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ROZHODNUTIE

Brdtny tistov pre kontrola Hediv ako vecne prislaing orgin #titmej sprivy na konanie
podls ustancerenin § 5 zdkoan & 71/1967 Zb. o sprévnom konend v platnom smenl (d'ale len
WSprivTy porindok™) a § 129 ods, 2 pism, ) bodu 6 mikona & 3622011 Z. z o hekoch
& sdmvomiciorch pomdckach & 0 zmene a doplneni nisktorjch mikonov v plamam mneni (Saleg
len ,zékon") v stlsde 5 ustanoveniami § 7 ods, | pism. b) bodu 1 a 2, § 8 ods. 3 zhkona,
v spraviom konanl o Hadosti fiadatela FPHOENIX Zdravotmicke sisobovanie, a, 5., Pribylinska
LA K31 04 Bratislava, 100 34 142 941, v zemysle § 7 ods. 6 mikons v sB8inmost 5 ustanovenim
§ 46 anasl, Sprivoeho poriadku o vydanie povolenia e zaobchddzanie s liekmi vo viTohe
Bumdnmych liskov a virabe skigangch huminmych lickov po predlofeni porebafpch podiladioe
razhadol

takto:

Findosti o vydanie povolenia Esdstels PHOENTX Zdravotnicke zisobovanie, s, 5.,
Priteylinskd 244, 831 04 Bratislove, 100 34 142 941, sa vybovaje a BiadateTovi sa povoligje
zacbchAdzanic & lickmi v drabu #immosti virobe bemannych lickov a virobe shidanyeh
buminoych liekov,

Satoldrny orjgin:

Tomdd Slechan, ﬂh}dﬂﬂi_p bﬂu‘u“ Ochrana osobnych udajov

Lubica Kacimnovi, naroden: RN
Michal Zelenkn, narodeny N
Ing. Rébert Memticky, naroders [N

Odberny stslupea za viroba lekev jo:

Phaere. Danicl i, rodens S o

Ddborny sistupen 2o zabezpefovanie kvality ekoy je!

RINDr Aswa Scovt, mrodend SRR byor
Miesto vy koo dinnasti:

Pribylinsks 204, 831 (4 Bratislava.

Rozsah Einmosti; o
Povolenic sa vydéva pre Snnosti v zmysle ustazovenia § 12 ods. 3, ods. 4 zékosa, blikie
uvedzné v prilohe povolania & 1ol



Flainesi®:
Ded zadatia dnnost je deft nasledujbe: po dui nadobudnutia privoplatnosi tolto rozhodnatia.

Sifasne sa enduje roghodmatie Ministerstva zdravoinictve Slovensks) republikey & 036/13 zo
alfa 29,05.2003, Reg, & VL-A042013, kiosym bole povelené spolofnosti FHOENTY Zdeavotnicie
wisabovanie, a. ., Pribydinekd 204,83 1 04 Bratislowa, 100 34 142 941, zaohchidzat' s ligkmi wo
vitobe humarmych liskoy & vimobe skidanych hamérnych lickov,

Odfwodnenie:

Fo preskimani Findosti Eadateln PHOENIX Zdmvotmicke sdscbovanie, & 5, Pribylinski
2AB31 04 Bratislava, 10D 34 142 941 20 dffa 31.01.2020, evidovang SUKL pod &:
21 5620HN620 o viydanie povolenis na zaobchidzanie 5 liskmi v vimobe huminmych ekav o
witobe skidanjch huménnych likow 2 divodu zmeny nového druhe alzbo  roesabu
raobchiidznnin 5 liskmi, spedvoy oigin kooStatnje, 2o Hadabel' splmil zikonom standovend
podmiznky na vydanic povolenin podls ustanevend §5 3, 4, 5, & zikona,

Ma wiklade uvedenjch skusofnosii rozhodel sprivoy ergin tak, ake je uvedene via vimokove
Easti rozhodnotia.

Podmienky 2 povianesti defitela povolenda pa wimobu bumdnnych liskov si weedeng v
ustanoveniach 3§ 12,15 a 16 zikona,

Foutenie:

Proti tomute rozhodrutio mofno podat’ odvolanie podla § 53 a nasl. Spriveeho pordadion. Podla
§ 54 spedvieho poriadin sa odvolanie podéva na sprivnom crpine, ktory napadngté rozhodnatie
vydal, Ddvolanie treba podat’ v lebote 15 dnl odo dfa cendmenis tohio rozhodoutia na Stitny
ilistav pre kontrola liediv,

Tato rozhodmutie je po nadobudmati privoplitnosti v dislediu vyuditia riadneho oprasmébo
prostriedkn preskimatelné sddom v zoysle zikona & 16272015 Z. = Sprivoy sidoy paradok.

FPharmir. Zuzans Bat'ovi, Phih.
risditelkn



PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX 1: MANUFACTURING OPERATIONS

Nézov a adresa micsta vyroby

PHOENIX Zdravotnicke zisobovanie, a. 5., Pribylinskd 2/A, 831 04 Bratislava
Humimne lieky/Human Medicinal Products

2.3 Iné dovezné Hnnosti
2.3.1 Miesto fyaiokého dovosu 2.3.1 Sike of physical importation

” 233 Other<Storage of non released Human
2 3.3. Iné<skiadovanie neprepustenych lickov> Medicinal Products>




PRILOHA 2: VIROBNE OPERACIE PRE SKUSANE LIEKY
ANMEX 2 MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL

PRODUCTS
Moy a pdvesa miesta viroby

PHOENIX Zdravotnicke sfsibovande, a. 5., Pribylinskd 3/4, 831 04 Bratislava

Skilané licky aa huminne lickyHumsa Tnvestigatiaral Medicinal Products
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Osvedcovacia dolozka
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