POZIADAVKY NA REGISTRACIU TRADICNYCH RASTLINNYCH
LIEKOV

SUKL pri registracii tradiénych rastlinnych liekov postupuje v stilade s nizsie citovanou
legislativou. Na tradicné rastlinné lieky sa vzt'ahuji samostatné ustanovenia Zakona o
lieku, ktoré presne vymedzuju ako rozsah zakladnych pojmov, tak aj sSpecifické
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 tradi¢nych rastlinnych liekov,
tak ako ich vypraciva Vybor pre rastlinné lieky pri EMEA (HMPC — Herbal medicinal
product comitee). Pokyny si uvedené v casti 2.

1. CO JE TO TRADICNY RASTLINNY LIEK

§ 21b zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov

(1) Rastlinny liek je liek obsahujtci vylucne ako aktivne zlozky jednu alebo viac
rastlinnych latok alebo jeden alebo viac rastlinnych pripravkov, alebo jednu alebo viac
rastlinnych latok v kombinacii s jednym alebo s viacerymi rastlinnymi pripravkami.

(2) Rastlinna latka je cela rastlina, fragmentovana alebo rezana rastlina, cast’ rastliny,
riasa, plesen a lisajnik v nespracovanej susenej forme alebo Cerstvy. Za rastlinni latku sa
povazuje aj exsudat, ktory bol podrobeny Specifickému spracovaniu. Rastlinna latka sa
presne definuje pouzitou cast’'ou rastliny a botanickym nazvom podl'a dvojc¢lenného
systému - rod, druh, odroda a autor.

(3) Rastlinny pripravok je pripravok ziskany spracovanim rastlinnych latok, napriklad
extrakciou, destilaciou, lisovanim, frakcionaciou, purifikaciou, zahust'ovanim alebo
fermentaciou. Patria sem rozomleté alebo na prasok rozdrvené rastlinné latky, tinktuary,
extrakty, éterické oleje, st'avy ziskané lisovanim a spracované exsudaty.

(4) Tradicny rastlinny liek je rastlinny liek, ktory

a) je urceny na pouzivanie bez dozoru lekara na diagnostiku chorob, liecenie choréb
alebo monitorovanie liecby,

b) je urceny vyhradne na podavanie podl'a Specifikovaného obsahu a davkovania,

c) je urceny na peroralne podanie alebo na vonkajsie pouzitie alebo na inhalaciu,

d) sa dlhodobo pouziva bez dozoru lekara na diagnostiku chordb, liecenie chorob alebo
monitorovanie liecby podl'a poziadaviek uvedenych v odseku 6 pism. e),

e) nie je za sSpecifikovanych podmienok pouzivania Skodlivy; u(daje o jeho
farmakologickych ucinkoch ao jeho ucinnosti si hodnoverne potvrdené jeho
dlhodobym pouzivanim a skilisenost’ami.

(5) Rastlinny liek méZe obsahovat’ vitaminy alebo mineralne latky, ak sa preukaze, Zze ich
pouzivanie na urcené indikacie je bezpecné, za predpokladu, Ze ucinok vitaminov alebo
mineralnych latok je vedl'ajsi pri porovnani s i¢inkom rastlinnych aktivnych zloziek.

(6) Ziadost' o registraciu_tradi¢ného rastlinného lieku sa podava podl'a § 21 ods. 1 a

okrem Gdajov a dokladov uvedenych v § 21 ods. 4 pism. a) aZ i) a |) azZ o) obsahuje

a) vysledky farmaceutického skusania,

b) navrh sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku v s$tatnom jazyku'®) bez klinickych
udajov podl'a § 26 pism. e),



c) udaje uvedené v odseku 4 pism. e), ak tradicny rastlinny liek obsahuje kombinacie
uvedené v odsekoch 1 a 5; ak jednotlivé aktivhe zlozky nie si dostatoCne zname,
predkladaju sa tieto udaje aj o jednotlivych aktivnych zlozkach,

d) vsetky rozhodnutia o registracii lieku vydané Ziadatel'ovi vinom clenskom state alebo
v tretom state a podrobnosti o vSetkych rozhodnutiach o zamietnuti registracie lieku
v Clenskom state alebo v tret'om state s odovodnenim tychto rozhodnuti,

e) dokaz publikovany vo vedeckych pracach o tom, Ze tradicny rastlinny liek alebo
produkt sa pouzZival na lieCenie najmenej 30 rokov pred datumom podania Ziadosti o
registraciu, ztoho najmenej 15 rokov v spolocenstve. Statny Ustav modze poziadat’
Vybor pre rastlinné lieky, ktory je odbornym poradnym organom agentiry pre otazky
slvisiace s registraciou tradicnych rastlinnych liekov, o vypracovanie stanoviska
o validite dékazu o dlhodobom pouzivani tradi¢ného rastlinného lieku, produktu alebo
rovnocenného produktu. Statny ustav predlozi Vyboru pre rastlinné lieky prislusni
dokumentaciu, ktora je suicast'ou Ziadosti o registraciu tradicného rastlinného lieku,

f) bibliograficky prehl'ad udajov o bezpecnosti lieku alebo produktu spolu so spravou
experta; na poziadanie statneho uUstavu d'alSie idaje nevyhnutne potrebné na
posudenie bezpecnosti lieku.

(7) Udaje a doklady podl'a odseku 6 pism. d) aZ f) sa nemusia predlozit, ak predmetom
Ziadosti je tradicny rastlinny liek, ktory obsahuje rastlinna latku, rastlinny pripravok
alebo ich kombinaciu uvedeni v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich
kombinacii uréenych na pouzZivanie v tradicnych rastlinnych liekoch, ktory vydava
ministerstvo zdravotnictva vSeobecne zavaznym pravnym predpisom.

(8) Rovnocenny produkt podl'a odseku 6 pism. e) je produkt, ktory ma rovnaké aktivne
zlozky, bez ohl'adu na pouzité pomocné latky, ma rovnaky alebo podobny poZadovany
ucinok, rovnaky obsah aktivhych zloZiek, rovhaké davkovanie a rovnaku cestu podania
ako tradicny rastlinny liek, ktory je predmetom Ziadosti.

(9) Poziadavka tykajica sa dokazu o lieCebnom pouzivani v priebehu 30 rokov uvedena
v odseku 6 pism. e) sa povazZuje za splnenul aj vtedy, ak produkt nebol uvedeny na trh na
zaklade osobitného povolenia. Rovnako je tato poziadavka splnena aj vtedy, ak sa pocas
tohto obdobia zmensil pocet alebo obsah aktivnych zloziek v rastlinnom lieku.

(10) Ak sa produkt pouzival v spoloc¢enstve menej ako 15 rokov, ale spiiia poziadavky na
zjednoduseny postup registracie podl'a odseku 6, sStatny Ustav postiapi Ziadost’
o registraciu aj s dokumentaciou vyboru pre rastlinné lieky, aby posudil, ¢i su v plnej
miere splnené ostatné poziadavky zjednoduseného postupu registracie.

(11) Statny Gstav rozhodne o zamietnuti Ziadosti o registraciu, ak Ziadost' nie je v stlade

s odsekmi 4 az 9 alebo ak

a) rastlinny liek nema deklarované kvalitativne a kvantitativne latkové zloZenie,

b) indikacie nie su v sulade s odsekom 4 pism. a),

c) produkt by mohol byt’ za beZznych podmienok pouzivania zdraviu skodlivy,

d) udaje o tradicnom pouzZivani si nedostatocné, predovsetkym ak farmakologické
ucinky a ucinnost’ lieku nie si hodnoverne preukazané jeho dlhodobym pouzivanim
a skiuisenost’'ami s pouzivanim,

e) predloZzené vysledky farmaceutického skisania nepreukazali, Ze aktivne zloZky
a pomocné latky obsiahnuté v lieku a liekova forma splfiaja poziadavky na kvalitu.

(12) Ak tradi¢ny rastlinny liek obsahuje rastlinni latku, rastlinny pripravok alebo ich
kombinaciu uvedenul v zozname rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov a ich kombinacii
urcenych na pouzivanie v tradi¢nych rastlinnych liekoch podl'a odseku 7, ustanovenia
odseku 6 pism. d) az f) a odseku 11 pism. c) a d) sa neuplatiuju.

(13) Statny Gstav oznami Ziadatel'ovi a komisii a ktorémukol'vek kompetentnému organu
clenského statu, ktory o to poziada, rozhodnutie o zamietnuti registracie tradicného
rastlinného lieku a dovody zamietnutia.



(14) Ak sa rastlinna latka, rastlinny pripravok alebo ich kombinacia vyskrtne zo zoznamu
rastlinnych latok, rastlinnych pripravkov aich kombinacii urcenych na pouzivanie
v tradicnych rastlinnych liekoch, statny ustav rozhodnutie o registracii tradicného
rastlinného lieku obsahujiceho tato rastlinnG latku, rastlinny pripravok alebo ich
kombinaciu vydané na zaklade Ziadosti o registraciu podl'a odseku 7 zrusi, ak drzitel'
rozhodnutia o registracii tradi¢ného rastlinného lieku do troch mesiacov nepredlozi udaje
a dokumenty podl'a odseku 6 pism. d) az f).

2. OSTATNE POKYNY A POZIADAVKY NA REGISTRACIU TRADICNYCH
RASTLINNYCH LIEKOV

& 24, ods. 12 zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich
predpisov

Vonkajsi obal tradi¢ného rastlinného lieku musi obsahovat’ oznacenie , Tradicny rastlinny

liek urceny na indikacie overené vyhradne dlhodobym pouzivanim™.

& 25, ods. 9 zakona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich
predpisov

Pisomna informacia pre pouzivatel'ov tradi¢nych rastlinnych liekov musi obsahovat’'
informaciu o tom, Ze tradicny rastlinny liek je urceny na indikacie zalozené vyhradne na
jeho dlhodobom pouzivani.

SPECIFICKE POKYNY K DOKUMENTACII

Pokyny pre MODUL 3:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/qwp/281900en.pdf

Poziadavky pre MODUL 4:
http://www.emea.europa.eu/pdfs/human/hmpc/3211605.pdf




