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1. UVODNE USTANOVENIA
1.1 Autorské prava

1.2

1.3

14

1.5

Tento Metodicky pokyn (d’alej len ,,MP*) je majetkom Stitneho dstavu pre kontrolu
lieCiv (d’alej len ,,Statny ustav®) ktory si vyhradzuje vSetky autorské prava.

Ucel

Tento MP sa vyddva za ucelom dodrziavania zdsad pri nakladani s nebezpecnym
odpadom - lieky nespotrebované fyzickymi osobami.

Ciel’

Zakon ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, o zmene zdkona
¢. 455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zdkon), v zneni neskorSich
predpisov a o zmene a doplneni zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996
Z. z. o reklame (d’alej len ,,zakon o liekoch a ZP*) ustanovil v § 43 ods. 2, v nadvéznosti
na zékon ¢. 409/2006 Z. z. iplné znenie zakona ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene
a doplneni niektorych zdkonov, v zneni neskorSich a predpisov (d’alej len ,,zdkon
o odpadoch®) povinnost’ verejnej lekdrne zhromazd’ovat’ lieky nespotrebované fyzickymi
osobami a odovzddvat’ ich Statnemu dstavu, ktory sa povazuje za drzitel’a tohto odpadu a
zabezpeci ich zneSkodnenie.

Predmetom tejto zdkonnej povinnosti pre Stitny ustav nie su lieky, ktorym presla doba
exspirdcie, doba pouzitel'nosti alebo boli inak znehodnotené pocas skladovania a ich
uchovania vo verejnej lekdrni.

Platnost’

Tento MP je platny pre vSetky verejné lekarne. Jeho dodrziavanie kontroluje Statny tstav
ako orgén Stitnej sprdvy na useku humdnnej farmécie a drogovych prekurzorov,
povereny vykonom Statneho dozoru.

Kompetencie

Povereni zamestnanci Stitneho ustavu vykondvaji kontrolu a zodpovedaji za
dodrZiavanie tohto MP vo verejnych lekarnach.
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UVODNE USTANOVENIA

1.6 Pouzité pojmy

Odpadové lieky

Odpadom sa stavaju lieky, ktoré:

= nezodpovedaji pozZadovanej kvalite,

= s po uplynuti ¢asu pouzitel'nosti,

= st znehodnotené pri roznych nehodéch a havarijnych situéciach,

= g0 zakdzané v nadviznosti na § 42 ods. 3 zakona o liekoch a ZP,

= si planovane znehodnotené podla § 11 ods. 4 zdkona o liekoch a ZP,

= su lieky nespotrebované fyzickymi osobami.

Pévodca odpadu

Povodca odpadu je kazdy, koho cinnostou odpad vznikd, alebo ten, kto vykondva

Upravu, zmieSavanie alebo iné ukony s odpadmi, ak ich vysledkom je zmena povahy

alebo zloZenia tychto odpadov.

Drzitel’ odpadu

Drzitel' odpadu je pdvodca odpadu alebo fyzicka osoba, alebo pravnicka osoba u ktorej
sa odpad nachadza.

1.7 Pouzité skratky

MZ SR
MZP SR
MH SR
MP

NO

NR SR
oS

SPP
SEP
Z.1.

S.I.0.
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1.8 Suvisiace predpisy
a) Zakon o odpadoch

b) Vyhldska MZP SR &. 283/2001 Z. z. o vykonani niektorych ustanoveni zdkona
o odpadoch

¢) Vyhlaska MZP SR &. 284/2001 Z. z. ktorou sa ustanovuje Katalég odpadov

d) Zékon €. 139/1998 z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch v
zneni neskorSich predpisov

e) Zakon o liekoch a ZP
f) Zakon ¢. 219/2003 Z. z. o zaobchddzani s chemickymi latkami

g) Usmernenie MZP SR k zarad’ovaniu odpadovych liekov podla Katalégu odpadov zo
dna 11.2.2002

h) Zakon €. 331/2005 Z. z. o orgdnoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
i) OS ¢. 21/2007 "Zneskodnovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami*

j) SPP ¢&.: SEP - D/001/03 ,Zneskodiiovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi
osobami*
k) OS ¢. 22/2008 "Nakladanie s nebezpe¢nymi odpadmi"
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ZARADENIE ODPADOVYCH LIEKOV PODLA
KATALOGU ODPADOV

2.1

2.2

ZARADENIE ODPADOVYCH LIEKOV PODIA KATALOGU ODPADOV

Lieky nespotrebované fyzickymi osobami

katalogové cislo 20 01 31 cytotoxické a cytostatické lieiva v kategorii nebezpeCny
odpad.

katalogové Cislo 20 01 32 liecivd iné ako uvedené v polozke 20 01 31 v kategoérii ostatny
odpad.

Lieky preexspirované, znehodnotené, ktoré ako odpad vznikli v lekarnach, vo
vyrobe, u dovozcov a distribiitorov liekov, vo vedecko-vyskumnych pracoviskach a v
zdravotnickych zariadeniach.

katalogové cislo 18 01 08 cytotoxické a cytostatické lieiva v kategérii nebezpeCny
odpad.

katalégové cislo 18 01 09 liecivd iné ako uvedené v polozke 18 01 08 v kategérii ostatny
odpad.

2.3 Usmernenie pre zaradenie odpadov

2.3.1 Pod katalogové ¢isla 20 01 31, 18 01 08 a 18 02 07 budt zarad’ované odpady, ktoré

vznikni zo vSetkych liekov uvedenych v zozname liekov, vratane omamnych
psychotropnych latok, ktoré si vo forme liekov, prekurzorov, ktoré si vo forme
liekov a liekov s cytostatickym t¢inkom.

2.3.2 Pod katalégové ¢isla 20 01 32, 18 01 09 a 18 02 08 budu zarad’ované odpady, ktoré

vzniknu z homeopatickych lieCiv a z lieivych rastlin.
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3. POSTUP PRI NAKLADANI S ODPADOM

KaZzd4 verejnd lekdrenn musi mat’ vytvorené miesto pre docasné zhromazd’ovanie liekov
nespotrebovanych fyzickymi osobami. Zikladnym obalom pre odpadové lieky je modré
polyetylénové hrubé vrece oznaéené symbolom NEBEZPECNY ODPAD a opatrené
identifikacnym listom nebezpecného odpadu. Toto miesto na do¢asné zhromazd’'ovanie je
vytvorené v kazdej verejnej lekdrni v Slovenskej republike. Odpadové lieky od obcanov
preberie zodpovedny pracovnik lekdrne a roztriedi ich do troch skupin:

1. bezné lieky,
2. lieky s obsahom omamnych a psychotropnych latok,
3. lieky s obsahom cytostatickych lie¢ivych latok (cytostatika),

Lieky s obsahom omamnych a psychotropnych latok a cytostatikd musia byt zvlast
karanténne uloZené a evidované. Do tychto skupin nie je zaradeny infekény odpad (pouZzité
ihly, striekacky a pod.) a lieky ktoré vznikli ako odpad v lekdrni (preexpirované,
znehodnotené a pod.).

Organizaénym zabezpeCenim a vykonom zneSkodnovania zozbieranych liekov
nespotrebovanych fyzickymi osobami poveril Statny dstav v sulade s vysledkami verejného
obstardvania $pecializovand spoloénost MODRA PLANETA, spol. s. r. o, ktord md
opravnenie nakladat’ s nebezpecnymi odpadmi vydané prisluSnym obvodnym dradom.

Odpadové lieky z lekarni su zbierané v pravidelnych intervaloch pracovnikmi spolo¢nosti
a to minimdlne 2x ro¢ne a podla potreby verejnej lekarne. Pri zbere v kaZzdej verejnej
lekarni sa tento odpad odvdzi na kalibrovanych vdhach a vystavi sa potvrdenie o
odobratom mnozstve odpadu v kilogramoch, ktoré potvrdi svojim podpisom a peciatkou
zodpovedny pracovnik lekarne. Tymto dokladom lekaren preukazuje kontrolnym orgdnom
Statneho dstavu spdsob nakladania s vyzbieranymi liekmi od obyvatel’stva.

Verejna lekarenn nesmie do obalu pre odpadové lieky nespotrebované fyzickymi osobami
zhromazd’ovat’ lieky, ktorym presla doba exspirdcie, doba pouziteInosti alebo boli inak
znehodnotené pocas skladovania a ich uchovania vo verejnej lekarni. V pripade, Ze
inSpekcia nad dodrZiavanim zdsad sprdvnej vyrobnej praxe a spravnej lekarenskej praxe
zisti neplnenie tejto povinnosti, bude postupovat v zmysle prisluSnych pravnych
predpisov.
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4. ZAVERECNE USTANOVENIA

4.1 Vykon inSpekcie nad dodrziavanim zasad spravnej vyrobnej praxe a spravnej lekdrenske;j
praxe je rozSireny o oblast zneSkodnovania liekov nespotrebovanych fyzickymi
osobami.

4.2 Rusi sa MP ¢. 2/2002 — ZneSkodnovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami.

4.3 Tento MP nadobuida uéinnost’ diiom: 01. oktobra 2009.
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PRILOHY

5. PRILOHY

<

.1 Havarijny plan 20 01 31 k nakladaniu s nebezpe¢nym odpadom

<

. 2 Identifikacny list nebezpecného odpadu

<

.3 Prevadzkovy poriadok 20 01 31
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PRILOHA 1

HAVARIJNY PLAN
k nakladaniu s nebezpe¢nym odpadom

Nazov odpadu : Cytotoxické a cytostatické lieCiva
Kat. ¢. odpadu : 20 01 31
Kategoria odpadu : N

Fyzikalne a chemické vlastnosti odpadu :

lisované tablety, praSkovité latky, extrakty a tinktiry, kvapalné liatky a masti s obsahom
farmakologicky dc¢innych latok, rozpuistadiel a tukov.

Nebezpec¢né vlastnosti odpadu :

akutna a chronicka toxicita, ekotoxicita, oneskoreny uc¢inok

OPATRENIA PRI HAVARIACH A POZIAROCH:

1)

2)

3)

Pri rozsypani, rozliati :

pri rozsypani dokladné mechanické ocistenie povrchu, pri rozliati odstranenie tekutych
zloziek a ndslednd dekontamindcia povrchu povrchovo-aktivnou latkou (vapex,
piliny). UloZenie odpadu a kontaminovaného materidlu do nepriepustného obalu.
Odvoz na likvidéciu.

Pri pozZiaroch :

penovy alebo praskovy hasiaci pristroj

Prva pomoc :

pri poliati umyt’ postihnutd ¢ast’ tela vodou a mydlom, pri poziti vyvolat’ zvracanie a
dopravit’ na lekérske oSetrenie

V PRIPADE NEHODY UPOZORNIT :

1)
2)

3)

Drzitela odpadu : SUKL, Kvetna 11, 825 08 Bratislava, kontakt, tel.: 02/50 701111,
fax: 02/55564127

Prepravcu odpadu : Modré planéta, s.r.o., KoSickd 37, 821 08 Bratislava, kontakt:
Doc. RNDr. Cech, tel.: 02/555 656 84,

Najblizsi Obvodny drad Zivotného prostredia.

Vypracoval: Mgr. Branislav Rybar
Bratislava, 2.6.2009

SUKL-MP-105/2009



PRILOHA 2

IDENTIFIKACNY LIST NEBEZPECNEHO ODPADU

1. Nazov odpadu :

CYTOTOXICKE A CYTOSTATICKE

2. Gislo odpadu : | 2 | 0 | 0 | 1 | 3 |1

3.Fyzikélne a chemické vlastnosti odpadu :
Tuhé a praskovité 1atky, latky, tablety, masti, tinktdry a ampulky s obsahom farmakologicky ucinnych latok, pInidiel a pomocnych latok. Odpad
chemicky indiferentny.

4.Nebezpecné vlastnosti odpadu :

H 11 Chronicka toxicita a oneskoreny ucinok
H 12  Ekotoxicita

5.0dporuc¢ané sposoby zneskodiovania :

Odpad sa zhodnocuje ¢innostou D10 - spalovanie na pevnine.

6.0patrenia pri havariach a poziaroch :

6.1 Pri rozsypani, rozliati, iniku plynov a pod.:
Doékladné mechanickeé o€istenie povrchu, v pripade tekutych latok dekontaminacia povrchu povrchovoaktivnou latkou (piliny, vapex), uloZenie
odpadu do nepriepustného obalu.

6.2 Vhodné hasiace prostriedky :
Penovy alebo praskovy hasiaci pristroj

6.3 Prva pomoc :

Umytie postihnutej asti tela vodou a mydlom, pri poZiti vyvolat zvracanie a postihnutého odviezt na lekarske oSetrenie.

7. DalSie tidaje :

8.Povodca odpadu : Statny Gstav pre kontrolu liegiv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava Telefon : 02/50701111
Fax:  02/55564127

9. Spracoval :
Meno : Mgr. Branislav Rybar
Adresa organizacie vratane PSC : Telefon : 02/ 50701111
Statny Ustav pre kontrolu liegiv Fax: 02/55564127
Kvetna 11, 825 08 Bratislava
Datum : 79.8.2009 Podpis:

SUKL-MP-105/2009




PRILOHA 3

N

PREVADZKOVY PORIADOK VEREJNE] LEKARNE PRE SKLAD
NEBEZPECNEHO ODPADU ) )
KAT. ¢. 20 01 31 CYTOTOXICKE A CYTOSTATICKE LIECIVA

. Vyradené lieky budi zhromazd’ované na vyhradenom a pristupnom mieste vo verejnej

lekarni do kontajnerov, alebo hrubych igelitovych vriec, ktoré musia vydrzat
manipuléciu pri prevoze.

Néadoby na NO musia byt’ oznacené Identifikacnym listom NO.

Vyradené lieky budu triedené do troch skupin : omamné a psychotropné latky
(osobitne karanténne uloZit' a viest' evidenciu), cytostatikd (osobitne ulozit' a viest
evidenciu) a bezné lieky.

Nakladanie s cytostatikami a OPL si vyZaduje osobitny reZim pri zneSkodiiovani, aj
ked’ spolu s ostatnymi liekmi tvoria jeden druh odpadu s kat. ¢. 20 01 31 cytotoxické a
cytostatické lieCiva.

Je potrebné zabezpecit', aby nedochadzalo k preplneniu nadob.

Odpady zabezpecit’ pred znehodnotenim, odcudzenim alebo inym neZiaducim tinikom.
Umoznit’ kontrolnému organu pristup do objektov, kde sa bude zhromazd'ovat’
nebezpeény odpad a poskytovat pravdivé udaje suvisiace s odpadovym
hospodarstvom.

Odpady budui odvezené 2- 4 krat rone a podla potreby verejnej lekdrne, ktord sa
skontaktuje s prepravcom odpadu..

V pripade havérie pri nakladani s NO upovedomit’ drzitela a prepravcu odpadu a
postupovat’ v silade s opatreniami pre pripad havérie.

Vypracoval: Mgr. Branislav Rybar
Bratislava, 20.8.2009
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