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ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 1 zdkona C. 378/2007 Sb., o lé&ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zékon o lécivech), ve znéni pozdé&jéich predpisti (dale jen ,zakon o léCivech”), rozhodl
v souladu s § 67 a nasl. zékona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich piedpist (dale jen ,spravni
¥ad“), v fizeni o prodlouZeni platnosti registrace lé¢ivého pripravku postupem vzajemného uznavani registraci
¢lenskymi staty (dale jen ,postup vzdjemného uznavani“) vedeném podle § 34 zakona o lécivech o Zadosti
o prodlouZeni platnosti registrace |é¢ivého pFipravku podané dne 5. 4. 2018

Linde Gas a.s., U Technoplynu 1324, 198 00 Praha 9
(dale jen ,ucastnik fizeni”)
takto:
1.

Ustav na zakladé postupu vzajemného uznavani vedeného pod ¢&. CZ/H/0578/001/R/001 prodluzuje
Géastniku Fizeni jako drziteli rozhodnuti o registraci platnost registrace lééivého pripravku:

nazev: VZDUCH MEDICINALN{ SYNTETICKY LINDE
sila: 21-22,4%
lékova forma: gas.crs.

registracni &islo:  89/411/13-C
na dobu neomezenou.

2.
Ustav uklada vsouladu s § 93e zakona o IéCivech G&astniku Fizeni jako drZiteli rozhodnuti o registraci
nasledujici povinnosti:

e Predkladat periodické zpravy o bezpecnosti léCivého piipravku v'souladu s poZadavky, stanovenymi pro
lé¢ivy piipravek zahrnuty v seznamu referencnich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném
na webovém portalu Evropské lékové agentury. Pokud neni I&¢ivy pfipravek v dobé vydéni rozhodnuti
zahrnut do seznamu referenénich dat Evropské unie (tzv. EURD list), publikovaném na webovém portalu
Evropské lékové agentury, je drZitel rozhodnuti o registraci povinen piedkladat periodické zpravy
o bezpeénosti lé¢ivého pfipravku ode dne, kdy bude lécivy pfipravek zahrnut do tchoto seznamu, a to
v souladu s poZadavky stanovenymi uvedenym seznamem.
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Odiuvodnéni

Oddvodnéni se vsouladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvédi, nebot Zadosti o prodlouZeni platnosti
registraci bylo pIné vyhovéno.

Pouéeni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to ve Ihaté 15
dn ode dne jeho dorugeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi.

Otisk ufedniho razitka

MUDr. Tomas Boran
feditel sekce registraci
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Ovérovaci dolozka konverze z mocij uredni
do dokumentu v listinné podobé

Ovéiuji pod potadovym &islem 112399519-130864-181023084706, Ze tento dokument v
listinné podobg, ktery vznikl pievedenim z dokumentu obsaZeného v datové Zprave,
skladajiciho se z 2 listd, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoz pfevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost dajli obsazenych
v dokumentu a jejich soulad s pravnimi pfedpisy.

Vstupujici dokument obsaZeny v datové zprave byl podepsan vicenasobnym zaru¢enym
elektronickym podpisem.

Udaje o elektronickém podpisu ¢&. 1: Cislo kvalifikovaného certifikatu 00AD5868,
kvalifikovany certifik4t byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifikagnich sluZzeb I.CA
Qualified 2 CA/RSA 02/2016 pro podepisujici osobu (oznadujici osobu) SN=Boran,
G=Tomas, Stitni vistay pro Kontrolu lé¢iv, CZ, MUDr. Tom4s Borai.

Elektronicky podpis byl oznacen platnym ¢asovym razitkem, zaloZenym na kvalifikovaném
certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikagnich sluzeb.

Platnost asového razitka byla ovétena dne 22.10.2018 15:49:17. Udaje o &asovém razitku:
datum a ¢as 22.10.2018 15:49:17, &islo kvalifikovaného Casového razitka 00AC162E,
kvalifikované ¢asové razitko bylo vydano akreditovanym poskytovaielem certifikadnich
sluzeb "Prvni certifika&nj autorita, a.s.", .CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016, CZ.

Udaje o elektronickém podpisu ¢&. 2: Cislo kvalifikovaného certifikaty 00AD7BAB,
kvalifikovany certifikat byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifika¢nich sluZzeb I.CA

Elektronicky podpis byl oznaden platnym Casovym razitkem, zaloZenym na kvalifikovaném
certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikagnich sluzeb.

Platnost ¢asového razitka byla ovéfena dne 22.10.2018 15:49:17. Udaje o ¢asovém razitku:
datum a ¢as 22.10.2018 15:49:17, ¢&islo kvalifikovaného ¢asového razitka 00AC1 TCA,
kvalifikované ¢asové razitko bylo vydéno akreditovanym poskytovatelem certifikagnich
sluZeb "Prvni certifika¢nj autorita, a.s.", .CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016, CZ.

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu proved]:
Statni Gistav pro kontrolu 1&&iy

Datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky:
23.10.2018

Jmégo, prijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzj dokumentu provedla:
Eva Sedivé - Oddgleni administrativni podpory

Otisk ufedniho razitka: - 7
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Pozndamka:

Kontrolu této ovérovaci dolozky Ize provést v ¢

entrdlni evidenci oveérovacich doloz
ddlkovy pFistup na adrese https.://www. czechp

ek pristupné zpiisobem umoziujicim
oint.cz/overovacidolozky.
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112399519-130864-
181023084706
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