MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
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Vec: Povolenie terapeutického pouZitia neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zékona &.
362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhldsky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z., ktorou
sa upravuju podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyribanych liekov,
ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich tthrade na zaklade verejného zdravotného
poistenia  povol'uje terapeutické pouZitie 2500 baleni lieku Hydroxycarbamide medac
(Hydroxyurea) cps dur 100x500mg pre potreby hematologickych pracovisk, alebo v
hematolégom indikovanych pripadoch pre iné zdravotnicke zariadenia v SR.

Platnost’ skupinového povolenia je do 31.3.2020. K6d lieku: MD 287. _

Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plnt zodpovednost oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich U¢inkov je oSetrujiici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urdenej cene lieku a o uhrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit' o mieste vydaja a twhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
d’al$i individuélny sahlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.
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