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

Bratislava, 28.01.2026
Cislo rozhodnutia: 2026/1910
Reg. ¢.: V-3/2026

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako vecne prislusny organ $tatnej spravy na konanie
podl'a ustanovenia § 5 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
»opravny poriadok™) a § 129 ods. 2 pism. e) bodu 6 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni (d’ale;j
len ,,zakon‘) v sulade s ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b) bodu 1, § 8 ods. 3 zakona, v spravnom
konani o ziadosti Ziadatela UNIPHARMA — 1. slovenska lekarnicka akciova spolocnost,
Opatovska cesta 1571/4, 972 01 Bojnice, ICO 31625 657, v zmysle § 7 ods. 6 zikona
v sucinnosti s ustanovenim § 46 anasl. Spravneho poriadku o vydanie povolenia na
zaobchadzanie s liekmi vo vyrobe humannych liekov po predloZzeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia ziadatela UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka
akciova spolo¢nost’, Opatovska cesta 1571/4, 972 01 Bojnice, ICO 31 625 657, sa vyhovuje
a ziadatel'ovi sa povol'uje zaobchadzanie s liekmi v druhu ¢innosti vyrobe humannych liekov.

Statutarny organ:
Mgr. Milan Vrubel
Lukas Grof¢ik

Mgr. Marcel Sulo
Mgr. Andrej Vruabel

Odborny zastupca za vyrobu liekov je:
PharmDr. Eva GajdosSova

Odborny zastupca za zabezpecovanie kvality liekov je:
Mgr. Lenka Majerova

Miesto vykonu ¢innosti:
Opatovska cesta 1571/4, 972 01 Bojnice.

Rozsah c¢innosti:
Povolenie sa vydava pre ¢innosti v zmysle ustanovenia § 12 ods. 3, ods. 4 zakona, blizsie
uvedené v prilohe povolenia ¢. 1.



Platnost’:
Den zacatia ¢innosti je den nasledujuci po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Stéasne sa zruduje rozhodnutie Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv &. 2024/32387 zo diia
17.12.2024, pravoplatné dita 20.01.2025 uvedené pod Reg. ¢. V-3/2024, ktorym bolo povolené
spolo¢nosti UNIPHARMA - 1. slovenska Ilekarnicka akciovd spolo¢nost, Opatovska
cesta 1571/4, 972 01 Bojnice, ICO 31 625 657, zaobchadzat' s lieckmi vo vyrobe humannych
liekov.

Odovodnenie:

Po preskiimani Ziadosti ziadatel'a UNIPHARMA — 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost’,
Opatovska cesta 1571/4, 972 01 Bojnice, ICO 31 625 657 zo diia 28.11.2024, doplnenej dia
27.01.2026, evidovanej pod ¢. 2026/1922 o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo
vyrobe humannych lickov z dovodu zmeny osoby odborného zastupcu za zabezpecovanie
kvality liekov, spravny organ konstatuje, Ze Ziadatel’ splnil zdkonom stanovené podmienky na
vydanie povolenia podl'a ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 zakona.

Na zaklade uvedenych skutoc¢nosti rozhodol spravny orgén tak, ako je uvedené vo vyrokove;j
Casti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drzitela povolenia na vyrobu humannych liekov st uvedené v
ustanoveniach §§ 12,15 a 16 zakona.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podla § 53 anasl. Spravneho poriadku
v lehote 15 dni odo dita ozndmenia tohto rozhodnutia na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv. Podl'a
§ 54 Spravneho poriadku sa odvolanie podava na spravnom organe, ktory napadnuté
rozhodnutie vydal.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v dosledku vyuzitia riadneho opravného
prostriedku preskimatelné sidom v zmysle zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

Ing. Roman Polacek, PhD.

veduci sekcie inSpekcie
(v registratiire podpisané KEPpodpisom)



PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX 1: MANUFACTURING OPERATIONS

Nazov a adresa miesta vyroby

UNIPHARMA - 1. slovenska lekarnicka akciova spolo¢nost’, Opatovska cesta 1571/4,
972 01 Bojnice

Humanne lieky/Human Medicinal Products

1 MANUFACTURING OPERATIONS —

1 VYROBNE OPERACIE - LIEKY MEDICINAL PRODUCTS

PR, -
) NGBy G SO i 1.4 Other products or processing activities

¢innost’

1.4.3 Iné <zber, transport, skladovanie | 1.4.3 Others <collection, transport, storage and
a export krvnej plazmy> export of blood plasma>

1.5 Balenie 1.5 Packaging

1.5.2 Balenie do vonkajsieho obalu 1.5.2 Secondary packaging

2 IMPORTATION OF MEDICINAL

2 DOVOZ LIEKOV PRODUCTS

2.3 Iné dovozné ¢innosti 2.3 Other importation activities

2.3.1 Miesto fyzického dovozu 2.3.1 Site of physical importation






