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SUKLO v
INSPEKCIA

Zakladné pojmy :

** Inspekcia — systematické a nezavislé preverovanie UcCinnosti
systemu zabezpecovania kvality.

s Vstupna inspekcia — zariadenie lekarenskej starostlivosti musi
splfiat poZiadavky na priestorové, materidlne vybavenie
a personalne obsadenie, ktoré vyplyva z platnej legislativy.
(z.cC.140/1998 Z. z. a vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 )

* Priebezna inSpekcia - sa vykonava za ucelom kontroly
dodrziavania zasad spravnej lekarenskej praxe, t. |. priestoroveho,
materialneho vybavenia a personalneho obsadenia pracovisk
poskytujucich lekarensku starostlivost pri zabezpecovani,priprave,
kontrole, uchovavani , vydaji a dispenzacii liekov a pri uchovavani,
kontrole a vydaji zdravotnickych pomaocok. 1
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s Cielena inspekcia - inSpekcia vykonana na zaklade podnetu-
Staznost, poziadavka MZ SR alebo iného organu statnej spravy.
Predmetom takejto inSpekcie je urcCita vymedzena oblast Cinnosti

lekarne, pobocky verejne] Ilekarne, vydajne zdravotnickych
pPOomOcok.

s Nasledna inspekcia — vykonava sa za u¢elom kontroly odstranenia
nedostatkov, ktoré boli zistené pri vstupne] alebo priebeznej
inspekKcii.



SUKLO . .
INSPEKCNA CINNOST

V roku 2010 bola vykonavana :
¢ v zariadeniach poskytujucich lekarensku starostlivost :
- verejneé lekarne a pobocCky verejnych lekarni,
zasielkovy vydaj (§35a z. &. 140/1998 Z. z.),
- _nemocnicné lekarne,
- vydajne zdravotnickych pomdcok ,
vydajne ortopedickych zdravotnickych pomocok — merne miesta,

zasielkovy vydaj (§35a z. &. 140/1998 Z. z.),

\/

s v ocnych optikach - vstupna indpekcia (§ 28a z. .140/1998 Z. z.)

\/

*%* U pestovatelov maku siatého — vstupna inSpekcia (z. €.139/1998 Z. z.)

K/

+* v inych zdravotnickych a nezdravotnickych zariadeniach —
vstupna inSpekcia (z. €. 139/1998 Z. z.)




SU KI—O Prehlad inspekcii a odberov vzoriek
na oddeleni spravne| lekarenske| praxe

Zariadenia Vstupné Priebezné Cielené Odber
inSpekcie inSpekcie inSpekcie Vzoriek
r.2010 r.2010 r.2010 r.2010
Verejné 183 473 81 273
lekarne
Zasielkovy 12 - - -
vydaj §35a
Pobocky VL 21 31 - 6
Nemocnicné 4 2 - 2
lekarne
Vydajne zdrav. 16 9 2 -
poma&cok
Zasielkovy 2 - - -
vydaj §35a
Vydajne
ortopedicko- 4 - - -

zdrav.pombcok
- merné miesta

SPOLU 242 515 83 281
4
Pocet - - ) 1173
odobranych

vzoriek



S U KL O NajCastejsie sa vyskytujuce nedostatky
pri priebeznych inSpekciach

Dokumentacia:

< Prevadzkovy poriadok s pracovnymi cinnostami
§ 36 ods. 2 pism. a), z. ¢. 140/1998 Z. z.

¢ Doplnok k prevadzkovému poriadku €. 1 z. €. 139/1998 Z. z.
§ 5ods. 3pism. b), z. ¢. 139/1998 Z. z.

% Doplnok k prevadzkovému poriadku €. 2 z. ¢. 331/2005
* §3ods. 1a) z. é. 331/2005

* Hygienicky a sanitacny poriadok Specifikovany na jednotlive
miestnosti lekarne, pobocky VL, vydajne

§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z. ,

§ 3 ods. 6 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.



S U KL O NajCastejsie sa vyskytujuce nedostatky
pri priebeznych inSpekciach

¢ Pracovné naplne zamestnancov — hlavne u farmaceutickych
laborantov
§ 36 ods. 3 pism. c) z. ¢. 140/1998 Z. z.

« al s PSS v pracovnej naplni uvadzat vydaj volno predajnych liekov
« b/ bez PSS v pracovnej naplni neuvadzat vydaj volno predajnych liekov

L)

2 Kopie povoleni distributorov — kompletne (z. £.140/1998, z. &. 139/1998

z. €. 331/2005)
» §36o0ds. 2pism.e)z ¢ 140/1998 Z. z

% Dostupny zoznam liekov uhradzanych na zaklade verejneho
zdravotného poistenia

8 § 38b, ods. 10, z. ¢. 140/1998 Z. z



S U KL O NajCastejsie sa vyskytujuce nedostatky
pri priebeznych inSpekciach

% Zamestnanci — lekarne, vydajne
» Identifikacia pracovnikov lekarne, vydajne - identifikacné karty

 §21ods. 10 vyhl. MZ SR €. 198/2001 Z. z.

* Priestory

* \/yuzivanie priestorov na dane ucely
» Bezbarierovy vstup pre pacientov

« §3o0ds. 3vyhl. MZ SR &. 198/2001 Z. z.

e /riadena a oznacena diskrétna zona
« §b5ods. 1pism. a) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z

« V sklade je oddeleny priestor "Vyradeneé z pouzitia"
§ 29 ods. 8 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.



S U K I— O NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky

pri priebeznych inSpekciach

¢ Zariadenia a pristroje

priloha €. 1 vyhl. MZ SR €. 198/2001 Z. z.

Vahy a zavazia - metrologické overenie

Germicidny ziariC¢ - nevedie sa evidencia pouzivania,
Zivotnost’ a vymena Ziarivky

Destilacny pristroj , dennik pripravy cistenej vody
Teplovzdusny sterilizator, evidencia pouzivania

§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.

Navody na obsluhu pristrojov
§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.

Trezor (OL), uzamykatelna skrinka (UL)
priloha ¢. 1 bod 9 ods. 3 pism. b) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. Z

Teplomery a vihkomery — kalibracia, denné zaznamy
priloha. ¢. 1 bod 9 ods. 3 vyhl. MZ SR ¢&. 198/2001 Z. z.



S U KL O NajCastejsie sa vyskytujuce nedostatky
pri priebeznych inSpekciach

¢ Hygienicke opatrenia
* Hygiena v lekamni

§ 3 ods. 6 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.
« Zaznamy o sanitacii

§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.

» Navody na pripravu dezinfekénych roztokov, striedanie
dezinfekénych roztokov

» Pouzivanie pracovnych odevov a obuvi
» §36o0ds. 2 pism.a)z ¢. 140/1998 Z. z

*» Vychodiskove latky a obalovy material

« Venena a separanda skladovanie
§ 29 ods. 5 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.



S U K I— O NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky

pri priebeznych inSpekciach

Atesty na stojatkach, ina forma oznacenia
§ 24 ods. 8 vyhl. MZ SR &. 198/2001 Z. z.

Nevedu sa denné evidencie teploty a vihkosti
§ 29 ods. 7 vyhl. MZ SR ¢&. 198/2001 Z. z.

Lieky vyzadujuce znizenu skladovaciu teplotu
§ 29 ods. 7 vyhl. MZ SR ¢&. 198/2001 Z. Z

Uchovavanie OL
§ 14 pism. h) z. &. 140/1998 Z. z., § 29 ods. 4 vyhl. MZ SR &. 198/2001 Z. z.

Zodpovedny pracovnik za OL
§ 14 pism. b) z. & 139/1998 Z. z.

10



S U KL O NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky
pri priebeznych inSpekciach

» Vedenie zaznamov o OL ( kniha OL)
e § 14 pism.n) z. ¢ 139/1998 Z. z.

« Spravne oznacenie knihy OL, zaznamy, fyzicky stav OL

 Uchovavanie UL, zodpovedny pracovnik za UL
* Hlasenia o spotrebe UL. 331/2005 Z. z. na MH SR

na kazde liecivo zvlast, ktoré je uvedené v povoleni s kodom — aj 0 hlasenie to znaci 5x hlasenie
» Vedenie evidencie lieCiv ur CveI’IYCh latok (efedriniumchlorid, ergotaminium tartarat )

( prifem, vydaj, stav, evidovat' skuSky totoznosti, xeroxovat’ lekarske predpisy )

* Kontrola cCistenej vody
§ 27 ods. 1 pism. c) vyhl. MZ SR €. 198/2001 Z. z.

« Protokoly o kontrole cistenej vody F



S U K I— O NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky

pri priebeznych inSpekciach

¢ Priprava liekov

Vypracovana elaboracna kniha
§ 24 ods. 4 vyhl. MZ SR ¢&. 198/2001 Z. z.

Vypracovaneé dostupné technologicke postupy, ¢as pouZzitia
§ 26 ods. 2 pism. a) z. &. 140/1998 Z. z.

Vedenie zaznamov o priprave IPL do zasoby
§ 24 ods. 12 vyhl. MZ SR &. 198/2001 Z. z.,

§ 36 ods. 2 pism. a) z. €. 140/1998 Z. z.

Oznacenie liekov
§ 24 ods. 12 vyhl. MZ SR ¢&. 198/2001 Z. z.,
§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.

12



S U KL NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky
pri priebeznych inSpekciach

*» Kontrola kvality
« Zodpovednost za vstupnu kontrolu

 Reagencny aparat
priloha €. 1 bod 9 ods. 2 pismeno .l) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

 Zaznamy o skuskach vychodiskovych latok (liesiva a pomocné latky)
e §2/70ds.1a4vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z .z.

» Su k dispozicii karty lieCiv a pomocnych latok
« §27o0ds. 1a4vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

* Vykonava sa kontrola doby pouzitelnosti HVLP
« §360ds. 2pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.

13



S U K I— O NajCastejSie sa vyskytujuce nedostatky

pri priebeznych inSpekciach

** Lekarsky predpis a lekarsky poukaz (§ 40 z. &. 140/1998 Z. z.)

O 00O

Pri vydaiji liekov na lekarsky predpis, objednavku alebo lekarsky poukaz : ods.13
potvrdit vydaj podpisom vydavajuceho

odtlackom peciatky

datumom vydaja

Povinnost’ uchovavat lekarske predpisy 12 mesiacov — ak sa liek neuhradza
na zaklade verejného zdravotného poistenia ods.14

Ak na lekarskom predpise su predpisané dva lieky, z ktorych jeden sa uhradza
na zaklade verejného zdravotného poistenia a druhy sa neuhradza na zaklade
verejného zdravotného poistenia a jeho vydaj sa viaze na lekarsky predpis — drzitel
poskytovania lekarenskej tychto lekarskych starostlivosti je povinny viest evidenciu
tychto lekarskych predpisov odoslanych zdravotnej poistovni _ods.15 14




S U K L O Zavaznost nedostatkov

pri priebeznych inSpekciach
¢ Kritické nedostatky

nepritomnost VS v lekarni

nekompletna zriadovacej dokumentacie

neaktualna zriadovacia dokumentacia — odborny zastupca - zmena
lekaren neposkytuje komplexnu lekarensku starostlivost

chyba kniha OL, nespravne zaznamy v knihe OL

chyba trezor, vahy, germicidny Ziari¢, sterilizator

chyba reagencny aparat, nepouziva sa reagencny aparat, nevykonavaju
sa skusky totoznosti lieCiv a pomocnych latok

» nespravne skladovanie liekov a zdravotnickych pomécok

Y V V V V V VY

s



S U K L O Zavaznost nedostatkov

pri priebeznych inSpekciach
** Vel'ké nedostatky

» chyba na verejne pristupnom mieste v lekarni platny zoznam liekov
uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia

» nespravne oznacené kopie receptov s OL

* (vyznacCit meno a Cislo preukazu totoznosti tejto osoby- starSia ako 18 rokov)

» nedodrzovanie skladovacich podmienok liekov a pomocnych
latok — letné mesiace, lieky pri znizenej teplote (chladnicka)

» zdravotnicki pracovnici nenosia identifikacné karty

16



S U K L O Zavaznost nedostatkov

pri priebeznych inSpekciach

¢ Iné nedostatky
» neaktualny prevadzkovy poriadok, hygienicky rezim a sanitacny
poriadok

» chybaju doplnky k Prevadzkovemu poriadku v zmysle 139/1998
a 331/2005

» chybaju kompletné povolenia distributorov(z. ¢.140/1998 , 139/1998,
331/2005)

» chyba evidencia podmienok skladovania, zaznamy sanitacie
a pripravy dezinfekcnych roztokov - denna evidencia

chybaju protokoly o skuske Cistenej vody
chybaju navody na obsluhu pristrojov
chyba potvrdenie o likvidacii odpadu od obyvatelstva Modrou planetou

(nespotrebovanych liekov od obyvatelstva § 43 bod 3 z. €. 140/1998 Z. z.)

>  MP SUKL &. 105/2010 — zneskodriovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami 17
www.sukl.sk
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SUKLO

Statny dozor
kontrola

Nemocnicné
lekarne

Cistena voda

Lieky pripravené
v lekarni

Verejné lekarne

Cistena voda

Lieky pripravené
v lekarni

Oc¢né kvapky
SPOLU

Percenta

Vyhodnotenie kontrolnej Cinnosti na useku

chemickej kontroly za rok 2010

Celkovy pocet
vzoriek

27

201

655

887

Vyhovuje

27

161

608

800

90,2 %

Nevyhovuje

40

a7

87

9,8 %



SU KL O Vyhodnotenie kontrolnej Cinnosti na useku
mikrobiologickej kontroly za rok 2010

Statny dozor Celkovy pocet Vyhovuje Nevyhovuje
kontrola vzoriek

Nemocnic¢né
lekarne

Cistena voda 4 4 -

Lieky pripravené
v lekarni - - -

Verejné lekarne
Cistena voda 324 230 94

Lieky pripravené
v lekarni 156 151 5

SPOLU 484 385 99

Percenta 79,5 % 20,5 %



S U KL O Najcastejsie nedostatky zistené
pri chemicke] a mikrobiologickej kontrole
v ramci statneho dozoru

** Chemicka kontrola
» Nevyhovujuca kvalita Cistenej vody

L najma vysoka konduktivita, pritomnost chloridov, dusi¢nanov, tazkych kovov
O nevyhovujuce celkové mnozstvo vzorky

O Nevyhovujuci obsah uc€innych latok (lieCiv)

0 Nedostatocné oznacCovanie liekov

a

¢ Mikrobiologicka kontrola

» Nevyhovujuca mikrobiologicka Cistota Cistenej vody
O vysoky obsah nepatogénnych mikroorganizmov (galenickeé laboratérium- stojatka)

20
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