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"

Ministerstvo Zivotného prostredia SR
Sekcia obehového hospodarstva

Odbor environmentalnych rizik

a biologickej bezpecnosti

Nam. L. Stara 1

812 35 Bratislava

Vasa znacka ¢./zo dia Nasa znacka Vybavuje/linka Miesto a datum
058-482/2026 L.Libicova/290 Zilina, 17. 9. 2026

VEC: Ziadost’ na prvé pouZitie uzavretych priestorov podl'a § 13 ods. 1 pism. a) zikona
¢. 151/2002 7. z., obsah v §18 Vvhlasky ¢. 274/2019 Z. z.

1. Adresa a vSeobecny opis zariadenia:

Fakultna nemocnica s poliklinikou Zilina

Vojtecha Spanyola 43

012 07 Zilina

ICO: 17335825

DIC: 2020699923

Statutarny zastupca: MUDT. Juraj Kacian, MPH - Riaditel’ FNsP Zilina

Predmet ¢innosti:

Fakultnd nemocnica s poliklinikou Zilina (FNsP Zilina) je §titna nemocnica, ktord bola zriadena
Zriad’ovacou listinou Ministerstva zdravotnictva SR zo dia 9. 12. 1991 ¢islo: 3724/1991-A/X1IV-1
v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’ovacej listiny zo dia 18. 9. 2009 s u¢innostou od 1. 10. 2009
a v zneni d’alSich zmien ako Statna prispevkova organizacia so samostatnou pravnou subjektivitou
(Priloha €. 1).

Predmetom ¢&innosti FNsP Zilina je poskytovanie ambulantnej a Gistavno-preventivne;j starostlivosti,
ako fakultnd nemocnica s poliklinikou nadregionalneho vyznamu, vo svojom spadovom tizemi.
Okrem toho FNsP Zilina vykonava aj vedecko-vyskumntl &innost, podiela sa na vychove
zdravotnickych pracovnikov, vedeckych pracovnikov, klinickom sktsani a spolupraci v tejto oblasti
s d’al$imi zdravotnickymi, akademickymi a vedeckymi institiciami na Slovensku a v zahrani¢i.
Prilohou &. 2 je Rozhodnutie RUVZ &. A/2020/02074-2/EPI o uvedeni priestorov do prevadzky
a schvaleni prevadzkového poriadku o¢ného oddelenia FNsP Zilina podl'a zakona &.355/2007 Z. z.
o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni
neskorsich predpisov a podla vyhlasky MZ SR ¢. 553/2007 Z. z. o z., ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poziadavkach na prevadzku zdravotnickych zariadeni z hladiska ochrany zdravia
v zneni neskor$ich predpisov.
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VSeobecny opis zariadenia:

FNsP Zilina pozostava z komplexu budov v uzavretom areali na ulici Vojtecha Spanyola 43
v Ziline. Uzavrety priestor, pre ktory je podavana ziadost’ na prvé pouZitie uzavretych priestorov
pre Cinnosti zaradené do rizikovej triedy (RT) 2 je ,,ona operacna sala“ situovand na O¢nom
oddeleni, 1. poschodie pavilonu D — O&ny pavilén, Vojtecha Spanyola 43, 012 07 Zilina (Priloha
¢. 3 — mapa arealu a podorys).

2. Opis ochrannych opatreni:
Stavebno-technické zabezpecenie, vnlitorné umiestnenie, prevadzkovy rezim a materidlno—
technické vybavenie uzavretého priestoru (UP) predstavuji dostatoéni bariéru na zabranu

nekontrolovatel'ného tiniku geneticky modifikovanych organizmov (GMO) (Priloha €. 3).

O¢néa operacna sdla je stbor miestnosti, ktoré zahfnaju priestory pre skladovanie a pripravu
podavanych lieciv vratane geneticky modifikovanych, priestor na pripravu a umyvanie nastrojov
a salu na vykonéavanie zakrokov. Priestory sl zabezpecené proti vstupu nepovolanych osdb — vstup
na oddelenie je zabezpeCeny gulou, kl'i¢e maji iba zamestnanci s vykonom prace na oddeleni.
V UP sa nebudu vytvarat’ ziadne nové GMO, ani sa nebudu pouzivat’ génové techniky. Komercne
pripravené GMO liec¢iva zatriedené do RT2 budu dovezené do UP na vopred dohodnuty termin. Tu
sa budu 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.

UP st vybavené klimatizacnymi jednotkami. Oknd sa neotvaraju a su zabezpecené sietkou proti
hmyzu. Povrchy a vzduch st dekontaminované v miestnostiach integrovanymi UV/germicidnymi
ziari¢émi. Podlaha pokrytd PVC je l'ahko umyvatel'na a dezinfikovatel'na. Povrch pracovnych stolov
je Pahko umyvatel'ny, odolny voci vode, kyselindm, zdsaddm, rozpustadlam, dezinfekénym latkam
a dekontamina¢nym c¢inidlam.

Pri praci s GMO v UP by nemalo dojst’ k ich tniku. GMO lie¢iva st vZdy dodavané v uzavretych
flastickach-liekovkach, z ktorych je tesne pred podanim pacientovi odobraté potrebné mnoZstvo.
Dolezity je sposob likvidacie nespotrebovanych zvyskov GMO a zabezpecenie 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 kanalizicie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou zésadou je
dosledna inaktivacia vSetkych nespotrebovanych GMO RT2 a zdravotnickeho materidlu, ktory
s GMO prisiel do styku, autoklavovanim 30 minut pri 121°C (v parnom kazetovom sterilizatore)
priamo v UP, naslednou likvidaciou odpadu v zdravotnickej spalovni, dezinfekciou
a dekontamindciou vSetkych povrchov, ktoré boli v kontakte s GMO. VSetok odpad je v stilade s PP
pre nakladanie sodpadmi (Priloha ¢. 5) finalne likvidovany v zdravotnickej spalovni
prostrednictvom zmluvného partnera (Priloha €. 6).
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Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre iné uzavreté priestory
(podl’a Prilohy ¢. 4 k vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis Uroveii ochrany O¢na operacna sala

-2 FNsP Zilina
Zivotaschopné mikroorganizmy by sa mali Zlvqte.tscl}op ne r'nv1kr~o organizmy sa
kontrolovane pouzivat’ v systéme, ktory v 4 M k lvgn?kych ’skusanlach’nepoy21vqju.

! oddel'uje samotny proces od okolia vyZaduje sa Lieciva na baz.e GMO, U dodav:jlne
(uzatvoreny systém) \s uzavretygh llekovkagh, z ktorych sa

odobert injek¢ne a aplikuju pacientom.
Kontrola plynov vychadzajéicich Yy?aduje sa Mi}limalizu,j esa rozé?r.enie. V,zduch je
2 uzatvoreného systému mlnlrrfarlhzcl)vat’ pocas Prevadzky sterilizovany UV
rozsirenie Ziarenim.
Kontrola aerosolov pocas zberu vzoriek, saduie sa Minimalizuje sa tvorba aerosdlov.

3 pridavani materialu do uzatvoreného m\i[r}llimalijzovat’ Lie¢iva na baze GMO st dodavané
systému alebo prenose materialu do o v uzavretych liekovkach, z ktorych sa
dalSieho uzavretého systému rozsirenie odoberu injekéne a aplikuji pacientom.

Nepouzivaju sa kultivaéné média.
Liec¢iva na baze GMO su v uzavretych
. lickovkach, z ktorych sa injekéne
Inaktivacia masy kultivaénych tekutych Vyzadu]’e 54 odoberie potrebné mnozstvo a aplikuje

4 | médii pred ich odstranenim z uzatvoreného prostrednlf:t;/lom pacientom. Nasledne sa liekovky a

systému p(r):setrr?:(}l]lgov pouzité injekéné stipravy inaktivuju
autoklavovanim 30 minut pri 121 °C. Po
inaktivacii je odpad likvidovany
v spal’ovni.

5 Utesnenie by malo byt’ navrhnuté tak, aby minimalizovat’ x{?;mégz:g:r;?zfj:;r,eif dl_lcn; otvarave
minimalizovalo alebo zabranilo uniku roz$irenie C Y ’

blokované dvere.
Kontrolované miesto by malo byt

6 navrhnu’té tak, a’by pripadny Gnik z volitelné Nie.
uzavretého systému zostal v kontrolovanom
priestore
Kontrolované miesto by malo byt

7 | hermeticky uzatvoritel'né na dezinfekciu volitel'né Nie.
plynom

Vybavenie

8 | Vstup cez dekontaminacni miestnost’ nevyzaduje sa | Nie.

Lahko umyvatel'né povrchy odolné vode, vvraduie sa Lahko umyvatel'né povrchy odolné

9 kyselinam, zdsadam, rozptstadlam, ( rzzzovn é stol vode, kyselindm, zasadam,
dezinfekénym latkam a dekontaminacnym p K st ¥ rozpustadlam, dezinfekénym latkam a
¢inidlam ak st) dekontaminacnym cinidlam.

Zvlastne opatrenia na primeranu ventilaciu ; . N ,

10 kontrolovarr)lého miestf na ucel volitel'né An(?’.VZduC},l Je pocas pr’evadzky
minimalizicie kontaminacie vzduchu sterilizovany UV Ziarenim,
Na kontrolovanom mieste by mal byt

11 | udrziavany nizsi tlak, ako je v okolitom nevyzaduje sa | Nie.
prostredi
Odsavany a vhanany vzduch

12 | z kontrolovaného priestoru by mal byt’ nevyzaduje sa | Nie.

HEPA-filtrovany
Systém prace
Uzatvoren¢ systémy by mali byt’ o Nie.

13 umiestnené Vykontrolovanom pyriestore volitelné

14 Pristup'lloy mal mat’ dovoleny len urceny vyzaduje sa An%’zékaz vstupu nepovolanym
persona osobam.
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Ano, oznacenie bionebezpecia na
dverach.

Oznacenia biobezpec¢nosti by mali byt
rozmiestnené

Osoby by sa mali osprchovat pred
opustenim kontrolovaného priestoru

15 vyzaduje sa

16 nevyzaduje sa | Nie.

vyzaduje sa Ano, pracovny odev, prezuvky, ¢iapka,

17 | Pracovnici by mali nosit’ ochranny odev ; s .
(pracovny odev) | risko, rukavice.

Odpad

Inaktivacia geneticky modifikovanych
mikroorganizmov a geneticky

18 | modifikovanych organizmov v odpadovych | nevyzadujesa |Nie.
vodach z umyvadiel na umyvanie ruk, zo
sprch a v podobnych odpadovych vodach
Inaktivacia geneticky modifikovanych

mikroorganizmov a geneticky vyZaduje sa Chemicka inaktivacia a autoklavovanie

modifikovanych organizmov prostrednictvom | 30 mintt pri 121 °C. Po inaktivécii je
19 . o1 , y , L

v kontaminovanom materiali a v odpade overenych vsetok nespotrebovany GMO material a

vratane odpadovych vod pred kone¢nym prostriedkov odpad likvidovany v spal'ovni.

zneSkodnenim

3. Informacia, ¢i uzavreté priestory umoziuju dodrziavat’ zasady spravnej mikrobiologickej
praxe (§9 zékona €. 151/2002 Z. z.):

Pouzivatel FNsP Zilina v stlade s §9 ods. 2 pism. a) zikona ¢. 151/2002 Z. z., av sulade
s dohodou o spolupraci medzi sponzorom klinického skusania GMO lie¢iva — Abbvie, s.r.0. a BMC
SAV, v. v. i. (dohoda zverejnend na: https://www.crz.gov.sk/zmluva/11786902/?csrt=1279417628326625788),
menoval pre bezpecnost’ pouzivania UP Vybor pre bezpe¢nost’ (Priloha €. 7).

V stlade s §9 ods. 2 pism. b) zédkona €. 151/2002 Z. z. pouZivatel’ urcil osoby zodpovedné za
bezpecnost pouzivania genetickych technologii, geneticky modifikovanych organizmov
a geneticky modifikovanych mikroorganizmov v UP - veduceho projektu (vid’ bod 5).

V sulade s §9 ods. 2 pism. ¢) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel’ zabezpecil, aby uzavreté priestory
svojim stavebno-technickym usporiadanim, vnaitornym umiestnenim, materidlno-technickym
vybavenim spinali zakonom stanovené poziadavky a stanovil prevadzkovy rezim, ktory umoziuje
uplatiiovat’ zdsady uvedené v §9 ods. 8 zdkona ¢. 151/2002 Z. z. a dodrziavat’ predpisy o spravnej
laboratornej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poziadavkach na pracovisku, o ochrannych
pracovnych pomockach, ako aj technické normy a interné predpisy pouZivatela.

V sulade s §9 ods. 8 pism. a) - n) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel’ predkladd dokumentaciu
uplatiiovania zésad bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a spravnej mikrobiologickej praxe
v uzavretych priestoroch (Priloha €. 8).

O vSetkych podstatnych okolnostiach v zariadeni vedie pouzivatel' v sulade s §9 ods. 8 pism. j)
a §9 ods. 9 zakona €. 151/2002 Z. z. podrobni dokumentaciu.

4. Udaje o napojeni zariadenia na verejné dopravné a technické vybavenie tizemia:

FNsP Zilina pozostava z komplexu budov v uzavretom (oplotenom) areali na ulici Vojtecha
Spanyola 43 v Ziline. Pristup k budovam je zabezpeeny cestnou komunikaciou. Napojenie
pracoviska na verejné zdsobovanie vodou je realizované cez vodovodné rozvody (MHTH
Teplarensky holding). Odpadovéa voda je vedend do verejnej kanalizacie (SEVAK). Budova je
napojena na verejny plynovod — SPP a elektricku siet’ elektrickymi rozvodmi v rdmci elektrickej
siete FNsP Zilina. El siet zabezpeena z trafostanice v sprave FNsP Zilina — SSD. Biologicky
odpad a pouzity zdravotnicky materidl sa ststreduje vo vyhradenych miestnostiach odkial’ je
odvazany do spalovne na likvidaciu prostrednictvom externého zmluvného partnera.
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5. Udaj o pocte, Struktiare a kvalifikacnej skladbe zamestnancov., ktori sa zacastiuja
pouzivania v uzavretvch priestoroch:

MUDr. Mikulas Alexik, PhD., MBA, FEBO — veduci projektu GMO, lekavir. Ohlasenie tdajov o
veducom projektu je predmetom samostatného ohldsenia podaného na MZP SR dna 9. 9. 2026,
pod ¢islom konania: 058-481/2026.

Ocné oddelenie FNsP Zilina

Meno, Priezvisko, titul Pozicia
MUDr. Milan Veselovsky lekar, zodpovedny skusajici

6. Ucel kontrolovaného pouZitia vritane oéakavanych vysledkov:

Utelom kontrolovaného pouitia je klinické skiianie inovativnych lie¢iv na baze GMO (Priloha &.
9). Do schvalovaného uzavretého priestoru budu lieciva importované a uskladnené az do ich
podania pacientom - zamerné uvolfiovanie, ktoré bude predmetom osobitnej Zziadosti.
V schvalovanom uzavretom priestore sa bude vykonavat’ aj inaktivacia nespotrebovanych GMO
a odpadu, ktory priSiel do styku s GMO autoklavovanim. Oc¢akavané vysledky pouZzitia GMO su
uvedené v Prilohe €. 9.

MUDir. Juraj Kacian, MPH
riaditel’ FNsP Zilina,
v. z. Mgr. Pavol Zan, MBA, LL.M., MPH
ekonomicko-technicky namestnik

Prilohy:

Zriad'ovacia listina Ministerstva zdravotnictva SR zo dna 9. 12. 1991 C(islo:
Priloha ¢. 1 3724/1991-A/XIV-1 v zneni Rozhodnutia o zmene zriad’'ovacej listiny zo dna 18. 9.
2009 s t¢innostou od 1. 10. 2009 a v zneni d’alSich zmien — osved¢ena kdpia
Rozhodnutie RUVZ &. A/2020/02074-2/EPI o uvedeni priestorov do prevadzky a
schvaleni prevadzkového poriadku oéného oddelenia FNsP Zilina podla zékona
¢.355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov

Priloha ¢. 2

Priloha ¢. 3 Mapa arealu a pddorys Oéného oddelenia FNsP Zilina
, y Prevadzkovy poriadok o¢nej operacnej saly Ocného oddelenia FNsP Zilina pre pracu
Priloha ¢. 4
s GMO RT2
Priloha ¢. 5 Smernica SM-36 pre nakladanie s odpadom vo FNsP Zilina
Priloha ¢. 6 Zmluva o likvidacii a spracovani nebezpecného odpadu
Priloha ¢. 7 ZlozZenie Vyboru pre bezpecnost’
Priloha ¢. 8 Prevadzkovy poriadok PO-20 O¢ného oddelenia FNsP Zilina
Priloha ¢. 9 Zoznam uskuto¢nenych vyskumnych tiloh zariadenia
, y Potvrdenie o tom, Ze na uzivatel'a nie je vedené konkurzné konanie a LV vlastnictva k
Priloha €. 10
UP
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