STATNI USTAV S-005 Vydani: 22 / 16. 11. 2017

PRO KONTROLU LECIV str. 1z 23
Nazev: Spisovy a skartacni rad
Datum Gcinnosti: 16. 11. 2017 ‘ Interval revizi: 2 roky
Majitel dokumentu: Prezkoumal MK: Schvilil:
Jméno Ing. Elena HoleSova Jméno Lenka Jeglova Jméno PharmDr. Zdenék Blahuta, MHA
21120 10000
odd. datum podpis datum podpis odd. datum podpis
1. CiL

Ucelem spisového a skartaéniho Fadu je zabezpedit Fadny, rychly a ucelny chod spisové sluzby v Statnim
Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen SUKL nebo Ustav), umoziiujici jednoznaénou identifikaci pisemnosti a
spisU, jejich pohotové vyhleddvani v kterémkoliv stadiu jejich vyfizovani, uloZeni az po‘jejich vyrazeni ve
skartaénim fizeni. Ochranu osobnich Gdajd pfi vedeni spisové sluiby v podminkach SUKL upravuje smérnice
S$-050 Ochrana osobnich tGdajt v SUKL.

2. UZIVATELE
Timto fadem se fidi viichni zaméstnanci SUKL a osoby vykonavajici prace pro SUKL. Za pInéni Gkold danych
timto fddem kazdému jednotlivému Utvaru odpovida jeho vedouci.

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY
Administrace - ¢innost spojena se spravou administraénich udaja,
- modul systému SSL umoZiujici zadavat a opravovat administracni Udaje systému.
AthenA® (AA) - integrovany informaéni systém spisové sluzby (dale také jako SSL) firmy PilsCom spol. s r.o.,
ktery pracuje nad centralni databazi s jednotnym workflow a administraci.
Archiv — misto, v némz je ukladan archivni material za Ucelem jeho trvalé ochrany a odborného archivniho
zpracovani pro védecké a praktické potfeby. Pro SUKL jako-orgdn statni spravy je archivem N&rodni archiv
v Praze.
Archivalie — jsou listinné, obrazové, zvukové a jiné zaznamy, které vzhledem ke svému dokumentarnimu
vyznamu maji trvalou hodnotu, z hlediska spisové. sluzby se z pisemnosti plvodcl pti skartacnim Ftizeni
oddéluji archivélie od pisemnosti bezcennych ur€enych ke zniéeni.
Archivni organ — Narodni archiv v Praze.
nepotrebné pisemnosti z prirucnich registratur. Pisemnosti se pfedavaji oznacené skartacnim znakem a jsou
zde ulozeny po dobuskartaéni Ihiity. Centralni spisovnu Ize na zakladé smlouvy mezi SUKL a poskytovatelem
sluzby pro potfebu SUKL vést u smiuvniho subjektu.
Cislo jednaci (CJ) -je eviden¢ni Udaj pisemnosti, zaevidované v SSL, které vidy obsahuje zkratku oznaéeni
plvodce nebo jeho organizacni jednotky, poradové Cislo zapisu pisemnosti v SSL a oznaceni kalendarniho
roku, v némi je pisemnost evidovana. CJ je generovéno systémem SSL. Pod stejné CJ Ize zaevidovat pouze
vyfizeni doruéené pisemnosti, ktera se neeviduje samostatné, ale pfipoji se se stejnym CJ. Pisemnosti
vlozené do spisu si zachovavaji své CJ.
Pisemnost mlze byt:
e podanabez CJ
o pisemnosti podléhajici samostatné evidenci podle zvlastnich pravnich predpisd se pfijimaji
oddélené, napt. faktury,
o doslé obalky na jméno, které se zaeviduji do pomocné evidence, evidence do IS SSL se
provede po otevreni zasilky a CJ se pFifadi aZ v pFipadé, e se zjisti GFedni obsah,
o) pisemnosti bez Ufedniho charakteru, napft. letaky, reklamni materidly, pozvanky a dale sbirky
zdkon( a vyhlasek, noviny, ¢asopisy, knihy atd.
e podana s CJ — véechny ostatni pisemnosti mimo vyse vyjmenované.
Datum doruceni (podani) pro tcely spisové sluzby:
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e pro pisemnost vlastni: datum vyhotoveni pisemnosti,

e pro pisemnost doglou: datum doruéeni (pfijmu) pisemnosti do SUKL,

e pro spis: datum vzniku spisu.

Dodani do vlastnich rukou adresata — postovni zasilka bude doddna vyhradné jen adresatovi (Ize pouzit
pouze u doporuceného psani).

Dodejka (nebo dorucenka) - pisemné potvrzeni prokazujici dodani postovni zasilky pfijemci (Ize pouZit pouze
u doporuceného psani).

Datova schranka (DS) - slouzi pro komunikaci v oblasti verejné spravy. Jejim prostfednictvim Ize Cinit podani
kterémukoliv Ufadu. Ufady prostfednictvim datové schranky dorucuji své pisemnosti prislusnym adresatdim
(fyzickym nebo pravnickym osobam), stejné jako komunikuji s jinymi organy verejné spravy. Veskerym
Ukonlm, které jsou prostfednictvim elektronické datové schranky, resp. prepazky Cinény, je pfiznana
ekvivalence k ikondim ¢inénym pisemné. Podle § 2 zdkona ¢. 300/2008 Sb., o elektronickych tkonech a
autorizované konverzi dokument(, ve znéni pozdéjsich predpisd. Spravu DS zajistuje povéreny zaméstnanec
oddéleni IT.

Datova zprava

e Elektronickd data, ktera lze prendset prostfedky pro elektronickou komunikaci a uchovdvat na
zaznamovych médiich, pouzZivanych pfi zpracovani a prenosu “dat.elektronickou formou. Pouziti
elektronického podpisu umoznuje “uzamknout” datovou zpravu, a tim zabrdnit zméné poté, co je
opatfena elektronickym podpisem.

e Jsou-li dokumenty organ( statni moci dorucované prostfednictvim datové schranky a Gkony provadéné
vUci orgdndm verejné moci prostrednictvim datové schranky, maji formu datové zpravy.

e Je-li dokument nebo ukon urcen do vlastnich rukou adresata, vyznaci tuto skute¢nost odesilatel v datové
zprave.

e Datovou zpravu tvofi obdlka a obsah zpravy. Obsahem zpravy muZe byt jedna nebo vice pfiloh
v pocitatovém formatu uvedenych v Pfiloze €. 3, kvyhlasce ¢. 194/2009 Sh., o stanoveni podrobnosti
uzivani a provozovani informacnihosystému. datovych schranek, napt. pdf, PDF/A, xml, fo/zfo,
html/htm, odt, ods, odp, txt, rtf, doc, xls; ppt, jpg/jpeg, jfif, png, tiff, gif, mpeg/mpeg2, wav, mp2/mp3,
isdoc/isdocx.

e Maximalni moZna velikost datové zpravy je omezena na 20 MB.

Druhopis - dokument.odvozeny od prvopisu, se kterym je obsahové shodny, avsak projev vile osoby
obsaZeny v druhopisu neni osvédcen podpisem této osoby, ale vlastnoru¢nim podpisem nebo obdobnym
autentizacnim prvkem-osoby stanovené jinym pravnim predpisem (§ 69 odst. 1 véta druha spravniho radu),
popfipadé zvlastnim.autentizacnim prostfedkem stanovenym jinym pravnim predpisem (napf. § 8 zakona ¢.
21/2006 Sb., o ovérovani, ve znéni zdkona ¢. 301/2008 Sb., kterym se méni nékteré zadkony v souvislosti
s pfijetim zakona o-elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokument().

E-podatelna — elektronickd podatelna - posta@sukl.cz je uréena pro pfijem datovych zprav. Datové zpravy
pfijimané Statnim Gstavem pro kontrolu IéCiv v jiném systému se zarucenim bezpecnosti a evidence (napft.
EudraVigilance, CTS, Eudralink) se pfijimaji timto jinym systémem.

Evidencni Cislo (Ev. €., dfive PID) - identifikace zasilek, tj. pisemnosti a jejich priloh je zabezpedena
jednoznaénym identifikatorem (Ev. €.). Evidencnim cislem musi byt oznacovany vSechny pisemnosti a jejich
prilohy doruc¢ené do SUKL i vzniklé z jeho vlastni ¢innosti. Tato jednoznaéna identifikace (Ev. €.) vystupuje
jako "rodné Cislo" pisemnosti. Pisemnosti v pisemné podobé jsou identifikovany Ev. ¢. v podobé ¢arového
kddu vytisSténém na samolepicim Stitku. Pro pisemnosti v elektronické podobé je identifikator vygenerovan
systémem a elektronicky svazan s touto pisemnosti. Na Ev. ¢. (pisemné i elektronické pisemnosti) je
v systému SSL navazan kompletni evidencni profil pisemnosti (evidencni karta) véetné jeho zmén a historie.
Ciselnik kontaktd (externich subjektd) - rejstiik adres vytvareny v systému SSL, pfi pouzivani je nutno
dodrzovat interni predpisy. Spréavu Ciselniku zajistuje povéreny pracovnik systému SSL.
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Kopie — dalsi vyhotoveni pisemnosti, které nema stejnou platnost jako original (na rozdil od stejnopisu).
Vyhotoveni kopie na Zadost je zpoplatnéno.

Konverze — konverzi se rozumi:

e Uplné prevedeni dokumentu v listinné podobé do dokumentu obsazeného v datové zpravé, ovéreni
shody obsahu téchto dokumentl a pfipojeni ovérovaci dolozky, nebo

e Uplné prevedeni dokumentu obsazeného v datové zprdvé do dokumentu v listinné podobé a ovéreni
shody obsahu téchto dokument( a pfipojeni ovérovaci dolozky.

Dokument, ktery provedenim konverze vznikl (,Vystup”), ma stejné pravni ucinky jako ovérend kopie
dokumentu, jehozZ prevedenim vystup vznikl (,,Vstup”). Ma-li byt podle jiného pravniho predpisu predloZen
dokument v listinné podobé spravnimu organu, soudu anebo jinému statnimu organu, zejména aby byl uzit
jako podklad pro vydani rozhodnuti, je tato povinnost splnéna pfedloZenim jeho vystupu.

Kvalifikované casové razitko — datovd zprdva, kterou vydal poskytovatel certifikacnich sluzeb a ktera
dlvéryhodnym zplsobem spojuje data v elektronické podobé s ¢asovym okamZzikem a zarucuje, Zze uvedena
data v elektronické podobé existovala pred danym ¢asovym okamzikem.

Obéh — pohyb pisemnosti uvnitf organizace, tj. jeji pfidélovani, postupovani nebo predavani, vyfizovani a
odeslani.

Odeslani, vypraveni — expedi¢ni Cinnosti, které zahrnuji kontrolu, zda vyfizovany spis obsahuje vSechny
pisemnosti, oznaceni spisovym znakem, vyznaceni skartacnich znak( a Ihut, kontrola vsech pfiloh, razitek a
podpist, zadani adresata, priprava a zalepeni obalek a pfedani adresatovi nebo vypravné a nasledné predani
zasilky pfimo adresatovi, predani do datové schranky nebo prostrednictvim dorucovaci sluzby (napf. posty).
Odeslanim se rozumi ptiprava pisemnosti k vypraveni uvnitf organizace a vypravenim predani zasilek do
datové schranky, verejnému prepravci, pfipadné predani pfimo adresatovi, vyvésenim na Uredni desce pfi
dorucovani vefejnou vyhlaskou. Pisemnosti z Gfedni €¢innosti odesilané elektronickou formou (e-mailem, DS)
jsou podepsany uznavanym elektronickym podpisem.

Opis — mUzZe obsahovat ¢ast Udajd nebo vSechny Gdaje obsazené napft. v listiné nebo v rGznych evidencich.

Opis rozhodnuti, pokud neni ovéfenym opisem podle zakona ¢. 21/2006 Sb., o ovérovani shody opisu nebo

kopie s listinou o ovérovani pravosti podpisu a o zméné nékterych zakonl (zdkon o ovérovani), nema

stejnou validitu jako stejnopis. MUZe obsahovat jen Udaje, které obsahuje listina, jejiz opis je provadén.

Musi byt zfetelné oznacen slovem , OPIS“ .a.mél by obsahovat dolozku, kdo opis vyhotovil a kdy. Vydané

opisy musi byt evidovany ve spise v SSL AA. MUZe byt vydan pouze Gcastnikovi fizeni nebo tomu, u koho to

zakon vyslovné stanovi: Napf. pfi nahlizeni do spisu lze pozadat o vydani opisu dokumentud, vytvoreni opisu

rozhodnuti, které newydal Ustav (vydalo MZ), ale patfi nyni do kompetence Ustavu (staré registrace) apod.

Vydani opisu je zpoplatnéno (UST-29).

Opravnéni k pisemnostem a spisiim — nastaveni prav — IS SSL umozniuje nastaveni pro opravnéni uZivateld
pracovat s pisemnostmi a:spisy.

MoZnosti nastaveni:

autor — uzivatel, ktery pisemnost zaloZil, uzivatel, ktery mlzZze do spisu vkladat dalsi pisemnosti, pfip. je
upravovat,

vlastnik = aktualni majitel pisemnosti nebo spisu, ktery k ni ma veskerda opravnéni, jako jediny mulze
pisemnost nebo spis uzavrit,

¢tenar — uZivatel s timto prdvem ma pouze opravnéni k nahliZzeni a ¢teni.

Prvopis (origindl) - originalni dokument zaznamenavajici projev ville osoby, ktery je osvédcéen jejim
vlastnoru¢nim podpisem nebo obdobnym autentizacnim prvkem stanovenym jinym pravnim predpisem
(napf. § 18 odst. 2 zakona ¢. 300/2008 Sh., o elektronickych Ukonech a autorizované konverzi dokumentd,
ve znéni pozdéjsich predpisa).

Specidlni prava: prednastavené oprdavnéni pristupu vybrané pozice, nastavené podle hierarchie organizaéni
struktury Ustavu v systému SSL, které je mozné zménit pouze u nékterych oprdvnéni. Vidy je nastaveno, Ze
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nadfizeny pracovnik ma pravo ¢tenare k pisemnostem a spistim svych podfizenych pracovnikll nastavenych
podle organizacni struktury, dale je mozné pfirazovat ke spisu prdva ctenare nebo autora podle pozic Ci
podle skupin.

PDF/A — 1a — schvéleny format dle normy ISO 19005-1 pro statické textové, obrazové a kombinované
dokumenty v digitalni podobé.

PNG (Portable Network Graphics) - schvaleny format dle normy ISO 19005-1 pro statické textové, obrazové
a kombinované dokumenty v digitalni podobé. Je jedinym oficidlnim formatem pro bitmapovou grafiku
(zobrazovani obrazk).

Predarchivni péce — vybér pisemnosti a spisl, evidence pisemnosti a spisl ve spisovnach, uloZeni,
zabezpeceni fyzického stavu pisemnosti a spist ve spisovnach a jejich zpfistupnéni v ptipadé potreby.
Pisemnost - (dle spravniho radu) neboli dokument dle zdkona ¢. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové
sluzbé a o zméné nékterych zakon(, ve znéni pozdéjsich predpisl, je kazdy pisemny, obrazovy, zvukovy,
elektronicky nebo jiny zdznam, at jiz v podobé analogové nebo digitalni, ktery vznikl z ¢innosti plvodce.
Dokument je z hlediska evidence dale nedélitelny. Dokument muizZe obsahovat vice stran &i listd a mlze
zahrnovat také jednu nebo vice pfiloh. Kazdy dokument je pfi svém wvzniku (podani) jednoznacné
identifikovan pomoci evidencniho Cisla - Ev. €. Jednim ze zakladnich evidencnich Udaji kazdého dokumentu
je datum a ¢as podani, ktery je v systému SSL jednoznacné a nezménitelné zaznamenan.

TIFF (Tag Image File Format) - schvaleny format dle normy ISO 19005-1 pro statické textové, obrazové a
kombinované dokumenty v digitalni podobé. Tvofi neoficidlni standard pro ukladani snimkd uréenych pro
tisk.

Z pohledu vzniku pisemnosti:

e Dorucena (externi) pisemnost — pisemnost prijatd od externiho subjektu (odesilatele).

e Vlastni (interni) pisemnost — pisemnost vznikla z'vlastni ¢innosti plvodce.

e Pisemnost z Ufedni ¢innosti — pisemnost, kterd je opatfena zahlavim s nazvem a sidlem firmy a CJ.
Z pohledu evidence a podaciho deniku:

¢ Iniciaéni pisemnost — pisemnost evidovana pod novym CJ (dfive tzv. ,leva strana podaciho deniku®).
Z pohledu spisu (véci):

e Iniciacni pisemnost spisu — pisemnost zakladajici novou véc (spis).
e Vyfizujici pisemnost spisu = pisemnost vyfizujici danou véc (spis).
Z pohledu formy pisemnostis

e Elektronicka pisemnost — pisemnost v digitalni podobé.

o  Fyzickd pisemnost — pisemnost v listinné podobé, zpravidla tisténé nebo psané.

Podaci &islo — ¢islo podani u doporucené zasilky, podaci ¢islo zaddva a vylepuje na zasilku Ceskd posta, popr.
dalsi verejny prepravce.

Podaci denik v systému SSL — soubor uloZenych informaci v systému SSL, ktery umoZiuje ziskat ¢asovy a
Ciselny vypis vsech dorucenych a odeslanych pisemnosti a vazbach mezi nimi.

Podaci razitko (prezentacni razitko) - razitko, kterym se oznacuji dorucené listinné pisemnosti nebo obalky
v den doruceni do SUKL. Pisemnostem evidovanym v IS SSL je mozné na podatelné vytisknout podaci razitko
pfimo ze systému na samolepici etiketu. (pisemnosti evidované podatelnou Ustavu maji pred predanim na
Utvar otisk podaciho razitka i samolepici etiketu, ktera je doplnéna o evidencni Cislo ze systému SSL).

Podaci misto — spisovy uzel v systému SSL, na kterém doslo k pfijmu poddni.
Podpis:
e vlastnorucni: podepsani pisemnosti vlastni rukou,
e  systémovy: potvrzeni Cinnosti napf. predani pisemnosti v systému SSL, zadani hesla, sejmuti
osobniho kédu osoby apod.,
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v

e  elektronicky: splrujici poZadavky zdkona ¢&. 297/2016 Sbh., o sluzbach vytvarejicich ddvéru pro
elektronické transakce

Pozice v SSL — nastaveni uZivatele SSL podle organizaéni struktury v Ustavu a podle vykondvanych &innosti
(koncovy uZivatel, sekretariat, vedouci atd.). Jeden uZivatel mlzZe mit vice pozic, stejné jako jednu pozici
mUiZe mit vice uZivatel(l. V SSL je také moZné resit zastupy jednotlivych pozic.
Pfiruéni registratura — predem vymezeny prostor urceny k uloZeni takovych vytizenych pisemnosti
(opatfenych skartaénim znakem a Ihlitou), u nichZ je predpoklad, Ze budou tfeba k dalsi praci. Do IS SSL je
mozné zaznamenat presné umisténi pro jednoznacnou identifikaci umisténi spisG vramci prirucni
registratury Gtvaru.
Plvodce — kazdy, z jehoz ¢innosti dokument/pisemnost vznikl.
Sdileni spisti — umoznéni dal$im osobam nebo skupiné osob pracovat s pisemnostmi a spisy. Sdileni spist
nastavuje vlastnik spisu, ktery pridéluje jednotlivd opravnéni a podle nich mohou uZivatelé s pisemnostmi a
spisy nakladat.
Skartac¢ni lhita — pocet let pocitanych od 1. ledna nasledujiciho roku, po kterou budou.pisemnosti/spisy
uloZeny ve spisovné, popf. archivu a pred jejim uplynutim nesméji byt skartovany.
Skartacni znak - vyjadfuje hodnotu pisemnosti podle jejiho obsahu ‘a oznacuje zpUsob, jakym se
s pisemnosti/spisem nalozi ve skarta¢nim fizeni.
Skartacni znak:
A = archiv, oznaCuje pisemnost trvalé hodnoty, ktera bude ve skartacnim tizeni vybrana jako archivalie
k trvalému uloZeni do archivu,
V = vybér, oznacuje pisemnost, ktera bude ve skartacnim fizeni posouzena a rozdélena mezi skartacni znaky
»A“a,Ss",
S = stoupa, oznacuje pisemnost bez trvalé hodnoty, jeZz bude ve skartacnim fizeni navrzena ke zniceni.

Skartacni fizeni — pfi skartacnim fizeni se pisemnosti rozdéluji na archivélie a na pisemnosti dokumentarné
bezcenné, uréené ke zniceni.

Spis — spojuje pisemnosti v téZe véci. Spis'se eviduje pod spisovou znackou. Pfilohou, ktera je soucasti spisu,
jsou zejména obrazové a zvukové zdznamy, zaznamy na elektronickych médiich a pisemnosti v listinné
podobé. Spis predstavuje fyzickou vazbu mezi pisemnostmi, pfi manipulaci se spisem (predani, ulozeni atp.)
dojde ke shodné manipulaci (pfedani, ulozeni atp.) se vSéemi vloZzenymi pisemnostmi.

Spis je vytvaren postupnym spojovdnim pisemnosti (prioraci), kdy kazdé inicia¢ni pisemnosti se piidéli CJ a
vytvoii se spis se spisovou znackou, shodnou v ¢iselném udaji s CJ (viz SpzZn.). Do spisu jsou vkladany dalsi
pisemnosti vztahujici se k téZe véci, at doruéené nebo vzniklé z vlastni ¢innosti, vidy s ptidélenim nového Cl
z podaciho deniku a evidovany v ,seznamu pisemnosti a pfiloh vloZzenych do spisu” (v IS SSL), ktery je pred
uzavienim spisu vytistén a do néj vlioZen. Soucasné je spis opatien spisovou obalkou s Ev. ¢.

V systému SSL musi mit kazda pisemnost vytvoren spis, proto je také mozné si pro nékteré pisemnosti, které
maji stejnou povahu; vytvorit spis a po cely rok do néj pisemnosti vkladat, napf.: ,Zapisy z porad” nebo spis
s nazvem-napr. ,Rlzné”, do kterého si kazdy pracovnik muze vkladat pisemnosti, ke kterym neni potreba
spis vytvofit.

Spisova sluzba (SSL) - soubor pravidel a opatfeni zahrnujici manipulaci s pisemnosti od jejiho doruceni
organizaci nebo od jejiho vzniku v organizaci aZ po jeji trvalé uloZeni v archivu nebo vyfazeni a nasledné
zniceni.

Spisova znacka (SpZn.) - evidenéni Udaj spisu (v SSL AA vedeno pod oznaéenim Cislo jednaci spisu). V SUKL je
vedena 1 fada spisovych znacek. Kazdému spisu je pfidéleno opravnéni pro pfistup. Poradi poloZek ve
spisové znacce je nasledujici: zkratka ptivodce (SUKLS) a CJ iniciaéni (prvni) pisemnosti zaevidované ve spisu
a sufix kalendarniho roku.

Spisovy znak — oznacuje jednotlivé skupiny pisemnosti se stejnou povahou obsahu pisemnosti a
k jednotlivym spisovym znak({im je ve spisovém a skartacnim planu pfifazen skartacni znak a lhata. Priklad:
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vSechny pisemnosti obsahuijici ,,Stiznosti, dokumentace o jejich Setfeni a vyfizeni” maji uvedeny spisovy znak

100.09 a k nému skartacni znak a IhGtu S 10.

Spisovna — predem vymezeny prostor, uréeny k uloZeni vyfizenych pisemnosti a spisli, opatfenych

skartaénim znakem a lhdtou. SUKL vyuZiva externé& umisténé spisovny mimo budovu SUKL a jako externi

sluzbu dodavatele na zakladé uzaviené smlouvy.

Spisovy a skartacni plan — schéma pro tfidéni pisemnosti, obsahujici oznaceni Utvar(, spisovy a skartacni

znak (Pfiloha 1). Spisovy a skartacni plan je veden administratorem SSL a veskeré zmény jsou archivovany po

dobu 5 let po revizi planu. Zmény v planu provadi administrator systému SSL na zdkladé ndvrhu vedouciho

pfimo fizeného utvaru, odsouhlaseného odpovédnym pracovnikem za spisovou sluzbu a odsouhlasenim

prislusného archivu pti provedeni zdsadnich zmén v planu.

Spisovy uzel — v systému SSL je ¢ast organizace, ktera z pohledu vyfizovani pisemnosti vystupuje samostatné

(zpravidla organizacni jednotka, utvar).

Stejnopis — pisemnost vyhotovena v tychz formach a s touz platnosti jako original (na rozdil od kopie). Za

shodné ndsobné vyhotoveni dokumentu v analogové podobé se povaiuje rovneéz doslovné shodné

vyhotoveni dokumentu v digitdlni podobé a naopak, pokud autentizaéni prostredky k nim pfipojila tataz

osoba; za stejnopis se povazuje rovnéz druhopis, pokud tak stanovi jiny pravni predpis (spravni rad). Kazdy

stejnopis se opatfi svym Ev. ¢&., zaeviduje v systému SSL do spisu a pridéli CJ tak, aby bylo zfejmé, jak s nim

bylo naloZeno (odeslan druhé strané, uloZen do pfirucni registratury atd.).

Ve spravnim fizeni se vydava 1 origindl. Ten zistava ulozen ve spise. U¢astnikiim Fizeni se pak vyda stejnopis.

Vydani téchto stejnopisu je bezplatné. Zpoplatnéno je vydani stejnopisu na Zadost opravnéného Zadatele.

Skodlivy kéd — chybny datovy format nebo pocitacovy program zplsobily pFivodit $kodu na programovém

vybaveni plivodce, nebo na informacich zpracovavanych plvodcem, popfipadé neni-li zpUsobily poskodit

plvodce zneuZitim informaci.

Vzorky — léCivé pripravky, [éCivé latky, pomocné latky, zdravotnické prostiedky aj., pro jejich evidenci a obéh

plati stejna ustanoveni jako pro pisemnosti.

Zasilka — obecny pojem v systému SSL pro vesSkeré pisemnosti, dorucené v listinné i elektronické formé,

vzorky dorucené do organizace a odeslané z organizace jakymkoliv zplsobem.

Zastup:

e planovany — v IS SSL je umoznéno kazdému uZivateli nastavit v dobé své neptitomnosti (napf. dovolena)
zastup konkrétnim pracovnikem, aby dochazelo ke kontinualnimu zpracovani pisemnosti a spisd,

¢ nepldnovany — pokud si‘pracovnik zvazného divodu neni schopen nastavit zastup planovany, je mozné
prostrednictvim ‘administratora systému poZadat o nastaveni zastupu za nepfitomného pracovnika po
dobu jeho nepfitomnosti (napf. nemoc), aby nedoslo k prodleni zpracovavané agendy.

Znak utvaru — je zkratka utvaru, oddéleni, odboru nebo sekce, kam bude zasilka preddna. Znaky Utvar( jsou

stanoveny.v organizacnim fadu SUKL (S-018).

4. NAVAZUIJICi VNITRNi PREDPISY

PK-UST PFirucka kvality Statniho ustavu pro kontrolu |éciv
S-001 Aprobacni rad

S-013 Zasady interni komunikace

5-018 Organizaéni Fad SUKL

S-030 Obéh Gcetnich doklad

S-050 Ochrana osobnich udaj v SUKL

SP-UST-009 Pravidla provozu ptirucnich registratur
SP-UST-012  Rizeni dokumentd

SP-UST-025 Plany kontinuity ¢innosti organizace
SP-UST-027 Sprava kontakt( v SSL AA



STATNI USTAV S-005 Vydani: 22 / 16. 11. 2017
PRO KONTROLU LECIV str. 7z 23

Nazev: Spisovy a skartacni rad

SP-LAB-023 Oznacovani a skladovani vzorkd
PN-UST-001 Metodika SSL AA
PN-UST-004  Postup pro nahlizeni do spisu

F-101 Skartacni seznam

F-102 Predavaci protokol pisemnosti a spisi do spisovny

F-103 Skartaéni navrh

UST-29 Spravni poplatky, nahrady vydaji za odborné ukony, nahrady za uUkony spojené

s poskytovanim informaci a ndhrady za ostatni ukony

5. SOUVISEJICi OBECNE PLATNE PREDPISY, NORMY A PREDPISY EVROPSKE UNIE

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 255/2012 Sb. o kontrole (kontrolni rad)

Zakon €. 29/2000 Sb., o postovnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 499/2004 Sb., o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich
predpisl

Zakon €. 300/2008 Sb., o elektronickych Gkonech a autorizované konverzi dokumentd, ve znéni pozdéjsich
predpisl

Zakon €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich ddvéru pro elektronické transakce

Vyhlaska ¢. 259/2012 Sb., o podrobnostech vykonu spisové sluzby

Vyhlaska ¢. 193/2009 Sb., o stanoveni podrobnosti provadéni autorizované konverze dokumenti

Vyhlaska ¢. 194/2009 Sb., o stanoveni podrobnosti uzivani a provozovani informacniho systému datovych
schranek

a dalsi zakony, podle kterych SUKL vykonavé svoji ¢innost, napf. zakon ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist
CSN 01 6910 (2014) Uprava dokumenttl zpracovanych textovymi procesory

Usneseni vlady CR ze dne 3. 11. 2008 & 1338 o stanoveni vystupnich datovych formatl statickych
dokument( textové, obrazové a kombinované povahy v digitalni podobé

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdaji a o volném pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné nafizeni o ochrané osobnich udajt)

6. POSTUP

Spisovy a skartaéni fad zahrnuje:
e spisovyrad (oddil 1),

e skartacnirad (oddil 2).

6.1. Spisovy rad

6.1.1. VSeobecné

Spisovy fad stanovi jednotny postup pfi manipulaci s pisemnostmi (pfijem, tfidéni, evidence, obéh,
vyfizovani, odesilani, uchovavani Utvarem a ochrana pisemnosti) SUKL. Prvotnim momentem je prevzeti
externi ¢i interni pisemnosti podatelnou nebo Gtvarem SUKL, vyslednym momentem je piedani ¢i odeslani
pisemnosti mimo Ustav, resp. predani pisemnosti do spisovny a nasledna skartace.

Kazdy pracovnik je odpovédny za zajisténi pfislusného stupné davérnosti kazdé pisemnosti, jak pfi jeho
vyfizovani, tak pfi ulozeni ¢i likvidaci.
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SUKL vede spisovou sluzbu elektronicky prostiednictvim systému SSL AthenA. Neni-li systém SSL kratkodobé
funkcni, veskera data se po obnoveni funkce doplni do systému tak, aby byla zajiSténa jejich Uplna evidence.
Mimofidadné situace (nefunkénost SSL AA) jsou feseny v souladu s SP-UST-025.

6.1.2. Pfijem pisemnosti

Povinnosti kaidého zaméstnance Ustavu je chronologicky evidovat do SSL viechny pisemnosti, které
souvisi s vykonem ptisobnosti SUKL.

6.1.2.1. Pfevzeti pisemnosti
PFrijmové misto — podatelna

Podatelna (organizacné zaclenéna do oddéleni spisové sluzby) eviduje vSechna dosla podani, véetné podani
ucinénych elektronicky nebo prostfednictvim datovych schranek kromé:

e dokumentll obsahujicich chybny format nebo pocitacovy program, které jsou zpUsobilé privodit Skodu
na vypocetni technice, tzn. napf. nékteré typy tzv. ,virG“ (ndvrh spisové vyhlasky pouzivd pojem
,Skodlivy kod” pro chybny format nebo pocitacovy program zpUsobily pfivodit sSkodu na‘programovém
vybaveni pulvodce, nebo na informacich zpracovavanych plvodcem, poptripadé zpUsobily poskodit
puvodce zneuZitim informaci),

e dokumentl nepodléhajicich evidenci (spam, ¢asopisy, noviny, letdky atd.).

Povéreny pracovnik podatelny kontroluje obsah datové schranky nejméné ¢étyrikrat denné. Zpravy z datové

schranky jsou predany k evidenci v SSL.

Veskeré zasilky — pisemnosti, véetné piiloh, vzorky adresované SUKL prebird v ramci Ustavu podatelna

(organizacné zaclenéna do oddéleni spisové sluzby). V pfipadé osobné dorucené pisemnosti, pracovnik

podatelny na vyzadani potvrdi na kopii privodniho dopisu dorucitele datum prevzeti zasilky.

Zasilky — pisemnosti, véetné priloh dorucené Ustavu<postou a od externich subjekt(, predava podatelna na

prislu§nad pracovi$té nejpozdéji nasledujici pracovni den, ale vidy sdatem doruceni Ustavu. U vzorkl

postupuje dle bodu 6.1.2.3.

Datové zpravy dorucené na adresu posta@sukl.cz (e-podatelna) se eviduji a distribuuji v souladu s body

6.1.2.10-6.1.2.13.

Prijmové misto — registrace pro validacni ¢ast

Oddéleni validace sekce registraci prijima elektronické pisemnosti spojené s formdalnim posouzenim Zadosti
na adresu validace@sukl.cz.

PFijmové misto — registrace

Oddéleni MRP Zadosti prijima elektronické pisemnosti souvisejici s vyfizovanim Zadosti MRP/DCP na adresu
mrp@sukl.cz.

Prijmové misto = spisové uzly

Pisemnosti prevzaté pro SUKL zaméstnanci jinych oddéleni ne? oddélenim spisové sluzby, at jiz v pisemné
(dopisy, faxy) nebo elektronické formé (e-maily), nebo vzorky, které je tfeba evidovat (viz 6.1.2.3. a pfipadné
zpUsobr evidence uvedeny v jiném vnitfnim predpisu), se neprodlené poskytnou k evidenci prislusnému
spisovému uzlu.

6.1.2.2. Kontrola dorucené posty

Podatelna kontroluje, zda:

e vefejny prepravce dodriuje zavazné predpisy vztahujici se k dorucovéni SUKL (reklamuje v pfipadé
potieby),

e verejny prepravce nedorucil pisemnosti jinych adresatl (ihned je vraci),

e nejsou obaly poskozeny (reklamuje vidy pisemné).

Eventudlni dikazy zajistuje protokolem ¢i zapisem podle postovniho radu.

Jestlize digitalni dokument neobsahuje pripojené kvalifikované ¢asové razitko, uznavany elektronicky podpis

nebo elektronickou znacku, opattfi jej kvalifikovanym ¢asovym razitkem. Pokud je zjisténa jejich neplatnost,
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bude o tom odesilatel vyrozumén a dokument bude uloZen v nezménéné podobé v SSL. Kvalifikované ¢asové
razitko pak zaruuje, Ze data v elektronické podobé existovala pfed danym casovym okamzikem, v €ase, kdy
byla provedena kontrola.

Uchovani dokumentu v digitalni podobé provadi urceny plvodce postupem zarucujicim vérohodnost
pGvodu dokumentu, neporusitelnost jeho obsahu a Citelnost dokumentu. Tyto vlastnosti musi byt zachovany
po dobu skartacni Ihlty dokumentu. Prevadéni dokumentu v listinné podobé na dokument v digitalni
podobé a naopak, a zménu formatu dokumentu v digitdlni podobé provadi urceny plvodce postupem
zarucujicim vérohodnost plvodu dokumentu, neporusitelnost jeho obsahu, dcitelnost dokumentu a
bezpecnost procesu prevadéni nebo zmény formatu. Dokument v digitalni podobé se povazuje za pravy, byl-
li podepsan platnym uzndvanym elektronickym podpisem nebo oznacen platnou elektronickou znackou,
ktera ktomu byla vokamziku podepsdni nebo oznadeni opravnéna, osoby odpovédné za pievedeni
z dokumentu v listinné podobé nebo zménu formatu dokumentu v digitdlni podobé nebo-osoby odpovédné
za provedeni autorizované konverze dokument( a opatfen kvalifikovanym ¢asovym razitkem:

Pokud je pti kontrole dokumentu v digitalni podobé zjiSténo, Ze obsahuje skodlivy kéd, digitalni dokument se
znici a odesilatel dokumentu (je-li zjiStén) se o tom neprodlené vyrozumi.

6.1.2.3.Vzorky

Vzorky se uloZi do sacku, pokud jsou dodany volné. Pisemnost, provazejici vzorky (pravodni dopis), je
zaevidovana do systému SSL i s po¢tem vzork( (jako priloh). Nasledné vytisténymi etiketami ze SSL s Ev. ¢. je
oznacen prlvodni dopis i saCek ¢i krabice se vzorky. Podet vzorkd se zaznamena na prlvodni dopis. Vzorky
se ukladaji podle predepsanych podminek, zahrnujicich zejména teplotni rezim.

Postup podatelny pro ptijem vzorkd

Zkontrolovat:
e  pocet vzorkd,
e neporusenost obalu,

e podminky uchovavani (v pfipadé potreby podatelna okamZité kontaktuje Utvar pro prevzeti vzorkd
napf. v pripadé, ze vzorky je nutné uchovavat v ledu),

e zda se nejednd naptiklad o omamnou psychotropni latku (OPL).

Udaje zaznamenat do préivodniho dopisu (pisemnost provazejici vzorky) a do systému SSL.
Pokud firma nepreda vzorky v chladicim boxu — zaznamenat do privodniho dopisu a SSL.
Pokud firma pfedd vzorky v poruseném obalu — zaznamenat do privodniho dopisu a SSL.

V_pripadé dorudeni_omamnych a psychotropnich latek vede podatelna zvladstni evidenci v seSité, kde
zaznamena:

e nazevapocetvzorkd,

e (islo Sarze,

e datum a podpis predavajici osoby,

e podpis prebirajici osoby,

a neprodlené informuje (telefonicky, e-mailem) kontaktni osobu z odboru laboratorni kontroly.

Prevzeti vzork:

e vzorky pfebira zastupce pfislusného Utvaru minimalné 1x denné,

e  podpisem v seSité potvrdi prevzeti (véetné poctu vzork(l a dodrZeni podminek uchovani v souladu s
privodnim dopisem).

Evidence a oznadovani vzorki

Provadi pracovnice odboru laboratorni kontroly postupem uvedenym v SP-LAB-023.
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6.1.2.4. Neupiné vyplacené pisemnosti
Podatelna prebira i netplné vyplacené pisemnosti uréené SUKL, rozdil uhradi z pokladny drobného vydani.

6.1.2.5. Hotové penize, ceniny

Hotové penize se nepfijimaji. Obsahuje-li zasilka ceniny, zaméstnanec podatelny to poznamenad v systému
SSL v kolonce ,,Poznamka“ (hodnota, datum a podpis) a pevné je pfipoji k zasilce.

6.1.2.6. Potvrzeni prevzeti

U pisemnosti doruéenych osobné/kuryrem, potvrdi zaméstnanec podatelny na Zadost doruditele po kontrole
pfitomnosti vSech uvedenych pfiloh, prevzeti, a to otiskem podaciho razitka na kopii a podpisem. V pfipadé
pisemnosti doruéenych osobné/kuryrem adresovanych fyzické osobé, informuje zaméstnanec podatelny
neprodlené telefonicky adresata, ktery rozhodne, zda zasilku prevezme osobné nebo zda ji-mlZe prevzit
zaméstnanec podatelny. V pfipadé datové zpravy dorucené na adresu e-podatelny a opatiené uznavanym
elektronickym podpisem, potvrzuje doruceni zaméstnanec podatelny a potvrzeni opatfi uznavanym
elektronickym podpisem.

6.1.2.7. Celni fizeni

Pokud dorucend pisemnost podléha celnimu fizeni (tato informace vyplyva z aviza o pfichodu zasilky),
podatelna zajisti vyfizeni celniho Fizeni.

6.1.2.8. Dodejky/doruéenky

6.1.2.8.1. Prijem dorucenek v listinné podobé

Pfevzeti pisemnosti na dodejku, kterd neni uréend do vlastnich rukou (je adresovana SUKL), podepise
zaméstnanec podatelny a zajisti vraceni dodejky posté. Pisemnosti na dodejku uréené do vlastnich rukou
(dodejka s ¢ervenym pruhem) podatelna nikdy nepiebira (ani v pfipadé, Ze v adrese je na prvnim misté
uveden SUKL), ale neprodlené informuje pfisluiného zaméstnance.

Pisemnosti odesilané ze SUKL v listinné podobé na dodejky se eviduji v systému SSL. Po navratu dodejky
pracovnik podatelny doplni do SSL datum skutec¢ného doruceni zasilky adresatovi a preda na utvar, kde ji
odpovédny pracovnik pfipoji k pisemnosti.

6.1.2.8.2. Prijem dorucenek z datové schranky

Datové zpravy odeslané prostiednictvim datové schranky po doruceni adresatovi do datové schranky zpétné
odeslou zpravu o jejim doruceni (doru¢enku) do datové schranky SUKL. Nasledné je doru¢enka napdarovana
k dokumentu v SSL.

ZpUsoby zpracovani dorucenky:
e manualni stazeni (heslo, pfihlasovaci jméno),
e automatické'stazeni (prihlaseni serverovym certifikdtem) v okamziku spusténi naplanované ulohy.

Naparovani probéhne bez rué¢niho zdsahu podatelny. V obou ptipadech stazeni dorucenek je na ,,Podatelné”
v ,Dorucené  posté“ vidét stav doruceni jednotlivych dokumentld (,Odeslano”, ,Doruceno”,
»,Nedorucitelné®). Stav ,,Doruceno” je vidét i ve ,Vlastnostech” po zobrazeni detailu obalky.

U vracenych dorucenek u dokumentu, odeslanych prostfednictvim datové schranky, podatelna zaeviduje do
elektronické SSL k jednotlivym dokumentim datum doruceni datové zpravy.

6.1.2.9. Tridéni pisemnosti

Veskeré prevzaté pisemnosti rozdéli uréeny zaméstnanec podatelny na doporucené a obycejné zasilky.
Doruceni doporucenych zasilek se odsouhlasi dle ,,Uhrnného dodaciho listu“.

Zasilky se zpracuji takto:

e rozdéli se na zasilky adresované na jméno a na SUKL,
e  zasilky adresované na jméno se neoteviraji, ale eviduji se v IS SSL s pfiznakem uzavrena zasilka.
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Adresat rozhodne, zda se jednd o soukromou nebo Ufedni zasilku. Soukromé zasilky ddle nepodléhaji
evidenci, proto jsou v IS SSL uloZeny do slozky soukromé a pfistupné pouze vlastnikovi. U Utrednich
zasilek je doplnéna evidence podle pravidel evidence Urednich zasilek,

e  zasilky adresované na SUKL se oteviraji a eviduji v systému SSL, vyjimku tvofi nize uvedené priklady.
Neoteviraji se zasilky:

e adresované rediteli,

e adresované zastupci reditele,

e adresované rediteli odboru kancelare reditele,

e adresované persondlnimu a vzdéldvacimu oddéleni,

e adresované mzdové uctarné,

e adresované Lékopisné komisi MZ CR,

e adresované spolecenskym organizacim plsobicim v Ustavu (napt. Odborovému svazu; €SZT),
e oznacené jako ,Tajné“ i ,Prisné tajné”, ,Davérné”, ,Vyhrazené”,

e oznacené ,Vybérové fizeni,

e adresované na jméno zaméstnance na prvnim miste,

e adresované redakci Farmakoterapeutickych informaci,

e oznacené ,Neotvirat”.

6.1.2.10. Oznacovani pisemnosti a jejich evidence ve spisové sluzbé

Vsechny zasilky pfijaté podatelnou se zaeviduji v SSL. Zasilky v listinné podobé se oznaci podacim razitkem

v podatelné Ustavu i samolepici etiketou, kterd obsahuje ‘evidenéni ¢éislo pisemnosti, u otevienych zasilek

pfimo na pisemnost a obdlka se vzdy pfipoji.

Obalka v listinné podobé se ponechdva u pisemnosti vzdy, pokud:

e je pisemnost v souladu s jinym pravnim predpisem dorucovana plivodci do vlastnich rukou,

e je to nezbytné pro urceni, kdy bylapisemnost podana k postovni prepravé nebo kdy byla plvodci
dorucena jinym zplsobem, nebo

e kdy udaje na ni uvedené jsou rozhodné pro/stanoveni adresy odesilatele.

U zasilek, které podatelnapreddva neoteviené (jméno je na prvni pozici pfed organizaci), se k obalce pfipoji

etiketa s Udaji o zaevidovani v SSL, aby.ji bylo moZné nalepit na pisemnost, pokud by splfiovala podminky

dalsi evidence.

Evidenci v systému SSL nepodléhaji reklamni materidly, periodika (noviny, Casopisy), prilezitostné tisky, jiné

tiskoviny (knihy, separaty apod.) a dokumenty v elektronické podobé dorucené na adresu infs@sukl.cz,

které eviduje v systému SSL Tiskové a informaéni oddéleni SUKL, podle povahy a charakteru dokumentu.

Pisemnosti, véetné priloh podléhajici evidenci, pracovnici prijmového mista (tj. podatelny, eventudlné

spisového uzlu), zaeviduji do IS SSL — zadaji Udaje o doruceni, odesilateli a véci, a predaji pfislusSnému utvaru

k vyrizeni (fyzicky i.v systému SSL). VSechny ¢innosti v systému SSL jsou provadény podle uZivatelské prirucky

dostupné pfi spusténi IS SSL v ndpovédé.

V pripadé telefaxt dorucenych na zafizeni s tepelné citlivym papirem se sdéleni okopiruje na kancelarsky

papir. Je-li treba zarucit, Ze sdéleni je autentické, musi byt potvrzeno paralelni listovni zasilkou.

Pred predanim pisemnosti k vytizeni musi byt pisemnost opatiena:

e podacim razitkem SUKL s datem doruéeni Ustavu,

e eviden¢nim &islem, pokud je evidovano na podatelné Ustavu i samolepici etiketou s ¢arovym kédem,
e znakem utvaru, kam bude pisemnost predana,

e specificky Iécebny program — OKH,
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e poctem pfiloh u pisemnosti — kazda priloha je evidovana pod Ev. ¢. v systému SSL (CD, disketa, vzorek,
popf. misto uloZeni, dokumentace), nebo samolepici etiketou vytisténou z IS SSL obsahuijici vyse uvedené
zaznamy,

e obalka se pfipoji k pisemnosti.

6.1.2.11. Pfevod dokumentii z listinné podoby do elektronické a naopak

Pfi prevedeni pisemnosti v listinné podobé na pisemnost v elektronické podobé se prevadénd pisemnost
oznaci shodné s prevedenou pisemnosti a ulozi se v ulozisti pfevedenych pisemnosti v SSL. Obdobné se
postupuje pfi prevedeni pisemnosti v digitalni podobé na pisemnost v listinné podobé stim, ze vznikla
pisemnost v listinné podobé se oznaci shodné s prevddénou pisemnosti tak, aby byla zajisténa jednoznacna
vazba mezi témito pisemnostmi a aby bylo moZné jejich zpétné dohledani. Pfi doruceni pisemnosti
v listinné podobé, povéreny pracovnik prevede listinnou podobu pisemnosti do elektronické podoby
formou autorizované konverze. Pfi konverzi listinného dokumentu do dokumentu obsazeného v datové
zpraveé, opatfi subjekt, ktery konverzi provedl, vystup uznavanou elektronickou znackou, nebo uznavanym
elektronickym podpisem osoby, ktera konverzi provedla a zajisti, aby byl vystup opatien kvalifikovanym
Casovym razitkem. Autorizovanou konverzi dokumentl z moci Gfedni bude<mozné provést pouze tehdy,
nebude-li naplnén néktery z divodd, pro které nelze tuto konverzi provést.

Konverzi pracovnik neprovede v pfipadé, Ze:

e je dokument v jiné neZ v listinné podobé ¢i v podobé datové zpravy,
e jde o dokument v listinné podobé, jehoz jedineénost nelze konverzi nahradit,

e jsou-li vdokumentu v listinné podobé zmény, dopliky, vsuvky nebo skrty, které by mohly zeslabit jeho
vérohodnost,

e neni-li zdokumentu v listinné podobé patrné, zda se jedna o prvopis, opis nebo kopii pofizenou ze
spisu, nebo stejnopis pisemného vyhotoveni_rozhodnuti anebo vyroku rozhodnuti vydaného podle
jiného pravniho predpisu,

e je-li dokument v listinné podobé opatren plastickym textem nebo otiskem plastického razitka,

e jedna-li se o vystup z konverze,

e jde-li o dokument obsazeny v datové zpravé, ktery nelze konvertovat do listinné podoby, naptiklad o
zvukovy nebo audiovizualni zaznam,

pokud dokument nesplfiuje technické-naleZitosti provadéni konverze, vstupu a vystupu dle vyhlasky ¢.
193/2009 Sb., o stanoveni podrobnosti provadéni autorizované konverze dokumenta.

Poté, kdy subjekt provadeéjici konverzi ovéri shodu vystupu se vstupem a shoduje-li se vystup se vstupem,
pfipoji k vystupu ovérovaci dolozku.

Ovérovaci dolozka konverze do dokumentu obsaZzeného v datové zpraveé je soucdsti vystupu a obsahuje:

e nazev subjektu,ktery konverzi proved|,

e poradové ¢islo, pod kterym je konverze vedena v evidenci provedenych konverzi,

e ' Udaj o ovérenitoho, Ze obsah vystupu odpovida obsahu vstupu,

e (dajo tom, z kolika listd se sklada vstup,

e jméno, pfipadné jména osoby, ktera konverzi provedla,

e datum vyhotoveni ovéfovaci dolozky.

Ovérovaci doloZka konverze do dokumentu v listinné podobé je soucasti vystupu a obsahuje:

e nazev subjektu, ktery konverzi provedl|,

e poradové Cislo, pod kterym je konverze vedena v evidenci provedenych konverzi,
e (daj o ovéreni toho, Ze obsah vystupu odpovida obsahu vstupu,

e Udaj o tom, z kolika list(l se sklada vystup,

e datum vyhotoveni ovérovaci dolozky,
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e Udaj o tom, zda byl vstup podepsdn platnym uzndavanym elektronickym podpisem, nebo oznacen
platnou elektronickou znackou, &islo kvalifikovaného certifikatu, na némz je uzndvany elektronicky
podpis zalozen a Cislo kvalifikovaného systémového certifikdtu, na némz je uznavand elektronickd
znacka zalozZena,

e datum a cas uvedené v kvalifikovaném c¢asovém razitku, ¢islo kvalifikovaného ¢asového razitka,
e otisk uredniho razitka, jméno, poptipadé jména, pfijmeni a podpis osoby, ktera konverzi provedla.
Pracovnik provadéjici konverzi vede evidenci provedenych konverzi. Evidencni zaznamy obsahuiji:

e poradové Cislo, pod kterym je konverze vedena v evidenci,

e datum provedeni konverze,

e konkrétni oznaceni vstupu,

e datum jeho sepsani.

Konverzi se nepotvrzuje spravnost a pravdivost udaji obsaZzenych ve vstupu a jejich soulad s pravnimi
predpisy.

Autorizovand konverze je cinnost nutna k zajisténi komplexniho fungovani ISDS. Dokument, ktery
provedenim konverze vznikl, ma stejné prdvni Ucinky jako ovérena kopie ‘dokumentu, jehoz prevedenim
vystup vznikl.

Autorizovana konverze znamena:

e Uplné prevedeni dokumentu v listinné podobé do dokumentu obsazeného v datové zpravé, ovéreni
shody obsahu téchto dokument( a pfipojeni ovérovaci dolozky,

e Uplné prevedeni dokumentu obsazeného v datové zpravé do dokumentu v listinné podobé a ovéreni
shody obsahu téchto dokument( a pripojeniovérovaci dolozky.

Podani v listinné podobé bude i po prevedeni do elektronické podoby nutné zachovat i v plvodni listinné
podobé, nebot dokument bude napt. nutné-pouZit.v jiném Fizeni a jeho prevedenim a naslednym znicenim
origindlu by doslo ke znic¢eni dlleZitych znakll. Po prevedeni listinného podani do elektronické podoby se
tedy bude ddle pracovat s elektronickoupodobou dokumentu, listinny origindl by mél byt uloZen. Doba
ulozeni je shodna se skartacni lhGtou dokumentu v elektronické podobé.

6.1.2.12. Pfidéleni pisemnosti

Pro pfidéleni pisemnostiGtvaru jsou smérodatné Udaje v adrese, pokud jsou udaje neuplné, pridéluje se
pisemnost podle jejiho obsahu. Pisemnosti, které nelze na zdkladé dostupnych informaci pfidélit, preda
podatelna sekretaridtu feditele. V p¥ipadé nedorucitelného dopisu (adresat jiz neni zaméstnancem SUKL —
na zakladé ovéreni na persondlnim a vzdélavacim oddéleni — PVO) o pridéleni rozhodne podle obsahu
vedouci oddéleni spisové sluzby, popf. vedouci PVO.

Pisemnosti MZ CR se pfidéluji Gtvarim podle obsahu a charakteru nasledovné:

o specificky Iécebny program — KH,

e rozhodnuti MZ o odvolani podanému proti rozhodnuti vydanému Ustavem — PRO,
e uvolnéni prostfedkl na platy, roéni vydaje — SSC,

e zdravotnické prostfedky — SZP,

e  7adosti o vyjimku k Ié¢ivému pFipravku — REG,

e 7adost o stanovisko k poutziti |écivé latky — DOZ,

e sluzebni cesty — SSC,

e vSechny ostatni pisemnosti z MZ — nezataditelné — sekretariat feditele.

V pripadé telefax(, telegrami a urgentnich zprdv informuje podatelna neprodlené telefonicky sekretariat
pfislusného Utvaru i adresata, pokud neni zastiZzen, odesle zpravu o doruceni interni elektronickou postou.
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Zameéstnanci, kterym jsou Ufedni pisemnosti preddny neoteviené, zvazi, jde-li o korespondenci, kterou je
tfeba evidovat a v ptipadé, Ze ano, jsou odpovédni za jejich evidenci na pfislusném spisovém uzlu Gtvaru a
za vyfizeni téchto zasilek.

Podatelna rozdéli dokumenty na jednotlivé organizacni celky (odbory, oddéleni), kde vedouci, pfipadné jina
povérena osoba, uréi konkrétniho zpracovatele, pfipadné okruh zpracovateld.

6.1.2.13. Prevzeti pisemnosti

Distribuce z podatelny

Dorucené pisemnosti prebiraji za kazdy Utvar povéreni pracovnici minimalné jednou denné v distribucni
mistnosti. PFi prevzeti zkontroluji Uplnost pisemnosti a poté potvrdi prevzeti v systému SSL tim, Ze si
zaevidovanou pisemnost pod svym pfihlasenim v SSL oteviou. Timto potvrzuji jeji fyzické prevzeti.

Pfipadné nesrovnalosti se fesi neprodlené, nejpozdéji nasledujici pracovni den s vedouci.oddéleni spisové
sluzby.

Vedouci nebo jim povéreni pracovnici pravidelné v systému SSL kontroluji .prevzeti jim pridélenych
pisemnosti pfislusSnymi Utvary.

Distribuce mezi jednotlivymi pracovisti

Pokud je nezbytné predat pisemnost/spis na jiny Utvar, pfedava se pfimo na tento Utvar.

PFi pfedani je povinnosti predavajiciho pracovnika osobné predat pisemnost/spis na Utvar, pracovnikovi
odpovédnému za vedeni spisové sluzby a elektronicky v systému SSL. Po fyzickém prevzeti pisemnosti/spisu
od predavajiciho pracovnika je povinnosti pfebirajictho pracovnika bez zbytecného odkladu predanou
pisemnost/spis fyzicky prekontrolovat a prevzit v systému SSL. Obé zainteresované strany si vzdjemné
hlidaji, zda doslo k elektronickému predani z dlivodu zajisténi sledovani toku pisemnosti v daném okamziku
a stanoveni odpovédnosti za jednotlivou pisemnost/spis.

U predani pisemnosti/spisi, které jsou vedeny pouze v elektronické podobé, je predani pouze
prostfednictvim SSL.

Sdileni pisemnosti

IS SSL umoznuje tzv. sdileni pisemnosti,kdy vlastnik pisemnosti umoZiuje zpfistupnit pisemnost jiné pozici
(nebo vice pozicim), véetné jeho soubort a ziskat jejich vyjadreni k tomuto dokumentu.

6.1.2.14. Evidence na ttvaru
Sekretariat Utvaru je v systému SSL veden jako ,, Vychozi rozesilac” pro svij spisovy uzel a provadi:

e  kontrolu pfijaté posty z podatelny evidované v systému SSL,

e  pfidéleni CJ a jeho doplnéni na pisemnost,

e  do systému.SSL uvede podrobnéjsi popis pisemnosti,

e vytvoreni, popf.«zarazeni do spisu, pfi vytvofeni nového spisu vybrat a pfifadit spisovy znak

v souladu s Prilohou 1,

e pridéleni pisemnosti osobé, kterd ji bude vyfizovat.
Pokud je Utvaru pfidélena pisemnost, kterd mu nendlezi, ¢i pokud takovou pisemnost ziska ptfimo (prvni
evidence do systému SSL se provadi aZz na sekretariatu), zaeviduje se do systému SSL, pridéli se Ev. C.,
pisemnost se oznaci samolepici etiketou s ¢arovym kddem a nejpozdéji nasledujici pracovni den fyzicky
pfedd a soucasné prevede v systému SSL jinému Utvaru mechanismem, viz postup 6.1.2.12. Pfipadna
nejasnost adresata se resi bez zbytecného odkladu na operativni poradé reditele. Pisemnosti véetné pfiloh
pfidélené utvaru nelze odmitnout. Pfedavani jinému uzlu se nepotvrzuje podpisem, ale prostfednictvim
systému SSL.
U zasilek dorucenych na jméno, evidovanych v systému SSL, adresat rozhodne, jak s nimi bude naloZeno.
JestliZe se jedna o pisemnost Uredni povahy, dojde k doplnéni chybéjicich Gdaji do systému SSL a dale se
s ni pracuje stejné jako s otevienou. Pokud se jedna o soukromou zasilku, je v systému SSL pfevedena do
slozky ,,Soukroma“.



STATNI USTAV S-005 Vydani: 22 / 16. 11. 2017
PRO KONTROLU LECIV str. 15 z 23

Nazev: Spisovy a skartacni rad

6.1.3. Vyfizovani pisemnosti

6.1.3.1. Povinnosti zaméstnance
Pracovnik prislusného Utvaru, jemuz byla pisemnost pridélena k vyfizeni, je povinen:

e  zajistit dohledatelnost pisemnosti,

e vyfidit pisemnost tak, aby byla dodrzena zakonem stanovenad Ilhita, terminy stanovené standardnimi
postupy, pfipadné stanovené nadfizenym,

e dodrZovat pfi vyfizeni formalni dpravu, viz bod 6.1.3.2.,

e vyfizeni jiné neZ pisemné stru¢né poznamenat (s vysledkem, datem a podpisem) pfimo na pisemnost,
pokud je vedena v listinné podobé a v systému SSL,

e vyhotovit dokument v elektronické podobég, zjistit existenci a funkénost datové schranky a pfipravit pro
odeslani prostfednictvim datové schranky,

e  pro adresata, ktery nemad zpfistupnénou datovou schranku a kterému se bude pisemnost dorucovat
v listinné podobé, vyhotovit stejnopis dokumentu v listinné podobé (vytisténim),

e vyfidi-li pisemnost vzetim na védomi, vytizenim pfi osobnim kontaktu. nebo telefonicky, ucinit o tom
zaznam v evidenci pisemnosti v SSL.

Vystupni datovy format statickych dokumentl ze systému spisové<sluzby, vykonavanych elektronickou
formou, prevadénych z analogové podoby do digitalni, formou skenovani, musi byt zpracovdn do formatu
PDF/A a to v pfipadé, Ze se jednd o textovou podobu dokumentu. Pokud se jednad o jinou podobu
dokumentu (napf. obrazek), pfevod je mozny jen do formatu PNG, anebo do nekomprimovaného formatu
TIFF. Dokumenty ukladané do SSL prostiednictvim aplikace SRDLP jsou automaticky ukladany ve formatu
PDF/A. K prevodu z analogové podoby do digitalni, anebo k pfevodu ostatnich dokumentd, vytvarenych
pomoci textovych editord, je moiné vyuiit technickd. zafizeni dostupna v SUKL, pokud neni nezbytné
postupovat podle bodu 6.1.2.11. provedenim autorizované konverze.

Vyfrizeni musi byt:

e v celém rozsahu zdlivodnéné, eventualné dolozené,

e obsahové vycerpavajici relevantni skutecnosti,

e v souladu jak s vnéjSimi, tak s vnitfnimi pfedpisy.

O pfipadné hrozici Skodé, naslednych nebezpecich i jinych nepfiznivych dlsledcich informuje zaméstnanec
svého nadfizeného. Vytizeni pisemnosti nebo spisu se zaznamena do systému SSL.

6.1.3.2. Vyhotovovani pisemnosti

6.1.3.2.1.

Pisemnosti vzniklé z vlastni ¢innosti, ufedni povahy a u kterych to povaha dokumentu umoziuje, jsou
vyhotovovany a vedeny v elektronické podobé. Musi byt opatfeny zdhlavim, v némZ jsou uvedeny nazev,
sidlo nebo jina identifikacni adresa plvodce a Cislo jednaci dokumentu, nebo evidencni Cislo ze samotné
evidence pisemnosti v SSL nebo SpZn. a CJ. V odpovédich na doruéené pisemnosti se uvadi i CJ doglé
pisemnosti, pokud jej obsahuje.

DalSimi nalezitostmi pisemnosti jsou:

e datum (den podpisu pisemnosti),

e pocet listd pisemnosti ve formatu (strana/celkem stran),

e pocet listl pfiloh nebo pocet svazku pfiloh,

e jméno, popripadé jména, pfijmeni a funkce zaméstnance povéreného podpisem (viz S-001 Aprobacni
rad).

Pracovnik, ktery odpovida za vyhotoveni konecné verze pisemnosti, ji mGZe uloZit do datového uloZisté v

SSL ve formatu Word a provést prevod do formatu PDF/A prostfednictvim SSL. Také zajisténi podpisu
elektronického dokumentu je umoznéno prostfednictvim SSL, funkcionalitou ,,Pfedani k podpisu”.
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Pisemnosti, u kterych je legislativou stanovena povinnost oznaceni Ufedniho razitka, nebo je stanoveno
v Pfiloze 1 S-001 Aprobacniho fadu oznaceni Ufrednim razitkem, v dokumentu se na misté otisku Uredniho
razitka vyjadrfi tato skute¢nost slovy "otisk ufedniho razitka" a dokument musi byt podepsan uznavanym
elektronickym podpisem opravnéné uredni osoby. Pisemnosti, které ze zakona nevyZaduji uznavany
elektronicky podpis (napf. ostatni korespondence), jsou podepsany uznavanym elektronickym podpisem
odpovédné osoby.

Pouziti uznavaného elektronického podpisu nahrazuje vlastnorucni podpis. Zaméstnanec, ktery podepisuje
dokument v elektronické podobé, pouzije uznavany elektronicky podpis, jehoz je drzitelem na zakladé
smluvniho vztahu mezi Ustavem a akreditovanym poskytovatelem certifikacnich sluZeb. Sou&asné pti
pouziti zaru¢eného elektronického podpisu pro pisemnosti Ufedni povahy musi byt pisemnost oznacena
kvalifikovanym ¢asovym razitkem (v souladu s § 69a zakona ¢. 499/2004 Sb. o archivnictvi.aspisové sluzbé a
o0 zméné nékterych zakonu, ve znéni pozdéjsich predpist), které zajisti prokazani data podpisuv Case.

Pisemnosti, u kterych dochazi k vyznaceni pravni moci, je k originalu ‘elektronického rozhodnuti/usneseni
vyhotoven stejnopis. Namisto podpisu opravnéné uredni osoby pracovnik vyznacujici prdvni moc uvede
jméno a pfijmeni opravnéné uredni osoby s dovétkem v. r. a doplni dolozku pravni moci, a to slovy:

Toto rozhodnuti/usneseni nabylo pravni moci dne:

Vyhotoveno dne:

Za sprdvnost: jméno a prijmeni osoby odpovédné za spravnost.
Poté doplni do evidence v SSL (spisu), pfevede do formatu PDF/A a k dokumentu zajisti pripojeni
uznavaného elektronického podpisu osoby odpovédné za spravnost. Popfipadé na vyzadani Ucastnika se
stejnopis s vyznacenim prdvni moci Ucastnikovi zasle, v pripadé CAU-opét vyvési na elektronickou uredni
desku.
Pisemnosti, u kterych dochazi k vyznaceni vykonatelnosti, je k originalu elektronického rozhodnuti/usneseni
vyhotoven stejnopis. Namisto podpisu ‘opravnéné ufedni osoby pracovnik vyznacujici vykonatelnost uvede
jméno a pfijmeni opravnéné uredni osoby s dovétkem v. r. a doplni dolozku vykonatelnosti, a to slovy:

Toto rozhodnuti/usneseni nabylo vykonatelnosti dne:

Vyhotoveno.dne:

Za spravnost: jméno a prijmeni osoby odpovédné za spravnost.
Poté doplni do evidence v SSL (spisu), pfevede do formatu PDF/A a k dokumentu zajisti pfipojeni
uzndvaného elektronického podpisu osoby odpovédné za spravnost.

6.1.3.2.2. Pfiprava dokumentu do datové schranky (Interni dokument)

V pfipadé, Ze je urcen k odeslani do datové schranky, mize byt vytvoren jako:

e odpovéd na externi dokument
Pracovnik pfiloZi k pisemnosti soubory, které jsou uréeny k zaslani do datové schranky, tyto soubory
prevede do pozadovaného formatu pomoci tlacitka ,PFevést do PDF/A“. Soubor v PDF/A se vloZi jako
nova verze puvodniho souboru. DalSim krokem je priloZeni elektronického podpisu tladitkem

»Podepsat”. Pracovnik pisemnost pfed odeslanim do datové schranky uzavie v SSL. PFi odpovédi na
datovou zpravu se automaticky vytvofi obalka s kontaktem této datové schranky, ktera ¢eka na odeslani.

e novy interni dokument

Postup pfi zpracovani je podobny, jako pfi pfipravé odpovédi na externi dokument, pouze pti odesilani
dokumentu do datové schranky se postup lisi — je zde nutné navic vytvofit obdlku a vyhledat kontakt
v ISDS.



STATNI USTAV S-005 Vydani: 22 / 16. 11. 2017
PRO KONTROLU LECIV str. 17 z 23

Nazev: Spisovy a skartacni rad

Kazda pisemnost z vlastni ¢innosti, v€etné pfiloh, je zaevidovdna do systému SSL a uloZena vcetné jeji
elektronické podoby, oznaena Ev. &, a je ji pfidéleno Cl.

Systém SSL umozniuje integraci s Microsoft Office, pomoci které je moziné pfimo do pisemnosti z vlastni
¢innosti vlozit ,Formulafové odkazy” (adresat, Ev. €., CJ, ¢arovy kéd, SpZn., atd.), které se po ulozeni do
systému SSL doplni do pisemnosti a soucasné ulozi pisemnost v podobé elektronického obrazu do SSL.
Pisemnost vytisknuta ze SSL poté obsahuje vSechny navolené udaje.

6.1.3.2.3. Pfiprava dokumentu pro vyvéseni na Uredni desce

6.1.3.2.3.1. Ma-li byt dokument dorucen verejnou vyhlaskou, doru¢ovand pisemnost, popf. ozndmeni o
moznosti prevzit pisemnost se vyvésina Ufedni desce a vyznali se na ném den vyvéseni. Pisemnost
nebo oznameni se rovnéz zverejni na elektronické uredni desce. Po sejmuti se vyvéSena pisemnost nebo
oznameni opatfi datem sejmuti a zaradi do pfislusného spisu jako doklad o vyvéseni pisemnosti na uredni
desce. Lhity jsou popsany v bodé 6.1.3.2.3.2. Obsah obou forem uredni desky musi byt shodny.

6.1.3.2.3.2. S ucinnosti ode dne 1. 1. 2010 jsou v souladu s ustanovenim §,39a = 39p zakona o verejném
zdravotnim pojisténi veskeré pisemnosti v fizeni o stanoveni, zméné nebo zruseni maximalni ceny nebo
vyse a podminek Uhrady podle § 39g - 391 a §39p dorucovany pouze verejnou vyhlaskou, a to zplsobem
umoziujicim dalkovy pfistup. Veskeré pisemnosti doru¢ované Ucastnikim tizeni ve spravnich fizenich cen a
Elektronickd uredni deska musi byt pfistupnd nepretrzité, doru¢ované pisemnosti tak musi byt vyvéseny na
webu SUKL po celou 15denni Ihditu v rezimu 24 hodin denné, 7 dniv tydnu.

NaleZitosti vefejné vyhlasky a okamzik doruceni pisemnosti se Fidi § 25 odst. 2 zdkona 500/2004 Sb., spravni
rad, ve znéni pozdéjsich predpisli. Na kazdé elektronicky publikované pisemnosti je nutno vyznadit datum
jejiho vyvéseni. Pisemnost se povazuje za dorucenou.patnactym dnem po vyvéseni na elektronické uredni
desce Ustavu.

Pisemnosti urcené pro dorudeni verejnou vyhlaskou jsou vloZeny do SSL a je zadan zpUsob vyfizeni
,Vyvéseno na Uredni desce” a zplsob odeslani-elektronicky 4,Vyvéseno na Uredni desce”. Automaticky je
zalozena pouze jedna obalka pro vSechny ucastniky fizeni. Uzaviené dokumenty jsou jedenkrat denné
predany cestou on-line webové sluiby na elektronickou ufedni desku Ustavu do sekce ,Dorucovéni
verejnou vyhlaskou”.

Veskeré pisemnosti vyvésené na elektronické uUredni desce musi byt opatfeny uznavanym elektronickym
podpisem opravnéné osoby.

6.1.3.3. Podepisovani pisemnosti a uzivani razitek
Podepisovani pisemnosti, uzivani a evidence razitek a certifikatd elektronickych podpisli je samostatné
feSeno ve smérnici-S-001 Aprobacni fad.

6.1.4. Odeslani pisemnosti

6.1.4.1.Obecné

U podani, ktera Urady obdrzi v listinné podobé, musi orgadn vefejné moci vyuzit datovou schranku, ma-li ji
odesilatel plvodniho pisemného podani zfizenou a aktivni.

Existenci a funkénost datové schranky zjistuje vidy pracovnik prislusného utvaru, tj. pracovnik odpovédny
za vyFizeni pisemnosti. Ma-li adresat zfizenou a zpfistupnénou datovou schranku, musi SUKL vzdy vyhotovit
elektronicky stejnopis dokumentu, opatfit jej vySe uvedenymi nalezitostmi dle § 69 odst. 3 spravniho radu a
zaslat jej do jeho datové schranky (nedorucuje-li se na misté nebo verejnou vyhlaskou).

Nema-li adresat zfizenou a zpfistupnénou datovou schranku, zasild se elektronickd verze dokumentu

adresatovi vylucné na jeho Zadost, a to na jeho elektronickou adresu (e-mail) s uznavanym elektronickym
podpisem, pokud si nepozada o doruceni prostiednictvim e-mailu, dorucuje se v listinné podobé.
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Odesilani elektronickych pisemnosti — registrace pro validacni ¢ast

Oddéleni validace sekce registraci odesila elektronické pisemnosti spojené s formalnim posouzenim Zadosti
z adresy validace@sukl.cz.

Odesilani elektronickych pisemnosti — registrace

Oddéleni MRP Zadosti odesila elektronické pisemnosti souvisejici s vyfizovanim zadosti MRP/DCP z adresy

mrp@sukl.cz.

Prostfednictvim datovych schranek budou zasilany i dokumenty neverejné (s vyjimkou dokument(
obsahujicich utajované informace) a dokumenty obsahujici osobni Udaje, véetné udaju citlivych. Vsichni
pracovnici, ktefi pfijdou stémito dokumenty do styku (véetné podatelny, vypravny, sekretariatd), jsou
vazani mlcenlivosti podle § 303 odst. 2 pism. b) zdkona ¢. 262/2006 Sb., Zakonik prace a podle § 15 zdkona
€.101/2000 Sh., o ochrané osobnich Udajll a o zméné nékterych zakonu, v opacném pripadé je poruseni
mléenlivosti sankcionovano.

Pracovnik, ktery vyhotovil dokument, tj. odpovédny pracovnik za vyfizeni pisemnosti (referent), jej pfipravi
pro doruceni prostfednictvim datové schranky, véetné zjiSténi a doplnéni adresy k odeslani. Prevede
dokument do poZadovaného formatu, opatfi nebo zajisti podepsani dokumentu uznavanym elektronickym
podpisem a kvalifikovanym ¢asovym razitkem a pfifadi datovou schranku, do které.ma byt dokument ve
formé datové zpravy dorucen.

Nasleduje vyhledavani kontaktu datové schranky. Nejdfive se vyhledava v.databazi kontakt( SSL. Pokud
kontakt v SSL dosud neni (= jesté nebyl do této schranky zadny dokument ze SSL odeslany, popfipadé
pfijaty), nasleduje vyhledani datové schranky v ISDS.

Dorucovani pomoci datovych schranek nebude mozné ze strany uradu v téchto pfipadech:

e dorucuje-li se vefejnou vyhlaskou nebo na misté,

e neumoznuje-li to povaha dokumentu,

e nema-li adresat zpfistupnénou datovou schranku a nevyzadal-li si zaslani e-mailem.

Pisemnosti v listinné podobé vyhotovované ‘Ustavem a zasilané v ramci spravniho fizeni se zasilaji do
vlastnich rukou adresata z divodu moZnosti. vyuZiti institutu nahradniho doruceni. Ostatni pisemnosti, u
kterych vyuZiti nahradniho doruceni neni mozné vyuZzit, se zasilaji ,,Doporucené”. Pisemnosti, které podléhaji
evidenci, zaeviduje pracovnik odesilajictho Utvaru do systému SSL. Pokud je odesiland pisemnost vytvorena
v Microsoft Office, pouZije se k.oznaceni pisemnosti postup pro integraci systému. Jestlize se o takovou
pisemnost nejednd, poznaéi se'trvanlivymzpsobem Ev. €., CJ a SpZn. na pisemnost. (pokud systém umozni
tisk na A4 samolepici etikety nalepi se samolepici etiketa s Ev. . tak, aby nebyly prekryty Zadné udaje).
Adresy na obdlky k odesilanym pisemnostem jsou tistény ze systému SSL uloZené v Ciselniku kontaktl
(externich subjekt(). Na obalku je soucasné uvedeno i Ev. €. obalky a jeji ¢arovy kéd.

PFi vytvareni stejnopisliu pisemnosti pravni/ufedni povahy, kdy je nezbytné v priruéni registrature uchovat
original pisemnostiv listinné podobé, se postupuje tak, Ze kazdy stejnopis se zaeviduje v systému SSL (v
systému je vytvorena_,Kopie“ pisemnosti), které se pridéli Ev. €., CJ a SpZn. a vloZi se do spisu (dle zasad
tvorby--spisu), aby bylo ziejmé, jak sni bylo naloZeno (odeslana druhé strané, uloZena do pfirucni
registratury atd.).

Typy pisemnosti vytvarené ve stejnopisu v listinné podobé:

e smlouvy,
e protokoly z kontrol.
Typy pisemnosti vytvarené ve stejnopisu podle zplsobu odeslani nebo interniho predpisu:

e stanoviska,
e osvédceni,
o certifikaty.
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6.1.4.2. Sekretariat utvaru provadi:

e formdlni kontrolu pisemnosti véetné priloh, pokud pfipravuje pisemnost k odeslani,

e doplnéni udajl o odesilané pisemnosti do systému SSL, v€etné Ev. ¢. obalky a véetné zplsobu vypraveni,

e kontrolu evidence a priloZeni stejnopisu nebo kopie vyfizeni k pisemnosti/spisu (napt. odpovédi na dopis)
a uloZeni pisemnosti do pfirucni registratury Utvaru, pokud byl veden v listinné podobé.

Vypravné se zasilky pfeddvaji ndsledovné:

e obycejné i doporucené listovni zasilky se preddvaji zalepené v nadepsané obalce opatfené Ev. €. a dalSimi
eviden&nimi udaji (CJ, Spzn., vyFizuje),

e Dbalikové zasilky se predavaji bud zabalené, nebo nezabalené, které zabali vypravna, ale opatfené
adresou, na kterou se ma zdsilka dorucit; k odeslani je pfipravi zaméstnanec oddéleni spisové sluzby,

e 7zasilka na dodejku se preda v zalepené obalce k tomu urcené, opatiené Ev. €., s'Vyplnénou adresou
odesilatele s uvedenym CJ & SpZn. a zkratkou odesilajiciho ttvaru (5-018),

e dopis, k némuz byla doddna informace, Ze ma byt odesldn nejprve jako telefax'a potom listovni zasilkou,
musi byt pfedan nezalepeny a musi byt ptiloZzena nadepsana obalka s pokynem, jakym zptsobem zasilku
odeslat.

Zasilky pripravené k odeslani prostfednictvim datové schranky jsou po splnéni vSech ndlezitosti k odeslani

automaticky v SSL preneseny do datové schranky a v nastaveném casovém intervalu odeslany.

6.1.4.3.Vypravna

Zasilky se predavaji pracovnikim vypravny, v pfipadé regiondlnich pracovist jsou zasilky vypraveny
z vypravny spisového uzlu. Pracovnici vypravny na pozadani udélaji kopii podaciho archu predavajicimu
utvaru.

Pracovnik vypravny je povinen provést kontrolu'zadaného zplsobu odeslani v SSL u jednotlivych obalek, aby
nedoslo k chybnému ofrankovani obalky.

Pisemnosti predané do vypravny do 14:00 hodin budou odeslany tentyZ den. Ostatni pisemnosti urcené
k odeslani postou, budou odeslany nejpozdéji nasledujici pracovni den.

Kontakt s podatelnou Statniho .zdravotniho  Gstavu zaji$tuje podatelna SUKL, kontakt s podatelnou
Ministerstva zdravotnictvije zajitén prostfednictvim podatelny SzU.

Telefax se odesild prostiednictvim podatelny tehdy, nelze-li ho odeslat faxem uUtvaru. Uprava telefax( je
dana pfilohou 2. Pokud se prevzaty telefax nepodafi odeslat z podatelny do konce pracovni doby, je
odesilatel neprodlené informovan (osobné, telefonicky ¢i interni elektronickou postou). Telefax neodesilany
téZ listiné se preda.zpét prislusnému Utvaru spolu se zpravou o odeslani s doSlymi pisemnostmi.

Predani informace vyZadujici mimoradné rychlé odeslani resi utvary individualné podle pfislusného vnitfniho
predpisu.

Oddéleni spisové sluzby v pfipadé potreby zajisti neprodlené odeslani pisemnosti prostfednictvim kuryrni
sluzby.

Oddéleni spisové sluzby pravidelné sleduje v systému SSL evidenci zasilek odeslanych na doruéenku. Po
uplynuti IhGty 30 dnl od pfedani verejnému prepravci je pracovnik vypravny povinen zahdjit reklamacni
fizeni o nedoruceni dorucenky a vede jejich evidenci.

Pokud je pravnimi predpisy vyzadovano poskytnuti kopii pisemnosti jinym institucim (napf. MZ), poskytuje
tyto kopie pfislusny utvar, odpovédny za jejich vyfizovani a tuto skutecnost vyznaci dle zasad pro tvorbu
kopii (viz bod 3, Kopie”).
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Pokud se v pisemnostech, vyfizovanych v odpovédnosti jednotlivych Utvard, vyskytne pisemnost se zvlastni
dlleZitosti pro jiné utvary Ci feditele, poskytne vlastnik této pisemnosti pfislusnym Gtvarim ¢i fediteli tuto
pisemnost v podobé elektronického obrazu tzv. ,Sdilenim pisemnosti“ s adekvatnim nastavenim prav.

Odesilani pripravenych datovych zprav z datové schranky SUKL se provadi automaticky v nastavenych
¢asovych intervalech.

Datovd zprava je adresatovi doru¢ena okamzikem, kdy se do datové schranky prihlasi osoba majici dle
svého opravnéni pristup k dodanému dokumentu (§17 odst. 3 zakona €. 300/2008 Sb., o elektronickych
ukonech a autorizované konverzi dokumentd, ve znéni pozdéjsich predpist). Nedojde-li k ptihlaseni do
datové schranky ve Ihité 10 dnl ode dne dodani do datové schranky, povazuje se dokument za doruceny
poslednim dnem této Ihlty - tzv. fikce doruceni (to neplati, vyZzaduje-li jiny pravni predpis nahradni
doruceni).

6.1.5. Pouzivani elektronické posty

6.1.5.1. Kazdy zaméstnanec, ktery uziva elektronickou postu (uzivatel EP), ¢i jim povéreny zdstupce je
povinen pravidelné, nejméné jedenkrat denné kontrolovat svou postovni. schranku, nebo zajistit
automatickou odpovéd odesilateli s informaci o jeho neptitomnosti. V pripadé pouzivani elektronické posty
uvnitf Ustavu se vzdy vyplriuje kolonka ,PFredmét”.

V odlvodnénych pripadech lze pro oznaceni naléhavosti zpracovani zpravy pouzit symbol ,,!“ nebo oznaceni
,Urgent”.

6.1.5.2. UZivatel EP muZe posilat a pfijimat externi elektronickou postu prostrednictvim osobni schranky.

6.1.5.3. E-maily dorucené na adresy schranek infs@sukl.cz (zpracovava tiskové a informacni oddéleni),
posta@sukl.cz (zpracovava oddéleni spisové sluzby).musi byt neodkladné vyfizeny odpovédnymi
pracovniky, pfipadné nejpozdéji nasledujici pracovni den predany kvyfizeni pfislusnému udtvaru dle
organizacniho fadu. Dorucené ¢i odesilané e-maily, které jsou Ufedni povahy, musi byt evidovany ve spisové
sluzbé a soucasné uloZeny i jejich elektronické obrazy.

E-maily dorucené na adresu batchrelease@sukl.cz zpracovava odpovédny pracovnik oddéleni biologickych
metod podle SP-LAB-018.

6.1.6. Vedeni spisu

6.1.6.1. V kazdé véci se zakldda spis, ktery musi obsahovat:
e spisovou znacku, soupis vsech svych soucasti vcetné pfiloh, s uréenim data, kdy byly do spisu vloZeny,
e prilohou jsou dlikazni prostfedky, obrazové, zvukové zaznamy a zaznamy na elektronickych médiich.

Pokud je‘spis vedeny v listinné podobé zasilan postou, musi odesilajici zvolit takovou postovni sluzbu, kterd
zahrnuje stvrzeni podani a dodani postovni zasilky (tj. musi byt k dispozici doklad o podani a dodani postovni
zasilky).-Pokud' je takto spis zasilan, pak je zasilana vZdy kopie spisu, pouze v ptipadé pfimého vyzadani
zaslani originalu je odesilan origindl spisu. Original spisu poskytuje spravni organ, jen pokud nastanou
zdkonem stanovené dlvody pro preddani originadlu spisu (vyzadani soudem pro potieby soudniho jednani,
Policii CR pro vy$etifovani podezieni ze spachani trestného ¢&inu apod.). Odeslani spisu, at jiz kopie nebo
originalu, schvaluje vZidy oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti.

Odpovédnost za obsahovou spravnost a vedeni spisu ma oprdavnéna ufedni osoba ve véci, pokud je
stanovena oprdvnéna uUredni osoba vyfizujici, pak je to tato osoba. Opravnénd Ufedni osoba ve véci, pfip.
oprdavnéna Uredni osoba vyfizujici, pokud je stanovena, by méla byt vlastnikem spisu (viz S-001 Aprobacni
rad). Dokumentace musi byt vedena v souladu se smérnici S-001 Aprobacni fad (viz bod 6.4.2.).

Spis je veden kombinované s prednosti elektronického spisu — pisemnosti pfijimané a vyhotovované
vyhradné v elektronické podobé, spliujici nalezitosti pro dany typ dokumentu.
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Pokud je podani v listinné podobé, musi byt pisemnost prevedena do elektronické podoby (viz bod 6.1.2.11.
Pfevod dokumentl z listinné podoby do elektronické a naopak) a uloZena v elektronické podobé do
elektronického spisu vedeného v SSL.

Nékteré agendy mohou mit vyjimky:

e Prichozi dokumentace k registraci — dokumentace k Zadosti mUZe byt vedena v tisténé podobé —
neskenuje se vzhledem ke zna¢nému rozsahu listin, Zddost vSak musi byt vidy naskenovana.

e Dokumentace, kterd obsahuje citlivé osobni Udaje a obchodni tajemstvi mlze byt vedena v tisténé
podobé — neskenuje se, vzhledem k charakteru dokumentace. Je vedena pouze v listinné podobé.

Evidencné i obsahové vedeny spis v elektronické podobé v SSL musi byt vzdy Uplny z pohledu uloZeni vSech
pisemnosti a pfiloh.

6.1.6.2. Kompletace spisu

PFi vyfizovani dokumentl se vSechny dokumenty, tykajici se téZe véci spoji ve spis./Dokumenty Vv listinné
podobé se vzajemné spoji fyzicky, dokumenty v elektronické podobé se vzajemné spoji prostirednictvim
metadat, vzajemné spojeni dokumentu v listinné podobé a dokumentu v elektronické podobé se cini
pomoci odkazl. Vyfizenim spisu se rozumi zpracovani navrhu, jeho schvaleni, vyhotoveni, podepsani a
vypraveni rozhodnuti nebo jiné formy vyfizeni. Po vyfizeni véci se spis uzavre. Uzavienim spisu se rozumi
kompletace vSech dokumentl patficich do spisu, prevedeni dokumentl v elektronické podobé do
vystupniho datového formatu a pred uloZenim do spisovny se provede kontrola a doplnéni viech udaj
(skarta¢ni znak, skartacni lhata). Ze spisu nesméji byt vyjimany jednotlivé dokumenty.

Spis je doplnén o soupis soucasti spisu, ktery se vytiskne ze SSL, pokud je spis veden v listinné nebo
kombinované podobé. U pisemnosti, které jsou vedeny ve spise pouze v elektronické podobé, je v soupisu
doplnén text v pozndmce ,elektronicky”. Pokud jsou do spisu vloZzeny pouze nekonvertované kopie
elektronickych dokumentt, musi byt oznadeny textem ,,KOPIE” z diivodu vyrfazeni ze spisu pred pFipravou
ke skartaci.

Z dlvodu ochrany utajovanych informaci a Zddvodu ochrany jinych skutecnosti, na které se vztahuje
zdkonem uloZena nebo uznana povinnost-mléenlivosti a v pfipadech stanovenych zvlastnim zakonem se
Cast pisemnosti nebo zaznam( uchovava oddélené mimo spis (napt. obchodni tajemstvi). Pokud se nebude
jednat o utajované informace, které maji specificky rezim, bude pfistup k témto dokumentim v ramci
systému elektronické spisové sluzby omezen nastavenim pristupovych opravnéni.

6.1.6.3. Nahlizeni do spisu

Zakladni zasady a presny postup pro nahlizeni do spisu je uveden v PN-UST-004 Postup pro nahlizeni do
spisu.

6.1.7. Ukladani a.ochrana pisemnosti

6.1.7.1. Pro prehledné clenéni spisi je moziné ve SSL vyuzit moznost tazeni jednotlivych spisi do
nadrazeného stupné; tzv. Sanonu. Do Sanonu je mozné pfiradit jednotlivé dilCi spisy. Napf. jednotliva spravni
fizeni na-sekci registraci mohou byt sdruzena do jednoho Sanonu, pokud se tykaji registracnich zalezitosti
jednoho registracniho cisla.

Vyfizené pisemnosti a spisy v listinné podobé se ukladaji v prirucnich registraturach utvard, viz SP-UST-009 a
navazujici provozni rady jednotlivych pfirucnich registratur Gtvard, pisemnosti a spisy v digitalni podobé jsou
uloZeny v elektronickém systému SSL.

Pisemnost nebo spis v listinné podobé, anebo pisemnost nebo spis v digitdlni podobé se pred uloZenim
kontroluji, jsou-li uplné.

Pisemnost v digitalni podobé, popfipadé spis v digitalni podobé, se povaZuje za Uplny, je-li opatien metadaty
stanovenymi v ndrodnim standardu pro elektronické systémy SSL.
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Dojde-li k nevratnému poskozeni nebo znieni pisemnosti v digitdlni podobé nebo nelze-li pisemnost
v digitaIni podobé zobrazit uZivatelsky vnimatelnym zplsobem, poznamena se tato skute¢nost do poznamky
v evidenci pisemnosti véetné CJ pisemnosti, kterym bylo poskozeni nebo zniéeni fedeno.

Uzaviené spisy (v pripadé registracni dokumentace) i uzaviené pisemnosti v listinné podobé z pfirucni
registratury dtvaru, jsou prostfednictvim povéreného pracovnika, zodpovédného za provoz pfiruéni
registratury, pfipraveny a predany OSS, které zajisti jejich prevoz do spisovny. Povéfeného pracovnika urcuje
vzdy vedouci kazdého utvaru, ktery nasledné pfedd kopii tohoto povéreni vedouci OSS.

Jejich povinnosti je pribéina a pravidelna kontrola uzavienych pisemnosti a spisi, nejméné vsak 1x za 3
mésice, vzdy ke konci kalendafniho kvartdlu. Takto uzaviené a pripravené pisemnosti a spisy, které nejsou
potieba k dalsi préci, jsou predavany do predarchivni péce.

6.1.7.2. Spisy se oznaci spisovou znackou, skartaénim znakem podle skartacnich znak( pisemnosti, jez
obsahuje, a to v poradi A - V - S. Priklad: Pokud je ve spisu pisemnost se skartaénim znakem A a S, pridéli se
spisu skartacni znak A. Skartacni Ihdta spisu musi byt totoZna s nejdelsi skarta€ni lh(tou pisemnosti zarazené
do spisu.

Pisemnosti se oznaci evidencnim cislem s ¢arovym kddem nebo cislem-jednacim. Pokud jsou pisemnosti
ukladany do spisovny samostatné mimo spis, jsou oznaceny skartacnim znakem a skartacéni lhitou.

Spisy a pisemnosti (dokumentace) se ukladaji v krabicich nebo prepravkach oznacenych skartacnim znakem
a lhltou, podle spist nebo pisemnosti v nich uloZenych. V jedné krabici nebo prepravce mohou byt uloZeny
pouze spisy nebo pisemnosti se stejnou dobou skartace.

6.1.7.3. Z pfirucni registratury se vytizené nebo jiz nepotiebné pisemnosti a spisy oznacené dle bodu 6.1.6.2.
fyzicky predaji do centralni spisovny prostfednictvim OSS. Pfipravené a popsané (dle bodu 6.1.6.2.) spisy a
pisemnosti jsou pfedany proti podpisu s predavacim protokolem (F-102). Elektronicky v systému SSL musi
byt pisemnosti a spisy pfed predanim na OSS uzavieny. U pisemnosti, u kterych uplynula skartaéni lhita a
jsou urceny ke zniceni ¢i archivaci, se postupuje dle bodu 6.2. Pfed predanim musi byt pisemnosti zbaveny
nepottrebnych kopii a na obalech fadné /oznaéeny. (viz SP-UST-009 Pravidla provozu pfirucnich registratur).

6.1.7.4. Spravné uloZeni, oznaCeni a evidenci pisemnosti v centrdlni spisovné i systému SSL zajistuje
povéreny zaméstnanec. Pisemnosti jsou v centrdlni spisovné uloZeny po dobu stanovenou skarta¢nimi
IhGtami. Ukladani spislive spisovné Ize zajistit také smluvnim partnerem Ustavu.

6.1.8. Regiondlni pracovisté SUKL

Veskeré pisemnosti prebiraji v regionalnich pracovistich povéreni zaméstnanci, ktefi rovnéz provadéji
evidenci v SSL dle‘uvedenych zdsad této smérnice (kontrolu dorucené posty — analogicky viz 6.1.2.2., 6.1.2.4.
a jejich evidenci, vyfizovani a odesilani dokumenti plati zasady uvedené v odstavcich 6.1.3.1. a 6.1.4.1.

6.2. Skartacni rad

6.2.1. Rychla skartace

Rychla skartace znamena vyrazeni konceptl a nepotiebnych kopii (neevidovanych ve spisové sluzbé). Jejich
zniceni se provadi pred vlastnim skartacnim fizenim. Klasifikace pisemnosti podle divérnosti je uvedena
v Aprobacnim radu (S-001).

Rychla skartace pisemnosti obsahujicich dlivérné informace (C, Ct) a pisemnosti divérnych za vymezenych
podminek (R, Rt) se provadi vhozenim pisemnosti do kontejnerd smluvni externi firmy povérené likvidaci,
které jsou umistény na chodbéach Ustavu. Vlastni zni¢eni pisemnosti je zajisténo touto externi firmou, na
zakladé smlouvy, kde jsou presné vymezeny podminky pro shromazdovani a zni¢eni pisemnosti. Pfedani a
likvidaci pisemnosti véetné nosi¢l dat dokladuje firma protokoly o prevzeti a likvidaci, resp. certifikaty o
likvidaci nosi¢li dat. Kontrola postupu a vlastni zniCeni pisemnosti se provadi planované formou
dodavatelskych a internich auditd.
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6.2.2. Skartacni fizeni

6.2.2.1. Skartacni Fizeni zahrnuje:

. kontrolu pfitomnosti skartacniho znaku a skartacni Ihaty na spisu,

. rozhodnuti o zarazeni spisu se skartaénim znakem ,V*,

. vytvoreni skartaéniho navrhu prostfednictvim IS SSL (F-103) a skartacniho seznamu (F-101),
. predlozeni skartacniho navrhu a skarta¢niho seznamu Narodnimu archivu ke schvéleni,

. po schvaleni Narodnim archivem, protokolované zniceni (pisemnosti,S“),

° predani archivalii (pisemnosti ,A”“) Narodnimu archivu na zdkladé ,Pfedavaciho protokolu”.

6.2.2.2. Skartacni Ihdta se pocitd od 1. 1. nasledujiciho roku. Skartacni fizeni se provadi po..uplynuti
skartacnich Inh(t, vidy na zacatku kalendarniho roku. Skartacni fizeni pisemnosti uloZzenych v centraini
spisovné SUKL zajituje oddéleni spisové sluiby. Skartaéni Fizeni pisemnosti, které byly svéfeny do
predarchivni péce smluvniho partnera, zajistuje smluvni partner.

6.2.2.3. Vytizené spisy se na zdkladé rozhodnuti vedouciho Utvaru, kterému spisy podléhaji, pfedavaji do
centralni spisovny spolu s vyplnénym a podepsanym predavacim protokolem (F-102).

Skartacni fizeni pisemnosti uloZzenych v centralni spisovné zahdji oddéleni spisové sluzby a skartac¢ni ndvrh a
skartacni seznam predloZzi ke schvaleni vedoucimu utvaru, kterému spisy podléhaly.

6.2.2.4. Skartacni ndvrh (F-103), jehoZ pfilohou je skartacni seznam (F-101), je odeslan prostfednictvim
datové schranky do datové schranky Narodniho archivu. Ten vyda konecné rozhodnuti o zni¢eni — skartaci, a
také o vybéru archivalii, a to ve formé ,Protokolu o skarta¢nim fizeni”.

6.2.2.5. Oddéleni spisové sluzby zajisti jak samotnou skartaci pisemnosti (,S”) tak i prfedani vybranych
archivélii (,A“) Narodnimu archivu. Vyplnéné a podepsané formulare (tj. skartacni ndvrh a skartacni
seznam), véetné protokolu o skartac¢nim fizeni,-vydanym Narodnim archivem, si uloZi utvar odpovédny za
skartacni fizeni (OSS).

6.2.2.6. Zniceni pisemnosti je provadéno postupem rychlé skartace (viz 6.2.1.), v mimoprazskych OKL se
pouzivaji skartovacky.

6.2.2.7. Mimoprazské OKL provadeéji skartacnifizeni v souladu s touto smérnici.

6.2.2.8. Skartacni Fizeni pro neplatna nebo fyzicky poskozend razitka zajistuje vedouci OSS. Pro predani
razitek ke skartacnimu fizenf je zapotrebi jejich pfedani i s vyplnénymi formulafi F-101 Skartaéni seznam a

F-103 Skartacni navrh, vtextu upravenymi pro razitka. Fyzické znehodnoceni provede vedouci OSS za
pritomnosti dal3i osoby (musi byt pracovnik Ustavu) a o likvidaci bude proveden zapis.

7. PRILOHY
Pfiloha 1 Spisovy a skartacni plan
Ptiloha 2 Titulni stranky telefax(



Spisovy a skartacni plan

Skartacni
Spisovy | .. znak a
pznaky Utvar skartacni
Ihata

Sekretariat Feditele
100.02 | Delimitace, rozsifeni plsobnosti Ustavu, pfedavaci protokoly, jiné zakladni listiny A 30
100.04 |Jmenovaci a odvoldvaci dekrety do funkci v poradnich sborech a komisich S10
100.08 | Prikazy k odstranéni nedostatk( zjisténych kontrolami S10
100.11 | Publikace vlastni A5
100.12 | Vyroéni zpravy Ustavu A 10
100.14 | Z&pisy z porad vedeni (véetné pfiloh) A5
100.16 |Z&pisy z ostatnich porad S5
100.17 |Korespondence s MZ CR a organizacemi statni spravy — zasadni diilezitosti A5
100.18 |[Korespondence s MZ CR a organizacemi statni spravy — ostatni V10
100.19 Korespondence ostatni (ostatni zapisy, povéFenvl’, evidence sekretariatu, S5

korespondence s externimi subjekty mimo MZ CR a organizacemi statni spravy)
100.21 | Grantovy vyzkum zavérecné zpravy A20
100.22 | Grantovy vyzkum — podklady, dokumentace S10
100.33 | Prikazy k zastupovani pro Utvary organizacné zaclenéné pod Usekem teditele A 20
321.01 |Podpisové vzory S5
321.02 |Vzory formularud a otisky razitek organizace A 50
Interni audit a kontrola
100.09 |Stiznosti, dokumentace o jejich Setfeni a vyfizeni A 10
100.28 |Interni audit — auditorsky spis a dokumentace A10
100.30 | Dokumentace z kontroly externim subjektem A 15
Rizeni kvality a bezpecnosti informaci
100.24 | Systém kvality a bezpecnosti informaci — externi audit SM A 10
100.25 |Systém kvality a bezpecnosti informaci — interni pfedpisy A 20
100.26 |Systém kvality a bezpeénosti informaci — zdznamy S5
Oddéleni Statni agentura pro konopi prolécebné pouZiti

Udéleni licence k péstovani KLP, kontroly pInéni smluv u smluvnich partner,
900.20 |[inventarizace KLP, dokumentace o objedndni KLP od dodavatele, dokumentace A 15

ohledné zverejiiovani osobnich udajl

Korespondence s organy statni spravy, korespondence k zajisténi analyzy trhu a
900.21 {k zajisténi‘prizkumu trhu v souvislosti s KLP, reklamac¢ni fizeni KLP, dokumenty o S5

predani KLP lékarné, stanoveni ceny KLP, zapisy ze schlizek

Korespondence ostatni (dotazova agenda), dokumentace k parametriim zaddvaci

dokumentace, neplatné smlouvy k dodavkam KLP do Iékdren, komunikace ohledné
900.22 . iy . ) - . S3

smluv a ndvrhy smluv s Iékdrnami, komunikace s distributorem, stanovisko pro

oddéleni PRO
Tiskové a informacni oddéleni
403.01 |Dokumentace, evidence a korespondence dotazl a odpovédi S5
404.03 | Protokoly o vysledku revize kniznich fondl S5
404.04 |Seznamy, katalogy (po ztraté provozni upotiebitelnosti) - knihovna S5
404.05 |Soupisy knih, knizni fondy, inventare, inventarni karty S5
404.06 |Prehledy o c¢innosti a provozu knihovny za obdobi ro¢ni a delsi A 10
800.01 |Véstnik SUKL Al
800.02 | Podklady, korespondence pro Véstnik SUKL S2
800.03 | Zpravy o kvalité 1éciv, ZdN — tisk, podklady S1
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Skartacni

Spisovy Utvar znak av )
znak skartacni
Ihata
800.04 |Korespondence z Useku “tiskovy mluvéi” (dotazy z terénu a odpovédi Ustavu) S5
800.05 | Farmakoterapeutické informace Al
800.06 |Podklady, korespondence pro Farmakoterapeutické informace S2
800.08 [ Korespondence ostatni (korespondence s dodavateli sluzeb pro TIO) S5
800.09 |Korespondence s MZ CR a organizacemi statni spravy V10
801.01 [Agenda dotazl a odpovédi S5
802.01 [ Evidence pfirtstkd — knihovna S3
802.02 | Plany ¢innosti — knihovna S5
802.03 | Protokoly o vysledku revize knihovnich fond( S5
802.04 |Seznamy, katalogy (po ztraté provozni upotiebitelnosti) - knihovna S5
802.05 |Soupisy knih, knizni fondy, inventare, inventarni karty S5
802.06 |Prehledy o ¢innosti a provozu knihovny za obdobi ro¢ni a delsi A10
802.07 [ Vypuljéni poradek — knihovna S5
802.08 | Vypujcni listky (po ztraté provozni upotrebitelnosti) - knihovna S1
Oddéleni pravnich a legislativnich ¢innosti
Korespondence Utvaru PRO — navrhy na zmény pravni Upravy nebo na novou pravni
Upravu, pfipominkova fizeni k pravnim predpisim, dokumentace k legislativhim
85001 pracim, dokumentace k Zzadostem podan\:/m v SOIU|adl;J se zak. ¢. 106/1999 Sb., S5
dozadani Policie, Statnich zastupitelstvi, UHOS, UOOU, pravni stanoviska pro
oddéleni SUKL, s vyjimkou ¢innosti, které jsou zabezpeéeny jinymi oddélenimi podle
OR, pravni stanoviska ve véci VZ, korespondence ostatni
850.02 | Spisy tykajici se smluv V5
850.03 | Ostatni smlouvy V10
850.04 |Smlouvy — pravni tituly k nabyti majetku (kupni, licenéni, o dilo apod.), najemni A 45
Dokumenty tykajici se postaveni SUKL (napf. statut, ochranna znamka, povoleni,
850.05 , . , A 15
doklady o provedenych oznamenich apod.)
85006 Dokumentace k soudnim sporim, kde je G¢astnikem fizeni SUKL, ndhrady u $kod A 15
velkého vyznamu (dohody, smiry, Zaloby, odhady, posudky, rozsudky)
Dokumentace k soudnim sportim, kde je Ucastnikem fizeni MZ a feSena véc se tyka
850.07 |.. e R C , Y S5
¢innosti SUKL, dokumentace ke spravnim fizenim, kde je Ucastnikem fizeni SUKL
850.08 |Trestni ozndmeni podana SUKL a zpracovana PRO V 15
850.09 |PIné moci, odvolani pinych moci, povéFeni k zastupovani SUKL S5
850.10 {Vymahani'pohledavek — spisy, kdy na zakladé upominky je pohledavka uhrazena S3
850.11 |Vymahanipohledavek — exekuce, konkurzy, upusténi od vymahani S10
850.12 [ Spravni fizeni o Zadosti o poseckani s platbou S5
850.13. | Spisy skodni komise S20
Kanceldr feditele
200.03 | Korespondence ostatni (dokumentace k pfimému vyfizeni) S5
200.04 |Povéreni k zastupovani A 20
200.08 | Korespondence s organy statni spravy V10
323.01 |Podpisovy fad organizace A 50

Oddéleni mezinarodnich vztahi

100.13 | Cestovni zpravy a dokumentace souvisejici se zajisténim zahranic¢nich pracovnich cest |V 5

Persondlné vzdélavaci oddéleni

301.02 | Darové prohlaseni S10
301.04 | Osvédceni o registraci k danim S10
301.05 | Oznameni platce dané o dani z pfijmU vybirané srazkou — pfikazy k dhradé, smlouvy |S 10
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Skartacni

Spisovy Utvar znak av )
znak skartacni
Ihata
301.06 |Revizni fizeni, trestni fizeni apod. A 20
301.09 Danové doplnky, odvody, odvoldni, platebni pfikazy, pokyny, pfedpisy, pfiznani, 510
slevy, Ulevy, vyjimky, vykazy, vyméry a zmény
Zaloby, rozsudky, arbitraini nalezy a rozhodnuti, pohledavky, uznani, dluzni tpisy,
303.02 “ , v S10
exekuce, véetné exekuci po vyfizeni
311.02 | Mzdové listy po roce 1945, evidenc¢ni listy dichodového pojisténi (ELDP) S 45
314.01 |Dan ze mzdy (veskeré dokumenty) S10
314.02 | Davky nemocenského pojisténi (likvidace, zictovani) S10
314.03 | Deponované mzdy S5
314.05 | Doklady o vyplaté mezd, plat a prémii, sestavy mezd a platli jednorazové S$10
314.09 |Katalogy (praci, tarifni, kvalifikacni, funkéni, mzdové) vlastni A 20
314.10 |Podklady pro vypocet mezd a platl (osobni ohodnoceni) S10
314.13 | Pohyblivé slozky mezd (prémie, odmény) S10
314.14 |Rozbory a analyzy persondlniho a mzdového vyvoje vlastni (ndvrhy systemizace) A20
314.18 | Srazky ze mzdy S10
314.19 |Cerpéni FKSP, pFispévky na stravovani S5
314.21 |Vyplatni listiny S10
314.23 | Vyuctovani mezd a platd S10
314.24 |Zalohy na mzdu S10
314.26 |Mazdy ostatni S10
318.01 |Rozbory, vykazy, statistiky, nemoci z povolani aurazovosti za obdobi rocni a delsi A 20
324.01 |Rozhodnuti o do¢asné pracovni neschopnosti S10
324.02 | PFihlasky, odhlagky, zmény, nejsou-li soucasti osobniho spisu — CSSZ a ZP S10
327.04 | Ptedpisy mzdové a platové vlastni A20
Vykazy dochdzky, Zadanky, evidence ajiné podklady souvisejici s mési¢ni uzavérkou
650.02 , S3
dochazky
650.04 | Plan dovolenych S2
651.01 | Dohody o provedeni prace, Dohody o pracovni ¢innosti S10
Pracovni spory, zaznamy o obsahu kolektivniho vyjedndvani, karna fizeni, podnéty na
652.01 Yoy s A e . Y ; S30
proSetfeni protipravniho jednani a stiznosti ve vécech sluzby
653.02 | Vlastni kolektivni smlouvy/dohody a jejich plnéni A 20
653.03 | Vyhodnoceni plnéni kolektivnich smluv/dohod za obdobi ro¢ni a delsi A 20
654.01 {Internivzdélavaci akce S10
654.02 | Koncepce skoleni, zvySovani kvalifikace zaméstnancl A 10
654.03 Pléln\'/ vzdé!alivém', prehledy, vykazy vzdélavaci ¢innosti (i mimo organizaci) za obdobi A 20
rocni a delSi
654.04 | Postgradudlni studium (veskeré dokumenty) S10
655.03 | Hodnoceni zaméstnancl A10
655.04 | Kategorizace zaméstnancli — vykazy a formulare S5
655.05 |Jmenovaci, povérovaci a odvoldvaci listiny, pokud nejsou soucasti osobniho spisu A20
655.06 | Konkurzy S10
Osobni spisy a dokumenty s obdobnou funkci v¢. dotaznik(, evidencnich listd,
cestnych prohlaseni, pracovnich a sluzebnich smluv, jmenovacich, povérovacich a
655.07 | odvoldvacich listin funkéniho zarazeni, platovych vymeér( a dokladl, osvédceni o V 45
vykondni Urednické zkousky, psychotechnickych a podobnych zkousek test(, Zadosti
o rozvazani prac./sluz. poméru, vystupnich listd vSech zaméstnanci
655.09 | Dokumenty tykajici se pfijimani, pracovniho/sluzebniho poméru a zafazeni, ruseni S5
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Skartacni

Spisovy | - znak a
Znaky Utvar skartacni
Ihata
pracovniho/sluzebniho poméru, propousténi a jinych zmén (Deklarace osobnich
zajmu), pokud nejsou soucasti osobniho spisu
655.10 | Dokumenty vyplyvajici ze styku s pfislusSnym Uradem prace a organy samospravy S5
655.12 | Popisy pracovnich a sluzebnich mist V10
655.14 | Pracovné pravni agenda bézna S5
655.15 | Pracovni a sluzebni rady (vlastni) A20
655.18 | Sluzebni zaméstnanecké a pracovni prlikazy po ztraté platnosti S5
655.19 | Soudni a trestni rozsudky a rozhodnuti tykajici se zaméstnance S 45
655.20 | Uvolfiovani zaméstnancl do vefejnych funkci A10
655.21 |Zadosti, dotazniky aj. nepfijatych uchaze&d S2
655.22 | Utajované dokumenty S10
656.04 |Vybérova fizeni podle ZoSS S10
656.05 | Korespondence souvisejici s obsazovanymi pozicemi S5
Sekce servisnich cinnosti
100.34 | Prikazy k zastupovéni sekce SSC A20
Oddéleni verejnych zakdzek a projektového Fizeni
100.27 |Verejné zakazky (korespondence, dokumentace) V10
100.29 | Projektova dokumentace k projektdm spolufinancovanych z Evropskych fond V10
100.31 | Ostatni projektovad dokumentace V10
100.32 | Dokumentace fidiciho a monitorovaciho vyboru SUKL V10
Oddéleni investic, nakupu a dopravy
301.03 | Povinné ruceni motorovych vozidel S10
313.02 |Skodni udalosti malého rozsahu spojené s provozem vozového parku S5
313.03 | Objednaci knihy, zaznamy objednavek, objednaci listy, Zadanky, nabidky, poptavky S5
313.04 | Protokoly o vadach, reklamaci a penalizaci S5
315.04 | Najemné — ostatni S5
319.01 |Investi¢ni objednavky S5
326.03 | Protokoly o 8kodach a havariich velkého rozsahu A20
Hlaseni, protokoly a vykazy skod velkého rozsahu a zdvazného vyznamu
329.01 \ oyt w e ., Py oy A 20
s dokumentaci a dokumenty o vySetfovani, Setfeni a vysledcich Setfeni
329.03 | Pojisténiposkoncéeni platnosti nebo vypovézeni S5
350.03 | Korespondence s organizacemi statni spravy V10
350.04 |Korespondence ostatni (vykazy pro nahradni plnéni) S3
350.05 |Zadanky o prepravu osob a ndkladu, zdznamy o predani a pievzeti vozidla S5
Prikazy k jizdé, univerzalni kniha jizd, zdznamy o Skoleni fidi¢(-referentll, zaznamy o
350.06 - o S5
technickych prohlidkach
350.07 |Dokumentace pracovnich urazl S10
350.08 |Projektova dokumentace ke stavebnim Upravam V30
350.09 | Dokumentace k nepotifebnému majetku (pfichozi) S10
350.10 |Krizové planovani — podklady, plany — civilni ochrana, BOZP a PO S10
Oddéleni spisové sluzby
201.01 [Knihy centrélni evidence doruéené a odeslané posty/elektronické zaznamy A 20
201.03 | Knihy doporucené posty a dorucenek (Uhrnny dodaci listek doporuéenych zasilek) S5
201.04 |Transakcni protokol Al
202.01 | Skartacni povoleni a formulafe skartacniho protokolu S10
202.02 |Skartacni navrhy a skartacni seznamy S10
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Skartacni

Spisovy Utvar znak av )
znak skartacni
Ihata
202.03 | Doklady o likvidaci dokumentace S5
202.04 | Predavaci protokoly pro preddvani dokumentl do centralni spisovny S5
202.14 | Vypujcni zapisy S5
322.02 | PIna moc pro pfejimani zasilek S5
Oddéleni ucetnictvi
Dané silni¢ni — cestovni prikaz, kopie technického prlikazu, zaznam o poufiti vlastniho
301.07 , . S10
osobniho automobilu
302.01 | Vypisy z uctl od tuzemskych penéznich Ustavd, véetné uctd depozitnich S5
303.01 | Upominky — dluznici S3
304.01 | Dobropisy — ucetni doklady dariové S10
304.02 | Dobropisy — odpisy, odvody do statniho rozpoctu S5
304.03 Dobropisy — ekonomické informace pro statistiku, Ucetnictvi, kalkulace, S5
rozpocetnictvi, operativni a specializované evidence
305.01 |Faktury — doslé a odeslané S5
305.02 | Faktury —knihy (deniky) faktur S10
305.03 | Faktury —saldokonta dodavatel( a odbérateld S5
305.04 | Faktury — Investi¢ni S10
306.04 |Likvidace pohledavek a zavazkd, styk s dodavateli S5
306.05 |Rocni vykazy a bilance A20
306.06 |Soupisy a zmény kmenového jméni a majetkové podstaty A30
306.07 |Styk s bankami (béZna korespondence) S5
306.08 | Vymahani, likvidace pohledavek a zavazki S5
306.09 Zés?dfn' dokumenty o financovani organizace, financénich zdrojich, povoleni o A 20
zménach
Finanéni (FKSP, odmén, rezervni) - pisemnosti o tvorbé (pridély, dotace, prevody,
307.01 | prispévky, evidence, stanovenia zmény, pljcky a odvody, ¢erpani, vykazy, zpravy, S5
prehledy o stavu)
314.16 |Tiskové sestavy's funkci ucetniho dokladu S5
314.17 |Tiskové sestavy ostatni S1
314.22 | Vyplatni prikazy a sacky S3
314.25 |Zmény zaloh S5
315.01 |Evidence placeni najemného a sluzeb S5
320.01 { Odpisy pohledavek a zavazki S5
320.02 | Odpisy majetku V30
322.01 | PIna moc pro prejimani penéznich prostredki S5
325.02. [ Pokladni doklady (deniky, bloky, knihy) S5
325.03 | Pouzité Sekové knizky S1
32504 Protokoly pfedavaci, revizni, inventurni, hlaseni pokladnich diferenci, o mankach S5
apod.
325.05 |Stornované nepoutzité Seky S5
325.06 |Stvrzenky S5
325.07 | Vycetky pokladni hotovosti S5
325.08 | Zfizeni a dotovani prirucnich pokladen S5
326.02 I?[otolfoly’ovprojednéni hodnoceni a schvalovani hospodarskych vysledkl a ro¢ni A 20
ucetni uzavérky
327.01 |Predpisy — cenové vlastni A30
327.02 |Ptedpisy — cenové cizi S3
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Skartacni

Spisovy Utvar znak av )
znak skartacni
Ihata
327.03 | Predpisy — danové, poplatkd aj. operativni S5
Doklady bankovni, pokladni, vyucétovani a za¢tovani, sbérné ucty, mzdové doklady,
330.01 . RN . S5
dobropisy, vrubopisy, likvidac¢ni listy aj.
331.01 |Deniky vSeho druhu S5
331.02 | Dokladové revize (zapisy) S5
331.03 | Doklady o pfedani ucetnich dokument S5
331.04 |Evidence pohledavek a zavazkl S5
331.05 |Kontrolni sestavy a soupisky S3
331.06 | Operativni evidence a Ucetni dokumenty nemajici funkci Ucetnich dokladd S2
331.07 |Technicko — organiza¢ni dokumentace k vedeni Ucetnictvi formou sestav S3
331.08 [U&tové osnovy, predpisy, rozvrhy S5
331.09 |Vzory ucetnich dokument( (formulare) typové sménné, zavazné, vydané organizaci | A 20
332.01 |Ugetni knihy — &iselniky S3
Deniky, sborniky, ucty a jiné knihy analytické a syntetické evidence (kromé hlavnich
332.02 . S3
knih)
334.01 |Rozbory hospodareni se zavéry — souhrnné, komplexni za obdobi ro€ni a delsi A20
334.02 | Rozbory hospodareni se zavéry — dil¢i za obdobi kratSi-nez 1 rok S5
334.03 | Vykazy o plnéni rozpoctu S5
334.04 |Zapisy o projedndani hodnoceni a schvaleni hospodarskych vysledkd a ro¢ni uzavérky |A 20
334.05 |Zpravy o vysledcich rozbora zavérky A20
334.06 |BéZna korespondence s ministerstvem financi'afinancnimi urady S10
334.07 |Korespondence s organizacemi statni spravy zdvazného charakteru A20
Oddéleni rozpoctu a majetku
300.01 | Ceniky vlastni A20
300.02 |Podklady pro ceniky S3
300.03 Ekonomické informace pro statistiku, Gcetnictvi, kalkulace, rozpocetnictvi, operativni S5
a specializované evidence
300.04 |Evidence hmotnéhoa nehmotného majetku S20
306.01 |Financni plan na obdobi kratsi nez ro¢ni — RAM S5
306.02 | Financni plan na obdobi ro¢ni a delSi — RAM A 20
308.01 |Hlavni knihy inventarni A30
308.02 |Inventarni karty S5
308.03 (lInventurni soupisy a protokoly S5
308.04 | Mimoradné inventarizace ke dni vzniku nebo zruseni (zahajeni, likvidace) organizace |AS5
308:05.. | Navrhy na vyporadani inventurnich rozdil{ S5
308.06 | Plany inventarizaci, jmenovani inventarizacnich komisi, pracovni zaznamy S5
308.07 | Pomocné inventurni soupisy (rejstfiky karet) S5
308.08 | Prehledy, sestavy, soupisy, vykazy, zapisy S5
309.01 |Inventare kancelafského zafizeni a vybaveni budov (po jeho vyrazeni) S5
310.01 |Schvalovani vyrazeni hmotného a nehmotného majetku S5
310.02 | Likvidace Skod — mimoradné a zavazné pripady A 30
310.03 | Likvidace $kod — ostatni dokumenty S5
310.04 |Likvidaéni protokoly (Ucetni evidence) S5
Smlouvy, delimitaéni vyméry, dohody o pfevodu spravy majetku a vlastnického prava,
312.01 . . y , , L . A 30
nakup, prodej a vyfazeni budov, staveb, pozemk a velkych investic
312.02 |Soupisy stavu a odpisy hmotného majetku S10
316.01 |Evidence a sprava majetku A30
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Spisovy | - znak a
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316.02 [Skody na majetku A 30

316.03 | Zcizeni majetku A 30

326.01 |Protokoly o poSkozeni a vyfazeni hmotného a nehmotného majetku S5

328.01 |Informace ainformacni soubory a podklady pro sestavovani rozpoctd, rozpisy S5

328.02 |Kontrola plnéni rozpoctl bézna S5

328.03 |Zprava o vyporadani vysledk( plnéni rozpoctu za obdobi roc¢ni a delsi A20

328.04 |Zpréava o vyporadani vysledkud plnéni rozpoctu za obdobi kratsi nez ro¢ni S5

Odbor informacnich technologii

400.01 [Korespondence s organy statni spravy S10

400.02 (Korespondence ostatni (EAN agenda) S5

401.05 [Vyhodnoceni rocni spotieby S20

Oddéleni E-receptu

405.01 |Oznameni o odeslani nebo aktivaci pfistupovych udajl S5

405.02 Koresponvdenge osteltm' (dotazy a poZzadavky eRp, eRp vyjadieni ohledné clenstvi S5
lékata v CLK, CLnK, CSK)

Sekce dozoru

800.15 | Prikazy k zastupovani sekce DOZ A20

Oddéleni dozoru nad reklamou

800.07 | Korespondence tykajici se dozoru nad reklamou V10

800.10 | Protokol o kontrole, rozhodnuti o ndmitkach k protokolu o kontrole S10

800.11 [Rozhodnuti o povaze vyrobku S30

Oddéleni pravni podpory a enforcementu

800.12 [ Dokumentace ke spravnimu fizeni o' spravnich deliktech V20

800.13 | Pravni stanoviska, analyzy, reserSe, odpovédi na dotazy a dalsi korespondence S10

800.14 [ Stanoviska pro celni organy V20

Oddéleni zavad v jakosti

451.01 [Ozndmeni o zavadé v jakosti |éCiva, reklamace S10

451.02 |Zapisy z jednani's provozovateli S10
Docasné opatifeni nebo rozhodnuti o pozastaveni pouzivani IéCiva nebo jeho uvadéni

451.03 y P W N v o w . . e S20
do obéhu, o stazeni léciva z obéhu, véetné uréeni rozsahu stazeni, o odstranéni léCiva

451.04 |Zpravy o kvalité léciv S20

451.05 |Podklady pro zaslani , Rychlé vystrahy“, zaslana a vyZzadana dokumentace S10

451.06 | Adresar pro zasilani ,Rychlé vystrahy” a zprav o kvalité 1éciv S10

451.07 |Korespondence s organizacemi statni spravy V10
Korespondence ostatni (evidence podnétl prijatych v ramci nepretrzité sluzby
Ustavu, které nespadaji do agendy OZJ a jsou predavany na jina oddéleni, informace

451.08 | o stahovani LP z trhu z dGvodu zruseni registrace, dotazy verejnosti k zdvadam S3
v jakosti/stahovani/prebalovani, jina komunikace informativniho charakteru, ktera se
netyka kvality Iéciv)

Oddéleni datové analyzy

401.03 | Korespondence s organy statni spravy S10

Odbor inspekéni

45001 Povolem: k ?nnost? (vyroba), zména v povoleni k ¢innosti, zamitnuti Zadosti o V 50
povoleni k ¢innosti

450.02 [ Zruseni povoleni k ¢innosti V 50

450.03 [ Pozastaveni povolené ¢innosti S20

450.04 [ Obnoveni pozastaveni ¢innosti S20
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Skartacni

Spisovy Utvar znak av )
znak skartacni
Ihata
450.05 |[Zastaveni spravniho fizeni S30
450.06 |Oprava rozhodnuti S30
450.07 | Rozhodnuti o uloZeni pokuty S30
450.08 [ Korespondence souvisejici s fizenim o uloZeni pokuty S10
450.09 |Stanovisko k vyrobé, k zruseni povoleni k ¢innosti S20
450.10 | Certifikaty SVP provozovatelim a kontrolnim laboratofim S 20
450 11 Zapisy z inspekci, protokoly o kontrole, rozhodnuti o namitkach k protokolu o 510
kontrole
450 12 Dokumentace k vydani povoleni, stanoviska: dotaznik pro Zadatele, zakladni 510
podnikovy dokument (SMF), zprava o odstranéni nedostatk(
450.13 [ Korespondence souvisejici se spravnim fizenim S10
450.14 |Korespondence s zadateli — ostatni S3
450.15 [Adresare S3
450.16 |Korespondence s organizacemi statni spravy V10
450.17 |Korespondence ostatni (e-maily, obecné dotazy) S3
450.18 | Mezinarodni spoluprdce — zpravy o inspekcich v rdmci jejich vzdjemného uznavani S10
450.19 | Mezinarodni spoluprdce — ostatni S3
450.20 |Hemovigilance (vyroc¢ni zpravy, hlaseni nezadoucich udalosti/reakci) S 30
Odbor lékdrenstvi a distribuce
Dokumentace vztahuijici se k povoleni ¢innosti lékarny, vydejny ZP (vydani zavazného
600.01 stanoviska, rozhodnuti), zmény v povoleni, zamitnuti Zadosti o vydani zavazného $20
stanoviska a rozhodnuti, odejmuti zdvazného stanoviska a rozhodnuti, odebrani
zdvazného stanoviska a rozhodnuti na vlastni Zaddost
600.02 | Zapis o provedeni mistniho Setfeni pfedvydanim zavazného stanoviska, rozhodnuti | S 20
Zadost o konzultaci ¢ vydani pisemného stanoviska, planek zdravotnického zafizeni
600.03 . S10
neuvedeného do provozu
Protokol o kontrole zdravotnického zafizeni, prodejce vyhrazenych IéCivych
600.04 | ., . ¥ B . . S10
pfipravkd, rozhodnuti o namitkach, odbérovy protokol
600.05 | Protokol o kontrole jakosti Iécivych latek a pomocnych latek (certifikat) S10
600.06 Protolo<ol o kontrole jakosti vzorkd odebranych v Iékarné, zkusebni protokoly z analyzy 510
vzorkd
600.07 | Pozastaveni ¢innosti zdravotnického zatizeni, obnoveni pozastavené Cinnosti S10
600.08 | Korespondence s OKL S5
600.09 |Korespondence s organizacemi statni spravy V10
600.10 | Korespondence ostatni (odpovédi na dotazy, komunikace s ext. subjekty mimo SR) S3
600.21 |HIaseni o Cinnosti OKL k 31. 12. kazdého roku S1
600.12 | Hlaseni o ¢innostech OKL dilci S1
600.18 |Zahajeni spravniho fizeni a uloZeni pokuty S5
600.19 | Ukon pFredchazejici kontrole S10
OKL
601.01 |Korespondence s odborem lékarenstvi S5
601.02 | Databaze lékaren S10
601.04 |Knihy vzork( S10
601.08 | Korespondence s organizacemi statni spravy V5
Korespondence ostatni (dopisy adresované KU, MHMP, dopisy statut. zastupcim
601.09 |s dotazy k jejich ¢innosti, dopisy od subjekt(i ohledné zmény sidla, nazvu, rozdéleni S3
spolecnosti, zmény kontaktu nebo odpovédné osoby)
601.10 |Zprava o c¢innosti k 31. 12. kazdého roku S5
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601.11 |Zprava o ¢innosti dilci S1

601.14 |Zapisy z Setfeni S10

Oddéleni SDP (Sprdvné distribucni praxe)

602.01 |Protokol o kontrole, rozhodnuti o namitkach k protokolu o kontrole S10
Povoleni k ¢innosti (distribuce), zména v povoleni k ¢innosti, zamitnuti Zadosti o

602.02 | povoleni k ¢innosti, zruSeni povoleni k ¢innosti, odebrani povoleni k ¢innosti na V 50
vlastni Zadost, oprava rozhodnuti

602.03 | Pozastaveni povolené ¢innosti, obnoveni pozastavené ¢innosti S$20

602.04 | Korespondence souvisejici se spravnim fizenim S10

602.06 |Zahajeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty S5
Korespondence ostatni (korespondence, kterd neni soucasti SR, vyjadfeni k dotazim,

602.07 e . o S3
doplnujici vyjadreni, komunikace se zahrani¢nimi subjekty atd.)

602.08 | Korespondence s organizacemi statni spravy S5

602.09 |Zadosti v rdmci registru zprostiedkovatel(l (zapis, zména, vymaz, vyskrtnuti) V 50

602.10 |Podnéty, setfeni na podnét bez kontroly (protokolu) S10

602.11 |Konzultace S3

Odbor laboratorni kontroly
Podkladové navrhy text( a pfipravné dokumentace pro vydani Evropského a Ceského

550.01 |,,, . S5
Iékopisu

550.02 |Dokumentace lékopisné komise MZ CR S5

550.03 [ Dokumentace tykajici se chemickych referenénich latek pro narodni ¢lanky CL S10
Dokumentace kontroly jakosti odebranych a zaslanych vzorkd 1é¢iv, pomocnych latek

550.04 . S e S6
a zdravotnickych prostredki

550.05 | Dokumentace Gfedniho propousténi Sarzi vybranych lécivych pripravki S10

550.06 |Dokumentace srovnavacich testt S5

550.07 | Korespondence ostatni (odbarnaliteratura, kalibracni listy, informacni letaky) S1

Sekce registraci

750.01 | Spis vztahuijici se k registracnimu fizeni IéCivych pfipravku S30

750.07 | Posouzeni zadostio vyjimky zregistrace — korespondence, dokumentace S30

750.08 | Korespondence s organizacemi statni spravy V10
Korespondence ostatni (podnéty, dotazy vefejnosti, jind komunikace informativniho

750.09 S3
charakteru)

750.11 | ASMF/— Active substance master file S3

750.14 |Zdravotnicky prostredek, jehoZ integrdlni soucasti je l1éCiva latka S20

750.15 | Ptikazy k zastupovani sekce REG A 20

Odbor klinického hodnoceni

500.01 | Povoleni klinického hodnoceni |éciv S 30

500.02 |Rozhodnuti o ukonceni, pfipadné pozastaveni ¢i obnoveni klinického hodnoceni léCiv | S 30

500.03 Dokumentlace k Zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni IéCiv (pozitivni $ 30
rozhodnuti)

500.04 Dokumentlace k Zadosti o povoleni/ohlaseni klinického hodnoceni IéCiv (negativni 510
rozhodnuti)

500.10 | Dokumentace k zZadosti o stanovisko pro specificky lé¢ebny program V10

500.11 | Dokumentace k Zadosti o nemocnicni vyjimku S 30

500.13 | Korespondence (zvlastni posta), ktera se netyka klinickych studii S5

500.14 | Komunikace s etickymi komisemi, konzultace, studie — nestudie S10

Oddéleni farmakovigilance

500.05 | HI&Seni neZddoucich ucinkd VvV 10*
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500.07 |Korespondence s organizacemi statni spravy V10
500.08 | Korespondence ostatni (dotazy na odd. FV, podnéty a Zadosti) S3
500.09 |Zpravy o bezpecnosti pfipravkd (PSUR) Vv 10*
500.12 | Dokumentace k farmakovigilan¢ni inspekci V30
Sekce cenové a uhradové regulace
900.01 | Dokumentace k SR CAU V10
900.03 | Korespondence s organizacemi statni spravy V10
900.04 |Korespondence ostatni (externi dotazy a odpovédi mimo SR) S3
900.05 | Zahraniéni ciselniky cen LP V10
900.06 | Dokumentace k zddostem o prepis cen a Uhrad S10
900.07 | Dokumentace k aktualizaci etiket PZLU a vyfazovani PZLU z databaze S10
900.08 | Prikazy k zastupovani sekce CAU A20
Sekce zdravotnickych prostiedkii
700.01 |Korespondence s organizacemi statni spravy V.10
Korespondence ostatni (dopisy od externich subjektl, odpovédi na dotazy externich
700.02 e S3
subjektl)
700.03 | Zapisy z jednani, koordinacnich schlzek atd. S20
700.20 |Zapisy z koordinaénich jednani s KSRZIS, UZIS A 20
700.27 | Ptikazy k zastupovani sekce SZP A 20
Oddéleni klinického hodnoceni zdravotnickych prostredki
Protokoly z kontrol provedenych v ramci kontroly KZ, v€etné veskeré dokumentace a
700.05 ) , ] Y Y S15
korespondence (ozndmeni a program kontroly, zdznamy, popf. podnét)
Dokumentace v rdmci povoleni klinické zkousky véetné zmén, preruseni a zastaveni,
700.11 VR . S30
rocni a zavérecné zprdvy z KZ
700.12 | HIaseni zavaznych nepfiznivych udalosti (SAE) V15
700.21 |[Korespondence ostatni (dopisy od ext. subj. mimo SR, odpovédi na dotazy ext. subj.) |S3
Oddéleni pravni podpory SZP
700.13 | Pisemnosti ve spravnim fizeni o uloZeni pokuty S30
700.14 | Pravni stanoviska, analyzy, reserse, komunikace s organy statni spravy V10
700.19 | Pisemnosti v fizeni o posouzeni povahy vyrobku/zatfidéni S30
700.22 | Rozhodnuti o povaze vyrobku/zatridéni zdravotnického prostredku A 30
700,23 Korfespcindence ostatnf (dopisy od externich subjektd mimo SR, dotazy externich $10
subjektl)
Oddéleni registrace a notifikace
700.15 | Pisemnosti v procesu registrace osob v modulu RZPRO S 30
700.16 | Pisemnostiv.fizenich vedenych v modulu ZP RZPRO S 30
700.18 | Korespondence k ohlasovaci povinnosti nebo k fizeni o notifikaci S10
Korespondence ostatni (dopisy od externich subjektli mimo SR, odpovédi na dotazy
700.26 , y . S10
externich subjekt)
Oddéleni vigilance
Dokumentace souvisejici s monitorovanim bezpecnostnich ndpravnych opatreni,
dokumentace tykajici se zverejnéni bezpecnostnich upozornéni pro terén a
dokumentace souvisejici s kontrolami provedenymi v rdmci monitorovani jejich
700.06 fw e . x o . , . |S15
provadéni na izemi CR (zejména oznameni kontroly, protokol o kontrole, rozhodnuti
o namitkach k protokolu o kontrole, zdznam o pfedani podnétu na odd. PPZ nebo
KON)
Dokumentace souvisejici s oznamovanim a Setfenim nezadoucich pfihod véetné
veskeré dokumentace z kontrol provadénych v ramci vlastniho Setfeni nezadouci
700.07 | prihody (zejména oznameni kontroly, protokol o kontrole, pfilohy k protokolu, V30
rozhodnuti o ndmitkach k protokolu o kontrole, zaznam o predani podnétu na odd.
PPZ nebo KON)
700.08 | Podklady pro zaslani ,,Rychlé vystrahy”, zaslanda a vyzadana dokumentace S15
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700.09 | Mezinarodni spoluprace (dokumentace tykajici se systému vigilance ZP) S10
200.10 Normalizacni fizeni — dokumentace souvisejici s navrhy preklad novych norem, St
v€etné dokumentace k novelizaci jiz vydanych norem ¢i k jejich zruseni
700.24 | Agenda dotazll a odpovédi S5
Oddéleni kontroly zdravotnickych prostiedki
Protokoly z kontrol provedenych v ramci kontroly ZP u poskytovatelll zdravotni péce,
vyrobc(, dovozc(, distributor(, prodejc(, vydejcl, osob provadéjicich servis, veskera
700.04 | dukazni dokumentace a korespondence (program kontroly, zaznamy a S10
korespondence souvisejici se Setfenim podnét(, rozhodnuti o namitkach k protokolu
o kontrole)
Oddéleni vyhotoveni odbornych posudkii a certifikatii volného prodeje
700.17 | Pisemnosti v fizeni o vydani certifikatu volného prodeje S 30
700.25 | Certifikat volného prodeje A30

* skartace mlze zapocit od data ukonceni registrace LP
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1. Zdhlavi telefaxu v cestiné

e, SUKL

Titulni stranky telefaxd

Statni ustav pro kontrolu léc¢iv  tel.: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz

Srobarova 48, 100 41 Praha 10  fax: +420 271 732 377 web: www.sukl.cz
Stdtni astav pro kontrolu lé&iv

Adresat: Odesilatel:
Jméno: Jméno:
Cislo faxu: Sekce, oddéleni:
Organizace, firma: Datum:

Pocdet stran. véetné

titulni:

Text faxu

2. Zahlavi telefaxu v anglictiné

e, SUKL

State Institute for Drug Control

State Institute for Drug Control phone: +420 272 185 111 e-mail: posta@sukl.cz
Srobarova 48, 100 41 Praha 10 fax: +420271732 377 web: www.sukl.cz/
Czech Republic

To: From:
Name: Name:
Fax: Branch, dpt:
Company: Date:
Pages including cover
sheet:
Fax text
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