Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2022

Hodnoceni ¢innosti odboru lékarenstvi a distribuce — kontroly nemocniénich |ékdren a |ékdren
s odbornymi pracovisti.

Pfedmétem dozorové cinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav”) v lékarnach
pripravujicich sterilni 1&¢ivé pripravky je plnéni poZadavk( zdkona ¢.378/2007 Sb., olécivech
a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zakon ¢. 378/2007 Sb.“), vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni slécivy v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a udalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky (déle jen ,vyhlaska ¢&. 84/2008 Sb.”), vyhlasky ¢&.92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domdci péée (déle jen ,vyhlagka €. 92/2012 Sb.“), a pokynu Ustavu LEK-17 Piprava sterilnich
lé¢ivych pFipravkd v 1ékarné a zdravotnickych zafizenich (dale jen ,pokyn Ustavu LEK-17%).

Vroce 2022 bylo inspektory odboru l|ékdrenstvi a distribuce provedeno celkem 31 inspekci
nemocnicnich lékaren a Iékdren s odbornymi pracovisti, z nichz 20 mélo v dobé kontroly v povoleném
rozsahu Cinnosti pfipravu sterilnich Iécivych pripravkd. Na 17 pracovistich byla provedena kontrola
pripravy sterilnich Iécivych pfipravk( s protimikrobni pfisadou, na 6 pracovistich kontrola pfipravy
sterilnich lé¢ivych pripravkd bez protimikrobni pfisady a na 13 pracovistich kontrola pfipravy sterilnich
[éCivych pripravk( s obsahem cytotoxickych latek.

Kontrolni zjisténi

A) Kontrola plnéni pozadavk( stanovenych zakonem &. 378/2007 Sb. a jeho provadéciho predpisu
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.

Nedostatky pfi vlastni pfipraveé lécivych pfipravkt

e pouZiti vah neumozniujicich navazku latek o jeden fad vyssi, neZ je navazované mnozstvi, nebo
pouziti vah bez platného metrologického ovéreni

e pouZiti registrovaného lécivého pfipravku v rozporu s podminkami uvedenymi ve vyhlasce
¢. 84/2008 Sb.

e nedusledné provadéni organoleptické kontroly IéCivych a pomocnych latek nebo smési latek
pro pripravu lécivych ptipravk(

e kontrola cisténé vody pro pripravu lécivych pripravk(i se vIékarné neprovadi v souladu
s vyhlaskou ¢. 84/2008 Sb.

e nezohlednéni lékopisnych ustanoveni pfi pripraveé léCivych pripravki

e nedodrZeni postupll pfipravy nebo kontroly IéCivych pfipravkl stanovenych technologickym
predpisem nebo standardnim opera¢nim postupem

e absence ¢i nedostatecny rozsah kontroly mikrobiologické cCistoty prostor vyhrazenych pro
pfipravu sterilnich léCivych pripravkd, nebo nesoulad jeji realizace s predpisovou dokumentaci

e nedostatky v oznaceni pfipravenych léCivych pfipravkl

e nedudsledna kontrola Ucinnosti sterilizatord



e nedodrieni predepsanych termind validace laminarnich boxd, izolatord nebo kvalifikace
Cistych prostor

’

e nedodrzeni pozadavkd na uchovavani l1éCivych pfipravkl

Nedostatky v predpisové nebo zaznamové dokumentaci pro pfipravu sterilnich Ié¢ivych pfipravku

e postupy a cinnosti souvisejici s pfipravou sterilnich IéCivych pripravk(l nejsou popsany
v pfedpisové dokumentaci, nebo tyto cinnosti neprobihaji vsouladu s predpisovou
dokumentaci

e absence technologickych pfedpis nebo nedostatky v jejich zpracovani

e nezohlednéni |ékopisnych ustanoveni v technologickych predpisech

e zaznamova dokumentace o pripravé, véetné zaznam o suseni a sterilizaci, neni vedena uplné
a prikazné

e nesoulad zaznam o pripravé s oznacenim lécivych pfipravki

e nedlsledné vedeni / kontrola zaznam( hodnot teplot, pretlakll a zdznaml o kontrole
celistvosti izolatoru

B) Kontrola pInéni pozadavka vychazejicich z pokynu Ustavu LEK-17

PInéni pozadavki na konstrukci ¢istych prostor a zajisténi vstupu osob a materialu do Cistych prostor

Na vSech kontrolovanych pracovistich byl zajistén vstup persondlu do pfipravny pres persondlni
propust. Pouze v 1 pfipadé nebyl na pracovisti k dispozici sterilni odév a na 1 pracovisti odév
dostatecné zakryvajici cely povrch téla.

Na vSech pracovistich se dle kontrolnich zjisténi provadi dezinfekce materidlu vstupujiciho
z materidlové propusti do tzv. aseptické pripravny. Doba uloZeni materidlu v prokladacim okné
opatfeném aktivni filtraci vzduchu vsak neni casto pisemné stanovena, neodpovidd meérenym
hodnotdm, pfipadné neni v ramci kvalifikace vibec mérena.

Konstrukéni feSeni a technicky stav nékterych pracovist pfripravujicich sterilni 1écivé pfripravky
neodpovida pozadavkdm uvedenym v pokynu Ustavu LEK-17. Pfi kontroldch &istych prostor byly
zjistény nasledujici nedostatky:

e opotiebeni materidlu zafizeni a naruseni povrchli neumoziujici dikladnou sanitaci

e okna opatfena parapetem nebo dvefe, jejichZz konstrukce neodpovida pozadavkim na Cisté
prostory

e chybéjici nebo nefunkéni signalizace v propustech

e absence aktivni filtrace vzduchu v prokladacich oknech (materidlovych propustech)

v v

e personalni propusti jsou nadale prevainé reseny jako jedna mistnost rozdélena prekrocnou
lavici

PFi pripravé sterilnich IéCivych pfipravk( s obsahem protimikrobnich ptisad nejsou disledné pouzivany

ochranné pomlcky nebo Cisty odév vyhrazeny pro tento Ucel, pfipadné neni jejich pouzivani uvedeno
v provozni dokumentaci.



Zajisténi a kontrola poZadovanych fyzikalnich parametrti Ccistych prostor a udrzba
vzduchotechnického systému

Pretrvavajici problematickou oblasti je zajisténi pravidelné udrzby a sanitace vzduchotechniky. Tyto
¢innosti jsou zpravidla v rlizném rozsahu delegovany na technické oddéleni nemocnice nebo externiho
dodavatele sluzeb. Mnoho pracovist nema pro tyto ¢innosti zpracovan provozni predpis, ktery by jasné
definoval poZadavky na rozsah a cetnost provadénych cCinnosti, dale chybi stanoveni odpovédnych
pracovnikl a definovani pozadavk(l na zplUsob vedeni zaznamU a jejich kontrolu. Obdobna situace je
v pfipadé dohledu nad fyzikdlnimi parametry v Cistych prostorech a dohledu nad chodem
vzduchotechniky.

Béhem kontrol na pracovistich pripravy sterilnich IéCivych pripravk( bylo opakované zjisténo, Ze:

e nejsou vedeny zdznamy o kontrole pretlak

e na hranicich rozdilnych tfid Cistoty nejsou instalovdny diferenéni manometry, pficemz
v Zadném provoznim predpisu neni definovano, jakym zplsobem je zajistén dohled nad jejich
kontrolou, véetné vedeni zdznamu

e technici velinu zajistuji pouze monitoring chodu vzduchotechniky, bez nastaveni alarmovych
hlaseni viak nejsou dosazené hodnoty disledné kontrolovany ¢i zaznamenavany

e zaznamy o prUbéznych ukonech servisu a udrzby na vzduchotechnickém zafizeni nejsou
|ékarnam dostupné nebo nejsou disledné vedeny

e po vyméné HEPA filtr(l neni bezprostfedné provedena kvalifikace a validace t¥id Cistoty

o v nékolika pripadech nebyly zaznamy o vyméné HEPA filtr( viibec predloZeny

Uklid a sanitace &istych prostor

V oblasti uklidu a sanitace Cistych prostor se nejvice zjisténych nedostatkl tyka predpisové
dokumentace, nebot nezahrnuje pfesny postup a rozsah sanitace, specifikaci pouZivanych uklidovych
pomucek a zpUsob jejich uloZeni.

Zavaziné nebo Casté nedostatky v oblasti sanitace jsou nasledujici:
e pfi sanitaci se nepostupuje vidy jednotné a logicky s ohledem na tfidy Cistoty nebo provozni
usporadani a vyuZiti prostor
e kriticka mista z pohledu sanitace nejsou specifikovana a dlsledné Cisténa

e Uklidové pomlcky nejsou vyuzivany zplisobem, ktery minimalizuje kontaminaci Cistych prostor

Kontrola mikrobiologické cistoty

Rozsah, Cetnost a validita ovérovani mikrobiologické Cistoty jsou napfi¢ pracovisti velmi rozdilné.
Témér na vsech pracovistich zajistujicich sterilni pfipravu lécivych pripravkl bez protimikrobni pfisady
a lécivych pripravkd sobsahem cytotoxickych latek se srlznou cetnosti provadi kontrola
mikrobiologické Cistoty povrchl a vzduchu v pfipravné v prostoru tridy Cistoty A a tfidy cistoty C.
Zasadni nedostatky spocivaji opét v samotném zpracovani predpisové dokumentace pro tuto ¢innost,
ktera je ¢asto popsana velmi obecné, bez dalSich souvislosti.



Pti kontrolach pracovist bylo konkrétné zjisténo, ze:

e frekvence, mista a mnozZstvi kontrolovanych vzork( vzdy neodpovidaji provozu a stavu Cistych
prostor; nejsou definovana konkrétni mista odbéru, véetné kritickych mist z pohledu sanitace

e v pfedpisech neni vidy definovan zplsob odbéru vzorkl ve vztahu k provozu a zpUsob
hodnoceni vysledkl s ohledem na kvantitativni vyskyt mikrobidini kontaminace na konkrétnim
misté (chybi specifikace limitQ a popis napravnych opatreni)

o vysledky vidy nejsou hodnoceny kvantitativné a nedochazi k praktickému vyuziti vysledk

e v nékterych lékarnach byla detekce mikrobiologické kontaminace v prostoru tridy Cistoty A
hodnocena jako vyhovuijici vysledek

e nanékterych pracovistich nebyly v souvislosti s detekci mikrobiadlni kontaminace vedeny Zzadné
zaznamy o pfijatych preventivnich a ndpravnych opatfenich

e metodu spadu v prostoru izoldtoru nebo laminarnich polich pfi kazdém pracovnim cyklu
vyuziva minoritni pocet pracovist

e zvySuje se pocet pracovist, kterd vyuZivaji pro ziskavani vzork( pro mikrobiologickou kontrolu
Cistoty vzduchu metodu aktivniho nasavani vzduchu aeroskopem

e kontrola aseptického postupu pfipravy se provadi zejména na pracovistich pfipravujicich léCivé
pfipravky s obsahem cytotoxickych latek

C) Kontrola plnéni poZadavku stanovenych vyhlaskou ¢. 92/2012 Sb.

Zjisténé nedostatky

e provozni usporadani dvou kontrolovanych pracovist nevyhovovalo pozadavku na provozné
a funkcné uzavieny celek

Shrnuti

Cilem inspekci zaméfenych na dodrZovani povinnosti |ékdren v souvislosti s pfipravou sterilnich
[éCivych pripravkl je identifikace skutecnosti a potencidlnich rizik, které by mohly vést k ohroZeni
jakosti, ucinnosti a bezpecnosti pripravenych sterilnich l1éCivych pripravkd. K zajisténi kontinuity
trvalého zvySovani urovné tohoto specifického typu pfipravy je Iékdrndm v rdmci kontrol a vyzadanych
konzultaci poskytovana metodicka podpora.

Nedostatky zjisténé pfi kontrolach v roce 2022 jsou kvalitativné a kvantitativné obdobné jako v roce
2021, nicméné v dlouhodobém horizontu lze obecné konstatovat, Zze pracovisté reflektuji kontrolni
zjisténi z minulych kontrol, coZ se projevuje napf. v oblasti mikrobiologického monitoringu. Na zakladé
rozsahu a zdvaZnosti vSech zjisténych nedostatkd bylo provedeno hodnoceni drovné spravné
lékarenské praxe na jednotlivych pracovistich. Klasifikace byla provedena na zdkladé dosazeného
poctu bodl v kontrolovanych oblastech a je vyjadiena hodnocenim:

e 1 (bezzavad nebo drobné nedostatky)
e 2 (vyznamné nebo opakované nedostatky)

o 3 (kritické nedostatky)



Vysledky hodnoceni kontrol provedenych v roce 2022 shrnuje tabulka €. 1, pfehled vysledk( hodnoceni
provedenych kontrol v letech 2017-2021 pak uvadi tabulka €. 2. Z celkového poctu 31 provedenych
kontrol v roce 2022 bylo 64,5 % lékaren hodnoceno stupném 1, 29,0 % lékaren stupném 2 a 6,5 %
lIékaren stupném 3.

Tabulka €. 1 Hodnoceni kontrol nemocnicnich lékaren a Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2022

Hodnoceni trovné spravné Iékarenské praxe

Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %

31 20 64,5 9 29,0 2 6,5

Tabulka €. 2 Hodnoceni kontrol nemocnicnich Iékaren a Iékaren s odbornymi pracovisti v letech
2017-2021

Hodnoceni turovné spravné lékarenské praxe
Rok Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %
2017 28 14 50,0 12 42,9 2 71
2018 30 18 60,0 9 30,0 3 10,0
2019 17 9 52,9 6 35,3 2 11,8
2020 19 8 42,1 9 47,4 2 10,5
2021 41 25 61,0 11 26,8 5 12,2

Mezi zadvainé nedostatky naleZi nadale nedodrZovani terminu validace zatizeni a kvalifikace prostor se
stanovenou tridou Cistoty. Ve vétsiné pripadd nebyl dodrzen termin v faddech dnl nebo tydnd, ve
2 pfipadech byla v3ak validace provedena az ve 2 letém intervalu. V 5 Iékdrnach oprdvnénych
pfipravovat sterilni pripravky s protimikrobni pfisadou nebyl v kontrolovaném obdobi tento typ
pfipravy realizovan. VsSechna uvedend pracovisté vSak byla vsouladu s legislativnimi pozZadavky
vybavena lamindrnim polem s platnou validaci.

V lékarnach byly opakované identifikovany nedostatky v souvislosti s konstrukci nebo stavem Cistych
prostor, uUdrzbou zafizeni, vcetné vzduchotechniky. Nedostatky aktudlniho stavu, provozniho
usporadani nebo konstrukéniho feseni prostor vyhrazenych pro pripravu sterilnich Iécivych pfipravkd
bez protimikrobni prisady nebo lécivych pfipravkd s obsahem cytotoxickych latek byly zjistény na
6 pracovistich ze 13 kontrolovanych. Méreni poctu ¢astic k ovéreni pozadované tridy Cistoty béhem
provozu pomoci Citace ¢astic vyuZivaji pouze 2 ze 13 pracovist, pficemz zejména na pracovistich, které
neodpovidaji pozadavkdm na konstrukci Cistych prostor nebo jejichZ stav jevi znamky opotfebeni, je
vyuziti této metody jisté vhodné. Kontrola mikrobiologické Cistoty byla provadéna v rlizném rozsahu
na vSech 13 pracovistich, zvySuje se i pocet |ékdren, které kontroluji Cistotu vzduchu pomoci
aeroskopu; v roce 2022 byl aeroskop pouzit ke vzorkovani na 11 ze 13 kontrolovanych pracovist.

Inspektofi pri kontrolach v Iékarnach s odbornymi pracovisti naddle apeluji na kvalitni zpracovani
predpisové dokumentace. Predpisové dokumentace odpovidajici provozu pracovisté spolu
s dikladnym proskolenim personalu, ktery se podili na dotcenych Cinnostech, vedou ke standardizaci
provadénych cinnosti a zvyseni jejich kvalitativni Urovné. Nedilnou soucasti jisténi jakosti léCivych
pripravkd je pak peclivé vedeni zaznamové dokumentace, ktera zahrnuje mimo zaznama o pripravé



léCivych pripravkd také napfriklad zaznamy o kontrole a uadribé pfristroji a zafizeni, vysledcich
provedenych kontrol, v€etné jejich vyhodnoceni a pfijatych opatienich. VSechny zdznamy musi byt
vedeny prikazné a Uplné, maji byt pribézné kontrolovany a vyhodnocovany odpovédnymi osobami za
Ucelem identifikace chyb nebo rizikovych oblasti, tak aby byla v maximdlni mife zajisténa jakost

pripravovanych lécivych pripravka.

Odbor Iékarenstvi a distribuce
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