MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 20.6.2022
Cislo: Z47086/2022

Narodny onkologicky tstav

Prof. MUDr. Michal Mego, PhD.
Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie terapeutického pouZitia neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zékona &.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehajti registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 12 000 baleni lieku Cisplatin
Accord 1mg/ml con inf 50ml/50mg a 10 000 balen{ licku Cisplatin Ebewe 1mg/ml cnc
sol 100ml/100mg v indikacii paliativna a adjuvantn4 lie¢ba karcinémov, melanému,
sarkomov, a malignych lymfémov pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia od 20.6.2022 do 20.12.2022. Identifika¢ny kod: MD 431, MD 765.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene lieku a o jeho tihrade na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’al3i individudlny suhlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poistovniam





