SADZOBNiK VYKONOV A
SLUZIEB
SUKL

Tento sadzobnik vykonov a sluZieb nadobtida Gcinnost’ diiom 1.6.2010.
Tymto sa rusi platnost’ zoznamu vykonov a sluZieb vydaného 1.9.2009.

PharmDr. Jan Mazag
vedUci sluzobného Uradu a riaditel’

. Sadzobnik vykonov a sluzieb
Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv

Tento sadzobnik vykonov a sluZieb urcuje uhrady nakladov za vykonanie odbornych ukonov na Ziadost' a
uhrady za vyziadané vykony a ukony, ktoré SUKL poskytuje na zaklade nizsie uvedenych pravnych
predpisov:

e Zakon ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a o zmene a dopineni
niektorych zakonov

e Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

e Zakon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov

e Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch

e Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch statnej spravy na useku drogovych prekurzorov a o zmene
a doplneni niektorych zakonov

A. Sadzobnik vykonov a sluZieb za odborné tikony vykonavané v pdsobnosti SUKL:

ZOZNAM VYKONOV SLUZIEB SUKL

Druh ¢innosti Cena EUR
1/ Expresny priplatok 100%
2 Priplatok za zvySen( narocnost’ 100%
3 Analyticky posudok 29,54 €
4 Analyticky posudok za Ciastkovl analyzu 7,63 €

5 Farmaceuticky posudok = ceny pouzitych metodik jednotlivych analyz +
pocet hodin polozky ¢. 178 (odborné konzultacie)

Popis, vazenie a meranie vzoriek

6 Zistenie Cirosti kvapalin a roztokov za kazdd prehliadnutl jednotku 1,16 €
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Druh cinnosti
makroskopicky popis, vzhl'ad a zmyslové skisky
vazenie jednotlivych davok liekov za kazdy navazok
vazenie obsahu kapsli (za jednotku)
presné meranie objemu alebo rozmeru (za jednotlivé meranie)
mikroskopické hodnotenie vzorky
skuska na vzduchotesnost’
Priprava vzorky na analyzu (napr. odstranovanie rusivych

sucasti zrazanim, filtraciou, krystalizaciou a pod.)

Pripravné prace pred analyzou (priprava Specialnych skimadiel)

Priprava porovnavacej vzorky

Priprava kalibracnej krivky - 25% ceny pouzitej metody pre
jeden bod

Rozpadavost’ a disolicia (bez stanovenia)
Rozpadavost’ bez specialneho zariadenia
vo vode

v Zalidocnej Stave

v duodenalnej Stave

Disolucia

za 1 hod. uvolfiovania

stanovenie obsahu uvolnenej UC. latky = 20% ceny pouZitej metddy za
jednotku a odber

Drvenie, praskovanie do mnoZstva 100 g

do sita IV

jemnejsimi sitami

Preosievanie jednym sitom

Mikroskopické hodnotenie Cistoty drog (za kazdu primes)

Stanovenie jednotlivych drog v zmesiach

od

do

od

do

od

do

Cena EUR

5,64 €

1,00 €

2,06 €

4,75 €

1295 €

4,15 €

12,08 €

62,07 €

1245 €

62,07 €

28,05 €

40,50 €

8,30 €
17,69 €

22,44 €

9,49 €

46,60 €

6,04 €

14,67 €

6,04 €

9,96 €
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Druh cinnosti
Cajovych za kazdu drogu
Stanovenie extraktu v drogach
Stanovenie silic v drogach
Stanovenie horkosti drog
Stanovenie Cisla napuciavania alebo hodnoty penivosti
Stanovenie vel'kosti castic
mikroskopicky
Stanovenie kvantitativnej rozpustnosti v jednom rozpust'adle
Stanovenie obsahu vody a vihkosti
susenim pri normalnom tlaku
suSenim pri znizenom tlaku
destilaciou
Stanovenie susiny a odparku
Stanovenie popola, pripadne vazitel'ného zvysku
jednoduché spopolnenie
siranovy popol alebo zloZitejSie spopolnenie
stanovenie popola nerozpustného v k. chlor.
Mineralizacia
Zmydelnenie
jednoduché
Stanovenie teploty topenia instrumentalne
latky deklarovanej
latky nedeklarovanej
Stanovenie destilacného rozmedzia
Stanovenie hustoty tekutin
pyknometricky
Stanovenie viskozity

telieskovym viskozimetrom

Cena EUR

23,24 €

34,09 €

48,33 €

42,29 €

21,58 €

18,12 €

44,48 €

26,56 €

42,16 €

62,14 €

33,19€

25,03 €

42,29 €

52,65 €

33,66 €

21,58 €

12,51 €

33,19 €

21,14 €

26,75 €

26,32 €
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Druh cinnosti
kapilarnym viskozimetrom
Stanovenie adsorpcnej schopnosti
Delenie na zaklade rozdel'ovacieho koeficientu
vysol'ovanim

vytrepavanie nemiesajlcimi sa rozpUstadlami

Izolacia latok extrakciou, perkolaciou

Izolacia a stanovenie latok destilaciou
jednoduchou
Stanovenie liehu v pripravkoch destilaciou
Sublimacia
jednoducha
Stanovenie indexu lomu refraktometricky
Stanovenie optickej aktivity polarimetricky
Tlakova skiska na tesnost’ obalu (aerosoly)
Stanovenie kolorimetrické, turbidimetrické luminiscencné
subjektivne
objektivne
Stanovenie spektrofotometrické
jednoduché, pri udanej vinovej dizke
stanovenie absorpcnej krivky, UV, VIS
stanovenie derivacnej krivky
stanovenie spektrofluorimetrické
Stanovenie atdmovou absorpcnou spektrometriou
Stanovenie elektrometrické

akvametria

titracné

od

do

od

do

Cena EUR

22,44 €

23,30 €

12,51 €

33,66 €

56,96 €

45,74 €

59,12 €

20,71 €

47,47 €

16,40 €

16,40 €

31,50 €

15,53 €

15,10 €

35,82 €

54,11 €

66,39 €

74,65 €

73,36 €

94,07 €

99,25 €

26,75 €



68

69

70

71

72

73

74

75

76

77

78

79

80

81

82

83

84

85

86

87

Druh cinnosti
automaticka titracia vo vodnom prostredi
automaticka titracia v nevodnom prostredi
stanovenie ionovoselektivnymi elektrédami
Meranie pH elektrometricky
Meranie elektrickej vodivosti
Chromatografia na platni s nosicom
kvalitativna
semikvantitativna
Vysokoucinna kvapalinova chromatografia
totoznost’ a obsah

Cistota

Preskisanie totoZnosti a Cistoty farebnymi a zrazacimi reakciami

Na pritomnost’ ionov

beznych

zriedkavejsich

Na pritomnost’ organickych latok

beznych

zriedkavejsich

latok fotosenzibilnych

Stanovenie obsahu latok

Gravimetrické

latok beznych a vzoriek, ktoré nevyzaduju osobitnl pripravu
latok zriedkavejsich

latok prchavych, ktoré vyzaduji rozklad organickej latky
Odmerné stanovenie

jednoducha titracia

retitracné

v heterogénnom prostredi

Cena EUR

44,02 €

79,83 €

48,76 €

28,91 €

16,40 €

46,17 €

56,53 €

284,80 €

331,41 €

12,95 €

19,85 €

13,81 €

16,40 €

25,46 €

31,07 €

33,66 €

72,06 €

20,71 €

28,91 €

44,45 €
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Druh dinnosti

Titracia v bezvodom prostredi (bez izolacie)

Obsahova rovnorodost’ - 20% ceny pouzitej metody za jednotku

Stanovenie dusika podl'a Kjeldahla
Stanovenie arzénu podl‘a liekopisu
Skusanie Cistenej vody podl‘a liekopisu
A) na chemicku Cistotu
B) na mikrobiologicku cistotu
Stanovenie rozpustnosti lyofilizatu v ¢asovom limite za kazdu jednotku
Mikrobiologické skusky
skuska na sterilitu roztokov priamym ockovanim
skuska Ucinnosti antibiotik difiznou platfiovou metddou
skuska na mikrobiologickl Cistotu
skuska Ucinnosti sterilizatora pomocou bioindikatorov
skuska rastovych vlastnosti Zivnych pdd za kazdy kmen
stanovenie poctu mikroorganizmov Cistej kulttry
Farmakologické a toxikologické skisky
Skasky neskodnosti, toxicity
bakteridlne endotoxiny

semikvantitativne

kvantitativne

Ostatné vykony

Vykon za vyziadanu a naslednU inSpekciu (tuzemsko)

Vykon za vyziadanu a naslednu inSpekciu (zahraniCie)

Sttdium dokumentdcie

Sttdium dokumentdcie v anglictine

Napisanie Spravy posudzovatela v anglictine (Assessment report)

Vlystavenie stanoviska ku Ziadosti k odliSnostiam v baleni a v PIL

hod

hod

hod

hod

Cena EUR

40,99 €

103,13 €

47,04 €

92,35 €

50,92 €

3,72€

26,95 €

84,98 €

50,92 €

47,04 €

38,41 €

37,11€

48,46 €

66,39 €

500,00 €

49,79 €

66,39 €

66,39 €

132,78 €


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/p/pil
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Druh cinnosti
Vydanie Certifikatu pre jeden produkt a jednu krajinu (SZO)

Viydanie Certifikatu SVP pre drZitela povolenia vyroby

Vydanie Certifikatu SVP pre zahrani¢ného vyrobcu, drzitel'a licencie na

vyrobu

Vystavenie POSUDKU v zmysle zakona €.140/1998 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov

Vystavenie POSUDKU v zmysle zakona €. 139/1998 Z. z. v zneni
neskorsich predpisov

Vystavenie STANOVISKA v zmysle zakona ¢. 331/2005 Z. z.

Vystavenie OsvedCenia v zmysle zakona €.140/1998 Z. z v zneni
neskorsich predpisov

Vystavenie vyjadrenie pre vyrobcov liehu

Vystavenie suhlasu na farmaceutické , toxikologicko-
farmakologické skisanie a dohl'ad

Postdenie dokumentacie
Vykon za vyZiadanu a naslednu inSpekciu

Vykon za inSpekciu v ramci dohl'adu

Vydanie rozhodnutia pre povolenie vykonavat’ farmaceutické a/alebo

toxikologicko-farmakologické skisanie v SJ

Cestovné naklady - podla vyuctovania cestovnych prikazov
Klinické skdSanie a ostatné cinnosti

Vydanie nového rozhodnutia na zaklade zmeny Ziadosti

Schvalenie pracoviska na klinické skdsanie na Ziadost' pracoviska a
vydanie dokladu o schvaleni (bez nakladov na inSpekciu)

Vypis z databanky neziaducich tcinkov

Vlydanie rozhodnutia o povoleni klinického sklsania zdravotnickej
pomacky

Vystup databazy vyZadujuci Specidlne spracovanie
Cena jedného dodaného CD (pausalne)

Cena jednej dodanej diskety (pauséine)
Vyhotovenie tlaceného vystupu - 1 strana A4

Vyhotovenie xerokdpie - 1 strana

hod

hod

Cena EUR

165,97 €

331,94 €

2 000,00 €

132,78 €

132,78 €

132,78 €

132,78 €

66,39 €

26,56 €

33,19€

200 €

132,78 €

33,19€

99,58 €

29,87 €

165,97 €

16,60 €

1,33 €

0,66 €

0,10 €

0,10 €


http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/s/svp
http://www.sukl.sk/sk/servis/skratky/s/svp
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Druh dinnosti

Preklady liekopisnych ¢lankov - 1 strana

Poskytnutie odbornej konzultacie

Poskytnutie Ustnej konzultacie na Ziadost’

Vystavenie certifikatu o prepusteni sarze vakciny alebo krvného

derivatu

Po predloZeni EU certifikatu (pausalne)

Po predloZeni vyrobného a kontrolného protokolu (pausalne)

Po predloZeni vzoriek

Zakladné vedecké odporucanie:

Farmaceuticky vyvoj

Pred-klinicky vyskum

Klinické skisanie

Studie bezpednosti

Kombinované vedecké odporicanie:

Farmaceuticky vyvoj a Stidie bezpecnosti

Klinicky a pred-klinicky vyskum

Stidie bezpecnosti a klinické skiianie

Multidisciplinarne vedecké odporuacanie:

Farmaceutické a (pred-)klinické a bezpecnostné skisanie

Cena EUR

1992 €

hod 66,39 €

30,0 €

100,0 €

podla vykonanych
analyz

580 €
580 €
580 €

580 €

770 €
770 €

770 €

960 €

Postup pri realizcii platieb za odborné konzulticie sti uvedené v Metodickom pokyne SUKL &. 4 ,Platby za konzultacie".

B. Sadzobnik uhrad nakladov pri podani Ziadosti o spristupnenie informacii
zadarmo

Internet
1 CB stranka A4 (papier + rozmnozenie)
na diskete

na CD nosici

Obadlky + postovné:

Obalka Rozmer

Cé
DL
C5
C4
B4

Cena Postovné obycajné

16 x11,5cm 0,02 € 0,33 €

22 x11cm
23 x 16 cm
32x23cm
35x25cm

0,02€0,33€-046€
0,03€0,33€-0,46 €
0,08€046€-1,03€
0,11€1046€-1,03€

0,03 €
0,50 €
1,33 €

Postovné

podl'a hrubky zasielky doporucené

083€-1€
083€-1€
083€-1€
0,9 €-1,53 €
0,96€-1,53€



Faxom:
- prijatie 1 stranky A4 0,03 €
- odoslanie podla telefénnych poplatkov nasledovne:

Miestny fax ( Bratislava a okolie ):

pocet odosielanych stran cena

1, 2 strany A4 0,08 €

3, 4 strany A4 0,17 €

5, 6 stran A4 0,25 €

7, 8 stran A4 0,33 €
atd’

pocet odosielanych stran cena
1strana A4 0,12 €

2 strany A4 0,12€x2
n stran A4 0,12€xn
atd’

II. tarifné pasmo

pocet odosielanych stran cena
1strana A4 0,2€
2 strany A4 0,2€x2
n stran A4 0,2€xn

Uhrada nakladov za spristupnenie informécif sa urdi ako stcet jednotlivych nakladov.

Ak materialne naklady za poskytnutie informécii nepresiahnu 1 €, nebude Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv pozadovat’ od
Ziadatel'ov Uhradu.



