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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky

z 30. jula 1969

o registracii hromadne vyrabanych liecivych pripravkov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky po dohode s Ministerstvom
poInohospodarstva a vyzivy a Ministerstvom financii Slovenskej socialistickej republiky ustanovuje
podla § 20 ods. 2, § 62 ods. 1 a § 70 ods. 1 pism. c) zakona ¢. 20/1966 Zb. o starostlivosti o
zdravie Tudu:

§1

(1) Na zabezpecenie vyroby a dovozu lieciv v sulade so sucasnymi poznatkami lekarskej vedy a s
potrebami zdravotnictva sa zavadza registracia hromadne vyrabanych liecivych pripravkov.

(2) Hromadne vyrabané liecivé pripravky, ktoré podliehaju registracii podla tejto vyhlasky, sa
moé6zu davat do obehu, len ak su zapisané v registri povolenych liecivych pripravkov (dalej len
Jregister®).

§2

(1) Registracii podliehaju tieto lie¢ivé pripravky vyrabané hromadne v hotovej forme a v jednotne;j
uprave (dalej len ,pripravky*):

a) jednoduché i zloZzené pripravky urcené na ochranu alebo obnovenie zdravia, na zmiernenie
chorobnych priznakov, ovplyvnenie fyziologickych funkcii u Iudi alebo zvierat vcitane
dentalnych pripravkov, pripravkov z Kkrvi a veterinarnych biopreparatov, nad vyrobou,
distribuciou a dovozom ktorych patri dozor Ministerstvu polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej
socialistickej republiky,

b) diagnostické pripravky a dezinfek¢né pripravky, ktoré prichadzaju do styku s organizmom
¢loveka alebo zvierata.

(2) Registracii nepodliehaju:

a) séra, ockovacie latky a biologicko-diagnostické pripravky, na vyrobu, dovoz a pouzitie ktorych
dava suhlas hlavny hygienik Slovenskej socialistickej republiky,

b) pripravky dovezené v malych mnozstvach, pripravky dovezené ako vzorky vyhradne pre
osobitnui potrebu vedeckych, vyskumnych a kontrolnych organizacii a ustavov alebo zariadeni
liecebno-preventivnej starostlivosti a darcekové zasielky pripravkov, zasielané zo zahranicia
priamo na adresu pacienta.
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§3

Ziadost o registraciu pripravkov podava vyrobca Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej
socialistickej republiky (dalej len ,ministerstvo®). Ak vyrobca nema sidlo na tizemi Ceskoslovenskej
socialistickej republiky, podava ziadost o registraciu pripravku v jeho zastupeni Zdravotnicke
zasobovanie, n. p. v Bratislave, pripadne organizacie na to urcené ministerstvom.

§4

Ziadost o registraciu pripravku musi obsahovat najma:
a) nazov a adresu vyrobcu a doklad o jeho podnikatelskom opravneni,

b) oznacenie, pod ktorym bude pripravok uvedeny do obehu, s uvedenim velkosti balenia a
aplikacnej formy,

c) zlozenie pripravku v presnych vahovych alebo objemovych tdajoch, pripadne pocet biologickych
jednotiek v jednotke mnozstva; vsetky hlavné ucinné alebo vedlajsie (pomocné) latky musia sa
uviest spravnymi chemickymi, generickymi a medzinarodnymi nazvami a nakresom chemickych
VZOrcov,

d) indikacie a kontraindikacie na pouzitie pripravku,

e) technicku dokumentaciu vyrobcu obsahujucu uplné skusobné predpisy a odbornu literatiiru o
skusani pripravku vcitane takého mnozstva vzoriek, ktoré postaci najmenej na tri kompletné
rozbory podla predkladanej dokumentacie,

f) podrobnui spravu o vysledkoch farmakologickych, toxikologickych a klinickych skusok
pripravku véitane klinickej dokumentacie vyrobcu, a to s udanim mena, povolania a adresy
pracovnikov, ktori skiiSky vykonali, a s idajmi o vedlajsich uc¢inkoch pripravku,

g) dve vzorky pripravku véitane pribalového letaku a propagacného materialu.

§5

(1) Pripravky, o ktorych registraciu sa ziada, podrobuju sa laboratérnej a podla potreby i
klinickej kontrole na Kklinickych, pripadne vyskumnych pracoviskach. Tieto pracoviska urcuje
ministerstvo, pri veterinarnych pripravkoch po dohode s Ministerstvom polnohospodarstva a
vyzivy Slovenskej socialistickej republiky.

(2) Naklady spojené s registraciou vcitane nakladov na laboratéornu a klinicku kontrolu
uhradzuje ziadatel.

§6

(1) Po skonceni registracného konania vyda ministerstvo rozhodnutie o registracii, pri
veterinarnych pripravkoch po dohode s Ministerstvom polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej
socialistickej republiky. Ak sa v registratnom konani nezistili skuto¢nosti, ktoré by branili
registracii, povoli su¢asne ministerstvo tymto rozhodnutim zapis pripravku do registra.

(2) Zapis pripravku do registra plati pat rokov od vydania rozhodnutia o registracii. Platnost
registracie moze ministerstvo predizit, ak o to poziada majitel registracného éisla pripravku.

§7
(1) Ministerstvo rozhodne o zruseni registracie aj pred uplynutim lehoty podla § 6 ods. 2:
a) ak poziada o to majitel registracného ¢isla pripravku,

b) ak sa zistia pri pripravku neziaduce ucinky alebo inak nevyhovujuce vlastnosti,

c) ak sa zisti, Ze opravnenia vyplyvajuce z registracie boli zneuzité.
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(2) Pri veterinarnych pripravkoch rozhodne ministerstvo o zruseni registracie po dohode s
Ministerstvom polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej republiky.

§8
(1) Register vedie ministerstvo.

(2) Zapisy do registra, prediZenie registracie a jej zrusSenie sa uverejiuji vo Vestniku
ministerstva.

§9

Registracia pripravkov podla tejto vyhlasky nahradzuje povolenie na pouzivanie liekov a
schvalenie lieciv podla § 20 ods. 2 a § 62 ods. 1 zakona ¢. 20/1966 Zb.

§10

(1) Registracia tuzemskych pripravkov, ktorych vyrobu a pouzivanie povolilo Ministerstvo
zdravotnictva Ceskoslovenskej socialistickej republiky pred zaciatkom tucinnosti tejto vyhlasky,
vykona sa z iradnej moci.

(2) Registraciu zahrani¢nych pripravkov, zaradenych do dovozného planu ministerstva na roky
1969 a 1970, vykona ministerstvo na ziadost podla § 3 druhej vety. Doklady uvedené v § 4 s
vynimkou dokladov uvedenych pod pismenom e) netreba predkladat. Ziadost treba predlozit do 3
mesiacov od ucinnosti vyhlasky.

§11

Ministerstvo moze povolit v mimoriadne doélezitych pripadoch vynimky z ustanoveni tejto
vyhlasky.

§12

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. septembrom 1969.

Minister:

Dr. Zvara v. r.
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