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Spisova zn. sukls37056/2024 Vyfizuje/linka Datum
(o jedn.: sukl90609/2024 PharmDr. Gabriela Vaculova/405 12.4.2024

Vypraveno dnem predani k poStovni prepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové
zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu léCiv, v pfipadé osobniho doruc¢eni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI i nabylo

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako organ pfislusny k rozhodnuti pbdle §'13 /
odst. 2 pism. a) bod 2 zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon

o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni fad“)

takto:

Statni ustav pro kontrolu léCiv podle § 76 a § 63 odst. 1 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,,zakon o IéCivech”)

vydava spoleénosti Lekyo pharma s.r.o. se sidlem 17. listopadu 845/15, 669 02 Znojmo, IC 199 05 637, na
zékladé jeji zadosti dorucené dne 8. 2. 2024

povoleni k distribuci l1é¢ivych pFipravkd.

1. Distribuce bude provadéna ze skladovacich prostor na adrese:
CEDES Logistik s.r.0., Modletice ¢.p. 139, 251 01 Ri¢any na zakladé povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravka &.j.
562/1/INS/05 ze dne 21. 2. 2005.

2. Kvalifikovanou osobou podle § 76 odst. 1 pism. b) zakona o léCivech je: Mgr. Lenka Krejcova.

3. Distribuce se povoluje v rozsahu:
distribuce I1écivych pfipravka.

4. Jednotlivd mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribuéni &innosti jsou
uvedena v priloze €. 1.

5. Uvodni inspekce, na zakladé které bylo povoleni k distribuci vydano, byla provedena dne: 21. 3. 2024.

Udaje uvedené vtomto povoleni a jeho ptilohdch odpovidaji dokumentu Soubor postupl Spolegenstvi
pro inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange
of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.
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¢.j. suki90609/2024 Sp.zn. sukls37056/2024 Dne 12. 4. 2024
Oddvodnéni

Dne 8.2.2024 spole&nost Lekyo pharma s.r.o. se sidlem 17. listopadu 845/15, 669 02 Znojmo, IC 199 05 637 podala
Zadost o povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravki. Poddnim Zadosti bylo zahdjeno spréavni fizeni vedené pod sp. zn.
sukls37056/2024. V jeho rdmci a na zakladé vysledk( kontroly provedené na misté dne 21. 3. 2024 Statni Ustav
pro kontrolu lé&iv (déle jen ,Ustav“) posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény pozadavky stanovené
zdkonem o léc¢ivech a jeho provadécimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, 7e pozadavky jsou spinény. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl
o povoleni k distribuci lé¢ivych pfipravk(, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a ndsl. zdkona ¢.500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpisti, u Ustavu odvoldni, a to ve Ih(ité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje
Ministerstvo zdravotnictvi CR.

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce
|

Pfiloha €. 1 — Rozsah povoleni k distribuci Ié€iv (1 strana)
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sukl90609/2024 Sp.zn. sukls37056/2024 Dne 12. 4. 2024 str.3

’filoha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls37056/2024 ze dne 12. 4. 2024

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV
Nazev a adresa mista distribuce: CEDES Logistik s.r.o., Modletice &.p. 139, 251 01 Ri¢any

1. LECIVE PRIPRAVKY

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

1.3 |:] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI
2.1 [X] Nakup/Obstaravani

2.2 [X] skladovani

2.3 [X] Dodavani

2.4 [X] vyvoz

2.5[ | Dal3i ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] P¥ipravky podle ¢l. 83 smérnice 2001/83/ES!
3.1.1 [X] Lé¢ivé pripravky pochézejici z krve
3.1.2 [X] Imunologické lé&ivé piipravky
3.1.3 D Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kitd)
3.2 [ ] Lé&ivé plyny
3.3 [X] P¥ipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4 [_] Dal3i pipravky: -

Veskera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti: --

*¢l. 5 smérnice 2001/83/ES nebo €. 83 nafizeni ES/726/2004
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! Pro distribuci lécivych pfipravkd s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachézeni, které vydava Mz CR podle zékona ¢. 167/1998 Sh., o navykovych latkich a o zméné nékterych dalich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu

F-LEK-009-09 / 29.01.2016 Strana 3/3



