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ADRESAT
ARDEAPHARMA, a.s.
Treboniska 229

373 63 Sevétin

Sp. zn.: Vyfizuje/linka Datum
sukls310528/2020 Ing. E. Niklickova/ 837 16.12.2020
C.j.

sukl318151/2020

ROZHODNUTI

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

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zdkona o lé¢ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravki ¢.j.
20364/1/INS/99 ze dne 31.08.1999, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e Zapisuje se dalsi kvalifikovana osoba: Mgr. Jan Matéjka,
e Kedni01.01.2021 se vymazava IC 251 52 858,
e Ke dni01.01.2021 se zapisuje IC 079 58 595

a spole¢nosti ARDEAPHARMA, a.s. se sidlem Tieboriskd 229, 373 63 Sevétin, I€ 079 58 595
se povoluje vyroba lé¢ivych pFipravk

v nasledujicim rozsahu:

. L, ARDEAPHARMA, a.s., Treboriskd 229, 373 63 Sevétin
Adresy vSech mist vyroby

ARDEAPHARMA, a.s., Treboriskd 229, 373 63 Sevétin

Adresy vSech mist kontroly jakosti

viz priloha ¢. 1 (celkem 1 strana)

Druh a rozsah povolené vyroby

Adresy smluvnich mist vyroby ---

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

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz ptiloha €. 5 (celkem 1 strana)

Prilohy tohoto rozhodnuti jsou Cislovany 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 08.12.2020 spole€nost AREDAPHARMA, a.s. se sidlem Tfeboriska 229, 373 63 Sevétin IC: 251 52 858 podala
zadost o zménu povoleni k vyrobé lécivych pripravk(, vydaného dne 31.08.1999 pod ¢.j. 20364/1/INS/99, ve
znéni pozdéjsich zmén. Zména spociva v tom, Ze se:

e Zapisuje dalsi kvalifikovana osoba: Mgr. Jan Matéjka,
e Kedni01.01.2021 se vymazava I€ 251 52 858,
e Ke dni01.01.2021 se zapisuje I€ 079 58 595.

Podanim zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls310528/2020. 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 splnény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o zméné povoleni k vyrobé lé¢ivych piipravk( 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 moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve |hiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
reditel inspekéniho odboru

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 18.12.2020
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