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1. Prevzatie vakcin od distriblitora ¢ Pfizer o Biontech - Pfizer (dalej len Pfizer) — zabezpecuje
vlastnu distribuént spolo¢nost, kontaktom pre ziskanie informacii je koordinaéné centrum MZ
SR pre vakcinaciu (ockovanie.covid19@health.gov.sk). Dodanie vakcin distribitorom vyrobcu
bude prebiehat len na uréené nemocnice, ktoré MZ SR definuje ako miesta dodania/
skladovania. Tieto budu sldZit na skladovanie vakcin v mraziacom rezime a nasledne z nich
zabezpedi MZ SR distribuciu do miest vakcinacie (najméa v chladovom retazci).

* Za prevzatie doddvky vakcin je zodpovedna urena osoba, poverend rozhodovacou
pravomocou Statutarom organizdcie (poskytovatela) prislusnej nemocnice. Tato zodpovedna
osoba skontroluje spravnost mnoZstva dodavky vakcin, podla informacie uvedenej v Avize o
dodani vakcin zaslanom MZ SR, podpiSe preberaci protokol a zaeviduje stav zasob na sklade do
systému ISZI.

*  Prevzatie dodavky vakcin od kuriéra sa uskuto¢ni priamo v priestoroch, kde miesto vakcinacie
planuje vakciny skladovat.

* Koépiu preberacieho protokolu zodpovednd osoba oskenuje a zasle na MZ SR

(ockovanie.covid19@health.gov.sk). Samotnu kdpiu preberacieho protokolu zodpovednd
osoba odovzda prislusnému referentovi SOKRZ v nemocnici pre evidenciu.

2. Uskladnenie vakcin vo vakcinatnom centre

*  Vakciny budud distribuované priamo do vakcinaénych centier v mrazovom alebo chladovom
retazci

+ Statutdr organizacie (poskytovatela) uréi osoby zodpovedné za skladovanie a logistiku v ramci
vakcina¢ného centra. Poverené osoby vedu aj evidenciu zasob a tieto hlasia v dohodnutom
rezime na dennej baze do systému ISZI. Poverené osoby pravidelne kontroluji a v rezime 24/7
rieSia vzniknuté alarmové situacie hlasené elektronicky formou aplikacie indikujuce teplotné
odchylky. Teplota musi byt nepretrzite monitorovana kalibrovanymi pristrojmi. V pripade, Ze
vakcinaéné centrum nemad k dispozicii kalibrovany dataloger (pristroj na elektronické
sledovanie teploty) musi tuto teplotu sledovat kalibrovanym teplomerom a manudlne viest
zapis o teplote. Manualny zapis musi obsahovat informaciu o vyske teploty mraziaceho boxu/
chladnicky v pravidelnych intervaloch (min. kazdé 4 hodiny), vidy pred otvorenim a pred
zatvorenim mraznicky/ chladnicky (po¢as manipuldcie s injekénymi liekovkami). Ak by nastala
pri uchovavani vakcin teplotnd odchylka mimo urcené teplotné rozmedzie, poverenad osoba
musi bezodkladne oznamit tuto skutoénost koordinaénému timu MZ SR pre vakcinaciu kvoli
moznym dopadom na logistiku (potreba zabezpecenia ndahradnej dodavky vakcin). MZ SR bude
nasledne konzultovat s vyrobcom, ¢i vzniknuta teplotna odchylka pre dané vakciny bude mat
za nasledok ich znehodnotenie.
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2.

* Zodpovedna osoba za logistiku tiez zabezpecuje, aby sa rézne typy vakcin, uskladnené vo
vakcinaénom centre, skladovali sprdvne oznacené, v spravnych skladovacich podmienkach a
aby predislo riziku ich zameny.

Proces uskladnenia podla jednotlivych vyrobcov vakcin

Pfizer

Je potrebné zaobstarat 1 dataloger pre kazdy mraziaci box, ktory bude uréeny na monitorovanie
teploty. Datalogger musi byt pred prvym pouzitim nakalibrovany a nasledne sa musi pravidelne v
pozadovanych intervaloch opat kalibrovat. Dataloger musi byt prispésobeny na teplotu do - 90 st.
C. Na displeji musi mat zobrazenu teplotu pre moznost okamzitej kontroly (pripadne mozZnost
online monitoringu cez server) a tiez alarm, ktory signalizuje vychylenie zo stanoveného teplotného
rezimu . Data sa musia dat stiahnut do poditaca. V pripade, Ze mraziaci box nema kalibrovany
datalogger, postupuje sa podla popisu vysSie o manuadlnom zapise teploty.

Vakciny budu distribuované vo vratnych a znovu pouzZitelnych prepravnych termoobaloch tzv.
Thermo Shipperoch spolocnosti Pfizer, kde je mozné vakciny docasne uchovavat v suchom lade
pri teplote -90 st.C az -60 st.C po dobu maximalne 30 dni, za predpokladu pravidelnej kontroly
mnoZstva (Grovne) a doplifiania suchého fadu minimalne kaZdych 5 dni. Vakciny je mozné
uskladriovat v Thermo Shipperoch len v tom pripade, Zze ma miesto dodania k dispozicii kalibrovany
datalogger, ktory ihned' vloZi pre evidenciu teploty do Thermo Shipperu.

Thermo Shippery obsahuju datalogger, avsak ten po prebrati zasielky vakcinaénym centrom
distributor deaktivuje. Thermo Shipper musi byt po pouziti vrateny spolu aj s deaktivovanym
datalogerom. Odvoz zabezpecuje kuriér spolocnosti Pfizer.

Po prevzati zasielky (dodavky) je potrebné na mieste skontrolovat stav (celistvost, neporusenost
a pocty krabic s inj. liekovkami) dodavky a stav suchého ladu. Je nutné okam?zite po deaktivovani
GPS a dataloggera distribUtorom do Thermo Shippera vloZit kalibrovany datalogger tak, aby bolo
mozné dokladovat teplotu v Thermo Shippery od momentu jeho prebratia.

Pri uchovévani vakcin v Thermo Shipperi je potrebné najneskdr 24h od prevzatia dodavky doplnit
suchy ad. Nasledne je potrebné suchy lad doplfiat v intervaloch kazdych 5 dni, t.j. 6 krat po celt
dobu uchovavania vakcin v Thermo Shiperoch maximalne 30 dni. MnoZstvo doplfianého suchého
ladu je velmi individualne a zéle#i napriklad od teploty vonkaj$ieho prostredia, frekvencie a dizky
otvorenia Thermo Shipperu, ¢ize poZzadované mnoistva na doplfianie suchého ladu mézu byt v
kazdom centre a sezénnom obdobi rézne a individudlne. Priblizné mnoZstvo suchého ladu
potrebné na 1 doplnenie moze dosiahnut aj 23kg. Dopliiany suchy fad musi byt drveny a
odporucana velkost peliet je 9-16 mm.

Thermo Shipper méze byt otvarany maximalne 2 krat denne na dobu maximalne 3 minuty. Tento
¢asovy interval je nevyhnutné dodrzat tak pri vyberani vakcin, ako aj pri doplifiani suchého ladu.
Odporucame, aby sa Thermo Shipper otvaral poloZeny na zemi kvéli jeho vahe a moznému
protitlaku pri vyberani krabic s injekénymi liekovkami z Thermo Shipera. TieZ odporu¢ame, aby
miestnost, v ktorej sa skladuje otvéra Thermo Shiper bola dobre vetratelna.

Manual pre narabanie so suchym l'adom:

o Pri manipulacii so suchym ladom pouZivajte vidy vodeodolné izolatné rukavice, aby
nedoslo k vzniku popdlenin a omrzlin. Vyhybajte sa kontaktu s tvarou a oami. PouZivajte
ochranné okuliare alebo ochranny stit. Dbajte na dodrzanie maximalneho 3 minutového
intervalu pre otvorenie Thermo Sippera.



o Suchy lad sa nesmie konzumovat, v pripade, Ze sa tak stane, vyhladajte okam?Zitd lekarsku
pomoc.

o Neskladujte suchy lad v uzavretych priestoroch vo vzduchotesnych kontajneroch. Pri
izbovej teplote sa suchy lad okamzite meni na plynny oxid uhlicity a vytla¢a zo vzduchu
kyslik. Hrozi riziko udusenia. Preto skladujte a manipulujte s ladom len v otvorenych alebo
dobre vetranych priestoroch.

o V pripade, Ze pocitujete tazkosti pri dychani alebo bolest hlavy, méZe to byt znak, Ze ste
sa nadychali oxidu uli¢itého, okamzite opustite priestor.

o Likvidacia — nechajte suchy lad sublimovat pri izbovej teplote v otvorenom a dobre
vetranom priestore. Nelikvidujte splachovanim v toalete, nezahadzujte do kosa,
nelikvidujte v uzavretych priestoroch.

Uchovavanie v mraziacom boxe s velmi nizkou teplotou (ULT) - vakciny mozno skladovat v
mraziacom boxe pri teplote od -90 st.C do -60 st.C az do expiracie uvedenej na injekénych
liekovkach (6 mesiacov).

Uchovévanie v chladnicke — vakciny mozno uchovavat po rozmrazeni v chladnicke pri teplote 2-8

st.C po dobu maximdlne 5 dni. Akondhle su vakciny uskladnené v chladnicke, nesmu sa znova
zmrazovat.

Mrazovy retazec s velmi nizkou teplotou (ULT) do -90 st.C

Boxy s velmi nizkou teplotou (ULT) musia byt uloZené v miestnosti s elektrickymi rozvodmi,
stabilizatorom napatia a klimatizaciou (nastenna klimatizacia je postacujuca).

Chladiace zariadenia s velmi nizkou teplotou (ULT) st extrémne tazké a plati, Ze prva instalacia by
mala byt aj poslednou instalaciou. Stucasne niekedy je potrebné vykonat buracie prace, lebo
nevojdu cez dvere.

Specifikacia mraziaceho boxu:

o Potrebnd dostatocna kvalita elektrickych rozvodov, stabilizator napatia, zaloZzny zdroj
(nutny je zalozny zdroj lebo mraziace zariadenia nesmu zostat bez dodavky elektrickej
energie) a pritomnost mobilného signalu. Konvertor napatia je odporucéany.

o Boxy s velmi nizkou teplotou (ULT) — 80 °C, objem litrov minimalne 200 L, Sirka — podla
Sirky dveri (Standardna Sirka 90cm), systém vakuovej kontroly tesnenia, uzamykatelny
bezpecnostny systém, zmena teploty elektronicky hldsena formou aplikacie, hmotnost
max. do 130 kg, elektrické napdjanie vhodné pre Standardnu siet SR

o vnutorné policky - 45mm o kalibrovany datalogger vbudovany do mraziaceho boxu, alebo
osobitny kalibrovany dataloger vloZzeny do mraziaceho boxu

Chladovy retazec pre 2 — 8 st.C

Chladni¢ky musia byt uloZzené v miestnosti, ktord musi mat zalozny energeticky zdroj a stabilizator
napatia.
Pocet chladniciek: 1 chladnicka pre kazdu ambulanciu
Specifikacia chladnicky:
o s kalibrovanym teplomerom, pripadne s kalibrovanym dataloggerom o bez vyparnika o
nesmu mat polykarbonatové police

o objem minimalne 200 |

. Distribucia vakcin v ramci vakcinacnych center a mimo vakcinaénych centier



Za distribuciu a monitorovanie skladovania vakciny v ramci vakcinaéného centra zodpovedd osoba
urcena Statutarom organizdcie ako osoba zodpovedna za skladovanie a logistiku v rdmci vakcinacného
centra.

Distribticia vakcin Pfizer:

RozlisSujeme 2 typy distribucie:

o Distriblcia v mrazovom retazci pri teplote -90 st.C az -60 st.C v Thermo Shipperoch.
Takymto spésobom mézu byt distribuované len celé podnosy s neotvorenymi skatulami
pre injekéné liekovky (195 inj. liekoviek v jednej Skatuli). Distribtciu zabezpecuje vyrobca
priamo do miesta dodania/ skladovania, pripadne ju zabezpeéi MZ SR vybranym
distributorom, ktory dokaze zabezpectit certifikovany prevoz vakcin v mrazovom retazci.

o Distribucia v chladovom retazci pri teplote 2 — 8 st.C. Takymto sp6sobom mozu byt
distribuované celé Skatule pre injekéné liekovky/ nekompletné skatule alebo individudlne
neotvorené inj. liekovky. Pri teplote 2 — 8 st.C. mdZu byt vakciny uchovavané po dobu max.
5 dni. Distribuciu z miest dodania na miesta vakcinacie zabezpecuje MZ SR vybranym
distriblitorom, ktory dokaZe zabezpedit certifikovany prevoz vakcin v chladovom retazci.
o Vakciny je zakdzané distribuovat medzi miestami dodania a miestami vakcinacie o
Podnosy s neotvorenymi injekénymi liekovkami pri distriblcii v ramci vakcina¢ného
centra nesmu byt pri manipuldcii a prenasani vystavené izbovej teplote dlhsie ako 5
minut.

o Po nariedeni davky na vakcinaciu nie je mozna jej dalSia distribucia. 5. Manipulacia s
vakcinou

Pfizer

Uchovavajte -od 90 do -60 st C; po rozmrazeni maximadlne 5 dni pri teplote 2-8 st C
Mraziaci box je mozné otvorit len jedenkrat za 2 hodiny

Najkritickej$i moment je po otvoreni mraznicky a pocas manipulacie s liekovkami. Je nutné sledovat
o kolko teplota klesne pred zatvorenim mraznicky (resp. po naloZeni novych liekoviek)

Podla schalenych stablit je najvyssia mozna teplota pocas skladovania vakciny minus 60 stupriov
pri dlhodom uskladneni. Akonahle teplota prekroci -60, expiracia sa skracuje 5 dni.

Po zriedeni uchovajte vakcinu pri 2 ° C aZz 30 ° C a poutZite ju do 6 hodin. Vakcina neobsahuje
konzervacny prostriedok. Nepouzitd vakcinu zlikvidujte a zaevidujte.

Po zriedeni je potrebné injekéné liekovky oznacit datumom zriedenia a ¢asom likvidacie. Po
rozmrazeni sa vakcina nesmie znovu zmrazovat.

Viacdavkova injekéna liekovka sa uchovava zmrazend a pred nariedenim musi byt rozmrazena.
Zmrazené injekéné liekovky by mali byt premiestnené do chladnicky 2 -az 8 ° C na rozmrazenie;
rozmrazenie balenia 195 injekénych liekoviek moze trvat 3 hodiny. Zmrazené injekéné liekovky je
mozné tiez okamizite rozmrazit za 30 minut pri teplote do 30 ° C.

6. Priprava ockovacieho roztoku

Pfizer

1 liekovka = 5 davok
1 ockovacia davka = 0.3ml



Nechajte rozmrazenu injekénu liekovku zohriat na izbovd teplotu a pred zriedenim ju 10-krat jemne
obratte. Netraste. Pred zriedenim moZe roztopeny roztok obsahovat biele aZ sivobiele
nepriehlfadné amorfné Castice.

Rozmrazend vakcina musi byt zriedena v povodnej injekénej liekovke s 1,8 ml chloridu sodného 9
mg/ ml (0,9%) injekény roztok s pouZitim ihly kalibru 21 alebo uzsej a aseptickej techniky. Pred
vytiahnutim ihly z injekénej liekovky vyrovnajte tlak v injekénej liekovke nasatim 1,8 ml vzduchu do
prazdnej striekacky s fyziologickym roztokom.

1.8ml fyziologického roztoku sa vstriekne do flasky. Na naberanie nepouzivajte inzulinovu
striekacku. Pouzite striekacku 2 ml, alebo 5 ml. MézZete pouzit ¢iernu ihlu, zelent ihlu alebo ZItu
ihla, najvhodnejsia je Cierna ihla.

Zriedeny roztok premiesajte: 10 krat jemne obratte. Netraste.

Zriedend vakcina by mala byt vo forme sivobieleho roztoku bez viditelnych castic. Zlikvidujte
zriedenu vakcinu, ak su v nej pritomné castice alebo zmena farby a nahlaste reklamaciu v kvalite
vakciny na prislusnom tlacive.

Nariedené injekéné liekovky je potrebné oznadit ddtumom zriedenia a ¢asom expiracie.

Po zriedeni injekénd liekovka obsahuje 5 davok po 0,3ml. Natiahnite potrebntd davku 0,3ml vakciny
pomocou sterilnej ihly a injekénej striekacky a vSetku nepouzitu vakcinu zlikvidujte do 6 hodin po
zriedeni.

7. Podavanie vakciny

Pfizer

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.

Podava sa po zriedeni ako intra muskularna injekcia 0,3 ml do svalu hornej ¢asti ramena. Mé6ze 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 méze
sa pouZit aj oranzova ihla.

Vzdy treba vydezinfikovat zatku - pred prepichnutim a vzdy pri akejkolvek dalsej manipulécii 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 obsahuje 5 davok 0,3ml.

. Likvidacia nepouzitych vakcin

Standardny postup, ako pri inych liekoch.

2 Zabezpecenie realizacie vakcinacie

2.1 Priestory

Pre realizaciu vakcinacie je odporucané vytvorit samostatny trakt, v ktorom sa nachadzaju
minimalne 3 ambulancie, s jednosmernym pohybom pacientov, pricom sa predpoklada, Ze v
priestoroch samostatného traktu sa bude nachadzat minimalne 5-6 pacientov na vstupe v ¢akarni,
minimalne 3 pacienti v ambulancii, minimalne 8-10 pacientov v sledovacej miestnosti po vykonani
vakcindcie.

Pre ambulancie platia Standardy beznej ambulancie v zmysle vynosu 44/2008.



* Dovolujeme si upozornit na dodrziavanie nasledovnych protiepidemickych opatreni vo
vakcinaénych centrdch:
o vetranie o dodrziavanie rozostupov
o zadkaz zhromazdovania v priestore
o nosenie rusok o pouzivanie

dezinfekcie ruk

2.2 Materialno — technické zabezpecenie vakcinacného centra

* 2 pocitace

* Internetové pripojenie

* Tlaciaren

* Napojenie na IS AMB

* Chladnicka

*  Pracovny stolik

» Zdasoba potrebnych striekaciek, ihiel, dezinfekénych tampdnov, ndplasti na prekrytie miesta po
ockovani

*  Stol, stolicky pre zamestnancov a pacientov pocas o¢kovania

* 2 16zka na oSetrenie pacienta v pripade udalosti vyZadujucich oSetrenie v [ahu

*  Mobilna resuscitacna suprava, ktora je sucastou vybavenia kazdej ambulancie pre dospelych.

* Potvrdenie o podani ockovacej latky

2.3 Personadlne zabezpecenie

Vo vsetkych timoch musi byt pritomny aspon 1 lekar, pricom realizaciu samotného ockovania mézu
vykonavat pod dohladom lekara aj zdravotné sestry, pripadne Student lekarskej fakulty po ukonéeni
Siesteho semestra Studia. Personal je potrebné zabezpelit v dostato¢nom predstihu, pricom sa
predpokladd, 7e celd di?ka realizacie vakcinacie bude minimalne do konca roka 2021, pri¢om v prvych
mesiacoch nasledujuceho roka budid poéty vakcinovanych pacientov narastat podla aktualnych
dodavok vakcin. Predpoklada sa, Ze ¢innost vakcinacného centra pokryje minimalne 513 pacientov
denne, pricom pocet takychto pacientov méze byt v niektorych regiénoch a v niektorych ¢asovych
obdobiach aj vyssi. Vzhladom k tomu je potrebné zvazit moznost 12-hodinovej prevadzkovej doby
vakcinacného centra denne a v indikovanych pripadoch aj vakcinaciu cez vikendy.

Pri odhadovanom pocte 513 ockovanych denne na jednom ockovacom mieste napr. v dvoch 6
hodinovych zmenach je pre optimalny chod pracoviska odhadovana potreba pritomnosti 1 lekara, 4
sestier, 2-4 administrativnych pracovnikov v jednej zmene.

+  Specifikécia o¢kujuceho:
o lekdr - akykolvek okrem veterinarneho lekdra o
zdravotna sestra pod dohladom lekara
*  Prevadzka:
o Podla kapacit vakcina¢ného centra

o Denny ciel pre 1 vakcinacné centrum je 513 pacientov



2.4 Osobné ochranné prostriedky

Standardna vybava:
o Chirurgicky plast (vymena po 4h) o Chirurgickd maska
/ FF52 (vymena po 4h), o Rukavice, stit a ciapka su

potrebné

2.5 Zdravotnicky material
KaZzdé vakcina¢né centrum obstara 15.000 ks ihiel a 15 000 ks striekaciek podla Specifikacie na prvy
mesiac.

2.5.1 Specifikacia
Jednorazova sterilna injek¢éna ihla

Material: chrémniklova nerez ocel

Luer kénus
Rozmer: 22-23G
Dika ihly: 25-40mm

Balenie: 1 ks v blistri

Striekacka
Objem: 1ml/ 2ml

3 Proces realizacie vakcinacie

3.1 Casovy harmonogram na mieste vakcinacie
Rozpis:

10 min na ockovanie 1 pacienta

15 min ¢akanie po vakcinacii

3.2 Proces vakcinacie vo vakcinachom centre

1.

Pred prichodom na ockovacie miesto je mozné vykonat Ag test alebo preukazat vykonanie Ag testu
nie viac ako 24 hodin predtym, ak je to potrebné ako lokalne protiepidemické opatrenie a vyzaduje
si to lokdlne usporiadanie ockovacieho miesta.

V den ockovania pacient pride na uréeny cas na ockovanie.

Identifikuje a eviduje sa o¢kovany pacient.

Pacient vyplni a podpiSe dotaznik o svojom zdravotnom stave (Anamnesticky dotaznik je prilozeny
ako samostatny dokument).

Lekdr vykond vysSetrenie formou kontroly a podpisu anamnestického dotaznika, vyplneného
klientom. Lekadr oboznami klienta s vykonanim vakcinacie, nutnostou 15 mindtového ¢akana po
vakcinacii a su¢asne s moznym vyskytom neziaducich ucinkov — bolestivost, zacervenanie v mieste
vpichu a eventualne celkové prejavy — mierna horucka, myalgie.

Pacient podpise informovany suhlas s o¢kovanim a preockovanim, obdrZi Pisomnu informaciu pre
pouzivatela a po podani latky dostdva potvrdenie o podani oc¢kovacej latky.



7. Po podani ockovacej latky zostdva pacient v cakarni ambulancie 15 mindt a jeho stav je
kontrolovany zdravotnickym pracovnikom.

Podanie ockovacej latky sa eviduje v urcenom digitdlnom systéme.

V ambulancii pracuju vidy dvaja ZP - jeden vykonava rozhovor (anamnézu) pacienta so zameranim na
kontraindikacie a poddava vakcinu, druhy ju moze pripravovat v ¢ase anamnestického rozhovoru.

3.3 Hl3asenie neZiaducich ucinkov

Neziaduci u¢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 tie pri pracovnej expozicii lieku, napr. u osoby, ktord s lieckom
manipuluje (zdravotna sestra, osetrovatel, farmaceut). Potrebné je hlasit aj predavkovanie, nespravne
pouZitie, zneuZitie lieku a chyby v lie¢be, ktoré maju suvis s NUL taktie? poutzitie lieku po uréenom ¢ase
exspiracie. O neziaducom u¢inku mézeme hovorit vtedy, ked kauzalny vztah medzi liekom a vzniknutou
reakciou je aspon na Urovni zdévodnitelnhej moznosti.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zbiera hlasenia na neZiaduce Gcinky liekov vratane vakcin od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na Slovensku, spracovéva ich, vyhodnocuje ich suvislost s
liecbou a nasledne zasiela do Eurdpskej databdzy hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov —
EudraVigilance.

Hlasenie akéhokolvek podozrenia na neZiaduce Géinky modzete vykonat jednym z nasledujicich
sposobov:

vyplnit tladivo
vyplnit vyplnit tladivo a zaslat
elektronicky a zaslat postou na

telefonicky

: +421 2 507 01 206
webovy e-mailom na adresu

, neziaduce.ucinky Statny Ustav pre
formular Y .
- @sukl.sk kontrolu liec¢iv
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Pokyny k vyplneniu:
TLACIVA hlasenia podozrenia na neziaduce uéinky liekov najdete tu.

ELEKTRONICKEHO WEBOVEHO FORMULARU najdete tu.

V pripade hlasenia podozrenia na nezZiaduce ucinky v suvislosti s ockovanim prosime:
lekarov, ktori ockovanie uskutocnili alebo im boli nahlasené podozrenia na neziaduce Ucinky v suvislosti
s o¢kovanim, vyplnit tladivo Hlasenie nezvycajnych reakcii v suvislosti s ockovanim

(podla Vyhlasky MZ SR €. 585/2008 Z. z.) alebo pouiZit elektronicky webovy formuldr, inych
zdravotnickych pracovnikov a nezdravotnickych pracovnikov (pacientov, ich rodinnych prislusnikov),

prosime, pouzit elektronicky webovy formuldr, vyplnit tladivo alebo nahlésit 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://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://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
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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://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mId=1
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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://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
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
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

Délezité informacie:

Pri hldseni podozreni na neziaduce/vedlajsie Ucinky liekov je potrebné uviest nasledujice informacie
tykajuce sa:

pacienta: inicidly, pohlavie, ddtum narodenia alebo vek, podavaného podozrivého lieku: nazov lieku,
Sarza, sila lieku, davkovanie, ¢asové 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
informdcii.

Pri nahlasovani podozreni na neZiaduce Uclinky je vhodné uviest, pokial je to moziné, aj blizsie
informacie o anamnéze pacienta, subezne uzivanych liekoch a doplfiujuce informacie ako napr.
gravidita pacientky, aby hlasenie bolo ¢o najpresnejsie a obsahovalo, ¢o najpodrobnejsie informacie.

SUKL spracovava a uchovava osobné Gdaje (meno a kontakt) na zdklade povinnosti uvedenej v Zadkone
¢.362/2011 Z. z. a nie su poskytované inym subjektom.

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

neziaducichucinkoch?page id=536

Viac informacii ndjdete nizsie:

Vyznam hlasenia neZiaducich ucinkov liekov

Vedeli ste, Ze mdzZete sami nahldsit vedlajsie Ucéinky?

Informacia o postupoch po prijati hldsenia podozrenia na neZiaduci ucinok

Co znamend oznadenie obrateného &ierneho trojuholnika? (zmena nazvu z ,Cierny trojuholnik”)
Databanka neZiaducich ucinkov liekov
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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
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/informacia-o-postupoch-po-prijati-hlasenia-podozrenia-na-neziaduci-ucinok?page_id=5281
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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
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-ucinkoch/cierny-trojuholnik?page_id=3311
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Pokyn pre distribuciu vakcin

DISTRIBUCIA V MRAZOVOM REZIME:

1. Distribu¢na spolocnost spoloc¢nosti Pfizer privezie vakciny priamo do miest dodania/
skladovania vakcin. MZ SR urci vybrané nemocnice ako miesta dodania/ skladovania
vakcin, kde sa budu vakciny skladovat vyhradne v mrazovom rezime. Pfizer zabezpedi
dodavku do tychto miest v mrazovom rezime prostrednictvom Thermo shipperov, kde
su vakciny uskladnené vsuchom lade a monitoring teploty je zabezpeleny
dataloggerom.

2. Prebratie dodavky vakcin zabezpeci na mieste dodania Statutdrom poverena
a splnomocnena osoba.

3. Splnomocnena osoba skontroluje dodané mnozstvo injekénych liekoviek s mnoZstvom
vakcin uvedenym v Avize o dodavke vakcin, ktoré zasiela MZ SR. Nasledne podpise
dodaci list a fotokdpiu zasle na MZ SR (ockovanie.covid19@health.gov.sk). Original
dodacieho listu odovzda referentovi SOKRZ na evidenciu, ak v mieste dodania nie je
SOKRZ, zasle ho postou na MZ SR (Miriam Bojnanska).

4. Pri prebrati dodavky je potrebné:

a. Ak je dodavka v Thermo Shipperi je nutné deaktivovat GPS a datalogger
v thermo-shipperi (vykona distribdtor vyrobcu).

b. Ak zostavaju vakciny uskladnené v Thermo Shipperi, skontroluje sa mnozstvo
suchého ladu a bezodkladne sa do neho vloZi kalibrovany datalogger.

c. Ak sa vakciny uskladnuju v mraziacom boxe, musia sa prelozZit z Thermo
Shippera do mraziaceho boxu v intervale 3 minut.

d. Nasledne sa nesmie mraziaci box otvorit po dobu 2 hodin.

e. Po 2 hodinach sa vyberie z mraziaceho boxu pocet liekoviek , ktory zodpoveda
poctu davok vakcin, ktoré planuje vakcinacné centrum pouzit nasledujicich 5
dni. Pri manipulacii s injekénymi liekovkami je nutné dodrzat max. 3 minutovy
interval otvorenia mraziaceho boxu.

f. Vybrany pocet injekénych liekoviek musi byt preloZeny do pripravenej nadoby
(cca 10-20cm x 5-10cm) a uloZeny do chladnicky pri teplote 2 — 8 st. C. Teplotu
je potrebné nepretriite monitorovat kalibrovanym teplomerom (nastava
chladovy rezim).

Takto uskladnené vakciny musia byt spotrebované do 5 dni.

Pri manipulacii s thermo-shipperom a jeho obsahom je nevyhnutné pouzivat ochranné pomécky
popisané v metodike.

5. Thermo-shipper je potrebné zatvorit podla instrukcii dodavatela a SUKL a uskladnit
v priestoroch vakcina¢ného centra, pripraveny na odvoz prostrednictvom distribltora
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spolo¢nosti Pfizer. Odvoz pouzitych thermo-shipperov je uskutocnitelny pri kazdej
dalsej dodavke po dobu maximadlne 40 dni.

DISTRIBUCIA V CHLADOVOM REZIME:

6. Prepravné vozidlo distribucnej spoloénosti ma vopred definovanu trasu. Vyzdvihne
injek¢éné liekovky z miest dodania/skladovania, ktoré su skladované pre MZ SR
v mraziacich boxoch. S miestom skladovania podpiSe preberaci protokol. Nasledne
podla logistického planu odvezie naloZené injekéné liekovky v chladovom rezime do
vakcina¢ného centra/ miesta vakcinacie.

7. Podoruceniinjekénych liekoviek do vakcinaného centra je potrebné, aby zodpovedna
osoba za vakcinacné centrum/miesto vakcinacie, poverend a splnomocnena
Statutdrom, prebrala injekéné liekovky z chladni¢ky vo vozidle distribu¢nej spolo¢nosti,
skontrolovala s mnozstvom uvedenym v Avize o dodavke vakcin zaslanym MZ SR,
podpisala preberaci aokamtzite uloZila do chladnicky pripravenej vo vakcinaénom
centre, kde budu ulozené pri teplote 2 — 8 st. C za neustdleho monitoringu
kalibrovanym teplomerom. Nasledne oskenuje preberaci protokol a zasle ho emailom
na ockovanie.covidl9@health.gov.sk. Origindl preberacieho protokolu odovzda na
evidenciu referentovi SOKRZ, ak nie je v mieste vakcindcie referent SOKRZ zasle ho
postou na MZ SR.

Takto prevezené a uskladnené vakciny musia byt spotrebované do 5 dni.

8. Vakcinacné centrum, ktoré je zarover aj miestom dodavky/ uskladnenia bude zo zasob
preberat pre vlastnu spotrebu na vakcinaciu mnozstvo injekénych liekoviek na zaklade
preberacieho protokolu, ktory podpise splnomocnend osoba MZ SR za uskladnenie
vakcin azodpovednad osoba za vakcinané miesto. Pocet vakcin musi byt vopred
nahlaseny a pisomne odsuhlaseny koordinaénym centrom MZ SR pre vakcinaciu.

PRILOHY:

Pokyny k preprave a zaobchadzaniu
https://www.sukl.sk/buxus/docs/Registracie/Pokyny_k_preprave_a_zaobchadzaniu_s_ockov
acou_latkou.pdf
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