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]E}ratislava, 18.12.2019
Cislo: Z69974/2019

UNB - Nemocnica Sv. Cyrila a Metoda
MUDr. Eva Bojtarova, PhD.

KHaT LFUK, SZU a UNB

Antolska 11

851 07 Bratislava

Vee: povolenie terapeutického pouZitia neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4
zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskor$ich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravujt podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych lickov, ktoré nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia (dalej len ,,vyhlaska™) povoFuje pouZitie 40 baleni licku
ATGAM Pfizer 50mg/ml sol inj 4 Sml/250mg v indikacii ziskana tazké alebo vePmi
tazka aplasticka anémia pre potreby 6zkovych hematologickych zariaden{ v SR.

Platnost’ povolenia: do 30.6.2020. Kéd lieku: MD 385,

Za terapiu neregistrovanym liekom preberd plni zodpovednost’ o$etrujuci lekér.

V pripade vyskyta zavaZnych neZiaducich uginkov je oSetrujaci lekéar povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o hrade licku na
zdklade verejné¢ho zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistovila je oprdvnend, skupinovo rozhodntt' o mieste vydaja a whrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikatnom obmedzeni, priom nie je
potrebny d’al3i individualny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

: Peter Pellegrini
predseda vlady povereny riadenim MZ SR






