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Drzitel povolenia na poskytovanie lekaren-
skej starostlivosti je povinny . i. pouZivat
pri priprave hromadne pripravovanych lie-
kov a individudine pripravovanych ligkow
liediva a pomocne latky (PL), ku ktorym bol
wydany analyticky certifikét Statnym usta-
vom alebo nim schvdlenym kontrolnym la-
boratdriom alebo  Statnym kontrolmim fa-
boratdriom iného Clenského Statu alebo
nim schvalenym kontralnym faboratdriomn
- 5§23 ods. 1 pism, ai) zdkona & 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych porndec-
kach a o zmene a doplneni niektorych za-
konov v zneni neskorsich prepisov,

V lekarnach sa vykonavaju kontrolne

skuidky (vyhl. o poziadavkach na spravnu
lekarenskl prax):

* natotoZznost lietiv a pomocnych latok
podfa Slovenskeho farmaceutickeho
kédexu (SFK), ak ma prisiudna Sarza
potvrdenie Statneho Ustavu (vid vy3Sie)
o vykonanl kantroly kvality a analyticky
certifikat,

» ak analyticky certifikat chyba, lekarefi
zabezpedi kontrolu kvality podia
Eurépskeho liekopisu alebo Sloven-
skeho farmaceutickeho kodexu
(na viastné naklady),

* skiiska na totoZnost lieé¢iv a pomoc-
nych latok sa nevykona, ak lie€ivo
alebo pomocna latka je v original-
nom baleni od vyrobcu,

Pozn.:
musi byt nespochybnitelng, Ze sa jednd o on-

gindlne balenie — vyrobca musi mat povolenie
na vyrobu, na pofladanie ho musi predioZit.
Povolenie na vyrobu sa vyZadufe af viedy, ak
virkondva len dast” wyrobneho procesu — po-
slednud fazu wroby (vdZenie, balenie do vhod-
nych, resp. schvdlenych obaloy, oznacovanie
schvafenymi signaturami, vystupna kontrola).

s kvality Cistensj vody
1. fyzikdlmymi a chemickymi metddami
raz polrodne a po kaZzdom zasahu do
pristroja,
2. mikrobiologickymi metédami najme-
ngj raz polrotne a po kazdom zasahu
do pristroja,

Pozn.:

ak v lekdrni potrebuji malé mnoZstva cistenej
vody, méZu si ju nakupovat s analytickym cer-
tiffkdtom priamo od wiobecuw. Viedy nemusia
mat’ zabezpedenu konitrolu kvality viastnef

cistenef vody. Lekdreri ale musi byt vybavend
funkénym destilaénym pristrojom!

Ako pomécka na vykondvanie vstupng
kontroly bol pre lekarne v roku 2006 vyda-
ny Slovensky farmaceuticky kodex — wvy-
nos MZ SR zo dfa 3. maja 2006, tislo
7251/2006-5L, prvé vydanie. V Speciding
Zasti jo uvedend metodika na druhotné
skisky totoZnosti lieCiv, liskov a pomoc-
nych latok pouZivanych v lekdrfiach.

V jednotlivych &lankoch su uvedeng takeé
skisky totoZnosti, ktore je moZne vykonat
v podmignkach lekarne (nie j& potrebné
zlo#ité pristrojove wybavenie). TaktieZ su
uvedené upozornenia, ktore skasky je po-
trebneé bezpodmienetne vykonat, aby ne-
doglo k zamene. Vo vadcsine Clankov su
uvedené aj podmienky uchovavania.
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sky liekopis, prvé vydanie - ktoré bolo do-
sloviym prekladom viedy platneho eurdp-
skeho liekopisu. Liekopisnd komisia tento
fakt eviduje a pripravuje sa revizia celého
SFK podia platného eurdpskeho liekopisu
(Ph. Eur.). | napriek tomu su skidky uvede-
né v kddexe spravne a platng, jeho pouzi-
vanie v lekérfiach akceptujeme a vrelo od-
pordadame.

VSFK stio.i. a odkazy na CsL 2 (Cesko-
slovensky liekopis), CsL 4, CL 2002 - Ces-
ky liekopis - je to preto, Ze niektoré liediva,
lieky a pomocne latky nie su uvedeng v Ph.
Eur. ale v nadej lekarenskej praxi sa vysky-
tuju, lekari ich predpisujd a maju u nas tra-
diciu,

W lekarni musi byt k dispozici materiaine
vybavenie na vstupnu kontrolu tych liediv
a PL, ktoré sa tam nachddzajl (skimavky,
kahan, platinovy dritik, porcelanova mis-
ka, prisiudng chemikdlie...). V opatnom
pripade sa tato skutodnost uvadza v zapi-
se z indpekcie a podlia zavaZnosti mbZe
byt aj sankcionovana.

MNajtastejsie nedostatky vyskytujice
sa pri kontrole totoZnosti lieciv, liekov
a pomocnych latok v lekérfiach:

= nedostatodng materidine vybavenie,

» navykonanie skusky totoZnost,

* len organolepticke vhodnotenie
lieiva a PL (v ojedinelych pripadoch
sa da akceptovat, nie viak v pripade
napr. bielych kryStalickych latok),

= chybajlice chemikdlie na dbokaz totoz-
nosti — pri¢om na karte je uvedeng, 2o
skisané lietivo alebo PL whowvujd
skUske na totoZnost,

= nevykonanie vietkych skiusok potreb-
nych na jednoznadny dikaz (nedoka-
Zuje sa anion aj kation, nedodrZanie
ustanoveni SFK 2006...),

* preexspirovans, rozlozena a neudinne
roztoky v reagentnom aparate,

» stare chemikalie (zvinnute, so zmene-
nou konzistenciou...),

* nezaevidovanie konkrétne vykonamych
skuSok v zaznamoch o skusani,
uvedie sa len wyhovuje®,

» nepredlioZenie analytickeho certifilkatu
u lietiva a PL od wrobcu. =



