STATNI USTAV Srobérova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732377 Web: www.sukl.cz

ADRESAT

ALS Czech Repubilic, s.r.o.
Na Harfé 336/9

190 00 Praha 9 - Vysocany

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukis132108/2017 Ing. Machutkova / 901 20.07.2017
¢

suki174501/2017

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (dale jen ,Ustav“), jako orgén pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona &. 378/2007 Sb., o lécivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zakon( (zdkon o lé&ivech), ve znéni pozdéjsich piedpist (déle jen ,zékon o léCivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona & 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjSich predpisd (dale jen
,Spravni rad”)

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 a § 69 odst. 4 zakona o lé&ivech, na zdkladé zadosti spolecnosti ALS Czech Repubilic,
s.r.0., se sidlem Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 - Vysocany, IC 274 07 551, doru¢ené Ustavu dne 19.05.2017,
a po provedeném spravnim fizeni méni rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe, vydané pod
¢.j. 31748/1/INS/00 ze dne 19.02.2001, ve znéni pozdéjsich zmén, ndsledovné:

e Vymazava se smluvni partner pro kontrolu jakosti: ITEST plus, s.r.o., Kladskd 1032, 500 03 Hradec
Kréalové, IC 620 61 828, misto kontroly Bilé Vchynice 10, 533 16 Vdpno u Prelouce

e Zapisuje se nové misto kontroly jakosti na adrese: ALS Czech Republic, s.r.0., Podébradska 540/26,
190 00 Praha 9, s ndsledujicim rozsahem povolené vyroby humannich a humannich hodnocenych
Ié¢ivych pripravkd:

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

1.6.4 Biologické
Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz lécivych pFipravki

2.1 Kontrola jakosti dovaZenych 1é€ivych pfipravka

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost
2.1.3 Chemické/Fyzikdlni

2.1.4 Biologické
Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:
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a spole&nosti ALS Czech Republic, s.r.o0., se sidlem Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 - Vysocany, IC 274 07 551
se povoluje ¢innost kontrolni laboratofe

v nasledujicim rozsahu:

Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 - Vysocany
Podébradska 540/26, 190 00 Praha 9
viz pfiloha &. 1/1 (celkem 1 strana)

Adresy vdech mist kontroly jakosti

viz pfiloha €. 1/2 {celkem 1 strana

Druh a rozsah povolené kontroly jakosti — - )
viz pfiloha &. 2/1 (celkem 1 strana)
)

viz pfiloha ¢. 2/2 (celkem 1 strana

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz pfiloha €. 4 (celkem 1 strana)

P¥ilohy tohoto rozhodnutf jsou &islovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization”
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je sougasti Souboru postupl Spoleenstvi pro inspekce a vymeénu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Odtvodnéni

Dne 19.05.2017 spole¢nost ALS Czech Republic, s.r.o., se sidlem Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 - Vysocany,
I€ 274 07 551 podala #adost 0 zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe, vydanému dne 19.02.2001 pod
¢.j. 31748/1/INS/00, ve znéni pozdéjSich zmén. Zména spociva v tom, ie se:

e Vymazava smluvni partner pro kontrolu jakosti: ITEST plus, s.r.o., Kladskd 1032, 500 03 Hradec Kralové,
I€ 620 61 828, misto kontroly Bilé Vchynice 10, 533 16 Vdpno u Pfelouce

e Zapisuje nové misto kontroly jakosti na adrese: ALS Czech Republic, s.r.o., Pod&bradska 540/26,
190 00 Praha 9, s nasledujicim rozsahem povolené vyroby humdnnich a humannich hodnocenych
lé¢ivych pripravkd:

Cést 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologicka nezdvadnost

1.6.3 Chemické/FyzikdlIni

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz lé€ivych pFipravk

2.1 Kontrola jakosti dovazenych lé€ivych piipravki

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikdlni

2.1.4 Biologické
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Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni Fizeni vedené pod sp.zn. sukls132108/2017. V jeho ramci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé spinény poZadavky stanovené zakonem o [é¢ivech, jeho provadécimi
pFedpisy a zvlastnimi pfedpisy.

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

Vzhledem k tomu Ustav rozhod! o povoleni k &innosti kontrolni laboratofe v rozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho pfilohéach. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Poudeni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve lhiité 15 dnl ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Gredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

v z. MVDr, Eva Kucerova
vedouci oddéleni dohledu nad
zpracovanim biologickych materiall
Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv
{(povériena na zékladé ¢l. 6.3 S-001
Aprobacniho fadu Statniho Ustavu
pro kontrolu 1éciv)
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Nazev a adresa mista vyroby: ALS Czech Republic, s.r.0., Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 - VysoCany

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezavadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz lécivych pripravki

2.1 Kontrola jakosti dovaZenych lé€ivych pFipravki

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/FyzikdIni

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., v z.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/1
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Nézev a adresa mista vyroby: ALS Czech Republic, s.r.0., Podébradskd 540/26, 190 00 Praha 9

€4st 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz légivych pFipravki

2.1 Kontrola jakosti dovaZenych lé€ivych pfipravk

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikdini

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

Otisk Gredniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc., v z.
feditel inspekéniho odboru

konec ptilohy 1/2
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284
476V a adresa mista vyroby: ALS Czech Republic, s.r.0., Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 - Vysoany

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz hodnocenych légivych pfipravka

2.1 Kontrola jakosti dovazenych hodnocenych lé€ivych pfipravkd

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikdini

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

Otisk Gfedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., v z.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 2/1
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376v a adresa mista vyroby: ALS Czech Republic, s.r.0., Podébradska 540/26, 190 00 Praha 9

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologické nezdvadnost

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cést 2 - Dovoz hodnocenych lé&ivych pFipravka

21 Kontrola jakosti dovazenych hodnocenych Ié&ivych pfipravkd

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.3 Chemické/Fyzikalni

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:
Otisk Uredniho razitka

Ing. Franti$ek Chuchma, CSc., v z.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 2/2
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2 & ' esy 7:!Uvm’ch mist kontroly jakosti

Eéﬁ'/food & Pharmaceutical, 2 Bartholemews Walk, Cambridgeshire Business Park, Ely,
Cambridgeshire CB7 4ZE, Velkd Britanie

EKOCENTRUM — OVALAB, s.r.0., Martinovska 3248/166, 723 08 Ostrava — Martinov, IC 268 72 196

Quinta-Analytica s.r.o., Prazskd 1486/18c, 102 00 Praha 10, I€ 250 74 555

Simec AG, Areal Bleiche West, Postfach 413, CH-4800 Zofingen, Svycarsko

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc., v z.
feditel inspekéniho odboru

konec prilohy 4
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Otisk tiedniho razitka:

ol

100514040-213478-170919111106

Pozndmka:
Kontrolu této ovéfovaci dolozky Ize provést v centrdlni evidenci ovéFovacich doloZek pFistupné zpiisobem umoZiiujicim ddlkovy pristup
na adrese htips://www.czechpoint.cz/overovacidolozky.



Ovétovaci dolozka konverze na Zadost do dokumentu v listinné podobé

Ovéfuji pod potadovym Cislem 108815_001273, Ze tento dokument v listinné podobg, ktery vznikl ptevedenim z
dokumentu obsaZeného v datové zpravé, skladajictho se z 3 listl, 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.

Obsah predlozené datové zpravy k provedeni autorizované konverze byl ve shodé se zaznamy Informacniho
systému datovych schrinek. Tato datova zprava s Cislem 501253495 byla systémem pienesena dne 06.09.2017 v
10:30:24. Platnost datové zpravy byla ovéfena dne 19.09.2017 v 11:11:15. Datovd zprava byla opatfena
zarudenou elektronickou znackou zaloZenou na kvalifikovaném systémovém certifikatu vydaném akreditovanym
poskytovatelem certifika¢nich sluZeb. Udaje o zarudené elektronické znadce: &islo kvalifikovaného systémového
certifikatu 23 C8 AB, certifikat byl vydan PostSignum Qualified CA 2, Ceska posta, s.p. [IC 47114983] pro
Informaéni systém datovych schrinek - produkéni prostiediMinisterstvo vnitra Ceské republiky [Ié
00007064]. Elektronickd znatka byla oznatena Casovym razitkem. Datum a &as 07.09.2017 16:38:15, cislo
kvalifikovaného &asového razitka 2D CB 36, Sasové razitko bylo vydano PostSignum Qualified CA 3, Ceska
posta, s.p. [IC 47114983].

Odesilajici datova schranka:

Nazev: Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Adresa: Srobarova 49/48, 10000 Praha 10, CZ
ID datové schranky: qwfai2m

Typ uzivatele: Nezjisténo

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl podepsan vicenisobnym zaruCenym elektronickym podpisem
zalozenym na kvalifikovaném certifikétu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb a platnost
zaruéeného elektronického podpisu byla ovéfena dne 19.09.2017 v 11:12:01. Zaruceny elektronicky podpis byl
shledan platnym (dokument nebyl zmén&n) a kvalifikovany certifikat byl v dob& ovéfeni expirovan. Udaje o
zarudeném elektronickém podpisu &. 1: &islo kvalifikovaného certifikatu 00 AA 51 F9, kvalifikovany certifikat byl
vydén akreditovanym poskytovatelem certifikaénich sluzeb I.CA Qualified 2 CA/RSA 02/2016, Prvni
certifika&ni autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznadujici osobu) MVDr. Eva Ku€erova, Statni ustav pro
kontrolu 16¢iv. Elektronicky podpis byl oznagen platnym Casovym razitkem, zalozenym na kvalifikovaném
certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluzeb. Platnost ¢asového razitka byla ovéfena
dne 19.09.2017 v 11:12:01. Udaje o Gasovém razitku: datum a &as 20.07.2017 10:31:10, &islo kvalifikovaného
tasového razitka 00 AA 58 2B, kvalifikované asové razitko bylo vydano akreditovanym poskytovatelem
certifikadnich sluzeb I.CA Qualified CA/RSA 07/2015, Prvni certifikacni autorita, a.s.. ’

Vstupujici dokument obsazeny v datové zpravé byl opatfen vicenasobnou zaruCenou elektronickou znackou
zaloenou na kvalifikovaném systémovém certifikitu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikacnich
sluzeb a platnost zarugené elektronické znagky byla ovéfena dne 19.09.2017 v 11:12:01. ZaruCena elektronickd
znatka byla shledana platnou (dokument nebyl zménén) a ovéfeni platnosti kvalifikovaného systémového
certifikatu bylo provedeno viiti seznamu zneplatnénych kvalifikovanych systémovych certifikéti vydanému k datu
19.09.2017 05:52:02. I'Jdaje o zaru®ené elektronické zna&ce &. 2: &islo kvalifikovaného certifikatu 00 AB 56 67,
kvalifikovany certifikit byl vydan akreditovanym poskytovatelem certifikatnich sluzeb L.CA Qualified 2
CA/RSA 02/2016, Prvni certifikani autorita, a.s. pro podepisujici osobu (oznacujici osobu) athena, Statni
tstav pro kontrolu 1é¢iv. Elektronickd znatka byla oznatena platnym Casovym razitkem, zaloZzenym na
kvalifikovaném certifikatu vydaném akreditovanym poskytovatelem certifikatnich sluzeb. Platnost Casového
razitka byla ové&fena dne 19.09.2017 v 11:12:01. Udaje o asovém razitku: datum a ¢as 20.07.2017 10:47:01,
&islo kvalifikovaného asového razitka 00 AB 20 10, kvalifikované Gasové razitko bylo vydéno akreditovanym
poskytovatelem certifika¢nich sluzeb I.CA Qualified CA/RSA 07/201S, Prvni certifikaCni autorita, a.s..

Vystavil: Ceska posta, s.p.
Pracovisté: Praha 81
Ceska posta, s.p. dne 19.09.2017

Jméno, p¥ijmeni a podpis osoby, ktera autorizovanou konverzi dokumentu provedla:
Pavla Pribylova

y {



