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Cislo: 265922/2018

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

Antolska 11

851 07 Bratislava

Vec: povolenie terapeutického pouZitia neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4 zdkona
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorSich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich (hrade na zadklade
verejného zdravotného poistenia (d’alej len ,,vyhlagka™) povol'uje terapeutické pouzitie 300
baleni lieku Ovastad 5000 sol inj 1xSg a 100 baleni liecku Ovastad 1000 sol inj Ixl1g
v indikacii pripravny reZim na alogénnu transplantaciu krvotvornych buniek pre potreby
hematologickych a onkologickych pracovisk v SR.

Platnost’ povolenia: do 31.7.2019. Kod lieku MD 226, 266.

Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plni zodpovednost’ oSetrujici lekar .

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich G¢inkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat® Statny tustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne urenej cene lieku a o Ghrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia. '

Zdravotnd poist'ovila je opravnend skupinovo rozhodnut’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’al3i individudlny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poistovniam





