Ziadost' o skupinové povolenie neregistrovaného lieku S/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

STUPEN

NALIEHAVOSTI 1. Zivotne ddlezity 2. nebezpedéenstvo z omeskania 3. dolezity

Cislo spisu povolenia poufZitia lieku pre skupinu pacientov: /2009 - OF

Odtlacok peciatky MZ SR

odtlacok peciatky oSetrujuceho lekara odtiaok pediatiy priméra *

Datum podpis

Datum podpis

B o e - o e o o o o e o
* . s e " . . . . . .
vyplni sa, ak je ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti

Obchodné meno a adresa véitane PSC. Ak ide o fyzicku osobu - meno, priezvisko, adresa s PsC

IDENTIFIKACNE Miesto prevadzkovania zdravotnickeho zariadenia

. UDAJE
ZIADATELA
Meno a priezvisko oSetrujiceho lekara Telefénne ¢islo Faxové ¢islo Mobilny telefén e-mail
Nazov lieku, liekova forma, cesta podania, velkost’ balenia lieku a poZzadovany pocet baleni
Kvalitativne a kvantitativne zlozenie lieku s uvedenim lie€iv
Indikacia lieku, na ktoru je ziadané skupinové povolenie na terapeutické pouzitie:
a) vypliuje sa, ak ide o liek neregistrovany v SR Liek a indikacia lieku Uhrada nakladov na
je registrovana v lie€bu liekom bude:
State: hradena:
(podciarknut)
Al z fin. prostriedkov
zdrav.poist’. (vydaj Rp)
b) vypliiuje sa, ak ide o liek registrovany v SR, Indikacia lieku je
ale indikacia lieku nie je v SR registrovana registrovana v B/ z fin. prostriedkov
UDAJE O LIEKU (off-label liecba) State: nemochice (I6zko-den)

C/ sponzorsky dar
firmy

Davkovanie lieku

Cena lieku od vyrobcu (EUR)

Navrh preskripénych obmedzeni, pripadne aj indikaénych obmedzeni

Terapeutické postavenie lieku, udaje o prinose lieku pre terapeuticki prax

V osobitnej prilohe ziadatel predlozi pisomné stanovisko vyrobcu lieku k poziadavke zabezpecenia
registracie lieku v Slovenskej republike

Porovnatelné registrované lieky

Liek je nahradou za liek (ziadatel uvedie nazov lieku, ktorého vyroba bola zruSena)

Registraéné Eislo lieku Datum zrusenia vyroby




S/2/2

Odévodnenie ziadosti s uvedenim dévodu, pre€o nie je mozné pouzit’ dostupné registrované porovnatelné lieky.
(v pripade skupinového navrhu off-label lieCby osobitné zdévodnenie pouzitia lieku v neregistrovanej indikacii)

PredloZena ziadost' je: [ prva Ziadost o skupinové povolenie [] opakovana Ziadost’ *
* (potrebné predlozit spravu o doterajSich vysledkoch lie¢by tymto liekom — znasanlivost lie€by pacientom, vyskyt

a vyhodnotenie NUL, odévodnenie dalsieho pokradovania lieby pozadovanym liekom)

Odévodnenie pozadovaného mnozstva lieku a dizky lieéby

Ziadatel k ziadosti pripoji stanovisko hlavného odbornika ministerstva pre $pecializaény odbor, v ktorom sa liek indikuje
a terapeuticky pouziva.

Predpoklad opakovania ziadosti Ak ano, uviest’ dovody opakovania ziadosti.

Upozornenie: Skupinové povolenie sa vydava s platnost'ou najviac na Sest’ mesiacov.

VYJADRENIE:

(vyplfiuje sa, ak je ziadatel zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti)

Eticka komisia
odtlacok peciatky

Riaditel zdravotnickeho zariadenia
odtlatok peciatky

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

Datum podpis Datum Podpis Datum Podpis

VYJADRENIE:

(vyplfiuje sa, ak

Ziadatel nie je zamestnancom zdravotnickeho zariadenia Ustavnej starostlivosti)

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 Ziadost opatrena s originalnymi podpismi a odtlaékami peciatok sa posiela na Ministerstvo zdravotnictva SR, odbor
farmacie Limbova 2, 832 57 Bratislava, 1x v originali. Tlacivo je dostupné v elektronickej forme na internetovej adrese Ministerstva
zdravotnictva SR www.health.gov.sk v ¢asti Formulare. © MZ SR JL 2009



