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Bratislava, 19.9.2013
Cislo: 24230112013

N6rodnf onkolo gickli irstav
MUDr. Veronika Ba11ov6

Klenov6 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutick6 pouZitie registrovan6ho lieku v neschvdlenej indik6cii

Ministerstvo zdravolnictva Slovenskej republiky podfa $ 46 ods. 3 a ods. 4 zdkona

d..36212011 Z, z, o liekoch azdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektor;fch
z6konov vzneni neskorsich predpisov apodlla $ 3 vyhl65ky MZ SR d. 50112005 2.2.,
ktorou sa upravujri podrobnosti o povotovani terapeutickdho pouZitia hromadne vyrhbanych.
liekov, ktor6 nepodliehajir registrfcii, a podrobnosti o ich irhrade na zilklade verejndho

zdravotndho poistenia povoliuje terapeutickd pouZitie 200 baleni lieku Mabthera con inf
1x500mg a200 baleni lieku Mabthera con inf 2x100mg v neschvdlenej indik6cii lymfom
z plf$t' ovy ch buniek (MCL) pre potreby zdravotnicky ch zariadeni:
1. Ndrodnli onkologic\i irstav, Bratislava,
2. Onkologicky irstav sv. AlZbety, s r.o., Bratislava,
3. LINB - Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Klinika hematol6gie a transfuziol6gre, Bratislava,
4. Vychodoslovensky onkologicky ristav, a.s., Ko5ice,
5. Univerzitn6 nemocnicaL. Pasteura, Klinika hematol6gie a onkohematol6gie, Koiice,
6. FNsP F. D. Roosevelta, Oddelenie hematol6gie, Bansk6 Bystrica,
7 .Univerzitnd nemocnicaMartin, Klinika hematol6gie a transfuziol6gie, Martin,
8. FNsP J. A. Reimana, Oddelenie hematol6gie, Pre5ov,
9. LFUK, Klinika hematol6gie a transfuziol6gie, Bratislava,

Platnost'povolenia je do 3L3.2014. K6d lieku: MD 078, 079.
Za terupiu registrovanym liekom v neschv6lenej indik6cii preber6 plnf zodpovednost

o5etrujirci lek6r.
V pripade vyskytu zdvaLnych neZiaducich irdinkov je o5etrujrici lek6r povinny o tom

bezodkladne informovat' St6tny ristav pre kontrolu liediv v Bratislave a Ministerstvo
zdr av otnictva S lovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o irradne urdenej cene lieku a o rihrade lieku na
zdklade verej n6ho zdrav olnlho poistenia.

Zdravotnd poist'ovia je opr6vnen6, skupinovo rozhodnft' o mieste vydaja a rihrade
povolen6ho lieku, o preskripdnom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, prrdom nie je
potrebny d'alSi individu6lny sirhlas na fhradu skupinovo povolen6ho lieku pre jednotliqfch
pacientov.

Na vedomie:
V 5 etkym zdr av otnym poist'ovniam

volensk6


