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S Sl’J KL Kontrola SUKL v Iékdrné ,
Kontrolni ¢innost

%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)
%, Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad

L

povéreni ke kontrole prokazuje inspektor SUKL priikazem inspektora
a/nebo pisemnym povéienim,

kontroly mohou byt i neohlasené,

e zahdjeni kontroly — doruceni oznameni, predlozeni povéreni, kontrolovana
a povinna osoba, oznameni kontrolované osobg,

 sezndmeni kontrolované osoby s prubéhem a rozsahem kontroly,
odsouhlaseni casového ramce kontroly,

* Tizeni na misté,

« odbér vzorku pri kontrole, zdznam, narok na ndhradu za odebrané vzorky.
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Povéreni ke kontrole

PRUKAZ INSPEKTORA

STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV

Cislo prikazu

Titul, jmeéno a prijmeni
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b ‘ SU KL PRO KONTROLU LECIV 100 41 Praha 10 Fax: +420 271 732 377 Web: www.sukl.cz
pof. & P22/2019 V Praze dne 1. 1. 2019

Povéfeni ke kontrole

V souladu s § 4 odst. 2 zakona &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad)

povétuji

PharmDr. lvana Buzka (inspektora Statniho dstavu pro kontrolu léciv)

vykonem kontrolni &innosti vyplyvajici z plisobnosti stanovené Statnimu Gstavu pro kontrolu léciv v:

e §50zédkona & 272/2013 Sb., o prekursorech drog,

o § 32 zékona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplinéni nékterych
souvisejicich zakond,

e § 7 zdkona & 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplinéni zdkona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich pfedpisi,

e § 2a odst. 2 zékona & 265/1991 Sb., o plsobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni
pozdéjsich predpist,

e § 7 zékona & 102/2001 Sb., o obecné bezpetnosti vyrobkil a o zméné nékterych zakoni (zakon
o obecné bezpe&nosti vyrobki),

e §107 a § 108 zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovéni (zakon
o zdravotnich sluzbéch)

u kontrolovanych osob v Ceské republice do 31. 12. 2019.

predmétem kontroly bude dodriovéni pinéni pozadavkl stanovenych kontrolované osobé zakonem
& 272/2013 Sb., o prekursorech drog, zékonem &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojidténi a o zméné a
doplInéni nékterych souvisejicich zdkond, zakonem &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a dopinéni
z4kona & 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjiich predpisi,
zékonem &. 526/1990 Sb., o cenach, zdkonem &. 102/2001 Sb., o obecné bezpe&nosti vyrobkl a zékonem &.
372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach.

Driitel tohoto povéFeni je v souladu s § 65 odst. 2 pism. d) zdkona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
osobou se zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani, ktera je oprévnéna k nahlizeni do zdravotnické
dokumentace vedené o pacientech.

R 7(

Mgr. Irena Storovd, MHA
feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
Stdtnf dstav pro kontrolu 168w
Srobdrova 48

100 41 Praha 10
(92)
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Kontrolni ¢cinnost

Kontroluijici je v souvislosti s vykonem kontroly opravnén
» porizovat obrazové nebo zvukové zaznamy,
» zajistovat originadlni doklady (potvrzeni),

» vyzadovat od kontrolované osoby a povinné osoby dalsi soucinnost
potrebnou k vykonu kontroly.

Neposkytnuti soucinnosti je povazovano za prestupek, za ktery je mozno
ulozit pokutu

kontrolované osobé do 500 000 K¢
povinné osobé do 200 000 K¢

Z nahlizeni do spisu jsou vylouceny dokumenty nebo jejich casti, z nichz lze
zjistit totoznost osoby, ktera podala podnét ke kontrole.
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Kontrolni Cinnost

Kontrola na misté (vedouci kontrolni skupiny + clenové kontrolni skupiny)
Vyzvy k predloZeni dokladt a vyjadieni (i opakované) — urgence

Protokol o kontrole se vyhotovi ve lhité 30 dnG ode dne provedeni
posledniho kontrolniho Ukonu, ve zvlasté slozitych pripadech do 60 dnti

Stejnopis protokolu o kontrole doruci kontrolni organ kontrolované osobé
(datova schranka, u FO v listinné podobé)

Namitky proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu o kontrole muze
kontrolovana osoba podat kontrolnimu organu ve |hGté 15 dnd ode dne
doruceni protokolu o kontrole, neni-li stanovena v protokolu o kontrole |h(ta
delsi (dodrzeni lhuty, opravnéna osoba, odivodnéni)
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Kontrolni Cinnost

Vyrozumeéni o vyrizeni namitek — kontrolni organ namitce vyhovi, vyhovi
casteéné, zamitne

Zprava o odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou — v protokolu je
stanoven termin. V pripadé nesplnéni terminu nebo neuplnosti zpravy
urgence/opakovana urgence (nesoucinnost), cilend kontrola

Dodatek k protokolu — oprava vecnych nespravnosti, v ramci vyrizeni namitek
nebo dosetreni veci

Kontrolni organ preda sva zjisténi o nedostatcich prisluSnému organu, ktery je
opravnén ve své pusobnosti Cinit opatreni k napravé zjisténého stavu nebo
ukladat sankce za zjisténé nedostatky
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Kontrolni cinnost
Druhy kontrol:
- uvodni (,vizitace”) v souvislosti s Zddosti o vydani stanoviska k vécnému

a technickému vybaveni |ékarny - nova |ékarna, zména provozovatele,
zmeéna rozsahu cinnosti lékarny

- nasledné dle planu kontrol - prvni kontrola po zahajeni provozu + dale
v pravidelnych intervalech

- cilené - na podnét nebo stiznost, kontrola napravnych opatreni

- navyzadani — zadost o vydani certifikatu spravné lékarenské praxe

Ukony predchdzejici kontrole — kontrolni nakup, vyzadani si informaci
a podkladd (zaznam) — kontrola ano/ne
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SUKL

Priprava na kontrolu

Obecné doklady k Iékarné a pracovnikiim
— vypis z OR, registrace/opravnéni k poskytovani lékarenské péce
— provozni rad, hygienicky a sanitacni rezim, dalsi provozni predpisy
— pracovni ndplné, doklady o vzdélani, osvédéeni CLnK, doklady o uznani odborné zp(isobilosti,
povéreni k zastupovani vedouciho lékarnika

— aktudlni planek — dispozicni reseni
Zajisténi dostupnosti provozni a zaznamové dokumentace podle § 22 vyhlasky
¢. 84/2008 Sh.

— pristupova prdva do lékarenského informacniho systému (SW)

— zaznamy o pfijmu, pripravé, kontrole, uchovavani a vydeji

— prijmové, vydejové a ostatni doklady

— doklady k pfistrojim a zafizeni
Evidence zachazeni s ndavykovymi latkami, prekursory a pripravky je obsahujicimi
— vyhlaska ¢. 123/2006 Sb., ¢. 71/2014 Sb.

— evidencni knihy, licence, zaznamy a doklady

Cenova kontrola

— dle oznameni kontroly — nakupni a prodejni doklady, faktury na ZP, vyuctovani ZP, uplnd
cenova evidence
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Hodnoceni kontroly

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni
kontroly a dle dosazeného bodového vysledku je celkova uroven dodrzovani
pozadavkl pfislusného zakona vyjadrena hodnocenim:

1 - Iékarna bez zavad nebo jsou zjistéeny pouze drobné zavady
2 - zjistény vyznamné nebo opakované zavady
3 - zjistény kritické zavady nebo zavazna poruseni zakona

Sankce

Pfipadné sankce uloZené SUKL v oblasti zachazeni s leéCivy vzdy reflektuji miru
zavinéni a rizika pro verejné zdravi. Cleni se na:

A - pozastaveni pripravy léCivych pripravkl (¢astecné Ci zcela)

B - pozastaveni ¢innosti (provozu) Iékarny
C - prikaz (rozhodnuti o uloZeni pokuty)
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boru-lekarenstui-a-distribuce O = © | 5, Hodnoceni Einnosti odbaru..,

Informacéni stiedisko

Verejnost

e, SUKL

Statni ustav pro kontrolu |é&iv +420 272 185 111

Kontakty na dtvary SUKL

Zdravotnické prostredky Lékarmny Zdravotni zarizeni = Farmaceuticky primysl Distribuce S

Uvod f Doddvky 3 jind hodnocani / Hodnoceni Zinnosti odboru lékérenstyi a distribuce

eni cinnosti odboru Iékarenstvi a distribuc

Kontrola lékéren
Kontrola zachézeni s navykovymi latkami v lékarnach
Kontrola podle zakona o vefeiném zdravotnim pojisténi
Cenové kontroly lékéren a distributord

ovaci povinnosti provozovateld lékaren - roéni hlaseni na

Databéze léki .

* Kontrola distribuce
* Kontrola pracovist pfipravuijicich radiofarmaka

Databaze Iékaren

Databdze klinic. hodnoceni
Registr zdrav. prostfedkd
Konopi k [é¢ebnym Géelim
eRecept

Dilesitd upozornéni

Hlageni pro SUKL

.Il Dodévky a jinad hodnoceni
Prehledy a seznamy

Oteviend data

wypadky lékd

0 SUKL

®100% -
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O hittp://www.sukd.cz/sukl/legislativa-a-pokyny

%, Legislativa a pokyny, Statni ...

Informacéni stiedisko Média

‘s,

Vefejnost
SUKL
Statni ustav pro kontrolu léciv

Zdravotnické prostredky Lékarmy Zdravotnicka zafizeni

Uvod / SUKL f Oststni Zinnosti / Legislativa a pokyny

Legislativa a pokyny

Cela sekce

Souvisejici informace

* Strategie viddy v boiji s korupci 2013-2014

* Informace o spravnim ifddu
* Plné modi - informace

Databdze lékd
Databaze |ékiren .
41 Cela sekce
Databdze klinic. hodnoceni

Registr zdrav, prostiedkd

Osta
Aktudlni informace o platnyich pravnich piedpisech, které se tykaj éinnesti SUKL.
Ad . o Prehled nejdiilezitéjsich pravnich Pokyny a formulare
: redpist * Obecné pokyny a formulife
* Piehled privnich pFedpisdi, kterymi se SUKL jako : w
blika spravni orgdn ffdi pfi své ginnosti R RE, |5_trace eV - .
— vdej, prodei a piipi
o Lagiva CR/EU . Vydei r?de a !'\ ravals;cw
arod * Ceny a thrady légivich pripravkd a PZLU Stanovenl cen a Uhrad Ity
* Zdravotnické prostiedky 4 Cela sekce
ol * Uprava rozhodovani o .hraniénich” pfipraveich
D 0 4 Cela s,
S Sankce ulozené Statnim ustavem\ Opravné prostredky
abnik a popla pro kontrolu I&civ E
ahled . * Sankce uloZené podle zikona o vereiném .
zdravotnim pojisténi =
* Sankee uloZené podle kontrolniho fadu : .
* Sankce uloZené podle zakona o prekursorech drog mormact
e 0 * Sankce uloZené podle zékona o |égivech
* Sankee ulofené podle zékona o ndvykewych latkach
ové zp

+420 272 185 111

telefonni seznam

Distribuce S

Farmaceuticky primysl

dle zakona &. 48/1997 Sb.. o vefeiném zdravotnim

* Qe zakona & 526/1990 Sb., o cendch
* ge zdkona & 106/1999 Sb.. o poskvtovani

*fdle zakena £. 378/2007 Sb., ¢ léfivech a o zméndch
néktervch souviseficich zakond (zékon o lé¢ivech)
* dle zékona £. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

1 Celd sekce

Zrusené pokyny SUKL

Zrugené pokyny pro stanoveni cen a dhrad
Zrudena technickd dokumentace

Zruené pokyny pro zdravotnické prostfedky
Zrudené obecné pokvny

Zruené pokyny pro |ékarny

4 Cela sekce
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Dékujeme za pozornost

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

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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