MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY )
Bratislava, 19.9.2013

Cislo: Z42301/2013

Narodny onkologicky ustav
MUDr. Veronika Ballova
Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvélenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zdkona
&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskor$ich predpisov apodla § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravuju podrobnosti o povol'ovani terapeutického pouZitia hromadne vyrabanych
liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich uhrade na zéklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 200 baleni lieku Mabthera con inf
1x500mg a 200 baleni liecku Mabthera con inf 2x100mg v neschvélenej indikécii lymfom
z pladtovych buniek (MCL) pre potreby zdravotnickych zariaden:

1. Nérodny onkologicky ustav, Bratislava,
. Onkologicky ustav sv. Alzbety, s r.0., Bratislava,
. UNB — Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Klinika hematolédgie a transfuziologie, Bratislava,
. Vychodoslovensky onkologicky ustav, a.s., KoSice,
. Univerzitna nemocnica L. Pasteura, Klinika hematoldgie a onkohematolégie, KoSice,
.FNsP F. D. Roosevelta, Oddelenie hematologie, Banska Bystrica,
. Univerzitnd nemocnica Martin, Klinika hematolégie a transfuziologie, Martin,
. FNsP J. A. Reimana, Oddelenie hematolégie, PreSov,
. LFUK, Klinika hematolégie a transfuzioldgie, Bratislava.
Platnost’ povolenia je do 31.3.2014. Kod lieku: MD 078, 079.
Za terapiu registrovanym liekom v neschvélenej indikécii preberd plnt zodpovednost’
oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zavaznych neziaducich u€inkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Statny dstav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene lieku a o thrade lieku na
zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je opravnend, skupinovo rozhodndt’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikanom obmedzeni, pricom nie je
potrebny d’aldi individualny suhlas na vhradu skupinovo povolené¢ho lieku pre jednotlivych
pacientov.
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