Poznamky
k riadnej utovnej zavierke k 31.12.2024
ClL1
Vseobecné tdaje

1. Identifikaéné udaje uctovnej jednotky

Nazov Gétovnej jednotky: Statny Gstav pre kontrolu liegiv
Sidlo Gc¢tovnej jednotky: Kvetna 11, 825 08 Bratislava

ICO: 00165221
DIC: 2020857036
Détum zriadenia: . 17.06.1964 5
Sposob zriadenia: Statny Ustav pre kontrolu lie€iv bol zriadeny uznesenim vlady CSR €. 340 zo diia 17. jina 1964,

omu predchadzalo zriadenie Statneho Ustavu pre kontrolu lieciv v Prahe s oblastnym ustavom v Bratislave
vyhlakou Ministerstva zdravotnictva €. 135 zo diia 24. aprila 1952 U. v. o Statnom ustave pre kontrolu liekov

Nazov zriadovatela: Ministerstvo zdravotnictva SR
Sidlo zriadovatela: Limbova 2, 837 52 Bratislava

Ugtovna jednotka je stcastou konsolidovaného celku a zostavovala riadnu Gétovn(i zavierku k 31.12.2024.

2. Opis cinnosti G¢tovnej jednotky
(1) Statny Gstav pre kontrolu lieiv
a) vykonava Statny dozor na Useku humannej farmacie a drogovych prekurzorov,

b) vykonava laboratornu kontrolu lieciv, pomocnych latok a humannych liekov, vykonavanim laboratérnej kontroly lieciv,
pomocnych latok a humannych liekov mdZze poverit iné kontrolné laboratérium,

c) schvaluje laboratéria na kontrolu lie€iv, pomocnych latok a humannych liekov,

d) prejednava priestupky a iné spravne delikty a uklada pokuty,

e) vydava rozhodnutie o registracii humannych liekov,

f) vydava posudok na materiélne a priestorové a personalne vybavenie,

g) vydava povolenie na klinické skiSanie humanneho lieku a zdravotnickej pomédcky a dohliada nad jeho vykonavanim,

h) vydava osvedCenie o dodrZiavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedenie o dodrZiavani poZiadaviek spravne;
velkodistribuénej praxe a osvedcenie o spineni poZiadaviek uvedenych v Eurdpskom liekopise,

ch) vydava stanovisko k Ziadosti o povolenie ockovacej kampane,

i) vykonava dohlad nad humannymi liekmi (farmakobdelost), zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neziaducich
ucinkoch humannych liekov vratane krvi, zloziek krvi, transfliznych liekov, skiSanych produktov a skuSanych humannych
liekov,

j) vykonava $tatny dohlad nad trhom so zdravotnickymi poméckami,
k) zaznamenava a vyhodnocuje Udaje o ozndmenych nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomdcok,

) vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomdcok a databazu zdravotnickych pomécok uvedenych na trh v Slovenske;
republike,



m) vedie databazu udajov oznamenych podfa § 110 ods. 2 a 4, § 111 ods. 7 a § 116 ods. 2 v rozsahu uvedenom v
osobitnych predpisoch 3) a na poziadanie predklada prislusnym organom é&lenskych $tatov podrobnu informaciu o
ozndmenych udajoch,

n) nariaduje pozastavenie vydaja humanneho lieku alebo zdravotnickej pomdcky alebo stiahnutie huménneho lieku alebo
zdravotnickej pomdcky z trhu alebo z prevadzky a navrhuje pozastavenie €innosti, na ktord bolo vydané povolenie na
zaobchadzanie s liekmi,

0) vklada Udaje oznamené v ramci dohladu nad bezpecnostou humannych liekov do databazy (EudraVigilance),

p) vklada udaje o registracii vyrobcu, splnomocnenca a zdravotnickej pomdcky do eurdpskej databanky zdravotnickych
pombcok (Eudamed),

q) vykonava dozor nad reklamou humannych liekov,

r) zabezpecuje, aby rozhodnutia prijaté podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15, ak m6zu mat vplyv na
ochranu verejného zdravia v $tatoch krajin tretieho sveta, bola bezodkladne upozornena Svetova zdravotnicka organizacia a
kopiu upozornenia poSle agentdre ( podla ods. 6, ¢l. Il.),

s) vzajomne si vymiena informacie s prislusnymi organmi ¢lenskych Statov potrebné na zabezpecenie kvality a bezpecénosti
homeopatickych humannych liekov vyrobenych a registrovanych v &lenskych Statoch a o rozhodnutiach prijatych podla § 54
ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15,

t) vykonava indpekciu dodrZiavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individuainej pripravy liekov na inovativnu
lieGbu, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilancnej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe a spravnej lekarenskej praxe, dodrZiavania ustanoveni Eurépskeho liekopisu a Slovenského
farmaceutického kédexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,

u) podiefla sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu a vypracuva Slovensky farmaceuticky kddex,
v) vedie zoznam registrovanych humannych liekov a zoznam registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdcok,

w) vydava povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skisanych humannych produktov a skusanych
huménnych liekov a povolenie na velkodistribuciu humannych liekov,

X) vedie v rozsahu svojej pdsobnosti register povoleni vydanych podlia zakona.

3. Informacie o $tatutarnych zastupcoch a o organizaénej $trukture UJ:

Statutatny organ: Mgr. Roman Doréik, riaditel a generalny tajomnik SU

Struktura: Oddelenie manazérstva kvality

Sekcia zdravotnickych pomécok

Sekcia laboratdrnej kontroly

Sekcia inSpekcie

Sekcia klinického sku3ania liekov a farmakovigilancie
Sekcia registracie liekov

Sekcia ekonomiky a vnutornych zaleZitosti

Region. pracoviska:  Pracovisko Topolgany, Stummerova 6, 955 01 Topol&any
Pracovisko Zvolen, Na Rakosi 9263, 960 01 Zvolen
Pracovisko KoSice, Gemerska 3, 040 01 KoSice

Pracovisko Zilina, Marianske namestie 5, 010 01 Zilina



L
Informacie o uétovnych zasadach a uétovnych metédach

Ugtovna zavierka bola zostavena ako riadna ku diiu 31.12.2024 bez zmeny pravnej formy organizacie.

Uétovna jednotka pouziva rovnaké tctovné metddy a tdtovné zasady ako v predchadzajiicom tgtovnom obdobi.
Ugtovna jednotka uplatfiovala principy a postupy tétovania v stlade so zakonom &. 431/2002 o U¢tovnictve

v zneni neskorich predpisov. U&tovna evidencia sa viedla na zaklade ¢asovej a vecnej suvislosti v mene EUR,
pomocou aplikaéného vybavenia SAP. Zaug&tované boli v3etky Uctovné operdcie, ktoré suviseli s uctovnym
obdobim, za ktoré sa U¢tovna zavierka spracovala.

L.
Informacie o udajoch na strane aktiv sivahy

A) Neobezny majetok

1.)DIhodoby nehmotny majetok a dlhodoby hmotny majetok sa ocefiuje obstaravacou cenou (OC), ktora zahfia
cenu obstarania a naklady suvisiace s obstaranim.

Majetok sa za€ina odpisovat odo diia zaplatenia. Metoda odpisovania je rovnomerna, uplatiuji sa G¢tovné
mesacné odpisy.

Ugtovna jednotka vykonava spravu majetku $tatu, ktory jej bol zvereny a je evidovany v katastri nehnutelnosti.

2.)DIhodoby finanény majetok Uctovna jednotka neeviduje.

3.)Majetkové podiely uctovnej jednotky v inych spolo¢nostiach Gctovna jednotka neeviduje.

4.)DIhové cenné papiere a realizovatelné cenné papiere, dlhodobé pbZicky a ostatny dlhodoby finan¢ny majetok
uctovna jednotka neeviduje.

B) Obezny majetok

1.)Majetkové cenné papiere Uctovna jednotka neeviduje.

2.)Financné ucty tvoria zostatky v banke k 31.12.2024 vo vySke 1.033.733,45 EUR.
3.)Poskytnuté navratné finanéné vypomoci uctovna jednotka neeviduije.

4.)Pohladavky sa ocefiuju pri ich vzniku menovitou hodnotou, na ktorl pohladédvka znie. Koneény zostatok
kratkodobych pohladdvok od odberatelov k 31.12.2024 bol vo vySke 18.553 EUR. Koneény zostatok dlhodobych
pohladavok od odberatelov k 31.12.2024 bol vo vyske 1.274,97 EUR, za pokuty bola vySka dihodobych
pohladavok 150 EUR. Dlhodobé pohladavky s dobou splatnosti nad pat rokov tvori finanéné zabezpeka na
palivové karty Slovnaft a depozity v KoSiciach GCB s.r.o., spolu 4.098,06 EUR.

5.)Casové rozli$enie tvoria naklady buddcich obdobi, ktoré st vykazané vo vyske, aké je potrebna na dodrzanie
zasady vecnej a Casovej suvislosti s Uétovnym obdobim. Koneény zostatok na uéte 381 (Naklady buducich obdobi)
je 97.123,24 EUR a tvori ho poistenie, najomné, aktualizacia a servis software, predplatné noviny, ¢lenské
poplatky v medzinarodnej organizacii.



CLIv
Informacie o udajoch na strane pasiv stivahy

A)Vlastné imanie

Ugtovna jednotka vykazala hospodarsky vysledok 72.305,05 EUR.
Prehlad o pohybe vlastného imania v &leneni podla jednotlivych poloZiek suvahy je uvedeny v Tabulke €.5.

B)Zavazky.
Rezervy uctovna jednotka netvorila.

Nevyfakturované dodavky uétovna jednotka tvorila podia vySky faktdr, ktoré prisli v januari 2025 a patrili k danému
Uctovnému obdobiu v celkovej vyske 41.117,95 EUR.

Zavizky sa ocefiuju menovitou hodnotou. Ugtovna jednotka vykazala k 31.12.2024 dihodoby zavézok zo
socialneho fondu vo vy$ke 7.184,48 EUR.

Bankové Uvery a ostatné prijaté navratné finan¢né vypomoci Gctovna jednotka neeviduje.

Kratkodobé zavazky boli evidované zavazky voci zamestnancom z pracovno-pravnych vztahov, zavazky vodi
Socialnej poistovni, zdravotnym poistovniam a Financnej sprave SR za 12/2024 vyplatené v 01/2025.

Casové rozli$enie na Udte 384 — Viynosy buducich obdobi vo vyske 208.487,74 EUR - tvori ziétovanie
kapitalovych transferov od medzinarodnej organizacie a softvér vytvoreny vlastnou &innostou zamestnancov.

CLv
Informacie o vynosoch a nakladoch

Vynosy rozpoctovej organizacie k 31.12.2024/k 31.12.2023

- TrZby z predaja sluZieb: 592.177,00 / 602.742,80 EUR

- Aktivacia dihod. nehm. majetku: 0,00 / 35.921,77 EUR

- Pokuty a penale: 16.500,00 / 9.329,22 EUR

- ZU¢t. OP z prev. €innosti; 0,00 / 643,73 EUR

- Kurz. zisky: 0,68 / 1,08 EUR

- ynosy z BT z0 SR: 8.299.945,40 / 7.076.483,49 EUR
- ynosy z KT zo SR: 241.757,61 / 233.803,96 EUR

- Vynosy z BT od medzin.org.: 599.780,29 / 500.622,05 EUR

- Vynosy z KT od medzin.org.: 4714312 | 59.671,00 EUR



Vyska vybranych nékladov: k 31.12.2024 / k 31.12.2023

spotreba materialu: 130.705,46 / 47.898,33 EUR
spotreba energie: 121.308,75 / 200.421,61 EUR
spotreba ostatnych nesklad. dodavok: 0,00 / 0,00 EUR
opravy a udrziavanie: 192.884,47 | 148.388,89 EUR
cestovné: 63.119,08 / 58.276,77 EUR
reprezentacné: 20.160,28 / 24.537,91 EUR
ostatné sluzby: 1.849.812,27/ 1.172.274,44 | EUR
mzdové naklady: 4.356.857,74 | 4.189.083,28 EUR
zakonné socialne poistenie: 1.404.730,50 / 1.269.554,12 EUR
ostatné socialne poistenie: 35.591,34 / 30.138,40 EUR
zakonné socialne naklady: 339.540,32 / 275.437,64 EUR
ostatné socialne naklady: 0,00 / 0,00 EUR
dari z motorovych vozidiel: 0,00 / 0,00 EUR
dan z nehnutelnosti: 25.908,03 / 19.566,14 EUR
ostatné dane a poplatky: 11.367,98 / 9.356,28 EUR
zostatkova cena predaného DNM a DHM: 84.849,99 / 3.214,06 EUR
zmluvné pokuty: 287,52 | 17,45 EUR
ostatné pokuty: 725,22 | 1.423,00 EUR
odpis pohladavky: 2.600,00 / 1.825,73 EUR
ostatné naklady na prevadzkovu Cinnost: 11.747,49 | 11.494,44 EUR
odpisy dihodobého majetku: 288.900,73 / 293.474,96 EUR
opravné polozky: 0,00 / 160,00 EUR
kurzové straty: 355,60 /179,05 EUR
ostatné finanéné naklady: 9.018,85 / 9.136,19 EUR
naklady z odvodu prijmov: 938.436,77 / 589.850,38 EUR
néklady z buduceho odvodu prijmov: 0,00 / 483,73 EUR
cL.vI

Informécie o udajoch na podstvahovych tuétoch

Ugtovna jednotka ma vedeny majetok v hodnote od 16,60€ do 1.700€ na podstivahovych Gétoch, a to Hmotny majetok vo
vySke 924.680,88€, Nehmotny majetok vo vyske 28.302,30€ a majetok CO vo vyske 1.949,66€.

CL. i
Informécie o spriaznenych osobéch a o ekonomickych vztahoch uétovnej jednotky a spriaznenych oséb

Ugtovna jednotka nema spriaznené osoby.



CL vl
Informacie o rozpocte a hodnotenie plnenia rozpo¢tu

Prehlad prijmov a vydavkov v &leneni podla ekonomickej klasifikacie je uvedeny v tabulke &. 12 — prehlad prijmov, v tabulke €.
13 - prehlad vydavkov za vSetky zdroje. Prehlad finanénych operacii je uvedeny v tabulke €. 14 — zostatok finanénych
prostriedkov z minulych rokov.

K 01.01.2024 Ministerstvo zdravotnictva SR pridello SUKL prostrednictvom informagného

systému Statnej pokladnice rozpocet beznjch vidavkov v objeme 8.032.044 €
Z toho

mzdy, platy, sluZobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 3.877.431
poistné a prispevky do poistovni (620) 1.354.613
tovary a sluzby (630) 2.700.000

Z toho program OEK 450.000
beZné transfery (640) 100.000

Zavazny ukazovatel, rozpoget nedanovych prijmov z poskytovanych sluzieb bol stanoveny vo vyske 450.000 €.

Kapitalové vydavky na zaCiatku roka 2024 Statnemu Ustavu rozpisané neboli.

Upraveny rozpocet k 31.12.2024

a) Bezné vydavky: 8.314.945,40 €
Z foho:

mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 3.873.896,14 €
poistné a prispevok do poistovni (620) 1.455.723,12 €
tovary a sluzby (630) 2.706.707,91 €
Z toho program OEK 426.843,54 €
beZné transfery (640) 263.618,23 €
b) Kapitalové vydavky: 15.000,00 €

Nedariové prijmy z poskytovanych sluZieb boli vo vyske 587.712 €.



Zmeny v rozpocte:

Uginnost od: [Suma: gislo nadELUR-u__[gislo ELUR-u Pozn.1: Ugel: Poznamka:
12.03.2024| 8 032 044,00|UR/0018316/2024 |UR/0018320/2024 Upravy po gremialnej porade 630 Kontrakt
22.02.2024| -72 286,94|UR/0009817/2024 |UR/0008599/2024 [RO/0000005/2024|Zmena aplikaéného SW - Etapa I. Dod.§.1
26.04.2024| -100 000,00|UR/0030383/2024 |UR/0030353/2024 presun z EK 630
26.04.2024| 100 000,00|UR/0030383/2024 |UR/0030353/2024 na EK 640 v rémci organizacie
14.06.2024| -38 099,52|UR/0040960/2024 |UR/0035701/2024 |RO/0000012/2024)|Zmena aplikaéného softvéru Etapa Il., Govnet|
20.08.2024| 632 000,00|UR/0058358/2024 |UR/0058353/2024 [RO/0000018/2024|FP na vyzbierany lickovy odpad v roku 2024
20.08.2024 15 000,00|UR/0061964/2024 |UR/0061971/2024 |PGM: 07A040G |Kapitalovy transfer-Cisté priestory laborat. 1A; 51233
30.09.2024 38 775,00|UR/0070835/2024 [UR/0070057/2024 |RO/0000022/2024|Navysenie odvodov-EK 620
02.12.2024| -78 480,00|UR/0109249/2024 |UR/0109191/2024 Presun z EK 630 pgm 07B
02.12.2024 78 480,00|UR/0109249/2024 |UR/0109191/2024 Presun na pgm 0EK
03.12.2024 -8 750,00|UR/0110733/2024 [UR/0110730/2024 Presun z EK 630 pgm 07B
03.12.2024 8 750,00{UR/0110733/2024 |UR/0110730/2024 Presun na pgm OEK
30.12.2024| -240 000,00|UR/0133297/2024 |UR/0133083/2024 Nevyéerpané FP 07B0108

CLIX

Informacie o skutocnostiach, ktoré nastali po dni, ku ktorému sa zostavuje ¢tovna zavierka do dna

zostavenia tctovnej zavierky

V (¢tovnej jednotke nenastali vyznamné skutoCnosti, ktoré by mali vplyv na verné zobrazenie skutoCnosti.




