Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2023

Hodnoceni ¢innosti odboru lékarenstvi a distribuce — kontroly nemocniénich |ékdren a |ékdren
s odbornymi pracovisti.

Pfedmétem dozorové cinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav”) v lékarnach
pripravujicich sterilni 1&¢ivé pripravky je plnéni poZadavk( zdkona ¢.378/2007 Sb., olécivech
a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zakon ¢. 378/2007 Sb.“), vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni slécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a udalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky (déle jen ,vyhlaska ¢&. 84/2008 Sb.”), vyhlasky ¢&.92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domdci péée (déle jen ,vyhlagka €. 92/2012 Sb.“), a pokynu Ustavu LEK-17 Piprava sterilnich
lé¢ivych pFipravkd v 1ékarné a zdravotnickych zafizenich (dale jen ,pokyn Ustavu LEK-17%).

Vroce 2023 bylo inspektory odboru l|ékdrenstvi a distribuce provedeno celkem 33 inspekci
nemocnicnich lékaren a Iékdren s odbornymi pracovisti, z nichz 26 mélo v dobé kontroly v povoleném
rozsahu Cinnosti pfipravu sterilnich IéCivych pripravkd. Na 22 pracovistich byla provedena kontrola
pripravy sterilnich Iécivych pfipravk( s protimikrobni pfisadou, na 9 pracovistich kontrola pfipravy
sterilnich léCivych pripravkl bez protimikrobni pfisady a na 15 pracovistich kontrola pfipravy sterilnich
[éCivych pripravkl s obsahem cytotoxickych latek.

Kontrolni zjisténi

A) Kontrola plnéni poZadavk( stanovenych zakonem ¢. 378/2007 Sb. a jeho provadéciho predpisu
vyhlasky €. 84/2008 Sb.

Nedostatky pfi vlastni pfipravé a kontrole IéCivych pfFipravka

e pouziti Iatek, které nebyly opatfeny dokladem o jejich jakosti

e pouziti IéCivych latek nebo meziproduktl po uplynuti doby jejich pouzitelnosti

e nebyly dodrZzeny podminky uchovavani léCivych pfipravkd nebo nebyly podminky uchovavani
kontrolovany

e nebyla provadéna dlsledna organolepticka kontrola latek pro pfipravu léCivych pripravk(

e pouziti vah bez poZadované pfesnosti nebo vah bez platného metrologického ovéreni

e piiprava nebyla realizovana v souladu s ustanovenim Ceského lékopisu

o mikrobiologicka Cistota prostorl vyhrazenych pro pfipravu sterilnich 1éCivych ptipravkd nebyla
kontrolovana vibec nebo se neprovadéla v rozsahu stanoveném v predpisové dokumentaci
pracovisté

e kontrola Ucinnosti sterilizatoru nebyla provadéna ve stanovenych intervalech

e prostory nebo zafizeni se stanovenou tfidou Cdistoty vzduchu nebyly kvalifikovany ve
stanoveném terminu

e priprava sterilnich léCivych pfipravk( bez protimikrobni pfisady byla realizovana v prostorech
bez pozadované tfidy Cistoty, nebyl dodrzen asepticky postup pfipravy



e u sterilnich léCivych pripravkl pfipravovanych hromadné v sarZi se neprovadéla kontrola
sterility

e pfiprava nebo kontrola IéCivych ptipravkl se neprovadéla vsouladu s predpisovou
dokumentaci Iékarny

e |éCivé pripravky nebyly oznaceny adresou lékarny

Nedostatky v pfedpisové nebo zaznamové dokumentaci vztahujici se k pFipravé sterilnich lIécivych
pfipravku

e pisemné postupy souvisejici s pripravou a jisténim jakosti sterilnich IéCivych pfipravkl nejsou
uplné, nebo nejsou zpracovany tak, aby odpovidaly provozu konkrétniho pracovisté
e v technologickych predpisech nejsou zohlednéna ustanoveni Ceského lékopisu

e zaznamova dokumentace o pripravé, véetné zaznamu o sterilizaci nebo kontrole Ucinnosti
sterilizator(i neni vedena Uplné a priikazné

e nedUsledné vedeni zaznam{ o monitorovani pracovisté a hodnoceni vysledkdl monitorovani

B) Kontrola plnéni pozadavki vychazejicich z pokynu Ustavu LEK-17

Pozadavky na konstrukci Cistych prostorti, pohyb osob a materialu v Cistych prostorech

Na vsech kontrolovanych pracovistich byl zajistén vstup personalu do pfipravny pres personalni
propust. Vyjma jednoho pracovisté, na kterém byl k dispozici sterilni komplet haleny a kalhot, jsou
pracovnici pro vstup do cistych prostorl pro aseptickou pfipravu vybaveni sterilni kombinézou
a sterilnimi rukavicemi. Sterilni vysoké navleky a sterilni kuklu jako sou¢ast odévu vSechna pracovisté
nepouZivaji. Obuti je na mnoha pracovistich feSeno nizkou obuvi a béZnymi pracovnimi ponozkami,
které nejsou vyhrazené pro vstup do Cistych prostori. Pokryvka hlavy je pak Casto volena tak,
Ze nedochazi k zakryti krku.

Na vSech pracovistich se provadi dezinfekce materidlu vstupujiciho z materidlové propusti do tzv.
aseptické pripravny. Prodleva mezi vloZzenim a vyjmutim materidlu do / z prokladaciho okna, které plni
funkci materidlové propusti, neni vsak ¢asto v predpisové dokumentaci uvedena, nebo neodpovida
vysledkdim kvalifikacniho méreni, pfipadné neni doba regenerace vlibec zndma (neni pfi kvalifikaci
stanovena).

Konstrukéni feseni a technicky stav nékterych pracovist ptipravujicich sterilni |é¢ivé pripravky
neodpovidaji pozadavkim uvedenym v pokynu Ustavu LEK-17. PFi kontrolach ¢istych prostord byly
zjisStény nasledujici skutec¢nosti:
e opotiebeni materidlu zafizeni a naruseni povrchli neumoziujici dikladnou sanitaci
e nevhodné opravy, Upravy; vysledek oprav a technickych Uprav nebyl v souladu s pozadavky na
Cisté prostory
e okna opatfena parapetem nebo dvere, jejichz konstrukce neodpovida pozadavkim na Cisté
prostory, topna télesa
e uvolnéné tésnéni v propustech

e chybéjici nebo nefunkéni signalizace v propustech



e absence aktivni filtrace vzduchu v prokladacich oknech (materialovych propustech)

e personalni propusti jsou nadale prfevainé feseny jako jedna mistnost rozdélena prekroc¢nou
lavici

e umyvadlo ve 2. stupni persondlni propusti

Fyzikalni monitoring a tdrzba vzduchotechnického systému

Nedostatky byly opétovné zjistovany v oblasti pravidelné udriby a sanitace vzduchotechniky
a fyzikalniho monitoringu Cistych prostor(. Tyto ¢innosti jsou zpravidla v rlzném rozsahu delegovany
na technickd oddéleni nemocnice nebo externi dodavatele sluzeb. Mnoho pracovist nema pro tyto
¢innosti zpracovan provozni predpis, ktery by jasné definoval poZadavky na rozsah a cetnost
provadénych cinnosti, véetné stanoveni odpovédnosti a definovani poZadavkd na zplsob vedeni
zdznamd a jejich kontrolu. Opakované bylo pfi kontrolach zjistovano, ze:

e nebyl dodrZen pravidelny termin kvalifikace Cistych prostorfi

e monitoring poctu ¢astic za provoznich podminek je naddle zcela minoritni zaleZitosti
e nebyla provedena kvalifikace Cistych prostori po vyméné HEPA filtrd

e nebyly vedeny zaznamy o kontrole pretlakd

e zaznamy o prlabéinych Ukonech servisu a udrzby na vzduchotechnickém zafizeni, véetné
zaznamU o vyméné filtrd, nejsou vedeny disledné

e monitoring fyzikdlnich parametrl je zajistén prostfednictvim monitorovaciho systému, ktery
nenivybaven alarmy, a soucasné se neprovadi dlisledna dokumentovana kontrola sledovanych
parametrd

Mikrobiologicky monitoring

Konkrétni rozsah mikrobiologického monitoringu je rGzny a nereflektuje vidy rizikova specifika
pracovist. Nedostatky byly zjistény v predpisové dokumentaci pro tuto ¢innost, ktera je ¢asto popsana
velmi obecné, bez dalSich souvislosti. Prakticky ve vSech lékarnach zajistujicich ptipravu sterilnich
léCivych pripravkll bez protimikrobni prisady nebo sterilnich |écivych pfipravkd s obsahem
cytotoxickych latek se v kontrolovaném obdobi provadéla v urcitém rozsahu kontrola mikrobiologické
Cistoty povrchl a/nebo vzduchu v tzv. aseptické pfipravné v prostorech s tfidou Cistoty A s pozadim
tridy cistoty C. Mikrobiologicky monitoring béhem kazdého pracovniho cyklu aseptické pripravy
v prostorech tfidy Cistoty A provadéla pouze 2 pracovisté. Monitoring pomoci aeroskopu byl zaveden
v 11 Iékarnach, simulace aseptického postupu pripravy nebo kontrola sterility se provadéla s riiznou
Cetnosti ve 14 Iékdrnach. Pri kontrolach bylo konkrétné zjisténo, ze:

e rozsah mikrobiologického monitoringu nevychazi z hodnoceni rizik (neodpovida provozu
a stavu Cistych prostor()

e v predpisové dokumentaci neni vidy definovan zplsob odbéru vzork(, zplsob hodnoceni
vysledkll a ndvaznd opatieni

o vysledky monitoringu nejsou spravné hodnoceny, mikrobiologicka kontaminace v prostorech
tridy Cistoty A pro aseptickou pfipravu byla hodnocena jako vyhovuijici vysledek

e nanékterych pracovistich nebyly v souvislosti s detekci mikrobidlni kontaminace vedeny zZadné
zaznamy o pfijatych preventivnich a ndpravnych opatfenich



e mikrobiologicky monitoring béhem kazdého pracovniho cyklu aseptické pripravy a pravidelnou
kontrolu vzduchu aeroskopem ve ¢tvrtletnim intervalu provadi minoritni pocet pracovist

Uklid a sanitace &istych prostor(i

Nedostatky byly zaznamenany v predpisové dokumentaci i vlastni realizaci sanitace. Predpisova
dokumentace vidy nezahrnuje presny postup arozsah uklidu/sanitace, specifikaci pouzivanych
uklidovych pomcek a zpUlsob jejich uloZeni a ocisty. Zavazné nebo casté nedostatky v oblasti sanitace
byly nasleduijici:
e pfi sanitaci se nepostupuje vzdy jednotné a logicky s ohledem na tfidy Cistoty a provozni
usporadani prostort
e kritickd mista z pohledu sanitace nejsou specifikovana a dlsledné cisténa, chybi popis ocisty
odévl a obuvi do Cistych prostor(
e Uklidové pomucky nejsou uloZeny a pouzivany zplsobem, ktery minimalizuje kontaminaci
Cistych prostor(
e textilni pomUlcky pouZivané pro sanitaci pripravny nejsou jednorazové nebo se nesterilizuji,
uklidové pomicky maji naruseny povrch a uvolfiuji se z nich ¢asti materialu
e v aseptické pripravné byly béhem ptipravy makroskopické necistoty

e mfizky pro vzduchotechniku byly zaneseny prachem nebo byly zkorodované

C) Kontrola plnéni pozadavkt stanovenych vyhlaskou ¢. 92/2012 Sb.

e priprava sterilnich Iécivych pfipravk( bez protimikrobni pfisady byla realizovana v Iékarné bez
odborného pracovisté pro tento typ pfipravy

Shrnuti

Cilem inspekci zaméfenych na dodrZovdani povinnosti lékdren 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 kvality pripravy této rizikové skupiny lécivych ptipravki je Iékarnam v ramci kontrol
a vyzadanych konzultaci poskytovana metodicka podpora.

Na zakladé rozsahu a zavaznosti viech zjisténych nedostatk(l bylo provedeno hodnoceni trovné
spravné lékarenské praxe v jednotlivych Iékarnach. Klasifikace byla provedena na zakladé dosazeného
poctu bodl v kontrolovanych oblastech a je vyjadfena hodnocenim:

e 1 (bez zavad nebo drobné nedostatky)

e 2 (vyznamné nebo opakované nedostatky)

e 3 (kritické nedostatky)

Z celkového poctu 33 provedenych kontrol v roce 2023 bylo 45,5 % lékaren hodnoceno stupném 1,
45,5 % lékaren stupném 2 a 9,0 % lékdren stupném 3.



Kontrolni zjisténi pfi kontrolach v roce 2023 byla kvalitativné obdobna jako v pfedchozich letech.
V porovnani s rokem 2022 bylo méné |ékaren hodnoceno stupném 1, tedy ,,bez zavad nebo s drobnymi
nedostatky”. Vysledky hodnoceni kontrol provedenych v roce 2023 shrnuje tabulka ¢. 1, prehled
vysledkd hodnoceni kontrol provedenych v letech 2017-2022 pak uvadi tabulka ¢. 2.

Tabulka ¢. 1 Hodnoceni kontrol v roce 2023

Hodnoceni trovné spravné Iékarenské praxe

Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %

33 15 45,5 15 45,5 3 9,0

Tabulka ¢. 2 Hodnoceni kontrol v letech 2017-2022

Hodnoceni Urovné spravné Iékarenské praxe

Rok Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %

2017 28 14 50,0 12 42,9 2 7,1
2018 30 18 60,0 9 30,0 3 10,0
2019 17 9 52,9 6 35,3 2 11,8
2020 19 8 42,1 9 47,4 2 10,5
2021 41 25 61,0 11 26,8 5 12,2
2022 31 20 64,5 9 29,0 2 6,5

V lékarnach byly pfi kontrolach opakované identifikovany nedostatky, které se tykaly konstrukce nebo
stavu Cistych prostord, udrzby a kontroly zafizeni, v€etné vzduchotechniky, a monitoringu cistych
prostorl. V roce 2023 bylo na 6 odbornych pracovistich pro pfipravu sterilnich IéCivych pfipravk( bez
protimikrobni ptisady a 9 odbornych pracovistich pro ptipravu lécivych pfipravkd s obsahem
cytotoxickych latek zjisténo, Ze Cisté prostory neodpovidaji aktudlnim pozadavkim z hlediska
konstrukéniho teSeni a/nebo usporadani Cistych prostor(, a v 7 lékdrnach byl na odbornych
pracovistich dokumentovan nevyhovujici technicky stav Cistych prostord. Pretrvavaji nedostatky,
pokud jde o dUsledné dodrzovani termin( kvalifikaci a kontrolu pretlak(i. Mikrobiologicky monitoring
byl provadén na vsech odbornych pracovistich pro sterilni pfipravu, rozsah kontroly vsak vzdy
nereflektoval provozni podminky. Zejména na pracovistich, jejichz konstrukce neodpovida plné
poZzadavkim na Ccisté prostory, je tfeba tyto skutecnosti do planovani monitorovani pracovisté
zahrnout jako rizikovy faktor.

Inspektofi pti kontrolach v Iékarnach s odbornymi pracovisti nadale apeluji na kvalitni zpracovani
predpisové dokumentace a prikazné vedeni zdznamové dokumentace, jejiz nedilnou soudasti je
dokumentace ocisty, udrzby a monitorovani Cistych prostord, nebot jednim ze zakladnich predpokladi
jisténi jakosti sterilnich IéCivych ptipravki je Cistota prostredi, ve kterém se jejich pfiprava provadi.

Predpisova dokumentace odpovidajici provozu pracovisté spolu s dikladnym proskolenim personalu
vedou ke standardizaci provadénych cinnosti a sniZeni rizika omyl0 a chyb. Nedilnou soucasti jisténi
jakosti 1éCivych pripravkd je pak pedlivé vedeni zaznamové dokumentace, kterd zahrnuje mimo
zdznamU o pripravé lécivych pripravk( také zaznamy o kontrole a uUdrzbé pristroji a zafizeni



a monitorovani pracovisté, véetné hodnoceni vysledk(l a pfijatych preventivnich ¢i ndpravnych
opatfeni. VSechny zaznamy musi byt vedeny prikazné a Uplné, maji byt prlbéiné kontrolovany
a vyhodnocovany odpovédnymi osobami za ucelem identifikace chyb nebo rizikovych oblasti tak, aby
byla v maximalni mife zajisténa jakost pripravovanych IéCivych ptipravkd.

Odbor Iékarenstvi a distribuce
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