STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz

PRO KONTROLU LEEIV 10041 Praha 10 Fax: +420 271 73% 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI(
E&H services a.s. Budgjovickd 618/53

Kré

140 00 Praha 4

Spisova zn. sukls132348/2022 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn.: sukl161865/2022 PharmDr. Gabriela Vaculova/405 3.8.2022

Vypraveno dnem pieddni k po3tovni pfepravé vyznaéenym na obélce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani
datové zpravy z datové schranky Statniho tstavu pro kontrolu 1é&Civ, v piipadé osobniho doruéeni dnem preddni adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 jako orgéan pFisludny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zdkona &. 378/2007 Sh., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon
o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢&. 500/2004 Sb., spravni
fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisl (dale jen ,spravni rad”)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu |é¢iv podle § 76 a § 63 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lédivech a 0 zméndch
nékterych souvisejicich zakond (zakon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o [étivech”)

vydava spolecnosti E&H services a.s. se sidlem Budé&jovickd 618/53, Kr¢&, 140 00 Praha 4, IC 247 18 602, na
zakladé jeji Zadosti doruéené dne 22. 6. 2022

povoleni k distribuci Ié€ivych pFipravkd.

1. Distribuce bude provadéna ze skladovacich prostor na adrese:
Dobra 240, 739 51 Dobré (1 mistnost v 9. patte budovy aredlu VUHZ a.s. o celkové vyméfe 11 m2).

2. Kvalifikovanou osobou podle § 76 odst. 1 pism. b) zékona o Iécivech je: Ing. Tomas Ocelka, Ph.D.

3. Distribuce se povoluje v rozsahu:
e distribuce lécivych pfipravki
e distribuce IéCivych a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat 1éCivé piipravky.

4. Jednotliva mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) suvedenim rozsahu distribucni ¢innosti jsou
uvedena v pfiloze €. 1.

5. Uvodniinspekce, na zakladé které bylo povoleni k distribuci vydéno, byla provedena dne: 20. 7. 2022.

Udaje uvedené vtomto povoleni a jeho piilohdch odpovidaji dokumentu Soubor postupl Spolecenstvi
pro inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange
of Information) ve znéni platném od 2. 1. 2013.
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Odtvodnéni

Dne 22. 6. 2022 spole&nost E&H services a.s. se sidlem Bud&jovicka 618/53, Kr¢, 140 00 Praha 4, IC 247 18 602
podala ¥adost o povoleni k distribuci lé€ivych pFipravk{l. Podanim Zadosti bylo zahdjeno sprévni fizeni vedené
pod sp. zn. sukls132348/2022. V jeho rdmci a na zékladé vysledkd kontroly provedené na misté dne 20. 7. 2022
Statn{ ustav pro kontrolu lé¢iv {dale jen ,Ustav”) posuzoval, zda jsou v uvedeném pFipadé spinény pozadavky
stanovené zakonem o léfivech a jeho provadécimi pfedpisy.

Po provedeni tohoto posouzeni Ustav konstatuje, Ze poZadavky jsou spinény. Vzhledem k tomu Ustav rozhodl
o povoleni k distribuci [&&ivych pFipravk(, jak je uvedeno ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢.500/2004 Sh., spravni fad,
ve znénf pozd&jiich pFedpist, u Ustavu odvolani, a to ve lhiité 15 dni ode dne jeho doruéeni. O odvoldni
rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk Ufedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru 1ékarenstvi a distribuce

P¥iloha €. 1 — Rozsah povoleni k distribuci 1&€iv (1 strana)
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Pfiloha &. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls132348/2022 ze dne 3. 8. 2022

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV

Ndzev a adresa mista distribuce: E&H services a.s., Dobra 240, 739 51 Dobra

1. LECIVE PRIPRAVKY

1.1 @ s rozhodnutim o registraci v zemi/zemich EHP
1.2 [ ] bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro trh EHP *

1.3 [_| bez rozhodnuti o registraci v EHP a uréené pro vyvoz

2.4 [X] vyvoz

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI

2.1 Nakup/Obstaravéni
2.2 ] Skladovani

2.3 X]| Dodavani

2.5 [] Dal%i &innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATEENYMI POZADAVKY
3.1[_| P¥ipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ES?
3.1.1 [_] Lé¢ivé piipravky pochézejici z krve
3.1.2 [_] imunologické lé¢ivé piipravky
3.1.3 [_| Radiofarmaka {véetns radionuklidovych kiti)
3.2 [ ] Léivé plyny
3.3 [_] Pipravky chladového Fetézce (vy¥adujici manipulaci pfi nizkych teplotéch)

3.4 [ ] Dalsi p¥ipravky: -

Veskera omezeni nebo vysvétlujici poznamky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni éinnosti: --

*E€l, 5 smérnice 2001/83/ES nebo &. 83 nafizeni ES/726/2004

otisk ufedniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
feditel odboru lékarenstvi a distribuce

! Pro distribuci léfivych pFipravkl s obsahem omamnych a psychotropnich ldtek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydavd MZ CR podle zékona £. 167/1998 Sh., o névykovych litkich a o zméné nékierych daldich zékond, ve znéni

pozdéjsich predpisG
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