Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2019

Hodnoceni ¢innosti odboru lékdrenstvi a distribuce — kontroly Iékdren s odbornymi pracovisti.

Dozorova &innost Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) v oblasti p¥ipravy sterilnich
[éCivych pripravk(l byla zamérena na kontrolu dodrzovani pozadavku:

e zdkona €. 378/2007 Sh., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o lécivech”)

e vyhlasky ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s léCivy
v lékarnach, zdravotnickych zatizenich a u dalSich provozovatell a zafizeni vydavajicich 1éCivé
pfipravky (dale jen ,vyhlaska®)

e vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zatizeni a kontaktnich pracovist domaci péce

e pokynu Ustavu LEK-17 P¥iprava sterilnich lé&ivych piipravk v lékdrné a zdravotnickych
zafizenich (dale jen ,,pokyn LEK-17“)

V roce 2019 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce vykonano celkem 17 néslednych inspekci
Iékadren s odbornymi pracovisti, v jejichz ramci bylo zkontrolovano 9 pracovist pro pfipravu sterilnich
léCivych pripravkd (dale také jen ,LP“) sobsahem cytotoxickych lé¢iv, 5 pracovist pro pfipravu
sterilnich lé¢ivych pripravkd bez protimikrobni pfisady a 15 pracovist pro pfipravu sterilnich 1écivych
pripravkd s protimikrobni pfisadou. Jedna z celkem 9 Iékaren kontrolovanych v roce 2019, které jsou
vécné a technicky vybaveny pro pfipravu sterilnich [éCivych pripravkd s obsahem cytotoxickych latek,
patfi do kategorie |ékaren s odbornym pracovistém zasobujicim l1Gzkova zdravotnicka zafizeni.

Ke konci roku 2019 Ustav evidoval celkem 2493 Iékdren, z nich? 72 lékaren je fazeno do kategorie
Iékaren sodbornymi pracovisti, pfiemz 45 ztéchto Iékdren md zfizeno odborné pracovisté
pro pripravu lécivych pripravk( s obsahem cytotoxickych latek, 23 Iékdren md zfizeno odborné
pracovisté pro pfipravu lécivych pripravkl bez protimikrobni pfisady a 66 lékaren disponuje
pracovistém pro pripravu léCivych pripravkd s protimikrobni pfisadou (viz graf €. 1).

Graf €. 1: Pocet lékaren s odbornymi pracovisti (stav k 31.12.2019)

Pocet Iékdren s odbornymi pracovisti ’ 72
Ptiprava sterilnich LP s PP ! 66
Pfiprava sterilnich LP s obsahem CL ! 45

Ptiprava sterilnich LP bez PP ! 23




Inspekce v 1ékdrnach s odbornymi pracovisti byly Ustavem provedeny v nésledujicim rozsahu:

- dodrZovani zasad pripravy sterilnich léCivych pripravkd, véetné jejich kontroly a prepravy

- prostory se stanovenou tfidou Cistoty vzduchu (dale také jen ,tf.c.”), pfistroje a zatizeni pro
pfipravu sterilnich lé¢ivych pripravki

- odévy a ochranné pracovni pomUcky pouzivané pro jednotlivé tfidy Cistoty

- prostory pro skladovani vychoziho materialu a pfipravenych sterilnich IéCivych pripravki

- fyzikdlni monitoring prostor se stanovenou tfidou Cistoty

- kontrola mikrobiologické Cistoty prostor vyhrazenych pro pfipravu sterilnich [éCivych pripravki,
véetné kontroly sterility pfipravenych lé¢ivych pfipravki

- dodrzZovani intervall validace prostor, ptistrojd a zafizeni

- zpUsob provadéni sanitace prostor se stanovenou tfidou Cistoty

- predpisova a zaznamova dokumentace

V tabulce ¢. 1 je uvedeno hodnoceni (klasifikace) inspekci provedenych v roce 2019 stupnici 1 az 3
podle zjisténych nedostatk( a jejich zavaznosti. Hodnoceni vyjadfuje vysledek kontroly uplného

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

Tabulka ¢. 1: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2019

Hodnoceni inspekce

Kontrolovany subjekt Pocet| 1 % 2 % 3 %

Lékarna s odbornymi pracovisti 17 9 52,9 6 35,3 2 11,8

Dle zjisténych nedostatkll a jejich zavaznosti bylo provedeno hodnoceni inspekce, na zakladé
dosazeného bodového vysledku byla celkovd uroven dodrzovani pozadavk( prislusného zdkona
vyjadrena hodnocenim:

Klasifikace 1 - byly zjistény drobné nedostatky

Klasifikace 2 - byly zjistény vyznamné nebo opakované nedostatky

Klasifikace 3 - byly zjistény kritické nedostatky

Tabulka ¢. 2: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2017, 2018 a 2019

Hodnoceni inspekce

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

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

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

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




Graf €. 2: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2017, 2018 a 2019
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Zjisténé nedostatky podle typu odborného pracovisté:

A) Pfiprava sterilnich LP bez protimikrobni pfisady (5 pracovist)

DodrZovani zasad pripravy sterilnich IéCivych pripravkd, véetné jejich kontroly a prepravy

K nejzavazinéjsim nedostatklm patfily:

- ptiprava LP nebyla provadéna v souladu postupem uvedenym v Ceském lékopisu (1 pracovisté)

- pfipravené LP nebyly oznafeny v souladu svypracovanym technologickym predpisem
(1 pracovisté)

- pfipravené LP nebyly oznaceny v souladu s pozadavky § 8 vyhlasky (1 pracovisté)

- pripravené LP byly adjustovény do obalf, které neodpovidaly pozadavkim Ceského lékopisu
(2 pracovisté)

- nesoulad mezi vypracovanym technologickym predpisem a zaznamem o pfipravé (1 pracovisté)

- prevzeti pfipravenych LP nebylo pfi vydeji potvrzovano prebirajici osobou (1 pracovisté)

- pfipravené LP nebyly uchovdvany v souladu s podminkami uvedenymi v technologickém predpisu
(1 pracovisté)

- venena nebyla uchovavana oddélené, v uzamykatelné skfini (1 pracovisté)

Prostory s predepsanou tfidou Cistoty, pristroje a zafizeni pro ptipravu sterilnich LP

NejzavainéjSim zjisténym nedostatkem u jednoho pracovisté pro pfipravu sterilnich LP bez
protimikrobni pfisady bylo, Ze prostory neodpovidaly poZadavkim pro tento typ pfipravy.



Mezi dalsi zdvazné nedostatky patfila absence blokace/signalizace sou¢asného otevieni obou vstupu
materidlové propusti (prokladaciho okna), a dale to, Ze prostor materidlové propusti nebyl uc¢inné
vymyvan filtrovanym vzduchem (vZdy na jednom pracovisti).

V jednom pripadé byl v aseptické pripravné poskozeny fabion a na dalSim pracovisti se vyskytly
nezapravené vyvrtané otvory ve zdi pfipravny.

Pracovnici

V jednom pfipadé nebyla personalni propust vybavena ndvodem pro oblékani pracovnika vstupujiciho
do aseptické pfipravny a ddle v jednom pfipadé pracovnici pouzivali nevhodny pracovni odév v tf.c. A,
kdy spodni konce kalhot nebyly zasouvany do obuvi nebo navlekd.

Monitoring

Stejné jako v predeslych letech se inspektofi zaméfili na provadéni kontroly mikrobiologické Cistoty
»Za provozu” a bylo zjisténo, Ze (viz také graf ¢. 3):
- kontrola mikrobiologické Cistoty vzduchu metodou aeroskopie nebyla vibec provadéna
na jednom pracovisti, na dalSim pracovisti byla provadéna ,,za klidu” misto ,,za provozu“
- kontrola mikrobiologické Cistoty rukavic (otisky) v tf.¢. A a v okolnim prostfedi nebyla provadéna
na jednom pracovisti
Namadtkova kontrola sterility pfipravené totdlni parenteralni vyzivy nebyla provddéna na jednom
pracovisti.

Zjisténé intervaly provadéni mikrobiologického monitoringu uvadi tabulka €. 3.

Graf €. 3: Srovnani nedostatkt v rozsahu kontroly mikrobiologické Cistoty v roce 2018 a 2019
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Tabulka ¢. 3: Intervaly jednotlivych typt kontrol mikrobiologické Cistoty ,,za provozu®

Nejkratsi interval Nejdelsi interval
Typ kontroly Y v . v .
provadeéni provadeéni
Kontrola mikrobiologické Cistoty vzduchu (spad) Na konci kazdého .y
vy , 2x ro¢né
—tr.¢. A pracovniho cyklu
Kontrola mikrobiologické Cistoty vzduch a
ontro ikrobio oglcle i E)ylvz uchu (spad) 1x tydné 2% roind
— okolni prostredi
Kontrola mikrobiologické Cistoty vzduchu e e
- vy 4x rocné 4x rocné
(aeroskopie) — tf.¢. A
Kontrola mikrobiologické Cistoty vzduchu e e
. , . 4x rocné 4x rocné
(aeroskopie) — okolni prostredi
Kontrola mikrobiologické Cistot rch(
ontro i Obvl,o Og,IC ev VI oty povrchi a 1x tydné 2% roéné
zafizeni—tr.c. A
K la mikrobiologické i ha
ontrola mvl, rOl‘fIO ogic ? usto'Ey p,ovrc Ua 1x za 14 dnf 2% roéné
zafizeni — okolni prostredi
Kontrola mikrobiologické Cistoty rukavic (otisky) Na konci kazdého RSPV
. , 1x mésicné
—tr.c. A pracovniho cyklu
Kontrola mikrobiologické Cistoty rukavic (otisky) Na konci kazdého . vy
, Y , 1x mésic¢né
— okolni prostredi pracovniho cyklu

Dokumentace

Nékteré technologické predpisy neobsahovaly vsechny naleZitosti

pracovisté).

V jednom pfipadé nebyl predloZen zaznam o vstupni, mezioperacni a vystupni kontrole, vcetné
zdznamu o propusténi SarZe u léCivého pfipravku pfipraveného hromadné nad 20 baleni kone¢ného

produktu.

Dale byly zjistény nedostatky souvisejici s provozni dokumentaci:

- neaktudlni informace v provozni dokumentaci (1 pracovisté)

- v provozni dokumentaci nebyly uvedeny veskeré informace souvisejici s pfipravou sterilnich

[éCivych ptipravkd bez protimikrobni prisady (1 pracovisté)

- nebyl vypracovan dokument popisujici preventivni idrzbu a sanitaci vzduchotechnického systému

(1 pracovisté)

V jednom pripadé bylo pfivalidaci ze strany zadavatele (Iékarny) poZzadovano, aby tfida Cistoty vzduchu

pozadované vyhlaskou (1

v nékteré z mistnosti odpovidala poctu ¢astic, ktery nebyl v souladu s pokynem LEK-17.

Hygienicky rezim

Stejné jako v predchozich letech byla provérovana i tato ¢innost, a byly zjistény néasledujici nedostatky:
- Uklidové pomucky nebyly uloZeny tak, aby bylo minimalizovano riziko mikrobialni kontaminace
(1 pracovisté)
-k sanitaci Cistych prostor nebyly pouzivany sterilni nebo jednorazové hlavy mopa (1 pracovisté)
- pred vstupem do Cistych prostor nebyla umisténa adhezivni rohoz urcena k ocisté obuvi
(1 pracovisté)
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Tabulka €. 4: NejcastéjSi nedostatky zjiSténé pri pripraveé sterilnich LP bez protimikrobni pfisady

Pocet Pocet
Zjistény nedostatek pracovist % pracovist %
v roce 2019 v roce 2018
Pripravené LP byly adjustovany do oball, které nebyly 5 40 0 0

v souladu s ¢eskym lékopisem

Tabulka ¢. 5: Vyznamné nedostatky zjisténé pfti pripravé sterilnich LP bez protimikrobni pfisady

Pocet Pocet
Zjistény nedostatek pracovist % pracovist %
v roce 2019 v roce 2018

Prostory nebyly udrzovdny a modernizovany tak, aby 1 20 1 91
byla zajisténa jejich vhodnost pro zamyslené Cinnosti !
Absence blokace/signalizace sou¢asného otevieni obou 1 20 3 273
vstupU materidlové propusti (prokladaciho okna) ’
Erostor r’naterlalove propusti nebyl ucinné vymyvan 1 20 4 36,4
filtrovanym vzduchem
Venena nebyla uchovdvana v uzamykatelné skfini 1 20 0 0
Priprava LP nebyla provadéna v souladu postupem

, X i 1 20 0 0
uvedenym v Ceském lIékopisu
Nebyly vedeny zaznamy o propusténi jednotlivych sarzi
LP pfipravovanych v poctu nad 20 baleni konecného 1 20 1 9,1
produktu
Nebyl pfedloZen zdznam o vstupni, mezioperacni a
vystupni kontrole LP pfipravovaného v poctu nad 20 1 20 0 0
baleni kone¢ného produktu
PrlpraYvene LP nebyly oznaceny v souladu s pozadavky & 1 20 1 9,1
8 vyhlasky
Pripravené LP byly uchovavany v rozporu 1 20 1 91
s vypracovanym technologickym predpisem !
Pripravené LP byly adjus:tovény do oball, které 5 40 0 0
neodpovidaly pozadavkim Ceského lékopisu
Pfevzeti pfipravenych LP nebylo pfi vydeji potvrzovano 1 20 0 0

prebirajici osobou

B) P¥iprava sterilnich lé¢ivych p¥ipravki s obsahem cytotoxickych latek (9 pracovist)

Dodrzovani zdsad pfipravy sterilnich lécivych pripravkl véetné jeji kontroly a prepravy

Provedenou kontrolou téchto Cinnosti pti pripraveé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek nebyly

zjistény zadné nedostatky.

Prostory s predepsanou tfidou Cistoty, pristroje a zatizeni pro ptipravu sterilnich LP

Nedostatky souvisejici se sou¢asnymi pozadavky na konstrukci Cistych prostor byly zjistény vidy

na jednom pracovisti:

v aseptické pfipravné se nachazela okna s parapetem, jejichZ povrch zaskleni nenavazoval

na povrch pricky
v aseptické pfipravné se nachazel radiator

dvere v prostorech se stanovenou tfidou Cistoty nebyly opatfeny spodni vysuvnou tésnici liStou




- dverfe u personalni propusti nebyly opatrfeny systémem vzajemné blokace ani svételnou nebo
zvukovou signalizaci jejich soucasného otevreni
- prechod mezi podlahou a sténou v aseptické pripravné nebyl tvoren fabionem

V jednom pripadé byla zjisténa nedostatecna udrzba a sanitace klimatiza¢ni jednotky — odtahové
mfizky byly zaneseny.

Monitoring

Kontrola mikrobiologické cistoty vzduchu spadovou metodou v tf.¢. A a v okolnim prostfedi nebyla
provadéna na 1 pracovisti, metodou aeroskopie nebyla provddéna na 6 pracovistich. Mikrobiologicka
kontrola otiskd prstl z rukavic v tf.¢. A a v okolnim prostfedi nebyla provadéna na 2 pracovistich.
Srovnani nedostatkd v rozsahu kontroly mikrobiologické Cistoty v roce 2018 a 2019 znazornuje graf
¢. 4.

Na 3 pracovistich nebyly provadény zkousky sterility kone¢nych produktl pro kontrolu ptipravy, resp.
simulace aseptického procesu pfipravy.

Graf €. 4: Srovnani nedostatku v rozsahu kontroly mikrobiologické ¢istoty v roce 2018 a 2019
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Tabulka €. 6: Intervaly jednotlivych typu kontrol mikrobiologické Cistoty ,za provozu®

Nejkratsi interval Nejdelsi interval

Typ kontroly Caw s fax:

provadeéni provadeéni
Kontrola mikrobiologické Cistoty Na konci kazdého -
. , 2x rocnée

vzduchu (spad) —tf.c. A pracovniho cyklu
Kontrola mikrobiologické Cistoty Ly -
, L 2 tyd 2
vzduchu (spad) — okolni prostredi X zatydne xroene
Kontrola mikrobiologické Cistoty .y .
- gy 4x rocné 4x rocné
vzduchu (aeroskopie) — tf.¢. A




Nejkratsi interval Nejdelsi interval
Typ kontroly L iw s fax s
provadeéni provadeéni
Kontrola mikrobiologické Cistoty
vzduchu (aeroskopie) — okolni 4x rocné 4x ro¢né
prostiedi
Kontrola mikrobiologické Cistoty Na konci kazdého o
o Gy , 2x rocné
povrch( a zafizeni —tf.¢. A pracovniho cyklu
Kontrola mikrobiologické Cistoty
povrch( a zafizeni — okolni 1x za tyden 2x ro¢né
prostredi
Kontrola mikrobiologické Cistoty Na konci kazdého Yy
. . - , 1x mésicné
rukavic (otisky) —tr.c. A pracovniho cyklu
Kontrola mikrobiologické Cistoty
. . , Y 1x za tyden 1x za 14 dni
rukavic (otisky) — okolni prostredi xzaty Xz !

Dokumentace

Nedostatecné vedeni dokumentace bylo zjisténo na 4 pracovistich, konkrétné v ni nebyly uvedeny

veskeré provadéné Cinnosti spojené s pripravou tohoto typu sterilnich LP:

postup popisujici prepravu pripravenych LP s obsahem cytotoxickych latek
nedostatecna specifikace postupu sanitace, véetné uloZeni uklidovych pomucek
Cetnost provadénych kontrol mikrobiologické Cistoty a vzorkovaci plan

popis preventivni udrzby a sanitace klimatiza¢ni jednotky

zachdzeni s ¢astecné spotfebovanymi balenimi LP s obsahem cytotoxickych latek
cetnost vymény adhezivni rohoze umisténé pred vstupem do Cistych prostor
interval sanitace obuvi pouzivané na odborném pracovisti

Mezi dalsi zjisténé nedostatky tykajici se dokumentace provazejici pripravu lécivych pripravkd

s obsahem cytotoxickych latek patfily:

nékteré Cinnosti nebyly provadény v souladu s provozni dokumentaci (1 pracovisté)
technologické predpisy neobsahovaly vSechny naleZitosti pozadované vyhlaskou (1 pracovisté)

v predloZzenych dokumentech bylo uvedeno nespravné rozliseni tfid cistoty v jednotlivych
mistnostech (1 pracovisté)

nebyl predloZzen zaznam o provedeni ndpravnych opatfeni po zjisténi prekroceni limitl
pfi kontrole mikrobiologické Cistoty (1 pracovisté)

Na jednom pracovisti bylo v predloZenych protokolech o validaci prostor se stanovenou tf.¢. zjisténo,

Ye je vnich uveden odkaz, na ji? neplatné pravni predpisy a pokyny Ustavu, co? vypovida

o nedostatecné kontrole validaénich protokol(.

Hygienicky rezim

K ¢astym nedostatklm pfi provadéni sanitace Cistych prostor patfily nasledujici:

nebyla provadéna sanitace opakované pouzivanych textilnich ndsad na mopy po kazidém
uklidovém cyklu (2 pracovisté)

v aseptické pripravné byly nalezeny makroskopické necistoty (2 pracovisté)

pred vstupem do Cistych prostor nebyla umisténa adhezivni rohoz (1 pracovisté)

v aseptické pripravné byly uloZzeny nadbytecné predméty (1 pracovisté)



Tabulka . 7: Nejcastéjsi nedostatky zjisténé pfi pripravé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek

Tabulka ¢. 8: Vyznamné nedostatky zjisténé pfi pripravé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek

vewvs

Pocet Pocet
Zjistény nedostatek pracovist % pracovist %
v roce 2019 v roce 2018
Nebyl pt:gvaden mikrobiologicky monltorlng 6 66,7 15 714
Cistoty vzduchu (aeroskopie)
Provozni dokurt\e,ntace ﬂnebyla vedena 4 44,4 17 81,0
dostatecnym zpUsobem
Nebyla provadéna namatkova kontrola sterility
pfipravenych LP, resp. simulace aseptického 3 33,3 11 52,4
procesu pfipravy

Pocet Pocet
Zjistény nedostatek pracovist % pracovist %
v roce 2019 v roce 2018
Kllmatlzacnlvjed!’lotka nepylaldostatecne 1 11,1 ) 9,5
udrZovana a sanitovana

C) P¥iprava sterilnich LP s protimikrobni pfisadou

Z 15 kontrolovanych pracovist, jez jsou technicky a vécné vybaveny pro pfipravu sterilnich 1é¢ivych
pripravkd s protimikrobni prisadou neni tento typ pripravy dlouhodobé provadén na 7 pracovistich —
hodnoceni zjisténych nedostatk( se tedy vztahuje k 8 pracovistim.

Provedenymi inspekcemi na téchto pracovistich byly zjistény nasledujici zdvazné nedostatky:

na pracovisti byla provddéna pfiprava LP bez protimikrobni pfisady, aniz by k tomu bylo pracovisté
technicky a vécné vybaveno (1 pracovisté)

pfiprava byla provddéna vlaminarnim boxu, u kterého nebyla provedena validace v intervalu
stanoveném vyhlaskou (1 pracovisté)

kontrola Ucinnosti sterilizdtoru uréeného pro sterilizaci laboratornich pomicek a obalového
materialu nebyla provedena v poZzadovaném terminu (1 pracovisté)

nebyla provddéna pravidelna kontrola mikrobiologické Cistoty prostor vyhrazenych pro pfipravu
(2 pracovisté)

zaznamy o pfipravé neodpovidaly skutecnosti, resp. v zdznamech nebyla uvedena pomocna latka,
ktera byla ve skutecnosti k pfipravé LP pouZita (1 pracovisté)

pfi ptipravé nebyl dodrien postup v souladu s platnym Ceskych Iékopisem (1 pracovité)
technologické predpisy neobsahovaly vSechny nalezZitosti stanovené vyhlaskou (1 pracovisté)

Dale bylo zjisténo, Ze na jednom pracovisti byla kontrola mikrobiologické Cistoty prostor vyhrazenych
pro ptipravu provadéna ,za klidu“ misto ,,za provozu“.

Dalsimi zjisténymi nedostatky bylo nedodrzovani hygienickych pravidel pfi pripravé téchto LP:

pfi ptipravé v laminarnim boxu nebyly pouzivany Zzadné rukavice (1 pracovisté)
nebyl pouZivan ochranny pracovni odév vyhrazeny pouze pro tento typ pfipravy (2 pracovisté)
nebyly pouzivany sterilni laboratorni pomucky (1 pracovisté)



Celkové shrnuti

U&elem kontroly pInéni povinnosti souvisejicich s pFipravou sterilnich 1é&ivych pfipravkd je sniZit rizika
spojena stimto typem pripravy v lékarnach, ddle zajistit jakost, ucinnost a bezpecnost |écCivych
pripravkd pfi poskytovani zdravotni péce, a soucasné poskytnout [ékarndm metodickou podporu v této
oblasti.

V porovnani s rokem 2018 byl pti pfipravé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek zjiStén shodny
zavaziny nedostatek, kdy klimatizaéni jednotka nebyla dostatec¢né udrzovdna a sanitovana.

Z kontrol na pracovistich pro pfipravu sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek provedenych v roce
2019 vyplynuly tyto majoritné se vyskytujici a opakované nedostatky:
- nebyla provadéna kontrola sterility pfipravenych LP, resp. simulace aseptického procesu pfipravy
- nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (aeroskopie)
- provozni dokumentace nebyla vedena dostate¢nym zplUsobem

Mezi opakované zavaziné nedostatky na pracovistich pro pfipravu sterilnich LP bez protimikrobni
prisady patfily nasleduijici:
- prostory neodpovidaly poZzadavkidm na pripravu sterilnich 1éCivych pfipravki
- nebyla zajisténa blokace/signalizace soudasného otevreni obou vstupl materidlové propusti
(prokladaci okno)
- prostor materialové propusti nebyl ucinné vymyvan filtrovanym vzduchem
- nebyly vedeny zaznamy o propusténi jednotlivych SarZi LP pfipravovanych v poc¢tu nad 20 baleni
konecného produktu
- pfipravené LP nebyly oznaceny v souladu s pozadavky § 8 vyhlasky
- pfipravené LP nebyly uchovavany v souladu s vypracovanym technologickym predpisem

Na pracovistich pripravujicich sterilni LP s protimikrobni pfisadou se v roce 2019 opakovala zjisténi
tykajici se nedodrZovani hygienickych pravidel a nedostatkd ve vedeni dokumentace.

U vsech typl pracovist byly zjistény nedostatky souvisejici s poZzadavkem na provadéni pravidelné
kontroly mikrobiologické Cistoty v prostorech vyhrazenych pro ptipravu sterilnich l1é¢ivych pfipravkd.

Na zakladé kontrolnich zjisténi nebylo v roce 2019 provozovateltm lékaren uloZzeno Zadné pravomocné
rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych zdkonem o léCivech a jeho provadécimi
predpisy.

Odbor Iékarenstvi a distribuce
10.03.2020



