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SUKLO

Pocet jednotlivych zariadeni oddelenia

spravnej lekarenskej praxe k 03. 10. 2010

Kontrolné laboratorium KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL5 Spolu
k) BratiSRRRIE Reay | Zvolen | Zilina | Kosice
Verejné lekarne 369 303 252 345 3751 557/1 644
Pobogky verejnych lekarni 30 40 26 35 2 156
Spolu: lekarne a pobocky 399 343 278 380 40011 715/1 800
Nemocniéné lekarne 13 13 6 12 13 73/57
Vidajne ZP 47 29 33 41 71 204/221
Pestovatelia maku siateho 16 2% 3 2 7 58/64
Oené optiky 166 109 97 127 124]  574/623
Iné zariadenia 18 13 12 11 8 62
Zachranna sluzba - 0 4 2 3 1 10
siadatel
Spolu 659 547 431 576  624|2 687/2 837
Farmiazag 3



SUKLO

Prehlad inspekcii oddelenia spravnej lekarenskej
praxe k 30. 09. 2010

InSpekcie KL 1 KL 2 KL 3 KL 4 KL 5 SPOLU
Vstupné 63 45 43 47 32 230

Priebezné 54 85 88 86 87 400
Cielené 16 13 14 32 4 79
SPOLU 133 143 145 165 123 709

Poznamka : KL. 4 cielené inSpekcie — ¢islo 32 z toho dovodu, Ze v ich regione bolo 18 verejnych lekarni Citypharmy
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NajcastejSie boli podané navrhy za nedodrzanie § 36,

SUKLO
ods. 2, zakona €. 140/1998 (1):

A pism. a — utvorit a pouzivat systém zabezpecovania kvality liekov a zdravotnickych pomécok (
dalej ZP), ( zriadovacia, zaznamova dokumentacia, personal, priprava liekov, kontrola lie€iv
a pomocnych latok, uchovavanie, dodrziavanie hygieny a sanitacie, dispenzacia )

B pism. b -prevadzkovat lekaren, alebo vydajnu ZP podla tohto zakona,
v Rozhodnuti na zaobchadzanie s omamnymi a psychotropnymi latkami a ich pripravkami
(OPL) z MZ SR, nie su vykonané zmeny na nového odborného zastupcu,
v Osobitnom povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,

C pism. c - zabezpecdit' vydaj zakladného sortimentu liekov a zdravotnickych pomocok do 24
hod.,

D pism. g) - zabezpecit vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby, nariadenej farmaceutom
samospravneho kraja,

E pism. i — postupovat pri priprave, uchovavani a kontrole hromadne pripravovanych liekov
a pripravovanych liekov podfla ustanoveni Slovenskeho liekopisu, Slovenského
farmaceutického kédexu a vyrobcu,

Jan Mazag p/



S U KL :zajéastejéie boli podané navrhy za nedodrzanie § 36, ods. 2,

zakona €. 140/1998 (2):

F pism. o - zaslat' kazdoroCne evidenciu o vydani liekov obsahujucich omamne
a psychotropné latky II. skupiny — farmaceutovi samospravneho kraja ( VUC ),

G pism. s - vydavat lieky bez lekarskeho predpisu len lieky, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis,

H bod 7 Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti nesmie sam

alebo prostrednictvom inych osOb pacientovi poskytovat, ponukat alebo sfubit v
suvislosti s vydajom

a) lieku, ktorého vydaj je viazany na lekarsky predpis,
b) dietetickej potraviny, ktorej vydaj je viazany na lekarsky predpis, alebo
c) zdravotnickej pomdcky, ktorej vydaj je viazany na lekarsky poukaz,
penazne plnenia, vyhody, alebo dary majetkovej Ci nemajetkovej povahy,
CH § 38 ods. 1 vydaj liekov na lekarsky predpis - farmaceutickymi laborantkami,
| pism. t - oznamit farmaceutovi samospravneho kraja celozavodné dovolenky,

alebo iné prekazky prevadzkovania lekarne alebo vydajne zdravotnickych
pomocok

Jan Mazag



S U K L Niektoré podnety, ktoré sa vyskytli v priebehu roka vo verejnych
lekarnach pri poskytovani lekarenskej starostlivosti (1)

1/ Podnet SLeK na napravu protipravneho stavu — za nedodrzanie § 36 ods. 2 pism.
b) a pism. s) Vydaj liekov viazanych na lekarsky predpis bez lekarskeho
predpisu:

 Vtomto podnete - pocCet verejnych lekarni : 28
« Ztoho v 24 lekarfiach k pokladni€énému bloku bol predlozeny lekarsky predpis
* Nebol poruseny § 36 ods. 2 pism. s)

« 1 lekaren bola trvalo zatvorena

» 2 lekarne mali na pokladnicnom doklade uvedeny Regulon ( antikoncepcia ), ktora
moZze byt predpisana az na dobu do 6 mesiacov podfa § 39 ods. 8 zakona €.
140/1998 Z. z. a v zakone nie je uvedené pri tomto §, Zze povinnostou lekarne je viest
evidenciu tychto lekarskych predpisov ( xerox a pod. ) v priebehu opakovaného
lekarskeho predpisu

« 1 lekaren k pokladniénému dokladu nepredloZila lekarsky predpis — navrh na spravne
konanie
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S U K L : Niektoré podnety, ktoré sa vyskytli v priebehu roka vo

verejnych lekarnach pri poskytovani lekarenskej starostlivosti

(2)

2/ Prevadzkovanie verejnej lekarne bez povolenia VUC na zaklade podnetu
vykonana cielena inSpekcia, lekaren porusila § 67 ods. 10 z. €. 140/1998 Z. z.
— navrh na spravne konanie,

3/ Podnet SLeK na vydaj liekov v ambulanciach lekarov - cielenou
inSpekciou, nebolo preukazané, v ambulanciach boli iba lieky, ktore su
potrebné na poskytnutie prvej pomoci

4/ Nespravne uchovavanie liekov za znizenej teploty — porusenie § 36 ods. 2
pism. i) —postupovat pri uchovavani HVL podla ustanoveni Slovenského
liekopisu, Slovenského farmaceutického kddexu a vyrobcu - staznosti od
pacientov

* Priklad :

« Vakcina ROTARIX ulozena v lekarni pri izbovej teplote do 25°C, poziadavka
vyrobcu ulozenie za ochladenia do chladniCky — cielena inSpekcia — navrh na
spravne konanie
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S U K L : Niektoré podnety, ktoré sa vyskytli v priebehu roka vo

verejnych lekarnach pri poskytovani lekarenskej starostlivosti

)

5/ Vydaj liekov na lekarsky predpis — farmaceutickymi laborantkami — porusenie § 38 ods.

1,vydavat lieky na lekarsky predpis mézu osoby, ktoré maju ukonéené VS, § 36 ods. 2
pism. b) zakona €. 140/1998 Z. z.

Tento problém sa vyskytol vo viacerych lekarfiach na Slovensku — navrh na spravne
konanie

6/ Povinnost'ou farmaceuta je pri vydaji lieku zodpovedat’ za u€¢innost’ a bezpeénost’

7/

lie€by liekmi pocas celého sledovaného lie€ebného postupu — porusenie § 36 ods.
2, pism. d) poskytovat odborné informacie o liekoch z. €. 140/1998 Z. z., § 32 ods. 2
vyhl. MZ SR €. 198/2001 - informacie a rady sa podavaju tak, aby sa dodrzala ucinnost
a bezpecnost lieCby

Priklad:

V 05. 08. 2009 vydala lekaren Piascledine 300 - 6 baleni — po 15 kapsul v jednom baleni
s exspiracnou dobou 09/2009 — staznost bola opodstatnena

Prevadzkovanie lekarne bez ustanoveného odborného zastupcu — porusenie § 36
ods. 2 pism. p) zastavit poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ak prestane spifiat
podmienky § 3 ods. 4 z. €. 140/1998 Z. z. — podnet bol opodstatneny
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S U KL O Prehlad podanych navrhov na spravne konanie

oddelenia spravnej lekarenskej praxe
k 30. 09. 2010

Kontrolné laboratérium | Pocet navrhov Celkova suma | Pocet uhradenych Poznamka :
navrhov /
Celkova suma
Kontrolné laboratorium 1 1 x 330.- zaplatené — (E)
- 2 3330,- € 1/ 330,-€ 1x3000.-(F)
Bratislava
Kontrolné laboratérium 2 1x10000,- (B), 1 x3300,-(B),4x3320,-(B),2x 1660,-(B)
TopoPéany 14 34359,-€ - 1x1500,-(B), 2x660,-(B), 1x660,-(G), 2x500,-(B)
Kontrolné laboratérium 3 2x660,-(A), 1x663-(A), 1%x660,-(A,B),2x663- (G)
1x500,-(E)
Zvolen 8 5129,-€ - 1x 660,- (CH)
Kontrolné laboratorium 4 1x3300,-(H), 1x1660,-(I),1x1000,-(B)
4 7 960,- € -
Zilina 1x2000,-(A, B, C)
Kontrolné laboratorium 5
1 x 700,- zaplatené ( A, B ) 1x3300,-(A,B)
Kogice 1 x 600,- zaplatené ( A ) 2x 1660,-(B)
1x667,- (A) 1x1600,-( B,C)
1x2000,-(A,B)
13 23 100,- € 2/1300,-€ 1x3300,-(B)
1x2323,-(A,C)
1x1660,-(C)
1x3300,-(B,CH)
1x330,-(D)
SUHRN
41 73 878,-€ 3/1630,-€




S U KL O STAZNOSTI na porusovanie povinnosti poskytovatelov
lekarenskej starostlivosti vyplyvajuce zo zakona C.

140/1998 Z. z. o liekoch a ZP boli SUKL adresované
staznosti s tymto zameranim:

* Priprava a vydanie nespravneho lieku (individualne pripraveny liek).
Staznost' opodstatnena. Lekarni boli vyuctované naklady za
nevyhovujuci rozbor v hodnote 236,67 €.

« Vydany liek obsahoval pribalovy letak o uzivani lieku (PIL), ktory
nebol prelozeny do slovenskeho jazyka.

« Zamena lieku pri vydaji na recept urceny 6 mesacnemu dietatu.
(Vydany liek CARBIMAZOL tbl. za predpisany CARBOSORSB tbl.).
Staznost opodstatnena — zahajené spravne konanie - ulozena
pokuta.

* Vydanie lieku FENISTIL kvapky s nespravhym davkovanim —
urcené pre dieta. Staznost opodstatnena. Zahajene spravne
konanie — udelena pokuta.

* Vydaj — predaj liekov viazanych na lekarsky predpis. Staznost
opodstatnena. Zahajené spravne konanie — udelena pokuta.

* \Vydanie lieku po skoncCeni exspiracie. Zahajené spravne konanie —
uloZzena pokuta.



S U K L : Niektoré podnety, ktoré sa vyskytli v priebehu roka vo

verejnych lekarnach pri poskytovani lekarenskej starostlivosti
(4)
8/ Vydaj lieku, ktory bol Rozhodnutim SUKL stiahnuty z trhu —

 Lekaren vydala 13. 01. 2009 liek CEDROX 250 gru por 1x 60 ml €. S. 2542 pacientovi.
Tento liek bol stiahnuty z trhu 19. 12. 2008

« — poruSenie § 36 ods. 2 pism. f) bezodkladne pozastavit’ pouzitie vydaj lieku v prevadzke —
staznost bola opodstatnena

Zasielkovy vydaj
« Doteraz bolo vydanych osem Posudkov SUKL na materialne a priestorové vybavenie —
rozSirenie éinnosti o zasielkovy vydaj pre verejné lekarne a jeden Posudok SUKL pre

vydajnu zdravotnickych pomécok ( prehlad na stranke www.sukl.sk —zasielkovy vydaj )

« § 35a — Zasielkovy vydaj v zakone &. 140/1998 Z. z. uvadza, ze SUKL vyda Posudok na:

« b) zabezpeCit' vo verejnej lekarni, alebo vo vydajni zdravotnickych pomocok priestor
na zabalenie zasielky obsahujucej lieky alebo zdravotnicke pomécky urCené na
dodanie objednavatelovi, takym spésobom, aby sa zabezpecilo zachovanie ich kvality.

» e) zabezpelit vo verejnej lekarni alebo vo vydajni priestor na oddelené uchovavanie
vratenych liekov alebo zdravotnickych pomécok.
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SUKLO

Zasielkovy vydaj (2)

« Materialne vybavenie — prepravné obaly, obalovy material, prenosny chladiaci
box s kalibrovanym teplomerom, kalibrovany teplomer s vlhkomerom
v priestore, kde sa balia zasielky

»  VUC v jednotlivych regionoch na zéklade — posudku SUKL vyda k platnému
Rozhodnutiu — rozSirenie ¢innosti o zasielkovy vydaj na zaklade Posudku SUKL
bod b) a e).

» \/ suCasnej dobe zabezpecenie monitorovania teplotného rezimu a dorucovatelskymi
sluzbami expresnych zasielok je stadiu rieSenia.

» Osobné doruCovanie zasielok osobou v pracovhom pomere s lekarfiou, alebo
vydajnou do blizkeho okolia motorovym vozidlom je zabezpecené monitorovanie
teplotnych podmienok.
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SU KL O Reagencny aparat v Iek_érﬁach - probléemy
Vv praxi

Vyhlaska MZ SR ¢. 198/2001, ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu lekarensku
prax — priloha 1 : bod 9 - Materialne vybavenie verejnej lekarne

(2) Zakladnym materialnym vybavenim laboratéria na individualnu pripravu liekov
|) reagencny aparat na vykonavanie vstupnej kontroly

Vynosom MZ SR zo dia 3. 05. 2006 €. 7251/2006 — SL bol vydany Slovensky farmaceuticky
kédex formou vestnika :

Vestnik MZ SR Slovensky farmaceuticky kodex — Osobitné vydanie r. 2006, ktory nadobudol
ucinnost od 1. 06. 2006. Pozostava :

« Zo zoznamu lie€iv, liekov a pomocnych latok, pre metodiku na druhotné skusky totoznosti
« Reagencny aparat podla SL 1

» Slovensky liekopis 1 zahffia aj lieCiva a pomocné latky, ktoré sa v lekarenskej praxi
nevyskytuju a preto sa odporuca zakladny reagencny aparat, ktory je zostaveny z Cinidiel
( reagencii), pre lieCiva a pomocné latky pouzivané v individualnej priprave liekov.
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SUKLO

Reagencny aparat v lekarnach - problémy v praxi (2)

Aktualny postup SUKL :

Pri vstupnej inSpekcii v novych lekarnach pozadujeme —

zakladny reagencny aparat podla ucinnych. latok v lekarni,
karty na evidenciu vykonanych skusok totoZnosti,
Vestnik MZ SR — SFK r. 2006

Navrh SUKL :

Regionalne lekarnické komory — na zaklade pripravovanych liekov v danom regione
vypracuju potrebnu zostavu Cinidiel ( reagencii ) na dékaz totoznosti lie€iv a pomocnych
|atok.

Sumarizaciou tychto poziadaviek z regionov Slovenska lekarnicka komora v spolupraci
s MZ SR vyda zavazny zoznam Cinidiel pre reagencny aparat pouzivanych v lekarnach
( tento zoznam reagencného aparatu by sa aktualizoval kazdé tri roky ).

Bol zaznamenany pokles pripravy individualne pripravovanych liekov v lekarnach, preto
navrhujeme v novelizovanej vyhlaske o spravnej lekarenskej praxi, aby bola uvedena
poziadavka, ze zakladny reagencny aparat by sa nepozadoval pri vstupnej inSpekcii, ale
rozsah a kontrola reagencného aparatu by bola predmetom az pri priebeznej inSpekcii
a zlozenie tohto reagencného aparatu by zodpovedalo stavu lieCiv a pomocnych latok

nachadzajucich sa v lekarni.
Jan Mazag 14



S U K L O Kvalita Cistenej vody - poziadavky na analyzy kvality

Vyhlaska MZ SR €. 198/2001, ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu
lekarensku prax

« § 27 Kontrola liekov, Ods. 1, pism. c/ kvalita €istenej vody

Aktualny postup SUKL :

* Fyzikalnymi a chemickymi metdédami raz stvrtroéne a po kazdom zasahu
do pristrojového zariadenia, ktorym sa pripravuje

»  Mikrobiologickymi metédami najmenej raz_polroéne a po kazdom zasahu
do pristrojového zariadenia, ktorym sa pripravuje

Navrh SUKL.:

» V pripravovanej vyhlaske o spravnej lekarenskej praxi sa ma znizit poCet kontrol
Cistenej vody.

Jan Mazag
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