LEK-11 Lékarny zajiStujici pouze vydej léfivych pripravki — vydejny lé¢ivych
pripravki

Platnost od: 1.7.2006

Vyhlaska ¢. 219/2006 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych pozadavcich na
vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve znéni pozd¢jSich predpist zavadi jako novy typ samostatného
zdravotnického zafizeni Iékdrenské péce lékarny zajistujici pouze vydej lécivych pifipravki, tzv. vydejny
1é¢ivych piipravki (viz. pfiloha k této vyhlasce v ¢asti II. — Zdravotnicka zatizeni 1ékarenské péce).

Vydejny 1éCivych pfipravkt jako zdravotnickd zafizeni lékarenské péce jsou povinny v souvislosti
s poskytovanim zdravotni péce spocivajicim ve vydeji lécivych piipravki obyvatelstvu dodrzovat vSechny
povinnosti stanovené zdkonem ¢. 79/1997 Sb., o lé¢ivech, ve znéni pozdéjsich predpist-apodminky obsazené ve
vyhlasce ¢. 255/2003 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist, které musi dodrzovat provozovatelé ve smyslu zakona o
1é¢ivech.

Podminky zfizeni a provozu vydejny lécivych piipravkil nejsou zcela totozné s podminkami zfizeni a provozu
1¢karny zakladniho typu, 1ékérny s odbornymi pracovisti ¢i odlouc¢ené¢ho oddéleni pro vydej 1éCiv a prostfedkt
zdravotnické techniky. SUKL proto vydava pokyn, ktery shrnuje podminky nezbytné pro ziizeni a provoz
vydejen l1éCivych pripravkl. Tento pokyn vychazi zobecnychs. legislativné zakotvenych zasad spravné
1ékarenské praxe a dosavadniho postupu pro vydavani osvédéeni SUKL o vécném a technickém vybaveni
lékaren.

Vydejny 1é¢ivych piipravkll jsou samostatna zafizeni l€karenské péce s vyhrazenym rozsahem poskytované
l1ékarenské péce s omezenim na vydej 1écivych piipravkl pro obyvatelstvo. Tomuto typu zafizeni tedy neni
umoznén vydej pro zdravotnicka zafizeni. Lécivé piipravky mohou vydejny léCivych pripravkd odebirat od
vyrobce, jde-1i o jim vyrobené 1é¢ivé ptipravky, od distributora nebo z jinélékarny. Odbér z jiné 1ékarny (véetné
jiné vydejny 1éCivych piipravkil) je mozny pouze v tom piipade, Ze vydejna 1é¢ivych ptipravkli nema k dispozici
pozadovany hromadné vyrabény léCivy pfipravek, nebo ma-li Iékdrna, piipadné¢ vydejna lécivych piipravkd,
nevyuzitelné zasoby hromadné vyrabéného lé€ivého pripravku. Pripravované 1é¢ivé piipravky mohou vydejny
lécivych piipravkl odebirat od zdravotnickych zatizeni 1ékarenské péce, které maji rozsah piipravy a odebirajici
vydejnu 1é¢ivych piipravkil vyslovené uvedenu v rozhodnuti.o registraci.

Vydejna lécivych piipravkt musi spliiovat technické a vécné pozadavky na vybaveni zdravotnickych zafizeni,
uvedené ve vyhlasce ¢. 49/1993 Sb. o technickych a vécnych pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zatizeni,
ve znéni pozdé¢jsich piredpist:

a) Musi byt umisténa v nebytovych prostorech v objektu se zdravotné nezdvadnym provozem.

b) Musi tvofit provozné uzavieny celek.

¢) Provozni prostory musi mit zabezpeceno ptimé denni osvétleni a vétrani. Prostory musi mit svétlou
vysku 3 m, neni-li to z technickych diivodii mozné (rekonstrukce, vestavba), je mozno pfipustit svétlou
vysku nizsi, nejméné vsak 2,5 m.

d) Musi mit oddéleny vstup pro pacienty a pro personal. Vstup pro pacienty musi byt feSen bezbariérove.
Vstup pro zamésthance a piijem zasob lze spojit.

e) Plocha provoznich prostor pro vydej 1é¢ivych piipravkl s ¢ekarnou pacientti, s vyClenénym prostorem
pro Upravulé&ivych piipravki a jejich skladovani musi ¢init minimalné 24 m®.

Upravu lé€ivych piipravki doporucujeme z diivodu dodrzeni zasad spravné 1ékérenské praxe a zajisténi
jakosti a bezpe€nosti upravovanych 1é¢ivych ptipravkil provadét v samostatné mistnosti.

f) Pozadavky na plochu provoznich prostor (24 m”) nezahrnuji prostor pro pifjem 1éivych p¥ipravka.
Piijem lécivych pfipravki doporuCujeme provadét v samostatné mistnosti, jejiz velikost odpovida
objemu piijimanych lé¢ivych pripravka.

g) Soucasti vydejny 1éCivych ptipravkli musi byt hygienické vybaveni pro zaméstnance sestavajici
minimalné ze Satny a WC s umyvadlem; tato plocha neni zahrnuta do plochy provoznich prostor (24
m?). Dale do plochy provoznich prostor neni zapogitan prostor pro vykon administrativni Ginnosti a
uklidova komora.

Minimalni vybaveni vydejny lé¢ivych piipravkl tvori:

a) vydej lécivych pripravki s ¢ekarnou pacienti:
—  vydejni sttl,



—  uloZni skfin,

—  trezor, pokud bude vydejna vydavat omamné a psychotropni latky,
—  chladnicka,

—  pocitac (pokladna),

—  zidle pro pacienty,

b) tuprava léCivych piipravki:
— stul pracovni,
— dfez,
— umyvadlo.

V minimalnim vybaveni vydejny 1éCivych pfipravkid je pouze jedna chladnicka, proto upozorniujeme, ze pii
uchovavani 1écivych pripravka je vydejna lécivych ptipravkd povinna dodrzet podminky uvedené v souhrnu
udajii o ptipravku nebo podminky stanovené vyrobcem. Dodrzovani teploty uchovévani lé€ivych piipravki je
tieba prubézné kontrolovat a dokumentovat.

Postup vydavani osvédéeni SUKL o vécném a technickém vybaveni vydejny 1é¢ivych piipravki je totozny jako
v piipadé jinych typi 1ékaren. Uhrada nakladt spojenych s vyfizenim zddosti se provadi dle pokynu UST-29
(kod zadosti L-002). Pii zméné typu lékarny na vydejnu 1éCivych ptipravki provozovatel pozadda o zménu
osvédceni (kod zadosti L-003).
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