LIEK ALEBO DIETETICKA POTRAVINA

Liek je lieCivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych latok upravenych technologickym procesom do
liekovej formy a uréenych na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chor6b, liecenie chor6b alebo
na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii. Humanny liek je liek uréeny pre cloveka.

Pravny predpis: Zakon ¢. 140/ 1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorSich
predpisov.

Rozhodnutia o registracii lieku (povolenie na uvedenie lieku do obehu) vyddva Statny dstav pre
kontrolu lie¢iv na zaklade postudenia predloZenej Ziadosti.

Potraviny st latky alebo vyrobky, ktoré st spracované, ¢iasto¢ne spracované alebo nespracované a su
ur¢ené na l'udski spotrebu alebo pri ktorych sa oddvodnene predpokladd, Ze budd pozité 'ud'mi
vratane ndpojov, Zuvaciek, vSetkych latok vritane vody, ktoré si zamerne pridavané do potravin pocas
ich vyroby, pripravy alebo tpravy, pridavnych latok uréenych na predaj spotrebitelom a potravin na
osobitné vyzivové tcely vratane dietetickych potravin na osobitné medicinske ucely ustanovené
osobitnym predpisom. (1)

Dietetické potraviny na osobitné medicinske ucely (d’alej len ,.dietetické potraviny") st potraviny
uréené na osobitné vyzivové ucely, su osobitne spractivané, alebo maju osobitné zloZenie a su uréené
na diétny reZim pacientov a poZivanie pod lekdrskym dohladom. Si urcené na vyluéné alebo Ciastocné
podavanie potravy pacientom, ktori maji obmedzend, poSkodenu alebo narusend schopnost’ prijimat,
travit, vstrebavat’, metabolizovat’ alebo vyluc¢ovat’ bezné potraviny alebo urcité zZiviny, ktoré sa v nich
nachddzaju, alebo metabolity, alebo majd iné lekarsky uréené poziadavky na vyZzivu, ktorych diétny
rezZim nemozno dosiahnut' beZnou diétou, inymi potravinami na osobitnd vyZivu, alebo su
kombin4ciou tychto dvoch sposobov.

PoZiadavky na uvedenie dietetickej potraviny na trh upravuje prislusna legislativa.(1)

Dalsie informicie ziskate na internetovej strinke Stitnej veterindrnej a potravinovej spravy:
http://www.svssr.sk/

PoZiadavky na potraviny na osobitné vyZivové ucely ustanovuje siedma hlava Potravinového kddexu
@

Ziadost o zaradenie dietetickej potraviny do zoznamu dietetickych potravin a o dradné urcenie ceny
dietetickej potraviny poddva vyrobca dietetickej potraviny alebo nim splnomocneny zdstupca
ministerstva zdravotnictva. Zoznam dietetickych potravin plne uhrddzanych alebo ciastocne
uhrddzanych na zdklade verejného zdravotného poistenia vyddva ministerstvo opatrenim. (3)

Prévne predpisy:

1. Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 152/1995 Z. z. o potravinidch v zneni neskorSich
predpisov.

2. Vynos Ministerstva pddohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky z 15. marca 2004 €. 608/2/2004 - 100, ktorym sa vydava hlava Potravinového
kédexu Slovenskej republiky upravujica poZiadavky na potraviny na osobitné vyZivové dcely a na
vyzivové doplnky

3. Zdkon €. 577/ 2004 o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrddzanej na zaklade verejného zdravotniho
poistenia a o thradéch za sluzby sivisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti



