KOPIE

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

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

Fakultni nemocnice v Motole
V Uvalu 84
150 06 Praha 5 - Motol

dopis na dorucenku do viastich rukou

SP.ZN. 21442/3/INS/07 DATUM: 19.02.2008

ROZHODNUTI

Statni tstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdrova 48 jako organ pfislusny krozhodnuti
podle § 13 odst.2 pism. a) bod 2) a na zikladé ustanoveni § 113 odst. 1 zdkona &. 378/2007 Sb.,
o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont ( zdkon o 1é¢ivech ) . rozhodl

takto:
Statni astav pro kontrolu Ié¢iv (dile jen .Ustav*) v souladu s ustanovenim § 41f odst. 1 a 2 a
v souladu s § 41a zakona ¢&. 79/1997 Sb., o lé¢ivech a 0 zm&nach a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl. ve znéni pozdé&jsich predpisu, (dale jen ,,zdkon o létivech™)
vydavia spolecnosti Fakultni nemocnice v Motole se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol,
IC 00 06 42 03, na zakladé jeji Zadosti dorudené dne 27.6.2007
povoleni k vyrobé lé¢ivych pripravku

v nidsledujicim rozsahu:

Adresy viech mist vyroby Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06
Praha 5 — Motol

Adresy viech mist kontroly jakosti Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06
Praha 5 — Motol

Druh a rozsah povolené vyroby viz pfiloha ¢. 2 (celkem 1 strana)

F.~\dres,\' smluvnich mist vvroby -
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti viz priloha ¢&. 4 (celkem 1 strana)
Jména a pirijmeni kvalifikovanych osob viz piiloha ¢. 5 (celkem 1 strana)
Pozn.: Pfilohy tohoto rozhodnuti jsou ¢islovany dle dokumentu Evropské lékové agenmn
&. EMEA/INS/GMP/3351/03/Rev 5 ze dne 23.6.2006
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V souladu s § 4la odst. 4 zakona o létivech stanovi Ustav drziteli tohoto povoleni k vyrobé
lé¢ivych pripravkid nasledujici povinnosti:

1) Do 31.3.2008 predlozi Fakultni nemocnice v Motole se sidlem V Uvalu 84, 150 06

Praha 5 - Motol Ustavu doklad (kopii smlouvy uzavienou se smluvni kontrolni laboratofi:
Universita Karlova v Praze, Ovocny trh 3/5, 116 36 Praha 1; 1.Lékafska fakulta UK v Praze,
Katefinska 32, 121 08 Praha 2, pracovisté Studni¢kova 7, 128 00 Praha 2 ) o pravu uZivat prostory,
budovy, mistnosti a zafizeni pro vyrobu lé¢ivych piipravki ( smluvni kontrolu jakosti ).

Oduvodnéni

Dne 27.6.2007 spole¢nost Fakultni nemocnice v Motole se sidlem V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 -
Motol, IC: 00 06 42 03 podala zadost o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravki. Podanim Zadosti
bvlo zahajeno spravni fizeni vedené pod sp.zn. 21442/07. V jeho ramci Ustav posuzoval, zda jsou
v uvedeném piipadé splnény pozadavky stanovené zakonem o lé¢ivech, jeho provadécimi pfedpisy
a zvlastnimi predpisy.

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

Zaroven v souladu s § 41a odst. 4 zdakona o lé¢ivech stanovuje timto rozhodnutim podminky
pro vvkon vyroby.

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k vyrobé lé¢ivych pfipravki, jak je uvedeno
ve vyroku tohoto rozhodnuti. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci
tohoto rozhodnuti zavedeny do evropské databaze.

Poudeni
Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zakona ¢. 500/2004 Sb.,

spravni fad, ve znéni pozd&jsich piedpist, u Ustavu odvolani, a to ve lhité 15 dni ode dne jeho
dorudeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
Vedouci inspekéniho odboru
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Ptiloha ¢. 2 k rozhodnuti sp.zn.21442/3/INS/07 ze dne 19.02.2008
Druh a rozsah povolené vyroby humannich hodnocenych Ié¢ivych pfipravku

Nizev a adresa mista vyroby:

Fakultni nemocnice v Motole, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 — Motol (Klinika détsk¢ hematologie a
onkologie, Ustav imunologie Fakultni nemocnice v Motole)

Cast 1 — Vyrobni operace
(1.3 ‘Biologické hodnocené lééivé pripravky

—

| 1.3.1 Biologické Iécivé pFipravky

5 1.3.1.3 Pripravky pro bunénou terapii (autologni hodnocené léCivé phpravkvi
. | vyrobené kultivaci imunokompetentnich bunék in vitro)
1.6 ‘ Kontrola jakosti

1

% 1.6.4 Biologické (prutokova cytometrie)

P I =4 —
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Ptiloha ¢. 4 k rozhodnuti sp.zn. 21442/3/INS/07 ze dne 19.02.2008
Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

Universita Karlova v Praze, Ovocny trh 3/5, 116 36 Praha 1; 1.Lékaiska fakulta UK v Praze,
Katefinska 32, 121 08 Praha 2, pracovisté Studni¢kova 7, 128 00 Praha 2

konec ptilohy 4
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Ptiloha ¢. 5 k rozhodnuti sp.zn. 21442/2/INS/07 ze dne 19.02.2008
Jména a pFijmeni kvalifikovanych osob

PharmDr. Adéla Novakova

(::Q.fv——/)’

konec ptilohy 5
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