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registrácie liekov ,
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MZSR– terapeutické použitie
neregistrovaného lieku/
registrovaného lieku s 
neregistrovanou indikáciou. 
Vybraná rozšírená pôsobnosť
MZSR pri vydávaní povolení



Úvod a ciele      
prednášky
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Vybraná rozšírená pôsobnosť MZ SR pri 
vydávaní povolení

Úvod a ciele prednášky
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Terapeutické alebo diagnostické 
použitie registrovaného lieku v 

neschválenej indikácii 

§ 46 ods. 3 písm. a)  zákona č. 362/2011 Z. z. 

o liekoch a zdravotníckych pomôckach

a) Terapeutické alebo diagnostické použitie

registrovaného lieku Štátnym ústavom pre

kontrolu liečiv alebo Európskou komisiou na

terapeutickú indikáciu, ktorá nie je uvedená

v rozhodnutí o registrácii lieku

Terapeutické alebo diagnostické 
použitie neregistrovaného  lieku v 
schválenej/ neschválenej indikácii 

§ 46 ods. 3 písm. b) a c) zákona č. 362/2011 Z. z. o 

liekoch a zdravotníckych pomôckach

b) Terapeutické alebo diagnostické použitie

neregistrovaného lieku na terapeutickú indikáciu,

ktorá je uvedená v rozhodnutí o registrácii lieku

vydaného príslušným orgánom iného členského štátu

alebo tretieho štátu

c) Terapeutické alebo diagnostické použitie

neregistrovaného lieku na terapeutickú indikáciu,

ktorá nie je uvedená v rozhodnutí o registrácii lieku

vydaného príslušným orgánom iného členského štátu

alebo tretieho štátu
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Terapeutické alebo diagnostické použitie skúšaného lieku

§ 46 ods. 3 písm. d) a e) zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach

d) Terapeutické alebo diagnostické použitie skúšaného lieku pre pacienta, ktorý bol
účastníkom klinického skúšania, na obdobie od skončenia účasti tohto pacienta
v klinickom skúšaní do registrácie tohto humánneho lieku

e) Terapeutické alebo diagnostické použitie skúšaného lieku, ktorý je predmetom žiadosti
o registráciu pre pacienta, ktorý nebol účastníkom klinického skúšania

Príklad aplikačnej praxe písm. e):

Talkvetamab- 8 povolení pre 4 pacientov v terapeutickej indikácii na liečbu dospelých
pacientov s relabujúcim a refraktérnym mnohopočetným myelómom
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Terapeutické a diagnostické použitie humánneho lieku podľa § 46 ods. 3 

*MZ SR- Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky
**SmPC- Súhrn charakteristických vlastností lieku

*MZ SR povoľuje na základe 
žiadosti poskytovateľa zdravotnej 
starostlivosti, ktorý liečbu indikuje

Vyžaduje sa predchádzajúci 
písomný súhlas pacienta s 
terapeutickým použitím

Na povolené lieky sa nevzťahujú 
požiadavky podľa § 61 až 63 (na 
balenie, označovanie, písomnú 

informáciu pre pacienta a 
**SmPC)
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Vyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. z. 

• Upravuje podrobnosti o povoľovaní terapeutického použitia hromadne vyrábaných liekov, ktoré 
nepodliehajú registrácii a podrobnosti o ich úhrade na základe verejného zdravotného poistenia

• Individuálne povolenie- pre jedného pacienta
• Skupinové povolenie- pre skupinu pacientov

• Žiadosť o úhradu povoleného lieku predkladá príslušnej zdravotnej poisťovni žiadateľ  spolu s individuálnym 
alebo skupinovým povolením vydaným MZ SR

• Pri skupinovom povolení je zdravotná poisťovňa oprávnená skupinovo rozhodnúť o úhrade povoleného lieku, 
o preskripčnom a indikačnom obmedzení

• ak je liek nevyhnutný pre naliehavé poskytovanie  zdravotnej starostlivosti (antidotum, diagnostikum)
• liek registrovaný v SK je na inú indikáciu, ako je požadovaná indikácia
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Žiadosť o individuálne povolenie na terapeutické použitie neregistrovaného lieku

• Údaj o naliehavosti potreby lieku
• Údaje o žiadateľovi
• Údaje o lieku (názov lieku, liekovú formu, veľkosť

balenia, kvalitatívne, kvantitatívne zloženie, indikáciu,
dávkovanie atď.)

• Údaje o pacientovi
• Písomný súhlas pacienta
• Údaje o doterajšej liečbe
• Porovnateľné registrované lieky
• Odôvodnenie žiadosti, množstva požadovaného lieku

a dĺžky liečby
• Predpoklad opakovania žiadosti
• Pri opakovanej žiadosti, žiadateľ predkladá správu o

doterajších výsledkoch liečby pacienta

Príklady aplikačnej praxe:

• Hemangiol 3,75 mg/ml- detské
hemangiómy v neschválenej indikácii, liečba
začatá po 6 mesiaci života

• Entyvio plc ifo 1x300mg- v neschválenej
indikácii- ulcerózna kolitída alebo M. Crohn,
výnimka z veku pre detských pacientov

• Mykofenolát mofetil tbl flm 50x500mg-
v neschválenej indikácii- systémová skleróza,
systémový lupus erythematosus

• Bevacizumab- v neschválenej indikácii-
nádory CNS



• Údaj o naliehavosti potreby lieku

• Údaje o žiadateľovi

• Údaje o lieku (názov lieku, liekovú formu, veľkosť
balenia, kvalitatívne, kvantitatívne zloženie,
indikáciu, dávkovanie atď.)

• Obsahuje aj zoznam štátov, kde je liek
registrovaný, cenu lieku v národnej mene

• Návrh preskripčných, príp. indikačných obmedzení

• Terapeutické postavenie lieku, údaje o prínose
lieku pre terapeutickú prax

• K žiadosti je potrebné pripojiť stanovisko
hlavného odborníka pre špecializačný odbor, v
ktorom sa liek indikuje a terapeuticky používa

• Pri opakovanej žiadosti, žiadateľ prikladá správu o
doterajších výsledkoch liečby pacientov
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Žiadosť o skupinové povolenie na terapeutické použitie neregistrovaného lieku

Príklady aplikačnej praxe:

• Fluorouracil 5000mg/100ml I.V/I.A.- ako adjuvantná
liečba rakoviny hrubého čreva a konečníka, pri liečbe
pokročilej rakoviny žalúdka, pokročilej rakoviny
pankreasu, pokročilej rakoviny pažeráka, pokročilej
alebo metastatickej rakoviny prsníka, atď.

• Digoxin sol inj 6x2ml/0,5mg - v indikácii fibrilácia
predsiení s rýchlou odpoveďou komôr pri zlyhaní
myokardu, chronické zlyhávanie srdca, niektoré
supraventrikulárne arytmie

• Sandostatin 100mcg/ml sol ifc 5x1ml- v neschválenej
terapeutickej indikácii, zníženie sekrécie črevných štiav
pri malígnej črevnej obštrukcii, syndróme krátkeho
čreva a črevných fistulách
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Formulár žiadosti je zverejnený na webom sídle MZSR

Vyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. zVyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. zVyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. zVyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. z. Vyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. z. Vyhláška MZ SR č. 507/2005 Z. z. 

Formulár žiadosti o individuálne povolenie neregistrovaného lieku

https://www.health.gov.sk/Clanok?ziadost-o-skupinove-a-individualne-povolenie-neregistrovaneho-lieku
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Zverejňovanie skupinových povolení

Skupinové povolenia sú pravidelne zverejňované na webovom sídle MZ SR

https://www.health.gov.sk/Clanok?skupinove-povolenia-na-terapeuticke-pouzitie-neregistrovanych-liekov


11

Rozšírené kompetencie MZ SR  

• MZ SR môže vydať povolenie na veľkodistribúciu, výdaj a používanie neregistrovaného humánneho
lieku alebo registrovaného humánneho lieku spôsobom, ktorý nie je v súlade s rozhodnutím
o registrácii

• Povolenie vydáva na základe odborného stanoviska ŠÚKL

§ 128 ods. 1  písm. g bod 7. zákona 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach

Príklady z aplikačnej praxe
• Očkovacia látka proti HAV
• Očkovacia látka proti záškrtu, tetanu, čiernemu kašľu
• Olanzapín v inj. forme
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Ďakujem za pozornosť
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