Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2020
Hodnoceni ¢innosti odboru Iékdrenstvi a distribuce — kontroly Iékdren s odbornymi pracovisti.

Pfedmétem dozorové &innosti Statniho Ustavu pro kontrolu |égiv (dale jen ,Ustav”) vlékarnach
pripravujicich sterilni léCivé pripravky (dale jen ,LP“) je plnéni poZadavk( zdkona ¢.378/2007 Sb.,
o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o lééivech”), vyhlasky ¢&. 84/2008 Sb.,
o spravné lékdrenské praxi, blizSich podminkach zachdazeni slécivy v lékdrnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1écCivé pfripravky (dale jen ,vyhlaska“),
vyhlasky ¢.92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce a pokynu Ustavu LEK-17 Piiprava sterilnich Ié&ivych
pripravkd v [ékarné a zdravotnickych zafizenich (déle jen ,,pokyn LEK-17).

V roce 2020 bylo inspektory odboru Iékarenstvi a distribuce vykonano celkem 19 naslednych inspekci
lékdren s odbornymi pracovisti pro pfipravu sterilnich |écivych pfipravkl, v jejichz ramci byla
provedena kontrola u 15 pracovist pfipravujicich sterilni [é¢ivé pfipravky s protimikrobni pfisadou
(dale také jen ,,PP*), 15 pracovist pFipravujicich sterilni 1é¢ivé pFipravky s obsahem cytotoxickych latek
(dale také jen ,,CL“) a 10 pracovist pfipravujicich sterilni |é¢ivych pFipravk( bez protimikrobni pFisady.

Pocet lékaren evidovanych Ustavem se v roce 2020 sniZil oproti roku 2019 o 26 subjektt na celkem
2467 lékaren, z nichz 72 lékaren patfi do kategorie |ékdren s odbornymi pracovisti, pficemz 43 z téchto
Iékdren ma zfizeno odborné pracovisté pro pripravu léCivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych latek,
25 lékdren ma zfizeno odborné pracovisté pro pfipravu IéCivych pfipravkd bez protimikrobni ptisady
a 67 lékaren disponuje pracovistém pro pripravu léCivych ptipravkd s protimikrobni ptisadou (viz grafy
¢.1lac.2).

Graf €. 1: Pocet lékaren s odbornymi pracovisti (stav k 31.12.2020)
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Graf €. 2 Procentualni zastoupeni Iékaren s odbornymi pracovisti (stav k 31.12.2020)
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Rozsah inspekci Ustavu v Iékdrnach s odbornymi pracovisti zahrnoval:

prostory se stanovenou tfidou Cistoty vzduchu (dale také jen ,tr.c.”), pristroje a zafizeni pro
pripravu sterilnich léCivych pfipravk(;

dodrZovani zasad pripravy sterilnich IéCivych pripravk(, véetné jejich kontroly a pfepravy;
prostory pro skladovani vychoziho materidlu a pfipravenych sterilnich léCivych pfipravkd;
odévy a ochranné pracovni pomucky pouZivané pro jednotlivé tfidy Cistoty;

fyzikalni monitoring prostor se stanovenou tfidou Cistoty;

kontrolu mikrobiologické Cistoty prostor vyhrazenych pro ptipravu sterilnich [éCivych ptipravka,
véetné kontroly sterility pfipravenych léCivych pfipravkd;

dodrZovani intervalu validace prostor, pristroja a zafizent;

zpUsob provadéni sanitace v prostorach se stanovenou tfidou Cistoty;

predpisovou a zd&znamovou dokumentaci.

Tabulka ¢. 1 znazornuje vysledky (klasifikaci) kontrol provedenych v roce 2020 stupnici 1 az 3 podle

zjisténych nedostatkll a jejich zdvaznosti. Hodnoceni se tyka vysledku kontroly Uplného rozsahu

¢innosti Iékarny s odbornymi pracovisti, nejen samotné ptipravy sterilnich LP.

Tabulka ¢. 1: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2020

Hodnoceni kontroly

Kontrolovany subjekt Pocet| 1 % 2 % 3 %

Lékarna s odbornymi
19 8 42,1 9 47,4 2 10,5

pracovisti

Na zakladé zjisténych zdvad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni inspekce a dle dosazeného

bodového skare je celkova uroven dodrzovani pozadavku prislusného zakona vyjadrena hodnocenim:



1 - drobné nedostatky
2 - vyznamné nebo opakované nedostatky
3 - kritické nedostatky

Z celkového poctu 19 hodnocenych naslednych inspekci u Iékaren s odbornymi pracovisti bylo 42,1 %
hodnoceno stupném 1, 47,4 % stupném 2 a 10,5 % stupném 3. Na zakladé zjisténych skutecnosti bude
podan 1 navrh na zahdjeni spravniho fizeni o uloZeni pokuty za zavaind poruseni povinnosti
vyplyvajicich ze zdkona o IéCivech a jeho provadécich predpisg.

Na zakladé kontrolnich zjisténi nabylo v roce 2020 pravni moci 1 rozhodnuti o pokuté za poruseni
podminek stanovenych pro pripravu sterilnich IéCivych pripravki (pfiprava bez platné validace Cistych
prostor).

Tabulka €. 2 a graf €. 3 zobrazuji hodnoceni provedenych inspekci v letech 2017-2020.

Tabulka €. 2: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v letech 2017-2020

Hodnoceni kontroly

Kontrolovany subjekt | Rok | Pocet 1 % 2 % 3 %

2017 28 14 | 50,0 | 12 | 42,9 2 7,1

Lékarna s odbornymi
.. 2018 | 30 18 | 60,0 9 30,0 3 |10,0
pracovisti

2019 17 9 52,9 6 35,3 2 |11,8

2020 19 8 42,1 9 47,4 2 |10,5

Graf €. 3: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v letech 2017-2020
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Zjisténé nedostatky podle typu odborného pracovisté:
1. Ptiprava sterilnich lé¢ivych pfipravka s obsahem cytotoxickych latek (15 pracovist)

Prostory se stanovenou tridou Eistoty, pristroje a zafizeni pro pfipravu sterilnich lé¢ivych pripravkd

| v roce 2020 byly zjistény casté zavady v souvislosti se souasnymi pozadavky na konstrukci prostor
dle pokynu LEK-17, a to:

- na 5 pracovistich (33,3 %) se v aseptické pripravné nachazel radiator;

- na 4 pracovistich (26,7 %) nebyl u dveti a/nebo oken v propusti vyuzivan zadny systém vzijemné
blokace ani nebylo v ¢innosti svételné nebo zvukové varovné zafizeni, které by zabranilo
soucasnému otevieni obou dvefi a/nebo oken;

- na 2 pracovistich (13,3 %) se v aseptické pripravné nachdzela okna, jejichz povrch zaskleni
nenavazoval na povrch pricky a byla opatfena parapety;

- na 2 pracovistich (13,3 %) nebyly dvefe v prostorech s predepsanou tf.¢. opatfeny spodni
vysuvnou tésnici listou;

- na 1 pracovisti (6,6 %) nebyl do personalni propusti pfivadén vzduch filtrovany pres filtry
pfimérené Ucinnosti, a v 1 pfipadé (6,6 %) nebyl takovy vzduch pfivddén do materialové propusti;

- na 1 pracovisti (6,6 %) se na zarubni dvefi umisténych v Cistych prostorach vyskytoval oloupany
natér a misty koroze;

- na 1 pracovisti (6,6 %) nebyly veskeré rozvody vedeny v ptickach, nebo v servisnim prostoru za
prickou;

- na 1 pracovisti (6,6 %) bylo zafizeni k umyvani rukou umisténo ve 2. stupni personalni propusti.

Ve dvou pfipadech (13,3 %) byla zjisténa nedostatecna Udrzba a sanitace klimatiza¢ni jednotky — otvory
pro odtah vzduchu z aseptické ptipravny byly zaneseny.

Dodrzovani zasad pripravy sterilnich IéCivych pripravkd véetné jeji kontroly a prepravy

Kontrolou dodrZovani zdsad spravné Iékdrenské praxe pfi pfipravé byly zjistény nasledujici zavainé
nedostatky:
- nedodrzeni stanoveného intervalu maximalné 12 mésicl u validace prostor a izolator(, a to vidy
u 2 pracovist (13,3 %);
- pfipravené lécivé pripravky nebyly oznaceny v souladu s pozadavky vyhlasky (1 pracovisté —
6,6 %);
- registrované |éCivé pripravky nebyly uchovdvdny za podminek stanovenych vyrobcem
(1 pracovisté — 6,6 %).

Pracovnici

Personalni propust nebyla na 1 pracovisti vybavena navodem pro oblékani pracovnika vstupujiciho
do aseptické pripravny a dale byl na 1 pracovisti pfi pfipravé v tf.C. A, resp. v izolatoru opakované
pouzivan jeden a tentyZ odév (plvodné sterilni) pro vice pracovnich cykld.

Kontrola mikrobiologické Cistoty v prostorach se stanovenou tfidou Cistoty

V této oblasti pretrvava stejny trend — kontrola mikrobiologické Cistoty je provadéna v mensim
rozsahu, nez v jakém je doporuéeno v pokynu LEK-17, konkrétné (viz také graf €. 4):



- na 2 pracovistich (13,3 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou v ti.C. A;

- na 5 pracovistich (33,3 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou v okolnim prostredi;

- na 9 pracovistich (60,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu metodou
aktivniho vzorkovani (aeroskopie);

- na 2 pracovistich (13,3 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring povrchi a zafizeni v tf.¢. A

- na 1 pracovisti (6,6 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring povrchi a zafizeni v okolnim
prostredi;

- na 5 pracovistich (33,3 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otiskd prsta rukavic v tf.c.
A;

- na 6 pracovistich (40,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otiskd prstl rukavic
v okolnim prostredi.

V souvislosti s ovéfovanim provadéné kontroly mikrobiologické Cistoty vyplynulo, Ze na 5 pracovistich
(33,3 %) nebyla provadéna namatkova kontrola sterility pripravenych LP, resp. simulace aseptického

procesu pfipravy.

Graf €. 4: Srovnani nedostatkt v rozsahu kontroly mikrobiologické Cistoty v roce 2018, 2019 a 2020
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Fyzikalni monitoring v prostorach se stanovenou tfidou Cistoty

V souvislosti s kontrolou provadéni fyzikalniho monitoringu nebyly nalezeny nedostatky.

Dokumentace
V jednom pfipadé nebyly pribézné aktualizovany technologické predpisy vypracované pro pripravu.

Nedostatky ve vedeni dokumentace byly zjiStény na 5 pracovistich (33,3 %), kdy v dokumentaci nebyly
uvedeny veskeré provadéné Cinnosti pfi pripraveé sterilnich LP s obsahem CL, napf.:



- popis preventivni Udrzby a sanitace vzduchotechnického systému;

- interval sanitace pfepravnich plastovych boxUd pouZivanych k prepravé pfipravenych AlO vakU a LP
s obsahem cytotoxickych latek;

- popis zachazeni s ¢astecné spotfebovanymi balenimi registrovanych LP;

- Uplny popis provadéného mikrobiologického monitoringu;

- interval vymény adhezivni rohoze;

- nedostatecné specifikovany postup pfi provadéni sanitace Cistych prostor;

- interval sanitace obuvi pouZivané v Cistych prostorech;

- postup popisujici prepravu pfipravenych LP s obsahem cytotoxickych latek.

Na 4 pracovistich (26,7 %) nebyla veskera ¢innost souvisejici s pfipravou sterilnich [écivych pripravki
vykonavana v souladu s pfedem vypracovanou dokumentaci.

Na 2 pracovistich (13,3 %) nebyla dokumentovana opatfeni pfijatd v souvislosti s identifikaci
kontaminace Cistych prostor na zakladé mikrobiologického monitoringu a na 1 pracovisti (6,6 %) nebyly
predloZeny zaznamy o provadéni a vysledcich vizudIni kontroly manometrd.

Na 1 pracovisti (6,6 %) nebyl predloZzen Zadny dokument popisujici pravidelnou preventivni adrzbu
a sanitaci vzduchotechnického systému v Cistych prostorach.

Pfi kontrole validacnich protokol( byly zjistény nasledujici nedostatky, svédcici o jejich nedostatecné
kontrole ze strany osob odpovédnych za pfipravu:

- byly v nich uvedeny odkazy na jiz neplatné pravni piedpisy a pokyny Ustavu;

- chybéla hodnota naméreného poctu ¢astic v jedné z mistnosti;

- byl stanoven poZadavek na tfidu Cistoty vzduchu, kterd nebyla v souladu s pokynem LEK-17;

- interpretace vysledk( tfidy Cistoty vzduchu neodpovidala hodnoté naméreného poctu ¢astic.

Hygienicky rezim

Kontrolou provadéného uklidu a sanitace v Cistych prostorach byly zjistény nedostatky opakujici se

z pfedchozich let:

- po kazdém uklidovém cyklu nebyla provadéna sterilizace opakované pouZzivanych textilnich nasad
na mopy (2 pracovisté — 13,3 %);

- pred vstupem do Cistych prostor nebyla umisténa adhezivni rohoz (1 pracovisté — 6,6 %);

- vaseptické ptipravné byly uloZzeny nadbytecné pfedméty (1 pracovisté — 6,6 %).

Nejzavaznéjsi zavady plynouci z inspekci provedenych na pracovistich pro pfipravu sterilnich LP
s obsahem CL uvadi tabulka €. 3.

vews

Zjistény nedostatek Celkem %

Klimatiza¢ni jednotka nebyla dostate¢né udrZzovana a sanitovana 2 13,3

Nedodrzeni stanoveného intervalu maximalné 12 mésicl u validace

2 13,3
prostor




Zjistény nedostatek Celkem %

Nedodrzeni stanoveného intervalu maximalné 12 mésict u validace

e e 2 13,3
izolator(
LP s obsahem cytotoxickych latek nebyly na Stitku oznacovany
y - 1 6,6
v souladu s pozadavky § 8 vyhlasky
Registrované |écCivé pripravky nebyly uchovavany za podminek
1 6,6

stanovenych vyrobcem

2. Pfiprava sterilnich Ié€ivych pFipravki bez protimikrobni pfisady (10 pracovist)

Prostory se stanovenou tridou Cistoty, pfistroje a zafizeni pro pfipravu sterilnich LP

Nejcastéji zjisténé nedostatky souvisely s konstrukci Cistych prostor (7 pracovist — 70,0 %), kterd nebyla

ve shodé s pokynem LEK-17:

aseptickd ptipravna byla vybaveny okny, jejichz povrch zaskleni plynule nenavazoval na povrch
pricky (5 pracovist — 50 %);

v aseptické pripravné byly nainstalovany radiatory (3 pracovisté — 30 %);

okna v aseptické pripravné byla opatfena parapety (3 pracovisté — 30 %);

na nékolika mistech byl poskozen fabion (3 pracovisté — 30 %);

veskeré rozvody nebyly vedeny v prickach, nebo v servisnim prostoru za pfickou (3 pracovisté —
30 %);

dvere v Cistych prostorach nebyly opatfeny spodni vysuvnou tésnici liStou (3 pracovisté — 30 %);
materidlova propust nebyla vymyvana vzduchem filtrovanym pfes filtry pfiméfené ucinnosti
(3 pracovisté — 30 %);

na hranicich zén s rozdilnou ttidou Cistoty nebyly umistény diferenéni manometry (2 pracovisté —
20 %);

u dvefi a/nebo oken v propusti nebyl vyuZivan Zadny systém vzdjemné blokace, ani nebylo
v ¢innosti svételné nebo zvukové varovné zafizeni, které by zabranilo soucasnému otevieni obou
dvefi a/nebo oken (2 pracovisté — 20 %);

na nékterych mistech Cistych prostor byl poskozeny natér stén a dveti — praskliny, olupovani,
droleni, koroze (1 pracovisté — 10 %);

dvere v aseptické pripravné nedoléhaly do zarubni (1 pracovisté);

osvétlovaci télesa v aseptické pripravné nebyla zapusténa do podhledu (1 pracovisté — 10 %);

v Cistych prostorach nebyl konstrukéné zajistén oddéleny tok materialu a personalu (1 pracovisté
-10%).

Na 1 pracovisti (10 %) nebyla dostatecné udrzovana a sanitovana klimatizaéni jednotka — otvory pro

odtah vzduchu z aseptické pfipravny byly zaneseny, a dale bylo 1 pracovisté (10 %) vybaveno jiz

nevyhovujici klimatiza¢ni jednotkou.

Pracovnici

Nedostatky souvisejici s odivanim byly zjistény vidy na 1 pracovisti (10 %) — pro praci v Cistych

prostordch nebyl pouzivan vyhradné pracovni odév z materialu neuvoliujiciho vldakna nebo ¢astice; pfi

pripravé v tf.C. A, resp. v izolatoru byl opakované pouZivan jeden a tentyz odév (plvodné sterilni) pro

vice pracovnich cykl(; personal vstupoval do Cistych prostor v odévu, ktery pro né nebyl vyhrazen.



Dodrzovani zasad pripravy sterilnich Ié¢ivych pripravkd véetné jeji kontroly a prepravy

Na jednom pracovisti byl zjistén vyskyt vétsiho poc¢tu nedostatkd tykajicich se samotné ptipravy, a to
nedostatecné vedeni zaznam( o pfipravé a kontrole; pfi pripravé nebylo postupovano v souladu
s Ceskym |ékopisem, technologickym predpisem, popf. se schvédlenou provozni dokumentaci;
u pripraveného LP byla stanovena doba pouZzitelnosti, kterd neodpovidala dobé pouzitelnosti uvedené
ve vypracovaném technologickém predpisu; pfipravené LP nebyly oznaceny v souladu s poZadavky
vyhlasky, popt. v souladu s Udaji uvedenymi v technologickém predpisu; v pfipadé opakované pripravy
LP nebyl vypracovan technologicky predpis; LP nebyl uchovdvdan za podminek stanovenych
technologickym predpisem.

Na ostatnich pracovistich byly pak identifikovany tyto nedostatky:

- nékteré udaje vtechnologickém predpisu nezohledfiovaly poZadavky obsazené v Iékopisném
¢lanku (1 pracovisté — 10 %);

- v technologickych predpisech nebyly uvedeny pozadované udaje — u LP ptipravenych hromadné
nad 20 baleni kone¢ného produktu chybél popis mezioperacni kontroly (1 pracovisté — 10 %);

- pfipravené LP nebyly oznaceny vsouladu sudaji uvedenymi v technologickém predpisu
(2 pracovisté — celkem ve 30 %);

- pfi ptipravé sterilnich LP byl pouZzit meziprodukt s uplynulou dobou pouzitelnosti (1 pracovisté —
10 %);

- nebyl vypracovan technologicky predpis pro LP, ktery byl pfipravovan opakované (1 pracovisté —
celkem ve 20 %).

Také v souvislosti s uchovavanim lécivych latek a pfipravenych lécivych pripravkd byly nalezeny
nedostatky — latka silné uc¢innd nebyla na 1 pracovisti (10 %) uchovavana oddélené od ostatnich
[éCivych a pomocnych latek, a dale byla pfipravena parenterdini vyZiva uchovavdna v chladniéce
v termoboxu, pficemz teplota uvniti termoboxu nebyla sledovéana.

FyzikdIni monitoring
S vyjimkou 1 pracovisté (10 %), na kterém nebylo provadéno disledné sledovani teploty a hodnot

pretlakl, nebyly kontrolou téchto procest zjistény nedostatky.

Kontrola mikrobiologické Cistoty v prostorach se stanovenou tfidou Cistoty

Stejné jako v predchozich letech byly identifikovany nedostatky v souvislosti s nedostate¢nym
rozsahem provadéného mikrobiologického monitoringu:
- na 1 pracovisti (10,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou v ti'.C. A;
- na 2 pracovistich (20,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou v okolnim prostied:i;
- na 2 pracovistich (20,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu metodou
aktivniho vzorkovani (aeroskopie);
- na 2 pracovistich (20,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring povrch( a zafizeni v tt.c. A;
- na jednom pracovisti nebyl provadén mikrobiologicky monitoring povrch( a zafizeni v okolnim
prostredi;
- najednom pracovisti nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otisk( prstl rukavic v tf.C. A;



- na 2 pracovistich (20,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otisk( prstd rukavic
v okolnim prostredi.

Dalsi zjisténi se tykalo vidy 1 pracovisté (10,0 %), kdy nebyla provadéna kontrola sterility
pfipravovanych LP a kontrola mikrobiologické Cistoty byla provadéna ,,za klidu“ namisto ,,za provozu“.

Dokumentace

Stejné jako na pracovistich pfipravujicich sterilni LP s obsahem cytotoxickych latek inspektofi zjistili, ze
ve dvou pripadech (20,0 %) nebyl dodrZen interval pro validaci Cistych prostor, ktery je stanoven
v délce maximalné 12 mésica.

V predlozenych dokumentech nebyl uveden popis tfid Cistoty v jednotlivych prostorach nebo byl
uveden nespravné (vidy 1 pracovisté — 10 %).

Na 3 pracovistich (30,0 %) nebyly veskeré ¢innosti vztahujici se k pfipravé sterilnich LP vykondvany dle
schvdlené predpisové dokumentace.

Na 2 pracovistich (20,0 %) nebyl pfedloZen Zadny dokument zahrnujici popis pravidelné preventivni
udrzby a sanitace vzduchotechniky a na 3 pracovistich (30,0 %) nebyl pfedlozen Zadny dokument, ktery
by ucelené popisoval konkrétni ¢innosti probihajici pfi pfipravé sterilnich LP.

Dalsim nedostatkem byla absence nékterych &innosti v provozni dokumentaci — nebyly uvedeny
veskeré provadéné cinnosti spojené se sanitaci (4 pracovisté — 40,0 %) a se samotnou pfipravou
(1 pracovisté — 10,0 %), nebyla popsana presné definovana pravidla pro pohyb pracovnik( a materialu
v Cistych prostorach (1 pracovisté — 10,0 %), nebyly dostatecné popsany cinnosti spojené
s mikrobiologickym monitoringem (3 pracovisté — 30,0 %).

Na 1 pracovisti (10,0 %) byly zjistény nedostatky ve vypracovanych technologickych predpisech —
nebyly zpracovany v souladu s pozadavky vyhlasky (absence pribézné aktualizace, chybél datum
a podpis vedouciho lékarnika, nebo jim povéreného jiného Iékdrnika), zmény v nich nebyly opatifeny
podpisem vedouciho lékarnika. Technologické predpisy pak nebyly podrobovany pribézné aktualizaci
na dalSich 2 pracovistich (20,0 %).

V jednom pripadé nebyla dokumentovdna opatfeni pfijata v souvislosti s identifikaci kontaminace
Cistych prostor na zakladé mikrobiologického monitoringu a dale nebyly provadény zaznamy o kontrole

fyzikalnich parametrd na pracovisti.

Hygienicky rezim

Z provedenych kontrol vyplynula tato zjisténi souvisejici s dodrzovanim hygienického rezimu:
-k sanitaci Cistych prostor nebyly pouzivany sterilni nebo jednorazové hlavy mopl — 4 pracovisté
(40,0 %);
- interval sanitace Cistych prostor nebyl dostacujici — 1 pracovisté (10,0 %);
- vaseptické pripravné byla umisténa lednice, jejiz motor s kompresorem zasahoval do cistého
prostoru — 1 pracovisté (10,0 %);
- do Cistych prostor byl vnasen materidl v origindlnich papirovych kartonech — 1 pracovisté (10,0 %).



vewvs

¢lanku

Zjistény nedostatek Pocet %
pracovist

Pti pfipraveé sterilnich LP byl pouZit meziprodukt s uplynulou dobou pouZitelnosti 1 10,0
Klimatiza¢ni jednotka nebyla dostatecné udrzovana a sanitovana 1 10,0
PracoviSté nebylo vybaveno vyhovujici klimatiza¢ni jednotkou 1 10,0
Pti pripravé nebyla dokumentovéna veskera ¢innost tak, aby mohl byt zpétné zjistén 1 10.0
postup pripravy a hodnoceni jakosti !
P¥i pfipravé nebylo postupovano v souladu s Ceskym lékopisem, technologickym 1 10.0
predpisem, popft. se schvalenou provozni dokumentaci ’
Pripravené LP nebyly oznaceny v souladu s pozadavky § 8 vyhlasky, popf. v souladu 3 300
s udaji uvedenymi v technologickém predpisu ’
Pfipravené LP byly uchovavany v rozporu s vypracovanym technologickym predpisem 1 10,0
V pripadé opakované pripravy LP nebyl vypracovan technologicky predpis 2 20,0
Nékteré Gdaje v technologickém predpisu nezohledrnovaly pozadavky v Iékopisném 1 10.0

3. Pf¥iprava sterilnich Ié€ivych pfFipravki s protimikrobni pfisadou (15 pracovist)

Z 15 kontrolovanych pracovist, jeZ jsou technicky a vécné vybaveny pro pfipravu sterilnich 1écivych
pripravkd s protimikrobni pfisadou, neni tato priprava dlouhodobé provadéna na 7 pracovistich —

hodnoceni zjisténych nedostatk( se tedy vztahuje k 8 pracovistim.

Vv

vewvs

Zjistény nedostatek Celkem %
Na pracovisti nebyla provadéna zadna kontrola mikrobiologické 375
Cistoty prostor vyhrazenych pro pfipravu sterilnich LP !
Ptiprava LP bez protimikrobni pfisady byla provadéna v prostorach, 125
které nebyly pro tuto pfipravu schvaleny !
Priprava byla provadéna v laminarnim boxu, ktery nebyl zvalidovan 12,5
Pracovisté nebylo vybaveno vdhami, které by umoznovaly presnost 125
navazky o rad vyssi, nez bylo navazované mnozstvi ’
Pripravené LP byly sterilizovany ve sterilizatoru, ktery nebyl podroben 125
zkous$ce ucinnosti !

Provedenymi kontrolami byly zjistény i dalsi zdvazné nedostatky:

- oéni kapky byly adjustovany do obal(, které neodpovidaly pozadavkim Ceského lékopisu (1

pracovisté — 12,5 %);




- pfipravené LP nebyly uchovavany v souladu s technologickymi predpisy (1 pracovisté — 12,5 %);

-k pripravé byl pouzZivan registrovany LP v rozporu v podminkami uvedenymi v souhrnu udajd
o pfipravku (1 pracovisté — 12,5 %);

- nebyl pfedloZen technologicky predpis pro pfipravu meziproduktu, ke které dochazelo opakované
(1 pracovisté — 12,5 %);

- pfripraveny LP, ktery ma splfiovat kritérium sterility, nebyl podrobovan zadnému druhu sterilizace
(1 pracovisté — 12,5 %);

- LP pfipravovan z meziproduktl, u nichZ dochazi k interakci (1 pracovisté — 12,5 %);

- pfi ptipravé nebylo postupovéano v souladu s Ceskym Iékopisem (2 pracoviété — 25,0 %).

Rovnéz v roce 2020 kontroly potvrdily nedodrzovani hygienickych pravidel pfi pfipravé tohoto typu LP:
- na 4 pracovistich (50,0 %) nebyly pouzivany zadné rukavice;
- na 2 pracovistich (25,0 %) nebyly k pfipravé pouzivany sterilni laboratorni pomacky;
- nal pracovisti (12,5 %) nebyly pouZivany sterilni rukavice.

Na tomto typu pracovist byly dale zjistény nedostatky spojené s vedenim dokumentace:
- v provozni dokumentaci nebyly uvedeny veskeré Cinnosti a postupy spojené s pripravou sterilnich
LP s protimikrobni pfisadou (3 pracovisté — 37,5 %);
- nebyl vypracovdn zadny dokument tykajici se ptipravy sterilnich LP s protimikrobni ptisadou
(4 pracovisté — 50,0 %);
- vdokumentaci byla chybné uvedena tfida Cistoty mistnosti pro pfipravu LP (1 pracovisté — 12,5
%);
- technologické predpisy neobsahovaly veskeré uUdaje stanovené vyhlaskou a nebyly prabéziné
aktualizovany (vZdy 1 pracovisté — 12,5 %);
- vtechnologickém predpisu nebylo zohlednéno sloZeni nebo podminky uchovdvani uvedené
v lékopisném ¢lanku (vidy 1 pracovisté — 12,5 %);
- vdobé kontroly na misté nebyl predloZen technologicky predpis, dodate¢né byl dorucen
technologicky predpis s datem schvalenim, kdy byla provedena kontrola na misté (1 pracovisté —
12,5 %).

Celkové shrnuti

Cilem inspekci zaméfenych na dodrZovani povinnosti |ékdren v souvislosti s pfipravou sterilnich
léCivych pFipravk( je identifikace skutecnosti a potencialnich rizik, které by mohly vést k ohrozeni
jakosti, ucinnosti a bezpecnosti pripravenych sterilnich 1éCivych pripravkd. K zajisténi kontinuity
trvalého zlepSovani podminek pfipravy tohoto specifického typu léCivych pripravkd je lékarnam v ramci
kontrol poskytovdana metodicka podpora.

V porovnani slety 2018 a 2019 byl pfi kontrole podminek pfipravy sterilnich LP s obsahem
cytotoxickych latek v roce 2020 zjistén shodny zavazny nedostatek, kdy klimatizacni jednotka nebyla
dostatecné udrZovana a sanitovana. Ostatni zdvazné nedostatky nalezené v roce 2019 nebyly pfi
inspekcich na pracovistich pfipravujicich sterilni LP s obsahem cytotoxickych latek v roce 2020 zjistény.
Naopak pretrvava vyskyt nedostatkd tykajicich se provadéni kontroly mikrobiologické cistoty prostor
vyhrazenych pro pfipravu, vedeni dokumentace a konstrukce Cistych prostor. V roce 2020 se obdobné



jako v roce 2019 ve vétsi mire vyskytovalo i neprovadéni kontroly Cistoty vzduchu metodou vzorkovani
aktivniho vzduchu (aeroskopie).

Mezi opakované zavainé nedostatky na pracovistich pro pfipravu sterilnich LP bez protimikrobni
pfisady patfily nasledujici:

- u dvefi a/nebo oken v propusti nebyl vyuZivan zadny systém vzdjemné blokace, ani nebylo
v ¢innosti svételné nebo zvukové varovné zafizeni, které by zabranilo sou¢asnému otevieni obou
dvefi a/nebo oken;

- prostor materidlové propusti nebyl vymyvan vzduchem filtrovanym pres filtry pfimérené
ucinnosti;

- pfi pfipravé nebyla dokumentovana veskera Cinnost tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup
pfipravy a hodnoceni jakosti;

- pripravené LP nebyly oznaceny v souladu s pozadavky § 8 vyhlasky, popf. vsouladu s udaji
uvedenymi v technologickém predpisu;

- pripravené LP nebyly uchovavany v souladu s vypracovanym technologickym predpisem.

Obdobné jako u pracovist pripravujicich LP s obsahem cytotoxickych latek byly na pracovistich pro
pfipravu LP bez protimikrobni pfisady nalezeny opakované zavady souvisejici s konstrukci Cistych
prostor.

Pfi kontrolach pracovist pfipravujicich sterilni LP s protimikrobni pfisadou byly ve vétsiné pripadud
zjistény shodné zavady jako v roce 2019, dlouhodobé pretrvava nizka droven dodrzovani hygienickych
zasad a pravidel a nedostatky ve vedeni dokumentace.

U vSech typa kontrolovanych pracovist byly opakované zjistény nedostatky souvisejici s pozadavkem
na provadéni pravidelné kontroly mikrobiologické Cistoty v prostorech vyhrazenych pro pfipravu
sterilnich IécCivych pripravka.

Na zakladé kontrolnich zjisténi bylo v roce 2020 provozovatellim Iékaren uloZeno jedno pravomocné
rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o léCivech a jeho provadécimi
predpisy.

Odbor Iékarenstvi a distribuce
09. 04. 2021



