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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”) jako orgdn pfisludny
k rozhodnuti podle § 34a odst. 3 zdkona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakonU, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lé¢ivech”), rozhodl v souladu s timto ustanovenim
zdkona o lécivech a v souladu s § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

(dale jen ,spravni rad“),
takto:

vyjimka podle § 34a odst. 3 zakona o lécivech, spocivajici vtom, Ze na rozhodnuti o registraci IéCivého
pripravku PROPAFENONE ORION 150 MG, reg. ¢. 13/340/12-C, lék. forma TBL FLM (dale jen ,pfedmétny
|écivy pripravek”), jehoz drZitelem je spole¢nost Orion Corporation, se sidlem Orionintie 1/A, FI-02200 Espoo,
Finsko, IC 19992126, zastoupend panem Wojciechem Szwedzifiskim, M. D., nar. 4. 7. 1969, bytem
Brata Alberta 8, 05-075 Warszawa, Polsko, substitu¢né zastoupena spolecnosti Orion Pharma s.r.o., se sidlem
Zeleny pruh 95/97, 140 00 Praha 4 — Branik, IC 01444239 (dale jen ,U¢astnik fizeni“) se nevztahuje ustanoveni
§ 34a odst. 1 zakona o |écivech,

se udéluje.

Oduvodnéni
Dne 3. 9. 2015 byla Ustavu dorucena 7adost Ucastnika fizeni o udéleni vyjimky podle § 34a odst. 3 zakona
o léCivech, spocivajici v tom, Ze na rozhodnuti o registraci predmétného I|éCivého pfripravku,
vydané pod sp. zn. sukls230900/2010 se ustanoveni § 34a odst. 1 nevztahuje.

Zadost byla podana véas, tedy ve lh(ité stanovené v § 34a odst. 3 zakona o |é¢ivech.

S ohledem na skutecnost, Ze Zadosti Ucastnika fizeni se v plném rozsahu vyhovuje, odlivodnéni rozhodnuti
v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neni tfeba.
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Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho Fadu u Ustavu odvoldni, a to ve |h(té
15 dnd ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk uredniho razitka

Mgr. Katefina Blechova
vedouci oddéleni pravni podpory registraci

Toto rozhodnuti nabylo prdvni moci dne: 27. 11. 2015
Vyznaceno dne: 17. 12. 2015

Za spravnost: Mgr. Lucie Bulandrova
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