Kontroly SUKL - prava a povinnosti kontrolujicich a kontrolovanych osob

b)

d)

€)

f)

Povinnosti zdravotnického zarizeni, které je SUKL opravnén vyZadovat, resp.
kontrolovat:

Zachazeni slé€ivymi pFipravky:

Zdravotnické zatizeni je povinno dodrzovat pokyny k zachézeni s I&ivym pripravkem
podle souhrnu Gdaja o piipravku. Pokud neni 1&ivy pripravek distribuovan nebo neni v
obéhu |&Civy pripravek potiebnych terapeutickych vlastnosti, 1ze pouZit registrovany l&€ivy
pripravek i zpisobem, ktery neni v souladu se souhrnem Udaja o pripravku, je-li vak
takovy zpisob dostateéné odivodnén védeckymi poznatky.

Predepisovat nebo pouZivat pri poskytovani zdravotni péce lze pouze registrované
huméanni 1&ivé pripravky, Iéivé piipravky pripravené v Iékarné a na dalSich
pracovistich, kde lze piipravovat 1écivé pripravky a transfuzni p¥ipravky vyrobené v
zarizeni transfuzni sluzby.

Pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim miZe oSetfujici lékai za U¢elem
poskytnuti optimalni zdravotni péée piedepsat nebo pouzit i Iéivé prFipravky
ner egistrované podle zakona o | &ivech, pokud neni distribuovan nebo neni v obéhu v Ceské
republice 1éCivy pripravek odpovidgiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti,
ktery je registrovan, a jde o Iécivy pripravek jiz v zahranici registrovany a takovy zpisob je
dostatecné odiavodnén védeckymi poznatky a nejde o Iécivy piipravek obsahujici geneticky
modifikovany organismus.

Vybavit pacienta I&ivymi p¥ipravky p#i poskytovani zdravotni péte Ize pouze v pripadg,
Ze zdravotni stav padenta nezbytné vyZzaduje bezodkladné uzivani lécivého pripravku a
vzhledem k mistni nebo ¢asové nedostupnosti 1€kérenské péce neni mozny véasny vyde
[&civého pripravku nalékaisky piedpis. Za Uéelem vybaveni pacienta |ze poskytnout pouze
I&Civy pripravek v obalu, jenoz celistvost nebyla naruSena, nebo v tuhych nebo
polotuhych délenych lékovych forméch; takovy lé€ivy pripravek se poskytne v dobie
uzavieném obalu, na némz se uvede nézev I&ivého pripravku véetné sily a zpasobu jeho
pouziti a podminky jeho uchovavani.

PFi vyskytu nezadouciho Géinku Iéfivého pripravku nebo zavady v jakosti Iéiva je
zdravotnické zatizeni povinno vyhodnatit jgich zavaZznost a v pripadé potfeby proveést
veskera dostupnd opatieni smérujici k zajisténi napravy a k omezeni nepiiznivého
pasobeni |éfiva na nenizsi moznou miru, véetné jeich piipadnéno stazeni z obéhy;
podezieni z vyskytu zavady v jakosti Iéfiva, neoéekdvany nezéddouci Ué¢inek a prijata
opatieni je zdravotnické zaFizeni povinno neprodlené oznamit SUKL.

Zdravotnické zarizeni soucinnost pii ovérovani skutecnosti souvisgicich s podezienim ze
zévazného nebo neoekdvaného nezadoucino Ucinku a podle potieby zpiistupnit SUKL
dokumentaci, véetné dokumentace obsahujici osobni Udaje. V pripadé potieby ovéieni
jakosti lécivéno pripravku je ZZ povinno poskytnout jeho vzorek; tato povinnost se
nevztahuje natransfuzni pripravky.

Zdravotnickeé zafizeni nesmi uvadét do obéhu nebo pouZivat pii poskytovani zdravotni
péce |éiva s proSlou dobou pouZitelnosti, se zavadou v jakosti, nebo o nichz tak rozhodl
SUKL.

L écivé pripravky predepisuji podle své odbornosti |ékari poskytujici zdravotni péti, a to
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9)

h)

vystavenim |ékarského piedpisu v souladu svyhlaskou €. 54/2008 Sb., o zpusobu
predepisovani 1&ivych pripravka, Udajich uvadénych na |ékarském piedpisu a o pravidiech
pouzivéni |ékarskych predpisi, ktery mize byt, po dohodé s pacientem, v listinné nebo v
el ektronické podobé.

Zdravotnické zafizeni je povinno zajistit likvidaci nepouzitelnych 1&iv prostiednictvim
pravnickych nebo fyzickych osob, které jsou oprévnény k odstrariovani odpadi na zakladé
souhlasu udéleného organem kraje v prenesené pisobnosti anebo, jde-li o radiofarmaka,
St&nim Gradem pro jadernou bezpecnost.

L é&civé pripravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu Gdaja o pFipravku
nebo podle pokyni vyrobce, dodavajici Iékarny nebo pracovi&té nebo zarizeni
pripravujicich 1&ivé pripravky. Dae musi byt spinény nésledujici podminky:

- Lé&iveé pripravky piipravené v |ékarné se uchovavaji pouze v pavodnich obal ech.

- Lé&iveé pripravky se uchovévaji tak, aby byly zachovany Udaje, které jeidentifikuji.

- Dodrzovani teploty stanovené pro uchovavéani 1égivych piipravki se pribézné kontroluje.

- Lé&iveé pripravky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jeich pouzitd nosti, uchovavané
nebo pripravené za jinych nez predepsanych podminek, zjevné poSkozené nebo
nespotiebované, musi byt piislusné oznateny a uchovavany oddélené od ostatnich
[&ivych pripravky, |&ivych laek a pomocnych latek.

- Omamné latky a psychotropni latky musi byt uchovéavény v souladu se zékonem <.
167/1998 sSh., o ndvykovych lakach (piiloha ¢. 1 ab).

- L&ivé latky a pomocné léky zarazené mezi venena musi byt uchovéavény oddéleng, v
uzamykatel nych skiinich.

Podminky pro uchovavani 1&ivych pripravka musi byt spinény i v p¥ipadé reklamnich
vzorki I&ivych pripravki poskytnutych obchodnimi zastupci v rdmci reklamy zaméiené a
odbornou verejnost dle zakona ¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy.

Lécivé pripravky lze p#mo ve zdravotnickém zarizeni upravovat pii splnéni
stanovenych podminek. Za Upravu |é&ivych pripravki se povaZzuje tedéni radiofarmak,
injekéné podavanych cytostatik, l1écivych piipravka pro genovou terapii, 1&Givych piipravka
uréenych pro parenterdni vyZivu, rozpousténi nebo fedéni sirupd, prasku pro piipravu
injekénich ptipravki a pridavani injekenich roztokd do infuzi, pokud jsou provadény v
obalech uréenych k tomuto G¢elu nebo v piipadé sterilnich lécivych piipravki pomoci
zdravotnickych prostredki zarucujicich sterilitu.

PFi Upravé registrovanych léivych pripravki se postupuje podle souhrni Udaja o
jednatlivych 1&ivych pripravcich nebo podle standardnich operaénich postupi
(dokument stanovici postup pti opakovanych ¢innostech — uplatni se pouze v piipadé, pokud
se pri Upravé nepostupuje die souhrnu Gdajii o 1écivém piipravku), ve standardnim operacnim
postupu musi byt primeieng splnény nésledujici podminky:

- vodu na injekci uchovavanou ve vzduchotésnych obalech Ize pro piipravu Iécivych
pripravki pouzit ngdéle po dobu 24 hodin od okamZiku naruSeni cdistvosti obalu; je-li
vSak pouZivéna jako voda ¢isténa a uchovavana pri teploté 2 az 8 st.C, Ize ji pouzivat
ne déle po dobu 72 hodin,

- |écivé pripravky, které se upravuji, musi byt oznageny ndzvem nebo sloZenim, Gdaji podle
vyhl&ky ¢. 84/2008 Sb., ato pokud tyto Udaje jiZ nejsou uvedeny na obalu upraveného
| &civého piipravku.

ZZ je povinno vést dokumentaci o ¢innosti spojené s prijmem, prfepravou, Upravou,
uchovavanim I&ivych pripravkia a pouZzivanim IéCivych pripravka pi#i poskytovani
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zdravotni péfe. Pokud je dokumentace vedena v elektronické podobé, Udaje se zalohuji
obnovitel nym zpisobem.

Dokumentaci tvori:
a) zéznamy o

1. p¥ijmu I&kivych pripravki (poZadovany rozsah zaznamii - |ékova forma, mnozstvi Gc¢inné
latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce Iékové formy a velikost baleni
|é&civéno pripravku, u registrovanych lécivych pripravki véetné kodu pridéleného SUKL),

2. pouzivani (Pom.: dostatech¢ dokumentovano zaznamy ve zdravotnické dokumentaci) a
Upravé |éivych pripravki pri poskytovani zdravotni péce,

3. evidenci I&ivych pFipravka na pracovidti (poZadovany rozsah zaznamii - [ékova forma,
mnoZstvi G¢inné latky obsaZené v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce |1ékové formy a
velikost baleni lécivého pripravku, u registrovanych lécivych pripraviki véetne kodu
pridéleného SUKL),

4. kontrole dodrzeni teploty uchovavani Iéivych piipravka, v pripadé [é€ivych
pripravki vyzadujicich snizenou teplotu uchovavani se zaznamy provadi minimélné
jednou denng,

5. reklamacich z diivodu zavady v jakosti a o stahovani 1&¢iv z obéhu,

b) informace o podezieni na zavazny nebo neotekdvany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
z&vazné pro zdravi | é&enych osob souvisegjici s pouZitim | écivého pripravku,

c) standardni operacni postupy dokumentujici v rozsahu odpovidajicim vykonavanym
¢innostem

1. ptijem I &ivych piipravka,

2. Upravu lécivych pripravka,

3. pouzivani lécivych piipravka pii poskytovani zdravotni péce, véetné vybavovéani pacienta
[&Civymi piipravky,

4. uchovéavani |écivych piipravka.

Standardni operatni postupy jsou opatreny datem a podpisem osoby, ktera je na daném
pracovisti za zachézeni s |égivymi piipravky odpovédna.

Dokumentace, a to véetné objednédvek, se uchovava nejméné po dobu 5 let od data provedeni
posl edniho zapi su.

Zachazeni se zdravotnickymi prostiedky:

Pozn.: Termin , zdravotnicky prostiedek’ je obSirné definovan v zakoné ¢. 123/2000 Sh.,
o zdravotnickych prostiedcich. Dle uvedeného zakona je zdravotnickym prost/edkem mimo
jiné& Nastroj, priistroj, pomiicka, zaiizeni, materid nebo jiny pifedmét anebo vyrobek
pouZivany samostatné nebo v kombinaci, véetné potrebného programového vybaveni, ktery je
wyrobcem nebo dovozcem uréen pro pouzti u éoveka pro Ucely diagndzy, prevence,
monitorovani, 1étby nebo mirnéni nemoci; diagndzy, monitorovani, 1écby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni; vySetFovani, ndhrady anebo modifikace
anatomické struktury ¢ fyzologického procesu. Zdravotnickym prostiedkem jsou tedy mimo
jinéi pristroje a néstroj e pouZivané ve ZZ k diagnostice a vySettovani.

SUKL jev oblasti zdravotnickych prostiredkii oprévnén kontrolovat:

- provadéni preventivnich prohlidek, Gdrzby a oprav zdravotnickych prostiedki,
ovéfovani piesnosti méfeni, technického stavu a dodrZovani uréeného G¢elu pouziti
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a)

b)

d)

téchto prostiedki,

- vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se zdravotnickych prostiedki
a névodu k pouZiti téchto prostiedki,

- zaznamy o instruktdzich zaméstnanci v piipadech, kdy jeich absolvovani stanovi
zakon o zdravotnickych prostiedcich,

- zaznamy o periodickych prohlidkach zdravotnickych prostiedkd a nezédoucich
piihodéach,

- pouzivani zdravotnickych prostiedkia z hlediska plnéni poZadavkia vyplyvajicich z
navodu k pouZiti a informaci pro uzZivatel e, které se vztahuji k bezpe¢nému pouzivani
zdravotnického prosttedku pii  poskytovani zdravotni péce, dodavané spolu se
zdravotnickym prostiedkem, navod k pouziti a informace pro uZivatele musi byt
uzivateli kdykoli dostupné,

- plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu zdravotnickych prostfedki dle narizeni
vlady 336/2004, kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky
(Pozn.: sohledem na obSirnost problematiky je pro Ucel této informace uveden pouze
odkaz na prislusny pravni predpis, pokud bude ZZ potiebovat overit tyto podminky ve
vztahu ke konkrétnimu zdravotnickému prostiedku, doporucujeme clenim CLK, aby se
obrétili na pravni oddéleni CLK).

Povinnosti ZZ v prubéhu kontroly:

ZZ je povinno vytvorit zékladni podminky k provedeni kontroly a poskytnout nezbytnou
sou¢innost odpovidajici opravnénim kontrolnich pracovniki a v nezbytném rozsahu
odpovidajicim povaze jejich ¢innosti a technickému vybaveni ZZ poskytnout materidni a
techni cké zabezpeseni pro vykon kontroly.

Opr avnéni kontrolnich pracovnikit SUK L p¥i provadéni kontroly:

Provédét kontroly prostor, zafizeni a dokumentace souvisgjici s ¢éinnostmi upravenymi
zédkonem ¢. 378/2007 Sb., o Ié&ivech a zakonem ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostiedcich.

tyto kontroly jsou oprévnéni provadét i neohldSené, jsou vSak povinni chrénit opravnéné
zdimy a pravaZZ —tj. nesmi dgjit neopravnénému zasahu do ¢innosti ZZ,

ovéfovat totoZznost osob, jsou-li kontrolovanymi osobami, jejich zastupci, ovérovat
opravnéni téchto zastupcii k zastupovani,

odebirat vzorky léivych p¥ipravkia, vychozich surovin, meziprodukta a obald, a
podrobit tyto vzorky laboratornim zkouskam; poskytovani nahrad za odebrané vzorky se
fidi zékonem o Iécivech; odebirat vzorky zdravotnickych prostfedka, jejich dily,
popripadé souc¢astky v rozsahu nezbytné nutném k provedeni kontraly,

€) v odivodnénych pripadech, zeména v pripadé klamavéno oznaceni |éivého pFipravku,

nebo jestlize kontrolovana osoba odmitne poskytnout potfebnou sou¢innost, provest
docasné zajisténi 1écivého pripravku; s timto opatienim seznami inspektor kontrol ovanou
osobu a piedd ji Uredni zaznam o provedeném opatieni s uvedenim divodu zajisténi, popisu a
mnoZstvi zajisténych |écivych pripravkd; tento Uredni zédznam je soucésti protokolu o
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f)

9)

h)

0)

a)

b)

d)

kontrole

prizvat ke kontrole dalsi osoby, pokud je to zapotrebi k posouzeni odbornych otazek
souvisgicich s vykonem kontroly; tyto osoby jsou povinny zachovavat mi¢enlivost ve
stejném rozsahu jako inspektofi,

vstupovat do objekti, zafizeni a provozi, na pozemky a do jinych prostor
kontrolovanych osob, pokud souvisi s piedmétem kontroly; nedotknutelnost obydli je
zarucena,

poZzadovat na kontrolovanych osobéch, aby ve stanovenych Ihitach predlozily originalni
doklady a dalsi pisemnosti, z2znamy dat na pamét’ovych médiich prostiedki vypocetni
techniky, jgich vypisy a zdrojové kody programi, vzorky vyrobki nebo jiného zboZ,

pozadovat na kontrolovanych osobach poskytnuti pravdivych a Gplnych informaci o
zjistovanych a souviseicich skutegnostech,

zajistovat v odivodnénych pripadech doklady; jeich pievzeti musi kontrolované osobé
pisemné potvrdit a ponechat ji kopie prevzatych dokladi,

pozadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené lhité pisemnou zprévu o
odstranéni zjisténych nedostatkn,

v pFipadech stanovenych zakonem o léivech a zakonem o zdravotnickych prostiedcich
ukladat pokuty a v p¥ipadech stanovenych zakonem o statni kontrole ukladat poradkové
pokuty,

pouzivat telekomunikaéni zarizeni kontrolovanych osob v pripadech, kdy je jegich
pouZziti nezbytné pro zabezpeteni kontroly; naklady najeich pouZiti hradi sté,

ve véci kontroly pouZivani zdravotnickych prostiedkd rozhodnutim kontrolovanym
osobam ulozit povinnost odstranit zjisténé nedostatky a stanovi Ihitu k jgich odstraneni,
nebo ulozit ochranné opatieni, kterym je preruSeni nebo ukonéeni pouZzivani
zdravotnického prostiedku pii poskytovani zdravotni péce, jestlize ve spojitosti s nim
hrozi bezprostiedné nebezpedi Ujmy na zdravi fyzickych osob; odvolani podané proti tomuto
rozhodnuti neméa odkladny G¢inek; naklady spojené s jeho plnénim hradi osoba, kterd pouziva
tento prostredek pti poskytovéni zdravotni péce,

pozadovat provedeni odpovidajicich zkouSek zdravotnického prostfedku, ktery ma

kontrolované osoba ve své dispozici nebo ktery byl piedén inspektorem v rdmci provédéné
kontroly.

Povinnosti kontrolnich pracovnikia SUKL p¥i provadéni kontroly:

Zjistit pr¥i kontrole skuteény stav véci; kontrolni zisténi jsou kontrolni pracovnici
povinni prokazat doklady,

oznamit kontrolované osobé zahajeni kontroly a piedlozit povéreni k provedeni
kontroly,

Setfit prava a préavem chrénéné zajmy kontrolovanych osob,

piedat neprodlené prevzaté doklady kontrolované osobé, pominou-li divody jeich
prrevzeti,



€)

f)

9)

a)

b)

zajistit ¥adnou ochranu odebranych originalnich doklada proti jejich ztraté, zniéeni,
poskozeni nebo zneuziti,

porizovat o vydedcich kontroly protokol, ktery obsahuje zefména popis zjisténych
skuteénosti s uvedenim nedostatkd a oznaceni ustanoveni prévnich predpisi, které byly
poruSeny. V protokol e se ddle uvadi oznaceni kontrol niho organu a kontrol nich pracovnikii na
kontrole zU¢astnénych, oznaceni kontrol ované osoby, misto a ¢as provedeni kontroly, piedmét
kontroly, kontralni zjisténi, oznateni dokladi a ostatnich materidd, o které se kontrolni
zji&teéni opird Protokol podepisuji kontrolni pracovnici, ktefi se kontroly zl¢astnili. Povinnosti
kontrolnich pracovniki je seznamit kontrolované osoby s obsahem protokolu a piedat jim
stejnopis protokolu. Seznameni s protokolem a jeho prevzeti potvrzuji kontrolované osoby
podpisem protokolu. Odmitne-li kontrolovana osoba seznamit se s kontrolnim zji&ténim nebo
toto sezndmeni potvrdit, vyznadi se tyto skutednosti v protokolu. Proti protokolu mize
kontrolovan& osoba podat pisemné a zdavodnéné ndmitky, a to ve lhité péti dnia ode dne
seznameni s protokolem, nestanovi-li kontrolni pracovnik Ihitu delsi.

zachovavat mléenlivost o vSech skuteénostech, o kterych se dozvédéli pri vykonu
kontroly, a nezneuzit znalosti téchto skute¢nosti.

Opr avnéni zdravotnick ého zaiizeni p¥i kontrole SUK L :

ZZ je opravnéno pozadovat predlozeni povéreni k provedeni kontroly (v pripade
pochybnosti je mozné kontaktovat préavni oddéleni CLK),

pozadovat, aby kontrolni pracovnici SUK L postupovali p¥i kontrole pouze v ramci svych
vySe uvedenych kompetenci a plnili své povinnosti, jak jsou uvedeny vyse.

Opravnéni zdravotnick ého zarizeni ve vztahu k zdkonu o regulaci reklamy:

ZZ je opravnéno od obchodnich zastupca p¥ijimat reklamni vzorky 1&ivych pFipravki
dle zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy. Vzorky humannich Iécivych pipravki
mohou byt poskytnuty v omezeném poctu nejvySe pro jeden kaendaini rok, kazdy vzorek
musi odpovidat nejmensimu baleni huménniho Iécivého piipravku uvedenému na trh a musi
byt oznacen npisem "Neprodgny vzorek" nebo "Bezplatny vzorek". Pripravky obsahujici
omamneé a psychotropni |&ky se nesmi poskytovat. VVzorky humannich |&givych pripravka 1ze
poskytovat pouze na pisemnou Z&dost osoby opravnéné je piedepisovat, kterd je podepsana a
je nani datum vystaveni.

Co se tyc¢e viditelného pouZzivani reklamnich pifedmétia poskytnutych obchodnimi zastupci
v souladu se zakonem o regulaci reklamy (tricka, tuzky , bloky), Ize jegich pouZiti pf¥i
poskytovani zdravotni péte povazovat z pravniho hlediska za problematické v pi¥ipadé,
kdy sejedné oreklamni piedméty sviditelnymi ndpisy nazva |éivych piipravki, jeichz
vydeg je vazadn pouze na lékarsky piedpis, a I&ivych p¥ipravkia, které obsahuji
psychotropni a omamné latky, jegichZz reklama je vié¢i Siroké vefgnosti zakazana.
Naopak v pripadé, kdy je na reklamnich pfedmétech viditelné prezentovano ,,pouze” oznaceni
firmy vyrobce nebo distributora lécivych piipravki bez uvedeni konkrétniho |écivého
piipravku, nelze toto jednéni povaZzovat za préavné vadné. ZZ je naopak opr&vnéno umoznit
prezentaci lécivych pripravkd, kterd spliiuje podminky pro reklamu na huménni 1écivé
piipravky zamérenou na Sirokou vergnost stanovené zdkonem ¢&. 40/1995 Sh., o regulaci
reklamy (reklamni letaky poloZené v ¢ekarné ZZ atd.). V piipadé pochybnosti, zda Ize
v konkrénim pifpadé umoznit prezentaci humanniho Iégivého piipravku v prostoréch 77,
doporugujeme &enim CLK kontaktovat pravni oddgleni CLK.
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Zpracovano na zakladg:

- zékona . 378/2007 Sh., o |&civech

- zakona¢. 123/2000 Sh., o zdravotnickych prostiedcich

- zé&kona¢. 552/1991 Sh., o stétni kontrole

- vyhlasky ¢. 84/2008 Sh., o spravné Iékéarenské praxi, blizSich podminkach zachézeni s
I&ivy v |éké&rnéch, zdravotnickych zatizenich a u ddSich provozovatdi a zatizeni
vydévgjicich |écivé pripravky

- zakonac. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy

Vypracovalo pravni oddgleni CLK

V Praze dne 19.5.2009



