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CERTIFIKAT

Potvrzujeme, Ze systém managementu kvality spole€nosti:

Statni ustav pro kontrolu lé€iv
i Praha
Ceska republika

byl schvalen spole€nosti Lloyd’s Register Quality Assurance
podle nasledujicich standardd systému managementu kvality:

ISO 9001:2008

Systém managementu kvality zahrnuje €innosti:

Dozor nad vyrobci Ié€iv, dozor nad distributory, dozor nad kvalitou
Ié&iv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbort podle predem
pfipravenych projektl, propousténi Sarzi stanovenych lé€ivych
pfipravku, dozor v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje IéCiv, registrace
Ié€ivych pfipravki, hodnoceni hraniénich pfipravki, povolovani
klinického hodnoceni léCiv, dozor v oblasti pouzivani zdravotnickych
prostredku, cenova a uhradova regulace v oblasti Ié€iv/IPZLU, validace
zadosti pro registrace a pro stanoveni ceny thrady léCivych pfipravku,
farmakovigilance a poskytovani informaci o bezpe¢nosti IéCivych
pfipravkl a enforcement a regulace reklamy v oblasti IéCiv.

Prvni certifikat vystaven: 8. prosince 2008

Certifikat ¢.: PRA 6001045
Soucasny certifikat vystaven: 8. prosince 2008
Platnost certifikatu do: 7. prosince 2011
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Vystaveno vi4-toyd’s Register EMEA Praha,
v zastoupeni Lloyd’s Register Quafity Assurance Limited
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Tento dokument je vystaven za podminek uvedenych na zadni strané.
Taborska 31, 140 00 Praha 4, Ceska republika CZ61378721

Toto schvaleni bylo provedeno v souladu s postupy LRQA pro hodnoceni a certifikaci. Toto éleni bude p ano.
Pouziti znaku akreditace UKAS vyznaduje, Ze Sinnosti, uvedené na tomto certifikétu, jsou do rozsahu specifiks é i dislo 001.
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Lloyd’s Register Quality Assurance Limited, its affiliates and
subsidiaries and their respective officers, employees or agents
are, individually and collectively, referred to in this clause as
the ‘Lloyd’s Register Group’. The Lloyd’s Register Group assumes
no responsibility and shall not be liable to any person for any
loss, damage or expense caused by reliance on the information
or advice in this document or howsoever provided, unless
that person has signed a contract with the relevant Lloyd's
Register Group entity for the provision of this information
or advice and in that case any responsibility or liability is
exclusively on the terms and conditions set out in that contract.

Lloyd’s Register Quality Assurance Ltd., jeji pobocky
a smluvni poskytovatelé sluzeb, jejich vedouci pracovnici,
zaméstnanci a prostfednici jsou kolektivné nebo jako
jednotlivci v tomto odstavci uvadéni nadale jako Lloyd's
Register Group. Lloyd's Register Group neruci zadné
pravni ani soukromé osobé za ztratu, skodu nebo vydaj,
ktera by byla zplsobena tim, Ze se spolehla na informaci
nebo radu obsazenou vtomto dokumentu nebo jinak
poskytnutou, pokud tato osoba nepodepsala smlouvu
s prislusnou ¢asti Lloyd's Register Group na poskytnuti
takové informace nebo rady, pii¢emz v takovém pfipadé
se odpovédnost a ruceni fidi vyluéné ustanovenimi
a podminkami sjednanymi v této smlouve.



