SUKLO
Nedostatky zistované v lekarnach
pri in§pekciach SUKL

vyhl. MZ SR ¢C. 198/2001, Z. z.
140/1998 Z.z., 139/1998 Z.z., 331/2005 Z.z.

PharmDr.Igor Ber ¢€ik
KL 3 Zvolen 1



SUKLO
ABSENCIA DOKUMENTOV

Povolenie na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, povolenie na
zaobchadzanie s OPL, povolenie na zaobchadzanie s UL
Dispozi¢né rieSenie

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

8 36 pism. a) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Hlasenie o spotrebe OPL na VUC

§ 36 ods. 2 pism. 0) z. ¢. 140/1998 Z. z.

Hlasenie o spotrebe UL na MH SR

vyhl. MZ SR ¢. 380/2005 Z. z.

Zmluva na likvidaciu preexspirovanych vlastnych liekov

8§43 ods. 2 z. ¢. 140/1998 Z .z.

Odborna literatdra

§ 36 pism. b), ¢), d), e), ), g), h), i), j) vyhl. MZ SR &. 198/2001 Z. z.



SUKLO
ABSENCIA DOKUMENTOV

Zoznam liekov uhradzanych na zaklade verejného zdravotného
poistenia

§ 38b, ods. 10, z. ¢. 140/1998 Z. Z

Prevadzkovy poriadok s pracovnymi ¢innostami

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

Doplnok k prevadzkovému poriadku ¢. 1 z. €. 139/1998 Z. z.
8 5 ods. 3 pism. b), z. . 139/1998 Z. z.

Doplnok k prevadzkovemu poriadku €. 2 z. ¢. 331/2005

§ 3 ods. 1a) z. ¢. 331/2005

Hygienicky a sanitacny poriadok Specifikovany

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

8§ 3 ods. 6 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.



SUKLO
ABSENCIA DOKUMENTOV

Pracovné naplne zamestnancov

8§ 36 ods. 3 pism. c) z. ¢. 140/1998 Z. z.
Kopie povoleni distribatorov

§ 36 ods. 2 pism. e) z. ¢. 140/1998 Z. z.
Dostupny zoznam liekov uhradzanych na zaklade verejného

zdravotného poistenia § 38b, ods. 10, z. ¢. 140/1998 Z. Z




SUKLO

PRACOVNICI

VS atestacia, bez atestacie, prax
SZP — farmaceuticky laborant.s PSS, bez PSS

|dentifikacia pracovnikov lekarne - identifikacné karty
§ 21 ods. 10 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

PRIESTORY

Priestory odpovedaju dispoziCnému rieseniu
836 0ds.2 pism. j) z.¢. 40/1998 Z.z., § 36 pism. a)vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z.z.
Vyuzivanie priestorov na dané ucely,

Bezbariérovy vstuppre pacientov § 3 ods. 3 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.
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SUKLO

PRIESTORY

Zadverie

8§ 5 ods. 1 pism. a) vyhl. MZ SR €. 198/2001 Z. z.
Pohotovostné okienko

§ 5 ods. 1 pism. a) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Je zriadena a oznacfena diskrétna zona

§ 5 ods. 1 pism. a) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

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

Oznacenie lekarne

vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Uchovavanie ZP oddelene, za podmienok ur¢enych vyrobcom

§ 30 ods. 1 vyhl. MZ SR ¢&. 198/2001 Z. z., § 30 ods. 3 vyhl. MZ SR ¢.
198/2001 Z. Z.



SUKLO

ZARIADENIA A PR ISTROJE
priloha €. 1 vyhl. MZ SR €. 198/2001 Z. z.

Vahy a zavazia - metrologicke overenie.

Germicidny Ziari¢ - 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

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

Trezor

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.



SUKLO
HYGIENICKE OPATRENIA

Hygiena v lekarni

8§ 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 dezinfekCnych roztokov, striedanie
dezinfekénych roztokov

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

Prezuvky a plaste pre navstevy:
8§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.
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SUKLO
VYCHODISKOVE LATKY A OBALOVY MATERIAL

Venena a separanda skladovanie

8§ 29 ods. 5 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Veterinarne pripravky skladovanie

8§ 29 ods. 1 vyhl. MZ SR ¢.198/2001 Z. z.

Atesty na stojatkach, inad forma oznacenia

8§ 24 ods. 8 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Vhodnost obalov

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

Nevedu sa denné evidencie teploty a vihkosti

8§ 29 ods. 7 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Lieky vyzadujuce znizenu skladovaciu teplotu

8§ 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.



SUKLO
VYCHODISKOVE LATKY A OBALOVY MATERIAL

Vedenie zaznamov o OL ( kniha OL)

8 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.

Kontrola Cistenej vody

§ 27 ods. 1 pism. ¢) vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Protokoly o kontrole Cistenej vody — CH4 a M2
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SUKLO
PRIPRAVA LIECIV

Zodpovednost za pripravu lieciv

Vypracovana elaboraéna kniha

§ 24 ods. 4 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Vypracované dostupné technologické postupy, ¢as pouzitia
§ 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 pripravkov

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

Vhodnost obalov na IPL

e
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SUKLO
KONTROLA KVALITY

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

Existencia zaznamov o skuskach vychodiskovych latok
§ 27 ods. 1 a4 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z .z.

Su k dispozicii karty lie€ivych a pomocnych latok

§ 27 ods. 1 a 4 vyhl. MZ SR ¢. 198/2001 Z. z.

Vykonava sa kontrola doby pouzitefnosti HVLP
§ 36 ods. 2 pism. a) z. ¢. 140/1998 Z. z.

Su uchovavané recepty hradené pacientom 12 mesiacov
Su pribaloveé letaky v slovenskom jazyku
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SUKLO

KRITICKE NEDOSTATKY

> nepritomnost VS v lekarni

> absencia zriadovacej dokumentacie

» neaktualna zriadovacia dokumentacia — odborny zastupca
> lekaren neposkytuje komplexnu lekarensku starostlivost
» absencia knihy OL, nespravne zaznamy v knihe OL

» absencia trezoru, vah, germicidneho ziari¢a, sterilizatora
» absencia reagen¢ného aparatu, nepouzitelny RA

» nespravne skladovanie liekov
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SUKLO

VELKE NEDOSTATKY

> nedostatok VS

> absencia pracovnej naplne na meno zamestnanca, nespravny
obsah pracovnej naplne

> absencia hlaseni OPL na VUC a UL na MH, absencia evidencie

> nekalibrované vihkomery a teplomery, neoverené vahy a zavazia

» nefunkéné zariadenia — destilator, UV ziaric¢

> vstupna kontrola — absencia predpisovej dokumentacie, nesprav-
ne karty na VK, nespravne vykonavana VK

» absencia atestov na stojatkach

> nepreplnené lieciva a pomocné latky — transportné obaly

> nespravne zaznamy v elaboracnej knihe

» Cistena voda - absencia kontroly, nevyhovujuca kvalita
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SUKLO

VELKE NEDOSTATKY

> absencia aktualneho cennika liekov na pristupnoem mieste

> nespravne oznacené kopie receptov s OL

» nedodrzovanie skladovacich podmienok liekov a pomocnych
latok — letné mesiace, pripravky pri znizenej teplote

» zdravotnicki pracovnici nenosia identifikacné karty

.......
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SUKLO

INE NEDOSTATKY

> neaktualny prevadzkovy poriadok, hygienicky rezim a sanitacny
poriadok |

» absencia doplnkov k PP v zmysle 139/1998 a 331/2005

» absencia povoleni distributorov

» absencia evidencie podmienok skladovania — chybajuce teplo-
mery, vlhkomery, zoznamy, denna evidencia

» absencia protokolov o skuske €istenej vody

» absencia navodov na obsluhu pristrojov a zaznamov
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SUKLO

s

Dakujem za pozornost
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