S U K L Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

BIOHEM a. s.
Zlatovska 2211
911 05 Trencin

Vas list ¢islo/zo dia Nase cislo Vybavuje/kontakt Bratislava
5650/2023/621 Bc. PharmDr. Radova 28.02.2023

VEC: Vyznacenie zmeny udajov povolenia

Na zaklade Vasho oznamenia zo dita 31.01.2023, Statny tstav pre kontrolu lie¢iv ako prislusny
spravny organ v zmysle § 129 ods.2 pism. e) bodu 6 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v platnom zneni (d’alej len ,,zdkon*) v stlade s
ustanovenim § 8 ods. 1 pism. b) zidkona vy zn a & u j e zmenu v rozhodnuti Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv €. R/2096/2022 zo dna 13.12.2022, pravoplatné diia 29.12.2022, uvedené s Reg. ¢. D-105/2022, a to:

zmenu nazvu

spolo¢nosti BIOHEM SK, a. s. , so sidlom Zlatovskd 2211, 911 05 Trencin, ICO 54 519 098, podla vypisu
z obchodného registra OS Trencin, vlozka ¢islo: Sa/10822/R, zo dia 31.01.2023, takto:

Nazov spolocnosti je: BIOHEM a. s.

Toto oznamenie je neoddelitelnou stdastou rozhodnutia Statneho tGstavu pre kontrolu liegiv
¢. R/2096/2022 zo dia 13.12.2022, pravoplatné diia 29.12.2022, uvedené s Reg. ¢. D-105/2022.

Mgr. Dusan Vaja$
veduci pravneho oddelenia
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13 DEC. 2022

Statny iistav pre kontrolu lieéiv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
Slovenska republika

Bratislava, 13.12.2022
Cislo rozhodnutia: R/2096/2022
Reg. &.: D-105/2022

ROZHODNUTIE

Statny Gstav pre kontrolu liegiv ako vecne prisludny organ Stitnej spravy na konanie
podla ustanovenia § 5 zikona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
»opravny poriadok”) a § 129 ods.2 pism. e) bodu 6 zdkona & 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (dalej
len ,,zdkon*) v stlade s ustanovenim § 7 ods. 1 pism. b) bodu 3 zdkona, v spravnom konani o
Ziadosti Ziadatel'a BIOHEM SK, a. 5., so sidlom Zlatovska 2211, 911 05 Trenéin, ICO 54 519
098, v zmysle § 7 ods. 6 zdkona v stiéinnosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho poriadku
o vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo velkodistribiicii huménnych liekov po
predloZeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:
Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatefa BIOHEM SK, a. s. , so sidlom Zlatovska 2211,

911 05 Trengin, ICO 54 519 098, sa vyhovuje a ziadatelovi sa povol'uje zaobchddzanie s liekmi
v druhu €innosti velkodistribuicie humannych liekov.

Statutirny organ:

JUDr. Barbora Sedikova, narodena 1, bytom
Ing. Peter Zilindan, narodeny ' ", bytom

Ing. Rébert Kiitny, narodeny . bytom

Odborny zastupca za vePkodistribiciu je:
PharmDr. Toma$ Smredek, narodeny ', bytom

Miesto vykonu ¢innosti:
Zlatovska 2211, 911 05 Trenéin.

Platnost’:
Deii zacatia Cinnosti je 01.januar 2023.

Odévodnenie:

Po preskimani Ziadosti Ziadatela BIOHEM SK, a. s, so sidlom Zlatovskid 2211,
911 05 Trenéin, ICO 54 519 098, zo dia 03.11.2022 o vydanie povolenia na zaobchadzanie
s lickmi vo velkodistribicii humannych liekov, evidovanej SUKL pod &.: 8948/2022/621,




sprivny organ konStatuje, Ze Ziadatel spinil zdkonom stanovené podmienky pa vydanie
povolenia podFa ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 a 8 ods. 3 zakona.

Na zaklade uvedenych skutocnosti rozhodol spravny organ tak, ako je uvedené vo vyrokovej
casti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drzitel'a povolenia na velkodistribiciu huménnych liekov st uvedené
v ustanoveniach §§ 17, 18 a 74a zikona.

Pouéenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nasl. Spravneho poriadku. Podl'a
§ 54 Spravneho poriadku sa odvolanie poddva na sprivnom organe, ktory napadnuté
rozhodnutie vydal. Odvolanie treba podat’ v lehote 15 dni odo dila ozndmenia tohto rozhodnutia
na Stétny Gistav pre kontrolu lieiv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v ddsledku vyuZitia riadneho opravného
prostriedku preskiimatelné sidom v zmysle zakona &. 162/2015 Z. z. Spravny sadny poriadok.

PharmDr. Peter Poticéek, PhD., MSec.
riaditel’




