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• Zrýchlené registrácie (MRP/RUP; NÁR); pridanie 
indikácie 

• Plnenie medicinálneho O2 do technických fliaš
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• výrobcovia, VD, lekárne, očné optiky, transfuziologické 
zariadenia, SKP, SFvP, dohľad na ZP

• dištančne, osobne, administratívne

inspekcie@sukl.sk



Product type Product INN RR start date EC decision/ CHMP 
opinion

variations

Vaccine Comirnaty (Pfizer/BioNTech) 6.10.2020 21.12.2020 (EC) 117x /12x SmPC

Vaccine Spikevax (Moderna) 16.11.2020 6.1.2021 (EC) 71x /11x SmPC

Vaccine Vaxzevria (AstraZeneca) 1.10.2020 29.1.2021 (EC) 73x / 14x SmPC

Vaccine JJ 1.12.2020 11.3.2021 (EC) 54x /11x SmPC

Vaccine NVX-CoV2373 (Novavax) 3.2.2021

Vaccine CvnCV (CureVac) 12.2.2021 withdrawal

Vaccine Sputnik V (Gam-Covid-Vac) 4.3.2021

Vaccine VeroCell (inactivated) (Sinovac) 4.5.2021

Vaccine Vidprevtyn 20.7.2021

Vaccines for COVID-19 



Product type Product name/INN

Antiviral Remdesivir (Veklury) 30.4.2020 EC Decision 3.7.2020 (EC)

Imunomodulator Dexamethasone CHMP positive opinion 17.9.2020  (CHMP)

Antiviral Ronapreve (casirivimab / imdevimab) MAA submitted

Antiviral Regkirona (regdanvimab) (Celltrion) MAA submitted

Imunomodulator Olumiant (baricitinib) MAA submitted

Imunomodulator Kineret (anakinra) MAA submitted

Imunomodulator RaActerma (tocilizumab) MAA submitted

Antiviral bamlanivimab / etesevimab (Eli Lilly) RR

Antiviral sotrovimab RR

COVID-19 treatments



• Zabezpečenie zdravotnej starostlivosti účastníkom 
KS (karanténa pacientov, nedostatok zdrav. personálu, obmedzený prístup do centier; 

zmena z osobnej návštevy na telefonickú kontrolu)

• Poskytnutie skúšaných liekov („IMP“) účastníkom 
KS 

• Monitoring (zrušenie/odloženie/predĺženie návštev; 
video hovory; SDV)
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Product/ liečivo/ protokol Zadávateľ Počet 
centier

EudraCT Stav

Olumiant
(barcitinib)

Oslo Univesity
Hospital

6 2021-000541-41 neukončené

Ivermectin 9, 18 mg 
(ivermectin)

Chemo Research
S.L.

8 2020-005015-40 ukončené

Rabeximod
(rabeximod)

Cyxone AB 3 2020-004571-41 ukončené

Polyoxidonium
(azoximer bromide)

NPO Petrovax
Pharm, LLC

4 2020-001782-37 ukončené

Remdesivir, Rebif (remdesivir, IF 
beta 1a), acalabrutinib (WHO
Solidarity)

MZ SR 6 2020-001366-11 neukončené

AZS 1061; AZD 8895 (Discovery) Inserm 6 2020-000936-23 neukončené



Zber a vyhodnocovanie hlásených podozrení na NÚ 
vakcín na prevenciu COVID-19

Vakcína Prvá 
dávka/osoba

Druhá 
dávka/osoba

Počet hlásených NÚ

Comirnaty (Pfizer/BioNTech) 1 693 314 1 619 969 4 153
(568 závažných; 1 úmrtie)

Spikevax (Moderna) 255 067 232 367 1 156 
(115 závažných; 1 úmrtie)

Vaxzevria (AstraZeneca) 433 168 408 422 3 067
(314 závažných; 2 úmrtia)

COVID-19 Vaccine Janssen 16 529 - 221
(35 závažných)

Sputnik V 16 529 15 920 28
(3 závažné)
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Typ Využitie Detekcia

RT-PCR Profesionálne RNA

Rýchlotesty Profesionálne
Protilátky

Antigén

Samotesty Domáce Protilátky



Regulatory
affairs

Výkon inšpekcií

Registrácie

CT

MD vs PPE

Výnimky z údajov 
na obale

Scientific
support

Posúdenie B/R v 
indikácii liečba 

COVID-19

WHO solidarity 
(protokol)

DISCOVERY

EXO CD 24

Communica-
tion

Stanoviská pre média

Sociálne siete

Rozhovory

Komunikácia s VD, 
nemocničné lekárne, 

MAH

Coordina-
tion within

EU

Sharing BP NCAs

EU Executive Steering
Group on shortages
of medicnes caused

by major events

Forecast of demand

PANDÉMIA COVID-19



Q/S/E

ozón

Scientific
support

Posúdenie B/R v 
indikácii liečba 

COVID-19

WHO solidarity 
(protokol)

DISCOVERY
EXO CD 24



Regulatory
affairs

Výkon inšpekcií

Registrácie

CT

MD vs PPE

Výnimky z údajov 
na obale

Scientific
support

Posúdenie B/R v 
indikácii liečba 

COVID-19

WHO solidarity 
(protokol)

DISCOVERY

EXO CD 24

Communica-
tion

Stanoviská pre média

Sociálne siete

Rozhovory

Komunikácia s VD, 
nemocničné lekárne, 

MAH

Coordina-
tion within

EU

Sharing BP NCAs

EU Executive Steering
Group on shortages
of medicnes caused

by major events

Forecast of demand

PANDÉMIA COVID-19







Regulatory
affairs

Výkon inšpekcií

Registrácie

CT

MD vs PPE

Výnimky z údajov 
na obale

Scientific
support

Posúdenie B/R v 
indikácii liečba 

COVID-19

WHO solidarity 
(protokol)

DISCOVERY

EXO CD 24

Communica-
tion

Stanoviská pre média

Sociálne siete

Rozhovory

Komunikácia s VD, 
nemocničné lekárne, 

MAH

Coordina-
tion within

EU

Sharing BP NCAs

EU Executive Steering
Group on shortages
of medicnes caused

by major events

Forecast of demand

PANDÉMIA COVID-19



Ďakujem 
za pozornosť 


