
Vyhodnotenia parametrov plnenia úloh podľa Prílohy č. 1 ku Kontraktu uzatvorenom 

medzi Ministerstvom zdravotníctva Slovenskej republiky, číslo kontraktu zadávateľa 

80/2022 a ŠÚKL, číslo kontraktu riešiteľa 2/2022 na rok 2022 

 

1. Náklady na plnenie úloh v roku 2022 boli vyčerpané vo výške 6 820 549,90 € 

2. Počet rozhodnutí o registrácii nových liekov – 370 

3. Počet rozhodnutí o predlžení, zmien a prevodov registrovaných liekov – 6293 

4. Dosiahnuté prímy z poskytovaných služieb boli vo výške 636 877,40€ 

5. Dosiahnuté príjmy zo správnych poplatkov boli vo výške 10 171 537,00 € 

6. Počet vydaných povolení a registrácií na zaobchádzanie s určenými látkami – 98 

7. Počet vykonaných kontrol: 

 správnej lekárenskej praxe - 547 

 správnej výrobnej praxe - 21 -  z toho 17 na území SK a 4 zahraničné 

 správnej veľkodistribučnej praxe - 82 

 správnej farmakovigilančnej praxe - 6 

 správnej klinickej praxe - 6 

8. Počet hlásení o pripravovanej reklame bolo – 263 

9. Počet vydaných stanovísk k žiadosti o povolenie očkovacej kampani - 7 

10. Počet prijatých as spracovaných hlásení o nežiaducich účinkov liekov – 1 927 a 5 323 

11. Počet rozhodnutí o klinickom skúšaní liekov – 96 

 - (KS podľa smernice 2001/20/ES – národné) – 89  

 - (KS podľa nariadenia č. 536/2014 – centralizované) – 7 – posudok vypracováva RMS 

12. Počet registrovaných a evidovaných zdravotníckych pomôcok – 2081 

13. Počet pridelených kódov zdravotníckym pomôckam - 1578 

14. Počet nehôd, porúch a zlyhaní zdravotníckych pomôcok na trhu SR – 818 

15. Počet vykonaných inšpekcií štátneho dohľadu nad trhom so zdravotníckymi pomôckami-7 

16. Počet vzoriek liekov, u ktorých boli vykonané kontroly kvality – 251 

17. Počet analýz vykovaných na vzorkách liekov – 1734 

18. Počet vydaných povolení na uvoľnenie šarží očkovacích látok a liekov vyrobených                  

       z ľudskej krvi a plazmy – 463 

19. Počet vydaných rozhodnutí o nariadení stiahnutia humánneho lieku alebo zdravotníckej       

      pomôcky z trhu alebo z prevádzky – 21 (humánneho lieku),  0 (zdravotníckej pomôcky) 

 

V Bratislave, 13.2.2023 


