STATNI USTAV Srobéarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
ADRESAT ADRESA PRO DORUCENI{
KC SOLID, spol. sr.o. Miru 16

Rokycany — Stred

33701
Spisova zn. sukls112322/2020 Vyfizuje/linka Datum
€. jedn.: sukl156050/2020 Mgr. Ivona Pénickovd/403 24.6.2020

Vypraveno dnem preddni k poStovni pfepravé vyznacenym na obdlce provozovatelem postovni sluzby, dnem odeslani datové
zpravy z datové schranky Statniho Ustavu pro kontrolu léciv, v pfipadé osobniho doruc¢eni dnem predani adresatovi.

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv se sidlem v Praze 10, Srobdarova 48 jako organ pfisludny k rozhodnuti podle § 13
odst. 2 pism. a) bod 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakond (zakon
o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpisd, rozhodl v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,spravni rad“)

takto:

Statni Ustav pro kontrolu IéCiv podle § 76 a § 63 odst. 1 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o l1éCivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zdkon o |écivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o lécivech”), na zakladé
7adosti spoleénosti KC SOLID, spol. s r.o. se sidlem ul. Miru 16, 337 01 Rokycany, IC 611 68 840,

méni rozhodnuti o povoleni k distribuci lécivych pFipravki vydané pod
¢€.j. 13463/3/INS/98 ze dne 27. 8. 1998 nasledovné:

1. Povoleni k distribuci se rozsifuje o distribuci |éCivych a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
|éCivé pripravky.

2. Meéni se adresa sidla spolecnosti z ptivodni ul. Miru 16, 337 01 Rokycany na novou Miru 16, Stfed, 337 01
Rokycany.

3. Jednotliva mista distribuce (schvalené skladovaci prostory) s uvedenim rozsahu distribuéni ¢innosti jsou
uvedena v pfiloze €. 1.

4. Inspekce, na zakladé které bylo rozhodnuti o zméné povoleni k distribuci vydano, byla provedena dne:
28. 5. 2020.

Udaje uvedené v tomto rozhodnuti a jeho pfilohach odpovidaji dokumentu Soubor postup(i Spoleenstvi pro
inspekce a vyménu informaci (Compilation of Community Procedures on Inspection and Exchange of Information)
ve znéni platném od 2. 1. 2013.

Odavodnéni

Dne 5. 5. 2020 spole¢nost KC SOLID, spol. s r.o. se sidlem ul. Miru 16, 337 01 Rokycany, IC 611 68 840 podala
zadost o zménu povoleni k distribuci Ié¢ivych pfipravkl. Podanim Zadosti bylo zahajeno spravni fizeni vedené pod
sp. zn. sukls112322/2020. V jeho ramci a na zakladé vysledkud kontroly provedené na misté dne 28. 5. 2020 Statni
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Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav“) posuzoval, zda jsou v uvedeném pFipadé splnény pozadavky stanovené
zakonem o lé¢ivech, jeho provadécimi predpisy a zvlastnimi predpisy. Ustav po provedeném fizeni konstatuje,
Ze je mozné zadosti vyhovét, a proto rozhodl o zméné v povoleni k distribuci I1éCivych pripravk(, jak je uvedeno
ve vyroku tohoto rozhodnuti.

Povoleni k distribuci lécivych pfipravk( vydané spolecnosti KC SOLID, spol. s r.o. se sidlem ul. Miru 16, 337 01
Rokycany, IC: 611 68 840 pod &.j.: 13463/3/INS/98 dne 27. 8. 1998, zmé&néné na zakladé rozhodnuti o zméné
sp.zn.: $16/0306/DIS 406 ze dne 17. 5. 2006, sp.zn.: S802/1206/DIS 406 ze dne 4. 1. 2007 a sp.zn.:
$1047/1207/DIS 406 ze dne 20. 12. 2007, je po nabyti pravni moci tohoto rozhodnuti o zméné v povoleni
k distribuci lIéCivych pripravkd platné v nasledujicim rozsahu:

Jméno a pfijmeni u fyzické | KC SOLID, spol.sr.o.
osoby / obchodni firma
nebo nazev u pravnické

osoby

Misto podnikani/sidlo Miru 16, Stfed, 337 01 Rokycany

IC 611 68 840

Rozsah Cinnosti Distribuce lécivych pfipravki
Distribuce |éCivych a pomocnych latek osobam opravnénym pfipravovat
[éCivé pripravky

Adresy skladovacich Palackého 186, 337 01 Rokycany

prostor a jména (1 mistnost v pfizemi budovy o celkové vymére 36 m?)

kvalifikovanych osob Mgr. FrantiSek Zahradka

Adresy smluvnich mist ---
distribuce a jména

kvalifikovanych osob

Pouceni o odvolani

Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve
znéni pozdéjsich predpisl, u Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv odvolani, a to ve lhGté 15 dnl ode dne jeho
doruéeni. O odvoldni rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

otisk uredniho razitka
PharmDr. lvan Buzek

reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

Pfiloha ¢. 1 — Rozsah povoleni k distribuci IéCiv (1 strana)
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Ptiloha €. 1/1 k rozhodnuti sp.zn. sukls112322/2020 ze dne 24. 6. 2020

ROZSAH POVOLENI K DISTRIBUCI LECIV
Nazev a adresa mista distribuce: KC SOLID, spol. s r.o., Palackého 186, 337 01 Rokycany

1. LECIVE PRIPRAVKY

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

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

2. POVOLENE DISTRIBUCNI CINNOSTI

2.1 [X] Nékup/Obstaravani
2.2 [X] Skladovani

2.3 [X] Dodavani
2.4 [X] vyvoz

2.5 [X] Dal3i ¢innosti: ---

3. LECIVE PRIPRAVKY S DODATECNYMI POZADAVKY

3.1 [X] P¥ipravky podle &l. 83 smérnice 2001/83/ESt
3.1.1 [X] Létivé pripravky pochazejici z krve
3.1.2[_] Imunologické 1é&ivé pripravky
3.1.3 [X] Radiofarmaka (véetné radionuklidovych kiti)
3.2 [ ] Lécivé plyny
3.3 [X] P¥ipravky chladového fetézce (vyzadujici manipulaci pfi nizkych teplotach)

3.4[ ] Dal3i pFipravky: ---

Veskera omezeni nebo vysvétlujici pozndmky nebo stanoveni podminek tykajici se rozsahu distribuéni ¢innosti: --

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

otisk uredniho razitka

PharmDr. lvan Buzek
reditel odboru Iékarenstvi a distribuce

1 Pro distribuci léCivych ptipravk s obsahem omamnych a psychotropnich latek je nutné kromé tohoto povoleni ziskat také povoleni
k zachazeni, které vydava MZ CR podle zakona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist
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