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uloZenia:
1. UCEL

Tento metodicky pokyn (MP) uvadza poziadavky Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv
(dalej len SUKL) pre ziadatela o povolenie na velkodistribiiciu liekov, ktoré
vydava SUKL v sulade s § 6 ods. 2 pism. c) zakona &. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomdckach a 0zmene adoplneni niektorych zakonov v platnom
zneni (d’alej ,,zakon*) na zaklade Ziadosti Ziadatel’a o vydanie povolenia.

Vsetky doklady, na zaklade ktorych sa vydava alebo meni povolenie, musia byt
originaly alebo overené képie.

Doklady, ktoré Ziadatelia podali SUKL k Ziadosti o vstupnu inSpekciu, sa
opakovane nepredkladaji, ak Ziadost’ o vydanie povolenia na pravne oddelenie je
podana nasledne po vydani sihlasného posudku SUKL a Ziadatelia ich podali ako
originaly alebo overené kopie.

V pokynoch je d’alej uvedené, ze ziadatelia na preukazanie bezihonnosti spristupnia
udaje potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov. Tymito udajmi sa: meno,
priezvisko, rodné meno, miesto narodenia, ¢islo OP, rodné ¢islo Ziadatel’a a meno
a priezvisko rodic¢ov, u matky aj rodné meno.

2 POUZITE SKRATKY

FO fyzické osoba

GT generalny tajomnik

ICO identifikacné Cislo organizacie
MP metodicky pokyn

OMK oddelenie manazérstva kvality

RD-06

Telefon: +421/2/50 701 klapka 102 alebo 220 E-mail: povolenia@sukl.sk Internet; www.sukl.sk



Statny ustav Strana: 2/6

MP 133/2024

pre kontrolu lieCiv Verzia ¢.: 5
OP oddelenie pravne
I?O Qrévnické osoba
SUKL Statny ustav pre kontrolu lieciv
Z.12. Zbierka zékonov
3 SUVISIACE PRAVNE A INE PREDPISY

4.1

RD-06

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v platnom zneni (d’alej ,,zakon*)

MP 149/2024 Metodicky pokyn pre ziadatelov/poplatnikov spravnych poplatkov
suvisicaci s vyberom poplatkov systémom ,,eKolok*

TL SUKL 129 Ziadost' o vratenie spravneho poplatku

POKYNY PRE ZIADATELA O POVOLENIE NA VECKODISTRIBUCIU
HUMANNYCH LIEKOV

Ziadost’ 0 nové povolenie - Fyzickd osoba — FO

Ziadost' podana pisomne v listinnej alebo elektronickej forme cez podatePiiu
SUKL, podpisana Ziadate’om alebo spInomocnenym zastupcom musi obsahovat’:
(v zmysle § 7 0ds. 5 pism. a) - g) zakona)

e meno a priezvisko ziadatela, adresu bydliska, ditum narodenia a rodné ¢&islo,
identifikacné Cislo

e meno a priezvisko, adresu bydliska, rodné ¢islo a datum narodenia odborného

zastupcu, ak je ustanoveny

druh a rozsah ¢innosti

miesto vykonu ¢innosti

den zacatia zaobchadzania s liekmi

splnomocnenie zastupcu v pripade podania ziadosti splnomocnencom

K Ziadosti je potrebné dolozit’: (v zmysle § 6 ods. 6 pism. c), e), f), g), h), i), j)
zakona)

e doklad preukazujuci existenciu pravneho vztahu opraviujuceho ziadatela
uzivat’ priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
vykonavat’ ¢innost’

e doklad o0 odbornej sposobilosti ziadatela alebo odbornej spdsobilosti
odborného zastupcu, ak bol ustanoveny (v zmysle § 17 ods. 1 pism. b) zakona)
- vysokoskolsky diplom o ukon¢eni vysokoskolského $tadia druhého stupna v
Studijnom odbore farmacia

e sthlasny posudok  Statneho  ustavu pre  kontrolu  lie¢iv  na
materidlne, priestorové vybavenie a personalne zabezpeCenie ziadatela
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(poznamka SUKL — nie je potrebné dodat, pravnemu oddeleniu spristupni
Sekcia inspekcie SUKL)

suhlasné  rozhodnutie  prislusného  regionalneho  uradu  verejného
zdravotnictva na pracovné priestory S vyznacenim pravoplatnosti

udaje ziadatel'a o vydanie povolenia, a odborného zastupcu ziadatela, ak bol
ustanoveny, potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis
Z registra trestov ziadatel'a a odborného zastupcu, nie starsi ako tri mesiace; ak
ide o cudzinca s bydliskom mimo tzemia Slovenskej republiky, vypis z
registra trestov alebo obdobny doklad vydany prisluSnym orgdnom Statu,
ktorého je prislusnikom, ktory nesmie byt starsi ako tri mesiace

zavazné stanovisko obce k zacatiu ¢innosti

pracovnl zmluvu odborného zastupcu, ak je ustanoveny

doklad o doveryhodnosti Ziadatela (v zmysle § 3 ods. 6 zakona - Cestné
prehlasenie o doveryhodnosti)

cestné prehlasenie ziadatel'a alebo odborného zastupcu, ak je ustanoveny, zZe
nie je odbornym zastupcom U iného drzitel'a povolenia (v zmysle § 5 ods.1
zakona)

Pri podani Ziadosti je Ziadatel’ povinny zaplatit® spravny poplatok 100 — €,
v sulade so Sadzobnikom spravnych poplatkov, polozka 150 pism. d) platobnym
systémom eKolok MP 149/2024

Ziadost’ 0 nové povolenie - Prdvnickd osoba — PO

Ziadost’ sa podava pisomne v listinnej alebo elektronickej forme cez podatel’iiu
SUKL, podpisana Statutarom/Statutarmi alebo splnomocnenym zastupcom musi
obsahovat’: (v zmysle § 7 ods. 6 pism. a) - g) zakona)

nazov alebo obchodné meno, sidlo, pravnu formu a identifika¢né Ccislo
spolo¢nosti

meno a priezvisko, adresu bydliska, rodné ¢islo a datum narodenia osoby
alebo 0sdb, ktori st Statutdrmi spolo¢nosti,

meno a priezvisko, adresu bydliska, rodné ¢islo a ddtum narodenia odborného
zastupcu

druh a rozsah ¢innosti

miesto vykonu ¢innosti

den zacatia zaobchadzania s liekmi

splnomocnenie zastupcu v pripade podania ziadosti splnomocnencom

mailovy a telefonicky kontakt Ziadatel’a

K Ziadosti je potrebné dolozZit’: (v zmysle § 6 ods. 6 pism. ¢), e), f), g), h), i), J)
zakona
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e doklad preukazujici existenciu pravneho vztahu opraviujuceho ziadatela
uzivat’ priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
vykonavat’ ¢innost’

e doklad o odbornej spdsobilosti odborného zastupcu (v zmysle § 17 ods. 1 pism.
b) zakona)-vysokoskolsky diplom o ukonc¢eni vysokoskolského stadia druhého
stupnia v Studijnom odbore farmacia

e suhlasny posudok  Statneho  tGstavu  pre  kontrolu  lie¢iv  na
materidlne, priestorové vybavenie a personalne zabezpecCenie ziadatela
(poznamka SUKL — nie je potrebné dodat, pravnemu oddeleniu spristupni
Sekcia inspekcie SUKL)

e stuhlasné rozhodnutie  prislusného  regiondlneho  uradu  verejného
zdravotnictva na pracovné priestory S vyznacenim pravoplatnosti

e udaje ziadatel'a o vydanie povolenia, osoby alebo o0sob, ktoré su Statutarnymi
organmi, a odborného zastupcu Zziadatela, ak bol ustanoveny, potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra trestov ziadatela a
odborného zastupcu, nie star$i ako tri mesiace; ak ide o cudzinca s bydliskom
mimo uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo obdobny
doklad vydany prislusnym organom Statu, ktorého je prisluSnikom, ktory
nesmie byt star$i ako tri mesiace

e zivizné stanovisko obce k zacatiu ¢innosti

e pracovni zmluvu odborného zastupcu S vynimkou ak je odborny zastupca
zaroven Statutarnym organom alebo ¢lenom S$tatutarneho organu Ziadatel’a

e doklad o doveryhodnosti ziadatela (v zmysle § 3 ods. 6 zdkona - Cestné
prehlasenie o doveryhodnosti)

e (Cestné prehlasenie odborného zéastupcu, ze nie je odbornym zastupcom U iného
drzitel'a povolenia (v zmysle § 5 ods.1 zdkona)

Pri podani Ziadosti je Ziadatel’ povinny zaplatit® spravny poplatok 250 — €,
v sulade so Sadzobnikom spravnych poplatkov, polozka 150 pism. d) platobnym
systémom eKolok MP 149/2024

4.3  Ziadost’ 0 zmenu udajov v povoleni podla § 8 ods. 3 zakona sa podava pisomne
v listinnej alebo elektronickej forme cez podateliiu SUKL, podpisana Ziadatel’om,
Statutarom/Statutarmi alebo splnomocnenym zastupcom.

Zmena odborného zastupcu, zmena miesta vykonu c¢innosti, novy druh alebo
rozsah ¢innosti — si zmenami, ktoré vyZaduju vydanie nového povolenia, pricom

Ziadatel’ zaroven poZiada o zruSenie povodného povolenia.

4.3.1 Doklady pri zmene odborného zastupcu

e Cestné prehldsenie, ze nedoSlo k inym zmenam, na zéklade ktorych bolo
vydané povodné povolenie

e udaje ziadatel'a o vydanie povolenia, osoby alebo o0sob, ktoré su Statutarnymi
organmi, a odborného zdstupcu ziadatela, ak bol ustanoveny, potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra trestov Ziadatel'a a
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odborného zastupcu, nie starsi ako tri mesiace; ak ide 0 cudzinca s bydliskom
mimo Uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo obdobny
doklad vydany prislusnym organom Statu, ktorého je prislusnikom, ktory
nesmie byt starsi ako tri mesiace

e doklad o0 odbornej spdsobilosti - vysokoskolsky diplom 0 ukonéeni
vysokoskolského stiidia druhého stupiia v Studijnom odbore farmacia

e pracovni zmluvu odborného zastupcu S vynimkou ak je odborny zastupca
zaroven Statutarnym organom alebo ¢lenom Statutdrneho organu Ziadatel'a

e (Cestné prehlasenie odborného zéastupcu, ze nie je odbornym zastupcom U iného
drzitel'a povolenia (v zmysle § 5 ods.1 zédkona)

Doklady pri zmene miesta vvkonu <innosti, nového druhu alebo rozsahu
zaobchadzania s liekmi

e doklad preukazujici existenciu pravneho vztahu opraviiujiceho ziadatel'a
uzivat’ priestory alebo doklad o vlastnictve priestorov, v ktorych sa bude
vykonavat’ ¢innost’

e udaje ziadatel'a o vydanie povolenia, osoby alebo 0sob, ktoré su Statutdrnymi
organmi, a odborného zastupcu Zziadatel'a, ak bol ustanoveny, potrebné na
vyziadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra trestov ziadatela a
odborného zastupcu, nie star$i ako tri mesiace; ak ide 0 cudzinca s bydliskom
mimo uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo obdobny
doklad vydany prislusSnym organom Statu, ktorého je prislusnikom, ktory
nesmie byt star$i ako tri mesiace

e suhlasny posudok  Statneho tGstavu  pre  kontrolu  liediv  na
materidlne, priestorové vybavenie a persondlne zabezpecenie Ziadatela
(poznamka SUKL — nie je potrebné dodat, pravnemu oddeleniu spristupni
Sekcia inspekcie SUKL)

e sthlasné rozhodnutie  prisluSného  regionidlneho  uradu  verejného
zdravotnictva na pracovné priestory S vyznacenim pravoplatnosti

e zavizné stanovisko obce k zacCatiu ¢innosti

Pri podani Ziadosti podl’a § 8 ods. 3 zdakona je Ziadatel’ povinny zaplatit’ spravny
poplatok, ato pre FO vo vyske 20 - €, pre PO vo vyske 30 - €, vsulade so
Sadzobnikom spravnych poplatkov, polozka 150 pism.e) platobnym systémom
eKolok MP 149/2024

Ziadost' 0 zmenu tidajov Vv povoleni podla § 8 ods. 1 zikona sa poddva pisomne
v listinnej alebo elektronickej forme cez podateliiu SUKL, podpisana ZiadatePom,
Statutarom/Statutirmi alebo splnomocnenym zastupcom.

Zmenu mena alebo priezviska a zmenu adresy bydliska drZitela povolenia, ak ide
o FO, alebo odborného zastupcu, ak bol ustanoveny, zmenu nazvu alebo
obchodného mena a zmenu adresy sidla drzitePa povolenia, ak ide o PO, zmena
osoby, ktora je Statutarnym orginom — si zmenami, ktoré je drzitel’ povolenia
povinny bezodkladne oznamit’® SUKL, ktory zmenu vyznaéi listom ako prilohu
rozhodnutia.
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Doklady pri zmenach podl'a § 8 ods. 1 zakona

e udaje ziadatel'a o vydanie povolenia, osoby alebo 0sob, ktoré su Statutarnymi
organmi, potrebné na vyziadanie vypisu z registra trestov/alebo vypis z registra
trestov ziadatel'a, nie star$i ako tri mesiace; ak ide o cudzinca s bydliskom
mimo uzemia Slovenskej republiky, vypis z registra trestov alebo obdobny
doklad vydany prislusnym organom Statu, ktorého je prislusSnikom, ktory
nesmie byt star$i ako tri mesiace

e sobasny list — zmena mena

e doklad o novej adrese — napr. kopia OP — pri zmene adresy

Pri podani Ziadosti podla § 8 ods. 1 zakona sa spravny poplatok neplati.

Ziadosti (v zmysle § 6, § 12, §17 zakona &. 362/2011 Z. z.) sa zasielajt na adresu:

§tz’1tny ustav pre kontrolu lieciv, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, pravne oddelenie.

Kontakt:

Bc. PharmDr. Kornélia Radova  Tel.:+421-2-50701 102, kornelia.radova@sukl.sk
Katarina Szalayova Tel.:+421-2-50701 157, katarina.szalayova@sukl.sk

Pre pripadné otazky je vytvorena aj mailova adresa povolenia@sukl.sk.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn schvalil riadite? SUKL a GTSU Mgr. Roman Dorcik diia
24.09.2024. MP 133/2024, verzia 5, je u¢inny od 25.09.2024.
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