

	Príloha č. 2 k žiadosti na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. - veľkodistribučná činnosť externe zabezpečená iným držiteľom povolenia na veľkodistribúciu
	
č. spisu:
č. záznamu:
	

	
	
	



	*č. spisu:
	

	*č. záznamu:
	




ŽIADOSŤ O VYDANIE POSUDKU V ZMYSLE ZÁKONA Č. 362/2011 Z. Z./ POSUDKU V ZMYSLE ZÁKONA Č. 139/1998 Z. Z./STANOVISKA V ZMYSLE  ZÁKONA Č. 331/2005 Z. Z. - veľkodistribúcia

Údaje o žiadateľovi:

	Obchodné meno 
	[bookmark: Text2]     

	Právna forma
	     

	Sídlo 
	     

	IČO
	     

	IČ DPH
	     

	Fakturačná adresa
	     

	Štatutárny zástupca
	     



Požadovaný účel žiadosti: 
	Posudok na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona                   č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov
	|_|

	Posudok na materiálne, priestorové a personálne vybavenie v zmysle zákona č. 139/1998
Z. z. v znení neskorších predpisov
	|_|

	Stanovisko k materiálnemu, priestorovému a personálnemu vybaveniu v zmysle zákona 
č. 331/2005 Z. z. v znení neskorších predpisov v zmysle § 3 ods. 3 zákona č. 362/2011 Z .z. v znení neskorších predpisov
	|_|



Dôvod žiadosti:

	Nová spoločnosť
	|_|

	Zásadná zmena v priestorovom vybavení 
	|_|

	Zmena miesta výkonu činnosti (uviesť adresu pôvodného a nového miesta výkonu činnosti)
     

	|_|

	Zmena počtu miest výkonu činnosti (uviesť adresy miest výkonu činnosti)
     

	|_|

	Rozšírenie rozsahu zaobchádzania s liekmi (uviesť starý a nový rozsah činnosti)
     

	|_|


*Vyplní ŠÚKL v prípade doručenej papierovej verzie




Charakterizácia miesta činnosti: 

	Miesto výkonu činnosti 
	     

	Odborný zástupca 
(Titul, meno, priezvisko, rodné meno, adresa trvalého bydliska, dátum narodenia, telefónne číslo, e-mailová adresa)
	     

	Štatutárny zástupca
(Titul, meno, priezvisko, adresa trvalého bydliska, dátum narodenia, telefónne číslo, e-mailová adresa)
	     

	Kontaktná osoba pre ŠÚKL
(Titul, meno, priezvisko, telefónne číslo, e-mailová adresa)
	     



Je potrebné predložiť dokumenty uvedené na webovom sídle Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia/distribucia/doklady-potrebne-pre-vykonanie-vstupnej-inspekcie?page_id=1248
V prípade žiadosti o vydanie Posudku na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov je potrebné vyplniť aj prílohu č. 1 – požadovaný rozsah činnosti na veľkodistribúciu humánnych liekov.
V prípade žiadosti o vydanie Posudku na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v znení neskorších predpisov pre spoločnosť, v ktorej bude resp. je (platí pre spoločnosť, ktorá už má vydané povolenie)  zabezpečená veľkodistribučná činnosť externe iným držiteľom povolenia na veľkodistribúciu, je potrebné vyplniť prílohu č. 2.
Žiadosť zašlite prostredníctvom ÚPVS, osobne do podateľne ŠÚKL alebo na regionálne pracovisko Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv podľa miestnej príslušnosti uvedenej na: Referáty | Štátny ústav pre kontrolu liečiv.
Po doručení kompletnej žiadosti so sprievodnou dokumentáciou bude vykonaná vstupná inšpekcia za účelom posúdenia splnenia legislatívnych požiadaviek pre vyhovenie Vašej žiadosti. 

Prehlásenie žiadateľa:
Súhlasím so spoplatnením úkonov podľa platného sadzobníka ŠÚKL.
https://www.sukl.sk/

	V meste    

	Dátum:      
	     

Titul, meno, priezvisko odborného zástupcu

	
	Podpis:

	Dátum:      
	     

Titul, meno, priezvisko štatutárneho zástupcu žiadateľa

	
	Podpis:


	[image: ]
	Štátny ústav pre kontrolu liečiv
Sekcia inšpekcie
Oddelenie distribúcie a lekárenstva
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	Štátny ústav
pre kontrolu liečiv
	ŽIADOSŤ - veľkodistribúcia
	č. spisu:
	

	
	
	č. záznamu:
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Názov a adresa miesta výkonu činnosti:      

	1. LIEKY
1.1 |_| s rozhodnutím o registrácii v krajine/krajinách EHP
1.2 |_| bez rozhodnutia o registrácii v EHP a určené pre trh EHP1
1.3 |_| bez rozhodnutia o registrácii v EHP a určené pre dodanie do tretej krajiny

	2. DISTRIBUČNÉ ČINNOSTI
2.1 |_| obstarávanie
2.2 |_| uchovávanie
2.3 |_| dodávanie
2.4 |_| dodanie do tretej krajiny
2.5 |_| Ďalšie činnosti:      

	3. LIEKY S DODATOČNÝMI POŽIADAVKAMI
3.1 |_| Omamné alebo psychotropné produkty²
3.2 |_| Lieky chladového reťazca (vyžadujúce manipuláciu pri nízkych teplotách)
3.2.1 |_| Teploty od 2-8°C
3.2.2 |_| Iné teploty 
             3.3 |_| Ostatné lieky:      



[bookmark: _Hlk198544185]Obmedzenia alebo vysvetľujúce poznámky alebo stanovenie podmienok týkajúcich sa rozsahu distribučných činností:...................................................................................................................................................................... 

¹ čl. 5 smernice 2001/83/EC, čl. 83 nariadenia (EC) 726/2004 a čl. 110 nariadenia 2019/6 
² bez toho, aby boli dotknuté ďalšie oprávnenia, môže sa vyžadovať povolenie podľa národnej legislatívy

	
Príloha č. 1 k žiadosti na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie v zmysle zákona č. 362/2011 Z. z. - požadovaný rozsah činnosti na veľkodistribúciu humánnych liekov 

	
č. spisu:
č. záznamu:
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Názov a adresa miesta výkonu činnosti:      
	Názov a adresa miesta výkonu činnosti držiteľa povolenia na veľkodistribúciu, ktorý externe zabezpečuje veľkodistribučnú činnosť:  
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