STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 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
sukls58552/2020 Ing. E. Niklickova 01.04.2020
C.j.

sukl84277/2020

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona ¢. 378/2007 Sh., o |ééivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakon( (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen ,zdkon o léc¢ivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisli (dale jen
»spravni rad“)

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 a § 69 odst. 4 zakona o lé¢ivech, na zakladé 7adosti spole¢nosti ALS Czech Republic,
s.r.o. se sidlem Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 — Vysocany, IC 274 07 551, dorucené Ustavu dne 04.03.2020, a
po provedeném sprdvnim fizeni méni rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, vydané pod ¢.j.
31748/1/INS/00 ze dne 19.02.2001, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e zapisuje se smluvni partner pro kontrolu jakosti ALS Mikrolab, Kung Hans vag 3, SE-192 68 Sollentuna,
Svédsko,

e zapisuje se smluvni partner pro kontrolu jakosti ALS Luled, Aurorum 10, SE-977 75 Luled, Svédsko,

e vymazava se adresa stavajiciho smluvniho mista kontroly jakosti Simec AG: Areal Bleiche West, Postfach
413, CH-4800 Zofingen, Svycarsko a zapisuje se nova adresa: Gartnereiweg 4B, 4665 Oftringen,
Svycarsko,

e vymazdva se smluvni partner pro kontrolu jakosti EKOCENTRUM - OVALAB, s.r.o.,
Martinovska 3248/166, 723 08 Ostrava — Martinov, I€ 268 72 196,

e v misté kontroly jakosti na adrese Podébradska 540/26, 190 00 Praha 9 - Vysolany se vymazavaji
¢innosti:
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.4 Biologické
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Cast 2 - Dovoz lécivych pripravka

2.1 Kontrola jakosti dovazenych léCivych pripravki

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.4 Biologické

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych Iécivych pFipravku

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.4 Biologické

Cast 2 - Dovoz lécivych pripravki

2.1 Kontrola jakosti dovazenych lé€ivych pFipravka

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.4 Biologické

a spole¢nosti ALS Czech Republic, s.r.o. se sidlem Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 — Vysocany, IC 274 07 551,
se povoluje cinnost kontrolni laboratofe

v nasledujicim rozsahu:

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

viz pfiloha ¢. 1/2 (celkem 1 strana)

Adresy vSech mist kontroly jakosti

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)

‘

Prilohy tohoto rozhodnuti jsou ¢islovany dle dokumentu ,Union Basic Format for Manufacturers Authorization®
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soucasti Souboru postupl Spoledenstvi pro inspekce a vyménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).
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Odivodnéni

Dne 04.03.2020 spoleénost ALS Czech Republic, s.r.o. se sidlem Na Harfé 336/9, 190 00 Praha 9 — Vysocany,
IC 274 07 551 podala 74dost o zménu povoleni k €innosti kontrolni laboratofe, vydaného dne 19.02.2001 pod
¢.j. 31748/1/INS/00, ve znéni pozdéjsich zmén. Zména spociva v tom, Ze:

zapisuje se smluvni partner pro kontrolu jakosti ALS Mikrolab, Kung Hans vag 3, SE-192 68 Sollentuna,
Svédsko,

zapisuje se smluvni partner pro kontrolu jakosti ALS Luled, Aurorum 10, SE-977 75 Luled, Svédsko,
vymazava se adresa stavajiciho smluvniho mista kontroly jakosti Simec AG: Areal Bleiche West, Postfach
413, CH-4800 Zofingen, Svycarsko a zapisuje se novad adresa: Gartnereiweg 4B, 4665 Oftringen,

Svycarsko,

vymazava se smluvni partner pro kontrolu jakosti EKOCENTRUM - OVALAB, s.r.o.,
Martinovska 3248/166, 723 08 Ostrava — Martinov, IC 268 72 196,

v misté kontroly jakosti na adrese Podébradska 540/26, 190 00 Praha 9 se vymazavaji ¢innosti:
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lécivych pfipravk

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6

Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.4 Biologické

Cast 2 - Dovoz lécivych pripravki

2.1

Kontrola jakosti dovazenych IéCivych pFipravka

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.4 Biologické

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych Iécivych pFipravku

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6

Kontrola jakosti

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.4 Biologické
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Cast 2 - Dovoz lécivych pripravka

2.1 Kontrola jakosti dovazenych léCivych pripravki

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.4 Biologické

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls58552/2020. V jeho ramci Ustav posuzoval,
zda jsou v uvedeném pripadé splnény pozadavky stanovené zakonem o léCivech, jeho provadécimi predpisy a
zvlastnimi predpisy.

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

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k €¢innosti kontrolni laboratoFe v rozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho ptilohdch. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve Ihiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru
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