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STRUKTURA Statneho tstavu pre kontrolu lieéiv
« 2zlozky (Osobny urad a Manazér kvality)

,Podporné“ sekcie a. Vnutorna sekcia
(sekretariat, pravne odd., odd IT)
b. Ekonomicka sekcia a sekeia prevadzky

5 Odbornych sekcii
a. Sekcia registracie pre liecivé pripravky a lieky 50

b. Sekcia zdravotnickych pomécok 9

c. Sekcia inSpekcie + Regionalne kontrolné laboratoria 54

d. Sekcia bezpecnosti liekov a povolovania innicI}ot:_ skusok 8
£ m‘-%

’mma kontroly kvality 47

« 5 Poradnych komisii (KpL, KpBL, KpKL, KpRL,KpSZ)

Jan Mazag
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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 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 kontrola na vybavenie pre 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



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 3169




SUKLO

Prehlad inspekcii a odberov vzoriek na oddeleni

% spravnej lekarenskej praxe za l. stvrt'rok 2008

Zariadenia Vstupné Cielené Priebezné- Odber
inspekcie | inSpekcie povinné vzoriek
inSpekcie

Verejné lekarne — 4 105 89
Pobocky 2 - 8 1
verejnych
lekarni
Nemocniéné lekarne - 2 3
Vydajne zdravotnickych 3 - -
pomaocok
Distribuéné organizacie - - z ‘ -
Oc¢né optiky 53 - - W -
Iné zariadenia *'gf 4 . ; ’
HAMELN rds. a.s. Modra - - . 2
Pestovatelia maku siateho 1 - - 3
Spbiy 223 93 10




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 2



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

113



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 1 6



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 1 7



SUKLO

Dakujem za pozornost

aaaaaaaa
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