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S S l’J JQL  Prévnirmecs Iécivymi pfipravky pi poskytovdni Iékirenské péce ,
Zakony a provadéci predpisy

%, Zakon ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o lécivech)
— provadeéci predpisy k zakonu o |éCivech — vyhlasky:
¢. 54/2008 Sb., o zplisobu predepisovani
€. 84/2008 Sb., o spravné |ékarenské praxi

¢. 85/2008 Sb., seznam LL a PL
.415/2017 Sh., k eRp

¢

%, Zakon ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach
— provadeéci predpis k zakonu — vyhlaska:
¢. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a pripravkd

%, Zakon ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog
— provadéci predpis k zakonu — vyhlaska:
€. 71/2014 Sb., o obsahu, formé a nalezitostech vedeni zaznami o ¢innosti
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' Pravni rdmec zachazeni s léCivymi pripravky pfi poskytovani Iékarenské péce 3
o, SUKL

Zakony a provadéci predpisy

%, Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy

% Zakon &. 265/1991 Sh., o plsobnosti organ Ceské republiky
v oblasti cen

%, Zakon ¢. 596/1990 Sb., o cenach

— Cenové pFedpisy a cenova rozhodnuti MZ CR

%, Zakon €. 48/1997 Sb., o veiejném zdravotnim pojisténi
%, Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach

— provadéci predpis k zakonu — vyhlaska:
€. 92/2012 Sbh., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce
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' Pravni rdmec zachazeni s léCivymi pripravky pfi poskytovani lékarenské péce
o, SUKL

Zakony a provadéci predpisy

Ostatni:
=, Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

.
=, Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spotrebitele
, Zakon ¢. 477/2001 Sb., o obalech

4

%, Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkti

Procesni:
%, Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni rad)

%, Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni rad
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' Pravni rdmec zachazeni s léCivymi pripravky pfi poskytovani lékarenské péce 5
o, SUKL

Pokyny SUKL
www.sukl.cz sekce LEGISLATIVA A POKYNY

LEK-5 verze 8
Doporucené doby pouzitelnosti léCivych pFipravku pripravovanych v Iékarné

LEK-12 verze 1

Podminky pro klinicka hodnoceni lécivych pripravktl v Iékarnach
LEK-13 verze 6

Hlaseni o vydanych lécivych pripravcich

LEK-16 verze 3

Zasady zasilkového vydeje lécivych pripravki v Iékarnach

LEK-17

Priprava sterilnich léCivych pripravkl v Iékarné a zdravotnickych zafizenich
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‘ o | SU KL Pravni rdmec zachazeni s léCivymi pripravky pfi poskytovani lékarenské péce 6

Pokyny SUKL

UST-15 verze 6
Postup zdravotnickych pracovnikli a prodejcii vyhrazenych I|éciv pfi
podezreni na zavadu v jakosti ¢i padélek léCivého pripravku

UST-27 verze 3

Regulace reklamy na humanni lécivé pripravky a lidské tkané a bunky

Cesky lékopis 2017 — Doplnék 2018
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® ) Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékarnach ;

Kontrola Iékaren — vybrané oblasti

= ovéreni odstranéni nedostatkli a prijatych ndpravnych opatreni
z predchozi kontroly

Q

kontrola podminek pripravy — proslé, neatestované suroviny, TP, Uplnost
zaznamuU o pripravé a kontrole, zaznamy o vstupni kontrole, sterilni
priprava, dokumentace k pristrojum a zdznamy o jejich kontrole, odbéry
pripravovanych LP z jiné |ékarny

Q

dodrzovani podminek a povinnosti souvisejicich se zdasilkovym vydejem
|é¢ivych pripravkl véetné zdkona o regulaci reklamy

Q

kontrola ucinnosti systému stahovani LP pri vyskytu zavady v jakosti
a jejich vymeény u LP stahovanych z Urovné pacientu

Q

kontrola podminek uchovavani surovin a |éc¢ivych pripravk(

Q

kontrola evidence vydeje LP véetné vydeje OTC,. .
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' 7 Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 8
o, SUKL

Kontrola Iékaren — vybrané oblasti

Q

vydej lécCivych pripravkl zdravotnickym zafizenim — objednavky, zZddanky,
prevzeti LP

Q

Uplnost a spravnost rocnich hlaseni, evidence a dokumentace k prijmu
a vydeji LP s obsahem navykovych latek a vedeni evidence prekursort

Q

presuny léCivych pripravkd mezi [ékarnami, pfipadné jejich distribuce

%, kontrola podminek poskytovani hrazenych LP (zdkaz bonusti)

%=, pfijem, vydej a evidence vydeje neregistrovanych lécivych pripravk
%, kontrola evidence Sarzi |éCivych pripravkl pfi pfijmu a vydeji
%, kontrola uplnosti a spravnosti hlaseni o vydanych LP
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Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 9

Priprava a uprava lécivych pripravku

naleZitosti technologickych predpist (navazka, postup, doba pouzitelnosti,
podminky uchovavani, obal, oznaceni, kontrola, schvaleni, revize, vyrazeni)
- i pro LP pripravované opakované na zadanky!

Uplnost zaznamdU o pripravé, rozvazovani a kontrole (Udaje — data v PC x
na LP, pouzitelnosti, osoba, certifikaty)

uchovavani a oznacovani pripravenych lécivych pripravkd uréenych k vydeji
— uplnost oznaceni, pouzitelnost (datovy format)

evidence pripravy Cisténé vody, oznaceni pouzitelnosti v€etné vody na
injekce pouzivané k pripravée

dodrzovani hygienického a sanitacniho rezimu pfi priprave |éCiv (pfipravna,
umyvarna)

myti, dezinfekce, sterilizace, resp. suseni obalového materidlu, predmét(
a zarizeni, podminky, vedeni kompletnich zaznam?

© 2016 STATN[ USTAV PRO KONTROLU LECIV 17.01.2019



0

Q

Q

Q

Q

Q

Q

SL’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 10

Priprava a uprava lécivych pripravku

organolepticke zkousky u LL, PL a LP — u kazdého baleni! (karty -uplnost
zaznamu o zkouSeni, popis Vlastnosti suroviny), elektronicka evidence -
nalezitosti a uplnost zaznamu

pouziti_registrovanych LP pro pripravu — v souladu s SPC! — ostatni
vyjimecné - davkovani/zpusob podani na Rp

pouzitelnost LL a PL, ulozeni (venena, separanda, NL), sledovani a evidence
predepsané teploty uchovavani (vzdy dle pozadavku vyrobce!)

dokumentace o preplnovani LL, PL a LP, oznaCeni stojatek (sarze i certifikat,
datum preplnéni, doba pouzitelnosti, podpis), oznaceni meziproduktu
a zasobnich mnozstvi LP (nazev, datum pripravy, doba pouzitelnosti,
podpis pripravujiciho)

protokoly o fyz. — chem. (1 x za 2 mésice) a mikrob. zkouseni Cisteéné vody
(2 x ro¢né)

kontrola sterility u hromadné pfipravy, validace CP 1x ro¢né, monitoring

prfijem a vydej LP pripravenych jinou lekarnou — doklady, evidence,
oznaceni (adresa vydavajici |ékarny)
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® ) SL’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékarnach .

Priprava a uprava lécivych pripravku

Q

pouzitelnost Cisténé vody:
do 25°C — pouzitelnost do 24 hod.
2 az 8°C — pouzitelnost nejdéle 72 hod.

Q

pouzitelnost vody na injekci:
od naruseni celistvosti obalu do 24 hod.
2 az 8°C — pouzitelnost nejdéle 72 hod. jako voda Cisténa

%, pravidelna kontrola pfistroju:
— vahy (CM znacka — 2 nasledujici roky)
— CP, laminarni boxy (validace)

— sterilizator (dle roku vyroby 1x nebo 2x roc¢né) / zarizeni k suseni (Udrzba dle
navodu vyrobce + elektrorevize)

%, priprava sterilnich |éCivych pripravkl — postup, pracovni predméty, odévy,

obaly, sterilizace/membranova filtrace
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® ) Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékarnach .

Prijem a uchovavani lécivych pripravku

Q

kontrola pfi prijmu (Sarze, certifikaty), odbér LP z jiné lékarny — IPL
a suroviny (v rozhodnuti o registraci/oprdvnéni), registrované LP pouze
vyjimecné (omezeni presunu)

Q

oddélené uchovavani venen, separand, NL a prekursor(

Q

uchovavani termolabilnich IéCivych pripravkl a surovin — nastaveni teploty,
kalibrace teploméru (KL dopor. 5 let), zaznamy o teploté v chladnickach

Q

uchovavani ostatnich léciv, vhodnost ulozeni (regaly, palety), sledovani
a zaznam teploty v mistnostech

Q

ulozeni a oznaceni |écivych pripravkd a surovin s prosSlou dobou
pouzitelnosti, sbér nepouzitelnych IéCiv od pacientd, likvidace LP
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Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 13

Vydej lécivych pripravku

vydej LP opravnénymi osobami, volny prodej LP vazanych na predpis, resp. IPL
s obsahem venen nebo separand

opakovaci Rp. a vypisy na NL (Stilnox, Hypnogen, Lexaurin atd.)

oznaceni Rp. pri vydeji razitkem Iékarny, datem vyddni a podpisem
vyddvajiciho, vyznaceni provedenych zmen na Rp. (nahrada nebo zaména LP,
upravy davkovani)

zdznamy o vydeji eRp, pfistupy do CUER

vydej LP bez lékarského predpisu s omezenim - uplnost evidence (jméno,
prijmeni pacienta, RC, LP, zdravotni stav, pohovor), vydavajici osoba, pristup do
RLPO, vydej po 1.7.2018

poskytovani informaci o davkovani, zplsobu uchovavani, moiné ndhradé

oznaceni LP wurCenych k vydeji, dodrzovani predepsanych podminek
uchovavani
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Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 14

Vydej lécivych pripravku

evidence skladovych zasob prijmu a vydeje — kusova kontrola, aktualni stav
namatkové vybranych LP + kontrola pohybu (pfijmy, vydeje) vybranych
|écivych pripravkl za urcité obdobi

vydej LP  zdravotnickym  zafizenim  (ambulantni, lGzkova -
v registraci/opravnéni!) — potvrzeni o prevzeti — moiny jiny zpusob
potvrzovani u lGzkovych ZZ

vydej lécivych pripravkl obsahujicich navykové latky — vedeni evidence
prijmu a vydeje NL, povéreni k prevzeti SZP

platnost a naleZitosti cizich Rp. uplatnénych v CR

uchovavani Rp. na lécivé pripravky plné hrazené pacientem a na
veterinarni |éCivé pripravky — 5 let !

vydej LP s ukon€enou registraci nebo se zavadou v jakosti
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Sl’J KL Rozsah a priibéh kontroly SUKL v Iékdarnach 15

Vydej lécivych pripravku

zasilkovy vydej — nabidka (internetové stranky) registrovanych volné
prodejnych LP zNE suroviny, IPLP) — vcetné dodrzovani zak. ¢. 40/1995 Sb.,
o regulaci reklamy), vychystavani zasilek, dokumentace, oznameni
o zahdjeni/ukonceni cinnosti (do 15 dnUl), feSeni reklamaci, logo EU,
Iéontaktnl' udaje Ustavu a hypertextovy odkaz na internetové stranky
stavu

kontrola reklamnich materiald urcenych verejnosti (dodrzovani zak.
¢. 40/1995 Sb.) — NELZE u LP na Rp. + LP s obsahem NL, zakaz pfijimat
a vydavat vzorky léCivych pripravku

povinnost shromazdovat a zpracovavat informace o podezienich na NU
a zavady v jakosti, o kterych se |ékarna dozvi

vymeéna LP pacientim pfi stahovani z duvody zavady v jakosti z drovneé
pacient(

vydej neregistrovanych LP, nalezitosti Rp. na neregistrované LP

funkénost zajisténi pfistupu invalidnich obCanl — bezbariérovy pfistup,
zvonek s piktogramem
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4 e Kontrola SUKL v lékarndch - vysledky 16
o, SUKL

Kontroly Iékaren v roce 2018

Rok 2018 Hodnoceni kontroly

Lékarny 880 483 54,9% 226 25,7% 171 19,4% 1 3 123
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Y SU KL Kontrola SUKL v Iékarnach — zavady 17

Zavady 2018 — dlouhodobé sledované
O swoowmezmoy M omownt
O

se zavadou v jakosti a stahovanych LP

VidejLP naneplatné recepty 107 122% 10 11%
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S Sl’J KL Kontrola SUKL v lIékarnach — zavady 18
Zakon o lécivech — kritické zavady

QIO

QOO RO QRO NQNG

vydej LP bez predpisu nebo na neplatné Rp.

vydej LP stahovanych z obéhu nebo LP, u kterych byl pozastaven jejich
vydej a pouzivani

vydej LP po uplynuti doby jejich pouzitelnosti nebo LP vracenych pacienty
vydej LP neopravnénymi osobami

vydej LP distributordm nebo vyvoz primo do zahranici (reexport)
narusovani celistvosti baleni pri vydeji

zavazné nedostatky v evidenci pfijmu a vydeje LP

priprava z proslych surovin

nedodrzeni technologickych postup( pro pripravu

zavazna a opakovana poruseni zasad spravné |ékarenské praxe pri
pripravé, vydeji nebo vedeni evidence
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S Sl’J KL Kontrola SUKL v lIékarnach — zavady 19
Zakon o lécivech — zavazné zavady

QRO RN

Q

CNGRGRGNG

nedodrzeni podminek uchovavani LP, nedostatecné zaznamy o uchovavani
termolabilnich LP

prevody registrovanych LP mezi |ékarnami

vyskyt LP ve skladovych zasobach Iékarny po zverejnéni informace o jejich
stahovani nebo nalezy LP po uplynuti platnosti jejich registrace

zavazné nedostatky v dokumentaci a vedeni zdznamU o pripravé a kontrole
|é¢ivych a pomocnych latek a [éCivych pripravkd

neni provadéna pravidelna kontrola a ovérovani pristrojl a zarizeni
nepouzitelna |éCiva nejsou oznacena a ulozena oddélené
nedostatecna evidence reklamaci a stahovani

zavazné nedostatky v nabidce ZV

nesplnéni oznamovaci povinnosti — zahdjeni/ukonéeni ¢innosti
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S Sl’J KL Kontrola SUKL v lIékarnach — zavady 20
Zakon o lécivech — casté a opakujici se zavady

nedostatky v provozni dokumentaci |ékarny (provozni rad, hygienicky rad,
doklady o vzdélani, pracovni naplné)

Q

Q

nedostatecné nebo chybéjici technologické predpisy

Q

neuplné a neprukazné zdznamy o pripravé

Q

zavady v oznacovani meziproduktt a hotovych LP uréenych k vydeji

Q

nedostatecna vstupni kontrola surovin, chybéjici nebo neuplné zaznamy o
kontrole

Q

neuplnad evidence vydeje a oznacovani Rp. pri vydeji

Q

nedostatky pri vydeji na Zadanky (doklady, prevzeti)

Q

nedostatecna kontrola a evidence Sarzi LP pri pfijmu a vyde;ji

Q

neuplné zaznamy o teploté uchovavani léCivych pripravk(
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Dékujeme za pozornost

STATNI USTAV PRO KONTROLU LECIV
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

tel.: +420 272 185 111

fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
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