Predkladacia správa
Ministerstvo zdravotníctva Slovenskej republiky predkladá do pripomienkového konania návrh vyhlášky Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky, ktorou sa ustanovujú podrobnosti o povoľovaní terapeutického použitia hromadne vyrábaných humánnych liekov, ktoré nepodliehajú registrácii (ďalej len „návrh vyhlášky“).
Návrh vyhlášky sa predkladá v nadväznosti na novelizáciu zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov a na splnomocňovacie ustanovenie § 141 ods. 1 písm. p) tohto zákona (čl. V zákona zo 6. októbra 2026, ktorým sa mení a dopĺňa zákon č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov a ktorým sa menia a dopĺňajú niektoré zákony). Cieľom je vytvoriť aktuálny a jednoznačný vykonávací rámec pre povoľovanie terapeutického použitia humánnych liekov, ktoré nepodliehajú registrácii.
Návrh vyhlášky nahrádza vyhlášku Ministerstva zdravotníctva Slovenskej republiky č. 507/2005 Z. z., ktorou sa upravujú podrobnosti o povoľovaní terapeutického použitia hromadne vyrábaných liekov, ktoré nepodliehajú registrácii, a podrobnosti o ich úhrade na základe verejného zdravotného poistenia. Návrh vyhlášky aktualizuje doterajšie náležitosti individuálnych a skupinových žiadostí, spresňuje požadované odborné podklady a lehoty platnosti povolení a odstraňuje zastarané alebo duplicitné administratívne požiadavky. Úhrady povolených liekov z verejného zdravotného poistenia sa v návrhu neupravujú, keďže je upravená zákonom č. 363/2011 Z. z. o rozsahu a podmienkach úhrady liekov, zdravotníckych pomôcok a dietetických potravín na základe verejného zdravotného poistenia a o zmene a doplnení niektorých zákonov.
Návrh vyhlášky nie je transpozičným ani implementačným opatrením práva Európskej únie.
Návrh vyhlášky je v súlade s Európskou chartou miestnej samosprávy.


