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

UV Rei, a.s.
Hlavni 130, Rez
250 68 Husinec

Sp. zn. Vyfizuje/linka Datum
sukls165458/2023 Ing. Lenka Mare3ova/726 17.07.2023
C.j.

sukl170037/2023

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“) vtizeni o Zadosti o zménu povoleni k vyrobé lécCivych pfipravkd doruc¢ené dne 11.07.2023

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 zdkona o |é¢ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé léc¢ivych pfipravki
¢.j. 20916/4/INS/00 ze dne 23.10.2000, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e Zapisuje se dalsi kvalifikovana osoba Ing. Simona Bokova,

e Zapisuje se dalsi kvalifikovana osoba Ing. Jitka Melounova, Ph.D.,

e Vymazava se omezeniv Pfiloze 1/1 a Pfiloze 2/1 Povoleni k vyrobé ,,Z prostor kontroly jakosti se vyjimaji
mistnosti ¢. 145a, 145b, 145c a 145d“ a tyto prostory lze opét vyuZivat pro vyrobni ¢innosti,

a spole¢nosti UJV Re?, a.s., se sidlem Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec, IC 463 56 088
se povoluje vyroba lé¢ivych pFipravk

v nasledujicim rozsahu:

Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2,

150 00 Praha 5, objekt PET Centra Praha
Masarykav onkologicky ustav, Zluty kopec 7a,
656 53 Brno, objekt PET Centra Brno

UJV Re, a.s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec,
objekt PET Centra Re?

Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2,

150 00 Praha 5, objekt PET Centra Praha
Masarykav onkologicky ustav, Zluty kopec 7a,
656 53 Brno, objekt PET Centra Brno

UJV ReZ, a.s., Hlavni 130, Rez, 250 68 Husinec,
objekt PET Centra Re?

viz pfiloha ¢. 1/1 (celkem 1 strana)

viz pfiloha ¢. 1/2 (celkem 1 strana)

Adresy vSech mist vyroby

Adresy vSech mist kontroly jakosti

Druh a rozsah povolené vyroby
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viz pfiloha ¢. 1/3 (celkem 1 strana)

v

viz pfiloha ¢. 2/1 (celkem 1 strana)
viz pfiloha ¢. 2/2 (celkem 1 strana)

v

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

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

g

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

Odlvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho fadu neuvadi, nebot Zadosti o zménu povoleni k vyrobé
IéCivych pripravk( bylo plné vyhovéno.

Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvoléni, a to
ve |hiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
reditelka inspekcniho odboru
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Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

Nazev a adresa mista vyroby:
Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 00 Praha 5 (objekt PET Centra Praha)

Cast 1 - Vyrobni operace

11

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

15

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
reditelka inspekéniho odboru

konec ptilohy 1/1
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Pfiloha €. 1/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023
Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

Nazev a adresa mista vyroby:
Masarykdv onkologicky ustav, Zluty kopec 7a, 656 53 Brno (objekt PET Centra Brno)

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

1.5 Baleni

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

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 ptilohy 1/2
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Ptiloha €. 1/3 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023

Druh a rozsah povolené vyroby humannich lé¢ivych pfipravk

Nazev a adresa mista vyroby:
UJV Rei, a.s., Hlavni 130, ReZ, 250 68 Husinec (objekt PET Centra Re)

Cast 1 — Vyrobni operace

11

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

15

Baleni

1.5.2 Sekundarni baleni

1.6

Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

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
reditelka inspekéniho odboru

konec ptilohy 1/3
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Pfiloha €. 2/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023

Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych lééivych pfipravku

Nazev a adresa mista vyroby:
Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 00 Praha 5 (objekt PET Centra Praha)

Cast 1 — Vyrobni operace

11

Sterilni hodnocené lécivé pripravky

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

15

Baleni

1.5.2 Sekundarni 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 2/1
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Ptiloha €. 2/2 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023
Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych lééivych pfipravku

Nazev a adresa mista vyroby:
Masarykdv onkologicky ustav, Zluty kopec 7a, 656 53 Brno (objekt PET Centra Brno)

Cast 1 - Vyrobni operace

1.1 Sterilni hodnocené lécivé pripravky

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

1.5 Baleni

1.5.2 Sekunddrni baleni

1.6 Kontrola jakosti

1.6.1 Mikrobiologické: zkouska na sterilitu

1.6.2 Mikrobiologické: mikrobiologickd nezdvadnost

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 ptilohy 2/2
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Ptiloha €. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

ITEST plus s.r.o., Kladska 1032/44c, Slezské PFedmésti, 500 03 Hradec Kralové, IC 620 61 828

VUAB Pharma a.s., Vltavska 53, 252 63 Roztoky, IC 630 78 180

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec ptilohy 4
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Pfiloha €. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls165458/2023 ze dne 17.07.2023

Jména a prijmeni kvalifikovanych osob

Ing. Renata Blahova

Ing. Simona Bokova

Ing. Vaclav Chyba

Ing. Filip Kuzel

Ing. Jitka Melounovd, Ph.D.

Ing. Hana Merhautova

Ing. Lukas Pech

Ing. Ladislav Placek

Mgr. Alena Popova

Ing. llona Postova

Mgr. Jana Rozenova

Ing. Petr Salek

Ing. Jakub Smolik

Ing. Brigita Vargova

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru

konec pfilohy 5
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