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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky
z 27. jala 1987

o registracii hromadne vyrabanych liecivych pripravkov

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky podla § 70 ods. 1 pism. c) zakona ¢.
20/1966 Zb. o starostlivosti o zdravie Iudu a po dohode s Ministerstvom polnohospodarstva a
vyzivy Slovenskej socialistickej republiky ustanovuje:

§1

Ucel registracie

Na zabezpecenie kvality a ucCinnosti hromadne vyrabanych, ako aj dovazanych liecivych
pripravkov sa v sulade so sucasnymi poznatkami lekarskej vedy a s potrebami zdravotnictva
vykonava ich registracia.

§2

Predmet registracie

(1) Registracii podliehaju liecivé pripravky (dalej len ,pripravky®) vyrabané hromadne v
aplika¢nej forme a v jednotnej uprave, t. j. latky alebo zmesi latok urcéené na liecbu, zmiernovanie
bolesti, prevenciu alebo urcenie diagnézy choroby, alebo na obnovenie, upravu alebo
ovplyviiovanie fyziologickych funkcii Iudi a zvierat, a to:

a) jednoduché a zlozené pripravky urcené na ochranu alebo obnovenie zdravia, na zmiernovanie
chorobnych priznakov, ovplyvnenie fyziologickych funkcii u Tudi alebo zvierat, vratane
dentalnych pripravkov a pripravkov z krvi,

b) séra, ockovacie latky a biologické pripravky, ktoré prichadzaju do styku s organizmom cloveka a
ktorych registracia je podmienena suhlasom hlavného hygienika Slovenskej socialistickej
republiky,

c) diagnostické pripravky a dezinfekéné pripravky, ktoré prichadzaju do styku s organizmom
cloveka alebo zvierata,

d) vyrobky zo syntetickych polymérov a vysokomolekularnych organickych zlucenin, ktoré su
urcené ku kratkodobému alebo dlhodobému styku s Iudskym alebo zvieracim organizmom
(napr. nosice liekov, chirurgicky sijaci material),

e) veterinarne pripravky a biopreparaty, nad ktorych vyrobou, dovozom a distribuciou vykonava
dozor Ministerstvo polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej republiky.
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(2) Registracii nepodliehaju:

a) pripravky, dovezené najviac v piatich baleniach alebo mimoriadne pre jedného pacienta na
jednu liecebnu kuaru, pripravky dovezené vyhradne ako vzorky pre osobitnu potrebu vedeckych,
vyskumnych a kontrolnych ustavov alebo zariadeni lieCebno-preventivnej starostlivosti a
darcekové zasielky pripravkov zasielané zo zahranic¢ia priamo na adresu pacienta alebo
chovatela zvierata,

b) kozmetické pripravky, pokial neobsahuju také ucinné latky, ktoré ich zaraduju medzi
pripravky,

¢) dezinfekéné, dezinsekéné a deratiza¢né vyrobky urcené na iné upotrebenie nez pre Iudi alebo
zvierata.

Ziadost o registraciu

§3

Ziadost o registraciu pripravku, jednotlivo pre kazdu jeho liekovi formu, podava vyrobca
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky (dalej len ,ministerstvo“) dvojmo. Ak
vyrobca nema sidlo na tizemi Ceskoslovenskej socialistickej republiky, podéava ziadost o registraciu
pripravku Medika, o. p., pripadne ina organizacia ur¢ena ministerstvom.

§4
(1) V ziadosti o registraciu treba uviest:
a) nazov a adresu vyrobcu a doklad o opravneni na vyrobu pripravkov,

b) oznacenie, pod ktorym bude pripravok uvedeny do obehu, s uvedenim velkosti balenia a
aplikacnej formy; pri veterinarnych pripravkoch tiez s uvedenim druhu zvierat, pre ktoré je
urceny,

c) zlozenie pripravku v presnych hmotnostnych alebo objemovych tidajoch, pripadne pocet
biologickych jednotiek v jednotkovom mnozstve; vSetky hlavné ucinné a vedlajsie (pomocné)
latky treba uviest spravnymi chemickymi, generickymi a medzinarodnymi nazvami,

d) indikacie a kontraindikacie na pouzitie pripravku, pripadne interakcie pri sticasnom pouziti
inych pripravkov a doposial zname neziaduce ucinky pripravku,

e) technickt dokumentaciu vyrobcu obsahujucu uplné skuisobné predpisy a odbornu literatiru o
skusSani pripravku, vratane takého mnozstva vzoriek, ktoré postaci najmenej na tri kompletné
rozbory podla predkladanej dokumentacie,

f) podrobnu spravu o vysledkoch farmakologickych, pripadne imunofarmakologickych a
klinickych skusok pripravku vratane klinickej dokumentacie predkladanej vyrobcom a udajov o
neziaducich ucinkoch pripravku,

g) pri veterinarnych pripravkoch aj udaje o pritomnosti rezidui v organizme a produktoch
hospodarskych zvierat, ako aj o ochrannych lehotach, po uplynuti ktorych mézu byt tieto
produkty pouzité vo vyzive ludi,

h) dobu pouzitelnosti (expiracie) pripravku dolozenu stidiou o jeho stabilite,

i) dve vzorky konecénej upravy balenia pripravku vratane pribalovej informacie a propagaéného

materialu.

(2) Ak ziadost o registraciu nema predpisané nalezitosti, ministerstvo vyzve ziadatela, aby
nedostatky v urcenej lehote odstranil, a suc¢asne ho pouci, aky vyznam moéze mat neodstranenie
nedostatkov pre dalsi priebeh konania.
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§5

Kontrola pripravkov

Pripravky, o ktorych registraciu sa zZiada, podliehaju laboratérnej a podla potreby i klinickej
kontrole na klinickych, pripadne vyskumnych pracoviskach. Tieto pracoviska urcuje ministerstvo;
ak ide o veterinarne pripravky Ministerstvo polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej

republiky.
Rozhodnutie o registracii

§6

(1) Po skonceni registracného konania vyda ministerstvo rozhodnutie o registracii pripravku; ak
ide o veterinarne pripravky, urobi tak so sthlasom Ministerstva polnohospodarstva a vyzivy
Slovenskej socialistickej republiky. Na zaklade vydaného rozhodnutia o registracii zapiSe
ministerstvo pripravok do registra povolenych liecivych pripravkov (dalej len ,register®).

(2) Registracia pripravku plati pat rokov odo dna vydania rozhodnutia o registracii. Rok pred
uplynutim doby platnosti registracie upozorni ministerstvo organizaciu, ktora poziadala o
registraciu, na potrebu podania zZiadosti o predlZenie registracie.

§7
Pripravky, ktoré podliehaju registracii podla tejto vyhlasky, mozno davat do obehu len vtedy, ak
su zapisaneé v registri.
§8
ZrusSenie registracie

(1) Ministerstvo zrusi registraciu, ak:
a) o to poziada vyrobca registrovaného pripravku,

b) sa zistia neziadiuice ucinky pripravku alebo iné vlastnosti, ktoré nie st v sulade s vydanym
rozhodnutim o jeho registracii,

c) sa zisti, Ze opravnenie vyplyvajuce z registracie bolo zneuzité.

(2) Ak ide o veterinarne pripravky rozhodne ministerstvo o zruSeni registracie po
predchadzajucom suhlase Ministerstva polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej
republiky.

§9

Uverejnovanie registracii a zruSovanie zapisov

Zapisy do registra, prediZenie registricie a zruSenie zapisov sa uverejiiuji vo Vestniku
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky.

Uhrada nakladov za registraciu

§10

(1) Naklady spojené s registraciou pripravku, pripadne s jej predizenim sa uréuju pausalnou
sumou a uhradza ich ziadatel o registraciu.
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(2) Pausalna suma zahina naklady spojené s vypracuvanim odbornych oponentskych posudkov
k predlozenej podkladovej dokumentacii, naklady na beznu laboratéornu kontrolu a za pouzitie
zariadeni a materialov.

(3) Pausalna suma nakladov za jeden pripravok (jednu liekova formu) je:
za registraciu pripravku Kés 2000, -
za predlzenie registracie Kés 1000,-.

(4) Ak ziadost o registraciu alebo o jej predizenie podava Medika, o. p., pripadne ina organizacia
urcena ministerstvom, zvysuje sa pausalna suma o Kc¢s 300,-.

§11
Okrem pausSalnej sumy podla § 10 mozu byt ziadatelovi o registraciu v osobitnych pripadoch

uctované tiez naklady za pripadné klinické skuSanie pripravku alebo za Specialnu laboratérnu
kontrolu.

Zaverecné ustanovenia

§12

Ministerstvo moéze v mimoriadne naliehavych zdravotnych pripadoch povolit dovoz pripravkov,
ktoré nie su registrované podla tejto vyhlasky; ak ide o veterinarne pripravky, urobi tak so
stithlasom Ministerstva polnohospodarstva a vyzivy Slovenskej socialistickej republiky.

§13

ZrusSuje sa vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky ¢. 102/1969
Zb. o registracii hromadne vyrabanych liecivych pripravkov.

§ 14

Tato vyhlaska nadobuida ti¢innost 1. oktobrom 1987.

Ministerka:

MUDr. Tokolyova v. r.



Strana 5 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 72/1987 Zb.

Vydavatel Zbierky zakonov Slovenskej republiky a prevadzkovatel pravneho a informac¢ného portalu Slov-Lex
dostupného na webovom sidle www.slov-lex.sk je Ministerstvo spravodlivosti Slovenskej republiky, Zupné
namestie 13, 813 11 Bratislava, tel.: 02 571 01 000, e-mail: helpdesk@slov-lex.sk.



