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DISPOZICNI RESEN{ LEKAREN
A VYDAVANI OSVEDCENI O VECNEM
A TECHNICKEM VYBAVENI LEKAREN

PHARMDR. KVETOSLAVA KARASKOVA
INSPEKTOR SUKL OKL, BRNO

nych éinnosti Stdtniho tstavu pro kontrolu lééiv (SUKL) je vyddvdni Os
1 vybaveni lékdren, kterym se dokladuje jejich vybavenost pro Ein

7 ve

névane ¢innosti. SUKL posuzuje nejen vécné a technické vyba
¢ péce, ale také jejich dispozicni Feseni.

VYJADRENI K DISPOZICNIMU RESENI LEKAREN

Posuzovaninavrhovanychdispozi¢nich feSeninovych ékaren, resp. OOVL
nebo zmén v uspofadani jiz stavajicich Iékdren z hlediska pozadavkd vy-
hlasky ¢.221/2010 Sb., o pozadavcich na vécné a technické vybaveni zdra-
votnickych zafizeni, je jednou z ¢innosti Odboru Iékarenstvi a distribuce
SUKL. Jeho pracovnici mohou na zddost poskytnout konzultace a vydat
vyjadreni k predloZzenym plankdm jiz pred vlastni realizaci projektd a pre-
dejit tak moZnym negativnim dUsledkdim (napf. dodate¢nym stavebnim
Upravam), pokud by aZ pozdéji bylo zjisténo, Ze dispozi¢ni feSeni neodpo-
vidd poZzadavkdm vyhlasky ¢. 221/2010 Sb.

V roce 2009 poskytli pracovnici odboru celkem 95 konzultaci, které se
tykaly dispozi¢nich feseni Iékaren a jejich vybaveni, v roce 2010 to bylo 111
konzultaci a v roce 2011 celkem 136 konzultaci.

. Zadost o vyjadieni SUKL k dispoziénimu Feseni podavé zada-
tel u mistné pfislusného regionalniho pracovisté Odboru lékarenstvi
a distribuce SUKL (dale jen ,odbor").

NdlezZitosti Zddosti jsou:
- pisemna zadost o vyjadieni SUKL
+ navrhované dispozi¢nf feseni — planek (ve 3 vyhotovenich) v¢etné po-
pisu provoznich a ostatnich (vedlejsich) mistnosti a prostor, ve kterém jsou
uvedeny plosné vymeéry jednotlivych mistnosti, jejich funkeni urcent, svét-
1& vyska prostor, a dale vyznacena okna, dvefe, vstup pro pacienty a vstup
pro zboZi a zaméstnance, a planované umisténi umyvadel a dfezd
« potvrzeni o Ghradé ndkladd (ve 2 vyhotovenich), jelikoZ pisemné vy-
jadrenf k dispozi¢nimu feSeni ékarny je odborny Ukon provédény na 73-
dost, podléhd tento Uhradé naklad, a to ve vysi 3.100,- K& Zplsob vy-
generovani formulafe s variabilnim symbolem nutnym pro provedenti
platby naleznete na internetovych strankach Ustavu - www.sukl.cz
+ kopie bankou potvrzeného piikazu k Uhradé nebo kopie vypisu z Gc¢tu
k doloZeni provedeni Uhrady
Pracovnici odboru posoudf pfedlozeny ndvrh, pfipadné poskytnou Zadateli
také Ustni konzultaci; nasledné vydaji a zaslou zadateli pisemné vyjadrent spo-
lu s jednim vyhotovenim navrhu dispozi¢niho feseni a potvrzenym dokladem
o Uhradé nékladd. Lhiita pro vyfizeni zédosti je 30 dnii a vyjadieni SUKL se
vzdy vztahuje k datu jeho vydani a pravé platnym pravnim predpistm.

OSVEDCENI O VECNEM
A TECHNICKEM VYBAVENI LEKAREN
SUKL je organem prislusnym k vydavani Osvédéeni o vécném a tech-

nickém vybaveni |ékdren podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 8 zdkona
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¢.378/2007 Sb., o lécivech. Osvédceni stejné jako obdobné vydavany
Souhlas s vécnym a technickym vybavenim vydejen zdravotnickych
prostredkd je nezbytnou soucasti zddosti o registraci nebo zménu regis-
trace podle § 10 odst. 3 zédkona ¢. 160/1992 Sb., o zdravotni péci v nestat-
nich zdravotnickych zafizenich, ve znéni pozdéjsich predpisd. Od 1.4.
2012, v souvislosti s nabytim uc¢innosti zékona ¢. 372/2011 Sb., o zdra-
votnich sluzbach a podminkéach jejich poskytovani (zékon o zdravot-
nich sluzbach), nedojde ke zméné stavajici praxe a SUKL bude i nadéle
kvalifikované posuzovat odpovidajici vybavenost zdravotnickych zafize-
ni lékdrenské péce. Novinky vyplyvajici z tohoto zdkona se budou ty-
kat transformace Osvédceni na Souhlasné zavazné stanovisko Statniho
Ustavu pro kontrolu Iéciv k technickému a vécnému vybaveni zdravot-
nického zafizen.

Vydanim Osvédéeni o vécném a technickém vybaveni Iékarny
(déle jen ,Osvédceni”) SUKL stvrzuje, ze dana lékarna spliiuje pozadavky
vyhlasky ¢. 221/2010 Sb. a je pfislusné vybavena pro pozadovany rozsah
své ¢innosti. Vzhledem k tomu, Ze Osvédcen( je jednou z pifloh k Zadosti
o vydani rozhodnuti o registraci nestatniho zdravotnického zafizenf pfi-
slusnym Krajskym Uradem nebo magistratem hl. mésta Prahy, je nutné
zazéddat o jeho vydani nejen pfivzniku nové lékarny ¢i OOVL, ale také pfi
zméné provozovatele ¢i pfi zméné rozsahu ¢innosti Iékarny (napf. zruse-
ni/zahajenf pfipravy sterilnich lécivych pfipravkd).

Vydavani Osvédceni patii k bézné cinnosti regionalnich pracovist od-
boru, nebot relativné ¢asto dochazi ke zménam provozovateld ¢i zmé-
nam v rozsahu ¢innosti a také stale vznikaji nové Iékarny. Trend navyso-
vani poctu lékdren po mirném propadu v roce 2008 pokracoval a oproti
roku 2010 se celkovy pocet lékdren v lorském roce zvysil o 42 |ékaren,
pocet OOVL naopak o 7 klesl (obr. 1). V roce 2009 bylo odborem vydano
celkem 306 Osvédcen, v roce 2010 bylo vydano 360 Osvédceni a v roce
2011 bylo vydano jiz 374 Osvédcent.

7&dosti o vydani Osvédceni o vécném a technickém vybaveni lékarny
se podavaji na mistné prislusném regionalnim pracovisti odboru. Psob-
nost/regiondlnf pfislusnost pracovist je uvedena na www.sukl.cz.

V pfipadé Osveédceni pro nové vznikajici Iékarnu musi Zadost ob-
sahovat:

« vyplnény formular zadosti

- doklad o opravnéni k podnikani (vypis z OR, 7L, zfizovaci listina)

- doklad o pravu uzivat prostory |ékarny (vypis z katastru nemovitos-
ti, ndjemni smlouva apod.)

- doklad, Ze prostory jsou zpusobilé k uzivani jako zdravotnické za-
fizeni |ékérenské péce (kopie kolaudacniho souhlasu nebo souhlasu
s uzivanim nebo zménou uzivani)

- vyplnény dotaznik k z&dosti

- potvrzeni o thradé ndkladi (ve 2 vyhotovenich) za odborné uko-
ny provadéné na zadost (viz nize)
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Obr. 1 Pocet lékdren a OOVL v letech 1991 - 2011 (stav k 2. 1.2012)
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« kopii bankou potvrzeného pfikazu k Uhradé nebo kopii vypisu z Uctu

- k dolozeni provedeni Uhrady
« souhlas ke zpracovani osobnich tdajl - plati pouze pro fyzické osoby!
+ navrh dispozi¢niho fesenf 1ékarny - planek (ve 2 vyhotovenich) s uve-

denim popisu jednotlivych mistnosti, jejich plosné vyméry a dalsiho

(viz vyse); ndvrh se predkldda pouze v pfipadé, Zze nebylo jiz dfive po-
skytnuto vyjadieni SUKL k dispozi¢nimu fesenf
. jiné - napt. povéfeni k zastupovani spole¢nosti

V pfipadé zadosti o vydani Osvédceni z ddvodu zmény provozova-
tele neni nutno predkladat doklad o zpUsobilosti prostor pro zfizenf |é-
kdrny a planek prostor (pokud nedodlo nebo nejsou pldnovany zmé-
ny v dispozi¢nim fesenf Iékarny); v pfipadé zmény rozsahu cinnosti
se predkladaji doklady souvisejici s pozadovanou zménou, neni nutné
predkladat doklad o opréavnéni podnikat, stejné jako doklad o pravu uzi-
vat prostory |ékérny ¢i souhlas ke zpracovanf osobnich Udajd.

Formulaie zadosti, dotazniku a souhlasu ke zpracovani osob-
nich udajt stejné jako podrobné informace k podavéani zadosti nalez-
nete na www.sukl.cz - v ¢asti Léciva vydej, prodej a pfiprava - Zadost
o schvalenf lékarny.

Obdobné jako u zddosti o vyjadreni k dispozi¢nimu feseni Iékarny se
uhrada nakladi za odborné tkony provadi bankovnim prevodem
po vygenerovani variabilniho symbolu pomoci interaktivniho formula-
fe, ktery je dostupny na www.sukl.cz. V pfipadé vydani Osvédceni pro
lékarnu zfizovanou v novych prostorach se jednd o &astku 22.100,- K¢,
v pfipadé lékarny zfizované v prostorach jiz dfive schvalené Iékarny ne-
bo v pfipadé zfizovani OOVL o ¢astku 7.400,- K¢ (v obou pfipadech je
v téchto ¢astkach zahrnuto i provedeni ovérfeni vécného a technického
vybavenf Iékarny/OOVL na misté), v ostatnich pfipadech (napf. pfi zmé-
né rozsahu ¢innosti) je Uhrada stanovena ve vysi 1.500,- K¢.

Po obdrzeni Zddosti pracovnici regiondlniho pracovisté odboru zkont-
roluji, zda je zadost Uplna, v opa¢ném piipadé vyzvou zadatele k jejimu
doplnéni.V pfipadé zfizovani novych Iékdren ¢i OOVL provedou inspek-
tofi odboru ovéfeni vécného a technického vybaveni lékarny (vi-
zitace) na misté a o vysledku ovérfeni sepisi zapis, ve kterém uvedou,
zda dispozi¢ni fesenf lékdrny a jeji vécné a technické vybaveni odpovi-

Vice informaci na www.edukafarm.cz

daji vyhlasce ¢. 221/2010 Sb. a pozadovanému rozsahu ¢innosti. V pfipa-
dé zjisténi nedostatkl stanovi provozovateli IhGtu pro jejich odstranént.
Osvédceni je mozno vydat az po ndpravé nedostatkd a spinéni vsech
pozadavkl stanovenych vyhlaskou ¢. 221/2010 Sb. V pfipadé, Ze Zadatel
nedoplni Zddost ve stanoveném terminu nebo neodstrani zjisténé ne-
dostatky, mUze byt Zddost zamitnuta.

Lhata pro vyiizeni zadosti ze strany SUKL je 30 dnd, ve vyjimecnych
pfipadech je mozné na zakladé pisemné a radné odlvodnéné zadosti
jeji prodlouzeni.

Prvni povinnosti provozovatele po otevreni Iékarny, at uZ se jednalo
0 zménu provozovatele nebo o novou lékarnu, je zaslat na SUKL ozna-
meni o zahajeni provozu lékarny, a to nejpozdéji do 15 dni. For-
muldf Oznémen je k dispozici na www.sukl.cz, v ¢asti Hldsenf pro SUKL.
Obdobné je provozovatel povinen oznamit také ukonceni ¢innosti lékar-
ny, kdy je nutno zaslat také mimoradné hlaseni o stavu a pohybu zdsob
navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 tohoto zdkona, jakoz
i pfipravkd je obsahujicich, s vyjimkou pripravkd uvedenych v priloze
¢. 8 zakona ¢. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych
dalsich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisd, a to nejpozdéji do 30 dnli
od ukonceni ¢innosti 1ékarny; pokyny i formuldi opét naleznete na we-
bovych strankach SUKL.

Na zavér jesté mald pozndmka: Vase zadosti at uz o vydani Osvédceni
nebo o vyjadreni k dispozi¢nimu feseni zasilejte bud pisemné na pfi-
slusné pracovisté odboru nebo e-mailem se zarucenym elektronickym
podpisem ¢i prostfednictvim datové schranky SUKL. Veskeré kontakty
vcetné adres regiondlnich pracovist naleznete na www.sukl.cz. V pfipa-
dé dotazl ¢i nejasnosti jsou vam k dispozici ochotni a vstficni pracov-
nici odboru.
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