Smlouva o kontrolni ¢innosti
¢. 2022/001

1.
Smluvni strany

Dr. Kulich Pharma, s.r.o.
Pileticka 178/61
Hradec Kralové 3, PSC 500 03

Objednatel:

Ing. Borisem Markem, jednatelem spolecnosti
27487555

zastoupeny:
1CO:
DIC:
bank. spojent:
¢ uctu:
registrace:

¢. 21944
e-mailova adresa pro zasilani faktur: G

Zdravotni tstay se sidlem v Usti nad Labem
Moskevskﬂ 1531/15
Usti nad Labem, PSC 400 01

Zhotovirel:

zastoupeny: Ing. Eduardem Jezem, feditelem

1CO: 71009361

DIC: CZ71009361
bank. spojeni: ..i_-:-_f_-- "'"r':;... rf;:_? k $_i$§j
¢ udtu: B e e

registrace:

Osoba opravaénda jednai ve véci predmétu plnéni:
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Adresa mist kontroly jakosti:

tel.:
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323 619700

Prohiaseni Ministerstva Zdravotnictvi CR ¢.J. 31334/2002 ze dne 11.11.2002
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Zkusebni laboratof Hradec Kralové, pracovisté 1, Jana Cerného 361, 503 41

Hradec Kralové

Zkusebni laborator Hradec Kralové, pracovisté la, Nezvalova 958, 500 03

Hradec Kralové
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se dohodly na uzavieni této smlouvy ve smyslu § 2652 a nasl. zikona ¢. 89/2012 Sb., Obéansky zakonik.
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11.
Predmét plnéni smlouvy

Provadeéni zkousek u vzorkii IéCivych a pomocenych latek a farmaceutickych surovin objednatele.

Zkousky bude zhotovitel provadét podle zkusebnich meted platného znéni Evropského, pripadné
Ceského Iékopisu a dle vlastnich standardnich operacnich postupti (dale jen ,,SOP*) nebo
specifikacich dodanych objednavatelem.

11

Prava a povinnosti zhotovitele

Zhotovitel je povinen provést dilo v souladu s platnymi zdsadami spravné vyrobni praxe (ddle
jen SVP¥) na sviij naklad a na své nebezpei v terminech operativné dohodnutych
s objednatelem prip. jeho kvalifikovanou osobou.

5 . Pk
Kontakini osobou u zhotovitele *
P R e s

o e

Pii provadéni zkousek postupuje zhotovitel samostatné a s potiebnou odbornou péci, je vak vazan
soucasnymi legislativnimi pozadavky a eventualné ramcovymi pokyny objednatele.

Zhotovitel mZe povéfit zhotovenim ¢Casti zkouSek jiny pravni subjekt pouze s pisemnym
souhlasem objednatele. Pii provadéni zkouSek jinym subjektem ma zhotovitel stejnou
odpovédnost, jako by zkousky provadél sam.

Véei, které jsou potiebné k provedeni zkouSek, je povinen opatiit zhotovitel. Naklady spojené
s pofizenim téchto véci pak budou zahrnuty do ceny za provedeni zkousek.

V dohodnutych piipadech mize zhotovitel pozadat objednatele o dodani veéci, potiebnych
k provedeni zkousek. na naklady objednatele. Naklady na pofizeni téchto véci pak nebudou
zahrnuty do ceny za provedeni zkousek.

Zhotovitel splni svou povinnost provést zkousky jejich fadnym ukoncenim, tj. piedanim
prislusnych certifikati (protokolii) do 14 dnii od doruceni vzorku (-i1) od objednatele (neni-li
stanoveno podle bodu 1. jinak) objednateli na adrese: Dr. Kulich Pharma, s.r.o., Pileticka
178/61, 500 03 Hradec Krialové 3. Bude-li behem téchto 14 dni zjisténo, Ze tato Ihita pro
provedeni zkouSek nestaCi, bude objednatel neprodlené¢ informovan zhotovitele o nutnosti
pradlouzit termin zkousky a bude dohodnuta konkrétni [hiita jejiho provedeni.

Na analytickém certifikatu (protokolu) s vysledky zkousek uvede zhotovitel minimalné tyto Gidaje:
adresu objednatele, adresu zhotovitele, identifikacni ¢islo certifikatu (protokolu), ndzev vzorku,
oznaceni vzorku, zkuSebni predpis, ndzev zkousky, limitni hodnoty (pokud jsou stanoveny),
vysledky zkousek, hodnoceni (pokud jsou stanoveny limitni hodnoty), datum vystaveni certifikatu
(protokolu) a jméno osoby, ktera certifikat (protokol) vystavila, jméno a podpis odpovédného
pracovnika za provedeni zkouSek.

Zhotovitel je povinen priibézné konzultovat s objednatelem jakékoliv nejasnosti nebo pripadné
zmény pri provadéni zkousek.
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10. Zhotovitel je povinen informovat objednatele o splnéni podminek spravné vyrobni praxe své

kontrolni laboratofe. Diéle je povinen dokladovat pripadnou zménu platnosti tohoto povoleni
vydaného Statnim Gstavem pro kontrolu léc¢iv (dale jen ,,SUKL®).

11. Zhotovitel umozni objednateli audit na svém pracovisti v piedem dohodnutém terminu v rozsahu

)

N

6.

5.

dodrzovani spravné vyrobni praxe pii provadeéni kontrol 1€¢iv a pomocenych latek objednatele.

V1.
Prava a povinnosti objednatele

Odbér vzorki provadi objednatel, ktery zajisti jejich dodani na adresu ZkuSebni laboratof Hradec
Kralové, pracovisté la, Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové, Za kvalitu vzorkovani i ostatnich
krokii v souladu s platnymi zasadami SVP a s platnym pokynem SUKLu, zodpovida objednatel.
Vzorky musi byt od objednatele vybavené privvodkou.

Objednatel ma pravo na vcasné a fadné provedeni zkouSek v souladu sjeho potiebami
a opravnénymi zajmy.

Objednatel je opravnén kontrolovat ¢asovy priibéh provadeéni zkousek.

Objednatel je povinen, na vyzadani zhotovitele, poskytnout mu potiebné informace a podklady,
které jsou pro fadné a Gplné provedeni zkouSek nezbytigé.

Objednatel zodpovida u nelékopisnych materiali a lé€ivych pripravkil za dodani jejich aktualné
platnych verzi specifikaci. V pfipadé zkouSek podle jinych lékopist nez Cesky nebo evropsky
lékopis, zajist'uje objednatel dodani kopn pi |sIusnych clanku atov u,‘;lwm nebo 'mg!u,kcmja/yt.c

B
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Kontaktni osobou u  objednate b Sty Ao thel, E
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Zanikne-li zavazek provést zkousky z diivodu, za ktery zodpovida objednatel, je tento povinen
zhotoviteli uhradit Skodu, ktera mu tim vznikla.

Objednatel je povinen fadné provedené zkousky, tj. pfislusné certifikaty (protokoly) prevzit a
zaplatit sjednanou cenu za jejich provedeni.

Objednatel zodpovida za zajisteni vzorki na pripadné re-analyzy.

V.
Odména

Objednatel zaplati zhotoviteli za provedenou laboratorni €innost odménu v predem
sjednané/kalkulované vysi.

Zhotovitel ma pravo na nahradu prokazanych nepiedpokladanych nakladi, které vynaloZil na
zajisténi zkousek.
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Vi,
Platebni podminky

Zhotovitel vystavi danovy doklad — fakturu po dokonéeni zkousek dle diléi objednavky. Danovy
doklad odesle zhotovitel nejpozdéji do 3 dni od jeho vystaveni na e-mailovou adresu objednatele
uvedenou v zahlavi této smlouvy. Objednatel udéluje zhotoviteli souhlas k pouziti faktur
(danovych doklad() v elektronické podobé ve smyslu ustanoveni § 26 odst. 3 zikona &. 235/2004

W

Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Objednatel se zavazui_e z_afpla_l_it fakturu formou prevodniho prikazu na Gcet zhotovitele vedeny
1%%@&&@: SR “E i; ve sjednaném terminu platnosti. Za den (hrady
povazuje den, kdy byla fakturovana Castka pripsand ve prospéch uétu zhotovitele. Fakturu lze
zaplatit v hotovosti v pokladné v sidle zhotovitele.

Splatnost faktury je 30 dnii ode dne doruceni objednavateli. Ptiabsenci prikazu o doruceni faktury
se mé za to, ze byla doru¢ena tietiho dne po odesléani.

Dojde-li k pravné uc¢innému ukonéeni smluvniho vztahu, je kazda smluvni strana povinna uhradit
druhé strané dosud neuhrazené skuteéné naklady, které vynalozila na plnéni zavazku
pred terminem ukonceni smluvniho vztahu.

Objednatel bere na védomi, Zze zhotovitel je opravnén pozadovat Grok z prodleni v zikonné vysi za
kazdy den prodleni s thradou faktury, a to ode dne nésledujiciho po dni splatnosti faktury do dne
uhrady véetné.

VIL
Ochrana a vyuziti vysledki zkousek

Objednatel bude jedinym subjektem opravnénym k disponovini s vysledky zkousek, pricemz
vysledky zkouSek podIéhaji utajeni. Zhotovitel neni opravnén s vysledky zkousek seznamovat tieti
subjekty a zavaze v tomto smyslu i své zaméstnance. Objednatel mé pravo piistupu k prvotnim
protokoliim, které vede zhotovitel. Ten archivuje dokumentaci o zkouskach po dobu deseti let od
provedeni zkouSky.

VIII,
Zavérecna ustanoveni

Pokud v této smlouvé neni stanoveno jinak, fidi se pravni vztahy z ni vyplyvajici prislusnymi
ustanovenimi Obc¢anského zakoniku 89/2012 Sh.

Smlouva se vyhotovuje ve dvou stejnopisech, po jedné pro kazdou ze smluvnich stran, pricemz
kazdy z nich ma platnost originalu. Mize byt zménéna nebo zruSena pouze pisemnou dohodou
smluvnich stran.

Na dikaz pravdivosti shora uvedenych Gdaji piipojuji smluvni strany své podpisy.

Smlouva nabyva Gi¢innosti dnem zverejnéni v registru smluy.

Smlouva se uzavira na dobu neuritou. Kterdkoliv ze smluvnich stran mize dat vypovéd’ bez udani

divodu, a to s tfimeésicni vypovedni Thiitou. Smluvni vztah zanika rovnéz dohodou obou stran nebo
odstoupenim dle piislunych ustanoveni této smlouvy ¢i zakona.
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6. Obé smluvni strany mohou od smlouvy odstoupit v piipadé opakovaného a hrubého
poruseni povinnosti druhé strany.

7. Pokud ma zhotovitel u objednatele nezaplacené pohledavky vice nez tyden po splatnosti, nebude
zhotovitel do zaplaceni dalsi zkousky provadeét.

8. Obé strany se zarucuji zachovavat mléenlivost o predmétech smlouvy a vysledcich zkousek.
9. Ve vécech smlouvy jsou opravnéni smluvni strany jednat:

za objednatele:
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10. Zmény této smlouvy je mozno provést po vzajemné dohodé smluvnich stran formou dodatku.
Dodatek je dokument, ktery je takto oznacen, priibézné ¢islovan a podepsén opravnénymi osobami.

I1. Touto smlouvou se rudi a nahrazuje Smlouvu o kontrolni ¢innosti ¢. OFA/2016/05 uzaviend mezi
objednatelem Dr. Kulich Pharma, s.r.o., Piletickia 178/61, Hradec Kralové 3, PSC 500 03
a vykonavatelem Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem, Moskevska 1531/15, Usti nad
Labem, PSC 400 01, dne 14.6.2016.

Prilohy:

Piiloha ¢. 1 — Kopie certifikatu o splnéni podminek spravné vyrobni praxe vydana SUKL,

platna v dob& plnéni smluvnich podminek pro kontrolni laborato? pifjemce

smlouvy

Kopie rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe vydané SUKL

s platnosti v dobg plnéni smluvnich podminek.

Piiloha ¢. 3 — Piidéleni evidenéniho Cisla pro ovérovani jakosti 1é¢ivych a pomocenych latek
vydané SUKL s platnosti v dobé& plnéni smluvnich podminek.
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Piiloha ¢.
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15, 400 01 Ustl nad Labem
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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

7o, SUKL

Srobarova 48
10041 Praha 10

g o e 3N

Fax: WA AER IR

E-miail: pim i P

Web: wwaw.sukl.cz

Certifikdr spisovd zn.: [
Certificate Ref, No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekei wvsouladu s Eldnkem 15 Smérnice
2001/20/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zékona &, 378/2007
Sh., o létivech a o zméndch nékterych souvisejicich zakoni
(zdkon o lécivech), ve znéni pozdéjsich piedpis(.

PHislusny cegdn Ceské republiky potvrzuje ndsledujici:

Kontrolni laboratof

Zdravotn{ Gstav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevskd 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Adresa mista kontroly jakosti:

Zdravoini Gstav se sfdlem v Usti nad Labem

Zkusebai laboratof Hradec Kralové

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové

pracovisté ¢.1a: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové

Byla inspektovdna vsouladu s planem inspekci v souvislosti
spovolenim  kéinnosti  kortrolni  laboratofe  sp.n.
sukls135922/2012, poslednf zména sp.zn. SEEirpaiken 5o
dne 07.12.2012, v souladu s éldnkem 13 Smérnice 2001/20/ES
prevedenym do ndrodni begislativy jako: § 57 zdkona ¢
378/2007 Sb., o létivech a o zméndch nékierych souvisejicich
zakonii {zakon o l&€ivech), ve znéni pozdéjiich pfedpist,

Nz zakladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekece, ktera
byla provedena dne 24.06.2020, je tato kontrelni laborator
povaiovana za subjekt splnujici poZadavky a ndvody spravné
vyrobnf praxe stanovené smérnici 2003/94/EC?

L Tyto pozadavky spliuji doporuéeni SZ0O na SVP.

Tento certifikat odrdzi stav mista kontroly jakosti v ase vyse
zminéné inspekee a nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odraZet stav shody po uplynuti vice ne? tFf let od data Inspekce.
Doba platnosti mOZe byt nicméné na zdkladé regulatornich
principll fizeni rizik prodiouiena nebo zkricena zapisem
v oddie Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikdt je platny, pouze jsou-li pfedloieny viechny
strany a castila 2.

Pravest tohoto certifikdtu mbZe byt ovérena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.: sukls119870/2020
Datum: 09.09.2020
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Iméne: 2R

e-mail:
Podpis:

F-INS-002-39/10.05.2016

sukis119870/2020

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 15 of
Directive 2001/20/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The control laboratory:

Zdravotni Gstav se sidlem v Usti nad Labam
Moskevska 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Site address:

Zdravotni (stav se sidlem v Ustl nad Labem

Zkusebni laborator Hradec Kralové

Jana Cerndho 361, 503 41 Hradec Kralové

pracovisté ¢.1a; Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové

Has been inspected under the national inspection programme
in connecticn with control Iahoramr\,ur authcnsat:on no
sukls135922/2012, last variation no FmkEe ' issued
on 07.12.2012 in acccrdance with Art. 13 of Directive
2001/20/EC transposed in the following national legislation:
Saction 57 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Ralated Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amendad.

From the knowledge gained during inspection of this control
laboratory, the latest of which was conducted on 24.06.2020, it
is considered that it compties with The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003,/24/EC2,

*These requirements fulfil the GMP recommendations of WHO.

This certificate reflects the status of the quality control site at
the time of the inspection noted abewve and should not be relied
upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP, If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls119870/2020
Date: 09.09.2020
Page 1/2

Signature nf tha authonsed person of the competent authority
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Cast 2
B4 Humanni hodnoceneé léciveé pFipraviy
1 VYROBNI OPERACE

1.6 Kontrola jakosti
1.6.3 Chemicks/Fyzikaknl

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVID

2.1 Kentrola jakosti dovazenych |&€ivych pfipravki
2.1.3 Chemicke/Fyzikalni

lakékoli omezeni nebo wyswétleni vztahujlcl se k rozsahu
certifikatu: -—--

Datum: 09.09.2020

jméno a podpis opravnéné osoby pfislusného organu Ceské
republiky

Statni Ustav pro kontrolu l&civ
Erobdrova 48

100 41 Praha 10

(‘.eské republika

Part 2
<] Human Investigational Medicinal Preducts

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.3  Chemical/Physical

2 IMPORTATICN OF MELICINAL FRODUCTS

2,1 Quality control testing of imported medicinal products
213 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate: -——

Date: 09.09.2020

name and signature cf the authorised person of the competent
authority of the Czech Republic

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

100 41 Prague 10

Czech Republic

e

}»é-:‘"'

fax: Hals

Otisk uredniha razitka

Certifikdt SVP sp.zn.: sukls119870/2020
Datum: 09,09.2020
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Iménig,

e—mad}ﬁ

Podpis:

F-INS-002-39/10.05.2016

GIMP Certificate Ref.No.: sukls119870/2020
Date: 09.09.2020
Page

Signature of tne au.hnrised uerson of the competent authority
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o, SUKL

Srobarova 48
10041 Praha 10

E-mall: Z R

Web: wwaw.sukl.cz

Certifikdt spisovd zn.: /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekei vsouladu s Elankem 111(5) Smérnice
2001/83/ES a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona €. 378/2007
Sh., o lé€ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(
(zakon o l&civech), ve znéni pozdéjsich predpisd.

PFislugny organ Ceské republiky potvrzuje ndsledujici:

Kontrolni laberator:

Zdravotni Gstav se siciem v Usti nad Labem
Moskevska 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Adresa mista kontroly jakosti:

Zdravotni Gstav se sidlem v Usti nad Labhem

Zkugebni laboratof Hradec Krélové

lana Cermého 361, 503 41 Hradec Kralové

pracoviité £.1a: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Krilové

Byla inspektovana vsouladu s planem inspekc v souvishosti
spovolenim  kdéinnosti  kontrolnd  laboratofe  sp.zn.
sukls135922/2012, poslednf zména sp.zn. E AR AT R =Y 20
dne 07.12.2012, v souladu s &ldnkem 40 Smérnice 2001/83/ES
prevedenym do narodn/ legislativy jako: § 62 zdkona G
378/2007 Sb., o légivech a o zméndch nékterych souvisejicich

zdkonu {zakon o l8€ivech), ve znéni pozdéjsich predpist.

Na zékladé znalosti ziskanych b&hem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 24.06.2020, je tato kontreini laboratof
povazovéna za subjekt spliujicl poZadavky a navody spravné
wrobnf praxe stanovené smérnici 2003/94/EC!

! Tyto poZadavky spliuji doporuceni SZ0 na SVP.

Tento certifikdt odraZi stav mista kontroly jakosti v ase wyse
zminéné inspekce a nemélo by se spoiéhat na to, Ze bude
odrazet stav shody po uplynuti vice net tff let od data inspekce.
Doba platnosti miZe byt nicméné na zdkladé regulatornich
principd Fizeni rizik prodlouZena nebo zkridcena zdpisem
v oddile Omezeni nebo vysvétlenl.

Tento certifikdt j= platny, pouze jsou-li predloZeny viechny
strany a ¢dstila 2.

Pravost tohoto certifikdiu miZe byt ovéfena v EwdraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

Certifikat SVP sp.zn.; sukls119870/2020
Datum: 09.09.2020

Strana 1z2
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Padpis:

F-IN3-002-38/10.05.2016

sukls119870/2020

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part 1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter 3,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The control laboratory:

Zdravotni (istav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevska 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Site address:

Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem

Zkusebni laberatof Hradec Kralové

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové

workplace no.la: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Krélové

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratery authorisattcn no
sukls135922/2012, last variation no Fitgr i) issued
on 07.12.2012 in accordance with Art. 40 of Directive
2001/83/EC transposed in the following national legislation:
Section 62 of the Act No 378/2007 Ccll., cn Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this control
laboratory, the latest of which was conducted on 24.06.2020,
it is considered that it comglies with The principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/EC?

! These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the quality control site at
the time of the inspection noted above and should not be relied
wpon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
hoth Parts 1and 2.

The authenticity of this certificate may be verified n
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls119870/2020
Date: 09,00.2020

Page 1/2
Name'l"ul i gL ‘{K,I !
Phon e 1",-%-:

Signature of the autho(lsed person of the competent authority
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Cést 2 Part 2

Humanni léCivé pripravky Human Medicinal Products

1 VYROBN[ OPERACE 1 MANUFACTURING OPERATIONS

1.6 Kontrola jakosti 1.6 Quality control testing

1.6.3 Chemicke/Fyzikani 1.6.3  Chemical/Physical

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVIKD 2 IMPORTATION OF MECICINAL PRODUCTS

2.1 Kontrola jakosti dovaZenych 1é€ivych pripravka 2.1 Quality control testing of imported madicinal products
203 Chemické/Fyzikaini 2.1.3 Chemical/Physical

Jakakoli omezerd nebo vysvétleni vztahujiei se k rozsahu Any restrictions or clarifying remarks related to the sccpe of
certifilkdtu; —— this certificate: —-—

Datum: (09,09.2020 Date: 09.09.2020

jméno a podpis opravnéné osoby prislusnéha organu Ceské name and signature of the authorised person cf the competent
republiky authority of the Czech Republic

D e T S
THA S g A el
SRy o ) BAY, A b—i’-wf'

reditel nspekénino odboru Me TNspecticn section

Statnd ustav pro kontrolu 1éiv State Institute for Drug Control
Srobdrova 48 Srobarova 48

100 41 Praha 10 100 41 Prague 10

Ceska republika

Czech Republic
ﬂ&.

-

R

)
= -
b

Otisk dredniho razitka

Certifikdt SVP sp.zn.: sukls119870/2020 GMP Certificate Ref.No.; suklsL19870/2020
Datum: (9.09.2020 Date: 09.09.2020

Strana 212 Page

lmén@., i Mame

e-maig: Phone number: ."F}}"

Podpis: Signature of the authorised person of the competent authority
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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

e, SUKL

Srobarova 48
10041 Praha 10

E-mail: Aefiah sty

Web: www.sukl.cz

Certiffkat spisovd zn.: /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekci vsouladu s Elankem 15 Smérnice
2001/20/ES a s §13, odst. 2, pfsm. a bod 3 zdkona £ 378/2007
Sh., o lé€ivech a o zméndch nékterych souvisejicich zdkoni
(zdkon o léivech), ve znéni pozdéjsich predpisi.

Prisludny organ Ceské republiky potvrzuje naskedujici:

Kontrolni laboratof

Zdravotn! tstav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevska 1531/15

400 01 Ustf nad Labem

Adresa mista kontroly jakosti:

Zdravotni Ustav se sfdlem v Usti nad Labem

Zkudebnf laboratof Hradec Kralove

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové

pracovi§té ¢.1: Jana Cerného 2351, 503 41 Hradec Kralové

Byia inspektovdna vsouladu s planem inspekci vsouvislosti
spovolenim  k&innosti  kontroli  laboratofe  sp.zn,
sukls135922/2012, posledni zména sp.zn. | i el ze
dne 07.12.2012, v souladu s Eldnkem 13 Smérnice 2001/20/€ES
pfevedenym do ndrodni legislativy jako: § 57 zdkona &
378/2007 Sh., o |éfivech a o zménach nékierych souvisejicich
zakonil (zdkon o [&¢ivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisd.

Ma zékladé znalosti ziskanych béhem posledni inspekce, kterd
byla provedena dne 24.06.2020, je tato kontrolni laboratof
povaZovana za subjekt splfiujiel poZadavky a névody sprdvné
wrobni praxe stanovené smérnicl 2003/94/£C

! Tyto pozadavky splrwji doporudeni SZ0 na SVP.

Tento certifikdt odraZl stav mista kontroly jakosti v éase wyse
zminéné inspekce a3 nemélo by se spoléhat na to, Ze bude
odraZet stav shody po uplynuti vice ne tfi let od data inspekce.
Doba platnosti mdZe byt nicméné na zdkladé regulatornich
principtl Fizeni rizik prodlouZena nebo zkracena zdpisem
v oddile Omezeni nebo vysvétleni.

Tento certifikdt je platny, pouze jscu-li predbozeny viechny
strany a éasti 1a 2.

Pravost tohoto certifikitu miZe byt ovéfena v EudraGMP,
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vyddvajici autoritu.

Cartifikat SVP sp.zn.; sukls119870/2020
Datum: 09.09,2020
Strana 122

F-IN5-002-29/10.05.2016

sukls119870/2020

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A
MANUEACTURER
Part1l

Issued following an inspection in accordance with Art. 15 of
Directive 2001/20/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The centrol laboratory:

Zdravotni tistav se sidlem v Usti nad Labem
Maoskevska 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Site address:

Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem

Zkusebni laboratof Hradec Kralové

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové

pracovi§té £.1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Krélové

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratory authorisation
no sukls135922/2012, last wvariation no ﬁm
issued on 07.12.2012 in accordance with Art, 13 of Directive
2001/20/EC transposed in the following national legislation:
Section 57 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this control
laberatery, the latest of which was conducted on 24.06.2020, it
is considerad that it complies with The principles and guidelines
of Good Manufacturing Practice laid down in Directive
2003/94/EC.

! These requirements fuifil the GMP recommendations of YWHO.

This certifizate reflects the status of the quality control site at
the time of the inspection noted above and should not be relizd
upen to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks fizid.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be werified in
EudraGMP. If it does not appear, please contact the issuing
authority.

GMP Certificate Ref.No.: sukls119870/2020
Date: 09.09.2020

Signature of the a'hthonsed person of the compatent authority



Cést 2
| Huménni hadnocené |égivé piipravicy
1 VYROBNI OPERACE

1.6 Kontrola jakosti
1.6.3 Chemicke/Fyzikalni

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKD

2.1 Kantrola jakosti dovéienych |é€ivych piipravkd
2.13 Chemicke/Fyzikalni

lakékoll cmezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu
certifikdtu: —--—

Datum: 08.09.2020

jméno a podpis oprawiéné osoby prislusného orgdriu Ceské
republiky

A

reditel inspekéniho odboru

Statni dstav pro kontrolu l&civ
Srobdrova 48

100 41 Praha 10
Ceska republika
f.a-“"? M—.ﬂr-a;_.rhm-,‘{
tei‘é

fax: E‘ﬁ H r‘-‘“

|.'r“'| ﬁ&'

Part 2
= Human Investigational Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6.3  Chemical/Physical

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

2.1 Quality control testing of imported medicinal products
2.1.3 Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of
this certificate; ——

Date: 09.09.2020

name and signature of the authorised persein of the competent
authority of the Czech Republic

Director of the Inspac{mn section

State Institute for Drug Control
Srobarova 48
100 41 Prague 10

Otisk Uredniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.: sukls119870/2020
Datum: 09.09.2020

GMP Certificate Ref.No.; sukls119870/2020
Date 09.09.2020

Slrana A2 24
m--*r L J-g‘:':'- e n 'E!.-'q 2, ,;::_"::i
men iR R TR R P ot ﬁ;ﬁ Ll
e-mail=y P 5;: % Pﬁone number: s o
Podpis: Signature of the authorised person of the competent authority

F-INS-002-39/10.05.2016



¢ SU KL STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: iy S5 ko Tty E-mail: E T
‘ PRO KONTROLU LECIV 10041 Praha 10 Fax: Web: www.sukl.cz

Certifikat spisovd zn.: /
Certificate Ref. No.:

CERTIFIKAT SVP PRO VYROBCE
Cast 1

Vydany po inspekcl vsouladu s Elankem 111(5) Smérnice
2001/83/€S a s §13, odst. 2, pism. a bod 3 zakona €. 378/2007
Sh., o lécivech a o zménach néktenjch souvisejicich zakonl
(zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjiich predpisd.

Prislusny organ Ceské republiky potvrzuje nasledujici:

Kontrolni laborator:

Zdravotni stav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevskd 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Adresa mista kontroly jakosti:

Zdravotni listav se sidlem v Usti nad Labem

Zkuzebni laboratof Hradec Kralové

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Krélové

pracoviété &.1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Krdlové

Byla inspektovana v souladu s planem inspekei v souvislosti
spovolenim  kcinnosti  kontrolni  laboratofe  sp.zn.
sukls135922/2012, posledni zména sp.zn. S dharim a2
dne 07.12.2012, v souladu s élankem 40 Smérnice 2001/83/ES
prevadenym do ndrodni legislativy jako: § 62 zdkona €.
378/2007 5b., o lé€ivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdgjich predpisd.

Na zakladé znalosti ziskanych b&hem posledni inspekce, kterd
hyla provedena dne 24.06.2020, je tato kontrolni laboratof
povaZovdna za subjekt spliujici poZadavky a navody spravne
vyrobnf praxe stanovené smérnici 2003/24/EC?

tTyto poZadavky spliuji doporufeni SZ0 na SVP.

Tento certifikat odraii stav mista kontroly jakosti v ¢ase wyie
minéné inspekce a nemelo by se spoléhat na to, ie bude
odrézet stav shody po uplynuti vice nei 1 let od data inspekce.
Doba platnosti miZe byt nicméné na zdkladé regulatornich
principt Fizeni rizik prodlouiena nebo zkracena zdapisem
v oddile Omezeni nebo vysvétlend,

Tento certifikét je platny, pouze jsou-li pfedloZeny viechny
strany a €ésti 1 a 2.

Pravost tohoto certifikdtu mOZe byt ovérena v EudraGMP.
Pokud se nezobrazi, kontaktujte prosim vydavajici autoritu.

sukls119870/2020

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Part1

Issued following an inspection in accordance with Art. 111(5)
of Directive 2001/83/EC and Section 13, paragraph 2, letter a,
point 3 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals and
on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

The competent authority of the Czech Republic confirms the
following:

The control laboratory:

Zdravotni Ustav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevsks 1531/15

400 01 Usti nad Labem

Site address:

Zdravotni tistav se sidlem v Usti nad Labem

Zkusebni labarator Hradec Kralové

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové

workplace no.1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Krélové

Has been inspected under the national inspection programme
in connection with control laboratory authorisation
no sukls135922/2012, last variation no #.agh

issued on 07.12.2012 in accordance with Art 40 of Directive
2001/83/EC transposed in the following national legislation:
Section 62 of the Act No 378/2007 Coll., on Pharmaceuticals
and on Amendments to Some Related Acts (the Act on
Pharmaceuticals), as amended.

From the knowledge gained during inspection of this control
laboratory, the latest of which was conducted on 24.06.2020,
it is considered that it complies with The principles and
guidelines of Good Manufacturing Practice laid down in
Directive 2003/94/EC?

1 These requirements fulfil the GMP recommendations of
WHO.

This certificate reflects the status of the quality control site at
the time of the inspection noted above and should not be relied
upon to reflect the compliance status if more than three years
have elapsed since the date of that inspection. However, this
period of validity may be reduced or extended using regulatory
risk management principles by an entry in the Restrictions or
Clarifying remarks field.

This certificate is valid only when presented with all pages and
both Parts 1 and 2.

The authenticity of this certificate may be verified in
EudraGMP, If it does not appear, please contact the issuing
authority.

Certifikdt SVP sp.zn.: sukls119870/2020
Datum: 09.09.2020

GMP Certificate Ref.No.: sukls119870/2020
Date: 09.09.2020

Signature of the authonsed person of the competent authority

F-INS-002-38/10.05.2016



Cést 2
54| Humanni 1&¢ivé piipravky

1 VYROBNI OPERACE
1.6 Kontrola jakosti
16,3 Chemické/Fyaikalni

2 DOVOZ LECIVYCH PRIPRAVKU
2.1 Kontrola jakosti dovazenych lé€ivych pfipravka
2,13 Chemické/Fyzikdainl

Jakakoli omezenl nebo wysvétleni vztahujicl se k rozsahu
certifikdtu: -

Datum: 09.09.2020

jméno a podpis opravnéné osoby prisiuiného orgdnu Ceské
republiky

reditel inspekcniho odboru

Stdtni ustav pro kontrolu l&civ
Srobarova 48

100 41 Praha 10

Ceska republika

g .ﬁ__ "‘..f% R iy -
telesgn: i.j.r : gf iﬁ“ '%3
e

fax:

Part 2
@ Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS
1.6 Quality control testing
1.6,.3  Chemical/Physical

2 IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS
2.1 Quality control testing of imported medicinal products
2.1.3  Chemical/Physical

Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of

this certificate; ——

Date: 09.09.2020

name and signature of the authorised person of the competent

authority of the Czech Republic

State Institute for Drug Control
Srobarova 48

R

Otisk trfedniho razitka

Certifikat SVP sp.zn.; sukls119870/2020
Datum: 09.09.2020

Strana 2122
]r‘l‘l(@ﬂﬂ:%‘l:-': .
e-mail. e
Podpis:

F-INS-002-38/10.05.2016

GNP Certificate Ref.No.: sukls119870/2020
Date: 09.09.2020

Page 2/2 _

Nam H'J';"
Phon s H
Signature of the authorised person of the competent authority
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STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Slul).nm ad8, 10041 PRAHA 10

ol. BIRARERLEE %ﬁ%ﬁfﬁﬁﬂ c-mail *%f*%%‘”ﬁﬂi

Zdravotni astay se sidlem v Usti nad Labem
Moskevska 1531715
400 01 Usti nad Labem

DATUM:

SP.ZN. SRR
S 12.06.2012

sukls135922/2012

Vypraveno dnem predani k poStovni prepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni
sluzby. dnem odeslani datové zprivy zdatové schranky Statniho Gstavu pro kontrolu [éCiv,
v piipade osobniho doruceni dnem predani adresdtovi.

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu léciv se s'i-.llcm v Praze 10. Srobdrova 48 (dale jen WUstav®), jako organ
prislusny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zakona ¢. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a o
zménach nékieryeh souvisejicich zakont tmkuu o lé¢ivech), ve znéni pozdejsich |1IL(||‘)]\H (dale jen
Lzakon o lécivech™), rozhodl

takto:

Ustay v souladu s § 63 odst. 1 a § 69 odst. 2 zakona o lécivech vydava spolecnosti Zdravotni
astav se sidlem v Usti nad Labem, se sidlem Moskevska 1531715, 400 01 Usti nad Labem,
[C 710 09 361, na zakladeé jeji zadosti dorucené dne 07.06.2012

povoleni Kk ¢innosti kontrolni laboratoie

v nasledujicim rozsahu: - .
Adresy viech mist Lummlx }‘:I\nsu Zkusebni laborator Hradee Kralové, Jana Cerného
361, 503 41 Hradec Kraloveé

pracovisté ¢. 1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec
Kralove

Zkusebni laboratof Hradec Kralové, Jana Cerného
361, 503 41 Hradee Kralové

pracoviste ¢, la: Nezvalova 958, 5300 03 Hradec

B o o Kralové B -

Druh a rozsah povolené kontroly jakosti viz piiloha ¢. 1/1 (celkem 1 strana)
iz piiloha ¢ 1/2 (celkem 1 strana)
viz priloha ¢. '-"‘l (celkem | strana)

_ viz priloha ¢. 2/2 (celkem 1 strana)

| Adresy smluvnich mist kontroly jakosti | viz piiloha ¢. —I (LL‘“\LII] | strana) _
Pozin.: Prilohy tohoto vozhodnuti jsou ¢islovany dle dokumentu I-\«mp\lm Iékove .u,culln\ .
EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 5 ze dne 23.6.2000

F-INS-002-15/09.09.2009 Strana | (cellkem 2) r .
@
» SUKL




!'lpi @
Ay
pi‘:n

o

Oduvodnéni

Dne 07.06.2012 Zdravotni Gstay se sidlem v Usti nad Labem, se sidlem Moskevskd 1531715, 400
01 Usti nad Labem, 1C: 710 09 361, podal zadost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe,
Podanim zadosti bylo zahajeno sprivni fizeni vedené pod sp.zn. sukls135922/2012. V jeho ramei
Ustay posuzoval, zda Jsou v uvedeném piipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o léc¢ivech,
jeho provadecimi piedpisy a zvladinimi piedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustay konstatuje, Ze pozadavky jsou splnény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe, jak je uvedeno
ve vyroku tohoto rozhodnuti, Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti zavedeny do evropské databize.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl, zikona & 500/2004 Sh.,
spravii Fd. ve znéni pozdéjsich predpist, u Ustava odvolini. a to ve Ihaté 15 dni ode dne jeho
doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

[ento stejnopis rozhodnuti byl vydian na zadost Gcasinika fizeni v souladu s § 69 odst. 4 zakona
€. 50072004 Sh., spravniho fadu, ve znéni pozdejsich picdpisu,

F-INS-002-15/09.09.2009 Strana 2 (celkem 2)

o, SUKL
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Priloha ¢. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls135922/2012 ze dne 12.06.2012
Druh a vozsah povolené vyroby humdnnich [é¢ivych piipravika

Nazey a adresa mista vyroby:

Zdravomi ustav se sidlem v Usti nad Labem

Zkusebni laboratoi Hradee Kralové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Kralové
pracovisté ¢. 1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Kralové

Cist 1 1 - Vyrobni operace

1.6 Iumlml.!j.]l(uhll : - :

1.6.3C IlunuLI\c!] yzikdlni _ -

N e
/( st 2 - I)m 0% Icu\ \'Ll: pripravka -
(2.1 | Kontrola J.ll(u.sh dovizenyceh lctl\'\‘tll pnplml\u
i = — — e
| 2.1.3( |1um|ckcfl-)'Zlkall:]l

= Kot PO 1] oo

F-INS-002-08-01/26. 10 2009 Pitloha 171, strana | (celkem 1)
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Pritoha ¢, 1/2 K rozhodnuti sp.zn. sukls135922/2012 ze dne 12.06.2012
Drub a rozsah povolené vyvoby humannich 1é¢ivyeh pripravia

Néizev a adresa mista vyroby:

Zdravotni tstay se sidlem v Usti nad 1abem

Zkusebni laborator Hradee Kraloveé, Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Kraloveé
pracovi§ie ¢. la: Nezvalova 958, 500 03 Hradee Krilové

e - -
Cast | - Vyrobni operace
1.6 IKontrola jaleosti

1.6.3 Chemické/lFyzikalni

w

Ciist 2 - Dovoz lécivyeh pripravki

21 Kontrola jakosti dovazenych I¢Eivyeh piripravii

I
2.1.3 Chemické/Fyzikalni

F-INS-002-08-01/26.10.2009 Priloha 172, strana | (celkem 1)
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Priloha ¢. 2/1 Kk rozhodnuti sp.zn. sukls135922/2012 ze dne 12.06.2012
Dreul avozsah povolené vyroby humannich hodnocenyeh Iééivych pripravioo

Nizey a adresa mista vyroby:

Zdravoinf tstav se sidlem v Usti nad Labem

Zkusebni laborator Hradee Kralove, Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové
pracoviste ¢. |: Jana Cern¢ho 361, 503 41 Hradec Kralové

|(‘;i'l!il_ I :l‘_‘\:'rnhni operace

‘ 1.6 Kontrola jakosti

‘ 11.6.3 Chemické/Fyzikalni

Cist 2 — Dovoz hodnocenych Ié¢ivyeh pripravki - -
(2.1 iKontrola jakosti dovazenych hodnocenych 1écivyeh pripravia
| . -

2.1.3 Chemickeé/Fyzikalni

et yh :%

[l o B R . b
el mspu%cnl'f boru

Ve

e LT ol 1 8 L B

F-INS-002-08-02/26.10.2009 Priloha 271, strana 1 (celkem 1)
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Piiloha ¢, 2/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls135922/2012 ze dne 12.06.2012
Druh a rozsah povolené vyroby humdnnich hodnocenyeh [é¢ivyeh pripravka

Nizev a adresa mista vyroby:

Zdravotni stav se sidlem v Usti nad Labem

Zkugebni laboratoi Hradee Kralové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Kralové
pracoviste €. la: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové

Cist 1 = Vyrobni operace
1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 (__:liéiluiclTér’i"_\fziicz'lihi

o IKontrola jakosti dovazenych hodnocenyceh lécivyeh pipravic

Cist 2 - Dovoz hodnocenych [écivych pripravka
2

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

- RonieC plilOhY 272 s e
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Priloha €. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls135922/2012 ze dne 12.06.2012

Adresy smluyvnich mist kontroly jalkosti

EKOCENTRUM-OVALAB, s.r.0.. Martinovska 3248/166, 723 08 Ostrava-Martinov

ENERGOAQUA, as.. 1. maje 823, 756 61 Roznov pod Radho§tém

Dr. Kulich Pharma s.r.o.. Pileticka 178/61, 500 03 Hradee Kraloveé

D e 1L T N 11 | 11 S
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STATNI USTAV PRO KONTROLU Llizélv

E:-robal ova 48 100 4IPRAIIA 10

Zdravotni gstav se sidlem v Usti nad Labem
Moskevska 1531/15
400 01 Usti nad Labem

DATUM: 07.12.2012

Vypraveno dnem piredani k postovai piepravé vyznacemym na obdlee provozovatelem postovni
sluzby, dnem odeslani datové zpravy zdatové schranky Stamiho ustava pro kontrolu [éciv,
v prripadé osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu lééiv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 (dale jen ,,Ustav), jako orgén
prisluny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zikona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonti (zikon o [é¢ivech), ve znéni pozdéjsich piedpisii (dile jen
«zakon o 1é¢ivech™), rozhodl

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 a § 69 odst. 4 zikona o Ié¢ivech, na zikladé Zadosti spolecnosti
Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem, se sidlem Moskevska 1531/15, 400 01 Usti nad
Labem, IC 71 00 93 61 doru¢ené Ustavu dne 26.11.2012, a po provedeném spravnim Fizeni méni
rozhodnuti o povoeleni k ¢innosti kontrolni Iaboratoie, vydané poed sp.zn.; sukls135922/2012
dne 12.06.2012, nasledovné:

e zapisuje se smluvni partner pro kontrolu jakosti:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4

misto kontroly jakosti: Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto

a spolecnosti Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem, se sidlem Moskevska 1531/15,
400 01 Usti nad Labem. 1C 71 00 93 61

se povoluje ¢innost kontrolni laboratoie v nasledujicim rozsahu:

Adresy vSech mist kontroly jakosti Zkusebni laborator Hradec Kralové,

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Krilové
ptauwis[('."t. l:

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Krdlove
Zkusebni laboratoi Hradec Kralove,

Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové
pracovisté ¢. la:

[ Nezvalova 958, 500 03 Hradee Krilové
Druh a rozsah povolené kontroly jakosti viz piiloha ¢. 1/1 (celkem 1 str ana)
viz priloha ¢. 1/2 (celkem | strana)
viz pifloha ¢. 2/1 (celkem | strana)
viz piiloha ¢, 2/2 (celkem 1 strana)
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz piiloha ¢. 4 (celkem | strana)
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Pozn.: Prilohy tohoto rozhodnuti jsou ¢islovany dle dokumentu Evropské lékové agentury
¢. EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 5 ze dne 23.6.20006

Odaovodnéni

Dne 26.11.2012 spole¢nost Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem, se sidlem
Moskevska 1531/15, 400 01 Usti nad Labem, IC 71 00 93 61 podala Zidost o zménu povoleni
k ¢innosti kontrolni laboratofe, vydaného dne 12.06.2012 pod sp.zn.: sukls135922/2012. Zména
spediva v tom, Ze se:

e zapisuje smluvni partner pro kontrolu jakosti:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4
misto kontroly jakosti: Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto.

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn.: t’_f‘%w&!- . 'V jeho ramei
Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé splnény pozadavky stanovené zakunun o lécivech,
jeho provadécimi predpisy a zvlasmimi piedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze pozadavky jsou spinény.

Vzhledem k tomu Ustay rozhodl o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratoie v rozsahu
uvedeném ve vyroku tohoto rozhodnuti a v jeho pfilohdch. Udaje uvedené vtomto rozhodnuti
budou po nabyti pravai moci tohoto rozhodnuti zavedeny do evropske databaze.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb.,
spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist, u Ustavu odvolani, a to ve lhité 15 dnu ode dne jeho

doru¢eni, O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Giedniho razitka
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Bla,s.p.

Priloha . 1/1 k rozhodnuti sp.zn. 4 ze dne 07.12.2012

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych piipravka

Nazev a adresa mista vyroby:

Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem

Zkugebni laboratof Hradee Kralové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Kralové
pracovisté ¢, 1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kralové

Cist 1 — Vyrobni operace
1.6 IControla jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Cist 2 - Dovoz létivyeh plipravki
2.1 Kontrola jakosti dovazenych 1écivych pFipravka

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

Otisk Uiedniho razitka

konee piflohy 1/1
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hSta, S.P.

RIS 26 dne 07.12.2012

Ptiloha €. 1/2 'k rozhodnuti sp.zn.
Druh a rozsah povolené vyroby humannich 1é&ivych piipravki

Ndzev a adresa mista vyroby:

Zdravotni tstay se sidlem v Ust nad Labem

Zkugebni laborator Hradee Kralové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Krélové
pracovisté ¢. la: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové

(Ciast 1 - V},’!ruh_niqbperace
1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Ciist 2 - Dovoz légivyeh piipravki
2.1 Kontrola jakosti doviZenych I€ivych piipravki

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

Otisk nuredniho razitka

konee piilohy 12
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ta,s.p.
Priloha €. 2/1 k rozhodnuti sp.zn. W ze dne 07.12.2012

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych 1é¢ivyeh pripravki

Nazev a adresa mista vyroby:

Zdravotni ustav se sidlem v Usti nad Labem

Zkugebni laborator Hradee Kralové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradee Krélové
pracovisté €. 1: Jana Cerného 361, 503 41 Hradec Kréloveé

Cast 1 — Vyrobni operace
L6 IKontrola jakesti

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Cést 2 — Dovoz hodnocenych 1é€ivyeh piipravki
2.1 Kontrola jakosti doviZenych hodnocenych 1é€ivych pFipravki

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

Otisk uredniho razitka
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odboru B

vedouc! inspekeniho

konee piilohy 271
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Priloha &.2/2 k rozhodnuti sp.zn.

iR ze dne 07.12.2012
| |
Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych léivych piipraviki

Nédzev a adresa mista vyroby:

Zdravotni tstav se sidlem v Usti nad Labem

Zkudebni laboratot Hradec Kralové, Jana Cerného 361, 503 41 Hradece Kralové
pracovisté ¢, la: Nezvalova 958, 500 03 Hradec Kralové

Cist 1 — Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikélni

Ciist 2 — Dovoz hodnocenych 1é€ivich p¥ipravki

21 Kontrola jakosti dovaZenych hodnocenych 1écivych piipravki

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

Otisk uiedniho razitka

konee prilohy 2/2
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1Sta, s.p.

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

Dr. Kulich Pharma s.r.0., Pileticka 178/61, 500 (03 Hradec Kralové

EKOCENTRUM-OVALAB, s.r.0., Martinovska 3248/166, 723 08 Ostrava-Martinov
ENERGOAQUA, a.s., 1. maje 823, 756 61 Roznov pod Radhostém

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4
misto kontroly jakosti:

o Fibichova 143, 566 17 Vysoké Myto

Otisk ufedniho razitka

- konee piflohy 4
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