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Prihovor riaditela

Milé Citatelky, mili Citatelia,

v spoluprdci s mojimi kolegynami a kolegami vdm predstavujem vyroc¢nu
sprdvu Stdtneho Ustavu pre kontrolu liediv za rok 2023. Ndjdete v nej
zdkladné informdcie o nasej institucii a jednotlivych sekcidch, prehlad
najdolezitejSich aktivit ¢i ekonomické ukazovatele.

Ako po vsetky roky, aj pocas toho uplynulého, sme neunavne pracovali,
aby sa pacienti na Slovensku mohli spolahnut na to, ze sa k nim dostanu
bezpecné, ucinné a kvalitné lieky ¢i zdravotnicke pomocky.

Pocas minulého roka sme opat celili novym vyzvam. Medzi dve najvacsie
patrili vypadky liekov na trhu a likviddcia liekového odpadu od pacientov,
ktory sa z dévodu uzatvorenia spalovni hromadil v lekdriiach.
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Co sa tyka likviddcie liekového odpadu, tito
situdciu sa ndm podarilo Uspesne vyriesit a
zber odpadu z lekdrni momentdine prebieha
v plnom prude.

Nedostupnost liekov na trhu je problém,
ktory sa tyka celej Eurépy. SUKL je uz od
roku 2022 sucastou niekolkych medzi-
ndrodnych pracovnych skupin, ktoré sa
zaoberaju zlepsenim dostupnosti liekov pre
obyvatelov EU. Rovnako sme suéastou
ndrodnych iniciativ s dérazom na zabez-
pecenie liekov pre slovenskych pacientov.

V oktébri 2023 prebehol v statnom Ustave

medzindrodny audit Benchmarking of
European Medicines Agencies (BEMA).
Chcel by som podakovat vsetkym

zamestnancom a zamestnankyniam nasej
institucie, ktori sa podielali na Uspesnom
vysledku auditu - ziskali sme zatial najlepsie
hodnotenie 3,9 z celkovych 5 bodov.

Okrem  rieSenia  vynimocnych  alebo
krizovych situdcii sa nase kolegyne a
kolegovia venuju jadru svojej odbornej
ginnosti - za uplynulé obdobie SUKL vykonal
mnozstvo inSpekénych cinnosti a spracoval
mnozstvo ziadosti o registrdciu liekov. Nase
laboratéria vykonali viac ako 800 analyz a
spracovali sme tisicky hldseni podozreni na
neziaduce ucinky liekov.

Prajem prijemné Citanie!

Délezitou sucastou nasej prdce je qj
edukdcia verejnosti. V roku 2023 sme laicku
verejnost edukovali nie len prostrednictvom
médii, ¢i na socidlnych sietach. V rdmci
ndsho edukaéného projektu Mysli otvorene,
mysli slobodne sme sa zamerali aj na ziakov
a Studentov zdkladnych a strednych skol. V
buducnosti by sme sa edukaénym aktivitdm
venovali aj v rdmci odbornej verejnosti, pre
ktoru pripravujeme vzdeldvacie predndsky.

Aj v roku 2023 sme upevnili a rozsirili
medzindrodné spoluprdce a ukdzali sme, ze
sme rovnocennym partnerom v oblasti
reguldcie  liekov. Vzdjomnd  vymena
informdcii a skusenosti ndm umoznuju drzat
krok s najnovsimi trendmi a technoldgiami a
zabezpeduju, Ze nase postupy su v sulade s
vysokymi medzindrodnymi Standardmi.

Som presvedcCeny, ze vdaka svedomitej
prdci a odbornosti pracovnikov stdtneho
Ustavu zvlddneme vsSetky nové vyzvy a
budeme pokracovat v upeviovani nasej
pozicie ako reSpektovanej liekovej agentury
nielen na Slovensku, ale aj v zahranici.

Na zdver by som sa velmi rdd podakoval
vSetkym  kolegyniom a kolegom za
odvedenu prdcu a pozitivne vysledky v roku
2023. Verim, Ze rovnaké pracovné

nasadenie ndm pretrvd aj v nasledujucom
roku.




SUKL v roku 2023

Registrdcia

liekov

372 vydanych
rozhodnuti o registrdcii
novych liekov

6 vedeckych hodnoteni
pre registrdciu
centralizovanou
procedurou (EMA)

6 017 rozhodnuti o
prediZeni, zmendch a
prevodoch
registrovanych liekov

8 zamietnutych

Ziadosti o registrdciu
lieku

Klinické

skusania

134 rozhodnuti o
klinickom skasani
liekov

9 ndrodnych inSpekcif
sprdvnej klinickej praxe
(SKP)

Bezpecnost
liekov

¢ 2 514 prijatych hldseni
podozreni na
neziaduce ucinky liekov

¢ 5 inSpekcii spravnej
farmakovigilanénej
praxe

¢ 13 vedeckych

hodnotenf b,ezpeénosti
liekov na EU trhu (EMA)

Zdravotnicke

pomacky

¢ 1905 registrovanych
a evidovanych
zdravotnickych
pomdocok

¢ 1850 spracovanych
nehéd, porich
a zlyhani
zdravotnickych
pomdocok

¢ 10 inSpekcii na trhu so

zdravotnickymi
pomdockami

SUKLO

InSpekcia

a kontrola kvality

e 540 inSpekcii sprdvnej
lekdrenskej praxe (SLP)

¢ 51 inSpekcii sprdvnej
velkodistribu¢nej praxe
(SDP)

e 28 inSpekcii sprdvnej
vyrobnej praxe (SVP)
v SR

¢ 3 insSpekcie sprdvnej
vyrobnej praxe (SVP)
v zahranidi

e 131 vzoriek liekov,
u ktorych boli vykonané

kontroly kvality

o 15 stiahnuti liekov alebo
ucinnych Iétok z trhu

Omamné

a psychotropné latky

e 104 vydanych povoleni
a registrdcii na
zaobchddzanie
s omamnymi d
psychotropnymi
|dtkami



Dohliadame na bezpednost, ucinnost a kvalitu
liekov a zdravotnickych pomocok s dérazom na
z&ujmy pacientov. Sirime osvetu a prispievame
tak k zlepSovaniu verejného zdravia. Sme
institucia, ktord si zaslizi déveru verejnosti.

Modernd a medzindrodne uzndvand autorita
v oblasti reguldcie liekov a zdravotnickych
pomocok, podporujuca edukdciu odbornej gj
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 qj
dlhodobych vyziev
na zlepSovanie
zdravotnej
starostlivosti.

Edukdcia a osveta
laickej aj odbornej
verejnosti.

Proaktivna
komunikdcia so
véetkymi
zdinteresovanymi
stranami.

Interné ciele

Organizacné
zastresenie
odbornych sekcil.

Rozvoj sekcie
zdravotnickych
pomécok.

Implementdcia
Standardu ISO

Zlepsenie
odborného rozvoja
zamestnancov
prostrednictvom
vzdeldvania.

SUKLO

Externé ciele

Systematické
vzdeldvanie
odbornej obce

Aktivna spoluprdca
na zlepsovani
dostupnosti liekov

Aktivna spoluprdcia
pri zabrdneni
zneuzivania liekov
na vyrobu
zakdzanych latok.

Aktivna spoluprdca
na zamedzeni
reexportu liekov.
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Pdsobnost SUKL

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv je orgdnom
stdtnej sprdvy na useku humdnnej farmdcie
a drogovych prekurzorov. Je rozpoctovou
organizdciou priamo podriadenou
Ministerstvu zdravotnictva SR. Na jej cele
stoji riaditel, ktorého vymenuva a odvoldva
minister zdravotnictva, a ktory je zdroven qj
generdinym tajomnikom sluzobného Uradu.
Posobnost SUKL definuje § 129 zdkona ¢&.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomoéckach a o zmene a
niektorych zdkonov v platnom zneni.

Ndrodnd a medzindarodna

spolupraca

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv zastupuje
Slovensku republiku vo vyboroch, komisidch
a pracovnych skupindch Eurdpskej liekovej
agentury (EMA), Eurdépskej komisie i
Eurdpskeho riaditelstva pre kvalitu liekov a
zdravotnu  starostlivost Rady  Eurdpy
(EDQM). V roku 2023 sa uskutocnilo celkovo
106 zahrani¢nych pracovnych ciest.

doplneni

V roku 2023 SUKL upevnil dlhodobu
spoluprdcu s Ceskym Stdtnim dstavem pro
kontrolu Ié&iv (SUKL).

Zamestnanci  SUKL ako aj experti
nominovani Stdtnym ustavom zastupovali
SR spolu v 41 vyboroch, komisidch a
pracovnych  skupindch  medzindrodnych
organizdcil.

V roku 2023 bolo podpisané memorandum
o spoluprdci so srbskou liekovou agenturou
ALIMS (Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije).

Na ndrodnej urovni 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 biologicki bezpecnost Ministerstva
zivotného prostredia SR. Rovnako nadviazal
uzsiu spoluprdcu s Ndrodnym institutom pre
hodnotu a technoldgie v zdravotnictve
(NIHO).
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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 moze liek vstupit na trh.
Platnost registrdcie lieku trvd pdat 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
déjst k prediZeniu platnosti registrdcie. PrediZenie sa méze schvdlit na pat
rokov alebo na neobmedzenu dobu. Ak registrovany liek nie je na
slovenskom trhu uvedeny viac ako tri roky, dochddza k jeho zruseniu
prostrednictvom procesu ,sunset clause“. Zivotny cyklus lieku sa mbze
ukoncit aj na zdklade podania ziadosti o zrusenie registrdcie lieku zo
strany drzitela.
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Obrdzok &. 1: Zivotny cyklus lieku

Registraéné a postregistra¢né procesy sa
mozu realizovat na ndrodnej uUrovni alebo
od vstupu Slovenska do Eurdpskej unie (EU)
aj na urovni eurdpskej pod dohladom
prislusnych liekovych agentdr. V rdmci
eurdpskych postupov rozliSujeme postup
vzdjomného uzndvania, decentralizovany
postup a centralizovany postup.

Postup registracie lieku ndrodnou
procedurou

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

Postup vzdjomného uzndvania
(Mutual recognition procedure - MRP)

Ak je liek uz v niektorom z ¢lenskych 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

Ziadost o registrdciu lieku. Agentury
dotknutych dclenskych stdtov mo6zu ndvrh
hodnotiacej sprdvy komentovat a vyZziadat
si doplnujuce informdcie. Konecnd
hodnotiaca 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 $tdtov EU, Ziadatel o registrdciu
lieku poziada jednu z agentur clenskych
Stdtov, v ktorom chce mat liek registrovany
o vypracovanie ndvrhu hodnotiacej sprdvy.
Oslovend agentdra ndvrh vypracuje a
rozposle ho do ostatnych dotknutych
¢lenskych Stdtov. Clenské &tdty mozu ndvrh
sprdvy komentovat a vyziadat si dalsie
doplnujuce informdcie. Kone¢nd hodnotiaca
sprava je podkladom pre vydanie
ndrodnych rozhodnuti o registrdcii v
jednotlivych dotknutych stdtoch.

Centralizovany postup (CP)

Centralizovany postup je riadeny Eurdpskou
liekovou agentirou (EMA). Jednotlivé
posudky ku kvalite, bezpecnosti a ucinnosti
su vypracované "raportérom" a
"koraportérom" a su pridelené dvom
ndrodnym liekovym agentdram z ¢lenskych
$tgtov EU. Komisia pre humdnne lieky
(CHMP) vypracuje zdverecné stanovisko k
registrdcii lieku a predlozi ho Eurdpske;j
komisii (EK) sidliacej v Bruseli, ktord vydd
rozhodnutie platné pre vietky $taty EU.

V pripadoch postupu vzdjomného
uzndvania a decentralizovaného postupu
registrdcie lieku mbéze liekovd agentira
vystupovat bud v  dlohe hlavného
referenéného c¢lenského sStdtu (Reference
member state - RMS) alebo v Ulohe
dotknutého clenského stdtu (Concerned
member state — CMS).
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Vypracuje sa vzdy len jedna hodnotiaca
sprdva prdve vdaka RMS. Tieto postupy
teda vo fdze posudzovania Setria
persondlne a finanéné zdroje ndrodnych
autorit, ako aj zrychlujd a synchronizuju
registrac¢né procesy v EU.

Zdkladnym  materidlom pre posudenie
bezpecnosti, kvality a Ucinnosti lieku je
dokumentdcia o vysledkoch farmaceutic-
kého, farmakologického a  klinického
skidania. Struktira dokumentdcie musi
zodpovedat sStandardu dohodnutému v
rdmci Spolocenstva, ktorym je tzv. Spolocny
technicky dokument (Common technical
document, CTD), pozostdvajuci z 5 Casti:

e Modul 1 a 2 obsahuje administrativne

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

vnutorného a vonkajsieho obalu lieku.

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

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

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

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

e Oddelenie prijmu a administrativnej
podpory

* Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

e Oddelenie koordindcie
postregistracnych procesov

* Oddelenie posudzovania kvality liekov

* Oddelenie predklinického a klinického
posudzovania

Oddelenie prijmu
a administrativnej podpory

Oddelenie  prijmu a  administrativne;j
podpory (OPAP) tvoria veduci oddelenia,
traja vysokoskolski a Siesti stredoskolski
zamestnanci. Hlavné ulohy oddelenia su
vSetky vstupné, podporné administrativne,
evidencné a distribu¢né procesy pre sekciu
registrdcie liekov a iné oddelenia a sekcie v
rdmci SUKL, a to:

* prijem ziadosti tykajucich sa liekov,
nahrdvanie a  technickd validdcia
registracnej dokumentdcie %
elektronickej forme,

e kontrola kompletnosti dokumentdcie,

e vytvdranie a potvrdzovanie liekovych
(SUKL) kédov,

e archivdcia a
dokumentdcie,

e odovzddvanie rozhodnuti a vyznacenie
prdvoplatnosti,

sprdva  registracnej

e uchovdvanie a spravovanie zloziek
liekov,

e evidencia vypisov z  obchodnych
registrov a splnomocneni zdstupcov

farmaceutickych spolo¢nosti.

Od 1. 1. 2023 bola moznost poddvania
Ziadosti aktualizovand a tykala sa hlavne
zrusenia slovenskej ziadosti v pripade
Ziadosti eAF (Electronic Application Forms)
a dokumentdcie podanych vo formdte eCTD
cez portdl CESP. Nadalej su platné aj moz-
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nosti podat Ziadosti osobne v klientskom
centre alebo postou. Aktualizdcia sa dotkla
aj tlaciva pre prevod registrdcie humdnneho
lieku. Uprava sa tyka Gdajov, ktoré musi
Ziadost o prevod registrdcie humdnneho
lieku obsahovat na zdklade novelizovaného
znenia zdkona 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach v zneni déinnom
od 1. 8.2023.

Na oddeleni bolo v roku 2023 prijatych
celkovo 6 683 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 6 360 prijatych na zdklade
CESP podania, 45 Ziadosti prijatych osobne
v klientskom centre, 69 ich bolo doru¢enych
postou alebo kuriérom a 209 elektronicky
cez UPVS (slovensko.sk).

V grafe ¢. 1 je porovnanie trendu podla
spbsobu predkladania ziadosti na SUKL za
rok 2020 az 2023.

B elektronicky [ osobne

2020

2021

2022

2023
0 2000

4000

V roku 2023 bolo vybavenych 6 608
ziadosti (tabulka ¢. 2), pricom v listinnej
podobe iSlo o 10 Ziadosti a elektronicky cez
UPVS (slovensko.sk) sme odoslali 6 598
rozhodnuti alebo potvrdeni o prijati zmeny.

V grafe ¢ 2 je porovnanie trendu podla
spésobu vyddvania rozhodnuti a potvrdeni
za SUKL za rok 2020 az 2023.

Pracovnici oddelenia OPAP v priebehu roka
2023 vytvorili 857 identifikacnych listov pre
lieky a vydali 2 031 novych liekovych kédov

k registra¢nym Ziadostiam typu
DCP/MRP/ndrodny proces. SUKL okrem
toho wvydal aqj 351 kdédov pre lieky

centralizované.

Na konci roka 2023 bolo v databdze SUKL
platnych 51 673 SUKL kédov liekov.
Pracovnici prijmu zdroven vydali spolu 116
potvrdeni o sprdvnosti SUKL kédu pre CP
lieky a pre lieky DCP/MRP/NAR.

B postou + UPVS

6000 8000

Graf ¢. 1: Prehlad prijatych Ziadosti podla spésobu prijatia v rokoch 2020 az 2023




Sekcia registrdcie liekov

- Zmena | Zmena | Zmena | Zmena
T [Zenia | Registracie | P Zruseni
yp |Predizenia | Registrdcie typu 1A | typu 1B | typull rusenia
1 3 2 1

DCP 0 445 0 0 452
MRP 260 45 125 1858 1659 414 106 159 4626
NAR 10 3 60 645 579 203 55 50 1605
Spolu 270 493 186 2506 2240 617 161 210 6683
Tabulka €. 1: Prehlad prijatych Ziadosti v roku 2023
B elektronicky [ osobne [} postou + UPVS
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2021
2022
2023
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Graf ¢&. 2: Prehlad vybavenych Ziadosti podla spésobu vybavenia v roku 2020 az 2023

s\ e Zmena | Zmena | Zmena | Zmena v .
DCP 0 0 2 0 1

327 2 0 332
MRP 306 34 142 1753 1657 400 93 163 4548
NAR 15 11 56 655 641 224 71 55 1728
Spolu 321 372 198 2410 2300 624 164 219 6608

Tabulka é. 2: Prehlad vybavenych Ziadosti v roku 2023
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Oddelenie koordindcie novych
registrdcii

Oddelenie koordindcie novych registrdcif
(OKNR) je zlozené z veducej oddelenia a zo
6 koordindtoriek, ktoré su rozdelené do 3
terapeutickych pilierov po dvojiciach. V roku
2023 sa uskutocnili dve persondlne zmeny,
odisla 1 kolegyna a 1 sa vrdtila z MD/RD.

Hlavnou dlohou registracnych  koordi-
ndtoriek je riadit proces vybavovania
Ziadosti o registrdciu nového lieku od jej
validdcie, cez pripomienkovanie az po
findInu kontrolu informdcii o lieku — sudhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC),

zamietnuté
8

stiahnuté
85

registrované
279

RMS

CMS
258

pisomnej informdcie pre pouzivatela (PIL) a
oznacovania  obalov. Pocas  procesu
vybavovania Ziadosti spolupracuju
koordindtorky so ziadatelmi o registrdciu
lieku, s posudzovatelmi/posudzovatelkami
$tdtneho ustavu a s kolegynami/kolegami z
eurdpskych liekovych agentdr.

Koordindtorky  vybavuju  Ziadosti o
registrdciu nového lieku postupom
vzdjomného uznania, decentralizovanym,
ndrodnym postupom a zastresuju internud
koordindciu centralizovaného postupu.

V roku 2023 bolo na OKNR ukoncenych 372
ziadosti o registrdciu nového lieku (graf ¢.3).

Graf ¢. 3: Prehlad ukonéenych Ziadosti v
roku 2023 na OKNR

Z celkovo 372 ukoncenych ziadosti bolo:

e 279 ukoncenych pozitivne
(zaregistrovanie lieku s registracnym
¢islom),

« 85 stiahnutych na Ziadost ziadatela,

e 8 zamietnutych.

Graf ¢. 4: Registrované lieky v roku 2023 na
OKNR

Z 279 registrovanych liekov (pozitivne ukoncené
ziadosti) bol SUKL:

e zUclastneny &lensky stdt (Concerned Member
State, CMS) - 258 Ziadosti,

o referenény ¢lensky stdt (Reference Member
State, RMS) - 20 Ziadosti,

« liek registrovany iba v SR ndrodnym
postupom, NAR - 1 Ziadost.




Sekcia registrdcie liekov

Prehlad novoregistrovanych liekov za rok 2023 z hladiska ATC zatriedenia, vydaja a

prdvneho zdkladu je zndzorneny v grafoch 5,6 a 7.
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Graf ¢. 5: Prehlad registrovanych liekov v roku 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
urogenitdiny trakt a pohlavné hormény; S
systémové hormondine liecivdg; \%

r—IOon0w)»

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

= F - wdaj nie je viazany na lekarsky
predpis

m R - vydaj je viazany na lekarsky
predpis

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

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

m 7 - zmiesany vydaj

Graf &. 6: Prehlad registrovanych liekov v roku 2023 podla vydaja lieku.
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Graf & 7: Prehlad registrovanych liekov v roku 2023 podla pravneho zdkladu.

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

G - Odkazovand ziadost - liek rovnocenny s referenénym 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 - Tradi¢ny rastlinny liek
Z - Samostatnd Uplnd - zndme liecivo

Okrem vybavovania ziadosti o registrdciu

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

centralizovanym postupom (,CAPs®). Ide o
rovnaky pocet ako v roku 2022, ¢im sa plIni
stanoveny pldn na kalenddrny rok na 100%
(6 ziadosti CP roc¢ne).

Veduca OKNR sa v roku 2023 zucastnovala
ako delegdtka SUKL-u na pravidelnych
eurdpskych (virtudlnych) zasadnutiach, a to
ako dlenka Koordinaénej skupiny pre
vzdjomné uznanie a decentralizované
postupy v oblasti humdnnych liekov (CMDh)
a ako clenka Vyboru pre rastlinné lieky
(HMPC) posobiacom pri EMA.

Koordindtorky OKNR vedu interné skupiny,

&
RS

ktoré sa venuju posudzovaniu mock-upov a
vypracovdvaniu usmerneni na predkladanie
mock-upov pre ziadatelov/drzitelov a
posudzovaniu kvality ndrodnych prekladov
textov.

OKNR v roku 2023 svoje odborné vedomosti
zvysovalo v rdmci internych Skoleni a
eurdpskych gkoleni v rdmci EU NTC v oblasti
(tradi¢nych) rastlinnych liekov a
centralizovanych procedur. Zucastnili sa qj
na konferencii SARAP v juni a oktdbri 2023.

Rozhodnutia o registrdcii liekov oddelenie
vyddva uz vylucne v elektronickej forme. Vo
vynimoc¢nych pripadoch, ak ziadatel nemad
poverenu slovensku osobu, je mozné zaslat
listinné rovnopisy rozhodnuti postou do
zahranidia.




Sekcia registrdcie liekov

Oddelenie koordindcie post-
registracnych procesov

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

Oddelenie sa skladd z jedného veduceho
oddelenia, 14 koordindtorov, ktorf
zabezpecuju procesy spojené so zmenou
informdcii o lieku (identifika¢ného listu,
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku,
pisomnej informdcie pre pouzivatela a
oznacenia vonkajsieho a vnutorného obalu)
a vsetky procesy, kde Slovensko vystupuje
ako referenény clensky stdt a 3 odbornych
asistentov, ktori zabezpecluju netextové
procesy okrem tych, kde Slovensko
vystupuje ako referencny (Clensky Stat.
Pocas roku 2023 sa oddelenie vysporiadalo
s dvomi persondlnymi zmenami.

Koordindtori a asistenti oddelenia
komunikuju s drzitelmi registracii  (t..
ucastnikmi  sprdvnych konani), ¢o je

nevyhnutnou sucastou procesu vybavenia
Ziadosti. Sprdvne ohodnotenie a odbornd
kontrola procesov by sa nezaobisla ani bez
interne;j spoluprdce S klinickymi,
kvalitativnymi a farmakovigilanénymi
posudzovatelmi a pre  harmonizdciu
procesov ani bez komunikdcie napriec
Clenskymi  Stdtmi  a inymi  liekovymi
agenturami a  odbornymi  skupinami.
Objemnu Cast prdce tvori revizia informdcie
o lieku a prdca s databdzou liekov ako aj s
komunika¢nym a sledovacim systémom pre
eurépske zmeny. Ulohy, tj. procesy zmien,
predizeni, transferov a zruseni, su
pravidelne rozdelované medzi asistentky a
koordindtorov podla indika¢nych skupin.
Toto rozdelenie agendy podla indika¢nych
skupin je verejne dostupné a pravidelne
aktualizované na webstrdnke Stdtneho
ustavu.

o &

Vybrané kolegyne oddelenia sa angazuju v
medzindrodnych pracovnych skupindch. Na
oddeleni  koordindcie  postregistrac¢nych
procesov poésobi zdstupkyna pri EMA
(Eurdpskej liekovej agenture) — v Pracovnej
skupine na hodnotenie ndzvov liekov (Name
Review Group) a tiez aj zdstupkyna pri
EDQM (Eurdpsky riadiaci urad pre kvalitu
liekov) — vo Vybore expertov pre klasifikdciu
liekov z hladiska ich vydaja. U&astou a
prdcou v tychto medzindrodnych skupindch
kolegyne prindsaju najnovsie informdcie a
harmonizuju postupy celého oddelenia.
Veduca oddelenia plnila poéas roku 2023
ulohu alternativnej ¢lenky Koordinacnej
skupiny pre vzdjomné uzndvanie a
decentralizované postupy (CMDh).

Drzitelia pocas celého roka 2023 podali
spolu 6 190 ziadosti o postregistracny
proces. V roku 2023 asistentky a
koordindtori oddelenia vybavili 6 236
Ziadosti (sem patria aj ziadosti prijaté skoér
ako v 2023, ale vybavené vylu¢ne v roku
2023). Spo6sob prdce a vybavovania
Ziadosti zdvisi do velkej miery od ich typu. Je
rozdiel, ak v danom procese Slovensko
(SUKL) vystupuje ako zGlastneny &lensky
Stdt (tzv. ,concerned member state — CMS*)
a nemusi robit hlavné posudenie, alebo
naopak vystupuje ako hlavny posudzovatel
a hodnotitel celého procesu - zastdva ulohu
referenéného $tdtu (tzv. ,reference member
state — RMS") alebo, ak ide o vyluéne
ndrodny proces. Dalej v rdmci jednotlivych
postregistra¢nych procesov existuje
variabilita, ktord vplyva na zlozitost a dlzku
spracovania danej zmeny — &i uz ide o
menej zdvazné zmeny typu ZP, 1A alebo
1B, pripadne najzdvaznejsie zmeny typu Il
alebo prevod registrdcie, predizenie a
zruSenie registrdcie lieku.

Najviac ziadosti oddelenie prijalo v roku
2023 v kategdrii jednoduchych zmien 1A
(2506). Dalej v roku 2023 prijali 240 Ziadost{
ako referenény Stdt v medzindrodnej
procedure (RMS) a 1602 ziadosti bolo
prijatych ako vylu¢ne ndrodny proces.
Najviac ziadosti (2410) bolo vybavenych z
kategorie menej zdvaznych zmien 1A. Ako
RMS ukondili 249 procesov a ndrodne (bez
ucasti inych stdtov) 1717 procesov.

Jednotlivé rozlozenie prijatych a vybave-
nych Ziadosti podla typu procedury aqj
zdvaznosti ndzorne zobrazuju grafy 8 a 9.
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Graf ¢. 8: Prehlad prijatych Ziadosti o postregistra¢ny proces v roku 2023
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Graf ¢. 9: Prehlad vybavenych Ziadosti o postregistra¢ny proces v roku 2023

Pocas roka 2023 doslo k uzavretiu 55
sprdvnych  konani vo veci zrusenia
registrdcie lieku, z dévodu, ze humdnny liek
nie je uvedeny na trh v Slovenskej republike
do troch rokov od registrdcie, alebo z
dovodu, ze sa humdnny liek uvedeny na trh
v Slovenskej republike v priebehu troch po
sebe nasledujucich rokov na trhu Slovenske;j
republiky  nenachddzal (tzv. ,Sunset
clause®).

V roku 2023 bolo vybavenych aj 219
Ziadosti drzitela o zrusenie registrdcie lieku,
¢o je v porovnani s predchddzajicim rokom
o 43 Ziadosti menej. Zoznam zrusenych
registrdcii liekov je mozné ndjst v casti
.Informdcie pre verejnost* na webovom
sidle stdtneho ustavu.




Sekcia registrdcie liekov

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 2023 malo OPKP 7 zamestnancov
(veduci zamestnanec + 6 posudzovatelov).
Pat posudzovatelov sa Specializuje 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), ¢len Vyboru pre pediatrickd
liecbu (PDCO), ¢len Vyboru pre lieky na
ojedinelé ochorenia (COMP).

OPKP pripravuje posudky pre ndrodné
procedury, ako aj procedury v rdmci eurdp-
skej siete (DCP, MRP qj centralizované).

Primdrne OPKP posudzuje nové registrdcie,
predklinické a klinické zmeny typu Il (vrd-
tane ziadosti o nové indikdcie a ziadosti o
zmenu vydaja). V roku 2023 OPKP
vypracovalo 33 posudkov k novym
ndrodnym registrdciam, 25 posudkov k
novym CP registrdcidm a 51 posudkov k
DCP (SK ako RMS) registrdcidm. Zdroven
zamestnanci OPKP vypracovali 93 posud-
kov ako CMS stdat pri DCP procedurach. Z
hladiska postregistracnej agendy, OPKP
pripravilo 94 posudkov k zmendm typu .

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

Aktivity OPKP v ramci EMA

V roku 2023 OPKP intenzivne pracovalo na
hodnoteni liekov v rdmci centralizovanej
procedury. Pozitivne sa ukoncili procedury s
obsahom lieciv spironolaktdn (hybridny liek),
tocilizumab (biosimilars), ustekinumab
(biosimilars), ranibizumab  (biosimilars),
paklitaxel (genericky liek).

Okrem spomenutych liekov OPKP pocas
roku 2023 pracovalo na posudeni dalsich,
zatial neukonéenych proceddr, najmd s
prdavnym zdkladom biosimilars a samostat-

nd Uplnd Ziadost - zndme liedivo (3
procedury). Slovensko pIni v tychto
procedurach Ulohu rapporteura/korappor-

teura v rdmci CHMP, bud samostatne alebo
v rdmci medzindrodného timu s inymi
¢lenskymi $tdtmi (Ceskd republika, Belgicko,
Finsko a Chorvdtsko). Zapojenie oddelenia
do posudzovania centralizovanych procedur
kontinudlne za poslednych 5 rokov stupa.

Zdstupca Slovenska vo vybore COMP sa
dlhodobo aktivne podiela na vypracovani
posudkov na orphan dezigndcie pre orphan
lieky. V roku 2023 bolo Slovensko rappor-
teurom pre 10 procedur. V roku 2023 sa
najviac tychto posudeni tykalo ochoreni
respira¢ného systému.

Na komisii PDCO, ¢len spolu s alternantom
aktivne posudzuju predlozené pediatrické
investiga¢né pldny (PIP), ktoré sa tykaju
skusania liekov u pediatrickych pacientov.
Zdstupcovia Slovenska vo vybore PDCO
vystupovali v roku 2023 ako rapporteur v 39
procedurach a ako peer-reviewer v 50
procedurach. Specializujd sa najmd na
oblast onkolégie a gastroenterologické
ochorenia.
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Oddelenie posudzovania
kvality liekov

Posudzovanie modulu 3  registracnej
dokumentdcie humdnnych liekov predsta-
vuje hlavnd agendu Oddelenia posudzo-
vania kvality liekov (OPKL). Registrdcie a
postregistracné zmeny v  ndrodnych
procedurach (NP), procedurach vzdjomného
uzndvania (MRP), decentralizovanych
procedurach (DCP) a centralizovanych
procedurach (CP) posudzovalo v roku 2023
jedendst 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). Do
novembra 2023 malo tiez zastdpenie vo
vybore pre humdnne lieky CHMP (alternant).
V roku 2023 doslo k prestavbe QWP z
ndrodného zastupenia na expertizne.
Slovenskd republika si v osobe veducej od-
delenia zachovala dlenstvo v pracovnej
skupine aj na zdklade expertizy.

Okrem posudzovani registrdcii a zmien v
registra¢nej dokumentdcii z hladiska kvality,
bolo sucastou beznej agendy oddelenia v
roku 2023 aj posudzovanie sprdvnej
vyrobnej praxe (SVP) a tiez posudzovanie
predlzeni (kvalita, SVP). Od zaciatku roka
2023 oddelenie prevzalo vsetky kompe-
tencie v rdmci posudzovania SVP, teda
nielen zmeny, ale aj posudzovanie SVP
dokumentdcie v rdmci novych registrdcii.
Zdroven pokracovalo oddelenie v posudzo-
vani centralizovanych registrdcii, centralizo-
vanych zmien kvality, prediZzeni registrdcie
centralizovanych liekov a PAMs (post-
authorisation measures).

V roku 2023 vypracovali posudzovatelia
kvality celkovo Styri posudky pre centralizo-
vané procedury, pricom jeden z nich boli
vypracovany v rdmci tzv. MNAT (multina-
tional team) spoluprdce s nemeckou
liekovou agentdrou. Dalej sa posudzovali
centralizované zmeny kvality a prediZenia
registrdcie centralizovanych liekov.

Odborni zamestnanci oddelenia vypracu-
vaju expertné posudky pre dve hlavné cCasti
modulu 3, kvalitu lieciva a kvalitu lieku po
spracovani lieciva do liekovej formy. Posu-

denie kvality zahfa kontrolu syntézy
lieiva, vstupného materidlu, potencidinych
necistot, overenie vhodnosti analytickych
metdd Ci stabilitu Ucinnej ldtky. V lieku sa
kontroluje vyrobny proces a medziopera¢né
kontroly, technoldgia spracovania pozado-
vanej liekovej formy, vhodnost pomocnych

ldtok a analytickych metdd, obalovy
materidl a stabilita lieku, ktorou sa
preukazuje kompatibilita jednotlivych

zloziek v lieku a urcuje cas pouzitelnosti
hotového lieku. Kazdd liekovd forma si
vyzaduje osobitny pristup a poznanie jej
Specifik a Sirokej Skdly relevantnych
usmerneni a nariadeni, podla ktorych sa pri
posudzovani odbornik riadi.

Pre prdcu posudzovatela je velmi délezité
kontinudlne vzdeldvanie s cielom ziskavania
aktudlnych vedomosti v rychlo sa rozvija-
jucom prostredi farmaceutickych vied. For-
mou webindrov sa posudzovatelia pravidel-
ne zucastnuju skoleni eurépskeho Skoliace-
ho centra (EU NTC) a taktiez EDQM.
Overenou formou udrziavania odbornej
spoOsobilosti su kontroly posudkov na ndrod-
né, decentralizované, a tiez centralizované
registrdcie formou ,peer review"”, ktoré sa
realizuju v pisomnej forme. Ak je potrebné,
prizvani su aj odbornici z inych oddeleni.

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 dodr-
Ziavania pravidiel SVP pri vyrobe lieciva a
lieku, alebo ak je potrebnd sucinnost v rdmci
pripravy na pldnované inSpekcie vo vyrobe,
ako aj v rdmci kazdodennych dcinnosti
vyzadujucich perspektivu obidvoch strdn.
Pri overovani analytickych metéd navrhnu-
tych ziadatelom oddelenie spolupracuje so
sekciou laboratdérnej kontroly. V rdmci sek-
cie registrdcie sa komunikuje denne s
koordindtormi pri rieSeni klasifikdcie zmien,
pri overovani uUdajov z registra¢nej doku-
mentdcie a vytvdrani internych postupov.

°
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Sekcia registrdcie liekov

V roku 2023 sa na oddeleni spracovalo spolu 1 344 ziadosti (cely prehlad je uvedeny v

tabulke ¢. 3).

procedura

CMS (zmeny ako

WS)

Centralizovand
procedura

PrediZenie 13 27
Zmena typu A 536 68
Zmena typu IB 377 45
Zmena typulll 81 5
Celkom 1011 160
Vsetky celkom

Tabulka €. 3: Prehlad ukoncéenych Ziadosti v roku 2023 na OPKL
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Registrdcia liekov
v roku 2023

51 673 registrovanych liekov podia SUKL kédov

7 376 registrovanych liekov podla registrac¢nych cisel

6 683 prijatych Ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod, zrusenie

6 608 vybavenych Ziadosti o registrdciu, zmenu, prediZenie, prevod,
zrusenie

279 novovydanych registracnych cisel

2 382 novovydanych SUKL kédov




Sekcia klinického

skusania liekov a
farmakovigilancie

MUDr. Sona Funddrkova

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 skd$ani 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 jednak vo
fdze klinického skusania liekov, ako aj po ich uvedeni na trh. Hlavnou
c¢innostou pracovnikov sekcie je zber, analyza a vyhodnocovanie
neziaducich ucinkov liekov zaznamenanych z hldseni podozreni na
neziaduce Uéinky od zdravotnickych pracovnikov a pacientov v SR a EU,
hodnotenie rizik vybranych liediv v rdmci delby prdce medzi liekovymi
agentirami EU a véasné vypracovdvanie odbornych stanovisk pre
posudzovanie klinickych skusani.
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Sekciu  klinického skudsania liekov a

farmakovigilancie 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 pochddzajuce
od ndrodnych liekovych autorit, drzitelov
registrdcie, zdravotnickych pracovnikov,
pacientov a z akademickej sféry su neustdle
monitorované a pravidelne prehodnocované
s cielom zvysit bezpecénost liekov. V pripade,
ze dobjde k potvrdeniu podozrenia nového
rizika, bezodkladne sa urcuju adekvdtne

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

aktualizdciu informdcii o lieku, dodato¢né
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 ¢innosti 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,

e posudzovanie podmienok, za ktorych sa
lieky m6zu pouzivat,

* posudzovanie farmakovigilanénych
aktivit a opatreni na minimalizdciu rizik
liekov,

* posudzovanie obmedzenia dostupnosti
liekov,

e komunikdcia rizik liekov s odbornou a
laickou verejnostou,

e zasadnutia Komisie pre bezpecénost
liekov,
e vykon dohladu nad sprdvnou

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

Hlasenia podozreni neziaduce
reakcie liekov

na

Kontinudlne zaznamendvanie a analyza
hidseni podozreni na neziaduce ucinky
liekov predstavuje nevyhnutnud aktivitu
sprdvne fungujuceho systému
farmakovigilancie. Informdcie zo
spontdnnych  hldseni  ziskané  pocas
pouzivania lieku v klinickej praxi mozu
odhalit doposial nepopisané neziaduce
reakcie, ktoré nie je vzdy mozné zistit vo
fdze klinického skusania. Klinické skusanie
predstavuje najrelevantnejsi zdroj informdcii
o ucinnosti a bezpecnosti liekov z pohladu
mediciny zaloZzenej na dokazoch. Napriek
tomu pouzitie lieku v klinickej praxi
umoznuje ziskat informdcie od vdacsej
skupiny pacientov i pacientov, ktori maju
rézne pridruzené ochorenia. Monitorovanie
hidseni podozreni na neziaduce ucinky
liekov  tak  vyznamne  prispieva @k
bezpecnému uzivaniu liekov a minimalizdcii
pripadnych rizik, s ktorymi sa uzivanie
liekov  prirodzene spdja. Zdravotnicki
pracovnici a drzitelia rozhodnutia o
registrdcii lieku sd zo zdkona povinni
ozndmit akékolvek podozrenie na neziaduce
ucinky liekov, pricom takdto moznost maju
aj samotni pacienti. Kazdé prijaté hldsenie

je evidované, spracované a posudené
ndrodnou  autoritou  alebo  drzitelom
rozhodnutia o registrdcii lieku a ndsledne
zaslané do eurdpskej databdzy

EudraVigilance. V pripade zistenia novych
signifikantnych bezpecnostnych informdcif
sa prijmu primerané opatrenia.

Od novembra 2017 zasielaju farmaceutické
spolo¢nosti i ndrodné liekové agentury
hldsenia nezdvislé od zdvaznosti priamo do
databdzy EudraVigilance. Stdtny dstav v ro-
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ku 2023 neviedol evidenciu hldseni od
farmaceutickych spoloc¢nosti, ale pracoval s
nimi prostrednictvom vyhladdvacieho
modulu. Pocty prijatych hldseni v rokoch
2021 - 2023 predstavuju ddta z ndrodnej i

eurépskej databdzy. Prehlady podla
odbornikov, miest a ATC kddov su
vztiahnuté len na hldsenia ozndmené

priamo na stdtny Ustav.

Celkovy  pocet  spontdnnych
prijatych na SUKL predstavoval 874, z toho
240 (27,5 %) bolo zdvaznych. Zdravotnicki

Udaje z
eurdpskej
databdzy

Farmaceutické
spolocnosti

2021 1755 10774
2022 1933 1929
2023 1640 874

hldseni

pracovnici poslali 524 (60,0 %) hldseni a
laici (pacienti, rodicia) 350 (40,0 %) hldseni.
Z uvedeného poctu 524 hldseni, lekdrizaslali
461, farmaceuti 53 a ini zdravotnicki
pracovnici 10 hldseni. Tabulka ¢. 6 uvddza
pocty prijatych hldseni od lekdrov podla ich
Specializdcie, pricom v 250 hldseniach
Specializdcia nebola uvedend. Z celkového
pocCtu zaslanych hldseni sa 250 hldseni
tykalo muzov, 442 Zien a pri 182 nebolo
udané pohlavie. Farmaceutické spolo¢nosti
zaslali do EudraVigilance spolu 1640
hldseni (export Udajov k 8. 2. 2024).

Udaje zo SUKL databdzy

Celkovy pocet

y4 toho hlaseni

. - e -
pacienti
pracovn|C|

2659 8115 12529
658 1271 3862
524 350 2514

Tabulka €. 4: Pocet hldseni v rokoch 2021 — 2023 na Slovensku zo vSetkych dostupnych zdrojov

Lieky Vakciny
Rok

ZAavazné Nezdvazné Zdavazné Nezavazné

2021
2022 1010
2023 785

1379 1479 8714
1482 413 957
855 240 634

Tabulka €. 5: Podiel zdvaznych/nezdvaznych hldseni na lieky vratane vakcin v rokoch 2021 - 2023, ktoré sa
vyskytli na Slovensku (spontdnne hldsenia SUKL + hldsenia farmaceutickych spolo¢nosti)
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dermatolég 116
internista 35
pediater 12
kardiolog 11
angioldg 9
vSeobecny lekdr pre dospelych 7
neuroldg 3
reumatoldég 3
oftalmolég 2
onkoldg 2
pneumoldg 2
angiochirurg 1
gastroenteroldg 1
hematolég 1
hepatoldg 1
imunoalergolég 1
ortopéd 1
osteoldg 1
psychiater 1
radiolog 1

Tabulka €. 6: Pocty hldseni zaslanych zdravotnickymi pracovnikmi podla odbornosti
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Bratislava 334
Kosice 47
Trencin 19
Dubnica nad Vdhom 18
Kezmarok 17
PreSov 17
Martin 16
Nitra 15
Snina 11
Zilina 9
Komdmo 8
Spisskd Nova Ves 8
Banskd Bystrica 7
Tmava 6
Slia¢ 5
Pezinok 5
Bardejov 5

Tabulka €. 7: Mestd, z ktorych prislo najviac hldseni (viac ako 5)
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ATC skupina

A Tradviaci trakt a metabolizmus 55
B Krv a krvotvomé orgdny 49
C Kardiovaskuldmy systém 120
D Dermatologika 25
G Urogenitdlny trakt a pohlavné hormény 28
H Hormodny na systémové pouzitie (okrem pohlavnych horménov) 18
J Antiinfektiva na systémové pouzitie 287
L Antineoplastické a imunomudulacné Iatky 82
M Muskuloskeletamy systém 56
N Nervovy systém 74
P Antiparazitikd, insekticidy a repelenty 5
R Respiracny systém 30
S Zmyslové orgdny 20
\% Ré6zne pripravky 24
Bez ATC kddu 1

Tabulka €. 8: Pocet prijatych hldseni podla ATC skupin

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 uclinky i odbornej literatdry.
Potvrdené signdly prehodnocuje Vybor pre
hodnotenie rizik liekov, ktory vyddva
oficidlne verejné stanoviskd k posudzova-
nym lieCivdm. Ak je Jdrovenn dokazov
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
agenturami podiela na tejto prdci a na
celoeurdpskej urovni je zodpovedny za
monitorovanie 58 liediv alebo fixnych kom-
bindcii lieciv. Frekvencia monitorovania

Udajov v EudraVigilance je v dvojtyzdno-
vych, jednomesacnych, trojmesacnych alebo
sestmesacnych intervaloch.

Centralizované procedury a periodické
hodnotenie bezpecnosti liekov

Stdtny Ustav zastipeny oddelenim farma-
kovigilancie vystupuje ako PRAC raportér
pre pdt liekov registrovanych centralizo-
vanou procedurou (tabulka ¢. 10). Z tejto
pozicie je zodpovedny za sledovanie
bezpecnosti pridelenych liekov pocas celej
doby ich registrdcie.

V rdmci kontinudineho sledovania bezpec-
nosti liekov su drzitelia v ur¢enych Casovych
intervaloch povinni predkladat tzv. periodic-
ké hodnotenia bezpecnosti liekov (PSUR).
Tieto dokumenty sa hodnotia na udrovni
vyboru PRAC procedurou PSUSA (Periodic
Safety Update Single Assessment). SUKL je
zodpovedny za pripravu hodnotiacich sprdv
v PSUSA procedurach pre tie lieky, kde
vystupuje ako PRAC raportér.
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Frekvencia monitorovania Pocet lieéiv Lieéivo / kombindcia lieéiv

trojmesacne 13

Sestmesacne 45

atenolol/chlértalidon
bizoprolol/kyselina acetylsalicylova
drotaverin/metamizol/kofein
kaptopril
klindamycin/retinoin
erytromycin/izotretinoin
erytromycin/tretinoin
felodipinfluéruracil/kyselina salicylova
linezolid
lomustin
piperacilintazobaktdm
terbinafin

vSetky ostatné pridelené lieciva

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

referenénym $tdtom

ATC kod Terapeutickd oblast

Evrenzo roxadustat BO3XA05
Imcivree setmelanotid AO8AA12
Klisyri tirbanibulin D06BX03
Rayvow lasmiditan NO02CC08
Rxulti brexpiprazol NO5AX16

anémia pri chronickom oblickovom zlyhani
geneticky podmienend obezita
aktinickd keratéza
migréna

schizofrénia

Tabulka €. 10: Prehlad liekov, pre ktoré statny ustav vystupuje ako PRAC raportér

Okrem toho je Slovenskd republika veducim
¢lenskym stdtom (LMS) pre hodnotenie
PSUSA procedudr 19 lieciv, resp. fixnych
kombindcii lieCiv. V roku 2023 bolo
pripravenych 13 hodnotiacich sprdv v
PSUSA procedurach, z toho 8 pre lieky
registrované centralizovanou procedurou a
5 pre ndrodne registrované lieky:
klindamycin  fosfdt/tretinoin,  piperacilin/
tazobaktdm, terbinafin, felodipin a lomustin.

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje s
oddelenim predklinického a klinického po-
sudzovania na priprave posudkov pre
Ziadosti o registrdciu liekov centralizovanou
procedurou, kde SR vystupuje ako CHMP
raportér/koraportér. V  roku 2023 sa
pracovnici oddelenia farmakovigilancie po-
dielali na priprave 8 posudkov.

MRP/DCP a ndarodné 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 farmakovigilancnu
cast dokumentdcie k novym registrdcidm a
prislusnym zmendm v registrdcii a posu-
dzuje 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.

R %

@,
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Hlasenia o nedostatku v kvalite liekov

Oddelenie farmakovigilancie spolupracuje
so sekciou inSpekcie v suvislosti s
hidseniami drzitelov o zistenej nekvalite
lieku. Z hladiska farmakovigilancie sa
vypracovdva tzv. posudenie medicinskeho
rizika, v ktorom sa hodnoti miera mozného
rizika na zdravie pacientov. Na zdklade
zhodnotenia vsetkych dostupnych ddt o
nekvalite dotknutého lieku sa pristupuje k
adekvdtnemu rieseniu, ktorym moze byt
stiahnutie lieku z trhu na réznych drovniach,
v pripade najkritickejsich nedostatkov az z
urovne pacientov. V roku 2023 vypracovalo
oddelenie farmakovigilancie 7 posudeni
medicinskych rizik a spolupracovalo na
hodnoteni dalsich 24 hldseni o nedostatku v
kvalite liekov.

Komunikdcia s kompetentnymi lieko-
vymi autoritami ostatnych clenskych
statov

Oddelenie farmakovigilancie sa podiefa na
komunikdcii s inymi liekovymi autoritami aqj
prostrednictvom odpovedi na ziadosti typu
.,neurgentnd 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
2023 vypracovalo oddelenie farmako-
vigilancie 23 odpovedi na ziadost typu NUL.

Komunikdcia rizik a opatrenia na
minimalizdciu rizik liekov

Cielom farmakovigilancie je podpora bez-
pecného a efektivneho pouzivania liekov, a
to hlavne pomocou vcéasnych informdcii o
bezpecnosti liekov uréenych zdravotnickym
pracovnikom, pacientom a verejnosti. V
priecbehu  roka 2023 bolo celkovo
schvdlenych a zverejnenych 18 listov DHPC,
¢ize Priamej komunikdcie zdravotnickym
pracovnikom. Z hladiska podpory bezpecné-
ho pouzivania liekov a minimalizdcie ich
rizik boli pre 87 liekov alebo lieCiv posudené
edukacné materidly uréené pre zdravotnic-
kych pracovnikov, pacientov a ich opa-
trovatelov, ktoré sa tykali centralizovane aqj
ndrodne registrovanych liekov. V porovnani
s predchddzajucim rokom boli s ciefom Setrit

zdroje zdravotnickych pracovnikov, drzitelov
aj Stdtneho ustavu zavedené spolocné
edukacéné materidly pre lieky, ktoré obsa-
huju rovnaké liecivo alebo kombindciu lieciv.
Z posudenych 87 edukacnych materidlov
bolo 10 materidlov pripravenych pre viaceré
lieky s rovnakym lie¢ivom. Tychto 10
edukacnych materidlov sa tykalo 77 liekov.

V roku 2023 sa pracovnici oddelenia farma-
kovigilancie opdt zapojili do vzdeldvacieho
procesu lekdrnikov v Specializaénom kurze
FaF UK a v Specializacnom odbore SZU
klinickd farmdcia, 2. ¢ast, pre zdravotnicke
povolanie farmaceut.

Vdaka ddtam tykajucim  sa  hldseni
podozreni na neziaduce Ucinky lieku
Paxlovid na liecbu ochorenia COVID-19 sme
spolupracovali na priprave ¢lanku s ndzvom
Nirmatrelvir/ritonavir and pharmaco-
vigilance data, ktory bol publikovany v
odbornom casopise The International
Journal of Tuberculosis and Lung Disease.

Komisia pre bezpecnost liekov

Komisia pre bezpecnost liekov ako poradny
orgdn Stdtneho Ustavu pre kontrolu liediv
zabezpecuje cinnosti spojené s posudzo-
vanim neziaducich ucinkov a rizik liekov.

Komisia je zlozend z 19 <(¢lenov, ktori
zastupuju odbornikov z réznych oblasti
medicinskych a farmaceutickych vied a
zamestnancov  $tdtneho Ustavu. Clenov
komisie menuje riaditel a generdiny tajom-
nik sluzobného uradu. Komisia zasadala
podla vopred schvdleného pldnu zasadnuti.
V roku 2023 sa konali celkovo 4 zasadnutia.

InSpekcie spravnej farmakovigilanc¢nej
praxe (SFP)

V roku 2023 bolo vykonanych 5 inSpekcii
SFP u drzitelov rozhodnutia o registrdcii
lieku, z ktorych 3 inSpekcie boli uskuto¢nené
u drzitelov s hlavnym suborom systému
farmakovigilancie (PSMF) na Slovensku a 2
inSpekcie u drzitelov v lokdlnom zastupeni.
Z uvedenych inSpekcii boli 2 rutinné, 1
ndslednd a 2 cielené. InSpekcie boli
realizované distanc¢nou formou, na mieste

alebo kombinovane.

@,
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Podla medzindrodnej klasifikdcie
inSpekénych ndlezov bolo pocdas inspekcii
SFP formulovanych spolu 36 ndlezov, z toho
3 kritické, 17 vacsich a 16 mensich. Prijaté a
schvdlené ndpravné opatrenia sa priebezne
kontrolovali a vyhodnocovali. Celkovo bolo
danych 41 komentdrov s charakterom
odporucania na zlepsenie kvality farmako-
vigilanénych systémov inSpektovanych sub-
jektov.
Najcastejsie nedostatky zistené pri SFP
inSpekcidch:
¢ Hlavny subor systému farmakovigilancie
drzitela (PSMF) obsahoval udaje, ktoré

boli nepresné, nedplné alebo ne-
aktudine.
e Osoba zodpovednd za dohlad nad

bezpecnostou humdnnych liekov (QPPV)
nemala dostato¢né Skolenie na to, aby

mohla  vykondvat farmakovigilanéné
¢innosti.

e Drzitel nezabezpedil dostatocné
monitorovanie podozreni na neziaduce
ucinky liekov v databdze Eudra-
Vigilance.

e Standardné pracovné postupy drzitela
nedosahovali  dostatoéne  popisané
procesy.

e Drzitel nezabezpedil adekvdtne Skolenie
vSetkych ~ zamestnancov a  taktiez
nevykonal skolenia tretich strdn v
oblasti farmakovigilancie.

Oddelenie klinického skusania
liekov

Medzi zdkladné <cinnosti oddelenia patri
posudzovanie  ndrodnych  Ziadosti o
povolenie klinického skusania (KS) liekov
spadajucich pod § 29-44 a Ziadosti o
povolenie KS, ktoré idu centralizovanym
postupom spadajucich pod § 29a-29n
zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach (validdcia, pri-
pomienkovanie a rozhodovanie o ziados-
tiach o povoleni klinického skusania liekov),
vyddvanie povoleni na intervencné a
nizkointervencné klinické skdsania humdn-
nych liekov a dohlad nad sprdvnou klinickou
praxou.

OKSL vedie databdzu Udajov a zverejiuje
na svojej webovej strdnke Ndrodnu
databdzu intervencnych klinickych skusani,
ktoré boli schvdlené v Slovenskej republike

od 1. 11. 2011. Tieto Udaje poskytuje do
eurdpskej databdzy klinickych skusani s

ndzvom  EudraCT. Vybrané ddta o
schvdlenych  klinickych  skdsaniach  z
EudraCT databdzy su pre verejnost
dostupné na webovej strdnke
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-

search/. Ndrodnd databdza sluzi na

informovanie o interven¢nych klinickych
skusaniach prebiehajicich na Slovensku.
Pre lahsiu dostupnost databdzy a ulahcenie
vyhladdvania bola databdza aktualizovand
a pridand na hlavnd strdnku  Stdtneho
ustavu. Databdza je urcend pre odbornu qj
laickd verejnost. Kazdé klinické skusanie je

oznacené  svojim  Specifickym  cislom
(EudraCT). Novy filter umoznuje
vyhladdvanie klinickych  skdsani  podla

nasledovnych kritérii: lieivo, EudraCT Cdislo,
ochorenie, pracovisko, skusajuci, mesto a
ukoncené/neukoncené skusania.

0Od 31. 1. 2022 spolu s splatnostou Nariade-
nia ¢ 536/2014 sa spustila databdza
klinickych ~ skdsani v  Eurdpskej  Unii
(databdza EU). V zdujme zabezpedenia
dostato¢nej Urovne transparentnosti klini-
ckého skudania databdza EU obsahuje
vSetky relevantné informdcie, pokial ide o
klinické skusanie, vlozené prostrednictvom
informaéného systému pre klinické skusania
(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
vyhladdvanie, pricom suvisiace udaje a
dokumenty su vzdjomne previazané cislom
skidania 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
skdsania, ktoré vyuzivalo rovnaky skusany
liek.

Medzi dalSie <cinnosti oddelenia patri
spoluprdca s Eurdpskou liekovou agenturou
(EMA), Sietou riaditelov liekovych agentur
(HMA) a Eurdpskou komisiou (EK). Jednotlivi
zamestnanci OKSL su ¢lenmi  alebo
alternantmi v nasledujidcich komisidch a
pracovnych skupindch, ktoré su sucastou
predosle spominanych eurdpskych institucii:
Clinical Trial Coordination Group (CTCGQG),
Clinical Trial Information System (CTIS),
Committee for Advanced Therapies (CAT),


https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/
https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=sk
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=sk
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EU Innovation Network (EU INNO), Expert
Group on Clinical Trials (CTEG). OKSL dalej
spolupracuje s MZP SR pri poziadavkdch na
posudzovanie klinickych skdsani s pouzitim
GMO.

je zamerany na skoordinovanie postupu
jednotlivych liekovych agentur pri hodnotenfi
bezpecnosti s  cielom  harmonizdcie,
zvysenia transparentnosti a samotnej bez-
pecnosti ucastnikov v klinickom programe.
Skladd sa z posudzovania Vyroénych sprdv

Aktudlne pokyny a usmernenia pre o bezpecnosti (ASR, predtym DSUR) a
zaddvatelov st dostupné na webovej stran-  hodnotenia hidseni  na podozrenia
ke Stdtneho Ustavu. zdvaznych  neocakdvanych neziaducich

Rok 2022 bol prelomovy pre Nariadenie
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) &
536/2014 (CTR) o klinickom skusani liekov
na humdnne pouzitie. CTR vstupila do
platnosti 31.1.2022, kedy zdroven bol pre
vdetky krajiny EU spusteny CTIS. Daléim
dolezitym ddtumom pre CTR bol 31. janudr
2023. Od tohto dna zaddvatelia predkladaju
Ziadosti o povolenie KS len prostrednictvom
CTIS, ktory v sucasnosti sluzi ako jediny
vstupny bod na predkladanie udajov a
informdcii tykajucich sa klinickych skdsani.
Zaddvatelia  zdroven  mohli  poddvat
ndrodné Zziadosti o povolenie KS do 30. 1.
2023. KS podla smernice 2001/20/ES, ktoré
nebudu ukoncéené do 31. 1. 2025 musia byt
preklopené do CTIS.

Daldou novou agendou OKSL vyplyvajlcou
z implementdcie CTR ¢. 536/2014 je Projekt
koordinovaného hodnotenia bezpecnosti
liekov v klinickych skusaniach. Tento projekt

Faza KS

reakcii (SUSAR).

Celkovy pocet prijatych ndrodnych podani
za rok 2023 bolo 1 762. Do 31. 1. 2023 bolo
prijatych 19 ndrodnych ziadosti o povolenie
klinickych skudsani (Tabulka ¢. 11). Najviac
ziadosti tvorili klinické skusania fdzy IIl. (12).
Daldie ¢&innosti v  oblasti  ndrodnych
klinickych skusani v roku 2023 su uvedené v
Tabulke ¢. 12.

Prostrednictvom CTIS bolo SUKL v roku
2023 podanych celkovo 301 Zziadosti pre
vSetky druhy podani. Z toho Slovensko
vystupovalo ako prislusny dclensky Stat
(MSC) v 103 inicidinych ziadostiach a 15-
krat bolo Slovensko navrhnuté alebo sa
iniciativne  prihldsilo ako spravodajsky
Clensky stdt (RMS). Pocty jednotlivych
druhov ziadosti predlozenych prostrednict-
vom CTIS su uvedené v Tabulke ¢. 13.

2020 2021 2022 2023 (1.1.-30.1)
6 7 7 0

29 24 32 5

6 13 2
67 59 12

0 1 0

\VA 2 4 0
Spolu 106 116 19

Akademické KS 4 3 1 2

Tabulka ¢. 11: Poéet narodnych Ziadosti o klinické skudsanie liekov
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Pocet jednotlivych druhov podani za rok 2023

Podstatné dodatky
Nepodstatné dodatky
Notifikacie

DSUR/ASR

497
101
873
309

Tabulka &. 12: Cinnosti v oblasti klinického skdgania v roku 2023

Typ Ziadosti

RMS

Inicidlne Ziadosti 0}

21 15

2022 (31.1.-31.12) 2023

MSC

RMS MSC

103

Pridanie prislusného
¢lenského stdtu

Podstatné dodatky

Nepodstatné
dodatky

1 16
12 11 143
3 24

Tabulka &. 13: Cinnosti v oblasti klinického skdgania v roku 2023

InSpektori Oddelenia klinického skusania
liekov (OKSL) sa v roku 2023 okrem vykonu
dohladu nad sprdvnou klinickou praxou

(SKP) zucastnovali v pravidelnych
intervaloch eurdpskej pracovnej skupiny
(GCP  IWG), pracovnych  podskupin

koordinovanych EMA (Guidelines Serious
Breaches a Direct access to Source
Documentation), podielali sa na priprave
dokumentov EMA tykajucich sa agendy
indpekcii vrétane prieskumov za SR. Dalej
sa inSpektori  zucastnovali  lokdInych
odbornych podujati (Kurz Specializacného
studia v Specializacnom odbore klinickd
farmdcia pre  zdravotnicke  povolanie
farmaceut na tému Sprdvna klinickd prax a
Kariérne dni farmaceutov 2023). InSpektori
v rdmci zabezpecenia suladu s ¢l. 7 ods. 1
vykondvacieho nariadenia 2017/556 ku CTR
pripravili a v oktdbri 2023 boli zverejnené
inSpekéné postupy a pravidld pre verejnost
na webovej strdnke SUKL.

V roku 2022 bolo vykonanych 6 ndrodnych
inSpekcii  SFP u drzitelov rozhodnutia o
registrdcii lieku. InSpektori SFP vykonali 5
rutinnych a 1 cielend inSpekciu SFP, ktoré

boli realizované distané¢nou formou =z
dovodu epidemiologickych obmedzeni.

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv ako dozorny
orgdn nad vykondvanim klinického skusania
(KS) v roku 2023 vykonal spolu:

* 9 ndrodnych inSpekcii

e 8 pldnovanych insSpekcii SKP na praco-
viskdch, ktoré maju vztah ku KS a 1
cielent inspekciu v CRO.

Z uvedenych inspekcii boli vSetky inSpekcie
vykonané pocas priebehu KS, jedno
skusanie bolo skudsanim fdzy |, jedno
skusanie bolo KS fdzy Il/lll a v 7 skdsaniach
sa jednalo o fdzu lll.

Podla medzindrodnej klasifikdcie inSpek-
¢nych ndlezov bolo zistenych pocas
ndrodnych insSpekcii SKP 117 ndlezov. Z
toho:

e Ziaden kriticky,
e 28 vadsich
* 89 mensich ndlezov.
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InSpektori SKP zdroven dali 51 komentdrov,
ktoré maju charakter odporucani s poten-
cidlom zlepsit vykon cinnosti suvisiacich s
KS.

V rdmci kontroly stavu KS na centrdch KS
bolo oslovenych 13 skudsajucich a bolo
skontrolovanych 176 rocnych sprdv o
priebehu KS. Kontrola naliehavych bezpec-
nostnych opatreni (Urgent Safety Measures)
a pripadné usmernenie zaddvatelov KS boli

vykonané v 9 pripadoch.

Bolo preskimanych 15 pripadov ohldsenych
zdvaznych poruseni a bol prevereny 1
podnet. Konzulta¢nud cinnost v otdzkach
SKP poskytli insSpektori SKP v 52 pripadoch.

V roku 2023 OKSL tvori celkovo 18 zamest-
nancov, z toho 12 posudzovateliek/posu-
dzovatelov, 3 koordindtorky, 2 inSpektorky a
veduci oddelenia klinickych skusani.




Sekcia inspekcie

Ing. Rendta Badurovd, PhD.

veduca sekcie

Sekcia inSpekcie vykondva inSpekénu cinnost u farmaceutickych vyrobcov
- na domdcom aj zahrani¢cnom trhu, u velkodistributorov liekov a ucinnych
Idtok, v transfuziologickych zariadeniach, zariadeniach poskytujucich
lekdrensku starostlivost, ocnych optikdch a inych zdravotnickych a
nezdravotnickych zariadeniach. Schvaluje vyrobcov, dovozcov ako qj
distributorov ucinnych ldtok, schvaluje internetovy vydaj a vedie evidenciu
sprostredkovatelov. Zdroven vykondva postregistracnu kontrolu kvality
liekov uvedenych na trhu ako aj odber vzoriek liekov na kontrolno-
analyticku cinnost. Okrem toho sa podiela na tvorbe Slovenského
farmaceutického kédexu.

Zamestnanci sekcie InSpekcie participuju v roznych medzindrodnych
pracovnych skupindch Eurdskej liekovej agentury (EMA), PICs, Eurdpske;j
komisie (EK). Taktiez sa aktivne podielaju na spoluprdci s colnymi uradmi
a policajnym zborom.

V roku 2023 na sekcii pracovalo 23 inSpektorov. Ti mali na starosti 40
vyrobcov, 51 transfuziologickych zariadeni, 137 velkodistribucnych
spoloCnosti, a 3 282 poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti (verejné
lekdrne, nemocnicné lekdrne, vydajne a ocné optiky).
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Napriek nizkemu stavu insSpektorov sa
SUKL, vo vyznamnej miere, podielal na
odhalovani ilegdlnej reexportnej cinnosti
doma ale aj v zahrani¢i v spoluprdci s
Ceskym SUKL. Taktiez aktivne spolu-
pracoval s orgdnmi cinnymi v trestnom
konani a s NAKA.

Sekcia inspekcie taktiez zohrdvala klucovu
ulohu pri monitoringu liekov na trhu. Aktivne
vybavovala nahldsené vynimky, korekcné
pldny, dovoz, vyvoz a spotrebu. Taktiez sa
podielala na 24-hodinovej sluzbe stiahnutia
liekov z trhu tzv. Rapid Alert.

Sekciu inspekcie tvoria tieto oddelenia:

Oddelenie vyroby a transfuzioldgie

Oddelenie distribucie a lekdrenstva

Oddelenie postregistra¢nej kontroly

Oddelenie liekopisné

Oddelenie vyroby
a transfuzioldgie

Koncom roka 2023 SUKL evidoval 40
vyrobcov a 51 transfuziologickych zariadeni
a vykonal 28 inspekcii u vyrobcov liekov
posobiacich v Slovenskej republike a 3
inSpekcie u vyrobcov liekov so sidlom mimo
EU - India. V transfuziologickych zariade-
niach bolo vykonanych 23 inspekcil.

Okrem toho bolo prijatych 5 Ziadosti o
vstupnu insSpekciu novych vyrobcov a
vydalo sa 15 registracnych formuldrov
vyrobcov, dovozcov a distributorov ucin-
nych ldtok a 42 Certifikdtov pre liek podla
schémy Svetovej zdravotnickej organizdcie
(SZO).

V minulom roku dodlo k prehibeniu spolu-
prdce s Ceskou ndrodnou autoritou SUKL,
ktord vyustila do pozorovanej SVP inSpekcie

u vyrobcu IMP v Ceskej republike. Inépektori
SVP sa zucastnovali pravidelnych stretnuti
pracovnych skupin IWG a PICs.

Zdroven aktivne prebiehala spoluprdca v
rdmci eurépskeho projektu EU4H11, vysled-
kom ktorej bola Ucast jedného inspektora
SVP na pozorovanej inspekcii v Rakusku u
vyrobcu sterilnych a nesterilnych liekovych
foriem a API, a zdroven dohodnutie pozoro-
vanych inSpekcii na rok 2024.

V roku 2023 bol uspesne ukonceny aj cyklus
JAP auditu bez potreby dalSich CAPA
(rieSenie  zmenovych konani, odchylok).
InSpektorka SPPTL sa zucastnila na odbor-
nom stretnuti transuziolégov v Ceskej
republike a na stretnuti kompetentnych
autorit pre oblast SoHo v Rime a zapojila sa
do skolenia SIGHT SoHo, ktoré prebieha od
11/23 do 02/24.

Medzi zdkladné Cinnosti suvisiace s inspek-
ciami sprdvnej vyrobnej praxe (SVP) a
sprdvnej praxe pripravy transfuznych liekov
(SPPTL) patria:

¢ vykondvanie vstupnych inSpekcii zame-
ranych na kontrolu materidineho a
priestorového vybavenia u vyrobcov lie-
kov, v transfuziologickych zariadeniach
a v nemocni¢nych krvnych bankdch,

e vykondvanie priebeznych in$pekcii za-
meranych na kontrolu dodrziavania
zdsad sprdvnej vyrobnej praxe a sprdv-
nej praxe pripravy transfuznych liekov,

e vykondvanie ndslednych a cielenych
inSpekcil,

¢ vykondvanie inSpekcii u vyrobcov a do-
vozcov ucinnych ldtok,

e vykondvanie inspekcii v autorizovanych
kontrolnych laboratéridch,

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

e | vevone | rvin | cre | i | v | s
SVP 5 19 3 1 3 31

SPPTL 12 11

Tabulka ¢. 14: Prehlad vykonanych inSpekcii

0 0 0 23



Sekcia in$pekcie

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

15 9
0 -
0 -

19 -

21
42 -

Tabulka €. 15: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

Najcastejsie nedostatky zistené pri
SVP inspekcidch

e situacnd sprdva nie je vypracovand v
zmysle EU pokynov,

e chybajice zhodnotenie SVP
tnosti PC systémov a validdcia,

* neefektivne alebo absentujuce trendo-
vanie analytickych vysledkov,

* nedostato¢né vySetrovanie
produktu,

e chybajiuce zhodnotenie efektivity CAPA
a zmenovych konani,

e chybajice zhodnotenie rizika pre vybra-
né procesy.

relevan-

nekvality

Najcastejsie nedostatky zistené pri
SPPTL inspekciach

* nepredlozené valida¢né protokoly
zariadeni/pocditacovych systémov/ pre-
pravy transfuznych liekov,

* nevypracovany  pohotovostny
stiahnutia transfuznych liekov,

* neuplné pracovné ndplne odbornych
zdstupcov bez uvedenia zodpovednosti,

e chybajuce kalibrdcie kld¢ovych meradiel.

pldn

Oddelenie distribucie
a lekdrenstva

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv md v rdmci
oddelenia distribucie a lekdrenstva
zriadenych pat pracovisk v mestdch Brati-
slava, Topol&any, Zvolen, Zilina a Kosice. Ich
¢innost v roku 2023 bola nasledovna:

e ku koncu roka 2023 evidovali 3 282
poskytovatelov lekdrenskej starostlivosti
(verejné lekdrne, nemocnic¢né lekdrne,
vydajne a o¢né optiky),

e vykonali 50 inSpekcii u velkodistri-
butorov, 556 inSpekcii v zariadeniach
poskytujucich lekdrensku starostlivost,

e prijali 23 Ziadosti o schvdlenie novych
velkodistributorov a 243 novych sub-
jektov poskytujucich lekdrensku starost-
livost,

¢ vydali dva registra¢né formuldre dovoz-
cov a distributorov ucinnych ldtok,

e chvdlili Styroch sprostredkovatelov nd-
kupu a predaja humdnnych liekov,

e vydali 12 sublicenénych zmldv umoz-
nujucich subjektom poskytujucim
lekdrensku  starostlivost  vykondvat
internetovy vydaj,

e podali 69 ndvrhov na sprdvne konanie
na SUKL, Ministerstvo zdravotnictva SR,
vyddie Uzemné celky (VUC) a Minister-
stvo hospoddrstva SR.

Okrem toho oddelenie spravuje agendu
zneskodnovania nespotrebovanych liekov
od obyvatelstva. Spolo¢nost Modrd planéta,
spol. s. r. o. Bratislava, s ktorou mal statny
ustav uzatvorend zmluvu, vykondva zber a
zneskodnovanie liekov vyzbieranych lekdr-
nami od obyvatelstva. V roku 2023 bolo
vyzbieraného 105 907 kg odpadu z 2 160
lekdrni a pobociek verejnych lekdrni. V
priemere je to 49,03 kg na jednu lekdren.
Vzhladom na prerusenie dcinnosti dvoch
spalovni, v ktorych SUKL vykondvala
zneskodnenie odpadu od obyvatelstva, sa
jesenny zber neuskutocnil.
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Medzi zdkladné cinnosti suUvisiace s
inSpekciami  sprdvnej  velkodistribucnej
praxe (SDP) a sprdvnej lekdrenskej praxe
(SLP) patria:

* vykondvanie vstupnych inSpekcif
zameranych na kontrolu materidineho a
priestorového vybavenia u velkodistri-
butorov a poskytovatelov lekdrenskej
starostlivosti,

e vykondvanie  priebeznych  inSpekcii
zameranych na kontrolu dodrziavania
zdsad sprdvnej velkodistribucnej praxe
a sprdvnej lekdrenskej praxe,

e vykondvanie ndslednych a cielenych
insSpekcii na vlastny podnet alebo na
podnet MZ SR, SUKL, NAKA, VUC a
obcanov Slovenska u velkodistributorov
a Y% zariadeniach poskytujucich
lekdrensku starostlivost,

* vykondvanie inSpekcii u dovozcov a
distributorov ucinnych ldatok,

e odber vzoriek na kontrolno-analytickd
¢innost od  velkodistribdtorov  a
lekdrenskych zariadeni v rdmci SR.

V roku 2023 doélo k prehibeniu spoluprdce s
¢eskou ndrodnou autoritou SUKL, ktord
vyustila do spolo¢nych SDP insSpekcii v
Ceskej republike. Indpektorky SDP sa
zucastnili na odbornom stretnuti inSpek-
torov pre velkodistribdciu ,PIC/S Expert
Circle Meeting on GDP*, ako aj na odbor-
nych skoleniach v danej oblasti.

Oddelenie sa v roku 2023 aktivne venovalo
problematike ilegdineho reexportu liekov.
Mnohé inspekcie boli vykonané v sucinnosti
s NAKA. Dokumentdcia z 34 cielenych
inSpekcii, v ktorych bolo preukdzané
podielanie sa na reexporte, bola odstupend
na NAKA. Taktiez bolo podanych 29
ndvrhov na sprdvne konanie na MZ SR za
ucelom udelenia pokuty.

iipece | vevors | pretsin | cowé | oisene | o |
SDP 23 21 3 4 51

SLP 243 233 61 3 540

Tabulka €. 16: Prehlad vykonanych inSpekcii

SLP 51 11

SDP 4 2

Tabulka ¢. 17: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii

Pocet podanych
ndvrhov na spravne
konanie

18 38 16 72

Tabulka €. 18: Prehlad podanych navrhov na sprdvne konanie.
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, L oo . Poskytovatelia
Vyst dok Velkodistribut: . . .
ystupne dokumenty SHOCISHIBETON lekdrenskej starostlivosti

Posudky v zmysle zdkona ¢. 362/2011 Z. z. 22 222
Posudky v zmysle zdkona €. 139/1998 Z. z. 2 140
Stanoviskd v zmysle zdkona ¢ 331/2005 Z. z. 1 117
Osvedcenia o dodrziavani poziadaviek SDP 18 NA
Sprdvy z inSpekcii 49 504
Registraéné formuldre API 2 /
Schvdleny sprostredkovatelia 4 /
Sublicencné zmluvy / 12

Tabulka €. 19: Prehlad vystupnych dokumentov z inSpekcii
P T I N I N N
mnozstvovkg 34313 8194 4754 10921 5807 15082 12685 14151 105 907

Tabulka €. 20: Prehlad vyzbieranych liekov od obyvatelstva podla jednotlivych krajov SR za rok 2023

2018 2019 2020 2021 2022 2023

Celkovy sucet v kg 145658 170380 160720 197183 241576 105907

Tabulka €. 21: Prehlad mnozZstva vyzbieranych liekov od obyvatelstva v rokoch 2018-2023. Pokles v roku
2020 bol zapri¢ineny pandémiou COVID-19 a pokles v roku 2023 bol zapri¢ineny neuskutoé¢nenym
jesennym zberom z dévodu zatvorenia spalovni

NS &
& %
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NajcastejSie nedostatky zistené pri
inSpekciach SDP:

nedostato¢ny dohlad nad zmluvnym
poskytovatelom prepravnych sluzieb,
nedostato¢ne vykonany teplotny moni-
toring priestorov,

chybajici teplotny monitoring pocas
prepravy,

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

chybajuce alarm systémy,

chybajuice pravidelné rocné 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 tykajuca 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
inSpekcidch SLP:

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

nesulad kusovej evidencie
kontrolovanych liekov,
trezor na uchovdvanie OPL liekov

nevhodne umiestneny v rdmci priestorov
lekdrne,

lieky a zdravotnicke pomobcky
uskladfiované v rdznych priestoroch
lekdrne,

odborny zdstupca lekdrne nemd dosah
na riadenie objedndvania, prijem,
kontrolu, uchovdvanie, pripravu a vydaj
liekov, dietetickych potravin a
zdravotnickych pomaocok,
zaobchddzanie s omamnymi ldtkami a
psychotropnymi ldtkami, 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

vlhkomery, resp. chybajica zdznamovd
dokumentdcia k monitorovaniu teploét,
neddslednd verifikdcia, resp. deaktivdcia
2D koédov v rdmci FMD,

nedostatoénd kontrola/udrziavanie
teplotnych podmienok v rdmci priestorov
lekdrne
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Oddelenie postregistracnej
kontroly

V roku 2023 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
prijal 175 hldseni (I. trieda - 99, Il. trieda -
72, lll. trieda 4) o nedostatkoch v kvalite
liekov z medzindrodnych liekovych agentur.

NajcastejSie nedostatky v kvalite
liekov hldasené liekovymi agentirami
a drzitelmi registrdcie:

e nesulad so Specifikdciou liekov v rbéz-
nych parametroch,

* pritomnost necistoty nad povoleny limit,

* pritomnost cudzorodych castic a nesu-
lad s poziadavkami sprdvnej vyrobnej
praxe (SVP) vyrobcov liekov alebo
vyrobcov API.

Najviac hldseni v roku 2023 bolo prijatych z
agentur: Health Canada, U.S. Food and
Drug Administration a BfArm Nemecko.

V roku 2023 bolo zo slovenského trhu
stiahnutych 14 liekov a 1 ucinnd ldtka.

Dovody stiahnutia liekov z trhu:

e pravdepodobnd kontamindcia baleni
inou API v autokldve pocas sterilizdcie
(5x),

* pritomnost nitrozoaminovej neclistoty v
ucinnej ldtke nad povoleny limit (4x),

* vyskyt Castic z nehrdzavejucej ocele v
hotovom lieku (1x),

* moznd pritomnost prdzdnych injekénych
striekadiek v baleni (1x),

e O0OS v parametri rozpadavost
stabilitnych studidch v bode 28M (1x),

e O0OS v parametri nezndme necistoty
(1x),

e odchylka vo vyrobnom procese (1x),

e kontamindcia APl  vigabatrin
ucinnou ldtkou (tiaprid) (1x).

pri

inou

Okrem toho v roku 2023 Stdtny Ustav pre
kontrolu liec¢iv schvdlil 45 Ziadosti o
povolenie vynimky z uvddzania udajov v
Stdtnom jazyku na vonkajSom aj vnutornom
obale a v pribalovej informdcii pre pouziva-
tela (PIL) a rovnako v ziadosti o povolenie
vynimky z uvddzania Udajov na vonkajsom
aj vnutornom obale liekov. SUKL prijal 19
ziadosti o korekény pldn pre odlisnosti v
baleni a v PIL.

Taktiez SUKL minuly rok prijal 3 154 hldseni
od drzitelov registrdcie liekov o preruseni/
obnoveni/ skon¢eni doddvania liekov. Z toho
320 hldseni sa tykalo prvého uvedenia
liekov na trh, 1 291 hldseni sa tykalo pre-
ruSsenia doddvania liekov na trh, 273
zruSenia doddvania liekov na trh a 1 270
hidseni sa tykalo obnovenia doddvok.

V roku 2023 bolo prijatych a schvdlenych
24 ozndmeni o realizovanom vyvoze. Pocet
nahldsenych vyvezenych baleni predstavo-
val 28 693. Lieky boli vyvezené do Ceskej
republiky, Slovinska a Rumunska z dévodu
vypomoci zahrani¢cnym pobockdm na pre-
krytie nedostupnosti v inom stdte. Vo
vSetkych pripadoch drzitelia registrdcie
liekov garantovali dostatocné zdsoby pre
slovenskych pacientov.




Medzi
liekopisného patri spoluprdca s Eurdpskym
riaditelstvom pre kvalitu liekov a zdravotnu
starostlivost
vypracovani Eurépskeho liekopisu (Ph. Eur.):

Oddelenie
Slovenskej liekopisnej komisie a organizdcii
predsednictva:
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Oddelenie liekopisné

zdkladné ¢innosti oddelenia

Rady Eurépy (EDQM) pri

e poddva ziadosti o reviziu monografii,

pripadne navrhuje nové monografie na
zaradenie do Ph. Eur.,

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

zUcastnuje sa v Eurdpskej liekopisnej
komisii v rdmci Rady Eurdpy a stretnuti
ndrodnych liekopisnych autorit, v pra-
covnych  skupindch expertov 15V
(Vaccines for veterinary use) a PHP
(Pharmaceutical preparations),

sa zasadaniach

podiela na

e spoluprdci s ¢lenmi komisie navrhuje

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

poskytuje odborné konzultdcie, tykajuce
sa terminoldgie lieciv, pomocnych Idtok,
liekovych foriem, indikaénych skupin,
pouzivania liekopisnych metéd a
vysvetlenia a interpretdcie textov Ph.
Eur.,,

v roku 2023 bolo poskytnutych 146
odbornych konzultdcii.

Daldou

hlavnou cinnostou je priprava

Slovenského farmaceutického kédexu (SFK):

riadi a koordinuje prdce pri priprave

¢ldnkov SFK v Uzkej sucdinnosti so
Slovenskou liekopisnou komisiou,

pri tvorbe obsahu SFK liekopisné
oddelenie spolupracuje S

Farmaceutickou fakultou UK, Slovenskou
zdravotnickou univerzitou, so
zdstupcami  nemocni¢nych lekdrni a
liekopisnou komisiou Ceskej republiky,

v roku 2023 boli ukonéené prdce na
tretom vydani Slovenského
farmaceutického kdédexu (SFK),
oddelenie uskutoc¢nilo prieskum pripravy
nedostatkovych liekov v nemocni¢nych
lekdriach. Cielom bolo identifikovat
dolezité lieky, ktoré sa pripravuju v
lekdriach na zmiernenie nedostatku na
trhu, aby nebola ohrozend starostlivost
o pacientov. Vysledky  prieskumu
posluzia ako zdroj pre vypracovanie
monografii  liekov s  validovanymi
skuskami kvality, ktoré budu zaradené
do Slovenského farmaceutického
kddexu.







Sekcia laboratorne;
kontroly

RNDr. Janka Janoskovad

veduca sekcie

Sekcia laboratdrnej kontroly je rozdelend na dve oddelenia: oddelenie
biologickych metéd (OBIOM) a oddelenie fyzikdlno—chemickych metdd
(OFCHM). Ako jediné uradne urcené laboratérium na kontrolu liediv pre
humdnnu farmdciu v SR vykondva laboratérne skusanie liekov nezdvisle
od ich vyrobcov na zdklade ro¢ného pldnu stdtnej kontroly liekov na trhu
a mad stdle a plné cClenstvo v sieti eurdpskych kontrolnych laboratdrii
OMCL (Official Medicinal Control Laboratory).

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

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

(EDQM) pre Uradne urcené laboratérid na
kontrolu liec¢iv pre humdnnu farmdciu -
OMCL. Atestdcia EDQM potvrdzuje zhodu v
plneni poziadaviek medzindrodnej normy
ISO/IEC 17025:2017 a pravidelne sa obno-
vuje po uspesSnom medzindrodnom audite.
Audity EDQM (MJA) pravidelne overuju, i
systém manazérstva kvality OMCL splia
prisne poziadavky na kompetentnost
skuSobnych a kalibra¢nych laboratdrii
stanovené v norme ISO/IEC 17025, vo
vSeobecnych eurdpskych usmerneniach pre
riadenie kvality siete OMCL a v Eurépskom
liekopise. Poclas auditu sa hodnoti
implementdcia tychto poziadaviek,
udrziavanie a neustdle zlepSovanie systému
riadenia kvality tak, aby boli jednotlivé
¢innosti  OMCL laboratérii  vykondvané
harmonizovane v celej eurdpskej sieti.

Analyzované vzorky liekov

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

V roku 2023 bolo vykonanych 843 labora-
térnych analyz na 131 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
bol u 1,5 % potvrdeny nedostatok v kvalite,
tj. vysledok nevyhovoval Specifikdcidm
stanovenym drzitelom rozhodnutia o regis-
trdcii lieku.

Na zdklade administrativnej kontroly EU
certifikdtov bolo v roku 2023 uvolnenych na
trh v SR 477 Sarzi ockovacich ldtok a liekov
vyrobenych z ludskej krvi a ludskej plazmy.

Na drovni Eurdpskej unie ako clen siete
OMCL sa sekcia laboratérnej kontroly
kazdorocne aktivne zapdja do medzindrod-
nych studii organizovanych EDQM a EMA.

V rdmci spoluprdce OMCL laboratérii bolo v
roku 2023 na sekcii laboratérnej kontroly
analyzovanych 28 MRP/DCP registrovanych
vzoriek liekov.

Sekcia laboratérnej kontroly pravidelne
dosahuje v medzindrodnych studidch vy-
sledky na pozadovanej urovni kvality, pri-
padne podla potreby zavddza CAPA
systém.

OFCHM a OBIOM sa zucastnili 5 PTS studii:
e PTS 233 Bacterial endotoxins (blood
product samples) met. Ph. Eur. A, C, D;

e PTS 235 Semi-micro determination of
water - sulfacetamide sodium a glucose
monohydrate;

e PTS 236 Potentiometric titration -
asparagine monohydrate a aspartic
acid;

e PTS 237 Dissolution test - fexofenadine
180 mg tablets;

e PTS 238 Liquid Chromatography -
related substances - riboflavin sodium
phosphate a riboflavin;

e 1 CS studie, kde sa testovala substancia
Cefapirin  Sodium CRS 3, ktord sa
ndsledne stala referenénou ldtkou
Eurdpskeho liekopisu.

V rdmci kontroly centrdine registrovanych
liekov (CAP testing) sa na SLK analyzoval
liek TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN, 245
mg, Film-coated tablet z 3 ¢lenskych krajin
EU/EEA + 1 kontrolnd vzorka z EDQM (od
drzitela rozhodnutia o registrdcii).

OBIOM sa zucastnilo medzilaboratdrne;j
porovndvacej Studie testov spodsobilosti pre
skusku na stanovenie bakteridlnych endo-
toxinov, organizovanej firmou Biogenix, v
ktorej dosiahlo vyhovujuce vysledky.

Nové vyzvy a aktivity

V aprili a v mdji 2023 sme na sekcii privitali
stdzistku - Studentku Farmaceutickej fakulty
UK v Bratislave, ktord si v rdmci svojej prdce
vybrala tému: ,Stdtny Ustav pre kontrolu
lieciv a metdédy kontroly liekov®. Ako
Studentka, ¢asto poclva o stdtnom Ustave,
ale menej uz vedela o kazdodennych
¢innostiach. Cielom stdze bolo zistit, ako
prebieha kontrola liekov, aké metdédy sa pri
danej kontrole vyuzivaju a do akej miery su
jednotlivé metédy podobné tym, ktoré si
Studenti maju moznost vyskusat pocas
studia. Stdzistka niektoré jednoduché
analytické metddy vykonala aj prakticky na
oboch oddeleniach sekcie.

Koncom mdja 2023 sa na pode stdtneho u-
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stavu uskutocnilo sldvnostné podpisanie
memoranda o porozumeni medzi SUKL a
srbskou liekovou agenturou (ALIMS). Hlav-
nych predstavitelov sme privitali aj v
priestoroch laboratdrii SLK a predstavili sme
im zdkladne techniky kontroly kvality liekov.
Rovnako ako SUKL, je aj ALIMS suéastou
siete OMCL laboratérii a kazdd vzdjomnd
spoluprdca je velmi vitand.

V oktébri 2023 bola aj nasa sekcia sucastou
pravidelného posudzovania liekovych agen-
tur Benchmarking of European Medicines
Agencies (BEMA V),

Koncom novembra 2023 v rdmci kontinudl-
neho pldnu vzdeldvania a spoluprdce s
inymi sekciami sme na SLK pripravili "DEN
OTVORENYCH DVERI NA SLK". Celodenné
Skolenie  bolo uréené pre najblizsich
internych spolupracovnikov a zdkaznikov zo
SRL, SI, SKSLaF, OMK a bolo zamerané na
hlavné cinnosti sekcie a praktické ukdzky v
laboratéridch  oboch oddeleni, ako qj
zdkladné informdcie k administrativnemu
uvolnovaniu Sarzi ockovacich latok a liekov
z ludskej krvi a plazmy v SR.

Tak, ako vyplynulo z pozitivnych hodnotenfi
dotaznikov spokojnosti, md pre nasich
kolegov vyznam pripravovat takéto alebo
podobné skolenia pravidelne. Podnety a
pripomienky ndm pomdhajud pri skvalitneni
nasej prdce, ale aj vzdjomnej spoluprdci a
dalSej motivdcii.

OBIOM spolupracovalo s Oddelenim lieko-
pisu  pri  revizii  slovenského  textu
liekopisného ¢ldnku 2.6.8 Pyrogény a 2.6.14
Bakteridlne endotoxiny v rdmci revizie
Slovenského farmaceutického kédexu.

Pocas roka bolo nevyhnutné implementovat
smernice EDQM a dalsie suvisiace
usmernenia do prislusnych riadenych

dokumentov sekcie: PA/PH/OMCL (15) 16
R5 Management of Volumetric Glassware;
PA/PH/OMCL (18) 153 R3 Evaluation of
Measurement Uncertainty, Annex 2.5: Use
of Data from Proficiency Testing Studies for
the Estimation of Measurement Uncertainty;
PA/PH/OMCL (16) 86 R6 Management of
Environmental Conditions; PA/PH/OMCL
(21) 60 R2 Recommendations on Setting
the Expiry Period for Commercial and In-
house Prepared Reagents Used in the
Laboratories of the OMCL Network.

V roku 2023 boli implementované nové
poziadavky do 39 sStandardnych pracov-
nych postupov a 28 riadenych zdznamov
SLK.

Manazment laboratdria v sulade s ISO/IEC
17025:2017 a smernicou EDQM musi
kazdoroc¢ne pldnovat, monitorovat a do-
kumentovat kvalifikdciu a spoésobilosti
zamestnancov sekcie. V tejto suvislosti
manazment laboratdria pravidelne vyko-
ndva kontrolu klu¢ovych skusok pod
dohladom manazmentu sekcie ako qj
overenie teoretickych znalosti v systéme
manazérstva kvality.

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

V priebehu roka 2023 boli zakipené nové
zariadenia:  UHPLC systém  Vanquish
Horizon - prebehlo zaskolenie aj vypracova-
nie riadeného dokumentu a prislusnych
tlaciv ku kvalifikdcii; digestor, laboratérny
ndbytok a specidlne skrine na uchovdvanie
kyselin. Na OBIOM sa v suvislosti so
skuskou na stanovenie Ucinnosti antibiotik
do plnej prevddzky uviedol pristroj SCAN 4
000 a zaviedla sa skuska na stanovenie
vankomycinu v sulade s liekopisnym
¢ldnkom Ph. Eur. 2.7.2.

Obnova laboratérneho  vybavenia a
priestorov, zakupenie novych pristrojov,
zavddzanie novych skusok a aktivit,
udrziavanie vysokej udrovne kvalifikdcie
persondlu su jednym z délezitych pilierov
budovania a zlepsovania systému
manazérstva kvality sekcie laboratdrne;j
kontroly.

R &
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Sarza/Exspirdcia Drzitel/Krajina Nedostatok v kvalite

Egis .
PERITROL 4 mg tablety Pfg/(;;(z)gz Pharmaceuticals Vp“fg::‘?r:tm
PLC, Madarsko
:szArl?sEcjrlzl'FhE?l:: zo:'n 02022023 SUKL, oddelenie V parametri Celkovy
= : S - biologickych metéd organicky uhlik

217s

Tabulka €. 22: Nevyhovujuce vzorky v roku 2023

Pocet analzyovanych vzoriek 176 170 390 216 375 251 131

Pocet vydanych povoleni na uvolnenie Sarzi
ole (o)o oo gl (06| [N [EGIVARTGI e PA I SIGRS 485 511 460 436 563 463 477

krvi a z ludskej plazmy

Pocet nevyhowujucich vzoriek 5 2 5 10 14 6 2

Tabulka €. 23: Suhrn &innosti SLK za obdobie rokov 2017-2023
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Pocet vydanych povoleni

na uvolnenie Sarzi
Pocet analyzovanych | ockovacich Iatok 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 Igtok a liekov

vyrobenych z ludskej krvi a z ludskej plazmy) i 477
Import 85 -
Dohlad nad trhom

Domdca vyroba 19 -
- -
1 -
: -
PTS 5 -
1 -

V rdmci spoluprdce s
EDQM a EMA 0 -
Cs 1 -
MRP/DCP - coop - -
llegdine/falSované lieky 0 -
Iné (podla prilohy ¢. 2 OS 16/) 3 -
Celkovy pocet 131 477

Tabulka ¢&. 24: Cinnost SLK v roku 2023
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Fotografie z Diia otvorenych dveri na SLK




Sekcia zdravotnickych
pomocok

Ing. lvan Berndt

veduci sekcie

Sekcia zdravotnickych pomocok plni ulohy podla zdkona €. 362/2011 Z.z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach na useku registrdcie , evidencie,
dohladu nad trhom so zdravotnickymi pomockami a diagnostickymi
zdravotnickymi poméckami in vitro, rozhoduje o povoleni klinického
skusania zdravotnickych pomocok a Studie vykonu diagnostickych
zdravotnickych pomdcok in vitro.

Dalej pIni tlohy ¢&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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Sekciu zdravotnickych pomdcok sa deli na:
e Oddelenie prijmu dokumentdcie

e Oddelenie trhového dohladu a vigilancie

Oddelenie
prijmu dokumentdcie

K nosnym cinnostiam oddelenia prijmu
dokumentdcie patri:

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

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

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

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

nenych zdstupcov a dovozcov %
databdze EUDAMED, uradné ozna-
movanie rozhodnutia MDCG (Medical

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

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

e registrdcia distribdtorov zdravotnickych
pomocok a zverejnovanie ich zoznamu
na webovej strdnke.

V roku 2023 bol pocet vybavenych ziadosti
o registrdciu alebo ozndmenie zdravot-
nickych pomocok 1905, ¢o je mierny pokles
oproti roku 2022. Je to v doésledku vyko-
ndvania  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
prechodnom obdobi, u¢inného od 20. marca
2023. To sa prejavilo najmd z ¢asového hla-

diska a pri dodato¢nom predkladani doku-
mentdcie na zdklade vyziev ziadatelov.

Dolezitym faktorom ovplyvnujucim cinnost
sekcie bola aj novela Zdkona o liekoch a
zdravotnickych pomdckach ¢.362/2011 od
1. 1. 2023 a ndsledne aj od 1. 8. 2023
zasahujuca do prdvnej Upravy tykajucej sa
zdravotnickych pomécok.

Z uvedenych dovodov vykazuje pocet
pridelenych novych kédov, 1666, sice ndrast
(oproti 1578 v r. 2022), ale v pocte
aktualizovanych kdédov (1668) evidujeme
pokles v porovnani z rokom 2022 (2219), ¢o
do urcitej miery reflektuje situdciu so
spristuprfiovanim zdravotnickych pomécok a
diagnostickych zdravotnickych pomocok in
vitro  na Slovensku ale aj v Eurdpe, v
kontexte uplatfiovania prisnejéej EU legis-
lativy.

V désledku uz spominanych prisnejsich
postupov Nariadeni (MDR, IVDR , 2023/607)
doslo pri posudzovani dokumentdcie k
ndrastu zastaveni konani a to spdtvzatim
na 251 a rozhodnutim na 58.

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

zodpovedali na otdzky tykajuce sa deviatich
hrani¢nych vyrobkov.

Za rok 2023 sa zaregistrovalo 126
distribltorov, pri¢om celkovo SUKL eviduje
uz 373 distribdtorov  zdravotnickych
pomébcok a diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro.

Oddelenie prijmu dokumentdcie vydalo pre
slovenskych vyrobcov za rok 2023 dva
certifikdty o volnom predaiji.

Za Slovensku republiku bolo vioZzenych do
eurdpskej databdzy EUDAMED v priebehu
roka 2023  vlozenych 26  novych
zdravotnickych pomécok.
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Pracovnici sekcie ZP sa snazia napomdhat s
rieSenim otdzok ziadatelov telefonicky,
pisomne, odpovedami e-mailom (napr. za
rok 2023 viac ako 800 odpovedi na otdzky
na kontaktnej adrese pomocky@sukl.sk), ale
aj poskytovanim konzultdcii (prezencne
alebo aj online formou).

SUKL spravuje databdzu zdravotnickych
pomocok a diagnostickych zdravotnickych
pomébcok in vitro, ktorej vyhladdvacia
modifikdcia je zverejnend na internetovej
strdnke sStdtneho uUstavu a je dostupnd
Sirokej verejnosti. Databdza je v sucasnosti
aktualizovand kazdy pracovny den, <o
umoznuje verejnosti ziskat pristup k
informdcidm rychlejsie.

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

Oddelenie trhového dohladu a
vigilancie

e vykondva s$tdtny 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,

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

* posudzuje dokumentdciu na klinické
skusanie zdravotnickych pomocok a
studiu vykonu diagnostickych zdravot-
nickych pomocok in vitro a vykondva
ulohy s tym spojené pre dotknuty
Clensky stdt,

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

Informdcie ziskané v rdmci systému
vigilancie  zdravotnickych pomécok sa
vyuzivaju pri  spracovdvani hldseni o

zdvaznych nehoddch zdravotnickych pomé-

cok a diagnostickych zdravotnickych pomo-
cok in vitro spristupnenych na trhu v SR.
Slizia ako zdroj informdcii prislusSnym
orgdnom a zdravotnickym zariadeniam
napr. Ministerstvu zdravotnictva Slovenske;j
republiky, zdravotnym poistovniam, lekdr-
nam, vydajniam zdravotnickych pomocok,
zdravotnickym  zariadeniam,  pripadne
priamo pacientom. Dochddza tiez k vymene

informdcii a vgilan¢nych hldseni medzi
¢lenskymi stdtmi.
Pocet vsSetkych hildseni o zdvaznych

nehoddch v roku 2023 nardstol o temer
50% oproti roku 2022 a dosiahol hodnotu
1850, z toho bolo 1388 hldseni o
zdravotnickych pomocok spristupnenych na
trhu v Slovenskej republike, ¢o predstavuje
ndrast o 70% oproti roku 2022. Vzhladom
na to , ze pocet takto vyznamne nardstol,

venovali sme tymto hldseniam zvysenu
pozornost.
V priebehu roku 2023 bolo z hladiska

proaktivneho dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomdckami vykonanych 10
inSpekcii, v rdmci ktorych bolo skontrolo-
vanych 51 ndhodne vybratych zdravot-
nickych pomocok. Pocas tychto inSpekcii
boli zistené 4 nezhodné zdravotnicke
pomocky, <o predstavuje percentudinu
mieru nezhody 8 %. V rdmci reaktivneho
trhového dohladu bolo spracovanych a
vyhodnotenych 15 podnetov.

V roku 2023 boli prijatych 12 Ziadosti o
povolenie klinického skudsania zdravot-
nickych  pomécok a studie vykonu
diagnostickych zdravotnickych pomdcok in
vitro a celkovo ich bolo povolenych 11.
Okrem toho boli v roku 2023 posudené dve
podstatné zmeny klinického skudsania a
Studie vykonu. Do databdzy EUDAMED bolo
za SR vlozenych 11 pripadov klinického
skusania zdravotnickych pomécok a Studie
vykonu  diagnostickych  zdravotnickych
pomocok in vitro. V tejto dolezitej agende
dochddza k znaénému ndrastu cCinnosti (
oproti roku 2022 sa pocet zdvojndsobil), ¢o
si bude vyzadovat zabezpeclenie persondine
aj materidlno- technické.

InSpektori overili v uplynulom roku 20
hidseni z Financ¢nej sprdvy, tykajuce sa
dovozu zdravotnickych pomdcok z tretich
krajin a poskytli stanovisko, ¢i prepustit/
neprepustit vyrobok do rezimu volného obe-
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hu. V prevaznej miere islo o stanoviskd k
dovozu réznych typov ZP/IVD ZP najmad z
tretich krajin.

Pocet autorizdcii hospoddrskych subjektov v
EUDAMED-e (pridelovanie SRN - jediného
registra¢ného ¢isla) dosiahol do konca roka
2023 hodnotu 138, z ¢oho je 62 slovenskych
vyrobcov ZP a IVD ZP. Uvedeny systém
EUDAMED je vsak stdle v rezime dobro-
volnom a povinnym sa stane az po
ozndmeni EK o jeho plnej funkcnosti .

Sekcia zdravotnickych pomdcok spolupra-
covala aj v roku 2023 s MZ SR v procese
kategorizdcie zdravotnickych pomébcok a
$pecidlneho zdravotnickeho materidlu, a
tiez aj pri legislativnych ndvrhoch. Velmi
Uzka je aj spoluprdca s UNMS SR najmé pri
rieSeni podnetov tykajucich sa posudzo-
vania zdravotnickych pomécok a diagnos-
tickych zdravotnickych pomécok in vitro.
Obojstranne uzitoénd a prospesnd je
rovnako spoluprdca so SUKL-om v Ceskej
republike, najmd s partnerskou Sekciou
zdravotnickych prostredka.

K podnetnej spoluprdci dochddza qj
prostrednictvom komunikdcie a viacerych
stretnuti s  profesijnymi organizdciami v
oblasti zdravotnickych pomécok (SK+MED,
Sedma, apod.). Pracovnici sekcie sa podie-

lali formou prezentdcii a predndsok na 5
podujatiach venovanych problematike ZP a
IVD ZP.

V rdmci medzindrodnej spoluprdce, pracov-
nici sekcie pokracovali aj v roku 2023 v
pracovnych stretnutiach organizovanych
prezen¢ne aj v online priestore, v
nasledovnych pracovnych skupindch: EK -
koordinac¢nej skupiny pre zdravotnicke
pomébcky (MDCG), zdruzenia kompetent-
nych autorit pre oblast zdravotnickych
pomocok (CAMD), pracovnej skupiny exper-
tov na vigilanciu zdravotnickych pomd&cok
(MDEG vigilance), pracovnej skupiny pre
dodrziavanie a presadzovanie  prdva
(COEN), pracovnej skupiny pre klinické
skusanie a klinické hodnotenie zdravot-
nickych pomdcok (CIE), pracovnej skupiny
pre hrani¢né vyrobky a klasifikdciu (B&C).

Vzhladom na Nariadenia MDR a IVDR,
dalSie zmeny v eurdpskej legislative
tykajuce sa ZP/IVD ZP, ale aj na o¢akdvané
spustenie systému EUDAMED, bude nutné
pri ich efektivnom uplatiovani adekvdtne
reagovat aj v ndrodnej legislative (zdkon o
ZP/IVD ZP) a rozsirenie agendy a cinnosti
sekcie ZP zabezpedit nielen persondine ale
aj technicko-materidlne (napr. novym
informacnym systémom kompatibilnym so
systémom EUDAMED-om).
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Druh d¢innosti

Pocet Ziadosti o registrdciu/ozndmenie zdravotnickych pomécok
Nové pridelené kédy
Aktualizované kody

Pocet hldseni zdvaznych nehdd zdravotnickych pomécok a diagnostickych
zdravotnickych pomdocok in vitro

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

Pocet inSpekcii v ramci trhového dohladu
Pocet skontrolovanych zdravotnickych pomé6cok v radmci trhového dohladu

Pocet zistenych nezhodnych zdravotnickych pomécok v rdmci trhového
dohladu

Pocet podnetov na zdravotnicke pomocky
Pocet inspekcii na zdklade podnetov
Kvadlifikacia a klasifikacia hrani¢nych vyrobkov

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

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

Povolené klinické skusanie ZP

Pocet klinickych skusani zdravotnickych pomécok viozenych do EUDAMED
Postdenie ozndmenia podstatnej zmeny KS ZP/SV IVD ZP

Spoluprdca s Financnou spravou

Registrdcia distributorov

Konania zastavené spdtvzatim

Konania zastavené rozhodnutim

Tabulka &. 25: Cinnost sekcie v roku 2023
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1666
1668

1850

1388

10
51

15

26
12
11
11

20
126
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58






Sekcia ekonomiky a
vnutornych zdlezitosti

Ing. Andrej Kubdn

veduci sekcie

Sekcia ekonomiky a vnutornych zdlezitosti je odbornym utvarom stdtneho
ustavu, ktory vykondva administrativne podporné cinnosti, cCinnosti v
oblasti rozpoctu, financovania, verejného obstardvania, informacnych
technoldgii, prevddzky, sprdvy a evidencie hnutelného a nehnutelného
majetku, bezpecnosti a ochrany zdravia pri prdci a poziarnej ochrany,
plnenie uloh v oblasti civilnej ochrany obyvatelstva, ako aj plnenie
odbornych uloh vyplyvajucich zo zdkona ¢. 362/2011 Z. z. a zdkona ¢.
331/2005 Z. z. v rozsahu svojej poOsobnosti. Vykon <dinnosti sekcie
ekonomiky a vnutornych zdleZitosti pri napinani cielov SUKL zohrdvaiju
vyznamnu ulohu.



Vyroénd sprdva 2023

&

RS

@,

Prehlad ekonomickych ukazovatelov

Stdtny Ustav pre kontrolu liediv, ako $tdtna
rozpoctovd organizdcia, je v zmysle zdkona
¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidldch
verejnej sprdvy svojim rozpoctom prijmov a
vydavkov napojeny na Stdtny rozpocet Slo-
venskej republiky, prostrednictvom rozpoc-
tovej kapitoly Ministerstva zdravotnictva
SR.

Ministerstvo zdravotnictva SR v zdvdznych
limitoch prijmov a vydavkov uréuje rozpocet
$tdtneho Ustavu na prisludny rok. Stdtny
ustav pre kontrolu lieCiv okrem rozpoc-
tovych prostriedkov hospoddri aj s mimo-

& ®

rozpoc¢tovymi prostriedkami, ktoré ziskava
na zdklade Medzindrodnej zmluvy s
Eurdpskou liekovou agenturou (EMA) a na
zdklade Memoranda o porozumeni s Ho-
landskou liekovou agenturou (MEB). V
zmysle zdkona 145/1995 Z. z. o sprdvnych
poplatkoch v platnom zneni SUKL ako
orgdn Stdtnej sprdvy vyberd sprdvne
poplatky podla sadzobnika sprdvnych
poplatkov za ukony a konania v rozsahu
svojej poOsobnosti. Sprdvne poplatky su
prijmom $tdtneho rozpodtu a preto ich SUKL
v zmysle §17 ods. 2, zdkona 145/1995 Z. z.
o sprdvnych poplatkoch v platnom znenfi
odvddza v urlenej lehote na uUcet miestne
prislusného Danového Uradu Bratislava .

Nedanové prijmy 544 952,00 1369 917,00 613 214,41

Rozpoctované prijmy 544 952,00 1369917,00 61321441
Mzdy, platy 3254 330,00 3285 856,00 3762 436,00
Poistné a prispevok do poistovni 1202817,00 1175 098,00 1365 381,56
Tovary a sluzby 2028 805,00 2 056 664,00 1738644,10
Cestovné ndhrady 9762,00 37 985,00 56 653,32
Energie, voda a komunikdcie 156 975,00 306 392,00 258 799,89
Materidl 208 662,00 116 223,00 136 665,07
Dopravné 39 285,00 47 605,00 32151,96
Rutinnd a standardnd udrzba 262 294,00 338714,00 295 394,39
Ndjomné za prendjom 226 561,00 295 474,00 249 879,20
Sluzby 1125 266,00 914 271,00 709 100,27
Bezné transfery 47 617,00 154 985,00 21002183

Kapitdlové vydavky 74 603,00 147 946,00
6 608 172,00 6 820 549,00

Vd s 7

Bezné a kapitdlové vydavky spolu

492 304,36
7 568 787,85

Tabulka ¢. 26: Vyvoj plnenia prijmov a ¢erpania vydavkov za roky 2021 - 2023 v EUR
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Sekcia ekonomiky a vnutornych
zdlezitosti na useku rozpoétu a
financovania v roku 2023 zabez-
pecovala plnenie uloh:

e koncepcnd, riadiacu, metodickd a
koordinac¢nu c&innost v oblasti rozpoctu,
uctovnictva, evidencie majetku, realizd-
cie pracovnych ciest,

e sledovanie, analyzu, vyhodnocovanie a
kontrolu ekonomickych vztahov spoje-
nych s tvorbou, rozdelovanim a po-
uzitim financnych prostriedkov,

* pripravu ndvrhu rozpoctu prijmov a
vydavkov,

e zostavenie rozpoctu beznych a kapitdlo-
vych vydavkov stdtneho Ustavu v Roz-
poctovom informa¢nom systéme Stdtne;j
pokladnice,

¢ kontrolu a vyhodnocovanie plnenia roz-
poctu,

* spracovanie analyz a progndz vyvoja
plnenia prijmov a cerpania vydavkov v
rozpocte,

e analyticki a rozborovd cinnost finan-
¢ného hospoddrenia a Uctovnictva,

e vypracovanie uctovnej zdvierky a
uctovnych vykazov,

* vypracovanie konsolidovanej
zdvierky a uloh tym suvisiacich,

e vedie evidenciu majetku v plnom
rozsahu: operativno-technickd evidenciu
a sprdavu dlhodobého hnutelného a
nehnutelného majetku a drobného
majetku fakulty, dalej zabezpelovanie
riadeného hospoddrenie s nim, organi-
zovanie proces nakladania s novym,
prebyto¢nym a neupotrebitelnym majet-
kom, jeho poistenie, vyuzivanie, inven-
turu a inventarizdciu

e kontroluje a zodpovedd za zverejno-
vanie prislusnych ucétovnych dokladov
(objedndvky, faktury, zmluvy a pod.)

® v spoluprdci s organizaénymi utvarmi
Stdtneho Ustavu zabezpecovala finan-
covanie poziadaviek na ndkup tovarov a
sluzieb odbornych usekov, prevddzky a
sprdvy majetku, plnenim udloh v oblasti
BOZ a PO, financovanim uloh v oblasti
informacnych technoldgii.

NS

uctovnej
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V roku 2023 sa na Useku rozpoctu a finan-
covania bolo prostrednictvom Interného
elektronického ekonomického systému spra-
covanych a elektronicky schvdlenych:

e 527 ziadaniek na ndkup tovarov a slu-
Zieb,

* 3 342 ndvrhov na vyuctovanie za sluzby
SUKL,

e 3282 odberatelskych faktur,

e 1 160 doddvatelskych faktur,

e 1 373 platobnych poukazov.

Rozpocet statneho ustavu v roku 2023

Schvdleny rozpocet Stdtneho Ustavu pre rok
2023 bol stanoveny Ministerstvom zdravot-
nictva SR vo vyske 7 214 919,00 €, z toho
mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné
osobné vyrovnania v tvorili sumu 3 642
436,00 €, poistné do poistovni v tvorilo

1 272 483,00 €, na tovary a sluzby bolo
schvdlenych 2 191 800,00€ a na bezné
transfery 108200,00 €. Zdvdzny ukazova-
tel, rozpocet nedanovych prijmov z
poskytovanych sluzieb bol stanoveny vo
vyske 350 000 €.

Prijmy SUKL

Schvdleny rozpocet prijmov pre rok 2023
bol stdtnemu ustavu stanoveny vo vyske
350 000 €. V priebehu roka nebol rozpocet
prijmov upravovany. K 31. 12. 2023 SUKL
dosiahol prijmy v objeme 613 214,00 €, t. .
plnenie o 75,20 % vacsie ako bolo
pldnované.

Prijmy stdtneho Ustavu plynu:

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

e 7z pokut,

e ostatné prijmy (dobropisy, platby vrdte-
né z minulého roka, refunddcie).

S,
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Rozpoctované nedanové prijmy

za poskytované sluzby
pokuty

ostatné (prendjom, dobropisy, refunddcie, vratky)

Suma v EUR

603 585,00
8729,00
900,00

Tabulka &. 27 : Struktira rozpoétovanych nedafovych prijmov v roku 2023

Vydavky SUKL

Schvdleny rozpocet beznych vydavkov na
rok 2023 bol Stdtnemu Ustavu urceny vo
vyske 7 214 919,00 € K 31. 12. 2023
predstavoval upraveny rozpocet beznych
vydavkov sumu 7 221 022,30 € a bol
vycCerpany vo vyske 7 076 483,49 €, t. j. na
98%.

Schvdleny rozpocet kapitdlovych vydavkov
v roku 2023 nebol uréeny. Upraveny roz-
pocet kapitdlovych vydavkov bol pocas roku
2023 prideleny vo vyske 577 000,00 € a
vyCerpany v sume 492 304,36 €, t. j.
85,32%.

Cestovné ndhrady

Objem prostriedkov na cestovné ndhrady,
zahrani¢né aj tuzemské, v roku 2023

predstavoval sumu 56 683,63 £
Cestovnéndhrady za zahrani¢né pracovné
cesty tvorili spolu 41 182,26 € a ndhrady za
tuzemské cesty spolu 15 501,37 €.

Zahrani¢né pracovné cesty boli
zrealizované pre zabezpecenie Uloh v rdmci
Eurdpskej liekovej agentury, Eurdpskej
liekopisnej komisie, Rady Eurépy, OECD a
dalsich institucii.

Cast ndkladov na zahrani¢éné pracovné
cesty bola ndsledne refundovand zo strany
zahraniénych partnerov. Tuzemské cesty
boli zamerané najmd na vykon Stdtneho
dozoru nad kvalitou a udinnostou liekov.
Najviac  tuzemskych pracovnych ciest
vykonali zamestnanci sekcie inSpekcie, a to
najmd  inSpekciami v lekdrnach a
zariadeniach vyroby a distribucie liekov na
celom uzemi SR.

Schvdleny Upraveny rozpocet Stav
rozpocetk 1. 1. P y rozp % plnenia

Nedanové prijmy 355 000,00 355 000,00 61321440 75,20%
Bezné vydavky 7 214 919,00 7 221 022,30 707648349  98,00%
Mzdy, platy 3642 436,00 3762 436,00 3762436,00 100,00%
Poistne a prispevok do 1272 483,00 1365 381,56 1365381,56  100,00%
poistovni

Tovary a sluzby 2 191 800,00 1883 182,91 1738644,10 92,32%
Bezné transfery 108 200,00 210021,83 210021,83 194,10%
Kapitdlové vydavky 577 000,00 49230436  8532%

BT G s 721491900 779802230 7568787,85| 97,33%
vydavky spolu

Tabulka €. 28: Rozpocet stdtneho ustavu v roku 2023 v EUR
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Energie, voda a komunikdcie

Vydavky vynalozené na uUhradu spotreby
energii, vodného a sto¢ného, postovych a
telekomunikacnych sluzieb a na komunikac-
nu infrastruktdru, dosiahli spolu sumu 258
799,89 €. V roku 2023 predstavovali vydav-
ky na energie a plyn sumu 216 733,87 €. Na
vodné a stoc¢né sumu 7 716,92 € a na
postové sluzby sumu 6 205,13 €.

Na komunika¢nu infrastruktdru boli vycer-
pané prostriedky vo vyske 6 875,78 €, iSlo o
sluzby spojené so zabezpelenim inter-
netového pripojenia v sidle SUKL a kontrol-
nych laboratéridch v sulade so zabez-
pecenim plynulého vykonu ¢&innosti SUKL.
Cerpanie na telekomunikaéné  sluzby
dosiahlo objem 21 268,19 €.

Vydavky na materidl

Na ndkup materidlu boli z ro¢ného rozpoctu
Cerpané prostriedky vo vyske 136 665,07 €.
Ndkup vypoctovej techniky bol v roku 2023
vo vyske 9 960,98 €.

Vydavky na interiérové vybavenie boli vo
vyske 10 773,39€ a na vSeobecny materidl
dosiahli v roku 2023 vysku 54 379,90 €. Ide
o materidl nevyhnutny na zabezpedenie
ginnosti SUKL, ako napr. chemikdlie, kolény,
laboratérne sklo a ostatny laboratdérny
materidl,  Uddrzbdrsky  materidl, dalej
kanceldrsky materidl a tonery — SUKL sa
snazi trvalo znizovat tieto vydavky hlavne
zvysenou mierou elektronizdcie procesov. V
rdmci EK 633 bola obstarand teleko-
munikacnd technika v objeme 2 114,19 € a
softvér, vrdtane licencii suvisiacich s
pouzivanim softvéru v hodnote 48 945,62 €.
Na prevddzkové a laboratdrne pristroje boli
vydavky v celkovej hodnote 4 879,12%€,
vyrobky z krvi 385,33 €, na knihy a tla¢ boli
vydavky v celkovej hodnote 705,75 €, na
palivo do kosacky 26,78€ a reprezentacné
bolo Cerpané vo vyske 4 495,01 €.

Vydavky na dopravné

Na dopravné sa v roku 2023 vycerpalo z
rozpoCtu spolu 32 151,96 €. Na ndkup
pohonnych hmoét do motorovych vozidiel
pouzivanych na sluzobné cesty v suvislosti s
vykondvanim indpekcii v zmysle Gloh SUKL
sa vycerpalo 10 659,79 €. Vydavky za
dopravné predstavovali qj servis, opravy a

udrzba motorovych vozidiel — tu bolo
vyCerpanych 13 422,34 €. Prepravné bolo
Cerpané vo vyske 1 154,11 €. Na parkovacie
karty a dialni¢éné zndmky sa pouzilo 905,40
€. Zdkonné a havarijné poistenie motoro-
vych vozidiel bolo vo vyske 6 011,32 €.

Rutinnd a standardnd urdzba

Financné zdroje na udrzbu boli ku koncu
roka vycerpané vo vyske 295 394,39 €.

SUKL vynalozil v roku 2023 prostriedky na
udrzbu budov a strojov, pristrojov, zariadeni
sumu 197 226,68 €. Zdkonom stanovené
revizie, ktoré zabezpecuju plynuly chod
SUKL tvoria znaénu &ast prevddzkovych
ydavkov rozpoétu. Daldie vydavky z tejto
polozky boli pouzité na Upravy a udrzbu
softvéru, a to v celkovej sume 94 742,55 €
na udrzbu softvérovych modulov
vnutorného informacného systému na lieky,
do ktorych  je nutné  zapracovat
implementdciu novych smernic a
aktualizéciu  systému v  suvislosti so
zabezpecenim uloh EMA, aj na udrzbu
dalSich  softvérov. Oprava vypoctovej
techniky bola v sume 816,60 €.

Ndjomné za ndjom

Rozpocdet na rok 2023 uréeny na uhradu
ndjomného bol vylerpany vo vyske 249
879,20€. Z toho ndjomné za archivne
priestory v Rovinke a prendjom priestorov
detadovanych pracovisk SUKL - v Ko$iciach,
Ziline, Topol¢anoch a vo Zvolene, pred-
stavovali sumu 203 765,52 €. Za prendjom
rohozi, parkovacich miest a prendjom
odpadovych nddob a ocelovych plynovych
flia§¢ SUKL uhradil celkom 6 237,92 €.
Ndjomné za prendjom vypoctovej techniky a
softvéru bolo v roku 2023 vo vyske 39
876,76 €.

Sluzby

Najvyssi ¢erpany objem financii v roku 2023
z celkovej EK 630 - Tovary a sluzby
predstavovala polozka 637 — Sluzby.

Na obstaranie sluzieb SUKL v roku 2023
Cerpal 671 593 €. Zdkon o liekoch a zdra-
votnickych  poméckach  ukladd  SUKL
povinnost zabezpecovat zber a likviddciu
nespotrebovanych liekov od obyvatelov.
Financovanie tejto ¢innosti dlhodobo vyraz-
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ne zatazuje rozpocet beznych vydav-kov
SUKL. Z celkového objemu vydavkov na
vSeobecné sluzby, ¢o predstavovalo 308
129 €, vadsinu tvorili platby za likviddciu
liekov nespotrebovanych obyvatelstvom v
hodnote 226 170%£.

Z hladiska Struktury sluzieb (EK 637) su
popri vSeobecnych sluzbdch dalsimi finan-
¢ne ndroénymi polozkami vydavky na
Specidlne sluzby v sume 117 865,93 £, ktoré
zahfaju  najmd zabezpelenie strdznej
sluzby v budove SUKL v Bratislave, ochranu
budovy archivu v Rovinke, ako aj vydavky
na metrologické vykony a kalibrdcie pristro-
jov.

Na prispevok zamestndvatela na
stravovanie zamestnancov (stravovacie
karty) bola vynalozend suma 11 057,22 €.V
roku 2023 na ndhrady za lekdrske
vysetrenia a na prispevok na rekredciu bolo
vylerpanych 19 633,84 €. Na polozke
Odmeny zamestnancom mimopracovného
pomeru boli vynalozené finan¢né
prostriedky v sume 40 621,95 €.

Pridel do socidlneho fondu bol od vo vyske
1,55 % z objemu vyplatenych mzdovych
prostriedkov. Tvorba SF v roku 2023 (dinila
49 803,50 eur. Daldie polozky v rdmci
sluzieb tvorili dane (tdto podpolozka zahina
okrem miestnych dani a platieb za
komundiny odpad aj platby RTVS)
zaplatené vo vygke 28 210,33 €. Uhrady
vydavkov na propagdciu, reklamu a inzerciu
v hodnote boli vo vyske 567 &£
Zabezpecenie skoleni, kurzov a semindrov
zamestnancom SUKL si vyZiadalo vydavky
vo vyske 31 030,15 € a poistenie
predstavovalo v roku 2023 sumu 3 122,66
€.

Optimalizacia ndkladov na prevadzku

Rozpoctované prostriedky su vyuzivané co
najefektivnejSie s cielom optimalizovat
ndklady, respektive investovat v oblastiach
prindsajucich buduce Uspory ndkladov. V
tejto suvislosti SUKL v minulom roku
pokracoval v uspore energii (v kW), kedy sa
podarili rovnako ako v roku 2022 dosiahnut
usporu 15 % oproti referenénému obdobiu
2019, zaviedol sa GPS monitoring vozového
parku, optimalizovali sa ndklady na
prevddzku archivu, instalovand bola termo-
izoldcia obvodového pldsta, nastavené boli

dalSie procesy eliminujlice papierovd doku-
mentdciu a iné. Daldou  oblastou
prindsajucou Uspory vy-davkov organizdcie
je realizdcia verejnych sutazi.

V minulom roku pri pldnovanych celkovych
ndkladov 612 657,52 € s DPH alokovanych
pre 17 zdkaziek sa po ukonceni verejného
obstardvania optimalizovali celkové
vydavky na 489 676,78 € s DPH ¢&im sa
dosiahla 20,07 % Uspora oproti pldnovanym
vydavkom.

Vsetky Ciselné udaje uvddzané vo vyrocnej
sprdve su vyhotovené na zdklade podkladu
z Rozpoctového infor-maéného systému
RIS.

Spravne poplatky

Stdtny Ustav eviduje sprdvne poplatky (prij-
my aj vydavky) na beznom depozithnom u-
Cte.

Sprdvne poplatky su prijmom stdtneho
rozpo¢tu, a preto ich SUKL v zmysle §17
ods. 2, zdkona 145/1995 Z. z. o sprdvnych
poplatkoch v platnom zneni odvddza v
uréenej lehote na ucet miestne prislusného
Dariového uradu Bratislava Il. V roku 2023
bolo na Danovy urad Bratislava Il odve-
denych 10 715 827,33 £.

Prijmy na depozitnom ucte v roku 2023
tvoria hlavne sprdvne poplatky, ktoré boli v
roku 2023 vo vyske 10 715 827,33 €. V roku
2023 v zmysle §10 zdkona 145/1995 Z. z. o
sprdvnych poplatkoch v platnom zneni boli
na zdklade rozhodnutia o vrdteni sprdvneho
poplatku vrdtené finanéné prostriedky vo
vyske 573 266 €.

Mimorozpoctové prostriedky

SUKL sustreduje mimorozpoétové pros-
triedky na samostatnom beznom Ucte
(napr.: finan¢né prostriedky z Medzind-
rodnej zmluvy s Eurépskou liekovou agentu-
rou, z Memoranda o porozumeni s Holand-
skou liekovou agenturou. Su to financné
prostriedky, ktoré su poskytované za hod-
notenie periodickych rozborov liekov na
celoeurdpskej urovni (PSUSA) a z revizii
textov centralizovanych procedir z EMA a
prebratie niektorych procesov z Velkej Bri-
tdnie a prostriedky na prehlbenie a zvysenie
odbornych znalosti a zru¢nosti zamest-
nancov vykondvajucich ¢innosti spojené s
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registrdciou, posudzovanim a farmakovigi-
lanciou.

Pociato¢ny stav na ucte mimorozpoctovych
prostriedkov k 1. 1. 2023 bol 168 520 €.
Prijmy v roku 2023 boli vo vyske 602 119 €
a mimorozpoctové prijmy v hodnote 30 114
€.

V priebehu roka 2023 boli realizované
vydavky z mimorozpoctovych prostriedkov v
celkovej vyske 555 078 eur.

Dohody a odvody k nim z uctu EMA
predstavovali objem financnych
prostriedkov 467 956 €. Ostatné financné
prostriedky boli ¢erpané na tovary sluzby,
ktoré tzko suvisia s chodom SUKL.

Nerozpoctované nedanové - sprdave poplatky a ostatné

Odvod na dariovy urad
Vrdtené platby na zdklade Ziadosti

Presuny mylnych platieb na prislu$né Gcty SUKL

Plnenie uloh z Kontraktu

Ulohy, &innosti, resp. sluzby Stdtneho Usta-
vu pre kontrolu lie¢iv definované v
Kontrakte, ktory bol na rok 2023 uzatvoreny
medzi MZ SR a SUKL, boli spinené. Ulohy sa
podarilo realizovat aj vdaka efektivnemu
riadeniu finan¢nych zdrojov. V roku 2023
Stdtny Ustav Uspesne zabezpecoval plnenie
ndroc¢nych uloh, ktoré mu ukladd domdca qj
eurdpska legislativa.

Ndro¢né Ulohy na uUseku humdnnej
farmdcie, ktoré SUKL vyplyvaju z domdcej a
eurdpskej legislativy sa podarilo realizovat
vdaka vysokému nasadeniu manazmentu
Stdtneho ustavu a jeho kvalifikovanym
odbornym zamestnancom.

Suma v EUR

10 142 561,50 €
573 265,83 €
4585524 €

Tabulka &. 29: Struktura vydavkov zo spravnych poplatkov v roku 2023

Mimorozpoctové prostriedky (granty, transféry ...)

Pociatocny stav

Prijem mimorozpoctovych prostriedkov z EMA

Prijem mimorozpoctovych prostriedkov mimo EMA

Cerpanie na dohody a odvody poistného do ZP a socidinej

poistovne za EMA

Cerpanie tovary a sluzby, kapitdlové vydavky EMA

Zostatok

Suma v EUR

168 520,00 €
602 119,00 €
30114,00€

-467 956,00 €

-87 122,00 €
245 675,00 €

Tabulka & 30: Struktira vydavkov zo spravnych poplatkov v roku 2023
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Nerozpoctované nedanové prijmy - sprdve poplatky Sumav EUR

Vydanie rozhodnutia o registrdcii lieku 1840900,00 €
PrediZenie platnosti registrdcie licku 1076 000,00 €
Zmena registrdcie lieku 710102233 €
Prevod registrdcie lieku 85 000,00 €
Vydanie rozhodnutia o registrdcii distributora ZP podia osobitného predpisu 64 000,00 €
Vydanie rozhodnutia o povoleni klinického skusania zdravotnickej pomacky. 500,00 €
Ozndmenie vyroby, dovozu alebo distribucie ucinnej Iatky 1500,00 €
Vydanie certifikdtu o volnom predaiji ZP 600,00 €
Ozndmenie sprostredkovania ndkupu alebo predaja humdnnych liekov 100,00 €
Konanie o povolenie klinického skusania ZP 2 000,00€
Vyhotovenie odpisu rozhodnutia 22,00€
Konanie o povoleni klinického skusania 3366,00 €
Zmena povolenia na zaobchddzanie s omamnymi a psychotropnymi Iatkami 5874,00€

Vydanie povolenia na zaobchddzanie, alebo manipuldciu s humdnnymi

lie¢ivami pre PO 133500¢€
?nlena |:_>ovolen|a na zaobchadzanie alebo manipuldciu s humdnnymi 30.900,00€
liecivami pre PO

Zmena povolenia na zaobchddzanie alebo manipuldciu s humdnnymi

v . 600,00 €
liecivami pre FO

Klinické skusanie humdnneho lieku 502 108,00 €
Iny prijem 0,00€

Tabulka & 31: Struktira prijmov zo sprdavnych poplatkov v roku 2023
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Uloha /parameter

Ndklady na plnenie uloh v roku 2023 boli vycerpané vo vyske
Pocet rozhodnuti o registrdcii novych liekov
Pocet rozhodnuti o prediZeni, zmendich a prevodoch registrovanych liekov
Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb boli vo vyske
Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov boli vo vyske
Pocet vydanych povoleni a registrdcii na zaobchddzanie s ur¢enymi latkami
Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej lekdrenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej velkodistribucnej praxe
- spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
- spravnej farmakovigilanénej praxe
- spravnej klinickej praxe
Pocet hldseni o pripravovanej reklame
Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti o povolenie ockovacej kampani
Pocet prijatych a spracovanych hldseni o neziaducich ucinkoch liekov
Pocet rozhodnuti o klinickom skusanti liekov
Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomécok
Pocet pridelenych kédov zdravotnickym pomockam
Pocet nehdd, portch a zlyhani zdravotnickych pomocok na trhu SR

s Vs

Pocet vykonanych inSpekcii Statneho dohladu nad trhom so zdravotnickymi
pomockami

Pocet vzoriek liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality
Pocet analyz vykonanych na vzorkdch liekov

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

Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni stiaghnutia humdnneho lieku alebo
zdravotnickej pomocky z trhu alebo z prevadzky

Tabulka €. 32: Splnené ulohy v roku 2023 z Kontraktu

7 568 787,85€
372

6017

603 585,30,€
1071582733 €
104

540
31
51
23

283

9
87402224
134

1905

1666

1388

10

131
843

477

14 (humdnneho
lieku), 1 (Ucinnej
latky), O
(zdravotnickej
pomocky)
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Osobny urad

Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv mal na rok
2023 Ministerstvom zdravotnictva SR
uréeny 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 2023 bol pre SUKL uréeny limit
prostriedkov na mzdy a platy vo vyske 3
762 436 €.

K 31. 12. 2023 bol celkovy pocet zamest-
nancov Stdtneho Ustavu pre kontrolu liediv
187, z toho na pracoviskdch Kosice, Zilina,
Zvolen a Topol¢any 14 zamestnancov.

Podiel zien tvoril 88,2 % z celkového poctu
zamestnancov. Priemerny vek zamest-
nancov bol 44 rokov. Z meratelnych
ukazovatelov vyplyva prevaha zamestnan-
cov v Stdtnej sluzbe s vysokosSkolskym
vzdelanim.

Na obsadenie  Stdtnozamestnaneckych
miest bolo v priebehu roka 2023
prostrednictvom registra vyberovych konanf
na Ustrednom portdli verejnej sprdvy

slovensko.sk vyhldsenych 53 vyberovych

_ Pocet celkom Stdtna sluzba

Pocdet zamestnancov 187

2

konani, 16 wvnutornych a 37 vonkajsich.
Uskutocnilo sa 31 vyberovych konani,
5vnutornych a 26 vonkajsich. 17 z nich bolo
uspesnych, 5 vnutornych a 12 vonkaijsich.

Na obsadenie miest pri vykone prdce vo

verejnom zdujme bolo prostrednictvom
portdlu profesia.sk  zverejnenych 8
pracovnych  ponuk, 5 miest bolo
obsadenych.

Celkovo bolo prijatych 29 zamestnancov, 17
stdtnych zamestnancov a 12 zamestnancov
pri vykone prdce vo verejnom zdujme. 16
$tdtnych zamestnancov skoncilo Stdtno-
zamestnanecky pomer, 2 S$tdtni zamest-
nanci boli prelozeni do iného sluzobného
uradu a 8 zamestnancov pri vykone prdce
vo verejnom zdujme skoncilo pracovny
pomer.

V roku 2023 Stdtny Ustav pre kontrolu lie¢iv
zabezpecoval vzdeldvanie zamestnancov
za zdklade schvdleného Pldnu vzdeldvania
zamestnancov  SUKL na rok 2023.
Vzdeldvania sa zucastnilo 160
zamestnancov a uskutocnilo sa spolu 113
vzdeldvacich aktivit.

Na vzdeldvanie zamestnancov v roku 2023
boli vynalozené finan¢né prostriedky zo
Stdtneho rozpoctu vo vyske 31 030 €.

Vykon prdce vo
verejnom zdujme

132
120 45
12 10

Tabulka &. 33: Struktidra zamestnancov SUKL, tddaje k 31. 12. 2023

Pocet
zamestnancov

20

5!

55

9 38

15 443

Tabulka &. 34: Vekovd $truktira zamestnancov SUKL, udaje k 31. 12. 2023
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Nizsie
vzdelanie

VS Il stupiia | VSII.stuprtia | VSI. stupna Uplné SS

Pocet

27
zamestnancov

Tabulka &. 35: Kvalifikaénd $truktira zamestnancov SUKL, ddaje k 31. 12. 2023
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Oddelenie pravne

Medzi hlavné cinnosti, ktoré zabezpeluje
prdvne oddelenie v rdmci svojej agendy,
patrilo aj v roku 2023 plnenie uloh najmad v

oblasti zdvazkovoprdvnych vztahov,
realizdcie  sprdvnych konani, ochrany
osobnych  ddagjov, agendy drogovych

prekurzorov. a agendy vyrobnych a

velkodistribu¢nych povoleni.
ISlo predovsetkym o tieto ¢innosti:

e zmluvnd agenda; priprava a
pripomienkovanie zmludv v rdmci
zdvazkovoprdvnych vztahov, zverejhovanie
zmldv v centrdinom registri zmldv,

e vedenie sprdavnych konani sankénej qj
nesankcnej povahy; sprdvne konania
vedené na zdklade podnetov fyzickych a
prdvnickych oséb, taktiez na zdklade
podnetov odstUpenych od inych orgdnov
Stdtnej sprdvy, ako aj na zdklade vlastnych
zisteni zo zdverov z inSpekcnej Cinnosti
Stdtneho ustavu,

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

e vypracovanie stanovisk, analyz,
konzultdcii pre odborné sekcie ustavu
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 Uéast 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 ustavu pred sddmi
a inymi orgdnmi $tdtnej sprdvy,

¢ 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 pomaocok,

e vyddvanie stanovisk k pldnovanej
ockovacej kampani,

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

¢ 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 Idtok orgdnom &innym v
trestnom konani,

¢ Vyddvanie povoleni na vyrobu humdnnych
liekov, povoleni na vyrobu skudsanych
humdnnych produktov a skusanych
humdnnych liekov a povoleni na
velkodistribuciu humdnnych liekov vedenie v
rozsahu svojej posobnosti registra povoleni
vydanych podla zdkona o liekoch a
zdravotnickych poméckach.




Oddelenie prdvne

Pocet zacatych spravnych konani 13
Pravoplatné rozhodnutia o udeleni pokdit 5

Vyska uhradenych pokut 5800 Eur

Tabulka ¢. 36: Sprdvne konania v roku 2023

Pocet vydanych rozhodnuti na vyrobu 13
Pocet zrusenych rozhodnuti na vyrobu 2
Pocet vydanych rozhodnuti na velkodistribuciu 31

Pocet zrusenych rozhodnuti na velkodistribuciu 13

Pocet osobitnych povoleni, povoleni a registrdcii s drogovymi prekurzormi 104

Tabulka ¢. 37: Vydané rozhodnutia v ramci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribuénych
povoleni v roku 2022

Pocet prijatych hldseni o pripravovanej reklame 283
Pocet rieSenych podnetov v suvislosti s porusenim zdkona o reklame 1
Stanoviskd k o¢kovacim kampaniam 9

Pocet poskytnutych konzultdcii 7

Tabulka €. 38: Vydané rozhodnutia v ramci agendy drogovych prekurzorov, vyrobnych a velkodistribuénych
povoleni v roku 2022
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Oddelenie manazérstva
kvality

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

Oddelenie manazérstva kvality sa v rdmci
svojej hlavnej agendy aktivne podielalo na
skvalitnovani ¢innosti vykondvanych na
stdtnom Ustave prostrednictvom udrzia-
vania riadenych dokumentov a zdznamov a
vypracovdvania  novych. Doéraz  bol
Standardne kladeny najmd na ich obsah a
konzistentnost s platnymi prdvnymi pred-
pismi 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-
za¢nych 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 2023 sa konal
externy audit na oddeleni vyroby a
transfuziolégie  sekcie inSpekcie  pod
zdstitou EMA (Joint Audit Programme). V
rdmci zdkonného dohladu bol tiez vykonany
externy audit kybernetickej bezpecnosti pod
gesciou oddelenia informacnych technoldgii.

Efektivnost procesov a sluzieb posky-
tovanych zainteresovanym strandm bola
vyhodnocovand dj prostrednictvom dotaz-
nika spokojnosti  zdkaznika, ktory je
dostupny na internetovej strdnke Stdtneho
ustavu. Vysledky prieskumu poskytuju
vyznamné podnety pre zlepSovanie ¢innosti
Stdtneho dstavu a su zverejhované na
internetovej strdnke SUKL v ¢asti Dotazniky.

Vyhodnotenie odpovedi za rok 2023 poukd-
zalo na vseobecnu spokojnost zdkaznikov
so sluzbami poskytovanymi zamestnancami
SUKL.

SUKL sa zapdja tiez do monitorovania
svojich Cinnosti v sulade s internym pred-
pisom Ministerstva zdravotnictva SR (MZ
SR) ,Smernica o riadeni rizik pre podriadené
organizdcie MZ SR*  prostrednictvom
poskytnutia Udajov o moznych rizikdch
suvisiacich s ginnostou SUKL do databdzy
Register Rizik, ktord je spravovand MZ SR.
Stav identifikovanych rizik a prijatych
opatreni sa vyhodnocuje raz ro¢ne v case
preskiumania manazmentom.

Audit BEMA

Oddelenie manazérstva kvality (dalej len
OMK) je  prostrednictvom  hlavného
manazéra kvality stdtneho Ustavu integro-
vané do cinnosti pracovnej skupiny
manazérov kvality (WGQM - Working
Group of Quality Managers), ktord funguje
pod zoskupenim riaditelov liekovych
agentdr EU a stretdva sa v polronych
intervaloch v predsednickych krajindch
Eurdpskej Unie.

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

Systém manazérstva kvality liekovych
agenttr &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 aqj
identifikdcia silnych strdnok jednotlivych
liekovych agentur a ich zverejnenie v rdmci
internej siete, C¢o umoznuje vymenu
skusenosti medzi agentdrami. Garantom
projektu benchmarkingu je riadiaca skupina
vybranych manazérov kvality liekovych



Oddelenie manazérstva kvality

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

V oktébri roku 2023 sa SUKL zGéastnil
piateho cyklu posudzovania svojej ¢innosti v
rdmci benchmarkingu — BEMA V. Vysledkom
bolo signifikantne vyssie celkové hodno-
tenie ¢innosti SUKL (3,9 z 5, ¢o je maximum)
oproti predchddzajicemu cyklu BEMA IV v
roku 2017 (3,07).

Veduca OMK tiez viedla posudzovatelsku

skupinu BEMA 'V pri hodnoteni cCinnosti
liekovej agentury v Ceskej republike.

V rdmci manazérstva kvality zaistovalo
OMK aj metrologickd nadvdznost, vrdtane
evidencie a kontroly meradiel, kalibrdcie a
kvalifikdcie vybranych meradiel a priestorov
podla platnych prdvnych predpisov a

noriem systémov kvality aplikovanych v
$tdtnom dUdstave v zdujme zabezpeclenia
platnosti vysledkov ziskanych pri kontrole
vzoriek liekov distribuovanych na trhu v
Slovenskej republike.




Vyroénd sprdva 2023

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,

® spoluprdcu medzi statnym ustavom a
medzindrodnymi organizdciami EMA,
HMA, PIC/S, Eurdpska komisia, EDQM,

komunikdciu a

e internd a externu

komunikdciu.

V roku 2023 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 2023 SUKL zaznamenal priblizne
165 medidlnych otdzok. Zacliatkom roka
médid najviac zaujimala téma nedostatkov
liekov, v strede minulého roka to bola téma
reexportu liekov a ku koncu roka 2023 islo
najmd o tému zneskodnovania liekového
odpadu, ktory sa hromadil v lekdrnach.

V roku 2023 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
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experti s predndskami navstivili Styri kraje a
v nich 12 skol, z toho osem zdkladnych a tri
stredné Skoly. Predndsok sa zucastnilo
zhruba 752 ziakov, z toho 127 bolo z
odbornych zdravotnickych Skél.

Stdtny Ustav poskytuje informdcie verejnosti
dj na zdklade zdkona ¢. 211/2000 Z. z. o
slobodnom pristupe k informdcidam. V
uvedenom roku bolo spracovanych 67
Ziadosti o poskytnutie informdcii laickej a
odbornej verejnosti v zmysle zdkona ¢.
211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k
informdcidm.

V priebehu roka 2023 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
zameranud na osvetu o antibioticke] rezis-
tencii, ¢i kampan o sprdvnom postupe pri
hldseni podozreni na neziaduce ucinky
liekov.

V roku 2023 mala facebookovd strdnka
SUKL celkovy dosah 220 300 Gétov, insta-
gramovy profil oslovil viac ako 20-tisic
pouzivatelov a profil platformy LinkedIn
dosiahol 81 239 impresii.

Podstatnym komunika¢nym kandlom s
odbornou a laickou verejnostou je aj nadalej
webovd strdnka Stdtneho Ustavu. Kym v
roku 2022 strdnku navstivilo 1 822 266
ndavstevnikov, v roku 2023 to bolo 339 tisic
pouzivatelov.

Vo vsetkych pripadoch ide o organicky
dosah, SUKL v roku 2023 v rdmci digitd-
Inych médii nerealizoval Ziadnu platend
aktivitu.
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