MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 27.1.2020
Cislo: Z3239/2020

UNB - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Doc. MUDr, Martin Mistrik, PhD,
KHaT LF UK, SZU

Antolsks 11

851 07 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdrayotnictva Slovenskej republiky podPa § 46 ods. 3 aods. 4 zdkona _
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach a ¢ zmene a doplneni niektorych
. zdkonov v zneni neskor3ich predpisov apodfa § 3 vyhlasky M7 SR <. 507/2005 7. z.,
ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZzitia hromadne vyrdbanych
lickov, ktoré nepodlichaji registrécii, a podrobnosti o ich dhrade na zdklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 2500 baleni licku Medovir plv ifo
10x250mg v neschvéalenej  indikécii prevencia alie¢ba  virusovych  infekci
u imunokompromitovanych pacientoy pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je do 31.7.2020. Ko6d lieku: MD 527,

Za terapiu neregistrovanym liekom preberé plnti zodpovednost’ oetrujici lekér.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich &inkov je o¥etrujtci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny tstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. ' -

Toto povolenie nie je rozliodnutim o tiradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia, : | '

Zdravotna poistovila je opravnend, skupinovo rozhodntt o mieste vydaja a 1hrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, priGom nie je
potrebny d'alsf individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych

pacientov, ' :
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Pe’ter Pelleorini
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predseda vlady, povereny riadenim
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poistovniam





