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198
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 9. aprila 2001,

ktorou sa ustanovuja poziadavky na spravnu lekarenski prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 35 ods. 9 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o
liekoch a zdravotnickych pomodckach, o zmene zakona ¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani
(zivhostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o zmene a doplneni zakona Narodnej rady
Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni zakona ¢. 119/2000 Z. z. po dohode s
Ministerstvom pédohospodarstva Slovenskej republiky ustanovuje:

§1
Uéel vyhlasky
Ucelom tejto vyhlasky je ustanovit poziadavky na spravnu lekarensku prax.

Materialne a priestorové vybavenie pracovisk poskytujacich lekarenski starostlivost

§2

Materialne vybavenie pracovisk poskytujucich lekarensku starostlivost

Poziadavky na materialne vybavenie pracovisk poskytujucich lekarensku starostlivost (dalej len
~pracovisko®) su uvedené v prilohe ¢. 1.

§3
Spoloc¢né poziadavky na priestorové vybavenie pracovisk

(1) Pracovisko moze byt stavebne samostatné alebo moze byt sucastou budovy, ktora vyhovuje
hygienickym poziadavkam.

(2) Pracovisko musi mat oddeleny vstup pre pacientov, oddeleny vstup pre zamestnancov a pre
prijem liekov a zdravotnickych pomocok.

(3) Ak ide o novobudované pracovisko, vyzaduje sa, aby sa vstup pre pacientov rieSil
bezbariérovymi komunikaciami.

(4) Priestory pracoviska tvoria jeden funkény celok; vyzaduje sa, aby boli usporiadané tak, aby
kazda miestnost bola pristupna bez opustenia priestorov pracoviska okrem skladu horlavin,
skladu zieravin, skladu infaznych roztokov, oddelenia pripravy cytostatik a oddelenia
zdravotnickych pomocok lekarne.

(5) Komunikac¢né cesty (chodby, schodiska) musia byt Siroké najmenej 1 m, neztiZzené skrinami,
regalmi ani odstavenymi predmetmi.
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(6) Priestory pracoviska musia byt oddelené od inych priestorov stenami; musia sa pravidelne
Cistit v sulade s hygienickym a sanitacnym programom urcenym drzitelom povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti. Pracovnici vykonavajuci sanitaciu musia byt pred zacatim
prace oboznameni s tymto programom.

§4

Poziadavky na priestorové vybavenie nemocnic¢nej lekarne

(1) Priestory nemocnicnej lekarne okrem kancelarii, hygienickych zariadeni, socialnych zariadeni
a priestorov oddelenia zdravotnickych pomocok musia mat plochu najmenej 200 mz2.

(2) Ak nemocnicna lekaren zasobuje zdravotnicke zariadenie ustavnej starostlivosti, ktoré ma
viac ako 400 16Zok, najmensia ploSna miera uvedena v odseku 1 sa zvySuje o 0,7 m? na jedno
16zko.

(3) Nemocnic¢na lekaren musi mat najmene;j tieto oddelenia:

a) oddelenie klinickej farmacie,
b) oddelenie pripravy liekov,

c) oddelenie zdravotnickych pomocok.
(4) Nemocni¢na lekaren moéze mat aj dalSie oddelenia uvedené v prilohe €. 2.

(5) Priestory nemocnicnej lekarne tvoria aj kancelarie, hygienické zariadenia, socialne zariadenia
a denna miestnost.

(6) Nemocnicna lekaren moéze mat vyclenené pracoviska v oddeleniach alebo na klinikach
nemocnice.

§5

Poziadavky na priestorové vybavenie verejnej lekarne

(1) Priestory verejnej lekarne musia mat plochu najmenej 110 m2, ktoré tvori

a) miestnost na vydaj liekov, zdravotnickych pomoécok a doplnkového sortimentu (dalej len
,oficina“), ktorej sucastou je ¢akaci priestor so zadverim pre pacientov, okienko vybavené
zvoncekom a priestor na déverny rozhovor s pacientom,

b) priestor na prijem liekov, liec¢iv, pomocnych latok, zdravotnickych pomoécok a doplnkového
sortimentu; na prijem liekov moZno zriadit aj noény trezor na zaklade pisomného suhlasu
Statneho ustavu,

c) laboratérium alebo oddeleny priestor na pripravu liekov, ktory musi splnat poziadavky
umoznujuce pripravu liekov podla poziadaviek spravnej vyrobnej praxe; jeho sucastou moéze byt
vycleneny priestor na vykonavanie vstupnej kontroly,

d) miestnost na oddelené uchovavanie liekov, liec¢iv, pomocnych latok, zdravotnickych pomécok a
doplnkového sortimentu s moznosfou ich uchovavania pri zniZzenej teplote podla poziadaviek
vyrobcov a Slovenského liekopisu;!) jej sticastou moze byt vycleneny priestor na vykonavanie
vstupnej kontroly,

€) umyvaren na Ccistenie, suSenie a sterilizaciu obalov a pracovnych pomoécok urcenych na
pripravu liekov,

f) kancelaria, ktora moéze byt aj miestnostou pre farmaceuta na vykonavanie no¢nej pohotovostne;j
sluzby,

g) denna miestnost (zriaduje sa pri pocte pracovnikov vicSom ako pif) a
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h) kancelaria veduceho lekarnika, hygienické zariadenie, socidlne zariadenia a denna miestnost.

(2) V oficine sa moze zriadit
a) oddeleny vydaj

1. liecivych rastlin,

2. veterinarnych liekov,

3. zdravotnickych pomocok,

b) oddeleny predaj doplnkového sortimentu.

§6

Poziadavky na priestorové vybavenie pobocky verejnej lekarne

Priestory pobocky verejnej lekarne musia mat plochu najmenej 70 m2, ktoré tvori

a) oficina; jej sucastou je c¢akaci priestor so zadverim pre pacientov, okienko vybavené zvoncekom,
ak sa vykonava pohotovostna sluzba, a priestor na déverny rozhovor s pacientom,

b) priestor na prijem liekov, zdravotnickych pomodcok a doplnkového sortimentu; na prijem liekov
mozno zriadit aj no¢ny trezor na zaklade pisomného suhlasu Statneho ustavu,

c) miestnost na oddelené uchovavanie liekov, zdravotnickych pomocok a doplnkového sortimentu
s moznostou uchovavat lieky pri znizenej teplote podla poziadaviek vyrobcov a Slovenského
liekopisu,!)

d) kancelaria vediiceho lekarnika pobocky verejnej lekarne,

e) hygienické zariadenie.

§7

Oddelenia lekarne
(1) Podla druhu a rozsahu poskytovanej lekarenskej starostlivosti v nemocni¢nych lekarnach a
vo verejnych lekarnach mozno zriadit tieto oddelenia:
a) oddelenie vydaja,
b) oddelenie klinickej farmacie,
c) oddelenie pripravy liekov,
d) oddelenie pripravy sterilnych liekov,
e) oddelenie pripravy cytostatik,
f) oddelenie kontroly,
g) oddelenie veterinarnych liekov,
h) oddelenie manazmentu a ekonomiky,

i) oddelenie zdravotnickych pomocok.

(2) Rozsah c¢innosti oddeleni lekarne uvedenych v odseku 1 je uvedeny v prilohe ¢. 2.

§8
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia vydaja
Priestormi oddelenia vydaja st najmenej

a) oficina; jej sucastou je ¢akaci priestor so zadverim pre pacientov, okienko vybavené zvoncekom
a priestor na doverny rozhovor s pacientom,
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b) miestnost na oddelené uchovavanie liekov, lie¢iv, pomocnych latok, zdravotnickych pomoécok a
doplnkového sortimentu s moznosfou ich uchovavania pri zniZenej teplote podla poziadaviek
vyrobcov a Slovenského liekopisu.?)

§9
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia klinickej farmacie
(1) Priestormi oddelenia klinickej farmacie su najmenej
a) priestor na prijem liekov,

b) miestnost na uchovavanie liekov s mozZnostou ich uchovavania pri zniZzenej teplote podla
poziadaviek vyrobcov a Slovenského liekopisu,!)

¢) sklad infaznych roztokov,
d) priestor na vydaj liekov do oddeleni nemocnice alebo na kliniky,
e) konzultacna miestnost,
f) kancelaria.
(2) Ak ma nemocnicna lekaren vyclenené pracoviska, ktoré vykonavaju jednodavkovy systém

zasobovania liekmi alebo pripravu infuznych zmesi, musi mat miestnost na uchovavanie liekov a
zdravotnickych pomocok, a ak treba, aj miestnost na pripravu infuznych zmesi.

§ 10
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia pripravy liekov

Priestormi oddelenia pripravy liekov si1 najmenej

a) laboratoérium,

b) miestnost na uchovavanie lie¢iv a pomocnych latok,

c) sklad horlavin,

d) sklad zieravin,

e) umyvaren,

f) oddeleny priestor na dekontaminaciu a hrubu oc¢istu navratnych obalov,

g) oddeleny priestor na individualnu pripravu liekov za aseptickych podmienok, ak lekaren nema
zriadené oddelenie pripravy sterilnych liekov,

h) oddeleny priestor na vstupnu kontrolu lieciv a pomocnych latok, ak lekaren nema zriadené
oddelenie kontroly liekov,

i) sklad obalov a pomocného materialu,

j) kancelaria.

11

Poziadavky na priestorové vybaven§ie oddelenia pripravy sterilnych liekov
Priestormi oddelenia pripravy sterilnych liekov st najmenej
a) laboratérium s personalnym a materialovym priepustom,
b) priestory na sterilizaciu, kontrolu a adjustaciu,
¢) miestnost na uchovavanie lie¢iv a pomocnych latok a pripravenych sterilnych liekov,
d) sklad obalov a pomocného materialu,
€) umyvaren,

f) kancelaria,
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g) samostatné priestory s personalnym a materialovym priepustom na pripravu infuznych zmesi a
oc¢nych liekov.

12

Poziadavky na priestorové vyba?renie oddelenia pripravy cytostatik
Na pripravu cytostatik sa vyzaduju samostatné priestory, ktorymi sti najmenej
a) klimatizovana pripravovna s personalnym a materialovym priepustom,
b) miestnost na prijem a evidenciu Ziadaniek na pripravu cytostatik,
¢) miestnost na uchovavanie a vydaj pripravenych cytostatik,
d) miestnost na skladovanie cytostatického odpadu,
e) umyvaren,
f) pracovna veduceho oddelenia,
g) archiv,
h) sklad cytostatik,
i) sklad infaznych roztokov,
j) sklad spotrebného materialu na pripravu cytostatik,
k) Satna pre pracovnikov,
1) sprcha s umyvadlom,

m) hygienické zariadenie.

§ 13
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia kontroly
Priestormi oddelenia kontroly st najmene;j
a) chemickoanalytické laboratérium,
b) fyzikalne laboratérium a vahovna,

c) miestnost na uchovavanie laboratéornych diagnostik, chemikalii a skumadiel a laboratérneho
skla,

d) kancelaria.

§ 14
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia veterinarnych liekov
Priestormi oddelenia veterinarnych liekov sti najmenej
a) miestnost na uchovavanie veterinarnych liekov s moznostou uchovavania za zniZenej teploty,

b) priestor na oddeleny vydaj veterinarnych liekov v ramci oddelenia vydaja.

§ 15
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia manazmentu a ekonomiky
Priestormi oddelenia manazmentu a ekonomiky st najmenej
a) kancelaria,
b) administrativna miestnost na ulozenie dokumentacie a archivu,

c) zasadacia miestnost s kniznicou.
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16
Poziadavky na priestorové vybaver?ie oddelenia zdravotnickych pomocok
Priestormi oddelenia zdravotnickych pomocok sii najmenej
a) priestor na prijem dodavok,
b) miestnosti na uchovavanie zdravotnickych poméocok podla druhu,
c) priestor na vydaj do oddeleni alebo na kliniky,
d) kancelaria,

e) hygienické a socialne zariadenia, ak sa oddelenie nachadza mimo priestorov lekarne.

17

Poziadavky na priestorové vybavegnie vydajne zdravotnickych pomécok
Priestory vydajne zdravotnickych pomoécok musia mat plochu najmenej 60 m?, ktoré tvori
a) priestor na vydaj zdravotnickych pomocok, ktorého sui¢astou je ¢akaci priestor pre pacientov,
b) miestnost na uchovavanie zdravotnickych pomécok,
c) oddeleny priestor na prijem dodavok,
d) skusobna kabinka,
e) kancelaria,

f) hygienické zariadenie.

§ 18
Poziadavky na priestorové vybavenie vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych
pomocok

(1) Priestory vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomécok musia mat plochu
najmenej 60 m2, ktoré tvori

a) priestor na vydaj ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomécok, ktorého sticastou je ¢akaci
priestor pre pacientov,

b) miestnost na uchovavanie ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomocok,
c) oddeleny priestor na prijem dodavok,

d) oddeleny priestor na odobratie mier na zhotovenie ortopedickoprotetickej zdravotnickej
pomocky (dalej len ,merné miesto”) s plochou najmenej 12 m2,

e) kancelaria,
f) hygienické zariadenie.

(2) Vydajna ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomécok méze zriadit viac mernych miest
na uzemi Slovenskej republiky.

§ 19
Poziadavky na priestorové vybavenie vydajne audioprotetickych zdravotnickych pomécok

(1) Priestory vydajne audioprotetickych zdravotnickych pomécok musia mat plochu najmenej 30
m?2. Ak vydajna audioprotetickych zdravotnickych pomoécok vykonava aj opravy audioprotetickych
zdravotnickych pomocok, tato plocha sa zvacSuje o 10 mz2.

(2) Priestory vydajne audioprotetickych zdravotnickych pomocok tvori

a) priestor na vydaj audioprotetickych zdravotnickych pomocok,
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b) oddeleny priestor na individualne zhotovenie a opravu audioprotetickych zdravotnickych
pomocok,

c) skusobna kabinka,
d) kancelaria,

e) hygienické zariadenie.
Personalne obsadenie lekarne

§ 20
Veduci lekarnik

(1) Nemocni¢nu lekaren, verejnu lekaren a pobocku verejnej lekarne vedie osobne farmaceut,
ktory preukazal odbornu sposobilost (dalej len ,veduci lekarnik®).

(2) Veduci lekarnik nemocnicnej lekarne preukazuje odbornu sposobilost diplomom o
Specializacii v odbore lekarenstvo a diplomom o nadstavbovej Specializacii v odbore lekarenstvo
alebo v odbore organizacia a riadenie farmacie.?) Je ¢lenom komisie pre racionalnu farmakoterapiu
a liekovu politiku, komisie pre racionalnu antiinfekénu terapiu a antibioticku politiku a etickej
komisie prislusného zdravotnickeho zariadenia ustavnej starostlivosti.

(3) Veduci lekarnik verejnej lekarne a veduci lekarnik pobocky verejnej lekarne preukazuju
odbornu spésobilost diplomom o Specializacii v odbore lekarenstvo.s)

(4) Veduci lekarnik je zodpovedny za prevadzku lekarne.4)

(5) Veduci lekarnik
a) zabezpecuje poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

b) umoznuje pracovnikom lekarne ucast na vzdelavacich aktivitich zameranych na ich
Specializa¢nu pripravu a pospecializacné vzdelavanie.

§ 21
Pracovnici lekarne

(1) Odborné cinnosti pri poskytovani lekarenskej starostlivosti vykonavaju zdravotnicki
pracovnici
a) farmaceuti,
b) farmaceuticki laboranti s pozadovanou kvalifikaciou podla druhu vykonavanej ¢innosti.

(2) Ostatné c¢innosti vykonavaju ekonomicki a administrativni pracovnici, sanitari, upratovacky
a pomocni pracovnici.

(3) Zdravotnicki pracovnici lekarni uvedeni v odseku 1 poskytuju lekarensku starostlivost v
sulade s najnovsimi poznatkami vedy a stistavne sa vzdelavaju.

(4) V lekarni vykonavaju prax pod odbornym vedenim farmaceuta posluchaci farmaceutickej
fakulty a Ziaci strednej zdravotnickej skoly odboru farmaceuticky laborant.

(5) Nemocni¢né lekarne vo fakultnych nemocniciach a verejné lekarne zriadené ako vyucbové
zakladnes) zabezpecuju postgradualne vzdelavanie farmaceutov v S§pecializaénom odbore
lekarenstvo a v jeho nadstavbovych odboroch.¢)
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(6) Minimalne personalne obsadenie nemocni¢nej lekarne zdravotnickymi pracovnikmi

a) s tromi zakladnymi oddeleniami, ktoré poskytuju lekarensku starostlivost zdravotnickemu
zariadeniu s poctom 16zok do 400; su to

1. traja farmaceuti,
2. Styria farmaceuticki laboranti,

b) na kazdych dalSich 200 16zok sa zvysuje pocet pracovnikov uvedenych v pismene a) o jedného
farmaceuta a jedného farmaceutického laboranta,

¢) na kazdé dalSie oddelenie zriadené v nemocnicnej lekarni sa zvySuje pocet pracovnikov
uvedenych v pismene a) o jedného farmaceuta a dvoch farmaceutickych laborantov.

(7) Nemocnic¢na lekaren moéze mat vyclenené pracoviska na klinikach alebo v oddeleniach
nemocnice. V tychto pripadoch sa pocet farmaceutov a farmaceutickych laborantov zvySuje
primerane podla poc¢tu vyclenenych pracovisk a podla rozsahu poskytovanej lekarenskej
starostlivosti.

(8) Kvalifikacnym predpokladom na vedenie oddelenia nemocnicnej lekarne je Specializacia I.
stupna v odbore lekarenstvo a prislusna nadstavbova Specializacia.

(9) Celkovy pocet pracovnikov verejnej lekarne urcuje Statutarny organ drzitela povolenia na
poskytovanie lekarenskej starostlivosti podla druhu a rozsahu poskytovania lekarenskej
starostlivosti.

(10) Zdravotnicki pracovnici v lekarni pri poskytovani lekarenskej starostlivosti nosia na
pracovnom odeve identifikaénu kartu, na ktorej je vyznacené meno, priezvisko, funkcia a titul.

Personalne obsadenie vydajni zdravotnickych pomoécok

§ 22
Vediici vydajne zdravotnickych pomocok

(1) Vydajnu zdravotnickych pomocok?) vedie osobne farmaceut so Specializaciou z lekarenstva
alebo farmaceuticky laborant, ktory ziskal Specializaciu v odbore zasobovanie zdravotnickymi
pomockami alebo v odbore lekarenstvo.

(2) Vydajnu zdravotnickych ortopedickoprotetickych pomocok vedie osobne ortopedicky protetik.

(3) Vydajnu audioprotetickych zdravotnickych pomocok vedie osobne osoba, ktora ma stredné
vzdelanie v odbore slabopriudova elektrotechnika, s praxou najmenej pat rokov vo vyrobe alebo
distribticii audioprotetickych zdravotnickych pomocok.

(4) Veduci vydajne zdravotnickych pomocok uvedenej v odsekoch 1 az 3 je zodpovedny za
prevadzku vydajne zdravotnickych pomocok.4)

(5) Veduci vydajne zdravotnickych pomoécok uvedenej v odsekoch 1 az 3
a) zabezpecuje poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

b) umoznuje zdravotnickym pracovnikom vydajne zdravotnickych pomoécok ticast na vzdelavacich
aktivitach zameranych na ich Specializacnu pripravu a pospecializacné vzdelavanie.
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§ 23
Pracovnici vydajne zdravotnickych pomocok

(1) Odborné cinnosti pri poskytovani lekarenskej starostlivosti vydajnou zdravotnickych
pomocok vykonavaju
a) vo vydajni zdravotnickych pomécok farmaceuti alebo farmaceuticki laboranti,
b) vo vydajni ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomécok ortopedicki protetici,
c) vo vydajni audioprotetickych zdravotnickych pomocok slabopriadovi elektrotechnici s praxou vo

vyrobe alebo v distribucii audioprotetickych zdravotnickych pomocok.

(2) Pracovnici vydajni zdravotnickych pomécok uvedeni v odseku 1 poskytuju lekarensku
starostlivost v stiillade s najnovsimi poznatkami vedy a techniky a sustavne sa vzdelavaju.

(8) Vo vydajni zdravotnickych pomoécok vykonavaju prax pod odbornym vedenim kvalifikovaného
pracovnika ziaci prislusného odboru strednej zdravotnickej skoly.

(4) Zdravotnicki pracovnici vo vydajni zdravotnickych pomécok pri poskytovani lekarenskej
starostlivosti nosia na pracovnom odeve identifikaénu kartu, na ktorej je vyznacené meno,
priezvisko a funkcia.

Priprava liekov

§ 24
VsSeobecné ustanovenia o priprave liekov

(1) Sucastou poskytovania lekarenskej starostlivosti je priprava liekov vratane plnenia,
rozvazovania, balenia a oznacovania obalov liekov.

(2) Lekaren zabezpecuje pripravu liekov minimalne v rozsahu poziadaviek na mikrobiologickii
kvalitu kategorie 2 az 4 Slovenského liekopisu.?)

(3) Lieky sa pripravuju v lekarni tak, aby splfali poziadavky na farmaceuticka kvalitu podla
osobitného predpisu®) a poziadavky Slovenského liekopisu, Europskeho liekopisu alebo liekopisu
clenskej krajiny Eurépskej unie.

(4) Kvalita liekov pripravovanych v lekarni sa zabezpecuje vytvorenim a pouzivanim systému
zabezpecenia kvality, ktory zahina organizaciu a urcenie podmienok pripravy liekov v stlade s
poziadavkami spravnej vyrobnej praxe.°)

(5) Pri priprave liekov sa nesmu
a) pouzit lieciva a pomocné latky po uplynuti ¢asu ich pouzitelnosti,

b) pripravovat jednym pracovnikom sucasne rozne lieky,
¢) navazovat jedy, omamné latky a psychotropné latky inou osobou ako farmaceutom,

d) pouzivat pracovné predmety, nastroje, pristroje, zariadenia a obaly zhotovené z materialov,
ktoré ovplyvnuju vlastnosti liekov,

e) pouzit registrované hromadne vyrabané lieky vo forme tabliet, drazé, capikov a globul, ak v
sthrne charakteristickych vlastnosti lieku nie je uvedena ich moznost pouzitia na pripravu
liekov. MoZno pouzit roztoky, masti a gély.
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(6) Sterilné lieky sa pripravuju v priestoroch s predpisanou triedou c¢istoty vzduchu. Triedy
Cistoty vzduchu a poziadavky na triedu cistoty vzduchu v zavislosti od metody sterilizacie su
uvedené v prilohe ¢. 3.

(7) Pri priprave cytostatik sa musia dodrziavat poziadavky urcené na pripravu sterilnych
parenteralnych liekov a poziadavky na posudzovanie pracovisk s cytostatikami v zdravotnickych
zariadeniach.

(8) Na pripravu liekov mozno pouzivat len liec¢iva a pomocné latky, ktoré su uvedené v
Slovenskom liekopise, v Ceskoslovenskom liekopise v 1. az 4. vydani, v Eurépskom liekopise alebo
v liekopise clenskej krajiny Eurdopskej unie, ktorych kvalita bola overena a maju analyticky
certifikat Statneho ustavu, oddelenia kontroly lekarne alebo kontrolného laboratéria schvaleného
Statnym ustavom.

(9) Lekaren, ktora pripravuje lieky, zabezpecuje ich balenie do obalov podla poziadaviek
Slovenského liekopisu.!)

(10) Obaly nemozno opakovane pouzivat okrem obalov na pripravu a vydaj liekov v
nemocnicnych lekarnach pre oddelenia alebo kliniky nemocnice.

(11) Individualne pripravované lieky a hromadne pripravované lieky mozno vydavat len v
obaloch, ktoré st oznacené dobre Citatelnym pismom

a) na bielom Sstitku, ak ide o lieky, ktoré sa podavajui peroralne alebo sa vstrebavaju sliznicou
dutiny ustnej, alebo sa podavaju parenteralne,

b) na Cervenom Stitku s napisom ,Na vonkajsie pouzitie*, ak ide o inu cestu podania,
¢) na zelenom Sstitku, ak ide o lieky urcené pre zvierata s napisom ,Len pre zvierata®,
d) na zltom Stitku s napisom ,,Cinidlo*, ak ide o ¢inidla.
(12) Oznacenie obalov individualne pripravovanych liekov a hromadne pripravovanych liekov
musi obsahovat tieto udaje:

a) meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti, nazov lekarne a jej adresu,

b) navod na pouzitie lieku,

¢) datum pripravy lieku,

d) ¢as pouzitelnosti lieku, ak ide o individualne pripravované lieky, casom pouzitelnosti sa
rozumie ¢as skoncenia uzivania lieku podla davkovania urceného predpisujiicim lekarom,

e) meno a priezvisko osoby, ktora liek pripravila, alebo identifikovatelna skratka mena a
priezviska tejto osoby,

f) kvalitativne a kvantitativne zloZenie liec¢iv a pomocnych latok a ¢islo Sarze, ak ide o hromadne
pripravované lieky,
g) oznacenie ,Jed", ak je to na lekarskom predpise lekarom alebo veterinarnym lekarom vyslovne

uvedene,

h) meno a priezvisko pacienta a datum narodenia pacienta, ak ide o individualne pripravované
parenteralne lieky.

(13) Individualne pripravované lieky a hromadne pripravované lieky, ktoré maju nebezpecné
fyzikalne vlastnosti, sa oznacuju prislusnym symbolom nebezpecenstva.
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§ 25
Individualna priprava liekov

Individualne pripravované lieky musia kvalitativnym a kvantitativnym zloZzenim lieciv
zodpovedat lekarskemu predpisu. Pri individualnej priprave liekov mozno pouzivat len lieciva
uvedené na lekarskom predpise; iné lieciva sa mozu pouzivat len so suhlasom predpisujuceho
lekara alebo veterinarneho lekara. Ak technolégia pripravy individualne pripravovanych liekov
vyzaduje zmenu pomocnych latok, mozno ich zamenit aj bez stihlasu predpisujiceho lekara alebo
veterinarneho lekara.

§ 26
Hromadna priprava liekov

(1) Hromadne pripravované lieky sa pripravuju podla Slovenského liekopisu!) alebo podla
opakujucich sa lekarskych predpisov alebo predpisov veterinarneho lekara.

(2) Od kontroly hromadne pripravovanych liekov mozZzno upustit, ak ide o hromadne
pripravované lieky na vonkajSie pouzitie a ak je kvalita zabezpecena postupom pripravy.
Skutocnost, Ze sa od kontroly upustilo, sa vyznacuje v protokole o priprave tychto liekov.

Kontrola liekov

§ 27
VsSeobecné ustanovenia o kontrole liekov

(1) V lekarnach sa vykonavaju kontrolné skusky

a) na totoznost lieciv a pomocnych latok, ak ma prislusna Sarza potvrdenie Statneho tustavu o
vykonani kontroly kvality (dalej len ,analyticky certifikat*); ak analyticky certifikat chyba,
lekaren zabezpeci kontrolu kvality podla urceného skusSobného predpisu, pricom skuska na
totoznost lieciv a pomocnych latok sa nevykona, ak liecivo alebo pomocna latka je v originalnom
baleni od vyrobcu,

b) kvality individualne pripravovanych liekov a hromadne pripravovanych liekov,
c) kvality cistenej vody
1. fyzikalnymi a chemickymi metoédami raz Stvrfrocne a po kazdom zasahu do pristrojového
zariadenia, ktorym sa pripravuje,

2. mikrobiologickymi metédami najmenej raz polrocne a po kazdom zasahu do pristrojového
zariadenia, ktorym sa pripravuje.

(2) Individualne pripravované lieky sa kontroluju nahodne.

(3) Kazda Sarza hromadne pripravovaného lieku sa kontroluje v rozsahu ustanovenom
Slovenskym liekopisom.!)

(4) Kontrola lie¢iv, pomocnych latok a liekov sa vykonava podla osobitného predpisu®) a v stilade
s poziadavkami spravnej laboratérnej praxe v kontrolnych laboratériach.

(5) Kontrola hromadne pripravovanych liekov v lekarni sa vykonava podla skuaSobného predpisu,
ktory vypracuje veduci oddelenia kontroly liec¢iv. O vykonanej kontrole sa spiSe skuSobny protokol.

(6) Ak lekaren poziada o vykonanie kontroly liekov, lie¢iv a pomocnych latok iné pracovisko
schvalené Statnym ustavom, uzavrie s tymto pracoviskom zmluvu o rozsahu a spésobe vykonanej
kontroly; pracovnik takého pracoviska po vykonani kontroly pisomne potvrdi druh, rozsah a
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sposob vykonanej kontroly, uvedie Cislo skuiiSanej Sarze, datum vykonania kontrolnych skusok a
vysledok skiisania.

§ 28
Kontrola liekov v oddeleniach alebo na klinikach nemocnice

(1) Veduci nemocnic¢nej lekarne alebo nim povereny farmaceut vykona kontrolu zasob liekov v
oddeleniach alebo na klinikach nemocnice. Kontrola zasob liekov sa musi vykonat najmenej raz za
pol roka.

(2) O kazdej vykonanej kontrole sa vyhotovi protokol v troch vyhotoveniach. Protokol obsahuje
a) datum kontroly,
b) oznacenie oddelenia nemocnice,
¢) meno a priezvisko farmaceuta a ostatnych oséb zucastnenych na kontrole,

d) druh a rozsah kontroly (uchovavanie, ¢as pouzitelnosti, vyradovanie z pouzitia, zneskodnovanie,
ucelnost a hospodarnost farmakoterapie, predpisanie na indikacie schvalené pri registracii),

e) zistené nedostatky, opatrenia na ich odstranenie a termin na ich odstranenie,

f) udaje o odstraneni predtym zistenych nedostatkov, datum a podpis farmaceuta, ktory kontrolu
vykonal.

(3) Jedno vyhotovenie protokolu dostane Statutarny organ nemocnice, druhé dostane lekar
zodpovedny za zasobovanie oddelenia alebo kliniky nemocnice a tretie sa uchovava v lekarni.

Uchovavanie liekov a zdravotnickych pomocok

§ 29
Uchovavanie liekov, lie¢iv a pomocnych latok

(1) Hromadne vyrabané lieky sa uchovavaju za podmienok urcenych vyrobcom. Hromadne
vyrabané lieky urcené na humanne pouzitie sa uchovavaju oddelene od hromadne vyrabanych
liekov urcenych na veterinarne pouzitie, od zdravotnickych pomocok a od doplnkového sortimentu
lekarne.

(2) Lieciva a pomocné latky sa uchovavaju podla poziadaviek Slovenského liekopisu!) oddelene
od hromadne vyrabanych liekov a zdravotnickych pomoécok a od doplnkového sortimentu lekarne.

(3) Miestnosti na uchovavanie sa zabezpecuju tak, aby nedoslo k odcudzeniu, znehodnoteniu
alebo k zneuzitiu uchovavanych liekov, lieciv, pomocnych latok, zdravotnickych pomocok a
doplnkového sortimentu.

(4) Omamné latky a psychotropné latky II. skupiny uvedené v zozname omamnych latok a
psychotropnych latok!) a lieky s ich obsahom sa uchovavaju v trezoroch zabezpecenych proti
odcudzeniu, umiestnenych v miestnostiach so zdvojenym uzamykanim na dverach a s mrezami na
oknach. Omamné latky a psychotropné latky III. skupiny uvedené v zozname omamnych latok a
psychotropnych latok a lieky s ich obsahom sa uchovavaju ako ostatné lieky.

(5) Nebezpecné latky (jedy, separanda, horlaviny a zieraviny) sa uchovavaju oddelene od
ostatnych liekov, lieciv, pomocnych latok, zdravotnickych pomocok a doplnkového sortimentu.

(6) Nadoby na uchovavanie liekov pripravenych do zasoby musia byl také, aby negativne
neovplyvnili kvalitu uchovavanych liekov. Oznacuju sa dobre citatelnym a nezmazatelnym nazvom,
ktory nezamenitelne oznacuje ich obsah.
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(7) Lieky, lie¢iva a pomocné latky sa skladuju za podmienok uréenych vyrobcom a Slovenskym
liekopisom, aby sa zabranilo akémukolvek poskodeniu teplom alebo vlhkom. Teplota a vlhkost sa
pravidelne zaznamenavaja, kontroluju a vyhodnocuju.

(8) Lieky, lieciva a pomocné latky, ktorych ¢as pouzitelnosti uplynul alebo ktorych uzaver alebo
obal sa poskodil alebo znedcistil, stiahnu sa zo skladovych zasob a skladuju sa oddelene s
oznacenim ,Vyradené z pouzitia“.

§ 30
Uchovavanie zdravotnickych pomocok a doplnkového sortimentu

(1) Zdravotnicke pomocky sa uchovavaju oddelene od liekov, lieciv, pomocnych latok a
doplnkového sortimentu lekarne.

(2) Zdravotnicke pomoécky urcené na diagnostické ucely ,in vitro® sa uchovavaju oddelene od
ostatnych zdravotnickych pomocok.

(3) Zdravotnicke pomocky a doplnkovy sortiment sa skladuju za podmienok uréenych vyrobcom,
aby sa zabranilo akémukolvek poskodeniu teplom alebo vlhkom. Teplota a vlhkost sa pravidelne
zaznamenavaju, kontroluji a vyhodnocuju.

(4) Zdravotnicke pomocky a doplnkovy sortiment, ktorych c¢as pouzitelnosti uplynul alebo
ktorych obal sa poskodil alebo znecistil, stiahnu sa zo skladovych zasob a skladuju sa oddelene s
oznacenim ,Vyradené z pouzitia“.

Vydaj a dispenzacia liekov a zdravotnickych pomocok

§ 31
Vydaj liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Lieky sa vydavaju len v urcenych priestoroch lekarne. V priestore urcenom na vydaj liekov, v
cakarni a vo vykladnom priestore nemozno umiestnovat reklamné materialy o liekoch, ktorych
vydaj je viazany na lekarsky predpis.

(2) Pocas konania pohotovostnej lekarenskej starostlivosti sa lieky a zdravotnicke pomocky z
bezpecnostnych dévodov vydavaju len cez pohotovostné okienko.

(3) Pri vydaji liekov a zdravotnickych pomoécok v nemocni¢nych lekarnach na objednavky
oddeleni alebo Kklinik nemocnic prostrednictvom pocitacovej techniky moze sa podpis lekara
nahradit kédom lekara.

(4) Pri vydaji liekov a zdravotnickych pomocok v oddeleniach alebo na klinikach nemocnice sa
musia lieky chranit pred pristupom nepovolanych osob k nim. Lieky sa vydavaju v uzatvorenom
prepravnom obale oznacenom nazvom lekarne a prijemcu.

(5) Na prepravu liekov a zdravotnickych pomécok z nemocni¢nej lekarne v oddeleniach alebo na
klinikach nemocnice moze nemocni¢na lekaren pouzit nemocni¢nu roznaskovu sluzbu.

(6) S liekmi obsahujucimi omamné a psychotropné latky sa zaobchadza podla osobitného
predpisu.!9)

(7) Lieky a zdravotnicke pomocky vydavané ako cast baleni sa mézu vydavat bez vonkajsieho
obalu len vtedy, ak je vnutorny obal oznaceny nazvom lieku, cislom Sarze, casom pouzitelnosti,
udajom o uchovavani a je k nim priloZeny pribalovy letak a podpis vydavajuceho farmaceuta.
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(8) Kazda zmena pri vydaji lieku a zdravotnickej pomoécky sa musi vyznacit na lekarskom
predpise alebo lekarskom poukaze.

(9) Lieky a zdravotnicke pomocky z nemocnicnej lekarne pre vozidla zachrannej sluzby,
pohotovostnej sluzby a rychlej zdravotnej pomoci sa moézu vydaf, ak splhaju podmienky na
uchovavanie liekov a zdravotnickych pomocok; kontrolu spravnosti uchovavania liekov a
zdravotnickych pomocok vykona nemocnic¢na lekaren.

§ 32
Dispenzacia liekov a zdravotnickych pomocok

(1) Dispenzacia je informac¢na a poradenska ¢innost o liekoch a zdravotnickych pomoéckach,
ktoru vykonavaju osoby opravnené vydavat lieky a zdravotnicke pomécky pre pacientov.

(2) Informacie a rady sa podavaju tak, aby sa dodrzala uc¢innost a bezpecnost liecby liekmi a
zdravotnickymi pomoéckami. Tieto rady a informacie sa podavaju diferencovane podla zatriedenia
liekov a podla viazanosti ich vydaja na lekarsky predpis.

§ 33
Nemocniény liekovy formular

(1) Nemocniény liekovy formular je priebezne revidovany zoznam liekov, ktory odraza sucasny
stav farmakoterapie prislusného zdravotnickeho zariadenia. Zabezpecuje kvalitu farmakoterapie a
kontrolu jej nakladov.

(2) Nemocniény liekovy formular uvadza sortiment liekov, ktory je nemocni¢na lekaren povinna
uchovavat v zasobe v dostatoénom mnozstve. Sluzi lekarom pri predpisovani a objednavani liekov
a nemocnicnej lekarni pri vydaji a dispenzacii liekov.

(3) Lieky, ktoré nie su uvedené v nemocnicnom liekovom formulari, sa objednavaju spravidla
zvlast a ich zabezpecenie vyzaduje ¢asovy posun na ich vydaj.

(4) Lieky do nemocni¢ného liekového formulara zaraduje komisia pre racionalnu farmakoterapiu
a liekovu politiku v spolupraci s komisiou pre racionalnu antiinfekénu terapiu a antibioticku
politiku prislusného zdravotnickeho zariadenia, ktorych ¢lenom je veduci lekarnik nemocnicnej
lekarne alebo nim povereny farmaceut nemocnic¢nej lekarne. Nemocni¢ny liekovy formular sa
reviduje najmenej raz rocne.

Spolo¢né ustanovenia

§ 34
Oznacenie verejnej lekarne a pobocky verejnej lekarne

(1) Verejna lekaren a pobocka verejnej lekarne sa oznacuje jednotne vonkajSim oznacenim
a symbolom s lekdarenskym znakom, ktory splna technické poziadavky uvedené v prilohe ¢&. 4.

(2) Vonkajsie oznacenie sa umiestnuje na dobre viditelnom mieste a obsahuje tidaj o drzitelovi
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, meno a priezvisko vediiceho lekarnika, nazov
lekarne, jej adresu, prevadzkovy ¢as a informaciu o najblizsej lekarni zabezpecujiicej pohotovostnu
sluzbu. Ak verejna lekaren alebo pobocka verejnej lekarne vydava aj veterinarne lieky, uvadza sa
na oznaceni lekarne aj tato skutocnost.
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§ 35
Lekarenska pohotovostna sluzba

(1) Lekarenskou pohotovostnou sluzbou sa rozumie poskytovanie lekarenskej starostlivosti v
case mimo schvaleného prevadzkového ¢asu lekarne.

(2) Verejna lekaren poskytuje lekarensku pohotovostnu sluzbu v ¢ase a v rozsahu urcenom
Statnym okresnym farmaceutom.!)

(3) Zasobovanie nemocnice v ¢case mimo riadnej prevadzky zabezpecuje lekarenska pohotovostna
sluzba v nemocnicnej lekarni, ktora urcuje riaditel nemocnice.

§ 36
Predpisy a odborna literatiira

Na zabezpecenie riadnej prevadzky zariadeni na poskytovanie lekarenskej starostlivosti a odbornej
urovne zdravotnickych pracovnikov musia byt v tychto zariadeniach platné predpisy a odborna
literatura najmenej v tomto rozsahu:

a) doklady tykajuce sa povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,
b) platny Slovensky liekopis,!)
¢) Slovensky farmaceuticky kodex,

d) vestniky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky a pravne predpisy, ktoré upravuju
poskytovanie lekarenskej starostlivosti a zdravotnej starostlivosti,

e) spravy o kvalite liekov, ak ide o lekarne,
f) platny zoznam registrovanych liekov, ak ide o lekarne,

g) platny zoznam liekov hradenych zo zdravotného poistenia a platny zoznam zdravotnickych
pomocok hradenych zo zdravotného poistenia,

h

i) platné cenové opatrenia Ministerstva financii Slovenskej republiky, ktorymi sa urcéuju
maximalne ceny liekov a zdravotnickych pomocok,

—

vo verejnych lekarnach zoznam liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

j) odborna literatura urcena pre farmaceuticku verejnost.

§ 37
Prechodné ustanovenia

(1) Poziadavky na priestorové vybavenie uvedené v § 5 ods. 1 pism. a) a v § 6 v lekarnach, ktoré
ku dnu ucéinnosti tejto vyhlasky poskytuju lekarensku starostlivost na zaklade platného povolenia,
sa posudzuju podla doterajsich predpisov.'?)

(2) Poziadavky na priestorové vybavenie uvedené v§ 4 ods. 1 a 2 a v§ 5 ods. 1 pism. c)
a poziadavky na materialne vybavenie uvedené v prilohe ¢. 1 v ¢asti 3 Oddelenie pripravy liekov v
pismene t) a v casti 9 Materialne vybavenie verejnej lekarne v odsekoch 2, 4 a 5 musia drzitelia
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktoré boli vydané podla doterajsich
predpisov, splnit do dvoch rokov od nadobudnutia tc¢innosti tejto vyhlasky.

§ 38
ZrusSovacie ustanovenie

ZrusSuje sa priloha ¢. 2 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 40/1997 Z.
z., ktorou sa ustanovuju Standardy pre minimalne personalne a materialno-technické vybavenie
niektorych druhov zdravotnickych zariadeni.
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§ 39
Uéinnost

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. jina 2001.

Roman Kovac v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 198/2001 Z. z.

MATERIALNE VYBAVENIE PRACOVISK
1. Oddelenie vydaja

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia vydaja su
a) lekarensky nabytok s tarou,
b) stolicky,
c) pocitac s pokladnou,
d) nadoba na zber liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami,
e) teplomer a vlhkomer,
f) technické pomécky na prepravu liekov, zdravotnickych poméocok a doplnkového sortimentu.

2. Oddelenie klinickej farmacie

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia klinickej farmacie su
a) pracovné a ulozné plochy,
b) pocitac,
c) chladnicka,

d) trezor na uchovavanie omamnych latok a psychotropnych latok II. skupiny a liekov s ich
obsahom,

e) teplomery a vlhkomery,

f) technické pomécky na prepravu liekov,

g) vyclenené pracovisko v oddeleni nemocnice (na klinike)
1. s vytvorenym systémom jednodavkového zabezpecovania liekov
1.1 pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
1.2 pocitac,

1.3 trezor na uchovavanie omamnych latok a psychotropnych latok II. skupiny a liekov s ich
obsahom,

1.4 teplomer a vlhkomer,

1.5 technické vybavenie na zabezpecenie jednodavkového systému,
2. urcené na pripravu zmesi infaznych roztokov

1.1 zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu,

1.2 zariadenie na opticku kontrolu,

1.3 pH-meter.

3. Oddelenie pripravy liekov

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy liekov su
a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
b) presné vahy,
c) vodny kupel,
d) elektricky varic,
e) zdroj ¢istenej vody,

f) germicidny Ziarié¢,
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g) filtra¢né zariadenia,

h) drez s umyvadlom,

i) lekarensky robot,

j) forma na odlievanie ¢apikov a globul,

k) exsikator,

1) receptarne sita,

m) pristroj na uzatvaranie kapsul,

n) porcelanové a antikorové roztieracky a roztieradla,
o) antikorové Spachtle,

p) stierky a lyzicky,

r) laboratorny teplomer,

s) horucovzduchovy sterilizator (umyvaren),

t) zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu (ak lekaren nema zriadené oddelenie pripravy
sterilnych liekov).

4. Oddelenie pripravy sterilnych liekov

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy sterilnych liekov st
a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
b) zdroj nepyrogénnej vody,
c) destilacny pristroj,
d) zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu,
e) presné vahy,
f) nadoby na pripravu roztokov,
g) filtraéné zariadenie na membranovu filtraciu,
h) zariadenie na opticku kontrolu,
i) rozplnovacie zariadenie,
j) parny tlakovy sterilizator,
k) horucovzduchovy sterilizator,
1) drez s umyvadlom,
m) automaticka laboratérna umyvacka,
n) germicidny ziaric.
5. Oddelenie kontroly
Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia kontroly liekov su
a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
b) digestor,
c) laboratérny nabytok,
d) drez s umyvadlom,
e) horucovzduchovy sterilizator,
f) susSiaren,
g) pec na zihanie,
h) vodna vyveva,
i) vodny kupel,
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j) elektrické vyhrievacie hniezdo,

k) kahan,

1) laboratérne sklo a laboratérne teplomery,

m) platinovy drot,

n) vahy

analyticke,

presné,

o) laboratérne pristroje

na stanovenie teploty topenia,

mikroskop,

polarimeter,

refraktometer,

konduktometer,

pH-meter,

potenciometer na inStrumentalnu indikaciu ekvivalentného bodu,
zariadenie na tenkovrstvova chromatografiu,

p) kalomelova, sklenena, strieborna a platinova elektroda,
r) UV lampa 254 nm a 366 nm.

Oddelenie manazmentu a ekonomiky

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia manazmentu a ekonomiky su
a) kancelarsky nabytok,
b) pocitac.
Oddelenie zdravotnickych pomodcok
Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia zdravotnickych pomécok su
a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
b) teplomer a vlhkomer,
c) pocitac.
Oddelenie pripravy cytostatik

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy cytostatik st

a) zariadenie s laminarnym pradenim vzduchu (laminarny box urceny na pripravu cytostatik,

napr. typu izolator),
b) stolovy elektricky zatavovac f6lii,
c) foliovy odpadovy koS so zatavovanim folie na cytostatika,
d) trepacka na ampuly a liekovky,
e) prenosné kontajnery na pripravené cytostatika,
f) voziky na cytostatika a infazne roztoky,
g) chladnicka,
h) pocitace s tlaciarnou,
i) umyvadlo,
j) germicidne Ziarice,

k) nabytok (pracovné stoly, stolicky, skrine).
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9. Materialne vybavenie verejnej lekarne

(1) Zakladnym materialnym vybavenim oficiny verejnej lekarne su

a) lekarensky nabytok s tarou,

b) stolicky,

c) pocitac s pokladnou,

d) uzatvorena nadoba urcena na zber liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami.
(2) Zakladnym materialnym vybavenim laboratoria na individualnu pripravu liekov alebo

oddeleného priestoru verejnej lekarne st

a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,

b) presné vahy,

c) elektricky varic,

d) drez s umyvadlom,

e) germicidny Ziaric,

f) filtracné zariadenie,

g) lampa s infracervenym ziarenim,

h) porcelanové a antikorové roztieracky a roztieradla,

i) antikorové spachtle,

j) stierky,

k) lyzicky,

1) reagencny aparat a laboratorne sklo potrebné na vykonanie vstupnej kontroly.
(3) Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na uchovavanie liekov a zdravotnickych

pomocok su

a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,

b) trezor na uchovavanie omamnych latok a psychotropnych latok II. skupiny a liekov s ich
obsahom,

c) teplomer a vlhkomer,

d) technické pomocky na prepravu liekov a zdravotnickych pomoécok.

(4) Zakladnym materialnym vybavenim umyvarne s
a) pracovné a ulozné plochy,
b) horticovzduchovy sterilizator,
c) dvojdrez alebo jeden drez a automaticka laboratérna umyvacka,
d) zariadenie na pripravu cistenej vody.
(5) Lekaren sa vybavuje zariadenim, ktoré umoznuje pripravu najmenej tychto individualne
pripravovanych liekovych foriem:
a) masti, krémy a pasty,
b) prasky a kapsuly,
c) capiky a globule,
d) roztoky a sirupy,
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11.

12.

13.

€) suspenzie a emulzie.

Pobocka verejnej lekarne

(1) Zakladnym materialnym vybavenim oficiny pobocky verejnej lekarne su
a) lekarensky nabytok,
b) stolicky,
c) chladnicka,
d) pocitac s pokladnou.
(2) Zakladnym materialnym vybavenim miestnosti na uchovavanie liekov a zdravotnickych
pomocok pobocky verejnej lekarne su
a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
b) trezor na uchovavanie omamnych latok, psychotropnych latok a liekov s ich obsahom,
c) teplomer a vlhkomer,
d) technické pomocky na prepravu liekov.

Vydajna zdravotnickych pomocok

Zakladnym materialnym vybavenim vydajne zdravotnickych pomocok st
a) pracovné a ulozné plochy s chladnickou,
b) pocitac s pokladnou,
c) teplomer, vlhkomer,
d) technické pomécky na prepravu zdravotnickych pomécok,
e) v skuiSobnej kabinke stolicka a vesiak.
Vydajna ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomocok
(1) Zakladnym materialnym vybavenim vydajne ortopedickoprotetickych zdravotnickych
pomocok st
a) pracovné a ulozné plochy,
b) pocitac s pokladnou,
c) teplomer, vlhkomer,

d) technické pomécky na prepravu ortopedickoprotetickych zdravotnickych pomocok.

(2) Zakladnym materialnym vybavenim merného miesta su
a) pisaci stél so stolickou,
b) kartotecna uzamykatelna skrina,
c) skrinka na material,
d) regal na hotové vyrobky alebo polotovary,
e) stolicka pre pacienta,
f) vesiak na Saty,
g) nadoba na odpad so Sliapadlom,
h) umyvadlo,
i) teplomer.

Vydajna audioprotetickych zdravotnickych pomocok
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Zakladnym materialnym vybavenim vydajne audioprotetickych zdravotnickych pomécok st
a) pracovné a ulozné plochy,
b) pocitac s pokladnou,
c) teplomer, vlhkomer,

d) technické pomoécky na prepravu audioprotetickych zdravotnickych pomoécok.
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 198/2001 Z. z.

CINNOST ODDELENI LEKARNE
Oddelenie vydaja

Zabezpecuje vydaj liekov, zdravotnickych pomoédcok a doplnkového sortimentu osobam v
ambulantnej starostlivosti.

. Oddelenie klinickej farmacie

(1) Zabezpecuje nakup liekov, ich uchovavanie, vydaj do oddeleni alebo na kliniky
zdravotnickeho zariadenia tstavnej starostlivosti.

(2) Zabezpecuje konzultacnu a informac¢nu ¢innost o liekoch oddeleniam alebo Kklinikam
zdravotnickeho zariadenia ustavnej starostlivosti.

(3) Podiela sa na optimalizacii farmakoterapie, na sledovani neziaducich uc¢inkov liekov a
podava o nich hlasenia.

(4) Podiela sa na racionalnom a ekonomickom podavani liekov a ich vhodnom pouzivani.

(5) Zabezpecuje uchovavanie a dispenzarizaciu vzoriek liekov a zdravotnickych pomodcok
urcenych na klinické skuiSanie.

(6) Ak ma oddelenie zriadené vyclenené pracoviska v oddeleniach alebo na klinikach,
a) koordinuje ¢innost tychto pracovisk,
b) zabezpecuje jednodavkovy systém zasobovania liekmi,

c) zabezpecuje individualnu pripravu infaznych zmesi.

. Oddelenie pripravy liekov

(1) Zabezpecuje

a) individualnu pripravu a hromadnu pripravu liekov mikrobiologickej kvality kategorie 2 — 4
podla Slovenského liekopisu,

b) pripravu cistenej vody,
c) pripravu dezinfekénych prostriedkov,

d) nakup lie¢iv, pomocnych latok a obalov.

(2) Uchovava a vydava pripravené lieky.
Oddelenie pripravy sterilnych liekov

Zabezpecuje
a) pripravu
infuznych roztokov,
dialyzacnych roztokov,
roztokov na parenteralnu vyzivu,
infaznych zmesi,
oc¢nych liekov,

b) uchovavanie a vydaj pripravenych sterilnych liekov.
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5. Oddelenie pripravy cytostatik

Zabezpecuje pripravu, uchovavanie a vydaj cytostatik podla Slovenského liekopisu alebo
predpisov na ich pripravu.

6. Oddelenie kontroly

Zabezpecuje
a) vstupnu kontrolu lieciv a pomocnych latok na totozZnost,
b) kontrolu lie¢iv a pomocnych latok, ktoré nemaju platny analyticky certifikat,
c) medzioperacnu a vystupnu kontrolu liekov pripravovanych hromadne,
d) nahodnu kontrolu individualne pripravovanych liekov,
e) dozor nad podmienkami pripravy (SVP) a hygienou prevadzky,
f) pripravu diagnostickych zdravotnickych pomocok ,in vitro®,

g) nakup, uchovavanie a vydaj diagnostickych zdravotnickych pomécok ,in vitro* a chemikalii
do oddeleni alebo na kliniky.

7. Oddelenie veterinarnych liekov
(1) Zabezpecuje nakup a uchovavanie veterinarnych liekov.
(2) Vydava veterinarne lieky.
(3) Vykonava informaénu a konzultaénu ¢innost o veterinarnych liekoch.

(4) Podiela sa na vhodnom pouzivani veterinarnych liekov v sulade s poziadavkami ochrany
potravinového retazca.

8. Oddelenie manazmentu a ekonomiky

Zabezpecuje
a) organizaciu a chod lekarne,
b) administrativne prace lekarne,
c) rozpocet a planovanie,
d) uctovnictvo,
e) Statistické udaje,
f) vybavenie lekarne,
g) legislativu a predpisy,
h) dokumentaciu o ¢innosti lekarne,

i) spolupracu s oddeleniami alebo klinikami zdravotnickeho zariadenia tistavnej starostlivosti
pri spracuvani farmakoekonomickych a farmakoepidemiologickych udajov.

9. Oddelenie zdravotnickych pomocok
(1) Zabezpecuje nakup, uchovavanie a vydaj zdravotnickych pomocok.

(2) Vykonava konzultaénui a informac¢nu ¢innost o zdravotnickych pomoéckach odbornym
zdravotnickym pracovnikom.

(3) Podiela sa na racionalnom a ekonomickom predpisovani zdravotnickych pomoécok a ich
vhodnom pouzivani.
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Priloha ¢é. 3
k vyhlaske ¢. 198/2001 Z. z.

KLASIFIKACIA TRIED CISTOTY VZDUCHU

Tabulka ¢. 1

Trieda Maximalne pripustny pocet
Casticv 1 m? mikroorganizmov v 1 m3
0,5-5 pm nad 5 pm

A 3 500 0 menej ako 1

B 3 500 0] 5

C 350 000 2000 100

D 3 500 000 20000 500

POZIADAVKY NA TRIEDU CISTOTY VZDUCHU PRIESTOROV V ZAVISLOSTI OD METODY

PRIPRAVY LIEKU

Tabulka ¢. 2
Metoda pripravy Trieda cistoty vzduchu
asepticka priprava roztoku v priestore triedy Cistoty vzduchu A, ktory je umiestneny
v priestore triedy Cistoty vzduchu B alebo C
membranovou priprava roztoku v priestore triedy ¢istoty vzduchu C, membranova
filtraciou filtracia v priestore triedy ¢istoty vzduchu A
teplom priprava roztoku v priestore triedy ¢istoty vzduchu C , alebo ak sa pouziju

dodatoc¢né opatrenia na minimalizaciu kontaminacie (napr. uzatvorené
nadoby), v priestore triedy ¢istoty vzduchu D
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Priloha €. 4
k vyhlaske ¢. 198/2001 Z. z.

TECHNICKE POZIADAVKY NA SYMBOL S LEKARENSKYM ZNAKOM

(1) Lekarensky znak tvori teleso znaku a graficky symbol podla obrazku ¢. 1. Teleso znaku ma
podobu vonkajSieho obrysu grafického symbolu v tvare rovnoramenného Kkriza rovnakych
rozmerov. Upevnovacie konzoly moézu mat tvar podla poziadavky.

(2) Teleso znaku moze byt
a) obojstranne svetelné,

b) jednostranne svetelné,
c) obojstranne nesvetelné,
d) jednostranne nesvetelné.
(3) Obojstranne svetelné teleso znaku ma bo¢né steny svetelné, vyrobené z mliecneho plexiskla s

hrabkou 3 mm. Hrubka telesa je 160 mm. Vnutri telesa je zdroj svetla (neénové Zziarivky alebo
linearne ziarovky). Zdroj svetla méze svietit alebo blikat.

(4) Jednostranne svetelné teleso znaku ma prednu stenu telesa svetelnu, vyrobenu z mlieéneho
plexiskla s hribkou 3 mm. Zadna stena je z hlinikového plechu. Hrubka telesa je 130 mm. Vnutri
telesa je zdroj svetla (nednové ziarivky alebo linearne Ziarovky). Zdroj svetla moze svietit alebo
blikat.

(5) Obojstranne nesvetelné teleso znaku tvori ram v tvare grafického symbolu. Bo¢né steny su z
plastu s hrubkou 4 mm. Hrabka znaku je 20 mm.

(6) Jednostranne nesvetelné teleso znaku tvori kovovy ram v tvare grafického symbolu. Predna
stena je z plastu s hrubkou 4 mm. Hrabka znaku je 15 mm.

(7) Plast znaku vratane obvodovych stien a konzol je biely.

(8) Podklad grafického symbolu v tvare rovnoramenného kriza je biely a tvori ho plast alebo
mliecne plexisklo.

(9) Graficky symbol je zeleny a je vyrezany z krycej folie, ak ide o nesvetelné telesa znaku, alebo
z transparentnej, alebo z translucentnej folie, ak ide o svetelné telesa znaku.

(10) Farebny odtienn symbolu je podla stupnice RAL-6024 alebo podla stupnice PANTONE-4-347
(vzorkovnica PANTONE COLOR SELECTOR/FOIL).
Obrazok ¢. 1. Tvar a rozmery grafického symbolu v milimetroch
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1) § 45 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach, o zmene zakona c.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
zakona ¢. 119/2000 Z. z.

2) § 35 ods. 2 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

3) § 35 ods. 2 a 3 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

4) § 36 ods. 3 pism. a) zakona ¢. 140/1998 Z. z.
5) § 34 ods. 2 pism. d) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

6) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej republiky ¢. 79/1981 Zb. o
zdravotnickych pracovnikoch a inych odbornych pracovnikoch v zdravotnictve.

7) § 34 ods. 6 zakona ¢. 140/1998 Z. z.

8) Vynos Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky o farmaceutickom skusSani a
toxikologicko-farmakologickom skuisani (oznamenie ¢. 275/1998 Z. z.).

9) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnu prax a spravnu velkodistribu¢nu prax.

10) Zakon ¢. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v zneni
neskorsich predpisov.

11) § 36 ods. 2 pism. g) zakona ¢. 140/1998 Z. z.

12) Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 40/1997 Z. z., ktorou sa
ustanovuju standardy pre minimalne personalne a materialno-technické vybavenie niektorych
druhov zdravotnickych zariadeni.
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