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ABSTRAKT

Kazdy liek predstavuje pre uzivatela potencidlne riziko, preto patri do zdkonom regulovanej oblasti. Stdt sa
snazi toto riziko zniZovat vytvaranim institucii, ktoré kontroluju a dohliadaju farmaceuticky trh. Prispevok sa
zaoberd liekom ako osobitne zdkonmi regulovanym produktom, pri ktorom su stanovené osobitné pravidla pre
jeho distribuciu na trh. V prispevku je definovany liek a opisany farmaceuticky trh, predstavena klasifikdcia
liekov. Dalej sa prispevok zaoberd uzitocnostou a efektivnostou, kvalitou liekov a jej testovanim a informacnou
uplnostou lieku. Prdca je zamerand na originalne lieky viazané na lekdrsky predpis. Cielom prace nie je
monitorovat ani analyzovat trh liekov.

KLUCOVE SLOVA: liek, produkt

ABSTRAKT

Every medicinal product represents certain potential risks for the user therefore it falls within the legislation
regulated area. State seeks to reduce this risk by establishing institutions that control and supervise
pharmaceutical market. The paper deals with pharmaceuticals as a specific by law regulated products, and their
specific rules for distribution to the market. The article defines and describes medicine pharmaceutical market,
introduces drug classification. Furthermore, the article deals with the usefulness and effectiveness of quality of
drugs and their testing and information completeness. The paper focuses on original drugs bound to a
prescription. The aim of paper the paper is not to monitor or analyze pharmaceutical market.

KEY WORDS: medicament, product

Uvod

Prispevok sa zaobera liekom ako osobitne zakonmi regulovanym produktom, pri ktorom st stanovené osobitné
pravidld pre jeho distribuciu na trh. V prispevku je definovany liek a opisany farmaceuticky trh, predstavena
klasifikacia liekov. Dalej sa prispevok zaobera uZitoénostou a efektivnostou, kvalitou lickov a jej testovanim
a informacnou tplnost'ou lieku. Praca je zamerana na originalne lieky viazané na lekarsky predpis. Cielom prace
nie je monitorovat’ ani analyzovat’ trh liekov.

Definicia lieku a farmaceuticky trh

Liek je hmotny produkt v sikromnom vlastnictve realizovany na farmaceutickom trhu. Tento trh je stcast'ou
vacsieho zdravotnickeho trhu a vyrazne zavisi od vedecko-technického pokroku. Vyskum a vyvoj novych lieckov
je narocny na kapital a Spickové technologie. Prebieha v laboratoériach s vysoko kvalifikovanou pracovnou silou.
Vyskum je priestorovo oddeleny od vyroby a spravidla sa uskuto¢iiuje v inej krajine ako sériova vyroba. Preto sa
lieky radia medzi produkty mobilnych schumpeterovskych odvetvi. Definicia lieku je vSak ukotvend aj
v pravnom predpise, v zakone o lieku, podla ktorého:

Liek je liecivo alebo zmes lieCiv a pomocnych latok upravenych technologickym procesom do liekovej formy a
uréenych na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chordb, lieCenie chorob alebo na ovplyviiovanie
fyziologickych funkcii.
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LieCivo je chemicky jednotnd alebo nejednotna latka syntetického alebo biologického pdvodu, ktora je
nositel'om biologického ucinku vyuziteI'ného na ochranu pred chorobami, na diagnostiku chorob, lieCenie chorob
alebo na ovplyvilovanie fyziologickych funkecii.

Pomocna latka je chemicky jednotnd alebo nejednotna latka, ktord v mnozstve pouzitom na vyrobu alebo na
pripravu lieku sama nema terapeuticky ucinok, ale umozniuje alebo ulah¢uje vyrobu alebo pripravu lieku, jeho
podévanie, zlepSuje jeho kvalitu alebo stabilitu a biologicku dostupnost’.

Na farmaceutickom trhu posobia predavajiici: farmaceutické spolo¢nosti a kupujuci: §tat, zdravotné poistovne,
lekarne, nemocnice a domacnosti. Existuju dva typy farmaceutickych spolo¢nosti. Farmaceutické spoloc¢nosti
orientované na vyskum a vyvoj su také spolo¢nosti, ktoré sa orientuju na medicinsky vyskum a prinasaji nové
ucinné latky, ktorymi mozno Co najefektivnejSie a najbezpecnejSie lieCit’ rozne ochorenia. V celosvetovom
meradle na tieto spolo¢nosti pripada 90% vsetkych objavov novych liekov za poslednych 30 - 40 rokov. Tieto
spolo¢nosti nielen vyvijaju ucinnu latku, ale skimaju a prehlbuju poznatky o podstate, pricinach a vzajomnych
suvislostiach ochoreni. Tieto informacie d’alej poskytuju lekdrom a inym zdravotnickym pracovnikov. Genericka
farmaceutickd spolo¢nost’” je vyrobca generickych liekov zaoberajica sa hlavne vyrobou, produkovanim,
marketingom a distribuciou farmakologickych vyrobkov.

Klasifikacia liekov

Klasifikacia je zoznam kategérii, ktoré Strukturuju informacie v urditej oblasti. Statistickd klasifikicia
predstavuje hierarchicky usporiadané triedenie javov a procesov do jednej alebo viacero Grovni podrobnosti
zodpovedajucich rozlicnym poziadavkdm na presnost’ popisu. Klasifikac¢né triedenie sleduje nadvéznost’ javov a
procesov od vseobecnejsicho k podrobnejsiemu, pricom vyssi stupen Struktiry sa rozklada detailnejSie na nizsie
stupne a existuje hierarchické logické usporiadanie podriadenych a nadriadenych jednotlivych stupnov
klasifikacie.

Lieky moézeme klasifikovat’ podl'a réznych kritérii. Na Slovensku je liekova klasifikécia obsiahnuta v colnom
sadzobniku, v Statistickej klasifikacii produkcie, v anatomicko-terapeuticko-chemickom klasifikaénom systéme
a v zékone o lieku.

Colny sadzobnik

Integrovana tarifa Spolodenstva TARIC obsahuje kompletny colny sadzobnik EU, aviak nie je samostatnym
pravnym predpisom. Sluzi predovSetkym na rychle a komplexné vyhl'adavanie udajov potrebnych pre obchod
s konkrétnou komoditou medzi EU a tretimi krajinami. Obsahom TARIC-u su aj netarifné opatrenia ako dozor,
obmedzenia pohybu tovaru, kontroly, Specialne potvrdenia a certifikaty, ako aj iné obmedzenia tykajuce sa
jednotlivych poloZiek colného sadzobnika pri ich dovoze do EU alebo pri ich vyvoze.

Podla Integrovaného colného sadzobnika Spolocenstva — TARIC sa lieky nachédzaju v VI. triede — Vyrobky
chemického priemyslu a pribuzného priemyslu.

Priklad:
Kapitola 30
Farmaceutické vyrobky

3004 (polozka) Lieky
pozostavajuce zo zmieSanych alebo nezmiesanych vyrobkov na terapeutické
alebo profylaktické ucely, v odmeranych davkach (vratane takych, ktoré su vo
forme systémov na podavanie cez kozu) alebo vo formach, alebo baleniach
na predaj v malom

3004 10 (podpolozka)

Obsahujuce peniciliny alebo ich derivaty, so Strukturou kyseliny
penicilanovej, alebo streptomyciny, alebo ich derivaty:

300401 10 Obsahujuce ako aktivne latky len peniciliny alebo ich derivaty so Strukturou
kyseliny penicilanovej

Klasifikacia produkcie

Podra tatistickej klasifikacie produkcie centralne vedenej Statistickym uradom Slovenskej republiky sa lieky
zarad’uju do nasledovnych kategorii, subkategorii a oddielov:
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Priklad:

C Sekcia: Produkty priemyselnej vyroby

21 Divizia: Zakladné farmaceutické vyrobky a farmaceutické pripravky
21.2 Skupina: Pesticidy a ostatné agrochemickeé produkty

21.20 Trieda: Farmaceutické pripravky

21.20.1 Kategoria: Liecivda

21.20.11 Subkategoria: Lieciva obsahujuce peniciliny alebo iné antibiotika

ATC Klasifikacia

Anatomicko-terapeuticko-chemicky klasifikacny systém (ATC) alebo ATC klasifikacia je urceny na klasifikaciu
liekov. Je pod spravou Kolaboracného centra pre Statistiku a metodologiu liekov Svetovej zdravotnickej
organizacie. Lieky su klasifikované do skupin podla toho na aky organ alebo sustavu je zamerany ich
terapeuticky ucinok a podl'a svojich farmakologickych a chemickych vlastnosti.

Lieky su klasifikované do skupin na piatich réznych urovniach.

Prva aroven, oznaCovana pismenom zarad'uje liek do anatomickej skupiny. Existuje 14 hlavnych skupin.

Traviaci trakt a metabolizmus

Krv a krvotvorné organy
Kardiovaskuldarny systém

Dermatologika

Urogenitalny trakt a pohlavné hormony
Hormony na systémové pouzitie, okrem pohlavnych hormonov
Antiinfektiva na systémové pouzitie
Antineoplastické a imunomodulacné latky
Muskuloskeletarny systém

Nervovy systém

Antiparazitika, insekticidy a repelenty
Veterindrne pripravky

Respiracny systém

Zmyslové organy

Rozne pripravky

SumOTZENSZQODAwA

Druha uroven oznacuje hlavnu terapeutickll skupinu a je oznacovana dvoma arabskymi Cislicami.

Tretia Groven oznacuje terapeuticku podskupinu a je oznacena pismenom.

Stvrta arovei oznacuje chemicka, terapeuticku alebo farmakologickii podskupinu a je ozna¢ena pismenom.
Piata urovent ATC kdédu oznacuje chemickll podskupinu a je ozna¢ena dvoma arabskymi ¢islicami.

Priklad:

J Antiinfektiva na systémové pouZzitie

JO1 Antibakterialne lieciva na systémové pouZzitie

JOiC Betalaktamové antibiotika, peniciliny

JOICR Kombinacie penicilinov, vratane inhibitorov betalaktamdz
JOICRO?2 Amoxicilin a enzymovy inhibitor

Klasifikacia podla zakona o lieku

Podla zakona o lieku sa lieky delia na huméanne a veterindrne. Humanny liek je liek urceny pre cloveka.
Veterinarny liek je liek urCeny pre zviera vratane imunologickych veterindrnych liekov, farmakologicky
ucinnych doplnkovych latok urcenych do krmiv, medikovanych kfmnych pripravkov a z nich pripravenych
medikovanych krmiv a napojov.

Uvadzat’ do obehu sa moézu hromadne vyrabané lieky, hromadne pripravované lieky a individualne pripravované
lieky. Hromadne vyrabané lieky su lieky vyrabané v Sarziach. Hromadne pripravované lieky su lieky
pripravované v Sarziach v lekarni uréené na vydaj v lekarni, v ktorej boli pripravené a transfuzne lieky
pripravované z l'udskej krvi v Sarziach v zdravotnickych zariadeniach. Individualne pripravované lieky su lieky
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pripravované v lekarni podl'a predpisu lekara a veterinarneho lekéara uréené na vydaj v lekdrni, v ktorej boli
pripravené.

Ak je liecivo obsiahnuté v lieku chranené patentom alebo autorskym osvedcenim, hovorime o originalnom lieku.
Utinna zlozka originalneho lieku je chrinena patentom podla platnej legislativy. Pred tym, nez farmaceuticka
spolo¢nost’ ziska registraciu a moéze liek uviest’ na trh, musi vykonat’ mnozstvo predklinickych a klinickych
testov. Dlhoro¢né skusenosti a postupy vo vyskumnej praci a Stidiu ucinkov novych lieCiv, rokmi overeny
najvyssi Standard vo vyrobe a reputdcia farmaceutickych spolo¢nosti orientovanych na vyskum a vyvoj su
zarukou, Ze sa k pacientovi dostane moderna lieCba zodpovedajuca sucasnej Grovni vedeckého poznania.
Genericky liek je taky liek, ktory ma rovnaké kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieciv a rovnaku liekova
formu ako originalny liek a jeho biologicka rovnocennost’ bola dokazana primeranymi skuskami biologickej
dostupnosti. Po uplynuti patentovej ochrany originalneho lieku (20 rokov po objaveni) mdze genericky liek
vyrabat’ ktorykol'vek farmaceuticky vyrobca. Po uplynuti tohto ¢asu st uz niektoré lieky z hl'adiska vyskumu a
ucinnosti prekonané, niektoré sa vSak stale pouzivaju v lieCebnych postupoch.

Vsetky na Slovensku registrované lieky sa triedia bud’ do skupiny liekov, ktorych vydaj je viazany na lekéarsky
predpis, alebo do skupiny liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis — voI'nopredajnych.

Uzito¢nost’ a efektivnost’

Farmaceuticky trh je vo vsetkych krajinich silne regulovany. Stat prostrednictvom kategorizacie lickov
ovplyviiuje cenu, za ktort sa bude liek predavat’, vysku thrady z verejného zdravotného poistenia a preskripcné
obmedzenia v pripade lieku vydavaného na lekarsky predpis.

Farmakoekonomika je moderny interdisciplinarny odbor, ktory sa zaobera ekonomickymi aspektmi
poskytovania zdravotnej starostlivosti, obvykle vo vztahu kjej UcCinnosti. Hlavnymi oblastami zaujmu
farmakoekonomiky st otazky hodnotenia ucinnosti klinickych stadii, ndkladovych $tudii, metodoldgie, kvality
zivota, liekovej a zdravotnej politiky.

Farmakoekonomika ako vedny odbor vznikla v 90-tych rokoch 20. storocia ako reakcia na potrebu racionalizacie
neustale rastacich nadkladov na lie¢ebnu starostlivost’ v réznych krajinach sveta.

Cielom farmakoekonomiky je dosiahnutie ¢o najvyssej odbornej Grovne lie€by pri jej vSeobecnej dostupnosti
a ¢o najnizSej nakladovosti. Farmakoekonomika by sa nemala zaoberat’ len priamymi ndkladmi na lieky, ale
mala by brat’ do tivahy aj d’alSie priame a nepriame naklady suvisiace s liecCbou pacienta a jeho kvalitou Zivota.
Naklady suvisiace s lieCbou ochorenia:

Priame: Ndaklady na lieky
Ndaklady na ambulantnu starostlivost
Ndaklady pocas hospitalizacie
Nepriame: Neproduktivna doba (PN, OCR)
Kvalita Zivota pacienta, jeho rodiny (socialne otazky, psychologické a emocionadlne
problémy)

Naklady na lieky tvoria najvacsiu polozku a priamo ovplyvituju vysku ostatnych druhov ndkladov. Spravne
zhodnotenie efektivnosti vynalozenych zdrojov na lieky moze predist’ zvySovaniu nakladov na hospitalizaciu,
pripadne redukuje neproduktivnu dobu.

Na hodnotenie efektivnosti sa pouzivaju nasledujice metddy:

Minimalizdcia nakladov (tzv. Analyza ndkladov)
Je to metdda na porovnanie dvoch alternativnych lieCebnych rezimov pri dosahovani rovnakého vysledku.
Cielom je najst’ najlacnejsiu cestu k dosiahnutiu lie¢ebného vysledku. Nevyhodou tejto metddy je, Ze Casto krat
porovnava iba priame naklady na lieky nebertic do ivahy vedl'ajsie ucinky liecby.

Efektivnost’ vynaloZenych nakladov
Tato metdda sa pouziva na porovnanie alternativnych lieCebnych postupov, u ktorych sa odlisuju naklady na
liecbu a jej nasledky. Jednotkou efektivnosti st napr. dni bez priznakov a prejavov ochorenia, znizenie krvného
tlaku a pod. Naklady na liecbu st vyjadrené v peniazoch. Toto hodnotenie patri medzi Standardné metody
porovnavania.

UZitocénost’ vynaloZenych ndakladov
Je to Specialna forma analyzy, v ktorej sa prepocitavajii naklady na jednotku tzv. uzitocnosti, t.j. jednotky
zodpovedajucej dobrému stavu pacienta. NajbeznejSou jednotkou je QALYs. Vysledky analyzy sa ziskavaju
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pomocou dotaznikovych metéd. Metdéda umozituje porovnavat spdsoby lieCby jednotlivych choréb cez
kategoriza¢né tabul’ky.

Naklady vs. Prinosy
Aj naklady aj prinosy sa pocitaju v peniazoch. Na zhodnotenie sa pouZziva pomer néklady : prinosy. Je to
najlepSia metdda na vyjadrenie ekonomického prinosu. Z dévodu kapitalovej naro¢nosti si len malo Statov moze
dovolit’ pouzivat’ tito analyzu pre Standardné rozhodovania o lie¢ebnych rezimoch.
V SR nie je jednoznacne dané, ktora z predchadzajticich metdd sa ma pri hodnoteni Gcinnosti liecby pouzit’. Pri
rozhodovani o ziadosti o zaradeni lieku do zoznamu liekov a o uradnom urceni ceny sa preferuje analyza
nakladov. Od 1. septembra 2008 vstipila do platnosti nova vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
o podrobnostiach farmakoekonomického rozboru lieku.
Rozbor kazdého lieku, ktory ma byt plne alebo Ciastocne uhradzany na zaklade verejného zdravotného poistenia
musi okrem iného obsahovat’:

e porovnanie odhadovanych nékladov na navrhovanu liecbu liekom s odhadovanymi nakladmi na
doterajSiu liecbu liekmi, ktoré maju rovnaké alebo iné lieCivo, ako liek, ktory je predmetom
farmakoekonomického rozboru na jeden liecebny cyklus,

e typ farmakoekonomickej analyzy, zdovodnenie vyberu analyzy a jej vysledky.

Kvalita liekov a jej testovanie

Kvalita
Kazdy liek predstavuje pre uzivatel'a potencialne riziko, preto patri do zakonom regulovane;j oblasti. Stat sa snazi
toto riziko znizovat vytvaranim inStitacii, ktoré kontroluji a dohliadaju farmaceuticky trh. V SR bola
ministerstvom zdravotnictva zriadena rozpoétové organizacia SUKL - Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, v EU je
takymto orgdnom EMEA — Eurdpska agenttira pre lieCiva.
Eurdpska agentura pre lieiva (EMEA) je decentralizovanym organom Eurdpskej tnie so sidlom v Londyne. Jej
hlavnym poslanim je prispievat’ k ochrane a podpore zdravia verejnosti a zvierat pomocou hodnotenia a kontroly
liekov na humanne a veterinarne pouzitie. Agentura neustale sleduje bezpecnost’ liekov prostrednictvom siete na
dohl'ad nad lieckmi. EMEA prijima naleZzité opatrenia v pripade, Ze podla sprav o nepriaznivych reakciach na
lieky existuju zmeny v pomere prinosu a rizika lieku.
Statny ustav pre kontrolu lie¢iv(SUKL) okrem inych ¢innosti vykonava $tatny dozor na useku farmécie,
kontrolu pri vyrobe a velkodistribucii liekov, povol'uje klinické skusanie liekov a kontroluje jeho vykonavanie,
zaznamenava a vyhodnocuje daje o neziaducich ucinkoch liekov, vykonava inspekciu dodrziavania zasad
spravnej vyrobnej praxe, spravnej klinickej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe a uklada pokuty za zistené
nedostatky.
Politika kvality Statneho ustavu pre kontrolu liediv je orientovana na vykonavanie sluZieb spojenych so
zabezpecenim a kontrolou kvality, bezpe¢nosti a ¢innosti humannych liekov, trvalé zlepSovanie efektivnosti a
urovne poskytovanych sluzieb vo vztahu k registracii liekov a vykonu $tatneho dozoru farmacie a respektovanie
pravidiel etiky vykonavanych sluzieb.
NeoddeliteI'nou stcastou rozhodovania o kvalite liekov je postudenie ich bezpecnosti pre uzivatel'a. Kazdy liek
ma okrem priaznivého UcCinku aj vedl'ajsie ucinky. Tieto sa nemusia objavit' u kazdého. Hlasenie vedl'ajsieho
Gi¢inku lieku na SUKL pomaha poznaniu bezpeénosti lieku.

Testovanie
Vyrobcovia liekov testuju kvalitu svojich produktov vkazdej faze zivotného cyklu svojho produktu.
Najcastej$im spdsobom je skuSanie. SkuSanim sa vykonava skimanie hodnoteného produktu, ¢i ma vlastnosti
lieCiva, pomocnej latky alebo lieku. SkuSanim je aj hodnotenie kvality, bezpecnosti a uCinnosti lieCiv,
pomocnych latok, vntitornych obalov a liekov.
Testovanie sa zacina eSte vo faze vyvoja klinickym skuSanim. Klinickym skiSanim sa hodnoti terapeuticka
ucinnost’ produktu a jeho relativna bezpecnost’ pri sktisanej davke. Klinickym skuSanim sa hodnoti aj u¢innost’,
bezpecnost’ a neziaduce ucinky lieku po jeho registracii.
Klinické sktiSanie ma niekol’ko faz:

e Faza I — produkt sa podava zdravému ¢loveku s ciel'om zistit’ znaSanlivost’ lieku a jeho davkovanie.

e Faza Il — produkt sa podava chorému c¢loveku s cielom overit’ predpokladany terapeuticky ucinok,
vhodnost’ navrhovanych zakladnych indikacii a vyskyt pripadnych neziaducich ucinkov (vykonava sa
na malom subore chorych I'udi). Ak boli vysledky Fazy II povzbudivé, prechadza sa do Fazy III, ktora
je najrozsiahlejSou ¢ast'ou skisania.
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e Féza IIl — produkt sa podava vécsiemu poctu chorych l'udi s cielom ziskat’ dokaz o terapeutickej
ucinnosti produktu a jeho relativnej bezpec€nosti. Spresiiuje sa rozsah indikacii, kontraindikacii a
interakcii, davkovanie a vyskyt neziaducich tGginkov. Uspe$né zaviSenie tretej etapy klinického
skusania, ktorého vysledkom je potvrdenie ucinnosti a bezpecnosti skusaného produktu v danej
indikacii je podmienkou registracie lieku, teda jeho schvalenia Statnym tstavom pre kontrolu lietiv na
pouzitie, distribuciu a dovoz. Po registracii sa uz produkt oznacuje ako liek.

Klinické skusanie prebieha aj potom, ¢o bol liek schvaleny na uvedenie na trh. Toto je zname ako Faza IV, kedy
sa d’alej vyhodnocuje u¢innost’ lieku na schvalené pouzitie, pre iné potencialne pouzitia, alebo sa zbieraji d’alSie
udaje o bezpecnosti lieku. Klinické testy su povinné pre vSetky nové lieky.

Okrem klinického skuSania sa kvalita liekov overuje napr. farmaceutickym alebo toxikologicko-
farmakologickym skusanim. Farmaceutické skiiSanie je zistovanie kvality produktov, lie¢iv, pomocnych latok a
liekov organoleptickymi, fyzikdlnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi, mikrobiologickymi a biologickymi
skuskami. Vyber skisok zavisi od predpokladaného ucelu pouzitia. Toxikologicko-farmakologickym skuSanim
sa vymedzuje bezpecnost’, toxicita produktov, lieciv, pomocnych latok a liekov a pripadné nebezpecné alebo
neziaduce ucinky; zist'ujl sa ich farmakologické vlastnosti vo vztahu k hodnoteniu kvality lieku.

Balenie a informa¢na uplnost’ o lieku

Balenie
Poziadavky na kvalitny a vhodny obal pre lieky maja pri distribucii liekov zvlastne postavenie. Liekové obaly
musia spifiat’ nielen podmienky ustanovené zikonom o obaloch azadkonom o metrolégii. Vzhladom na
dominantnt informa¢nu funkciu liekového obalu, venuje sa baleniu a oznaCovaniu lieku aj zakon o lieku
140/1998 Z.z.
Takmer kazdé spotrebitel'ské balenie licku ma dva obaly. Vonkajsi a vntitorny obal. Udaje na vonkajsom obale
lieku musia byt’ v kodifikovanej podobe Statneho jazyka a musia obsahovat”:

e nazov lieku (aj v Braillovom pisme); udaje o lickovej forme a obsahu davky,

kvalitativne zlozenie s pouzitim medzindrodnych nazvov lieCiv a kvantitativne zlozenie lieku
vyjadrené mnozstvom lie¢iv v jednotlivej davke

liekovu formu a mnozstvo lieku

pomocné latky, ktorych poznanie je potrebné na spravne podanie lieku,

sposob podania a cestu podania,

upozornenie, ze liek sa musi uchovavat’ mimo dosahu deti,

osobitné upozornenia,

nesifrovany datum expiracie (mesiac/rok),

podmienky a spdsob uchovavania,

podmienky a spdsob likvidacie nepouzitych liekov alebo odpadov z nich vzniknutych,
meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a rozhodnutia o registracii,
registracné Cislo,

¢islo vyrobnej Sarze,

zatriedenie lieku podla viazanosti vydaja na lekarsky predpis,

ucel pouzitia pri lieku, ktorého vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

ciarovy kod EAN (EUROPEAN ARTICLE NUMBER)

Registracné ¢islo ma tvar osemmiestneho Cisla s abecednou priponou, pricom prvé dvojcislie predstavuje
farmakoterapeutick skupinu, nasledovné Stvorcislie — poradové Cislo lieku zaregistrovaného v danom roku,
nasledujuce dvojcislie — rok, v ktorom bol liek zaregistrovany a pismeno S znamena, Ze liek je registrovany na
Slovensku.

Sarza je rovnorodé mnozstvo licku vyrobené, pripravené alebo homogenizované v jednom vyrobnom cykle.

Udaje na vnitornom obale musia byt v kodifikovanej podobe $tatneho jazyka a musia obsahovat’ najmene;j:
e nazov lieku,
e meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitel'a rozhodnutia o registracii,
e neSifrovany datum exspiracie (mesiac/rok),
e (islo vyrobnej Sarze,
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e spdsob podania,
e obsah v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych jednotkach.

Povinnost’ udavat’ vysSie uvedené tidaje na vonkajSom obale v slovenskom jazyku neznamena pre vyrobcu
dodavat obal s potlacou v slovencine. Pri produktoch s malym mnozstvom predanych kusov (spotreba nizsia ako
1 000 baleni za kalendarny rok) je finan¢ne vyhodnejSie a zdkonom umoZznené pouzit’ samolepiace nalepky.

Informacna uplnost’
Neoddelitelnou stcastou balenia lieku je aj pisomna informécia pre pouzivatela. Pisomna informacia pre
pouzivatel'ov liekov musi byt’ v kodifikovanej podobe Statneho jazyka a jej obsah je presne vymedzeny v zdkone
140/1998 Z. z., §25.
Pisomna musi obsahovat”:
e identifikacné udaje, a to
o nazov lieku, slovensky a medzinarodny nazov lie¢iv a pomocnych latok, liekova formu,
davku, spdsob a cestu podania; ak liek existuje vo viacerych liekovych formach alebo s
roznym obsahom davky (pre dojcata, deti, dospelych), aj udaje o kazdej liekovej forme a
obsahu davky,
o kvalitativne zlozenie lieku s uvedenim lieciv a pomocnych latok so slovenskymi nazvami a
s medzinarodnymi ndzvami a kvantitativne zlozenie s uvedenim mnozstva ucinnych latok v
medzinarodnych meracich jednotkach SI ststavy,
o velkost balenia s uvedenim mnozstva lieku v hmotnostnych, objemovych alebo v kusovych
jednotkach,
o druh Géinku vo vyjadreni pochopitel'nom pre pouzivatel'ov,
o meno a priezvisko, adresu alebo obchodné meno a sidlo drzitel'a rozhodnutia o registracii;
e farmakoterapeuticku skupinu;
e informadcie potrebné pred pouzitim lieku, a to:
o kontraindikacie,
o upozornenia na podmienky a sposob pouzitia, ktoré musia

e 2.1. zohl'adnovat’ Specifickt situaciu urcitych kategoérii pouzivatelov (napriklad deti, tehotné zeny,
dojéiace zeny, osoby s uréitym Specifickym ochorenim),

e 2.2 obsahovat tdaje o moznych vplyvoch lie¢by na schopnost’ viest’ motorové vozidla a obsluhovat’
stroje,

e 2.3. obsahovat zoznam pomocnych latok, ktorych poznanie je ddlezité na ucelné a bezpecné pouzitie
lieku,

o liekové interakcie a iné interakcie ovplyviiujice u¢inok lieku (alkohol, fajcenie, potraviny),
o osobitné varovania (napriklad upozornenie na radioaktivitu);

e poucenie o spravnom pouziti, najmi o davkovani, spdsobe a ceste podania, o casovych intervaloch
podania so spresnenim momentu, v ktorom sa méze alebo musi liek podat’;

e opis neziaducich uc¢inkov, ktoré mozno pozorovat pocas spravneho pouzivania lieku, a urcenie
dalsieho postupu pri ich zisteni; vyslovné vyzvanie pacienta, aby osobe opravnenej predpisovat alebo
vydavat’ lieky oznamil kazdy neziaduci Ucinok, ktory nie je uvedeny v pisomnej informacii pre
pouzivatelov;

e odkaz na datum exspiracie, ktory je uvedeny na obale s:

o  vystrahou nepouzivat liek po uplynuti tohto datumu,
o upozornenim na podmienky a spdsob uchovavania,
o upozornenim na niektoré¢ viditeI'né znaky znehodnotenia.

Zaver

Liek je Specifickym, osobitne regulovanym produktom, kvalita ktorého je v doslovhom vyzname Zzivotne
dolezita. Preto st stanovené velmi prisne regulacné poziadavky na riadenie procesov ich testovania a iného
overovania, tak v case uvadzania nového produktu na trh a jeho registracie do zoznamu liekov, ako aj pri d’alSej
distribucii do lekarni a zdravotnickych zariadeni. Navyse st na tento produkt kladené presné poziadavky na
oznacovanie a informa¢nu uplnost’. Tiez su pripustné len osobitné distribucné cesty (farmaceutické spolo¢nosti,
registrovani velkodistributori liekov, lekarne a a zdravotnicke zariadenia). VSetky tieto regulacné pravidla
smeruju k dosiahnutiu o najvdcSej bezpecnosti arozumnej miere efektivity pri zabezpeCovani zdravotnej
starostlivosti pre obyvatel'stvo, ¢o je jednou z hlavnych tloh $tatu.
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