SUKL v roku 2022

Registracia Bezpecnost

Inspekcia
liekov liekov

a kontrola kvality

e 370 vydanych e 5323 spracovanych e 547 inSpekcii sprdavnej
rozhodnuti o registrdaciu hldseni o neziaducich lekdrenskej praxe (GPP)
lieku ucinkoch liekov

e 82 inSpekcii sprdavnej

e 6 vedeckych hodnoteni e 6 insSpekcii spravne; velkodistribuCnej praxe
pre registraciu farmakovigilancnej (GDP)
centralizovanou praxe
procedurou (EMA) e 251 vzoriek liekov,

e 10 vedeckych u ktorych boli vykonane

e 6293 rozhodnuti hodnoteni bezpecnost kontroly kvality
o predlzeni, zmendch liekov na EU trhu (EMA)

a prevodoch e 21 stiahnuti liekov
registrovanych liekov z trhu

e 4 zamietnuté ziadosti e 17 inSpekcii sprdavnej
o registrdciu lieku vyrobnej praxe (GMP)

v SR
Zdravotnicke e 4 inSpekcie spravne;
pomocky vyrobnej praxe (GMP)

v zahranici

Klinické

skusania e 2 081 registrovanych
a evidovanych

zdravotnickych
pomédcok Omamné
e 94 schvdlenych , a psychotropné latky
ziadosti o klinicke e 818 spracovanych
skdganie nehod, poruch
a zlyhani
e 6 inSpekcii spravne; zdravotnickych
klinickej praxe (GCP) pomocok e 98 vydanych povoleni
a registrdcii na
e 2 zamietnuté Ziadosti e 7 inspekcii na trhu so zaobchddzanie
o klinické skuganie zdravotnickymi S omamnymi
pomockami a psychotropnymi
|dtkami

SUKLO



