MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 24.6.2020
Cislo: Z36241/2020

Narodny onkologicky ustav
MUDr. Andrej Vranovsky, PhD.
Oddelenie onkohematoldgie I
Klenova 1

833 10 Bratislava

Vec: Povolenie terapeutického pouzitia neregistrovaného lieku

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 a ods. 4 zakona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a podl'a § 3 vyhlasky MZ SR ¢. 507/2005 Z. z., ktorou
sa upravuju podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych liekov,
ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich tihrade na zéklade verejného zdravotného
poistenia povoluje terapeutické pouZitie 2200 baleni lieku Vinblastin Teva 1mg/ml sol inj
1x10ml pre potreby zdravotnickych zariadeni v SR.

Platnost’ povolenia je na obdobie od 24.6.2020 do 24.12.2020.

Identifika¢ny kod: MD 332.

Za pouZitie neregistrovaného lieku prebera plni zodpovednost’ ofetrujtici lekar,

V pripade vyskytu zdvaznych neZiaducich uéinkov je oSetrujtci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat’ Statny tstav pre kontrolu lie¢iv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o uradne uréenej cene diagnostického
radiofarmaka a o jeho uhrade na zaklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a uhrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, priom nie je
potrebny d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.

Na vedomie:
Vietkym zdravotnym poistovniam

§tatna tajomnicka






