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ADRESAT

ADRESA PRO DORUCEN(
Karlovarsk3 krajska Bezrucova 1190/19
nemocnice a.s. 36001 Karlovy Vary

-_— __\_\\\
Spisova ” Vyfizuje/linka Datum

C.jean: . — 29.8.2017

o léCivech), ve znéni pozdéjSich pFedpisti, rozhod| v souladu s ustanovenim § 67 zdkona €. 500/2004 Sb. spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpis(i (déle jen ,spravni rad“)

takto:

Statni dUstav pro kontrolu lé¢iv podle § 76 a § 63 odst. 1 zékona €. 378/2007 Sb., olécivech a o Zménach
nékterych souvisejicich zdkond (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjdich predpist (dale jen ,zékon o lé¢ivech”)

vydava spoleénosti Karlovarska krajsk4 nemocnice a.s. se sidlem Bezruéova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary,
IC 263 65 804, na zaklade Jeji Zadosti doru¢ené dne 2. 6. 2017

povoleni k distribuci Ié€ivych pFipravka.

1. Distribuce bude provadéna ze skladovacich prostor na adrese:
Bezrucova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary (4 mistnosti v 1. nadzemnim podlazi o celkové plose 54 m?).

2. Kvalifikovanou osobouy podle § 76 odst. 1 pism. b) zdkona o lé¢ivech jsou: PharmDr. Iva Tomisova
a Mgr. Ivana Kozakova.

3. Distribuce se povoluje v rozsahu:
distribuce lé&ivych pfipravk(.

4. Jednotlivd mista distribuce (schvdlené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribuéni ¢innosti jsou
uvedena v pfiloze ¢. 1.

5. Uvodni inspekce, na zékladé které bylo povoleni k distribuci vyddno, byla provedena dne: 1. 8. 2017.
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Odivodnéni

Fizeni vedené pod sp. zn. sukls143346/2017. Vjeho ramci a na zklade vysledkd kontroly provedené na misté
dne 1. 8. 2017 Statni ustav pro kontrolu I1é¢&iv (déle jen ,,Ustav") posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény
poZadavky stanovené zakonem o lé¢ivech a jeho provadécimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzen{ Ustay konstatuje, e poZadavky jsou spinény. Vzhledem k tomu Ustav rozhod|
0 povoleni k distribuci léCivych pFipravkd, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢.500/2004 Sb., spravni Fad,
ve znéni pozdéjiich pfedpisti, u Ustavy odvolani, a to ve IhGts 15 dnd ode dne jeho doruceni. 0 odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR,

otisk uredniho razitka

Pfiloha €. 1 - Rozsah povoleni k distribuci lé¢iv (1 strana)
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Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp-zn. [ - o oo 8.2017

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUC] LECIV
Nazev a adresa mista distribuce: Karlovarsks krajskd nemocnice a.s., Bezru¢ova 1190/19, 360 01 Karlovy Vary
e -
1. LECIVE PRIPRAVKY

——

I 1.1[X]s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 D bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

———e i
2. POVOLENE DISTRIBUEN] CINNOSTI

/

2.1 @ N&kup/Obstardvani
2.2 [X] Skladovini

2.3 [X] Dodavani
2.4 D Vyvoz
25 ] Dalsi ¢innosti: ---

z w

3. LECIVE PRIPRAVKY § DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] Pipravky podle ¢I. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 [] Lécivé pripravky pochézejici z krve

3.1.2 IZ Imunologické |é¢ivé pfipravky

3.1.3 D Radiofarmaka (véetna radionuklidovych kitd)
‘ 3.2 D LéCivé plyny
3.3 & PFipravky chladového fet&zce (vyZaduijici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 D Dalsi pfipravky: ---

*€l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk Ufedniho razitka

! Pro distribuci I€Civych pfipravki s obsahem omamnych a psychotropnich litek je nutné kromé tohoto povoleni zfskalt také povolt?nf
k zachézeni, které vydévé MZ CR podle zikona &. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméng nékterych dalsich zikond, ve znéni

pozdéjsich pFedpist
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