MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

l}ratislava, 20.12.2019
Cislo: Z70487/2019

Univerzitnd nemocnica L. Pasteura
Doc. MUDr. Jozef Firment, PhD.
I. KAIM

Trieda SNP 1

040 11 Kosice

Vec: Povolenie na terapeutické pouzitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zikona
€. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskor$ich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravujti podrobnosti o povolovani terapeutického pouitia hromadne vyrabanych
lickov, ktoré nepodliehaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade verejného
zdravotného poistenia povoluje pouzitie 15 000 baleni licku Exacyl sol inj 5x5ml/500mg
pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR. '

Platnost’ povolenia je do 30.6.2020. Kéd lieku: MD 006.

Za terapiu neregistrovanym liekom preberé plnti zodpovednost’ ofetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich Gginkov je oSetrujici lekér povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene licku a o vhrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodniit' o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pridom nie je
potrebny d’alsi individualny sthlas na Ghradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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_ “ Peter Pel egrini
predseda vlady, povereny riadenim
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Na vedomie:
V3etkym zdravotnym poistovniam





