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 Zákon č. 362/2011 o liekoch a zdravotníckych pomôckach 

 

 Ak je súčasťou ústavného zdravotníckeho zariadenia ambulancia poskytujúca zdravotnú 

starostlivosť v špecializačných odboroch klinická onkológia, onkológia v gynekológii, onkológia v 

chirurgii, onkológia v urológii alebo pediatrická hematológia a onkológia, nemocničná lekáreň, 

ktorá je súčasťou tohto ústavného zdravotníckeho zariadenia, musí mať zriadené oddelenie 

prípravy cytostatík 
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 Výnos MZ SR č. 09812/2008-OL o minimálnych požiadavkách na personálne zabezpečenie 

a materiálno-technické vybavenie jednotlivých druhov zdravotníckych zariadení (sekcia 

„Ambulancia klinickej onkológie“) 

 …miestnosť na podanie cytostatík, prípravu ktorých zabezpečujú nemocničné lekárne alebo 

verejné lekárne na základe zmluvného vzťahu… 

 

 Vyhláška č. 129/2012 o požiadavkách na správnu lekárenskú prax 

 Personálne, priestorové a materiálové zabezpečenie oddelenia prípravy cytostatík 
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Medzinárodné organizácie pre onkológiu a onkologickú farmáciu: 

 ISOPP (Medzinárodná spoločnosť onkologických farmaceutov) 

 ESOP (Európska spoločnosť onkologickej farmácie) 

 

 vypracovávajú a pravidelne aktualizujú štandardy pre prácu s cytotoxickými liekmi 

 ISOPP štandardy bezpečnej manipulácie s cytotoxickými liekmi (https://www.isopp.org/education-

resources/standards-practice) 

 QuapoS - Štandardy kvality pre služby onkologickej farmácie 

      (https://esop.li/quapos/) 

Medzinárodné 
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V štandardoch je zahrnutý celý proces manipulácie s 

cytotoxickými liekmi: 

 objednávanie 

 príprava 

 podávanie 

 likvidácia odpadu z liekov, exkrétov pacientov, 

posteľnej bielizne 

 zaobchádzanie s cytostatikami pri domácej liečbe 

 iné... 

 aktuálne dostupný aj slovenský preklad QuapoS 6 

Medzinárodné 
štandardy 
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 vypracovať projekt s vhodným dispozičným riešením 

 Vyhláška č. 129/2012 o požiadavkách na SLekP ( základné členenie priestoru, triedy 

čistoty vzduchu) 

 Pokyny ES pre správnu výrobnú prax, doplnok 1, Výroba sterilných liekov 

(www.sukl.sk, konštrukcia čistých priestorov) 

 oddelenie sa môže nachádzať aj mimo Nemocničnej lekárne- vysunuté pracovisko 

(nezabudnúť na zabezpečenie z dôvodu uloženia vysoko rizikových látok) 

 zvoliť priestor, do ktorého je technicky možné osadiť vzduchotechniku 

Vhodný priestor 
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Vyhláška o požiadavkách na SLekP č. 129/2012 

 klimatizovaná prípravovňa s personálnym a materiálovým priepustom 

 miestnosť na príjem a evidenciu žiadaniek na prípravu cytostatík 

 miestnosť na uchovávanie a výdaj pripravených cytostatík 

 sklad cytostatického odpadu 

 umyváreň 

 kancelária 

 administratívna miestnosť na uchovávanie dokumentácie 

 sklad cytostatík 
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Vyhláška o požiadavkách na SLekP č. 129/2012 

 sklad spotrebného materiálu na prípravu cytostatík 

 sklad infúznych roztokov 

 zariadenia na osobnú hygienu 

 

Ak je OPC súčasťou nemocničnej lekárne, nemusí mať vlastný sklad IR a ŠZM, iba oddelený sklad 

cytostatík.  
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 zabezpečiť komunikáciu medzi prípravovňou a priestorom na príjem žiadaniek 

 počas výstavby priebežne komunikovať s pracovníkmi, ktorí sú zodpovední za realizáciu 

projektu  riešenie nedostatkov a problémov, nesúladu projektu s realitou atď. 
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Vyhláška o požiadavkách na SLekP č. 129/2012 

 zariadenie s laminárnym prúdením vzduchu ( izolátor, Biohazard Box II. triedy) 

 stolový elektrický zatavovač fólií 

 fóliový odpadový kôš so zatavovaním fólie na cytostatiká 

 trepačka na ampuly a liekovky 

 prenosné kontajnery na pripravené cytostatiká 

 vozíky na cytostatiká a infúzne roztoky 

 chladnička s kalibrovaným teplomerom 

 počítače s tlačiarňou 

 drez 

 germicídne žiariče 

 laboratórny nábytok 
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 tlačiareň na signatúry (ak ich vytvára softvér) 

 nábytok 

 stoly, stoličky, regály 

 optimálne nerezový 

 všetky povrchy a zariadenia majú byť umývateľné (stoličky čalúnené koženkou, nie textilom) 

 zariadenie na prípravu cytostatík – biohazard box/izolátor  

 tácky, odpadkové koše, dávkovače mydla, dezinfekcie, jednorazových utierok 

 

Je potrebné počítať s dlhšími čakacími lehotami u dodávateľov (najmä biohazard box/izolátor). 
 

Inventár 
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 prevádzkový poriadok ( nový PP pre celú NL) 

 prevádzkový poriadok pre sanitačný a hygienický režim ( 

nový PP pre celú NL) 

 prevádzkový poriadok a posudok o riziku pre pracovné 

činnosti s expozíciou chemickými, karcinogénnymi a 

mutagénnymi faktormi ( pracovná zdravotná služba) 

 záznamy o teplote a vlhkosti 

 záznam o dĺžke používania germicídnych žiaričov 

 záznam o expozícii CL a čase pracovníka strávenom v 

kontrolovanom pásme 
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 označenie priestorov (prípravovňa, kontrolované pásmo) 

 príprava postupu pre likvidáciu havárie s únikom CL do 

prostredia a príprava pohotovostnej súpravy ( tzv. spill-

kit) 

 záznamy o vzniku mimoriadnych udalostí ( havária) 

 záznamy o pravidelnom školení BOZP 

 záznamy o validácii a servisných opravách zariadení 
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 farmaceut – odborne spôsobilý na prípravu cytostatík 

  nie je to legislatívna podmienka 

 

 farmaceut má možnosť absolvovať certifikačnú prípravu v certifikovanej pracovnej činnosti 

(CPČ) príprava cytostatík (SZU a NOÚ Bratislava) 

 štúdium trvá 6 mesiacov 

 v rámci štúdia je povinné absolvovať praktickú prípravu na školiacom mieste v trvaní 3 alebo 6 

týždňov (podľa toho, či pracovisko farmaceuta pripravuje cytostatiká alebo nie, prax prebieha v 

Nemocničnej lekárni NOÚ v Bratislave) 
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 farmaceutickí laboranti – t.č. pre nich neexistuje inštitucionálne vzdelávanie v tejto oblasti 

 zaškolenie odborne spôsobilým farmaceutom (nácvik aseptickej techniky na bežných injekčných 

liekoch, práca s ihlou a striekačkou, následne zácvik „naostro“) 

 nácvik vstupu a výstupu do/z prípravovne (nasadzovanie a snímanie OOPP) 

 sanitári  

 zaškolenie odborne spôsobilým farmaceutom (špecifiká sanitácie v čistých priestoroch, minimalizácia 

roznášania kontaminácie cytostatikami...) 

 

 minimálne personálne obsadenie OPC tvorí 1 farmaceut a 1 farmaceutický laborant 
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 zaradenie prác do tretej kategórie 

 návrh vypracováva pracovná zdravotná služba ZZ pre konkrétne pracovné pozície 

 skrátenie pracovného času na 33,5 hod. týždenne, 1 týždeň dodatkovej dovolenky 

 pracovníci absolvujú vstupnú lekársku prehliadku (novoprijatí aj preradení z iného oddelenia 

lekárne) 

 zmena v pracovných náplniach všetkých pracovníkov zaradených v OPC 

 poučenie o BOZP všetkých pracovníkov NL- kontakt s cytostatikami pri štandardných úkonoch v NL 

( používanie OOPP pri manipulácii s cytostatikami) 

 nácvik úkonov spojených s haváriou 

 vypracovanie štandardných pracovných postupov na prípravu cytostatík (aspoň tie, ktoré sa budú 

pripravovať už od začiatku) 



 keď je pracovisko dokončené podľa projektu, podať žiadosť na RÚVZ o: 

 

 vydanie rozhodnutia k uvedeniu priestorov do prevádzky 

 schválenie zmeny v prevádzkovom poriadku  
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 poslať RÚVZ na schválenie: 

 prevádzkový poriadok pre sanitačný a hygienický režim 

 prevádzkový poriadok a posudok o riziku pre pracovné činnosti s expozíciou chemickým, 

karcinogénnym a mutagénnym faktorom 

 po schválení pošle RÚVZ rozhodnutie so súhlasom k návrhu činnosti s vyznačením právoplatnosti 

rozhodnutia 

 návrh na zaradenie prác do tretej kategórie 

 po schválení pošle RÚVZ rozhodnutie o určení prác, ktoré sú rizikové s vyznačením 

právoplatnosti ( konkrétne pracovné pozície) 

RÚVZ 
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 podať žiadosť o vykonanie vstupnej inšpekcie z dôvodu rozšírenia činnosti NL a tiež zmeny 

dispozičného riešenia 

 zoznam dokladov je uvedený na stránke ŠÚKL 

(https://www.sukl.sk/sk/inspekcia/lekarenstvo/vstupne-inspekcie-doklady?page_id=1247) 

 zabezpečiť splnomocnenie pre odborného zástupcu NL, aby zastupoval ZZ vo všetkých 

úkonoch pred ŠÚKL k vykonaniu vstupnej inšpekcie v NL 

 inšpektori vykonajú do 30 dní od podania kompletnej žiadosti vstupnú inšpekciu 

 do 30 dní po vykonaní inšpekcie budú vydané výstupné dokumenty a následne po schválení 

bude zaslaný do elektronickej schránky aj posudok podľa zákona č. 362/2011 Z.z.  

ŠÚKL 
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 ku kontrole je nutné predložiť kompletnú dokumentáciu celej NL  

 vstupná inšpekcia celej NL, t.j. všetkých oddelení 

 materiálne zabezpečenie 

 priestorové zabezpečenie 

 personálne zabezpečenie 

 

 pripravené záznamové tabuľky (teplota, vlhkosť, používanie germicídnych žiaričov...) 

 riadne označené miestnosti v súlade s PP 
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 jednorazové oblečenie 

 vyšetrovacie rukavice (nitrilové) 

 čiapky, chirurgické masky 

 sterilné plášte (do prípravovne) 

 nesterilné plášte (do ostatných priestorov) 

 sterilné rukavice (na prípravu, odolné voči 

cytostatikám) 

 obuv do prípravovne (umývateľná, napr. operačná) 
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 striekačky (Luer-Lock), ihly (príprava 

necytostatík – premedikácie, antidota 

(Levofolic) 

 uzavretý systém na prípravu 

cytostatík 

 adaptéry do infúznych fliaš 

 adaptéry do injekčných liekoviek 

 adaptér na striekačku 

Zdravotnícky materiál 
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 ochranné vrecká na infúznu fľašu ( ochrana 

svetlocitlivých liečiv) 

 ostatný pomocný materiál 

 sterilné savé podložky do biohazard boxu 

(Hospidrape) 

 vedierko na použité liekovky a striekačky 

 dezinfekčný roztok (na dezinfekciu zátky liekovky 

pred vstupom) 

 

Zdravotnícky materiál 
na prípravu cytostatík 

07 



 uzavretý systém na podávanie cytostatík 

 vhodné infúzne sety (PVC - bez obsahu DEHP, 

PUR, oranžové na ochranu svetlocitlivých liečiv) 

 špeciálne onkologické infúzne sety (pripájanie 

infúznych fliaš na jednu hlavnú infúznu linku 

bez potreby rozpájania systému- odpojenie od 

pacienta až po poslednom preplachu)  

 B. Braun, Fresenius Kabi, Icu Medical  

Zdravotnícky materiál 
na podávanie 
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 stanovenie formátu žiadanky, príjmu žiadanky 

a spôsobu vyskladňovania  

 papierová žiadanka– vyhnúť sa kopírovaniu 

a prepisovaniu (z dekurzu do žiadanky, riziko 

vzniku chýb) 

 elektronická- výhoda online prístupu 

 zaviesť systém evidencie CN liekov a liekov, 

ktorých úhrada podlieha schvaľovaniu ZP 
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 elektronická žiadanka 

 špeciálny softvér (Doctis), umožňuje 

vytvorenie terapeutických protokolov s 

dávkovými rozpätiami, kompatibilnými 

infúznymi roztokmi a zmenu parametrov 

v prípade potreby 

 protokoly liečby zadáva do číselníka IS a 

spravuje lekáreň na základe požiadavky 

lekára 
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 elektronická žiadanka 

 špeciálny softvér (Doctis), umožňuje aj tlač 

signatúr so všetkými potrebnými údajmi 

(tlačiareň Zebra) 
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11:30 



 zvoliť vhodný prepravný box (náležite 

označený) 

 zaviesť evidenciu výdaja na oddelenie / 

stacionár (čas, pacient, liek) 

 stanoviť osobu, ktorá bude pripravenú CHT 

prepravovať 

 zabezpečiť vhodný časový manažment  

expedície pripravenej CHT 

 

 

Preprava na 
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 zabezpečiť vhodné nádoby a vrecia 

 denná frekvencia vynášania odpadu 

(zabezpečiť cez technický úsek nemocnice) 

 typy/druhy odpadu 

 vysoko kontaminovaný – použité striekačky, 

ampuly 

 potenciálne kontaminovaný (OOPP, sekundárne 

obaly liekov) 

 správne označovanie odpadu 

Lorem ipsum dolor 

Odpad 
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