Clen siete

{ProCare Penta Hospitals

Ziadost na prvé pouzitie uzavretych priestorov
podla §13 ods. 1 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z.,
obsah v §18 Vyhlasky ¢. 274/2019 Z. z.

1. Adresa a vSeobechy opis zariadenia:

Euromedix, a.s.

Einsteinova 25

851 01 Bratislava - mestska cast Petrzalka

ICO: 35 946 792

DIC: 2022037688

Spolo¢nost prevadzkujuca zdravotnicke zariadenie:
ProCare Betliarska

Betliarska 3776/17

85107 Bratislava - mestska Cast Petrzalka

Predmet Cinnosti:

Poliklinika ProCare Betliarska (dalej len ,poliklinika“) je nestatne zdravotnicke zariadenie,
ktoré poskytuje komplexnu zdravotnu starostlivost a zakroky v ramci jednodnovej zdravotnej
starostlivosti. Specializované oftalmologické ambulancie v poliklinike poskytuju kompletni
oftalmologicku zdravotnu starostlivost pacientom s ochorenim oci.

Zdravotnickemu zariadeniu bolo Bratislavskym samospravnym krajom vydané povolenie na
prevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia dria 15. decembra 2020, pricom rozhodnutie ¢.
10260/200/ZDR/2 nadobudlo pravoplatnost dria 21. decembra 2020 (Priloha €. 1).

Nemocnice Penta Hospitals a Polikliniky ProCare sa zucasthuju aj klinickych skusani
inovativnych lieCiv a spolupracuju na mnohych eurdpskych a celosvetovych projektoch.

Prilohou €. 2a je Rozhodnutie Regionalneho uUradu verejného zdravotnictva Bratislava hlavné
mesto, ¢. PPL/8823/2020, o uvedeni priestorov do prevadzky.

Prilohou €. 2b je Potvrdenie Mestského sudu Bratislava lll, Ze na spolo¢nost Euromedix, a.s.
nebol vyhlaseny konkurz.

Prilohou €. 2c je Vypis z obchodného registra pre Euromedix, a.s.

Prilohou €. 2d je Najomna zmluva Euromedix, a.s. k uzavretym priestorom v budove Polikliniky
Betliarska 17, sup. €. 3776, ktord je zapisana na liste vlastnictva ¢. 4200 vedenom spravou
katastra pre okres Bratislava V, obec Bratislava - mestska Cast Petrzalka, katastralne Gzemie
Petrzalka.



Uzavreté priestory (UP), pre ktoré je podavana Ziadost na prvé pouZitie uzavretych priestorov
pre Cinnosti zaradené do rizikovej triedy (RT) 2 su:
- oftalmologicka operacnd sala €. 3.55 na 3. poschodi
- steriliza¢nd miestnost €. 3.59 na 3. poschodi
Uzavreté priestory sa nachadzaju v budove Polikliniky ProCare, Betliarska 3776/17, 851 07
Bratislava — mestska Cast Petrzalka (Priloha €. 3).

2. Opis ochrannych opatreni:

Stavebno-technické zabezpecenie, vnutorné umiestnenie, prevadzkovy rezim a materidlno—
technické vybavenie uzavretych priestorov (UP) predstavuju dostatocnu bariéru na zdbranu
nekontrolovatelného Uniku geneticky modifikovanych organizmov (GMO) (Priloha €. 3).

V UP je redukovany pohyb oséb, obmedzeny na pracovnikov zariadenia. V UP sa nebudu
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. V UP ¢. 3.55 sa
budu kratkodobo skladovat pri 4°C a nasledne podavat pacientom. V UP ¢. 3.59 bude prebiehat
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 do6jst k ich iniku. GMO lieciva su vidy doddvané v uzavretych
flastickach, 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 €. 4a, Priloha €. 4b) tento
krok riesi tak, aby sa do bezného odpadu, ani kanalizacie nedostali Ziadne GMO. Hlavnou
zasadou je dobsledna inaktivacia vSetkych nespotrebovanych GMO RT2 a zdravotnickeho
materialu, ktory s GMO prisiel do styku, autoklavovanim 30 minudt pri 121°C priamo v UP €. 3.59,
naslednou likvidaciou odpadu v zdravotnickej spalovni, dezinfekciou a dekontamindciou
vSetkych povrchov, ktoré boli v kontakte s GMO. VsSetok odpad je spracovany v sulade so SOP
pre Zhromazdovanie a nakladanie s nebezpe¢nym odpadom (Priloha €. 5) a finalne likvidovany
v spalovni Specifického odpadu prostrednictvom externého zmluvného partnera (Priloha €. 6).

Kontrolné a iné ochranné opatrenia pre laboratéria
(podla Prilohy €. 1 k Vyhlaske ¢. 274/2019 Z. z.)

Popis Uroven ochrany up

-2 Polikliniky ProCare
Laboratdrne miestnosti — izolacia? nevyzaduje sa samostatné miestnosti
Laboratérium hermeticky uzatvoritelné na nevyzaduje sa nie

dezinfekciu plynom

Vybavenie (zariadenie laboratdria)

3 Lahko umyvatelné povrchy odolné vode, vyZaduje sa [ahko umyvatelné povrchy odolné vode,
kyselindm, zdsaddm, rozpustadlam, (pracovné stoly) kyselindm, zdsadédm, rozpustadlam,




dezinfekénym latkam a dekontaminaénym

dezinfek¢nym latkam a dekontaminacnym

Cinidlam ¢inidlam
4 Vchod do laboratdria cez dekontaminacnu nevyZaduje sa nie
miestnost 2)
Nizsi tlak umerny tlaku okolitého prostredia nevyzaduje sa nie
Odsavany a vhanany vzduch do laboratdria by nevyzaduje sa nie
mal byt HEPA-filtrovany
7 Asepticky box volitelné nie
8 Autoklav v budove ano

Systém prace

9 Zakaz vstupu vyZaduje sa ano, oznacenie zdkazu vstupu nepovolanym
o0sobam
10 | Oznacenie bionebezpecia na dverach vyZaduje sa ano, oznacenie bionebezpecia na dverach
11 | Zvlastne opatrenie na kontrolu aerosélu v vyZaduje sa minimalizuje sa tvorba aerosélu
ovzdusi minimalizovat
12 | Sprcha nevyzaduje sa nie
13 | Ochranny odev vhodny ochranny pracovny odev, prezuvky
odev
14 | Rukavice volitelné ochranné rukavice
15 | U¢inna kontrola vektorov (napr. hlodavcov a vyZaduje sa ano, lepiace pasce na hlodavce a hmyz
hmyzu)
Odpad
16 | Inaktivacia geneticky modifikovanych nevyZaduje sa nie
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych
organizmov v odpadovych vodach z umyvadiel
na umyvanie ruk, sprch a v podobnych
odpadovych vodach
17 | Inaktivacia geneticky modifikovanych vyZzaduje sa Inaktivacia autoklavovanim 30 minut pri
mikroorganizmov a geneticky modifikovanych 121 °C. Po inaktivacii je odpad likvidovany v
organizmov v kontaminovanom materidlia v spalovni.
odpade
Iné opatrenia
18 | Laboratérium musi mat svoje vlastné vybavenie | nevyzaduje sa nie
19 | Laboratérium musi mat pozorovacie okienko volitelné nie

alebo alternativne zariadenie tak, ze mézu byt
pritomni v laboratériu videni

1) Izolacia — laboratérium je oddelené od inych miest v budove alebo je v oddelenej budove.

2) Dekontaminaénd miestnost (vstupna hygienickd sluc¢ka) — vchod musi byt cez dekontaminaéni miestnost, t. j. komoru izolovanu od laboratéria.
Cista strana dekontaminacnej miestnosti musi byt oddelena od zakazanej strany prezliekarfiou alebo sprchami, a ak je to mozné, blokovacimi
dverami

3. Informacia, i uzavreté priestory umoZziuju dodrZiavat zasady spravnej mikrobiologickej
praxe (§9 zakona ¢. 151/2002 Z. z.):
PouZivatel v sulade s §9 ods. 2 pism. a) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. av sulade s dohodou
o spolupraci medzi sponzorom klinického skusania GMO lie¢iv — 4D Molecular Therapeutics, Inc.
a BMC SAV, v. v. i. (dohoda zverejnenad na: https://www.crz.gov.sk/data/att/6418866.pdf),
menoval pre bezpecnost 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
bezpecCnost pouZivania genetickych technoldgii, geneticky modifikovanych organizmov
a geneticky modifikovanych mikroorganizmov v UP - veduceho projektu (vid bod 5).

V sulade s §9 ods. 2 pism. c) zdkona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel zabezpecil, aby UP svojim
stavebno-technickym usporiadanim, vnatornym umiestnenim, materidlno-technickym
vybavenim spifiali zékonom stanovené poziadavky a stanovil prevadzkovy rezim, ktory umoziiuje
uplatriovat zasady uvedené v §9 ods. 8 zakona ¢. 151/2002 Z. z. a dodrziavat predpisy o spravnej
laboratérnej a mikrobiologickej praxi, o hygienickych poziadavkach na pracovisku, o ochrannych
pracovnych pomoéckach, ako aj technické normy a interné predpisy pouzivatela. V sulade s §9
ods. 8 pism. a) - n) zakona ¢. 151/2002 Z. z. pouzivatel predkladd dokumentaciu uplatfiovania
zdsad bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a spravnej mikrobiologickej praxe v UP (Priloha €.
8 — Prevadzkovy poriadok zdravotnickeho zariadenia).

O vsetkych podstatnych okolnostiach v zariadeni vedie pouzivatel v sulade s §9 ods. 8 pism.
j) a 89 ods. 9 zdkona ¢. 151/2002 Z. z. podrobnu dokumentaciu.

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

Uzavreté priestory sa nachadzaju v budove Polikliniky ProCare, Betliarska 3776/17, 851 07
Bratislava. Poliklinika ma zabezpeceny bezbariérovy vstup a vo svojich priestoroch umoziuje
pohyb pacientov s obmedzenou schopnostou pohybu pomocou vytahu. Pristup na pracovisko je
zabezpeceny cestnou komunikdciou. Priestory polikliniky su centrdlne vykurované, vetrané
prirodzene a pomocou vzduchotechniky, s dennym a umelym osvetlenim. Objekt je napojeny na
mestské inZinierske siete: verejny vodovod, kanalizaciu, elektricku siet a plynovod. Nebezpecny
odpad sa uklada do oddelenych, uzatvaratelnych, nepriepustnych a mechanicky odolnych,
spalitelnych plastikovych vakov na jednorazové pouzitie, sustreduje sa vo vyhradenych
miestnostiach odkial je jeho odvoz a likvidacia zmluvne zabezpecena dodavatelskym sp6sobom,
externou spoloc¢nostou (Priloha ¢. 6).

5. Udaj o pocte, strukture a kvalifikaénej skladbe zamestnancov, ktori sa ziéastiuju

pouzivania v uzavretych priestoroch:

Doc. MUDr. Jana Stefani¢kova, PhD. — veduca projektu GMO, lekar, zodpovedny skusajuci.
Ohlasenie udajov o vedicom projektu je predmetom samostatného ohlasenia podaného na
MZP SR dfia 15.4.2026, pod &islom konania: EVZ2026/1-HQBA-90270010/452.

Udaje o dalsich zamestnancoch, ktori sa budu zUcastfiovat pouZivania v UP st uvedené
v nasledujucej tabulke.



Oftalmologicka ambulancia ProCare Betliarska

Meno, Priezvisko, titul Pozicia

MUDr. Silvia Krajcovic¢ova Lekar, spoluskusajuci
MUDr. Marek Streharsky Lekar, spoluskusajuci
MUDr. Ivana Duridova Lekar, spoluskugajuci
Silvia Suttova Oftalmologicka sestra
Dana Lachkovicova Oftalmologicka sestra

Bc. Veronika Podolcova Administrativny pracovnik
Filip Kecer Technik

6. Ucel kontrolovaného pouZitia vratane o¢akavanych vysledkov:

U&elom kontrolovaného poufitia je klinické skianie inovativnych liegiv na baze GMO (Priloha
€. 9). Do schvalovaného uzavretého priestoru €. 3.55 budu liecivd importované a uskladnené az
do ich podania pacientom - zdmerné uvolfiovanie, ktoré bude predmetom osobitnej Ziadosti.
V schvalovanom uzavretom priestore ¢. 3.59 sa bude vykonavat inaktivacia nespotrebovanych
GMO a odpadu, ktory priSiel do styku s GMO autoklavovanim. Ocakdvané vysledky pouZitia
GMO su uvedené v Prilohe €. 9.

v Bratislave 24. aprila 2026

Meno: MUDr. Radoslav €uha, MBA, MPH Meno: MUDr. Igor Pramuk, MPH
Pozicia: Predseda predstavenstva Pozicia: Clen predstavenstva
Podpis: Podpis:



Prilohy:

Priloha ¢. 1 Povolenie na prevadzkovanie Zdravotnickeho zariadenia Poliklinika ProCare
Betliarska, Betliarska 17, Bratislava — Rozhodnutie Bratislavského samospravneho
kraja ¢. 10260/200/ZDR/2.

Priloha ¢. 2a | Rozhodnutie RUVZ &. PPL/8823/2020 na uvedenie pracovnych priestorov do
prevadzky

Priloha €. 2b | Potvrdenie Mestského sudu Bratislava lll, Ze na spolo¢nost Euromedix, a.s. nebol
vyhlaseny konkurz

Priloha €. 2c | Vypis z obchodného registra pre Euromedix, a.s.

Priloha ¢. 2d | Ndjomnda zmluva Euromedix, a.s.

Priloha ¢. 3 P6dorys 3. nadzemného podlazia Poliklinika ProCare Betliarska, Betliarska 17,
Bratislava

Priloha ¢. 4a | Prevadzkovy poriadok oftalmologickej operacnej saly pre pracu s GMO

Priloha ¢. 4b | Prevadzkovy poriadok sterilizacnej miestnosti pre pracu s GMO

Priloha ¢. 5 SOP Zhromazdovanie a nakladanie s nebezpe¢nym odpadom, chemickym odpadom a
ostatnym odpadom

Priloha ¢. 6 Ramcova zmluva o poskytovani sluzieb v oblasti odpadového hospodarstva

Priloha ¢. 7a | ZloZenie Vyboru pre bezpecénost

Priloha ¢. 7b | Potvrdenie o odbornej praxi pre ¢lena Vyboru pre bezpecnost _|. Stibraniova

Priloha ¢&. 7c | VS diplom ¢lena Viyboru pre bezpeénost _|. Stibrdniova-Vanéova

Priloha ¢. 7d | Potvrdenie o odbornej praxi pre ¢lena Vyboru pre bezpe¢nost _M. Skopkova

Priloha €. 7e | VS diplom ¢lena Vyboru pre bezpeénost _ M. Skopkova-Zarnayova

Priloha ¢. 8 Prevadzkovy poriadok zdravotnickeho zariadenia s hygienickom — epidemiologickym
rezimom

Priloha ¢. 9 Zoznam uskutocnenych vyskumnych Uloh zariadenia




