MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava 24.9.2010
Cislo: S20351-2/2010 - OF

Ndrodny onkologicky ustav
MUDr. Veronika Ballova
Klenova 1

833 10 BRATISLAVA 37

Vec: povolenie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 20 ods. 2 pism. b) a ods. 3
zdkona ¢ 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zdkona C.
455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskorsich predpisov a
o zmene a doplneni zakona Ndrodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame
v zneni neskorSich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR ¢ 507/2005 Z. z., kiorou sa
upravujii. podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne vyrdabanych liekov,
ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich ithrade na zdklade verejného zdravotného
poistenia ( dalej len ,,vyhlaska® ) povoluje pouZitie 75 baleni lieku Ribomustin 100mg inj
iv.x5amp a 120 baleni lieku Ribomustin 25mg inj i.v.x10 amp pre 25 pacientov na celom
Slovensku.

Platnost povolenia: do 31.3.2011. Identifikacny kéd: MD093 a MD094.

Za terapiu neregistrovanym liekom preberd plmi zodpovednost oSetrujuci lekar.

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich ucinkov je oSetrujuci lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stdtny iistav pre kontrolu lieciv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

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

Zdravotna poistovia je oprdvnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a hrade
povoleného lieku, o preskripcnom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pricom nie je
potrebny dal§i individudlny suhlas na ihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

\/ /L , Ivan Uhliarik
‘ minister

Na vedomie:

Narodny onkologicky ustav, riad., Klenova I, 833 10 BRATISLAVA 37
Stdtny distav pre kontrolu lie¢iv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava

VSetlkym zdravotnym poistovniam+kdpia Ziadosti.



