Ziadost o individualne povolenie neregistrovaného lieku 1/2

podla vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 507/2005, ktorou sa upravuju podrobnosti o
povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich
Uhrade na zéklade verejného zdravotného poistenia

N AEI.II;LIIIF;\E/":)STI 1. Zivotne ddlezity 2. nebezpedéenstvo z omeskania 3. dolezity

Cislo spisu povolenia pouZitia lieku pre jedného pacienta: / - SF

odtlacok peciatky MZ SR

odtlacok peciatky oSetrujuceho lekara odtlaok pediatky priméra *

Datum podpis

Datum podpis

B o e - o o o o o o o o
vyplni sa, ak je ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti

Obchodné meno a sidlo; ak ide o fyzickii osobu, meno, priezvisko a adresu véitane PSC

|DENT|F|KACNE Miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia
. UDAJE
ZIADATELA

Meno oSetrujiceho lekara Telefénne islo  Faxové €islo Mobilny telefon e-mail

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

Kvalitativne a kvantitativne zloZenie lieku s uvedenim lie€iv

Indikacia neregistrovaného lieku

UDAJE O LIEKU | pozadovany liek je registrovany v SR na inti indikaciu ako je pozadovana (uviest’ indikaciu)

Davkovanie lieku

Cena lieku od vyrobcu alebo dovozcu Liek je registrovany v state:
Vygéislenie nakladov na lie€bu liekom pri vydaji lieku: v nemoc. lekarni vo verejnej lekarni
Meno a priezvisko rodné cislo /
Adresa bydliska PSC:
UDAJE O
PACIENTOVI Diagnéza

Pisomny suhlas pacienta, resp. zakonného zastupcu

Udaje o doterajsSej liecbe

Porovnatel'né registrované lieky
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Predlozena ziadost' je:

Odovodnenie ziadosti s uvedenim dévodu, pre€o nie je mozné pouzit’ dostupné registrované porovnatelné lieky

[0 prva ziadost o individualne povolenie [1 opakovana Ziadost’ *

* (potrebné predlozit spravu o doteraj$ich vysledkoch lieéby pacienta tymto liekom — znasanlivost lie€by pacientom, vyskyt
a vyhodnotenie NUL, odévodnenie dalieho pokragovania lie¢by poZzadovanym liekom)

Odévodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky lieéby

Predpoklad opakovania ziadosti

Ak ano, uviest’ dovody opakovania ziadosti.

VYJADRENIE:

(vyplfuje sa, ak je Ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti)

Riaditel zdravotnickeho zariadenia
odtlaok peciatky

Datum podpis

Komisia pre racionalnu farmakoterapiu
a liekovu politiku zariadenia ustavnej
starostlivosti odtlacok peciatky

Datum Podpis

Eticka komisia
odtlacok peciatky

Datum Podpis

VYJADRENIE:

(vyplfiuje sa, ak je ziadatel zamestnancom nestatneho zdravotnickeho zariadenia)

Krajsky odbornik MZ SR pre
Specializa¢ny odbor
odtlacok peciatky

Datum podpis

Komisia pre racionalnu farmakoterapiu
a liekovu politiku zariadenia Ustavnej
starostlivosti alebo samospravneho kraja
odtlacok peciatky

Datum Podpis

Eticka komisia samospravneho kraja
odtlacok peciatky

Datum Podpis

Vyplnena zZiadost opatrend s originalnymi podpismi a odtlackami peciatok sa posiela na Ministerstvo zdravotnictva SR, Utvar liekovej
politiky, Limbova 2, 832 57 Bratislava v originali. Tlaivo je dostupné v elektronickej forme na internetovej adrese Ministerstva
zdravotnictva SR www.health.gov.sk v ¢asti Formulare.
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