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SEKCIA INSPEKCIE

SPRAVA

o ¢innosti oddelenia spravnej lekarenskej praxe za rok 2010
Cinnost oddelenia spravnej lekarenskej praxe bola v roku 2010 zamerana na indpeként &innost, odber
vzoriek a kontrolno-analyticku Cinnost.

Pocet jednotlivych zariadeni k 31. 12. 2010 je uvedeny v nasledovnej tabulke:

Kontrolné laboratorium (KL) KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL 5 Spolu
Bratislava | TopolCany | Zvolen Zilina Kosice

Verejné lekarne 378 306 257 351 380 1672
Pobocky verejnych lekarni 33 40 26 35 25 159
Spolu: lekarne a pobocky 41 346 283 386 405 1831
Nemocnicné lekarne 13 13 6 11 13 56
Vydajne ZP 48 30 34 41 4l 224
Pestovatelia maku siateho 17 38 4 2 7 68
O¢né optiky 175 112 100 132 124 643
Iné zariadenia 18 14 12 11 8 63
Zachranna sluzba - ziadatel 1 4 2 3 1 11
Spolu 683 557 441 586 629 2896

InSpekéna ¢innost’ bola vykonavana:

e v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost’:

- verejné lekarne a pobocky verejnych lekarni, zasielkovy vydaj ( § 35a z. €. 140/1998 Z. z.)

- nemocni¢né lekarne,

- vydajne zdravotnickych pomécok, vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomdcok —
merné miesta, zasielkovy vydaj ( § 35a z. €. 140/1998 Z. z. )

e v ocnych optikach,

e u pestovatelov maku siateho,

e vinych zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeniach.

Celkovy pocet inSpekcii: 925

Celkovy pocet vykonanych odberov vzoriek : 281



NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky pri priebeznych inSpekciach:

¢ nedostatok odbornych pracovnikov, najma farmaceutov,

o |ekaren neposkytuje pacientom komplexnu lekarensku starostlivost - nevykonava individualnu
pripravu liekov,

e nie sU vykonané zmeny v povoleni na omamné a psychotropné latky a urcené latky pri zmene
odborného zastupcu,

e chybaju povolenia na zaobchadzanie s urCenymi latkami,

e neulplna zriadovacia dokumentécia,

e neuplna zaznamova dokumentacia,

e v mnohych lekarfiach chybaju zmluvy na likvidaciu vlastnych preexspirovanych liekov,

e nerealizuje sa priprava Cistenej vody,

e nedodrZiava sa interval kontroly Cistenej vody, problém nevyhovujucej 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,

e nedodrZiava sa interval metrologického overovania vah a zavazi,

¢ nedodrzZiavanie skladovacich podmienok liekov, najma v letnych mesiacoch,

e nie sU kalibrované teplomery s vihkomermi vo v8etkych priestoroch, kde sa uskladiuiju lieky
a zdravotnicke pomdcky,

e chyba aktualny cennik liekov umiestneny na verejne pristupnom mieste,

nepouzivaju sa identifikaéné karty u zamestnancov.

Cielené inspekcie boli vykonavané na zaklade:

staznosti, ktoré sme dostali z iseku kontroly SUKL,

poziadaviek SUKL- referatu drogovych prekurzorov v stiginnosti s Uradom kriminalnej policie,

podnetov od pacientov a ob&anov, resp. pravnickych osdb,

podnetov zo Slovenskej lekarnickej komory,

podnetov podanych ob¢anmi na samospravny kraj

podnetov z Uradu pre dohlad nad zdravotnou starostlivostou.

Vlykonavala sa taktiez:
e kontrola zneSkodiovania liekov a zdravotnickych pomédcok vyzbieranych lekarfiami

od obyvatelstva firmou Modra planéta, spol. s r.o., Bratislava,



Prehlad podanych staznosti na oddelenie spravnej lekarenskej praxe v roku 2010:

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

KL 1

Bratislava 4 1 2 1

KL 2

Topoléany 4 1 3 -

KL 3

Zvolen 1 1 - -

KL 4

Zilina 6 1 5 -

KL 5

Kosice 5 2 2 1

SUHRN 20 6 12 2

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 2 3330,-€ 1 330,-€
KL 2
Topoléany 16 35 959 € -
KL3
Zvolen 14 15 752,-€ -
KL 4
Zilina 5 8 960,€ -
KL 5
KoSice 18 31 347,€ 2 1330,-€
SUHRN 55 95 348,-€ 3 1660,-€

NajcastejSie boli podané navrhy za :

e nedodrZanie § 36 ods. 2 pism. a) a b) zékona €. 140/1998 Z. z. - lekareil nema utvoreny

a pouzivany systém zabezpecovania kvality liekov a zdravotnickych pomécok, drzitel povolenia

neprevadzkuje lekaren podla zakona,

e chybajlice Osobitné povolenie SUKL na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
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e nevykonanie zmeny v povoleni na zaobchadzanie s OPL vydanom MZ SR a v Osobitnom
povoleni na urené latky pri zmene odborného zastupcu,

e nezabezpecCenie vydaja zakladného sortimentu liekov a zdravotnickych pomocok do 24 hod.,

e nezabezpeCenie vykonavania lekarenskej pohotovostnej sluzby, nariadenej farmaceutom
samospravneho kraja,

e nebola zaslana kazdoro¢na evidencia farmaceutovi samospravneho kraja o spotrebe liekov
obsahujucich omamné a psychotropné latky,

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

o vydaj liekov na lekarsky predpis — farmaceutickymi laborantkami,

e nespravne uchovavanie liekov za znizenej teploty — vakciny.

Hodnota inSpekcii u¢tovana: 123 294,04,-€

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

Kontrolno-analyticka ¢innost’:

Celkovy hodnota analytickych rozborov: 159 148,82,-€
z toho fakturovanych: 20 456,51,-€

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

nahodne odobratych vzoriek liekov pripravovanych v lekarfach a Cistenej vody vo verejnych
a nemocnicnych lekariach.
Pocet odberov vzoriek v lekarhach a pobockach VL : 281
NajCastejSie zistené nedostatky:
e nevyhovujuca kvalita Cistenej vody (najma vysoka konduktivita a nevyhovujuca mikrobiologicka
Cistota),
e nevyhovujuce celkové mnozstvo vzorky,
e nevyhovujuci obsah ucinnych latok,

e nedostato¢né oznacovanie liekov.

Kontrola vzoriek na poziadanie: bola vykonavana na Ziadost Statnych 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’:

vypracovavanie, aktualizacia a vzajomné pripomienkovanie Standardnych pracovnych postupov,
poradenska a konzultaéna ¢innost,

vypracovavanie a pripomienkovanie odbornych materialov SUKL (metodické pokyny),
pripomienkovanie legislativnych navrhov zakonov a vyhlaSok z oblasti farmacie a drogovych
prekurzorov (novela zakona €. 140/1998 Z. z., zékona €. 331/2005 Z. z., vyhl&Ska o z&sielkovom
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 metrologmi laboratérii,

odborné vzdelavanie pracovnikov formou internych a externych koleni,

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

prednaskova a publikacné Cinnost (priloha €. 1).



Priloha ¢. 1

Prednaskova a publikacna cinnost’ oddelenia spravnej lekarenskej praxe
v roku 2010

ASTALOSOVA, V.: ,Spolupraca samospravneho kraja a SUKL"., Diskusné ststredenie v lekarenstve,
SZU Bratislava, 24.05.2010

ASTALOSOVA, V.: ,Spolupraca samospravneho kraja a SUKL®, Liptovsko-oravské lekarnické dni ,
Ruzomberok, 11.06.2010

ASTALOSOVA, V.: ,Postavenie farmaceutickych laborantiek v zariadeniach lekarenskej starostlivosti’,

XXXIII. celoslovenska konferencia farmaceutickych laborantov, Poprad, 09.10.2010

Publikacie:
ASTALOSOVA, V.: ,Postavenie farmaceutickych laborantov a laborantiek v zariadeniach lekarenskej

starostlivosti®, Casopis Farmaceuticky laborant, ro¢nik Il., november 2010

TARABKOVA, E., KISONOVA K. : Merania a spravna lekarenska prax ( brozirrka )



Priloha ¢. 2

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

za rok 2010
Zariadenia Inspekcie Pocet
vstupné - zak. €. 140/1998, €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 183
Verejné lekarne vstupné inSpekcie — zasielkovy vydaj § 35a zak. €. 140/1998 Z. z. 12
priebezné 473
cielené 81
odber vzoriek 273
Pobocky vstupné - zak. €. 140/1998, ¢. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 21
verejnych lekarni priebezné 31
cielené -
odber vzoriek 6
vstupné - zak. €. 140/11998, €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 4
Nemocnic¢né priebezné 2
lekarne cielené .
odber vzoriek 2
Vydajne vstupné - zak. €. 14011998 Z. z. 16
zdravotnickych vstupné inSpekcie — zasielkovy vydaj § 35a zak. €. 140/1998 Z. z. 2
pomocok priebezné 9
cielené 2
Vydajne
ortopedicko - vstupné indpekcie — zak. €. 140/1998 Z. z. — merné miesta 4
protetickych
zdravotnickych
pomocok
Oc¢né optiky vstupné - zak. €. 140/1998 Z. z. 35
Pestovatelia maku vstupné - zak. €. 139/1998 Z. z. 7
siateho
Iné zariadenia : vstupné - zak. €. 139/1998 a ¢. 331/2005 Z. z. 8
zdravotnicke
cielené (ambulancie ) 4
veterinarne vstupné - zak. ¢. 139/1998 a €. 331/2005 Z. z. 2
ambulancie
Distribu¢na cielena 1
organizacia
Zachranna zdrav. vstupné - zak. €. 139/1998 Z. z. 24
sluzba (RLP) cielené 4
Inspekcie 925
Spolu Pocet odberov vzoriek 281
Pocet odobranych vzoriek 1173




Priloha ¢. 3

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

na useku chemickej kontroly za rok 2010

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
TAMDA, a.s., Olomouc (FAGRON a.s.) | 50 50 0
Nemocnicéné lekarne
Cistena voda 23 20 3
Inflzne roztoky 2 2 0
Verejné lekarne
Cistena voda 119 99 20
LieCiva a pomocné latky
Spolu vzorky na objednavku 194 171 23
Percenta 88,15 % 11,85 %
Nahodné kontrola vzoriek - netiétované
Nemocnicéné lekarne
Cistena voda 2 2 0
Lieky pripravené v lekarni 27 27 0
Oc¢né lieky pripravené v lekarmni
Infuzne roztoky
Verejné lekarne
Cistena voda 201 161 40
Lieky pripravené v lekarni 6955 608 47
Ocné lieky pripravené v lekarni 2 2 0
Iné rozbory
Iné vzorky 38 38 0
Spolu - nahodna kontrola 925 838 87
Percenta 90,6% 9,4 %
Vzorky spolu 1119 1009 110
Percenta 90,2 % 9,8 %




Priloha ¢. 4

Vyhodnotenie kontrolnej ¢innosti na oddeleni spravnej lekarenskej praxe

na useku mikrobiologickej kontroly za rok 2010

Kontrola Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
vzoriek

Kontrola vzoriek na objednavku - uétované
Zasobovacie organizacie
Iné zariadenie
ZAMED s.r. 0 Komarno 1 1 0
Nemocnicné lekarne
Cistena voda 24 24 0
Infuzne roztoky
Verejné lekarne
Cistena voda 64 62 2
LieCiva a pomocné latky
Spolu vzorky na objednavku 89 87 2
Percenta 97,75 % 2,25 %
Nahodna kontrola vzoriek - neuétované
Nemocnicéné lekarne
Cistena voda 4 4 0
Lieky pripravené v lekarni
Ocné lieky pripravené v lekarni
Infuzne roztoky
Verejné lekarne
Cistena voda 324 230 94
Lieky pripravené v lekarni 156 151 5
Iné rozbory
Iné vzorky 194 194 0
Spolu - ndhodna kontrola 678 579 99
Percenta 85,4 % 14,6 %
Vzorky spolu 767 666 101
Percenta 86,8 % 13,2 %
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