
MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA 

SLOVENSKEJREPUBUKY 


Bratislava 24.9.2010 
Cislo: S20351-2/2010 - OF 

Narodny onkologickf; ztstav 
MUDr. Veronika Ballova 
Klenova I 
83310 BRATISLAVA 37 

Vee: povolenie 

Ministers/vo zdravotnic/va Slovenskej republiky podl'a § 20 ods. 2 pismo b) a ods. 3 
zakona C. 140/1998 Z. Z. 0 liekoch a zdravotnfckych pomockach, 0 zmene zakona C. 
455/ 1991 Zb. 0 iivnostenskom podnikanf (iivnostenskf; zakon) v znenf neskorsfch predpisov a 
o zmene a doplnenf zakona Narodnej rady Slovenskej republiky C. 220/1996 Z. Z. 0 reklame 
v zneni neskorSich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR C. 507/2005 Z. Z ., k/OJ'ou sa 
upravl!izl podrobnosti 0 povol'ovanf terapeutickeho pouiitia hromadne vyr6banych liekov, 
klore nepodliehajzl registracii, a podrobnosti 0 ich lthrade na zaklade verejneho zdravotneho 
pois/enia ( d'Cllej len" vyh!6.s-ka" ) povol'uje pouiitie 75 balenf lieku Ribomustin lOOmg inj 
i. v. x 5 amp a 120 balenf lieku Ribomustin 25mg inj i. v.xlO amp pre 25 pacientov na celom 
Slovensku. 

Platnost'povolenia: do 31.3.2011. Identifikacny k6d: MD093 a j\;fD094. 
Za terapiu neregistrovanym liekom prebera plm; zodpovednost' osetrujuci lekar. 
V prfpade vyskytu zavainych neiiadueich ltCinkov je osetrujllci lekar povinny 0 tom 

bezodkladne informovat' Statny llstav pre kontrolu heCiv v Bratislave a Ministerstvo 
zdravotnictva Slovenskej repub/iky. 

Toto povolenie nie je rozhodnutim 0 llradne urcenej cene heku a 0 llhrade lieku na 
zaklade verejneho zdravotneho poistenia. 

Zdravotna poist'ovna je opravnena, skupinovo rozhodmtt' 0 mieste vydaja a lthrade 
povoleneho lieku, 0 preskripcnom obmedzenf a indikacnom obmedzenf, pricom nie je 
potrebny d'alSi individualny suhlas na llhradu skupinovo povoleneho lieku pre jednotlivych 
pacientov. 

minister 

Na vedomie: 

Narodnyonkologickf; llstav, riad., Klenova1, 833 10 BRATISLAVA 37 

Statny llstav pre kontrolu lieCiv, Kvetna II, 82508 Bratislava 

Vsetkf;m zdravotnym poist'ovniam+k6pia iiadosti. 



