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Kontroly zachazeni slécivymi pripravky v zarizenich poskytujicich
zdravotni péci v roce 2021

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

V roce 2021 inspektofi Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) provedli celkem 235 kontrol
podminek zachazeni sléCivymi ptipravky (dale také jen ,LP“) pfi poskytovani zdravotni péce
u poskytovatel( zdravotnich sluzeb (dale také jen ,ZZ“) se zaméfenim na dodrzovani zédkona ¢. 378/2007
Sb., o lélivech a o zménach nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjSich predpis, a jeho
provadécich predpist (dale jen ,,zakon o léCivech”), Casti 6 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské
praxi, blizSich podminkach zachazeni slécivy v lékarndch, zdravotnickych zafizenich a u dalSich
provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé pripravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska
€. 84/2008 Sb.”), vyhlasky ¢. 329/2019 Sb., o predepisovani léCivych pripravkl pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpis a zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné
a doplnéni zdkona ¢.468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni
pozdéjsich predpisa.

Prioritami kontrolni ¢innosti odboru |ékdrenstvi a distribuce v ZZ v roce 2021 byl dozor nad zachazenim
s léCivymi pripravky se zamérenim na skladovani nadmérného mnozstvi LP a jejich vydej v ordinacich
|ékard, kontrola ucinnosti systému stahovani LP z obéhu z dlvodu zavady v jakosti, kontrola zachazeni
s LP vracenymi pacienty a také edukace kontrolovanych osob pfi vykonu dozorové ¢innosti s dlirazem na
plnéni oznamovacich povinnosti ZZ (hlaseni podezieni na nezadouci ucinky LP, resp. zavady v jakosti LP).
PFi inspekcich vZZ vroce 2021 byl inspektory Ustavu kladen rovné? zvySeny ddraz na kontrolu
dodrzovani povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., tykajicich se uchovavani LP
v souladu s jejich souhrnem adajli o pfipravku (SPC), vCetné lécivych pripravk( urcenych k vakcinaci.
Soucdsti dozorovych aktivit inspektort odboru Iékarenstvi a distribuce v roce 2021 bylo rovnéz i vyuzivani
systému elektronické preskripce kontrolovanymi ZZ.

Na zékladé kontrolnich zjisténi Ustavu byly regionalnimi pracovisti dle vécné pfislu$nosti predany celkem
3 podnéty na mistné piisludny krajsky Gfad, organ ochrany vefejného zdravi a na Ustav pro statni
kontrolu veterinarnich biopreparat( a lé¢iv. Pfi kontrolni &innosti v ZZ nebylo inspektory Ustavu fizenim
na misté v roce 2021 pozastaveno pouzivani LP poskytovatelim zdravotnich sluzeb ani pozastavena jejich
¢innost a nebyla feSena zadna opravnéna namitka kontrolované osoby proti protokolu o kontrole.

Inspekce Ustavu v roce 2021 probéhly v souvislosti s nepfiznivou epidemiologickou situaci pouze ve
2 lGzkovych oddélenich poskytovatel( zdravotnich sluzeb a dale ve 233 samostatnych ambulancich
praktickych Iékar, |ékard specialistll a v ostatnich zdravotnickych zafizenich.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty inspekci uskutecnénych podle planu a pocty inspekci provedenych na
zakladé podnétil ke kontrole, které Ustav obdrzel. Pii hodnoceni 19 cilenych kontrol, provedenych na
podnét, lze konstatovat, Ze celkem v 6 pripadech byl podnét ke kontrole oprdvnény. Inspekce
u poskytovatelll zdravotnich sluzeb byly zavedenym zplsobem hodnoceny stupnici 1 az 3 podle
zavaznosti zjisténych nedostatkd.
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Tabulka 1. Kontroly ZZ v roce 2021

Povaha inspekce Klasifikace zdavad
druh kontroly ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
77 2021* 216 19 163 69,7 59 25,2 12 51

*1 kontrola nebyla klasifikovana

Klasifikace 1 — drobné zavady (napf. méné zavaziné nedostatky v dokumentaci).

Klasifikace 2 — vyznamné zdvady (napf. chybi zd&znamy o teploté uchovdavani u termolabilnich Iécivych
pfipravkd, nejsou zpracovany standardni operaéni postupy pro jednotlivé vykonavané cinnosti apod.).

Klasifikace 3 — kritické zdvady (napf. nedodrzeny podminky uchovavani IéCivych ptipravkd, uchovavany
|éCivé pripravky s proslou dobou pouzitelnosti, zachdzeni sLP vrozporu se souhrnnou informaci

o pripravku, vydej LP v ordinaci apod.).

Vv

V tabulce 2 jsou uvedeny nejcastéjsi nedostatky pfi zachdzeni s LP v ZZ, zjisténé pfi kontroldch inspektory

Ustavu v roce 2021.

Tabulka 2. Nejcastéjsi nedostatky pfi zachazeni s LP v ZZ v roce 2021

nejcastéjsi druhy zdvad pocet kontrol ZZ: 235 | vyskyt
z toho cilend: 19 v%

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

§ 37 odst. 2 pism. c) bod 1-4 - standardni operacni postupy, § 37 odst. 3 - odpovédnost za zachazeni s LP 73 31,1
§ 37 odst. 1 - zaznamy o kontrole doby pouZitelnosti 72 30,6
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 4 - kontrola dodrZeni teploty uchovavani LP 46 19,6
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 5 — reklamace 14 6,0
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 3 - evidence LP 47 20,0
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 1 - zaznamy o pfijmu LP 18 7,7
§ 36 odst. 2, odst. 3 — LP bez plvodnich obal(, LP bez identifikanich udajd 20 8,5
§ 35 —nedodrZeni postupu pro Upravu LP 0 0
poruseni zdkona o lééivech § 88 odst. 1, odst. 3 a § 89 odst. 1 - likvidace nepouzitelnych LPY2:3) 8 34
poruseni zakona o Iécivech § 88 odst. 1 - LP vracené pacienty 1 0,4
poruseni zdkona o lééivech § 80->vyhlasky é. 329/2019 Sh. 3 1,3
poruseni zdkona o lééivech § 7 odst. 1 pism. b), § 36 odst. 1 vyhldsky ¢. 84/2008 Sb.

LP s proslou dobou pouzitelnosti, které nebyly pfislusné oznaceny a nebyly uchovavany oddélené od ostatnich

LP, nedodrzeni zachdzeni s LP podle souhrnu udaji o pfipravku (SPC), nedodrzovéni podminek uchovavani 22 9,4
podle pokyn( vyrobce, dodévajici Iékarny nebo zafizeni pfipravujicich LP

poruseni zakona o Iécivech § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 — skladovani velkého mnoZstvi LP bez povoleni 0 0
poruseni zakona o IéCivech § 82 odst. 2 - neopravnény vydej LP 2 0,9
poruseni zdkona o NL* 0 1]
zachdzeni s LP se zdvadou v jakosti nebo s proslou dobou pouZitelnosti v rozporu s § 23 odst. 2 zdkona o

lécivech 0 0
poruseni zakona o IéCivech § 8 a § 23 — nesplnéni oznamovaci povinnosti 0 0
poruseni zdkona o léCivech § 81a - IékaF poskytuje udaje obsaZené v jeho informacnim systému v souvislosti

se systémem ERP treti osobé 1 0,4
poruseni zakona o Iécivech § 81f - IékaF vystavuje listinné recepty v situacich, kdy to neni pfipustné 1 0,4
poruseni zékona o lécivech § 79a odst. 4 - neposkytuje Ustavu informaci o vysledcich Iécby jednotlivych

pacienti v souvislosti s predepisovdnim IPLP s obsahem konopi pro lé¢ebné pouZiti 0 0

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 nebezpecéného odpadu nebyla predloZzena

3)  ve smlouvé pro zneskodriovéani nebezpecéného odpadu neni uveden kéd odpadu 180 109 ,,Jina nepouzitelna léciva“
4)  zdkon o NL, tj. zdkon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkdch a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

V tabulce 3 je uvedeno porovnani vysledk( kontrol v letech 2015 aZ 2021 z pohledu vyskytu kritickych
nebo zavaznych nedostatkd, které maji primy vliv na vyslednou klasifikaci inspekce, resp. na pfipadné
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navazujici spravni fizeni o udéleni pokuty. Pfiznivy trend ve vyvoji hodnoceni kontrol byl podpofen i tim,
ze ucelkem 84 kontrol (35,7 %) z celkového poctu 235 provedenych kontrol ZZ vroce 2021 nebyly
inspektory Ustavu nalezeny 74dné nedostatky. Celkova &etnost sledovanych nedostatkl uvedenych
v tabulce 2 pfi porovnani vysledk( kontrol z roku 2020 zaznamenala témér setrvalou tendenci (243
zjisténych nedostatk(l v roce 2020/178 kontrol; 328 zjisténych nedostatkl v roce 2021/235 kontrol),
hodnoceno v prepoctu zjisténych nedostatkll na pocet provedenych kontrol.

Porovnanim poctu kontrol z prfedchozich let se vroce 2021 opét zvysil pocet cilenych kontrol, které
inspektofi Ustavu provedli na zakladé pfijatych podnétl. Podnéty se tykaly pfedevdim podezfeni na
skladovani nadmérného mnozstvi LP v ordinacich Iékart a vydeje LP v ordinacich |ékarll, na nelegalni
smérovani pacientl do konkrétni lékarny, na nespravné zachdzeni s lécivymi pfipravky véetné jejich
pouziti po uplynuti doby pouzitelnosti nebo na aktivity v souvislosti se systémem elektronického receptu.

Tabulka 3. Porovnani vysledkd kontrol ZZ provedenych v letech 2015 az 2021

Povaha inspekce Klasifikace zdavad

rok ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
2015 243 44 177 61,7 73 254 37 12,9
2016 266 38 189 | 62,2 | 80 | 26,3 35 11,5
2017 280 20 195 | 650 | 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
2020 172 6 131 | 73,6 | 38 | 21,3 9 51
2021* 216 19 163 | 69,7 | 59 | 25,2 12 51

*1 kontrola nebyla klasifikovdna

Graf 1. Grafické porovnani vysledkl kontrol ZZ provedenych v letech 2015 aZ 2021

Porovnani vysledku kontrol ZZ provedenych v
letech 2015 az 2021

80
70

0

5
2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021

o O

a
3
2
1

o o o O

m Klasifikace 1v % Klasifikace 2 v % Klasifikace 3 v %

Strana 3 (celkem 4)



Na zakladé zjisténych zavainych poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o lécivech bylo
poskytovatellim zdravotnich sluzeb uloZeno celkem 12 rozhodnuti o pokuté ptikazem, u kterych doslo
vroce 2021 k nabyti pravni moci, v uhrnné vysi 630 000 K¢ (zahrnuta jsou i pravomocné ukonéena
spravni fizeni na zékladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi). Z uvedeného poctu pravomocnych
rozhodnuti byly 3 pokuty v celkové vysi 270 000 K¢ uloZeny poskytovatelm zdravotnich sluzeb, ktefi
skladovali v prostorach jim provozovaného zdravotnického zafizeni velké mnoistvi registrovanych
|éCivych pripravkll za Ucelem jejich neopravnéného vydeje.

Vroce 2021 byla 1 poskytovateli zdravotnich sluZeb uloZena pravomocna pokuta ve vysi 100 000 K¢ za
neposkytnuti soucinnosti pfi kontrole.

Ustav v roce 2021 trestal také prestupky fyzickych osob v souvislosti s padélanim lékaiskych predpist,
pricemz celkem v 6 pfipadech doslo v roce 2021 k nabyti pravni moci spravnich fizeni o ulozeni pokuty
v uhrnné vysi 47 000 K¢.

Dalsimi dlavody pro vydani rozhodnuti o uloZeni pokuty byly zejména zachazeni s LP vrozporu se
souhrnem (dajd o pripravku, nedostatky v souvislosti se stahovanim LP z dlvodu zavady v jakosti,
zavaind nebo vicecetna poruseni povinnosti pfi zachdzeni s LP stanovenych provadécimi pravnimi
predpisy, predevsim nespravné uchovavani LP nebo nevedeni pfedepsané predpisové nebo zdéznamové
dokumentace.

Odbor lékarenstvi a distribuce
08.03.2022
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