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Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,ministerstvo“ nebo ,kontrolni organ®), jakozto
vécné prisludny spravni organ dle § 98 odst. 4 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), (dale jen
.zakon &. 372/2011 Sb.“), udéluje opravnéni k provadéni hodnoceni kvality a bezpedi
poskytovanych zdravotnich sluzeb (dale jen ,opravnéni®).

Opravnéni je ministerstvem udéleno formou rozhodnuti o udéleni opravnéni, a to na
zakladé Zadosti, jeZ poda pravnicka Ci fyzicka osoba dle § 98 odst. 5 nebo 6 zakona
&. 372/2011 Sb. Zadost musi vyhovovat véem zakonnym podminkam, jeZ jsou
stanoveny v § 98 a nasl. zdkona €. 372/2011 Sh. a ve vyhladce ¢. 102/2012 Sb.,
o hodnoceni kvality a bezpedi I0zkové zdravotni péce, (dale jen ,vyhlaska

¢. 102/2012 Sb.%).

Po nabyti pravni moci rozhodnuti o udéleni opravnéni se fyzicka €i pravnickd osoba
stava, ve smyslu vySe uvedenych ustanoveni, osobou opravnénou k provadéni
hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb (dale jen ,opravnéna osoba“ nebo
.kontrolovana osoba“), na kterou se vztahuji povinnosti spojené s uvedenym
opravnénim, jak stanovi § 101 a nasl. zakona €. 372/2011 Sb.

Ministerstvo na zakladé § 100 odst. 3 zdkona €. 372/2011 Sb. zvefejfiuje seznam
opravnénych osob na svych internetovych strankach.

S cilem kontrolovat plnéni z&konnych povinnosti opravnéné osoby, vztahujicich
se k procesu hodnoceni kvality a bezpe€i zdravotnich sluzeb u konkrétniho
poskytovatele zdravotnich sluzeb, vytvofilo Ministerstvo zdravotnictvi, jako povéfeny
organ dle § 107 odst. 1 pism. a) zakona &. 372/2011 Sb., kontrolni skupinu (dale téz
.kontrolujici“). Kontrolujicimi jsou pracovnici oddéleni kvality zdravotnich sluzeb,
ktefi jsou ke kontrole povérfeni dle § 4 zakona &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni
fad), (dale jen ,zakon €. 255/2012 Sb.“ nebo ,kontrolni Fad®).

Soucinnost kontrolované osoby s kontrolni skupinou, jeZ je poZadovana v tomto
dokumentu, vychazi z ustanoveni § 8 pism. f) a § 10 odst. 2 zakona ¢. 255/2012 Sb.

Kontrolni ¢innost, jiZ ministerstvo vykonava dle vySe uvedeného, se na poskytovatele
zdravotnich sluzeb, tedy na zadatele o vlastni proces hodnoceni kvality a bezpeci
zdravotnich sluzeb, vztahuje ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a) kontrolniho Fadu
— hodnoceny poskytovatel zdravotnich sluZzeb zastava pozici povinné osoby,
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jiz uvedené ustanoveni definuje jako ,kontrolovana osoba nebo jina osoba, ktera
kontrolované osobé& dodava nebo dodala zbozi nebo ho od ni odebrala €i odebira,
kona nebo konala pro ni prace, anebo ji poskytuje nebo poskytovala sluzby nebo jeji
sluzby vyuZivala €i vyuZziva, pfipadné se na této ¢innosti podili nebo podilela.*

K vykonané kontrole vyhotovi kontrolni skupina protokol o kontrole a doruéi jeho

stejnopis kontrolované osobé dle § 9 pism. f) zakona &. 255/2012 Sb. Pfitom postupuje
podle § 12 odst. 1, 2 a 3 zakona €. 255/2012 Sb.
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POSTUP KONTROLNIHO ORGANU
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Kontrolni skupina zvoli, na zakladé svého uvazeni nebo na zakladé vnéjSiho podnétu,
konkrétni opravnénou osobu a konkrétni hodnoceni kvality a bezpedi. Pfi vybéru
hodnoticiho procesu se bude ministerstvo rozhodovat dle seznamu planované &innosti
jednotlivych opravnénych osob, jez si kontrolni skupina muze v pfipadé potieby
vyzadat dle § 3 odst. 1 kontrolniho fadu.

v

Povéfeni ke kontrole vydava dle § 4 odst. 2 zakona €. 255/2012 Sb. ministr
zdravotnictvi nebo osoba ktomu ministrem povéfena, a to vpisemné formé
dle § 4 odst. 3 pism. a) zmifiovaného zakona. Jeho stejnopis bude kontrolované osobé
pfedloZen na misté kontroly ve smyslu § 5 odst. 2 pism. a) kontrolniho fadu.

Povéfeni ke kontrole odpovida pfiloze pfikazu ministra (PM) €. 14/2014, vzor ¢&. 1.
Po jeho vydani zalozi €len kontrolni skupiny pfisludny spis ministerstva, ktery vede
v papirové i elektronické podobé az do ukonceni kontroly a pod jednou spisovou
znackou.

Cleny kontrolni skupiny jsou zastupci odboru zdravotnich sluzeb, oddé&leni kvality
zdravotnich sluzeb, jeZz spravuji agendu opravnénych osob dle § 98 a nasl. zdkona
€. 372/2011 Sb. Kontrola ¢innosti opravnéné osoby je vzdy provadéna skupinou
v minimalnim slozeni tfi Clenl, pfiemz jeden z ¢lend je vedouci oddéleni kvality
zdravotnich sluzeb, popf. jim zvoleny zastupce. Vedouci oddéleni kvality zdravotnich
sluzeb (popf. jim zvoleny zastupce) je dle § 4 odst. 2 zakona &. 255/2012 Sb. uréen
do funkce vedouciho kontrolni skupiny ministrem zdravotnictvi nebo osobou k tomu
ministrem povéfenou, a to v povéreni o kontrole. V pfipadé, ze kontrolni skupina ke
kontrole pfizve dalSi osobu dle § 6 odst. 1 kontrolniho fadu, ministr nebo osoba k tomu
ministrem povéfena vyda dodateCné povéfeni ke kontrole dle pfilohy PM &. 14/2014,
vzor €. 4. Povéfena osoba nemusi byt zaméstnancem Ministerstva zdravotnictvi a
nesmi byt ¢lenem hodnotitelského tymu (ve smyslu pfilohy €. 2 k vyhlasce €. 102/2012
Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci lGzkové zdravotni péce zakona ¢€. 372/2011 Sb.)
nebo ¢lenem kontrolniho nebo statutarniho organu jiné fyzické nebo pravnické osoby,
opravnéne k provadéni hodnoceni kvality a bezpeci.

Kontrola je vramci tohoto metodického navodu zahdjena ve smyslu ustanoveni
§ 5 odst. 2 pism. a) zakona €. 255/2012 Sb., a to pfedloZenim povéfeni ke kontrole
kontrolované osobé nebo povinné osobé v misté kontroly.

Doprovodnym dokumentem tohoto metodického navodu je zadost o harmonogram
hodnoticiho procesu, ve které je po kontrolované osobé&, na zakladé § 3 odst. 1
kontrolniho fadu, vyzadovan harmonogram procesu hodnoceni kvality a bezpeci,
pfi némz bude kontrola probihat a to do terminu, jez je stanoven kontrolni skupinou.
V pfipadé dalSich zaslanych doprovodnych dokumentd, ve kterych vedouci kontrolni
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skupiny vyzyva kontrolovanou osobu ke splnéni zdGvodnénych ukoll tykajicich
se kontroly &i procesu hodnoceni zdravotnich sluzeb, spini je kontrolovana osoba bez
vyhrad, popfipadé se zménou po domluvé se &leny kontrolni skupiny dle § 3 odst. 1,
§ 8 pism. f) a § 10 odst. 2 kontrolniho fadu. O pfipadnych zménach provede Clen
kontrolni skupiny zaznam do pfislusného spisu ministerstva.

Kontrola je zaméfena na pIlnéni podminek pro udéleni opravnéni podle § 98 odst. 5 a 6
zakona €. 372/2011 Sb. opravnénou osobou i po udéleni opravnéni a na samotny
proces hodnoceni kvality a bezpeci podle hodnoticich standard( kvality a bezpeci
a pravidel procesu hodnoceni kvality a bezpedi, které musi byt v souladu s pozadavky

vyhlasky ¢. 102/2012 Sb.

V pribéhu kontroly nesmi ¢lenové kontrolni skupiny zadnym zplsobem zasahovat
do prabéhu a kontinuity procesu hodnoceni kvality a bezpeci a ani zadnym zplsobem
zasahovat do bézného chodu poskytovatele zdravotnich sluzeb (k tomu viz § 9
pism. b) kontrolniho fadu).

Vedouci kontrolni skupiny je na zakladé § 8 pism. a) zakona ¢&. 255/2012 Sb.,
opravnén pozadovat prokazani totoznosti vSech fyzickych osob, jez jsou pfitomny
na misté kontroly, jde-li o osoby, které pini Ukoly kontrolované osoby, nebo osoby,
které mohou pfispét ke spinéni ucelu kontroly. Kontrolujici je naopak povinen pfedloZzit
kontrolované osobé povéreni ke kontrole, a pozada-li o to kontrolovana osoba nebo
povinna osoba, téZ dalSi dokument, ktery doklada, Zze se jedna o osobu uvedenou
v povéfeni ke kontrole (napf. sluzebni prikaz).

Ministerstvo po kontrolované osobé& vyZaduje vramci tohoto postupu soucinnost
vyplyvajici z § 8 pism. f) a § 10 odst. 2 kontrolniho Ffadu pfi informovani kontrolni
skupiny o zavéru predmétného hodnoceni kvality a bezpeéi, resp., o udéleni
¢i neudéleni certifikace dle § 105 odst. 1 zakona &. 372/2011 Sb. a to pisemné
maximalné do 5 dnd od rozhodnuti o udéleni &i neudéleni certifikatu, nejpozdéji
vS8ak do 15 dnl od ukoné&eni kontroly na misté (viz téz § 8 pism. c) kontrolniho Fadu).

Kontrolni skupina je dle § 9 pism. f) zakona €. 255/2012 Sb. povinna vyhotovit protokol
o kontrole, jehoz obsah minimalné odpovida pozadavkim uvedenym v § 12 téhoz
zdkona. Protokol je vypracovan na zakladé skute€nosti zjisténych pfi kontrole &innosti
opravnéné osoby ¢leny kontrolni skupiny a to nejpozdéji do 30 dnu ode dne provedeni
posledniho kontrolniho Ukonu, ve zvlasté slozitych pfipadech do 60 dn(.
Dle § 12 odst. 3 zakona €. 255/2012 Sb. bude stejnopis protokolu o kontrole pfedan
kontrolované osobé.

" MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi
a = CESKE REPUBLIKY

“



(12)

(13)

METODICKY NAVOD
Ministerstva zdravotnictvi ke kontrole €innosti opravnénych osob
pfi hodnoceni kvality a bezpec€i zdravotnich sluzeb

Jsou-li k protokolu o kontrole vzneseny namitky dle § 13 zakona €. 255/2012 Sb.,
vyfidi je vedouci kontrolni skupiny dle § 14 zakona €. 255/2012 Sb. a dale Cini dle
§ 21 kontrolniho fadu.

Do ukonceni kontroly dle § 18 zakona ¢&. 255/2012 Sb. bude vedouci kontrolni skupiny
komunikovat zejména s kontrolovanou osobou, jejiz Cinnost je pfedmétem kontroly,
v pfipadé potfeby s hodnocenym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (tji. s povinnou
osobou) a pfizvanou osobou, pficemz vedkera komunikace probiha pfevazné
v pisemné tisténé a pisemné elektronické podobé (§ 17 odst. 1 zakona
¢. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokumentu, uklada
povinnost ministerstvu komunikovat skrze datové schranky, umozruje-li to povaha
dokumentu). Clenové kontrolni skupiny zodpovidaji za vedeni spisu a jeho kompletni
dokumentaci. V pfipadé telefonické domluvy se o tomto provede pisemny zaznam,
ktery bude evidovanou soucasti spisu.

Kontrolni
skupina

Osoba opravnéna

k provadéni

hodnoceni kvality — | Kontrolovana osoba
a bezpedi

Povinna osoba

Poskytovatel
zdravotnich
sluzeb

Pozn.: Vazby pfi kontrole €innosti opravnéné osoby.
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PRAVA A POZADOVANE SOUCINNOSTI KONTROLOVANE OSOBY - dodatek
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Ve smyslu § 3 odst. 1 a § 8 odst. f) kontrolniho fadu vyzaduje ministerstvo po
kontrolované osobé vyhovét zadosti kontrolni skupiny o zaslani seznamu planovanych
Cinnosti. Tim se rozumi seznam planovanych hodnoceni kvality a bezpec€i v pfipadé,
ze tak jiz nebylo ucinéno.

Kontrolovana osoba je povinna poskytnout ¢lendm kontrolni skupiny udaje, dokumenty
a véci vztahujici se ke kontrole nebo k ¢innosti kontrolované osoby, a to na vyzadani
vedouciho kontrolni skupiny dle § 8 pism. c) a § 21 zakona ¢. 255/2012 Sb.

Kontrolovana osoba je dale povinna respektovat i ostatni prava kontrolujiciho
vyplyvajici z § 8 kontrolniho Ffadu a Cini tak ve smyslu § 9 pism. b) téhoz zakona.

Kontrolovana osoba si od vedouciho kontrolni skupiny maze dle § 10 odst. 1 pism. a)

zakona ¢&. 255/2012 Sb. vyzadat prfedlozeni povéreni ke kontrole a téz dokument,
ktery doklada, Ze se jedna o osobu uvedenou v povéfeni ke kontrole.



POZICE POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB
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Poskytovatel zdravotnich sluzeb, pfi jehoZz hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich
sluzeb se bude kontrola vykonavat, bude o kontrole samotné informovan na misté
kontroly pfed jejim zahajenim, a to pfedloZzenim povéfeni ke kontrole dle § 5 odst. 2
pism. a) kontrolniho fadu.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zastava v ramci kontroly postaveni tzv. povinné osoby
dle § 5 odst. 2 pism. a) kontrolniho fadu a vztahuji se na ného prava a povinnosti
povinnych osob dle uvedeného zakona. V obecné roviné i pro povinnou osobu plati,
Ze ma pravo, aby byla ze strany kontrolniho organu a kontrolujicich 3etfena jeji prava
a opravnéné zajmy.

Soucinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb s kontrolni skupinou jako povinné osoby
je upravena ustanovenim v § 8 pism. f) a § 10 odst. 3) kontrolniho fadu.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je na zakladé § 7 a § 10 odst. 3 kontrolniho Fadu
povinen akceptovat ve zdravotnickém zafizeni pfitomnost kontrolni skupiny
Ministerstva zdravotnictvi CR.



5. ZAVER

(1) Ministerstvo zdravotnictvi dle tohoto metodického navodu kontroluje pInéni zakonnych
povinnosti, které pro osoby opravnéné k provadéni hodnoceni kvality a bezpeci
poskytovanych zdravotnich sluzeb vyplyvaji ze zakona ¢. 372/2011 Sb.

(2) JelikoZz pravomoci udélit toto opravnéni disponuje pouze Ministerstvo zdravotnictvi,
je zadouci, aby se ministerstvo dale zabyvalo tim, zda kvalita a uroven sluzeb, jez byla
ministerstvem poZadovana a posléze schvalena, odpovida realnym sluzbam
poskytovanym opravnénou osobou.



