Kontroly zachazeni s IéCivymi pfipravky v zafizenich poskytujicich zdravotni péci
v roce 2019

Hodnoceni ¢innosti odboru lékarenstvi a distribuce — kontroly poskytovateld zdravotnich sluzeb

V roce 2019 inspektofi Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) provedli celkem 297 kontrol
podminek zachazeni s l1éCivymi pripravky (dale jen , LP“) pfi poskytovani zdravotni péce u poskytovatelll
zdravotni péce (dale jen ,ZZ“) se zaméfenim na dodrZovani zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech
a 0 zménach nékterych souvisejicich zakon, ve znéni pozdéjsich predpisl, a jeho provadécich predpisl
(dale jen ,zdkon o lécivech”), ¢asti 6 vyhlasky ¢. 84/2008 Sh., o spravné lékarenské praxi, blizsich
podminkach zachazeni s |éCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsSich provozovatell a zafizeni
vydavaijicich |écivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), vyhlasky
¢. 54/2008 Sh., o zplisobu predepisovani léCivych pripravk(, udajich uvadénych na lékarfském predpisu
a o pravidlech pouzivani Iékarskych predpis(, ve znéni pozdéjsich predpist (déale jen ,vyhlaska ¢. 54/2008
Sb.“), a zdkona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zdkona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Prioritami kontrolni ¢innosti odboru Iékdrenstvi a distribuce v ZZ v roce 2019 byl dozor nad zachdzenim
s léCivymi pripravky se zamérenim na skladovani nadmérného mnozstvi LP a jejich vydej v ordinacich
|ékard, ucinnost systému stahovani LP z obéhu pfi zavadach v jakosti, pfipadné zachazeni s LP vracenymi
pacienty. Mezi kontrolované subjekty bylo v roce 2019 opét zarazeno vice poskytovatell zdravotnich
sluzeb, u kterych byla kontrola zachdzeni sLP provedena jiZz v minulosti, a u kterych byly zjiStény
zvy$eny daraz na kontrolu dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.,
tykajicich se predevsim Upravy a uchovavani LP v souladu s jejich souhrnem adajl o pfipravku (SPC), a to
i v souvislosti s pfijatymi podnéty ke kontrole. Na zékladé kontrolnich zjisténi Ustavu byly regiondlnimi
pracovisti dle vécné pfislusnosti predany celkem 4 podnéty na mistné pfislusny krajsky ufad, Policii CR,
Ceskou stomatologickou komoru a na oddéleni kontroly zdravotnickych prostfedkd Ustavu. PFi kontrolni
¢innosti Ustavu v ZZ nebylo v roce 2019 pozastaveno pouZivani LP poskytovateldm zdravotnich sluzeb
fizenim na misté a byly vyfeSeny celkem 3 opravnéné namitky kontrolovanych osob proti protokolu
o kontrole.

Inspekce Ustavu probéhly celkem na 35 lGzkovych oddélenich poskytovateld zdravotnich sluzeb a v 262
samostatnych ambulancich praktickych lékart, Iékarl specialistll a v ostatnich zdravotnickych zafizenich.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskuteénénych podle planu a pocty inspekci provedenych na
zakladé podnétu ke kontrole. Lze konstatovat, Ze u celkem 14 provedenych cilenych kontrol na podnét
bylo kontrolou zjisténo, Ze v 6 pripadech byl podnét k provedeni inspekce opravnény. Inspekce byly
hodnoceny stupnici 1 az 3 podle zavaznosti zjisténych nedostatkd.

Tabulka 1. Kontroly ZZ v roce 2019

Povaha inspekce Klasifikace zdvad
druh kontroly ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
ZZ 2019 283 14 196 | 66,0 74 24,9 27 9,1

Klasifikace 1 — drobné zdvady (napf. méné zavainé nedostatky v dokumentaci).

Klasifikace 2 — vyznamné zadvady (napf. chybi zd&znamy o teploté uchovdavani u termolabilnich Iécivych
pfipravkd, nejsou zpracovany standardni operaéni postupy pro jednotlivé vykonavané cinnosti apod.).
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Klasifikace 3 — kritické zavady (napf. nedodrZeny podminky uchovavani lécivych pfipravkl, |écivé
pfipravky s proSlou dobou poufZitelnosti, zachazeni s LP v rozporu se souhrnnou informaci o pripravku,
vydej LP v ordinaci apod.).

V tabulce 2 jsou uvedeny nejcastéjsi nedostatky pfi zachazeni s LP v ZZ, zjisténé pfi kontrolach inspektory
Ustavu v roce 2019.

vevs

Tabulka 2. Nejcastéjsi nedostatky pfi zachazeni s LP v ZZ v roce 2019

nejéastéjsi druhy zdavad pocet 2Z: 297 vyskyt v
ztohocilend: 14 | %

poruseni zdkona o lééivech § 79 odst. 10->vyhldasky . 84/2008 Sb. (§, odst., pism.):

§ 37 odst. 2 pism. c) bod 1-4 - standardni operacni postupy, § 37 odst. 3 - odpovédnost za zachazeni s LP 89 30,0
§ 37 odst. 1 - zaznamy o kontrole doby pouZitelnosti 81 27,3
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 4 - kontrola dodrZeni teploty uchovavani LP 58 19,5
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 5 — reklamace 26 8,8
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 3 - evidence LP 57 19,2
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 1 - zaznamy o pfijmu LP 33 11,1
§ 36 odst. 2, odst. 3 — LP bez plvodnich obal(, LP bez identifikacnich udaja 30 10,1
§ 35 —nedodrZeni postupu pro Upravu LP 7 2,4
poruseni zdkona o lééivech § 88 odst. 1, odst. 3 a § 89 odst. 1 - likvidace nepouzitelnych LPY2:3) 21 7,1
poruseni zakona o IéCivech § 88 odst. 1 - LP vracené pacienty 2 0,7
poruseni zdkona o lé¢ivech § 80->vyhldsky é. 54/2008 Sh., § 1 odst. 2 pism. b) — zplsob objednavani LP, 10 3,4
§ 2 - zachdzeni s lékafskymi predpisy

poruseni zdkona o lééivech § 7 odst. 1 pism. b), § 36 odst. 1 vyhldsky ¢. 84/2008 Sb. 59 19,9

LP s proslou dobou pouZitelnosti, které nebyly pfislusné oznaceny a nebyly uchovavany oddélené od ostatnich
LP, nedodrZeni zachazeni s LP podle souhrnu dajl o pfipravku (SPC), nedodrzovani podminek uchovavani podle
pokyn( vyrobce, dodavajici Iékarny nebo zafizeni pfipravujicich LP

poruseni zakona o Iécivech § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 — skladovani velkého mnoZstvi LP bez povoleni 3 1,0
poruseni zakona o IéCivech § 82 odst. 2 - neopravnény vydej LP 3 1,0
poruseni zdkona o NL* 2 0,7
zachdzeni s LP se zdvadou v jakosti nebo s proslou dobou pouZitelnosti v rozporu s § 23 odst. 2 zdkona o 5 1,7

lécivech

1) LP nejsou odevzdavany pravnické nebo fyzické osobé, kterd provadi zneskodriovani na zakladé souhlasu udéleného organem kraje, jsou
odevzdavany dodavajici Iékarné, ktera neni organizacni soucasti ZZ

2)  smlouva pro zneskodrovani nebezpecného odpadu nebyla predloZena

3)  ve smlouvé pro zneskodfiovani nebezpecného odpadu neni uveden kéd odpadu 180 109 ,,Jind nepouZitelnd léciva“

4)  zékon o NL, tj. zdkon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpish

V tabulce 3 je uvedeno porovnani vysledk( kontrol v letech 2015 az 2019, z néhoz je patrny obdobny
trend u inspekci provadénych v uplynulém roce u kontrolovanych osob ve smyslu vyskytu kritickych nebo
zavaznych nedostatk(, které maji pfimy vliv na vyslednou klasifikaci inspekce, resp. navazujici spravni
fizeni o udéleni pokuty. Pfiznivé je, Ze u 107 kontrol (36,0%) z celkového poctu 297 provedenych kontrol
ZZ vroce 2019 nebyly inspektory Ustavu zjistény 7adné nedostatky. Celkova cetnost sledovanych
nedostatkl uvedenych v tabulce porovnanim vysledkl kontrol vletech 2018 a 2019 zaznamenala
pfiblizné 9% pokles (533 zjisténych nedostatk(l v roce 2018 oproti 486 zjisténym nedostatk(im v roce
2019).

Porovnanim poctu kontrol z pfedchozich let se v roce 2019 obdobné jako v roce 2017 a 2018 vyznamné
snizil pocet cilenych kontrol, které inspekto¥i Ustavu provedli na zékladé pfijatych podnétl. Podnéty se
nejcastéji tykaly podezieni na skladovani nadmérného mnoiZstvi LP v ordinacich |ékafl a vydeje LP
v ordinacich lékarQ, nékolik podnétld souviselo s negativnim vlivem LP na zdravi pacientd z dlivodu
nespravného zachdazeni poskytovatelem zdravotnich sluzeb, napt. v rozporu s podminkami uvedenymi
v SPC nebo jejich poutziti po uplynuti doby pouzZitelnosti, pfipadné byly feSeny podnéty v souvislosti
s podezienim na nelegalni aktivity ve vztahu k distribuci léCivych pFipravki.
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Tabulka 3. Porovnani vysledki kontrol ZZ provedenych v letech 2015 az 2019

Povaha inspekce Klasifikace zdavad
rok ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
2015 243 44 177 61,7 73 25,4 37 12,9
2016 266 38 189 | 62,2 80 26,3 35 11,5
2017 280 20 195 | 65,0 72 24,0 30 10,0
2018 290 20 206 | 66,4 78 25,2 26 8,4
2019 283 14 196 66,0 74 24,9 27 9,1

Graf 1. Grafické porovnani vysledkl kontrol ZZ provedenych v letech 2015 aZ 2019
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Na zakladé zjisténych zavainych poruseni povinnosti stanovenych zakonem o léfivech bylo
poskytovatelim zdravotni péce uloZeno celkem 12 rozhodnuti o pokuté pfikazem a 1 napomenuti, u
kterych doslo v roce 2019 k nabyti pravni moci, v dhrnné vysi 1 015 000,- K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné
ukoncena spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi).

Z uvedeného poctu pravomocnych rozhodnuti byly 2 pokuty v celkové vysi 220 000,- KE uloZeny
poskytovatelim zdravotnich sluZeb, ktefi skladovali v prostorach jim provozovaného zdravotnického
zafizeni velké mnoZstvi registrovanych lécivych pfipravk( za Gcelem jejich neopravnéného vydeje.

Dalsimi davody kvydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily zejména zachdazeni sLP vrozporu se

souhrnem udaji o pripravku a dalsi zavaina nebo vicecetna poruseni povinnosti pfi zachazeni sLP
stanovenych provadécimi pravnimi predpisy.

Odbor lékarenstvi a distribuce
04.03.2020
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