Prehled vyrobct lééivych pripravkil v CR schvalenych v mésici dubnu 2011

V nasledujicim pfehledu jsou uvedeny zmény v databazi schvalenych vyrobcu IéCivych pfipravki
provedené v obdobi od 01.04.2011 — 30.04.2011

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 pfipravkd. V této kategorii jsou zarazeny i
organizace s povolenim k dovozu IéCivych pfipravku ze tfetich 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 vyrobct 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: lenka.cibulkova@sukl.cz

1. Novi vyrobci léCivych pripravkl a vyrobci s povolenim pro import

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Oncomed  Brmo— | orasek 1767/1 | 515 919 200 - info@oncomed. | | p
manufacturing, a.s. Reckovice cz

2. Nové zafizeni transfazni sluzby
Nenastalo
3. Nové tkanové zarizeni, odbérové zarizeni, diagnosticka laborator

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ

Arleta IVF, s.r.o. Kostelgc'nad Komenského 494 323 420 ) Jiri.dolezal@arl 17
Orlici 702 eta.cz

PRVNI PRIVATNI
CHIRURGICKE Hradec Labska kotlina jstepan@email.
CENTRUM spol. s r.o., Kralové 1/1220 495757 1881495 523 427 cz T4
Sanatorium SANUS
Ustav hematologie a Praha2 | U Nemocnice 1] 221 977 217 | 224 913 728 | marektinenv@ | 1
krevni transfuze uhkt.cz
VSeobecna fakultni
nemocnice v Praze, Praha 2 U nemocnice 2 | 224 962 001 | 224 919 040 |reditel@vfn.cz TZ
S.p.o.

4. ZruSeni povoleni vyroby

Nazev Mésto Ulice Telefon Fax E-mail Typ
Bioveta, a.s. Ivanovice na | Komenského 517 315 604 | 517 363 319 |Caras.michaci@] |

Hané 212 bioveta.cz

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

Nenastalo
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