Kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekursory drog
v lékarnach v roce 2020

Hodnoceni ¢innosti odboru |ékarenstvi a distribuce — kontroly Iékdren.

Pfedmétem kontrolni a dozorové &innosti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié¢iv (déle jen ,Ustav®)
v lékarnach je kontrola plnéni povinnosti provozovatel( lékdren pfi zachazeni s ndvykovymi latkami
a lécivymi pripravky podle zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalsich
zakon(, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon o navykovych latkach®) a vyhlasky €. 123/2006
Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pfipravk(, a ddle kontrola dodrzovani povinnosti
vyplyvajicich ze zdkona ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog a jeho provadéciho predpisu, vyhlasky
¢.71/2014 Sb.

Vroce 2020 bylo provedeno celkem 344 samostatnych kontrol dodrZovani poZadavk( zakona
o navykovych latkach a zakona o prekursorech drog. Z celkového poctu kontrolovanych lékdren nebyla

zadna kontrola cilena.

Souhrnné vysledky kontrol |ékdren z pohledu zdkona o navykovych latkach provedenych za obdobi
2018-2020 uvadi tabulka €. 1.

Tabulka ¢. 1 Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol

Rok kontrol na Klasifikace zévad Sankce | Sankce
celkem | podnét 1 % 2 % 3 % ZoNL | ZoPRE
2018 461 0 309 67 125 27,1 27 5,9 22 9
2019 430 0 319 74,2 89 20,7 22 51 12* 2
2020 344 0 289 84 45 13,1 10 2,9 9 0

*v 1 ptipadé navrzen spravni trest formou napomenuti

Hodnoceni inspekce
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného
bodového vysledku je celkova udroven dodrzovani pozadavk( pfislusSného zakona vyjadrena

hodnocenim:
1 - |ékdrna bez zdvad nebo zjistény pouze drobné zavady
2 - zjistény vyznamné nebo opakované zavady
3 - kriticka zdvada nebo zavazné poruseni zakona

Sankce ZoNL — ndvrhy na sprdvni fizeni o uloZeni spravniho trestu podle zakona o navykovych latkach

Sankce ZoPRE — navrhy na spravni fizeni o uloZeni spravniho trestu podle zakona o prekursorech drog
(jako formu trestu je mozino uloZit pokutu nebo napomenuti podle zidkona ¢&. 250/2016 Sb.,
o odpovédnosti za prestupky a Fizeni o nich, ve znéni pozdéjsich predpist)

Nejcastéjsimi a opakujicimi se nedostatky zjisténymi kontrolou zachazeni s navykovymi latkami
v lékarnach byly obdobné jako v minulych letech nedostatky ve vedeni evidence a v dokumentaci
navykovych latek a pripravk( (§ 32 odst. 1 zakona o navykovych latkach — poruseni pozadavk( vyhlasky
¢. 123/2006 Sb.).



K dalsim zjisténym porusenim zakona o navykovych latkach patfily nevhodné uchovavani navykovych
latek a pripravk(, vydej léCivych pripravk( bez Iékarského predpisu nebo na recepty po dobé jejich

platnosti.
Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka €. 2.

Tabulka ¢. 2 Druhy zavad a jejich ¢etnost

Druh zavady 2020 Cetnost v % ROK 2013
zjisténi (srovnani)

Z?vady v e\lndenu’a do,kurl'nentaa — poruseni § 32 odst. 1 170x 79.0 % 75 %

zakona o ndvykovych latkach

Vydej LP s NL bez predpisu nebo na neplatny tiskopis - 0 o

§ 13 odst. 1 zdkona o ndvykovych latkach 2x 0,9% 4,8%

Opakovany vydej lécivych pripravkti s NL — poruseni § 0 o

13 odst. 10 zdkona o ndvykovych latkach 3 1,4% 1,3%

LP nebyly skladovany v uzamykatelné nepfenosné

schrané z kovu — poruseni § 10 odst. 4 zakona o 6Xx 2,8% 2,3%

navykovych latkach

Ohlasovaci povinnost (hlaseni o stavu a pohybu

nzi\vykovych I:ate'k) - por.tjsteml § 27 odst. }vzalforlé o 35x 16,2 % 153 %

navykovych latkach — (zjiSténé chyby v hlaseni pfi

kontrole)

Uchovavani dokumentace vztahujici se k zachazeni s NL

po dobu 5 let — poruseni § 33 odst. 1 zakona o 0x 0% 1,3%

navykovych latkach

vyskyt zavady v % je vztaZen k celkovému poctu zjiSténych sledovanych zavad

Nejcastéjsimi nedostatky zjisténymi kontrolou podle zdkona o prekursorech drog byly nedostatky ve
vedenizdznamu o ¢innosti s latkou kategorie 1 (nedodrzovani pozadavki vyhlasky ¢. 71/2014 Sb.). Dale
pak poruseni § 21 zdkona o prekursorech — nespravné uchovavani latky kategorie 1. Ke zhorseni doslo
v oblasti povinnosti poskytovatel(l lékarenské péce tykajicich se zvlastni licence k zachazeni

s prekursory, naopak nebylo zjiSténo pochybeni v oblasti provadéné likvidace prekursor(.

Nejcastéji se vyskytujici zavady uvadi tabulka €. 3.

Tabulka ¢. 3 Druhy zavad a jejich ¢etnost

Druh zavady cff"? SF v % ROK 291?
zjisténi (srovnani)
Zavady v evidenci a dokumentaci — poruseni vyhlasky o o
¢.71/2014 Sb. 4 89,1% s
Prekursory nebyly skladovany v uzamykatelné nepfenosné
(o x . , 3 6,5 % 6,3 %
schrané z kovu — poruseni § 21 odst. 1 zakona o prekursorech
N'enahlasenl zmény zvlastni licence — poruseni § 3 odst. 2 » 4,5 % 0%
zakona o prekursorech
Chybéjici zvlastni licence — poruseni § 2 odst. 1, 2 zdkona 0 0 21%
o prekursorech
Doklady o ¢innostech s prekursory nebyly uchovavany —
. . . 0 0 2,1%
poruseni § 31 zakona o prekursorech
Zneskodnéni prekursort nebylo provedeno dle zakona o
v . . 0 0 7,4 %
prekursorech — poruseni § 26 zakona o prekursorech

vyskyt zavady v % je vztazen k celkovému poctu zjisténych sledovanych zavad




Standardni soucasti kontroly kazdé Iékarny je kontrola vydeje a vedeni evidence vydeje pripravki
s obsahem pseudoefedrinu, vcetné povinnosti jeho hlaseni podle podminek uvedenych v jejich
rozhodnuti o registraci a vydeje prostfednictvim registru pro |éCivé pfipravky s omezenim. Mezi
opakovana zjisténi patfi vydej léCivych pripravkll s obsahem pseudoefedrinu farmaceutickym
asistentem a také vydej v rozporu s mnozstevnim omezenim stanovenym v rozhodnuti o registraci.

Osoby provozujici 1ékarnu jsou povinny pfedavat Ustavu do konce Unora roéni hlaeni za uplynuly
kalendaini rok o stavu a pohybu zdsob navykovych latek uvedenych v ptiloze €. 1 nebo 5 naftizeni viady
o seznamu navykovych latek a pripravkil je obsahujicich.

V roce 2020 se povinnost zaslat SUKL roéni hlaseni za rok 2019 tykala celkem 2 493 lékaren a 217
OOVL, které byly v evidenci SUKL k 31. 12. 2019. Z tohoto pottu nezaslalo hldseni v terminu 36 Iékaren
(1,3 %), celkem 17 lékaren (0,63 %) splnilo svou ohla$ovaci povinnost po urgenci ze strany SUKL
dodatecné a 1 Iékarna (0,04 %) nepredala hlaseni viibec.

Nesplnéni ohlasovaci povinnosti je spravnim deliktem podle § 36 odst. 3 pism. a) zakona o navykovych
latkach, a proto byla provozovatel@im téchto lékdren uloZena pokuta. Sou¢asné Ustav v souladu s § 43
odst. 7 zadkona o ndvykovych latkach informoval MZ CR a pfisluiné krajské Grady o porudeni této
povinnosti ze strany provozovatelU Iékaren.

V priibéhu roku 2020 bylo pfijato 170 mimoradnych hlaseni (203 hlaseniv roce 2019) o stavu a pohybu
zasob navykovych latek a pfipravki, a to zejména z dlivodu zmény provozovatele Iékarny, pfechodu
z fyzické na pravnickou osobu nebo v souvislosti s ukonéenim provozu Iékarny.

Vramci kontrol zachazeni s navykovymi latkami v lékdarnach bylo vroce 2020 na zdakladé
zjisténi zavaznych poruseni zakona o ndvykovych latkach provozovatelim lékdren uloZeno celkem
22 pravomocnych rozhodnuti o pokuté a 1 napomenuti. V 7 pfipadech se jednalo o pokutu pouze za
prestupky podle tohoto zakona v celkové vysi 250 000 K¢. V ostatnich pripadech se provozovatelé
|ékaren dopustili spachani prestupkl i podle jinych zakon, a byla jim proto uloZena Uhrnna pokuta.

V pripadé kontroly zachazeni s prekursory nebylo v roce 2020 vydano zadné pravomocné rozhodnuti
o pokuté podle zakona o prekursorech, pouze 1 Uhrnna pokuta.

Hlavnimi ddvody k vydani rozhodnuti o ulozeni pokuty byla zdvazna poruseni zdkona o navykovych
latkach tykajici se vedeni evidence a dokumentace ndvykovych latek a pfipravkd véetné pfislusnych
dokladd, nezaslani ro¢niho hlaseni o stavu a pohybu zdsob navykovych latek a pfipravk( v zdkonném
terminu nebo nespravné nebo neulplné Udaje v ro¢nim hlaseni.

O kontrolach zachazeni s ndvykovymi latkami provedenych v Iékarnach a o zahajenych spravnich
Fizenich vedenych na zakladé zakona o navykovych latkach informuje Ustav Ministerstvo zdravotnictvi,
o zavainych porusenich zakona o navykovych latkach ze strany poskytovatelG lékarenské péce
a rozhodnutich vydanych na jejich zdkladé informuje pribézné i mistné pfislusné krajské urady.

Vysledky kontrol podle ptisobnosti jednotlivych regiondlnich pracovist Ustavu uvadi tabulka €. 4.



Tabulka €. 4 Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol podle regiont

OKL poéet | ztoho Hodnoceni Hlaseno | Sankce | Sankce Or':a";:irtiine
kontrol | cilené 1 2 3 KU ZoNL | ZoPRE y
PRAHA 66 0 57 7 2 21 3 0 0
CESKE
BUDEJOVICE 46 0 44 2 0 10 1 0 0
PLZEN 30 0 26 4 0 4 0 0 0
HRADEC
KRALOVE 55 0 40 9 6 9 1 0 0
BRNO 57 0 48 9 0 8 1 0 0
OSTRAVA 35 0 31 3 1 5 2 0 0
oLomMouc 55 0 43 11 1 10 1 0 0
Celkem 344 0 289 | 45 | 10 67 9 0 0
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