MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava 4.5.2021
Cislo: Z36790/2021

Nemocnica sv. Michala, a.s.
MUDr. Peter Mendel
OAIM

Satinského 1

811 08 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. b) a ods. 4
zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o lieckoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich Uhrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povoluje pouZitie 40 baleni lieku Isoptine sol inj
5x2ml/Smg pre potreby Nemocnice sv. Michala, a.s. Bratislava.

Platnost’ povolenia od 4.5.2021 do 31.10.2021. Identifikaény kod: MD 69

V pripade vyskytu zdvaZnych neZiaducich u€inkov je o3etrujuci 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 uradne urenej cene lieku a o uhrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistovila je opravnena, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a tihrade
povoleného lieku, o preskripnom obmedzeni a indikanom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’ali individualny sthlas na vihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Vla

Na vedomie:
V3etkym zdravotnym poistovniam





