LEK-18 verze 2 Zadost o vydani zdvazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni
zdravotnického zafrizeni, v némz bude poskytovana lékarenska péce

Tento pokyn nahrazuje pokyn LEK-18 verze 1 s platnosti od 23. 6. 2025

Pokyn je vydavan jako informace pro zadatele a upresfiuje postup pro podani spravné a Uplné zadosti
o vydani zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz
bude poskytovana lékarenska péée podle § 15 odst. 2 zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pokyn ma doporucujici charakter.

1. UvOD

Statni ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,,SUKL“ nebo ,,Ustav”) je dle § 13 odst. 2 pism. a) bod 8 zdkona
¢. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakonu (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon ¢. 378/2007 Sb.“) a dle § 15 odst. 2 zakona ¢. 372/2011 Sb.,
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon ¢. 372/2011 Sb.“) orgdnem pfislusnym k vydavani zavazného
stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni, v némz bude poskytovana
Iékarenska péce.

Pozadavky na technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni lékarenské péce jsou uvedeny
v pfilohach €. 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 predpist (dale jen
,vyhlaska“). Mezi zdravotnickd zafizeni |ékarenské péce zarazuje vyhlaska lékarny a vydejny
zdravotnickych prostiedkl. Jako soucast |ékarny lze rovnéz zfidit odloucené oddéleni pro vydej
[éCivych pripravk( a zdravotnickych prostfedkt (dale jen ,,00VL").

Informace k vydavani zdvazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického
zafizeni — vydejny zdravotnickych prostiedk( naleznete ZDE.

Souhlasné zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni — Iékarny
vydané Ustavem je dle § 18 odst. 2 pism. a) bod 6 a pism. c) bod 4 zdkona €. 372/2011 Sb. nutnou
soucasti Zadosti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb |ékarenské péce vydaného
prislusnym krajskym uradem.

2. POSTUP
Zadosti o vydani zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni —
|ékarny pfijimaji jednotliva regiondlni pracovisté odboru Iékdrenstvi a distribuce v zavislosti na misté
provozovani lékdrny. V pfipadé zfizovani OOVL je urcujici sidlo matefské lékarny.
Dldvodem Zadosti mUZe byt:
a) Lékarna zfizovana v novych prostorach.
b) Lékdrna zfizovana v prostorach jiz dfive povolené Iékarny (zména provozovatele).
c) Ztizeni OOVL.
d) Zmeéna rozsahu cinnosti lékarny — bez zmény technického a vécného vybaveni (napft. pfiprava
|éCivych pripravk( pro jiné Iékarny, priprava a kontrola CiSténé vody pro jiné Iékarny, zmény
v seznamu zasobovanych zdravotnickych zafizeni — poskytovatel( [0zkové péce).
e) Zména technického a vécného vybaveni (napf. zfizeni odbornych pracovist, zruseni pfipravy
sterilnich léCivych ptipravki).
f) Jiny dlvod.
Zadost o vydani zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni
— lékarny musi obsahovat:
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https://sukl.gov.cz/prumysl/zdravotnicke-prostredky/dozor-nad-trhem/informace-pro-vydejny/

v v

1. Vyplnény formulaf Zadosti — viz Pfiloha 1; v Zadosti se uvede:

a) Adresa Zadatele:

- u fyzické osoby adresa mista trvalého pobytu (u osoby bez trvalého pobytu na Uzemi
Ceské republiky adresu bydlisté mimo uzemi CR, popf. adresu mista hlaeného pobytu
v CR);

- u pravnické osoby adresa sidla, pokud je v zahranici téZ misto usazeni podniku nebo
organizaéni slozky podniku v Ceské republice;

- uorganizacni slozky statu nebo tzemniho samospravného celku adresa sidla;

b) Statutdrni zastupce: jméno, pfijmeni, rodné prijmeni, statni ob¢anstvi, adresa mista trvalého
pobytu, datum a misto narozeni, v pfipadé organizacni slozky statu nebo uUzemniho
samospravného celku jméno, pfijmeni, rodné pfijmeni, statni obcanstvi, adresu bydlisté,
datum narozeni vedouciho organizacni slozky statu.

c) Identifika¢ni ¢islo (1CO)

d) Kontaktni Udaje Zadatele: telefon, e-mail

e) Odborny zastupce: jméno, popfipadé jména, pfijmeni, rodné pfijmeni, statni obfanstvi, adresa
mista trvalého pobytu, datum a misto narozeni

f) Misto poskytovani lékarenské péce: nazev a presna adresa Iékarny.

g) Datum zahdjeni poskytovani Iékarenské péce (planované).

h) DuUvod Zadosti

2. Prilohy dle seznamu uvedeného na formulafi Zadosti (odpovidajici dGvodu Zadosti):

a) Vypis z obchodniho rejstfiku i Zivnostenské opravnéni, popf. zfizovaci listina ¢i statut vydany
organem statni spravy.

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

c) Vyplnény formulaF specifikace k Zadosti o vydani zavazného stanoviska k technickému
a vécnému vybaveni lékarny - viz Pfiloha 2.

d) Doklad o provedeni Ghrady nakladd podle pokynu SUKL UST-29 (§ 112 zakona ¢. 378/2007 Sb.:

kody Zadosti L-002, L-003, L-004). Provedeni platby se doklada podepsanym vytiskem
Formulaie s uvedenim data Uhrady. Ndsledné bude potvrzeny Formulaf vracen zadateli jako
potvrzeni o zaplaceni Uhrady.
Uhrada néklad(i za odborné Gkony provedené na zadost (postup dle pokynu UST-29) se provadi
bankovnim pfevodem po vygenerovani variabilniho symbolu pomoci interaktivniho formulare
(ve formulafi je nutné vybrat oblast , Lékarny, prodejci, laboratorni rozbor, propousténi sarzi“
a pak pfislusny kod — viz vyse).

Vysi uhrad platnych od 01.06.2019 pro vyddvani zdvazného stanoviska k technickému a
vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni — lékarny uvadi nasledujici tabulka:

Kéd | Kategorie Podkategorie ¢i upresnéni Uhrada

Zadost o vyddani zdvazného stanoviska

k technickému a vécnému vybaveni v pfipadé |ékarny zfizované v novych
zdravotnického zafizeni, v némz bude prostorach

poskytovana lékarenska péce

L-002 35 800 K¢
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https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/
https://sukl.gov.cz/o-nas/pokyny-a-formulare/obecne-pokyny-a-formulare/
https://sukl.gov.cz/o-nas/sazebnik-a-poplatky/formulare-zadosti-spojene-s-placenim-nahrad-vydaju-za-odborne-ukony-provadene-na-zadost-a-uhradou-spravnich-poplatku/

Kéd | Kategorie Podkategorie €i upfesnéni Uhrada

e v pfipadé Iékdrny zfizované
v prostorach jiz dfive povolené lékarny
e zfizeni odlouceného oddéleni pro vyde;j

Zadost o vydéni zavazného stanoviska e . L
Y [éCivych pFipravk( a zdravotnickych

k technickému a vécnému vybaveni

L-003 L R prostiedk .
zdravotnického zafizeni, v némz bude ) hu &  16Ka b 13 700 K¢
poskytovana lékarenska péce * zET,\ena] rozsa u,cmnost| ewafny nfe OI

zfizeni odborného pracovisté spojené
se zménou dispozi¢niho usporadani
lékdrny
.. o . ) e zména rozsahu Cinnosti Iékarny
Zadost o vyddni zavazného stanoviska N L . ,
L . , + zména technického a vécného vybaveni
k technickému a vécnému vybaveni .y
L-004 [ékarny

zdravotnického zafizeni, v némz bude

poskytovana lékarenska péce e formalni zména Gdajll v zdvazném

stanovisku

e) lJiné —uvedte.

3. Navrh dispoziéniho FeSeni Iékarny/OOVL (planek) s uvedenim popisu jednotlivych provoznich
mistnosti a jejich plosné vyméry. Navrh se predklada ve 2 vyhotovenich (pouze v pfipadé, Ze nebylo
jiz dfive poskytnuto vyjadieni Ustavu k dispoziénimu feseni).

SUKL provede kontrolu Zadosti a jejich pfriloh, pfipadné vyzve Zadatele k doplnéni Zzadosti. Pokud
nebude Zadost doplnéna, bude zamitnuta. Je-li nutné provést mistni Setreni, je s Zzadatelem predem
odsouhlasen jeho termin.

Po provéreni splnéni poZadavkll stanovenych zdkonem a provadécim predpisem véetné vysledku
pfipadného ovéfeni provedeného inspektory Ustavu na misté vydd SUKL Souhlasné zavazné
stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni —1ékarny. V opa¢ném pfipadé
vyda Nesouhlasné zavazné stanovisko k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni -
lIékarny.

Vydané zdvazné stanovisko je platné dnem jeho prevzeti Zadatelem. Lhlta pro vyfizeni Zadosti je
30 dnd.

3. PRILOHY
PFiloha 1: Zadost o vydani zdvazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni [ékdrny

Ptiloha 2: Specifikace k Zadosti o vydani zavazného stanoviska k technickému a vécnému vybaveni
lékarny
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