STATNi USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobsrova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

MAXIS BOHEMIA s. . o.
Ceskych brat¥i 407
547 01 N4chod

dopis na dodejku do viastnich rukou

C.J. 10688/5/INS/03 ' DATUM: 15. 4. 2004

Rozhodnuti
o povoleni k distribuci lé¢ivych pFipravki

Statni ustav pro kontrolu 1éiv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,,Ustav) jako organ ptisluiny k rozhodnuti
podle § 9 odst.1 pism.a) bod 2 zdkona &.79/1997 Sb., o 1&kivech a o zménach a doplnéni n&kterych souvisejicich zédkond, ve
znéni pozdgjSich predpisii (déle jen ,,zakon“) rozhodl podle § 42 odst. 2 a § 42a odst. 1 a 2 zakona takto:

Distribuce 1é¢ivych pFipravkd, o jejiz povoleni byla podéna Z4dost spole¢nosti MAXIS BOHEMIA s.r.o. se sidlem
Ceskych bratti 407, 547 01 Néchod, IO 49 81 50 24, ktera byla doruena Ustavu dne 22.10.2003, se povoluje a podle § 42
odst. 6 se stanovuji nasledujici podminky pro vykon povolené &innosti:

1) Distribuce bude provddéna z prostor na adrese: DruZstevni 76, 570 01 Litomy31 (3 mistnosti v p¥izemi o celkové vyméte
150 m?).

2) Kuvalifikovanou osobou podle § 42a odst. 1 pism. b) zdkona je MVDr. Jit{ Polagek.

? \

Odivodnéni

V ramci fizeni o povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravkd Ustav na zakladé ¥adosti spole¢nosti MAXIS BOHEMIA
s.r.o. se sidlem Ceskych bratti 407, 547 01 Nachod, ICO 49 81 50 24, o povoleni k distribuci lé&ivych ptipravkd véetns jejich
priloh ze dne 22.10.2003 a na zaklads vysledkd kontroly provedené na misté dne 2.3.2004 posuzoval, zda jsou v uvedeném
ptipad€ splnény poZadavky na distribuci stanovené zékonem, jeho provadécimi pfedpisy a zvlstnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze uvedené poZadavky jsou splnény. Na zakladé zjistén{ téchto
skute¢nosti rozhodl Ustav o povoleni k distribuci égivych pfipravki, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.
Pouleni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 53 a nésl. zakona &.71/ 1967 Sb., o spravnim Fizeni (spravni
fad) u Ustavu odvol4ni, a to ve Ihiits 15 dnfi ode dne jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Doc. RNDr.Martin Valchét, C§e
vedouci inspekéni sekce




STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 Praha 10, Cesk republika
tel. 272 185 111, fax 271 732 377, e-mail: sukl@sukl.cz

DENTIMED s.r.o.
Ceskych bratii 407
547 01 Ndchod

na dorucenku do viastnich rukou

Sp. zn.: S 48/0406/DIS 406 DATUM: 26. 4. 2006

ROZHODNUTI

Statni tustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako organ
ptislusny k rozhodnuti podle § 9 odst. 1 pism. a) bod 2 zdkona €. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o
zmé&néch a doplnéni nékterych souvisejicich zékoni, ve znéni pozdéjsich predpist rozhodl

takto:

Statni tstav pro kontrolu 1é€iv v souladu s § 42a odst. 1 a2 a podle § 41la odst. 7,8 a9
zakona ¢&. 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zmé&néch a dopln&ni n&kterych souvisejicich zakoni, ve
znéni pozdgjSich pfedpisti (dale jen ,,zdkon o lé¢ivech®) na ziklad€ Zadosti spoleénosti
MAXIS BOHEMIA s.r.o0. se sidlem (fesk;'fch bratii 407, 547 01 Néchod, I1C: 498 15 024

méni rozhodnuti o povoleni k distribuci 1é¢ivych pripravki vydané pod
¢.j.: 10688/5/INS/03 ze dne 15.4.2004 nasledovné:

Méni se nazev spole¢nosti (obchodni firma):
pivodné: MAXIS BOHEMIA s.r.o0.
nove: DENTIMED s.r.o.

Oddivodnéni

Dne 7.4.2006 spole¢nost MAXIS BOHEMIA s.r.o0. se sidlem Ceskych bratti 407, 547 01
Néchod, IC: 498 15 024, podala Zadost o zmé&nu povoleni k distribuci 1é&ivych piipravka.
Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp. zn.: S 48/0406/DIS 406. V jeho
ramci Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,Ustav®) posuzoval, zda jsou v uvedeném
piipadé splnény poZadavky stanovené zékonem o léCivech, jeho provadécimi pfedpisy a
zvl4$tnimi pfedpisy. Ustav po provedeném fizeni konstatuje, Ze je mozné Zadosti vyhovét, a
proto rozhodl o zméné& v povoleni k distribuci 1é€ivych pfipravki, jak je uvedeno ve vyroku
tohoto rozhodnuti.
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