Kontrola lékaren s odbornymi pracovisti v roce 2025
Hodnoceni ¢innosti odboru |ékarenstvi a distribuce — kontroly I1ékaren s odbornymi pracovisti

Pfedmétem dozorové cinnosti Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,Ustav”) v lékarnach
pripravujicich sterilni 1é¢ivé pripravky je plnéni poZadavk( zadkona ¢.378/2007 Sb., olécivech
a 0 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 v lékarnach, zdravotnickych zafizenich a udalSich provozovatell a zafizeni
vydavajicich 1écivé pripravky (déle jen ,vyhlaska ¢&. 84/2008 Sbh.”), vyhlasky ¢&.92/2012 Sb.,
o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich
pracoviét domdci péée (déle jen ,vyhlagka €. 92/2012 Sb.“), a pokynu Ustavu LEK-17 Piprava sterilnich
lé&ivych pFipravkd v 1ékarné a zdravotnickych zafizenich (dale jen ,pokyn Ustavu LEK-17%).

Dozorové ¢innosti Ustavu v soucasné dobé podléhd 26 ékaren s odbornym pracovi$tém pro pfipravu
sterilnich Iécivych ptipravkl bez protimikrobni pfisady a 46 lékaren s odbornym pracovistém pro
pfipravu sterilnich léCivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych latek.

V roce 2025 provedli inspektofi odboru Iékdrenstvi a distribuce celkem 13 inspekcilékaren s odbornymi
pracovisti pro pfipravu sterilnich 1éCivych pFipravk(. Na 5 pracovistich byla vykonana kontrola pfipravy
sterilnich 1écivych pripravk( bez protimikrobni pfisady, na 12 pracovistich pak kontrola pripravy
sterilnich |écivych pripravk( s obsahem cytotoxickych latek. V 10 Iékarnach byla zaroven provedena
kontrola pripravy sterilnich |éCivych ptipravk( s protimikrobni prisadou.

Kontrolni zjisténi

A) Kontrola plnéni pozadavk( stanovenych zakonem &. 378/2007 Sb. a jeho provadéciho predpisu
vyhlasky ¢. 84/2008 Sb.

Nedostatky pfi vlastni pfipravé a kontrole IéCivych pFipravka:

e pfiprava sterilnich léCivych pfipravkl bez protimikrobni pfisady byla provddéna v prostorech
bez validované odpovidajici tfidy Cistoty,

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

e byly poutzity latky po uplynuti doby pouzitelnosti,

e pro pfipravu byl pouZit registrovany lécivy pfipravek v rozporu s podminkami
uvedenymi v souhrnu Udajl o pripravku,

e nebyly dodrZzeny podminky uchovavani latek urcenych k pfipravé nebo pripravenych lécivych
pfipravka,

e nebyla provadéna dokumentovana kontrola teplotnich podminek uchovavani pripravk,

e nedostatky v oznaceni individualné pripravenych Iécivych pfipravkl s obsahem cytotoxickych
latek, véetné oznaceni boxu pro jejich prepravu.



Nedostatky v pfedpisové nebo zaznamové dokumentaci vztahujici se k ptipravé sterilnich 1éCivych
pfipravki:
e pisemné postupy pro pfipravu a kontrolu IéCivych pripravk( nepopisuji dostatecné konkrétné
vSechny ¢innosti nebo nejsou zpracovany tak, aby odpovidaly provozu konkrétniho pracovisté,
e neprovadi se pribézna aktualizace technologickych predpisa,
e zaznamy o pripravé a kontrole nejsou vedeny Uplnym a prikaznym zplsobem,

e zaznamy o monitorovani pracovisté jsou vedeny nedusledné, chybi hodnoceni vysledki
monitorovani a zaznamy o pfijatych preventivnich ¢i napravnych opatfenich.

B) Kontrola pInéni pozadavka pokynu Ustavu LEK-17

Pozadavky na konstrukci Cistych prostort

Nedostatky tykajici se konstrukce a navaznosti Cistych prostort s ohledem na tfidu Cistoty byly zjistény
v 6 ze 13 kontrolovanych Iékdren. Nejcastéji se jednalo o nasledujici zjiSténi:

e chybéjici nebo nefunkéni signalizace v propustech,

e vybaveni neni instalovano tak, aby nevytvarelo vyklenky nebo neutésnéné otvory,
e obtiZzné sanitovatelné povrchy,

e povrch zaskleni oken plynule nenavazuje na povrch pficky,

e okna jsou opatiena parapetem,

e netésné dvere, pfitomnost dfevénych prahd,

e umisténi topnych téles v Cistych prostorech.

Udriba &istych prostor

Nevyhovujici stav Cistych prostorl byl v rizné mife dokumentovan na 40 % pracovist zajistujicich
pripravu sterilnich 1éCivych pripravkl bez protimikrobni pfisady a na 33 % pracovist pripravujicich
sterilni |éCivé pripravky s obsahem cytotoxickych latek. Jednalo se zejména o tato zjisténi:

e naruSené povrchy zafizeni a konstrukénich prvk Cistych prostord,
e rez, uvoliiovani makroskopickych ¢astic,

e nevhodné opravy a Upravy.

Pohyb materialu

Na vSech kontrolovanych pracovistich se provddéla pfed vstupem materidlu do aseptické pfipravny
jeho dezinfekce. Nékterd pracovisté vsak nejsou vybavena funkéni materidlovou propusti
promyvanou filtrovanym vzduchem.



Pohyb a odév personalu

Na vSech pracovistich byl zajistén vstup persondlu do ptipravny pres persondlni propust, kde se
personal prevlékal do vysterilizovaného odévu. Pfi kontrole pouzivani ochrannych odévi vsak byly na
nékterych pracovistich zjistény ndsledujici skutecnosti:

e odév dostatecné nezakryval cely povrch téla,
e nebyla pouzivana sterilni pokryvka hlavy,

e byly pouzivany pudrované rukavice.

Fyzikalni monitoring a udrzba vzduchotechniky

Pfi kontrolach byly opakované zjistény nedostatky v oblasti fyzikdlniho monitoringu Cistych prostord
a dale pravidelné udrzby vzduchotechniky. Tyto Cinnosti jsou casto v rlizné mirfe delegovany na
technicka oddéleni nemocnice nebo externi dodavatele. Néktera pracovisté viak nemaji zpracovany
predpis, ktery by jasné definoval rozsah a cetnost ¢innosti, odpovédnosti, zplsob vedeni zaznamu
a jejich kontrolu.

Byly identifikovany zejména tyto nedostatky:

nebyla provedena kvalifikace prostort s predepsanou tfidou Cistoty,
e nebyla dodrZena Ih(ita rekvalifikace do 12 mésicq,

o rekvalifikace prostor(i nebyla provedena po vyméné HEPA filtr(,

e monitoring poctu ¢astic za provoznich podminek je stale minoritni,
¢ nebyly vedeny zaznamy o kontrole pretlaki ¢i teplot,

e nebyla dodrzena minimalni tlakova diference mezi prostorami,

e nebyla funkéni signalizace tlakovych diferenci,

e zaznamy o udrzbé vzduchotechniky, véetné vymeény filtrd, nebyly vedeny dlsledné.

Mikrobiologicky monitoring

Ve vsech 13 kontrolovanych lékarnach zajistujicich pripravu sterilnich |écivych ptipravkd bez
protimikrobni pfisady nebo pfipravkl obsahujicich cytotoxické latky byla v kontrolovaném obdobi
v urcitém rozsahu kontrola mikrobiologické Cistoty povrchll a/nebo vzduchu v prostorech uréenych
k pfipravé provadéna. Na 1 pracovisti vsak probihal mikrobiologicky monitoring za provozu pouze
metodou stérl z povrchl. Monitoring vzduchu aeroskopem byl provadén v 7 Iékarnach, avsak ve 2
z nich pouze ve stavu za klidu v ramci roc¢ni validace. Zaznamy o provedené kontrole aseptického
postupu nebo kontrole sterility byly doloZeny na 9 pracovistich.

Zjisténé nedostatky:

e rozsah mikrobiologického monitoringu je rGzny a nereflektuje vzdy rizikova specifika pracovist
a objem pfipravy,

e v predpisové dokumentaci neni vzdy definovan zplsob odbéru vzork(, zplsob hodnoceni
vysledk(l a ndvaznd opatieni,



e mikrobiologickd kontaminace v prostorech tfidy cistoty A byla hodnocena jako vyhovujici
vysledek,

e pfi opakovaném nalezu mikrobiologické kontaminace v prostorech tridy Cistoty A nebylo
provedeno Setfeni zdroje kontaminace ani pfijata preventivni opatfeni,

e na 1 pracovisti byla pfi kontrole aseptického postupu ptipravy zjisténa mikrobialni
kontaminace vzorku totalni parenteralni vyZzivy,

e mikrobiologicky monitoring béhem kazdého pracovniho cyklu aseptické pfipravy v prostorech
tfidy Cistoty A provadélo pouze 1 pracovisté,

e monitoring vzduchu aeroskopem ve cCtvrtletnich intervalech byl zajistén pouze ve 4 Iékdrnach.

Uklid a sanitace &istych prostor(i

Nedostatky byly zjistény jak v dokumentaci, tak ve vlastni realizaci sanitace. Mezi zavainé nebo
opakované nalezy patfi:

e makroskopické necistoty v aseptické pfipravné a propustech,

nedostatecna udrzba vyustek vzduchotechniky (prach, koroze),

e v dokumentaci neni specifikovdn presny postup arozsah sanitace, v€etné pouzivanych
uklidovych pomucek, zptsobu jejich uloZeni a ocisty,

e sanitace neprobihd v souladu s poZzadavky na minimalizaci kontaminace,
e pro sanitaci prostoru tfidy A nejsou pouzivany sterilni pomUcky a sterilni dezinfekce,

e Uklidové pomlcky nejsou skladovany a pouZivany tak, aby se minimalizovala kontaminace
prostord,

e kritickd mista nejsou specifikovana ani dlisledné cisténa.

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

V oblasti kontroly plnéni poZzadavk{ 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 pfipravenych sterilnich lécivych ptipravk(. V ramci kontrol
a vyzadanych konzultaci je lékarndm poskytovana metodickd podpora, jejimz cilem je zajisténi
kontinualniho zvySovani kvality pfipravy této rizikové skupiny léCivych pripravka.

Inspektofi pfi kontrolach nadale zd(raznuji nutnost kvalitniho zpracovani predpisové dokumentace
a prlikazného vedeni zdznamové dokumentace. Spravné nastavena predpisova dokumentace
odpovidajici provozu pracovisté spolu s diikladnym proskolenim personalu prispivaji ke standardizaci
¢innosti, a tim ke sniZeni rizika chyb a ohroZeni jakosti I1éCivych pFipravkd.



V roce 2025 bylo na 3 odbornych pracovistich pro pripravu sterilnich lécivych pripravkll bez
protimikrobni pfisady a na 3 odbornych pracovistich pro ptipravu lécivych pfipravkll s obsahem
cytotoxickych latek zjisténo, Ze Cisté prostory neodpovidaji aktudlnim poZadavkim na konstrukéni
feSeni a/nebo usporadani. Prestoze ma byt soucasti systému jakosti sterilnich 1écivych pFipravkd
peclivd udriba a pribéind revitalizace prostorl a zafizeni podle miry jejich opotfebeni, byl
na 6 odbornych pracovistich pro sterilni pfipravu dokumentovan jejich nevyhovujici technicky stav.

Na zakladé rozsahu a zavaZnosti vSech zjisténych nedostatkl bylo v Iékarnach provedeno hodnoceni
urovné spravné lékarenské praxe.

Vysledky hodnoceni kontrol realizovanych v roce 2025 shrnuje tabulka ¢. 1.

Klasifikace odrazi dosaZzeny pocet bod( ve vsech kontrolovanych oblastech a je vyjadfena hodnocenim:
e 1 (bez zdvad nebo drobné nedostatky)
e 2 (vyznamné nebo opakované nedostatky)

e 3 (kritické nedostatky)

Z celkového poctu 13 provedenych kontrol v roce 2025 bylo 23,10 % lékaren hodnoceno stupném 1,
38,45 % lékaren stupném 2 a 38,45 % lékaren stupném 3.

Tabulka ¢. 1 Hodnoceni kontrol v roce 2025

Hodnoceni Grovné spravné Iékarenské praxe

Pocet kontrol

1

%

2

%

%

13

3

23,10

5

38,45

38,45

Na zakladé kontrolnich zjisténi v roce 2025 byl za poruseni zakona ¢. 378/2007 Sb. ve 2 ptipadech
podan navrh na uloZeni pokuty.

Mezi zavainé nedostatky patfi zejména:
e pouziti latek po uplynuti doby pouzitelnosti,
e pouziti registrovanych léCivych pfipravkd v rozporu se souhrnem udajt o pripravku,

e pfiprava sterilnich 1éCivych pfipravkl v prostorech bez poZzadované validované tridy cCistoty Ci
nedodrzeni terminu kvalifikace,

e nedostatky souvisejici s technickym stavem a Cistotou prostord.

Prehled vysledki kontrol provedenych v letech 2017-2024 uvadi tabulka €. 2.

Hodnoceni spravné lékarenské praxe vletech 2017-2025 v procentualnim vyjadreni je zobrazeno
v grafu ¢. 1.



Tabulka ¢. 2 Hodnoceni kontrol v letech 2017-2024

Hodnoceni trovné spravné lékarenské praxe

Rok Pocet kontrol 1 % 2 % 3 %

2017 28 14 50,0 12 42,9 2 7,1
2018 30 18 60,0 9 30,0 3 10,0
2019 17 9 52,9 6 35,3 2 11,8
2020 19 8 42,1 9 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
2024 13 4 30,8 6 46,2 3 23,0

Graf €. 1 Hodnoceni spravné Iékarenské praxe v letech 2017-2025
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