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ŽIADOSŤ O VYDANIE POVOLENIA NA VEĽKODISTRIBÚCIU HUMÁNNYCH LIEKOV
Tento typ žiadosti podáva buď právny subjekt v prípade žiadania o vydanie prvého povolenia, alebo držiteľ povolenia v prípade nového druhu alebo rozsahu zaobchádzania s liekmi, alebo držiteľ povolenia v prípade zmeny miesta výkonu činnosti, alebo držiteľ povolenia v prípade zmeny osoby odborného zástupcu.
Všetky doklady, na základe ktorých sa vydáva alebo mení povolenie, musia byť v súlade s § 32 ods. 2 a § 34 Správneho poriadku originály alebo overené kópie. Listinné formy žiadosti alebo príloh sa doručujú na podateľňu ŠÚKL; elektronické formy žiadosti alebo príloh sa doručujú cez portál ÚPVS ústavu ŠÚKL a to v jednom z prípustných formátov v súlade s Nariadením EÚ o elektronickej identifikácii a dôveryhodných službách pre elektronické transakcie a Zákonom o dôveryhodných službách , napr. ASICE.
Pre účely posudzovania žiadosti a jej príloh musí byť pre ŠÚKL možné spoľahlivo identifikovať autorov dokumentu a osoby, ktoré dokumenty podpísali. 
Ak sa k listinnej žiadosti podávajú aj elektronické doklady, môžu sa podať ako konvertované doklady z listinnej formy s osvedčovacou doložkou alebo ako e-doklady priamo zo správneho orgánu, ktorý ich vytvoril.
Ak sa má žiadosť evidovať ako výlučne elektronická, všetky predložené podklady musia byť buď
e-dokumenty, teda listinné dokumenty konvertované na e-dokumenty, alebo ak sa podávajú elektronické doklady, tak ako e-doklady priamo zo správneho orgánu, ktorý ich vytvoril.

	Stručná charakteristika žiadosti:
	     




1. Údaje o žiadateľovi (fyzická alebo právnická osoba):
	Fyzická osoba
(titul, meno, priezvisko, adresa trvalého bydliska, dátum narodenia, rodné číslo)
	     

	IČO
	     

	Právnická osoba
(obchodné meno a právna forma)
	     

	Sídlo
	     

	IČO
	     

	Štatutárny zástupcovia (uviesť všetkých – ak nestačí počet polí, kontaktujte povolenia@sukl.sk)
	

	Štatutár 1: Meno a priezvisko
	     

	Adresa bydliska
	     

	Dátum narodenia
	     

	Štatutár 2: Meno a priezvisko
	      

	Adresa bydliska
	      

	Dátum narodenia
	      

	Štatutár 3: Meno a priezvisko
	      

	Adresa bydliska
	      

	Dátum narodenia
	      



2. Druh a rozsah zaobchádzania s liekmi:

	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 2-8°C
3.3.2 |_| Iné teploty (prosím, špecifikujte)      
3.3 |_| Ostatné lieky (prosím, špecifikujte) **      


1 čl. 5 smernice 2001/83/EC, čl. 83 nariadenia (EC) 726/2004
² bez toho, aby boli dotknuté ďalšie oprávnenia, môže sa vyžadovať povolenie podľa národnej legislatívy
* v súlade s ustanoveniami zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach
**platí pre distribúciu liekov vyrobených v SR určených pre dodanie do tretích krajín 










3. Miesto výkonu činnosti (vyplňte podľa relevancie):

	Adresa miesta výkonu činnosti 1 
(Ulica, mesto, PSČ; prípadne názov budovy)
	      

	Doklady preukazujúce existenciu právneho vzťahu oprávňujúceho žiadateľa užívať priestory – nájomná, podnájomná zmluva,
   alebo doklad o vlastníctve priestorov, v ktorých bude vykonávať činnosť;
   vymedzenie územia, na ktorom sa bude veľkodistribúcia liekov vykonávať.
   Súhlas vlastníka priestorov s podnájmom prenajatých priestorov – uveďte názov príloh žiadosti a relevantné dokumenty podajte ako prílohu žiadosti
	Názov prílohy žiadosti:       



	Adresa miesta výkonu činnosti 2 
(Ulica, mesto, PSČ; prípadne názov budovy)
	      

	Doklady preukazujúce existenciu právneho vzťahu oprávňujúceho žiadateľa užívať priestory – nájomná, podnájomná zmluva,
   alebo doklad o vlastníctve priestorov, v ktorých bude vykonávať činnosť;
   vymedzenie územia, na ktorom sa bude veľkodistribúcia liekov vykonávať.
   Súhlas vlastníka priestorov s podnájmom prenajatých priestorov – uveďte názov príloh žiadosti a relevantné dokumenty podajte ako prílohu žiadosti
	Názov prílohy žiadosti:       

	Adresa miesta výkonu činnosti 3 
(Ulica, mesto, PSČ; prípadne názov budovy)
	      

	Doklady preukazujúce existenciu právneho vzťahu oprávňujúceho žiadateľa užívať priestory – nájomná, podnájomná zmluva,
   alebo doklad o vlastníctve priestorov, v ktorých bude vykonávať činnosť;
   vymedzenie územia, na ktorom sa bude veľkodistribúcia liekov vykonávať.
   Súhlas vlastníka priestorov s podnájmom prenajatých priestorov – uveďte názov príloh žiadosti a relevantné dokumenty podajte ako prílohu žiadosti
	Názov prílohy žiadosti:       

	Adresa miesta výkonu činnosti 4 
(Ulica, mesto, PSČ; prípadne názov budovy)
	      

	Doklady preukazujúce existenciu právneho vzťahu oprávňujúceho žiadateľa užívať priestory – nájomná, podnájomná zmluva,
   alebo doklad o vlastníctve priestorov, v ktorých bude vykonávať činnosť;
   vymedzenie územia, na ktorom sa bude veľkodistribúcia liekov vykonávať.
   Súhlas vlastníka priestorov s podnájmom prenajatých priestorov – uveďte názov príloh žiadosti a relevantné dokumenty podajte ako prílohu žiadosti
	Názov prílohy žiadosti:       

	Adresa miesta výkonu činnosti 5 
(Ulica, mesto, PSČ; prípadne názov budovy)
	      

	Doklady preukazujúce existenciu právneho vzťahu oprávňujúceho žiadateľa užívať priestory – nájomná, podnájomná zmluva,
   alebo doklad o vlastníctve priestorov, v ktorých bude vykonávať činnosť;
   vymedzenie územia, na ktorom sa bude veľkodistribúcia liekov vykonávať.
   Súhlas vlastníka priestorov s podnájmom prenajatých priestorov – uveďte názov príloh žiadosti a relevantné dokumenty podajte ako prílohu žiadosti
	Názov prílohy žiadosti:       




4. Požadovaný deň začatia zaobchádzania s liekmi:
     


5. Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za veľkodistribúciu humánnych liekov – preukázanie získania vysokoškolského vzdelania druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, prípadne, ak ide o veľkodistribúciu medicinálnych plynov, tak môže byť alternatívne v odbore všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia alebo biológia – Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:
Názov prílohy žiadosti:       
6. Súhlasný posudok ŠÚKL na materiálne a priestorové vybavenie a personálne zabezpečenie žiadateľa o povolenie na zaobchádzanie s humánnymi liekmi – nepovinná príloha:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

7. Súhlasné rozhodnutie príslušného orgánu štátnej správy na úseku verejného zdravotníctva 
k uvedeniu priestorov do prevádzky alebo
kópiu oznámenia, ktoré žiadateľ príslušnému orgánu verejného zdravotníctva predkladá pri zmene osoby prevádzkovateľa bez zmeny podmienok prevádzky na priestory, na ktoré bolo vydané rozhodnutie:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

8. Údaje osôb, ktoré sú štatutárnymi orgánmi žiadateľa a odborného zástupcu žiadateľa, potrebné na vyžiadanie výpisu z registra trestov, alebo výpis z registra trestov alebo obdobný doklad vydaný príslušným orgánom štátu, ktorého je príslušníkom, ktorý nesmie byť starší ako tri mesiace – overenie bezúhonnosti je nutné pri každom vydaní povolenia:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti – ak predkladáte údaje potrebné na vyžiadanie výpisu z registra trestov, podajte ich, prosím, na tlačive ÚDAJE NA VYŽIADANIE VÝPISU Z REGISTRA TRESTOV, prípadne na tlačive DATA FOR REQUESTING AN EXTRACT FROM THE CRIMINAL RECORD.

Názov prílohy žiadosti:       
Názov prílohy žiadosti:       
Názov prílohy žiadosti:       
Názov prílohy žiadosti:       

9. Záväzné stanovisko príslušnej obce k začatiu činnosti v mieste výkonu činnosti, ktoré je uvedené v žiadosti o vydanie povolenia:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       


10. Podpísaná pracovná zmluva odborného zástupcu, okrem prípadu, ak je odborný zástupca aj štatutárnym orgánom žiadateľa o povolenie alebo členom štatutárneho orgánu žiadateľa o povolenie:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

11. Čestné vyhlásenie, že sa nezmenili ostatné údaje, na základe ktorých sa vydalo pôvodné povolenie, podpísané osobami oprávnenými konať v mene právneho subjektu podľa Obchodného registra SR (neprikladá sa v prípade žiadania o vydanie prvého povolenia právnemu subjektu) – pri konkrétnych požadovaných zmenách predložte relevantné prílohy k žiadosti a toto čestné vyhlásenie bude platiť vo vzťahu k ostatným náležitostiam povolenia :
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

12. Čestné prehlásenie o dôveryhodnosti žiadateľa na účel zaobchádzania s liekmi podpísané osobami oprávnenými konať v mene právneho subjektu podľa Obchodného registra SR, že dva roky pred podaním žiadosti o povolenie nemal zrušené povolenie z dôvodov 
- závažným spôsobom opakovaného porušenia ustanovení Zákona o lieku č. 363/2011 Z. z.,
- neodstránenia zistených nedostatkov v lehote určenej v rozhodnutí o pozastavení činnosti,
- vykonávania činnosti aj po vydaní rozhodnutia o pozastavení činnosti
- získania povolenia na základe nepravdivých údajov:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

13. Čestné prehlásenie odborného zástupcu podpísané odborným zástupcom, že nie je odborným zástupcom u iného držiteľa povolenia:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

14. Splnomocnenie zástupcu v prípade podania žiadosti splnomocnencom:
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

15. eKolok uhradený v súlade s Položkou 150 písm. d) a e) Zákona č. 145/1995 Z.z. o správnych poplatkoch:
Pre vydanie povolenia na zaobchádzanie alebo manipuláciu s humánnymi liečivami pre fyzickú osobu je potrebné uhradiť správny poplatok vo výške 100 eur, pre právnickú osobu 250 eur.
Pre zmenu povolenia na zaobchádzanie alebo manipuláciu s humánnymi liečivami pre fyzickú osobu je potrebné uhradiť správny poplatok vo výške 20 eur, pre právnickú osobu 30 eur.

Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:

Názov prílohy žiadosti:       

16. Kontaktné údaje žiadateľa:
Telefónne číslo:       
e-mailová adresa:       

17. Podpis žiadateľa – osobami oprávnenými konať v mene právneho subjektu podľa Obchodného registra SR alebo splnomocneného zástupcu žiadateľa (ak je žiadosť predkladaná elektronicky, podpisuje sa kvalifikovaným elektronickým podpisom):
Meno a podpis osôb oprávnených konať v mene právneho subjektu podľa Obchodného registra SR alebo splnomocneného zástupcu žiadateľa:
       
      
      
Tento formulár bol vypracovaný v súlade s požiadavkami Zákona o lieku č. 362/2011 Z.z. a aktuálne platnou legislatívou.
Pre doplňujúce informácie k podávaniu žiadostí je možné pozrieť Metodický pokyn pre žiadateľov o povolenie na zaobchádzanie s liekmi v druhu činnosti veľkodistribúcia humánnych liekov dostupný na hypertextovom linku https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/MP_133-2025_pre_ziadatelov_o_povolenie_na_zaobchadzanie_s_liekmi_druhu_cinnosti_velkodistribucia_humannych_liekov.pdf .
Pre doplňujúce informácie k správnym poplatkom je možné pozrieť Metodický pokyn pre žiadateľov/poplatníkov správnych poplatkov súvisiacich s výberom poplatkov systémom „eKolok“ dostupný na hypertextovom linku https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/MP_149-2025_____METODICKY_POKYN_PRE_ZIADATELOV_POPLATNIKOV_SPRAVNYCH_POPLATKOV_-_eKOLOK.pdf 
V prípade otázok k žiadosti kontaktujte ŠÚKL na e-mailovú adresu povolenia@sukl.sk .
	Telefón: +421 2 50701 149 
	e-mail:  info@sukl.sk
	www.sukl.sk 

	TL SI 

	1/1
	



	Telefón: +421 2 50701 149 
	e-mail:  info@sukl.sk
	www.sukl.sk 

	
	2/2
	



image1.png
SUKLO




