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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 9. maja 2001,

ktorou sa ustanovuju podrobnosti o registracii liekov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 20 ods. 4 zakona ¢. 140/1998 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona €. 455/1991 Zb. o zivnostenskom
podnikani (zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o0 zmene a doplneni zakona
Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich
predpisov po dohode s Ministerstvom pddohospodarstva Slovenskej republiky ustanovuije:

§1

Uvodné ustanovenie

Do skupiny hromadne vyrabanych liekov, /1/ ktoré podliehaju registracii, /2/ patria tieto
osobitné skupiny hromadne vyrabanych liekov:

a) imunobiologicke lieky,

b) radioaktivne lieky,

c) lieky vyrobené z krvi a z fudskej plazmy,

d) homeopatické lieky, /3/

e) lieky vyrobené Spickovymi technologiami. /4/

§2

Imunobiologicke lieky



(1) Imunobiologické lieky su o¢kovacie latky, toxiny, séra a alergény.
(2) Ockovacie latky, toxiny a séra su agensy, ktoré sa pouzivaju na

a) vyvolanie aktivnej imunity,
b) diagnostiku imunitného stavu,
¢) vyvolanie pasivnej imunity.

(3) Alergény su lieky uréené na zistenie alebo vyvolanie Specifickych zmien a imunologickej
odpovede na alergizujuci agens.

§3
Radioaktivne lieky

(1) Radioaktivny liek je liek, ktory obsahuje jeden radioaktivny nuklid alebo viac pridanych
radioaktivnych nuklidov (radioaktivnych izotopov).

(2) Izotopovy generator je systém, ktory obsahuje uréeny matersky radioaktivny nuklid, ktory
slUzi na vyrobu pribuzného radioaktivneho nuklidu eluovanim alebo inymi metédami
pouzivanymi pri priprave radioaktivnych liekov.

(3) Kit je pripravok, ktory sa musi pred podanim rekonstituovat alebo kombinovat s
radioaktivnymi nuklidmi, aby sa z neho pripravil hotovy radioaktivny liek.

(4) Prekurzory rédioaktivneho lieku su ostatné radioaktivne nuklidy pripravené na ucely
znackovania inej latky pred jej podanim.

§4

Lieky vyrobené z krvi a z F'udskej plazmy

Lieky vyrobené z krvi a z fudskej plazmy su albumin, koagula¢né faktory, imunoglobuliny a
ostatné ziskané obsahové zlozky.

§5

Ziadost' o registraciu lieku

(1) Ziadatel o registraciu lieku (dalej len "Ziadatel") podava ziadost na tlagive predpisanom
Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv v Bratislave (dalej len "Statny ustav"), ak ide o humanny
liek, alebo Ustavom Statnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lieCiv v Nitre (dalej len

"veterindrny Ustav"), ak ide o veterinarny liek.

(2) Ziadost o registréciu lieku s odkazom na tdaje vo vedeckej literatiire mozno podat na
liek, ktorého zloZenie sa uz dihs§i ¢as pouziva v lekarskej praxi a je potvrdena jeho Gcinnost
a bezpecnost. /5/

(3) Za liek podla odseku 2 sa povazuje liek, ktorého zlozky sa pouzivaju najmenej desat
rokov od prvého systematického a zdokumentovaného pouzivania zloziek lieku ako lieCiv v
Slovenskej republike alebo v Ceskej republike, alebo v Ceskej a Slovenskej federativnej
republike, alebo v &lenskych Statoch Eurdpskej Unie.

(4) Dokumentacia méa obsahovat vSetky aspekty bezpecnosti a ¢lanky z vedeckej literatary
alebo odkazy na takéto €lanky, klinické Studie pred uvedenim lieku do obehu a po uvedeni
lieku do obehu, ako aj publikovanu vedeckd literatdru, ktora sa tyka epidemiologickych
Stadii, najmé porovnavacich epidemiologickych Studii.



(5) Ak niektoré pozadované Studie chybaju, treba zdévodnit prijatelnd bezpecnost lieku aj
za takychto okolnosti.

(6) Ak su predlozené Udaje o inom lieku nez o tom, o ktorého registraciu ziadatel ziada,
posudok odbornika (§ 8 ods. 2) predlozeny s dokumentéciou ma vysvetlit vyznam takychto
Udajov pre predloZenu Ziadost a obsahovat stanovisko, ze napriek existujdcim rozdielom
mozno povazovat liek, o ktorom boli predlozené Udaje z literatdry, za rovnocenny /6/ s
liekom, o ktorého registraciu sa Ziada.

(7) Ak ide o ziadost podla odseku 2, ziadatel zdokumentuje skisenosti s pouzivanim lieku,
ktory obsahuje rovnaké zlozky ako liek, o ktorého registraciu sa ziada.

§6

Podrobnosti ziadosti o registraciu homeopatického lieku

Ziadost o registraciu homeopatického lieku /7/ obsahuije

a) vedecky alebo, ak vedecky nazov nie je, iny nazov homeopatického zakladu zaradeného
do liekopisu so zmienkou o registrovanych cestach podania, liekovych formach a stupni
riedenia,

b) dokumentaciu opisujucu ziskanie a kontrolu zakladu s potvrdenim jeho homeopatického
charakteru, ktoré je podlozené primeranou literatdrou,

¢) vyrobnu a kontrolni dokumentéciu o kazdej liekovej forme a opis metdd riedenia a
dynamizovania,

d) povolenie na vyrobu homeopatickych liekov,

e) kopiu registracného povolenia, ak tento isty liek uz je registrovany v inom State,

f) jednu vzorku alebo viac vzoriek alebo makiet predajnych modelov lieku,

g) Udaje o stalosti lieku.

§7

Posudenie ziadosti o registraciu lieku

(1) Pri posudzovani ziadosti o registraciu lieku Statny Ustav alebo veterinarny Ustav

a) overi predloZzent dokumentaciu a splnenie ostatnych poziadaviek na vydanie rozhodnutia
o registracii lieku, /8/

b) mbéZze podrobit produkt, jeho vstupné suroviny a ak treba, jeho medziprodukty alebo iné
zlozky kontrole, aby si preveril, ¢i kontrolné metddy pouzité vyrobcom a opisané v
dokumentacii su vyhovujuce,

¢) mbze pozadovat od Ziadatela doplnenie chybajucich udajov v dokumentacii, /9/

d) moOze overit, ¢i vyrobca alebo iny vyrobca /10/ produktu je schopny vyrabat podla
predlozenych Udajov a vykonavat kontrolu /11/ podla metéd opisanych v dokumentécii.

(2) Znalecké posudky k dokumentacii o vysledkoch farmaceutického skisania,
toxikologicko-farmakologického skusania a klinického skuSania mézu vypracovat len
odborne kvalifikované osoby (§ 8 ods. 2) uréené Statnym Gstavom, ak ide o humanny liek,
alebo veterinarnym Gstavom, ak ide o veterinarny liek, oznacia ich datumom a podpisu;
pripoja k nim stru¢ny opis svojich diplomov, svojho vzdelania a svojej profesionalnej
¢innosti. V znaleckom posudku sa uvedie profesionalny vztah odborne kvalifikovanych os6b
k Ziadatelovi.

(3) Znalecké posudky sa musia vypracovat jednotlivo k dokumentacii a vysledkom

a) farmaceutického skusania,
b) toxikologicko-farmakologického skusania,



¢) klinického skasania.

(4) Znalecky posudok obsahuje kritické hodnotenie kvality, bezpe&nosti a U€innosti produktu
a skusok urobenych na €loveku a zvieratéch, prihliada na vSetky udaje, ktoré su délezité pre
toto hodnotenie. Zaver posudku mé obsahovat posudenie vlastnosti, kvality, kontrolnych
metdd, navrhovanych Specifikacii, bezpe€nosti, G¢innosti, vyhod a nevyhod produktu.

(5) VSetky doblezité udaje sa maju zhrniat do prilohy znaleckého posudku. K prilohe sa
pripoja vzdy, ked je to mozné, tabulky alebo grafy. V znaleckom posudku sa uvadzaju
presné odkazy na informacie obsiahnuté v zakladnej dokumentacii.

(6) Statny Ustav alebo veterinarny Ustav vypracuje na zaklade znaleckych posudkov navrh
hodnotiacej spravy, v ktorej sa komplexne vyhodnotia vysledky farmaceutického skisania,
toxikologicko-farmakologického skusania a klinického sku$ania a vSetky nalezitosti uvedené
v ziadosti o registraciu lieku. /8/

(7) Statny Ustav alebo veterinarny Ustav na zéklade stanoviska Komisie pre lieky alebo
Komisie pre veterinarne lieky vyda hodnotiacu spravu.

(8) Hodnotiaca sprava sa musi aktualizovat pri vyskyte novych informacii, ktoré su dolezité
na prehodnotenie kvality, bezpe¢nosti a U¢innosti lieku.

(9) V pripade kladného stanoviska k vydaniu rozhodnutia o registrécii lieku alebo predizeniu
registracie predmetného lieku su su¢astou hodnotiacej spravy tieto dokumenty:

oznacenie vnatorného obalu a vonkajSieho obalu,

suhrn charakteristickych vlastnosti lieku,

pisomna informacia pre pouzivatelov,

pripadné dodato¢né poziadavky, ktorym bude rozhodnutie o registracii lieku podliehat.
12/

a)
b)
c)
d)

(10) V pripade navrhu na vydanie rozhodnutia o registracii lieku sa k tomuto rozhodnutiu
priloZzia dokumenty uvedené v odseku 9.

§8
Dokumentacia o vysledkoch farmaceutického skusania, toxikologicko-
farmakologického skusania a klinického skusania

(1) Odbornici podra odseku 2 pism. ¢) zostavuji podfa prilohy a podpisuju dokumentaciu o
vysledkoch farmaceutického skuSania, toxikologicko-farmakologického skusania a
klinického skusania. /13/

(2) Ulohou odbornikov je v zavislosti od ich vzdelania

a) vykonavat préace vztahujuce sa na ich odbor (farmaceutickl analyzu, toxikoldgiu,
farmakolégiu a analogické experimentalne vedné odbory, klinické skusanie),

b) opisovat poznatky ziskané v priebehu farmaceutického skusania, toxikologicko-
farmakologického skusania a klinického skusania produktu,

C) vyjadrovat sa, a to

1. analytik k produktu, ¢i ma deklarované zlozenie a ¢i vyrobcom navrhované kontrolné
metddy su oddvodnené,

2. farmakolog, toxikoldg alebo odbornik s rovnocennym vzdelanim k toxicite produktov a k
ich farmakologickym vlastnostiam,

3. lekar, ktory podaval produkt, ¢i sa Ucinky produktu zhoduju s U€inkami opisanymi v
ziadosti o registraciu lieku a ¢i sa produkt dobre znasa, aké davkovanie odporuca a aké su
pripadné kontraindikacie a neziaduce ucinky,

d) potvrdit’ pripadny odkaz na bibliograficky dokumentaény material,

e) vypracovat spravy odbornikov o vysledkoch farmaceutického skdSania, toxikologicko-



farmakologického skusSania a klinického skusania.

(3) Kazda informacia vztahujuca sa na hodnotenie produktu, ktory je predmetom registracie,
musi byt su¢astou dokumentacie, ktora sa pripaja k ziadosti o registraciu bez ohfadu na to,
¢i je alebo nie je priazniva pre produkt. Pripajaju sa najma informacie suvisiace s neuplnymi
alebo preruSenymi farmakologicko-toxikologickymi skiskami a klinickymi skuskami, ktoré
maju vztah k produktu.

(4) Po registracii lieku sa k dokumentacii pripajaju Udaje pozmenujice obsah spisov
dokumentacie, /14/ nové informacie, ktoré sa neuvadzaji v pévodnej dokumentacii, a
spravy o dohlade nad liekmi (o farmakobdelosti).

§9

Oznacovanie liekov

(1) Oznacovanim liekov /15/ sa rozumie

a) nazov lieku, ktory méze byt vymysleny, medzinarodny nazov alebo vedecky nazov
doplneny znackou alebo obchodnym menom vyrobcu; vymyslené meno nesmie splyvat s
medzinarodnym nazvom,

b) medzinarodny neregistrovany nazov odporucany Svetovou zdravotnickou organizaciou
alebo ak neexistuje, genericky nazov (dalej len "medzinarodny nazov"),

¢) obsah lieciva alebo lieciv vyjadreny jeho alebo ich mnozstvom v jednotke liekovej formy, v
davke, objeme alebo hmotnosti v zavislosti od liekovej formy,

d) vnutorny obal, ktory prichddza do priameho styku s liekom,

e) vonkajsi obal, v ktorom je umiestneny vnutorny obal.

(2) Udaje musia byt dobre ¢&itatelné, zrozumitelné a neodstranitelné. Udaje sa uvadzaju v
kodifikovanej podobe §tatneho jazyka. /16/

~§10
Ucinnost’

Téato vyhlaska nadobudda Gc€innost 1. januara 2002.

Roman Kovag v. r.

Priloha k vyhlaske €. 518/2001 Z.z.

Clenenie dokladov, ktoré su sucastou Ziadosti o registraciu lieku

I. SUHRN DOKLADOV

I.A ADMINISTRATIVNE UDAJE (na predpisanom tla&ive podla § 5 ods.
1)

I.B BALENIE LIEKOV A INFORMACIE O LIEKOCH /17/
I.B.1.
NAVRH SUHRNU CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU V KODIFIKOVANEJ
PODOBE SLOVENSKEHO JAZYKA V TOMTO CLENENZ:

1. Nazov lieku
2. Kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku s uvedenim nédzvu
lieciva



Liekova forma
Klinické udaje

Terapeutické indikdcie

Davkovanie a spdsob podavania

Kontraindikéacie

Specidlne upozornenia

Liekové a iné interakcie

PouzZivanie v gravidite a pocCas laktéacie

Ovplyvnenie schopnosti viest motorové vozidld a obsluhovat
t

NezZiaduce ucinky

Preddvkovanie
Farmakologické vlastnosti

Farmakodynamické vlastnosti

Farmakokinetické vlastnosti

Predklinické udaje o bezpecnosti
Farmaceutické informdcie

Zoznam pomocnych latok

Inkompatibility

Cas pouzitelnosti lieku

Upozornenia na podmienky a spdsob skladovania

Vlastnosti a zloZenie obalu, velkosti balenia

Upozornenia na spdsob zaobchddzania s liekom (podmienky a
sposob likviddcie nepouzitého lieku, ak treba, pri radiocaktivnych
liekoch podrobnosti o vnutornej dozimetrii Ziarenia, podrobné pokyny
na pripravu lieku tesne pred pouzZitim a pokyny na kontrolu kvality
lieku)
7. Identifikaéné tdaje ziadatela o registrdciu lieku /18/
8. Registrac¢né cislo
9. Datum registrdcie v Slovenskej republike/Datum prediZenia
registréacie
10. Datum poslednej revizie textu
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I.B.2. BALENIE LIEKOV A PISOMNE INFORMACIE O LIEKOCH

I.B.2.1. Dve vzorky vnutorného obalu a dva navrhy
vonkajsieho obalu, v ktorom sa bude liek uvadzat do obehu
I.B.2.2.1. Navrh pisomnej informdcie pre pouzivatelov liekov v
slovenskom jazyku

I.B.2.2.2. Pisomné informdcie pre pouzivatelov liekov schvdlené
v krajindch Eurdpskej unie, v ktorych bol liek uz registrovany
I.B.3. SUHRNY CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU SCHVALENE V
INYCH KRAJINACH

I.C SPRAVY ODBORNIKOV (§ 8 ods. 1 pism. e)

II. DOKUMENTACIA O VYSLEDKOCH FARMACEUTICKEHO SKUSANIA /13/
II.A KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE UDAJE O ZLOZKACH LIEKU

II.B OPIS SPOSOBU VYROBY LIEKU

II.C KONTROLA SUROVIN

II.D KONTROLNE SKUSKY MEDZIPRODUKTOV

II.E KONTROLNE SKUSKY HOTOVEHO VYROBKU

II.F STABILITNE STUDIE

II.G BIODOSTUPNOST/BIOEKVIVALENCIA

II.H UDAJE TYKAJUCE SA POSUDENIA VPLYVU PRODUKTOV, KTORE OBSAHUJU

GENETICKY MODIFIKOVANE ORGANIZMY NA ZIVOTNE PROSTREDIE
II.I INE INFORMACIE (PODLA POTREBY)

IIT. DOKUMENTACIA O VYSLEDKOCH TOXIKOLOGICKO-FARMAKOLOGICKEHO



SKUSANIA /13/

ITI.A TOXICITA
III.B REPRODUKCNA FUNKCIA

III.C EMBRYO-FETALNA A PERINATALNA TOXICITA

III.D MUTAGENNY POTENCIAL

ITI.E KARCINOGENNY POTENCIAL

ITI.F FARMAKODYNAMIKA

III.G FARMAKOKINETIKA

III.H LOKALNA TOLERANCIA

III.Q INE INFORMACIE

ITI.R HODNOTENIE RIZIKA PRE ZIVOTNE PROSTREDIE

IV. DOKUMENTACIA O VYSLEDKOCH KLINICKEHO SKUSANIA /13/

IV.A KLINICKA FARMAKOLOGIA

1. Farmakodynamika

2. Farmakokinetika

IV.B KLINICKE SKUSANIE

1. Vysledky klinickych skusok

2. SkuUsenosti po registrdcii lieku (ak su dostupné)

3. Publikované a nepubIikované skusenosti (iné ako v bode 1)

IV.C DALSIE UDAJE

/1/ § 19 ods. 1 pism. a) zdkona &. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o
zmene zakona €. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (zivhostensky zakon) v zneni
neskorSich predpisov a 0 zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €.
220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov.

/2/ § 20 ods. 1 zakona €. 140/1998 Z. z.

/3/ § 2 ods. 21 zakona €. 140/1998 Z. z.

/4/ Priloha €. 1 k zakonu ¢. 140/1998 Z. z.

/5/ § 21 ods. 5 pism. c) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

/ 6/ § 21 ods. 12 zadkona €. 140/1998 Z. z.

/ 7/ § 21 ods. 9 zdkona €. 140/1998 Z. z.

/ 8/ § 21 zakon ¢. 140/1998 Z. z.

/ 9/ § 21a ods. 1 zadkona ¢. 140/1998 Z. z.

/10/ § 30 ods. 1 pism. b) zédkona ¢. 140/1998 Z. z

/11/ § 29 ods. 1 pism. b) zdkona ¢. 140/1998 Z. z.

/12/ § 22 ods. 10 zakona €. 140/1998 Z. z.

/13/ § 21 ods. 4 pism. j) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

/14/ § 23 pism. j) zakona €. 140/1998 Z. z.

/15/ § 24 zakona €. 140/1998 Z. z.

/16/ § 8 ods. 1 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 270/1995 Z. z. o Statnom
jazyku Slovenskej republiky v zneni neskorSich predpisov.

/17/ § 24 az 26 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

/18/ § 21 ods. 4 pism. a) zdkona ¢. 140/1998 Z. z.



