MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratisiava 10.6.2011
Cislo: S06710-2/2011-OF

Ndrodny onkologicky tistav
MUD¥. Andrej Vranovsky
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 Fivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskor§ich predpisov
a o zmene a doplneni zdkona Ndrodnej rady Slovenskej republiky c. 220/1996 Z. z. o
reklame v zneni neskorsich predpisov apodla § 3 vyhldasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z.,
ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
yyrdbanych liekov, ktoré nepodliehajii registrdcii, a podrobnosti o ich ihrade na zaklade
verejného zdravotného poistenia ( dalej len ,vyhldska" ) povoluje terapeutické pouZitie 75
baleni lieku Ribomustin 100mg inj i.v. x 5 amp (Kdd liecku MD094) a 125 baleni lieku
Ribomustin 25mg inj iv.x10 amp (Kéd lieku MD093) pre 25 pacientov na celom
Slovensku.

Platnost povolenia je do 31.12.2011.

Za terapiu neregistrovanym liekom preberd plnii zodpovednost’ oSetrujici lekdr.

V pripade vyskytu zdvainych neziaducich icinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stdtny tstav pre kontrolu lieciv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o iiradne urcenej cene lieku a o ihrade lieku na
zdklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodmit o mieste vydaja a iihrade
povoleného lieku, o preskripcnom obmedzeni a indikacnom obmedzeni, pricom nie je
potrebny dalsi individudlny sithlas na ihradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov. '
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Na vedomie:

Ndrodny onkologicky tistav, riad., Klenova 1, 833 10 BRATISLAVA 37

S’tdrny tstav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava
Vietkym zdravotnym poistovniam



