Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2021

Hodnoceni ¢innosti odboru [ékdrenstvi a distribuce — kontroly 1ékdren s odbornymi pracovisti.

Pfedmétem dozorové &innosti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (déle jen ,Ustav”) v lékarnach
pripravujicich sterilni 1éCivé pfipravky je plnéni poZadavk( zdkona ¢.378/2007 Sb., o lécivech
a o0 zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
»Zakon o lécivech”), vyhlasky ¢.84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach
zachazeni slécivy vlékarnach, zdravotnickych zafizenich a udalSich provozovatelli a zafizeni
vydavajicich 1éc¢ivé pripravky (dale jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), vyhlasky ¢.92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domdci péce (dale jen ,vyhlaska €. 92/2012 Sb.“), a pokynu Ustavu LEK-17 Piiprava sterilnich
lé&ivych piipravk( v Iékarné a zdravotnickych zafizenich (déle jen ,,pokyn Ustavu LEK-17“).

V roce 2021 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce provedeno celkem 41 naslednych inspekci
nemocnicnich lékaren a Iékdren s odbornymi pracovisti, z nichz 29 mélo v dobé kontroly v povoleném
rozsahu ¢innosti pfipravu sterilnich Iécivych pripravkd. Na 27 pracovistich byla provedena kontrola
pripravy sterilnich Iécivych pripravkd s protimikrobni pfisadou, na 5 pracovistich kontrola pfipravy
sterilnich lé¢ivych pripravkd bez protimikrobni pfisady a na 13 pracovistich kontrola pfipravy sterilnich
[éCivych pripravk( s obsahem cytotoxickych latek.

Kontrolni zjisténi

A) Kontrola plnéni pozadavki stanovenych zakonem o lécivech a jeho provadécim predpisem
vyhlaskou €. 84/2008 Sh.

Nedostatky pfi vlastni pfipravé lécivych pfipravk

e pouziti vah neumoznujicich navazku latek o jeden rad vyssi, nez je navazované mnozstvi, nebo
pouziti vah bez platného metrologického ovéreni

e pouziti registrovaného |écivého pfipravku v rozporu s podminkami uvedenymi ve vyhlasce
¢. 84/2008 Sh.

e nedlsledné provadéni organoleptické kontroly IéCivych a pomocnych latek nebo smési latek
pro pfipravu léivych pfipravki

¢ nezohlednéni lékopisnych ustanoveni pfi pfipraveé [éCivych pripravki

e nedodrieni postupl stanovenych v technologickych predpisech pfi pfipravé a kontrole
[éCivych pripravki

e absence i nedostatecny rozsah kontroly mikrobiologické Cistoty prostor vyhrazenych pro
pripravu sterilnich léCivych pfipravkd, nebo nesoulad s predpisovou dokumentaci

e nedostatky v oznaceni pfipravenych Iécivych pfipravk(; zejména nedodrzeni poZadavku na
oznaceni Uplnou adresy lékdrny, podpisem pfipravujiciho, Uplnymi identifikaénimi ddaji
pacienta u léCivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych latek

¢ nedUsledna kontrola Ucinnosti sterilizatoru



nedodrZeni terminu validace tfidy Cistoty laminarnich box, izolatord nebo prostor, striktné do
12 mésicl od data posledni validace/kvalifikace

nedodrzZeni teplotnich pozadavk( na uchovavani Iécivych pripravk(l v Iékarné nebo béhem
transportu

Nedostatky v predpisové nebo zaznamové dokumentaci v souvislosti se sterilni pfipravou

provozni dokumentace nepopisuje dostateéné vSechny Ccinnosti souvisejici se sterilni
pfipravou, nebo provddéné cinnosti neodpovidaji této predpisové dokumentaci
technologické predpisy nejsou vypracovany nebo neobsahuji vSechny pozadované naleZitosti
nezohlednéni Iékopisnych ustanoveni v technologickych predpisech

zaznamova dokumentace o pfipravé, véetné zdznamu o suseni a sterilizaci, neni vedena Uplné
a prukazné

nesoulad zaznamu o pripravé s oznacenim lécivych pripravki

nedlsledné vedeni/kontrola zaznamU hodnot teplot, pretlakd a zaznama o kontrole celistvosti
izolatoru

B) Kontrola plnéni pozadavk{ vychazejicich z pokynu Ustavu LEK-17

PInéni pozadavki na konstrukci ¢istych prostor a zajisténi vstupu osob a materialu do Cistych prostor

Konstrukéni feseni a technicky stav nékterych pracovist pripravujicich sterilni 1éCivé pfipravky nadale

neodpovida pozadavkim uvedenym v pokynu Ustavu LEK-17:

pfi kontrolach bylo dokumentovdno nadmérné opotfebeni materidlu zafizeni a povrchd
v Cistych prostorech (vydrolovani, netésnosti povrchi nebo koroze)

na 1 pracovisti byla pouZita nevhodna protiskluzova podlahova krytina zadrzujici vldkna

na 2 pracovistich byla identifikovdna chybéjici signalizace a moZnost blokace soucasného
otevieni dvefi nebo prokladacich oken v persondlnich a materidlovych propustech a absence
aktivni filtrace v prokladacich oknech (materidlovych propustech)

personalni propusti jsou nadale pfevainé reseny jako jedna mistnost rozdélena prekrocnou
lavici; ve vétSiné pfipadl byly vybaveny umyvadlem, postupem prevlékani a zrcadlem;
zobrazeny postup prevlékani vidy neodpovidal skute¢nému stavu

Na vsech kontrolovanych pracovistich byl pro vstup do pfipravny s definovanou tfidou Ccistoty C

k dispozici sterilni odév (,kombinéza“), pficemz:

na 1 pracovisti bylo zjiSténo, Ze pro kazdy jednotlivy vstup do pfipravny neni v rdmci jednoho
dne oblékan novy sterilni odév

v 1 pfipadé bylo zjisténo, Ze persondl pouzivad pudrované rukavice

pro vstup do Cistych prostor neni vidy k dispozici vysterilizovana nebo vydezinfikovana obuv i
sterilni navleky

PFi ptipravé sterilnich IéCivych ptipravkd s obsahem protimikrobnich pfisad:

nejsou dusledné pouzivany ochranné pomicky nebo cisty odév vyhrazeny pro tento ucel,
pfipadné neni jejich pouZivani uvedeno v provozni dokumentaci

Na vsech kontrolovanych pracovistich byla provadéna dezinfekce materialu a IéCivych pripravkd pred

vlozenim do pfipravny, respektive prokladaciho okna. Doba uloZeni vkladaného materialu



v prokladacim okné opatfeném aktivni filtraci vzduchu neni ¢asto pisemné stanovena, pfipadné neni
v ramci validace doba regenerace vibec specifikovana.

Zajisténi a kontrola poZadovanych fyzikdlnich parametrti ¢éistych prostor a udriba
vzduchotechnického systému

Pretrvavajici problematickou oblasti je zajisténi pravidelné udrzby a sanitace vzduchotechniky. Tyto
¢innosti jsou zpravidla v rlizném rozsahu delegovany na technické oddéleni nemocnice nebo externiho
dodavatele sluzeb. Mnoho pracovist nema pro tyto ¢innosti zpracovan provozni predpis, ktery by jasné
definoval poZadavky na rozsah a cetnost provadénych cCinnosti, dale chybi stanoveni odpovédnych
pracovnikl a definovani pozadavk( na zplsob vedeni zaznam a jejich kontrolu.

Obdobna situace je v pfipadé dohledu nad fyzikalnimi parametry v Cistych prostorech a dohledu nad
chodem vzduchotechniky. Béhem kontrol na pracovistich ptipravy sterilnich 1é¢ivych pripravkd bez
protimikrobni pfisady a sterilnich 1éCivych pripravk( s obsahem cytotoxickych latek bylo opakované
zjisténo, Ze:
e |ékarny nevedou zdznamy o pretlacich, pfipadné hodnoty pretlakii nemohou vibec odeditat,
nebot na hranicich rozdilnych t¥id Cistoty nejsou instalovany diferenéni manometry, pficemz
v zadném provoznim predpisu neni definovano, Ze by kontrola dodrieni poZadovanych
parametrd, véetné vedeni zaznamu o provedené kontrole, byla zajisténa jinym zplsobem
e technici velinu zajistuji pouze monitoring chodu vzduchotechniky, bez nastaveni alarmovych
hlaseni viak nejsou dosazené hodnoty disledné kontrolovany ¢i zaznamenavany
e zadznamy o prlbéznych uUkonech servisu a uUdrzby na vzduchotechnickém zafizeni nejsou
Iékdrnam dostupné nebo nejsou dlsledné vedeny
e v (istych prostorech byly instalovany nové HEPA filtry, aniz by bezprostfedné nasledovala
validace tfid Cistoty v dotCenych prostorech; v nékolika pripadech nebyly zdaznamy o vyméné
HEPA filtr( vlibec predloZzeny

Uklid a sanitace &istych prostor

V oblasti uklidu a sanitace Cistych prostor se nejvice zjisténych nedostatk(l tyka predpisové
dokumentace, nebot zplsob sanitace neni dostate¢né konkrétné popséan, véetné presného postupu
a rozsahu sanitace, specifikace pouzivanych uklidovych pomtcek a zplsobu jejich ulozZeni.

Zavaziné nebo Casté nedostatky v oblasti sanitace jsou nasledujici:

e pfi sanitaci se nepostupuje vidy jednotné a logicky s ohledem na tfidy Cistoty sanitovanych
prostor

e v provoznich pfedpisech nejsou uvedena kritickd mista z pohledu sanitace, a tato mista nejsou
nasledné ani predmétem kontroly mikrobiologické Cistoty

e na 2 pracovistich byly dokumentovany v Cistych prostorech hrubé nedistoty svédcici
o nedlsledné sanitaci

e nanékterych pracovistich neni nadale provadéna sterilizace opakované pouzivanych textilnich
hlavic mopd, pfipadné anijejich prani po kazdém uklidovém cyklu; ve 2 pfipadech byly uklidové
pomucky uloZeny v Uklidové mistnosti v blizkosti vylevky

e pouzivané dezinfekéni prostfedky zpravidla reflektuji dezinfekéni program nemocnice
s mési¢nim intervalem obmény, nékdy jsou vsak stfidany nepravidelné, v1 pfipadé se
nestridaly vibec



Kontrola mikrobiologické Cistoty

Rozsah, Cetnost a validita ovéfovani mikrobiologické Cistoty jsou napfi¢ pracovisti velmi rozdilné.
Zasadni nedostatky spocivaji opét v samotném zpracovani predpisové dokumentace pro tuto ¢innost,
kterd je Casto popsana nedostatecné, pfipadné neni pisemné definovana vlbec. Pfi kontrolach
pracovist bylo zjisténo, Ze:

e frekvence, mista a mnoistvi vzorkd vidy neodpovidaji provozu a stavu Cistych prostor; nejsou
definovana konkrétni mista odbéru, véetné kritickych mist z pohledu sanitace; neni stanoven
algoritmus stfidani odbérovych mist

e v predpisech neni vidy definovan zplsob odbéru vzorkd ve vztahu k provozu a zpUsob
hodnoceni vysledkd s ohledem na kvantitu vyskytu mikrobidlni kontaminace na konkrétnim
misté (chybi specifikace limitl a popis napravnych opatreni)

e vysledky vidy nejsou hodnoceny kvantitativné, zdvéry pak v téchto pripadech zohlednuji
pouze patogenitu detekovanych mikroorganismu

e na nékterych pracovistich nebyly v souvislosti s detekci mikrobidlni kontaminace vedeny
zadznamy o pfijatych preventivnich a napravnych opatfenich

Témér na vsech pracovistich zajistujicich sterilni pfipravu léCivych ptipravkil bez protimikrobni pfisady
a lécivych pripravkd sobsahem cytotoxickych latek se srlznou cetnosti provadi kontrola
mikrobiologické Cistoty:
e v pripravné v prostoru tridy Cistoty A a tfidy Cistoty C, a to zejména kontrola Cistoty povrch(
metodou stér Ci otiskl, a dale ovéreni mikrobialni jakosti vzduchu pomoci spadovych misek

Mensi ¢ast pracovist zajistuje:
e kontrolu vzorku ziskanych otiskem prstl pracovnik(
e mikrobiologickou kontrolu Cistoty dalSich prostor s definovanou tfidou Cistoty
e kontrolu vzorku vzduchu ziskaného pomoci aeroskopu ve ¢tvrtletnim intervalu
e simulaci aseptického postupu pfipravy

Mikrobiologickou kontrolu v laminarnich boxech na pracovistich, ktera zajistuji pouze pfFipravu
sterilnich IéCivych pripravkl s protimikrobni pfisadou, provadi minoritni pocet Iékaren.

C) Kontrola plnéni pozadavki stanovenych vyhlaskou €. 92/2012 Sh.

Zjisténé nedostatky

e 2 pracovisté nebyla v dobé kontroly vybavena sterilizatorem

e provozni vyuziti jednoho z pracovist zcela nevyhovovalo pozadavku na provozné a funkéné
uzavieny celek, nebot materidlova propust oddéleni ptipravy lécivych pripravkl s obsahem
cytotoxickych latek byla vyuZivdna soucasné jako pracovna zdravotnich sester klinické
onkologie



Shrnuti

Cilem inspekci zaméfenych na dodrZovani povinnosti |ékaren v souvislosti s pfipravou sterilnich
léCivych pripravk( je identifikace skutecnosti a potencialnich rizik, které by mohly vést k ohroZeni
jakosti, Ucinnosti a bezpecnosti pfipravenych sterilnich 1éCivych pfipravkl. K zajisténi kontinuity
trvalého zvySovani Urovné tohoto specifického typu ptipravy je Iékdrnam v ramci kontrol a vyzadanych
konzultaci poskytovana metodicka podpora.

Na zakladé rozsahu a zavaZznosti zjisténych nedostatkd bylo provedeno hodnoceni Urovné spravné
Iékarenské praxe na jednotlivych pracovistich, respektive hodnoceni vyhovéni pozadavkim pfislusnych
predpist a pokynu Ustavu LEK-17.

Klasifikace byla provedena na zakladé dosazeného poctu bodl v kontrolovanych oblastech a je
vyjadifena hodnocenim:

1 - bez zavad nebo drobné nedostatky
2 - vyznamné nebo opakované nedostatky
3 — kritické nedostatky

Vysledky hodnoceni kontrol provedenych vroce 2021 shrnuje tabulka ¢. 1, prehled vysledku
hodnoceni provedenych kontrol v poslednich 5 letech pak uvadi tabulka €. 2; hodnoceni vsak reflektuje

celkovou Uroven spravné lékarenské praxe, nikoliv pouze oblast sterilni pfipravy.

Tabulka €. 1 Hodnoceni kontrol nemocnicnich Iékaren a Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2021

Hodnoceni trovné spravné lékarenské praxe

Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %

41 25 61,0 11 26,8 5 12,2

Z celkového poctu 41 provedenych kontrol nemocnicnich Iékdren a lékaren s odbornymi pracovisti bylo
61,0 % lékdren hodnoceno stupném 1, 26,8 % lékaren stupném 2 a 12,2 % lékaren stupném 3.

Tabulka ¢. 2 Hodnoceni kontrol nemocnicnich Iékaren a Iékaren s odbornymi pracovisti v letech
2017-2021

Hodnoceni trovné spravné Iékarenské praxe
Rok Pocet kontrol 1 % 2 % %
2017 28 14 50,0 12 42,9 71
2018 30 18 60,0 9 30,0 10,0
2019 17 9 52,9 6 35,3 11,8
2020 19 8 42,1 9 47,4 10,5
2021 41 25 61,0 11 26,8 12,2




Mezi zavazné nedostatky zjisténé kontrolou patfilo nedodrZovani terminu validace prostor a zafizeni
se stanovenou tfidou Cistoty. V mnoha pfipadech se jednd o nedodrzeni terminu v fadech dn(, na 3
pracovistich se vsak jednalo o mésice. Jedno z pracovist, které mélo v dobé kontroly povolenu sterilni
pfipravu léCivych ptipravkl s protimikrobni pfisadou, nebylo vybaveno lamindrnim boxem s platnou
validaci a pomUckami pro sterilni pfipravu. TaktéZ neni striktné dodrZovan termin kontroly Géinnosti
sterilizatoru; v pfipadé, Ze sterilizaci zajistuje oddéleni centralni sterilizace neni vidy tato innost
popsana v provozni dokumentaci. V |ékarnach byly opakované identifikovany nedostatky v souvislosti
s provadénim kontroly mikrobiologické (Cistoty prostor vyhrazenych pro pfipravu, vedenim
dokumentace a v souvislosti s konstrukci nebo stavem C(istych prostor, udriby zafizeni, véetné
vzduchotechniky.

Ze zavérl kontrol vyplyva, Ze je vlékarnach nutné vénovat daleko vétsi pozornost obsahovému
zpracovani predpisové dokumentace, aby odpovidalo legislativnim poZadavk(m, ale soucasné byly
zohlednény specifické podminky konkrétniho pracovisté. Provozni predpisy maji zahrnovat vsechny
¢innosti souvisejici s pfipravou a kontrolou sterilnich lécivych pripravkl, a to véetné podrobného
popisu pohybu osob atoku materidlu, zplsobu sanitace, kontroly fyzikdlnich parametri
a mikrobiologické Cistoty, a v neposledni fadé také Udrzby a sanitace vzduchotechnického systému.
Zejména na pracovistich, které vykazuji konstrukéni nebo dispozi¢ni nedostatky je tfeba pfijetim
vhodnych rezimovych opatieni minimalizovat rizika, ktera z téchto nedostatki mohou vyplyvat.

Inspekéni praxe opakované prokazala, ze kvalitni zpracovani predpisové dokumentace odpovidajici
provozu pracovisté spolu s dikladnym proskolenim personalu vedou ke standardizaci provadénych
¢innosti a zvySeni jejich kvalitativni Urovné. Veskera ¢innost pak ma byt dokumentovana, zdznamy musi
byt vedeny prikazné a Uplné, maji byt pribéiné kontrolovany a vyhodnocovany odpovédnymi
osobami za ucelem identifikace chyb nebo rizikovych oblasti, tak aby byla v maximalni mife zajisténa
jakost ptipravovanych lécivych pripravkd.

Odbor lékarenstvi a distribuce
22.03.2022



