Kontrola lékaren v roce 2023
Hodnoceni ¢innosti odboru Iékdrenstvi a distribuce — kontroly 1ékaren.

Pfedmétem dozorové ¢innosti SUKL v Iékarnach je plnéni pozadavkd zdkona ¢&.378/2007 Sb.,
o lé¢ivech, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,zdkon o lécivech”) a nafizeni EK 2016/161
o ochrannych prvcich, zakona €. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkona
¢.526/1990 Sb., o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zdkon o cendch”), zakona ¢. 48/1997
Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,zdkon o vefejném zdravotnim pojisténi“), zakona ¢. 634/1992 Sb.,
o ochrané spotfebitele, ve znéni pozdéjsich predpisti a zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpisll, véetné jejich provadécich pravnich
predpisa.

Soucasti kontrol Iékaren je rovnéz kontrola zachazeni s navykovymi latkami podle zakona ¢. 167/1998
Sb., o navykovych latkach a vyhlasky ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek
a pripravk(, a déle zachazeni s prekursory podle zadkona ¢&.272/2013 Sb., o prekursorech drog
a vyhlasky ¢. 71/2014 Sb.

Ke konci roku 2022 Ustav evidoval celkem 2 461 lékaren, z toho byly 4 1ékdrny patficich do resortu
Ministerstva obrany CR, a déle se evidovalo 198 odlou¢enych oddéleni vydeje Ié¢iv a zdravotnickych
prostiedkd (dale jen ,,00VL”). Celkovy pocet lékaren se oproti roku 2022 sniZil o 19 subjekt(l, pocet
OOVL poklesl o 6 oddéleni (Obr. 1).

Obr. 1 Pocet Iékaren a OOVL v poslednich 10-ti letech (stav k 31.12.2023)
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V roce 2023 provedli inspektofi odboru Iékdrenstvi a distribuce celkem 675 kontrol zdravotnickych
zafizeni |ékarenské péce - lékaren, ztoho se ve 32 pripadech jednalo o nemocnicni Iékdrny
poskytovatell lGzkové péce. Z celkového poctu provedenych kontrol bylo 22 kontrol cilenych,
provedenych na zékladé podnétil nebo stiznosti, které SUKL obdrzel k ¢innosti Iékaren.



Na zakladé skutecénosti zjisténych pti provedenych kontrolach byla provozovatelim lékaren uloZena
celkem 3 napomenuti a 59 pravomocnych rozhodnuti o pokuté za poruseni povinnosti stanovenych
zakonem o lécivech v celkové vysi 22 090 000 K¢ véetné uhrnnych pokut a pravomocné ukoncenych
spravnich fizeni na zakladé kontrol provedenych v pfedchozim obdobi. Za neposkytnuti soucinnosti pfi
kontrole bylo uloZzeno 12 pravomocnych pokut ve vysi 1 750 000 K¢. V 8 pripadech byla Iékdrné
pozastavena priprava lécivych pripravkd z divodu neovérenych vah pouzivanych pfi jejich pripraveé.

Mezi hlavni dlvody k vydani rozhodnuti o uloZeni spravniho trestu patfily velmi zavazné nedostatky
v fadném vedeni a uchovavani evidence pfijmu, zdsob a vydeje léCivych pripravkd, vydej 1éCivych
pripravkd se zdvadami v jakosti, na zakladé kterych mély byt stazeny z obéhu, vydej [éCivych pfipravki
bez lékarského predpisu nebo na neplatné predpisy, nedodrzovani zasad spravné lékarenské praxe pfi
pripravé lécivych pripravk(, zejména pouzivani Iécivych a pomocnych latek k pfipravé po dobé jejich
pouzitelnosti nebo bez dokladu o jejich jakosti nebo pfiprava na neovérenych vahach.

Samostatna kontrola zachazeni s navykovymi latkami a prekursory byla v roce 2023 provedena
v 372 lékarnach. Podrobné vysledky a hodnoceni kontrol podle zdkona o ndvykovych latkach a zakona
o prekursorech jsou obsahem samostatného sdéleni.

V roce 2023 bylo v Iékdarnach provedeno 101 kontrol zaméfenych na dodrZzovani zdkona o cendach
a pravidel cenové regulace u regulovanych registrovanych a pfipravovanych LP. Podrobné vysledky
cenovych kontrol a hodnoceni kontrol podle zakona o vefejném zdravotnim pojisténi jsou obsahem
samostatnych sdéleni.

V pripadech, kdy inspektofi pfi vykonu dozoru zjistili zdvazna pochybeni a poruseni pravnich predpisd,
jejich? Setfeni nepatfi do kompetence SUKL, byl pfisluiny podnét postoupen k vyfizeni vécné
prislusnym orgdndim, zejména krajskym Gfad(im, zdravotnim pojistovnam, Ceské 1ékarnické komore
nebo Policii CR.

Souhrnné vysledky kontrol |ékdren provedenych v roce 2023 uvadi tabulka A.

Tabulka A. Kontroly lIékaren v roce 2023

Hodnoceni kontroly Sankce

Kontrolovany

Typ k | Poc 1 9 2 9 9 A B
subjekt yp kontroly ocet % % 3 %

Beézne 675 | 445 | 659 | 132 (196 | 98 |1a5]| 8 | - | 76

kontroly
Lékarny KontrolyNL | 50, | 315 | 847 | s0 |134] 7 | 19 | - ;

a prekursoru

Cenove 101 29 x nalez - - 12

kontroly

Hodnoceni kontroly
Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti je provedeno hodnoceni kontroly a dle dosazeného bodového
vysledku je celkova droven dodrZovani pozadavku prislusného zakona vyjadrena hodnocenim:

1 - lékarna bez zavad nebo jsou zjiStény pouze drobné zavady

2 - zjiStény vyznamné nebo opakované zavady

3 - zjistény kritické zavady nebo zavaina poruseni zakona

Sankce

Pfipadné sankce ulozené SUKL v oblasti zachazeni s 1é¢ivy vidy reflektuji miru zavinéni a rizika pro veiejné zdravi.
Cleni se na: A - pozastaveni piipravy lé¢ivych piipravkd (¢astecné &i zcela), B - pozastaveni ¢innosti (provozu)
Iékarny, C - rozhodnuti o uloZeni spravniho trestu (napomenuti, pokuta)



Srovnani vysledkl nejcastéji provadénych kontrol Iékaren za uplynulych 5 let uvadi tabulka B.

Tabulka B. Kontroly Iékaren 2019 - 2023

Hodnoceni inspekce Sankce
. Typ Y o o o
Subjekt rok Pocet | 1 % 2 % 3 % A | B C
kontroly
2019 | 830 | 517 | 62,3 | 195 (23,5| 118 | 14,2 | 4 3 62
2020 | 570 | 364 | 64,0 | 144 | 253 | 61 | 10,7 | 8 - | 119
Bezne 2021 | 668 | 449 | 67,3 | 127 |190| 91 |137| 5 | - | 91
kontroly
2022 | 731 450 | 61,6 | 178 | 24,4 | 103 | 140 | 3 - 70
2023 | 675 | 445 [ 659 | 132 (196 | 98 | 14,5 | 8 - 76
Lékarny
2019 | 430 | 319 | 742 | 89 | 20,7 | 22 51 - - 17
Kontroly 2020 | 344 | 289 | 84,0 45 |13,1| 10 2,9 - - 23
2"' 2021 | 423 330 | 78,0 | 71 | 16,8 | 22 5,2 - - 18
prekursord | 2022 | 388 | 314 | 80,9 | 59 | 15,2 | 15 3,9 - - 15
2023 | 372 | 315 [ 84,7 | 50 | 134 7 1,9 - - 7

Soucasti kontrol lékaren je i pribézna kontrola jakosti LP pfipravovanych v lékarnach a kontrola
farmaceutickych vyrobk( pouZivanych pro magistraliter pfipravu. Vroce 2023 bylo v lékarnach
odebrano celkem 218 vzorki, z nichz 60 vzorkd predstavovaly farmaceutické vyrobky. Z celkového
mnozstvi 158 lékarenskych vzorkd (Iécivé pripravky pripravené v lékarnach) byly 4 nevyhovujici,
zjisSténymi zavadami byl nevyhovujici obsah ucinné latky a galenické zpracovani. U 4 vzorktl urcenych
k vydeji byly zjistény zavady v jejich oznaceni na obalu (nevyhovujici adjustace).

V tabulce C jsou uvedeny vysledky rozbort LP odebranych v Iékarnach v letech 2019 — 2023

Lze konstatovat, Ze i pfes pokracujici atlum individudlni pfipravy léCivych pfipravka v Iékdrnach zastava
jejich kvalita na dobré Grovni.

Tabulka C. Rozbor Iékarenskych vzorku v letech 2018 — 2023

Lékarenské vzorky v %

2019 2020 2021 2022 2023
Vyhovuje 96,3 90,7 94,4 96,7 95,0
Nevyhovuje 3,0 3,9 2,1 2,0 2,5
adjustaci
Nevyhovuje 0,7 5,4 3,5 1,3 2,5

Kromé dozorovych cinnosti vydava odbor lékadrenstvi a distribuce souhlasna zdvazna stanoviska
k technickému a vécnému vybaveni lékaren pro ucely ziskani opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluZzeb. Vroce 2023 bylo pfijato celkem 237 Zadosti provozovatel( |ékaren o vydani stanoviska
a vydano bylo celkem 228 souhlasnych zavaznych stanovisek k technickému a vécnému vybaveni
Iékaren.



Ve 111 pfipadech bylo vydani stanoviska spojeno s kontrolou Iékdrny (ovéfenim technického
a vécného vybaveni na misté) a v 8 pFipadech s kontrolou OOVL (tabulka D). Dale probéhlo v této
souvislosti 128 konzultaci tykajicich se pfistrojového vybaveni stavajicich 1ékdren nebo vystavby
novych lékaren a 498 konzultaci k povinnostem kontrolovanych subjektd vyplyvajicich ze zakona
o léCivech, zakonl o navykovych latkach a o prekurzorech a jejich provadécich predpisi a pokynl
SUKL.

Tabulka D rovnéz uvadi udaje o nové vzniklych a zaniklych lékarnach a OOVL.

Tabulka D. Dalsi ¢innosti odboru Iékarenstvi a distribuce

Uvodni kontrola Iékarny |Vznik nové Iékarny/OOVL Zanik lékarny/O0VL
111 65/6 84/12
Konzultace k vécnému
Uvodni kontrola OOVL a technickému vybaveni Konzultace ostatni
8 128 498

Vysledky kontrol 1ékdren podle plsobnosti jednotlivych regionalnich pracovist SUKL uvadi tabulka E.

Tabulka E. Kontroly Iékaren a hodnoceni kontrol podle regionti v roce 2023

pocet | ztoho Hodnoceni Sankce
OKL kontrol na
celkem | podnét 1 2 3 A B C
PRAHA 125 9 94 11 20 5 0 19
CESKE
BUDEJOVICE 75 2 50 18 7 0 0 9
PLZEN 36 0 28 2 6 0 0 2
HRADEC
KRALOVE 159 6 104 34 21 0 0 12
BRNO 86 4 39 26 21 3 0 19
OSTRAVA 110 0 80 21 9 0 0 13
oLomMoucC 84 1 50 20 14 0 0 11
CELKEM 675 22 445 132 98 8 0 85

Sankce

A = pozastaveni pfipravy

B = pozastaveni provozu lékarny

C = navrhy na ulozZeni spravniho trestu (pokuta/napomenuti)

Odbor Iékarenstvi a distribuce
26.02.2024



