9. Odpoved’ ministra zdravotnictva Slovenskej republiky M. Krajéiho na interpelaciu
poslankyne Nérodnej rady Slovenskej republiky J. HalgaSovej podant 5. februara 2021
vo veci formulédra ,,PoZiadavka na o&kovanie — osoba spifiajiica vekovii hranicu® na
webovom sidle www.korona.gov.sk a ohl'adom lieku Ivermectin



MINISTER ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Marek KRAJCi

leps- A9~ /4]

Bratislava 03. 03. 2021
Cislo: S04543-2021-OVPA-13

VaZend pani poslankyna,

na zdklade Vasej interpeldcie zo dna 5. februdra 2021, ktora bola pisomne dorucend
predsedovi Ndrodnej rady Slovenskej republiky tykajuca sa formuldra “PoZiadavka na
ockovanie — osoba spl'ﬁajzica vekovu hranicu‘ na webovom sidle www.korona.gov.sk, si

dovolujem uviest nasledovné stanovisko:

wINastavenie formuldra ,PoZiadavka na ockovanie® prebieha dynamickym vyvojom
Y y

a objedndvanie ,,do poradia“ je pribeZne zvaZované.

V uvodnej fdaze ockovania bol vsak z pohladu nastavenia formuldra tento spdsob vyhodnoteny
ako kontraproduktivny vzhladom k tomu, Ze nedisponujeme vsetkymi potrebnymi informdciami
a casto dochddza k zmene ,,zadania“, ¢o by malo dopad na zndsobenie objemu komunikdcie

potrebnej na zviddnutie vakcinacného programu.

Toto nastavenie je ovplyvnené vyvojom v oblasti doddvok vakcin a zmeny ich SPC (sihrnu
charakteristickych viastnosti lieku), otvdranim siete ockovacich miest aich pripadnej
Specializdcie na druh vakciny, casom vakcindcie a zviddnutelnymi kapacitami, zmenami
vyhlasky uréujucej priorizdciu osob atd.

KaZdopddne predpokladdme, Ze uZ v priebehu marca 2021 nasadime funkcionalitu, ktord
zabezpedi, Ze osoba patriaca do skupiny obyvatelstva, ktord aktudlne splfia ndrok na zaradenie
do ockovania, bude mat moznost - bud vybrat’ si termin alebo jej bude prideleny systémom

potom, ako sa publikuju dalsie terminy na objedndvanie.



K casti tykajucej sa lieku Ivermectin, si dovolujem uviest nasledovné stanovisko:

Akad je v sucasnosti situdcia s dostupnost’ou lieku Ivermectin v lekdriiach?

Ivermectin Tablet IV-Bect 6 tbl 100x6 mg

MZ SR vydalo dna 26.1.2021 povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku
Ivermectin Tablet IV-Bect 6 tbl 100x6 mg s hlavnou indikdciou prevencia a liecba ochorenia
COVID-19 na 5000 ks. Na Slovensko bolo zatial’ privezenych 240 ks dria 04.02.2021 a 2 458
baleni lieku dria 01.03.2021.

Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 tbl. 100x6 mg

MZ SR vydalo dna 8.2.2021 povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku
Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 tbl. 100x6 mg a Ivert 6 tbl 4xIx6 mg s hlavnou indikdciou
prevencia a lie¢ba ochorenia COVID-19. Diia 22.02.2021 bolo dovezenych na Slovensko 2 000
baleni a dria 01.03.2021 bolo dovezenych na Slovensko 1 000 baleni. V 10. tyZdni sa ocakdva
dovoz 1 000 baleni lieku.

Ivert 6 tbl 4x1x6 mg

MZ SR vydalo dria 8.2.2021 povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku
Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 tbl. 100x6 mg a Ivert 6 tbl 4x1x6 mg s hlavnou indikdciou
prevencia a lie¢ba ochorenia COVID-19.

Dria 22.02.201 bolo dovezenych na Slovensko 7 000 baleni.

Ivermex tbl. 4x3 mg

MZ SR vydalo dra 19.2.2021 povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku
Ivermex tbl. 4x3 mg s indikdciou prevencia a liecba ochorenia COVID-19 na 30 000 ks.

Na Slovensku by mohlo byt navezenych 2 500 baleni zaciatkom budiiceho tyZdiia (10. tyzders).

Ermetin tbl. 10x3 mg

MZ SR vydalo dria 19.2.202]1 povolenie na terapeutické poufitie neregistrovaného lieku
Ermetin tbl. 10x3 mg s indikdciou prevencia a lie¢ba ochorenia COVID-19 na 30 000 ks. Na
Slovensko bolo dovezenych 30 000 baleni dria 01.03.2021.



Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 tbl. 100x6 mg

MZ SR vydalo dna 19.2.2021 povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku
Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 1bl. 100x6 mg s indikdciou prevencia a liecba ochorenia
COVID-19 na 20 000 ks.

Informdciu ohladom terminu dovozu eSte nemdme od vyrobcu potvrdeni.

Vietky povolenia boli vydané pre potreby zdravotnickych zariadeni na Slovensku (nemocnicné
zariadenia a ambulancie) a ide o liek viazany na lekdrsky predpis.

Takymto spoésobom sa k liecbe dostanu nielen pacienti v nemocniciach, pre ktorych je urcené
100 tabletové balenie, ale aj pacienti s ochorenim COVID-19, ktorym méze osetrujuci lekdr

predpisat lieky na lekdrsky predpis (recept).

V akom Easovom horizonte by sa dokdzalo zabezpelit’ zdsobovanie nemocnic a lekdrni
v dostatoénom mnoZstve?

Dria 22.02.2021 bolo na Slovensko dovezenych 2 000 balent Ivermectin Tablet USP IverJohn-
6 tbl. 100x6 mg. Dria 01.03.2021 bolo na Slovensko dovezenych 1 000 baleni a 1 000 baleni
bude dovezenych v 10. tyZdni.

Drna 22.02.2021 bolo na Slovensko dovezenych 7 000 baleni Ivert 6 tbl 4x1x6 mg.

Ivert 6 tbl 4x1x6 mg bol distribuovany do nemocnicénych a do verejnych lekdrni 7 000 baleni
dna 22.02.2021.

Ivermex tbl 4x3 mg — 2 500 baleni bude dovezené na Slovensko zaciatkom 10. tyZdna.
Ivermectin Tablet IV-Bect 6 tbl 100x6 mg — na Slovensko bolo privezenych 240 baleni, ktoré st
naskladnené v nemocnicnych lekdrnach.

Ermetin tbl 10x3 mg — 30 000 baleni bolo dovezenych na Slovensko dria 01.03.2021.
Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 tbl. 100x6 mg— 20 000 baleni — informdcia ohladom terminu

dovozu este nie je potvrdend vyrobcom.

Moze byt liek Ivermectin vol'ne dostupny alebo bude vyluéne na lekdrsky predpis?
Ivermectin Tablet USP IverJohn-6 tbl. 100x6 mg, Ivert 6 tbl 4x1x6 mg, lvermectin Tablet IV-
Bect 6 tbl. 100x6 mg, Ivermex tbl. 4x3 mg, Ermetin tbl. 10x3 mg, Ivermectin Tablet USP
IverJohn-6 tbl. 100x6 mg su viazané na lekdrsky predpis.



Kto rozhoduje o podani lieku Ivermectin? MéZe o poufiti Ivermectinu rozhodnut aj
vS§eobecny lekdr?
Za terapeutické pouZitie lieku zodpovedd oSetrujuci lekdr. Liek je bez preskripcného

obmedzenia.

Je uvoPnenie lieku Ivermectin podmienecné? Na ako dlho a preco je uvoPnenie lieku éasovo
obmedzené?
Platnost’ povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku Ivermectin Tablet USP
IverJohn-6 tbl. 100x6 mg je od 08.02.2021 do 08.08.2021.
Platnost povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku Ivert 6 tbl 4x1x6 mg je od
08.02.2021 do 08.08.2021.
Platnost povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku Ivermectin tablets IV-Bect
6 tbl 100x6 mg je od 26.01.2021 do 26.07.2021.
Platnost povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku Ermetin tbl 10x3 mg je od
20.02.201 do 20.08.2021.
Platnost povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku Ivermectin Tablet USP
IverJohn-6 tbl 100x6 mg je od 20.02.201 do 20.08.2021.
Platnost povolenia na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku Ivermex tbl 4x3 mg je od
20.02.201 do 20.08.2021.

Podla § 3 ods. 7 vyhlaSky MZ SR & 507/2005 Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti
o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju
registrdcii, a podrobnosti o ich uhrade na zdklade verejného zdravotného poistenia, sa

skupinové povolenie vydava najviac na Sest mesiacov.

S pozdravom

VadzZend pani

Jarmila HalgaSovd

poslankyria

Ndrodnd rada Slovenskej republiky
Bratislava



