Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2018
Hodnoceni ¢innosti odboru lékdrenstvi a distribuce — kontroly Iékdren s odbornymi pracovisti.

Dozor v oblasti pripravy IéCivych pripravkl (dale také jen ,LP“) patfi mezi zdkladni ¢innosti odboru
lékarenstvi a distribuce Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv (dale jen ,Ustav“). Inspekce v lékdrnach
pripravujicich sterilni 1éCivé pFipravky jsou zaméreny na plnéni poZzadavkd zdkona ¢&.378/2007 Sb.,
o léCivech, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zadkon o lécivech”), vyhlasky ¢&. 84/2008 Sb.,
o spravné lékdrenské praxi, blizSich podminkach zachdazeni slécivy v lékdrnach, zdravotnickych
zafizenich a u dalSich provozovatelll a zafizeni vydavajicich 1écCivé pfripravky (dale jen ,vyhlaska“),
vyhlasky ¢.92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych
zafizeni a kontaktnich pracovi$t domaci péce a pokynu Ustavu LEK-17 Ptiprava sterilnich 1é¢ivych
pripravkd v [ékarné a zdravotnickych zafizenich (déle jen ,,pokyn LEK-17).

V roce 2018 bylo inspektory odboru lékarenstvi a distribuce vykonano celkem 30 naslednych inspekci
lékdren s odbornymi pracovisti, v rdmci nichZ bylo zkontrolovdno 23 pracovist pro pfipravu sterilnich
léCivych pripravka s protimikrobni pfisadou, 21 pracovist pro pfipravu sterilnich [é€ivych pFipravka
s obsahem cytotoxickych lé¢iv a 11 pracovist pro pfipravu sterilnich 1éCivych pfipravkd bez
protimikrobni prisady. Dvé z celkem 21 lékdren kontrolovanych vroce 2018, které jsou vécné
a technicky vybaveny pro ptipravu sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek, patfi do kategorie
Iékdren s odbornym pracovistém zasobujicim 1Gzkova zdravotnicka zafizeni.

K 31.12.2018 bylo Ustavem evidovano celkem 2525 lékaren, z nichZ 77 Iékaren je fazeno do kategorie
nemocnicnich Iékaren s odbornymi pracovisti, 45 z nich ma zfizeno odborné pracovisté pro pfipravu
LP s obsahem cytotoxickych latek, 25 lékdren ma zfizeno odborné pracovisté pro pfipravu LP bez
protimikrobni pfisady a 63 lékdren disponuje pracovistém pro pfipravu LP s protimikrobni pfisadou
(viz graf 1).

Graf 1: Pocet Iékaren s odbornymi pracovisti (stav k 31.12.2018)
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Rozsah inspekci Ustavu v Iékarnach s odbornymi pracovisti zahrnoval:

v

- prostory s predepsanou tfidou Cistoty (dale také jen ,tf.c.“), ptistroje a zafizeni pro pfipravu
sterilnich Iécivych ptipravkd

- dodrZovani zasad pripravy sterilnich l1éCivych pripravkd, véetné jejich kontroly a prepravy

- fyzikdlni monitoring prostor s pfedepsanou tfidou Cistoty

- kontrola mikrobiologické Cistoty v prostorech s predepsanou tfidou Cistoty, véetné kontroly
sterility pripravenych lé¢ivych pfipravk

- odévy a ochranné pomucky pouzivané pro jednotlivé tfidy Cistoty

- prostory pro skladovani vychoziho materialu a pfipravenych sterilnich IéCivych ptipravki

- kontrolu zpUsobu provadéni sanitace prostor s predepsanou tridou Cistoty

- predpisovou a zdznamovou dokumentaci

V tabulce 1 je uvedeno hodnoceni (klasifikace) provedenych inspekci v roce 2018 stupnici 1 aZ 3 podle
zjisténych nedostatk( a jejich zavaznosti. Hodnocen byl Gplny rozsah ¢innosti l1ékarny s odbornymi

pracovisti, nejen samotné pfipravy sterilnich IéCivych pripravkd.

Tabulka 1: Hodnoceni inspekci nemocnicnich Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2018

Hodnoceni inspekce

Kontrolovany subjekt Pocet| 1 % 2 % 3 %

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

Na zakladé zjisténych zavad a jejich zavaznosti bylo provedeno hodnoceni inspekce a dle dosazeného
bodového vysledku byla celkova uroven dodrZovani pozadavk( pfislusného zdkona vyjadiena
hodnocenim:

Klasifikace 1 - byly zjistény pouze drobné nedostatky

Klasifikace 2 - byly zjistény vyznamné nebo opakované nedostatky

Klasifikace 3 - byly zjistény kritické nedostatky

V jednom pfipadé byl na zikladé kontrolnich zjisténi podan navrh na pokutu za nedodrieni zasad
spravné lékarenské praxe pri pripravé sterilnich 1éCivych pripravka.

Srovnani vysledkd hodnoceni inspekci lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2017 a 2018 uvadi tabulka
2.

Tabulka 2: Hodnoceni inspekci Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2017 a 2018

Hodnoceni inspekce

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

(L - v 2017 | 28 14 | 500 | 12 | 42,9 2 7,1
Lékarna s odbornymi pracovisti

2018 | 30 18 | 60,0 9 30,0 3 10,0




Zjisténé nedostatky podle typu odborného pracovisté:

I. Odborné pracovisté pro pfipravu sterilnich lécivych pripravki s obsahem cytotoxickych latek

> Prostory s pfedepsanou tfidou Cistoty, pFistroje a zafizeni pro pfipravu sterilnich LP

Na jednom pracovisti byl zjiStén zavazny nedostatek, kdy sterilni LP s obsahem cytotoxickych latek
nebyly pfipravovany v podtlakovém bezpecnostnim boxu s vertikdlnim laminarnim proudénim
a odtahem mimo prostor (izolator), nybrz v laminarnim boxu bezpecénostni tfidy Il (biohazard).

K dalsimu zadvaznému zjisténi pattilo to, Ze nebyla provadéna kontrola celistvosti bezpecnostniho boxu
pro pripravu LP s obsahem cytotoxickych latek — zjisténo na 2 pracovistich (9,5 %).

Nejcastéji zjisténé nedostatky souvisely se souc¢asnymi pozadavky na konstrukci prostor, konkrétné:

- na9 pracovistich (42,9 %) se v aseptické pfipravné nachazel radiator

- na 6 pracovistich (28,6 %) se v aseptické pripravné nachdazela okna, jejichz povrch zaskleni
nenavazoval na povrch pficky

- na 11 pracovistich (52,4 %) nebyly dvefe v prostorech s predepsanou tfidou Cistoty opatieny
spodni vysuvnou tésnici liStou

- na 2 pracovistich (9,5 %) nebyly materidlové propusti (prokladaci okna) vybaveny vzduchem
filtrovanym pres filtry pfiméfené Gcinnosti

- na jednom pracovisti nebyly dvere u personalni propusti opatfeny systémem signalizace jejich
soucasného otevreni

- na 4 pracovistich (19,0 %) nebyly dikladné zatmeleny spary v misté fabionu

- na jednom pracovisti netvofila podlahova krytina mezi sténou a podlahou aseptické pfipravny
fabion

- na jednom pracovisti se vyskytoval nefunkcni systém signalizace soucasného otevieni dvefi
personalni propusti

- na 2 pracovistich (9,5 %) bylo zafizeni k umyvani rukou umisténo ve 2. stupni persondlni propusti

Chybéjici varovny systém indikujici selhani pfivodu vzduchu v klimatizaénim systému byl zjistén
na jednom pracovisti. Na 2 pracovistich (9,5 %) pak nebyl funkéni systém dozoru nad vzduchotechnikou
(nefunkéni pretlakoméry, pracovnici lékarny nebyli informovani o fyzikdlnich parametrech
monitorovanych mimo odborné pracovisté).

V jednom pripadé nebyla po doporuceni specializovanou spolecnosti, jez provedla klasifikaci ,,za klidu“
(validace), provozovatelem zajisténa vyména HEPA filtr(l. Nedostatecna sanitace odtahovych mtizek
byla zjisténa ve dvou pfipadech (9,5 %).

> Pracovnici

Ve trfech pfipadech (14,3 %) bylo zjisténo, Ze pracovnici pouZivali v prostoru tf.¢. C pracovni odév
z materidlu uvolfujictho vldkna nebo ¢astice, a to konkrétné odév z baviny. Vjednom pfipadé
inspektofi zjistili, Ze do personalni propusti (tf.¢. C) je vstupovano ve venkovni obuvi a dale byl
ve 2 pfipadech (9,5 %) pfi pfipravé v tf.C. A, resp. v izoldtoru opakované pouZzivan jeden a tentyz odév
(plivodné sterilni) pro vice pracovnich cykll. Ve dvou pfipadech pak nebyl dodrzen spravny postup
pfi oblékani, kdy byly rukavice zasouvany pod rukavy kombinézy, a dale konce kalhot nebyly zasouvany
do obuvi nebo navlekd.



Jako velmi Casté zjiSténi Ize uvést to, Ze v persondlni propusti nebyl umistén navod pro oblékani
pracovnika vstupujiciho do aseptické pfipravny.

» Dodriovani zasad pFipravy sterilnich l1é¢ivych pfipravk, véetné jeji kontroly a prepravy

Na 6 pracovistich (28,6 %) bylo zjisténo, Ze pfipravené LP s obsahem cytotoxickych latek nebyly
na Stitku oznacovany v souladu s § 8 vyhlasky (nejc¢astéji chybély adresa Iékarny a/nebo podpis osoby,
ktera Iécivy ptipravek pfipravila).

Dalsim nedostatkem byla absence potvrzovdni prevzeti pfipravenych LP prebirajici osobou -
4 pracovisté (19,0 %).

Na jednom pracovisti nebyly vSechny prepravni prostredky (obaly) oznadeny v souladu s pozadavky
vyhlasky — chybélo upozornéni , Cytotoxicka latka“.

Nékteré namatkové kontrolované technologické predpisy, vypracované pro ptipravu tohoto typu LP,
nebyly opatfeny datem a podpisem vedouciho lékarnika, nebo osoby odpovédné za pfipravu —
2 pracovisté (9,5 %).

» Fyzikalni monitoring prostor s pfedepsanou tfidou Cistoty

Kritickym nedostatkem byla skutecnost, kdy na jednom pracovisti byla pfiprava sterilnich LP s obsahem
cytotoxickych latek realizovdna v prostorech, u kterych nebyla provedena pravidelnd klasifikace
za ,klidu“ (validace).

Dale pak ve 4 pripadech (19,0 %), byla provedena vyména HEPA filtr(i, aniZ by poté nasledovala
klasifikace ,,za klidu“ (validace) prostor s pfedepsanou tfidou Cistoty.

» Kontrola mikrobiologické Cistoty v prostorech s pfedepsanou tfidou Cistoty

Na vétSiné pracovistich byla kontrola mikrobiologické Cistoty ,za provozu” provddéna v mensim

rozsahu, neZ je doporuceno v pokynu LEK-17, konkrétné (viz také graf 2):

- na 4 pracovistich (19,0 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou v tf.¢. A

- na 5 pracovistich (23,8 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu spadovou
metodou v okolnim prostredi

- na 15 pracovistich (71,4 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring istoty vzduchu metodou
aeroskopie

- na 3 pracovistich (14,3 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring povrch( a zafizeni v tf.c. A
a soucasné v okolnim prostiedi

- na 7 pracovistich (33,3 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otiskd prst rukavic v tt.c.
A

- na 11 pracovistich (52,4 %) nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otiskd prsti rukavic
v okolnim prostredi

Z toho na jednom pracovisté nebyl dosud zaveden do praxe Zadny typ kontroly mikrobiologické
Cistoty.

V souvislosti s ovéfovanim provadéného monitoringu bylo zjisténo, Ze na 11 pracovistich (52,4 %)
nebyla provadéna namatkova kontrola sterility pfipravenych LP.



Dale byla na jednom pracovisti kontrola mikrobiologické Cistoty provddéna pouze ,za klidu“, coz
nemélo vypovidajici hodnotu o tom, Ze pfipravovany produkt nebyl pravdépodobné kontaminovan.

Mista odbéru vzorkd pro mikrobiologickou kontrolu Cistoty nebyla ve vhodném intervalu obmérnovana
pro umoznéni vyhodnoceni vysledkli a mozného prehodnoceni rizik provazejicich pfipravu

(14 pracovist — 66,6 %).
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Graf 2: Nedostatky zjiSténé pfi provadéni kontroly mikrobiologické Cistoty
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Tabulka 3: Cetnost jednotlivych typi kontroly mikrobiologické Eistoty

Nejkratsi interval Nejdelsi interval
Typ kontroly < ax: P
provadeéni provadéni
Monitoring Cistoty vzduchu . ‘.
vgv y 1x za tyden 1x za 2 mésice
(spad) —tr.c. A
Monitoring Cistoty vzduchu , Y
& , y . 1x za tyden 1x za 2 mésice
(spad) — okolni prostredi
Monitoring Cistoty vzduchu . -
.g . Y 1x za pul roku 1x roéné
(aeroskopie) —tr.c. A
Monitoring Ci . ‘o
onltorlng cistoty vz,duchuv , 1x za 2 meésice 1x za 6 mésica
(aeroskopie) — okolni prostiedi
Monitoring Cistoty povrchi a zafizeni . , . o
Ly 8 yp Kazdy pracovni cyklus 1x za 6 mésicl
—tf.C. A
Monitoring Cistoty povrchi a zafizeni , . o
, & , y P 1x za 2 tydny 1x za 6 mésicu
— okolni prostredi
Monitoring otiskl prsti z rukavic — . , .
Yy 8 P Na konci pracovniho cyklu 1x za 3 mésice
tfr.c. A
Monitoring otiskl prstl z rukavic — . , -
, § . P Na konci pracovniho cyklu 1x za 3 mésice
okolni prostredi




> Dokumentace

Provozni dokumentace nebyla vedena dostateénym zplsobem na 17 pracovistich (80,1 %), tj. nebyly
uvedeny veskeré provadéné Cinnosti spojené s pripravou tohoto typu sterilnich LP, napf.:

- Cetnost vymény adhezivni rohoZze umisténé pred vstupem do Cistych prostor

- nespecifikovana Cetnost provadénych kontrol mikrobiologické Cistoty a vzorkovaci plan

- Cetnost sanitace obuvi, pouzivané na odborném pracovisti

- postup popisujici pfepravu pfipravenych LP s obsahem cytotoxickych latek

- nedostatecné specifikovan postup sanitace, véetné uloZeni tklidovych pomucek

- zachdazeni s ¢astecné spotfebovanymi balenimi LP s obsahem cytotoxickych latek

Ve dvou pripadech (9,5 %) nebyl vypracovan dokument tykajici se provadéné kontroly mikrobiologické
Cistoty avSesti pripadech (28,6 %) také dokument popisujici preventivni udribu a sanitaci
vzduchotechnické jednotky.

Nékteré Cinnosti spojené s pfipravou sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek nebyly provadény
v souladu se schvalenou dokumentaci (5 pracovist — 23,8 %).

Ve tfech prfipadech (14,3 %) byly nalezeny nedostatky ve vedeni dokumentace tykajici se fyzikalniho
monitoringu, konkrétné validace, kdy v pfedloZzenych protokolech byly chybné interpretovany vysledky
méreni, nebo bylo poZadovano, aby tfida Cistota v nékteré z mistnosti odpovidala poctu ¢astic, ktery
nebyl v souladu s pokynem LEK-17.

Mezi velmi Casté nedostatky lze zaradit to, Ze z predlozenych dokument( nebylo zfejmé, které
mistnosti/prostory jsou fazeny mezi Cisté a které nikoli, dale uvedeni tfid Cistoty, nebo byly t¥.C.
uvedeny nespravné (12 pracovist — 63,2 %). Ve vétsiné téchto pripadd neméli odpovédni pracovnici
povédomi o tom, jaké tf.C. byly v jednotlivych mistnostech/prostorech zjistény pfi provadéni
pravidelné validace téchto prostor, cozZ vypovida o nedostatecné kontrole validacnich protokold.

Na jednom pracovisti nebyly predloZzeny zdznamy o provadéni vizudlni kontroly pretlakomérd
a na jednom pracovisti pak zaznamy o provadéni kontroly celistvosti bezpecnostniho boxu.

» Hygienicky rezim
Z dlivodu mozZného ovlivnéni jakosti pfipravovaného produktu pfi nedostateéné provadéné sanitaci
byla podrobena kontrole i tato ¢innost, a byly zjistény nasledujici nedostatky:
- sanitace nebyla provadéna disledné — byla zjisténa vyznamnd pritomnost makroskopickych
necistot (6 pracovist — 28,6 %)
- uklidové pomlcky nebyly uloZeny tak, aby bylo minimalizovano riziko mikrobidlni kontaminace
(3 pracovisté — 14,3 %)
- uklidové pomiucky, pouZivané k sanitaci Cistych prostor a prostor s nedefinovanou tf.c., nebyly
rozliseny (2 pracovisté — 9,5 %)
-k sanitaci Cistych prostor nebyly pouzivané sterilni nebo jednorazové hlavy mopl (9 pracovist —
42,9 %)
- byly pouZivany nevhodné uklidové pomucky odlucujici vidkna a ¢astice (1 pracovisté)
- pred vstupem do Cistych prostor nebyla umisténa adhezivni rohoz (2 pracovisté — 9,5 %)
- pfi provadéni sanitace nebylo postupovano od mistnosti/prostor swvyssi tf.C.
po mistnosti/prostory s t¥.¢. nizsi (1 pracovisté)



vevs

Tabulka 4: Nejcastéjsi nedostatky zjisténé pfri pripravé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek

v Pocet %
ZjisStény nedostatek -
pracovist
Provozni dokumentace nebyla vedena dostateénym zplsobem 17 81,0
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (aeroskopie) 15 71,4
Mista odbéru vzorkli pro mikrobiologickou kontrolu nebyla ve vhodném 14 66.7
intervalu obménovana ’
Nebyla provadéna namatkova kontrola sterility pfipravenych LP, resp. simulace 11 524
aseptického procesu pripravy !
Dvefe v prostorech s predepsanou tf.¢. nebyly opatfeny spodni vysuvnou tésnici 1 54
listou ’
Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otisk( prstl rukavic v okolnim 11 524
prostiedi !
K sanitaci Cistych prostor nebyly pouZivany sterilni nebo jednorazové hlavy mopu 9 42,9
V aseptické pripravné byl umistén radiator 9 42,9

vevs

Tabulka 5: NejzavaznéjsSi nedostatky zjiSténé pri pripravé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek

Zjistény nedostatek Celkem %
Priprava sterilnich LP sobsahem cytotoxickych latek byla realizovana 1 48
v nezvalidovanych prostorech !
Sterilni LP s obsahem cytotoxickych latek nebyly pripravovany v izolatoru 1 4,8
Klimatizacni systém nebyl dostatecné udrzovan a sanitovan 2 9,5
Nebyla provadéna kontrola celistvosti bezpecnostniho boxu 2 9,5
Byla provedena vyména HEPA filtr(, aniZ by poté nasledovala validace prostor 4 19,0
LP s obsahem cytotoxickych latek nebyly na Stitku oznacovany v souladu s § 8 6 28,6
vyhlasky )
Nebylo potvrzovano prevzeti pfipravenych LP prebirajici osobou 4 19,0

. Odborné pracovisté pro pfipravu sterilnich lécivych pripravk( bez protimikrobni pfisady

> Prostory s pfedepsanou tfidou Cistoty, pFistroje a zafizeni pro pfipravu sterilnich LP

Na jednom pracovisti pro pfipravu sterilnich LP bez protimikrobni pfisady nebyly prostory udrzovany
a modernizovany tak, aby byla zajisténa jejich vhodnost pro zamyslené ¢innosti a dale nebyly vybaveny
zadnou signalizaci indikujici selhani pfivodu vzduchu v klimatizaénim systému.

Stejné jako na pracovistich pro pfipravu sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek byly nej¢astéjsim
zjisténim (7 pracovist — 63,6 %) nedostatky v konstrukci €istych prostor — na hranicich zén s rozdilnou
tfidou Cistoty nebyly umistény diferencni pfetlakoméry pro vizudlni kontrolu tlakového spadu, dvere



v prostorech s predepsanou tf.c. nebyly opatfeny spodni vysuvnou tésnici liStou, dvefe materidlové
propusti (prokladaci okno) nebyly opatfeny zvukovou a optickou signalizaci jejich sou¢asného otevreni,
nebo byla vdobé kontroly nefunkéni, materidlova propust (proklddaci okno) nebyla vybavena
vzduchem filtrovanym pres filtry pfiméfené ucinnosti, povrch zaskleni oken plynule nenavazoval
na povrch pficky, v persondlni propusti byly k obloZeni stén pouZity keramické obklady se sparami,
nebyly zatmeleny veskeré spary, v podlaze se vyskytovaly praskliny.

Na 2 pracovistich (18,2 %) byly zaneseny odtahové mfizky, coZ souvisi s nedostate¢nou sanitaci
klimatizacniho systému.

> Pracovnici

V prostoru tfidy Cistoty C nebyl pouZivan pracovni odév z materidlu neuvolfujiciho vldkna nebo
Castice, ddle nebyla personalni propust vybavena navodem pro oblékani pracovnika vstupujiciho
do aseptické pripravny (4 pripady — 36,4 %) a v jednom pripadé nebylo oblékani odév(l provadéno
v souladu s postupem stanovenym v provozni dokumentaci.

» Dodrzovani zasad ptipravy sterilnich lé¢ivych pfipravk, véetné jeji kontroly a prepravy

V pripadé ovérovani dodrzovani zasad pri pripravé a kontrole sterilnich LP byly zjistény tyto
nedostatky:
- na jednom pracovisti nebyly vedeny zaznamy o propusténi jednotlivych Sarzi LP pfipravovanych
v poctu nad 20 baleni kone¢ného produktu
- na jednom pracovisti nebyla veskera c¢innost pfi pfipravé dokumentovana taky, aby bylo mozné
zpétné zjistit postup pripravy a hodnoceni jakosti
- ve dvou pripadech (18,2 %) byly pfipravené LP uchovany v rozporu s pozadavky uvedenymi
ve vypracovaném technologickém predpise
- na jednom pracovisti nebyl u veskerych LP, pfipravenych v poctu nad 20 baleni konecného
produktu, uchovavan referencni vzorek
- najednom pracovisti nebyly pfipravené LP oznaceny v souladu s poZadavky vyhlasky

» Fyzikalni monitoring prostor s pfedepsanou tfidou Cistoty

PFi kontrole provadéni pravidelného fyzikalniho monitoringu byl shledan ve dvou pfipadech vyznamny
nedostatek — po vyméné HEPA filtrd ve vzduchotechnické jednotce nebyla provedena naslednd
klasifikace ,,za klidu“ (validace).

> Kontrola mikrobiologické ¢istoty v prostorech s predepsanou tfidou Cistoty

Stejné jako vroce 2017 se inspektofi zaméfili na provadéni kontroly mikrobiologické Ccistoty
»Za provozu” a bylo zjisténo, Ze (viz také graf 3):
- kontrola Cistoty vzduchu spadovou metodou v tf.¢. A nebyla provadéna na jednom pracovisti,
v okolnim prosttedi pak na 2 pracovistich (18,2 %)
- kontrola ¢istoty vzduchu metodou aeroskopie nebyla provadéna na 4 pracovistich (36,4 %)
- kontrola Cistoty povrchll a zafizeni v tf.c. A nebyla provadéna na jednom pracovisti, v okolnim
prostfedi pak na 2 pracovistich (18,2 %)
- kontrola otisk( prstl z rukavic v tf.¢. A a v okolnim prostfedi nebyla provadéna na 2 pracovistich
(18,2 %)



Dale bylo zjisténo, Ze v jednom pfipadé byla kontrola mikrobiologické Cistoty provadéna ,za klidu”,
namisto ,,za provozu“ a ve 4 pfipadech (36,7 %) nebyla odbérova mista ve vhodném intervalu stfidana
pro vyhodnoceni a pfipadné prehodnoceni planu monitorovanych mist.

Graf 3: Nedostatky zjiSténé pfi provadéni kontroly mikrobiologické Cistoty

Nebyl provadén monitoring otisku prstu rukavic -
okolni prostredi

Nebyl provadén monitoring otisku prstu rukavic -
tr.¢. A

Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring
Cistoty povrchU a zatizeni - okolni prostredi

Nebyl provddén mikrobiologicky monitoring
Cistoty povrch( a zafizeni - tf.¢. A :I !

Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring
Cistoty vzduchu (aeroskopie)

Nebyl provddén mikrobiologicky monitoring
Cistoty vzduchu (spad) - okolni prostredi

Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring
Cistoty vzduchu (spad) - tf.c. A :I .
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Tabulka 6: Cetnost jednotlivych typi kontrol mikrobiologické Eistoty

Nejkratsi interval Nejdelsi interval
Typ kontroly L% s 2 i
provadeéni provadeéni
Monitoring &i h
onltormvgvustoty vzduchu 1x za tyden 1x za 3 mésice
(spad) —tr.c. A
Monitoring Cistoty vzduchu 1x za tyden 1x 73 3 mésice

(spad) — okolni prostredi

Monitoring Cistoty vzduchu

(aeroskopie) —tf.c. A

1x za pal roku

1x rocné

Monitoring Cistoty vzduchu
(aeroskopie) — okolni prostredi

1x za pal roku

1x rocné

Monitoring povrch( a zatizeni —

Y Y 1x za tyden 1x za 2 mésice
tr.c. A ¥
Monitoring povrch( a zatizeni — . Y

, & FV) , 1x za tyden 1x za 2 mésice
okolni prostredi
Monitoring otisk( prsta z rukavic — . -

, & v P 1x za tyden 1x za 3 mésice
okolni prostredi
Monitoring otisk( prstd z rukavic — . -

& P 1x za tyden 1x za 3 mésice

okolni prostredi




> Dokumentace

Nedostatky ve vedeni dokumentace byly zjistény téméF u poloviny pracovist (45,5 %),
kdy v dokumentech nebyly uvedeny veskeré Cinnosti souvisejici s pfipravou tohoto typu LP, pfi¢emi
nejcastéji v nich nebyly obsazeny veskeré informace o provadéni sanitace.

Ve trech pfipadech (27,3 %) v dokumentaci chybéla informace o popisu mistnosti/prostor naleZicich
k odbornému pracovisti, véetné uvedeni jejich tfidy Cistoty. Nékteré dokumenty také obsahovaly
neaktualni, ¢i chybné informace a dale odkazy na neplatné pravni predpisy.

Na jednom pracovisti nebyly pravidelné aktualizovany technologické predpisy, ve kterych nebyly
uvedeny veskeré naleZitosti poZzadované vyhlaskou. V jednom pfipadé nebyl, pfi namatkové kontrole,
u LP opakované pfipravovaného na Zadanku predloZzen vypracovany technologicky predpis nebo
standardni operacni postup.

Jedno pracovisté nevypracovalo dokument popisujici ¢innosti pfi provadéni kontroly mikrobiologické
Cistoty prostor s pfedepsanou tfidou Cistoty, dvé pracovisté (18,2 %) pak nepredlozZila dokument
tykajici se preventivni udrzby a sanitace vzduchotechnické jednotky na odborném pracovisti.

Na jednom pracovisti dale nebyly nékteré Cinnosti spojené s pripravou sterilnich LP bez protimikrobni
pfisady provadény v souladu se schvalenou dokumentaci.

Ve vyjimecénych ptipadech byly nalezeny nedostatky ve vedeni dokumentace tykajici se fyzikalniho
monitoringu, konkrétné validace, kdy v pfedloZzenych protokolech byly chybné interpretovany vysledky
méreni, nebo bylo pozadovano, aby tfida Cistota v nékteré z mistnosti odpovidala poctu ¢astic, ktery
nebyl v souladu s pokynem LEK-17.

» Hygienicky rezim
Ve dvou pripadech (18,2 %) nebyla pred vstupem do Cistych prostor umisténa adhezivni rohoz
pro ocistu obuvi pracovnika vstupujiciho do téchto prostor.
Z provedenych kontrol dale vyplynula nasledujici zjisténi:
- Uklidové pomdlcky pro Cisté prostory nebyly uloZeny tak, aby byla minimalizovdna jejich
kontaminace — jedno pracovisté
- sanitace v Cistych prostorech nebyla provadéna dlsledné (byly nalezeny makroskopické necistoty)
—jedno pracovisté
-k sanitaci Cistych prostor nebyly pouzivany sterilni nebo jednorazové hlavy mopu — 3 pracovisté
- pfi sanitaci nebylo postupovano od mistnosti/prostor swvyssi tfidou Cistoty k prostorim
¢i mistnostem s tfidou Cistoty niZsi — 2 pracovisté

Zjisténé nedostatky z pohledu cetnosti jejich vyskytu a zdvaznosti, které jsou vztazeny k celkovému
poctu kontrolovanych odbornych pracovist pro pfipravu sterilnich LP bez protimikrobni pfisady, uvadi
tabulky 7 a 8.

vevs

Tabulka 7: Nejcastéjsi nedostatky zjisténé pfri pripravé sterilnich LP bez protimikrobni prisady

Zjistény nedostatek Celkem %

Nedostatky v konstrukci Cistych prostor 7 63,6

Nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (aeroskopie) 6 54,5




Zjistény nedostatek Celkem %

Nedostatky v konstrukci Cistych prostor 7 63,6
Nedostatky ve vedeni provozni dokumentace 5 45,5
Mista odbéru vzorkd pro mikrobiologickou kontrolu nebyla ve vhodném intervalu 4 364
obménovana ’

V Cistych prostorech byl pouzivan nevhodny odév 4 36,4

vevs

Zjistény nedostatek Celkem %
Po vyméné HEPA filtr( nebyla provedena nasledna klasifikace ,,za klidu” 2 18,2
Prostory nebyly vybaveny Zzadnou signalizaci indikujici selhdni pfivodu vzduchu 1 91
v klimatiza¢nim systému !
Pfi pfipravé nebyla dokumentovana veskera cinnost tak, aby mohl byt zpétné zjistén 1 91
postup pfipravy a hodnoceni jakosti !
Nebyly vedeny zaznamy o propusténi jednotlivych SarZi LP pripravovanych v poc¢tu nad 1 91
20 baleni kone¢ného produktu !
Pfipravené LP nebyly oznaceny v souladu s pozadavky § 8 vyhlasky 1 9,1
Pripravené LP byly uchovavany v rozporu s vypracovanym technologickym predpisem 1 9,1
Nebyly vedeny zaznamy o propusténi kazdé Sarze LP pfipravenych hromadné nad 20 1 91
baleni !
Nebyl uchovavdn referencni vzorek u LP pfipraveného nad 20 baleni konecného 1 91
produktu !

1. Priprava sterilnich lécivych pripravkd s protimikrobni pfisadou

Z 23 kontrolovanych pracovist, jez jsou technicky vécné vybaveny pro pfipravu sterilnich lécivych
pfipravki s protimikrobni pfisadou neni tento typ ptipravy dlouhodobé provadén na 5 pracovistich —
hodnoceni zjisténych nedostatk( je tedy vztazeno na 18 pracovist.

Mezi zavainé nedostatky zjisténé v souvislosti stimto typem pripravy patfily nedplné zaznamy
o pfipravé a kontrole, pfipravené |écivé ptipravky nebyly oznaceny v souladu s pozadavky vyhlasky
a technologické predpisy neobsahovaly veskeré poZadavky stanovené vyhlaskou — uvedené
nedostatky se tykaly vzdy jednoho pracovisté.

Nedodrzovani hygienickych pravidel pfi pfipravé tohoto typu LP bylo zjisténo celkem na 6 pracovistich,
z nichZ konkrétné:
- na 2 pracovistich (11,1 %) nebyly pouZzivany sterilni rukavice
- na 3 pracovistich (16,6 %) nebyly pouzivany zZadné rukavice
- na 6 pracovistich (33,3 %) nebyl pouZivan ochranny pracovni odév vyhrazeny pouze pro tento typ
pfipravy
- na 3 pracovistich (16,6 %) nebyly k pfipravé pouzivany sterilni laboratorni pomucky



Jedno pracovisté neprovadélo pripravu v souladu s postupem schvalenym v provozni dokumentaci.

Nasledujici nedostatky spojené s vedenim dokumentace se vyskytly vZidy na jednom pracovisti:
- vprovozni dokumentaci nebyly uvedeny veSkeré cinnosti a postupy spojené s pfipravou
sterilnich LP s protimikrobni pfisadou
- nebyl vypracovan zadny dokument tykajici se pfipravy sterilnich LP s protimikrobni pfisadou
- technologické predpisy neobsahovaly veskeré udaje stanovené vyhlaskou

Celkové shrnuti

Provadéni uvedenych typl inspekci ma za cil omezit mozna pochybeni souvisejici s pfipravou sterilnich
LP v lékdrnach a zajistit jejich jakost, Ucinnost a bezpecCnost pfi poskytovani zdravotni péce,
a v neposledni fadé poskytnout odbornym pracovistim lékaren potrebné metodické vedeni v této
oblasti.

Mezi ¢asté a opakované nedostatky pfi pfipravé sterilnich LP s obsahem cytotoxickych latek, zjisténé
v roce 2018, Ize zaradit nasleduijici:
- nebyla provddéna kontrola sterility pfipravenych LP, resp. simulace aseptického procesu pfipravy
- nebyl provadén mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu (aeroskopie)
- nebyl provadén mikrobiologicky monitoring otisk(l prstd rukavic v okolnim prostredi
- provozni dokumentace nebyla vedena dostateénym zplUsobem
- nedostatky v konstrukci Cistych prostor

Obdobné jako vroce 2017 byly zjistény zavainé nedostatky souvisejicich s timto typem pfipravy,
konkrétné:

- nedostatecna udrzba klimatizac¢niho systému

- nebyla provadéna kontrola celistvosti bezpecnostniho boxu

- pfipravené LP nebyly dostate¢né oznaceny

- nebylo potvrzovano prevzeti pfipravenych LP prebirajici osobou

V porovnani s inspekcemi provedenymi v roce 2017 byly pfi pfipravé sterilnich LP bez protimikrobni
pfisady v roce 2018 vyhodnoceny jako opakované zdvazné zavady tyto:
- pfi pfipravé nebyla dokumentovana veskera Cinnost tak, aby mohl byt zpétné zjistén postup
pfipravy a hodnoceni jakosti
- pfipravené LP nebyly oznaceny v souladu s poZadavky § 8 vyhlasky
- nebyly vedeny zdznamy o propusténi jednotlivych Sarzi LP pfipravovanych v poctu nad 20 baleni
konec¢ného produktu
- pfipravené LP byly uchovavany v rozporu s vypracovanym technologickym predpisem

Mezi opakovana a majoritné se vyskytujici zjisténi u odbornych pracovist pfipravujicich sterilni LP bez
protimikrobni pfisady lze zatradit pretrvavajici nedostatky v konstrukci Cistych prostor, neprovadéni
mikrobiologické kontroly Cistoty vzduchu (aeroskopie) a nedostatky ve vedeni dokumentace.

Na pracovistich pfipravujicich sterilni LP s protimikrobni ptisadou se v roce 2018 opakovala zjisténi
tykajici se nedodrzovani hygienickych pravidel a nedostatk(l ve vedeni dokumentace.

Kontroly provedené v roce 2018 potvrdily prevazné dobrou uroven dodriovani ustanoveni zdkona
o lé¢ivech, pravidel spravné Iékarenské praxe stanovenych vyhlaskou a pokynem Ustavu pfi pFipravé



sterilnich lé¢ivych pripravkd v lékarnach. Na 5 pracovistich pro pripravu sterilnich LP s obsahem
cytotoxickych latek byly zjistény zavainé nedostatky s potencidlnim rizikem ohrozeni jakosti
pfipravovanych LP. Na odbornych pracovistich pro ptipravu sterilnich LP bez protimikrobni ptisady byly
obdobné zavazné nedostatky zjiStény ve 2 pfipadech.

Odbor lékarenstvi a distribuce
11.03. 2019



