Kontrola Iékaren v roce 2019
Hodnoceni ¢innosti odboru Iékdrenstvi a distribuce — kontroly 1ékaren.

Pfedmétem dozorové ¢innosti SUKL v Iékarnach je plnéni pozadavkd zdkona ¢.378/2007 Sb.,
o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o lélivech”), zakona ¢. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o regulaci reklamy”), zakona
¢.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,zakon o cenach”), zakona
¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim pojisténi“) a zakona
¢.372/2011 Sb., ozdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich

predpis, véetné jejich provadécich pravnich predpisu.

Soucasti kontrol Iékaren je rovnéz kontrola zachazeni s navykovymi latkami podle zakona ¢. 167/1998
Sb., o navykovych latkach a vyhlasky ¢. 123/2006 Sbh., o evidenci a dokumentaci navykovych latek
a pripravk(, a dale zachazeni s prekursory podle zdkona ¢.272/2013 Sb., o prekursorech drog
a vyhlasky ¢. 71/2014 Sb.

Ke konci roku 2019 Ustav evidoval celkem 2 493 lékaren, z toho bylo 5 lIékaren patficich do resortu
Ministerstva obrany CR, a déle se evidovalo 217 odlou¢enych oddéleni vydeje Ié¢iv a zdravotnickych
prostiedkd (dale jen ,,00VL"). Celkovy pocet |ékdren se oproti roku 2018 snizil o 32 subjektd, pocdet
OOVL o 14 oddéleni (obr. 1).

Obr. 1 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10-ti letech (stav k 31.12.2019)
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Kontroly Iékaren jsou provadény v pravidelnych intervalech (nasledné kontroly) nebo jako kontroly
cilené na zakladé podnétid nebo stiznosti.

V roce 2019 provedli inspektofi odboru Iékdrenstvi a distribuce celkem 830 kontrol zdravotnickych
zafizeni lékarenské péce - lékaren, ztoho se ve 30 pripadech jednalo o nemocnicni Iékarny
poskytovateld IGzkové péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 28 kontrol cilenych,
provedenych na zdkladé podnétd a stiznosti, které SUKL obdrzel k ¢innosti lékaren.



Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach bylo provozovatellim Iékaren uloZeno
celkem 13 napomenuti a 59 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti
stanovenych zakonem o léCivech v celkové vysi 13 228 000 K¢ vcéetné thrnnych pokut a pravomocné
ukoncenych spravnich tizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi. Za neposkytnuti
soucinnosti pfi kontrole byly uloZeny celkem 3 pokuty v celkové vysi 310 000 K¢. Ve 4 pripadech byla
Iékarné pozastavena pfiprava léCivych pripravk( a ve 3 pfipadech byl pozastaven provoz lékarny.

Mezi hlavni dlvody kvydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily vydej IéCivych pfipravk( bez
Iékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi osobami, zdvazné nedostatky
v kusové evidenci pfijmu, zasob a vydeje a jejim uchovavani, vydej IéCivych pfipravkd, které mély byt
na zdkladé rozhodnuti drzitele rozhodnuti o registraci stazeny z obéhu a nelegalni distribuce a vyvoz
IéCivych pFipravk( z Iékaren do zahranici, dale pak nedodrzovani zasad spravné lékarenské praxe pfi
pripravé lécivych pripravk(, zejména pouzivani Iécivych a pomocnych latek k pfipravé po dobé jejich
pouzitelnosti.

Samostatna kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekursory byla v roce 2019 provedena ve
430 lékarnach. Podrobné vysledky a hodnoceni kontrol podle zdkona o navykovych latkach a zdkona
o prekursorech jsou obsahem samostatného sdéleni.

V roce 2019 bylo v Iékdarnach provedeno 110 kontrol zaméfenych na dodrzovani zdkona o cendach
a pravidel cenové regulace u regulovanych registrovanych a ptipravovanych LP. Podrobné vysledky
cenovych kontrol a hodnoceni kontrol podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou obsahem
samostatnych sdéleni.

V pfipadech, kdy inspektofi pti vykonu dozoru zjistili zavazna pochybeni a poruseni pravnich
predpisd, jejichi Setfeni nepatii do kompetence SUKL, byl pFisluiny podnét postoupen k vyfizeni
vécné pfislusnym orgdndm, zejména krajskym Graddim, zdravotnim pojistovnam, Ceské Iékarnické
komore nebo Policii CR.

Souhrnné vysledky kontrol |ékdren provedenych v roce 2019 uvadi tabulka A.

Tabulka A. Kontroly lIékaren v roce 2019

Hodnoceni kontroly Sankce
Kontrolovany . o 0 0
e Typ kontroly | Pocet| 1 % 2 % 3 % A B C
Bezne 830 | 517 | 62,3 | 195 | 235 | 118 |142| 4 | 3 | 62
kontroly
Lékarny KontrolyNL {436 | 319 | 742 | 80 |207| 22 | 51 | - |17
a prekursoru
Cenove 110 47 x nalez - - | 15
kontroly

Hodnoceni kontroly
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového
vysledku je celkova Uroven dodrzovani pozadavki prislusného zakona vyjadiena hodnocenim:

1 - lékarna bez zavad nebo jsou zjiStény pouze drobné zavady

2 - zjiStény vyznamné nebo opakované zavady

3 - zjistény kritické zavady nebo zavaina poruseni zakona

Sankce

Pfipadné sankce ulozené SUKL v oblasti zachazeni s lécivy vidy reflektuji miru zavinéni a rizika pro verejné
zdravi. Cleni se na: A - pozastaveni pfipravy lécivych pripravkl (¢astecné & zcela), B - pozastaveni ¢innosti
(provozu) Iékarny, C - prikaz (rozhodnuti o uloZzeni pokuty)



Srovnani vysledkl nejcastéji provadénych kontrol Iékaren za uplynulych 5 let uvadi tabulka B.

Tabulka B. Kontroly Iékaren 2015 - 2019

Hodnoceni inspekce Sankce
A Typ = [") [") [
Subjekt rok Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
kontroly
2015 | 840 | 450 | 53,6 | 242 | 28,8 | 148 | 176 | 17 | - | 102
2016 | 877 | 454 | 51,8 | 261 | 29,8 | 162 | 184 | 11 | - 94
Bézne 2017 | 876 | 477 | 54,4 | 253 | 289 | 146 | 16,7 | 5 | - |258
kontroly
2018 | 880 483 | 549 | 226 | 25,7 | 171 | 194 | 1 3 94
2019 | 830 | 517 | 62,3 | 195 | 23,5| 118 | 142 | 4 3 | 62
Lékarny
2015 | 425 | 257 | 60,5 | 117 | 27,5 | 51 | 12,0 | - - | 46
Kontroly 2016 | 468 | 290 | 61,9 | 129 | 276 | 49 | 10,5| - - 28
aNL 2017 | 452 299 | 66,2 | 115 | 25,4 | 38 8,4 - - 42
prekursor | 2018 | 461 309 | 67,0 | 125 | 27,1 | 27 5,9 - - 30
2019 | 430 | 319 | 742 | 89 |20,7| 22 | 51 - - 17

Soucasti kontrol lékaren je i pribézna kontrola jakosti LP pfipravovanych v lékarnach a kontrola
farmaceutickych vyrobkl pouZivanych pro magistraliter pfipravu. Vroce 2019 bylo v lékarnach
odebrano celkem 232 vzork{, z nichz 97 vzorkd predstavovaly farmaceutické vyrobky. Z celkového
mnozZstvi 135 Iékarenskych vzorkl (LP pfipravené v lékarnach) byl pouze 1 nevyhovujici, zjiSténou
zdvadou byl nevyhovujici obsah Géinnych latek. U 4 vzorkd uréenych k vydeji byly zjistény zavady
v jejich oznaceni na obalu (nevyhovujici adjustace).

V tabulce C jsou uvedeny vysledky rozbort LP odebranych v Iékarnach v letech 2015 — 2019

Tabulka C. Rozbor Iékarenskych vzorku v letech 2015 — 2019

Lékarenské vzorky v %
2015 2016 2017 2018 2019
Vyhovuje 84,1 70,7 83,4 87,7 99,3
Nevyhovuje 11,5" 25,0 12,1 8,9 3,0
adjustaci
Nevyhovuje 6,2" 4,3 4,5 3,4 0,7

" u 2 nevyhovuijicich vzorkd sou¢asné nevyhovujici adjustace




Porovnani vyskytu sledovanych zavad u nevyhovuijicich Iékarenskych vzorkd v uplynulych letech uvadi
tabulka D.

Tabulka D. Vyskyt sledovanych typa zavad u nevyhovujicich vzorki v %

2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018 | 2019

[ e % % % % % % % %

Nevyhovujici obsah

Cee oo 40,0 | 63,6 | 50,0 | 42,9 | 250 | 57,1 |100,0"| 100,0
ucinné latky

|Nevyhovuj|'ci

, 40,0 9,1 375 | 42,9 | 50,0 | 14,3 | 40,0 -
celkova hmotnost

Nevyhovuijici ciSténé
vody - - - - - - - -
IMN nezavadnost
|Nevyhovuj|'ci
galenické - 18,2 | 12,5 - 25,0 | 28,6 - -
zpracovani
Nevyhovujici
mikrobiolog. 20,0 9,1 - 14,2 - - - -
nezavadnost

Zamény v totozZnosti
LLaPL

" u 2 vzorkd zjistény dva nevyhovujici parametry

Kromé dozorovych cinnosti vydava odbor lékadrenstvi a distribuce souhlasna zdvazna stanoviska
k technickému a vécnému vybaveni lékaren a vydejen zdravotnickych prostifedkd. V roce 2019 bylo
pfijato celkem 271 Zadosti provozovatelll 1ékdren o vydani stanoviska a vydano bylo celkem 260
souhlasnych zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni lékdren. O vydani zdvazného
stanoviska v pfipadé vydejen zdravotnickych prostfedkld pozadalo celkem 35 provozovateld a bylo
vydano 31 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Ve 122 pfipadech bylo vydani stanoviska spojeno s kontrolou lékarny (ovérenim technického
a vécného vybaveni na misté) a ve 3 pfipadech s kontrolou OOVL (tabulka E). Dale probéhlo v této
souvislosti 21 uvodnich kontrol vydejen zdravotnickych prostfedk(l a 133 konzultaci tykajicich se
pfistrojového vybaveni stavajicich 1ékaren nebo vystavby novych Iékaren.

Tabulka E rovnéz uvadi udaje o nové vzniklych a zaniklych Iékarnach a OOVL.

Tabulka E. Dalsi ¢innosti odboru |ékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola Iékarny | Vznik nové Iékarny/OOVL Zanik lékarny/O0OVL
122 57/9 89/23
Uvodni kontrola OOVL | Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
3 21 133




Zjisténé zavady — shrnuti

Vysledky kontrol zachazeni s LP vlékarnach jsou pravidelné vyhodnocovdny z pohledu vyskytu,
zavaznosti a frekvence zjisténych zavad.

Dlouhodobé sledované zavady uvadi tabulka F. Vyssi vyskyt nedostatkd (16,1% z kontrolovanych
Iékdren) byl zjistén u pripravy avydeje LP (v roce 2018 u 13,2%), nedodrzovani podminek
stanovenych pro uchovavani 1éCiv bylo prakticky na stejné Urovni (u 12,1% lékaren oproti 12,3%
v roce 2018). Poklesl pocet zjisténi tykajicich se vydeje na neplatné recepty, ktery byl zjistén u 9,5%
kontrolovanych lékaren oproti 12,2% v roce 2018, obdobné nizsi (1,8%) byl pocet pripadd, kdy vydej
provadéla neopravnénda osoba nebo nebyl v Iékarné pritomen lékarnik (4,5% v roce 2018). Zavainé
nedostatky v evidenci pfijmu, zasob a vydeje LP byly zjistény u 5,9% kontrolovanych lékaren (6,5%
v roce 2018).

Tabulka F. Sledované zavady

- NOVE OPAKOVANE
SLEDOVANE ZAVADY
Pocet % Pocet %
Pf¥iprava LP ze surovin s proslou dobou
pousftelnost!, deeJ. LP po d,obe jejIC|".I - 134 16,1% 3 0,4%
pouzitelnosti, vydej LP se zdvadou v jakosti
a stahovanych LP
Nejsou dodrZzovany podminky uchovavani LP 100 12,1% 9 1,1%
Vyd:e’j LP neopravnénou osobou, o 15 1,8% 0 0,0%
nepfitomnost farmaceuta na pracovisti
Vydej LP na neplatné recepty 79 9,5% 6 0,7%
Zavainé ky v k & evi i
avuyazne rjedostat’ y\.l usové evidenci 49 5 9% 9 1.1%
pfijmu, zasob a vydeje LP

Frekvence vyskytu v % je vztaZena k celkovému poctu kontrolovanych |ékdren

Ke kritickym zavadam zjiSténym pfi kontrolach Iékdren patfily pfiprava z proslych surovin a surovin
bez dokladu o jejich jakosti, nedodrieni podminek uchovavani LP, vydej na neplatné |ékarské
predpisy nebo vydej LP vazanych na lékafsky predpis bez predpisu. Dale vydej LP, které byly
predmétem stahovani z obéhu z divodu zavady v jakosti, vydej LP vazanych na lékafsky predpis nebo
volné prodejnych LP s omezenim neopravnénou osobou (farmaceutickym asistentem). K dalsim
zjisténim pak patfi zavainé nedostatky v evidenci pfijmu, zasob a vydeje LP a nelegalni vyvoz LP do
zahranici.

Mezi zavaina kontrolni zjisténi patfily nedostatky v oznacovani pfipravovanych LP, neprovadéni
pravidelné udrzby a kontroly pfristroji a zafizeni pouZzivanych k pfipravé LP, zadvazné nedostatky ve
vedeni zaznamu o pfipraveé a kontrole Iécivych a pomocnych latek a LP.

K nejcastéji se opakujicim zdvadam patfily nedostatky v provozni dokumentaci lékarny (pracovni
naplné, doklady o odborné zpUlsobilosti, interni predpisy), nepravidelné zaznamy nebo chybéjici
evidence teploty uchovavani LP, méné vyznamné rozdily v evidenci SarZi LP, nedplné nebo neaktualni
technologické predpisy a nedostatecné zaznamy o pfipravé LP nebo kontrole IéCivych a pomocnych
latek.



V pfipadé lékaren zajistujicich zasilkovy vydej LP zahrnovala kontrolni zjisténi predevsim nedostatky
internetové nabidky LP, dale neuplné nebo nepresné informace v obchodnich podminkach, zejména
o zpusobu vyfizovani reklamaci nebo hlaseni podezieni na zdvadu v jakosti LP, chybéjici kontaktni
udaje SUKL a hypertextovy odkaz na jeho internetové stranky.

Vysledky kontrol 1ékaren podle plisobnosti jednotlivych regionalnich pracovist SUKL uvédi tabulka G.

Tabulka G. Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol podle regionii v roce 2019

pocet | ztoho Hodnoceni Sankce
OKL kontrol na
celkem | podnét 1 2 3 A B C
PRAHA 147 5 110 28 9 - - 7
CESKE
BUDEJOVICE 115 0 83 26 6 - - 15
PLZEN 90 2 43 20 27 - - 12
HRADEC
KRALOVE 135 5 81 29 25 1 - 15
BRNO 124 7 70 36 18 1 1 15
OSTRAVA 103 5 58 25 20 2 2 21
OoLOMOUC 116 4 72 31 13 - - 8
CELKEM 830 28 517 195 118 4 3 93
A = pozastaveni pfipravy B= pozastaveni provozu C = navrhy na pokutu

V roce 2020 je planovano provést v Iékdrnach celkem 820 naslednych kontrol, 420 samostatnych
kontrol zachazeni s navykovymi latkami a prekursory a 100 cenovych kontrol.

Odbor Iékarenstvi a distribuce
09. 03. 2020



