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ROZHODNUTIE

Statny Ustav pre kontrolu diediv, Bratislava ako prislusny organ $tatnej spravy na Useku
humannej farmacie a drogovych prekurzorov podla § 64 ods.1 zakona &. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zakona &. 455/1991 Zb. o Zivnostenskom
podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskor$ich predpisov a o zmene a doplneni zakona
C. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskor$ich predpisov vydava na zaklade Ziadosti ¢.
2155/2005 podla § 13 ods. 2 a § 14 ods. 2 citovaného zakona toto

schvaluje

EL spol.sr. 0.

Stredisko laboratérnych prac
Radlinského 17A, 052 01 Spisska Nova Ves

ako kontrolné laboratérium na vykonavanie farmaceutického skusania v nasledovnych
oblastiach:

- farmaceutické skasanie liekov, lie¢iv, produktov a pomocnych latok pre
humanne pouzitic a sklenenych obalov pre farmaceutické pouzitie za ucelom
kontroly a prepast’ania Sarzi liekov na izemie EU

- priprava a kontrola reagenc¢nych roztokov, odmernych a timivych roztokov

- skiSanie Aqua purificata

- skasanie infuznych a dialyzacnych roztokov a vody pre ich riedenie

Oddvodnenie:
Spolocnost’ EL spol. s.r.o., ziadostou poziadala Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv o povolenie
vykonavat farmaceutické skusanie. '

Ziadatel preukazal spinenie podmienok na vydanie povolenia v zmysle § 13 ods. 2 zak. &
140/1998 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu je mozno v zmysle § 53, 54, a 55, ods. 1 zakona ¢. 71/1967 Zb. o
spravnom konani v uplnom zneni podat' odvolanie v lehote do 15 dni odo dfa oznamenia
na Statny Ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26.




