MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 10.6.2019
Cislo 231449/2019

UNB - Nemocnica RuZinov
Prof. MUDr. Juraj Payer, CSc.
V. internd klinika LFUK a UNB
Ruzinovska 6

826 01 Bratislava

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 liekoch a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskor§ich predpisov a podla § 3 vyhlaSsky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia povol'uje terapeutické pouzitie 50 baleni lieku LHRH
Ferring sol inj 1x1ml/0,1mg pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je do 31.12.2019. Kéd lieku: MD 033.

Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plnu zodpovednost’ oSetrujuci lekar,

V pripade vyskytu zavaZnych neZiaducich uéinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej repubhky

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne urcene;j cene lieku a o thrade lieku na
zdklade verejného zdravotného p01sten1a

Zdravotna poistioviia je opravnena, skupmovo rozhodnit’ o mieste vyda_]a a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indika¢nom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’alsi individudlny sthlas na dhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

/ Andrea Kalavska
ministerka

Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poist'ovniam





