Kontroly zachazeni s IéCivymi pfipravky v zafizenich poskytujicich zdravotni péci
v roce 2016

Hodnoceni ¢innosti odboru Iékadrenstvi a distribuce — kontroly poskytovatell zdravotnich sluzeb

V roce 2016 inspektofi Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav“) provedli celkem 304 kontrol
podminek zachazeni sléCivymi pripravky (dale také jen ,LP“) pfi poskytovani zdravotni péce
u poskytovatel( zdravotni péce (dale jen ,ZZ"“) se zamérfenim na dodrZovani zakona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist, a jeho provadécich
predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”), ¢asti 6 vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi,
blizSich podminkach zachazeni s 1éCivy v Iékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dalsSich provozovatell a
zafizeni vydavajicich IéCivé pFipravky, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.),
vyhlasky ¢. 54/2008 Sb., o zplsobu predepisovani IéCivych pripravkdl, udajich uvadénych na lékafském
predpisu a o pravidlech pouzivani |ékarskych predpis(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,vyhlaska C.
54/2008 Sb.”), a zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Prioritami kontrolni ¢innosti byl dozor nad zachdzenim slécivymi ptipravky v rozporu se zakonem
o léCivech se zamérenim na skladovani nadmérného mnozstvi LP v ordinacich lékari za ucelem jejich
neopravnéného vydeje a jejich vydej v ordinacich Iékar(, pfipadné zachazeni a opétovné pouzivani LP
vracenych pacienty. Pfi kontroldch se inspektofi Ustavu dale zaméfili na poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktefi zachdazeli s parenterdlné poddvanymi neregistrovanymi LP, zejména vysokodavkovym
vitaminem C. Pfi kontrolni ¢innosti v roce 2016 spolupracoval Ustav s Policii CR ve véci podezieni na
nadmérné predepisovani LP s obsahem omamnych latek poskytovatelem zdravotnich sluzeb a jejich
nasledné zneuzivdni neoprdvnénymi osobami, resp. pii Setfeni podezieni zneopravnéného
predepisovani LP Vendal tbl. na Ukor prostiedkl verejného zdravotniho pojisténi. Pfi kontrolach byl dale
kladen zvyseny dlraz na kontrolu dodrZovani povinnosti vyplyvajicich z ustanoveni vyhlasky ¢. 84/2008
Sh., pfedevsim v souvislosti s Upravou a uchovavanim LP v souladu se souhrnem adajd o pfipravku (SPC).
Na zékladé& kontrolnich zjisténi Ustavu bylo dle vécné pfisludnosti postoupeno celkem 8 podnétd jinym
spravnim orgdnim a organizacim — Utadu na ochranu osobnich udaj, krajskym araddm, Ceské lékarské
komote nebo Policii CR. V 1 pfipadé bylo pf¥i kontrole ZZ fizenim na misté poskytovateli zdravotnich
sluZzeb pozastaveno pouzivani LP v rozporu se zakonem o lécivech.

Kontroly Ustavu probé&hly na 22 lazkovych oddélenich poskytovateld zdravotnich sluieb a v 282
samostatnych ambulancich praktickych lékar, 1ékarl specialistli a v ostatnich zdravotnickych zafizenich.

V tabulce 1 jsou uvedeny pocty kontrol uskute¢nénych podle planu a pocty cilenych kontrol provedenych
na zdkladé podnétu ke kontrole. Z celkem 38 cilenych kontrol bylo zjisténo, Ze ve 20 pfipadech byl

podnét opravnény. Kontroly byly hodnoceny stupnici 1 az 3 podle zavaZznosti zjisténych nedostatkd.

Tabulka 1. Kontroly ZZ v roce 2016

Povaha kontroly Klasifikace zavad
druh kontroly ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
772016 266 38 189 | 62,2 80 26,3 35 11,5

Uvedené hodnoty jsou vztaZzeny k celkovému poctu kontrolovanych ZZ, tj. 304 kontrol.
Klasifikace 1 — drobné zavady (napf. méné zavazné nedostatky v dokumentaci).

Klasifikace 2 — vyznamné zdvady (napf. chybi zdznamy o teploté uchovavani u termolabilnich LP, nejsou
zpracovany standardni operaéni postupy pro jednotlivé vykonavané cinnosti apod.).
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Klasifikace 3 — kritické zdvady (napf. nedodrieny podminky uchovavani LP, LP s ptrekro¢enou dobou
pouzitelnosti, vydej LP v ordinaci apod.).

vevs

V tabulce 2 jsou uvedeny nejcastéjsi nedostatky pfi zachazeni s LP v ZZ, zjisténé pfi kontroldch inspektory
Ustavu v roce 2016.

Tabulka 2. Nejcastéjsi nedostatky pfi zachazenis LP v ZZ v roce 2016

nejcasteéjsi druhy zdavad pocet ZZ: 304 vyskyt v
z toho cilend: 36 | %
poruseni zdkona o lééivech § 79 odst. 10->vyhl. & 84/2008 Sh. (§, odst., pism.) :
§ 37 odst. 2 pism. c) bod 1-4 - standardni operacni postupy, § 37 odst. 3 - odpovédnost za zachazeni s LP 116 38,2
§ 37 odst. 1 - zaznamy o kontrole doby pouZitelnosti 81 26,6
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 4 - kontrola dodrZeni teploty uchovavani LP 82 27,0
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 5 — reklamace 27 8,9
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 3 - evidence LP 59 19,4
§ 37 odst. 2 pism. a) bod 1 - zaznamy o pfijmu LP 36 11,8
§ 36 odst. 2, odst. 3 — LP bez plivodnich oball, LP bez identifikanich udaj 30 9,9
§ 35 —nedodrZeni postupu pro Upravu LP 4 1,3
poruseni zakona o Iécivech § 88 odst. 1, odst. 3 a § 89 odst. 1 - likvidace nepouZitelnych RE 44" 14,5
12 3,9
poruseni zakona o Iécivech § 88 odst. 1 - LP vracené pacienty 0 0
poruseni zdkona o lééivech § 80->vyhl. é. 54/2008 Sb., § 1 odst. 2 pism. b) — zpUsob objednavani LP,
§ 2 - zachazeni s |ékarskymi predpisy 14 4,6
poruseni zdkona o lééivech § 7 odst. 1 pism. b), § 36 odst. 1 vyhl. ¢. 84/2008 Sb.
LP s proslou dobou pouZitelnosti, které nebyly pfislusné oznaceny a nebyly uchovavany oddélené od ostatnich 32 10,5
LP, nedodrieni zachézeni s LP podle souhrnu Gdaji o pfipravku, nedodrZovani podminek uchovavani podle
pokyn( vyrobce, dodavajici Iékarny nebo zafizeni pfipravujicich LP
poruseni zdkona o léCivech § 7 odst. 2 a § 8 odst. 8 zdkona — skladovani velkého mnoZstvi LP bez povoleni 1 0,3
poruseni zdkona o IéCivech § 82 odst. 2 - neopravnény vydej LP 0 0
poruseni zdkona o NL* 4 1,3
zachdzeni s LP se zdvadou v jakosti nebo s proslou dobou pouZitelnosti v rozporu s § 23 odst. 2 zakona 4 1,3

1)  LP nejsou odevzdavany pravnické nebo fyzické osobé, kterd provadi zneskodriovani na zakladé souhlasu udéleného organem kraje
2)  smlouva pro zneskodriovani nebezpecéného odpadu nebyla predloZena

3)  ve smlouvé pro zneskodriovéni nebezpecného odpadu neni uveden kéd odpadu 18 01 09 ,,Jind nepouZitelna léciva“

4)  zdkon o NL tj. zdkon ¢&. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

Nejcastéjsi zavadou byly chybéjici standardni operacni postupy (SOP) pro pfijem, Upravu, pouZivani
a uchovdvani LP vcetné absence pisemné stanovenych pravomoci a odpovédnosti jednotlivych

pracovniki za zachazeni s LP - u 38,2% kontrolovanych ZZ.

Teplota uchovdvani LP nebyla sledovana, nebyly vedeny zaznamy teplot uchovavani LP celkem v 27,0%
kontrolovanych ZZ; u termolabilnich LP (uchovavanych pfi 2°C az 8°C) v 7,6% kontrolovanych ZZ.

Zaznamy o provadénych kontroldch dob pouZitelnosti uchovavanych LP nebyly vedeny v 26,6%
kontrolovanych ZZ.

K LP uloZzenym v ordinaci poskytovatel zdravotni péce nepredloZil zdznamy o jejich pfijmu - u 11,8%
kontrolovanych ZZ.

Zavady v jakosti a stahovani éCiv z obéhu nebyly kontrolovany u 8,9% kontrolovanych ZZ.

Na pracovisti nebyla vedena evidence LP - v 19,4% kontrolovanych ZZ.

Nebyl dodrZen postup pro Upravu LP - v 1,3% kontrolovanych ZZ.

LP nevyhovuijici jakosti, s proSlou dobou pouZitelnosti, uchovdvané nebo pfipravené za jinych nez
predepsanych podminek, zjevné poskozené nebo nespotiebované nebyly jako nebezpeény odpad

predavany pravnické nebo fyzické osobé, ktera provadi zneskodrnovani na zakladé souhlasu udéleného
organem kraje (poruseni § 88 odst. 1 a 3, § 89 odst. 1 zdkona o léCivech). Smlouva pro zneskodrovani
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nebezpecného odpadu nebyla predloZena, pfipadné neobsahovala kdéd odpadu 18 01 09 ,lJind
nepouzitelna Iéciva® - v 3,9% kontrolovanych ZZ.

LP pfipravené v lékarné nebyly uchovavany v pdvodnim obalu, po preplnéni byly bez identifikacnich
udajli, registrované LP nebyly uchovavany tak, aby byly zachovany uUdaje, které je identifikuji - v 9,9%
kontrolovanych ZZ.

LP nebyly uchovavany za podminek uvedenych vsouhrnu Udajli o pfipravku nebo podle pokyni
dodavajici l1ékarny, LP s proSlou dobou pouzitelnosti nebyly pfislusné oznaceny a nebyly uchovavany
oddélené od ostatnich LP — celkem v 10,5% kontrolovanych ZZ.

Byly nalezeny lékafské predpisy, které nebyly uloZeny tak, aby se zabranilo jejich ztraté nebo odcizeni
a moznosti jejich zneuziti. Nevyplnéné lékarské predpisy byly opatieny razitkem poskytovatele (poruseni
§ 2 vyhlasky ¢. 54/2008 Sb.) — celkem v 4,6% kontrolovanych ZZ.

Jeden poskytovatel zdravotnich sluzeb (0,3%) nad ramec svého opravnéni a vrozporu se zdkonem
o lécivech skladoval v prostorach jim provozovaného ZZ velké mnozstvi registrovanych LP za ucelem
jejich neopravnéného vydeje v ordinaci.

V tabulce 3 je uvedeno porovnani vysledk( kontrol v roce 2014, 2015 a 2016, z néhozZ je patrné mirné
zlepseni vysledkl kontrol provedenych v uplynulém roce ve smyslu vyskytu kritickych nedostatk(, které
maji pfimy vliv na vyslednou klasifikaci kontroly a pfipadné na navazujici spravni fizeni o udéleni pokuty.

Za zadvaina poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o lé¢ivech uloZil Ustav poskytovatellim
zdravotnich sluzeb v roce 2016 celkem 9 pravomocnych rozhodnuti o pokuté v celkové vysi 1 405 000,-
K€ (zahrnuta jsou i pravomocné ukoncéena spravni fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim
obdobi).

Mezi hlavni dlvody kvydani rozhodnuti o uloZeni pokuty patfily zejména skladovani a vydej LP
v ordinaci, zachazeni s LP v rozporu se souhrnem udaju o pfipravku, nespravné uchovavani LP po dobé
jejich pouzitelnosti a dalsi zavaind poruseni povinnosti pfi zachazeni s LP stanovenych provadécimi
predpisy.

Tabulka €. 3. Porovnani vysledkt kontrol ZZ v roce 2014, 2015 a 2016

Povaha kontroly Klasifikace zavad
rok ndsledné na podnét 1 % 2 % 3 %
2014 257 33 182 | 62,8 80 27,6 28 9,6
2015 243 44 177 61,7 73 25,4 37 12,9
2016 266 38 189 | 62,2 80 26,3 35 11,5

22.02.2017
Odbor lékarenstvi a distribuce
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