Piehled vyrobcti lé¢ivych pfipravki v CR schvalenych v mésici srpnu 2016

V nasledujicim prehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcl lécivych ptipravki
provedené v obdobi od 01.08.2016 —31.08.2016.

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pfipravkd (LP) vydand novym organizacim,
tj. subjektim, které dfive nebyly vyrobci lécivych pfipravkl(. V této kategorii jsou zarazeny i
organizace s povolenim k dovozu IéCivych ptipravkd ze tietich zemi (1).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transflznich pfipravkd v zafizenich transfazni sluziby, vydana
novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkafiového zafizeni (TZ), odbé&rového zafizeni (0Z),
diagnostické laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

5. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim lécivych latek podle § 41g odst. 1 zdkona
€.79/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist (§70 odst. 1 zdkon ¢. 378/2007 Sh., o lécivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisi).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova dCisla vyrobcl |écivych
pripravka.

U vyrobcl se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce léivych pripravkd (LP),
medicinalnich plyn( (LP-MP) nebo drzitele povoleni k vyrobé lécivych pfipravkl provadéjiciho pouze
kontrolu jejich jakosti (KJ).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zméndch v Rozhodnuti pro vyrobce ¢i ZTS byla shleddna jakakoliv
nesrovnalost, prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41
PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lenka.cibulkova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lé¢ivych pFipravkd a vyrobci s povolenim pro import

Nenastalo

2. Nové zafizeni transfazni sluzby

Nenastalo
3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Nenastalo

4. Zruseni povoleni vyroby, tkanového zatizeni, odbérového zafizeni, diagnostické laboratore

Nenastalo

5. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lécivych latek

Nenastalo
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