Metodické usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky k
jednotnému postupu pri vyznacovani predpisovania registrovanych humannych
liekov mimo schvalenej terapeutickej indikacie a k zmene pravnej upravy
terapeutického alebo diagnostického pouzitia humannych liekov podla § 46
zakona ¢. 362/2011 Z. z.

(dalej len ,,usmernenie‘)

Bratislava, 29.10.2026
¢islo: Z074902-2026

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo*) podl'a § 128 ods. 1 pism.
a) zdkona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov, podl'a ktorého ministerstvo v ramci svojej posobnosti riadi a
odborne usmernuje vykon statnej spravy na useku humannej farmacie pri ¢innostiach spojenych so
zaobchadzanim s humannymi liekmi a so zdravotnickymi pomockami, so skuSanim humannych
liekov, s registraciou humannych liekov, s Uradnym urcenim cien huménnych liekov a
zdravotnickych pomocok, so zabezpeCovanim a kontrolou kvality, U¢innosti a bezpecnosti
humannych lieckov a =zdravotnickych pomocok, s predpisovanim humannych liekov a
zdravotnickych pomocok, s reklamou na humanne lieky a s doh'adom nad humannymi lieckmi a so
zdravotnickymi pomockami, vydava toto metodické usmernenie:

Clanok I
Ucel usmernenia

(1) Utelom tohto usmernenia je zabezpeéit jednotnu aplikaéni prax pri plneni povinnosti
predpisujuceho lekara podla § 119 ods. 15 pism. i) zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich predpisov
(d’alej len ,,zdkon ¢ 362/2011 Z. z.“), a to pri vyznaCovani predpisania alebo podania humanneho
lieku registrovaného podla § 46 ods. 1 zakona €. 362/2011 Z. z. na terapeutickd indikaciu, ktora nie
je uvedena v rozhodnuti o registracii tohto lieku (d’alej len ,,pouZitie mimo schvalenej indikdacie“).

(2) Toto usmernenie upravuje jednotny sposob vyznacovania pouzitia mimo schvélenej indikéacie v
poznamke preskripéného zaznamu alebo na lekarskom predpise v listinnej podobe, a to bez ohl'adu
na to, ¢i je predpisovany humanny liek zaradeny v zozname kategorizovanych liekov (dalej len

ZKL").

Clanok 11
Vyznacovanie pouZzitia mimo schvalenej indikacie v poznamke

(1) Pri predpisovani huméanneho lieku registrovaného podl'a § 46 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z.,
ktory je zaradeny v ZKL a predpisuje sa na terapeutickt indikéciu, ktora nie je uvedena v rozhodnuti
o jeho registracii, predpisujuci lekar vyznaci tato skutocnost’ v pozndmke preskripného zdznamu
textom ,,OFF-LABEL®. Ak sa vystavuje lekarsky predpis v listinnej podobe, pouzitie mimo
schvalenej indikacie sa na iom vyznaci podl'a odseku 3.



(2) Pri predpisovani humanneho lieku registrované¢ho podl'a § 46 ods. 1 zakona ¢. 362/2011 Z. z.,
ktory nie je zaradeny v ZKL a predpisuje sa na terapeuticku indikaciu, ktord nie je uvedena v
rozhodnuti o jeho registracii, sa postupuje rovnako podl'a odseku 1. Pouzitie mimo schvalenej
indikacie sa vyznaci v poznamke preskrip¢ného zaznamu alebo na lekarskom predpise v listinnej
podobe v totoznom zneni.

(3) Na lekarskom predpise v listinnej podobe sa oznacenie ,,OF F-LABEL uvedie Citatel'ne na licnej
strane v Casti ,,Rp.“, na samostatnom riadku bezprostredne pod tidajmi o predpisanom humannom
lieku a jeho davkovani. Oznacenie sa musi jednoznacne vztahovat’ na predpisany liek a nesmie
zasahovat’ do ostatnych povinnych udajov ani do priestoru na datum, odtlacok peciatky a podpis
predpisujuceho lekdra. Ak sa vyhotovuje sucasne preskripény zdznam aj lekarsky predpis,
vyznacenie sa vykona v oboch.

Clanok ITI
Informacia o zmene pravnej upravy

(1) Poskytovatelia zdravotnej starostlivosti sa informuju, Ze od 1. novembra 2026 dochadza v § 46
ods. 3 zékona ¢. 362/2011 Z. z. k zmene pravnej upravy terapeutického alebo diagnostického
pouzitia humanneho lieku uréeného pre jedného pacienta alebo skupinu pacientov pri ohrozeni

zivota alebo pri riziku zdvazného zhorSenia zdravotného stavu.

(2) V zneni § 46 ods. 3 zékona €. 362/2011 Z. z. G¢innom do dia 31. oktdbra 2026 uvedené
ustanovenie obsahovalo pismeno a), na zaklade ktorého bolo mozné podavat’ ziadosti o povolenie
terapeutického alebo diagnostického pouzitia humanneho lieku, ktory je registrovany podla § 46
ods. 1 zdkona ¢. 362/2011 Z. z., na terapeuticku indikaciu, ktord nie je uvedend v rozhodnuti
o registracii humanneho lieku. V zneni u€innom odo diia 1. novembra 2026 sa toto pismeno vypusta
a doterajsie pismena b) az e) sa oznacuju ako pismena a) az d).

(3) Z uvedeného dovodu od 1. novembra 2026 nebude povinné ministerstvu podavat’ ziadost’ na
terapeuticku indikaciu, ktora nie je uvedend v rozhodnuti o registracii huméanneho lieku podla § 46
ods. 3 pism. a) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

(4) Ustanovenia c¢lanku II tohto usmernenia sa tykaji vyznacovania pouzitia registrovaného
humanneho lieku mimo schvélenej terapeutickej indikdcie a nemenia podmienky ani postupy
ustanovené zakonom ¢. 362/2011 Z. z. pre povolenie pouzitia humanneho lieku podl'a § 46 ods. 3 v
zneni u¢innom od 1. novembra 2026.



Clanok 1V
Zavereéné ustanovenia

(1) Vyznacenie pouzitia mimo schvalenej indikacie prostrednictvom poznamky nenahradza ostatné
zakonom ustanovené nalezitosti preskripéného zaznamu alebo lekarskeho predpisu a samo osebe
nezaklada narok na thradu lieku z verejného zdravotného poistenia. Ak ma byt takto predpisany
alebo podany liek uhradzany z verejného zdravotného poistenia, postupuje sa podl'a § 119 ods. 15
pism. 1) zdkona ¢. 362/2011 Z. z.

(2) Predmetnd legislativna zmena sa tyka vylu¢ne upravy povolovania terapeutického alebo
diagnostického pouzitia humanneho liecku mimo schvélenej indikacie podl'a § 46 ods. 3 zékona ¢.
362/2011 Z. z. a nema vplyv na povinnost’ poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti podat’ prislusnej
zdravotnej poistovni ziadost’ o thradu humanneho lieku podla prislusnych ustanoveni zakona ¢.
363/2011 Z. z., ak ma byt terapeutické alebo diagnostické pouzitie huméanneho lieku mimo
schvalenej indikacie hradené z verejného zdravotného poistenia.

(3) Toto usmernenie nadobuda u¢innost’ 1. novembra 2026.

V Bratislave dna 29.10.2026

Kamil Sagko
minister zdravotnictva Slovenskej republiky



