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Prihovor riaditela

Mili Citatelia,
je mi potesenim predstavit vdm nasu vyro¢nu sprdvu za rok 2022.

Uvod do uplynulého roka sa niesol v znameni uvolfiovania
protipandemickych opatreni, ndvratu do rutinnych (cinnosti a
zintenzivnenia osobnych aj pracovnych stretnuti bez obmedzeni. To malo,
samozrejme, pozitivny vplyv na komunikdciu, ako aj efektivitu nasej prdce.
Po obdobi pandémie koronavirusu sme vsak celili aj novym vyzvam a
krizovym situdcidm najmd v suvislosti s globdlnym i lokdinym vypadkom
niektorych skupin liekov z trhu sp6sobenym viacerymi negativnymi
geopolitickymi faktormi.
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Aj v tomto nie prdve jednoduchom obdobi
sme nadalej profesiondine pristupovali k
nasim ulohdm a naplfianiu ndsho poslania.
V rdmci inspekénej cCinnosti sme vykonali
stovky kontrol vo vSetkych oblastiach
pOsobnosti na Slovensku aj v zahranidi.
InSpekcie sa tykali najmd zabezpecenia
kvality liekov v lekdrhach, vyrobe a
distribucii ale aj oblasti klinického skdsania
a farmakovigilancie. Prdve sprisnenym
dohladom nad trhom sme sa snazili
zabezpecit  ochranu  zdravia  nasich
obyvatelov a obnovit ich déveru v stdtne
autority.

Napriek novym prekdzkam by som rdd
vyzdvihol, ze pocas rychleho a ndro¢ného
roku sme nezabudli na ciele, ktoré chceme
dosiahnut do roku 2025. Uplynuly rok sa
preto niesol aj v znameni medzindrodne;j
spoluprdce s Eurdpskou liekovou agenturou,
v ktorej pbsobia nasi odbornici, ktori sa
podielali na 16 vedeckych hodnoteniach lie-

Prajem prijemné citanie!

kov. Upevnujeme si tak poziciu
rovnocenného partnera v  odbornych
diskusidch na eurdpskej urovni. Podielali
sme tiez na tvorbe ndrodného i eurépskeho
legislativneho prostredia a aktivne sme sa
zucastnili na viacerych odbornych
podujatiach so snahou formovat nds trh a
prostredie humdnnej farmdcie.

Vdaka kontrole Ucinnosti, bezpecnosti a
kvality liekov a zdravotnickych pomdcok
sme slovenskym pacientom a
zdravotnickym profesiondlom priniesli nové
moznosti v diagnostike a liecbe rozli¢nych
ochoreni v podobe novych registrdcii i
povoleni  klinickych  skusani liekov a
zdravotnickych pomaocok.

Pevne verim, ze vds obsah nasej vyrocnej

sprdvy zaujme a poskytnuté informdcie
budd  dokazom nasej efektivnej a
profesiondlnej prdce pri realizdcii nasej
misie.
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Registrdcia

liekov

370 vydanych
rozhodnuti o registréciu
lieku

6 vedeckych hodnoteni
pre registrdciu
centralizovanou
procedurou (EMA)

6 293 rozhodnuti

o prediZeni, zmendch
a prevodoch
registrovanych liekov

4 zamietnuté ziadosti
o registrdciu lieku

Klinické

skusania

94 schvdlenych
Ziadosti o klinické
skusanie

6 inSpekcii sprdvnej
klinickej praxe (GCP)

2 zamietnuté Ziadosti
o klinické skusanie

Bezpecnost
liekov

¢ 5323 spracovanych

hldseni o neziaducich
uc¢inkoch liekov

6 inSpekcii sprdvnej
farmakovigilanénej
praxe

11 vedeckych

hodnoteni bezpeénosti
liekov na EU trhu (EMA)

Zdravotnicke

pomaocky

2 081 registrovanych
a evidovanych
zdravotnickych
pomocok

818 spracovanych
nehdd, poruch

a zlyhani
zdravotnickych
pomocok

7 inSpekcii na trhu so

zdravotnickymi
pomé&ckami

SUKLO

SUKL v roku 2022

InSpekcia

a kontrola kvality

547 inSpekcii spravnej
lekdrenskej praxe (GPP)

82 inspekcii spravnej
velkodistribu¢nej praxe
(GDP)

251 vzoriek liekov,
u ktorych boli vykonané
kontroly kvality

21 stiahnuti liekov
z trhu

17 inSpekcii spravnej
vyrobnej praxe (GMP)
v SR

4 inSpekcie sprdvnej
vyrobnej praxe (GMP)
v zahraniéi

Drogové prekurzory

e 98 vydanych povolenfi

a registrdcii na
zaobchddzanie
s drogovymi
prekurzormi



Dohliadame na bezpecnost, ucinnost a kvalitu
liekov a zdravotnickych pomécok, Sirime osvetu
o ich sprdvnom pouzivani a prispievame tak ku
zlepSovaniu verejného zdravia.

Modernd a medzindrodne uzndvand autorita
v oblasti reguldcie liekov a zdravotnickych
pomocok, podporujica inovdcie a formujuca

I8l

Spolupraca

s Podpora a rozvoj
odbornej spoluprdace
na ndrodnej qj
medzindrodnej
drovni.

e Posilnenie dlohy
SUKL pri tvorbe
legislativy
a regulaénych
usmerneni.

¢ Proaktivne
formovanie trhu
s dérazom na
zdujmy pacientov.

trh.

Strategicke ciele

Inovacie

e Aktivha podpora
slovenskej vedy
a vyskumu.

e Vyuzivanie dat a
novych technolégii
v reqgulaénom
procese.

e Konzistentny
a dlhodoby rast
v oblasti regulaénej
vedy.

Komunikacia

¢ Poskytovanie
podpory
zdravotnickym
profesiondlom.

e Posilnenie dovery
verejnosti
v regulaéné
systémy.

¢ Proaktivna
komunikdcia so
vsetkymi
zainteresovanym
stranami.

SUKLO

Ukotvenie SUKL
v pozicii
atraktivneho

a déveryhodného
zamestnavatela.

Podpora
dlhodobého
odborného rastu

a osobného rozvoja
zamestnancov.

Prehibenie
pdsobnosti na
celoslovenskej
drovni.



Pdsobnost SUKL

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv je orgdnom
Stdtnej sprdvy na Useku humdnnej farmdcie
a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou
organizdciou priamo podriadenou
Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej cCele
stoji riaditel, ktorého vymenuva a odvoldva
minister zdravotnictva, a ktory je zdroven aqj
generdinym tajomnikom sluzobného Uradu.

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

Ndarodnd a medzinarodna

spolupraca

Stétny Ustav pre kontrolu liediv zastupuje
Slovensku republiku vo vyboroch, komisidch
a pracovnych skupindch Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), Eurdpskej komisie (i
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu  starostlivost Rady  Eurdpy
(EDQM). V roku 2022 sa uskutocnilo
celkovo70 zahraniénych pracovnych ciest.

Na ndrodnej urovni SUKL spolupracoval
predovsetkym s MZ SR a prostrednictvom
svojich odbornikov bol aktivny tiez v
Slovenskej liekopisnej komisii, Komisii pre
bezpecnost liekov Ci Zbore expertov Komisie
pre biologickl bezpecnost Ministerstva
zivotného prostredia SR.

Zamestnanci  SUKL ako aj  experti
nominovani Stdtnym Ustavom zastupovali
SR spolu v 40 vyboroch, komisidch a
pracovnych  skupindch  medzindrodnych
organizdcii.

V roku 2022 bolo podpisané memorandum
o spoluprdci pri zabezpeclovani vykonu
farmaceutickej stdze sStudentov Farma-
ceutickej fakulty Univerzity Komenského v

Bratislave, predmetom ktorého je
spoluprdca  pri  zabezpecovani  stdze
Studentov  Farmaceutickej  fakulty UK

akreditovaného magisterského Studijného
programu Farmdcia.







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

Registrdcia lieku je proces, vdaka ktorému moze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trvd pat rokov. Po registrdcii mo6ze dojst k
roznym zmendm lieku, od administrativnych cez zmeny kvality az po
klinické aktualizdcie. Po piatich rokoch od platnosti registrdcie lieku musi
dojst k prediZzeniu platnosti registrdcie. PrediZenie sa méze schvdlit na pat
rokov alebo na neobmedzenu dobu. Ak registrovany liek nie je na
slovenskom trhu uvedeny viac ako tri roky, dochddza k jeho zruseniu
prostrednictvom procesu ,sunset clause®. Zivotny cyklus lieku sa méze
ukondit aj na zdklade podania ziadosti o zrusSenie registrdcie lieku zo
strany drzitela.
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N

vyskum a vyvoj

Obrdzok é&. 1: Zivotny cyklus lieku

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

Postup registracie lieku ndrodnou

procedurou

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

Postup vzdjomného uzndvania
(Mutual recognition procedure - MRP)

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych stdatov
EU registrovany, pre registrdciu lieku v
dalsich stdtoch plati postup vzdjomného
uzndvania. Agentura v clenskom Stdte, v
ktorom je uz liek zaregistrovany, aktualizuje
svoju hodnotiacu sprdvu a predlozi ju do
Clenskych sStdtov, v ktorych podal drzitel
Ziadost o registrdciu lieku. Agentury
dotknutych clenskych sStdtov mézu ndvrh
hodnotiacej sprdvy komentovat a vyziadat
si doplnujuce informdcie. Konecnd
hodnotiaca sprdva je podkladom pre
vydanie ndrodnych rozhodnuti o registrdcii
v jednotlivych dotknutych stdtoch.

L

vstup na trh,
> marketing

Decentralizovany postup (DCP)

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

Centralizovany postup (CP)

Centralizovany postup je riadeny Eurépskou
liekovou agenturou (EMA). Jednotlivé
posudky ku kvalite, bezpecnosti a Ucinnosti
su vypracované "raportérom" a
"koraportérom" a suU pridelené dvom
ndrodnym liekovym agenturam z clenskych
$tgtov 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
uzndvania a decentralizovaného postupu
registrdcie lieku moze liekovd agentira
vystupovat bud v  Ulohe hlavného
referenéného ¢lenského sStdtu (Reference
member state - RMS) alebo v Uulohe
dotknutého ¢lenského sStdtu (Concerned
member state — CMS).
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Vypracuje sa vzdy len jedna hodnotiaca
sprdva prdve vdaka RMS. Tieto postupy
teda vo fdze posudzovania Setria
persondlne a finan¢né zdroje ndrodnych
autorit, ako aj zrychlujd a synchronizuju
registraéné procesy v EU. Zdkladnym
materidlom pre posudenie bezpecnosti,
kvality a ucinnosti lieku je dokumentdcia o
vysledkoch farmaceutického, farmakolo-
gického a klinického skusania.

Struktira dokumentdcie musi zodpovedat
Standardu dohodnutému Y% rdmci
Spolocenstva, ktorym je tzv. Spolo¢ny
technicky dokument (Common technical
document, CTD), pozostdvajuci z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne

udaje, suhrn charakteristickych
vlastnosti  lieku (SmPC), pisomné
informdcie pre pouzivatelov, texty

vnutorného a vonkajsieho obalu lieku.

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

* Modul 4 tvoria vysledky farmakologicko-
toxikologického skusania uskutocneného
na laboratérnych zvieratdch, hlavne vo
vztahu k toxicite a mechanizmu ucinku
lieku.

e Modul 5 pozostdva z informdcii o
klinickom skusani lieku — jeho ucinnosti a
bezpecnosti.

Sekciu registrdcie liekov tvori pat oddeleni,
ktoré maju na starosti rézne cinnosti od
prijmu ziadosti s dokumentdciou cez
administrativne spracovanie a odborné
posudenie az po vydanie rozhodnutia.

e Oddelenie prijmu a administrativne;j
podpory

e Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

* Oddelenie koordindcie
postregistracnych procesov

* Oddelenie posudzovania kvality liekov

* Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania

Oddelenie prijmu
a administrativnej podpory

Oddelenie  prijimu a  administrativnej
podpory (OPAP) tvoria veduci oddelenia,
traja vysokoskolski a Siesti stredoskolski
zamestnanci. 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, a to:

e prijem Ziadosti tykajucich sa liekov,

* nahrdvanie a technickd validdcia
registracne;j dokumentdcie Y%
elektronickej forme,

e kontrola kompletnosti dokumentdcie,

* vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kddov,

e archivacia a
dokumentdcie,

e odovzddvanie rozhodnuti a vyznacenie
prdavoplatnosti,

sprdva  registracnej

e uchovdvanie a spravovanie zloziek
liekov,

e evidencia vypisov z  obchodnych
registrov a splnomocneni zdstupcov

farmaceutickych spoloc¢nosti.

V roku 2022 sa pokracovalo v zjednocovani
predkladania dokumentdcie v rdmci celej
Eurdpy, ¢im sa zabezpedila elimindcia
papierovych formdtov. Elektronizdcia isla do
popredia nielen v suvislosti s predkladanim
dokumentdcie, ale aj s predkladanim
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ziadosti z dévodu pandemickej situdcie. Od
roku 2020 bola moznost poddvania ziadosti
rozsirend aj o elektronické podanie cez
Ustredny portdl verejnej sprdvy (UPVS)
(slovensko.sk) a v roku 2022 uz vyrazne
dominovala.

Rovnako sa to tykalo aj odovzddvania
rozhodnuti a vyznacenia ich prdvoplatnosti
elektronickou formou a ndsledné zaslanie
cez UPVS. Nadalej je véak mozné poddvat
Ziadosti aj osobne v klientskom centre alebo
postou.

Na oddeleni bolo v roku 2022 prijatych
presne 6 866 ziadosti (tabulka ¢&. 1)
sUvisiacich s registrdciou novych liekov, ako
aj s postregistracnymi ziadostami (zmeny,
predlzenia, prevody a zrusenia) liekov, ktoré
sU uz v SR registrované. Z celkového poctu
Ziadosti bolo 985 prijatych v klientskom
centre, 595 bolo dorucenych postou alebo
kuriérom a 5 286 elektronicky cez UPVS
(slovensko.sk).

V grafe ¢ 1 je porovnanie trendu podla
spbésobu predkladania Zziadosti na SUKL v
rokoch 2020 az 2022.

V roku 2022 bolo vybavenych 7 003
Ziadosti (tabulka ¢. 2), pricom v papierovej
podobe iSlo o 10 zZiadosti a elektronicky cez
UPVS (slovensko.sk) sme odoslali 6 993
rozhodnuti alebo potvrdeni o prijati zmeny.

Graf ¢. 2 porovndva trend podla sp6sobu
vyddvania rozhodnuti a potvrdeni za SUKL
v rokoch 2020 az 2022.

Pracovnici oddelenia OPAP v priebehu roka
2022 vytvorili 897 identifikacnych listov pre
lieky a vydali 2 118 novych liekovych kédov
k registra¢nym Ziadostiam typu
DCP/MRP/ndrodny proces. SUKL okrem
toho vydal aj 473 kédov pre centralizované
lieky (CP).

V zdvere roka 2022 bolo v databdze SUKL
platnych 50 903 SUKL kédov liekov.
Pracovnici prijmu zdroven vydali 142
potvrdeni o sprdvnosti SUKL kédu pre CP
lieky a 9 potvrdeni pre lieky DCP/MRP/NAR.

B elektronicky ® osobne B postou
2020
2021
2022
0 2500 5000 7 500

Graf ¢. 1: Prehlad prijatych Ziadosti podla spésobu prijatia v rokoch 2020 az 2022
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sge| Prevod Zmena | Zmena | Zmena | Zmena Zrudenia
typu 1A | typu 1B | typull
0 1 0 0

DCP 0 417 0 0 418
MRP 260 32 155 1887 1708 393 82 235 4752
NAR 18 16 920 641 613 207 50 61 1696
Spolu 278 465 245 2595 2321 600 132 296 6866
Tabulka ¢. 1 Prehlad prijatych ziadosti v roku 2022
B elektronicky ® osobne B postou
2020
2021
2022
0 2 500 5000 7 500

Graf ¢.2 Prehlad vybavenych Ziadosti podla sp6sobu vybavenia v roku 2020 az 2022

P Zmena Zmena | Zmena | Zmena
T [Zenia | Registracie | P Zruseni
e“”'““‘”e ) s ] B
DCP 1 294 0 0 0 3 0} 0

298
MRP 280 63 135 1884 1831 413 105 207 4918
NAR 19 18 91 639 619 301 45 55 1787
Spolu 300 375 226 2523 2450 717 150 262 7003

Tabulka €. 2 Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2022
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Oddelenie koordindcie novych
registracii

Oddelenie koordindcie novych registrdcii
(OKNR) je zlozené z veducej oddelenia a zo
6 koordindtoriek, ktoré su rozdelené do 3
terapeutickych pilierov, ktoré su uvedené na
webovej strdnke SUKL.

Hlavnou ulohou registracnych
koordindtoriek je riadit proces vybavovania
Ziadosti o registrdciu nového lieku od jej
validdcie, cez pripomienkovanie az po
findlnu kontrolu informdcii o lieku — sdhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),

1
51

= Registrované

8 Stiahnuté

pisomnej informdcie pre pouzivatela (PIL) a
oznacovania  obalov. Poclas  procesu
vybavovania ziadosti spolupracuju
koordindtorky so ziadatelmi o registrdciu
lieku, s posudzovatelmi/posudzovatelkami
stdtneho Ustavu a s kolegynami/kolegami z
eurdpskych liekovych agentur.
Koordindtorky  vybavuju Ziadosti o
registrdciu nového  lieku postupom
vzdjomného uznania, decentralizovanym,
ndrodnym postupom a zastreSuju internd
koordindciu centralizovaného postupu.

V roku 2022 bolo na OKNR ukoncenych 368
ziadosti o registrdciu nového lieku (graf C.3).

313

= Zamietnuté

Graf ¢&. 3 Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2022 na OKNR

Z celkovo 368 ukoncenych Ziadosti bolo:

¢ 313 ukondenych pozitivne (zaregistrovanie lieku s registraénym ¢islom),
e 51 stiahnutych na Ziadost Ziadatela,
e 4 zamietnuté.

9 12

292

= RMS = CMS = NAR
Graf ¢. 4 Registrované lieky v roku 2022 na OKNR
Z 313 registrovanych liekov (pozitivne ukonéené Ziadosti) bol SUKL:
¢ zUCastneny ¢lensky $tdt (Concerned Member State, CMS) — 292 Ziadosti,

* referencny Clensky Stdt (Reference Member State, RMS) - 12 Ziadosti,
¢ liek registrovany iba v SR ndrodnym postupom, NAR - 9 Ziadosti,




Sekcia registrdcie liekov

Prehlad novo registrovanych liekov za rok 2022 z hladiska ATC zatriedenia, vydaja a
prdvneho zdkladu je zndzorneny v grafoch 5,6 a 7.
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Graf ¢. 5 Prehlad registrovanych liekov v roku 2022 podla ATC zatriedenia

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

traviaci trakt a metabolizmus; M muskuloskeletdlny systém;

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

dermatologikd; R  respiraény systém;

urogenitdliny trakt a pohlavné hormény; S  zmyslové orgdny;

systémové hormondine liecivg; V  rdzne (vdrid)

antiinfektiva na systémové pouzitie; TRL lieky bez ATC kédu: tradiéne rastlinné lieky
cytostatikd a imunomoduldtory;

r=ITooO0m>»

m F - wdaj nie je viazany na lekarsky
predpis

u R - vydaj je viazany na lekarsky
predpis

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

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

m 7 - zmiesany vydaj

Graf ¢&. 6 Prehlad registrovanych liekov v roku 2022 podla vydaja lieku (313 registra¢nych disel).
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Graf ¢. 7 Prehlad registrovanych liekov v roku 2022 podla prdavneho zdkladu (313 registraénych ¢isel).

B - Odkazovand Ziadost - odkaz do vedeckych prdc (bibliografia)
G - Odkazovand ziadost - liek rovnocenny s referen¢nym liekom (generickd)
H - Odkazovand Ziadost s rozdielmi v porovnani s referen¢nym liekom (hybridnd)

K - Novd kombindcia zndmych lieciv (fixnd kombindcia)

L - Odkazovand ziadost - liek podobny s biologickym referenénym liekom (biosimildr)

T - Tradi¢ny rastlinny liek
Z - Samostatnd uplnd - zndme lie¢ivo

Okrem vybavovania ziadosti o registrdciu

ndrodnych liekov  (,NAPs")  postupmi
DCP/MRP/NAR sa OKNR podielalo na
koordindcii 6 ziadosti o registrdciu

centralizovanym postupom (,CAPs"). Ide o
rovnaky pocet ako v roku 2021, ¢im sa spinil
stanoveny pldn na kalenddrny rok na 100 %
(6 ziadosti CP rocne).

Veduca OKNR sa v roku 2022 zucastriovala
ako delegdtka SUKL-u na pravidelnych
eurdpskych (virtudinych) zasadnutiach, a to
ako clenka Koordinacnej skupiny pre
vzdjomné uznanie a decentralizované
postupy v oblasti humdnnych liekov (CMDh)
a ako clenka Vyboru pre rastlinné lieky
(HMPC) pOsobiacom pri EMA. V
medzivyborovej  spoluprdci s ¢lenom
Pediatrického vyboru (PDCO) pokracuje vo
vypracovani odporucani na poziadavky na
vedecké Udaje, ktoré maju podporit pouzitie
tradi¢nych rastlinnych liekov v pediatrickej
populdcii.

Koordindtorky OKNR su ¢lenkami skupiny
QRD pobsobiacej pri EMA ¢i internej skupiny
venujucej sa posudzovaniu obalov liekov a
ich

vypracovdvaniu usmerneni na
predkladanie pre ziadatelov/drzitelov.

V rdmci roz$irovania vedomosti absolvovalo

OKNR v roku 2022 interné skolenia
(hldsenie neziaducich uUcinkov liekov «
databdza MedDRA), ako aj eurdpske

gkolenia na udrovni EU NTC v oblasti
tradi¢nych rastlinnych liekov. Oddelenie sa
tiez zucastnilo na konferencii SARAP v juni
a oktébri 2022 a na konferencii Registrdcia
liekov SR.

V  roku
niektorych
dokumentov.

2022 prebehlo zjednodusenie
postupov prdce a vzorov

Zjednodusil sa  postup
spatvzatia  zZiadosti, zjednotil  postup
validdcie a posudzovania ndrodnych
registrdcii, vypracovali sa nové vzory vyziev
na doplnenie ziadosti a spolo¢ny dokument
na predkladanie odpovedi na otdzky
vznesené SUKL-om v rdmci ndrodného
postupu registrdcie.

Rozhodnutia o registrdcii liekov sa vyddvaju
uz vyluéne v elektronickej forme. Vo
vynimocnych pripadoch, ak Ziadatel nemd
poverenu slovenskld osobu, posielaju sa
listinné rovnopisy rozhodnuti postou do
zahranicia. Aktualizovali sa aj vzory
generovanych rozhodnuti, aby obsahovali
potrebné registratdrne ndlezitosti.




Sekcia registrdcie liekov

Oddelenie koordindcie post-
registracnych procesov

Oddelenie koordindcie postregistracnych
procesov (OKPP) zabezpecuje vybavovanie
Ziadosti o predizenie platnosti registrdcie,
zruSenie  registrdcie, prevod drzitela
registrdcie a zmeny v zivotnom cykle lieku
nasledujlce po registrdcii humdnneho lieku.
Okrem toho je na OKPP zabezpeceny
proces Sunset Clause (zrusenie registrdcie
lieku v pripade, ze sa liek nenachddzal na
trhu 3 po sebe nasledujuce roky) a tiez
proces pozastavenia registrdcie z réznych
opodstatnenych dovodov.

Neoddelitelnou sucastou spracovania
konkrétnych  Ziadosti je  komunikdcia
asistentiek a koordindtorov oddelenia s
drzitelmi registrdcii  (t. j. Ucastnikmi
sprdvnych konani). Sprdvne ohodnotenie a
odbornd kontrola procesov by sa nezaobisla
bez internej spoluprdce s klinickymi,
kvalitativnymi a farmakovigilanénymi
posudzovatelmi a pre  harmonizdciu
procesov ani bez komunikdcie napriec
Clenskymi  Statmi  a  inymi liekovymi
agentirami  a  odbornymi  skupinami.
Objemnu Cast prdce tvori revizia informdcie
o lieku a prdca s databdzou liekov, ako aj s
komunikaénym a sledovacim systémom pre
eurdpske zmeny.

Vybrané kolegyne sa taktiez angazuju v
medzindrodnych pracovnych skupindch. Na
oddeleni  koordindcie postregistra¢nych
procesov.mdme zdstupkynu pri EMAF -
pracovnej skupine na hodnotenie ndzvov
liekov (Name Review Group), ako qj
zdstupkynu pri EDQM (Eurdpske riaditelstvo
pre kvalitu liekov) — vo Vybore expertov pre
klasifikdciu liekov z hladiska ich vyddja.
Uéastou a prdcou v tychto medzindrodnych
skupindch kolegyne prindsaju najnovsie
informdcie a harmonizuju postupy celého
oddelenia.

Z persondlneho hladiska sa oddelenie
muselo v roku 2022 vysporiadat s dvomi
zmenami. Oddelenie je zlozené z veduceho
oddelenia, 3 asistentiek a 14 koordindtorov.
Ulohy, t. j. procesy zmien, predizeni,
transferov a zruseni, sa pravidelne rozdeluju
medzi asistentky a koordindtorov podla
indika¢nych skupin. Toto rozdelenie agendy
podia indikacnych skupin je verejne
dostupné a pravidelne sa aktualizuje na
webovej strdnke stdtneho Ustavu.

Najvdcsou vyzvou pre oddelenie v roku
2022 bol prechod na plne elektronické
vyddvanie rozhodnuti a potvrdeni platnosti
prijatia ozndmenia o zmene, pripadne inej
komunikdcie smerom k drzitelom.

Drzitelia pocas celého roka 2022 podali
spolu 6 401 ziadosti o postregistracny
proces. V roku 2022 asistentky a
koordindtori oddelenia vybavili 6 629
Ziadosti (tento udaj zahfhna aj Ziadosti
prijaté pred rokom 2022). Spdsob prdce a
vybavovania ziadosti zdvisi do velkej miery
od ich typu. RozliSujeme, ¢i v danom
procese  Slovenskd republika  (SUKL)
vystupuje ako zucastneny clensky stdt (tzv.
~concerned member state — CMS*) a nemusi
robit hlavné posudenie, ¢i ako hlavny
posudzovatel a hodnotitel celého procesu v
pripade, a teda zastdva Ulohu referen¢ného
Stdtu (tzv. ,reference member state — RMS"),
alebo ¢i ide o vyluéne ndrodny proces.
Taktiez % ramci jednotlivych
postregistra¢nych procesov existuje
variabilita, ktord vplyva na zloZitost a dizku
spracovania danej zmeny - ¢&i uz ide o
menej zdvazné zmeny typu ZP, 1A alebo
1B, pripadne najzdvaznejSie zmeny typu I
alebo prevod registrdcie, predlzenie a
zrusenie registrdcie lieku.

Jednotlivé rozlozenie prijatych a
vybavenych Ziadosti podla typu procedury a
zdvaznosti ndzorne zobrazuju grafy 8 a 9.
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Graf ¢&. 8: Ziadosti prijaté v roku 2022 podla typu procesu a zdvaznosti
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Graf & 9: Ziadosti vybavené v roku 2022 podla typu procesu a zdvaznosti

Polas roka 2022 doSlo k uzavretiu 17
sprdvnych konani vo veci zrusenia
registrdcie lieku z dovodu, Zze humdnny liek
nebol uvedeny na trh v Slovenskej republike
do troch rokov od registrdcie alebo z
dovodu, ze sa humdnny liek uvedeny na
slovensky trh v priebehu troch po sebe
nasledujiucich  rokov na nasom trhu
nenachddzal (tzv. ,Sunset clause”).

22

V roku 2022 bolo vybavenych aj 262
Ziadosti drzitela o zrusSenie registrdcie lieku,
¢o je v porovnani s predchddzajicim rokom
o 26 Zziadosti menej. Zoznam zrusenych
registrdcii liekov je mozné ndjst v Ccasti
.Informdcie pre verejnost® na webovej
strdnke Stdtneho ustavu.

&
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Sekcia registrdcie liekov

Oddelenie predklinického
a klinického posudzovania

Primdrnou Ulohou oddelenia je hodnotenie
ucinnosti a bezpecnosti liekov na zdklade
predlozenej registracnej dokumentdcie,
zndmych vedeckych faktov, ako aj dat
vyplyvajucich z pouzivania jednotlivych
liekov. Vysledkom prdce posudzovatelov
OPKP je vypracovanie posudkov, ktoré su
ndsledne podkladom pre rozhodovanie zo
strany SUKL.

V roku 2022 tvorilo OPKP 7 zamestnancov,
z toho 1 veddci zamestnanec a 6
posudzovatelov. Piati posudzovatelia sa
Specializuju na posudzovanie klinickej ¢asti
dokumentdcie a jeden na posudzovanie
predklinickej Casti dokumentdcie. Jednotlivi
posudzovatelia OPKP pracuju aj ako
¢lenovia viacerych vedeckych vyborov pri
EMA - ¢len Vyboru CHMP, ¢len Vyboru pre
pediatrickd liecbu (PDCO), ¢len Vyboru pre
lieky na ojedinelé ochorenia (COMP).

OPKP pripravuje posudky pre ndrodné
procedury, ako aj procedury v rdmci
eurdpskej siete (DCP, MRP qj
centralizované). Primdrne OPKP posudzuje
nové registrdcie, predklinické a klinické
zmeny typu Il (vrdtane Ziadosti o nové
indikdcie a ziadosti o0 zmenu vydaja).

V roku 2022 OPKP vypracovalo 14
posudkov k novym ndrodnym registrdcidm,
10 posudkov k novym CP registrdcidm a 32
posudkov k DCP (SK ako RMS) registrdcidm.
Zdroven zamestnanci OPKP  vypracovali
171 posudkov ako CMS sStat pri DCP
procedurach. Z hladiska postregistracnej
agendy OPKP pripravilo 166 posudkov k
zmendm typu Il.

Pracovnici OPKP sa taktiez venovali
predndskovej ¢innosti na univerzitnej drovni
a na odbornych domdcich aj

medzindrodnych kongresoch.

Aktivity OPKP v ramci EMA

V roku 2022 OPKP intenzivne pracovalo na
hodnoteni liekov v rdmci centralizovanej
procedury. Pozitivne sa ukondili procedury s
obsahom lieciv inzulin aspartdt
(biosimilars),  betain  (genericky liek),
difelikefalin (samostatnd Upind Ziadost -
nové liecivo), spironolaktén (hybridny liek).
Zdroven OPKP posudzovalo hybridny liek s
obsahom treprostinilu — tdto Ziadost o
registrdciu bola Ziadatelom po prvotnom
posudeni stiahnutd. Okrem spomenutych
liekov OPKP pocas roku 2022 pracovalo na
posudeni dalSich, zatial neukoncenych
procedur, najmd z radu biosimilars (3
procedury). Slovenskd republika pini v
tychto procedurach ulohu
rapporteura/korapporteura v rdmci CHMP,
bud samostatne alebo v rdmci
medzindrodného timu s inymi clenskymi
statmi (DE, CZ, SlI, BE, Fl, HR). Zapojenie
oddelenia do posudzovania centralizo-
vanych proceddr za ostatnych 5 rokov
kontinudlne stupa.

Zdstupca SR vo vybore COMP sa dlhodobo
aktivne podiela na vypracovani posudkov
na orphan dezigndcie pre orphan lieky. V
roku 2022 bolo SK rapporteurom pre 14
procedur a slovenskd ¢lenka COMP
vypracovala 18 posudkov v  rdmci
hodnotenia orphan dezigndcie jednotlivych
liekov. V roku 2022 sa najviac tychto
posudeni  tykalo plicnej artériovej
hypertenzie a idiopatickej plucnej fibrézy.

Nd@s clen v komisii PDCO spolu so svojim
alternantom aktivne posudzuju predlozené
pediatrické investigacné pldny (PIP), ktoré
sa tykaju  skudsania liekov u  deti.
Zdstupcovia SR vo vybore PDCO v roku
2022 vypracovali 27 posudkov na PIP z
pozicie rapporteura a 41 posudkov na PIP,
kde  vystupovali ako  peer-reviewer.
Specializuji sa najmé na oblast onkoldgie,
neuroldgie a gastroenterologické ochorenia.
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Oddelenie posudzovania
kvality liekov

Posudzovanie modulu 3  registracnej

dokumentdcie humdnnych liekov
predstavuje hlavnd agendu Oddelenia
posudzovania  kvality liekov ~ (OPKL).

Registrdcie a postregistracné zmeny v
procedurach ndrodnych (NP), procedurach
vzdjomného uzndvania (MRP),
decentralizovanych proceddrach (DCP) a
centralizovanych (CP) posudzovalo v roku
2022 jedendst internych posudzovatelov
kvality a veduca oddelenia. Oddelenie md
jednu asistentku. OPKL md svojho ¢lena i
alternanta v pracovnej skupine QWP
(Quality Working Party) a tiez alternanta
vo Vybore CHMP.

Okrem registrdcii a zmien kvality v
registra¢nej dokumentdcii boli sucastou
beznej agendy oddelenia v roku 2022 qj
zmeny SVP a tiez posudzovanie predizeni
(kvalita, SVP).  Zdroven pokracovalo
oddelenie v posudzovani centralizovanych
registrdcii, centralizovanych zmien kvality a
PAMs (post-authorisation measures).

V roku 2022 vypracovali posudzovatelia
kvality celkovo tri posudky pre
centralizované procedury, pricom jeden z
nich bol vypracovany v rdmci tzv. MNAT
(multinational team) spoluprdce s
holandskou liekovou agenturou. Taktiez sa
posudzovali centralizované zmeny kvality a
PAMSs.

V priebehu roka 2022 bola Eurdépskou
liekovou agenturou oddeleniu pridelend
dalSia centralizovand procedura, na ktorej
spolupracuju posudzovatelia naprie¢
ustavom. Do buduicna sa rozvija spoluprdca
s nemeckymi posudzovatelmi na registrdcii
tzv. PRIME lieku, Co je prioritny liek, teda liek
na lieCbu ochorenia, pri ktorom zatial
neexistuje adekvdtna terapia. Cielom tejto

procedury je proaktivne podporovat a
optimalizovat  vyvoj lieku a urychlit
hodnotenie, aby mohli mat pacienti o

najskor uzitok z terapie,
zlepsi kvalitu ich zivota.

ktord vyrazne

Odborni zamestnanci oddelenia vypracuva-
ju expertné posudky pre dve hlavné casti
modulu 3 - kvalitu lieciva a ndsledne kvalitu
lieku po spracovani lieciva do liekovej for-

my. Posudenie kvality zahrffa kontrolu
syntézy lieciva, vstupného materidlu,
potencidinych necistét, overenie vhodnosti
analytickych metdd ¢i stabilitu Ucinnej [dtky.
V lieku sa kontroluje vyrobny proces a
medzioperacné kontroly, technoldgia
spracovania pozadovanej liekovej formy,
vhodnost excipientov a analytickych metdéd,
obalovy materidl a stabilita lieku, ktorou sa
preukazuje kompatibilita jednotlivych
zloziek v lieku a urcuje Cas pouzitelnosti
hotového lieku. Kazdd liekovd forma si
vyzaduje osobitny pristup a poznanie jej
Specifik a Sirokej skdly relevantnych
usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa pri
posudzovani odbornik riadi.

Pre prdcu posudzovatela je velmi doélezité
kontinudlne vzdeldvanie s cielom ziskavania
aktudlnych  vedomosti v  rychlo sa
rozvijajucom  prostredi  farmaceutickych
vied. Formou webindrov sa posudzovatelia
pravidelne zucastnuju skoleni eurdpskeho
Skoliaceho centra (EU NTC). Overenou
formou udrziavania odbornej spdsobilosti su
kontroly  posudkov  na ndrodné a
decentralizované registrdcie formou ,peer
review", ktoré sa realizuju v pisomnej forme.
Ak je potrebné, prizvani su aj odbornici z
inych oddeleni.

Zdstupca OPKL sa zucastnuje periodickych
stretnuti pracovnej skupiny Quality Working
Party, ¢lenom je sucasnd veduca oddelenia,
ktord je tiez alternantom vo vybore CHMP.

Oddelenie je v uzkej spoluprdci s inymi
utvarmi  Stdtneho ustavu. So  sekciou
inSpekcie  spolupracuje pri  ohldsenych
nedostatkoch v kvalite liekov, resp. pri
stahovani liekov z trhu, pri overovani
dodrziavania pravidiel SVP pri vyrobe
lie¢iva a lieku alebo ak je potrebnd
sucinnost v rdmci pripravy na pldnované
inSpekcie vo vyrobe, ako aj v rdmci
kazdodennych cinnosti vyzadujucich
perspektivu obidvoch strdn. Pri overovani
analytickych metdd navrhnutych ziadatelom
oddelenie spolupracuje o) sekciou
laboratérnej kontroly. V rdmci sekcie
registrdcie komunikuje na dennej bdze s
koordindtormi pri rieseni klasifikdcie zmien,
overovani udajov z registracnej
dokumentdcie, vytvdrani{ postupov
individudinych a vSeobecnych procesov.




Sekcia registrdcie liekov

V roku 2022 sa na oddeleni spracovalo spolu 1 362 ziadosti (celkovy prehiad je uvedeny v
tabulke €. 3).

erg:Z:Efa RMS/DCP WS procedura Ce;:;ocllti;c:j\:znd
Registrdcie 11 37 - 3
PrediZenie 21 15 - -
Zmena typu IA 647 85 - -
Zmena typu IB 463 67 1(RMS)+ 114 (CMS) 1
Zmena typull 124 8  0(RMS)+75(CMS) -
Celkom 1266 212 1 (RMS) + 189 (CMS) 4
Vsetky spolu 1478

Tabulka €. 3: Prehlad ukoncenych Ziadosti v roku 2022 z pohladu OPKL
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Registrdcia liekov
v roku 2022

50 903 registrovanych liekov podla SUKL kédov

7 247 registrovanych liekov podla registraénych cisel

6 866 prijatych ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod, zrusenie

7 003 vybavenych Ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod,
zruSenie

313 novovydanych registracnych cisel

2 591 novovydanych SUKL kédov




Sekcia klinického

skusania liekov a
farmakovigilancie

MUDr. Sona Funddrkova

veduca sekcie

Lieky, ktoré sa overuju, testuju a skusaju, musia uz pred svojim
schvdlenim a zaregistrovanim spifiat prisne kritérid pre Géinnost, kvalitu a
bezpecnost. Tieto poziadavky je nutné overit v klinickom skudsani a lieky
ich musia spinat pocas celého obdobia, kedy sa pouzivaju v klinickej praxi.

Pracovnici sekcie su zodpovedni za dohlad, posudzovanie a
vyhodnocovanie novych informdcii a vhodnych opatreni, ktoré su
nevyhnutné pre zabezpecenie ucinnosti a bezpecnosti liekov jednak vo
faze klinického skusania liekov, ako aj po ich uvedeni na trh. Hlavnou
c¢innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza a vyhodnocovanie
neziaducich ucinkov liekov zaznamenanych z hldseni o podozreniach na
neziaduce ucinky liekov od zdravotnickych pracovnikov a pacientov v SR a
EU, hodnotenie rizik vybranych lie¢iv v rdmci delby prdce medzi liekovymi
agentirami EU a véasné vypracovdvanie odbornych stanovisk pre
posudzovanie klinickych studii v radmci SR.
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Sekciu  klinického skusania liekov a

farmakovigilancie tvoria:
e Oddelenie klinického skusania liekov
* Oddelenie farmakovigilancie

* Oddelenie dohladu nad
farmakovigilanénou a klinickou praxou

Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie farmakovigilancie je zodpovedné
za dohlad nad bezpecnostou liekov. Pocas
celého zivotného cyklu lieku je nevyhnutné,
aby prinosy, ktoré jeho potvrdeny liecebny
ucinok prindsa, jasne prevysSovali rizikd
mozného  poskodenia  zdravia,  ktoré
potencidlne méze uzivanie liekov spodsobit.
Vsetky  dostupné informdcie, ktoré
pochddzaju od ndrodnych liekovych autorit,
drzitelov registrdcie, zdravotnickych
pracovnikov, pacientov a z akademickej
sféry, su priebezne monitorované a
pravidelne prehodnocované, co vedie k
posilneniu bezpecnosti liekov. V pripade
potvrdenia podozrenia na nové rizikd su
okamzite uréené opatrenia, ktoré su
adekvdtne k miere ohrozenia zdravia
pacientov. Mo6ze dojst k aktualizdcii
informdcii o lieku (o mo6ze viest k zmendm
Vv pouzivani lieku), dodatoc¢nému
informovaniu a vzdeldvaniu zdravotnickych
pracovnikov a pacientov ¢i dokonca k
zruseniu registrdcie lieku.

Medzi zdkladné ¢innosti oddelenia v oblasti
farmakovigilancie patria:

* zber, monitoring a analyza informdcii o

podozreniach na neziaduce ucinky
liekov,

* posudzovanie rizik spojenych s uzivanim
liekov,

e vyhodnocovanie pomeru prinosov a rizik
liekov,

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky m6zu pouzivat,

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

* posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

* komunikdcia rizik liekov s odbornou a
laickou verejnostou,

e zasadnutia
liekov,
e vyddvanie bulletinu Liekové riziko.

Komisie pre bezpecnost

Jednotlivi posudzovatelia oddelenia
farmakovigilancie pracuju aj ako ¢lenovia
vedeckych vyborov a pracovnych skupin v
EMA — Vybor pre hodnotenie rizik liekov
(Pharmacovigilance Risk ~ Assessment
Committee - PRAC) a Pharmacovigilance
Business Team.
Hlasenia podozreni neziaduce
reakcie liekov

na

Hldsenia podozreni na neziaduce Uucinky
liekov tvoria neoddelitelnd cast v systéme
farmakovigilancie. Informdcie, ktoré sa
ziskavaju zo spontdnneho hldsenia mézu
viest k zmendm v predpisovani liekov, v
registra¢nej dokumentdcii ¢i dokonca az k
stiahnutiu lieku z trhu. HIdsit podozrenia na
neziaduce uclinky liekov je zdkonnou

povinnostou pre zdravotnickych
pracovnikov aj drzitelov rozhodnutia o
registrdcii  lieku a moznostou i pre

samotnych pacientov. Prijaté hldsenie je
evidované, spracované a  posudené
ndrodnou  autoritou alebo  drzitelom
rozhodnutia o registrdcii lieku a ndsledne
zaslané do eurdpske;j databdzy
EudraVigilance.

Od novembra 2017 zasielaju farmaceutické
spolo¢nosti i ndrodné liekové agentury
zdvazné i nezdvazné hldsenia priamo do
databdzy EudraVigilance. V roku 2022
Stdtny ustav neviedol evidenciu hldseni od
farmaceutickych spoloc¢nosti, ale pracoval s
nimi prostrednictvom vyhladdvacieho
modulu eurdpskej databdzy. Poclty prijatych
hldseni v rokoch 2020 - 2022 obsahuju
ddta z ndrodnej i eurdpskej databdzy.
Prehlady podla odbornikov, miest a ATC
kédov sa vztahuju len na hldsenia zaslané
priamo na stdtny Ustav.

Celkovy  pocet  spontdnnych  hldseni
prijatych na SUKL predstavoval 1 929, z
toho 566 (29,3%) bolo zdvaznych.
Zdravotnicki pracovnici poslali 658 (34,1 %)
hldseni a laici (pacienti, rodic¢ia) 1271 (65,9
%) hldseni. Z uvedeného poctu 658 hldseni
zaslali lekdri 619, farmaceuti 31 a ini
zdravotnicki pracovnici 8 hldseni.
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Tabulka ¢. 4 uvddza pocty prijatych hldseni
od od lekdrov podla ich Specializdcie,
pricom v 309 hldseniach Specializdcia
nebola uvedend. Z celkového poctu
zaslanych hldseni sa 630 tykalo muzov,
1069 Zien a pri 230 nebolo udané pohlavie.

Udaje z
eurdpskej
databdzy

Farmaceutické
spolocnosti

2020 1551 821
2021 1755 10772
2022 NG 1929

Farmaceutické spolocnosti  zaslali do
EudraVigilance spolu 1 933 hldseni (Udaje k
26. 1. 2023). Pocet prijatych hldseni v
suvislosti s ockovanim na prevenciu
ochorenia COVID-19, vrdtane hldseni od
farmaceutickych spoloc¢nosti, bol 1 283.

Udaje zo SUKL databdizy

Celkovy pocet
hlaseni

zdravotnicki
;. pacienti
pracovnici
503 318 2372
2659 8113 12 527
658 1271 3862

Tabulka €. 4: Pocet hldseni v rokoch 2020 - 2022 na Slovensku zo vSetkych dostupnych zdrojov

Zdvazné Nezdvazné Zdavazné

2020 900
2021 957
2022 1010

Vakciny
Nezdvazné
1363 20 89
1379 1479 8712
1482 413 957

Tabulka €. 5: Podiel zdvaznych/nezdvaznych hldseni na lieky vratane vakein v rokoch 2020 - 2022, ktoré sa
vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldsenia farmaceutickych spolo¢nosti)
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Neuroldg 88
Dermatoldg 86
Internista 61
Pediater 17
Onkoldg 14
Angioldg 13
Gynekoldg 9
Reumatolég 8
Vseobecny lekdr pre dospelych 6
Oftamoldg 4
Rddioldg 2
Hematolég 1
Onkohematolég 1

Tabulka €. 6: Pocty hldseni zaslanych zdravotnickymi pracovnikmi - odbornikmi
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ATC skupina

A Traviaci trakt a metabolizmus 51
B Krv a krvotvomé orgdny 34
C Kardiovaskuldmy systém 73
D Dermatologika 17
G Urogenitdlny trakt a pohlavné hormény 24
H Hormédny na systémové pouzitie (okrem pohlavnych horménov) 12
J Antiinfektiva na systémové pouzitie 1459
L Antineoplastické a imunomudulacné Iatky 84
M Muskuloskeletdmy systém 32
N Nervovy systém 59
P Antiparazitikd, insekticidy a repelenty 2
R Respiracny systém 39
S Zmyslové orgdny 31
\ Ré6zne pripravky 11
Bez ATC kédu fl

Tabulka €. 7: Pocet prijatych hldseni podla ATC skupin

Hodnotenie a posudzovanie signdlov

Na udrovni EU sa monitoruji a posudzuju
hldsenia na jednotlivé lie¢ivd v rdmci
medzindrodného systému detekcie signdlov
a v pripade potvrdenia signdlu su na
zdklade vypracovanych hodnotiacich sprdv
prehodnocované Vyborom pre hodnotenie
rizik liekov, ktory vyddva oficidlne verejné
stanoviskd k posudzovanym liec¢ivdm. Ak sa
preukdze, ze neziaduca reakcia bola
vyvoland liec¢ivom, prijmu liekové agentury
potrebné opatrenia (od doplnenia informdcii
o lieku, vydania upozorneni pre
zdravotnickych pracovnikov a pacientov,
obmedzenia pouzivania lieku az po
stiahnutie lieku z pouzivania).

SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi
agenturami spolupodiela na tejto prdci a na
celoeurdpskej urovni je zodpovedny za 58
lieCiv. Frekvencia monitorovania udajov v
EudraVigilance je stanovend vzhladom na
potencidlne identifikované a mozné rizikd

lieCiva alebo potrebu dalsich informdcii v
dvojtyzdnovych, mesacnych, trojmesacnych
alebo Sestmesacnych intervaloch.

Centralizované procedury

Od roku 2015 je oddelenie
farmakovigilancie ako PRAC raportér
zapojené do medzindrodnych procedur
PSUSA, t. j. centralizovaného posudzovania
periodickych hodnoteni bezpecnosti lieku
(PSUR), ktorého vystupom je jednotnd
hodnotiaca sprdva (PSUSA) pre liec¢ivo a od
roku 2018 posudzuje aj farmakovigilanénu
cast dokumentdcie (pldn riadenia rizik -
RMP) v procedire novej centralizovanej
registrdcie liekov. Zdvery a odporucania
PSUSA sa po ich prijati stdvaju zdvdznymi
pre vsetky farmaceutické spolocnosti, ktoré
maju registrovany liek s danym lieCivom
kdekolvek v EU. Slovensko v zastupeni
SUKL md poziciu veduceho ¢&lenského $tdtu
aktudlne pre 21 lieciv.
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Frekvencia monitorovania Pocet lieéiv Lieéivo/lieciva

Trojmesacne 13

Sestmesaéne 45

atenolol / chlértalidon
bizoprolol / kyselina acetylsalicylova
drotaverin / metamizol / kofein
kaptopril
klindamycin / tretinoin
erytromycin / izotretinoin
erytromycin / tretinoin
felodipin
fludruracil / kyselina salicylova
linezolid
lomustin
piperacilin / tazobaktdm
terbinafin

vSetky ostatné pridelené lieciva

Tabulka €. 8: Prehlad liediv v procese hodnotenia a posudzovania signdlov, pre ktoré je Slovensko

referenénym Statom

V roku 2022 pracovnici oddelenia hodnotili
celkovo 11 procedur PSUSA. Procedura
PSUSA prebiehala pre ndrodne
registrované lieky s obsahom linezolidu a
kombindcie lieciv fluéruracil/kyselina
salicylovd, erytromycin/tretinoin a
bizoprolol/kyselina acetylsalicylovd. Taktiez
prebiehali dve procediry PSUSA pre
centralizovane registrovany liek s obsahom
setmelanotidu, tirbanibulinu a roxadustatu
a jedna PSUSA procedura pre brexpiprazol.

Od roku 2018 oddelenie farmakovigilancie
spolupracuje s oddelenim predklinického a
klinického posudzovania v rdmci timu CHMP
ako raportér pre Slovensko, ktoré sa takto
zapojilo do centralizovaného procesu
registrdcie liekov. V roku 2022 to boli
ziadosti o registrdciu liekov s obsahom
spironolakténu, treprostinilu, dantrolénu a
tocilizumabu.

MRP/DCP a ndrodné procedury

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so sekciou registrdcie v registra¢nych
procesoch procedury vzdjomného
uzndvania (MRP),  decentralizovaného
postupu registrdcie lieku (DCP) a ndrodnych
procedur, ktoré zahrhaju posudzovanie
farmakovigilancnej casti dokumentdcie k
novym  registrdcidm a  posudzovanie
predlzeni registrdcie z hladiska bezpecnosti.

V rdmci tychto Cinnosti oddelenie pripravilo
celkovo 47 posudkov pldnov riadenia rizik,
suhrnov  systému farmakovigilancie @
predlzeni registrdcie.

Komunikdcia rizik

Cielom farmakovigilancie je podpora
bezpecného a efektivneho pouzivania
liekov, a to hlavne pomocou vcasnych

informdcii o bezpecnosti liekov urcenych
zdravotnickym pracovnikom, pacientom a
verejnosti. V priebehu roka 2022 bolo
celkovo schvdlenych a zverejnenych 23
listov priamej komunikdcie zdravotnickym
pracovnikom DHPC. Z hladiska podpory
bezpecéného pouzivania liekov a
minimalizdcie ich rizik bolo posudenych 112
edukaénych materidlov pre zdravotnickych
pracovnikov a pacientov a ich
opatrovatelov, ktoré sa tykali centralizovane
aj ndrodne registrovanych liekov.

V roku 2022 sa oddelenie opdt zapojilo do
vzdeldvacieho  procesu lekdrnikov v
Specializacnom kurze Farmaceutickej
fakulty UK. Pre odbornd zdravotnicku
verejnost pripravilo predndsku na tému
.Bezpecnost vakcin a liekov na COVID-19“.
Prezentované boli priebezné vysledky
prdce oddelenia v oblasti neziaducich
ucinkov v suvislosti s ockovanim na
prevenciu ochorenia COVID-19 a liekov na
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liecbu tohto ochorenia i nové bezpecnostné
upozornenia a zmeny v dokumentdcii liekov.

V rdmci série tematickych kurzov SARAP
bola jedna cast zamerand aj na sprdvnu
farmakovigilanénu prax a jednotlivé pred-

ndasky sa venovali ndlezom z farmako-

vigilanénych inSpekcii, procesu riadenia
signdlu, liekom, ktoré su predmetom
dalsieho monitorovania, predkladaniu

edukaénych materidlov a DHPC i off-label
pouzitiu lieku a chybdm v liecbe.

Poskytnutie odpovedi na ziadosti z inych statov tykajuice sa bezpecnosti liekov /

Non Urgent Information 2
Vyhodnotenie medicinskeho rizika pri zisteni nedostatku v kvalite lieku 12
Komisia pre bezpecnost liekov 4

Tabulka €. 9: Stru¢ny prehlad dalSich farmakovigilanénych ¢innosti v roku 2022

Oddelenie klinického skusania
liekov

Aj v roku 2022 patrili medzi zdkladné
¢innosti oddelenia posudzovanie ndrodnych
Ziadosti o povolenie klinického skusania
(KS) liekov spadajucich pod § 29-44 a
Ziadosti o povolenie KS, ktoré idu
centralizovanym postupom spadajucim pod
§ 290-29n zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych  pomé&ckach
(validdcia, pripomienkovanie a
rozhodovanie o ziadostiach o povoleni
klinického skusania liekov) a vyddvanie
povoleni na intervencné a nizkointervenéné
klinické skdsania humdnnych liekov.

Oddelenie klinického skusania liekov vedie
databdzu Udajov a zverejiiuje na svojej
webovej  strdnke  Ndrodnu  databdzu
intervenc¢nych klinickych skusani, ktoré boli
schvdlené v Slovenskej republike od 1. 11.
2011. Tieto udaje poskytuje do Databdzy
klinického skusania liekov v Eurdpskej unii s
ndzvom EudraCT. Ndrodnd databdza sluzi
na informovanie o intervenénych klinickych
skusaniach prebiehajucich na Slovensku.
Pre lahsSiu dostupnost databdzy a ulahéenie
vyhladdvania bola databdza aktualizovand
a pridand na hlavnd strdnku Stdtneho
ustavu. Databdza je uréend pre odbornu aj
laickd verejnost. Kazdé klinické skusanie je
oznacené  svojim  Specifickym  Cislom
(EudraCT). Novy filter umoznuje
vyhladdvanie klinickych skusani podla nas-

ledovnych kritérii: liecivo, EudraCT dislo,
ochorenie, pracovisko, skusajuci, mesto a
ukoncené/neukoncené skusania.

Od 31. 1. 2022 spolu s splatnostou
Nariadenia ¢ 536/2014 sa spustila
databdza klinickych skdsani v Eurdpskej unii
(databdza EU). V zdujme zabezpeéenia
dostatocnej drovne transparentnosti
klinického skudania databdza EU obsahuje
vSetky relevantné informdcie, pokial ide o
klinické skusanie, vlozené prostrednictvom
informacného systému pre klinické skusania
(Clinical Trial Information System - CTIS).
Databdza EU je verejne pristupnd a Udaje v
nej su uvedené vo formdte, ktory umoznuje
jednoduché vyhladdvanie, pricom suvisiace
udaje a dokumenty su vzdjomne previazané
¢islom skddania v EU a hypertextovymi
odkazmi, napriklad v podobe previazaného
suhrnu, suhrnu pre neodbornikov, protokolu
a sprdvy o klinickom skdsani, ako aj v
podobe previazanosti na udaje z iného
klinického skusania, ktoré vyuzivalo rovnaky
skusany liek.

Medzi dalSie Ccinnosti oddelenia patri
spoluprdca s Eurdpskou liekovou agenttrou
(EMA), Sietou riaditelov liekovych agentur
(HMA) a Eurépskou komisiou (EK). Jednotlivi
zamestnanci OKSL sd  clenmi  alebo
alternantmi v nasledujucich komisidch a
pracovnych skupindch, ktoré su sucastou
vyssie spominanych eurdpskych institdcii:
Clinical Trial Coordination Group (CTCG),
Clinical Trial Information System (CTIS),
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Committee for Advanced Therapies (CAT),
EU Innovation Network (EU INNO), Expert
Group on Clinical Trials (CTEG). OKSL
taktiez  spolupracuje s Ministerstvom
zivotného prostredia SR pri poziadavkdch

na posudzovanie klinickych skusani s
pouzitim GMO.
Aktudlne pokyny a usmernenia pre

zaddvatelov sU dostupné na webovej
strdnke Stdtneho ustavu. V roku 2022 OKSL
aktualizovalo  Metodicky  pokyn  (MP)
114/2022 s ndzvom Postup pri poddvani
zmien, dodatkov a ozndmenia o ukondeni
klinického skusania liekov a MP 107/2022 s
ndzvom Postup pri poddvani Ziadosti o
povolenie klinického skusania liekov. V
sUvislosti s vojnovym konfliktom na Ukrajine
vydalo OKSL v marci 2022 Usmernenie
SUKL k preradeniu ukrajinskych t&astnikov
klinického skusania z centier na Ukrajine do
centier na Slovensku.

Rok 2022 bol prelomovy pre Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &
536/2014 o klinickom skusani liekov na
humdnne pouzitie (CTR). CTR vstupilo do
platnosti 31. 1. 2022, kedy zdroven bol pre
vdetky krajiny EU spusteny CTIS. OKSL sa
na tento krok intenzivne pripravovalo v
predoslom obdobi a v janudri 2022

zorganizovalo spolu s Etickou komisiou pre

Fdza KS

41

0

63

nav 0
\V/ 3

Spolu

Akademické KS

klinické skusania, ktord bola zriadend na MZ
SR, skolenie pre zaddvatelov a ziadatelov
klinickych skagani. Skolenie bolo zamerané
na regulacné poziadavky pre klinické
skusania podla CTR. CTIS v sucasnosti sluzi
ako jediny vstupny bod na predkladanie
udajov a informdcii, tykajucich sa klinickych
skusani, pri ktorych sa uplatriuje CTR.

Daldou novou agendou OKSL, vyplyvajtcou
z implementdcie nariadenia CTR ¢
536/2014, je Projekt koordinovaného
hodnotenia bezpecnosti liekov v klinickych
skusaniach. Tento projekt je zamerany na
skoordinovanie postupu jednotlivych
liekovych agentur pri hodnoteni bezpecnosti
S cielom harmonizdcie, zvysenia
transparentnosti a samotnej bezpecnosti
ucastnikov v klinickom programe. Skladd sa

z posudzovania vyroénych sprdv o
bezpecnosti (ASR predtym DSUR) a
hodnotenia hldseni  na podozrenia
zdvaznych  neocdakdvanych neziaducich

reakcii (SUSAR).

Celkovy pocet prijatych podani za rok 2022
bol 2093. Spolu bolo prijatych 116
ndrodnych ziadosti o povolenie klinickych
skusani (tabulka ¢. 10). Najviac ziadosti
tvorili klinické skdsania fdzy Ill. (59) a fazy I
(32). Daldie ¢innosti v oblasti klinického
skusania v roku 2022 su v tabulke ¢. 11.

2019 2020 2021 2022
8 6 7 7

29 24 32
4 6 13
68 67 59
0 0 1
6 2 4

115 113 106 116
9 4 3 1

Tabulka €. 10: Pocet ndrodnych Ziadosti o klinické skusanie liekov
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V roku 2022 OKSL prijalo jednu ziadost o
akademické klinické skdsania, ¢o
predstavuje najnizsi pocet ziadosti o
akademické skusania za ostatné Styri roky.

Prostrednictvom CTIS bolo OKSL v roku
2022 podanych 21 Ziadosti o klinické
skdsania a 12 podstatnych dodatkov, kde

Slovensko ako

¢lensky stdt.

vystupovalo prislusny

Po prijati novych posudzovatelov v roku
2022 OKSL tvori celkovo 16 zamestnancov,
z toho 12 posudzovatelov, 3 koordindtorky
a vedduci oddelenia klinickych skdsani.

Pocet jednotlivych druhov podani za rok 2022

Podstatné dodatky
Nepodstatné dodatky
Notifikdacie

DSUR/ASR

532
106
949
375

Tabulka ¢&. 11: Cinnosti v oblasti klinického skdgania v roku 2022

Oddelenie dohladu nad
farmakovigilanc¢nou praxou

InSpektori Oddelenia dohladu nad
farmakovigilan¢nou a  klinickou praxou
(ODFKP) sa v roku 2022 okrem vykonu
dohladu nad sprdvnou klinickou praxou
(SKP) a sprdavnou farmakovigilanénou
praxou (SFP) zucastnovali v pravidelnych
intervaloch eurdpskych pracovnych skupin

(PhV IWG, GCP IWG) a pracovnych
podskupin koordinovanych EMA
(Management  of  Serious  Breaches,

Management of CTs Impacted by Major
Disruptions, Future Proofing Project).
Podielali sa tiez na priprave dokumentov

EMA tykajucich sa agendy inSpekcii.
InSpektori sa zucastnovali aj lokdlnych
odbornych  podujati a venovali sa
vzdjomnému skoleniu v rdmci oboch

inSpekcénych praxi.

Inspekcie spravnej farmakovigilanénej
praxe

V roku 2022 bolo vykonanych 6 ndrodnych
inSpekcii  SFP u drzitelov rozhodnutia o
registrdcii lieku. Inspektori SFP vykonali 5
rutinnych a 1 cielenu insSpekciu SFP, ktoré
boli realizované distanc¢nou formou z
dbévodu epidemiologickych obmedzeni.

Podla medzindrodnej klasifikdcie
inSpekcnych ndlezov bolo pocas ndrodnych
inSpekcii SFP formulovanych spolu 57
ndlezov, z toho 17 kritickych, 34 vacsich a 6
mensich. Prijaté a schvdlené ndpravné
opatrenia sa priebezne kontrolovali a
vyhodnocovali. Celkovo bolo danych 112
komentdrov s charakterom odporucania na
zlepsenie  kvality  farmakovigilanénych
systémov inSpektovanych subjektov.

InSpekcie spravnej klinickej praxe

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako dozorny
orgdn nad vykondvanim klinického skusania
(KS) v roku 2022 vykonal 8 inspekcii SKP na
pracoviskdch, ktoré maju vztah ku KS - 3
pldnované a 3 cielené insSpekcie u
skusajuceho a 1 pldnovand a 1 cielend u
zaddvatela KS, pricom obe inSpekcie u
zaddvatela  boli  observac¢né.  Cielend
inSpekcia u zaddvatela bola inSpekciou EMA
za ucelom centralizovanej procedury
registrdcie lieku a pldnovand inspekcia u
zaddvatela bola inSpekcia rakuskej liekovej
agentury AGES. Z uvedenych inSpekcii bolo
5 inSpekcii vykonanych pocas priebehu KS a
3 po ukonceni KS.

Podla medzindrodne;j klasifikdcie
inSpekcénych ndlezov bolo pocas ndrodnych
inSpekcii SKP zistenych 72 ndlezov. Z toho 4
boli kritické, 20 vacsich a 48 mensich.
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InSpektori SKP zdroven dali 22 komentdrov,
ktoré maju charakter odporucani s
potencidlom  zlepsit  vykon  Cinnosti
sUvisiacich s KS. V 5 pripadoch boli zo
strany SUKL ulozené zaddvatelovi KS
dodatoéné ndpravné opatrenia.

V rdmci kontroly stavu KS na centrdch KS
bolo oslovenych 7 skusajucich a bolo
skontrolovanych 287 ro¢nych sprdv o prie-

behu KS. Kontrola naliehavych
bezpecnostnych opatreni (Urgent Safety
Measures) a pripadné usmernenie
zaddvatelov KS boli  vykonané v 2

pripadoch. Bolo preskimanych 10 pripadov
ohldsenych zdvaznych poruseni  a
preverenych 5 podnetov.

Konzulta¢nd cinnost v otdzkach SKP
poskytli inSpektori SKP v 116 pripadoch.




Sekcia inspekcie

Ing. Rendta Badurovd, PhD.

veduca sekcie

Sekcia inSpekcie vykondva hlavne inspekcie u farmaceutickych vyrobcov -
na domdcom aj zahrani¢cnom Uzemi, u velkodistributorov liekov a ucinnych
ldtok, v transfuziologickych zariadeniach, zariadeniach poskytujucich
lekdrensku starostlivost, ocnych optikdch a inych zdravotnickych a
nezdravotnickych zariadeniach. Schvaluje vyrobcov, dovozcov, ako dj
distributorov ucinnych ldtok, schvaluje internetovy vydaj a vedie evidenciu
sprostredkovatelov. Zdroven vykondva postregistracnu kontrolu kvality
liekov uvedenych na trhu, ako aj odber vzoriek liekov na kontrolno-
analytickd  &innost. Podiela sa tiez na tvorbe Slovenského
farmaceutického kédexu.

Zamestnanci sekcie inSpekcie participuju v réznych medzindrodnych
pracovnych skupindch Eurdpskej liekovej agentury (EMA), Schéme
spoluprdce farmaceutickej inspekcie (PIC/S) ¢i Eurdpskej komisie. Taktiez
sa aktivne podielaju na spoluprdci s colnymi dradmi, dtvarmi policajného
zboru, ako aj s Ndrodnou krimindlnou agenturou.
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Sekciu inSpekcie tvoria tieto oddelenia:
¢ Oddelenie vyroby a transfuzioldgie
¢ Oddelenie distribucie a lekdrenstva
¢ Oddelenie postregistra¢nej kontroly

¢ Oddelenie liekopisné

Oddelenie vyroby
a transfuzioldgie

Oddelenie v minulom roku vykonalo 19
inSpekcii u vyrobcov liekov pésobiacich v
Slovenskej republike a 4 inspekcie u
vyrobcov liekov so sidlom mimo EU. V
transfuziologickych zariadeniach bolo
zrealizovanych 16 inSpekcii. Nebola prijatd
Ziadna ziadost o schvdlenie kontrolného
laboratéria alebo novych vyrobcov.

Okrem toho bolo vydanych 21 registracnych
formuldrov vyrobcov, dovozcov a
distributorov ucinnych Idtok.

Medzi zdkladné (cinnosti suvisiace s
inSpekciami sprdvnej vyrobnej praxe (SVP)
a sprdvnej praxe pripravy transfuznych
liekov (SPPTL) patria:

¢ vykondvanie vstupnych inSpekcil
zameranych na kontrolu materidlneho a
priestorového vybavenia u vyrobcov
liekov, v transfuziologickych zariade-

niach a v nemocnicnych krvnych
bankdch,
* vykondvanie  priebeznych inSpekcii

zameranych na kontrolu dodrziavania

zdsad sprdvnej vyrobnej praxe a
sprdvnej praxe pripravy transfuznych
liekov,

* vykondvanie ndslednych a cielenych
inSpekcif,

e vykondvanie inSpekcii u vyrobcov a
dovozcov ucinnych ldtok,

e vykondvanie inSpekcii v autorizovanych
kontrolnych laboratdridch,

* posudzovanie ziadosti o registrdciu lieku
a ziadosti o zmenu v registrdcii lieku.

NajcastejSie nedostatky zistené pri
SVP inspekcidch:

e riadend a zdznamovd dokumentdcia
nebola vedend v zmysle zdsad SVP
(integrita Udajov, obsahové chyby).

* nedostatky v procese riadenia kvality
(rieSenie zmenovych konani, odchylok,
CAPA).

* principy riadenia rizika kvality nie su
implementované, chybajlice alebo
nedostatocne  vypracované  rizikové
analyzy pre cinnosti, ktoré maju dopad
na kvalitu produktu.

* nedostato¢ne vypracovand Situacnd
sprdva (pocitacové systémy).
* nedostato¢né prevedenie  simuldcie

procesu stahovania lieku.

NajcastejSie nedostatky zistené pri
SPPTL inspekcidch:

* nedostatky v riadenej dokumentdcii
(samoinspekcie, analyza rizik, skolenia
persondlu).

* organiza¢nd struktdra zariadenia resp.
nesprdvne zaradenie OZ v organizacne;j
Strukture.

* nepredlozend kvalifikdcia/validacia za-
riadeni.

riotce | vnwnt | preeint | e | oisene | o |
SVP 4 19 0 0} 26

SPPTL 2 14

Tabulka €. 12: Prehlad vykonanych inspekcii

0 0 16
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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
Spravy z inSpekcii

Registrac¢né formuldre API

5 2
0 0
1 0
28 0
- 11
23 16
21 -

Tabulka €. 13: Prehlad vystupnych dokumentov z in$pekcii

Oddelenie distribucie
a lekarenstva

Stdtny ustav pre kontrolu liec¢iv md v rdmci

oddelenia  distribucie a  lekdrenstva
zriadenych 5 pracovisk v = mestdch
Bratislava, Topol¢any, Zvolen, Zilina a

Kogice. Cinnost oddelenia bola v roku 2022
nasledovna:

e vykonalo 82 inSpekcii u
velkodistribdtorov, 559 insSpekcii v
zariadeniach poskytujucich lekdrensku
starostlivost,

e prijalo 25 Ziadosti o schvdlenie novych
velkodistributorov.  a 230  novych
subjektov  poskytujucich  lekdrensku
starostlivost,

e vydalo 4 registra¢né formuldre dovozcov
a distribdtorov uUc¢innych ldtok,

e schvdlilo 3 sprostredkovatelov ndkupu a
predaja humdnnych liekov,

e vydalo 12  sublicenénych  zmldv
umoznujucich  vykondvat subjektom
poskytujucim lekdrenskd starostlivost

internetovy vydaj,
* podalo sa 64 ndvrhov na sprdvne
konanie na SUKL, MZ SR, VUC a MH.

Oddelenie spravuje qj agendu
zneskodniovania nespotrebovanych liekov
od obyvatelstva. Spolo¢nost Modrd planéta,
spol. s.r.o., Bratislava, s ktorou md Stdtny
ustav uzatvorenu zmluvu, vykondva zber a
zneskodnovanie liekov vyzbieranych
lekdriami od obyvatelstva. V roku 2022
bolo vyzbieraného 241 576 kg odpadu z

2 144 lekdrni a pobociek verejnych lekdrni.
V priemere je to 112,27 kg na jednu lekdren.

ki | BAfee | ke | W Po | N T ] 2| ok

mnozstvo

60538 23556
vkg

26 246

24 906

26289 26253 26248 27540 241576

Tabulka €. 14: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

2018 2019 2020 2021 2022

celkovy sucet v kg 145 658

170 380

160720 197 183 241576

Tabulka €. 15: Prehlad mnozstva vyzbieranych liekov od obyvatelstva v rokoch 2018 - 2022. Pokles v roku

2020 bol zapri¢ineny pandémiou COVID-19.
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Medzi zdkladné (cinnosti suvisiace s e
inSpekciami  sprdvnej  velkodistribu¢nej
praxe (SDP) a sprdvnej lekdrenskej praxe
(SLP) patria:

¢ vykondvanie vstupnych inSpekcii
zameranych na kontrolu materidlneho a e
priestorového vybavenia u velko-
distributorov a poskytovatelov lekdren-
skej starostlivosti,

* vykondvanie inSpekcii u dovozcov a
distributorov ucinnych Idtok,

vykondvanie ndslednych a cielenych
inspekcii na vlastny podnet alebo na
podnet MZ SR, SUKL, NAKA, VUC a
obcéanov Slovenska u velkodistribdtorov
a v zariadeniach poskytujucich
lekdrensku starostlivost,

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

e | e | preiné | ot | it | Spoh
SDP 25 47 6 4 82

SLP 230 312

Tabulka €. 16: Prehlad vykonanych inspekcii

13 4 559

. . o . Poskytovatelia lek.
Vystupné dokumenty Velkodistributori starostlivosti

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 SDP
Spravy z inspekcii

Registracné formuldre API

Schvdleni sprostredkovatelia

Sublicencné zmluvy

Tabulka €. 17: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

25 230
5 230
2 230

23 -

82 559
4 -
3 -
- 12

Pocet podanych
navrhov na sprdvne 15 15
konanie

32 2 64

Tabulka €. 18: Prehlad podanych ndavrhov na sprdvne konanie.
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NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekcidch SDP:

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

skladovanie cudzieho sortimentu,
netykajuceho sa distribucie liekov,
chybajuce zdlozné zdroje pri vypadku
elektriny, resp. chybajici ndhradny pldn

ako nakladat s liekmi pri vypadku
elektrickej energie,

chybajuce kalibrované teplomery a
vlhkomery,

nedostato¢ny dohlad nad zmluvnym
poskytovatelom prepravnych sluzieb,
chybajuce alarm systémy,
chybajuce teplotné
vozidiel,

nedostatoéné preskolenie zamestnan-

monitorovanie

cov na prdcu s omamnymi a
psychotropnymi latkami,
nevykonand inventdra pri  zmene

odborného zdstupcu,
nevykonand simuldcia stiahnutia lieku z
trhu,

chybajuca validdcia pocitacového
systému,

chybajuce vykondvanie samoinspekcif,
odborny zdstupca nezabezpedluje

zablokovanie vydaja
kritickych situdcil,
neposkytnutd dokumentdcia, tykajuca
sa fakturdcie a persondlu v priestoroch
spolo¢nosti,

nedostatoéné procesy ohladne kontroly
falSovanych liekov (,Falsiefied Medicines
Directive®).

lieku v pripade

NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekcidch SLP:

likviddcia vlastnych liekov spolu s liekmi
vratenymi od obyvatelstva,

neplatné povolenia, resp. nevyznacené
zmeny Vv povoleni na omamné a
psychotropné ldtky a v povoleni na
uréené ldtky (zmena konatelov, zmena
adresy spolocnosti, zmena
odborného/zodpovedného zdstupcu),
nesulad kusovej evidencie kontrolo-
vanych liekov,

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

vyddvanie liekov inym ako zdkonom
stanovenym spésobom,

lieky a zdravotnicke pomébcky
uskladriované v rbéznych priestoroch
lekdrne,

odborny zdstupca lekdrne nemd dosah
na riadenie objedndvania, prijem,
kontrolu, uchovdvanie, pripravu a vydaj

liekov, dietetickych potravin a
zdravotnickych  pomocok, zaobchd-
dzanie s omamnymi Idtkami a

psychotropnymi Idtkami, zaobchddzanie
s drogovymi prekurzormi a vedenie
prislusnej evidencie v sulade so
zdkonom,

subjekt nezacal poskytovat lekdrensku
starostlivost do troch mesiacov odo dria
nadobudnutia prdvoplatnosti rozhod-
nutia o povoleni,
lieky sa fyzicky
priestoroch lekdrne,
nenahldsenie prekdzky farmaceutovi
samosprdvneho kraja pri poskytovani
lekdrenskej starostlivosti,

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

nesprdvne vedend kniha omamnych a
psychotropnych ldtok,

nenachddzaju v

nevykondvanie skusok totoznosti k
liecivdm,
chybajice kalibrované teplomery a
vihkomery,

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

RS
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Oddelenie postregistracnej
kontroly

Na oddeleni sa schvdlilo 86 ziadosti o
povolenie vynimky z uvddzania udajov v
$tdtnom jazyku na vonkajsom aj vnutornom
obale a v PIL a ziadosti o povolenie vynimky
z uvddzania udagjov na vonkajsom qj
vnutornom obale liekov.

Bolo prijatych 22 Ziadosti o korekény pldn
pre odlisSnosti v baleni a v PIL.

Prijalo sa 2 331 hldseni drzitelov registrdcie
liekov o preruseni/obnoveni/skonceni dodd-
vania liekov. Z toho 1 151 hldseni sa tykalo
prerusenia doddvania liekov na trh, 191
zrusenia doddvania liekov na trh a 869
hldseni sa tykalo obnovenia doddvok.

Schvdlilo sa 27 ozndmeni o realizovanom

vyvoze a bolo nahldsenych 24 034 baleni

vyvezenych liekov.

Na oddeleni bolo prijatych 221 hldseni
(I. trieda - 121, Il. trieda - 95, lll. trieda - 2,
neuréend trieda - 3) o nedostatkoch v
kvalite liekov z medzindrodnych liekovych
agentur.

Najcastejsie nedostatky v kvalite
liekov hldasené liekovymi agenturami
a drzitelmi registrdcie:

necistoty nad povoleny limit,
pritomnost cudzorodych castic,
pomiesané balenia liekov,
nesulad so Specifikdciou
réznych parametroch,

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

liekov v

Zo slovenského trhu bolo stiahnutych 21
liekov.

Dovody stiahnutia liekov z trhu:

e 7-krdt nesulad so schvdlenou Specifi-
kdciou v parametri obsahu Ucinnej ldtky,

e 3-krdt potencidlne riziko neintegrity
primdrneho obalu,

e 7-krdt pritomnost azidovej necistoty v
ucinnej Idtke nad povoleny limit,

e 2-krdt OOS vysledok v parametri obsah
lieciva,

e 1-krdt prekroceny
obsah lieciva,

e 1-krdt zdmena PIL.

limit v parametri

_ 2018 2019 2020 2021 2022

Pocdet ozndmeni

Tabulka €. 19: Prehlad ozndmeni o nedostatkoch v kvalite liekov prijatych z r6znych liekovych agentur v

rokoch 2018 - 2022.

_ 2018 2019 2020 2021 2022

Pocet stiahnutych liekov

Tabulka €. 20: Prehlad liekov stiahnutych z trhu v SR z dévodu nedostatkov v kvalite liekov v rokoch 2018 -

2022.
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Oddelenie liekopisné

Medzi  zdkladné  dinnosti  oddelenia
liekopisného patri spoluprdca s Eurépskym
riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnu
starostlivost Rady Eurépy (EDQM) pri
vypracovani Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.):

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

* zabezpeluje pripomienkovanie mono-
grafii Ph. Eur. a podiela sa na tvorbe
pracovného programu,

e ako riadny clen zastupuje Slovensku
republiku v Eurépskej liekopisnej komisii
v rdmci Rady Eurdpy a zucastnuje sa na
stretnutiach  ndrodnych liekopisnych
autorit.

Daldou hlavnou ¢innostou je priprava
Slovenského farmaceutického kddexu (SFK):

* riadi a koordinuje prdce pri priprave
¢ldnkov SFK v Uzkej sucdinnosti so
Slovenskou liekopisnou komisiou,

e v roku 2022 bola vypracovand struktura
tretieho vydania SFK,

* boli finalizované nové casti SFK vrdtane
vSeobecnych ustanoveni, zdkladnych
analytickych metdd, tabuliek a reagencii,

e boli revidované skusky totoznosti

ucinnych a pomocnych ldtok,
monografie liekov a rastlinnych drog,
pri  tvorbe obsahu SFK liekopisné

oddelenie spolupracuje S
Farmaceutickou fakultou UK, Slovenskou
zdravotnickou univerzitou, o)
zdstupcami  nemocni¢nych  lekdrni,

liekopisnou komisiou Ceskej republiky.

Oddelenie  sa  aktivhe podiela na
zasadaniach Slovenskej liekopisnej komisie
a organizdcii predsednictva:

e v spoluprdci s ¢lenmi komisie navrhuje

slovenskd odbornd terminoldgiu pre
tituly monografii, analytické metdédy a
skusobné postupy, ktoré zodpovedaju
terminoldgii uvedenej v origindlnej verzii
Ph. Eur.,

poskytuje odborné konzultdcie, tykajuce
sa terminoldgie lieciv, pomocnych ldtok,
liekovych foriem, indika¢nych skupin,
pouzivania liekopisnych metdd,
vysvetlenia a interpretdcie textov Ph.
Eur,,

v roku 2022 bolo poskytnutych 185
odbornych konzultdcii.







Sekcia laboratornej
kontroly

RNDr. Janka Janoskovad

veduca sekcie

Sekciu laboratdérnej kontroly (SLK) tvoria dve oddelenia: oddelenie
biologickych metdd (OBIOM) a oddelenie fyzikdlno-chemickych metdéd
(OFCHM). Ako jediné uradne urcené laboratérium na kontrolu lieciv pre
humdnnu farmdciu v SR vykondva laboratdrne skusanie liekov nezdvisle
od ich vyrobcov na zdklade roc¢ného pldnu stdtnej kontroly liekov na trhu
a md stdle a plné clenstvo v sieti eurdpskych kontrolnych laboratérii
OMCL (Official Medicinal Control Laboratory).

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

Spolupracuje so sekciou inspekcie, sekciou klinického skusania liekov a
farmakovigilancie, oddelenim posudzovania kvality liekov, ako aj s inymi
vlddnymi organizdciami a instituciami, napr. pri kontrole liekov
podozrivych z falSovania. Sekcia md vo svojej kompetencii vyddvanie
povoleni na uvolnenie Sarzi ockovacich ldtok a liekov vyrobenych z ludske;j
krvi a z ludskej plazmy na slovensky trh (OCABR).
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Sekcia laboratérnej kontroly  Stdtneho
ustavu pre kontrolu lie¢iv. md platnu
akreditdciu Eurdpskeho riaditelstva pre
kvalitu liekov a zdravotnu starostlivost

(EDQM) pre dradne uréené laboratérid na
kontrolu lieCiv pre humdnnu farmdciu -
OMCL. Akreditdcia EDQM potvrdzuje zhodu
v plneni poziadaviek na kompetentnost
skuSobnych a kalibracnych laboratdrii
stanovenych v norme ISO/IEC 17025, vo
vSeobecnych eurdpskych usmerneniach pre
riadenie kvality siete OMCL a v Eurdpskom
liekopise.

Analyzované vzorky liekov

Roc¢ny pldn kontroly trhu v SR zostavuje a
predkladd sekcia inSpekcie v spoluprdci so
sekciou laboratérnej kontroly, pripadne
inymi odbornymi sekciami dstavu.

V roku 2022 bolo vykonanych 1734
laboratérnych analyz na 251 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 2,5 % potvrdeny nedostatok
v kvalite, t. j. vysledok nevyhovoval
Specifikacidm stanovenym drzitelom
rozhodnutia o registrdcii lieku. Do celkového
poctu nevyhovujucich vzoriek boli zahrnuté
aj iné typy vzoriek, napr. falSovany a
ilegdlny liek.

Na zdklade administrativnej kontroly EU
certifikdtov bolo v roku 2022 uvolnenych na
trh v SR 463 Sarzi oc¢kovacich ldtok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a ludskej plazmy.

Na drovni Eurdpskej unie ako dclen siete
OMCL sa sekcia laboratdérnej kontroly
kazdorocne aktivne zapdja do
medzindrodnych  studii  organizovanych
EDQM a EMA.

OFCHM sa zudastnilo dvoch PTS studif
(Liquid Chromatography - assay of
Esomeprazole magnesium, Liquid
Chromatography - assay of Atenolol);
dvoch CS studii, kde sa testovali substancie
Gammacyclodextrin CRS 5 a Valnemulin
hydrogen tartrate CRS 2, ktoré sa ndsledne
stali  referenénymi Idtkami  Eurdpskeho
liekopisu.

V rdmci kontroly centrdlne registrovanych
liekov (CAP testing) sa na SLK analyzoval
liek EVOTAZ, 300 mg/ 150 mg, Film-coated
tablet z troch clenskych krajin EU/EEA + 1
kontrolnd vzorka z EDQM (od drzitela
rozhodnutia o registrdcii).

OBIOM sa zucastnilo medzilaboratdrnej
Studie testov spdsobilosti pre skusku na
stanovenie  bakteridlnych  endotoxinov,
organizovanej firmou Biogenix, v ktorej
dosiahlo vyhovujuce vysledky.

V rdmci MSS Studie, zameranej na dohlad
nad trhom liekov s obsahom Olanzapinu,
bola preverend kvalita vzoriek liekov z
EDQM a liekov dostupnych na trhu v SR,
vrdtane ucinnych Idtok pouzitych pri ich
vyrobe.

V rdmci spoluprdce OMCL laboratérii bolo v
roku 2022 na sekcii laboratérnej kontroly
analyzovanych 31 MRP/DCP registrovanych
vzoriek liekov.

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

Nové vyzvy a aktivity

V roku 2022 na sekcii laboratérnej kontroly
a najmé OBIOM pribudli Ulohy suvisiace so
zmenami v podpisovani vydanych Povoleni
na uvolnenie ockovacich Idtok a liekov
vyrobenych z krvi a z ludskej plazmy na trh
v SR. OBIOM spolupracovalo s oddelenim
liekopisu pri revizii slovenského textu
liekopisného ¢ldnku 5.1.1 Metddy pripravy
sterilnych produktov a 5.1.4 Mikrobiologickd

kvalita nesterilnych farmaceutickych
pripravkov a Idtok na farmaceutické
pouzitie v rdmci revizie Slovenského

farmaceutického kddexu.

Pocas roka bolo nevyhnutné implementovat
smernice  EDQM a dalSie suvisiace
usmernenia do prislusnych riadenych
dokumentov sekcie: PA/PH/OMCL (11) 18 R
General Requirements for Infrequently
Performed Techniques, PA/PH/OMCL (20)
95 R2 Qualification and Re-qualification of
Personnel Involved in Laboratory Activities.
V roku 2022 boli implementované nové
poziadavky do 26 Standardnych
pracovnych postupov a 63 riadenych
zdznamov SLK.



Sekcia laboratfonej kontroly

Manazment laboratéria v sulade s ISO/IEC
17025:2017 a smernicou EDQM musi
kazdoro¢ne  pldnovat, monitorovat a
dokumentovat kvalifikdciu a spoOsobilosti
zamestnancov sekcie. V tejto suvislosti
manazment laboratéria pravidelne
vykondva kontrolu klucovych skusok pod
dohladom manazmentu sekcie, ako aqj
overenie teoretickych znalosti v systéme
manazérstva kvality.

Velkym prinosom pre chod sekcie je ucast
na odbornych skoleniach Slovenského
metrologického Ustavu, kde sa zamestnanci
vzdeldvaju v oblastiach tykajucich sa normy
ISO/IEC 17025.

V priebehu roka 2022 sa na oboch
oddeleniach SLK zacala postupne podla
priority zavddzat klimatizdcia do vybranych
laboratérnych priestorov. Na OBIOM bol
zakupeny novy pristroj SCAN 4000 na
meranie velkosti inhibi¢nych zén a poctu
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Graf ¢. 11: Pocet analyzovanych vzoriek

koldnif mikroorganizmov pre
mikrobiologické skusanie. Zaviedla sa
skuska na stanovenie Ucinnosti antibiotik
(nystatin) v sulade s liekopisnym ¢ldnkom
Ph. Eur. 2.7.2.

Taktiez na OFCHM sa zakupili nové
zariadenia: mikroanalytické vahy Mikrovdhy
XPR 56, zariadenie na pripravu Cdistenej
vody a vody pre chromatografiu Biosan
Labaqua HPLC, digestor, PC k
spektrofotometru Cary 50 a novy modul
kvartérnej analytickej pumpy do starsej
zostavy HPLC Dionex.

laboratérneho  vybavenia a
priestorov, zakupenie novych pristrojov,
zavddzanie novych skisok a aktivit,
udrziavanie vysokej udrovne kvalifikdcie
persondlu su jednym z doélezitych pilierov

Obnova

budovania a zlepSovania systému
manazérstva kvality sekcie laboratdrnej
kontroly.
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Graf €. 12: Pocet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi o¢kovacich ldtok a liekov vyrobenych z ludskej krvi a
z ludskej plazmy
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Sekcia laboratdrnej kontroly

Pocet vydanych povoleni
na uvolnenie Sarzi
Pocet analyzovanych | ockovacich Iatok a liekov

vzoriek vyrobenych z ludskej krvi
a z ludskej plazmy

Ndrodnou procedtrou
K registrdcii

MRP/DCP/RMS

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

vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy) ) 463
Import 185 =
Dohlad nad trhom

Domdca vyroba 28 -
: -
na hldsenie o neziaducich tcinkoch liekov 3 -
na hldsenie o nekvalite liekov 3 -
PTS 2 -
1 -

V rdmci spoluprdce s
EDQM a EMA 1 -
Cs 2 -
MRP/DCP - coop - -
llegdlneffalsované lieky 1 -
Iné (podia prilohy ¢. 2 OS 16/) 17 -
Celkovy pocet 251 463

Tabulka &. 21: Cinnost SLK v roku 2022
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ARTIZIA 0,075 mg/0,020 mg 3020620
obalené tablety 05/2023
ARTIZIA 0,075 mg/0,020 mg 3021022
obalené tablety) 09/2025
Jodid draselny 65 mg VULM 06190322
tablety 19/03/2024
Diazepam Grindeks 5 mg
tablety

. . oy 3831019
(liek z Nem. Iell<., Llpt. Mikulds, 10/2024
manipulované s blistrom,
pritomné iné tablety)

. . 0ZP2009051
Olanzapine - API, substancia 08/2022
Biele tablety bez obalu a
oznacenia Neuvedené

Tabulka €. 22: Nevyhovujuce vzorky v roku 2022

Zentiva, k.s., Ceskd

Sarza/Exspirdcia Drzitel/Krajina Nedostatok v kvalite

V parametri Obsah

. gestodénu a
republika ethinylestradiolu
Zentiva, k.s., Ceskd v paramett'l Obsah
republika gestodénu a
P ethinylestradiolu
VULM s.r.o0, V parametri Obsah jodidu
Slovensko draselného
V parametri Vzhlad a
Priemermnd hmotnost
tablety (u tabliet vioZzenych
AS GRINDEKS, do origindlneho blistra).
Lotyssko Origindine balenie
uvedenej Sarze vyhovelo
vo vsetkych skuskach
poziadavkam kvality.
Vipharm S.A,, . 1z
Polsko V parametri Pribuzné Iatky
Neuvedend V parametri Totoznost

ucinnej latky
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Sekcia zdravotnickych
pomocok

Ing. lvan Berndt

veduci sekcie

Sekcia zdravotnickych pomocok plni ulohy podla zdkona ¢. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomdéckach, pini ulohy ¢lenského stdtu urcené
prislusnymi Nariadeniami Eurépskeho parlamentu a Rady Eurépy -
Medical Device Regulation (MDR)/In Vitro Devices Regulation (IVDR) pri
spoluprdci medzi ¢lenskymi stdtmi a pri vymene informdcii.

Sekcia zdravotnickych pomo6cok vykondva cinnosti suvisiace s registrdciou
a evidenciou zdravotnickych pomoécok, ich vyrobcov, dovozcov,
distributorov dalej vigilanciou a trhovym dohladom nad zdravotnickymi
pomoéckami a tiez sa podiela na klinickom skusani zdravotnickych
pomécok. Rovnaké ulohy plini sekcia aj v suvislosti s diagnostickymi
zdravotnickymi pomockami in vitro.
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Sekciu zdravotnickych pomocok tvori:
e Oddelenie prijmu dokumentdcie

e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Oddelenie
prijmu dokumentdcie

K nosnym cinnostiam oddelenia prijmu
dokumentdcie patri:

e kvantitativna a kvalitativha kontrola

predlozenych dokumentov od
hospoddrskych  subjektov  (vyrobca,
dovozca, distribdtor, splnomocneny

zdstupca), pridelovanie a aktualizdcia
kédov  zdravotnickych pomoécok a
diagnostickych zdravotnickych pom&cok
in vitro,

e vedenie, kontrola a  aktualizdcia
databdzy zdravotnickych pomécok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok
in vitro spristupnenych na Slovensku,

e kontrola uUdajov vlozenych v eurdpskej
databdze zdravotnickych pomdcok -
EUDAMED,

* sprostredkovanie informdcii o
rozhodnutiach EK, MDCG a ostatnych
inStitucii v suvislosti s reguldciou
zdravotnickych pomocok a
diagnostickych zdravotnickych pom&cok
in vitro spristupnenych na Slovensku.

Poclet vybavenych ziadosti o registrdciu
alebo ozndmenie zdravotnickych pomocok v
roku 2022 predstavoval 2081. V porovnani
s rokom 2021 doslo k poklesu v doésledku
vykondvania kontroly dokumentov podla
prisnejdich postupov Nariadeni EP a R(EU)
2017/745 — MDR a 2017/746 - IVDR, ¢o sa
prejavilo aj z hladiska casového. Mierny
pokles poctu pridelenych novych kdédov na
urovni 1578 (oproti 1704 v roku 2021) a tiez
pokles v pocte aktualizovanych kédov z
3841 v roku 2021 na 2219 v roku 2022
odzrkadluje situdciu so spristupnovanim
zdravotnickych pomocok a diagnostickych

zdravotnickych  pomocok in  vitro na
Slovensku, ako dj v Eurdépe v postcovidovom
obdobi.

V dosledku prisnejsich postupov Nariadeni
EP a R(EU) 2017/745 - MDR a 2017/746 —

posudzovani dokumentdcie doSlo aj k
viacerym zastaveniam konani spatvzatim v

97 pripadoch a rozhodnutim v 38
pripadoch.

Pracovnici oddelenia sa podielali aj na
medzindrodnej  spoluprdci  pri  rieseni
kvalifikdcie a  klasifikdcie  hrani¢nych
vyrobkov, kde =za Slovenskd republiku

zodpovedali na otdzky tykajlce sa Styroch
hrani¢nych vyrobkov.

Pracovnici sekcie su ziadatelom k dispozicii
telefonicky, no komunikuju tiez emailom
prostrednictvom emailovej adresy
pomocky@sukl.sk, z ktorej v roku 2022
odoslali viac ako 700 odpovedi. Ziadatelom
tiez poskytuju konzultdcie v prezencénej qj
online forme.

Na spracovanie ziadosti o ozndmeni ZP/IVD
ZP sa okrem papierovej podoby ¢oraz viac
vyuziva aj elektronicky systém dostupny na
webovej strdnke SUKL. Tymto spdsobom je
moznd aj registrdcia distributorov, ktorych
sa v roku 2022 zaregistrovalo 127, pricom
celkovo SUKL eviduje 290 distributorov
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomaocok in vitro.

SUKL spravuje databdzu zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ktorej vyhladdvacia
modifikdcia je zverejnend na internetovej
strdnke Stdtneho udstavu a je dostupnd
Sirokej verejnosti. Databdza sa v sucasnosti
aktualizuje  kazdy pracovny den, co
umoznuje verejnosti  ziskat pristup k
informdcidm rychlejsie.

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


mailto:pomocky@sukl.sk

Sekcia zdravotnickych pomdcok

Oddelenie
trhového dohladu a vigilancie

K nosnym cinnostiam oddelenia prijmu
dokumentdcie patri:

e kvantitativna a kvalitativha kontrola

predlozenych dokumentov od
hospoddrskych  subjektov  (vyrobca,
dovozca, distribdtor, splnomocneny

zdstupca), pridelovanie a aktualizdcia

kédov  zdravotnickych pomoécok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro,

e vedenie, kontrola a  aktualizdcia

databdzy zdravotnickych pomécok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro spristupnenych na Slovensku,

e kontrola uUdajov vlozenych v eurdpskej
databdze zdravotnickych pomdcok -
EUDAMED,

* sprostredkovanie informdcii o
rozhodnutiach EK, MDCG a ostatnych
inStitucii v suvislosti s reguldciou
zdravotnickych pomébcok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok
in vitro spristupnenych na Slovensku.

Délezitou sucastou prdce trhového dohladu
je aj spoluprdca s finanénou sprdvou pri
spristuprfiovani  zdravotnickych pomocok
(ZP) a diagnostickych  zdravotnickych
pomocok in vitro (IVD ZP) na Slovensku.
Pocet stanovisk Sekcie ZP k prepusteniu ZP
a IVD ZP do volného obehu bol v roku 2022
65, Co je podstatne menej ako v roku
predchddzajucom, kedy bol pocet vyssi
(203) najmd kvoli dovdzanym testom na
COVID-109.

Pracovnici sekcie spravuju za Slovensku
republiku Udaje v Eurdpskej databdze
EUDAMED, kde bolo v priebehu roka 2022
vlozenych 22 novych zdravotnickych
pomaocok.

Pocet autorizdcii hospoddrskych subjektov v
EUDAMED-e (pridelovanie SRN - jediného
registracného cisla) dosiahol ku koncu roka
110, z ¢oho 61 je slovenskych vyrobcov ZP
a VD ZP.

V sucasnosti su funkéné tri moduly systému
EUDAMED a pInd funkcnost databdzy sa
predpokladd zaciatkom roka 2024.

Sekcia zdravotnickych pomaocok
spolupracovala aj v roku 2022 s MZ SR v

procese kategorizdcie zdravotnickych
pombcok a Specidlneho zdravotnickeho
materidlu, ako aj pri legislativnych

ndvrhoch. Velmi Uzka je dj spoluprdca s
UNMS SR vo veci spoloéného posudzovania
notifikovanych o0s6b a rieseni podnetov
tykajucich sa posudzovania zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomaocok in vitro.

Obojstranne uzito¢nd a prospesnd je tiez
spoluprdca s partnerskou instituciou SUKL v
Ceskej republike, najmé& so  Sekciou
zdravotnickych prostredkad.

K podnetnej spoluprdci dochddza aqj
prostrednictvom komunikdcie a viacerych
stretnuti s profesijnymi organizdciami v
oblasti zdravotnickych pomécok (SK+MED,
Sedma apod.). Pracovnici sekcie sa podielali
formou prezentdcii a predndsok na siedmich
podujatiach venovanych problematike ZP a
VD ZP.

Na Slovensku sa informdcie ziskané v rdmci
systému vigilancie zdravotnickych pom&cok
vyuzivaju pri  spracovdvani hildseni o
zdvaznych nehoddch zdravotnickych
pomécok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro spristupnenych na trhu v
SR. Sluzia ako zdroj informdcii prislusSnym
orgdnom a zdravotnickym zariadeniam -

Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
republiky, zdravotnym poistovniam,
lekdriam, vydajniam zdravotnickych
pomocok,  zdravotnickym  zariadeniam,

pripadne priamo pacientom. Dochddza tiez
k vymene informdcii a vigilancnych hldseni
medzi ¢lenskymi Stdtmi.

Pocet vsSetkych hldseni o zdvaznych
nehoddch v roku 2022 dosiahol hodnotu
1 237, z toho 818 zdravotnickych pomocok
bolo podla hidseni spristupnenych na trhu qj
v Slovenskej republike, c¢o predstavuje
priblizne 66 % vsetkych hldseni.

[1] Databdza EUDAMED bola vytvorend na eurdpskej drovni s cielom posilnit dohlad nad trhom so
zdravotnickymi pomockami. Systém umoznuje prislusnym orgdnom ¢lenskych Stdtov rychly pristup k
informdcidm o zdravotnickych poméckach, ich vyrobcoch a splnomocnencoch, ES certifikdtoch, nehoddch,
poruchdch a zlyhaniach a klinickych skdsaniach zdravotnickych pomécok .
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Ide o ndrast o 8 % oproti roku 2021, a prdve
preto sekcia venovala tymto hldseniam
zvysenu pozornost.

V priebehu roku 2022 bolo v rdmci
proaktivneho dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomockami vykonanych 7
inSpekcii v lekdrmach, vydajniach a u
vyrobcov zdravotnickych pomécok, v rdmci
ktorych bolo skontrolovanych 48 ndhodne
vybratych zdravotnickych pomdcok. V rdmci
tychto inSpekcii boli zistené tri nezhodné
zdravotnicke pomdcky, <o predstavuje
percentudinu mieru nezhody 6 %. V rdmci
reaktivneho  trhového  dohladu  bolo
spracovanych  a  vyhodnotenych 18
podnetov.

V roku 2022 boli prijaté styri ozndmenia o
klinickom skusani zdravotnickej pomécke a
celkovo bolo povolenych pat klinickych

skusani zdravotnickych pomdcok. Do
databdzy EUDAMED bolo za SR vlozenych
5  klinickych  skusani  zdravotnickych
pomaécok.

InSpektori preverili 65 hldseni z Financnej
sprdvy, tykajucich sa dovozu
zdravotnickych pomocok z tretich krajin a
poskytli stanovisko, ¢&i prepustit alebo
neprepustit vyrobok do rezimu volného
obehu. V prevaznej miere islo o stanoviskd k

dovozu roéznych typov ZP/IVD ZP najmé z
tretich krajin.

V  rdmci  medzindrodnej  spoluprdce
pracovnici sekcie pokracovali aj v roku 2022
v pracovnych stretnutiach organizovanych
prezen¢ne aj v online priestore, a to v
nasledovnych pracovnych skupindch:
Eurdpska komisia (EK) - Koordina¢nd
skupina pre zdravotnicke pomocky (MDCG),
Zdruzenie kompetentnych autorit pre oblast
zdravotnickych pomocok (CAMD), Pracovnd
skupina expertov na vigilanciu
zdravotnickych pomécok (MDEG vigilance),
Pracovnd skupina pre dodrziavanie a
presadzovanie prdva (COEN), Pracovnd
skupina pre klinické skusanie a klinické
hodnotenie zdravotnickych pomocok (CIE),
Pracovnd skupina pre hrani¢né vyrobky a
klasifikdciu (B&C).

KedZze v mdji 2022 nadobudlo ucinnost
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady
EU & 2017/746 o  zdravotnickych
poméckach, ¢innost sekcie ZP sa zamerala
aj na jeho implementdciu a efektivne
uplatnovanie. Nakolko su v sucasnosti v
platnosti obidve Nariadenia Eurdépskeho
parlomentu a Rady ¢ 2017/745 a
2017/746, ktoré plne nahradzuju existujuci
prdvny rdmec, dochddza aj k znacnému
rozsireniu agendy sekcie.




Sekcia zdravotnickych pomdcok

Druh ¢innosti

Pocet Ziadosti o registrdciu/ozndmenie zdravotnickych pomo6cok
Nové pridelené kédy
Aktualizované kédy

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

Pocet hldseni zdvaznych nehdd zdravotnickych pomoécok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro spristupnenych na trhu v SR

Pocet inSpekcii v radmci trhového dohladu
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového dohladu

Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového
dohladu

Pocet podnetov na zdravotnicke pomocky
Pocet inSpekcii na zdklade podnetov
Kvalifikacia a klasifikacia hrani¢nych vyrobkov

Pocet novych vyrobcov/ splnomocnencov registrovanych v SR, viozenych do
EUDAMED

Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomécok viozenych do EUDAMED
Ozndmenie o zacati klinického skusania ZP

Povolené klinické skusanie ZP

Pocet klinickych skusani zdravotnickych pomécok viozenych do EUDAMED
Spoluprdca s Finan¢nou sprdavou

Registrdcia distributorov

Konania zastavené spatvzatim

Konania zastavené rozhodnutim

Tabulka &. 23: Cinnost sekcie v roku 2022

2081
1578
2219

1237

818

65
127
97
38






Sekcia ekonomiky a
vnutornych zdlezitosti

Ing. Andrej Kubdn

veduci sekcie

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti je odbornym utvarom stdtneho
ustavu, ktory vykondva administrativne podporné cinnosti, Cinnosti v
oblasti rozpoctu, financovania, verejného obstardvania, informacénych
technoldgii, prevddzky, sprdvy 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 C.
331/2005 Z. z. v rozsahu svojej poésobnosti. Vykon cinnosti sekcie
ekonomiky a vnatornych zdlezitosti pri napifiani cielov SUKL zohrdvaju
vyznamnu ulohu.
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Prehlad ekonomickych ukazovatelov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv, ako $tdtna
rozpoctovd organizdcia, je v zmysle zdkona
¢. 523/2004Z. z. o rozpoctovych pravidldch
verejnej sprdvy svojim rozpoctom prijmov a
vydavkov napojeny na Stdtny rozpocet
Slovenskej republiky prostrednictvom
rozpoctovej kapitoly Ministerstva
zdravotnictva SR. MZ SR v zdvdznych
limitoch prijmov a vydavkov urcuje rozpocet
$tdtneho Ustavu na prisludny rok. Stdtny
ustav  pre kontrolu lieciv  okrem
rozpoctovych prostriedkov hospoddri aj s
mimorozpoc¢tovymi  prostriedkami, ktoré
ziskava na zdklade Medzindrodnej zmluvy s
Eurdpskou liekovou agentirou (European

Medicines Agency/EMA), a na zdklade
Memoranda o porozumeni s Holandskou
liekovou agenturou/MEB). V zmysle zdkona
145/1995 Z. z. o sprdvnych poplatkoch v
platnom zneni Stdtny Ustav pre kontrolu
lieciv ako orgdn sStdtnej sprdvy vyberd

sprdvne  poplatky podla  sadzobnika
sprdvnych poplatkov za Ukony a konania v
rozsahu  svojej  pdsobnosti.  Sprdvne

poplatky su prijmom stdtneho rozpoctu a
preto ich SUKL v zmysle §17 ods. 2, zékona
145/1995 Z. z. o sprdvnych poplatkoch v
platnom zneni odvddza v uréenej lehote na
ucet miestne prislusného Danového Uradu
Bratislava ll.

NEDANOVE PRIiJMY 422 645,00 544 952,00 1369 917,00

Rozpoctované prijmy

422 645 544 952 1369917

BEZNE VYDAVKY 6 854 361 6533569 6672603
Mzdy, platy

Poistné a prispevok do poistovni

Tovary a sluzby

Cestovné ndhrady

Energie, voda a komunikdcie
Materidl

Dopravné

Rutinnd a standardnd udrzba
Ndjomné za prendjom

Sluzby

Bezné transfery

3539030 3254330 3285 856
1258221 1202817 1175098
1954 460 2028 805 2 056 664
21718 9762 37985
234719 156 975 306 392
206 096 208 662 116 223
44 640 39285 47 605
281081 262294 338714
267917 226 561 295474
898 288 1125 266 914271
102 650 47 617 154 985

KAPITALOVE VYDAVKY 10 198 74603 147 946

v z e z s

BEZNE a KAPITALOVE VYDAVKY
SPOLU

6 864 559 6608 172 6 820 549

Tabulka ¢. 24: Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2020 - 2022 v EUR
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Rozpocet statneho ustavu
v roku 2022

Schvdleny rozpocet Stdtneho Ustavu pre rok
2022 bol  stanoveny  Ministerstvom

zdravotnictva SR vo vyske 6 574 628 € pre
bezné vydavky a vo vyske 355 000 € pre
prijmy. Pocas roka bol rozpocet upraveny
na 6 683 362 € pre bezné vydavky a 148
172 € pre kapitdlové vydavky.

Prijmy statneho ustavu
v roku 2022

Schvdleny rozpocet prijmov pre rok 2022
bol stdtnemu uUstavu stanoveny vo vyske
355 000 €. V priebehu roka nebol rozpocet
prijmov upravovany. K 31.12.2022 SUKL
dosiahol prijmy vo vyske 1 369 917 €, t. j.
plnenie vo vyske 385,89 %.

] Upraveny rozpocet
rozpocet k pk 31 1y2 2 0;2 Stav k 31.12.2022 | % plnenia
1.1.2022 -

Nedanové prijmy 355 000,00 355 000,00 1369917,00 38589%
Bezné vydavky 6574 628,00 6683 362,00 6 672 603,00 99,84 %
Mzdy, platy 3198 393,00 3287 018,00 3285 856,00 99,96 %
Poistne a prispevok do 4 117 786,00 1175 564,00 117509800 9996 %
poistovni
Tovary a sluzby 2 150 749,00 2 059 880,00 2 056 664,00 99,84 %
Bezné transfery 108 200,00 160 900,00 154 985,00 96,32 %
Kapitdlové vydavky 148 472,00 147 946,00 99,65 %

EPALSCILE e T 6 574628,00 6831 834,00 682054900 | 9983 %
vydavky spolu

Tabulka ¢. 25 : Rozpodet $tatneho ustavu v roku 2022 v EUR

Rozpoctované nedanové prijmy Sumav EUR

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

kapitdlové prijmy z predaja aktiv a pozemkov

636 877,40
2902,34
8637,00

721 500,00

Tabulka &. 26: Struktira rozpoétovanych nedarovych prijmov v roku 2022

Prijmy statneho ustavu plynu:

* 7o sluzieb podla sadzobnika vykonov a
sluzieb (napr.: z inSpekcii, chemickych a
mikrobiologickych analyz, vyddvania
certifikdtov),

e z pokut,
e ostatné prijmy (dobropisy, platby
vratené z predoslého roka, refunddcie),

e kapitdlové prijmy — mimoriadne prijmy
roku 2022 2z predaja prebytocného
majetku Stdtu.
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Vydavky statneho ustavu
v roku 2022

Schvdleny rozpocet beznych vydavkov na
rok 2022 bol stdtnemu ustavu uréeny vo
vyske 6 574 628 € K 31. 12. 2022
predstavoval upraveny rozpocet beznych
vydavkov stdtneho Ustavu sumu 6 683 362
€ a bol vylerpany vo vyske 6 672 603 £, t. j.
na 99,843 %.

Schvdleny rozpocet kapitdlovych vydavkov
v roku 2022 nebol uréeny. Upraveny
rozpocet kapitdlovych vydavkov bol pocas
roku 2022 prideleny vo vyske 148 172 € a
vycCerpany v sume 147 946 €, t. j. 99,65 %.

Energia, voda a komunikdcie

Energetickd kriza sp6sobend vojnovym
konfliktom spésobila  prudky ndrast v
Cerpani rozpo¢tu na uhradu spotreby

energii (elektrickd energia a plyn) vo vyske
259 829,42 €. Na vodné a stocné bolo
Cerpanie vo vyske 8 095,93 €, na postovné
vo vyske 8 764,76 € Na komunika¢nu
infrastrukturu a telekomunikacné sluzby boli
vycCerpané prostriedky vo vyske 39 702,02
€, iSlo hlavne o sluzby spojené so
zabezpecenim pripojenia do vlddnej siete

Nerozpoctované nedanové - sprdve poplatky a ostatné

Odvod na dariovy urad

Vrdtené platby na zdklade Ziadosti

7

Presuny mylnych platieb na prislu$né Gty SUKL

GOVNET v sulade so zabezpelenim
plynulého vykonu ¢innosti SUKL.

Sprdavne poplatky

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv sa vo svojej
¢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 poplatkoch v platnom zneni ako
orgdn stdtnej 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 Uclte. Sprdvne poplatky su
prijmom $tdtneho rozpodtu, preto ich SUKL
v zmysle §17 ods. 2, zdkona 145/1995 Z .z.
o sprdvnych poplatkoch v platnom zneni
odvddza v urlenej lehote na Ucet miestne
prislusného Danového uradu Bratislava Il.

Prijmy za sprdvne poplatky boli na
depozitnom ucte v roku 2022 v celkovej
vy$ke 10 171 537 €. Struktira prijatych
sprdvnych poplatkov je v tabulke ¢islo 28.

Suma v EUR

9471 107,98
695 004,00
5606,01

Tabulka & 27 : Struktira vydavkov zo sprdvnych poplatkov v roku 2022

Z depozitného uctu boli vykonané odvody
sprdvnych poplatkov na Ucet miestne
prislusného Danového uradu Bratislava Il v
celkovej vyske 10171717,99 €. V zmysle

§10 zdkona 145/1995 Z.z. o sprdvnych
poplatkoch v platnom zneni klienti vyziadali
vrdtenie sprdvnych poplatkov v celkovej
vyske 695 004 €.



Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

Nerozpoctované nedanové prijmy - sprave poplatky Sumav EUR

Vydanie rozhodnutia o registrdcii lieku 1824 312,00
PrediZenie platnosti registrdcie lieku 1227 000,00
Zmena registrdcie lieku 6 795 060,00
Prevod registrdcie lieku 130 500,00
Vydanie rozhodnutia o registrdcii distribitora ZP podla osobitného predpisu 65 010,00
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skusania zdravotnickej pomaocky. 1 800,00
Ozndmenie vyroby, dovozu alebo distribucie ucinnej latky 1 800,00
Vydanie certifikdtu o volnom predaiji ZP 600,00
ZP Pridelenie SUKL kéd 2340,00
ZP Zmena SUKL kéd 3 547,00
Ozndmenie sprostretkovania ndkupu alebo predaja humdnnych liekov 320,00
Konanie o povolenie klinického skusania ZP 2 500,00
Vydanie povolenia na zaobchddzanie s omamnymi Iatkami,

. s . 3 465,00
psychotropnymi latkami
Vyhotovenie odpisu rozhodnutia 6,00
Konanie o povoleni klinického skusania 1 326,00
Zmena povolenia na zaobchddzaie s omamnymi a psychotropnymi Idtkami 5 049,00
Vydanie povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s 0.00
humdnnymi lie¢ivami pre FO ’
Vydanie povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s humdannymi
e 3280,00
liecivami pre PO
Zmena povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s humdnnymi
v 60,00
lieCivami pre PO
Zmena povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s humdnnymi
. . 2 010,00
liecivami pre FO
Klinické skasanie humdnneho lieku 101 500,00
Iny prijem 52,00

Tabulka &. 28 : Struktira prijmov zo sprdvnych poplatkov v roku 2022
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Osobny urad

Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv mal na rok
2022 Ministerstvom  zdravotnictva SR
uréeny celkovy pocet zamestnancov 200, z
toho 143 sStdtnozamestnaneckych miest a
57 miest zamestnancov pri vykone prdce vo
verejnom  zdujme, z nich 8 miest
zdravotnickych zamestnancov.

Na rok 2022 bol pre SUKL uréeny limit
prostriedkov na mzdy a platy vo vyske

3 198 383 € pre 196 miest, 4 miesta boli
bez pridelenych prostriedkov na mzdy a
platy. Podpisanim dodatkov ku kolektivnym
zmluvdm vyssSieho stupna, na zdklade
ktorych bola sStdtnym zamestnancom a
zamestnancom pri  vykone prdce vo
verejnom zdujme vyplatend odmena, bol
rozpoCet navyseny o sumu 88 634 £
Celkovd suma mzdovych prostriedkov bola
3287017 €.

K 31. 12. 2022 bol celkovy pocet
zamestnancov Stdtneho Ustavu 180, z toho
na pracoviskdch Kosice, Zilina, Zvolen a
Topol¢any 13 zamestnancov. Podiel zien
tvoril 856 % z celkového poctu
zamestnancov. Priemerny vek
zamestnancov bol 43 rokov. Z meratelnych
ukazovatelov vyplyva prevaha
zamestnancov v Stdtnej  sluzbe s
vysokoskolskym vzdelanim.

Na obsadenie  sStdtnozamestnaneckych
miest bolo v priebehu roka 2022 prostred-

nictvom registra vyberovych konani na
ustrednom portdli verejnej sprdavy
slovensko.sk vyhldsenych 86 vyberovych
konani, 28 wvnutornych a 58 vonkajsich.
Uskutocnilo sa 34 vyberovych konani, 13
vnutornych a 21 vonkajsich. 23 z nich bolo
uspesnych, 11 vnutornych a 12 vonkaijsich.
Na obsadenie miest pri vykone prdce vo

verejnom zdujme bolo prostrednictvom
portdlu profesia.sk  zverejnenych 9
pracovnych  ponuk, 5 miest bolo
obsadenych.

Celkovo bolo prijatych 28 zamestnancov, 21
Stdtnych zamestnancov a 7 zamestnancov
pri vykone prdce vo verejnom zdujme. 22

statnych zamestnancov skoncilo
Stdtnozamestnanecky pomer a 8
zamestnancov  pri  vykone prdce vo

verejnom zdujme skoncilo pracovny pomer.

V roku 2022 Stdtny Ustav pre kontrolu lieciv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
na zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov SUKL na rok 2022, ktorého
plnenie bolo ovplyvnené pretrvdvajicou
mimoriadnou situdciou spdsobenou
pandémiou ochorenia COVID-19. Niektoré
pldnované  vzdeldvacie aktivity  sa
neuskutocnili, pripadne sa zmenila forma z
prezencnej ucasti na online. Vzdeldvania sa
zUcastnilo 145 zamestnancov a uskutocnilo
sa spolu 97 vzdeldvacich aktivit.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku 2022
boli vynalozené financné prostriedky zo
$tdtneho rozpoctu vo vyske 41 005 €.

Vyk
verejnom zau;me

180

x

113 41
16 10

Tabulka & 29: Struktira zamestnancov SUKL, udaje k 31. 12. 2022
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Priememy
vek

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

51 33

Pocet
zamestnancov

Tabulka & 30: Vekovd $truktira zamestnancov SUKL, Gdaje k 31. 12. 2022

] ’ . ) . Nizsie
VS TEAR s VS 1 Iné
21 119 1 39 0

Pocet
zamestnancov

Tabulka ¢&. 31: Kvalifikaénd $truktira zamestnancov SUKL, udaje k 31. 12. 2022
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Oddelenie prdavne

Prdvne oddelenie aj v roku 2022 plnilo ulohy

najmd v  oblasti  zdvazkovoprdvnych
vztahov, ochrany osobnych  udajov,
realizdcie  sprdvnych  konani, agendy

drogovych prekurzorov a agendy vyrobnych
a velkodistribu¢nych povoleni.

ISlo predovsetkym o tieto ¢innosti:

e vedenie sprdvnych konani sankénej aj
nesankénej povahy,

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

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

e vedenie a aktualizdcia Centrdlneho
registra zmluv a dodatkov,

e vymdhanie pohladdvok,

e zastupovanie Stdtneho ustavu na
medzindrodnych rokovaniach a Ucast v
medzindrodnych pracovnych skupindch,
ktorych Cinnost suvisi s prdvnou agendou
(EMACOLEX),

e zmluvnd agenda,

¢ vybavovanie doziadania sudov, policie a
inych orgdnov $tdtnej a verejnej sprdvy,

¢ vybavovanie podnetov od fyzickych a
prdavnickych oséb,

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

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

e dozor nad reklamou liekov,
¢ poskytovanie platenych konzultdci,

¢ vyddvanie stanovisk k pldnovanej
ockovacej kampani.

Pravoplatné rozhodnutia o udeleni pokuit 7

Vyska udelenych pokuit

Tabulka €. 32: Pokuty udelené v roku 2022

4500 Eur

Pocet vydanych rozhodnuti na vyrobu 17
Pocet vydanych rozhodnuti na velkodistribuciu 48

Pocet osobitnych povoleni, povoleni a registrdcii s drogovymi prekurzormi 98

Tabulka €. 33: Vydané rozhodnutia v rdmci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribu¢nych
povoleni v roku 2022
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Oddelenie manazérstva
kvality

Cinnost v oblasti manazérstva kvality sa
dlhodobo zameriava na udrziavanie a dalsie
zlepsovanie systému manazérstva kvality v
stdtnom Ustave podla platnych noriem ISO
a suvisiacich pokynov Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), Eurépskeho riaditelstva pre
kvalitu liekov a zdravotnej starostlivosti
(EDQM), Dohovoru o farmaceutickej
inSpekcii a Schéme spoluprdce
farmaceutickej inSpekcie (PIC/S), Eurdpskej
komisie  (EK), Svetovej zdravotnickej
organizdcie (WHO) alebo inych
relevantnych institucii.

Oddelenie manazérstva kvality (OMK) sa v

rdmci svojej hlavnej agendy aktivne
podielalo  na  skvalithovani  dinnosti
vykondvanych Y% $tdtnom ustave
prostrednictvom  udrziavania riadenych
dokumentov a  zdznamov, ako qj

vypracovdvania novych. Doraz sa klddol
najmad na ich obsah a konzistentnost s
platnymi prdvnymi predpismi a suvisiacimi
internymi predpismi. Na riadenie sa vyuziva
systém manazovania dokumentov (DMS)
EISODX, ktory splfia poziadavky ISO.

Systém manazérstva kvality %
organiza¢nych Utvaroch SUKL sa overoval
prostrednictvom internych auditov na
zdklade ro¢ného pldnu a tiez
prostrednictvom Preskdmania
manazmentom. V  rdmci optimalizdcie
implementdcie elektronického vykonu
verejnej moci oddelenie manazérstva kvality
vykonalo v  spoluprdci so sprdvcom
registratdry interny audit naprie¢ SUKL a
boli nastavené pravidld na efektivnu
komunikdciu prostrednictvom elektronickej
schrdnky.

Efektivnost procesov a sluzieb
poskytovanych zainteresovanym strandm
bola vyhodnocovand aj prostrednictvom
dotaznika spokojnosti zdkaznika, ktory je

dostupny na internetovej strdnke stdtneho

ustavu. Vysledky prieskumu poskytuju
vyznamné podnety pre zlepSovanie ¢innosti
Stdtneho Ustavu a su zverejriované na
internetovej strdnke SUKL v &asti Dotazniky.

Vyhodnotenie odpovedi za rok 2022
poukdzalo na vsSeobecnu  spokojnost
zdkaznikov so sluzbami poskytovanymi

zamestnancami SUKL.

Taktiez sa ustav zapojil do monitorovania
svojich dinnosti v sullade s internym
predpisom MZ SR - Smernica o riadeni rizik
pre podriadené organizacie MZ SR
prostrednictvom poskytnutia Udajov o
moznych rizikdch suvisiacich s cinnostou
SUKL do databdzy Register rizik, ktord
spravuje MZ SR. Stav identifikovanych rizik
a prijatych opatreni sa vyhodnocuje raz
ro¢ne v Case preskimania manazmentom.

Oddelenie manazérstva kvality  je
prostrednictvom hlavného manazéra kvality
$tdtneho Ustavu integrované do cinnosti
pracovnej skupiny manazérov  kvality
(WGQM - Working Group of Quality
Managers), ktord funguje pod zoskupenim
riaditelov liekovych agentir EU a stretdva
sa % polroé¢nych intervaloch %
predsednickych krajindch Eurdpskej unie.
Oddelenie sa aktivne zapdja do interného
vzdeldvacieho systému siete liekovych
agentlr ¢&lenskych $tdtov EU (LMS - EU
NTC) ako koordindtor Skoliaceho projektu
pre internych auditorov ndrodnych liekovych
agentur poskytovaného online.

V rdmci manazérstva kvality zaistovalo
OMK v roku 2022 aj evidenciu a
metrologicku kontrolu meradiel, kalibrdciu a
kvalifikdciu vybranych meradiel a priestorov
podla platnych prdvnych predpisov a
noriem systémov kvality aplikovanych v
stdtnom Ustave v zdujme zabezpecenia
platnosti vysledkov ziskanych pri kontrole
vzoriek liekov distribuovanych na trhu v
Slovenskej republike.
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Oddelenie riaditela pre
komunikdciu a zahranicné
vztahy

Oddelenie zabezpecuje agendu pre riaditela
a generdlneho tajomnika sluzobného dradu:

e chod sekretaridtu riaditela a GTSU,

* poskytovanie informdcii pre verejnost a
médid,

* spoluprdcu medzi Stdtnym ustavom a
medzindrodnymi organizdciami EMA,
HMA, PIC/S, Eurépska komisia, EDQM,

e internd a externd komunikdciu a
komunikaénu stratégiu SUKL.

Oddelenie vzniklo v oktdbri 2022 zldcenim
dvoch referdtov - referdtu pre komunikdciu
s médiami a referdtu riaditela a
generdineho tajomnika sluzobného Uradu.

Na zadiatku roka 2022 Stdtny Ustav
zaznamenal mierny pokles zdujmu
verejnosti o témy suvisiace s pandémiou
COVID-19. Pravidelné tyzdenné Sstatistiky
hidseni neziaducich ucéinkov vakcin na
prevenciu COVID-19 sa preto od janudra
2022 zverejniovali na mesacénej bdze.
Pozornost verejnosti sa v priebehu roka
zamerala najmd na posilfnovacie ddvky
vakcein proti COVID-19.

V suvislosti s vojnou na Ukrajine sa statny
ustav v spoluprdci s prisluSnymi orgdnmi
suUstredil najmd na liekovd pomoc Ukrajine a
komunikdciu tejto témy smerom k verejnosti.
Intenzivnu verejnu diskusiu zaznamenala qj
téma jédovych tabliet ako prevencie proti
ndsledkom jadrovej katastrofy.

V druhej polovici roka sa na Slovensku
zacali prejavovat doésledky vojny qj
pandémie. Narusenie svetového vyrobného
a distribu¢ného retazca spdsobilo vypadky
liekov. SUKL na prelome rokov 2022 a 2023
zorganizoval, alebo sa spolupodielal na
viacerych komunikac¢nych aktivitdch k téme.

V roku 2022 SUKL zaznamenal priblizne
202 medidlnych otdzok, ktoré sa tykali
vyssie uvedenych tém.

Stdtny Ustav poskytuje informdcie verejnosti
aj na zdklade zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o
slobodnom pristupe k informdcidm. V
uvedenom roku bolo spracovanych 177
Ziadosti o poskytnutie informdcii laickej a
odbornej verejnosti v zmysle zdkona .
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informdcidm,

V  priebehu roka 2022 si poziciu
vyznamného komunikacného kandlu
upevnili socidlne siete stdtneho Ustavu, na

Facebooku, Instagrame a Linkedine.
Prebehlo na nich viacero osvetovych
kampani, napriklad o) antibioticke;j
rezistencii, o hldseni podozreni na

neziaduce ucinky ¢i kampan Lieky v lete.

V roku 2022 mala facebookovd strdnka
SUKL celkovy dosah 435 837 uétov a
instagramovy  profil oslovil 22 386
pouziatelov.

Najuspesnejsi prispevok na Facebooku v
roku 2022 md ndzov ,SUKL neodporida
neuvdzené  uzivanie  ani hromadné
zdsobovanie sa jédom® a mal zdsah 229
068 Iudi. Na Instagrame bol rovnako
najuspesnejsi prispevok o jéde so zdsahom
7 438 uctov. Najviac zobrazeni na Linkedlne
(2 327) mal prispevok o pracovnom Uspechu
zamestnanca SUKL.

Vo vsetkych pripadoch ide o organicky
dosah, SUKL v roku 2022 v rdmdi
digitdlnych  médii nerealizoval Ziadnu
platenu aktivitu.

Podstatnym komunika¢nym kandlom s
odbornou a laickou verejnostou je aj nadale;j
webovd  strdnka S$tdtneho Ustavu. S
ustupujlcou pandémiou COVID-19
zaznamenala webovd strdnka v roku 2022
pokles v pocte ndvstevnikov. Kym v roku
2021 strdnku navstivilo 1 822 266
ndvstevnikov, v roku 2022 to bolo 503 tisic
pouzivatelov.

Oddelenie v priebehu roka 2022 zalozilo
zamestnanecky casopis In Vivo, na ktorého
tvorbe sa podielaju kolegyne a kolegovia
naprie¢ celou instituciou.

V roku 2022 oddelenie zorganizovalo
zamestnanecky prieskum spokojnosti a tiez
niekolko podujati a teambuildingov pre
zamestnancov.






Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
Kvetnd 11
825 08 Bratislava

E-mail: sukl@sukl.sk
www.sukl.sk
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