Stitny iistav pre kontrolu lieciv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava
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Povolenie
{€lanok 3 ods. 2 nariadenia (ES) ¢. 273/2004)
(€l4nok 6 ods. 1 nariadenia (ES) & 111/2005)
Clensky §tat: ZAO-UL-61/2021SK
{Cislo povolenia)
1. Drzitel povolenia 2. Vydavajiici organ

UNIPHARMA - 1. slovensk4 lekrnicka akciova
spolo¢nost, Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv, Kvetna 11, 825 08
Bratislava

1a. Miesto vykonu ¢innosti

Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice
Budatinska 3579/18, 851 06 Bratislava
Roziiavska 4380/2, 821 04 Bratislava

Safarikova 2/A, 080 01 Presov

3. Platnost’: Povolenie je plainé na obdobie troch rokov.

1b. Zodpovedni zastupcovia:

Mgr. Ivana Jas§ova, . _ :
Mgr. Dagmar Stellerova,
Mgr. Nikola Zamborska,

PharmDr. Ondrej Takag, MBA, .

Latka
Efedrin

| 4. Povolenie sa vzt'ahuje na: Uréené latky kategorie 1 prilohy I nariadenia (ES) &. 273/2004

Ciseln¥ znak KN Opericia Obchodné priestory
2939 41 00 Dovoz, nakup,

skladovanie, predaj,
vyvoz,
sprostredkovatel’ska
&innost’

Stanovisko SUKL k materialnemu,
priestorovému a personalnemu vybaveniu
pre pozadovany druh a rozsah Cinnosti a
administrativio - technické opatrenia na
zabrinenie zneuzitia urenych latok na
nezdkonnit vyrobu omamnych litok a
psychotropnych latok:

Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice/
&. spisu: 6358/2021/1310, &. zaznamu:
21/28682 zo diia 08.10.2021

Budatinska 3579/18, 851 06 Bratislava/
¢. spisu: 5898/2021/1310, &. zaznamu:
21/26190 zo diia 21.09.2021

RoZiiavska 4380/2, 821 04 Bratislava/
&. spisu: 5898/2021/1310, &. zaznamu:
21/26544 zo diia 21.09.2021




Bratislava, 10.11.2021
Reg. &.: ZAO-UL-61/2021SK

Latka

Ciselny znak KN

Operacia

Obchodné priestory

Safrikova 2/A, 080 01 Pre¥ov/
€. spisu: 6434/2021/1350, &. zaznamu:
21/28459 zo diia 06.10.2021

Vietky priestory st zabezpeené kamerovym
systémom, vstup do priestorov je povoleny len
oprivnenym osobidm s povolenym vstupom na
ipovik kartu.

Ergotamin

2939 62 00

Dovoz,

nakup,

skladovanie, predaj,

vyvoz,

sprostredkovatel'ska

&innost’

Stanovisko SUKL k materidlnemu,
priestorovému a personalnemu vybaveniu
pre poZadovany druh a rozsah &innosti a
administrativno - technické opatrenia na
zabranenie zneuZitia urfenych litok na
nezdkonnt vyrobu omamnych litok a
psychotropnych latok:

Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice/
€. spisu: 6358/2021/1310, &. zdznamu:
21/28682 zo dita 08.10.2021

Budatinska 3579/18, 851 06 Bratislava/
¢. spisu: 5898/2021/1310, &. zaznamu:
21/26190 zo diia 21.09.2021

RoZitavska 4380/2, 821 04 Bratislava/
€. spisu: 5898/2021/1310, &, zaznamu:
21/26544 zo dia 21.09.2021

Safsrikova 2/A, 080 01 Prefov/
€. spisu: 6434/2021/1350, €. zdznamu:
21/28459 zo diia 06.10.2021

Vietky priestory si zabezpedené
kamerovym systémom, vstup do
priestorov je povoleny len opravnenym
osobam s povolenym vstupom na &ipovi
kartu.




Bratislava, 10.11.2021
Reg. &.: ZAO-UL-61/20218SK

5. DalSie informacie/podmienky

Statny wistav pre kontrolu lie€iv ako prisluiny organ §tatnej spravy podfa ustanovenia § 2 zakona &. 331/2005
Z. z. o organoch Statnej sprivy vo veciach drogovych prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(dalej len ,,zakon*), v siinnosti s Clinkom 3 ods. 2 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) &.
273/2004 o prekurzoroch drog a s €lankom 6 ods. 1. nariadenia Rady (ES) &. 111/2005 ktorym sa stanovuji
pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Uniou a tretimi krajinami, o Ziadosti Ziadatela
UNIPHARMA - 1. slovenské lekdrnicka akciova spolotnost, Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice zo diia
01.06.2021, evidovanej SUKL pod &. spisu: 5679/2021/621 zo diia 25.06.2021 a po predloZeni potrebnych
podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatela UNIPHARMA - 1. slovenskd lekdrnickd akciova spolo¢nost,
Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice, ICO: 31625657 sa vyhovuje a ¥iadatePovi sa povoPuje podla § 3 ods. 1

‘pism. b) zdkona zaobchadzat’ s uréenymi latkami kategérie 1 prilohy I nariadenia (ES) & 273/2004.

Menovand obchodni spoloénost’ predloZila spravnemu orgdnu vietky podklady potrebné na vydanie
povolenia na zaobchddzanie s urfenymi litkami tak, ako uklad4 ustanovenie &lanku 3 ods. 2. pism. b)
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2015/1011 (d'alej len ,, delegované nariadenie 2015/1011%) ktorym
sa dopliia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) €. 273/2004 o prekurzoroch drog a nariadenie Rady
(ES) €. 111/2005, ktorym sa stanovujii pravidla sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi
Spolo€enstvom a tretimi krajinami.

DrZitel' povolenia je povinny dodrZiavat’ ustanovenia podla ¢lanku 3 odseky 2 pism. a), 8 a 9 delegovaného
nariadenia 2015/1011. Drzitel’ povolenia poZiada o nové povolenie, ak sa planuje akykol'vek z tychto tikonov:
a) pridanie d'alSej urfenej latky, b) zaciatok novej operacie ¢) zmena miesta obchodnych priestorov, v ktorych
sa operdcie uskuto¢ituju. V uvedenych pripadoch strica existujlice povolenie platnost’.

Deii za¢atia Cinnosti:
Deii nasledujici po dni pravoplatnosti tohto rozhodnutia.
Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiv moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho ozndmenia na Statny Gstav pre
kontrolu liegiv (§ 53, § 54 a § 55 ods. 1 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani).

6. Meno, odtlalok peliatky, podpis

PharmDr. Zuzana Bat’ova, PhD.

riaditel’ka

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR

spoloéné pracovisko




Statny iistay pre kontrolu lieciv
Kverna 11, 825 08 Bratislava

Slovenska republika Bratislava, 01.06.2022
Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK
-zmena/2022SK
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ROZHODNUTIE
o vyznaceni zmeny v povoleni

Statny ustav pre kontrolu lietiv ako vecne prislu$ny orgén $tatnej spravy podla
ustanovenia § 2 zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni (d’alej len ,,zakon®), v
siginnosti s &lankom 6 vykonavacicho nariadenia Komisie (EU) 2015/1013 ktorym sa
stanovuja pravidla vzhladom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004
o prekurzoroch drog a nariadenic Rady (ES) €. 111/2005, ktorym sa stanovuji pravidla
sledovania obchodu s drogovymi prekurzormi medzi Uniou a tretimi krajinami (dalej len
»vykonavacie nariadenie 2015/1013%), v spravnom konani o Ziadosti Ziadatel'a UNIPHARMA
- 1. slovenska lekarnicka akciova spolocnost’, Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice, evidovanej
SUKL pod &. spisu: 2883/2022/621 zo dita 20.05.2022, po predloZeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti o vyznaGenie zmeny v povoleni podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zékona &. 331/2005
Z. z., v stinnosti s ¢lankom 6 vykonavacieho nariadenia 2015/1013, ziadatel'a UNIPHARMA
- 1. slovenské lekarnicka akciovd spolonost, Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice, ICO:
31625657 s miestom vykonu ¢innosti RoZhavska 4380/2. 821 04 Bratislava sa vyhovuje a v
povoleni Reg. &.: ZAO-UL-61/2021SK zo diia 10.11.2021, vydanom Stitnym ustavom pre
kontrolu lie¢iv podl'a § 3 ods. 1 pism. b) zdkona, sa meni osoba zodpovedného zistupcu.

Zodpovedna zastupkyna zodpovednid za zaobchddzanie surenymi latkami kategorie 1
uvedenych v prilohe 1. k nariadeniu (ES) ¢. 273/2004 je Mgr. Adriana Petrov, -



Bratislava, 01.06.2022
Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK
-zmena/2022SK
Platnost’:

Toto rozhodnutie je ¢inné diiom nadobudnutia pravoplatnosti.

Odoévodnenie:

Po presktmani Ziadatelom predloZenych pisomnosti spravny organ konstatuje, Ze
ziadatel' predlozil vietky doklady potrebné k vydaniu zmeny v povoleni na zaobchadzanie
surCenymi latkami tak, ako uklada ustanovenie ¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia
2015/1013. Spravny organ konstatuje, Ze Ziadatel' splnil podmienky na vydanie zmeny
povolenia, preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Toto pisomné vyznaenie zmeny Udajov je neoddelitelnou siiCastou povolenia na
zaobchadzanie s uréenymi latkami, Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK zo dia 10.11.2021.

Poucenie:

_ Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie v lehote 15 dni od jeho oznamenia
na Statny ustav pre kontrolu lie€iv (§ 53, § 54 a § 55 ods. 1 zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom
konani v platnom znentf).

PharmDr. Peter Potii¢ek, PhD., MSc.

riaditel’

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR

spolo¢né pracovisko
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