Prehled vyrobct lééivych pripravki v CR schvalenych v mésici listopad 2009

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcu IéCivych pfipravki
provedené v obdobi od 01.11.-30.11.2009

Tyto zmény jsou rozdéleny na:

1. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby lé&ivych pFipravkt (LP) vydand novym organizacim,
tj. subjektim, které dfive nebyly vyrobci IéCivych pfipravka. V této kategorii jsou zafazeny i
organizace s povolenim k dovozu IéCivych pfipravku ze tretich zemi (I).

2. Rozhodnuti SUKL o povoleni vyroby transfliznich pFipravkl v zafizenich transfuzni sluzby, vydana
novym organizacim (TP).

3. Rozhodnuti SUKL o povoleni &innosti tkarového zafizeni (TZ), odb&rového zafizeni (OZ), diagnostické
laboratore (DL).

4. Rozhodnuti SUKL o zru$eni povoleni vyroby.

5. Certifikaty spravné vyrobni praxe vydané vyrobcim léCivych latek podle § 41g odst.1 zakona
€.79/1997 Sb., ve znéni pozdéjSich predpist (§70 odst. 1 zakon &. 378/2007 Sb., o léCivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonud (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjSich predpist).

Predkladany seznam zahrnuje jména, adresy sidel, telefonni a faxova d&isla vyrobcu lécCivych
pfipravka.

U vyrobcll se v poslednim sloupci uvadi rovnéz, zda se jedna o vyrobce |éCivych pfipravkl (LP),
medicinalnich plynt (LP-MP) nebo drzitele povoleni k vyrobé IéCivych pfFipravkl provadéjiciho pouze
kontrolu jejich jakosti (KJ).

V pfipadé, Ze by v uvedenych zménach v Rozhodnuti pro vyrobce Ci ZTS byla shledana jakakoliv
nesrovnalost, prosime o sdéleni pisemnou formou na Inspekéni odbor SUKL, Srobarova 48, 100 41
PRAHA 10, Fax: 272 185 828, e-mail: lucie.vaclavickova@sukl.cz

1. Novi vyrobci lécivych pripravkil a vyrobci s povolenim pro import

Vyrobce Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
URSAPHARM spol. Ricany Cernokostelecka 323622 715 1323 622 649 info@ursapharm. Lp
Sr.0. 1621 cz
Medis International - p 1, 4 Olivova 4/2096 |224 910 614 |224 910 614 |Medis@medisint |,
a.s. ernational.cz

2. Nové zafizeni transfazni sluzby

Nenastalo
3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator
Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Institut klinické a ~~ popa 4 |Videriska 1958/9 |261 364 000 |261 362 805 |ikem@ikem.cz |TZ
experimentalni mediciny
MUDr. Konstantin .
Caplygin, Centrum Frydek — | pevolueni 531|558 624 369 - carfmster@qma |
. , Mistek il.com

asistované reprodukce —

4. ZrusSeni povoleni vyroby
Nenastalo
5. Novi drzitelé certifikatu spravné vyrobni praxe pro vyrobce lé¢ivych latek

Nenastalo
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