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UVODNE USTANOVENIA

1.1.

1.2.

1.3

1.4

1.5

UVODNE USTANOVENIA

Autorské prava
Tento Metodicky pokyn (d’alej MP) je majetkom Statneho ustavu pre kontrolu lieCiv
(d’alej Statny ustav), ktory si vyhradzuje vSetky autorské prava.

Ukel

Utelom tohto MP je zabezpedit jednotné poziadavky na vykon kontroly a vedenie
zdznamovej dokumentécie o kvalite lie¢iv a pomocnych latok v lekariiach.

Platnost’

Tento MP plati pre poskytovatelov lekéarenskej starostlivosti v nemocni¢nych
lekadrnach vo verejnych lekariiach vratane ich pobociek a vo verejnych lekarfiach
zriadenych ako vyucbové zékladne a autorizované laboratoria.

Kompetencie

Povinnosti drzitel'a povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti su:

- postupovat pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych liekov a
individudlne pripravovanych liekov podla ustanoveni Slovenského liekopisu a
Slovenského farmaceutického kodexu.

- zabezpecit kontrolu kvality

Pouzité pojmy

Farmaceutické skiasanie je zistovanie kvality produktov, lie¢iv, pomocnych latok a
liekov  organoleptickymi,  fyzikdlnymi, chemickymi, fyzikalno-chemickymi,
mikrobiologickymi a biologickymi skuskami.

Lieivo je chemicky jednotnd alebo nejednotnd latka Tudského, rastlinného,
zivociSneho, chemického alebo prirodného pdévodu, ktord je nositelom biologického
ucinku vyuzitelného na ochranu, pred chorobami, na diagnostiku chordb, liecenie
chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii.

Pomocna latka je chemicky jednotnd alebo nejednotnd latka, ktora v mnozstve
pouzitom na vyrobu alebo pripravu liecku sama nema terapeuticky ucinok, ale
umoziuje alebo ul'ah¢uje vyrobu alebo pripravu lieku.

Liek je lieCivo alebo zmes lie¢iv a pomocnych latok upravenych technologickym
procesom do liekovej formy a urcenych na ochranu, pred chorobami, na diagnostiku
chorob , lieenie chorob alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii.

Spravna lekarenska prax je subor poziadaviek na materialne vybavenie, priestorové
vybavenie a personalne obsadenie pracovisk poskytujicich lekarensku starostlivost’ a
na kvalifikované¢ poskytovanie lekarenskej starostlivosti pri priprave, kontrole,
uchovavani, vydaji a dispenzacii lickov v lekarfiach a pri individualnom zhotovovani,
kontrole, uchovavani, vydaji a dispenzacii zdravotnickych pomdcok vo vydajniach
zdravotnickych pomdcok.
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POZIADAKY NA SPRAVNU LEKARENSKU PRAX

1.6

1.7
1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

Analyticky certifikat je "Protokol o skuske' , kde su uvedené vysledky skusania a
vyhlasenie vysledkov skusok so Specifikaciami.

Pouzité skratky

CSL Ceskoslovensky lickopis - 4. vydanie

ISO International Standard Organization

NR SR Narodna Rada Slovenskej republiky

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
MP Metodicky pokyn

Ph. Eur. European Pharmacopoeia

SL1 Slovensky liekopis

STN EN Slovenska technicka norma Eurdpska norma
SFK Slovensky farmaceuticky kédex

Z.z Zbierka zdkonov

Zb. Zbierka zdkonov

Suvisiace predpisy

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zakona ¢.
455/1991 Zb. o Zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon) v zneni neskorSich
predpisov a 0 zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢.
220/1996 Z. z. o reklame v zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 145/1995 Z. z. o spravnych poplatkoch v zneni neskorSich predpisov

Zakon ¢. 142/2000 Z. z. 0 metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov Vv zneni
neskorsich predpisov

Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorsich predpisov

Zakon €. 331/2005 o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov a o
zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov

Novela zdkona &.95/2007, ktorym sa meni a dopliia zakon &. 163/2001 0 chemickych
latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov

Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 19/1998 Z. z
o farmaceutickom skusani a toxikologicko-farmakologickom skusani (Oznamenim
pod ¢islom 275 z roku 1998) v zneni neskorsich predpisov

Vyhlaska MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.., ktorou sa ustanovuji poziadavky na spravnu
lekarensku prax
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UVODNE USTANOVENIA

9)

10

11)

12)

13)

14)
15)
16)
17)

18)

Vyhlaska MZ SR ¢. 274/2009 Z. z. o poziadavkéch na spravnu vyrobnt prax a spravnu
velkodistribu¢nu prax

Vyhlaska MZ SR & 261/2005 Z. z. ktorou sa meni a dopiita vyhlaska MZ SR ¢.
274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu a spravnu vel'kodistribu¢nu prax

Vyhlaska Ministerstva hospodarstva SR ¢. 380/2005 Z. z. ktorou sa ustanovuje rozsah,
forma a termin podavania hldseni prevadzkovatelov o medzindrodnom obchode s

uréenymi latkami a o uvadzani urcenych latok na trh ( = U¢innost’ od 1. septembra
2005)

Slovensky farmaceuticky kédex (Vestnik MZ SR osobitné vydanie - Ro¢nik 54 zo dna
29. maja 2006)

STN EN ISO/IEC 17 025:2005 Vseobecné poziadavky na kompetentnost’ skiisanych a
kalibra¢nych laboratoérii (oktober 2005)

Slovensky liekopis - 1. vydanie r. 1997

European Pharmacopoeia

Ceskoslovensky liekopis - 4. vydanie r. 1987

MP - SUKL &. 108/2009 "Postup pre udelenie povolenia vykonavat farmaceutické a
toxikologicko — farmakologické skuSanie™

MP - SUKL ¢. 106/2009 "Skusanie vod pre farmaceutické ucely"

SUKL RD -06




Stdtny itistav pre kontrolu lieciv MP ¢&.101/2009 Strana: 6/9

Pocet priloh: 2
Vydanie: 3
Plati od: 10.12.09

Kapitola ¢.:2

POZIADAVKY SPRAVNEJ LEKARENSKEJ PRAXE

2.1

2.2

POZIADAVKY SPRAVNEJ LEKARENSKEJ PRAXE

VSeobecne

Poziadavky na priestorové, personalne, materialne vybavenie a na pripravu, kontrolu,
uchovavanie pri dispenzacii a vydaji liekov a zdravotnickych pomdcok vo verejnych a
nemocniénych lekariach urcuje vyhlaska MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

V pripade ak lekaren nema zriadené samostatné oddelenie kontroly liekov, treba urc¢it
a materiadlne zabezpecit' vhodny priestor pre vstupni kontrolu lieciv a pomocnych
latok, alebo zabezpecCit zmluvne kontrolu v laboratoridch schvéalenych Statnym
ustavom.

Individualna priprava liekov

(1) Sucastou poskytovania lekarenskej starostlivosti je priprava liekov vratane plnenia,
rozvazovania, balenia a oznaCovania obalov lickov.

(2) Lekaren zabezpecuje pripravu liekov minimalne v rozsahu poziadaviek na
mikrobiologické hodnotenie kvality liekov podl'a Slovenského liekopisu.

(3) Lieky sa pripravujti v lekarni tak, aby spliali poziadavky na farmaceuticku kvalitu
podl'a osobitného predpisu (vyziada sa kontrolny predpis vyrobcu pokial’ pre lie¢ivo a
pomocnt latku nie je vypracovana oficialna monografia) a poziadavky Slovenského
liekopisu, Europskeho liekopisu alebo liekopisu ¢lenskej krajiny Eurdpskej unie.

(4) Lekaren musi mat’ vytvorené podmienky, ktoré umoznia dodrziavat’ ustanovenia
platného liekopisu a d’al§ich predpisov, tykajucich sa pripravy, kontroly, oznacovania,
uchovavania lieciv vratane poZadovanej dokumentacie.

(5) Vseobecné ustanovenia o priprave liekov st uvedené v §24 vo Vyhlaske MZ SR
¢.198/2001 Z. z.

(6) Lekaren zodpoveda za kvalitu vydanych liekov. Poskytovatel’ lekarenske;
starostlivosti je zodpovedny za vytvorenie, pouZivanie a dokumentovanie systému
zabezpecenia kvality

(7) Na pripravu lieckov mozno pouzivat’ len lie¢iva a pomocné latky, ktoré st uvedené
v Slovenskom liekopise, v Slovenskom farmaceutickom kodexe, v Ceskoslovenskom
liekopise v 1. az 4. vydani, v Eurépskom liekopise alebo v liekopise ¢lenskej krajiny
Europskej unie, ktorych kvalita bola overend a maji analyticky certifikat Statneho
ustavu, alebo kontrolného laboratdria schvaleného Statnym tstavom.

(8) Pokial' pre farmaceutickli surovinu nie je vypracovanad oficidlna monografia,
vyziada sa kontrolny predpis vyrobcu.
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POZIADAVKY SPRAVNEJ LEKARENSKEJ PRAXE

2.3

Zaznamova dokumentacia

Zaznamova dokumentdcia o vstupnej kontrole kvality lie¢iv a pomocnych latok
(vychodiskovych surovin) musi obsahovat’:

Détum dodania

Vyrobca , distribator

Dodané mnozstvo celkom

Pocet baleni

Nazov kontrolovaného lieciva, alebo pomocnej latky (ak je to vhodné aj synonyma)
Vlastnosti

Skusané podl’a - uvedie sa zdroj o skuske s uvedenim roku vydania a ¢isla strany
Opis skusky totoznosti — stru¢ny a jednoznacny postup vykonania sktsky (skusok) a
jeho interpretacie

Uchovévanie

Dodané mnozstvo

Vyrobna Sarza

Cislo analytického certifikatu (doklad o kvalite)

Doba pouzitel'nosti

Déatum kontroly

Vykonané¢ skusky

Vysledok skusky (vyhovuje, nevyhovuje)*

Podpis

Poznamka

Formu vedenia zaznamov si urcuje odborny zéstupca, alebo nim povereny pracovnik.
Pouzivat mdze samostatne pripravent zaznamovi dokumentaciu o kontrole (listy, karty,
zosity), alebo komeréne dostupné formuldre, spiiajuce vyssie uvedené podmienky.
Chybajuce tdaje na predtlacenych kartach sa musia doplnit’.

*Poznamka: \ "Protokole o skuske" sa uvidza jednoznacny vysledok "VYHOVUJE" alebo
"NEVYHOVUJE". Nemo6zu byt v protokole uvedenu obidva nazvy.

Vzorka "VYHOVUJE", ak vyhovuju vietky skusobné parametre.

Vzorka "NEVYHOVUJE", ak nevyhovuje uz jeden parameter.

SUKL RD -06




Stdtny ustav pre kontrolu lieciv MP ¢&. 101/2009 Strana: 8/9

Pocet priloh: 2
Vydanie: 3
Plati od:  10.12.09

Kapitola ¢.:3

KONTROLA LIEKOV

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

ZABEZPECENIE KONTROLY LIECIV A POMOCNYCH LATOK V LEKARNI.

Lekaren na pripravu lieckov objednava len také lieiva a pomocné latky, ktoré na
prislusnu Sarzu maju potvrdenie Statneho ustavu o vykonani kontroly kvality (d’alej len
analyticky certifikat), alebo analyticky certifikat kontrolného laboratoria schvaleného
ustavom.

V pripade, Ze lieCivo alebo pomocna latka nemda analyticky certifikat, tak lekaren
vykona kontrolu kvality podla uréen¢ho sktiSobného predpisu ( liekopis, SFK) na
svojom oddeleni, alebo zabezpeci vykonanie kontroly kvality v kontrolnom laboratoriu
schvélenom S§tatnym ustavom.

Lekarenn overi totoZznost' dodaného lieciva, alebo pomocnej latky na pripravu lieciv
podl'a aktualneho Slovenského farmaceutického kdédexu, alebo aktudlneho clanku
Slovenského liekopisu, CSL 4, pripadne Ph. Eur.

Povinnost'ou lekérne je, aby sa vykonali skusky totoznosti, ktoré su uvedené v
jednotlivych aktualnych liekopisnych ¢lankoch "Skusky totoznosti" (podkapitola 1.7 -
bod 11; 13; 14).

Na pripravu liekov moZno pouZivat’ len lie€iva a pomocné latky, ktoré maja liekopisnt
kvalitu a vyhovuju vSetkym pozadovanym skusSkam. ( vid’. bod 3.3).

Skuska kvality Cistenej vody /aqua purificata/ ako pomocnej latky, musi byt
vykonévana pravidelne v priebehu roku v trojmesacnych intervaloch a po kazdom
zéasahu do zariadenia na pripravu Cistenej vody.

LieC¢ivd a pomocné latky pouZivané v lekarni maju liekopisni kvalitu len ked
vyhovuju vSetkym pozadovanym skuskam opisanych v c¢lankoch liekopisov alebo
kodexe. Lekdren musi povinne vykonat vSetky primarne skasky uvedené v clanku
»Skusky totoznosti".

Liekopisné ustanovenia v odseku ,,Vlastnosti“ sa nemaji chépat’ ako povinné, maja
len informativny charakter.

Analytické skuSky predpisané liekopisom v odseku ,,Skusky totoZnosti® su urcené na
overenie chemickej Struktary alebo zlozenia. Musia s dostato¢nou istotou overit, Ze
produkt zodpoveda oznaceniu uvedenému na Stitku.

V pripade anorganickych lieciv je potrebné vykonat’ skasku totoZnosti aj na kation a
anioén (napr. NaCl). Ak su lie¢iva, alebo pomocné latky vel'mi podobné, napr. sa
odliSuju len v anidnovej skupine, pricom kation je rovnaky (NaHCOj, Na,COs),
potom je potrebné vykonat rozliSovaciu skuSku, aby nedoSlo k zamene a ddokaz
totoZnosti overit’ selektivnou reakciou.
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ZAVERECNE USTANOVENIA, PRILOHY

4. ZAVERECNE USTANOVENIA
Rusi sa u¢innost’ MP ¢. 101/2009 - 2 vydanie.
Tento MP nadobuda Géinnost’ od: 10.12.2009 - 3. vydanie.
Na dokumente spolupracovali a svojimi Vpripomienkami a navrhmi vecne prispeli k
vypracovaniu MP 101/2009 PharmDr. 1. Sidlikova, PharmDr. R. Martincova a veduci
KL.

5. PRILOHY

Priloha €. 1. - Priklad karty zdznamovej dokumenticie o vstupnej kontrole kvality
lie¢iv a pomocnych latok.

Priloha &. 2a, b— Protokol o skuske
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PRILOHA 1

Priklad karty zdznamovej dokumentacie o vstupnej kontrole kvality lieCiv a pomocnych latok

ACIDUM SALICYLICUM (SL 1, zv. 11. 1999, s. 803)

Kyselina salicylova

Synonyma:

Vlastnosti:
Biely krystalicky prasok, biele alebo bezfarebné ihlickovité krystaly, tazko rozpustné vo
vode, l'ahko rozpustné v lichu 96 % a v éteri, mierne rozpustné v dichlérmetane

Skusky totoZnosti:

Asi 0,03 mg skusanej latky sa rozpustia v zmesi 0,1 ml zriedeného roztoku hydroxidu
sodného R a 5,0 ml vody R. Ak treba, roztok sa zneutralizuje a zriedi sa vodou R na 20,00 ml. K
1,0 ml tohto roztoku sa prida 0,50 ml roztoku chloridu Zelezitého R1. Vznikne fialové zafarbenie.
Zafarbeny roztok sa rozdeli na dve casti. K prvej Casti roztoku sa prida 0,1 ml kyseliny octovej R,
fialové zafarbenie roztoku sa zmeni ( salycilany). (SL1, skaska C.) K druhej Casti roztoku sa prida
1,5 ml zriedenej kyseliny chlorovodikovej 7% R, roztok sa odfarbi.(CSL 4, skugka a.)

Uchovavanie:
Uchovava sa v dobre uzavretych obaloch chranenych pred svetlom

Datum Vyrobca Dodané Pocet Vyrobna Doba Cislo anal. Datum Vykonané | Vysledok | Podpis | Poznamky
dodania | distribator mnozstvo baleni Sarza pouzitelnosti | certifikatu | kontroly skusky
celkom (doklad o
kvalite
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PRILOHA 2a

NAZOV A ADRESA LABORATORIA
Str.¢é.1 z X stran

PROTOKOL O SKUSKE
¢. A-XXXX/rok

Ziadatel’- Déatum prevzatia

(meno, adresa) vzorky

Zmluva/objednavka Déatum vykonania | od:
sktisok do:

Zikazka Datum vystavenia
protokolu

Udaje o vzorke

Lab. ¢islo vzorky

Nazov vzorky Cislo SarZe

Liekova forma Sila Cas pouZitePnosti

Velkost’ balenia Pocet baleni

Opis balenia

Vyrobca:*

Sposob
odberu/dodania:*
Ukel skiisky:

Néazor na vyhlasenie suladu/nestladu vysledkov skuSok so Specifikidciami

SKUSana vzorka...........occevvvveeviee i, ,SAYZA .o , dodavatel’

VYHOVUJE alebo NEVYHOVUJE (vo vykonanych skiiskach)

Specifikaciam .........c...ceeunenee. uvedenym v €asti .......ccevevenen. skusobného predpisu Ph. Eur. 0X/200X:000Y
(alebo 0X/200X:0000 v pripade A. pre injectione, alebo 0X/200X:0000 v pripade vody pre dialyzacné ucely)

Nazory a interpretacie sa uvadzaji na zaklade poziadavky zakaznika.

Nazor na vyhlasenie bol vytvoreny na zéklade porovnania vysledkov skiisok uvedenych v tomto protokole s hodnotami
uvedenymi v podnikovej norme (napr. PNY 00-000-00. Porovnanie sa tyka vsetkych vysledkov uvedenych parametrov
skusok.

Prehlasenia a upozornenia

1. Vysledky skusok sa vztahuji iba na predmet skusky.

2. Tento protokol sa méze kopirovat’ len vcelku, jednotlivé jeho Casti len s pisomnym stthlasom skusobného laboratoria.
3. Reklamovat vysledky skiSok mozno do 30 dni od datumu odoslania vysledkov zdkaznikovi.

4. Zvysky vzoriek po analyze st uchovavané v zmysle zmluvy.

Déatum Schvalil:

Meno, funkcia, podpis

SUKL — MP 101/2009 - priloha ¢ 2a




PRILOHA 2b

NAZOV A ADRESA LABORATORIA

Protokol o skiaske ¢. A-XXXX/rok

Udaje o vzorke

Str.2 z x stran

Lab. ¢&. vzorky

Predmet skusky

Nazov vzorky/ produktu

Cislo Sarze

Vysledky skusok
Chemické skusanie
Skuska/merana Identifikacia Meracia | Limitna Vysledky Néazor na vyhlasenie
veli¢ina/parameter skuSobnej jednotka | hodnota skusky suladu
metody (£ neistota)
Vyhovuje
Nevyhovuje

Zodpovedny za spravnost vysledkov: : (meno, funkcia podpis)

Mikrobiologické skisanie

Skiska/merana Identifikacia Meracia | Limitna Vysledky Nézor na vyhlasenie
veli¢ina/parameter skuiSobnej jednotka | hodnota skusky suladu
metédy (£ neistota)

Zodpovedny za spravnost vysledkov: (meno, funkcia podpis)

SUKL — MP 101/2009 - priloha 2b

Schvalil: (meno, funkcia, podpis)

Driia




