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Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4 zékona
€. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR & 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodlichaji registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povoluje pouZitie 20 baleni liecku BCG Vaccine freeze
dried Bulbio & 20amp. na vakciniciu detskej populacie v indikovanych pripadoch pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je od 20.2.2021 do 20.8.2021. K6d lieku MD 319,

Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plnt zodpovednost oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich u€inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stitny tustav pre kontrolu lieiv.v Bratislave a Mlmsterstvo
zdravotnictva SlovenskeJ repubhky

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o Gthrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend v od6vodnenych pripadoch skupinovo rozhodnat' o
uhrade povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny dalsi individudlny sthlas na uhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov,
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Na vedomie: T
VSetkym zdravotnym poistovniam U TEHOMING





