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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA  Rotpis.oeiimn ko el J

SLOVENSKEJ REPUBLIKY \&, St

- -Cisloq(rozhodnutia): 085/08 V Bratislave diia 18. 11.2008

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny orgadn podla ustanovenia

$ 60 pism. b) zdkona NR SR ¢. 140/1998 Z. =. o liekoch a zdravotnickych poméckach,

o

zmene zdkona ¢. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikecmi (Zivnostensky zdkon) v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona NR SR ¢é. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon ) v sucinnosti s ustanovenim § 46 zckona ¢. 71/1967

Zb. o spravnom konani (spravny poriadok), o Ziadosti spolocnosti 7R PANMED, s.r.o., 82

1

04 Bratislava, Spolocenska 9, ICO: 17 320 747 zo dna 12. 11. 2008, evidovanej MZ SR dia

13. 11. 2008 pod ¢. SZ-72064/2008/OF o vydanie povolenia na zaobchddzanie s liekmi a s

o

zdravotnickymi poméckami v odbore velkodistribucie liekov a zdravotnickych pomécok po

zisteni potrebnych dokladov rozhodlo
takto :

Ziadosti o vydanie povolenia spolocnosti
78 PANMED, s.r.o., 821 04 Bratislava, Spolo¢enska 9
1CO: 17 320 747

sa vyhovuje a Ziadatelovi sa povoluje velkodistribucia liekov
Dnom pravoplatnosti tohto rozhodnutia sa zruSuje povolenie na
zaobchddzanie s liekmi a so zdravotmickymi poméckami v
odbore velkodistribucie liekov reg. é. FV-053/2000 zo dna 22.
11. 2000.

Statutarni zastupcovia:

Mgr. Juraj Simko Rodné &islo: 55— 05 — 28/7733
trvaly pobyt: 851 02 Bratislava, Sustekova 10

Katarina Hromcova Rodné ¢islo: 51 - 52 -11/168
trvaly pobyt: 811 08 Bratislava, Vajnorska 19

Anna Andréova Rodné ¢éislo: 59 — 60 — 30/7078
trvaly pobyt: 851 07 Bratislava, Bzovicka 24

Dalia Pechanova Rodné ¢islo: 64 — 62 — 25/6878

trvaly pobyt: 811 02 Bratislava, V zahradach 20

Odborny zastupca za vel'kodistribuciu:
RNDr. Lubica Civanova Rodné éislo: 43 — 60 —20/714
trvaly pobyt: 841 03 Bratislava, Heyrovského 13



2)

Rozsah ¢innosti:
Dovoz, vyvoz, skladovanie, preprava a zisobovanie v SR registrovanych hromadne
vyrabanych liekov, lie¢iv a pomocnych litok.

Miesto vykonu ¢innosti:
821 04 Bratislava, Spolocenska 9, plocha skladovych priestorov ma 176 m>.

Deri zacatia Cinnosti:
Dei nasledujici po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Podmienky prevddzkovania neStatneho zdravotnickeho zariadenia a povinnosti
prevadzkovatela uvedené v prilohe sii neoddelitelnou sidastou tohto rozhodnutia.

Odovodnenie :

Pri preskiimani Ziadosti spolo¢nosti 7R PANMED, s.r.o., 821 04 Bratislava, Spolo¢enska 9,
ICO: 17 320 747 zo dia 12. 11. 2008, evidovanej MZ SR dita 13. 11. 2008 pod ¢. SZ-
72064/2008/0F o vydanie povolenia na zaobchadzanie s lieckmi a so zdravotnickymi
pomockami v odbore velkodistribucie lickov z dovodu zmeny odborného zastupcu a pri
preskimani priloh: Vypisu zregistra trestov odborného zistupcu, dokladu 0 zdravotnej
a odbornej spdsobilosti odborného zastupcu, pracovnej zmluvy odborného zastupcu zo dia
12. 11. 2008, ¢estného vyhlasenia Statutarnych zastupcov zo dita 12. 11. 2008, ze neprislo
k inym zmendm oproti vydanému povoleniu na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi
pomdckami v odbore velkodistribucie liekov reg. &.: FV-053/2000 zo dia 22. 11. 2000 - bolo
zistené, e ziadatel' splnil zikonom stanovené podmienky na vydanie povolenia, preto belo
rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poucenie :

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat” rozklad v lehote 15 dni od jeho doruéenia na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (§ 61 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o
spravnom konani).

Rozhodnutie dostanu:

Ziadatel’

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Bratislava
vuc

Krajsky urad

Daiovy urad

Ustav zdravotnickych informécii a Statistiky
Slovensky statisticky tirad

TSRS (b




MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 15. 07. 2015
por. ¢.: 056/15
k reg. ¢.: FV-053/08

7R PANMED, s.r.0.,
Spolocenska 9
821 04 Bratislava

Vec:
Vyznacenie zmeny tdajov uvedenych v povoleni
- priloha rozhodnutia reg. €.: FV-053/08 zo diia 18. 11. 2008.

Ministerstvo zdravotnictva SR ako vecne prisludny organ podla
ustanovenia § 128 zakona NR SR ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomédckach o zmene a doplneni niektorych zdkonov v stlade s ustanovenim
§ 8 ods. 1 bod c) na zaklade Ziadosti spolo¢nosti 7R PANMED, s.r.o., 821 04
Bratislava, SpoloCenska 9, ICO: 17 320 747 zo dita 22. 06. 2015, evidovanej
MZ SR diia 24. 06. 2015 pod &.: SFalLP-28761/2015/OF, ktora je drZitelom
povolenia MZ SR na zaobchadzanie s liekmi v odbore velkodistribicie
humannych liekov pod reg. ¢.: FV-053/08 zo dia 18. 11. 2008 v zmysle
prediozenych dokladov k zmene Statutdrnych zastupcov: Vypisu
z Obchodného registra Okresného stdu Bratislava I, Oddiel: Sro, Viozka &islo:
1059/B zo diia 22. 06. 2015 a Vypisu z registra trestov $tatutarneho zastupcu

vyznacuje

zmenu statutarnych zastupcov na:

Ing. Viktor Komandera Datum narodenia: 14. 04. 1975
trvaly pobyt: Ceska republika, 602 00 Brno, Dominikarska 264/2

Vyznacenie zmeny (dajov tvori neoddelitelnt siéast’ rozhodnutia MZ SR o
povoleni na zaobchddzanie s liekmi v odbore vel'kodistribticie humannych
liekov pod reg. ¢.: FV-053/08 zo dfia 18. 11. 2008.

—

Viliam Cislak
minister




SUKLO

OSVEDCENIE O DODRZIAVANI
POZIADAVIEK SPRAVNEJ
VELKODISTRIBUCNEJ PRAXE

Vydané po indpekcii podl’a ¢linku 111
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovne:

Vel’kodistributor
7R Panmed, s.r.o0., Spolo¢enska 9,
821 04 Bratislava, Slovenska republika
Miesto/a vykonu ¢innosti
Spologenska 9, 821 04 Bratislava,
Slovenska republika

bol kontrolovany podla narodného kontrolného
programu v  shvislosti s povolenim  na
velkodistribaciu & FV-053/08 podla ¢lanku 77
(1) Smernice 2001/83/ES  implementovanej
do nasledujicich narodnych predpisov: zakon ¢.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov a vyhlaska
MZ SR ¢&. 128/2012 Z.z. o poziadavkach na
spravnu vyrobn( prax a poziadavkach na spravnu
velkodistribu¢nu prax.

Podl'a poznatkov ziskanych pocas inSpekcie tohto
velkodistributora, ktora bola naposledy vykonana
dia 12.11.2015, bola  u vel'kodistribitora
posidend  zhoda s poZziadavkami Spravnej
velkodistribuénej praxe ustanovenej v ¢lanku 84
Smernice 2001/83/ES.

Telefon: +421 2 5070 111 l/}/?:] 2/5536 0022
Datnm / Date: 18.12.2015

STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26

Osved¢enie ¢. / Certificate No.: SK/041D/2015

CERTIFICATE OF GDP
COMPLIANCE OF
A WHOLESALE DISTRIBUTOR

Issued following an inspection in accordance
with Article 111 of Directive 2001/83/EC

The competent authority of Slovak Republic
confirms the following:

The wholesale distributor
7R Panmed, s.r.o., Spolo¢enska 9,
821 04 Bratislava, Slovak Republic
Site/s address/es
Spologenska 9, 821 04 Bratislava,
Slovak Republic

has been inspected under the national inspection
programme. in__connection with authorization
No. FV-053/08 in accordance with Article 77 (1)
of Directive 2001/83/EC transposed in the
following national legislation: Act No. 362/2011
Coll. on Drugs and Medical Devices and on
Amendment and Supplementing of Certain Acts,
as amended later and Decree of the Ministry of
Health of the Slovak Republic No. 128/2012 Coll.
on Requirements for the Good Manufacturing
Practice and Requirements for the Good
Distribution Practice.

From the knowledge gained during inspection of
this wholesale distributor, the latest of which was
conducted on November 12, 2015, it is considered
that it complies with the Good Distribution
Practice requirements laid down in Article 84 of
Directive 2001/83/EC.

lomail: sukla suklsk hitp://www. suklsks



Toto osvedéenie odraza stav priestorov v case
vysiie uvedenej inSpekcie a nema sa spoliehat’ na
to, ze vyjadruje stav zhody, ak uplynulo viac ako
tri roky od datumu tejto inspekcie. Tento interval
viak moze byt skrateny v stlade s principmi
manaymentu rizika, ktoré su uvedené v
tasti obmedzenia alebo vysvetl'ujice poznamky.

Toto osvedéenie je platné iba ak obsahuje vietky
strany.

Pravost tohto osvedSenia sa moze overit
v databaze EU. Ak sa tam osvedcenie nenachadza,
je potrebné kontaktovat' narodn( autoritu, ktora
osvedé&enie vydala.

Obmedzenia alebo  vysvetlujuce poznamky
tykajlice sa predmetu tohto osveddenia:

ziskat’

mozete

Podrobnosti o autorizacii

v databaze EU.

Osvedéenie ¢. / Certificate No.: SK/041D/2015

This certificate reflects the status of the premises
at the time of the inspection noted above and
should not be relied upon to reflect the
compliance status if more than three years have
elapsed since the date of that inspection.
However, this period of validity may be reduced
using regulatory risk management principles, by
an entry in the Restrictions or C larifying Remarks
field.

This certificate is valid only when presented with
all pages.

The authenticity of this certificate may be verified
in the Union database. If it does not appear please
contact the issuing authority.

Any restrictions or clarifying remarks related to
the scope of this certificate:

Details of the authorisation can be found in the
Union Database.

PharmDr. Jan
riaditel’ SUKL
Director of the State Institute for Drug Control

hinwww suklsk/
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