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Vec: Povolenie na terapeutické pouitie registrovaného lisku v neschvalenej indikécii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 46 ods. 3 a ods. 4 zékona

8. 362/2011 Z. z. o liekoch azdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskordich predpisov apodfa § 3 vyhlasky MZ SR ¢&. 507/2005 Z. z,
ktorou sa upravujii podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne vyrdbanych
lickov, ktoré nepodlichaja registrécii, a podrobnosti o ich dhrade na zéklade verejného
zdravotného poistenia povoluje terapeutické pouitie 200 baleni licku Riximyo con inf
1x50m1/500mg a 200 baleni lieku Riximyo con inf 2x10mi/100mg v neschvalenej indikdcii
B-NHL s nizkym stupitom malignity (lymfoplazmocytovy lymfom vratane Waldenstromovej
makroglobulinémie, lymfém marginlnej zémy mimouzlinovy, uzlinovy, splenicky) pre
potreby zdravotnickych zariadeni v SR.
" Platnost’ povolenia od 1.3.2021 do 30.6.2021. K6d lieku: MD 584, MD 585.
 7Za terapiu registrovanym lickom v neschvélenej indikacii prebera pln zodpovednost’
ofetrujtci lekar. - .

V pripade vyskytu zavaznych neZiaducich G¢inkov je ofetryjtci lekar povinny o tom
bezodkladne informovat Statny dstav pre kontrolu liediv v Bratisiave a Ministerstvo
zdravotnictva Slovenskej republiky.

Toto povolenie nie je rozhodnutim o tradne uréenej cene licku a o dhrade lieku na
zéklade verejného zdravotného poistenia. ‘

Zdravotnd poistoviia je oprdvnend, skupinovo rozhodntt’ o mieste vydaja a thrade
povoleného lieku, o preskripénom obmedzeni a indikadnom obmedzeni, priom nie je
potrebny d’al¥ individualny sthlas na thradu skupinovo povoleného lieku pre jednotlivych
pacientov.
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Vietkym zdravotnym poistovniam Hatna tajomni





