SUKLO
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S0 InSpekcna Cinnost SUKL

SUKL v zmysle § 64 ods. 2 zakona é&.
140/1998 Z.z. o liekoch.a ZP:

» vykonava inspekciu dodrziavania
zasad spravnej lekarenskej praxe

» uklada pokuty za
zisten@fedostatky
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SUKLO

Inspekcna Cinnost’

. v zariadeniach poskytujucich lekarensku
starostlivost :

1. verejné lekarne (1.426)@ pobocCky (154)w
2. nemocnicné lekarne (74)
3. vydajne zdravotnickych pomdécok (207)

. v inych zariadeniach :
1. ocCné optiky
2. pestovatelia maku siateho a konopy siatej

3. stanice rychlej zdravotnej pomoci a rychle; \
lekarskej pomoci, N

4. inéﬂéfne zdravotnicke zariadenia ( hospice )
5. Ambulancie lekarov — nedostatok kapacit




SUKLO

Verejne lekarne

1. Vstupné inspekcie — vykonané za ucelom :

vydania Posudku z. ¢. 140/1998 Z. z.
1

Posudku z. ¢. 139/1998 Z. z.
Stanoviska z. ¢. 331/2005 Z. z.

- vznik novych verejnych lekarni,
-z dbvodu transformacie fyzickej na pravnicku fo\frqg,
- rozSirepieCinnosti o poboc¢ku VL



SUKLO

Verejne lekarne

2. Priebezné — povinné inspekcie

- vykonavany statny dozor a kontrola doer|avan|a
p02|adaV|ek ch‘1’2I'5/1998 Z. 2., 298 159/1998 Z. Z.

CReCHI20067Z 2. dodr2|avan|e zasad
sprévnej lekarenskej praxe vyhl. MZ SR
C. 198/2001

- Kkontrola odstranenia nedostatkov zistenych pri

predchadzajucej inspekcii \
- odber vzoriek na chemicku a mikrobiologicku kontrolu

3. Priebezné na vyziadanie a na podnet




SU KLO Cielené inspekcie na podnety a
staznosti

Cielené inSpekcie boli vykonané na zaklade :

- staznosti zaslanych na UDZS

- staznosti od anonymnyeh stazovatelov

- podnetov zo samospravnych krajov

- v koordinacii s MZ SR a sekciou inspekcie

Ak vysledok cielenych inspekcii bol opodstatneny —

navrh na zacatie spravneho konania v zmysle § 67,

2. & 140/1998 Z. z. - pokuty



SUKLO v - e

Posobnost kontrolnych laboratorii SUKL

B kL1-BraTISLAVA I KL2-ToPorGANY MM ki3-zvoLEN M KLs-ZILINA B KL5-KOSICE

Jan Mazag



SU KLO Regionalne kontrolné laboratoria a
ich aktivity

* InSpekcna cmnosw iInSpektorov 18~.-—<§ %\
i

KL 1 BA = 2 inSpektori, od 09/2007 3 inSpektori
KL2 TO = 3 inSpektori,

KL 3 ZV = 4 inSpektori, 1 inSpektor aj pre SVP
KL 4 Zl = 5indpektorov,

KL 5 KO = 3 inSpektori

* kontrolno — analyticku Cinnost

 inU odb J Cinnost

Jan Mazag



SUKLO

Pocty zariadeni spadajucich
pod posobnost’' KL 1 — KL 5
ku dnu 30.5.2008

Typ zariadenia KIL1 KL.2 KL3 K14 KL5 Spolu
Verejné lekarne 313 264 224 300 325 1426
Pobocky 28 41 28 32 25 154
Nemocni¢né lekarne 16 16 12 14 16 74
VZP 46 26 34 40 61 207
Spolu 403 347 298 386 427 1861

Jan Mazag




SUKLO

Klasifikacia nedostatkov (1)

Kritické nedostatky

* nepritomnost odborneho zastupcu v lekarni,
* nevykonavaju sa zmeny v zriadovacej dokumentacii ( chybaju
aktualne povolenia na manipulaciu s OPL a UL - pri zmene

odborného zastupcu, alebo pri rozSireni o pobocCku VL,

* nie je Povolenie na zaobchadzanie s urCenymi latkami (UL),
» lekarne neposkytuju pacientovi komplexnu lekarensku starostlivost
. ( nepripravuju IPL ),

* nie su vahy, sterilizator, germicidny ziaric,
* nie je trezor na OL —kniha OL a nespravna evidencia v knihe OL,
* nie je reagencny _gp’arét, alebo je s preslou dobou pouzitelnosti, -,

Jan Mazag 1 0



SUKLO

Klasifikacia nedostatkov (2)

VeI ké nedostatky
nedostatok VS farmaceutov — poc&as prevadzkovej doby lekarne,

« chybaju pracovné naplne vypracované na mena zamestnancov Iekarne

» chybaju képie dokladov o vzdgl%ru@msm‘lancov S

« v naplni prace farmaceutickej laborantky bez PSS su napisané aj pracovné
ukony, ktoré nie su opravnené vykonavat,

* nie su kalibrované teplomery s vlhkomermi,

* nie je funkCny destilacny pristroj,

* nie su karty na vstupnu kontolu lieCiv a pomocnych latok, alebo nie su v sulade s
SL

«  nedostatky pri vstupnej kontrole ( vykonava sa podla CSL 4, nie podla SL
1,SFK osobitné vydanie r. 2006 alebo vébec ),

* nie su metrologicky overené vahy a zavazie,

* nie su uvadzané atesty na stojatkach lieCiv a pomocnych latok,

* neprepliuju sa lieCiva a pomocné latky z prepravnych obalov do zasobnych
stojatiek, o

« v elaboracnej knihe nie su rozpisy na jednotlivé pripravované mnozstva do

zasoby, neeviduje sa pouzivana Cistena voda, nespravne je uvedeny atest,
chyba atest, Mkove mnozstvo prlpraveneho lieku,

'
e

Jan Mazag 1 1



SUKLO

Klasifikacia nedostatkov (3)

Velké nedostatky - pokracovanie

* neeviduje sa spotreba uréenych latok é chlorid efedrinia, vinan ergotaminia )

* nie je hlasenie o spotrebe OPI ’

* nie je hlasenie o spotrebe UL na MH SR,

* nie je zabezpecCena kontrola Cistenej vody,

* nerieSi sa ihned problém nevyhovujucej kvality Cistenej vody,

. Ch_yb? aktualny cennik liekov s doplatkami pacientov na verejne pristupnom
mieste,

*  kopie receptov s OL nie su oznacené podla § 40, ods. 10 z. €. 140/1998 Z. z.,

* neeviduju sa recepty podla § 40, ods. 14 z. €. 140/1998 Z. z.,

* nevyuziva sa druhy vchod pre prijem liekov, \

« nedodrziavanie skladovych priestorov a skladovacich podmienok najméa v letnych™
mesiacoch,

*  zdravotnicki pracovnici nenosia identifikacne karty,

Jan Mazag 1 2



SUKLO

Klasifikacia nedostatkov (4)

'y

Iné nedostatky : I

nie je aktualizovany prevadzkovy poriadok a hygienicky rezim a
sanitacny poriadok,

nie je vypracovany do mvadzkovemu porladuku v zmysle z. C.
esellileles 72 v, il o 331/2005 V7.,

chybaju kopie povoleni niektorych distribl]torov,
neodpovedaju Cisla kalibracnych listov Cislam teplomerov s
vihkomermi,

neeviduje sa denne teplota a vihkost vo vSetkych priestoroch, kde sa
skladuju lieky a zdravotnicke pomo&cky (oficina,galenicke
laboratérium, sklady HVLP a ZP ),

nie je zoznam liekov uchovavanych v chladnicke a udaje doporu nej
skladovacej teploty,_

nie su vypracované strucné navody na obsluhu pristrojov,
nevedie s idencia pouzivania pristrojov,
nie su k dispozicii protokoly o skuske Cistenej vody v lekarni,

Jan Mazag 1 3



SUKLO
il

Prehlad inspekcii a odberov vzoriek na oddeleni
spravnej lekarenskej praxe za rok 2007

Zariadenia Vstupné Cielené Priebezné- Odber
inspekcie | inSpekcie povinné vzoriek
inSpekcie
Verejné lekarne — 48 345 303
Pobocky 29 - 21 5
verejnych
lekarni
Nemocni¢né lekarne 2 - 5 6
Vydajne zdravotnickych 23 - -
pomaocok
Distribu¢éné organizacie 10 1 4 ‘ -
Ocné optiky Vi 38 - - . -
Iné zariadenia *-f 34 3 - -
HAMELN rds. a.s. Modra - - - 2
Pestovatelia maku siateho 14 - - -
Spohx 812 3164




SU) KLO Statistika in$pekcii a sankcie
za obdobie rok 2007 a |.
stvrtrok 2008

SI KL1 KL2 KL3 KL4 KLS5 Spolu
Vstupné inSpekcie 45 83 46 40 70 86 370
Priebezné inSpekcie 2 27 111 150 140 68 498
Cielené inSpekcie 3 10 12 4 14 12 55
Spolu 50 120 169 194 224 166 923
Navrhy na pokuty pocet 5 22 4 9 15 55
Navrhy na pokuty hodnota 320 000 | 765 000 105 000 830 000 | 1030000 | 3050000

Jan Mazag
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SU KLO Vysledky - najcastejSie zistene
nedostatky (1)

Kritické nedostatky :

* nepritomnost odborného zastupcu v lekarni —
nevykonavaju sa zmenm%vacej dokumentacii
( chybaju aktualne povolenia na manipulaciu s OPL a UL - pri
zmene odborného zastupcu, alebo pri rozSireni o pobocku VL)
* nie je Povolenie na zaobchadzanie s urCenymi latkami (UL)

* lekarne neposkytuju pacientovi komplexnu lekarensku
starostlivost' ( nepripravuju IPL )

* nie su vahy, sterilizator, germicidny ziariC
. ?)ie je trezor na OL — kniha OL a nespravna evidencia v knihe
L LY
* nie je reagencny aparat, alebo je s preslou dobou pouzitelnosti \,___m_

Jan Mazag 1 6



SU KLO NajcastejSie zistené nedostatky

(2)

Vel’ké nedostatky :

» nedostatok VS farmaceutov — pocéas prevadzkovej
doby lekarne

« chybaju pracovné naplne vypracované na mena
zamestnancov lekarne

« chybaju kopie dokladov o vzdelani zamestnancov

* Vv naplni prace farmaceutickej laborantky bez PSS s
napisané aj pracovné ukony, ktoré nie su opravnené
vykonavat

17



SU KLO NajcastejSie zistené nedostatky
(3)

* nie su kalibrované teplomery s vihkomermi @

* nie je funkCny destilacny pristroj _y
- nie sU karty na vstupn@kentolu lieciv a pomocnych
latok, alebo nie su v sulade s SL1

* nedostatky pri vstupnej kontrole (vykonava sa
podla CSL 4, nie podlfa SL 1,SFK osobitné
vydanie r. 2006 alebo vobec)

* nie su metrologicky overené vahy a zavazie
* nie su uvadzane atesty na stojatkach lieCiv a N
pomocnych latok . N\
« neprepliiuju s g-li"eéivé a pomocné latky z
prepravnyChrobalov do zasobnych stojatiek



SU KLO NajcastejSie zistené nedostatky
(4)

« v elaboracnej knihe nie su rozpisy na jednotlivé
pripravované mnozstva do zasoby, neeviduje sa pouzivana

Cistena voda, nespravne je_uvedeny atest, chyba atest,
chyba celkové mnozstvo pripraveneho lieku

« neeviduje sa spotreba urCenych latok (chlorid efedrinia,
vian ergotaminia)

* nie je hlasenie o spotrebe OPL na VUC
« nie je hlasenie o spotrebe UL na MH SR
* nie je zabezpecCena kontrola Cistenej vody

 nerieSi sa ihned problém nevyhovujucej kvality Cistenegj \ @
vody N

\M ‘-



SU KLO NajcastejSie zistené nedostatky
(9)

« chyba aktualny cennik liekov s doplatkami pacientov na verejne
pristupnom mieste

* kopie receptov s OL nig su oznacene podla §40, ods-10z. C.
140/1998 Z. z. '

* neeviduju sa recepty podla §40, ods. 14 z. €. 140/1998 Z. z.

* nie je v lekarni kompletné vydanie SL 1, SFK r. vydania V. 2006
 SFKrr. vydania |. 2008, zakony a vyhlasky

* nevyuziva sa druhy vchod pre prijem liekov

* nedodrziavanie skladovych priestorov a skladovacich podmlenok
najma v letnych mesiacoch N\

* zdravotnicki pracovnigi nenosia identifikacné karty \

Jan Mazag 20



SU KLO NajcastejSie zistené nedostatky
Iné nedostatky : (6)

* nie je aktualizovany prevadzkovy poriadok a hygienicky rezim a sanitacny

poriadok " —

* nie je vypracovany doplnok kK Prevadzkovému poriadku v zmysle z. C.
Bkeilieele) Z rd 2l (6 S1eNIARLS) 2, 72,

« chybaju koépie povoleni niektorych distributorov
* neodpovedaju Cisla kalibracnych listov Cislam teplomerov s vihkomermi

* neeviduje sa denne teplota a vlhkost vo vsetkych priestoroch, kde sa
skladuju lieky a zdravotnicke pomocky ( oficina,galenické laboratorium,
sklady HVLP a ZP ) "‘*\

* nie je zoznam liekov uchovavanych v chladniCke a udaje doporucenej \,__‘
skladovacej teploty

Jan Mazag 21



SUKLO

Statistika o navrhnutych

pokutach za I. stvrt’rok 2008

P.¢. | Navrhovatel’ | Porusenie zakona Zistené nedostatky Pokuta v Sk
navrh skuto¢na
§ 36 ods. 2 pism.d) poskytovanie odbornych
1 KL 1 z.¢. 140/1998 Z..z. informacii 20 000
§ 36 ods. 2 pism. a) systém zabezpecovania kvality a
Dl KL 1 z.¢. 140/1998 Z.z. falSovanie turad.listiny 50 000
§ 31 z.¢. 139/1998 Z.z., § 36
ods. 2 pism. o) z.¢. zaslanie hlasenia o spotrebe
3 KL 1 140/1998 Z.z. OPL 50 000
§ 43 ods. 3, § 36 ods. b) z.¢.
4. KL 1 140/1998 Z.z. zneSkodnovanie liekov 100 tisic
§ 36 ods. 2 pism. b) prevadzkovat’ lekaren podla
5 KL 2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona 20 000
6 KL 2 § 3 ods. 2 z.¢. 331/2005 Z.z. nema povolenie na UL
§ 36 ods. 2 pism. b) prevadzkovat’ lekaren podPla
7 KL 2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona
systém zabezpecovania kvality
§36 ods. 2 pism. a) a b) z.c. prevadzkovat’ lekaren
8 KL 2 140/1998 Z.z. podPla zakona 50 000
§ 36 ods. 2 pism b) prevadzkovat’ lekaren podla
9 KL 2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona. 100 tisic

22



SUKLO

P.E. | Navrhovatel’ | PoruSenie zikona Zistené nedostatky Pokuta v Sk
navrh skutocna
§ 36 ods. 2 pism.b) prevadzkovat’ lekaren podl’a
10. | KL2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona. 20 000
§ 36 ods. 2 pism. b) prevadzkovat’ lekarei podla
11. | KL 2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona. 50 000
§ 36 ods. 2 pism. b) prevadzkovat’ lekaren podl’a
12. | KL 2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona. 20 000
§ 36 ods. 2 pism. b) prevadzkovat’ lekarei podla
13. | KL2 z.¢. 140/1998 Z.z. zakona 20 000
§ 36 ods. 2 pism. b) prevadzkovat’ lekaren podl’a
z.¢. 140/1998 Z.z. zakona a viest’ evidenciu
14. | KL2 § 30 ods. 1 z.¢. 139/1998 Z..z. OL 30 000
systém zabezpecovania kvality
§36 ods. 2 pism. a) a b) z.¢. prevadzkovat’ lekaren
15. | KL 2 140/1998 Z.z. podla zakona 40 000
§ 36 ods. 2 pism. a)
16. | KL3 z.¢. 140/1998 Z..z. zamena liecCivého pripravku 20 000
§36 ods. 2 pism. b) af), § 2 prevadzkovat’ lekaren podla
ods.3,8§24,0ds.1a4,§ zakona
25 ods. 1, z.¢. 140/1998 § 25 pribalové inf. v slov.
17. | KL 4 Z.z. jazyk. 150 tisic
§33 ods. 1 pism. a) § 24,
ods.1a4,§250ds.1,
Jan Ma z.¢. 140/1998 Z..z.§ 33a subezny dovoz humanneho
18. | KL 4 z.¢. 140/1998 Z.z. lieku 50 000

23



§ 38 ods. 3 prevadzkovat’ lekarei podla

§ 36 ods. 2 pism. b) a d) zakona, prekrocenie max.
19. KL 4 z.¢. 140/1998 Z..z. davky lieku 50 000

prevadzkovat’ lekarei podla
zakona, systém
§ 36 ods. 2 pism. a) a b), § 6 zabezpecenia kvality,
ods. 1 chyba pristrojové

20. KL 4 z.¢. 140/1998 Z.z. vybavenie 50 000
21.
D002
23.
24,

Jan Mazag




S U KL O Lieky po dobe pouzitelnosti nevyuzivané pacientmi
a vratené do lekarni v r.1999 az 2006

Rok Mnozstvo v kg
1999 22 221
2000 25 000
2001 37 823
2002 41 625
2003 40 314
2004 40 087
2005 44 598
2006 60 919
2007 79 927

Jan Mazag 25



S U KL : Lieky po dobe pouzitel'nosti nevyuzivané pacientmi

a vratené do lekarni v r.1999 az 2007 v kg

90 000
80 000+
70 000+
60 000
50 000+
40 0001
30 000+
20 000+
10 000 1

r. 1999 r. 2000 r. 2001 r. 2002 r. 2004 r. 2005 r.2006 r. 2007

Jan Mazag
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SUKLO

Lieky po dobe pouzitelnosti -
nevyuzivane pacientmi a
vratené do lekarni v roku 2007
podra VUC

Bratislavsky | Trnavsky | Nitriansky | Tren€iansky | Banskobystricky Zilinsky Presovsky Kosicky

17091kg | 8799kg | 9284 kg | 8837 Kg 10 419 kg 6164 kg | 9231kg | 10102 kg

21,4% 11,0% 11,6% 11,2% 13,0% 7, 7% 11,5% 12,6%




SUKLO

Lieky po dobe powzitelnosti - nevyLZivané pacientmi a
vratené do lekarni v roku 2007 podla VUC

Kosicky Bratislavsky
12 6% 21.4%
Presovsky
115%
Trnavsky
11%
Zilins
T7% Mitriansky
Banskobysticky  Trengiansky 11.6%

13% 11.2%

Jail

£0



SUKLO

LIEKY S OBSAHOM PSEUDOEFEDRINU

Drogové prekurzory - pseudoefedrin
(na uvod k téme)

Dobry den, ——

rada by som dnes priSla nahrat’ vyjadrenie k nasledujucej téme.

Lekarne ziadaju, aby sa z volnopredajnych liekov, ktoré obsahuju pseudoefedrin,
stali lieky na recept alebo aby sa predavali v obmedzenom mnozstve.

Tieto lieky podla nich obsahuju latku, ktora sa pouziva na vyrobu pervitinu.

V CR je to vraj maximalne 10 baleni na jeden nakup. Lekarnici upozorfiuju, Ze ak by sa Soskoro
neurcili pravidla, moZze to viest k problémom presunu vyrobni a uzivatelov pervitinu na Slovensko.
Planuju sa v tejto suvislosti nejaké opatrenia?

Vopred dakujem a pekny piatok. S pozdravom Zuzana *********

*kkkkkkhx

Zuzana

redaktorka Televiznych no in
april 2008 v)

Jan Mazag



SUKLO PROBLEM

Za posledné roky sa u nas CastejSie
objavuje problem so zneuzivanim
niektorych volnopredajnych liekov

s obsahom pseudoefedrinu na vyrobu drog.

N\

«‘;I-\
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SUKLO

OTC lieky 2003-2007

@ 5%

O 14%

B 4%

oPARALENPLUS 12

BPARALEN PLUS 24

OMODAFEN 24

OMODAFEN 12

B DISOPHROL REPETABS

OPANADOL PLUSGRIP 12

mPANADOL PLUS GRIP 24

Jan Mazag
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SUKLO

Rx lieky 2003-2007

02%

OCIRRUS

BCIRRUS cps

OCLARINASE REPETABS

OTRIFED sir

BTRIFED tbl

OTRIFED EXPECTORANT

Jan Mazag
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SUKLO

Sposoby riesenia vo svete
« Spojené narody (OSN)
— Zaradené medzi prekurzory
+ Kontrola vyreby a distriblcie
— Zakon o prekurzoroch
* Povolenia na zaobchadzanie
» Sledovanie pohybu, rocné hlasenia
» Hlasenie podozriveho nakupu
* Mexiko
— Zakaz pseudoefedrmu

- USA "
— Oregon — vSetky lieky na predpis

Jan Mazag
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SUKLO

— Iné staty
* |dentifikacia predajcov
« Hlasenie podozrivych nakupov
* Tréning farmaceuto
» Denny limit |5Fé3/yeq33 6 g bez ohfadu na pocet

transakcii
» 30 dnovy limit predaja 7,5 g pre zasielkovy obchod
* Spojené kralovstvo — august 2007
— OTC max 720 mg (12x60 mg alebo 24x30 mg)

— Vydaj iba jedneho balenia )
— Predaj iba Iekarmkom \

. N
m‘.‘g

- Pravim kontrola Géinnosti tohto opatrenia
— Moznost' prehodnotenia do 24 mesiacov

Jan Mazag
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SUKLO

Dakujem za pozornost

aaaaaaaa
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