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A TECHNICKEM VYBAVENI LEKAREN

1. CAST

DISPOZICNi RESENI A VYBAVENI LEKAREN

K vyznamnym cinnostem Statniho ustavu pro kontrolu léciv
(SUKL) pat¥i vydavani Osvédéeni o vécném a technickém vyba-
venilékaren a dale poskytovani konzultaci a vydavani stanovis-
ka ve véci dispozi¢nich feSeni Iékaren. Pfi vydavani Osvédceni
SUKL posuzuje vécné a technické vybavenilékaren dle pozadav-
kt vyhlasky €. 221/2010 Sb., o pozadavcich na vécné a technické
vybaveni zdravotnickych zafizeni, ve znéni pozdéjsich predpi-
st (dale jen ,vyhlaska ¢. 221/2010 Sb.”) a také dle rozsahu vy-
konavané cinnosti. Pfi poskytovani stanoviska k navrhovanym
plankim Iékaren SUKL opét posuzuje, zda dispozi¢ni feseni lé-
karen spliiuje pozadavky vyhlasky ¢. 221/2010 Sb., ktera od 1. 9.
2010 nahradila vyhlasku ¢. 49/1993 Sb., o technickych a vécnych
pozadavcich na vybaveni zdravotnickych zafizeni. Oba ukony,
vydavani Osvédceni o vécném a technickém vybaveni lékaren
a posuzovani dispozi¢nich feseni, provadéji pracovnici jednotli-
vych regionalnich pracovist Odboru Iékarenstvi a distribuce.

Vzhledem k velkému mnozstvi dotazl ze strany odborné verejnosti ty-
kajicich se dispozi¢niho feSeni Iékdren a také jejich vécného a technické-
ho vybaveni pfipomindme zékladni fakta, dopinéna o doporucenia zku-
$enosti z dosavadnf povolovaci praxe SUKL.

Dle vyhlasky ¢. 221/2010 Sh. (déle jen ,vyhlaska”) musi dispozi¢ni fese-
ni kazdého zdravotnického zafizenf véetné Iékdren umoznovat funkeni
a bezpecny provoz a dale musi lékdrna tvofit provozné uzavieny a funke-
né provazany celek, coz mimo jiné znamena, Ze nelze ¢ast prostor (napf.
sanitarnf zafizenf) sdilet s jinym zdravotnickym zafizenim. K dal$im obec-
nym pozadavkim vyhlasky patfi zajisténi dodavky pitné a teplé vody,
odvod odpadnich vod, pfipojeni k verejné telefonni siti a dalsi (Pfiloha
¢. 1 vyhlasky).

PROVOZNi MISTNOSTI LEKARNY

Pro Iékdrny vyhldska vymezuje zdkladni a vedlejsi provozni pro-
story. Mezi zdkladni provozni prostory lékdrny pat¥i:
« mistnost pro vydej lé¢ivych pfipravkl (LP) a zdravotnickych prostred-
k& (ZP) pro vefejnost,
« mistnost pro pfipravu a Upravu LP,
.« umyvarna,
« prostor pro uchovéavani LP a ZP,
+ mistnost pro pifiem dodavek zésob.
Tyto mistnosti, resp. prostor, musi byt soucasti kazdé Iékarny bez ohle-
du na rozsah poskytované Iékarenské péce.

Podle rozsahu ¢innosti lékdrny patfi k dals$im zdkladnim provoz-
nim prostordm také:
- prostor pro vydej LP a ZP zdravotnickym zafizenim Ustavni péce,
- odborné pracovisté pro pfipravu sterilnich LP,
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- odborné pracovisté pro pfipravu medicindlnich plyng,

- odborné pracovisté pro pfipravu radiofarmak,

- odborné pracovisté pro kontrolu LP a pfipravu zkoumadel,

« prostor pro konzulta¢ni ¢innost a hodnoceni Urovné Ucelné terapie
nebo pro poskytovanf lékovych informaci,

- odborné pracovisté pro poskytovani lékovych informaci,

- odborné pracovisté pro vydej ZP,

- odlouc¢ené oddéleni pro vydej LP a ZP (tzv. OOVL).

Mezi vedlejsi provozni prostory Iékdrny pat¥i:
- prostor pro praci farmaceuta,
+ sanitarni zafizenf pro zaméstnance,
- prostor pro tklidové prostredky.

Sanitarni zafizenf tvofi podle nafizeni vlady ¢. 361/2007 Sb. Satna, umy-
varna, sprcha a zadchod pro zaméstnance. Dostate¢nost vybaveni sani-
tarniho zafizeni neposuzuje SUKL, ale pifslusny organ vefejného zdravi.
Pracovnici SUKL pouze kontroluji, zda je Iékdrna vybavena sanitarnim
zafizenim pro zaméstnance, sestavajicim ze Satny, zdchodu a umyvarny
(samostatnd umyvérna nenf vzdy nutnd, pfi kladném vyjadreni orgdnu
vefejného zdravi Ize umyvadlo a zachod umistit v jedné mistnosti); spr-
chu SUKL doporucuje instalovat v pfipadé, kdy mezi ¢innosti lékarny bu-
de patfit i [ékarenska pohotovost.

Samostatnou kapitolou je denni mistnost pro zaméstnance — vyhlés-
ka samotna ji pfimo nepozaduje (na rozdil od dfive platné vyhlasky ¢.
49/1993 Sh.), ale v praxi se osvédcila jeji potfebnost. Denni mistnost
je vhodné vybavit pfivodem vody a odvodem odpadnich vod, stolem
a zidlemi. Pracovnici pak tuto mistnost, ¢asto spojenou s $atnou, vyuZi-
vajf pfi poledni pauze, pro pfipravu ndpojd apod., ¢imz se vyhnou poru-
sovani hygienickych zésad, se kterymi se pfi kontrolach setkdvéme, a ne-
pripravuji si jidlo a pokrmy napt. v .umyvarné laboratornich pomucek
a oball (déle jen ,umyvarna”).

Vyhlaska déle stanovi poZadavky na minimalni plochu jednotlivych
mistnostf, resp. prostoru (tabulka 1), podle toho, zda |ékarna pfipravu-
je nebo vydava lécivé pripravky zdravotnickym zafizenim (ZZ) Ustavni
péce, ¢i nikoliv.

Tabulka 1. Minimdlni plochy provoznich mistnosti/prostorti

Lékarna
zasobujici ZZ

Lékarna dfive
nazyvana

Mistnost/prostor

jako ,zdkladniho ustavni péce
typu”
Mistnost pro vydej LP 28 m? 28 m?
Mistnost pro pfipravu LP 12m? 20 m?
Umyvarna 6 m? 15m?
Prostor/mistnost pro uchovévani LP 18 m? 28 m?
Mistnost pro pfijem 8 m? 15m?
Prostor pro vydej LP a ZP pro ZZ Gstavni péce - 10 m?
Celkova minimalni velikost 72 m? 116 m?
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Pi planovani nové lékarny je tfeba mit na paméti také rozdil mezi
mistnosti a prostorem. Mistnost musi byt vzdy zcela stavebné oddéle-
na od ostatnich mistnosti nebo prostor Iékdrny, naopak prostor mize
byt soucasti jiné provozni mistnosti, napr. prostor pro préaci farmaceu-
ta lze umistit do skladu ¢i vydeje |é¢iv. Pomérné casto byva prostor pro
skladovéni [é¢iv spojen s mistnosti pro vydej léciv. Velmi dllezité je vsak
nepodcenit velikost skladu — nedostatecné skladové prostory Iékérny
vedou k umistovani zésob do jinych provoznich mistnosti, které jsou pro
tento Ucel naprosto nevhodné, napf. do pfipravny léciv nebo umyvar-
ny.

U Iékaren, které nepfipravuji a nevydavaji LP pro ZZ Ustavni péce, je
rovnéz mozné spojit pfipravnu léciv s umyvarnou (celkova plocha mist-
nosti je pak minimalné 18 m?). V takovém ptipadé doporucujeme uspo-
radanim pracovnich stoll, dfezu a umyvadla zajistit funkéni oddélent
¢innosti spojenych s pfipravou a Upravou lé¢iv od umyvani laborator-
nich pomUcek a obald.

Pozadavkem SUKL vedoucim k zajisténi G¢inné sanitace je opatfe-
ni stén v pripravné léc¢iv a v umyvarné, resp. v pfipravné s prostorem
k umyvani, obklady nebo omyvatelnym a otéruvzdornym natérem, a to
az do vyse dvefi.

Lékdrna musi déle spliovat obecné pozadavky na vécné a technické
vybavenf zdravotnickych zafizeni stanovené jinymi pravnimi predpisy,
mezi které patfi minimalni svétlad vyska mistnosti a prostor(, dostate¢né
osvétleni a vétrani pracovisté, pozarni bezpecnost a dalsi. Velmi dllezitd
je rovnéz pristupnost lékarny pro osoby se snizenou schopnosti pohybu
a orientace. Bezbariérovy vstup pro pacienty by mél byt u vsech nové
budovanych Iékdren samozfejmosti, v pfipadé rekonstrukci ¢i nemoz-
nosti vybudovani rampy je nutno zvolit alternativni feSeni, napf. insta-
laci zvonku (umisténého ve vhodné vysce) s mezinarodnim oznacenim
pristupnosti (piktogramem). V pfipadé nejasnosti s budovanim bezba-
riérového pristupu doporucujeme obratit se napf. na Narodni institut
pro integraci osob s omezenou schopnosti pohybu a orientace Ceské
republiky, o. s. (www.nipi.cz).

VYBAVENI LEKAREN

Vyhlaska uvadi pouze minimalni vécné vybaveni pro jednotlivé mist-
nosti a prostory v Iékarné, jeho dostate¢nost je tak ze strany SUKL vzdy
posuzovana ve vztahu k pfedpokladanému rozsahu ¢innosti [ékarny.

V- mistnosti pro vydej LP a ZP vyhlaska pozaduje vyclenit prostory
pro vydej, pro konzulta¢ni ¢innost, je-li provéadéna, a prostor pro verej-
nost (vybaveny zidlemi, tj. minimalné 2 zidlemi). Ddlezité je jeji vybave-
ni vhodnym [ékdrenskym ndbytkem s dostate¢nou uloznou kapacitou
a potiebnou vypocetni technikou.

Mistnost pro pfipravu a Upravu LP musi byt dle vyhldsky vybavena
umyvadlem a chladni¢kou — s ohledem na to, Ze vétsina termolabilnich
surovin pouzivanych pro pfipravu LP mé predepsané podminky ucho-
vavani 8-15 °C, doporucujeme mit chladnic¢ku v pfipravné nastavenu
pravé na toto rozmezi; chladnicku ve skladu (viz dale) pak doporucuje-
me nastavit pro teplotni rozmezf 2—8°C. K vybaveni pfipravny patfi také
pracovni stoly, Ulozné prostory pro suroviny (regaly, police, skfiné), po-
pfipadé uzamykatelnd skfirika ¢i upevnény trezor pro skladovani venen.
Dle rozsahu pfipravy a Upravy IécCiv je nutno pripravnu dale vybavit do-
state¢nym mnozstvim laboratornich pomtcek a nédobi (kddinky, tfren-
ky, forma na cipky a dal3f) a dle potieby také pfislusnym pfistrojovym vy-
bavenim, napt. [ékdrenskym robotem, vafi¢cem, vodnf Idznf, infralampou.
V pfipadé pfipravy cisténé vody je mozno do pfipravny umistit také pfi-
stroj pro jeji pfipravu (destilacni aparat, iontoménic). Ma-Ii 1ékarna zajis-
ténu dodavku hromadné vyrdbéné cisténé vody nebo vody pro injekeni
pouziti, nemusi byt pfistrojem pro pfipravu vody vybavena.

Umyvdarna musi byt dle vyhlasky vybavena dfezem a zafizenim pro su-
senf laboratornich pomUcek a obald, coz mize byt susérna nebo steri-
lizator pouZivany pouze k suseni. Pfipravuje-li |ékarna sterilnf [é¢ivé pfi-
pravky, musi byt vybavena pfistrojem na sterilizaci, ktery navic podléha
pravidelnym kontroldm ucinnosti. Samozfejmosti je vybaveni ndbytkem
pro ulozeni zasob obalového materidlu (Iékovek, kelimkd aj.) — vhodnéjsi
je ndbytek uzaviratelny nez oteviené police.

Vice informaci na www.edukafarm.cz

K povinnému vybaveni prostoru pro uchovéavani LP a ZP patfi chlad-
nicka/chladici box a trezor pro skladovani LP s obsahem navykovych 13-
tek. Trezor musi byt nepfenosnd a uzamykatelnd schranka z kovu, pev-
né zabudovana nebo upevnéna k podlaze ¢i sténé nebo k ukotvenému
ndbytku. Pfestoze umyvadlo neni pfedepsanym vybavenim skladu, do-
porucujeme jeho instalaci z hygienickych ddvodd. Také sklad je nutno
vybavit dostate¢nym mnozstvim nabytku (regély, police) pro ulozenf |é-
¢ivych pffpravkd, doplnkd stravy a dalSich zésob.

V8echny provozni mistnosti, ve kterych jsou uchovéavana léciva, musf
byt vybaveny zafizenim pro sledovani teploty uchovavani, v pfipadé ter-
molabilnich |é¢iv jsou pozadovana kalibrovana méfici zafizenf (teplomé-
ry, zaznamova merici zafizeni - ¢idla, dataloggery apod.).

Technické a vécné vybaveni odbornych pracovist lékdren je pak posu-
zovéno individudIné s ohledem na rozsah vykonavané cinnosti.

VYBAVEN{ ODLOUCENYCH ODDELEN{

PRO VYDEJ LP A ZP

Vzhledem k tomu, ze na konci roku 2010 bylo v CR evidovano celkem
250 odloucenych oddéleni pro vydej LP a ZP (tzv. OOVL) a stéle vznikajf
nova, zaméfime se nyni na vybaveni a rozméry jednotlivych provoznich
mistnosti OOVL.

OOQVL si mlze lékdrna zfidit v obci nebo méstské ¢asti, kde neni posky-
tovéna lékdrenska péce. Zakladnimi provoznimi prostory OOVL je mist-
nost pro vydej LP a ZP pro vefejnost, kterd musi mit minimdIni plochu
24 m? a ¢lenf se na prostor pro vydej s vydejnim mistem, na prostor pro
vefejnost vybaveny zidlemi (min. 2 zidle), na prostor pro uchovavani LP
a ZP a také na prostor pro konzulta¢ni ¢innost, je-li provadéna. K ucho-
vavani termolabilnich Ié¢iv je nutné vybavit OOVL chladnickou. V OOVL
dale musi byt mistnost pro pfijem (min. plocha 6 m?) a prostor pro Upra-
vu LP, ktery musi mit minimalni plochu 6 m? a musf byt vybaven umy-
vadlem a vhodnym pracovnim ndbytkem. Na rozdil od dfivéjsi pravni
Upravy uz nemusf byt Upravna samostatnou mistnosti, o to vice je viak
nutno dbat na dodrzovani hygienickych zasad. Pfipominam, ze OOVL
stejné jako Iékdrna musi tvorit provozné uzavieny a funkéné provaza-
ny celek a musi mit zfizeny dva oddélené vstupy (pro pacienty a pro za-
méstnance a pifjem zasob).

Vly$e uvedené pozadavky na vécné a technické vybaveni zdravotnic-
kych zafizeni Iékdrenské péce stanovené vyhlaskou musi viechny Iékar-
ny splnovat nejpozdéji k 1.1.2013.

Obsah a zplUsob podani zadosti o vyjadfeni k dispozi¢nimu fesenf lé-
karny a zadosti o vydani Osvédceni o vécném a technickém vybaveni [é-
kdrny bude uveden v nékterém z pfistich vydani FarmiNews.
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