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
RadioMedic s.r.o.
Husinec — Re7 289

250 68 Re?

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls147634/2021 Ing. Machutkové/901 07.06.2021
C.j.

sukl164884/2021

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 lécivych pripravki
sp.zn. sukls96844/2008 ze dne 08.12.2008, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e Upravuje se titul kvalifikované osoby z pavodniho: doc. Ing. Ondfej Lebeda, Ph.D.
na novy: prof. Ing. Ondiej Lebeda, Ph.D.

e Meéni se rozsah povolené Cinnosti tak, Zze z druhu a rozsahu vyroby pro humanni lécivé ptipravky
(viz ptiloha €. 1) na adrese mista vyroby: Husinec — Rez 289, 250 68 ReZ, se vymazavaji body:
1.2.1.6 Tekuté pro vnitini uZiti - 5 — Radiofarmaka a 1.5.1.6 Tekuté pro vnitfni uZiti - 5 — Radiofarmaka

e Meéni se rozsah povolené ¢innosti tak, Ze z druhu a rozsahu vyroby pro hodnocené humanni lécivé
pripravky (viz ptiloha €. 2) na adrese mista vyroby: Husinec — Re? 289, 250 68 ReZ, se vymazavaji body:

1.2 Nesterilni hodnocené Iécivé pripravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uZiti - 5 - Radiofarmaka

1.2.2 Certifikace sarZi

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.6 Tekuté pro vnitfni uZiti - 5 - Radiofarmaka

a spole¢nosti RadioMedic s.r.o. se sidlem Husinec — ReZ 289, 250 68 Rez, IC: 283 89 638

se povoluje vyroba lé€ivych pFipravki
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v nasledujicim rozsahu:

Adresy véech mist vyroby Husinec — ReZ 289, 250 68 Re?
Adresy viech mist kontroly jakosti Husinec — Re? 289, 250 68 Re?
viz pfiloha €. 1 (celkem 1 strana)

Druh a rozsah povolené vyroby — —
viz ptiloha €. 2 (celkem 1 strana)

Adresy smluvnich mist vyroby viz priloha ¢. 3 (celkem 1 strana)
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz pfiloha €. 4 (celkem 1 strana)
Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob viz priloha €. 5 (celkem 1 strana)

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

Oduvodnéni

Dne 18.05.2021 spole¢nost RadioMedic s.r.o0. se sidlem Husinec — ReZ 289, 250 68 Rez, IC: 283 89 638 podala
zadost o zménu povoleni k vyrobé Iécivych pFipravkil, vydaného dne 08.12.2008 pod sp.zn. sukls96844/2008.
Zména spociva v tom, Ze se:

e Upravuje titul kvalifikované osoby z plvodniho: doc. Ing. Ondfej Lebeda, Ph.D.
na novy: prof. Ing. Ondfej Lebeda, Ph.D.

e Meéni rozsah povolené cinnosti tak, Ze z druhu a rozsahu vyroby pro humanni lé¢ivé pripravky
(viz pfiloha €. 1) na adrese mista vyroby: Husinec — Rez 289, 250 68 ReZ, se vymazavaji body:
1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uZiti - 5 — Radiofarmaka a 1.5.1.6 Tekuté pro vnitini uZiti - 5 — Radiofarmaka

e Meéni rozsah povolené cinnosti tak, Ze z druhu a rozsahu vyroby pro hodnocené humanni lécivé
pripravky (viz ptiloha €. 2) na adrese mista vyroby: Husinec — Rez 289, 250 68 ReZ, se vymazavaji body:

1.2 Nesterilni hodnocené Iécivé pripravky

1.2.1 Nesterilni pFipravky (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.2.1.6 Tekuté pro vnitfni uZiti - 5 - Radiofarmaka

1.2.2 Certifikace sarZi

1.5.1 Primdrni baleni

1.5.1.6 Tekuté pro vnitfni uZiti - 5 - Radiofarmaka

Podanim Z4dosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls147634/2021. V jeho ramci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o |éCivech, jeho provadécimi
predpisy a zvlastnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, e pozadavky jsou spinény.
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Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o zméné povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravkl v rozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho pFilohach. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto
rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Poucdeni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno 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.
feditel inspekéniho odboru
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Pfiloha €. 1 k rozhodnuti sp.zn. sukls147634/2021 ze dne 07.06.2021
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

N&zev a adresa mista vyroby: RadioMedic s.r.o., Husinec — ReZ 289, 250 68 Re?

Cast 1 - Vyrobni operace

1.1 Sterilni pFipravky

1.1.1 Asepticky pfipravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)

1.1.1.4 Maloobjemové tekuté Iékové 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

1.5 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. Frantisek Chuchma, CSc.
feditel inspekcéniho odboru

konec pfilohy 1
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Pfiloha €. 2 k rozhodnuti sp.zn. sukls147634/2021 ze dne 07.06.2021

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych lééivych pfipravku

N&zev a adresa mista vyroby: RadioMedic s.r.o., Husinec — ReZ 289, 250 68 Re?

Cast 1 - Vyrobni operace

1.1 Sterilni hodnocené lécivé pripravky
1.1.1  Asepticky pripravované (vyrobni operace pro ndsledujici Iékové formy)
1.1.1.4 Maloobjemové tekuté lIékové 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. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec ptilohy 2
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Ptiloha €. 3 k rozhodnuti sp.zn. sukls147634/2021 ze dne 07.06.2021

Adresy smluvnich mist vyroby

BIONT, a.s., Karloveska 63, 842 29 Bratislava, Slovenska Republika

Otisk uredniho razitka

Ing. Frantisek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec prilohy 3
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Ptiloha €. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls147634/2021 ze dne 07.06.2021

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

ITEST Plus, s.r.o., Kladska 1032, 500 03 Hradec Kralové, IC 620 61 828,
misto kontroly jakosti:
Bilé Vchynice 10, 533 16 Vapno u Prelouce

Otisk uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec prilohy 4
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Ptiloha €. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls147634/2021 ze dne 07.06.2021

Jména a prijmeni kvalifikovanych osob

Ing. Veronika Kocurova, Ph.D.

Ing. Martin Kropacek, Ph.D.

prof. Ing. Ondrej Lebeda, Ph.D.

Ing. Libor Prochazka

Ing. Jana Zimova, Ph.D.

Otisk Uredniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
reditel inspekéniho odboru

konec ptilohy 5
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