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Tento dokument metodicky usmernuje proces ockovania proti ochoreniu COVID-19 prostrednictvom
vyjazdovej ockovacej sluzby a vramci realizacie vykonu ockovania ambulantnym poskytovatelom
zdravotnej starostlivosti na inom mieste ako v ambulancii v sdlade narodnou stratégiou ockovania
a metodickym postupom pre ockovanie proti ochoreniu COVID-19 vakcinou vyrobcu Pfizer Biontech
a vakcinou vyrobcu Astra Zeneca. Bude aktualizovany podla dostupnosti jednotlivych druhov vakcin
v SR.

Vakcina vyrobcu Pfizer-Biontech sa doddva hlboko zmrazenda, pripadne v chladovom
rezime, manipuldcia s touto vakcinou je definovana v metodickom postupe pre ockovanie proti
ochoreniu COVID-19 vakcinou vyrobcu Pfizer Biontech. Vakcina vyrobcu Astra Zeneca sa dodava
v chladovom rezime, manipuldcia s touto vakcinou je definovana v metodickom postupe proti
ochoreniu COVID-19 vakcinou vyrobcu Astra Zeneca. Uvedené vakciny su skladované vo vybranych
vakcinaénych centrdch a u distributora.

Priprava ockovania vybranych skupin opravnenych osob vyjazdovou ockovacou sluzbou VUC
Ockovanie obyvatelov formou vyjazdovej oc¢kovacej sluzby (dalej VOS) VUC sa uskutocriuje pre vybrané

skupiny obyvatelov na zaklade nizsie uvedenych kritérii. Ockovanie os6b formou VOS VUC mézZe byt

individualne alebo skupinové, podla opravnenosti.

Osoba, opravnena podla vyhlasky na ockovanie, ktorad zaroven:

e potrebuje asistenciu, lebo sa nevie zaregistrovat / dopravit do vakcinaéného centra (osoby nad
60 rokov v obciach)

e je imobilng, leZiaca a lekar musi prist za riou (osoby nad 18 rokov)

e je dostupna v kritickom pocte v mieste, kam mozZe prist ockovat ambulantny poskytovatel ZS

-ZSS, podniky, obce (osoby nad 18 rokov)

Procesné zabezpecenie ocCkovania vybranych skupin opravnenych osob vyjazdovou ockovacou
sluzbou VUC

1. VUC zriadi komunika¢ny kanal na prihlasovanie pre imobilnych obanov a Statutarne organy
subjektov, ktoré maju zaujem o vykonanie ockovania formou VOS VUC. V pripade skupinového
ockovania vybranej skupiny opravnenych osob je podmienkou vek nad 60 rokov, s vynimkou skupiny
ktora je dostupnd v kritickom pocte na urCitom mieste ama staZeny pristup k prihlasovaniu
prostrednictvom centrdlneho registracného formuldra a z epidemiologického hladiska je prospesné
zaockovanie celej skupiny bez vekového limitu, v stlade s SPC ockovacej latky.

2. Zodpovedna osoba VUC overi opravnenost poziadavky na ockovanie formou VOS VUC. V pripade
individuadlneho ockovania imobilnej osoby overi opravnenost cez vsSeobecného lekara osoby

pozadujucej individualne ockovanie. Opravnenost skupinového ockovania je overena vekovym



limitom, alebo epidemiologickou podmienkou a stazenym pristupom na registraciu prostrednictvom

online registraéného formulédra. Odporu¢ame epidemiologicki podmienku overit na prislusnom RUVZ.

3. Zodpovedna osoba VUC nahldsi vidy v stredu do 20:00 operacnému stredisku KKC MZ SR na
emailovli adresu ockovanie.covid19@health.gov.sk €asovy a logisticky harmonogram VOS VUC
(priloha ¢.1), ktory bude zahtfnat objednavku vakcin na zéklade prilozeného harmonogramu.
Harmonogram obsahuje tyZzdenny rozpis vyjazdov VOS VUC, zalinajuci sa v sobotu v prislusny tyzden.
4. Statutdr VOS je zodpovedny za materidlno technické a persondlne zabezpeéenie Easového
a logistického harmonogramu ockovania. Zodpovednd osoba VUC je zodpovedna za vytvorenie
harmonogramu skupinového ockovania tak, aby bolo zabezpecené kompletné preockovanie o¢kovane;j
skupiny (jednotlivca) dvoma davkami vakciny. V pripade, ak zodpovedna osoba VUC vyhodnoti, Ze nie
je mozné naplnit ¢asovy a logisticky harmonogram ockovania VOS VUC tak, ako to bolo oznamené

operacnému stredisku KKC, bezodkladne o tom informuje operacné stredisko KKC MZ SR.

Realizacia ockovania

Individualne alebo skupinové ockovanie sa realizuje pre vybrané skupiny opravnenych os6b vylucne
prostrednictvom VOS VUC.

VOS VUC je sluzba realizovana poskytovatelom zdravotnej starostlivosti, ktory ma uzatvorenud zmluvu

o spolupraci s VUC. Obsahom tejto sluzby je:
1. Indikacia o¢kovania lekarom na Ziadost pacienta.

2. Realizacia zdravotného vykonu ockovania proti ochoreniu COVID 19 vratane vedenia

zdravotnej dokumentdcie.

3. Sledovanie ockovaného po realizacii vykonu ockovania.
4, Administrativne, podporné a logistické procesy potrebné k zabezpeceniu bodov 1-3.
5. Logistické a administrativne postupy prebratia vakcin VOS VUC od poverenej osoby

zabezpecujucej skladovanie a logistiku vakcin pre poskytovatela ZS vo vakcinacnom centre.

1. Minimalne materialno technické zabezpecenie vyjazdovej ockovacej sluzby (VOS)
e Prenosna chladnicka (v pripade pouZitia vakciny do 6 hodin, vratane prepravy)
e Prenosna chladnicka udrzZujuca teplotu v rozsahu 2-8 stupriov Celzia s monitorom teploty (v
pripade poutZitia vakciny nad 6 hodin)
¢ Mobilnd resuscitacnd suprava resp. protiSokové vybavenie, ktoré je sicastou vybavenia kazdej
ambulancie pre dospelych vratane adrenalinu na i.m. podanie v pripade anafylaktickej reakcie.
e Fonendoskop
e Tlakomer
e Notebook resp. osobny pocitac
e (Osobné ochranné pomocky pre personal
o Chirurgicky plast (vymena po 4h)
o Respirator FFP3, resp. FFP2 prekryty chirurgickou maskou (vymena po 4h)
o Rukavice, stit a Ciapka
o

Pracovné oblecenie



Injekéné striekacky, ihly, dezinfekéné roztoky resp. tampdny (odporudcaju sa nejédové),
tampdny resp. naplaste na prekrytie miesta po ockovani
Specifikacia ihiel a striekaciek:

=  Striekacka a ihla s malym mftvym priestorom.

= Jednorazova sterilnd injekéna ihla

e  Material: chrédm-niklova nerez ocel
e Luer kénus
e Rozmer: 22-23G
e Dizka ihly: 25-40mm
e Balenie: 1 ks v blistri
e  Striekacka objem: 1 ml s nizkym mrtvym objemom, len vynimocne
2ml
= Potrebny je fyziologicky roztok na riedenie vakciny
Dokumentacia obsahuje
o Anamnesticky dotaznik
o Informovany suhlas s ockovanim, resp. preockovanim
o Pisomnu informaciu pre pouzivatela ainformdciu o postupe po podani ockovacej
latky.
o Potvrdenie o podani ockovacej latky
Suhrnny zoznam os6b planovanych na ockovanie (v pripade skupinového ockovania)
Priestorové vybavenie zabezpedi Statutdr subjektu, ktory pozadoval oc¢kovanie (odporucané
priestorové zabezpecenie je v prilohe ¢.2)

Minimalne personalne zabezpecenie vyjazdovej ockovacej sluzby

Vo vsetkych timoch musi byt pritomny aspon 1 lekar.

Sestra.

Doplnenie dalsich pracovnikov je zavislé na dohodnutom ¢asom a logistickom harmonograme
ockovania. Vyjazdovu otkovaciu sluzbu mézu doplfiat zdravotnicki asistenti, administrativni
pracovnici aini pracovnici (napr. Studenti) urceni Statutdrom poskytovatela zdravotnej
starostlivosti zabezpecujiceho VOS.

Ockovanie vidy realizuje najmenej jeden zdravotnicky pracovnik. Pre plynulost ockovania
odporiéame minimalne dvoch zdravotnickych pracovnikov (jeden odoberd anamnézu a
podava vakcinu, druhy ju méZe pripravovat v ¢ase anamnestického rozhovoru).

Odporuca sa zabezpedlit také persondlne kapacity, aby dohodnuty casovy a logisticky
harmonogram nepresiahol 8,5 hodiny, vratane 30 minuUtove] prestavky po 4 hodinach vykonu

prace zdravotnickych pracovnikov.

Priprava a manipulacia s injekénymi liekovkami vakciny Pfizer Biontech a vakciny Astra Zeneca

Vakciny si VOS prevezme rozmrazené v chladovom retazci s teplotou 2-8 stupriov Celzia (v
pripade Pfizer Biontech) z vakcinacného centra od poverenej osoby. Pred prevzatim musia byt

uchovéavané v chladnicke s datalogerom, aby bolo mozné zdokladovat ich skladovanie pred



aplikaciou. Injekéné liekovky v chladni¢ke musia byt oznacené datumom a ¢asom exspiracie (5
dni od diia vybratia z mraziaceho boxu pre vakcinu vyrobcu Pfizer Biontech).

Prevzatie vakcin z miesta dodania zaznamena ¢len vyjazdovej sluzby na evidenény protokol
VOS (priloha ¢.3). Evidencny protokol VOS obsahuje informdaciu o mnoizstve injekénych
liekoviek, datume ich exspiracie a presnom ¢ase prebratia. Evidenény protokol VOS je stc¢astou
dokumentdcie o ockovani, ktoru eviduje poskytovatel zdravotnej starostlivosti (dalej ZS), ktory
vykondva ockovanie.

Vyjazdova ockovacia sluzba manipuluje vakcinami v ,,chladovom rezime”. Vakcina sa moze
vybrat z chladnicky az na mieste ockovania, kde bude vakcina nariedena (vakcina Pfizer
Biontech) resp. podavana.

Vakcina sa musi spotrebovat do 6 hodin od ¢asu prebratia, uvedenom na evidenénom
protokole VOS. V pripade, 7e dokaze vyjazdova sluzba zabezpedit certifikovany prevoz
v chladnicke so stalou teplotou od 2-8 ° C s datalogerom/thermologerom, tato doba sa méze
prediZit (v pripade vakciny Pfizer Biontech maximalne na dobu 5 dni od ¢asu vybratia
z mraziaceho boxu). Vtom pripade zadina 6 hodinova lehota plynut ¢asom, kedy ich ¢len
vyjazdovej sluzby vyberie z chladni¢ky. Informaciu o tomto case zaeviduje na evidencny
protokol VOS. V mieste vakcindcie zdravotnicky pracovnik vyjazdovej sluzby nariedi vakcinu
vyrobcu Pfizer Biontech. Nepouzita zriedena vakcina sa musi zlikvidovat podla usmerneni
o likvidacii liekov a zaevidovat.

Po zriedeni je potrebné injekéné liekovky oznadit ddtumom zriedenia a ¢asom likvidacie.

Po nariedeni davky na vakcinaciu nie je mozna jej dalSia distribucia.

Podanie vakciny Pfizer Biontech (viac v prilohe ¢.4)

Vakcina méze byt podana pacientom vo veku 16 rokov a viac.

Preockovanie pacienta musi byt vykonané tym istym typom vakciny (Pfizer Biontech) a podanie
vakciny nesmie byt mieSané s podanim inych liekov, ak neurcil osetrujuci lekar inak. Pri pouZiti
vakciny Pfizer Biontech sa druha davka podava na 28 den.

Podava sa po zriedeni ako intra muskularna injekcia 0,3 ml do svalu hornej ¢asti ramena. Mo6ze
sa univerzalne pouZit 2 ml alebo 1 ml striekacka. Ked' sa vytiahne 0.3ml z nariedenej vakciny,
treba vytiahnut ihlu, ihlu vymenit a novou ihlou podat do svalu klienta - podanie modrou ihlou,
ale moZe sa pouzit aj oranzova ihla.

Vidy treba vydezinfikovat zatku - pred prepichnutim a vidy pri akejkolvek dalsej manipuldcii
s fou.

Ochrana pred ochorenim COVID-19 nemusi byt zaru¢ena najmenej po 7 dni po druhej davke
ZloZenie: Liecivo je vakcina mRNA COVID-19. Po zriedeni injekéna liekovka 6 davok 0,3 ml

s podmienkou pouZzitia striekaciek a ihiel s malym mitvym objemom.

Podanie vakciny Astra Zeneca (viac v prilohe ¢.4)

Osoby vo veku 18 rokov a starsie .
COVID-19 vakcina Astra Zeneca sa podava ako séria 2 davok (kazdd ma 0,5 ml). Odporuca sa

podat druhu davku 70 dni po podani prvej davky.



Nie su dostupné Ziadne udaje o zamenitelnosti COVID-19 vakciny Astra Zeneca s inymi
vakcinami proti COVID-19 na ucely dokonéenia vakcinac¢ného cyklu. Osoby, ktoré dostali prvi
davku COVID-19 vakciny Astra Zeneca, maju dostat aj druh( davku COVID-19 vakciny Astra
Zeneca na dokoncenie vakcinacného cyklu.

Vakcina sa ma podavat intramuskularne.

Uprednostiiované miesto podania je deltovy sval ramena. Nepoddvajte tuto vakcinu
intravaskularne, subkutanne ani intradermalne. Vakcina sa nesmie miesat v rovnakej injekénej
striekacke so ziadnymi inymi vakcinami ani liekmi.

Kazda injekéna liekovka obsahuje 10 davok po 0,5 ml.

Manaiment vakcinacie

Vakcindcia sa vykonava vo vyhradenej miestnosti. Monitoring oséb po ockovani sa vykonava
v samostatnej, na to uréenej miestnosti.

Imobilné osoby sa ockuju a monitoruju na 16zku.

Rozsah a obsah monitoringu indikuje ockujuci lekar.

Bezprostredné monitorovanie po ockovani realizuje zdravotnicky pracovnik (sestra,
zdravotnicky asistent).

Ak osoba vyZaduje dalsi dohlad dospelej osoby, lekar vyznadi tieto skutocnosti v zdravotnej
dokumentdcii, informuje o tom pacienta.

Pocas vakcinacie je nevyhnutné dodrziavat protiepidemické opatrenia, a to najma:

o vetranie

o dodrziavanie rozostupov

o zdkaz zhromazdovania v priestore

o nosenie rusok, ak nema ockovany vynimku.
Casovy harmonogram ockovania:

o 5 min na ockovanie 1 pacienta

o 15 min monitoring po vakcinacii

Priebeh vakcinacie:

Pred vlastnym procesom vakcinacie ma osoba zabezpecené nizsie uvedené dokumenty

o Anamnesticky dotaznik, ktory prinesie k vakcinacii vypisany a podpisany.

o Pisomnu informaciu pre pacienta k poddvanej k vakcine.

o Ak pacient nie je schopny spolahlivo uviest anamnestické Udaje, je dolezité mat pri
ockovani k dispozicii vypis zo zdravotnej dokumentdcie pripraveny vSeobecnym
lekdrom pre dospelych sktorym ma pacient uzavretd dohodou o poskytovani
zdravotnej starostlivosti (priloha ¢.5).

Pacient je na vstupe do miestnosti identifikovany zdravotnickym pracovnikom podla dokladu
totoZnosti.

Lekar vykona vysetrenie formou kontroly anamnestického dotaznika, ktory si pacient so sebou
prinesie so zameranim na

o Mozné kontraindikdacie podania Vakciny podfa SPC.



o Identifikaciu rizikovych pacientov (poruchy zrdzania krvi, alergia na ockovaciu latku
v osobnej anamnéze, autoimunitné ochorenie v osobnej anamnéze, vyrazne krehky
pacient, ...)
Lekar indikuje oc¢kovanie.
Ak lekdr kontraindikuje ockovanie, vykona otom zdznam do zdravotnej dokumentacie
a odporuca dalsi postup.
Ak lekar indikuje oc¢kovanie, oboznami klienta s priebehom vakcinacie, potrebou monitoringu
po olkovani vstanovej dizke, s moZnym vyskytom neZiaducich Gcinkov — bolestivost,
zaCervenanie v mieste vpichu a eventualne celkové prejavy — mierna horucka, myalgie
a poziada ockovaného o podpisanie Informovaného suhlasu. Do zdravotnej dokumentdcie
zaznamend odchylky od Standardizovaného postupu pri ockovani (najmad obsah a rozsah
monitoringu po ockovani, potrebu dohladu dospelou osobou po ukonceni monitoringu, ...)
Vlastné ockovanie je mozné realizovat az po podpisani informovaného suhlasu.
Vlastné ockovanie sa realizuje v sulade s SPC Vakciny Po ockovani sa vyhotovi Potvrdenie
o podani ockovacej ldtky a odovzda sa pacientovi.

Po podani ockovacej latky ostava pacient v monitorovacej miestnosti po dobu urcent lekdarom,
minimalne vSak 15 minut.
Monitorovanie priebehu po o¢kovani realizuje uréeny zdravotnicky pracovnik. Obsah a rozsah

monitorovania je urceny lekarom podla zdravotného stavu osoby.

Administrativne procesy v suvislosti s vakcinaciou:

Podanie ockovacej latky sa eviduje vuréenom digitdlnom systéme (nemocnicnom/
ambulantnom informaénom systéme poskytovatela ZS).
Vedie sa evidencia ockovanych a aj evidencia ddtumu na 2. preockovanie ockovanych osob.
Pripadné neziaduce ucinky podania vakciny sa hlasia podla prislusnej legislativy (priloha ¢.6).
Za hldsenie zodpovedd poskytovatel zdravotnej starostlivosti, ktory ich identifikoval
(poskytovatel VOS, resp. vSeobecny lekar).
VOS je zodpovedna za to, aby nedoslo k znehodnoteniu ockovacej latky. V pripade, Ze sa v den
vykonania ockovania nedostavi nahldseny pocet os6b na ockovanie, poZiada Statutara
subjektu o zabezpecenie nahradnikov na ockovanie zostatkovymi davkami.
PoZiadavky na vykazovanie
o VOS nahlasi pocet vykonanych vakcindcii.
o VOS odovzda képiu evidencného protokolu VOS a menny zoznam zaockovanych
Statutarovi poskytovatela VOS
o Statutdr VOS je zodpovedny za nahldsenie Gdajov spracovanych prostrednictvom NIS
do ISZI/NCZI asystému NAVASYS (agregované pocty vakcinovanych), do systému
Vakcindcia (importy zoznamov ockovanych) a do systému eHealth.
o VOS je zodpovedna za vyplnenie evidenéného protokolu VOS o ockovani ako aj za jeho

odovzdanie zodpovednej osobe za poskytovatela VOS za ucelom jeho evidencie.



o Vpripade, Ze VOS musi vratit zostatkové injekéné liekovky musi prebratie
zostatkovych IL overit na evidenénom protokole podpisom zodpovednej osoby za ich

prevzatie na mieste uskladnenia.
Priloha ¢.1
Casovy a logisticky harmonogram VOS VUC

Priloha sa nachddza v samostatnom subore formatu MS Excel: VOS_VUC_harmonogram.xlsx

Priloha ¢.2

Odporucané priestorové zabezpecenie skupinového o¢kovania mimo ambulancie

e Pre realizaciu vakcinacie je odporucané vytvorit samostatny trakt, s jednosmernym pohybom os6b
rozdeleny na 3 casti, pricom sa predpoklada, Ze v priestoroch samostatného traktu sa bude
nachadzat minimalne 5-6 oséb na vstupe, minimalne 3 osoby pri registracii, minimalne 3 osoby pri
vykone vakcindcie a minimdlne 8 os6b v sledovacej miestnosti po vykonani vakcinacie.

e Predpokladany harmonogram ockovania je 5 min. na ockovanie a 15 minut na monitorovanie
osoby po zaockovani. S prihliadnutim na maximalnu dobu pouZitia vakcin pri izbovej teplote (6
hodin) sa musi planovat pouZitie priestorov vyhradenych na o¢kovanie najmenej na tdto dobu.

e Protiepidemické opatrenia v priestoroch oc¢kovania VOS:

o vetranie

o dodrziavanie rozostupov pri ¢akani na vakcinaciu a sledovani po vakcinacii
o urcenie maximalneho poctu oséb v priestore v zavislosti od velkosti

o tvar chrdnena riskom

o dezinfekcia ruk pri vstupe

Priloha ¢. 3

EVIDENCNY PROTOKOL VYJAZDOVEJ OCKOVACEJ SLUZBY (VOS VUC)
Priloha sa nachadza vsamostatnom subore formatu MS Excel VOS_F16_Evidencny

protokol_VUC.xlIsx



Priloha ¢c. 4

Dodatocné informacie k manipulacii s vakcinami

Pfizer Biontech - informacia pri manipulacii s injekénou liekovkou

1 vial/liekovka = 6 davok pri pouZiti striekaciek a ihiel s malym mrtvym objemom

1 ockovacia davka = 0.3 ml

Nechajte rozmrazend injekénd liekovku zohriat na izbovu teplotu (¢as zohriatia vyssie v texte, bod
3, odrazka 1) a pred zriedenim ju 10-krat jemne obrétte. Netraste. Pred zriedenim moze roztopeny
roztok obsahovat biele aZ sivobiele nepriehladné amorfné ¢astice.

Rozmrazenu vakcinu zriedte v povodnej injekénej liekovke s 1,8 ml chloridu sodného 9 mg/ ml
(0,9%) s pouzitim ihly kalibru 21 alebo uzsej a aseptickej techniky. Pred vytiahnutim ihly z injek¢nej
liekovky vyrovnajte tlak v injekénej liekovke nasatim 1,8 ml vzduchu do prazdnej striekacky
s fyziologickym roztokom.

1.8ml fyziologického roztoku vstrieknite do liekovky. Na naberanie nepouzivajte inzulinovu
striekacku, potrebna je Specidlna 1 ml striekacka s nizkym mrtvym objemom. Pouzitie striekacky 2
ml, alebo 5 ml je moZné len Uplne vynimocne. MdZete pouzit Ciernu ihlu, zelend ihlu alebo Zlt ihlu,
najvhodnejsia je ¢ierna ihla.

Zriedeny roztok premiesajte: 10 krat jemne obratte. Netraste.

Skontrolujte homogénnost a farbu zriedeného roztoku. Zriedena vakcina by mala byt vo forme
sivobieleho roztoku bez viditelnych ¢astic. Zlikvidujte zriedend vakcinu, ak su v nej pritomné castice
alebo zmena farby a nahldste reklamdciu v kvalite vakciny na ockovanie.covid19@health.gov.sk
Nariedené injekéné liekovky je potrebné oznadit ddtumom zriedenia a casom exspiracie.

Po zriedeni injekéna liekovka obsahuje 5 ddvok po 0,3 ml. Natiahnite potrebnd ddvku 0,3 ml
vakciny pomocou sterilnej ihly a injek¢nej striekacky (bod 4, odrazka 3) a vSetku nepouzitu vakcinu
zlikvidujte do 6 hodin po zriedeni.

Pokyny k prevozu vakciny:

o Potrebny pocet injekénych liekoviek vakciny zabalte do nahradného polyetylénového
obalu (napr. bublinkova fdlia) a nasledne vlozte do krabicky s chladiacou vlozkou tak, aby
nemohlo dbéjst k ich poskodeniu (prevrateniu). Nasledne krabicku vloZte do prepravného
boxu tak aby teplota neprekrocila 2 — 8°C (vybaveného napr. chladiacimi vlozkami),
prepravny box vyplite vhodnym vyplfiovym materidlom tak, aby nenastal pohyb liekoviek.

Astra Zeneca - informacia pri manipulacii s injekénou liekovkou

S touto oc¢kovacou latkou ma zaobchédzat zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpedila sterilita kazdej davky.

Pred podanim je potrebné ockovaciu latku vizualne skontrolovat na pritomnost ¢astic a zmenu
sfarbenia. Ockovacia latka je bezfarebna az slabohned3, ¢ira az mierne nepriehladna suspenzia.
Injekénu liekovku netraste, a suspenziu neriedte.

Vakcina sa mé podavat intramuskuldrne. Uprednostriované miesto podania je deltovy sval ramena.
Nepodavajte tuto vakcinu intravaskularne, subkutdnne ani intradermalne. Vakcina sa nesmie

miesat v rovnakej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi vakcinami ani liekmi.



e Je beiné, Ze po odobrati poslednej davky zostane v injekcnej liekovke kvapalina. Kazda injekéna
liekovka obsahuje urcity objem suspenzie navyse, aby sa zabezpedilo, Ze mozno odobrat 10 davok
(injekéna liekovka s 5ml) po 0,5ml.

o Neotvorena injek¢na liekovka: 6 mesiacov pri teplote 2 °C az 8 °C. Expiracia je uvedena na obale.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deri v danom mesiaci.

e (Od otvorenia injekénej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie sa stabilita preukazala
pocas maximalne 48 hodin pri uchovavani v chladnicke (2°C —8°C). V ramci tohto casového
intervalu sa méze liek jedenkrat uchovavat a pouzivat pri teplote do 30°C maximalne 6 hodin. Po
uplynuti tejto doby sa musi liek zlikvidovat.



Priloha ¢. 5
Vzor vypisu zo zdravotnej dokumentacie vystavenej vSeobecnym lekarom

Vypis zo zdravotnej dokumentdacie vieobecného lekdra pre potreby ockovania obsahuje:

Udaje zo zdravotnej dokumentécie podla § 24 ods. 1 uvedené v § 19 ods. 2 pism. a), g), h) a i) zdkona
¢.576/2004 Z.z.:

a) osobné udaje osoby, ktorej sa poskytuje zdravotna starostlivost, v rozsahu meno, priezvisko, rodné

Cislo, adresa bydliska
b) epidemiologicky zavazné skutocénosti,
c) identifika¢né Udaje prislusnej zdravotnej poistovne,

d) identifikacné udaje poskytovatela

a dalej Uudaje zo zdravotnej dokumentacie podla § 24 ods. 1 pismeno c) — Udaje potrebné na dalsie

poskytovanie zdravotnej starostlivosti:

e) udaje o moznych stavoch, ktoré kontraindikaciou podania vakciny (PFIZER-BIONTECH, MODERNA,
ASTRA-ZENNECA a dalsich)

f) Udaje o stavoch, ktoré si moznymi kontraindikaciami vykonu ockovania

g) udaje o alergii

h) Udaje o neziaducich ucinkoch pri inych ockovaniach

i) idaje o aktudlne prebiehajucom infekénom ochoreni

j) udaje o autoimunitnych ochoreniach

k) idaje o nemoznosti podpisat informovany suhlas

I) ddaje o extrémnej krehkosti

m) udaje o uZivanej liecbe

n) ak sa udaje podla odseku e)-m) v zdravotnej dokumentdcii nenachddzaju, uvedie sa Udaj o
skutocnosti, Ze zdravotna dokumentdacia vSeobecného lekara potrebné udaje neobsahuje



VZOR

Vypis zo zdravotnej dokumentacie vSeobecného lekara pre potreby o¢kovania

Identifikacné udaje pacienta:

Meno a priezvisko:

Rodné &islo:

Adresa bydliska:

Zdravotna poistoviia pacienta:

Identifikacné udaje poskytovatela, s ktorym ma pacient uzavreti dohodu o poskytovani

zdravotnej starostlivosti:

l.
a) udaje o moznych stavoch, ktoré kontraindikaciou podania vakciny proti COVID19

ano* nie* ZD neobsahuje*
b) udaje o stavoch, ktoré su moznymi kontraindikaciach vykonu ockovania

ano* nie* ZD neobsahuje*
c) udaje o alergii

ano* nie* ZD neobsahuje*
d) udaje o neZiaducich ucinkoch pri inych o&kovaniach

ano* nie* ZD neobsahuje*
e) udaje o aktualne prebiehajucom infekénom ochoreni

ano* nie* ZD neobsahuje*
f) tdaje o autoimunitnych ochoreniach

ano* nie* ZD neobsahuje*
g) udaje o nemoznosti podpisat informovany suhlas

ano* nie* ZD neobsahuje*
h) udaje o extrémnej krehkosti

ano* nie* ZD neobsahuje*

ZD - zdravotna dokumentacia
*) Odpoved zakruzkujte
podrobnejsie Udaje uvedte na druhej strane



Il.
bliZz8ie udaje podla odseku a)-h), ktoré sa vo vSeobecnej zdravotnej dokumentacii nachadzaju

Aktualna lie¢ba:

Datum Meno, priezvisko o3etrujuceho lekara
Peciatka a podpis



Priloha ¢.6

Hlasenie neziaddcich ucinkov

NeZiaduci t¢inok lieku (NUL) je kazda reakcia na liek, ktord je $kodliva a nechcend. Méze vzniknut pri
pouziti lieku v sulade s jeho indikaciami, kontraindikaciami a davkovanim alebo aj mimo schvaleného
sposobu pouzitia. NUL moZe vzniknUt tieZ pri pracovnej expozicii lieku, napr. u osoby, ktord s liekom
manipuluje (zdravotna sestra, oSetrovatel, farmaceut). Potrebné je hlasit aj predavkovanie, nespravne
pouZitie, zneuzitie lieku a chyby v lie¢be, ktoré maju stvis s NUL taktie? poufzitie lieku po uréenom ¢ase
expiracie. O neziaducom uc¢inku moézeme hovorit vtedy, ked kauzalny vztah medzi liekom a vzniknutou
reakciou je aspon na Urovni zdévodnitelnej moznosti.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zbiera hlasenia na neZiaduce Ucinky liekov vratane vakcin od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na Slovensku, spracovava ich, vyhodnocuje ich suvislost s
lieCcbou a nasledne zasiela do Eurépskej databazy hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov —
EudraVigilance.

Hlasenie akéhokolvek podozrenia na neZiaduce Géinky mdZete vykonat jednym z nasledujticich
sposobov:

vyplnit tlacivo

vyplnit tladivo a zaslat

elektronicky a zaslat 2EEuRil e telefonicky
e-mailom na adresu +421 2 507 01 206

webovy G
neziaduce.ucinky Statny ustav pre

formular @sukl.sk kontrolu lieciv
Kvetna 11
825 08 Bratislava

vyplnit

Pokyny k vyplneniu:
TLACIVA hlasenia podozrenia na neZiaduce Gcinky liekov najdete tu.

ELEKTRONICKEHO WEBOVEHO FORMULARU najdete tu.

V pripade hlasenia podozrenia na neZiaduce tcinky v stvislosti s ockovanim prosime:
lekarov, ktori ockovanie uskutocnili alebo im boli nahldsené podozrenia na neZiaduce ucinky v

suvislosti s o¢kovanim, vyplnit tla¢ivo Hldsenie nezvycajnych reakcii v suvislosti s ockovanim

(podla Vyhlasky MZ SR €. 585/2008 Z. z.) alebo pouzit elektronicky webovy formular,

inych zdravotnickych pracovnikov a nezdravotnickych pracovnikov (pacientov, ich rodinnych

prislusnikov), prosime, pouZit elektronicky webovy formuldr, vyplnit tlacivo alebo nahlasit

podozrenie na NUL telefonicky.


https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Hlasenia_o_neziaducich_ucinkoch/Pokyny_k_vyplneniu_hlasenia_podozrenia_na_NUL.doc
https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraContent&mId=4
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Hlasenie_nezv_reakcii_ockovanie.doc
https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1
https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Hlasenia_o_neziaducich_ucinkoch/Hlasenie_podozrenia_na_neziaduci_ucinok_lieku.doc
https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1
https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1
https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Hlasenia_o_neziaducich_ucinkoch/Hlasenie_podozrenia_na_neziaduci_ucinok_lieku.doc
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Bezpecnost_liekov/Hlasenia_o_neziaducich_ucinkoch/Hlasenie_podozrenia_na_neziaduci_ucinok_lieku.doc

Doélezité informacie:

Pri hlaseni podozreni na neZiaduce/vedlajsie ucinky liekov je potrebné uviest nasledujice informacie
tykajuce sa:

pacienta: inicialy, pohlavie, datum narodenia alebo vek,

poddvaného podozrivého lieku: nazov lieku, Sarza, sila lieku, ddvkovanie, Casové ohranicenie uzivania,
indikacia,

vzniknutej neziaducej reakcie: zavaznost, kedy reakcia vznikla/odznela alebo &i pretrvava,
identifikacie odosielatela hlasenia: kvalifikacia, meno a kontakt (email/telefén) v pripade potreby
doplnenia blizSich informacii.

Pri nahlasovani podozreni na neziaduce ucinky je vhodné uviest, pokial je to moziné, aj blizsie
informacie o anamnéze pacienta, subezne uzivanych liekoch a dopliiujice informacie ako napr.

gravidita pacientky, aby hlasenie bolo ¢o najpresnejsSie a obsahovalo, ¢o najpodrobnejsie informdcie.

SUKL spracovava a uchovdava osobné tdaje (meno a kontakt) na zaklade povinnosti uvedenej v Zakone

€. 362/2011 Z. z. a nie su poskytované inym subjektom.

https://www.sukl.sk/hlavha-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-

ucinkoch?page id=536

Viac informacii ndjdete nizsie:

Vyznam hlasenia neZiaducich ucinkov liekov

Vedeli ste, Ze mdZete sami nahldsit vedlajsie Ucéinky?

Informacia o postupoch po prijati hldsenia podozrenia na neziaduci uc¢inok

Co znamena oznacenie obrateného &ierneho trojuholnika?

Databanka neZiaducich ucinkov liekov



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch?page_id=536
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch/vyznam-hlasenia-neziaducich-ucinkov-liekov?page_id=2517
http://www.adrreports.eu/docs/ADR_reporting_FINAL_SK.pdf
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch/informacia-o-postupoch-po-prijati-hlasenia-podozrenia-na-neziaduci-ucinok?page_id=5281
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch/cierny-trojuholnik?page_id=3311
http://www.adrreports.eu/

