STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Statens Serum Institut adresa pro doruceni: Statens Serum Institut

Copenhagen S Artillerivej 5

Dansko 2300 Copenhagen S
Dansko

Vypraveno dnem piedani k poStovni piepravé vyznaenym na obdlce provozovatelem
postovni sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho tGstavu pro kontrolu
1€¢iv, v ptipad€ osobniho doruceni dnem ptedani adresatovi.

SP.ZN. VYRIZUJE/LINKA DATUM
sukls201668/2012 Ing. Pavla RakusSanova / 784 27.9.2012
USNESENI

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv, se sidlem v Praze 10, Srobarova 48, jako organ piislusny k
rozhodnuti podle ustanoveni § 34 odst. 3 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménéch
nekterych souvisejicich zdkontl, ve znéni pozdé€jSich predpist (dale jen ,,zadkon o 1é¢ivech®),
rozhodl v souladu s timto ustanovenim zakona o léCivech a v souladu s ustanovenim § 66
zakona €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, takto:

Statni Gstav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,Ustav) zastavuje podle § 66 odst. 1 pism. c)
zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni tad, ve znéni pozd&jsich predpist (dale jen ,,spravni fad*),
spravni Fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zikona o lécivech, pro
rozhodnuti o registraci 1é¢ivého pripravku:

VEROPOL 1€k. forma: inj. sol.
registracni ¢islo: 59/853/09-C
zahdjené na zaklad¢€ Zadosti ze dne 4.9.2012

podané spolecnosti:
Statens Serum Institut, Artillerivej S, Copenhagen S, Dansko

Odavodnéni

Dne 4.9.2012  byla Ustavu doru¢ena zadost spolenosti:
Statens Serum Institut, Artillerivej S, Copenhagen S, Dansko

o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zdkona o 1éCivech, pro 1é¢ivy piipravek

VEROPOL 1€k. forma: inj. sol.
Na zéklad¢ této zadosti bylo dne 4.9.2012 zahijeno spravni fizeni o udéleni vyjimky
v souladu s § 34 odst. 3 zikona o lé&ivech. Zadost viak neméla pozadované nalezitosti dle
ustanoveni § 37 odst. 2 spravniho ¥adu. Zadost neobsahovala origindl validni plné moci &i
povéteni pro pani Lene Elsnab Olesen, jeZz zddost podepsala, z niz by bylo zfejmé, Ze zastupce
je opravnén podat zadost vedenou pod sp. zn. sukls201668/2012 ze dne 4.9.2012. Ustav
v souladu s ustanovenim § 45 odst. 2 spravniho fadu vyzval dne 7.9.2012 pisemné ucastnika
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SP.ZN. DATUM
sukls201668/2012 27.9.2012

fizeni k dopInéni naleZitosti podle pozadavkil spravniho fadu a poskytl mu k tomu pfimétenou
lhiitu v délce 5 dnil.
V této 1hite ucastnik tizeni poZzadované naleZitosti ve stanovené 1hlité nedoplnil.

Z tohoto diivodu Ustav spravni fizeni o udéleni vyjimky v souladu s § 34 odst. 3 zakona o
lé¢ivech, tykajici se léCivého piipravku VEROPOL, zastavuje, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto usneseni.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto usneseni je mozno podat podle ustanoveni § 76 odst. 5 zdkona ¢.500/2004 Sb.,
spravni tad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv odvolani, a to

ve lhité¢ 15 dnli ode dne jeho doru€eni. Odvoldni neméd odkladny Uc¢inek. O odvolani
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk afedniho razitka

MUDr. Bronislav Stana, v.r.

MUDr. Bronislav Stana
vedouci sekce registraci

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne 20.10.2012
Vyhotoveno dne 28.11.2012

Za spravnost: Eva Bartova
Oddéleni administrativni podpory
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