Pokyny pre spracovanie tlaCiva

Ziadost’ o individualne povolenie neregistrovaného lieku
podla Vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 507/2005, z 26. oktdbra
2005, ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia.

Vyplnit ,Ziadost , v elektronickej forme /Microsoft Word dokument .doc /, vytlagit
a s peciatkami schvalovatelov, pripadne prilohami (epikriza, vyjadrenia odbornikov)

zaslat' na adresu :
Ministerstvo zdravotnictva SR, Liekova politika, Limbova 2, 837 52 Bratislava

Pre urychlené vybavenie zZiadosti zaslite vyplnené tlacivo v elektronickej forme /subor
vo formate Microsoft Word /.doc/ na e-mail:_jan.laifr@health.gov.sk, na zaklade
zaslanej ziadosti aj v elektronickej forme bude v predstihu pripraveny spis ,Povolenie
pouzitia neregistrovaného lieku“ a v den, ked pride poStou Ziadost' s pecCiatkami je spis
pripraveny na schvalovaci proces.

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

Tlacivo tvori 1 list formatu A4, na prvej strane su Udaje o stupni naliehavosti lie€by,
identifikacné udaje ziadatel'a, udaje o lieku, Udaje o pacientovi, uUdaje o doterajsej
lieCbe a porovnatelné registrované lieky. Na druhej strane tlaCiva su udaje:
odévodnenie ziadosti s uvedenim dévodu, pre€o nie je mozné pouzit porovnatelné
registrované lieky, dalej odévodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky lieéby
a vyjadrenia v pripade ak je Ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia
ustavnej starostlivosti, alebo ak je Ziadatel zamestnancom nestatneho zdravotnickeho
zariadenia.

Je potrebné presné vyplnenie, nakolko pri dovoze je povolenie uradne prekladané
distribu¢nou firmou do jazyka krajiny dodavatela, pri¢om nie je povolené robit dodatocné
upravy (napr. nespravne uvedeny nazov lieku). Je potrebné vyplnit vSetky pozadované
udaje nakolko v procese spracovania ziadosti na Ministerstve zdravotnictva SR je
spracovavany spis pre schvalovaci proces a neuplne vyplnené tlaCivo bude vratené
postou k doplneniu.



A) Prva strana tladiva ,,Ziadost o individualne povolenie neregistrovaného lieku“
Definovanie naliehavosti lie€by v 3 stupfioch treba vyznacit krizkom nasledovne:

1. Zivotne délezity,
2. nebezpecfenstvo z omeskania alebo
3. dolezity.

Identifikaéné udaje Ziadatela je potrebné vyplnit v&itane adresy, PSC a telefonickych
a faxovych kontaktov. Su to nasledovné udaje:

Obchodné meno a sidlo; ak ide o fyzicku osobu, meno, priezvisko a adresu
Miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia, telefénne a faxové Cislo
Meno oSetrujuceho lekara, ktory liek indikuje.

Pozn. V tlacive je vyznacené miesto pre odtlacok peciatky a podpis lekara, v pripade Ze Ziadate! je
zamestnancom zdravotnickeho zariadenia ustavnej starostlivosti je treba vyplnit’ miesto pre
odtlacok peciatky a podpis primara.

Udaje o lieku je potrebné vyplnit v nasledovnom poradi:

- Nazov lieku, liekova forma, cesta podania, pozadovany pocet a velkost balenia lieku

- Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvedenim lieCiv

- Indikacia neregistrovaného lieku

- Pozadovany liek je registrovany v SR na inu indikaciu ako je poZzadovana

- Davkovanie lieku

- Cena lieku od vyrobcu alebo dovozcu Liek je registrovany v State:

- Vycislenie nakladov na liecbu liekom pri vydaiji lieku: v nemoc. lekarni vo verejnej
lekarni

Pozn. Lekéareri a formu zabezpecenia povoleného lieku Ziadatel v Ziadosti o individuélne povolenie
neuvadza. To je zasadna systémova zmena v novej vyhlaske - formu zabezpeclenia lieku uvadza
Ziadatel v Ziadosti o uhradu lieku adresovanej zdravotnej poistovni ( § 4 ods. 3).

Udaje o pacientovi je potrebné vyplnit v nasledovnom poradi:

- Meno a priezvisko rodné cislo
- Adresa bydliska PSC:
- Diagno6za

- Pisomny suhlas pacienta, resp. pravneho zastupcu

Pozn. Ak ide o novorodenca a nema pridelené rodne Cislo, uvedie sa datum narodenia v tvare rodneho
Cisla a rodné &islo a meno a priezvisko matky. Plna adresa bydliska vratane PSC.



Na prvej strane tlaciva dole zostava miesto pre vyplnenie udajov:

- Udaje o doterajsej liecbe  (je vhodné doplinit v prilohe lekérskou sprévou).
- Porovnatelné registrovaneé lieky

Pozn. Udaje o doterajsej lie¢be je vhodné doplinit u komplikovanej liecby v prilohe lekarskou spravou.

B) Druha strana tlaéiva ,,Ziadost o individualne povolenie neregistrovaného
lieku“

PokraCovanie udajov o odévodneni lieCby:

- Odbvodnenie Ziadosti s uvedenim dévodu, pre€o nie je mozné pouzit porovnatelné
registrované lieky
- Odbvodnenie pozadovaného mnozstva lieku a diZzky lieCby

Pozn. Terapeutické odévodnenie Ziadosti je najddlezitejSia a rozhodujuca ¢ast schvalovacieho procesu
nielen na MZ SR ale aj v zdravotnej poistovni. Ide najmé o porovnanie s pouZzitim dostupnych
registrovanych liekov, a odévodnenie poZadovaného mnoZstva lieku a diZky liecby.

Poslednou a nemenej délezitou ¢astou druhej strany tlaCiva su vyjadrenia dolozené
datumom, podpisom a odtlackom peciatky nasledovne:

Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia
ustavnej starostlivosti, k ziadosti o individualne povolenie sa vyjadruju:
okrem primara — vyjadrenie je na prvej strane
- riaditel zdravotnickeho zariadenia,
- komisia pre racionalnu farmakoterapiu a liekovu politiku zdravotnickeho zariadenia
ustavnej starostlivosti
- eticka komisia zdravotnickeho zariadenia ustavnej starostlivosti

Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory nie je zamestnancom zdravotnickeho
zariadenia ustavnej starostlivosti, k Ziadosti o individualne povolenie sa vyjadruju:

- krajsky odbornik ministerstva pre Specializacny odbor,

- v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva,

- komisia pre racionalnu farmakoterapiu a liekovu politiku najbliZzSieho zdravotnickeho
zariadenia ustavnej starostlivosti alebo samospravneho kraja,

- eticka komisia samospravneho kraja; ak taka komisia nie je, eticka komisia najblizSieho
zdravotnickeho zariadenia ustavnej starostlivosti.

Pozn. V tlacive je vyznacené miesto pre odtlacok peciatky datum a podpis lekara, v pripade netiplného
vyjadrenia (chybajuce peciatky, podpisy) je Ziadost vratena Ziadatelovi.



Ak ide o opakovanu ziadost’ o individualne povolenie lieku neregistrovaného lieku,
ktory uz bol pacientovi v minulosti povoleny, predlozi Ziadatel o individualne povolenie
ministerstvu zdravotnictva SR spravu o doterajsich vysledkoch lie€by pacienta tymto
liekom;

v sprave uvedie znasanlivost lieCby pacientom, vyskyt a vyhodnotenie neziaducich
ucinkov lieku a odévodnenie dalSieho pokraCovania lie€by pozadovanym liekom.

Pre skupinové povolenie je potrebné predloZit vyjadrenie hlavného odbornika MZ
SR pre indikovanu oblast.



