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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
KL kontrolné laboratérium
MRA dohoda o vzdjomnom uzndvani / Mutual Recognition Agreement
MRP procedura vzdjomného uzndvania / Mutual Recognition Procedure
vss
MF SR Ministerstvo financii SR
LMS veduci ¢lensky stat/Lead Member State
Uradne uréené laboratérium na kontrolu lie¢iv / Official Medicines Control Laboratory
Ph.Eur. Eurépsky liekopis / European Pharmacopoeia
Schéma spoluprdce farmaceutickej inSpekcie / Pharmaceutical Inspection Convention and Pharmaceutical Inspection
Co-operation Scheme
PIL pisomnd informdcia pre pouzivatela / Patient Information Leaflet
Vybor pre hodnotenie rizik liekov / Pharmacovigilance Risk Assessment Committee
PSUR Sprdva o periodickom hodnoteni bezpeénosti lieku / Periodic Safety Update Report
PTS
RMS referencny clensky stat / Reference Member State
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku / Summary of Product Characteristics
SPPTL sprdvna prax pripravy transfiznych liekov
SVP sprdavna vyrobnd prax

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

UINVISES Urad pre normalizdciu, metrolégiu a skii$obnictvo SR

UPVS Ustredny portdl verejnej spravy

WHO Svetovd zdravotnicka organizdcia / World Health Organization

ZP zdravotnicke pomdocky
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PharmDr. Zuzana Batovd, PhD.
riaditelka a generdlna tajomnicka
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Vdazené damy, vdzeni pdni,

pred sebou mdte vyroénu sprdvu Stdtneho Ustavu pre kontrolu lieéiv
za rok 2020. Ndjdete v nej najddlezitejSie udalosti uplynulého roku,

Statistické zhodnotenie nasej odbornej prdce a rovnako aj ekonomické

a persondlne ukazovatele.




Vsetkych nds ovplyvnila pandémia COVID-19
sposobend  koronavirusom.  Samozrejme,
ovplyvnila aj nds v Stdtnom Ustave pre kon-
trolu lieciv. Z vedeckého pohladu sme sa o tejto
malej astici chceli dozvediet ¢o najviac. Chceli
sme pochopit virus, ktory md priemer cca 120
nanometrov a svojou malostou tak vyrazne
zasiahol do nasich pracovnych aj sukromnych
zivotov a zmenil istoty celého sveta.

Pretekali sme sa v tom, kto prinesie novu in-
formdciu o fungovani virusu — na aké bunky
nasadd, ako zastavit jeho mnozenie, kedy je
ten sprdvny cas podporit imunitny systém a
kedy ho naopak timit. Ktorymi liekmi, v akej
ddvke, v akej forme, ako dlho. Niektori stdle
Zijeme z vedeckej zvedavosti. Nemohli sme
vSak zabudat ani na zabezpecdenie vsetkych
¢innosti a povinnosti vychddzajidcich najma
zo zdkona o lieku.

Niektoré sekcie museli zmenit svoj systém
prdce takmer od zdkladov. Vyrazné zmeny
nastali aj v rdmci komunika¢nych a urad-
nych procesov. Novd situdcia nds este viac
spojila. Ukdzalo sa, ze vacsia cast zamest-
nankyn a zamestnancov je flexibilnd a vie sa
prisposobit zmendm. Aj napriek stazenym
podmienkam sme preto zaznamenali Uspechy
na vsetkych sekcidch.

Sekcia registrdcie liekov sa posunula
na procesnej dj odbornej urovni. Od mar-
ca 2020 prijima ziadosti aj elektronicky, ¢o
sa pocas pandémie ukdzalo ako nevyhnut-
nost. Posudzovatelia sekcie dosiahli Uspechy
i na medzindrodnej urovni. Nds posudok
k farmaceutickej kvalite Uplne nového lieciva
na urovni Eurdpskej liekovej agentury (EMA),
vypracovany v spoluprdci s holandskymi ko-
legami, bol pocas oktébrového zasadnutia
CHMP oceneny ako ,,Posudok mesiaca*.

Sekcia farmakovigilancie a klinického skusa-
nia je tiez kazdym rokom stdle viac zapojend
do centralizovanych procedur EMA. V roku
2020 ziskali posudzovatelia poziciu PRAC
raportér v novych centralizovanych regis-
trdcidch origindinych novych liekov. V aprili
2020 bola zriadend novd databdza stdtneho
ustavu pre evidenciu a spravovanie klinickych
skusani, ktord sprehladnila klinické skudsania
a umoznila poddvanie ziadosti elektronickou
formou.

Sekcia inspekcie zaznamenala v porovnani

s rokom 2019 pokles vykonanych inSpekcii,
ktory bol zapri¢ineny pandémiou COVID-19.
InSpektorom pandémia podmienky stazila,
napriek tomu sa cinnost nezastavila Uplne.
Vykonanie réznych typov inspekcii bolo po-
sudzované na individudinom podklade. In-
Spekcie sa vykondvali na dialku, niekedy
fyzicky, inokedy administrativne. Sekcia sa
tiez zamerala na skvalitnenie vnutornych pro-
cesov, napriklad na prdcu na novom portdli
pre hldsenie dovozu liekov.

Sekcia laboratérnej kontroly v decem-
bri Uspesne absolvovala pravidelny audit
EDQM pre Uradne urcené laboratdrid na kon-
trolu lieciv pre humdnnu farmdciu (OMCL).

Sekcia zdravotnickych pomocok zmodern-
izovala procesy v databdze registrovanych
a ozndmenych zdravotnickych pomécok a
databdzu v sucasnosti aktualizujud kazdy
pracovny den. Sekcia v roku 2020 vybavila
mnozstvo otdzok tykajucich sa najma réznych
druhov testov na SARS-CoV-2, k ¢omu posky-
tovala informdcie pre odbornd i laickud verej-
nost.

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti
spolu s osobnym uradom sa takisto vyspo-
raddvali s vyzvami, ktoré priniesla pande-
mickd situdcia a poskytovali odbornym sek-
cidm pInud podporu pre ich plynulé fungovanie.
Po vypuknuti pandémie stdtny Ustav dbal naj-
ma na ochranu a bezpecnost zamestnancov,
preto velkd cast z nich dostala nariadenie pra-
covat z domu. Posilnili sme hardvérové vyba-
venie a zabezpedili IT ochranu pre pripojenia
z domu. Internd komunikdcia, vrdtane pravi-
delnych pordd, sa presunula do online pries-
toru. Na ndrodnej urovni sa v roku 2020
zintenzivnila komunikdcia s Ministerstvom
zdravotnictva, pre ktoré stdtny Ustav vypra-
coval najmd pocas prvej viny pandémie re-
kordné mnozstvo stanovisk k roznym typom
nddejnych liekov na COVID-19. Medzi prvé
exponované lie¢ivd patrili napriklad chlorochin
a hydroxychlorochin.

V lete Stdtny Ustav na ndrodnej drovni, a tak-
tiez v spoluprdci s EMA, analyzoval rizikd
vypadkov liekov. Zdmerom bolo pripravit sa
na ¢o najviac rizikovych situdcii. Verejnost
najvacsi vypadok zaznamenala na jar 2020,
kedy sa vypredali takmer vsetky zdsoby
paracetamolu.



Novou vyzvou sa v roku 2020 stala komu-
nikdcia s verejnostou. Pandémia so sebou pri-
niesla obrovské mnozstvo otdzok, s ktorymi
sa na stdty ustav obracali médid aj obcania.
Verejnost o testoch, pripadne vakcinach a
liekoch na COVID-19 nebola dostatocne in-
formovand. Stdtny Ustav sa tak stal jednym
zo zdkladnych zdrojov informdcii, ktoré pre-
berali takmer vsetky slovenské médid. O vys-
kume a vyvoji vakcin na prevenciu COVID-19
sme s verejnostou zacali komunikovat ako
prvd stdtna institucia. V decembri sme Uzko
spolupracovali so vSetkymi zainteresovanymi
stranami na zvlddnuti najvacsej distribucnej
vyzvy pri uvadzani prvej vakciny na prevenciu
COVID-19 na trh.

Ku koncu roka 2020 nds urad zasiahla
negativna sprdva - znizovanie poctu stdtnych
zamestnancov o 10 % sa dotklo aj stdtneho
ustavu, ktory bol nuteny zrusit 21 Stdtno-
zamestnaneckych pracovnych pozicii.

Vsetky vyzvy, prekdzky a bezprecedentné
situdcie pred ktoré bol stdtny ustav pocas
roka 2020 postaveny, sme riesili odborne a
v ¢o najkratsich lehotdch tak, aby pri povo-
lovani liekov bola zabezpecend ich kvalita,
ucinnost a bezpecnost. Chcem sa podakovat
vSetkym odbornickam, odbornikom, referent-
kdm a referentom a celému podpornému timu
stdtneho ustavu za ich odhodlanie, pracovné
a osobné nasadenie.

Pandémia tiez ukdzala, akd ddélezitd ulohu
zohrdvaju farmaceuti a farmaceutickd oblast
v celkovej starostlivosti o zdravie. Moja vdaka
preto patri aj lekdrni¢kdm, lekdrnikom, vyrob-
com a velkodistributorom liekov a zdravot-
nickych pomécok ako aj drzitelom registrdcif
a mnohym inym pracujucim v oblasti liekov a
zdravotnickych pomocok.

Verim, ze s rovnakym nasadenim budeme
pokracovat v spolocnej prdci aj nadalej.

ﬁ{ /2UA 4;’7&4 Ajﬁ







Posobnost statneho ustavu

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom $tdtnej sprdvy na tseku
humdnnej farmdcie a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou orga-
nizdciou priamo podriadenou Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej

Cele stoji riaditelka, ktord vymenudva a odvoldva minister zdravot-
nictva, a ktord je zdroven aj generdinou tajomnickou.

Ulohy $tdtneho dstavu

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 Uulohy

Stdtneho Ustavu suvisia so:

e spracovdvanim ziadosti o klinické skusanie
a schvalovanim klinickych studif

e zabezpelovanim  dinnosti  spojenych
s registrdciou a dostupnostou kvalitnych,
bezpecnych a ucinnych humdnnych liekov

e vyddvanim povoleni na zaobchddzanie
s drogovymi prekurzormi

e vyddvanim povolenina vyrobu humdnnych
liekov a povoleni na velkodistribdciu
humdnnych liekov

e spracovdvanim hldseni o neziaducich
ucinkoch registrovanych liekov

e spracovdvanim hldseni rychlej vystrahy
pri podozreni na nekvalitu lieku na trhu

e vykondvanim laboratdérnej kontroly lieciv,
pomocnych Idtok a humdnnych liekov

e vykondvanim funkcie Stdtneho
inSpekéného orgdnu v oblasti sprdvnej
klinickej praxe, sprdvnej farmakovigi-
lan¢nej praxe, sprdvnej vyrobnej praxe,
sprdvnej velkodistribucnej praxe, sprdvnej

praxe pripravy transfuznych liekov a
sprdvnej lekdrenskej praxe
e zabezpelovanim  cinnosti  spojenych

s registrdciou, evidenciou a vigilanciou
zdravotnickych pomocok, ako i trhovym
dohladom nad zdravotnickymi pom&ckami
e pripravou a vyddvanim Slovenského far-

maceutického kdédexu a
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

spoluprdcou

Medzindrodna spoluprdca

Rok 2020 vyrazne ovplyvnila pandémia
COVID-19. Aj v rdmci medzindrodnej spo-
luprdce sa tazisko komunikdcie presunulo do
online priestoru.

Stétny Ustav v roku 2020 dalej rozvijal bila-
terdlne kontakty s Eurdpskou komisiou, Eu-
répskou liekovou agenturou a jednotlivymi lie-
kovymi agentirami EU, ktoré s predpokladom
jeho efektivneho fungovania ako kompetentnej
autority SR pre humdnnu farmdciu.
Pocas roka 2020 Velkd Britdnia formdine
vystipila z EU. Tranzitné obdobie trvalo
do 31. decembra 2020. Pocas neho muse-
li spolo¢nosti vykonat nevyhnutné zmeny,
aby zabezpedili, ze ich registrované lieky su
v stlade s prédvnymi predpismi EU.

V uplynulom roku sme tiez pokracova-
li v spoluprdci s holandskou liekovou
agentirou (MEB), s ktorou SUKL spdja
Memorandum o porozumeni financované



z fondov holandskej viddy. Aktivity v rdmci
projektu zahrnaju skolenie odbornikov z oblas-
ti reguldcie liekov, poskytovanie Specificke]
podpory a odbornych znalosti ako aj vymenu
osvedcenych postupov. V roku 2020 vadsina
tychto aktivit kvoli pandémii COVID-19 pre-
biehala online.

Vsetky takéto aktivity vedu k zvysSovaniu ex-
pertizy a vedeckych kapacit SUKLu a vedud k
upevneniu pozicie SUKL ako redpektovanej
liekovej agentury a plnohodnotného partnera.

Prostrednictvom Sekcie laboratdérnej kontro-
ly je Stdtny ustav dlhodobo zapojeny do eu-
ropskej siete Oficidlnych laboratdrii pre kon-
trolu lieCiv riadenej Eurépskym riaditelstvom
pre kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost, kde
sa v oblasti hodnotenia kvality liekov a lieciv
aktivne zapdja do medzindrodnych studii or-
ganizovanych EDQM a EMA, ako aj procesu
OCABR (Official Control Authority Batch Re-
lease), t. j administrativneho prepustania vse-
tkych Sarzi ocCkovacich ldtok a liekov vyro-
benych z krvi a z ludskej plazmy na slovensky
trh oficidlnou kontrolnou autoritou.

Spoluprdca pri implementdcii Eurépskeho lie-
kopisu (Ph. Eur.) v postupoch ndrodnych sub-
jektov, ¢lenstvo v Eurdpskej liekopisnej komisii
a aktivna ucéast na projektoch EDQM v oblasti
referencnych I&tok prispievaju tiez k uzndva-
niu Stdtneho ustavu ako ndrodnej autority
pre humdnnu farmdciu.

Dalej sa rozvijala aj medzindrodnd uGcast
v monitorovani neziaducich ucinkov v spo-
luprdci so Svetovou zdravotnickou orga-
nizdciou (WHO) a medzindrodnym mo-
nitorovacim centrom v Upsalle, kde sa qj
Slovensko prostrednictvom SUKL podielalo
na spracovdvani hldseni suvisiacich s bez-
pecnostou liekov.

V inspekénej oblasti a za Ucelom vzdjomného
uzndvania vysledkov inSpekcil je Stdtny Ustav
dlhodobo aktivne zapojeny do ¢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 benchmarkin-
gu (BEMA), ktory zastresuje orgdn zdruzu-
juci riaditelov eurdpskych liekovych agentur

(HMA). V rdmci BEMA sa stdtny ustav pravi-
delne podrobuje medzindrodnym previerkam,
ktoré posudzuju systémy a procesy jednot-
livych liekovych agentur s cielom zabezpecit
Standardnd Uroven sluzieb poskytovanych
napriec vsetkymi liekovymi agentdrami v ram-
ci EU.

Dalsia odbornd ¢innost zames-
tnancov statneho ustavu

Aj napriek pandémii COVID-19 sa aktivi-
ta zamestnancov SUKL-u nepozastavila,
velkd cast ich odbornej innosti sa presunula
do online priestoru. Zamestnanci sStdtneho
ustavu sa, okrem aktivnej Ucasti na zasadnu-
tiach prislusnych komisii, pracovnych skupin
a vyborov v rdmci medzindrodnej spoluprdce,
zucastnovali aj ako predndsajuci na domdcich
odbornych semindroch, konferencidch,
prezentovaliodborné informdcie voforme pub-
likdcii a spolupodielali sa na priprave suvisia-
cej 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 orgdany

Pri expertiznej ¢innosti v oblasti hodnotenia
ucinnosti, kvality a bezpecnosti liekov spo-
lupracuje Stdtny Ustav s odbornikmi z Far-
maceutickej fakulty UK, Lekdrskej fakulty
UK, Slovenskej zdravotnickej univerzity,
Slovenskej akadémie vied a s odbornikmi z
prislusnych medicinskych odborov. Externf
experti poOsobia ako ¢lenovia poradnych
orgdnov riaditela Stdtneho dstavu (Komi-
sia pre lieky, Subkomisia pre generické lieky,
Subkomisia pre fytofarmakd a homeopatikd,
Komisia pre bezpecnost liekov, Slovenskd
liekopisnd komisia). Externi odbornici pris-
pievaju k vypracovdvaniu odbornych hodno-
tiacich sprdv suvisiacich s posudenim ziadosti
o povolenie klinického skusania a ucinnos-
ti, bezpecnosti a kvality liekov. Rovnako sa
podielaju na tvorbe usmerneni a standard-
nych 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 Slovenskad
lekdrnickd komora, Slovenskd lekdrska komo-
ra a na pozvanie sa zucastnuje ich zasadani a
podla potreby spolupracuje aj s organizdciami
pacientov. V roku 2020 SUKL tiez pokracoval
v spoluprdci so Slovenskou organizdciou
pre overovanie liekov priimplementdcii nového
systému na overovanie pravosti liekov.

Zdakladné pravne predpisy

Stdtny Ustav vykondva ¢&innosti v silade

s pravnymi predpismi platnymiv SR a v sulade

s eurdpskou koncepciou vzdjomného uzndva-

niac  a harmonizdcie. Okrem vsSeobecne

zdvaznych prdvnych predpisov suvisiacich

s Cinnostou Stdtnych organizdcii SR v oblas-

ti persondlnej, financnej, dokumentacnej a

komunikacnej a podobne sa Statny ustav pri

svojej ¢innosti riadi odbornymi prdvnymi pred-
pismi, ktorych zdkladom su:

e Zdkon ¢.362/2011Z.z.0liekoch a zdravot-
nickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych a
psychotropnych Idtkach a pripravkoch,

e Zdkon €. 331/2005 Z. z. o0 orgdnoch stdtnej
sprdvy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 56/2018 Z. z. o posudzovani
zhody vyrobku, spristupnovani uréeného
vyrobku na trhu a o zmene a doplnenf
niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢ 147/2001 Z. z. o reklame a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

e Zdkon ¢. 71/1967 Zb. o sprdvnom konanf
(sprdvny poriadok),

e Zdkon ¢. 145/1995 Z. z. o sprdvnych
poplatkoch v zneni neskorsich predpisov,

e Zdkon €. 10/1996 Z. z. o kontrole v stdatnej
sprdve v zneni neskorsich predpisov,

e Zdkon ¢. 157/2018 Z. z. o metroldgii a
o zmene a doplneni niektorych zdkonov,

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

e Zdkon ¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom
pristupe k informdcidm a o zmene a do-
plneni niektorych zdkonov (zdkon o slo-
bode informdcii),

e VyhldSka MZ SR €. 128/2012 Z. z. o pozia-
davkdch na sprdvnu vyrobnu prax a pozia-
davkdch na sprdvnu velkodistribu¢nu prax,

e VyhldSka MZ SR €. 129/2012 Z. z. o pozia-
davkdch na sprdvnu lekdrensku prax,

e VyhldSka MZ SR ¢. 158/2015 Z.z. o pozia-
davkdch na sprdvnu prax pripravy trans-
fuznych liekov,

e VyhldSka MZ SR ¢. 523/2011 Z. z. o pozia-
davkdch na priestorové a materidine vy-
bavenie ocnych optik,

e Vyhldska MZ SR ¢&. 21/2012 Z. z. ktorou
sa ustanovuju podrobnosti o interneto-
vom vydaji liekov alebo zdravotnickych
pomocok, o spésobe zverejnenia informd-
cie o internetovom vydaiji, o spésobe bale-
nia zdsielky a jej prepravy a o spdsobe
reklamdcie,

e \Vyhldéka UNMS SR & 161/2019 Z. z
o meradldch a metrologickej kontrole,

e Nariadenie viddy SR ¢. 569/2001 ktorym
sa ustanovuju podrobnosti o technickych
poziadavkdch a postupoch posudzova-
nia zhody diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro,

e Nariadenie vlddy SR ¢ 582/2008 Z.
z. ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o technickych poziadavkdch a postu-
poch posudzovania zhody zdravotnickych
pomaocok,

e Nariadenie vlddy SR ¢ 527/2008 Z. z.
ktorym sa ustanovuju podrobnosti o tech-
nickych poziadavkdch a postupoch po-
sudzovania zhody aktivnych implanto-
vatelnych zdravotnickych pomécok,

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

Politika statneho ustavu

Hlavnym cielom politiky Stdtneho Ustavu je
dohliadat na kvalitu, bezpecnost a ucinnost
liekov a zdravotnickych pomocok na trhu v SR
a vykondvat ucinny trhovy dohlad.
Principidlnym  predpokladom  efektivne-
ho vykondvania cinnosti Stdtneho Ustavu a
poskytovania sluzieb vysokej kvality je im-
plementdcia systémov manazérstva kvality
v stlade s platnymi ndrodnymi a medzindrod-
nymi predpismi, odbornymi normami, nor-
mami manazérstva kvality ako i pravidlami
etiky. Ich dodrziavanim a neustdlym zlepso-
vanim chce stdtny Ustav v rdmci svojej posob-
nosti dosiahnut vSseobecnu spokojnost Sirokej
laickej i odbornej verejnosti.









Sekcia

registracie liekov

Sekcia registrdcie liekov je v Stdtnom Ustave pre kontrolu liediv
zodpovednd v rdmci zivotného cyklu lieku (obrdzok ¢. 1) za fdazu
registrdcie a po vstupe na trh aj za vSetky postregistracné procesy.
Hlavnou ulohou je zabezpecovat, aby vsetky lieky registrované
na Slovensku boli bezpecné, kvalitné a ucinné.

Registrdcia lieku je proces, vdaka ktorému moéze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trva pat rokov. Po registrdcii moze dojst
k r6znym zmendm lieku od administrativhych cez zmeny kvality az
po klinické aktualizdcie. Po piatich rokoch od platnosti registrdcie
lieku musi dojst k prediZzeniu 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
od registrdcie, dochddza k jeho zruseniu prostrednictvom procesu
,sunset clause“. Zivotny cyklus lieku sa mdze ukonéit aj na zdklade
podania ziadosti o zrusenie registrdcie lieku zo strany drzitela.




Obrdzok ¢&.1 Zivotny cyklus lieku

vyskum a vyvoj

Registracné a postregistralné procesy sa
mobzu realizovat na ndrodnej Urovni alebo
od vstupu Slovenska do Eurdépskej tnie (EU) qj
na urovni eurépskej pod dohladom prislusnych
liekovych agentur. RozliSujeme tri eurdpske
procesy: centralizovany postup, decentralizo-
vany postup a postup vzdjomného uzndvania.

Postup registrdcie lieku ndrod-
nou procedurou

Principom tohto postupu je podanie ziadosti
o registrdciu v ndrodnej agentire v jedinom
¢lenskom stdte. Ndrodnd agentura vypracu-
je hodnotiace sprdvy. V pripade schvdlenia
registrdcie vystavi agentura ndrodné rozhod-
nutie o povoleni uvddzat liek na trh. Toto
rozhodnutie je platné iba v danom stdte.

Postup vzdjomného uzndavania
(Mutual recognition procedure
- MRP)

Ak je liek uz v niektorom z clenskych stdtov
EU registrovany, pre registrdciu lieku v dalich
Stdtoch plati postup vzdjomného uzndvania.
Agentura v ¢lenskom sStdte, v ktorom je uz liek
zaregistrovany, aktualizuje svoju hodnotia-
cu sprdvu a predlozi ju do clenskych Stdtov,
v ktorych podal drzitel Ziadost o registrdciu
lieku. Agentury dotknutych ¢lenskych Stdtov
m&zu ndvrh hodnotiacej sprdvy komentovat
a vyziadat si doplfujice informdcie. Kone¢nd
hodnotiaca sprdva je podkladom pre vydanie

vstup na trh

ndrodnych rozhodnuti o registrdcii v jednot-
livych 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 std-
tov, v ktorom chce mat liek registrovany,
o vypracovanie ndvrhu hodnotiacej sprdvy.
Oslovend agentura ndvrh vypracuje a roz-
posle ho do ostatnych dotknutych ¢lenskych
Statov. Clenské &tdty modzu ndvrh sprdvy ko-
mentovat a vyziadat si dalsie doplrujuce in-
formdcie. Kone¢nd hodnotiaca sprdva je pod-
kladom pre vydanie ndrodnych rozhodnuti
o registrdcii vjednotlivych dotknutych Stdtoch.

Centralizovany postup

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou
liekovou agenturou (EMA). Jednotlivé posudky
ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti su vypraco-
vané raportérom a koraportérom, teda dvomi
ndrodnymi liekovymi agenturami z clenskych
Statov EU. Komisia pre humdnne lieky (CHMP)
vypracuje zdverecné stanovisko k registrdcii
lieku a predlozi ho Eurdpskej komisii (EK)
sidliacej v Bruseli, ktord vydd rozhodnutie
platné pre vietky $téty EU.

V pripadoch postupu vzdjomného uzndva-
nia a decentralizovaného postupu registrdcie
lieku moze liekovd agentura vystupovat bud
v ulohe hlavného referenéného clenského



Stdtu (Reference member state — RMS) alebo
v ulohe dotknutého clenského stdtu (Con-
cerned member state — CMS). Vypracuje sa
vzdy len jedna hodnotiaca sprdva a to prdve
vdaka RMS. Tieto postupy vo fdze posudzo-
vania Setria persondlne a finan¢né zdroje
ndrodnych autorit, zrychluju a synchronizuju
registra¢né procesy v EU.

Zdkladnym materidlom pre posudenie bez-
pecnosti, kvality a ucinnosti lieku je doku-
mentdcia o vysledkoch farmaceutického,
farmakologického a klinického skusania.

Struktira dokumentdcie musi zodpovedat

$tandardu dohodnutému v EU, ktorym je

tzv. Spolo¢ny technicky dokument (Common

Technical Document, CTD), ktory pozostdva

z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne
udaje, suhrn charakteristickych vlastnos-
ti lieku (SmPC), pisomné informdcie pre
pouzivatelov, texty vnutorného a vonkaj-
Sieho obalu lieku.

e Modul 3 pozostdva z chemickych, farma-
ceutickych a biologickych Udajov, ktoré sa
tykaju predovsetkym vyroby a kontroly
kvality lieku.

e Modul 4 tvoria vysledky farmako-
logicko-toxikologického skusania usku-
tocneného na laboratérnych zvieratdch,
hlavne vo vztahu k toxicite a mechanizmu
ucinku lieku.

e Modul 5 pozostdva z informdcii o klinic-
kom skusani lieku — jeho Ucinnosti a bez-
pecnosti.

Sekciu registrdcie liekov tvori pdt oddeleni,
ktoré maju na starosti rozne cinnosti a to
od prijmu ziadosti s dokumentdciou cez ad-
ministrativne spracovanie a odborné posude-
nie az po vydanie rozhodnutia.

e Oddelenie prijmu a administrativnej pod-
pory

e Oddelenie koordindcie novych registrdcii
Oddelenie koordindcie postregistra¢nych
procesov

¢ Oddelenie posudzovania kvality liekov
Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania

Oddelenie prijmu a adminis-
trativnej podpory

Oddelenie prijmu a administrativnej pod-

pory (OPAP) tvoria veduci oddelenia, Styria

vysokoskolski a Siesti stredoskolski zamest-
nanci. Oproti roku 2019 doslo k poklesu

poctu stredoskolskych zamestnancov zo 7

na 6. Hlavné ulohy oddelenia su vsetky

vstupné, podporné administrativne, evidencné

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 elektronickej
forme,

e kontrola kompletnosti dokumentdcie,

e vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kédov,

e archivacia a sprdva registra¢nej doku-
mentdcie,

e odovzddvanie rozhodnuti a vyznacenie
prdvoplatnosti,

e uchovdvanie a spravovanie zloziek liekov,
evidencia vypisov z obchodnych regis-
trov a splnomocneni zdstupcov farmace-
utickych spoloc¢nosti.

V roku 2020 sa pokracovalo v zjednocovani
predkladania dokumentdcie v rdmci celej EU,
¢im sa zabezpecila elimindcia papierovych
formdtov. Elektronizdcia isla do popredia nie-
len v suvislosti s predkladanim dokumentdcie,
ale aj s predkladanim ziadosti. Elektronizdciu
urychlila aj pandemickd situdcia. V roku 2020
bola moznost poddvania ziadosti rozsirend aj
o elektronické podanie cez UPVS (slovensko.
sk). Rovnako sa to tykalo aj odovzddvania
a vyznacenie prdvoplatnosti elektronicky a
ndsledné zaslanie cez UPVS (slovensko.sk).
Nadalej su stdle platné aj moznosti podat
ziadosti osobne v klientskom centre alebo po-
danie postou.

Na oddeleni bolo v roku 2020 prijatych
7 358 ziadosti (tabulka ¢. 1) suvisiacich
s registrdciou novych liekov, ako aj s post-
registraénymi Ziadostami (zmeny, prediZenia,
prevody a zrusenia) liekov, ktoré su uz v SR
registrované. Z prijatych ziadosti bolo 5 565
ziadosti prijatych v klientskom centre, 1 282
ich bolo dorucenych postou alebo kuriérom
a 511 elektronicky cez UPVS (slovensko.sk).



Sekcia registrdacie liekov

Elektronické prijimanie ziadosti zacalo v marci
2020.

V roku 2020 bolo vybavenych 7 482 Ziadosti

(tabulka €. 2), pricom v papierovej podobe islo
o 7 099 Ziadosti a elektronicky cez UPVS sme
odoslali 383 rozhodnuti alebo potvrdeni o pri-
jati zmeny. Prvé Ziadosti vybavené elektro-
nicky boli v mdji 2020 a stupajucu tendenciu
sme zacali vnimat od oktdbra 2020, kedy sme
mali moznost diskusie na tému elektronizd-
cie s drzitelmi registrdcii liekov v rdmci online
tematického kurzu SARAP.

Tabulka ¢. 1 Prehlad prijatych Ziadosti v roku 2020

Pracovnici oddelenia OPAP v priebehu roka
2020 wvytvorili 764 identifikacnych listov
pre lieky a vydali 1 786 novych liekovych
kddov k registraénym ziadostiam typu DCP/
MRP/ndrodny proces. SUKL okrem toho vydal
aj 573 kédov pre lieky centralizované.

Na konci roka 2020 bolo v databdze SUKL
platnych 49 890 SUKL kédov liekov. Pra-
covnici prijmu zdroven vydali 96 potvrdeni
o sprdvnosti SUKL kdédu pre CP lieky a 26 pot-
vrdeni pre lieky DCP/MRP/NAR.

Zmena Zmena Zmena Zmena

DCP
----------
NAR 2264

Tabulka ¢. 2 Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2020

Zmena Zmena Zmena Zmena
- "VP“1A typu 1B | typull 61(3)

DCP

NAR 87 2303




Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

Oddelenie koordindcie novych registrdcii
(OKNR) je zlozené z veduceho oddelenia a
zo 6 koordindtorov, ktori su prerozdeleni
do 3 terapeutickych pilierov. Pozitivne je, ze
uz druhy rok pracujeme v rovnakej zostave.
Koordindtori tak mozu i v dalSom roku plne
vyuzivat svoje vedomosti, schopnosti a na-
dobudnuté skdsenosti.

Hlavnou ulohou registraénych koordindto-
rov je riadit proces ziadosti o novu registrdciu
od jej validdcie, cez pripomienkovanie jed-
notlivych procedur az po kontrolu textovych
dokumentov — Suhrn charakteristickych vlast-
nosti lieku (SmPC), Pisomnd informdcia pre
pouzivatela (PIL) a Oznacovanie obalov pre
lieky. V rdmci koordindcie ziadosti musia spo-
lupracovat ako so ziadatelmi o registrdciu, tak
aj s posudzovatelmi stdtneho Ustavu a s kole-
gami z jednotlivych liekovych agentur EU.

V roku 2020 bolo na OKNR ukoncenych 323
Ziadosti o novu registrdciu ndrodnym pro-
cesom, decentralizovanym procesom (DCP) a

procesom vzdjomného uznania (MRP) (tabul-
ka ¢. 2).

V grafe ¢ 1 je uvedeny prehlad pozitivne
ukoncenych ziadosti, zamietnutych ziadosti
a Zziadosti, ktoré Ziadatel stiahol. Pozitivne
ukoncené Ziadosti suU rozdelené na ziadosti
ndrodné a ziadosti, kde bola Slovenskd re-
publika referencnym clenskym Stdtom (Refe-
rence Member State — RMS) alebo dotknutym
Clenskym Statom (Concerned Member State
— CMS).

Vzhladom na skutocnost, ze sa stdtny Ustav
od roku 2018 zacal aktivne zapdjat do cen-
tralizovanych procedur a kazdym rokom md
na starosti viac takychto Ziadosti, bolo potreb-
né v roku 2020 do tejto agendy zapojit vacsiu
Cast koordindtorov OKNR. Tento typ procedur
sa postupne zaclenuje do aktivit tohto oddele-
nia.

Prehlad novo registrovanych liekov za rok
2020 z hladiska ATC zatriedenia, vydaja a
prdvneho zdkladu je zndzorneny v grafoch 2,
3 a 4. Pocet pozitivne vybavenych ziadosti je
280.

Graf ¢. 1 Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2020 na OKNR (celkovo 323 Ziadosti)

Zamietnuté = Stiahnuté na ziadost ziadatela

280

257

137

s RMS = CMS

Pozitivhe ukon¢ené = NAR
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Graf ¢. 2 Prehlad registrovanych liekov v roku 2020 podia ATC zatriedenia (celkovo 280 Ziadosti)
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Lieky zatriedené podla anatomicko-terapeu- L — cytostatikd a imunomoduldtory,
ticko-chemického systému (ATC): M — muskuloskeletdiny systém,
A - trdviaci trakt a metabolizmus, N — centrdina nervovd sustava,
B - krv a krvotrvorné orgdny, P — antiparazitikd,
C - kardiovaskuldrmy systém, R - respiracny systém,
D - dermatologikd, S — zmyslové orgdny,
G — urogenitdlny trakt a pohlavné hormaény, V - r6zne (vdrid),
H - systémové hormondine liecivq, ? - lieky bez ATC kddu, nezatriedené (TRL —tradi¢ne ras-
J — antiinfektiva na systémové pouzitie, tlinné lieky).

Graf ¢. 3 Prehlad registrovanych liekov v roku 2020 podla vydaja lieku (celkovo 280 Ziadosti)
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m F - vwdajbez lekdrskeho
predpisu

m Z - zmiesany vydaj (F/R)

= R - vydaj na lekdrsky predpis

= Rx - vydaj na lekdrsky
predpis s obmedzenim
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= Rb - vydaj na lekdrsky
predpis so Sikkmym modrym
pruhom




Vyrocéna sprdava 2020

Graf ¢. 4 Prehlad registrovanych liekov v roku 2020 podla prdavneho zdkladu (celkovo 280 Ziadosti)

250
é 150
v
a 100
50
26 30
14
7 7
1
0 . . — — S =
B G H K L T Z

Prdvny zdklad

Tabulka ¢. 3 Vysvetlenie skratiek:

ndzov v databdze registrovanych liekov | zdkon ¢. 362/2011 smernica 2001/83/EC

B Odkazovand Ziadost - odkaz do ve- § 49 ods. 1 pism. Article 10a well-established use
deckych prdc (bibliografia) b) zdkona ¢. application
362/2011 7.z

H Odkazovand Ziadost s rozdielmi v § 49 ods. 5 zdko- Article 10(3) hybrid application
porovani s referenénym liekom (hy- na ¢. 362/2011
bridnd) Z.z.

L Odkazovand Ziadost - liek podobny § 49 ods. 6 zdko- Article 10(4) similar biological
s biologickym referenénym liekom na ¢. 362/2011 application
(biosimilar) Z.z.

z Samostatnd Uplna — zndme liecivo § 48 zdkona ¢. Article 8(3) application - known
362/2011 Z. z)) active substance




Jednotlivi pracovnici OKNR sa v roku 2020
nadalej zU&astriovali ako zdstupcovia SUKL
roznych eurépskych zasadnuti a to ako ¢len
a alternant Koordinacnej skupiny pre MRP a
DCP lieky (CMDh) a ako clen Vyboru pre ras-
tlinné lieky pri EMA (HMPC).

OKNR v roku 2020 postupne pracovalo
na aktualizovani informdcii uvedenych v Casti
registrdcia lieku na webovej strdnke stdtneho
ustavu. Pre jednoduchsSiu komunikdciu slo-
venskych splnomocnenych os6b so ziadatelmi/
drzitelmi bol uverejneny slovensky formuldr
ziadosti rozsireny o anglicky preklad. Z podob-
ného dovodu bol uverejneny dvojjazycny me-
todicky pokyn na poddvanie ziadosti, v kto-
rych SR-SUKL vystupuje ako RMS.

Aj ked pandémia COVID-19 =zasiahla
do pracovnej cinnosti OKNR, dcinnost od-
delenia vyrazne neobmedzila. Naopak, velkd
Cast oficidlnej komunikdcie so ziadatelmi
sa presunula do elektronického priestoru—
poddvanie ziadosti a prijimanie rozhodnuti/
inych dokumentov s elektronickym pod-
pisom cez UPVS. Zdroven sa pridala moZnost
poddvat elektronicky aj ndvrh obalu lieku, tzv.
mock-up.

Oddelenie koordindcie postre-
gistracnych procesov

Hlavnymi c¢innostami charakterizujucimi od-
delenie koordindcie postregistrac¢nych pro-
cesov (OKPP) je prdca so zmenami v Zivot-
nom cykle lieku, ktoré nasleduju po registrdcii
humdnneho lieku.

Asistentky a koordindtorky oddelenia komuni-
kuju s drzitelmi registrdcii, interne s odbornymi
posudzovatelmi, s inymi liekovymi agentura-
mi, reviduju informdcie o lieku, pracuju
s databdzou liekov ako aj s komunika¢nym a
sledovacim systémom pre eurépske zmeny. Vy-
brané kolegyne su ¢lenkami medzindrodnych
pracovnych skupin pri EMA —pracovnd skupina
na kvalitnd reviziu dokumentov a pracovnd
skupina na hodnotenie ndzvov liekov a tiez qj
EDQM - Vybor expertov pre klasifikaciu lie-
kov z hladiska ich vydaja. U¢astou a prdcou
v tychto medzindrodnych skupindch kolegyne
prindsaju najnovsie informdcie a harmonizuju
postupy celého oddelenia.

Rok 2020 bol velmi dynamicky aj ¢o sa tyka
persondineho obsadenia. Oddelenie je zlo-
zené z veduceho oddelenia, troch asistentiek
a trindstich koordindtoriek. Mierne zmeny
(pocet koordindtoriek sa oproti roku 2019 znizil
o dve) vSak kompenzovalo vysoké pracovné
nasadenie zamestnankyn ako aj prerozdele-
nie jednotlivych dloh. Ulohy, t.j. procesy zmien,
prediZeni, transferov a zrudeni, st nadalej
rozdelené medzi asistentky a koordindtorky
podla indikacnych skupin. Toto rozdelenie je
verejne dostupné a pravidelne aktualizované
na webstrdnke Stdtneho ustavu.

Asi najvacsou vyzvou celého roku 2020 bola
stdle sa meniaca a postupne sa zhorsujuca
pandemickd situdcia. DosSlo k elektronizdcii
internych postupov, vdaka ktorej mohla byt
zachovand prdca na ukoncovani procesov dj
pocas najvacsich obmedzeni.

Pocas roka sme uverejnili viacero postupov
a informdcii pre drzitelov registrdcii. Hned
na zaciatku roka doslo k aktualizdcii postu-
pu pre zrudenie registrdcie. Dalej sme ak-
tualizovali informdcie k prevodu registrdcie
lieku. Uviedli sme na web aj postup k vyplfia-
niu niektorych casti ziadosti o zmenu, ktory
prispieva k efektivnejSej prdci koordindto-
riek a asistentiek a neskor sme informovali gj
0 zmene znenia Prilohy V.

Oddelenie prijalo pocas celého roka 6 926
ziadosti o postregistracny proces, z toho
v 311 procesoch Slovensko vystupovalo ako
referencny stdt (RMS), ktory bol hlavnym hod-
notitelom daného procesu v eurdpskej pro-
cedure a 3 571 procesov prebiehalo vylucne
na ndrodnej Urovni bez ucasti inych krajin.
Najviac  Ziadosti o zmenu, prediZenie,
prevod alebo zrusenie registrdcie sme prijali
do skupiny antihypertenziv, potom imuno-
prepardtov a antikoagulancii (viac v grafe ¢.
5).

Za rok 2020 asistentky a koordindtorky od-
delenia vybavili spolu 7 159 Ziadosti.

Pocas roka 2020 sme zaznamenali zvyseny
dopyt po tom, aby SUKL, ako zdstupca re-
ferenéného Stdtu, dohliadal na proces delby
prdce (,worksharing“) — celkovo 5 ziadosti.
V predchddzajucom roku Slovensko takuto
ulohu nezastdvalo.



Graf €. 5 Prehlad podanych postregistraénych Ziadosti v roku 2020 podla indikaénych skupin (IS)
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Graf ¢. 6 Prehlad zrusenych registracii v roku 2020 podla indikaénych skupin
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V roku 2020 doslo k zruseniu 301 registrdcii
liekov, Co je v porovnani s predchddzajicim
rokom o 31 liekov menej. Prehlad zrusenych
liekov podla IS je uvedeny v grafe ¢. 6. Zoznam
zrusenych registrdcii liekov je mozné ndjst
v Casti informdcie pre verejnost na webovom
sidle Stdtneho Ustavu.

Pandemickd situdcia ovplyvnila aj niektoré
zmenové procesy. Kedze regulacny ,svet”
si uvedomuje potrebu rychlo reagovat na
sucasnu situdciu, boli medzindrodne prijaté
rozlicné postupy umoznujuce urcitd adminis-
trativnu flexibilitu za stdleho zachovania do-
stato¢ného hodnotiaceho procesu a tym aqj is-
toty kvalitného, bezpecného a ucinného lieku.
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Oddelenie predklinického a
klinického posudzovania

Primdrnou ulohou OPKP je hodnotenie ucin-
nosti a bezpecnosti liekov na zdklade pred-
loZzenej registra¢nej 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 2020 malo OPKP 6 zamestnancov
(veduci zamestnanec + 5 posudzovatelov).



Jednotlivi posudzovatelia OPKP pracuju aj
ako ¢lenovia viacerych vedeckych vyborov pri
EMA - ¢len Vyboru pre humdnne lieky (CHMP),
¢len Vyboru pre pediatrickd liecbu (PDCO),
¢len Vyboru pre lieky na ojedinelé ochorenia
(COMP).

OPKP pripravuje posudky pre ndrodné pro-
cedury, ako aj procedury v rdmci eurdpskej
siete (DCP, MRP daj centralizované). OPKP
primdrne posudzuje nové registrdcie, pred-
klinické a klinické zmeny typu Il (vrdtane
ziadosti o nové indikdcie a ziadosti o zmenu
vydaja). V roku 2020 OPKP vypracovalo 32
posudkov k novym ndrodnym registraciam
a 27 posudkov k novym CP alebo DCP (SK
ako RMS) registrdcidm. Zdroven zamestnanci
OPKP vypracovali 15 posudkov ako CMS stdt
pri DCP procedurach. Z hladiska postregis-
tra¢nej agendy, OPKP pripravilo 242 posud-
kov k zmendm typu Il.

Posudené ndrodné lieky a zmeny sa ndsledne
prejedndvali v rdmci Komisie pre lieky (v roku
2020 zasadala 3x + 8x pisomnou procedurou),
Subkomisie pre generické lieky (v roku 2020
zasadala 2x + 2x pisomnou procedudrou) a
Subkomisie pre fytofarmakd a homeopatikd
(v roku 2020 zasadala raz + 4x pisomnou
procedurou). Vyssi pocet pisomnych procedur
v rdmci poradnych orgdnov SUKL bol spdso-
beny nepriaznivou pandemickou situdciou.
V druhom polroku 2020 zasadali jednotlivé
poradné orgdny SUKL formou telekonferencie.

V roku 2020 OPKP v ulohe raportéra vypra-
covalo v rdmci centralizovanej procedury
2 posudky pre generické lieky. S rakuskou lie-
kovou agenturou bol vytvoreny medzindrod-
ny tim pri priprave predklinického a klinického
posudku pre dalsi centralizovany liek. V roku
2020 sa OPKP zucastnilo ako peer-revie-
wer aj posudzovania lieku s obsahom nového
lieCiva.

Zdstupca SUKL vo vybore COMP sa dlhodo-
bo aktivne podiela na vypracovani posudkov
na orphan dezigndcie pre orphan lieky. V roku
2020 bolo Slovensko raportérom pre 17 pro-
cedur a slovenskd ¢lenka COMP vypracova-
la 28 posudkov v rdmci hodnotenia orphan
dezigndcie jednotlivych liekov. Slovensko sa v
rdmci prdce na COMP Specializuje na plucnu
artériovu hypertenziu.

V komisii PDCO, ¢len spolu s alternantom ak-
tivne posudzuju predlozené pediatrické inves-
tiga¢né pldny (PIP), ktoré sa tykaju skusania
liekov u deti. Zdstupcovia Slovenska vo vybore
PDCO vypracovali za rok 2020 48 posudkov
na PIP z pozicie raportéra a 30 posudkov
na PIP, kde vystupovali ako peer-reviewer.
Specializuji sa najmd na oblast onkoldgie,
neuroldgie a gastroenterologické ochorenia.

Pracovnici OPKP sa venovali predndskove;j ¢in-
nosti na pregradudlinej a postgradudlinej uni-
verzitnej Urovni a na odbornych kongresoch.
V roku 2020 pripravili sériu réznych predndsok
pre interné potreby stdtneho Ustavu.

Oddelenie posudzovania kvali-
ty liekov

Posudzovanie modulu 3 registra¢nej do-
kumentdcie humdnnych liekov predstavu-
je hlavnu agendu Oddelenia posudzovania
kvality liekov (OPKL). Registrdcie a postregis-
traéné zmeny v procedurach ndrodnych (NP),
procedurach vzdjomného uzndvania (MRP) a
decentralizovanych procedurach (DCP) po-
sudzovalo v roku 2020 jedendst internych
posudzovateliek kvality, vratane veducej od-
delenia a jeden externy posudzovatel. Od-
delenie malo rovnako ako v minulych rokoch 1
asistentku. OPKL md zastupenie v pracovnej
skupine QWP/Quality Working Party (¢len a
alternant) a vo vybore CHMP (alternant).

Okrem beznej agendy pribudlo OPKL v roku
2020 aj posudzovanie zmien vyzadujucich
osvedcenie o Sprdavnej vyrobnej praxi (SVP).
Po mesacnom prechodnom obdobi, ktoré
sldzilo na zaucenie, tuto agendu k 1. janudru
oddelenie prevzalo od Sekcie inspekcie, kde
sa nadalej posudzuje SVP v rdmci novych re-
gistrdcii. Tdto Cinnost posilnila kvalitu vypra-
covanych posudkov a komunikdciu medzi
posudzovatelmi a inSpektormi. Td prebieha
pravidelne aj pocas vyhodnocovania pod-
netov na nekvalitu liekov hldsend drzitelmi,
pri stahovani liekov z trhu, pri ndvrhoch na
postregistracnu kontrolu - sucasne so Sekciou
laboratérnej kontroly (SLK), v rdmci pripravy
na pldnované inspekcie C¢i riesenie nez-
rovnalosti medzi dossierom a vystupmi
z inSpekcie. So SLK oddelenie pravidelne ko-
munikuje pri overovani analytickych metdd



navrhnutych Ziadatelom. Posudzovatelia ko-
munikuju denne s koordindtormi pri rieSenf
klasifikdcie zmien, pri overovani Udajov z re-
gistracnej dokumentdcie, vytvdrani postu-
pov individudlnych a vSeobecnych procesov a
velmi ¢asto pri Ziadostiach o ndhlad do Mo-
dulu 3.

V roku 2020 posudzovatelia Uspesne nad-
viazali na predoslé roky a vypracovali
odborné posudky aj k trom centralizovanym
proceduram (CP) a dvakrdt sa pre centralizo-
vané procedury uskuto¢nila nasimi posudzo-
vatelkami tzv. ,peer review" ako kontrola
vypracovanych posudkov inymi clenskymi
Stdtmi. VSetky nami vypracované posudky
(graf ¢. 7) pre registrdciu lieku boli v rdmci
tzv. MNAT (multinational team) spoluprdce
s holandskou liekovou agentirou. V postre-
gistracnej fdze bol v r. 2020 vypracovany
jeden posudok ku kvalite lieku pre centralizo-
vany liek.

Graf ¢. 7 Vypracované posudky k centralizovanym
registrdcidm v priebehu rokov 2017 az 2020
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Za celkovo prvy posudok oddelenia qj
agentdry k novej molekule lieciva, sme
s holandskymi kolegami dostali pocas ok-
tobrového zasadnutia Vyboru pre humdnne
lieky (CHMP) certifikat ,,Posudok mesia-
ca“ (obrdzok ¢. 2), ktory oddelenie motivoval
do dalsieho vzdeldvania a ziskavania skuse-
nosti.

Prdcu v roku 2020 vyrazne ovplyvnila pan-
démia COVID-19. Posudzovatelia museli rych-
lo reagovat na nové usmernenia a okamzite
ich implementovat v praxi. To sa tykalo hlavne
rozsirenia miest vyroby liekov, udelovania
roznych vynimiek a vyvijajucu sa situdciu
s platnostou osvedceni SVP. To vsetko prebie-
halo sucasne s vystupmi a novymi pravidlami
vzniknutymi kvoli Brexitu. Nemalé Usilie bolo
posudzovatelmi venované aj hodnoteniu nit-
rozaminovych necistét, ktoré sa stalo sucastou
posudzovania vsetkych prebiehajucich pro-
cedur, aj ako sucast postregistracnej fazy.

Odborni zamestnanci vypracovdvaju expertné
posudky pre dve hlavné ¢asti modulu 3 - kva-
litu lieciva a ndsledne kvalitu lieku po spraco-
vani lie¢iva do liekovej formy. Posudzovate-
lia Stdtneho Ustavu maju najviac skudsenosti
s posudzovanim generickych liekov, pevnych
liekovych foriem a zndmych molekul. Avsak,
hlavne centralizované procedury posuvaju
posudzovatelov vpred a ziskané skusenos-
ti uplatiuju v dalSich procedurach. K tomu
napomdha kontinudine vzdeldvanie, ktoré je
v ¢ase pandémie uskutocnované hlavne pros-
trednictvom online Skoleni/webindrov. Po-
sudzovatelia sa zucastnili mnozstva internych
aj externych skoleni. Mnohé z nich boli mozné
vdaka memorandu s holandskou liekovou
agentdrou v rdmci ICP (International Colla-
boration Programme) a pokracuju nadale;.
Tieto Skolenia sU posudzovatelmi vnimané
ako velmi prinosné. Overenou formou udrzia-
vania odbornej sposobilosti su  stretnutia
»peer review" organizované pri kazdom po-
sudku k novej registrdcii lieku, pocas ktorych
konzultuju uroven posudku vsetci zucastneni
posudzovatelia, ¢i uz je to NP alebo MRP/DCP
¢i CP. Proces ,,peer review" prindsa bohaté
poznatky najmd pri hodnoteni od skusene-
jsich zahrani¢nych kolegov, kde si mozno vy-
menit alebo sa stotoznit s odbornymi ndzormi
jednotlivych ¢lenskych stdtov.



Sekcia registracie liekov

Rok 2020 bol pre Oddelenie posudzovania REG|STRAC|A LIEKOV

kvality liekov plny noviniek a vyziev, ktoré boli
zvlddnuté na vysokej odbornej Urovni a po-
sudzovatelia flexibilne reagovali na vzniknuté L g
situdcie. Popri neocakdvanych ¢&innostiach podia SUKL kodov 49 890

stipol pocet vypracovanych posudkov oproti Pocet registrovanych liekov k 31.12.2020

roku 2017 o 32 % a medziroéne o 21 % (graf podla registracnych cisel 7 165
& 8). e Pocet ziadosti o registrdciu, zmenu,

prediZenie, prevod, zruenie 7 358
V roku 2020 sa na oddelen( spracovalo spo-  ® Pocet novovydanych registracnych cisel

lu 1 591 Ziadosti (cely prehlad je uvedeny 37} R .
v tabulke &. 4). e Pocet novovydanych SUKL kédov 2 359

e Pocet registrovanych liekov k 31.12.2020

Tabulka ¢. 4 Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2020 na OPKL

Narodna pro- RMS (DCP/
- MRP) Spolu Centralizovand procedura

Registrdcie 3x REG + 2 peer review
Zmena typu IB 1379
PrediZenia

Graf ¢. 8 Prehlad vypracovanych posudkov na OPKL v priebehu rokov 2017 aZ 2020
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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 bez-
pecnost. Tieto poziadavky sa musia overit v klinickom skusani a lieky
ich musia spifiat pocas celého obdobia, kedy sa pouzivaju v klinickej
praxi.

Pracovnici sekcie su zodpovedni za dohlad, posudzovanie a vyhod-
nocovanie novych informdcii a vhodnych opatreni, ktoré su nevyh-
nutné pre zabezpecenie ucinnosti a bezpecnosti liekov jednak
vo fdze klinického skusania liekov ako aj po ich uvedeni na trh. Hlav-
nou ¢innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza a vyvhodnocovanie
neziaducich ucinkov liekov zaznamenanych z hldseni o podozreniach
na neziaduce ucinky od zdravotnickych pracovnikov a pacientov
v SR a EU, hodnotenie rizik vybranych liediv v rdmci delby prdce
medzi liekovymi agentirami EU a véasné vypracovdvanie odbornych
stanovisk pre posudzovanie klinickych studii v ramci SR.




Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie

Sekciu klinického skusania liekov a farmako-

vigilancie tvoria:

e Oddelenie klinického skusania liekov

e Oddelenie farmakovigilancie

e Oddelenie dohladu nad farmakovigilanc-
nou a klinickou praxou

Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie je zodpovedné
za dohlad nad bezpecnostou liekov. Pocas
celého zivota lieku je nevyhnutné, aby prinosy,
ktoré jeho potvrdeny lieCebny ucinok prindsa,
jasne prevysovali nad rizikami mozného
poskodenia zdravia, ktoré potencidlne moze
uzivanie liekov spdsobit. VSetky dostupné
informdcie, ktoré pochddzaju od ndrod-
nych liekovych autorit, drzitelov registrdcie,
zdravotnickych pracovnikov, pacientov a
z akademickej sféry su priebezne monitoro-
vané a pravidelne prehodnocované, ¢o vedie
k posilneniu bezpecnosti liekov. V pripade pot-
vrdenia podozrenia na nové rizikd su okamzite
urcené opatrenia, ktoré su adekvdtne k miere
ohrozenia zdravia pacientov, ¢i uz je to zme-
na v pouzivani lieku, dodato¢né informovanie
a vzdeldvanie zdravotnickych pracovnikov a
pacientov, alebo dokonca zrusenie registrdcie
lieku.

Medzi zdkladné cinnosti oddelenia v oblasti

farmakovigilancie patria:

e zber, monitoring a analyza informdcif
o podozreniach na neziaduce ucinky lie-

kov,

e posudzovanie rizik spojenych s uzivanim
liekov,

e vyhodnocovanie pomeru prinosov a rizik
liekov,

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky mézu pouzivat,

e posudzovanie aktivit a opatreni na mini-
malizdciu rizik liekov,

e posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

e komunikdcia rizik s odbornou a laickou
verejnostou,

e zasadnutia Komisie pre bezpecnost liekov,

e vyddvanie bulletinu Liekové riziko.

Jednotlivi posudzovatelia oddelenia farma-
kovigilancie pracuju aj ako ¢lenovia viacerych
vedeckych vyborov a pracovnych skupin pri

EMA - Vybor pre hodnotenie rizik liekov (Phar-
macovigilance Risk Assessment Committee —
PRAC), Pharmacovigilance Business Team a
Other Considerations Action Group a taktiez
pokracuju v projekte Harmonisation of RMP
Project.

Hldsenia podozreni na nezia-
duce reakcie liekov

Hldsenia podozreni na neziaduce ucinky lie-
kov tvoria neoddelitelnd cast v systéme far-
makovigilancie. Informdcie, ktoré sa ziska-
vaju zo spontdnneho hldsenia, mozu viest
k zmendm v predpisovani liekov, v registracnej
dokumentdcii ¢i dokonca az k stiahnutiu lieku
z trhu. Hldsit podozrenia na neziaduce ucinky
liekov je zdkonnou povinnostou pre zdravot-
nickych pracovnikov i drzitelov rozhodnutia
o registrdcii lieku a moznostou i pre samot-
nych 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 farmace-
utické spolocnosti i ndrodné liekové agentury
zdvazné i nezdvazné hldsenia priamo
do databdzy EudraVigilance. V roku 2020
Stdtny Justav neviedol evidenciu hldseni
od farmaceutickych spolo¢nosti, ale praco-
val s nimi prostrednictvom vyhladdvacieho
modulu eurdpskej databdzy. Poclty prijatych
hldseni v rokoch 2018 — 2020 obsahuju ddta
z ndrodnej i eurdpskej databdzy. Prehlady
podla odbornikov, miest a ATC kdédov su
vztiahnuté len na hldsenia zaslané priamo
na Stdtny ustav. Celkovy pocet spontdnnych
hldseni prijatych na SUKL predstavoval 821,
z toho 217 (26,4 %) bolo zdvaznych. Zdravot-
nicki pracovnici poslali 503 (61,3 %) hldsenfi
a laici (pacienti, rodi¢) 318 (38,7 %) hldseni.
Z celkového poctu zaslanych hldseni sa 256
tykalo muzov, 529 Zien a pri 36 nebolo udané
pohlavie. Farmaceutické spolo¢nosti zaslali
do EudraVigilance spolu 1 551 hldseni (export
udajov k 3. 2. 2021).
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Tabulka ¢. 5 Pocet hldseni v rokoch 2018 - 2020 na Slovensku zo vsetkych dostupnych zdrojov

Udaje z eurdépske;j . .. ,
Udaje zo SUKL databdazy

A h Celkovy pocet
z toho oy
farmaceutické EUKL | hldseni
spolo¢nosti Spolu zdravotnicki acienti
pracovnici P

2018 2 157 3113
2019 1864 1128 592 536 2992
2020 1551 821 503 318 2372

Tabulka €. 6 Podiel zdvaznych/nezdvaznych hldseni na lieky vratane vakcin v rokoch 2018 - 2020, ktoré sa
vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldsenia farmaceutickych spoloénosti)

Rok

Zdavazné Nezdvazné Zdvazné Nezdvazné

2018 1189 1767
2019 1120 1712 41 119
2020 900 1363 20 89
Tabulka ¢. 7 Poéty hldseni zaslanych odbornikmi Tabulka ¢. 8 Mestaq, z ktorych prislo najviac hldseni
(viac ako 3) (viac ako 5)
dermatolég 114 Bratislava
internista 107 KoSice 57
pediater 26 Nitra 25
reumatoldg 11 Martin 20
angiolég 6 Presov 12
neuroldg 3 Piestany 12
oftalmolég 3 Kezmarok 12
Trencin 10
Banskd Bystrica 8
Zilina 7
Lucenec 6
Trnava 5
Vranov nad Toplou 5
Michalovce 5
Poprad 5
Prievidza 5




Sekcia klinického skusania a farmakovigilancie

Tabulka ¢. 9 Pocet prijatych hldseni podla ATC skupin

ATC skupino

A Trdviaci trakt a metabolizmus 67
B Krv a krvotvorné orgdny 39
C Kardiovaskuldrny systém 111
D Dermatologikd 12
G Urogenitdlny trakt a pohlavné hormdény 22
H Hormony na systémové pouzitie (okrem pohlavnych hormdénov) €)
J Antiinfektiva na systémové pouzitie 243
L Antineoplastické a imunomudulacéné Idtky 75
M Muskuloskeletdrny systém 60
N Nervovy systém 94
B Antiparazitikd, insekticidy a repelenty 8
R Respiracny systém 38
S Zmyslové orgdny 13
V Roézne pripravky 25

Bez ATC kddu 5

Hodnotenie a posudzovanie
signdlov

Na udrovni EU sa monitorujd a posudzu-
ju hldsenia na jednotlivé lieky v rdmci me-
dzindrodného systému detekcie signdlov a
v pripade potvrdenia signdlu su na zdklade
vypracovanych hodnotiacich sprdv prehod-
nocované Vyborom pre hodnotenie rizik liekov
(PRAC - Pharmacovigilance Risk Assessment
Committee), ktory vyddva oficidlne verejné
stanoviskd k posudzovanym liekom. Ak sa
preukdze, Zze neziaduca reakcia bola vyvo-
land liekom, prijmu liekové agentury potreb-
né opatrenia (od doplnenia informdcii o lieku,

vydania upozorneni pre zdravotnickych pra-
covnikov a pacientov, obmedzenia pouzivania
lieku az po stiahnutie lieku z pouzivania).

SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi
agentdrami spolupodiela na tejto prdci a
na celoeurdpskej Urovni je zodpovedny za 59
lieCiv.

Frekvencia monitorovania Udajov v EudraVi-
gilance je stanovend vzhladom na potencidlne
identifikované a mozné rizikd lieciva alebo po-
trebu dalsich informdcii v jednomesaénych,
trojmesacnych alebo Sestmesacnych inter-
valoch.

Tabulka ¢. 10 Prehlad liediv v procese hodnotenia a posudzovania signdlov, pre ktoré je Slovensko ref-

erenénym $tdatom

Frekvencia monitorovania Pocet lie¢iv Liecivo/ lieciva

mesacne
trojmesacne 13
Sestmesacne 45

1 Zelezo vo forme Zelezitej karboxymaltdzy

atenolol/chlértalidon; bisoprolol/kyselina acetylsalicy-
lovd; drotaverin/metamizol/kofein; kaptopril; klindamycin/
tretinoin; erytromycin/izotretinoin; erytromycin/tretinoin;
felodipin; fluérouracil/kyselina acetylsalicylovd; linezolid;
lomustin; piperacilin/tazobaktdm; terbinafin

vsetky ostatné pridelené liecivd
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Centralizované procedury

Od roku 2015 je oddelenie farmakovigilan-
cie ako PRAC raportér zapojené do me-
dzindrodnych procedur PSUSA, t.j. centralizo-
vané posudzovanie periodickych hodnoteni
bezpeclnosti lieku (PSUR), ktorého vystupom
je jednotnd hodnotiaca sprdva (PSUSA) a
od roku 2018 posudzuje aj farmakovigilancnu
¢ast dokumentdcie (pldn riadenia rizik — RMP)
v procedure novej centralizovanej registrdcie
liekov. Zdvery a odporucania PSUSA sa po ich
prijati stavaju zdvaznymi pre vsetky farma-
ceutické spolo¢nosti, ktoré maju registrovany
liek s danym lie¢ivom kdekolvek v EU. Slo-
vensko v zasttipeni SUKL md poziciu vediceho
Clenského stdtu aktudine pre 19 lieciv. V roku
2020 pracovnici oddelenia hodnotili celkovo
6 procedur PSUSA. Procedura PSUSA pre-
biehala pre ndrodne registrované lieky s ob-
sahom cinolazepamu, kaptoprilu a kombind-
cie lieciv atenolol/chldrtalidon a dimetindén/
fenylefrin. Taktiez prebiehali dve procedury
PSUSA pre centralizovane registrovany liek
s obsahom brexpiprazolu.

Oddelenie farmakovigilancie stdle pokracuje
v aktivnom zapdjani sa do dalsich centralizo-
vanych procedur a v roku 2020 ziskalo poziciu
PRAC raportér v novych centralizovanych
registrdcidch origindinych novych liekov s ob-
sahom lasmitidanu a omecamtiv mecarbilu.

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 lie-
kov. V roku 2020 to bola EU registrdcia liekov
s obsahom sildenafilu.

MRP/DCP a ndrodné procedury

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so Sekciou registrdcie v registraénych pro-
cesoch procedury vzdjomného uzndvania
(MRP), decentralizovaného postupu registrd-
cie lieku (DCP) a ndrodnych procedur, ktoré
zahmaju posudzovanie farmakovigilancnej
Casti dokumentdcie k novym registrdcidm a
posudzovanie prediZent registrdcie z hladiska
bezpecnosti. V rdmci tychto ¢innosti oddelenie
pripravilo celkovo 54 posudkov pldnov riade-

nia rizik, sihrnov systému farmakovigilancie a
predlzenf registrdcie.

Komunikdcia rizik

Cielom farmakovigilancie je podpora bez-
pecného a efektivneho pouzivania liekov, a to
hlavne pomocou vcasnych informdcii o bez-
pecnosti liekov uréenych zdravotnickym pra-
covnikom, pacientom a verejnosti. V priebehu
roka 2020 bolo celkovo schvdlenych a zve-
rejnenych 22 listov DHPC, ktoré su Priamou
komunikdciou zdravotnickym pracovnikom.
Z hladiska podpory bezpecného pouziva-
nia liekov a minimalizdcie ich rizik bolo
posudenych 139 edukacnych materidlov
pre zdravotnickych pracovnikov a pacientov
a ich opatrovatelov, ktoré sa tykali centralizo-
vane aj ndrodne registrovanych liekov.

V roku 2020 sme sa opdat zapojili do vzdeldva-
cieho procesu sStudentov Stvrtého rocnika
FaF UK v rdmci vyuky farmakovigilancie a
lekdrnikov v Specializaénom kurze.

Tabulka ¢. 11 Struény prehlad dalsich farmakovigi-
lanénych ¢innosti v roku 2020

Poskytnutie odpovedi na ziadosti z inych
Stdtov tykajlce sa bezpecnosti liekov/Non 15
Urgent Information

Iniciovanie posudenia kvality lieku na pod-

klade hldsenych neziaducich ucéinkov L
Bulletin Liekové riziko 3
Vyhodnotenie me_dicipskeho rizika pri zisteni 20
nedostatku v kvalite lieku

Komisia pre bezpecénost liekov 2

Oddelenie klinického skusania
liekov (OKSL)

Medzi zdkladné ¢innosti oddelenia patria po-
sudzovanie ziadosti o povolenie klinického
skusania (KS) liekov spadajtcich pod § 39-43
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych poméckach (validdcia, pripomienko-
vanie a rozhodovanie o ziadostiach o povo-
leni klinického skusania liekov) a vyddvanie
povoleni na intervenéné klinické skusanie
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humdnnych liekov.

OKSL vedie databdzu udajov a zverejnuje
na svojej webovej strdnke Ndrodnu databdzu
intervencnych klinickych skdsani, ktoré boli
schvdlenévSlovenskejrepublikeod 1.11.2011.
Tieto udaje poskytuje do eurdpskej databdzy
klinickych skdsani s ndzvom EudraCT. Vy-
brané ddta o schvdlenych klinickych skdsanf
z EudraCT databdzy su pre verejnost dos-
tupné na webovej strdnke https:/www.clini-

caltrialsregister.eu/ctr-search/

Ndrodnd databdza slizi na informovanie
o intervencnych klinickych skusaniach pre-
biehajucich na Slovensku. Pre lahSiu dos-
tupnost databdzy a ulahcenie vyhladdva-
nia bola databdza aktualizovand a pridand
na hlavny strdnku Stdtneho Ustavu. Databd-
za je urcend pre odbornu aj laicku verejnost.
Kazdé klinické skusanie je oznacené svo-
jim Specifickym cislom (EudraCT). Novy filter
umoznuje vyhladdvanie klinickych skdsanfi
podla nasledovnych kritérii; liecivo, EudraCT
¢islo, ochorenie, pracovisko, skusajuci, mesto
a ukoncené/neukoncené skusania. Aktudine
pokyny pre zaddvatelov (napriklad metodické
pokyny a informacné listy) OKSL zverejnuje
na svojej webovej strdnke. Z dévodu pretrvd-
vajucej krizovej situdcie spdsobenej pandé-
miou COVID-19, ktord vplyva na vykondvanie
klinickych skdsani na Slovensku, OKSL vydalo
Usmernenie SUKL pre manazment klinickych
skusani na Slovensku pocas krizovej situdcie
v dbsledku pandémie COVID-19.

Medzi dalsie cCinnosti oddelenia patri spo-
luprdca s Eurdépskou liekovou agenturou
v pracovnych skupindch, a to v Clinical
Trial Facilitation Group (CTFG), Clinical
Trial Information System (CTIS), Committee
for Advanced Therapies (CAT), EU Innova-
tion Network (EU INNO), ¢lenskymi statmi a
Eurdpskou komisiou Expert Group on Clinical
Trials (CTEG). OKSL dalej spolupracuje s Mi-
nisterstvo zivotného prostredia SR pri pozia-
davkdch na posudzovanie klinickych skusani
s pouzitim GMO.

Vyznamnou aktivitou na OKSL je priprava
na implementdciu nového Nariadenia o klin-
ickom skusani/Clinical Trial Regulation (CTR)
¢. 536/2014, ktorého zdkladnym prvkom je
novy Clinical Trial Information System (CTIS/
Portdl EU). CTIS bude sltzit ako jediny vstupny

bod na predkladanie udajov a informdcii tyka-
jucich sa klinickych skagani. V EU budu platit
jednotné pravidld a postupy predkladania a
posudzovania ziadosti o povolenie klinickych
skudsani a ich zmien. V priprave na ich uve-
denie do zivota EMA odstartovala tréningovy
program (CTIS Training Programme) pre Mas-
ter Trainerov. Jednotlivé moduly su dalej pre-
zentované v rdmci SUKL pre hlavné skupiny
pouzivatelov CTIS. Sucastou tejto aktivity je
intenzivna ucast na skoleniach, ktoré prebie-
haju formou online skoleni, aby pracovnici
mohli Uspesne zaviest a aplikovat novy sys-
tém pri vykondvani svojej kazdodennej agen-
dy a takto zabezpecit implementdciu naria-
denia o klinickom skusani. Koncom roka 2020
zacal audit systému CTIS, ddtum spustenia
,Go-Live" produkénej verzie a implementdcia
CTR ¢. 536/2014 je napldnovany na janudr
2022.

Daldou novou agendou OKSL vyplyvajicou
z implementdcie CTR ¢. 536/2014 je Projekt
koordinovaného hodnotenia bezpecnosti lie-
kov v klinickych skusani. Tento projekt je za-
merany na skoordinovanie postupu jednot-
livych liekovych agentur pri hodnoteni bez-
pecnosti s cielom harmonizdcie, zvysenia
transparentnosti a samotnej bezpecnosti
ucastnikov v klinickom programe. Skladd sa
z posudzovania Vyro¢nych sprdv o bezpecno-
sti (ASR-predtym DSUR) a hodnotenia hldseni
na podozrenia zdvaznych neocakdvanych
neziaducich reakcii (SUSAR).

Komisia pre lieky ako poradny orgdn riaditela
Stdtneho ustavu zasadala 13-krdt ohladom
posudzovania ziadosti o klinické skusanie,
z toho 3-krdt prezencnou formou a 9-krdt vi-
deokonferenénou formou, kvoli prijatym
protiepidemiologickym opatreniam.

V aprili 2020 bola zriadend novd databdza
Stdtneho ustavu pre evidenciu a spravovanie
klinickych skusani. Boli zavedené nové sp0so-
by predkladania dokumentov (elektronické
podanie a portdl CESP). Databdza stdtne-
ho uUstavu md novu struktdru evidencie pri-
jatych podani. Celkovy pocet prijatych podani
za rok 2020 bolo 2 412. Pocet prijatych podani
sa vyznamne neliSi oproti roku 2019 (2 507
podani). Celkovo bolo prijatych 113 Ziadosti
o povolenie klinickych skudsani (z toho 1 Zziadost
zamietnutd a 2 ziadosti stiahnuté ziadatelom)
(Tabulka €. 12). Najviac ziadosti tvorili klinické
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skusania fazy lll (68) a fdzy Il (28).

Tabulka ¢. 12 Pocéet zZiadosti o klinické skusanie liekov

| 12 4 8 6

Il. 25 22 41 29
[/, N/A N/A N/A 4
M. 57 60 63 68
IV. 4 4 3 6

Spolu

Akademicky KS

Napriek protiepidemiologickym obmedzeniam
pocet ziadosti o klinické skusania sa opro-
ti roku 2019 takmer nezmenil. V roku 2020
OKSL prijalo 4 Ziadosti o akademické klinické
skusania, ¢o predstavuje mierny pokles oproti
predchddzajucemu roku, kedy bolo prijatych 9

Ziadosti. Z celkového poctu prijatych Ziadosti

tvorilo 11 pediatrickych klinickych skdsani a 2
na lie¢bu COVID-19. Klinické skusania na lie¢-
bu COVID-19 boli prednostne posudzované.

Tabulka ¢. 13 €innosti v oblasti klinického skugania
v roku 2020

[ e e

Dodatok protokolu 46

Dodatok IB a IMP 52

DSUR 56

Ostatné podania (nové

centrd, IS, zadiatok KS 523

atd.)

Podstatné dodatky 560

Nepodstatné dodatky 76

Notifikdcie 820

DSUR/ASR 281

SPOLU 675 1737
2412

Klinické skusania boli zvaésa zamerané
na liecbu onkologickych, neurologickych,
oc¢nych, plucnych, psychiatrickych, kardiova-
skuldrnych, reumatickych ochoreni, diabetes
mellitus (Tabulka ¢. 14).

Tabulka ¢. 14 NajéastejSie ochorenia schvdlenych
klinickych skusani

2019_| 2020

Onkologické ochorenie 16 16
Neurologické ochorenia 14

Kardiovaskuldrne ochorenia 12

=
N

Gastroenterologické ochorenia
Dermatologické ochorenie
Diabetes mellitus

Oc¢né ochorenia

Alergické a imunologické ochorenia
Gynekologické ochorenia
Ochorenia pecene

Pldcne ochorenia
Psychiatrické ochorenia
Reumatické ochorenia
Nefrologické ochorenia
Hematologické ochorenia
Endokrinologické ochorenia

Infekcie
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Metabolické ochorenia

Po prijati novych posudzovatelov v roku 2020
OKSL tvori celkovo 16 zamestnancov, z toho
12 posudzovatelov, 3 koordindtorky a vedu-
ci oddelenia klinickych skusani. InSpektori
SKP boli od aprila 2020 zaradeni do nového
oddelenia Oddelenie dohladu nad farma-
kovigilanénou a klinickou praxou (ODFKP).
V septembri 2020 boli implementované me-
dzindrodné formuldre posudkov pre hodnote-
nie predklinickej, klinickej, Statistickej cas-
ti a kvality liekov klinickych skdsani. Kazdd
posudzovand oblast md prideleného zod-
povedného posudzovatela. V roku 2020 bol
priemerny celkovy ¢as na vybavenie Ziadosti
o povolenie klinického skusania chemickych
liekov 66,1 dni a biologickych liekov 70,5
dni (vrdtane casu ziadatela na doplnenie
Ziadosti a zodpovedanie oddévodnenych
ndmietok). Avsak po odrdtani ¢asu na doplne-
nie ziadosti a zodpovedanie oddvodnenych
ndmietok Ziadatela, celkovy ¢as na vybave-
nie ziadosti o povolenie klinického skdsania
chemickych liekov je 43,3 dni a biologickych
liekov je 51,6 dni.

V  roku 2020 bolo Stdtnym dstavom
schvdlenych 435 centier klinického skusa-
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nia (niektoré centrd sa zucastnili via-
cerych klinickych skusani). V schvdlenych
klinickych ~ skdsaniach  sa  predpokla-
dalo zaradenie 2 938 pacientov do
klinickych skdsani s chemickymi liekmi a
1 278 pacientov s biologickymi liekmi.

V rdmci pripravy na nové postupy a pozia-
davky pre klinické skudsanie vyplyvajuce z Na-
riadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢.
536/2014 sme sa v roku 2020 12-krdt zucast-
nili dobrovolnej proceddry schvalovania
ziadosti o klinické skusanie (Voluntary Har-
monized Procedure - VHP). Pldnovany pilotny
projekt spoloc¢ného posudzovania klinickych
skusani statnym udstavom a Etickou komisiou
MZ SR pre klinické skusania sa neuskutocnil
z dovodu meskania zriadenia Etickej komisie.

Oddelenie dohladu nad farma-
kovigilancnou a klinickou prax-
ou

Nové oddelenie sekcie zdruzujuce inspek-
torov Sprdvnej farmakovigilanénej praxe a
Sprdvnej klinickej praxe bolo zriadené od 1.
4. 2020. Inspektori sa okrem vykonu inspek-
cii v pravidelnych intervaloch zuéasthova-
li eurédpskych pracovnych skupin (PhV IWG,
GCP IWG) koordinovanych EMA. InSpekcie sa
v roku 2020 vykondvali aj pred vznikom sa-
mostatného oddelenia. Uceleny prehlad ¢in-
nosti inSpektorov bude pre lepsiu prehladnost
zhrnuty v tejto Casti vyro¢nej sprdvy.

InSpekcie spravnej farmakovi-
gilan¢nej praxe

Cielom inSpekcii je preverenie dodrziavania
ustanoveni zdkona o lieku, ktoré sa tykaju
dohladu nad bezpecnostou liekov a ustano-
ven/ platnej farmakovigilanénej legislativy EU.
V roku 2020 sa konalo 10 inSpekcii sprdvnej
farmakovigilanénej praxe, spomedzi ktorych
bolo 9 inSpekcii rutinnych a 1 ndslednd ins-
pekcia.

Z vykonanych inspekcii nebola ukoncend 1,
ktorej pokracovanie bude prebiehat v roku
2021. Z dovodu epidemiologickych obmedzeni
boli 3 inSpekcie vykonané distan¢nou formou,

7 inSpekcii bolo realizovanych v lokdlnom
zastupeni drzitela alebo u drzitela s hlavnym
suborom systému farmakovigilancie v Sloven-
skej republike.

Podla medzindrodnej klasifikdcie inSpekcnych
ndlezov sa formulovalo spolu 52 ndlezov,
z toho 4 kritické, 32 vacsich a 16 mensich. Pri-
jaté a schvdlené ndpravné opatrenia sa prie-
bezne kontrolovali a vyhodnocovali. Celkovo
bolo danych 32 komentdrov s charakterom
odporucania na zlepsenie kvality farmakovigi-
lan¢nych systémov inSpektovanych subjektov.

InSpekcie spravnej klinickej
praxe

V rdmci dohladu nad vykondvanim klinického
skusania bolo v roku 2020 vykonanych 6
inSpekcii Sprdvnej klinickej praxe na pra-
coviskdch, ktoré maju vztah ku klinickému
skusaniu - 5 pldnovanych a 1 cielend inSpek-
cia u skusajuceho. Z uvedeného poctu inSpek-
cii sa dvakrdt uskutocnila observaénd inSpek-
cia s FDA na pracovisku klinického skdsania
na Slovensku.

Vykonali sa 3 inSpekcie pocas priebehu
klinického skusania a 3 po ukonceni klinického
skusania (2 s americkou FDA a 1 cielend in-
Spekcia na podnet). Vzhladom na epide-
miologické obmedzenia pocas pandémie
COVID-19 sa nepodarilo uskuto¢nit pldno-
vany pocet inSpekcii, jedna uz napldno-
vand inspekcia Sprdvnej klinickej praxe bola
zo strany centra klinického skusania prelozend
z dovodu epidemickej situdcie.

Pocas obmedzeni vykonu inSpekcii suvisia-
cich s pandémiou zhodnotili inSpektori 339
naliehavych bezpecnostnych opatreni (Urgent
Safety Measures). Podla medzindrodnej kla-
sifikdcie inSpekénych ndlezov bolo zistenych
36 ndlezov zo vsetkych ukoncenych inSpekcii,
okrem 2 FDA inSpekcii. Z toho 1 bol kriticky,
10 vacsich a 25 mensich ndlezov. InSpektori
Sprdvnej klinickej praxe zdroven dali 25 ko-
mentdrov, ktoré maju charakter odporucani
s potencidlom zlepsit vykon cinnosti suvisia-
cich s klinickym skdsanim. V 2 pripadoch
boli zo strany SUKL uloZené zaddvatelovi
klinického skusania dodatocné ndpravné opa-
trenia.









Sekcia inspekcie

Sekcia inSpekcie vykondva inspekcie u farmaceutickych vyrobcov,
velkodistributorov liekov a ucinnych Idtok, v transfuziologickych
zariadeniach, zariadeniach poskytujucich lekdrensku starostlivost,
o¢nych optikdch a inych zdravotnickych a nezdravotnickych zaria-
deniach. Zdroven vykondva odber vzoriek liekov na kontrolno-ana-
lyticku Cinnost. Do kompetencie sekcie inSpekcie patri tiez postre-
gistracnad kontrola kvality liekov uvedenych na trhu.




Sekcia inSpekcie

V rdmci pracovnych cinnosti inSpektori vyko-
ndvaju pravidelné kontroly vo vyssie uve-
denych zariadeniach. Ide o tieto typy inSpekcii:

Vstupna inSpekcia

Vykondva sa na ziadost subjektu za uUcelom
vydania posudku na materidine a priestorové
vybavenie ziadatela o povolenie na vyrobu
liekov, velkodistribuciu liekov, pripravu trans-
fuznych liekov, poskytovanie lekdrenskej sta-
rostlivosti a zaobchddzanie s omamnymi a
psychotropnymi Idtkami. Dalej sa vykondva
za Ucelom vydania stanoviska pre ziadatela
o povolenie na zaobchddzanie s uréenymi
|atkami, vydania registracného formuldra
pre vyrobcov, distributorov a dovozcov ucin-
nych Idtok, pri schvalovani kontrolnych labo-
ratérii a ako aj za ucelom vydania posudku
pre ocné optiky.

Priebeznd inspekcia

Vykondva sa za ucelom kontroly dodrziava-
nia zdsad sprdvnej vyrobnej praxe, sprdvnej
velkodistribuc¢nej praxe, sprdvnej praxe pripra-
vy transfuznych liekov a sprdvnej lekdren-
skej praxe, pricom sa inspektori zameriavaju
na kontrolu dodrziavania prislusnych pred-
pisov pre danu sprdvnu prax a relevantnych
prdvnych predpisov (napr. obdobie od posled-
nej kontroly alebo riadenie rizika). Vystupnymi
dokumentmi mézu byt osvedcenia.

Ndslednad inspekcia

Vykondva sa za ucelom kontroly plne-
nia ndpravnych opatreni, ktoré boli vydané
v reakcii na zistené nedostatky pri predoslej
inSpekcii.

Cielenad inspekcia

Vykondva sa v reakcii na ohldsené staznosti
a podnety, pri stahovani lieku z trhu, moznom
ohrozeni verejného zdravia, na vyziadanie
orgdnov stdtnej sprdvy alebo pri podoz-
reni na nezdkonné zaobchddzanie s liekmi.
Pri cielenej inspekcii je kontrola zamerand

len na urcity postup alebo proces. Na rozdiel
od ostatnych typov inSpekcii sa tdto vo vacsine
pripadov vykondva ako neohldsend inspekcia,
t. j. bez predinspekéného kontaktu so subjek-
tom.

Sekciu insSpekcie tvoria

e Oddelenie kontroly vyroby liekov a kvality
liekov na trhu
Oddelenie liekopisné

e Oddelenie kontroly distribucie liekov a
lekdrenstva

Oddelenie kontroly vyroby
liekov a kvality liekov na trhu

V roku 2020 Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
prijal 145 hldseni ( I. trieda - 89, Il. trieda - 49,
[ll. trieda - 6 a neurcend trieda - 1) o nedostat-
koch v kvalite liekov z liekovych agentur.

Najcastejsie nedostatky v kvalite liekov
hldsené liekovymi agentdrami a drzitelmi re-
gistrdcie:

Nesulad s poziadavkami sprdvnej vyrobnej
praxe (SVP) vyrobcov liekov alebo vyrobcov
API, nesulad so schvdlenou Specifikdciou
v parametroch: rozpustnost, pH, obsah lieci-
va, pritomnost cudzorodych Castic (sklo, plast,
neidentifikované nedistoty), mikrobiologickd
kontamindcia a nesulad s poziadavkami
sprdvnej vyrobnej praxe.

Najviac hldseni v roku 2020 bolo prijatych
z agentdr Health Canada, U.S. Food and Drug
Administration a AEMPS (Spanielsko).



Vyrocéna sprava 2020

Graf ¢. 9 Ozndmenia o nedostatkoch v kvalite prijaté od liekovych agentur (Rapid Alert porovnanie rok 2012-
2020)
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V roku 2020 bolo zo slovenského trhu stiahnutych celkovo 14 liekov.

Graf ¢. 10 Stiahnutie liekov z trhu v SR - porovnanie rok 2012 - 2020
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Tabulka €. 15 Lieky s nedostatkom v kvalite stiahnuté z trhu v SR v roku 2020

Ndzov humdnneho lieku Indikaénd skupina Nedostatok v kvalite lieku Drzitel registrdcie

Ornibel 0,120/0,015 mg za Mozné prasknutie alebo Exeltis Slovakia s.ro
24 hodin vagindliny inzert, ANTICONCIPIENTIA zlomenie vagindlneho T
; Py Slovensko

ins vag 1) krdzku.

Teyla 0,120/0,015 mg za
24 hodin vagindlny inzert,
ins vag 3 (vre.PET/Al/
LDPE)

Mozné prasknutie alebo .
ANTICONCIPIENTIA zlomenie vagindlneho HEATON k.s, Cesko
krazku.

Mix-up (zdmena s pred- Distribu¢. Spol. INTER-

Metronidazol 50g (API) CHEMOTERAPEUTICA nizénom). PHARM Slovakia, a.s.

Binocrit 30 000 [U/0,75 ml

injekény roztok v naplnenej OOS vysledok pocas
injekénej striekacke, sol iru  ANTIANAEMICA stablitnych skidsok v 12 Sandoz GmbH
6x0,75 ml/30000 IU (striek. mesiaci.

inj.skl.napln.+ochr.kryt ihly)

Ad_re_naljn !3r0dex 1 mg/ L . _
mI injekény roztok, sol SYMPATHOMIMETICA Mc_)zn,y vyskyt poskodenia
inj 10x1 ml (amp.skl. primdrneho obalu.
jantdrovd)

BRADEX S.A.

Losartan Zentiva 50 mg

filmom obalené tablety tbl Mix-up liekov — zdmena
flm 90x50 mg (blis.PVC/ HYPOTENSIVA blistrov v baleni lieku.
PVDC/Al)

Zentiva a.s.

Nesulad s registraénou

dokumentdciou — na MYLAN IRE Healthcare
slovensky trh uvedend ind  Limited

jazykovd mutdcia.

Acnatac 10 mg/g+0,25
mg/g gél gel 1x30 g (tuba  DERMATOLOGICA
Al)
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Tabulka ¢. 16 Prehlad inspekcii vykonanych v roku 2020

SPOLU
SVP 1 18 0 0 19

SPPTL 0 11

1 0 12

Tabulka €. 17 Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii v roku 2020

Vystupné dokumenty Transfuziologické zariadenia

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

Registra¢né formuldre API

V roku 2020 bolo vykonanych 17 inSpekcii
u vyrobcov liekov sidliacich v Slovenskej re-
publike a 2 inSpekcie u vyrobcov sidliacich
v tretich Stdtoch. V transfuziologickych za-
riadeniach bolo vykonanych 11 priebeznych
inSpekcii a 1 cielend inSpekcia.

V roku 2020 bolo vydanych 20 registrac¢nych
formuldrov vyrobcov, dovozcov a distributorov
ucinnych Idtok.

Medzi zdkladné ¢innosti suvisiace s inSpekcia-

mi SVP a SPPTL patria:

e vykondvanie vstupnych inSpekcif
zameranych na kontrolu materidineho,
priestorového vybavenia a persondl-
neho zabezpelenia u vyrobcov liekov,
v transfuziologickych zariadeniach a
v nemocni¢nych krvnych bankdch,

e vykondvanie inSpekcii u vyrobcov, dis-
tributorov a dovozcov ucinnych Idtok,

e vykondvanie priebeznych inSpekcil
zameranych na kontrolu dodrziavania
zdsad SVP a SPPTL,

e vykondvanie ndslednych a
inSpekcif,

e posudzovanie ziadosti o registrdciu lieku.

cielenych

5 3

1 N/A

0 N/A
32 N/A
N/A 38
19 12
16 N/A

Vynimky z uvadzania udajov
na vonkajSom/vnutornom obale
liekov/Ziadosti o korekény pldn

V roku 2020 stdtny ustav pre kontrolu lieciv
schvdlil 82 vynimiek z uvddzania udajov
na vonkajsom aj vnutornom obale lieku alebo
ich uvddzania v stdtnom jazyku a vydal povo-
lenie na korekény pldn pre odlisnosti v balenf
a v PIL pre 32 liekov.

Hldsenia drzitelov registracie
liekov o preruseni/obnoveni/
skonceni doddvania liekov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv  prijima
od aprila 2019 hldsenia drzitelov registrd-
cie liekov o preruseni obnoveni a skonceni
doddvok liekov na slovensky trh v elektro-
nickej podobe. Za obdobie roka 2020 bolo pri-
jatych 1 503 ozndmeni.

Vyvoz liekov

SUKL zverejiiuje v zmysle platnych prdvnych
predpisov. na webovom sidle ozndme-
nia o vyvoze humdnneho lieku zaradeného
v zozname kategorizovanych liekov.
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V roku 2020 bolo prijatych celkovo 36
ozndmeni o realizovanom vyvoze 241 616
baleni kategorizovanych liekov v celkovej
sume 3 885 174 EUR. Vyvoz liekov najéas-
tejéie smeroval do Ceskej republiky, Holand-
ska a Madarska.

Oddelenie kontroly distribucie
liekov a lekdrenstva

Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekdren-

stva (OKDLal) vykondva:

e inSpekénd cCinnost zameranu na dodrzia-
vanie poziadaviek sprdvnej velkodis-
tribu¢nej praxe u velkodistributorov liekov
a velkodistributorov Ucinnych ldatok,

e inSpekénu cinnost zameranu na kontrolu
zariadeni poskytujucich lekdrenskd sta-
rostlivost,

Tabulka €. 18 Vykonané inSpekcie v roku 2020

OKDLaL

Bratislava 1

Referdt

52 11 12 4 2 6
Topoléany
Referdt 18 13 5 6 6
Zvolen
Bl 14 17 7 5 24
Zilina
Referat 3 9 3 3 7

Kosice

Spolu 57 62 24 25 49

11 5 9 6 11 12 11 10 21 8 15

18

52

e odber vzoriek na kontrolno-analyticku
¢innost od velkodistributorov a poskyto-
vatelov lekdrenskej starostlivosti,

e vyddvanie registra¢nych formuldrov dis-
tributorom ucinnych ldtok,

e vyddvanie sublicenénych zmluv o zabez-
peceni internetového vydaja,

e zneskodriovanie liekov nespotrebovanych
fyzickymi osobami.

OKDLaL sa cleni na 5 referdtov sidliacich
v mestdch Bratislava, Topolcany, Zvolen,
Zilina a Kosice. V roku 2020 bolo celko-
vo vykonanych 625 insSpekcii, z toho 89 in-
Spekcii vo velkodistribu¢nych spolo¢nostiach,
526 inspekcii v zariadeniach poskytujucich
lekdrensku starostlivost a 10 inSpekcii v inych
zdravotnickych zariadeniach a zdchrannych
zdravotnych sluzbdch. Pokles inSpekcii opro-
ti minulému roku bol zapric¢ineny pandémiou
COVID-19.

Spolu
za rok
2020

g 10 14 12 8 4 109
14 14 10 13 7 7 121
20 17 1g) 5 13 7 176

4 B 10 15 15 9 89

69 55} 63 76 51 42 625
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Najcastejsie nedostatky zis-
tené pri inspekcidach u velkodis-
tribatorov

e dispozi¢né riesenie nie je v sulade so sku-
tocnostou,

e chybajuce zdlozné zdroje pri vypadku elek-
trického prudu, resp. chybajuci ndhradny
pldn nakladania s liekmi pri vypadku elek-
trickej energie,

e chybajuce kalibrované teplomery a vih-
komery,

e nedostatocny teplotny monitoring prie-
storov,

e chybajuce teplotné mapovanie pocas let-
nych a zimnych mesiacov,
chybajuce alarm systémy,

e nedostatocné preskolenie zamestnancov
na prdcu s omamnymi a psychotropnymi
|dtkami,

e nevykonand inventura za prislusny rok,

e nevykonand simuldcia stiahnutia lieku
z trhu,

e chybajuca validdcia pocitacového sys-
tému,

e chybajuci funkény systém samoinspekcii,

e odborny zdstupca nezabezpeduje
zablokovanie vydaja lieku v pripade krit-
ickych situdcii,

e nezasielanie kvartdlnych hldseni SUKL,

e neprihldsenie sa do SOOL a nedostatocné
vedenie procesov suvisiacich s FMD.

Najcastejsie nedostatky zistené
pri inSpekcidach v zariadeniach
poskytujucich lekdrensku sta-
rostlivost

e neplatné povolenia, resp. nevyznacené
zmeny Vv povoleni na omamné a psycho-
tropné ldtky a v povoleni na urcené ldatky
(zmena statutdrov obchodnej spolocno-
sti, zmena sidla spolocnosti, zmena
odborného/zodpovedného zdstupcu),

e nesulad kusovej evidencie liekov,

e vydaj Rx liekov bez lekdrskeho predpisu,
nezabezpecenie priestorov len odborne
spoOsobilym osobdm,

e zaobchddzanie liekov nepovolenym spo-
sobom,

e neposkytnutie sucinnosti inSpektorom a

neumoznenie vykonu stdtneho dozoru,
odborny zdstupca lekdrne nemd dosah
na riadenie objedndvania, prijem, kon-
trolu, uchovdvanie, pripravu a vyda;j liekov,
dietetickych potravin a zdravotnickych
pomocok, zaobchddzanie s omamnymi
|dtkami a psychotropnymi Idtkami, zaob-
chddzanie s drogovymi prekurzormi a ve-
denie prislusnej evidencie,

e priestory prevddzkarne netvoria jeden
funkcny celok,

e lieky sa fyzicky nenachddzaju v priestore
lekdrne,

e nenahldsenie farmaceutovi samosprdvne-
ho kraja prekdzok pri poskytovanilekdren-
skej starostlivosti,

e vyddvanie liekov na predpis farmace-
utickym laborantom,

e nesprdvne vedend kniha omamnych a
psychotropnych Idtok,

e zaobchddzanie s uréenymi
bez platného povolenia na ¢innost,
neaktudlne povolenia na vykon cinnosti,

e internetovy vydaj liekov bez uzatvorenej
sublicenénej zmluvy,

e nepritomnost odborne
zamestnanca/zamestnancoy,

e chybajuce kalibrované teplomery a vih-
komery,

e nedostatky vo vykondvani a evidencii
skusok totoznostilieCiv a pomocnych latok.

|dtkami

spoOsobilého

V roku 2020 OKDLaL vykondvalo cielené in-
Spekcie na vlastny podnet, podnet MZ SR,
SUKL, NAKA, VUC ako aj na zdklade pod-
netov laickej verejnosti u velkodistribltorov
a poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti.
Celkovo bolo podanych 73 ndvrhov na zacatie
sprdavneho konania voci 34 subjektom.

OKDLaL taktiez spravuje agendu znes-
kodnovania nespotrebovanych liekov od oby-
vatelstva. Spolo¢nost Modrd planéta, spol.
s. r. 0., Bratislava, s ktorou md stdtny ustav
uzatvorenud zmluvu, vykondva zber a znes-
kodrovanie liekov vyzbieranych lekdriami
od obyvatelstva. V roku 2020 bolo pocas
jarného a jesenného zberu vyzbieranych
160,72 tony liekov z 2 103 lekdrni, o
v priemere predstavuje 76,4 kg na jednu
lekdren. Mnozstvo odpadu medzirocne kles-
lo o 9,7 tony. Prehlad vyzbieranych liekov
od obyvatelstva podla jednotlivych krajov
(Udaje v tondch) je sumarizovany v Tabulke €.
18.
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Tabulka ¢. 19 Prehlad vyzbieranych liekov od obyvatelstva podla jednotlivych krajov (udaje v tondch)

I A A

Rok 2020 16,975 40,811 20,613

Stdtny Ustav v roku 2020 uzavrel sublicenén
zmluvu s 24 novymi subjektmi. Ku koncu roku
2020 bolo evidovanych 92 subjektov (verejné
lekdrne a vydajne zdravotnickych pomocok)
zabezpecujucich internetovy vydaj.

Oddelenie liekopisné

Oddelenie liekopisné (OL) vykondva fun-
kciu vykonného a koordina¢ného pracoviska
pre pripravu Slovenského farmaceutického
kddexu (SFK) a podiela sa na vypracovani Eu-
répskeho liekopisu (Ph. Eur.) v zmysle § 129
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravot-
nickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v platnom zneni.

Spolupraca s EDQM pri vypra-
covani Eurdépskeho liekopisu

Od r. 1995 je Slovenskd republika na zdklade

podpisaného Dohovoru o vypracovani Eu-

répskeho 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 nasledu-

jucich zdkladnych uloh:

e poddva Ziadosti o reviziu monografii,
pripadne navrhuje nové monografie
na zaradenie do Ph. Eur., zabezpecuje pri-
pomienkovanie monografii Ph. Eur., vy-
jadruje 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 in-
formdcii o pracovnych metédach v rdmci
¢lenskych stdtov.

Slovenskd republika md zastipenie v ELK
prostrednictvom  delegdtov  menovanych
Ministerstvom zdravotnictva. Clenmi ELK

16,071

20,219 18,711 17,085 19,895

sU jedna riadna ¢lenka a traja ndhradnici.
V pracovnych skupindch ELK poésobia dalsi
dvaja experti a to v pracovnej skupine 15V
(Veterinary  Seras and  Vaccines -
Veterindrne séra a vakciny) a v pracovnej
skupine PHP (Pharamaceutical Preparations
— Liecivé pripravky).

V rdmci spoluprdce pri priprave Ph. Eur. bolo
vypracovanych 44 dotaznikov. OL uverej-
fuje na webovej strdnke SUKL informdcie
o pripomienkovani ¢ldnkov Ph. Eur. Tymto OL
zdiela s odbornou verejnostou prebiehajtce
zmeny a umoznuje jej zapojenie sa do pripra-
vy a revizie monografii.

Priprava Slovenského farma-
ceutického kodexu

Jednou z hlavnych dloh OL a Slovenskej lieko-
pisnej komisie (SLK) je vypracovanie a revizia
Slovenského farmaceutického kdédexu (SFK)
ako ndrodnej normy na pripravu, skdsanie,
oznacovanie, uchovdvanie, predpisovanie
a vyddvanie hromadne pripravovanych lie-
kov a individudine pripravovanych liekov a
medziproduktov na ich pripravu. OL riadi a
koordinuje prdce pri priprave ¢&ldnkov SFK
v Uzkej sucinnosti so SLK a dalsimi odbornik-
mi.

V roku 2020 boli vypracované ¢ldnky Solutio
kalii dihydrogenophosphorici 13,6 % a Solu-
tio coffeini 1%. Ndvrhy naposledy uvedenych
monografii boli schvdlené na 9. zasadanfi
Slovenskej liekopisnej komisie. Na validacnych
studidch sa podielali Sekcia laboratérnej kon-
troly SUKL a Farmaceutickd fakulta Univer-
zity Komenského v Bratislave (v rdmci uza-
tvoreného Memoranda o spoluprdci).

Bola ukoncend revizia skusok totoznosti 180
lie¢iv a pomocnych Idtok v Prilohe &. 2 SFK, v
spoluprdci s odbornikmi zo SZU v Bratislave (v
rdmci uzatvoreného Memoranda o spoluprd-
ci).
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OL pokracovalo v spoluprdci so sekciou
nemocnic¢nych lekdrnikov SLeK, v rdmci ktorej
prebehol prieskum aktudlne pouzivanych
metdd pri kontrole obsahu ucinnej Idtky v pri-
pravovanych liekoch.

Na zdklade vyhodnotenia informdcii z prie-
skumu individudine a hromadne pripravo-
vanych liekov v nemocni¢nych lekdriach boli
do pracovného programu zaradené monogra-
fie Solutio natrii citrici 0,3 mol/L a Solutio sac-
chari 24 %.

Zasadania Slovenskej lieko-
pisnej komisie

Slovenskd liekopisnd komisia (SLK) je porad-
nym orgdnom riaditelky SUKL na zabezpede-
nie ¢innosti spojenych s ucastou na priprave
Ph. Eur. a vypracovanim &ldnkov pre SFK. OL
organizuje zasadania SLK a jej predsednictva.

V decembri 2020 sa konalo 9. zasadanie
Komisie, na ktorom boli schvdlené hlavné ulo-
hy na nasledujice obdobie. Zdpisnica z na-
posledy uvedeného zasadania je spolu s pro-
gramom zverejnend na internetovej strdnke
SUKL.

OL v spoluprdci s ¢lenmi komisie navrhu-
je slovensku odbornu terminoldgiu pre tituly
monografii, analytické metéddy a skusobné
postupy, ktoré zodpovedaju terminoldgii uve-
denej v origindlnej verzii Ph. Eur.

V roku 2020 prebehla aktualizdcia slovenskych
prekladov titulov monografii Eurépskeho lie-
kopisu podla aktudlinych pravidiel ndzvoslo-
via. Pri prdci na zozname pracovnd skupina
pre ndzvoslovie pri komisii aplikuje pravidld
IUPAC. Zoznam monografii Ph. Eur. (latinské,
anglické a slovenské ndzvy) je uverejneny
aj na webovej strdnke SUKL. Aktualizdcia je
v stlade s platnymi doplnkami Ph. Eur.

Poskytovanie odbornych kon-
zultdcii

OL poskytuje odborné konzultdcie tykajuce
sa terminoldgie liediv, pomocnych ldtok, lie-
kovych foriem, indikaénych skupin, pouzivania
liekopisnych metdd, vysvetlenia a interpretd-

cie textov Ph. Eur. Pri konzultdcidch v oblasti
terminoldgie OL spolupracuje s prislusnymi
odbornikmi. V roku 2020 bolo celkovo poskyt-
nutych 203 konzultdcii.







Sekcia
laboratornej kontroly

Sekcia laboratdrnej kontroly pozostdva z dvoch oddeleni: oddele-
nia biologickych metéd (OBIOM) a oddelenia fyzikdlno—chemickych
metdéd (OFCHM). Ako jediné dradne urc¢ené laboratérium na kontrolu
lieciv pre humdnnu farmdciu v SR vykondva laboratérne skusanie
liekov nezdvisle od ich vyrobcov na zdklade rocného pldnu stdtnej
kontroly liekov na trhu a ma stdle a plné ¢lenstvo v sieti eurépskych
kontrolnych laboratérii OMCL (Official Medicinal Control Laborato-

ry).

Sekcia laboratdérnej kontroly napomdha pri rozhodovani ndrodnej
regulacnej autority v pripade hldseni o neziaducich ucinkoch liekov
s podozrenim na nekvalitu.

Spolupracuje so sekciou inSpekcie, sekciou klinického skusania liekov
a farmakovigilancie, oddelenim posudzovania kvality liekov, ako qj
s inymi vlddnymi organizdciami, 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.




Sekcia laboratérnej kontroly

V dnoch 2. az 4. decembra 2020 bol
na sekcii laboratdérnej kontroly vykonany Re-
mote Surveillance Audit MJA, medzindrod-
nymi auditormi z EDQM.

Tykal sa rozsirenia atestdcie po MJA audite
(Mutual Joint Audit), ktory sa v Stdtnom Ustave
pre kontrolu lie¢iv uskutocnil v drioch 11. - 13.
9. 2018, z dévodu implementdcie a prechodu
na novu ISO/IEC 17 025.

Remote Surveillance Audit MJA bol zamerany
najmd na nové kapitoly a poziadavky ISO/IEC
17 025. Pozitivne bol hodnoteny ,risk based*
pristup SLK k rieseniu svojich pracovnych uloh.

MJA posudzuje sulad manazmentu kvality
kontrolného laboratéria OMCL s poziadavka-
mi ISO/IEC 17 025, so smernicami EDQM tyka-
jucimi sa manazmentu kvality a poziadavkami
Ph. Eur. Jednotlivé poziadavky boli implemen-
tované v radmci revizie Prirucky kvality sekcie,
25 standardnych pracovnych postupov, 47
riadenych zdznamov, zavedenia registra rizik
sekcie a ziskavania spdtnej vazby od zdkaz-
nikov a zamestnancov sekcie.

Analyzované vzorky liekov

Rocny pldn kontroly trhu v SR zostavuje a
predkladd sekcia inSpekcie v uzkej spoluprd-
ci so sekciou laboratdrnej kontroly, pripadne
inymi odbornymi sekciami ustavu.

Napriek pandemickej situdcii a obmedzenej
¢innosti v laboratdridch, SLK vypracova-
la krizovy pldn tak, aby ¢innosti neboli Uplne
zastavené. V roku 2020 bolo vykonanych
1 206 laboratdrnych analyz na 216 vzorkdch.
Prioritou boli vzorky s hldsenym podozrenim
na nekvalitu a vzorky v rdmci medzindrodnej
spoluprdce s EDQM a EMA.

Z celkového poctu analyzovanych vzoriek bol
u necelych 5 % potvrdeny nedostatok v kvalite,
tj. vysledok nevyhovoval Specifikdcidm sta-
novenym drzitelom rozhodnutia o registrdcii
lieku. Toto relativhe vysoké percento bolo
spdsobené tym, Ze u niektorych vzoriek bola
vykonand analyza rovnakych Sarzi liekov,
ale z r6znych distribu¢nych spolo¢nosti. Do
celkového poctu nevyhovujucich vzoriek boli
zahrnuté aj iné typy vzoriek, napr. falSovany

liek.

Na zdklade administrativnej kontroly EU cer-
tifikatov bolo v roku 2020 uvolnenych na trh
v SR 436 sarzi o¢kovacich I&tok a liekov vyro-
benych z ludskej krvi a ludskej plazmy.

Na Urovni Eurdépskej unie ako ¢len siete OMCL
sa sekcia laboratdérnej kontroly aktivne zapd-
ja do medzindrodnych studii organizovanych
EDQM a EMA.

OFCHM sa v roku 2020 zucastnilo 5 PTS studii
(Liquid Chromatography - assay, Potentio-
metric determination of pH, Semi-micro de-
termination of water loss on drying, UV-Vis
Spectrophotometry); 1 CS studii, kde sa tes-
tovala substancia Gammacyclodextrin CRS
4, ktord sa ndsledne stala referen¢nou Idtkou
Eurdpskeho liekopisu.

V rdmci MSS studie zameranej na dohlad
nad trhom liekov s obsahom Sildenafil citrdtu
bola preverend kvalita vzoriek liekov z EDQM
a liekov dostupnych na trhu v SR.

V rdmci spoluprdce OMCL laboratdrii bolo
v minulom roku na sekcii laboratérnej kontroly
analyzovanych 22 MRP/DCP registrovanych
vzoriek liekov.

Sekcia  laboratérnej  kontroly  dosiahla
vo vsetkych medzindrodnych studidch vysled-
ky na pozadovanej urovni kvality.

Nové vyzvy a aktivity

Na zadiatku roka 2020 sa stala velkou vyz-
vou pre OBIOM elektronizdcia agendy suvi-
siacej s administrativnym udelovanim Povo-
lenia na uvolnenie ockovacich Idtok a liekov
vyrobenych z krvi a z ludskej plazmy na trh
v SR. Tento proces bol uUspesne zavedeny
uz v janudri a tdto cinnost prebieha plynule
uz prostrednictvom elektronickej schrdnky
v rdmci UPVS.

V roku 2020 bola na sekciu laboratérnej kon-
troly presunutd ¢ast agendy sekcie inSpekcie.
Tdto agenda je zamerand na laboratérnu kon-
trolu individudlne/hromadne pripravovanych
liekov v lekdrmiach. Na OFCHM sa tejto cin-
nosti prispdsobili priestory a vytvorilo sa sa-
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mostatné laboratdérium. Priebezne boli na tdto
agendu vycleneni a zaskoleni niektori zamest-
nanci sekcie.

V priebehu roka sa obnovilo niekolko labo-
ratérnych priestorov sekcie. Najvacsou re-
konstrukciou presli dve laboratéria OFCHM,
kde sa nainstalovali prvé klimatizacné jednot-

ky.

Zakudpenim dvoch novych laboratérnych
pristrojov/zariadeni (FT-IR spektrofotome-
ter s ATR ndstavcom alebo ndstavcom na
KBr tablety, autokldv pre pripravu sterilnych
pomdcok a sterilnych médii) sa opdat rozsirili
analytické cinnosti v oblasti identifikdcie Idtok
a mikrobiologického skusania.

V priebehu roka sa Uspesne zaviedli dalSie
nové skusky: IC spektrofotometria, skugka
na stanovenie Ucinnosti antibiotik a stanove-
nie mikrobiologickej Cistoty nesterilnych liekov
a Cistenej vody metddou membrdnove;j filtrd-
cie.

Obnova laboratérneho vybavenia, zavddza-
nie novych skusok, kvalifikdcia persondlu
su jednym z délezitych pilierov budovania a
zlepSovania systému manazérstva kvality
sekcie laboratdrnej kontroly.

Tabulka &. 20 Sudhrn éinnosti SLK za obdobie rokov 2014-2020

Pocet analyzovanych vzoriek

Pocet nevyhovujlcich vzoriek

Tabulka ¢. 21 Nevyhovujuce vzorky v roku 2020

Ndzov vzorky lieku Sarza/Exspirdcia Drzitel/krajina Nedostatok v kvalite lieku

221022020/

HLOHOVY CA), spc 20x1,5 g (vre. zdparové) 21/2/2022

Megafyt Pharma s. r. 0., Ceskd V parametri Mikrobiolo-

republika ickd Cistota - celkovy
(2 distribitor PHOENIX, 1x Dr. Miller 9521 207 2RCVY
Pharma) pocet kvasiniek a plesni

3091119/

CINIE 100, tbl 08/2022

Zentiva/Saneca Pharmaceuticals a.s.,  V parametri obsah téinnej
Slovenskd republika latky

05668/

CIALIS 20 mg, tbl flm - falSovany liek 01/2021

V parametri vzhlad tabliet,
totoznost tadalafilu, obsah
tadalafilu

zasielatel OR PZ Dolny Kubin

6E132A/
04/2021

ANTIFLAT Zuvacie tablety, 42 mg, tbl mnd

G.L. Pharma GmbH, Rakusko V parametri tvrdost tabliet
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Tabulka €. 22 Analyticka ¢innost vykonand v roku 2020

K registrdcii

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

Dohlad nad trhom

Objedndvky

K hldseniu o neziaducich ucinkoch liekov

K hldseniu o nekvalite liekov
Interné skusanie

EDQM a EMA

llegdine lieky

Iné (zdravotnicke pomocky API, liek registrovany
mimo EU, podla prilohy ¢&. 2 OS 16/)

Celkovy pocet

Pocet vzoriek liekov

2 TC, 7 KOI, 1 FL

216

Pocet vydanych povoleni na
uvolnenie Sarzi o¢kovacich
Idtok a liekov vyrobenych z
ludskej krvi a z ludskej plazmy










Sekcia
zdravotnickych
pomocok

Zdravotnickymi pomo6ckami rozumieme Sirokd skdlu vyrobkov
pouzivanych pri podpore, prevencii, diagnostike, monitorovani a
liecbe ochoreni, ako aj vyrobkov, vdaka ktorym dochddza k zlepse-
niu kvality Zivota u zdravotne znevyhodnenych ludi (napr. obvazy,
teplomery, audioprotetické zdravotnicke pomacky, ortopedickopro-
tetické zdravotnicke pomocky, voziky, tehotenské testy, zobrazova-
cie pristroje, kardiostimuldtory atd.).

Sekcia zdravotnickych pomocok je prislusnym orgdnom pre zdravot-
nicke pomocky v Slovenskej republike. Hlavnou ulohou pracovnikov
sekcie je zabezpecenie registrdcie/ozndmenia vyrobcov zdravot-
nickych pomocok, monitorovanie nehéd, poruch a zlyhani v rdmci
systému vigilancie zdravotnickych pomocok a dohlad nad trhom
so zdravotnickymi pomockami.




Sekciu zdravotnickych pomocok tvort:
e Oddelenie prijmu dokumentdcie
e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Registrdcia vyrobcov a
ozndmenie vyrobcov zdravot-
nickych pomocok

Medzi zdkladné dcinnosti suvisiace s regis-
trdciou a ozndmenim zdravotnickych pomécok
patria:

e registrdcia  vyrobcov  zdravotnickych
pomoécok alebo splnomocnencov so sid-
lom v Slovenskej republike,

e registrdcia zdravotnickych pomocok, ak-
tivnych implantovatelnych zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro od vyrobcov alebo splno-
mocnencov so sidlom v Slovenskej repub-
like,

e ozndmenie vyrobcov alebo ich splnomoc-
nencov so sidlom v inom ¢lenskom Stdte
a zdravotnickych pomaécok triedy lla, llb a
lll, dobrovolné ozndmenie zdravotnickych
pomocok triedy |, aktivnych implanto-
vatelnych zdravotnickych pomdcok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro,

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

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

e rozsirovanie poctu registrovanych/
ozndmenych zdravotnickych pomocok
a zmena ndzvu vyrobcu alebo oznamo-
vatela,

e sprdva udajov v slovenskej Casti eurdpskej
databanky EUDAMED.

V roku 2020 bol oproti roku 2019 zaz-
namenany znacny ndrast poctu ziadosti
o registrdciu/ ozndmenie zdravotnickych
pomoécok - z 1 368 na 2 100, ndrast poctu
vygenerovanych novych kédov z 1 118 na
1 527, a tiez znacny je aj ndrast poctu ak-
tualizovanych kédov — z 3 957 na 5 128.
SUKL spravuje databdzu registrovanych a
ozndmenych zdravotnickych pomocok, ktorej
vyhladdvacia  modifikdcia je zverejnend
na internetovej strdnke Stdtneho Ustavu a je
dostupnd Sirokej verejnosti.

Vysoky percentudlny ndrast oproti roku 2019
v procese registrdcie/ozndmenia zdravot-
nickych pomécok sa dosiahol vdaka zvyseniu
poctu pracovnikov, a tiez zlepsenim organizd-
cie prdce na oddeleni prijmu dokumentdcie.

SUKL spravuje databdzu registrovanych a
ozndmenych zdravotnickych pomocok, ktorej
vyhladdvacia modifikdcia je zverejnend na in-
ternetovej strdnke stdtneho uUstavu a je dos-
tupnd Sirokej verejnosti. V roku 2020 doslo
k zmene aktualizacnych procesov vyhladdva-
cej databdzy, ktord je uz v sucasnosti aktu-
alizovand kazdy pracovny den. Umoznuje
tak verejnosti ziskat pristup k informdcidm
o zdravotnickych poméckach este rychlejsie.

K prvému dnu kazdého kalenddrneho me-
siaca sa na internetovej strdnke sStdtneho
ustavu zverejnuje databdza zdravotnickych
pomocok v tabulkovom formdte. Pracovnici
sekcie spravuju za Slovensku republiku Udaje
v eurdpskej databanke EUDAMED, kde bolo
v priebehu roka 2020 vlozenych 11 novych
zdravotnickych pomdécok a 8 novych slo-
venskych vyrobcov/ splnomocnencov.

Databanka EUDAMED  bola  vytvorend
na eurdpskej urovni s cielom posilnit dohlad
nad trhom so zdravotnickymi pomo&ckami.
Databanka umoziuje prislusSnym orgdnom
Clenskych stdatov rychly pristup k informdcidm
o zdravotnickych poméckach, ich vyrob-
coch a spInomocnencoch, ES certifikdtoch, ne-
hoddch, poruchdch a zlyhaniach a klinickych
skusaniach zdravotnickych pomécok.

Sekcia zdravotnickych pomdcok spolupraco-
vala aj v roku 2020 s MZ SR v procese kate-
gorizdcie zdravotnickych pomocok a Specidl-
neho zdravotnickeho materidlu a s UNMS SR
vo veci spolo¢ného posudzovania notifiko-
vanych oséb.

Vigilancia zdravotnickych
pomoacok, trhovy dohlad,
klinické skusanie, medzinarod-
na spoluprdca

Medzi dalSie ¢innosti sekcie, suvisiace s bez-
pecnostou a zhodou zdravotnickych pomécok,



patri:

e spracovdvanie hldseni od vyrobcoy,
partnerskych prislusnych orgdnov pre
zdravotnicke pomdcky v rdmci EU, dis-
tributorov,  nemocnic,  nemocnicnych
lekdrni a lekdrov o nehoddch, poruchdch a
zlyhaniach zdravotnickych pomdocok,

e reaktivny trhovy dohlad, vybavovanie
podnetov,

e proaktivny trhovy dohlad,
sledovanie vykonu ndpravnych opatreni
zo strany vyrobcov.

V SR sa informdcie ziskané v rdmci systému
vigilancie zdravotnickych pomocok vyuzi-
vaju pri spracovdvani hldseni o nehoddch,
poruchdch a zlyhaniach zdravotnickych
pomocok spristupnenych na trhu v SR a sluzia
ako zdroj informdcii prislusSnym orgdnom a
zdravotnickym zariadeniom - Ministerstvu
zdravotnictva Slovenskej republiky, zdravot-
nym poistovniam, lekdrmam, vydajniam
zdravotnickych pomocok, zdravotnickym za-
riadeniam, pripadne priamo pacientom.

Pocet vsetkych hldseninehdd, poruch a zlyhant
sa v roku 2020 znizil oproti roku 2019 z 1 382
na 1 286, z toho 702 zdravotnickych pomécok
bolo podla hidseni spristupnenych na trhu qj
v Slovenskej republike, ¢o predstavuje pri-
blizne 55 % vsetkych hldseni. Tymto hldse-
niam sme venovali zvySenu pozornost.

V priebehu roku 2020 bolo v rdmci proak-
tivneho dohladu nad trhom so zdravotnic-
kymi pomdckami vykonanych 21 inSpekcif
v lekdriach, vydajniach a u vyrobcov zdravot-
nickych pomd&cok, v rdmci ktorych bolo skon-
trolovanych 100 ndhodne vybratych zdravot-
nickych pomécok. V rdmci tychto inspekcif
bolo zistenych 14 nezhodnych zdravotnickych
pomaocok, ¢o predstavuje percentudinu mieru
nezhody 14 %. V rdmci reaktivneho trhového
dohladu bolo spracovanych a vyhodnotenych
19 podnetov a naich zdklade bolo vykonanych
9 cielenych inSpekcii.

Bolo prijaté 1 vyhldsenie o zdravot-
nickej pomocke na klinické skusanie spolu
so ziadostou o povolenie klinického skusa-
nia. Rovnako bolo vydané 1 rozhodnutie
o povoleni klinického skudsania zdravotnickej
pomocky. Do databanky EUDAMED bolo
vlozené jedno klinické skusanie. InSpektori
preverili 127 hldseni z Finanénej sprdvy, ty-
kajuce sa dovozu zdravotnickych pomocok

z tretich krajin a poskytli stanovisko, ¢i pre-
pustit/neprepustit vyrobok do rezimu volného
obehu. V prevaznej miere iSlo o stanoviskd
k dovozu roznych typov IVD ZP - testov
na  COVID-19.  Pracovnici  oddelenia
pokracovali v medzindrodnej spoluprdci gj
pri riesenf( kvalifikdcie a klasifikdcie hrani¢nych
vyrobkov, kde za Slovensku republiku odpove-
dali na otdzky tykajuce sa 12-tich hrani¢nych
vyrobkov.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce, pracovni-
ci sekcie pokracovali v roku 2020 v stretnu-
tiach organizovanych z dovodu pandémie
COVID-19 v online priestore, v tychto pra-
covnych skupindch: EK — koordinaénej skupiny
pre zdravotnicke pomocky (MDCG), pracovnej
skupiny expertov na vigilanciu zdravot-
nickych pomocok (MDEG vigilance), pracovnej
skupiny pre dodrziavanie a presadzovanie
prdva (COEN), pracovnej skupiny pre klinické
skusanie a klinické hodnotenie zdravotnickych
pomécok (CIE), pracovnej skupiny pre hrani¢né
vyrobky a klasifikdciu (B&C).

Vzhladom na to, ze ucinnost Nariadenia Eu-
ropskeho parlamentu a Rady ¢.2017/745 o
zdravotnickych pomockach sa posunulana 26.
5. 2021, pokracovali v rdmci sekcie ZP prdce
na jeho implementdcii. Rovnako Nariadenie
Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢.2017/746
o diagnostickych zdravotnickych poméckach
in vitro, ktoré v roku 2022 plne nahradi existu-
juci prdvny rdmec, bolo podnetom na viaceré
stretnutia a komunikdciu s profesijnymi orga-
nizdciami v oblasti zdravotnickych pomd&cok
(SK+MED, Sedma, a pod.).
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Tabulka & 23 Cinnost sekcie v roku 2020

Pocet Ziadosti o registrdciu/ ozndmenie
’ n 2 100
zdravotnickych pomd&cok

Aktualizované kédy 5128

Pocet hldseni nehdd, poruch a zlyhanf
zdravotnickych pomocok spristupnenych 702
na trhu v SR

Pocet skontrolovanych zdravotnickych

pomaocok v rdmci trhového dohladu Lok

Polet podnetov na zdravotnicke
pomaocky

19

Kvalifikdcia a klasifikdcia hraniénych
vyrobkov

12

Pocet novych registrovanych zdravot-

nickych pomécok vloZzenych do EU- 11
DAMED

Povolené klinické skusanie ZP 1

Spoluprdca s Finanénou sprdvou 127
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Oddelenie manazérstva kvality

Cinnost v oblasti manaZérstva kvality je trvale
zamerand na udrziavanie a dalSie zlepso-
vanie 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 in-
stitdcil.

Oddelenie manazérstva kvality (dalejlen OMK)
je prostrednictvom hlavného manazéra kvali-
ty Stdtneho Ustavu integrované do cCinnosti
pracovnej skupiny manazérov kvality (WGQM
— Working Group of Quality Managers), ktord
funguje pod zoskupenim riaditelov liekovych
agentdr EU a stretdva sa v polroénych inter-
valoch v predsednickych krajindch Eurdpskej
unie.

Oddelenie manazérstva kvality sa aktivne
zapdja do interného vzdeldvacieho systému
siete liekovych agentur ¢lenskych &tatov EU
(LMS - EU NTC) ako koordindtor skoliaceho
projektu pre internych auditorov ndrodnych
liekovych agentur.

Systém manazérstva kvality liekovych agentur
¢lenskych étdatov EU hodnotia posudzovate-
lia z liekovych agentdr EU na zdklade stano-
venych indikdtorov v rdmci projektu bench-
marking (BEMA) pravidelne uz od roku 2006,
v 3-5 rocnych intervaloch. Cielom bench-
markingu je okrem iného qj identifikdcia sil-
nych strdnok jednotlivych liekovych agentur
a ich zverejnenie v rdmci internej siete, co
umoznuje vymenu skusenosti medzi agentura-
mi. Garantom projektu benchmarkingu je ria-
diaca skupina vybranych manazérov kvality
liekovych agentir élenskych étatov EU, vrd-
tane SUKL, ktord pracuje pod zdstitou zosku-
penia riaditelov liekovych agentur EU. V roku
2020 riadiaca skupina spolu s riaditelmi lie-
kovych agentur pripravovala V cyklus BEMA,
do ktorého bol zaradeny aj program HMA na
roky 2020-2025 a situdcia suvisiaca s pandé-
miou COVID-19.

Oddelenie manazérstva kvality sa v rdm-
ci svojej hlavnej agendy aktivne podielalo
na skvalitovani ¢innosti vykondvanych na
stdtnom Ustave prostrednictvom udrziavania
riadenych dokumentov a zdznamov a vypra-
covdvania novych. Doéraz bol sStandardne

kladeny najmd na ich obsah a konzistentnost
s platnymi prdvnymi predpismi a suvisiacimi
internymi predpismi. Na riadenie sa vyuzi-
va systém manazovania dokumentov (DMS)
EISOD, ktory spifia poziadavky STN EN ISO
9001. DMS bol v roku 2020 upgradovany
s moznostou vzdialeného pristupu k ucho-
vdvanym dokumentom.

Systém manazérstva kvality v organizacnych
Utvaroch SUKL bol overovany prostrednictvom
internych auditov na zdklade ro¢ného pldnu
a prostrednictvom Preskimania manazmen-
tom. Zvldstnu skupinu i nadalej tvorili interné
audity suvisiace s kontrolou zabezpecova-
nia farmakovigilanénych cinnosti a suvisia-
cej agendy, ktorych vysledky su pravidelne,
v nepdrnych kalenddrnych rokoch, poskyto-
vané EK.

V roku 2020 sa oddelenie manazérstva kva-
lity spolupodielalo na UspeSnom priebehu
distan¢ného externého auditu ,Mutual joint
Audit* (MJA) pod zdstitou EDQM v suvislos-
ti so zabezpecovanim systému manazérstva
kvality a metrologickej agendy na Sekcii la-
boratdrnej kontroly vzhladom na aktualizdciu
normy STN EN ISO/IEC 17025: 2017.

Efektivnost procesov a sluzieb poskytovanych
zdkaznikom bola vyhodnocovand aj pros-
trednictvom dotaznika spokojnosti zdkaznika,
ktory je dostupny na internetovej strdnke stat-
neho Ustavu. Vysledky prieskumu poskytuju
vyznamné podnety pre zlepSovanie cinnosti
Stdtneho Ustavu a su zverejiované na inter-
netovej strdnke SUKL v ¢asti Dotazniky.

V rdmci zabezpecovania kvality, v sulade
s urc¢enym pldnom, zaistovalo OMK aj metro-
logicku kontrolu meradiel, kalibrdciu a kvali-
fikdciu vybranych meradiel a priestorov podla
platnych prdvnych predpisov a noriem sys-
témov kvality aplikovanych v stdtnom Ustave.




Oddelenie riaditela a GT a
vnutornej kontroly

Oddelenie zabezpecuje agendu pre generdinu

tajomnicku a riaditelku statneho Ustavu:

e poskytovanie informdcii pre verejnost a
médid,

e chod sekretaridtu,

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

Rok 2020 vyrazne ovplyvnila pandémia a
pocet otdzok od novindrskej obce i laickej
verejnosti vzrdstol niekolkondsobne. Otdzky
sa tykali najma liekov na ochorenie COVID-19,
vakcin na jeho prevenciu a testov na SARS-
CoV-2.

Stdtny Ustav poskytuje informdcie verejnosti
aj na zdklade zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slo-
bodnom pristupe k informdcidm. V uvedenom
roku bolo spracovanych 122 ziadosti o posky-
tnutie informdcii laickej a odbornej verejnosti
v zmysle zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o slobod-
nom pristupe k informdcidm.

V priebehu roka 2020 si poziciu vyznamného
komunikacného kandlu upevnili socidlne sie-
te stdtneho Ustavu, najmad ucty na Facebooku
a Instagrame. Prebehlo na nich viacero os-
vetovych kampani, napriklad o antibiotickej
rezistencii, o pisomnej informdcii pre pouzi-
vatela, o schvalovani liekov ¢i o hldseni
podozreni na neziaduce Gcinky. Stétny Ustav
bol v roku 2020 aj clenom organiza¢ného
timu, ktory pripravoval medzindrodnu kam-
pan #MedSafetyWeek pod vedenim Uppsala
Monitoring Centre.

Najma v druhej polovici roka sa na socidlnych
sietach rozvinul dlhodoby koncept stratégie
osvety o vakcinach na prevenciu COVID-19.
Jej cielom je pristupnou formou vysvetlovat
zdkladné informdcie o fungovani a vyvoji vak-
cin. Najuspesnejsi prispevok na Facebooku
v roku 2020 mal ndzov ,Kedy vznikd imunita
po ockovani proti COVID-19?% bol publiko-
vany 27. decembra a mal zdsah 128 838 [udi.

Zdkladnym komunikac¢nym kandlom s odbor-
nou a laickou verejnostou je aj nadalej webovad
strdnka Stdtneho Ustavu. V roku 2019 sme
zaznamenali rekordny pocet ndvstevnikov:

427 622. V roku 2020 sa toto cislo takmer
zdvojndsobilo na 753 243. Celkovy pocet zo-
brazeni strdnky bol 2 510 988 v 1 182 827
reldcidch.

Medzindrodna spoluprdca

Stétny Ustav pre kontrolu liediv zastupuje
Slovensku republiku vo vyboroch, komisidch
a pracovnych skupindch Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), ako aj Eurdpskej komisie.
Zdstupcovia SUKL pracuji v dozornej rade,
Siestich vyboroch a deviatich pracovnych
skupindch EMA a v deviatich pracovnych
skupindch a jednom vybore Eurdpskej
komisie.

Zahranic¢né pracovné cesty

Kvoli pandémii sa vyrazne obmedzil pocet
zahrani¢nych ciest a agenda sa presunula
do online priestoru. V roku 2020 bolo za-
bezpecenych 32 zahrani¢nych ciest. Z tohto
poctu bolo 15 ciest prepldcanych Eurdp-
skou liekovou agentdrou. Jednej pracovnej
cesty sa zucastnil externista, ktory je Cle-
nom poradnych orgdnov SUKL, alebo boli MZ
SR nominovani do prislusnych pracovnych
skupin a vyborov. Zamestnanci SUKL a externi
pracovnici sa zucastnili pracovnych stretnuti
EMA, HMA, PIC, Eurdpskej komisie ¢i EDQM.
Dve zahrani¢né pracovné cesty boli hradené
v rdmci Memoranda o porozumeni s Holand-
skou liekovou agenturou (MEB).
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Osobny urad

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv mal na rok
2020 Ministerstvom zdravotnictva SR urceny
zdvdzny limit poctu zamestnancov 217,
z toho 151 stdtnych zamestnancov. V suvislo-
sti s novelou zdkona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a doplneni nie-
ktorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov
sa oproti roku 2019 zvysil pocCet zamestnan-
cov o 7 stdtnych zamestnancov a to na sekcii
zdravotnickych pomocok.

Celkovy podet zamestnancov Stdtneho
ustavu pre kontrolu lieciv k 31. 12. 2020 bol
199, z toho v referdtoch Kosice, Zilina, Zvolen
a Topol¢any 18 zamestnancov. Podiel zien
tvoril 82,5 % z celkového poctu zamestnan-
cov. Priemerny vek zamestnancov bol takmer
43 rokov. Z meratelnych ukazovatelov vyply-
va prevaha zamestnancov v stdtnej sluzbe
s vysokoskolskym vzdelanim.

Na obsadenie stdtnozamestnaneckych miest
bolo v priebehu roka 2020 vyhldsenych 51
vyberovych konani (vnutornych a vonkajsich).

Prijatych bolo 26 stdtnych zamestnancov a

19 skoncilo stdtnozamestnanecky pomer.
Na miesta pri vykone prdce vo verejnom

Tabulka &. 24 Struktira zamestnancov

zdujme bolo prijatych 12 zamestnancov a 8
skondilo pracovny pomer.

Na rok 2020 bol pre SUKL uréeny limit pros-
triedkov na mzdy a platy vo vyske 3 539 093
€. Jeho zvysenie oproti roku 2019 ovplyvnilo
zvysenie platovych tarif stdtnych zamestnan-
cov a zamestnancov pri vykone prdce vo verej-
nom zdujme (valorizdcia) a tiez ndrast poctu
zamestnancov.

V roku 2020 Stdtny Ustav pre kontrolu liediv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
za zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov SUKL na rok 2020, ktorého
plnenie  bolo ovplyvnené pandemickou
situdciou. Niektoré pldnované vzdeldvacie
aktivity sa neuskutocCnili, pripadne sa zme-
nila forma z prezencnej ucasti na online.
Vzdeldvania sa zucastnilo 150 zamestnancov
a uskutocnilo sa spolu 52 vzdeldvacich aktivit.
Jazykové vzdeldvanie pokracovalo prostred-
nictvom skupinovych a individudinych kurzov
anglického jazyka.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku 2020
boli vynalozené financné prostriedky zo Stdt-
neho rozpoctu vo vyske 26 273 € a vo vyske
14 446 € z prostriedkov Holandskej liekovej
agentury.

Udaje k 31. 12. 2020 Pocet celkom Stdtna sluzba Vykon prdce vo verejnom zdujme

Pocet zamestnancov 199
Pocet zien 164
Pocet muzov 35

Tabulka €. 25 Vekovd struktira zamestnancov

137
117 47
20 15

| 21 3140 4150 5160

31.12.2020 39

Tabulka €. 26 Kvalifikaéna struktura zamestnancov

42,9

| v V5 st Upiné 55 vadelarie

31.12.2020 19 131










Sekcia ekonomiky
a vnutornych
zalezitosti

Sekcia ekonomiky a vnudtornych zdlezitosti je odbornym utvarom
Stdtneho ustavu, ktory vykondva administrativne podporné cinno-
sti, Cinnosti v oblasti rozpoctu, financovania, verejného obstardva-
nia, informacnych technoldgii, prdva, prevadzky, spravy a evidencie
hnutelného a nehnutelného majetku, bezpecnosti a ochrany zdravia
pri prdci a poziarnej ochrany, plnenie uloh 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 posob-
nosti. Vykon podpornych cinnosti sekciou ekonomiky a vnatornych
zdlezitosti pri napinani cielov SUKL zohrdvaji vyznamnu ulohu.




Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

Ramcové ulohy sekcie

e priprava ndvrhu rozpoctu prijmov a vy-
davkov

e zabezpecenie financnych, uctovnych a
rozpoctovych operdcii

e zber ekonomickych udajov pre ucely
vykaznictva a ekonomickych analyz

e vypracovanie prdvnych stanovisk, analyz,
konzultdcii pre odborné sekcie ustavu ty-
kajuce sa aplikdcie ndrodného prdva, ako
aj prdva Eurdpske unie

e vykon prdvnej podpory a prdvnych sluzieb
pri plneni uloh

e plnenie Uloh na Useku drogovych prekur-
zorov

e zabezpecenie vykonu dozoru nad rekla-
mou humdnnych liekov

e zabezpeclenie ¢innosti informacnych tech-
noldégii, systémov a databdz

e zabezpelenie prevddzky budov a
zariadeni a objektovej bezpecnosti

e zabezpeclenie sprdvy majetku
realizdcia ¢innosti v oblasti verejného ob-
stardvania

e realizécia Ccinnosti pre zabezpecenie
ochrany a bezpecnosti zdravia pri prdci

7 Vv

Organizacné ¢lenenie sekcie

Oddelenie rozpoctu a financovania
Oddelenie prdvne

Referdt drogovych prekurzorov a povoleni
Oddelenie informacnych technolégii
Oddelenie prevddzky a sprdvy majetku
Referdt verejného obstardvania a centrdl-
neho ndkupu

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti
v roku 2020 zabezpecovala plnenie nasle-
dovnych uloh.

Na useku rozpoctu a financo-
vania najma

e koncepcnu, riadiacu, metodickd a koor-
dina¢nud cinnost v oblasti rozpoctu,
uctovnictva, evidencie majetku, realizdcie
pracovnych ciest,

e sledovanie, analyzu, vyhodnocovanie a
kontrolu ekonomickych vztahov spojenych
s tvorbou, rozdelovanim a pouzitim fi-

nancnych prostriedkov,

e pripravu ndvrhu rozpoctu prijmov a vy-
davkoyv,

e zostavenie rozpoctu beznych a ka-
pitdlovych vydavkov stdtneho Ustavu
v Rozpoctovom informac¢nom systéme
Stdtnej pokladnice,

e kontrolu a vyhodnocovanie plnenia roz-
poctu,

e analytickd a rozborovu cinnost financného
hospoddrenia a uctovnictva,

e vypracovanie  uUctovnej
uctovnych vykazov,

e vypracovanie konsolidovanej
zdvierky a uloh tym suvisiacich,

e v spoluprdci s organizac¢nymi Utvarmi stat-
neho Ustavu zabezpecovala financovanie
poziadaviek na ndkup tovarov a sluzieb
odbornych Usekov, prevddzky a sprdvy
majetku, plnenim uloh v oblasti BOZ a PO,
financovanim uloh v oblasti informacnych
technoldgii.

zdvierky a

uctovnej

V roku 2020 sa na useku rozpoctu a finan-
covania zabezpecovali dinnosti v oblasti
ekonomiky, financovania, financnej kontroly,
riadenia procesu pldnovania a rozpoctovania
financnych prostriedkov Ustavu, ktoré ¢innos-
ti su prezentované v osobitnej Casti vyroc¢nej
sprdvy ,Prehlad ekonomickych ukazovatelov*.

Na useku prevadzky a spravy
majetku najma

e prevddzka budov, opravy a udrzbu majet-
ku,

e technické, bezpecnostné revizie a servisy
technologickych zariadeni budov,

e zabezpelenia bezpecnosti a ochrany
zdravia pri prdci,

e poziadaviek poziarnej ochrany,

e plnenie uloh civilnej obrany obyvatelstva,
preprava zamestnancov, udrzba a opravu
motorovych vozidiel vozového parku,

e zabezpecovanie a Uprava priestorov pre
zamestnancov,

e obnova jednotlivych pracovisk zamest-
nancov.

Na useku sa v 2020 zabezpecovali podporné
¢innosti pre odborné sekcie. Okrem toho boli
realizované viaceré projekty, ktorych vysled-
kom bolo zvysSenie Standardu pracovného
prostredia zamestnancov ustavu.
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Z tychto projektov m6zeme spomenut najma

tieto:

e Oprava havarijného stavu  zdbradli
na lodzidch budovy, kde su prevazne prie-
story kanceldrii a laboratérii SLK.

e Obnova kanceldrskych priestorov a zvyse-
nie ich Standardu pre pracovnikov SZP
na prizemi budovy zo strany Kvetnej ulice.

e Obnova a zvysenie Standardu
kanceldrskych priestorov  pracovnikov
OMK a SEaVZ/ORaF.

e Montdz klimatizdcie v priestoroch lab-
oratérii OFCHM na 1. poschodi budovy
zo strany Kvetnej Ulice.

e Novy informaény systém v priestore
hlavného vstupu a na chodbdch jedno-
tlivych podlaZi v celom objekte SUKL-u.

e Instaldcia nového kamerového systému
za Ucelom zvysenia ochrany majetku.

Dolezitou cinnostou bola v roku 2020
priprava dokumentdcie na odpredaj preby-
tocného majetku Stdtu v sprdve Ustavu. Ide
o budovy byvalych kontrolnych laboratéri
v Topol¢anoch, Ziline a vo Zvolene a budovu
v Malackdch (pre archivdciu dokumentov).
Samozrejme, popri zabezpecovani uvedenych
projektov sa denne riesili poziadavky ohladne
drobnych udrzbdrskych a remeselnych prdc
ako aj bezpecnej autoprevddzky. Jednou
zo sucasti Cinnosti bolo aj zabezpecovanie
revizii a odbornych prehliadok vyhradenych
technickych a technologickych zariadeni
v zmysle Vyhl. MPSVaR ¢. 508/2009 a Vyhl.
MVSR €. 401/2007. Vyraznymi zmenami v roku
2020 presla registratira a vsetko, ¢o s riou
suvisi. Vyvrcholenim zmien bolo odsuhlase-
nie nového Registratirneho poriadku vrdtane
Registraturneho pldnu zo strany Slovenského
ndrodného archivu.

V roku 2020 bolo vo zvysenej miere zabez-
pecované dodrziavanie hygienickych a epide-
miologickych opatreni z dovodu vzniku pan-
démie ochorenia COVID-19.

V dalSom obdobi na Useku prevddzky pldnu-
jeme obnovu mordine opotrebovaného a
zastaraného majetku, realizdciu oprdv objek-
tov v sprdve Stdtneho Ustavu, modernizdciu
laboratérneho vybavenia a obnovu sluzob-
nych motorovych vozidiel.

Na useku informacnych tech-
noldgii sa realizovalo plnenie
dlhodobych cielov definovanych
v predchddzajucom obdobi, a
to najma

e skvalitnenie a zefektivnenie podpory kon-
cového uzivatela,

e zvySenie bezpecnosti
ddtove;j siete,

e automatizdciu hlavnych aj podpornych
procesov SUKL,

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

a priepustnosti

Tieto dlhodobé ciele budu priebezne rozpra-
covdvané aj v nasledujucich rokoch, a to podla
stanovenej 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 2020 sa na useku informacnych tech-

noldgii dosiahli nasledovné vysledky :

e Z 3 120 incidentov nahldsenych na Help-
desk bolo 92 % vyriesenych v ten isty den.

e FiniSuje projekt prepojenia dislokovanych
pracovisk do siete Govnet.

e Bol implementovany novy  portdl
pre Hldsenia poddvané velkodistributormi
v zmysle zdkona vrdtane API rozhrania
pre automatizovany pristup z externych
agendovych systémov.

e Bolo vytvorené nové APl pre WEB a NCZI
s cielom skrdtit aktualizdciu ddt z tyzden-
nej na dennu.

e Bol vytvoreny novy systém evidencie a
spracovania Klinickych skusani.

e Bol zavedeny videokonferenény sys-
tém pre zabezpelenie plnohodnotnej
prdce zamestnancov pocas pandémie
COVID-109.

e Internymi kapacitami bol vytvoreny infor-
macny systémy pre spracovanie ziadaniek
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a faktdr.

e Internymi kapacitami bol vytvoreny infor-
macny systém pre evidenciu kariet majet-
ku.

e Internymi kapacitami boli vyt-
vorené rozhrania pre externé subjekty
na databdzy liekov, zdravotnickych
pomocok a klinického skusania.

e Prebehlo vyradenie neupotrebitelnej a ne-
funkcnej techniky zaberajucej skladové
priestory organizdcie.

Na useku pravnom sa vyko-
ndvali ¢innosti

prdvnej agendy,

e agendy drogovych prekurzorov,

e a agendy vyrobnych a velkodistribu¢nych
povoleni.

Cinnosti prévnej agendy boli najma:

e vedenie sprdvnych konani sank¢nej aj ne-
sankénej povahy,

e vypracovanie stanovisk, analyz, konzul-
tdcii pre odborné sekcie uUstavu tykajuce
sa aplikdcie ndrodného prdva ako aj prd-
va Eurédpske Unie,

e sledovanie prdvnych predpisov a ju-
dikatdry suvisiacej s oblastou dozoru
na Useku humdnnej farmdcie a drogovych
prekurzorov,

e zabezpeclenie prdvnych a legislativnych
sluzieb pre odborné sekcie ako aj spo-
luprdca a pomoc ostatnym podpornym
sekcidm stdtneho Ustavu,

e vedenie a aktualizdcia Centrdlneho regis-
tra zmldv a dodatkov,

e zastupovanie stdtneho Ustavu na medzi-
ndrodnych rokovaniach a ucast v medzi-
ndrodnych pracovnych skupindch, ktorych
¢innost suvisi s prdvnou agendou (EMA-
COLEX),
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 pred-
pisov prostrednictvom vnutrorezortného a
medzirezortného pripomienkového kona-
nia,

e dozor nad reklamou liekov,

e poskytovanie platenych konzultdci,
e vyddvanie stanovisk k pldnovanej ockova-
cej kampani.

Tabulka &. 27 Sprdvne konania

Sprdvne konania Podet
za rok 2020
zacaté sprdvne konania 55

rozhodnutia o ulozeni pokuty 50

udelené pokuty vo vyske 22500 €

Stétny Ustav vykondva dozor nad rekla-
mou liekov v printovych médidch, ostatnych
tlacovindch a na webovych strdnkach (pod
SUKL nespadd dozor reklamy &irenej v rdmci
vysielania a retransmisie).

Tabulka ¢. 28 Reklama humdnnych liekov

Cinnost v oblasti reklamy liekov v Potet
roku 2020

prijaté hldsenia o pripravovanej 230
reklame

stanoviskd k o¢kovacim kampaniam 11
kontrola a vyziadanie vzoriek 12
V agende drogovych prekurzorov boli

v roku 2020 zabezpecované nasledovné

najzdvaznejsie ¢innosti:

e Vyddvanie osobitnych povoleni pre
lekdrne, vyddvanie zmien tychto povolenfi
resp. zrusenia osobitnych povoleni. Vy-
ddvanie povoleni a registrdcii pre uréené
subjekty. Komunikdcia so subjektami
v pripade potreby doplnenia potrebnych
dokladov resp. uhrady sprdvnych poplat-
kov.

e Pracovnici referdtu sa podielali na vypra-
covdvani stanovisk SR k jednotlivych
bodom programov na rokovaniach
Skupiny expertov.

e Vypracovdvanie stanovisk a pripomie-
nok k materidlom zaslanym zo sekreta-
ridtu Vyboru EU pre drogové prekurzo-
ry, k ziadostiam inych orgdnov stdtnej
sprdvy SR ktoré konaju vo veci drogovych
prekurzorov, k materidlom orgdnov stdatnej
sprdvy SR v rdmci pripomienkového kona-
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nia.

V agende drogovych prekurzorov, vyrobnych
a velkodistribu¢nych povoleni bola zavedend
novinka vo vyddvani povoleni na zaobchddza-
nie s drogovymi prekurzormi v elektronickej
podobe.

V rdmci agendy drogovych prekurzorov,
vyrobnych a velkodistribu¢nych povoleni boli
v roku 2020 vydané rozhodnutia uvedené

Na useku referatu verejného
obstardvania a centrdlneho
ndkupu

Ndklady na obstaranie tovarov a sluzieb pred-
stavovali v roku 2020 sumu 785 865,75 €.

Realizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov,
sluzieb a stavebnych prdc prebiehala v roku
2020 v Strukture uvedenej v tabulke ¢. 30 a 31.

v tabulke ¢&. 29.

Tabulka ¢. 29 Vydané rozhodnutia v rdmci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribuénych po-
voleni boli v roku 2020

Cinnosti v oblasti vyddvania rozhodnuti za rok 2020

Pocet vydanych rozhodnuti na vyrobu

Pocet vydanych rozhodnuti na velkodistribuciu 13 7 29

Pocet osobitnych povoleni, povoleni a registrdcii s drogovymi prekurzormi 73 39 309

Tabulka ¢. 30 Redlizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov, sluzieb a stavebnych prac

Celkovy pocet
prijatych ziadaniek v roku

Cinnosti verejného

P Percentudlne vyjadrenie
obstardvania

2020
realizdcie obstardvania v zmysle zdkona zrealizovanych zdkaziek
Zdkazka s nizkou hodnotou (ZsNH) § 117 53 12,47 %
Elektronicky kontraktaény systém (EKS) § 109-111 8 1,88 %
Priame zadanie (§ 1ods.14, § 1ods. 12 pism. a), q) 310 72,94 %
Zmluvné plnenie 54 12,71 %
Spolu 425 100 %

Graf ¢. 11 Percentudlne vyjadrenie poctu zrealizovanych zdkaziek v roku 2020

12,71% 12,47%

1,88%

72,94%

1 ZsNH §117 EKS §109-111 1 Priame zadanie (§1ods. 14, §1ods. 12 pism.a) q)

# Zmluwvné pinenie
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Graf ¢. 12 Zndzornenie porovnania poctu zrealizovanych zdkaziek v roku 2019 a 2020
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ZsNH§ 117 EKS§109-111 Priame zadanie Zadanie zo zmldv
mvroku 2019 184 8 394 89
mvroku 2020 53 8 310 54

Tabulka ¢. 31 Readlizdcia zdkaziek na obstaranie tovarov, sluzieb a stavebnych prac v €

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

C(lerpanlle iliCe L] el Ol e bl Celkovéd hodnota v € Percentudiny podiel
zdkazkdm

Zdkazky s nizkou hodnotou (ZsNH) § 117 211 269,55 26,88 %

Priame zadanie (§ 1ods.14, § lods. 12 pism. a), q) 194 189,43 24,72 %

Spolu 785 865,75 100 %

Graf ¢. 13 Percentudlne vyjadrenie ¢erpania finanénych prostriedkov vynalozenych na obstaranie tovarov,
sluzieb a stavebnych prdc v roku 2020

27,55% 26,88%

24,72% 20,85%
, ()

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

2020
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vroku 2020 211 269,55 163 869,20

Prehlad ekonomickych ukazo-
vatelov

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 Slo-
venskej republiky prostrednictvom rozpoctove;j
kapitoly Ministerstva zdravotnictva SR.

Ministerstvo zdravotnictva SR v zdvdznych
limitoch prijmov a vydavkov uréuje rozpocet
$tdtneho Ustavu na prisludny rok. Stdtny Ustav
pre kontrolu lieCiv okrem rozpoctovych pros-
triedkov hospoddri aj s mimorozpoctovymi
prostriedkami, ktoré ziskava na zdklade
Medzindrodnej zmluvy s Eurdpskou liekovou
agentdrou European Medicines Agency/
EMA, a na zdklade Memoranda o porozumenf
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 sadzobni-
ka sprdavnych poplatkov za Ukony a konania

Zadania zo zmldv
227 913,24
216 537,57

Priame zadanie
186 311,49
194 189,43

v rozsahu svojej pésobnosti. Sprdve poplat-
ky su prijmom stdtneho rozpoctu a preto ich
SUKL v zmysle §17 ods. 2, zdkona 145/1995
Z.z. o spravnych poplatkoch v platnom zneni
odvddza v uréenej lehote na ucet miestne
prislusného Danového uradu Bratislava ll.

Progres plnenia rozpoctu nedanovych prijmov
a cerpania vydavkov zo sStdtneho rozpoctu
za roky 2018 az 2020 je vidiet v nasledujucej
tabulke:
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Tabulka ¢. 32 Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2018 - 2020 v EUR

rok 2018 rok 2019 rok 2020

NEDANOVE PRijMY 243 375 272 993 422 645
BEZNE VYDAVKY 4893916 6261778 6 854 361

Cestovné ndhrady 69 895 72532 21718
Energie, voda a komunikdcie 240811 222 139 234719
Materidl 302 692 205 260 206 096
Dopravné 48 874 44 617 44 640
Rutinnd a standardnd Udrzba 249 633 412 473 281 081
Ndjomné za prendjom 156 469 209 194 267 917
Sluzby 759 992 775 177 898 288

KAPITALOVE VYDAVKY 120 000 n 10 198

Rozpoéet stdatneho Ustavu v ‘S’Y:“)’Iky, ot besmich wdauk )
chvaleny rozpoce eznycn vyadvkov na ro
roku 2020 i e

2020 bol stdtnemu ustavu urceny vo vyske
i 7 034 406 €. K 31. 12. 2020 predstavoval
Prijmy . ; upraveny rozpocet beZnych vydavkov $tdtne-
Schvdleny rozpocet prijmov na rok 2020 bol ho dstavu sumu 6 854 873 € a bol vyler-
Stdtnemu Ustavu stanoveny vo vyske 271 pany vo vyike 6 854 361 £, t. j. na 99,99 %.
000 €.V priebehu roka na zdklade pred-  gcphydleny rozpotet kapitdlovych vydavkov
pokladaneho plnenia rozpoctu prijmov bol | o1y 2020 nebol uréeny. Upraveny rozpodet

rozpocet upraveny na sumu 393 000 €. K 31. yqpitdlovych vydavkov bol podas roku 2020
12. 2020 SUKL dosiahol prijmy v objeme 422 prideleny vo vygke 10 200 € a vylerpany
645 €, tj. plnenie bolo vo vyske 107,54 %. v sume 10 198 €, tj. 100 %.

Tabulka ¢. 33 Rozpocdet Stdatneho ustavu v roku 2020 v EUR

Schvdleny Upraveny roz-
rozpocet k 1. 1. pocet k 31. 12.
2020 2020

Stav

0, o
el il 2epy || OB

Mzdy, platy 3539093 3539093 3 539030
Poistné a prispevok do poistovni 1236 364 1 258 302 1258221 99,99
Tovary a sluzby 2 150 749 1954 826 1954 460 99,99
BeZné transfery 108 200 102 652 102 650
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Prijmy SUKL

Prijmy stdtneho Ustavu plynu:

e z0 sluzieb podla sadzobnika vykonov a
sluzieb,

e z pokut,
ostatné prijmy (dobropisy, vratky, refundd-
cie).

V roku 2020 stdtny Ustav plnil rozpoctované
nedarnové prijmy vo vyske 422 645 €. Tieto pri-
jmy plynuli z poskytovanych sluzieb v zmysle
sadzobnika sluzieb a Ukonov (napr.: z inSpek-
cii, chemickych a mikrobiologickych analyz,
vyddvania certifikdtov), z pokut, z dobropisov,
z vratiek z minulého roka a z refunddcii.

Tabulka &. 34 Struktira rozpoétovanych nedariovych
prijmov v roku 2020

Rozpoctované nedanové prijmy Suma v EUR

za poskytované sluzby 394 276

pokuty 14 107

ostot’ng (prendjom, dobropisy, re- 14 262

funddcie, vratky)

Spolu 422 645
Vydavky SUKL

Bezné vydavky boli v roku 2020 vycerpané
v celkovom objeme 6 854 361 €. Z tejto sumy
na vyplatu miezd bolo vyplatenych 3 539 030
€, na Uhrady zdkonom stanoveného poistného
zdravotnym poistovniam a socidlnej poistovni
1 258 221 €, ndklady na obstaranie tovarov
a sluzieb predstavovali sumu 1 954 460 € a
bezné transfery 102 650 €. Kapitdlové vy-
davky boli v roku 2020 cerpané vo vyske 10
198 €.

Bezné vydavky

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

limit k 1. 1. 2020 vo vyske 3 539 093 € v prie-
behu roka 2020 rozpocet nebol upravovany.
Mzdové prostriedky boli ¢erpané v zmysle
zdkonov ¢. 552/2003 Z. z., ¢. 553/2003 Z. z,,
¢. B55/2017 Z. z. a boli vylerpané vo vyske
3539030 €.

Poistné a prispevok do poistovni.

Schvdleny rozpocet na poistné a prispe-
vok do poistovni bol k 1. 1. 2020 prideleny
vo vyske 1 236 364 €. Internou Upravou bol
navyseny o Ciastku 21 938 €. Poistné zdravot-
nym poistovniam a Socidlnej poistovni bolo
odvddzané v sulade s platnymi predpismi
na ¢o boli vycerpané financné prostriedky
vo vyske 1 258 221 €.

Tovary a sluzby
Rozpocet schvdleny k 1. 1. 2020 na tovary a

sluzby bol v objeme 2 150 749 €. Rozpoctovym
opatrenim bol vykonany presun finan¢nych
v prospech Ndrodnej agentury pre sietové a
elektronické sluzby na zabezpecenie komu-
nikacnej infrastruktury vliddnej siete GOVNET
vo vyske 16 982 € a v prospech kapitoly Mi-
nisterstva financii SR v suvislosti s pouzivanim
Casti Nadrezortného ekonomického systému
(SAP) vo vyske 30 487,10 €. V suvislosti
s mimoriadnymi vydavkami na COVID-19 bol
rozpocet beznych vydavkov zvySeny o sumu
20937 €. Na zdklade Ziadosti SUKL o preklasi-
fikovanie finanénych prostriedkov z beznych
vydavkov do kapitdlovych vydavkov vo vyske
153 000 € boli presunuté finanéné prostriedky
z tovarov a sluzieb do kapitdlovych vydavkov.
Upraveny rozpocet na tovary a sluzby bol
k 31.12.2020 vycerpany vo vyske 1 954 460
€. Z toho Cerpanie na jednotlivych polozkdch
bolo nasledujuce:

Cestovné ndhrady
Objem prostriedkov na cestovné ndhrady,

zahrani¢né aj tuzemské, v roku 2020 pred-
stavoval sumu 21 719 €. Cestovné ndhrady
za zahrani¢né pracovné cesty tvorili 6 133 €
a ndhrady za tuzemské cesty 15 586 €. Za-
hrani¢né pracovné cesty boli zrealizované
pre zabezpecenie Uloh v rdmci Eurdpskej lie-
kovej agentury, Eurépskej liekopisnej komisie,
Rady Eurépy, OECD a dal$ich institdcii. Cast
ndkladov na zahrani¢né pracovné cesty bola
ndsledne refundovand zo strany zahrani¢nych
partnerov. Tuzemské cesty boli zamerané
najma na vykon Stdtneho dozoru nad kvalitou
a ucinnostou liekov. Najviac tuzemskych pra-
covnych ciest vykonali zamestnanci sekcie in-
Spekcie, a to najma inspekciami v lekdmach
a zariadeniach vyroby a distriblcie liekov
na celom uzemi SR.

Energia, voda a komunikdcie
Cerpanie zdrojov, pouzitych na dhradu spotre-
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by energii, vodného a stoc¢ného, postovych a
telekomunikacnych sluzieb a na komunikacnu
infrastrukturu, dosiahol objem 234 719 €. Vy-
davky na spotrebu elektrickej energie, plynu,
vodné a sto¢né a na postové sluzby pred-
stavovali sumu 138 759 €. Na komunikacnu
infrastruktidru a telekomunikacéné sluzby boli
vycerpané prostriedky vo vyske 97 730 €, islo
hlavne o sluzby spojené so zabezpecenim in-
ternetového pripojenia v sidle SUKL a kontrol-
nych laboratéridch v stlade so zabezpecenim
plynulého vykonu &innosti SUKL.

Vydavky na materidl
Na ndkup materidlu boli z ro¢ného rozpoctu

Cerpané prostriedky vo vyske 206 096 €.
Z toho bolo vycerpané na interiérové vybave-
nie 37 028 €, na vypoctovu techniku 66 774 €,
na softvér a licencie 6 701 €, na prevddzkové
a laboratérne pristroje 11 648 €, na reprezen-
tacné vydavky 2 040 €.

Naviac finan¢nych prostriedkov z tejto polozky
stdtny Ustav vynalozil na ndkup vseobecného
materidlu a to v sume 72 031 €. Ide o ma-
teridl nevyhnutny na zabezpecenie odbornych
ginnosti  SUKL, napr.: chemikdlie, koldny,
laboratérne sklo a ostatny laboratérny ma-
teridl, dalej kanceldrsky materidl, hygienické
a Cistiace potreby, Udrzbdrsky materidl a pod.

Vydavky na dopravné
Tdto polozka obsahuje vsSetky vydavky

vynalozené v suvislosti s pouzivanim a
prevadzkovanim sluzobnych motorovych vozi-
diel a prepravou oséb. Na dopravné sa v roku
2020 vycerpalo 44 640 €. Z toho napr.: na nd-
kup palivado motorovych vozidiel pouzivanych
na sluzobné cesty v suvislosti s vykondvanim
indpekcii v zmysle tloh SUKL sa vyéerpalo
13 321 €, na servis, opravy a uUdrzbu moto-
rovych vozidiel 26 119 €. Vyska financnych
prostriekdov vynalozenych na servis, opravy
a udrzbu poukazuje skutocnost, ze sluzobné
motorové vozidld SUKL st znaéne zastarané
a preto ich oprava a udrziavanie vyzaduje
kazdym rokom viac financnych prostriedkov.

Rutinnd a Standardnd Udrzba

Financné zdroje na udrzbu boli vycerpané
vo vyske 281 082 €. SUKL vynaloZil pros-
triedky na Udrzbu budov v sume 98 271 €, a
to na opravu lodzii, vymalovanie niektorych
miestnosti, vymenu podlahovych krytin
v niektorych miestnostiach, oprava CO krytu,
oprava gardzi. Na zmluvny servis a odborné

prehliadky prevddzkovych zariadeni, na servis
a opravy zdravotnickej a laboratérnej tech-
niky, kanceldrskych zariadeni a na opravu a
udrziavanie telekomunikacnej techniky bolo
pouzitych 101 441 €. Na udrzbu softvérovych
modulov vnutorného informacného systému
na lieky, do ktorych bolo nutné zapraco-
vat implementdciu novych smernic a aktua-
lizdciu systému v suvislosti so zabezpecenim
uloh EMA a na udrzbu dalSich softvérov bolo
vynalozenych celkom 81 196 €.

Ndjomné za ndjom
Rozpocet uréeny na uhradu ndjomného bol

vycerpany vo vyske 267 917 €, z toho ndjom-
né za archivne priestory v Rovinke a prend-
jom priestorov detagovanych pracovisk SUKL
bolo v celkovej sume 263 530 €. Za prend-
jom rohozi, prendjom odpadovych nddob a
ocelovych plynovych flia§ SUKL uhradil cel-
kom 4 387 €.

Sluzby

Najvyssi Cerpany objem financii z tovarov
a sluzbieb predstavovala polozka sluzby.
Na obstaranie sluZieb SUKL v roku 2020
vyCerpal 898 288 €. Z celkového objemu vy-
davkov na sluzby stdtny Ustav navacsi objem
finan¢nych prostriekdov vynalozil na likviddciu
liekov nespotrebovanych obyvatelstvom a to
vo vy$ke 337 998 €. Daldie vyznamé polozky
v rdmci sluzieb boli vydavky na upratovanie,
deratizdciu priestorov budovy, sluzby suvi-
siace s prevddzkou archivu v Rovinke, vydavky
za likviddciu olejov a iné v celkovej vyske
130 514 €, strdznej sluzby v budove SUKL
v Bratislave, ochranu budovy archivu
v Rovinke, na metrologické vykony a kalibrd-
cie pristrojov v sume 93 031 €, prispevok
na stravovanie vo vyske 115 349 £, prispe-
vok na rekredciu v sume 13 803 €, odmeny
zamestnancom mimopracovného pomeru
v sume 58 995 €, pridel do socidlneho fon-
du vo vyske 35 869, dane vo vyske 35 869 €,
vzdeldvanie zamestnancov vo vyske 26 273
€.
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Tabulka ¢. 35 Likviddcia liekov nespotrebovanych obyvatelstvom

Likviddcia liekov 2017 2018 2019 2020

Objem vyzbieraného odpadu v kg
Ndklady na likviddciu v EUR

Bezné transfery
Schvdleny rozpocet beznych transferov bol

v roku 2020 urceny v objeme 108 200 € a
rozpo¢tovym opatrenim na Ziadost SUKL
upraveny na sumu 102 650 €. Z beznych
transferov. v roku boli cerpané finanéné
prostriedky na polozke odstupné vo vyske
27 323 €, odchodné vo vyske 38 620 €, a
to z dovodu realizdcie organizacnej zmeny
na zdklade znizenia limitu poctu zamestnan-
cov SUKL a rozpoltu mzdovych prostriedkov
0 10% pre rok 2021 zo strany kapitoly Min-
isterstva  zdravotnictva. Na nemocenské
ddvky a ndhrady k nemocenskym ddvkam
v roku 2020 bola vynalozend suma 20 025 €.
Na Uhradu za clenstvo v medzindrodnych
organizdcidch BfArM a PIC/S sa vycerpalo
16 682 £.

Kapitalové vydavky

Financné prostriedky na rok 2020 na ka-
pitdlové vydavky ndm neboli MZ SR pridelené.
Na zdklade Ziadosti SUKL boli z beZnych
vydavkov  presunuté finanéné prostriedky
do kapitdlovych vydavkov vo vyske 153 000
€. Z tejto sumy v roku 2020 bol realizovany
vydavok v objeme 10 198 € na vybudovanie
kamerového zabezpeclovacieho  systému
na zvysenie ochrany majetku stdtu. Zvysné fi-
nancné prostriedky vo vyske 142 800 € boli
rozpocCtovym opatrenim presunuté do roku
2021 na zateplenie Ccasti fasddy budovy
v Bratislave a na ndkup 3 sluzobnych motor-
ovych vozidiel.

Spravne poplatky

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv sa vo svo-
jej ¢innosti riadi a kond v sulade so zdkonom
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach, 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

132 026
246 039

145 142
265713

170 380
303570

159 368
287 052

poplatkoch v platnom zneni ako orgdn stdt-
nej sprdvy vyberd sprdvne poplatky podla
sadzobnika sprdvnych poplatkov za ukony a
konania v rozsahu svojej pdsobnosti. Sprdvne
poplatky SUKL (prijmy aj vydavky) eviduje
na beznom depozitnom Ucte. Sprdve poplat-
ky su prijmom stdtneho rozpoctu a preto ich
SUKL v zmysle §17 ods. 2, zdkona 145/1995
Z.z. o spravnych poplatkoch v platnom zneni
odvddza v urcenej lehote na ucet miestne
prislusného Danového uradu Bratislava Il.

Prijmy na depozitnom ucte v roku 2020
boli v celkovej vyske 10 634 854 €. Z toho
sprdavne poplatky 10 626 363 € a mylné plat-
by 8 591 €, ktoré boli prevedené na iny ucet
SUKL. V zmysle §10 zdkona 145/1995 Z.z.
o sprdavnych poplatkoch v platnom zneni boli
na zdklade rozhodnutia o vrdteni sprdvneho
poplatku vrdtené financné prostriedky (pre-
platky) vo vyske 354 460 €. Struktura prijatych
sprdavnych poplatkov bola nasledovnd:
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Tabulka ¢&. 36 Struktira prijmov zo sprdvnych poplat-
kov v roku 2020

Nerozpoctov’gne nedariové Suma v EUR
prijmy

vydanie rozhodnutia o registrdcii

. 1691 260,00 €
lieku

prediZenie platnosti registrdcie

N 1128 000,00 €
lieku

zmena registrdcie lieku 7 283 162,00 €

prevod registrdcie lieku 121 500,00 €
vydanie rozhodnutia o povo-

leni klinického skusania lieku a 35 605,00 €
pomdcky

oz,nomenie sprostrec.jko_vonia 200,00 €
ndkupu alebo predaja liekov

o_znu_m’er)ie /vv)_/roby, Siovozu alebo 400,00 €
distribucie ucinnej latky

psychot_ropne Idtky — vydanie 2 768,00 €
povolenia

psyc_hotropne Igtky —zmena pov- 5 098,00 £
olenia povolenia

Zmena HVL-PO 1 530,00 €
Vydanie HVL- PO 1 750,00 €
Vydanie HVL - FO 500,00 €
Zmena HVL-FO 30,00 €
myIné platby 8591,00 €
vr_atene pId’tby na zdklade ziado- 354 460,00 £
sti poplatnika

Spolu 10 634 854,00 €

Z depozitného uctu boli vykonané odvody
sprdvnych poplatkov na udcet miestne
prislusného Darového uradu Bratislava |l
v celkovej vydke 10 317 698 €. Dalej boli pre-
sunuté mylné platby (klientami omylom uhra-
dené odberatelské faktury) na prijmovy ucet
SUKL. V zmysle §10 zdkona 145/1995 Z. z.
o spravnych poplatkoch v platnom zneni klien-
ti vyziadali vrdtenie sprdvnych poplatkov
v celkovej vyske 354 460 €.

Mimorozpoctové prostriedky

SUKL ziskava mimorozpoc¢tové prostried-
ky na zdklade Medzindrodnej zmluvy
s EMA a na zdklade Memoranda o poro-
zumeni s Holandskou liekovou agenturou/
MEB. Financ¢né prostriedky, ktoré su posky-
tované za hodnotenie periodickych rozbo-

rov 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 zruénosti
zamestnancov vykondvajucich cinnosti spo-
jené s registrdciou, posudzovanim a farma-
kovigilanciou.

Pociatocny stav mimorozpoctovych pros-
triedkov k 1.1.2020 bol vo vyske 329 733 €.
Prijmy z mimorozpoctovych prostriedkov
v roku 2020 boli vo vyske 209 910 €. V priebe-
hu roka 2020 boli realizované vydavky v cel-
kovej vyske 263 720 €. Boli zakupené pristroje
parny sterilizator, hydraulicky lis, klimatizaéné
zariadenia do laboratérii v celkovej hodnote
49 722 €. Na vyplatu odmien zamestnan-
com za prdce vykondvané mimo pracovného
pomeru a prislusnych odvodov so zdravot-
nych poistovni a socidlnej poistovne bola
pouzitd suma 213 998 €. Zostatok na Ucte
mimorozpoctovych prostriedkov k 31.12.2020
bol vo vyske 275 923 €. Z mimorozpoctovych
prostriedkov boli refundované aj vydavky
na vzdeldvanie zamestnancov (kurz an-
glického jazyka) vo vyske 14 446 € a cestovné
ndhrady za zahrani¢né pracovné cesty
vo vyske 1 874 €.

Plnenie uloh z Kontraktu

Ulohy, &innosti, resp. sluzby Stdtneho Ustavu
pre kontrolu lieciv definované v Kontrak-
te, ktory bol na rok 2020 uzatvoreny medzi
MZ SR a SUKL, boli splnené. Plnenie defino-
vanych uloh, ¢innosti, resp. sluzieb je obsa-
hom odbornych &asti Vyroénej sprdvy. Ulohy
sa podarilo realizovat aj vdaka efektivnemu
riadeniu finanénych zdrojov. V roku 2020
Stdtny ustav uspesne zabezpecoval plnenie
ndrocnych uloh, ktoré mu ukladd domdca qj
eurépska legislativa. Ndrocné ulohy na useku
humdnnej farmdcie, ktoré sStdtnemu ustavu
vyplyvaju z domdcej a eurdpskej legislativy,
sa podarilo realizovat vdaka vysokému pro-
fesiondlnemu nasadeniu manazmentu Stdt-
neho ustavu a jeho kvalifikovanym odbornym
zamestnancom.



Tabulka ¢. 37 Splnené tlohy v roku 2020

Pocet vydanych rozhodnuti o registrdcii novych liekov 323
Pocet vydanych povoleni a registrdcii na zaobchddzanie s uréenymi Idtkami 66
-na vyrobu bolo vydanych 20

Pocet vykonanych kontrol:

-sprdvnej vyrobnej praxe 19

-sprdvnej praxe pripravy transfuznych liekov 12

-sprdvnej klinickej praxe 6

Pocet vydanych stanovisk k ziadosti o povolenie ockovacej kampane 13

Pocet spracovanych hldseni o neziaducich ucinkoch liekov 967

-inicidlne podanie v pocte 113

Pocet evidovanych a registrovanych zdravotnickych pomdcok 2 100

Pocet nehéd, portich a zlyhani zdravotnickych pomocok (na trhu v SR) 702

Pocet vzoriek liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality 216

Pocdet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi o¢kovacich Idtok a liekov vyrobenych
z ludskej krvi a plazmy

-pocet liekov stiahnutych z trhu 14










Stdtny ustav pre kontrolu lieéiv
Kvetnd 11
825 08 Bratislava

Tel.: 00421/2/50 70 11 11
Fax: 00421/2/55 56 41 27
E-mail: sukl@sukl.sk

www.sukl.sk

Uprava textu:
Mgr. Magdaléna Jurkemikovd

Mgr. art. Lucia Baldzikovd

Grafickd uprava:

Mgr. Patrik Bilanin



