KONTROLNI CINNOST SUKL V PRAXI

ODBOR LEKARENSTVI A DISTRIBUCE

Kontrolni ¢innost SUKL v oblasti pFipravy, vydeje,
prodeje a distribuce 1éCiv je zajistovana inspektory
Odboru Iékdrenstvi a distribuce, ktery je soucasti
Sekce dozoru. Sekce dozoru v soucasné dobé za-
stfeduje veskeré kontrolni aktivity SUKL v oblasti
zachdzenf s Ié¢ivy a zdravotnickymi prostfedky
(ZP) — dale ji tvofi Odbor laboratornf kontroly, Od-
bor inspekeni, Oddéleni enforcementu a regulace
reklamy a Oddéleni farmakovigilance (konkrétné
jeho ¢innost jsem zminovala v minulém ¢fsle Farmi-
News) a Oddélenf neZadoucich pfihod a klinickych
hodnocenf ZP.

V souvislosti se zménou organiza¢ni struktury Od-
bor lékéarenstvi a distribuce prevzal také dozorovou
¢innost v oblasti kontroly pouZzivani zdravotnickych
prostredkd u poskytovatelll zdravotni péce. Na za-
kladé zmeény zakona o plisobnosti orgént CR v ob-
lasti cen provédi od 1. 1. 2008 i cenovou kontrolu
u lécivych piipravkd a potravin pro zvIastni ékarské
Ucely. Poslednf novinkou je zména od 1. 6. 2009, kdy
tento odbor prevzal plisobnost dozorového orgénu
vyplyvajici z novely zdkona o ndvykovych latkach,
a to kontrolu zachazeni s ndvykovymi latkami v Ié-
kdrnach (dfive v plsobnosti krajskych uradu).

S vyjimkou zdravotnickych zafizenf odbor také
vede a pravidelné aktualizuje databaze kontrolova-
nych subjektli — koncem roku 2008 SUKL evidoval
2346 |ékaren (3 lékarny patiido resortu Ministerstva
obrany CR, 243 OOVL), 369 schvalenych vydejen
zdravotnickych prostfedkd, 179 prodejcd vyhraze-
nych 1éCiv, 44 oddéleni nukledrni mediciny a 227
distributord 1éCiv.

PharmDr. Pavlina Zalesakova
Statni ustav pro kontrolu léciv, Praha

Inspektori SUKL jsou oprdvnéni kontrolovat
dodrzZovdni zdkona ¢. 378/2007 Sb.,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich predpisd,

u vsech provozovateli a u dalsich osob
zachdzejicich s lécivy. Jsou oprdvnéni
provddét i neohldsené kontroly vcetné odbéru
vzorku lécivych pripravki k posouzeni jejich
jakosti a bezpecnosti a podrobit tyto vzorky
laboratornim zkouskdm. SUKL projedndvd
v prvnim stupni v oblasti humdnnich léciv
sprdvni delikty a provddi opatreni pri poruseni
povinnosti stanovenych zdkonem o lécivech.

KONTROLNI CINNOST V PRAXI

Kromé planovanych inspekci, provadénych u jed-
notlivych skupin provozovatelQ v pravidelnych inter-
valech, provadi SUKL také cilené kontroly v souvis-
losti s prosetfenim podnétd, které obdrzel k ¢innosti
lékédren a zdravotnickych zafizeni. Pocet takovych
podnétll kazdym rokem nar(std - v roce 2007 pro-
ved| SUKL 82 cilenych inspekci, v roce 2008 jich bylo
90 a jen v prvn{ poloviné roku 2009 jich bylo uz 62.

V poslednich letech doslo ke zménam v celkovém
poctu provedenych inspekci u jednotlivych kontro-
lovanych subjekt(i — v roce 2007 bylo provedeno cel-
kem 1181 inspekcf Iékdren, v roce 2008 to bylo 978
inspekcf. Tento pokles poctu kontrolovanych Iékéren
je dusledkem stdle se rozsitujicich oblasti pdsobnosti
Odboru Iékdrenstvi a distribuce - trvale narlsta ze-

Tabulka 1. Kontroly Iékaren v obdobi 2007 az 1. pololeti 2009

Klasifikace zavad"

it C N F R F Y I R I

Rok

Sankce?

2008 | or8| 712] 728%[ 78] 18a%| &7] 89%| | 1] 2]

UKlasifikace zavad: 1-dobré

2 - uspokojivé

3 - neuspokojivé

2Sankce: A - pozastaveni piipravy B - pozastaveni provozu € - pokuta/ndvrh na pokutu

Tabulka 2. Vysledky analyz Iékarenskych vzorka

Lékarenské vzorky v %

Vyhovuje 794 |

782|813 826|801

Nevyhovuje adjustaci 7.2

Tabulka 3. Analyzy lékarenskych vzorkii -

838 73 9.0 8,7

podil jednotlivych typa zavad v %

Typ zévady | 2004 | 2005 | 2006 | 2007 | 2008
Nevyhovujici obsah Ucinné latky 543 573 53,5 58,1 64,1
Nevyhovujici celkovd hmotnost 16,2 16,4 15,6 25,7 25,6
Nevyhovujici galenické zpracovani 54 6,6 4,7 59 -
Nevyhovujici mikrobidlni nezavadnost 08 03 33 2.2

Zameny v totoznosti 2,7 3,0 47 2.2 10,3
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CAST 1.
jména pocet kontrol zachézenf s 1éCivymi piipravky
v ambulantnich a IGzkovych zdravotnickych zafize-
nich a také pocet kontrol zdravotnickych prostiedkd
u téchto poskytovatell zdravotnické péce. Nové je

navic ro¢né provéadéno pfiblizné 150 cenovych kon-
trol Iékdren a distributortl (tabulka 1).

ANALYZY LEKARENSKYCH VZORKU

Vzhledem k dlouhodobému trendu Gtlumu pri-
pravy léCivych piipravkd v Iékérnach se snizuje také
pocet odebranych lékarenskych vzorkli — zatimco
v roce 2007 bylo pfi kontroladch odebrano vice nez
1000 vzork( lécivych pifpravkd, v roce 2008 to bylo
pouze 276 vzork{ (pokles 0 76,6%) a v roce 2009 to
bude jesté méné. Na druhou stranu, jak je patrné
z tabulek 2 a 3, procentudlni podil nevyhowujicich
vzorkd ani zastoupenf jednotlivych typd zjisténych
zévad se vyraznéji neméni — nejcastéji zjisténou za-
vadou je nevyhovujici obsah ucinné Iatky vzhledem
k jejimu deklarovanému obsahu.

KONTROLA DODRZOVANI ZAKONA
O LECIVECH

Vétsina z vas uz ma pravdépodobné osobni
zkusenost s kontrolou SUKL, takze piedstavu, co
vsechno je pfedmétem kontroly v 1ékarné, nejspis
méte. Nejzavaznéjsi poruseni zékona o lé¢ivech jsou
klasifikovana jako spravni delikty, za které mize byt
provozovateli lékarny uloZzena pokuta — v maximalnf
vysi dle zavaznosti protipravnitho jednani v rozmezi
od 100 000 do 1 milionu K.

Z porusen( zakona o 1é¢ivech, kterd jsou klasifiko-
vana jako spravni delikt, uvadim pro pfedstavu né-
které priklady:

« s lécivy zachdzi osoba, kterd nespliiuje odbor-
né predpoklady pro zachdzeni s nimi;

« v lékdrné neni po celou dobu jejiho provozu
pritomen vedouci lékdrnik nebo jim povére-
ny farmaceut;

- lékdrna uvedla do obéhu léciva s proslou
dobou pouzitelnosti nebo se zavadou v ja-
kosti nebo Iéciva, kterd nesméla byt uvedena
do obehu z dtvodu rozhodnuti SUKL;

- |ékdrna pfi své cinnosti nedodrzela pravidla
spravné Iékarenské praxe stanovend vyhlas-
kou ¢. 84/2008 Sb.

Pocet pokut udélenych provozovateltm lékdren, resp.
podanych navrh( na pokutu, je uveden v tabulce 1.

Daldi informace a zavéry z kontrol dodrZovénf
zékona o lécivech u subjektl zabyvajicich se vyro-
bou, vyzkumem nebo distribuci écivych pripravkd,
kontrol provadénych ve zdravotnickych zaffzenich
a dalSich kontrol provadénych SUKL, napf. v oblasti
regulace reklamy, si budete moci precist v nékterém
z piistich vydani FarmiNews.
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