MINISTERSTVO MZSR— terapeutickeé pouZitie

7ZDRAVOTNICTVA neregistrovaného lieku/

SLOVENSKE] REPUBLIKY registrovaného lieku s
neregistrovanou indikaciou.

Vybrana rozsirena pésobnost
MZSR pri vydavani povoleni

Oddelenie pre zaobchadzanie s liekmi a zdravotnickymi SARAP

pombckami MODUL 2 — Aktuality v oblasti inSpekcie a
PharmDr. Lucia Jurikovad registrdcie liekov ,

16. 10. 2024 Bratislava



Uvod a ciele prednasky

Terapeutické a diagnostické pouzitie
registrovaného lieku v neschvalenej indikacii
alebo neregistrovaného lieku

Vybrana rozsirena posobnost MZ SR pri
vydavani povoleni




Terapeutické alebo diagnostické

pouzitie registrovaného lieku v
neschvalenej indikacii

§ 46 ods. 3 pism. a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych pomockach

a)

Terapeutické alebo diagnostické pouzitie
registrovaného lieku Statnym Ustavom pre
kontrolu lieCiv alebo Eurdpskou komisiou na
terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedena
v rozhodnuti o registracii lieku

Terapeutické alebo diagnostické

pouzitie neregistrovaného lieku v
schvalenej/ neschvalenej indikacii

§ 46 ods. 3 pism. b) a c¢) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomaéckach

b)

Terapeutickeé alebo diagnosticke pouzitie
neregistrovaného lieku na terapeutickd indikaciu,
ktora je uvedena v rozhodnuti o registracii lieku
vydaného prisluSnym organom iného c¢lenského statu
alebo tretieho statu

Terapeutické alebo diagnosticke pouzitie
neregistrovaného lieku na terapeutickd indikaciu,
ktora nie je uvedena v rozhodnuti o registracii lieku
vydaného prisluSnym organom iného c¢lenského statu
alebo tretieho statu
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Terapeutické alebo diagnostické pouzitie skiisaného lieku

§ 46 ods. 3 pism. d) a e) zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
d) Terapeutické alebo diagnostické pouzitie skusaného lieku pre pacienta, ktory bol
ucastnikom klinického skusania, na obdobie od skoncenia ucasti tohto pacienta

v klinickom skusani do registracie tohto humanneho lieku

e) Terapeutické alebo diagnostické pouzitie skiSaného lieku, ktory je predmetom Zziadosti
o registraciu pre pacienta, ktory nebol ucastnikom klinického skudsania

Priklad aplikacnej praxe pism. e):

Talkvetamab- 8 povoleni pre 4 pacientov v terapeutickej indikacii na liecbu dospelych
pacientov s relabujucim a refraktérnym mnohopocetnym myeldmom
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Terapeutické a diagnostické pouzitie humanneho lieku podla § 46 ods. 3

Na povolené lieky sa nevztahuju
*MZ SR povoluje na zaklade poziadavky podla § 61 az 63 (na
ziadosti poskytovatela zdravotne;j balenie, oznacovanie, pisomnu
starostlivosti, ktory lieCbu indikuje informaciu pre pacienta a
**SmPC)

Vyzaduje sa predchadzajuci
pisomny suhlas pacienta s

terapeutickym pouzitim

MINISTERSTVO
E ZDRAVOTNICTVA
- , . . SLOVENSKE| REPUBLIKY
*MZ SR- Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky 5

**SmPC- Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku



Vyhlaska MZ SR ¢. 507/2005 Z. z.

Upravuje podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré
nepodliehaju registracii a podrobnosti o ich Uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia

Individualne povolenie- pre jedného pacienta

Skupinové povolenie- pre skupinu pacientov
* ak je liek nevyhnutny pre naliehavé poskytovanie zdravotnej starostlivosti (antidotum, diagnostikum)

* liek registrovany v SK je na inu indikaciu, ako je pozadovana indikacia

Ziadost o Uhradu povoleného lieku predklada prisluénej zdravotnej poistovni Ziadatel spolu s individudlnym

alebo skupinovym povolenim vydanym MZ SR
Pri skupinovom povoleni je zdravotna poistoviia opravnena skupinovo rozhodnut o Uhrade povoleného lieku,

o preskripnom a indikachom obmedzeni
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Ziadost o individudlne povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku

Udaj o naliehavosti potreby lieku

Udaje o Ziadatelovi

Udaje o lieku (nazov lieku, liekovi formu, velkost
balenia, kvalitativne, kvantitativne zlozenie, indikaciu,
davkovanie atd’)

Udaje o pacientovi

Pisomny suhlas pacienta

Udaje o doterajiej lie¢be

Porovnatelné registrované lieky

Odo6vodnenie ziadosti, mnozstva pozadovaného lieku
a dizky lie¢by

Predpoklad opakovania Ziadosti

Pri opakovane] ziadosti, ziadatel predklada spravu o
doterajsich vysledkoch liecby pacienta

Priklady aplikacnej praxe:

Hemangiol 3,75 mg/ml- detské
hemangiomy v neschvalenej indikacii, liecba
zaCata po 6 mesiaci zZivota

Entyvio plc ifo 1x300mg- v neschvalenej
indikacii- ulcerézna kolitida alebo M. Crohn,

vynimka z veku pre detskych pacientov
Mykofenolat mofetil tbl flm 50x500mg-
v neschvalenej indikacii- systémova sklerdza,
systémovy lupus erythematosus

Bevacizumab- v neschvalenej indikacii-

nadory CNS
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Ziadost o skupinové povolenie na terapeutické poutzitie neregistrovaného lieku

« Udaj o naliehavosti potreby lieku

« Udaje o Ziadatelovi Priklady aplikaénej praxe:

« Udaje o lieku (ndzov lieku, liekovd formu, velkost , , ,
balenia, kvalitativne, kvantitativne zloZenie, Fluorouracil 5000mg/100ml 1.V/I.A.- ako adjuvantna
indikaciu, davkovanie atd’) lieCba rakoviny hrubého c¢reva a konecnika, pri liecbe

pokrocCilej rakoviny zaludka, pokrocilej rakoviny
pankreasu, pokrocilej rakoviny pazZeraka, pokrocilej
alebo metastatickej rakoviny prsnika, atd’.
e Navrh preskripénych, prip. indikacnych obmedzeni Digoxin sol inj 6x2ml/0,5mg - v indikacii fibrildcia
 Terapeutické postavenie lieku, Udaje o prinose predsieni s rychlou odpovedou komor pri zlyhani
lieku pre terapeuticky prax myokardu, chronické zlyhavanie srdca, niektoré
supraventrikularne arytmie
Sandostatin 100mcg/ml sol ifc 5x1ml- v neschvalenej
terapeutickej indikacii, znizenie sekrécie ¢revnych Stiav
pri malignej Ccrevnej obsStrukcii, syndrome kratkeho
* Pri opakovanej ziadosti, zZiadatel priklada spravu o ¢reva a ¢revnych fistulach
doterajsich vysledkoch lieCby pacientov

 Obsahuje aj zoznam sStatov, kde je liek
registrovany, cenu lieku v ndarodnej mene

» K Ziadosti je potrebné pripojit stanovisko
hlavného odbornika pre Specializacny odbor, v
ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva
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Formular ziadosti o individualne povolenie neregistrovaného lieku

Formuldr ziadosti je zverejneny na webom sidle MZSR

Ziadost o individuine povolenie neregistrovaného lieku 1/1/2 11212
podTa vyhiasky Ministerstva zdravolniciva Siovenske) republiky &. 507/2005, Kiorou sa upravuji podrobnosti o povolovani i < i s = ; e
terapeutického pouzitia hromadne ych liekov, ktoré 0 registracii, a oich uhrade na zaklade i e e e i s
| verejného zdravotného poistenia
STUPE 2 it e
NALIEHAVOSTI ‘ 1. Zivotne dolezity 2. nebezpeéenstvo z omeskania 3. délezity
Cislo spisu povolenia pouzitia lieku pre jedného pacienta: /2009 - OF *
pepine e AN Pradlozond ziadost Jo: [ prv tladost o individudine povolenio ] opakovan Ziadost’
-ooklacok patiatky, odolky(iceho leksra odtiatok petatky priméra * | odliatok pediatky MZ SR ! * (potrebné predioZit sprévu o doterajdich vysledkoch liecby pacienta ymio liekom — znéSaniivost lietby pacientom, vyskyt
1 ' a NOL, dalsieho lietby liekom)
! i
1 1
! 1
| 1
! 1
Détum pocpis Détum padpis : : Odévodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky lieby
* vypini sa, ak je Ziadatel i ) e i R
Obchodné meno a adresa véitane PSC. Ak ide o fyzicki osobu - meno, priezvisko, adresa s PSC
'DENJI',F mc"e Miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia
2IADATELA
Meno osetrujiceho lekara Telefonne éislo  Faxoveé Eislo  Mobilny telefon e-mail
Nazov lieku, liekové forma, cesta podania, vefkost balenia lieku a pozadovany poZet baleni
Predpokiad opakovania Ziadosti Ak ano, uviest dovody opakovania Z1adosti.
Kvalitativne a kvantitativne zioZenio lioku s uvedenim iociv
Indikdcia lioku, na ktord jo P povolenie na poutitie:
. VYJADRENIE: (vypliiuje sa, ak je Ziadatel zamestnancom zdravolnickeho zariadenia stavnej starostlivosti)
a) vypli lick neregistrovany v SR Liek a indikacialieku  Uhrada nakladov na
Je registrovana v liecbu liekom bude: Riaditel zdravotnickeho zariadenia Komisia pre racionalnu farmakoterapiu Eticka komisia
State: hradend: odtiagok peciatiy a liekovl politiku zariadenia ustavnej odtlagok peciatiky
(podéiarknat) starostiivosti  odilatok petiatky
Az fin. prostriedkov
. zdrav.poist. (vydaj Rp)
UDAJE O LIEKU | ) vypifiuje sa, ak ide o liek registrovany v SR. Indikécia lioku jo
registrovand v B/ fin. prostriedkov
(off-label liecba) State: nemocnice (I6zko-def)
©1 sponzorsky dar Datum oodois Datum Podois Détum Podois
rmy
Davkovanie licku
VYJADRENIE:  (vyplfiuje sa, akje Ziadatel sta
Cena lieku od vyrobeu alebo dovozcu (EUR) Krajskj odbornik MZ SR pre Komisia pre raciondlnu farmakoterapiu Eticka komisia samospravneho kraja
Specializatny odbor a liekow politiku zariadenia Gstavne) ky
Vygislenie nakladov na liecbu liekom pri vydaji lieku: v nemoc. lekarni  vo verejnej lekami odtlatok peciatky stamslllvo(s:’ ualehe ps:g:::rmeho kraja
Meno, priezvisko titul rodné éislo
Adresa bydliska PSC:
UDAJE O
PACIENTOVI Diagnéza vratane Gisia MKCH Datum pOCPIS Datum Podpis Datum Podpis
Pisomny sthlas pacienta, rosp. zakonného Zastupcu Vypinend 2iadost opatrend s origindinymi podpismi a odtlatkami petiatok sa posiela na Ministerstvo zdravotniciva SR. odbor farmacie
Limbova 2, 832 57 Bratistava, 1x v origindli, Tia&ivo je dostupné v elektronickej forme na internetovej adrese Ministerstva zdravotnictva
SR www.health.gov.sk v

. — R - ssti Formulare. © MZ SR JL 2009
Udaje o doterajsej liecbe

Porovnatelné registrované lieky
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https://www.health.gov.sk/Clanok?ziadost-o-skupinove-a-individualne-povolenie-neregistrovaneho-lieku

Zverejnovanie skupinovych povoleni

Skupinové povolenia su pravidelne zverejnované na webovom sidle MZ SR

MINISTERSTVO Tituing stranka = FAQ = Mapa stranky = Kontakty = Textova verzia = Ciemo-biela verzia = Kontrastna verzia = English
ZDRAVOTNICTVA [ .

SLOVENSKE) REPUBLIKY

O ministerstve

Domov

Ministerstvo
zdravotnictva

Materialy a dokumenty
Zdravotna starostlivost’

Kategorizacia a
cenotvorba

Vzdelavanie a uznavanie
kvalifikacii

Projekty a vyzvy
Medialne informacie
Legislativa a financovanie

Zahraniéné vztahy a
Eurdpska unia

Genericka preskripcia

Spolocnost’ pre zavedenie
unitarneho systému
verejného zdravotného
poistenia a.s.

Farmacia
Farmacia
ISMoL
Hlasenia

Zdravotna starostlivost’

Materialy a dokumenty

Domov » Farméacia Spat' « | Tiacit &

Farmacia

.

.

.

.

Tlaciva k Ziadosti o vydanie povolenia na dovoz/vyvoz omamnych latok, psychotropnych latok a pripravkov a tlagiva tykajice sa
ohlasovacich povinnosti v zmysle zakona ¢. 139/1998 Z z. (29. septembra 2020)

Povolenie na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami (29. septembra 2020)

Povolenie na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami v odbore pripravy transfiiznych liekov ( § 13 a)v plnom rozsahu, b)
odberové centrum, c) nemocniénu krvni banku) (29. septembra 2020)

Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni (29. septembra 2020)

Pouzivanie ,emergentného systému® od 1. aprila 2017. (21. marca 2017)

Farmaceuti samospravnych krajov (15. jina 2012)

Skupinové povolenia na ké pouZitie wch liekov alebo liekov v neschvalenej indikacii (17. februara 2012)
Oznamenie pre drZitefov povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni a v pobocke verejnej lekarne (30.
novembra 2010)

Ziadost o skupinové a individulne povolenie neregistrovaného lieku (15. augusta 2006)

Titulné strinka = FAQ | Mapa stranky = Kontakty = Textové verzia = Ciemo-biela verzia = Kontrastna verzia = English
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Zdravotna starostlivost’

Domov Domov » Farmacia Spat | | Tiadit &

Mnlstarssydi Skupinové povolenia na terapeutické pouzitie neregistrovanych liekov alebo
liekov v neschvalenej indikacii

Materialy a dokumenty
Zdravotna starostlivost’

Kategorizacia a

cenotvorba
Vzdelavanie a uznavanie = - . "
Kvalifikicii a Zoznam skupinovych povoleni
Projekty a vyzvy
Medialne i
Legislativa a financovanie Aciclovir, Actilyse, Avastin, Azyter, CycloVision, F in, Isopto-Dex, Miochol-E, 7‘;
Zahraniéné vztahy a Miostat, Mitonycin, Piloman, Triam, Virgan od 1.10.2024 do 31.3.2025 (NUDCH BA)
Eurépska unia Déatum zverejnenia: 2. oktobra 2024
Genericka preskripcia .
GHRH Ferring od 1.10.2024 do 31.3.2025 (UNB Ruzinov BA) p
Spoloénost’ pre zavedenie D4 2. oktdbra 2024 -
unitameho systému atum zverejnenia: 2. oktobra
verejného zdravotného . -
polsieria‘as; Gutron od 1.10.2024 do 31.3.2025 (VUSCCH KE) g
Farmacia Datum zverejnenia: 2. oktobra 2024
Farmacia LHRH Ferring od 1.10.2024 do 31.3.2025 (UNB Ruzinov BA) =
-
ISMoL Datum zverejnenia: 2. oktébra 2024
Hlasenia -
Synacthen od 1.10.2024 do 31.3.2025 (UNB RuZinov BA) A
T : =
Informaéna povinnost'a Datum zverejnenia: 2. oktobra 2024
bezpeénost' IT
Nova Univerzitna Elontril od 1.10.2024 do 31.3.2025 (Centrum pre lie¢bu drogovych zavislosti BA) -?:
nemocnica Bratislava Db Zuocinonio 98 conioobeo on9s =
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https://www.health.gov.sk/Clanok?skupinove-povolenia-na-terapeuticke-pouzitie-neregistrovanych-liekov

RozSirené kompetencie MZ SR

§ 128 ods. 1 pism. g bod 7. zakona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach

 MZ SR mozZe vydat povolenie na velkodistriblciu, vydaj a pouZivanie neregistrovaného humanneho
lieku alebo registrovaného humanneho lieku spésobom, ktory nie je v sulade s rozhodnutim
o registracii

 Povolenie vydava na zaklade odborného stanoviska SUKL

Priklady z aplikac¢nej praxe
e Ockovacia latka proti HAV

e Ockovacia latka proti zaskrtu, tetanu, ¢Ciernemu kaslu
* Olanzapin v inj. forme
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Dakujem za pozornost
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