STATNI USTAV Srobérova 49/48 Telefon: +420 272 185 111 posta@sukl.gov.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 00 Praha 10 ID DS: qwfai2m sukl.gov.cz

ADRESAT
RadioMedic s.r.o.
Husinec — Re7 289

250 68 Re?

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls470945/2025 Ing. Lenka Mare3ova/726 01.12.2025
C.j.

sukl498139/2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 49/48 (dale jen ,Ustav”), jako orgédn pfislusny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o |éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o lécivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,spravni

rad“) v fizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé léCivych pfipravkd dorucené dne 14.11.2025

takto:

Ustav vsouladu s § 63 odst. 6 zdkona o lé¢ivech méni povoleni k vyrobé lé&ivych pfipravkd sp.zn.
sukls96844/2008 ze dne 08.12.2008, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e \Vymazava se smluvni partner pro vyrobu BIONT, a.s., Karloveskd 63, 842 29 Bratislava, Slovenska
Republika,

e Vymazava se kvalifikovana osoba Ing. Jana Zimov3, Ph.D.,

e Zapisuje se nové misto kontroly jakosti ITEST Plus, s.r.0., adresa mista kontroly jakosti Kladska 1032/44c,
Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové

a spole¢nosti RadioMedic s.r.o. se sidlem Husinec — ReZ 289, 250 68 Re?, IC: 283 89 638
se povoluje vyroba Iécivych pFipravka

v nasledujicim rozsahu:

Adresy véech mist vyroby Husinec — Re? 289, 250 68 Re?

Adresy viech mist kontroly jakosti Husinec — ReZ 289, 250 68 Rez

v

viz pfiloha €. 1 (celkem 1 strana)

Druh a rozsah povolené vyroby

v

viz pfiloha €. 2 (celkem 1 strana)

Adresy smluvnich mist vyroby

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

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

Prilohy tohoto rozhodnuti jsou Cislovany dle dokumentu ,Union Format for Manufacturers Authorization” v
platném znéni, ktery je soucasti Souboru postupl Unie pro inspekce a vyménu informaci (Compilation of Union
Procedures on Inspections and Exchange of Information).
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Odavodnéni

Odudvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot zadosti o zménu povoleni k vyrobé Iécivych
pripravkd bylo pIné vyhovéno.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. spravniho Fadu u Ustavu odvoléni, a to ve
IhGté 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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Pfiloha €. 1 k rozhodnuti sp.zn. sukls470945/2025 ze dne 01.12.2025

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

Nazev a adresa mista vyroby:
RadioMedic s.r.o., Husinec — ReZ 289, 250 68 Rez

Cast 1 - Vyrobni operace

11

Sterilni pFipravky

1.1.1 Asepticky pfipravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.1.1.1 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml) - 5 - Radiofarmaka

1.1.3 Certifikace Sarzi

1.2

Nesterilni pfipravky

1.2.1 Nesterilni pripravky (vyrobni operace pro ndsledujici lékové formy)

1.2.1.10 Radionuklidové generatory

1.2.2 Certifikace SarZi

15

Baleni

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.10 Radionuklidové generatory

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6

Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikalni

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:
1.2.1.10 Radionuklidové generatory — pro inhalaci
1.5.1.10 Radionuklidové generatory — pro inhalaci

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 1
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Pfiloha €. 2 k rozhodnuti sp.zn. sukls470945/2025 ze dne 01.12.2025

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych lééivych pfipravku

Nazev a adresa mista vyroby:
RadioMedic s.r.o., Husinec — ReZ 289, 250 68 Rez

Cast 1 - Vyrobni operace

1.1 Sterilni hodnocené lécivé pripravky
1.1.1  Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)
1.1.1.1 Maloobjemové tekuté lékové formy (o objemu do 100 ml) - 5 - Radiofarmaka
1.1.3 Certifikace Sarzi
1.5 Baleni
1.5.2 Sekunddrni baleni
1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

1.6.4 Biologické

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci: --------

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 2
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Ptiloha €. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls470945/2025 ze dne 01.12.2025

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

ITEST Plus, s.r.o., Kladska 1032/44c, Slezské Pfedmésti, 500 03 Hradec Kralové, IC 620 61 828
misto kontroly jakosti:

— Bilé Vchynice 10, 533 16 Vapno u Prelouce

— Kladska 1032/44c, Slezské Predmésti, 500 03 Hradec Kralové

Otisk Uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru

konec ptilohy 4
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Ptiloha €. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls470945/2025 ze dne 01.12.2025

Jména a prijmeni kvalifikovanych osob

Ing. Michal Anto$

Ing. Veronika Kocurova, Ph.D.

Ing. Katefina Kontrova, Ph.D.

Ing. Martin Kropacek, Ph.D.

Ing. Libor Prochazka

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekéniho odboru

konec ptilohy 5
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