(NAVRH)

VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Z... 2026,

ktorou sa meni a dopiiia vyhlaSka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

€. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povol’ovani terapeutického pouZitia
hromadne vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registrécii, a podrobnosti o ich Uhrade

na zéklade verejného zdravotného poistenia

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 141 odsek 1 pism. p) zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov
ustanovuje:

1.

6.

7

CL1

V81 82o0ds. 1, 8 30ds. 1a2 sa za slovo ,terapeutického“ vkladaju slova ,,alebo
diagnostického*.

V § 2 ods. 2 sa vypusta pismeno a).
DoterajSie pismena b) az j) sa oznaCuji ako pismena a) az 1).

V § 2 ods. 2 pism. b) tretom bode sa slova ,,faxové Cislo* nahradzaja slovami ,,emailovd
adresu*.

V § 2 ods. 2 pism. b) sa vypastaji piaty bod a Siesty bod.

V 8 2 ods. 2 pism. e) sa na konci pripajaju tieto slova: ,,alebo pisomny sthlas pacienta
formou kopie zo zdravotnej dokumentécie pacienta®.

V § 2 ods. 3 sa vypuasta pismeno d).

V § 2 odsek 4 znie:

»(4) Ak liek indikuje oSetrujuci lekar, ktory nie je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia
ustavnej starostlivosti, k Ziadosti o individudlne povolenie sa vyjadruje krajsky odbornik
ministerstva pre Specializa¢ny odbor, v ktorom sa liek indikuje a terapeuticky pouziva.*.

8.

10.

V § 3 sa vypusta odsek 1.
DoterajSie odsek 2 az 7 sa oznacuju ako odseky 1 az 6.

V 8 3 odsek 3 znie:
,»(3) Ziadost’ o skupinové povolenie obsahuje okrem tdajov uvedenych v § 2 ods. 2 aj
zoznam S§tatov, v ktorych je liek registrovany..

V 8 3 odsek 6 znie:

,»(6) Ak ide o opakovanu ziadost' o skupinové povolenie licku, ktory uz bol povoleny,
predloZi Ziadatel’ o skupinové povolenie ministerstvu Gdaje o doterajSich vysledkoch lieCby
pacientov tymto liekom; v predloZenych udajoch uvedie znasanlivost’ lieCby pacientmi,



11.

12.

13.

14.

vyskyt a vyhodnotenie neziaducich ucinkov lieku a odovodnenie d’alSiecho pokracovania
liecby pozadovanym liekom. .

V 8 5 0ds. 1 sa za slovo ,terapeuticka™ vkladajt slova ,,alebo diagnosticka“.

V 8§ 5 0ds. 2 sa za slova ,,do verejnej lekdrne vkladaju slova ,,alebo do pobocky verejnej
lekarne* a za slova ,,verejnu lekaren“ sa vkladaju slova ,,alebo pobocku verejnej lekarne®.

V § 5 ods. 4 pism. b) sa za slova ,,verejnej lekarni* vkladaju slova ,,alebo pobocke verejnej
lekarne*.

»

V 85 0ds. 6 a 8 6 0ods. 3 sa za slova ,,verejna lekaren vklada ¢iarka a slova ,,pobocka
verejnej lekarne®.

CL I

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost’ ... 2026.



