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Osnova

Q

Kontrolni ¢innost
— Legislativni ramec
— Ukony pred kontrolou, priibéh a ukonéeni kontroly

>, Povinnosti distributora a dovozce
— Spravna distribucni a dovozni praxe
— Dokumentace k ZP
— Navod k pouziti
— Znaceni ZP
— Prostory

%, Priklady z praxe
 Dotazy
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Ukony pred kontrolou a pribéh kontroly

 Plan kontrol / podnét

= Ukony ptedchazejici kontrole Y o
- i % < '

e, Zahajeni kontroly @Qg
= Vykon kontroly <

s, Posledni kontrolni ukon predchazejici zpracovani
protokolu

=, Protokol o kontrole
»,Podani namitek
»,Ukonceni kontroly
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Kontrolni fad (KR)

=, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)

=, Kontrolni orgdn pfi kontrole zjistuje, jak kontrolovana
osoba plni povinnosti, které ji vyplyvaji z jinych pravnich
predpisti nebo které ji byly ulozeny na zakladé téchto
predpisu.
— Z0/ZP
— ZoTP
— Z. o cenach (zdkon ¢. 526/1990 Sb., o cenach)

=, Povereni ke kontrole (squebnl prukaz seznam
povérenych inspektorti viz web SUKL)
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Typy kontrol

>, Planovana — plan kontrolni ¢innosti, kontroluji se ZP
napric celym spektrem ZP, vétsina vykonanych kontrol

=, Cilena — kontrola je zamérena dusledné na problematiku
danou podnétem

— Oznamena
— Neoznamena

=, Nasledna
— Napt. kontrola povinnosti zjistenych pri predeslé kontrole
=, Ohlasené / neohlasené
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Ukony predchazejici kontrole (§ 3 KR)

=, Ucelem je opatieni podkladd pro posouzeni, zda
zahajit kontrolu.
%, O ukonech se poridi zaznam.

%, Navazuje-li na tyto ukony kontrola, mohou slouzit
skutecnosti takto ziskané jako podklad pro kontrolni
zjisteni.
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Zahajeni kontroly (§ 5 KR)

%, Zahajeni kontroly — z moci uredni, predlozeni povéreni x oznameni

%, Kontrola je zahajena prvnim kontrolnim ukonem, jimz je:

— predlozeni povéreni ke kontrole kontrolované osobé nebo jiné osobg,
ktera kontrolované osobé dodava nebo dodala zbozi nebo ho od ni
odebrala ¢i odebira, kona nebo konala pro ni prace, anebo ji poskytuje
nebo poskytovala sluzby nebo jeji sluzby vyuzivala Ci vyuziva, pripadné se
na této cinnosti podili nebo podilela (dale jen , povinna osoba“), jez je
pritomna na misté kontroly,

— doruceni oznameni o zahajeni kontroly kontrolované osobé; soucasti
oznameni musi byt povéreni ke kontrole, anebo seznam kontrolujicich,
nebo

— prvni z kontrolnich ukonl bezprostredné predchdzejicich predlozeni
povéreni ke kontrole kontrolované osobé nebo povinné osobé.
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Prava kontrolujiciho

e,

QT

QNQ Q)

)

)

pozadovat prokazani totoznostifyzické osoby, jez je pritomna na misté kontroly,

provadét kontrolni nakupy, odebirat vzorky, provadét potrebna méreni,
sledovani, prohlidky a zkousky,

pozadovat poskytnuti udaj, dokumentu a véci vztahujicich se k predmétu kontroly
nebo k ¢innosti kontrolované osoby (dale jen , podklady”); maze kontrolujici
zajisStovat originalni podklady,

porizovat obrazové nebo zvukové zaznamy,

v mife nezbytné pro prabéh kontroly uzZivat technickych prostredkl kontrolované
osoby,

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

vstupovat do prostor jez uziva kontrolovana osoba anebo jinak primo souvisi s
vykonem a predmeétem kontroly. V odlivodnénych pripadech i do obydli.
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Povinnosti kontrolujiciho

QB O BN QO QN Q

Q

zjistit stav véci v rozsahu nezbytném pro dosazeni ucelu kontroly
Setrit prava a opravnéné zajmy kontrolované osoby, povinné
osoby a treti osoby,

predlozit kontrolované osobé nebo povinné osobée povéreni ke
kontrole

vydat potvrzeni o zajistenych originalnich podkladech, a pominou-
li duvody jejich zajisténi, neprodlené je vratit,

umoznit kontrolované osobé ucastnit se kontrolnich ukont pri
vykonu kontroly na miste,

vyhotovit protokol o kontrole a dorucit jeho stejnopis kontrolované
osobe.
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Prava a povinnosti kontrolované osoby
a povinné osoby

%, Kontrolovana osoba je opravnéna:

— pozadovat po kontrolujicim predlozeni povéreni ke kontrole a dalsiho dokladu,
ktery potvrzuje, Ze se jedna o tuto osobu,

— namitat podjatost kontrolujiciho nebo prizvané osoby,
— seznamit se s obsahem protokolu o kontrole,
— podavat namitky proti kontrolnim zjisténim uvedenym v protokolu o kontrole.

%, Kontrolovana osoba je povinna vytvorit podminky pro vykon kontroly,
umoznit kontrolujicimu vykon jeho opravnéni stanovenych timto zékonem
a poskytovat k tomu potifebnou soucinnost a podat ve lhlité urcené
kontrolujicim pisemnou zpravu o odstranéni nebo prevenci nedostatku
zjisténych kontrolou, pokud o to kontrolujici pozada.

Povinna osoba je povinna poskytnout kontrolujicimu soucinnost
potrebnou k vykonu kontroly, nelze-li tuto soucinnost zajistit
prostrednictvim kontrolované osoby.

)
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Ohlasené kontroly

, Je dopredu znamo co a kdo bude predmétem kontroly
=, Oznameni o zahajeni kontroly

DS / doporuceny dopis
doruceni oznameni o zahajeni kontroly kontrolované osobé
Zacatek kontroly = datum doruceni oznameni

soucasti je seznam kontrolujicich inspektort (vedouci a ¢lenové
kontrolni skupiny)

Datum kontroly na misté, misto kontroly (muaze byt jesté
upresnéno)

Predpokladany zacatek a ukonceni kontroly na misté
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13

Kontroly na dalku

%, Kontrola probiha distancni formou
=, Spociva pouze v posouzeni zaslanych podkladt
>, Lze vyzadat porizeni fotodokumentace ZP

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Ohlasené kontroly — pozadované podklady

=, Pozadovano zaslani podkladu vztahujici se k provozované cinnosti pred

kontrolou na misté.
=, NejCastéji pozadované podklady:
— Seznam distribuovanych /dovaZenych ZP
— Seznam naskladnénych ZP
— Seznam vyrobcl, subdodavatell, zakaznikd, apod.
— Podklady k ZP (navody, prohlaseni o shodé,...)
— Adresy pracovisté, skladu, apod.
— Zaslani podklad k ZP.
— Dalsiinformace vztahuijici se k ¢innosti kontrolované osoby.

%, Z dlavodu zajisténi soucinnosti se pozaduje pritomnost kontaktni osoby,
ktera je kontrolovanou osobou povérena k plnéni pozadavkl ZoZP a ZoTP.
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Neohlasené kontroly

%, Zahajeni na misté kontroly — predlozenim povéreni ke
kontrole(§ 5 odst. 2 pism. a) KR) (= inspektorsky
prukaz)

sy Zahajenim ukonem bezprostredné predchazejicim
predlozeni povéreni ke kontrole (§ 5 odst. 2 pism. c)
KR)
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Protokol o kontrole

s, Obsahuje skutecnosti vztahujici se k vykonané
kontrole — kontrolni zjisteni.

%, Protokol o kontrole se vyhotovi ve lhuté 30 dnu ode
dne provedeni posledniho kontrolniho
ukonu, ve zvlaste slozitych pripadech do 60 dnu.

s, Stejnopis protokolu o kontrole doruci kontrolni
organ kontrolované osobé.

=, NaleZitosti protokolu jsou uvedeny v KR.
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Ukonéeni kontroly (§ 18 KR)

%, Kontrola je ukoncena

— marnym uplynutim lhuty pro poddani namitek nebo
vzdanim se prava podat namitky,

— dnem doruceni vyrizeni namitek kontrolované osobe,
nebo

— dnem, ve kterém byly namitky predany k vyrizeni
spravnimu organu (§ 14 odst. 3).
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Namitky (§ 13 a § 14 KR)

=, Namitky proti kontrolnimu zjisténi uvedenému v protokolu muze podat
kontrolovana osoba do 15 dnti ode dne doruceni protokolu, pokud se
nestanovi |hata delsi.

Podavaji se pisemné, musi z nich byt zfejmé, proti jakému kontrolnimu
zjiSténi sméruji, a musi obsahovat odlivodnéni nesouhlasu s timto
kontrolnim zjisténim.

Do 7 dnli mize vyhovét namitkam vedouci kontrolni skupiny
Nadrizeny kontrolujiciho vyfidi namitky ve [hité 30 dntd ode dne jejich
doruceni (60 ve zvlast slozitych pripadech)

=, Namitky se zamitnou pokud:

— Nenizrejmé, proti jakému kontrolnimu zjisténi sméruji

— Jsou podany opozdéné

— Jsou podany neopravnénou osobou

— Jsou nedivodné

Q

QNQ
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Prestupky (§ 15 KR) a spravni delikty (§ 16 KR)

%, Nevytvoreni podminek pro vykon kontroly.
> Nezaslani zpravy o odstranéni zjisténych nedostatku.

=, Neposkytnuti kontrolujicimu soucinnost potrebnou k
vykonu kontroly.
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Kontrola na miste

e, SUKL STATNIUSTAV PRO KONTROLU LECIV

% Zahdjeni kontroly na mists, PROKAZ INRPEKTORS

— predlozeni sluzebnich prikazu

— kontrola je podle KR

— kontrola plnéni poZadavku stanovenych ZoZP a ZoTP
— seznameni s prubéhem inspekce

% Kontrola na misté ma zpravidla 2 casti:
—  Fyzicka kontrola ZP (stav ZP, stitky vyrobce) a skladovacich podminek

— Kontrola souvisejicich podkladt (ndvody, doklady o nabyti, instruktaze nebo proskoleni, zdaznamy o méreni
teplot, apod.)

= Spektrum vybéru ZP podle seznamu a pouzivani na miste:
- v3echny tridy rizikovosti
(1, I sterilni, | s mérici funkci, lla, llb, Ill, AIZP, IVD, IVD seznam A, IVD seznam B, IVD pro sebetestovani)
- prislusenstvi
- spotfebni material
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Fyzicka kontrola ZP a skladovacich podminek

, Prohlidka vybranych ZP:
— Umisténi
— Stitky vyrobce
— Kontrola evidence
— ZP jsou skladovany v souladu s pokyny vyrobce?
— Oznaceni CE?

%, Prohlidka skladovacich podminek (spravna distribucni a dovozni praxe)
— Kontrola dodrzovani SDP
— Zaznamy teplotnich minim a maxim
— Zaznamy o uklidu
— Vypracovany SP?
— Predchazeni poskozeni a kontaminaci?

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Povinnosti distributora a dovozce

)

)

Q)

)

%

Zajistit skladovani a nakladani se ZP v souladu s navodem k pouziti a dalSimi

pokyny vyrobce

U ZP rizikové tridy Ilb, Il a AIZP musi byt distributor a dovozce proskolen

vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo osobou jimi pisemné povérenou
— Osoba, ktera proskolila, o tomto vyda doklad

Provadét pravidelnou kontrolu ZP a pripadné jej vyradit z dalsi distribuce s
ohledem na mozné riziko snizeni bezpecnosti nebo ovlivnéni ucinnosti
zdravotnického prostredku

Preddvat svému dodavateli a odbérateli vSechny dulezité informace zpusobilé
ovlivnit bezpecnost a zdravi uzivatell distribuovaného ZP, s nimiz byli seznameni

Uchovavat vsechny doklady vztahuijici se k distribuovanému nebo dovazenému ZP
po dobu 5 let

— Elektronicka nebo tisténa podoba

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6.2016
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Spravna distribucni a dovozni praxe (SPD)

, Distributor, dovozce, vydejce, prodavajici a poskytovatel
zdravotnich sluzeb skladuji ZP tak, aby byly dodrzeny
podminky skladovani stanovené vyrobcem.

%, ZP se umisti oddéelené na oznaceném misteé a neni dale
distribuovan pokud:

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV

uplynula doba pouzitelnosti

ZP s porusenym originalnim obalem, ¢imz doslo ke zhorseni vlastnosti
nebo funkéni zpUsobilosti

ZP, u néhoz je podezreni, ze je kontaminovan
ZP stazeny z trhu a obéhu pri podezreni na nezadouci prihodu nebo v
dusledku nezadouci prihody

ZP v reklamacnim rizeni P8 &

- el
ﬂ % l 6.6.2016



24

S SO KL DISTRIBUCE A DOVOZ

Dokumentace

o prijimaném, dodavaném nebo vyskladnovaném ZP

Obsahuje:
%, identifikaci ZP
— LOT
— sériové cislo
=, datum, do kterého Ize ZP bezpecné poutzit, je-li vyrobcem
stanoveno
— Exspirace
= mnozstvi nebo pocet prijimaného, dodavaného nebo
vyskladnovaného ZP
%, identifikaci odbératelt

Tato dokumentace po dobu 5 let!

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
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Dokumentace

—pri stahovani ZP z trhu a obéhu, podezieni na NP nebo z disledku NP

» vymezeni osobni a vécné odpoveédnosti za provadeéeni a
koordinaci stahovani

pisemné zaznamy o komunikaci mezi osobami odpovednymi
za proces stahovani ZP

zaznamy o postupu stahovani ZP
identifikace vSech odbératell
zaznamy o Cinnostech souvisejicich se stahovanim

vyhodnoceni stahovani a opatreni provadéna v pripadech, kdy
neni stazeni mozné uskutecnit

)

QEONQNQ

Tato dokumentace po dobu 5 let!
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Prostory a technické zarizeni

— distribuce a dovoz (pripadné vydejce, prodavajici a poskytovatel ZS)

=, Teplotni pozadavky:
— pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro skladovani
P

— méreni teploty a vedeni zdznamu alespon dennich maxim a minim
téchto méreni

— zaznamy téchto meéreni uchovava po dobu 5 let

, dalsi specifické podminky pro skladovani pokud jsou
vyrobcem stanoveny (vlhkost, tlak, ...)
s, ucinna opatreni proti vnikani hmyzu, zvirat, prachu, plisni a
jiné kontaminaci ZP
— Sité proti vnikani hmyzu
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, Odolnost podlah a povrchu regala vici
desinfekénim prostredkim

— Kovové a plastové materialy vs. drevotriska

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6.2016
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Prostory

, Prostory a technické zarizeni:
— Suché a Cisté prostory pro skladovani ZP
— Takové aby se predchazelo jeho poskozovani a kontaminaci ZP

Prostory pro hygienické potreby zaméstnanct a pro provadéni
uklidu tak, aby byly oddéleny od skladovacich prostor.

Prostory pro denni mistnost a misto pro pripravu a konzumaci
stravy musi byt oddéleny od prostor pro Cinnosti distribuce a
dovozu.

%, Zavedeny postupy upravujici zpusob pravidelné ocisty, uklidu,
dezinfekce a udrzovani hygieny

— Dodrzovani téchto postupl musi byt pravidelné kontrolovano a
evidovano.

— Zaznamy o provedené kontrole jsou viditelné umistény v prislusnych
prostorach.

— Tyto zaznamy se uchovavaji po dobu 1 roku.

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6.2016
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Doprava

= Musi byt dodrzeny podminky prepravy stanovené vyrobcem!
%, ZP nesmi byt vystaven nepriznivym vlivim, aby nedoslo k jeho
kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zamenam.
=, Tyto povinnosti se tykaiji:
— Distributora
— Dovozce
— Vydejce
— Prodavajiciho
— Poskytovatele ZS

=, Za zajisténi podminek odpovida distributor a dovozce i tehdy, je-li
doprava provadéna prostrednictvim jinych osob.

© 2016 STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV 6.6.2016
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Piktogramy v praxi
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h

LY

Navod k pouziti

LT

Q

Q

Q)
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= informace poskytnuté vyrobcem s cilem informovat uzivatele ZP o jeho
bezpecném a radném pouzivani, o jeho oCekavané ucinnosti a o vSech
nutnych preventivnich opatrenich, ktera je treba ucinit

informace, které musi byt uvedeny v navodu k pouziti viz

— NV 54/2015 Sbh.
— NV 55/2015 Sbh.
— NV 56/2015 Sb.

K baleni kazdého ZP musi byt prilozen navod k jeho pouziti

— to neplatiu ZP rizikové tridy | nebo lla, jestlize navod k pouziti neni tfreba pro jeho
bezpecné pouzivani.

Pokud |ze predpokladat urceny ucel ZP nemusi byt uzivateli zrejmy,
vyrobce jej uvede v oznaceni zdravotnickeho prostredku a v navodu k jeho
pouziti.

6.6.2016
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Vybrané pozadavky uvedené v navodu k pouziti

V' 4

z hlediska distribuce a dovozu

)

QNOQNQONQNG

QNONONONONQ

Opatreni oznacenim CE -
Datum vydani nebo datum posledni revize navodu k pouziti 1

Nazev nebo obchodni firmu a adresu sidla

Zvlastni podminky jeho skladovani, popripadé zachazeni se ZP

Vystrahy, popfipadé i jina nutna opatreni

Pokyny nezbytné pro pripad poskozeni sterilniho obalu, popripadé udaje o
vhodnych postupech pri opétovné sterilizaci

Postup pfi sterilizaci ZP
Skladovaci a provozni pokyny
Schvalené prislusenstvi k ZP
Podrobné udaje o vlastnostech ZP
Dalsi specifikace ZP

udaje o funkéni zpUlsobilosti ZP
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v 4

Navod k pouziti

Originalni navod od vyrobce ZP, by mél
byt shodny s ceskou verzi

(pocet stran, obrazky, vystrahy, terminy a
obsah, PBTK, apod.)

Originalni multijazy¢ny navod

Ceska verze navodu
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Znaceni ZP

= Oznaceni ZP obsahuje:
— CE
— informace potrebné pro jeho bezpecné a spravné pouziti v ceském jazyce
— Nazev nebo obchodnifirmu a adresu sidla vyrobce (popr. ZZ),
— podrobné udaje, potiebné k identifikaci ZP a obsahu baleni

%=, Oznaceni CE se umisti viditelné, Citelné a nesmazatelné na ZP nebo jeho sterilnim obalu, pokud je
to proveditelné a vhodné, a dale v navodu k pouziti. Pokud je to mozné, umisti se oznaceni CE i na
obalu ZP, ve kterém se prodava. (NV 54/2015)

% Informace tykajici se znaCeni musi byt uvedeny i v navodu k pouziti ZP

= PFi kontrole distribuce a dovozu se posuzuje a hodnoti do jaké miry ma distributor a dovozce
moznost tyto informace ovérit (navod v CJ, CE, STERILE, sklad. podminky, apod.)

= Pokud je to proveditelné a vhodné, musi byt informace poskytované vyrobcem na:

— Obalu (kazdého kusu / ndvod, popf. prodejni obal)
— Samotném ZP

V pripadé, Ze je to vhodné také:

%=, LOT, SN, STERILE, datum exspirace, ZP pro jednordzové poutziti, rok vyroby, (aktivni ZP), postup pfi
sterilizaci ZP, zvlastni provozni pokyny, vystrahy, atd.
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Smi byt uveden distributor na obalu ZP ?

Ano,
ale nesmi opatrovat
ZP oznacenim CE!
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Na co si dat pozor

Q)

Systém dohledatelnosti ZP
— faktury / dodaci listy ? Obsahuji LOT / SN ? Obsahuji EXP?
— Pfijaté i vydané!
Celistvost oball a informaci na obalech
Jsou informace potfebné pro bezpeéné uziti a identifikaci v CJ popft.
formou piktogramu?
Navod k poufziti v CJ
— Obsahove shodny s plvodnim od vyrobce?
— Vydal ho vyrobce?
— Revize navodu?
— Opatren CE?
%, Spotrebni material je spravné oznacen? CE, LOT, SN, STERILE

QNQ

Q
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RZPRO

Informace o osobach zachazejicich se ZP
 distribuce, dovoz, servis, vyrobci...

s, Ohlasovaci povinnost + registrace v RZPRO

1. neni totéz co zaskoleni vyrobcem, zplnomocnénym
zastupcem nebo osobou jimi pisemné povérenou pro
distributora a dovozce u ZP lIb, Il a AlIZP

2. neni totéz co skoleni vyrobcem nebo osobou
autorizovanou vyrobcem u pracovnikl provadéjicich
odbornou udrzbu a opravy
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%
Dotazy 2 ;L "
’\r
%, Casto kladené dotazy:
— http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/dotazy-i-cast

— http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/dotazy-k-
novemu-zakonu-o-zdravotnickych-prostredcich-ii-cast
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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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