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Metodicky pokyn urcuje spravne zaochadzanie a zhromazd’ovanie nebezpecného odpadu
- liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami v priestoroch verejnej lekarne.

POUZITE POJMY
Odpad je hnutel'na vec, alebo latka, ktorej sa jej drZitel’ zbavuje, chce sa jej zbavit” alebo

je v sulade so zédkonom o odpadoch (zakon ¢. 79/2015 Z. z.) povinny sa zbavit.

Nakladanie s odpadom je zber, preprava, zhodnocovanie a zneSkodnovanie odpadu
vratane dohl'adu nad tymito cCinnostami a nasledujicej starostlivosti o miesta
zneSkodnovania a zahfiia aj konanie obchodnika alebo sprostredkovatel’a.

Zber_odpadu je zhromazd'ovanie odpadu od inej osoby vratane jeho predbezného
triedenia a docasného ulozenia odpadu na ucely prepravy do zariadenia na spracovanie
odpadov.

ZhromaZd’ovanie odpadu je docasné ulozenie odpadu u drzitel'a odpadu pred d’al$im
nakladanim s nim, ktor¢ nie je skladovanim odpadu.

Skladovanie odpadu je docasné uloZenie odpadu pred niektorou z cinnosti
zhodnocovania odpadu alebo zneskodnovania odpadu v zariadeni, v ktorom ma byt’ tento
odpad zhodnoteny alebo zneSkodneny.

Drzitel’ odpadu je pdvodca odpadu alebo osoba, ktorda ma odpad v drzbe.

Povodca odpadu je:

a) kazdy povodny pdvodca, ktorého ¢innostou odpad vznika, alebo

b) ten, kto vykonava Upravu, zmieSavanie alebo iné ukony s odpadmi, ak ich vysledkom
je zmena povahy alebo zloZenia tychto odpadov.

Nebezpeény odpad je odpad, ktory ma asponi jednu nebezpecnu vlastnost’ uvedenu
v prilohe €. 3. Nariadenia komisie EU €. 1357/2014.
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Liek je liecivo alebo zmes lieCiv a pomocnych latok, ktoré su upravené technologickym
procesom do liekovej formy a su uréené na ochranu pred chorobami, na diagnostiku
chorob, liecenie chordb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii. (ZoL)

Zdravotnicka pomocka je nastroj, pristroj, zariadenie, pocitaCovy program, material
alebo iny vyrobok pouzivany samostatne alebo v kombinacii uréeny vyrobcom na
pouzitie pre Cloveka na diagnostické, preventivne, monitorovacie ucely alebo lieCebné
ucely, na zmiernenie ochorenia alebo na kompenzaciu zranenia, zdravotného postihnutia,
na skimanie, nahradenie alebo zmenu anatomickej Casti tela alebo fyziologického
procesu, na reguldciu pocatia, ktorého hlavny uc¢inok v I'udskom tele alebo na povrchu
I'udského tela sa neziskal farmakologickymi prostriedkami, imunologickymi
prostriedkami ani metabolizmom, ale ktorého c¢innost mozno podporovat tymito
prostriedkami; za zdravotnicku pomocku sa povazuje aj prislusenstvo zdravotnickej
pomdcky, ktoré je Specificky urcené vyrobcom na pouzitie spolu so zdravotnickou
pomdockou. (ZoL).

POUZITE SKRATKY

MH SR Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky

MP Metodicky pokyn

MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

MZP SR Ministerstvo zivotného prostredia Slovenskej republiky
NO Nebezpecny odpad

NR SR Nérodna rada Slovenskej republiky

OKDLaL Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekarenstva
OMK Oddelenie manaZérstva kvality

OPL Omamné a psychotropné latky

(O] Organiza¢nd smernica

SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv

Z.7. Zbierka zékonov

z.n.p. v zneni neskorSich predpisov

ZoL Zakon €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene

a doplneni niektorych zdkonov
SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
Pravne predpisy

Zakon €. 79/2015 Z. z. o odpadoch v z.n.p.

%

Zakon €. 139/1998 Z. z. o omamnych latkach, psychotropnych latkach a pripravkoch
Vv Z.n.p.

Zakon ¢. 331/2005 Z. z. o organoch Statnej spravy vo veciach drogovych prekurzorov
Vv Z.n.p.

Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v z.n.p

Vyhlaska MZP SR ¢&. 371/2015 Z. z., ktorou sa o vykonavaju niektoré ustanovenia
zékona o odpadoch v z.n.p.
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Vyhlaska MZP SR &. 365/2015 Z. z., ktorou sa ustanovuje Katalég odpadov v z.n.p.

Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z.z. o poziadavkach na spravnu lekarenskt prax v z.n.p.
Usmernenia MZP SR k zarad’ovaniu odpadovych liekov podla katalogu odpadov

Predpisy a usmernenia

Nariadenie komisie EU ¢. 1357/2014 z 18. decembra 2014, ktorym sa nahradza priloha
III k smernici Eurépskeho parlamentu a Rady 2008/98/ES o odpade a o zruSeni urcitych
smernic

POSTUP
Klasifikacia odpadu z liekov podl’a katalogu odpadov
QOdpad z liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami sa zarad’uje medzi:

Kat. ¢. 200131 cytotoxické a cytostaticke lieciva - nebezpecny odpad
Kat. ¢. 200132 lieciva iné ako uvedené v polozke 20 01 31 - ostatny odpad

Podl’a usmernenia MZP SR sa medzi tento odpad zarad’ujti:

5.2
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e Nebezpecny odpad s kat. ¢islom 200131 vzniké zo vsetkych liekov uvedenych v
zozname liekov, vratane lieckov s obsahom OPL a prekurzorov, a liekov
s cytostatickym a cytotoxickym u¢inkom.
e Medzi nebezpecny odpad s kat. ¢islom 200131 patria aj systémy na podavanie
lieCiv, ak ZP a lieCivo tvoria jeden vyrobok, ktory je ureny vyluéne na pouZzitie v
danej kombin4cii a nie je ur€eny na opakované pouzitie, napr. ndplasti s lie¢ivom
(transdermalne aplikacné systémy), vnuatromaternicové teliesko s progestagénom,
naplnené striekaCky, aerosoly obsahujice lieCivo atd. Pre rozliSenie liekov a
zdravotnickych pomécok SUKL vypracoval pomécku: Liek alebo zdravotnicka

pomdcka?
e Medzi nebezpecny odpad s kat. ¢islom 200131 nepatri odpad z vyzivovych doplnkov
(vitaminy a iné doplnky stravy), z kozmetickych pripravkov a zo zdravotnickych
pomocok.
e Ostatny odpad s kat. ¢islom 200132 vznikd z homeopatickych lieCiv a z lie€ivych
rastlin.

Uloha obce

Podl'a § 81 ods. 8 pism. e) Stvrty bod 79/2015 Z.z. v z.n.p.

e obec vo vSeobecne zdvdznom nariadeni upravi v stlade s hierarchiou odpadového
hospodarstva podrobnosti o sposobe a podmienkach triedeného zberu komunalnych
odpadov, najmd zberu veterinarnych liekov a humannych liekov nespotrebovanych
fyzickymi osobami a zdravotnickych pomdcok.
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Ulohy SUKL a verejnych lekarni

Podl'a § 74 zékona ¢. 362/2011 Z. z. v zn.p.

Zneskodnovanie odpadu z humannych liekov:

e tento odpad sa zneskodiuje podl'a zakona ¢. 79/2015 Z. z.,

e verejna lekdren je povinna zhromazdovat’ humanne lieky nespotrebované fyzickymi
osobami a odovzdavat' ich SUKL, ktory sa povazuje za pdvodcu tohto odpadu a
zabezpeci jeho zneskodnenie na vlastné naklady podl'a zdkona €. 79/2015 Z. z.,

Podl'a § 103 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. v zn.p.

Zneskodnovanie odpadu z veterinarnych liekov:

e tento odpad sa zneskodiiuju podl'a zakona €. 79/2015 Z. z.,

e verejna lekdren je povinnd zhromazd’ovat’ veterindrne lieky nespotrebované fyzickymi
osobami a odovzdavat’ ich SUKL, ktory sa povazuje za pdvodcu tohto odpadu a
zabezpeci jeho zneskodnenie na vlastné naklady podl'a zdkona ¢. 79/2015 Z. z.

Podl'a § 117 zédkona ¢. 362/2011 Z. z. v zn.p.

Zneskodinovanie odpadu zo zdravotnickych pomocok:

e tento odpad sa zneSkodiuji podl'a zdkona €. 79/2015 Z. z.,

e drzitel povolenia na zaobchddzanie s liekmi a zdravotnickymi pomdckami sa
povazuje za pdvodcu odpadu a jeho zneskodnenie zabezpeci na vlastné naklady
podla zakona ¢. 79/2015 Z. z.

Podl'a § 97 ods. 1 pism. ) zdkona €. 79/2015 Z. z. v z.n.p.

e drzitelia povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, s platnostou od
01.01.2016, nemusia Ziadat’ o suhlas na nakladanie s nebezpecnym odpadom pokial
nenakladaji s va¢§im mnoZstvom odpadu ako 1 t rocne.

Podla § 112 ods. 3 €. 362/2011 Z. z. v z.n.p.
e zakazuje sa uvadzat na trh ortutové teplomery, ktoré su ur€ené na meranie telesnej
teploty a sfygmomanometre urcené Sirokej verejnosti.

Nakladanie s odpadom z liekov nespotrebovanych fyzickymi osobami vo verejnej
lekarni

e Verejna lekaren musi mat’ ur€eny priestor v sulade s vyhlaskou MZ SR ¢.
129/2012 Z.z. pre doCasné zhromazdovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi
osobami oznaceny prilohami €. 1 - 3. tohto metodického pokynu.

e Zakladnym obalom pre tento odpad je priesvitné polyetylénové hrubé vrece, ktoré na
tento ucel ur¢il SUKL. Pouzivanie inych typov vriec je zakazané.
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e Kazdé vrece musi byt pri preberani oznacené nalepkou katalégového cisla odpadu
200131 a identifika¢nymi udajmi prevadzkarne (nazov a adresa).

e Nespotrebované lieky od ob¢anov preberie zodpovedny pracovnik lekarne.

e Pri skladovani sa postupuje podla Prevadzkovéeho poriadku lekdrne pre miesto
vyhradené na zhromazdovanie nebezpecného odpadu.

e Pouzité striekacky, ktoré tvoria s ihlou jeden celok sa zbieraju zvlast' do plastovych
nadob alebo kartonovych krabic a odovzdavaju sa spolu s ostatnym odpadom, avSak
iba v pripade, ak sa jedna o stucast’ povodného balenia lieku.

e Lieky nespotrebované fyzickymi osobami, ktoré obsahuji OPL a prekurzory drog sa
zbieraju spolu s ostatnymi liekmi v priesvitnom vreci.

Organizatnym zabezpeCenim a vykonom zneSkodfiovania zozbieranych liekov
nespotrebovanych fyzickymi osobami poveril SUKL v sulade s vysledkami verejného
obstaravania spolocnost’ MODRA PLANETA, spol. s. r. o., Bratislava, ktora ma
povolenie na prepravu a zabezpecenie likvidacie nebezpe¢ného odpadu od okresného
uradu BA.

Odpad z liekov z lekarni je zbierany v pravidelnych intervaloch pracovnikmi spolo¢nosti.
Odvoz odpadu sa uskutociiuje 2x rocne, t. j. jarnym zvozom a jesennym zvozom. Okrem
pravidelného zvozu sa vykoné aj nepravidelny zvoz v pripade havérie alebo ukoncenia
¢innosti lekarne a letny zvoz vo vybranych lekariach s va¢sim mnozstvom odpadu.

Postup zberu tohto odpadu vykonavany opravnenou spolo¢nost’ou:

e Priesvitné vrecia urené na zhromazd'ovanie liekov nespotrebovanych fyzickymi
osobami mozno naplnit’ najviac do 2/3 ich objemu, aby tak bola umoZnen4 d’alSia
manipilacia s vrecami.

e NO sa odvazi vo verejnej lekarni na informativnych vahach.

e Vystavi sa potvrdenie o odobratom mnoZzstve odpadu, ktoré potvrdia svojimi
podpismi a peciatkami zodpovedny zamestnanec lekarne a zamestnanec opravnenej
spolo¢nosti. Zamestnanec opravnenej spoloc¢nosti odovzda lekarni prazdne priesvitné
vrecia.

e Pokial’ sa v priesvitnych vreciach bude vyskytovat’ iny ako nebezpec¢ny odpad s kat.
¢islom 200131, opravnena spolo¢nost’ vrecia s odpadom nepreberie.

e Pokial sa v priesvitnych vreciach budu vyskytovat’ lieky vo vonkajSom obale a/alebo
pisomnéd informdacia pre pouzivatela, oprdvnend spoloc¢nost’ vrecia s odpadom
nepreberie.

e Zamestnanec prevadzkarne oznaci vrecia s odpadom ndzvom a adresou prevadzkarne
a zamestnanec Modrej Planéty zabezpec¢i odvoz odpadu spal’ovne.

e Zamestnanec spalovne potvrdi sprievodny list NO a zapiSe mnozstvo dovezeného
odpadu. Sprievodné listy NO nasledné kontroluje povereny zamestnanec SUKL.

e Potvrdenie o odobratom mnozstve odpadu od obyvatelstva a vlastného odpadu
predklada lekarent kontrolnym organom SUKL pri vykondvanych kontrolach vo
verejnej lekarni.
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Drzitel' povolenia (verejna lekaren) sa na ucely zédkona €. 362/2011 Z.z. povazuje za
povodcu odpadu a preto si zneSkodnenie liekov vo svojom vlastnictve zneskodni na
vlastné naklady podl'a osobitného predpisu.

Verejnym lekarnam sa zakazuje do vreca urcené¢ho pre lieky nespotrebované fyzickymi
osobami zhromazdovat’ lieky, ktorym je verejné lekdreit povodcom (napr. lieky, ktorym
uplynula pocas skladovania a/alebo ich uchovavania vo verejnej lekarni doba exspiracie,
alebo boli inak znehodnoten¢).

V pripade, ze inSpekcia pri kontrole dodrziavania spravnej lekarenskej praxe zisti
neplnenie tejto povinnosti, bude postupovat’ v zmysle prislusnych pravnych predpisov.

SUKL listom poziadal ob&anov, aby pri odovzdavani liekov do lekarne dodrriavali tieto
zasady:

e Nespotrebované lieky odovzdéavali do verejnej lekdrne iba vo vnutornom obale
(blister, sklenend alebo plastova nadoba, hlinikova tuba). Vonkaj$i obal lieku
a pribalova informdacia pre pacienta (PIL) z nespotrebovanych liekov patria do
papierového odpadu.

e Medzi tento odpad nepatri odpad z vyzivovych doplnkov (vitaminy a iné doplnky
stravy), z kozmetickych pripravkov, zo zdravotnickych pomocok a z homeopatickych
liekov.

e Pravnické afyzické osoby (podnikatelia) si zabezpecuji likvidaciu svojich
nespotrebovanych lieckov sami na vlastné ndklady (cez spolo¢nosti, ktoré maju
povolenie na prepravu a likvidaciu daného nebezpecného odpadu).

Oznam pre obcanov o zaobchadzani s nespotrebovanymi liekmi umiestni
prevadzkovatel’ v oficine verejnej lekarne (priloha €. 4).

Prilohy

Priloha¢. 1~ Opatrenia pre pripad havarie pri nakladani s nebezpecnym odpadom
Priloha ¢. 2 Identifika¢ny list nebezpe¢ného odpadu

Priloha €. 3  Prevadzkovy poriadok lekarne pre miesto vyhradené na
zhromazd’'ovanie
nebezpecného odpadu

Priloha ¢. 4  Oznam pre obcanov o zaobchadzani s nespotrebovanymi liekmi
ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL PharmDr. Petrom PotGdkom,
PhD., MSc. diia 01.03.2023
MP 105/2023 verzia 7 je G€inny od 01.03.2023 a nahradza MP 105/2020 verziu 6.
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Vypracoval Overil Schvalil (I) Schvalil (IT)

Meno: PharmDr. Zuzana
Bartakova

Meno: PharmDr. Gabricla Meno: Ing. Renata

Bezakova, CSc.

Bad'urova, PhD.

Meno: PharmDr. Peter
Potucek, PhD., MSc.
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