Kontroly zachazeni s IéCivymi pfipravky v zafizenich poskytujicich zdravotni péci
v roce 2015

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékédrenstvi a distribuce - kontroly poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

V roce 2015 inspektofi SUKL provedli 287 kontrol podminek zachazeni s 1é&ivymi p¥ipravky (dale jen ,LP*)
pfi poskytovani zdravotni péce u poskytovatelll zdravotnich sluzeb (dale jen ,ZZ“) se zaméfenim na
dodrZovani zakona ¢. 378/2007 Sb., o lélivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonu, ve znéni
pozdéjsich predpist, a jeho provadécich predpisti (dale jen ,zdkon o lécivech”), ¢asti 6 vyhlasky
€. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachdazeni slécivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1écCivé pfipravky, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu
predepisovani lécivych pfipravkd, udajich uvadénych na Iékarském predpisu a o pravidlech pouzivani
|ékatrskych predpis, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 54/2008 Sb.“), a zakona
¢.40/1995 Sbh., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani
rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Prioritami kontrolni ¢innosti odboru Iékarenstvi a distribuce pti kontrolach ZZ v roce 2015 byl dozor nad
zachazenim s léCivymi pfipravky v souladu se zakonem o léCivech a plnéni povinnosti vyplyvajicich
z ustanoveni vyhlasky ¢.84/2008 Sb., se zamérenim na provadéni cdinnosti nad ramec opravnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb vcetné vydeje LP vordinacich lékarl, pripadné zachazeni sLP
vracenymi pacienty. PFi kontroldch se inspektofi SUKL v pribéhu roku 2015 zaméfili také na
poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktefi neopravnéné predepisovali velkd mnoZstvi nékterych lécivych
pripravk( (napt. LP Vesicare tbl). Na zadost Policie CR spolupracoval SUKL na $etfeni ve véci podezfeni na
nadmérné predepisovani a nasledné zneuzivani LP Vendal ret tbl s obsahem omamné latky morfin, resp.
podezieni z mozného zneuzivani omamné latky kokain, tedy latek, zarazenych do pftilohy €. 1 k nafizeni
vlady €. 463/2013 Sh., o seznamech navykovych latek.

Na zakladé kontrolnich zjiténi inspektort SUKL bylo dle vécné pfisludnosti pfedano celkem 5 podnét(i na
Utad pro ochranu osobnich Gdajd, krajsky urad a Policii CR.

Inspekce probéhly ve 14 lGzkovych oddélenich nemocnic a v 273 samostatnych ambulancich praktickych
Iékar, 1ékarll specialistd a v ostatnich zdravotnickych zafizenich.

Vysledky kontrol zachdzeni sLP v ZZ jsou pravidelné vyhodnocovany z pohledu vyskytu a frekvence
zjisténych nedostatk(l. V tabulce ¢. 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskuteénénych podle planu a pocty
inspekci provedenych na zdkladé podnétu ke kontrole. Lze konstatovat, Ze u 41 provedenych cilenych
kontrol na podnét bylo kontrolou zjisténo, Ze v 8 ptipadech byl podnét k provedeni inspekce opravnény.
Prijaté podnéty smérovaly ve vétsiné pripadl k podezieni z neopravnéného skladovani ¢i vydeje léCivych
pripravkd v ordinacich Iékarl, vyznamna cast cilenych kontrol byla provedena v souvislosti s podezifenim
na nadmérné predepisovani nékterych léc¢ivych pfipravki. Inspekce byly inspektory SUKL hodnoceny
stupnici 1 aZz 3 podle zdvaznosti zjisSténych nedostatkd.

Tabulka ¢. 1. Kontroly ZZ v roce 2015

Povaha inspekce Klasifikace zavad
druh kontroly ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
Z7 2015 246 41 177 | 61,7 73 25,4 37 12,9

Uvedené hodnoty jsou vztazeny k celkovému poctu kontrolovanych ZZ, tj. 287 inspekci.
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Klasifikace 1 — drobné zavady (napf. méné zavainé nedostatky v dokumentaci).

Klasifikace 2 — vyznamné zavady (napf. chybi zdznamy o teploté uchovdvani u termolabilnich [éCivych
pripravkd, nejsou zpracovany standardni operacni postupy pro jednotlivé vykonavané cinnosti apod.).
Klasifikace 3 — kritické zavady (napf. nedodrieny podminky uchovavani léCivych pripravkl, lécivé
pripravky s prekro¢enou dobou pouzitelnosti, vydej LP v ordinaci, skladovani velkého mnozstvi LP nad
ramec opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb apod.).

Zjisténé zavady — shrnuti:

Ke kritickym zavaddam zjisténym pfi kontrolach ZZ v roce 2015 pattfily nasledujici nedostatky:

Celkem 8 poskytovatell zdravotnich sluzeb (2,8%) nad rdmec svého opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluZeb skladovalo za ucelem jejich vydeje pacientiim v prostorach jimi provozovaného zdravotnického
zarizeni velké mnoistvi registrovanych Iécivych pFipravkl a u 6 poskytovatelll zdravotnich sluzeb (2,1%)
byl neopravnény vydej |éCivych pripravk( prokazan.

U 7,3% poskytovatell zdravotnich sluzeb byly nalezeny LP vracené pacienty nebo jejich rodinnymi
pfislusniky, které nebyly odstranény ani nebyly oznaceny jako nepouZitelnd IéCiva. V 7 pfipadech (2,4%)
byla tato IéCiva opétovné pouzivana pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

LP nebyly uchovévany za podminek uvedenych vsouhrnu adaji o pfipravku nebo podle pokynl
dodavajici Iékarny - v 7,7% kontrolovanych ZZ.

V tabulce ¢. 2 jsou uvedeny nejc¢astéjsi nedostatky pfi zachazeni sLP v ZZ, zjisténé pfi kontrolach

inspektory SUKL v roce 2015.

Tabulka €. 2. Nejc¢astéjsi nedostatky pfi zachazeni s LP v ZZ v roce 2015

nejcasteéjsi druhy zavad pocet 7Z: 287 vyskyt v
ztohocilend: 44 | %
poruseni zdkona o lééivech § 79 odst. 10->vyhl. & 84/2008 Sh. (§, odst., pism.) :
§ 37 odst. 2 pism. c) bod 1-4 - standardni operacni postupy, § 37 odst. 3 - odpovédnost za zachazeni s LP 126 43,9
§ 37 odst. 1 - zaznamy o kontrole doby pouZitelnosti 97 33,8
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 4 - kontrola dodrzZeni teploty uchovavani LP 95 33,1
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 5 — reklamace 55 19,2
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 3 - evidence LP 87 30,3
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 1 - zaznamy o pfijmu LP 42 14,6
§ 36 odst. 2, odst. 3 — LP bez plivodnich obal(, LP bez identifikacnich udajd 24 8,4
§ 35 —nedodrZeni postupu pro Upravu LP 7 2,4
poruseni zakona o Iécivech § 88 odst. 1, odst. 3 a § 89 odst. 1 - likvidace nepouZitelnych RE 45" 15,7
72 2,4
25 8,7
poruseni zakona o Iécivech § 88 odst. 1 - LP vracené pacienty 21 7,3
poruseni zdkona o lééivech § 80->vyhl. ¢. 54/2008 Sb., § 1 odst. 2 pism. b) — zpUsob objednavani LP 12 4,2
§ 2 - zachazeni s Iékafskymi predpisy 15 5,2
poruseni zdkona o lééivech § 7 odst. 1 pism. b), § 36 odst. 1 vyhl. é. 84/2008 Sb.
- LP s proslou dobou poufZitelnosti, které nebyly ptislusné oznaceny a nebyly uchovévany oddélené od ostatnich 31 10,8
LP
- nedodrZeni zachézeni s LP podle souhrnu tdajll o pfipravku, nedodrzovéni podminek uchovévani podle pokyn( 22 7,7
vyrobce, dodavajici Iékdrny nebo zafizeni pfipravujicich LP
poruseni zakona o lécivech § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zdakona — skladovani LP za Gcelem vydeje 8 2,8
poruseni zakona o léCivech § 82 odst. 2 - neopravnény vydej LP 6 2,1
poruseni zdkona o NL* 3 1,0

1)  LP nejsou odevzdavany préavnické nebo fyzické osobé, ktera provadi zneskodriovani na zakladé souhlasu udéleného organem kraje, ale
doddavajici Iékarné, ktera neni organizacni soucasti ZZ

2)  smlouva pro zneskodriovani nebezpecéného odpadu nebyla predloZena

3)  ve smlouvé pro zneskodriovéni nebezpeéného odpadu neni uvedeno katalogové ¢islo 180 109 ,,Jind nepouzitelna léciva“

4)  zékon o NL tj. zdkon €. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist
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NejcastéjSi zavadou byly chybéjici standardni operacni postupy (SOP) pro pfijem, Gpravu, pouZivani
a uchovavani LP - u 43,9% kontrolovanych ZZ. Nebyly stanoveny pisemné pravomoci a odpovédnosti
jednotlivych pracovnik( za zachazeni s LP.

Zaznamy o provadénych kontrolach dob pouZitelnosti uchovavanych LP nebyly vedeny v 33,8%
kontrolovanych ZZ.

Teplota uchovavani LP nebyla sledovdna, nebyly vedeny zdznamy teplot uchovavani celkem v 33,1%
kontrolovanych ZZ; u termolabilnich LP (pfi 2°C az 8°C) v 11,1% kontrolovanych ZZ.

K LP uloZzenym v ordinaci poskytovatel zdravotni péce nepredlozil zaznamy o jejich pfijmu - u 14,6%
kontrolovanych. Nebyly vidy k dispozici doklady o nabyti reklamnich vzork( LP pouZivanych na pracovisti.

Zavady v jakosti a stahovani |éCiv z obéhu nebyly kontrolovany u 19,2% kontrolovanych ZZ.
Na pracovisti nebyla vedena evidence LP - v 30,3% kontrolovanych ZZ.
Nebyl dodrZen postup pro Upravu LP - v 2,4% kontrolovanych ZZ.

LP nevyhovuijici jakosti, s proSlou dobou pouZitelnosti, uchovdvané nebo pfipravené za jinych nez
predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo nespotiebované nebyly jako nebezpecny odpad
predavany opravnénym osobam, které provadéji jejich zneSkodnovani na zdkladé souhlasu udéleného
organem kraje. NepouZzitelné LP byly ¢asto preddvany dodavajici Iékdrné, kterd neni organizaéni soucasti
jejich zatizeni a neni osobou oprdvnénou pro likvidaci - u 15,7% kontrolovanych ZZ. | kdyz maji 2Z
uzavienu smlouvu na znesSkodnovani nebezpeéného odpadu, v 8,7% kontrolovanych zatizeni v ni nebyl
uveden kéd 18 01 09 ,Jind nepouzitelna léciva“. Smlouva o zneskodriovani nebezpeéného odpadu nebyla
predlozena v 2,4% kontrolovanych ZZ.

U LP nebyly dodrzeny podminky uchovavani za predepsanych podminek. LP pfipravené v lékarné nebyly
uchovavany v plvodnim obalu, po pfeplnéni byly bez identifikacnich Udaja, registrované Iécivé pripravky
nebyly uchovavany tak, aby byly zachovany udaje, které je identifikuji - v 8,4% kontrolovanych ZZ.

LP s proSlou dobou pouZzitelnosti nebyly prislusné oznaceny a nebyly uchovavany oddélené od ostatnich
|éCivych ptipravkd - v 10,8% kontrolovanych ZZ.

Byly nalezeny lékarské predpisy (v 5,2% kontrolovanych ZZ), které nebyly uloZeny tak, aby se zabranilo
jejich ztraté nebo odcizeni a mozZnosti jejich zneuziti. Nevyplnéné |ékarské predpisy byly opatieny
razitkem poskytovatele.

Za zavaina poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o lécivech a jeho provadécimi predpisy bylo
odborem lékarenstvi a distribuce v roce 2015 podano celkem 22 navrhl na zahdjeni spravniho fizeni
s poskytovateli zdravotni péce ve véci udéleni pokuty prikazem v thrnné vysi 2.205.000,- K¢.

Za zjisténa poruseni zdkona o léCivech v kontrolovanych ZZ bylo vroce 2015 uloZeno celkem 24
pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 2.337.000,- K€ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncena
spravni fizeni na zdkladé kontrol provedenych v predchozim obdobi).

Hlavnimi dlvody pro vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty bylo zejména zachazeni s 1é¢ivymi pfipravky nad
ramec uvedeny v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb ve smyslu skladovani nadmérného
mnozstvi |éCivych pfipravkd, resp. jejich vydej v ordinaci (7 rozhodnuti o uloZeni pokuty v celkové vysi
920.000,- K¢), pfipadné zdvazna ¢i mnohocetna poruseni povinnosti vyplyvajicich z provadéciho pravniho
predpisu, vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. (17 rozhodnuti o uloZeni pokuty v celkové vysi 1.417.000,- K¢).
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V tabulce €. 3 je uvedeno porovnani vysledkd kontrol v roce 2014 a 2015, z ného? je patrné zhorseni
vysledk( inspekci provadénych v uplynulém roce u kontrolovanych osob.

Tabulka €. 3. Porovnani vysledkt kontrol ZZ v roce 2014 a 2015

Povaha inspekce Klasifikace zdvad
rok ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
2014 257 33 182 | 62,8 80 27,6 28 9,6
2015 246 41 177 | 61,7 73 25,4 37 12,9

V roce 2016 je planovano provést celkem 290 kontrol pracovist ZZ zachazejicich s LP.

19.02.2016

Odbor lékarenstvi a distribuce
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