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SPRAVA

o ¢innosti oddelenia spravnej lekarenskej praxe za rok 2009

Cinnost oddelenia spravnej lekarenskej praxe bola v roku 2009 zamerana na indpeké&nu ¢innost, odber

vzoriek a kontrolno-analyticku ¢innost’.

Pocet jednotlivych zariadeni k 07. 01. 2010 je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Kontrolné laboratérium (KL) KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL5 Spolu
Bratislava | TopolCany | Zvolen Zilina KoSice

Verejné lekarne 369 295 246 341 372 1623
Pobocky verejnych lekarni 28 42 28 36 24 158
Spolu: lekarne a pobocky 397 337 274 377 396 1781
Nemocnicné lekarne 14 13 6 12 12 57
Vydajne ZP 47 29 34 40 7 221
Pestovatelia maku siateho 15 35 3 2 7 62
Oc¢né optiky 161 107 94 123 121 606
Iné zariadenia 14 14 14 13 9 64
Spolu 648 535 425 567 616] 2791

InSpekéna Einnost' bola vykonavana:

e v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost:
- verejné lekarne a pobocky verejnych lekarni,

- nemocni¢né lekarne,

- vydajne zdravotnickych pomocok,

e v ocnych optikach,

e U pestovatelov maku siateho

e vinych zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeniach.

Celkovy pocet inspekcii: 879
Celkovy pocet vykonanych odberov: 270



NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky pri priebeznych inSpekciach:

nedostatok odbornych pracovnikov, najma farmaceutov,

lekarer neposkytuje pacientom komplexnu zdravotnu starostlivost - nevykonava individualnu
pripravu liekov,

nerealizuje sa priprava Cistenej vody,

nedodrZiava sa interval kontroly Cistenej vody, problém nevyhovuijucej kvality Cistenej vody sa
nerieSi ihned, ale voda sa pouZiva pri priprave liekov aj nadalej,

nedostatky pri vykonavani a evidencii vstupnej kontroly lieiv a pomocnych latok,

neuplna zriadovacia dokumentécia,

nedodrziava sa interval metrologického overovania vah a zavazi,

nedostatky v evidencii liekov s obsahom omamnych latok II. skupiny,

chybajlce povolenie na zaobchadzanie s uréenymi latkami,

neuplna zaznamova dokumentacia,

nedodrziavanie skladovacich podmienok liekov, najma v letnych mesiacoch,

Cielené inspekcie boli vykonavané na zaklade:

staznosti, ktoré sme dostali z iseku kontroly SUKL,
podnetov od pacientov a ob&anov,

podnetov zo Slovenskej lekarnickej komory.

Vykonavala sa taktiez:

kontrola zneSkodiovania liekov a zdravotnickych pomécok vyzbieranych lekarnami od
obyvatelstva firmou Modra planéta, spol. s r.o., Bratislava,
v spolupréci so sekciou zdravotnickych pomécok kontrola hematologickych analyzatorov

a kontrola distribucie neregistrovaného lieku.



Prehlad podanych staznosti na oddelenie spravnej lekarenskej praxe v roku 2009:

Kontrolné Celkovy pocet Opodstatnené | Neopodstatnené | Staznosti, ktoré
laboratérium | staznosti staznosti staznosti sa nedali doriesit’
(KL) pocet pocet pocet

KL 1

Bratislava 8 2 5 1

KL 2

Topoléany 4 2 1 1

KL 3

Zvolen 2 1 - 1

KL 4

Zilina 4 2 1 1

KL 5

Kosice 3 1 2 -

SUHRN 21 8 9 4

V opodstatnenych pripadoch staznosti bol podany névrh na spravne konanie.

Spravne konanie

Na zaklade nedostatkov zistenych pri inSpekciach boli podané navrhy na zacatie spravneho konania:

Kontrolné Pocet navrhov Celkova suma Pocet Celkova suma
laboratorium uhradenych
(KL) navrhov
KL 1
Bratislava 7 16 431,64 € 3 6 307,00 €
KL 2
Topolcany 19 31551,78 € 5 5976, 00 €
KL 3
Zvolen 6 10 954,20 € 2 2 324,00 €
KL 4
Zilina 10 24 940,00 € 2 7 640,00 €
KL 5
KoSice 17 58 724,00 € 3 3984,00 €
SUHRN 59 142 601,62 € 15 26 231,00 €
4 296 016,40 Sk 790 235,10 Sk

NajcastejSie boli podané navrhy za :

e nedodrZanie § 36 ods. 2 pism. a) a b) zakona €. 140/1998 Z. z. - lekaref nemé utvoreny a

pouzivany systém zabezpeCovania kvality liekov a zdravotnickych pomécok, drzitel povolenia

neprevadzkuje lekaren podla zakona,




e chybajice Osobitné povolenie SUKL na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi.

e vydaj preexspirovanych liekov,

o vydaj liekov bez lekarskeho predpisu, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis,

e poskytovanie zliav drZitefom povolenia,

e nevykonanie zmeny v povoleni na zaobchéadzanie s OPL vydanom MZ SR pri zmene

odborného zastupcu.

Hodnota inSpekcii uétovana: 106 143,86 €.

Prehlad inSpekcii a odberov vzoriek je uvedeny v prilohe €. 2.

Kontrolno-analyticka ¢innost’:

Celkovy hodnota analytickych rozborov: 170 503,57 €
z toho fakturovanych: 43 769,83 €

Kontrola vzoriek z nahodného odberu: bola zamerana na chemicku a mikrobiologicku kontrolu nahodne

odobratych vzoriek liekov pripravovanych v lekarnach a Cistenej vody vo verejnych a nemocnicnych
lekarnach.

Pocet odberov vzoriek: 270

NajCastejSie zistené nedostatky:
e nevyhovujuca kvalita Cistenej vody (najma vysoka konduktivita a nevyhovujuca mikrobiologicka
Cistota),
¢ nevyhovujuci obsah ucinnych latok,

e nedostatoéné oznacovanie liekov.

Kontrola vzoriek na poZiadanie: bola vykonavana na Ziadost $tatnych a nestatnych zdravotnickych

zariadeni. V prevaznej miere bola na ziadost lekarni vykonavana chemicka a mikrobiologicka kontrola
Cistenej vody.

Viyhodnotenie kontrolno-analytickej ¢innosti je uvedené v prilohach ¢. 3 a 4.

Ind odborna ¢innost’:

e vypracovavanie, aktualizacia a vzajomné pripomienkovanie $tandardnych pracovnych postupov,

e poradenska a konzulta¢na Cinnost,



vypracovavanie a pripomienkovanie odbornych materialov SUKL (metodické pokyny),
pripomienkovanie legislativnych navrhov zakonov a vyhlaok z oblasti farmacie a drogovych
prekurzorov (novela zakona €. 140/1998 Z. z., zékona €. 331/2005 Z. z., vyhlaska o zasielkovom
vydaji liekov a zdravotnickych pomdcok, vyhlaska o nélezitostiach knihy omamnych latok

a 0 evidencii dokladov preukazujucich prijem a vydaj OPL,

vykonavanie pravidelnych internych auditov manazérmi kvality kontrolnych laboratorii,
zabezpecenie kalibracie a overovania pristrojov a zariadeni metroldgmi laboratérii,

odborné vzdelavanie pracovnikov formou internych a externych Skoleni,

odpovede a nazory na anketové otazky do ¢asopisu Lekarnik a inych meédii,

prednaskova a publikacné Cinnost (priloha €. 1).



Priloha ¢. 1

Prednaskova a publikacna cinnost’ oddelenia spravnej lekarenskej praxe
v roku 2009

KISONOVA K. Prehrad ¢innosti oddelenia spravnej lekarenskej praxe za I. $tvrtrok 2009,
Diskusné sustredenie v lekarenstve, SZU Bratislava, 21. — 22. 05. 2009

KISONOVA K.: Aktualna situcia vo farmacii a lekarenstve z pohfadu kontrolnej ¢innosti SUKL,
Diskusné sustredenie v lekarenstve, SZU Bratislava, 21. — 22. 09. 2009

KISONOVA K.: Aktualne problémy a tlohy nemocniénych lekarni z pohfadu oddelenia spravne;
lekarenskej praxe SUKL, XVIII. pracovné dni nemocniénych lekarnikov, Bratislava,

11.-13.11. 2009

MESKOVA, M.: Priebeh indpekcii v lekarfiach a niektoré zistené nedostatky, RLeK Zilina, 15. 06. 2009



Priloha ¢. 2

Prehl'ad inSpekcii a odberov vzoriek na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

zarok 2009

Zariadenia InSpekcie Pocet
vstupné - zak. €. 140/1998, ¢. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 172
Verejné lekarne priebezné 394
cielené 130
nasledné 1
odber vzoriek 254
Pobocky vstupné - zak. €. 140/1998, €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 14
verejnych lekarni priebezné 35
cielené 4
odber vzoriek 8
vstupné - zak. €. 140/11998, €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 5
Nemocni¢né priebezné 10
lekarne cielené 2
odber vzoriek 5
Vydajne vstupné - zak. €. 14011998 Z. z. 23
zdravotnickych priebeZzné 17
pomadcok cielené 6
odber vzoriek 1
Oc¢né optiky vstupné - zak. €. 140/1998 Z. z. 38
Pestovatelia maku vstupné - zak. ¢. 139/1998 Z. z. 4

siateho

vstupné - zak. €. 139/1998 a €. 331/2005 Z. z. 6
Iné zariadenia priebezné 0
cielené 18
odber vzoriek 2
Spolu InSpekcie 879
Odber vzoriek 270




Priloha ¢. 3

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

na useku chemickej kontroly za rok 2009

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
GALVEX spol. s r.0., B. Bystrica 4 2 2
TAMDA, a.s., Olomouc 52 52 0
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 38 33 5
Infuzne roztoky 8 7 1
Verejné lekarne
Cistena voda 138 117 21
LieCiva a pomocné latky 2 2 0
Spolu vzorky na objednavku 242 213 29
Percenta 88,0 % 12,0 %
Nahodna kontrola vzoriek - neué¢tované
Nemocnicéné lekarne
Cistena voda 10 8 2
Lieky pripravené v lekarni 33 32 1
Ocné lieky pripravené v lekarni 1 1 0
Inflzne roztoky 3 3 0
Verejné lekarne
Cistena voda 223 163 60
Lieky pripravené v lekarni 662 584 78
Iné rozbory
Iné vzorky 45 42 3
Spolu - ndhodna kontrola 977 833 144
Percenta 85,3% 14,7 %
Vzorky spolu 1219 1046 173
Percenta 85,8 % 14,2 %




Priloha ¢. 4

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

na useku mikrobiologickej kontroly za rok 2009

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
GALVEX spol. s r.0., B. Bystrica 0 0 0
TAMDA, a.s., Olomouc 0 0 0
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 31 31 0
Infuzne roztoky 0 0 0
Verejné lekarne
Cistena voda 98 97 1
LieCiva a pomocné latky 0 0 0
Spolu vzorky na objednavku 129 128 1
Percenta 99,2 % 0,8 %
Nahodna kontrola vzoriek - neué¢tované
Nemocnicéné lekarne
Cistena voda 11 9 2
Lieky pripravené v lekarni 6 6 0
Ocné lieky pripravené v lekarni 0 0 0
Inflzne roztoky 0 0 0
Verejné lekarne
Cistena voda 343 274 69
Lieky pripravené v lekarni 155 150 5
Iné rozbory
Iné vzorky 117 115 2
Spolu - ndhodna kontrola 632 554 78
Percenta 87,7 % 12,3 %
Vzorky spolu 761 682 79
Percenta 89,6 % 10,4 %
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