MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

]é’:ratislava, 21.4.2021
Cislo: Z32660/2021

Univerzitnd nemocnica Martin

MUDr. Daniel Evin

Klinika nuklearnej mediciny JLFUK a UNM
Kollarova 2

036 59 Martin

Vec: Povolenie terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenske]j republiky podla § 46 ods. 3 pism. b) aods, 4
zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch azdravotnickych pomédckach a o zmene a doplnent
niektorych zakonov v zneni neskorich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR €. 507/2005 Z.
z., ktorou sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych
lickov, ktoré nepodlichaji registrdcii, a podrobnosti o ich uhrade na zédklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouZitic 80 baleni licku na pripravu
diagnostického radiofarmaka DMSA 1,5mg plv inj 6x1,5mg pre potreby pracovisk nuklearne;
mediciny

1. Univerzitnd nemocnica Martin,

2. Izotopeentrum, s r.0., Nitra,

3, BIONT, a.s PET centrum, Bratislava,

4. Ustredna vojenské nemocnica SNP, RuZzomberok,

5. Nemocnica Poprad, a.s., Poprad,

6. Vivamed, s r.o0., Prefov,

7. Indtitut nuklearne] a molekularnej mediciny, pracovisko KoSice a Banska Bystrica,
8. Onkologicky ustav sv. Alzbety, st. 0. Bratislava,

10. Univerzitnd nemocnica Bratislava - Nemocnica Staré Mesto,
11. Gammalab, s r.0., Trnava,

12. Nemocnica s poliklinikou S, Kukuru, Michalovce

Platnost’ povolenia 0d 25.4.2021 do 25.10.2021. Kéd lieku: MD 334,
V pripade vyskytu zavaZnych neziaducich W¢inkov je o¥etrujuci lekér 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 uréenej cene lieku a o Ghrade lieku na
zéaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodnit o mieste vydaja a thrade

povolencho lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je potrebny
dalsi individudlny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Vla

Na vedomie:
V3setkym zdravotnym poist'ovniam





