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zby, dnem
ceni dnem

Vypraveno dnem predani k po3tovni pfepravé vyznalenym na obdlce provozovatelem post
odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu lééiv, v pfipadé osobni

preddni adresatovi.
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STATNI UISTAV PRO KONTROLU LECIV

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 jako orgdn pfisludny k rozhodnliti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakona (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zdkona C. 500/2004 Sb., spravni

rad, ve znéni pozdéjdich predpist (dale jen ,,spravni rad”)
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takto:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv podle § 76 a § 63 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonti (zdkon o 1é&ivech), ve znéni pozdéjsich pfedpish (dale jen ,,zakon o |é¢ivech”)

vydava spolenosti magistraliterdistributio Vi¢anova s.r.o. se sidlem Pod Skalkou 2158/49, 741 01 Novy Jicin,
IC 192 35 542, na zékladé jeji Zddosti dorutené dne 3.7. 2023

povoleni k distribuci IéCivych pFipravku.

1. Distribuce bude provddéna ze skladovacich prostor na adrese:
Rybni¢ky 2008/27, 741 01 Novy Ji€in (1 mistnost v 1. nadzemnim podlaZi o celkové vymére 130 m?).

2. Kvalifikovanou osobou podle § 76 odst. 1 pism. b) zékona o |é€ivech je: Mgr. Monika Pechackova.

3. Distribuce se povoluje v rozsahu:
. distribuce lé¢ivych pripravku.
. distribuce lé¢ivych a pomocnych latek osobdam opravnénym pripravovat léCivé pripravky.

4. Jednotlivd mista distribuce (schvélené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribuéni €innosti jsou
uvedena v priloze €. 1.

5. Uvodniinspekce, na zakladé které bylo povoleni k distribuci vydano, byla provedena dne: 24. 8. 2023.

Udaje uvedené vtomto povoleni a jeho prilohach odpovidaji dokumentu Soubor postupl Spolecenstvi
pro inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange

of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.
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C.j. suki213847/2023 Sp.zn. sukls161509/2023 Dne 7. 9. 2023 tr.2 |

Oduvodnéni

[?Ee 3. 7. 2023 spole¢nost magistraliterdistributio Vi¢anova s.r.o. se sidlem Pod Skalkou 2158/49, 741 01 Novy
Jicin, IC i92 ?5 242, podala Zadost o povoleni k distribuci léCivych pfipravk(d Poddnim Zddosti bylo zahajeno
spravni fizeni vedené pod Sp. zn. sukls161509/2023. V jeho ramci a na zakladé vysledk( kontroly provedené na

milsté dne 34. 8. 2023 Statni ustav pro kontrolu 1é&iv (ddle jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou v uvedeném pFipadé
spinény poZadavky stanovené zikonem o léCivech a jeho provaddécimi predpisy.

p ¢ 4 ¢ w v "
0 provec{eni.tolToto posouzeni Ustav konstatuje, Ze poZadavky jsou spinény. Vzhledem k tomu Ustav rozhod|
O povoleni k distribuci Ié¢ivych pripravkd, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mo3no podat podle ustanoveni § 81 a nésl. zdkona ¢.500/2004 Sb., sprévni Fad,

ve znenl-poz'déjiich predpisti, u Ustavu odvolani, a to ve Ihité 15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. Ivan Buzek
reditel odboru Iékdrenstvi a distribuce

)
/éu‘%

v 2. PharmDr. Gabriela Vaculovi
vedouci oddéleni spravné distribu¢ni praxe
(na zakladé pfikazu k zastupovéni ze dne 23. 8. 2023)

Pfiloha €. 1 - Rozsah povoleni k distribuci léiv (1 strana)
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