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Vec: povolenie terapeutického pouZitia registrovaného lieku v neschvélenej indikacii

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 46 ods. 3 pism. a) a ods. 4
zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni
niektorych zékonov v zneni neskor§ich predpisov a podl'a § 2 vyhlasky MZ SR €. 507/2005
Z. z., ktorou sa upravuji podrobnosti o povolovani terapeutického pouzitia hromadne
vyrdbanych liekov, ktoré nepodliechaju registracii, a podrobnosti o ich thrade na ziklade
verejného zdravotného poistenia (d’alej len ,,vyhlaska®) povol'uje terapeutické pouzitie 4
baleni lieku Blitzima con inf 1x50ml/500mg v neschvélenej indikacii systémovy Sjogrenov

syndrom pre pacientku: |EEE—
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Toto povolenie nie je rozhodnutim o thrade lieku na zaklade verejného zdravotného
poistenia. Ziadost’ o thradu lieku predkladd o$etrujuci lekér zdravotnej poistovni pacienta v
sulade s § 4 vyhlasky.

Zdravotnd poist'oviia, v ktorej je pacient poisteny rozhodne o thrade povoleného lieku
a mieste jeho vydaja v sulade s § 5 vyhlasky.






