Kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekursory drog v Iékarnach v roce
2017

Hodnoceni ¢innosti odboru |ékadrenstvi a distribuce - kontroly |ékaren.

Nedilnou souéasti kontrolni a dozorové ¢innosti Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav®)
v lékdrnach je kontrola plnéni povinnosti provozovatell lékaren pfi zachazeni s ndvykovymi latkami
a lécivymi pripravky podle zakona €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o navykovych latkach®) a vyhlasky ¢. 123/2006
Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravk(, a déle kontrola dodrZovani povinnosti
vyplyvajicich ze zdkona ¢. 272/2013 Sbh., o prekursorech drog a jeho provadéciho predpisu, vyhlasky
¢.71/2014 Shb.

Mezi priority kontrolni Cinnosti v roce 2017 patfily zejména kontrola tplnosti a spravnosti hlaseni
o stavu a pohybu zasob navykovych latek a pripravki, vedeni evidence, dokumentace o pfijmu,
vydeji a spravné likvidaci navykovych latek, pfipravku a prekursori drog.

Vroce 2017 bylo provedeno celkem 452 samostatnych kontrol dodriovani poZadavk( zdkona
o navykovych latkach a zakona o prekursorech. Kontrola zachazeni s navykovymi latkami je rovnéz

soucasti standardnich kontrol Iékaren provadénych podle zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech.

Souhrnné vysledky kontrol |ékdren z pohledu zdkona o navykovych latkach provedenych za obdobi
2014 — 2017 uvadi tabulka €. 1.

Tabulka ¢. 1 Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol

Rok kontrol na Klasifikace zévad Sankce | Sankce
celkem | podnét 1 % 2 % 3 % ZoNL | ZoPRE
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
2016 468 0 290 61,9 129 27,6 49 10,5 38 14
2017 452 3 299 66,2 115 25,4 38 8,4 26 11

Hodnoceni inspekce

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného
bodového vysledku je celkova uUroven dodrZovani pozadavkl prislusného zakona vyjadrena
hodnocenim:

1 - lékdrna bez zavad nebo zjiStény pouze drobné zavady
2 - zjistény vyznamné nebo opakované zavady
3 - kritickd zdvada nebo zdvainé poruseni zdkona

Sankce ZoNL — navrhy na sprdvni fizeni o uloZeni pokuty podle zakona o navykovych latkach

Sankce ZoPRE — navrhy na spravni fizeni o uloZeni pokuty podle zdkona o prekursorech drog



Nejcastéjsimi a opakujicimi se nedostatky zjisténymi kontrolou zachazeni s navykovymi latkami
v lékarnach byly obdobné jako v minulych letech nedostatky ve vedeni evidence a v dokumentaci
navykovych latek a pfipravk( (§ 32 odst. 1 zdkona o navykovych latkach - poruseni pozadavki
vyhlasky ¢. 123/2006 Sb.), a to zejména:

- neuplné nebo chybéjici udaje v evidenénich knihach (identifikacni udaje lékarny a osob
opravnénych provadét zapisy, podpisové vzory, doba jejich platnosti a vymezeni evidovaného
obdobi),

- nedostate¢né zaznamy o evidovanych IéCivych pfipravcich (nelplné nebo zaménitelné nazvy,
neuvedeni sily nebo velikosti baleni),

- nepripustné provadéni oprav evidencnich zdaznam( v evidencni knize (nelitelné opravy,
prepisy, prelepy),

- neprikazné vedeni evidence (dopliovani/plleni sloupcl v evidenéni knize, evidence riznych
druhd 1écivych pripravkl nebo velikosti baleni v jednom sloupci),

- evidence neni vedena pribéiné (evidencni zaznamy o pfijmu nebo vydeji jsou zapisovany
opozdéng),

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

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

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

- neuchovavani veskeré predepsané dokumentace (kopie rocnich hlaseni o stavu a pohybu
zasob navykovych latek nebo dokladd o pfijmu IéCivych pfipravkl obsahujicich navykové
latky).

K dalSim zjisténym poruSenim zakona o navykovych latkach patfily nevhodné uchovavani navykovych
latek a pripravkl, vydej lécivych pripravk( bez Iékarského predpisu, opakovany vydej na recepty
véetné receptl s modrym pruhem, vydej na recepty po dobé jejich platnosti nebo na neplatné
tiskopisy receptll nebo Zzadanek s modrym pruhem.

Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka €. 2.

Tabulka €. 2 Druhy zavad a jejich ¢etnost

Druh zavady 2017 cff"? SF v % ROK 291,6
zjisténi (srovnani)
Zf’wady v e\llidenci’a do,kur,nentaci - poruseni § 32 odst. 1 258 83,8 % 81,8 %
zakona o ndvykovych latkach
Vydej LP s NL bez predpisu nebo na neplatny tiskopis -
2 1 [V (1)

§ 13 odst. 1 zdkona o navykovych latkach > 8,1% 6,8%

IV - s NL- oni 6 1
Opakovany vydej léCivych pFipravkid s NL - poruseni § 13 4 1,3% 2.4%

odst. 10 zakona o ndvykovych latkach

LP nebyly skladovany v uzamykatelné nepfenosné
schrané z kovu - poruseni § 10 odst. 4 zakona o 18 5,8% 4%
navykovych latkach

LP s NL nebyly zneSkodnény v souladu se zakonem -

1 0, (1)
poruseni § 14 odst. 1 zdkona o navykovych latkach 3 % 0,2%




Porovnanim vysledkd kontrol s predchozim rokem 2016 Ize konstatovat, Ze ze strany kontrolovanych
lékdren nedoSlo kvyznamnéjSimu zlepSeni v dodrzovani povinnosti stanovenych zdkonem
o navykovych latkach, pretrvavaji zejména nedostatky v oblasti vedeni evidence zachazeni
s navykovymi latkami a pfipravky, vydeje léCivych pripravk( s NL na neplatné recepty a zajisténi jejich
spravného skladovani.

Nejcastéjsimi nedostatky zjisSténymi kontrolou podle zakona o prekursorech drog byly nedostatky ve
vedeni zdznam( o Cinnosti s latkou kategorie 1 (nedodrzovani pozadavkd vyhlasky ¢. 71/2014 Sb.).
Dale pak poruseni § 21 zakona o prekursorech - nespravné skladovani a zabezpeceni latky kategorie 1
a zvlasté pak nespravné zneskodnéni prekursor( dle zakona o prekursorech.

Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka €. 3.

Tabulka ¢. 3 Druhy zavad a jejich ¢etnost

Cetnost Vv roce

Druh z3 tnost 9

ruh zavady zjisteni v % 2016
Za i i k i- Seni vyhlasky ¢. 71/2014
Sa;vady v evidenci a dokumentaci - poruseni vyhlasky €. 71/20 147 71,6 % 78 %
Prekursory nebyly skladovany v uzamykatelné nepfenosné

o x . . 19 9,3% 6%

schrané z kovu - poruseni § 21 odst. 1 zdkona o prekursorech
Nenahlaseni zmény zvlastni licence - poruseni § 3 odst. 2 zakona 12 5,9 % 7.8%
o prekursorech

hybéjici zvlastni li - Seni §2 .1, 2 zak
Chybéjici zvlastni licence - poruseni § 2 odst. 1, 2 zdkona o 3 15 % 1.4%
prekursorech
Doklzildylo ¢innostech s prekursory nebyly uchovavany - 1 5,4 % 5,4 %
poruseni § 31 odst. 1 zdkona o prekursorech
Zneskodnéni prek J I le zak

neskodnéni pre urvsorEJ neby ,o provedeno dle zakona o 13 6,3% 1,4%
prekursorech - poruseni § 26 zakona o prekursorech

| v roce 2017 pokracovaly kontroly ve spolupraci s Policii CR zaméfené na evidenci a zpGsob vydeje
Casto zneuzivanych léc¢ivych pripravkd s obsahem fentanylu, buprenorfinu, morfinu, efedrinu
a pseudoefedrinu, a to prfedevsim vydeje na padélané recepturni tiskopisy.

Nadale byly provadény kontroly na zdkladé podezfeni z pachani trestné Cinnosti ve véci nadmérného
predepisovani a vydeje |écivych pripravkl obsahujicich IéCivou latku fentermin (ADIPEX RETARD POR
CPS RML 100X15MG a 30X15MG) vcetné jejich vydeje na zahranic¢ni recepty. Zafazenim navykové
latky fentermin do pfilohy €. 5 nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb. o seznamech navykovych latek (zména
¢. 46/2017 Sb.) a zavedenim povinné evidence v knihdch navykovych latek od 1. 5. 2017 se vydej
téchto pripravkd vyrazné snizil.

Standardni soucasti kontroly kazdé lékarny je kontrola vydeje a vedeni evidence vydeje ptipravki
s obsahem pseudoefedrinu, vcetné povinnosti jeho hlaseni podle podminek uvedenych v jejich
rozhodnuti o registraci nebo vydeje prostfednictvim registru pro IéCivé pfipravky s omezenim. Mezi
pomérné Casta a opakovana zjisténi patfi nadale vydej lIéCivych pripravkd s obsahem pseudoefedrinu
farmaceutickym asistentem.

Osoby provozujici lékarnu jsou povinny preddvat Ustavu do konce tnora roéni hla$eni za uplynuly
kalendafni rok o stavu a pohybu zasob navykovych latek uvedenych v pfiloze €. 1 nebo 5 nafizeni
vlady o seznamu ndvykovych latek a pripravkl je obsahujicich.




V roce 2017 se povinnost zaslat SUKL roéni hladeni za rok 2016 tykala celkem 2 559 Iékaren a 245
OOVL, které byly v evidenci SUKL k 31. 12. 2016. Z tohoto poctu nezaslalo hlaseni v terminu 74
Iékaren (2,9 %), celkem 68 lékaren (2,7 %) splnilo svou ohlasovaci povinnost po urgenci ze strany
SUKL dodate¢né a 6 lékaren (0,2 %) nepredalo hladeni vibec, ¢im# doslo k porudeni § 27 odst. 1
zakona o ndvykovych latkach.

Nesplnéni ohlasovaci povinnosti je spravnim deliktem podle § 36 odst. 3 pism. a) zakona
o navykovych latkdch, a proto byla provozovatel@im téchto Iékaren ulozena pokuta. Soucasné Ustav
v souladu s § 43 odst. 7 zdkona o navykovych latkidch informoval MZ CR a pfisluiné krajské urady
0 poruseni této povinnosti ze strany provozovatel( lékaren.

V pribéhu roku 2017 bylo pfijato 172 mimofadnych hlaseni o stavu a pohybu zasob navykovych
latek a pripravkd, a to zejména z dlvodu zmény provozovatele |ékarny, prechodu z fyzické na
pravnickou osobu nebo v souvislosti s ukon¢enim provozu lékarny.

Vramci kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami v lékarnach bylo na zakladé zjiSténi zavaznych
poruseni zakona o navykovych latkach provozovatellim lékaren uloZeno celkem 31 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 647.000,- K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukonéena spravni fizeni
na zakladé kontrol provedenych v predchozim obdobi), z toho 60.000,- K¢ predstavovaly sankce za
nesplnéni ohlasovaci povinnosti o stavu a pohybu navykovych latek a ptipravkd za rok 2016.

Za zavaind poruseni zdkona o prekursorech bylo vroce 2017 uloZzeno celkem 11 pravomocnych
rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 115.000,- K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukonéena spravni fizeni
na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi).

Srovnani vySe pravomocné uloZenych sankci podle zdkona o ndvykovych latkach a zdkona

o prekursorech v poslednich 5 letech uvadi tabulky €. 4 a 5.

Tabulka ¢. 4 Pravomocnd rozhodnuti o pokuté dle ZoNL

Pokuty dle ZoNL dle vyse ulozenych pokut

1200 000,00 K¢

1 000 000,00 K¢ .
840 000,00 K& I
800 000,00 K¢ 647 000,00 K¢ 760 000,00 K¢ 2017
‘ S —
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Tabulka ¢. 5 Pravomocna rozhodnuti o pokuté dle ZoPD

Pokuty dle ZoPD dle vyse ulozenych pokut

655 000,00 K¢
|

700 000,00 K¢

600 000,00 K&
500 000,00 K& 2017
400 000,00 Kév W 2016
32(:()) ggz:(;(; ';Cc 115 000,001 2015
100 000,00 K& w20l
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2015

2014
2013

Mezi hlavni dlvody k vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily kromé nezaslani ro¢niho hlaseni
o stavu a pohybu zdsob navykovych latek a pripravkl zejména nespravné nebo nelplné udaje
vroénim hlaseni, zavaind poruseni zdkona o navykovych latkach tykajici se vedeni evidence
a dokumentace navykovych latek a pripravk(, neplnéni povinnosti souvisejicich se zménami udajl
uvedenych ve zvlastni licenci, neuchovavani dokladd a zaznam( o cinnostech s prekursory a jejich
uchovavani a ochrana pred zneuzitim v rozporu se zdkonem o prekursorech.

O kontrolach zachazeni s navykovymi ldkami provedenych v lékarnach a o zahdajenych spravnich
Fizenich vedenych na zakladé zdkona o navykovych latkach informuje SUKL Ministerstvo
zdravotnictvi, o zdvaznych porusenich zakona o ndavykovych latkach ze strany poskytovatell
lékdrenské péce arozhodnutich vydanych na jejich zakladé informuje SUKL pribéiné i mistné
prislusné krajské urady.

Vysledky kontrol podle ptisobnosti jednotlivych regionélnich pracovist SUKL uvadi tabulka &. 6.

Tabulka ¢. 6 Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol podle regiont

OKL poéet | ztoho Hodnoceni Hlaseno | Sankce | Sankce

kontrol | cilené 1 2 3 KU ZoNL ZoPRE
PRAHA 70 0 46 20 4 5 2 1

CESKE
BUDEJOVICE 60 0 39 18 3 21 6 2
PLZEN 56 0 34 17 5 5 4 1
HRADEC

KRALOVE 70 0 36 20 14 70 5 4
BRNO 71 0 46 23 2 29 4 2
OSTRAVA 60 3 49 8 3 6 3 0




oLomMouc 65 0 49 9 7 5 2 1

CELKEM 452 3 299 115 38 141 26 11

V roce 2018 je planovano provést celkem 460 samostatnych kontrol SUKL zaméFenych na pInéni
povinnosti poskytovatel(l [ékarenské péce pfi zachazeni s ndvykovymi latkami, ptipravky a prekursory
stanovenych zakonem o lécivech, zdkonem o ndvykovych latkach a zdkonem o prekursorech.

Odbor lékarenstvi a distribuce

28.02.2018




