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Zasléni Rozhodnuti 0 zmé&né povoleni k éinnosti kontrolnf laboratofe

V pffloze Vam zasildme Rozhodnuti o zmé&né& povoleni k &innosti kontrolni laboratofe, vydané na
zdkladé Zddosti, doruéené na USKVBL dne 12.3.2020, pod &.]. 3336/2020/POD.
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Ustav pro stitnf kontrolu
veterindrnfch
biopreparétdi a Ié&iv

Vytisk & 1
Povoleni ¢islo: 538/2020/RKL

ROZHODNUT{ 0 zméné povoleni k &innosti kontrolni laboratoke

Ustav pro stitni kontrolu veterinirnich biopreparith a 1éSiv se sidlem v Bmg (déle jen Ustav)
jako pfislusny spravn{ orgin podle §16 odst. 2 pism. a) bod 2. zdkona & 378/2007 Sb., o létivech
a o zm&néch nekterych souvisejicich zékoni (déle jen zékon & 378/2007 Sb., o Iétivech), vydava podle §
69 zékona &, 378/2007 Sb., o 1éivech, toto

POVOLENI
k ¢innosti kontrolni laboratore veterindrnich 1é&iv

v tomto rozsahu a za t&chto podminek:
1. Provozovatel:

AILS Czech Republic, s.r.o.

IC: 274 07 551

2. Sidlo provozovatele:
Na Harfé 336/9

19000 Praha 9 - Vysodany

3. Povoleni k &innosti kontrolni laboratofe & 538/2020/RKL se udéluje na vyrobni prostory a zatizeni
uZivané vyrobcem na adrese:

Na Harf€ 336/9, 190 00 Praha 9

Podébradska 540/26, 190 00 Praha 9

4. Rozsah povolené Cinnosti v&etng &innostf zaji¥t'ovanych na zéklad® smlouvy v oblasti vyroby a kontroly
kvality veterinarnich lé&ivych ppravki je stanoven v p¥floze & 1 tohoto povoleni. PHloha & 1 je
nedflnou soudésti tohoto povolen.

5. Kontrolni laboratof je povinna dodrZovat pi{sluind ustanoveni zdkona & 378/2007 Sb., o lé&ivech,
vyhlasky ¢&. 229/2008 Sb., o vyrob a distribuci 168iv (d4le jen provad&ci vyhlaska) a pokyny vyddvané
USKVBL.

6. DrZitel povoleni je povinen dle § 64 pism. i) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1ékivech, umoznit pracovnikim
Ustavu vykondvat tfedni dohled podle § 16 odst. 2 pism. e) zdkona &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech.

7. Povoleni je udéleno na dobu neurditou. Mii¥e byt pozastaveno nebo zruseno podle § 69 a § 63, odst. 8)
zdkona &. 378/2007 Sb., o létivech. Povinnosti lze uloZit drZiteli Povoleni k &innosti kontrolni
laboratote veterindrnich 16&iv i po nabyti prdvni moci tohoto rozhodnuti. Piivodni Povoleni k #innosti
kontrolni laboratofe veterindmnich 1é¢iv vydané Ustavem dne 18.7.2017 podreg. & 486/2017/RKL
pozbyvé platnosti dnem nabytf G¥innosti tohoto Rozhodnuti.

8. Kontrolni laboratof je oprédvnéna provozovat &innost pouze se zatizenim a v prostordch schvélenych
inspekéni{ skupinou pti inspekci provedené dne 10. — 12.6.2019 a p#i dodr¥ovéni podminek stanovenych
v Protokolu o inspekci SVP v kontroln{ laboratofi ze dne 28.6.2019, &.j. 8132/2019/INS.
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~~ USKVBL
kV) Ustav pro stétn{ kentrolu

veterindmich
blopreparétd a 16&iv

Na ziklad® Rozhodnuti o zméné povoleni k dinnosti kontrolni laboratoFe p¥i vyrobé léiv vydaném
Ustavem dne 18.7.2017 pod reg. &islem 486/2017/RKL '

¥ddosti o zménu dorutené USKVBL dne 12.3.2020, pod &j. USKVBL/3336/2020/POD, spisové
znatka USKVBL/3336/2020/POD, podané podle § 69 zikona & 378/2007 Sb., o lékivech, a podle
provédéci vyhlésky,

zaplaceni sprévniho poplatku podle zikona & 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozd&jsich zmé&n (poloZka 98),

provedeni ndhrady vydaji za odborné ikony provddéné na Zddost podle platného ceniku USKVBL,
polozka I-18 uhrazena dne 5.3.2020,

zmény &lenéni vyrobnich dinnost{ publikované v ,,Compilation of Community Procedures® v souladu
se sm&micf 2004/28/EC,

predloené dokumentace doklédajici dodrZovéni zésad sprévné vyrobni praxe ve smyslu ustanoveni
provadéci vyhlésky a

vysledku inspekce provedené dne 10. — 12.6.2019, podle ustanoveni provadéci vyhlasky

shledal Ustav, Ze Zadatel splnil poadavky na providéni kontroly veterindrnich 1&¢ivych piipravkd
stanovené zékonem &. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, a jeho provéd&cimi ptedpisy a pokyny Ustavu a vydal toto
povoleni k &innosti kontrolnf laboratofe.

Poulenf o odvoléni:
Proti tomuto rozhodnutf 1ze podat odvoléni do 15-ti dnl ode dne doruteni rozhodnuti ke Stétni
veterinérni spravé CR a to prostfednictvim Ustavu.
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V Brné dne 20.3.2020 " {avDr. T Bl
vedoust-stuzebniho Gfadu

Seznam piiloh:
Ptiloha &. 1: Rozsah povolené &innosti (1 stranka)

Vytisk &, 1: ALS Czech Republic s.r.0. — dr¥ite] Povoleni k &innosti kontrolni laboratof'e veterindrnich 1é&iv
Stejnopis vytisku &. 1: Ustav — SloZka kontrolnf laboratofe
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~~ USKVBL

v ﬂstav pro ltitn! kontrolu
blopreparétﬁ aléélv

Priloha €. 1 k Rozhodnuti 0 zméné& povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe

veterinarnich pFipravki & 538/2020/RKL
A) Cinnosti provd¥né drZitelem povoleni k finnosti kontrolnf laboratoke veterindrnich p¥pravki
na adrese - Na Harf€ 336/9, 190 00 Praha 9

Cist 1 — V{robni operace

1.6 Kontrola kvality

1.6.2 Mkrobzologzckd nesterilni 1é&ivé pFipravky
1.6.3 Chemickad/fyzikdlni
| 1.6.4 Biologickd

Cinnosti providéné drzitelem povoleni k finnosti kontrolni laboratofe veterindrnich
pFipravkii na adrese - Podébradsks 540/26, 190 00 Praha 9

| Cést 1 - Vyrobnf operace

| 1.6 | Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fvzikélni

B) Cinnosti zajitované na zdklad® smlouy v

ALS Mikrolab, Sollentuna, Sweden

'1.6 | Kontrola kvality

| 1.6.1 Mikrobiologické — testovani sterility

ALS Luled, Sweden
1.6. Kontrola kvality
[ 1.6.3 Chemicka/|vzikdini

ECLIPSE SCIENTIFIC LIMITED T/A ALS FOOD AND PHARMACEUTICAL,
Camdridgeshire, ELY, Velka Britinie

| 1.6. Kontrola kvality

1.6.2 Mkrobzolog'tcka nesterilni léCivé pFipravky
1.6.3 Chemickd/tvzikdini

Quinta-Analytika s.r.o. IC 250 74 555
1.6. Kontrola kvality

1.6.3 Chemickd/fyzikdlni

-éime_c AG, Oftringen, Svycarsko
1.6. Kontrola kvality

1.6.2 Mikrobiologickd — nesterilni lécivé pFipraviky
| 1.6.3. Chemickd/[vzikdlni
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