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Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zikona .
¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskor¥ich predpisov apodla § 3 vyhlaSky MZ SR &. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravujui podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych
lickov, ktoré nepodliehajii registracii, a podrobnosti o ich vhrade na zdklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 16000 baleni lieku Chloroquine tbl 4
250mg v indikicii podozrenie alebo potvrdend infekcia COVID-19 pre potreby
infektologickych pracovisk, OAIM a pracovisk pneumoldgie a ftizeologie v SR.

Platnost’ povolenia je do 30.9.2020. Kéd lieku: MD 607.

Za terapiu neregistrovanym liekom preberé plni zodpovednost’ oSetrujtici lekar.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich Géinkov je oSetrujiici lekr povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny ustav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tiradne urenej - cene lieku a o Ghrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia. .

Zdravotna poistoviia je opravnens, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikagnom obmedzeni, priSom nie je
potrebny d’al3i individualny sdhlas na tihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov. : .
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