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VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

7z 26. oktobra 2005,

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

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (da-
lej len ,ministerstvo®) podla § 20 ods. 3 zakona
€. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoc-
kach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnosten-
skom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskor-
§ich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej
rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame
v zneni zakona ¢. 342/2005 Z. z. ustanovuje:

§1

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

§2

(1) Ziadost o povolenie terapeutického pouzitia ne-
registrovaného lieku pre jedného pacienta (dalej len
sindividualne povolenie“) predklada ministerstvu po-
skytovatel 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,
ato
1. zivotne dolezity,
2. nebezpecenstvo z omeSkania alebo
3. dolezity,
b) idaje o ziadatelovi o individualne povolenie, a to
1. obchodné meno a sidlo; ak ide o fyzickui osobu,
meno, priezvisko a adresu,
miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariade-
nia,
3. telefonne ¢islo a faxové ¢islo a
4. meno oSetrujuceho lekara, ktory liek indikuje,
c) udaje o lieku, a to
1. nazov lieku, liekova formu, cestu podania, vel-
kost balenia lieku,
. kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uve-
denim lieciv,
. indikaciu lieku,
. davkovanie lieku,
. cenu lieku od vyrobcu alebo dovozcu,
. vyc¢islenie nakladovna liecbu liekom pri vydaji lie-
ku v nemocnicnej lekarni a vo verejnej lekarni,
d) udaje o pacientovi, a to
1. meno a priezvisko,
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2. rodné cislo,
3. adresu bydliska a
4. diagnozu,

e) pisomny suhlas pacienta alebo jeho zakonného za-
stupcu s terapeutickym pouzitim neregistrovaného
lieku,

f) adaje o doterajsej liecbe,

g) porovnatelné registrované lieky,

h) odévodnenie Ziadosti s uvedenim dévodu, preco nie
je mozné pouzit standardné terapeutické postupy
pouzitim dostupnych registrovanych porovnatel-
nych liekov,

i) odovodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky
liecby,

j) predpoklad opakovania ziadosti o individualne po-
volenie.

(3) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory je za-
mestnancom zdravotnickeho zariadenia tistavnej sta-
rostlivosti, k ziadosti o individualne povolenie sa vyjad-
ruju
a) primar oddelenia,

b) riaditel zdravotnickeho zariadenia,

c) komisia pre racionalnu farmakoterapiu a liekova
politiku zdravotnickeho zariadenia ustavnej sta-
rostlivosti a

d) eticka komisia zdravotnickeho zariadenia ustavnej
starostlivosti.

(4) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory nie je za-
mestnancom zdravotnickeho zariadenia ustavnej sta-
rostlivosti, k Ziadosti o individualne povolenie sa vyjad-
ruju
a) krajsky odbornik ministerstva pre Specializa¢ny od-

bor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouzi-

va,

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

c) eticka komisia samospravneho kraja; ak taka komi-
sia nie je, eticka komisia najblizSieho zdravotnicke-
ho zariadenia tistavnej starostlivosti.

(5) Ak ide o opakovanu ziadost o individualne povo-
lenie lieku, ktory uz bol pacientovi povoleny, predlozi
ziadatel o individualne povolenie ministerstvu spravu
o doterajSich vysledkoch liecby pacienta tymto liekom;
v sprave uvedie znasanlivost liecby pacientom, vyskyt
a vyhodnotenie neziaducich ué¢inkov lieku a odévodne-
nie dalsieho pokracovania liecby pozadovanym liekom.
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§3

(1) Pre skupinu pacientov mozno povolit terapeu-

tické pouzitie neregistrovaného lieku, ak je

a) liek nevyhnutny pre naliehavé poskytovanie zdra-
votnej starostlivosti (napr. antidotum, diagnosti-
kum),

b) liek registrovany v Slovenskej republike na inu indi-
kaciu, ako je pozadovana indikacia; pozadovana in-
dikacia musi byt v sulade s pismenom a).

(2) Ziadost o povolenie terapeutického pouzitia ne-
registrovaného lieku pre skupinu pacientov (dalej len
~skupinové povolenie“) podava ministerstvu poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti, ktory liek indikuje (dalej
len ,ziadatel o skupinové povolenie®). K ziadosti pripoji
aj stanovisko hlavného odbornika ministerstva pre
Specializa¢ny odbor, v ktorom sa liek indikuje a tera-
peuticky pouziva.

(3) Ziadost o skupinové povolenie obsahuje okrem

udajov uvedenych v § 2 ods. 2

a) zoznam Statov, v ktorych je liek registrovany, a cenu
lieku od vyrobcu v prislusSnej narodnej mene,

b) navrh preskripénych obmedzeni, pripadne aj indi-
kac¢nych obmedzeni,

c) terapeutické postavenie lieku,

d) uidaje o prinose lieku pre terapeuticka prax,

e) pisomné stanovisko vyrobcu lieku k poziadavke za-
bezpecenia registracie lieku v Slovenskej republike.

(4) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory je za-
mestnancom zdravotnickeho zariadenia ustavnej sta-
rostlivosti, k Ziadosti o skupinové povolenie sa vyjadru-
ju subjekty uvedené v § 2 ods. 3.

(5) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory nie je za-
mestnancom zdravotnickeho zariadenia ustavnej sta-
rostlivosti, k Ziadosti o skupinové povolenie sa vyjadru-
ju subjekty uvedené v § 2 ods. 4.

(6) Ak ide o opakovanu ziadost o skupinové povole-
nie lieku, ktory uz bol povoleny, predlozi ziadatel o sku-
pinové povolenie ministerstvu spravu o doterajSich vy-
sledkoch liecby pacientov tymto liekom; v sprave
uvedie znasanlivost liecby pacientmi, vyskyt a vyhod-
notenie neziaducich té¢inkov lieku a odévodnenie dal-
Sieho pokracovania liecby pozadovanym liekom.

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

§4

(1) Ziadost o tuhradu povoleného lieku (dalej len
,Ziadost o uhradu“) predklada ziadatel o uhradu po-
bocke zdravotnej poistovne v mieste bydliska poisten-
ca. K ziadosti o uhradu prilozi individualne povolenie
alebo skupinové povolenie vydané ministerstvom.

(2) Ziadost o uhradu obsahuje okrem tdajov uvede-
nych v § 2 ods. 2 ¢islo individualneho povolenia alebo
skupinového povolenia a datum jeho vydania. K Ziados-
ti o thradu sa vyjadruju osoby uvedené v § 2 ods. 3 ale-
bo 4 prislusné podla postupu ustanoveného pre Zzia-
dost o individualne povolenie a pre ziadost o skupinové
povolenie.
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(3) Ziadatel o ihradu v ziadosti o thradu navrhne
formu zabezpecenia povoleného lieku bud priamo od
vyrobcu, alebo prostrednictvom velkodistribuitora ako
dodavku vyrobcu alebo velkodistributora do
a) nemocnicnej lekarne ziadatela o uhradu, ak ziadatel

o ihradu ma zriadenu nemocni¢nu lekaren,

b) najbliZSej nemocnic¢nej lekarne, ak ziadatel o thra-
du nema zriadent nemocnicénu lekaren,

¢) najblizsej verejnej lekarne, ak ziadatel o tthradu je
poskytovatel ambulantnej zdravotnej starostlivosti.

§5

(1) Revizny lekar zdravotnej poistovne (dalej len ,re-
vizny lekar®) skontroluje
a) aktualny poistny vztah pacienta a zmluvny vztah
ziadatela o uhradu,
b) ziadost o uhradu po formalnej a vecnej stranke
a posudi, €i nie je dostupny porovnatelny liek registro-
vany v Slovenskej republike alebo ina terapeuticka al-
ternativa.

(2) Revizny farmaceut zdravotnej poistovne (dalej
len ,revizny farmaceut) urc¢i najvhodnejsi sposob
zabezpecenia povoleného lieku, prednostne prostred-
nictvom nemocnic¢nej lekarne. Ak sa povoleny liek za-
bezpecuje dodavkou do verejnej lekarne, revizny far-
maceut urci, 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 le-
karom rozhodne o tthrade povoleného lieku a svoj su-
hlas alebo nestihlas s thradou povoleného lieku potvr-
di na tlacive ziadosti o thradu podpisom a odtlackom
peciatky zdravotnej poistovne. Stihlas alebo nestuihlas
s thradou povoleného lieku potvrdi na tlac¢ive ziadosti
o uhradu aj riaditel pobocky zdravotnej poistovne.

(4) Pobocka zdravotnej poistovne v mieste trvalého
bydliska poistenca zabezpeci odoslanie vybavenej zia-
dosti o nhradu
a) ziadatelovi o uhradu,

b) nemocnic¢nej lekarni alebo verejnej lekarni, ktora
bola urcéena na zabezpecenie lieku a jeho vydaj, spo-
lu s képiou individualneho povolenia alebo skupino-
vého povolenia vydaného ministerstvom.

(5) Ak urc¢ena nemocnic¢na lekaren nie je podla sid-
la v posobnosti pobocky zdravotnej poistovne podla tr-
valého bydliska poistenca, vybavena ziadost o ithradu
a kopia individualneho povolenia alebo skupinového
povolenia sa poslu do pobocky zdravotnej poistovne,
v posobnosti ktorej je uréena nemocnic¢na lekaren.

(6) Verejna lekaren alebo nemocnicéna lekaren urce-
na zdravotnou poistoviiou, ktora vydala suhlas na
uhradu povoleného lieku, vyda liek poistencovi alebo
oSetrujucemu lekarovi na zaklade pisomného suhlasu
zdravotnej poistovne poistenca na thradu povoleného
lieku.

(7) Zdravotna poistovia je opravnena v odévodne-
nych pripadoch pri skupinovom povoleni na zaklade
ziadosti poskytovatela zdravotnej starostlivosti alebo
hlavného odbornika ministerstva pre Specializaény od-
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bor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva,
skupinovo rozhodntf o thrade povoleného lieku, o pre-
skripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri-
¢om nie je potrebny dalsi individualny stuhlas na uhra-
du skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

§6

(1) Cenu povoleného lieku, do ktorej sa zahtnaju
ekonomicky opravnené naklady na zabezpecenie lieku,
vypocita dovozca.

(2) Ak povoleny liek vydala nemocniéna lekaren ur-
¢ena pobockou zdravotnej poistovne, vystavi poskyto-
vatel zdravotnej starostlivosti, ktorého neoddelitelnou
sucastou je nemocni¢na lekaren, fakturu pobocke
zdravotnej poistovne, ktora vydala suhlas na uhradu

povoleného lieku. Prilohou k faktare je dodaci list od
dodavatela lieku do nemocni¢nej lekarne.

(3) Ak povoleny liek vydala verejna lekaren uréena
pobockou zdravotnej poistovne, vystavi verejna leka-
renn pobocke zdravotnej poistovne spolo¢nu fakturu
s ostatnymi liekmi; verejna lekaren nahra udaje zo
schvalenej ziadosti o thradu a z dodacieho listu v oso-
bitnej davke na magneticky nosi¢, ktory pripoji k spo-
lo¢nej faktare s ostatnymi liekmi.

(4) Zdravotna poistovina vykonava polro¢né vyhod-
notenie thrad povolenych liekov.

§7

Tato vyhlaska nadobuida uéinnost 1. decembra
2005.

Rudolf Zajac v. r.
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