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

Bratislava, 02.05.2022
Cislo rozhodnutia: R/490/2022
Reg. ¢.: D-18/2022

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu liediv ako vecne prislusny organ $tatnej spravy na konanie
podl'a ustanovenia § 5 zédkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
»Ipravny poriadok®) a § 129 ods.2 pism. e) bodu 6 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v platnom zneni (d’alej
len ,,zakon) v stilade s ustanovenim § 7 ods. 1 pism. b) bodu 3 a § 8 ods. 3 zakona, v spravnom
konani o Ziadosti Ziadatel'a Roche Slovensko, s. r. 0., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,
ICO 35 887 117, v zmysle § 7 ods. 6 zékona v stéinnosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho
poriadku o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo velkodistribticii humannych liekov
po predloZeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatela Roche Slovensko, s. r. o., Pribinova 7828/19,
811 09 Bratislava, ICO 35 887 117, sa vyhovuje a Ziadatelovi sa povoluje zaobchadzanie
s liekmi v druhu ¢innosti velkodistribiicie humannych liekov.

Statutarny organ:

Daren  Alexander Wilson, SN I BN NN
(P T |

Odborny zastupca za velkodistribiiciu s miestom vykonu ¢innosti Dialni¢nd cesta 5,
903 01 Senec je:

PharmDr. Jana Luptékova, I

Odborny zastupca za vel’kodistribiiciu s miestom vykonu ¢innosti HornoCermanska 4,
949 01 Nitra je:

PharmDr. Gabricla Szetyinszki, [NENEEN NENEEEN NN I BN
e SRR |

Miesta vykonu ¢innosti:
Dial'ni¢na cesta 5, 903 01 Senec
Horno¢ermanska 4, 949 01 Nitra.

Platnost’:
Deii zacatia Cinnosti je defi nasledujtici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.



Sugasne sa zruuje rozhodnutie Statneho tstavu pre kontrolu lie¢iv &. R/0007/2019 zo diia
18.01.2019 pravoplatné diia 21.02.2019, uvedené pod Reg. & D-18/2019, ktorym bolo povolené
spolo¢nosti Roche Slovensko, s. r. 0., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava, ICO 35 887 117,
zaobchadzat’ s liekmi vo velkodistribucii humannych liekov.

Odoévodnenie:

Po preskimani Ziadosti Ziadatela Roche Slovensko, s. r. o., Pribinova 7828/19,
811 09 Bratislava, ICO 35 887 117, zo diia 13.04.2022, o vydanie povolenia na zaobchadzanie
s lickmi vo velkodistribicii humannych liekov z dévodu zmeny osoby odborného zastupcu
azmeny miesta vykonu &innosti, evidovanej SUKL pod &.: 5249/2022/621, doplnenti diia
26.04.2022, spravny orgén skonstatoval, Ze Ziadatel’ splnil zakonom stanovené podmienky na
vydanie povolenia podl'a ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 a 8 ods. 3 zékona.

Na zéklade uvedenych skutoénosti rozhodol spravny orgén tak, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drzitel'a povolenia na velkodistribliciu huméannych liekov st uvedené
v ustanoveniach §§ 17, 18 a 74a zakona.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nasl. Spravneho poriadku. Podla
§ 54 Spréavneho poriadku sa odvolanie podéva na sprivnom orgéne, ktory napadnuté
rozhodnutie vydal. Odvolanie treba podat’ v lehote 15 dni odo diia 0zndmenia tohto rozhodnutia
na Stétny ustav pre kontrolu liegiv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v dosledku vyuZitia riadneho opravného
prostriedku preskimatel'né sidom v zmysle zakona &. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

PharmDr. Peter Potuc¢ek, PhD., MSc.
riaditel’



Dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti

Typ doloZky

Typ dolozky:

- dolozka pravoplatnosti O

- dolozka vykonatel'nosti O

- dolozka pravoplatnosti a vykonatel'nosti ®

Cislo rozhodnutia: R/490/2022

Datum vydania rozhodnutia: 02.05.2022

Déatum vytvorenia dolozky: 16.05.2022

Vytvoril: \ Kornélia Radova
[Rozhodnutie vydal

ICO: 00165221

Nézov: Statny ustav pre kontrolu lietiv
[Udaje spravoplatnenia rozhodnutia

Datum nadobudnutia pravoplatnosti: 13.05.2022

Pravoplatnost’ vyznacena pre:

- rozhodnutie v plnom zneni ®

- Cast’ rozhodnutia @)

[Spravoplatnena East’

Text pre vymedzenie pravoplatnosti k vyrokovym
Castiam:

[Udaje vykonatePnosti rozhodnutia

Datum nadobudnutia vykonatel'nosti: 16.05.2022



Vykonatel'nost’ vyznacena pre:
- rozhodnutie v plnom zneni

- Cast’ rozhodnutia

o®

IVykonateln4 ast’

Text pre vymedzenie vykonatel'nosti k vyrokovym
Castiam:

S



