E3 Statny Ustav pre kontrolu liegiv
R ___Kvetna 11, Bratislava

Bratislava 25. 6. 2013
&.j. V/169/2013

Rozhodnutie

Stétny tstav pre kontrolu liediv (dalej len SUKL) ako vecne prisludny orgdn Statnej
spravy podla § 19a zdkona &. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o
§ 46
S

zmene a doplneni niektorych zikonov (d'alej len ..zikon o lickoch a ZP) a podla
zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v uplnom zneni, vo veei .. Oznimepia o vivo:

humannvch liekov™ evidenéné ¢ V 124/2013 od spoloénosti
I
rozhodol takto :

Spoloénosti sa VVVoZ
huminneho lieku Clexane 2000 anti-Xa 1U/0,2 ml podlia § 19a ods. 5 zakona o lickoch a ZP
pre nasledovné prilohy:

- BSarza: 2CKI17E do Velkej Britanie
- Sarza: 2CK17E do Ceskej republiky
- Sarza: 2CI01E do Velkej Britinie

- Sarza: 2CI75E do Ceskej republiky
- Sarza: 2CL86B do Ceskej republiky

nepovoluje,

pretoZe tento liek je na (izemi Slovenskej republiky nedostatkovy a v désledku jeho vyvozu
by bola ohrozena jeho dostupnost pri poskytovani zdravotnej starostlivosti v Slovenskej
republike.

Odovodnenie:

Dnia 29.5.2013 sekcia indpekcie SUKL prijala Ozndmenie o vivoze humanneho lieku,
evidenéné ¢islo V/124/2013.

Na ziklade zisteného stavu o poéte dovezenych liekov z hldseni vel'kodistributorov
podla §18 odseku 1 pismena h), Gdajov o spotrebe ziskanych z Narodného centra
zdravotnickych informacii podla §23 ods.1 pism. u) zikona o lickoch a 7P ana zaklade
pisomncho stanoviska hlavného odbornika MZ SR pre kardiologiu zo dia 10.6.2013, e
planovany vyvoz ohrozuje poskyvtovanie zdravotnej starostlivosti nakolko poet planovaného
vyvozu predmetnych liekov oznamené v diioch 29.5.2013 a7 7.6.2013 prevySuje pocet
predmetnych liekov dovezenych pre potreby lie¢by v Slovenskej republike a lieky su



nevyhnumné pre poskytovanie zdravotnej starostlivosti a nie je mozn4 terapeutickd nahrada.
SUKL preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku rozhodnutia.

Poudéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZzno podl'a § 53, 54 a 55, ods. 1 zikona & 71/1967
Zh. « *.pr'.l\]mm konani podat’ odvolanie v lt.hntn:‘ do 15 dni odo diia oznimenia
rozhodnutia Stitnemu dstavu pre Kontrolu lieiv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26.

Rozhodnutie moZno preskimat’ sidom po vylerpani vietkych riadnych opravnych
prostriedkov.
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Rozhodnutie obdriia;
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