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Bratislava, 11.5.2021
Cislo: Z39494/2021

Nérodny onkologicky ustav
Prof. MUDr. Michal Mego, PhD.
Klenovéa 1 .

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva 'Slovenskej republiky podFa § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zékona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch azdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov a podPa § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrdbanych liekov, ktoré nepodliehajti registrécii, a podrobnosti o ich tihrade na zdklade

- verejného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouitie 2000 baleni lickn Bleocel

15 plv imo 1x15000 IU (minutie uZ zaktpenych baleni) pre potreby zdravotnickych
zariadeni v SR. N :
~ Platnost’ povolenia od 15.5.2021 do 15.11.2021. K6d lieku: MD 615.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich Gdinkov je osetrujici lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny Gstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky. o

Toto povolenie nie je rozhodnutim o turadne urdenej cene licku a o Ghrade licku na
zéklade verejného zdravotného poistenia. '

~ Zdravotna poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodnif o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripthom obmedzeni a indika&nom obmedzeni, priom nie je
potrebny d’alsf individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov. '




