Kontroly SUKL - prava a povinnosti kontrolujicich a kontrolovanvch osob

1.

b)

d)

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

Zachazeni s 1é¢ivymi pripravky:

Zdravotnické zatizeni je povinno dodrZovat pokyny k zachdzeni s lé¢ivym pripravkem
podle souhrnu udaji o pfipravku. Pokud neni 1éCivy piipravek distribuovan nebo neni v
ob¢hu 1éCivy pripravek potiebnych terapeutickych vlastnosti, 1ze pouZit registrovany lé¢ivy
pripravek i zpisobem, ktery neni v souladu se souhrnem udaji o piipravku, je-li v§ak
takovy zpusob dostate¢né odiivodnén védeckymi poznatky.

Predepisovat nebo pouZzivat pri poskytovani zdravotni péce lze pouze registrované
humanni 1é¢ivé pripravky, lécivé pripravky pripravené v lékarné a na dalSich
pracovistich, kde lze pfipravovat 1éCivé piipravky a transfuzni pi¥ipravky vyrobené v
zatizeni transfuzni sluzby.

Pfi poskytovani zdravotni péce jednotlivym pacientim muZe oSetfujici lékar za wucelem
poskytnuti optimalni zdravotni péce piedepsat nebo pouzit i 1é¢ivé pripravky
neregistrované podle zikona o lé¢ivech, pokud neni distribuovan nebo neni v ob&hu v Ceské
republice 1éCivy piipravek odpovidajiciho slozeni nebo obdobnych terapeutickych vlastnosti,
ktery je registrovan, a jde o 1éCivy pripravek jiz v zahrani¢i registrovany a takovy zpiisob je
dostateén¢ odiivodnén védeckymi poznatky a nejde o 1éCivy pripravek obsahujici geneticky
modifikovany organismus.

Vybavit pacienta 1é¢ivymi piipravky pri poskytovani zdravotni péce lze pouze v piipadé,
ze zdravotni stav pacienta nezbytné vyzaduje bezodkladné uzivani 1éCivého piipravku a
vzhledem k mistni nebo casové nedostupnosti 1ékarenské péce neni mozny vcasny vydej
1é¢ivého pripravku na Iékatsky predpis. Za ticelem vybaveni pacienta lze poskytnout pouze
1éCivy pripravek v obalu, jehoZ celistvost nebyla naruSena, nebo v tuhych nebo
polotuhych délenych lékovych formach; takovy léCivy pripravek se poskytne v dobie
uzavieném obalu, na némz se uvede nazev lé¢ivého pripravku véetné sily a zpisobu jeho
pouziti a podminky jeho uchovavani.

Pii vyskytu neZadouciho ucinku léfivého pripravku nebo zivady v jakosti 1é¢iva je
zdravotnické zafizeni povinno vyhodneotit jejich zdvaZnost a v pripadé potifeby provést
veskera dostupna opatieni sméfrujici k zajiSténi napravy a k omezeni nepriznivého
pusobeni lé¢iva na nejniZ§i mozZnou miru, véetné jejich pfipadného stazeni z ob¢chu;
podezieni z vyskytu zavady v jakosti léCiva, neoekavany nezadouci ucinek a prijata
opati‘eni je zdravotnické zafizeni povinno neprodlené oznamit SUKL.

Zdravotnické zafizeni soucinnost pii ovéfovani skuteCnosti souvisejicich s podezienim ze
zdvazného nebo neotekavaného nezadouciho uginku a podle potieby zp¥istupnit SUKL
dokumentaci, véetné dokumentace obsahujici osobni udaje. V piipad¢ potieby ovéereni
jakosti 1éCivého pripravku je ZZ povinno poskytnout jeho vzorek; tato povinnost se
nevztahuje na transfuzni ptipravky.

Zdravotnické zatizeni nesmi uvadét do obéhu nebo pouzivat pii poskytovani zdravotni
péce léciva s proslou dobou pouZitelnosti, se zivadou v jakosti, nebo o nichz tak rozhodl
SUKL.



f)

g)

h)

Lécivé pripravky predepisuji podle své odbornosti 1ékari poskytujici zdravotni péci, a to
vystavenim lékai'ského predpisu v souladu s vyhlaskou ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu
predepisovani 1éCivych ptipravkil, tdajich uvadénych na lékatském piedpisu a o pravidlech
pouzivani lékatskych ptredpist, ktery mtze byt, po dohod¢ s pacientem, v listinné nebo v
elektronické podobé.

Zdravotnické zatizeni je povinno zajistit likvidaci nepouzitelnych 1é¢iv prostfednictvim
pravnickych nebo fyzickych osob, které jsou opravnény k odstranovani odpadi na zakladé
souhlasu udéleného organem kraje v prenesené pisobnosti anebo, jde-li o radiofarmaka,
Statnim Gradem pro jadernou bezpecnost.

Lécivé pripravky se uchovavaji za podminek uvedenych v souhrnu udaji o pripravku
nebo podle pokyni vyrobce, dodavajici lékarny nebo pracovisté nebo zaiizeni
pripravujicich 1écivé pripravky. Dale musi byt splnény nasledujici podminky:

- Lécivé pripravky piipravené v 1ékarné se uchovavaji pouze v ptivodnich obalech.

- Lécivé pripravky se uchovavaji tak, aby byly zachovany udaje, které je identifikuji.

- Dodrzovani teploty stanovené pro uchovavani lécivych piipravka se pritbézné kontroluje.

- LéCivé pripravky nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby jejich pouzitelnosti, uchovavané
nebo pfipravené za jinych nez predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo
nespotifebované, musi byt prislusné oznaCeny a uchovavany oddélené¢ od ostatnich
1é¢ivych ptipravki, 1é¢ivych latek a pomocnych latek.

- Omamné latky a psychotropni latky musi byt uchovavany v souladu se zakonem ¢.
167/1998 Sb., o navykovych latkach (ptiloha ¢. 1 a 5).

- LéCivé latky a pomocné latky zafazené mezi venena musi byt uchovavany oddéleng, v
uzamykatelnych skiinich.

Podminky pro uchovavani lé¢ivych pripravki musi byt splnény i v pfipadé reklamnich
vzorku lécivych pripravka poskytnutych obchodnimi zastupci v ramci reklamy zaméfené a
odbornou vetejnost dle zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy.

Lécivé pripravky lze primo ve zdravotnickém zafizeni upravovat pri splnéni
stanovenych podminek. Za Upravu léCivych pfipravkli se povazuje fedéni radiofarmak,
injek¢né podavanych cytostatik, 1é¢ivych ptipravkd pro genovou terapii, 1éCivych ptipravki
urcenych pro parenteralni vyzivu, rozpousténi nebo fedéni sirupli, prasku pro piipravu
injek¢nich piipravkil a pfidavani injekénich roztokti do infuzi, pokud jsou provadény v
obalech uréenych k tomuto ucelu nebo v piipade sterilnich 1éCivych piipravkll pomoci
zdravotnickych prostfedka zarucujicich sterilitu.

Pii upravé registrovanych lé¢ivych pripravki se postupuje podle souhrni udaja o
jednotlivych 1écivych pripravcich nebo podle standardnich opera¢nich postupt
(dokument stanovici postup pifi opakovanych ¢innostech — uplatni se pouze v pfipad€, pokud
se pii uprave nepostupuje dle souhrnu daji o 1éCivém piipravku), ve standardnim opera¢nim
postupu musi byt pfiméten¢ splnény nasledujici podminky:

- vodu na injekci uchovavanou ve vzduchotésnych obalech lze pro ptipravu lécivych
ptipravkd pouzit nejdéle po dobu 24 hodin od okamziku naruseni celistvosti obalu; je-li
vSak pouzivéna jako voda ¢iSténa a uchovavana pfi teploté 2 az 8 st.C, lze ji pouzivat
nejdéle po dobu 72 hodin,

- lécivé ptipravky, které se upravuji, musi byt ozna¢eny nazvem nebo slozenim, udaji podle
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., a to pokud tyto udaje jiz nejsou uvedeny na obalu upraveného
lé¢ivého pripravku.



J) ZZ je povinno vést dokumentaci o ¢innosti spojené s prijmem, prepravou, tpravou,
uchovavanim lécivych piipravka a pouzivanim lécivych piipravka pii poskytovani
zdravotni péce. Pokud je dokumentace vedena v elektronické podobé, udaje se zalohuji
obnovitelnym zptsobem.

Dokumentaci tvori:
a) zaznamy o

1. pFrijmu lé¢ivych pripravki (pozadovany rozsah zaznamii - lékova forma, mnozstvi ucinné
latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce lékové formy a velikost baleni
lé¢ivého pripravku, u registrovanych 1écivych pripravkii véetné kédu pridéleného SUKL),

2. pouzivani (Pozn.: dostatecné dokumentovano zdaznamy ve zdravotnické dokumentaci) a
upravé lé¢ivych piipravka pii poskytovani zdravotni péce,

3. evidenci léCivych pFipravki na pracovisti (poZadovany rozsah zdznamii - lékova forma,
mnozstvi ucinné latky obsazené v jednotce hmotnosti, objemu nebo jednotce lékové formy a
velikost baleni lécivého pripravku, u registrovanych lécivych pripravkii véetné kodu
pridéleného SUKL),

4. kontrole dodrZeni teploty uchovavani lé¢ivych pripravki, v pripadé lécivych
pripravki vyZadujicich sniZenou teplotu uchovavani se zdznamy provadi minimalné
jednou denné,

5. reklamacich z divodu zavady v jakosti a o stahovani 1é¢iv z obéhu,

b) informace o podezieni na zdvazny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léCenych osob souvisejici s pouzitim 1é¢ivého pripravku,

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

1. ptijem léCivych pripravka,

2. upravu lécivych pripravki,

3. pouzivani 1é¢ivych pripravkl pti poskytovani zdravotni péce, véetné¢ vybavovani pacienta
1é¢ivymi pripravky,

4. uchovavani lécivych piipravki.

Standardni operacni postupy jsou opatieny datem a podpisem osoby, kterd je na daném
pracovisti za zachdzeni s léCivymi ptipravky odpovédna.

Dokumentace, a to véetné objednavek, se uchovava nejméné po dobu 5 let od data provedeni
posledniho zapisu.

Zachazeni se zdravotnickymi prostifedky:

Pozn.: Termin ,,zdravotnicky prostiedek” je obsirné definovan v zakoné ¢. 123/2000 Sb.,
o zdravotnickych prostiedcich. Dle uvedeného zdkona je zdravotnickym prostiedkem mimo
jiné: Nastroj, pristroj, pomiicka, zarizeni, materidal nebo jiny piedmét anebo vyrobek
pouzivany samostatné nebo v kombinaci, vcéetné potrebného programového vybaveni, ktery je
vyrobcem nebo dovozcem wuréen pro pouZiti u clovéka pro ucely diagnozy, prevence,
monitorovani, léCby nebo mirnéni nemoci; diagnozy, monitorovdni, lécby, mirnéni nebo
kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni; vySetiovini, nahrady anebo modifikace
anatomické struktury Ci fyziologického procesu. Zdravotnickym prostifedkem jsou tedy mimo
jiné i pfistroje a nastroje pouzivané ve ZZ k diagnostice a vySetfovani.




d)

SUKL je v oblasti zdravotnickych prostiedkii opravnén kontrolovat:

- provadéni preventivnich prohlidek, udrzby a oprav zdravotnickych prostredki,
ovérovani piresnosti méreni, technického stavu a dodrzovani urceného ucelu pouziti
téchto prostredki,

- vedeni a uchovavani evidence a dokumentace tykajici se zdravotnickych prostiedku
a navodi k pouziti téchto prostiedki,

- zaznamy o instruktiaZich zaméstnancu v ptipadech, kdy jejich absolvovani stanovi
zékon o zdravotnickych prostiedcich,

- zaznamy o periodickych prohlidkach zdravotnickych prostfedkii a neZzadoucich
prihodach,

- pouZivani zdravotnickych prostiedki z hlediska plnéni poZadavku vyplyvajicich z
navodu k pouZiti a informaci pro uZivatele, které se vztahuji k bezpecnému pouzivani
zdravotnického prostiedku pfi poskytovani zdravotni péce, dodavané spolu se
zdravotnickym prosttedkem, navod k pouziti a informace pro uZivatele musi byt
uzivateli kdykoli dostupné,

- plnéni povinnosti vztahujicich se k provozu zdravotnickych prostiedki dle narizeni
vlady 336/2004, kterym se stanovi technické poZadavky na zdravotnické prostiedky
(Pozn.: s ohledem na obsirnost problematiky je pro ucel této informace uveden pouze
odkaz na prislusny pravni predpis, pokud bude ZZ potiebovat ovérit tyto podminky ve
vztahu ke konkrétnimu zdravotnickému prostiedku, doporucujeme cleniim CLK, aby se
obratili na pravni oddéleni CLK).

Povinnosti ZZ v prubéhu kontroly:

ZZ je povinno vytvofit zakladni podminky k provedeni kontroly a poskytnout nezbytnou
soucinnost odpovidajici opravnénim kontrolnich pracovnikii a v nezbytném rozsahu
odpovidajicim povaze jejich ¢innosti a technickému vybaveni ZZ poskytnout materialni a
technické zabezpeceni pro vykon kontroly.

Opriavnéni kontrolnich pracovniki SUKL p¥i provadéni kontroly:

Provadét kontroly prostor, zaiizeni a dokumentace souvisejici s ¢innostmi upravenymi
zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o léfivech a ziakonem ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostredcich.

tyto kontroly jsou opriavnéni provadét i neohldsené, jsou v§ak povinni chranit opravnéné
zajmy a prava ZZ — tj. nesmi dojit neopravnénému zasahu do ¢innosti ZZ,

ovéiovat totoznost osob, jsou-li kontrolovanymi osobami, jejich zastupci, ovéfovat
opravnéni téchto zastupci k zastupovani,

odebirat vzorky lé¢ivych pripravki, vychozich surovin, meziprodukti a obalid, a
podrobit tyto vzorky laboratornim zkouskam; poskytovani nadhrad za odebrané vzorky se
fidi zadkonem o IéCivech; odebirat vzorky zdravotnickych prostiedkt, jejich dily,
popripadé soucastky v rozsahu nezbytné nutném k provedeni kontroly,



g)

h)
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k)

)

b)

v odivodnénych pfipadech, zejména v pripadé klamavého oznaceni 1é¢ivého piipravku,
nebo jestlize kontrolovana osoba odmitne poskytnout poti‘ebnou soucinnost, provést
docasné zajiSténi 1é¢ivého pripravku; s timto opatienim seznami inspektor kontrolovanou
osobu a preda ji tfedni zaznam o provedeném opatieni s uvedenim diivodu zajisténi, popisu a
mnozstvi zajiSténych 1éCivych ptipravkd; tento ufedni zaznam je soucasti protokolu o
kontrole;

prizvat ke kontrole dalSi osoby, pokud je to zapotiebi k posouzeni odbornych otizek
souvisejicich s vykonem kontroly; tyto osoby jsou povinny zachovavat mlcenlivost ve
stejném rozsahu jako inspektofi,

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

poZadovat na kontrolovanych osobach, aby ve stanovenych lhiutach predloZily originalni
doklady a dal$i pisemnosti, zAiznamy dat na pamét’ovych médiich prostiedkii vypocetni
techniky, jejich vypisy a zdrojové kédy programii, vzorky vyrobki nebo jiného zbozi,

pozadovat na kontrolovanych osobach poskytnuti pravdivych a dplnych informaci o
zjistovanych a souvisejicich skute¢nostech,

zajist'ovat v odivodnénych piipadech doklady; jejich pfevzeti musi kontrolované osobé
pisemné potvrdit a ponechat ji kopie prevzatych dokladii,

poZadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené lhuté pisemnou zpravu o
odstranéni zjiSténych nedostatku,

v pripadech stanovenych ziakonem o lé¢ivech a zdkonem o zdravotnickych prostifedcich
ukladat pokuty a v pripadech stanovenych zikonem o statni kontrole ukladat poiadkové

pokuty,

pouzivat telekomunika¢ni zarizeni kontrolovanych osob v pripadech, kdy je jejich
pouZiti nezbytné pro zabezpeceni kontroly; naklady na jejich pouziti hradi stat,

ve véci kontroly pouZivani zdravotnickych prostiedkii rozhodnutim kontrolovanym
osobam uloZit povinnost odstranit zjisténé nedostatky a stanovi lhitu k jejich odstranéni,
nebo wuloZit ochranné opatieni, kterym je preruSeni nebo ukonceni pouZivani
zdravotnického prostiedku pii poskytovani zdravotni péce, jestlize ve spojitosti s nim
hrozi bezprosttedné nebezpeci ujmy na zdravi fyzickych osob; odvolani podané proti tomuto
rozhodnuti nema odkladny ucinek; naklady spojené s jeho plnénim hradi osoba, ktera pouziva
tento prostiedek pti poskytovani zdravotni péce,

poZadovat provedeni odpovidajicich zkouSek zdravotnického prostiedku, ktery ma

kontrolovana osoba ve své dispozici nebo ktery byl pfedan inspektorem v ramci provadéné
kontroly.

Povinnosti kontrolnich pracovnikii SUKL p¥i provadéni kontroly:

zjistit pri kontrole skuteCny stav véci; kontrolni zjiSténi jsou kontrolni pracovnici
povinni prokazat doklady,

oznamit Kkontrolované osobé zahdjeni kontroly a predlozit povéieni k provedeni
kontroly,



g)

b)

Setfit prava a pravem chranéné zajmy kontrolovanych osob,

predat neprodlené pievzaté doklady kontrolované osobé, pominou-li divody jejich
prevzeti,

zajistit fadnou ochranu odebranych origindlnich dokladié proti jejich ztraté, zniceni,
poskozeni nebo zneuZiti,

pofizovat o vysledcich kontroly protokol, ktery obsahuje zejména popis zjiSténych
skute€nosti s uvedenim nedostatkii a oznaceni ustanoveni pravnich predpisi, které byly
poruseny. V protokole se dale uvadi oznaceni kontrolniho organu a kontrolnich pracovnikti na
kontrole zGcastnénych, oznaceni kontrolované osoby, misto a ¢as provedeni kontroly, pfedmét
kontroly, kontrolni zjisténi, oznaceni dokladli a ostatnich materidlti, o které se kontrolni
zjiSténi opira. Protokol podepisuji kontrolni pracovnici, ktefi se kontroly zucastnili. Povinnosti
kontrolnich pracovnikl je seznamit kontrolované osoby s obsahem protokolu a pfedat jim
stejnopis protokolu. Sezndmeni s protokolem a jeho ptfevzeti potvrzuji kontrolované osoby
podpisem protokolu. Odmitne-li kontrolovana osoba seznamit se s kontrolnim zjisténim nebo
toto seznameni potvrdit, vyznaci se tyto skuteCnosti v protokolu. Proti protokolu miZe
kontrolovana osoba podat pisemné a zdiivodnéné namitky, a to ve lhuté péti dni ode dne
seznameni s protokolem, nestanovi-li kontrolni pracovnik lhiitu delsi.

zachovavat mlcenlivost o vSech skutecnostech, o kterych se dozvédéli pii vykonu
kontroly, a nezneuzit znalosti téchto skute¢nosti.

Oprivnéni zdravotnického zarizeni p¥i kontrole SUKL:

77 je opravnéno pozadovat predloZeni povéieni k provedeni Kkontroly (v pripadé
pochybnosti je mozné kontaktovat pravni oddéleni CLK),

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

Opravnéni zdravotnického zarizeni ve vztahu k zakonu o regulaci reklamy:

Z.Z je opravnéno od obchodnich zastupci prijimat reklamni vzorky lé¢ivych pripravku
dle zakona ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy. Vzorky humannich 1é¢ivych ptipravka
mohou byt poskytnuty v omezeném poctu nejvySe pro jeden kalendaini rok, kazdy vzorek
musi odpovidat nejmensimu baleni humanniho 1é¢ivého ptipravku uvedenému na trh a musi
byt oznacen napisem "Neprodejny vzorek" nebo "Bezplatny vzorek". Ptipravky obsahujici
omamné a psychotropni latky se nesmi poskytovat. Vzorky humannich 1é¢ivych ptipravki lze
poskytovat pouze na pisemnou zadost osoby opravnéné je piedepisovat, ktera je podepsana a
je nani datum vystaveni.

Co se tyce viditelného pouZivani reklamnich piedméti poskytnutych obchodnimi zastupci
v souladu se zakonem o regulaci reklamy (tricka, tuzky , bloky), lze jejich pouziti pii
poskytovani zdravotni péce povaZovat z pravniho hlediska za problematické v pripadé,
kdy se jedna o reklamni piedméty s viditelnymi napisy nazvi 1é¢ivych pripravki, jejichz
vydej je vazan pouze na lékarsky predpis, a léfivych pripravka, které obsahuji
psychotropni a omamné latky, jejichZ reklama je vici Siroké verejnosti zakazana.
Naopak v pripad¢, kdy je na reklamnich pfedmétech viditelné€ prezentovano ,,pouze* oznaceni
firmy vyrobce nebo distributora 1éCivych pripravkti bez uvedeni konkrétniho 1é¢ivého
ptipravku, nelze toto jednani povazovat za pravné vadné. ZZ je naopak opravnéno umoznit
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prezentaci léCivych pfipravkl, ktera spliiuje podminky pro reklamu na humanni 1é¢ivé
ptripravky zaméfenou na Sirokou vefejnost stanovené zakonem ¢. 40/1995 Sb., o regulaci
reklamy (reklamni letdky polozené v cekarn¢ ZZ atd.). V pfipadé pochybnosti, zda lze
v konkrétnim pfipadé umoznit prezentaci humanniho léCivého ptipravku v prostorach ZZ,
doporuéujeme ¢leniim CLK kontaktovat pravni oddéleni CLK.

Zpracovano na zakladé:

zakona €. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech

zékona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich

zakona €. 552/1991 Sb., o statni kontrole

vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachéazeni s
1éCivy v 1ékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich lécivé piipravky

zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

Vypracovalo pravni oddéleni CLK

V Praze dne 19.5.2009



