LEK-19 Zadost o vydani certifikatu spravné lékarenské praxe / spravné praxe prodejce
vyhrazenych lécivych pripravki

Tento pokyn je vydavan s platnosti od 2. 5. 2023

Pokyn je vydavan jako informace pro zadatele a upresfiuje postup pro podani spravné a Uplné zadosti
o vydani certifikatu spravné lékarenské praxe a certifikatu spravné praxe prodejce vyhrazenych
IéCivych pFipravkd podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 3 zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakon( (zakon o IéCivech), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE LEKARENSKE PRAXE
Zadost musi obsahovat:
1. Vyplnény formulaf zZadosti o vydani — viz Ptiloha 1 tohoto pokynu.

2. Doklad o provedeni tihrady naklad(i za odborné Ukony provadéné na zadost.
Uhrada nakladd za odborné tkony provedené na 7adost (postup dle pokynu UST-29 aktudlni verze) se
provadi bankovnim prfevodem po vygenerovani variabilniho symbolu pomociinteraktivniho
formulare. V interaktivnim formuldfi se vyplni Udaje spojené s Zadosti, formular se v 1 vyhotoveni a s
kopii bankou potvrzeného platebniho ptikazu pfilozi k zadosti. Vysi Ghrady platné pro vydani certifikatu
spravné lékarenské praxe uvadi tabulka pokynu UST-29 aktualni verze (kod L-006):

Kéd | Kategorie Vyse nahrady

Zadost o vydani certifikdtu o osvédéeni spinéni podminek spravné lékarenské

KE
praxe podand podle § 13 odst. 2 pism. a) bodu 3 zakona o |éCivech 35800 ke

L-006
Prliibéh spravniho Fizeni o vydani certifikatu spravné lékarenské praxe:

Statni Ustav pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav®) potvrdi pFijem zadosti, po kontrole podkladd piipadné
vyzve pisemné Zadatele k doplnéni. V pfipadé Uplnosti zZadosti se pred vydanim certifikatu provede
kontrola plnéni podminek spravné lékarenské praxe — kontrola na vyzadani. Pokud jsou podminky
spravné lékarenské praxe splnény, vyda Ustav certifikat spravné Iékarenské praxe, v opaéném ptipadé
certifikat nevyda a Zadost zamitne. Lhlita pro vyfizeni Zadosti je do 15 dnti od ukonéeni kontroly
provedené na vyzadani.

2. ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE PRAXE PRODEJCE VYHRAZENYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
Zadost musi obsahovat:
1. Vyplnény formulaf zadosti o vydani — viz Ptiloha 2 tohoto pokynu.

2. Doklad o provedeni thrady nakladi za odborné ukony provadéné na zadost.
Uhrada nakladd za odborné ukony provedené na 7adost (postup dle pokynu UST-29 aktudlni verze) se
provadi bankovnim prevodem po vygenerovani variabilniho symbolu pomociinteraktivniho
formulare. V interaktivnim formulafi se vyplni Udaje spojené s Zadosti, formular se v 1 vyhotoveni a s
kopii bankou potvrzeného platebniho ptikazu ptiloZi k Zadosti. Vysi Uhrady platné pro vydani certifikatu
spravné praxe prodejce vyhrazenych lécivych pfipravkl uvadi tabulka pokynu UST-29 aktualni verze
(kod L-001):

Kéd | Kategorie Vyse nahrady

Zadost o vydani certifikditu o osvédéeni splnéni podminek spravné praxe
L-001 | prodejct vyhrazenych Iécivych pfipravkd podana podle § 13 odst. 2 pism. a) 11 900 K¢
bodu 3 zakona o lécivech
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Prabéh spravniho fizeni o vydani certifikatu spravné praxe prodejce vyhrazenych léCivych pripravka:
Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (déle jen ,Ustav®) potvrdi piijem zadosti, po kontrole podkladd piipadné
vyzve pisemné Zadatele k doplnéni. V pfipadé Uplnosti Zadosti se pfed vydanim certifikdtu provede
kontrola plnéni podminek spravné praxe prodejce vyhrazenych léCivych pripravkdl — kontrola na
vyZadani. Pokud jsou podminky spravné praxe prodejce vyhrazenych |IéCivych pfipravkd splinény, vyda
Ustav certifikdt spravné praxe prodejce vyhrazenych Ié&ivych pFipravkd, v opaéném piipadé certifikat
nevyda a Zadost zamitne. Lhlta pro vyfizeni Zadosti je do 15 dnti od ukonceni kontroly provedené na
vyzadani.

3. PODANI ZADOSTI
Zadosti Ize podat:

1. E-mailem na adresu podatelny Ustavu: posta@sukl.cz.
2. Datovou schrankou. ID datové schranky SUKL je qwfai2m (maximalni velikost datové zpravy
je 20 MB).
3. Postou. Zadosti pfijima sekretariat Sekce dozoru a jednotliva regiondlni pracoviité Odboru
|ékarenstvi a distribuce v zavislosti na misté provozovani lékarny.
o Adresa: SUKL, Sekce dozoru, Srobarova 48, 100 41 Praha 10
o Kontaktni idaje regionalnich pracovist jsou uvedeny ZDE.

4. PRILOHY
PFiloha 1: Zadost o vydani certifikatu spravné lékarenské praxe
PFiloha 2: Zadost o vydani certifikatu spravné praxe prodejce vyhrazenych |é&ivych pfipravkl
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