MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

: . Bratislava, 5.5.2011

Cislo: S05262-2/2011 - OI!

Univerzitnd nemocnica Bratislava

Nemocnica sv. Cyrila a Metoda

Doe. MUDr. Martin Mistrik, PhD.

Klinika hematolégie a transfizioldgie LF UK, SZU
Antolskd 11

851 07 Bratislava

Vec: Povolenie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 20 ods. 2 pism. b) a ods. 3
zdkona & 140/1998 7. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zdkona ¢. 455/1991
Zb. o Fivnostenskom podnikani (¥ivnostensky zdkon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene a
doplneni zdkona Ndrodnej rady Slovenskej republiky & 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov a podla § 3 vyhldsky MZ SR ¢. 507/2005 7. z., ktorou sa upravuji
podrobnosti o povolovani (erapeutického pouZitia hromadne vyrdbanych liekov, ktoré
nepodliehajii registrdcii, a podrobnosti o ich uhrade na zdklade verejného zdravotného
poistenia ( dalej len ,, vyhldska" ) povoluje pouZitie 5 000 baleni lieku Syrea cps 100x500 mg
(hydroxyurea 500 mg) od vyrobcu Medac G.m.b.Il., Theaterstr.,, 22880 Wedel, SRN pre
skupinu pacientov liecenych na hematologickych ambulancidach a pracoviskdch, alebo v
hematolégom indikovanych pripadoch na inych oddeleniach a pracoviskdch zdravotnickych
zariadeni v SR.

Platnost skupinového povolenia je do 30.11.2011. Kéd lieku: MD155.

Za terapiu registrovanym liekom v neregistrovanej indikdcii preberd plmi
zodpovednost oSetrujuci lekdr.

V pripade vyskytu zdvainych nefiaducich ucinkov je oSetrujici lekdr povinny o tom
bezodkladne informovat Stétny tstav pre kontrolu lieciv v Bratislave a Ministersivo
zdravotnictva Slovenskej republiky. '

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

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodmit o mieste vydaja a ihrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzenf a indikaénom obmedzeni, pricom nie je potrebny
dalsi individudlny suhlas na dhradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych pacientov.

Ivan Uhliarik
minister

Na vedomie:

Urfiverz'imd nemocnica Bratislava, riaditel, PaZitkovd 4, 821 01 Bratislava
Stamy' ustay pre kontrolu lieciv, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava
Vietkym zdravotnym poistovniam



