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STATNI USTAV
PRO KONTROLU LECIV

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

Srobarova 48
100 41 Praha 10

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

ADRESAT

ITEST plus, s.r.0.
Kladska 1032/44c
Slezské Piedmaésti
500 03 Hradec Krélové

Sp. zn.
sukls298459/2023
C:i:
sukl300863/2023

Vyfizuje/linka Datum
Ing. Lenka MareSova/726 15.12.2023

SUKI

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (déle jen ,Ustav”), jako orgén pfisluény
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona &. 378/2007 Sb., o léCivech a o zméndch nékterych
souvisejicich zékont (zdkon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), rozhod|
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona €. 500/2004 Sb., spravni fdd, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen
»Spravni Fad“) v fizeni o #adosti o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe doruéené dne 12.12.2023

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 a § 69 odst. 4 zakona o légivech, na zakladé Zadosti spoleénosti ITEST plus, s.r.o.
se sidlem Kladskd 1032/44c, Slezské Pfedmésti, 500 03 Hradec Kralové, IC 620 61 828 dorucené Ustavu
dne 12.12.2023, a po provedeném spravnim fizeni méni rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofre,
vydané pod €.j. 7124/2/INS/98 dne 25.05.1998, ve znéni pozdéjsich zmén, ndsledovné:

e Vymazdvd se misto kontroly jakosti humannich hodnocenych Iéivych pripravkl na adrese:
Kladska 1032/44c, Slezské Pfedmésti, 500 03 Hradec Kralové (pfiloha ¢. 2/1),

e Vymazdvd se misto kontroly jakosti humannich hodnocenych léCivych pripravkl na adrese:
Bilé Vchynice 10, 533 16 Vépno u Pfeloude (pfiloha €. 2/2),

a spole¢nosti ITEST plus, s.r.o. se sidlem Kladskd 1032/44c, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Krélové,
IC 620 61 828

se povoluje ¢innost kontrolni laboratoie
v nasledujicim rozsahu:

Kladskd 1032/44c, Slezské Pfedmésti,

500 03 Hradec Kralové

Bilé Vchynice 10, 533 16 Vdpno u Pfelouce
viz pfiloha €. 1/1 (celkem 1 strana)

viz pfiloha €. 1/2 (celkem 1 strana)

Adresy viech mist kontroly jakosti

Druh a rozsah povolené kontroly jakosti

viz pfiloha €. 2 ----------

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz pfiloha &. 4 ----------

i

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

Oddvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fddu neuvédi, nebot #adosti o zménu povoleni k &innosti
kontrolni laboratore bylo pIné vyhovéno.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moino podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fédu u Ustavu odvoléni, d to
ve Ihiité 15 dnii ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

"
/*
Ing. Eva Niklickova

feditelka inspekéniho odboru

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 02.01.2024

Tento stejnopis rozhodnuti byl vydan na Zadost G¢astnika fizeni v souladu s § 69 odst. 4 zdkona &. 500/2004
Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdé&jsich predpis.
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Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls298459/2023 ze dne 15.12.2023

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lécivych pFipravk

Nazev a adresa mista vyroby:
ITEST plus, s.r.o., Kladska 1032/44c, Slezské Pfedmésti, 500 03 Hradec Kralové

Cast 1 — Vyrobni operace

1.6

Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

1.6.4 Biologické

Jakékoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz légivych pFipravk

2.1

Kontrola jakosti dovazenych lé€ivych pFipravk

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezévadnost

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

o
f
Ing. Eva Niklickova
Feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/1
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Pfiloha ¢. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls298459/2023 ze dne 15.12.2023
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé€ivych pFipravka

Nazev a adresa mista vyroby:
ITEST plus, s.r.o., Bilé Vchynice 10, 533 16 Vapno u Pfeloute

Cast 1 - Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezévadnost

L 1.6.4 Biologické

Jakékoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

Cast 2 - Dovoz Ié&ivych pripravkii

2.1 Kontrola jakosti dovazenych légivych piipravk

2.1.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

2.1.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

2.1.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahuijici se k rozsahu dovoznich operaci:

w5 I
ﬂ,/»,
Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 1/2

INS-002-08-01/Verze 10/21.03.2022 Pfiloha 1/2, strdnka 1z 1



