ZAZNELO NA KONGRESE (
KONTROLY SUKLU, JE MOZNE SE PRIPRAVIT?

Kontroly SUKLu, je mozné se pfipravit?

MUDr. Michaela Matouskova
Urocentrum Praha

12. Unora 2016 probéhl v Praze semindf
na téma Kontroly SUKLu. Vzhledem k aktudl-
nosti tématu si vam dovolim prenést informace
ze seminafe.

Legislativa umoznuje tyto kontroly a opiré se
o zadkony ¢. 378/2007 Sb., o lécivech, ¢. 268/2014
Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ¢. 372/2011
Sb., o zdravotnickych sluzbéch, 185/2001 Sb.,
zékon o odpadech, 40/1995 Sb., zékon o re-
gulaci reklamy, a déle o vyhldsky ¢. 2/2012 Sb.,
0 pozadavcich na minimalni technické vécné
vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domaci péce a vyhlasky ¢. 54/2008 Sb.,,
o zpUsobu predepisovani Iécivych pfipravkd.
SUKL kontroluje, jak lékafi na svém pracovisti
zachdzi s |éCivymi pfipravky a zdravotnickymi
prostiedky. Kontroly mdzeme rozdélit do tif ob-
lasti — Lécivé pfipravky, zdravotnické prostredky

a systém fizené dokumentace.

Lécivy pripravek

Definice lécivého pripravku (LP) je presné
specifikovana zakonem o lécivech (¢. 378/2007
Sb). Lécivy pfipravek je jakdkoli latka nebo kom-
binace latek, které Ize podat lidem za Ucelem
|é¢by nebo predchédzeni nemoci, stanoveni |é-
kafské diagnodzy, obnové, Upraveé ¢i ovlivnéni
fyziologickych funkci. Pfedepisovat nebo po-
uzivat Ize pouze registrované humanni lécivé
pfipravky nebo Iéc¢ivé pfipravky pfipravované
v [ékarneé (ovéteni registrace na strankach SUKL
v databazi lé¢iv www.sukl.cz).

LP je mozné objednévat pouze u distributord
|éCiv nebo v Iékarnach. Pri pfijimanf léciva je nutné
zkontrolovat celistvost obalu, dobu pouZitelnosti
avzhled. Zdravotnické zafizeni (ZZ) nesmi pouzi-
vat proslé |écivé pFipravky a je nutné uchovavat

doklady o nabyti 1ékd (faktury, dodacflist, zadanky
do lékdrny) po dobu 5 let. Skladovani LP v ZZ

musf byt v souladu s podminkami stanoveny-
mi vyrobcem (obal, SPC). Podminky skladovanf{
se musi pravidelné monitorovat — monitoring
pokojové teploty nebo teploty v lednici, a to ka-
librovanym teplomérem. O monitoringu je nutné
vést pisemny zdznam. Omamné a psychotropni
latky musf byt uskladnény v nepfenosné uzamy-
katelné schrance. LP se musi uchovavat v plvod-
nich obalech. U skladovanych LP se musi vést
evidence (Cislo 3arze, doba pouzitelnosti, pocet
kusU atd.) a musi se provadét pravidelna kontrola
doby pouzitelnosti. Evidence spotfebovanych LP
je v kartach pacientl — nenf tieba ji vést zvIast.
V pifpadé jakéhokoli podezieni na zévazny nebo
neocekdvany nezadouci Ucinek LP, ale i zneuziti
nebo nespravné pouziti LP, pfedavkovani, pode-
zfeni na lékovou interakci, teratogenni efekt nebo
neucinnost LP je nutné nahlasit na SUKL (www.
sukl.cz/nahlasit-nezaduci-ucinek) elektronicky
nebo na tisténém formulafi. Pokud si nejste jis-
ti — hlastell O kazdé reklamaci LP je nutné vést
pisemné zaznamy.

LP s nevyhovujici jakosti, po uplynuti doby
pouzitelnosti, skladované za jinych nez prede-
psanych podminek nebo viditelné poskozené je
nutné zlikvidovat. LP urcené k likvidaci se skladuji
v oznacené nadobé oddélené od ostatnich LP.
Likvidace se provadi pouze firmou, kterd ma k to-
mu nalezité povoleni. Likvidaci LP nelze Fesit
odevzddnim do lékdrny!. Na likvidaci LP musf
byt uzaviena smlouva, kterd musf obsahovat
kody odpadU ze zdravotnictvi:

B 180101 Ostré pfedméty (kromé ¢. 1801 03) O/N,
B 18 01 03 Odpady, na jejichZ sbér a shroma-
zdovan( jsou kladeny zvlastni pozadavky

s ohledem na prevenci infekce,

B 1801 08 nepouzitelnd cytostatika,
B 1801 09 Jind nepouZitelnd Iéc¢iva neuvedena

pod ¢ 10 01 08.

Musi byt vedena evidence o vyfazenych
|é¢ivech a zaznamy o likvidaci.

Zachazeni s LP — omamné a psychotropni
latky se fidi zakonem €. 167/1998 Sb. Jejich skla-
dovéni musi byt v uzamcenych nepfenosnych
schrankéch z kovu. Skladovéani musi byt zajisténo
tak, aby ke skladovanym latkdm nemély pfistup
nepovolané osoby. Je nutné ustanovit odpovéd-
nou osobu, kterd vede evidenci a dokumentaci
k témto latkdm.

Specifickym pripadem LP jsou pomUcky
prvni pomoci uvedené ve vyhldsce ¢. 92/2012
nebo léky pro osobnf potfebu, které musf byt
uloZeny oddélené od lékl pouzivanych v ordi-
naci (neni nutna evidence).

Zdravotnicky prostiedek (ZP)
Definice je presné specifikovédna zakonem

¢. 268/2014 Sb. ZP mlze byt pouzivan pouze

v souladu s ndvodem nebo oznacenim na obalu.

ZP se zafazuje do tfidy dle miry rizika, kterou

predstavuje jeho pouziti. Dokumentace podle

tfidy vychazi z EU legislativy a je uvedena v na-
vodu nebo v prohlaseni o shodé.

B T¥da | (neinvazivni) — obvazovy material,
lGzka, stetoskopy atd.

B Tiidalla —injekenijehly, infuzni sety, skalpely,
elektronické teploméry a tonometry, mo-
Cové katétry

B Tiida llb - stenty, inzulinova pera, kondomy,
RTG, CT, MR

B Trida lll (invazivni srde¢ni chlopné, nitrodé-
lozni téliska, ZP obsahujici lé¢ivo, kardiovas-
kuldrnf katétry atd.)

B Trida IVD - testy pro stanoveni krevnich
skupin, testy pro stanoveni virovych infekci,
testy pro sebetestovani atd.

Aktivni implantabilni ZP — vzdy Ill. tfida.
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Pozor, poskytovatel ZP nesmi ménit zatfi-
deéni ZP!!

Zakon ukladd poskytovateli zdravotnich slu-
7eb zakladni povinnosti pfi zachdzenf se zdravot-
nickymi prostredky:

B 7P se sméji pouzivat jenom k uréenému
Ucelu podle pokynu vyrobce.

B /P muze pouzivat vyhradné osoba, kterd
na zékladé vzdélani a praktickych zkusenosti
poskytuje dostate¢nou zaruku odborného
pouzivani.

B Poskytovatel musi zajistit provadéni servisu
ZP, oveéfovani pfesnosti méfeni, ovérovani
technického stavu a dodrzovani ur¢eného
Ucelu pouziti téchto prostredkd.

B PouZivani ZP z hlediska plnénf pozadavk
vyplyvajicich z ndvodu k pouziti.

B Vedeni a uchovéavani dokumentace tykajicf
se pouzivanych ZP.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb nesmf
pouZivat ZP, existuje-li divodné podezieni, ze
bezpec¢nost a zdravi uzivatell nebo tretich osob
jsou ohrozeny, a to i v ptipadé, ze ZP je fadné
instalovan, udrzovéan a pouzivan v souladu s ur-
¢enym Ucelem pouziti, popfipadé uplynula doba
jejich pouzitelnosti. Rovnéz nesmi pouzivat ZP
pokud majf z hlediska své vyroby nedostatky,
které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivateld
nebo tretich osob, nebo mlze byt ohrozena
bezpecnost nebo ovlivnéna ucinnost v disledku
zjevného poruseni originalniho baleni. ZP se
nesméjf pouzivativ pfipadé ze nenf k dispozici
navod k pouZiti v ceském jazyce (neplati pro ZP
tfidy | a llb u nichz vyrobce stanovil, ze ndvod
neni potfeba). Kuridzni je, Ze neplati navod ani
ve slovenstiné. Zde je nadfazena Ceska legislativa
evropské. Navod musi byt origindlem, nikoliv
textem stazenym napt. z internetu. Navod musf
byt umistén v dosahu u konkrétniho pfistroje.

Objednani a prijem ZP mUze byt vyhradné
u distributord/Iékaren. Pii piijmu ZP vzdy pre-
kontrolujte dodédvany ZP, zejména neposkoze-
nost obalu. Pokud je nutnd odbornéd instalace,
mél by ji zajistit dodavatel. Uschovejte doklady
o nabyti ZP (faktury, dodaci listy). Pouzivany mo-
hou byt pouze ZP, které maji vydané prohlaseni
o shodé (CE znacka). Vyjimka u ZP, ktery nema
oznacenf CE, a ktery byl uveden do provozu
prede dnem nabyti G¢innosti zakona ¢. 268/2014
Sb. a byl pouzivan v souladu s §52 zakona ¢.
123/2000 Sb. mze byt dale pouzivan za do-

drzeni podminek uvedenych novém zdkoné

0 ZP.V ustanoveni §98 odst. 3 zdkona NZZP nenf

stanovena Ihita, tedy toto ustanoveni plati ¢a-

sové neomezené od nabyti zadkona o ZP.V rdmci

evidence ZP by mél byt vytvofen seznam ZP

pouzivanych v ZZ, u kterych:

B musi byt provadéna instruktaz

B musi byt provddéna odbornd tdrzba

B maji méfici funkci (napf. teploméry, tono-
metry, véhy)

Zékon neuklada vytvofit seznam viech ZP
ve ZZ, ale nesmi byt pouzivany ZP po uplynu-
ti doby pouzitelnosti — je tedy nutné viechny
/P pravidelné kontrolovat a kontroly by mély
byt zaznamenany. Doba uchovani zéznamu
je nejméné 1 rok po vyfazeni prislusného ZP
z evidence. Je nutné uchovavat nasledujici do-
kumentaci o ZP - doklady o nabyti a zaru¢nf
list, ndvod v Ceském jazyce, prohlaseni o shodé
(CE) a taktéz dokumentaci obsahuijici nasledujici
Udaje - obchodni ndzev ZP, doplnék ndzvu ozna-
Cujici variantu ZP, identifikaci ZP uvedenim ¢isla
vyrobni davky, pfed kterou je uveden symbol
,LOT" nebo sériové ¢islo, katalogové ¢islo vari-
anty ZP pfidélené vyrobcem, oznaceni rizikové
tfidy, jméno nebo nazev vyrobce a distributora,
datum uvedeni do provozu. Je potfebné taktéz
dokumentovat umistnéni ZP ve ZZ poskytovate-
le zdravotnich sluzeb, jedna-li se 0 pevné instalo-
vany ZP. Pfi pouzivani ZP je nutné dokumentovat
veskeré informace o provedenych instruktazich,
provedené odborné udrzbé, provedenych opra-
vach a revizich. Instruktaz ke ZP je opravnéna
provadét pouze osoba poucend pifmo vyrob-
cem popf. zastupcem, kterého k tomu vyrobce
zmocni. Nelze pfipustit jakékoli fetézent ¢i pre-
naseni téchto kompetenci. U ZP, jehoz vyrobce
zanikl, je mozné pouceni vyrobcem nahradit
poucenim od osoby, kterd mé v pouzivanf dané-
ho ZP nejméné 5letou praxi (doporuceno vzdy
predem ovéfit u kontrolniho organu). U ZP je
potfebné zabezpelit provadéni odborné udrzby
aoprav v souladu s pokyny vyrobce. Servis mu-
Ze byt provddén pouze osobou registrovanou
jako osoba provddeéjici servis. Tuto informaci je
mozné si ovéfit v Registru zdravotnickych pro-
stiedkl a presvédcit se tak o opravnénosti dané
0soby provadét servis. Vsechny osoby provadéji-
ci servis maji totiz za povinnost se do Registru ZP
zaregistrovat, a to nejpozdéji do 31. 3. 2016. Tento
registr je pristupny na www stranku SUKLu.
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Odborna udrzba zabezpecuje pravidelné
kontroly zajistujici zachovéani bezpec¢nosti a plné
funk¢nosti ZP. Soucasti je i elektrickd kontro-
la ZP, ktery je soucasné elektrickym zafizenim.
Provadi se s ohledem na zafazeni do rizikové
tfidy a v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem.
Pokud nenf stanoveno vyrobcem, probiha elek-
trickd kontrola miniméalné kazdé 2 roky. Kontrola
elektrické bezpecnosti se nerovnd elektrické
revizi, Elektricka revize je nutnd pouze u ZP, které
jsou pevné pripojeny k sitovému zdroji elektrické
energie. Tyto revize se provadéji samostatné
a nemajf pfimou ndvaznost s periodickymi bez-
pecnostné technickymi kontrolami.

Oprava ZP je proces, jimz se poskozeny ZP
vrati do plvodniho nebo provozuschopného
stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych
parametrl. Vymeéna pojistek a zérovek je pova-
Zovand za béznou Udrzbu. Jedna se tedy o ob-
sluhu a ne o servis ZP. V praxi je toto stanoveno
vyrobcem. U ZP, které jsou pfipojeny ke zdroji
elektrické energie nebo je jejich soucasti tlakové
a plynové zafizeni, provadi se pravidelné revize
a to elektrické, plynové nebo tlakové. Revize se
provadi v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy
adle podminek vyrobce. Provédije pouze osoby
splfujici pozadavky na odbornou zpdsobilost.

Z7 ma povinnost hlasit podezieni na ne-
z&douci prihodu nebo na zavadu v kvalité ZP.
Elektronicky formular http://www.sukl.cz/hlase-
ni-nezadouci-prihody-a-podezreni-na-nezadou-
ci-prinodu. Evidence se vede v karté pacienta.

Skladovéni ZP se provadi v souladu s pod-
minkami stanovenymi vyrobcem. Podminky
uchovévani se pravidelné monitoruji — moni-
toring pokojové teploty a to kalibrovanym tep-
lomérem a vede se o ném pisemny zdznam.
Spotrebni material se uchovéavé v pavodnich
obalech. ZP s proslou dobou pouzitelnosti musf
byt vyfazen a zlikvidovan.

Systém fizené dokumentace
(RD), standardni operaéni
postupy (SOP)

Kazdy proces tykajici se LP a ZP v ordinaci musi
byt popsan ve vhodné formulovaném dokumentu
a o ¢innosti musi byt vedeny zaznamy (vyplnény
formular, zdznamy o méreni teploty, prijmové listy
atd). Dokument stanovuije jasna pravidla pro dané
¢innosti a stanoveni odpovédnosti jednotlivych
zaméstnancd. Do fizenych dokumentl spada
i soubor dokumentl nazyvanych standartni ope-
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ra¢ni postupy (SOP). Rizeni dokumentace se rovna
siednoceni formatd dokumentace a jejich pravi-
delnd kontrola a aktualizace, archivace a skartace.
RD je legislativnim pozadavkem, ktery umozriuje
snadné zajisténi kontinuity Ukond pfi zastupova-
ni Iékafe nebo pii persondlnich zménach v ZZ.
Dokladuje provadéni UkonU a stava se tak dlikazem
nejen pii auditech, ale také v soudnich fizenich
nebo obcansko-pravnich sporech. Vytvareni RD se
provadi popsanim cinnosti tak, jak se provadi, ale
musi respektovat platné normy. U kazdé ¢innostije
nutné odpoveédét na zakladni otazky, a to:

B cosemaddélat

B jak se to ma délat

W jaky je vysledek

B kdyakdo

Obsah by mél vypadat tak, aby byl srozu-
mitelny, stru¢ny, vécny s jednoznac¢nosti textu.
U RD je nutné zabezpecit ¢islovani dokumentd,
jejich pravidelnou aktualizaci. RD se vede v pa-
pirové i elektronické podobé.

Zavérem jsou zahrnuty
povinnosti a opravnéni ZZ
a SUKL pii kontrole

ZZ je povinno

poskytovat soucinnost pfi kontrole
opravnéno pozadovat povéreni k provedenti
kontroly (priikaz inspektora)

pozadovat kontrolu pouze v rdmci kompe-

tenci stanovenych zédkonem

SUKL

kontrolovat prostory, zafizeni a dokumentaci
souvisejici s ¢innostl uvedenymi v zékoné
o lécivech a v zdkoné o zdravotnickych pro-
stfedcich — a to i neohlasené

ovérovat totoznost osob, jsou-li kontrolova-
nymi osobami

odebirat vzorky LP

pozadovat, aby kontrolované osoby podaly
ve stanovené Ihité pisemnou spravu o od-
stranéni zjisténych zavad

pofizovat o vysledcich kontroly protokol

Obr. 1. Ukdzka webové strdnky, kde Ize ziskat vice informaci
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B zachovdvat micenlivost o viech skute¢nos-
tech

B ukladat pokuty v pfipadech stanovenych
zakonem

B ulozit kontrolované osobé povinnost od-
stranit zjisténé nedostatky a stanovi Ihatu
k jejich odstranénf

B uloZit ochranné opatfeni, kterym se prerusi
nebo ukon¢i pouzivani ZP

Z uvedenych Udajd je zfejmé, Ze je potiebné
se na kontroly pfipravovat pribézné, veskeré
doklady archivovat po dobu minimalné 5 let, pfi-
pravit si pfedem viechny podklady, které méte
pii kontrole predlozit. Vytvoreni logickych SOP
a jejich dodrzovéani usnadni praci pfi priibézném
sledovani nezbytnych krokd.

Predpokladédm, Ze na pfistim zasedani SAU
tuto problematiku zaméfime na urologicka pra-

covisté.
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Registr Zdravotnickych Prostfedk(

Dne 1. 5 2015 je spustén nowy Registr zdravotnickych prostfedki (dale jen RZPRO"). Tento registr je jednotnym systémem pro komplexni spravu dat v oblasti zdravotnickych prostredki v ramei Caske republiky

Verejna ¢ast databaze

Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv v souladu s ustanovenim § 9 pism. e) zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist
(déle jen ,novy zakon o ZP*) a dale § 5 odst. 5 zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdé&jsich predpisti, zvefejiiuje zplsobem umoziiujicim dalkovy pfistup informace o
registrovanych osobach zachazejici se zdravotnickymi prostredky, informace o notifikovanych zdravotnickych prostfedcich a informace poskytnuté wyrobcem, zpinomocnénym zastupcem nebo distributorem v
souvislost s opatfenimi s cilem minimalizovat opakovani neZadoucich prinod podie § 74 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Vefejna éast databdze ma pouze informativni charakter. Kazdy si miZe snadno oveftt, zda urita osoba spinila registratni povinnost ve vziahu ke své Einnosti nebo povinnest notifikace zdravotnického prostredku,
Ktery uvadiidodava na trh. Vefejna Cast databaze umoZiiuje fulltextové whiedavani osob, zdravotnickych prostiedkd a bezpecnostnich upozoménl pro terén

Vefejna éast databaze Vstup Zde

Vstup pro Oznamovatele a odborniky

Cilem RZPRO je poskytnout piistusnym organdm statni spravy rychly piistup k informacim (evidovanym v €R) o wyrobcich, zpinomocnénych zastupcich, dovozcich, distributorech, osobach provadéjicich servis
zdravotnickych prusl{edku zadavalelich Kinickych zkouSek a notifikovanych gsebach, o zdravotnickych prostedcich, o certifikatech vydavanych nolifikovanymi osobami, o neZadoucich prihogach a napravnych
opalfenich a k udajim v oblasti kiinickych zkouSek. za (telem zvySeni bezpecnosti a efektivnino sdileni dileZitych informaci mezi zainteresovanymi organy staini spravy v ablasti zdravolnickych prostiedial v CR.V

pfipad@, Ze jste, jako osoba se zdravotnicky
registrovanou podle § 26 nového zikona o ZP.

V tomto pripadé vyékejte prosim na zaslani pristupovych (dajli pro uzivatelsky Géet v jednotné spravé uzivatelll EREG
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i prostiedky, oznamila Ministerstvu zdravotnictvi svou éinnost podie pravni Gpravy uéinné pred 1. 4. 2015, jste povaZovana za osobu



