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VEC

Ziadost na prvé pouzitie uzavretych priestorov

V silade §13 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z,, obsah v §18 Vyhlasky MZP SR & 274/2019
Z. z, podidvame Ziadost' na prvé pouZitie uzavretych priestorov pre &nnosti zatriedené do
rizikovej triedy 2 (vid' Ziadost' a jej prilohy). Stiastou Ziadosti je aj ohlasenie o ¢lenoch vyboru

pre bezpe&nost (zapis do evidencie) podl'a {§12 ods. 2 pism. a) zékona & 151/2002 Z. z., obsah v
§15 ods. 4 Vyhlagky MZP SR & 274/2019 Z. z.

S pozdravom,

doc. MUDr. AlexandejMayer, PhD., MPH, MHA
Riaditel UNB

Prilohy:

-

1. Ziadost' na prvé pouzitie uzavretych priestorov spolu s jej prilohami
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Ziadost' na prvé pouzitie uzavretych priestorov
podla §13 ods. 1 plsm. a) zékona &. 151/2002 Z. z.,
obsah v §18 Vyhlasky &. 274/2019 Z. z.

1. adresa a vSeobecny opis zariadenia:
Univerzitna nemocnica Bratislava
Pazitkova 4
821 01 Bratislava
ICO: 31813861
DIC: 2021700549
Statutarny zastupca: doc. MUDr. Alexander Mayer, PhD., MPH, MHA — Riaditel UNB
Pracovisko: O&na klinika SZU a UNB

Nemocnica sv. Cyrila a Metoda
Antolska 11
851 07 Bratislava

Predmet ¢innosti:
Bola zriadena Ministerstvom zdravotnictva SR zriadovacou listinou UNB diia 18.12.2002, éislo
M/5694/2/2002, &islo SP/6853/2002/Var, v zneni neskorsich zmien a dodatkov {Priloha €. 1 A -
CH) ako $tatna prispevkova organizacia. UNB tvori pat nemocnic — Nemocnica RuZinov,
Nemocnica ak. L. Dérera na Kramaroch, Nemocnica sv. Cyrila a Metoda na Antolskej ulici,
Nemocnica Staré Mesto na Mickiewiczovej ulici a Specializovana geriatricka nemocnica
Podunajské Biskupice.
Predmetom é&innosti UNB je poskytovanie ambulantnej, Ustavnej zdravotnej starostlivosti, odber
organov, tkaniv a buniek od darcov, ich spracovanie a prenos prijemcovi v rozsahu uréenom
Ministerstvom zdravotnictva SR.
Okrem toho UNB vykonava vedecko-vyskumnt éinnost, podiela sa na vychove zdravotnickych
pracovnikov, vedeckych pracovnikov, klinickom skus$ani a spolupraci v tejto oblasti s dalSimi
zdravotnickymi, akademickymi a vedeckymi institiciami na Slovensku a v zahranié&i.
Prilohou &. 2A je Rozhodnutie RUVZ &. RUVZ22-1600012006 zo diia 12.12.2006 na uvedenie
priestorov do prevadzky a prilohou 2B je Rozhodnutie RUVZ &. RUVZBA/OE/8122/30973/2026
o povoleni intrackularnej aplikacie lie¢iva obsahujlceho geneticky modifikovany organizmus.
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Vieobecny opis zariadenia:
Uzavrety priestor, pre ktory je podavana Ziadost na prvé pouZitie uzavretych priestorov pre
¢innosti zaradené do rizikovej triedy (RT) 2 je:
- operaéna sala &. 5 Oénej kliniky SZU a UNB, ktora sa nachadza na $pecializovanom
oddeleni Centralnych operaénych sal, na 2. poschodi bloku E, Nemocnice sv. Cyrila
a Metoda, Antolska 11, 851 07 Bratislava (Priloha ¢. 3 — mapa aredlu a podorys).

2. opis ochrannych opatreni:
Stavebno-technické zabezpecenie, vnutorné umiestnenie, prevadzkovy reZzim a materialno—
technické vybavenie uzavretého priestoru (UP) predstavuju dostatoéni bariéru na zabranu
nekontrolovatelného uniku geneticky modifikovanych organizmov (GMO) (Priloha &. 3).
Operacna sala €. 5 O¢nej kliniky SZU a UNB je stbor miestnosti, ktoré zahfiaju vstupné
priestory pre lekarov, priestor pre vstup pacientov a anesteticki pripravu, skladovanie
podavanych lieCiv vratane geneticky modifikovanych, samotnt salu pre vykonavanie
operacnych zakrokov, priestor na umyvanie a sterilizaciu nastrojov a priestor pre odchod/odvoz
pacientov. Priestory s zabezpecené proti vstupu nepovolanych osdb — vstup do oddelenia
Centralnych operacnych sal je zabezpeéeny gulou.
V UP sa nebudu vytvarat Ziadne nové GMO, ani sa nebudl pouZivat génové techniky.
Komeréne pripravené GMO lie€iva zatriedené do RT1 alebo RT2 bud( dovezené do UP na
vopred dohodnuty termin. Tu sa budl kratkodobo skladovat pri 4°C a podavat' pacientom. V UP
bude prebiehat aj inaktivacia vSetkych nespotrebovanych GMO RT2 a zdravotnickeho
materidlu, ktory s GMO prisiel do styku, autoklavovanim 30 minut pri 121°C.
Pri praci s GMO v UP by nemalo dajst k ich iniku. GMO liegiva st vidy dodavané v uzavretych
frastiCkach (liekovkach), z ktorych je tesne pred podanim pacientovi odobraté potrebné
mnoZstvo. DéleZity je spdsob likvidacie nespotrebovanych zvyskov GMO a zabezpedenie
dezinfekcie odpadu, ktory s nimi priSiel do styku. Prevadzkovy poriadok pre pracu s GMO
(Priloha €. 4) tento krok riesi tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie nedostali Ziadne
GMO. Hlavnou zasadou je désledna inaktivacia vietkych nespotrebovanych GMO RT2
a zdravotnickeho materialu, ktory s GMO priSiel do styku, autoklédvovanim 30 minut pri 121°C (v
parnom kazetovom sterilizatore) priamo v UP, naslednou likvidaciou odpadu v zdravotnickej
spalovni, dezinfekciou a dekontaminaciou vsetkych povrchov, ktoré boli v kontakte s GMO.
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Vietok odpad je v sulade s Prevadzkovo-manipulaénym poriadkom pre odpady (Priloha &. 5)
finalne likvidovany v zdravotnickej spalovni prostrednictvom externého partnera (Priloha &. 6).

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre iné uzavreté priestory
(podla Prilohy €. 4 k vyhlaske €. 274/2019 Z. z.)

Popis Urovef ochrany Operacéna sala €. 5 Ocnej kliniky
-2 SZU a UNB

1 Zivotaschopné mikroorganizmy by sa mali| vyZaduje sa Zivotaschopné  mikroorganizmy sa
kontrolovane pouZivat v systéme, kiory v klinickych  skifaniach  nepouZivaj.
oddeluje samotny proces od okolia Lietiva na baze GMO su dodavané
{uzatvoreny systém) v uzavretych liekovkach, =z ktorych sa

injeké&ne aplikuju pacientom.

2 |Kontrola  plynov  vychadzajicich z| wvyZaduje sa Minimalizuje sa rozsirenie — vzduch je
uzatvoreného systému minimalizovat | poas prevadzky sterilizovany UV

rozdirenie Ziarenim.

3 | Kontrola aerosélov potas zberu vzoriek, vy2adujesa | Minimalizuje sa tvorba aerosélov - lieiva
pridavani materialu do uzatvoreného minimalizoval | na baze GMO su dodavané v uzavretych
systému alebo prenose materialu do rozsirenie liekovkach, z ktorych sa injekéne aplikuji
daldieho uzavretého systému pacientom.

4 | Inaktivacia masy kultivaénych tekutych médii | vyZaduje sa Nepouzivajl sa kultivaéné média.
pred ich odstranenim 2z uzatvoreného | prostrednictvom | Liecivd na baze GMO suU v uzavretych

| systému overenych liekovkach, z ktorych sa injekéne aplikuju
prostriedkov pacientom anasledne sa inaktivuju

autoklavovanim 30 minut pri 121 °C. Po

inaktivacii je odpad likvidovany v spalovni.

5 Utesnenie by malo byt navrhnuté tak, aby minimalizovat | Minimalizuje sa rozSirenie — operaéna sdla
minimalizovalo alebo zabranilo Gniku rozsirenie je bez okien, umelé pretlakové vetranie s

trojstupfiovou filtraciou, resp. $
dvojstupiiovou  filtrdciou na  baze
lamindrmeho pridenia vietkych
operaénych sal s pretlakovym pridenim a
odsavanim pred vystupom do spojovacich
chodieb, blokované dvere.

6 Kentrolované miesto by malo byt navrhnuté volitelne Ano, liedivd na baze GMO s dodavané
{ak, aby pripadny unik z uzavretého systému v uzavretych liekovkach, zkiorych sa
zostal v kontrolovanom priestore injekéne aplikuji pacientom. Inaktivacia

nespoilrebovanych GMO  a materialu,
I |ktory snimi prisiel do styku prebieha
| | priamo v UP.
| 7 Kontrolované miesto by malo byt hermeticky volitelné | Nie
uzatvoritelné na dezinfekciu plynom |

' Vybavenie

8 | Vstup cez dekontaminaé&nu miesinost nevyzaduje sa | Nie

9 tahko umyvatelné povrchy odolné vede, vyZaduje sa Lahko umyvatelné povrchy adolné vode,
! kyselindm, zasadam, rozpuifadlam, | {pracovné stoly, | kyselindm, zasadam, rozpustadlam,
| dezinfekénym latkam a dekontamina&nym ak si) dezinfek&nym latkam a
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Zinidlam ] dekontaminaénym &inidlam.
10 | Zvlastne opatrenia na primerani ventilaciu | volitelné Ano, vUP je pretlakové vetranie s
kontrolovaného miesta na Géel minimalizacie trojstupiiovou  filtraciou, resp. s
| kontaminacie vzduchu dvojstupiiovou  filtraciou na  baze

laminarneho pridenia s pretlakovym
prodenim a adsavanim pred vystupom do
spojovacich chodieb.

11 |Na kontrolovanom mieste by mal byt| nevyZadujesa |Nie
udrziavany nizsi tlak, ako je v okolitom

prostredi

12 | Qdsavany a vhaiany vzduch | nevyzadujesa |Ano, vUP je pretlakové vetranie s
z kontrolovaného priestoru by mal byt HEPA- |trojstupfiovou  filtraciou, resp. s
filtrovany dvojstupfiovou  filtraciou na  baze

laminarneho pridenia s pretlakovym
prodenim a odsavanim pred vystupom do
spojovacich chodieb.

Systém prace

13 | Uzatvorené systémy by mali byt umiestnené volitelné Nie
v kontrolovanom priestore

14 |Pristup by mal mat dovoleny fen uréeny| wvyZadujesa |Ano, zakaz vstupu nepovolanym osobam.

personal
15 |Oznadenia biobezpednosti by mali byt| vy2adujesa | Ano, oznaéenie bionebezpedia na
rozmiestnené dverach.

16 |Osoby by sa mali ospichovat pred| nevyZadujesa |Nie
opustenim kontrolovaného priestoru

17 | Pracovnici by mali nosit’ ochranny odev vyZaduje sa Ano, pracovny odev, prezuvky, &iapka,
{pracovny odev) | rasko, rukavice.

Odpad

18 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyzaduje sa | Nie
mikrocrganizmov a geneticky
modifikovanych organizmov v odpadovych
vodach z umyvadiel na umyvanie rik, zo
spich a v podobnych odpadowvych vodach

19 | Inaktivacia geneticky modifikovanych vyZaduje sa Chemicka inaktivacia a autoklavovanie
mikroorganizmov a geneticky prostrednictvom | 30 mindt pri 121 °C. Po inaktivacii je
medifikovanych organizmov overenych vietok nespotrebovany GMO material a
v kontaminovanom materiéli a v odpade prosiriedkov | odpad likvidovany ako nebezpe&ny
vratane odpadovych véd pred konednym odpad v spafovni.

zneskodnenim

3. informacia, €i uzavreté priestory umoziiuju dodrZiavat' zdsady spravnej

mikrobiologickej praxe (§9 zakona &. 151/2002 Z. z.):
Pouzivatel UNB v sUlade s §9 ods. 2 pism. a) zakona &. 151/2002 Z. z., a v stlade s dohodou

o spolupraci medzi sponzoromi klinického sku$ania GMO liediv — Abbvie, s.r.0. a BMC SAV, v.
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v. i. {dohoda zverejnené na: https.//www.crz.gov.sk/data/att/6418866.pdf), menoval pre
bezpeénost' pouZivania UP Vybor pre bezpeénost (Priloha €. 7).

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

V sulade s §9 ods. 2 pism. ¢) zakona &. 151/2002 Z. z. pouzivatel zabezpecil, aby uzavreté
priestory svojim stavebno-technickym usporiadanim, vndtomym umiestnenim, materialno-
technickym vybavenim spinali zakonom stanovené poziadavky a stanovil prevadzkovy rezim,
ktory umoznuje uplatiovat' zasady uvedené v §9 ods. 8 zakona &. 151/2002 Z. z. a dodrziavat’
predpisy o spravnej laboratérnej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych pozZiadavkach na
pracovisku, o ochrannych pracovnych poméckach, ako aj technické normy a interné predpisy
pouzivatefa. V sulade s §9 ods. 8 pism. a) - n) zakona &. 151/2002 Z. z. pouzivatel predkiada
dokumentaciu uplatiovania zasad bezpeénosti aochrany zdravia pri praci a spravnej
mikrobiologickej praxe v uzavretych priestoroch - Prevadzkovy poriadok Centralnych
operaénych sal Nemocnice sv. Cyrila a Metoda (Priloha &, 8).

O vietkych podstatnych okolnostiach v zariadeni vedie pouzivatel v sulade s §9 ods. 8 pism. j)
a §9 ods. 9 zadkona ¢. 151/2002 Z. z. podrobn dokumentaciu.

4. Udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie Gzemia:
Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, 851 07 Bratislava pozostava z komplexu budov

v uzavretom (oplotenom) areali. Pristup k budovam je zabezpeéeny cestnou komunikaciou.
Napojenie pracoviska na verejné zasobovanie vodou je realizované cez vodovodné rozvody.
Napojenie na kanalizaciu tiez formou vnutorného rozvodu a nasledne do verejnej kanalizacnej
siete. Napojenie na silnoprid — elektrickymi rozvodmi v ramci vnutornej elektrickej siete
Nemocnice sv. Cyrila a Metoda.

V priestoroch centralnych operaénych sal sa nenachadzaju rozvody zemného plynu. Operaéné
saly su zasobované iba medicinalnymi plynmi cez centralny rozvod medicinalnych plynov.
Jednotlivé rozvody su napojené na centralne sklady medicindinych plynov a st nepretrzite
monitorované pracovnikmi vzduchotechniky.

5. udaj o pocte, Struktire a kvalifikanej skladbe zamestnancov, ktori ga zuéastiuju_
pouzivania v uzavretych priestoroch:

doc. MUDr. Nora Maijtanova, PhD., MPH, MBA - lekar, spoluskusajuci, vedica projektu GMO,
ev. .: 106/04/26
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Udaje o daldich zamestnancoch, ktori sa budl ztigastiiovat pouzivania v UP su uvedené

v nasledujucej tabulke.

O¢Ena klinika SZU a LN Bratislava

Meno, Priezvisko, titul

Pozicia

prof. MUDr. Petr Kolar, PhD., MPH, MBA, MHA

| lekar, hiavny skusajuci

Doc.MUDr. Nora Majtanova, PhD., MPH, MBA,
MHA

Lekar, spolskusajuci

MUDr. Lucia Herdova

Lekar, spoluskusajici

' MUDr. Adriana Takaéova

Lekar, spoluskO$ajici

MUDr. Lucia Strasiftakova

Lekar, spoluskusajuci

MUDr. Sarah Czéreova

Lekar, spoluskusajuci

Mgr. Livia Jackova

Zdravotna sestra

Zuzana Mikulasikova

Zdravotna sestra

Martina Michalikova

koordinator

6. ucel kontrolovaného pouzitia vratane otakavanvch vysledkov:

Uéelom kontrolovaného pouzitia je klinické skuanie inovativnych liegiv na baze GMO {Priloha
€. 9). Do schvalovaného uzavretého priestoru budu lieciva importované a uskladnené aZ do ich
podania pacientom - zamemé uvoliovanie, ktoré bude predmetom osobitnej Ziadosti. V
schvalovanom uzavretom priestore sa bude vykonavat' aj inaktivacia nespotrebovanych GMO
a odpadu, ktory priSiel do styku s GMO autoklavovanim. Ocakavané vysledky pouzitia GMO su

uvedené v Prilohe ¢&. 9.

V/ Bratislave 04/09/2026

doc. MUDr. Alexqﬁé/ ayer, PhD., MPH, MHA

i1

iaditel UNB







O¢na klinika Slovenskej zdravotnickej univerzity
UNIVERZITNA NEMOCNICA BRATISLAVA,
Nemocnica sv. Cyrila a Metoda, Antolska 11, 851 07 Bratislava,

Slovenska republika

= + 421 2 6867 2039 e-mail: ocne.sekretariat@pe.unb.sk

Prilohy:

Prilohaé. 1 A Zriadovacia listina 3tatnej prispevkove] organizacie Nemocnica s poliklinikou
Ruzinov, &islo M/5684/2/2002, &lslo SP/6853/2002/Var, zo dia 18.12.2002
Rozhodnutie 0 zmene zriadovacej listiny Nemocnice s poliklinikou RuzZinov &.
M/4346/2003, &. VR LP - 467/2003/SP/Var, zo diia 26.6.2003
Rozhodnutie 0 zmene zriadovace;j listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou
Ruzinov &. 28004 - 3/2004 - SP, zo dita 23.12.2004
Rozhodnutie o zmene zriadovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou
Bratislava ¢. 09980 — 2/2006 — SP, zo dfia 20.2.2006
Rozhoednutie o zmene zriadovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikau
Bratislava €. 17221 — 2/2006 — SP, zo dita 1.6.2006
Rozhodnutie 0 zmene zriadovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou
Bratislava &. 23138 - 5/2009 — OP, zo difa 19.11.2009
Rozhodnutie o zmene zriadovacej listiny Fakultnej nemocnice s poliklinikou
Bratislava &. 16697 — 4/2010 - OP, zo diia 23.6.2010
Rozhodnutie o zmene zriadovacej listiny Univerzitnej nemocnice Bratislava,
skratene .UNB", &. Z41819-2016-0ZZAP, zo diia 24.10.2016
CH Rozhodnutie o zmene zriadovacej listiny Univerzitnej nemocnice Bratislava,
skratene ,UNB" alebo ,organizacia®, &. Z03507-2017-OZZAP, zo dfha 25.01.2017
Priloha&. 2 A Rozhodnutie RUVZ & RUVZ22-1600012006 zo dita 12.12.2006 na uvedenie
priestorov do prevadzky
B Rozhodnutie RUVZ &. RUVZBA/OE/8122/30973/2026 o povoleni intraokularnej
aplikacie lie¢iva obsahujiceho geneticky modifikovany organizmus

I ¢ m m O O W

Priloha €. 3 Mapa aredlu a podorys operaéného traktu UNB Antolska

Prilha &. 4 Prevadzkovy poriadok pre pracu s GMO

Prilcha &. 5 Prevadzkovo-manipulaény poriadok pre odpady Po-07

Priloha &. 6 Zmluva na zabezpecenie odberu, prepravy a spracovavania zdravotnickeho
odpadu €. 218/UNB/2026

Priloha &. 7 ZloZenie Vyboru pre bezpetnost

Priloha &. 8 Prevadzkovy poriadok Centralnych operaénych sal Nemocnica sv. Cyrila

a Metoda (Po-163)
Priloha &. 9 Zoznam uskutoénenych vyskumnych vloh zariadenia






