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1. CiL

Zajisténi standardniho postupu pro provadéni kontrol osob zachdzejicich se zdravotnickymi prostfedky
u distributort, dovozci, vydejcl a prodejci zdravotnickych prostfedkll v souladu s platnou legislativou,
pokyny Ustavu a internimi postupy Ustavu. Jde o stanoveni konkrétnich procesnich postupl k ovéfeni,
zda distributofi a dodavatelé zdravotnickych prostfedk( splnili ohlasovaci povinnost, zda-dodavaji,
distribuuji a uvadéji na trh v Ceské republice zdravotnické prostiedky, které splfiuji pozadavky zakona o ZP
na notifikaci, jsou opatfené oznadenim CE, bezpecné a ucéinné tak, aby pfi jejich spravném pouziti k Gicellim,
pro néz jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi lidi. Dale jde o stanoveni konkrétnich procesnich postupl k
ovéfeni, zda vydejci a prodavajici zdravotnickych prostiedkd skladuji, vydavaji-aprodavajiv-Ceské republice
zdravotnické prostfedky, které jsou notifikované, opatiené oznacenim/CE, bezpecné a ucinné tak, aby pfi
jejich spravném poufziti k u¢eldm, pro néz jsou urceny, nedoslo k poskozeni zdravi lidi. A to vSe v souladu
s technickymi pozadavky a spravnou distribu¢ni a dovozni praxi.

V pfipadé zjisténych nedostatkl zajistit odpovidajici opatieni potfebna k jejich odstranéni.

2. UZIVATELE

reditel SZP, reditel ODZP, vedouci KON, pracovnici KON, vedouci PPZ, pracovnici PPZ, osoba odpovédnad za
pfiruéni registraturu KON

3. DEFINICE POJMU A ZKRATKY

Kontrolovana osoba - osoba, kterd je z hlediska predmétu. své Cinnosti povinna postupovat v souladu
s pravnimi predpisy, jejichz dodriovani kontroluje Ustav. V pfipadé tohoto standardniho postupu jde
o dovozce a distributory, vydejce a prodejce.

Dovozce - osoba usazena v Clenském staté, kterd uvede zdravotnicky prostfedek na trh, pokud byl pofizen
mimo Gzemi ¢lenskych statd Unie; statll tvoricich Evropsky hospodaisky prostor, Svycarska a Turecka (dale
jen ,Clensky stat”)

Distributor - osoba v dodavatelském fetézci, kromé vyrobce a dovozce, ktera dodava na trh zdravotnicky
prostfedek, ktery “poridila na uzemi clenskych stat(i. Distributor miZe ZP dodat pouze dalSimu
distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

Vyrobce - osoba’ zajiStujici ‘navrh, vyrobu, baleni a oznacovani zdravotnického prostfedku pred jeho
uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou nebo nazvem, bez ohledu na to, zda tyto
¢innosti provadi sama, nebo prostfednictvim tfeti osoby: povinnosti vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera
sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkl nebo jim prisuzuje
urceny Ucel, s Umyslem uvést zdravotnicky prostfedek na trh pod svym vlastnim jménem.

Dovoz - uvedeni zdravotnického prostfedku na trh, pokud byl pofizen mimo Uzemi ¢lenskych statl

Distribuce - dodani zdravotnického prostfedku na trh, pokud byl pofizen na Uzemi ¢Elenskych stat(;
za distribuci se nepovaZuje poskytnuti zdravotnického prostifedku spotfebiteli, ktery jej dale nezpracovava
ani jeho prostrednictvim neposkytuje sluzby tfetim osobam.

Vydejce - osoba provozujici lékarnu, vydejnu zdravotnickych prostfedki nebo oéni optiku; vydejcem
zdravotnického prostiedku plné nebo ¢astecné hrazeného z verejného zdravotniho pojisténi mize byt i jina
osoba, se kterou zdravotni pojistovna uzaviela smlouvu o vydeji podle zdkona upravujiciho verejné
zdravotni pojisténi (dale jen ,,smluvni vydejce”)
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Vydej - poskytnuti zdravotnického prostifedku predepsaného na lékarsky predpis pacientovi vydejcem;
soucasti vydeje je poskytnuti informaci nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani a zakladni udrzbu
vydavaného zdravotnického prostiedku

Prodej - poskytnuti zdravotnického prostfedku uZivateli, a to i zasilkovym zplsobem, nejde-li o vydej,
Zplnomocnény zastupce - Fyzickd nebo pravnickd osoba usazend v clenském staté, kterd je vyrobcem
vyslovné zmocnéna k jedndni za néj a ktera mUze byt v jeho zastoupeni kontaktovana organy statni spravy
¢lenskych statl s ohledem na povinnosti vyrobce.

Zachazeni se ZP - vyroba véetné posouzeni shody, uvedeni na trh, dovoz, distribuce, uvedeni do provozu,
vydej, prodej, pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb, servis a odstranovani.

OhlaSovaci povinnost - Osoba, ktera na Gzemi Ceské republiky hodla plsobit jako vyrobce, zplnomocnény
zastupce vyrobce, dovozce nebo distributor musi Ustavu ohldsit svou ¢innost, a to pred zahajenim této
¢innosti.

Notifikace ZP — Vyrobce nebo zplnomocnény zéstupce vyrobce pokud je usazen na Gzemi Ceské republiky,
distributor a dovozce zdravotnického prostfedku je povinen podat Ustavu Zadost o jeho-notifikaci, a to
nejpozdéji do 15 dnd ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodéni na trh v.Ceské republice. Pokud byl jiz
zdravotnicky prostiedek notifikovan, je kazdy dalsi distributor nebo dovozce povinen Ustavu ohlasit, 7e
tento zdravotnicky prostfedek také distribuuje nebo dovazi.

Uvedeni na trh - Prvni dodani zdravotnického prostiedku jiného nez urceného pro klinickou zkousku nebo
hodnoceni funkéni zplsobilosti se zdamérem jeho rozsifovani nebo pouZivani na trhu ¢lenskych statl, bez
ohledu na to zda je novy nebo plné obnoveny.

Nedostatek - Poruseni ¢i nesplnéni pozadavk( zakona ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o
zméné zdkona ¢. 634/2004 Sbh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl, a dle zdkona ¢.
22/1997 Sh., o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpist (déale jen zakon o technickych'pozadavcich na vyrobky) zjisténych u kontrolované osoby
Neshoda - dle definice v SP-UST-008

ZP- Zdravotnicky prostredek

KU - krajsky urad

MZ- Ministerstvo zdravotnictvi CR

SR - zakon &. 505/2004 Sh.; spravni fad

SP - standardni postup

KR - zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni ¥ad)

PPZ- Oddéleni pravni padpory sekce zdravotnickych prostredk

SZP - Sekce zdravotnickych prostredki

KON - Oddéleni kontroly

Ustav - Statni Gstav prokontrolu 1é¢iv

ODZP - Odbor dozoru zdravotnickych prostredkd

4. NAVAZUJICi VNITRNi PREDPISY

S-001 Aprobacni rad

S-005 Spisovy a skartacni fad

SP-UST-008 Rizeni neshod, napravna opatfeni a preventivni opatieni
SP-UST-038 UloZeni pokuty za spachani spravniho deliktu prikazem
SP-UST-037 Provadéni kontrol podle kontrolniho fadu

PN-UST-004 Postup pro nahliZzeni do spisu

PN-SZP-001 Provozni fad priruénich registratur SZP

F-202 Povéreni ke kontrole
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F-204 Potvrzeni o zajisténi originalnich podkladd ke kontrole

F-205 Vyzva k doloZeni opravnéni podat namitky

F-206 Vyrozuméni o vyfizeni namitek

F-KON-003-01 Seznam ucastnik( kontroly

F-KON-003-02 Protokol o kontrole

F-KON-003-03 Oznameni o zahdjeni kontroly

F-KON-003-04 Zadost o predlozeni podkladii

F-KON-003-05 Zadost k predlozeni zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd
F-KON-003-06 Zadost k doplnéni zpravy o odstranéni zjisténych nedostatkd
F-KON-003-07 Dodatek k protokolu o kontrole

F-KON-003-08 Seznam kopii dokument( prevzatych pfi kontrole
F-KON-003-09 Pravodni dopis k protokolu o kontrole

F-KON-003-10 Oznameni o zahdjeni kontroly na dalku

F-KON-003-11 Zaznam o odbéru vzorku

F-KON-003-12 Zaznam o vraceni vzorku

F-KON-001 Informace o postoupeni podnétu

F-KON-002 Sdéleni oznamovateli o ukonceni Setfeni

F-KON-003 Sdéleni oznamovateli o zahdjeni Setreni

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

Zakony:

v

Vydani: 1/17.12.2015

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,.zakon o ZP*)

v

Zakon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o technickych poZadavcich na vyrobky”)

Zakon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolnf Fad) (déle jen , KR“)

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdé&jsich predpisd (dale jen ,SR“)

Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafrizeni vlady:

Nafizeni vlady ¢. 54/2015 Sh., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostfedky

Nafizeni vlady ¢./55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
Nafizeni vlady ¢.'56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro
Vyhlasky:

Vyhlaska €. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich

Pravni predpisy EU:

Smérnice rady 93/42/EHS

Smérnice rady 90/385/EHS

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES
Nafizeni evropského parlamentu a rady (ES) €. 765/2008, kterym se stanovi pozadavky na akreditaci a dozor
nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkd na trh a kterym se zrusuje nafizeni (EHS) €. 339/93

6. POSTUP

6.1. Klasifikace nedostatkt
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DN - drobny nedostatek, zejména.:

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor, dovozce splnil ohlagovaci povinnost
podle § 26 zékona o ZP po zahdjeni své ¢innosti — (uZ je registrovany Ustavem)

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor nebo dovozce podal 7adost o notifi-
kaci ZP uvedeného na trh v CR po |hiité dané zékonem (15 dni)

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor, dovozce ohlasil zménu udajl uve-
denych v notifikaci - registraci po lh(ité dané zakonem (30 dni)

Drobné nedostatky v pfedloZzené dokumentaci dle vyhlasky ¢. 62/2015 Sb. (chybéjici datum, podpis
provadéjiciho pracovnika, nespravné identifikacni Gdaje o ZP jako je chyba ve vyrobnim<¢isle, LOT,
nespravny nazev kontrolovaného ZP, apod.)

Dokumentace o pfijimaném, dodavaném nebo vyskladnéném ZP neobsahuje identifikaci ZP islem
vyrobni davky oznacené LOT, nebo vyrobni ¢islo (pokud jsou), datum exspirace, mnozstvi nebo pocet
prijimaného, vydavaného a vyskladnéného ZP, identifikaci odbératele. (drobné i vyznamné)
Distributor a dovozce vede a uchovava dokumentaci tykajici se procesu stahovani ZP z trhu a z obéhu
pti podezieni na nezadouci pfihodu nebo v dlsledku nezadouci pfihody. Dokumentace ale neobsahu-
je: vymezeni osobni a vécné odpovédnosti za provadéni a koordinaci stahovani, pisemné zaznamy
o komunikaci mezi osobami odp. za proces stahovani ZP, zd&znamy o postupu a cinnostech stahovani
ZP, identifikaci vSech odbératelll, vyhodnoceni stahovani a opatreni provadéna v ptipadech, kdy neni
stazeni moZné uskutecnit.

Zaznamy o kontrole postupl upravujicich zptsob pravidelné ocisty, uklidu, dezinfekce a udrZovani
hygieny v prostorach uréenych pro ¢innost distribuce a dovozu a pro ¢innost zaméstnancid v téchto
prostorach nejsou umistény v pfislusnych prostorech viditelné, ale jsou vedeny.

VN - vyznamny nedostatek (pokud nejsou napraveny; stdvaiji se kritickymi), zejména:

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor, dovozce nesplnil ohlasovaci povin-
nost podle § 26 zdkona o ZP - neni registrovany Ustavem.

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor, dovozce pF¥i plnéni ohladovaci po-
vinnosti podle § 26 zakona o ZP uved| nepravdivé udaje.

Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor nebo dovozce nepodal 4dost o noti-
fikaci ZP uvedeného na trh v.CR do 15 dnd ode dne jeho uvedeni na trh nebo dodéni na trh v CR.
Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v CR, distributor, dovozce neohlasil zménu Gdajl
uvedenych v RZPRO —(povinnost do 30 dnu).

Distributor nebo dovozce jiz notifikovaného ZP, neohlasil Ustavu, Ze také ZP distribuuje nebo dovazi
ZP.

Vyrobce nebo-zplnomocnény zastupce usazeny v CR nebo distributor &i dovozce ZP uvadéného na trh
CR uvedI nepravdivé Udaje v 7adosti o notifikaci ZP.

Distributor neregistrovany Ustavem provadél distribuci ZP.

Distributor distribuuje ZP v pfipadé, kdyZ u néj mlze byt snizena bezpecnost nebo ovlivnéna ucinnost
ZP vdusledku toho, Ze doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem, uplynula do-
ba jeho poutzitelnosti, bylo poruseno jeho origindlni baleni, (popf. chybi nebo neni Citelné oznaceni
na obalu), doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

Dovozce neregistrovany Ustavem provadél dovoz ZP.

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce ZP neskladuje a nenakldda se ZP v souladu
s ndvodem k poufZiti a dalSimi pokyny vyrobce.

Distributor nebo dovozce a ZP rizikové tfidy Ilb a Il a aktivnich implantabilnich ZP, neni proskolen vy-
robcem, zplnomocnénym zastupcem nebo osobou jimi pisemné povérenou, (osoba, kterd provedla
proskoleni distributora nebo dovozce, vydad distributorovi nebo dovozci doklad o tomto proskoleni,
povinnost proskoleni se nevztahuje na osoby, které zachdzeji se ZP tridy Ilb a lll, jejichZ pouZiti a na-
klddani s nimi je vseobecné znamé. (kondomy, lubrikacni gely)
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e Distributor, dovozce ZP, vydejce nebo prodejce nedodrzuje pravidla spravné distribu¢ni a dovozni
praxe (podrobné niz)

O

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce ZP neprovadi pravidelnou kontrolu ZP (ZP
neodstrani z dalsi distribuce s ohledem na dalsi riziko snizeni bezpecnosti nebo ovlivnéni
ucinnosti ZP).

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce ZP nepredava svému dodavateli a odbéra-
teli vSechny duleZité informace zpUsobilé ovlivnit bezpeénost a zdravi uZivateld distribuo-
vaného ZP, s nimiz byli seznameni.

Distributor nebo dovozce ZP neuchovava vsechny doklady vztahujici se k distribuovanému
ZP po dobu 5 let.

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce nezajistuje dopravu ZP tak, aby byly dodr-
Zeny podminky prepravy stanovené vyrobcem. (ZP nesmi byt vystaven nepfiznivym vlivim,
aby nedoslo ke kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni.nebo zaménam. Za zajisté-
ni podminek odpovida distributor a dovozce i tehdy, je-li doprava provadéna prostirednic-
tvim jinych osob). (Zdznamy se uchovdvaji po dobu 5 let.)

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce nedodrzuje podminky skladovani stano-
vené vyrobcem, ZP s uplynulou dobou pouZzitelnosti neumistil oddélené na oznaceném mis-
té; ZP s porusenym originalnim obalem, nebo u néhoz je podezieni, Ze je kontaminovan,
nebyl umistén oddélené; ZP staZeny z trhu a obéhu pfi podezieni na nezddouci pfihodu,
nebyl umistén oddélené; ZP v reklamaci neumistil oddélené. (Zdznamy se uchovdvaji po
dobu 5 let.)

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce nedodrzuje podminky skladovani ZP sta-
novené vyrobcem tak, aby nedochdzelo ke kontaminaci, poSkozeni, odcizeni, znehodnoceni
a zaméndm ZP.

Dokumentace o pfijimaném, doddavaném nebo vyskladnéném ZP neni vedena a uchovava-
na. (Zdznamy se uchovadvaji podobu 5 let.)

Distributor a dovozce, nevede a heuchovavd dokumentaci tykajici se procesu stahovani ZP
ztrhu a z obéhu pfi podezreni na nezadouci pfihodu nebo v disledku nezadouci prihody.
(Zaznamy se uchovdvaji podobu 5 let.)

Distributor a dovozce, a v pripadé potieby vydejce i prodejce, nezabezpedil prostory pro
¢innost distribuce a dovozu ZP, tak aby se predchazelo jeho poskozovani a kontaminaci.
Distributor a.dovozce, a'v pfipadé potreby vydejce, prodejce, neméri teplotu a nevede za-
znamy alespon dennich maxim a minim. (Zdznamy se uchovdvaji po dobu 5 let.)

Distributor a dovozce (a v pfipadé potieby vydejce, prodejce) kontroluje a eviduje postupy
upravujici zplGsob pravidelné ocisty, uklidu, dezinfekce a udrzovani hygieny v prostorach ur-
¢enych pro cinnost distribuce a dovozu a pro ¢innost zaméstnanc(ll v téchto prostorach. Za-
znamy o kontrole nejsou vedeny a uchovavany 1 rok.

Distributor a dovozce zaved|, ale nedokumentuje interni systém kontrol procesl ¢innosti
distribuce a dovozu, a pfijima opatieni k ndpravé z vystupu internich kontrol, provadénych
min. 1 x ro¢né, ale nevede zdznamy o reklamacnich fizenich a jejich vysledcich. (Zdznamy se
uchovdvaji po dobu 5 let.)

Distributor a dovozce (v pfipadé potreby s ohledem na ZP) nevypracovava a pravidelné ne-
aktualizuje pisemné postupy pro cinnosti pfijmu, kontroly dodavek, skladovani, ciSténi
a udrzby prostor, kontroly podminek skladovani, véetné ochrany ZP pfi skladovani a pre-
pravé, objedndvani, dodavani véetné dopravy odbérateli a reklamacni fizeni. (Zdznamy se
uchovadvaji po dobu 5 let.)

e 7P byl vydan jinde nez v Iékarné, vydejné ZP, ocni optice nebo u smluvniho vydejce.
e ZP byl vydan v Iékarné nebo vydejné ZP nékym jinym neZ farmaceutem se spec. zpUsobilosti, farma-
ceutem s odbornou zpuUsobilosti, farmaceutickym asistentem se spec. zpUs. pro odb. pracovisté pro
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vydej ZP, farmaceutickym asistentem sodb. zplsobilosti nebo ortotik-protetikem zplsobilym
k vykonu povolani bez odb. dohledu, pokud se jedna o ZP orto-proteticky.

Opticky ZP byl vydan jinde nez v o¢ni optice.

Opticky ZP byl vydan nékym jinym neZ optometristou, diplomovanym ocnim optikem nebo dipl. o¢-
nim technikem, o¢nim optikem nebo oénim technikem.

Zasilkovy vydej zajistuje nékdo jiny nez vydejce.

Vydejce a prodavajici ZP neuchovava vsechny doklady vztahujici se k distribuovanému ZP véetné lé-
karskych predpist (poukaz(l) po dobu 5 let.

Vydejce nezajistil, aby ZP, které byly vyfazeny z vydeje, byly uloZzeny oddélené od ZP, které Ize vyda-
vat.

Prodavajici ZP rizikové tridy llb, 1l a aktivnich implantabilnich nebyl proskolen vyrobcem, zplnomoc-
nénym zdstupcem, osobou jimi pisemné povérenou, distributorem nebo dovozcem (3kolitel. vyda do-
klad o tomto proskoleni).

Prodavajici nezajistil, aby ZP, které byly vyfazeny z prodeje, byly ulozeny oddélené od ZP, které Ize
proddvat.

KN — kriticky nedostatek, zejména:

Distributor nebo dovozce ZP uvadéného na trh CR distribuuje nebo dovazi ZP, u kterého nebylo vy-
dano prohlaseni o shodé a ktery nebyl opatfen oznacenim CE. (Neplati pro indiv. zhotoveny ZP)
Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce nezajistuje dopravu ZP tak, aby byly dodrzeny
podminky prepravy stanovené vyrobcem. (ZP byl vystaven nepriznivym vlivim, doslo ke kontaminaci,
poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaménam. Za zajisténi podminek odpovida distributor a do-
vozce i tehdy, je-li doprava provadéna prostrednictvim jinych osob).

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce nedodrzuje podminky skladovani stanovené vyrob-
cem, ZP s uplynulou dobou pouzitelnosti neumistil oddélené na oznaceném misté a dal ho distribuo-
val; ZP s porusenym originalnim obalem, ¢imz doslo ke zhorSeni vlastnosti nebo funkéni zplsobilosti
ZP, nebo ZP, u néhoz je podezieni, Ze je kontaminovan, byl umistén oddélené na oznaceném misté;
ZP stazeny z trhu a obéhu pfi podezreni na nezadouci pfihodu, nebyl umistén oddélené a byl dal dis-
tribuovan; ZP v reklamaci neumistil oddelené.

Distributor nebo dovozce, vydejce nebo prodejce nedodrzuje podminky skladovani ZP stanovené vy-
robcem a doslo ke kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam ZP.

Distributor a dovozce (pfipadné téz vydejce, prodavajici) nezajistil suché a Cisté prostory pro sklado-
vani ZP, uc¢inna opatreni proti vhikdni hmyzu, zvifat, prachu, plisni a jiné kontaminaci, odolnost pod-
lah a povrchl regalt vici desinfekénim prostfedkam, teplotni pozadavky a dalsi specifické podminky
stanovené vyrobcem.

Distributor a dovozce nezabezpedil prostory pro hygienické potfeby zaméstnancl a pro provadéni
uklidu oddélené od skladovacich prostor (kuchyrika, denni mistnost, WC)

Distributor a dovozce (a v pfipadé potreby vydejce, prodavajici) nedodrzel postupy upravujici zplsob
pravidelné ocisty, Uklidu, dezinfekce a udrzovani hygieny v prostorach uréenych pro ¢innost distribu-
ce a dovozu a pro Cinnost zaméstnancl v téchto prostordch. Dodrzovani téchto postupl musi byt
pravidelné kontrolovano a evidovano.

Vydejce vydal ZP, jestlize byla sniZzena jeho bezpecénost nebo ovlivnéna jeho tGc¢innost v disledku to-
ho, ze doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem; uplynula doba jeho poutzitel-
nosti; bylo poruseno jeho origindlni baleni, (popf. chybi nebo neni Citelné oznadeni na obalu); doslo
ke zhorseni jeho technického stavu.

Distributor a dovozce nezavedl a nedokumentuje interni systém kontrol procest cinnosti distribuce
a dovozu, a nepfijima opatieni k napravé z vystupl internich kontrol.

Byl vydan ZP, u kterého nebylo vydano prohlaseni o shodé a ktery neni opatfen oznacenim CE.
Vydejce pfi zasilkovém vydeji ZP vydal ZP, ktery i v pfipadé dodrZzeného uréeného Ucelu pouZiti mize
ohrozit zdravi nebo Zivot, neni-li pod dohledem |ékare, a ktery se vydava na poukaz.
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Prodavaijici prodal ZP, u kterého nebylo vyddno prohlaseni o shodé a neni opatfen oznacenim CE.
Prodavajici prodal ZP i pfesto, Ze byla sniZena bezpecnost nebo ovlivnéna tGcéinnost ZP v dlsledku po-

ruSeni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem; uplynula doba jeho pouzitelnosti; bylo poru-
Seno jeho origindlni baleni, (popf. chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu); doslo ke zhorseni jeho

technického stavu.

Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba poskytla spotiebiteli ZP, ktery i v pfipadé dodrzeného urce-

ného Ucelu pouZziti miZe ohrozit zdravi nebo Zivot neni-li pod dohledem lékare, bez poukazu.

Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba poskytne spotfebiteli ZP, ktery i v pfipadé dodrzeného urce-

ného Ucelu pouZiti mGze ohrozit zdravi nebo Zivot neni-li pod dohledem Iékare, jinde nez v lékarng,

vydejné ZP, o¢ni optice nebo u smluvniho vydejce.

e Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba pfti zasilkovém vydeji ZP porusi povinnost podle § 50 odst. 2

nebo odst. 3 zdkona o ZP.
NPZP - nezadouci pfihoda zdravotnického prostiedku:

e jakékoliv selhani nebo zhorseni charakteristik, popfipadé ucinnosti ZP, anebo nepresnost v oznaceni
ZP, popftipadé v navodu k jeho pouziti, které mohou nebo které by mohly vést k umrti uzivatele nebo

jiné fyzické osoby, anebo vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

e technicky nebo zdravotni dlivod, ktery souvisi s charakteristikami-nebo Gcinnosti ZP a vede z dlivodu
uvedenych v pfedchozim odstavci k systematickému stahovani ZP stejného typu z trhu (§ 3 pism. g)

zdkona o ZP)

6.2. Postup
Upiesnéni Provadi Dokument /
/ Pomtucka
1. Plan kontrol. pfipravuje
Kontroly jsou pldnovany a pfidélovany «rdamci rocniho a dilciho | (vypracovava)
Ctvrtletniho planovani ¢innosti KON. vedouci KON,
schvaluje
feditel ODZP

2. Vedouci oddéleni KON shromazduje vnéjsi podnéty ziskané od jinych podnét,
orgadn( statni spravy (napf. MZ, KU), profesnich komor, zdravotnické i| KON protokol
laické verejnosti (podnéty’ z médii, stiZznosti verfejnosti, zjisténi jinych z pfedchozi
inspekcnich organ(; apod.) kontroly
Vnitfnim podnétem pro provedeni cilené kontroly je ovéreni napravnych
opatreni z pfedchozi kontroly ¢i pfedani podnétu z jiného oddéleni.
3. Podnéty a pozadavky na kontroly jsou vyhodnoceny z hlediska|PPZ podnét,
nezbytnosti kontroly. Inspektor KON a vedouci KON, v ptipadé potfeby ve | vedouci KON | Zadost,
spolupraci s PPZ, vyhodnoti, zda jde o podnét ke kontrole analogicky podle [ Inspektor KON | protokol
§ 42 spravniho fadu — v takovém pfipadé je nutno vyhodnotit, zda existuji z pfedchozi
dlvody pro provedeni kontroly. Do 30 dnli od obdrzeni podnétu informuje kontroly,
inspektor KON, ktery podnét zpracovava pisemné toho, kdo podnét podal, F-KON-001
o tom, Ze F-KON-002

a) kontrola bude zahijena, F-KON-003

b) nebyly shledany dlivody pro provedeni kontroly, véetné odlvodnéni,
c) byl podnét postoupen jinému, pfislusSnému spravnimu organu.
V pfipadé, Ze nebyly shledany dlvody pro provedeni kontroly, nebo byl
podnét postoupen jinému spravnimu organu, nasleduje jeho uloZeni do
pfiruéni registratury.
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V pfipadé cilené kontroly k ovéreni ndpravnych opatfeni a kontroly
na zdkladé podnétu vedouci KON stanovi jeji rozsah. Nasledné se provede
modifikace planu kontrol.

4. Pted samotnou kontrolou se provede pfiprava spocivajici v prostudovani
podkladl, protokold z predchozi kontroly, napravnych opatieni
z pfedchozi kontroly, odstranéni nedostatkll zjisténych predchozi
kontrolou.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

podkladova
dokumentace

4a. Ma-li byt kontrola provedena vice inspektory, vedouci KON urci
vedouciho kontrolni skupiny.

vedouci KON

4b. Jako podklad pro zahdjeni kontroly mohou slouZit vysledky z Gkond,
které predchazeji samotné kontrole dle § 3 KR

Inspektor,
vedouci KON

F-201

5. Zahajeni kontroly

Kontrola je zahajena prvnim kontrolnim dkonem, kterym je podle § 5 odst.
2 KR:

- predloZeni povéFeni ke kontrole osobé podle § 5 odst. 2 pism. a) KR,

- doruéeni ozndmeni o zahajeni kontroly dle § 5 odst. 2 pism. b) KR, nebo
- prvni z kontrolnich Ukon( bezprostfedné predchazejicich predloZeni
povéfeni ke kontrole podle § 5 odst. 2 pism. c) KR (napt. provedeni
kontrolniho nakupu).

Pokud nebude v misté kontroly pfitomna osoba, ktera ma pravo jednat za
kontrolovanou osobu a kontrola bude zahajena dle odrazky 1 nebo 3, zasle
kontrolujici informaci o zahajeni kontroly této osobé.

Inspektor,
vedouci KON
provadegjici
kontrolu

prakaz
inspektora

5a. Je-li kontrola zahajovdna ozndmenim podle § 5 odst.'2 pism. b) KR,
provede se toto odeslanim ozndmeni o zahajeni kontroly kontrolované
osobé. Dnem doruceni oznameni o zahdjeni kontroly je kontrola zahajena.

V pfipadé potreby je mozné provést kontrolu na'dalku. V takovém ptipadé
se tato provede odeslanim oznameni o zahajeni kontroly provedené na
dalku.

inspektor
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

F-KON-003-03
F-KON-003-10

6. Kontrolni spis

O kaidé kontrole servede spis postupem podle spisového a skartacniho
fadu. Do tohoto spisuje mozné nahlizet postupem podle PN-UST-004 pro
nahlizeni do spisu (§ 38 SR)'s vyjimkou dokument( nebo jejich ¢asti, z nichz
ze zjistit totoZnost osoby, kterd podala podnét ke kontrole (§ 22 KR).

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

PN-UST-004

7. Provedeni kontroly

Vlastni kontrola se provede prosetfenim
a provérenim dokumentace osoby zachazejici se ZP.

jednotlivych  cinnosti
Jsou-li w.pribéhu kontroly zajistovany originalni podklady (napfiklad
listiny) ¢i odebirany vzorky, je tfeba o tom vydat kontrolované osobé
pisemné potvrzeni.

O pribéhu kontroly je moiné v souladu s § 8 pism. d) KR pofidit obrazovy
nebo zvukovy zaznam. O skutecnosti, Ze je pofizovan obrazovy nebo
zvukovy zdznam, vyrozumi vedouci kontrolni skupiny kontrolovanou
osobu.

V prabéhu kontroly, pokud je to nezbytné, je mozné odebrat kontrolované

osobé dle § 8 pism. b) KR kontrolni vzorek. O tomto se vyhotovi zdznam
o odbéru vzorkd.

Inspektor,
vedouci KON
provadeéjici
kontrolu

F-204

F-KON-003-01
F-KON-003-08
F-KON-003-11
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7a. V pripadé, Ze v prubéhu kontroly na misté nastanou skutecnosti
znemoznujici kontrolu provést nebo dokoncit, ucini inspektor (nebo
vedouci KON provadéjici kontrolu) o této skutecnosti zaznam, ve kterém
uvede divody neprovedeni kontroly (napf. nebyla poskytnuta soucinnost
nebo v pfipadé kontroly zahajované oznamenim znemoini kontrolovana
osoba provedeni kontroly na misté, apod.) a kontrolu na misté ukonci.

Neposkytne-li kontrolovand osoba nebo zastupce kontrolované osoby
soudinnost, je tfeba ji nejprve poudit o tom, Ze tim mdzZe porusit povinnost
podle § 10 odst. 2 KR, &m? se dopusti pFestupku nebo spravniho deliktu,
za ktery Ize uloZit pokutu podle § 15 nebo § 16 KR postupem podle SP
k uloZeni pokuty prikazem.

inspektor
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

SP-UST-038

8. Protokol o kontrole

Protokol o kontrole obsahuje naleZitosti stanovené KR a SP pro jednotlivé
typy kontrol. V protokolu o kontrole se vidy uvedou vSechna kontrolni
zjisténi (pozitivni i negativni), véetné terminld pro zaslani zpravy
o odstranéni zjisténych nedostatkd.

V ptipadé poruseni pravnich predpist se poruseni vidy doklada listinnymi
dikazy (podklady). NepredloZi-li kontrolovanad osoba nebo zastupce
kontrolované osoby potfebné podklady pfi provadéni kontroly na misté,
inspektor (nebo vedouci KON provadéjici kontrolu) ji pozada o nasledné
predloZeni, a to prostfednictvim Zadosti o predloZeni podklada.

V pripadé nepredloZzeni pozadovanych podkladd v prlibéhu kontroly mize
inspektor (nebo vedouci KON provadéjici kontrolu) rozhodnout o tom, Ze
kontrola nebude na misté ukoncena, alebude pokracovat po dodani
vyzadanych podkladd ze strany kontrolované osoby. V pripadé potreby je
mozno o této skute¢nosti vyhotovit.na misté zaznam.

Nesplni-li kontrolovana ‘osoba svou povinnost poZadované podklady
predloZit, je nutno toto povazovat za neposkytnuti soucinnosti podle § 10
odst. 2 KR — dopusti se prestupku nebo spravniho deliktu, za ktery lze
uloZit pokutu podle § 15 nebo 16 KR.

Protokol o kontrole 'musi byt vyhotoven do 30 dnd od provedeni
posledniho kontrolniho dkonu (ve zvlast slozitych pripadech ¢ini tato lhdta
60 dnu).

inspektor
vedouci KON
provadeéjici
kontrolu

F-KON-003-02
F-KON-003-04
SP-UST-038

8a..Pokud je protokol o kontrole vyhotoven po provedeni kontroly (nikoli

na misté), jeho stejnopis se doruci kontrolované osobé. K protokolu

o kontrole se pripoji Privodni dopis.

Doruceni podle § 12 odst. 3 KR miZe byt provedeno:

- elektronicky do datové schranky kontrolované osoby,

- v listinné podobé na adresu sidla (mista podnikani) kontrolované osoby

- podnikateli na dodejku, nema-li podnikatel ztfizenu datovou schranku,
nebo

- jinym zpUsobem, bude-li mozné dolozit datum doruceni. Dorucuje-li se
protokol na misté postupem podle § 21 odst. 4 SR, kontrolovana osoba
(resp. osoba opravnénad jednat za kontrolovanou osobu) podepise
protokol o kontrole

inspektor
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

F-KON-003-02
F-KON-003-09




STATN{ USTAV SP-KON-003

10z12

Vydani: 1/17.12.2015
PRO KONTROLU LECIV str.

nazev: Kontrola u vyrobcu, distributorti, dovozct, vydejcti a prodejcti

zdravotnickych prostredku

- Pozn.: udélila-li kontrolovana osoba plnou moc k zastupovani v ramci
kontroly zmocnénci, dorucuje se protokol o kontrole, jakoZ i dalsi
pisemnosti v rdmci kontroly pouze tomuto zmocnénci.

9. Namitky a jejich vyfizeni

Pokud kontrolovana osoba poda namitky proti protokolu o kontrole,
provede se jejich vyfizeni postupem podle § 14 KR. Namitky musi
kontrolovana osoba podat ve Ih(ité 15 dnll ode dne doruceni protokolu
o kontrole (neni-li v protokolu o kontrole lhita delsi).

NaleZitosti ndmitek:

- pisemna forma,

- obecné néleZitosti podani podle § 37 odst. 2 SR,

-z namitek musi byt zfejmé, proti jakému kontrolnimu zjiSténi sméruji
- oddvodnéni nesouhlasu s kontrolnim zjisténim.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

9a. Namitky, z nichZ neni zfejmé, proti jakému kontrolnimu zjisténi
sméruji, nebo namitky, u nichZ chybi odivodnéni, vedouci KON zamitne
jako nedlvodné.

Vedouci KON zamitne také ndmitky podané opoZdéné nebo neopravnénou
osobou. Pfed zamitnutim namitek z divodu jejich podani neopravnénou
osobou je tfeba osobu, kterd namitky podala, vyzvat k doloZeni opravnéni
podat namitky ve smyslu § 13 odst. 1 KR. Neni-li opravnéni ze strany dané
osoby doloZeno, pfistoupi se k zamitnuti namitek.

Zamitnuti se provadi sdélenim o vyfizeni namitek ve formé dopisu, ktery se
doruci kontrolované osobé, nebo osobé, kterd ndmitky podala (§ 14 odst.
2 KR posledni véta). Stejnopis dopisu se zalozi-do spisu.

Vedouci KON

F-206
F-205

9b. Pokud je moiné namitkdm vyhovét (autoremedura), ucini tak
inspektor nebo vedouci kontrolni-skupiny, a to do 7 dnl ode dne jejich
doruceni.

V pfipadé opravy protokolu. o kontrole tvori dodatek obsahujici opravu
nespravnosti v protokolu.o kontrole ptilohu sdéleni o vyfizeni namitek.

Pfi dorucovani se postupuje shodnym zplsobem, jako pfi dorucovani
protokolu.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

F-206

9c. Jsou-li ndmitky ‘nedtvodné, pak je vyridi vedouci KON do 30 dnli ode
dne jejich doruceni (ve zvlast slozitém pfipadé se lhdta prodluzuje o 30
dnd; o tomto prodlouzeni feditel ODZP kontrolovanou osobu predem
vyrozumi). Vyrizeni namitek se provadi sdélenim, ve kterém se
kontrolovand osoba informuje, jak bylo s jejimi namitkami naloZeno.

Pfi dorucovani sdéleni o wvyfizeni namitek se postupuje shodnym
zpUsobem, jako pfi dorucovani protokolu.

vedouci KON
reditel ODZP

F-206

9d. Souhlasi-li vedouci KON, je mozné namitky vyfidit v rdmci navazujiciho
spravniho fizeni o spravnim deliktu, které je vedeno na zakladé vysledki
kontroly s kontrolovanou osobou. Tento postup se pouZije v pfipadé, kdy
jsou kontrolni zjisténi natolik zavazna, Ze hrozi nebezpeci z prodleni nebo
v pripadé, kdy o kontrolnich zjisténich neni pochyb a je zfejmé, Ze spravni

PPZ,
Inspektor,
vedouci KON
reditel SZP

SP-UST-038
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fizeni bude moZné zahdjit ve Ih(té pro vyfizeni namitek.

V takovém ptipadé namitky vyporadda po konzultaci s inspektorem pravnik
PPZ, ktery je pfislusny k vedeni spravniho fizeni.

Za timto Uucelem, sdéli inspektor tuto skutecnost vedoucimu KON
pfi pfedani spisu o kontrole podle SP pro uloZeni pokuty pfikazem.

V pfipadé, Ze vedouci PPZ nesouhlasi s vyfizenim namitek v navazujicim
spravnim fizeni, o dalSim postupu rozhodne teditel SZP.

10. Oprava ziejmych nespravnosti protokolu

Nespravnosti v protokolu opravi inspektor, jakmile se o nich dozvi, a to
dodatkem k protokolu, jehoZz stejnopis zasle kontrolované osobé.
Pfi dorucovani se postupuje shodnym zplsobem, jako pfi dorucovani
protokolu.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

F-KON-003-07

10a. V ptipadé, kdy nutnost opravy protokolu o kontrole vyjde najevo
v ramci vyfizovani namitek, preda vedouci KON pokyn k postupu podle
bodu 10 pfislusSnému inspektorovi, ktery protokol vyhotovil.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

11. Dosetreni véci

Je-li to na zdkladé podanych namitek nebo k opravé zjiSténych
nespravnosti v protokolu o kontrole zapotiebi, provede dinspektor (nebo
vedouci KON, ktery provadi kontrolu), dosetfeni véci. Vysledek dosetreni
véci se zaznamena v dodatku k protokolu o kontrole, jehoz stejnopis se
doruci kontrolované osobé a pfiloZi k protokolu okontrole.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

F-KON-003-07

12. Napravna opatreni
Sleduje se doruceni zprdvy o odstranéni zjisténych nedostatk( v terminu
stanoveném protokolem o kontrole.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

12a. Pfi nedodrieni terminu inspektor nebo vedouci KON provadéjici
kontrolu kontrolovanou osobu pozada o zaslani zpravy
o odstranéni zjisténych nedostatkl, <@ to telefonicky, pokud nebude
dodrzen termin stanoveny telefonicky, bude kontrolovand osoba
inspektorem nebo vedoucim KON provadéjicim kontrolu pozaddana
pisemné. Pisemnou formu zadosti vsak lze volit jiz v prvnim kroku. V
pisemné zadosti poudi inspektor nebo vedouci KON provadéjici kontrolu
osobu, kterd méla povinnost zpravu o odstranéni zjisténych nedostatkd
podat, Ze nepodani pozadované zpravy vnové urceném terminu se
povazuje za neposkytnuti souéinnosti podle § 10 odst. 2 KR. Nesplni-li
kontrolovand osoba svou povinnost v nové uréené lhaté, dopusti se
prestupku nebo spravniho deliktu, za ktery Ize uloZit pokutu podle § 15
nebo 16 KR.

Inspektor,
vedouci KON
provadéjici
kontrolu

SP-UST-038
F-KON-003-05

12b. Posoudi se, zda jsou napravna opatreni predloZzena kontrolovanou
osobou dostatecna z hlediska zplsobu a terminu odstranéni nedostatkd
zjiSténych kontrolou. Zaroven se posoudi, zda je odstranéni nedostatk
dostatecné prokazano, vcetné rozhodnuti o nutnosti provedeni cilené
kontroly na misté.

vedouci KON

12c. Jsou-li ndpravna opatfeni nedostacujici, lze pisemné Zadat
kontrolovanou osobu, aby v nové stanoveném terminu podala doplnéni

Inspektor,
vedouci KON

F-KON-003-06




STATNi USTAV
PRO KONTROLU LECIV

SP-KON-003

12z12

Vydani: 1/17.12.2015
str.

nazev: Kontrola u vyrobcu, distributorti, dovozct, vydejcti a prodejcti

zdravotnickych prostredku

zpravy o odstranéni zjisténych nedostatka. provadéjici
kontrolu
12d. Pokud je potfeba odebrany kontrolni vzorek vratit, pak se vyplni|Inspektor, F-KON-003-12
zéznam o vraceni vzorkd, ktery je kontrolovanou osobou podepsan pfi | vedouci KON
pfedani tohoto vzorku zpét. provadejici
kontrolu
13. Spravni fizeni navazujici na vysledky kontroly Inspektor, SP-UST-038
Pokud je na zikladé kontrolnich zjisténi ziejmé, Ze intenzita porudeni|vedouci KON
povinnosti kontrolované osoby vyplyvajicich z pravnich ptedpisti vyZzaduje | Provadéjici
ulozeni sankce za spravni delikt, postupuje se podle SP pro ulozeni pokuty | kontrolu
prikazem. PPZ
13a. Pokud jsou na zadkladé kontrolnich zjisténi dany ddvody pro vydani| Inspektor,
ochranného opatfeni na misté dle § 18a odst. 1 zakona o technickych | vedouci KON
pozadavcich na vyrobky, inspektor nebo vedouci KON provadéjici kontrolu | provadgjici
oznami uloZeni opatfeni Ustné kontrolované osobé a neprodlené o ném | kontrolu
ucini pisemny zaznam.
14. Kontrola spisu Inspektor,
Protokol o kontrole a dal$i pfipadnou dokumentaci preda inspektor vedoluci.ISOIN
provadsjici kontrolu vedoucimu KON nebo vedouci KON provadgjici | Provadejici
kontrolu svému zastupci. kontrolu
14a. Vedouci KON nebo jeho zastupce provede kontrolu dokumentace | Inspektor,
pfedané podle bodu 14, a to v nasleduijicich kritériich: vedouci KON
- dodrzeni predmétu kontroly,
- hodnoceni zjisténych nedostatkl a
- spravnost posouzeni dostatecnosti napravnych opatfeni provedenych
v ramci kontroly.
14b. V pfipadé zjisténi neshody v nékterém zkritérii vbodu 14a |Inspektor, SP-UST-008
se provede Fizeni neshody. V pfipadé zji§téni shody se toto zjisténi vyznaéi | vedouci KON
do protokolu (,nebyla nalezena neshoda“).
15. UloZeni spist do pFirucni registratury Inspektor, S-005
Inspektor nebo vedouci KON, ktery proved| kontrolu, odpovida za Uplnost | ktery proved|
spisu a za to, Ze spisova dokumentace v tisténé podobé odpovida elektro- | kontrolu,
nické formé spisu vedeného v SSL AA a osoba odpovédna za ptirucni re- | vedouci KON,
gistraturu KON za uloZeni spisu do prirucni registratury. ktery proved|
kontrolu,
osoba
odpovédnd za
pFiruéni

registraturu
KON

7. PRILOHY
nejsou




