Kontrola zachazeni s ndvykovymi latkami a prekursory drog v Iékarnach v roce
2015

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékadrenstvi a distribuce - kontroly [ékaren.

Kontrola plnéni povinnosti provozovatell |ékdren vyplyvajicich z pozadavk( zdkona €. 167/1998 Sb.,
o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisa (dale jen
,zakon o navykovych latkach“) a vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych
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latek a pripravkl patii mezi nejdilezitéjsi dozorové aktivity odboru lékdrenstvi a distribuce SUKL.

V roce 2015 pokracoval SUKL v kontrolni ¢innosti voblasti dozoru nad plnénim povinnosti
poskytovatell lékarenské péce vyplyvajicich z pfimo pouZzitelnych predpis spolecenstvi a zdkona
¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog (dale jen ,,zakon o prekursorech”) a jeho provadéciho predpisu,

vyhlasky ¢. 71/2014 Sb., kterad stanovuje obsah, formu a naleZitosti vedeni zaznaml o cinnosti
s latkou kategorie 1.

Mezi priority kontrolni Cinnosti v roce 2015 patfily zejména kontrola uplnosti a spravnosti hlaseni
o stavu a pohybu zasob navykovych latek a p¥ipravki, vedeni evidence a dokumentace o pfijmu

a vydeji navykovych latek. V tomto roce také jiZ se zvySenym dlrazem na kontrolu vedeni evidence
prekursori drog.

Vroce 2015 bylo provedeno celkem 425 samostatnych kontrol dodrZovani pozadavk( zakona
o navykovych latkach (viz tabulka €. 1). Z celkového poctu kontrolovanych lékaren se v 11 pfipadech
jednalo o kontroly cilené, provedené na zakladé podnét(, které SUKL obdrzel k &innosti |ékdren (na

zakladé podnétd policie CR, MZ, KU, pacientd a na zékladé vlastnich zjisténi z dozorové &innosti
SUKL).

Tabulka ¢. 1 Pocet kontrol NL v Iékarnach v letech 2010 — 2015
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Souhrnné vysledky kontrol Iékaren z pohledu zdkona o navykovych latkach provedenych za obdobi
2010 - 2015 uvadi tabulka €. 2.

Tabulka ¢. 2 Kontroly lékaren a hodnoceni kontrol

Rok kontrol na Klasifikace zavad Sankce | Sankce
celkem | podnét 1 % 2 % 3 % ZoNL | ZoPRE
2010 302 21 234 77,5 50 16,5 18 6,0 10 0
2011 301 8 223 74,4 64 21,2 14 4,7 28 0
2012 308 8 226 73,4 62 20,1 20 6,5 15 0
2013 330 25 244 73,9 48 14,6 38 11,5 29 0
2014 402 25 279 69,4 92 22,9 31 7,7 32 0
2015 425 11 257 60,5 117 27,5 51 12 36 21

Hodnoceni inspekce

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného
bodového vysledku je celkovd urovernn dodriovani pozadavk( prislusného zdkona vyjadrena
hodnocenim:

1 - |ékdrna bez zavad nebo zjiStény pouze drobné zavady
2 - zjistény vyznamné nebo opakované zavady
3 - kritickd zdvada nebo zavaziné poruseni zakona

Sankce — navrhy na spravni fizeni o uloZeni pokuty

NejcastéjSimi nedostatky zjisténymi kontrolou zachazeni s navykovymi latkami v Iékarnach byly
obdobné jako v minulych letech nedostatky ve vedeni evidence a v dokumentaci ndvykovych latek
a pripravk( (§ 32 odst. 1 zdkona o navykovych latkach - poruseni pozadavk( vyhlasky ¢. 123/2006
Sb.), a to zejména:

- neuplné nebo chybéjici udaje v evidencnich knihach (identifikacni Udaje Iékarny a osob
oprdavnénych provadét zapisy, podpisové vzory, doba jejich platnosti a vymezeni evidovaného
obdobi),

- evidence neni vedena pribéziné (evidencni zaznamy nejsou zapisovany v den, kdy nastala
evidovana skutec¢nost — pfijem nebo vydej),

- nepfipustné provadéni oprav evidencnich zdznam( v evidencni knize (necitelné opravy,
prepisy, pfelepy),

- nedostatecné zdznamy o evidovanych |éCivych pfipravcich (nedplné registrované nazvy,
neuvedeni sily nebo velikosti baleni),

- neuplné zaznamy o dodavatelich, predepisujicich zdravotnickych zafizenich nebo pacientech
(chybéjici adresy sidla dodavatele nebo zdravotnického zafizeni, bydlisté pacienta),

- nepravidelné provadéni inventur skladovych zasob navykovych latek a pfipravk( nebo
nedostatky pfi zapisovani provadénych inventur (datum, podpis),

- nedostatky ve vedeni elektronické evidence, vyznamné rozdily v kusové kontrole,

- neuchovavani veskeré predepsané dokumentace, zejména kopii rocnich hlaseni o stavu
a pohybu zasob navykovych latek nebo dokladd o pfijmu lécivych pripravkl obsahujicich
navykové latky (dodacich list()




K dal$im zjisSténym porusenim zdkona o navykovych latkach patfily nevhodné uchovavani ndvykovych
latek a pripravk(, opakovany vydej na recepty véetné receptl s modrym pruhem, vydej IéCivych
pripravkd bez lékarského predpisu, vydej na recepty nespliujici predepsané naleZitosti nebo na
neplatné tiskopisy receptll nebo Zzadanek s modrym pruhem.

Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka €. 3.

Tabulka ¢. 3 Druhy zavad a jejich ¢etnost

Cetnost

Druh zavady T v %
zjisténi

Zavady v evidenci a dokumentaci - poruseni § 32 odst. 1 zdkona o

0,
navykovych latkach 333x 81%

Ro¢ni hlaseni nezaslano v terminu/viibec - poruseni § 27 odst. 1 zdkona *
140x! /1
o navykovych latkach x!/10x | 4,9% /0,4%

Vydej LP s NL bez predpisu nebo na neplatny tiskopis - § 13 odst. 1

4 119
zakona o navykovych litkach bx %
Opakovany vydej Ié¢ivych pFipravkl s NL - poruseni § 13 odst. 10 zakona

. sl 13x 3%

o navykovych latkach
LP nebyly skladovany v uzamykatelné neprenosné schrané z kovu — 17x 4%
poruseni § 10 odst. 4 zakona o ndvykovych latkach ?
LP s NL nebyly zneskodnény v souladu se zakonem - poruseni § 14 ax 1%
(1)

odst. 1 zakona o navykovych latkach

*z celkového poctu Iékaren povinnych zaslat ro¢ni hlaseni za rok 2014

NejcastéjSimi nedostatky zjiSténymi kontrolou podle zdkona o prekursorech drog byly nedostatky ve
vedeni zaznamU o ¢innosti s latkou kategorie 1 podle vyhlasky ¢. 71/2014 Sb., kdy v mnoha ptipadech
nebyla vedena evidence viibec. Déle pak poruseni § 21 zakona o prekursorech - nespravné skladovani
a ochrana pred zneuZitim Iatky kategorie 1.

V roce 2015 se vyznamné zvysil pocet Iékdren, které zachazely s prekursory drog (efedrin, ergotamin)
bez platné zvlastni licence (v 6 pfipadech lékarna licenci vibec neméla, v 17 pf¥ipadech
neobsahovala licence platné udaje). Tato pochybeni byla zjisténa celkem u 23 lékaren (v roce 2014
v 9 pfipadech, v roce 2013 v 7 pfipadech a v roce 2012 pouze u 3 lékaren).

Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka €. 4.

Tabulka ¢. 4 Druhy zavad a jejich ¢etnost

Druh zavady C?.En? Sf v %
zjisténi
Zavady v evidenci a dokumentaci prekursort - poruseni vyhlasky ¢. o
71/2014 Sb. 162 75%
Prekursory nebyly skladovany v uzamykatelné nepfenosné schrané
. , 22 10%
z kovu - poruseni § 21 odst. 1 zakona o prekursorech
Nenahlaseni zmény udajli ve zvlastni licenci - poruseni § 3 odst. 2
. 17 8%
zakona o prekursorech
Chybéjici zvlastni licence - poruseni § 2 odst. 1, 2 zakona o prekursorech 6 3%
0
Doklady o ¢innostech s prekursory nebyly uchovavany — poruseni § 31
. 6 3%
odst. 1 zakona o prekursorech




Zneskodnéni prekursorti nebylo provedeno dle zakona o prekursorech

[v)
— poruseni § 26 zdkona o prekursorech 2 1%

V souvislosti s Setfenim nadmérnych odbér( 1éCivé latky efedrin hydrochlorid bylo zjisténo, Ze tato
latka patfici do kategorie 1 nebyla v jedné |ékdrné uchovavdana tak, aby byla dostatecné zajisténa jeji
ochrana pred zcizenim a doklady a zdznamy o cinnosti nebyly zabezpeceny zplsobem, aby se
zabranilo jejich ztraté nebo zneufziti. Provozovateli |ékarny byla ulozena pokuta a jeho cCinnost je
predmétem Setfeni organu ¢innych v trestnim fizeni.

V roce 2015 pokracovala Setfeni zamérena na evidenci a zplsob vydeje ¢asto zneuZivanych lécivych
pripravkl s obsahem fenterminu, fentanylu, buprenorfinu, morfinu, efedrinu a pseudoefedrinu.
V ramci cilenych i naslednych kontrol Iékaren byly provedeny kontroly zamérené na |écivé pripravky
obsahujici tyto IéCivé Iatky.

Ve spolupraci s PCR byly provadény kontroly na podezfeni z pachani trestné c&innosti ve véci
nadmérného predepisovani (¢i mozného zneuZiti odcizenych originalnich tiskopisl z ordinaci Iékafl)
lécivych ptipravkd obsahujicich Ié¢ivou latku morphinium hydrochloridum (Vendal Retard 200mg por
tbl pro 30x200mg).

Kontrola vydeje IéCivych ptipravkd s obsahem navykovych latek a prekursord je standardni soudasti
kontroly kazdé lékarny podobné jako kontrola vydeje a vedeni evidence vydeje ptipravkd s obsahem
pseudoefedrinu, véetné povinnosti jeho hldseni podle podminek uvedenych v rozhodnuti o jejich
registraci. Kontroly nékterych lékaren s vyznamnymi odbéry pripravkd obsahujicich pseudoefedrin
prokazuji nedostate¢né vyuZivani zakonné moznosti nevydat lécivy pfipravek v pripadé podezieni na
jeho zneuziti. V této oblasti proto SUKL kromé pfipadného uloZeni sankci za porusovéni zidkona
o lé¢ivech a zdkona o navykovych latkach aktivné spolupracuje s Policii CR.

Osoby provozujici l1ékarnu jsou povinny predavat SUKL do konce unora roéni hladseni za uplynuly
kalendaini rok o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 nebo 5 nafizeni
vlddy o seznamu ndvykovych latek (dfive pfiloh zdkona o navykovych latkach), a pfipravka je
obsahujicich.

V roce 2015 se povinnost zaslat SUKL roéni hladeni za rok 2014 tykala celkem 2 854 lékaren a OOVL,
které byly v evidenci SUKL k 31. 12. 2014. Z tohoto poctu nezaslalo hldeni v terminu 140 Iékaren
(4,9 %), celkem 130 lékaren (4,6 %) splnilo svou ohlasovaci povinnost po urgenci ze strany SUKL
dodatecné a 10 Iékaren (0,4 %) nepredalo hlaseni vabec.

V pribéhu roku 2015 bylo pfijato 210 mimoradnych hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych
latek a pripravk(, a to zejména z dlvodu zmény provozovatele lékarny, prechodu z fyzické na
pravnickou osobu nebo v souvislosti s ukonéenim provozu lékarny.

Vramci kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami v lékarnach bylo na zakladé zjisténi zavaznych
poruseni zdkona o navykovych latkach provozovatelliim lékaren uloZeno celkem 30 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 840.000,- K¢, z toho 220 000,- K¢ predstavovaly sankce ulozené
za nesplnéni ohlasovaci povinnosti o stavu a pohybu navykovych latek a pripravkd.

Za zavainda poruSeni zakona o prekursorech bylo provozovatelim lékaren vroce 2015 uloZeno
celkem 16 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 655.000,- K¢

Vysi pravomocné uloZenych sankci v roce 2015 uvadi tabulka €. 5.




Tabulka €. 5 Sankce uloZené v roce 2015

Pokuty dle zakona o NL a zakona o prekursorech

1 000 000,00 K&

500 000,00 K¢

Mezi hlavni divody k vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily zejména nezaslani ro¢niho hlaseni
o stavu a pohybu zasob navykovych latek a pripravk( (14 lékaren), nespravné nebo neupliné udaje
v rocnim hlaseni, zavazna poruseni zdkona o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence
a dokumentace navykovych latek a pfipravk(, zachazeni sprekursory bez zvlastni licence,
neuchovavani dokladd azidznami o cinnostech s prekursory a jejich uchovavani a ochrana pred
zneuZzitim v rozporu se zakonem o prekursorech.

O kontrolach zachazeni s ndvykovymi lakami provedenych v lékarnach a o zahdjenych spravnich
fizenich vedenych na zadkladé zdkona o navykovych latkdch informuje SUKL Ministerstvo
zdravotnictvi, o zdvainych porusenich zakona o navykovych latkach ze strany poskytovatell
lékarenské péce a rozhodnutich vydanych na jejich zakladé informuje SUKL prabéZné i mistné
pfislusné krajské urady.

Vysledky kontrol podle ptisobnosti jednotlivych regionalnich pracovist SUKL uvéadi tabulka €. 6.

Tabulka ¢. 6 Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol podle regioni

OKL pocet | ztoho Hodnoceni Hlaseno | Sankce | Sankce
kontrol | cilené 1 2 3 KU ZoNL ZoPRE
PRAHA 64 4 41 20 3 2 4 3
CESKE
BUDEJOVICE 55 0 36 16 3 31 0 2
PLZEN 60 0 39 15 6 9 10 0
HRADEC
KRALOVE 56 3 30 14 12 75 10 9
BRNO 70 0 37 21 12 42 7 4
OSTRAVA 60 0 40 11 9 1 2 2
OoLOMOUC 60 4 34 20 6 61 3 1
CELKEM 425 11 257 117 51 222 36 21




V roce 2016 je planovano provést celkem 425 samostatnych kontrol SUKL zamé&tenych na plnéni
povinnosti poskytovatelll [ékarenské péce pfi zachazeni s ndvykovymi latkami, ptipravky a prekursory
stanovenych zakonem o lécivech, zdkonem o ndvykovych latkach a zdkonem o prekursorech.

Odbor Iékarenstvi a distribuce

16.2.2016



