Vyhodnotenie Kontraktu za rok 2019
uzatvoren¢ho medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky a Statnym
ustavom pre kontrolu lie¢iv:

Hodnotiace parametre plnenia uloh kontraktu :

1. Néklady na plnenie tloh v roku 2019 predstavovali 6 261 778,22 €
2. Pocet registracii novych liekov 434 vybavenych Ziadosti
3. Podet predizenych registracii lickov 425 vybavenych ziadosti
4. Pocet zmien registracii lieckov 7 097 vybavenych Ziadosti
5. Pocet prevodov registracii 321 vybavenych Ziadosti
6. Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb 260 698,53 €
7. Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov 10 165 238,82 €
8. Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami 101
9. Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej lekarenskej praxe 689
- spravnej vyrobnej praxe 19
- spravnej vel'kodistribu¢nej praxe 82
- spravnej farmakovigilancnej praxe 10
- spravnej klinickej praxe 7
10. Pocet vykonanych kontrol reklamy 6

11. Pocet prijatych hlaseni 1128 a spracovanych hlaseni 1000 o neziaducich uc¢inkoch lickov

12. Pocet posudzovanych klinickych stadii 111 a schvalenych klinickych stadii 109 (v ramci
posudzovanych sme posudzovali aj Stadii v ramci VHP procedury). Jedna §tidia ¢akéd na
schvalenie, jedna Stadia nebola schvalena.

13. Pocet evidovanych zdravotnickych pomocok 1118
14. Pocet nehod, portch a zlyhani zdravotnickych pomécok( na trhu v SR): 653

15. Pocet liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality
- V ramci postregistracnej kontroly trhu 390
- laboratérne kontroly individualne pripravovanych liekov 460



16. Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni o stiahnutia humanneho lieku alebo zdravotnicke;j
pomocky z trhu alebo z prevadzky :
- pocet liekov stiahnutych z trhu 17
- pocet zdravotnickych pomocok 0

17. Pocet vykonanych inSpekcii Statneho dohl'adu nad trhom so
zdravotnickymi pomdckami 37

V Bratislave, 17.1.2020

PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
riaditel’ka



