H-8 KONTROLNi RAD CESKE LEKARNICKE KOMORY

Ceska lékarnicka komora vydava na zakladé zmocnéni daného zakonem &. 220/1991
Sb. o Ceské lékarské komore, Ceské stomatologické komore a Ceské lékarnické
komofre, zejména podle § 2, odst. 1, pism. a), za u€elem dosazeni toho, aby ¢lenové
komory vykonavali sva povolani odborné, v souladu s etikou a zpasobem stanovenym
zakony, tento kontrolni fad Ceské lékarnické komory.

81
Obecna ustanoveni

PFi provadéni prohlidky zdravotnickych zarizeni farmaceutické péce (dale jen
“zarizeni”) jsou voditkem predpisy pro provozovani zdravotnickych zafizeni,
hygienické a finanéni predpisy, platny Iékopis, zakon o komorach a vnitini fady Ceské
lékarnické komory.

§2

1) Bé&hem prohlidky zaFizeni se provadi kontrola, Setfeni a odbér vzork(. Postupuje
se podle stanovené metodiky.

2) O poznatcich a vysledcich prohlidky provadi inspektor zapis.

§3

Kontrolou a Setfenim zjisténé zavady Ci jiné poznatky, které nelze pravomocné FeSit
komorou, museji byt pfedany pfisluSnym organim s zadosti o provéreni, a to do 10
dnd od ukonéeni fizeni revizni komisi komory. Zadost o provéfeni podava revizni
komise komory.

84
Prohlidka

1) Prohlidky zafizeni mohou byt provadény po dohodé a v soucinnosti se Statnim
ustavem pro kontrolu léCiv za podminek a v rozsahu stanovenych dvojstrannou
dohodou.

2) Prohlidky zafizeni se uskutecriuji:

a) po ohlaseni,
b) bez ohlaseni.

§5
1) Prohlidku zafFizeni provadi jmenovany inspektor, ¢len komory.

2) Prislusné okresni sdruzeni je opravnéno ke kazdé ohlasené prohlidce zafizeni
vyslat delegata, ktery je ¢lenem komory.

3) Predseda okresniho sdruzeni nebo ¢len sdruzeni povéfeny predstavenstvem
okresniho sdruZeni je opravnén k provedeni nasledné kontrolni prohlidky. PFi této
prohlidce se kontroluje, jak byly odstranény zavady zjisténé pfi kontrolni prohlidce
provedené inspektorem.

4) Sekretariat komory v€as vyrozumi okresni sdruzeni o ohlasené prohlidce zafizeni.
Vyuzije-li okresni sdruzeni prava vyslat na prohlidku delegata, oznami sekretariatu
jeho jméno.
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86
zrusen

87
Inspektor

1) Inspektor nesmi byt v pfibuzenském, zaméstnaneckém nebo spole¢nickém vztahu
k osobam, jez maji vztah k prohlizenym zarizenim.

2) Inspektora jmenuje predstavenstvo komory rozhodnutim. Se jmenovanim vyjadfuje
jmenovany souhlas podpisem. Timto souhlasem se zavazuje k respektovani tohoto
fadu a zachovani micenlivosti o skuteCnostech zjiSténych kontrolou s vyjimkou
dodrZzeni sluzebniho postupu stanoveného timto fadem a metodikou.
Pfredstavenstvo komory vydava inspektorovi povéfeni opatfené razitkem komory a
podpisem prezidenta. Jmenovani se provadi na dobu urcitou.

3) Inspektor je odvolavan rozhodnutim pfedstavenstva komory.

4) Inspektor se pfi prohlidkach zarizeni prokazuje ob&anskym prikazem a povéfenim
komory.

88
Deleqat

Delegatem je vzdy €len komory a ma stejné povinnosti a pravomoci jako inspektor s
vyjimkou povinnosti prokazovat se povéfenim. Delegat nesmi byt v pfibuzenském,
zameéstnaneckém nebo spolecnickém vztahu k osobam, jez maji vztah k prohlizenému
zarizeni. V pribéhu prohlidky se Fidi pokyny inspektora.

§9
Povinnosti ¢lenu komo
1) Clenové komory jsou povinni zejména:
a) umoznit kontrolnimu organu pristup do vSech prostor zafizeni,

b) umoznit odbér vzorku pfipravovanych I|éCiv i vzorkl dalSiho sortimentu
uréeného k vydeji nebo prodeji, vzork obalovych materiald,

c) podavat kontrolnimu organu vysvétleni.

2) Vedouci lékarnik, odborny zastupce nebo provozovatel zafizeni, je-li Clenem
komory, pfipadné jejich zastupce, je povinen:

a) zaijistit prlvodce inspekéni skupiny po celou dobu prohlidky a umoznit
provedeni zapisu o prohlidce,

b) predlozit na pozadani doklady podle zakona €. 220/1991 Sb., dalSich obecné
zavaznych pravnich predpist a fadu komory,

c) predlozit na pozadani zejména dodaci listy, vydejky, pfijaté Iékarské predpisy,
faktury, dokumentaci o pfipravé a kontrole léCiv, provozni fad, sanitacni
program, doklady ovérfujici funkénost zejména sterilizacnich a farmaceutickych
zarizeni.

§10

Povéreny inspektor komory nebo delegat je uvolfiovan pro vykon kontrolni €innosti
podle tohoto fadu na zakladé pisemného souhlasu jeho nadfizeného.

§11
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Povinnosti inspektora

Inspektor komory je povinen:
a) prokazat se povéfenim komory k provadéni prohlidky zafizeni,
b) kontrolu a Setfeni provadét v souladu s pravnimi predpisy a timto radem,

C) zdrzet se béhem kontroly veSkerého jednani, které by znevazovalo zafizeni a
jeho pracovniky pfed jejich klienty,

d) provést na misté zapis o prabéhu prohlidky a o zjiSténych skute¢nostech a
seznamit s jeho obsahem osobu uvedenou v § 9 odst. 2,

e) kopii zapisu pfedat osobé uvedené v § 9 odst. 2.

8§12
Prdva kontrolovanych subjektt
1) Kontrolovany subjekt ma pravo:
a) Zadat hodnoceni a rozhodnuti plynouci z provedené kontroly,
b) provést do zapisu o prohlidce pisemné pfipominky k provedeniprohlidky,
c) podat vyjadreni k vysledkim prohlidky.

2) Vyjadreni se podava pfislusné revizni komisi do 15 dnl po obdrzeni zapisu o
Zhodnoceni prohlidky.

13
Zapis o prohlidce a§Zhodnocen|’ prohlidky
1) Inspektor provede pisemné zhodnoceni prohlidky a navrhne zejména:
a) terminy odstranéni zavad,
b) pfipadné provedeni kontroly odstranéni zavad pfisluSnym okresnim sdruZeni,
c) podnét k Setfeni revizni komisi v pfipadé zjisténi zavaznych nedostatkd,
d) termin k nahlaseni odstranéni zavad.

2) Pisemné zhodnoceni prohlidky a Zapis o provedeni prohlidky doruci inspektor bez
zbytecnych odkladu sekretariatu CLnK.

§14

Inspektorovi i delegatovi nalezi v souvislosti s Cinnosti podle tohoto fadu refundace
mzdy a dal$i nahrady podle platnych pravnich predpisu.

815
Sankce

Sankce za nedostatky a zavady zjisténé v ramci kontrolni Cinnosti podle tohoto Fadu
budou ukladany v souladu s disciplinarnim radem Ceské Iékarnické komory.

816
Zavérecna ustanoveni

Tento kontrolni fad byl schvalen v tomto znéni sjezdem delegatli komory dne
9. 11. 2024 s ucinnosti od 1. 12. 2024.
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