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__—— MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA Lol
SLOVENSKEJ REPUBLIKY G
Cislo (rozhodnutia): 011/11 V Bratislave 14. 02. 2011

Reg. ¢.: VL-018/11

Rozhodnutie

Ministerstvo zdravomictva Slovenskej republiky ako prisiusny orgin' podia ustanovenia
§ 60 pism. b) zdkona NR SR ¢& 140/1998 Z. z. o lickoch a zdravothmickyeh poméckach, o
zmene zdkona C. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon)v zneni
neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zékona NR SR ¢ 220/1996 Z: z. o reklame'y zneni
neskorsich predpisov (dalej len ,,zdkon*), v sucinnosti s ustanovenim § 46 zékona & 71/1967
Zb. o spravnom konani (spravny poriadok), o Ziadosti spoloénosti BIOMIN. . s.. 919 43
Cifer, Potocna 1/1, ICO: 00 681 725 zo diia 09. 02.-2011, evidovanej MZ SR ped é.:
SFaLP-07604/2011/OF o vydanie povolenia na zdobchddzanie s liekmi ¢ so zdravoimickymi
poméckami v odbore vyroby lickov rozhodle

takto :

Ziadosti o vydanie povolenia spolocnosti
B!OMIN, a. 8., 919 43 Cifer, Potocna 1/1
ICO: 00681 725

sa vyhovuje Ziadatelovi  sa povoluje vyroba liekov.
Drom pravoplatnesti tohto rezhodnutia sa zruSuje povolenie na
zaobchddzanje s lickmi a . soWzdravotnickymi poméckami v
odbore vyraby liekev reg. ¢i* VL-018/10 zo dna 29. 01. 2010.

Statutdrni zdstupcovia:

Ing. Julius Antal Rodné ¢islo: 49 — 08 — 09/112
trvaly pobyt: 821 08 Bratislava, Zahradnicka 66

JUDr. Michal Rosina Rodné ¢islo: 52 — 05 — 06/307
trvaly pobyt: 020 01 Piichov, ast’ Horné Koékeovee, Tovarenska 109

MVDr. Ingrid Oppenbergerovd Rodné &islo: 60 — 54 — 30/7039

trvaly pebyt: 919 29 MalZenice 406

Odborny zastupca za vyrobud za registrdciu:
MVDr. Ingrid Oppenbergerova Rodné ¢islo: 60 — 54 — 30/7039
trvaly pobyt: 919 29 MalZenice 406

Odborny zdstupca za zabezpecovanie kvality liekov:
Ing. Cudmila Popovic¢ova Rodné cislo: 76 — 54 — 30/6143
trvaly pobyt: 900 86 Budmerice, Jana Rasu 497
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Rozsah ¢innosti:
Vyreba pripravku BIOMIN H. pulvis.

Miesto vykonu éinnosti:
919 43 Cifer, L. Pavetitsa 1.

Deit zacatia ¢innosti:
Deri nasledujuci po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Podmienky prevadzkovania neStatneho zdravotnickeho zariadenia a  povinnosti
prevadzkovatel'a uvedené v prilohe si necddelitelnou su€astou tohto rezhodnutia.

Odévodnenie:

Pri preskimani Ziadosti spolo¢nosti BIOMIN, a. s., 919 43 Cifer, Poto¥né lf 1, ICO: 00 681
725 zo dina 09. 02. 2011, evidovane] MZ SR pod ¢.: SFaLP- 0?604512011}0Fowdame
povolenia na zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi poméckami v odbore wvyroby
lieckov z dovodu zmeny odborného zastupcu a pri preskimani priloh: Vypisu z registra
trestov odborného zastupcu, dokladov o zdravotnej.a odbornej spésobilosti odborného
zastupcu, pracovnej zmluvy odborného zastupcu a Cestného vyhlasenia. Statutirneho
zéstupcu zo diia 09. 02. 2011, Ze neprislo k inym zmenam oproti vydanému povoleniu na
zaobchadzanie s liekmi a so zdravotnickymi pomockami v odbgre vyroby liekov reg. ¢.:
VL-018/10 zo dia 29. 01. 2010 - bolo zistené ze ziadatel" splnil zikonom stanovené
podmienky na vydanie povolenia, preto bolo rozhodnuté tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poucenie:
Proti tomuto rozhodnutii mozno podat rozklad v lehote 15 dnicod jeho dorucenia na
Ministerstvo zdravotni¢tva Slovenskej republiky podlia § 61 ods. 1 ods. 1 zakona ¢. 71/1967

Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).
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¥ 1. Tvan Uhliarik

minister

Rozhodnutie dostani:

Ziadatel’

Statny ustav pre kontrolu lieciv
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Dariovy urad
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