STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Sp. zn.: sukls63420/2008 DATUM: 16. 9. 2008

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 2 zikona ¢. 378/2007 Sb., o lé€ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjSich predpist,
rozhodl
takto:

Statni astav pro kontrolu lé¢iv podle § 76 a § 63 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zdkon o léCivech), ve znéni
pozdéjSich predpist, (déle jen ,,zakon o 1éCivech™)

vydiva spolecnosti Distribuce CZ s.r.o. se sidlem Lidicka ti. 2144/108, 370 01 Ceské
Budgjovice, IC 280 60 482, na zikladé jeji zadosti dorudené dne 21.7.2008
povoleni k distribuci Ié¢ivych pFipravki.

1) Distribuce bude providéna z prostor na adrese: Lidicka tF. 2144/108, 370 01 Ceské
Budgjovice (3 mistnosti v 1. nadzemnim podlazi o celkové vyméfe 35 m?).

2) Kvalifikovanou osobou podle § 76 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech je:
Megr. Pfemysl Ptacek

3) Distribuce se povoluje v rozsahu:
distribuce Ié¢ivych pripravki.

Odiuvodnéni

Dne 21.7.2008 spole¢nost Distribuce CZ s.r.o. se sidlem Lidicka tf. 2144/108, 370 01 Ceské
Budgjovice, IC 280 60 482 podala Zidost o povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravkii
Podanim Zadosti bylo zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls63420/2008. V jeho
ramci Statni Gstav pro kontrolu 1éGiv (dale jen ,,Ustav*) posuzoval, zda jsou v uvedeném
piipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o lécivech a jeho provadécimi predpisy.
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Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, ze pozadavky jsou splnény. Vzhledem k
tomu Ustav rozhodl o povoleni k distribuci 1é¢ivych piipravki, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.

Pouc¢eni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢.500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjSich ptedpist, u Ustavu odvolani, a to ve Thaté 15 dnl ode dne
jeho dorueni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.
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PharmDr. Ivan Buzek
vedouci odboru lékarenstvi a distribuce
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