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Prihovor riaditela

Milé Citatelky, mili Citatelia,

s potedenim vdm predstavujem vyroénu sprdvu Stdtneho udstavu pre
kontrolu lieCiv za rok 2024. Rovnako ako po minulé roky v nej ndjdete
prehlad o nasej cinnosti — od aktivit jednotlivych sekcii az po
medzindrodnu spoluprdcu ¢i financné ukazovatele.

Rok 2024 bol pre nasu instituciu vynimoc¢ny - osldvili sme 60-te vyrodie
svojho zaloZenia. Stdtny Ustav pre kontrolu liediv vznikol 17. jina 1964 v
Bratislave ako oblastny tGstav Stdtniho Ustavu pro kontrolu léé&iv (SUKL) v
Prahe. Po vzniku samostatnej Slovenskej republiky sa zo stdtneho uUstavu
stala rozpoctovd organizdcia podriadend Ministerstvu zdravotnictva SR,
pod ktorého gesciou je dodnes.

Sme hrdi na vSetky doterajsie Uspechy nasej liekovej agentury. Rad by
som podakoval kazdému, kto sa pocas uplynulych 60 rokov podielal na
plneni poslania Stdtneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv — & uz ide o
zamestnankyne a zamestnancov, verejnost alebo odbornu obec.



Vyroénd sprdva 2024

Aj v roku 2024 sme celili novym vyzvam. K
najvyznamnejsim patrila opdtovnd
medializdcia a rozprudenie spolocenskej
diskusie o mMRNA vakcinach. K nasej
povinnosti poskytovat verejnosti jasné a
vedecky podlozené informdcie pristupujeme
zodpovedne a s maximdlnou
transparentnostou.

Zdroven sme verejnost upozornovali na
rizikd spojené s uzivanim liekov uréenych na
liecbu cukrovky 2. typu za Ucelom rychleho
estetického chudnutia. Lieky nie si médnym
trendom - a tuto dolezitd skutocnost
budeme nadalej zdéraznovat.

Popri vynimoénych a krizovych situdcidch
sa nase kolegyne a kolegovia intenzivne
venovali jadru svojej odbornej prdace. Za
uplynulé obdobie SUKL vykonal desiatky
inSpekcii, spracoval mnozstvo ziadosti o
registrdciu  liekov, nase laboratdrid
uskutocnili stovky analyz a spracovali sme
tisice hldseni o podozreniach na neziaduce
ucinky liekov.

Som velmi rdd, ze vdaka zanieteniu nasich
zamestnankyn a zamestnancov sa qgj
nadalej naplno venujeme ndsmu kli¢ovému
poslaniu — zabezpedit, aby sa k pacientom
na Slovensku dostdvali bezpecné, ucinné a
kvalitné lieky a zdravotnicke pomocky.

7,

Prajem prijemné Citanie!

Rok 2025 je pre SUKL rokom zmien — mnohé
z nich sU uz v plnom prude. Nasim cielom je
modernizovat instituciu a posundt ju na
eurdpsku Uroven. Pracujeme na zlepseni
procesov, organizdcie prdce aj na
skvalitneni pracovnych podmienok pre
vSetkych ¢lenov ndsho timu.

Na zdver by som sa rdd podakoval vsetkym
kolegyniam a kolegom za vybornd prdcu a
pozitivne vysledky v roku 2024, ako aj za
pracovné nasadenie v aktudlnom
2025.

roku




SUKL v roku 2024

Registrdcia

Bezpecnost InSpekcia

liekov

liekov a kontrola kvality

e 337 vydanych e 2 494 prijatych hldsenf e 540 indpekcii sprévnej
rozhodnuti o registrdcii podozreni na lekdrenskej praxe (SLP)
novych liekov neziaduce Ucinky liekov

e 74 inSpekcii sprdvnej

e 8 vedeckych hodnoteni ¢ 8 inSpekcii spravnej velkodistribu¢nej praxe
pre registrdciu farmakovigilanénej (SDP)
centralizovanou praxe
procedirou (EMA) e 25 inSpekcii spravnej

¢ 12 vedeckych vyrobnej praxe (SVP)

* 6 355 rozhodnuti o hodnoteni bezpeénosti v SR a 3 v zahraniéi
predlZeni, zmendch, liekov na EU trhu (EMA)
prevodoch a zrusenf e 20 indpekcii sprdvnej
registrovanych liekov praxe pripravy

transfluznych liekov
(SPPTL)

e 139 vzoriek liekov,

, u ktorych boli vykonané
Zdravotnicke kontroly kvality

pomocky
¢ 15 stiahnuti liekov alebo
ucinnych latok z trhu

Klinické

skusania

e 1706 registrovanych
a evidovanych
zdravotnickych

e 441 rozhodnuti o pomécok
klinickom skdsani
liekov ¢ 1431 spracovanych Drogové prekurzory
nehéd, portich
e 5 ndrodnych indpekcif 2 zlyhuni’
spravnej klinickej praxe zdravotnickych
(SKP) pomécok

e 86 vydanych
osobitnych povoleni,
povoleni a registrdcii s
drogovymi prekurzormi

e 22 indpekcii na trhu so
zdravotnickymi
poméckami

SUKLO



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

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

Strategické ciele Aktudlne ciele

Interné ciele

e Posilnenie ulohy
SUKL pri tvorbe
legislativy.

Zlepsovanie
pracovnych
podmienok a
podpora
dlhodobého rozvoja
zamestnancov.

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

Externé ciele

e Podpora a rozvoj

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

Edukdcia a osveta
laickej aj odbornej
verejnosti.

Proaktivha
komunikdcia so
véetkymi
zainteresovanymi
stranami.

Interné ciele

Organizacné
zastresenie
odbornych sekcii.

Rozvoj sekcie
zdravotnickych
pomocok.

Implementdcia
Standardu ISO

Zlepsenie
odborného rozvoja
zamestnancov
prostrednictvom
vzdeldvania.

SUKLO

Externé ciele

Systematické
vzdeldvanie
odbornej obce

Aktivna spoluprdca
na zlepsovanf
dostupnosti liekov

Aktivna spoluprécia
pri zabrdneni
zneuzivania liekov
na vyrobu
zakdzanych ldtok.

Aktivna spoluprdca
na zamedzeni
reexportu liekov.
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Pésobnost SUKL

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv je orgdnom
Stdtnej sprdvy na useku humdnnej farmdcie
a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou
organizdciou priamo podriadenou
Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej Cele
stoji riaditel, ktorého vymenuiva a odvoldva
minister zdravotnictva, a ktory je zdroven q;j
generdlnym tajomnikom sluzobného uradu.
Posobnost SUKL definuje § 129 zdkona ¢&.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdOckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v platnom zneni.

Narodnd a medzindrodna

spoluprdca

Stdtny 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 2024 sa uskutoénilo celkovo
107 zahrani¢nych pracovnych ciest.

V roku 2024 SUKL upevnil dlhodobd
spoluprdcu s ¢eskym Stdtnim Ustavem pro
kontrolu lé¢iv (SUKL). V septembri sa
uskutocnilo dvojdnové online stretnutie a
vymena skusenosti medzi predstavitelmi
SUKL a SUKL.

Zamestnanci  SUKL ako aj  experti
nominovani Stdtnym dstavom zastupovali
SR spolu v 42 vyboroch, komisidch a
pracovnych  skupindch  medzindrodnych
organizdcii.

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







Sekcia registrdacie
liekov

PharmDr. Ivana Pankuchova

veduca sekcie

Sekcia registrdcie liekov je v Stdtnom Ustave 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 moéze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trvd pdt rokov. Po registrdcii méze 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 pét
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 mbze
ukoncit aj na zdklade podania ziadosti o zrusenie registrdcie lieku zo
strany drzitela.



Vyroénd sprdva 2024

vyskum a vyvoj /\‘

Obrdzok &. 1: Zivotny cyklus lieku

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

Postup registrdacie lieku ndrodnou
procedurou

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

Postup vzdjomného uzndvania
(Mutual recognition procedure - MRP)

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych stdtov
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 stdtov, v ktorych podal drzitel

Zziadost o registrdciu lieku. Agentury
dotknutych d¢lenskych sStdtov moézu ndvrh
hodnotiacej sprdvy komentovat a vyziadat
si doplnujuce informdcie. Kone¢nd hodno-
tiaca sprdva je podkladom pre vydanie
ndrodnych rozhodnuti o registrdcii v
jednotlivych dotknutych stdatoch.

L

vstup na trh,
> marketing

Decentralizovany postup (DCP)

Ak liek eSte nie je registrovany v ziadnom z
¢lenskych &tatov EU, Ziadatel o registrdciu
lieku poziada jednu z agentdr 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 moZu ndvrh
sprdvy komentovat a vyziadat si dalSie
doplniujuce informdcie. Kone¢nd hodnotiaca
sprdva je podkladom pre vydanie nd-
rodnych  rozhodnuti o registrdcii v
jednotlivych dotknutych stdtoch.

Centralizovany postup (CP)

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

Vv pripadoch postupu vzdjomného
uzndvania a decentralizovaného postupu
registrdcie lieku méze liekovd agentira
vystupovat bud v Ulohe hlavného
referencného clenského stdtu (Reference
member state - RMS) alebo v Ulohe
dotknutého clenského stdtu (Concerned
member state — CMS).




Sekcia registrdcie liekov

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

Cinnost sekcie registrdcie liekov je ov-
plyvnend celoeurépskym trendom ktory
ukazuje, ze najvacsiu cast prijatych ziadosti
tvoria ziadosti typu DCP a MRP. Posledné
roky tiez ukazuju stupajucu tendenciu v
pocte prijatych Ziadosti o registrdciu novych
liekov (graf ¢. 1).

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

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

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

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

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

NS &

Sekciu registrdcie liekov tvorilo v roku 2024
pdt oddeleni. Tieto oddelenia komplexne
zabezpecovali cely proces registrdcie - od
prijmu ziadosti a dokumentdcie cez admini-
strativne spracovanie a odborné posudenie
az po samotné vydanie rozhodnutia.

¢ Oddelenie prijmu a administrativnej
podpory

¢ Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

* Oddelenie koordindcie
postregistraénych procesov

* Oddelenie posudzovania kvality liekov

¢ Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania

Oddelenie prijmu
a administrativnej podpory

Oddelenie prijmu a administrativne] pod-
pory (OPAP) tvoria veduca oddelenia, piati
vysokoskolski a piati stredoskolski za-
mestnanci. Hlavné Julohy 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,

e nahrdvanie a validdcia registracnej
dokumentdcie v elektronickej forme,
kontrola kompletnosti dokumentdcie,

e koncepcnd a koordina¢nd cinnost v
oblasti sprdvnych poplatkov,

e vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kédov,

e archivdcia a sprdva registra¢nej doku-
mentdcie,

* odovzddvanie rozhodnuti a vyznadenie
pravoplatnosti,

e uchovdvanie a spravovanie zloziek lie-
kov,

e evidencia vypisov z
registrov. a splnomocneni
farmaceutickych spolo¢nosti.

RS

obchodnych
zdstupcov

&
%
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Stdtny Ustav bol zapojeny do systému
centrdlnej evidencie poplatkov od 1.
septembra 2024. Bol spristupneny spésob
platenia sprdvnych poplatkov za sprdvne
konania a Ukony stdtneho Ustavu pro-
strednictvom platobného systému eKolok,
ktory prevddzkuje Slovenskd posta a.s.

Systém eKolok bol navrhnuty s ohladom na
moderné technoldgie a potreby uzivatelov,
aby platby boli jednoduchsie, rychlejsie a
bezpecnejsie. Ponuka rézne platobné
metddy a intuitivne rozhranie. Tento systém
umoznuje vykondvat platby za sprdvne
poplatky, ako su definované v zdkone C.
145/1995 Z. z. o sprdvnych poplatkoch.

Na oddeleni bolo v roku 2024 prijatych 6
685 ziadosti (tabulka ¢. 1) suvisiacich s
registrdciou novych liekov, ako aj s
postregistratnymi  Ziadostami  (zmeny,
predlzenia, prevody a zrusenia) liekov, ktoré
su uz v SR registrované. Celkovo z prijatych
Ziadosti bolo 6 358 prijatych na zdklade
podania portdlom CESP alebo portdlom
Common repository, 32 ziadosti prijatych
osobne v klientskom centre, 15 ich bolo
dorucenych postou alebo kuriérom a 280
elektronicky cez UPVS (slovensko.sk).

® MRP
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1500

1000
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V grafe &2 je porovnanie trendu podla
spbésobu predkladania ziadosti na SUKL za
rok 2020 az 2024.

V roku 2024 bolo vybavenych 6 355
Ziadosti (tabulka ¢&. 2), pricom v listinnej
podobe islo o 10 Ziadosti a elektronicky cez
UPVS (slovensko.sk) sme odoslali 6 345
rozhodnuti alebo potvrdeni o prijati zmeny.

V grafe ¢.3 je porovnanie trendu podla
spdsobu vyddvania rozhodnuti a potvrdeni
za SUKL za rok 2020 az 2024.

Pracovnici oddelenia OPAP v priebehu roka
2024 vytvorili 838 identifikacnych listov pre
lieky a vydali 2123 novych liekovych kédov

k registraénym Ziadostiam typu
DCP/MRP/ndrodny proces. SUKL okrem
toho wvydal aqj 474 kdédov pre lieky

centralizované.

Na konci roka 2024 bolo v databdze SUKL
platnych 52 413 SUKL kédov liekov.
Pracovnici prijmu zdroven vydali spolu 153
potvrdeni o sprdvnosti SUKL kédu pre CP
lieky a pre lieky DCP/MRP/NAR.

@ DCP

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

Graf ¢. 1 Prehlad vsetkych spustenych procedur typu MRP/DCP* v pripade novych registrdcii
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. e . Zmena | Zmena | Zmena | Zmena . .
0} 5 1 8 0 0 0

DCP 0 486 500
MRP 179 70 10 82 1938 1626 445 140 228 4178
NAR 4 7 0 55 589 542 160 52 58 1467
Spolu 183 563 10 142 2528 2176 605 192 286 6685
Tabulka &. 1: Prehlad prijatych Ziadosti v roku 2024
@ clektronicky @ osobne @ postou + UPVS
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2024

0 2000 4000 6000 8000

Graf &. 2: Prehlad prijatych Ziadosti podla spdsobu prijatia v rokoch 2020 az 2024

N . Zmena | Zmena | Zmena | Zmena | Zruseni
DCP 0} 1 8 0 0}

304 0 1 0 314
MRP 284 56 6 71 1791 1567 416 122 216 4526
NAR 14 7 0 52 598 549 188 46 58 1512
Spolu 298 367 6 124 2390 2124 604 168 274 6355

Tabulka €. 2: Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2024
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Graf ¢. 3: Prehlad vybavenych Ziadosti podla spdsobu vybavenia v roku 2020 az 2024

Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

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

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

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

Oddelenie je zlozené z veducej oddelenia a
zo 6 koordindtoriek, ktoré su rozdelené do 3
terapeutickych pilierov po dvojiciach. V roku
2024 sa neuskutoclnili persondine zmeny.

Pocas vybavovania Zziadosti o registrdciu
novych liekov koordindtorky z OKNR uzko
spolupracuju  so ziadatelmi, ktori su
ucastnikmi sprdvneho konania. Poskytuju
im odborné poradenstvo a pomdhaju im
rieSit procesné otdzky, ktoré sa vyskytnu
pocas celého registra¢ného procesu.

K hlavnym udlohdm oddelenia tiez patri
komunikdcia a spoluprdca pri koordindcii
pripravy hodnotiacich sprdv, komunikdcia s
odbornymi posudzovatelmi kvality, pred-
klinickej a klinickej dokumentdcie a
farmakovigilancie zo SUKL a spoluprdca s

kolegami z eurdpskych liekovych agentur,
¢o je nevyhnutné pri medzindrodnych re-
gistracnych procesoch.

Oddelenie zabezpeduje riadenie a plynuly
priebeh registrdcie lieku podla r6znych
typov registracnych procesov, t.j. postupom
vzdjomného uznania (MRP/RUP), decen-
tralizovanym postupom (DCP) a ndrodnym
postupom (NAR). Zdroven zastreduje aj
internd koordindciu centralizovaného po-
stupu registrdcie lieku.

V roku 2024 bolo ukonéenych 367 Ziadosti o
registrdciu nového lieku (graf ¢.4).

stiahnuté
29

registrované
337

Graf ¢. 4: Prehlad ukonéenych Ziadosti v
roku 2024 na OKNR

Z celkovo 367 ukoncenych ziadosti bolo:

e 337 ukoncenych pozitivhe
(zaregistrovanie lieku s registracnym
¢islom),

e 29 stiahnutych na Ziadost ziadatela,

e 1 Ziadost bola zamietnutd.
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RMSNAR

OKNR

Graf ¢. 5: Registrované lieky v roku 2024 na

Z 337 registrovanych liekov (pozitivne ukoncené
Ziadosti) bol SUKL:

e zuUcCastneny Clensky stdt (Concerned Member
State, CMS) — 308 Ziadosti,

« referencény Clensky $tdt (Reference Member
State, RMS) — 22 Ziadosti,

29 CMS * liek registrovany iba v SR ndrodnym
308 postupom, NAR - 7 Ziadosti.

Prehlad novoregistrovanych liekov za rok 2024 z hladiska ATC zatriedenia, vydaja a

pravneho zdkladu je zndzorneny v grafoch 6, 7 a 8.

80 74

Graf &. 6: Prehlad registrovanych liekov v roku 2023 podla ATC zatriedenia

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

trdviaci trakt a metabolizmus; M
krv a krvotrvorné orgdny; N
kardiovaskuldrny systém; P
dermatologikd; R
urogenitdliny trakt a pohlavné hormaény; S
systémové hormondlne liecivdg; \%

r=Tooow>»

cytostatikd a imunomoduldtory;

muskuloskeletdlny systém;
centrdlna nervovd sustava;
antiparazitikd;

respiracny systém;
zmyslové orgdny;

rézne (vdrid)

antiinfektiva na systémové pouzitie; TRL lieky bez ATC kédu: tradi¢ne rastlinné lieky
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m F - vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis

B R - vydaj je viazany na lekarsky
predpis

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

m Rb - wdaj je viazany na lekarsky
predpis so Sikmym modrym pruhom

m 7 - zmiesany vydaj

Graf ¢&. 7: Prehlad registrovanych liekov v roku 2024 podla vydaja lieku.
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Graf &. 8: Prehlad registrovanych liekov v roku 2024 podla pravneho zdkladu.

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

G - Odkazovand Ziadost - liek rovnocenny s referené¢nym liekom (generickd)

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

K - Novd kombindcia zndmych lieciv (fixnd kombindcia)

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

Z - Samostatnd UpInd - zndme liecivo
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Okrem vybavovania ziadosti o registrdciu
ndrodnych liekov postupmi DCP/MRP/NAR
sa OKNR podielalo na koordindcii 6 ziadosti
o registrdciu centralizovanym postupom. Ide
o rovnaky pocet ako v predchddzajucich
rokoch, ¢im sa pIni stanoveny pldn na
kalenddrny rok na 100% (6 ziadosti CP
ro¢ne).

Oddelenie koordindcie novych registrdcii sa
okrem vys$Sie uvedenych hlavnych uloh
venovalo aj internym aktivitdm. Koordi-
ndtorky viedli pracovné skupiny zamerané
na posudzovanie ndvrhov obalov liekov (tzv.
mock-up) a tvorbu usmerneni pre ziadatelov
a drzitelov registrdcii pre poddvanie
kvalitnych prekladov textov.

V  rdmci kontinudlneho vzdeldvania a
odborného rastu sa na oddeleni v roku 2024

klddol doraz na zvySovanie odbornych
vedomosti v oblasti legislativnych a
procesnych poziadaviek pri registrdcii

liekov. Koordindtorky sa zucastriovali na
internych aj europskych skoleniach, ktoré
boli dostupné na platforme EU NTC.

NS
NS

Oddelenie sa aktivne zapdjalo do odborne;j
komunity Ucastou na konferencii SARAP v
juni a oktdbri 2024.

V roku 2024 sa veduca oddelenia aktivne
zapdjala do eurdpskej spoluprdce, ked ako
delegdtka SUKL-u pravidelne navitevovala
zasadnutia  Koordinacnej  skupiny  pre
vzdjomné uznanie a decentralizované
postupy v oblasti humdnnych liekov
(CMDh). Okrem inych uUloh CMDh tiez
kazdorocne sumarizuje Statistiky o pocte
prijatych a vybavenych Ziadosti v EU. Hoci
je Slovensko malou krajinou s mensim
timom pre agendu novych registrdcii,
prekvapivo prijima vysoky podet Zziadosti
(*zdroj: Statistika CMDh strdnka 3 a 11,
2024 - Statistics for New Applications
(MRP/DCP),___ Variations, Referrals _and
Paediatric Worksharing_procedures

&



https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Statistics/2024_CMDh_Statistics.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Statistics/2024_CMDh_Statistics.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Statistics/2024_CMDh_Statistics.pdf

Sekcia registrdcie liekov

Oddelenie koordindcie post-
registracnych procesov

Oddelenie koordindcie postregistra¢nych
procesov (OKPP) spracuva a vybavuje
Ziadosti o predlzenie platnosti registrdcie,
zruSenie registrdcie, prevod drzitela regis-
trdcie a zmeny dokumentdcii lieku pocas
celého zivotného cyklu lieku, ktory nasle-
duje po registrdcii humdnneho lieku. OKPP
zabezpecuje aj proces Sunset Clause
(zruSenie registrdcie lieku v pripade, ze sa
liek nenachddzal na trhu 3 po sebe nasle-
dujuce roky) a tiez aj proces pozastavenia
registrdcie z réznych opodstatnenych do-
vodov.

Oddelenie sa skladd z veducej oddelenia, 13
koordindtoriek, ktoré riadia procesy spojené
so zmenou informdcii o lieku (iden-
tifikaéného listu, suhrnu charakteristickych
vlastnosti lieku, pisomnej informdcie pre
pouzivatela a oznadenia vonkajSieho a
vnutorného obalu) a vsetky procesy, kde
Slovensko vystupuje ako referenény clensky
stdt a 3 odbornych asistentiek, ktoré
spracuvaju netextové procesy okrem tych,
kde Slovensko vystupuje ako referencny
Clensky stdt. Pocas roku 2024 sa oddelenie
vysporiadalo s tromi persondinymi zme-
nami. Hlavnou zmenou bol odchod veduce;j
oddelenia na materskd dovolenku, ¢o vsak
nijako negativne neovplyvnilo chod a
fungovanie oddelenia.

Koordindtorky a asistentky komunikuju s
drzitelmi registrdcii (tj. ucastnikmi sprdv-
nych konani), ¢o je nevyhnutnou sucastou
procesu vybavenia ziadosti. Sprdvne
ohodnotenie a odbornd kontrola procesov
sa nezaobide ani bez internej spoluprdce s
klinickymi,  kvalitativnymi  a  farmako-
vigilanénymi posudzovatelmi a pre harmo-
nizdciu procesov ani bez komunikdcie
naprie¢ ¢lenskymi stdtmi a inymi liekovymi
agentdrami a odbornymi skupinami. Ddle-
zitu cast prdce tvori revizia informdcii o
lieku a prdca s databdzou liekov ako aj s
komunikaé¢nym a sledovacim systémom pre
eurépske zmeny. Ulohy, tj. procesy zmien,
predlzeni, transferov a zruseni, su pravi-
delne rozdelované medzi asistentky a
koordindtorky podla indikaénych skupin.
Toto rozdelenie agendy podla indika¢nych
skupin je verejne dostupné a pravidelne
aktualizované na webstrdnke SUKL-u.

Okrem kazdodennych Uloh sa niektoré nase
kolegyne aktivne zapdjaju do dolezitych
medzindrodnych pracovnych skupin. Ich
cielom je prindsat na oddelenie tie najnovsie
informdcie a zosuladit nase postupy s
celoeurdépskymi standardmi.

Konkrétne, nase kolegyne z OKPP pé6sobia v
tychto pracovnych skupindch:
e v rdmci Eurdpskej liekovej

(EMA):

© mdme clenku v Pracovnej skupine na
hodnotenie ndzvov liekov (Name
Review Group), ktorej Ulohou je
posudzovanie ndzvov liekov,

o tiez mdme zdstupkynu v Pracovnej
skupine pre dohlad nad kvalitou
dokumentov (Quality Review of
Documents), ktord sa stard o vysoku
uroven uradnych dokumentov.

e v Koordinaénej skupine pre vzdjomné
uzndvanie a decentralizované postupy

agentury

(CMDh):

© nase zdstupkyne su  sucastou
Pracovnej skupiny pre zmenové
procedury  (Working Party on
Variation Regulation), ktord sa
zaoberd zmenami v registrdcidch
liekov,

e v Eurdpskom riadiacom Urade pre

kvalitu liekov (EDQM):
© mdme zdstupkynu vo Vybore ex-
pertov pre klasifikdciu liekov z
hladiska ich vydaja, kde sa podiela
na rozhodovani o tom, ako sa lieky
vyddvaju.
Aktivha ucast v medzindrodnom prostredi
ndm pomdha udrziavat nase postupy
neustdle aktualizované a harmonizované,
¢o je pre fungovanie celého oddelenia
kldcové.

Drzitelia pocas celého roka 2024 podali
spolu 6112 Zziadosti o niektory z post-
registraénych procesov. V roku 2024
asistentky a koordindtorky oddelenia vyba-
vili 5982 ziadosti (sem patria aj Ziadosti
prijaté skor ako v 2024, ale vybavené
vylucéne v roku 2024). V roku 2024 bolo
vybavenych aj 274 Ziadosti drzitelov o
zrusenie registrdcie lieku. Zoznam zruse-
nych registrdcif liekov je mozné ndjst v Casti
.Informdcie pre verejnost* na webovom
sidle Stdtneho Ustavu. Blizsie Specifikované
"prijaté a vybavené” ziadosti za rok 2024 su
¢iselne vyjadrené v tabulke ¢.3
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Prijaté

Vybavené 298 124 274

ZP Total
2528 2176 605 192 6112
2390 2124 604 168 5982

Tabulka ¢. 3 : Prijaté vs vybavené Ziadosti v roku 2024 (OKPP)
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Graf ¢&. 9 Prehlad worksharing-ovych procedur *

Spbsob prdce a vybavovania ziadosti zdvisi
do velkej miery od ich typu. Je rozdiel, di
Slovensko (SUKL) v danom procese
vystupuje ako zucastneny clensky stdt (tzv.
~concerned member state — CMS*) a nemusi
vykondvat hlavné posudenie, alebo naopak,
ako hlavny posudzovatel a hodnotitel ce-
lého  procesu, ked  zastdva  ulohu
referenéného $tdtu (tzv. ,reference member
state — RMS*"), pripadne ak ide o vyluc¢ne
ndrodny proces. Dalej v rdmci jednotlivych
postregistraénych procesov existuje varia-
bilita, ktord vplyva na zloZitost a dizku spra-

0 9,

@ dokonéené

2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

covania 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.

Slovensko pocituje ndrast aktivit spojenych
s procedurami ,worksharing“, nakolko v
priebehu poslednych desiatich rokov v celej
EU dodlo k 5-ndsobnému ndrastu podd-
vaniu tychto typov procedur (graf ¢.9), ¢im
dochddza k zjednoteniu informdcii liekov
registrovanych v jednotlivych krajindch EU.

< &
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Oddelenie predklinického
a klinického posudzovania

Primdrnou Ulohou OPKP 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
nasledovne podkladom pre rozhodovanie zo
strany SUKL.

V roku 2024 malo OPKP 6 zamestnancov
(veduci zamestnanec + 5 posudzovatelov).
Styria posudzovatelia sa $pecializuji na
posudzovanie klinickej ¢asti dokumentdcie a
1 posudzovatel sa Specializuje na posu-
dzovanie predklinickej ¢asti dokumentdcie.
Jednotlivi zamestnanci OPKP pracuju aj ako
¢lenovia viacerych vedeckych vyborov pri
EMA - ¢len a alternant Vyboru pre humdnne
lieky (CHMP), clen Vyboru pre pediatrickd
liecbu (PDCO), ¢len Vyboru pre lieky na
ojedinelé ochorenia (COMP), alternant
Koordinac¢nej skupiny pre vzdjomné uznd-
vanie a decentralizované postupy v oblasti
humdnnych liekov (CMDh).

OPKP pripravuje posudky pre ndrodné
procedury, ako aj procedury v rdmci eu-
répskej siete (DCP, MRP qj centralizované).
Primdrne OPKP posudzuje nové registrdcie,
predklinické a klinické zmeny typu Il
(vrdtane ziadosti o nové indikdcie a ziadosti
o zmenu vydaja). V roku 2024 OPKP
vypracovalo 22 posudkov k novym
ndrodnym registrdcidm, 15 posudkov k
novym CP registrdcidm a 70 posudkov k
DCP (SK ako RMS) registrdcidm. Zdroven
zamestnanci OPKP vypracovali 11 po-
sudkov ako CMS stdt pri DCP procedurach.

Z hladiska postregistracnej agendy, OPKP
pripravilo 85 posudkov k zmendm typu Il.

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

Aktivity OPKP v ramci EMA

V roku 2024 OPKP intenzivne pracovalo na
hodnoteni liekov v rdmci centralizovanej
procedury. Pozitivne sa ukoncili procedury s
obsahom lieciv ustekinumab (biosimilars),
cyklosporin (zndme liecivo) a pomalidomid
(genericky liek). Okrem spomenutych liekov
OPKP pocas roku 2024 pracovalo na
posudeni dalsich, zatial neukonéenych
procedur, najmé& s prdavnym zdkladom
biosimilars, generikum a samostatnd Uplind
Zziadost — nové lieCivo (5 procedur). Slo-
vensko pini v tychto procedurach Uulohu
rapporteura/korapporteura v rdmci CHMP,
bud samostatne alebo v rdmci medzi-
ndrodného timu s inymi clenskymi statmi
(CZ, RO, BE, AT). Zapojenie oddelenia do
posudzovania centralizovanych procedur
kontinudlne za poslednych 5 rokov stupa.

Zdstupca SK vo vybore COMP sa venuje
najmd zriedkavym dermatologickym ocho-
reniam a ochoreniam imunitného systému.
Na komisii PDCO, clen spolu s alternantom
aktivne posudzuju predlozené pediatrické
investigacné pldny (PIP), ktoré sa tykaju
skusania liekov u pediatrickych pacientov.
Zdstupcovia SK vo vybore PDCO vystu-
povali v roku 2024 ako rapporteur v 36
procedurach a ako peer reviewer v 33
procedurach. Specializuji sa najmd na
oblast onkoldgie a gastroenterologické
ochorenia.
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Oddelenie posudzovania
kvality liekov

Posudzovanie modulu 3  registracnej
dokumentdcie humdnnych liekov predsta-
vuje hlavnd agendu Oddelenia posu-
dzovania kvality liekov (OPKL). Registrdcie
a postregistraéné zmeny v ndrodnych
procedurach (NP), procedurach vzdjomného
uzndvania (MRP), decentralizovanych pro-
cedurach (DCP) a centralizovanych proce-
durach (CP) posudzovalo v roku 2024 desat
internych posudzovatelov kvality a veduca
oddelenia. Oddelenie md jednu asistentku.

OPKL md zastupenie v pracovnej skupine
QWP/Quality working party (¢len), vo
vybore pre rastlinné lieky HMPC (Clen).

Okrem posudzovania registrdcii a zmien v
registra¢nej dokumentdcii z hladiska kvality,
bolo sucastou beznej agendy oddelenia v
roku 2024 qj posudzovanie SVP (zmeny a
registrdcie) a tiez posudzovanie predlzeni.
Zdroven pokracovalo oddelenie v posu-
dzovani centralizovanych registrdcii, cen-
tralizovanych  zmien kvality, prediZen
registrdcie centralizovanych liekov a PAMs
(post-authorisation measures).

V roku 2024 vypracovali posudzovatelia
kvality celkovo dva posudky pre centra-
lizované procedury. Dalej sa posudzovali
centralizované zmeny kvality a prediZenia
registrdcie  centralizovanych liekov. V
priebehu roka 2024 boli Eurépskou liekovou
agentirou OPKL pridelené dalsie dve
centralizované procedury.

Odborni zamestnanci oddelenia vypra-
cuvaju expertné posudky pre dve hlavné
¢asti modulu 3, kvalitu liediva a kvalitu lieku
po spracovani lie¢iva do liekovej formy.
Posudenie kvality zahffia kontrolu syntézy
lieciva, vstupnych materidlov, potencidlnych
necistot, overenie vhodnosti analytickych
metdd Ci stabilitu ucinnej Idtky. V lieku sa
kontroluje zlozenie, vyrobny proces a
medzioperacné kontroly, technoldgia
spracovania pozadovanej liekovej formy,
vhodnost pomocnych Idtok a analytickych
metdd, materidl obalu a stabilita lieku,
ktorou sa preukazuje kompatibilita jed-
notlivych zloziek v lieku a urcuje cas
pouzitelnosti a podmienky uchovdvania
hotového lieku. Kazdd liekovd forma si vy-

zaduje osobitny pristup a poznanie jej
Specifik a Sirokej sSkdly relevantnych
usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa pri
posudzovani odbornik riadi.

Pre prdcu posudzovatela je velmi délezité
kontinudlne vzdeldvanie s cielom ziskavania
aktudinych vedomosti v rychlo sa rozvi-
jajucom prostredi farmaceutickych vied.
Formou webindrov sa posudzovatelia
pravidelne zucastnuju skoleni eurdpskeho
Skoliaceho centra (EU NTC) a taktiez EDQM.
Overenou formou udrziavania odborne;j
spOsobilosti su  kontroly posudkov pre
ndrodné, decentralizované, a tiez centra-
lizované registrdcie formou peer review,
ktoré sa realizuju v pisomnej forme.

Oddelenie je v Uzkej spoluprdci s inymi
dtvarmi  Stdtneho Ustavu. So sekciou
inSpekcie spolupracuje OPKL pri ohldsenych
nedostatkoch v kvalite liekov, resp. pri
stahovani liekov z trhu, pri overovani
dodrziavania pravidiel SVP pri vyrobe
lieCciva a lieku, alebo ak je potrebnd
sucinnost v rdmci pripravy na pldnované
inSpekcie vo vyrobe, ako aj v rdmci kazdo-
dennych cinnosti vyzadujucich perspektivu
obidvoch strdn. Pri overovani analytickych
metdd navrhnutych Zziadatelom oddelenie
spolupracuje  so sekciou laboratdrnej
kontroly. V rdmci sekcie registrdcie sa
komunikuje denne s koordindtormi pri
rieSeni klasifikdcie zmien, pri overovani
udajov z registracnej dokumentdcie a
vytvdrani internych postupov.




Sekcia registrdcie liekov

V roku 2024 sa na oddeleni spracovalo spolu 1274 Ziadosti (cely prehlad je uvedeny v
tabulke ¢. 4

procedura procedura

PrediZenie 9 19 - -
Zmena typu IA 497 52 5 -
Zmena typu IB 396 55 108 4
Zmena typulll 110 30 29 1
Celkom 1015 171 158 9
Vsetky celkom 1274

Tabulka €. 4: Prehlad ukonéenych Ziadosti v roku 2024
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Registracia liekov
v roku 2024

52 413 registrovanych liekov podla SUKL kédov

7 472 registrovanych liekov podla registracnych cisel

6 685 prijatych ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod, zrusenie

6 355 vybavenych Ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod,
zrusenie

337 novovydanych registracnych cisel

2 123 novovydanych SUKL kédov



Sekcia klinického

skusania liekov a
farmakovigilancie

MUDr. Sona Funddarkova

veduca sekcie

Kazdy liek musi uz pred schvdlenim a zaregistrovanim spifiat prisne
kritérid pre ucinnost, kvalitu a bezpecnost. Tieto poziadavky je nutné
overit v klinickom skdani a lieky ich musia spifat poéas celého obdobia,
kedy sa pouzivaju v klinickej praxi.

Pracovnici sekcie su zodpovedni za dohlad, posudzovanie a
vyhodnocovanie novych informdcii a vhodnych opatreni, ktoré su
nevyhnutné pre zabezpecenie ucinnosti a bezpecnosti liekov vo fdze
klinického skusania liekov, ako aj po ich uvedeni na trh. Hlavnou ¢innostou
pracovnikov sekcie je zber, analyza a vyhodnocovanie neziaducich
ucinkov liekov zaznamenanych z hldseni podozreni na neziaduce ucinky
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
skuasani.
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Sekciu klinického skudsania liekov a farma-
kovigilancie tvoria:

¢ Oddelenie klinického skusania liekov
(OKSL)

* Oddelenie farmakovigilancie (OF)

Oddelenie farmakovigilancie

Oddelenie  farmakovigilancie  vykondva
dohlad nad bezpecénostou liekov. V priebehu
celého zivotného cyklu lieku je nevyhnutné,
aby prinosy, ktoré prindsaju preukdzany
terapeuticky efekt lieku, jednoznacne
prevysovali nad jeho moznymi rizikami.
Vsetky dostupné informdcie pochddzajice
od ndrodnych liekovych autorit, drzitelov
registrdcie, zdravotnickych pracovnikov,
pacientov a z akademickej sféry su neustdle
monitorované a pravidelne prehodnocované
s cielom zvysit bezpecnost liekov. V pripade,
Zze dojde k potvrdeniu podozrenia nového
rizika, bezodkladne sa urluju adekvdtne

opatrenia, ktoré  zodpovedaju  miere
mozného ohrozenia zdravia pacientov.
Jednotlivé  opatrenia mozu  zahrnat

aktualizéciu informdcii o lieku, dodatocné
informovanie a vzdeldvanie zdravotnickych
pracovnikov a pacientov, povinnost vykonat
nové studie zamerané na konkrétne riziko
alebo az pozastavenie pouzivania i
zrusenie registrdcie lieku.

Medzi zdkladné cinnosti oddelenia v oblasti
farmakovigilancie patria:

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

* posudzovanie rizik spojenych s uzivanim
liekov,

¢ vyhodnocovanie pomeru prinosov a rizik
liekov,

* posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky m6zu pouzivat,

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

* posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

e komunikdcia rizik liekov s odbornou a
laickou verejnostou,

* zasadnutia Komisie
liekov,

pre bezpecnost

e vykon dohladu nad sprdvnou farma-
kovigilan¢nou praxou.

Jednotlivi posudzovatelia oddelenia far-
makovigilancie 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.

InSpektori  sprdvnej  farmakovigilancnej
praxe oddelenia farmakovigilancie su
¢lenmi pracovnej skupiny v EMA (Phar-
macovigilance Inspectors Working Group —
PhV IWG).

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

Hldsenia podozreni neziaduce
reakcie liekov

na

Kontinudlne zaznamendvanie a analyza
hldseni podozreni na neziaduce ucinky
liekov predstavuje nevyhnutnd aktivitu
sprdvne fungujuceho systému farmako-
vigilancie. Informdcie zo spontdnnych
hidseni ziskané pocas pouzivania lieku v
klinickej praxi moézu odhalit doposial
nepopisané neziaduce reakcie, ktoré nie je
vzdy mozné zistit vo fdze klinického
skudsania. Klinické skudsanie predstavuje
najrelevantnejsi zdroj informdcii o ucinnosti
a bezpecnosti liekov z pohladu mediciny
zalozenej na dbékazoch. Napriek tomu
pouzitie lieku v klinickej praxi umoznuje
ziskat informdcie od vdcsej skupiny
pacientov i pacientov, ktori maju rozne
pridruzené ochorenia. Monitorovanie hldseni
podozreni na neziaduce ucinky liekov tak
vyznamne prispieva k bezpe¢nému uzivaniu
liekov a minimalizécii pripadnych rizik, s
ktorymi sa uzivanie liekov prirodzene spdja.
Zdravotnicki pracovnici a drzitelia roz-
hodnutia o registrdcii lieku su zo zdkona
povinni ozndmit akékolvek podozrenie na
neziaduce Uucinky liekov, pricom takuto
moznost maju aj samotni pacienti. Kazdé
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prijaté hldsenie je evidované, spracované a
postidené ndrodnou autoritou alebo drzi-
telom rozhodnutia o registrdcii lieku a
zaslané do eurdpskej databdzy Eudra-
Vigilance. V pripade zistenia novych signi-
fikantnych bezpecnostnych informdcii sa
prijmu primerané opatrenia.

Od novembra 2017 zasielaju farmaceutické
spolo¢nosti i ndrodné liekové agentury
hldsenia nezdvislé od zdvaznosti priamo do
databdzy EudraVigilance. Stdtny Ustav v ro-
ku 2024 neviedol evidenciu hldseni od
farmaceutickych spolo¢nosti, ale pracoval s
nimi prostrednictvom vyhladdvacieho
modulu. Pocty prijatych hldseni v rokoch
2022 - 2024 predstavuju ddta z ndrodnej i
eurépskej databdzy. Prehlady podla od-
bornikov, miest a ATC kdédov su vztiahnuté

Udaje z eurépskej
databdzy

Farmaceutické
spolocnosti

2022 1933

2023 1640

2024 1693

2022 1010
2023 976
2024 1003

zdravotnicki pracovnici

658 1271 3862
524 350 2514
473 328 2494

len na hldsenia ozndmené priamo na stdtny
dstav.

V roku 2024 prijal SUKL celkovo 801 spon-
tdnnych hldseni podozreni na neziaduce
ucinky liekov (vrdtane ockovacich Idtok), z
toho 218 (27,2 %) bolo zdvaznych.
Zdravotnicki pracovnici poslali 473 (59,1 %)
hidseni a laici (pacienti, rodi¢ia) 328 (40,9
%) hldseni. Z uvedeného poctu 473 hldseni
zaslali lekdri 429, farmaceuti 39 a ini zdra-
votnicki pracovnici 5 hldseni. Tabulka ¢. 7
uvddza pocty prijatych hldseni od lekdrov
podla ich Specializdcie, pricom v 203
hidseniach Specializdcia nebola uvedend. Z
celkového poctu zaslanych hldseni sa 240
hldseni tykalo muzov, 444 zien a pri 117
nebolo udané pohlavie. Farmaceutické
spolo¢nosti zaslali do EudraVigilance spolu
1639 hldseni (export udajov k 28.1.2025).

Udaje zo SUKL databdzy

Celkovy pocet
hldseni

% Tabulka €. 5: Pocet hldseni v rokoch 2022 — 2024 na Slovensku zo vSetkych dostupnych zdrojov

1482 413 957
1403 49 86
1382 34 75

Tabulka €. 6: : Podiel zavaznych/nezdvaznych hldseni na lieky vratane vakein v rokoch 2022 - 2024,
ktoré sa vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldsenia farmaceutickych spolo¢nosti)

@,

%

Zdavazné Nezdvazné Zdavazné Nezdavazné

@,
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dermatoldg 111
internista 45
pediater 15
angioldg 11
pneumoldg 9
vSeobecny lekdr pre dospelych 9
onkoldg 4
hematoldg 3
oftalmolég 3
reumatolég 3
urolég 3
gynekoldég 2
anestézioldg 1
endokrinoldg 1
imunoldég 1
infektoldg 1
kardioldég 1
neuroldg 1
osteoldg 1
stomatoldg 1

Tabulka €. 7: Pocty hldseni zaslanych zdravotnickymi pracovnikmi podla odbornosti
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Bratislava 304
Kosice 45
Zilina 28
Presov 19
Dubnica nad Vdhom 17
Martin 16
Nitra 14
Banskd Bystrica 13
Trendin 12
Senec 6
Nové Zdmky 6
Spisskda Novd Ves 6
Vinicné 6
Piestany 6
Poprad 6
Zvolen 6
Bardejov 6
Liptovsky Mikulas 6

Tabulka ¢. 8: Mestd, z ktorych prislo najviac hlaseni (viac ako 5)
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Graf &. 10: Hldsenia podozreni na NUL v roku 2024
podlia ATC skupiny podozrivého lieku

Hodnotenie a posudzovanie signdlov

Na drovni EU sa v rdmci medzindrodného
systému detekcie signdlov monitoruju a
posudzuju nové informdcie o jednotlivych
lie¢ivdch zo vsetkych dostupnych zdrojov,
vratane spontdnnych hldseni podozreni na
neziaduce ucinky i odbornej literatdry.
Potvrdené signdly prehodnocuje Vybor pre
hodnotenie rizik liekov, ktory vyddva
oficidlne verejné stanoviskd k posudzova-
nym lieCivdm. Ak je duroven dbkazov
dostato¢nd na potvrdenie, ze neziaduca
reakcia bola vyvoland lie¢ivom, prijmu
liekové agentiry potrebné opatrenia (od
doplnenia informdcii o lieku, vydania upo-
zorneni pre zdravotnickych pracovnikov a
pacientov, obmedzenia pouzivania lieku az
po stiahnutie lieku z pouzivania).

SUKL sa spolu s ostatnymi liekovymi
agentdrami podiela na tejto prdci a na
celoeurdpskej Urovni je zodpovedny za
monitorovanie 58 lieCiv alebo fixnych kom-
bindcii lieCiv. Frekvencia monitorovania u-

A Trdviaci trakt a metabolizmus

B Krv a krvotvomné orgdny

Cc Kardiovaskuldmy systém

D Dermatologikd

G Urogenitdiny trakt a pohlavné hormdny

H Hormony na systémoveé pouzitie (okrem
pohlavnych hormdnov)

J Antiinfektiva na systémové pouZitie

L Antineoplastické a imunomudulacné Idtky

M Muskuloskeletdrny systém
N Nervovy systém

R Respiracny systém

S Zmyslové orgdny

\% Ro6zne pripravky

Vysvetlenie pouzitych skratiek ATC skupin:

dajov v EudraVigilance je v dvojtyzdno-
vych, jednomesacnych, trojmesacnych alebo
Sestmesacnych intervaloch.

Centralizované procedury a periodické
hodnotenie bezpecnosti liekov

Stdtny Ustav zastlpeny oddelenim farma-
kovigilancie vystupuje ako PRAC raportér
pre pat liekov registrovanych centra-
lizovanou procedurou (tabulka ¢. 9). Z tejto
pozicie je zodpovedny za sledovanie a
hodnotenie bezpecnosti pridelenych liekov
pocas celej doby ich registrdcie. V roku
2024 boli vypracované 4 posudky, ktoré sa
tykali zmien v registracnej dokumentdcii
tychto liekov z pohladu farmakovigilancie a
bezpeclnosti.

V rdmci kontinudlneho sledovania bezpec-
nosti liekov su drzitelia v uréenych ¢asovych
intervaloch povinni predkladat tzv. periodic-
ké hodnotenia bezpecnosti liekov (PSUR).
Tieto dokumenty sa hodnotia na udrovni
vyboru PRAC procedurou PSUSA (Periodic
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ATC kéd Terapeutickd oblast

Evrenzo roxadustat BO3XA05
Imcivree setmelanotid AO08AA12
Klisyri tirbanibulin D06BX03
Rayvow lasmiditan N02CC08
Rxulti brexpiprazol NO5AX16

anémia pri chronickom oblickovom zlyhani
geneticky podmienend obezita
aktinickd keratéza
migréna

schizofrénia

Tabulka ¢. 9: Prehlad liekov, pre ktoré stdtny ustav vystupuje ako PRAC raportér

Safety Update Single Assessment). SUKL je
zodpovedny za pripravu hodnotiacich sprdv
v PSUSA procedurach pre tie lieky, kde
vystupuje ako PRAC raportér. Okrem toho je
Slovenskd republika veddcim clenskym
Stdtom (LMS) pre hodnotenie PSUSA pro-
cedur 26 lieciv, resp. fixnych kombindcif
lieCiv. V roku 2024 bolo pripravenych 7
hodnotiacich sprdv v PSUSA procedurach, z
toho 5 pre lieky registrované centra-
lizovanou proceddrou a 2 pre ndrodne
registrované lieky: kofein / drotaverin-
iumchlorid / metamizol, karteolol.

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje s
oddelenim predklinického a klinického posu-
dzovania na priprave posudkov pre ziadosti
o registrdciu liekov centralizovanou pro-
cedurou, pre ktoré SR vystupuje ako CHMP
raportér / koraportér. V roku 2024 sa
pracovnici  oddelenia  farmakovigilancie
podielali na priprave 3 posudkov.

MRP/DCP a ndrodné procedury

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so sekciou registrdcie na priprave posudkov
pre ziadosti o registrdciu liekov procedurou
vzdjomného uzndvania (MRP), decentralizo-
vanou procedurou (DCP) a ndrodnou
procedurou. Posudzuje farmakovigilanénu
¢ast dokumentdcie k novym registrdcidm a
prislusnym zmendm v registrdcii a posudzu-
je predizenia registrdcie z hladiska
bezpecnosti. V rdmci tychto ¢innosti oddele-
nie pripravilo celkovo 73 posudkov pldnov
riadenia rizik, sihrnov systému farmakovi-
gilancie a predizeni registrdcie.

Hlasenia o nedostatku v kvalite liekov

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so sekciou inSpekcie v suvislosti s hld-
seniami drzitelov o zistenom nedostatku v
kvalite lieku. Z hladiska farmakovigilancie
sa vypracovdva tzv. posudenie medi-
cinskeho rizika, v ktorom sa hodnoti miera
mozného rizika na zdravie pacientov. Na
zdklade zhodnotenia vsetkych dostupnych
Udajov o nedostatku v kvalite dotknutého
lieku sa pristupuje k adekvdtnemu rieseniu,
ktorym mdéze byt stiahnutie lieku z trhu na
réznych Udrovniach, v pripade najzd-
vaznejsSich  nedostatkov az z drovne
pacientov. V roku 2024 vypracovalo odde-
lenie farmakovigilancie 8 posudeni medi-
cinskych  rizik a  spolupracovalo na
hodnoteni dalSich 12 hldseni o nedostatku v
kvalite liekov.

Komunikdacia s kompetentnymi lieko-
vymi autoritami ostatnych clenskych
statov

Oddelenie farmakovigilancie sa podiela na
komunikdcii s inymi liekovymi autoritami qj
prostrednictvom odpovedi na ziadosti typu
.heurgentnd informdcia® (Non Urgent
Information - NUI). Tento systém sluzi na
vymenu informdcii vo farmakovigilancii
medzi stdtmi EEA, ked nie je potrebné prijat
urgentné opatrenie na minimalizdciu rizika,
ale je potrebné ziskat viac informdcii pre
podrobné zhodnotenie udajov k lieku. V roku
2024 vypracovalo oddelenie farmako-
vigilancie 18 odpovedi na ziadost typu NUI.
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Komunikdcia rizik a opatrenia na
minimalizdaciu rizik liekov

Cielom farmakovigilancie je podpora
bezpecného a efektivneho pouzivania lie-
kov, a to hlavne pomocou vcasnych in-
formdcii o bezpecnosti liekov uréenych
zdravotnickym pracovnikom, pacientom a
verejnosti. V priebehu roka 2024 bolo
celkovo schvdlenych a zverejnenych 17
listov DHPC, <(Cize Priamej komunikdcie
zdravotnickym pracovnikom (Direct health-
care  professional communication). Z
hladiska podpory bezpecného pouzivania
liekov a minimalizdcie ich rizik boli pre 101
liekov alebo lie¢iv postudené edukacné
materidly urcené pre zdravotnickych pra-
covnikov, pacientov a ich opatrovatelov,
ktoré sa tykali centralizovane aj ndrodne
registrovanych liekov. Z posudenych 101
edukaénych materidlov sa 16 tykalo
spolo¢nych edukaénych materidlov pripra-
venych pre viaceré lieky s rovnakym lie-
¢ivom. Z predlozenych 16 ziadosti o posu-
denie 8 predstavovalo novovytvorené
spolo¢né materidly pre dané liecivo.

V roku 2024 sa pracovnici oddelenia farma-
kovigilancie opdat zapojili do vzdeldvacieho
procesu lekdrnikov v Specializacnom kurze
Farmaceutickej fakulty UK s predndskou o
farmakovigilancii.

Komisia pre bezpecnost liekov

Komisia pre bezpecnost liekov je zlozend zo
17 <clenov, odbornikov z roéznych oblasti
medicinskych a farmaceutickych vied a
zamestnancov $tdtneho Ustavu. Clenov ko-
misie menuje riaditel a generdiny tajomnik
sluzobného uradu. Komisia zasadala podla
vopred schvdleného pldnu zasadnuti. V roku
2024 sa konali celkovo 3 zasadnutia.

InSpekcie spravnej farmakovigilancnej
praxe (SFP)

V roku 2024 bolo vykonanych 8 inSpekcii
SFP u drzitelov rozhodnutia o registrdcii
lieku, z ktorych 3 inSpekcie boli uskutoénené
u drzitelov s hlavnym sdborom systému
farmakovigilancie (Pharmacovigilance Sys-
tem Master File - PSMF) na Slovensku a 5
inSpekcii u drzitelov v lokdlnom zastupeni.

Z uvedenych inspekcii bolo 5 rutinnych a 3
cielené. InSpekcie boli realizované dis-
tan¢nou formou alebo na mieste.

Podla medzindrodnej klasifikdcie inspek-
¢nych ndlezov bolo pocas inSpekcii SFP
formulovanych spolu 34 ndlezov, z toho 6
kritickych, 16 vacsich a 12 mensich. Prijaté
a schvdlené ndpravné opatrenia sa prie-
bezne kontrolovali a vyhodnocovali. Celkovo
bolo danych 26 komentdrov s charakterom
odporucania na zlepsenie kvality farma-
kovigilanénych systémov inSpektovanych
subjektov.

NajcastejSie nedostatky zistené pri SFP
inSpekcidch:

¢ hlavny subor systému farmakovigilancie
drzitela obsahoval Udaje, ktoré boli
nepresné, neuplné alebo neaktudine,

e drzitel nevykondval audity tretich strdn,

¢ lokdine kontaktné osoby nemali dosta-
to¢ny dohlad nad farmakovigilanciou na
Slovensku,

e drzitel nezabezpecil dostatocné moni-
torovanie podozreni na neziaduce ucin-
ky liekov v databdze EudraVigilance,

e Standardné pracovné postupy drzitela
nedosahovali  dostatoéne  popisané
procesy.

Oddelenie klinického skusania
liekov

Medzi zdkladné dinnosti oddelenia patria
posudzovanie ziadosti o povolenie klinic-
kého skusania (KS) liekov podla Nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &
536/2014 (CTR) (validdcia, pripo-
mienkovanie a rozhodovanie o ziadostiach

o povoleni klinického skusania liekov),
vyddvanie povoleni na intervenc¢né a
nizkointervenéné klinické skusania hu-

mdnnych liekov a dohlad nad sprdvnou
klinickou praxou. V roku 2024 OKSL taktiez
eSte posudzovalo podania ako podstatné
dodatky a iné pre klinické skusania podla
Smernice ¢. 2001/20/ES.

Od 31.1.2022 spolu s splatnostou Naria-
denia ¢. 536/2014 sa spustila databdza
klinickych  skusani v Eurdpskej  uUnii
(databdza EU). V zdujme zabezpedéenia
dostatoc¢nej Urovne transparentnosti klinic-
kého skudania databdza EU obsahuje vée-
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tky relevantné informdcie, pokial ide o
klinické skusanie, vlozené prostrednictvom
informacného systému pre klinické skisania
(Clinical Trial Information System - CTIS).
Databdza EU je verejne pristupnd cez odkaz
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-
trials/?lang=sk a udaje su v nej uvedené vo
formdte, ktory umoznuje jednoduché vyhla-
ddvanie, pricom suvisiace Udaje a doku-
menty su vzdjomne previazané cislom
skudania v EU a hypertextovymi odkazmi,
napriklad v podobe previazaného suhrnu,
stuhrnu pre neodbornikov, protokolu a
sprdvy o klinickom skusani, ako aj v podobe
previazanosti na udaje z iného klinického
skusania, ktoré vyuzivalo rovnaky skusany
liek.

Medzi dalSie Ccinnosti oddelenia patri
spoluprdca s Eurdépskou liekovou agenturou
(EMA), Sietou riaditelov liekovych agentur
(HMA) a Eurépskou komisiou (EK). Jednotlivi
zamestnanci OKSL su  ¢lenmi  alebo
alternantmi v nasledujicich komisidch a
pracovnych skupindch, ktoré su sucastou
predosle spominanych eurdpskych institucii:
Clinical Trial Coordination Group (CTCGQ),
Clinical Trial Information System (CTIS),
Committee for Advanced Therapies (CAT),
EU Innovation Network (EU INNO). Dalej je
to spoluprdca s MZP SR pri poziadavkdch
na posudzovanie klinickych skdsani s
pouzitim GMO. OKSL taktiez velmi uUzko
spolupracuje spolo¢ne na posudeni KS s
Etickou komisiu pre klinické skusanie
humdnneho lieku, pre klinické skusanie
zdravotnickej pomocky a pre studiu vykonu
diagnostickej zdravotnickej pomocky in
vitro, ktord bola zriadend Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Rok 2022 bol prelomovy pre CTR o
klinickom skusani liekov na humdnne
pouzitie. CTR vstupila do platnosti
31.1.2022, kedy zdroven bol pre vsetky
krajiny EU spusteny CTIS. Dalim déleZzitym
ddtumom pre CTR bol 31. janudr 2023. Od
tohto dna zaddvatelia predkladaju Ziadosti
o povolenie KS len prostrednictvom CTIS,
ktory v sucasnosti slizi ako jediny vstupny
bod na predkladanie udajov a informdcii
tykajucich sa klinickych skusani. Zadd-
vatelia zdroven mohli poddvat ndrodné
Ziadosti o povolenie KS do 30.1.2023. KS
podla smernice 2001/20/ES, ktoré neboli
ukoncené do 31.1.2025 museli byt preklope-

né do CTIS. Od 31.1.2025 su vsetky klinické
skusania povolené a vykondvané vyluéne
podla CTR.

Daldou novou agendou OKSL vyplyvajicou
z implementdcie 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, zvy-
Senia transparentnosti a samotnej bezpe-
¢nosti  Ucastnikov v klinickom programe.
Skladd sa z posudzovania Vyrocnych sprdv
o bezpecnosti (ASR, predtym DSUR) a
hodnotenia hldseni na podozrenia zd-
vaznych neoCakdvanych neziaducich reakcii
(SUSAR).

Celkovy pocet prijatych ndrodnych podanf
za rok 2024 bolo 720. V roku 2024 nebola
prijaotd uz ziadna ndrodnd ziadost o
povolenie klinického skusania. Pocdet jedno-
tlivych druhov ndrodnych podani za rok
2024 je uvedeny v Tabulke €. 10.

Prostrednictvom CTIS ndm bolo v roku
2024 podanych celkovo 689 ziadosti pre
vSetky druhy podani. Z toho Slovensko
vystupovalo ako prislusny clensky Stdt
(MSC) v 211 inicidlnych ziadostiach a 28-
krat bolo Slovensko navrhnuté alebo sa
iniciativne  prihldsilo ako spravodajsky
¢lensky $tdt (RMS). Dalej Slovensko bolo
pridané do inych uz schvdlenych klinickych
skusani 18-krdt. Nakoniec dokopy bolo
podanych 295 podstatnych dodatkov a 137
nepodstatnych  dodatkov  pre  klinické
skusania. Pocty jednotlivych druhov ziadosti
predlozenych prostrednictvom CTIS su
uvedené v Tabulke ¢. 11.
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Pocet jednotlivych druhov podani za rok 2024

Podstatné dodatky 123
Nepodstatné dodatky 48
Notifikdcie 496
DSUR/ASR 133

Tabulka ¢&. 10: Cinnosti v oblasti klinického skd$ania v roku 2023

Typ Ziadosti 2022 (31.1.-31.12) 2023 2024
RMS MSC RMS MSC RMS MSC

Inicidlne
ziadosti

0 21 15 103 28 211

Podstatné

dodatky 12 11 143 74 221

Nepodstatné

dodatky 1 3 24 31 106

Pridanie
Slovenskej
republiky ako
dalsieho 16 18
prislusného
clenského
statu

Tabulka €. 11: Pocet Ziadosti o klinické skusanie liekov podanych prostrednictvom CTIS




Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

InSpektori OKSL sa v roku 2024 okrem
vykonu dohladu nad sprdvnou klinickou
praxou (SKP) zucastriovali v pravidelnych
intervaloch eurdpskej pracovnej skupiny
(GCP IWG), pracovnych podskupin koordi-
novanych EMA (Guidelines Serious
Breaches a Direct access to Source
Documentation), podielali sa na priprave
dokumentov EMA tykajucich sa agendy
indpekcii vrdtane prieskumov za SR. Dalej
sa inSpektori  zulasthovali  lokdlnych
odbornych podujati.

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako dozorny
orgdn nad vykondvanim KS v roku 2024
vykonal spolu 5 ndrodnych inSpekcii SKP — 3
pldnované a 2 cielené, pricom 4 insSpekcie
SKP boli vykonané na pracoviskdch, na
ktorych sa KS vykondva (u skusajucich) a 1
inSpekcia u zaddvatela KS. Z uvedenych
inSpekcii boli 4 inSpekcie vykonané pocas
priebehu KS a 1 po ukonceni KS, jedno
skusanie bolo KS fdzy Il a ostatné 3 fdzy IIl.
klasifikacie  in-

Podla  medzindrodnej

Spekénych ndlezov bolo zistenych pocas

ndrodnych inSpekcii SKP 63 ndlezov. Z toho
3 kritické, 25 vadésich a 35 mensich ndlezov.
InSpektori SKP zdroven dali 25 komentdrov,
ktoré maju charakter odporucani s poten-
cidlom zlepsit vykon cinnosti suvisiacich s
KS.

V rdmci kontroly stavu KS na centrdch KS
bolo oslovenych 9 skdsajucich a bolo
skontrolovanych 171 rocnych sprdv o
priebehu KS. Kontrola naliehavych bez-
pecnostnych  opatreni  (Urgent Safety
Measures) a pripadné usmernenie zadd-
vatelov KS boli vykonané v 4 pripadoch.
Bolo preskimanych 41 pripadov ohldsenych
zdvaznych poruseni (SB) vrdtane pravi-
delného monitoringu hldseni SB v CTIS a bol
presetreny 1 podnet. Konzultacnu cinnost v
otdzkach SKP poskytli inSpektori SKP v 33
pripadoch.

V roku 2024 OKSL tvori celkovo 17 za-
mestnancov, z toho 12 posudzovateliek/
posudzovatelov, 3 koordindtorky, 1 inSpek-
torka a veduci oddelenia klinickych skdsani.




Sekcia inspekcie

Ing. Roman Poldcek, PhD.

veduci sekcie

Sekcia inspekcie vykondva inspekénu Cinnost u farmaceutickych vyrobcov -
na domdcom aj zahranicnom trhu, u velkodistribdtorov liekov a ucinnych
Idtok, v transfuziologickych zariadeniach, zariadeniach poskytujucich le-
kdrensku starostlivost, o¢nych optikdch a inych zdravotnickych a nezdra-
votnickych zariadeniach. Schvaluje vyrobcov, dovozcov ako aj distributorov
ucinnych  Idtok, schvaluje internetovy vydaj a vedie evidenciu
sprostredkovatelov. Zdroven vykondva postregistracnd kontrolu kvality
liekov uvedenych na trhu ako aj odber vzoriek liekov na kontrolno-
analytickd c¢innost. Okrem toho sa podiela na tvorbe Slovenského
farmaceutického kédexu a legislativy Slovenskej republiky.

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

V roku 2024 na sekcii pracovalo 29 insSpektorov, 4 odborni pracovnici
oddelenia postregistracnej kontroly a 3 odborni pracovnici liekopisného
oddelenia. Inspektori na Sekcii inSpekcie mali na starosti 40 vyrobcov
liekov a ucinnych Idtok, 51 transfuziologickych zariadeni, 134 velko-
distribu¢nych spolocnosti a 3194 poskytovatelov lekdrenskej staro-
stlivosti (verejné lekdrne, nemocni¢né lekdrne, vydajne a o¢né optiky).



Vyroénd sprdava 2024

Sekciu inspekcie tvoria tieto oddelenia:
e Oddelenie vyroby a transfuzioldgie
e Oddelenie distribucie a lekdrenstva
e Oddelenie postregistracnej kontroly

¢ Oddelenie liekopisné

Oddelenie vyroby
a transfuzioldgie

Koncom roka 2024 SUKL evidoval 40
vyrobcov liekov a ucinnych ldtok a 51
transfuziologickych zariadeni a vykonal 25
inSpekcii u vyrobcov liekov poOsobiacich v
Slovenskej republike a 3 inspekcie u vy-
robcov liekov so sidlom mimo EU - India. V
transfuziologickych zariadeniach bolo
vykonanych 20 inSpekcii.

Okrem toho bolo prijatych 5 ziadosti o
vstupnu inSpekciu novych vyrobcov a vy-
dalo sa 12 registracnych formuldrov vy-
robcov, dovozcov a distributorov ucinnych
ldtok a 29 Certifikdtov pre liek podla
schémy Svetove] zdravotnickej organizdcie
(SZO).

InSpektori SVP sa zucastriovali pravidelnych
stretnuti pracovnych skupin IWG a PICs.
Zdroven aktivne prebiehala spoluprdca v
rdmci eurdpskeho projektu EU4H11 vy-
sledkom, ktorej bola Uclast jedného
inSpektora SVP na pozorovanej inspekcii v

Irsku u vyrobcu nesterilnych a vo Francuz-
sku u vyrobcu sterilnych liekovych foriem.

V roku 2024 bol Uspesne absolvovany JAP
audit vykonany inSpektormi EMA a FDA.

NajcastejSie nedostatky zistené pri SVP
inspekcidch:

e SMF nevypracované podia Pokynov
SVP,
e CCS nezohladnuje kritické aspekty
vyroby,

e PC systémy nie su zhodnotené podla
kritickosti,

* riadend a zdznamovd dokumentdcia
nebola vedend v zmysle zdsad SVP
(integrita udajov, formdine a obsahové
chyby,

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

* nedostatky v dokumentdcii vykonanych
kvalifikdcii a validdcii,

e neefektivne,  pripadne
trendovanie.

absentujuce

Najcastejsie nedostatky zistené pri SPPTL
inSpekcidch:

e Nepredlozené kvalifika¢né/validacné

protokoly zariadeni  a prepravy
transfuznych liekov,
* nevypracovany  pohotovostny  pldn

stiahnutia transfuznych liekov,

* neuplné pracovné ndplne odbornych
zdstupcov,

¢ chybajuce kalibrdcie kli¢ovych meradiel.

“riosce | svpné | i | oot | it | v | —spou
SVP 5 18 2 0 3 28

SPPTL 11 8

Tabulka ¢. 12: Prehlad vykonanych inspekcii

1 0 0 20




Sekcia inspekcie

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

CPP

Registracné formuldre API

Spolu

Tabulka ¢. 13: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

Oddelenie distribucie
a lekarenstva

Stdtny ustav pre kontrolu lie¢iv md v rdmci

oddelenia distriblcie a

lekdrenstva zria-

denych pat pracovisk v mestdch Bratislava,
Topoléany, Zvolen, Zilina a Kosice.

ku koncu roka 2024 SUKL evidoval 3194
poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti
(verejné lekdrne, nemocnicné lekdrne,
vydajne a o¢né optiky),

bolo vykonanych 73 inspekcii u velko-
distribdtorov, 478 inspekcii v zariade-
niach poskytujucich lekdrensku sta-
rostlivost,

bolo prijatych 18 Ziadosti o schvdlenie
novych velkodistribitorov a 172 novych
subjektov poskytujucich lekdrensku sta-
rostlivost,

bolo vydanych 42 sublicen¢nych zmldv
umoznujucich vykondvat subjektom po-
skytujucim lekdrensku starostlivost vy-
kondvat internetovy vydaj,

bolo podanych 62 ndvrhov na sprdvne
konanie na SUKL, MZ SR, VUC a MH SR,
oddelenie  spravuje agendu  zne-
Skodnovania nespotrebovanych liekov
od obyvatelstva. Spolo¢nost DETOX s. r.
0., s ktorou mad stdtny Ustav uzatvorenu
zmluvu, vykondva zber a zneskodriova-

3 11

0 0

0 0
30 0
0 15
30 15
29 0
12 0
104 41

nie liekov vyzbieranych lekdrfiami od
obyvatelstva. V roku 2024 bolo
vyzbieranych 291 ton liekového odpadu
z lekdrni.

Medzi zdkladné Cinnosti suvisiace s insSpek-
ciami sprdvnej velkodistribu¢nej praxe a
sprdvnej lekdrenskej praxe patria:

vykondvanie vstupnych inSpekcil
zameranych na kontrolu materidineho a
priestorového vybavenia u velko-
distributorov a poskytovateloch lekd-
renskej starostlivosti,

vykondvanie  priebeznych  inspekcif
zameranych na kontrolu dodrziavania
zdsad sprdvnej velkodistribuénej praxe
a sprdvnej lekdrenskej praxe,
vykondvanie ndslednych a cielenych
inspekcii na vlastny podnet alebo na
podnet MZ SR, SUKL, NAKA, VUC a
obcanov Slovenska u velkodistribUtorov
a zariadeniach poskytujucich lekdrensku
starostlivost,

vykondvanie inspekcii u dovozcov a
distributorov ucinnych ldtok,

odber vzoriek na kontrolno-analyticku
¢innost od velkodistribUtorov a lekd-
renskych zariadeni v rdmci SR.

V roku 2024 doslo k prehllbenilu spoluprdce s
¢eskou ndrodnou autoritou SUKL.
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| svpré | proine | o | nisené | s
SDP 19 38 10 7 74

SLP 259 129 134 18 540

Tabulka ¢. 14: Prehlad vykonanych inSpekcii

SLP 62 70
SDP 9 3

Tabulka €. 15: Prehlad vystupnych dokumentov z in$pekcii

. . s Poskytovatelia
Vyst dok Velkodistribut . . .
ystupne dokumenty SOAISEBHTON lekdrenskej starostlivosti

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. 13 190
Posudky v zmysle zdkona ¢. 139/1998 Z. z. 5 178
Stanoviskd v zmysle zdkona ¢. 331/2005 Z. z. 2 104
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP 27 0
Spravy z inSpekcii 93 601
Sublicen¢né zmluvy 0 13

Tabulka €. 16: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

Pocet podanych
ndvrhov na sprdvne 19 10 33 0 62
konanie

Tabulka €. 17: Prehlad podanych ndvrhov na sprdvne konanie.
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Celkovy sucet v kg

Sekcia inSpekcie

2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024

145658 170380 160720

197183 241576 105907 291425

Tabulka €. 18: Prehlad mnozstva vyzbieranych liekov od obyvatelstva v rokoch 2018-2024. Pokles v roku
2020 bol zapric¢ineny pandémiou COVID-19 a pokles v roku 2023 bol zapri¢ineny neuskuto¢nenym
jesennym zberom, ¢o sa odzrkadlilo zvySenym mnozZstvom v roku 2024.

NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekciach SDP:

nedostatocny dohlad nad zmluvnym
poskytovatelom prepravnych sluzieb,
nedostatocne vykonany teplotny moni-
toring priestorov,

chybajuci teplotny monitoring pocas
prepravy,

nedostatocne vykondvajuce inSpekcie u
zmluvnych poskytovatelov sluzieb,
chybajuce kalibrdcie kld¢ovych meradiel,
dispozi¢né riesenie nie je v sulade s
redlnym stavom,

chybajuce alarm systémy,

chybajuice pravidelné ro¢né skolenia za-
mestnancov,

nevykondvand simuldcia stiahnutia lieku
z trhu,

chybajica validdcia pocitacového sys-
tému,

odborny zdstupca nezabezpecuje zablo-
kovanie vydaja lieku v pripade kritickych
situdcil,

nepritomnd dokumentdcia tykajica sa
fakturdcie a persondlu v priestoroch
spolo¢nosti,

nepripojenie sa do ndrodného verifikac-
ného systému,

nesprdvne vedend kniha omamnych a
psychotropnych Idtok.

NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekcidach SLP:

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

nesulad kusovej evidencie
kontrolovanych liekov,
trezor na uchovdvanie OPL liekov

nevhodne umiestneny v rdmci priestorov
lekdrne,

lieky a zdravotnicke pomocky
uskladrnované v rbéznych priestoroch
lekdrne,

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

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

nevykondvanie skusok totoznosti k
lieCivdm,
chybajice kalibrované teplomery a

vilhkomery, resp. chybajuca zdznamovad
dokumentdcia k monitorovaniu teplot,
neddslednd verifikdcia, resp. deaktivdcia
2D koédov v rdmci FMD,

nedostatocnd kontrola/udrziavanie
teplotnych podmienok v rdmci priestorov
lekdrne,

nedostatocny dohlad nad prepravnymi
podmienkami v rdmci internetového
vydaja,

nedostatocne vedend elektronickd kniha
omamnych a psychotropnych ldtok.
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Oddelenie postregistracnej
kontroly

V roku 2024 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
prijal 180 hldseni (I. trieda - 87, Il. trieda -
84, lll. trieda 9) o nedostatkoch v kvalite
liekov z medzindrodnych liekovych agentur.

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

* nesulad so Specifikdciou liekov v réz-
nych parametroch,

* pritomnost necistoty nad povoleny limit,

e pritomnost cudzorodych Castic,

* nesulad s poziadavkami sprdvnej vy-
robnej praxe alebo vyrobcov lieciva.

Najviac hldseni v roku 2024 bolo prijatych z
agentur: U.S. Food and Drug Administration
(USA), BfArM (Nemecko), Anvisa (Brazilia) a
Health Canada (Kanada).

V roku 2024 bolo zo slovenského trhu
stiahnutych 15 liekov.

Dovody stiahnutia liekov z trhu:

e vysledok mimo limitu Specifikdcie v pa-
rametri disollcie (2x),

e potencidlna pritomnost Castic z tesnia-
ceho uzdveru v lieku,

* nesulad v oznaceni vonkajsieho a vnu-
torného obalu lieku,

* pritomnost nitrozoaminovej necistoty v
ucinnej ldtke nad povoleny limit,

¢ vysledok mimo limitu Specifikdcie v pa-
rametri obsah Ucinnej Idtky (6x),

¢ vysledok mimo limitu Specifikdcie v pa-
rametri obsah ucinnej latky a obsahovd
rovnorodost (4x).

Okrem toho v roku 2024 Stdtny Ustav pre
kontrolu lieciv schvdlil celkovo 57 zZiadosti o
povolenie vynimky z uvddzania udajov v
stdtnom jazyku na vonkajSom aj vnutornom
obale a v pribalovej informdcii pre po-
uzivatela a ziadosti o povolenie vynimky z
uvddzania uUdajov  na vonkajSom qj
vnutornom obale liekov.

SUKL v roku 2024 prijal celkovo 2958
hidseni od drzitelov registrdcie liekov o
uvedeni, preruseni, obnoveni a zruseni
doddvania liekov v SR. Z toho 293 hldseni
sa tykalo prvého uvedenia liekov na trh,
1230 hldseni sa tykalo prerusenia do-
ddvania liekov na trh, 331 zrusenia
doddvania liekov na trh a 1104 hldseni sa
tykalo obnovenia doddvok liekov.

V roku 2024 bolo tiez prijatych 33 ozndmeni
drzitelov registrdcie liekov o realizovanom
vyvoze liekov. Celkovy pocet nahldsenych
vyvezenych baleni predstavoval 76726.
Lieky boli vyvezené do Ceskej republiky,
Slovinska, Rumunska, irska, Madarska a
Litvy z dovodu vypomoci zahraniénym
pobockdm na prekrytie nedostupnosti v
inom Stdte, odpredaja vlastnickych prdv a

odvozov do centrdlnych skladov. Vo
vSetkych pripadoch drzitelia registrdcie
garantovali dostupnost liekov pre slo-

venskych pacientov.
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Oddelenie liekopisné

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

Spoluprdca s EDQM pri vypra-covani
Eurdpskeho liekopisu (Ph. Eur.)

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

* Slovenskd republika md zastipenie v
pracovnych skupindch 15V a PHP

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

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

e poskytuje informdcie o lokdlnych
vyrobcoch a registrovanych liekoch vo
forme dotaznikov EDQM; v roku 2024
bolo odovzdanych 59 dotaznikov

Priprava Slovenského farma-

ceutického kédexu

Hlavnou ulohou v roku 2024 bolo ukoncenie
prdc na tretom vydani Slovenského farma-
ceutického kdédexu. V prvej polovici r. 2024
boli do Slovenského farmaceutického
kodexu doplnené dalsie preklady ¢ldnkov
Eurdpskeho liekopisu, ktoré vypracovali
¢lenovia Slovenskej liekopisnej komisie.
Doplneny materidl bol odovzdany na MZ SR
vV juni 2024. V druhom polroku 2024
liekopisné oddelenie poskytovalo sucinnost

pri zapracovani pripomienok z vnutro-
rezortného a medzirezortného pripo-
mienkového konania k ndvrhu vyhldsky,
ktorou sa vyddva Slovensky farmaceuticky
kddex.

Slovenska liekopisnd komisia
Liekopisné oddelenie koordinuje prdcu
Slovenskej liekopisnej komisie, ktord je
poradnym orgdnom riaditela SUKL na
zabezpecenie cinnosti spojenych s Ucastou
na vypracovani Eurdpskeho liekopisu a
pripravou c¢ldnkov pre Slovensky farma-
ceuticky kddex (SFK). Komisia schva-luje
vypracované ¢ldnky a monografie. Navrhuje
slovensku odbornu terminolégiu pre tituly
monografii, pre analytické metddy a terminy
skusobnych postupov z origindinej verzie
Eurépskeho liekopisu. Zdpisnice zo zasa-
dania Slovenskej liekopisnej komisie su
zverejnené na webovej strdnke Ustavu.

Na webovej strdnke SUKL je pravidelne
aktualizovany Zoznam monografii Eurdp-
skeho liekopisu (latinské, anglické a
slovenské preklady) pre potreby klientov,
ktori predkladaju registracnd dokumentdciu.
Oddelenie poskytovalo konzultdcie v rdmci
terminoldgie lie¢iv, pomocnych Idtok a
liekovych foriem pre sekciu registrdcie. V
roku 2024 bolo poskytnutych 161
konzultdcil.

Spoluprdca s externymi odbornikmi

Liekopisné oddelenie  spolupracuje s
externymi  odbornikmi  pri tvorbe a
posudzovani terminoldgie a pri vypracovani
monografii  do  Slovenského  farma-
ceutického kédexu. Nadviazalo spoluprdcu s
FaF UK vo forme Memoranda. Oddelenie
spolupracuje aj so Sekciou nemocni¢nych
lekdrnikov (SLeK) pri prieskume liekov
pripravovanych v lekdrhach za uUcelom
vypracovania dotaznikov EDQM.







Sekcia laboratornej
kontroly

RNDr. Janka Janoskova

veduca sekcie

Sekcia laboratdérnej kontroly je rozdelend na dve oddelenia: oddelenie
biologickych metéd (OBIOM) a oddelenie fyzikdlno—chemickych metdéd
(OFCHM). Ako jediné uradne urcené laboratérium na kontrolu lieCiv pre
humdnnu farmdciu v SR vykondva laboratdérne skusanie liekov nezdvisle
od ich vyrobcov na zdklade ro¢ného pldnu Stdtnej kontroly liekov na trhu
a 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 ucdinkoch 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 Idtok a liekov vyrobenych z ludskej
krvi a z ludskej plazmy na slovensky trh (OCABR).
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Sekcia laboratérnej kontroly Stdtneho Usta-
vu pre kontrolu liediv (SLK) opdt ziskala
atestdciu Eurdpskeho riaditelstva pre kva-
litu liekov a zdravotnu starostlivost (EDQM)
pre uUradne urcené laboratdérid na kontrolu
lie¢iv pre humdnnu farmdciu (OMCL) na
zdklade MJA auditu (Mutual Joint Audit),
ktory sa v Stdtnom Ustave pre kontrolu
lieCiv uskutoCnil v dnoch 09.-11.04.2024.

A

COUNCIL OF EUROPE

{urspean Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare

OMCL NETWORK QUALITY MANAGEMENT SYSTEM

Audit bol oficidlne ukonceny 20.12.2024,
kedy bol Sekcii laboratérnej kontroly SUKL
udeleny certifikdt o akreditdcii v sulade s
medzindrodnou normou ISO/IEC 17025,
platny do 23. aprila 2028.

MJA audity pravidelne overuju, i systém
manazérstva kvality OMCL splia prisne
poziadavky na kompetentnost skusobnych
a kalibraénych laboratérii stanovené v nor-
me ISO/IEC 17025, vo vsSeobecnych
eurdpskych usmerneniach pre riadenie
kvality siete OMCL a v Eurépskom liekopise.
Pocas auditu sa hodnoti implementdcia,
udrziavanie a neustdle zlepSovanie systému
riadenia kvality tak, aby boli jednotlivé
¢innosti OMCL laboratérii vykondvané har-
monizovane v celej eurdpskej sieti.

Medzindrodny auditorsky tim EDQM vo
svojom hodnoteni vyzdvihol spoluprdcu,
otvorenud komunikdciu sekcie laboratérnej
kontroly a oddelenia manazérstva kvality
Stdtneho Ustavu pre kontrolu lie¢iv, zdd-
raznil jej vysoku profesionalitu a vysoku
kvalitu vykondvanej prdce.

SUKL md od roku 2004 stdle a pIné ¢lenstvo
v sieti eurdpskych kontrolnych laboratdrii
OMCL.

Analyzované vzorky liekov

Rocny pldn kontroly trhu v SR zostavuje a
predkladd sekcia inSpekcie v spoluprdci so
sekciou laboratdérnej kontroly, pripadne iny-
mi odbornymi sekciami ustavu.

V roku 2024 bolo vykonanych 886 labo-
ratérnych analyz na 139 vzorkdch. Prioritou
boli vzorky s hldsenym podozrenim na ne-
kvalitu a vzorky v rdmci medzindrodnej
spoluprdce s EDQM a EMA. Z celkového
poctu analyzovanych vzoriek nebol potvr-
deny nedostatok v kvalite lieku, tzn. vysle-
dky vykonanych skusok vyhovovali Speci-
fikdcidm stanovenych drzitelom rozhodnutia
o registrdcii lieku.

Na zdklade administrativnej kontroly EU
certifikdtov bolo v roku 2024 uvolnenych na
trh v SR 488 Sarzi ockovacich ldtok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a fudskej plazmy.

Na drovni Eurdpskej unie ako clen siete
OMCL sa sekcia laboratdrnej kontroly kaz-
dorocne aktivne zapdja do medzindrodnych
studii  organizovanych EDQM a EMA.
OFCHM a OBIOM sa zucastnili:

* PTS 245 UV - Visible Spectrophotometry
- assay of octyl gallate and nitro-
furantoin,

e PTS 246 Conductivity of sucrose and
aspartame,

e PTS 247 Loss on drying of asparagine
monohydrate and sodium amino-
salicylate dihydrate,

e PTS 248 Liquid chromatography - assay
of furosemide injection,

* |[LC (Interlaboratory comparison) Extra-
ctable volume of 10% acetyl-cysteine,

e dvoch CS studii (Collaborative studies),
kde sa testovali substancie Bacitracin
zinc CRS 4 a Colistin sulfate CRS 4,
ktoré sa ndsledne stali referenénymi
Idtkami Eurdpskeho liekopisu,

e v rdmci kontroly centrdine registro-
vanych liekov (CAP testing) sa
analyzoval  liek  Ifirmacombi, 300

mg/12,5 mg, Film-coated tablet z 3
Clenskych krajin EU/EEA + 1 kontrolnd
vzorka z EDQM (od drzitela rozhodnutia
o registrdcii).




Sekcia laboratronej kontroly

OBIOM sa zucastnilo medzilaboratérnej po-
rovndvacej studie (MPS) testov spdsobilosti
pre skusku na stanovenie bakteridinych en-
dotoxinov, organizovanej firmou Biogenix,

v ktorej dosiahlo vyhovujuce vysledky.

V rdmci spoluprdce OMCL laboratérii bolo v
roku 2024 na sekcii laboratérnej kontroly
analyzovanych 16 MRP/DCP registrovanych
vzoriek liekov. Sekcia laboratérnej kontroly
pravidelne dosahuje v medzindrodnych
studidch vysledky na pozadovanej udrovni
kvality.

Nové vyzvy a aktivity

Podstatnd cast aktivit v roku 2024 bola
zamerand na MJA audit a opdtovné ziskanie
akreditdcie EDQM v sulade s medzi-
ndrodnou normou ISO/IEC 17025:2017 a
ndsledné splnenie ndpravnych opatreni v
pozadovanom termine, vrdtane revizie pri-
slusnych standardnych pracovnych po-
stupov, tlaciv a vypoctovych hdrkov. Sekcia
laboratérnej kontroly sa aktivne podielala aj
na audite sekcie inSpekcie v dnoch
09.-13.12.2024 (JAP audit).

Pocas roka bolo nevyhnutné implementovat
smernice EDQM a dalSie suvisiace usmer-
nenia do prislusnych riadenych dokumentov
sekcie. Jednalo sa najmd o rozsiahlu zmenu
smernice PA/PH/OMCL (13) 113 R7
Evaluation and Reporting of Results - Core
document, vrdtane jej piatich priloh.

SLK spolupracovala s Oddelenim liekopisu
pri revizii prekladov textov Ph. Eur. k skuske
disolucie v rdmci revizie Slovenského far-
maceutického kddexu. Niekolkokrdt prispela
¢ldnkami do ¢asopisu IN VIVO.

V priebehu roka 2024 bolo na SLK revi-
dovanych 17 riadenych dokumentov:

9 SPP-OFCHM, 4 SPP OBIOM a 4 SPP-SLK,
kde boli implementované nové poziadavky
EDQM. V roku 2024 bolo na SLK revi-
dovanych, resp. novovytvorenych 30 ria-
denych zdznamov. Vsetky vypoctové hdrky
sekcie boli v janudri 2024 revalidované po
prechode na novy Microsoft Office 365.

V roku 2024 boli obsadené vsetky volné
pozicie na sekcii, vrdtane pozicie veduceho
OFCHM. Manazment laboratdria v sulade s
ISO/IEC 17025:2017 a smernicou EDQM
musi kazdorocne pldnovat, monitorovat a
dokumentovat kvalifikdciu a spdsobilosti
zamestnancov sekcie. V tejto suvislosti
pravidelne vykondva kontrolu klucovych
skusok pod dohladom manazmentu sekcie,
ako aj overenie teoretickych znalosti v
systéme manazérstva kvality.

V juni 2024 sekcia prijala dve stdzistky,
Studentky Farmaceutickej fakulty UK v
Bratislave, ktoré si v rdmci studia vybrali
tému: ,Stdtny Ustav pre kontrolu liediv a
metddy kontroly liekov*. Ciefom stdze bolo
zistit, ako prebieha redlna kontrola liekov,
aké metddy sa pri danej kontrole vyuzivaju
a do akej miery su jednotlivé metddy po-
dobné tym, ktoré si Studenti maju moznost
vyskusat pocas Studia. Stdzistky niektoré
jednoduché analytické metddy vykonali gj
prakticky na oboch oddeleniach sekcie.

V roku 2024 bola pre OBIOM v spoluprdci s
oslovenou odbornou firmou vypracovand
studia uskutoclnitelnosti pre komplexnu re-
konstrukciu laboratérnych priestorov odde-
lenia. Obnova laboratérneho vybavenia, ale
aj celkovych priestorov, zakdpenie novych
pristrojov, zavddzanie novych skusok a
aktivit, udrziavanie vysokej Urovne kva-
lifikdcie persondlu su jednym z délezitych
pilierov budovania a zlepSovania systému
manazérstva kvality sekcie laboratdrnej
kontroly.

%
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Pocet analzyovanych vzoriek 170 390 216 375 251 131 139

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi
ole o) oelfe o[ (o) [N [EIGIANT G\ e PA TS IER 511 460 436 563 463 477 488

krvi a z ludskej plazmy

Pocet nevyhowvujticich vzoriek 2 5 10 14 6 2 0

Tabulka €é. 19: Sthrn &innosti SLK za obdobie rokov 2018-2024




Sekcia laboratérnej kontroly

Pocet vydanych povoleni
na uvolnenie Sarzi
Pocet analyzovanych | o¢kovacich Idtok a liekov

vzoriek vyrobenych z ludskej krvi
a z ludskej plazmy

Ndrodnou procedurou

K registrdcii
MRP/DCP/RMS

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

vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy) i 488
Import 100 -
Dohlad nad trhom
Domdca vyroba 11 -
- -
na hldsenie o neziaducich tcinkoch liekov - -
: -
PTS 4 -
1 -
V rdmci spoluprdce s
EDQM a EMA 0 -
Cs 2 -
MRP/DCP - coop - -
: -
: -
Celkovy pocet 139 488

Tabulka & 20: Cinnost SLK v roku 2024
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Sekcia zdravotnickych
pomocok

Ing. Ivan Berndat

veduci sekcie

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

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

e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Oddelenie
prijmu dokumentdcie

K nosnym dinnostiam oddelenia prijmu
dokumentdcie patri:

e kvantitativna a kvalitativna kontrola
predlozenych dokumentov od hospo-
ddrskych subjektov (vyrobca, dovozca,
distributor, splnomocneny zdstupca),

e pridelovanie a aktualizdcia kédov zdra-
votnickych pomécok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro,

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

e kontrola a overovanie udajov vlozenych
pocas registrdcie vyrobcov, splnomoc-

nenych zdstupcov a dovozcov v da-
tabdze EUDAMED, JUradné ozna-
movanie rozhodnutia MDCG (Medical

Device Coordination Working Group) a
EK (Eurépska komisia),

e vyddvanie certifikdtov o volnom predaiji
zdravotnickej pomocky alebo certifi-
kdatov o volnom predaji diagnostickej
zdravotnickej pomocky in vitro,

e registrdcia distributorov zdravotnickych
pomocok a zverejhovanie ich zoznamu
na webovej strdnke.

V roku 2024 bol pocet vybavenych ziadosti
o registrdciu alebo ozndmenie zdra-
votnickych pomoécok 1706, ¢o je mierny
pokles oproti roku 2023 . Je to v dosledku
vykondvania kontroly dokumentov podla
prisnejéich postupov Nariadeni EP a R(EU)
2017/745 — MDR a 2017/746 — IVDR a qj
Nariadenia EP a R(EU) 2023/607 o pre-
chodnom obdobi, Gcinného od 20. marca
2023. To sa prejavilo najma v predlzenom
c¢ase spracovania ozndmeni spdsobenych
vyzvami a dodatoénym predkladanim do-
kumentdcie ziadatelov.

Z uvedenych dovodov vykazuje pocet pri-
delenych novych kdédov - 1066 sice pokles (
oproti 1666 v roku 2023), ale v pocte ak-
tualizovanych kédov (2455) znaény ndrast v
porovnani z rokom 2023 (1688), ¢o re-
flektuje aj  situdciu so spristuprfovanim
zdravotnickych pomdcok a diagnostickych
zdravotnickych pomoécok in vitro na Slo-
vensku ale aj v Eurdpe, v kontexte up-
lathovania prisnej$ej EU legislativy.

V dosledku uz spominanych prisnejsich
postupov Nariadeni (MDR, IVDR , 2023/607)
doslo pri posudzovani dokumentdcie k
poklesu zastaveni konani a to spdtvzatim
na 139 a rozhodnutim na 8. Hlavnym
dévodom je opdat predlzeny cas spra-
covania ozndmeni a persondine kapacity
oddelenia prijmu dokumentdcie.

Pracovnici oddelenia sa podielali aj na
medzindrodnej spoluprdci pri rieseni kval-
ifikdcie a klasifikdcie hrani¢nych vyrobkov,
kde za Slovensku republiku zodpovedali na
otdzky tykajuce hrani¢nych vyrobkov v 5-
tich pripadoch.

Za rok 2024 sa zaregistrovalo 62
distribltorov, pri¢om celkovo SUKL eviduje
uz 425 distribdtorov zdravotnickych po-
mobcok a diagnostickych zdravotnickych
pomédcok in vitro. Oddelenie prijmu doku-
mentdcie vydalo pre slovenskych vyrobcov
za rok 2024 tri certifikdty o volnom predaji.
Za Slovensku republiku bolo vlozenych do
eurdopskej databdzy EUDAMED v priebehu
roka 2024 vlozenych 6 novych zdravo-
tnickych pomécok.

Pracovnici sekcie ZP sa snazia napomdhat s
rieSenim otdzok ziadatelov telefonicky,
pisomne, odpovedami e-mailom (napr. za
rok 2024 viac ako 600 odpovedi na otdzky
na kontaktnej adrese pomocky@sukl.sk), ale
aj poskytovanim konzultdci, (bolo
poskytnutych 17 platenych konzultdcii za
rok 2024) a niekolko informdcii na zdklade
zdkona ¢. 211/2000 a pod.

SUKL spravuje databdzu zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro, ktorej vyhladdvacia modi-
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fikdcia je zverejnend na internetovej strdnke
Stdtneho Ustavu a je dostupnd Sirokej verej-
nosti. Databdza je v sucasnosti aktu-
alizovand kazdy pracovny den, ¢o umoznuje
verejnosti  ziskat pristup k informdcidm
rychlejsie. Aktudlne je v databdze cez

95 000 zdznamov o zdravotnickych po-

mockach a diagnostickych zdravotnickych
pomoéckach in vitro. V prvy den kazdého
kalenddrneho mesiaca sa na internetovej
strdnke sStdtneho Ustavu zverejiiuje qj
databdza  zdravotnickych  pomocok a
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro aj v tabulkovom formdte.

Druh ¢innosti Pocet
Pocet Ziadosti o registrdciu/ozndmenie zdravotnickych pomécok 1706
Nové pridelené kédy 1066
Aktualizované kédy 2455
Pocet hldseni zdvaznych nehéd zdravotnickych pomécok a diagnostickych 1900
zdravotnickych pomdcok in vitro
Pocet hldseni zavaznych nehdd zdravotnickych pomocok a diagnostickych 1431
zdravotnickych pomdcok in vitro spristupnenych na trhu v SR
Pocet inSpekcii v rdmci trhového dohladu 22
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomdcok v rdmci trhového dohladu 107
Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového 24
dohladu
Pocet podnetov na zdravotnicke pomdcky 8
Pocet inSpekcii na zdklade podnetov 5
Kvalifikacia a klasifikacia hraniénych vyrobkov 5
Pocet novych vyrobcov/ splnomocnencov registrovanych v SR, viozenych do 2
EUDAMED
Pocet novych registrovanych zdravotnickych pomécok viozenych do EUDAMED 6
Podanie Ziadosti o povolenie KS ZP/SV IVD ZP 5
Povolené klinické skdgania ZP/SV IVD ZP 3
Pocet klinickych skigani ZP/SV IVD ZP viozenych do EUDAMED 3
Postidenie ozndmenia podstatnej zmeny KS ZP/SV IVD ZP 6
Spoluprdca s Finan¢nou sprdvou 4
Registrdcia distributorov 62
Konania zastavené spatvzatim 139
Konania zastavené rozhodnutim 8

Tabulka ¢&. 21: Cinnost sekcie za rok 2024




Sekcia zdravotnickych pomdcok

Oddelenie trhového dohladu a
vigilancie

e vykondva stdtny dohlad nad trhom so
zdravotnickymi pomockami a diagnos-
tickymi zdravotnickymi pomockami in
vitro,

e vykondva inspekéné kontroly zdravot-
nickych pomo6cok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro so
zameranim na zhodu vyrobkov v sulade
s prislusnou legislativou,

* spravuje systém vigilancie zdravot-
nickych pomo6cok a diagnostickych
zdravotnickych pomécok in vitro a
monitoruje  vykon  zodpovedajucich
ndpravnych opatreni,

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

e podla potreby priima v oblasti
zdravotnickych pomdcok opatrenia na
ochranu zdravia obyvatelov Slovenskej
republiky.

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

ormdcii a vigilanénych hldseni medzi
¢lenskymi stdtmi.
Pocet vsSetkych hldseni o zdvaznych

nehoddch v roku 2024 nardstol takmer o 3
% oproti roku 2023 a dosiahol hodnotu
1900, z toho bolo 1431 hldseni tykajucich
sa zdravotnickych pomocok spristupnenych
na trhu v Slovenskej republike. Vzhladom na
to, Zze pocet hldseni neustdle rastie, snazime
sa im venovat ndlezitu pozornost v rdmci
persondinych a  technickych  kapacit
oddelenia.

V priebehu roka 2024 bolo z hladiska
proaktivneho dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomdckami vykonanych 22
inSpekcii, v rdmci ktorych bolo skon-
trolovanych 107 ndhodne vybratych zdra-
votnickych pomoécok, pricom v oboch
ukazovateloch evidujeme dvojndsobny nd-
rast oproti roku 2023. Pocas tychto inSpekcii
bolo zistenych 24 nezhodnych zdravot-
nickych pomocok, ¢o predstavuje percen-
tudinu mieru nezhody az 22 %. V rdmci
reaktivneho  trhového  dohladu  bolo
spracovanych a vyhodnotenych 8 podnetov.

V roku 2024 bolo prijatych 6 Ziadosti o
povolenie klinického skusania zdravot-
nickych pomdcok a Studie vykonu diag-
nostickych zdravotnickych pomécok in vitro
a celkovo boli povolené 3. Okrem toho bolo
v roku 2024 posudenych 6 podstatnych
zmien klinického skusania a studie vykonu.
Do databdzy EUDAMED boli za SR vlozené
3 pripady klinického skusania zdra-
votnickych pomdécok a studie vykonu diag-
nostickych zdravotnickych pomaocok in vitro.
Tdto dolezitd agenda si vyzaduje za-
bezpeclenie persondlne aj materidlno-
technické, aby bolo mozné jej spracovanie v

sulade s procesmi a postupmi podla
eurdpskej legislativy.
InSpektori overili v uplynulom roku 4 hld-

senia z Financ¢nej sprdvy, tykajuce sa
dovozu zdravotnickych pomécok z tretich
krajin a poskytli stanovisko, ¢i prepustit/
neprepustit vyrobok do rezimu volného
obehu. V prevaznej miere islo o stanoviskd k
dovozu rbéznych typov ZP/IVD ZP najmd z
tretich krajin.

Pocet autorizdcii hospoddrskych subjektov v
EUDAMED-e (pridelovanie SRN - jediného
registracného cisla) dosiahol do konca roka
2024 hodnotu 165, z ¢oho je 74 slovenskych
vyrobcov ZP a IVD ZP. Uvedeny systém
EUDAMED je vSak stdle v rezime dobro-
volnom a povinnym sa stane az po oznd-
meni EK o jeho plnej funkcnosti.

Sekcia zdravotnickych pomdcok spolu-
pracovala aj v roku 2024 s MZ SR v procese
kategorizdcie zdravotnickych pomécok a
Specidlneho zdravotnickeho materidlu, a
tiez aj pri legislativnych ndvrhoch. Velmi
tzka je aj spoluprdca s UNMS SR najmé pri
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rieSeni podnetov tykajlucich sa posu-
dzovania zdravotnickych pomécok a diag-
nostickych zdravotnickych pomécok in vitro.
Obojstranne uzitoénd a prospesnd je
rovnako spoluprdca so SUKL-om v Ceskej
republike, najma s partnerskou Sekciou
zdravotnickych prostfedkl. K podnetnej
spoluprdci dochddza aj prostrednictvom
komunikdcie a viacerych stretnuti s pro-
fesijnymi organizdciami v oblasti zdravot-
nickych pomocok (SK+MED, SEDMA, SNAS,
Conforum a pod.). Pracovnici sekcie sa
podielali formou prezentdcii a predndsok na
4 podujatiach venovanych problematike ZP
a VD ZP.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce, pra-
covnici sekcie pokracovali aj v roku 2024 v
pracovnych stretnutiach organizovanych
prezencne aj v online priestore, v nasle-
dovnych pracovnych skupindch: EK -
koordinac¢nej skupiny pre zdravotnicke po-
mocky (MDCG), zdruzenia kompetentnych
autorit pre oblast zdravotnickych pomdcok

(CAMD), pracovnej skupiny expertov na
vigilanciu zdravotnickych pomdcok (MDEG
vigilance), pracovnej skupiny pre dodr-
Ziavanie a presadzovanie prdva (COEN),
pracovnej skupiny pre klinické skusanie a
klinické hodnotenie zdravotnickych po-
mocok (CIE), pracovnej skupiny pre hrani¢né
vyrobky a klasifikdciu (B&C), pracovnej
skupiny pre vyrobky podla prilohy k MDR ¢.
XVI.

Vzhladom na nariadenia MDR a IVDR,
dalSie zmeny v eurdpskej legislative
tykajuce sa ZP/IVD ZP (napr. nariadenie EP
a R (EU) 2023/607, nariadenie EP a R (EU)
2024/1860), ako aj na ocakdvané spustenie
systému EUDAMED, bude pri ich efektivnom
uplathovani nevyhnutné adekvdtne za-
reagovat aj v ndrodnej legislative (zdkon o
ZP/IVD ZP) a zabezpedit rozsirenie agendy
a cinnosti sekcie ZP nielen persondine, ale
aj technicko-materidlne, napriklad za-
vedenim nového informacného systému
kompatibilného so systémom EUDAMED.

@
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Sekcia ekonomiky @
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, informacnych
technoldgii, prevdadzky, 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 ¢.
331/2005 Z. z. v rozsahu svojej poOsobnosti. Vykon <dinnosti sekcie
ekonomiky a vnutornych zdleZitosti pri napifani cielov SUKL zohrdvaiju
vyznamnu ulohu.
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Sekcia ekonomiky a vnutornych
zdlezitosti na useku rozpoctu a
financovania v roku 2024 zabez-
pecovala plnenie uloh:

* na useku rozpoctu a financovania sa
zabezpeduju klucové cinnosti, ktoré su
nevyhnutné pre efektivne a trans-
parentné riadenie financnych pros-
triedkov Stdtneho Ustavu. Tieto cCinnosti
zahrnaju koncepcné, riadiace, metodické
a koordina¢né zabezpeclenie v oblasti
rozpoctu, Uctovnictva, evidencie majetku
a realizdcie pracovnych ciest. Okrem
toho sa kladie déraz na sledovanie a
analyzu ekonomickych vztahov spo-
jenych s tvorbou, rozdelovanim a
pouzitim finanénych prostriedkov. Ne-
oddelitelnou sucastou tejto oblasti je qj
priprava a zostavovanie ndvrhu roz-
pocCtu prijmov a vydavkov, ako qj
vykondvanie kontroly a vyhodnocovania
jeho plnenia. K tomu sa pristupuje
prostrednictvom analyz a prognéz
vyvoja plnenia prijmov a cerpania
vydavkov. V rdmci finan¢ného hos-
poddrenia sa vykondvaju analytické a
rozborové Cinnosti, ktoré zahrnaju
vypracovanie uctovnej zdvierky a fi-
nancnych vykazov v sulade s legi-
slativnymi poziadavkami. Okrem toho sa
zabezpecuje vedenie evidencie majetku
a efektivne hospoddrenie s nim, vrdtane
jeho poistenia, vyuzivania a pravidelnej
inventarizdcie.  Tieto  dinnosti  su
nevyhnutné pre sprdvne a zodpovedné
riadenie finanénych tokov a majetku v
rdmci Stdtneho Ustavu,

* na useku referdatu verejného ob-
stardvania a centrdlneho ndkupu (dalej
len RVOaCN) sa realizuje proces
obstarania pozadovanych tovarov, slu-
zieb a stavebnych prdc nevyhnutnych k
zabezpedeniu bezproblémového chodu
¢innosti jednotlivych Utvarov a udrzby
hnutelného a nehnutelného majetku std-
tu spadajuceho pod sprdvu organizdcie.
Proces verejného obstardvania sa rea-
lizuje so zretelom na dodrziavanie
principov verejného obstardvania v
sulade s platnou legislativou a internymi
postupmi s cielom zabezpeclit hospo-
ddrnost a efektivnost vynalozenych
finan¢nych prostriedkov zo Stdtneho
rozpoctu. RVOaCN spracovdva internu

metodiku  k  postupu  obstorania,
koordinuje a informuje jednotlivé utvary
o zmendch vyplyvajucich z novely
zdkona o verejnom obstardvani, ako aj o
poziadavkdch zriadovatela suvisiacich s
pripravou verejného obstardvania. V
spoluprdci s jednotlivymi Utvarmi pripra-
vuje podklady k verejnému obstardvaniu
a zodpovedd za realizdciu samotného
procesu ako aj za uchovdvanie kom-
pletnej dokumentdcie. Spolupracuje s
pravnym oddelenim pri priprave ndvrhu
zmliv a dodatkov k uz uzatvorenym
zmluvdm. V sulade so zdkonom o ve-
rejnom obstardvani pIni oznamovacie
povinnosti a zabezpecuje zverejnovanie
podkladov a informdcii v profile verej-
ného obstardvatela,

na useku prevddzky a sprdavy majetku
sa zabezpeluje efektivne riadenie
majetku a prevddzkovych procesov
Statneho  Ustavu. Hlavné  cinnosti
zahrnaju vedenie evidencie majetku,
jeho pravidelnd inventarizdciu, a udrzbu
a opravy technického a nehnutelného
majetku. Okrem toho sa vykondvaju
revizie zariadeni (elektrické instaldcie,
kotly, vzduchotechnika), aby sa za-
bezpedila ich bezpeénd prevddzka. Dalej
sa zabezpeduje poistenie majetku, ako
aj jeho efektivne vyuzivanie. K prevddz-
kovym cinnostiam patri aj zabezpecenie
BOZP, pravidelné skolenia zamest-
nancov a kontrola pracovnych pod-
mienok. Upratovacie sluzby sa staraju o
Cistotu priestorov, zatial co strdzne
sluzby zaistujud ochranu majetku a
bezpecnost objektov. Tento komplex
¢innosti  zabezpecuje plynuly chod a
bezpecné prostredie pre zamestnancov
a majetok stdtneho Ustavu,

na useku informaénych technoldgii sa
zabezpecuje sprdva a udrzba infra-
Struktury, vrdtane serverov, sieti (LAN,
WAN, Govnet) a pracovnych stanic.
Poskytuju sa sluzby technickej podpory
zamestnancom a riesSia problémy v
rdmci organizdcie. Implementuju sa
nové technoldgie na zlepsenie efektivity
prdce, testuju sa softvérové a hard-
vérové riesenia a chrdnia citlivé udaje
pred kybernetickymi hrozbami. V rdmci
zdlohovania a obnovy ddt sa zavddzaju
zdlohovacie politiky a testuju sa systémy
na ochranu pred stratou ddt.
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Spravuju sa operaéné systémy, data-

poctovej kapitoly Ministerstva zdravo-

bdzy a aplika¢ny softvér. Firemné tnictva SR. Ministerstvo zdravotnictva SR v
procesy sa optimalizuju prostrednictvom zdvdznych limitoch prijmov a vydavkov
IT ndstrojov, ¢m sa zefektivhujd a urcuje rozpoclet Stdtneho Ustavu na

automatizuju. Vypracuvaju sa IT politiky
a predpisy, ktoré zabezpecuju sprdvne

prisludny rok. Stdtny Ustav pre kontrolu
lieciv okrem rozpoctovych prostriedkov

vyuzivanie technoldgii. Spravuju sa hospoddri aj s mimorozpoctovymi pro-
interné aplikdcie a koordinuju IT projekty striedkami, ktoré ziskava na zdklade
na podporu inovdcii. Organizujd sa Medzindrodnej zmluvy s Eurdpskou liekovou
Skolenia v oblasti IT bezpecnosti a agenturou European Medicines

novych technoldégii, monitoruje sa
vykonnost IT systémov a analyzuju ich
efektivnost. Spolupracuje sa s externymi

Agency(EMA). V zmysle zdkona 145/1995 Z.
z. 0 sprdvnych poplatkoch v platnom zneni
SUKL ako orgdn stdtnej sprdvy vyberd

subjektmi ako EMA, NASES, MIRRI a sprdvne poplatky podla  sadzobnika
dalsimi partnermi. sprdvnych poplatkov za Ukony a konania v
rozsahu  svojej pOsobnosti.  Sprdvne

Prehlad ekonomickych ukazovatelov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv, ako $tdtna
rozpoctovd organizdcia, je v zmysle zdkona
¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidldch
verejnej sprdvy je svojim rozpoctom prijmov
a vydavkov napojeny na Stdtny rozpocet
Slovenskej republiky, prostrednictvom roz-

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

Nedanové prijmy 1369917,00 61321441 938 436,77

Rozpoctované prijmy 1369917,00 613 214,41 938 436,77

Bezné vydavky 6672 603,00 7 076 483,49 7 893 720,67

Mzdy, platy 3285856,00 3762 436,00 3873896,14
Poistné a prispevok do poistovni 1175 098,00 1365 381,56 1455723,12
Tovary a sluzby 2 056 664,00 1738 644,10 2 300 483,18
Cestovné ndhrady 37 985,00 56 653,32 58 809,82
Energie, voda a komunikdcie 306 392,00 258 799,89 14159791
Materidl 116 223,00 136 665,07 82 648,34
Dopravné 47 605,00 32151,96 22 996,96
Rutinnd a Standardnd udrzba 338714,00 295 394,39 27137874
Ndjomné za prendjom 295 474,00 249 879,20 344 489,94
Sluzby 914 271,00 709 100,27 1378561,47
Bezné transfery 154 985,00 210021,83 263 618,23

15 000,00
406 224,73
8314 945,40

Kapitdlové vydavky 147 946,00 492 304,36
Bezné vydavky OEKG 338 707,67 364 604,80

Bené OEKG a Kapitdlové vydavky spolu 7159256,67| 793339265

Tabulka ¢. 22 : Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2022 - 2024 v EUR.
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Rozpoéet SUKL v roku 2024

Schvdleny rozpocet stdtneho Ustavu pre rok
2024 bol stanoveny Ministerstvom zdra-
votnictva SR vo vyske 7 382 044,00 €, z
toho mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné
osobné vyrovnania v sume 3 877 431,00 £,
poistné do poistovni v sume 1 354 613,00 €,
na tovary a sluzby bolo schvdlenych 2 050
000,00 €, na bezné transfery 100 000,00 €.
Zdvazny ukazovatel, rozpocet nedariovych
prijmov z poskytovanych sluzieb bol sta-
noveny vo vyske 450 000 €.

V priebehu roka 2024 boli vykonané potreb-
né Upravy a korekcie rozpoctu, ktoré
zabezpedili optimdine financovanie vset-
kych potrebnych oblasti. Ministerstvo zdra-
votnictva SR postupne realizovalo na-
sledujice zmeny v rozpoéte cez tzv. ELUR,
upravujuce schvdleny rozpoéet SUKL:

e ELUR ¢. UR/0008599/2024 - RO - SAP -
Zmena aplika¢ného SW - Etapa 1 -
viazanie rozpoctovych prostriedkov v
prospech kapitoly MF SR v hodnote 72
286,94 €,

e ELUR/0018320/2024 - RO Upravy po
gremidlnej porade navysenie roz-
poctovej polozky 637004 z dovodu
zberu liekov v hodnote 200 000 £,

e ELUR/0035701/2024 - RO - SAP etapa
I (MFSR), Nases Govnet viazanie
rozpoctovych prostriedkov v prospech
kapitoly MF SR v hodnote 38 099,52 €,

¢ ELUR/0061971/2024 - RO uvolnenie
kapitdlovych vydavkov v prospech
rozpo¢tu SUKL, KV boli uréené na
financovanie investi¢nych zdmerov v
hodnote 15 000,00€,

e ELUR/0058353/2024 - RO MFSR - zber
liekového dopadu 637004 zvysenie
objemu

® @ <

finan¢nych prostriedkov v prospech
SUKL v celkovej hodnote 632 000,00 €,

e EL UR/0070057/2024 - RO MF SR
odvody zo miezd zvysSenie objemu
finan¢nych prostriedkov v prospech
SUKL v celkovej hodnote 38 088,52 €,

e ELUR/0133083/2024 - RO Prevod
nevyCerpanych FP z programu O7B
Kapitole MZ v celkovej hodnote 240
000,00 €.

Upraveny rozpocet k 31.12.2024 stdtneho
ustavu odsuhlaseny Ministerstvom zdra-
votnictva SR bol vo vyske 7 925 599,00 €, z
toho mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné
osobné vyrovnania v sume 3 877 431,00 €,
poistné do poistovni v sume 1 459 050,13 €,
na tovary a sluzby bolo schvdlenych
2 325 152,04 €, na bezné transfery 263
955,83 € a kapitdlové vydavky v sume 15
000,00 €.

Prijmy SUKL

Schvdleny rozpocet prijmov pre rok 2024
bol Stdtnemu ustavu stanoveny vo vyske
450 000 €. V priebehu roka nebol rozpocet
prijmov upravovany. K 31.12.2024 SUKL
dosiahol prijmy v objeme 938 436,77€.
Nedariové prijmy SUKL plynd zo sluzieb
podla sadzobnika, napr.. z vyddvania
certifikdtov, osvedcleni a posudkov, z
inSpekcii, z chemickych a mikrobiologickych
rozborov Cistenej vody (vyddvanie atestov),
vedeckych odportdéani a tvorili celkovu
vysku 587 712,00 €. Prijmy vo vyske 8
217,77 € tvorili, prijmy z refunddcif
doplatkov z minulého roka, prijmy z pokut
vo vyske 16 500,00 € a prijem z preddgja
pozemkov v hodnote 326 000,00 €.

SOZ

&
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Rozpoctované nedanové prijmy Sumav EUR
za poskytované sluzby 587 712,00
pokuty 16 500,00
ostatné (prendjom, dobropisy, refunddcie, vratky) 821777
prijem z predaja kapitdlovych aktivit 326 000,00

Tabulka &. 23 : Struktira rozpoétovanych nedanovych prijmov v roku 2024

Vydavky SUKL

Schvdleny rozpocet beznych vydavkov na
rok 2024 bol stdtnemu Ustavu uréeny vo
vyske 7 382 044,00 € K 31.12.2024
predstavoval upraveny rozpocet beznych
vydavkov Stdtneho uUstavu sumu 7 925
589,00 € a bol vycerpany vo vyske 7 893
720,67 €, t. j. na 99,60 %. Schvdleny
rozpocet kapitdlovych vydavkov v roku

Schvdleny

2024 nebol urceny. Upraveny rozpocet
kapitdlovych vydavkov bol pocas roku 2024
prideleny vo vyske 15 000,00 € a vycerpany
v sume 15 000,00 €, t. j. 100,00 %. Upravy
rozpoctu sa vykondvali v radmci kapitol 630,
620 a 640 kde sa podla potreby presuvali
prostriedky na jednotlivé ekonomické
klasifikdcie. Takéto presuny v rdmci 630 a
620 a 640 boli povolené vykondvat v rdmci
organizdcie.

“figg;zk Upg i?,zg;gzcet k 31.S :2?12024 % plnenia
Nedariové prijmy 450 000,00 450 000,00 93843677 208,00%
Bezné vydavky 7 382 044,00 7 925 589,00 789372067  99,60%
Mzdy, platy 3877 431,00 3877 431,00 387389614 9991%
E;'ss::jn |°' prispevok  do 1354 613,00 1459 050,13 145572312  99.77%
Tovary a sluzby 2 050 000,00 2325 152,04 230048318  92,32%
Bené transfery 100 000,00 263 955,83 26361823  99,87%
Kapitdlové wdavky - 15 000,00 15000,00 100,00%
Bezné vydavky OEKG 450 000,00 426 843,54 40622473  9571%

B 7 832 044,00 8367 432,54 831494540 99,60%
vydavky spolu

Tabulka &. 24 : Rozpoéet SUKL v roku 2024 v EUR
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Nedanové prijmy

Na rok 2024 bol schvdleny rozpocet
nedanovych prijmov uréeny Ministerstvom
zdravotnictva SR vo vygke 450.000 €. SUKL
k 31.12.2024 dosiahol nedanové prijmy v
celkovej vyske 938 436,77 €.

Bezné vydavky

Mzdy, platy a ostatné osobné vy-
rovnania

Rozpoéet na mzdy bol prideleny ako
zdvazny limit k 1.1.2024 vo vyske 3 877
431,00 € v priebehu roka. Mzdové pro-
striedky boli ¢erpané v zmysle zdkonov c.
552/2003 Z. z., ¢. 553/2003 Z. z., ¢. 55/2017
Z.z. a boli vy¢erpané vo vyske 3 873 896,14
€.

Poistné a prispevok do poistovni

Schvdleny rozpocet na poistné a prispevok
do poistovni bol k 1.1.2024 prideleny vo
vyéke 1 354 613,00 € Upravou z
Ministerstva zdravotnictva SR a internou
upravou bol navyseny na sumu 1 459
050,13€. Upravu rozpodtu vo vyske 104
473,13 € pred-stavovalo poistné k
vyplatenym odmendm v zmysle Dodatku ¢.
1 ku Kolektivnej zmluve vyssieho stupnia.
Poistné zdravotnym poistovniam a Socidlne;j
poistovni bolo odvddzané v sulade s
platnymi predpismi na co boli vycCerpané
financné prostriedky vo vyske 1 455 723,12
€.

Tovary a sluzby

Rozpocet schvdleny k 01.01.2024 na tovary
a sluzby 07B0108 - liekovd politika bol v
objeme 2 050 000,00 €, Upraveny rozpocet
k 31.12.2024 na tovary a sluzby vo vyske 2
325 152,04 € bol k 31.12.2024 vy&erpany
vo vyske 2 300 483,18 €. Z toho Cerpanie na
jednotlivych polozkdch bolo nasledujuce:

Cestovné ndhrady

Objem prostriedkov na cestovné ndhrady,
zahrani¢né aj tuzemské, v roku 2024
predstavoval sumu 58 809,8 2€. Cestovné
ndhrady za zahrani¢né pracovné cesty
tvorili spolu 34 003,46€ a ndhrady za
tuzemské cesty spolu 24 806,36 €.

Zahrani¢né pracovné cesty boli realizované
s cielom zabezpedit plnenie udloh v rdmci
réznych medzindrodnych institdcii, ako su
Eurdpska liekovd agentura, Eurdpska
liekopisnd komisia, Rada Eurdépy, OECD a
daldie. Cast ndkladov na tieto zahrani¢né
cesty bola ndsledne refundovand zo strany
zahraniénych partnerov. Tuzemské pra-
covné cesty sa zameriavali predo-vsetkym
na vykon Stdtneho dozoru nad kvalitou a
ucinnostou liekov. Najviac tuzemskych ciest
uskutocnili zamestnanci sekcie inspekcie,
ktori sa podielali predovsetkym na vyko-
ndvani inspekcii v lekdrnach a zariadeniach
na vyrobu a distribdciu liekov po celom
uzemi Slovenskej republiky.

Energia, voda a postové sluzby

Vydavky vynalozené na uUhradu spotreby
energii, vodného a sto¢ného, postovych a
telekomunika¢nych sluzieb a na komu-
nika¢nu infrastruktdru, dosiahli objem v
sume spolu 141 597,91 € V roku 2024
predstavovali vydavky na energie a plyn
sumu 130 909,12 €. Na vodné a stocné
sumu 7 345,16 €, na postové sluzby sumu 3
343,63 €, SUKL dlhodobo znizuje vydavky
na postovné.

Vydavky na materidl a reprezentacné

Na ndkup materidlu boli z roéného rozpoctu
Cerpané prostriedky vo vyske 82 648,34 £.
Vydavky na interiérové vybavenie boli vo
vyske 4 816,03 € a na vSeobecny materidl
dosiahli v roku 2024 vysku 61 486,66 €. Ide
o materidl nevyhnutny na zabezpedenie
ginnosti SUKL, ako napr. chemikdlie, koldny,
laboratérne sklo a ostatny laboratdrny
materidl,  ddrzbdrsky  materidl,  dalej
kanceldrsky materidl. Na prevddzkové a
laboratdrne pristroje boli vydavky v celkove;j
hodnote 4 169,51 €, vyrobky z krvi 428,88
€, na knihy a tla¢ boli vydavky v celkovej
hodnote 1 067,63 €, na palivo do kosacky
21,84 € a reprezentacné bolo cerpané vo
vyske 8 964,28 €. V roku 2024 SUKL oslavil
vyznamné 60. vyrocie svojho zalozenia. Pri
tejto prilezitosti bol pre zamestnancov
organizovany Sportovy den, ktory zahrnal
rézne aktivity a sutaze. Tento den mal za
ciel podporit timovu spoluprdcu, zdravy
zivotny Styl a zdbavu v pracovnom
prostredi. Sucastou programu boli Sportové
sutaze, v ktorych sa zamestnanci mohli za-
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pojit do roznych disciplin, a vedomostné
sutaze, ktoré sa zameriavali na histériu a
¢innost SUKL. Ulastnici mali prileZitost
preukdzat svoje znalosti o agenture a jej
doterajsich uUspechoch. Tento den nielen
posilnil vztahy medzi zamestnancami, ale qj
podporil integrdciu timov a prispel k
vytvoreniu pozitivnej pracovnej atmosféry.

Vydavky na dopravné

Na dopravné sa v roku 2024 vycerpalo z
rozpoCtu spolu 22 996,96 €. Na ndkup
pohonnych hmét do motorovych vozidiel
pouzivanych na sluzobné cesty v suvislosti s
vykondvanim ingpekcii v zmysle dloh SUKL
sa vyéerpalo 7 094,96 €. Dalej sa na
vydavky za dopravné minulo napr.. na
polozke servis, opravy a Udrzbu motorovych
vozidiel bolo 7 820,08 €. Prepravné bolo
Cerpané vo vyske 905,50 €. Na parkovacie
karty a dialhicné zndmky sa pouzilo
690,90€. Zdkonné a havarijné poistenie
motorovych vozidiel bolo vo vyske 6 485,52
€.V roku 2025 SUKL zefektivnil proces
odvozov zamestnancov na sluzobné cesty
profesiondlnou sluzbou limuzina servis. V

rdmci Setrenia vydavkov na opravy a
dialni¢né zndmky bolo vyradenych a
ekologicky zlikvidovanych 5 osobnych

opotrebovanych a zastaralych motorovych
vozidiel v sulade so Zdkonom o sprdve
majetku stdtu.

Rutinnd a standardnd udrzba

SUKL vynalozil v roku 2024 prostriedky vo
vyske 271 378,74 € na udrzbu budov,

strojov, pristrojov a zariadeni. V rdmci
tychto prdc sa zefektivnil chod kotolni
vymenou riadiaceho systému, <¢im  sa

zabezpedila  technologickd  udrzatelnost
budovy na vyrazne dlhsiu dobu. V rdmci
rekonstrukénych prdc bolo vymenenych 100
metrov starého, rokmi opotrebovaného
lezatého kanalizacného potrubia v suteréne,
ktoré bolo pévodné z roku 1954, za nové
potrubie v hodnote 68 067,00 €. Dalej bolo
vymenenych priblizne 70 metrov potrubia
na studend vodu v suteréne za cenu 2
730,00 €. V dvoch etapdch prebehla
vymena opotrebovaného zariadenia pre
novUd a stard kotolfiu, ¢im sa zabezpedilo
vykurovanie v objekte, vrdtane napojenia na
nové riadiace jednotky, pricom celkovd
suma za tuto vymenu bola 58 000,00 €.

Okrem tychto technickych zlepseni bola pre
zamestnancov  zriadend miestnost na
bicykle v priestoroch SUKL a novd zasa-
dacka na prvom poschodi v starej budove.
Zriadila sa novd miestnost pre odbory,
vrdtane vybavenia ndbytkom. V rdmci
zlepsenia komfortu v budove bola za-
bezpecend instaldcia vonkajsich roliet na
celé poschodie v starej budove, ktord stdla
9 452,00 €. V starej budove prebehla
kompletnd vymena linolea od suterénu po
druhé poschodie, pricom ndklady predsta-
vovali 8 870,00 €. V casti novej budovy,
konkrétne v pristavbe, boli vymenené
koberce v chodbe a kanceldridch, vrdtane
zriadenia novej kuchynky pre zamest-
nancov, za cenu 4 080,00 €. Na vsetkych
chodbdch a v kanceldridch bolo vymenené
tradicné osvetlenie za Usporné LED
ziarovky, pricom suma tejto vymeny
predstavovala 7 593,00 €. V starej budove
bolo vynovenych niekolko kanceldrii na
prizemi, vrdtane malovania a poklddky
nového koberca, za 3 046,00 €. Na tretom
poschodi starej budovy prebehla kompletnd
prerdbka troch miestnosti, pricom bol
odstrdneny stary komin.

V rdmci bezpecnosti bol odstrdneny azbest
v laboratdriu a kanceldrii v starej budove v
hodnote 2 856,00 €. Okrem toho sa
zlikvidoval a manudine premiestnil na
likviddciu stary ndbytok v objeme 10 ton.
Boli nastavené dosledné pldny revizii a ich
riadne plnenie v sulade s Vyhldskou Mi-
nisterstva prdce ¢ 508/2009 Z. z. Dalsiu
Cast vydavkov tvorili zdkonom stanovené
revizie, ktoré zabezpecuju plynuly chod
SUKL a tvoria znaénd &ast prevddzkovych
vydavkov rozpoctu. Patri sem aj servis
zdravotnickej techniky, odbornd prehliadka
vytahu a dalSie podobné sluzby.

Ndjomné za ndjom

Rozpocdet na rok 2024 uréeny na uhradu
ndjomného bol vycerpany vo vyske 344
489,94€, z toho ndjomné za archivne
priestory v Rovinke a prendjom priestorov
detadovanych pracovisk SUKL, referdtu v
KoSiciach, v Ziline, v Topolé¢anoch a vo
Zvolene, dalSie finanéné ndklady boli
vynalozené na prendjom parkovacich miest,
prendjom rohozi a prendjom odpadovych
nddob a ocelovych plynovych fliad SUKL.
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Sluzby

Najvyssi ¢erpany objem financii v roku 2024
z celkovej EK 630 - Tovary a sluzby
predstavovala polozka 637 - Sluzby, na
ktorej bolo vylerpanych spolu 1 378 561,47

€. Zdkon o liekoch a zdravotnickych
pomockach ukladd SUKL povinnost za-
bezpeCovat zber a likviddciu nespo-

trebovanych liekov od obyvatelov. Finan-
covanie tejto cinnosti dlhodobo vyrazne
zatazuje rozpodet beznych vydavkov SUKL.
Z celkového objemu vydavkov na vSeobecné
sluzby vacsinu tvorili platby za likviddciu
liekov nespotrebovanych obyvatelstvom
291,425 ton odpadu z liekov v celkovej
hodnote 971 144,68 € s DPH. V rdmci
vSeobecnych sluzieb boli uhradené platby
za upratovanie priestorov v SUKL, na
deratizdciu priestorov budovy, na pranie
pracovnych odevov, na sluzby suvisiace s
prevddzkou archivu v Rovinke. Z hladiska
Struktury sluzieb (EK  637) su popri
vSeobecnych sluzbdch dalsimi financne
ndro¢nymi polozkami vydavky na Specidlne
sluzby v sume 107 096,27 €, ktoré zahrnaju
najmd zabezpelenie strdznej sluzby v
budove SUKL v Bratislave, ochranu budovy
archivu v Rovinke, ako aj vydavky na
metrologické vykony a kalibrdcie pristrojov.
Na prispevok zamestndvatela na stravo-
vanie zamestnancov (stravovacie karty)
bola vynalozend suma 10 363,66 €. V roku
2024 na ndhrady za lekdrske vysSetrenia a
na prispevok na rekredciu bolo vycerpanych
21 647,08 €. Na polozke Odmeny zamest-
nancom mimopracovného pomeru boli
vynalozené financné prostriedky v sume 12
611,70 €.

Daldie polozky v rdmci sluzieb tvorili dane
(tdto podpolozka zahria okrem miestnych
dani a platieb za komundlny odpad), ktoré
boli zaplatené vo vyske 36 561,59 €, uhrady
vydavkov na propagdciu, reklamu a inzerciu
v hodnote 1 045,14 € (uverejnenie inzerdtov
a poplatok za socidlne siete). Zabezpecenie
skoleni, kurzov a semindrov zamestnancom
SUKL si vyziadalo vydavky vo vyske 21
187,67 € vydavky na zaplatenie poistenie v
roku 2024 predstavovali sumu 3 122,66 €.
Tento prehlad vydavkov v oblasti sluzieb v
roku 2024 ukazuje celkovu orientdciu SUKL
na zabezpecenie nevyhnutnych pre-
vddzkovych dinnosti a sluzieb, ktoré
prispievaju k plynulému chodu a plneniu
jeho legislativnych a prevddzkovych uloh.

Optimalizdcia ndkladov na prevadzku

Rozpoctované prostriedky su vyuzivané o
najefektivnejsie s cielom optimalizovat nd-
klady, respektive investovat v oblastiach
prindsajucich buduice Uspory ndkladov. V
tejto suvislosti SUKL v minulom roku
pokracoval v uspore energii (v kW), a to
prostrednictvom vymeny riadiacich jedno-
tiek v starej a novej kotolni, s cielom vy-
kondvat automatické nastavovanie, regu-
ldciu a kontrolu chodu riadenia kotolni a
vzduchotechnickych jednotiek. V agende
autoprevddzky pravidelne vyhodnocujeme
prostrednictvom GPS monitoringu efektivitu
vyuzivania vozového parku, neustdle sa
snazime optimalizovat ndklady na pre-
vddzku archivu v Rovinke. V rdmci uspory
energif, v celom objekte SUKL sme postupne
v etapdch vymenili Standardné svietidld za
LED - kde ocakdvame Usporu 50% oproti
povodnym.

V minulom roku pri pldnovanych celkovych
ndkladov 675 199,45 € s DPH alokovanych
pre 17 zdkaziek sa po ukonceni verejného
obstardvania optimalizovali celkové vydav-
ky na hodnotu 564 132,89 € s DPH, ¢im sa
dosiahla 16,45 % Uspora oproti pldnovanym
vydavkom. Vsetky ¢iselné Udaje uvddzané
vo vyroc¢nej sprdve su vyhotovené na zdkla-
de podkladu z Rozpoctového informacného
systému RIS.

Bezné transfery

V roku 2024 bol schvdleny rozpocet bez-
nych transferov vo vyske 100 000,00 €,
ktory bol ndsledne upraveny rozpoctovym
opatrenim na sumu 263 618,23 €. Z tohto
upraveného rozpoctu boli ¢erpané finanéné
prostriedky na rozne polozky beznych
transferov. Jednou z hlavnych poloziek
Cerpania boli vydavky na stravovanie
zamestnancov, ktoré predstavovali sumu
176 254,60 €. Tento prispevok na
stravovanie je nasou zdkonnou povinnostou
a zabezpedluje, ze zamestnanci maju pristup
k stravovacim benefitom. Na odchodné bola
vynalozend suma 22 136,00 €, zatial ¢o na
nemocenské ddvky a ndhrady k nemo-
censkym ddvkam bola vycllenend suma 16
808,62 €. Okrem toho sa na Uhradu
Clenstva v medzindrodnych organizdcidch
BfArM a PIC/S vynalozila suma 11 862,40 €.
Clenstvo v organizdcii PIC/S je pre nds
klucové, pretoze zabezpecluje medzindrodnu
akreditdciu a uznanie nasich inspektorov, o




Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

je nevyhnutné pre vykondvanie kvalitnych
inSpekcii a dohladu nad liekmi na Sloven-
sku. Vyznamnu cast vydavkov v tejto
kategdrii tvori aj suma 29 125,50 €, ktord
bola vynalozend na odchodné.

Kapitalové vydavky

Finan¢né prostriedky na rok 2024 na
kapitdlové vydavky ndm boli MZ SR
pridelené dna 20.08.2024 v hodnote 15
000,00 €. Kapitdlové vydavky boli ¢erpané
na Stddiu uskutoénitelnosti v hodnote 15
000 €. Studia uskutolnitelnosti je viazand

na kapitdlovy projekt, ktory sa bude
realizovat v roku 2025  konkrétne
.Vybudovanie  Cistych  priestorov  na

oddeleni biologickych metdéd®.

Rozpoctovy  program OEKG -
informacné technoldgie financované
zo statneho rozpoctu

Program OEKG sa zameriava na rozvoj a
implementdciu réznych projektov, ktoré
maju za ciel zlepsit infrastruktdru, verejné
sluzby, technoldgie a vyskum v rdznych
oblastiach, ktoré podporuju verejné a
sukromné sektory. V rdmci programu OEKG
bolo SUKL pridelenych celkom 450 000 €,
na rok2024. Rozpocltovym opatrenim bol
vykonany presun finan¢nych prostriedkov z
programu OEKG Zmena aplika¢ného SW -
Etapa 1 - viazanie rozpoctovych pros-
triedkov v prospech kapitoly MF SR v
hodnote 72 286,94 € v prospech Ndrodne;j
agentury pre sietové a elektronické sluzby
(NASES), na zabezpecenie komunikacnej
infrastruktdry vlddnej siete GOVNET a v
prospech kapitoly Ministerstva financii SR v
suUvislosti s pouzivanim casti Nadrezortného
ekonomického systému (SAP) celkom vo
vyske 38 099,52 € Il (MFSR), Nases Govnet
viazanie rozpoctovych prostriedkov v
prospech kapitoly MF SR. Celkové ndklady
pouzité na chod informacnych technoldgii
predstavovali sumu 406 224,73 €. Vyna-
lozené financné prostriedky boli pouzité
nasledovne:

Komunikaéna insfrastruktura

Na komunikac¢nu infrastruktdru boli vycer-
pané prostriedky vo vyske 7 022,82 €, islo o
sluzby spojené so zabezpelenim inter-
netového pripojenia v sidle SUKL a
kontrolnych laboratéridch v sulade so
zabezpecenim plynulého vykonu cinnosti

SUKL. Cerpanie na polozke teleko-
munikac¢né sluzby dosiahlo objem 20
896,66 €.

Licencie, vypoctovad technika a softvér

V rdmci ndkupu licencii bolo vynalozenych
46 104,58 €, ¢o zahrnalo licencie na softvér
ako JIRA, Buxus, TeamViewer a Microsoft.
Okrem toho bol zakupeny softvér v hodnote
14 061,16 €, ktory prispel k efektivnemu
fungovaniu spoloc¢nosti. V oblasti vy-
poctovej techniky bola investicia vo vyske

35 972,37 €, ktord pokryla ndkup réznych
zariadeni potrebnych pre plynuly chod
spolocnosti. Konkrétne sa zakupili tladiarne
ur¢ené na kanceldrske a prevddzkové ucely,
¢o zabezpelilo efektivne tlacenie doku-
mentov a materidlov. Dalej boli zakipené
notebooky, ktoré zamestnancom umoznili
flexibilitu a mobilitu pri prdci na roéznych
projektoch a ulohdch. K tymto zariadeniam
sa pridali aj monitory, externé disky,
kldvesnice a mysi, ktoré prispeli k efektivne;j
prdci a bezproblémovému fungovaniu pra-
covného prostredia. Tieto investicie zlepsili
technologickd infrastruktidru spoloénosti a
vyrazne zvysili produktivitu zamestnancov.

%
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Ndjomné za prendjom

V roku 2024 bola celkovd vyska ndjomného
za prendjom vypoctovej techniky a softvéru
41 230,56 €. Tento ndklad zahfna vsetky
platby spojené s prendjmom hardvéru
(vypocltovej techniky) a softvérovych licencii,
ktoré boli vyuzivané pocas roka 2024 na
svoje kazdodenné operdcie a cinnosti.
Daldou polozkou je ndjomné spojené s
prendjmom sluzby Crystal Consulting,
konkrétne registra povoleni a na klinické
skusanie. Tdto sluzba umoznuje sprdvu a
sledovanie povoleni na klinické skusania, ¢o
je kltcové pre spolocnosti, ktoré vykondvaju
vyskum a vyvoj v oblasti mediciny a
farmaceutickych produktov. Vyska ndjom-
ného za tuto sluzbu bola v roku 2024 tiez
zahrnutd v celkovych ndkladoch spoloc-
nosti.

Rutinnd a standardnd udrzba

Vydavky z tejto polozky boli pouzité na
dpravy a udrzbu softvéru, a to v celkove;j
sume 130 256,55 €, ktord zahrfia ndklady
na udrzbu softvérovych modulov vnu-
torného informac¢ného systému na lieky.
Tieto Upravy zahfiaju implementdciu no-
vych smernic a aktualizdciu systému v
sUvislosti so zabezpecenim uUloh EMA
(Eurdpskej agentury pre lieky). Okrem toho
bola vykonand udrzba dalsich softvérov,
ktoré su nevyhnutné pre plynuly chod
organizdcie. Vydavky na Udrzbu soft-
vérovych systémov zahfiaju aj platby za
sluzby poskytnuté spolo¢nostami Altamira,
Datalan a Ui42, ktoré sa podielali na tychto
dpravdch a aktualizdcidch. Okrem toho bola
oprava vypoctovej techniky vykonand v
sume 3 105,36 €, ktord pokryva ndklady
spojené s opravou a udrzbou hardvéru,
potrebného na optimdiny chod systémov a
aplikdcii.
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Sluzby v oblasti IT

Na sluzby v oblasti IT boli vynalozené
vydavky v hodnote 107 574,67 €. Pre-
vadzka a udrzba databdzy registrovanych
liekov a zdravotnickych pomocok, ako aqj
systému farmakovigilancie, zabezpecuju
sprdvnost a aktudinost informdcii o liekoch
a pomockach, ¢o je klucové pre bezpecnost
pacientov. Systém farmakovigilancie sleduje
neziaduce ucinky a umoznuje véasné odha-
lenie problémov s liekmi a pomockami.
Automatizdcia procesu zmenovych konani
zefektiviiuje spracovanie zmien v data-
bdzach, znizuje administrativnu, zvysuje
efektivitu a presnost celého systému. Tieto
kroky podporuju bezpecnost a kvalitu
zdravotnej starostlivosti.

Spravne poplatky

SUKL vykondva svoju ¢&innost v sutlade so
zdko-nom ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdra-votnickych poméckach, ako aj so

zmenami  a  doplneniami  niektorych
zdkonov. Ako orgdn Stdtnej sprdvy v oblasti
humdnnej farmdcie a drogovych
prekurzorov  zabezpeluje  vykondvanie

ukonov a konani v rdmci svojej pdsobnosti.

V zmysle zdkona ¢. 145/1995 Z. z. o
sprdvnych poplatkoch, v platnom zneni,
SUKL ako orgdn &tdtnej sprdvy vyberd
sprdvne poplatky v sulade s prislusSnym
sadzobnikom poplatkov za vykondvanie
ukonov a konani, ktoré spadaju do jeho
kompetencie. Tieto sprdvne poplatky su
evidované na beznom depozithnom ucte,
pricom ako prijmy Stdtneho rozpoctu, su v
zmysle § 17 ods. 2 tohto zdkona odvddzané
v stanovenej lehote na uUcet miestne
prislusného Danového uradu Bratislava Il.

V roku 2024 doslo k prechodu na novy sp6-
sob platenia sprdvnych poplatkov pro-
strednictvom platobného systému eKolok,
ktory prevddzkuje Slovenskd posta a.s.
Tento prechod na eKolok bol zavedeny 1.
septembra 2024. Systém bol navrhnuty s
ciefom zjednodusit a urychlit proces plate-
nia sprdvnych poplatkov, pricom poskytuje
rézne platobné metédy a intuitivne roz-
hranie, ¢im sa stdva platba za prdvne
poplatky  rychlejSou, bezpeclnejsSou a
pohodinejsou.




Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

Platby, ktoré boli prijaté na depozitny ucet
do 30. augusta 2024, boli spracované v
stlade s predchddzajicim systémom, teda
boli odvddzané na Danovy urad. Od 1.
septembra 2024, po zavedeni systému
eKolok, boli platby, ktoré boli pripisané na
depozitny ucet, povazované za nesprdvne a
vracali sa ziadatelom ako mylne vykonané
platby. Tento krok bol nevyhnutny na
zabezpecenie sprdvnosti a efektivnosti no-

Nerozpoctované nedanové - sprave poplatky a ostatné

vého systému. Prijmy ktoré boli vedené na
depozitnom Ucte v roku 2024 tvoria hlavne
sprdvne poplatky, ktoré boli v roku 2024 vo
vyske 6 884 916,50 €. Prijmy za sprdvne
poplatky ktoré boli odvodené na ucet
Slovenskej posty boli v hodnote 3 134
044,50 €. Celkovd hodnota prijmov za
sprdvne poplatky bola v hodnote 10 018
961,00 €.

Vydanie rozhodnutia o registrdcii lieku
PrediZenie platnosti registrdcie lieku
Zmena registrdcie lieku

Prevod registrdcie lieku

Vydanie rozhodnutia o registrdcii distribitora ZP podia

osobitného predpisu

Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skusania

zdravotnickej pomocky.

Ozndmenie vyroby, dovozu alebo distribucie ucinnej Iatky

Vydanie certifikdtu o volnom predaiji ZP

Ozndmenie sprostredkovania ndkupu alebo predaja

humdnnych liekov
Konanie o povolenie klinického skusania ZP
Vyhotovenie odpisu rozhodnutia

Konanie o povoleni klinického skusania

Zmena povolenia na zaobchddzanie s omamnymi a

psychotropnymi Idtkami

Vydanie povolenia na zaobchddzanie, alebo manipuldciu s

humdnnymi lie¢ivami pre PO

Zmena povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s

humdnnymi lie¢ivami pre PO

Zmena povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s

humdnnymi lie¢ivami pre FO
Klinické skusanie humdnneho lieku

Iny prijem

Suma v EUR

1366 500,00 €
573 000,00 €
4278 063,00 €
46 700,00 €

28 230,00 €

800,00 €

700,00 €
0,00€

100,00 €

1500,00€
20,00 €
2825,00€

4 596,50 €
1025,00 €
500,00€

300,00 €

580 057,00 €
0,00€

Tabulka €. 25 : Nerozpoctované prijmy v roku 2024 z Kontraktu do 01.01.-30.08.2024
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Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti

Suma v EUR

Nerozpoctované nedanové prijmy - sprdve poplatky

September
Oktdber

November

December

446 587,00 €
869 830,00 €
986 552,50 €
831075,00 €

Tabulka €. 26 : Nerozpoctované prijmy v roku 2024 z Kontraktu od 01.09-31.12.2024

Tieto poplatky su vyberané za admini-
strativne Ukony spojené s ¢&innostou SUKL,
medzi ktoré patri napriklad registrdcia a
schvdlenie liekov a zdravotnickych pomo-
cok, povolenia na ich uvedenie na trh, ako qj
posudzovanie ich bezpecnosti a ucinnosti.
Dalej poplatky zahffhaju kontrolu a indpekcie
vyrobnych a distribu¢nych zariadeni, labo-
ratérii a inych subjektov, ktoré sa zaoberaju
liekmi a zdravotnickymi pomockami, aby sa
zabezpedil ich sulad s legislativnymi pozia-
davkami. SUKL tiez vyberd poplatky za
schvdlenie klinickych skusani liekov a po-
skytovanie odborného poradenstva a
konzultdcii tykajucich sa farmaceutickych
produktov a regulaénych predpisov. Tieto
poplatky su prijmom stdtneho rozpoctu, pri-
¢om ich odvddzanie na prislusny danovy U-
rad je v sulade s platnymi prdavnymi
predpismi. Cely proces vyberania sprdvnych
poplatkov je navrhnuty tak, aby bol trans-
parentny a spravodlivy, ¢im zabezpecluje
efektivne riadenie a reguldciu farma-
ceutickej oblasti na Slovensku.

Plnenie uloh z Kontraktu

Ulohy, ¢innosti a sluzby Stdtneho Ustavu
pre kontrolu lie¢iv (SUKL), ktoré boli defi-
nované v Kontrakte na rok 2024 medzi
Ministerstvom  zdravotnictva Slovenskej
republiky (MZ SR) a SUKL, boli Gspeéne spl-
nené. Tieto Ulohy a sluzby, ktorych plnenie
bolo podrobne opisané v odbornych cas-
tiach Vyrocnej sprdvy, boli realizované v
stlade s poziadavkami stanovenymi v da-
nom kontrakte. Realizdcia tychto Uloh bola

Do ©

moznd aj vdaka efektivnemu riadeniu a
hospoddreniu s pridelenymi finanénymi
zdrojmi, C¢o prispelo k dosiahnutiu stano-
venych cielov v predpisanych terminoch.

V roku 2024 sa stdtnemu ustavu podarilo
uspesne zabezpedit plnenie ndrocnych uloh,
ktoré mu vyplyvaju z domdcej, ale qj
eurdpskej legislativy. Tieto Ulohy zahfnali
Siroku skdlu zodpovednosti a cinnosti na
Useku humdnnej farmdcie, kde SUKL
zohrdva klucovu ulohu pri zaistovani kvality,
bezpecnosti a efektivnosti liekov a zdravot-
nickych pomdcok na trhu.

Realizdcia tychto ndroénych Uloh by nebola
moznd bez vysokého nasadenia zo strany
manazmentu  Stdtneho  dstavu,  ktory
poskytoval neustdlu podporu a vedenie v
priebehu roka. Okrem toho sa na plneni
tychto uloh podielali aj kvalifikovani odborni
zamestnanci  SUKL, ktori vdaka svojim
odbornym znalostiam a skisenostiam efek-
tivne zabezpelovali vSetky procesy po-
trebné na plnenie poziadaviek legislativy.
Tento uspesny vysledok je tiez d6kazom
kvalitného a systematického pristupu k
riadeniu a implementdcii legislativnych a
regulaénych poziadaviek v oblasti hu-
mdnnej farmdcie.

Vdaka tymto opatreniam sa SUKL aj v roku
2024 podarilo plnit svoju ulohu ako hlavny
orgdn stdtnej sprdvy v oblasti kontroly
liekov a zdravotnickych pomécok, ¢im pris-
pel k ochrane verejného zdravia a podpore
zodpovedného riadenia farmaceutického
sektora na Slovensku.
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Osobny urad
Oddelenie pravne

Oddelenie
manazerstva kvality

Oddelenie pre
komunikaciu a vztahy

s verejnostou

Kancelaria riaditela



Vyroénd sprdva 2024

Osobny urad

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv mal na rok
2024 Ministerstvom zdravotnictva SR
urceny celkovy pocet zamestnancov 200, z
toho 143 stdtnozamestnaneckych miest a
57 miest zamestnancov pri vykone prdce vo
verejnom zdujme, z nich 6 miest zdravot-
nickych zamestnancov.

Na rok 2024 bol pre SUKL uréeny limit
prostriedkov na mzdy a platy vo vyske 3
877 431 £.

K 31.12.2024 bol celkovy pocet zamest-
nancov Stdtneho Ustavu pre kontrolu liediv
187, z toho na pracoviskdch Kosice, Zilina,
Zvolen a Topol¢any 17 zamestnancov.

Podiel zien tvoril 88,2% z celkového poctu
zamestnancov. Priemerny vek zamest-
nancov bol 43 rokov. Z meratelnych ukazo-
vatelov vyplyva prevaha zamestnancov v
Stdtnej sluzbe s vysokoskolskym vzdelanim.

Na obsadenie Stdtnozamestnaneckych
miest bolo od 1.1. do 31.5.2024 prostred-
nictvom registra vyberovych konani na
ustrednom portdli verejnej sprdvy
slovensko.sk vyhldsenych 16 vyberovych
konani, 7 wvnudtornych a 9 vonkajsich.
Uskutocénilo sa 12 vyberovych konani, 6
vnutornych a 6 vonkajsich. 8 z nich bolo
uspesnych, 5 vnutornych a 3 vonkajsie.

Od 1.6.2024 bol spusteny Centrdiny infor-
maény systém Uradu viddy SR a ako prvé
boli spustené moduly obsadzovania stdtno-
zamestnaneckych miest -  Register
vyberovych konani, Register ziadosti o

.

prijatie a Register ziadosti o overenie

bezuhonnosti.

Prostrednictvom registra vyberovych konani
bolo vyhldsenych a uskutocnenych 15 vybe-
rovych konani, 4 vnutorné a 11 vonkajsich.
9 z nich bolo Uspesnych, 4 vnutorné a 5
vonkajsich. Prostrednictvom registra zia-
dosti o prijatie bolo zaevidovanych 9 Zia-
dosti o prijatie a prostrednictvom registra
Ziadosti o overenie bezuhonnosti bolo za-
evidovanych 13 Ziadosti o vypis z RT pri
prijati do $tdtnej sluzby, 1 odpis RT pri
prelozeni a 4 ziadosti o vypis z RT pri prijati
do VZ.

Na obsadenie miest pri vykone prdce vo
verejnom zdujme bolo prostrednictvom
portdlu profesia.sk zverejnenych 7 pra-
covnych ponuk, 4 miesta boli obsadené.

Celkovo bolo prijatych 33 zamestnancov, 20
stdtnych zamestnancov a 13 zamestnancov
pri vykone prdce vo verejnom zdujme. 16
statnych zamestnancov skoncilo stdtno-
zamestnanecky pomer a 11 zamestnancov
pri vykone prdce vo verejnom zdujme
skoncilo pracovny pomer.

V roku 2024 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
za zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov SUKL na rok 2024. Vzde-
ldvania sa zuclastnilo 141 zamestnancov a
uskutocnilo sa spolu 130 vzdeldvacich
aktivit.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku 2024
boli vynalozené financné prostriedky zo
stdtneho rozpoctu vo vyske 21 265 €.

Vykon prdce vo
verejnom zdujme

120 45
13 9

Tabulka &. 28: Struktira zamestnancov tGdaje k 31.12.2024




Osobny urad

Priemerny
vek

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

Poéet
zamestnancov

Tabulka ¢. 29: Vekovd struktira zamestnancov udaje k 31.12.2024

Nizsie

VSl stupna | VSIl. stupna | VSI. stupna vzdelanie

Poéet
zamestnancov

Tabulka €. 30: Kvalifikaéna struktira zamestnancov udaje k 31.12.2024
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Oddelenie pravne

Medzi hlavné cinnosti, ktoré zabezpecluje
prdvne oddelenie v rdmci svojej agendy,
patrilo aj v roku 2024 plnenie uloh najmd v
oblasti zdvdzkovoprdvnych vztahov, rea-
lizdcie sprdvnych konani, agendy vyrobnych
a velkodistribu¢nych povoleni, agendy
drogovych prekurzorov, ochrany osobnych
udajov a agendy neoprdvneného zaobchd-
dzania s liekmi, vrdtane problematiky
falSovanych liekov.*

ISlo predovsetkym o tieto Cinnosti:

e zmluvnd agenda; priprava a
pripomienkovanie zmludv v rdmci
zdvazkovoprdvnych vztahov, zverejhovanie
zmluv v centrdlnom registri zmluv,

e vedenie sprdvnych konani sankcnej qj
nesankénej povahy; sprdvne konania
vedené na zdklade podnetov fyzickych a
prdvnickych osob, taktiez na zdklade
podnetov odstupenych od inych orgdnov
stdtnej sprdvy, ako aj na zdklade vlastnych
zisteni zo zdverov z inspekcnej ¢innosti
Stdtneho ustavu,

e posudzovanie ziadosti v rdmci zdkona o
slobodnom pristupe k informdcidm a
vyddvanie rozhodnuti o
neposkytnuti/nespristupneni informdci,

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

e zabezpecenie prdvnych a legislativnych
sluzieb pre odborné sekcie ako qj
spoluprdca a pomoc ostatnym podpornym
sekcidm stdtneho Ustavu.

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

e zabezpecovanie vymdhanie pohladdvok v
rdmci zdkona o pohladdvkach stdtu,

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

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

e zastupovanie Stdtneho udstavu 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 v printovych
médidch, ostatnych tlacovindch a na
webovych strdnkach, pod ktory vsak
nespadd dozor reklamy Sirenej v rdmci
»-medidlneho zdkona* ani reklamy
zdravotnickych pomécok,

e vyddvanie stanovisk k pldnovanej
oc¢kovacej kampani,

e poskytovanie odbornych platenych
konzultdcii v oblasti reklamy liekov pre
laickd aj odbornu verejnost, v oblasti vyroby
a distribdcie humdnnych liekov,

e vyddvanie povoleni na zaobchddzanie s
drogovymi prekurzormi, priprava zrusenia a
zdniku povoleni, vedenie evidencie drzitelov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR,
spracovdvanie ozndmeni z podozrenia zo
zneuzitia uréenych ldtok orgdnom ¢innym v
trestnom konant,

e vyddvanie povoleni na vyrobu humdnnych
liekov, povoleni na vyrobu skdsanych
humdnnych produktov a skdsanych
humdnnych liekov a povoleni na
velkodistribuciu humdnnych liekov vedenie v
rozsahu svojej posobnosti registra povoleni
vydanych podla zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomaéckach.

e agenda neoprdvneného zaobchddzania s
liekmi a problematika falSovanych liekov,
zahriajuca vypracovanie stanovisk pre
colné urady v pripade dovozu liekov z
tretich krajin.




Oddelenie prdavne

Pocet zacatych spravnych konani za porusenie povinnosti 19
Pocet vydanych rozhodnuti o ulozeni pokuty 17
Pravoplatné rozhodnutia o udeleni pokut 11
Zastavené spravne konania 2
Vyska ulozenych pokut 154 300 EUR
Vyska uhradenych pokdit 16 800 EUR

Iné spravne konania 13

Odvolania vo¢i Rozhodnutiam postupené na MZ SR 9

Tabulka ¢. 31: Sprdvne konania v roku 2024

Pocet vydanych rozhodnuti na vyrobu 20
Pocet vyznacenych zmien v povoleni na vyrobu 5

Pocet docasne pozastavenych povoleni na vyrobu 1

Pocet vydanych rozhodnuti na velkodistribuciu 27
Pocet vyznacenych zmien v povoleni na velkodistribuciu 27

Pocet zrusenych povoleni na velkodistribticiu 6

Pocet osobitnych povoleni, povoleni a registrdcii s drogovymi prekurzormi 349

=
o
:

Tabulka €. 32: Vydané rozhodnutia v ramci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribu¢nych
povoleni v roku 2024

Pocet prijatych hldseni o pripravovanej reklame 293

Pocet riesenych podnetov v suvislosti s porusenim zdkona o reklame 3

Stanoviskd k ockovacim kampaniam 8
Pocet poskytnutych konzultdcii 6

Pocet vykonanych kontrol vzoriek reklamy liekov od drzitelov registrdcie
humdnneho lieku

Pocet dopytov tykajucich sa reklamy liekov 12

Tabulka ¢. 33: Reklama humdnnych liekov v roku 2024

Pocet stanovisk poskytnutych od 1.3.2024 colnym uradom 65

Tabulka ¢. 34: Agenda neoprdvneného zaobchddzania s liekmi a problematika falSovanych liekov
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Oddelenie manazérstva
kvality

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

Oddelenie manazérstva kvality (OMK) sa v

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

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

Systém manazérstva kvality v organi-
zaénych Utvaroch SUKL bol overovany
prostrednictvom internych auditov na
zdklade ro¢ného pldnu a prostrednictvom
Preskimania manazmentom. Oddelenie
manazérstva spolupracuje tiez s organi-
zaénymi  Utvarmi  SUKL pri  priprave
externych auditov. V roku 2024 dUdspesne
prebehol externy audit na Sekcii labora-
térnej kontroly potvrdeny atestdciou EDQM
platnou do roku 2028. V Sekcii inSpekcie na
Oddeleni vyroby a transfuzioldgie prebehol
dalsi externy audit pod zdstitou EMA (Joint
Audit Programme), na ktorom boli pritomni
aj pozorovatelia zo Spojenych stdtov
americkych z FDA v rdmci programu MRA
(Mutual Recognition Agreement). Neboli
zistené ziadne vdzne nedostatky.

Efektivnost procesov a sluzieb posky-
tovanych zainteresovanym strandm bola
vyhodnocovand aj prostrednictvom dotaz-

nika
dostupny na internetovej strdnke Stdtneho

spokojnosti  zdkaznika, ktory je
ustavu. Vysledky prieskumu poskytuju
vyznamné podnety pre zlepSovanie ¢innosti
Stdtneho dstavu a su zverejnované na
internetovej strdnke SUKL v &asti Dotazniky.
Vyhodnotenie odpovedi za rok 2024 pou-
kdzalo na vseobecnu spokojnost zdkaznikov
so sluzbami poskytovanymi zamestnancami
SUKL, ndvrhy a pripomienky boli pred-
metom na diskusiu a na zlepSovanie
dotknutych cinnosti.

SUKL sa zapdja tiez do monitorovania
svojich ¢innosti v sulade s internym
predpisom MZ SR ,Smernica o riadeni rizik
pre podriadené organizdcie MZ SR*
prostrednictvom  poskytnutia Uddajov o
moznych rizikdch suvisiacich s cinnostou
SUKL do databdzy Register Rizik, ktord je
spravovand MZ SR. Stav identifikovanych
rizik a prijatych opatreni sa vyhodnocuje raz
ro¢ne v ¢ase preskimania manazmentom.

OMK je prostrednictvom hlavného mana-
Zéra kvality stdtneho Ustavu integrované do
¢innosti  pracovnej skupiny manazérov
kvality (WGQM — Working Group of Quality
Managers), ktord funguje pod zoskupenim
riaditelov liekovych agentir EU a stretdva
sa v polroénych intervaloch v predsed-
nickych krajindch Eurdpskej unie.

OMK sa aktivne zapdja do interného
vzdeldvacieho systému siete liekovych
agenttr ¢&lenskych $tdtov EU (LMS - EU
NTC), ako koordindtor skoliaceho projektu
pre internych auditorov ndrodnych liekovych
agentur EU, poskytovaného on-line.

Systém manazérstva kvality liekovych
agentur &lenskych $tdtov EU je uz od roku
2006 pravidelne hodnoteny v 3-5 ro¢nych
intervaloch v rdmci projektu benchmarking
(BEMA) posudzovatelmi z liekovych agentur
EU na zdklade stanovenych indikdtorov.
Cielom benchmarkingu je okrem iného qj
identifikdcia silnych strdnok jednotlivych
liekovych agentur a ich zverejnenie v rdmci
internej siete, ¢o umoznuje vymenu sku-
senosti medzi agentdrami. Garantom
projektu benchmarkingu je riadiaca skupina




Oddelenie manazérstva kvality

vybranych manazérov kvality liekovych
agentur ¢lenskych $tdtov EU, vrétane SUKL,
ktord pracuje pod zdstitou zoskupenia
riaditelov liekovych agentur EU.

Veduca OMK tiez viedla posudzovatelsku
skupinu BEMA V pri hodnoteni cinnosti
liekovej agentury BfArM v Nemecku.

V rdmci manazérstva kvality zaistovalo

OMK dj metrologickd nadvdznost, vrdtane
evidencie a kontroly meradiel, kalibrdcie a
kvalifikdcie vybranych meradiel a priestorov
podla platnych prdvnych predpisov a

noriem systémov kvality aplikovanych v
stdtnom dJdstave v zdujme zabezpeclenia
platnosti vysledkov ziskanych pri kontrole
vzoriek liekov distribuovanych na trhu v
Slovenskej republike.
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Oddelenie pre komunikdciu
a vztahy s verejnostou

Kanceldria riaditela

Oddelenia zabezpecuju agendu pre riaditela
a generdineho tajomnika sluzobného Uradu:

chod sekretaridtu riaditela a GTSU,

e poskytovanie informdcii pre verejnost a
médid,

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

komunikdciu

e internd a externu

komunikdciu.

a

V roku 2024 sa oddelenie riaditela pre
komunikdciu a zahrani¢né vztahy rozdelilo
na oddelenie pre komunikdciu a vztahy s
verejnostou a na kanceldriu riaditela. Na
oddeleni kanceldrie riaditela vzniklo nové
miesto veducej kanceldrie.

V roku 2024 SUKL zaznamenal priblizne
125 medidlnych otdzok. Zaciatkom roka
médid najviac zaujimala téma likviddcie
liekového odpadu, neskér sa medzi hlavné
témy zaradili nedostupnost liekov, vakciny
MRNA a lieky indikované na lie¢bu cukrovky
ll. typu pacientmi pouzivané na chudnutie.
Publikovanych bolo 7 tlacovych sprdv.

V roku 2024 SUKL organizoval osvetovy
projekt Mysli otvorene, mysli slobodne.
Cielom projektu je poskytnut informdcie o
falSovanych liekoch a rizikdch nezodpo-
vedného uzivania liekov detmi zrozu-
mitelnou formou. Po¢as minulého roka nasi

%
NS

experti s predndskami  navstivili 5

zdkladnych skél.

Stdtny Ustav poskytuje informdcie verejnosti
aj na zdklade zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o
slobodnom pristupe k informdciam. V
uvedenom roku bolo spracovanych 65
ziadosti o poskytnutie informdcii laickej a
odbornej verejnosti v zmysle zdkona ¢.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informdcidm.

V priebehu roka 2024 si poziciu vyznam-
ného komunika¢ného kandlu opdat upevnili

socidlne siete - konkrétne Facebook,
Instagram a LinkedIn. Cez socidlne siete
sme komunikovali viacero osvetovych

kampani, napriklad kazdoro¢nd kampan
zameranu na osvetu o antibiotickej rezis-
tencii, ¢i kampan o sprdvnom postupe pri
hldseni podozreni na neziaduce uclinky
liekov.

V roku 2024 mala facebookovd strdnka
SUKL celkovy dosah 227 200 Gétov, insta-
gramovy profil oslovil viac ako 91-tisic
pouzivatelov a profil platformy LinkedIn
dosiahol 167 892 impresii.

Podstatnym komunika¢nym kandlom s
odbornou a laickou verejnostou je aj nadalej
webovd strdnka sStdtneho Ustavu. Kym v
roku 2023 strdnku navstivilo 339 tisic
ndavstevnikov, v roku 2024 to bolo 276 tisic
ndvstev.

Vo vsetkych pripadoch ide o organicky
dosah, SUKL v roku 2024 v rdmci digitd-
Inych médii nerealizoval ziadnu platenu
aktivitu.

&
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