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I. Ockovanie klientov a zamestnancov poskytovatelov socidlnych sluzieb

a zamestnancov subjektov socialnopravnej ochrany deti a socialnej kurately

Ockovanie klientov a zamestnancov poskytovatelov socidlnych sluzieb a zamestnancov centier pre deti

a rodiny, organov socialnopravnej ochrany deti a socidlnej kurately, dalSich subjektov socidlnopravnej

ochrany deti a socialnej kurately (dalej len ,,subjekty SPOD a SK“) prebieha v zmysle platnej Narodnej

stratégie ockovania proti ochoreniu COVID-19 v podmienkach Slovenskej republiky vydanej

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky.

Proces ockovania klientov a zamestnancov poskytovatelov sluzieb a zamestnancov subjektov SPOD a

SK sa vo vseobecnosti uskutocnuje, troma zakladnymi sposobmi:

1.

Individualne ockovanie prostrednictvom registracie cez online formular

2. Skupinové ockovanie v priestoroch vakcinacného centra (VC)

3. Skupinové ockovanie prostrednictvom vyjazdovej ockovacej sluzby (VOS)

1. Individudlne ockovanie

Zamestnanci/klienti socialnych sluzieb, zamestnanci subjektov SPOD a SK a terénni socialni
pracovnici, zamestnanci podpornych sluzieb (napr. socidlno-ekonomické podniky,
chranené dielne, pracovne pre kontaminovanu bielizeri ZSS s aktivnym COVID-19 a
adrzbérskych prac), zamestnanci VUC a miest a obci, ktori distribuuji OOPP pre
poskytovatelov socidlnych sluzieb mozu vyuZivat individudlnu formu ockovania vo
vakcinachom centre .Zamestnanec/klient sa individualne nahlasi na:
https://www.old.korona.gov.sk/covid-19-vaccination-form.php

Zamestnanec/klient poskytne Statutdrnemu zéstupcovi poskytovatela socidlnych sluzieb/
Statutarnemu zastupcovi subjektu SPOD a SK a pod. informdaciu (napr. kdpia zaznamu
o ockovani, kdpia iného dokladu preukazujiceho ucast na ockovani) , Ze bol zaockovany
(plati pre oba terminy oc¢kovania).

Statutarny zastupca zadle zodpovednej osobe (zamestnanec krizového manaZmentu a
bezpeénosti MPSVR SR) HLASENIE O VYKONANI OCKOVANIA (priloha &. 4).

2. Klienti a zamestnanci pobytovych alebo ambulantnych zariadeni socialnych sluzieb, zamestnanci

subjektov socidlnopravnej ochrany deti asocidlnej kurately a terénni socidlni pracovnici,

zamestnanci podpornych sluzieb (napr. socidlno-ekonomické podniky, chranené dielne,

pracovne pre kontaminovanu bielizen ZSS s aktivnhym COVID-19 a udrzbarskych prac),

zamestnanci VUC a miest a obci, ktori distribuujd OOPP pre poskytovatelov socidlnych sluzieb

mdZu vyuzivat skupinovi formu ockovania vo vakcinaénom centre.

Statutdrny zastupca alebo nim poverenad osoba (dalej len Statutdrny zastupca) overi
zaujem klientov/zamestnancov o skupinovld formu ockovania vo vakcinaénom centre.
Vyuzit skupinovd formu ockovania vo vakcinaénom centre je mozné len v pripade zaujmu
minimalne 10 osob,


https://www.old.korona.gov.sk/covid-19-vaccination-form.php

e Statutdrny zastupca kontaktuje zamestnancov krizového manaZmentu a bezpe&nosti
MPSVR SR na e-mailové adresy: monika.benkova@employment.gov.sk, t.¢. +421 917 375
399 asilvia.dubska@employment.gov.sk , t.¢. +421917 624 815 s poziadavkou na
zabezpecenie ockovania (priloha ¢.2a).

e Poziadavka musi byt zaslana na MPSVR SR v predpisanej elektronickej/editovatelnej
forme (nie PDF)!

e Zodpovedna osoba MPSVR SR overi opravnenost poziadavky podla ¢lanku I. a nahlasi
poziadavku na Operacné stredisko Koordinacného centra pre ockovanie jej zaslanim
v predpisanom excelovom subore na e-mailovu adresu ockovanie.covid19@health.gov.sk

o Ak su spravne vyplnené vsetky poZzadované Udaje, operacné stredisko zaradi poziadavku
do zoznamu opravnenych poziadaviek na vykonanie vakcinacie. Nasledne overi kapacity
najblizsich prislusnych vakcinaénych centier, dostupnost vakciny a da pokyn na zaslanie
aviz o ockovani. KCO pri zaradovani zariadeni do poradia ockovania prihliada najma na
priemerny vek klientov zariadenia.

e Operacné stredisko KCO zasle prislusSnému vakcinaénému centru Avizo o vykonani
skupinového ockovania ana e-mailovi adresu uvedenu v poZiadavke na vykonanie
ockovania zasle zariadeniu Avizo o termine vykonania skupinového ockovania.

e Zariadenie/subjekt SPOD a SK/ iny zamestnavatel obdrzi Avizo sterminom ockovania
a kontaktnymi udajmi na prislusné vakcinaéné centrum. 24 hodin pred ockovanim
zariadenie skontaktuje prislusné vakcinacné centrum, potvrdi kontaktnej osobe
pripravenost na ockovanie, potvrdi pocet oséb evidovanych v Avize na ockovanie,
poskytne v elektronickej podobe zoznam ockovanych os6b s tdajmi (Meno, Priezvisko,
Rodné ¢&islo, Datum narodenia, Ulica a Cislo bydliska, Mesto / Obec, PSC, Mobilné tel. &islo,
e-mail, Kéd zdravotnej poistovne, Kategdria osoby [zamestnanec/klient]) a podd mu
doplfujuce instrukcie.

e Ucastnici skupinovej formy ockovania vyplnia pozadované dokumenty k administracii
ockovania najskor 24 hod. pred terminom ockovania.

e Statutarny zastupca logisticky zabezpeéi skupinové ockovanie vo vakcinaénom centre
(plati pre oba terminy ockovania), najma

- zabezpeci dopravu alebo urci sposob dopravy,
- overi vyplnenie formuldrov (poZadované dokumenty k administracii ockovania)

e Statutdrny zastupca zadle po vykonani o¢kovania zamestnancom krizového manaZmentu
a bezpecnosti MPSVR SR na e-mailové adresy: monika.benkova@employment.gov.sk, t.c.
+421 917 375 399 a silvia.dubska@employment.gov.sk, t.€. +421 917 624 815 HLASENIE
O VYKONAN{ OCKOVANIA (priloha €. 4).

e Parametre skupinového ockovania vo VC nie je mozné menit, pri zmene je potrebné

skupinové ockovanie vo VC zrusit (priloha €. 3) a nasledne zaslat poZiadavku navykonanie
ockovania znova.

3. Zamestnanci aklienti pobytovych alebo ambulantnych socidlnych sluzieb (dalej len

»zariadenie”) sa mozu ockovat skupinovo prostrednictvom vyjazdovej ockovacej sluzby (VOS);

tato moinost plati aj pre zamestnancov poskytujucich/vykonavajicich ambulantné/terénnej
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formy prace v ramci zariadenia, ktoré sucasne poskytuje socialne sluzby/vykonava opatrenia

pobytovou formou

a)

Proces nahlasovania poziadavky na zabezpecenie skupinového ockovania VOS

Zariadenie (Statutarny zastupca) zisti/overi zaujem zamestnancov a klientov o ockovanie,
Minimalny pocet ockovanych na zaevidovanie pozZiadavky je 20 os6b (opravnené osoby su
len klienti pobytovych alebo ambulantnych ZSS a zamestnanci ZSS/CDR).

V pripade nizkokapacitnych zariadeni je mozné, aby sa pre naplnenie kapacity spdjali viaceri
poskytovatelia vo svojej blizkosti a krdtkej mobilnej dostupnosti (napr. v rovnakej obci,
mestskej ¢asti a pod.). Tento spésob si musia zariadenia individudlne dohodnut s operacnym
strediskom KCO.

Zariadenie urci osobu zodpovednl za priebeh ockovania, ktord je pritomna/dostupna pocas
ockovania v zariadeni, zabezpecuje potrebnu suéinnost VOS a dohliada na priebeh ockovania.
Statutar zariadenia alebo poverend osoba zariadenia kontaktuje zamestnancov krizového
manazmentu a bezpecnosti MPSVR SR na e-mailové adresy:
monika.benkova@employment.gov.sk, t.c. +421 917 375 399
silvia.dubska@employment.gov.sk , t.¢. +421917 624 815 s poZiadavkou na vykonanie

ockovania (priloha ¢.2b).

Poziadavka musi byt zaslana na MPSVR SR v predpisanej elektronickej/editovatelnej forme
(nie PDF)!

Zodpovedna osoba MPSVR SR overi opravnenost poZiadavky podla ¢lanku I. a nahlasi ju na
Operacné stredisko Koordinaéného centra pre ockovanie (ockovanie.covid19@health.gov.sk)

Zodpovedna osoba MPSVR SR overi opravnenost poziadavky podla ¢lanku I. a nahlasi
poziadavku na Operacné stredisko Koordinacného centra pre ockovanie (KCO) jej zaslanim
v predpisanom excelovom subore na e-mailovu adresu ockovanie.covid19@health.gov.sk

Ak su spravne vyplnené vsetky poZadované udaje, operacné stredisko zaradi poziadavku do
zoznamu opravnenych poZziadaviek na vykonanie vakcinacie. Nasledne overi kapacity VOS,
dostupnost vakciny a da pokyn na zaslanie aviz o ockovani. KCO pri zaradovani zariadeni do
poradia ockovania prihliada najma na priemerny vek klientov zariadenia.

Operacné stredisko KCO zasle poskytovatelovi VOS Avizo o vykonani vyjazdu, zaroven zasle
miestu uskladnenia vakcin Avizo o vyskladneni vakcin pre predmetné VOS a na e-mailovu
adresu uvedenu v poZiadavke na vykonanie ockovania zasle zariadeniu Avizo o termine
vykonania skupinového ockovania.

Zariadenie obdrZi Avizo sterminom ockovania a kontaktnymi udajmi VOS. 24 hodin pred
ockovanim zariadenie skontaktuje VOS, pisomne potvrdi kontaktnej osobe pripravenost
zariadenia, potvrdi pocet os6b evidovanych v avize na ockovanie, poskytne v elektronickej
podobe zoznam ockovanych os6b s tdajmi (Meno, Priezvisko, Rodné ¢islo, Datum narodenia,
Ulica a Cislo bydliska, Mesto / Obec, PSC, Mobilné tel. &islo, e-mail, Kéd zdravotnej poistovne,
Kategdria osoby [zamestnanec/klient]) a poda mu dopliiujice instrukcie (ak je to potrebné,
napr. o bezpe¢nom vstupe do zariadenia, atd'.)

Statutdrny zéstupca zasle po vykonani o¢kovania zamestnancom krizového manaimentu a
bezpecnosti MPSVR SR na e-mailové adresy: monika.benkova@employment.gov.sk, t.c.
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b)

<)

d)

+421 917 375 399 a silvia.dubska@employment.gov.sk , t.€. +421 917 624 815 HLASENIE O
VYKONANI OCKOVANIA (priloha €. 4).
Parametre vyjazdu nie je mozné menit, pri zmene je potrebné vyjazd zrusit (priloha ¢. 3)

a nasledne zaslat poziadavku na vykonanie oc¢kovania znova.

Personalne zabezpecenie pri ockovani

Ak ma zariadenie vlastného lekdra a sestru, nahldsi to zamestnancovi krizového manazmentu
a bezpecnosti MPSVR SR a zaeviduje tento Udaj do poZiadavky o ockovanie.

Zariadenie poskytne VOS zdravotnu sestru (ak poskytuje aj oSetrovatelsku starostlivost a ma
zdravotnu sestru aktudlne k dispozicii) a administrativneho pracovnika; tito zamestnanci
zariadenia musia byt vybaveni ochrannymi poméckami

V pripade, Ze zariadenie nemad zdravotnu sestru, upozorni na to operacné stredisko KCO, tak
aby sucastou timu VOS bola aj zdravotna sestra.

Ochranné pomécky: Standardnd vybava:
o Chirurgicky plast (vymena po 4h)
o Chirurgickd maska / FFP2 (vymena po 4h),
o Rukavice, stit a Ciapka su potrebné

Materidlno technické zabezpecenie priestorov (zabezpeci zariadenie)

Internetové pripojenie

Tlaciaren (staci ak sa nachadza v zariadeni)

Pracovny stolik

Stol, stolicky pre zamestnancov a pacientov pocas oc¢kovania

2 16zka na oSetrenie Ucastnikov ockovania v pripade udalosti vyZadujucich oSetrenie v lahu

Realizacia ockovania
Pre realizaciu vakcinacie je odporudané vytvorit samostatny trakt (uvolnit a prispdsobit
priestory zariadenia), v ktorom sa nachadzaju dva samostatné priestory sjednosmernym
pohybom pacientov. Jeden priestor sa vyuZiva na ockovanie a druhy priestor na monitorovanie
ockovanych os6b (po dobu 15 minut).
Pocas ockovania je potrebné dodrziavat nizsie uvedené protiepidemické opatrenia.
Ockovanie a monitorovanie imobilnych klientov prebieha pri 16Zku klienta.
Pocas ockovania je nevyhnutné dodrziavanie nasledovnych protiepidemickych opatreni:

o vetranie
dodrZiavanie rozostupov
zakaz zhromazdovania v priestore
nosenie rusok

O O O O

pouZzitie germicidneho Ziari¢a (ak ho ma zariadenie k dispozicii)

Predpokladany harmonogram ockovania je 5 min. na ockovanie a 15 mindt na monitorovanie
osoby po zaockovani. S prihliadnutim na maximalnu dobu pouZzitia vakcin pri izbovej teplote (6
hodin Pfizer, 10 hodin Moderna) sa musi planovat poufZitie priestorov vyhradenych na
ockovanie najmenej na tuto dobu.
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Zariadenie je zodpovedné za informovanie zamestnancov a klientov o priebehu ockovania, ako
aj za plynulé ¢asové naplanovanie priebehu ockovania.

Zariadenie zabezpeci dopredu vyplnenie anamnestického dotaznika (Casti kontraindikacie) pre
klientov a zamestnancov

V pripade, Ze klient nevie odpovedat na otdzky v anamnestickom dotazniku (poZadované
dokumenty pre administraciu ockovania), zariadenie je zodpovedné za v¢asné kontaktovanie

vSeobecného lekdra klienta a zabezpecenie vyjadrenia vSeobecného lekara k o¢kovaniu klienta
najneskor 24 hodin pred ockovanim. Pozadované dokumenty musia byt vtomto pripade
dostatocne vcas vyplnené, aby nebol naruseny plynuly priebeh ockovania; ak nie je
zabezpedené vyjadrenie vseobecného lekara k ockovaniu klienta, nie je moziné vykonat
ockovanie klienta. Ak ma klient pochybnosti o svojej vhodnosti na ockovanie, obrati sa na
svojho oSetrujuceho lekara.

V zdujme vyznamného zrychlenia procesu ockovania sa odporiéa vopred zabezpeéit
vyjadrenie vSeobecného lekara k ockovaniu u kazdej ockovanej osoby.

V pripade, Ze klient nie plne spOsobily na pravne ukony, zariadenie zabezpedi podpis
opatrovnika jednat vmene klienta na poZadovanych dokumentoch pre administraciu
vakcinacie. Pozadované dokumenty musia byt v tomto pripade dostatoc¢ne véas vyplnené, aby
nebol naruseny plynuly priebeh ockovania; ak nie je zabezpeceny suhlas opatrovnika klienta,
nie je mozné vykonat ockovanie klienta.

Po vykonani ockovania zodpovedna osoba za zariadenie overi vykonanie oc¢kovania v zariadeni
na evidenénom protokole VOS svojim podpisom. Prilohou protokolu je aj zoznam ockovanych
os6b.

Zodpovedna osoba nasledne overi s VOS zarezervovany termin na preockovanie.
Preockovanie prebieha rovnakym spésobom ako prvé ockovanie.

Statutarny zastupca zasle zamestnancom krizového manaZmentu a bezpe¢nosti MPSVR SR na

e-mailové adresy: monika.benkova@employment.gov.sk, t.¢. +421917375 399 a

silvia.dubska@employment.gov.sk , t.€. +421 917 624 815 hldsenie o priebehu ockovania

(priloha €. 4).

Podanie vakciny

Podanie vakciny sa riadi udajmi uvedenymi v Sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
pre jednotlivé typy vakcin.

Priebeh vakcinacie

Klient/zamestnanec vyplni a podpiSe dotaznik o svojom zdravotnom stave (anamnesticky
dotaznik je prilozeny ako samostatny dokument). Pre zabezpecenie plynulého priebehu
ockovania odporucame, aby vSetky poZzadované dokumenty boli vyplnené vopred (z hladiska
korektného zaznamu o aktuadlnom zdravotnom stave osoby odpordéame vyplnit anamnesticky
dotaznik najskor 24 hodin pred planovanym vykonanim ockovania)

Lekdar VOS vykond vysetrenie formou kontroly a podpisu anamnestického dotaznika,
vyplneného klientom/zamestnancom. Lekar oboznami klienta/zamestnanca s vykonanim
vakcinacie, nutnostou 15 minutového ¢akana po vakcindacii a sufasne s moznym vyskytom
neziaducich Géinkov — bolestivost, zaervenanie v mieste vpichu a eventualne celkové prejavy
— mierna horucka, myalgie.
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Klient/zamestnanec podpise informovany suhlas sockovanim a preockovanim, obdrzi
Pisomnu informdciu pre pouZivatela a po podani latky dostdva Potvrdenie o podani ockovacej

Idtky .
Po podani ockovacej latky zostava Klient/zamestnanec vo vyhradenych priestoroch alebo na

svojom |6zku 15 minut a jeho stav je kontrolovany zdravotnickym pracovnikom.

Podanie ockovacej latky sa eviduje v uréenom informacnom systéme (v pripade, Ze to nie je
mozné, eviduje sa osobitne elektronicky alebo papierovo a nahra sa do systému najneskor
v den ockovania alebo nasledujuci den).

V ockovacom priestore pracuje vidy najmenej jeden zdravotnicky pracovnik, pre plynulé
zabezpecenie ockovania odporu¢ame dvoch zdravotnickych pracovnikov - jeden vykonava
rozhovor (anamnézu) klienta/zamestnanca so zameranim na kontraindikdcie a podava
vakcinu, druhy ju moze pripravovat v ¢ase anamnestického rozhovoru.

Administrativny ¢len VOS je zodpovedny za evidenciu o¢kovanych ako aj evidenciu datumu na
druhé preockovanie ockovanych osob.

V pripade neZiaducich tcinkov je ich nutné hlasit Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
(priloha ¢.1).



Priloha ¢.1

Hlasenie neziaducich ucinkov

Neziaduci U¢inok lieku (NUL) je kazda reakcia na liek, ktora je $kodlivd a nechcend. Moze 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 taktieZ pouZitie lieku po uréenom &ase
exspiracie. O neziaducom uc¢inku mdzeme hovorit vtedy, ked'kauzalny vztah medzi liekom a vzniknutou
reakciou je aspon na Urovni zdévodnitelnej mozZnosti.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zbiera hldsenia na neZiaduce Ucinky liekov vratane vakcin od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na Slovensku, spracovava ich, vyhodnocuje ich suvislost s
lieCbou a nasledne zasiela do Eurdpskej databazy hldseni podozreni na neZiaduce ucinky liekov —
EudraVigilance.

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

vyplnit tladivo

vyplnit tladivo a zaslat

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

webovy S
neziaduce.ucinky Statny ustav pre

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

vyplnit

TLACIVA hlasenia podozrenia na neziaduce Gcinky liekov najdete tu.
ELEKTRONICKEHO WEBOVEHO FORMULARU néjdete 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 ockovanim, vyplnit tladivo Hldsenie nezvyéajnych reakcii v suvislosti s oékovanim (podla
Vyhlasky MZ SR €. 585/2008 Z. z.) alebo pouzit elektronicky webovy formular,

inych zdravotnickych pracovnikov a nezdravotnickych pracovnikov (pacientov, ich rodinnych

prislusnikov), prosime, poufZit elektronicky webovy formular, vyplnit tlaCivo alebo nahlasit podozrenie
na NUL telefonicky.

Doélezité informacie:

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

pacienta: inicidly, pohlavie, ddtum narodenia alebo vek,

podavaného podozrivého lieku: nazov lieku, sarza, sila lieku, ddvkovanie, Casové ohranicenie uzivania,
indikacia,


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

vzniknutej neZiaducej reakcie: zavaznost, kedy reakcia vznikla/odznela alebo ¢i pretrvéva,
identifikacie odosielatela hlasenia: kvalifikdcia, 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
informdcie o anamnéze pacienta, sibeine uzivanych liekoch a doplfiujice informacie ako napr.
gravidita pacientky, aby hlasenie bolo ¢o najpresnejsSie a obsahovalo, ¢o najpodrobnejsie informdcie.

SUKL spracovava a uchovdava osobné Gdaje (meno a kontakt) na zaklade povinnosti uvedenej v Zakone
¢.362/2011 Z. z. a nie su poskytované inym subjektom.
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-

ucinkoch?page id=536

Viac informacii ndjdete nizsie:
Vyznam hldsenia neZiaducich ucinkov liekov

Vedeli ste, 7e mdZete sami nahlasit vedlajsie udinky?

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

Co znamena oznadenie obrateného gierneho trojuholnika?

Databanka neZiaducich ucinkov liekov

Nasledovné prilohy sa nachddzaju v samostatnych suboroch formatu MS Excel.

Priloha ¢.2a
POZIADAVKA NA VYKONANIE SKUPINOVEHO OCKOVANIA VO VAKCINACNOM CENTRE (VC)
ZSS_F9_Poziadavka na Skupinové ockovanie vo VC_v1.xlsx

Priloha ¢.2b

POZIADAVKA NA VYKONANIE SKUPINOVEHO OCKOVANIA VYJAZDOVOU OCKOVACOU
SLUZBOU (VOS)

ZSS_F10_Poziadavka na Skupinové ockovanie VOS_v1.xlsx

Priloha ¢. 3
HLASENIE O NEVYKONANi OCKOVANIA
ZSS_F11 Hlasenie o nevykonani ockovania_v1.xlsx

Priloha ¢. 4
HLASENIE O VYKONANiI OCKOVANIA
7SS _F12_ Hlasenie o vykonani ockovania_v1.xlsx


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/

Pozadované dokumenty k administracii ockovania

ANAMNESTICKY DOTAZNIK

Nazov a adresa poskytovatela zdravotnej starostlivosti

Datum a c¢as ockovania

Identifikacné Udaje pacienta:

Meno, priezvisko, rodné Cislo

Anamnestické otazky pre pacienta:

Otazka

Nie

Mate priznaky akutneho ochorenia (teplota nad 37°C, produktivny
kasel, kasel svykasliavanim hlienu, slabost, bolesti kibov a svalov,

malatnost, infekéna hnacku, bolesti hrdla)

Trpite zavaznym ochorenim, ktoré bolo v minulosti posudzované ako
mozna prekdzka (kontraindikdcia) pre podanie vakciny (napr.

autoimunitné ochorenie, demyeliniza¢né ochorenie) ?

Mali ste zdvaznu alergicku reakciu v minulosti (napr. anafylakticky Sok)
?

Mali ste niekedy v minulosti zdvainé vedlajSie prihody po podani

vakciny?

Madte vaznu poruchu zrazanlivosti krvi (napr. vdzna forma hemofilie) ?

Ste tehotna ?

Podpis o¢kovanej/ o¢kovaného: Datum:

Podpis ockujucej zdravotnicky/ ockujuceho zdravotnika: Datum:




INFORMOVANY SUHLAS

POSKYTOVATEL ZS (VyPINit)..e.eveeereeereeererenene.

Poucenie a pisomny informovany suhlas pacienta

podla § 6 zdkona ¢. 576/2004 Z. z.

Meno a priezvisko osoby, ktorej sa ma poskytnut zdravotna starostlivost:
........................................................................................................ rodné Cislo: ..oocoveereviveeneceneccieenee
bydlisko (ulica, €i5.dOmMU, MIESTO, PSC): ..uviveieeeeeeeeieeeeeee ettt e eeee e et e et e s e et es et et ea e st eae s eaeeeseereeeens
tel. ¢. /e-mail (pre pripad potreby predvolania na dovySetrenie): ........cccoeeeeveeeecieeecciee e

Novovzniknuté taznosti, pripadne prejavy ochorenia a iné anamnestické Gdaje

Navrhovany (planovany) diagnosticko-lieCebny vykon:

Podanie ockovacej latky je v dvoch davkach. Oc¢kovacia latka (vakcina) méze byt bielkovina virusu,
oslabeny virus vyvoldvajuci kratkodobo tvorbu bielkoviny virusu, mRNA — nejadrovd RNA kdédujucu
bielkovinu virusu. Podanie ockovace] latky je moziné oznalit za predstavenie virusu imunitnému
systému pacienta s vyvolanim tvorby protildtok a zapojenim dalSich mechanizmov chraniacich

nasledne pred vznikom ochorenia.

DOIU POAPISANY/E ..ttt e et e e stee s be e be e tbeebeesabesaseesbeesabeebessaseebeessssesabeensessaresas
potvrdzujem svojim podpisom Ze som bol/a informovany/a o povahe navrhovaného diagnostického
vykonu, ktory absolvujem za icelom prevencie, ako aj o jeho moZnych ndsledkoch a rizikach (neZiaduce
ucinky aplikovanej vakciny su zverejnené v tzv. Pisomnej informdcii pre pouZivatela, ktoru je mozné
najst na stranke www.sukl.sk a v priestoroch pracoviska .........c........... (doplnit o¢kovacie miesto).
Bol/a som tieZ pouceny/d o moznostiach volby navrhovanych vykonov a o rizikach ich odmietnutia.
Poucenie mi bolo poskytnuté zrozumitelne, ohladuplne, bez natlaku, s moZnostou a dostatoénym
¢asom slobodne sa rozhodnut. Pouceniu som porozumel/a.

Svojim podpisom potvrdzujem, Ze s navrhovanym diagnostickymi vykonmi suhlasim — nesuhlasim.*
Tento suhlas ddvam pri plnom vedomi, slobodne a vazne.

Pokial by vyssie uvedené navrhované preventivne diagnosticko-lie¢ebné vykony nebolo z kapacitnych
dévodov mozné vykonat na ................. (doplnit ockovacie miesto) bezodkladne, vyhlasujem, Ze napriek
moznosti podstupit vyssie uvedené vykony v inych zdravotnickych zariadeniach, na vykonani
predmetného vykonu na....................... (doplnit ockovacie miesto) trvdam a som pripraveny/a vyckat az

do terminu, na ktory som objednany/a.
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podpis a odtlacok peciatky lekdra podpis osoby, ktorej sa poskytuje
zdravotna starostlivost
(pripadne jej zakonného zastupcu)

* nehodiace preskrtnut
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Tento dokument nie je éastou pozadovanej dokumentacie, je len informativny material pre
ockovant osobu

Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Comirnaty koncentrat na injek¢énu disperziu
ockovacia latka proti COVID-19 (mRNA, modifikovany nukleozid)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlésite akékol'vek vedlajSie tc€inky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajSie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako dostanete tito ockovaciu latku,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt sestru.
. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Comirnaty a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty
Ako sa podava Comirnaty

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Comirnaty

Obsah balenia a dalsie informacie

o v krwbdPE

1. Co je Comirnaty a na ¢o sa pouZiva

Comirnaty je ockovacia latka pouzivana na prevenciu proti COVID-19 spdésobované¢ho virusom
SARS-CoV-2.

Comirnaty sa podava dospelym a dospievajiucim vo veku od 16 rokov a star$im.

Tato oCkovacia latka sposobuje, Ze imunitny systém (prirodzena ochrana tela) vytvara protilatky
a krvinky, ktoré pdsobia proti virusu a tak chrani pred COVID-19.

KedZe ockovacia latka Comirnaty neobsahuje virus na tvorbu imunity, nemdze u vas spOsobit
ochorenie COVID-19.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Comirnaty

Comirnaty sa nema podavat’

. ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete tuto ockovaciu latku, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni

sestru, ak:

o ste niekedy v minulosti mali zavaznu alergicku reakciu alebo problémy s dychanim po inej
injekcii o¢kovacej latky alebo po podani ockovacej latky Comirnaty,

. ste niekedy po injekcii ihlou odpadli,

. mate zavazné ochorenie alebo infekciu s vysokou horti¢kou. Ak vSak mate miernu horucku
alebo infekciu hornych dychacich ciest, ako napriklad prechladnutie, mézete byt ockovany.

. mate problém spdsobujtici krvacanie, l'ahko sa vam tvoria modriny alebo pouzivate liek na
prevenciu tvorby krvnych zrazenin,

. mate oslabeny imunitny systém, napriklad z dovodu ochorenia ako je infekcia HIV alebo

uzivate lieky ako su kortikosteroidy, ktoré ovplyviluju va$ imunitny systém.

Tak ako kazda ockovacia latka, ani 2-davkovy cyklus ockovania ockovacou latkou Comirnaty nemusi
uplne chranit’ kazdého, kto ju dostane a nie je zname, ako dlho budete chraneny.

Deti a dospievajuci
Comirnaty sa neodportc¢a podavat’ detom vo veku menej ako 16 rokov.

Iné lieky a Comirnaty

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ dalSie lieky alebo
ste nedavno dostali nejaka ini o¢kovaciu latku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojCite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako dostanete tito o¢kovaciu latku.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Niektoré z u¢inkov oCkovania uvedené v Casti 4 (Mozné vedlajsie u¢inky) mézu docasne ovplyvnit
vasu schopnost’ viest' vozidla alebo obsluhovat’ stroje. Predtym, ako zaCnete viest’ vozidla alebo

obsluhovat’ stroje pockajte, kym tieto uc¢inky neodzneju.

Comirnaty obsahuje draslik a sodik

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (39 mg) draslika v davke, t. j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo draslika.

Tato ockovacia latka obsahuje menej ako 1 mmol (23 mg) sodika v davke, t. j. vV podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. AKo sa podava Comirnaty
Comirnaty sa podava po nariedeni ako injekcia 0,3 ml do svalu nadlaktia.
Dostanete 2 injekcie podavané s odstupom najmenej 21 dni.

Po prvej davke ockovacej latky Comirnaty dostanete o 21 dni druhti davku tej istej o¢kovacej latky na
dokoncenie ockovacieho cyklu.

13



Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia oGkovacej latky Comirnaty, opytajte sa svojho
lekéra, lekarnika alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky ockovacie latky, aj Comirnaty moze spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia
u kazdého.

Velmi ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 l'udi
miesto vpichu: bolest’, opuch,

Unava,

bolest’ hlavy,

bolest’ svalov,

bolest’ kibov,

triaSka, horucka.

Casté vedl’ajSie u€inky: mézu postihovat’ najviac 1 z 10 I'udi
. zacervenanie v mieste vpichu,
. nevolnost’.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky: mozu postihovat’ najviac 1 zo 100 l'udi
zvacSené lymfatické uzliny,

pocit nepohody,

bolest’ v kon¢atine,

nespavost’,

svrbenie v mieste vpichu.

Zriedkavé vedPajSie ucinky: moézu postihovat’ najviac 1 z 1 000 T'udi
. docasné jednostranné ochrnutie tvare.

Nezname (z dostupnych tdajov)
. zavazna alergicka reakcia.

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, ak je

k dispozicii je potrebné uviest’ ¢islo Sarze. Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mézZete prispiet’ k ziskaniu
d’alsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Comirnaty
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nasledujice informacie o uchovavani, exspiracii a pouzivani a zaobchadzani s oCkovacou latkou st
urcené pre zdravotnickych pracovnikov.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a oznaceni obalu po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte v mraznicke pri teplote od -90 °C do -60 °C.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po rozmrazeni sa ma o¢kovacia latka nariedit’ a okamzite pouzit. Udaje o stabilite po¢as pouzivania
vSak preukdzali, Ze po vybrati z mraznicky sa mdze nenariedend ockovacia latka pred pouzitim
uchovavat’ po dobu najviac 5 dni pri teplote od 2 °C do 8 °C alebo po dobu najviac 2 hodin pri teplotach
do 30 °C.

Po nariedeni uchovavajte ockovaciu latku pri teplote od 2 °C do 30 °C a spotrebujte ju do 6 hodin.
Nespotrebovant ockovaciu latku zlikvidujte.

Po vybrati z mraznicky a nariedeni treba injek¢né liekovky oznacit’ novym datumom a ¢asom likvidacie.
Po rozmrazeni nie je mozné ockovaciu latku znova zmrazit'.

Nepouzivajte tuto ockovaciu latku, ak spozorujete Castice v roztoku alebo zmenu sfarbenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.
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