Metodika IOPL k zadosti o vydani zvlastni licence k ¢innosti s uvedenou latkou
kategorie 1

Tato metodika je vypracovdna za ucelem pomoci subjektlm pti podani zadosti o vydani
zvlastni licence s uvedenou latkou kategorie 1 a zdroven ve snaze o minimalizaci
hromadicich se dotazl tykajicich se tohoto procesu.

Veskeré potrebné tiskopisy k podani Zadosti o vydani zvlastni licence s uvedenou latkou
kategorie 1 naleznete na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi CR
WWW.mzcr.cz

Spravny postup pfi hledani pfislusnych tiskopisti:
o
o

Vstup na webové stranky MZ (viz vySe uvedend adresa)

Vlevo na webové strance naleznete odkaz na Agendy ministerstva
® pod odkazem Agendy ministerstva naleznete odkaz na Navykové latky a
prekurzory drog

V odkazu podkategorie naleznete Tiskopisy

® pro vydani zvldstni licence s uvedenou latkou kategorie 1 hledani formulafe pod
odkazem Tiskopisy formulaft podle zakona o prekursorech drog (vyhlaska c.
54/2014 Sb.)

Pro zadost o vydani zvlastni licence s uvedenou latkou kategorie 1 existuji dva tiskopisy
v zavislosti na tom, ¢eho se Zadost tyka.
Jednd se o tiskopis €. 2 a tiskopis €. 3.

Tiskopis €. 3
se pouziva v pripadé zadosti o zménu zvlastni licence.

V takovémto pfipadé byla Zadateli jiZ z minulosti zvlastni licence vydana a nyni zada
pouze o nékterou zménu v zadosti puvodni. MUZe se jednat o zménu v identifikacnich
Udajich drzitele zvlastni licence, napf. ve jménu/ pfijmeni obchodni firmy nebo v jejim
nazvu. Dale pak o zménu odpovédné osoby nebo zménu jejiho jména Ci pfijmeni.

Na prvni strance tiskopisu Zadatel vypini kolonku s Cislem zvlastni licence, ve které
zada zménu.

Dale vyplini veskeré Udaje o Zadateli (oznaceno 1.), tj. jméno, pfijmeni nebo nazev
obchodni firmy, adresu sidla firmy, pfipadnou adresu pro dorucovani, I€CO, e-mail a
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telefonni cislo firmy).

1. Tyka-li se Zzadost zmény odpovédné osoby, tj. kdyzZ byla jmenovand nova odpovédnd
osoba, vyplni Zadatel na druhé strance tiskopisu ¢ast oznacenou Il.

Doslo-li pouze ke zméné plivodniho jména nebo pfijmeni odpovédné osoby, vyplni
Zadatel na druhé strance tiskopisu ¢ast oznacenou lil.

2. Tyka-li se zadost zmény v identifikacnich udajich drzitele zvlastni licence, tj. Doslo-
li ke zméné jména, prijmeni ¢i nazvu obchodni firmy, vyplni Zadatel na treti strance
tiskopisu cast oznacenou IV.


http://www.mzcr.cz/

V. Prilohy k Zadosti
Dle charakteru zmény Zadatel doda potiebné pfrilohy.

Ad1.) doklad o jmenovani odpovédné osoby nebo doklad o zméné jména nebo pfijmeni
odpovédné osoby (originadl podepsany odpovédnou osobou a jednatelem spolecnosti).
Ad2.) Povoleni k poskytovéni lékarenské péce (Ufedné ovéfenou kopii rozhodnuti KU).
Ad3.) V pripadé zastupovani Zzadatele (Ufedné ovérenou plnou moc k zastupovani).

Zadost musi byt podepsana odpovédnou osobou a déle jednatelem spoleénosti nebo
jim povérenou osobou. Original povéreni se poklada k zadosti.

POSTUP UHRADY SPRAVNIHO POPLATKU POSKYTOVATELEM LEKARENSKE PECE

Spravni poplatek v aktudlni vysi je tfeba uhradit na pfijmovy Ucet Ministerstva
zdravotnictvi vedeny u CNB. Pro identifikaci Vasi platby slouZi variabilni symbol. Cislo
uctu: 3711-2528001/0710 Variabilni symbol se sklada z prvniho neménného dvojcisli
99, po kterém nasleduje Vase identifika¢ni Cislo. Variabilni symbol tedy bude mit
podobu 99XXXXXXXX — kde vyznam Cisel a proménnych je nasledujici: - 99 je neménné
dvojcisli a slouZi k identifikaci platby na Ministerstvu zdravotnictvi. - XXXXXXXX je Vase
identifikacni Cislo.

Modelové priklady A, B,C, D, E, F

A) Prvni podani Zadosti o vydani zvlastni licence (1 provozovna) Poskytovatel
lékdrenské péce XY (ICO 87654321) hodla uhradit pfevodem spravni poplatek za vydani
zvlastni licence pro 1 provozovnu,ve které budou zachazet s Efedrin hydrochloridem a
Ergotamin tartrdtem. Soucdasné s podanim Zadosti tedy prevedl poskytovatel
lékarenské péce XY 500 K¢ na Cislo uctu: 3711-2528001/0710 a jako variabilni symbol
uvedl 9987654321 a do zprdvy pro pfijemce napsal ,Lékarna - poplatek za zvlastni
licenci spolec¢nosti XY“. Zaroven zaslal na adresu opl@mzcr.cz kopii dokumentu
potvrzujici platebni transakci.

B) Prvni podani Zadosti o vyddani zvlastni licence (2 provozovny) Poskytovatel
lékarenské péce XY (ICO 87654321) hodla uhradit pfevodem spravni poplatek za vydani
zvlastni licence pro 2 provozovny, ve kterych bude zachazet s Efedrin hydrochloridem
a Ergotamin tartratem. Soucdasné s podanim Zadosti tedy prevedl poskytovatel
lékarenské péce XY 2x 500 K¢, celkem 1000 K¢ na ¢islo uc¢tu: 3711-2528001/0710 a jako
variabilni symbol uvedl 9987654321 a do zpravy pro prijemce napsal ,Lékdrna -
poplatek za zvlastni licenci spolecnosti XY“. Zaroven zaslal na adresu opl@mazcr.cz kopii
dokumentu potvrzujici platebni transakci.

C) Zména zvlastni licence (pfidani provozoven) Poskytovatel Iékarenské péce XY (ICO
87654321) vlastni jiz zvlastni licenci a hodla pridat dalsi dvé 2 provozovny, které budou
také zachazet s Efedrin hydrochloridem a Ergotamin tartratem. Soucasné s podanim
nové Zadosti tedy preved| poskytovatel |ékdrenské péce XY 300 Ké+ 200 K+ 200 K¢,
celkem 700 K¢ na Cislo uétu: 3711-2528001/0710 a jako variabilni symbol uvedl
9987654321 a do zpravy pro prijemce napsal ,Lékarna - poplatek za zvlastni licenci
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spolecnosti XY“. Zaroven zaslal na adresu opl@mzcr.cz kopii dokumentu potvrzujici
platebni transakci.

D) Zména zvlastni licence (zména odpovédné osoby) Poskytovatel Iékarenské péce XY
(ICO 87654321) hodla zménit odpovédnou osobu. Sougasné s podanim nové 7adosti
tedy preved| poskytovatel |ékarenské péce XY 300 K¢ na cislo uctu: 3711-2528001/0710
a jako variabilni symbol uvedl 9987654321 a do zpravy pro pfijemce napsal , Lékarna -
poplatek za zvlastni licenci spolecnosti XY“. Zaroven zaslal na adresu opl@mazcr.cz kopii
dokumentu potvrzujici platebni transakci.

E) Zména zvlastni licence (zména pfijmeni odpovédné osoby) Poskytovatel |ékdrenské
péce XY (ICO 87654321) hodld zménit jméno odpovédné osoby z diivodu shatku.
Soucasné s podanim nové zadosti tedy prevedl poskytovatel Iékarenské péce XY 300 K¢
na Cislo Uctu: 3711-2528001/0710 a jako variabilni symbol uvedl 9987654321 a do
zpravy pro pfijemce napsal ,Lékdrna - poplatek za zvlastni licenci spole¢nosti XY“.
Zaroven zaslal na adresu opl@mzcr.cz kopii dokumentu potvrzujici platebni transakci.

F) Zména zvlastni licence (zména sidla poskytovatele lékarenské péce) Poskytovatel
lékarenské péce XY (ICO 87654321) hodla zménit sidlo spoleénosti. Sou¢asné s podanim
nové zadosti tedy prevedl poskytovatel Iékarenské péce XY 300 K¢ na cislo uctu: 3711-
2528001/0710 a jako variabilni symbol uvedl 9987654321 a do zpravy pro pfijemce
napsal ,Lékdrna - poplatek za zvlastni licenci spole¢nosti XY“. Zaroven zaslal na adresu
opl@mzcr.cz kopii dokumentu potvrzujici platebni transakci.

Nejcastéjsi dotazy

Jaky formuldf ma zadatel pouzit? (podrobné popsdno v Metodice)

Je moiné zaslat 7adost e-mailem? (Neni. Zddost musi byt Inspektordtu omamnych a
psychotropnich ldtek zasldna v origindle, opatrena vsemi podpisy. Vyjimkou jsou Zddosti
zaslané datovou schrdnkou s elektronickym podpisem).

Jaka je vyse spravniho poplatku a jak se hradi? (Podrobné popsdno v Metodice v Casti
Postup uhrady sprdvniho poplatku)

Tiskopis €. 2
se pouziva v pripadé Zadosti o vydani nové zvlastni licence, v pripadé Zadosti o
prodlouZeni stavajici zvlastni licence nebo pfi zméné udaju v jiz vydané licenci

Na prvni strance tiskopisu Zadatel vyznaci skutecnost, které se zadost tyka a vyplini
kolonku s ¢islem zvlastni licence (pokud jiz v minulosti byla vydana).

Dale vypini veskeré Udaje o Zadateli (ozna€eno 1.), tj. jméno, pfijmeni nebo nazev
obchodni firmy, adresu sidla firmy, pfipadnou adresu pro doru¢ovani, ICO, e-mail a
telefonni cislo firmy).

V (Casti tiskopisu oznacené Il je tfeba vyplnit Udaje o stavajici odpovédné osobé, t;.
Jméno, pfijmeni, pracovni zafazeni, email a telefon.
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V C¢asti tiskopisu oznacené Ill Zadatel v ¢asti Ndzev Idtky oznaci Efedrin a Ergotaminav
&asti Cinnosti s Idtkami oznaci Skladovani a Zpracovani.

V téZe Casti pak zadatel vyplni nazev a adresu vSech stavajicich provozoven (lékaren).
Cast tiskopisu oznaéenou IV Zadatel nevypliuje!!!!

V (asti tiskopisu ozna€ené V (platnost zvlastni licence) Zadatel v pripadé, Ze zada o
vydani licence na dobu krat$i nezZ omezenou, vyplni dobu, do kdy ma byt licence platna.
Jinak se licence béZné vystavuje na dobu neomezenou.

V. Prilohy k Zzadosti

Dle charakteru zmény Zadatel doda potiebné pfrilohy.

Ad3.) Povoleni k poskytovéni Iékdrenské pécée (Ufedné ovéienou kopii rozhodnuti KU).
Ad5.) V pripadé zastupovani Zadatele (Uredné ovérenou plnou moc k zastupovani).

Zadost musi byt podepsana odpovédnou osobou a déle jednatelem spoleénosti nebo
jim povérenou osobou. Original povéreni se poklada k Zadosti.

Nejcastéjsi dotazy:

Jaky formuldf ma zadatel pouzit? (podrobné popsdno v Metodice)

Je moZné zaslat 7adost e-mailem? (Neni. Zddost musi byt Inspektordtu omamnych a
psychotropnich latek zasldna v origindle, opatfena vSemi podpisy. Vyjimkou jsou Zddosti
zaslané datovou schrdnkou s elektronickym podpisem).

Jaka je vyse sprdvniho poplatku a jak se hradi? (podrobné popsdno v Metodice v Casti
Postup uhrady sprdvniho poplatku)




