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Stdtny dstay pre kontrolu lieciv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
Slovenska republika

Bratislava, 05.12.2018
Cislo rozhodnutia: R/70/2018
Reg. ¢.: D - 14/2018

ROZHODNUTIE

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv ako vecne prisludny orgédn $tatnej spravy na konanie

podla ustanovenia § 5 z4kona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
»Spravny poriadok®) a § 129 ods.2 pism. €) bodu 6 zikona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch

a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni (d’alej

len ,,zdkon*) v stlade s ustanovenim § 7 ods. 1 pism. b) bodu 3 a § 8 ods. 3 v spravnom konani
o ziadosti Ziadatel'a 7R PANMED, s. r. 0., Spolo¢enské 9, 821 04 Bratislava, ICO 17 320 747,

v zmysle § 7 ods. 6 zdkona v sU¢innosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho poriadku
o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo velkodistribucii humannych liekov po

predloZeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia ziadatela 7R PANMED, s. r. o., SpoloCenska 9,
821 04 Bratislava, ICO 17 320 747, sa vyhovuje a ziadatelovi sa povoluje zaobchidzanie
s liekmi v druhu €innosti vel’kodistribiicie humannych liekov.

Statutdrni zastupcovia:
Ing. Viktor Komandera, narodeny 14.04.1975, bytom Dominikénska 264/2, 602 00 Brno.

Odborny zastupca za vel’kodistribuciu humannych liekov je:
PharmDr. Lucia S€asn4, narodend 12.12.1987, bytom Vavilovova 1182/20, 851 01 Bratislava.

Miesto vykonu ¢innosti:
SpoloCenska 9, 821 04 Bratislava.

Platnost’:
Deii zacCatia ¢innosti je den nasledujuci po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Stucasne sa zruSuje rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva SR &. 079/17 zo dna 22.08.2017

pravoplatné dna 25.08.2017 uvedene pod Reg. ¢. FV-053/17, ktorym bolo povolené spolonosti
7R PANMED, s. r. 0., Spolo¢enska 9, 821 04 Bratislava, ICO 17 320 747, zaobchadzat' s liekmi

vo velkodistribucii humannych liekov.
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Oddvodnenie:

Po preskiiman( Ziadosti Ziadatel'a 7R PANMED', S. 1. 0., Spolotenskd 9, 821 04 Bratislava. ICO
17 320 747 zo dna 26.11.2018, evidovanej SUKL pod &.: 18/7651 o vydanie povolen’ia na
zaobchddzanie s lickmi vo velkodistriblcii huménnych liekov z ddvody zmeny miesta vykonu

Sinnosti, spravny organ konstatuje, ze ziadate!’ splnil zdkonom stanovend podmienky na vydanie
povolenia podla ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 a 8 ods. 3 zdkona,

Na zdklade uvedenych skuto¢nosti rozhodol spravny orgén tak

| , ako je uvedend v vo vyrokove;
¢asti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drZitel'a povolenia na velkodistribliciu humannych liekov st uvedené
v ustanoveniach §§ 17, 18 a 74a zakona.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nas|. Spravneho poriadku. Pod/a
§ 54 spravneho poriadku sa odvolanie podava na spravnom organe, ktory napadnuté rozhodnutie

vydal. Odvolanie treba podat’ v lehote 15 dni odo dita ozndmenia tohto rozhodnutia na $tatny
ustav pre kontrolu lie¢iv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v désledku vyuZitia riadneho opravného
prostriedku preskiimatel'né sidom v zmysle zékona &. 162/2015 Z. 2, Spravny stidny poriadok.

PharmDr. Zuzana Bat’ovi, PhD.
riaditel’ka
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OSVEDCENIE O DODRZIAVANJ
POZIADAVIEK SPRAVNEJ
VELKODISTRIBUCNEJ PRAXE

Vydané po in§pekcii podl’a &lanku 111
Smernice 2001/83/ES

Kompetentny organ Slovenskej republiky
potvrdzuje nasledovneé:

Vel’kodistributor
7R PANMED, s.r.o.
Spolo¢enska 9
821 04 Bratislava
Stovenska republika
Miesto vykonu ¢innosti
7R PANMED, s.r.o.
Spoloc¢enska 9
821 04 Bratislava
Slovenska republika

bol kontrolovany podl'a narodného kontrolného
programu v suvislosti s povolenim na
vel'kodistribuciu ¢. D -14/2018 podla &lanku 77
(1) Smernice 2001/83/ES implementovane;j
do nasledujucich narodnych predpisov: zakon ¢.
362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
pombckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov v zneni neskorsich predpisov a vyhldska
MZ SR ¢ 128/2012 Z.z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a pozitadavkach na spravnu
vel'kodistribu¢nu prax.

Podl'a poznatkov ziskanych pocas indpekcie tohto
velkodistributora, ktord bola naposledy vykonana
dina 14.11.2018 bola u vel’kodistribitora posidena
zhoda s poziadavkami Spravnej velkodistribuéne;
praxe ustanovenej v <¢lanku 84  Smernice

2001/83/ES.

Telefon: +421 2 5070 1111
Datum/Date; 21.12.2018
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Osvedcenie &./Certificate No.: SK/008D/2018

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.
Spolocenska 9
821 04 Bratislava
Slovak Republic
Site address
7R PANMED, s.r.o.
Spolo¢enska 9
821 04 Bratislava
Slovak Republic

has been inspected under the national inspection
programme In connection with authorization
No. D - 14/2018 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 14, 2018 it is considered
that 1t complies with the Good Distribution
Practice requirements laid down in Article 84 of

Directive 2001/83/EC.

hitp://www.suki.sk/
Riaditel/Director
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Toto osved&enie odrdZza stav priestorov v Case
vyssie uvedenej inSpekcie a nema sa spoliehat’ na

to, ze vyjadruje stav zhody, ak uplynulo viac ako
tri roky od datumu tejto indpekcie. Tento interval
viak moze byt skrateny v sulade s principmi
manazmentu rizika, ktoré su uvedene v
sasti obmedzenia alebo vysvetl'ujlice poznamKky.

Toto osvedeenie je platné iba ak obsahuje vetky
strany.

Pravost’ tohto osved&enia sa moze overit’
v databaze EU. Ak sa tam osvedcenie nenachadza,

je potrebné kontaktovat narodn( autoritu, ktora
osvedcenie vydala.

Obmedzenia alebo  vysvetlujice poznamky
tykajiice sa predmetu tohto osved¢enia: bez

obmedzeni alebo vysvetl'ujiicich poznamok.

Podrobnosti O autorizacit mozete ziskat’
v databaze EU.
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Telefon +421 2 5070 1111
Datum/Date; 21.12.2018

TL INSP 026 21

Email: sukl@sukl sk

Osveddenie &./Certificate No.: SK/008D/2018

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 Clarifying 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: no restrictions or

clarifying remarks.

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

Pharm 4“ 'ZW.

Riaditel’ka SUKL
Director of the State Institute for Drug Control

Mgr. Matus Pupak, PhD.
veduci sekcie inspekcie

http.//www.sukl.sk/

Verzia: 01.07.2018



