FAKULTNI NEMOCNICE
oLomMmouc

Lékarna

Statni ustav pro kontrolu lé&iv
OKL Olomouc

RNDr. Coufalova Pavla
Krizkovského 3

779 00 Olomouc

VAS DOPIS ZN ./ ZE DNE NASE ZNACKA VYRIZUJE / KLAPKA MISTO / DATUM
Sukls329777/2017 ze dne Mgr. Robert Béhal / 2540 Olomouc / 29,12, 2017
14, 12. 2017

Zprava o odstranéni nedostatk zjisténych kontrolou dne 22. 11. 2017.

Vazend pani doktorko,

zasilame zprévu o odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou v Lékarné Fakultni nemocnice
Olomouc dne 22. 11. 2017.

Pro vétd pfehlednost napravna opatfeni doplnéna do kopie textu protokolu o kontrole Sp.zn.
sukls329777/2017 (kurzivou):

3. KONTROLNI ZUSTENS

3.1. Kontrola dodrZovdni zdkona ¢. 378/2007 Sb., o lécCivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakoni (zakon o lécivech), ve znéni pozdéjsich predpist (ddle jen ,zdkon o lécivech”):

3.1.1. Poruseni ustanoveni § 79 odst. 3 zdkona o léCivech tim, Ze pii své Cinnosti nedodrZel pravidla
spravné lékdrenské praxe stanovené provddécim predpisem, vyhldskou ¢ 84/2008 Sh., o sprdvné
lékdrenské praxi, blizSich podminkdch zachdzeni s Ié¢ivy v Iékdrndch, zdravotnickych zafizenich a u
dalsich provozovatelir a zalizeni vyddvajicich 18¢ivé pripravky (ddle jen ,vyhidska®):

3.1.1.1. Zaznamy o propusténi kaZdé SarZe lécivych pripravkG pfipravenych hromadné nad 20 balen(
nebyly vedeny — poruseni § 22 odst. 2 pism. a) bodu 5 vyhldsky. (viz bod 2.4.2. tohoto protokolu)

Zaznamy o propousténi SarZi nad 20 baleni budou vedeny.

3.1.1.2. V dobé kontroly nebyla pfi pfipravé lécivych pFipravk( veskerd Cinnost dokumentovdna tak,
aby bylo moZno zpétné zjistit postup pfipravy — nejsou vedeny zdznamy o suSeni pomicek —
poruseni § 3 odst. 2 pism. a) vyhldsky.

Budou doplnény pracovni postupy pro oblast pfipravy nesterilnich |ékovych forem, kde bude proces
pfichystani pomiicek k pfipravé (vcetné suSeni) popsan. Dodrzeni téchto pfedepsanych postupll
bude garanci spravnéhoc usu$eni pomlcek. Zaznamy o sudeni nebudou zavadény zdivodu
nemoznosti ke konkrétni pfipravé pfifadit konkrétni susici cyklus.
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3.1.2. Poruseni ustanoveni § 83 odst. 6 pism. b) zékona & 378/2007 Sh. tim, Ze pfi vydeji lécivych
pripravki provozovatel nepostupoval v souladu s pravidly sprdvné lékdrenské praxe stanovenymi
provadécim pravnim predpisem vyhldskou:

3.1.2.1. Kontrolou dokumentace o wydejich Ié¢ivych pripravki s obsahem pseudoefedrinu inspektofi
Zjistili, Ze ve 4 pripadech z celkového poctu 73 za obdobfi od 01.01.2017 do 22.11.2017 byl pfi
Jednotlivém vydeji prekrocen limit 900 mg pseudoephedrinu stanoveny v rozhodnutich o registraci
téchto LP (priloha ¢. 1/10 listii — podrobny piehled pohybu pfipravki OTC s omezenim a tctenky) -
poruseni § 10 odst. 1 wyhidsky. (viz bod 2.8. tohoto protokolu)

Zameéstnanci lékdrny byli pisemné upozornéni na nutnost dodriovini podminek v rozhodnuti o
registraci pfipravkd s pseudoefedrinem. Byla napldnovéna interni kontrola dodriovéini téchto
podminek na termin 05/2018.

3.2. Kontrola dodrZovani zdkona ¢. 167/1998 Sh., o ndvykovych Idtkdch a o zméné nékterych dalsich
zdkond, ve znéni pozdéjsich predpisii (ddle jen ,zdkon & 167/1998 Sh #):

Nebyly zjistény nedostatky.

3.3. Kontrola dodr?ovani zdkona ¢. 272/2013 Sh., o prekursorech drog:

Provozovatel neved| za kontrolované obdobi od 12.08.2015 do 22.11.2017 zdznamy o cinnosti s
uvedenymi ldtkami kategorie 1 - Efedrin hydrochlorid a Ergotamin tartras — v souladu se zZpusobem
stanovenym provddécim predpisem, vyhlaskou & 71/2014 Sh., o obsahu, formé a ndleZitostech
vedeni zdznamii o Cinnosti s uvedenou ldtkou kategorie 1.”

3.3.1. Evidencni knihy byly tvofeny jednotlivymi listy spojenymi kanceldfskou svorkou, takze
Jednotlivé listy mohly byt nerozpoznatelné vyjmuty, zaménény nebo vioZeny — poruseni § 3 vyhldsky.

3.3.2. Zdznamy v evidencni knize nemély pofadové islo — poruseni § 7 odst. 2 vyhlasky.

Byla pofizena originalni ,Evidencni kniha navykowych ldtek, pipravkl a prekurzori”, zdznamy budou
nové vedeny v ni dle viech poZadavka.

3.3.3. Neni uvdadéno mnoiZstvi pfipraveného lécivého pripravku — poruseni § 4 odst. 2 vyhlasky.

MnoZstvi pfipravovaného lééivého pfipravku bude uvadéno.

3.3.4. Chybné zdznamy jsou opraveny tak, e plivodni zdznam nezistal Citelny. — poruseni § 7 odst. 4
vyhlasky. Opraveny zdznam se opatii datem opravy a podpisem osoby, ktera zaznam opravila.

Chybné zéznamy budou opravovany tak, aby pavodni zapis zlstal citelny.

Opraveny zdznam bude opatfen datem opravy a podpisem osoby, kters opravu ucinila. V souladu se
smérnici €. Sm-L009 Lékai'ska a oSetfovatelska dokumentace, bod 3.2.4.

3.3.5. Inventury nejsou provddény k poslednimu dni v mésici — poruseni § 8 odst. 1 vyhldsky.

Inventury budou provédény k poslednimu dni v mésici, dle smérnice & Sm-L002 Hospodaieni s [ECivy.
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3.4. Kontrola dodriovdni zdkona & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluZbdch a podminkdch jejich
poskytovdni (zdkon o zdravotnich sluzbdch), ve znéni pozdéjsich pfedpisi:

Nebyly zjistény nedostatky.

3.5. Kontrola dodrZovadni zakona ¢. 40/1995 Sh., o regulaci reklamy a 0 zméné a doplnéni zakona
& 468/1991 Sh., o provozovdni rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisi:

Nebyly zjistény nedostatky.

3.6. Kontrola dodriovani zdkona & 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a
dopinéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich pedpisi:

Nebyly zjistény nedostatky.

3.7. Ostatni zjisténi:

3.7.1. Pro postup pfipravy a kontroly medicindiniho vzduchu neni zpracovan samostatny operacni
postup, ani neni pfilohou Provozniho fddu Iékdrny. Nejsou vedeny zdznamy o sanitaci
kompresorovych stanic.

Do fadu ¢ Rd-003 Provozni Fad Fakultni nemocnice Olomouc bude doplnéna stat k pfipravé
medicinalniho vzduchu. Zdznamy o sanitaci kompresorovych stanic budou zavedeny.

3.7.2. Vidhy Sartorius BP 8100, umisténé v dobé kontroly v aseptické pripravné na pracovisti OPSL,
nebyly ovéreny v pofadovaném intervalu (viz bod 2.3. tohoto protokolu).

Tyto konkrétni vahy nebyly ovéfeny vlivem chyby v majetkové evidenci FNOL. Majetkovd evidence
byla opravena a nyni jif budou véhy ovéfovany systematicky dle metodiky metrologa FNOL. (viz
smérnice Sm-G008 Metrologicky rad).

3.7.3. Doba pouZitelnosti uvedend na Stitcich pfipravovaného LP Homatropini hydrobromidi
oculoguttae 1% c.s. 10ml do zdsoby v jednom pfipadé nesouhlasila s dobou pouZitelnosti uvedenou
v zdznamu o pfipravé vedeném elektronicky (viz bod 2.7. a 2.11. tohoto protokolu,).

Jednalo se o chybu konkrétniho zaméstnance Iékarny, ten byl op&tovné prodkolen na nutnost vést
zdznamy presné a peclivé.

3.7.4. Pfipravené LP s obsahem CL, urcené k vydeji, jsou oznafovdny bilym Sstitkem se vsemi
poZadovanymi ddaji s vyjimkou tplné adresy pripravujici lékdrny (uvedeno pouze Lékdrna FN
Olomouc) a identifikaéniho &isla pojisténce-pacienta (uvedeno pouze ,nar.” a datum).

Adresa lékdrny byla na §titky doplnéna. Datum narozeni pacienta bylo nahrazeno rodnym Cislem.
Vzor §titku je uveden v pfiloze €. 2 pracovniho postupu & PP-Sm-L042-07 Pfiprava |é€ivych pfipravk{
s obsahem cytostatik v Lékdrné FNOL.
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3.7.5. Systém dozoru nad fyzikélnimi parametry vzduchotechniky Cistych prostor (OPSL a OPC) neni
piné funkéni, informace nejsou dostupné odpovédnym pracovnikiim Iékdrny,

Stav bude pIné napraven v poloviné roku 2018 . FNOL bude zavadst novy software na spravu MaR
(méfeni a regulace) systémi. Tento novy software umo3ni zobrazit parametry vzduchotechniky na
libovolném potitadi ve FNOL. Zobrazeni parametr( bude zfizeno na podcitacich odpovédnych
pracovnikd lékarny. Do této doby bude jako provizorni feéeni zavedeno pravidelné tydenni hleni o
stavu VZT poddvané pracovnikem ,Oddéleni oprav a udrzby” vedouci Oddéleni pfipravy sterilnich
lékovych forem.

obdobné jako zdznamy o provddéné (idribé (vymény filtrd),

Zaznamy o provadéné Gdribé budou zapisovany do deniku, kam se zapisuji denni kontroly VZT.

regulace vzduchotechniky neprobihd v intervalech stanovenych pracovnimi postupy,

Regulace VZT jiz bude probihat ve stanovenych intervalech -pracovni postupy byly nastaveny do
soucasné podoby po problémech na potatku roku 2017 (viz 2.4.2.a 2.11. protokolu ).

hodnoty fyzikdlnich parametri jsou archivovdny pouze po dobu jednoho roku (viz. bod 2.4.2. a
2.4.3, tohoto protokolu).

Hodnoty fyzikalnich parametr( jsou ve skuteénosti archivovany déle {po dobu Zivotnosti serveru).
Délka archivace 1 rok je chybné uvedena v pracovnich postupech. Pracovni postupy budou opraveny
na délku archivace 5 let a bude doplnén zplsob zilohovani dat ze serveru po dohodé s dodavatelem
systému méfeni a regulace. Zalohovani dat se fidi smérnici & MP-1001-01 Bezpetnost informacdniho
systému a bezpecnost informaci v informaénich systémech.

3.7.6. V01/2017 (v fddném terminu) nebyla dokoncena validace cistych prostor na OPSL z divodu
nevyhovujicich hodnot tlakovych pomérd, nasiednd validace byla provedena po opravé
vzduchotechnického systému a? v 04/2017 (viz bod 2.11. tohoto protokolu).

Jak je popsano vyse v piedchozim bodé, do pracovnich postupl byla na zékladé zkusenosti z pocatku
roku 2017 doplnéna povinnost provadét 1x rocné zaregulovani VZT pfed validaci, aby
pravdépodobnost tspésnych validaci byla co nejvyssi.

S pozdravem
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