ČINNOST V OBLASTI LÉKÁRENSTVÍ A KONTROLY DISTRIBUCE

V závěru roku 2000 bylo v evidenci ústavu 1.936 lékáren, 193 odloučených oddělení výdeje léčiv a prostředků zdravotnické techniky, 2 přetrvávající detašovaná pracoviště lékáren a 273 schválených výdejen prostředků zdravotnické techniky. Inspektoři lékárenské sekce SÚKL provedli v roce 2000 v rámci kontrolní činnosti 1.463 kontrol lékáren spojených s odběrem léčivých přípravků (tabulka 23). Závěry kontrol byly rozlišovány s ohledem na závažnost zjištěných závad. Z celkového počtu kontrolovaných lékáren bylo 53 % bez závad nebo s drobnou závadou, u zbylých 47 % lékáren byla zjištěna významná nebo kritická závada. Na základě zjištěných nedostatků inspektoři v jedné lékárně pozastavili přípravu léčiv a v jednom případě  došlo k  zastavení činnosti celé lékárny. Správní řízení ve věci uložení pokuty bylo zahájeno v 15 případech, uložené pokuty se pohybovaly v rozmezí 5.000 - 20.000 Kč. Důvodem uložení pokuty ve většině případů bylo nesplnění nebo porušení povinnosti stanovené v § 21 zákona č. 79/1997 Sb., o léčivech tím, že nebyla zabezpečena jakost, účinnost a bezpečnost léčiv:

· lékárna připravovala léčivé přípravky z léčivých a pomocných látek, které nebyly opatřeny certifikátem kontrolní laboratoře

· k přípravě léčivých přípravků byly použity  léčivé a pomocné látky po uplynutí doby použitelnosti

· termolabilní léčivé přípravky byly uchovávány v rozporu s rozhodnutím o jejich registraci.

Dalšími důvody k uložení pokuty byla nepřítomnost farmaceuta v lékárně a skutečnost, že léčivé přípravky vázané na lékařský předpis vydávaly farmaceutické laborantky. 

Porovnáním klasifikace zjištěných závad v roce 1999 a 2000 se zjistilo, že poměr lékáren bez závad (klasifikace 0) nebo s drobnou závadou (klasifikace 1) a těch lékáren kde byla zjištěna významná (klasifikace 2) nebo kritická závada (klasifikace 3) se výrazně nezměnil. Počet lékáren s klasifikací 0 či 1 činil společně 53 % proti 54 % roku 1999, počet závěrů klasifikace 2 či 3 se úměrně tomu zvýšil o 1 % na celkových 47 %. Důležitým nálezem je, že podstatně klesl počet lékáren s identifikovanou kritickou závadou (klasifikace 3), a to z počtu 108 v roce 1999 na 28 lékáren v roce 2000. Toto výrazné zlepšení se projevilo sníženým počtem závažných sankčních opatření. Proti roku 1999 došlo ke snížení počtu pozastavení přípravy nebo celého provozu lékárny z 22 případů pouze na dva. Namísto těchto pozastavení přípravy nebo provozu však stoupl počet uložených pokut ze 7 na 15. 

V roce 2000 bylo vydáno 415 stanovisek k činnosti lékáren, z toho se 91 vztahovalo k úvodním inspekcím nových lékáren a 53 k novým odloučeným oddělením výdeje léčiv. Dále proběhlo 34 úvodních inspekcí výdejen PZT, 603 konzultací týkajících se přístrojového vybavení stávajících lékáren nebo výstavby nových lékáren a problematiky související se zaváděním vyhlášky č. 90/1999 Sb., ve znění vyhlášky č. 234/2000 Sb. do praxe. Kromě inspekcí lékáren pracovníci sekce lékárenství provedli 25 úvodních inspekcí a 35 následných inspekcí distributorů. Proběhla kontrola v 10 hygienických stanicích, které provádějí fyzikálně-chemické a mikrobiologické rozbory čištěné vody pro lékárny a kontrola dvou zdravotnických zařízení zaměřená na uchovávání a neoprávněný výdej léčiv (viz tabulka 23). 

Efektivní úrovně kontroly prodejců vyhrazených léčiv nemohlo být v roce 2000 dosaženo v důsledku nedostatečně právně zakotvené evidence prodejců. Tuto situaci napravila novela zákona o léčivech, která evidenci prodejců právně vyžaduje, avšak poskytla pro rok 2000 prodejcům přechodné období. Pracovníci lékárenské sekce, kteří kontroly prodejců zajišťují, se proto zatím především metodicky připravovali na činnost roku 2001 a byla připravena příslušná databáze pro evidenci prodejců. 

V roce 2000 inspektoři při kontrolách lékáren odebrali 7.975 vzorků léčivých přípravků, 2.027 vzorků čištěných vod, na žádost distributora se v laboratořích OKL vydalo 266 certifikátů léčivých a pomocných látek a na žádost lékáren nebo jiných subjektů se analyzovalo 146 vzorků. Pro porovnání jsou uvedeny v tabulce 24 výsledky rozborů provedených ve všech OKL v letech 1995 až 2000. Z celkového počtu odebraných lékárenských vzorků bylo mikrobiologicky ověřeno 521 vzorků, z tohoto počtu bylo 12,9 % nevyhovujících. Za účelem mikrobiologického rozboru se odebralo 786 vzorků čištěných vod, z nichž bylo 31,3 % mikrobiologicky závadných. Z tabulky 24 je patrné, že počet nevyhovujících lékárenských vzorků je stále vysoký, ale lze konstatovat, že od roku 1995 dochází v lékárnách k mírnému zlepšování kvality připravovaných léčivých přípravků a čištěné vody. Toto konstatování neplatí pro adjustaci lékárenských vzorků, protože v roce 2000 se počet vzorků s nevyhovující adjustací zdvojnásobil proti roku 1999. Tabulka 25 uvádí podíl jednotlivých typů závad lékárenských vzorků v letech 1996 - 2000. Z tabulek 24 a 25 je patrné, že počet závad lékárenských vzorků v roce 2000 mírně klesl, ale bohužel závažnost závad se výrazně nezměnila. Nejčetnější závadou byl nevyhovující obsah účinné látky, který byl nalezen u nadpoloviční části (52,1 %) z celkového počtu nevyhovujících vzorků. 

V závěru roku 2000  lékárenská sekce s cílem mapování situace v terénu provedla průzkum podávaných informací při výdeji volně prodejných léčivých přípravků v lékárnách - dodržování § 48 odst. 7 zákona č. 79/1997 Sb. o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů  ve znění pozdějších přepisů. Průzkum byl proveden na výběrovém souboru 200 lékáren, kam bylo zařazeno 53 malých venkovských lékáren, 92 středně velkých městských lékáren a 55 velkých poliklinických nebo nemocničních lékáren ze všech okresů naši republiky.

V průzkumu byly hodnoceny:

- správnost podané informace o vhodnosti vzájemné kombinace vybraných přípravků

- správnost podané informace o způsobu dávkování 

- zda informace byla podána spontánně personálem lékárny či na vyžádání

- zájem o zdravotní stav pacienta.

Byl zjištěn podstatný rozdíl v úrovni informací poskytnutých spontánně či až po dotazu pacienta. Při poskytování informace spontánně byla správná odpověď v daném modelovém případě poskytnuta v 97,5 %, v druhém případě, tzn. po vyžádání, byla informace správná pouze v 51,3 %. Zájem o zdravotní stav pacienta byl vždy vyšší v případě informací podávaných spontánně ihned. Závěry šetření byly zveřejněny (Věstník SÚKL 3/2001).

Tabulka 23.
Inspekční činnost sekce lékárenství a kontroly distribuce

Table 23.
Inspection activities of Pharmacy and Distribution Control Branch

	
	Počet
Number
	Klasifikace zjištěných závad
Classification of detected shortcomings
	Zásahy/ Sankce
Interventions/Sanctions
	Cílené inspekce
Targeted inspections

	
	
	0
	1
	2
	3
	A
	B
	C
	

	Inspektováno lékáren

Pharmacies inspected
	1463


	306


	465


	664


	28


	1
	1
	15
	15

	
	
	20,9 %
	31,8 %
	45,4 %
	1,9 %
	
	
	
	

	Úvodní inspekce lékáren

Initial inspection of pharmacies
	271

	Úvodní inspekce odloučených odd. výdeje lékáren

Initial inspection of separate depts. for dispensing of pharmaceuticals
	53

	Úvodní inspekce výdejen PZT

Initial inspection of medical devices dispensaries
	34

	Konzultace, plánky 

Consultations, sketches
	603

	Vznik nových lékáren

Establishment of new pharmacies
	91

	Zánik lékáren

Liquidation of pharmacies
	13

	Inspektováno distributorů

Distributors inspected 
	Celkem

Total
	Úvodní

Initial
	Následné

Follow-up

	
	60
	25
	35

	Kontrola zdravotnických zařízení

Inspection of healthcare establishments
	2

	Kontrola laboratoří hygienických stanic

Inspections of laboratories of public health service stations
	10


	Klasifikace závad:

Classification of defects:
	Zásahy/sankce:

Interventions/sanctions:

	0 - bez závad

      no defects
	A - pozastavení přípravy

      suspension of preparation

	1 - drobná závada

      minor defect
	B - pozastavení provozu

      suspension of operation

	2 - významná závada

      serious defect
	C – pokuta

      fine

	3 - kritická závada

      critical defect
	


Tabulka 24.
Výsledky analýz lékárenských vzorků a léčivých a pomocných látek

Table 24.
Results of analyses of samples prepared in pharmacies, active substances and adjuvants

	
	Lékárenské vzorky

Samples collected in pharmacies
	Čištěné vody

Purified water samples
	Certifikáty léčivých a pomocných látek

Quality certificates for active substances and adjuvants

	
	1995
	1996
	1997
	1998
	1999
	2000
	1995
	1996
	1997
	1998
	1999
	2000
	1995
	1996
	1997
	1998
	1999
	2000

	
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%
	%

	Vyhovuje

Complies
	60,7
	62,4
	65,4
	69,9
	75,1
	67,5
	56,3
	64,5
	66,6
	76,8
	79,8
	81,3
	71,0
	68,0
	68,0
	78,6
	88,5
	93,2

	Vyhovuje s odchylkou

Complies with exemption
	16,5
	19,6
	17,3
	16,9
	-
	-
	3,8
	6,5
	4,4
	2,6
	-
	-
	21,5
	22,3
	24,2
	12,0
	-
	-

	Nevyhovuje adjustaci

Does not comply with dispensing
	-
	-
	-
	-
	8,5
	16,6
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-
	-

	Nevyhovuje

Does not comply
	22,8
	18,0
	17,3
	13,2
	16,4
	15,9
	39,9
	29,0
	29,0
	20,6
	20,2
	18,7
	7,5
	9,7
	7,8
	9,4
	11,5
	6,8


Tabulka 25.
Podíl jednotlivých typů závad

Table 25.
Proportion of the various defects

	Typ závady

Type of defect
	1996

%
	1997

%
	1998

%
	1999

%
	2000

%

	Nevyhovující obsah účinné látky

Noncompliant content of active substance
	12,7
	28,7
	33,3
	55,1
	52,1

	Nevyhovující celková hmotnost

Noncompliant total weight
	10,5
	8,6
	10,3
	16,8
	15,4

	Nevyhovující čištěné vody

Noncompliant purified water
	15,7
	12,2
	13,6
	14,0
	21,3

	Nevyhovující galenické zpracování

Noncompliant galenical processing
	13,5
	8,6
	7,1
	9,5
	6,7

	Nevyhovující mikrobiologická nezávadnost

Noncompliant microbial purity or sterility
	8,6
	12,2
	1,7
	2,2
	1,8

	Záměny v totožnosti účinných a pomocných látek

Mix-ups of active substances and adjuvants
	2,8
	1,6
	1,6
	2,4
	2,7

	Nevyhovující adjustace

Faulty dispensing
	36,2
	28,1
	32,4
	-
	-


