Kontrola Iékaren s odbornymi pracovisti v roce 2024

Hodnoceni ¢innosti odboru |ékarenstvi a distribuce — kontroly Iékdren s odbornymi pracovisti

Pfedmétem dozorové cinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav”) v lékarnach
pripravujicich sterilni 1éCivé pfipravky je plnéni poZadavk( zdkona ¢.378/2007 Sb., o lécivech
a o0 zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,zakon ¢. 378/2007 Sb.“), vyhlasky ¢. 84/2008 Sbh., o spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach
zachazeni slécivy vlékarnach, zdravotnickych zafizenich a udalSich provozovatelli a zafizeni
vydavajicich 1éc¢ivé pripravky (dale jen ,vyhlaska ¢. 84/2008 Sb.“), vyhlasky ¢.92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracovist domdci pécée (dale jen ,vyhlaska €. 92/2012 Sb.“), a pokynu Ustavu LEK-17 Piiprava sterilnich
lé&ivych piipravk( v Iékarné a zdravotnickych zatizenich (déle jen ,,pokyn Ustavu LEK-17“).

Dozorové ¢innosti Ustavu aktualné podléhd 26 lékaren s odbornym pracovistém pro p¥ipravu sterilnich
léCivych pfipravk( bez protimikrobni prisady a 46 |ékdren s odbornym pracovistém pro pfipravu
sterilnich lé¢ivych pripravkd s obsahem cytotoxickych latek. V roce 2024 bylo inspektory odboru
Iékdrenstvi a distribuce provedeno celkem 13 inspekci l1ékaren s odbornymi pracovisti pro pfipravu
sterilnich 1écivych pripravkd. Na 8 pracovistich byla provedena kontrola pfipravy sterilnich Iécivych
pripravkd bez protimikrobni prisady, na 11 pracovistich kontrola ptipravy sterilnich 1é¢ivych pripravkd
s obsahem cytotoxickych latek a v 11 Iékarnach byla soucasné realizovana kontrola pfipravy sterilnich
|éCivych ptipravkud s protimikrobni pfisadou.

Kontrolni zjisténi

A) Kontrola plnéni poZadavkti stanovenych zakonem ¢. 378/2007 Sb. a jeho provadécim predpisem
vyhlaskou ¢. 84/2008 Sh.

Nedostatky pfi vlastni pfipravé a kontrole IéCivych pFipravka

e pouziti Iatek, které nebyly opatfeny dokladem jakosti

e pouZiti registrovaného |écivého pfipravku pro pfipravu v rozporu s podminkami uvedenymi
v souhrnu udajua o pfipravku

e priprava sterilnich léCivych pfipravk( bez protimikrobni pfisady byla realizovana v prostorech
bez pozadované tridy Cistoty

e pro pfipravu sterilnich léCivych pripravka, které nelze sterilizovat, nebyla pouZzita sterilni [éCiva
latka

e nebyl dodrien predepsany termin kvalifikace prostorli nebo zafizeni se stanovenou tfidou
Cistoty vzduchu

e nebyla provadéna dokumentovana kontrola teplotnich podminek uchovavani pripravki

e nebyla provadéna dokumentovana organolepticka kontrola latek pro pfipravu

e byly pouzity vahy bez platného metrologického ovéreni

e nebyl realizovan mikrobiologicky monitoring prostorl vyhrazenych pro ptipravu sterilnich

|éCivych pripravk(l za provozu, mikrobiologicky monitoring nebyl realizovan v souladu
s pfedpisovou dokumentaci



e |éCivé pripravky nebyly oznaceny adresou lékarny
e pfi pripravé léCivého pfipravku Autologni sérové ocni kapky se nepostupovalo v souladu se
schvalenou dokumentaci

Nedostatky v pfedpisové nebo zaznamové dokumentaci vztahujici se k pFipravé sterilnich lIécivych
pripravkd
e pisemné postupy pro pripravu a kontrolu lécivych pripravk( nepopisuji dostatecné konkrétné
vSechny Cinnosti nebo nejsou zpracovany tak, aby odpovidaly provozu konkrétniho pracovisté
e neprovadi se pribézina aktualizace technologickych predpist
e zaznamy o pripravé a kontrole nejsou vedeny Uplnym a prikaznym zptsobem
e nedlsledné vedeni zaznam(l o monitorovani pracovisté, vcéetné hodnoceni vysledki
monitorovani a pfijatych preventivnich a ndpravnych opatfenich

B) Kontrola plnéni pozadavk{ vychazejicich z pokynu Ustavu LEK-17

Pozadavky na konstrukci Cistych prostorti, pohyb osob a materialu v Cistych prostorech

Nedostatky tykajici se konstrukce a navaznosti Cistych prostorl s ohledem na t¥idu Cistoty byly zjistény
v 10 z kontrolovanych 13 [ékdren. Zejména se jednalo o ndsledujici kontrolni zjiSténi:

e absence materidlové propusti s pozadovanou tfidou Cistoty

e materidlova propust je konstruovana jako prokladaci okno, které viak neni u¢inné promyvano
filtrovanym vzduchem

e chybéjici signalizace nebo funkce blokovani soucasného otevreni v propustech
e vybaveni neni instalovano tak, aby nevytvarelo vyklenky ¢i neutésnéné otvory

e obtiZzné sanitovatelné povrchy

e povrch zaskleni plynule nenavazuje na povrch pric¢ky, okna opatiena parapetem
o netésné dvere, dievéné prahy

e topna télesa v Cistych prostorech

Dalsi problematickou oblasti je udrzba cistych prostorli. Pro minimalizaci kontaminace Ccistych
prostorl je nezbytné, aby by byl jejich technicky stav prabézné kontrolovan a opravovan odbornym
zpUsobem, s ohledem na poZadavek obnoveni hladkych, snadno sanitovatelnych povrchl beze spar.
Nevyhovuijici stav Cistych prostorl byl v rizné mife dokumentovanu u 50 % kontrolovanych pracovist
pro pfipravu sterilnich l1éCivych pripravk( bez protimikrobni prisady a u 46 % kontrolovanych pracovist
pro pripravu sterilnich |éCivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych latek. Jednalo se
zejména o nasledujici zjisténi:

e narusené povrchy zafizeni a konstrukénich prvki Cistych prostor(

e rez, uvoliiovani makroskopickych ¢astic

e nevhodné opravy, Upravy

e uvolnéné tésnéni v propustech

e nefunkcni signalizace v propustech



Na vsech kontrolovanych pracovistich byl zajistén vstup persondlu do aseptické pripravny pres
personalni propust; personal se prevlékd do vysterilizovaného odévu. V souvislosti s pouZitim
ochrannych odévi byly zjistény na nékterych pracovistich nasledujici nedostatky:

e nebyl zajistén sterilni odév pro kazdy jednotlivy vstup
e odév dostatecné nezakryval cely povrch téla

e nebyly pouzivany sterilni ustenky, pokryvky hlavy, ponozky ¢i obuv

Na vSech kontrolovanych pracovistich se provadéla pred vstupem materialu do aseptické pfipravny
jeho dezinfekce. Néktera pracovisté vSak nejsou vybavena funkéni materialovou propusti promyvanou
filtrovanym vzduchem.

Fyzikdlni monitoring a udrzba vzduchotechnického systému

Nedostatky byly opakované zjistovany v oblasti pravidelné udriby a sanitace vzduchotechniky
a fyzikalniho monitoringu Cistych prostorl. Tyto ¢innosti jsou zpravidla v rlzném rozsahu delegovany
na technickd oddéleni nemocnice nebo externi dodavatele sluzeb. Mnoho pracovi$t nema pro tyto
¢innosti zpracovan provozni predpis, ktery by jasné definoval poZadavky na rozsah a detnost
provadénych cinnosti, véetné stanoveni odpovédnosti a definovani poZadavkd na zplsob vedeni
zdznamu a jejich kontrolu. Pfi kontrolach bylo zjisténo, Ze:

e nebyl dodrZen pravidelny termin kvalifikace Cistych prostorfi
e monitoring pocCtu €astic za provoznich podminek je nadale zcela minoritni zaleZitosti
® nebyly vedeny zdznamy o kontrole pretlakd ¢i teplot

e zdznamy o prUbéznych Ukonech servisu a udrzby na vzduchotechnickém zatizeni, véetné
zaznamuU o vyméné filtr(, nejsou vedeny disledné

Mikrobiologicky monitoring

Ve vsech 13 kontrolovanych |ékarnach zajistujicich pfipravu sterilnich [écivych pfipravkd bez
protimikrobni pfisady nebo sterilnich |éCivych pripravkd sobsahem cytotoxickych latek se
v kontrolovaném obdobi v ur¢itém rozsahu kontrola mikrobiologické ¢istoty povrchi a/nebo vzduchu
v prostorech pro pfipravu provadéla. Na 1 pracovisti se vsak kontrolovala pouze cistota povrchl
metodou stérl a na 1 pracovisti se provadéla jen kontrola Géinnosti sanitace, nebyl vibec provadén
mikrobiologicky monitoring za provozu. Mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu pomoci
aeroskopu se provadél v 7 lékdrnach. Rovnéz zarazeni pravidelné kontroly aseptického postupu
pFipravy neni nadéle standardem, provadélo se jen na 4 z kontrolovanych pracovist.

PFi kontrolach bylo zjisténo, zZe:
e rozsah mikrobiologického monitoringu je rGzny a nereflektuje vzdy rizikova specifika pracovist
¢i objem pfipravy
e v predpisové dokumentaci neni vzdy definovan zplsob odbéru vzorkll, zplsob hodnoceni
vysledkll a ndvaznd opatreni



mikrobiologicky monitoring béhem kazdého pracovniho cyklu aseptické ptipravy v prostorech
s tfidou Cistoty A provadéla pouze 2 pracovisté

mikrobiologicky monitoring Cistoty vzduchu pomoci aeroskopu v doporuéeném ctvrtletnim
intervalu se provadél pouze ve 3 lékarnach

vysledky monitoringu nejsou vidy spravné hodnoceny (mikrobiologickd kontaminace
v prostorech tfidy Cistoty A byla hodnocena jako vyhovujici vysledek)

Uklid a sanitace &istych prostor(i

Nedostatky byly zjistény v predpisové dokumentaci i vlastni realizaci sanitace. Zadvainé nebo casté

nedostatky v oblasti sanitace byly nasledujici:

makroskopické necistoty v aseptické pripravné a propustech

nedostatecna udrzba vyustek vzduchotechniky (prach, koroze)

v predpisové dokumentaci neni specifikovan pfesny postup arozsah sanitace, vcetné
pouzivanych uklidovych pomucek, zptsobu jejich uloZeni a ocisty

pfi sanitaci se nepostupuje v souladu s poZzadavkem na minimalizaci kontaminace prostor(
uklidové pomucky nejsou uloZeny a pouzivany zplsobem, ktery minimalizuje kontaminaci
Cistych prostor(

kritickd mista z pohledu sanitace nejsou specifikovana a dlsledné Cisténa

sanitace je zajiSténa externi spolec¢nosti a Iékarna nedisponuje informacemi, jakym zplsobem
je realizovana

C) Kontrola plnéni pozadavku stanovenych vyhlaskou €. 92/2012 Sb.

V oblasti kontroly plnéni pozadavk( stanovenych vyhlaskou ¢. 92/2012 Sbh. nebyly zjistény nedostatky.

Shrnuti

Cilem inspekci zamérenych na dodrzovani povinnosti |ékaren v souvislosti s pfipravou sterilnich

[éCivych pripravkl je identifikace skutecnosti a potencidlnich rizik, které by mohly vést k ohroZeni

jakosti, ucinnosti a bezpecnosti pripravenych sterilnich 1éCivych pripravk(. K zajisténi kontinuity

trvalého zvySovani kvality pFipravy této rizikové skupiny léCivych pripravki je Iékarnam v ramci kontrol

a vyzadanych konzultaci poskytovdana metodicka podpora.

Na zékladé rozsahu a zavaZnosti vSech zjisténych nedostatkl bylo v Iékarnach provedeno hodnoceni

urovné spravné lékarenské praxe. Klasifikace odrazi dosazeny pocet bodl ve viech kontrolovanych

oblastech a je vyjadfena hodnocenim:

1 (bez zavad nebo drobné nedostatky)
2 (vyznamné nebo opakované nedostatky)

3 (kritické nedostatky)



v

Vysledky hodnoceni kontrol realizovanych vroce 2024 shrnuje tabulka ¢. 1, prehled vysledkl
hodnoceni kontrol provedenych v letech 2017-2023 tabulka €. 2, hodnoceni spravné Iékdrenské praxe
v letech 2019-2024 v procentualnim vyjadreni je zobrazeno v grafu ¢. 1.

Tabulka €. 1 Hodnoceni kontrol v roce 2024

Hodnoceni trovné spravné lékarenské praxe
Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %
13 4 30,8 6 46,2 3 23,0

Z celkového poctu 13 provedenych kontrol v roce 2024 bylo 30,8 % Iékaren hodnoceno stupném 1,
46,2 % lékaren stupném 2 a 23,0 % lékaren stupném 3.

Na zakladé kontrolnich zjisténi v roce 2024 byl za poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb. a jeho provadéciho
predpisu vyhlasky ¢. 84/2008 Sb. ve 3 pfipadech podan navrh na ulozeni pokuty. V jednom pripadé byl
v souvislosti s nedostatec¢nou sanitaci prostorll pro pripravu sterilnich 1éCivych ptipravkd predan
podnét k prosetreni Krajské hygienické stanici.

Mezi zavazné nedostatky zjiSténé kontrolou patfi zejména pouziti latek bez dokladu jakosti, pouZiti
registrovanych lécivych pfipravkl v rozporu se souhrnem Gdaju o pfipravku, ptiprava sterilnich 1é¢ivych
pfipravkl bez protimikrobni pfisady v prostorech bez poZadované tfidy Ccistoty, absence
mikrobiologického monitoringu za provozu a nedodrzeni terminu kvalifikace.

Tabulka ¢. 2 Hodnoceni kontrol v letech 2017-2023

Hodnoceni trovné spravné Iékarenské praxe

Rok Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %

2017 28 14 50,0 12 42,9 2 7,1
2018 30 18 60,0 30,0 3 10,0
2019 17 52,9 35,3 2 11,8
2020 19 42,1 47,4 2 10,5
2021 41 25 61,0 11 26,8 5 12,2
2022 31 20 64,5 9 29,0 2 6,5
2023 33 15 45,5 15 45,5 3 9,0

V lékarnach byly pfi kontroldch opakované identifikovany nedostatky, které se tykaly konstrukce nebo
stavu Cistych prostor(, udrzby a kontroly zafizeni, véetné vzduchotechniky, a monitoringu Cistych
prostord. V roce 2024 bylo na 6 odbornych pracovistich pro pfipravu sterilnich l1é¢ivych pfipravkl bez
protimikrobni pfisady a 9 odbornych pracovistich pro pfipravu lécivych pripravkd s obsahem
cytotoxickych latek zjisténo, Ze Cisté prostory neodpovidaji aktudlnim poZadavkim z hlediska
konstrukéniho feseni a/nebo usporadani Cistych prostord.

Prestoze by nedilnou soucasti jisténi jakosti IéCivych prFipravk( méla byt pecliva udrzba Cistych prostor(
a prlibézna revitalizace prostor a zafizeni v ndvaznosti na jejich opotrebeni, byl v 7 lékarnach na
odbornych pracovistich dokumentovan jejich nevyhovujici technicky stav.



Graf €. 1 Hodnoceni spravné Iékarenské praxe v letech 2017-2024
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Inspektofi pfi kontrolach v Iékdrnach s odbornymi pracovisti naddle apeluji na kvalitni zpracovani
predpisové dokumentace a prikazné vedeni zdznamové dokumentace, jejiz nedilnou soucasti je
dokumentace odisty, Udrzby a monitorovani ¢istych prostor, nebot jednim ze zakladnich pfedpokladd
jisténi jakosti sterilnich 1éc¢ivych pripravkd je Cistota prostiedi, ve které se jejich priprava provadi.
Predpisova dokumentace odpovidajici provozu pracovisté spolu s dikladnym proskolenim personélu
vedou ke standardizaci provadénych ¢innosti a sniZeni rizika omyld a chyb.

Odbor lékarenstvi a distribuce
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