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Linde Gas a.s.

U Technoplynu 1324, Kyje
198 00 Praha 9

i Sp.zn. Vyfizuje/linka Datum
mlifﬂ:sm' sukls284794/2018 Ing. Machutkova/901 15.08.2018
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=Y ROZHODNUTI

(<5

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav“), jako organ prislusny
krozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zméndach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o Iéc¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,zakon o lééivech”), rozhodl
vsouladu s ustanovenim § 67 zdkona ¢. 500/2004 Sb., sprdvni fad, ve znéni pozdéjsich pfedpist (dale jen
»Spravni fad“)

takto:

Ustav vsouladu s § 63 odst. 6 zdkona o lé&ivech méni rozhodnuti o povoleni k vyrobé Ié¢ivych pFipravka
¢.j. 12821/2/INS/05 ze dne 30.01.2006, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e Zapisuje se dalsi kvalifikovana osoba Mgr. Veronika Borska

a spole¢nosti Linde Gas a.s. se sidlem U Technoplynu 1324, Kyje, 198 00 Praha 9, IC 000 11 754
se povoluje vyroba lécivych pfipravki

v nasledujicim rozsahu:

U Technoplynu 1324, Kyje, 198 00 Praha 9
Adresy viech mist vyroby Cernovické nabrezi 10, 618 00 Brno

0. Wichterleho 810, 278 52 Kralupy nad Vitavou
U Technoplynu 1324, Kyje, 198 00 Praha 9
Adresy vsech mist kontroly jakosti Cernovické nabie?i 10, 618 00 Brno

0. Wichterleho 810, 278 52 Kralupy nad Vitavou
viz pfiloha ¢. 1/1 (celkem 1 strana)

Druh arozsah povolené vyroby viz pfiloha €. 1/2 (celkem 1 strana)

viz pfiloha ¢. 1/3 (celkem 1 strana)

Adresy smluvnich mist vyroby |

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti | -————eereeee

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

Ptilohy tohotorozhodnutijsou ¢islovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization”
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soucdsti Souboru postupi Spoledenstvi pro inspekce a vyménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).
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Oduvodnéni

Dne 18.07.2018 spole¢nost Linde Gas a.s. se sidlem U Technoplynu 1324, Kyje, 198 00 Praha 9, IC: 000 11 754
podala Zadost o zménu povoleni k vyrobé Ilécivych pripravkld, vydaného dne 30.01.2006 pod ¢&.j.
12821/2/INS/05, ve znéni pozdéjsich zmén. Zména spodiva v tom, Ze se:

e Zapisuje se dalsi kvalifikovana osoba Mgr. Veronika Borska.

Podanim Zadosti bylo zahajeno sprédvni Fizeni vedené pod sp.zn. sukls284794/2018. V jeho réamci Ustav
posuzoval, zda jsou v uvedeném pfipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o lécivech, jeho provadécimi

predpisy a zvlastnimi predpisy.
Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze poZadavky jsou splnény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o zmé&né& povoleni k vyrobé Iégivych piipravki vrozsahu uvedeném ve vyroku
tohoto rozhodnuti a v jeho pfiloh4ch. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti prévni moci tohoto

rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.
Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to
ve Ihté 15 dnl ode dne jeho doruéeni. O odvoldnirozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Ing. Frantisek Chuchma, CSe’

feditel inspekcéniho odboru

Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 03.09.2018

Tento stejnopis rozhodnuti byl vydan na zadost Gcastnika fizeni v souladu s § 69 odst. 4 zdkona ¢. 500/2004

Sb., spravniho radu, ve znéni pozdéjsich predpisa.



Pfiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls284794/2018 ze dne 15.08.2018

Druh arozsah povolené vyroby humannich 1é&ivych piipravka

Ndzev a adresa mista vyroby:
U Technoplynu 1324, Kyje, 198 00 Praha 9

Cast 1 - Vyrobni operace
1.2 Nesterilni pripravky
1.2.1.7 Medicinalni plyny
1.2.2 Certifikace sarzi
1.5 Baleni
1.5.1 Primdrni baleni
1.5.1.7 Medicinalni plyny
1.6 Kontrola jakosti
1.6.3 Chemické/Fyzikalni

Jakakoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

1.2.1.7 Medicinalni plyny — pInéni medicindIniho kysliku kapalného a stla¢eného, pInéni medicinalniho

vzduchu syntetického stlateného a pInéni medicinalniho oxidu uhli¢itého

konec pfilohy 1/1

"4@,47
Ing. FrantiSek Chuchma, CSc;

feditel inspekéniho odboru
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n. sukl5284794/2018 ze dne 15.08.2018

piiloha & 1/2 k rozhodnuti sp.Z

pruh arozsah povolené vyroby humannich lécivych pﬁpravkﬁ

Nazev a adresa mista vyroby:
ernovické nabrezi 10, 618 00 Brno
Tast 1 — Vyrobni operace

Nesterilni pripravky -

e krozsahu vyrobnich operaci:

gtleni vztahujici s
ho kysliku kapalného a stlateného

Jakakoli omezeni nebo vysv
Inéni medicinalni

1.2.1.7 Medicinalni plyny =P

ntigek Chuchma, CS;.

feditel inspekéniho odboru

Ing. Fra
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p¥iloha & 1/3 k rozhodnuti sp-zn- suk15284794/2018 ze dne 15.08.2013

Druh arozsah povolené vyroby humannich lécivych pfipravkﬁ

Nazev a adresa mista vyroby:
0. Wichterleho 810, 278 52 Kralupy nad Vitavou

Cast 1 — Vyrobni operace

Nesterilni pripravky

ace pro nasledujici |ékové formy)

gtleni vztahujici se k rozsahu vyr obnich oper aci:

Jakakoli omezeni nebo vysV
iho kysliku kapalného

1.21.7 Medicinalni plyny — plnéni medicinaln

Ing. Frantidek Chuchma, CSC;

feditel inspekéniho odboru
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P¥iloha €. 5 k rozhodnuti sp.zn. sukls284794/2018 ze dne 15.08.2018

Jména a pfijmeni kvalifikovanych osob

Mgr. Veronika Borska

Ing. Erna Jaklova

Ing. Jan Smejkal

,42,47

Ing. FrantiSek Chuchma, CS¢.
reditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 5

F-INS-002-08-05/07.12.2016 Pfiloha 5, stranka 1z 1



