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VEC: Ziadost na prvé pouiitie uzavretych priestorov

Vsulade §13 ods. 1 pism. a} zdkona €. 151/2002 Z. z., obsah v §18 Vyhlasky MZP SR &
274/2019 Z. z., podévame Ziadost na prvé pouZitie uzavretych priestorov pre &innosti zatriedené do
rizikovej triedy 2 (vid Ziadost a jej prilohy). Sucastou Ziadosti je aj ohldsenie o élenoch Vyboru pre
bezpeénost (zdpis do evidencie) podra (§12 ods. 2 pism. a) zdkona €. 151/2002 Z. z., obsah v §15 ods.
4 Vyhlagky MZP SR €. 274/2019 Z. 2.

S pozdravom,

Ing. Lubo3 Chmelar
Riaditel FN Trencin

Prilohy:
1. Ziadost na prvé pouiitie uzavretych priestorov spolu s jej prilohami
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Ziadost’ na prvé pouzitie uzavretych priestorov
podla §13 ods. 1 pism. a) zakona €. 151/2002 Z. z.,
obsah v §18 Whlasky €. 274/2019 Z. z.

1. adresa a vS§eobecny opis zariadenia:

Fakultna nemocnica Trenéin

Legionarska 28

911 71 Trencin

ICO: 00610470

DIC: 2021254631

Statutarny zastupca: Ing. Lubo§ Chmelar — Riaditel FN Trenéin

Predmet innosti:
Fakultna nemocnica Tren&in (FN Trencin) je $tatna nemocnica, ktora bola zriadena Zriadovacou
listinou Ministerstva zdravotnictva SR &. 1970/1991-A/VIII-1 zo difa 14. 6. 1991 ako Nemochica
s poliklinikou Trenéin a Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictva SR ¢. 16396-2/2006-SP zo diia
23.5.2006 bola premenovana na Fakultni nemocnicu Tren&in a v zneni dalSich zmien ako
Statna prispevkova organizacia so samostatnou pravnou subjektivitou (Priloha ¢. 1).
Predmetom &innosti FN Trenéin je poskytovanie komplexnej a kvalitnej lie¢ebno — preventivnej
zdravotnej starostlivosti pre vSetkych pacientov Trengianskeho kraja.
Okrem toho FN Trenéin vykonava aj vedecko-vyskumnu cinnost, podiela sa na vychove
zdravotnickych pracovnikov, vedeckych pracovnikov, klinickom sku$ani a spolupraci v tejto
oblasti s dalSimi zdravotnickymi, akademickymi a vedeckymi institiciami na Slovensku
a v zahraniéi.
Prilohou &. 2 je Rozhodnutie RUVZ &. B/f2006/02810-006/218 zo dita 27.12.2006 o uvedeni
priestorov do prevadzky a Rozhodnutie RUVZ &. B/2007/02849-02 zo dria 24.09.2007 o
schvalenf prevadzkového poriadku o&ného oddelenia FN Tren&in podla zakona &.355/2007 Z.
2. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o0 zmene a doplneni niektorych zakonov v
zneni neskorsich predpisov.

Vseobecny opis zariadenia:
FN Trencin pozostava z komplexu budov v uzavretom areali na ulici Legionarska 28 v Trencine.
Uzavrety priestor, pre ktory je podavana ziadost na prvé pouzitie uzavretych priestorov pre
¢innosti zaradené do rizikovej triedy (RT) 2 je ,operacny trakt* O&nej Kliniky, situovany v paviléne
A-D trakt, Gynekologicko-porodnickej a Oénej kliniky na druhom poschodi, Legionarska 28, 911
71 Trenéin (Priloha &. 3 — mapa arealu a pédorys).

2. opis ochrannych opatreni:
Stavebno-technické zabezpetenie, vnutorné umiestnenie, prevadzkovy rezim a materialno—
technické vybavenie uzavretého priestoru (UP) predstavuji dostatoénl bariéru na zabranu
nekontrolovatelného Uniku geneticky modifikovanych organizmov (GMO) (Priloha &. 3).




.Operaény trakt’ je sUbor miestnosti, ktoré zahffiaji vstupné priestory (prezliekareri),
pripravoviiu - priestory pre skladovanie a spracovanie podavanych liegiv vratane geneticky
modifikovanych, priestor na pripravu, umyvanie a sterilizaciu nastrojov a sala pre vykonavanie
operacnych zakrokov. Priestory su zabezpeéené proti vstupu nepovolanych oséb — vstup do
operacneého traktu je zabezpeéeny gulou.

V UP sa nebudd vytvérat Ziadne nové GMO, ani sa nebudu pouzivat génové techniky.
Komeréne pripravené GMO lieCiva zatriedené do RT2 budu dovezené do UP na vopred
dohodnuty termin. Tu sa budu kratkodobo skladovat pri 4°C a podévat pacientom. V UP bude
prebiehat aj inaktivacia vSetkych nespotrebovanych GMO RT2 a zdravotnickeho materialu,
ktory s GMO priSiel do styku, autoklavovanim 30 minat pri 121°C.

Okna UP sa neotvaraji a s zabezpefené sietkou proti hmyzu. Povrchy a vzduch su
dekontaminované v miestnostiach integrovanymi UV/germicldnymi Ziariémi. Podlaha pokryta
PVC je lahko umyvatelna a dezinfikovatelna. Povrch pracovnych stolov je fahko umyvatelny,
odolny vo&i vode, Kyselinam, zasaddm, rozpustadlam, dezinfekénym latkam
a dekontamina&nym &inidlam.

Pri praci s GMO v UP by nemalo déjst k ich Gniku. GMO lie€iva su vZdy dodavané v uzavretych
frastiCkach, z ktorych je tesne pred podanim pacientovi odobraté potrebné mnozstvo. Ddlezity
Je sposob likvidacie nespotrebovanych zvyskov GMO a zabezpetenie dezinfekcie odpadu, ktory
s nimi prisiel do styku. Prevadzkovy poriadok pre pracu s GMO (Priloha &. 4) tento krok riesi tak,
aby sa do beZneho odpadu, ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO. Hiavnou zasadou je
ddsledna inaktivacia vietkych nespotrebovanych GMO RT2 a zdravotnickeho materialu, ktory
s GMO prisiel do styku, autoklavovanim 30 minut pri 121°C (v parnom kazetovom sterilizatore)
priamo v UP, naslednou likvidaciou odpadu v zdravotnickej spafovni, dezinfekciou a
dekontaminaciou vietkych povrchov, ktoré boli v kontakte s GMO. Véetok odpad je v sulade
s PP pre nakladanie s odpadmi (Priloha &. 5) finaine likvidovany v spalovni $pecifického odpadu
prostrednictvom externého zmluvného partnera (Priloha &. 6).

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratoria
(podra Prilohy &. 1 k VWhlaske &. 274/2019 Z. 2.)

Popis Urovert ochrany - Operagny trakt
2 Oé&nd klinika FN Trenéin
Laboratorne miestnosti — izolacia® nevyZaduje sa samostatny subor miestnostl oddeleny
od inych miest v budove
Laboratérium hermeticky uzatvoritelné na nevyZaduje sa nie

dezinfekciu plynom

Vybavenie (zariadenle laboratéria)

l'ahko umyvatelné povrchy odolné vode, vyZaduje sa lahke umyvatelné povrchy odolne
kyselinam, zasadam, rozpustadlam, (pracovné stoly) vode, kyselinam, zasadam,
dezinfek&nym latkam a dekontamina&énym rozpustadiam, dezinfek&nym latkam a
Einidlam dekontamina&nym cinidiam
Vchod do laboratéria cez dekontaminagnt | nevyZaduje sa nie

miestnost' 2

NiZ5i tlak umerny tlaku okolitého prostredia | nevyZaduje sa nie

Odsdvany a vharany vzduch do laboratdnia | nevyZaduje sa nie

by mal byt HEPA-filtrovany

Asepticky box volitelné nie

Autoklav v budove ano, vUP




Systém prace

9 | Zakaz vstupu vyZaduje sa 4no, oznacenie zakazu vstupu
nepovolanym osobam
10 | Oznacenie bicnebezpedia na dverach vyZaduje sa ano, oznacenie bionebezpedia na
dverach
11 | Zviastne opatrenie na kontrolu aerosélu v vyZaduje sa minimalizuje sa tvorba aerosolu
ovzdu§( minimalizovat
12 | Sprcha nevyZaduje sa nie

13 | Ochranny odev vhodny ochranny pracovny odev, prezuvky, &iapka, raSko
odev
14 | Rukavice volitelne ochranné rukavice
15 | Uéinna kontrota vektorov (napr. hlodavcov | vyZaduje sa ano, lepiace pasce na hlodavce a hmyz
a hmyzu)
Odpad

16 | Inaktivacia geneticky modifikovanych

mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov v odpadovych
vodach z umyvadiel na umyvanie ik,
spéch a v podobnych odpadovych vodach

nevyZaduje sa

nie

717 | Inaktivacia geneticky modifikovanych

mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov v
kontaminovanom materiali a v odpade

vyZaduje sa

Inaktivacia autoklavovanim 30 minot pri
121 °C. Po inaktivacii je odpad
likvidovany v spalovni.

Iné opatrenia

18 | Laboratdrium musl mat' svoje viastné nevyZaduje sa nie
vybavenie

19 | Laboratérium musi mat pozorovacie volitelné nie

okienko alebo altemativne zariadenie tak,
Ze moZu byt pritomni v [aboratdriu videni

1) |zol&cia — laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontaminaéna miesinost (vstupna hygienicka slugka) — vehod musi byt cez dekontaminagna miestnost, t. . komoru izolovand
od laboratéria. Cista strana dekontaminaénej miestnosti musi byt oddefena od zakazanej strany prezliekaniou alebo sprchami, a ak
je to moZné, blockovacimi dverami

3. informécia, ¢i uzavreté priestory umoziiuju dodrziavat’' zasady spravnej

mikrobiologickej praxe (§9 zékona &. 151/2002 2. z.):
Pouzivatel FN Trenéin v suiade s §9 ods. 2 pism. a) zékona &. 151/2002 Z. z,, a v sUlade s

dohodou o spolupraci medzi sponzormi klinického skugania GMO lieéiv — Abbvie, s.r.o. a BMC
SAV, v. v. i. (dohoda zverejnena na: hitps://www.crz.gov.sk/data/att/6593408.pdf), menoval pre
bezpe&nost pouzivania UP Vybor pre bezpecnost (Priloha €. 7).

V stlade s §9 ods. 2 pism. b) zakona €. 151/2002 Z. z. pouzivatel uréil osoby zodpovedne za
bezpeénost pouzivania genetickych technoldgii, geneticky modifikovanych organizmov
a geneticky modifikovanych mikroorganizmov v UP - vediceho projektu (vid bod 5).

V stilade s §9 ods. 2 pism. c) zakona & 151/2002 Z. z. pouZivatel zabezpegil, aby UP svojim
stavebno-technickym usporiadanim, vnutornym umiestnenim, materidlno-technickym
vybavenim spliiali zakonom stanovené pozZiadavky a stanovil prevadzkovy reZim, ktory
umozfiuje uplatiiovat zasady uvedené v §9 ods. 8 zakona & 151/2002 Z. z. a dodrZiavat
predpisy o spravnej laboratornej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poZiadavkach na
pracovisku, o ochrannych pracovnych pomdckach, ako aj technické normy a interné predpisy
pouzZivatela.



V sulade s §9 ods. 8 pism. a) - n) zakona &. 151/2002 Z. z. pouzivatel predklada dokumentaciu
uplatiiovania zasad bezpeénosti a ochrany zdravia pri praci a spravnej mikrobiclogickej praxe
v uzavretych priestoroch (Priloha €. 8 — Prevadzkovy poriadok o&ného oddelenia FN Tren&in).
O vsetkych podstatnych okolnostiach v zariadeni vedie pouzivatel v sulade s §9 ods. 8 pism. i
a §9 ods. 9 zakona €. 151/2002 Z. z. podrobn( dokumentaciu.

4. udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie (zemia:

FN Trengin pozostava z komplexu budov v uzavretom (oplotenom) areali na ulici Legionarska
28 v Trencine. Pristup k budovam je zabezpeteny cestnou komunikaciou. Napojenie na
inZinierske siete je rieSené nasledovne:

- Napojenie na SV a TUV - formou vnutorného vodovodného rozvodu. Areal je napojeny na
verejny vodovod, pre dodavku pitnej vody od spolognosti TVK, a.s. TUV je dodavana do
rozvodov centralne z kotolne, ktort) prevadzkuje koncesionar, spoloénost CAMASE, a.s.

- Napojenie na kanalizaciu tiez formou vnitorného rozvodu a nasledne do kanalizatnej siete
verejnej kanalizacie TVK, a.s.

- Objekt je bez pripojky na zemny plyn

- Napojenie na silnoprid — elektrickymi rozvodmi v ramci elektrickej siete FN Trengin. El. sief
zabezpeéena z trafostanice v sprave FN Tren&in.

5. udaj o poéte, Struktire a kvalifikaénej skladbe zamestnancov, ktori sa zucastiiuju
pouzivania v uzavretych priestoroch:

MUDr. Marek Kacerik, PhD. — veduci projektu GMO, lekar, zodpovedny skusajuci.
Ohlasenie udajov o vedlcom projektu je predmetom samostatného ohlasenia podaného na
MZP SR dita 04.05.2026, pod &islom konania: FN/R/2026.

Udaje o dalsich zamestnancoch, ktori sa budli zoZastiovat pouzivania v UP sU uvedené
v nasledujucej tabulke.



6. ucel kontrolovaného pouzitia vratane ocakavanych vysledkov:

Ucelom kontrolovaného pouzitia je klinické skuganie inovativnych lieciv na baze GMO (Priloha
€. 9). Do schvalovaného uzavretého priestoru budli GMO liegiva importované a uskladnené a2
do ich podania pacientom - zamerné uvolfovanie, ktoré bude predmetom osobitnej Ziadosti. V
schvalovanom uzavretom priestore sa bude vykonavat aj inaktivacia nespotrebovanych GMO
du, ktory prisiel do styku s GMO autoklavovanim. Ogakavané vysledky pouzitia GMO su

a odpa

uvedené v Prilohe &. 9.

V Trenéine 16.06.2026

Prilohy:

Ing. Lubos Chmelar
Riaditel FN Trenéin

1

Zriadovacia listina Ministerstva zdravotnictva SR &, 1970/1991-AMVill-1 zo dia 14. 6.
1991 ako Nemocnica s poliklinikou Tren&in a Rozhodnutie Ministerstva zdravotnictva SR
€. 16396-2/2006-SP zo diia 23.5.20086, ktorym bola premenovana na Fakultnu
nemocnicu Trenéin

Rozhodnutie RUVZ &, B/2006/02810-006/218 zo dia 27.12.2006 o uvedeni priestorov
do prevadzky.

Rozhodnutie RUVZ &. B/2007/02849-02 zo diia 24.09.2007 o schvaleni prevadzkového
poriadku oéného oddelenia FN Trencin podra zékona &.355/2007 Z. z. 0 ochrane,
podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplnenf niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov.

Mapa arealu FN Trenéin a podorys 2. poschodia pavilénu A-D trakt, Gynekologicko-
pérodnickej a Oénej kliniky, Legionarska 28, 911 71 Trenéin

Prevadzkovy poriadok uzavretych priestorov pre pracu s GMO RT2

Smernica SMK-02 pre nakladanie s odpadmi

Ramcova zmluva o odbere, preprave, zhodnoteni alebo zneskodneni odpadov

ZloZenie Vyboru pre bezpeénost

Prevadzkovy poriadok o&ného oddelenia FN Trencin
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Zoznam uskutoénenych vyskumnych Gloh zariadenia
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