STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

Srobarova 48, 100 41 PRAHA 10
tel. +420 272 185 111, fax +420 271 732 377, e-mail: posta@sukl.cz

Biolnova s.r.o.
Videnska 1083
142 00 Praha 4, Kr¢

SP.ZN. sukls153297/2009 DATUM: 09.02.2010
Vypraveno dnem piedani k poStovni pfepravé vyznacenym na obalce provozovatelem poStovni

sluzby, dnem odeslani datové zpravy z datové schranky Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv,
v ptipad¢ osobniho doruceni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI
Statni ustav pro kontrolu 1é&iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,,Ustav®), jako organ
ptislusny k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona €. 378/2007 Sb., o léCivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakoni (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdé¢jsich predpisi (dale
jen ,,zakon o lé€ivech®), rozhodl

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 1 zdkona o 1é¢ivech vydava spoleénosti Biolnova s.r.o. se sidlem
Videnska 1083, IC: 28 45 26 82

povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravki

v nasledujicim rozsahu:

Adresy vSech mist vyroby Videiniska 1083, 142 00 Praha 4, Kr¢ (budova
Inovacniho biomedicinského centra)

Adresy vSech mist kontroly jakosti Videiniska 1083, 142 00 Praha 4, Kr¢ (budova
Inovacniho biomedicinského centra)

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

Adresy smluvnich mist vyroby -
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz piiloha €. 4 (celkem 1 strana)

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

Pozn.: Pfilohy tohoto rozhodnuti jsou Ccislovany dle dokumentu Evropské lékové agentury
¢. EMEA/INS/GMP/3351/03/Reyv 5 ze dne 23.6.2006
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Odivodnéni

Dne 21.08.2009 spolecnost Biolnova s.r.o. se sidlem Videniska 1083, 142 00 Praha 4, Krc,
IC: 28 45 26 82 podala zadost o povoleni k vyrobé 1é&ivych piipravki. Podanim Zadosti bylo
zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. sukls153297/2009. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda
jsou v uvedeném ptipad¢ splnény pozadavky stanovené zakonem o 1é¢ivech, jeho provadécimi
piedpisy a zvlastnimi predpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze pozadavky jsou splnény.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k vyrob& 1é¢ivych piipravkd, jak je uvedeno
ve vyroku tohoto rozhodnuti. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nésl. zadkona ¢. 500/2004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozdgjsich predpisti, u Ustavu odvolani, a to ve lhiité 15 dnié ode dne jeho
doruceni. O odvoléani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk Ofedniho razitka

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
vedouci inspekéniho odboru
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