MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

 Bratislava, 17. 01. 2022
Cislo: Z003715-2022

ROZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotniciva Slovenskej republiky (dalej len ,, Ministerstyo “) ako orgdn
krizového riadenia podla ustanovenia § 3 pism. b) zdkona & 387/2002 Z. z. o riadeni §tdtu
v krizovych situdcidch mimo dasu vojny avojnového stavu v zneni neskor§ich predpisov
z dévodu vyhldsenia mimoriadnej situdcie na tizemi Slovenskej republiky viddou Slovenskej
republiky uznesenim viddy Slovenskef republiky & 111 zo diia 11. 03. 2020, ktord plait odo diia
12.°03. 2020 a podla § 128 ods. 8 pism. ¢) apism. d) zdkona & 362/2011 Z z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplnent niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisoy (dalej len ,,zdkon o liekoc “), rozhodlo takto.

1
Ministerstvo v zdujme ochrany verejného zdravia v suvislosti s akiudine prebiehajiicou
celosvetovou pandémiou spésobenou ochorenim COVID-19, za tcelom zaisteniq dostupnosti
ucinného lieku proti ochoreniu COVID-19 pri poskytovant zdravotnej starostlivosti ako
@ na zdklade stanoviska Stédtneho tistavu pre kontrolu lieciv (dalej len #Stitny dstay “)

upravuje

podla § 128 ods. 8 pism. ¢) predpisovanie humdnneho lieku Bamlanivimab (LY- CoV5535)
cnc inf Ix700mg Saria S214003 A po dobu platnosti povolenia na terapeutické pouZitie
neregistrovaného lieku & Z88509/2021, t.j. do 13. 04. 2022,

i
Ministersivo v zdujme ochrany verejného zdravia v sivislosti s aktudine prebichajiicou
celosvetovou pandémiou spésobenou ochorenim COVID-19, za ucelom zaistenia dostuprnosti
ucinného lieku proti ochoreniu COVID-19 pri poskytovani zdravotnej starostlivosti ako
-af na zdklade stanoviska Stdtneho tistavu

upravuje

podla § 128 ods. 8 pism. d) vydaj humdmmeho lieku Bamlanivimab (LY- CoV555) cnc inf
Ix700mg Sarza S214003 A po dobu platnosti. povolenia na terapeutické pouzitie -
neregistrovaného lieky ¢. Z88509/2021, t. j. do 13. 04. 2022.



I .
Toto rozhodnutie nadobiida cinnost v defi nasledujiici po dni jeho zverejnenia
na webovom sidle Ministerstva a je #i¢inné do 13. 04. 2022.

Odoévodnenie:

Ministerstvo uzatvorilo dia 13. 04. 2021 s obchodnou spolocnostou Eli Lilly Export
S. A zmluvu & 924/2021, predmetom ktorej je ndkup o doddvka lieku Bamlanivimab
(LY- CoV555) cnc inf Ix700mg v indikdcii mierny aZ stredne tazky priebeh ochorenia
COVID-19 pre dospelych adeti od 12 rokov veku s vysokym rizikom zdvazného priebehu
ochorenia  a/alebo hospitalizdcie (dalej aj ako ,liek Bamlanivimab®) pre potreby

zdravotnickych zariadent v Slovenskej republike v pocte 15 000 ks lieku.

Ministerstvo podla § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4 zdkona o liekoch a podla § 3 vyhldsky
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢ 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju
podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodlichaju registrdcii a podrobnosti oich dhrade na zdklade verejného zdravotného
poistenia (dalej len ,vyhld§ka o povolovan{ terapeutického poutitia hromadne vyrdbanych
liekov“) povolilo terapeutické pouzitie 15 000 baleni lieku Bamlanivimab. Povolenie na
terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku & Z88509/2021 je vydané s platnostou od

13. 10. 2021 do 13. 04. 2022,

Dra 12. 10. 2021 Ministerstvo poZiadalo obchodmi spolocnost Eli Lilly Export S. A.
o dorucenie ddt o stabilite lieku Bamlanivimab.

Diia 15, 10. 2021 bol Ministerstvu doruceny stbor od obchodnej spolocnosti Eli Lilly
Export S. A. obsahujuci stabilitné ddta o lieku Bamlanivimab, na zdklade ktorych je pouZitie
lieku Sarie S214003 A bezpecné aucdinné of Jest mesiacov po uplynuti doby pévodnej
exspirdcie, {. jpo 17. 01. 2022,

V suvislosti s pretrvdvagiicim vyskytom ochorenia COVID-19 spésobeného virusom
SARS-CoV-2 bola zaistend pre pacientov v Slovenskej wepublike dostupnost lieku
Bamlanivimab a bola dodand okrem daliich af Saria cislo S214003 A lieku Bamlanivimab
s vyrobcom Sstanovenou dobou pouzitelnosti dvandst mesiacov. Vyrobca lieku dokoncil
stabilitné Studie, na zdklade ktorych bola preukdzand stabilita lieku Bamlanivimab po dobu
osemndst mesiacov.

Dia 20. 08. 2021 schvdlil U. S, Food and Drug Administration prediZenie doby
pouzitelnosti lieku Bamlanivimab, ktory je v Spojenych Stdtoch americkych povoleny v rdmci
tzv. Emergency Use Authorisation, t. j. povolenie na nidzové poutitie.

Dha 12, 01. 2022 Ministersivo poZiadalo listom & S11735-2022-OF-1 zo dna
11. 01. 2022 Stdiny ustav o posidenie ddt o stabilite lieku Bamlanivimab, na zdklade ktorych
Jje mozné pouzivat liek aj po uplynuti pdvodnej doby exspirdcie uvedenej na vonkajSom obale.

Diia 12, 01. 2022 Stétny dstav dorudil Ministerstvu stanovisko, v ktorom uviedol, Ze
postdil tak ddaje predioZené spolocnostou Eli Lilly Slovakia s.r.o., ako aj rozhodnutie
Ministerstva zdravotnictvi Ceskej republiky pre neregistrovany humdnny liek s obsahom
ucinnej ldtky bamlanivimab a dospel k zdvery, Ze na zdklade predloZenych vudajov o stabilite
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hotového lieku nie st zjavné Ziadne trendy, ktoré by nepodporili predifenie doby pouitelnosti
o Sest’ mesiacov nad rdmec uvedenej exspirdcie na vonkajSom obale lieku Sarfe ¢islo S215003
A

V Slovenskej republike sii nespotrebované balenia lieku Bamlanivimab Savzi S214003
A uvedenej vo vyroku tohto rozhodnutia, ana zdklade uvedeného Ministerstvo upravilo
predpisovanie a vydaf tohto lieku po uplynuti doby exspirdcie, a to tak, Ze tento liek je mozné
predpisovat’ a vyddvat' po dobu platnosti povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného
lieku ¢. Z88509/2021 do 13. 04. 2022.

Podla § 46 ods. 3 zdkona o liekoch. ,, Terapeutické pouZitie humdnneho lieku uréeného
pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozent Zivota alebo pri riziku zdvazného
zhorSenia zdravotného stavu mozno povolit, ak ide o
a) humdnny liek registrovany podla odseku 1 na terapeutickii indikdciu, ktord nie je uvedend
v rozhodnuti o registrdcii humdnmeho lieku,

b} humdnny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeutickii indikdciu, kiord Je
uvedend v rozhodnuti o registrdcii humdnneho lieku vydaného pristusnym orgdnom iného
clenského Stdtu alebo tretieho §tary, :

¢) humdnny liek, ktory nie je registrovany podla odseku 1, na terapeuticki indikdciu, ktord nie
Je uvedend: v rozhodnut! o registrdcii humdrmeho lieku vydaného prishusnym orgdnom iného
clenského §tdtu alebo tretieho Stdtu alebo ktord nie je tymto orgdnom schvdlend.

Podla § 46 ods. 4 zdkona o lickoch: , Terapeutické pouZitie humdnneho lieku podfa
odseku 3 povoluje ministerstvo zdravotnictva na zdklade Ziadosti poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, kiory liechu indikufe, alebo z viastného podnetu, ak nie je dostupny porovnatelny
humdnny liek registrovany podla odseku 1. Za terapeutické pougitie povoleného humdnneho
lieku je zodpovedny predpisujiici lekdr. Na terapeutické poufitie humdrmych liekov sa vyzaduje
predchadzajici plsomny sihlas pacienta s terapeutickym pougitim tohto humdnneho lieku;
tento suhlas je sucastou zdravotnej dokumentdcie pacienta. *

Podla § 128 ods. 8 pism. ¢} zdkona o liekoch: ,, Ministerstvo zdravotnictva méze pocas
krizovej situdcie vydat rozhodnutie, kiorym v nevvhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas upravi
predpisovanie humdnnych liekov, zdravotnickych pomdcok, diagnostickych zdravotnickych
pomécok in vitro alebo dietetickych potravin. ©

Podla g 128 ods. 8 pism. d) zdkona o liekoch: ,, Ministerstvo zdravotnictva méze podas
krizovej situdcie vydat rozhodnutie, ktorym v nevyhnutom rozsahu a na nevyhnutny cas upravi
vydaj liekov, zdravotnickych pomécok, diagnostickych zdravotnickych pomécok in vitro alebo
dietetickych potravin. *

Podla § 128 ods. 9 zdkona o liekoch: ,, Na vydanie rozhodnutia podla odseku 8 sa
nevziahuje sprdvny poriadok. Vyrok prdvoplatného rozhodnutia je zdvizny pre kazdého.



Podla § 128 ods. 10 zdkona o liekoch: ,, Proti rozhodnutiv podla odseku 8 nie je
pripusiny opravny prostriedok. Rozhodnutie nadobida vicinnost v deri nasledujiici po dni jeho
zverejnenia na webovom sidle ministerstva. “

Podla § 3 ods. 2 vyhld$ky o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych
lickov: ,, Ziadost' o povolenie terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku pre skupinu
pacientov (dalej len , skupinové povolenie®) poddva ministerstvu poskytovatel' zdravotnej
starostlivosti, ktory liek indikuje (dalej len , Ziadatel' o skupinové povolenie*). K Ziadosti
pripoji aj stanovisko hlavného odbornika ministerstva pre Specializacny odbor, v ktorom sa
liek indikuje a terapeuticky pouziva.

Podla § 3 ods. 7 vyhldsky o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych
liekov: ,, Skupinové povolenie sa vydava najviac na Sest mesiacov.

Ministerstvo na zdklade schvdlenia predizenia doby pouzitelnosti lieku Bamlanivimab
U. S. Food and Drug Administration aZ po dobu osemndst’ mesiacov, na zdklade odborného
stanoviska Stdtneho tistavu ako aj na zdklade skutocnosti, Ze sa jedna o zaistenie lieku pre
potencidalnu prevenciu zdvazného zdravotného stavu v suvislosti s ochorenim COVID-19
rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucéenie: Podla § 128 ods. 10 zdkona o liekoch proti tomuto rozhodnutiu nie je
pripustny opravny prostriedok.

Rozhodnutie sa zverejiiuje:
Na webovom sidle Ministerstva v casti Opatrenia a Rozhodnutia MZ SR
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