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ŽIADOSŤ O VYDANIE POVOLENIA NA VÝROBU HUMÁNNYCH LIEKOV
Tento typ žiadosti podáva 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 – prosím, vyplňte prílohu č. 1 žiadosti v závere tohto formuláru.


































3. Miesto výkonu činnosti:
	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 prílohy žiadosti a relevantný dokument 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 prílohy žiadosti a relevantný dokument 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 prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti
	Názov prílohy žiadosti:      




4. Požadovaný deň začatia zaobchádzania s liekmi:
     


5. OZ za výrobu:
a) bod 1: Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za výrobu humánnych liekov – doklad o vzdelaní - preukázanie získania vysokoškolského vzdelania druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia alebo biológia: 
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:
Názov prílohy žiadosti:      
a) bod 2: Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za výrobu humánnych liekov – doklad o získaní špecializácie alebo nadobudnutia odbornej praxe - preukázanie získania špecializácie v špecializačnom odbore farmaceutická technológia alebo špecializácie v špecializačnom odbore farmaceutické technologické postupy podľa predpisov platných do 31. decembra 2004, alebo nadobudnutia odbornej praxe najmenej dva roky vo výrobe liekov: 
 Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:
Názov prílohy žiadosti:      
OZ za kvalitu:
b) bod 1: Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za zabezpečenie kvality humánnych liekov – doklad o vzdelaní - preukázanie získania vysokoškolského vzdelania druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia alebo biológia: 
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:
Názov prílohy žiadosti:      
b) bod 2: Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za zabezpečenie kvality humánnych liekov – doklad o získaní špecializácie alebo nadobudnutia odbornej praxe - preukázanie získania špecializácie v špecializačnom odbore farmaceutická kontrola a zabezpečovanie kvality liekov alebo špecializácie v špecializačnom odbore zabezpečovanie kvality liekov, alebo nadobudnutia odbornej praxe najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov: 
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:
Názov prílohy žiadosti:      
OZ za registrácie:
c) Doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za registrácie humánnych liekov – doklad o vzdelaní - preukázanie získania vysokoškolského vzdelania druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia alebo biológia
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti:
Názov prílohy žiadosti:      
OZ za výrobu medicinálnych plynov:
d) Ak je predmetom žiadosti výroba medicinálnych plynov, vrátane ich plnenia do spotrebiteľského balenia, tak doklad o odbornej spôsobilosti odborného zástupcu za výrobu, zabezpečovanie kvality a registráciu medicinálnych plynov – doklad o vzdelaní - preukázanie získania vysokoškolského vzdelania druhého stupňa v študijnom odbore farmácia, všeobecné lekárstvo, veterinárske lekárstvo, chémia alebo biológia, preukázanie získania špecializácie v špecializačnom odbore farmaceutická technológia alebo špecializácie v špecializačnom odbore farmaceutické technologické postupy podľa predpisov platných do 31. decembra 2004, farmaceutická kontrola a zabezpečovanie kvality liekov alebo špecializácie v špecializačnom odbore zabezpečovanie kvality liekov, nadobudnutie odbornej praxe najmenej dva roky vo výrobe liekov, alebo nadobudnutia odbornej praxe najmenej dva roky v laboratóriu na kontrolu liekov.
Uveďte názov prílohy žiadosti a relevantný dokument podajte ako prílohu žiadosti: 
Názov prílohy 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 odborných zástupcov 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:      
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 odborných zástupcov, okrem prípadu, ak sú odborní zástupcovia aj štatutárnym orgánom žiadateľa o povolenie alebo členmi 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 výroba humánnych liekov dostupný na hypertextovom linku
https://www.sukl.sk/buxus/docs/rozhodnutia/MP_134-2025_pre_ziadatelov__o_povolenie_na_zaobchadzanie_s_liekmi_v_druhu_cinnosti_vyroba_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 .


Príloha č. 1 žiadosti:
	|_| Humánne lieky / Human Medicinal Products
|_| Skúšané produkty na humánne použitie / Human Investigational Medicinal Products



	1 VÝROBNÉ OPERÁCIE – LIEKY / MANUFACTURING OPERATIONS - MEDICINAL PRODUCTS

	1.1 Sterilné lieky / Sterile products

	1.1.1 Asepticky vyrábané (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy) / Aseptically prepared (processing operations for the following dosage forms)
|_| 1.1.1.1 Veľkoobjemové kvapaliny / Large volume liquids
|_| 1.1.1.2 Lyofilizáty / Lyophilisates
|_| 1.1.1.3 Polotuhé liekové formy / Semi-solids
|_| 1.1.1.4 Maloobjemové kvapaliny / Small volume liquids
|_| 1.1.1.5 Tuhé liekové formy  a implantáty / Solids and implants 
|_| 1.1.1.6 Iné asepticky vyrábané lieky <     > / Other aseptically prepared products <     >

	1.1.2 Finálne sterilizované (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy) / Terminally sterilised (processing operations for the following dosage forms)
|_| 1.1.2.1 Veľkoobjemové kvapaliny / Large volume liquids
|_| 1.1.2.2.Polotuhé liekové formy / Semi-solids
|_| 1.1.2.3 Maloobjemové kvapaliny / Small volume liquids
|_| 1.1.2.4 Tuhé liekové formy a implantáty / Solids and implants 
|_| 1.1.2.5 Iné lieky finálne sterilizované <     > / Other terminally sterilised prepared products <     >

	|_| 1.1.3 Certifikácia šarží / Batch certification



	1.2 Nesterilné lieky / Non-sterile products

	1.2.1 Nesterilné lieky (spracovateľské operácie pre nasledujúce  liekové formy) / Non-sterile products (processing operations for the following dosage forms)
|_| 1.2.1.1 Tvrdé kapsuly / Capsules, hard shell 
|_| 1.2.1.2 Mäkké kapsuly / Capsules, soft shell 
|_| 1.2.1.3 Žuvacie pastilky / Chewing gums
|_| 1.2.1.5 Kvapaliny na vonkajšie použitie / Liquids for external use
|_| 1.2.1.6 Kvapaliny na vnútorné použitie / Liquids for internal use
|_| 1.2.1.7 Medicinálne plyny / Medicinal gases
|_| 1.2.1.8 Iné tuhé liekové formy / Other solid dosage forms
|_| 1.2.1.9 Lieky v tlakovom obale / Pressurised preparations 
|_| 1.2.1.10 Rádionuklidové generátory / Radionuclide generators
|_| 1.2.1.11 Polotuhé lieky / Semi-solids  
|_| 1.2.1.12 Čapíky / Suppositories
|_| 1.2.1.13 Tablety / Tablets
|_| 1.2.1.14 Transdermálne náplaste / Transdermal patches
|_|1.2.1.15 Intraruminálne telieska / Intraruminal devices 
|_| 1.2.1.17 Iný nesterilný liek <     > / Other non-sterile medicinal product <      >

	|_| 1.2.2 Certifikácia šarží / Batch certification

	1.3 Biologické lieky / Biological medicinal products

	1.3.1 Biologické lieky / Biological medicinal products
|_| 1.3.1.1 Lieky z krvi / Blood products
|_| 1.3.1.2 Imunologické lieky / Immunological products
|_| 1.3.1.3 Lieky na bunkovú terapiu / Cell therapy products
|_| 1.3.1.4 Lieky na génovú terapiu / Gene therapy products
|_| 1.3.1.5.Biotechnologické lieky / Biotechnology products
|_| 1.3.1.6 Lieky extrahované z ľudských alebo živočíšnych zdrojov / Human or animal extracted 		products
|_| 1.3.1.7 Produkty tkanivového inžinierstva / Tissue engineered products
|_| 1.3.1.8 Iné biologické lieky <     > / Other biological medicinal products  <     >

	1.3.2 Certifikácia šarží (zoznam typov liekov) / Batch certification (list of product types)
|_| 1.3.2.1 Lieky z krvi / Blood products
|_| 1.3.2.2 Imunologické lieky / Immunological products
|_| 1.3.2.3 Lieky na bunkovú terapiu / Cell therapy products
|_| 1.3.2.4 Lieky na génovú terapiu / Gene therapy products
|_| 1.3.2.5 Biotechnologické lieky / Biotechnology products
|_| 1.3.2.6 Lieky extrahované z ľudských alebo živočíšnych zdrojov / Human or animal extracted products
|_| 1.3.2.7 Produkty tkanivového inžinierstva / Tissue engineered products
|_| 1.3.2.8 Iné biologické lieky <     > / Other biological medicinal products <     > 



	1.4 Iné lieky alebo spracovateľská činnosť / Other products or processing activity

	1.4.1 Výroba / Manufacture  of:
|_| 1.4.1.1 Rastlinných liekov / Herbal products
|_| 1.4.1.2 Homeopatík / Homoeopathic products
|_| 1.4.1.3 Iných liekov <     > / Other <     >

	1.4.2  Sterilizácia účinných látok / pomocných látok / finálneho výrobku / Sterilisation of active substance / excipients / finished product:
|_| 1.4.2.1 Filtrácia / Filtration
|_| 1.4.2.2.Sterilizácia horúcim vzduchom / Dry heat 
|_| 1.4.2.3.Sterilizácia vlhkým teplom / Moist heat 
|_| 1.4.2.4 Chemická sterilizácia / Chemical
|_| 1.4.2.5 Sterilizácia gama žiarením / Gamma irradiation
|_| 1.4.2.6 Sterilizácia elektrónovými lúčmi / Electron beam

	|_|1.4.3  Iné <     > / Others <     >



	1.5 Balenie / Packaging

	1.5.1 Balenie do vnútorného obalu / Primary packing
|_| 1.5.1.1 Tvrdé kapsuly / Capsules, hard shell
|_| 1.5.1.2 Mäkké kapsuly / Capsules, soft shell 
|_| 1.5.1.3 Žuvacie pastilky / Chewing gums
|_| 1.5.1.5 Kvapaliny na vonkajšie požitie / Liquids for external use  
|_| 1.5.1.6 Kvapaliny na vnútorné použitie / Liquids for internal use
|_| 1.5.1.7 Medicinálne plyny / Medicinal gases
|_| 1.5.1.8 Iné tuhé liekové formy / Other solid dosage forms 
|_| 1.5.1.9 Lieky v tlakovom obale / Pressurised preparations
|_| 1.5.1.10 Rádionuklidové generátory / Radionuclide generators
|_| 1.5.1.11 Polotuhé lieky / Semi-solids  
|_| 1.5.1 12 Čapíky / Suppositories
|_| 1.5.1.13 Tablety / Tablets 
|_| 1.5.1.14 Transdermálne náplaste / Transdermal patches
|_| 1.5.1.15 Intraruminálne telieska / Intraruminal devices
|_| 1.5.1.17 Iné nesterilné lieky <     >  / Other non-sterile medicinal products <     >

	|_| 1.5.2  Balenie do vonkajšieho obalu / Secondary packing

	1.6 Kontrola kvality – skúšanie / Quality control testing

	|_| 1.6.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné / Microbiological: sterility
|_| 1.6.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné / Microbiological: non-sterility
|_| 1.6.3 Chemické / Fyzikálne skúšky / Chemical / Physical
|_| 1.6.4 Biologické skúšky / Biological



	
DOVOZ LIEKOV / IMPORTATION OF MEDICINAL PRODUCTS

	2.1 Kontrola kvality – skúšanie dovážaných liekov / Quality control testing of imported medicinal products

	|_| 2.1.1 Mikrobiologické skúšky: sterilné / Microbiological: sterility
|_| 2.1.2 Mikrobiologické skúšky: nesterilné  / Microbiological: non-sterility
|_| 2.1.3 Chemické / Fyzikálne skúšky / Chemical / Physical
|_| 2.1.4 Biologické skúšky / Biological



	2.2 Certifikácia šarží dovážaných liekov / Batch certification of imported medicinal  products

	2.2.1  Sterilné lieky / Sterile products
|_| 2.2.1.1 Asepticky vyrábané / Aseptically prepared
|_| 2.2.1.2 Finálne sterilizované / Terminally sterilised  

	|_| 2.2.2  Nesterilné lieky / Non-sterile products 

	2.2.3 Biologické lieky / Biological medicinal products
|_| 2.2.3.1 Lieky z krvi / Blood products
|_| 2.2.3.2 Imunologické lieky / Immunological products
|_| 2.2.3.3 Lieky na bunkovú terapiu / Cell therapy products
|_| 2.2.3.4 Lieky na génovú terapiu / Gene therapy products
|_| 2.2.3.5 Biotechnologické lieky / Biotechnology products
|_| 2.2.3.6 Lieky extrahované z ľudských alebo zo živočíšnych zdrojov / Human or animal extracted products
|_| 2.2.3 7 Produkty tkanivového inžinierstva / Tissue engineered products
|_| 2.2.3.8 Iné biologické lieky <     >  / Other biological medicinal products  <     >



	2.3 Iné dovozné činnosti / Other importation activities

	|_| 2.3.1 Miesto fyzického dovozu / Site of physical importation 
|_| 2.3.2 Dovoz medziproduktov určených na ďalšie spracovanie / Importation of intermediate which undergoes  further processing
|_| 2.3.3 Iné <     >/ Other  <     >  





	|_| Účinná látka (účinné látky): / Active Substance(s): 



	1 VÝROBNÉ  OPERÁCIE / MANUFACTURING  OPERATIONS 

	Účinná látka (účinné látky): / Active Substance(s): 


	A Výroba účinných látok chemickou syntézou / Manufacture of Active Substance by   
    Chemical Synthesis

	|_| 1.Výroba medziproduktov účinnej látky / Manufacture of active substance intermediates 
|_| 2. Výroba  finálne nespracovanej účinnej látky / Manufacture of Crude Active Substance 
|_| 3. Tvorba solí / Purifikácia : <     > (napr. kryštalizácia) /Others <     >
Salt formation / Purification steps : <     >  <     > (e.g. crystallisation)      
|_| 4. Iné <     > / Other <     >

	B Extrakcia účinných látok z prírodných zdrojov / Extraction of Active Substance from  Natural Sources

	|_| 1. Extrakcia látky z rastlinného zdroja/ Extraction of substance from plant source
|_| 2. Extrakcia látky zo živočíšneho zdroja/ Extraction of substance from animal source  
|_| 3. Extrakcia látky z ľudského zdroja/ Extraction of substance from human source
|_| 4. Extrakcia látky z nerastného zdroja/ Extraction of substance from mineral source
|_| 5. Modifikácia extrahovanej látky  <     > <špecifikujte zdroj 1,2,3,4>/ Modification of extracted substance  <specify source 1,2,3,4><     >
|_|6. Purifkácia extrahovanej látky  <     ><špecifikujte zdroj 1,2,3,4 >/ Purification of extracted substance           <     ><specify source 1,2,3,4 >
|_| 7. Iné <     ><voľný text>/ Other <     >

	C Výroba účinných látok s použitím biologických procesov / Manufacture of Active Substance using a Biological Processes

	|_| 1. Fermentácia / Fermentation 
|_| 2. Bunková kultúra <     > <špecifikujte typ buniek>  (napr. cicavčie/ bakteriálne) / Cell Culture<     > <specify cell type>  (e.g. mammalian / bacterial )
|_| 3. Izolácia / Purifikácia / Isolation / Purification
|_| 4. Modifikácia / Modification 
|_| 5. Iné <     > / Other  <     >

	D Výroba sterilných účinných látok (vyplňte príslušné časti 3.1, 3.2 a 3.3) / Manufacture of sterile active substance (sections 3.1, 3.2, 3.3 to be completed as applicable)

	|_| 1. Asepticky vyrábané / Aseptically prepared
|_| 2. Finálne sterilizované / Terminally sterilized

	E Všeobecné finálne postupy / General Finishing Steps

	|_| 1. Fyzikálne výrobné postupy <     ><špecifikujte > (napr. sušenie, mletie/rozdrobovanie, sitovanie) / Physical processing steps<     > < specify > (e.g. drying, milling, micronisation, sieving)
|_| 2. Balenie do vnútorného obalu / Primary Packaging
|_| 3. Balenie do vonkajšieho obalu / Secondary Packaging/ Other <     > <     > (for operations not described above)
|_| 4. Iné <     > (pre operácie, ktoré nie sú  popísane vyššie)



	F Kontrola kvality (skúšanie) / Quality Control Testing

	|_| 1. Fyzikálne / Chemické skúšky/ Physical / Chemical testing
|_| 2. Mikrobiologické skúšky (okrem  testov sterility) / Microbiological testing (excluding sterility  testing)
|_| 3. Mikrobiologické skúšky ( vrátané   testov sterility) / Microbiological testing (including sterility testing)
|_| 4. Biologické skúšky / Biological Testing



	2. OPERÁCIE DOVOZU / IMPORTATION OPERATIONS

	A
	|_| DOVOZ / IMPORTATION
(uveďte všetky dovážané účinné látky spolu s údajmi o príslušnom výrobcovi a kde je to použiteľné aj o distributérovi)
 (list all imported active substances together with details of the relevant manufacturers, and where applicable, distributors)

	
	Účinná látka
Active Substance
	Výrobca v 3. krajine
(názov a adresa)
3rd country manufacturer
(name & address)
	Distributér
(názov a adresa)
Distributor
(name & address)

	
	Názov účinnej látky 
Name of API
	Názov a adresa/Name and address
	Názov a adresa/Name and address

	B
	|_| DISTRIBÚCIA / DISTRIBUTION

	Účinná látka/Účinné látky (zoznam všetkých účinných látok pre distribúciu) 

	Active substance(s) (list all active substances for which distribution operations apply)




Obmedzenia alebo vysvetľujúce poznámky týkajúce sa rozsahu uvedených operácii: ****/ 
Any restrictions or clarifying remarks related to the scope of these registered operations:
****  Ak sa pri výrobných  / dovozných operáciách pracuje s niektorou nižšie uvedenou látkou, uvedie sa daná látka a k nej sa uvedú čísla výrobných  / dovozných operácií.
1. Beta-laktámové antibiotiká / Beta-lactam antibiotics
2. Iné vysoko citlivé antibiotika / Other highly sensitising antibiotics
3. Živé bunky / Live Cells
4. Patogénne organizmy / Pathogenic Organisms (Biosafety Level 3 or 4)
5. Rádiofarmaká
6. Prípravky proti ektoparazitom
7. Iné – uviesť (hormóny, vysokoúčinné látky,...)
	Telefón: +421 2 50701 149 
	e-mail:  info@sukl.sk
	www.sukl.sk 
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