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Na zdkladé novely zdkona c.
167/1998 Sb., o ndvykovych
ldtkdch a o zméné nékterych
dalsich zdkond, ve znéni
pozdéjsich predpist, presly
na Stdtni ustav pro kontrolu
léciv nové kompetence

v oblasti ndvykovych Idtek.
Inspektori Odboru lékdrenstvi
a distribuce od 1. 6. 2009
kontroluji v 1ékarnach
dodrzovdni povinnosti
vyplyvajicich z tohoto zdkona
a dalsich primo pouzitelnych
predpist Evropského
spolecenstvi vietné

zpusobu vedeni evidence

a dokumentace ndvykovych
Idtek a pripravkd.

Oblast zachédzeni s névykovymi
ldtkami a s lé¢ivymi pfipravky s ob-
sahem ndvykovych latek v Iékdrnach
upravuji zdkony ¢ 378/2007 Sb.,
o lécivech, ve znéni pozdéjsich pred-
pisti (dale jen ,zdkon o lécivech”)
a jeho provadéci predpisy, zékon ¢.
167/1998 Sb., o0 ndvykovych latkach
a 0 zmeéneé nékterych dalsich zakond,
ve znéni pozdéjsich predpist (déle
jen ,zdkon o navykovych latkach”)
a vyhlaska ¢. 123/2006 Sh., o eviden-
ci a dokumentaci ndvykovych latek
a pripravkd.

Kontroly zachédzeni s ndvykovymi
ldtkami (NL) a pfipravky (LP) jsou
bézné provadény v rdmci pravidel-
nych kontrol lékdren a zjisténé sku-
te¢nosti z téchto kontrol jsou sou-
¢asti protokoll o kontrole lékarny
nebo jsou uvedeny v samostatném
zapise o kontrole dle zadkona o navy-
kovych latkach.

Kontroly lékaren

V letech 2010 a 2011 provedli in-
spektofi Statniho Ustavu pro kontrolu
léciv (dale jen Ustav) celkem 1754 in-
spekci lékaren dle zdkona o lécivech
a v 603 lékarnach probéhla samo-
statna kontrola zachazeni s navy-
kovymi latkami. Ve 29 pfipadech se
jednalo o cilenou kontrolu, nejcastéji
v souvislosti s moznym zneuzivanim
LP s obsahem pseudoefedrinu nebo
buprenorfinu  pouzivaného k sub-
stitucni 1éché. V pfipadé podezieni
na aktivni Gcast konkrétni Iékdrny pfi
obstaravani LP pro nelegdini vyrobu
drog Ustav Uzce spolupracuje s Po-
licit CR. V Iékérnach s vyssimi odbéry
rizikovych pripravk od distributor(
jsou prabézné provadeény kontroly za-
méfené na evidenci a zpUsob vydeje
téchto LP z dlvodu jejich mozného
zneuzivani. Naslednéd opatreni a po-
stiny konkrétnich pracovnikd lékéren,
kterych jsme v posledni dobé stale
Casteji svedky, tak nevyplyvaji pouze
z&innosti a pravomoci Ustavy, ale také
z trestné pravnich Ukond Krimindlni

policie CR.

Pfi  provadéni kontrol inspektofi
Ustavu zjistili, ze pomérme velkd ¢ast
lékdren nerespektuje pfi zachéazeni
s navykovymi latkami a pfipravky po-
7adavky zakona o ndvykovych latkach
a v prevazné vétsine z kontrolovanych
lékdren dochdzi k chybdm ve vedeni
evidence a dokumentace pohybu NL
a pfipravkd je obsahujicich.

Na zékladé skutecnosti  zjiste-
nych pfi kontroldch Iékaren v roce
2010 bylo podéno celkem 10 navr-
hi na zahajeni spravniho fizeni
za poruseni zakona o navykovych
latkach, v roce 2011 jejich pocet na-
rostl na témér trojndsobek (28 navr-
hi na ulozeni pokuty lékarnam).
V pfipadech zjisténi zdvazného poru-
Seni pravnich predpisd, jejichz Setreni
nepatii do kompetence Ustavu, byl
kontrolni nélez postoupen formou
podnétu k vyfizeni vécné prislusnym
organtm (napf. krajskym uraddim, MZ
CR, zdravotnim pojistovnam, profes-
nim komordm nebo Policii CR).

Zavazna poruseni
zakona pri vydeji léciv
s obsahem NL

Ke kritickym zédvaddm a zdvaznym
porusenim zadkona o navykovych lat-
kdch patii opakovany vydej LP obsa-
hujicich ndvykové latky, at uz na recept
s modrym pruhem, nebo na bézny
lékafsky predpis. V téchto pfipadech
se jedna zaroven o poruseni vyhlasky
0 spravné lékédrenské praxi jako prova-
déciho predpisu k zakonu o Iéc¢ivech
(vyhl. ¢. 8472008 Sb.). Zdlrazruji, ze
opakovany vydej LP s obsahem ndvy-
kové latky neni za soucasné platnych
pravnich predpisd mozny za zadnych
okolnosti!

Obdobné dochazi k poruseni obou
predpist (zékona o lécivech i zdko-
na o navykovych latkdch) pfi vydeji
léciv s obsahem NL farmaceutic-
kym asistentem. VV této souvislosti
je nutno pfipomenout, ze také u LP
vydavanych bez Iékarského predpisu

s omezenim (léciva s obsahem pseu-
doefedrinu a nékteré dalsi pripravky)
musi byt jejich vydej zajistovan vy-
hradné farmaceutem.

Pfi vydeji na recepty je nutno dale
respektovat zdkon o léc¢ivech, resp.
provadéci vyhldsku ¢ 54/2008 Sb,
ve znéni pozdéjsich predpisl, ktera
stanovuje povinné nalezitosti lé-
kaiského predpisu (podpis lékare,
jméno a datum narozeni pacienta
a dalsi), coz nebyvd vzdy splnéno
predevsim u zahrani¢nich receptd.
V piipadé, Zze pfedepsané Udaje chybi
a neni mozné je doplnit, nelze na tako-
vyto recept podle vyhldsky o spravné
|ékdrenské praxi uskutecnit vydej!

Prekvapivé velmi casto se farma-
ceuti v lékdrndch dopoustéji dalsiho
zavazného poruseni zakona o né-
vykovych latkdch, kdyz vydaji lécivo
s obsahem NL na recept s modrym
pruhem, ktery neodpovidd vzoru
tiskopisu uvedenému ve vyhlasce
¢. 54/2008 Sb., ve znéni pozdéjsich
predpisti (neplatny tiskopis). Lécivé
pripravky, které se predepisuji na re-
cept s modrym pruhem, nelze proto
na rozdil od ostatnich léciv vydavat
na recepty vystavené v jinych ¢len-
skych statech Evropského spolecen-
stvi. V nasich podminkach se jedna
nejcastéji o slovenské recepty.

Dalsim kritickym porusenim zéko-
na o lécivech a zédkona o navykovych
latkdch je volny prodej registrova-
nych lécivych piipravki s obsa-
hem NL, jejichZ vydej je vazan na lé-
kafsky predpis.

Mezi méné castd, ale z pohledu za-
kona o navykovych latkdch zévazna
poruseni povinnosti, patfi nepodani
nebo pozdni podani ro¢niho hlasent
o stavu a pohybu ndvykovych latek
(viz dale), a také uvedeni chybnych ¢i
neuplnych udaji v zaslaném ro¢nim
hlasen.

Zavady v evidenci

Nejcastéjsi zadvadou zjisténou v sou-
vislosti s kontrolami zachazeni s NL jsou




nedostatky ve vedeni evidence a v dokumen;aci
navykovych latek a pfipravkd.

Jedné se zejména o chybné provddéni oprav
evidenénich zaznam v evidencni knize, kdy
lékarnici text preskrtavaji, prelepuji Stitky ¢i po-
uzivaji tekuty korektor — vsechny tyto zpUsoby
oprav jsou v rozporu s pozadavkem na zachova-
ni ¢itelnosti pdvodniho zéznamu. U oprav také
velice ¢asto chybi datum opravy a déle podpis
pracovnika, ktery opravu proved|. K dalsim cas-
tym nedostatkim ve vedeni evidence patif uva-
déni neuplnych udaji v zaznamech pfijmi
a vydeju v evidenéni knize, napi. neuvedeni
jednotky mnozstvi, chybéjici udaje o sidle doda-
vatele, chybgjici/netplné jméno a bydlisté paci-
enta a chybéjici/nelplna adresa predepisujictho
zdravotnického zafizeni (ZZ). Nutnost uvadét
jméno lékare spolu s ndzvem a sidlem predepisu-
jictho ZZ plati i v pfipadé vydeje IéCiv s obsahem
NL na zadanky/recepty vlastniho ZZ, tedy napf.
v rdmci jedné nemocnice. K dalsim chybdm pa-
tif neuvadéni registrovanych nazvi lé¢ivych
pripravku v zéhlavi eviden¢ni knihy (registrova-
né nazvy jsou k dispozici jak na strankach SUKL
www.sukl.cz, tak napf. v databdzi AISLP). Dalsim
z&vaznéjsim nedostatkem je nepravidelné prova-
déni inventur skladovych zasob navykovych
latek a pripravkUd. Inventury musf byt provadény
na konci kazdého kalendainiho mésice bez ohle-
du na to, zda doslo k néjakému pohybu. Pfipomi-
nam, ze v pfipadé, ze k prijmu ani vydeji NL v uve-
deném mésici nedoslo, postacuje provést pouze
jednoradkovou inventuru — kromé data a podpi-
su pracovnika provadejiciho inventuru se uvede
text,Stav nezménén”. Dalsi nedostatky vznikaji pfi
zapisovani inventur — jednd se o chybéjici datum
inventury nebo podpis pracovnika provadejictho
inventuru.

K zavaznéjsim zdvaddm pak patii nedostatky
v samotném zpUsobu vedeni evidence, pokud
neni vedena dplnym a prikaznym zpiisobem
tak, aby pravdivé zobrazovala evidované skute¢-
nosti. Takova situace, kdy je evidence neprehledna
a zmate¢nd, mdze nastat v pifpadé, Ze je do evi-
dencni knihy zapisovan pohyb vice LP, nez kolik je
v knize k dispozici volnych sloupcli (napt. uvadént
dvou registrovanych léc¢iv souc¢asné nebo postup-
né v jednom sloupci). Pomérné ¢astym zjisténim
jsou pifpady, kdy eviden¢ni zéznamy nejsou za-
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pisovény. v den, kay nastala .evidované sku-
tecnost, coz znameng, Ze pifjem a vydej LP, resp.
lécivych latek, nenf zapisovén v dobg, kdy k nému
doslo, ale az dodatec¢né. Tato zdvada mdze nastat
napfiklad z dGvodu nepfitomnosti farmaceuta po-
véfeného k vedenf evidence o NL, zapisuje-li tyto
Udaje v Iékdrné pouze jedna povérena osoba.

K méné castym zdvaddm se fadi nedostatky
ve vedeni elektronické evidence (ndvykové lat-
ky a pfipravky uvedené v prilohdch ¢. 2, ¢. 6 a ¢.
7 zékona o ndvykovych latkach a pfipravky obsa-
hujici efedrin a pseudoefedrin), kterd neni vedena
pribézné nebo je nelplna.

V ojedinélych pripadech inspektori zjistili, ze
lékdrna vibec nevede evidencni zdznamy o NL
a piipravcich podléhajicich povinné pisemné evi-
denci v evidencni knize, prestoze s nimi zachazi.

Nedostatky v dokumentaci

Mezi dalsi pomeérné casto se vyskytujici nedo-
statky patii neuchovavani veskeré predepsané
dokumentace, zejména stejnopisti roénich hla-
Seni 0 stavu a pohybu zisob nédvykovych latek
a pripravkd je obsahujicich (nejsou uchovavany
vibec nebo jsou k dispozici pouze kopie) nebo
dokladti o pfijmu NL a lé¢ivych pfipravki
obsahujicich NL (doklady tvori dodacf listy, fak-
tury a dalsi doklady o prijmu).

Zachazeni s prekursory

Dalsi novou povinnosti provozovatel(l lékéren
od 1.6.2009 je povinnost byt drzitelem specialni
licence EU vydavané MZ CR v pFipadé, Ze zacha-
zeji s prekursory. Upozoriuji, ze za zachazeni se
povazuje také skladovani prekursord. V roce 2010
chybéla tato licence u celkem 31 kontrolovanych
lékaren, v roce 2011 byl tento nedostatek nalezen

jizjen v 9 lékarnach.

Likvidace lééiv

Pri likvidaci nepouzitelnych 1éc¢iv s obsa-
hem NL (po dobé pouzitelnosti, poskozené
LP apod.) je nutno postupovat v souladu se

zakonem o lécivech, tj. tato léciva je nutno
predat osobé opravnéné odstranovat nepo-
uzitelnd éciva (s opravnénim k likvidaci Iéciv
s obsahem NL). Zaznam o likvidaci se nasledné
zapise do evidencnfi knihy (jako vydej) a doklad
o likvidaci se uchovavé predepsanou dobu
jako ostatni dokumentace (5 let).

Roc¢ni hlaseni o stavu a pohybu
zasob navykovych latek
a pripravku

Z novelizace zdkona o ndvykovych latkach
vyplyvad povinnost osob provozujicich Iékar-
nu podéavat Ustavu roéni nebo mimoradna
hlaseni o prijmu, vydeji a stavu zdsob omam-
nych latek uvedenych v pfiloze ¢. 1 a psycho-
tropnich latek uvedenych v priloze ¢. 5 zdkona
0 navykovych latkdch a lécivych pripravk{
s jejich obsahem, s vyjimkou pripravkd uve-
denych v priloze ¢. 8 tohoto zdkona. Na stran-
kach Ustavu (www.sukl.cz) je k dispozici elek-
tronicky formula¥ pro ro¢ni, resp. mimorad-
né hladseni spolu s ndvodem, jak ma lékdrna
postupovat pfi jejich odesilani. Ro¢ni hlaseni
za uplynuly kalendaini rok musi provozovatel
zaslat vzdy do konce tinora, mimoradné hla-
eni je nutno zaslat do 30 dnti od ukonéeni
c¢innosti 1ékérny. Bohuzel kazdoro¢né ¢ést
provozovatell lékdren nezasild ro¢ni nebo
mimoradné hldseni v terminu stanoveném
zakonem, ¢imz se dopousti spravniho deliktu
podle zdkona o navykovych latkéch. Pfipomi-
nam, ze i v pripadé, ze lékdrna zddné omamné
a psychotropni latky a pfipravky nevedla, je
povinna zaslat hlaseni, a to prostrednictvim
predepsaného formulare.

Povinnosti Ustavu

Ze zdkona o navykovych latkach vyplyva
povinnost Ustavu prib&zné informovat Minis-
terstvo zdravotnictvi a pfislusné krajské trady
o zavaznych porusenich zékona o navykovych
latkdch zjisténych pfi provadéni dozorové ¢in-
nosti v Iékérnach, jakoz i o sankcich uloZenych
za neplnéni povinnosti ze zékona vyplyvajicich.

Literatura

Zdkon ¢ 167/1998 Sb,, o ndvykovych Idtkdch a o zméné
neékterych dalsich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhldska ¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci nd-
vykovych ldtek a pfipravkd

Zdkon ¢. 378/2007 Sb,, o lécivech a o zméndch nékte-
rych souvisejicich zdkonu (zdkon o lécivech), ve znéni
pozdéjsich predpist

Kontroly lékdren v roce 2010, Kontrola lékdren v roce
2011 (SUKL)




