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STATNI USTAY Praha 10 Fax: +420 271 732377 Web: ki
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha ax: + eb: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI

PharmDr. Jozef Valuch Azalkovd 48

spol. sr.o. Banska Bystrica 974 01

Slovenska republika

Spisova zn. sukls277978/2023 Vyfizuje/linka Datum
C. jedn.: sukla4723/2024 PharmDr. Gabriela Vaculova/405 21.2.2024

Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznaCenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové
zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu lé¢iv, v pfipadé osobniho doruéeni dnem piedéni adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé€iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako organ pfislu$ny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona €. 378/2007 Sb., o |éCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich pfedpisu, rozhod| v souladu s ustanovenim § 67 zékona ¢. 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdéjsich predpisii (dale jen ,spravni fad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu léCiv podle § 76 a § 63 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndch nékterych
souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lé¢ivech”)

vydava spolecnosti PharmDr. Jozef Valuch spol. s r.o0. se sidlem Azalkova 48, 974 01 Banska Bystrica, Slovenska
republika, 1C 36 631 957, na zakladé jeji 7adosti doruéené dne 17. 11. 2023

povoleni k distribuci léCivych pFipravkd.
1. Distribuce bude provadéna ze skladovacich prostor na adrese:
Komenského 109, 356 01 Sokolov (2 mistnosti v 1. nadzemnim podlaZi o celkové vymére 97 m?).
2. Kvalifikovanou osobou podle § 76 odst. 1 pism. b) zakona o lé¢ivech je: Mgr. Pavel Pospisil.

3. Distribuce se povoluje v rozsahu:
. distribuce lé¢ivych pFipravkd.
. distribuce léCivych a pomocnych latek osobam opravnénym pripravovat IéCivé pFipravky.

4. Jednotlivd mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribu¢ni Cinnosti jsou
uvedena v priloze €. 1.

5. Uvodni inspekce, na zakladé které bylo povoleni k distribuci vydano, byla provedena dne: 11. 1. 2024.

Udaje uvedené vtomto povoleni a jeho pfilohdch odpovidaji dokumentu Soubor postupti Spoleéenstvi
pro inspekce a wvyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange
of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.
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C.j. suklaa723/2024 Sp.zn. sukls277978/2023 Dne 21. 2. 2024
Odivodnéni \

Dne 17. 11. 2023 spoleénost PharmDr. Jozef Valuch spol. s r.o. se sidlem Azalkova 48, 974 01 Banska Bystrica,
Slovenska republika, IC 36 631 957 podala Zadost o povoleni k distribuci lé¢ivych pFipravki. Podanim Zadosti bylo
zahdjeno spravni fizeni vedené pod sp. zn. sukls277978/2023. V jeho ramci a na zadkladé vysledkil kontroly
provedené na misté dne 11. 1. 2024 Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou
v uvedeném pfipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o |écivech a jeho provadécimi pfedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, 7e pozadavky jsou splnény. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl
o povoleni k distribuci léCivych pfipravkd, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich pfedpisti, u Ustavu odvoldni, a to ve Ihité 15 dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru Iékarenstvi a distribuce

Pfiloha €. 1 — Rozsah povoleni k distribuci éCiv (1 strana)
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