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ROZHODNUTIE
o vyznaceni zmeny v povoleni

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv ako vecne prisluiny orgén 3tatnej spravy podla
ustanovenia § 2 zakona ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych
prekurzorov a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (d’alej len ,,zakon), v
stginnosti s ¢lankom 6 vykonavacieho nariadenia Komisie (EU) 2015/1013 ktorym sa
stanovuju pravidla vzh'adom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 273/2004
o prekurzoroch drog anariadenie Rady (ES) ¢. 111/2005, ktorym sa stanovuju 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, evidovane;j
SUKL pod &. spisu: 2883/2022/621 zo dita 02.12.2022, po predlozeni potrebnych podkladov
rozhodol

takto:

Ziadosti 0 vyzna¢enie zmeny v povoleni podla § 3 ods. 1 pism. ¢) zdkona ¢&. 331/2005
Z. z., v sucinnosti s clankom 6 vykonavacieho nariadenia 2015/1013, Ziadatel'a UNIPHARMA
- 1. slovenska lekarnicka akciova spolognost, Opatovska cesta 4, 972 01 Bojnice, 1CO:
31625657, s miestom vykonu ¢innosti Roznavska 4380/2, 821 04 Bratislava sa vyhovuje a v
povoleni Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK zo dia 10.11.2021 v zneni zmien Reg. ¢.: ZAO-UL-
61/2021SK-zmena/2022SK  zo dna 01.06.2022 a Reg. ¢.. ZAO-UL-61/2021SK-
zmena2/2022SK zo diia 22.09.2022, vydanom Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv podla § 3
ods. 1 pism. b) zdkona, sa meni osoba zodpovedného zastupcu.

Zodpovedna zastupkynia zodpovedna za zaobchadzanie suréenymi latkami kategorie 1
uvedenych v prilohe 1. k nariadeniu (ES) &. 273/2004 je Mgr. Terézia Ladiova, [0




Bratislava, 07.12.2022
Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK
-zmena3/2022SK
Platnost’:

Toto rozhodnutie je u¢inné ditom nadobudnutia pravoplatnosti.

Odovodnenie:

Po preskimani ziadatelom predlozenych pisomnosti spravny organ konstatuje, Ze
ziadatel' predlozil vSetky doklady potrebné k vydaniu zmeny v povoleni na zaobchadzanie
surCenymi latkami tak, ako ukladd ustanovenie c¢lanku 6 vykonavacieho nariadenia
2015/1013. Spravny organ konStatuje, Ze Zziadatel' splnil podmienky na vydanie zmeny
povolenia, preto rozhodol tak, ako je uvedené vo vyroku tohto rozhodnutia.

Toto pisomné vyznacenie zmeny udajov je neoddelitelnou sucastou povolenia na
zaobchadzanie s uréenymi latkami, Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK zo dna 10.11.2021 v zneni
zmien Reg. ¢.: ZAO-UL-61/2021SK-zmena/2022SK zo dna 01.06.2022 a Reg. ¢.: ZAO-UL-
61/2021SK-zmena2/2022SK zo dia 22.09.2022.

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 sprd&vnom
konani v platnom znent).

Mgr. DuSan Vajas

Veduci pravneho oddelenia

Na vedomie: Ministerstvo hospodarstva SR

spolo¢né pracovisko



	Snímka 1
	Snímka 2

