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Prihovor riaditela

Milé Citatelky, mili Citatelia,

s potedenim vdm predstavujem vyroénd sprdvu Stdtneho Ustavu pre
kontrolu lieCiv za rok 2025. Podobne ako v predchddzajucich rokoch, qj
tentoraz vdm prindSame komplexny pohlad na nasu c¢innost, dosiahnuté
vysledky jednotlivych sekcii, ako aj na rozvoj nasich medzindrodnych
aktivit a hospoddrenie institucie.

Rok 2025 bol pre SUKL ndroénym obdobim. Aj v ¢ase konsoliddcie sme
intenzivne pracovali na tom, aby sme nase interné procesy a organizacnu
Struktdru adaptovali na standardy modernej liekovej agentudry. Okrem
toho sme sa pustili aj do niekolkych projektov, ako napriklad rekonstrukciu
priestorov laboratdrii ¢i modernizdciu webovej strdnky. Nasim cielom aj
nadalej ostdva budovanie efektivnej, flexibilnej a transparentnej institucie,
ktord dokdze promptne reagovat na aktudine vyzvy.



Vyroénd sprdva 2025

Uplynuly rok opdat priniesol témy, ktoré
rezonovali v celej spolocnosti. Boli sme
sucastou  opdtovne  otvorenej  celo-
spolocenskej diskusie o bezpecnosti mRNA
vakcin. Hoci bola v mnohych ohladoch
vyhrotend, pristupili sme k nej s maxi-
mdlnou profesionalitou a vecnostou. Na
tomto mieste by som sa obzvldst chcel
podakovat Slovenskej akadémii vied a
Biomedicinskemu centru SAV, ktori sa
vlddneho poverenia na analyzu Sarzi mRNA
vakcin zhostili excelentnym spésobom. Ich
odbornd prdca dosiahla svetovu uroven a
priniesla ddta, ktoré opdtovne potvrdili
bezpecnost mRNA vakcin.

Zdsadnou vyzvou, ktorej ako spolo¢nost
Celime uz dlhodobo, su zdravotnicke hoaxy
a dezinformdcie. Na internete sa Siria
takmer bez kontroly a moézu viest az k
priamemu ohrozeniu zdravia jednotlivcov Ci
verejnosti. Medzi nebezpecné ndstrahy
internetu patri aj nelegdiny predaj falso-
vanych liekov. O rozsahu a zdvaznosti tejto
¢innosti sved¢i aj celosvetovd operdcia
Interpolu Pangea XVII, ktorej zdvery boli
zverejnend v polovici roka 2025. Nasa
tlacovd sprdva k tejto téme si ziskala
mimoriadnu pozornost, ¢o ma velmi tesi. Boj
proti dezinformdcidm a Sirenie osvety preto
aj nadalej patria medzi nase priority.

To najddlezitejsSie z cinnosti Stdtneho Ustavu
sa aj v roku 2025 odohrdvalo v kazdodennej
realite. Prdca nasich odbornikov aj v tomto
roku dosiahla pi¢kovi uroven. Ci uz iglo o
posudzovatelskd cinnost, registrdciu liekov,
kontrolu trhu, alebo monitorovanie neziadu-
cich ucinkov, v kazdej oblasti nasej pbésob-
nosti preukdzali svoju profesionalitu a
odbornost. Prdve vdaka nasim expertom si
mozu byt slovenski pacienti isti, ze lieky,
ktoré uzivaju si bezpecné, kvalitné a ucinné.

To najdodlezitejsie z ¢innosti Stdtneho Ustavu
sa aj v roku 2025 odohrdvalo v kazdodennej
realite. Prdca nasich odbornikov aj v tomto
roku dosiahla $pi¢kovu droven. Ci uz iélo o
posudzovatelskd cinnost, registrdciu liekov,
kontrolu trhu, alebo monitorovanie neziadu-
cich Ucinkov, v kazdej oblasti nasej pésob-
nosti preukdzali svoju profesionalitu a
odbornost. Prdve vdaka nasim expertom si
moézu byt slovenski pacienti isti, ze lieky,
ktoré uzivaju si bezpecné, kvalitné a ucinné.
Rdd by som vyzdvihol aj nasu medzi-
ndrodnud  spoluprdcu, predovsetkym s
Eurdpskou liekovou agentirou (EMA), Eu-
répskou komisiou (EC), Eurépskym riadiacim
uradom pre pre kvalitu liekov (EDQM) a
Sietou riaditelov liekovych agentdr (HMA).
Aj v roku 2025 sme boli sucastou 42
vyborov, odbornych komisii a pracovnych
skupin. Som hrdy na to, ze nasi zdstupcovia
a zdstupkyne v nich posobia ako respekto-
vani a rovnocenni partneri pre celd Eurépu.

Na zdver by som chcel uprimne podakovat
vSetkym nasim zamestnankyniom a za-
mestnancom za ich obetavu prdcu, vysoké
nasadenie a lojalitu voéi poslaniu Stdtneho
ustavu pre kontrolu lieciv. Moje podako-
vanie patri taktiez partnerskym organi-
zdcidm a odbornej verejnosti. Dakujem
vsetkym, ktori akymkolvek sp6sobom
pomdhaju plnit tlohy SUKL a prispievaju k
ochrane zdravia ob¢anov nasej krajiny.

Prajem prijemné citanie!



SUKL v roku 2025

Registracia

liekov

Bezpecnost
liekov

Inspekcia
a kontrola kvality

e 441 novovydanych
registracnych cisel

¢ 11 vedeckych hodnoteni
pre registrdciu
centralizovanou
procedurou (EMA)

e 6 378 rozhodnuti o
prediiem’, zmendch,
prevodoch a zruseni
registrovanych liekov

Klinické

skudsania

¢ 104 rozhodnuti o
klinickom skusani
liekov

¢ 5 ndrodnych inspekcii
spravnej klinickej
praxe (SKP)

2 625 prijatych hldseni
podozreni na neziaduce
ucinky liekov

10 insSpekcii sprdvne;j
farmakovigilancnej
praxe

18 vedeckych

hodnoteni bezpecnosti
liekov na EU trhu (EMA)

Zdravotnicke

pomocky

1 674 vybavenych
Ziadosti o
registrdciu/evidenciu
zdravotnickych
pomocok

1 606 spracovanych
nehdd, portch a
zlyhani zdravotnickych
pomocok

13 inSpekcii na trhu so

zdravotnickymi
pomaockami

SUKLO

¢ 307 inSpekcii spravnej
lekdrenskej praxe (SLP)

¢ 51 inSpekcii sprdvnej
velkodistribu¢nej praxe
(SDP)

¢ 19 inSpekcii sprdvnej
vyrobnej praxe (SVP) v SR
a 14 v zahranici

¢ 29 inSpekcii spravnej
praxe pripravy
transfuznych liekov
(SPPTL)

¢ 159 vzoriek liekov, u
ktorych boli vykonané
kontroly kvality

¢ 9 stiahnuti liekov z trhu

Drogové prekurzory

¢ 413 vydanych rozhodnuti v
oblasti zaobchddzania s
drogovymi prekurzormi -
povolenia, osobitné
povolenia a registrdcie vr.
ich zrusenia a
vyznacenych zmien



Dohliadame na bezpeénost, ucinnost a kvalitu
liekov a zdravotnickych pomocok s dorazom na
zGujmy pacientov. Sirime osvetu a prispievame
tak k zlepSovaniu verejného zdravia. Sme
institucia, ktord si zasluzi doveru verejnosti.

Modernd a medzindrodne uzndvand autorita
v oblasti reguldcie liekov a zdravotnickych
pomacok, podporujuca edukdciu odbornej aj
laickej verenosti.

Strategické ciele Aktudlne ciele

Interné ciele

e Posilnenie ulohy
SUKL pri tvorbe
legislativy.

Zlepsovanie
pracovnych
podmienok a
podpora
dlhodobého rozvoja
zamestnancov.

Rozvoj odbornej
spoluprdce a
zdielania zdrojov s
eurdpskymi gj
ndrodnymi
instituciami.

Externé ciele

e Podpora a rozvoj

spoluprdce pri
rieSeni aktudinych aj
dlhodobych vyziev
na zlepSovanie
zdravotnej
starostlivosti.

Edukdcia a osveta
laickej aj odbornej
verejnosti.

Proaktivha
komunikdcia so
véetkymi
zainteresovanymi
stranami.

Interné ciele

Organizacné
zastresenie
odbornych sekcii.

Rozvoj sekcie
zdravotnickych
pomocok.

Implementdcia
Standardu ISO

Zlepsenie
odborného rozvoja
zamestnancov
prostrednictvom
vzdeldvania.

SUKLO

Externé ciele

Systematické
vzdeldvanie
odbornej obce

Aktivna spoluprdca
na zlepsovanf
dostupnosti liekov

Aktivna spoluprécia
pri zabrdneni
zneuzivania liekov
na vyrobu
zakdzanych latok.

Aktivna spoluprdca
na zamedzeni
reexportu liekov.



Vyroénd sprdva 2025

Pésobnost SUKL

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom
stdtnej sprdvy na Useku humdnnej farmdcie
a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou
organizdciou priamo podriadenou
Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej cele
stoji riaditel, ktorého vymenuva a odvoldva
minister zdravotnictva, a ktory je zdroven qj
generdinym tajomnikom sluzobného Uradu.

Posobnost SUKL definuje § 129 zdkona ¢&.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomoéckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v platnom zneni.

Ndrodna a medzindrodna

spoluprdca

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv zastupuje
Slovensku republiku vo vyboroch, komisidch
a pracovnych skupindch Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), Eurdpskej komisie i
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu  starostlivost Rady  Eurdpy
(EDQM). V roku 2025 sa uskutocnilo celkovo
149 zahrani¢nych pracovnych ciest.

Zamestnanci ako aj experti nominovani
stdtnym ustavom zastupovali SR spolu v 42
vyboroch,  komisidch a pracovnych
skupindch  medzindrodnych  organizdcii.

Uvedeny pocet zahfna hlavné vybory a
komisie, pricom viaceré z nich su dalej
¢lenené na podvybory, expertné a pracovné
skupiny.

Na ndrodnej drovni SUKL spolupracoval
predovsetkym s MZ SR a prostrednictvom
svojich odbornikov bol aktivny tiez v
Slovenskej liekopisnej komisii, Komisii pre
bezpecnost liekov ¢i Zbore expertov Komisie
pre biologickl bezpecnost Ministerstva
zivotného prostredia SR. Rovnako nadviazal
uzsSiu spoluprdcu so Slovenskou akadémiou
vied (SAV) najma v oblasti medializovanych
odbornych vyjadreni v suvislosti s mRNA
vakcinami.






Sekcia registracie

liekov
b
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Hlavnou ulohou sekcie registrdcie liekov je koordinovat registracné a
postregistracné procesy v rdmci zivotného cyklu lieku (obrdzok ¢.1) a
zabezpecovat ich regulacné a administrativne riadenie. V spoluprdci s
ostatnymi sekciami sa podiela na tom, aby sa na trh dostdvali lieky
spifiajice poziadavky na kvalitu, bezpeénost a Géinnost.

PharmDr. Ivana Pankuchova

veduca sekcie

Registrdcia lieku je proces, vdaka ktorému moéze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trvd pdt rokov. Po registrdcii moze doéjst k
roznym zmendm lieku od administrativnych cez zmeny kvality az po
klinické aktualizdcie. Po piatich rokoch od platnosti registrdcie lieku musi
déjst k prediZzeniu platnosti registrdcie lieku. PrediZenie sa méze schvdlit
na pdt rokov alebo na neobmedzenu dobu. Ak registrovany liek nie je na
slovenskom trhu uvedeny viac ako tri roky, dochddza k jeho zrusSeniu
prostrednictvom procesu ,sunset clause“. Zivotny cyklus lieku sa moze
ukoncit aj na zdklade podania zZiadosti o zrusenie registrdcie lieku zo
strany drzitela.
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Obrdzok &. 1: Zivotny cyklus lieku

Registraéné a postregistracné procesy sa
mozu realizovat na ndrodnej urovni alebo
od vstupu Slovenska do Eurdpskej tnie (EU)
dj na urovni eurdpskej pod dohladom
prislusnych liekovych agentdr. V rdmci
eurdpskych postupov rozliSujeme postup
vzdjomného uzndvania, decentralizovany
postup a centralizovany postup.

Postup registracie lieku ndrodnou
procedurou

Principom tohto postupu je podanie ziadosti
o registrdciu v ndrodnej agenture v jedinom
Clenskom Stdte. Ndrodnd agentura vy-
pracuje hodnotiace sprdvy. V pripade
schvdlenia registrdcie vystavi agentura
ndrodné rozhodnutie o povoleni uvddzat
liek na trh. Toto rozhodnutie je platné iba v
danom Stdte.

Postup vzdajomného uzndvania
(Mutual recognition procedure - MRP)

Ak je liek uz v niektorom z clenskych Stdtov
EU registrovany, pre registrdciu lieku v
dalSich stdtoch plati postup vzdjomného
uzndvania. Agentura v c¢lenskom Stdte, v
ktorom je uz liek zaregistrovany, aktualizuje
svoju hodnotiacu sprdvu a predlozi ju do
¢lenskych stdtov, v ktorych podal drzitel
ziaodost o registrdciu lieku. Agentury
dotknutych c¢lenskych Stdtov moézu ndvrh
hodnotiacej sprdvy komentovat a vyziadat
si doplnujuce informdcie. Kone¢nd hodno-
tiaca sprdva je podkladom pre vydanie
ndrodnych rozhodnuti o registrdcii v
jednotlivych dotknutych stdatoch.

\, vstup na trh,
marketing

Decentralizovany postup (DCP)

Ak liek este nie je registrovany v ziadnom z
¢lenskych $tatov EU, Ziadatel o registrdciu
lieku poziada jednu z agentur clenskych
Stdtov, v ktorom chce mat liek registrovany
o vypracovanie ndvrhu hodnotiacej sprdvy.
Oslovend agentdra ndvrh vypracuje a
rozposle ho do ostatnych dotknutych
¢lenskych $tdtov. Clenské $tdty mdZu ndvrh
sprdvy komentovat a vyziadat si dalSie
doplnujuce informdcie. Kone¢nd hodnotiaca
sprdva je podkladom pre vydanie nd-
rodnych  rozhodnuti o registrdcii v
jednotlivych dotknutych stdatoch.

Centralizovany postup (CP)

Centralizovany postup je riadeny Eurépskou
liekovou agentirou (EMA). Jednotlivé
posudky ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti
sU vypracované '"raportérom" a "kora-
portérom" a su pridelené dvom ndrodnym
liekovym agentiram z &lenskych $tdtov EU.
Komisia pre humdnne lieky (CHMP)
vypracuje zdvere¢né stanovisko k registrdcii
lieku a predlozi ho Eurdpskej komisii (EK)
sidliacej v Bruseli, ktord vydd rozhodnutie
platné pre vietky $téty EU.

V pripadoch postupu vzdjomného
uzndvania a decentralizovaného postupu
registrdcie lieku méze liekovd agentdra
vystupovat bud v dlohe hlavného
referenéného c¢lenského Stdtu (Reference
member state - RMS) alebo v Ulohe
dotknutého clenského sStdtu (Concerned
member state — CMS).




Sekcia registrdcie liekov

RMS vypracuje hodnotiacu sprdvu, ktord
ndsledne pripomienkuju ostatné zucastnené
krajiny. Na zdklade tychto pripomienok sa
vypracuje findlna spolo¢nd hodnotiaca
sprdva, ktoru schvdlia vsetky zucastnené
Staty. Tieto postupy tym pddom vo fdze
posudzovania Setria persondlne a finan¢né
zdroje ndrodnych autorit, zrychlujd a
synchronizuju registrac¢né procesy v EU.

Od vstupu Slovenskej republiky do
Eurdpskej unie v roku 2004 sa postupne
znizovali  pocéty podanych ndrodnych
Ziadosti v porovnani so ziadostami typu
DCP a MRP (graf ¢.1 Prehlad prijatych
Ziadosti o novu registrdciu od roku 2003 do
roku 2025). Ide o celoeurdpsky trend.
Kazdym rokom su vsak zvysené poziadavky
na to, aby Slovensko prijalo Ulohu RMS a
manazovalo priebeh celej registracnej
procedury. Vdaka tomu sa ndm navysuju
kazdoro¢ne aj uUlohy RMS v rdmci
postregistraénych procesov. Poslednych pat
rokov ndm pribdda aj dloha RMS v rdmci
tzv. worksharingovych procedur, ktoré sa
spomenu pri agende Oddelenia koordindcie
postregistra¢nych procesov.

Zdkladom pre posudenie bezpecnosti,
kvality a ucinnosti lieku je dokumentdcia o
vysledkoch  farmaceutického, farmako-
logického a klinického skudania. Struktira
dokumentdcie musi zodpovedat Standardu
dohodnutému v rdmci Eurdpskeho Spolo-
¢enstva, ktorym je tzv. Spolo¢ny technicky
dokument (Common technical document,
CTD), ktory pozostdva z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne
udaje, suhrn charakteristickych vlas-
tnosti lieku (SmPC), pisomné informdcie
pre pouzivatelov (PIL), texty vnutorného
a vonkajsieho obalu lieku. Sdhrny a
prehlady k odbornym modulom,

* Modul 3 pozostdva z chemickych, far-
maceutickych a biologickych udajov,
ktoré sa tykaju predovsetkym vyroby a
kontroly kvality lieku,

* Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-
toxikologického skusania uskuto¢neného
na laboratdérnych zvieratdch, hlavne vo
vztahu k toxicite a mechanizmu Ucinku
lieku,

* Modul 5 pozostdva z informdcii o
klinickom skusani lieku — jeho Uc¢innosti a
bezpecnosti.

Sekcia registracie liekov v priebehu roka
2025 presla vyraznou zmenou. Od aprila
2025 mala sekcia z pévodnych pat uz len tri
oddelenia a to z dovodu vzniku posudzo-
vatelskej sekcie, pod ktoru preslo Oddelenie
posudzovania kvality liekov a Oddelenie
predklinického a klinického posudzovania
liekov. Sekcia registrdcie liekov ostala
Specializovand na regulatory pohlad v rdmci
zivotného cyklu lieku. Zabezpecluje cely
proces registrdcie - od prijmu ziadosti a
dokumentdcie cez administrativne spraco-
vanie az po samotné vydanie rozhodnutia.
Velmi uUzko spolupracuje so Sekciou
posudzovania liekov.

Sekcia registrdcia liekov (janudr az marec
2025)
e Oddelenie prijmu a administrativnej
podpory
e Oddelenie koordindcie novych
registrdcii
* Oddelenie koordindcie
postregistraénych procesov
* Oddelenie posudzovania kvality liekov
e Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania

Sekcia registrdcia liekov (april az december
2025)
* Oddelenie prijmu a administrativnej
podpory
* Oddelenie koordindcie novych
registrdcii
e Oddelenie koordindcie
postregistraénych procesov

Od oktébra 2025 bola na Sekcii registrdcie
liekov vytvorend novd pozicia — manazér
pre regulac¢né Ccinnosti, ktorej cielom je
posilnit regulatory expertizu a podporit
¢innost sekcie v suvislosti s narastajucim
rozsahom agendy, najma pri preberani uloh
RMS. V rdmci tejto pozicie je zabezpecené
aj ¢lenstvo v koordinac¢nej skupine CMDh,
ktord na urovni EU zohrdva klG¢ovd uUlohu
pri harmonizdcii decentralizovanych postu-
pov a postupov vzdjomného uzndvania.
Nasim cielom je coraz intenzivnejsie sa
zapdjat do eurdpskych projektov, a tym
dalej rozvijat odborné kapacity v oblasti
regulatory agendy.
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Graf ¢&. 1 Prehlad vsetkych spustenych procedur typu MRP/DCP* v pripade novych registrdcii

Oddelenie prijmu
a administrativnej podpory

Oddelenie prijmu a administrativnej pod-
pory (OPAP) tvoria veduca oddelenia, piati
vysokoskolski a piati stredoskolski za-
mestnanci. Hlavné Ulohy oddelenia su
vSetky vstupné, podporné administrativne,
evidenc¢né a distribu¢né procesy pre sekciu
registrdcie liekov a iné oddelenia a sekcie v
rdmci SUKL.

e prijem ziadosti tykajucich sa liekov,

e nahrdvanie a validdcia registracnej
dokumentdcie v elektronickej forme,

e kontrola kompletnosti dokumentdcie,

e koncepcnd a koordinac¢nd cinnost v
oblasti spravnych poplatkov,

* vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kédov,

e archivdcia a sprdva registra¢nej doku-
mentdcie,

e odovzddvanie rozhodnuti a vyznacenie
prdvoplatnosti,

* uchovdvanie a spravovanie zloziek lie-
kov,

* evidencia vypisov z
registrov. a splnomocneni
farmaceutickych spoloc¢nosti.

obchodnych
zdstupcov

SUKL bol zapojeny do systému centrdinej
evidencie poplatkov od 1. septembra 2024.
Bol spristupneny sp6sob platenia sprdavnych
poplatkov za sprdvne konania a ukony
Stdtneho uUstavu prostrednictvom platob-
ného systému eKolok, ktory prevddzkuje
Slovenskd posta a.s. Systém eKolok bol na-

vrhnuty s ohladom na moderné technolégie
a potreby uzivatelov, aby platby boli
jednoduchsie, rychlejsSie a bezpecnejsie.
Ponuka rozne platobné metddy a intuitivne
rozhranie. Tento systém umoznuje vyko-
ndvat platby za sprdvne poplatky, ako su
definované v zdkone ¢. 145/1995 Z. z. o
sprdvnych poplatkochV grafe ¢.2 je
porovnanie trendu podla spdsobu predkla-
dania Ziadosti na SUKL za rok 2020 aZ
2025.

V roku 2025 bolo vybavenych 6 378
ziadosti (tabulka ¢. 2), pricom v listinnej
podobe iSlo o 6 ziadosti a elektronicky cez
UPVS (slovensko.sk) sme odoslali 6 372
rozhodnuti alebo potvrdeni o prijati zmeny.

V grafe &3 je porovnanie trendu podla
spdsobu vyddvania rozhodnuti a potvrdeni
za SUKL za rok 2020 az 2025.

Pracovnici oddelenia OPAP v priebehu roka
2025 vytvorili 966 identifikacnych listov pre
lieky a 148 potvrdeni o sprdvnosti SUKL
koédu pre CP lieky a pre lieky DCP/MRP/NAR.

Pracovnici prijmu vytvorili v roku 2025 3111
novych liekovych kdédov k registraénym
Ziadostiam typu DCP/MRP/ndrodny proces
a 314 novych liekovych kdédov pre lieky
centralizované. Na konci roka 2025 bolo v
databdze SUKL celkovo platnych 7 684
platnych registraénych ¢isel a 53 930 SUKL
kédov liekov.
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Predi Zmena | Zmena | Zmena | Zmena

DCP/MRP 263 624 2130 2053 5642
NAR 3 6 0O 0 147 456 258 80 76 282 1308
Spolu 266 630 1 9 147 2586 2311 540 282 286 6950

Tabulka €. 1: Prehlad prijatych Ziadosti v roku 2025
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Graf ¢. 2: Prehlad prijatych Ziadosti podla spésobu prijatia v rokoch 2020 az 2025

Predi Zmena Zmena |Zmena v .

DCPMRP 221 490 1862 1713 411 114 0 4821
NAR 9 6 0 153 451 382 168 76 312 1557
Spolu 230 496 10 153 2313 2095 579 1901 312 6378

Tabulka €. 2: Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2025
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Graf ¢. 3: Prehlad vybavenych Ziadosti podla spdsobu vybavenia v roku 2020 az 2025

Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

Oddelenie koordindcie novych registrdcif
(OKNR) komplexne riadi proces registrdcie
novych liekov od spustenia fdzy posu-
dzovania az po vydanie rozhodnutia. Nasa
¢innost zahfma odborné Cdinnosti ako je
posudzovanie a pripomienkovanie nie-
ktorych casti dokumentdcie napr. posu-

dzovanie ndzvu a vydaja lieku, reviziu
informdacii o lieku - sdhrnu cha-
rakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),

pisomnej informdcie pre pouzivatela (PIL) a
oznacovania obalov a pripravu verejnej
hodnotiacej sprdvy. Administrativne cin-
nosti, ktoré zabezpecluje oddelenie, su
kontrola a zaddvanie ddt do databdzy SUKL
a do medzindrodnych databdz, ¢&m sa
zabezpecuje presnd evidencia a dostupnost
informdcii a vypracovanie rozhodnuti o
registrdcii lieku.

Oddelenie je zlozené z veducej oddelenia,
asistentky oddelenia a zo 6 koordindtoriek,
ktoré su rozdelené do 3 terapeutickych
pilierov po dvojiciach.

V roku 2025 sa uskutocnili nasledovné
persondlne zmeny - jedna koordindtorka
odisla na MD/RD, jedna koordindtorka sa
presunula na ind sekciu v rdmci SUKL.
Obidve koordindtorky boli nahradené 2
novymi koordindtorkami. Zdroven bolo na
oddeleni vytvorené nové pracovné miesto
asistenta oddelenia, na ktoré bola prijatd
novd osoba. V roku 2025 doslo aj k zmene
na pozicii vedudceho oddelenia.

Pocas vybavovania Zziadosti o registrdciu
novych liekov koordindtorky z OKNR Uzko

spolupracuju  so ziadatelmi, ktori su
ucastnikmi sprdvneho konania. Poskytuju
im odborné poradenstvo a pomdhaju im
riesit procesné otdzky, ktoré sa vyskytuju
pocas celého registracného procesu. K
hlavnhym Ulohdm oddelenia tiez patri
komunikdcia a spoluprdca pri koordindcii
pripravy hodnotiacich sprdv, komunikdcia s
odbornymi posudzovatelmi kvality, bez-
peénosti a ucinnosti zo SUKL a spoluprdca s
kolegami z eurdpskych liekovych agentur,
¢o je nevyhnutné pri medzindrodnych
registra¢nych procesoch. Oddelenie zabez-
pecuje riadenie a plynuly priebeh registrdcie
lieku podla roéznych typov registra¢nych
procesov, t. j. postupom vzdjomného
uznania (MRP/RUP), decentralizovanym
postupom (DCP) a ndrodnym postupom
(NAR) a zdroven zastreduje internd koordi-
ndciu centralizovaného postupu registrdcie
lieku.OKNR sa okrem vyssie uvedenych
hlavnych udloh venovalo aj internym akti-
vitdm. Koordindtorky viedli  pracovné
skupiny zamerané na posudzovanie ndvr-
hov obalov liekov (tzv. mock-up) a tvorbu

usmerneni pre Zziadatelov a drzitelov
registrdcii  pre  poddvanie  kvalitnych
prekladov textov.

V  rdmci kontinudlneho vzdeldvania «

odborného rastu sa na oddeleni aj v roku
2025 klddol doraz na zvysovanie odbornych
vedomosti v oblasti legislativnych
procesnych poziadaviek pri registrdcii
liekov. Koordindtorky sa zucastriovali na
internych aj eurdpskych skoleniach, ktoré
boli dostupné na platforme EU NTC. Odde-
lenie sa aktivne zapdjalo do odbornej
komunity Ucastou na konferencii SARAP v
juni a oktébri 2025.

V roku 2025 bolo ukoncéenych 496 ziadosti
o registrdciu nového lieku (graf ¢.4).
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Graf ¢. 4: Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2025 na OKNR
Z celkovo 496 ukoncenych ziadosti bolo:
e 441 ukoncenych pozitivne (zaregistrovanie lieku s registraénym ¢islom),

e 55 stiahnutych na ziadost ziadatela,
e 0 zZiadost bola zamietnutd.
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Graf ¢. 5: Registrované lieky v roku 2025 na OKNR
Z 441 registrovanych liekov (pozitivne ukonéené Ziadosti) bol SUKL:
e zucCastneny Clensky stdt (Concerned Member State, CMS) - 417 ziadosti,

+ referencny Clensky stdt (Reference Member State, RMS) - 18 ziadostf,
« liek registrovany iba v SR ndrodnym postupom, NAR - 6 Ziadosti.

CMS
417

Prehlad novoregistrovanych liekov za rok 2025 z hladiska ATC zatriedenia, vydaja a
prdvneho zdkladu je zndzorneny v grafoch 6, 7 a 8.
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Graf ¢. 6: Prehlad registrovanych liekov v roku 2025 podla ATC zatriedenia

Lieky zatriedené podla anatomicko-terapeuticko-chemického systému (ATC):

trdviaci trakt a metabolizmus; M muskuloskeletdlny systém;

krv a krvotrvorné orgdny; N  centrdlna nervovd sustava;
kardiovaskuldrny systém; P antiparazitikd;

dermatologikd; R  respiraény systém;

urogenitdlny trakt a pohlavné hormény; S zmyslové orgdny;

systémové hormondine liecivd; V  r6zne (vdrid)

antiinfektiva na systémové pouzitie; TRL lieky bez ATC kddu: tradi¢ne rastlinné lieky
cytostatikd a imunomoduldtory;
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Sekcia registrdcie liekov

® F - vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis

B R - vydaj je viazany na lekarsky
predpis

m Rx - vydaj je viazany na lekarsky
predpis s obmedzenim predpisovania

= Rb - vydaj je viazany na lekarsky
predpis so sikmym modrym pruhom

m Z - zmiesany vydaj
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Graf €. 7: Prehlad registrovanych liekov v roku 2025 podla vydaja lieku.

350 328
300
250
200
150

100
54

50
23 . 19 0 5
. IR ] .

B G H K L T

Graf €. 8: Prehlad registrovanych liekov v roku 2024 podla pravneho zdkladu.

B - Odkazovand ziadost - odkaz do vedeckych prdc (bibliografia)

G - Odkazovand Ziadost - liek rovnocenny s referenénym liekom (generickd)

H - Odkazovand ziadost s rozdielmi v porovnani s referenénym liekom (hybridnd)

K - Novd kombindcia zndmych lieciv (fixnd kombindcia)

L - Odkazovand ziadost - liek podobny s biologickym referencnym liekom (biosimildr)
T - Tradi¢ny rastlinny liek

Z - Samostatnd Uplnd - zndme liedivo
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Oddelenie koordindcie post-
registracnych procesov

Oddelenie koordindcie postregistra¢nych
procesov (OKPP) spraciva a vybavuje
ziadosti o predlzenie platnosti registrdcie,
zruSenie  registrdcie, prevod drzitela
registrdcie a zmeny v zivotnom cykle lieku
nasledujuce po registrdcii humdnneho lieku.
OKPP zabezpecuje aj proces Sunset Clause
(zruSenie registrdcie lieku v pripade, ze sa

liek nenachddzal na trhu 3 po sebe
nasledujuce roky) a tiez aj proces
pozastavenia  registrdcie z  rbéznych

opodstatnenych dévodov.

Oddelenie sa v roku 2025 persondine
skladalo z  veducej oddelenia, 12
koordindtoriek a 3 odbornych asistentiek.
Koordindtorky  oddelenia zabezpecuju
procesy spojené s tzv. textovymi zmenami
informdcif o lieku, ktorymi sa upravuje suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnd
informdcia pre pouzivatela, oznacenie
vonkajsiecho a vnutorného obalu a
identifikaény list vrdtanie ziadosti o prevod
drzitela humdnneho lieku, Ziadosti o
predlzenie registrdcie humdnneho lieku a
zastreSuju vsetky procesy, kde Slovensko
vystupuje ako referencny ¢lensky Stdt.
Asistentky oddelenia vybavuju Ziadosti o
netextové procesy vrdtane ziadosti o
zruSenie registrdcie  humdnneho lieku,
okrem tych, kde Slovensko vystupuje ako
referen¢ny Clensky stdt.

Pocas roku 2025 bolo persondine zlozenie
oddelenia stabilizované, doslo iba k jedne;j
vymene na koordindtorskej pozicii.

Koordindtorky a asistentky oddelenia
komunikuju s drzitelmi registrdcii (t..
ucastnikmi sprdvnych konani), o je nevy-
hnutnou sucastou procesu vybavenia
ziadosti. Sprdvne ohodnotenie a odbornd
kontrola procesov by sa nezaobisla ani bez
internej spoluprdce s klinickymi, kvalita-
tivnymi  a  farmakovigilanénymi  posu-
dzovatelmi a pre harmonizdciu proce-sov
ani bez komunikdcie naprie¢ ¢lenskymi
Stdtmi a inymi liekovymi agentdrami a
odbornymi skupinami.

Objemnu cCast prdce tvori revizia informdcie
o lieku a prdca s databdzou liekov ako gj s

komunikaénym a sledovacim systémom pre
eurépske zmeny. Ulohy, tj. procesy zmien,
predizeni, transferov a zruseni, su
pravidelne rozdelované medzi asistentky a
zamestnancov na jednotlivé typy procesov.

Vybrané kolegyne oddelenia sa angazuju v
medzindrodnych pracovnych skupindch. Na
oddeleni  koordindcie  postregistra¢nych
procesov. mdme zdstupkynu pri EMA
(Eurdpskej liekovej agenture) — v Pracovnej
skupine na hodnotenie ndzvov liekov (Name
Review Group) a v Pracovnej skupine pre
dohlad nad kvalitou dokumentov (Quality
Review of Documents ), dalej zdstupkyne
pri. CMDh (Koordinacnej skupiny pre
vzdjomné uzndvanie a decentralizované
postupy) -v Pracovnej skupine pre zmenové
procedury (Working Party on Variation
Regulation) a tiez aj zdstupkynu pri EDQM
(Eurdpsky riadiaci urad pre kvalitu liekov) —
vo Vybore expertov pre klasifikdciu liekov z
hladiska ich vydaja. Ucastou a prdcou v
tychto medzindrodnych skupindch kolegyne
prindsaju najnovsie informdcie a
harmonizuju postupy celého oddelenia.

Drzitelia pocas celého roka 2025 podali
spolu 6310 Ziadosti o postregistraény
proces. V roku 2025 asistentky a koordi-
ndatorky oddelenia vybavili 5872 Ziadosti
(sem patria aj ziadosti prijaté skér ako v
roku 2025, ale vybavené vylu¢ne v roku
2025). Spbésob prdce a vybavovania
Ziadosti zdvisi do velkej miery od ich typu. Je
rozdiel, ak v danom procese Slovensko
(SUKL) vystupuje ako zulastneny ¢lensky
Stat (tzv. ,concerned member state — CMS*)
a nemusi robit hlavné posudenie, alebo
naopak vystupuje ako hlavny posudzovatel
a hodnotitel celého procesu v pripade - teda
ked zastdva ulohu referenéného Stdtu (tzv.
.reference member state — RMS*) alebo, ak
ide o vylu¢ne ndrodny proces.

Dalej v rdmci jednotlivych postregistraénych
procesov existuje variabilita, ktord vplyva
na zlozitost a dlzku spracovania danej
zmeny — ¢i uz ide o menej zdvazné zmeny
typu ZP, 1A alebo 1B, pripadne
najzavaznejsie zmeny typu Il, alebo prevod
registrdcie, predlzenie a zrusenie registrdcie
lieku.
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V roku 2025 bolo vybavenych aj 312
Ziadosti drzitela o zrusSenie registrdcie lieku.
Zoznam konkrétnych zrusenych registrdcif
liekov je mozné ndjst v cCasti ,Informdcie pre
verejnost® na webovom sidle Stdtneho
ustavu. BlizSie Specifikované Prijaté vs
vybavené ziadosti za rok 2025 su ciselne
vyjadrené v tabulke ¢.3.

S platnostou Delegovaného nariadenia
komisie (EU) 2024/1701 z 11. marca 2024
vosiel do platnosti aj povinny worksharing a
moznost podania 1A zmien formou tzv.
super-groupu. V oboch pripadoch si drzitel

Prijaté 266

Vybavené 230 153 312

147 282 2586

vyberd tzv. Reference Authority, ktord vedie
danu proceduru. V roku 2025 SUKL prijal
rolu RA pre 107 procedur. Pre porovnanie, v
rokoch  2020-2024 SUKL prijal  rolu
referen¢nej autority dokopy pre 40
procedur. Celkovy vyvoj worksharingovych
procediur v EU za poslednych 15 rokov je
uvedeny v rdmci grafu ¢. 11 na zdklade
Statistik  vyhodnotenych CMDh  (*zdroj
Statistika CMDh, 2025 - Statistics for New
Applications (MRP/DCP), Variations,
Referrals and Paediatric  Worksharing
procedures).

Zmena
61(3)/ Total
ZP
2311 540 178 6310
2313 2095 579 190 5872

Tabulka €. 3 : Prijaté vs vybavené Ziadosti v roku 2025 (OKPP)
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Registrdcia liekov
v roku 2025

53 930 registrovanych liekov podla SUKL kédov

7 684 registrovanych liekov podla registrac¢nych cisel

6 950 prijatych ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod, zrusenie

6 378 vybavenych Ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod,
zrusSenie

441 novovydanych registracnych cisel

3 425 novovydanych SUKL kédov




Sekcia vigilancie

MUDr. Sona Funddrkova

veduca sekcie

Sekcia vigilancie zabezpecuje dohlad nad bezpecnostou, dostupnostou a
sprdvnym pouzivanim liekov po ich uvedeni na trh.

V rdmci svojej cinnosti pracovnici sekcie sleduji a vyhodnocuju
bezpecnostné informdcie o liekoch, najmd prostrednictvom zberu, analyzy
a spracovania podozreni na neziaduce ucinky liekov a komunikuju zistené
rizikd odbornej verejnosti. Pracovnici sekcie sU zodpovedni aj za
postregistra¢nu kontrolu kvality liekov uvedenych na trh, ako aj odber
vzoriek liekov na kontrolno-analyticki cdinnost. Monitoruju situdcie
suvisiace s liekmi na trhu, ako su nedostupnost liekov, dovoz
cudzojazycnych baleni, ¢i rieSenie nedostatkov v kvalite liekov. Sucastou
posobnosti sekcie je aj dohlad nad dodrziavanim pravidiel sprdvnej
klinickej praxe a sprdvnej farmakovigilanénej praxe. Tymto spdsobom
sekcia vigilancie prispieva k ochrane verejného zdravia a k bezpecnému
pouzivaniu liekov v praxi.
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Sekciu vigilancie tvoria:
* Oddelenie farmakovigilancie

¢ Oddelenie dohladu nad farmako-
vigilanénou a klinickou praxou

¢ Oddelenie postregistracnej kontroly

Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie zabezpecuje
dohlad nad bezpecnostou liekov. Pocas
celého zivotného cyklu lieku je nevyhnutné,
aby prinosy vyplyvajuce z jeho preukd-
zaného terapeutického Ucinku jednoznacne
prevazovali nad potencidlnymi rizikami.
Vsetky dostupné Uddaje od ndrodnych
liekovych autorit, drzitelov rozhodnutia o
registrdcii, zdravotnickych  pracovnikov,
pacientov aj akademickej obce sa priebezne
sleduju a pravidelne vyhodnocuju s cielom
zvySovat bezpecnost liecby. Ak sa potvrdi
podozrenie na nové riziko, okamzite sa
prijimaju primerané opatrenia podia miery
ohrozenia zdravia pacientov. Tieto opa-
trenia mozu zahfiat aktualizdciu informdcii
o lieku, intenzivnejsie informovanie a vzde-
ldvanie  zdravotnickych pracovnikov a
pacientov, povinnost vykonat nové studie
zamerané na konkrétne riziko alebo az
pozastavenie  pouzivania ¢ zruSenie
registrdcie lieku.

Medzi zdkladné c¢innosti oddelenia v oblasti
farmakovigilancie patria:

e zber a analyza informdcii z hldseni
podozreni na neziaduce ucinky liekov,

* posudzovanie rizik spojenych s uzivanim
liekov,

¢ vyhodnocovanie pomeru prinosov a rizik
liekov,

* posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky m6zu pouzivat,

e posudzovanie farmakovigilan¢nych
aktivit a opatreni na minimalizdciu rizik
liekov,

* posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

* komunikdcia rizik liekov s odbornou a
laickou verejnostou.

Jednotlivi posudzovatelia oddelenia farma-
kovigilancie pracuju aj ako ¢lenovia vedec-

kych vyborov a pracovnych skupin v EMA —
Vybor pre hodnotenie rizik liekov
(Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC) a Pharmacovigilance
Business Team.

Oddelenie  farmakovigilancie  zastreSuje
¢innost Komisie pre bezpecnost liekov, ktord
je poradnym orgdnom riaditela Stdtneho
ustavu pre kontrolu lieciv. Komisia zabez-
pecCuje cinnosti spojené s posudzovanim
neziaducich ucinkov a rizik liekov, komuni-
kdciu rizik a propagdciu hldseni podozreni
na neziaduce ucinky liekov.

Hldsenia podozreni neziaduce
reakcie liekov

na

Priebezné zaznamendvanie a vyhodnoco-
vanie hldseni o podozreniach na neziaduce
ucinky liekov je klucovou sucastou ucinného
systému  farmakovigilancie.  Udaje  zo
spontdnnych  hldseni, ziskané pocas
pouzivania liekov v klinickej praxi mozu
poukdzat na doposial nezndme neZziaduce
reakcie, ktoré sa nemusia prejavit v
priebehu klinického skusania. Hoci klinické
skusanie predstavuje najdolezitejsi zdroj
informdcii o U¢innosti a bezpecnosti liekov z
pohladu mediciny zaloZzenej na dbékazoch,
ich vysledky su doplnené poznatkami z
redlneho pouzivania liekov u SirSej a
r6znorodejSej populdcie pacientov, vrdtane
tych s pridruzenymi ochoreniami.

Monitorovanie tychto hldseni vyznamne
prispieva k bezpe¢nému pouzivaniu liekov a
k znizovaniu rizik spojenych s ich uzivanim.
Zdravotnicki pracovnici a drzitelia roz-
hodnutia o registrdcii lieku maju zdkonnu
povinnost oznamovat podozrenia na
neziaduce Ucinky, pricom tdto moznost
maju aj samotni pacienti. Kazdé hldsenie je
ndsledne  zaevidované, spracované a
posudené prislusSnou ndrodnou autoritou
alebo drzitelom rozhodnutia o registrdcii
lieku a potom odoslané do eurdpskej
databdzy EudraVigilance. Ak sa identifikuju
nové vyznamné bezpecnostné zistenia,
prijimaju sa adekvdtne opatrenia.
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V roku 2025 prijal SUKL celkovo 784
spontdnnych hldseni podozreni na nezia-
duce ucinky liekov (vrdtane ockovacich
ldtok), z toho 215 (27,4 %) bolo zdvaznych.
Zdravotnicki pracovnici poslali 518 (66,1 %)
hidseni a laici (pacienti, rodic¢ia) 266 (33,9
%) hldseni. Z uvedeného poctu hldseni od
zdravotnickych pracovnikov, lekdri zaslali
470 hldseni, farmaceuti 43 hildseni a inf
zdravotnicki pracovnici 5 hldseni. Tabulka ¢&.
6 uvddza pocty prijatych hldseni od lekdrov
podla ich Specializdcie, pricom v 199

hlidseniach nebola Specializdcia uvedend.

b 0 7 k - ) .
Udafqi:;q‘,:;s X Udaje zo SUKL databdzy e
Rok Celkovy pocet
Farmaceutické Zdravotnicki
. . , . Pacienti
spolocnosti pracovnici
350

Z celkového poctu zaslanych hldseni sa 247
hlidseni tykalo muzov, 415 Zien a pri 122
nebolo udané pohlavie. Farmaceutické
spolo¢nosti zaslali do EudraVigilance spolu
1841 hldseni (export udajov k 11.2.2026).

Pocty prijatych hldseni v rokoch 2023-2025
uvedené v tabulkdch predstavuju ddta z
ndrodnej i eurdpskej databdzy. Prehlady
podla odbornikov, miest a ATC skupin su
vztioghnuté len na hldsenia ozndmené
priamo na stdtny Ustav.

hldseni

2023 1640 524 2514
2024 1693 473 328 2494
2025 1841 518 266 2625

Tabulka €. 4: Pocet hldseni v rokoch 2023 - 2025 na Slovensku zo vsetkych dostupnych zdrojov

2023 1403 49
2024 1003 1382 34 75
2025 1061 1470 21 73

Tabulka &. 5: : Podiel zdvaznych/nezdvaznych hldseni na lieky vratane vakein v rokoch 2023 - 2025,
ktoré sa vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldsenia farmaceutickych spolo¢nosti)

%
R

Lieky Vakciny
Rok
976

Nezdvazné Zdavazné Nezdvazné
86
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Odbomost

107

dermatoldg
internista
pediater
angiolég
gynekoldg
anestéziolog
vSeobecny lekdr pre dospelych
kardiolog
pneumolég
reumatolég
alergoldg
gastroenteroldg
geriater
imuno-alergolég
neurolég
oftalmolég
psychiater

radiolog

97
17

=
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Tabulka é. 6: Poéty hldseni zaslanych zdra-

votnickymi pracovnikmi podla odbornosti

‘IIIIIHiIIIIII

2025

Bratislava

Kosice

Presov

Nitra

Kezmarok
Trmava

Zilina

Banska Bystrica
Bardejov

Vini¢né

Zvolen

Trencin

Liptovsky Mikulas
Martin

Dubnica nad Vdhom
Rimavska Sobota
Lubotice

Slia¢

Poprad

Tabulka €. 7: Poéet prijatych hldseni podla mes-

ta/obce oznamovatela (viac ako 5)

ocet
330
50
19
14

=
w
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Graf &. 10: Hldsenia podozreni na NUL v roku 2025
podla ATC skupiny podozrivého lieku

Hodnotenie a posudzovanie signdlov

Na UJrovni Eurdpskej Unie sa v rdmci
medzindrodného systému detekcie signdlov
priebezne monitoruju a vyhodnocuju nové
poznatky o jednotlivych liedivach zo
vSetkych dostupnych zdrojov, vrdtane spon-
tdnnych hldseni podozreni na neziaduce
ucinky aj odbornej literatury. Potvrdené
signdly ndsledne posudzuje Vybor pre
hodnotenie rizik liekov, ktory k danym lieci-
vdm vyddva oficidlne verejné stanoviskd. Ak
dostupné dokazy dostatocne potvrdia, ze
neziaduca reakcia suvisi s danym liec¢ivom,
regulaéné orgdny prijmud primerané opa-
trenia. Tie moézu zahfnat aktualizdciu
informdcii o lieku, vydanie upozorneni pre
zdravotnickych pracovnikov a pacientov,
obmedzenie jeho pouzivania alebo aj jeho
stiahnutie z trhu.

SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi
agentdrami podiela na tychto hodnoteniach
a na celoeurdpskej Urovni je zodpovedny za
monitorovanie 52 lie¢iv alebo fixnych
kombindcii liediv. Ich zoznam a rozdelenie
medzi jednotlivymi agentldrami je uvedeny

Lieky zatriedené podla anatomicko-
terapeuticko-chemického systému (ATC):

A Trdviaci trakt a metabolizmus

B Krv a krvotvomé orgdny

Cc Kardiovaskuldrny systém

D Dermatologikd

G Urogenitdiny trakt a pohlavné hormény

Systémové hormondine liecivd, s vynimkou

H pohlavnych hormdnov a inzulinov
J Antiinfektiva na systémové pouZitie
L Cytostatikd a imunomoduldtory
M Muskuloskeletdrny systém

N Centrdlna nervovd sustava

P Antiparazitikd

R Respiracny systém

S Zmyslové orgdny

\% Ro6zne (vdrid)

na strdnke Eurdpskej liekovej agentury.
Frekvencia  monitorovania  ddajov v
EudraVigilance je v dvojtyzdnovych, jedno-
mesacnych, trojmesacnych alebo Sest-
mesacnych intervaloch.

Centralizované procedury a periodické
hodnotenie bezpecnosti liekov

Stdtny Ustav zastlpeny oddelenim farma-
kovigilancie vystupuje ako PRAC raportér
pre pdat liekov registrovanych centra-
lizovanou procedurou (tabulka ¢. 8). Z tejto
pozicie je zodpovedny za sledovanie a
hodnotenie bezpecnosti pridelenych liekov
pocas celej doby ich registrdcie. V roku
2025 boli vypracované 4 posudky, ktoré sa
tykali zmien v registracnej dokumentdcii
tychto liekov z pohladu farmakovigilancie a
bezpecnosti.

Taktiez bolo vykonané posudenie aktuali-
zdcie protokolu aktudlne prebiehajuicej
Studie bezpeénosti lieku po registrdcii a
posudenie Casti dokumentdcie tykajucej sa
bezpecnosti v procese predlzenia registrd-
cie pre tri z tychto liekov.
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ATC kéd Terapeutickd oblast

Evrenzo roxadustat BO3XA05
Imcivree setmelanotid AO8AA12
Klisyri tirbanibulin D06BX03
Rayvow lasmiditan N02CCO08
Rxulti brexpiprazol NO5AX16

anémia pri chronickom oblickovom zlyhani
geneticky podmienend obezita
aktinickd keratéza
migréna

schizofrénia

Tabulka é. 8: Prehlad liekov, pre ktoré statny ustav vystupuje ako PRAC raportér

V' rdmci kontinudineho sledovania bez-
pecnosti liekov su drzitelia rozhodnutia o
registrdcii lieku povinni v uréenych ¢asovych
intervaloch  predkladat tzv. periodické
hodnotenia bezpecnosti liekov (PSUR). Tieto
dokumenty sa hodnotia na urovni vyboru
PRAC procedirou PSUSA (Periodic Safety
Update Single Assessment). Stdtny Ustav je
zodpovedny za pripravu hodnotiacich sprdv
v PSUSA procedurach pre tie lieky, pre ktoré
vystupuje ako PRAC Raportér. Okrem toho
je Slovensko veducim clenskym Stdtom
(LMS) pre hodnotenie PSUSA procedur 27
liediv, resp. fixnych kombindcii lieciv. V roku
2025 bolo pripravenych 14 hodnotiacich
sprdv v PSUSA procedurach, z toho 7 pre
lieky registrované centralizovanou
procedlrou a 7 pre ndrodne registrované
lieky: atenolol/chlértalidon, dextro-
metorfdn/paracetamol/fenylefrin,  kyselina
acetylsalicylovd/bisoprolol, cinolazepam,
metamizol/pitofendn, kaptopril a linezolid.

Ndrodné procedury a periodické hod-
notenie bezpecnosti liekov

Oddelenie farmakovigilancie je zodpovedné
za posudzovanie periodickych hodnotenfi
bezpecnosti liekov (PSUR) aj pre vsetky
ndrodne registrované lieky, ktoré nie su
uvedené v EURD zozname a v rdmci EU su
registrované vylu¢ne na Slovensku. Pri
posudzovani PSUR ndrodne registrovanych
liekov sa uplatiuje manazment rizika z
hladiska mozného ohrozenia bezpecnosti
pacienta pri liecbe prislusnymi liekmi. V roku
2025 bolo vypracovanych 15 vyhodnoteni
miery rizika pre rozhodnutie posu-
dit/neposudit PSUR. Na zdklade zhodno-
tenia celkového rizika nebola identifikovand

potreba vypracovania hodnotiacej sprdvy
pre uvedené procedury.

Hlasenia o nedostatku v kvalite liekov

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje s
oddelenim postregistra¢nej kontroly v
suvislosti s hldseniami drzitelov o zistenom
nedostatku v kvalite lieku. Z hladiska farma-
kovigilancie sa vypracovdva tzv. posudenie
medicinskeho rizika, v ktorom sa hodnoti
miera mozného rizika na zdravie pacientov.
Na zdklade zhodnotenia vsetkych dostup-
nych ddajov o nedostatku v kvalite
dotknutého lieku sa pristupuje k adekvdt-
nemu rieseniu, ktorym moze byt stiahnutie
lieku z trhu na réznych drovniach, v pripade
najzdvaznejsich nedostatkov az z Urovne
pacientov. V roku 2025 vypracovalo odde-
lenie  farmakovigilancie 10  posudeni
medicinskych rizik a spolupracovalo na
hodnoteni dalSich 30 hldseni o nedostatku v
kvalite liekov.

Komunikdcia s kompetentnymi lieko-
vymi autoritami ostatnych clenskych
statov

Oddelenie farmakovigilancie sa podiefa na
komunikdcii s inymi liekovymi autoritami aj
prostrednictvom odpovedi na ziadosti typu
.heurgentnd informdcia® (Non Urgent
Information - NUI). Tento systém sluzi na
vymenu informdcii vo farmakovigilancii
medzi Stdtmi EEA, ked nie je potrebné prijat
urgentné opatrenie na minimalizdciu rizika,
ale je potrebné ziskat viac informdcii pre
podrobné zhodnotenie udajov k lieku. V roku
2025 vypracovalo oddelenie farmako-
vigilancie 18 odpovedi na ziadost typu NUI.
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Komunikdcia rizik a opatrenia na
minimalizdciu rizik liekov

Cielom farmakovigilancie je podpora
bezpecného a efektivheho pouzivania
liekov, a to hlavne pomocou vcasnych
informdcii o bezpecnosti liekov urcenych
zdravotnickym pracovnikom, pacientom a
verejnosti. V priebehu roka 2025 bolo
celkovo schvdlenych a zverejnenych 16
listov DHPC, ¢ize Priamej komunikdcie zdra-
votnickym pracovnikom (Direct healthcare
professional communication). Z hladiska
podpory bezpecného pouzivania liekov a
minimalizdcie ich rizik boli pre 122 liekov
alebo lieciv posudené edukacné materidly
urené pre zdravotnickych pracovnikov,
pacientov a ich opatrovatelov, ktoré sa
tykali centralizovane aj ndrodne registro-
vanych liekov. Z posuddenych 122 edu-
kacnych materidlov sa 23 tykalo spolo¢nych
edukacnych materidlov pripravenych pre
viaceré lieky s rovnakym lie¢ivom. Z
predlozenych 23 Ziadosti o posudenie 7
predstavovalo  novovytvorené  spoloéné
materidly pre dané liecivo.

V roku 2025 sa pracovnici oddelenia
farmakovigilancie opdat zapojili do vzdeld-
vacieho procesu lekdrnikov v Speciali-
za¢nom kurze Farmaceutickej fakulty UK a
Slovenskej  zdravotnickej univerzite s
predndskou o farmakovigilancii.

Komisia pre bezpecnost liekov

Komisia pre bezpecnost liekov je zloZzend zo
18 clenov, odbornikov z roznych oblasti
medicinskych a farmaceutickych vied a
zamestnancov $tdtneho Ustavu. Clenov ko-
misie menuje riaditel a generdiny tajomnik
sluzobného uUradu. Komisia zasadala podla
vopred schvdleného pldnu zasadnuti. V roku
2025 sa konali celkovo 3 zasadnutia.

Slovnik MedDRA v slovenskom jazyku

Oddelenie farmakovigilancie koordinovalo a
participovalo na prekladoch terminov zo
Slovnika  medicinskej terminoldgie pre
regulaéné cinnosti MedDRA (The Medical
Dictionary for Regulatory Activities) do
slovenského jazyka. Pod zdstitou
organizdcie MSSO  (Maintenance and
Support Services Organization) boli skon-

trolované preklady z jednotlivych tried
orgdnovych systémov. V septembri 2025
bola slovenskd verzia slovnika MedDRA
publikovand a uvedend do praxe.

Aktudlne, okrem slovenského jazyka, je
slovnik MedDRA prelozeny v dalsSich 26
jazykoch. Slovnik MedDRA je dolezity
ndstroj, ktory zabezpecluje medzindrodnu
komunikdciu a  zdielanie regula¢nych
informdcii medzi liekovymi agentdrami,
farmaceutickymi spolo¢nostami, organizd-
ciami v oblasti klinického vyskumu a
zdravotnickymi pracovnikmi na globdinej
urovni. Zavedenie slovenskej verzie slovnika
MedDRA patri k vyznamnym milnikom
slovenskej liekove] agentiry a ulahdi
pouzivanie  jednotnej  terminoldgie v
samotnom procese schvalovania textov
pocas registrdcie i po uvedeni lieku na trh
pri  spracovani hldseni podozreni na
neziaduce ucinky liekov.

Oddelenie dohladu nad far-
makovigilancnou a klinickou
praxou

InSpektorky Oddelenia dohladu nad farma-
kovigilan¢nou a klinickou praxou (ODFKP)
sa v roku 2025 okrem vykonu insSpekcii v
pravidelnych intervaloch zucasthovali na
zasadnutiach  eurdpskych pracovnych
skupin (PhV IWG, GCP IWG) i lokdinych
odbornych podujati v roli predndsajuceho
(SARAP), venovali sa qj lektorskej Cinnosti
(Specializacné studium klinickej farmdcie na
Slovenskej zdravotnickej univerzite), podie-
lali sa na priprave dokumentov EMA
tykajucich sa agendy inspekcii vrdtane
prieskumov za SR. Postupy inspekcii SKP
stanovené vo Vykondvacom nariadeni
Komisie EU 2017/556 boli podrobené na
Slovensku v roku 2025 kontrole Unie s
pozitivnym vysledkom.

InSpekcie spravnej farmakovigilancnej
praxe (SFP)

V roku 2025 bolo vykonanych 10 inSpekcii
SFP u drzitelov rozhodnutia o registrdcii
lieku, z ktorych 7 ndrodnych inSpekcii bolo
uskuto¢nenych u drzitelov s hlavnym
suborom systému farmakovigilancie (Phar-
macovigilance System Master File-PSMF)
na Slovensku, 1 ndrodnd inSpekcia u drzite-
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la v lokdlnom zastupeni a 2 CHMP inSpekcie
v spoluprdci so Stdtnym Ustavem pro
kontrolu Ié¢iv v Ceskej republike, na ktorych
sa slovenské inspektorky zucastnili v Ulohe
podporného inSpektordtu. Obe CHMP
insSpekcie boli vykonané v mieste ulozenia
PSMF. Z uvedenych ndrodnych inSpekcii
bolo 6 rutinnych a 2 ndsledné.

Podla medzindrodnej klasifikdcie insSpek-
¢nych ndlezov bolo pocas inSpekcii SFP
formulovanych spolu 39 ndlezov, z toho 14
kritickych, 15 vacsich a 10 mensich. Prijaté
a schvdlené ndpravné opatrenia sa
priebezne kontrolovali a vyhodnocovali.
Celkovo bolo danych 25 komentdrov s
charakterom odporidéania na zlepsenie
kvality farmakovigilanénych systémov in-
Spektovanych subjektov.
NajéastejSie nedostatky zistené
insSpekcidach SFP:

pri

e drzitel nevykondva dostatocne zber
hldseni podozreni na neziaduce Ucinky
liekov,

e drzitel nevykondva audity tretich strdn,

* hlavny subor systému farmakovigilancie
obsahuje neaktudine a/alebo nesprdvne
udaje,

e Standardné pracovné postupy su
nepresné a neaktudline.

InSpekcie sprdvnej
(SKP)

klinickej praxe

Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv ako dozorny
orgdn nad vykondvanim klinického skusania
(KS) v roku 2025 vykonal spolu 5 ndrodnych
inSpekcii SKP a participoval na 1 centrali-
zovanej procedure registrdcie lieku, ktord
zahrnala 3 inSpekcie EMA (2 inSpekcie SKP
u skudsajuceho a 1 u zaddvatela KS). Vsetky
ndrodné insSpekcie SKP boli pldnované a
vykonané na pracovisku skusajuceho pocas
priebehu KS fézy IlI.

Podla  medzindrodnej klasifikdcie in-
Spekénych ndlezov bolo zistenych pocas
ndrodnych inSpekcii SKP 61 ndlezov. Neboli
identifikované kritické ndlezy, bolo detego-
vanych 15 vacsich a 46 mensich ndlezov.
InSpektori SKP zdroven dali 22 komentdrov,
ktoré maju charakter odporucani s
potencidlom zlepsit vykon <cinnosti suvi-
siacich s KS. V 3 pripadoch bola kon-
taktovand Etickd komisia pre KS za ucelom

ziadosti o stanovisko k zistenym sku-
tocnostiam pocas inSpekcie SKP v zmysle §
29h ods. 4) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. V 1
pripade bola udelend pokuta za iny sprdvny
delikt.

Najéastejsie nedostatky zistené pri in-
Spekcidch SKP:

e chybajuci zdstup pre jednotlivé pozicie,
nedostatocné protipoziarne/
protipovodriové/ bezpecnostné
opatrenia pre dlhodoby archiv,

* hlavny subor klinického skudsania na
pracovisku skusajuceho zv. Source Data
Location Log nie je v sulade s
legislativnymi poziadavkami,

e informovany suhlas Ucastnika KS
neobsahuje povinné ndlezitosti (napr.
telefonicky kontakt na Etickd komisiu,
informdcie o prepldcani cestovnych
ndkladov),

¢ nesulad zdrojovych ddt so zdkonnymi
poziadavkami na zdravotnu
dokumentdciu.

V rdmci kontroly stavu KS na pracoviskdch
skusajucich boli osloveni 8 skusajuci a 4
zaddvatelia KS a bolo skontrolovanych 209
roénych sprdv o priebehu KS. Z pravi-
delného monitoringu hldseni zdvaznych
poruseni v CTIS bolo celkovo preskimanych
38 pripadov a boli presetrené 2 podnety.
Konzulta¢nd dinnost v  otdzkach SKP
poskytli inSpektori SKP v 13 pripadoch.

Oddelenie postregistracnej
kontroly

V roku 2025 Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
prijal 275 hldseni (I. trieda - 130, II. trieda -
135, lll. trieda - 5, neurcend trieda - 5) o
nedostatkoch v kvalite liekov z medzi-
ndrodnych liekovych agentur.

NajéastejsSie nedostatky v kvalite liekov
hldsené liekovymi agenturami a drzitelmi
registrdcie:

* nesulad so Specifikdciou liekov v roz-
nych parametroch,

¢ pritomnost nedistoty nad povoleny limit,

e pritomnost cudzorodych castic,

nesulad s poziadavkami sprdvnej vy-

robnej praxe vyrobcov liekov alebo

vyrobcov ucinnych Idtok.
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Najviac hldseni v roku 2025 bolo prijatych z
agentur: BfArM (Nemecko), Anvisa
(Brazilia), Health Canada (Kanada), SMDC
(Ukrajina) a Ministry of Public Health (Thaj-
sko).

V roku 2025 bolo zo slovenského trhu
stiahnutych 9 liekov.

Dovody stiahnutia liekov z trhu:

* vysledok mimo limitu Specifikdcie v
parametri necistot,

e potencidlna  pritomnost
injekénom roztoku,

e vysledok mimo limitu Specifikdcie v
parametri disolucie,

* nesutlad so sprdvnou vyrobnou praxou
(3x),

* vysledok mimo limitu Specifikdcie v
parametri obsah ucinnej latky,

e pritomnost nesprdvnej pisomnej
informdcie pre pouzivatela v baleni lieku,

e potencidlna mikrobidlna kontamindcia
lieku.

Castic v

Okrem toho, v roku 2025 Stdtny Ustav pre
kontrolu lieciv schvdlil celkovo 59 Ziadosti o
povolenie vynimky z uvddzania udajov v
Stdtnom jazyku na vonkajSom aj vnutornom

obale a v pisomnej informdcii pre pou-
zivatela a Zziadosti o povolenie vynimky z
uvddzania uUdajov  na vonkajSom qj
vnutornom obale liekov.

V roku 2025 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
vydal 2 povolenia na subezny dovoz hu-
mdnnych liekov.

SUKL v roku 2025 prijal celkovo 2707
hldseni od drzitelov registrdcie liekov o
uvedeni, preruseni, obnoveni a zruseni
doddvania liekov v SR. Z toho 441 hldseni
sa tykalo prvého uvedenia liekov na trh,
1060 hldseni sa tykalo prerusenia
doddvania liekov na trh, 290 zrusenia
doddvania liekov na trh a 916 hldseni sa
tykalo obnovenia doddvok liekov.

V roku 2025 bolo tiez prijatych 32 ozndmeni
drzitelov registrdcie liekov o realizovanom
vyvoze liekov. Celkovy pocet nahldsenych
vyvezenych baleni predstavoval 15042.
Lieky boli vyvezené do Ceskej republiky,
Slovinska, Rumunska, Madarska, Polska a
Belgicka z dovodu vypomoci zahrani¢nym
poboc¢kdm na prekrytie nedostupnosti v
inom Stdte. Vo vsetkych pripadoch drzitelia
registrdcie garantovali dostupnost liekov
pre slovenskych pacientov.
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Ing. Roman Poldacek, PhD.

veduci sekcie

Sekcia inspekcie vykondva inspekénu c¢innost u farmaceutickych vyrobcov -
na domdcom aj zahrani¢nom trhu a v transfuziologickych zariadeniach.
Schvaluje vyrobcov, dovozcov ako aj distribUtorov ucinnych Idtok. Vyddva
Certifikdty pre liek podla schémy WHO (CPP). Okrem toho sa podiela na
tvorbe Slovenského farmaceutického kdédexu a legislativy Slovenskej
republiky. Od posledného kvartdlu 2025 patri pod Sekciu inSpekcie qj
agenda vyrobnych a velkodistribu¢nych povoleni.

Zamestnanci sekcie Inspekcie participuju v réznych medzindrodnych
pracovnych skupindch Eurdskej liekovej agentury (EMA) - [IWG,
Medzindrodnej spoluprdce ndrodnych autorit (PICs), Eurépskej komisie (EC)
- SoHO Coordination Board, EGSF a Eurdpskej liekopisnej komisie.

V roku 2024 na sekcii pracovalo 5 inspektorov, 2 odborny pracovnici
liekopisného oddelenia a od 29.09.2025 1 odborny pracovnik zastresuje
agendu vyddvania povoleni. InSpektori na Sekcii inSpekcie mali na starosti
40 slovenskych vyrobcov liekov a ucinnych Idtok a 73 transfuziologickych
zariadeni, z toho 22 spracovatelskych centier, 23 odbernych centier a 28
krvnych bdnk.



Vyroénd sprdva 2025

Sekciu inSpekcie tvoria agenda vyrobnych a
velkodistribu¢nych  povoleni a  tieto
oddelenia:

e Oddelenie kontroly vyroby a
transfuzioldgie

¢ Oddelenie liekopisné

Oddelenie vyroby
a transfuzioldgie

Oddelenie vyroby a transfuzioldgie (OVT)
vykondva inspekénd cinnost u farma-
ceutickych  vyrobcov, na domdcom qj
zahrani¢nom trhu a v transfuziologickych
zariadeniach (krvné banky, odberné centrd
a spracovatelské centrd).

OVT vyddva Osvedcenia o dodrziavani
poziadaviek SVP, Registracné formuldre
vyrobcov, dovozcov a distribdtorov uc¢innych
ldtok, Certifikdty pre liek podla schémy
WHO (CPP), Osvedcenia o dodrziavani
poziadaviek SPPTL, Posudky v zmysle
zdkona ¢. 362/2011 Z.z., Posudky v zmysle
zdkona ¢. 139/1998 Z.z. a Posudky v zmysle
zdkona ¢. 331/2005 Z.z..

Koncom roka 2025 SUKL evidoval 40 slo-

venskych vyrobcov liekov a ucinnych Idtok a
73 transfuziologickych zariadeni, z toho 22
spracovatelskych centier, 23 odbernych
centier a 28 krvnych bdnk. OVT vykonalo 18
SVP insSpekcii u vyrobcov liekov a ucinnych
ldtok na Slovensku a 14 inSpekcii SVP v
tretich krajindch.

V transfuziologickych zariadeniach bolo
vykonanych 29 inSpekcii SPPTL v
spracovatelskych a odberovych centrdch.

Prijaté boli 3 ziadosti o vydanie Posudku v
zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. pre
vyrobcov liekov, 15 ziadosti o vydanie
Posudku v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
pre transfuziologické zariadenia a 1 ziadost
o vydanie Posudku v zmysle zdkona ¢.
139/1998 Z. z.. V roku 2025 bolo vydanych
12 registraénych formuldrov vyrobcov,
dovozcov a distributorov ucinnych Idtok a
61 Certifikdtov pre liek podla schémy
Svetovej zdravotnickej organizdcie (CPP).

Spoluprdca v rdmci eurdpskeho projektu
EU4H11 pokracovala aj v roku 2025. Na
zdklade, ktorej sa inSpektor SVP zucastnil
pozorovanej inépekcie v Ceskej republike so
SUKL, Praha a inSpektorka SPPTL sa
zucastnila pozorovanej inspekcie v Rakusku
s AGES (Austrian Agency for Health and
Food safety).

rsosce | e | oo | reonount | somoncné | —pon—
SVP 4 14 1 14 34

SPPTL 6 23

Tabulka €. 9: Prehlad vykonanych inSpekcii

Vystupné dokumenty

Posudky v zmysle zdkona €. 362/2011 Z. z.
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 Z. z.
Stanoviskd v zmysle zdkona ¢ 331/2005 Z. z.
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SVP

Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SPPTL

0 0 29

Transfuziologické zariadenia

4
1 NA
0 NA
28 NA
NA 17




Sekcia in$pekcie

Vystupné dokumenty Transfuziologické zariadenia

Spravy z inspekcii

Registracné formuldre vyrobcov, dovozcov a
distributorov API

Certifikaty pre liek podia schémy WHO (CPP)

Spolu

Tabulka €. 10: Prehlad vystupnych dokumentov z inspekcii

Oddelenie liekopisné

Liekopisné oddelenie vykondva cinnost v
sulade s §129 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni
neskorsich predpisov (spoluprdca pri vypra-
covani Eurdpskeho liekopisu a vypracovanie
Slovenského farmaceutického kédexu).

Spoluprdca s EDQM pri vypracovani
Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.)

e ako riadny dclen zastupuje Slovensku
republiku v Eurdpskej liekopisnej komisii
v rdmci Rady Eurdpy a zucastnuje sa na
stretnutiach  ndrodnych liekopisnych
autorit,

* Slovenskd republika md zastupenie v
pracovnych skupindch 15V a PHP,

e zabezpecluje pripomienkovanie mono-
grafii Ph. Eur. a podiela sa na tvorbe
pracovného programu, pravidelne
informuje o pripomienkovani ¢ldnkov
Eurdpskeho liekopisu,

* poddva ziadosti o reviziu monografii,
pripadne navrhuje nové monografie na
zaradenie do Ph. Eur..

e vykondva odborné konzultdcie v rdmci
terminoldgie lieciv, pomocnych ldtok a
liekovych foriem,

e poskytuje informdcie o lokdinych
vyrobcoch a registrovanych liekoch vo
forme dotaznikov EDQM; v r. 2025 bolo
odovzdanych 49 dotaznikov.

32 29

12 NA

61 NA

138 61

Priprava Slovenského farma-
ceutického kédexu

Liekopisné oddelenie koordinuje prdcu

Slovenskej liekopisnej komisie, ktord je

poradnym orgdnom riaditela SUKL na
zabezpecenie cinnosti spojenych s ucastou
na vypracovani Eurdpskeho liekopisu a
pripravou c¢ldnkov pre Slovensky farma-
ceuticky kdédex (SFK). Komisia schvaluje
vypracované ¢ldnky a monografie. Navrhuje
slovenskd odbornd terminoldgiu pre tituly
monografii, pre analytické metddy a terminy
skusobnych postupov z origindinej verzie
Eurdépskeho  liekopisu.  Zdpisnice  zo
zasadania Slovenskej liekopisnej komisie su
zverejnené na webovej stranke Ustavu.

Na webovej strdnke SUKL je pravidelne
aktualizovany Zoznam monografii Eurdp-
skeho liekopisu (latinské, anglické a
slovenské preklady) pre potreby klientov,
ktori predkladaju registracnd dokumentdciu.
Oddelenie poskytovalo konzultdcie v rdmci
terminoldgie lie¢iv, pomocnych Idtok a
liekovych foriem pre sekciu registrdcie. V
roku 2025 bolo poskytnutych 147
konzultdcii.

Spoluprdca s externymi odbornikmi

Liekopisné oddelenie spolupracuje s exter-
nymi odbornikmi pri tvorbe a posudzovani
terminoldgie a pri vypracovani monografii
do Slovenského farmaceutického kddexu.
Nadviazalo spoluprdcu s FaF UK vo forme
Memoranda. Oddelenie spolupracuje aj so
Sekciou nemocnicnych lekdrnikov (SLeK) pri
prieskume liekov pripravovanych v lekdr-
nach za ucelom vypracovania dotaznikov
EDQM.







Sekcia psudzovania
liekov
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vedua sekcie

Hlavnd pracovnd ndpli sekcie posudzovania liekov je vedecké
posudzovanie liekov pocas ich celého zivotného cyklu — od klinického
skdsania cez registracny proces az po postregistracné zmeny v liekovej
dokumentdcii. Registrované a skusané lieky sa posudzuju z hladiska oblasti
a hlavnych charakteristik lieku, ako su kvalita, predklinickd farmakoldgia a
toxikoldgia, klinickd farmakodynamika a farmakokinetika, klinickd dcinnost
a bezpeclnost lieku. Posudzovatelia sekcie vypracovdvaju posudky pre
klinické skusanie v sulade s Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢&. 536/2014 (CTR). V oblasti registrdcie liekov sa vypracovdvaju
posudky pre vsetky typy registracnych postupov (MRP, DCP, ndrodné) ako
aj postregistracnych postupov (RMS, CMS, ndrodné). Okrem ndrodnych
registraCnych postupov sa posudzovatelia sekcie spolupodielaju na
posudzovani centralizovanych liekov pod zdstitou Eurdpskej liekovej
agentdry.



Vyroénd sprdva 2025

Sekcia posudzovania liekov vznikla v aprili
2025 spojenim oddelenia posudzovania
kvality liekov, oddelenia predklinického a
klinického posudzovania (obe pévodne zo
sekcie registrdcie liekov) a oddelenia
klinického skusania liekov (povodne sekcia
klinického skusanie liekov a farmako-
vigilancie). Ciefom bolo sustredit vsetkych
posudzovatelov  (registrdacie liekov qj
klinického skudsania) na jednej sekcii, ¢o
umozni ich lepsiu Specializdciu a tym aq;j
zefektivnenie procesov posudzovania liekov
a klinického skusania.

Posudzovatelia registrdcie a klinického
skdsania sa v rdmci sekcie rozdelili na
zdklade hlavnych oblasti posudzovania, za
vzniku oddelenia posudzovania kvality lie-
kov, oddelenia posudzovania ucinnosti
liekov a oddelenia posudzovania bez-
pecnosti liekov. K decembru 2025 pracuju
na sekcii 1 veduca sekcia, 3 veduci oddelent,
12 posudzovatelov kvality (z toho 3
pracujuci docasne na oddeleni posudzo-
vania ucinnosti liekov a pokryvajuci agendu
posudzovania kvality klinického skusania),
12 posudzovatelov ucinnosti  (vrdtane
predklinickych posudzovatelov), 3 posudzo-
vatelia bezpecnosti a 3 koordindtorky
klinického skusania. V roku 2026 je pldno-
vand celkovd integrdcia medzi jednotlivymi
pracovnymi ulohami tak, aby vsetci
posudzovatelia v rdmci svojej oblasti posu-
dzovali aj klinické skusania aj registrdcie
liekov.

Oddelenie posudzovania
kvality liekov

Posudzovanie modulu 3 registra¢nej doku-
mentdcie humdnnych liekov predstavovalo
v roku 2025 hlavnd agendu oddelenia
posudzovania  kvality liekov ~ (OPKL).
Posudzovanie kvality v klinickych skusania
bolo v roku 2025 docasne ponechané na
oddeleni posudzovanie Ucinnosti liekov, a to
najmd z dévodu kontinuity procesov. V roku

RS

2026 sa pldnuje pInd integrdcia posu-
dzovatelov kvality klinickych skdsani do
OPKL.

Registrdcie a postregistracné zmeny v
ndrodnych procedurach (NP), procedurach
vzdjomného uzndvania (MRP), decentrali-
zovanych procedurach (DCP) a centralizo-
vanych proceddrach (CP) posudzovalo v
roku 2025 devat internych posudzovatelov
kvality a veduca oddelenia. Okrem posu-
dzovania registrdcii a zmien v registracnej
dokumentdcii z hladiska kvality, bolo su-
Castou beznej agendy oddelenia v roku
2025 aj posudzovanie predizeni. Zdroven
posudzovatelia OPKL pokracovali v posu-
dzovani centralizovanych registrdcii, cen-
tralizovanych zmien kvality a predlzeni
registrdcie centralizovanych liekov.

Odborni zamestnanci oddelenia vypracu-
vaju expertné posudky pre dve hlavné cCasti
modulu 3, kvalitu lie¢iva a kvalitu lieku po
spracovani lie¢iva do liekovej formy.
Posudenie kvality zahiffia kontrolu syntézy
lieciva, vstupnych materidlov, potencidlnych
nelistdt, overenie vhodnosti analytickych
metdd ¢i stabilitu ucinnej ldtky. V lieku sa
kontroluje zlozenie, vyrobny proces a
medzioperacné kontroly, technoldgia spra-
covania  pozadovanej liekovej formy,
vhodnost pomocnych Idtok a analytickych
metdd, materidl obalu a stabilita lieku,
ktorou sa preukazuje kompatibilita jednotli-
vych zloziek v lieku a wurcuje Ccas
pouzitelnosti a podmienky uchovdvania
hotového lieku. Kazdd liekovd forma si
vyzaduje osobitny pristup a poznanie jej
Specifik a Sirokej Skdly relevantnych
usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa pri
posudzovani odbornik riadi.

V roku 2025 sa na oddeleni spracovalo
spolu 971 dloh tzv. ndrodnych a
decentralizovanych ziadosti pre (post)regi-
strané procesy a 10 uloh v rdmci
centralizovanych ziadosti (cely prehlad je
uvedeny v tabulke ¢. 11.
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Sekcia psudzovania liekov

Ndrodnd procedura

Registrdcie - NP
Registrdcie - RMS
PrediZenie
Zmena typul A
Zmena typu | B

Zmena typulll

RMS (aj SK WS) Centralizovand procedura
CMS (zmeny ako WS)

6 2

8 =

15 1

488 =

348 6

106 1

971 10

Celkom

Tabulka ¢. 11: Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2025

V rdmci tychto duloh bolo na oddeleni
vypracovanych 105 posudkov na nové
registrdcie lieku (posudky na liek + ASMF +
ASMF restricted) a 629 posudkov na zmeny
v registrdcii (vSetky typy + predlzenia).

Pre prdcu posudzovatela je velmi dolezité
kontinudlne vzdeldvanie s cielom ziskavania
aktudinych vedomosti v rychlo sa rozvija-
jucom prostredi farmaceutickych vied.
Formou webindrov sa posudzovatelia pravi-
delne zucastnuju skoleni eurdépskeho skolia-
ceho centra (EU NTC), a taktiez EDQM.
Overenou formou udrziavania odbornej
spbsobilosti su  kontroly posudkov pre
ndrodné, decentralizované, a tiez centra-
lizované registrdcie formou peer review,
ktoré sa realizuju v pisomnej forme.

Oddelenie je v uUzkej spoluprdci s inymi u-
tvarmi  stdtneho Udstavu. So  sekciou
inSpekcie spolupracuje OPKL pri ohldsenych

nedostatkoch v kvalite liekov, resp. pri
stahovani liekov z trhu, pri overovani
dodrziavania pravidiel SVP pri vyrobe

lieCiva a lieku, alebo ak je potrebnd su-
¢innost v rdmci pripravy na pldnované
inSpekcie vo vyrobe, ako aj v rdmci kazdo-
dennych cinnosti vyzadujucich perspektivu
obidvoch strdn. Pri overovani analytickych
metdd navrhnutych ziadatelom oddelenie
spolupracuje so sekciou laboratérnej kon-
troly. Kazdodennd komunikdcia prebieha s
koordindtormi SRL pri rieseni klasifikdcie
zmien, spracdvani zmien a pri overovani U-

dajov z registra¢nej dokumentdcie.

Oddelenie posudzovania
ucinnosti liekov

V roku 2025 Oddelenie posudzovanie
ucinnosti liekov tvorilo celkovo 19 za-
mestnancov, z toho 15 posudzova-
teliek/posudzovatelov (klinického skusania,
predkliniky a kliniky pri registrdcii liekov), 3
koordindtorky klinického skudsania a vedduci
oddelenia. V roku 2025 pracovali jednotlivi
zamestnanci v rdmci svojich pdévodnych
zaradeni (ako posudzovatel klinického sku-
Sania, resp. posudzovatel registrdcie liekov),
a to z dbévodu zachovania kontinuity
vypracovdvania posudkov a potreby zasko-
lit sa na nové typy cinnosti. V roku 2026 sa
pldnuje presun posudzovatelov kvality
klinickych skusani na OPKL, vyclenenie

koordindtorov  klinického skidsania do
samostatného oddelenia koordindcie
klinickych  skdsani a findlne zaucenie

zostdvajucich predklinickych a klinickych
posudzovatelov do agend posudzovania
predkliniky a ucinnosti v klinickych sku-
Saniach ako aj pri registrdcii liekov.

V roku 2025 boli hlavnymi agendami OPUL
posudzovanie klinickych skdsani  a
predkliniky a kliniky pri registrdciach liekov.
Tieto Cinnosti sa deju v uzkej spoluprdci so
sekciou registrdcie liekov ako aj sekciou
vigilancie.
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Posudovanie klinickych skusani

Medzi zdkladné dcinnosti oddelenia patria
posudzovanie ziadosti o povolenie kli-
nického skusania (KS) liekov podla
Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(EU) ¢& 536/2014 (CTR) (validdcia, pripo-
mienkovanie a rozhodovanie o ziadostiach
o povoleni klinického skudsania liekov),
vyddvanie povoleni na interven¢né a nizko-
interven¢né klinické skdsania humdnnych
liekov.

Rok 2022 bol prelomovy pre CTR o
klinickom skusani liekov na humdnne pou-
zitie. CTR vstupila do platnosti 31.1.2022,
kedy zdrover bol pre vdetky krajiny EU
spusteny CTIS. Daldim déleZitym ddtumom
pre CTR bol 31. janudr 2023. Od tohto dna
zaddvatelia predkladaju ziadosti o povo-
lenie KS len prostrednictvom CTIS, ktory v
sucasnosti sluzi ako jediny vstupny bod na
predkladanie Udajov a informdcii tykajucich

sa klinickych skusani. Zaddvatelia zdroven
mohli poddvat ndrodné Ziadosti o povolenie
KS do 30.1.2023. KS podla smernice
2001/20/ES, ktoré neboli ukoncené do
31.1.2025 museli byt preklopené do CTIS.
Od 31.1.2025 su vsetky klinické skusania
povolené a vykondvané vylu¢ne podla CTR.

Prostrednictvom CTIS bolo na SUKL v roku
2025 podanych celkovo 842 Ziadosti pre
vSetky druhy podani. Z toho Slovensko
vystupovalo ako prislusny clensky sStdt
(MSC) v 100 inicidlnych Zziadostiach a 10-
krat bolo Slovensko navrhnuté alebo sa
iniciativne  prihldsilo ako spravodajsky
¢lensky §tdt (RMS). Dalej Slovensko bolo
pridané do inych uz schvdlenych klinickych
skuasani 21-krdt. Zdroven bolo dokopy
podanych 445 podstatnych dodatkov a 266
nepodstatnych dodatkov pre klinické skusa-
nia. Polty jednotlivych druhov ziadosti
predlozenych prostrednictvom CTIS su
uvedené v Tabulke ¢. 12.

2022 (31.1.-31.12) 2023 2024 2025
Typ zZiadosti

Inicidlne
Ziadosti

21 15

Podstatné
dodatky

0 12 11

Nepodstatné
dodatky

Pridanie
Slovenskej
republiky ako
dalsieho
prislusného
Clenského statu

0

103 28 211 10 100

143 74 221 87 358

24 31 106 46 22

16 18 18 21 21

Tabulka €. 12: Pocet Ziadosti o klinické skusanie liekov podanych prostrednictvom CTIS
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Pre kazdé klinické skusanie, kde vystu-
povalo Slovensko ako RMS, bol vypra-
covany posudok z kvality, predkliniky,
kliniky, reqgulatory a Statistiky. Pri klinickych
skusaniach, kde Slovensko vystupovalo ako
MSC sa vypracovdvali stanoviskd v jednot-
livych oblastiach podla potreby.

Od 31.1.2022 sa spolu s platnostou
Nariadenia ¢. 536/2014 v Eurdpskej Unii
spustila databdza klinickych skusani (data-
bdza EU). V zdujme zabezpedenia dosta-
toc¢nej Urovne transparentnosti klinického
skidania databdza EU obsahuje vietky
relevantné informdcie, pokial ide o klinické
skdsanie vlozené prostrednictvom infor-
macného systému pre klinické skusania
(Clinical Trial Information System - CTIS).
Databdza EU je verejne pristupnd cez odkaz
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-
trials/?lang=sk a udaje su v nej uvedené vo
formdte, ktory umoznuje jednoduché vyhla-
ddvanie, pricom suvisiace Udaje a doku-
menty suU vzdjomne previazané cislom
skidania v EU a hypertextovymi odkazmi,
napriklad v podobe previazaného suhrnu,
suhrnu pre neodbornikov, protokolu a sprd-
vy o klinickom skusani, ako aj v podobe
previazanosti na udaje z iného klinického
skusania, ktoré vyuzivalo rovnaky skudsany
liek.

Pri svojej prdci spolupracuju posudzovatelia
klinickych  skdgani OPUL s viacerymi
zloZkami $tdtnej sprdvy, napr. s MZP SR pri
poziadavkdch na posudzovanie klinickych
skudani s pouzitim GMO. OPUL taktieZ velmi
Uzko spolupracuje spolo¢ne na posudeni KS
s Etickou komisiu pre klinické skusanie
humdnneho lieku, pre klinické skusanie
zdravotnickej pomocky a pre studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomédcky in
vitro, ktord bola zriadend Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Posudzovanie registrdcie lieku

Zdkladnou cinnostou oddelenia je qj
hodnotenie predklinickej a klinickej casti
registra¢nej dokumentdcie pri registrdcidch
lieku ako aj pri postregistracnych zmendch.
Pocas roku 2025 doslo k presunu hodno-
tenia bezpecnosti liekov pri niektorych
procesoch (postregistracné zmeny, zmeny
vydaja) na  oddelenie  posudzovania
bezpecnosti liekov, v roku 2026 sa bude v

tomto presune pokracovat aj pri hodnoteni
bezpecnostnej ¢asti novych registrdcii.

Posudzovatelia oddelenia, pracujuci na
registracnych procedurach, vypracovdvaju
posudky najmd k dokumentdcii z modulu 4
(predklinickd dokumentdcia) a 5 (klinickd
dokumentdcia). Posudzovanie pri ndrod-
nych, DCP a MRP procedlrach zahfia
najmd posudenie hodnotenia environmen-
tdIneho rizika, necistdét a pomocnych Idtok z

predklinického hladiska, a posudenie
bioekvivalen¢nej studie, pridania novej
indikdcie, alebo zmien v SmPC pri
zmenovych  proceddrach z  klinického

hladiska. Posudzovatelia pripravuju posud-
ky pre ndrodné procedury, ako aj procedury
v rdmci eurdpskej siete (DCP, MRP qj
centralizované).

V roku 2025 posudzovatelia OPUL vypra-
covali 17 predklinickych a 22 klinickych
posudkov k novym ndrodnym registrdcidm
a 26 predklinickych a 21 klinickych
posudkov k DCP (SK ako RMS) registrdcidm.
Z hladiska postregistracnej agendy, posu-
dzovatelia OPUL pripravili 141 posudkov k
zmendm typu Il, resp. IB.

Oddelenie posudzovania
bezpecnosti liekov

Medzi hlavné <cinnosti OPBL  patri
sledovanie bezpecnosti liekov pocas klinic-
kého skusania, ale aj hodnotenie ziadosti o
registrdciu a zmien v registrdcii z pohladu
bezpecnosti. Posudzovatelia Uzko spolu-
pracuju so sekciou vigilancie a sekciou
registrdcie liekov.

V sulade s Nariadenim Eurdépskeho parla-
mentu a Rady (EU) & 536/2014 (CTR)
prebieha hodnotenie bezpecénosti liekov
pocas klinického skusania formou spolu-
prdce medzi ¢lenskymi $tdtmi EU, kde
hlavnd ulohu pre jednotlivé ucinné ldatky
zohrdva tzv. safety assessing member state
(saMs).

Z hladiska registracnej agendy vypraco-
vdvaju posudzovatelia OPBL posudky k
farmakovigilancnej casti dokumentdcie k
novym registrdcidm (ndrodné, MRP/DCP) a
prisluSnym zmendm v registrdcii. Pocet
posudkov pripravenych na oddeleni v rdmci
tychto Cinnosti je uvedeny v tabulke ¢. 13.



https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=sk
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NoVé registrdcie

Zmeny I Zmeny IB

Ndrodné registrdcie 10
MRP/DCP registrdcie 15
Spolu 25

1 - 11
- 1 16
1 1 27

Tabulka €. 13: Prehlad posudkov pldnov riadenia rizik vypracovanych v roku 2025

Zdroven sa posudzovatelia OPBL v roku
2025 zaucali do posudzovania bezpecnosti
pri novych registrdcidch a postregistra¢nych
zmendch prislusnych casti SmPC/PIL, resp.
zmendch vydaja. PIné prevzatie tejto
agendy od posudzovatelov OPUL je pldno-
vané v roku 2026.

Spoluprdca sekcie posudzovania
liekov s medzindrodnymi instituciami

Viaceri zamestnanci sekcie posudzovania
liekov pdsobia ako experti v komisidch a
pracovnych  skupindch  pod  zdstitou
Eurdpskej liekovej agentury (EMA), Siete
riaditelov liekovych agentdr (HMA) alebo
Eurdpskej komisie (EK).

V oblasti klinickych skdsani si zamestnanci
SPL clenmi alebo alternantmi v nasledu-
jucich komisidch a pracovnych skupindch:
Clinical Trial Coordination Group (CTCG),
Clinical Trials Coordination and Advisory
Group (CTAG), Clinical Trial Information
System (CTIS), EU Innovation Network (EU
INNO), CTCG Safety Subgroup a Clinical
Trial Coordination Mechanism sub-group
(CT-CM). V oblasti registrdcie liekov pdsobia
zamestnanci SPL v nasledujucich vedeckych
vyboroch a  pracovnych  skupi-ndch:
Committee for Medicinal Products for
Human Use (CHMP), Pharmacovigilance
Risk  Assessment Committee (PRAC),
Committee for Orphan Medicinal Products
(COMP), Committee on Herbal Medicinal
Products (HMPC), Committee for Advanced
Therapies (CAT), Paediatric Committee
(PDCO), Co-ordination Group for Mutual
Recognition and Decentralised Procedures —
Human (CMDh), Quality Working Party
(QWP). Zamestnanci su zdroven ¢lenmi tzv.
European specialised expert communities
(ESECs) v oblasti kvality biologickych liekov,

chemickych liekov a v predklinickej oblasti.
Zamestnanci SPL sa v roku 2025 aktivne
zapdjali do hodnotenia centralizovanych
liekov. Slovensko pdsobilo v ulohe raportéra
alebo koraportéra a v roku 2025 vypraco-
valo posudky pre lieky s prdvnym zdkladom
biologicky podobné lieky (6 liekov),
generické lieky (2 lieky), hybridny liek (1 liek)
a lieky obsahujuce nové liecivo (2 lieky). V
niektorych pripadoch Slovensko spolu-
pracovalo pri posudzovani s inou clenskou
krajinou (BE, HR, CzZ, AT) v tzv.
medzindrodnom time (multinational team).
Zdstupca SK vo vybore COMP sa venuje
najmd zriedkavym dermatologickym ocho-
reniaom a ochoreniam imunitného systému.
Na komisii PDCO, ¢len spolu s alternantom
aktivne posudzovali predlozené pediatrické
investigacné pldny (PIP), ktoré sa tykaju
skusania liekov u pediatrickych pacientov.
Zdstupcovia SK vo vybore PDCO vystu-
povali v roku 2025 ako rapporteur v 55
procedurach a ako peer-reviewer v 55
procedurach. Specializujd sa najmd na
oblast onkolégie a gastroenterologické
ochorenia.

S cielom zvysit celkovu expertizu posudzo-
vatelov su pracovnici sekcie zapojeni do 2
eurépskych projektov. Prvym z nich je
projekt IncreaseNET pod gesciou slovinskej
liekovej agentury. Jeho cielom je podpora
zvysSovania kapacit a expertizy v rdmci siete
eurépskych liekovych agentdr. Druhym
projektom je projekt v rdmci EU4Health Joint
Action HS-g-25-27, zamerany na zvyso-
vanie kapacit a expertizy posudzovatelov
klinického skusania a inspektorov sprdvne;j
klinickej praxe. Posudzovatelia SPL sa
okrem iného venovali aj publikacnej ¢innosti
a predndskovej cinnosti na univerzitnej
darovni a na odbornych domdcich qj
medzindrodnych kongresoch.




Sekcia laboratornej
kontroly

RNDr. Janka Janoskova

veduca sekcie

Sekcia laboratdérnej kontroly je rozdelend na dve oddelenia: oddelenie
biologickych metéd (OBIOM) a oddelenie fyzikdlno—-chemickych metdéd
(OFCHM). Ako jediné uradne urcené laboratérium na kontrolu lieCiv pre
humdnnu farmdciu v SR vykondva laboratdérne skusanie liekov nezdvisle
od ich vyrobcov na zdklade ro¢ného pldnu Stdtnej kontroly liekov na trhu
a mad stdle a plné clenstvo v sieti eurdpskych kontrolnych laboratdrii
OMCL (Official Medicinal Control Laboratory). Sekcia laboratdrnej kontroly
napomdha pri rozhodovani ndrodnej regula¢nej autorite v pripade hldseni
o podozreni na nekvalitu liekov ako aj v pripade hldseni o neziaducich
ucinkoch liekov s podozrenim na nekvalitu.

Spolupracuje najmd so sekciou vigilancie, sekciou inSpekcie, oddelenim
manazérstva kvality, oddelenim posudzovania kvality liekov, oddelenim
liekopisu, ale aj dalsimi kolegami v rdmci Stdtneho ustavu v pripade
potreby vypracovania odbornych podkladov a stanovisk. Ak je to
relevantné sekcia spolupracuje aj s inymi vlddnymi organizdciami a
inStituciami napr. pri kontrole liekov podozrivych z falSovania. Sekcia md vo
svojej kompetencii vyddvanie povoleni na administrativne prepustanie
sarzi vsetkych registrovanych ockovacich Idtok a liekov z krvi a ludskej
plazmy na trh v SR (v procese OCABR - Official Control Authority Batch
Release) na zdklade platnych nariadeni a smernic EU (¢ldnok 114 smernice
2001/83/EC a doplnku smernice 2004/27/ES).
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Sekcia laboratérnej kontroly  Stdtneho
ustavu  (SLK) md platnd  atestdciu
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu starostlivost (EDQM) pre uradne
urcené laboratdrid na kontrolu lieCiv pre
humdnnu farmdciu, v sulade s medzi-
ndrodnou normou ISO/IEC 17025. Sulad s
normou znamend, ze systém manazérstva
kvality sekcie splha prisne poziadavky na
kompetentnost skiSobnych laboratérii sta-
novené v norme ISO/IEC 17025, vo
vSeobecnych eurdpskych usmerneniach pre
riadenie kvality siete OMCL a v Eurépskom
liekopise. Systém kvality je potrebné ne-
ustdle udrziavat a zlepsovat tak, aby boli
jednotlivé  Cinnosti  OMCL  laboratdrif
vykondvané harmonizovane a na co
najvyssej Urovni v celej eurdpskej sieti.

roku 2004 stdle a plné
eurépskych kontrolnych

Sekcia md od
¢lenstvo v sieti
laboratdrii OMCL.

Analyzované vzorky liekov

Rocny pldn kontroly trhu v SR zostavuje a
predkladd sekcia vigilancie - oddelenie
postregistraénej kontroly, v spoluprdci so
sekciou laboratdrnej kontroly, sekciou
registrdcie liekov, sekciou posudzovania
liekov, pripadne inymi odbornymi sekciami
ustavu.

V roku 2025 bolo vykonanych 1179 labo-
ratérnych analyz na 159 dorucenych
vzorkdch. Prioritou boli vzorky s hldsenym
podozrenim na nekvalitu a vzorky v rdmci
medzindrodnej spoluprdce s EDQM a EMA.
Z celkového poctu analyzovanych vzoriek
bol v jednom pripade potvrdeny nedostatok
v kvalite, tzn. vysledky vykonanych skusok
nevyhovovali stanovenym Specifikdcidm.
Jednalo sa o vodu pre chromatografiu, ktoru
si SLK vyrdba na analytické ucely, a ktord
nevyhovela v skuske na stanovenie celko-
vého organického uhlika a celkového poctu
aerébnych mikroorganizmov (TAMC).

Na zdklade administrativnej kontroly EU
certifikdtov bolo v roku 2025 uvolnenych na
trh v SR 469 Sarzi oc¢kovacich latok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a ludskej plazmy.

Na drovni Eurdpskej Unie sa sekcia
laboratérnej kontroly ako clen siete OMCL
kazdoro¢ne aktivne zapdja do medzi-
ndrodnych studii organizovanych EDQM a
EMA. Odbory OFCHM a OBIOM sa zucastnili
na tychto studidch:

* PTS 249 Dissolution test and Uniformity
of mass of single-dose preparations of
aspirin 100 mg gastro-resistant tablets,

e PTS 255 Potentiometric determination
of pH of ascorbic acid , of glycine and of
magnesium acetate tetrahydrate,

e PTS 256 Liquid Chromatography -
assay of furosemide tablets,

e PTS 257 Dissolution test of furosemide
40 mg tablets,

e dvoch CS studii (Collaborative studies),
kde sa testovali substancie, ktoré sa
ndsledne stali referen¢nymi Idtkami
Eurdpskeho liekopisu:

1.RIFABUTIN CRS 4, KF Semi-micro
determination of water - 2.5.12. Ph. Eur.,,
Related substances by liquid
chromatography (UV/Vis Detector) -
2.2.29./ 2.2.46. Ph. Eur.

2.GENTAMICIN SULFATE CRS 16 and
CRS 17, Microbiological assay of
antibiotics — 2.7.2. Ph. Eur.,,

e v rdmci kontroly centrdlne
registrovanych liekov (CAP testing) sa
analyzoval liek XULTOPHY, 100 U/ml
(3.6 mg/ml), Solution for injection in pre-
filled pen z hladiska vzhladu lieku a
obsahu dvoch ucinnych ldtok (liraglutide
a insulin degludec). Vzorky pochddzali z
3 Clenskych krajin EU/EEA + 1 kontrolnd
vzorka z EDQM (od drzitela rozhodnutia
o registrdcii).

Na zdklade odporucani auditu MJA k techni-
kdm, ktoré sa v laboratdriu vykondvaju s
nizkou frekvenciou (a zdroven nie su sucast
programu EDQM PTS) bolo v roku 2025 na-
pldnovanych niekolko medziaboratérnych
porovnani.




Sekcia laboratfonej kontroly

Traja zamestnanci OBIOM sa zucastnili
porovndvacej studie MPS zameranej na
stanovenie  bakteridlnych  endotoxinov
(podla Ph. Eur. 2.6.14, met. D - kinetickd,
kolorimetrickd). Toto oddelenie sa dalej zu-
Castnilo PT-PH-04A Proficiency Testing
organizovanej spolo¢nostou LGC AXIO
Proficiency Testing UK, kde sa na dorucenej
vzorke stanovil celkovy pocet mikro-
organizmov (Sample 4A - Enumeration of
TAMC and indicator organisms).

Pre fyzikdlnochemické skusky vykondvané s
nizkou frekvenciou bolo v minulom roku
realizované medzilaboratérne stanovenie
Siranového popola podla Ph. Eur. 2.4.14.
Alternativnej Studie sa zucastnili  Styria
kvalifikovani zamestnanci OFCHM (SUKL
Bratislava) a OL-FCHL (USKVBL Nitra).
Testovand vzorka bola Acidum ascorbicum
(1 flasticka s obsahom cca 4,5 g vzorky).

Sekcia

laboratérnej kontroly pravidelne

dosahuje v medzindrodnych $tudidch a
medzilaboratérnych porovnaniach vysledky
na pozadovanej kvalitativnej drovni.

V rdmci spoluprdce OMCL laboratérii bolo v
roku 2025 na sekcii laboratérnej kontroly
analyzovanych 47 MRP/DCP
vanych vzoriek liekov a API.

registro-

Nové vyzvy a aktivity

Na zadiatku roka 2025 bolo ukoncené
verejné obstardvanie a boli pridelené kapi-
tdlové vydavky na ciastoénu rekonstrukciu
OBIOM a na vybudovanie Cistych priestorov.
Rekonstrukéné prdce, doteraz vobec naj-
rozsiahlejSie na sekcii, sa zacali koncom
novembra 2025 a budu pokracovat aj v
roku 2026, vrdtane obnovy starych a o-
potrebovanych  zariadeni, laboratérneho
ndbytku a dalSich laboratérnych priestorov.
Z tohto dévodu bola reorganizovand prdca
na OBIOM a C(Ciasto¢ne aj pozastavend
analytickd c¢innost.

Najvdcsou vyzvou v roku 2026 bude kvali-
fikdcia zamestnancov k skuske sterility a k
Cistym priestorom, podporend riadenymi
dokumentami a ndsledne sprevddzkovanie
Cistych priestorov a zavedenie skusky steri-
lity do beznej ¢innosti laboratdria.

Obnova laboratérneho vybavenia, ale aqj
celkovych priestorov, zakupenie novych
pristrojov, zavddzanie novych skusok a ak-
tivit, udrziavanie vysokej Urovne kvalifikdcie
persondlu su jednym z délezitych pilierov
budovania a zlepSovania systému mana-
Zérstva kvality sekcie laboratdérnej kontroly.
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V priestoroch laboratérii OFCHM sa v
oktébri 2025  uskutocnilo  Skolenie -
interaktivna  ukdzka disolu¢ného testu
,nazivo* pre zamestnancov OPKL, OPUL a
Oddelenia liekopisu. Kolegyne si vyskusali
Cast laboratérnej prdce a vyhodnotenie
ziskanych vysledkov. Ukdzke v laboratdriu
predchddzala odbornd predndska. Na
zdklade praktickych skusenosti v skuske
disolucie, moze byt OFCHM ndpomocné pri
rieSeni otdzok suvisiacich s posudzovanim
analytickych postupov a validdcii
registracnej dokumentdcie, revizii c¢ldnkov
liekopisu, praktickym otestovanim predlo-
Zenej zmeny a pod.

Pocas roka bolo nevyhnutné implementovat

smernice EDQM a dalSie suvisiace
usmernenia do prislusnych riadenych
dokumentov sekcie aj praktického po-

uzivania. Jednalo sa najmd o zmeny
stvisiace s novym SPP OMK-ME-0-03/
Kvalifikdcia vdh a zdsady ich pouzivania v
kontrolnej farmaceutickej analyze. V sulade
so smernicou EDQM PA/PH/OMCL (16) 122
Management of Changes a snahou o
zachovanie integrity systému manazérstva

pri pldnovani a zavadzani zmien, bola
prijatd v rdmci SUKL OS 61/. Proces
riadenia zmien je monitorovany pro-

strednictvom JIRA softvéru, do ktorej SLK
zaddva zmeny, ktoré vyznamne vplyvaju na

Pocet analzyovanych vzoriek

Pocet vykonanych laboratérnych analyz

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi
ockovacich Iatok a liekov vyrobenych z ludskej
krvi a z ludskej plazmy

Pocet nevyhowvujticich vzoriek

¢innost alebo systém kvality. V roku 2025
boli zapracované zmeny revidovaného
guidelinu PA/PH/OMCL (12) 128 Quali-
fication of Equipment, Qualification of
Analytical Columns.

V priebehu roku 2025 bolo na SLK
revidovanych 9 riadenych dokumentov: 6
SPP-OFCHM a 3 SPP-SLK, kde boli
implementované nové poziadavky EDQM.

V roku 2025 bolo na SLK revidovanych,
resp. novovytvorenych 7 riadenych zdzna-
mov. VSetky vypocltové hdrky sekcie su
pravidelne podla potreby verifikované.

OBIOM  spolupracovalo s  Oddelenim
liekopisu pri revizii znenia monografii
infuznych roztokov Slovenského farma-
ceutického kdédexu v Casti Bakteridine
endotoxiny a pyrogény.

Manazment laboratdria v sulade s ISO/IEC
17025:2017 a smernicou EDQM musi
kazdorocne pldnovat, monitorovat a doku-
mentovat kvalifikdciu a spbésobilosti za-
mestnancov sekcie. V tejto suvislosti pravi-
delne vykondva kontrolu kluc¢ovych skusok
pod dohladom manazmentu sekcie, ako q;j
overenie teoretickych znalosti v systéme
manazérstva kvality. Od roku 2025 pravi-
delne monitoruje ndpravné opatrenia a
odporucania auditov, zlepSovania, pripadne
plnenie vlastnych cielov.

390 216 375 251 131 139 159
2179 1206 2241 1734 843 886 1179
460 436 563 463 477 488 469

Tabulka &. 14: Suhrn éinnosti SLK za obdobie rokov 2019-2025
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Pocet vydanych povoleni

na uvolnenie Sarzi
Pocet analyzovanych | o¢kovacich Idtok a liekov
vzoriek vyrobenych z ludskej krvi

a z ludskej plazmy

Ndrodnou procedurou
K registrdcii

MRP/DCP/RMS

Systematickd kontrola (vyddvanie povoleni na
uvolnenie Sarzi ockovacich Idtok a liekov

vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy) i 469

Import 111 -

Dohlad nad trhom
Domdca vyroba 24 -

Objednavky - -

na hldsenie o neziaducich ucinkoch liekov - =

na hldsenie o nekvalite liekov 2 -
PTS

4 -
1 -

V rdmci spoluprdce s
EDQM a EMA 0 2
cs 2 -

MRP/DCP - coop

llegdine/falSované lieky 0 -
Iné (podia prilohy ¢. 2 OS 16/) 2+1+1 -
Celkovy pocet 159 469

Tabulka &. 15: Cinnost SLK v roku 2025
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Sekcia zdravotnickych
pomocok

PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.

veduca sekcie

Sekcia zdravotnickych pomocok plini dlohy podla zdkona ¢. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomdckach na useku registrdcie, evidencie,
dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomo6ckami a diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro, rozhoduje o povoleni klinického
skusania zdravotnickych pomécok a Studie vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro.

Dalej pIni dlohy ¢&lenského $tdtu uréené prisludnymi Nariadeniami EP a
R(EU) 2017/745 (MDR) a 2017/746 (IVDR) a spolupracuje s ostatnymi
clenskymi statmi pri vymene informdcii.
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Sekcia zdravotnickych pomdcok sa deli na:
e Oddelenie prijmu dokumentdcie

e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Oddelenie
prijmu dokumentdcie:

K nosnym cinnostiam oddelenia prijmu
dokumentdcie patri:

e vykondva kvantitativnu a kvalitativnu
kontrolu predlozenych dokumentov od
hospoddrskych subjektov (vyrobca, do-
vozca, distributor, splnomocneny zd-
stupca),

e prideluje a aktualizuje kédy zdravot-
nickym pomdockam a diagnostickym
zdravotnickym pomockam in vitro,

e vedie, kontroluje a aktualizuje databdzu
zdravotnickych pomécok a diagnostic-
kych zdravotnickych pomocok in vitro
spristupnenych na Slovensku,

e kontroluje a overuje Udaje vlozené pocas
registrdcie vyrobcov, splnomocnenych
zdstupcov a dovozcov v EUDAMED-e,
uradne oznamuje rozhodnutia MDCG a
EK,

e vyddva certifikdt o volnom predaiji zdra-
votnickej pomocky alebo certifikdt o vol-
nom predaji diagnostickej zdravotnickej
pomocky in vitro,

* registruje distributorov zdravotnickych
pomébcok a zverejiiuje ich zoznam na
webovej strdnke.

V roku 2025 bol pocet vybavenych ziadosti
o registrdciu alebo ozndmenie zdra-
votnickych pomdcok 1674, ¢o je takmer
rovnaky pocet ako v roku 2024. Nariadenia
MDR a IVDR sprisnili poziadavky pre
vyrobcov  zdravotnickych  pomécok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro. Vsetci slovenski vyrobcovia zdravot-
nickych pomocok prechddzaju postupnou
recertifikdciou tak aby splnili poziadavky
nariadeni. Podla rizikovej triedy musia
vyrobcovia zapojit do procesu certifikdcie
notifikované osoby alebo SUKL.

NS
%

Sekcia zdravotnickych pomdcok zohrdva
dolezitd Jdlohu najmda pri  posudzovani
technickej dokumentdcie pre rizikovu triedu |
a A slovenskych vyrobcov, nakolko po-
mocky zaradené to nizsej rizikove] triedy
neprechddzaju posudzovanim u notifi-
kovanej osoby. Sekcia ZP je tak jedinym
orgdnom, ktory kontroluje a posudzuje
bezpecnost a vykon nizkorizikovych pomo-
cok. V roku 2025 experti na sekcii posudili
55 technickych dokumentdcii od slo-
venskych vyrobcov.

V dosledku uz spominanych prisnejsich
postupov Nariadeni doslo pri posudzovani
dokumentdcie k ndrastu zastaveni konani a
to spat vzatim a to v 303 pripadoch. V 13
pripadoch  bolo  konanie  zastavenim
rozhodnutim.

Pracovnici oddelenia sa podielali aj na
medzindrodnej spoluprdci pri rieseni kvali-
fikdcie a klasifikdcie hrani¢nych vyrobkov,
kde za Slovensku republiku zodpovedali na
otdzky tykajuce sa 5 hrani¢nych vyrobkov.

Za rok 2025 sa zaregistrovalo 26
distribltorov, pri¢om celkovo SUKL eviduje
uz 448 distribdtorov  zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro. V suvislosti so sfunk-
¢nenim databdzy EUDAMED a bliziacim sa
povinnym pouzivanim tejto databdzy sa
zvysuje pocet hospoddrskych subjektov,
ktorym sekcia potvrdzuje registrdciu v
EUDAMED-e. V roku 2025 sekcia potvrdila
35 registrdcii hospoddrskych subjektov v
databdze EUDAMED. V roku 2025 odde-
lenie prijmu dokumentdcie vydalo 19
certifikdtov o volnom predaji pre sloven-
skych vyrobcov.

Pracovnici sekcie ZP pocas celého roka
systematicky zabezpecovali odbornu
podporu ziadatelom formou poskytovania
odpovedi, usmerneni a konzultdcii. Odborné
stanoviskd a vysvetlenia boli poskytované
prostrednictvom viacerych komunikacnych
kandlov - telefonicky, pisomne (listovou
formou), elektronicky prostrednictvom e-
mailovej komunikdcie, ako aj formou osob-

%
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Sekcia zdravotnickych pomdcok

nych konzultdcii, a to prezencne alebo
online. V hodnotenom obdobi
vyraznému ndrastu poctu vybavovanych
podani a konzulta¢nych poziadaviek.
Zvyseny zdujem ziadatelov suvisel najmad s
praktickou aplikdciou nariadeni Nariadenie
(EU) 2017/745 (MDR) a Nariadenie (EU)
2017/746 (IVDR), ktorych implementdcia do
praxe prindsa zvysené regulacné ndroky na
pripravu dokumentdcie. V porovnani s ro-
kom 2024 doslo k dvojndsobnému ndrastu
tejto agendy — z priblizne 800 poskytnutych
odpovedi, usmerneni a konzultdcii na 1 600.

SUKL spravuje databdzu zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych

dosSlo k

pomocok in vitro, ktorej vyhladdvacia
modifikdcia je zverejnend na internetovej
strdnke Stdtneho uUstavu a je dostupnd
Sirokej verejnosti. Databdza je v sucasnosti
aktualizovand kazdy pracovny den, co
umoznuje verejnosti ziskat pristup k
informdcidm rychlejsie. V prvy den kazdého
kalenddrneho mesiaca sa na internetovej
strdnke sStdtneho Ustavu zverejiiuje qj
databdza  zdravotnickych pomoécok a
diagnostickych zdravotnickych pomoécok in
vitro aj v tabulkovom formadte. Aktudlne je v
databdze cez 97 000 zdznamov o
zdravotnickych pomockach, diagnostickych
zdravotnickych pomdckach in  vitro a
zdravotnickych poméckach na mieru.

Pocet vybavenych Ziadosti o registrdciu/ ozndmenie zdravotnickych pomécok

Nové pridelené SUKL kédy
Aktualizované SUKL kédy

Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomécok od SK vyrobcov

Pocet konfirmovanych hospoddrskych subjektov so sidlom v SR v EUDAMED

Pocet hldseni zavaznych neh6d zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

Pocet hldseni zdvaznych nehéd zdravotnickych pomécok a diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro

spristupnenych na trhu v SR

Pocet inspekcii v rdmci trhového dohladu

Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomdcok v rdmci trhového dohladu

Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomé6cok v ramci trhového dohladu

Pocet podnetov na zdravotnicke pomdcky

Pocet inSpekcii na zdklade podnetov

Kvalifikacia a klasifikdcia hraniénych vyrobkov

Podanie Ziadosti o povolenie KS ZP/SV IVD ZP

Povolené klinické skdgania ZP/SV IVD ZP

Postidenie ozndmenia podstatnej zmeny KS ZP/SV IVD ZP
Spoluprdca s Finanénou spravou

Registrdcia distributorov

Konania zastavené spatvzatim

Konania zastavené rozhodnutim

Vydané Free Sale Certifikaty

Tabulka &. 16: Cinnost sekcie za rok 2025

1674
1411
1787
6

35
2080

1606

13
94
15
11

11
10
26
303
13
19



Sekcia zdravotnickych pomdcok

Oddelenie trhového dohladu a
vigilancie

e vykondva S$tdtny dohlad nad trhom so
zdravotnickymi pomockami a diagnos-
tickymi zdravotnickymi pomockami in
vitro,

e vykondva kontroly zdravotnickych po-
mocok a diagnostickych zdravot-nickych
pomébcok in vitro so zameranim na
zhodu vyrobkov v sulade s prislusnou
legislativou,

e spravuje systém vigilancie zdravot-
nickych pomo6cok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro a
monitoruje vykon zodpovedajucich nd-
pravnych opatrent,

e posudzuje dokumentdciu na klinické
skdsanie zdravotnickych pomocok a
Studiu vykonu diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro a vykondva
ulohy s tym spojené pre dotknuty
¢lensky stdt,

e podla potreby prijima v oblasti
zdravotnickych pomécok opatrenia na
ochranu zdravia obyvatelov Slovenskej
republiky.

Informdcie ziskané v rdmci systému vigi-
lancie zdravotnickych pomdcok sa vyuzivaju
pri  spracovdvani hldseni o zdvaznych
nehoddch  zdravotnickych pomocok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro spristupnenych na trhu v SR. Sluzia
ako zdroj informdcii prisluSnym orgdnom a
zdravotnickym zariadeniam napr. Minis-
terstvu zdravotnictva Slovenskej republiky,
zdravotnym poistovniam, lekdriam, vydaj-
niam zdravotnickych pomocok, zdravot-
nickym zariadeniam, pripadne priamo
pacientom. Dochddza tiez k vymene inf-

ormdcii a vigilanénych hldseni medzi
¢lenskymi statmi.
Poclet vsSetkych hldseni o zdvaznych

nehoddch v roku 2025 opdt mierne nardstol
oproti roku 2024 a dosiahol hodnotu 2080,
z toho bolo 1606 hldseni o zdravotnickych
pomébcok  spristupnenych na trhu v
Slovenskej republike.

V priebehu roku 2025 bolo z hladiska
proaktivneho dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomockami vykonanych 13
inSpekcii, v rdmci ktorych bolo skontrolova-

nych 94 ndhodne vybratych zdravotnickych
pomdcok. Pocas tychto inSpekcii bolo
zistenych 15 nezhodnych zdravotnickych
pomoécok. V rdmci reaktivneho trhového
dohladu bolo spracovanych a vyhodno-
tenych 11 podnetov.

V roku 2025 bolo prijatych 5 Ziadosti o
povolenie klinického skusania zdravot-
nickych pomocok a sStudie vykonu dia-
gnostickych zdravotnickych pomé&cok in
vitro a celkovo boli povolené 4 skusania.
Okrem toho bolo v roku 2025 posudenych
11 podstatnych zmien v klinickom skusani a
studidch vykonu.

Financnej sprdve poskytli odborni pra-
covnici oddelenia stanovisko k pre-
pusteniu/neprepusteniu vyrobku do rezimu
volného obehu v 10 pripadoch. ISlo o
pripady tykajuce sa dovozu zdravotnickych
pomocok z tretich krajin.

K decembru 2025 dosiahol pocet registrdcii
hospoddrskych subjektov v EUDAMED-e
(pridelovanie SRN - jediného registra¢ného
¢isla) ¢islo 197, z toho je 76 slovenskych
vyrobcov ZP a IVD ZP.

Co sa tyka medzindrodnej spoluprdce, pra-
covnici sekcie pokracovali aj v roku 2025 v
pracovnych stretnutiach organizovanych
prezencne aj v online priestore, v nasle-
dovnych pracovnych skupindch: EK -
koordina¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomocky (MDCG), zdruzenia kompeten-
tnych autorit pre oblast zdravotnickych
pomdcok (CAMD), pracovnej skupiny exper-
tov na vigilanciu zdravotnickych pomocok
(MDEG vigilance), pracovnej skupiny pre
dodrziavanie a  presadzovanie  prdva
(COEN), pracovnej skupiny pre klinické
skusanie a klinické hodnotenie zdravot-
nickych pomoécok (CIE), pracovnej skupiny
pre hrani¢né vyrobky a klasifikdciu (B&C).
Obojstranne uzitoénd a prospesnd je
spoluprdca so SUKL-om v Ceskej republike,
najmd s partnerskou  Sekciou zdravot-
nickych prostredkd. Na ndrodnej Urovni
pokracovala spoluprdca a komunikdcia s
profesijnymi organizdciami v oblasti zdra-
votnickych pomécok a reguldcie (SK+MED,
Sedma, SARAP). Pracovnici sekcie sa
podielali formou prezentdcii a predndsok na
5 podujatiach venovanych problematike ZP
a VD ZP.




Vyroénd sprdva 2025

Vzhladom na poziadavky vyplyvajuce z
nariadeni MDR a IVDR, ako aj na dalsie
zmeny v eurdpskych predpisoch tykajucich
sa zdravotnickych pomécok a diagnos-
tickych zdravotnickych pomaocok in vitro, a
tiez na ocakdvané plné spustenie systému
EUDAMED, bude pri ich efektivnom uplatno-

vani nevyhnutné primerane upravit qj
ndrodnu legislativu. RozSirenie agendy a
¢innosti sekcie zdravotnickych pomédcok si
vyziada nielen persondlne posilnenie, ale qj
zabezpecenie primeraného informacného
rieSenia, elektronizdcie a digitalizdcie (na-
priklad zavedenie nového informacného
systému napojeného na EUDAMED).




Oddelenie distribucie
a lekarenstva

Oddelenie IT
Osobny Urad

Oddelenie
manazerstva kvality



Referd’g riaditela
a GTSU

Oddelenie rozpoctu a
financovania

Oddelenie prevadzky
a spravy majetku

Oddelenie pravne
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Vyroénd sprdva 2025

Oddelenie distribucie
a lekarenstva

Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv md v rdmci

oddelenia distribucie a

lekdrenstva zria-

denych pat pracovisk v mestach Bratislava,
Topolc¢any, Zvolen, Zilina a KosSice.

ku koncu roka 2025 SUKL evidoval 2346
poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti
(verejné lekdrne, nemocniéné lekdrne,
vydajne),

bolo vykonanych 51 inspekcii u velko-
distributorov, 307 inspekcii v zariade-
niach poskytujucich lekdrenskd sta-
rostlivost, 58 inSpekcii v o¢nych optikdch
a 12 inspekcii v inych zdravotnickych a
nezdravotnickych zariadeniach,

bolo podanych 52 ndvrhov na sprdvne
konanie na SUKL, MZ SR, VUC a MH SR,
oddelenie  spravuje agendu  zne-
Skodniovania nespotrebovanych liekov
od obyvatelstva. Spolo¢nost DETOX s. .
0., s ktorou md stdtny Ustav uzatvorenu
zmluvu, vykondva zber a znesko-
dnovanie liekov vyzbieranych lekdriiami
od obyvatelstva. V roku 2025 bolo
vyzbieranych 242 ton liekového odpadu
z lekdrni.

Medzi zdkladné cinnosti suvisiace s inSpek-
ciami sprdvnej velkodistribu¢nej praxe a
sprdvnej lekdrenskej praxe patria:

vydanie Posudku na materidlne a
priestorové vybavenie a persondine
zabezpecenie ziadatela o povolenie na
zaobchddzanie s humdnnymi liekmi a so

zdravotnickymi pomdckami podla
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. na zdklade
vykonanej inSpekcie,

vydanie Posudku na materidlne,
priestorové a persondine vybavenie
Ziadatela o povolenie na zaobchddzanie
s omamnymi a psychotropnymi ldtkami
podla zdkona ¢. 139/1998 Z. z.
nazdklade vykonanej inspekcie,

vydanie Stanoviska k materidinemu,
priestorovému a persondlnemu vyba-
veniu ziadatela o povolenie na za-
obchddzanie s urcenymi Idtkami podla
zdkona ¢. 331/2005 Z. z. na zdklade
vstupnej inSpekcie,

vydanie Posudku na materidlne a
priestorové vybavenie ocnej optiky
podla zdkona ¢. 362/2011 Z. z., na
zdklade v vstupnej insSpekcie
vykondvanie opakovanych inSpekcii
zameranych na kontrolu dodrziavania
zdsad sprdvnej velkodistribuénej praxe
praxe a sprdvnej lekdrenskej praxe
vykondvanie neohldsenych inSpekcii na
vlastny podnet alebo na podnet MZ SR,
SUKL, NAKA, VUC a obéanov Slovenska
u velkodistribdtorov a zariadeniach po-
skytujucich lekdrensku starostlivost
odber vzoriek na kontrolno-analyticku
¢innost od velkodistribdtorov a le-
kdrenskych zariadeni v rdmci SR

%,
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SDP 22 24 5 51

SLP 147

Tabulka ¢. 17: Prehlad vykonanych in$pekcii

135 18 307




Oddelenie distributcie a lekdrenstva

SLP 11 11

SDP 3 2

Tabulka €. 18: Prehlad vykonanych neohldsenych inspekcii

o . Poskytovatelia
Vystupné dokumen Velkodistributo . . .
ystup umenty lekdrenskej starostlivosti

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. 24 204
Posudky v zmysle zdkona €. 139/1998 Z. z. 4 136
Stanoviskd v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z. 0 116
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP 26 0
Sprdvy z inSpekcii (predbezné a vydané) 102 752
Sublicencné zmluvy 0 50

Tabulka €. 19: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcif

Pocet podanych
ndvrhov na spravne 23 8 20 1 52
konanie

Tabulka €. 20: Prehlad podanych ndvrhov na sprdvne konanie.

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025

Celkovy sucetvkg 170380 160720 197183 241576 105907 291425 242509

Tabulka €. 21: Prehlad mnoZstva vyzbieranych liekov od obyvatelstva v rokoch 2019-202. Pokles v roku
2020 bol zapri¢ineny pandémiou COVID-19 a pokles v roku 2023 bol zapri¢ineny neuskuto¢nenym
jesennym zberom, ¢o sa odzrkadlilo zvySenym mnozstvom v roku 2024.
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NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekciach SDP:

inventdra nie je spracovand podla
poziadaviek zdkona,
nedostatoéne vykonany teplotny

monitoring priestorov,

chybajuci teplotny monitoring pocas
prepravy,

chybajuci postup procesov v pripade
prdceneschopnosti alebo  dovolenky
odborného zdstupcu,

nedostatoéne vykondvajuce insSpekcie u
zmluvnych poskytovatelov sluzieb,
chybajuce kalibrdcie kli¢ovych meradiel,
dispozi¢né rieSenie nie je v sulade s
redlnym stavom,

nedostatocné interné audity,

chybajuce alarm systémy,

chybajuce pravidelné rocné skolenia
zamestnancov  pripadne  odborného
zdstupcu,

nevykondvand simuldcia stiahnutia lieku
z trhu,

pracovné postupy nie suU dostatocné

podrobné, neodzrkadluju procesy
vykondvané v sklade,

chybajuca validdcia pocitacového
systému,

odborny zdstupca nezabezpecuje

zablokovanie vydaja
kritickych situdcil,
nepritomnd dokumentdcia tykajuca sa
fakturdcie a persondlu v priestoroch
spolo¢nosti,
nepripojenie sa
verifikacného systému,
nesprdvne vedend kniha omamnych a
psychotropnych Idtok.

lieku v pripade

do ndrodného

NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekcidach SLP:

neplatné povolenia, resp. nevyznacené
zmeny Vv povoleni na omamné a
psychotropné Idtky a v povoleni na
urcené ldtky (zmena konatelov, zmena

adresy spolo¢nosti, zmena od-
borného/zodpovedného zdstupcu),
nesulad kusovej evidencie kontro-

lovanych liekov,

chybajuce materidlne vybavenie pre-
vddzky podla vyhldsky,

trezor na uchovdvanie OPL liekov
nevhodne umiestneny v rdmci priestorov
lekdrne,

lieky a zdravotnicke pomdcky
uskladnované v roznych priestoroch
lekdrne,

odborny zdstupca lekdrne nemd dosah
na riadenie objedndvania, prijem,
kontrolu, uchovdvanie, pripravu a vydaj
liekov, dietetickych potravin a
zdravotnickych pomécok,
zaobchddzanie s omamnymi Idtkami a
psychotropnymi ldtkami, zaobchddzanie
s drogovymi prekurzormi a vedenie
prislusnej evidencie v sulade so
zdkonom,

absencia analytickych certifikdtov k
surovindm, ktoré nie su v origindlnom
baleni od vyrobcu,

nevykondvanie skusok totoznosti k
lieCivdm,

chybajuce kalibrované teplomery a
vlhkomery, resp. chybajuca zdznamovdé
dokumentdcia k monitorovaniu teplot,
neddslednd verifikdcia/resp. deaktivdcia
2D kédov v radmci FMD,

nedostato¢nd kontrola/udrziavanie
teplotnych podmienok v rdmci priestorov
lekdrne,

nedostatocny dohlad nad prepravnymi
podmienkami v rdmci internetového
vydaja,

nedostato¢ne vedend elektronickd kniha
omamnych a psychotropnych ldtok.

&




Oddelenie IT

Oddelenie IT

Oddelenie IT v roku 2025 zabezpecovalo
plnenie uloh v oblasti sprdvy a udrzby
informacno-technologickej  infrastruktury,
vrdtane serverovych systémov, sieti LAN,
WAN a Govnet, ako aj koncovych
pracovnych stanic. Sucastou cinnosti bolo
poskytovanie technickej podpory za-
mestnancom a rieSenie prevddzkovych
incidentov v rdmci organizdcie. Oddelenie
implementovalo nové technoldgie zamerané
na zvysovanie efektivity pracovnych pro-
cesov, testovalo softvérové a hardvérové
rieSenia a zabezpelovalo ochranu citlivych
udajov pred kybernetickymi hrozbami. V
oblasti zdlohovania a obnovy ddat boli
zavddzané zdlohovacie politiky a pravidelne
testované mechanizmy na ochranu pred
stratou udajov.

Zdroven bola zabezpelovand  sprdva
operacnych systémov, databdz a apli-
ka¢ného softvéru. Firemné procesy boli
optimalizované prostrednictvom IT ndstro-
jov s cielom ich zefektivnenia a auto-
matizdcie. Oddelenie vypracovdvalo interné
IT politiky a predpisy upravujice pouzivanie
informacénych technoldgii v sdlade s platnou
legislativou, spravovalo interné aplikdcie a
koordinovalo IT projekty zamerané na
podporu inovdcii. Sucastou cinnosti bolo aj
organizovanie  Skoleni v  oblasti IT
bezpecnosti a novych technoldgii, moni-
torovanie vykonnosti IT systémov a analyza
ich efektivnosti.

Oddelenie IT zdroven spolupracovalo s

externymi subjektmi, najmd EMA, NASES,
MIRRI a dalsimi partnermi.
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Osobny urad

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv mal na rok
2025 Ministerstvom zdravotnictva SR
uréeny celkovy pocet zamestnancov 201, z
toho 144 stdtnozamestnaneckych miest a
57 miest zamestnancov pri vykone prdce vo
verejnom zdujme, z nich 6 miest zdravot-
nickych zamestnancov.

Na rok 2025 bol pre SUKL uréeny limit
prostriedkov na mzdy a platy vo vyske 3
877 431 €. Podpisanim dodatkov ku ko-
lektivnym zmluvdm vysSsSieho stupna, na
zdklade  ktorych  bola  statnym  za-
mestnancom a zamestnancom pri vykone
prdce vo verejnom zdujme vyplatend
odmena, bol rozpocet navyseny o sumu 148
320,50 €. Celkovd suma mzdovych pro-
striedkov bola 4 025 751,50 €.

K 31.12.2025 bol celkovy pocet zamest-
nancov Stdtneho Ustavu pre kontrolu liediv
184, z toho na pracoviskdch Kosice, Zilina,
Zvolen a Topol¢any 13 zamestnancov.

Podiel zien tvoril 88,5% z celkového poctu
zamestnancov. Priemerny vek zamest-
nancov bol 37 rokov. Z meratelnych ukazo-
vatelov vyplyva prevaha zamestnancov v
Stdtnej sluzbe s vysokoskolskym vzdelanim.

Na obsadenie  Stdtnozamestnaneckych
miest bolo od 1.1. do 31.12.2025 pro-
strednictvom
Centrdineho informaéného systému Uradu
vlddy SR vyhldsenych 32 vyberovych kona-

Pocet zamestnancov

.

registra vyberovych konani

_ Pocet celkom Stdtna sluzba

ni, 11 wvnudtornych a 21 vonkajsich
Uskutoénilo sa 25 vyberovych konani, 12
vnutornych a 13 vonkajsich. 23 z nich bolo
uspesnych, 12 vnutornych a 11 vonkajsich.

Prostrednictvom registra ziadosti o prijatie
bolo zaevidovanych 26 Ziadosti o prijatie a
prostrednictvom registra ziadosti o overenie
bezuhonnosti bolo zaevidovanych 14
ziadosti o vypis z RT pri prijati do stdtnej
sluzby, 6 odpisov RT pri prelozeni a 3
ziadosti o vypis z RT pri prijati do VZ.

Na obsadenie miest pri vykone prdce vo
verejnom zdujme bola prostrednictvom
portdlu profesia.sk zverejnend 1 pracovnd
ponuka.

Celkovo bolo prijatych 36 zamestnancov, 19
Statnych zamestnancov a 4 zamestnanci pri
vykone prdce vo verejnom zdujme. 17
statnych zamestnancov skoncilo Stdtno-
zamestnanecky pomer a 5 zamestnanci pri
vykone prdce vo verejnom zdujme skoncilo
pracovny pomer.

V roku 2025 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
na zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov  SUKL na rok 2025.
Vzdeldvania sa zucastnilo 123
zamestnancov a uskutocnilo sa spolu 98
vzdeldvacich aktivit.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku 2025
boli vynalozené finan¢né prostriedky zo
stdtneho rozpoctu vo vyske 62 209 €.

Vykon prdce vo

verejnom zdujme

118 45
13 8

Tabulka &. 22: Struktira zamestnancov Gdaje k 31.12.2025




Osobny urad

Priememy
vek

21-30 rokov | 31-40 rokov | 41-50 rokov | 51-60 rokov | 61+ rokov

Pocet
zamestnancov

Tabulka €. 23: Vekovd Struktira zamestnancov tdaje k 31.12.2025

Nizsie

VSIl. stupna | VSI.stupna Upiné SS vzdelanie

VS IIl. stupiia

Poéet
zamestnancov

23 120 3 37 1

Tabulka €. 24: Kvalifika¢nd struktira zamestnancov tdaje k 31.12.2025
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Oddelenie manazérstva
kvality

Cinnost v oblasti manaZérstva kvality je
trvale zamerand na udrziavanie a dalSie
zlepSovanie systému manazérstva kvality v
stdtnom ustave podla platnych noriem STN
EN I1SO 9001, STN EN ISO 9004 a STN EN
ISO/IEC 17025 a suvisiacich pokynov z
ndrodnych institucii, EMA, EDQM, PIC/S, EK,
WHO alebo inych relevantnych institucii.

Oddelenie manazérstva kvality (OMK) sa v

rdmci svojej hlavnej agendy aktivne
podielalo na skvalithovani  dinnosti
vykondvanych na Stdtnom ustave
prostrednictvom  udrziavania  riadenych

dokumentov a zdznamov a vypracovdvania
novych. Déraz bol sStandardne kladeny
najmd na ich obsah a konzistentnost s
platnymi prdvnymi predpismi a suvisiacimi
internymi predpismi. Na riadenie sa vyuziva
systém manazovania dokumentov (DMS)
EISODX, ktory spifia poZiadavky STN EN
ISO 9001.

Systém manazérstva kvality v organi-
zaénych Utvaroch SUKL bol overovany
prostrednictvom internych auditov (7) na
zdklade ro¢ného pldnu a prostrednictvom
Preskimania manazmentom. Sprdva o
internych auditoch suvisiacich so systémom
farmakovigilancie vykonanych v pocas
rokov 2024-2025 bola zasland na Eurdpsku
komisiu. Oddelenie manazérstva spolu-
pracuje tiez s organizaénymi Gtvarmi SUKL
pri priprave externych auditov. V roku 2025
prebehol externy audit na Oddeleni
informacénych technoldgii.

Efektivnost procesov a sluzieb posky-
tovanych zainteresovanym strandm bola
vyhodnocovand aj prostrednictvom dotaz-
nika spokojnosti zdkaznika, ktory je
dostupny na internetovej strdnke Stdtneho
ustavu. Vysledky prieskumu poskytuju
vyznamné podnety pre zlepSovanie ¢innosti
stdtneho Ustavu a su zverejnované na
internetovej strdnke SUKL v ¢asti Dotazniky.
Vyhodnotenie odpovedi za rok 2025 pou-
kdzalo na vSeobecnu spokojnost zdkaznikov
o) sluzbami poskytovanymi za-
mestnancami SUKL, ndvrhy a pripomienky
boli predmetom na diskusiu a na zlepso-
vanie dotknutych ¢innosti.

SUKL sa zapdja tiez do monitorovania
svojich cCinnosti v sulade s internym
predpisom MZ SR ,Smernica o riadeni rizik
pre podriadené organizdcie MZ SR* pro-
strednictvom poskytnutia Udajov o moznych
rizikdch suvisiacich s ¢innostou SUKL do
databdzy Register Rizik, ktord je spravo-
vand MZ SR. Stav identifikovanych rizik a
prijatych opatreni sa vyhodnocuje raz ro¢ne
v ¢ase preskumania manazmentom.

OMK je prostrednictvom hlavného mana-
Zéra kvality stdtneho Ustavu integrované do
¢innosti  pracovnej skupiny manazérov
kvality (WGQM — Working Group of Quality
Managers), ktord funguje pod zoskupenim
riaditelov liekovych agentir EU a stretdva
sa v polro¢nych intervaloch v pred-
sednickych krajindch Eurdpskej tnie (EU).
OMK sa aktivne zapdja do interného
vzdeldvacieho systému siete liekovych
agentur ¢&lenskych &$tdtov EU (LMS - EU
NTC) ako koordindtor skoliaceho projektu
pre internych auditorov ndrodnych liekovych
agentur EU poskytovaného online.

Systém manazérstva kvality liekovych
agentur ¢lenskych $tdtov EU je uz od roku
2006 pravidelne, hodnoteny v 3-5 roc¢nych
intervaloch v rdmci projektu benchmarking
(BEMA) posudzovatelmi z liekovych agentur
EU na zdklade stanovenych indikdtorov.
Cielom benchmarkingu je okrem iného aqj
identifikdcia silnych strdnok jednotlivych
liekovych agentdr a ich zverejnenie v rdmci
internej siete, ¢o umoznuje vymenu
skusenosti medzi agentiurami. Garantom
projektu benchmarkingu je riadiaca skupina
vybranych manazérov kvality liekovych
agentur ¢lenskych $tdtov EU, vrétane SUKL,
ktord pracuje pod zdstitou zoskupenia
riaditelov liekovych agentir EU, Heads of
Medicine Agencies (HMA). Veduca OMK tiez
viedla posudzovatelskd skupinu BEMA V pri
hodnoteni cinnosti liekovej agentdry HPRA
v rsku.

V rdmci manazérstva kvality zaistovalo
OMK dj metrologickd nadvdznost, vrdtane
evidencie a kontroly meradiel, kalibrdcie a
kvalifikdcie vybranych meradiel a priestorov
podla platnych prdvnych predpisov a
noriem systémov kvality aplikovanych v
stdtnom dJdstave v zdujme zabezpeclenia
platnosti vysledkov ziskanych pri kontrole
vzoriek liekov distribuovanych na SK trhu.
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Referat riaditela a
generdilneho tajomnika
sluzobného uradu

Oddelenia zabezpecuju agendu pre riaditela
a generdineho tajomnika sluzobného Uradu:

chod sekretaridtu riaditela a GTSU,

e poskytovanie informdcii pre verejnost a
médid,

e spoluprdcu medzi statnym Ustavom a
medzindrodnymi organizdciami EMA,
HMA, PIC/S, Eurépska komisia, EDQM,

¢ internu a externd komunikdciu a
komunikdciu.

V roku 2025 SUKL zaznamenal priblizne
180 medidlnych otdzok. Médid najviac
zaujimali témy nedostupnosti liekov, reakcie
na vyhldsenia splnomocnenca vlddy pre
manazovanie  pandémie  COVID-19 a
informdcie o vakcinach.

Publikovanych bolo 14 tlacovych sprdv.
Najvacsiu medidinu pozornost mali sprdvy,
ktoré sa tykali analyzy vybranych sSarzi
vakcin proti COVID-19, bezpecného uzi-
vania paracetamolu v tehotenstve a tiez
tla¢ovd sprdva s ndzvom SUKL upozorfiuje

na biznis s falSovanymi liekmi: Medzi-
ndrodnd operdcia INTERPOLu odhalila
alarmujdci  ndrast  dopytu  po  tzv.

Jifestylovych* liekoch.

Aj roku 2025 SUKL organizoval osvetovy
projekt Mysli otvorene, mysli slobodne.
Cielom projektu je poskytnut informdcie o
falSovanych liekoch a rizikdch nezodpo-
vedného uzivania liekov detmi zrozumi-
telnou formou. Pocas minulého roka nasi
experti s predndskami  navstivili 5
zdkladnych a strednych $kol v 4 slo-
venskych mestdch (Bratislava, Leopoldov,
Liptovsky Mikulds, Pezinok).

Stdtny Ustav poskytuje informdcie verejnosti
aj na zdklade zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o
slobodnom pristupe k informdciam. V
uvedenom roku bolo spracovanych 78
Ziadosti o poskytnutie informdcif laickej a

odbornej verejnosti v zmysle zdkona ¢.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informdcidm.

V  priebehu roka 2025 si poziciu
vyznamného komunika¢ného kandlu opdt
upevnili socidlne siete — konkrétne Face-
book, Instagram a LinkedIn. Cez socidlne
siete sme komunikovali viacero osvetovych
kampani, napriklad kazdoroénd kampan
zameranud na osvetu o antibiotickej
rezistencii, ¢i kampan o sprdvnom postupe
pri hldseni podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Rovnako sme boli sucastou prvej
spolo¢nej kampane liekovych agentidr z
celej EU s ndzvom Lieky nie su cukriky. V
roku 2025 dosiahla facebookovd strdnka
SUKL celkovy podet zobrazeni 3 002 049,
instagramovy profil sa zobrazil viac 329
578-krdt a profil platformy LinkedIn
dosiahol 166 887 impresii.

Prispevok s najvyssim dosahom (310 821)
bol pridany na Facebook vo februdri a niesol
ndzov Ako rozlisit covid, chripku a nddchu.

Vo februdri zacala nasa spoluprdca s TV
Doktor, kde mdme pravidelnd reldciu Lieky
zodpovedne so Stdtnym dstavom pre
kontrolu liediv. V roku 2025 bolo odvy-
sielanych 25 krdtkych epizdd na rozne témy.

Podstatnym komunika¢nym kandlom s
odbornou a laickou verejnostou je aj nadalej
webovd strdnka Stdtneho Ustavu. V roku
2025 bolo na strdnke 462 523 tisic ndvstev
od viac ako 233-tisic unikdtnych ndvstev-
nikov. V druhej polovici roka 2025 sme
rovhako zacali pracovat aj na stdle
prebiehajucom projekte modernizdcie we-
bového sidla www.sukl.sk.

Vo vsetkych pripadoch ide o organicky
dosah, SUKL v roku 2025 v rdmci kampani,
médii a externej komunikdcie nerealizoval
Ziadnu platenu aktivitu.
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Oddelenie rozpoctu
a financovania

V roku 2025 zabezpeclovalo oddelenie roz-
poctu a financovania odborné a systémové
¢innosti zamerané na hospoddrne, efektivne
a transparentné nakladanie s finanénymi
prostriedkami $tétneho ustavu. Cinnosti boli
zamerané najmd na:

® rozpoctové hospoddrenie,

* vedenie uUctovnictva,

* evidenciu majetku,

e administrdciu pracovnych ciest.

Sucastou agendy bolo aj priebezné moni-
torovanie ekonomickych vztahov suvisiacich
s tvorbou a vyuzivanim finanénych zdrojov.
Doélezitou ulohou bolo spracovanie ndvrhu
rozpoctu prijmov a vydavkov a sledovanie
jeho plnenia pocas roka vrdtane analytické-
ho vyhodnocovania. V rdmci finan¢ného ria-
denia boli vypracované uctovné vykazy a
uctovnd zdvierka v sulade s platnou legisla-
tivou. Oddelenie zdroven zabezpecovalo
evidenciu majetku Stdtu, jeho ochranu, po-
istenie a inventarizdciu.

Verejné obstardvanie a centrdlny
nakup

Verejné obstardvanie bolo realizované s
cielom zabezpecit plynulé fungovanie
organizdcie a sprdvu majetku stdatu. Proces
obstardvania prebiehal v sulade s platnou
legislativou, najm& zdkonom o verejnom
obstardvani, pri dodrziavani principov:

transparentnosti,
hospoddrnosti,
efektivnosti,

rovnakého zaobchddzania.

Oddelenie zabezpecovalo metodické us-
mernovanie organizaénych dtvarov, pri-
pravu internych predpisov a koordindciu
obstardvacich procesov. Sucastou cinnosti
bolo aj vedenie dokumentdcie, spoluprdca s
prdvnym oddelenim a zverejfiovanie infor-
mdcii v profile verejného obstardvatela.

Prehlad ekonomickych ukazovatelov

Stdtny Ustav  pre kontrolu liediv je
rozpoctovd organizdcia hospoddriaca podla
zdkona ¢&. 523/2004 Z. z. Financovanie jeho
¢innosti  je zabezpelené zo Stdtneho
rozpoctu v rdmci kapitoly Ministerstva zdra-
votnictva SR. Okrem rozpoctovych zdrojov
ustav vyuzival aj mimorozpoctové pro-
striedky, najmd z medzindrodnej spolu-
prdce (EMA, MEB), ktoré podporuju odborné
aktivity a  zapojenie do eurdpskych
projektov. Ustav zdrover vyberd sprdvne
poplatky podla zdkona ¢&. 145/1995 Z. z,
ktoré su prijmom Stdtneho rozpoctu.

Rozpoctové hospoddrenie

Celkové vydavky k 31. 12. 2025 dosiahli
9 034 839,89 €. Finanéné prostriedky boli
Cerpané v sulade s upravenym rozpoctom a
schvdlenymi limitmi. Cerpanie poskytuje
verny obraz o hospoddreni organizdcie za
hodnotené obdobie.

Nedarové prijmy 613 214,41 938 436,77 808 583,95

Rozpoctované prijmy 613 214,41 938 436,77 808 583,95
Mzdy, platy 3762 436,00 3873 896,14 4 025 495,29

Poistné a prispevok do poistovni 1365 381,56 1455723,12 1501 607,61
Tovary a sluzby 1738 644,10 2300483,18 2482411,74
Bezné transfery 210021,83 26361823 129 260,39

Kapitdlové vydavky 492 304,36 15 000,00 321 684,36
Bezné vydavky OEKG 364 604,80 406 224,73 574 380,44
Bezné OEKG a Kapitdlové vydavky spolu 7 933 392,65 8314 945,40 9 034 839,83

Tabulka ¢. 25 : Vyvoj plnenia prijmov a éerpania vydavkov za roky 2022 - 2025 v EUR.
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Zmeny v rozpocte

V priebehu roka 2025 boli realizované roz-
poctové opatrenia prostrednictvom systému
ELUR, ako aj interné presuny finanénych
prostriedkov  medzi jednotlivymi  roz-
pocCtovymi polozkami. Medzi najvyznam-
nejsie rozpoctové opatrenia patrili:

* navysSenie prostriedkov na mzdy a
odvody vo vyske 507 868,00 €,

e Uprava rozpoCtu v  suvislosti s
vyplatenim  jednorazovych  odmien
zamestnancom vo vyske 201 641,72 €,

e uvolnenie kapitdlovych vydavkov na
projekt OBIOM vo vyske 338 250,00 £,

e presun finanénych prostriedkov na
zabezpelenie podpory ekonomického
systému (SAP) vo vyske 8 066,90 £,

e dalSie dpravy a viazania finanénych
prostriedkov % radmci kapitoly
Ministerstva zdravotnictva SR.

Interné presuny financénych prostriedkov boli
realizované za ucelom operativneho za-

bezpecenia potrieb organizdcie a nemali
vplyv na celkovy objem rozpoctu.

Vydavky SUKL

Schvdleny rozpocet beznych vydavkov na
rok 2025 bol stdtnemu ustavu urceny vo
vyske 8 358 640,00 €. K 31. decembru 2025
predstavoval upraveny rozpocet beznych
vydavkov sumu 9 198 849,12 €, pricom bol
vyCerpany vo vyske 9 034 839,83 £, t. |.
98,22 %.

Schvdleny rozpocet kapitdlovych vydavkov
na rok 2025 bol stanoveny vo vyske 333
766,30 €, pricom bol vylerpany v sume 321
684,36 €.

Upravy rozpoétu sa realizovali v rdmci
ekonomickych klasifikdcii 620, 630 a 640,
pricom finan¢né prostriedky boli podla
potreby presivané medzi jednotlivymi
polozkami. Uvedené presuny boli vyko-

ndvané v rdmci kompetencii organizdcie.

Schvdleny rozpocet k | Upraveny rozpocet k Stav k
1.1.2025 31.12.2025 31.12.2025

Bezné vydavky 8 358 640,00 9198849,12 9034 839,83
Mzdy, platy 3503 861,00 4025751,50 4025 495,29
Poistné a prispevok 1264 779,00 1515 129,57 1501 607,61
do poistovni

Tovary a sluzby 3500 000,00 3190 709,06 3056 792,18
Bezné transfery 90 000,00 133 492,69 129 260,39
Kapitdlové vydavky 333766,30 32168494

Tabulka &. 26 : Cerpanie vydavkov rozpoétu za rok 2025 v EUR
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Bezné vydavky (EK 600)

EK 610 - Mzdy

Rozpodet na mzdy bol prideleny ako
zA&vazny limit k 01.01.2025 vo vyske

3 503 861,00€. Rozpocltovy opatrenim
UR/0011074/2025 boli navysené mzdové
prostriedky. K 31.12.2025 boli Cerpané v
zmysle zdkonov ¢. 552/2003 Z. z, ¢
553//2003 Z. z., €. 55/2017 Z. z. vo vyske

4 025 495,29€.

EK 620 - Poistné a prispevok do poistovni

Rozpocet bol k 01.01.2025 schvdleny vo
vyske 1 264 779,00€. V priebehu roka 2025
boli vykonané dpravy rozpocltu pro-
strednictvom rozhodnuti Ministerstva
financii SR, Ministerstva zdravotnictva SR a
internych rozpoctovych opatreni. Poistné
zdravotnym  poistovniaom a  Socidlnej
poistovni bolo odvddzané v sulade s platny-
mi predpismi. Celkovd ciastka cerpania na
EK 620 za rok 2025 bola 1 501 607,61£.

EK 630 - Tovary a sluzby

Rozpocet bol k 01.01.2025 schvdleny vo
vyske 3 500 000,00€. V priebehu roka 2025
boli v rdmci organizdcie vykonané interné
rozpoCtové opatrenia a zdroven pro-
strednictvom rozhodnutf Ministerstva
financii SR a Ministerstva zdravotnictva SR
upravené rozpoctové polozky. Medzi hlavné
opatrenia patrili:  presun vydavkov z
programu OEKOG vo vyske 8 066,90 € na
podporu aplikaénych procesov ekono-
mického systému (SAP), presun financnych
prostriedkov na mzdy vo vyske 46 500,00€
v prospech Ministerstva spravodlivosti SR,
prevod nevycerpanych finanénych pro-
striedkov z programu OEKG Kapitole MZ vo
vyske 150 000,00€a prevod finanénych
prostriedkov v prospech SUKL vo vygke 7
021,11€. Celkovd Ciastka vycerpanych
vydavkov na EK 630 za rok 2025 bola 3 056
792,18€.

EK 631 - Cestovné ndhrady

Vyska  vylerpanych  prostriedkov  na
cestovné ndhrady za zahrani¢né aj tu-
zemské pracovné cesty v roku 2025
predstavovala 76 963,67€. Z toho cestovné

Vyska  vylerpanych  prostriedkov  na
cestovné ndhrady za zahranicné qj
tuzemské pracovné cesty v roku 2025
predstavovala 76 963,67€. Z toho cestovné
ndhrady za zahrani¢né pracovné cesty
dosiahli 54 638,17€. Zahrani¢né cesty boli
realizované na zabezpecenie uloh v rdmci
Eurépskej liekovej agentdry, Eurdpskej
liekopisnej komisie, Rady Eurépy, OECD a
daldich medzindrodnych institdcii. Cast
ndkladov na tieto cesty bola ndsledne
refundovand zo strany  zahrani¢nych
partnerov. Tuzemské pracovné cesty pred-
stavovali 22 325,50€ a zameriavali sa
najmd na vykon Stdtneho dozoru nad

kvalitou a Ucinnostou liekov. Najviac
tuzemskych ciest vykonali zamestnanci
sekcie inSpekcie, predovsetkym formou

inSpekcii v lekdrmach a zariadeniach vyroby
a distribucie liekov po celom uzemi SR.

EK 631 - Cestovné ndhrady

Vyska  vylerpanych  prostriedkov  na
cestovné ndhrady za zahranicné aj tu-
zemské pracovné cesty v roku 2025
predstavovala 76 963,67€. Z toho cestovné
ndhrady za zahrani¢né pracovné cesty
dosiahli 54 638,17€. Zahrani¢né cesty boli
realizované na zabezpecenie uloh v rdmci
Eurdpskej liekove] agentdry, Eurdpskej
liekopisnej komisie, Rady Eurépy, OECD a
daldich  medzindrodnych institdcii. Cast
ndkladov na tieto cesty bola ndsledne
refundovand zo strany zahrani¢nych par-
tnerov. Tuzemské pracovné cesty predsta-
vovali 22 325,50€ a zameriavali sa najma
na vykon stdtneho dozoru nad kvalitou a
ucinnostou liekov. Najviac tuzemskych ciest
vykonali zamestnanci sekcie inSpekcie,
predovsetkym formou inspekcii v lekdrnach
a zariadeniach vyroby a distribucie liekov
po celom Uzemi SR.

EK 632 - Energia, voda a komunikdcie

Cerpanie zdrojov, pouzitych na Uhradu
spotreby energii, vodného a stoc¢ného,
postovych a telekomunikaénych sluzieb
a na komunikacnu infrastruktiru, dosiahlo
objem 194 026,63€. Vodné a stoc¢né
predstavovalo sumu 10 062,06€, na
postové sluzby bolo vynalozenych dokopy
3 896,19€. Na komunikaénu infrastruktdru
boli vycerpané prostriedky vo vyske




Vyroénd sprdva 2025

7 022,82 £, islo o sluzby spojené so
zabezpecenim internetového pripojenia v
sidle SUKL a kontrolnych laboratéridch v
sulade so zabezpecenim plynulého vykonu
ginnosti  SUKL. Cerpanie na polozke
telekomunikac¢né sluzby dosiahlo objem 28
398,83€.

EK 633 - Ndkup materidlu, vypoctovej
techniky, softvéru a dalsieho vybavenia

Z ro¢ného rozpoctu boli na ndkup materidlu
v roku 2025 Cerpané prostriedky vo vyske
126 482,35€. Na vypoctovu techniku bolo
vynalozené 32 798,16€, na licencie 75
130,97€ a na softvér 14 737,08€. Celkovd
Ciastka vycerpanych prostriedkov v rdmci
rozpoctovej klasifikdcie EK 633 za rok 2025
tak dosiahla 249 148,56€. Vydavky na
interiérové vybavenie predstavovali 27
230,78€, na vsSeobecny materidl 83
227,80€. Tento materidl bol nevyhnutny na
zabezpelenie ¢dinnosti SUKL a zahffal
chemikdlie, koldny, laboratérne sklo a dalsi
laboratérny materidl, uUdrzbdrsky materidl,
kanceldrske potreby a tonery. SUKL sa
zdroven snazi tieto vydavky optimalizovat,
predovsetkym zvySenou elektronizdciou
procesov. Na prevddzkové a laboratérne
pristroje bolo vynalozenych 555,51€, na
vyrobky z krvi 402,25€, na knihy a tla¢ 4
195,08€ a na reprezentdciu 8 492,94£€.

EK 634 — Dopravné

V roku 2025 boli na dopravné ndklady
vycCerpané celkovo 26 591,92€. Z toho na
ndkup pohonnych hmot do motorovych
vozidiel pouzivanych na sluzobné cesty v
suUvislosti s vykondvanim inspekcii podla
loh SUKL bolo vynalozené 5 025,88€.

Cerpanie na servis, opravy a udrzbu
motorovych vozidiel predstavovalo 6
729,75€, na prepravné 4 109,66€, na

parkovacie karty a diali¢né zndmky 1
078,19€ a na zdkonné a havarijné poistenie
motorovych vozidiel 9 648,44¢€.

EK 635 - Rutinnd a standardna udrzba

Finanéné zdroje na udrzbu boli ku koncu
roka 2025 vycerpané vo vyske 517 115,40€.
SUKL vynalozil 414 146,72€ na Udrzbu
budov, strojov, pristrojov a zariadeni,
vratane napriklad vymeny zariadeni v kotol-

ni, servisnych sluzieb klimatizdcie, servisu a
vymeny vydajnikov vody, servisu zdra-
votnickej techniky, odbornych prehliadok a
servisu vytahov, rekonstrukcie balkénov,
zvodov a vymeny dasti potrubia. Dalsie
vydavky vo vyske 102 968,68€ boli pouzité
na Upravy a udrzbu softvéru, konkrétne na
udrzbu softvérovych modulov vnutorného
informac¢ného systému na lieky. Na opravu
vypoctovej techniky bola vynalozend suma
704,08%€.

EK 636 - Najomné za prendjom

Rozpocet na rok 2025 urceny na uUhradu
ndjomného bol vylerpany vo vyske 333
620,01€. Z toho ndjomné za archivne prie-
story v Rovinke a prendjom priestorov
detasovanych pracovisk SUKL predsta-
vovalo 294 642,40€. Na prendjom rohoZi,
odpadovych nddob a ocelovych plynovych
fliad SUKL vynalozil 4 003,60€. Ndjomné za
prendjom vypoctovej techniky a softvéru
dosiahlo v roku 2025 34 974,01€.

EK 637 - Sluzby

V roku 2025 predstavovala polozk Tovary a
sluzby najvyssi Cerpany objem financii. Na
obstaranie sluzieb SUKL bolo vy&erpanych
spolu 1 740 764,93€. Zdkon o liekoch a
zdravotnickych pomoéckach ukladd SUKL
povinnost zabezpecovat zber a likviddciu
nespotrebovanych liekov od obyvatelov, ¢o
dlhodobo vyznamne zataZzuje rozpocet
beznych vydavkov. Z celkovych vydavkov
na vseobecné sluzby vo vyske 951 601,56€
bolo v roku 2025 na zber liekov vynalo-
zenych 830 425,75€. Pri jarnom zbere sa
vyzbieralo 99,363 ton liekového odpadu,
kym pocas jesenného zberu to bolo priblizne
143,146 ton, celkovo viac ako 242,509 ton
liekového odpadu z lekdrni. V rdmci vseo-
becnych sluzieb boli hradené aj vydavky na
upratovanie priestorov SUKL, deratizdciu
budov, pranie pracovnych odevov, sluzby
sUvisiace s prevddzkou archivu v Rovinke,
tla¢ vyro¢nej sprdvy SUKL a interného
¢asopisu, ako aj dalsie suvisiace sluzby.

Vydavky na Specidine sluzby predstavovali
113 339,95€ a zahrnali najma
zabezpecenie strdznej sluzby v budove
SUKL v Bratislave, ochranu budovy archivu
v Rovinke, metrologické vykony a kalibrdcie
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pristrojov. Na ndhrady za lekdrske vyse-
trenia a prispevky na rekredciu bolo v roku
2025 vycerpanych 22 543,06€, na odmeny
zamestnancom mimopracovného pomeru
25 491,00€. Tvorba SF predstavovala 53
152,73€. Daldie vydavky zahfiiali dane vo
vyske 34 570,88€ (okrem miestnych dani a
komundlneho odpadu aj platby RTVS),
uhrady na propagdciu, reklamu a inzerciu
165,74€, zabezpeclenie Skoleni, kurzov a
semindrov pre zamestnancov SUKL vo
vyske 62 208,98€ a poistenie 3 060,90€.

EK 640 - Bezné transfery

Schvdleny rozpocet vo vyske 90 000,00€
bol vlastnym rozpocltovym  opatrenim
upraveny na sumu 133 492,69€. V roku
2025 boli z beznych transferov vyplatené
finan¢né prostriedky na polozke odchodné
vo vyske 11 689,00€ a na nemocenské
ddvky a ndhrady k nim 14 311,35€. a na
polozke 642014, z ktorej sa poskytuje
finan¢ny prispevok na stravovanie za-
mestnancov, bolo vyclerpanych 85 153,37€.
Vzhladom na limity verejnych vydavkov na
imputovanych polozkdch nebolo mozné tuto
rozpocCtovu polozku dotovat, na zdklade
usmernenia od MZ SR sa stravné pre
zamestnancov hradilo z rozpoctovej polozky
637014. Celkové vydavky na tuto pod-
polozku v roku 2025 dosiahli 129 260,39€.

Kapitdalové vydavky

Cerpanie kapitdlovych vydavkov (KV) v roku
2025 predstavovalo sumu 333 766,30 €.
Uvedené prostriedky boli pouzité najmd na
realizdciu projektu OBIOM — Cisté priestory,
vo vyske 321 684,36 €. Nevycerpané
kapitdlové vydavky v roku 2025 dosiahli
sumu 12 081,94 €.

Ekonomicka klasifikacia k 01.01.2025

Schvdleny rozpocet

Prijmy SUKL

Schvdleny rozpocet nedanovych prijmov na
rok 2025 bol Ministerstvom zdra-votnictva
SR stanoveny vo vyske 450 000,00 €. K 31.
decembru 2025 dosiahli nedanové prijmy
Stdtneho Ustavu pre kontrolu liegiv celkovu
vysku 808 583,95 €, ¢im doslo k prekroceniu
povodne schvdleného rozpoctu.

Nedanové prijmy pozostdvali najmda z
vykonu odbornych dinnosti, ktoré zahrnali
vyddvanie certifikdtov, osvedceni a po-
sudkov, vykondvanie inspekcii, chemické a
mikrobiologické rozbory (Cistenej vody
(vyddvanie atestov), ako aj poskytovanie
vedeckych  odporucani.  Tieto  prijmy
predstavovali spolu 794 938,72 €.

Sucastou nedanovych prijmov boli aj prijmy
z porusenia predpisov, ktoré zahrnali pokuty
a Uhrady z predchddzajucich obdobi, vo
vyske 13 645,23 €. Celkovd Uroven
nedanovych prijmov tak odrdza rozsah
vykonu odbornych ¢&innosti SUKL a ich
vyznamny podiel na financovani jeho
¢innosti v roku 2025.

RS
&

Upraveny rozpocet
k 31.12.2025

200 Nedanové prijmy 450 000,00€

450 000,00€ 808 583,95€

Tabulka &. 27 : Cerpanie prijmov rozpoétu za rok 2025 v EUR
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Mimorozpoctové prostriedky

Stdtny Ustav pre kontrolu lied¢iv vyuZiva
mimorozpoctové prostriedky najmd v rdmci
medzindrodnej spoluprdce s Eurdpskou
liekovou agenturou (EMA). Tieto prostriedky
su urcené na financovanie odbornych
¢innosti, najmd hodnotenia liekov, regu-
laénych procesov a rozvoja odbornych
kapacit zamestnancov. Pociato¢ny stav k 1.
janudru 2025 bol 386 667,44 €, konecny
stav k 31. decembru 2025 predstavoval 750
167,86 €. Prostriedky boli ¢erpané v sulade
s internymi predpismi SUKL na zabez-
pecCenie odbornych a medzindrodnych
aktivit.

Sprdvne poplatky

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
vykondva svoju cinnost v sulade so
zdkonom ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdra-
votnickych pomockach, ktory upravuje jeho

posobnost ako orgdnu sStdtnej sprdvy v
oblasti humdnnej farmdcie.

V zmysle zdkona ¢&. 145/1995 Z. z. o sprdv-
nych poplatkoch SUKL vyberd sprdvne
poplatky za Ukony a konania v rdmci svojej
posobnosti podla platného sadzobnika.
Tieto poplatky su prijmom Stdtneho
rozpoCtu a zdroven predstavuju vyznamny
a stabilny zdroj financovania cinnosti
ustavu .

V roku 2025 boli sprdvne poplatky vybrané
prostrednictvom elektronického systému
eKolok v celkovej vyske 11 956 277,50 €.
Prostriedky vyznamne prispievaju k zabez-
peceniu vykonu Stdtnej sprdvy v oblasti
kontroly liekov a zdravotnickych pomocok,
ako aj k ochrane verejného zdravia. Sprdvne
poplatky su evidované a odvddzané v
sulade s platnou legislativou. V roku 2025
boli zdroven na zdklade rozhodnuti o
vrateni  poplatkov  vrdtené  financné
prostriedky vo vyske 93 650,00 €.

Prijmy za sprdvne poplatky spolu 11956 277,50€

Ministerstvo zdravotnictva - Sekcia farmdcie a liekovej politiky - Zmena

2500€

povolenia na zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi Idtkami

Vydanie povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s humdnnymi alebo

veterindrnymi liecivami a na zaobchddzanie alebo manipuldciu

3750,00€

so zdravotnickymi alebo s veterindrmymi poméckami alebo potrebami podla

osobitného predpisu pre PO

Zmena povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu
s humdnnymi alebo veterindrnymi liec¢ivami pre PO

Ozndmenie sprostredkovania ndkupu alebo predaja humdnnych liekov

Ozndmenie vyroby, dovozu alebo distriblcie Ucinnej Idtky

960,00 €

400,00€
1100,00€

Vydanie povolenia na zaobchddzanie s omamnymi ldtkami, psychotropnymi

I&tkami a pripravkami a uréenymi ldtkami kategdrie
1 aregistrdcia prevddzkovatelov zaobchddzajlcich s uréenymi ldtkami kategdrie

203

Zmena povolenia alebo registrdcie vydaného podla pismena a)
Vydanie rozhodnutia o registrdcii generického humdnneho lieku 36¢cc

Vydanie rozhodnutia o registrdcii dalsej sily alebo liekovej formy lieku 36¢j)

3450,00€

6900,00€
31850,00€
3950,00€

Vydanie rozhodnutia o samostatnej registrdcii humdnneho lieku decen-

tralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak Slovenskd

5950,00€

republika nie je referencny clensky stdt, podlozenej Uplnymi experimentdinymi

Udajmi — nové liecivo 36ca)
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Vydanie rozhodnutia o samostatnej registrdcii humdnneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika nie je referencny clensky stdt, podlozenej Uplnymi
experimentdinymi ddajmi — zndme liecivo 36ca

Vydanie rozhodnutia o samostatnej registrdcii humdnneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika nie je referencny clensky stdt, s odkazom na vedecké prdce
36¢cb

Vydanie rozhodnutia o registrdcii generického humdnneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika nie je referencny clensky Stdt 36cc

Vydanie rozhodnutia o registrdcii hybridného humdnneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika nie je referencny clensky Stat 36cd)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii humdnneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak Slovenskd republika nie je
referencny clensky stdt, s novou kombindciou lieCiv 36¢e)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii tradicného rastlinného lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak Slovenskd republika nie je
referencny clensky Stdt 36¢i)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii dalsej sily alebo liekovej formy lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika nie je referencny clensky Stdt 364j)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii humdnneho lieku decentralizovanym
postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak Slovenskd republika je
referencny clensky stdt, s odkazom na vedecké prdce 36¢b)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii generického humdnneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika je referencny ¢lensky stdt 36¢c)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii hybridného humdnneho lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenska republika je referencny clensky stét 36¢d)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii dalsej sily alebo liekovej formy lieku
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenskd republika je referencny ¢lensky Stdt 36¢j)

Viydanie rozhodnutia o prediZent platnosti registrdcie humdnneho lieku

39850,00€

71550,00€

1196900,00€

241500,00€

54900,00€

11950,00€

701850,00€

7200,00€

170550,00€

76700,00€

43 100,00€

24 900,00 €
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Vydanie rozhodnutia o predizeni registrdcie humdnneho lieku registrovaného
decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného uznania, ak
Slovenska republika nie je referencny clensky Stat

Viydanie rozhodnutia o prediZzent platnosti registrdcie humdnneho lieku
registrovaného decentralizovanym postupom alebo postupom vzdjomného
uznania, ak Slovenskd republika je referencny clensky stdt

Potvrdenie platnosti ozndmenia o zmene typu IA alebo IB registrdcie
humdnneho lieku

Potvrdenie platnosti ozndmenia o zmene typu IA alebo 1B registrdcie
humdnneho lieku registrovaného decentralizovanou procedurou alebo
procedurou vzdjomného uznania, ak Slovenskd republika nie je referencny
Clensky stét

Potvrdenie platnosti ozndmenia o zmene typu IA alebo IB registrdcie
humdnneho lieku registrovaného decentralizovanou procedurou alebo
procedUirou vzdjomného uznania, ak Slovenskd republika je referencny clensky
Stat

Vydanie rozhodnutia o zmene typu Il registrdcie humdnneho lieku

Vydanie rozhodnutia o zmene typu Il registrdcie humdnneho lieku pre kazdu
dalsiu silu

Vydanie rozhodnutia o zmene typu Il registrdcie humdnneho lieku
registrovaného decentralizovanou procedurou alebo procedurou vzdjomného
uznania, ak Slovenskd republika nie je referenény clensky Stdt

Vydanie rozhodnutia o zmene typu Il registrdcie humdnneho lieku
registrovaného decentralizovanou procedurou alebo procedurou vzdjomného
uznania, ak Slovenskd republika nie je referencny ¢lensky stdt, pre kazdu dalsiu
silu

Vydanie rozhodnutia o zmene typu Il registrdcie humdnneho lieku
registrovaného decentralizovanou procedurou alebo procedurou vzdjomného
uznania, ak Slovenskd republika je referencny clensky stat

Vydanie rozhodnutia o zmene typu Il registrdcie humdnneho lieku
registrovaného decentralizovanou procedurou alebo procedurou vzdjomného
uznania, ak Slovenskd republika je referencny clensky stdt, pre kazdu dalSiu silu

Vydanie rozhodnutia o prevode registrdcie humdnneho lieku36¢n)

Vydanie rozhodnutia o registrdcii distribdtora zdravotnickej pomébcky
podla osobitného predpisu

Konanie o povolenie klinického skusania zdravotnickej pomocky36mi)

1127 200,00€

44 950,00€

745700,00€

2561 300,00€

183 100,00 €

1227 450,00€

25350,00€

1812800,00€

68 100,00€

204600,00€

4350,00€

78 850,00 €
14 100,00 €

1 000,00 €
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Vydanie certifikétu o volnom predaiji zdravotnickej pomécky a diagnosticke;

zdravotnickej pomdcky in vitro 6550,00€

Konanie o povoleni klinického skdsania lieku36ma) okrem nizkointervenéného
klinického skusania36mb), ak je Slovenskd republika spravodajskym clenskym
stdtom36mc) a klinické skusanie nezahrma lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky
uvedené v osobitnom predpise36md)

24200,00€

Konanie o povoleni klinického skisania lieku36ma) okrem nizkointervencného
klinického skdsania,36mb) ak Slovenskd republika nie je spravodajskym
¢lenskym stétom a klinické skdsSanie nezahimia lieky na inovativnu lie¢bu alebo
lieky uvedené v osobitnom predpise36md)

300 150,00 €

Konanie o povoleni klinického skdsania lieku36ma) okrem nizkointervencného

klinického skusania,36mb) ak Slovenskd republika nie je spravodajskym 5200,00€
¢lenskym stétom a klinické skdsanie zahrma skisané lieky na inovativnu liecbu

alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36mb)

Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického skusania36me) okrem
nizkointervencného klinického skdsania,36mb) ak Slovenskd republika

117

je spravodajskym clenskym Stdtom a klinické skusanie nezahrnia lieky 00000«
na inovativnu lieCbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)
Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického skusania36me) okrem
nizkointervencného klinického skusania,36mb) ak Slovenskd republika nie je

oy - o o 695 450,00 €
spravodajskym clenskym statom a klinické skdsanie nezahrna lieky na
inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36mad)
Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického skdsania36me) okrem
nizkointervencného klinického skdsania,36mb) ak Slovenskd republika nie je

oy . o R o v 18200,00€
spravodajskym clenskym statom a klinicke skusanie zahrma skusane lieky na
inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)
Konanie o povoleni pridania Slovenskej republiky do klinického skdsania
povoleného v inych ¢lenskych stdtoch,36mf) ak ide o nizkointervencné klinické 5 75000 €

skusanie,36mb) ktoré nezahrtia lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v
osobitnom predpise36md)

Konanie o povoleni pridania Slovenskej republiky do klinického skdsania

povoleného v inych ¢lenskych stdtoch,36mf) ak nejde o nizkointervenéné klinické

skusanie,36mb) ktoré nezahrha lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v 69 000,00 €
osobitnom predpise36md)

Konanie o povoleni nizkointervencného klinického skusania,36mb) ak Slovenskd
republika je spravodajskym clenskym statom a klinické skisanie nezahra lieky 4850,00€
na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)

Konanie o povoleni nizkointervencného klinického skusania,36mb) ak Slovenskd
republika nie je spravodajskym clenskym stdtom a klinické skdsanie nezahrria 8300,00€
lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)
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(Nekomercné klinické skusanie) Konanie o povoleni podstatnej zmeny
nizkointervencného klinického skusania,36mb) ak Slovenskd republika nie je
spravodajskym clenskym stétom a klinické skusanie nezahima lieky na
inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)
(Nekomercné klinické skdsanie) Konanie o povoleni podstatnej zmeny
nizkointervencného klinického skdsania, ak Slovenskd republika je
spravodajskym ¢lenskym stdtom a klinické skisanie nezahriia skisané lieky na
inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)
(Nekomercné klinické skisanie) Konanie o povoleni nizkointervenéného
klinického skudsania,36mb) ak Slovenskd republika je spravodajskym clenskym
Stétom a klinické skusanie nezahriia lieky na inovativnu liecbu alebo lieky
uvedené v osobitnom predpise36md)

(Nekomercné klinické skdsanie) Konanie o povoleni pridania Slovenskej republiky

do klinického skusania povoleného v inych ¢lenskych stdtoch,36mf) ak nejde o
nizkointervencné klinické skusanie,36mb) ktoré nezahrma lieky na inovativnu
lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)

(Nekomercné klinické skdsanie) Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického
skusania36me) okrem nizkointervenéného klinického skdsania,36mb) ak
Slovenskd republika nie je spravodajskym ¢lenskym stdtom a klinické skdsanie
nezahrma lieky na inovativnu lieCbu alebo lieky uvedené v osobitnom
predpise36md)

(Nekomercné klinické skidsanie) Konanie o povoleni podstatnej zmeny klinického
skusania36me) okrem nizkointervenéného klinického skusania,36mb) ak
Slovenska republika je spravodajskym clenskym statom a klinické skdsanie
nezahima lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom
predpise36md)

(Nekomercné klinické skisanie) Konanie o povolent klinického skisania
lieku36ma) okrem nizkointervencného klinického skisania,36mb) ak Slovenska
republika nie je spravodajskym clenskym stdtom a klinické skdsanie nezahrria
lieky na inovativnu liecbu alebo lieky uvedené v osobitnom predpise36md)

(Nekomercné klinické skusanie) Konanie o povolent klinického skdsania
lieku36ma) okrem nizkointervenéného klinického skdsania36mb), ak je
Slovenskd republika spravodajskym ¢lenskym stdtom36mc) a klinické skisanie
nezahma lieky na inovativnu lie¢bu alebo lieky uvedené v osobitnom
predpise36md)

Vyhotovenie odpisu (fotokdpie), listinnej podoby elektronického dokumentu,
vypisu alebo pisomnej informdcie z Uradnych knih, dradnych zdznamov,

evidencii, registrov listin a zo spisov alebo stikromnych spisov v Uradnej Uschove,

za kazdu aj zacatd stranu

Vrdtenie z rozhodnutia sprdvna s variabilnou sumou

Tabulka &. 28 : Cerpanie prijmov rozpoétu za rok 2025 v EUR

750€

500€

750€

500€

2750€

250€

500€

250€

80,00€

-93650,00€
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Vyhodnotenie plnenia tloh
vyplyvajucich z kontraktu na rok 2025

Ulohy a sluzby SUKL-u, stanovené v
kontrakte na rok 2025 uzatvorenom s Mi-
nisterstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky, boli splnené v sulade so stano-
venymi poziadavkami. Ich realizdcia, po-
drobne opisand vo vyrocnej sprdve, bola
zabezpecdend prostrednictvom efektivneho
riadenia a vyuzivania pridelenych finan-
¢nych zdrojov.

SUKL v roku 2025 Uspedne zabezpedil
plnenie ndroénych Uloh vyplyvajucich z
ndrodnej aj eurdpskej legislativy v oblasti
humdnnej farmdcie, najma v oblasti kvality,
bezpecnosti a uclinnosti liekov a zdra-
votnickych pomocok.

K dosiahnutiu stanovenych cielov prispelo
odborné riadenie manazmentu a vysokd
odbornost zamestnancov. Vysledkom je
systematické a kvalitné plnenie regulacnych
poziadaviek a pokracovanie v ulohe hlavné-
ho orgdnu stdtnej kontroly liekov na Slo-
vensku, &m SUKL vyznamne prispieva k
ochrane verejného zdravia. Vyhodnotenie
plnenia uloh bolo vykonané podla prilohy ¢.
1 ku kontraktu ¢. 187/2025 (MZ SR) a ¢.
01/2025 (SUKL).

Hodnotiace parametre plnenia uloh
kontraktu

1.Ndklady na plnenie uloh v roku 2025
predstavovali 9 034 840,83€

2.Pocet rozhodnuti o registrdcii novych
liekov 442 )

3.Pocet rozhodnuti o predlzeni, zmien,
pre-vodov a zruseni registrovanych
liekov 5 734

4.Dosiahnuté prijmy z poskytovanych
sluzieb 794 938,72€

5.Dosiahnuté prijmy zo sprdvnych
poplatkov 11 956 277,50€

6.Pocet vydanych povoleni a registrdcii na
zaobchddzanie s uréenymi Idtkami 87

7.Pocet vykonanych kontrol:

* sprdvnej lekdrenskej praxe 259 + 71
vstupné inSpekcie o¢né optiky a iné
zdravotnicke a nezdravotnicke
zariadenia, spolu 330

* sprdvnej vyrobnej praxe z toho na Uzemi
17 SR a 14 zahrani¢né sprdvne;j
velkodistribu¢nej praxe 49

* sprdvnej farmakovigilanénej praxe 10

¢ sprdvnej klinickej praxe (u skusajucich a
inSpekcia u zaddvatela KS) 6

e sprdvnej praxe pripravy transfuznych
liekov 29

8.Pocet hldseni o pripravovanej reklame
217

9.Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti o
povolenie ockovacej kampani 6

10.Pocet prijatych a spracovanych
hldsenio neziaducich ucinkoch liekov:
prijatych 784, spracovanych 1050

11.Pocet rozhodnuti o klinickom skudsanf{
liekov 546 (88 rozhodnuti pre inicidlne
ziadosti o klinické skusania, 437 pre
podstatné dodatky a 21 pre pridanie
dalsieho ¢lenského statu)

12.Pocet registrovanych a evidovanych
zdravotnickych pomécok registrdcii a
ozndmeni ZP/IVD ZP 1674

13.Pocet pridelenych kédov
zdravotnickympoméckam novych
kédov ZP/IVD ZP 1411

14.Pocet nehdd, poruch a zlyhani zdra-
votnickych pomocok na trhu SR na trhu
SR - 1607

15.Pocet vykonanych inSpekcii statneho
dohladu nad trhom so zdravotnickymi
pomockami 13

16.Pocet vzoriek liekov, u ktorych boli
vykonané kontroly kvality 159

17.Pocet analyz vykonanych na vzorkdch
liekov 1 179

18.Pocet vydanych povoleni na uvolnenie
Sarzi ockovacich ldtok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a plazmy 469

19.Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni
stiahnutia humdnneho lieku 9 alebo
zdravotnickej pomdcky z trhu alebo z
prevadzky za SZP 0

20.Pocet rozhodnuti o povoleni na klinické
skusanie zdravotnickej pomocky alebo
na studiu vykonu in vitro diagnostickej
zdravotnickej pomocky 4

21.Pocet vydanych povoleni na vyrobu
humdnnych liekov 28 vyrobnych
povoleni

22.Pocet vydanych povoleni na
velkodistribuciu humdnnych liekov 62
velkodistribuénych povoleni
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Oddelenie prevadzky a spravy
majetku

Zabezpecuje Uulohy suvisiace s efektivnym
riadenim majetku Statu v sulade so
zdkonom ¢. 278/1993 Z. z o sprdve majetku
$tdtu, ktory upravuje sprdvu majetku vo
vlastnictve Slovenskej republiky. Hlavné
¢innosti oddelenia zahfiaju vedenie evi-
dencie majetku, vrdtane pravidelnej in-
ventarizdcie, agendu energetického hospo-
ddrstva, agendu auto prevddzky, vnutorné
sluzby, ako je strdzna sluzba, upratovanie,
podatelfa, zdhradnicke prdce a v
neposlednom rade opravu a udrzbu tech-
nického a nehnutelného majetku. Revizne

¢innosti sa uskutoénuju tak, aby bola
zabezpecend bezpecnd prevddzka. V
sulade s vymedzenymi prdvomocami

zabezpecuje oddelenie ndkup tovarov a
sluzieb.

Medzi klucové oblasti oddelenia patri:

e realizovat pravidelné bezpecnostné
revizie a odborné servisy vyhradenych
technickych a technologickych zariadeni
v zmysle Vyhldsky MPSVaR ¢. 508/2009
a Vyhldsky MVSR ¢. 401/2007,

* realizovat a zabezpedit ndhradné diely a
materidl,

¢ viest evidenciu o vykonanych opravdch
a udrzbe,

e kontrola a udrzba elektroinstaldcie a
rozvodov,

e kontrola a udrzba vykurovacich a
klimatiza¢nych systémov,

e kontrola a udrzba vodovodnych a
kanalizaénych systémov.

Cielom vy&$ie uvedenych ¢innosti je predizit
zivotnost zariadeni, minimalizovat riziko
poruch a zabezpedit ich spolahlivd a bez-
pecnu prevdadzku.

V rdmci energetického hospoddrstva zod-
povedd OPaSM (oddelenie prevddzky a
sprdvy majetku) za efektivne hospoddrenie
s energiami (elektrina, plyn, voda, teplo).
Sucastou tohto procesu je monitorovanie
spotreby, optimalizdcia nastaveni, hladanie
uspor prostrednictvom energeticky uspor-
nych opatreni  (napr. postupnd vymena
osvetlenia za Usporné LED).

Daldou oblastou spadajiicou pod OPaSM je
Bezpecnost a ochrana zdravia pri prdci
(BOZP) a zabezpecenie poziarnej ochrany
pravidelnou kontrolou hasiacich pristrojov a
organizovanim protipoziarnych cviceni. Od-
delenie zabezpecuje dodrziavanie bezpec-
nostnych predpisov a noriem, organizuje
zdkonné skolenia a preskolenia pre zamest-
nancov, vykondva pravidelné kontroly jed-
notlivych pracovisk s autorizovanym bez-
pecnostnym technikom a identifikuje poten-
cidlne rizikd. Primdrnym cielom je vzdy v ¢o
najvacsej miere minimalizovat riziko Urazov
a nebezpecénych situdcii a vytvdrat tak
bezpecné a zdravé pracovné prostredie pre
vSetkych zamestnancov.

V roku 2025 sa na chodbdch, v kuchynkdch
a vo vsetkych priestoroch so zvySenym
rizikom poziaru realizovali efektivne
protipoziarne opatrenie formou montdze
poziarnych hldsi¢ov v hodnote 12 054 €.

V oblasti starostlivosti o budovu sa
nepretrzite realizuju pocas roka rozne
opravy a udrziavacie prdce, systematickd
obnova priestorov, malovanie, upratovanie
objektu, Udrzba zelene v aredli, ako je
kosenie a polievanie trdvy, strihanie
stromov, starostlivost o zimnu uUdrzbu
(odpratdvanie snehu a posyp), a zabez-
pecovanie sprdvy parkovacich ploch.

V gescii OPaSM je aj sprdva vozového
parku, vrdtane sledovania prevddzkovych
ndkladov a servisnych intervalov. Na
mesacnej bdze sa vyhodnocuje pro-
strednictvom GPS monitoringu efektivita
vyuzivania sluzobnych motorovych vozidiel.

V polovici roka 2025 sa kompletne
zrekonstruovalo a obnovilo vnutorné
parkovisko v dtriu o rozlohe 467m?2, ktoré
bolo rokmi vyrazne poskodené so zndmkami
trhlin a nerovnosti, vznikajucich vplyvom
poveternostnych podmienok a zatazenia,
¢im sa zamedzilo riziku Urazov a posko-
denia motorovych vozidiel. Celkové ndklady
na tuto rekonstrukciu predstavovali sumu
64 032 €.

S
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Optimalizacia nakladov na prevadzku

Finanéné prostriedky zo Stdtneho rozpoctu
sU vyuzivané co najefektivnejSie s cielom
optimalizovat  ndklady, respektive in-
vestovat v oblastiach prindsajucich buduce
uspory ndkladov.

V roku 2025 oddelenie prevddzky a sprdvy
majetku zabezpecovalo podporné cinnosti
pre odborné uUtvary SUKL a realizovalo
viacero projektov, ktorych vysledkom bolo
zlepSenie Standardu pracovného prostredia
zamestnancov.

Z tychto projektov mébzeme
najma:

spomenut

* renovdcia kanceldrii v starej budove na
3 poschodi - maliarske prdce, oprava
drobnych poskodeni sp6sobend opotre-
bovanim v celkovej sume 14 814%€,

e renovdcia Satni a socidlnych zariadeni
na oddeleni biologickych metdd v prie-
storoch starej budovy na 2. poschodi pri
laboratéridch v celkovej hodnote
13 355 £,

* postupne v troch etapdch sa realizovala
vymena opotrebovaného zariadenia
novej a starej kotolne, ¢im  sa
zabezpedilo efektivnejSie vykurovanie v
objekte, vrdtane napojenia na nové
riadiace jednotky MaR, ktoré riadia stro-

jovnu a reguldciu teplot v prie-storoch
zasadadiek zasadacdiek a chodieb, v
celkovej hodnote 81 665 €.

® v rdmci zlepsenia komfortu v budove
bola zabezpecend instaldcia vonkajsich
roliet v priestoroch laboratdrif, kde
ndklady predstavovali 12 608 €,

e v rdmci rekonstrukénych prdc boli
vymenené rokmi skorodované dazdové
zvody, v starej budove (z roku 1957) v
sume 14 782 €,

e v priestoroch registratirneho strediska
(archiv) v administrativnej budove sa
zrealizovala nevyhnutnd vymena
potrubia SV a TUV v dizke 100 metrov v
celkovej hodnote 23 502 €. Tieto potru-
bia boli v havarijnom stave s vyraznou
vnutornou kordziou na viacerych
miestach,

e v rdmci havarijného stavu sa tiez
realizovala rekonstrukcia balkéna a
vysekanie vpustov pre zabezpecenie
trvdcnosti konstrukcie, vrdtane polo-
Zenia novej dlazby v dlzke 41,6 m, a to
konkrétne v pristavbe budovy na 3.
poschodi v cene 18 210 £,

V nadchddzajicom obdobi oddelenie
prevddzky pldnuje dalej intenzivne pokra-
¢ovat v modernizdcii infrastruktury, obno-
vou dalsich kanceldrii a priestorov, vymenou
podlahovej krytiny, montdzou klimatizac-
nych jednotiek a celkovou modernizdciou
laboratdrii.
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Oddelenie prdavne

Prdvne oddelenie % roku 2025
zabezpeclovalo  komplexnd  prdvnu a
legislativnu  podporu pre odborné qj
podporné sekcie Ustavu. Cinnost oddelenia
zahrnala  agendu zdvdzkovo prdvnych
vztahov, sprdvnych konani, dohlad nad
reklamou liekov, oblast ochrany osobnych
udajov, agendu drogovych prekurzorov a
rieSenie problematiky falSovanych liekov.

Hlavné ¢innosti oddelenia:

e zmluvnd agenda, vrdtane pripravy a
pripomienkovania zmldv a ich
zverejnovania v Centrdinom registri
zmluy,

e sprdvne konania sankénej gj
nesankénej povahy, vedené na zdklade
vlastnych zisteni z inSpekénej ¢innosti,
podnetov orgdnov Stdtnej sprdvy ako qj
fyzickych a prdvnickych osob,

e posudzovanie ziadosti podla zdkona o
slobodnom pristupe k informdcidm a
vyddvanie rozhodnuti neposkytnuti,
nespristupneni informdcii,

¢ poskytovanie prdvnej podpory odbor-
nym a podpornym sekcidm ustavu:
vypracovdvanie prdvnych stanovisk a
analyz. Konzultdcie pre odborné sekcie,
komplexné posudzovanie suladu ¢in-
nosti s u¢innymi prdvnymi predpismi,

legislativna podpora - spoluprdca v
medzirezortnom a vnutrorezortnom
pripomienkovom konanf, ndvrhy na
Upravu prdvnych predpisov, metodické
vedenie odbornych sekcii pri tvorbe
podkladov pre legislativu, zastupovanie
ustavu v legislativnych pracovnych
skupindch,

sledovanie legislativnych zmien a
judikatury v rdmci oblasti humdnnej
farmdcie a drogovych prekurzorov,
vymdhanie pohladdvok podla zdkona o
pohladdvkach stdtu,

zastupovanie stdtneho Ustavu na
medzindrodnych stretnutiach a
pracovnych skupindch (EMACOLEX,
WGEO, CMED),

vybavovanie doziadani sudov, policie a
inych orgdnov verejnej sprdvy,
zastupovanie Ustavu v sprdvnych a
sudnych konaniach,

dozor nad reklamou liekov v tlaci a na
webovych strdnkach,

vyddvanie stanovisk k o¢kovacim
kampaniam,

poskytovanie odbornych konzultdcii v
oblasti reklamy liekov,

vyddvanie povoleni v oblasti drogovych
prekurzorov, vedenie evidencie,
nahlasovanie nedostatkov a
spracovanie podozreni zo zneuzitia
uréenych ldtok.




Oddelenie prdvne

Pocet spravnych konani zacatych o inych spravnych deliktoch podia zdkona o
liekoch a zdravotnickych pomo6ckach

Pocet vydanych rozhodnuti o ulozeni pokuty 10

Pocet pravoplatnych rozhodnuti o uloZeni pokuty 7

18

Pocet zastavenych spravnych konani 2

Celkova vyska ulozenych pokut 72 600 EUR
Celkova vyska uhradenych pokut 17 600 EUR
Odvolania voci Rozhodnutiam postipené na MZ SR 8

Tabulka €. 29: Sprdvne konania v roku 2025

Pocet vydanych rozhodnuti v oblasti zaobchddzania s drogovymi
prekurzormi — povolenia, osobitné povolenia a registrdcie, vratane ich 413
zrusenia a vyznacenia zmien

Nové osobitné povolenia 86
Vyznacenie zmien v osobitnom povoleni 324
Zrusenia osobitnych povoleni 50

PredlZenie povolenia na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi 2

Tabulka €. 30: Vydané rozhodnutia v rdmci agendy drogovych prekurzorov v roku 2025

Prijaté ozndmenia o pripravovanej reklame 217

Riesené podnety pre podozrenie z porusenia pravnych predpisov upravujtcich 3
reklamu

Vydané odbomé stanoviskad k ockovacim kampaniam 6

Poskytnuté odborné konzultdcie 7
Vykonané kontroly vzoriek reklamy humdnnych liekov 6
Vybavené dopyty v oblasti reklamy liekov 14

Vedené sprdvne konania v oblasti reklamy liekov 2

Tabulka ¢. 31: Reklama humdnnych liekov v roku 2025
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Stétny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Kvetnd 11
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