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CESKA SPOLECNOST PRO JAKOST, z.s.

Certifikacni organ pro certifikaci systémi managementu akreditovany
Ceskym institutem pro akreditaci, o.p.s. a vedeny pod registra¢nim ¢islem 3081

na zakladé udélené akreditace vydava

CERTIFIKAT

shody systému managementu kvality s pozadavky

CSN EN ISO 9001:2009

organizaci

Statni ustav pro kontrolu léciv

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

Pfedmeét certifikace:

Dozor nad vyrobou a vyvojem léciv; Dozor nad distributory a zprostfedkovateli;
Dozor nad kvalitou 1é¢iv na trhu prostirednictvim laboratornich rozbori podle piedem
pripravenych projektii; Propousténi Sarzi stanovenych lé¢ivych p¥ipravki; Dozor v oblasti
pripravy, vydeje a prodeje 1é¢iv; Registrace 1é¢ivych pFipravki; Systém vigilance
zdravotnickych prostiedkii; Cenova a ihradova regulace; Laboratorni kontrola 1é¢iv

a pomocnych latek na vyzadani jinymi itvary dstavu nebo jinymi organy statni spravy; _
Farmakovigilance; Hrani¢ni pripravky; Klinickd hodnoceni humannich 1é¢ivych p¥ipravki;
Dozor nad reklamou; Enforcement; Zavady v jakosti; Dozor nad LTB (drziteli povoleni

¢innosti v oblasti lidskych tkani a bunék); Kontrola zdravotnickych prostiedki

u poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci, prodejcu, servisi, distributori, dovozei

a vyrobci; Klinické zkousky zdravotnickych prostiedkii.

Vyse uvedené ¢innosti jsou provadény v pobockach uvedenych v ptiloze tohoto certifikatu, kterd
je jeho nedilnou soucasti.

Registracni Cislo certifikatu: 307/QMS/2016

Datum prvotni certifikace: 08.12.2008

Platnost od: 07.06.2016

Platnost do: 30.11.2017

Vedouci certifikacniho organu systémii managementu a produkti:

Ing. Petr Koten (P \

Certifikovana organizace podléha dozoru Ceské spolegnosti pro jakost, z.s.
V pripad€ zjist&€ni zdvazné neshody viigi pozadavkim CSN EN ISO 9001:2009
miiZe byt platnost certifikatu pozastavena nebo zrudena.

Misto vydéni: Novotného lavka 200/5, Staré Mgsto, 110 00 Praha




CESKA
SPOLECNOST
PRO JAKOST

Priloha certifikatu €. 307/QMS/2016

Pobocky spadaijici do certifikace véetné vymezeni predmétu certifikace

Poradové | Nazev a adresy provozoven - " -
Cislo spadajicich do certifikace Prodmer:cert kacs
Dozor nad vyrobou a vyvojem léciv; Dozor nad
distributory a zprostredkovateli; Dozor nad
kvalitou IéCiv na trhu prostfednictvim
laboratornich rozbor( podle predem
pfipravenych projektl; Propousténi Sarzi
stanovenych lécivych pfipravkl; Dozor
; v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje IéCiv;
1 Srobarova 48, 100 41 — Registrace Ié€ivych pripravki; Cenova a
' Vihohrady (sidlo klienta) uhradova regulace; Laboratorni kontrola IéCiv a
pomocnych latek na vyzadani jinymi utvary
ustavu nebo jinymi organy statni spravy;
Farmakovigilance; Hraniéni pripravky; Klinicka
hodnoceni humannich légivych pfipravk;
Dozor nad reklamou; Enforcement; Zavady v
jakosti; Dozor nad LTB (drziteli povoleni
¢innosti v oblasti lidskych tkani a bunék).
Systém vigilance zdravotnickych prostiredku.
Cenova a uhradova regulace. Kontrola
2 BenesSovska 40/2538, zdravotnickych prostiedki u poskytovatelt
: 101 00 Praha 10 zdravotnich sluzeb, vydejcu, prodejcu, servis,
distributorti, dovozct a vyrobct. Klinické
zkousky zdravotnickych prostredk.
B. Némcové 54, Dozor nad distributory a zprostredkovateli.
3. 370 87 Ceské Budéjovice Dozor v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje Iéciv.
: . Dozor nad distributory a zprostredkovateli.
- Klicperova 3, 32000 Plzen Dozor v oblasti pripravy, vydeje a prodeje IéCiv.
5 Resslova 745, 500 01 Hradec Dozor nad distributory a zprostredkovateli.
) Kralové Dozor v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje léCiv.
Tr. 17. listopadu 1790, Dozor nad distributory a zprostfedkovateli.
6. 708 52 Ostrava Dozor v oblasti pripravy, vydeje a prodeje IéCiv.
7 Krizkovského 3, 779 00 Dozor nad distributory a zprostredkovateli.
’ Olomouc Dozor v oblasti pripravy, vydeje a prodeje IéCiv.
Dozor nad distributory a zprostredkovateli.
8. Stara 25, 602 00 Brno Dozor v oblasti pripravy, vydeje a prodeje IéCiv.
Cenova a uhradova regulace.

Datum: 05.05.2017

Tato pfiloha v plném znéni nahrazuje pfilohu certifikatu ze dne 07.06.2016.
Vedouci certifikaéniho organu systém managementu a produktl: Ing. Petr Koten

Platnost do: 30.11.2017
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