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Forma financného prepojenia Spolo¢nost

Participacia na klinickych stadiach/firemnom grante

Nepenazné plnenie (v zmysle zdkona)
OCTAPHARMA AG - organizacna zlozka

Prednasajuci v .
zahrani¢nej osoby

Akcionar
Konzultant/odborny poradca

Ostatné prijmy (Specifikovat)

Podla UEMS (upravené v zmysle slovenskej legislativy)



Na tejto konferencii uz
odznelo napriklad..

Vztah nemocnicného farmaceuta a
bezpecnosti pacienta v reformnej
legislative (Sukel O.)

Bezpecnost pacienta z pohladu
nemochnicného lekarnika (Komjathy H.)



Akeé su
povinnosti,
teda
kompetencie
farmaceuta
a co sa od
neho
ocakava?




Som odbornik na lieky a
zodpovedam za:

Nariadenie vlady 296/2010Z.z., § 10

priprava, kontrola, uchovavanie a dispenzacie P
bezpecnych a ucinnych liekov pozadovanej kvality \ ~
a zdravotnickych pomo6cok v nemocnicnych g

lekarnach, P
poskytovanie informacii a rad o liekoch a £

zdravotnickych poméckach vratane ich spravneho
pouzivania,...
overenie spravnosti lekarskeho predpisu

overenie spravnosti davkovania lieku z hladiska
prekroCenia najvyssej jednotlivej a dennej davky
lieCiva ¢

Kokteil povinnosti lekarne a farmaceuta



Ako nemocnicny farmaceut
zodpovedam za:

P K, e zabezpeéenie nakup liekoy, ich uchovavanie,
\ > Sl vydaj na oddelenia ustavného 77,
\| S 4 e konzultaént a informaénu &innost o liekoch
s I oddeleniam Ustavného ZZ,
o i e podielanie sa na optimalizacii farmakoterapie, na
sledovani neziaducich ucinkov liekov a na ich
/ hlaseniach,

WL e podielanie sa na racionalnom a ekonomickom
podavani liekov a ich vhodnom pouzivani,

e uchovavanie a dispenzarizaciu vzoriek liekov a
zdr. pomocok urcenych na klinické skusanie.
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@’  Je farmaceut dostatocny
partnerom lekarovi pri liecbe pacienta?

WWhlaska 129/2012 Z. z. o spravnej lekdrenskej praxi, Priloha 2, A



Poradenstvo nielen
pri podavani ale aj
nakupe liekov

1.

Spolupraca s oddelenim ktoré riesi VO
(farmaceut je odbornik, nemal by byt
obideny)

. Opis prostrednictvom CPV kédu hlavného

slovnika a CPV kédu doplnkového slovnika

. Opis prostrednictvom ucinnej latky
. Specifikacia prostrednictvom terapeutickej

indikacie na ktord ma ucinna latka
registraciu

. Specifikacia prostrednictvom dalSich

definiénych znakov lieku, ktoré su

objektivne relevantné (objem ucinnej latky
atd...)

e zabezpecenie nakupu

liekov, ich
uchovavanie, vydaj
na oddelenia
ustavneho 77,

konzultacnu a
informacnu cinnost
o liekoch oddeleniam
ustavneho ZZ,

podielanie sa na
racionalnom a
ekonomickom
podavani liekov a ich
vhodnom pouzivani,

VWyhlaska 129/2012 Z. z. o spravne;
lekarenskej praxi, Priloha 2, A



S

PZS je povinny zabezpedit,
aby zdravotnicki pracovnici v
zdravotnickom zariadeni,
ktoré prevadzkuje, pri
poskytovani ZS pouzivali len
registrovany liek v sulade s
PIL a so SPC alebo liek
povoleny ministerstvom (§
73a pism. a/ Zol)

zabezpecuje
plnenie

poskytovatel ZS

)
)

mediPRAVNIK.sk
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“A. Porugenie sankcionuje A’
SUKL od 300 € do 35tis €

Predpisujuci lekar je povinny

predpisovat liek na indikacie,

ktoré boli schvalené pri jeho
registracii,

a pri poskytovani ZS podavat
pacientovi registrovany alebo
povoleny liek,.. (§ 138 ods.
22/23 Zol)

tymto spb6sobom

postupuje
lekar / lekarnik M
o (e



O off label sa jedna
vtedy ked nehrame
podla pravidiel

1. Akékolvek umyselne
pouzitie registrovaného
lieku ktoré nie je v
sulade podmienkami
pouzitia lieku
uvedenymi v SPC.

2. Coje off label? =
odborna otazka
farmako-medicinska...

Vypocujte si nas podcast!

Ako ma postupovat lekarnik pri pouZziti lieku off label?

ir:]zcilkr?rxlec registrovanych
dikacii, odporiucaného
davk,ovania, frekvencie
povdavania lieku, & di3k
liecebného cyklu, '

Inym spésob .
lieku, Om podania

pod.ané Inej skupine
:(oacnentov ako tej pre
toru je liek registrovany
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<1 OFF LABEL- na indikaciu ktora nie je >
sucastou registracie g

2. ADOPTOVANY LIEK: registrovany v ¢S alebo v
3.state

3. OFF LABEL ADOPTOVANEHO LIEKU

4. COM USE?: skusany humanny liek pre
ucastnika KS

Povolenie vydava MZ SR

Na zaklade Ziadosti PZS ktory lie¢bu indikuje POZ(.).r

alebo z vlastnej iniciativy MZ SR /
novela

DAvod - ohrozenie zivota alebo riziko vazneho
zhorsenia zdr. stavu Na
Nie je dostupny porovnatelny registrovany liek O bZ ore
/a pripadné skody zodpoveda poskytovatel 7S

Explicitny pisomny suhlas pacienta

Na schvalenie PTPL nie je pravny narok. §




mediPRAVNIK.sk
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‘ )\ Lekarnik: Zabezpecuje nakup liekoy,
poskytuje konzultacie, podiela sa na
vhodnom pouzivani liekov

| s

Lekar: Stanovuje diagnézu a liecbu Y

Lekar Farmaceut

(©)

Zo spravnej kooperacie medzi lekarom a farmaceutom
benefituje PACIENT aj PZS



Otazky?

Dakujem za pozornost!
office@hhpartners.eu, 00421 55 694 39 91

ADVOKATSKAK AN

. CELARIAATTORNE

I YSATLAWRECHTS
mediPRAVNIK.sk AW ALT S KA 2
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www.hhpartners.eu
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