MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 17.9.2021
Cislo: Z81130/2021

Narodny ustav detskych chordb

MUD:r. Daniela Sejnové, PhD.

Klinika detskej onkol6gie a hematologie
Limbova 1

833 40 Bratislava

Vec: Povolenie na terapeutické pouZitie registrovaného lieku v neschvalenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4
zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zikonov v zneni neskorsich predpisov a podla § 3 vyhlasky MZ SR &. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouZitia hromadne
vyrabanych liekov, ktoré nepodliehaju registracii, a podrobnosti o ich tithrade na zaklade
vergjného zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouzitie 400 baleni lieku
Hemangiol 3,75mg/ml sol por 1x120ml v neschvalenej indikécii infantilny hemangiém -
vynimka z veku pre potreby Narodného ustavu detskych chordb, Bratislava.

Platnost’ povolenia od 17.9.2021 do 15.3.2022. K6d lieku: MD 594 .

V pripade vyskytu zavaZnych neziaducich uinkov je oSetrujuci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny tstav pre kontrolu lietiv v Bratislave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o radne uréenej cene licku a o thrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia.

Zdravotna poist'oviia je opravnend, skupinovo rozhodnit’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskriptnom obmedzeni a indikaénom obmedzeni, pri¢om nie je
potrebny d’alsi individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného licku pre jednotlivych
pacientov.
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Na vedomie:
Vsetkym zdravotnym poistovniam



