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ROZHODNUTI

Statni Gstav pro kontrolu Ié&iv se sidlem v Praze 10, Srobédrova 48 (dale jen ,Ustav”), jako orgdn pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zakona ¢. 378/2007 Sh., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonid (zékon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpisii (déle jen ,zédkon o lécivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sh., spravni fad, ve znéni pozdéjSich pfedpisti (dale jen
»Spravni rad”)

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 1 a § 69 odst. 2 zdkona o lécivech vydava spolecnosti E&H services a.s. se sidlem
Zitna 1633/47, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto, IC 247 18 602 na zakladé jeji 7adosti dorucené dne 28.07.2016

povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore

v nasledujicim rozsahu:

Cannabilab
Budova VUHZ, a.s., 739 51 Dobré 240
viz pfiloha €. 1 (celkem 1 strana)

Adresy viech mist kontroly jakosti

Druh a rozsah povolené kontroly jakosti

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

Pfilohy tohoto rozhodnuti jsou CEislovany dle dokumentu ,Union Basic Format for Manufacturers
Authorization” ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soucasti Souboru postupt Spoleéenstvi pro inspekce
a vymeénu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Odivodnéni

Dne 28.07.2016 spoleénost E&H services a.s. se sidlem Zitna 1633/47, 110 00 Praha 1 — Nové Mésto,
IC 247 18 602 podala 7adost o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe. Podanim zadosti bylo zahajeno spravni
fizeni vedené pod sp.zn. sukls195909/2016. V jeho rédmci Ustav posuzoval, zda jsou v uvedeném piipadé
splnény poZadavky stanovené zakonem o lécivech, jeho provadécimi predpisy a zvlastnimi pfedpisy.

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

Vzhledem k tomu Ustav rozhodl o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore, jak je uvedeno ve vyroku tohoto
rozhodnuti. Udaje uvedené v tomto rozhodnuti budou po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti zavedeny do
evropské databaze.
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Pouceni

Proti tomuto rozhodnuti je moZno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho Fddu u Ustavu odvoldni, a to
ve lhiité 15 dni ode dne jeho doruceni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

..~ - —
Ing. Frantisek Chuchma, CSEt.

feditel inspekéniho odboru
Toto rozhodnuti nabylo pravni moci dne: 28.09.2016

Tento stejnopis rozhodnuti byl vydan na Zadost Ucastnika fizeni v souladu s § 69 odst. 4 zakona ¢. 500/2004
Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Priloha €. 1 k rozhodnuti sp.zn. sukls195909/2016 ze dne 26.09.2016
Druh a rozsah povolené vyroby humannich Iécivych pripravki

Nazev a adresa mista vyroby:
E&H services a.s., Cannabilab, Budova VUHZ, a.s., 739 51 Dobra 240

Cast 1 — Vyrobni operace

1.6 Kontrola jakosti

1.6.3 Chemické/Fyzikdlni

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu vyrobnich operaci:

C4st 2 - Dovoz légivych pripravki

24 Kontrola jakosti dovazenych |écivych pFipravki

2.1.3 Chemické/Fyzikdini

Jakdkoli omezeni nebo vysvétleni vztahujici se k rozsahu dovoznich operaci:

= Zi,’_,.—.—p
Ing. FrantiSek Chuchma, CSc.
feditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 1
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p#iloha €. 4 k rozhodnuti sp.zn. sukls195909/2016 ze dne 26.09.2016

Adresy smluvnich mist kontroly jakosti

ARDEAPHARMA, a s, Trebonska 229, 373 63 Sevétin

EKOCENTRUM OVALAB, s.r.0., Martinovskd 3248/166, 723 08 Ostrava — Martinov

__é;}__/—’

—— =

Ing. FrantiSek Chuchma, CS;.
reditel inspekéniho odboru

konec pfilohy 4
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