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507
Vyhlaska
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 26. oktobra 2005,

ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia
hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaji registracii, a
podrobnosti o ich dhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,ministerstvo®) podla § 20 ods. 3 zakona
¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o
zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona C.
342/2005 Z. z. ustanovuje:

§1

Tato vyhlaska ustanovuje podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia.

§2

(1) Ziadost o povolenie terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku pre jedného pacienta
(dalej len ,individualne povolenie®) predklada ministerstvu poskytovatel zdravotnej starostlivosti,
ktory liek indikuje (dalej len ,ziadatel o individualne povolenie®).

(2) Ziadost o individualne povolenie obsahuje
a) udaj o naliehavosti potreby lieku podla stupnice, a to

1. Zivotne doélezity,
2. nebezpecenstvo z omeskania alebo
3. dolezity,
b) udaje o ziadatelovi o individualne povolenie, a to
1. obchodné meno a sidlo; ak ide o fyzicku osobu, meno, priezvisko a adresu,

2. miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia,

3. telefénne ¢islo a faxové ¢Cislo a

4. meno oSetrujuceho lekara, ktory liek indikuje,

c) udaje o lieku, a to
1. nazov lieku, liekova formu, cestu podania, velkost balenia lieku,

2. kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvedenim lieciv,
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. indikaciu lieku,
. davkovanie lieku,

. cenu lieku od vyrobcu alebo dovozcu,
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. vycCislenie nakladov na liecbu liekom pri vydaji lieku v nemocnic¢nej lekarni a vo verejnej
lekarni,

d) udaje o pacientovi, a to
1. meno a priezvisko,
2. rodné c¢islo,
3. adresu bydliska a
4. diagnozu,

e) pisomny suhlas pacienta alebo jeho zakonného zastupcu s terapeutickym pouzitim
neregistrovaného lieku,

=

udaje o doterajsej liecbe,
g) porovnatelné registrované lieky,

h) oddévodnenie ziadosti s uvedenim doévodu, preco nie je mozné pouzit Standardné terapeutické
postupy pouzitim dostupnych registrovanych porovnatelnych liekov,

i) odévodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky liecby,
j) predpoklad opakovania ziadosti o individualne povolenie.
(3) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia ustavnej
starostlivosti, k ziadosti o individualne povolenie sa vyjadruju
a) primar oddelenia,
b) riaditel zdravotnickeho zariadenia,

¢) komisia pre racionalnu farmakoterapiu a liekova politiku zdravotnickeho zariadenia ustavnej
starostlivosti a

d) eticka komisia zdravotnickeho zariadenia tistavnej starostlivosti.

(4) Ak liek indikuje osSetrujuci lekar, ktory nie je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia
ustavnej starostlivosti, k Ziadosti o individualne povolenie sa vyjadruju

a) krajsky odbornik ministerstva pre Specializacny odbor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky
pouziva,

b) komisia pre racionidlnu farmakoterapiu a liekova politiku najbliz§ieho zdravotnickeho
zariadenia ustavnej starostlivosti alebo samospravneho kraja,

c) eticka komisia samospravneho kraja; ak taka komisia nie je, eticka komisia najblizsieho
zdravotnickeho zariadenia tstavnej starostlivosti.

(5) Ak ide o opakovanu ziadost o individualne povolenie lieku, ktory uz bol pacientovi povoleny,
predlozi ziadatel o individualne povolenie ministerstvu spravu o doterajsich vysledkoch liecby
pacienta tymto liekom; v sprave uvedie znasSanlivost liecby pacientom, vyskyt a vyhodnotenie
neziaducich uc¢inkov lieku a odévodnenie dalSieho pokracovania liecby pozadovanym liekom.
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§3

(1) Pre skupinu pacientov mozno povolit terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku, ak je

a) liek nevyhnutny pre naliehavé poskytovanie zdravotnej starostlivosti (napr. antidotum,
diagnostikum),

b) liek registrovany v Slovenskej republike na inu indikaciu, ako je pozZadovana indikacia;
pozadovana indikacia musi byt v sulade s pismenom a).

(2) Ziadost o povolenie terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku pre skupinu pacientov
(dalej len ,,skupinové povolenie®) podava ministerstvu poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory
liek indikuje (dalej len ,ziadatel o skupinové povolenie®). K ziadosti pripoji aj stanovisko hlavného
odbornika ministerstva pre Specializacny odbor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva.

(3) Ziadost o skupinové povolenie obsahuje okrem tidajov uvedenych v § 2 ods. 2

a) zoznam Statov, v ktorych je liek registrovany, a cenu lieku od vyrobcu v prislusnej narodne;j
mene,

b) navrh preskripénych obmedzeni, pripadne aj indikacnych obmedzeni,
c) terapeutické postavenie lieku,
d) udaje o prinose lieku pre terapeuticku prax,

e) pisomné stanovisko vyrobcu lieku k poziadavke zabezpecenia registracie lieku v Slovenskej
republike.

(4) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia ustavnej
starostlivosti, k Ziadosti o skupinové povolenie sa vyjadruju subjekty uvedené v § 2 ods. 3.

(5) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory nie je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia
ustavnej starostlivosti, k Ziadosti o skupinové povolenie sa vyjadruju subjekty uvedené v § 2 ods. 4.

(6) Ak ide o opakovanu ziadost o skupinové povolenie lieku, ktory uz bol povoleny, predlozi
ziadatel o skupinové povolenie ministerstvu spravu o doterajsich vysledkoch liecby pacientov
tymto liekom; v sprave uvedie znasanlivost liecby pacientmi, vyskyt a vyhodnotenie neziaducich
ucinkov lieku a odévodnenie dalSieho pokracovania liecby pozadovanym liekom.

(7) Skupinové povolenie sa vydava najviac na Sest mesiacov.

§4

(1) Ziadost o thradu povoleného lieku (dalej len ,ziadost o thradu®) predklada ziadatel o ithradu
pobocke zdravotnej poistovne v mieste bydliska poistenca. K ziadosti o thradu prilozi individualne
povolenie alebo skupinové povolenie vydané ministerstvom.

(2) Ziadost o uhradu obsahuje okrem udajov uvedenych v § 2 ods. 2 cislo individualneho
povolenia alebo skupinového povolenia a datum jeho vydania. K ziadosti o ihradu sa vyjadruju
osoby uvedené v § 2 ods. 3 alebo 4 prislusné podla postupu ustanoveného pre ziadost o
individualne povolenie a pre Ziadost o skupinové povolenie.

(3) Ziadatel o uhradu v ziadosti o thradu navrhne formu zabezpecenia povoleného lieku bud
priamo od vyrobcu, alebo prostrednictvom velkodistributora ako dodavku vyrobcu alebo
velkodistributora do

a) nemocnicnej lekarne ziadatela o uhradu, ak Ziadatel o uhradu ma zriadenti nemocni¢nu
lekaren,
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b) najblizSej nemocnicnej lekarne, ak ziadatel o thradu nema zriadenti nemocnicnu lekaren,

c) najblizsej verejnej lekarne, ak ziadatel o uhradu je poskytovatel ambulantnej zdravotnej
starostlivosti.

§5
(1) Revizny lekar zdravotnej poistovne (dalej len ,revizny lekar*) skontroluje
a) aktualny poistny vztah pacienta a zmluvny vztah Ziadatela o ihradu,

b) zZiadost o iuhradu po formalnej a vecnej stranke

a posudi, ¢i nie je dostupny porovnatelny liek registrovany v Slovenskej republike alebo ina
terapeuticka alternativa.

(2) Revizny farmaceut zdravotnej poistovne (dalej len ,revizny farmaceut®) uréi najvhodne;jsi
spOsob zabezpecenia povoleného lieku, prednostne prostrednictvom nemocnicnej lekarne. Ak sa
povoleny liek zabezpecuje dodavkou do verejnej lekarne, revizny farmaceut uré¢i, ak je to mozné, v
spolupraci s poistencom verejnu lekaren najblizSiu k miestu trvalého bydliska poistenca alebo
Ziadatela o ihradu, ak sa liek podava v zdravotnickom zariadeni.

(3) Revizny farmaceut po konzultacii s reviznym lekarom rozhodne o tthrade povoleného lieku a
svoj suhlas alebo nestuhlas s uhradou povoleného lieku potvrdi na tlacive ziadosti o uhradu
podpisom a odtlackom peciatky zdravotnej poistovne. Suhlas alebo nesthlas s thradou
povoleného lieku potvrdi na tlac¢ive zZiadosti o ihradu aj riaditel pobocky zdravotnej poistovne.

(4) Pobocka zdravotnej poistovne v mieste trvalého bydliska poistenca zabezpec¢i odoslanie
vybavenej ziadosti o ihradu

a) ziadatelovi o ihradu,

b) nemocnicnej lekarni alebo verejnej lekarni, ktora bola urcena na zabezpecenie lieku a jeho
vydaj, spolu s kopiou individualneho povolenia alebo skupinového povolenia vydaného
ministerstvom.

() Ak urcena nemocnic¢na lekaren nie je podla sidla v posobnosti pobocky zdravotnej poistovne
podla trvalého bydliska poistenca, vybavena Ziadost o ihradu a koépia individualneho povolenia
alebo skupinového povolenia sa poslu do pobocky zdravotnej poistovne, v pdsobnosti ktorej je
urcena nemocnicna lekaren.

(6) Verejna lekaren alebo nemocnicna lekaren urcena zdravotnou poisfovnou, ktora vydala
suthlas na uhradu povoleného lieku, vyda liek poistencovi alebo oSetrujucemu lekarovi na zaklade
pisomného suhlasu zdravotnej poistovne poistenca na tthradu povoleného lieku.

(7) Zdravotna poistovnia je opravnena v odévodnenych pripadoch pri skupinovom povoleni na
zaklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo hlavného odbornika ministerstva pre
Specializaény odbor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva, skupinovo rozhodnut o
uhrade povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pricom nie je
potrebny dalsi individualny suhlas na uthradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

§6

(1) Cenu povoleného lieku, do ktorej sa zahfnaji ekonomicky opravnené naklady na
zabezpecenie lieku, vypocita dovozca.
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(2) Ak povoleny liek vydala nemocni¢na lekaren urcena pobockou zdravotnej poistovne, vystavi
poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktorého neoddelitelnou sucasfou je nemocnicna lekaren,
faktiru pobocke zdravotnej poistovne, ktora vydala suhlas na tuhradu povoleného lieku. Prilohou k
fakture je dodaci list od dodavatela lieku do nemocnicnej lekarne.

(3) Ak povoleny liek vydala verejna lekaren urcena pobockou zdravotnej poisfovne, vystavi
verejna lekaren pobocke zdravotnej poistovne spoloé¢nu faktiiru s ostatnymi liekmi; verejna lekaren
nahra udaje zo schvalenej ziadosti o ihradu a z dodacieho listu v osobitnej davke na magneticky
nosic¢, ktory pripoji k spolo¢nej fakture s ostatnymi liekmi.

(4) Zdravotna poistovna vykonava polrocné vyhodnotenie ihrad povolenych liekov.

§7

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. decembra 2005.

Rudolf Zajac v. r.
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