STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272185111, fax 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

+pharma arzneimittel gmbh adresa pro doruCeni: ~ Ing. Michaela Prskavcova
Graz +pharma Ceska republika s.r.o.
Rakousko HALL Office Park, Building A,

U Pergamenky 1522/2
17000 Praha 7

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls187992/2010 Mgr. Linda Grohsova / 784 21.12.2010
USNESENI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako spravni organ
ptislusny k rozhodnuti podle § 34 odst. 3 zadkona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach
nekterych souvisejicich zdkonl (zédkon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»zakon o léCivech®), v souladu s timto zdkonem a s ustanovenimi zakona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl

takto

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,,Ustav™) opravuje v souladu s § 70 zakona &.
500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozd¢jSich piedpisit (dale jen ,.spravni fad®), ziejmé
nespravnosti v pisemném vyhotoveni rozhodnuti o Zadosti o nepozbyti platnosti registrace
1é¢ivého pripravku TAMSULONORM 0,4 MG, por.cps.rdr., reg.t. 87/628/05-C
sukls187992/2010 ze dne 26.11.2010,

tak, ze text uvedeny ve tietim odstavci k ndmitce b) uvedeny na strané 2. rozhodnuti:

,,Jako oporu sveho tvrzeni prikladam jako prilohu vytisk Cenového rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi 3/10-FAR ze dne 19. cervna 2010, kterym se stanovi seznam ATC skupin
lécivych pripravkii a potravin pro zvilastni lékarské ucely nepodléhajicich regulaci ceny
puvodce.

se vypousti.

dale tak, Ze text uvedeny ve tfetim odstavci k ndmitce ¢) uvedeny na strané 2. rozhodnuti:
,,Jako oporu svého tvrzeni prikladam jako prilohu vytisk zaznamu z knihovny lékii databaze
lecivych  pripravku, dokazujici registraci a dostatecné spotreby léciveho pripravku
DAMURGIN 0,4 mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim (reg. ¢. 87/030/06-C), a
vytisk prvni strany souhrnu udajii o pripravku (reg. ¢. 87/030/06-C), dokladajici ucinnou
latku tohoto pripravku a jeho indikace. *

se vypousti.



SP.ZN. DATUM
sukls187992/2010 21.12.2010

Odivodnéni:

Dne 1.12.2010 Ustav zjistil nespravnost v odivodnéni v pisemném vyhotoveni vyse
uvedeného rozhodnuti. V rozhodnuti doslo v textu odiivodnéni uvedeném ve tietim odstavci
k ndmitce b) a v textu uvedeném ve tfetim odstavci k namitce c), oboji uvedené na strané 2.
rozhodnuti omylem k uvedeni skutecnosti, Ze jsou k rozhodnuti pfikladany ptilohy, a to
,, Cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 3/10-FAR ze dne 19. cervna 2010, kterym se
stanovi seznam ATC skupin lécivych pripravkii a potravin pro zviastni lékarskeé ucely
nepodléhajicich regulaci ceny puvodce* a ,, vytisk zaznamu z knihovny léku databaze lécivych
pripravkii, dokazujici registraci a dostatecné spotieby lécivého pripravku DAMURGIN 0,4
mg tvrdé tobolky s prodlouzenym uvoliiovanim (reg. ¢. 87/030/06-C), a vytisk prvni strany
souhrnu udaji o pripravku (reg. ¢. 87/030/06-C), dokladajici ucinnou latku tohoto pripravku
a jeho indikace”. Tato chyba v textu je zfejmou nespravnosti v pisemném vyhotoveni
rozhodnuti. Rozhodnuti ptilohy neobsahuje, jak vyplyva z vyroku rozhodnuti. Rozhodnuti by
mohlo obsahovat ptilohy pouze v pfipadé, Ze by tak stanovil zdkon o lécivech. V tomto
ptipad¢ tak zakon o lé€ivech nestanovi.

V souladu s § 70 spravniho #adu Ustav rozhodl o opravé, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
usneseni.

Pouceni o odvolani:

Proti tomuto usneseni mize v souladu s § 70 spravniho ftadu podat odvolani pouze ten
ucastnik fizeni, ktery jim miize byt ptimo dotéen. Odvolani je mozno podat podle ustanoveni
§ 81 a nasl. spravniho fadu u Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv , a to ve lhtté 15 dnli ode dne
doruceni tohoto usneseni. Odvolani nema odkladny tucinek. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi.

MUDr. Helena Tutterova, v.r.
MUDr. Helena Tutterova
vedouci Sekce registraci
Otisk ufedniho razitka
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 6.1. 2011
Vyhotoveno dne 15.1. 2011

Za spravnost: Nina Pokorna
Oddéleni administrativni podpory
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