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SPRAVNE POPLATKY PRE KLINICKE
SKUSANIA PODLA NARIADENIA C.
536/2014

Informacia pre zadavatelov a Ziadatelov / poplatnikov spravnych poplatkov za Ziadosti
o klinické skasania podla Nariadenia €. 536/2014 podanych prostrednictvom CTIS

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv informuje zadavatelov a Ziadatelov klinickych skdsani, Ze po
zapojeni sa do systému centralnej evidencie poplatkov, bude od 1. septembra 2024 spristupneny
spodsob platenia spravnych poplatkov za spravne konania a Ukony Statneho ustavu
prostrednictvom platobného systému eKolok, ktory prevadzkuje Slovenska posta a.s.

Spravne poplatky za Ziadosti o klinické skiSania podla Nariadenia €. 536/2014 zaplatené
prostrednictvom povodného spdsobu platby spravnych poplatkov, ktoré budu pripisané na ucet €.
SK34 8180 0000 0070 0013 3673 od 1.9.2024 budi automaticky odoslané spat poplatnikovi.

Systém eKolok bol navrhnuty s ohladom na moderné technoldgie a potreby uzivatelov, aby sa
platby stali jednoduchsie, rychlejSie a bezpecnejSie. Ponuka rézne platobné metddy a intuitivne
rozhranie. Tento systém umoznuje platby za spravne poplatky, ako su definované v zakone ¢.
145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch.

Viac informacii o sluzbe, ako aj podrobnejsi opis odporucanych platobnych moznosti ndjdete TU
(https://www.posta.sk/sluzby/platobny-system-ekolok).

Pre zadavatelov a Ziadatelov klinickych skusani davame do pozornosti (okrem zakonom danych
moznosti) najma spdsob platby za spravne poplatky na zaklade vystaveného platobného
predpisu. Ten vystavuje SUKL aZ po prijati Ziadosti.

SUKL na z&klade informécii uvedenych v Ziadosti uréi presnd vy$ku sumy spravneho poplatku.
Spravne poplatky za konania pre klinické skusania lieku, pri ktorych sa uplatriuje Nariadenie ¢.
536/2014 su definované v Zakone €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v poloZke 152
pismeno ad. VySka spravnych poplatkov za konania pre klinické skiSania su urcené za spolo¢né
posudenie Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv a Etickou komisiou pre klinické skdsania, takze pri
kazdom konani je len jeden spravny poplatok za postdenie pre obe organizacie. Spravne
poplatky za Ziadosti o klinické skdSania su uvedené taktiez v tabulke, ktord najdete TU (/buxus/
docs/SUKL_zoznam_poplatkov_-_SIDC_List_of_Fees.xlsx).



Dalej podanie Ziadosti o klinické skiganie prostrednictvom CTIS sa poklad4 za pine elektronické
podanie (nie listinné). Na zaklade toho je mozné si uplatnit zlavu z poplatku, ktoru urcuje odsek 2
§ 6 zakona €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch.

Po prijati a validacii Ziadosti je do systému CTIS v ramci RFI vloZzena notifikacia o vytvoreni
platobného prikazu s poziadavkou o jeho nahratie a nahratie potvrdenia o zaplateni ziadatelom.

Notifikacia bude vyzerat nasledovne:

.We are sending you a Payment Order - e-kolok (in the attachment of e-mail) for EU CT (initial,
SM) XXXX-XXXXXX-XX-XX from e-mail trial-sukl@sukl.sk (mailto:trial-sukl@sukl.sk) (xxxx eur). In
the RFl response please upload the Proof of Payment and the Payment Order e-kolok (in the
attachment of e-mail) to CTIS field.

From e-mail trial-sukl@sukl.sk (mailto:trial-sukl@sukl.sk) was sent a Payment Order - e-kolok to
email XXXXXXXXX.,,

Nasledne je vystaveny platobny predpis odoslany zadavatelovi / ziadatelovi klinického skusania
prostrednictvom emailu.

Zadavatelov a Ziadatelov klinickych skasani Ziadame, aby do sprievodného listu uvadzali
emailova adresu, na ktori ma byt platobny predpis poslany. Ak sprievodny list takuito
adresu nebude obsahovat, platobny predpis bude poslany na emailovu adresu, ktora je
uvedena v CTIS.

Platobny predpis bude obsahovat &islo konania (EU CT ¢&islo) a ¢islo podania (Ciselny kéd, ktory
pozostdva z jedného alebo dvoch Cisel. Prvé Cislo v pripade inicidlneho podania bude 1. Prvé Cislo
v pripade podstatného dodatku bude 2. Druhé Cislo v pripade podstatného dodatku bude
poradové ¢islo dodatku, napr. v pripade SM-1 jeto ¢. 1.)

Exspiracna doba platobného predpisu je 30 dni.

Platobny predpis je moZné zaplatit' bankovym prevodom s uvedenymi platobnymi ddajmi alebo
zosnimanim QR kédu podla Standardu PAY by square. Nasnimat QR kod a zaplatit tak za platobny
predpis je mozné aj cez kiosk alebo mobilnu aplikaciu eKolok. Na Uhradu je mozné vyuzit aj
webovu aplikaciu eKolok. Pri Uhrade platobného predpisu bankovym prevodom je potrebné dat'si
pozor na spravne vyplnenie IBAN a variabilného symbolu.

Zadavatelia a Ziadatelia klinickych skasani maju moznost'si zakupit eKolok, ktory priloZia k Ziadosti
o klinické skdSanie do CTIS. eKolok je mozné si zakupit cez mobilnu aplikaciu eKolok (Android
alebo iOS) alebo cez Webovu aplikaciu eKolok. Takto zakupeny eKolok je moZné pouzit do 30 dni
odo dna zakupenia.

Dalsie informacie n4jdete v dokumente METODICKY POKYN PRE ZIADATELOV/POPLATNIKOV
SPRAVNYCH POPLATKOV SUVISICACI S VYBEROM POPLATKOV SYSTEMOM ,,eKOLOK" (/buxus/
docs/
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