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OPRAVNE ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sb., o lééivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonl (zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécCivech”), vsouladu stimto
ustanovenim zakona o lé¢ivech a v souladu s § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich
predpisa (dale jen ,,spravni rad“), rozhodl z moci ufedni

takto:

podle ustanoveni § 70 spravniho fadu o opravé ziejmych nespravnosti v pisemném vyhotoveni rozhodnuti
se ve vyroku rozhodnuti vydaného dne 15. 12. 2016 pod sp. zn. sukls270321/2016, ¢. j. sukl292796/2016,
nahrazuji slova: ,Kruspils jela” slovy , Krustpils iela”.

Oduvodnéni

Dne 15. 12. 2016 vydal Ustav rozhodnuti o udéleni vyjimky podle & 34a odst. 3 zadkona o lé¢ivech, spoéivajici
v tom, Ze na rozhodnuti o registraci léCivého pripravku FTORAFUR, reg. ¢. 44/136/80-C, lék. forma cps. dur.
(dale jen ,predmétny IéCivy pfipravek”), jehoz drzitelem je spole¢nost JSC Grindeks, se sidlem Krustpils iela 53,
LV-1057, Riga, Lotyssko, zastoupena spoleénosti MD — Pharm, s.r.o., se sidlem L. Hofké 15/66, 747 21 Kravare,
Ceska republika (dale jen ,Gcastnik fizeni“), se nevztahuje ustanoveni § 34a odst. 2 zakona o légivech.

Ve vyroku pisemného vyhotoveni citovaného rozhodnuti se vyskytla zfrejma nespravnost, spocivajici v pisarské
chybé v oznaceni sidla dritele registrace predmétného lé¢ivého pripravku. Ustav tuto nespravnost zjistil a
z moci Uredni ji timto v souladu s § 70 spravniho fadu opravnym rozhodnutim opravuje.

Pouceni o odvolani
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 70 a § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve
IhGté 15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Karel Ulrych
vedouci oddéleni pravni podpory registraci
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Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 5. 1. 2017
Vyznaceno dne: 23. 2. 2017
Za spravnost: Bc. Lucie Mrazkova
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