ZMLUVA O SPOLUPRACI

uzatvorena podl’a § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zédkonnik v zneni nesk.
predpisov (d’alej len ,,Obchodny zdkonnik*) v spojeni s § 628 a nasl. zakona ¢. 40/1964
Zb. Obcdiansky zakonnik v zneni nesk. predpisov (d’alej len ,,Ob¢iansky zakonnik*)

medzi tymito zmluvnymi stranami:

1. Nazov: Slovenskd republika, sprdvca majetku Statu: Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava
ICO: 00165565
Zastapeny: MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH, minister

(d’alej len ,,Ministerstvo®)

a

2. Nazov: Bratislavsky samospravny kraj
Sidlo: Sabinovska 16, 820 05 Bratislava 25
1CO: 36063606
Zastapeny: Mgr. Juraj Droba, MBA, MA, predseda

(dalej len ,,BSK*)
(spolu len ,,Zmluvné strany*)

Clanok |.
Predmet zmluvy a predmet darovania

Predmetom tejto zmluvy o spolupraci je Gprava prav a povinnosti Zmluvnych stran
pri zabezpeéeni ockovania proti ochoreniu COVID-19, ako aj bezodplatny prevod
vlastnictva hnutel'nych veci Ministerstva, Specifikovanych v bode 3. tohto ¢lanku, do
vlastnictva BSK (d’alej ako ,,Zmluva®).

Ministerstvo je vlastnikom hnutel'nych veci $pecifikovanych v bode 3. tohto ¢lanku,
ktoré na zéklade tejto Zmluvy bezodplatne prenechdva BSK, pricom BSK tieto
hnutel'né veci prijima.

Predmetom darovania podl'a tejto Zmluvy je liek v zmysle zakona ¢. 362/2011 Z. z.
o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o liekoch®) Specifikovany
nasledovne:



Hodnota Celkova |Celkova
Hodnota | . A ,
.. y predmetu uctovna [uctovna
Oznacenie - Pocet Zmlu predmetu hodnota | hodnota
lieku Nazov SUKL jednotiek 4 Zmluvy ATC
. . Doplnok bez DPH predmetu | predmetu o
(predmet lieku kod predmetu s DPH za skupina:
Zmluvy) Zmluvy* za jednotku pretEall || preveEtl
jednotku v EUR bez DPH |s DPH
v EUR v EUR v EUR
Comirnaty con dsi
EU/1/20/1528 koﬂ;igﬁ;”a 6235D | 195x0,45 ml 166 72 79,2 11.952- | 13.1472 | J07BX
disperziu (liek.inj.skl.)
*1 jednotka predmetu zmluvy zodpoveda 1
injek¢nej liekovke
(d’alej ,,liek* alebo aj ,,predmet Zmluvy*)
Clanok 1.

Podmienky a téel darovania

S ohl'adom na pretrvavajicu globalnu pandémiu ochorenia COVID-19 spbsobenu
virusom SARS-CoV-2, ktora sa bezprostredne dotyka aj obcanov Slovenskej
republiky, mdze BSK pouzit' predmet Zmluvy vyluéne v suvislosti s ochorenim
COVID-19 na ucely ochrany verejného zdravia pred Sirenim ochorenia COVID-19.

Za pouZzitie lieku v zmysle ustanoveni tejto Zmluvy a zdkona o liekoch zodpoveda
vylu¢ne BSK.

BSK nie je opravneny pouzit’ liek na iny Géel, nez ktory je uvedeny v tejto Zmluve.

BSK sa zavizuje nakladat sliekom v sulade sdokumentmi zverejnenymi
a dostupnymi na nasledovnych webovych adresach: https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-
19/comirnaty-dokumenty-1-1?page _id=5506 a  https://www.mzsr.sk/?covid-19-
metodicke-usmernenia.

BSK je povinny pri plneni predmetu tejto Zmluvy a pri nakladani s liekom dodrziavat
Usmernenie pre o¢kovanie proti ochoreniu COVID-19 prostrednictvom vyjazdovej
o¢kovacej sluzby (d’alej len ,,usmernenie®), ktoré tvori prilohu ¢. 1 tejto Zmluvy.

Clanok I11.
Spo6sob a podmienky poskytnutia daru

BSK nadobudne vlastnicke pravo k lieku okamihom jeho fyzického prevzatia. Tymto
okamihom na BSK zaroven prechadza aj nebezpecenstvo Skody a ndhodnej skazy
lieku.

Miestom fyzického prevzatia lieku podla bodu 1. tohto ¢lanku je: Univerzitna
nemocnica Bratislava - Nemocnica akademika L. Dérera, Limbova 5, 833 05
Bratislava (d’alej len ,,poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti®).



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-19/comirnaty-dokumenty-1-1?page_id=5506
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-19/comirnaty-dokumenty-1-1?page_id=5506
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-19/comirnaty-dokumenty-1-1?page_id=5506
https://www.mzsr.sk/?covid-19-metodicke-usmernenia
https://www.mzsr.sk/?covid-19-metodicke-usmernenia

Dodanie predmetu daru BSK bude realizované postupne, v castiach, na zéklade
ziadosti BSK realizovanej formou e-mailu, na adresu:
ockovanie.covid19@health.gov.sk s uvedenim poZadovaného mnoZstva a terminu
dodania predmetu Zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze kontaktnymi osobami na ucely tohto bodu su:

Za Ministerstvo:

Meno a priezvisko: Ing. Robert Kovaé
Telefonne Cislo: +421 903 805 803
E-mail: ockovanie.covid19@health.gov.sk

Za BSK:

Meno a priezvisko: MUDr. Tomas Szalay
Telefonne Cislo: 0910 788 599

E-mail: tomas.szalay@region-bsk.sk

Prevzatie lieku potvrdi BSK podpisom pisomného odovzdavacieho a preberacieho
protokolu (d’alej len ,,preberaci protokol®), ktorého vzor tvori prilohu ¢. 2 tejto
Zmluvy.

Preberaci protokol bude vyhotoveny v dvoch (2) rovnopisoch, pricom kazda zo
Zmluvnych stran si ponecha jeden (1) rovnopis.

BSK je povinny v lehote piatich (5) kalendarnych dni odo dna prevzatia lieku doru¢it’
Ministerstvu na adresu uvedent v zahlavi tejto Zmluvy original Preberacieho proto-
kolu, podpisaného zodpovednymi pracovnikmi poskytovatel’a zdravotnej starostli-
vosti a BSK. Koépiu Preberacicho protokolu zasle BSK sucasne elektronicky, na e-
mailovu adresu kontaktnej osoby za Ministerstvo, ktoré je uvedena v bode 3 tohto
¢lanku.

Clanok 1V.
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Zmluvne strany vyhlasuju, Ze s uzatvorenim a plnenim tejto Zmluvy nie su spojené
ziadne plnenia, ¢i iné vyhody nez tie, ktoré su vyslovne uvedené v tejto Zmluve.

Zmluvné strany tieZ vyhlasuju, Ze Ministerstvo prevadza vlastnictvo k lieku v zmysle
tejto Zmluvy vylu¢ne na tcel uvedeny v tejto Zmluve.

Zmluvne strany sa dohodli, Ze Ministerstvo je opravnené poskytnut’ alebo spristupnit’
tretim osobam informécie tykajlce sa predmetu tejto Zmluvy, vratane Gdajov o BSK
a informacii o predmete tejto Zmluvy, okrem informacii, ktoré sa tykaju hodnoty
predmetu Zmluvy a/alebo celkovej uctovnej hodnoty predmetu prevodu, Ktoré sd
uvedené v ¢lanku I, bode 3 tejto Zmluvy. Zmluvné strany sa tiez dohodli, Ze
Ministerstvo je opravnené uvedené informacie zverejnit’, a to aj na webovej stranke
patriacej Ministerstvu alebo na akejkol'vek inej webovej stranke na ucely plnenia
povinnosti Ministerstva ustanovenych vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi.



Zmluvne strany sa dohodli, Ze BSK nie je opravneny poskytnut’ alebo spristupnit’
tretim osob&dm informéacie tykajuce sa predmetu tejto Zmluvy, je povinny zachovavat
mlcanlivost’ o vSetkych skutoc¢nostiach, o ktorych sa dozvie pocas trvania tejto
Zmluvy, ako aj pri vykone ¢innosti suvisiacej s predmetom plnenia v zmysle tejto
Zmluvy. BSK sa sti¢asne zavazuje, ze zabezpeci zachovavanie zavizkov podl'a tohto
bodu aj zo strany svojich zamestnancov, spolupracujucich oséb alebo poradcov.
Zmluvne strany sa dohodli, Ze za porusSenie tohto bodu zo strany BSK sa nepovazuje
poskytnutie alebo spristupnenie informadcie tykajucej sa poctu zaockovanych osob, a
to tretim osobam.

BSK sa zavdzuje zbierat a uchovavat’ S$tatistické udaje o pouZiti predmetu tejto
Zmluvy a poskytnut’ ich na poziadanie Ministerstvu, a to bez zbytocného odkladu.
Ministerstvo sa zavazuje pri zbierani, uchovavani a poskytovani Statistickych tdajov
dodrziavat’ ustanovenia prisluSnych vSeobecne zavdznych pravnych predpisov
Slovenskej republiky a vSeobecne zavaznych pravnych aktov Eurdpskej uUnie
upravujucich ochranu osobnych Gdajov, v suvislosti s plnenim tejto Zmluvy
nespristupnit’ ani neposkytnit’ ziadne osobné udaje, ak by to bolo v rozpore s
pravnymi predpismi a pravnymi aktmi EU. Rovnako sa Zmluvné strany zavézuju
zabezpecit', aby akékol'vek osobné Udaje, ktoré pouZiju alebo ziskaja v savislosti s
plnenim tejto Zmluvy, boli spraclvané (vratane, ak je to potrebné, ziskania
prislusného sdhlasu od dotknutych o0séb) spb6sobom vyZzadovanym pravnymi
predpismi a pravnymi aktmi EU.

BSK je pocas plnenia predmetu tejto Zmluvy povinny byt zaregistrovany ako
poskytovatel' vyjazdovej oCkovacej sluzby v zozname poskytovatelov vyjazdove;j
ockovacej sluzby vedenom Ministerstvom a prevadzkovat tuto sluzbu podla
poZiadaviek Ministerstva a platného usmernenia pre vyjazdovi o¢kovaciu sluzbu.

BSK sa zavézuje s predmetom daru nakladat’ v sulade s prislusnymi ustanoveniami
zakona o liekoch aostatnych vSeobecne zavaznych pravnych predpisov
upravujucimi nakladanie sliekom atak, aby boli dodrZzané v3etky podmienky
uvedené v platnom suhrne charakteristickych vlastnosti lieku, ktory je predmetom
daru, najmé BSK sa zavazuje po cely Cas plnenia tejto Zmluvy zabezpecit’ teplotné
podmienky lieku stanovené vyrobcom lieku a/alebo drzitelom registracie lieku.

Ministerstvo sa zavizuje poskytnit’ BSK vSetku potrebntl suc¢innost’ pre naplnenie
ucelu tejto Zmluvy. Ministerstvo sa zavizuje splnomocnit’ poskytovatel'a zdravotnej
starostlivosti na vydanie lieku BSK ana vyhotovenie a podpisanie preberacieho
protokolu.

Clanok V.
Trvanie a ukon¢enie zmluvy

Zmluva sa uzatvara na dobu ur¢it, a to do 31. 07. 2021, maximalne vSak do doby
vyCerpania predmetu daru, a to v zavislosti od toho, ktord z uvedenych skuto¢nosti
nastane skor.

Téato Zmluva sa zrusuje:
uplynutim doby, na ktoru bola uzavreta;



b)  vypovedou ktorejkol'vek zo Zmluvnych stran, a to aj pred uplynutim doby jej trvania
a bez uvedenia dovodu. Uginky vypovede nastanti okamihom jej dorudenia druhej
Zmluvnej strane.

c) akzanikne ucel, pre ktory bola uzavreta.

3. ZruSenim tejto Zmluvy zanikaju vSetky prava a povinnosti Zmluvnych stran v nej za-
kotvené, okrem opravnenych narokov na nahradu spésobenej Skody.

Clanok V1.
Spolo¢né ustanovenia

1. Ziadna zo Zmluvnych stran nie je opravnena bez predchadzajdceho pisomného sth-
lasu druhej Zmluvnej strany previest’ alebo postupit’ na iny subjekt, v celosti alebo
Ciastocne, akékol'vek prava a povinnosti dohodnuté v tejto Zmluve.

2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze akékol'vek pisomnosti alebo ozndmenia zasielané dru-
hej zmluvnej strane na zéklade alebo v savislosti s touto Zmluvou, okrem skuto¢nosti
oznamovanych v zmysle ¢lanku III, bodu 3 tejto Zmluvy, buda zasielané doporuce-
nou zéasielkou na adresu Zmluvnej strany, ktora je uvedena v zahlavi tejto Zmluvy.
Zmluvné strany sa dohodli a suhlasia s tym, Ze v pripade, ak si druha Zmluvna strana
neprevezme riadne doru¢ovanu zasielku, tato sa povazuje za dorucenu na piaty den
odo dia jej ulozenia na poste a zaroven plati, ze tymto diilom sa Zmluvna strana oboz-
namila s jej obsahom.

Clanok VII.
Zavereéné ustanovenia

1. Tato Zmluva nadobtida platnost’ diiom jej podpisania obidvoma Zmluvnymi stranami
a ucinnost’ diiom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky (d’alej len ,,CRZ*). Zverejnenie v CRZ
podla predchadzajucej vety zabezpeci Ministerstvo.

2.  Této Zmluva, ako aj pravne vztahy, ktoré vznikli na zéklade tejto Zmluvy sa budia
riadit’ ustanoveniami Obchodného zakonnika a ostatnych prislusnych vSeobecne
zavaznych pravnych predpisov.

3. Tato Zmluva sa vyhotovuje vtroch (3) origindlnych rovnopisoch, pricom
Ministerstvo dostane jedno (1) originalne vyhotovenie a BSK dve (2) originélne
vyhotovenia.

4.  Akékol'vek dodatky alebo zmeny tejto Zmluvy st platné len v pisomnej forme, po
ich odsuhlaseni a podpisani obidvoma Zmluvnymi stranami.

5. Pokial by ktorékol'vek ustanovenie tejto Zmluvy bolo alebo by sa stalo neplatnym
alebo neucinnym, ¢i uz Uplne alebo len scasti, ostatné ustanovenia tejto Zmluvy,
ktorych sa neplatnost’ alebo netGcinnost’ priamo netyka, tym nie st dotknuté a
ostavaju nadalej v platnosti a u¢innosti. Zmluvné strany sa zdrovenl v takomto
pripade zavdzuju bez zbytocného odkladu nahradit’ neplatné alebo neucinné
ustanovenie Zmluvy takym, ktoré bude platné a u¢inné a ktoré bude v ¢o mozno
najvicsej moznej miere zodpovedat’ voli a umyslu Zmluvnych strén vyjadrenym v



neplatnom alebo neuc¢innom ustanoveni. Ak to nebude prdvne mozné, na Upravu
vztahu medzi Zmluvnymi stranami sa pouZije taka platnd pravna Uprava, ktora sa
svojou povahou ¢o mozno najviac priblizuje ucelu a obsahu tejto Zmluvy.

6.  Zmluvné strany vyhlasuju, Ze st plne spdsobilé na pravne Ukony, Ze text tejto Zmluvy
je ur¢itym a zrozumitel'nym vyjadrenim ich vaznej a slobodnej vole byt fiou viazané,
a ze si tito Zmluvu pred jej podpisanim precitali, tejto v celom rozsahu porozumeli
a na znak sthlasu s jej obsahom k nej pripajaju svoje vlastnoru¢né podpisy.

7. Neoddelitelnou stcastou tejto Zmluvy su:
Priloha €. 1 — Usmernenie pre ockovanie proti ochoreniu COVID-19 prostrednictvom
vyjazdovej oCkovacej sluzby.
Priloha ¢. 2 — vzor preberacieho protokolu.

V Bratislave diia ......cccooveeveeeeeiennnn. V Bratislave dfia ......cccooeeeeeeeeeeeennnnn.
Za Ministerstvo: Za BSK:
MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH Mgr. Juraj Droba, MBA, MA

minister predseda



Priloha €. 1 — Usmernenie pre ofkovanie proti ochoreniu COVID-19 prostrednictvom
vyjazdovej ockovacej sluzby.

MINISTERSTVO
ZDRAVOTNICTVA

SLOVENSKE| REPUBLIKY

Usmernenie pre ockovanie proti ochoreniu
COVID-19 prostrednictvom vyjazdovej

ockovacej sluzby
Verzia platna k 4.3.2021

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA SR



Tento dokument metodicky usmeriiuje proces o¢kovania proti ochoreniu COVID-19 klientov
asuCasne aj zamestnancov DSS prostrednictvom vyjazdovej ockovacej sluzby a v rdmci
realizacie vykonu ockovania ambulantnym poskytovatelom zdravotnej starostlivosti na inom
mieste ako v ambulancii v stilade narodnou stratégiou o¢kovania a metodickym postupom pre
o¢kovanie proti ochoreniu COVID-19 vakcinou vyrobcu Pfizer Biontech. Bude aktualizovany
podl'a dostupnosti jednotlivych druhov vakcin v SR.

Vakcina vyrobcu Pfizer-Biontech sa dodava hlboko zmrazena, manipulacia s iou je definovana
v metodickom postupe pre o¢kovanie proti ochoreniu COVID-19 vakcinou vyrobcu Pfizer.
Uvedena vakcina je skladovana vo vakcina¢nych centrach. Zoznam vakcina¢nych centier je
zverejneny na webovom sidle Ministerstva zdravotnictva.

Zabezpecenie ofkovania klientov a zamestnancov ZSS v sulade s narodnou stratégiou
oCkovania.

Ockovanie klientov a zamestnancov ZSS =zabezpecuje vakcinaéné centrum. SpoOsoby
zabezpecenia:

1. skupinové ockovanie klientov a zamestnancov v ZSS

2. individualne ockovanie zamestnancov aklientov  prihlasenych cez  portal
www.korona.gov.sk vo vakcinaénom centre

Procesné zabezpecenie skupinového ockovanie klientov a zamestnancov v ZSS

1. Statutarny organ ZSS informuje zamestnanca krizového manaZmentu a bezpeénosti
MPSVaR o0 plane skupinového oc¢kovania klientov a zamestnancov v ZSS.

2. Zodpovedna osoba MPSVaR SR overi opravnenost’ poziadavky a nahlasi poZiadavku na
operacné stredisko koordinacného centra pre o¢kovanie MZ SR, nésledne je zaslané avizo do
vakcinacného centra.

3. Vakcinané centrum vyzve ZSS kst¢innosti na tvorbe casového a logistickeho
harmonogramu skupinového o¢kovania v ZSS.

4. Vakcina¢né centrum je zodpovedné za materialno technické a personalne zabezpecenie
casového a logistického harmonogramu skupinového ockovania v ZSS. Odporuca sa, aby
Vv zaujme zachovania kontinuity poskytovania Ustavnej zdravotnej starostlivosti boli do VOS
zapojeni aj lekéri poskytovatelia zdravotnej starostlivosti, s ktorymi maju ockované osoby
v ZSS uzavretd dohodu o poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti v odbore
v3eobecné lekarstvo.

5. Vakcina¢né centrum je zodpovedné za vytvorenie harmonogramu skupinového ockovania
v ZSS tak, aby kompletné preockovanie dvoma davkami vakciny bolo zrealizované ¢im skor
od dorucenia informacie o planovanom ockovani podl'a bodu 2.

6. V pripade, ak Statutarny organ vakcinacného centra vyhodnoti, Ze nie je mozné naplnit
Casovy a logisticky harmonogram skupinového ockovania v ZSS podl'a bodu 5, bezodkladne
0 tom informuje operacné stredisko koordinacného centra pre ockovania na MZ SR.


http://www.korona.gov.sk/

Realizacia o¢kovania
Skupinové oc¢kovanie v ZSS sa realizuje prostrednictvom vyjazdovej oCkovacej sluzby.

Vyjazdova ockovacia sluzba je sluzba realizovana poskytovatel'om zdravotnej starostlivosti,
ktory prevadzkuje vakcina¢né centrum. Jej obsahom je:

1. Indikacia ockovania lekarom na ziadost’ pacienta.

2. Realizacia zdravotného vykonu oc¢kovania proti ochoreniu COVID 19 v zariadeniach ZSS
vratane vedenia zdravotnej dokumentécie.

3. Sledovanie ockovaného po realizécii vykonu ockovania.

4. Administrativne, podporné a logistické procesy potrebné k zabezpeceniu bodov 1-3.

1. Minimalne materialno technické zabezpecenie vyjazdovej ockovacej sluzby (VOS)

e Prenosnd chladnicka (pri spotrebe vakcin do 6 hodin vyrobcu Pfizer Biontech)

e Prenosna chladni¢ka udrzujica teplotu v rozsahu 2-8 stupnov Celzia s monitorom tep-
loty (pri spotrebe vakcin dlhSej ako 6 hodin vyrobcu Pfizer Biontech)

o Mobilna resuscita¢na siprava resp. protiSokové vybavenie, ktoré je sucast'ou vybavenia
kaZdej ambulancie pre dospelych vratane adrenalinu na i.m. podanie v pripade anafy-
laktickej reakcie.

e Fonendoskop

e Tlakomer

e Notebook resp. osobny pocita¢

e Osobné ochranné pomdocky pre personal

0 Chirurgicky plast’ (vymena po 4h)

0 Respirator FFP3, resp. FFP2 prekryty chirurgickou maskou (vymena po 4h)
0 Rukavice, Stit a ¢iapka

0 Pracovné oblecenie

e Injekené striekacky, ihly, dezinfek¢né roztoky resp. tampony (odporiacaji sa nejodoveé),
tampony resp. naplaste na prekrytie miesta po o¢kovani

e Specifikacia ihiel a striekaciek:

o0 Pre vakcinu vyrobcu Pfizer Biontech
= Striekacka a ihla s malym mftvym priestorom.
= Jednorazova sterilnd injek¢nd ihla
e Material: chromniklova nerez ocel’
Luer konus
Rozmer: 22-23G
Dizka ihly: 25-40mm
Balenie: 1 ks v blistri
Striekac¢ka objem: 1 ml s nizkym mftvym objemom, len vyni-
mocne 2 ml
= Potrebny je fyziologicky roztok na riedenie vakciny

e Dokumentécia obsahuje




0 Anamnesticky dotaznik (vyplnenie zabezpe¢i ZSS). U klientov, ktori nie su
schopni poskytnut’ dostato¢ne podrobné anamnestické tidaje samostatne je po-
trebny vypis zo zdravotnej dokumentacie podl'a prilohy vystaveny v§eobecnym
lekarom s ktorym ma klient uzavretd dohodu o poskytovani zdravotnej staros-
tlivosti.

o Informovany sthlas s o¢kovanim, resp. preockovanim (odportaca sa v zaujme
casovej efektivity pred-vyplnenie osobnych udajov ockovaného).

0 Pisomnu informaciu pre pouZivatel'a a informaciu o postupe po podani o¢kova-
cej latky.

0 Potvrdenie o podani ockovacej latky (odportica sa v zaujme casovej efektivity
pred-vyplnenie osobnych tidajov ockovaného).

Stuhrnny zoznam 0s6b planovanych na o¢kovanie v zariadeni.
Priestorové vybavenie zabezpeci Statutar ZSS podla prislusného usmernenia pre ZSS.

Miniméalne personilne zabezpecenie vyjazdovej ockovacej sluzby

Vo vsetkych timoch musi byt’ pritomny aspon 1 lekar.

Sestra.

Doplnenie d’al$ich pracovnikov je zavislé na dohodnutom ¢asom a logistickom harmo-
nograme o¢kovania. Vyjazdovia o¢kovaciu sluzbu mozu dopliiat’ zdravotnicki asistenti,
administrativni pracovnici a ini pracovnici (napr. Studenti) uréeni Statutarom poskyto-
vatela zdravotnej starostlivosti zabezpecujuceho VOS.

Ockovanie vzdy realizuje najmenej jeden zdravotnicky pracovnik. Pre plynulost’ ocko-
vania odporu¢ame minimalne dvoch zdravotnickych pracovnikov (jeden odobera anam-
nézu a podava vakcinu, druhy ju moze pripravovat’ v ¢ase anamnestického rozhovoru).
Odportica sa zabezpecit' také personalne kapacity, aby dohodnuty ¢asovy a logisticky
harmonogram nepresiahol 8,5 hodiny, vratane 30 minutovej prestavky po 4 hodinach
vykonu prace zdravotnickych pracovnikov.

Priprava a manipulacia s injekénymi liekovkami vakciny Pfizer Biontech

Vakciny si VOS prevezme rozmrazené. Pred prevzatim musia byt uchovavané v chlad-
nicke s datalogerom, aby bolo mozné zdokladovat ich skladovanie pred aplikaciou. In-
jekené liekovky v chladnicke musia byt oznacené datumom exspiracie (5 dni od dna
vybratia z mraziaceho boxu pre vakcinu vyrobcu Pfizer Biontech).

Prevzatie vakcin z miesta dodania zaznamena ¢len vyjazdovej sluzby na eviden¢ny pro-
tokol VOS. Evidencny protokol VOS obsahuje informaciu o mnozstve injekénych lie-
koviek, datume ich exspiracie a presnom ¢ase prebratia. Evidenény protokol VOS je
sucastou dokumentécie o ockovani, ktoru eviduje poskytovatel' zdravotnej starostli-
vosti (d’alej ZS), ktory vykonéava ockovanie.

Vyjazdova ockovacia sluzba manipuluje s rozmrazenymi vakcinami v ,,chladovom re-
zime“. 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 Casu prebratia pre vyrobcu Pfizer Biontech,
uvedenom na eviden¢nom protokole VOS. V pripade, Ze dokaZe vyjazdova sluzba za-
bezpecit certifikovany prevoz v chladnicke so stalou teplotou od 2-8 ° C s datalogerom,
tato doba sa moze predizit. V tom pripade zaéina 6 hodinova lehota pre vakcinu vyrobcu
Pfizer Biontech plynat’ ¢asom, kedy ich ¢len vyjazdovej sluzby vyberie z chladni¢ky.
Informéciu o tomto Case zaeviduje na eviden¢ny protokol VOS. V mieste vakcinacie
zdravotnicky pracovnik vyjazdovej sluzby nariedi vakcinu vyrobcu Pfizer Biontech.
Nepouzita zriedena vakcina sa musi zlikvidovat' podl’a usmerneni o likvidacii liekov
a zaevidovat’.



Po zriedeni je potrebné injekéné liekovky oznacit’ ddtumom zriedenia a casom likvida-
cie.
Po nariedeni davky na vakcinaciu nie je mozZna jej d’alSia distribucia.

Podanie vakciny Pfizer Biontech

Vakcina moze 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
lekér inak. Pri pouziti vakciny Pfizer Biontech sa druha davka podava na 28 det.
Podava sa po zriedeni ako intra muskularna injekcia 0,3 ml do svalu hornej ¢asti ramena.
Mo6zZe sa univerzalne pouzit’ 2 ml alebo 1 ml striekacka. Ked’ sa vytiahne 0.3ml z narie-
denej vakciny, treba vytiahnut ihlu, ihlu vymenit’ a novou ihlou podat’ do svalu klienta
- podanie modrou ihlou, ale moze sa pouzit’ aj oranzova ihla.

Vzdy treba vydezinfikovat’ zatku - pred prepichnutim a vzdy pri akejkol'vek d’alSej ma-
nipuldcii s fou.

Ochrana pred ochorenim COVID-19 nemusi byt’ zaru¢ena najmenej po 7 dni po druhej
davke

ZlozZenie: Liec¢ivo je vakcina mRNA COVID-19. Po zriedeni injek¢né liekovka 6 davok
0,3 ml s podmienkou pouzitia strickaciek a ihiel s malym mftvym objemom.

ManazZment vakcinacie

Vakcinacia sa vykonava vo vyhradenej miestnosti. Monitoring 0sdb po ockovani sa vy-
konava v samostatnej, na to uréenej miestnosti.
Imobilné osoby sa ockuju a monitoruju na 16zku.
Rozsah a obsah monitoringu indikuje ockujuci lekar.
Bezprostredné monitorovanie po ofkovani realizuje zdravotnicky pracovnik (sestra,
zdravotnicky asistent).
Ak osoba vyzaduje d’alsi dohl'ad dospelej osoby, lekar vyznaci tieto skuto¢nosti v zdra-
votnej dokumentacii, informuje o tom pacienta a personal DSS.
Pocas vakcinacie je nevyhnutné dodrziavat’ protiepidemické opatrenia, a to najmé:
0 vetranie
o0 dodrziavanie rozostupov
0 zakaz zhromazd'ovania v priestore
O nosenie rasok, ak nema ockovany vynimku.
Casovy harmonogram o&kovania:
O 5 min na oc¢kovanie 1 pacienta
0 15 min monitoring po vakcinacii

Priebeh vakcinacie:

Pred vlastnym procesom vakcindcie ma osoba zabezpecené prostrednictvom ZSS

0 Anamnesticky dotaznik, ktory prinesie k vakcinécii vypisany a podpisany.

o0 Pisomnu informéciu pre pacienta k podavanej k vakcine.

0 Ak pacient nie je schopny spolahlivo uviest’ anamnestické tidaje, je délezité mat’
pri ockovani k dispozicii vypis zo zdravotnej dokumentacie pripraveny vSeobec-
nym lekarom pre dospelych s ktorym ma pacient uzavretd dohodou o poskyto-
vani zdravotnej starostlivosti.

Pacient je na vstupe do miestnosti identifikovany zdravotnickym pracovnikom podl'a
dokladu totoznosti.



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

0 Mozné kontraindikécie podania Vakciny podl'a SPC.

o ldentifikaciu rizikovych pacientov (poruchy zrazania krvi, alergia na o¢kovaciu
latku v osobnej anamnéze, autoimunitné ochorenie v osobnej anamnéze, vy-
razne krehky pacient, ...)

e Lekar indikuje ockovanie.

e Ak lekar kontraindikuje ockovanie, vykona o tom zdznam do zdravotnej dokumentacie
a odporuca d’alsi postup.

e Ak lekar indikuje oCkovanie, oboznami klienta s priebehom vakcinacie, potrebou mo-
nitoringu po oékovani v stanovej dizke, s moznym vyskytom neZiadticich uéinkov —
bolestivost’, zaCervenanie v mieste vpichu a eventualne celkové prejavy — mierna ho-
rac¢ka, myalgie a poziada ockovaného o podpisanie Informovaného suhlasu. Do zdra-
votnej dokumentacie zaznamené odchylky od Standardizovaného postupu pri ockovani
(najmé obsah a rozsah monitoringu po ockovani, potrebu dohl'adu dospelou osobou po
ukonceni monitoringu, ...)

e Vlastné ockovanie je mozné realizovat’ az po podpisani informovaného stihlasu.

e Vlastné o¢kovanie sa realizuje v sulade s SPC Vakciny Po oc¢kovani sa vyhotovi Potvr-
denie 0 podani oc¢kovacej ldatky a odovzda sa pacientovi.

e Po podani oc¢kovacej latky ostava pacient v monitorovacej miestnosti po dobu urc¢ent
lekdrom, minimalne vSak 15 minut.

e Monitorovanie priebehu po o¢kovani realizuje uréeny zdravotnicky pracovnik. Obsah

a rozsah monitorovania je uréeny lekarom podl'a zdravotného stavu 0soby.

Administrativne procesy v suvislosti s vakcinaciou:

e Podanie ockovacej latky sa eviduje v ur€enom digitdlnom systéme.

e Vedie sa evidencia o¢kovanych a aj evidenciu datumu na 2. preockovanie ockovanych
0sob.

e Pripadné neziaduce uinky podania vakciny sa hlasia podl'a prislusnej legislativy. Za
hlasenie zodpoveda poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti, ktory ich identifikoval (po-
skytovatel VOS, resp. vSeobecny lekar).

e VOS je zodpovedna za to, aby nedoslo k znehodnoteniu o¢kovacej latky. V pripade, Ze
sa Vv den vykonania ockovania nedostavi nahlaseny pocet oséb v zariadeni na ockovanie,
bezodkladne nahlasi tuto skutocnost’ miestu uskladnenia a poziada 0 moznost’ zaslania
davok navysSe naspét’ do miesta uskladnenia (v nezriedenom stave).

e Poziadavky na vykazovanie

0 VOS nahlési pocet vykonanych vakcinacii.

0 VOS odovzda koépiu evidencného protokolu VOS a menny zoznam zaockova-
nych Statutarovi poskytovatel'a VOS

o Statutar VOS je zodpovedny za nahlasenie udajov spracovanych prostrednic-
tvom NIS do ISZI/NCZI (agregované pocty vakcinovanych), do systému Moje
eZdravie a do systému eHealth.

0 VOS je zodpovedna za vyplnenie evidencného protokolu VOS o oc¢kovani ako
aj za jeho odovzdanie zodpovednej osobe za poskytovatel'a VOS za tc¢elom jeho
evidencie.

0 V pripade, ze VOS musi vratit’ zostatkové injekcné liekovky musi prebratie zos-
tatkovych IL overit’ na eviden¢nom protokole podpisom zodpovednej osoby za
ich prevzatie na mieste uskladnenia.



0 Poskytovatel’ VOS je zodpovedny za zaslanie skenu kompletne vyplnenej
a podpisanej kopie evidenéného formuliru VOS na emailovi adresu ocko-
vanie.covid19@health.qgov.sk. Eviden¢né protokoly moze poskytovatel’ VOS
zasielat’ aj hromadne, najmenej vSak raz za tyZdeii.



mailto:oskco@health.gov.sk

Priloha ¢.1

Hlasenie neziadtcich u¢inkov

Neziaduci G&inok lieku (NUL) je kazdé4 reakcia na liek, ktora je $kodliva a nechcena. Moze
vzniknit pri pouziti lieku v stilade s jeho indikaciami, kontraindikaciami a ddvkovanim alebo
aj mimo schvaleného spdsobu pouzitia. NUL méze vzniknut tiez pri pracovnej expozicii licku,
napr. u osoby, ktora s liekom manipuluje (zdravotn sestra, oSetrovatel’, farmaceut). Potrebné
je hlésit’ aj predavkovanie, nespravne pouzitie, zneuzitie lieku a chyby v liecbe, ktoré maju
stvis s NUL taktiez pouzitie liecku po uréenom &ase expiracie. O neziaducom téinku mozeme
hovorit’ vtedy, ked’ kauzalny vztah medzi lickom a vzniknutou reakciou je aspon na Urovni
zdovodniteI'nej moznosti.

Statny Gstav pre kontrolu liediv zbiera hlasenia na neziaduce uéinky liekov vratane vakcin od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na Slovensku, spracovava ich, vyhodnocuje ich
stvislost’ s lie¢bou a nasledne zasiela do Eurdpskej databazy hlaseni podozreni na neziaduce
ucinky liekov — EudraVigilance.

Hlasenie akéhokol'vek podozrenia na neZiaduce ucinky moZete vykonat’ jednym z
nasledujucich spésobov:

vyplnit tlativo a
zaslat postou

na adresu telefonicky
+4212 507 01 206

vyplnit tlagivo a
zaslat

vyplnit ,
e-mailom na

elektronicky we-

eyia Statny Ustav pre
p . Zia- oS
bovy formuldr kontrolu lie¢iv

duce.ucinky@sukl.

Kvetna 11
sk

825 08 Bratislava

Pokyny k vyplneniu:
TLACIVA hlisenia podozrenia na neZiaduce G¢inky liekov najdete tu.

ELEKTRONICKEHO WEBOVEHO FORMULARU néjdete tu.

V pripade hlasenia podozrenia na nezZiaduce ucinky v suvislosti s o¢kovanim prosime:

lekarov, ktori o¢kovanie uskutoénili alebo im boli nahlasené podozrenia na neziaduce ucinky
v suvislosti s ockovanim, vyplnit' tla¢ivo Hlasenie 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 formular, vyplnit tlativo
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://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://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://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

Dolezité informacie:

Pri hlaseni podozreni na neziaduce/vedlajsie Uc¢inky liekov je potrebné uviest nasledujice
informécie tykajuce sa:

pacienta: inicialy, pohlavie, datum narodenia alebo vek,

podavaného podozrivého lieku: nazov lieku, Sarza, sila licku, davkovanie, ¢asové ohranicenie
uzivania, indikacia,

vzniknutej neziaducej reakcie: zavaznost, kedy reakcia vznikla/odznela alebo ¢i pretrvava,

identifikacie odosielatel’a hlasenia: kvalifikacia, meno a kontakt (email/telefon) v pripade

potreby doplnenia bliZSich informacii.

Pri nahlasovani podozreni na neziaduce uc¢inky je vhodné uviest, pokial’ je to mozné, aj blizSie
informacie o anamnéze pacienta, sibezne uzivanych lickoch a doplitujace informacie ako napr.
gravidita pacientky, aby hlasenie bolo ¢o najpresnejSie a obsahovalo, ¢o najpodrobnejsie
informacie.

SUKL spracovéva a uchovéva 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/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-
neziaducich-ucinkoch?page id=536

Viac informacii najdete nizZsie:

Vvznam hlasenia neziaducich uéinkov liekov

Vedeli ste, Ze mdzete sami nahlasit’ vedlajSie uéinky?

Informaécia o postupoch po prijati hldsenia podozrenia na neziaduci u¢inok

Co znamena oznadenie obrateného ¢ierncho trojuholnika?

Databanka neziaducich uéinkov 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/

Priloha ¢. 2

Pfizer Biontech - informécia pri manipulécii s injekénou liekovkou

1 vial/lickovka = 6 davok pri pouziti strieckaciek a ihiel s malym mftvym objemom

1 o¢kovacia davka = 0.3 ml

Nechajte rozmrazenu injek¢énu liekovku zohriat' na izbovua teplotu (Cas zohriatia vysSie
Vv texte, bod 3, odrazka 1) a pred zriedenim ju 10-krat jemne obrat'te. Netraste. Pred zriede-
nim moze roztopeny roztok obsahovat’ biele az sivobiele nepriehl'adné amorfné Castice.
Rozmrazenu vakcinu zried’te v povodnej injekénej liekovke s 1,8 ml chloridu sodného 9
mg/ ml (0,9%) s pouzitim ihly kalibru 21 alebo uZ3ej a aseptickej techniky. Pred vytiahnu-
tim ihly z injekénej lieckovky vyrovnajte tlak v injekénej liekovke nasatim 1,8 ml vzduchu
do prazdne;j striekacky s fyziologickym roztokom.

1.8ml fyziologického roztoku vstrieknite do liekovky. Na naberanie nepouZivajte inzuli-
novu striekacku, potrebna je Specialna 1 ml strieckacka s nizkym mftvym objemom. Pouzitie
striekacky 2 ml, alebo 5 ml je mozné len uplne vynimoc¢ne. Mdzete pouzit’ Ciernu ihlu,
zelend ihlu alebo ZItd ihlu, najvhodnejsia je Cierna ihla.

Zriedeny roztok premies$ajte: 10 krat jemne obrat’te. Netraste.

Skontrolujte homogénnost’ a farbu zriedeného roztoku. Zriedena vakcina by mala byt vo
forme sivobieleho roztoku bez viditeInych ¢astic. Zlikvidujte zriedent vakcinu, ak sd v nej
pritomné Castice alebo zmena farby a nahlaste reklamaciu v kvalite vakciny na ockova-
nie.covid19@health.gov.sk

Nariedené injekené liekovky je potrebné oznacit’ datumom zriedenia a asom exspiracie.
Po zriedeni injek¢na liekovka obsahuje 5 davok po 0,3 ml. Natiahnite potrebnd davku 0,3
ml vakciny pomocou sterilnej ihly a injek¢nej striekacky (bod 4, odrazka 3) a vSetku nepo-
uzitd vakcinu zlikvidujte do 6 hodin po zriedeni.

Pokyny k prevozu vakciny:

0 Potrebny pocet injekénych liekoviek vakciny zabal'te do nahradného polyetyléno-
veho obalu (napr. bublinkova folia) a nasledne vloZte do prepravného boxu tak aby
teplota neprekrocila 2 — 8°C (vybaveného napr. chladiacimi vlozkami), prepravny
box vyplite vhodnym vypliovym materialom tak, aby nenastal pohyb liekoviek.



Priloha ¢. 3

EVIDENCNY PROTOKOL VYJAZDOVEJ OCKOVACEJ SLUZBY (VOS)
(prva/predna strana) nutné tlac¢it’ obojstranne

Zaznam z prebratia vakcin

Nazov poskytovatel’a VOS

Identifikator poZiadavky

Meno apriezvisko administrativneho pracovnika Kontakt:
prislusnej VOS (zodpovedného za dohl'ad na vyplnenim
eviden¢ného protokolu VOS)
Néazov miesta dodania a uskladnenia vakcin
Zodpovedna osoba Meno a priezvisko
Mobil
Adresa uskladnenia vakcin Ulica, Cislo
(miesto prebratia injekénych liekoviek) Mesto
PSC
Mnozstvo prebratych injekénych liekoviek (IL)*
*je mozné prevziat’ len také mnozstvo aké je nahlasené Sarza
na ockovanie! (zaokruhlené podl'a poctu davok v IL)
Déatum prebratia IL Datum/ Cas expiracie oznaceny na IL
Cas prebratia IL Cas max. pouzitia IL (+ 6 hodin)
Meno a priezvisko osoby vydavajucej 1L Podpis:
Meno a priezvisko osoby preberajucej 1L Podpis:
Zdznam z vykonania ockovania (vyplia zodpovedna osoba v zariadeni za ockovanie)
Néazov zariadenia
Adresa zariadenia Ulica, ¢islo
(v ktorom VOS vykonala ockovanie) Mesto
PSC
Zodpovedna osoba zariadenia za oCkovanie Meno, priezvisko
Mobil
Détum vykonania o¢kovania Pocet
ockovanych
Od: Do:
Cas o¢kovania (od -do)
Overenie vykovania o¢kovania Podpis:
zodpovednej osoby zariadenia za o¢kovanie
Zaznam v vykonania o¢kovania (vypliiia lekar zodpovedny za odkovanie)
Pocet zaoCkovanych davok Celkovy pocet
Pocet znehodnotenych davok minutych davok
Lekar zodpovedny Meno a Podpis:
priezvisko
za o¢kovanie Mobil
Kod lekara
(A)




EVIDENCNY PROTOKOL VYJAZDOVEJ OCKOVACEJ SLUZBY (EP VOS)
(druhd/zadna strana) nutné tlacit’ obojstranne

Vypliia administrativny pracovnik VOS zodpovedny za evidenciu a reportovanie (za poskytovatela VOS)

Zapis o0pohybe injekénych liekoviek | Zapis do ISZI (NCZI)

(skladovanie)

Pocet vydanych IL Pocet zaockovanych davok

Pocet spotrebovanych IL Pocet znehodnotenych davok

Zostatok IL vratenych do miesta Celkovy poc¢et minutych davok

uskladnenia*

Datum odovzdania zostatkovych Celkovy pocet minutych davok musi sediet’ s poctom spotrebovanych
IL do miesta uskladnenia lickoviek (podla davky na liekovku)

Zodpovedna osoba za prevzatie|Meno a|Zodpovedna osoba za odovzdanie zostatkovych IL Meno a
zostatkovych IL priezvisko priezvisko

(ak boli zostatkove IL) (ak boli zostatkoveé IL)

Podpis pri prevzati zostatkovych Podpis pri odovzdavani zostatkovych IL

IL

Zapis 0 zozname zaoCkovanych oséb do systému NIS/AIS a nasledne do M6jho.E.Zdravia (podl'a metodiky NCZI)
Zoznam zaockovanych 0s6b odovzdany v papierovej forme (potrebny nahrat’ do NIS/AIS)** ANO |NIE
Zoznam zaockovanych osob odovzdany v elektronickej forme (potrebny nahrat’ do NIS/AIS)** ANO |NIE
Zoznam zaockovanych os6b nahraty do NIS/AIS poskytovatel'om VOS pocas ockovania ANO |NIE
Zodpovedna osoba za nahratie Udajov do I1SZI a NIS *** Meno a priezvisko

Nabhratie idajov musi prebehnut’ najneskor do 9.00 nasledujuceho | Kontakt: t.¢./email

dna po vykonani ockovania

Zéaznam o prebrati vyplneného evidenéného protokolu

Meno a priezvisko administrativneho pracovnika prislusnej VOS
(zodpovedného za odovzdanie vyplneného eviden¢ného protokolu VOS)

Telefonicky kontakt

Déatum odovzdania EP VOS

Emailovy kontakt

Podpis

Meno a priezvisko zodpovednej osoby za poskytovatela VOS (zodpovedného za
prevzatie vyplneného eviden¢ného protokolu VOS)

Telefonicky kontakt

Déatum prevzatia EP VOS

Emailovy kontakt

Podpis |

* Len tie injekéné liekovky, ktoré boli pocas celej doby ockovania uchovavané v chladnicke so stalou teplotou 2-8 stupiiov Celzia
(dokladovateI'né datalogerom) sa mézu zaevidovat’ spat’ do miesta uskladnenia na d’alSie pouzitie. Injek¢éné liekovky, ktoré sa prevazali bez
uchovéavania v chladnic¢ke sa musia spotrebovat’ do 6 hodin alebo vykazat’ ako znehodnotené!

**V pripade, Ze je odpoved’ nie na obe otazky, administrativny pracovnik VOS je zodpovedny za nahratie zoznamu zaoc¢kovanych do AlS

***V pripade, ze je VOS poskytovatel'om, ktory je zarovefi vakcinaénym centrom zodpovedna za nahratie osoba, ktora pre predmetné
vakcina¢né centrum nahrava tidaje do ISZI. Rovnako je tito osoba zodpovedna za nahratie zoznamu zaoCkovanych 0s6b do NIS a do
Mojho.E.Zdravia. V pripade, ze VOS je poskytovatel'om, ktory nie je ¢ast'ou vakcinaéného centra a poskytuje tato sluzbu v rdmci svojej
ambulancie, je tento poskytovatel’ zodpovedny za nahratie idajov do ISZI ako aj do AIS.




Priloha €. 4 - vzor vypisu zo zdravotnej dokumentacie vystavenej vSeobecnym lekarom

Vypis zo zdravotnej dokumentécie vSeobecného lekara pre potreby ockovania obsahuje:

Udaje zo zdravotnej dokumentacie podl'a § 24 ods. 1 uvedené v § 19 ods. 2 pism. a), g), h) a i)
zékona ¢. 576/2004 Z.z.:

a) 0sobné tdaje osoby, ktorej sa poskytuje zdravotna starostlivost’, v rozsahu meno, priezvisko,
rodné ¢islo, adresa bydliska

b) epidemiologicky zavazné skutocnosti,
¢) identifikacné udaje prislusnej zdravotnej poistovne,

d) identifika¢né tidaje poskytovatel’a

a d’alej tidaje zo zdravotnej dokumentacie podla § 24 ods. 1 pismeno ¢) — Udaje potrebné na
d’alSie poskytovanie zdravotnej starostlivosti:

e) Udaje o moznych stavoch, ktoré kontraindikaciou podania vakciny (PFIZER-BIONTECH,
MODERNA, ASTRA-ZENNECA a d’alsich)

f) (daje o stavoch, ktoré st moznymi kontraindikaciami vykonu o¢kovania
g) Udaje o alergii

h) udaje 0 neziaducich uc¢inkoch pri inych o¢kovaniach

i) daje 0 aktualne prebiehajucom infek¢nom ochoreni

j) Udaje o autoimunitnych ochoreniach

k) Udaje 0 nemoznosti podpisat’ informovany sthlas

I) idaje o extrémnej krehkosti

m) Udaje 0 uzivanej liecbe

n) ak sa udaje podla odseku ¢)-m) v zdravotnej dokumentacii nenachadzaju, uvedie sa Udaj o
skuto¢nosti, Ze zdravotna dokumentacia vSeobecného lekara potrebné Gidaje neobsahuje



VZOR

Vypis zo zdravotnej dokumentécie vSeobecného lekara pre potreby ockovania

Identifika¢né udaje pacienta:
Meno a priezvisko:
Rodné ¢islo:
Adresa bydliska:
Zdravotna poist'ovila pacienta:
Identifika¢né tdaje poskytovatel'a, s ktorym ma pacient uzavreti dohodu o poskytovani
zdravotnej starostlivosti:

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

ano* nie* ZD neobsahuje*
b) Gdaje o stavoch, ktoré si moznymi kontraindikaciach vykonu ockovania

ano* nie* ZD neobsahuje*
C) Udaje o alergii

ano* nie* ZD neobsahuje*
d) Udaje o neziadtcich uéinkoch pri inych ockovaniach

ano* nie* ZD neobsahuje*
e) Udaje o aktualne prebichajucom infekénom ochoreni

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

ano* nie* ZD neobsahuje*
g) Udaje 0 nemoznosti podpisat’ informovany suhlas

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

ano* nie* ZD neobsahuje*

ZD - zdravotna dokumentacia

*) Odpoved’ zakrazkujte
podrobnejsie udaje uved’te na druhej strane



.
blizsie tidaje podl'a odseku a)-h), ktoré sa vo vSeobecnej zdravotnej dokumentacii nachadzaju

Aktuélna liec¢ba:

Datum Meno, priezvisko oSetrujiceho lekara
Peciatka a podpis



Priloha ¢. 2 — vzor preberacieho protokolu.
PREBERACI PROTOKOL

Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti
Néazov:

Sidlo:

ICO:

BSK
Néazov:
Sidlo:
ICO:

Predmet odovzdania

Néazov lieku:

SUKL kod:

Registracné Cislo:

ATC skupina:

Doplnok k ndzvu:

Mnozstvo darovanych injekénych liekoviek:

Poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti: BSK:



	Hlásenie nežiadúcich účinkov

