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CERTIFIKACNI ORGAN CSQ-CERT
PRI CESKE SPOLECNOSTI PRO JAKOST

akreditovany podle CSN EN ISO/IEC 17021:2011 Ceskym institutem
pro akreditaci, 0.p.s. a vedeny pod registracnim ¢islem 3081 vydava

CERTIFIKAT

shody systému managementu kvality s pozadavky

CSN EN ISO 9001:2009

organizaci

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

organizacni slozka statu
Srobarova 48, 100 41 Praha 10, IC: 00023817

Pfedmeét certifikace:

' Dozor nad vyrobou a vyvojem lé¢iv; Dozor nad distributory; Dozor nad kvalitou 1é¢iv na
trhu prostiednictvim laboratornich rozbora podle pfedem pFipravenych projekti;
Propouiténi $arZi stanovenych lé¢ivych pFipravki; Dozor v oblasti piipravy, vydeje

a prodeje 1é¢iv; Registrace 1éc¢ivych pFipravki; Vigilance a klinické zkousky
zdravotnickych prostfedkii; Cenova a tihradova regulace; Laboratorni kontrola 1é¢iv
a pomocnych litek na vyZadani jinymi vitvary @stavu nebo jinymi organy statni spravy;
Farmakovigilance; Hrani¢ni pfipravky; Klinickd hodnoceni huménnich 1é¢ivych
pripravki; Dozor nad reklamou; Enforcement; Zavady v jakosti; Dozor nad LTB
(drziteli povoleni ¢innosti v oblasti lidskych tkani a bunék); Kontrola zdravotnickych
prostiedkil u poskytovatelii zdravotni péce.

- Vyde uvedené &innosti jsou provadény v pobockach uvedenych v piiloze tohoto certifikétu,
- kter4 je jeho nedilnou soudasti.
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Cemﬁkované spolegnost podléha dozoru certifikaéniho organu CSQ-CERT.
V ptipadg zjisténi zavazné neshody vii¢i pozadavkim CSN EN ISO 9001:2009
miiZe byt platnost certifikatu pozastavena nebo zrudena. Tento dokument je moZno
reprodukovat pouze jako celek.

Misto vydani: CSQ-CERT, Novotného lavka 5, 116 68 Praha 1
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