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LieC1vo
latka s biologickym uc¢inkom, ktory sa
vyuziva na:
* prevenciu
» diagnostiku
* terapiu

* ovplyvniovanie fyziologickych
funkcii



Pomocna latka

nema terapeuticky ucinok

* ul'ahCuje vyrobu alebo pripravu
* podavanie

e kvalitu, stalost’

* biologicku dostupnost’



Liek
liecivo +
pomocna latka +

technologicky proces =
lickova forma



Z.aobchadzanie s lieckmi

vyroba liekov

priprava transfuznych lickov
priprava inovativnych liekov
vel'kodistribucia liekov

poskytovanie lekarenskej starostlivosti
(priprava lickov podl'a Rp.)

- verejne lekarne

- nemocnicneé lekarne



Skusanie

* Farmaceuticke skuSanie (liekopis,
farmaceuticky kodex)

» Toxikologicko-farmakologické skuSanie
(na zvieratach)

* Klinicke skuSanie (na 'ud’och)



Europsky liekopis

Europska harmonizovana norma na kontrolu
kvality lieCiv, pomocnych latok, lickovych foriem

pripravuje ho a vydava Rada Eurépy
SR je Clenom Europskej liekopisnej komisie
so sidlom v Strasburgu (od roku 1995)



Slovensky farmaceuticky kodex

Subor technickych poziadaviek na

* pripravu, oznaCovanie, uchovavanie
- liediv,
- pomocnych latok,
- liekovych foriem

 hodnotenie ich kvality vratane skaSok
totoZznosti



Farmaceuticke skusanie

Hodnotenie kvality lie¢iv, pomocnych latok,
medziproduktov a liekov

1. organoleptickymi,

fyzikalnymu,

chemickymi,
fyzikalno-chemickymi,
mikrobiologickymi a

. biologickymi skusSkamia.

Vyber skuSok zavisi od ucelu pouzitia
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Toxikologicko-farmakologicke
skuiSanie
VWmedzuje sa

1. bezpecCnost,

2. toxicita produktov, lieCiv, pomocnych latok
a liekov a

3. Vyskyt neziaducich ucinkov

Zistuju sa
farmakologickeé vlastnosti vo vztahu k
zamySlanému ucelu pouzitia



Klinickeé skusSanie

* produktu (1. az 3. etapa)

1.faza — podanie zdravym dobrovol'nikom

2.faza - podanie malému poctu pacientov

3.faza — podanie vi¢Siemu poctu pacientov

* [ieku (4. etapa)



Povolenie

» uvedenie lieku na trh
(registracia lieku)

e klinicke skusSanie



Registracia liekov

» decentralizovany postup (SUKL)

* postup vzajomneho uznavania
registracie medzi Clenskymi Statmi
(SUKL)

* centralizovany postup (Europska
liekova agentura)



Balenie, oznacovanie a informacie

Balenie

e oznac¢ovanie
- vnutorného obalu
- vonkajsieho obalu

Pisomn¢ informacie
* pribalovy letak (pre pacientov)
* SPC (pre lekarov a farmaceutov)



Triedenie liekov podl'a vydaja

Vydaj viazany

* na lekarsky predpis

* na osobitny lekarsky predpis so Sikmym
modrym pruhom (omamné latky a
psychotropn¢ latky 2. skupiny)

Vol'nopredajné lieky



Registraci nepodliehaju

* hromadne pripravene¢ lieky
* individualne pripravovane lieky

* lieky urCen¢ na vyskumne a
kontrolne ucely

* lieky urCene pre pacienta alebo
skupinu pacientov

* antidota bojovych otravnych latok



Cenotvorba liekov

urcenie ceny — 90 dni, vynimocne + 60
dni

urcenie uhrady — 90 dni
objektivne a overiteI'n¢e kritéria

dovody rozhodnutia

moznost’ odvolania sa proti rozhodnutiu

rozhodnutie o registraci



Reklama liekov

Zakazana

* lieky, ktorych vydaj je viazany na
lekarsky predpis

Regulovana s obmedzeniami

» licky, ktorych vydaj nie je viazany na
lekarsky predpis



Kategorizacia lickov

UrCenie uhrady liekov so
zdravotneho poistenia

- bez doplatku pacienta (upina ahrada)
- s doplatkom pacienta (ziastoena ahrada)



Regulovane ¢innosti vyzadujuce
povolenie

Vyroba liekov,
Priprava transfuznych liekov,
Priprava inovativnych lickov

Velkodistribucia liekov

Poskytovanie lekarenskej starostlivosti
Klinické skusanie lickov

Registracia liekov

Terapeuticke pouzitie neregistrovancho lieku



Regulovane Cinnosti bez povolenia

e Cenotvorba liekov
» Kategorizacia liekov,
 Reklama liekov,

» ZabezpeCovanie kvality liekov



Dakujem za pozornost’



