STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Adresa ucastnika fizeni:

Genepharm (Europe) Trading Ltd.
39 Andrea Miaouli st.

2320 Lacatamia, Nicosia

Cyprus

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznaCenym na obalce provozovatelem posStovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1€¢iv, v pfipadé
osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls251811/2012 Mgr. Olga Chenickova / 781 18.12.2012
USNESENI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako orgén p¥islusny k rozhodnuti
podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménidch né&kterych
souvisejicich zékont, ve znéni pozdéjSich ptedpist (dale jen ,,zdkon o 1é¢ivech®), rozhodl v souladu
s timto ustanovenim zékona o lé¢ivech a v souladu s ustanovenim § 66 zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni ad, ve znéni pozdéjSich predpist, takto:

Statni tstav pro kontrolu 1é&iv (déle jen ,,Ustav*) zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. ¢) zékona &.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdé&jsich ptedpist (dale jen ,,spravni fad*), spravni rizeni o
udéleni Vyjlmky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o lécivech, pro rozhodnuti o registraci lé¢ivého
pripravku:

IVAGALMIN 4,5 MG TVRDE TOBOLKY 1¢k. forma: por.cps.dur.
registraéni ¢islo:  06/909/09-C
zah4ajené na zdklade zZadosti ze dne 15.11.2012

podané spole¢nosti:
Genepharm (Europe) Trading Ltd., Nicosia, Cyprus

Oduvodnéni

Dne 15.11.2012 byla Ustavu dorudena zadost spole&nosti:
Genepharm (Europe) Trading Ltd., Nicosia, Cyprus

o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o [éCivech, pro 1é¢ivy pripravek
IVAGALMIN 4,5 MG TVRDE TOBOLKY 1€k. forma: por.cps.dur.

Na zéklad¢ této zadosti bylo dne 15.11.2012 zahajeno spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s §
34 odst. 3 zdkona o lé&ivech. Zadost viak neméla poZadované nalezitosti dle ustanoveni § 37 odst. 2
pravniho fadu. Zadost neobsahovala platnou plnou moc zastupce, v Zadosti nebylo uvedeno DIC
spole¢nosti Genepharm (Europe) Trading Ltd., Nicosia, Cyprus a ze zZadosti nebylo jednoznaéné
patrné, kdo je zastupcem spolecnosti Genepharm (Europe) Trading Ltd., zda fyzicka osoba, pani
Barbara Mouzopoulou, & spole¢nost Genepharm S.A. Ustav v souladu s ustanovenim § 45 odst. 2



spravniho fadu vyzval dne 20.11.2012 pisemné ucastnika fizeni k doplnéni vySe uvedenych
nalezitosti podle pozadavkd spravniho fadu a poskytl mu k tomu pfimétenou lhitu v délce 5 dnd.

V této hit€ ucastnik fizeni nedoplnil formalni nedostatky. Z divodu nedoplnéni podstatnych vyse
uvedenych nélezitosti Ustav spravni fizeni o ud&leni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o
1é¢ivech, tykajici se 1é¢ivého pripravku IVAGALMIN 4,5 MG TVRDE TOBOLKY, por.cps.dur.,
reg.¢. 06/909/09-C zastavuje, jak je uvedeno ve vyroku tohoto usneseni.

Pouc¢eni o odvolani

Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zakona ¢.500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to ve lhité 15 dnt
ode dne jeho doruceni. Odvolani nemd odkladny ucinek. O odvolani rozhoduje Ministerstvo
zdravotnictvi. A

Otisk Ufedniho razitka

Ing. Irena Lukacova
vedouci oddéleni administrativni podpory -

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci
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