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Zoznam pouzitych skratiek

API ucinnd ldtka / Active Pharmaceutical Ingredient

BEMA hodnotenie systémov a procesov v rdmci liekovej agentury / Benchmarking of European Medicines Agency

CAP lieky registrované centrdlnou procedurou / Centrally Authorised Products

CE certifikdt potvrdzujici, Ze dany vyrobok spifa véetky poZiadavky v rdmci EU
Vybor pre lieky na humdnne pouzitie / Committee for Medicinal Products for Human Use

CMS dotknuty ¢lensky $tat / Concerned Member State

CPP certifikdt o lieku podla schémy SZO / Certifikate of Pharmaceutical Product

CTD Standardizovany technicky dokument / Common Technical Document

cp

eCTD elektronicky standardizovany technicky dokument s pripojenym .xml siborom / Electronic Common Technical Document
Eurépsky riadiaci drad pre kvalitu liekov / European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

EMA Eurépska liekovd agentira / European Medicines Agency

FDA Urad pre kontrolu potravin a liediv v USA / Food and Drug Administration USA

MRA dohoda o vzdjomnom uzndvani / Mutual Recognition Agreement

MRP procedura vzdjomného uzndvania / Mutual Recognition Procedure

MSS $tudia dohladu nad trhom / Market Surveillance Study

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva SR

LMS veduci ¢lensky Stat/Lead Member State

OMCL Uradne uréené laboratérium na kontrolu lieciv / Official Medicines Control Laboratory

PIC/S Schéma spoluprdce farmaceutickej inSpekcie / Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection

Co-operation Scheme

PIL pisomnd informdcia pre pouzivatela / Patient Information Leaflet

PRAC Viybor pre hodnotenie rizik liekov / Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
Sprdva o periodickom hodnoteni bezpecnosti lieku / Periodic Safety Update Report
PTS Studie testov sposobilosti / Proficiency Testing Study
RS
SmPC sthrn charakteristickych vlastnosti lieku / Summary of Product Characteristics

SPPTL

sprdvna prax pripravy transfuznych liekov
SVP sprdvna vyrobnd prax

SUKL / SIDC Stdtny Ustav pre kontrolu liediv, $tdtny dstav / State Institute for Drug Control

UNMS SR Urad pre normalizdciu, metrolégiu a skidobnictvo SR
UPvs Ustredny portdl verejnej sprdvy
WHO Svetovd zdravotnicka organizdcia / World Health Organization

zdravotnicke pomdocky
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PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.

Riaditel a generdiny tajomnik sluzobného uradu




Rok 2021 bol pre Stdtny Ustav urcite nasa ¢innost v nadchddzajicom roku bude

najexponovanejsim obdobim v jeho naplfiat tie najvyssie o¢akdvania odbornej
doterajsej histdrii. V priebehu niekolkych i laickej verejnosti.

dni sa jeho hlavni predstavitelia stali

v spojitosti s registrdciou vakcin na prevenciu Prijemné Citanie zeldm!

COVID 19 stredobodom zdujmu laicke;j

i odbornej verejnosti, médii aj politikov,
vrdtane najvyssich dstavnych Cinitelov.

Na zamestnancov boli kladené najvyssie
odborné ndroky v ovela ndrocnejsich
¢asovych intervaloch. To vsetko

pri neutichajucom tlaku verejnosti v podobe
bezprecedentného mnozstva ziadosti

o informdcie ohladom kvality, bezpec¢nosti
a ucinnosti vakein.

Akokolvek bolo toto obdobie ndro¢né,
prinieslo so sebou aj jedno vyznamné
pozitivum. Verejnost zacala rozmyslat

o liekoch komplexne. Uvedomila si, Zze nie su
len Uc¢inné, ale maju aj svoju bezpeénostnu
strdnku, ako sa odborne vravi - hodnotenie
pomeru prinosov a rizik lieku. Prvykrdt

sme vo velkej miere tiez zaznamenali
hldsenie neziaducich ucinkov, ako zo strany
lekdrov, tak aj zo strany pacientov. Ludia

sa ucili v tejto problematike orientovat

a ako uzivatelia, resp. pacienti sa k nej
stavali samostatnejsie a zodpovednejsie.
Verejnost zac¢ala hladat odborného partnera
na diskusiu a sme radi, ak ho nasla v nds.

Na pozadi tychto okolnosti Stdtny Ustav
vykondval aj nadalej svoje bezné povinnosti
a v mnohych oblastiach sme boli Uspesni.
Vasu pozornost by som velmi rdd upriamil
na nase aktivity pri hodnoteni novych
registrdcii v rdmci centralizovanych procedur
v Ulohe raportéra. Nemenej vyznamnd

bola implementdcia novych zdkonnych
predpisov v oblasti klinického skdsania i
zdravotnickych pomocok a ich uvddzanie
do praxe. No a v neposlednom rade
kontinudlny dohlad nad liekmi na trhu aj
napriek pandemickej situdcii.

Pevne verim, Ze v nasej vyrocnej sprdve
ndjdete vSetky informdcie, ktoré hladdte a ze




Posobnost statneho ustavu

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv je orgdnom $tdtnej sprdvy na tGseku
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 aj generdlnym tajomnikom
sluzobného dradu.

Ulohy $tdtneho dstavu

praxe,
e zabezpeclovanim ¢innosti spojenych

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

s registrdciou, evidenciou a vigilanciou
zdravotnickych pomocok, ako i trhovym
dohladom nad zdravotnickymi
pomo&ckami,

Stdtneho Ustavu suvisia so:

spracovdvanim ziadosti o klinické
skusanie a schvalovanim klinickych studif,
zabezpecovanim ¢innosti spojenych

s registrdciou a dostupnostou kvalitnych,
bezpecnych a ucinnych humdnnych
liekov,

vyddvanim povoleni na zaobchddzanie
s drogovymi prekurzormi,

vyddvanim povoleni na vyrobu
humdnnych liekov a povoleni

na velkodistriblciu humdnnych liekov,
spracovdvanim hldseni o neziaducich
ucinkoch registrovanych liekov,
spracovdvanim hldseni rychlej vystrahy
pri podozreni na nekvalitu lieku na trhu,
vykondvanim laboratdrnej kontroly lieciv,
pomocnych Idtok a humdnnych liekov,
vykondvanim funkcie stdtneho
inSpekéného orgdnu v oblasti

sprdvnej klinickej praxe, sprdvnej

e pripravou a vyddvanim Slovenského
farmaceutického kédexu a spoluprdcou
na Eurépskom liekopise,

e vykondvanim stdtneho dozoru v oblasti
reklamy humdnnych liekov v printovych
médidch a na webovych strdnkach,

e sucinnostou s orgdnmi Stdtnej sprdvy
pri podozreni na falSovanie liekov,

e zberom, monitoringom a analyzou udajov

o vyvoze liekov zo SR.

Medzindrodna spoluprdca

Rok 2021 stdle vyrazne ovplyvrovala
pandémia COVID-19. TaZisko medzindrodnej
spoluprdce preto bolo aj nadalej v online
priestore.

Stdtny Ustav v roku 2021 dalej rozvijal
bilaterdine kontakty s Eurépskou komisiou,

Eurdpskou liekovou agenturou a jednotlivymi
liekovymi agentdrami EU, ktoré st
predpokladom jeho efektivneho fungovania
ako kompetentnej autority SR pre humdnnu

farmakovigilanénej praxe, sprdvnej
vyrobnej praxe, spravnej velkodistribu¢ne;j
praxe, sprdvnej praxe pripravy
transfuznych liekov a sprdvnej lekdrenskej




farmdciu.

V roku 2021 sa opdatovne potvrdila
nevyhnutnost eurépskej spoluprdce. SUKL
intenzivne komunikoval s EMA a ndrodnymi
liekovymi agentirami ¢lenskych stdtov
najmd ohladom lie¢by ochorenia COVID-19 a
prevencie vo forme ockovania.

V uplynulom roku sme ukoncili spoluprdcu

s holandskou liekovou agenturou (MEB),
kedze uplynula doba trvania Memoranda

o porozumeni financovaného z fondov
holandskej vlddy. Aktivity v rdmci projektu
zahrnali Skolenie odbornikov z oblasti
reguldcie liekov, poskytovanie Specifickej
podpory a odbornych znalosti ako aj vymenu
osvedcenych postupov.

Vsetky takéto aktivity vedu k zvysovaniu
expertizy a vedeckych kapacit SUKLu a vedu
k upevneniu pozicie SUKL ako re$pektovanej

liekovej agentury a plnohodnotného partnera.

Sekcia laboratérnej kontroly Stdtneho Ustavu
pre kontrolu lieciv opat ziskala akreditdciu
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu starostlivost (EDQM) pre Uradne
urc¢ené laboratérid na kontrolu lieciv pre
humdnnu farmdciu (OMCL-Official Medicinal
Control Laboratory). Medzindrodny
auditorsky tim EDQM vo svojom hodnoteni
vyzdvihol spoluprdcu a otvorend komunikdciu
sekcie laboratdrnej kontroly Stdtneho Ustavu
pre kontrolu lieciv, zdéraznil jej vysoku
profesionalitu a vysoku kvalitu vykondvanej
prdce.

Spoluprdca pri implementdcii Eurépskeho
liekopisu (Ph. Eur.) v postupoch ndrodnych
subjektov, ¢lenstvo v Eurdpskej liekopisnej
komisii a aktivna ucast na projektoch EDQM
v oblasti referenénych Idtok prispievaju tiez
k uzndvaniu stdtneho Ustavu ako ndrodnej
autority pre humdnnu farmdciu.

Dalej sa rozvijala aj medzindrodnd ucast
v monitorovani neziaducich ucinkov

v spoluprdci so Svetovou zdravotnickou
organizdciou (WHO) a medzindrodnym
monitorovacim centrom v Upsalle, kde

sa aj Slovensko prostrednictvom SUKL
podielalo na spracovdvani hldseni suvisiacich
s bezpecnostou liekov.

V inSpekénej oblasti a za ucelom vzdjomného
uzndvania vysledkov inspekcif je stdtny ustav
dlhodobo aktivne zapojeny do c¢innosti PIC/S.
Cinnost Sekcie indpekcie je v rdmci dohody
MRA medzi Eurépskou komisiou a Kanadou
pravidelne preskimavand prostrednictvom
rocnych hldseni.

Stdtny Ustav je tiez zapojeny

do benchmarkingu (BEMA), ktory zastresuje
orgdn zdruzujuci riaditelov eurdpskych
liekovych agentur (HMA). V rdmci BEMA

sa stdtny ustav pravidelne podrobuje
medzindrodnym previerkam, ktoré posudzuju
systémy a procesy jednotlivych liekovych
agentur s cielom zabezpedit Standardnu
uroven sluzieb poskytovanych napriec¢
véetkymi liekovymi agentdrami v rémci EU.

Dalsia odborna ¢innost
zamestnancov statneho ustavu

Aj napriek pandémii COVID-19 sa aktivita
zamestnancov SUKL-u nepozastavila,

velkd cast ich odbornej ¢innosti sa
presunula do online priestoru. Zamestnanci
Stdtneho Ustavu sa, okrem aktivnej ucasti
na zasadnutiach prislusnych komisii,
pracovnych skupin a vyborov v rdmci
medzindrodnej spoluprdce, zucastnovali qj
ako predndsajuci na domdcich odbornych
semindroch, konferencidch, prezentovali
odborné informdcie vo forme publikdcii a
spolupodielali sa na priprave suvisiacej
legislativy, odbornych materidlov urcenych
pre odbornu a laicku verejnost. Zamestnanci
stdtneho Ustavu odovzddvali svoje odborné
vedomosti dalej aj v rdmci internych skoleni a
semindrov, ktoré boli uréené zamestnancom
ostatnych sekcii ¢i oddeleni.



Poradné orgdny

Pri expertiznej Cinnosti v oblasti hodnotenia
ucinnosti, kvality a bezpecnosti liekov
spolupracuje stdtny ustav s odbornikmi

z Farmaceutickej a Lekdrskej fakulty UK

v Bratislave, Slovenskej zdravotnickej
univerzity, Slovenskej akadémie vied a

s odbornikmi z prislusnych medicinskych
odborov. Externi experti posobia ako
¢lenovia poradnych orgdnov riaditela
stdtneho ustavu (Komisia pre lieky,
Subkomisia pre generické lieky, Subkomisia
pre fytofarmakd a homeopatikd, Komisia

pre bezpecnost liekov, Slovenskd liekopisnd
komisia). Externi odbornici prispievaju

k vypracovdvaniu odbornych hodnotiacich
sprdv suvisiacich s posudenim ziadosti

o povolenie klinického skusania a uc¢innosti,
bezpecnosti a kvality liekov. Rovnako

sa podielaju na tvorbe usmerneni a
standardnych poziadaviek pri liekovej politike
v rdmci Uloh stdtneho Ustavu a vyddvani
rozhodnuti pri moznom poruseni reklamy.
Stdtny Ustav tieZ pravidelne komunikuje

so stavovskymi organizdciami ako Slovenskd
lekdrnickd komora, Slovenskd lekdrska
komora a na pozvanie sa zucastnuje ich
zasadani a podla potreby spolupracuje qj

s organizdciami pacientov. V roku 2021 SUKL
tiez pokracoval v spoluprdci so Slovenskou
organizdciou pre overovanie liekov.

Zdkladné prdavne predpisy

Stdtny Ustav vykondva ¢innosti v stlade

s pravnymi predpismi platnymi v SR a

v stlade s eurdpskou koncepciou vzdjomného

uzndvania a harmonizdcie. Okrem vSeobecne

zdvaznych prdvnych predpisov suvisiacich

s ¢innostou stdtnych organizdcii SR v oblasti

persondlnej, finan¢nej, dokumentacénej a

komunikacnej a podobne sa stdtny ustav

pri svojej ¢innosti riadi odbornymi pravnymi

predpismi, ktorych zdkladom su:

e Zdkon ¢.362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a

doplneni niektorych zdkonov,

Zdkon €. 139/1998 Z. z. o omamnych a
psychotropnych Idtkach a pripravkoch,
Zdkon €. 331/2005 Z. z. o orgdnoch
stdtnej sprdvy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplnenf
niektorych zdkonov,

Zdkon ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupriovani ur¢eného
vyrobku na trhu a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,

Zdkon ¢. 147/2001 Z. z. o reklame a

o zmene a doplneni niektorych zdkonov,
Zdkon €. 71/1967 Zb. o sprdvnom konanfi
(sprdavny poriadok),

Zdkon €. 145/1995 Z. z. o sprdvnych
poplatkoch v zneni neskorsich predpisov,
Zdkon €. 10/1996 Z. z. o kontrole v statnej
sprdve v zneni neskorsich predpisov,
Zdkon €. 157/2018 Z. z. o metroldgii a

o zmene a doplneni niektorych zdkonov,
Zdkon €. 79/2015 Z. z. o odpadoch a

o zmene a doplneni niektorych zdkonov,
Zdkon €. 211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informdcidm a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov (zdkon

o slobode informdcii),

Vyhldska MZ SR ¢. 128/2012 Z. z.

o poziadavkdch na sprdvnu vyrobnu
prax a poziadavkdch na sprdvnu
velkodistribu¢nu prax,

Vyhldska MZ SR €. 129/2012 Z. z.

o poziadavkdch na sprdvnu lekdrensku
prax,

Vyhldska MZ SR ¢. 158/2015 Z.z.

o poziadavkdch na sprdvnu prax pripravy
transfuznych liekov,

Vyhldska MZ SR ¢. 523/2011 Z. z.

o poziadavkdch na priestorové a
materidine vybavenie o¢nych optik,
Vyhldska MZ SR €. 21/2012 Z. z. ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o internetovom
vydaji liekov alebo zdravotnickych
pomébcok, o sposobe zverejnenia
informdcie o internetovom vydaji,

o spbsobe balenia zdsielky a jej prepravy
a o spdsobe reklamdcie,

Vyhldgka UNMS SR ¢&. 161/2019 Z. z.



o meradldch a metrologickej kontrole, ustav v rdmci svojej pdsobnosti dosiahnut

e Nariadenie vlddy SR ¢. 569/2001 ktorym vSeobecnu spokojnost Sirokej laickej i
sa ustanovuju podrobnosti o technickych odbornej verejnosti.
poziadavkdch a postupoch posudzovania
zhody diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro,

e Nariadenie viddy SR ¢. 582/2008 Z. z.
ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkdch a postupoch
posudzovania zhody zdravotnickych
pomocok,

e Nariadenie vlddy SR ¢. 527/2008 Z.

z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti

o technickych poziadavkdch a postupoch
posudzovania zhody aktivnych
implantovatelnych zdravotnickych
pomécok,

e Posledné dve nariadenia boli pocas roku
2020 docasne nahradené nariadeniami
N.V. ¢ 166/2020, a N.V. ¢ 167/2020.

e Zdkon ¢. 305/2013 Z. z. o elektronickej
podobe vykonu pdsobnosti
orgdnov verejnej moci a 0 zmene a
doplneni niektorych zdkonov (zdkon
o e-Governmente),

e Zdkon ¢. 177/2018 Z. z. o niektorych
opatreniach na znizovanie
administrativnej zdtaze vyuzivanim
informacnych systémov verejnej sprdvy a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov
(zdkon proti byrokracii).

Politika statneho ustavu

Hlavnym cielom politiky Stdtneho Ustavu je
dohliadat na kvalitu, bezpeénost a Ucinnost
liekov a zdravotnickych pomdcok na trhu

v SR a vykondvat ucinny trhovy dohlad.
Principidlnym predpokladom efektivneho
vykondvania ¢innosti stdtneho Ustavu a
poskytovania sluzieb vysokej kvality je
implementdcia systémov manazérstva kvality
v stlade s platnymi ndrodnymi a
medzindrodnymi predpismi, odbornymi
normami, normami manazérstva kvality
ako i pravidlami etiky. Ich dodrziavanim

a neustdlym zlepsovanim chce stdtny







Sekcia

registracie liekov

Sekcia registrdcie liekov je v Stdtnom ustave pre kontrolu lieéiv
zodpovednd v radmci zivotného cyklu lieku (obrdzok ¢.1) za fazu
registrdcie a po vstupe na trh, aj za vSetky postregistrac¢né procesy.
Hlavnou ulohou je zabezpecovat, aby vsetky lieky boli bezpecné,
kvalitné a ucinné.

Registrdcia lieku je proces, vdaka ktorému moze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trvd pdt rokov. Po registrdcii méze dojst

k r6znym zmendm lieku, od administrativnych cez zmeny kvality az
po klinické aktualizdcie. Po piatich rokoch od platnosti registrdcie
lieku musi dojst k prediZeniu platnosti registrdcie lieku. Predizenie
sa moze schvdlit na pat rokov alebo na neobmedzenu dobu. Ak
registrovany liek nie je na slovenskom trhu uvedeny viac ako tri
roky, dochddza k jeho zruseniu prostrednictvom procesu ,sunset
clause®. Zivotny cyklus lieku sa moéze ukondéit aj na zdklade podania
ziadosti o zrusenie registrdcie lieku zo strany drzitela.




Obrdzok ¢&.1 Zivotny cyklus lieku

vyskum a vyvoj

Registracné a postregistraéné procesy sa
mdzu realizovat na ndrodnej urovni alebo
od vstupu Slovenska do Eurdépskej Unie
(EU) @j na Urovni eurdpskej pod dohladom
prislusnych liekovych agentur. V rdmci
eurdpskych postupov rozliSujeme
centralizovany postup, decentralizovany
postup a postup vzdjomného uzndvania.

Postup registrdcie lieku
ndrodnou procedurou

Principom tohto postupu je podanie ziadosti
o registrdciu v ndrodnej agenture v jedinom
¢lenskom stdte. Ndrodnd agentura vypracuje
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 vzdjomného uzndvania
(Mutual recognition procedure
- MRP)

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych Stdatov
EU registrovany, pre registrdciu lieku v daléich
stdtoch plati postup vzdjomného uzndvania.
Agentura v ¢lenskom sStdte, v ktorom je uz liek
zaregistrovany, aktualizuje svoju hodnotiacu
sprdvu a predlozi ju do ¢lenskych Stdtov,

vstup na trh,

marketing

v ktorych podal drzitel Ziadost o registrdciu
lieku. Agentury dotknutych ¢lenskych Statov
m&zu ndvrh hodnotiacej sprdvy komentovat
a vyziadat si dopliujuce informdcie. Kone¢nd
hodnotiaca sprdva je podkladom pre vydanie
ndrodnych rozhodnuti o registrdcii

v jednotlivych dotknutych Stdtoch.

Decentralizovany postup (DCP)

Ak liek este nie je registrovany v ziadnom

z &lenskych &tdtov EU, Ziadatel o registrdciu
lieku poziada jednu z agentur ¢lenskych
Stdtov, v ktorom chce mat liek registrovany,
o vypracovanie ndvrhu hodnotiacej sprdvy.
Oslovend agentura ndvrh vypracuje a
rozposle ho do ostatnych dotknutych
&lenskych Stdtov. Clenské &tdty moZu ndvrh
sprdvy komentovat a vyziadat si dalSie
doplnujuce informdcie. Kone¢nd hodnotiaca
sprdva je podkladom pre vydanie ndrodnych
rozhodnuti o registrdcii v jednotlivych
dotknutych stdtoch.

Centralizovany postup

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou
liekovou agenturou (EMA). Jednotlivé posudky
ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti su
vypracované “raportérom” a “koraportérom”,
ktoré su pridelené dvom ndrodnym liekovym



agentiram z ¢lenskych $tdtov EU. Komisia
pre humdnne lieky (CHMP) vypracuje
zdverecné stanovisko k registrdcii lieku a
predlozi ho Eurépskej komisii (EK), ktord vydd
rozhodnutie platné pre vietky $taty EU.

V pripadoch postupu vzdjomného uzndvania
a decentralizovaného postupu registrdcie
lieku moze liekovd agentura vystupovat bud
v Ulohe hlavného referencéného ¢lenského
Statu (Reference member state — RMS)

alebo v Ulohe dotknutého c¢lenského stdatu
(Concerned member state — CMS). Vypracuje
sa vzdy len jedna hodnotiaca sprdva a to
prdve vdaka RMS. Tieto postupy tym pddom
vo fdze posudzovania Setria persondline a
finan¢né zdroje ndrodnych autorit, zrychluju
a synchronizuju registra¢né procesy v EU.

Zdkladnym materidlom pre posudenie
bezpecnosti, kvality a ucinnosti lieku je
dokumentdcia o vysledkoch farmaceutického,
farmakologického a klinického skusania.
Struktira dokumentdcie musi zodpovedat
Standardu dohodnutému v rémci EU,

ktorym je tzv. Spoloc¢ny technicky dokument

(Common technical document, CTD), ktory

pozostdva z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne
udaje, suhrn charakteristickych vliastnosti
lieku (SmPC), pisomné informdcie
pre pouzivatelov, texty vnutorného a
vonkajsieho obalu lieku.

e Modul 3 pozostdva z chemickych,
farmaceutickych a biologickych udajov,
ktoré sa tykaju predovsetkym vyroby a
kontroly kvality lieku.

e Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-
toxikologického skusania uskutoéneného
na laboratdrnych zvieratdch, hlavne
vo vztahu k toxicite a mechanizmu ucinku
lieku.

e Modul 5 pozostdva z informdcii
o klinickom skusanti lieku — jeho Ucinnosti
a bezpecénosti.

Sekciu registrdcie liekov tvori pat oddeleni,
ktoré maju na starosti rozne Cinnosti a

to od prijmu zZiadosti s dokumentdciou
cez administrativne spracovanie a odborné
posudenie az po vydanie rozhodnutia.

¢ Oddelenie prijmu a administrativnej
podpory,

e Oddelenie koordindcie novych
registrdcii,

¢ Oddelenie koordindcie postregistracnych
procesov,

¢ Oddelenie posudzovania kvality liekov,

e Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania.

Celosvetovo v roku 2021 pandémia
COVID-19 vyrazne ovplyvnovala nase zivoty
aj v rdmci prdce. Sekcia registrdcie liekov to
vnimala nielen na zmendch v zauzivanych
postupoch, avsak velkd pozornost sa
sustredila na lieky ur¢ené na prevenciu a
lie¢bu ochorenia COVID-19.

V roku 2021 boli registrované 4 vakciny

na prevenciu ochorenia COVID-19

a v priebehu roka sa vykondvali
postregistracné aktivity pre 5 vakcin, kedze
prvd z vakcin bola registrovand koncom
roka 2020. Okrem toho bolo registrovanych
6 liekov na lie¢bu tohto ochorenia. Napriek
tomu, ze SUKL nebol priamo raportérom
pre tieto lieky, sledovanie vsetkych
procesov, implementdcia ich registrdcii a
postregistracnych procesov a informovanie
ako odbornej, tak aj laickej verejnosti, zabrala
signifikantné persondline kapacity v rdmci
celej sekcie.

Oddelenie prijmu a
administrativnej podpory

Oddelenie prijmu a administrativnej
podpory (OPAP) tvoria veduci oddelenia,
traja vysokoskolsky a Siesti stredoskolsky
vzdelani zamestnanci. Oproti roku 2020
doslo k poklesu poctu zamestnancov

s vysokoskolskym vzdelanim (zo 4 na 3).
Hlavné ulohy oddelenia su vsetky vstupné,



podporné administrativne, evidenéné 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 technickd validdcia
registracnej dokumentdcie v elektronicke;j
forme,

e kontrola kompletnosti dokumentdcie,

e vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kddov,

e archivdcia a sprdva registracnej
dokumentdcie,

e odovzddvanie rozhodnuti a vyznacenie
pravoplatnosti,

e uchovdvanie a spravovanie zloziek liekov,
e evidencia vypisov z obchodnych registrov
a splnomocneni zdstupcov farmaceutickych
spolocnosti.

Aj v roku 2021 sa pokracovalo v zjednocovani
predkladania dokumentdcie v rdmci celej EU,
¢im sa zabezpecila elimindcia papierovych
formdtov. Elektronizdcia isla do popredia
nielen v suvislosti s predkladanim
dokumentdcie, ale aj predkladanim ziadosti

z dovodu pandemickej situdcie. Od roku 2020
bola moznost poddvania ziadosti rozsirend

aj o elektronické podanie cez Ustredny portdl
verejnej sprdvy (UPVS/slovensko.sk) a v roku
2021 uz takmer dominovala. Rovnako sa

to tykalo aj odovzddvania Rozhodnuti a
vyznacenie ich prdvoplatnosti elektronickou
formou a ndsledné zaslanie cez UPVS.
Nadalej su stdle platné aj moznosti podat
Ziadosti osobne v klientskom centre alebo
podanie postou.

Tabulka ¢. 1 Prehlad prijatych Ziadosti v roku 2021

DCP 1 362 0 2
MRP 298 42 172 1777
NAR 16 14 140 745

Spolu 315 418 312

2524

Na oddeleni bolo v roku 2021 prijatych

7 232 ziadosti (tabulka €. 1) suvisiacich

s registrdciou novych liekov, ako qj

s postregistra¢nymi ziadostami (zmeny,
prediZenia, prevody a zrugenia) liekov, ktoré
su uz v SR registrované. Celkovo z prijatych
Ziadosti bolo 1 818 Ziadosti prijatych

v klientskom centre, 726 ich bolo doruc¢enych
postou alebo kuriérom a 4 688 elektronicky
cez UPVS (slovensko.sk).

V grafe €. 1 je porovnanie trendu podla
spdsobu predkladania Ziadosti na SUKL
za rok 2020 vs 2021.

V roku 2021 bolo vybavenych 7 257 Ziadosti
(tabulka €. 2), pricom v papierovej podobe
iglo 0 1 237 Ziadosti a elektronicky cez UPVS
(slovensko.sk) sme odoslali 6 020 rozhodnuti
alebo potvrdeni o prijati zmeny.

V grafe €. 2 je porovnanie trendu podla
sposobu vyddvania rozhodnuti a potvrdeni
za SUKL za rok 2020 vs 2021.

Pracovnici oddelenia OPAP v priebehu roka
2021 vytvorili 808 identifikacnych listov

pre lieky a vydali 2 052 novych liekovych
kddov k registracnym ziadostiam typu DCP/
MRP/ndrodny proces. SUKL okrem toho vydal
aj 446 kddov pre lieky centralizované.

Na konci roka 2021 bolo v databdze

SUKL platnych 50 519 SUKL kddov liekov.
Pracovnici prijmu zdroven vydali 142
potvrdeni o sprdvnosti SUKL kédu pre CP
lieky a 10 potvrdeni pre lieky DCP/MRP/NAR.

B 1 0 0 369
1890 414 146 219 4958
613 257 51 69 1905
2506 672 197 288 7232



Graf ¢. 1 Prehlad podla spdésobu prijatia Ziadosti v roku 2020 a 2021
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2020 5565 1282
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Tabulka ¢. 2 Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2021

DCP 1 273 0 2 3 0 0 0 279
MRP 277 60 183 1706 1884 444 106 218 4878
NAR 19 14 154 772 737 255 84 65 2100
Spolu 297 347 337 2480 2624 699 190 283 7257

Graf ¢. 2 Prehlad podla spdsobu vybavenia Ziadosti v roku 2020 a 2021

2021 1165 .
2020 6974 5
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Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

Oddelenie koordindcie novych registrdcii
(OKNR) je zlozené z vedulceho oddelenia

a zo 6 koordindtorov, ktori su rozdeleni

do 3 terapeutickych pilierov po dvojiciach.
V roku 2021 doslo k persondlnym zmendm
v rdmci oddelenia. Vedidca OKNR odisla

na rodi¢ovsku dovolenku, vedenim bola
poverend jedna z koordindtoriek a preto sa
do timu prijala novd koordindtorka.

Hlavnou ulohou registra¢nych koordindtorov
je riadit proces vybavovania ziadosti

o registrdciu nového lieku od jej validdcie,
cez pripomienkovanie az po findinu kontrolu
informdcii o lieku — sihrnu charakteristickych
vlastnosti lieku (SmPC), pisomnej informdcie
pre pouzivatela (PIL) a oznacovania obalov.
Pocas procesu vybavovania ziadosti
spolupracuju koordindtori so ziadatelmi

o registrdciu lieku, s posudzovatelmi
Stdtneho Ustavu a s kolegami z jednotlivych
eurdpskych liekovych agentur. Koordindtori
vybavuju ziadosti o registrdciu nového

lieku postupom vzdjomného uznania,
decentralizovanym a ndrodnym postupom a

Coraz Castejsie aj centralizovanym postupom.

V roku 2021 bolo na OKNR ukonéenych 347
Ziadosti o registrdciu nového lieku (graf C. 3).

Z celkovo 347 ukoncenych ziadosti bolo:

e 293 ukoncenych pozitivne
(zaregistrovanie lieku s registraénym
¢islom),

e 52 stiahnutych na Ziadost Ziadatela,

e 2 zamietnutych.

Z 293 registrovanych liekov (pozitivne

ukonéené Ziadosti) bol SUKL:

e Zulastneny Clensky stdt (Concerned
Member State, CMS) — 271 ziadosti,

e Referencny clensky stat (Reference
Member State, RMS) — 11 Ziadosti,

e Liek registrovany iba v SR ndrodnym
postupom, NAR — 11 Ziadosti.

Prehlad novoregistrovanych liekov za rok
2021 z hladiska ATC zatriedenia, vydaja a
prdvneho zdkladu je zndzorneny v grafoch
¢.5,6a7.

Graf ¢. 3 Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2021 na OKNR (celkovo 347 Ziadosti)
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Graf ¢. 4 Registrované lieky v roku 2021 na OKNR
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Graf ¢. 5 Prehlad registrovanych liekov v roku 2021 podla ATC zatriedenia
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Lieky zatriedené podla anatomicko-terapeuticko-
chemického systému (ATC):

A - trdviaci trakt a metabolizmus,

B - krv a krvotrvorné orgdny,

C - kardiovaskuldry systém,

D - dermatologikd,

G - urogenitdiny trakt a pohlavné hormdny,

H - systémové hormondlne liecivd,

J — antiinfektiva na systémové pouzitie,

69

ATC skupiny

L — cytostatikd a imunomoduldtory,

M — muskuloskeletdIny systém,

N — centrdina nervovd sustava,

P — antiparazitikd,

R - respiracny systém,

S — zmyslové orgdny,

V - rdzne (vdrid),

TLR - lieky bez ATC kédu: tradi¢né rastlinné lieky.




Sekcia registracie liekov

Graf ¢. 6 Prehlad registrovanych liekov v roku 2021 podla vydaja lieku
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= F — vydaj nie je viazany na lekdrsky
predpis

= R - vydaj je viazany na lekdrsky
predpis

m Rx — vydaj je viazany na lekdrsky
predpis s obmedzenim
predpisovania

= Rb — vyddj je viazany na lekdrsky
predpis so Sikmym modrym pruhom

m Z — zmiesany F/R vydaj

Graf ¢. 7 Prehlad registrovanych liekov v roku 2021 podla pravneho zdkladu
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Okrem vybavovania ziadosti o registrdciu
ndrodnych liekov (,NAPs") postupmi DCP/
MRP/NAR sa OKNR podielalo na koordindcii
6 ziadosti o registrdciu centralizovanym
postupom (,CAPs"). Ide o rovnaky pocet
ako v roku 2020, ¢im sa plni stanoveny pldn
na kalenddrny rok na 100%.

Veduca OKNR sa v roku 2021 zucastnovala
ako delegdtka SUKL-u na pravidelnych
eurdpskych (virtudinych) zasadnutiach,

a to ako ¢lenka Koordinaénej skupiny

pre vzdjomné uznanie a decentralizované
postupy v oblasti humdnnych liekov (CMDh) a
ako ¢lenka Vyboru pre rastlinné lieky (HMPC)
posobiacom pri EMA. V medzivyborovej
spoluprdci s ¢lenom Pediatrického vyboru
(PDCO) spolupracuje na vypracovani
odporucani o poziadavkdch na vedecké
udaje, ktoré maju podporit pouzitie
(tradi¢nych) rastlinnych liekov v pediatrickej
populdcii. Spolupracovala na priprave
ndvrhov ,concept papers” pre oblast
MRP/DCP a zdkladnych definicif (,Core
definitions”) v rdmci projektu farmaceutickej
stratégie. Podklady budu sluzit Eurépskej
komisii pri pldnovanej zmene eurdpskej
farmaceutickej legislativy.

Koordindtorky OKNR su ¢lenkami skupiny
QRD posobiacej pri EMA, ¢i internej skupiny
venujucej sa posudzovaniu mock-upov a
vypracovdvaniu usmerneni na predkladanie
mock-upov pre ziadatelov/drzitelov.

OKNR v roku 2021 svoje odborné

vedomosti zvysovalo v rdmci internych
skoleni (posudzovanie podobnosti liekov

na zriedkavé ochorenia ,orphan similarity*), ¢i
eurdpskych gkoleni v rdmci EU NTC v oblasti
(tradi¢nych) rastlinnych liekov.

Aj ked pandémia COVID-19 zasiahla

do pracovnej ¢innosti OKNR, ¢innost
oddelenia vyrazne neobmedzila. Ziadatelia
Coraz CastejsSie vyuzivaju poddvanie ziadosti
a prijimanie rozhodnuti/finych dokumentov

s elektronickym podpisom cez Ustredny

portdl verejnej sprdvy (UPVS).

Oddelenie koordindcie
postregistracnych procesov

Oddelenie koordindcie postregistracnych
procesov (OKPP) zabezpecuje najmad
vybavovanie ziadosti o zmeny v zivotnom
cykle lieku nasledujucimi po registrdcii
humdnneho lieku.

Asistentky a koordindtori oddelenia
komunikuju s drzitelmi registrdcii, interne

s odbornymi posudzovatelmi, s inymi
liekovymi agentdrami a odbornymi
skupinami, reviduju informdcie o lieku,
pracuju s databdzou liekov ako aj

s komunika¢nym a sledovacim systémom

pre eurépske zmeny. Vybrané kolegyne

sa taktiez angazuju v medzindrodnych
pracovnych skupindch ako je pracovnd
skupina na hodnotenie ndzvov liekov — The
(Invented) Name Review Group pri Eurdpske;j
liekovej agenture (EMA) a tiez Vybor expertov
pre klasifikdciu liekov z hladiska ich vydaja
pri Eurépskom riadiacom urade pre kvalitu
liekov (EDQM). U&astou a prdcou v tychto
medzindrodnych skupindch kolegyne
prindsaju najnovsie informdcie a harmonizuju
postupy celého oddelenia.

V roku 2021 sa oddelenie muselo vysporiadat
s 8 persondinymi zmenami. Oddelenie je
zlozené z veducej oddelenia, troch asistentiek
a strndstich koordindtorov. Oddelenie

bolo obohatené o jedného koordindtora,

¢o pozitivne ovplyvnilo rozlozenie

pracovnej zdtaze. Ulohy, tj. procesy

zmien, prediZeni, transferov a zrudeni, su
pravidelne rozdelované medzi asistentky a
koordindtorov podla indikacnych skupin. Toto
rozdelenie je verejne dostupné a pravidelne
aktualizované na webstrdnke stdtneho
ustavu.

Pokracujuca pandémia zasahovala do prdce
oddelenia aj v roku 2021, avsak vdaka



zavedenej elektronizdcii nasich procesov,
bola prdca na ukoncovani procesov
zachovand. Pocas roka sme pracovali gj

na aktualizdcii a zlepSovani tychto procesov
v elektronickom systéme.

Oddelenie prijalo pocas celého roka 6814
Ziadosti o postregistracny proces. V roku
2021 asistentky a koordindtori oddelenia
vybavili spolu 6910 ziadosti (sem patria qj
Ziadosti prijaté skor ako v 2021, ale vybavené
vyluéne v roku 2021).

Spo6sob prdce a vybavovania ziadosti
zdvisi do velkej miery od ich typu. Je rozdiel,
ak v danom procese Slovensko (SUKL)
vystupuje ako zucastneny Clensky stat

(tzv. ,concerned member state — CMS*)

a nemusi robit hlavné posudenie, alebo
naopak vystupuje ako hlavny posudzovatel
a hodnotitel celého procesu v pripade, ak
zastdva ulohu referenc¢ného stdatu (tzv.
.reference member state - RMS*) alebo ak

ide o vylu¢ne ndrodny proces. Dalej v rdmci
jednotlivych postregistra¢nych procesov
existuje variabilita, ktord vplyva na zlozitost a
dizku spracovania danej zmeny — & uz ide o
menej zdvazné zmeny typu ZP, 1A alebo 1B,
pripadne najzdvaznejsie zmeny typu I, alebo
prevod registrdcie, prediZenie a zruéenie
registrdcie lieku.

Najviac ziadosti sme v roku 2021 prijali

v kategérii jednoduchych zmien 1A (2524).
Dalej sme v roku 2021 prijali 201 Ziadosti ako
referencny s$tdt v medzindrodnej procedure
(RMS) a 2136 ziadosti bolo prijatych ako
vyluéne ndrodny proces. Najviac ziadosti
(2627) bolo vybavenych z kategdrie menej
zdvaznych zmien 1B. Ako RMS sme ukonili
182 procesov a ndrodne (bez Ucasti inych
$tdtov) 2344 procesov.

Jednotlivé rozlozenie prijatych a vybavenych
Ziadosti podla typu procedury aj zdvaznosti
ndzorne zobrazuju grafy ¢. 8 a 9.

Graf ¢. 8 Prehlad prijatych postregistraénych Ziadosti v roku 2021 podla typu procedury a zdvaznosti
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Graf ¢. 9 Prehlad vybavenych postregistracnych Ziadosti v roku 2021 podla typu procedury a zdvaznosti
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V roku 2021 doslo k vybaveniu 283 Ziadosti sa na predklinické posudzovanie liekov.

o zrusenie registrdcie liekov, ¢o je v porovnani  Jednotlivi posudzovatelia OPKP pracuju aj

s predchddzajucim rokom menej o 13 liekov. ako ¢lenovia viacerych vedeckych vyborov

Zoznam zrusenych registrdcii liekov je mozné pri EMA - ¢len Vyboru pre humdnne lieky

ndjst v Casti ,,Informdcie pre verejnost* (CHMP), ¢len Vyboru pre pediatricku lieCbu

na webovom sidle stdtneho ustavu. (PDCO), ¢len Viyboru pre lieky na ojedinelé
ochorenia (COMP).

Oddelenie predklinického a OPKP pripravuje posudky pre ndrodné

klinického posudzovania procedury, ako aj procedury v rdmci
eurdpskej siete (DCP, MRP aj centralizované).

Primdrne OPKP posudzuje nové registrdcie,
predklinické a klinické zmeny typu Il (vrdtane
Ziadosti o nové indikdcie a ziadosti o zmenu
vydaja). V roku 2021 OPKP vypracovalo

21 posudkov k novym ndrodnym registrdciam
a 11 posudkov k novym CP registrdcidm

a 18 posudkov k DCP (SK ako RMS)
registrdcidm. Zdroven zamestnanci OPKP
vypracovali 123 posudkov ako CMS $tdt pri
DCP procedurach. Z hladiska postregistracne;j
agendy, OPKP pripravilo 152 posudkov

k zmendm typu Il.

Primdrnou Ulohou Oddelenia predklinického
a klinického posudzovania (OPKP) je
hodnotenie ucinnosti a bezpecnosti liekov
na zdklade predlozenej registracnej
dokumentdcie, zndmych vedeckych faktov
ako aj ddt vyplyvajucich z pouzivania
jednotlivych liekov. Vysledkom prdce
posudzovatelov OPKP je vypracovanie
posudkov, ktoré su nasledovne podkladom
pre rozhodovanie zo strany SUKL.

V roku 2021 malo OPKP 7 zamestnancov

(veduci zamestnanec + 6 posudzovatelov).
V porovnani s rokom 2020 na OPKP
pribudol novy posudzovatel Specializujuci

Posudené ndrodné lieky a zmeny sa ndsledne
prezentovali v rdmci Komisie pre lieky (v roku



2021 zasadala telekonferencnou formou

4x + 7x pisomnou procedurou), Subkomisie
pre generické lieky (v roku 2021 zasadala
formou telekonferencie 3x + 2x pisomnou
procedurou) a Subkomisie pre fytofarmakd a
homeopatikd (v roku 2021 bolo 5 pisomnych
procedur). Vyssi pocet pisomnych procedur
v rdmci poradnych orgdnov SUKL bol
spOsobeny nepriaznivou pandemickou
situdciou.

Zdroven sa pracovnici OPKP venovali
predndskovej ¢innosti na univerzitnej Urovni a
na odbornych domdcich aj medzindrodnych
kongresoch.

V roku 2021 OPKP vypracovalo v rdmci
centralizovanej procedury posudky

pre lieCivo betain (genericky liek), difelikefalin
(samostatnd upind ziadost — nové liecivo),
sapropterin (genericky liek), inzulin aspartat
(biosimilars). V tychto procedurach pinilo

SK dlohu raportéra/koraportéra v rdmci
CHMP, bud samostatne alebo v rdmci
medzindrodného timu s inymi ¢lenskymi
Stdtmi (DE, CZ, Sl). Zapojenie oddelenia

do posudzovania centralizovanych procedur
kontinudlne za posledné 4 roky stupa.

Zdstupca SK vo vybore COMP sa dlhodobo
aktivne podiela na vypracovani posudkov

na orphan dezigndcie pre orphan lieky. V roku
2021 bolo SK rapporteurom pre 12 procedur
a slovenskd clenka COMP vypracovala

19 posudkov v rdmci hodnotenia orphan
dezigndcie jednotlivych liekov. Slovensko

sa v rdmci prdce na COMP $pecializuje

na plucnu artériovd hypertenziu a cysticku
fibrézu.

Na komisii PDCO, ¢len spolu s alternantom
aktivne posudzuju predlozené pediatrické
investigacné pldny (PIP), ktoré sa tykaju
skusania liekov u deti. Zdstupcovia SK

vo vybore PDCO vypracovali za rok 2021
50 posudkov na PIP z pozicie raportéra

a 41 posudkov na PIP kde vystupovali

ako peer-reviewer. épeciolizuju sa

najmd na oblast onkoldgie, neuroldgie a
gastroenterologické ochorenia.

Oddelenie posudzovania kvality
liekov

Posudzovanie modulu 3 registracne;j
dokumentdcie humdnnych liekov predstavuje
hlavnu agendu Oddelenia posudzovania
kvality liekov (OPKL). Registrdcie a
postregistra¢né zmeny v procedurach
ndrodnych (NP), procedurach vzdjomného
uzndvania (MRP), decentralizovanych
procedurach (DCP) a centralizovanych (CP)
posudzovalo v roku 2021 desat internych
posudzovateliek kvality, vedidca oddelenia a
jeden externy posudzovatel. Oddelenie md
jednu asistentku. V priebehu roka 2021 sa
oddelenie muselo vysporiadat s odchodom
troch skdsenych posudzovatelov (2x na MD/
RD a 1x odchod do dochodku), ¢o znamenalo
prijatie troch novych posudzovatelov, ktorych
bolo potrebné riadne zaskolit do problematiky
posudzovania kvality a vSetkych suvisiacich
procesov. Jeden z odchodov sa tykal

aj veducej OPKL, ktoru rovnako ako

v pripade OKNR, do¢asne nahradila internd
posudzovatelka.

OPKL md zastupenie v pracovnej skupine
QWP / Quality working party (¢len a
alternant) a vo vybore CHMP (alternant).

Odborni zamestnanci oddelenia vypracuvaju
expertné posudky pre dve hlavné Casti
modulu 3 - kvalitu liec¢iva a ndsledne kvalitu
lieku po spracovani lieCiva do liekovej

formy. Posudenie kvality zahfna kontrolu
syntézy lieciva, vstupného materidlu,
potencidlnych nedlistot, overenie vhodnosti
analytickych metdd i stabilitu Ucinnej

Iatky. V lieku sa kontroluje vyrobny proces

a medzioperacné kontroly, technoldgia
spracovania pozadovanej liekovej formy,
vhodnost excipientov a analytickych metdd,
obalovy materidl a stabilita lieku, ktorou sa
preukazuje kompatibilita jednotlivych zloziek



v lieku a urcuje ¢as pouzitelnosti 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.

Okrem registrdcii a zmien kvality

v registracnej dokumentdcii, boli si¢astou
beznej agendy oddelenia v roku 2021 qj
zmeny SVP a tieZ posudzovanie predizeni
(kvalita, SVP). Zdroven pokracovalo
oddelenie v posudzovani centralizovanych
registrdcii, ku ktorym pribudlo tiez hodnotenie
centralizovanych zmien kvality a PAMs (post-
authorisation measures).

Na oddeleni sa v roku 2021 spracovalo
spolu 1362 Ziadosti (cely prehlad je uvedeny
v tabulke €. 3).

Posudzovatelia kvality vypracovali

v roku 2021 celkovo styri posudky

pre centralizované procedury, pricom dva

z nich boli vypracované v rdmci tzv. MNAT
(multinational team) spoluprdce s holandskou
liekovou agenturou. Dalej sa zdber roz&iril

o posudzovanie centralizovanych zmien

a PAMs. Stuhrnne sa v roku 2021 ukoncilo
Sest centralizovanych registrdcii, na ktorych
pracovali posudzovatelia OPKL.

V priebehu roka 2021 boli OPKL pridelené
dalsSie tri centralizované procedury, z ktorych
jedna sa spracuva v rdmci tzv. MNAT
spoluprdce s holandskou liekovou agenturou.
Do buducna budeme tiez spolupracovat

s nemeckymi posudzovatelmi na registrdcii
tzv. PRIME lieku, ¢o je prioritny liek, teda liek
na lieCbu ochorenia, kde zatial neexistuje
adekvdtna terapia. Cielom tejto procedury

je proaktivne podporovat a optimalizovat
vyvoj lieku a urychlit hodnotenie, aby mohli
mat pacienti ¢o najskor Uzitok z terapie, ktord
vyrazne zlepsi kvalitu ich Zivota.

Pre prdcu posudzovatela je velmi
dolezité kontinudlne vzdeldvanie s cielom

ziskavania aktudlnych vedomosti v rychlo

sa rozvijajucom prostredi farmaceutickych
vied. Vdaka memorandu s holandskou
liekovou agenturou v rdmci ICP (International
Collaboration Programme) sa posudzovatelia
v roku 2021 zucastnili série Skolenf{
vypracovanych priamo skolitelmi holandskej
liekovej agentury a tiez dalsich Skoleni a
konferencii, ktoré ndm tdto spoluprdca
sprostredkovala. Formou webindrov sa
posudzovatelia tiez pravidelne zucastruju
Skoleni eurépskeho skoliaceho centra (EU
NTC). Overenou formou udrziavania odbornej
sposobilosti su kontroly posudkov na ndrodné
a decentralizované registrdcie formou

~peer review", ktoré sa z dévodu pandémie
realizovali vylu¢ne v pisomnej forme. Ak je
potrebné, prizvani su aj odbornici z inych
oddeleni.

Oddelenie je v uzkej spoluprdci s inymi
utvarmi stdtneho ustavu. 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 sucinnost

v rdmci pripravy na pldnované inspekcie

vo vyrobe, ako aj v rdmci kazdodennych
¢innosti vyzadujucich perspektivu obidvoch
strdn. Pri overovani analytickych metdd
navrhnutych ziadatelom oddelenie
spolupracuje so sekciou laboratdérnej kontroly.
V rdmci sekcie registrdcie sa komunikuje
denne s koordindtormi pri rieseni klasifikdcie
zmien, pri overovani Udajov z registrac¢nej
dokumentdcie, vytvdrani postupov
individudinych a véeobecnych procesov.
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Tabulka €. 3 Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2021 na OPKL

Ndrodna RMS / DCP WS procediira Centralizovanda
procedura procedura

Registrdcie

Zmena typu IA

Zmena typu |l 2 (RMS) + 65 (CMS)
Vsetky spolu 1362
REGISTRACIA LIEKOV

e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2021
podla SUKL kédov 50 519,

e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2021
podla registracnych cisel 7 210,

e Pocet prijatych ziadosti o registrdciu,
zmenu, prediZenie, prevod, zrugenie
7 232,

e Pocet vybavenych ziadosti o registrdciu,
zmenu, prediZenie, prevod, zruenie
7 257,

e Pocet novovydanych registra¢nych
¢isel 392,

e Pocet novovydanych SUKL kédov 2 359.
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Sekcia
klinického skusania
a farmakovigilancie

Lieky, ktoré sa overuju, testuju a skusaju, musia uz pred ich
schvdlenim a zaregistrovanim spifat prisne kritérid pre uéinnost,
kvalitu a bezpecnost. Tieto poziadavky sa musia overit v klinickom
skasani a lieky ich musia spifiat poéas celého obdobia, kedy sa
pouzivaju v klinickej praxi.

Pracovnici sekcie su zodpovedni za dohlad, posudzovanie a
vyhodnocovanie novych informdcii a vhodnych opatreni, ktoré

su nevyhnutné pre zabezpecenie ucinnosti a bezpecnosti liekov
jednak vo fdaze klinického skusania liekov, ako aj po ich uvedeni
na trh. Hlavnou Cinnostou pracovnikov sekcie je zber, analyza

a vyhodnocovanie neziaducich ucinkov liekov zaznamenanych

z hldseni o podozreniach na neziaduce ucinky od zdravotnickych
pracovnikov a pacientov v SR a EU, hodnotenie rizik vybranych
liegiv v rdmci delby prdce medzi liekovymi agenttirami EU a véasné
vypracovdvanie odbornych stanovisk pre posudzovanie klinickych
studii v rdmci SR.




Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie

Sekciu klinického skusania liekov a

farmakovigilancie tvoria:

e Oddelenie klinického skusania liekov,

e Oddelenie farmakovigilancie,

e Oddelenie dohladu nad
farmakovigilanénou a klinickou praxou.

Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie je zodpovedné
za dohlad nad bezpecénostou liekov. Pocas
celého Zivotného cyklu lieku je nevyhnutné,
aby prinosy, ktoré jeho potvrdeny

liecebny ucinok prindsa, jasne prevysovali
nad rizikami mozného poskodenia zdravia,
ktoré potencidlne moze uzivanie lieku
spoOsobit. VSetky dostupné informdcie,

ktoré pochddzaju od ndrodnych liekovych
autorit, drzitelov registrdcie, zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a z akademickej sféry
suU priebezne monitorované a pravidelne
prehodnocované, ¢o vedie k posilneniu
bezpeclnosti liekov. V pripade potvrdenia
podozrenia na nové rizikd su okamzite
urcené opatrenia, ktoré su adekvdtne k miere
ohrozenia zdravia pacientov. M6ze dojst

k aktualizdcii informdcii o lieku (o mdze viest
k zmendm v pouzivani lieku), dodato¢nému
informovaniu a vzdeldvaniu zdravotnickych
pracovnikov a pacientov alebo dokonca

ku zruseniu registrdcie lieku.

Medzi zdkladné ¢innosti oddelenia v oblasti
farmakovigilancie patria:
e zber, monitoring a analyza informdcii

o podozreniach na neziaduce ucinky

liekov,

e posudzovanie rizik spojenych s uzivanim
liekov,

e vyhodnocovanie pomeru prinosov a rizik
liekov,

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky m6zu pouzivat,

e posudzovanie farmakovigilanénych aktivit
a opatreni na minimalizdciu rizik liekov,

e posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

e komunikdcia rizik liekov s odbornou a
laickou verejnostou,

e zasadnutia Komisie pre bezpec¢nost
liekov,

e vyddvanie bulletinu Liekové riziko.

Jednotlivi posudzovatelia oddelenia
farmakovigilancie pracuju aj ako ¢lenovia
viacerych vedeckych vyborov a pracovnych
skupin v EMA — Vybor pre hodnotenie rizik
liekov (Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee - PRAC), Pharmacovigilance
Business Team a taktiez pokracovali

v projekte Harmonisation of RMP Project.

Hldasenia podozreni
na neziaduce reakcie liekov

Hldsenia podozreni na neziaduce Ucinky
liekov tvoria neoddelitelnu Cast v systéme
farmakovigilancie. Informdcie, ktoré sa
ziskavaju zo spontdnneho hldsenia, mozu
viest k zmendm v predpisovani liekov,

v registra¢nej dokumentdcii ¢i dokonca az
k stiahnutiu lieku z trhu. HIdsit podozrenia
na neziaduce ucinky liekov je zdkonnou
povinnostou pre zdravotnickych pracovnikov
i drzitelov rozhodnutia o registrdcii lieku

a moznostou i pre samotnych pacientov.
Prijaté hldsenie je evidované, spracované
a posudené ndrodnou autoritou alebo
drzitelom rozhodnutia o registrdcii lieku a
ndsledne zaslané do eurdpskej databdzy
EudraVigilance.

Od novembra 2017 zasielaju farmaceutické
spolocnosti i ndrodné liekové agentury
zdvazné i nezdvazné hidsenia priamo

do databdzy EudraVigilance. V roku 2021
stdtny Ustav neviedol evidenciu hldseni

od farmaceutickych spoloc¢nosti, ale pracoval
s nimi prostrednictvom vyhladdvacieho
modulu eurdpskej databdzy. Pocty prijatych
hldseni v rokoch 2019 — 2021 obsahuju ddta
z ndrodnej i eurépskej databdzy. Prehlady
podla odbornikov, miest a ATC kédov su
vztiahnuté len na hldsenia zaslané priamo
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na Stdtny ustav. tykalo muzov, 6602 zien a pri 1009 nebolo
udané pohlavie. Farmaceutické spolo¢nosti
Celkovy pocet spontdnnych hldseni prijatych zaslali do EudraVigilance spolu 1755 hldseni
na SUKL predstavoval 10 772, z toho 1616 (export Udajov k 10.2.2022). Celkovy pocet
(15,0 %) bolo zdvaznych. Zdravotnicki prijatych hldseni v suvislosti s o¢kovanim
pracovnici poslali 2659 (24,7 %) hldseni a na prevenciu ochorenia COVID-19, vrdtane
laici (pacienti, rodicia) 8113 (75,3 %) hldseni. hldseni od farmaceutickych spolo¢nosti,
Z celkového poctu zaslanych hldseni sa 3161 predstavuje 9926.

Tabulka €. 4 Pocet hlaseni v rokoch 2019 - 2021 na Slovensku zo vsetkych dostupnych zdrojov

Udaje z eurépskej . .. :
Udaje zo SUKL databdazy

A h Celkovy pocet
z toho O
farmaceutické SUKL | hlaseni
spoloc¢nosti spolu zdravotnicki acienti
pracovnici P

2019 1864 1128 2992
2020 1551 821 503 318 2372
2021 1755 10772 2659 8113 12527

Tabulka €. 5 Podiel zdvaznych/nezdavaznych hldseni na lieky vratane vakcein v rokoch 2019 - 2021, ktoré sa
vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldasenia farmaceutickych spolocnosti)

Zdavazné Nezdvazné Zdavazné Nezdvazné

2019 1120 1712
2020 900 1363 20 89
2021 957 1379 1479 8712

Tabulka ¢. 6 Poéty hldseni zaslanych odbornikmi (viac ako 5)

Odborost

internista 156
vSeobecny lekdr pre dospelych 124
dermatoldg 96
onkoldg 920
angiolég 58
neuroldg 55
pediater 36
reumatoldg 14
zubdr 13
psychiater 9
diabetolég 5
hematolég 5
imunoalergoldg 5
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Tabulka ¢. 7 Mestd, z ktorych prislo najviac hldseni (viac ako 50)

Bratislava 2902

Zilina 218

Trnava 184

Banskd Bystrica 164

Martin 133

Brezno 86

Piestany 81

Pezinok 67

Prievidza 55

Michalovce 50

Tabulka ¢. 8 Poéet prijatych hldseni podla ATC skupin

ATC skupina

A Trdviaci trakt a metabolizmus 47

C Kardiovaskuldrny systém 95

G Urogenitdlny trakt a pohlavné hormény 24

] Antiinfektiva na systémové pouZitie 10 124

M Muskuloskeletdrny systém 46

P Antiparazitikd, insekticidy a repelenty 5

S Zmyslové orgdny 21

Bez ATC kédu 5




Vyrocnd

Hodnotenie a posudzovanie
signdlov

Na EU Urovni sa monitoruji a posudzuijt
hldsenia na jednotlivé liecivd v rdmci
medzindrodného systému detekcie signdlov
a v pripade potvrdenia signdlu su na zdklade
vypracovanych hodnotiacich sprdav
prehodnocované Vyborom pre hodnotenie
rizik liekov, ktory vyddva oficidine verejné
stanoviskd k posudzovanym liec¢ivam.

Ak sa preukdze, ze neziaduca reakcia

bola vyvoland liecivom, prijmu liekové
agentury potrebné opatrenia (od doplnenia
informdcii o lieku, vydania upozorneni

pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov,
obmedzenia pouzivania lieku az po stiahnutie
lieku z pouzivania).

SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi

sprava 2021

agenturami spolupodiela na tejto prdci
a na celoeurdpskej Urovni je zodpovedny
za 58 liediv.

Frekvencia monitorovania udajov

v EudraVigilance je stanovend vzhladom

na potencidlne identifikované a mozné rizika
lieiva alebo potrebu dalsSich informdcii

v dvojtyzdnovych, jednomesacnych,
trojmesacnych alebo sestmesacnych
intervaloch.

Oddelenie farmakovigilancie posudzovalo a
vypracovalo hodnotiace sprdvy pre signdly
tykajuce sa rizika vzniku hemofagocytujucej
lymfohistiocytézy u kombindcie lieciv
piperacilin / tazobaktdm a rizika centrdine;j
hypotyredzy pre roxadustat.

Tabulka €. 9 Prehlad lieciv v procese hodnotenia a posudzovania signdlov, pre ktoré je Slovensko referenénym

Stdtom

Frekvencia monitorovania Pocet lieciv Liecivo/ lie¢iva

trojmesacne 13

45

Sestmesacne

atenolol / chlértalidon

bisoprolol/ kyselina acetylsalicylovd
drotaverin / metamizol / kofein
kaptopril

klindamycin / tretinoin

erytromycin / izotretinoin
erytromycin / tretinoin

felodipin

fluérouracil / kyselina acetylsalicylovd
linezolid

lomustin

piperacilin / tazobaktdm

terbinafin

vsSetky ostatné pridelené liecivd
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Centralizované procedury

Od roku 2015 je oddelenie farmakovigilancie
ako PRAC raportér zapojené

do medzindrodnych procedur PSUSA,

t.j. centralizované posudzovanie periodickych
hodnoteni bezpecnosti lieku (PSUR),

ktorého vystupom je jednotnd hodnotiaca
sprdava (PSUSA) pre liecivo a od roku

2018 posudzuje aj farmakovigilan¢nu cast
dokumentdcie (pldn riadenia rizik — RMP)

v procedure novej centralizovanej registrdcie
liekov. Zdvery a odporucania PSUSA sa

po ich prijati stdvaju zdvaznymi pre vsetky
farmaceutické spolo¢nosti, ktoré maju
registrovany liek s danym lie¢ivom kdekolvek
v EU. Slovensko v zastipeni SUKL md poziciu
veduceho ¢lenského stdtu aktudine pre 21
lieciv. V roku 2021 pracovnici oddelenia
hodnotili celkovo 7 procedur PSUSA.
Procedura PSUSA prebiehala pre ndrodne
registrované lieky s obsahom granisetrénu

a kombindcie lieciv dimetindén / fenylefrin,
bisoprolol / perindopril, kofein/ drotaverin /
metamizol a fludruracil / kyselina salicylova.
Taktiez prebiehali dve procedury PSUSA pre
centralizovane registrovany liek s obsahom
brexpiprazolu.

Od roku 2018 Oddelenie farmakovigilancie
spolupracuje s Oddelenim predklinického
a klinického posudzovania v rdmci timu
CHMP raportér pre Slovensko, ktoré sa
takto zapojilo do centralizovaného procesu
registrdcie liekov. V roku 2021 to bola EU
registrdcia liekov s obsahom difelikefalinu,
bezvodného betainu a inzulin-aspartdtu.

MRP/DCP a ndrodné procedury

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so Sekciou registrdcie v registracnych
procesoch procedury vzdjomného
uzndvania (MRP), decentralizovaného
postupu registrdcie lieku (DCP) a ndrodnych
procedur, ktoré zahrnaju posudzovanie
farmakovigilanénej casti dokumentdcie

k novym registrdcidm a posudzovanie
prediZeni registrdcie z hladiska bezpeénosti.
V rdmci tychto ¢innosti oddelenie pripravilo
celkovo 48 posudkov pldnov riadenia rizik,
suhrnov systému farmakovigilancie a
prediZeni registrdcie.

Komunikdcia rizik

Cielom farmakovigilancie je podpora
bezpecného a efektivheho pouzivania
liekov, a to hlavne pomocou véasnych
informdcii o bezpecénosti liekov uréenych
zdravotnickym pracovnikom, pacientom

a verejnosti. V priebehu roka 2021 bolo
celkovo schvdlenych a zverejnenych 23 listov
DHPC, ktoré su Priamou komunikdciou
zdravotnickym pracovnikom. Z hladiska
podpory bezpecného pouzivania

liekov a minimalizdcie ich rizik bolo
posudenych 119 edukacnych materidlov
pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov
a ich opatrovatelov, ktoré sa tykali
centralizovane dj ndrodne registrovanych
liekov.

V roku 2021 sme sa opat zapojili

do vzdeldvacieho procesu lekdrnikov

v Specializacnom kurze FaF UK a SZU

z oblasti farmakovigilancie. Pre odbornu
zdravotnicku verejnost sme pripravili tri
predndsky, v ktorych sme prezentovali
priebezné vysledky nasej prdce v oblasti
neziaducich ucinkov v suvislosti s o¢kovanim
na prevenciu ochorenia COVID-19, nové
bezpecnostné upozornenia a distribuované
DHPC tychto vakcin. Vyzdvihnutd bola

aj dolezitost spoluprdce farmaceutov

na zasielani hldseni podozreni na neziaduce
ucinky liekov, vrdtane vakein.

V rdmci série tematickych kurzov SARAP
bola jedna ¢ast zamerand aj na sprdvnu
farmakovigilanénu prax a jednotlivé
predndsky sa venovali edukacnym
materidlom, DHPC, hldseniam podozreni

na neziaduce ucinky liekov i vplyvu pandémie
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COVID-19 na farmakovigilanciu.

Tabulka ¢. 10 Struény prehlad dalsich
farmakovigilanénych éinnosti v roku 2021

Poskytnutie odpovedi na Ziadosti z inych
Stdtov tykajuce sa bezpecnosti liekov / Non 20
Urgent Information

Vyhodnotenie medicinskeho rizika pri zisten{

nedostatku v kvalite lieku 1

Komisia pre bezpecénost liekov 5

Oddelenie klinického skusania
liekov (OKSL)

Medzi zdkladné ¢innosti oddelenia

patria posudzovanie ziadosti o povolenie
klinického skusania (KS) liekov spadajucich
pod § 29-43 zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

o liekoch a zdravotnickych pomockach
(validdcia, pripomienkovanie a rozhodovanie
o ziadostiach o povoleni klinického skusania
liekov) a vyddvanie povoleni na intervencné
klinické skusanie humdnnych liekov.

OKSL vedie databdzu udajov a zverejiuje
na svojej webovej strdnke Ndrodnu
databdzu intervencnych klinickych
skusani, ktoré boli schvdlené v Slovenskej
republike od 1.11.2011. Tieto udaje
poskytuje do eurdpskej databdzy klinickych
skusani s ndzvom EudraCT. Vybrané

ddta o schvdlenych klinickych skdsaniach
z EudraCT databdzy su pre verejnost
dostupné na webovej strdnke https://
www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/.
Ndrodnd databdza slizi na informovanie

o intervencnych klinickych skusaniach
prebiehajucich na Slovensku. Pre lahsiu
dostupnost databdzy a ulahcenie
vyhladdvania bola databdza aktualizovand
a pridand na hlavnd strdnku Stdtneho
Ustavu. Databdza je urc¢end pre odbornu

aj laicku verejnost. Kazdé klinické skusanie
je oznacené svojim Specifickym ¢islom
(EudraCT). Novy filter umozniuje vyhladdvanie

klinickych skdsani podla nasledovnych kritérir:
liecivo, EudraCT Ccislo, ochorenie, pracovisko,
skusajuci, mesto a ukoncené/neukoncené
skusania.

Medzi dalsie Cinnosti oddelenia patri
spoluprdca s Eurépskou liekovou agenturou
v pracovnych skupindch, a to v Clinical

Trial Information System (CTIS), Committee
for Advanced Therapies (CAT), EU Innovation
Network (EU INNO), s organizdciou Heads of
Medicines Agencies (HMA)prostrednictvom
pracovnej skupiny Clinical Trial Facilitation
Group (CTFG), s Eurépskou komisiou
prostrednictvom pracovnej skupiny Expert
Group on Clinical Trials (CTEG) a s ¢lenskymi
$tdtmi. OKSL dalej spolupracuje s MZP SR
pri poziadavkdch na posudzovanie klinickych
skusani s pouzitim GMO.

Aktudlne pokyny a usmernenia

pre zaddvatelov su dostupné na webovej
strdnke Stdtneho Ustavu. V roku 2021
OKSL aktualizovalo Metodicky pokyn
131/2021 s ndzvom “INFORMACIE PRE
UCASTNIKA KLINICKEHO SKUSANIA* A
,FORMULAR INFORMOVANEHO SUHLASU
UCASTNIKA KLINICKEHO SKUSANIA”. OKSL
z dovodu pretrvdvajucej krizovej situdcie
spOsobenej pandémiou COVID-19, ktord
vplyva na vykondvanie klinickych skasanfi
na Slovensku, aktualizovalo Usmernenie
SUKL pre manazment klinickych skdgani
na Slovensku pocas krizovej situdcie

v désledku pandémie COVID-19.

Vyznamnou aktivitou na OKSL bola priprava
na implementdciu nového Nariadenia

o klinickom skusani / Clinical Trial Regulation
(CTR) ¢. 536/2014, ktorého zdkladnym
prvkom je novy Clinical Trial Information
System (CTIS/Portdl EU). CTIS v suéasnosti uz
sltzi ako jediny vstupny bod na predkladanie
udajov a informdcii tykajucich sa klinickych
skusani, pri ktorych sa uplatruje Nariadenie
¢. 536/2014. V EU zadali diiom 31.1.2022
platit jednotné pravidld a postupy
predkladania a posudzovania ziadosti
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o povolenie klinickych skusani a ich zmien.
V priprave na ich uvedenie do zivota EMA
odstartovala tréningovy program (CTIS
Training Programme) pre Master Trainerov,
ktory vsetci pracovnici OKSL v roku 2021
Uspesne absolvovali. Jednotlivé moduly

boli prezentované v rdmci SUKL pre hlavné
skupiny pouzivatelov CTIS. Sucastou tejto
aktivity bola intenzivna Uc¢ast na skoleniach,
ktoré prebiehali a stdle prebiehajud formou
online skoleni, aby pracovnici mohli

uspesne zavddzat a aplikovat novy systém
pri vykondvani svojej kazdodennej agendy a
takto zabezpecit implementdciu nariadenia
o klinickom skusant.

Daldou novou agendou OKSL vyplyvajtcou

z implementdcie CTR ¢. 536/2014 je Projekt
koordinovaného hodnotenia bezpecnosti
liekov v klinickych skusani. Tento projekt

je zamerany na skoordinovanie postupu
jednotlivych liekovych agentur pri hodnoteni
bezpecnosti s ciefom harmonizdcie, zvysenia
transparentnosti a samotnej bezpecnosti
ucastnikov v klinickom programe. Skladd

sa z posudzovania Vyrocnych sprdv

o bezpecnosti (ASR-predtym DSUR) a
hodnotenia hldseni na podozrenia zdvaznych
neocakdvanych neziaducich reakcii (SUSAR).

Komisia pre lieky ako poradny orgdn riaditela
stdtneho Ustavu zasadala pocas celého roka
ohladom posudzovania ziadosti o klinické
skusanie z dovodu pretrvdvajicej pandémie
videokonferenénou formou alebo namiesto
zasadania sa konali pisomné proceddry.
Vzhladom k tomu, ze Komisia pre lieky

bola zrusend, tak poslednykrdt zasadla

v decembri 2021.

Celkovy pocet prijatych podani za rok 2021
bolo 2164. Pocet prijatych podani mierne
klesol oproti roku 2020 (2412 podani).
Celkovo bolo prijatych 106 ziadosti

o povolenie klinickych skusani (Tabulka ¢. 11).

Najviac ziadosti tvorili klinické skdsania fdzy
Il (67) a fézy Il (24). Daldie &innosti v oblasti
klinického skusania v roku 2021 su uvedené

v Tabulke ¢&. 12.

Tabulka ¢. 11 Poéet Ziadosti o klinické skusanie liekov

| 4 8 6 7

II. 22 41 29 24
IL./101. N/A N/A 4 6
1. 60 63 68 67
V. 4 3 6 2

Spolu

Akademické KS

V roku 2021 OKSL prijalo 3 Ziadosti

o akademické klinické skusania, ¢o
predstavuje takmer rovnaky pocet oproti
predchddzajucemu roku, kedy boli prijaté
4 ziadosti. Z celkového poctu prijatych
Ziadosti boli 3 na liecbu COVID-19.

Tabulka ¢. 12 Cinnosti v oblasti klinického skugania
v roku 2021

Pocet jednotlivych druhov podani za rok 2021

Podstatné dodatky 534
Nepodstatné dodatky 97
Notifikdcie 960
DSUR/ASR 372
Spolu 1963

Klinické skusania boli zvacsa

zamerané na liecbu onkologickych,
gastroenterologickych, o¢nych,
neurologickych, plucnych,
kardiovaskuldrnych, alergickych a
imunologickych ochoreni (Tabulka ¢. 13).
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Tabulka ¢. 13 NajéastejSie ochorenia schvdlenych

klinickych skusani

2021

Onkologické ochorenie 22
Gastroenterologické ochorenia 19
O¢&né ochorenia 11
Neurologické ochorenia 10
Pldcne ochorenia

Kardiovaskuldrne ochorenia

Alergické a imunologické ochorenia

o1 N N ©

Metabolické ochorenia mimo Diabetes melli-
tus

Reumatologické ochorenia
COVID-19

Gynekologické ochorenia
Ochorenia uropoetického systému
Diabetes mellitus

Psychiatrické ochorenia
Hematologické ochorenia

Dermatologické ochorenia

P PR, N NN W s O

Infekéné ochorenia mimo COVID-19

Po prijati novych posudzovatelov v roku 2021
OKSL tvori celkovo 16 zamestnancov, z toho
12 posudzovatelov, 3 koordindtorky a veduci
oddelenia klinickych skdsani.

V rdmci pripravy na nové postupy a
poziadavky pre klinické skusanie vyplyvajuce
z Nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
¢.536/2014 sme sa v roku 2021 zucastnili
19-krdt dobrovolnej procedury schvalovania
ziadosti o klinické skusanie (Voluntary
Harmonized Procedure - VHP).

Oddelenie dohladu nad
farmakovigilancnou a klinickou
praxou

InSpektorky Oddelenia dohladu

nad farmakovigilanénou praxou a klinickou
praxou (ODFKP) sa v roku 2021 okrem
vykonu inspekcii v pravidelnych intervaloch

zucastriovali na zasadnutiach eurépskych
pracovnych skupin (PhV IWG, GCP IWG),
pracovnych podskupin koordinovanych EMA
i lokdlnych odbornych podujati. Venovali

sa vzdjomnému Skoleniu v rdmci oboch
inSpekcnych praxi a podielali sa na prijimani
a spracovdvani hldseni podozrenfi

na neziaduce ucinky. Pocet vykonanych
inSpekcii Sprdvnej klinickej praxe (SKP) a
Sprdvnej farmakovigilanénej praxe (SFP)

v tomto roku vyrazne ovplyvnili najma
protipandemické opatrenia a ndrast agendy
sekcie SKSLF.

InSpekcie sprdavnej
farmakovigilancnej praxe

V roku 2021 boli vykonané 3 inSpekcie SFP
u drzitelov rozhodnutia o registrdcii lieku a
Ziadatela o registrdciu humdnneho lieku.
Vsetky vykonané inSpekcie boli cielené a
realizované distanénou formou z dovodu
epidemiologickych obmedzeni. V lokdlnom
zastupeni drzitela bola vykonand 1 ndrodnd
inSpekcia. Obe EMA inSpekcie prebehli

v mieste ulozenia PSMF (hlavného suboru
systému farmakovigilancie), pri¢com jedna
z nich bola observacnd.

Podla medzindrodnej klasifikdcie
inSpekénych ndlezov sa na ndrodnej SFP
inSpekcii formulovalo spolu 10 ndlezov,

z toho 2 kritické, 5 vacsich a 3 mensie.
Prijaté a schvdlené ndpravné opatrenia sa
priebezne kontrolovali a vyhodnocovali.
Celkovo bolo danych 15 komentdrov

s charakterom odporucania na zlepsenie
kvality farmakovigilancnych systémov
inSpektovanych subjektov.

InSpekcie spravnej klinickej
praxe

Stdtny ustav pre kontrolu liediv ako dozorny
orgdn nad vykondvanim klinického skdsania
(KS) v roku 2021 vykonal 5 inSpekcii Sprdvne;j
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klinickej praxe (SKP), na pracoviskdch, ktoré
maju vztah ku KS - 2 pldnované a 2 cielené
inSpekcie u skusajuceho a 1 v CRO, pricom
1 cielend inSpekcia u skusajuceho bola
inSpekciou EMA za uUcelom centralizovanej
procedury registrdcie lieku a inspekcia CRO
bola observacnd inspekcia madarskej liekovej
agentury OGYEL. Z uvedenych indpekcii bola
1 uskuto¢nend pred vydanim povolenia

na KS, 1 inSpekcia pocas priebehu KS a

3 po ukonceni KS.

Pocas obmedzeni vykonu inspekcif
suvisiacich s pandémiou zhodnotili inspektori
SKP 66 naliehavych bezpecnostnych
opatreni (Urgent Safety Measures). Podla
medzindrodnej klasifikdcie inSpekénych
ndlezov bolo zistenych pocas ndrodnych
inSpekcii SKP 38 ndlezov. Z toho 1 bol kriticky,
12 vacsich a 25 mensich ndlezov. Inspektori
SKP zdroven dali 11 komentdrov, ktoré maju
charakter odporucani s potencidlom zlepsit
vykon cinnosti suvisiacich s KS. V 2 pripadoch
boli zo strany SUKL uloZené zaddvatelovi KS
dodatoéné ndpravné opatrenia.







Mgr. Roman Dorcik

veduci sekcie inSpekcie




Sekcia inspekcie

Sekcia inSpekcie vykondva inSpekcie u farmaceutickych vyrobcov,
velkodistributorov liekov a ucinnych latok, v transfuziologickych
zariadeniach, zariadeniach poskytujucich lekdrensku starostlivost,
o¢nych optikdch a inych zdravotnickych a nezdravotnickych
zariadeniach. Zdroven vykondva odber vzoriek liekov na kontrolno-
analyticku ¢innost. Do kompetencie sekcie inSpekcie patri tiez
postregistracnad kontrola kvality liekov uvedenych na trhu.
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Sekciu inépekcie tvoria Medzi zdkladné Cinnosti suvisiace
s inSpekciami sprdvnej vyrobnej praxe a
e Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality spravnej praxe pripravy transfiznych liekov
liekov na trhu, patria:
e Oddelenie liekopisné e vykondvanie vstupnych inSpekcii
e Oddelenie kontroly distribucie liekov a zameranych na kontrolu materidineho
lekdrenstva. a priestorového vybavenia u vyrobcov

liekov, v transfuziologickych zariadeniach
a v nemocni¢nych krvnych bankdch,

Oddelenie kontroly V}"I‘Oby e vykondvanie inSpekcii u vyrobcov,

liekov a kVCIlity liekov na trhu distributorov a dovozcov ucinnych Idtok,
e vykondvanie inSpekcii v autorizovanych

kontrolnych laboratéridch,

e vykondvanie priebeznych inSpekcii
zameranych na kontrolu dodrziavania
zdsad sprdvnej vyrobnej praxe a sprdvnej
praxe pripravy transfuznych liekov,

e vykondvanie ndslednych a cielenych
inSpekcii,

e posudzovanie ziadosti o registrdciu lieku
a ziadosti 0 zmenu v registrdcii lieku.

V roku 2021 bolo vykonanych 14 inSpekcif
u vyrobcov liekov pdsobiacich v Slovenskej
republike a 3 inSpekcie u vyrobcov liekov

so sidlom mimo EU. V transfuziologickych
zariadeniach bolo vykonanych 8 inSpekcii.
V roku 2021 bola prijatd 1 ziadost

o schvdlenie kontrolného laboratdria. Za rok
2021 bolo vydanych 11 registraénych
formuldrov vyrobcov, dovozcov a
distributorov ucinnych latok.

Tabulka ¢. 14 Prehlad vykonanych inspekcii v roku 2021

SPOLU
SVP 4 11 2 0 17
SPPTL 2 6 0 0 8

Tabulka ¢. 15 Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2021

Posudky v zmysle zdkona &. 362/2011 Z. z. v platnom znenf 9 2
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 Z. z. 3 -
Stanoviskd v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z. 1 -
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SVP 13 -
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SPPTL - 29
Sprdvy z inSpekcif 17 8

Registraéné formuldre API 11 -
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Nedostatky v kvalite liekov - registrdcie: Pritomnost necistoty
stiahnutie liekov z trhu nad povoleny limit, nesulad so Specifikdciou

lieku v parametri - rozpustnost, obsah
rok 2021

lieciva. Pritomnost cudzorodych castic,
mikrobidlna kontamindcia. Nesulad

s poziadavkami sprdvnej vyrobnej praxe
(SVP) vyrobcov liekov alebo vyrobcov API.

V roku 2021 Stdtny Ustav pre kontrolu
lieciv prijal 243 hldseni (I trieda - 157,
Il. trieda - 83, Il trieda 2, neurcend
trieda-1) o nedostatkoch v kvalite liekov
z medzindrodnych liekovych agentur.
Najcastejsie nedostatky v kvalite liekov
hldsené liekovymi agentdrami a drzitelmi

Najviac hldseni v roku 2021 bolo prijatych
z agentur: Health Canada, U.S. Food and
Drug Administration a BfArm Nemecko.

Graf ¢. 10 Oznamenia o nedostatkoch v kvalite prijaté od liekovych agentur (Rapid Alert porovnanie rok 2017-
2021)
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V roku 2021 SUKL prijal 243 ozndmeni o nedostatkoch v kvalite.

Graf ¢. 11 Lieky stiahnuté z trhu v SR v désledku nedostatku v kvalite porovnanie rok 2017 -2021
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Zo slovenského trhu bolo v roku 2021 stiahnutych 28 liekov.
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Tabulka €. 16 Lieky s nedostatkom v kvalite stiahnuté z trhu v SR v roku 2021

Ndzov humdnneho lieku Indikaénd skupina Nedostatok v kvalite lieku Drzitel registrdcie

ANTIRHEUMATICA, AN-
TIPHLOGISTICA, ANTI-
URATICA

Olfen 25 mg, tbl fle 20x25
mg (blis.Al/PVC)

OO0S vysledok v parametri
obsah lieciva

OO0S vysledok v parametri
totoznost Ucinnej ldtky

Teva B.V.

Agomelatin Teva tbl flm
28x25 mg (blis.OPA/AI/PE/ ANTIDEPRESSIVA
vysusovadlo/Al/PE)

Teva B.V.

Telviran 5 %, crm der 1x2
g (tuba Al)

OOS vysledok v parametri

Dermdlny krém A
y obsah lieciva

Egis Pharmaceuticals PLC

BETALMIC 0,5%, int opo " 01015 k=l (o) EnE e
Ocné kvapky SLK v parametri nezndma
1x10 ml i~
necistota

Pritomnost azidovej nec-
istoty v APl nad povoleny  Zentiva k.s.
limit

Mitomycin medac 1 mg/ml

prasok na injekény/infuzny g . medac Gesellschaft far
roztok alebo na intra- CYTOSTATICA \C/)idoitse\l'/rfglsgsili(c\é parametri klinische Spezialprdparate
vezikdlne pouzitie plv iiv m.b.H.

1x20 mg (20 ml liek.inj.skl.)

UNIMED PHARMA, spol.
s r.o.

Irbesqrton Zen:civa 300 mg HYPOTENSIVA
filmom obalené tablety

Losartan Zentiva 12,5 mg
filmom obalené tablety, tbl
flm 30x12,5 mg (blis.PVC/
PVDC/Al)

Pritomnost azidovej nec-
HYPOTENSIVA istoty v APl nad povoleny  Zentiva a.s.
limit

Losartan Zentiva 50 mg
filmom obalené tablety, tbl
flm 90x50 mg (blis.PVC/
PVDC/Al)

Pritomnost azidovej nec¢-
HYPOTENSIVA istoty v APl nad povoleny  Zentiva a.s.
limit
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Ndzov humdnneho lieku Indika¢nd skupina Nedostatok v kvalite lieku Drzitel registrdcie

Losartan Zentiva 100 mg
filmom obalené tablety, tbl
flm 90x100 mg (blis.PVC/
PVDC/AI)

HYPOTENSIVA

Lozap H, tbl fim 30 (blis.

PVC/PVDC/AI) HYPOTENSIVA

Lozap H, tbl flm 90 (blis.
PVC/PVDC/AI) HYPOTENSIVA
Urapidil Stragen 30 mg,

cps pld 50x30 mg (fLPP)  YPOTENSIVA

Urapidil Stragen 60 mg,
cps pld 50x60 mg (fl.PP)

Losartan STADA 50 mg tbl
flm 90x50 mg (blis.PVC/
PVDC/AI)

Losartan STADA 50 mg tbl
flm 30x50 mg (blis.PVC/
PVDC/AI)

HYPOTENSIVA

HYPOTENSIVA

HYPOTENSIVA

Losartan/Hydrochlorothia-
zid STADA 50 mg/12,5 mg
tbl flm 30x50 mg/12,5 mg
(blis.PVC/PVDC/AI)

HYPOTENSIVA

Losartan/Hydrochlorothia-
zid STADA 50 mg/12,5 mg
tbl flm 90x50 mg/12,5 mg
(blis.PVC/PVDC/Al)

HYPOTENSIVA

Losartan/Hydrochlorothia-
zid STADA 100 mg/25 mg
tbl flm 30x100 mg/25 mg
(blis.PVC/PVDC/AI)

HYPOTENSIVA

Losartan/Hydrochlorothia-
zid STADA 100 mg/25 mg
tbl flm 98x100 mg/25 mg
(blis.PVC/PVDC/A)

IMBRUVICA 140 mg tvrdé
kapsuly, cps dur 90x140
mg (fl. HDPE), sarza
KIS0400

HYPOTENSIVA

CYTOSTATICA

Vynimky z uvddzania udajov

na vonkajsom/vnutornom obale

liekov a Ziadosti o korekény
pldan

V roku 2021 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
schvdlil 98 Ziadosti o povolenie vynimky

z uvddzania udajov v stdtnom jazyku

na vonkajsom aj vnutornom obale a v PIL a
Ziadosti o povolenie vynimky z uvddzania
udajov na vonkajsom aj vnutornom obale

Pritomnost azidovej ne¢-
istoty v APl nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec¢-
istoty v APl nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec-
istoty v APl nad povoleny
limit

0OO0S v parametri disoltcia
liec¢iva pri FR a DE Sarziach

OOS v parametri disoltcia
lieCiva pri FR a DE Sarziach

Pritomnost azidovej nec-
istoty v API nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec¢-

istoty v APl nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec-
istoty v API nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec-
istoty v APl nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec-
istoty v APl nad povoleny
limit

Pritomnost azidovej nec-
istoty v APl nad povoleny
limit.

Podozrenie na vyskyt
falSovanych baleni pred-
metnej Sarze v legdlnom
distribu¢nom retazci.

Zentiva a.s.

Zentiva, k.s.

Zentiva, k.s.

Stragen Pharma s.a.

Stragen Pharma s.a.

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

STADA Arzneimittel AG

Janssen - Cilag Interna-
tional N.V.

liekov a vydal povolenie na korekény pldn
pre odliSnosti v baleni a v PIL pre 15 liekov.

Hldsenia drzitelov registrdcie
liekov o preruseni/obnoveni/
skonceni doddvnia liekov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv prijima
od aprila 2019 hldsenia drzitelov
registrdcie liekov o preruseni obnoveni a
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skonceni doddvok liekov na slovensky trh

v elektronickej podobe. Za obdobie roka
2021 bolo prijatych 1 584 ozndmeni, z toho
751 ozndmeni sa tykalo prerusenia doddvok
liekov, 613 obnovenia doddvok liekov a 220
zrusenia doddvok liekov na slovensky trh.

Vyvoz liekov

SUKL v zmysle platnej legislativy zverejriuje
na svojej webovej strdnke ozndmenia

o vyvoze humdnneho lieku zaradeného

v zozname kategorizovanych liekov.

V roku 2021 bolo prijatych celkovo 51
schvdlenych ozndmeni o realizovanom
vyvoze 402 044 baleni kategorizovanych
liekov v celkovej sume 5 330 195,35 EUR.
Vyvoz liekov najéastejéie smeroval do Ceskej
republiky, Madarska a Slovinska.

Subezny dovoz

Pod pojmom subezny dovoz lieku sa
rozumie dovoz lieku, ktory je registrovany

v Slovenskej republike a dj v inom ¢lenskom
Stdte, do Slovenskej republiky inou osobou
ako drzitelom registrdcie lieku v Slovenskej
republike alebo v sucinnosti s nim.

Subezny dovoz mozno povolit len drzitelovi
povolenia na velkodistribuciu liekov.

Subezne dovdzany liek sa nesmie

od referenéného dovdzaného lieku odlisovat
kvalitou, u¢innostou a bezpecnostou a
pouziva sa za podmienok uvedenych

v rozhodnuti o registrdcii referenéného
dovdzaného lieku.

Od implementdcie eurdpskej legislativy
(Smernica 2011/62/EU, Delegované
nariadenie 2016/161), ktord vstupila

do platnosti 9. Februdra 2019 zaznamenal
Stdtny Ustav dramaticky pokles Ziadosti

od velkodistribu¢nych spolo¢nosti o povolenie

na subezny dovoz lieku.

V roku 2021 nebola prijatd ani jedna ziadost
o subezny dovoz.

Oddelenie kontroly distribucie
liekov a lekdrenstva

Oddelenie kontroly distribucie liekov a

lekdrenstva (OKDLaL) vykondva:

e inSpekénd ¢innost zameranu
na kontrolu velkodistributorov liekov a
velkodistributorov ucinnych Idtok,

e inSpekénd ¢innost zameranu na kontrolu
zariadeni poskytujucich lekdrensku
starostlivost,

e odber vzoriek na kontrolno-analyticku
¢innost od velkodistributorov a
lekdrenskych zariadeni v rdmci SR,

e vyddvanie ozndmeni sprostredkovania
ndkupu alebo predaja humdnnych liekov,

e vyddvanie ozndmenia vyroby, dovozu
alebo distribucie ucinnej ldtky,

e zabezpecuje vyddvanie sublicen¢nych
zmluy,

e zneskodnovanie liekov nespotrebovanych
fyzickymi osobami.

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv md

v rdmci OKDLaL zriadenych 5 referdtov

v mestdch Bratislava, Topolcany, Zvolen,
Zilina a Kosice. V roku 2021 bolo celkovo
vykonanych 668 insSpekcii, z toho 91 inSpekcii
vo velkodistribu¢nych spolo¢nostiach,

534 inSpekcii v zariadeniach poskytujucich
lekdrensku starostlivost a 43 inSpekcii v inych
zdravotnickych zariadeniach a zdchrannych
sluzbdch (Tabulka ¢. 17).
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Tabulka ¢. 17 Vykonané inspekcie v roku 2021

OKDLaL 5

Bratislava

Refercvlt 1 9 7 6
Topolcany

Referat 3 10 12 11
Zvolen

FEliEr 4 12 13 14
Zilina

R 6 4 14 17
KoSice

Spolu 19 45 55 54

"Vae

Najcastejsie nedostatky
zistené pri inspekcidach
u velkodistributorov

e dispozi¢né riesenie nie je v sulade
s redinym stavom,

12

11

19

17

68

e chybajuce zdlozné zdroje pri vypadku

elektriny, resp. chybajuci ndhradny

pldn ako nakladat s liekmi pri vypadku

elektrickej energie,

e chybajuce kalibrované teplomery a
vihkomery,

e nevykondvany teplotny monitoring,

17

12

17

22

78

resp. nedostatocny teplotny monitoring

priestorov,
e chybajlce alarm systémy,

e nedostatocné preskolenie zamestnancov
na prdcu s omamnymi a psychotropnymi

|atkami,
e nevykonand inventura pri zmene
odborného zdstupcu,

e nevykonand simuldcia stiahnutia lieku

z trhu,
e chybajlca validdcia pocitacového
systému,

e chybajuce vykondvanie samoinspekcii,

e odborny zdstupca nezabezpecuje

zablokovanie vydaja lieku v pripade

kritickych situdcil,
e nezasielanie kvartdinych higseni
na SUKL,

e neprihldsenie sa do SOOL a nedostatocné

procesy ohladne FMD.

Spolu

01 02 (0] 04 05 07 10 11 12 za rok
2021

10 9 6 9 10 4 14 10 14 15 1 107

5 10 13 12 11 0 103
10 12 11 15 14 0 121
13 13 19 19 18 4 165
17 13 19 18 20 5 172
49 62 72 78 78 10 668

Najcastejsie nedostatky zistené
pri insSpekcidach v zariadeniach
poskytujucich lekdrensku
starostlivost

e podielanie sa na reexporte liekov,

e neplatné povolenia, resp. nevyznacené
zmeny v povoleni na omamné a
psychotropné ldtky a v povoleni
na urcené ldtky (zmena konatelov, zmena
adresy spolo¢nosti, zmena odborného/
zodpovedného zdstupcu),

e nesulad kusovej evidencie kontrolovanych
liekov,

e vydaj Rx liekov bez lekdrskeho predpisu,

e vyddvanie liekov inym sp6sobom ako
ustanovuje zdkon,

e neumoznenie vykonu Stdtneho dozoru,

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

e priestory prevddzkarne netvoria jeden
funkény celok,

e lieky sa fyzicky nenachddzaju v priestore
lekdrne,

e nenahldsenie farmaceutovi
samosprdvneho kraja prekdzky
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pri poskytovani lekdrenskej starostlivosti,

e vyddvanie liekov na predpis
farmaceutickymi laborantmi,

e nesprdvne vedend kniha omamnych a
psychotropnych Idtok,

e vydaj liekov prostrednictvom vydaja
bez platnej sublicenénej zmluvy
uzatvorenej so SUKL,

e nepritomnost zamestnanca s adekvdtnou
odbornou spdsobilostou,

e chybajuce kalibrované teplomery a
vihkomery,

e nedostatky vo vykondvani a evidencii
kontrolnych skusok na totoznost lieciv a
pomocnych Idtok.

Ind agenda oddelenia OKDLaL

e Inspektori vykonali 78 cielenych inSpekcii,
ktoré boli na vlastny podnet alebo
na podnet MZ SR, SUKL, NAKA, VUC a
obcanov Slovenska u velkodistributorov a
v zariadeniach poskytujucich lekdrensku
starostlivost.

e Bolo podanych 53 ndvrhov na sprdvne
konanie.

e OKDLaL spravuje agendu
zneskodriovania nespotrebovanych
liekov od obyvatelstva. Spolo¢nost Modrd
planéta, spol. s r.o., Bratislava, s ktorou
md stdatny dstav uzatvorenu zmluvu,
vykondva zber a zneskodrovanie liekov
vyzbieranych lekdrnami od obyvatelstva.
V roku 2021 bolo pocas jarného zberu
vyzbieranych 86 936 kg odpadu, pocas
letného zberu 12 068 kg odpadu a pocas
jesenného zvozu 98 178 kg odpadu
z 2637 lekdrni a pobociek verejnych
lekdrni. V priemere je to 89,47 kg na jednu
lekdren.

e Prehlad vyzbieranych liekov
od obyvatelstva podla jednotlivych krajov
(Udaje v tondch) je uvedeny v Tabulke
¢. 18.

e Stdtny Ustav v roku 2021 uzavrel
sublicenénd zmluvu s 18 novymi
subjektmi. Ku koncu roku 2021 bolo

evidovanych 125 subjektov (verejné
lekdrne a vydajne zdravotnickych
pomébcok) zabezpedujucich internetovy
vydaij.

e Stdtny Ustav v roku 2021 vydal
3 registra¢né formuldre distributorov
ucinnych Idtok.

Oddelenie liekopisné

Oddelenie liekopisné (OL) vykondva funkciu
vykonného a koordinacného pracoviska

pre pripravu Slovenského farmaceutického
kddexu (SFK) a podiela sa na vypracovani
Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.) v zmysle

§ 129 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni.

Spoluprdaca s EDQM pri
vypracovani Eurépskeho
liekopisu

Od r. 1995 je Slovenskd republika na zdklade
podpisaného Dohovoru o vypracovani
Eurdpskeho liekopisu (European Treaty
series No. 50, Council of Europe) riadnym
¢lenom Eurdpskej liekopisnej komisie (ELK).
Ulohou OL ako zdstupcu ndrodnej liekopisnej
autority je plnit a zabezpecovat koordindciu
nasledujucich zdkladnych uloh:
e poddva ziadosti o reviziu monografii,
pripadne navrhuje nové monografie
na zaradenie do Ph. Eur., zabezpecuje
pripomienkovanie monografii Ph. Eur.,
vyjadruje sa k pracovnému programu
ELK,
e zabezpecuje riadnu komunikdciu s EDQM
pri vzdjomnom poskytovani informdcii,
e zastupuje Slovensku republiku v ELK
v rdmci Rady Eurdpy a zucastnuje sa
na stretnutiach ndrodnych liekopisnych
autorit na podporu vzdjomnej vymeny
informdcii o pracovnych metédach
v rdmci ¢lenskych stdtov.
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Tabulka ¢. 18 Prehlad vyzbieranych liekov od obyvatelstva podla jednotlivych krajov v roku 2021

----n---

47 316 20375 23 159 16 439 23 805 22 318 18 447 25324

Tabulka €. 19 Likvidacia liekov nespotrebovanych obyvatelstvom

Likviddcia liekov 2017 2018 2019 2020 2021

Objem vyzbieraného odpadu v kg 132 026 145 142 170 380 159 368 197 183

Slovenskd republika md zastupenie v ELK
prostrednictvom delegdtov menovanych
Ministerstvom zdravotnictva. Clenmi ELK su
jedna riadna ¢lenka a jeden alternativny clen.
V pracovnych skupindch ELK p6sobia dalsi
dvaja experti a to v pracovnej skupine 15V
(Veterinary seras and vaccines - Veterindrne
séra a vakciny) a v pracovnej skupine PHP
(Pharmaceutical preparations - Liecivé

pripravky).

V rdmci spoluprdce pri priprave Ph. Eur.

bolo vypracovanych 37 dotaznikov. OL
uverejiiuje na webovej strdnke SUKL
informdcie o pripomienkovani ¢ldnkov Ph.
Eur. Tymto OL zdiela s odbornou verejnostou
prebiehajuce zmeny a umoznuje jej zapojenie
sa do pripravy a revizie monografii.

Priprava Slovenského
farmaceutického kddexu

Jednou z hlavnych dloh OL a Slovenskej
liekopisnej komisie je vypracovanie a revizia
Slovenského farmaceutického kédexu ako
ndrodnej normy na pripravu, skdsanie,
oznacovanie, uchovdvanie, predpisovanie

a vyddvanie hromadne pripravovanych
liekov a individudine pripravovanych liekov
a medziproduktov na ich pripravu. OL riadi
a koordinuje prdce pri priprave ¢ldnkov SFK
v Uzkej sucinnosti so Slovenskou liekopisnou
komisiou a dal$imi odbornikmi.

V roku 2021 boli vypracované

tri nové monografie Solutio kalii
dihydrogenophosphatis 13,6 %. Solutio natrii
citratis 0,3 mol/L a Solutio sacchari 24 %.

V spoluprdci s Farmaceutickou fakultou UK

a vybranymi nemocni¢nymi lekdriami boli

v navrhovanych monografidch validované
metddy stanovenia obsahu ucinnej

|dtky. Ndvrhy monografii boli schvdlené
Slovenskou liekopisnou komisiou.

Liekopisné oddelenie v spoluprdci

so Slovenskou liekopisnou komisiou

a Oddelenim kontroly distribucie a
lekdrenstva SUKL vypracovali ndvrh
vSeobecnych ustanoveni, ktoré su platné
pre pripravu, kontrolu a uchovdvanie lieciv,
pomocnych ldtok, liekov a medziproduktov
v lekdrmiach. Poziadavky su prevzaté

z Eurdpskeho liekopisu (General Notices)

a druhého vydania SFK. VSeobecnu ¢ast
SFK navrhujeme rozsirit aj o zdkladné
analytické metddy pre kontrolu kvality liekov
pripravovanych v lekdrnach. Tdto uloha
vyplynula zo skutocnosti, Ze v Slovenskej
republike plati Ph. Eur. vo svojej origindine;j
forme, Cize v anglickom jazyku. Preto je
potrebné spristupnit poziadavky Eurépskeho
liekopisu pre odbornu lekdrnickd verejnost

v slovenskom jazyku. Pri tvorbe obsahu SFK
liekopisné oddelenie spolupracuje s ¢lenmi
liekopisnej komisie, Farmaceutickou fakultou
UK, Slovenskou zdravotnickou univerzitou,
ako aj so zdstupcami nemocnicnych lekdrni.
Nadviazali sme spoluprdcu gj s liekopisnou



Sekcia inSpekcie

komisiou Ceskej republiky a poZiadali sme pouzivania liekopisnych metdd, vysvetlenia a
ich o suhlas s prevzatim niektorych tabuliek interpretdcie textov Ph. Eur. Pri konzultdcidch

Ceského Iékopisu do SFK.

v oblasti terminoldgie OL spolupracuje s
prislusnymi odbornikmi. V roku 2021 bolo
celkovo poskytnutych 206 odbornych

Zasadania Slovenskej konzultdcif.

liekopisnej komisie

Slovenskd liekopisnd komisia (dalej

iba komisia) je poradnym orgdnom
riaditela SUKL na zabezpedenie &innosti
spojenych s Ucastou na priprave Ph. Eur. a
vypracovanim ¢ldnkov pre SFK. Zasadania
komisie a jej predsednictva organizuje OL.
V septembri 2021 sa uskutocnilo zasadanie
predsednictva komisie. V decembri sa
konalo 10. zasadanie komisie, na ktorom
boli schvdlené vypracované ulohy a pldn
¢innosti na nasledujice obdobie. Zdpisnice
zo zasadani su spolu s programom
zverejnené na internetovej strdnke SUKL:
zverejnené na internetovej strdnke SUKL

v Casti Poradné orgdny.

Spoluprdca v oblasti odbornej
terminoldgie

OL v spoluprdci s ¢lenmi komisie navrhuje
slovensku odbornu terminoldgiu pre tituly
monografii, analytické metddy a skisobné
postupy, ktoré zodpovedaju terminoldgii
uvedenej v origindlnej verzii Ph. Eur.

V roku 2021 prebehla aktualizdcia
slovenskych prekladov titulov monografif
Eurdpskeho liekopisu podla aktudinych
pravidiel ndzvoslovia. Pri prdci na zozname
pracovnd skupina pre ndzvoslovie

pri Slovenskej liekopisnej komisii aplikuje
pravidld IUPAC. Zoznam monografii Ph.
Eur. (latinské, anglické a slovenské ndzvy)
je uverejneny aj na webovej strdnke SUKL.
Aktualizdcia je v sulade s platnymi doplnkami
Ph. Eur.

OL poskytuje odborné konzultdcie tykajuce

sa terminoldgie lieciv, pomocnych ldtok,
liekovych foriem, indikacnych skupin,
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veduca sekcie laboratérnej kontroly




Sekcia
laboratornej kontroly

Sekcia laboratdérnej kontroly je rozdelend na dve oddelenia:
oddelenie biologickych metéd (OBIOM) a oddelenie fyzikdlno-
chemickych metdd (OFCHM). Ako jediné dradne urcené
laboratdrium na kontrolu lie¢iv pre humdnnu farmdciu v SR
vykondva laboratdérne skdsanie liekov nezdvisle od ich vyrobcov

na zdklade ro¢ného pldnu Statnej kontroly liekov na trhu a ma stdle
a plné clenstvo v sieti eurdpskych kontrolnych laboratérii OMCL
(Official Medicinal Control Laboratory).

Sekcia laboratdérnej kontroly napomdha pri rozhodovani ndrodnej
regulacnej autorite v pripade hldseni o podozreni na nekvalitu
liekov ako aj v pripade hldseni o neziaducich ucinkoch liekov

s podozrenim na nekvalitu.

Spolupracuje so sekciou inSpekcie, sekciou klinickych skusani liekov
a farmakovigilancie, oddelenim posudzovania kvality liekov, ako

dj s inymi vilddnymi organizdciami a instituciami napr. pri kontrole
liekov podozrivych z falSovania. Sekcia md vo svojej kompetencii
vyddvanie povoleni na uvolnenie sarzi ockovacich Idtok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy na slovensky trh,

na uvolnenie Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych z ludskej
krvi a z ludskej plazmy na slovensky trh.
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Sekcia laboratérnej kontroly Stdtneho Ustavu
pre kontrolu lieciv opdt ziskala akreditdciu
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu starostlivost (EDQM) pre Uradne
urc¢ené laboratérid na kontrolu lieciv

pre humdnnu farmdciu - OMCL.

Opditovné prediZenie akreditdcie je
vysledkom Remote Surveillance MJA auditu
(Mutual Joint Audit), ktory sa v Stdtnom
ustave pre kontrolu lieciv uskutoc¢nil v droch
02.-04.12.2020.

Audit bol oficidlne ukonceny 31.03.2021,
kedy bola Sekcii laboratdrnej kontroly - OMCL
predizend atestdcia EDQM do 12.12.2023
potvrdzujuca zhodu v plneni poziadaviek
medzindrodnej normy ISO/IEC 17025:2017.

MJA audity pravidelne overuju, ¢i systém
manazérstva kvality OMCL spita prisne
poziadavky na kompetentnost skusobnych a
kalibraénych laboratdrii stanovené v norme
ISO/IEC 17025, vo vSeobecnych eurdpskych
usmerneniach pre riadenie kvality siete
OMCL a v Eurdépskom liekopise. Pocas auditu
sa hodnoti implementdcia, udrziavanie

a neustdle zlepSovanie systému riadenia
kvality tak, aby boli jednotlivé ¢innosti OMCL
laboratdrii vykondvané harmonizovane

v celej eurdpskej sieti.

Analyzované vzorky liekov

Rocny pldn kontroly trhu v SR zostavuje

a predkladd sekcia inSpekcie v spoluprdci
so sekciou laboratdérnej kontroly, pripadne
inymi odbornymi sekciami tstavu.

Napriek pretrvdvajucej pandemickej situdcii
a obmedzenej Cinnosti v laboratdéridch, SLK
v stlade s krizovym pldnom pokracovala

v ¢innostiach suvisiacich s kontrolou

vzoriek. V roku 2021 bolo vykonanych 2241
laboratérnych analyz na 375 vzorkdch.
Prioritou boli vzorky s hldsenym podozrenim
na nekvalitu a vzorky v rdmci medzindrodne;j

spoluprdce s EDQM a EMA.

Z celkového poctu analyzovanych vzoriek
bol u necelych 4 % potvrdeny nedostatok

v kvalite, t.j. vysledok nevyhovoval
Specifikdcidm stanovenym drzitelom
rozhodnutia o registrdcii lieku. Do celkového
poctu nevyhovujucich vzoriek boli zahrnuté
aj iné typy vzoriek, napr. falSovany a ilegdiny
liek.

Na zdklade administrativnej kontroly EU
certifikdtov bolo v roku 2021 uvolnenych
na trh v SR 563 Sarzi o¢kovacich Idtok a
liekov vyrobenych z ludskej krvi a ludskej
plazmy. Ndrast takmer o 30 % v porovnani
s predchddzajucim rokom bol v dosledku
dostupnosti novych ockovacich latok proti
ochoreniu COVID-19.

Na urovni Eurdpskej unie ako ¢len siete OMCL
sa sekcia laboratérnej kontroly kazdoroéne
aktivne zapdja do medzindrodnych studii
organizovanych EDQM a EMA.

OFCHM sa zucastnilo 4 PTS studii [Liquid
Chromatography — assay of Esomeprazole
magnesium, Liquid Chromatography —
related substances, content of Impurity A
(4-hydroxybenzoic acid), Volumetric Titration
of Maleic acid and Glycine, Relative density
of Glycerol and Phenoxyethanol]; 2 CS studi,
kde sa testovali substancie Methotrexate
CRS 9 a Cefepime dihydrochloride
monohydrate CRS 4, ktoré sa ndsledne stali
referenénymi ldtkami Eurépskeho liekopisu.

V rdmci kontroly centrdine registrovanych
liekov (CAP testing) sa analyzovali lieky:
ACTELSAR HCT, 80 mg/ 12.5 mg, tablets
a ISENTRESS, 100 mg, granules for oral
suspension z 3 ¢lenskych krajin EU/EEA
+ 1 kontrolnd vzorka z EDQM (od drzitela
rozhodnutia o registrdcii).

OBIOM sa zucastnilo medzilaboratdérnej
studie testov spoOsobilosti pre skusku na
stanovenie bakteridinych endotoxinov,
organizovanej firmou Biogenix, v ktorej
dosiahlo vyhovujuce vysledky.
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V rdmci spoluprdce OMCL laboratérii bolo
v minulom roku na sekcii laboratérnej
kontroly analyzovanych 34 MRP/DCP
registrovanych vzoriek liekov.

Sekcia laboratdérnej kontroly pravidelne
dosahuje v medzindrodnych Studidch
vysledky na pozadovanej Urovni kvality.

Nové vyzvy a aktivity

V prvej polovici roka 2021 sekcii laboratdérnej
kontroly a najmd OBIOM pribudli Ulohy
suvisiace s novymi oc¢kovacimi latkami

proti ochoreniu COVID-19. OBIOM vedie
databdzu vsetkych Sarzi vakcin proti
COVID-19 dovezenych a prepustenych na trh
v Slovenskej Republike, ktord je zdroven qj
podkladom pre NCZI.

Daldou novou aktivitou na sekcii laboratérnej
kontroly a najmd na OFCHM v prvom
polroku bola kontrola liekov s obsahom
ivermektinu. Vzhladom na neustdly

dopyt po liekoch s uvedenou ucinnou

|dtkou bol MZ SR schvdleny mimoriadny
dovoz neregistrovanych liekov. Boli
vykonané analyzy niekolkych vzoriek

v sulade s poziadavkami Eurépskeho

resp. Amerického liekopisu a na zdklade
predlozeného Certifikdtu o analyze
(Specifikdcii od vyrobcu lieku). U viac ako

85 % analyzovanych vzoriek lieky nevyhoveli
liekopisnym standardom, ani Specifikdcidm,
ktoré deklaroval vyrobca.

Pocas roka bolo nevyhnutné implementovat
smernice EDQM a dalsie suvisiace
usmernenia do prislusnych riadenych
dokumentov sekcie: PA/PH/OMCL (16) 86 R6
Management of Environmental Conditions,
PA/PH/OMCL (20) 77 R2 Externally Provided
Products and Services, PA/PH/OMCL (18)
145 R1 CORR Evaluation of Measurement
Uncertainty, PA/PH/OMCL (14) 19 R9,
Management of Documents and Records,
PA/PH/OMCL (16) 122 R2 Management of

Changes.

V roku 2021 boli implementované nové
poziadavky do revidovanej Prirucky kvality
SLK, 21 standardnych pracovnych postupov
a 30 riadenych zdznamov.

Manazment laboratdria v sulade s ISO/

IEC 17025:2017 a smernicou EDQM musi
kazdoroc¢ne pldnovat, monitorovat a
dokumentovat kvalifikdciu a sposobilosti
zamestnancov sekcie. V tejto suvislosti
minuly rok manazment laboratéria zaviedol
pravidelnu kontrolu vykonu klicovych skidsok
pod dohladom manazmentu sekcie, internu
PTS, ako aj overenie teoretickych znalosti

v systéme manazérstva kvality.

Na OBIOM v priebehu roka prebiehala
renovdcia niektorych laboratérii a
priestorov. P6vodné priestory presli
Ciastkovymi rekonstrukénymi Upravami

a opotrebovany laboratérny ndbytok bol
nahradeny modernym (funkcné laboratérne
stoly s prislusSnymi inzinierskymi sietami).
Oddelenie sa mbze popysit obnovenym
laboratdriom, v ktorom sa vykondva skuska
na stanovenie bakteridlnych endotoxinov,
pH a obnovenym priestorom pre pripravu a
balenie laboratérneho materidlu.

Pocas roka boli tiez ¢iastocne
zrekonstruované dva laboratérne priestory
OFCHM, ktoré boli vybavené aj novym
laboratérnym ndbytkom. Ide o priestor, ktory
slizi ako vdhovna s analytickymi vdhami a
mikrovdahami. V dalSom laboratdriu prebieha
viacero skusok, ako napriklad: FT-IR a
UV-Vis spektrofotometrické stanovenia,
skusky disolucie, oder, tvrdost a rozpad
tabliet a kapsul a stanovenia obsahu a
Cistoty liekov metédou UHPLC.

Obnova laboratérneho vybavenia a
priestorov, zakupenie novych pristrojov,
zavddzanie novych skusok a aktivit,
udrziavanie vysokej urovne kvalifikdcie
persondlu su délezitymi piliermi budovania
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a zlepSovania systému manazérstva kvality
sekcie laboratdrnej kontroly.

Tabulka ¢. 20 Sudhrn éinnosti SLK za obdobie rokov 2015-2021

Pocet analyzovanych vzoriek 49

8 374 176 170 390 216 375
4 7 5 2 5 10 14

Pocet nevyhovujlcich vzoriek
Tabulka & 21 €innost SLK vykonand v roku 2021

Pocet analyzovanych
vzoriek

K registrdcii

Systematickd kontrola (vyddvanie povoleni na
uvolnenie Sarzi ockovacich Idtok a liekov vyro-
benych z ludskej krvi a z ludskej plazmy)

S domécavyroba
Objedndvky
K hldseniu o neziaducich ucinkoch liekov

K hldseniu o nekvalite liekov

Interné skusanie

V rdmci spoluprdce s
EDQM a EMA

llegdine/FalSované lieky
Iné (podla prilohy ¢. 2 OS 16/)

Celkovy pocet

Pocet vydanych povoleni na
uvolnenie Sarzi ockovacich
Iatok a liekov vyrobenych z
ludskej krvi a z ludskej plazmy
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Tabulka ¢. 22 Nevyhovujuce vzorky v roku 2021

Sarza/Exspirdcia Drzitel/krajina Nedostatok v kvalite

6458C1019  Egis Pharmaceuticals V parametri Strata
Seea 10/2024 PLC, Madarsko susenim

3901208 UNIMED PHARMA, spol. sV parametri Obsah

BETALMIC 0,5 % int opo

01/2022 r.o., Slovensko nedistot (nedistota F)
AQUA PURIFICATA sol, dest. pristroj 15122021 SUKL, oddelenie V parametri Celkovy
Marlus 2, ¢&. m. 217s biologickych metdd organicky uhlik
VIAGRA tb! fim, , V parametri Vzhlod

2 e neuvedené = tabliet, obsah ucinnej
falSovany liek 14
atky

2071 Universal Pharmaceutical V parametri Obsah

IERZINIE G ] 01/2024 Industries Co., Egypt G&innej Idtky

ST-3584

I\VERHEAL 12 thl 08/2023 Sunrise Remedies PVT. V parametri Obsah

LTD., Santej, India ucinnej ldtky

V parametri Vzhlad

tabliet, rovnorodost
TA21022 Johnlee Pharmaceuticals,  ddvkovych jednotiek, ob-
01/2024 Pvt., Ltd., India sah Gdinnej latky, obsah

IVERMECTIN TABLET USP/IVERJOHN-6 tbl

necistot/degradaénych
produktov







Sekcia
zdravotnickych
pomocok

Zdravotnickymi pomoéckami oznacujeme Siroku skdlu vyrobkov
pouzivanych pri podpore, prevencii, diagnostike, monitorovani

a lieCbe ochoreni, ako aj vyrobkov, vdaka ktorym dochddza

k zlepSeniu kvality Zivota u zdravotne znevyhodnenych ludi
(napr. obvazy, teplomery, audioprotetické zdravotnicke pomacky,
ortopedickoprotetické zdravotnicke pomocky, voziky, tehotenské
testy, zobrazovacie pristroje, kardiostimuldtory atd.).

Zdravotnicka pomoécka je aj diagnostickd zdravotnicka pomocka
in vitro, ¢o je vyrobok urceny vyrobcom na hodnotenie in vitro
vzoriek pochddzajucich z ludského tela vratane darovanej krvi
alebo tkaniva. K nim patria napriklad aj testy na COVID-19.




Sekcia zdravotnickych pomaocok je prislusnym
orgdnom pre zdravotnicke pomécky

a diagnostické zdravotnicke pomocky

in vitro v Slovenskej republike. Hlavnou
ulohou pracovnikov sekcie je zabezpecenie
registrdcie/ozndmenia vyrobcov
zdravotnickych pomocok, monitorovanie
nehod, poruch a zlyhani v rdmci systému
vigilancie zdravotnickych pomécok a dohlad
nad trhom so zdravotnickymi poméckami.

Sekciu zdravotnickych pomocok tvori:
e Oddelenie prijmu dokumentdcie,
e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie.

Oddelenie prijmu dokumentdcie

Medzi zdkladné ¢innosti oddelenia prijmu

dokumentdcie patria:

e registrdcia vyrobcov zdravotnickych
pomdocok alebo splnomocnencov
so sidlom v Slovenskej republike,

e registrdcia vyrobcov diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro alebo
splnomocnencov so sidlom v Slovenskej
republike,

e ozndmenia zdravotnickych pomocok
alebo diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro v sulade s platnym
pravnymi predpismi ( zdkon 362/2011
Z.z.) a nariadeniami EP a R( EU),

e pridelovanie kédov, vedenie, kontrola a
aktualizdcia databdzy zdravotnickych
pomocok, vyrobcov a kddov,

e predlZzovanie platnosti registrdcii,
ozndmeni a pridelenych kédov na zdklade
novych ES/ EU certifikdtov,

e rozsirovanie poctu registrovanych/
ozndmenych zdravotnickych pomécok,
zmeny u vyrobcov alebo oznamovatelov,
apod.,

e vkladanie, sprdva udajov, ich overovanie
v databdze zdravotnickych pomocok -
EUDAMED.

V roku 2021 bol oproti roku 2020
zaznamenany ndrast poctu ziadosti

o registrdciu/ozndmenie zdravotnickych
pomocok z 2100 na 2935 (+ 40%), ndrast
poctu pridelenych novych kédov

z 1527 na 1704 (+ 12%), a tiez aj znaény
ndrast poctu aktualizovanych kédov z 3601
na 3841.

Vysoky percentudiny ndrast oproti roku
2020 v procese registrdcie/ozndmenia
zdravotnickych pomocok bol v dosledku
ucinnosti nariadenia MDR od 26.5.2021.

K rychlejSiemu spracovaniu ziadosti
prispelo zvysenie poctu pracovnikov, a tiez
efektivnejsia organizdcia prdce (napr. qgj
vyuzitim systému e-var) na oddeleni prijmu
dokumentdcie.

SUKL spravuje databdzu registrovanych a
ozndmenych zdravotnickych pomécok, ktorej
vyhladdvacia modifikdcia je zverejnend

na internetovej strdnke statneho Ustavu a je
dostupnd Sirokej verejnosti. Databdza je uz
v sucasnosti aktualizovand kazdy pracovny
den, ¢o umoznuje verejnosti ziskat pristup

k informdcidm o zdravotnickych pomockach
rychlejsie.

V prvy den kazdého kalenddrneho mesiaca
sa na internetovej strdnke stdtneho Ustavu
zverejnuje aj databdza zdravotnickych
pomocok v tabulkovom formdte.

Oddelenie trhového dohladu a
vigilancie

Medzi dalSie cinnosti sekcie, suvisiace

s bezpecnostou a zhodou zdravotnickych

pomocok, patri aj ¢innost oddelenia trhového

dohladu a vigilancie. Ide o:

e spracovdvanie hldseni od vyrobcov,
prislusnych partnerskych orgdnov
pre zdravotnicke pomocky v rdmci EU,
distributorov, nemocnic, nemocni¢nych
lekdrni a lekdrov o nehoddch, poruchdch
a zlyhaniach zdravotnickych pomocok,

e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie
podnetov,



e proaktivny trhovy dohlad,

e sledovanie vykonu ndpravnych opatreni
zo strany vyrobcov,

e klinické skudsanie zdravotnickych
pomadcok,

e inSpekcie zdravotnickych pomaocok.

Dolezitou sucastou prdce trhového

dohladu je spoluprdca s finanénou sprdvou
pri spristupnovani zdravotnickych pomocok
(ZP) a diagnostickych zdravotnickych
pomdcok in vitro (IVD ZP) na Slovensku.
Pocet stanovisk Sekcie ZP k prepusteniu ZP a
IVD ZP do volného obehu stupol najma pocas
obdobia rokov 2020 a 2021. Zatial, ¢o v roku
2019 bolo takychto stanovisk vydanych 6,

v roku 2021 ich bolo 127 a v roku 2021 az
203.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku
republiku Udaje v eurdpskej databanke
EUDAMED, kde bolo v priebehu roka 2021
vlozenych 109 novych zdravotnickych
pomocok a 21 novych slovenskych vyrobcov/
splnomocnencov.

Databdza EUDAMED(2) bola vytvorend

na eurdpskej urovni s cielom posilnit dohlad
nad trhom so zdravotnickymi pomockami.
Databdza umoznuje prislusnym orgdnom
¢lenskych stdtov rychly pristup k informdcidm
o zdravotnickych poméckach, ich vyrobcoch
a splnomocnencoch, ES certifikdtoch,
nehoddch, poruchdch a zlyhaniach a
klinickych skdsaniach zdravotnickych
pomaocok.

V sucasnosti je uz funkénd aj novd verzia
databdzy EUDAMED (3), ktord umoznuje
vkladat ddta aj jednotlivym hospoddrskym
subjektom. SUKL prostrednictvom Sekcie ZP
pIni v tejto databdze funkciu dohliadajiceho
orgdnu za Slovensko. PInd funkénost
databdzy sa predpokladd koncom roku 2022.

Sekcia zdravotnickych pomdcok
spolupracovala aj v roku 2021 s MZ SR
v procese kategorizdcie zdravotnickych

pomécok a $pecidlneho zdravotnickeho
materidlu, a tiez qj pri legislativnych
ndvrhoch. Rovnako SZP spolupracuje qj

s UNMS SR vo veci spolo¢ného posudzovania
notifikovanych oséb a rieSeni podnetov
tykajucich sa posudzovania zdravotnickych
pomdcok.

Obojstranne uzito¢nd a prospesnd je tiez
spoluprdca so SUKL-om v Ceskej republike,
najma s partnerskou Sekciou zdravotnickych
prostredka.

K podnetnej spoluprdci dochddza qj
prostrednictvom komunikdcie a viacerych
stretnuti s profesijnymi organizdciami

v oblasti zdravotnickych pomocok (SK+MED,
Sedma, a pod.).

Na Slovensku sa informdcie ziskané

v rdmci systému vigilancie zdravotnickych
pomébcok vyuzivaju pri spracovdvani hldseni
o nehoddch, poruchdch a zlyhaniach
zdravotnickych pomocok spristupnenych

na trhu v SR a sldzia ako zdroj informdcif
prisluSnym orgdnom a zdravotnickym
zariadeniam — Ministerstvu zdravotnictva
Slovenskej republiky, zdravotnym
poistovniam, lekdriiam, vydajniam
zdravotnickych pomocok, zdravotnickym
zariadeniam, pripadne priamo pacientom.
Dochddza tiez k vymene informdcii a
vigilanénych hldseni medzi clenskymi Statmi.
Pocet vSetkych hldseni nehdd, pordch a
zlyhani sa v roku 2021 zvysil oproti roku 2020
z 1286 na 1336, z toho 770 zdravotnickych
pomécok bolo podla hldseni spristupnenych
na trhu aj v Slovenskej republike, ¢o
predstavuje priblizne 58 % vsetkych hldseni.
Tymto hldseniam sme venovali zvysenu
pozornost.

V priebehu roku 2021 bolo v rdmci
proaktivneho dohladu nad trhom

so zdravotnickymi pomockami vykonanych
23 inspekcii v lekdrmach, vydajniach a

u vyrobcov zdravotnickych pomécok,

v rdmci ktorych bolo skontrolovanych
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118 ndhodne vybratych zdravotnickych
pomdcok. V rdmci tychto inspekcii bolo
zistenych 12 nezhodnych zdravotnickych
pomdcok, ¢o predstavuje percentudinu
mieru nezhody 10 %. V rdmci reaktivneho
trhového dohladu bolo spracovanych a
vyhodnotenych 15 podnetov a na ich zdklade
boli vykonanych 10 cielenych inspekcif.

V roku 2021 boli prijatych 6 ozndmenf

o zdravotnickej pomocke na klinické
skusanie spolu so ziadostou o povolenie
klinického skusania, povolenych klinickych
skusani zdravotnickych pomécok bolo 5.
Do databdzy EUDAMED bolo vlozenych

5 klinickych skusani zdravotnickych pomécok.

InSpektori preverili 203 hidseni z Financnej
sprdvy, tykajuce sa dovozu zdravotnickych

pomdcok z tretich krajin a poskytli stanovisko,

¢i prepustit/neprepustit vyrobok do rezimu
volného obehu. V prevaznej miere islo

o stanoviskd k dovozu réznych typov IVD ZP
- testov na Covid-19.

Pracovnici oddelenia pokracovali

v medzindrodnej spoluprdci qj pri rieSeni
kvalifikdcie a klasifikdcie hrani¢nych
vyrobkov, kde za Slovensku republiku
odpovedali na otdzky tykajuce sa

7 hrani¢nych vyrobkov.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce,
pracovnici sekcie pokracovali aj v roku 2021
v stretnutiach organizovanych z dévodu
pandémie Covid-19 najma v online priestore,
v nasledovnych pracovnych skupindch:

EK — koordinaénej skupiny pre zdravotnicke
pomécky (MDCG), pracovnej skupiny
expertov na vigilanciu zdravotnickych
pomébcok (MDEG vigilance), pracovne;j
skupiny pre dodrziavanie a presadzovanie
prdva (COEN), pracovnej skupiny pre
klinické skusanie a klinické hodnotenie
zdravotnickych pomocok (CIE), pracovnej
skupiny pre hrani¢né vyrobky a klasifikdciu
(B&C).

Vzhladom na to, ze uc¢innost Nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢.2017/745
o zdravotnickych poméckach vstupila

do platnosti od 26.5.2021, pokracovali

v rdmci sekcie ZP prdce na jeho
implementdcii a na jeho efektivnom
uplatriovani. V roku 2022 vstupi do platnosti
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
€.2017/746 o diagnostickych zdravotnickych
poméckach in vitro, ktoré plne nahradi
existujuci pravny rdmec, a dojde tak

k rozsireniu Cinnosti sekcie ZP aj v tejto
oblasti.
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Tabulka ¢ 23 Cinnost sekcie v roku 2021

Pocet Ziadosti o registrdciu/ ozndmenie zdravotnickych pomdcok 2935
Novépridelenéksdy . a70s
Aktualizované kédy 3841
Potet hidseninehdd, porich  ziyhonf zdravotniclych pomécok 1337
Pocet hldseni nehdd, portch a zlyhani zdravotnickych pomdécok spristupnenych na trhu v SR 770
Pofetinipelcilvrémeitrhového dohlad =
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu 118

o2
Pocet podnetov na zdravotnicke pomdcky 15
0
Kvalifikdcia a klasifikdcia hrani¢nych vyrobkov 7
T
Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomdcok vloZzenych do EUDAMED 58
e
Povolené klinické skusanie ZP 5

Spoluprdca s Finanénou sprdvou 203







Sekcia ekonomiky
a vnutornych
zalezitosti

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti je odbornym utvarom
Stdtneho ustavu, ktory vykondva administrativne podporné
cinnosti, Cinnosti v oblasti rozpoctu, financovania, verejného
obstardvania, informacnych technoldgii, prava, prevadzky, spravy
a evidencie hnutelného a nehnutelného majetku, bezpecnosti a
ochrany zdravia pri prdci a poziarnej ochrany, plnenie dloh v oblasti
civilnej ochrany obyvatelstva, ako aj plnenie odbornych uloh
vyplyvajucich zo zdkona €. 362/2011 Z. z. a zdkona ¢. 331/2005 Z.
z. v rozsahu svojej posobnosti. Vykon podpornych Cinnosti sekciou
ekonomiky a vnutornych zdlezitosti pri napifiani cielov SUKL
zohrdvaju vyznamnu dlohu.
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Ramcové ulohy sekcie

e priprava ndvrhu rozpoctu prijmov a
vydavkov,

e zabezpeclenie financ¢nych, uctovnych a
rozpoctovych operdcii,

e zber ekonomickych udajov pre ucely
vykaznictva a ekonomickych analyz,

e vypracovanie prdvnych stanovisk, analyz,
konzultdcii pre odborné sekcie Ustavu
tykajuce sa aplikdcie ndrodného prdva,
ako aj prdva Eurdpske unie,

e vykon prdvnej podpory a prdvnych
sluzieb pri plnenf dloh,

e plnenie uloh na Useku drogovych
prekurzorov,

e zabezpeclenie vykonu dozoru
nad reklamou humdnnych liekov,

e zabezpeclenie Cinnosti informacénych
technoldgii, systémov a databdz,

e zabezpeclenie prevdadzky budov a
zariadeni a objektovej bezpecnosti,

e zabezpedlenie sprdvy majetku,

e realizdcia ¢innosti v oblasti verejného
obstardvania,

e realizdcia ¢innosti pre zabezpecenie
ochrany a bezpecnosti zdravia pri prdci.

7 Vv

Organizacné clenenie sekcie

e (Oddelenie rozpoctu a financovania,

e (Oddelenie prdvne s referdtom drogovych
prekurzorov a povoleni,

e Oddelenie informacnych technoldgi,

e Oddelenie prevddzky a sprdvy majetku,

e Referdt verejného obstardvania a
centrdlneho ndkupu.

Usek rozpoétu a financovania

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

v roku 2021 zabezpecovala plnenie Uloh

na useku rozpoctu a financovania najma:

e koncepcnu, riadiacu, metodicku a
koordina¢nu ¢innost v oblasti rozpoctu,
uctovnictva, evidencie majetku, realizdcie

pracovnych ciest,

¢ sledovanie, analyzu, vyhodnocovanie a
kontrolu ekonomickych vztahov spojenych
s tvorbou, rozdelovanim a pouzitim
finan¢nych prostriedkov,

e pripravu ndvrhu rozpoctu prijmov a
vydavkov,

e zostavenie rozpoctu beznych a
kapitdlovych vydavkov Stdtneho Ustavu
v Rozpoctovom informacnom systéme
Stdtnej pokladnice,

e kontrola a vyhodnocovanie plnenia
rozpoctu,

e analytickd a rozborovu ¢innost
finan¢ného hospoddrenia a Uctovnictva,

e vypracovanie Uctovnej zdvierky a
uctovnych vykazov,

e vypracovanie konsolidovanej Uctovnej
zdvierky a uloh tym suvisiacich,

e v spoluprdci s organiza¢nymi Utvarmi
stdtneho Ustavu zabezpecovala
financovanie poziadaviek na ndkup
tovarov a sluzieb odbornych Usekov,
prevadzky a sprdvy majetku, plnenim uloh
v oblasti BOZ a PO, financovanim uloh
v oblasti informacnych technoldgii.

V roku 2021 na Useku rozpoctu a
financovania bolo prostrednictvom Interného
elektronického ekonomického systému
spracovanych a elektronicky schvdlenych:
e 501 Ziadaniek na ndkup tovarov a sluzieb,
e 2777 ndvrhov na vyuctovanie za sluzby
SUKL (od 01.04.2021),
e 375 objedndvok na tovary a sluzby,
e 3007 odberatelskych faktur
(od 01.04.2021),
e 957 doddvatelskych faktur.

Prostrednictvom Stdtnej pokladnice v roku
2021 bolo spracovanych 17 352 prijmovych
alebo vydavkovych operdcii. Z toho 55 %,

t.,j. 9 544, tvorili prijmové a vydavkové
operdcie na depozitnom ucte v suvislosti

so spracovanim sprdvnych poplatkov,

20 %, t.j. 3 541, operdcii bolo spracovanych
v suvislosti s prijatim prijmov za poskytované
sluzby SUKL, 24 %, t,. 4 137 vydavkovych
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a prijmovych operdcii bolo spracovanych
na vydavkovom ucte za prevddzkové
vydavky SUKL. Ostatné operdcie v polte
130 a 1 % z celkového poctu boli operdcie
na uctoch socidlneho fondu, ostatnych
prijmov, pokut a pendle a na ucte EMA.

Na zdklade poZiadaviek vecnych sekcii SUKL
sme vypracovali 247 Rozhodnuti o vrateni
sprdvneho poplatku klientom SUKL.

Zabezpecované ¢innosti v oblasti ekonomiky,
financovania, financ¢nej kontroly, riadenia
procesu pldnovania a rozpoctovania
financnych prostriedkov Ustavu su
prezentované v osobitnej ¢asti vyroc¢nej
sprdvy ,Prehlad ekonomickych ukazovatelov*.

Usek prevddzky a sprdvy
majetku

Medzi Ulohy oddelenia patri najma:

e prevddzka budov, opravy a udrzbu
majetku,

e technické, bezpecnostné revizie a servisy
technologickych zariadeni budov,

e zabezpeclenie bezpecnosti a ochrany
zdravia pri prdci,

e poziadavky poziarnej ochrany,

e plnenie uloh civilnej obrany obyvatelstva,

e preprava zamestnancov, udrzba a oprava
motorovych vozidiel vozového parku,

e zabezpecovanie a Uprava priestorov
pre zamestnancov,

e obnova jednotlivych pracovisk
zamestnancov,

e odpredaj prebytocného majetku stdtu
v sprdve SUKL.

V 2021 usek zabezpecoval podporné

ginnosti pre odborné Utvary SUKL a okrem
toho realizoval aj viaceré projekty, ktorych
vysledkom bolo aj zlepsenie standardu
pracovného prostredia zamestnancov Ustavu.

Z tychto projektov mézeme spomenut najma:
e kompletnd vymena kobercov a realizdcia

malieb v priestoroch 2. a 3. poschodia
objektu pristavby,

e obnova kanceldrskych priestorov a
zvysenie ich standardu pre pracovnikov
SZP na prizemi budovy zo strany Kvetnej
ulice,

e kompletnd rekonstrukcia priestorov
CO krytu vrdtane sfunkénenia
technologickych zariadeni,

e montdz klimatizdcie v priestoroch
na prizemi starej budovy zo strany
Kvetnej a Rastislavovej ulice,

e zabezpecenie kompletnej projektovej
dokumentdcie vrdtane inzinierskej
¢innosti pre projekt ,,Obnova havarijného
stavu fasddy s vyuzitim zateplovacieho
systému’,

e obnova vozového parku obstaranim 3 ks
novych osobnych motorovych vozidiel
pre zabezpecovanie ¢innosti jednotlivych
utvarov (najmd pre vykon inspekénej
¢innosti) a pre riaditela a GT SU.

Dolezitou cinnostou bol v roku 2021 odpredaj
prebyto¢ného majetku Stdtu v sprdve ustavu.
Ide o budovy byvalych kontrolnych laboratérii
v Topol¢anoch, Ziline a vo Zvolene a budovu
v Malackdch (pre archivdciu dokumentov).
Uspeéne sme ukondili odovzdanie budovy

v Malackdch do sprdvy Ministerstva obrany
SR, ponukové konania vrdtane elektronickych
aukcii s Uspesnym koncom pre budovy

v Topol&anoch, Zvolene a v Ziline pre objekt
na Borickej 37. Popri zabezpecovani
uvedenych projektov sa denne riesili
poziadavky ohladne udrzbdrskych a
remeselnych prdc, ako aj bezpecnej
autoprevddzky. Jednou zo sucasti ¢innosti
bolo aj zabezpecovanie revizii a odbornych
prehliadok vyhradenych technickych a
technologickych zariadeni v zmysle Vyhldsky
MPSVaR ¢. 508/2009 a Vyhldsky MVSR

¢. 401/2007. Novymi vyraznymi zmenami

v roku 2021 presla registratura spolu

so v&etkymi suvisiacimi ¢&innostami. Uspedne
prebehlo vyradovacie konanie pod gesciou
pracovnikov Stdtneho archivu.
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V roku 2021 pokracovalo vo zvySenej miere
zabezpecovanie dodrziavania hygienickych
a epidemiologickych opatreni z dévodu
stdle prebiehajucej pandémie ochorenia
COVID-19.

V dalsom obdobi pldnujeme obnovu
mordlne opotrebeného a zastaraného
majetku, pokracovanie v modernizdcii
priestorov kanceldrii nasich zamestnancov
vymenou kobercov, malbami a montdzou
klimatiza¢nych jednotiek, modernizdciu
laboratérneho vybavenia a pokracovat

v obnove vozového parku sluzobnych
motorovych vozidiel.

Osobitnou ¢innostou bude ukoncenie
odpredaja prebyto¢ného majetku v sprdve
SUKL a jeho fyzické odovzdanie novym
majitelom na zdklade vysledkov ponukovych
konani.

Usek informaénych technolégii

Na oddeleni sa realizovalo plnenie

dlhodobych cielov definovanych

v predchddzajicom obdobi, a to najma:

e skvalitnenie a zefektivnenie podpory
koncového uzivatela,

e zvySenie bezpecnosti a priepustnosti
ddtovej siete,

e automatizdciu hlavnych ako qj
podpornych procesov SUKL,

e vytvorenie prostredia pre automatizovanu
vymenu otvorenych udajov vznikajucich
v internom prostredi (tzv. API).

Tieto dlhodobé ciele budu priebezne
rozpracovdvané aj v nasledujucich rokoch,
a to podla stanovene;j priority, legislativnych
poziadaviek a finanénych moznosti.

Urcujucimi rysmi realizdcie vsetkych vyssie

spomenutych cielov s najma:

e prioritné vyuzivanie dostupnych zdrojov
Stdtu (Govnet, EIS MF SR, vlddny cloud),

e interny vyvoj vSade, kde kvalitativne

postacuje,

e zverejnovanie otvorenych ddt v strojovo
spracovatelnom tvare,

e elektronizdcia procesov.

V roku 2021 sa na useku informacénych

technolégii dosiahli nasledovné vysledky:

e 73300 incidentov nahldsenych
na Helpdesk bolo 93% vyriesenych v ten
isty den,

e dislokované pracoviskd boli pripojené
do siete Govnet,

e boli publikované nové API na portdli
otvorenych dat,

e internymi kapacitami bol modernizovany
a doplneny systém EIS,

e bol implementovany novy systém eVAR
pre zdravotnicke pomocky,

e bol zmodernizovany VIS ZP (prdca
z dokumentami vkladanymi do systému a
automatizdcia prenosov na eVAR),

e internymi kapacitami bol vytvoreny
novy systém na sledovanie Uhrad a
automatické pdrovanie na VS,

e prebehlo vyradenie neupotrebitelnej a
nefunkénej techniky zaberajucej skladové
priestory organizdcie.

Usek prdvny

Na prdvnom oddeleni sa vykondvali
¢innosti prdvnej agendy, agendy drogovych
prekurzorov a agendy vyrobnych a
velkodistribu¢nych povolent.

Cinnosti prévnej agendy boli najma:

e vedenie sprdvnych konani sankcnej qj

nesankénej povahy,

vypracovanie stanovisk, analyz,

konzultdcii pre odborné sekcie Ustavu

tykajuce sa aplikdcie ndrodného prdva
ako aj prdva Eurdpske unie,

e sledovanie prdvnych predpisov a
judikatury suvisiacej s oblastou dozoru
na useku humdnnej farmdcie a drogovych
prekurzorov,

e zabezpedenie prdavnych a legislativnych
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sluzieb pre odborné sekcie ako
aj spoluprdca a pomoc ostatnym
podpornym sekcidm stdtneho Ustavu,

e vedenie a aktualizdcia Centrdineho
registra zmldv a dodatkov,

e zastupovanie stdtneho Ustavu
na medzindrodnych rokovaniach a ucast
v medzindrodnych pracovnych skupindch,
ktorych ¢innost suvisi' s prdvnou agendou
(EMACOLEX),

e vymdhanie pohladdvok,

e zmluvnd agenda,

e vybavovanie doziadania sudov, policie a
inych orgdnov stdtnej a verejnej sprdvy,

e vybavovanie podnetov od FO a PO,

e zastupovanie Stdtneho Ustavu pred sudmi
a inymi orgdnmi stdtnej sprdvy,

e podielanie sa na tvorbe prdvnych
predpisov prostrednictvom
vnutrorezortného a medzirezortného
pripomienkového konania,

e dozor nad reklamou liekov,

e poskytovanie platenych konzultdcii,

e vyddvanie stanovisk k pldnovanej
ockovacej kampani.

Tabulka ¢. 24 Sprdvne konania

Sprdavne konania 2
za rok 2021
zacaté sprdvne konania 23

rozhodnutia o ulozeni pokuty 94

udelené pokuty vo vyske 7 550 €

Stdtny Ustav vykondva dozor nad reklamou
liekov v printovych médidch, ostatnych
tlacovindch a na webovych strdnkach

(pod SUKL nespadd dozor reklamy &irenej
v rdmci vysielania a retransmisie).

Tabulka ¢. 25 Reklama humdnnych liekov

Cinnost v oblasti reklamy liekov Polet
v roku 2021

prijaté hldsenia o pripravovane;j

reklame 211
stanoviskd k o¢kovacim kampaniam 8
kontrola a vyZiadanie vzoriek 12

V agende drogovych prekurzorov boli

v roku 2021 zabezpecované nasledovné

najzdvaznejsie ¢innosti:

e vyddvanie osobitnych povolenf{
pre lekdrne, vyddvanie zmien tychto
povoleni resp. zrusenia osobitnych
povoleni, vyddvanie povoleni a registrdcii
pre urcené subjekty, komunikdcia
so subjektami v pripade potreby
doplnenia potrebnych dokladov resp.
uhrady sprdvnych poplatkov,

e podielanie sa na vypracovani stanovisk
SR k jednotlivych bodom programov
na rokovaniach Skupiny expertov,

e vypracovdvanie stanovisk a pripomienok
k materidlom zaslanym zo sekretaridtu
Vyboru EU pre drogové prekurzory,

k ziadostiam inych orgdnov stdtnej
sprdavy SR, ktoré konaju vo veci
drogovych prekurzorov, k materidlom
orgdnov stdtnej sprdvy SR v rdmci
pripomienkového konania.

V agende drogovych prekurzorov, vyrobnych
a velkodistribu¢nych povoleni bola
zavedend novinka vo vyddvani povoleni

na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi
v elektronickej podobe.

V rdmci agendy drogovych prekurzorov,
vyrobnych a velkodistribu¢nych povoleni boli
v roku 2021 vydané rozhodnutia uvedené

v tabulke ¢. 26.
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Tabulka ¢. 26 Vydané rozhodnutia v ramci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribu¢nych po-
voleni boli v roku 2021

Cinnosti v oblasti vyddvania rozhodnuti za rok 2021

Pocet vydanych rozhodnuti na vyrobu 28

Pocet osobitnych povoleni, povoleni a registrdcii s drogovymi prekurzormi 79
0seku referdatu verejného Realizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov,
obstardvania a centrdlneho sluzieb a stavebnych prdc prebiehala v roku
nékupu 2021 v Strukture uvedenej v tabulke ¢. 27.

Ndklady na obstaranie tovarov a
sluzieb predstavovali v roku 2021 sumu
842 938,83 €.

Tabulka ¢. 27 Realizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov, sluzieb a stavebnych prdc v roku 2021

Celkovy pocet
prijatych ziadaniek v roku | Percentudine vyjadrenie

Cinnosti verejného

obstardvania

2020
Sposob Potet Percentudlne vyjadrenie
realizdcie obstardvania v zmysle zdkona zrealizovanych zdkaziek Y]
Zdkazka s nizkou hodnotou (ZsNH) § 117 22 5,12%
Priame zadanie (§ 1ods.14, § 1ods. 12 pism. a), q) 323 75,12%
Spolu 430 100 %

Graf ¢. 12 Percentudlne vyjadrenie poétu zrealizovanych zdkaziek v roku 2021

5,12%

18,14% 1.63%

75,12%

m ZsNH §117 " EKS §109-111 = Priame zadanie (§lods. 14, §1lods. 12 pism.a) q) ® Zmluvné plnenie
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Graf ¢. 13 Porovnanie poctu zrealitovanych zdkaziek v rokoch 2019 - 2021

450
400
350
300
250
200
150
100
. I I
0 - I I
ZsNH § 117 EKS §109-11 Priame zadanie Zadania zo zmldv
Hvroku 2019 184 8 394 89
v roku 2020 53 8 310 54
mvroku 2021 22 7 323 78

Tabulka ¢. 28 Readlizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov, sluzieb a stavebnych prac v €

Cinnosti verejného Celkové finanéné prostried- ; . .
P Percentudlne vyjadrenie
obstardvania ky

C(,erpcmlle finanénych prostriedkov k zrealizovanym Celkovd hodnota v € Percentudiny podiel
zdkazkdm

Zdkazky s nizkou hodnotou (ZsNH) § 117 162 730,20 19,31 %

Priame zadanie (§ 1ods.14, § lods. 12 pism. a), q) 219 024,66 25,98 %

Spolu 842 938,83 100 %

Graf ¢. 14 Percentudlne vyjadrenie ¢erpania finanénych prostriedkov vynaloZenych na obstaranie tovarov,
sluzieb a stavebnych prac v roku 2021

19,31%

" o

25,98%

35,10%

mZsNH §117 = EKS §109-111 = Priame zadanie (§1ods. 14, §1ods. 12 pism.a) o) ® Cerpanie zo zmltv
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Graf ¢. 15 Zndzornenie porovnania ¢erpania finanénych prostriedkov k zrealizovanym zdkazkdm v roku 2019 a

2021
700 000,00
600 000,00
500 000,00
400 000,00
300 000,00
200 000,00
100 000,00
0,00 .
ZsNH§ 117 EKS §109-11
mvroku 2019 617 540,21 8283297
v roku 2020 211 269,55 163 869,20
vroku 2021 162 730,20 165 296,52

Prehlad ekonomickych
ukazovatelov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv, ako tdtna
rozpoctovd organizdcia, je v zmysle zdkona
¢.523/2004 Z.z.o rozpoctovych pravidldch
verejnej sprdvy svojim rozpoctom prijmov

a vydavkov napojeny na stdtny rozpocet
Slovenskej republiky prostrednictvom
rozpoctovej kapitoly Ministerstva
zdravotnictva SR. Ministerstvo zdravotnictva
SR v zdvdaznych limitoch prijmov a vydavkov
urcuje rozpocet Stdtneho uUstavu na prislusny
rok. Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv okrem
rozpoctovych prostriedkov hospoddri aj

s mimorozpoctovymi prostriedkami, ktoré
ziskava na zdklade Medzindrodnej zmluvy
s Eurdpskou liekovou agenturou European
Medicines Agency/EMA, a na zdklade
Memoranda o porozumeni s Holandskou
liekovou agenturou/MEB. V zmysle zdkona
145/1995 Z.z. o sprdvnych poplatkoch

v platnom zneni Stdtny Ustav pre kontrolu
lieciv ako orgdn Stdtnej sprdvy vyberd
sprdvne poplatky podla sadzobnika
sprdvnych poplatkov za ukony a konania

v rozsahu svojej pdsobnosti. Sprdvne
poplatky su prijmom stdtneho rozpoctu a

Priame zadanie Zadania zo zmldv

186 311,49 227 913,24
194 189,43 216 537,57
219 024,66 295 887,45

preto ich SUKL v zmysle §17 ods. 2, zdkona
145/1995 Z.z. o sprdvnych poplatkoch

v platnom zneni odvddza v urcenej lehote

na ucet miestne prislusného Danového uradu
Bratislava Il.

Rozpocet statneho ustavu
v roku 2021

Schvdleny rozpocet stdtneho ustavu

pre rok 2021 bol stanoveny Ministerstvom
zdravotnictva SR vo vyske 6 574 618 €

pre bezné vydavky a vo vyske 350 000 €

pre prijmy. Pocas roku bol rozpocet upraveny
na 6 544 896 € pre bezné vydavky, 74 605 €
pre kapitdlové vydavky a 509 400 €

pre prijmy.

Prijmy SUKL

Schvdleny rozpocet prijmov pre rok 2021
bol stdtnemu Ustavu stanoveny vo vyske
350 000 €. V priebehu roka na zdklade
predpokladaného plnenia rozpoctu prijmov
bol rozpocet upraveny Ministerstvom
zdravotnictva SR na sumu 509 400 €.
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K 31.12.2021 SUKL dosiahol prijmy v objeme a mikrobiologickych analyz, vyddvania
544 952,20 £, t.j. pInenie vo vyske 106,98 %. certifikdtov),

e z pokut,
Prijmy stdtneho Ustavu plynu : e ostatné prijmy (dobropisy, platby vratené
e 7o sluzieb podla sadzobnika vykonov a z minulého roka, refunddcie.

sluzieb (napr.: z indpekcii, chemickych

Tabulka ¢. 29 Vyvoj plnenia prijmov a éerpania vydavkov za roky 2019 - 2021 v EUR

Cestovné ndhrady 72 532,00 21718,00 9 762,00
Energie, voda a komunikdcie 222 139,00 234 719,00 156 975,00
Materidl 205 260,00 206 096,00 208 663,00
Dopravné 44 617,00 44 640,00 39 285,00
Rutinnd a Standardnd udrzba 412 473,00 281 081,00 262 295,00
Ndjomné za prendjom 209 194,00 267 917,00 226 561,00
Sluzby 775 177,00 898 288,00 1125 266,00

KAPITALOVE VYDAVKY | | wwso] 7460300
BEZNE a KAPITALOVE VYDAVKY SPOLU
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Tabulka & 30 Struktira rozpoétovanych nedarovych prijmov v roku 2021

Rozpoctované nedanové prijmy Suma v EUR

za poskytované sluzby
pokuty
ostatné (prendjom, dobropisy, refunddcie, vratky)

Spolu

529 468,83
8 489,71
6 993,66
544 952,20

Tabulka ¢. 31 Rozpoéet $tdtneho ustavu v roku 2021 v EUR

Upraveny

Schvdleny

rozpocet

k 1.1.2021
NEDANOVE PRIiJMY 350 000,00
BEZNE VYDAVKY 6574 618,00
Mzdy, platy 3198 383,00
Poistné a prispevok do poistovni 1117 286,00
Tovary a sluzby 2 150 749,00
BeZné transfery 108 200,00
KAPITALOVE VYDAVKY -
EFE%II\J_E a KAPITALOVE VYDAVKY 6574 618.00

Vydavky SUKL

Schvdleny rozpocet beznych vydavkov

na rok 2021 bol stdtnemu ustavu urceny

vo vyske 6 574 618 €. K 31.12.2021
predstavoval upraveny rozpocet beznych
vydavkov stdtneho Ustavu sumu 6 544 896 €
a bol vycerpany vo vyske 6 533 571 €, t.j.
na 99,83 %. Schvdleny rozpocet kapitdlovych
vydavkov v roku 2021 nebol uréeny.
Upraveny rozpocet kapitdlovych vydavkov
bol pocas roku 2021 prideleny vo vyske

74 605 € a vycCerpany v sume 74 604 €, t,j.
100 %.

Bezné vydavky

Mzdy, platy a ostatné osobné vyrovnania
Rozpocet na mzdy bol prideleny ako zdvazny

limit k 1.1.2021 vo vyske 3 198 383 €
a v priebehu roka 2021 rozpocet bol
upravovany na sumu 3 263 483 €. Mzdové

rozpocet Et,’-?l\.l 12. 2021 % plnenia
k 31.12. 2021 L

509 400,00 544 952,20 106,98%
6 544 896,30 6 533 570,90 99,83%
3263 483,00 3254 330,22 99,72%
1204 938,00 1202 817,08 99,82%
2028 857,30 2 028 806,68 100,00%
47 618,00 47 616,92 100,00%
74 605,00 74 603,53 100,00%
6619 501,30 6608 174,43 99,83%

prostriedky boli cerpané v zmysle zdkonov
¢. 552/2003 Z. z.,, ¢.553/2003 Z. z,,

€. 55/2017 Z. z. a boli vycerpané vo vyske
3254 330 €.

Poistné a prispevok do poistovni
Schvdleny rozpocet na poistné a

prispevok do poistovni bol k 1.1.2021
prideleny vo vyske 1 117 286 €. Upravou

z Ministerstva zdravotnictva SR a internou
upravou bol navyseny na sumu 1 204 938 £€.
Poistné zdravotnym poistovniam a Socidlnej
poistovni bolo odvddzané v sulade s platnymi
predpismi, na ¢o boli vycerpané financné
prostriedky vo vyske 1 202 817 €.

Tovary a sluzby
Rozpocet schvdleny k 01.01.2021 na tovary

a sluzby bol v objeme 2 150 749 €, z toho

na program 07B0108 - liekovd politika

vo vyske 1 666 870 € a na program OEKOG —
informacné technoldgie financované zo
Stdtneho rozpoctu (dalej len program
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IT) vo vyske 483 879 €. Z programu IT
rozpoctovym opatrenim bol vykonany presun
finanénych prostriedkov v prospech Ndrodne;j
agentury pre sietové a elektronické sluzby

na zabezpecenie komunikacnej infrastruktury
vlddnej siete GOVNET vo vyske 29 409,60 € a
v prospech kapitoly Ministerstva financii SR

v sUvislosti s pouzivanim ¢asti Nadrezortného
ekonomického systému (SAP) vo vyske

30 487,10 €. Na zdklade Ziadosti SUKL

o preklasifikovanie finanénych prostriedkov
z beznych vydavkov do kapitdlovych
vydavkov boli presunuté financné prostriedky
z tovarov a sluzieb do kapitdlovych vydavkov
z programu liekovd politika na ndkup 2ks
motorovych vozidiel vo vyske 27 113 € a

z programu IT na uprgrade pocitacovej siete
LAN vo vyske 33 564 €. Upraveny rozpocet

k 31.12.2021 na tovary a sluzby vo vyske

2 028 857 € bol k 31.12.2021 vy&erpany

vo vyske 2 028 806,68 €. Z toho Cerpanie

na jednotlivych polozkdch bolo nasledujuce:

Cestovné ndhrady
Objem prostriedkov na cestovné ndhrady,

zahranicné aj tuzemské, v roku 2021
predstavoval sumu 9 762,47 €. Cestovné
ndhrady za zahranic¢né pracovné cesty tvorili
1 883,47 € a ndhrady za tuzemské cesty

7 879 €.V Cerpani cestovnych ndhrad oproti
predchddzajicim rokom doslo k vyraznému
znizeniu v nadvdznosti na celosvetovu
situdciu s korona virusom COVID-19.
Uskutocnilo sa minimum zahrani¢nych
pracovnych ciest. Tuzemské cesty boli
zamerané najmd na vykon stdtneho dozoru
nad kvalitou a ucinnostou liekov. Najviac
tuzemskych pracovnych ciest vykonali
zamestnanci sekcie inSpekcie, a to najma
inSpekciami v lekdrnach a zariadeniach
vyroby a distribucie liekov na celom dzemf
SR.

Energia, voda a komunikdcie
Financné prostriedky boli pouzité na dhradu

spotreby energif (elektrickd energia a plyn)
vo vyske 104 672,04 €, na vodné a stocné
vo vyske 8 369,25 €, na postovné vo vyske

10 979,75 €. Na komunikaént infrastruktdru
a telekomunikacéné sluzby boli vyéerpané
prostriedky vo vyske 32 954,02 €, iSlo
hlavne o sluzby spojené so zabezpecenim
internetového pripojenia v sidle SUKL

a kontrolnych laboratéridch v sdlade

so zabezpecenim plynulého vykonu ¢innosti
SUKL.

Vydavky na materidl

Na ndkup materidlu boli z roéného rozpoctu
Cerpané prostriedky vo vyske 208 662,80 €.
Z toho bolo vycerpané na interiérové
vybavenie 27 743,99 €, na vypoctovu
techniku 106 176,62 €, na softvér a licencie
16 238,24€, na telekomunikacnu techniku

2 541,60 €, na prevddzkové a laboratdrne
pristroje 5 605,85 €, na reprezentacné
vydavky 1 037,58 €.

Na ndkup vseobecného materidlu stdtny
ustav vynalozil sumu 45 643,45 €. Ide

o materidl nevyhnutny na zabezpecenie
odbornych ¢innosti SUKL, napr.: chemikdlie,
koldny, laboratérne sklo a ostatny
laboratérny materidl, dalej kanceldrsky
materidl, hygienické a Cistiace potreby,
Udrzbdrsky materidl a pod. Dalsie vydavky
vo vyske 1732,38 € boli vynalozené

na pracovné odevy a obuv a 1661,05

na knihy a ¢asopisy.

Vydavky na dopravné
Tdto polozka obsahuje vsetky vydavky

vynalozené v suvislosti s pouzivanim a
prevadzkovanim sluzobnych motorovych
vozidiel a prepravou oséb. Na dopravné sa

v roku 2021 vycerpalo 39 284,63 €. Z toho
napr.: na ndkup paliva do motorovych vozidiel
pouzivanych na sluzobné cesty v suvislosti

s vykondvanim indpekcii v zmysle tloh SUKL
sa vycerpalo 15 433,64 €, na servis, opravy

a udrzbu motorovych vozidiel 17 991,16 €.
Vyska finanénych prostriekdov vynalozenych
na servis, opravy a udrzbu poukazuje
skutocnost, Ze sluzobné motorové vozidld
SUKL st znaéne zastarané a preto ich oprava
a udrziavanie vyzaduje kazdy rok znacny
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objem finan¢nych prostriedkov. Na obmenu
starych motorovych vozidiel boli v roku 2021
zakupené 3 nové motorové vozidld.

Rutinnd a standardnd udrzba

Financéné zdroje na udrzbu boli vylerpané
vo vydke 262 294,41 €. SUKL vynaloZil
prostriedky na Udrzbu budov v sume

61 941,84 €, a to napr. na vymalovanie
niektorych miestnosti, vymenu podlahovych
krytin v niektorych miestnostiach.

Na zmluvny servis a odborné prehliadky
prevddzkovych zariadeni, na servis a opravy
zdravotnickej a laboratdrnej techniky,
kanceldrskych zariadeni a na opravu a
udrziavanie telekomunikacnej techniky

bolo pouzitych 91 501,14 €. Na udrzbu
vypoctovej techniky, telekomunikacnej
techniky, softvérov a softvérovych modulov
vnutorného informacného systému

na lieky, do ktorych bolo nutné zapracovat
implementdciu novych smernic a aktualizdciu
systému v suvislosti so zabezpecenim uloh
EMA a na udrzbu dalSich softvérov, bolo
vynalozenych celkom 108 851,43 €.

Ndjomné za ndjom
Rozpocet urceny na uhradu ndjomného bol

vycerpany vo vyske 226 561,13 €, z toho
ndjomné za archivne priestory v Rovinke a
prendjom priestorov detasovanych pracovisk
SUKL bolo v celkovej sume 222 045,83€.

Za prendjom rohozi, prendjom odpadovych
nddob a ocelovych plynovych fliag SUKL
uhradil celkom 4 515,30 €.

Sluzby
Na obstaranie sluzieb SUKL v roku

2021 vycerpal financné prostriedky

vo vyske 1 125 266,18 €. Z tejto sumy
bolo vynalozenych za likviddciu liekov
nespotrebovanych obyvatelstvom a to
vo vygke 344 304 €. Cerpanie finanénych
prostriedkov na tejte polozke kazdoro¢ne
stipa a vyrazne zatazuje rozpocet SUKL.

Dalsie vyznamé polozky v rdmci
vSeobecnych sluzieb boli vydavky

na upratovanie, deratizdciu priestorov
budovy, sluzby suvisiace s prevdadzkou
archivu v Rovinke, vydavky za likviddciu
chemikdlii a iné v celkovej vyske

146 298,03 €.

Na Specidlane sluzby ako strdzna sluzba

v budove SUKL v Bratislave, ochrana budovy
archivu v Rovinke, metrologické vykony

a kalibrdcie pristrojov bolo vynalozenych
spolu 99 285,06 €. Na vzdeldvanie
zamestnancov SUKL vynalozil sumu

19 716,50 €, na prispevok na stravovanie
sumu 118 098,26 €, na ndhrady a prispevok
na rekredciu sumu 12 362,63 €, na odmeny
zamestnancom mimopracovného pomeru
sumu 183 802,25 €, na pridel do socidlneho
fondu sumu 33 011,39 €, na dane sumu

32 123,10 €. Na sluzby v oblasti informacno-
komunikacnych technolégii bolo v roku 2021
vynalozenych 126 655,60 €.

Bezné transfery
Schvdleny rozpocet beznych transferov

bol v roku 2021 urceny v objeme 108 200 €
a rozpoctovym opatrenim na ziadost
SUKL upraveny nasumu 47 618 €.

Z beznych transferov boli Cerpané
finan¢né prostriedky na polozke odstupné
vo vyske 14 674 €, odchodné vo vyske

5 589,48 €. Na nemocenské ddvky a
ndhrady k nemocenskym ddvkam v roku
2021 bola vynalozend suma 17 240,82 €.
Na Uhradu za ¢lenstvo v medzindrodnych
organizdcidch BfArM a PIC/S sa vycerpala
suma 10 112,62 €.

Kapitdlové vydavky

Finan¢né prostriedky na rok 2021

na kapitdlové vydavky ndm neboli MZ SR
pridelené. Obstarania kapitdlovych vydavkov
boli realizované z finanénych prostriedkov
presunutych z roku 2020. Boli obstarané

3ks novych motorovych vozidiel vo vyske

51 112,30 €. Na pripravu rekonstrukcie
fasddy budovy SUKL bola vypracovand
projektovd dokumentdcia vo vyske 12 500 €.



Vyrocnd sprdava 2021

Na zdklade Ziadosti SUKL boli z beznych
vydavkov presunuté financné prostriedky
do kapitdlovych vydavkov vo vyske 60 677 €
z toho na programe 07B0108 - liekovad
politika vo vyske 27 113 € na ndkup 2 ks
motorovych vozidiel a na IT programe

33 564 € na upgrade pocitacovej siete LAN,
ktoré spociva vo vyhotoveni novej kabeldze a
ndkupu sietovych prepinacov a pomocného
materidlu. Ndkup motorovych vozidiel v roku
2021 nebol realizovany pre neldspesné
verejné obstardvnie (do sutaze sa neprihldsil
ziadny zdujemca). Finanéné prostriedky

boli rozpoctovym opatrenim presunuté

do roku 2022. Upgrade pocitacovej siete
LAN bol v roku 2021 uhradeny ciastocne

za vyhotovenu novu kabeldz vo vyske

10 991,23 €, zostdvajuce financné
prostriedky boli rozpoctovym opatrenim
presunuté do roku 2022.

Spravne poplatky

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv sa vo svojej
¢innosti riadi a kond v sulade so zdkonom
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach, o zmene a doplneni niektorych
zdkonov. Je orgdnom stdtnej sprdvy na useku
humdnnej farmdcie a drogovych prekurzorov.
V zmysle zdkona 145/1995 Z.z. o sprdvnych
poplatkoch v platnom zneni ako orgdn
stdtnej sprdvy vyberd sprdvne poplatky podla
sadzobnika sprdvnych poplatkov za ukony

a konania v rozsahu svojej posobnosti.
Sprdvne poplatky SUKL (prijmy aj vydavky)
eviduje na beznom depozitnom ucte. Sprdvne
poplatky su prijmom stdtneho rozpoctu a
preto ich SUKL v zmysle §17 ods. 2, zdkona
145/1995 Z.z. o sprdvnych poplatkoch

v platnom zneni odvddza v urenej lehote

na uUcet miestne prislusného Danového Uradu
Bratislava ll.

Prijmy na depozitnom Ucte v roku 2021 boli
v celkovej vyske 11 123 505,70 €. Z toho
sprdvne poplatky 11 107 723,38 € a myIné
platby 15 782,32 €, ktoré mali byt prijmom
na inom u&et SUKL a omylom boli pripisané

na depozitny Gdet. Struktdra prijatych
prijmov a sprdvnych poplatkov je uvedend
v tabulke €. 32.

Z depozitného uctu boli vykonané odvody
spravnych poplatkov na Ucet miestne
prislusného Danového uradu Bratislava Il

v celkovej vyske 10 856 393,01 €. V zmysle
§10 zdkona 145/1995 Z.z. o sprdvnych
poplatkoch v platnom zneni klienti vyZziadali
vrdtenie sprdvnych poplatkov v celkove;j
vyske 265 075,88 €, z toho 145 322 € bolo
zauctované ako znizenie prijmovych poloziek
spravnych poplatkov a 119 753,88 € bolo
zauctovanych ako vydavkové polozky
spravnych poplatkov. MyIné platby vo vyske
15 782,32 € boli prevedené na prijmovy ucet
SUKL.

Mimorozpoctové prostriedky

SUKL ziskava mimorozpoctové

prostriedky na zdklade Medzindrodne;j
zmluvy s Eurdpskou liekovou agenturou
European Medicines Agency/EMA a

na zdklade Memoranda o porozumeni

s Holandskou liekovou agenturou/MEB.
Financné prostriedky, ktoré su poskytované
za hodnotenie periodickych rozborov

liekov na celoeurdpskej Urovni (PSUSA),

za revizie textov centralizovanych procedur
z EMA, za prebratie niektorych procesov

z Velkej Britdnie (Brexit) a na prehibenie

a zvysenie odbornych znalosti a zru¢nosti
zamestnancov vykondvajucich ¢innosti
spojené s registrdciou, posudzovanim a
farmakovigilanciou.

Pociato¢ny stav mimorozpoctovych
prostriedkov k 1.1.2021 bol vo vyske

275 922,85€. Prijmy z mimorozpoctovych
prostriedkov v roku 2021 boli vo vyske

366 410,25 €. V priebehu roka 2021 boli
realizované vydavky v celkovej vyske

172 347,06 €. Boli zakupené klimatizacné
zariadenia v celkovej hodnote 35 121,60 € a
bola realizovand vymena dveri na kanceldrii
riaditelky a generdinej tajomnic¢ky SUKL.
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Na vyplatu odmien zamestnancom za prdce
vykondvané mimo pracovného pomeru

a prislusnych odvodov so zdravotnych
poistovni a socidlnej poistovne bola pouzitd
suma 137 225,46 €. Zostatok na ucte
mimorozpoctovych prostriedkov k 31.12.2021
bol vo vyske 469 986,04 €.

Plnenie uloh z Kontraktu

Ulohy, &innosti, resp. sluzby Stdtneho Ustavu
pre kontrolu liec¢iv definované v Kontrakte,
ktory bol na rok 2021 uzatvoreny medzi

MZ SR a SUKL, boli splnené. PInenie
definovanych uloh, innosti, resp. sluzieb

je obsahom odbornych Casti Vyroc¢nej
sprdvy. Ulohy sa podarilo realizovat aj
vdaka efektivnemu riadeniu finanénych
zdrojov. V roku 2021 stdtny Ustav uspesne
zabezpecoval plnenie ndro¢nych uloh, ktoré
mu ukladd domdca qj eurdpska legislativa.
Ndroc¢né ulohy na Useku humdnnej farmdcie,
ktoré Stdtnemu Ustavu vyplyvaju z domdcej
a eurdpskej legislativy, sa podarilo realizovat
vdaka vysokému nasadeniu manazmentu
Stdtneho Ustavu a jeho kvalifikovanym
odbornym zamestnancom. Tabulka
splnenych uloh v roku 2021 sa nachddza

na strane 86.
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Tabulka ¢&. 32 Struktira prijmov zo sprdvnych poplatkov v roku 2021

Nerozpoctované nedanové prijmy Suma v EUR

vydanie rozhodnutia o registrdcii lieku 1573 600,00 €

zmena registrdcie lieku 7 868 264,88 €

vydanie rozhodnutia o povolenf klinického skdsania lieku a pomdocky 36 133,50 €

ozndmenie vyroby, dovozu alebo distribucie ucéinnej ldtky 1 400,00 €

psychotropné Idtky — zmena povolenia 6831,00 €

Vydanie HVL- PO 2 820,00 €

Zmena HVL-FO 20,00 €

Vyhotovenie odpisu 96,00 €

ZP - pridelenie SUKL kédu 5622,00 €

nespdrované platby -22 554,50 €

Spolu 11107 723,38 €

Tabulka ¢&. 33 Struktira prijmov zo sprdvnych poplatkov v roku 2021

Nerozpoctované nedanové - spravne poplatky a ostatné Suma v EUR

Odvod na darovy drad 10 856 393,01 €
Iné prevody 1578232 €

Tabulka ¢. 34 Prijmy a vydavky z mimorozpoétovych prostriedkov

Mimorozpoctové prostriedky (granty, transfery...) Suma v EUR

Pociatoény stav 27592285 €

Cerpanie na dohody a odvody poistného do ZP a socidinej poistovne za EMA -137 225,46 €

Zostatok 469 986,04 €
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Osobny urad

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv mal na rok
2021 Ministerstvom zdravotnictva SR
znizeny zAvdzny limit po¢tu zamestnancov a
zA&vdzny limit prostriedkov na mzdy a platy
0 10%. Celkovy pocet zamestnancov bol
ur¢eny na 200, 140 stdtnozamestnaneckych
miest a 60 miest zamestnancov pri vykone
prdce vo verejnom zdujme, z nich 8 miest
zdravotnickych zamestnancov.

Na rok 2021 bol pre SUKL ur&eny limit
prostriedkov na mzdy a platy vo vyske
3198 383 € pre 196 miest, 4 miesta boli
bez pridelenych prostriedkov na mzdy a

platy.

K 31.12.2021 bol celkovy pocet
zamestnancov Stdtneho Ustavu pre kontrolu
lie¢iv 184, z toho v referdtoch Kosice, Zilina,
Zvolen a Topolcany 16 zamestnancov.

Podiel Zien tvoril 84,8% z celkového poctu
zamestnancov. Priemerny vek zamestnancov
bol 43 rokov. Z meratelnych ukazovatelov
vyplyva prevaha zamestnancov v stdtnej
sluzbe s vysokoskolskym vzdelanim.

Na obsadenie stdtnozamestnaneckych miest
bolo v priebehu roka 2021 prostrednictvom
registra vyberovych konani na Ustrednom
portdli verejnej sprdvy slovensko.sk
vyhldsenych 46 vyberovych konani,

18 vnutornych a 28 vonkajsich. Uskutocnilo
sa 24 vyberovych konani, 4 vnutorné a

Tabulka ¢. 35 Struktura zamestnancov

20 vonkajsich. 20 z nich bolo Uspesnych,
4 vnutorné a 16 vonkajsich.

Na obsadenie miest pri vykone prdce

vo verejnom zdujme boli prostrednictvom
portdlu profesia.sk vyhldsené 3 vyberové
konanida, 2 boli Uspesné.

Celkovo bolo prijatych 21 zamestnancov,

18 Stdtnych zamestnancov a 3 zamestnanci
pri vykone prdce vo verejnom zdujme.

22 stdtnych zamestnancov skondilo
stdtnozamestnanecky pomer a

11 zamestnancov pri vykone prdce

vo verejnom zdujme skoncilo pracovny
pomer.

V roku 2021 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
za zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov SUKL na rok 2021, ktorého
plnenie bolo ovplyvnené pretrvdvajlcou
mimoriadnou situdciou spdsobenou
pandémiou ochorenia COVID-19. Niektoré
pldnované vzdeldvacie aktivity sa
neuskutocnili, pripadne sa zmenila forma

z prezencnej Uc¢asti na online. Vzdeldvania sa
zucastnilo 136 zamestnancov a uskutocnilo
sa spolu 74 vzdeldvacich aktivit.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku

2021 boli vynalozené financné prostriedky
zo Stdtneho rozpoctu vo vyske 22 262 € a
vo vyske 16 128 € z prostriedkov Holandskej
liekovej agentury.

Udaje k 31. 12. 2021 Vykon prdce vo verejnom zdujme

Pocdet zamestnancov
Pocet zien 156

Pocdet muzov 28

114 42

17 11
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Tabulka ¢. 36 Vekova struktiura zamestnancov

| 21.% 31-40 41-50 51-60

31.12.2021 31 43,17

Tabulka €. 37 Kvalifikaéna struktira zamestnancov

_ VS L. st. VS II. st. VS |. st. Uplné SS vzdelanie

31.12.2021 22 120




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 ISO 9001, STN EN ISO 9004 a STN
EN ISO/IEC 17025 a suvisiacich pokynov

z EMA, EDQM, PIC/S, EK, WHO alebo inych
relevantnych institdcil.

Oddelenie manazérstva kvality (dalej len
OMK) je prostrednictvom hlavného manazéra
kvality stdtneho Ustavu integrované

do cCinnosti 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 predsednickych
krajindch Eurdpskej Unie. V ¢ase pandémie
sa stretnutia konali pravidelne distanénou
formou.

Oddelenie manazérstva kvality 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 poskytovaného online.

Systém manazérstva kvality liekovych
agentur ¢lenskych $tdatov EU je uz od roku
2006 pravidelne hodnoteny v 3-5 ro¢nych
intervaloch v rdmci projektu benchmarking
(BEMA) posudzovatelmi z liekovych agentur
EU na zdklade stanovenych indikdtorov.
Cielom benchmarkingu je okrem iného qj
identifikdcia silnych strdnok jednotlivych
liekovych agentur a ich zverejnenie v rdmci
internej siete, Co umoznuje vymenu
skusenosti medzi agentdrami. Garantom
projektu benchmarkingu je riadiaca skupina
vybranych manazérov kvality liekovych
agentur ¢lenskych $tdtov EU, vrdtane SUKL,
ktord pracuje pod zdstitou zoskupenia
riaditelov liekovych agentur EU. V roku 2021
riadiaca skupina spolu s riaditelmi liekovych
agentur pokracovala v priprave V. cyklu

BEMA, do ktorého bol zaradeny aj program
HMA na roky 2020-2025 a situdcia suvisiaca
s pandémiou COVID-19.

Oddelenie manazérstva kvality sa v rdmci
svojej hlavnej agendy aktivne podielalo

na skvalithovani ¢innosti vykondvanych

na stdtnom Ustave prostrednictvom
udrziavania riadenych dokumentov a
zdznamov a vypracovdvania novych. Déraz
bol Standardne 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 organizacnych
Utvaroch SUKL bol overovany
prostrednictvom internych/externych auditov
na zdklade ro¢ného pldnu a prostrednictvom
Preskimania manazmentom.

Zvldstnu skupinu i nadalej tvorili interné
audity suvisiace s kontrolou zabezpecovania
farmakovigilanénych ¢innosti a suvisiacej
agendy. Sumdrna sprdva z internych auditov
vykonanych v oblasti farmakovigilancie
pocas predchddzajucich 2 rokov bola zasland
na Eurépsku komisiu v stlade so zdkonom
362/2011 Z. z.

V roku 2021 bol vykonany tiez externy
audit na oddeleni informacnych technolégii
zamerany na kybernetickd bezpecnost

v sulade so zdkonom €. 69/2018 Z. z.

SUKL sa zapojil tiez do monitorovania svojich
¢innosti v sulade s internym predpisom MZ
SR ,Smernica o riadeni rizik pre podriadené
organizdcie MZ SR* prostrednictvom
poskytnutia Udajov o moznych rizikdch
stvisiacich s ¢innostou SUKL do databdzy
Register Rizik, ktord je spravovand MZ

SR. Stav identifikovanych rizik a prijatych
opatreni sa vyhodnocuje raz ro¢ne v ¢ase
preskiumania manazmentom.
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Efektivnost procesov a sluzieb
poskytovanych zdkaznikom bola
vyhodnocovand aj prostrednictvom dotaznika
spokojnosti zdkaznika, ktory je dostupny
na internetovej strdnke Stdtneho Ustavu.
Vysledky prieskumu poskytuju vyznamné
podnety pre zlepSovanie ¢innosti Stdtneho
Ustavu a su zverejiiované na internetove;j
strdnke SUKL v ¢asti Dotazniky.
Vyhodnotenie poukdzalo na stabilne
vysoku spokojnost zdkaznikov so sluzbami
poskytovanymi zamestnancami SUKL.

V rdmci manazérstva kvality zaistovalo OMK
aj metrologicku kontrolu meradiel, kalibrdciu
a kvalifikdciu vybranych meradiel a priestorov
podla platnych prdvnych predpisov a noriem
systémov kvality aplikovanych v stdtnom
Ustave v zdujme zabezpecenia platnosti
vysledkov ziskanych pri kontrole vzoriek
liekov distribuovanych na trhu v Slovenske;j
republike.




Referat riaditela a generdineho
tajomnika sluzobného uradu

Referat pre komunikdciu
s médiami

Referdty zabezpecuju agendu pre riaditela a

GTSU:

e poskytovanie informdcii pre verejnost a
médid,

e chod sekretaridtu,

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

Rok 2021 stdle vyrazne ovplyvriovala
pandémia a zaznamendvali sme rekordné
mnozstvo otdzok od novindrskej obce i
laickej a odbornej verejnosti. Otdzky sa tykali
najma liekov na ochorenie COVID-19, vakcin
na jeho prevenciu a moznych neziaducich
ucinkov tychto vakcin. Pocetné boli qj

otdzky na testy na COVID-19. Stdtny Ustav
poskytuje informdcie verejnosti aj na zdklade
zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informdcidm. V uvedenom

roku bolo spracovanych 283 ziadosti

o poskytnutie informdcii laickej a odbornej
verejnosti v zmysle zdkona ¢. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informdcidm, z toho
161 sa tykalo témy COVID-19.

V priebehu roka 2021 si poziciu vyznamného

komunika¢ného kandlu upevnili socidlne siete

Stdtneho Ustavu, na Facebooku, Instagrame
a Linkedine. Prebehlo na nich viacero

osvetovych kampani, napriklad o antibiotickej

rezistencii, o hldseni podozreni na neziaduce
U&inky ¢i o vakcinach proti COVID-19. SUKL
na socidlnych sietach Facebook a Instagram
zaviedol aj pravidelnd rubriku Slovnik
farmaceutickych pojmov.

Najuspesnejsi prispevok na Facebooku

v roku 2021 bol na tému ,ivermektin® a
mal zdsah 213 554 [udi. Na Instagrame

bol najuspesnejsi prispevok o zdsaddch
sprdvneho uzivania antibiotik so zdsahom
16 386 [udi. Najviac zobrazeni na LinkedIne
(51 149) mal prispevok o udelovani ceny
Biela vrana.

Zdkladnym komunikaénym kandlom

s odbornou a laickou verejnostou je aj nadalej
webovd strdnka stdtneho dstavu. V pocte
ndvstevnikov zaznamendvame kazdoroény
ndrast. Kym v roku 2020 strdnku navstivilo
753 243 uzivatelov, v roku 2022 sme
zaznamenali az 1 822 266 ndvstevnikov.
Celkovy pocet zobrazeni strdnky bol

4 866 180 v 2612 292 reldcidch.

Medzindrodna spoluprdca

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv zastupuje
Slovensku republiku vo vyboroch, komisidch
a pracovnych skupindch Eurdépskej liekovej
agentury (EMA), ako aj Eurépskej komisie.
Agenda bola aj v roku 2021 presunutd
najmd do online priestoru. Uskutoc¢nilo sa
15 zahraniénych ciest. Z toho SUKL hradil
tri pracovné cesty, EMA jednu, tri cesty boli
preplatené v rdmci Memoranda o porozumeni
s Holandskou liekovou agenturou (MEB) a
Styri boli hradené organizdtorom.



Vyroénd sprdava 2021

Tabulka ¢. 38 Splnené tlohy v roku 2021

Ndklady na plnenie dloh v roku 2021 boli vycerpané vo vyske 6533571€

Pocet rozhodnuti o prediZeni, zmien a prevodov registrovanych liekov 6627

Dosiahnuté prijmy zo sprdavnych poplatkov boli vo vyske 11 107 723,38 €

Pocet vykonanych kontrol:

- sprdvnej vyrobnej praxe 17
- spawgveltodistibutnejpraxe e
- sprdvnej farmakovigilanénej praxe 3
- spréngkinckejproxe 5
Pocet hldseni o pripravovanej reklame 211
Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti o povolenie otkovacejkampani 8
Pocet prijatych hldseni podozreni na neziaduce ucinky liekov 10772

Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomocok 2935

Pocet nehéd, portich a zlyhani zdravotnickych pomdcok 770 na trhu SR

Pocet vzoriek liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality 375

vr oV

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie sarzi o¢kovacich Idtok a liekov vyrobenych z
[udskej krvi a plazmy
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