POZIADAVKY NA REGISTRACIU HOMEOPATICKYCH LIEKOV

SUKL pri registracii homeopatickych liekov postupuje v stlade s nizsie citovanou
legislativou. Na homeopatické lieky sa vzt'ahuju okrem vSeobecnych ustanoveni
pojednavajucich o liekoch aj specifické casti Zakona o lieku, ktoré presne vymedzuju ako
rozsah zakladnych pojmov, tak aj Specifické registracné postupy a poziadavky na
dokumentaciu, ktoru je v takomto pripade potrebné predlozit'.

Okrem toho SUKL odporiéa pri zostavovani dokumentacie a podavani Ziadosti
reSpektovat’ pokyny vzt'ahujice sa k Specifickym otazkam homeopatickych liekov, tak
ako ich vypracuvaju jednotlivé pracovné skupiny v ramci ¢innosti EU liekovych agentur
(predovsetkym NtA a HMPWG). Pokyny su uvedené v casti 3.

1. CO JE TO HOMEOPATICKY LIEK

&2 ods. 21 zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich
predpisov

Homeopaticky liek je liek ziskany z vyrobku, latky alebo zo zmesi nazyvanej
homeopaticky zaklad homeopatickym vyrobnym postupom opisanym v Slovenskom
liekopise, Europskom liekopise alebo v liekopise platnom v niektorom z clenskych statov
Europskej Unie. Homeopaticky liek m6ze obsahovat’ viac homeopatickych zakladov.

& 21, ods. 3 zékona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich
predpisov

Ak sa homeopaticky liek odlisuje homeopatickym zakladom, Ziadost’ o registraciu
homeopatického lieku sa podava samostatne na kazdy homeopaticky zaklad.
& 24, vyhlasky c. 518/2001 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti o registracii liekov

Ziadost' o registraciu homeopatického lieku obsahuje

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 opisujicu ziskanie a kontrolu zakladu s potvrdenim jeho
homeopatického charakteru, ktoré je podloZené primeranou literatdrou,

c) vyrobnu a kontrolnii dokumentaciu o kazdej liekovej forme a opis metdd riedenia a
dynamizovania,

d) povolenie na vyrobu homeopatickych liekov,

e) koépiu 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.

2. ZJEDNODUSENY REGISTRACNY POSTUP

Zakon ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov, § 21, ods.
20. Specifikuje podmienky, kedy je mozné pri homeopatickom lieku uplatnit’ tzv ,,Zjednoduseny
registracny postup" a to ak homeopaticky liek.



je urceny na peroralne alebo vonkajsie pouzitie,

na obale alebo v inej informacii o lieku nema uvedenu terapeuticki indikaciu,
stupen riedenia zarucuje neskodnost’ lieku,

neobsahuje viac ako 1/10 000 materskej tinktary alebo viac ako 1/100 najmensej
davky lieciva, ktoré sa pouziva aj v alopatii, a

¢ splna kritéria na zaradenie do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na lekarsky
predpis.

Pri registracii tychto homeopatickych liekov sa nevyzaduju vysledky toxikologicko-
farmakologického skiSania a vysledky klinického skiSania a tym ani predloZenie predklinickej a
klinickej dokumentacie.

3. OSTATNE POKYNY A POZIADAVKY NA REGISTRACIU HOMEOPATICKYCH
LIEKOV

§24, ods. 1a2zakona c. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich
predpisov

Udaje na vonkaj$om a vnitornom obale musia byt' v kodifikovanej podobe Statneho
jazyka a musia obsahovat’ oznacenie ,HOMEOPATICKY LIEK".

Vonkajsi obal homeopatického lieku, ktory nebol toxikologicko-farmakologicky a klinicky
sklsany, musi obsahovat’ aj oznacenie "LIEK NIE JE KLINICKY SKUSANY".

V pripade zjednoduseného registracného postupu musi predkladana dokumentacia obsahovat’ Modul
1, 2 a 3, v opacnom pripade sa na dokumentaciu vztahuji vSeobecné poziadavky Zakona 140/98
Z.z. v zneni neskorsich predpisov.

SPECIFICKE POKYNY K DOKUMENTACII
Pokyny pre MODUL 3:
http://heads.medagencies.org/heads/docs/HMPWG dossier guidance.pdf

Poziadavky na bezpecnost’ homeopatickych liekov nebiologického povodu:
http://heads.medagencies.org/heads/docs/PtC non_biological safety homeopathics.pdf

Poziadavky na bezpecnost’ homeopatickych liekov biologického povodu
http://heads.medagencies.org/heads/docs/PtC HMP safety biologicals draft.pdf

Tlacivo Ziadosti o registraciu homeopatického lieku:
http://ec.europa.eu/enterprise/pharmaceuticals/eudralex/vol-2/b/applicformhomeo 2005 12.doc

SPC - Vzhl'adom k tomu, Ze u homeopatickych liekov registrovanych zjednodusenym registracnym
postupom sa nevyzaduje toxikologicko-farmakologické a klinické skusanie, sthrn charakteristickych
vlastnosti lieku v Castiach , Terapeutické indikacie", ,Kontraindikacie", ,Liekové a iné interakcie",
~Pouzivanie v gravidite a pocas laktacie", ,,Ovplyvnenie schopnosti viest' motorové vozidla a
obsluhovat' stroje", ,NeZiaduce ucinky", ,Predavkovanie®, ,Farmakologické vlastnosti
(farmakodynamické Gcinky a klinicka Gc¢innost)" ma obsahovat’ upozornenie ,NEVZTAHUJE SA".

PIL - Vzhladom k tomu, Ze u homeopatickych liekov registrovanych zjednodusenym registracnym
postupom sa nevyzaduje toxikologicko-farmakologické a klinické skusanie, pisomna informacia pre



pouzivatela v Castiach ,Indikacie", ,Kontraindikacie", ,Neziaduce Gcinky", ,Interakcie",
ma obsahovat’ upozornenie ,NEVZTAHUJE SA “.

OBAL - Vzhl'adom k tomu, Ze u homeopatickych liekov registrovanych zjednodusenym registracnym
postupom sa nevyzaduje toxikologicko-farmakologickeé a klinické skisanie vonkajsi obal tychto
homeopatickych liekov musi obsahovat’ upozornenie “LIEK NIE JE KLINICKY SKUSANY"

Poplatky za vydanie rozhodnutia pre homeopatické lieky su nasledovné (Zakon ¢.
145/1995 Z.z. o spravnych poplatkoch v zneni zakona ¢. 468/2000 Z.z.):

* Vydanie rozhodnutia o registracii homeopatického lieku 5 000 Sk
¢ Vydanie rozhodnutia o prediZeni registracie homeopatického lieku 4 000 Sk
¢ Vydanie rozhodnutia o zmene registracie homeopatického lieku 2 000 Sk



