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Kontroly zdravotnických zařízení

Úvod
Kontroly ve zdravotnických zařízeních se zaměřují na dodržování podmínek pro zacházení s léčivými přípravky a zdravotnickými prostředky při poskytování zdravotní péče, a dále na dodržování zákona o regulaci reklamy. 

Legislativní rámec

Kontroly ve zdravotnických zařízeních mají svou oporu v následujících právních předpisech:

· Zákon č. 378/2007 Sb., o léčivech a o změnách některých souvisejících zákonů (zákon o léčivech), ve znění pozdějších předpisů 
· Vyhláška č. 54/2008 Sb., o způsobu předepisování léčivých přípravků, údajích uváděných na lékařském předpisu a o pravidlech používání lékařských předpisů, ve znění pozdějších předpisů
· Vyhláška č. 84/2008 Sb., o správné lékárenské praxi, bližších podmínkách zacházení s léčivy v lékárnách, zdravotnických zařízeních a u dalších provozovatelů a zařízení vydávajících léčivé přípravky
· Zákon č. 258/2000 Sb., o ochraně veřejného zdraví, ve znění pozdějších předpisů
· Zákon č. 167/1998 Sb., o návykových látkách a o změně některých dalších zákonů, ve znění pozdějších předpisů 
· Vyhláška č. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci návykových látek a přípravků 
· Vyhláška č. 125/2006 Sb., kterou se stanoví tiskopisy formulářů
· Zákon č. 20/1966 Sb., o péči o zdraví lidu, ve znění pozdějších předpisů 
· Zákon č. 123/2000 Sb., o zdravotnických prostředcích, ve znění pozdějších předpisů 
· Zákon č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znění pozdějších předpisů 
Používání léčivých přípravků při poskytování zdravotní péče stanovuje zákon o léčivech.  Lékař má dle zákona o léčivech možnost vybavit pacienta léčivými přípravky při poskytování zdravotní péče v případě, že zdravotní stav pacienta nezbytně vyžaduje bezodkladné užívání léčivého přípravku a vzhledem k místní nebo časové nedostupnosti lékárenské péče není možný včasný výdej léčivého přípravku na lékařský předpis. Jedná se tedy o akutní případy výdeje léčiva a z pohledu pacienta v této oblasti nedochází k žádné změně.
	Vybavit pacienta léčivými přípravky při poskytování zdravotní péče lze pouze v případě, že zdravotní stav pacienta nezbytně vyžaduje bezodkladné užívání léčivého přípravku a vzhledem k místní nebo časové nedostupnosti lékárenské péče není možný včasný výdej léčivého přípravku na lékařský předpis. Dále mohou být v ordinacích lékařů dle zákona o léčivech aplikovány imunologické přípravky za účelem očkování.


Inspektoři SÚKL jsou oprávněni kontrolovat dodržování zákona o léčivech a doprovodných vyhlášek u provozovatelů a u dalších osob zacházejících s léčivy dle zákona o léčivech a zákona č. 552/1991 Sb., o státní kontrole, ve znění pozdějších předpisů. Za správní delikty při porušení podmínek při zacházení s léčivými přípravky při poskytování zdravotní péče se může uložit provozovatelům zdravotnických zařízení pokuta až do výše 1 000 000,- Kč.
Používání léčivých přípravků při poskytování zdravotní péče (§ 5 odst. 8)  
Používáním léčivých přípravků při poskytování zdravotní péče se rozumí jejich podávání pacientovi při výkonu této péče, popřípadě vybavení pacienta léčivými přípravky, tj. poskytnutí potřebného množství léčivých přípravků při propuštění z ústavní péče, při překladu do jiného zdravotnického zařízení nebo při poskytnutí zdravotní péče:
· praktickým lékařem, 
· praktickým lékařem pro děti a dorost
· lékařem vykonávajícím pohotovostní službu nebo  
· lékařem zdravotnické záchranné služby
Jaké léčivé přípravky mohou zdravotnická zařízení předepisovat a uvádět do oběhu? (§ 8)

Předepisovat, uvádět do oběhu nebo používat při poskytování zdravotní péče lze pouze: 
· registrované humánní léčivé přípravky 
· léčivé přípravky připravené v lékárně 
· léčivé přípravky připravené na dalších pracovištích dle § 79 odst. 2 zákona o léčivech (radiofarmaka, humánní autogenní vakcíny)
· transfuzní přípravky vyrobené v zařízeních transfuzní služby         
· pro jednotlivého pacienta lze za účelem poskytnutí optimální zdravotní péče i neregistrovaný léčivý přípravek za podmínek stanovených § 8 odst. 3 a 5 zákona o léčivech
· lze použít jiný registrovaný léčivý přípravek způsobem, který není v souladu se souhrnem údajů o přípravku za podmínek stanovených § 8 odst. 4 a 5 zákona o léčivech 
Povinnosti provozovatele zdravotnického zařízení (§ 23)

Provozovatel zdravotnického zařízení je povinen neprodleně oznámit SÚKL výskyt neočekávaného nebo závažného nežádoucího účinku léčivého přípravku nebo podezření z výskytu závady v jakosti léčiva nebo pomocné látky, které vedou k jejich stažení z oběhu. Postup a formulář pro hlášení závady v jakosti: http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2 .
Provozovatel také nesmí uvádět do oběhu nebo používat při poskytování zdravotní péče léčiva s prošlou dobou použitelnosti, se závadou v jakosti nebo o nichž tak rozhodl SÚKL . 
Od koho mohou zdravotnická zařízení odebírat léčiva?

Zdravotnická zařízení mohou odebírat léčivé přípravky pouze od osob oprávněných léčivé přípravky vydávat. Patří sem:
· lékárny 
· pracoviště nukleární medicíny (radiofarmaka)

· zařízení transfuzní služby (transfuzní přípravky, krevní deriváty)
· imunologická nebo mikrobiologická pracoviště (humánní autogenní vakcíny)
Přímo od distributora mohou zdravotnická zařízení odebírat:
· neregistrované léčivé přípravky předepsané pro konkrétního pacienta 
· plyny používané při poskytování zdravotní péče 
· infúzní roztoky
· radiofarmaka (pracoviště nukleární medicíny)
· imunologické přípravky za účelem očkování  
Odstraňování léčiv (§ 88 – 89)

Provozovatel zdravotnického zařízení je dle zákona o léčivech povinen zajišťovat odstraňování tzv. „nepoužitelných léčiv“.

Nepoužitelná léčiva jsou:

· léčiva nevyhovující jakosti
· léčiva s prošlou dobou použitelnosti nebo uchovávaná za jiných než předepsaných podmínek
· léčiva zjevně poškozená nebo nespotřebovaná včetně léčiv vrácených pacienty nebo jejich rodinnými příslušníky
Nepoužitelná léčiva jsou klasifikována jako nebezpečný odpad a provozovatelé zdravotnických zařízení jsou povinni odevzdat nepoužitelná léčiva právnickým nebo fyzickým osobám, kterým byl udělen souhlas orgánem kraje k odstraňování nepoužitelných léčiv nebo Státním úřadem pro jadernou bezpečnost (v případě radiofarmak). 

Seznam osob oprávněných zneškodňovat nepoužitelná léčiva uveřejňuje Ministerstvo zdravotnictví České republiky na svých webových stránkách: www.mzcr.cz , případně jsou tyto informace dostupné na webových stránkách krajských úřadů. 
Zajišťování farmakovigilance (§ 90)

Lékař, zubní lékař, popřípadě farmaceut nebo jiný zdravotnický pracovník, který zaznamenal podezření na závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek a jiné skutečnosti závažné pro zdraví léčených osob související s použitím léčivého přípravku, je povinen: 
· tyto skutečnosti neprodleně oznámit SÚKL, a to i tehdy, jestliže léčivý přípravek nebyl použit v souladu se souhrnem údajů o přípravku nebo byl zneužit
· poskytnout součinnost při ověřování skutečností souvisejících s podezřením na závažný nebo neočekávaný nežádoucí účinek a podle potřeby zpřístupnit potřebnou dokumentaci 
	Pro tato hlášení lze použít elektronický formulář, který je zveřejněn na internetových stránkách Státního ústavu pro kontrolu léčiv: http://www.sukl.cz/hlaseni-podezreni-na-nezadouci-ucinky-leciveho-pripravku nebo http://www.leky.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek 


Jak hlásit podezření na nežádoucí účinek léčiva?

Zdravotnický pracovník nahlašující nežádoucí účinek léčiva vyplní formulář farmakovigilance (viz níže).
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Pro tato hlášení lze také použít elektronický formulář, který je zveřejněn na internetových stránkách SÚKL (viz níže): http://www2.sukl.cz/forms/form1a.php 
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Dále lze využít:

Státní ústav pro kontrolu léčiv
Šrobárova 48
Praha 10
100 41 
·  Fax:  272 185 816
·  tel.:272 185 885
·  e-mailem:  farmakovigilance

HYPERLINK "mailto:farmakovigilance@sukl.cz"
@

HYPERLINK "mailto:farmakovigilance@sukl.cz"
sukl.cz  
Jak hlásit použití neregistrovaného léčivého přípravku

Na internetových stránkách SÚKL je umístěn elektronický formulář, který zdravotnický pracovník vyplní (viz níže): http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered 
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Jak hlásit podezření na závadu v jakosti léčivého přípravku

Na internetových stránkách SÚKL je zveřejněn postup, který je zdravotnický pracovník při hlášení závady v jakosti léčivého přípravku povinen dodržovat: http://www.sukl.cz/ust-15-verze-2 

Zákon o regulaci reklamy

Zákon č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znění pozdějších předpisů  definuje  
· reklamu a 
· subjekty podléhající jeho režimu 
V lednu 2008 došlo ke změně zákona č. 634/1992 Sb., o ochraně spotřebitele, a to zákonem č. 36/2008 Sb., o ochraně spotřebitele a změně dalších zákonů. Nově byl zaveden pojem „Nekalé obchodní praktiky“, který stanovuje zákazy a omezení pro reklamu:
· obecně (nekalé obchodní praktiky, reklama skrytá, v rozporu s dobrými mravy - motiv strachu)
· speciálně (pro různé komodity, např. alkohol …).
Za reklamu na humánní léčivé přípravky se považují také všechny informace, přesvědčování nebo pobídky určené k podpoře předepisování, dodávání, prodeje, výdeje nebo spotřeby humánních léčivých přípravků.  Jedná se zejména o
· návštěvy obchodních zástupců s humánními léčivými přípravky u osob oprávněných je předepisovat, dodávat nebo vydávat,
· dodávání vzorků humánních léčivých přípravků,
· podporu předepisování, výdeje a prodeje humánních léčivých přípravků pomocí daru, spotřebitelské soutěže a nabídkou nebo příslibem jakéhokoli prospěchu nebo finanční či věcné odměny,
· sponzorování setkání konaných za účelem podpory předepisování, prodeje, výdeje nebo spotřeby humánních léčivých přípravků a navštěvovaných odborníky,
· sponzorování vědeckých kongresů s účastí odborníků a úhrada nákladů na cestovné a ubytování souvisejících s jejich účastí,

Zákon o regulaci reklamy platí pro: 
·  zadavatele
·  zpracovatele 
·  šiřitele reklamy
·  zdravotnické odborníky 
Odborníci nesmí v souvislosti s reklamou humánních léčivých přípravků vyžadovat ani přijímat výhody zakázané podle § 5b odst. 4 zákona o reklamě (přijímání darů nebo jiného prospěchu, ledaže jsou nepatrné hodnoty a mají vztah k jimi vykonávané odborné činnosti) nebo které jsou v rozporu s  § 5b odst. 5, který stanovuje rozsah bezplatně poskytovaného pohoštění a ubytování při setkání odborníků. 
Vzorky humánních léčivých přípravků

Vzorky humánních léčivých přípravků mohou být poskytnuty pouze výjimečně osobám oprávněným je předepisovat, a to v omezeném počtu nejvýše pro jeden kalendářní rok, každý vzorek musí odpovídat nejmenšímu balení humánního léčivého přípravku uvedenému na trh a musí být označen nápisem "Neprodejný vzorek" nebo "Bezplatný vzorek". Přípravky obsahující omamné a psychotropní látky se nesmí poskytovat. Vzorky humánních léčivých přípravků lze poskytovat pouze na písemnou žádost osoby oprávněné je předepisovat, která je podepsaná a je na ní datum vystavení. Podmínky pro poskytování reklamních vzorků humánních léčivých přípravků jsou uvedeny na internetových stránkách SÚKL: http://www.sukl.cz/ust-23-verze-2
Reklamní letáky 
Reklamní letáky, které jsou v rozporu se zákonem o regulaci reklamy:

· podávají neobjektivní informace – nesoulad se souhrnem údajů o přípravku
· zobrazují klamavou reklamu
· předmětem reklamy jsou  léčivé přípravky, jejichž výdej je vázán na recept
· chybí na nich informace nezbytné pro správné použití
Kontrola SÚKL v oblasti zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních

Státní ústav pro kontrolu léčiv provádí inspekce ve zdravotnických zařízeních od roku 2004, kdy se zaměřoval na lůžková zdravotnická zařízení (manipulace s větším množství léčivých přípravků) a od roku 2008 rozšířil kontroly i na ambulantní zdravotnická zařízení. V rámci kontrol bylo zjištěno, že velmi častá je neznalost základních právních předpisů a povinností provozovatelů v oblasti zacházení s léčivými přípravky. Z tohoto důvodu SÚKL poskytl odborným lékařským společnostem pomoc při zpracovávání pokynů pro lékaře.
Kontrola je ohlašována předem s výjimkou případů:

· šetření podnětů nebo stížností 

· u zdravotnických zařízení s opakovaně se vyskytujícími a neřešenými závadami
	Klasifikace závad



· drobné závady (klasifikace 1) – bez závad nebo jen drobné závad (méně závažné nedostatky v dokumentaci) 
· významné závady (klasifikace 2) – např. chybí záznamy o teplotě uchovávání termolabilních léčiv, nejsou zpracovány standardní operační postupy aj.

· kritické závady (klasifikace 3) – nejsou dodržovány podmínky uchovávání, léčivé přípravky s prošlou dobou použitelnosti aj. 


Kontroly zdravotnických zařízení v letech 2005 – 2009
V tabulce 1 jsou uvedeny počty inspekcí uskutečněných podle plánu a počty inspekcí provedených na základě vnějšího podnětu.

Inspekce jsou hodnoceny stupnicí 1 až 3 dle závažnosti zjištěných závad (viz kapitola Klasifikace závad).
Tabulka 1. Kontroly zdravotnických zařízení 2005 až 2009
[image: image5.emf]Povaha inspekce Hodnocení [%] 

Druh kontroly Plánované Na podnět 1 2 3

ZZ 2005 97 7 64,4 27,9 7,7

ZZ 2006  96   4* 74 22 3

ZZ 2007  189 37* 65,9 32,3 1,3

ZZ 2008  259        46* 62 31,1 6,6

ZZ 2009 

285 15* 66,3 26,7 6,7


*Pozn.: V jednom případě nebyla cílená kontrola provedená na podnět klasifikována. Uvedené hodnoty jsou vztaženy k celkovému počtu kontrolovaných ZZ. 
Vysvětlivky.: 1 – drobné závady, 2 – významné závady, 3 – kritické závady. Podrobná klasifikace závad viz kapitola Klasifikace závad. 
Rozdíly v hodnocení v jednotlivých letech jsou ovlivněny výběrem kontrolovaných zdravotnických zařízení. V roce 2009 pokračovaly převážně kontroly samostatných ambulancí praktických lékařů a lékařů specialistů.

Rozdíly v hodnocení v jednotlivých letech jsou ovlivněny výběrem kontrolovaných zdravotnických zařízení. V roce 2005 se kontrolovaly převážně interní oddělení nemocnic, v roce 2006 se s nimi pokračovalo a dále se prováděla kontrola kožních oddělení a kožních ambulancí, v roce 2007 byly kontroly zaměřeny na chirurgická zdravotnická zařízení a centra asistované reprodukce. V roce 2008 se přistoupilo ke kontrolám samostatných ambulancí praktických lékařů a lékařů specialistů, neboť při následných inspekcích v lůžkových zařízeních bylo zjištěno, že většina závad při zacházení s léčivými přípravky byla odstraněna. V roce 2009 pokračovaly převážně kontroly samostatných ambulancí praktických lékařů a lékařů specialistů.

Informace o kontrolách prováděných ve zdravotnických zařízeních v roce 2008
Sekce dozoru, odbor lékárenství a distribuce SÚKL, provedla v roce 2008 celkem 305 kontrol ve zdravotnických zařízeních se zaměřením na dodržování podmínek pro zacházení s léčivými přípravky při poskytování zdravotní péče a na dodržování zákona o regulaci reklamy (viz kapitola Legislativní rámec).
Kontroly probíhaly v:

· 64 lůžkových odděleních nemocnic

· 22 nemocničních ambulancích
· 219 samostatných ambulancích praktických lékařů a lékařů specialistů
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V tabulce (viz níže) je uvedeno srovnání hodnocení v roce 2008 při kontrolách lůžkových zdravotnických zařízení, nemocničních ambulancí a soukromých ambulancí.

Kontroly 2008 podle typu zdravotnického zařízení
	
	Lůžková zdravotnická zařízené
	Nemocniční ambulance
	Soukromé ambulance *

	Celkem 
	 
	64
	 
	 
	22
	 
	 
	219
	 

	Hodnocení
	1
	2
	3
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	[%]
	79,7
	18,7
	1,6
	81,8
	13,6
	4,5
	54,8
	36,5
	8,2


* Pozn.: V jednom případě nebyla cílená kontrola provedená na podnět klasifikována.
Vysvětlivky.: 1 – drobné závady, 2 – významné závady, 3 – kritické závady. Podrobná klasifikace závad viz kapitola Klasifikace závad. 

Nejvíce nedostatků bylo zjištěno při kontrolách soukromých ambulancí.
Nejčastější závady při zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních za rok 2008
[image: image7.emf]Nejčastější druhy závad počet

%

Chybějící nebo nedostatečně zpracované SOP 206 67,5

Evidence reklamací, sledování závad jakosti a stahování  193 63,3

Nejsou vedeny záznamy o kontrolách doby použitelnosti LP  145 47,5

Záznamy o teplotě uchovávání termolabilních LP 112 36,7

Likvidace nepoužitelných LP neoprávněnými osobami 88 28,9

Reklamní vzorky –evidence 81 26,6

Nesprávné uchovávání LP 76 24,9

Záznamy o příjmu LP 76 24,9


Ve většině zdravotnických zařízení byly zjištěny nedostatky ve vedení dokumentace. Ve více než polovině kontrolovaných zdravotnických zařízení byly buď zcela chybějící, nebo nedostatečně vypracované standardní operační postupy pro příjem, úpravu, používání a uchovávání léčivých přípravků. V těchto postupech nebyly dostatečně nebo vůbec stanoveny pravomoci a odpovědnosti jednotlivých pracovníků v oblasti zacházení s léčivými přípravky. Do standardních postupů pro zacházení s léčivými přípravky doporučuje SÚKL zapracovat své metodické postupy:
· postup zdravotnických pracovníků a prodejců vyhrazených léčiv při podezření na závadu v jakosti léčivého přípravku - UST-15

· zásady zacházení s reklamními vzorky léčivých přípravků - UST 23 verze 2 „Poskytování reklamních vzorků humánních léčivých přípravků“
· postup při použití neregistrovaného léčivého přípravku – UST-11 verze 2 „Formulář oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku“
· postup pro likvidaci nepoužitelných léčiv

· formulář Hlášení podezření na nežádoucí účinek léčiva 

Všechny uvedené dokumenty jsou umístěny na internetových stránkách SÚKL: http://www.sukl.cz/pokyny-sukl#2. 

Na základě šetření SÚKL bylo zjištěno, že ve více než v polovině zdravotnických zařízení nejsou vedeny záznamy o provedené kontrole a případných opatřeních při závadách jakosti a nežádoucích účincích léčiv. 
Často také chyběly záznamy o prováděných kontrolách dob použitelnosti uložených léčivých přípravků. Inspektoři dokonce nalezli léčivé přípravky s prošlou dobou použitelnosti, které nebyly označeny jako nepoužitelné a nebyly uchovávány odděleně od ostatních léčiv.

Ve čtvrtině zdravotnických zařízeních nebyly léčivé přípravky uchovávány za podmínek stanovených připravující osobou, za podmínek uvedených v souhrnu údajů o přípravku nebo podle pokynů výrobce. Např. stále se opakující závadou bylo, že u léčivých přípravků nebyly dodrženy podmínky skladování, léčivé přípravky připravené v lékárně nebyly uchovávány v původních obalech, u některých hromadně vyráběných léčiv byl porušen obal s identifikačními údaji.

Ve více než třetině kontrolovaných pracovišť nebyla vedena kontrola a dokumentace teploty uchovávání léčivých přípravků s doporučeným rozmezím teplot uchovávání 2° C až 8° C a 8° C až 15° C, někde chladničky nebyly vůbec vybaveny teploměry. Bylo zjištěno, že léčivé přípravky s doporučeným rozmezím teploty uchovávání 8° C až 15° C jsou často uchovávány při nižší teplotě.
SÚKL proto doporučuje zavést i systém kontroly dodržování teploty v místnostech, kde jsou uchovávána léčiva.

Léčivý přípravek nevyhovující jakosti, s prošlou dobou použitelnosti, uchovávané nebo připravené za jiných než předepsaných podmínek, zjevně poškozené nebo nespotřebované nebyly v třetině zdravotnických zařízení jako nebezpečný odpad předávány právnické nebo fyzické osobě, která provádí zneškodňování na základě souhlasu uděleného orgánem kraje. I když mají zdravotnická zařízení uzavřenou smlouvu pro zneškodňování nebezpečného odpadu, nepoužitelná léčiva často předávají dodávající lékárně, která není organizační součástí jejich zařízení a není osobou oprávněnou pro likvidaci.
V ordinacích často dokonce dochází k tomu, že léčivé přípravky vrácené pacienty nebo jejich rodinnými příslušníky nejsou odstraněny jako nepoužitelná léčiva, ale jsou opětovně používány při poskytování zdravotní péče. 

K léčivým přípravkům uloženým v ordinaci provozovatel nepředložil záznamy o jejich příjmu, případně na příjmových dokladech chyběl podpis přejímající osoby. 

Mezi další závady při zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních patří chybějící doklady o nabytí reklamních vzorků léčivých přípravků používaných na pracovišti, vzorky dále byly uloženy mimo skladovou zásobu či nebyly kontrolovány podmínky uchovávání a použitelnosti.

Léčivé přípravky s obsahem návykových látek nebyly uloženy v nepřenosné uzamykatelné kovové schráně. V evidenční knize návykových látek a přípravků s jejich obsahem chyběly podpisové vzory osob oprávněných zacházet s těmito  léčivy, v ambulancích často chyběla pověření zdravotnických pracovníků k převzetí návykových látek a přípravků s jejich obsahem.

Při kontrole dodržování zákona č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znění pozdějších předpisů, byly nalezeny v čekárně pacientů reklamní plakáty farmaceutických firem upozorňující na některé léčivé přípravky, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis.

V některých soukromých ambulancích dochází k tomu, že lékař vydává v ordinaci léčivé přípravky, aniž je k tomu osobou oprávněnou podle zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, ve znění pozdějších předpisů. Praktičtí lékaři, pediatři, lékaři pohotovostní služby nebo záchranné služby ad., často vybavují pacienty léčivými přípravky, přestože zdravotní stav pacienta nezbytně nevyžaduje bezodkladné užívání nebo léčivý přípravek na lékařský předpis je časově i místně dostupný. Stává se rovněž, že lékař oprávněný k vybavení pacienta léčivými přípravky vybavuje pacienty léčivy nad rámec zákonného omezení.

Ve srovnání s kontrolami v roce 2007 se četnost závad zvyšuje. Výsledky ukazují na nutnost pravidelné dozorové činnosti SÚKL v oblasti zacházení s léčivými přípravky nejen v lůžkových zdravotnických zařízeních, ale je nutné se soustředit i na ambulance.

Informace o kontrolách prováděných ve zdravotnických zařízeních v roce 2009

Sekce dozoru, odbor lékárenství a distribuce SÚKL, provedla v roce 2009 celkem 300 kontrol ve zdravotnických zařízeních se zaměřením na dodržování podmínek pro zacházení s léčivými přípravky při poskytování zdravotní péče a na dodržování zákona o regulaci reklamy (viz kapitola Legislativní rámec).

Kontroly probíhaly v:

· 43 lůžkových oddělení nemocnic

· 257 samostatných ambulancí praktických lékařů a lékařů specialistů
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V tabulce (viz níže) je uvedeno srovnání hodnocení v roce 2009 při kontrolách lůžkových zdravotnických zařízení a soukromých ambulancí.

Kontroly 2009 podle typu zdravotnického zařízení
	2009
	Lůžková zdravotnická zařízení
	Soukromé ambulance *

	Celkem 
	43
	257

	Hodnocení
	1
	2
	3
	1
	2
	3

	[%]
	13,30%
	-
	1,00%
	53,00%
	26,70%
	5,70%


*Pozn.: V jednom případě nebyla cílená kontrola provedená na podnět klasifikována. 

Vysvětlivky.: 1 – drobné závady, 2 – významné závady, 3 – kritické závady. Podrobná klasifikace závad viz kapitola Klasifikace závad. 
Nejčastější závady při zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních za rok 2009

[image: image9.wmf]Nejčastější druhy závad

počet

%

Chybějící nebo nedostatečně zpracované 

standardní operační postupy

177

59,0%

Evidence reklamací, sledování závad jakosti a stahování LP

163

54,3%

Nejsou vedeny záznamy o kontrolách doby použitelnosti LP 

120

40,0%

Likvidace nepoužitelných LP neoprávněnými osobami

106

35,3%

Záznamy o příjmu LP

93

31,0%

Nesprávné uchovávání LP

76

25,3%

Reklamní vzorky – evidence, doklady o příjmu

57

19,0%

Záznamy o teplotě uchovávání termolabilních LP

50

16,7%

Nedostatky v evidenci LP

48

16,0%


 *Uvedené hodnoty jsou vztaženy k celkovému počtu kontrolovaných ZZ.
Ve většině zdravotnických zařízení byly opět zjištěny nedostatky ve vedení dokumentace. 
Nejčastější závadou byly chybějící nebo jen částečně vypracované standardní operační postupy (SOP) pro příjem, úpravu, používání a uchovávání léčivých přípravků (u 177 kontrolovaných zdravotnických zařízení). V těchto postupech nebyly dostatečně nebo vůbec stanoveny pravomoci a odpovědnosti jednotlivých pracovníků za zacházení s léčivými přípravky. 

Podklady pro vypracování těchto SOP je možné získat na www.sukl.cz (LEK-9 verze 1 Zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních, UST-15 verze 2 Postup zdravotnických pracovníků a prodejců vyhrazených léčiv při podezření na závadu v jakosti léčivého přípravku, formulář Hlášení podezření na nežádoucí účinek léčiva, UST-23 verze 2 Poskytování reklamních vzorků humánních léčivých přípravků, UST-11 verze 3 Formulář oznámení o použití neregistrovaného léčivého přípravku).

Nejsou vedeny záznamy o provedené kontrole a případných opatřeních při závadách v jakosti a nežádoucích účincích léčiv (u 163 kontrolovaných zdravotnických zařízení). 

V případě, že zdravotnické zařízení nedostává tyto informace prostřednictvím Krajského úřadu, lze je sledovat a stahovat z www.sukl.cz → Důležité informace a upozornění SÚKL → Závady v jakosti, případně Souhrny informací o léčivech a zdravotnických prostředcích (měsíční). 

Tyto informace se záznamem o provedené kontrole se uchovávají jako ostatní dokumentace.

Nadále nejsou vždy vedeny záznamy o prováděných kontrolách dob použitelnosti uložených léčivých přípravků (u 120 kontrolovaných zdravotnických zařízení).

Byly nalezeny léčivé přípravky s prošlou dobou použitelnosti, které nebyly označeny jako nepoužitelné a nebyly uchovávány odděleně od ostatních léčiv (u 25 kontrolovaných zdravotnických zařízení). 

Léčivé přípravky nevyhovující jakosti, s prošlou dobou použitelnosti, uchovávané nebo připravené za jiných než předepsaných podmínek, zjevně poškozené nebo nespotřebované nebyly jako nebezpečný odpad předávány právnické nebo fyzické osobě, která provádí zneškodňování na základě souhlasu uděleného orgánem kraje (porušení zákona § 88 odst. 3, § 89 odst. 1). 

Seznam osob oprávněných odstraňovat nepoužitelná léčiva je zveřejněn na webových stránkách MZ ČR (www.mzcr.cz). 

I když mají zdravotnická zařízení uzavřenou smlouvu pro zneškodňování nebezpečného odpadu, je nutné ji v některých případech rozšířit o katalogové číslo 180 109 „Jiná nepoužitelná léčiva“ (u 48 kontrolovaných zdravotnických zařízení).
Nepoužitelné léčivé přípravky jsou často provozovateli zdravotnických zařízení předávány dodávající lékárně, která není organizační součástí jejich zařízení a není osobou oprávněnou pro likvidaci (u 45 kontrolovaných zdravotnických zařízení).

Závažným porušením zákona (§ 88 odst. 1) je, že léčiva vrácená pacienty nebo jejich rodinnými příslušníky nejsou odstraněna jako nepoužitelná léčiva, ale jsou opětovně používána při poskytování zdravotní péče (u 11 kontrolovaných zdravotnických zařízení). 

K léčivým přípravkům uloženým v ordinaci provozovatel nepředložil záznamy o jejich příjmu, případně na příjmových dokladech chyběl podpis přejímající osoby (u 93 kontrolovaných zdravotnických zařízení). 

Stále se opakující závadou je, že u léčivých přípravků nebyly dodrženy podmínky uchovávání za předepsaných podmínek. Léčivé přípravky připravené v lékárně nebyly uchovávány v původních obalech, po přeplnění nebyly označeny identifikačními údaji, u některých registrovaných LP byl obal s identifikačními údaji porušen, otevřené oční kapky nebyly označeny datem otevření atd. (u 53 kontrolovaných zdravotnických zařízení).

Léčivé přípravky s obsahem návykových látek nebyly uloženy v nepřenosné uzamykatelné kovové schráně (u 5 kontrolovaných zdravotnických zařízení).
Zlepšila se kontrola a dokumentace teploty uchovávání termolabilních léčivých přípravků s doporučeným rozmezím teplot uchovávání 2°C až 8°C a 8°C až 15°C. V roce 2008 u 36,7% kontrolovaných ZZ nebyly vedeny záznamy o teplotě uchovávání, v roce 2009 došlo k poklesu na 16,7%. SÚKL doporučuje zavést i systém kontroly dodržování teploty v místnostech, kde jsou uchovávána léčiva.

Při kontrole dodržování zákona č. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, ve znění pozdějších předpisů, byly nalezeny v čekárně pacientů reklamní plakáty farmaceutických firem na některé léčivé přípravky, jejichž výdej je vázán na lékařský předpis.

Nebyly vždy k dispozici doklady o nabytí reklamních vzorků léčivých přípravků používaných na pracovišti, vzorky byly uloženy mimo skladovou zásobu, nebyly kontrolovány podmínky uchovávání a použitelnosti (u 57 kontrolovaných zdravotnických zařízení).

V některých soukromých ambulancích (v 20 kontrolovaných ZZ) bylo zjištěno, že lékař jiné odbornosti než praktický lékař, praktický lékař pro děti a dorost, lékař vykonávající pohotovostní službu nebo lékař zdravotnické záchranné služby, vybavuje pacienty léčivými přípravky při poskytování péče. Případně, že lékař, který je oprávněný k vybavení pacienta léčivými přípravky, vybavuje pacienty léčivy nad rámec zákonného omezení a vydává registrované léčivé přípravky předepsané na lékařské předpisy, od pacientů vybírá pro dodávající lékárnu regulační poplatky a doplatky (porušení § 82 odst. 2, § 8 odst. 1 zákona o léčivech).
Při kontrolách bylo zjištěno, že ve zdravotnických zařízeních s LP zacházela osoba neoprávněná k této činnosti, byla prováděna příprava (rozplnění) LP neoprávněnou osobou, byl uskutečňován prodej registrovaných LP, jejichž výdej podle rozhodnutí o registraci je vázán na lékařský předpis, byl prováděn zásilkový výdej LP, jejichž výdej podle rozhodnutí o registraci je vázán na lékařský předpis.

	Celková úroveň zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních poskytujících zdravotní péči se za sledovaných pět let zlepšila, některé závady ale stále přetrvávají, proto je i nadále nutná pravidelná dozorová činnost SÚKL. 


Seznam použitých zkratek

LP
léčivý přípravek

SOP
standardní operační postup

ZZ
zdravotnické zařízení

MZ ČR                       Ministerstvo zdravotnictví ČR

SÚKL                          Státní ústav pro kontrolu léčiv
Přílohy
[image: image10.emf]Typ závady Praha

České 

Budějovice

Plzeň

Hradec 

Králové

Brno OstravaOlomouc Celkem

Celkem v 

%

Počet zdravotnických 

zařízení

40 43 45 45 41 43 43

300

100,00

Standardní operační 

postupy

12 36 16 29 37 24 23

177

59,00

Reklamace, závady v jakosti 

a stahování LP z oběhu 

2 35 23 13 39 32 19

163

54,33

Záznamy teplot uchovávání 

15°C až 25°C

6 26 11 16 35 20 24

138

46,00

Kontrola dob použitelnosti 

LP - záznamy

2 28 16 21 33 3 17

120

40,00

Likvidace nepoužitelných LP 10 9 18 26 18 16 9

106

35,33

Záznamy o příjmu LP 1 19 4 23 13 23 10

93

31,00

Chybné uchovávání LP 5 12 5 7 36 8 3

76

25,33

Záznamy o příjmu 

reklamovaných  LP

7 8 4 16 17 4 1

57

19,00

Evidence LP 8 14 6 2 8 7 3

48

16,00

Záznamy teplot uchovávání 

2°C až 8°C

2 5 5 8 10 10 1

41

13,67

Náležitosti receptů, žádanky 0 0 1 10 10 3 2

26

8,67

Vybavení pacienta LP 2 0 2 1 12 2 1

20

6,67

Vrácené LP jsou opětovně 

používány

0 1 1 2 7 0 0

11

3,67

Reklamní vzorky 1 1 1 2 1 1 0

7

2,33

Záznamy teplot uchovávání 

8°C až 15°C

1 0 0 2 0 2 1

6

2,00

Nejčastější závady při zacházení s léčivými přípravky ve zdravotnických zařízeních 2009


	Závady při uchovávání léčivých přípravků ve zdravotnických zařízeních v roce 2009 
	 

	 
	Praha
	České Budějovice
	 Plzeň
	Hradec Králové
	Brno
	Ostrava
	Olomouc
	Celkem

	1. Léčivé přípravky nejsou uchovávány za podmínek uvedených v souhrnu údajů o přípravku nebo podle pokynů výrobce.
	2
	-
	2
	2
	15
	4
	1
	26

	2. LP nejsou uchovávány v původním obalu
	1
	4
	-
	2
	-
	1
	-
	8

	3.  IVLP po přeplnění bez identifikačních údajů
	1
	1
	-
	-
	10
	-
	-
	12

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	4. U některých registrovaných léčivých přípravků je porušen vnější obal s identifikačními  údaji. 
	 
	1
	-
	-
	-
	-
	-
	1

	5. Léčivé přípravky s prošlou dobou použitelnosti, které nebyly příslušně označeny a nebyly uchovávány odděleně od ostatních léčivých přípravků.
	1
	5
	2
	1
	13
	1
	2
	25

	6. Léčiva vrácená pacienty nebo jejich rodinnými příslušníky nejsou jako nepoužitelná léčiva odstraněna, ale opětovně používána při poskytování zdravotní péče.
	 
	1
	1
	2
	7
	-
	-
	11

	7. Otevřené oční kapky bez uvedení data otevření (v SPC je uvedena doba použitelnosti po prvním otevření).
	 
	-
	-
	-
	1
	2
	-
	3

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	8. Provozovatel použil při poskytování zdravotní péče léčivý přípravek, jehož používání bylo pozastaveno rozhodnutím SÚKL.
	 
	-
	-
	-
	1
	-
	-
	1

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	9. Dezinfekční roztoky nejsou uloženy odděleně.
	 
	-
	-
	-
	2
	-
	-
	2
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