© 2017 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.6.2017



NOVELA ZAKONA A VYHLASKY — DOVOZ
TKANI A BUNEK ZE TRETICH ZEMI

Mgr. Eva Tomkova, Ph.D.

© 2017 STATN{ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.6.2017



. 7 Novela zakona — dovoz tkani a bunék ze tretich zemi
o

Obsah

s, Pisemna smlouva mezi dovazejicim tkannovym
zarizenim a dodavatelem ze treti zemé

%, Zadost o povoleni dovaZejiciho tkaflového zafizeni a
predkladana dokumentace

=, Osvedceni o vydani povoleni Cinnosti tkanového
zarizeni v rozsahu dovozu tkani a bunék ze treti zemeé
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Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zeme
(Z § 11a)

=, Vymezeni pozadavkl na jakost a bezpecnost tkani a
bunék (rovnocenné pozadavkum podle zdkona) a
podrobné informace o téchto pozadavcich

%, Souhlas s kontrolou SUKL u dodavatele (az 24 mésic(
po ukonceni smlouvy)

, Role a povinnosti obou stran pfi zajiStovani
rovhocennosti pozadavku na jakost a bezpecnost
tkani a bunék
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l o . SU KL Novela zakona — dovoz tkani a bunék ze tretich zemi .

Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

, Ujednani zajistujici, Ze dodavatel poskytne nasledujici
informace:
- Popis kritérii pro identifikaci darce

Q

)

- Kritéria pro hodnoceni darce

Q)

Informace poskytované darci nebo jeho rodiné

Q)

Zpusob ziskavani souhlasu darce nebo jeho rodiny

Q)

Zda bylo darovani dobrovolné a neplacené

© 2017 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 15.6.2017



' 7 Novela zakona — dovoz tkani a bunék ze tietich zemi 6
o, SUKL

Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

, Ujednani zajistujici, Ze dodavatel poskytne nasledujici
informace:

 Informace o diagnostické laboratori a testech pouzivanych pro
vysetrovani

%, Postupy zpracovani, v€etné jejich validace
%, U kazdé Cinnosti popis prostor, nejdulezitéjsiho vybaveni,
materiald, kontrole kvality a kontrole prostredi
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Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

, Ujednani zajistujici, Ze dodavatel poskytne nasledujici
informace:

= Informace o podminkdach pro propousténi tkani a bunék
dodavatele
», Podrobnosti o pripadnych subdodavatelich

%, Shrnuti posledni inspekce u dodavatele organem treti zemé
(datum, typ, zaveéry)
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o

Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

, Ujednani zajistujici, Ze dodavatel poskytne nasledujici
informace:

% Shrnuti posledniho auditu provedeného u dodavatele
dovazejicim tkanovym zarizenim

%, veskeré prislusné vnitrostatni a mezinarodni akreditace
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Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

=, Ujednani zajistujici, ze dodavatel informuje dovazejici
tkanoveé zarizeni:

=, 0 jakékoli zavazné nezadouci udalosti nebo reakci nebo
podezreni na né (jez mohou ovlivnit jakost a bezpecnost
tkani a bunek, které byly nebo maji byt dovezeny
dovazejicim TZ)

", o jakychkoli podstatnych zménach svych Cinnosti (véetné
zmen v povoleni vyvozu a rozhodnuti organu treti zeme)
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Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

, Ujednani zajistujici dovazejicimu tkarniovému zarizeni
pravo provadet pravidelny audit u dodavatele

>, Podminky, které musi byt splnény pri prepravé tkani
a bunék mezi dodavatelem a dovazejicim tkanovym
zarizenim

s, Dodavatel zajisti uchovani zaznamu o darci po dobu

30 let ode dne provedeni odbéru, a to i v pripade,
kdy dodavatel ukonci svoji Cinnost
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Pisemna smlouva s dodavatelem ze treti zemeé

s, Ustanoveni o pravidelném prezkumu a v pripadé
potreby o zméne pisemné smlouvy (vCetné zmén v
pozadavcich na jakost a bezpecCnost tkani a bunék
stanovenych zakonem)

=, Seznam vsSech SOP dodavatele souvisejicich s jakosti
a bezpecnosti dovazenych tkani a bunék (véetné
zavazku poskytnout jejich popis na vyzadani
dovaZejicimu tkaovému zafizeni nebo SUKL)
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Pisemna smlouva a dokumentace

=, Dokumentaci je mozno predkladat v ceském nebo
anglickém jazyce

,§ 16 odst. 1 a 2 zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni rad,
ve znéni pozdéjsich predpisu

%, http://www.sukl.cz/sukl/jednaci-jazyk-ve-spravnim-
rizeni
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho tkarnového
zarizeni
(2§17, V Priloha ¢. 11)

>, Informace o dovazejicim TZ

» Nazev pracovisté, kde TZ provadi svou ¢innost

s Adresa zdravotnického zarizeni, kde TZ provadi ¢innost
», Adresa mista, kde dochazi k prijmu dovozu
—

s, Status TZ (nové povoleni, zména)
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho
tkanového zarizeni
>, Kontaktni Udaje zadatele

, Elektronicka adresa, telefonni Cislo, Cislo faxu

QINQ

Jméno osoby opravnéné jednat jménem zadatele
N

Q

méno odpovedné osoby TZ

Q

Internetova adresa stranek TZ

Q

- Postovni adresa, je-li odlisna od sidla nebo mista Cinnosti TZ
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho

tkanového zarizeni

s, Podrobnosti o tkanich a bunkach, které maiji byt
dovazeny

% Seznam druhu tkani a bunék

% Jméno dodavatele pro kazdy druh tkani a bunék
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho

tkanového zarizeni

=, Specifikace Cinnosti podle druhu tkani a bunék a osob,
které je provadéji

», U kazdého druhu tkani a bunék, které z ¢innosti darovani,
odbéru, vysetrovani, zpracovani, konzervace nebo skladovani
pred dovozem provadi dodavatel nebo subdodavatel ze treti
zeme

%, Vycet vSech Cinnosti, které dovazejici tkanové zarizeni po
dovozu provadi u kazdého druhu tkani a bunéek

=, U kazdého druhu tkani a bunék nazvy tretich zemi, v nichz
probihaji Cinnosti pred dovozem
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho

tkanového zarizeni

%, Udaje o dodavatelich ze tietich zemi (pisemna
smlouva)

s Nazev dodavatele

=, Adresa sidla dodavatele

-
», Jméno osoby opravnéné jednat jménem dodavatele
-
-

=, Postovni adresa dodavatele, je-li odlisna od sidla
E

(“~

%, Elektronicka adresa a telefonni Cislo
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18

Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho
tkanového zarizeni
Dokumentace, které musi byt prilozena k zadosti

=, Kopie pisemné smlouvy s dodavatelem nebo dodavateli
ze treti zeme

=, Podrobny popis pohybu dovezenych tkani a bunék od
odbéru po prijeti v dovazejicim TZ

=, Kopie osvédceni o povoleni k vyvozu pro dodavatele,
pripadnée osvedceni od organu treti zeme povolujici
cinnosti dodavatele (véetné kontaktnich udaju na
prislusny organ) nebo jina dokumentace k opravnéni
dodavatele k vyvozu podle predpisu treti zemé
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho

tkanového zarizeni

Dal&i dokumentace poskytovana SUKL na jeho Zadost

(poskytuje dovazeji TZ)

Priloha ¢. 11 V:

=, dokumentace tykajici se dovazejiciho tkanového
zarizeni

>, dokumentace tykajici se dodavatele (dodavatelu) ze
treti zeme
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho
tkanového zarizeni

Dokumentace tykajici se dovazejiciho tkanoveho zarizeni

%~ Napln prace, kvalifikace a vzdélani odpovedné osoby, pokud je

pro Cinnosti dovazejiciho TZ ustanovena jina odpovédna
osoba nez pro ostatni Cinnosti TZ

=, Kopie stitku primarniho obalu, stitku nového baleni, vnéjsiho
obalu a prepravni nadoby

s, Seznam SOP v oblasti dovozu (postupy pro uplatnéni SEC,
prijimani a skladovani, postupy pri ZNU a ZNR, stahovani z
distribuce, sledovatelnost)
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o, SUKL

Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho
tkanového zarizeni
Dokumentace tykajici se dodavatele ze treti zemé

(uvedeno v zakoné — musi obsahovat pisemna smlouva)
= Popis kritérii pro identifikaci darce

Q

- Kritéria pro hodnoceni darce

L-W

Informace poskytované darci nebo jeho rodiné

L-W

Zpusob ziskavani souhlasu darce nebo jeho rodiny

L-W

Zda bylo darovani dobrovolné a neplacené
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22

Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho
tkanového zarizeni

Dokumentace tykajici se dodavatele ze treti zeme

=, Informace o diagnostické laboratori a testech pouzivanych pro
vysetrovani

% Postupy zpracovani, v€etné jejich validace

=, U kazdé Cinnosti popis prostor, nejdulezitéjsiho vybaveni,
materiald, kontrole kvality a kontrole prostredi

=, Informace o podminkach pro propousténi tkani a bunék
dodavatele

s, Podrobnosti o pripadnych subdodavatelich
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Zadost o povoleni ¢innosti dovazejiciho
tkanového zarizeni
Dokumentace tykajici se dodavatele ze treti zemé

» Shrnuti posledni inspekce u dodavatele organem treti zemé
(datum, typ, zavery)

», Shrnuti posledniho auditu provedeného u dodavatele
dovazejicim tkanovym zarizenim

=, veskeré prislusné vnitrostatni a mezinarodni akreditace
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Osvédceni o vydani povoleni ¢innosti
dovazejiciho tkanového zarizeni
(Z § 19, V Priloha ¢. 12)

=,V zakoné stanoveny nalezitosti osvedceni
=, Ve vyhlasce uveden vzor osvédceni
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' 7 Novela zakona — dovoz tkani a bunék ze tretich zemi
o .

Osvedceni o vydani povoleni ¢innosti dovazejiciho

tkanového zarizeni

Ozvédianl o vydanl povalen Ennostl pro dovabe)lcl thafovs zalizenl

1. Odajke o dovaZeficim tanavem zafzand (DTZ)

1.1 Mazev DTZ

1.2 K z dalabaze teatovych zafzenl EU

1.3 Adresa & posiown| adresa OTZ (jestide 5= vzdiemnd &)

1.4 Wisio phjet dovozu (estide se 8 od virle uvedens sovesy)

1.5 Jmeno rziiele povolenl

1.6. Adnesa driifele povaolend

1.7 Telefann! fsho dr2iele povalenl
|':"|E'|'.'|5"i'|'|'.“|"|5__|

1.5 E-maliova adresa oi2itele povolen]
|':"|E'|'.'|5"i'|'|'.“|"|5__|

1.2 Intemetoya adresa stranek OTZ
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tkanového zarizeni

26
O \'4 I \'4 V4 l V4 V4 I F Ve t [ l /. 4 (W 4 Ih
2. Rozsah ginnosti
2.1 Druh teéni & bundk Cinnosti ve tretich zemich ihatus povoleni pro
owoz
(Nife uvedie kategoris fani a bunék uvedené
v dafabazi tkanovych zarizeni EU, v pripadé . M . .
potfeby dopliite fdky.) = N § @ 5 £
H ¥ o I a 3
e =] 5 g o k-]
éﬁ [s] an c E g
= 2 ] in
D32Z — dodavatel ze treti zemé & — Udéleno
- Snbdodavaiel dodavatele ze tietl zemé
5 — Pazastavena
R — Zrudeno
C — Ukonéens
2.2 Jednorézovy dovoz O
2.3 Nézev (nazvy plipravku z dovaZenych tkani a bunék
2.4 Jakékoli podminky stanovené pro dovoz nebo vysvétlujici poznémky
2. 5 Treti zem&, v niZ (nichf) probihé odbér (pro kafdy dovoz théné a
buriky}
2.8 Treti zemé, v niZ (nichZ) probihaji dalsi Sinnosfi (jestize s= i3 od vwie
uvedens zems fzemi)
2.7 Mézav a zemé dodavstele {dodavatell) ze thetl zemE, (pro ka2dy dovoz
thdné a buriky)
2. 8 Clenské staty EU, v nichZ budou dovafensé tkdnd a bufky
15.6.2017
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tkanového zarizeni

3.1 Vnitrostatni &islo povaoleni

3. 2 Pravni zaklad povolani

3. & Dopliujici poznamky

3. 8. Jmeno PO

3. 7 Jmeno povérengho pracovnika PO

3. & Datum udélens poveleni

3. 10 Razitko PO

27
v v s s V4 7 Ve ° rv _es s
Osvédceni o vydani povoleni ¢innosti dovazejiciho
2. Povoleni prisluinym organem (PO)

3. 2 Datum ukonéeni platnesti povoleni (pokud je stanoveno)

3. 4 Prvni povoleni coby DTZ, nebo obnoveni Brni L Sbnoveni LI

3. & Podpis povafengho pracovnika PO (elektronicky nebo jiny)

15.6.2017
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Nova povinnost pro konecné oznaceni
pripravku pro distribuci
Priloha €. 6 bod 5.2

Na stitku primarniho obalu nebo v dokumentaci se
uvede :

~,Zemeé odbéru (treti zemé)

>, Vlyvazejici zemeé (pokud se |lisi od zemé odbéru)
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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