Bezpecnost’ pacienta

Kontrola lieciv a pomocnych latok

PharmDr. Zuzana Sarazova - Narodny Ustav detskych chordb Bratislava
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Oddelenie kontroly liekov

» Zriadené ako sucast’ nemocnic¢nej lekarne na zaklade vyhldasky 129/2012 Z.z.

o poziadavkach na spravnu lekarensku prax,

» nezavisla cinnost’ od ostatnych oddeleni,

» spolupracuje s: oddelenim pripravy humannych liekov, oddelenim pripravy

sterilnych humannych liekov, oddelenim vydaja pre verejnost,

» spolupracuje s liekopisnym oddelenim SUKL, ako jedno z kontrolnych

laboratorii.
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Oddelenie kontroly liekov

» Vykonava kontrolu na troch urovniach:

» Vstupna kontrola liec¢iv a pomocnych latok
» Medzioperacna kontrola pri vyrobe infiznych roztokov

» Vystupna kontrola hotovych infaznych roztokov
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Priestorovée vybavenie

» chemickoanalytické laboratérium

» fyzikalne laboratorium a vahovna

» sklad chemikalii, skimadiel a laboratorneho skla
>

laboratorium optickej kontroly
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Vstupna kontrola surovin

» Vyhlaska 129/2012 Z.z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax
» Stvrta ¢ast’ - KONTROLA LIEKOV:

(1) V lekarnach sa vykonavaju kontrolné skusky

a) na totoznost’ lieCiv a pomocnych latok podla Slovenského farmaceutického

kodexu, ak ma prislusna sarza potvrdenie statneho Ustavu o vykonani kontroly
kvality a analyticky certifikat; ak analyticky certifikat chyba, lekaren zabezpeci
kontrolu kvality podla Eurépskeho liekopisu#4) alebo Slovenského farmaceutického
kodexu; skuska na totoznost’ lieciv a pomocnych latok sa nevykona, ak liecivo alebo
pomocna latka je v originalnom baleni od vyrobcu,

» Skusky na totoznost’ lieCiv aj pomocnych latok vykonavame vzdy v sulade s
poziadavkami spravnej laboratornej praxe

» Karta vstupnej kontroly
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Karta vstupnej kontroly

» Musi obsahovat”
» 1. strana: e latinsky nazov liecCiva, pomocnej latky alebo lieku;
e slovensky nazov lieCiva, pomocnej latky alebo lieku;

e presné oznacenie Cisla liekopisu, poradie zvazku, rok vydania a
stranu na ktorej sa nachadza clanok;

e synonyma;
e zloZenie a vlastnosti;
e skusky totoznosti;

e sposob uchovavania

» 2. strana - tabulka vykonanych skusok
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Karta vstupnej kontroly

Nazov:

Por. Cislo

Datum
dodania

Vyrobca/
distributor

Dodané
mnozstvo

Pocet
baleni

Atest

Datum
kontroly

Vykonané
skusky

Vysledok

Cislo
sarze/exp.

Podpis
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Medzioperacna kontrola pri
vyrobe infuznych roztokov

Pri kazdej hromadnej vyrobe infuznych roztokov
Medzioperacna kontrola vody (Aqua purificata) ako medziproduktu
Kontrola pH - hodnota pH 5,0 - 7,0

Kontrola vodivosti - max. 1,0 uS.cm-1 (podla Ph.Eur jedna z metod na
stanovenie Cistoty)

vV v . v Vv

» Zaznamova dokumentacia, sucast’ vyrobného protokolu
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Vystupna kontrola infuznych roztokov

» Fyzikalno - chemicka kontrola:

» Totoznost

» Cistota

» Obsah

» Vykonava oddelenie kontroly

» Skusobny protokol - sucast’ vyrobného protokolu

» Skusky sterility a apyrogenity (bakterialne endotoxiny):

» Externé zmluvné biomedicinske laboratorium SAV - Sari$ské Michalany
» Skusky v sulade s platnym Ph.EUR

» Vysledok sUcast’ vyrobného protokolu
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Priklad skusobného protokolu

Skusobny protokol Cislo:

Predmet analyzy: INFUSIO GLUCOSI x %

Cislo 3arze: Objem: Vzhlad:

Dodavatel: Oddelenie pripravy sterilnych liekov a kontroly lieciv

Datum dodania:

Skusky na totoZnost’: Glukoza:

Skusky na Cistotu a akost: Cirost a farba roztoku:

Vzduchotesnost’ uzaveru:

Aktualna acidita pH: (3,5-6,0)
Objem: (+,- 5%)
Stanovenie obsahu polarimetricky: Glukéza (9,5-10,5%)

Skusané podta: CSL 4, SL1, SFK

Posudok: Skusana vzorka vyhovuje

Analyzu vykonal: Podpis:

Datum vykonania analyzy:

Za spravnost’ odpisu protokolu:
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Dolezitost’ skusok




Dolezitost’ skusok:

Pri vstupnej kontrole lieCiva Metronidazol - ani jedna skiska nevyhovela,
skusky pre kontrolu robené dvakrat,

spisany protokol o nevyhovujucich skuskach,

lie¢ivo postipené Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv - SUKL,

zistena zamena s inym lieCivom,

vV v v v v Vv

stiahnuta sarza az na urovni pacienta.
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Zaznam o kontrole

C%) NARODNY USTAV DETSKYCH CHOROB
L

bova 1, 833 40 Bratislava, Slovenska republika

Protokol o vykonani skifok totoZnosti

Surovina: Metronidazolum

Atest: xxx
Sar#a: xxx
Exp: 04/2022

Dodavatel’: xxx
Dodané: 30.6.2020
Skiisané: 1.7.2020

Vykonané skusky:

Teplota topenia podla Ph.Eyr: 159°C- 163°C. Skugka vykonana v kapilare,
pristro] KSPS 1000 Kruss.
Skiska nevyhovela, pri 170°C sa latka nezacala vobec rozpustat.

Skiiska totoznosti podla PhEyr: as1 0,03 g skisanej latky sa mierne zahreje 5 2,0
ml zriedeného roztoku hydroxidu sodného. Vznikne intenzivne fialovo éervené
zafarbenie, ktoré okyslenim zriedenou kyselinou chlorovodikovou Zltne az
hnedne. Skigka nevyhovela — fialové sfarbenie nevzniklo.

Kazda skiaika vyvkonana dvakrat — ami raz nevyvhovujice.

Skisky vykonal: PharmDr. Zuzana Sédrazova
Mer. Erika Zacharova

Tel.: +421 |0)2 B33THE1Z, 613 Fan: +421 (D)2 53371684 E-mail: skhretarat@dingg sk @
1C0: DOBITZH DIC: 2020848368 IC DPH: 5K 2020848388 AL
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Porovannie surovin

Vlavo - nevyhovujuca surovina Metronidazolum

Vpravo - vyhovujuca surovina Metronidazolum (iny distributor)
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Dakujem za pozornost’!
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