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Státní ústav pro kontrolu léčiv
tel.: +420 272 185 111
e-mail: posta@sukl.cz

Šrobárova 48, 100 41 Praha 10
fax: +420 271 732 377
web: www.sukl.cz


Adresa kontrolovaného subjektu 
	Sp.zn.
	Vyřizuje / linka / e-mail/ fax
	Datum

	
	
	


Kontrola zdravotnických prostředků 

Vážený pane, paní
Státní ústav pro kontrolu léčiv Vám sděluje, že dne  bude na pracovišti  provedena kontrola zdravotnických prostředků v rozsahu oprávnění podle zákona č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích a o změně některých souvisejících zákonů, ve znění pozdějších předpisů a podle zákona č. 552/1991 Sb., o státní kontrole, ve znění pozdějších předpisů.
Předmět a rozsah kontroly je uveden v „Návrhu programu kontroly zdravotnických prostředků“. 
V návrhu programu vyžadujeme jmenovité doplnění odpovědné osoby (odpovědných osob) za činnosti v něm uvedené.

Požadujeme, aby všechny výše uvedené osoby nebo jejich informovaní zástupci byli v době konání kontroly přítomni ve zdravotnickém zařízení.

Obratem nám prosím potvrďte uvedený termín kontroly a nejpozději do…….. nám zašlete:

· Seznam všech používaných zdravotnických prostředků-přístrojů 

· Označení a druh plynového zařízení pro rozvod medicinálních plynů
· Registraci nestátního zdravotnického zařízení / Zřizovací listinu
V seznamech uveďte u přístrojů název, typ, výrobní číslo (případně. inventární číslo), rok prvního uvedení do provozu (ne zapsání do evidence), zařazení přístroje do klasifikační třídy a místnost případně oddělení, kde se nacházejí.

Požadujeme, aby při zahájení a závěrečném jednání byl přítomen statutární zástupce nebo osoba jím písemně zmocněná zastupovat kontrolovaný subjekt při výše uvedené kontrole.

S pozdravem
Příloha: Návrh programu kontroly zdravotnických prostředků
NÁVRH PROGRAMU KONTROLY

zdravotnických prostředků

	Adresa 
IČ:

tel.:
e-mail:
	Kontrolu provedou inspektoři SÚKL OKL 
adresa

tel., fax:
e-mail: 


  

Sp.zn. 










Datum kontroly:
	    Čas
	Předmět kontroly
	Místo kontroly
	              Kontaktní  osoba

(prosíme o doplnění jmen ze strany kontrolovaného subjektu)

	
	Zahájení kontroly, program, změny
	Kancelář statutárního zástupce
	 

	
	Kontrola:

· splnění podmínek používání ZP (ujištění o prohlášení o shodě, prohlášení o shodě, CE značka)
· vedení a uchovávání: návodů k použití

                                         evidence ZP

                                         dokumentace ZP
· záznamů o instruktážích a školeních odborné obsluhy u ZP klasifikační tř. IIb případně III
· záznamů o : preventivních prohlídkách

                           údržbě 

                           opravách

                           periodických prohlídkách

· záznamů o nežádoucích příhodách ZP

· prověření stavu ZP dle § 52 zákona č.123/2000 Sb., v platném znění včetně následných prověření
· kontrola rozvodů medicinálních plynů
	Ve vyčleněné místnosti a na příslušném oddělení, kde se kontrolovaný ZP nachází.

	Příslušná odpovědná osoba:
*

*

*

*

*

*

*



	Datum 

Vedoucí OKL 
	

	Datum, jméno, funkce a podpis představitele (jednatel společnosti/statutární zástupce): 



	Podepsaný a odsouhlasený návrh programu zašlete prosím obratem e-mailem nebo faxem.
Žádáme, je-li to možné, o vyčlenění jedné místnosti pro inspektory pro danou kontrolu.
U značek * doplňte jmenovitě zodpovědné osoby za kontrolované činnosti.
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