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Napriek tomu, Ze geopolitické udalosti ako pandémia COVID-19, vojna na Ukrajine i energeticka
kriza so sebou priniesli aj nové prekazky, Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv sa zameral najma
na nové ciele, ktoré chce dosiahnut'v priebehu rokov 2022 az 2025.

Predchadzajuci rok zhodnotil aj riaditel Ustavu Peter Potucek: ,V minulom roku sme sa sustredili aj na
rozSirenie medzinarodnej spoluprace s Eurdpskou liekovou agenturou, v ktorej pdsobia nasi odbornici.
Slovenski experti sa v 2022 podielali na 16 vedeckych hodnoteniach liekov, vdaka Comu sme upevnili
nasu poziciu rovnocenného partnera v odbornych diskusiach na eurépskej Urovni,” uviedol a dodal, ze
dal3im z ciefov SUKL v roku 2023 je tieZ posilnenie dévery verejnosti v regulacné systémy.

Statny Ustav sa v roku 2022 sustredil najméa na svoje primdrne &innosti. Vydal 370 rozhodnuti o registracif
novych liekov, 6 293 rozhodnuti o zmenéach, prediZeni a prevode v registracii, 96 rozhodnuti o klinickych
skusani liekov a spracoval az 5 323 hlaseni o neziaducich ucinkoch.

V ramci inSpekZnej Cinnosti v tom istom roku vykonal spolu 662 inSpekcii vo vSetkych oblastiach
pbsobnosti na Slovensku aj v zahranici. Kontroly sa tykali najma zabezpecenia kvality liekov v lekarnach,
vyrobe a distribucii.

V oblasti zdravotnickych pomécok SUKL v predch&dzajicom roku zaregistroval a zaevidoval 2 081 novych
zdravotnickych pomécok, spracoval 818 hlaseni o nehodach, poruchach a zlyhaniach pomécok. Okrem
toho vykonal aj 7 inSpekcii na trhu so zdravotnickymi poméckami.

Vdaka kontrole Ucinnosti, bezpecnosti a kvality liekov a zdravotnickych pomécok sme slovenskym
pacientom a zdravotnickym profesionalom priniesli nové moznosti v diagnostike a liecbe rozli¢nych
ochoreni. Viac podrobnosti najdete v prilozenom PDF subore. (../../../../buxus
/docs/SUKL_v_roku_2022_infografika.pdf )
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Registracia

liekov

370 vydanych
rozhodnuti o registrdciu
lieku

6 vedeckych hodnoteni
pre registrdciu
centralizovanou
procedurou (EMA)

6 293 rozhodnuti

[ predfienl’, zmendch
a prevodoch
registrovanych liekov

4 zamietnuté Ziadosti
o registrdciu lieku

Klinické

skusania

94 schvdlenych
Ziadosti o klinické
skdsanie

6 indpekcii spravnej
klinickej praxe (GCP)

2 zamietnuté Ziadosti
o klinické skusanie

Vytlacit stranku

Bezpeénost
liekov

5 323 spracovanych
hldseni o neziaducich
ucinkoch liekov

6 inSpekcif spravnej
farmakovigilanénej
praxe

10 vedeckych

hodnoteni bezpe&nosti
liekov na EU trhu (EMA)

Zdravotnicke

pomocky

2 081 registrovanych
a evidovanych
zdravotnickych
pomécok

818 spracovanych
nehéd, portch

a zlyhani
zdravotnickych
pomécok

7 indpekcii na trhu so

zdravotnickymi
poméckami

SUKLO

SUKL v roku 2022

InSpekcia

a kontrola kvality

547 indpekcii sprdvnej
lekdrenskej praxe (GPP)

82 indpekcii sprdvnej
velkodistribu¢nej praxe
(GDP)

251 vzoriek liekov,
u ktorych boli vykonané
kontroly kvality

21 stiahnutf liekov
z trhu

17 in8pekcii spravnej
vyrobnej praxe (GMP)
v SR

4 inSpekcie sprdvnej
vyrobnej praxe (GMP)
v zahraniéi

Omamné

a psychotropné latky

« 98 vydanych povoleni
a registrdcii na
zaobchddzanie
s omamnymi
a psychotropnymi
latkami
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TlaCena verzia stranky : https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy
/sukl-v-roku-2022?page_id=6114
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