LIEK ALEBO VYZIVOVY DOPLNOK

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 urceny pre ¢loveka.

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.

Vyzivové doplnky st potraviny na doplnenie prirodzenej stravy, ktoré si koncentrovanymi zdrojmi
Zivin, ako st vitaminy a mineralne latky alebo inych latok s vyZivovym alebo fyziologickym t€inkom,
jednotlivo alebo v kombinécii. Vyzivové doplnky si uvddzané do obehu v ddvkovanej forme, ako su
kapsuly, tablety, tabletky, piluly a ostatné podobné formy, vreciska s praSkom, ampulky s tekutinami,
flasky s davkovacom kvapiek a ostatné podobné formy tekutin a praskov navrhnuté tak, aby ich bolo
moZzné brat’ v odmeranych malych jednotkovych mnoZstvach.

Pravny predpis: Vynos Ministerstva podohospodarstva Slovenskej republiky a Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky z 15. marca 2004 ¢. 608/2/2004 - 100, ktorym sa vydava hlava
Potravinového kddexu Slovenskej republiky upravujica poZiadavky na potraviny na osobitné
vyZzivové tcely a na vyZivové doplnky.

Podla vyssie uvedeného vynosu ma kazdy pred uvedenim vyZivového doplnku na trh v SR
oznamovaciu povinnost. Oznamovacia povinnost’ znamend, Ze pred uvedenim daného
vyzivového doplnku na trh Slovenskej republiky musi dovozca pisomne ohlasit’ jeho prvé
uvedenie do obehu na

Urad verejného zdravotnictva Slovenskej republiky
Trnavska 52
826 45 Bratislava

http://www.uvzsr.sk/

Postup pri uvedeni vyZzivového doplnku do obehu v Slovenskej republike
http://www.uvzsr.sk/news/postup_vyzivovy_doplnok.html




