Stdtny distav pre kontrolu lieciv
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava
Slovenska republika

Bratislava, 31.07.2023
Cislo rozhodnutia: 2023/19172
Reg. ¢.: D-113/2023

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu lie&iv ako vecne prislugny organ §tatnej spravy na konanie
podla ustanovenia § 5 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
LSpravny poriadok®™) a § 129 ods.2 pism. ¢) bodu 6 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (dalej
len ,,zakon*) v stlade s ustanovenim § 7 ods. 1 pism. b) bodu 3 a § 8 ods. 3 v spravnom konani
o ziadosti ziadatela BAX PHARMA, s. r. 0., so sidlom Leskova 8, 811 04 Bratislava,
ICO 35 758 481, v zmysle § 7 ods. 6 zakona v suéinnosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho
poriadku o vydanie povolenia na zaobchadzanie s lickmi vo velkodistribucii humannych lickov
po predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatel'a BAX PHARMA, s. r. o., so sidlom Leskova 8,
811 04 Bratislava, ICO 35 758 481, sa vyhovuje a ziadatel'ovi sa povoluje zaobchadzanie
s lickmi v druhu ¢innosti vel’kodistribiicie humannych liekov.

gtatutz’u‘ny organ:
PharmDr. Daniel Ferianc,
Danica Pavlikova,
Tomas Pavlik, narc

Odborny zastupca za vel’kodistribiiciu humannych liekov je:
PharmDr. Daniel Ferianc,

Miesto vykonu Cinnosti:
Horny Bar 250, 930 33 Horny Bar.

Platnost’:
Derti zacatia ¢innosti je den nasledujici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.

Sucasne sa zruSuje rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 118/17 zo
dina 04.01.2018, uvedené s reg. ¢. FV-293/17, ktorym bolo povolené spolocnosti BAX



PHARMA, s. 1. 0., so sidlom Leskova 8, 811 04 Bratislava, ICO 35 758 481 zaobchadzat
s lickmi vo vel'kodistribucii humannych lickov.

Odoévodnenie:

Po preskamani ziadosti ziadatela BAX PHARMA, s. r. 0., so sidlom Leskova 8, 811 04
Bratislava, ICO 35 758 481 zo diia 28.07.2023, evidovanej SUKL pod &.: 9541/2023/621,
o vydanie povolenia na zaobchadzanie s lickmi vo vel'kodistribucii humannych lickov z dovodu
zmeny osoby odborného zastupcu, spravny organ konstatuje, Ze ziadatel splnil zakonom
stanovené podmienky na vydanie povolenia podla ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 a 8 ods. 3 zakona.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti rozhodol spravny organ tak, ako je uvedené vo vyrokovej
Casti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drzitel'a povolenia na velkodistribiciu humannych lieckov su uvedené
v ustanoveniach §¢ 17, 18 a 74a zakona.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podla § 53 a nasl. Spravneho poriadku. Podl'a
§ 54 spravneho poriadku sa odvolanie podava na spravnom organe, ktory napadnuté rozhodnutie
vydal. Odvolanie treba podat v lehote 15 dni odo diia oznamenia tohto rozhodnutia na Statny
ustav pre kontrolu lieciv.

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 Potaéek, PhD., MSc.
naditel’



