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SUKLC  Zzakonné predpisy tykajtice
sa pripravy liekov v lekarni

« Zakon C. 362/2011 o liekoch a zdravot.
pomockach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov

* Poskytovanie lekarenskej starostlivosti:

§ 20 uvedeného zakona — lekarenska
starostlivost zahfna: zabezpecovanie,
uchovavanie, pripravu, kontrolu a vydaj
liekov vratane internetoveho vydaja.




SUKLO Povinnosti drzitela
povolenia

§ 23 ods. 1: drzitel povolenia na
poskytovanie lekarenskej
starostlivosti je povinny:

a) poskytovat lekarensku starostlivost
podla tohto zakona

b) dodrziavat poziadavky spravnej
lekarenskej praxe



K| O
b Spravna lekarenska prax

» Subor poziadaviek na materialne a
priestorove vybavenie, na personalne
zabezpecenie a na odborne poskytovanie
lekarenskej starostlivosti pri:

a) priprave, kontrole, uchovavani, vydaji
liekov a poskytovani informacii o nich

b) zhotovovani a vydaji ZP
c) vydaji dietetickych potravin
d) internetovom vydaiji



1K O
b Vyhlagka MZ SR

* VVyhlaska MZ SR ¢. 129/2012 Z.
z.z 21. marca 2012 o
poziadavkach na spravnu
lekarensku prax

(nahradila vyhlasku MZ SR ¢. 198/2001 Z.
Z.)




1kl O
gL Definicie v zakone

» Ucinna latka - latka alebo zmes latok
pouzita ako vstupna surovina pri vyrobe
lieku, ktora sa po skonceni vyrobneho
procesu lieku stane lieCivom.

* LieCivo — chemicky jednotna alebo
nejednotna latka [udského, rastlinneho,
Zivocisneho alebo chemickeho povodu,
ktora je nositelom biologickeho ucinku




SUKLO

vyuzitelného na ochranu pred chorobami,
na diagnostiku chorob, liecenie chorob
alebo na ovplyvnovanie fyziologickych
funkcii.

« Pomocna latka — zlozka lieku, ktora nie je
ucinnou latkou ani sucastou materialu, z
ktoreho je vyrobeny vnutorny obal a
vonkajsi obal lieku.




SUKLO

* Liek — lieCivo alebo zmes lieCiv a
pomocnych latok, ktore su upraveneée
technologickym procesom do liekovej
formy a su urCené na ochranu pred
chorobami, na diagnostiku chorob, liecenie
chorob alebo na ovplyvnovanie
fyziologickych funkcii.



SUKLO Farmaceuticky laborant v
galenickom laboratoriu.

 Personalne obsadenie lekarne
(§22 vyhl.):

odborné pracovné cinnosti, Specializovane
prac. cinnosti a certifikovane prac. cinnosti
vykonavaju farmaceuti, technici pre
zdravotnicke pomocky a farmaceuticki
laboranti.




SU KLO Poziadavky na materialne a
priestorové vybavenie galenickeho
laboratoria.

» Je vhodne, ak laboratérium nadvazuje na
oficinu a umyvaren (prekladacie okienka).

* Velkost laboratoria nie je urcena.
» Materialne vybavenie (priloha C. 1 k vyhl.):

- pracovneé a ulozneé plochy (radsej bez
chladnicky)

- presné vahy (na dve desatinne miesta)
- elektricky varicC




SUKLO

- drez (len jeden!)

- germicidny ziaric

- porcelanové a antikorove roztieracky a
roztieradla

- antikorové spachtle

- stierky, lyzicky

- reagencny aparat a laboratorne sklo na
vykonavanie vstupnej kontroly



SUKLO

- uzamykatelna skrinka na drogove
prekurzory - efedrin, ergotamin

(diskutabilné: ergotamin v chladnicke,
efedrin v trezore)

- lampa s IC Ziarenim — podla potreby



SUKLO Priprava liekov

* |ndividualna — podla lekarskeho predpisu.

LieCivo sa moze zamenit len so suhlasom
predpisujuceho lekara alebo veterinarneho
lekara.

Pomocna latka sa mo6ze zamenit.

 Hromadna — podla SFK, Ph.Eur. alebo
opakujucich sa lekarskych predpisov.




SUKLO Kvalita liekov
pripravovanych v lekarni

» Zabezpecuje sa vytvorenim a
pouzivanim systemu zabezpecenia
kvality, ktory zahfma organizaciu a
urcenie podmienok pripravy liekov v
sulade s poziadavkami spravnej
vyrobnej praxe (vyhl. MZ SR C.
128/2012 Z. z.).




1kl O
gL Elaboracna kniha

 Nazov lieku
 Zlozenie lieku
* Postup pripravy

* Rozpis na jednotlive pripravované
mnozstva

 Datum pripravy
* Pripravene mnozstvo



SUKLO

» Cisla analytickych certifikatov pouzitych
lieCiv a pomocnych latok

« Datum pripravy cCistenej vody, ak sa
pouzila

* Podpis pripravujuceho pracovnika

* Podpis zodpovedneho pracovnika

* Iné zaznamy vztahujuce sa na pripravu



SuU KLO Evidencia drogovych
prekurzorov pri priprave liekov

» Efedrin, Norefedrin, Pseudoefedrin,
Ergotamin, Ergometrin

 Kazdorocne k 15.2. sa posiela hlasenie na
MH SR o nakupe a spotrebe v kg.

* Pozadujeme presnu evidenciu drog.
prekurzorov — spotreba pri vstupnej
kontrole, kopie lekarskych predpisov, prip.
presna evidencia v pocitaci.



SUKL O Najcastejsie nedostatky zistené pri
analyze liekov a pomoc. latok
odobranych v lekarnach

* Nevyhovujuca hmotnost' lieku
(pripraveneho na lekarsky predpis,
pripraveného na expediciu).

* Neuplna signatura.

* Obsah lieCiva nezodpovedajuci predpisul.
* Nedokazane lieCivo.

* Nevyhovujuca cCistena voda.

* Nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota.



SUKLO Vstupna kontrola lieciv a
pomocnych latok

* Totoznost u vsetkych lieCiv a pomocnych
latok, ktore maju analyticky certifikat.

 Netreba robit totoznosti u mast. zakladov,
niektorych tinktur, hotovych vyrobkov z
Galvexu, VULM.....

. Cistena voda: 2x roéne CH aj MO.
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* Najcastejsie nedostatky:
nerobena totoznost,

nie su prislusne chemikalie a zariadenia
(plat. drotik, kahan, porcelanova miska),

nie je dokazany kation aj anion,.....



SUKLO .
Upozornenie

. § 30 ods. 3 vyhl. 129/2012 Z. z.:

- ak sa lieCiva a pomocné latky
neuchovavaju v originalnych obaloch
vyrobcu lieCiva alebo vyrobcu pomocnej
latky, musia byt obaly, v ktorych sa
uchovavaju, oznacene nazvom lieCiva
alebo pomocnej| latky, hazvom vyrobcu
lieCiva alebo pomocnej latky, Cislom Sarze
a Cislom analytickeho certifikatu.




1kl O
gL Zneskodnovanie liekov

» § 74 zakona C. 362/11 Z. z. v z. n. p.
« Z.C.223/2001 Z. z. 0 odpadoch v z. n. p.

 Nadoby na zber liekov od pacientov — nie
v officine ani v sklade!

» Metodicky pokyn SUKL: MP 105/2012 —
zmeny:

- priesvitné vrecia — lieky od pacientov

- tbl., drg. — nevysypat z vnutornych
obalov
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 Oznam pre obCanov o zaobchadzani s
nespotrebovanymi liekmi z roku 2012!

(nie z roku 2009)

www.sukl.sk — sekcia inSpekcie —
nakladanie s odpadmi



http://www.sukl.sk/

SUKLO

* Nebezpechym odpadom nie su:
homeopaticke lieky, lieCive rastliny, Caje,
vyzivove doplnky, prirodne lieCive a
mineralne vody, lieCebna kozmetika,
dieteticke potraviny, detska vyziva,
vacsina zdravotnickych pomocok.

Nie je dovod, aby boli odovzdavané v
lekarni!



SUKLO

» Zdravotnicke pomocKky :

- ak nemaju dopad na zivot. prostredie -do
bezneho komunalneho odpadu, zberny
dvor, spalenie,...

- ak maju dopad na zivot. prostredie (ortut.
teplomery, injekcné ihly, injekcnée
striekacky, naplasti s obsahom striebra,
usné kvapky Burrow )— odniest do

lekarne




~ Dakujem Vam za




