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419
VYHLASKA
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
z 15. decembra 2025,

ktorou sa meni a dopifia vyhlaska Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podla § 141 ods. 1 pism. a) zakona ¢. 362/2011

Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov ustanovuje:

ClL1I

Vyhlaska Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na

spravnu lekarensku prax sa meni a doplna takto:

1.
2.

V uvodnej vete vyhlasky sa za slovo ,zakonov* vkladaju slova ,,(dalej len ,zakon®)*.

V § 1 sa slova ,prevadzkarni poskytujucich lekarensku starostlivost (dalej len ,prevadzkaren®)”
nahradzaja slovami ,zdravotnickych zariadeni, v ktorych sa poskytuje lekarenska starostlivost
(dalej len ,zdravotnicke zariadenie®)*.

V § 2 sa odsek 4 doplna pismenami c) az f), ktoré zneju:

»,C) oddelenia vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti
nemocnicnej lekarne,

d) oddelenia pripravy radioaktivnych humannych liekov nemocni¢nej lekarne,

e) oddelenia pripravy imunologickych humannych liekov nemocni¢nej lekarne,

f) oddelenia manaZmentu a ekonomiky.“.

§ 2 sa doplna odsekom 7, ktory znie:

+(7) Na ucely tejto vyhlasky diskrétnym priestorom je taky priestor, ktory musi mat rozlohu

najmenej 4 m? a ktory musi byt vhodnym spésobom oddeleny od ostatnych priestorov oficiny
tak, aby sa zabezpecilo diskrétne prostredie pre pacienta alebo méze tvorif samostatny priestor
verejnej lekarne pristupny z oficiny.”.
V § 4 ods. 2 ivodnej vete a § 5 ods. 2 uvodnej vete sa na konci pripaja toto slovo: ,najmene;j“.

V § 4 ods. 2 pism. a) sa vypustaju slova ,priestor na déverny rozhovor s pacientom a okienko
vybavené zvoncekom,*”.

V § 4 ods. 2 pism. d), § 5 ods. 2 pism. c¢) a § 15 pism. b) sa slovo ,miestnost” nahradza slovom
~priestor®.

§ 4 sa doplna odsekom 4, ktory znie:

+(4) Ak sa vo verejnej lekarni vykonava ockovanie alebo fyzikalne alebo biochemické
vySetrenie zamerané na primarnu prevenciu a sledovanie ucinnosti a bezpecnosti
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10.

11.

12.

13.

14.
15.

16.

17.

18.

farmakoterapie, ktoré si nevyzaduju dalSie laboratérne spracovanie (dalej len ,vySetrenie“),
sucastou priestorov verejnej lekarne je diskrétny priestor.”.

V § 5 ods. 2 pismeno a) znie:

-,a) oficina, ktorej sucastou je cakaci priestor so zadverim alebo so vzduchovou clonou pre
pacientov; § 4 ods. 3 plati rovnako,*.

§ 5 sa doplna odsekom 3, ktory znie:

+(3) Ak sa v pobocke verejnej lekarne vykonava ockovanie alebo vySetrenie, suicastou
priestorov pobocky verejnej lekarne je diskrétny priestor.“.

V § 6 sa odsek 1 doplna pismenom i), ktoré znie:
»i) oddelenie vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti.”.
V § 7 sa vypusta pismeno e).
Doterajsie pismeno f) sa oznacuje ako pismeno e).
V § 8 pismena b) az d) zneju:
»b) uzavrety priestor na uchovavanie lieciv a pomocnych latok,

c) uzavrety priestor vhodny na skladovanie horlavin, ak to vyzaduje charakter skladovanych
latok,

d) uzavrety priestor vhodny na skladovanie zieravin, ak to vyzaduje charakter skladovanych
latok,*.

V § 8 pism. f) sa za slovo ,oCistu”“ vkladaju slova ,,novych obalov a*“.

V § 8 pismena i) a j) zneju:

»i) uzavrety priestor na uchovavanie obalov a pomocného materialu,

j) kancelaria, ktora moze byt spoloc¢na s inymi oddeleniami nemocnicnej lekarne.“.
V § 9 pismena d) a €) zneja:

»,d) uzavrety priestor na uchovavanie obalov a pomocného materialu, ktory moéze byt spoloc¢ny
s oddelenim pripravy humannych liekov,

e) umyvaren, ktora méze byt spolo¢na s oddelenim pripravy humannych liekov,*.
V § 9 sa vypusta pismeno f).
DoterajSie pismeno g) sa oznacuje ako pismeno f).

§ 10 az 12 vratane nadpisov zneju:

»8§ 10

Poziadavky na priestorové vybavenie
oddelenia pripravy cytostatik

(1) Priestory oddelenia pripravy cytostatik tvoria jeden funkény celok tak, aby sa zabranilo
potencialnej kontaminacii ostatnych priestorov lekarne.

(2) Priestormi oddelenia pripravy cytostatik st najmenej
a) klimatizované laboratérium s personalnym a materialovym priepustom,

b) administrativna miestnost na prijem a evidenciu ziadaniek na pripravu cytostatik a na
uchovavanie dokumentacie,

c) miestnost na uchovavanie a vydaj pripravenych cytostatik,
d) uzavrety priestor na uloZenie cytostatického odpadu,
€) umyvaren,

f) miestnost na preberanie a uchovavanie cytostatik, infaznych roztokov a spotrebného
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19.
20.
21.
22.

23.

materialu potrebnych pri priprave cytostatik,

g) zariadenia na osobnu hygienu.

§11
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia
pripravy radioaktivnych humannych liekov

Priestormi oddelenia pripravy radioaktivnych humannych liekov si1 najmenej

a) klimatizované laboratérium s personalnym a materialovymm priepustom s vyclenenym
priestorom na vykonavanie kontroly akosti radioaktivnych humannych liekov,)

b) administrativna miestnost na prijem a evidenciu ziadaniek na pripravu radioaktivnych
humannych liekov a na uchovavanie dokumentacie,

c) miestnost na uchovavanie, preberanie a vydaj liekov, zdravotnickych pomoécok a ostatnych
pomocok potrebnych na pripravu radioaktivinych humannych liekov,

d) priestor na docasné ulozenie odpadu,*)
e) kancelaria, ktora moze byt spolo¢na s inymi oddeleniami nemocnicnej lekarne,

f) zariadenia na osobnu hygienu.

§12
Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia
pripravy imunologickych humannych liekov
Priestormi oddelenia pripravy imunologickych humannych liekov st najmenej
a) klimatizované laboratérium s personalnym a materialovym priepustom,

b) administrativna miestnost na prijem a evidenciu ziadaniek na pripravu imunologickych
humannych liekov a na uchovavanie dokumentacie,

c) miestnost na uchovavanie a vydaj pripravenych imunologickych humannych liekov,

d) priestor na docasné uloZenie odpadu,

e) umyvaren,

f) sklad imunologickych humannych liekov a spotrebného materialu potrebnych na pripravu
imunologickych humannych liekov,

g) kancelaria, ktora méze byt spolo¢na s inymi oddeleniami nemocni¢nej lekarne,

h) zariadenia na osobnu hygienu.*.
Poznamky pod ciarou k odkazom 4a a 4b zneju:
,%) § 76 zakona ¢. 87/2018 Z. z. o radia¢nej ochrane a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
4) § 94 a 95 zakona ¢. 87/2018 Z. z. v zneni zakona ¢. 119/2023 Z. z.“.

V § 13 pism. c) sa slovo ,miestnost* nahradza slovami ,uzavrety priestor®.

V § 13 sa vypusta pismeno d).

V § 14 pism. b) sa vypustaju slova ,,podla druhu®.

V § 14 pismeno d) znie:

»,d) kancelaria, ak sa oddelenie nachadza mimo priestorov nemocnicnej lekarne,“.

Za § 14 sa vklada § 14a, ktory vratane nadpisu znie:



Strana 4 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 419/2025 Z. z.

24.

25.
26.
27.

28.

29.

»§ 14a

Poziadavky na priestorové vybavenie oddelenia
vydaja liekov, zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti

(1) Priestory oddelenia vydaja liekov, zdravotnickych pomodcok a dietetickych potravin
verejnosti maju rozlohu najmenej 70 ma2.

(2) Priestormi oddelenia vydaja liekov, zdravotnickych pomécok a dietetickych potravin
verejnosti su najmene;j

a) oficina; jej sucastou je ¢akaci priestor so zadverim alebo so vzduchovou clonou pre
pacientov,

b) priestor na prijem liekov, lieciv, pomocnych latok, zdravotnickych pomoécok, dietetickych
potravin a doplnkového sortimentu,

c) priestor na uchovavanie liekov, lie¢iv, pomocnych latok, zdravotnickych pomocok,
dietetickych potravin a doplnkového sortimentu s mozZnostou ich uchovavania pri zniZenej
teplote podla poziadaviek drzitela registracie lieku, Eurépskeho liekopisu alebo Slovenského
farmaceutického kodexu,

d) kancelaria veduceho oddelenia, ktora moéze sluzif aj ako miestnost pre farmaceuta na
vykonavanie lekarenskej pohotovostnej sluzby,

e) denna miestnost, ak sa oddelenie nachadza mimo priestorov nemocniénej lekarne,

f) zariadenia na osobnu hygienu, ak sa oddelenie nachadza mimo priestorov nemocnicnej
lekarne.

(3) Ak sa na oddeleni vydaja liekov, zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin
verejnosti vykonava ockovanie alebo vySetrenie, sicasfou priestorov oddelenia vydaja liekov,
zdravotnickych pomoécok a dietetickych potravin verejnosti je diskrétny priestor.*.

§ 17 vratane nadpisu znie:

-8 17
Poziadavky na priestorové vybavenie

oddelenia manazmentu a ekonomiky
Priestormi oddelenia manazmentu a ekonomiky s najmenej
a) kancelaria s priestorom na uchovavanie dokumentacie,
b) zasadacia miestnost s kniznicou.“.
V § 22 ods. 1 sa za slova ,technici pre zdravotnicke pomocky* vklada ¢iarka a slovo ,sanitari®.
V § 22 ods. 2 sa vypusta slovo ,sanitari,”.
V § 25 ods. 5 pismeno €) znie:
»€) pouzivat registrované hromadne vyrabané lieky; to neplati, ak
1. ide o roztoky, masti, gély,

2. na trhu nie je dostupny liek umoznujuci davkovanie alebo spdsob podania, ktoré su
vyznacené na lekarskom predpise, v preskriptnom zazname alebo v objednavke.*.

V § 25 odsek 7 znie:
»(7) Pri priprave cytostatik a radioaktivhych humannych liekov sa dodrziavaju poziadavky

urcené na pripravu sterilnych parenteralnych liekov tak, aby sa zabranilo kontaminacii
okolitého prostredia a zamestnancov cytostatikami a radioaktivnymi humannymi liekmi.".

V § 25 ods. 11 pism. a) sa vypustaju slova ,meno a priezvisko alebo obchodné meno drzitela
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30.
31.

32.

33.

34.
35.
36.
37.

38.

povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,*.
V § 30 ods. 4 sa za slovo ,Miestnosti“ vkladaju slova ,alebo priestory*.

V § 30 ods. 5 sa slova ,miestnostiach so zdvojenym uzamykanim na dverach a s mreZami na
oknach” nahradzaju slovami ,priestore chranenom zabezpecovacim systémom®.

V § 30 odsek 8 znie:

»(8) Lieky, lieciva a pomocné latky sa uchovavaju za podmienok urcenych drzitelom
registracie lieku, vyrobcom lie¢iv a pomocnych latok, Eurépskym liekopisom alebo Slovenskym
farmaceutickym koédexom tak, aby sa zabranilo akémukolvek ich poskodeniu teplom alebo
vlhkom. Teplota sa meria pomocou kalibrovaného meradla,”s) ktoré umoznuje meranie
a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch. Denné zaznamy
o teplote sa uchovavaju 12 mesiacov. Lieky, lie¢iva a pomocné latky sa neuchovavaju
v prepravnych obaloch. Povinnosti tykajuce sa merania a evidencie teploty sa nevztahuju na
ustavné zdravotnicke zariadenie, ktoré nema zriadenu nemocnicnu lekaren.“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 7a znie:

.,/ § 17 zakona ¢. 157/2018 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
zakona ¢. 58/2022 Z. z.“.

V § 31 odsek 3 znie:

»(3) Zdravotnicke pomocky, dietetické potraviny a doplnkovy sortiment sa uchovavaju za
podmienok urcenych vyrobcom tak, aby sa zabranilo akémukolvek poskodeniu teplom alebo
vlhkom. Teplota sa meria pomocou kalibrovaného meradla, ktoré umoznuje meranie
a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch. Denné zaznamy
o teplote sa uchovavaju 12 mesiacov. Zdravotnicke pomocky, dietetické potraviny a doplnkovy
sortiment sa neuchovavaju v prepravnych obaloch.*.

V § 32 ods. 1 sa za slova ,verejnej lekarne“ vklada ¢iarka a slova ,nemocnic¢nej lekarne“.
V § 32 ods. 2 sa slovo ,len” nahradza slovom ,aj".
V § 32 ods. 4 sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo potrubnu postu®.
V § 32 sa vypusta odsek 8.
Doterajsi odsek 9 sa oznacuje ako odsek 8.

Za Siestu cast sa vklada nova siedma cast, ktora znie:

.SIEDMA CAST
VYSETRENIE A OCKOVANIE

§ 34a
Vykonavanie vySetrenia

(1) Vysetrenie vo verejnej lekarni, v pobocke verejnej lekarne alebo v oddeleni vydaja liekov,
zdravotnickych pomocok a dietetickych potravin verejnosti v nemocnic¢nej lekarni vykonava
zdravotnicky pracovnik s odbornou spésobilostou podla osobitného predpisu.s)

(2) Vysetrenie sa vykonava v diskrétnom priestore.

(3) Pred vykonanim vySetrenia zdravotnicky pracovnik s odbornou spoésobilostou zabezpeci
poskytnutie poucenia o vySetreni a udelenie informovaného stihlasu.*)

(4) Po vykonani vySetrenia zdravotnicky pracovnik s odbornou spoésobilostou, ktory
vySetrenie vykonal, odovzda pacientovi pisomnu informaciu o vysledku vysSetrenia, v ktorej sa
uvedie najmenej

a) nazov a adresa zdravotnickeho zariadenia,
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39.

40.

41].

42.

43.

44.

45.

46.

47.

b) titul, meno, priezvisko a funkcia zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonal vySetrenie,
c) meno, priezvisko a rodné c¢islo pacienta,
d) informacia o pristroji, ktorym sa vykonalo vySetrenie,

e) informacia o vysledku vySetrenia s uvedenim referenénych hodnét.

§ 34b
Vykonavanie ockovania

(1) Ockovanie sa vykonava v diskrétnom priestore a sposobom podla § 23 ods. 15 zakona.

(2) Po vykonani ockovania zdravotnicky pracovnik s odbornou spésobilostou zabezpeci
a) spravne zaznamenanie vyskytu potencialnych neziaducich uc¢inkov ockovania,
b) sledovanie pacienta po ockovani v trvani najmenej 30 minut,

¢) neodkladnu podporu Zivotnych funkcii pacienta, ak déjde k stavu ohrozujicemu Zivot alebo
zdravie pacienta.”.

Doterajsia siedma ¢ast sa oznacuje ako dsma cast.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu 9a znie:

.%) § 6 zakona €. 576/2004 Z.z.o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov.”.

V prilohe €. 1 ¢asti A. prvom bode, ¢asti B. druhom bode a trefom bode a ¢asti G.1. pismeno a)
znie:

»,a) pracovné plochy a ulozné plochy s chladnickou s kalibrovanym meradlom umoznujucim
meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,®.

V prilohe ¢. 1 casti A. prvom bode, casti B. prvom bode, ¢asti C. prvom bode a casti G.1.
pismeno d) znie:

»d) kalibrované meradlo umoznujuce meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej
v dvojhodinovych intervaloch,*.

V prilohe ¢. 1 casti A. druhom bode sa vypusta pismeno b).
Doterajsie pismeno c) sa oznacuje ako pismeno b).

V prilohe €. 1 nazov casti B. znie: ,VEREJNA LEKAREN A ODDELENIE VYDAJA LIEKOV,
ZDRAVOTNICKYCH POMOCOK A DIETETICKYCH POTRAVIN VEREJNOSTI®.

V prilohe ¢. 1 c¢asti B. prvom bode, druhom bode a piatom bode sa vypustaju slova ,verejnej
lekarne*.

V prilohe €. 1 ¢asti B. druhom bode pismeno b) znie:
»b) vahy s vazivostou podla charakteru ¢innosti,)".
Poznamka pod ¢iarou k odkazu 19 znie:

,19) § 11 zakona ¢. 157/2018 Z. z.
Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 126/2016 Z. z. o spristupnovani vah s neautomatickou
¢innostou na trhu v zneni nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 330/2019 Z. z.“.

V prilohe ¢. 1 ¢asti B. druhom bode pismeno 1) znie:

,) reagencny aparat a laboratérne odmerné sklo2) potrebné na vykonanie vstupnej kontroly.*“.
Poznamka pod c¢iarou k odkazu 20 znie:
,2) § 11 zakona ¢. 157/2018 Z. z.“.

V prilohe ¢. 1 casti B. trelom bode a casti C. druhom bode sa slovo ,miestnosti® nahradza
slovom , priestoru®.

V prilohe ¢. 1 ¢asti B. trefom bode, ¢asti C. druhom bode a ¢asti D. pismeno c) znie:

»,C) kalibrované meradlo umoznujuce meranie a automaticka evidenciu teploty najmenej
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48.

49.

50.

51.

52.

53.

54.

55.

v dvojhodinovych intervaloch,*.

V prilohe ¢. 1 casti B. stvrtom bode pism. d) sa na konci pripajaju tieto slova: ,alebo cistena
voda v obale zodpovedajuca poziadavkam Europskeho liekopisu alebo Slovenského
farmaceutického kodexu®.

V prilohe é&. 1 sa ¢ast B. doplna Siestym bodom, ktory znie:
,6. Zakladnym materialnym vybavenim diskrétneho priestoru su
a) pracovny stol a stolicka pre personal lekarne,
b) stolicka pre pacienta umoznujuaca polohovanie alebo lezadlo s vyskou najmenej 60 cm,
¢) priestorovy prvok zabezpecujuci diskrétnost pacienta,
d) pristroje a zariadenia umoznujuce vykonavanie zvolenych vySetreni,

e) nadoba na zber nebezpecného odpadu, ktorého zber a zneSkodnovanie podlieha
osobitnym poziadavkam z hladiska prevencie nakazy,

f) dezinfekény roztok uréeny na povrchy alebo utierky napustené dezinfekénym roztokom
urc¢ené na dezinfekciu pléch,

g) dezinfekény roztok alebo jednorazové tampény napustené dezinfekénym roztokom
urcené na pouzitie na kozu,

h) jednorazové rukavice,
i) zdravotnicke pomocky na sterilné krytie malej rany a fixaciu sterilného krytia.”.
V prilohe ¢. 1 ¢asti C. prvom bode pismeno c) znie:

»C) chladnicka s kalibrovanym meradlom umozZnujucim meranie a automatickii evidenciu
teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,*.

V prilohe é. 1 sa ¢ast C. doplna tretim bodom, ktory znie:
»3. Zakladnym materialnym vybavenim diskrétneho priestoru su
a) pracovny stol a stolicka pre personal lekarne,
b) stolicka pre pacienta umoznujuaca polohovanie alebo lezadlo s vyskou najmenej 60 cm,
¢) priestorovy prvok zabezpecujuci diskrétnost pacienta,
d) pristroje a zariadenia umoznujuce vykonavanie zvolenych vySetreni,

e) nadoba na zber nebezpecného odpadu, ktorého zber a znesSkodnovanie podlieha
osobitnym poziadavkam z hladiska prevencie,

f) dezinfekény roztok uréeny na povrchy alebo utierky napustené dezinfekénym roztokom
urcené na dezinfekciu ploch,

g) dezinfekény roztok alebo jednorazové tampény napustené dezinfekénym roztokom
urcené na pouzitie na kozu,

h) jednorazové rukavice,
i) zdravotnicke pomocky na sterilné krytie malej rany a fixaciu sterilného krytia.“.
V prilohe €. 1 ¢asti E. prvom bode a ¢asti F. pismeno c) znie:

»C) kalibrované meradlo umozZznujuce meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej
v dvojhodinovych intervaloch,”.

V prilohe €. 1 casti E. druhom bode pismeno i) znie:

»i) kalibrované meradlo umoznujuce meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej
v dvojhodinovych intervaloch,*.

V prilohe €. 1 ¢asti G.1. pismeno b) znie:
»,b) pocitac s tlaciarnou,”.

V prilohe €. 1 casti G.2. az G.5. zneju:

»G.2. Oddelenie pripravy humannych liekov [§6 ods. 1 pism. b) aods.2 pism. b)]
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Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy humannych liekov si1 najmenej

a)

b)
c)
d)

€)

f)
g
h)
i)
J)
k)
1)
m)
n)
o)

p)

pracovné plochy a tlozné plochy s chladnickou s kalibrovanym meradlom umoznujucim
meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

vahy s vazivostou podla charakteru ¢innosti,

vodny kupel,

elektricky varic,

zdroj Cistenej vody alebo cCistena voda v obale zodpovedajuca poziadavkam Eurépskeho
liekopisu alebo Slovenského farmaceutického kédexu,

germicidny Ziaric,

drez,

lekarensky robot,

forma na odlievanie ¢apikov a globil,

pristroj na uzatvaranie kapsul,

porcelanové a antikorové roztieracky a roztieradla,
antikorové Spachtle,

stierky a lyzicky,

kalibrovany laboratérny teplomer,?)

kalibrovany hortcovzduchovy sterilizator,)

zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu, ak to vyzaduje charakter ¢innosti lekarne.

G.3. Oddelenie pripravy sterilnych humannych liekov [§ 6 ods. 1 pism. c)]

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy sterilnych humannych liekov su
najmenej

a) pracovné plochy a ulozné plochy s chladnickou s kalibrovanym meradlom umoznujucim

meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

b) zdroj nepyrogénnej vody,

c)
d)
e)
f)

g
h)

i)
J)

zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu,
vahy s vazivostou podla charakteru ¢innosti,
nadoby na pripravu roztokov,

filtra¢né zariadenie na membranovu filtraciu,
zariadenie na opticku kontrolu,

rozplnovacie zariadenie,

kalibrovany parny tlakovy sterilizator,)

horticovzduchovy sterilizator,

k) drez,

1) germicidny Ziaric.

G.4. Oddelenie pripravy cytostatik [§ 6 ods. 1 pism. d)]

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy cytostatik st najmenej

a) zariadenie s laminarnym prudenim vzduchu biohazard typu II B2 alebo farmaceuticky

izolator (Restricted Access Barrier System),
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56.

57.

b) stolovy elektricky zatavovac f6lii,

¢) odpadovy koé$ so zatavovanim folie na nebezpeény odpad,
d) prenosné kontajnery na pripravené cytostatika,

e) voziky na cytostatika a infazne roztoky,

f) chladnicka s kalibrovanym meradlom umoznujicim meranie a automaticka evidenciu
teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

g) pocitac s tlaciarnou,
h) germicidne Ziarice,
i) laboratérny nabytok,
j) kalibrované meradlo umoznujice meranie a automatickii evidenciu teploty najmenej
v dvojhodinovych intervaloch.
G.5. Oddelenie pripravy radioaktivinych humannych liekov [§ 6 ods. 1 pism. €]]
Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia pripravy radioaktivnych humannych liekov
su najmenej
a) tienené zariadenie s laminarnym pruadenim vzduchu,

b) tienené prenosné kontajnery na pripravené radioaktivne humanne lieky vybavené
zariadenim na meranie aktivity Ziarenia a tla¢iarnou,

c) zariadenie na automaticka pripravu a rozplnovanie radioaktivnych humannych liekov
a mobilné zariadenie na podavanie radioaktivnych liekov urcenych na terapiu podla druhu
pripravovanych radioaktivnych humannych liekov a pristrojového vybavenia,

d) voziky na prepravu spotrebného a obalového materialu, pripravenych radioaktivnych
humannych liekov, generatorov radionuklidov a nespotrebovanych radioaktivnych
humannych liekov,

e) chladnicka s kalibrovanym meradlom umoznujucim meranie a automatickii evidenciu
teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

f) pocitac s tlaciarnou,

g) drez s vlastnou zbernou nadobou na kontaminované odpady a nebezpecné odpady,
h) germicidne ziarice,

i) laboratérny nabytok,

j) laboratérne vybavenie na vykonavanie kontroly akosti pripravenych liekov, vyhodnotenie,
interpretaciu a uchovavanie vysledkov kontroly.”.

V prilohe €. 1 ¢asti G.6. pismeno {) znie:

»f) chladnicka s kalibrovanym meradlom umoznujucim meranie a automaticka evidenciu
teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,®.

V prilohe €. 1 ¢ast G.7. znie:
»,G.7. Oddelenie kontroly humannych liekov [§ 6 ods. 1 pism. g]]

Zakladnym materialnym vybavenim oddelenia kontroly humannych liekov si1 najmenej

a) pracovné plochy a ulozné plochy s chladnickou s kalibrovanym meradlom umoznujucim
meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

b) digestor,
c) laboratérny nabytok,
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d) drez,

e) horucovzduchovy sterilizator,

f) vodny kupel s termostatom alebo elektrické vyhrievacie hniezdo,
g) kahan,

h) laboratérne pomocky, a to sklenené, porcelanové, kovové a plastové, laboratérne odmerné
sklo a laboratérne teplomery,

i) platinovy drot,
j) vahy s vazivostou podla charakteru ¢innosti,
k) laboratérne pristroje
1. na urcenie teploty topenia,
2. konduktometer,
3. pH-meter,
I) UV lampa 254 nm a 366 nm.".
58. V prilohe ¢. 1 casti G.8. pismena a) a b) zneju:

»,a) pracovné plochy a ulozné plochy s chladnickou s kalibrovanym meradlom umoznujucim
meranie a automaticku evidenciu teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

b) kalibrované meradlo umozZnujuce meranie a automaticku evidenciu teploty najmene;j
v dvojhodinovych intervaloch,”.

59. V prilohe ¢. 1 ¢asti G.9. pismena d) a e) zneju:

»d) chladnicka s kalibrovanym meradlom umozZznujucim meranie a automatickii evidenciu
teploty najmenej v dvojhodinovych intervaloch,

e) kalibrované meradlo umoznujice meranie a automatickii evidenciu teploty najmenej
v dvojhodinovych intervaloch,*.

60. Slovo ,prevadzkaren® sa vo vsSetkych tvaroch v celom texte vyhlasky nahradza slovami
szdravotnicke zariadenie” v prislusnom tvare.

ClL 11

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 1. januara 2026 okrem ¢l. I bodov 32, 33, 39, 40, 47, 50, 52,
53, 55 az 59, ktoré nadobudaju uc¢innost 1. jula 2026.

Kamil Sasko v. r.
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