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ŠÚKL 



liekové tragédie 



lieky patria medzi najprísnejšie regulované produkty vo svete 

základným cieľom regulácie je ochrana verejného zdravia 

(účinnosť, bezpečnosť, kvalita, pomer prínos/riziko) 

 

 

 

Diftériová vakcína kontaminovaná C.tetani (1901) 

Dietylénglykol v “sulfanilamid elixíre” (1937) 

Talidomidová tragédia (1960) 

Cieľ a princíp regulácie 



EU legislatívne procesy 

EK - rozhodovacia právomoc, navrhuje legislatívu EU 

Záväzná legislatíva v EÚ je zabezpečovaná cez 

Nariadenia 

Smernice (implemetovať do národnej legislatívy) 

Rozhodnutia 



Legislatíva 

zákon 362/2011 Z.z o liekoch zdravotníckych pomôckach 

Smernica 2001/83/ES Európskeho parlamentu a Rady 

Nariadenie Európskej komisie 726/2004 



EMA 

nezávislé vedecky podložené rady a odporúčania 

Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP) 

Pharmacovigilance Risk Assessment Committee (PRAC) 

Committee for Orphan Medicinal Products (COMP) 

Committee on Herbal Medicinal Products (HMPC) 

Paediatric Committee (PDCO) 

Committee for Advanced Therapies (CAT)  

Committee for Medicinal Products for Veterinary Use (CVMP) 



Sekcia vedeckých a regulačných 
procesov registrácie liekov 

Oddelenie príjmu a 
administratívnej 

podpory 

Oddelenie 
registračných 

procesov 

Referát 
registračných 

procesov 

Referát 
postregistračných 

procesov 

Oddelenie 
predklinického a 

klinického 
posudzovania 

Oddelenie 
posudzovania 
kvality liekov 



predklinické 

štúdie 

klinické štúdie 

orphan dezignácia 

CP, DCP, MRP, NÁR 

právny základ žiadosti 

CTD 

predľženie 

ZMENY 

zrušenie 

stiahnutie 



Registrácia lieku 

Predĺženie registrácie lieku 

Zmeny v registrácii lieku 

Prevod registrácie lieku 

Pozastavenie registrácie lieku 

Zrušenie registrácie lieku 



Typy registrácie 

Národná procedúra zákon 362/2011 Z.z 

MRP (postup vzájomného uznávania) Smernica 2001/83/EÚ 

DCP (decentralizovaná procedúra) Smernica 2001/83/EÚ 

Centralizovaná procedúra Nariadenie Európskej komisie 726/2004  

 

RMS – referenčný členský štát 

CMS – dotknutý členský štát 



Národná procedúra 

liek nie je registrovaný v žiadnom členskom štáte EÚ 

žiadosť podáva žiadateľ národnej agentúre (ŠÚKL) 

štátny ústav posúdi dokumentáciu a vypracuje hodnotiacu 

správu 

rozhodnutie o registrácii vydáva národná agentúra (ŠÚKL) 



Postup vzájomného uznávania 

(MRP) 

Liek je registrovaný v členskom štáte EÚ 

žiadosť podáva žiadateľ národným agentúram (RMS+CMS) 

RMS aktualizuje AR (Assessment Report) 

CMS pripomienkujú AR 

rozhodnutie o registrácii vydáva národná agentúra 



Decentralizovaná procedúra 

(DCP) 

Liek nie je registrovaný v žiadnom členskom štáte EÚ 

žiadosť podáva žiadateľ národným agentúram (RMS+CMS) 

RMS posúdi dokumentáciu a vypracuje hodnotiacu správu 

(AR) 

CMS pripomienkujú AR 

rozhodnutie o registrácii vydáva národná agentúra 



Centralizovaná procedúra  

žiadosť podáva žiadateľ Európskej liekovej agentúre EMA 

odborné stanovisko poskytuje Európskej komisii Výbor pre 

humánne lieky (CHMP) 

rozhodnutie o registrácii vydáva Európska komisia, ktoré je 

platné vo všetkých štátoch EÚ 



Centralizovaná procedúra  

A. Lieky vyvinuté prostredníctvom technológie rekombinantnej 

DNA, 

B. Lieky vyvinuté prostredníctvom riadenej expresie génov 

kódujúcich biologicky aktívne proteíny v prokaryotických a 

eukaryotických organizmoch vrátane transformovaných 

cicavčích buniek, 

C. Lieky vyvinuté prostredníctvom metód založených na 

hybridómoch a monoklonálnych protilátkach. 

D. Lieky na ojedinelé ochorenia 



Lieky na humánne použitie, ktoré obsahujú novú účinnú látku a 

ktorej terapeutická indikácia je liečba jednej z týchto chorôb: 

syndróm získanej imunitnej nedostatočnosti, 

rakovina, 

neurodegeneratívna porucha, 

diabetes, 

autoimunitné choroby a ostatné imunitné dysfunkcie, 

vírusové ochorenia 



Tipy žiadostí o registráciu 

lieku podľa právneho základu 

Samostatná registrácia s úplnými  experimentálnymi údajmi  

Registrácia s odkazom do vedeckých prác - bibliografia 

Generická žiadosť  

Hybridná žiadosť  

Registrácia – fixná kombinácia liečiv  

Registrácia - informovaný súhlas  

Registrácia homeopatika 

Registrácia tradičného rastlinného lieku  



Dokumentácia 

CTD formát – Spoločný technický dokument (Common Technical 

Document): 

harmonizovaný formát dokumentácie predkladanej k registrácii liek 

Požadované informácie o lieku sa predkladajú v 5 moduloch:    

 modul 1 – administratívne údaje (M1) 

 modul 2 – prehľady a zhrnutia (M2) 

 modul 3 – informácie ku kvalite lieku (M3) 

 modul 4 – informácie k predklinike (M4) 

 modul 5 – informácie ku klinike (M5) 



Regional  

administrative  

information 

MODUL 1 

Non-clinical 

overview 

Clinical 

overvie

w 

Quality overall 

summary 

Non-clinical 

summary 

Clinical 

summar

y 

Quality 

Non-clinical 

study 

reports 

Clinical study 

reports 

MODULE 3 MODULE 4 MODULE 5 

The CTD 



Posúdenie žiadosti o registráciu 

liek v súlade s predloženou dokumentáciou spĺňa požiadavky 

účinnosti, bezpečnosti a kvality,  

názov lieku neodporuje jeho zloženiu a liečivým účinkom a 

nie je zameniteľný s názvom iného, už zaregistrovaného 

lieku, nemá propagačný charakter, … 

určuje výdaj lieku (OTC, Rx, Rb) 

či boli splnené podmienky správnej výrobne praxe, správnej 

laboratórnej praxe a správnej klinickej praxe 



Súhrn charakteristických vlastností lieku (SmPC) a písomná 

informácia pre používateľov (PIL) obsahujú informácie a 

údaje v súlade s predloženou dokumentáciou  

Test zrozumiteľnosti 

Balenie a označenie lieku je v súlade s požiadavkami 

uvedenými v § 61 zákona  

… 



www.sukl.sk 

O nás > Poradné orgány 

Komisia pre lieky                                                                      

prof. MUDr. Peter Turčáni, PhD. 

Subkomisia pre generické lieky                                       

PharmDr. Jana Klimasová, PhD., MPH. 

Subkomisia pre fytofarmaká a homeopatiká                            

prof. RNDr. Daniel Grančai, CSc. 

Komisia pre bezpečnosť liečiv                                               

MUDr. Jana Tisoňová, PhD. 

http://www.sukl.sk


Registračné číslo  

IS/XXXX/YY-S 

IS – indikačná skupina  

XXXX – poradové číslo v danom roku 

YY -  posledné dvojčíslie rok registrácie lieku.  

Solifenacin Teva Pharma 5 mg: 73/0030/14-S 



Registrácia lieku a jej životný 

cyklus 

registrácia lieku 

predľženie registrácie 

zmeny v registrácii 

prevod registrácie lieku 

pozastavenie registrácie 

lieku 

zrušenie registrácie lieku 



Predľženie 

registrácia je platná 5 rokov 

po prehodnotení vyváženosti rizík a prínosov sa rozhodnutie o 

registrácii predĺži  

dodatočne na ďalších 5 rokov 

bez časového obmedzenia 



Typy zmien 

Zmena typu IA, IAIN alebo typu IB 

sú menej významné zmeny 

vzťahuje sa na oznamovacie konanie  

Zmeny typu II 

ostatné 



Klasifikácia zmien 

A – administratívne zmeny (zmena názvu lieku, adresy 

výrobcu… 

B – zmeny v kvalite (zmena výrobcu, medziproduktu, 

výrobného procesu, špecifikácií, tvaru LF, obalu, PL, 

prepúštania šarží, skúšok, veľkosti balenia, expirácie, 

uchovávania…) 

C –zmeny bezpečnosti, účinnosti (SmPC, PIL, ktoré sú 

výsledkom referralu, PSUR, CCDS, výdaj, +/- I, PSMF, RMP...)  

D – špecifické zmeny (plazma, vakcíny) 



Prevod registrácie lieku 

§ 59 zákona 362/2011 Z.z. 

Nový držiteľ rozhodnutia o registrácii lieku má všetky práva a 

povinnosti predchádzajúceho držiteľa rozhodnutia o registrácii 

lieku. 

Lehoty určené predchádzajúcemu držiteľovi rozhodnutia o 

registrácii lieku nie sú prevodom registrácie lieku dotknuté. 



Zrušenie registrácie 

§ 56 zákona 362/2011 Z.z  

(1) Štátny ústav registráciu humánneho lieku zruší, ak 

a) držiteľ registrácie humánneho lieku opakovane porušuje 

povinnosti uvedené v §60 (povinnosti držiteľa cca 25), 

b) humánny liek nemá deklarované kvalitatívne a kvantitatívne 

zloženie, 

c) účinnosť alebo bezpečnosť humánneho lieku nezodpovedá 

súčasnému stavu poznatkov lekárskych a farmaceutických vied, 

d) vyváženosť rizika a prínosu nie je za povolených podmienok 

používania humánneho lieku priaznivá, 



e) sa dodatočne zmenila kvalita, účinnosť alebo bezpečnosť 

humánneho lieku, 

f) držiteľ registrácie humánneho lieku nesplnil podmienku 

uloženú podľa § 53 ods. 7 (registrácia s podmienkou), 

g) neboli vykonané kontroly humánneho lieku alebo jeho zložiek 

a kontroly medziproduktov počas výrobného procesu alebo 

nebola splnená niektorá iná požiadavka alebo povinnosť 

súvisiaca s vydaním povolenia na výrobu, 

h) údaje pripojené k žiadosti o registráciu humánneho lieku 

podľa § 47 a 48 sú nesprávne, 



i) do troch rokov od registrácie humánny liek nebude uvedený 

na trh v Slovenskej republike, 

j) sa humánny liek uvedený na trh v Slovenskej republike v 

priebehu troch po sebe nasledujúcich rokov na trhu Slovenskej 

republiky nenachádzal, 

k) držiteľ registrácie humánneho lieku požiada o zrušenie 

registrácie humánneho lieku alebo 

l) držiteľ registrácie humánneho lieku v lehote určenej v 

rozhodnutí o pozastavení registrácie humánneho lieku 

neodstráni zistené nedostatky 



http://www.sukl.sk 

http://ec.europa.eu/health/ 

http://www.ema.europa.eu/ema/ 

http://www.hma.eu 

http://www.sukl.sk
http://ec.europa.eu/health/
http://www.ema.europa.eu/ema/
http://www.hma.eu




REG PRE PRE ZME 

1A 

ZME 

1B 

ZME II ZME 

61(3) 

ZRU Spolu 

DCP 477 0 0 0 3 0 0 0 480 

MRP 82 334 81 1661 1630 394 76 387 4645 

NAR 20 49 42 1096 879 435 59 115 2695 

Spolu 597 383 123 2757 2512 829 135 502 7820 

REG PRE PRE ZME 

1A 

ZME 

1B 

ZME II ZME 

61(3) 

ZRU Spolu 

DCP 398 0 0 6 9 10 4 0 427 

MRP 54 343 88 2197 1855 565 79 372 5553 

NAR 34 26 47 1103 788 405 70 114 2587 

Spolu 486 369 135 3306 2652 980 153 486 8567 

Žiadosti prijaté v roku 2014 

Žiadosti vybavené v roku 2014 



Ďakujem za pozornosť ! 

zuzana.batova@sukl.sk 


