Informace pro zadatele

Vydavani Zavazného stanoviska K technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni,
v némz bude poskytovana 1ékarenska péce (vydejny zdravotnickych prostiredki).

Statni uistav pro kontrolu 1é¢iv (dale jen "SUKL" nebo "Ustav") je dle § 13 odst. 2 pism. a)
bod 8 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakont (zékon
o 1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich piedpisi a dle § 15 odst. 2 zdkona ¢. 372/2011 Sbh., o
zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéach)
organem piislusnym k vydavani zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni

zdravotnického zarizeni, v némz bude poskytovana lékarenska péce.

Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni lékarenské péce jsou
uvedeny v piilohach ¢. 1 a ¢. 5 vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické
a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve
znéni pozdéjSich predpisti. Mezi zdravotnicka zatizeni 1ékéarenské péce zatazuje vyhlaska
Iékarny a vydejny zdravotnickych prostiedki. Jako soucast 1ékarny lze rovnéz zfidit
odloucené odd¢leni pro vydej 1é¢ivych ptipravkil a zdravotnickych prostiredkii.

SUKL poskytuje dvé sluzby:

A) Souhlasné Zdavazné stanovisko Ktechnickému a vécnému vybaveni zdravotnického
zarizeni — vydejny zdravotnickych prostiedkii vydané SUKL

je dle § 18 odst. 2 pism. a) bod 6 zakona ¢. 372/2011 Sb. nutnou soucasti zadosti o udéleni
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb Iékarenské péce vydaného piislusnych krajskym
ufadem.

Zadosti o vydani zdvazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického
zafizeni — vydejny zdravotnickych prostfedkl pfijima sekretaridt odboru zdravotnickych
prostiedki (0zp@sukl.cz).

Dtivodem zadosti mize byt:

a) Vydejna zdravotnickych prosttedkl ziizovana v novych prostorach

b) Vydejna zdravotnickych prostfedkll zfizovana v prostorach jiz diive povolené vydejny

C) Zména rozsahu ¢innosti vydejny zdravotnickych prostredk

d) Jiny davod

Zadost o vydani zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického
zafizeni — vydejny zdravotnickych prostiedkii musi obsahovat:

1. Vyplnény formulai Zadosti . F-LEK-019-02-3 (https://www.sukl.cz/file/88985/ )
V zadosti se uvede pozadované udaje:
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a) Adresa zadatele -

u fyzické osoby adresa mista trvalcho pobytu (u osoby bez trval¢ho pobytu na Gizemi Ceské
republiky adresu bydli§té mimo tizemi CR, popf. adresu mista hlaseného pobytu v CR)

vvvvv

organizacni slozky podniku v Ceske republice
u organizacni slozky statu nebo uzemniho samospravného celku adresa sidla

b) Statutarni zastupce — jméno, ptijmeni, rodné piijmeni, statni obcanstvi, adresa mista
trvalého pobytu, datum a misto narozeni, v pfipadé organizacni slozky statu nebo izemniho
samospravného celku jméno, pfijmeni, rodné ptijmeni, statni obcanstvi, adresu bydlisté,
datum narozeni vedouciho organizacni slozky statu

¢) Identifika¢ni &islo — IC
d) Kontaktni tidaje zadatele — telefon, e-mail

e) Odborny zastupce — jméno, popiipad¢ jména, ptijmeni, rodné piijmeni, statni obcanstvi,
adresa mista trvalého pobytu, datum a misto narozeni

f) Misto poskytovani 1¢karenské péce — ndzev a presnd adresa vydejny zdravotnickych
prostiedki

g) Datum zahéajeni poskytovani l1ékarenské péce — vydeje zdravotnickych prostiedki ve
vydejné zdravotnickych prostredkt

2. Prilohy dle seznamu uvedeného na formulari Zadosti (odpovidajici divodu zadosti):

a) vypis z obchodniho rejstiiku ¢i Zivnostenské opravnéni, popft. ztizovaci listina ¢i statut
vydany organem statni spravy

b) doklad o pravu uzivat prostory vydejny, popt. kopie kolaudacniho souhlasu ¢i obdobného
dokladu

c) dispozi¢ni feSeni prostor (planek vydejny s popisem provoznich mistnosti)

d) doklad o provedeni thrady nakladt podle pokynu SUKL UST-29 (§ 112 zakona ¢&.
378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozde&jsich
predpist — kody zadosti L-002, L-003, L-004) viz vyse
(http://www.sukl.cz/modules/payment2/index.php?id_oblasti=4&token=) polozka ,,L.ékarny,
prodejci, laboratorni rozbor, propousténi Sarzi‘

e) jiné — uved’te (napf. plna moc pro osobu zajist'ujici vytfizeni zadosti)

SUKL provede kontrolu zadosti a jejich piiloh, piipadné vyzve Zadatele k doplnéni zadosti.
Pokud nebude zadost doplnéna, bude zamitnuta. Je-li nutné provést mistni Setfeni, je


http://www.sukl.cz/sukl/obecne-pokyny-a-formulare
https://aplikace.mvcr.cz/sbirka-zakonu/SearchResult.aspx?q=378/2007&typeLaw=zakon&what=Cislo_zakona_smlouvy
http://www.sukl.cz/modules/payment2/index.php?id_oblasti=4&token=

s zadatelem predem odsouhlasen jeho termin. Po provéfeni splnéni pozadavkl stanovenych
zakonem a provadécim predpisem veetné vysledku ptipadného ovéieni provedeného inspektory
Gstavu na misté vydd SUKL Souhlasné zavazné stanovisko k technickému a vécnému
vybaveni zdravotnického zarizeni — vydejny zdravotnickych prostfedki. V opacném
ptipadé¢ vyda Nesouhlasné zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni
zdravotnického zarizeni — vydejny zdravotnickych prostfedkii Vydané zavazné stanovisko
je platné dnem jeho prevzeti zadatelem. Lhiita pro vyfizeni zadosti je 30 dnti.

Uhrada nakladi za odborné ukony provedené na zadost (postup dle pokynu UST-29 ) se provadi
bankovnim pfevodem po vygenerovani variabilniho symbolu pomoci interaktivniho formulare
(viz vyse). Provedeni platby se doklad4d dvéma podepsanymi vytisky Formulaie s uvedenim
data uhrady (1x se nésledné potvrzeny Formulaf se vraci zadateli jako potvrzeni o zaplaceni
uhrady — danovy doklad).

Ustav v souvislosti s novelou nahradové vyhlasky upozoriiuje na zmény ve vysi sazeb thrad
nakladt za odborné tikony provedené na zadost, viz http://www.sukl.cz/novela-nahradove-
vyhlasky-ucinna-k-1-6-2019-obecne-informace.

Vysi thrad platnych od 01.06.2019 pro vydéavani zavazného stanoviska k technickému
a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni — 1€karny nebo vydejny zdravotnickych
prostiedki uvadi nasledujici tabulka:

Kod Kategorie Podkategorie ¢i upresnéni Uhrada
L- Zadost o vydani zavazného e V pfipad¢ I€karny nebo vydejny 35.800,-
002 stanoviska k technickému a vécnému zdravotnickych prostiedkt ziizované
vybaveni zdravotnického zatizeni, v V novych prostorach
némz bude poskytovana lékarenska
péce
L- Zadost o vydani zavazného eV pfipadé l1ékarny nebo vydejny
003 stanoviska k technickému a vécnému zdravotnickych prostiedkt ziizované
vybaveni zdravotnického zatizeni, v Vv prostorach jiz diive povolené 13.700,-
némz bude poskytovana lékarenska 1ékarny nebo vydejny zdravotnickych
péce prostredki

o zfizeni odlouceného oddéleni pro
vydej l1écivych piipravka a
zdravotnickych prostredki

e zména rozsahu ¢innosti 1ékarny nebo
ziizeni odborného pracovisté spojené
se zménou dispozi¢niho uspotfadani

1ékarny
L- Zadost o vydani zdvazného e zména rozsahu ¢innosti 1ékarny nebo
004 stanoviska k technickému a vécnému vydejny zdravotnickych prostredkli
vybaveni zdravotnického zatizeni, v e zména technického a vécného 3.400,-
némz bude poskytovana Iékarenska vybaveni 1ékarny nebo vydejny

péce zdravotnickych prostredki
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o formélni zména udajii v zavazném
stanovisku

90 % Zadatelli v Ceskeé republice splituje pozadavky § 5 vyhlasky ¢. 427/2008 Sb, definujici
stiedni, maly nebo mikro podnik: tim ziskavaji narok na 50% slevu z vyse uvedenych
poplatkii. Nutno zvolit pii vyplnovani platebnich udajt (zaskrtavaci policko)

Je ale nutné k zadosti navic dolozit !!! opét na e-mail ozp@sukl.cz
a) udaje o primérném piepocteném poctu svych zaméstnanci,
b) udaje o rocnim obratu zadatele,

¢) ucetni zavérku zadatele a v pripad¢, ze zadatel je soucasti konsolidovaného celku, téz
konsolidovanou tcetni zavérku; pokud tak stanovi jiny pravni ptedpis, musi byt ucetni
zavérka, poptipadé konsolidovana ucetni zavérka oveéfena auditorem,

d) prohlaSeni zadatele, Ze neni v Zadném obchodnim ani jiném vztahu nebo propojeni s jinym
subjektem, ktery nespliiuje kritéria stanovend pro zatazeni do kategorie mikro, malého nebo
sttedniho podniku, pfi¢emz za obchodné propojeny se povazuje podnik, v némz vlastni 25 %
nebo vice zédkladniho jméni nebo hlasovacich prav jiny podnik nebo spole¢né nékolik podnikd,
které nenapliuji kritéria mikro, malého nebo stfedniho podniku,

e) prohldSeni zadatele, Ze nevykonava ¢innost, vztahujici se k pozadovanému tkonu, na zakladé
smluvniho nebo jiného obdobného vztahu pro subjekt, ktery nenaplituje kritéria stanovena pro
zatazeni do kategorie mikro, malého nebo stfedniho podniku,

f) Zivnostensky list, koncesni listinu, vypis z obchodniho rejstiiku, popf. zfizovaci listinu nebo
statut vydané ptislusnym orgadnem Ceské republiky nebo jiného ¢lenského statu, ktery nesmi
byt v dobé podani star$i vice nez 3 mésice, nebo jiny doklad o opravnéni k podnikani a

g) prohlaseni Zadatele, Ze veskeré jim uvadéné udaje a predloZzené dokumenty jsou aktudlni,
uplné a pravdivé.

B) Vyjddieni SUKL k dispozi¢nimu FeSeni zdravotnického zaiizeni Iékdrenské péce (videjny
zdravotnickych prostiedkit)

V ramci ¢innosti Ustavu v oblasti zdravotnickych prostiedkii poskytuje odbor zdravotnickych
prostiedki v ptipadé zadosti budouciho provozovatele konzultaci SUKL k dispozi¢nimu feseni
zdravotnického zafizeni lékarenské péde (vydejny zdravotnickych prostiedkt). Ucelem této
konzultace (schvéleni planku ptfed vlastni realizaci) je umoZznit zadatelim kvalitni pfipravu
projektu vcetn€ vhodného vybéru technického a vécného vybaveni tak, aby odpovidalo
pozadavkim vySe uvedené vyhlasky.



Pisemné zadosti o vyjadieni SUKL k dispoziénimu feseni (schvaleni planku) pfijima
sekretariat odboru zdravotnickych prostiedkt (ozp@sukl.cz).

K Zadosti je nutno piilozit nasleduji doklady:

1. Navrhované dispozi¢ni feseni (jednoduchy planek) s uvedenim popisu
jednotlivych provoznich mistnosti, jejich plosné vymeéry a ostatnich nalezitosti
nutnych k posouzeni souladu navrhu s pozadavky vyhlasky. Navrh se predklada
ve 2 vyhotovenich, nebo elektronicky

2. Doklad o uhrad¢ nakladt za odborné tikony provadéné na zadost (postup dle
pokynu UST-29). Pisemné vyjadieni k dispozi¢nimu feSeni zafizeni 1ékarenské
péce (v pripad¢€ potieby poskytnuti ustni konzultace a schvaleni planku) v tomto
piipadé podléha konzultace tihrad¢ poplatku ve vysi 5 000,- K¢&. Variabilni
symbol pro platbu se vygeneruje pomoci interaktivniho formuléie (ve formulari
vybrat oblast Obecné v¢etné reklamy na 1é¢ivé ptipravky, kod zadosti O-001).
Uhrada se provadi bankovnim pievodem, provedeni platby se doklada dvéma
podepsanymi vytisky Formulare s uvedenim data tthrady (1x se nasledné

potvrzeny Formulaf vraci zadateli jako potvrzeni o zaplaceni thrady — danovy
doklad.

Po posouzeni predlozeného navrhu véetné eventualni ustni konzultace vydd SUKL Zadateli
jedno vyhotoveni ndvrhu dispozi¢niho feSeni opatfené piisluSnym vyjadienim ustavu. Lhiita
pro vytizeni zadosti je 30 dnii. V této souvislosti upozoriiujeme Zadatele, e vyjadieni Ustavu
je platné k datu jeho vydani a nelze vyloucit jeho omezenou platnost v piipadé¢ legislativnich
zmén piijatych v pozdé&jsim obdobi.
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