STATNI USTAV Srobarova 48 Telefon: +420 272 185 111 E-mail: posta@sukl.cz
PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271732 377 Web: www.sukl.cz

ADRESAT

Advande Labs, s.r.o.
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sukl161205/2025

ROZHODNUTI

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv se sidlem v Praze 10, Srobarova 48 (dale jen ,Ustav”), jako organ pfisluiny
k rozhodnuti podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 2. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o lécivech”), rozhodl
v souladu s ustanovenim § 67 zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpis (dale jen
»spravni rad”) v fizeni o zadosti o zménu povoleni k ¢innosti kontrolni laboratofe dorucené dne 14.03.2025

takto:

Ustav v souladu s § 63 odst. 6 a § 69 odst. 4 zakona o lé¢ivech, na zakladé 7adosti spole¢nosti Advande Labs,
s.r.o. se sidlem U nakladového nadrazi 3147/8a, 130 00 Praha 3 - Strasnice, IC 089 75 868, doru¢ené Ustavu dne
14.03.2025, a po provedeném sprdvnim fizeni méni rozhodnuti o povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore,
vydané pod sp.zn. sukls110770/2021 dne 21.06.2021, ve znéni pozdéjsich zmén, nasledovné:

e Zapisuje se smluvni partner pro kontrolu jakosti: Labor LS SE & Co. KG, Mangelsfeld 4, 5, 6, 97708 Bad
Bocklet-GroRRenbrach, Germany

a spole¢nosti Advande Labs, s.r.o. se sidlem U nakladového nadrazi 3147/8a, 130 00 Praha 3 - Strasnice,
IC 089 75 868

se povoluje ¢innost kontrolni laboratore
v nasledujicim rozsahu:

U nadkladového nadrazi 3147/8a,
130 00 Praha 3 - Strasnice
Druh a rozsah povolené kontroly jakosti viz priloha ¢. 1 (celkem 1 strana)

Adresy vSech mist kontroly jakosti

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

Prilohy tohoto rozhodnuti jsou Cislovany dle dokumentu ,,Union Basic Format for Manufacturers Authorization”
ve znéni platném od 02.01.2013, ktery je soucasti Souboru postupl Spoledenstvi pro inspekce a vyménu
informaci (Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information).

Oduvodnéni

OdUvodnéni se v souladu s § 68 odst. 4 spravniho radu neuvadi, nebot Zadosti o zménu povoleni k ¢innosti
kontrolni laboratore bylo pIné vyhovéno.
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Pouceni
Proti tomuto rozhodnuti je mozno podat podle ustanoveni § 81 a nasl. spravniho fadu u Ustavu odvolani, a to

ve Ihiité 15 dnd ode dne jeho doruéeni. O odvolani rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi CR.

Otisk uredniho razitka

Ing. Eva Niklickova
feditelka inspekéniho odboru
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