¢.j.: KUOK 104710/2016
Sp.zn.: KUOK/11810/2015/0Z/420

Odpovéd’ na zadost €. 1/2015/0Z o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999
Sb.

Predmeét zadosti:

Povinnému subjektu byla doru€ena zadost o informace podle zakona ¢. 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim. Jednalo se o nize uvedenou zadost:

1) Jaké zakonné povinnosti musi splfiovat osoba, ktera je pouze prodejcem (nikoliv
tedy vydejcem) zdravotnickych prostfedku? Je s ohledem na ustanoveni § 5 odst.
2 pism. i) zadkona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, povinen prodejce
zdravotnickych prostfedki ke své c&innosti ziskat opravnéni k poskytovani
zdravotnich sluzeb nebo se na prodej zdravotnickych prostfedku vztahuje rezim
jiného pravniho pfedpisu (napf. Zivnostensky zakon)?

2) Jaké zakonné povinnosti musi splfiovat osoba, ktera chce pouze prodavat (nikoliv
tedy vydavat) zdravotnické prostfedky prostfednictvim zasilkového vydeje dle
»,nového" zakona o zdravotnickych prostfedcich (z. €. 268/2014 Sb.)? Bude se na
takovou cinnost vztahovat zakon o zdravotnich sluzbach (viz. ustanoveni § 5
odst. 2 pism. i zakona) nebo rezim jiného pravniho pfedpisu (napf. Zivnostensky
zakon)?

3) Jaké zakonné povinnosti musi splfiovat osoba, ktera chce prodavat a/nebo
vydavat zdravotnické prostfedky prostfednictvim zasilkového vydeje dle ,nového*
zakona o zdravotnickych prostfedcich (z. €. 268/2014 Sb.)? Je tato osoba
povinna ke své Cinnosti ziskat opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb dle
zakona o zdravotnich sluzbach nebo se na takovou Cinnost bude vztahovat rezim
jinych pravnich pfedpisu (napf. zivhostensky zakon)?

Poskytnuté informace:

K otazce 1):

Krajsky ufad rozhoduje o opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb (§ 15 zakona
€. 372/2011 Sb.). Zdravotni sluzbou je zejm. poskytovani zdravotni péce. Mezi druhy
zdravotni pécCe patfi také ,zajiStovani, uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych
prostiedkl podle zakona o zdravotnickych prostfedcich® (§ 2 odst. 2 pism. a)a § 5
odst. 2 pism. i) zadkona ¢. 372/2011 Sb.).

Pokud chce osoba poskytovat v Olomouckém kraji zdravotni sluzby v ramci
,zajiStovani, uchovavani, vydej a prodej zdravotnickych prostfedki podle zakona o
zdravotnickych prostfedcich®, Krajsky ufad Olomouckého kraje, odbor zdravotnictvi,
na zadost subjektu vyda opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb v oboru
Jfarmaceuticky asistent® (pfipadné ,farmacie“, popfipadé ,ortotik-protetik® nebo
Lortopedicka protetika®“, jsou-li vydavany vyhradné ortoticko-protetické zdravotnické
prostfedky), s druhem zdravotni péce ,vydej zdravotnickych prostiedki®.

V ramci opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb s druhem zdravotni péce ,vyde;j
zdravotnickych prostfedkd®“ se pak z hlediska krajského ufadu nerozliSuje, zda je
zdravotnicky prostfedek vydan na zadanku nebo prodan.

Pokud se jedna o opravnéni k prodeji zdravotnickych prostfedkd v ramci zivnosti,
doporucujeme obratit se na pfisludny zZivnostensky ufad.



Je-li zadatelem o opravnéni fyzicka osoba (OSVC), predlozi doklady dle § 18 odst. 2
zakona €. 372/2011 Sb.:

1.

2
3.

doklad o zpusobilosti k samostatnému vykonu zdravotnického povolani, ma-li tuto
zpusobilost (vizte bod 4. nize),

. doklad o bezuhonnosti,

doklad o zdravotni zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani (§ 3 odst. 2
pism. a) zakona €. 96/2004 Sb.),

seznam zdravotnickych pracovnikl a jinych odbornych pracovniku, ktefi budou
vykonavat zdravotnické povolani v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu k
Zadateli, a to v rozsahu pozadavku na minimalni personalni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb (Cinnost musi vykonavat farmaceuticky asistent se
specializovanou zpusobilosti pro zdravotnické prostfedky, farmaceut s odbornou
zpusobilosti nebo ortotik-protetik zpusobily k vykonu povolani bez odborného
dohledu nebo ortopedicky protetik, pokud jsou vydavany vyhradné ortoticko-
protetické zdravotnické prostfedky — pfiloha €. 4, bod Il. vyhlasky ¢. 99/2012 Sb.),
prohlaseni, Ze zdravotnické zafizeni je pro poskytovani zdravotnich sluzeb
technicky a vécné vybaveno podle tohoto zakona,

. souhlasné zavazné stanovisko vydané Statnim ustavem pro kontrolu lé€Civ k

technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zafizeni,

rozhodnuti o schvaleni provozniho fadu zdravotnického zafizeni vydané organem
ochrany vefejného zdravi a provozni fad,

doklad, z néhoz vyplyva opravnéni Zadatele uzivat prostory k poskytovani
zdravotnich sluzeb,

. doklad prokazujici povoleni k pobytu na uzemi Ceské republiky Zadatele a

odborného zastupce, byl-li ustanoven, pokud maiji povinnost takové povoleni mit,

10.prohlaseni, Zze u Zadatele netrva zadna z prekazek pro udéleni opravnéni

11

uvedenych v § 17 pism. a) az c) zakona €. 372/2011 Sb. a pisemny souhlas
predbézneho insolvencniho spravce nebo insolvencniho spravce v pfipadé, kdy
nevydani tohoto souhlasu by bylo pfekazkou pro udéleni opravnéni uvedenou v §
17 pism. d) nebo e) zakona €. 372/2011 Sb. - vzor prohlaseni je na internetovych
strankach Olomouckého kraje

.v pfipadé ustanoveni odborného zastupce (jestlize zadatel nema sam patfi¢nou

zpusobilost nebo je pravnickou osobou) doklady o zpUsobilosti odborného
zastupce k samostatnému vykonu zdravotnického povolani, doklad o
bezuhonnosti a prohlaseni odborného zastupce, Ze souhlasi s ustanovenim do
funkce odborného zastupce a ze u néj netrva zadny z divodu uvedenych v § 14
odst. 1 a 3 zakona €. 372/2011 Sb., pro ktery by nemohl funkci odborného
zastupce vykonavat — vzor prohlaseni je na internetovych strankach
Olomouckého kraje, pracovni nebo obdobnou smlouvu s odbornym zastupcem (§
13 odst. 2 zakona €. 372/2011 Sb.), doklad o zdravotni zpUsobilosti odborného
zastupce k vykonu zdravotnického povolani

Je-li Zadatelem o opravnéni pravnicka osoba, predlozi navic
12.doklad o tom, Ze pravnicka osoba byla zfizena nebo zaloZzena, pokud se

nezapisuje do obchodniho nebo obdobného rejstfiku nebo pokud zapis jesté
nebyl proveden (§ 18 odst. 2 pism. c) blizsi);

13.doklad o bezuhonnosti osob, které jsou statutarnim organem Zadatele nebo jeho

Cleny.


http://www.kr-olomoucky.cz/opravneni-k-poskytovani-zdravotnich-sluzeb-formulare-cl-1031.html
http://www.kr-olomoucky.cz/opravneni-k-poskytovani-zdravotnich-sluzeb-formulare-cl-1031.html
http://www.kr-olomoucky.cz/opravneni-k-poskytovani-zdravotnich-sluzeb-formulare-cl-1031.html
http://www.kr-olomoucky.cz/opravneni-k-poskytovani-zdravotnich-sluzeb-formulare-cl-1031.html

K otazkam 2) a 3):

Podle § 50 odst. 1 a 2 zakona ¢&. 268/2014 Sb. se zasilkovym vydejem rozumi vyde;j
zdravotnického prostfedku zasilkovym zplasobem oproti poukazu. Zasilkovy vydej
muze zajistovat pouze vydejce.

Podle § 5 pism. g) téhoz zakona se rozumi vydejcem osoba provozujici lékarnu,
vydejnu zdravotnickych prostfedkld nebo ocni optiku; vydejcem zdravotnického
prostifedku pIné nebo Castecné hrazeného z vefejného zdravotniho pojisténi mize
byt i jina osoba, se kterou zdravotni pojiStovna uzaviela smlouvu o vydeji podle
zakona upravujiciho verfejné zdravotni pojisténi.

Zde tedy odkazujeme na vySe uvedené informace.

Pokud se jedna o blizSi informace, doporuCujeme (s ohledem na § 7 zakona ¢C.
268/2014 Sb.) obratit se na Ministerstvo zdravotnictvi nebo Statni ustav pro kontrolu
[&Civ.

S ohledem na § 14 odst. 5 pism. c) zakona ¢&. § 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ¢ast Vasi zadosti (ve vécech, kde jsme
odkazali na pfislusné spravni organy) odkladame, protoze se pozadované informace
nevztahuji k pusobnosti krajského ufadu.

Informace zpracoval:

2.2.2015

Mgr. Pavel Hanak, vedouci oddéleni spravnich ¢innosti, odbor zdravotnictvi



