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ROZHODNUTI

Statni ustav pro kontrolu Iéciv se sidlem v Praze 10, Srobérova 48 (déle jen ,Ustav”), jako organ pfislusny k
rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona €. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonii (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisti (déle jen ,zékon o légivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen
»Spravni fad“)

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zdkona o légivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravki
sp.zn. sukls101238/2013 ze dne 29.07.2013, ve znéni pozdéjiich zmén, nasledovné:

® Meéni se rozsah povolené Cinnosti — zapisuje se na adrese mista vyroby: Best Pharm a.s.,
Beranovych 65/745, 199 02 Praha 9 — Letiiany vyroba hodnocenych lécivych pfipravkd v rozsahu:

15 Baleni
1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemicke/Fyzikalni

lJakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikdini — pouze fyzikdIni

a spolecnosti Best Pharm a.s. se sidlem Beranovych 65, 199 02 Praha 9 — Letfiany, IC: 288 67 882
se povoluje vyroba lé€ivych pFipravki

v nasledujicim rozsahu:

Best Pharm a.s., Beranovych 65/745,
199 02 Praha 9 — Letiany

Best Pharm a.s., Beranovych 65/745,
199 02 Praha 9 — Letriany

viz pfiloha €. 1 (celkem 1 strana)

Adresy viech mist vyroby

Adresy viech mist kontroly jakosti

Druh a rozsah povolené vyrob
‘ wey viz pfiloha €. 2 (celkem 1 strana)

Adresy smluvnich mist vyroby

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob

viz pfiloha €. 5 (celkem 1 strana)
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Pfitohy tohoto rozhodnuti jsou Cisloviny dle dokumentu ,Union Basic Format for Manufacturers
Authorization” ve zn&ni platném od 02.01.2013, ktery je soudasti Souboru postupli Spole€enstvi pro inspekce
a vymeénu informaci {Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Cddvodnéni

Bne 04.09.2015 spoleCnost Best Pharm a.s. se sidlern Beranovych 65, 159 02 Praha § — Letiany, IC: 288 67 882
podala Zadost o zménu povoleni k wyrobé IiéCivych pripravkd, vydaného dne 29.07.2013 pod
sp.zn. sukls101238/2013 Zména spodiva v tom, e se:

* Méni rozsah povolené Cinnosti ~ zapisuje se na adrese mista v{roby: Best Pharm a.s.,
Beranovych 65/745, 199 02 Praha 9 — Letfany vyroba hodnocenych lé&vych pripravk( v rozsahu:

1.5 Baleni
1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdini

Jakékoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikdini — pouze fyzikdini

Podanim Zddosti bylo zahdjeno spravni Fizeni vedené pod sp.zn. sukls155479/2015. Vjeho ramci Ustav
pasuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé spinény poZadavky stanovené zdkonem o lé¢ivech, jeho provadécimi
pfedpisy a zvlastnimi pfedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, fe po¥adavky jsou spinény,

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl 0 zméné povoleni k vyrobé |&&ivych pEipravkil v rozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho pfilohdch. Udaje uvedené v tomte rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databiéze.

Poucient

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nas). spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve [hité 15 dnl ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk ufedniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, C5c.
feditel inspekéniho odboru
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Pfilcha £. 1 k rozhodnuti sp.zn. sukls155479/2015 ze dne 29.02.2016
Druh a rozsah povolené vyroby humannich IéEivych pFipravkd

Nazev a adresa mista vyroby: Best Pharm a.s., Beranovych 65/745, 199 02 Praha 9 - Lethany

Céast 1 - Vyrobni operace

11 Steriini pFipraviky

1.1.3 Propousténi Sarzf

1.2 Nesterilni pfipravky

1.2.2 Propousténi 5aréi

15 Balen{

1.5.2 Sekunddarni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikaini

iakékoli omezeni nebo vysvitleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.6.3 Chemické/Fyzikaini — pouze fvzikdIni

Otisk Gfedniho razitka

Ing. Franti§ek Chuchma, CSc.
feditel inspekiniho odboru

konec pfilohy 1
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Pfiloha £. 2 k rozhodnuti sp.zn. sukls155479/2015 ze dne 29.02.2016
Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych l&€ivych pFipravki

Nézev a adresa mista vyroby: Best Pharm a.s., Beranovych 65/745, 198 02 Praha 9 — Letfany

1.5 Baleni

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikaini

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operact:
1.6.3 Chemicke/Fyzikdini — pouze fyzikdini

Otisk Gfedniho razitka

Ing. Franti§ek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 2
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Pfiloha &. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls155479/2015 ze dne 29.02.2016

Jména a pfijmend kvalifikovanych oscb

Ing. Vitézslav Kment

Otisk dfedniho razitka

Ing. Frantidek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 5
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