Kontrola Iékaren v roce 2018

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékdrenstvi a distribuce — kontroly 1ékaren.

PFedmétem dozorové ¢innosti SUKL v 1ékarnach je pInéni pozadavka:

>
>

zakona €. 378/2007 Sh., o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”)
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s léCivy
v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich lécivé
pfipravky

zakona €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
o regulaci reklamy®)

zakona €. 526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,zakon o cenach”)
zakona ¢.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o vefejném zdravotnim
pojisténi“)

zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

Soucasti kontrol |ékaren 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 ptipravk(, a dale zachdazeni s prekursory podle zdkona ¢.272/2013 Sb., o prekursorech drog
a vyhlasky ¢. 71/2014 Sh.

Ke konci roku 2018 evidoval SUKL celkem 2.525 lékaren, ztoho 5 lékdren patficich do resortu
Ministerstva Obrany CR, a déle 231 odlouéenych oddéleni vydeje Ié¢iv a zdravotnickych prostiedki
(OOVL). Celkovy pocet Iékdren se oproti roku 2017 snizil o 19 Iékaren, pocet OOVL o 9 oddéleni
(obr. 1).

Obr. 1 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10-ti letech (stav k 31.12.2018)
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Kontroly lékdren jsou provddény v ndvaznosti na otevieni nové lékarny nebo zménu jejiho
provozovatele a ddle pak v pravidelnych intervalech (nasledné kontroly) nebo jako kontroly cilené na
zakladé podnétl nebo stiznosti.

Mezi priority kontrolni ¢innosti v Iékarnach v roce 2018 patfily nadale kontrola podminek pfipravy
sterilnich 1écivych pfipravka (dale jen ,LP“), vydej LP a kontrola ucinnosti systému stahovani LP pfi
zavadé v jejich jakosti, vyvoz LP do zahranici, kontrola zasilkového vydeje, Uplnost a spravnost
evidence prijmu, zasob a vydeje LP a dodrZovani zasad spravné lékdrenské praxe pfi ptipravé,
kontrole a uchovavani LP.

V roce 2018 provedli inspektofi odboru lékarenstvi a distribuce celkem 880 kontrol zdravotnickych
zafizeni lékarenské péce - lékaren, ztoho bylo 43 kontrol nemocnicnich lékaren poskytovatell
lGzkové péce. Zcelkového poctu kontrolovanych Iékaren se ve 43 pfipadech jednalo o cilené
kontroly, tj. kontroly provedené na zékladé podnétll a stiznosti, které SUKL obdriel k €innosti
Iékdren.

Na zakladé skutecnosti zjisténych pfi provedenych kontrolach bylo provozovatelim Iékaren uloZeno
celkem 94 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za poruSeni povinnosti stanovenych zdkonem
o lécivech v celkové wvysi 12.295.000,- K¢ vcéetné uhrnnych pokut (viz dale) a pravomocné
ukoncenych spravnich fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi. V 1 ptipadé byla
Iékarné pozastavena ptiprava lécivych pripravkl a ve 3 pfipadech byl pozastaven provoz Iékarny.

Mezi hlavni divody kvydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily vydej lécivych pripravkl bez
Iékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, vydej neopravnénymi osobami, zavazné nedostatky
v kusové evidenci pfijmu, zasob a vydeje a jejim uchovavani, uchovavani a vydej léCivych pripravka,
které mély byt na zdkladé rozhodnuti drZitele rozhodnuti o registraci stazeny z obéhu, a prevody
[éCivych pripravkl mezi Iékdrnami véetné nelegdlni distribuce a vyvozu lécCivych pfipravk( z Iékdren
do zahranici. Dale pak nedodrZovani zasad spravné Iékarenské praxe pti pripravé léCivych pfipravkd,
zejména pouzivani lécivych a pomocnych latek k pripravé po dobé jejich pouZitelnosti, nedostatecné
zdznamy o pripravé a kontrole nebo nedodrzeni podminek uchovavani 1é¢ivych pfipravka.

Samostatna kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekursory byla v roce 2018 provedena ve
461 lékarné.

Vramci kontrol zachazeni s ndvykovymi latkami vIékdrndch bylo vroce 2018 na zdkladé
zjisténi zavaznych poruseni zakona o navykovych latkach provozovateliim Iékaren ulozeno celkem
20 pravomocnych rozhodnuti o pokuté, z nichi se ve 4 pfipadech jednalo o pokutu pouze za
prestupky podle tohoto zdkona v celkové vysi 110.000,- KE. V ostatnich pfipadech se provozovatelé
Iékaren dopustili spachani prestupkd i podle jinych zdkon( a byla jim proto uloZena Uhrnna pokuta.

V pfipadé poruseni zdkona o prekursorech bylo vydano celkem 10 pravomocnych rozhodnuti
o pokuté, z nichz se v 5 pfipadech jednalo o pokutu pouze za prestupky podle tohoto zdkona
v celkové vysi 50.000,- KE. V ostatnich piipadech byla rovné ulozena Ghrnna pokuta. Uhrnné pokuty
jsou zahrnuty mezi pokuty uloZené podle zakona o léCivech uvedené vyse.

Podrobné vysledky a hodnoceni kontrol podle zakona o navykovych latkach a zakona o prekursorech
jsou obsahem samostatného sdéleni.

V roce 2018 bylo dale vlékarnach provedeno 110 kontrol zamérenych na dodrZovani zakona
o cenach a pravidel cenové regulace u regulovanych registrovanych a pfipravovanych LP.

Kontroly provedené v oblasti dodrZovani pravidel cenové regulace v lékarnach shledaly poruseni
cenovych predpisl ve 43 pripadech. Poskytovatelim lékarenské péce bylo vydano 37 pravomocnych
rozhodnuti o uloZeni pokuty dle zdkona o cenach v celkové vysi 895.000,- K¢.



Poruseni zakazu spocivajiciho v nabizeni a poskytovani zvyhodnéni u vydeje hrazenych LP bylo
zjisténo v 5 pripadech. Na zakladé kontrolnich zjisténi byla vyddna 3 pravomocna rozhodnuti
o uloZeni pokuty podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi v celkové vysi 110.000,- K¢.

Podrobné vysledky cenovych kontrol a hodnoceni kontrol podle zdkona o verejném zdravotnim
pojisténi jsou obsahem samostatnych sdéleni.

V pfipadech, kdy inspektofi pti vykonu dozoru zjistili zavazna pochybeni a porusSeni pravnich
predpisd, jejichi Setfeni nepatii do kompetence SUKL, byl pFisluiny podnét postoupen k vyfizeni
vécné prislusnym orgadnim, zejména krajskym Graddm, zdravotnim pojistovnam, Ceské 1ékarnické
komote nebo Policii CR.

Souhrnné vysledky kontrol |ékdren provedenych v roce 2018 uvadi tabulka A.

Tabulka A. Kontroly Iékaren v roce 2018

Hodnoceni kontroly Sankce
Kontrolovany . o 0 0
subjekt Typ kontroly | Pocet| 1 % 2 % 3 % A B C
Bezne 880 | 483 | 549 | 226 [ 257 | 171 | 194 1 | 3 | 9a
kontroly
Lékarny Kontroly NL 1 ye1 | 300 [ 67,0 | 125 | 27,1 ] 27 | 59 | - - | 30
a prekursoru
Cenove 110 43 x nalez - - | 37
kontroly

Hodnoceni kontroly

Na zakladé zjisténych zdvad a jejich zavaZnosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového
vysledku je celkova uroven dodrZovani pozadavki prislusného zakona vyjadrena hodnocenim:

1 - Iékarna bez zavad nebo jsou zjistény pouze drobné zavady

2 - zjiStény vyznamné nebo opakované zavady

3 - zjiStény kritické zavady nebo zavazna poruseni zakona

Sankce

Pfipadné sankce uloZené SUKL v oblasti zachdzeni s lécivy vidy reflektuji miru zavinéni a rizika pro verejné
zdravi. Cleni se na:

A - pozastaveni pripravy léCivych pfipravkd (Castecné Ci zcela)

B - pozastaveni ¢innosti (provozu) lékarny

C - pfikaz (rozhodnuti o uloZeni pokuty)

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

Tabulka B. Kontroly Iékaren 2014 - 2018

Hodnoceni inspekce Sankce
. Typ ¥ o o o

Subjekt rok Pocet 1 % 2 % 3 % A B C
kontroly

2014 | 883 | 508 | 57,5| 226 | 256 | 149 | 169 | 11 | 1 | 73

Lékarny Bezne 2015 | 840 | 450 | 53,6 | 242 | 288 | 148 | 176 | 17 | - | 102
kontroly

2016 | 877 | 454 | 51,8 | 261 | 29,8 | 162 | 184 | 11 | - | 94




2017 | 876 | 477 | 54,4 | 253 | 289 | 146 | 16,7 | 5 | - | 258
2018 | 880 | 483 | 54,9 | 226 | 25,7 | 171 (194 | 1 | 3 | 94
2014 | 402 | 279 [ 69,4 | 92 |229| 31 | 7,7 | - | - | 32
Kontroly | 2015 | 425 | 257 | 60,5 | 117 | 275 | 51 | 120 | - | - | 46
aNL 2016 | 468 | 290 | 61,9 | 129 | 276 | 49 | 105 | - | - | 28
prekursorti | 2017 | 452 | 299 | 66,2 | 115 | 254 | 38 | 84 | - | - | 42
2018 | 461 | 309 | 67,0 | 125 | 27,1 | 27 |59 | - | - | 30

Soucasti kontrol lékaren je i pribéznad kontrola jakosti LP pfipravovanych v lékarnach a kontrola
farmaceutickych vyrobk( pouZivanych pro magistraliter pfipravu. Vroce 2018 bylo v Iékarnach
odebrano celkem 242 vzork(, z nichz 96 vzorkd predstavovaly farmaceutické vyrobky. Z celkového
mnozstvi 146 lékarenskych vzorkl (LP ptipravené v lékarnach) bylo celkem 5 nevyhovujicich,
zjiSténou zdvadou byl ve vech pfipadech nevyhovujici obsah Ucinnych latek, u 2 z nich navic i celkova
hmotnost vzorku. U celkem 13 vzorkt uréenych k vydeji byly zjistény zavady v jejich oznaéeni na
obalu (nevyhovujici adjustace).

V tabulce C jsou uvedeny vysledky rozbor( LP odebranych v Iékarnach v letech 2014 — 2018

Tabulka C. Rozbor Iékarenskych vzorkl v letech 2014 — 2018

Lékarenské vzorky v %

2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018
Vyhovuje 856 841 70,7 83,4 87,7
Nevyhovuje 48 115" 25,0 12,1 8,9
adjustaci
Nevyhovuje 9,6 62" 43 45 3,4

" u 2 nevyhovuijicich vzorkd sou¢asné nevyhovujici adjustace

Porovnani vyskytu sledovanych zavad u nevyhovujicich l1ékarenskych vzorkl v uplynulych letech uvadi
tabulka D.

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

2011 | 2012 | 2013 | 2014 | 2015 | 2016 | 2017 | 2018

[ R % % % % % % % %

Nevyhovujici obsah

fve 2 bz 50,0 | 40,0 | 63,6 | 50,0 | 429 | 250 | 57,1 |100,0°
ucinné latky

INevyhovujl'ci

i 30,0 | 40,0 9,1 375 | 429 | 50,0 | 14,3 | 40,0
celkova hmotnost

ve

Nevyhovuijici ciSténé
vody - - - - - - - -
IMN nezavadnost
|Nevyhovujici

galenické - - 18,2 | 12,5 - 25,0 | 28,6 -
zpracovani




Nevyhovujici
mikrobiolog. 10,0 | 20,0 9,1 - 14,2 - - -
nezavadnost

Zamény v totoZnosti
LLa PL

" u 2 vzorkd zjistény dva nevyhovujici parametry

100 | - . - - - - -

Kromé dozorovych cinnosti vyddvd odbor lékarenstvi a distribuce souhlasna zdvazna stanoviska
k technickému a vécnému vybaveni lékaren a vydejen zdravotnickych prostfedk(. V roce 2018 bylo
pfijato celkem 262 Zadosti provozovatel(l Iékaren o vydani stanoviska avydano bylo celkem 266
souhlasnych zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni lékaren. O vydani zdvazného
stanoviska v pfipadé vydejen zdravotnickych prostfedkl pozadalo celkem 16 provozovatell a bylo
vydano 14 souhlasnych zavaznych stanovisek.

Ve 101 pripadech bylo vydani stanoviska spojeno s kontrolou lékarny (ovérenim technického
a vécného vybaveni na misté) a v 6 pripadech s kontrolou OOVL (tabulka E). Dale probéhlo v této
souvislosti 5 tuvodnich kontrol vydejen zdravotnickych prostfedk(l a 172 konzultaci tykajicich se
pfistrojového vybaveni stavajicich Iékdren nebo vystavby novych lékaren a problematiky souvisejici
s vyhlaskou €. 92/2012 Sbh. nebo vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb. a dalsimi provadécimi predpisy k zdkonu
o lécivech nebo zakonu o navykovych latkach a zdkonu o prekursorech.

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

Tabulka E. Dalsi ¢innosti odboru lékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola lékarny |Vznik nové lékarny/OOVL Zanik Iékarny/O0VL
101 63/7 82/16
Uvodni kontrola OOVL | Uvodni kontrola vydejny ZP Konzultace
6 5 172

Zjisténé zavady — shrnuti

Vysledky kontrol zachdzeni sLP vlIékdrnach jsou pravidelné vyhodnocovdny z pohledu vyskytu,
zavaznosti a frekvence zjisténych zavad.

Dlouhodobé sledované zavady uvadi tabulka F, nedostatky tykajici se ptipravy a vydeje LP byly v roce
2018 zjistény u 13,2% z kontrolovanych Iékdren, nedodrZovani podminek stanovenych pro
uchovdvani 1éCiv u 12,3% a témér stejné Casto se kontrolni nalez tykal vydeje na neplatné recepty,
ktery byl zjistén u12,2% kontrolovanych lékdren. U 6,5% kontrolovanych Iékdren byly zjistény
zdvazné nedostatky v evidenci pfijmu, zasob a vydeje LP a v 4,5% pfipadld se jednalo o vydej
neopravnénou osobou nebo nebyl v Iékarné pritomen lékarnik.

Tabulka F. Sledované zavady

- NOVE OPAKOVANE
SLEDOVANE ZAVADY
Pocet % Pocet %
Pf¥iprava LP ze surovin s proslou dobou
pouetelnost!, dee! LP po d'obe jejlcl’.l _ 116 13.2% 5 0,2%
pouzitelnosti, vydej LP se zavadou v jakosti
a stahovanych LP




Nejsou dodrzovany podminky uchovavani LP 108 12,3% 15 1,7%
Vyd?’j LP neopravnénou osobou, . 40 4,5% ) )
nepfitomnost farmaceuta na pracovisti

Vydej LP na neplatné recepty 107 12,2% 10 1,1%
Zeyazne rjedostat’ky\! kusové evidenci 57 6,5% 6 0,7%
pfijmu, zasob a vydeje LP

Frekvence vyskytu v % je vztazena k celkovému poctu kontrolovanych lékdren

Ke kritickym zdvaddm zjisténym pfi kontrolach |ékaren patfily pfiprava z proslych surovin a surovin
bez dokladu o jejich jakosti, nedodrzeni podminek uchovdvani LP, vydej na neplatné lékarské
predpisy a vydej LP vazanych na lékarsky predpis bez predpisu. Ddle vydej LP, které byly predmétem
stahovani z obéhu z dlivodu zavady v jakosti, vydej LP vazanych na lékarsky predpis nebo volné
prodejnych LP s omezenim neopravnénou osobou (farmaceutickym asistentem). K dalsim zjisténim
pak patti opakované pouziti LP odebranych jako Iékarna k jejich dalsi distribuci a zejména nelegalni
vyvoz LP do zahraniéi a s nim spojené zavazné nedostatky v evidenci ptijmu, zasob a vydeje LP.

Mezi zadvazna kontrolni zjisténi patfily i v roce 2018 presuny registrovanych LP mezi |ékarnami nad
ramec podminek stanovenych zdkonem o léclivech, neprovadéni pravidelné udrzby a kontroly
pristroji a zafizeni pouZivanych k pripravé LP a zavainé nedostatky ve vedeni zaznam( o pripravé
a kontrole léCivych a pomocnych latek a LP.

K opakujicim se zavaddm patfi nedostatky v provozni dokumentaci lékdrny, nepravidelné nebo
chybéjici zaznamy o teploté uchovavani LP, nelplné technologické predpisy a zaznamy o pripravé LP
nebo kontrole léCivych a pomocnych [atek.

U lékaren zajistujicich zasilkovy vydej LP byly nej¢astéjsimi kontrolnimi nélezy poruseni povinnosti
stanovenych zdkonem o lécivech a zakonem o regulaci reklamy tykajici se nedostatkd internetové
nabidky LP, véetné IéCivych pFipravkdl, které nesméji byt nabizeny a vydavany zasilkovym zplsobem.
Déle neuplné nebo nepresné informace v obchodnich podminkdach, zejména o zpUsobu vyfizovani
reklamaci, nebo chybéjici kontaktni idaje SUKL a hypertextovy odkaz na jeho internetové stranky.

Vysledky kontrol 1ékdren podle pdsobnosti jednotlivych regiondlnich pracovist SUKL uvadi tabulka G.

Tabulka G. Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol podle regionli v roce 2018

pocet | ztoho Hodnoceni Sankce
OKL kontrol na
celkem | podnét 1 2 3 B C
PRAHA 135 6 91 30 14 - 21
CESKE

BUDEJOVICE 121 4 75 38 8 1 13
PLZEN 121 4 66 21 34 - 19

HRADEC
KRALOVE 136 4 74 45 17 1 10
BRNO 121 10 45 43 33 - 23




OSTRAVA 121 12 51 27 43 - 1 24

oLoMouc 125 3 81 22 22 - - 13
CELKEM 880 43 483 226 171 1 3 123
A = pozastaveni pfipravy B= pozastaveni provozu C = navrhy na pokutu

V roce 2019 je planovano provést v lékarnach celkem 840 naslednych kontrol, 430 samostatnych
kontrol zachazeni s navykovymi latkami a prekursory a 110 cenovych kontrol.

Odbor lékarenstvi a distribuce
11.03. 2019



