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VEC 

 

 

 

 

 

 

   

VEC: Vyznačenie zmeny údajov povolenia 

 

 

 Na základe Vášho oznámenia zo dňa 31.01.2023, Štátny ústav pre kontrolu liečiv ako príslušný 

správny orgán v zmysle § 129 ods.2 písm. e) bodu 6 zákona č. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotníckych 

pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v platnom znení (ďalej len „zákon“) v súlade s 

ustanovením § 8 ods. 1 písm. b) zákona  v y z n a č u j e zmenu v rozhodnutí Štátneho ústavu pre kontrolu 

liečiv č. R/2096/2022 zo dňa 13.12.2022,  právoplatné dňa 29.12.2022, uvedené s Reg. č. D-105/2022, a to: 

 

zmenu  názvu  

 

spoločnosti BIOHEM SK, a. s. , so sídlom Zlatovská 2211,  911 05 Trenčín, IČO 54 519 098, podľa výpisu 

z obchodného registra OS Trenčín, vložka číslo: Sa/10822/R, zo dňa 31.01.2023, takto: 

 

                                     Názov spoločnosti je: BIOHEM a. s. 

 

Toto oznámenie je neoddeliteľnou súčasťou rozhodnutia Štátneho ústavu pre kontrolu liečiv                                           

č. R/2096/2022 zo dňa 13.12.2022,  právoplatné dňa 29.12.2022, uvedené s Reg. č. D-105/2022. 

 

 

 

 

 

                                                                                                                Mgr. Dušan Vajaš 

                                                                                               vedúci právneho oddelenia 
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Štany ústav pre kontrolu liečiv
Kvetnó 1I,825 08 Bľatislava
Slovenshŕ republika

Bratislava, 13 . 12.7022
Číslo rozhodnuti a: N 209 6 ĺ 2a27
Reg. č.: D-L05/2o22

ROZHODNUTIE

Štĺtny ústav pre kontrolu lĺečiv ako vecne príslušlÝ '9rsan šĺátnej spnĺvy na konanie
podľa ustanovenia $ 5 aíkona č' 7lĺ1967 Zb. o správnom konaní v platrom aení (ďalej len
,,Správny poľiadolť') a $ 129 ods.2 písm- e) bodu 6 zikoĺa č'- 36212011 Z. z. o liekoch
a zdravotníckych pomôckach a o zÍnene a doplnení niektoých ákonov v platnom znení (ďalej
len,,zákon") v súlade s ustanovením $ 7 ods. 1 písm. b) bodu 3 zákoĺa,v spriĺvnom konauí o
žiadosti žiadateľa BIOľIEM SK a. s. , so sídlom Zlatovská 22lI, 9I1' 05 Trenčín, ĺČo 54 5 t9
098, v zmysle $ 7 ods. 6 zál*onav súčinnosti s ustanovením $ 46 a nasl. Spnávneho poriadku
o vydanie povolenia na zaobchéidz'anie s liekmi vo vel'kodistribúcii humánnych liekov po
pľedložení potrebných podkladov rozľrodol

takto:

Žiadosti o vydanie povolenia äadateľa BIOIIEM SK, a. s. ' so sídlom Z|atavská 22l|,
9l ĺ 05 Trenčín, IČo 54 51 9 098, sa vyhovuje a äadatelbvi sa povol'uje zaobchádzartie s liekmi
v druhu činnosti vel'kodistľibúcie humánnych liekov.

Štatutáľny oľgán:
JUDľ. Baľbora ŠedÍková, narodená

[ng. Peteľ Žiliĺĺč,arr,narodený ,

Ing. Róbert Kútny, naľodený.

i, byom

, bytom
bytom

odboľný zástupca za veľkodistribúciu je:

PharrnDr. Tomaš Smrečelq narodený bytom

Miesto výkonu činnosti:
Zlatovská 22ll' 9l1 05 Trenčín.

Platnosť:
Deň začatia činnosti je Oljanuáľ 2023.

Odôvodnenie:
Po preskrimaní žiadosti žiadateľa BIO}IEM SK, a. s.' so síďom Zlatovsk'á, 22lL,
911 05 Trenčín, IČo 54 519 098, r'o día a3.Ú.2a2z o vydaníe povolenia na zaobchĺiĺtzanie
s liekmi vo vel'koďstribúcii humrĺnnych liekov, evidovanej ŠÚKL pod č.: 8g48ĺ20?2t62L,



správny orgán konštatrrje, že žiadďer sphil zákonom stanovené podmienky na vydanie
povolenia podlb ustanovení $$ 3' 4,5,6 a 8 ods. 3 zákona'
Na ziĺklade uvedených slantočností rozhodol správny orgĺín tďq ako je uvedené vo qýĺokovej
časti ĺozľrodnutia.

Podmienky a povinnosti dľŽiteľa povolenia na veltodistľibúciu humánnych liekov s{r uvedené

v ustangveniach $$ L7, 18 a 74a r.áÁ<aĺa.

Poučenie:
Proti tomuto ľozhodnutiu možno podať odvotaníe podlh $ 53 a uasl. Spľavneho poriadku' Poďa

$ 54 Správneho poľiadku sa odvolanie podĺva na spľávnom orgáne, kÚoý napadnuté

roz;hodnutie vy,dal. odvolanie treba podať v lehote 15 dní odo dňa oznámenia tohto roáodnutia
na Štrĺtny ústav pre kontrolu liečiv'

Toto roáodnutie je po nadobudnutí právoplabrosti v dôsledku vyraŽina riadneho opravného

proskiedku pľeslolmatel'né súdom v zmysle zíkona č,.I62ĺ2aL5 Z. z. Sprátvny sudny poriadok.

PhaľmDr. Peter Potúček' PhD.' MSc.
riadit€ľ


