. 42016650

PRILOHA K CERTIFIKATU ‘

LL-C

Certification

Statni ustav pro kontrolu léCiv .
Srobarova 49/48 100 41 Praha 10, Vinohrady, Ceska republika

Norma

1ISO 9001:2015

Certifikovana €innost

Vykon statni spravy - Statni ustav pro kontrolu I€Civ.

Pro procesy:

Dozor nad vyrobou a vyvojem |éCiv

Dozor nad distributory a zprostrfedkovateli

Dozor nad kvalitou 1éCiv na trhu prostfednictvim laboratornich rozbor(i podle pfedem pfipravenych projektti
Propousténi Sarzi stanovenych léCivych pfipravki

Dozor v oblasti pfipravy, vydeje a prodeje I&Civ

Registrace IéCivych pripravki

Systém vigilance zdravotnickych prostredki

Cenova a uhradova regulace

Laboratorni kontrola léCiv a pomocnych latek na vyzadani jinymi Utvary ustavu nebo jinymi organy statni
spravy

Farmakovigilance

Hrani¢ni vyrobky - 1&Civé pfipravky

Klinicka hodnoceni humannich 1é€ivych pfipravku

Dozor nad reklamou - I&Civé pripravky

Enforcement

Z4vady v jakosti

Dozor nad LTB

Kontrola zdravotnickych prostfedkl u osob zachazejicich se zdravotnickymi prostfedky
Klinické zkou$ky zdravotnickych prostfedki

Agenda konopi pro léCebné pouziti

Registrace osob a notifikace zdravotnickych prostfedkl

Koordinace odbornych ¢innosti

HraniCni vyrobky - zdravotnické prostredky

Uhrady zdravotnickych prostredku

Dozor nad reklamou na zdravotnické prostfedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
Stanovisko k 1&Civé latce, ktera je integralni soucasti zdravotnického prostiedku

Seznam certifikovanych lokalit/pobo€ek/spole¢nosti (7)

Stara 25, 620 00 Brno

Pfedmét Cinnosti je shodny s ustfedim

BeneSovska 40/2538, 101 00 Praha 10

Predmét ¢innosti je shodny s ustfedim

B. Némcové 54, 370 87 Ceské Budéjovice

Predmét Cinnosti je shodny s Ustfedim

Klicperova 9, 321 00 Plzen

Pfedmét Cinnosti je shodny s ustfedim

Resslova 745, 500 01 Hradec Kralové

Predmét Cinnosti je shodny s ustfedim

TF. 17. Listopadu 1790, 708 52 Ostrava - Poruba

Predmét Cinnosti je shodny s Ustfedim

Ovérovaci kod: C75B745D-7F0



Pfiloha k certifikatu ¢. 42016650

Krizkovského 3, 779 00 Olomouc

Predmét Cinnosti je shodny s Ustfedim

Tento certifikat byl vydan pod Cislem 42016650 a je platny od 1. prosince 2023 do 30. listopadu 2026.

Schvalil Vytiskl

TATO PRILOHA NENI PLATNA BEZ HLAVNIHO CERTIFIKATU

Ovérovaci kod: C75B745D-7F0
Platnost certifikatu ovérte timto kédem na www.lI-c.info
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