STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobérova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. +420 272 185 111, fax +420 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé
Partyzanské nam. ¢. 7
702 00 Ostrava 1

SP.ZN. sukls155442/2011 DATUM: 16.11.2011
Vypraveno dnem predani k postovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem postovni

sluzby, dnem odeslani datové zpravy zdatové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu léciv,
v piipadé osobniho doruc¢eni dnem piedani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav*), jako organ
ptislusny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zédkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
.»zakon o lé¢ivech™), rozhodl

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. | a § 69 odst. 2 zdkona o IéCivech vydava Zdravotnimu Ustavu se
sidlem v Ostrav¢, se sidlem Partyzanské nam. ¢. 7, 702 00 Ostrava 1, IC 710 09 396, na zaklad¢ jeji
zadosti dorucené dne 11.08.2011,

povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

v nasledujicim rozsahu:

Adresy vSech mist kontroly jakosti Partyzanské nam. ¢. 7, 702 00 Ostrava |

Téreskovové 2206, 734 01 Karvina
Druh a rozsah povolené kontroly jakosti viz piiloha ¢. 1/1 a 1/2 (celkem 2 strany)
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti | -----

Pozn.: Ptilohy tohoto rozhodnuti jsou ¢islovany dle dokumentu Evropské lékové agentury ¢.
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 5 ze dne 23.6.2006
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Odiavodnéni

Dne 11.8.2011 Zdravotni ustav se sidlem v Ostravé se sidlem Partyzanské nam. €. 7, 702 00
Ostrava 1, IC 710 09 396 podal zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe. Podéanim zadosti
bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls155442/2011. V jeho ramci Ustav posuzoval,
zda jsou v uvedeném piipadé splnény pozadavky stanovené zdkonem o 1é¢ivech, jeho provadécimi
predpisy a zvlastnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Zze pozadavky jsou splnény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k vyrobé lé&ivych pripravki, jak je uvedeno ve
vyroku tohoto rozhodnuti. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Poucdeni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona C. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdgjsich predpisii, u Ustavu odvolani, a to ve lhiité 15 dnu ode dne jeho

doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru
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Ovérovaci dolozka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod poradovym &islem 25560279-48005-111122084913, Ze tento dokument v listinné
podobé, ktery vznikl prevedenim z dokumentu obsaZzeného v datové zpravé, skladajiciho se z 2
listi, se shoduje s obsahem dokumentu, jehoz prevedenim vznikl.

Autorizovanou konverzi dokumentu se nepotvrzuje spravnost a pravdivost idaji obsazenych v
dokumentu a jejich soulad s pravnimi predpisy.

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan zaru¢enym elektronickym podpisem
zalozenym na kvalifikovaném certifikitu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich
sluzeb a platnost zarueného elektronického podpisu byla ovéfena dne 22.11.2011 v 08:49:17.
Zarugeny elektronicky podpis byl shledan platnym ve smyslu ovéfeni integrity dokumentu, tzn.
dokument nebyl zménén, a ovéfeni platnosti kvalifikovaného certifikatu bylo provedeno viici
poslednimu zvefejnénému seznamu zneplatnénych kvalifikovanych certifikatl vydanému k datu
22.11.2011 06:01:57.

Gdaje o zaru¢eném elektronickém podpisu:

Cislo kvalifikovaného certifikdtu 11 F4 36, kvalifikovany certifikat byl vydan akreditovanym
poskytovatelem certifika¢nich sluzeb PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. [IC
47114983] pro podepisujici osobu (oznacujici osobu) Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., vedouci
odboru INS, Statni ustav pro kontrolu léciv, 31160, Ceska republika - Stitni wstav pro
kontrolu lé¢iv, organizacni slozka statu [IC 00023817].

Udaje o ¢asovém razitku:
K dokumentu nebylo pfipojeno kvalifikované ¢asové razitko

Subjekt, ktery autorizovanou konverzi dokumentu provedl:
Statutarni mésto Ostrava

Datum vyhotoveni ovérovaci dolozky:
22.11.2011

Jméno, pFijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Luka$ LuksSa

Otisk tiFedniho razitka: P SIN . -
/’\“: s ‘;f,f/ 25560279-48005-111122084913

Poznamka:

V dobé od uverejnéni seznamu kvalifikovanych certifikdti, viiéi kterému byla ovéfovdina platnost kvalifikovaného certifikdtu,
do provedeni autorizované konverze dokumentit mohlo dojit k zneplatnéni kvalifikovaného certifikdtu.

Kontrolu této ovérovaci dolozky lze provést v centrdlni evidenci ovérovacich doloZek pFistupné zpiisobem umoZiujicim ddilkovy
pFistup na adrese https://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.




