ZP-22
Metodika kontrol distributorti a dovozct zdravotnickych prostiedk

Tento pokyn je platny od 11. 03. 2019.

uvoD

Tato metodika obsahuje informace uréené zejména pro dovozce a distributory zdravotnickych prostfedka.
Statni Ustav pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav”) provadi kontrolni ¢innost podle § 9 pism. m) a § 80 zdkona
¢. €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon“) a zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na
vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakon(. Tato metodika neobsahuje vycCerpavajici vycet povinnosti
dovozcl a distributor(i zdravotnickych prostfedkl. Metodika ma doporucujici charakter.

Vysvétleni terminli a zkratek

Ustav Statni ustav pro kontrolu léciv

MZ Ministerstvo zdravotnictvi CR

ZP zdravotnicky prostredek

CR Ceska republika

EU Evropska unie

Zakon zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 634/2004 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon 22 zékon ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zakona o zdravotnickych
prostifedcich

RZPRO Registr zdravotnickych prostredki

Legislativni ramec

%

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych poZadavcich na vyrobky a 0 zméné a doplnéni nékterych zakond, ve znéni
pozdéjsich predpisu

Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpisl

Nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnické prostredky

Nafizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky

v

Nafizeni vlady ¢. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro
Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich

Vymezeni pojmu

Zdravotnickym prostfedkem se rozumi ndastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni vcetné
programového vybaveni ur¢eného jeho vyrobcem ke specifickému poufZiti pro diagnostické nebo lé¢ebné
ucely a nezbytného ke spravnému poutziti zdravotnického prostfedku, materiadl nebo jiny predmét, uréené
vyrobcem pro pouziti u ¢clovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, IéCby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, Ié¢by, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,
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c) vysSettovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo
d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce vsak mUze byt takovymi Gcinky podporena.

Zdravotnickym prostfedkem je zejména

a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek,

b) diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,

c) individualné zhotoveny zdravotnicky prostredek,

d) vyrobek urceny k podani léciva, s vyjimkou vyrobku uvedeného na trh tak, Ze zdravotnicky prostredek a
Ié¢ivo tvofi jediny integrdlni vyrobek uréeny vyluéné k jednordzovému pouziti v této kombinaci; takovy
vyrobek se povaZuje za léCivy pfipravek,

e) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integrdlni soucast latku, kterd mlze byt pfi samostatném pouZiti
povaZovana za lécivy pripravek, a to v pfipadé, Ze jeji plisobeni predstavuje pouze dopliikovy Ucinek k Ucinku
zdravotnického prostiedku, a

f) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd muZe byt pfi samostatném pouziti
povaZzovana za slozku lécivého pripravku nebo IéCivy pfipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské plazmy,
a to v pripadé, Ze jeji plsobeni predstavuje pouze doplrikovy ucinek k Gc¢inku zdravotnického prostredku.

Zdravotnickym prostfedkem neni

a) lécivy pripravek,

b) lidska krev a vyrobek z krve, lidska krevni plazma, krevni burika lidského plvodu a prostfedek obsahujici v
dobé svého uvedeni na trh takovy vyrobek z krve, krevni plazmy nebo buriky, s vyjimkou vyrobku podle § 2
odst. 2 pism. f) zakona,

c) transplantat, tkan nebo burika lidského plvodu, vyrobek z nich odvozeny a vyrobek obsahujici tkan nebo
buriku lidského plvodu, s vyjimkou vyrobku podle § 2 odst. 2 pism. f) zakona,

d) transplantat, tkan nebo burka zvifeciho plvodu, s vyjimkou zdravotnického prostfedku vyrobeného s
vyuzitim nezivé zvifeci tkdné nebo nezivého vyrobku ze zvifeci tkané odvozeného,

e) doplnék stravy,

f) kosmeticky prostfedek a

g) biocidni pripravek.

Vyrobcem je osoba zajistujici navrh, vyrobu, baleni a oznacovani zdravotnického prostfedku pred jeho
uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem, obchodni firmou nebo nazvem, bez ohledu na to, zda tyto
¢innosti provadi sama, nebo prostfednictvim tfeti osoby; povinnosti vyrobce se vztahuji i na osobu, ktera
sestavuje, bali, upravuje, renovuje nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobkl nebo jim pfisuzuje
urceny ucel, s imyslem uvést zdravotnicky prostfedek na trh pod svym vlastnim jménem.

Dovozcem je osoba usazend v lenském staté, ktera uvede zdravotnicky prostfedek na trh, pokud byl pofizen
mimo Uzemi ¢lenskych statd.

Distributorem je osoba v dodavatelském retézci, kromé vyrobce a dovozce, ktera dodava na trh zdravotnicky
prostiedek, ktery pofidila na izemi ¢lenskych statd.

Upozornéni! Pokud dovozce ¢i distributor uvede zdravotnicky prostifedek na trh pod svym vlastnim jménem,
vztahuji se nanéj dle § 5 pism. c) Casti véty za stfednikem zdkona povinnosti vyrobce zdravotnickych
prostiedkd.



Kontrolou na misté se mysli ¢ast procesu kontroly, ktera probihd v prostordch kontrolované osoby
a zpravidla za jeji pfitomnosti.

DOVOZ zZP

Kontrola dovozce ZP

Kontrola Ustavu probiha v souladu se zdkonem &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni Fad). Kontrola je
zahdjena prvnim kontrolnim uUkonem. Nejcastéji je vyuzivdno doruceni ozndmeni o zahajeni kontroly
kontrolované osobé. Kontrola muiZe byt vsak zahajena i pfedloZzenim prikazu inspektora pfimo na misté
kontroly bez pfedchoziho oznameni.

V ramci oznameni o zahdjeni kontroly je kontrolovana osoba informovana o terminu kontroly na misté.

Kontrolovana osoba je ddle informovana o tom, jaké informace a podklady je tfeba zaslat jesté pred
kontrolou na misté. Nejc¢astéji jimi jsou:

Adresy provozoven, jestliZze tyto prostory slouzi k ¢innostem dovozu (skladovani), pokud jejich adresa
neni totozna se sidlem spolecnosti/mistem podnikani.

Seznam dovazenych ZP (nazev, typ — konkrétni model ZP), véetné nazvli vyrobcu, rizikovych tfid,
umisténi (adresa pfislusného skladu).

Pfedmétem kontroly dovozce je zejména:

1.

Splnéni ohlasovaci povinnosti prostfednictvim RZPRO, tedy zda dovozni ¢innost neni vykondvana bez
splnéni ohlasovaci povinnosti (§ 26 zakona).

Splnéni povinnosti notifikace dovazenych ZP prostifednictvim RZPRO, tedy zda dovozce podal Zadost
o notifikaci dovazeného ZP (§ 33 zakona).

Zda u dovazenych ZP bylo vydano prohlaseni o shodé (§ 45 odst. 1 zakona).
Dodrzovani podminek spravné distribu¢ni a dovozni praxe, stanovené vyhlaskou.
Uvadéni zdravotnickych prostfedk(l na trh v souladu s prislusnym nafizenim vlady.

Pfedmétem kontroly na misté je zejména:

1.

Dokumentace o pfijimanych, dodavanych nebo vyskladnénych ZP. Tato dokumentace musi obsahovat
identifikaci ZP uvedenim &isla davky, pfed kterym je uveden symbol ,,LOT* nebo sériové &islo?, datum,
do kterého lze zdravotnicky prostfedek bezpeéné pouiit’, mnoistvi nebo pocet pfijimaného,
dodavaného nebo vyskladriovaného ZP a identifikaci odbératell. Dovozce ma povinnost tuto
dokumentaci uchovavat po dobu 5 let. Pfi kontrole je ovéfovano predlozenim dokumentace.

Zda byl dovozce proskolen vyrobcem, zplnomocnénymi zdstupcem nebo osobou jimi pisemné
povéFenou?® ve smyslu § 45 odst. 2 zdkona.

Zda dovozce zajistil skladovani dovazenych ZP v souladu s navodem k pouZiti a dalSimi pokyny
vyrobce, tedy zda byly dodrZeny podminky skladovani stanovené vyrobcem. Pfi kontrole je ovéfeno
splnéni podminek danych vyrobcem v ramci znaceni ZP a v rdmci ndvodu k pouZiti pro prostory pro
skladovani ZP. Kontroluje se pfedevsim:

1 Pokud jsou vyrobcem uréeny.

2 Je-li vyrobcem stanoveno.

3 Plati u ZP rizikové tFidy Ilb, Ill a aktivnich implantabilnich ZP, nevztahuje se na osoby, které zachazeji se ZP tfidy llb a
Ill, jejichZ poutZiti a nakladani s nimi je vSseobecné znamé.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

a. dodrZovani teplotnich poZadavkd, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro
skladovani — pfi kontrole je ovéfovéano, zda dovozce zajistuje méfeni teploty a vede zaznamy
dennich maxim a minim méreni teploty a zda tyto zaznamy uchovava po dobu 5 let;

b. dodrzovani dalSich specifickych podminek pro skladovani s ohledem na rizikovou tfidu ZP,
pokud jsou vyrobcem stanoveny (napf. rozsah relativni vihkosti, atmosférického tlaku apod.)
— pfi kontrole je ovéfovano, zda dovozce tyto podminky méfi.

Zda dovozce zajistil pro skladovani takové prostory, které:
a. jsou Cisté a suché;
nedochazi v nich ke kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam ZP;
byla pfijata ucinna opatfeni proti vnikani hmyzu, zvifat, prachu, plisni a jiné kontaminaci ZP
a
d. je zajisténa odolnost podlah a povrchi regall vici desinfekénim prostfedkim.
Pti kontrole ovérovano fyzickou kontrolou skladovacich prostor.

Zda dovozce zajistil dodrzeni podminek prepravy stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovil
specifické podminky prepravy, povazuji se za né podminky stanovené pro skladovani. ZP nesmi byt
vystaven nepfiznivym vlivim, aby nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni
nebo zaménam. Za zajisténi podminek odpovidd dovozce itehdy, je-li doprava provadéna
prostfednictvim jinych osob. V obou pfipadech Ustav vyiaduje predloieni doklad(i prokazujicich
dodrZeni pfepravnich podminek (napf. zaznam dennich teplotnich minim a maxim pfi prepravé u
termolabilnich ZP). Smluvni zajisténi neni dostacujicim prokazanim dodrzeni pfepravnich podminek.
Zda jsou dovazené ZP opatieny oznacenim CE (§ 45 odst. 1 zakona). Pfikontrole je ovéfovano fyzickou
kontrolou ZP.

Zda dovozce skladuje oddélené na oznaceném misté takové ZP, které

maji uplynulou dobou pouzitelnosti, pokud byla vyrobcem stanovena;

maji poruseny originalni obal, ¢imZ doslo ke zhorseni vlastnosti nebo funkéni zplsobilosti ZP;
u nichz je podezfeni, ze jsou kontaminovany;

Q 0 T W

jsou stazeny z trhu a obéhu pfi podezieni na nezadouci prihodu nebo v dlsledku nezadouci
prihody;

e. jsouv reklamacnim fizeni.
Pti kontrole je ovéfovano fyzickou kontrolou oddélené umisténi na oznaceném misté.

Zda dovozce vede a uchovdva dokumentaci, kterd se tyka procesu stahovani ZP z trhu a z obéhu pfi
podezieni na nezadouci pfihodu nebo v disledku nezadouci prihody.

Zda dokumentace uvedend v bodu 8 obsahuje: vymezeni osobni a vécné odpovédnosti za provadéni
a koordinaci stahovdni, pisemné zaznamy o komunikaci mezi osobami odpovédnymi za proces
stahovani ZP, zaznamy o postupu stahovani ZP, identifikace vSech odbératell, zaznamy o ¢innostech
souvisejicich se stahovanim a vyhodnoceni stahovani a opatfeni provddéna v pfipadech, kdy neni
stazeni mozné uskutecnit.

Zda dovozce uchovava dokumentaci v bodu 8 po dobu 5 let.

Zda dovozce zabezpecil prostory pro hygienické potfeby zaméstnancl tak, aby byly oddéleny od
skladovacich prostor. Pti kontrole je ovérovano fyzickou kontrolou prostor.

Zda dovozce zabezpecil prostory pro provadéni uklidu tak, aby byly oddéleny od skladovacich prostor.
Pti kontrole je ovéfovano fyzickou kontrolou prostor.

Zda dovozce oddélil prostory pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci stravy od prostor
pro cinnosti dovozu. Pfi kontrole je ovéfovano fyzickou kontrolou prostor.

Zda dovozce dodrZuje postupy upravujici zplGsob pravidelné odisty, uklidu, dezinfekce a udrzovani
hygieny v prostorach uréenych pro ¢innosti dovozu a pro ¢innost zaméstnanci v téchto prostorach.
Zda dovozce dodrzovani postupt uvedenych v bodu 14 kontroluje a eviduje. Pti kontrole je ovéfovano
predloZzenim zaznamU o provedenych kontrolach.

Zda zdznamy o provedené kontrole jsou umistény viditelné v pfislusnych prostorach.
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17.
18.

19.

20.

21.

22.

Zda zdznamy o provedené kontrole uchovava dovozce po dobu 1 roku.

Zda ma dovozce vypracované a pravidelné aktualizované pisemné postupy pro:
a. objednavani;
b. cinnosti pfijmu a kontroly dodavek;

c. skladovani a kontrolu podminek skladovani, véetné ochrany zdravotnického prostredku pfi
skladovani a prepravé;

d. cisténia udrzby prostor;

e. dodavanivcetné dopravy odbérateli;

f. reklamacni fizeni.
Zaznamy ma dovozce povinnost uchovdvat po dobu 5 let. Pfi kontrole je ovéfovano predlozenim
téchto postupd.
Zda dovozce zavedl a dokumentuje interni systém kontrol procest ¢innosti dovozu. Pfi kontrole je
ovérovano predloZzenim dokumentace interniho systému kontrol procesu ¢innosti dovozu.
Zda dovozce provadi interni kontrolu alespon 1x ro¢né a z jejich vystupl pfijima opatreni k napravé.
Pti kontrole je ovéfovano predloZzenim dokumentace vystup( internich kontrol.
Zda dovozce vede zdznamy o reklamacdnich fizenich. Pfi kontrole je ovéfovano predloZzenim zaznamu
o reklamacnich tizenich.
Zda dovozce vede zdznamy o vysledcich reklamacnich fizeni. PFi kontrole je ovéfovano predloZenim
zaznamu o vysledcich reklamacnich Fizeni.

DISTRIBUCE ZP

Kontrola distributora ZP

Kontrola Ustavu probiha v souladu se zdkonem ¢&. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni Fad). Kontrola je
zahdjena prvnim kontrolnim uUkonem. Nejcastéji je vyuZivano doruéeni ozndmeni o zahajeni kontroly
kontrolované osobé. Kontrola mlze byt vsak zahajena i predloZzenim prikazu inspektora pfimo na misté
kontroly bez prfedchoziho oznameni.

V rdmci oznameni o zahajeni kontroly je kontrolovand osoba informovana o terminu kontroly na misté.

Kontrolovana osoba je ddle informovana o tom, jaké informace a podklady je tfeba zaslat jesté pred
kontrolou na misté. Nej¢astéji jimi jsou:

Adresy provozoven, jestlize tyto prostory slouzi k ¢innostem distribuce (skladovani), pokud jejich
adresa neni totozna se sidlem spole¢nosti/mistem podnikani.

Seznam distribuovanych ZP (nazev, typ — konkrétni model ZP), véetné nazvi vyrobcd, rizikovych ttid,
umisténi (adresa prislusného skladu).

Pfedmétem kontroly distributora je zejména:

1.

Splnéni ohlasovaci povinnosti prostfednictvim RZPRO, tedy zda distribu¢ni ¢innost neni vykondvana
bez splnéni ohlasovaci povinnosti (§ 26 zakona).

Splnéni povinnosti notifikace distribuovanych ZP prostfednictvim RZPRO, tedy zda distributor podal
Zadost o notifikaci distribuovaného ZP (§ 33 zakona).

Zda u distribuovanych ZP bylo vydano prohlaseni o shodé (§ 45 odst. 1 zakona)
Dodrzovani podminek spravné distribuc¢ni a dovozni praxe, stanovené vyhlaskou.
Dodavani zdravotnickych prostfedk( na trh v souladu s prislusnym nafizenim vlady.



Pfedmétem kontroly na misté je zejména:

1. Dokumentace o pfrijimanych, doddvanych nebo vyskladnénych ZP. Tato dokumentace musi
obsahovat identifikaci ZP uvedenim C¢isla davky, pfed kterym je uveden symbol ,LOT“ nebo sériové
&islo*, datum, do kterého lze zdravotnicky prostiedek bezpeéné pouZit>, mnoiZstvi nebo pocet
pfijimaného, dodavaného nebo vyskladfiovaného ZP a identifikaci odbératell. Distributor ma
povinnost tuto dokumentaci uchovavat po dobu 5 let. Pfi kontrole je ovéfovano predloZenim
dokumentace.

2. Zda byl distributor proskolen vyrobcem, zplnomocnénymi zastupcem nebo osobou jimi pisemné
povéfenou® ve smyslu § 45 odst. 2 zdkona.

3. Zda distributor zajistil skladovani dovazenych ZP v souladu s ndvodem k pouziti a dalSimi pokyny
vyrobce, tedy zda byly dodrzeny podminky skladovani stanovené vyrobcem. Pfi kontrole je ovéfeno
splnéni podminek danych vyrobcem v rdmci znaéeni ZP a v rdmci navodu k pouziti pro prostory pro
skladovani ZP. Kontroluje se predevsim:

a. dodrZovani teplotnich pozadavkd, pokud je vyrobcem stanoven specificky rozsah teploty pro
skladovani — pfi kontrole je ovéfovano, zda distributor zajistuje méreni teploty a vede
zdznamy dennich maxim a minim méfeni teploty a zda tyto zdznamy uchovdava po dobu 5 let;

b. dodrzovani dalSich specifickych podminek pro skladovéni s ohledem na rizikovou t¥idu ZP,
pokud jsou vyrobcem stanoveny (napf. rozsah relativni vihkosti, atmosférického tlaku apod.)
— pfi kontrole je ovéfovano, zda distributor tyto podminky méti.

4. Zda distributor zajistil pro skladovani takové prostory, které:

a. jsou Cisté a suché;

b. nedochazi v nich ke kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zdménam ZP;

c. byla pfijata ucinnd opatreni proti vnikani hmyzu, zvifat, prachu, plisni a jiné kontaminaci ZP;

d. je zajiSténa odolnost podlah a povrchi regdlli vici desinfekénim prostfedkdm.

PFi kontrole ovérovano fyzickou kontrolou skladovacich prostor.

5. Zda distributor zajistil dodrZzeni podminek prepravy stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovil
specifické podminky prepravy, povazuji se za né podminky stanovené pro skladovani. ZP nesmi byt
vystaven nepfiznivym vliviim, aby nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni
nebo zdménam. Za zajisSténi podminek odpovida distributor i tehdy, je-li doprava provadéna
prostiednictvim jinych osob. V obou ptipadech Ustav vyZaduje predloZeni dokladil prokazujicich
dodrzeni prepravnich podminek (napf. zaznam dennich teplotnich minim a maxim pfi prepravé u
termolabilnich ZP). Smluvni zajisténi neni dostacujicim prokdzanim dodrzeni prepravnich podminek.

6. Zda jsou distribuované ZP opatfeny oznaéenim CE’ (§ 45 odst. 1 zdkona). Pfi kontrole je ovéfovano
fyzickou kontrolou ZP.

7. Zda distributor skladuje oddélené na oznaceném misté takové ZP, které

a. maji uplynulou dobou pouZitelnosti, pokud byla vyrobcem stanovena;

b. maiji poruseny originalni obal, ¢imZ doslo ke zhorseni vlastnosti nebo funkéni zplsobilosti ZP;

C. U nichZ je podezfeni, Ze jsou kontaminovany;

d. jsou staZeny z trhu a obéhu pfi podezieni na nezadouci ptihodu nebo v disledku nezadouci
prihody;

e. jsouvreklamacnim Fizeni.

Pfi kontrole je ovérovano fyzickou kontrolou oddélené umisténi na oznaceném misté.

8. Zda distributor vede a uchovava dokumentaci, ktera se tyka procesu stahovani ZP z trhu a z obéhu

pfi podezieni na nezadouci prfihodu nebo v dlsledku nezadouci prihody.

4 Pokud jsou vyrobcem uréeny
5 Je-li vyrobcem stanoveno.
6 Plati u ZP rizikové tFidy Ilb, Ill a aktivnich implantabilnich ZP, nevztahuje se na osoby, které zachazeji se ZP tfidy llb a
Ill, jejichZ poutZiti a nakladani s nimi je vSseobecné znamé.
7 Tato podminka neplati pro distribuci individudlné zhotoveného ZP.
6



10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.
17.
18.

19.

20.

21.

22.

Zda dokumentace uvedend v bodu 8 obsahuje: vymezeni osobni a vécné odpovédnosti za provadéni
a koordinaci stahovani, pisemné zaznamy o komunikaci mezi osobami odpovédnymi za proces
stahovani ZP, zaznamy o postupu stahovani ZP, identifikace vSech odbératell, zdznamy o ¢innostech
souvisejicich se stahovanim a vyhodnoceni stahovani a opatreni provddéna v ptipadech, kdy neni
stazeni mozZné uskutecnit.

Zda distributor uchovava dokumentaci v bodu 8 po dobu 5 let.

Zda distributor zabezpedil prostory pro hygienické potfeby zaméstnanci tak, aby byly oddéleny od
skladovacich prostor. Pfi kontrole je ovéfovano fyzickou kontrolou prostor.

Zda distributor zabezpedil prostory pro provadéni uklidu tak, aby byly oddéleny od skladovacich
prostor. Pfi kontrole je ovéfovano fyzickou kontrolou prostor.

Zda distributor oddélil prostory pro denni mistnost a misto pro pfipravu a konzumaci stravy od
prostor pro cinnosti dovozu. Pfi kontrole je ovéfovano fyzickou kontrolou prostor.

Zda distributor dodrZuje postupy upravujici zplQsob pravidelné ocisty, uklidu, dezinfekce a udrZzovani
hygieny v prostorach urcenych pro cinnosti distribuce a pro cinnost zaméstnancl v téchto
prostorach.

Zda distributor dodrzovani postup( uvedenych v bodu 14 kontroluje a eviduje. Pfi kontrole je
ovérovano predloZzenim zaznami o provedenych kontrolach.

Zda zaznamy o provedené kontrole jsou umistény viditelné v prislusnych prostorach.
Zda zdznamy o provedené kontrole uchovava distributor po dobu 1 roku.
Zda ma distributor vypracované a pravidelné aktualizované pisemné postupy pro:

a. objedndavani;

b. cinnosti pfijmu a kontroly dodavek;

c. skladovani a kontrolu podminek skladovani, véetné ochrany zdravotnického prostiredku pfi

skladovani a prepravé;

d. Ccisténi a udrzby prostor;

e. dodavani véetné dopravy odbérateli;

f. reklamacni fizeni.
Zaznamy ma distributor povinnost uchovdavat po dobu 5 let. Pfi kontrole je ovéfovano predloZzenim
téchto postupd.
Zda distributor zaved| a dokumentuje interni systém kontrol procest ¢innosti distribuce. Pfi kontrole
je ovérovano predlozenim dokumentace interniho systému kontrol proces( ¢innosti distribuce.
Zda distributor provadi interni kontrolu alespori 1x ro¢né a z jejich vystupl pfijima opatreni
k ndpravé. Pfi kontrole je ovéfovano predloZzenim dokumentace vystupl internich kontrol.
Zda distributor vede zaznamy o reklamacnich fizenich. Pfi kontrole je ovéfovano predlozenim
zaznamu o reklamacnich fizenich.
Zda distributor vede zaznamy o vysledcich reklamacnich Fizeni. Pfi kontrole je ovérovano
predloZzenim zaznam o vysledcich reklamacnich fizenich.



