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Ministerstvo fivotného prostredia SR
Odbor environmentalnych rizik-a biologicke]
bezpetnost
feniné Lslo [Cislo soisn ; : Namestie Ludovita Stira 1
G0 772 /[j“p‘i‘] o }“ ¢l 812 35 Bratislava

VEC: Fiadost o vydanie shlasu na prvé pouiitie uzavretych priestorov
(podia §18 VYHLASKY 274 MZP SR 7 19. augusta 2019, ktorou sa vykondva zékon €. 15 1/2002
7. 2. o pouFivani genetickych technologif a geneticky modifikovanych organizmov v zneni neskorsich
predpisov)

a) Vieobecné nélefitosti - fiadatel:

UNIVERZITNA NEMOCNICA BRATISLAVA

Il Gynekologicko-pdrodnickej klinike Lekarske] fakulty , Univerzity Komenského v Bratislave
a Univerzitnej nemocnice Bratisiava a Nemocnitng lekdre,

sidlo: Pazitkové 1835/4, Bratislava - mestska cast RuZinoy, 82101

1ICO: 31813861

ftatutérny zastupca Ziadatefa: Riaditel UNB Bratislava Ing. Roland Schalier
Tel. 4421 2 48234 694, +421 248234 111,

Pravna forma: 331 - Prispevkova organizacia,

Hlavna Ginnost: 6100 - Cinnosti nemocnic.

Druh viastnictva: 4 — Statne.

b} Opis zariadenia - Gdaje o umiestneni zariadenia v ktoromn sa bude pracovat s GMO: Zariadenia st
majetkom UNB Bratislava. Jedna miestnost umiestnena na Il Gynekologicko-pdrodnicke] Klinike
Lekarskej fakuity , Univerzity Komenskeho v Bratislave a Univerzitnej nemocnice Bratislava ako
Gynekologickd ambulancia V. nazyvana tieZ onkogynekologickd a urogynekologicka poradiia,
RuFinovska 6, Bratislava 826 06, prizemie nemocnicne] polikliniky, &. dv. 58, Tel. & +421 2 48234 762.
Druha miestnost je v Nemocniéne] lekarni UNB Bratislava umiestnena v ramel jednej budovy na
adrese Rujinovsks 6, 826 06 Bratislava, Tel.: +421 2 48234 614

Obe miestnost su spojené krytou chodbou,

Udaje o napojeni zariadenia, na inZinierske siete:

Elektricka energia je rieSend centrainym rozvodom so zalofnymi zdrojmi, hiavny uzaver pre
celt budovu je v suteréne. Okrem toho kaidé poschodie pri vehode rna umiestnené pobocéné stykace
- svoj uzéver elektriny. Voda — je rieSend centraine z verejnych zdrojov. Hiavny uzaver je v Sachte za
hlavnou budovou. Kaidé poschodie ma svoj viastny ventil. Plyn — nie je v ambulancii zavedeny

informdcia o odpadovom hospodarstve:

Odpadové hospodérstvo sa riadi podfa rozhodnutia v prilohe €5 aobsahuje triedenie,
rhromaidovanie odpadov do doby prevzatia viastnymi silami a prostriedkami. UNB disponuje
viastnou spaloviou biclogického odpadu.
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Likvidacia odpadov GMO charakteru:
v oboch miestnostiach sa nachadzaju sberné nadoby na biologicky odpad, ktoré slaZia na
shromaidovanie odpadu a jeho likvidacia sa realizuie v spafovni.

¢} Vieobecné technické vybavenie ambulancdie yyhradenej pre préacu s GMO:

Vetranie je zabezpeteng prirodzencu yenfilaciou, osvetlenie priestoroy ja stropnymi
necnovymi svietidlami, pracovné stoly st potrebnej kvality, podlahy sii zhotovene Z liateho materidiu
s protichemlckou povrchovou Gpravoy, ystupne dvere st uzamykatelné a vzduchotesne, steny su
yystierkované 2 natreté do vySku 2 m umyvateinou farbou a upravené omietkou a novym npaterom
do wyiky sropi, okna st otvarateiné z podiahy, na yetupnych dverach je Oznalenie bictogického
nebezpedenstva a aj Zakaz vstupu nezamestnanym osoham..

Specidine technické vybavenie laboratorii yyhradenych pre pracu s GMO: sa nevyzaduje.
wiraziaci box na uchovivanie GO lieku a lamindrny box su ¥O yyhave Nemocnitne] jakarne, Nad
rémec sa tu nachadza transiluminator s bielym svetlom, potitat, a 2X laboratérne umyvadio.

{Jdaje o tom, &i jeho uzayrety priestor umoznuie dodriiavat zésady spravnej mikrobiologickej praxe a
vykonavat ochranné opatrenia vyplyvajice 70 zatnedenta planovaneho pouzivania do 2. rizikovej
triedy:

Experimentainy liek s Géinnou latkou fluBHPV EGE7 pre (cely planovanej Klinickej $tadie BSO2
vyraba a distributije spoloénost Biuesky immunotherapies GmbH (Mariahilfer Strasse 101/1/21, 1060
Vienna, Austrial 8 doda ho v kontejnery s dvojitou ochranou vo svojej réiii do Nemocnitnej lekame
Univerzitnej nemocnice Bratislava, (Ruzinovska 6, 876 06 Bratislava}. Tu bude skladovand pri teplote
nizéej ako -60°C. V prislusnom tasovom ramci podia potreby a dostupnosti pacientov na zéklade
poziadavky pracovnikov 1L Gynekolog‘ickopﬁrodnickei Kliniky uréeny pracovnik jekarne podia
planit {rozmrazi a nariedi podia presneho manualu SOP od sponzora) pripravi ostr vzorku alebo
placebo {fyziologicky roztok). V oboch pripadoch ju napini do injektnych striekatiek, oznadi ich &
transportuje v boxe s fadom do ambulancie K pouFitiu. Toto sa vykondva mimo priestor ambulancie
v lekarni.

\ ambulancii budd pracovnici i G\;nekoiogickopérodnickej po oéetreni miesta ypichu Kliniky
okamiite aplikovat pacientke cubkutdnne alebo intravendzne podia rozpisu. Kaida ctriekatka bude
mat na obale aaj na samotnej striekatke efiketu so vietkymi naletitostiami, podia pracovnych
poriadkov vid priloha. Po pouziti sa striekatka odioii do oznateného boxu ¢. 1, kde sa ponori do
dezinfekéného roztoku. Ostatny poufity samoreny material ako tampony lepky a podobne sa odlozia
do oznateného boxu .2

S pdpadmi sa dalej bude nalladat podia s4sad stanovenych internymi smernicami
Univerzitnei nerocnice Bratislava pre zber, stistredovanie 3 likvidaciu biologického adpadu
5 konetnym stavoim likvidacie v nemocniéne] spalovni.
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Uzavrety priestor spifia poziadavky vyplyvajice 2 Vyhlasky 274/2019

UROVNE OCHRANY PRE INE UZAVRETE PRIESTORY v 2 RT. takto:

MZP Sﬁ: p}_iloﬁé t.4 — tast -

AMBULANCIA V!
POR| Popis Pofadované Reali - Poznamka
¢ls wyhidikou zované
i ; '| | GMO virusy st uchovavane a
| '[ | prendgané v predpisanych
Fivotaschopné mikroorganizmy by sa i ' | vzduchotesnych nadobach,
mali kontrolovane pougivat v systéme, | b |  injekcidch, alebo v nadobach
ktory oddeluje samotny proces od okolia | ¥ J = | naplnenych dezinfekEnym
{uzatvoreny system). [ , | roztokom, ktory ich oddefuje od
Y |
|[ 5 | okolitého prostredia a tym
1" vytvara uzatvoreny systém.
o SRR SR T ST N Ba | iR S
i ]! _“_
Kontrola plynov vychadzajicich z . \{yéadu_;e 2 . | 1 oA Pouzztt i ne\:'zmka plyana
A i minimalizovat | | 7lozka. Hore vedenym opatrenim
¥ ; rozsirenie. | sa minimalizuje moinost
2 . | Ano | roztirenia v ramci plynnej fazy .
R S e —— e — P P e S __;_ e — e _._i_ ______ ._],____ A it _”_ I ——CSTy €M =
Kontrota aerosdlov pocas zberu vzoriek, et " b Al
o ! P ; VyZaduje sa i, Rovnako nevzniké aerosol a teda
| priddvanie materialu do uzatvoreného | . . i | :
i . 5 minimahizovat | | je rovnake ako hore
systému, alebo pri prenose materidlu do e i oo R AT
T , ; rozéirenie. | minimalizovana moZnost
dalsieho uzatvoreného systemu, s Gl ;
P rozéirenia GMQ ako aerosolu .
0 D e | YOI Ang
e ]
' o ' Nepouiivaji sa kultivatné
| | Vyiaduie sa e : AR
| 240 G — | - média. Pred odstranenim su
inaktivacia masy kultivatnych médii pred | prostrednicivomm l 5 S
: . ; ; ; ! . ! | vietky pouZité media
ich odstranenim z uzatvoreného systému | overenych | B : e
| srostndbon. | dezinfikované v roztoku a znicene
4 l P ' | Ano |V spalovnl.
Sl (P e PR EEE— p— e — -:l | e A i .__‘ - e I B e i
: , ; i : [ | Utesnenie je stcastou
| Utesnenie by malo byt navrhnuté tak, { Vyzaduje sa | ! Ao : J h iy, S i
aby minimalizovalo alebo zamedzilo | minimalizovat pre plsaynvc' P i .lmj
il L ke i zabezpefené minimalizovanie
o e R 55 e "¢ | hno |resmusmedreniednity
| Kontrolované miesto by malo byt ‘ | |
= . B ks | !
navrhnuié tak, aby pripadny Gnik z | ey |
; - | Volitelne. =
uzavretého systému zostal v |
|
& | kontrolovanom priestore. i | Nie
nompriestore. 00 e
Kontrolované miesto by malo byt |
| hermeticky uzatvoritelné na dezinfekciu : Volitelné. | '
7 | plynom 1 | Nie

L




el b
.

| sn

.IIJ‘

1

]

= |

UNIVERZITNA NEMOCNICA
BRATISLAVA

Pazitkova 4. 821 01 Bratislava
Vyhavenie.
 POR | Popis Pozadované | Reali- Poznamka
Cis whidskou |zované
8 Vstup cez dekontaminacnu miestnost | Nevyiadujesa| Nie
Cely proces manipulacie s GMO
doprava lieku, injekénd aplikdcia
ako i likvidacia zbytkov spliia
tahko umyvatelné, povrchy odoiné vo podmienky zmyvateinosti,
vode, kyselindm, zasadam, Vyzaduje sa odolnosti a stalosti povrchov
rozptitadldm, dezinfekénym latkam a { pracovné proti detergentom i
9 dekontaminaénym Sinidlam. stoly, ak stt) | Ano dezinfektnym Cinidlam.
Zvidétne opatrenia na primeranu
ventilaciu kontrolnéha miesta na (cel
10 minimalizécie kontaminacie vzduchu. Voliteiné. e
Na kontrolovanom mieste by mal byt
udriiavany nizsi tlak, ako je v okolitom MNevyiaduje sa
i1 prostredi. 1 Nia
Odsévany a vhanany kontrolného Newyzaduje sa
12 priestoru by mal byt HEPA filtrovany. Nie
Systém prace,
POR Popis Poiadované | Reali- Pozramka
Cis | vyhldskou |zované
Uzatvorené systémy by mali byt
13 | umiestnené v kontrolovanom priestore. Yoliteiné. Mie
Pristup by mal mat' dovoleny len urCeny Zabezpetené organizacne,
14 persondl VWyzadujesa . Ano technicky a oznacenim.
Ozhadenie biobezpefenstva je
realizované na vstupe do
Oznadenia biobezpetnosti by mali byt ambulancie i vo vnuiri na
15 rozmiestnené. Vysadujesa. | Ano zariadeniach.
Osoby by sa mali s'prchovat' pred Nevyiaduje sa
16 opustenim kontrolovaneho priestoru Nie
Po organizatnej, materialnej a
logistickej stranke sd
zabezpecené prostriedky ochrany
VyZaduje sa povrehu kote, rik a dychacich
{pracovny organov v rozsahu ako pri
17 | Pracovnici by mali nosit ochranny odev. oblek) Ano | otkovani proti virusom COVIDU.
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Odpad.
POR Popis Pozadované Reali- Poznamka
¢is whidskou |zované
Inaktivacia geneticky modifikovanych
mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych
organizmov v odpadovych voddch z
umyvadiel na umyvanie rik, zo spfchavy
podobnych
18 odpadovych vedéach NevyZaduje sa . Nie
Inaktivacia GMO
kontaminovanych injekCnych a
inych ubytkov po podani lieku je
inaktivacia geneticky modifikovanych vykondvana v nadobach
mikroorganizimov a geneticky napinenych dezinfekénym
modifikovanych Yyiaduje sa roztokom a nasledne v systéme
organizmov v kontaminovanom materiaii | prostrednictvom nemocnitného zberu a likvidacie
a v odpade vratane odpadovych vod overenych biologického materidlu nicena
19 pred konetnym znesSkodnenim prostriedkov. Ano spalovanim.




UNIVERZITNA NEM YCNICA
31, e | BRATISLAVA
, ™ 4 paZitkova 4, 821 0] Beatislava
NEMOCNICNA LEKARER. ) B r
r_F_‘ClR Popis pozadovaneé Reali - \ poznamka 1
Cis yhiadkou  |zované|
'! ’ ' GMO virusy st uchovavane a
‘ !. | | prenddané v predpisanych
' I ' mrazakoch, vzduchotesnych
| Zivotaschopné mikroorganizmy by sa , '
i | nadobéch, injekciach, alebo v
| mali kontrolovane pouzivat v systéme, | ol i i : >
l | Vyifadujesa. | | nadobach naplnenych
kiory oddeluje samotny proces od okolia | T : ;
& (uzatvoreny systérn). i i dezinfekénym roztokom, ktory
; | i | ich oddeluje od okolitého
| | prostredia a tym yytvara
1 41_ L Ll e S R | Ano __lvuzatvoreny systém. ]
E ! i l
| (e 'i
| kontrole plynov vychadzajucich 2 | ‘v‘\,?__adu.;e sa | Pr: pouzitf GMO nevznika plynna
1 zatuerenthe systému. |_ minimalizovat | ziozka Hore vedenym opatrenim
l ' |  rozsirenie. | 1 <2 minimalizuje moinost
2 ]'| ﬁ ' Ano rozstrema v ramci pivnnej fazy
FT__ e Lo _=l_ e FoLE _|§ sy R i o+ __.,.|
Kontrola aerosélov pocas zberu vzoriek 'i . | | b (ol |
‘ P i 1 Vyzaduje sa | | Rovnako nevznika aerosol a teda
l pridavanie materialu do uzatvoreneho | . . oy 5 i
| | minimalizovat | pe rovnako ako hore
systému, alebo pri prenose materialu do | N i
‘aifieho uzatvoreného systému. | rozSirenie. | [ minimalizovana moznost
3 \ | Ano | roz,.irenla GMO ako aerosoiu
|t yL o i IS B R |__'__ it 2 -2 - SRS
. [ Vi sa ] ‘| Nepouzivajl sa ku!twacne
i I ¥
Inaktwacia masy kultivatnych médii pred | | prostrednictvom " rr;eii:(a e todstr;nemm 50
ich odstranenim z uzatvoreného systému | l overenych | usetit poucite media
| | ! | | dezinfikované v roztoku a zniteng
l | prostriedkov. | |
4 | | ! Ano 4 W spa!’ovm
I‘ X ] :- teshenie S
| Uteaneme by malo byt navrhnuté tak, Vyiaduje sa '; | & ed o }ehsuca :oudk
Iaby minimalizovalo alebo zamedzito | minimalizoval | | pre pisanych prostriedikov, Eif 8
] sl | coinanie ' 1 zabezpetené minimalizovanie
5 | '! " | Ano i | resp. zamedzeme umku
' Kontrolovane ml“at{) bv malo by’r o ] ) ﬂ5 0 o
i | savrhnuté tak, aby pripadny unik z ; | '1
| Volitelne i !
l uzavretého systému zostal v |
6 _' kontrolovanom priestore. . Nie |
I—— S RN S0 = . N
| Kontrolované miesto by maio byt ! (
hermeticky uzatvoritelné na dezinfekciu | Vaolitelné. : !
1_7 | plynom " Nie I;
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Vybavenie.
POR | Popis pojadované | Reali- Poznamka
Cis yyhiddkou |zované
8 Vstup cez dekontaminaéni miestnost Nevyzaduje sa| Nie
i Cely proces manipuldcie s GMO
doprava lieku, injektna aplikacia
“ko i likvidécia zbytkov spifia
tahko umyvateiné, povrehy odolné vo podmienky rmyvatelnosti,
vode, kyselindm, zasaddm, Wyzaduje 53 odolnost a stalosti povrchov
rozpuétadlam, dezinfekénym latkama { pracovne proti detergentom i
_9 dekontaminatnym Zinidiam. stoly, ak su} Ano dezinfekfnym tinidiam.
Zyldétne opatrenia na primeranu
ventilaciu kontroiného miesta na ucel
i0 minimalizacie kontaminacie vzduchu. Volitelné. Nie K dispozicii je laminarny box.
Na kontrolovanom mieste by mal byt
udriiavany nizéi tlak, ako je v okolitom | NewyZaduje sa
11 prostredi. ! Nie
Odsévany a vhafiany kontroiného NevyZaduje sa
12 priestoru by mal byt HEPA filtrovany. Mie }
Systém prace.
POR | Popis pojadované | Reali- Poznamka
Cis vyhldékou |zované
' Uzatvorené systémy by mali byt
13 | umiestnené v kontrolovanom priestore. Volitefné. Nie
pristup by mat mat' dovoleny len uréeny Zabezpetené organizatne,
14 persondél Vyiadujesa. | Ano tachnicky a oznacenim.
Oznatenie biobezpedensiva je
realizované na vstupe do
Oznatenia biobezpetnosti by mall byt miestnosti | vo vnitri na
15 rozmiestnené. Vysadujesa. | Ano zariadeniach.
Osoby by sa mali sprchovat pred NevyZaduje sa
i6 opustenim kontrolovaného priestoru Nie Ale pracovisko 1o umoznuje.
Po organizatnej, materialnei a
logistickej strénke su
sabezpefené prostriedky ochrany
Vyraduije sa povrchu koZe, rik a dychacich
{pracovny organov v rozsahu ako pri
17 | Pracovnici by mali nosit ochranny odev, oblek} Ano | ofkovani proti virusom COVIDU.
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Qdpad.
POR Popis Poiadované Reali- Poznamka
¢is vyhidkou zované
ki tnaktivacia geneticky modifikovanych
mikroorganizmov a geneticky
modifikovanych
organizimov v odpadovych vodach 2
umvyvadiel na umyvanie riik, zo spfchav
podobnych
18 odpadovych vodach Nevyiaduje sa . Nie
inakiivacia GMO
kontaminovanych injekénych a
inych zbytkov po podani lieku je
Inaktivacia geneticky modifikovanych vykondvana v nadobach
mikroorganizmov a geneticky napinenych dezinfekénym
modifikovanych Yyzaduje sa roztokom a nasledne v sysiéme
organizmov v kontaminovanom materidli | prostrednictvom nemocniéného zheru a fikvidacie
a v odpade vratane odpadovych vod overenych biologického materialu picena
19 pred konetnym znedkodnenim prostriedkov. Ano spalovanim.

d} Meno, priezvisko vediiceho projektu:
Veduci projekiu: MUDr. JGlia Hederlingova, PhD.,

Uéel kontrolovaného poufitia vratane otakdvanych vysiedkov:

Uzelom je vypracovanie klinickej Stadie BS-02, ,Nahodne organizovanej, dvojito zaslepenej,
placebom kontrolovanej itidie zvySovania davky fézy 1 intrakervikdine a subkutanne podavanaho

FluBHPV EGE7 u fien infikovanych HPV-16 s cytoldgiou normy [ alebo

intraepitelidinej neopiazie”. na overanie Gdinnosti hore uvedengho lieku.

V priestoroch GMO ambutancie bude pracovat niekolko laborantov,

pracovnikov.

Menovite s(i to pracovnict:

\ ambulancii €. [V:

MUDr. Julia Hederiingova, PhD.,
Doc. MUDr. Mikulads Redecha, PhD.
v Nemocnicne] lekarni:

PharmDr. Silvia Bakosovad. MPH
PharmDr. lvana Mutajiovéd
PharmDr. Livia Buranska

s nizkym stupfiom cervikaingj

lekarov a vedeckych




