DOZOR V OBLASTI PŘÍPRAVY, VÝDEJE A PRODEJE LÉČIV

V závěru roku 2001 bylo v evidenci ústavu 1 991 lékáren, 212 odloučených oddělení výdeje léčivých přípravků a zdravotnických prostředků, 1 přetrvávající detašované pracoviště lékárny, 5 lékáren spadajících do resortu ministerstva obrany, 273 schválených výdejen zdravotnických prostředků, 187 prodejců vyhrazených léčiv a 46 oddělení nukleární medicíny zdravotnických zařízení. V porovnáním s rokem 2000 došlo k dalšímu zvýšení počtu lékáren i odloučených oddělení výdeje léčiv a PZT lékáren (obr. 18).
V rámci kontrolní činnosti roku 2001 bylo provedeno 1 248 kontrol lékáren spojených s odběrem léčivých přípravků (tabulka 20). Závěry kontrol byly rozlišovány s ohledem na závažnost zjištěných závad. Z celkového počtu kontrolovaných lékáren bylo 58 % bez závad nebo s drobnou závadou, u zbylých 42 % lékáren byla zjištěna významná nebo kritická závada. Na základě zjištěných nedostatků inspektoři v šesti lékárnách pozastavili přípravu léčiv a ve dvou případech došlo k pozastavení činnosti celé lékárny. Pokuta byla uložena v 7 případech a postupně se realizuje dalších 28 návrhů pokut. Uložené pokuty se pohybovaly v rozmezí 5.000 - 100.000 Kč. Důvodem uložení pokuty ve většině případů bylo nesplnění nebo porušení povinnosti stanovené v § 21 zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech tím, že nebyla zabezpečena jakost, účinnost a bezpečnost léčiv:

· k přípravě léčivých přípravků byly použity  léčivé a pomocné látky po uplynutí doby použitelnosti

· termolabilní léčivé přípravky byly uchovávány v rozporu s rozhodnutím o jejich registraci. 

Dalším důvodem k uložení pokuty bylo porušení ustanovení § 48 zákona, léčivé přípravky vydávaly osoby se vzděláním, které je v rozporu s tímto  ustanovením a v jednom případě byla uložena pokuta za několikaměsíční nepřítomnost osoby odpovědné za činnost lékárny dle ustanovení § 21 odst. 1 písm. d). 

Porovnáním klasifikace zjištěných závad v roce 2000 a 2001 se zjistilo, že poměr lékáren bez závad (klasifikace 0) nebo s drobnou závadou (klasifikace 1) a těch lékáren kde byla zjištěna významná (klasifikace 2) nebo kritická závada (klasifikace 3) se výrazně nezměnil. Počet lékáren s klasifikací 0 či 1 činil 58 % proti 53 % roku 2000, počet závěrů klasifikace 2 či 3 se úměrně k tomu snížil o 5 % na celkových 42 % proti 47 % roku 2000. I když počet významných a kritických závad proti minulým rokům mírně poklesl, počet uložených pokut v roce 2001 se podstatně zvýšil. Důvodem uložení pokut byly zejména přetrvávající závady, které měly lékárny odstranit do stanoveného termínu. Tyto opakující se závady klasifikace 1 a 2 byly zjištěny u 20 % z celkového počtu inspektovaných lékáren.

V roce 2001 bylo vydáno 381 stanovisek k činnosti lékáren, z toho se 86 vztahovalo k úvodním inspekcím nových lékáren a 24 k novým odloučeným oddělením výdeje léčiv. Dále proběhlo 29 úvodních inspekcí výdejen PZT, 770 konzultací týkajících se přístrojového vybavení stávajících lékáren nebo výstavby nových lékáren a problematiky související s vyhláškou č. 90/1999 Sb., ve znění vyhlášky č. 234/2000 Sb. Kromě inspekcí lékáren pracovníci sekce lékárenství provedli 18 úvodních inspekcí a 32 následných inspekcí distributorů. Proběhla kontrola ve 4 hygienických stanicích, které provádějí fyzikálně-chemické a mikrobiologické rozbory čištěné vody pro lékárny a kontrola dvou zdravotnických zařízení zaměřená na uchovávání a neoprávněný výdej léčiv (viz tabulka 20).

V databázi prodejců vyhrazených léčiv je zaevidováno 187 prodejců, z tohoto počtu proběhla kontrola u 128 subjektů. Závěry kontrol byly rozlišovány s ohledem na závažnost zjištěných závad. Z celkového počtu kontrolovaných prodejců bylo 48 % bez závad nebo s drobnou závadou, u zbylých 52 % prodejců byla zjištěna významná nebo kritická závada. Na základě zjištěných nedostatků inspektoři v 22 případech pozastavili prodej vyhrazených léčiv a pokuta byla uložena ve dvou případech. Důvodem zahájení správního řízení ve věci uložení pokuty bylo nesplnění nebo porušení povinnosti stanovené v § 18 odst. 4 zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech tím, že prodejce nezajistil, aby každá osoba prodávající vyhrazená léčiva splnila podmínku osvědčení o odborné způsobilosti, a dále prodejce prodával léčiva nad rámec vyhrazených léčiv.

V roce 2001 byly zahájeny inspekce oddělení nukleární medicíny (ONM) zdravotnických zařízení. Z z celkového počtu 46 ONM se v roce 2001 provedla inspekce pouze u 5 pracovišť. Z tohoto počtu inspektovaných ONM bylo jedno pracoviště bez závad, tři pracoviště měly drobnou závadu a na jednom pracovišti byla nalezena závada kritická.

Protože dosud nebyla z pohledu zajištění jakosti přípravy sledována příprava autovakcín ve zdravotnických zařízeních, bylo pracovníky laboratorní sekce zorganizováno šetření, v jakém rozsahu a na kterých pracovištích příprava autovakcín probíhá. Bylo osloveno 148 mikrobiologických pracovišť, z nichž 117 odpovědělo a z tohoto počtu 19 pracovišť potvrdilo, že přípravu autovakcín provádí. 

Při kontrolách lékáren inspektoři odebrali 6 046 vzorků léčivých přípravků, 1 509 vzorků čištěných vod, na žádost distributora se v laboratořích OKL vydalo 385 certifikátů léčivých a pomocných látek a na žádost lékáren nebo jiných subjektů se analyzovalo 202 vzorků. Pro porovnání jsou uvedeny v tabulce 21 výsledky rozborů provedených ve všech OKL v letech 1996 až 2001. Z celkového počtu odebraných lékárenských vzorků bylo mikrobiologicky ověřeno 363 vzorků, z tohoto počtu bylo 10,7 % nevyhovujících. Za účelem mikrobiologického rozboru se odebralo 461 vzorků čištěných vod, z nichž bylo 29,7 % mikrobiologicky závadných. Z tabulky 21 je patrné, že počet nevyhovujících lékárenských vzorků je stále vysoký, ale lze konstatovat, že od roku 1996 dochází v lékárnách k mírnému zlepšování kvality připravovaných léčivých přípravků a čištěné vody, v roce 2001 klesl počet nevyhovujících vzorků o 3,6 % proti roku 2000. Toto konstatování neplatí pro adjustaci lékárenských vzorků, protože v roce 2000 se počet vzorků s nevyhovující adjustací zdvojnásobil proti roku 1999 a v roce 2001 počet těchto závad zase mírně stoupl.

Tabulka 22 uvádí podíl jednotlivých typů závad lékárenských vzorků v letech 1996 - 2001. Z tabulek 21 a 22 je patrné, že počet závad lékárenských vzorků v roce 2001 mírně klesl, ale bohužel závažnost závad se výrazně nezměnila. Nejčetnější závadou byl nevyhovující obsah účinné látky, který byl nalezen u nadpoloviční části (55,4 %) z celkového počtu nevyhovujících vzorků. 

Tabulka 20.
Inspekční dozor nad lékárnami, prodejci vyhrazených léčiv a výdejnami PZT

Table 20.
Inspection activities of Pharmacy and Distribution Control Branch

	
	Počet
Number
	Klasifikace zjištěných závad
Classification of detected defects
	Zásahy/ Sankce
Interventions/ Sanctions
	Cílené inspekce
Targeted inspections

	
	
	0
	1
	2
	3
	A
	B
	C
	

	Inspektováno lékáren

Pharmacies inspected
	1248


	356


	373


	480


	39


	6
	2
	35
	13

	
	
	28,5%
	29,9%
	38,5%
	3,1%
	
	
	
	

	Inspektováno ONM

Inspected departments of nuclear medicine
	5
	1
	3
	-
	1
	
	
	
	

	
	
	20 %
	60 %
	
	20 %
	
	
	
	

	Inspektováno prodejců vyhrazených léčiv

Inspected vendors of selected medicinal products
	128
	28
	33
	31
	36
	-
	22
	2
	2

	
	
	21,9%
	25,8%
	24,2%
	28,1%
	
	
	
	

	

	Úvodní inspekce lékáren

Initial inspection of pharmacies
	Vznik nových lékáren

Establishment of new pharmacies
	Zánik lékáren

Liquidation of pharmacies

	271
	86
	21



	

	Úvodní inspekce OOVL

Initial inspection of detached dispensing departments
	Úvodní inspekce výdejen PZT

Initial inspection of medical devices dispensaries
	Konzultace, plánky

Consultations, sketches

	24
	29
	770




	

	Kontrola zdravotnických zařízení

Inspection of health care establishments
	Kontrola laboratoří  hygienických stanic

Inspections of hygienic stations laboratories

	2
	4


Klasifikace závad / Classification of defects:
0 - bez závad / no defects
1 - drobná závada / minor defect
2 - významná závada / major defect
3 - kritická závada / critical defect
Zásahy/sankce v případě lékáren / Interventions/sanctions at pharmacies
A - pozastavení přípravy / suspension of preparation
B - pozastavení provozu / suspension of operation
C - pokuta / Fine

Zásahy/sankce u prodejců vyhrazených léčiv / Interventions/sanctions at vendors of selected medicinal products

A - 0

B - pozastavení prodeje vyhrazených léčiv / suspension of sale of selected medicinal products
C – pokuta / Fine
Obr. 18.
Počet lékáren a OOVL v letech 1990 – 2001

Fig. 18.
Number of pharmacies and their detached dispensing departments (OOVL) in the years 1990-2001
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Tabulka 21.
Výsledky analýz lékárenských vzorků a léčivých a pomocných látek

Table 21.
Results of analyses of samples prepared in pharmacies, active substances and excipients

	
	Lékárenské vzorky

Samples collected in pharmacies
	Čištěné vody

Purified water samples
	Certifikáty léčivých a pomocných látek

Quality certificates for active substances and excipients

	
	1996
	1997
	1998
	1999
	2000
	2001
	1996
	1997
	1998
	1999
	2000
	2001
	1996
	1997
	1998
	1999
	2000
	2001

	
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%

	Vyhovuje

Complies
	62,4
	65,4
	69,9
	75,1
	67,5
	70,6
	64,5
	66,6
	76,8
	79,8
	81,3
	81,8
	68,0
	68,0
	78,6
	88,5
	93,2
	92,7

	Vyhovuje s odchylkou

Complies with exemption
	19,6
	17,3
	16,9
	-
	-
	-
	6,5
	4,4
	2,6
	-
	-
	-
	22,3
	24,2
	12,0
	-
	-
	-

	Nevyhovuje adjustaci

Does not comply with dispensing
	-
	-
	-
	8,5
	16,6
	12,3
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Nevyhovuje

Does not comply
	18,0
	17,3
	13,2
	16,4
	15,9
	17,1
	29,0
	29,0
	20,6
	20,2
	18,7
	18,2
	9,7
	7,8
	9,4
	11,5
	6,8
	7,3


Tabulka 22.
Podíl jednotlivých typů závad

Table 22.
The percentage representation of various defects

	Typ závady

Type of defect
	1996

%
	1997

%
	1998

%
	1999

%
	2000

%
	2001

%

	Nevyhovující obsah účinné látky

Non-compliant content of active substance
	12,7
	28,7
	33,3
	55,1
	52,1
	55,4

	Nevyhovující celková hmotnost

Non-compliant total weight
	10,5
	8,6
	10,3
	16,8
	15,4
	19,7

	Nevyhovující čištěné vody

Non-compliant purified water
	15,7
	12,2
	13,6
	14,0
	21,3
	17,1

	Nevyhovující galenické zpracování

Non-compliant galenical processing
	13,5
	8,6
	7,1
	9,5
	6,7
	3,5

	Nevyhovující mikrobiologická nezávadnost

Non-compliant microbial purity or sterility
	8,6
	12,2
	1,7
	2,2
	1,8
	0,7

	Záměny v totožnosti účinných a pomocných látek

Mix-ups of active substances and excipients
	2,8
	1,6
	1,6
	2,4
	2,7
	3,6

	Nevyhovující adjustace

Faulty dispensing
	36,2
	28,1
	32,4
	-
	-
	-


