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SADZOBNIK VYKONOV A
SLUZIEB
SUKL

Tento sadzobnik vykonov a sluzieb nadobuda ucinnost’ diiom 01.05.2008.

Tymto sa rusi platnost zoznamu vykonov a sluzieb vydaného 01.05.2005.

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 doplneni niektorych zakonov

o Zakon €. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach 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

A. Sadzobnik vykonov a sluzieb za odborné ukony vykonavané

v posobnosti SUKL:

ZOZNAM VYKONOV SLUZIEB SUKL

Druh éinnosti Cena Sk| Cena EUR
1 | Expresny priplatok 100% 100%
2 | Priplatok za zvySenu naro¢nost 100% 100%
3 | Analyticky posudok 890 Sk 29,54 €
4 | Analyticky posudok za ¢iastkovu analyzu 230 Sk 7,63 €
5

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

6 | Vystavenie oznamenia o vysledku kontroly 500 Sk 16,60 €
Popis, vazenie a meranie vzoriek
7 | Zistenie Cirosti kvapalin a roztokov za kazdu 35 Sk 1,16 €
prehliadnutu jednotku
8 | makroskopicky popis, vzhlad a zmyslové skusky 170 Sk 5,64 €
9 | vazenie jednotlivych davok liekov za kazdy navazok 30 Sk 1,00 €
10 | vazenie obsahu kapsli (za jednotku) 62 Sk 2,06 €
12 | presné meranie objemu alebo rozmeru (za jednotlivé 143 Sk 4,75 €
meranie)
13 | mikroskopické hodnotenie vzorky 390 Sk 12,95 €
14 | skuska na vzduchotesnost 125 Sk 4,15 €
15 | stanovenie pevnosti tabliet 156 Sk 5,18 €
16 | Priprava vzorky na analyzu (napr. odstranovanie od 364 Sk 12,08 €
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Druh €innosti Cena Sk| Cena EUR
rusivych sucéasti zrazanim, filtraciou, do| 1870 Sk 62,07 €
krystalizaciou a pod.)

17 | Pripravné prace pred analyzou (priprava od 375 Sk 12,45 €
Specialnych skamadiel) do| 1870 Sk 62,07 €
18 | Priprava porovnavacej vzorky od 845 Sk 28,05 €
do| 1220 Sk 40,50 €
19 | Priprava kalibraénej krivky - 25% ceny pouzitej
metédy pre jeden bod
Rozpadavost’ a disoltcia (bez stanovenia)
Rozpadavost’' bez Specialneho zariadenia
20 | vo vode 250 Sk 8,30 €
21| v zaludocCnej Stave 533 Sk 17,69 €
22 | v duodenalnej stave 676 Sk 22,44 €
Disolucia
23 |za 1 hod. uvolhovania 286 Sk 9,49 €
24 | stanovenie obsahu uvolnenej Ug. latky = 20% ceny
pouzitej metddy za jednotku a odber
25 | Drvenie, praskovanie do mnozstva 100 g 1404 Sk 46,60 €
26 | do sita IV 182 Sk 6,04 €
27 | jemnejSimi sitami 442 Sk 14,67 €
28 | Preosievanie jednym sitom 182 Sk 6,04 €
29 | Mikroskopické hodnotenie Cistoty drog (za kazdu 300 Sk 9,96 €
primes)
Stanovenie jednotlivych drog v zmesiach
30 | Eajovych za kazdu drogu 700 Sk 23,24 €
31 | Stanovenie extraktu v drogach 1 027 Sk 34,09 €
32 | Stanovenie silic v drogach 1 456 Sk 48,33 €
33 | Stanovenie horkosti drog 1274 Sk 42,29 €
34 | Stanovenie &isla napuciavania alebo hodnoty 650 Sk 21,58 €
penivosti
Stanovenie velkosti €astic
35 | mikroskopicky 546 Sk 18,12 €
36 | Stanovenie kvantitativnej rozpustnosti v jednom 1 340 Sk 44,48 €
rozpust'adle
Stanovenie obsahu vody a vlihkosti
37 | suSenim pri normalnom tlaku 800 Sk 26,56 €
38 | suSenim pri znizenom tlaku 1270 Sk 4216 €
39 | destilaciou 1872 Sk 62,14 €
40 | Stanovenie susiny a odparku 1 000 Sk 33,19 €
Stanovenie popola, pripadne vazitelného zvysku
41 | jednoduché spopolnenie 754 Sk 25,03 €
42 | siranovy popol alebo zlozZitejSie spopolnenie 1274 Sk 42,29 €
43 | stanovenie popola nerozpustného v k. chlor. 1 586 Sk 52,65 €
44 | Mineralizacia 1014 Sk 33,66 €
Zmydelnenie
45 | jednoduché 650 Sk 21,58 €
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Druh €innosti Cena Sk| Cena EUR
Stanovenie teploty topenia inStrumentalne
46 | latky deklarovane;j 377 Sk 12,51 €
47 | latky nedeklarovane;j 1 000 Sk 33,19 €
48 | eutektickej teploty 936 Sk 31,07 €
49 | Osmometria a kryoskopia (inStrumentalne) 806 Sk 26,75 €
50 | Stanovenie teploty tuhnutia 832 Sk 27,62 €
51| Stanovenie destilacného rozmedzia 637 Sk 21,14 €
Stanovenie hustoty tekutin
52 | hydrostaticky 247 Sk 8,20 €
53 | pyknometricky 806 Sk 26,75 €
Stanovenie viskozity
54 | telieskovym viskozimetrom 793 Sk 26,32 €
55 | kapilarnym viskozimetrom 676 Sk 22,44 €
56 | Stanovenie adsorpénej schopnosti 702 Sk 23,30 €
Delenie na zaklade rozdelovacieho koeficientu
57 | vysolovanim 377 Sk 12,51 €
58 | vytrepavanie nemieSajucimi sa rozpustadlami od| 1014 Sk 33,66 €
do| 1716 Sk 56,96 €
59 | Izolacia latok extrakciou, perkolaciou od| 1378 Sk 45,74 €
do| 17818k 59,12 €
Izolacia a stanovenie latok destilaciou
60 | jednoduchou 624 Sk 20,71 €
61 | Stanovenie liehu v pripravkoch destilaciou 1430 Sk 47 47 €
Sublimacia
62 | jednoducha 494 Sk 16,40 €
63 | vakuova 806 Sk 26,75 €
64 | Stanovenie indexu lomu refraktometricky 494 Sk 16,40 €
65 | Stanovenie optickej aktivity polarimetricky 949 Sk 31,50 €
66 | Tlakova skuska na tesnost’ obalu (aerosoly) 468 Sk 15,53 €
Stanovenie kolorimetrické, turbidimetrické
luminiscenéné
67 | subjektivne 455 Sk 15,10 €
68 | objektivne 1079 Sk 35,82 €
Stanovenie spektrofotometrické
69 | jednoduché, pri udanej vinovej dizke 1630 Sk 54,11 €
70 | stanovenie absorpénej krivky, UV, VIS 2 000 Sk 66,39 €
71 | stanovenie derivacnej krivky 2 249 Sk 74,65 €
72 | stanovenie spektrofluorimetrické 2 210 Sk 73,36 €
73 | Stanovenie plamenovou fotometriou 1 963 Sk 65,16 €
74 | Stanovenie atdbmovou absorpénou 2 834 Sk 94,07 €
spektrometriou
Stanovenie elektrometrické
75 akvametria 2 990 Sk 99,25 €
76| titracné 806 Sk 26,75 €
77 automaticka titracia vo vodnom prostredi 1 326 Sk 44 02 €
78 | automaticka titracia v nevodnom prostredi 2 405 Sk 79,83 €
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Druh €innosti Cena Sk| Cena EUR
79 | stanovenie ionovoselektivnymi elektrodami 1469 Sk 48,76 €
80 | Meranie pH elektrometricky 871 Sk 28,91 €
81 | Meranie elektrickej vodivosti 494 Sk 16,40 €
Chromatografia na tenkej vrstve SILUFOL
82 | kvalitativna, za kazdu sustavu 1027 Sk 34,09 €
83 | semikvantitativna, za kazdu sustavu 1 495 Sk 49,62 €
Chromatografia na platni s nosicom
84 | kvalitativna 1391 Sk 46,17 €
85 | semikvantitativna 1703 Sk 56,53 €
86 | Denzitometrické stanovenie, vratane identity 3198 Sk 106,15 €
(absorpéné spektrum)
Elektroforéza a izotachoforéza
87 | PAGE elektroforéza 5291 Sk 175,63 €
88| PAGE -SDS 6 968 Sk 231,30 €
89 | denzitometrické vyhodnotenie 1 391 Sk 46,17 €
Stanovenie plynovou chromatografiou
90 | totozZnost a distota 3152 Sk 104,63 €
91 | jednoduché stanovenie 5512 Sk 182,96 €
92 | zlozitejSie stanovenie (derivatizacia) 7 358 Sk 244,24 €
Vysokoucéinna kvapalinova chromatografia
93 totoznost a obsah 8 580 Sk 284,80 €
94| Cistota 9 984 Sk 331,41 €
Preskusanie totoznosti a Cistoty farebnymi a
zrazacimi reakciami
Na pritomnost’ i6nov
95 | beznych 390 Sk 12,95 €
96 | zriedkavejSich 598 Sk 19,85 €
Na pritomnost’ organickych latok
97 | beznych 416 Sk 13,81 €
98 | zriedkavejSich 494 Sk 16,40 €
99 | latok fotosenzibilnych 767 Sk 25,46 €
Stanovenie obsahu latok
Gravimetrické
100 | latok beznych a vzoriek, ktoré nevyzaduju osobitnu 936 Sk 31,07 €
pripravu
101 | latok zriedkavejSich 1014 Sk 33,66 €
102 | latok prchavych, ktoré vyZzaduju rozklad organickej 2171 Sk 72,06 €
latk
0dr¥1erné stanovenie
103 | jednoducha titracia 624 Sk 20,71 €
104 | retitracné 871 Sk 28,91 €
105 | v heterogénnom prostredi 1 339 Sk 44,45 €
106 | Titracia v bezvodom prostredi (bez izolacie) 1235 Sk 40,99 €
Obsahova rovnorodost’ - 20% ceny pouzitej
metddy za jednotku
107 | Stanovenie dusika podla Kjeldahla 3107 Sk 103,13 €
108 | Stanovenie arzénu podla liekopisu 1417 Sk 47,04 €
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Druh €innosti Cena Sk| Cena EUR
Skusanie cistenej vody podrla liekopisu
109 | A) na chemicku Cistotu 2 782 Sk 92,35 €
110 | B) na mikrobiologicku Cistotu 1 534 Sk 50,92 €
Stanovenie Uucinnosti enzymov v pripravkoch
s obsahom pankreatinu
111 | amylazova aktivita 5070 Sk 168,29 €
112 | protedzova aktivita 6 448 Sk 214,03 €
113 | s obsahom pepsinu 7 618 Sk 252,87 €
114 | Stanovenie rozpustnosti lyofilizatu v Casovom limite 112 Sk 3,72 €
za kazdu jednotku
Fyzikalne skusky plastov a elastov
Vyrobky z plastov
115 | svetelna priepustnost 1150 Sk 38,17 €
116 | vzduchotesnost zatok nadob 910 Sk 30,21 €
117 | tepelna odolnost pri sterilizacii 910 Sk 30,21 €
118 | priepustnost pre vodnu paru 2 899 Sk 96,23 €
Vyrobky z elastov
119 | skuska vpichu 1 898 Sk 63,00 €
120 | fragmentacia 2 119 Sk 70,34 €
121 |tesnost po vpichu 1651 Sk 54,80 €
122 | odolnost voci olejom 5330 Sk 176,92 €
123 | Stanovenie odolnosti skla proti vode pri 121 °C 2 093 Sk 69,47 €
Skusanie polymérov
Priprava vyluhu
124 | vodny vyluh v autoklave 1313 Sk 43,58 €
125 | vodny vyluh pri teplote 70, 50 alebo 37 °C 1 846 Sk 61,28 €
126 | liehovy 1963 Sk 65,16 €
127 | olejovy 1 963 Sk 65,16 €
Skusanie obvazového materialu
128 | priprava vodného vyluhu 247 Sk 8,20 €
129 | nasavacia mohutnost’ za kazdu jednotku 118 Sk 3,92 €
130 | rychlost potopenia 75 Sk 2,49 €
131 | vazba a hustota tkaniny 182 Sk 6,04 €
132 | druh a jemnost priadze 278 Sk 9,23 €
133 | pevnost tkaniny a pleteniny v tahu 450 Sk 14,94 €
134 | latky rozpustné vo vode 118 Sk 3,92 €
135 | latky rozpustné v liehu 715 Sk 23,73 €
136 | latky rozpustné v éteri (Soxhlet) 1937 Sk 64,30 €
Mikrobiologické skusky
137 | skuska na sterilitu roztokov priamym ockovanim 812 Sk 26,95 €
138 | skuska na sterilitu ostatnych pripravkov priamym 1 358 Sk 45,08 €
o€kovanim
139 | skuska na sterilitu membranovou filtraciou 2 140 Sk 71,03 €
140 | skuska uginnosti antibiotik difuznou platfiovou 2 560 Sk 84,98 €
metodou
141 | skuska na mikrobiologicku Cistotu 1 534 Sk 50,92 €
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Druh €innosti Cena Sk| Cena EUR
142 | skuska ucinnosti sterilizatora pomocou bioindikatorov 1417 Sk 47,04 €
143 | skuska rastovych vlastnosti zivnych péd za kazdy 1157 Sk 38,41 €
kmen
144 | stanovenie po¢tu mikroorganizmov Cistej kultury 1118 Sk 37,11 €
Skuasky ucinnosti sérologické
145 | precipitacia v agare podla Ouchterlonyho 2 158 Sk 71,63 €
146 | precipitacia v agare podla Manciniovej 2 340 Sk 77,67 €
147 | antikomplementova aktivita spektrofotometricky 6 383 Sk 211,88 €
Skuasky virologické
148 | skuska inaktivacie na kuracich embryach 1 064 Sk 35,32 €
Farmakologické a toxikologické skusky
Skusky neskodnosti, toxicity
149 | bakterialne endotoxiny 1 460 Sk 48,46 €
semikvantitativne
kvantitativhe
Ostatné vykony
150 | Vykon za vyZiadanu a naslednu inSpekciu hod 2 000 Sk 66,39 €
(tuzemsko)
151 | Vykon za vyZiadanu a naslednu inSpekciu hod 15 063 Sk 500,00 €
(zahranicie)
152 | Posudenie projektu hod 480 Sk 15,93 €
153 | Studium dokumentacie hod 1 500 Sk 49,79 €
154 | Studium dokumentacie v angliétine hod 2 000 Sk 66,39 €
155 | Napisanie Spravy posudzovatela v angli¢tine 2 000 Sk 66,39 €
(Assessment report)
Cestovné naklady - podla vyuétovania
cestovnych prikazov
156 | Vydanie Certifikatu pre jeden produkt (SZO) 5 000 Sk 165,97 €
157 | Vydanie Certifikatu SVP pre drzitela povolenia 10 000 Sk 331,94 €
vyroby
158 | Vydanie Certifikatu SVP pre zahrani¢ného vyrobcu, 60 252 Sk| 2 000,00 €
drzitela licencie na vyrobu
159 | Vystavenie POSUDKU v zmysle zakona ¢.140/1998 4 000 Sk 132,78 €
Z. z. v zneni neskorsich predpisov
160 | Vystavenie POSUDKU v zmysle zakona ¢. 139/1998 4 000 Sk 132,78 €
Z. z. v zneni neskorsich predpisov
161 | Vystavenie STANOVISKA v zmysle zakona €. 4 000 Sk 132,78 €
331/2005 Z. z.
162 | Vystavenie Osvedcenia v zmysle zédkona €.140/1998 4 000 Sk 132,78 €
Z. z v zneni neskorSich predpisov
163 | Vystavenie vyjadrenie pre vyrobcov liehu 2 000 Sk 66,39 €
Vystavenie suhlasu na farmaceutické a
toxikologicko-farmakologické skusanie
164 | Posudenie dokumentacie hod 800 Sk 26,56 €
165 | Vstupna indpekcia 1 000 Sk 33,19 €
166 | Vydanie rozhodnutia 3 000 Sk 99,58 €

Klinické skusSanie a ostatné ¢innosti
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Druh €innosti Cena Sk| Cena EUR
167 | Vydanie nového rozhodnutia na zaklade zmeny 1 000 Sk 33,19 €
Ziadosti
168 | Schvalenie pracoviska na klinické skusanie na 3 000 Sk 99,58 €
Ziadost pracoviska a vydanie dokladu o schvaleni
(bez nakladov na in§pekciu)
169 | Vypis z databanky neZiaducich ucinkov 900 Sk 29,87 €
170 | Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skusania 5 000 Sk 165,97 €
zdravotnickej pomdcky
171 | Vystup databazy vyZzadujuci Specialne spracovanie 500 Sk 16,60 €
172 | Cena jedného dodaného CD (pauSalne) 40 Sk 1,33 €
173 | Cena jednej dodanej diskety (pausalne) 20 Sk 0,66 €
174 | Vyhotovenie tlaceného vystupu - 1 strana A4 3 Sk 0,10 €
175 | Vyhotovenie xerokopie - 1 strana 3 Sk 0,10 €
176 | Preklady liekopisnych ¢lankov - 1 strana 600 Sk 19,92 €
Poskytnutie odbornej konzultacie
177 | Poskytnutie ustnej konzultacie na Ziadost hod 2 000 Sk 66,39 €

Postup pri realizacii platieb za odborné konzultacie su uvedené v Metodickom
pokyne SUKL €. 4 ,Platby za konzultacie®.

B. Sadzobnik uhrad nakladov pri podani ziadosti o spristupnenie informacii

Internet

1 CB stranka A4 (papier + rozmnozZenie)

na diskete
na CD nosicéi

Obéalky + posStovné:

zadarmo

1 Sk (0,03€)
15 Sk (0,15€)
40 Sk (1,33€)

obalie Rozmer Cena gﬁif’gvh"faﬁf: ;:l:.:lky Zﬁﬁl‘i‘(.’éiné
C6 16 x 11,5 cm g:gg Sk ;?3?2 g,ssglé - 30 Sk
0w SpE o sous o sus
o lmee  SEE TS eus
- 2xdem  [Gore e rose fose nae
B“ ssxavem  [Gire ometose lose rame




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

Miestny fax ( Bratislava a okolie ):

pocet odosielanych stran cena

1, 2 strany A4 2,50 Sk (0,08 €)

3, 4 strany A4 5 Sk (0,17 €)

5, 6 stran A4 7,50 Sk (0,25 €)

7, 8 stran A4 10 Sk (0,33 €)

atd.

pocet odosielanych stran cena

1 strana A4 3,75 Sk (0,12 €)

2 strany A4 3,75 Sk (0,12€) x 2
n stran A4 3,75 Sk (0,12€) x n

II. tarifné pasmo

pocet odosielanych stran cena

1 strana A4 6 Sk (0,2 €)

2 strany A4 6 Sk (0,2€)x2
n stran A4 6 Sk (0,2€)xn

Uhrada nakladov za spristupnenie informacii sa uréi ako suéet jednotlivych nakladov.
Konverzny kurz 1 € = 30,1260 Sk.

Ak materialne naklady za poskytnutie informacii nepresiahnu 30 Sk (1 €), nebude

Statny ustav pre kontrolu liegiv poZzadovat od Ziadatelov uhradu.



