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Reg. &.: VL-015/17

Rozhodnutie

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky ako prislusny orgdn podla ustanovenia
§ 128 ods. 1 pism. b) a § 8 ods. 3 zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotickych
pomadckach a o zmene adoplneni niektorych zdkonov (dalej len , zdkon") v sucinnosti s
ustanovenim § 46 zdakona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok), o Ziadosti
spolocnosti  G.V.Pharma, as., 920 0] Hlohavec, Stirova 55, ICO: 31 709 249 zo dna 19.
04. 2017, evidovanej MZ SR dia 26. 04. 2017 pod é:. SFaLP-19270/2017/OF o vydanie
povolenia na zaobchadzanie s liekmi v odbore vyroby humdannych liekov rozhodlo

takto :

Ziadosti o vydanie povelenia spolocnosti
G.V.Pharma, a. s., 920 01 Hlohovec, Stirova 55
1CO: 31 709 249

sa vyhovuje a Ziadatelovi sa povoluje vyreba
humdnnych liekov.

Diom praveplatnosti tohto rozhodnutia sa zruSuje povoelenie na
zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami v
odbore vyroby liekov reg. ¢.: VL-015/16 zo dina 27. 05. 2016.

Statutarni zdstupcovia:

JUDr. Rébert Spal Déatum narodenia: 10. 03. 1982
trvaly pobyt: 917 08 Trnava, Ludvika van Beethovena 33/8007

Jana KisSova Détum narodenia: 15. 08. 1965
trvaly pobyt: 920 01 Hlohovec, Pribinova 98

PhDr. Mireslav Nahlik Datum narodenia: 25. 04. 1954

trvaly pobyt: 919 25 Siirovee, Hlavna 11/6

Odborny zastupca za vyrobu:
Mgr. Daniela Maraloi Dédtum narodenia: 02, 10. 1983
trvaly pobyt: 821 04 Bratislava, DoleZalova 7

Odborny zdastupca za zabezpecenie kvality liekov a registrdaciu:
Ing. Iveta Dievojankova Détum narodenia: 17. 08. 1963
trvaly pobyt: 976 11 Selce pri Banskej Bystrici, Potoéni 50
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Rozsah éinnosti:
ustanovenie § 12 ods. 3 zikona - Priloha povolenia 1 a 4.

Miesto vwkonu ¢innosti:
976 13 Slovenska LCupéa & 566

Den zacatia ¢innosti:
Deii nasledujiici po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Podmienky prevadzkovania neStitneho zdravotnickeho zariadenia a  povinnosti
prevadzkovatela si uvedené v ustanoveni § 12, § 15a § 16 zikona.

QOddvodnenie:

Pri preskimani ziadosti spoloénosti G.V.Pharma, a:s., 920 01 Hlohovec, Stirova 55, ICO:
31709 249 zo dita 19. 04. 2017, evidovanej MZ SR diia 26. 04. 2017 pod &:. SFalP-
19270/2017/OF o vydanie povolenia na zaobchddzanie s lieckmi a so zdravotnickymi
pomockami v odbore vyroby huméannych liekov z dévodu zmeny odborného zastupcu a
pri preskimani priloh v zmysle ustanovenia § 8 ods. 3 zikona - bolo zistené, Ze Ziadatel’
splnil zakonom stanovené podmienky na vydanie povolenia, preto bolo rozhodnuté tak, ako je
uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ rozklad v lehote 15 dni od jeho doruenia na
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (ustanovenie § 61 ods. 1 zak. & 71/1967 Zb.
o spravnom konanf).
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Rozhodnutie dostanii:

1. Ziadatel

2. Statny tstav pre kontrolu liegiv

3. Narodné centrum zdravotnickych informacii
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{L.OHA 1: VYROBNE OPERACIE

lazov Ziadatel'a a miesto vykonu ¢innosti:

revddzkaret G.V.Pharma, a.s., 976 13 Slovenska Lupéa 566

Humaénne lieky

Human Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE — LIEKY

1 MANUFACTURING OPERATIONS —
MEDICINAL PRODUCTS

1.2 Nesterilné lieky

1.2 Non-sterile products

1.2.1 Nesterilné lieky (spracovatelské operdcie
pre nasledyjiice liekové formy)
1.2.1.8 Iné tuhé liekové formy

1.2.1 Non-sterile products (processing operations
Jor the following dosage forms)
1.2.1.8 Other solid dosage forms

1.2.1.13 Tablety 1.2.1.13 Tablets
1.2.2 Certifikacia Sarzi 1.2.2 Batch certification
L.5 Balenie 1.5 Packaging
1.5.1 Balenie do vnitorného obalu 1.5.1 Primary packing

1.5.1.8 Iné tuhé liekové formy
1.5.1.13 Tablety

1.5.1.8 Other solid dosage forms
1.5.1.13 Tablets

1.5.2 Balenie do vonkajSieho obalu

1.5.2 Secondary packing

1.6 Kontrola kvality - skasanie 1.6 Quality control testing
1.6.3 Chemické / Fyzikdlne skusky 1.6.3 Chemical / Physical

Obmedzenia alebo vysvetlujiice poznamky
tykajiice sa rozsahu tohto osvedcenia:
Povolenie zahriiuje manipuldciu s penicilinmi pri
vietkych uvedenych liekovych forméch a operaciach.

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

The authorisation includes the handling of penicillines
regarding all mentioned dosage forms and operations.







