Poznamky
k riadnej uctovnej zvierke k 31.12.2025
ClL.1
Vseobecné udaje

1. Identifikaéné udaje uctovnej jednotky

Nazov G&tovnej jednotky Statny Ustav pre kontrolu lieéiv
Sidlo Gc¢tovnej jednotky: Kvetna 11, 825 08 Bratislava

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

domu predchadzalo zriadenie Statneho Gstavu pre kontrolu liegiv 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 stigastou konsolidovaného celku a zostavovala riadnu Uétovnt zavierku k 31.12.2025.

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

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

c) schvaluje laboratéria na kontrolu lieciv, 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 personélne vybavenie,

g) vydava povolenie na klinické skisanie humanneho lieku a zdravotnickej pomdcky a dohliada nad jeho vykon&vanim,

h) vydava osvedCenie o dodrziavani poZiadaviek spravnej vyrobnej praxe, osvedéenie o dodrziavani poziadaviek spravnej
velkodistribuénej praxe a osvedcenie o spineni poziadaviek uvedenych v Eurépskom liekopise,

ch) vydava stanovisko k Ziadosti o povolenie o¢kovacej kampane,

i) vykonéva dohlad nad humannymi liekmi (farmakobdelost), zaznamenava a vyhodnocuje oznamenia o neZiaducich
G&inkoch humannych liekov vratane krvi, zloZiek krvi, transfuznych liekov, skidanych produktov a skiSanych huménnych
liekov,

j) vykonava Statny dohlad nad trhom so zdravotnickymi pomdckami,
k) zaznamenava a vyhodnocuje Uidaje o0 oznamenych nehodach, poruchach a zlyhaniach zdravotnickych pomécok,

) vedie evidenciu vyrobcov zdravotnickych pomécok a databazu zdravotnickych pomécok uvedenych na trh v Slovenskej
republike,



m) vedie databazu Udajov ozndmenych podla § 110 ods. 2a 4, § 111 ods. 7 a § 116 ods. 2 v rozsahu uvedenom v
osobitnych predpisoch 3) a na poziadanie predklada prisluSnym organom &lenskych Statov podrobn( informéciu o
ozndmenych udajoch,

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

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

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

q) vykonava dozor nad reklamou humannych liekov,

r) zabezpecCuije, aby rozhodnutia prijaté podla § 54 ods. 7, § 56 ods. 7, § 60 ods. 2, § 68 ods. 15, ak mdzu mat vplyv na
ochranu verejného zdravia v tatoch krajin tretieho sveta, bola bezodkladne upozornena Svetova zdravotnicka organizacia a
kopiu upozornenia posle agenture ( podla ods. 6, ¢l. I1.),

s) vzajomne si vymiefia informacie s prisludnymi orgdnmi ¢lenskych Statov potrebné na zabezpedenie kvality a bezpeénosti
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 inSpekciu dodrziavania zasad spravnej vyrobnej praxe, spravnej praxe individualnej pripravy liekov na inovativnu
lieCbu, spravnej praxe pripravy transfiznych liekov, spravnej klinickej praxe, spravnej farmakovigilanénej praxe, spravnej
velkodistribuénej praxe a spravnej lekarenskej praxe, dodrziavania ustanoveni Europskeho liekopisu a Slovenského
farmaceutického kodexu pri priprave hromadne pripravovanych liekov a individualne pripravovanych liekov,

u) podiela sa na vypracovani Eurépskeho liekopisu a vypractva Slovensky farmaceuticky kodex,
v) vedie zoznam registrovanych humannych liekov a zoznam registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomécok,

w) vydava povolenie na vyrobu humannych liekov, povolenie na vyrobu skasanych humannych produktov a skianych
humannych liekov a povolenie na velkodistribuciu humannych liekov,

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

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

Statutatny organ: Mgr. Roman Dor¢ik, riaditel’ a generalny tajomnik sluzobného uradu
Struktara: Pravne oddelenie
Osobny urad

Oddelenie manazérstva kvality
Sekcia posudzovania liekov

Sekcia zdravotnickych pomécok

Sekcia laboratérnej kontroly

Sekcia inSpekcie

Sekcia vigilancie

Sekcia registracie liekov

Oddelenie distriblcie a lekarenstva
Oddelenie informacénych technoldgii
Oddelenie prevadzky a spravy majetku
Oddelenie rozpottu a financovania



Region. pracoviska:  Pracovisko Topol¢any, Stummerova 6, 955 01 Topolgany
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

1. Ugtovna zavierka bola zostavena ako riadna ku diu 31.12.2025 bez zmeny pravnej formy organizacie.

2. Udtovna jednotka pouziva rovnaké Uctovné metody a Uctovné zasady ako v predchadzajicom Gétovnom obdobi.

3. Ugtovna jednotka uplatfiovala principy a postupy Gétovania v stlade so zakonom &. 431/2002 o Gdtovnictve
v zneni neskorich predpisov. U&tovna evidencia sa viedla na zaklade asovej a vecnej suvislosti v mene EUR,
pomocou aplikaéného vybavenia CES. Zauétované boli vietky Uétovné operacie, ktoré suviseli s Gétovnym
obdobim, za ktoré sa U¢tovna zavierka spracovala.

L.
Informécie o udajoch na strane aktiv suvahy

A) Neobezny majetok

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

Majetok sa zaina odpisovat odo dria zaplatenia. Metdda odpisovania je rovnomerna, uplatiiuju sa u¢tovné
mesacné odpisy.

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

2.)DIhodoby finanény majetok uétovna jednotka neeviduje.

3.)Majetkové podiely u¢tovnej jednotky v inych spoloénostiach Gétovna jednotka neeviduje.

4.)DIhové cenné papiere a realizovatelné cenné papiere, dlhodobé p6Zicky a ostatny dlhodoby finanény majetok
U¢tovna jednotka neeviduje.

B) Obezny majetok

1.)Majetkové cenné papiere Uctovna jednotka neeviduje.

2.)Finan¢né ucty tvoria zostatky v banke k 31.12.2025 vo vySke 1.407.429,49 EUR.
3.)Poskytnuté navratné financné vypomoci U&tovna jednotka neeviduje.

4.)Pohladavky sa ocefiuju pri ich vzniku menovitou hodnotou, na ktorti pohladavka znie. Koneény zostatok
kratkodobych pohladavok od odberatelov k 31.12.2025 bol vo vy$ke 47.012,- EUR. Koneény zostatok dlhodobych
pohladavok od odberatelov k 31.12.2025 bol vo vyske 1.064,97 EUR, za pokuty bola vySka dihodobych
pohladavok 150 EUR. Dlhodobé pohladavky s dobou splatnosti nad pat rokov tvori finanéna zabezpeka na
palivove karty Slovnaft a depozity v KoSiciach GCB s.r.0., spolu 4.098,06 EUR.

5.)Casové rozli$enie tvoria naklady budtcich obdobi, ktoré st vykazané vo vyske, aka je potrebna na dodrzanie
zasady vecnej a Casovej suvislosti s Uétovnym obdobim. Koneény zostatok na tcéte 381 (Naklady buducich obdobi)
je 95.232,18 EUR a tvori ho predplatné poistné, aktualizacia a servis software, predplatné licencie, vzdelavanie,
diafmni¢né znamky.



CL IV
Informacie o udajoch na strane pasiv stvahy
A)Vlastné imanie

Ugtovna jednotka vykazala hospodarsky vysledok 33.526,63 EUR.
Prehlad o pohybe vlastného imania v €leneni podra jednotlivych poloziek stvahy je uvedeny v Tabulke €.5.

B)Zavéazky.
Rezervy uctovna jednotka netvorila.

Nevyfakturované dodavky ué&tovna jednotka tvorila podia vysky faktar, ktoré pridli v januéri 2026 a patrili k danému
Uctovnému obdobiu v celkovej vySke 40.940,29 EUR.

Zavizky sa ocefiuju menovitou hodnotou. Ugtovna jednotka vykazala k 31.12.2025 dlhodoby z&vézok zo
socialneho fondu vo vyske 7.352,61 EUR.

Bankové Uvery a ostatné prijaté navratné finanéné vypomoci U¢tovna jednotka neeviduje.

Kratkodobé z&vézky boli evidované zavazky vo¢i zamestnancom z pracovno-pravnych vztahov, zavézky vodi
Sociélnej poistovni, zdravotnym poistovniam a Finanénej sprave SR za 12/2025 vyplatené v 01/2026.

Casové rozlidenie na Udte 384 — Viynosy budcich obdobi vo vyske 211.181,39 EUR - tvori ziétovanie
kapitalovych transferov od medzinarodnej organizacie a softvér vytvoreny vlastnou innostou zamestnancov.

CLv
Informacie o vynosoch a nakladoch

Viynosy rozpoctovej organizacie k 31.12.2025/k 31.12.2024

- Trzby z predaja sluzieb: 824.563,00/ 592.177,00 EUR

- Aktivacia dlhod. nehm. majetku: 0,00 / 0,00 EUR

- Pokuty a penale: 12.900,00 / 16.500,00 EUR

- OV z prev. €innosti: 1.003,08 / 6.023,82 EUR

- Kurz. zisky: 0,00 / 0,68 EUR

- ynosy z BT z0 SR: 8.713.155,47 | 8.299.94540 EUR
- ynosy z KT zo SR: 239.385,18 / 241.757,61 EUR

- Vynosy z BT od medzin.org.: 1.106.007,07 / 599.780,29 EUR

- Vynosy z KT od medzin.org.: 42.682,28 | 4714312 EUR



Viy$ka vybranych nakladov:

spotreba materialu:
spotreba energie:

spotreba ostatnych nesklad. dodavok:
opravy a udrziavanie:
cestovné:

reprezentacné:

ostatné sluzby:

mzdové naklady:

zakonné socialne poistenie:
ostatné socialne poistenie:
zakonné socialne naklady:
ostatné socialne naklady:
daf z motorovych vozidiel:
dan z nehnutelnosti:
ostatné dane a poplatky:

zostatkova cena predaného DNM a DHM:

zmluvné pokuty:

ostatné pokuty:

odpis pohladavky:

ostatné néklady na prevadzkovu &innost:
manka a Skody

odpisy dihodobého majetku:
opravné polozky:

kurzové straty:

ostatné finanéné naklady:

naklady z odvodu prijmov:

néklady z buduceho odvodu prijmov:

k 31.12.2025/ k 31.12.2024

161.628,13 / 130.705,46 EUR
165.238,43 / 121.308,75 EUR
0,00 / 0,00 EUR
164.801,22 / 192.884,47 EUR
80.357,67 /63.119,08 EUR
14.759,84 | 20.160,28 EUR
2.240.182,64 / 1.849.812,27 EUR
4.846.461,49 / 4.356.857,74 EUR
1.734.092,84 [ 1.572.844,98 EUR
42.931,97 / 35.591,34 EUR
299.192,17 / 339.540,32 EUR
11.689,00 / 0,00 EUR
0,00 /0,00 EUR
24.245,94 | 25.908,03 EUR
11.042,65 / 11.367,98 EUR
0,00 / 84.849,99 EUR
0,00 / 287,52 EUR
0,00 / 725,22 EUR
0,00 /2.600,00 EUR
17.379,57 | 11.747,49 EUR
1.972,48 / 0,00 EUR
280.094,98 / 288.900,73 EUR
0,00 / 0,00 EUR
85,33 / 355,60 EUR
254,75 / 9.018,85 EUR
809.757,95 / 938.436,77 EUR
0,00 / 0,00 EUR

CL VI

Informacie o udajoch na podstivahovych tG¢toch

Ugtovna jednotka ma vedeny majetok v hodnote od 100€ do 1.700€ na podstvahovych Gétoch, a to Hmotny majetok vo vyske
944.046,62€, Nehmotny majetok vo vySke 28.302,30€ a majetok CO vo vySke 1.949,66€.

CL. vl

Informécie o spriaznenych osobéch a o ekonomickych vztahoch uétovnej jednotky a spriaznenych osdb

Ustovna jednotka nema spriaznené osoby.



CL. Vil
Informacie o rozpocte a hodnotenie plnenia rozpo¢tu

Prehlad prijmov a vydavkov v ¢leneni podia ekonomicke;j klasifikacie je uvedeny v tabulke €. 12 - prehlad prijmov, v tabulke €.
13 - prehlad vydavkov za v3etky zdroje. Prehlad finanénych operacii je uvedeny v tabulke €. 14 — zostatok finanénych
prostriedkov z minulych rokov.

K 01.01.2025 Ministerstvo zdravotnictva SR pridelilo SUKL prostrednictvom informaéného

systému Statnej pokladnice rozpodet beznjch vydavkov v objeme 8.358.640 €
Z toho

mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 3.503.861
poistné a prispevky do poistovni (620) 1.264.779
tovary a sluzby (630) 2.700.000

Z toho program OEK 800.000
beZné transfery (640) 90.000

Zéavazny ukazovatel, rozpoCet nedanovych prijmov z poskytovanych sluzieb bol stanoveny vo vyske 450.000 €.

Kapitalové vydavky na zaciatku roka 2025 Statnemu ustavu rozpisané neboli.

Skutoény rozpocet k 31.12.2025

a) Bezné vydavky: 9.034.839,88 €
Z foho:

mzdy, platy, sluzobné prijmy a ostatné osobné vyrovnania (610) 4,025.495,29 €
poistné a prispevok do poistovni (620) 1.501.607,61 €
tovary a sluzby (630) 2.482411,79€
z toho program OEK 574.380,44 €
bezné transfery (640) 129.260,39 €
b) Kapitalové vydavky: 321.684,36 €

Nedariové prijmy z poskytovanych sluzieb boli vo vySke 794.938,72 €.

CLIX
Informacie o skutocnostiach, ktoré nastali po dni, ku ktorému sa zostavuje G¢tovna zavierka do dna
zostavenia uctovnej zavierky

V Uctovnej jednotke nenastali vyznamné skuto€nosti, ktoré by mali vplyv na verné zobrazenie skuto€nosti.



