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1. Prevzatie vakcin od distributora Pfizer a BioNTech

e Vyrobca vakciny Pfizer a BioNTech (dalej len ,Pfizer a BioNTech” alebo ,vyrobca vakciny”)
zabezpecuje distribuciu vakcin prostrednictvom nim zvolenej distribucnej spolo¢nosti (dalej len
,distributor vyrobcu vakciny“). Kontaktom pre ziskanie informacii je Operacné stredisko Vakcinacie
OSV MZ SR (ockovanie.covid19@health.gov.sk). Dodanie vakcin distribdtorom vyrobcu bude
prebiehat len na ur¢ené nemocnice, ktoré MZ SR definuje ako miesta dodania/skladovania. Tieto
budud sluzit na skladovanie vakcin v mraziacom reZime anasledne znich zabezpeéi MZ SR

distriblciu do miest vakcinacie pri dodrzani chladového retazca.

e Za prevzatie dodavky vakcin od distribdtora vyrobcu vakciny je zodpovedna osoba ktora je,
poverena Statutarnym organom prislusného poskytovatela Ustavnej zdravotnej starostlivosti. Tato
poverena osoba skontroluje spravnost poc¢tu dodanych vakcin, podla informacie uvedenej v Avize
o dodani vakcin zaslanom MZ SR, podpise preberaci protokol o dodavke vakcin a zaeviduje stav
zasob vakcin na sklade do systému ISZI.

e Prevzatie dodavky vakcin od distributora vyrobcu vakciny sa uskuto¢ni priamo v priestoroch, kde
miesto vakcinacie planuje vakciny skladovat.

e  Kopiu preberacieho protokolu o dodavke vakcin poverena osoba zasle na e-mailové adresy MZ SR
(ockovanie.covid19@health.gov.sk). Képiu preberacieho protokolu o dodavke vakcin poverend

osoba odovzda prislusnému referentovi SOKRZ v nemocnici pre evidenciu.

e Origindl preberacieho protokolu zodpovedna osoba zasle na MZ SR do ruk Maria Hlasna, Limbova
2, 837 52 Bratislava.

e Statutdrny orgdn prislu§ného poskytovatela, v ktorej je zriadené vakcina¢né centrum, poveri osoby
zodpovedné za skladovanie alogistiku v ramci vakcinacného centra. Poverené osoby vedu aj
evidenciu zasob mraziaceho boxu alebo chladiaceho boxu, v ktorych su vakciny skladované.
Hlasenia o zasobach prebiehaju v dohodnutom rezime na dennej baze do systému ISZI a formou
xls formularu F6 aj na adresu ockovanie.covid19@health.gov.sk.

e Poverené osoby pravidelne kontrolujd a v rezime 24/7 rieSia vzniknuté alarmové situacie hlasené
elektronicky formou aplikacie indikujuce teplotné odchylky. Teplota mraziaceho alebo chladiaceho
boxu, ma byt nepretriite monitorovana kalibrovanymi pristrojmi na elektronické sledovanie
teploty (dalej len ,datalogger”). V pripade, Ze vakcina¢né centrum nema k dispozicii kalibrovany
datalogger musi tuto teplotu sledovat kalibrovanym teplomerom a manualne viest zapis o teplote.
Manudlny zapis musi obsahovat datum a ¢as zapisu a informaciu o vyske teploty mraziaceho alebo
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chladiaceho boxu v pravidelnych intervaloch (min. kazdé 4 hodiny), vidy pred otvorenim a pred
zatvorenim mraziaceho alebo chladiaceho boxu (pocas manipulacie s injekénymi liekovkami).
V pripade chybného pisomného zaznamu, sa pévodny zaznam preciarkne tak aby bol pévodny text
¢itatelny a zapise sa spravny udaj. Udaje nie je moiné mazat, menit, bielitkovat alebo vytrhavat
strany. Jednotlivé strany zaznamu musia byt vopred odislované. Ak by nastala pri uchovavani
vakcin teplotna odchylka mimo uréené teplotné rozmedzie, poverena osoba musi bezodkladne
oznamit  tuto  skutoénost na  operaéné  stredisko  Vakcinacie OSV.  MZ SR
(ockovanie.covid19@health.gov.sk) kvoli moznym dopadom na logistiku (potreba zabezpecenia

nahradnej dodavky vakcin). MZ SR bude nasledne konzultovat s vyrobcom vakciny, ¢i vzniknuta
teplotna odchylka pre dané vakciny bude mat za nasledok ich znehodnotenie.

Poverend osoba, ktora je zodpovedna osoba za logistiku v ramci vakcinatného centra tiez
zabezpecluje, aby sa rozne typy vakcin, uskladnené vo vakcinatnom centre, skladovali spravne
oznacené, v spravnych skladovacich podmienkach a aby sa predislo riziku ich zameny.

Proces uskladnenia vakcin Pfizer Biontech

Je potrebné zaobstarat 1 datalogger pre kazdy mraziaci alebo chladiaci box, ktory bude uréeny
na monitorovanie teploty. VyZaduje sa aby datalogger bol pred prvym pouZitim nakalibrovany
a nasledne je potrebné aby sa pravidelne v poZzadovanych intervaloch opakovane kalibroval. Je
nevyhnuté aby bol datalogger prisp6sobeny na teplotu do -90°C. Na displeji musi mat zobrazend
teplotu pre moznost okamizitej kontroly (pripadne moznost online monitoringu cez server) a tiez
alarm, ktory signalizuje vychylenie zo stanoveného teplotného rezimu. Data je potrebné pravidelne
stiahnut do pocitata a zalohovat. V pripade, Ze mraziaci box nema kalibrovany datalogger,
postupuje sa podla bodu metodického postupu o manudlnom zépise teploty, teda je potrebné
viest pisomny teplotny zaznam.

Vakciny budu distribuované vo vratnych a znovu pouzitelnych prepravnych termoobaloch tzv.
Thermo Shipperoch spoloc¢nosti Pfizer a BioNTech, kde je mozné vakciny do¢asne uchovavat v
suchom lade pri teplote -90°C az -60°C po dobu maximalne 30 dni, za predpokladu pravidelnej
kontroly mnozstva (Grovne) a doplfiania suchého fadu minimalne kaZdych 5 dni. Vakciny je mozné
uskladriovat v Thermo Shipperoch len v tom pripade, Ze 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 vakcinacnym centrom
distributor deaktivuje. Thermo Shipper musi byt po poufZiti vrateny spolu aj s deaktivovanym
dataloggerom. Odvoz zabezpecuje dopravca vyrobcu vakciny.

Po prevzati dodavky vakcin je potrebné na mieste skontrolovat stav (celistvost, neporusenost
a pocty baleni s injekénymi liekovkami) dodavky a stav suchého ladu. Je nutné okamizite po
deaktivovani GPS a dataloggera distribitorom vyrobcu vakciny do Thermo Shippera vloZit
kalibrovany datalogger tak, aby bolo mozné dokladovat teplotu v Thermo Shippery od momentu
jeho prebratia.

Pri uchovavani vakcin v Thermo Shipperi je potrebné najneskér 24h od prevzatia dodavky doplnit
suchy l'ad. Nasledne je potrebné suchy lad doplfat v intervaloch kazdych 5 dni, t.j. 6 krat po celu
dobu uchovavania vakcin v Thermo Shiperoch maximalne 30 dni. Mnozstvo doplfianého suchého



fadu je velmi individualne a zaleZi napriklad od teploty vonkajsieho prostredia, frekvencie a dizky
otvorenia Thermo Shipperu, ¢ize pozadované mnozstva na dopifianie suchého ladu mézu byt v
kazdom vakcina¢nom centre a sezénnom obdobi r6zne a individualne. Priblizné mnoZstvo suchého
ladu potrebné na 1 doplnenie méze dosiahnut aj 23kg. Doplfiany suchy fad musi byt drveny
a odporucana velkost peliet je 9-16 mm.

e Thermo Shipper moze byt otvarany maximalne 2 krat denne na dobu maximalne 3 mindty. Tento
¢asovy interval je nevyhnutné dodrzat tak pri vyberani vakcin, ako aj pri doplfiani suchého ladu.
Odporucéame, aby sa Thermo Shipper otvdral polozeny na zemi kvoli jeho vdhe a moinému
protitlaku pri vyberani krabic s injekénymi liekovkami z Thermo Shipera. Je velmi délezité aby
miestnost, v ktorej sa skladuje a otvara Thermo Shiper bola dobre vetratelna.

e Manudl pre manipuldciu so suchym fadom:

o Pri manipuldcii so suchym fadom pouzivajte vidy vodeodolné izolacné rukavice, aby
nedoslo k vzniku popalenin a omrzlin. Vyhybajte sa kontaktu s tvarou a o¢ami. PouZzivajte
ochranné okuliare alebo ochranny Stit. Dbajte na dodrzanie maximdlneho 3 minutového
intervalu pre otvorenie Thermo Sippera.

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

o Neskladujte suchy lad v uzavretych priestoroch vo vzduchotesnych kontajneroch. Pri
izbovej teplote sa suchy lad okamzite meni na plynny oxid uhliéity a vytlac¢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.

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

e Uchovavaniev chladiacom boxe —vakciny mozno uchovavat po rozmrazeniv chladiacom boxe pri
teplote 2-8°C po dobu maximdlne 5 dni. Akonahle su vakciny uskladnené v chladiacom boxe,
nesmu sa znova zmrazovat.

Mrazovy retazec s vel'mi nizkou teplotou (ULT) do -90°C

e Mraziace boxy svelmi nizkou teplotou (ULT) musia byt uloZené v miestnosti s elektrickymi
rozvodmi, stabilizatorom napatia a klimatizaciou (nastenna klimatizacia je postacujuca).



e Mraziace boxy s velmi nizkou teplotou (ULT) su extrémne tazké a plati, Ze prva instalacia by mala
byt aj poslednou instalaciou. Sucasne niekedy je potrebné vykonat buracie prace, lebo nevojdu cez
dvere.

e Specifikdcia mraziaceho boxu s velmi nizkou teplotou (ULT):

o potrebnd dostatocna kvalita elektrickych rozvodov, stabilizator napatia, zalozny zdroj
(nutny je zélozny zdroj lebo mraziace zariadenia nesmu zostat bez dodavky elektrickej
energie) a pritomnost mobilného signalu, konvertor napatia je odporucany;

o mraziace boxy s velmi nizkou teplotou (ULT) — 90°C, objem litrov minimalne 200 L, Sirka —
podla Sirky dveri (Standardnd Sirka 90cm), systém vakuovej kontroly tesnenia,
uzamykatelny bezpecnostny systém, zmena teploty elektronicky hldsend formou aplikacie,
hmotnost max. do 130 kg, elektrické napajanie vhodné pre Standardnd siet SR;

o vnutorné polic¢ky - 45mm;

o kalibrovany datalogger vbudovany do mraziaceho boxu, alebo osobitny kalibrovany
datalogger vlozeny do mraziaceho boxu.

Chladovy retazec pre 2 — 8°C

e Chladiace boxy musia byt uloZzené v miestnosti, ktord musi mat zalozny energeticky zdroj
a stabilizator napatia.

e Pocet chladiacich boxov = 1 chladiaci box pre kazdd ambulanciu
e Specifikacia chladiaceho boxu:
o s kalibrovanym teplomerom, pripadne s kalibrovanym dataloggerom,
o bez vyparnika,
o nesmu mat polykarbonatové police,
o objem minimalne 200 1.
3. Distribucia vakcin v ramci vakcinacnych center a mimo vakcinaénych centier

Za distribuciu a monitorovanie skladovania vakciny v ramci vakcinacného centra zodpoveda osoba
poverend Statutarnym orgdnom prislusného poskytovatela ako osoba zodpovedna za skladovanie

a logistiku v ramci vakcina¢ného centra.

4. Distribucia vakcin Pfizer a BioNTech
Rozlisujeme 2 typy distribucie:

1. Distriblcia v mrazovom retazci pri teplote -90°C az -60°C v Thermo Shipperoch.
Takymto spdsobom modzu byt distribuované len celé podnosy s neotvorenymi
baleniami pre injekcné liekovky (195 injekcénych liekoviek v jednom baleni).
Distribuciu zabezpecuje vyrobca priamo do miesta dodania/ skladovania,



pripadne ju zabezpeéi MZ SR vybranym distribtitorom, ktory dokaze zabezpe¢it
certifikovany prevoz vakcin v mrazovom retazci.

2. Distribdcia v chladovom retazci pri teplote 2 — 8 °C. Takymto spésobom mdzu byt
distribuované celé balenia pre injekéné liekovky/ nekompletné balenia alebo
individualne neotvorené injekéné liekovky. Pri teplote 2 — 8 °C mézu byt vakciny
uchovavané po dobu max. 5 dni. Distribuciu z miest dodania do vakcinaénych
centier zabezpeéuje MZ SR vybranym distribitorom, ktory dokaZe zabezpeéit
certifikovany prevoz vakcin v chladovom retazci.

o Vakciny je zakazané distribuovat medzi miestami dodania a vakcinaénymi centrami.

o Podnosy s neotvorenymi injekénymi liekovkami pri distribucii v ramci vakcinaéného
centra nesmu byt pri manipulacii a prenasani vystavené izbovej teplote dlhsie ako 5
minut.

o Po nariedeni davky na vakcinaciu nie je moZna jej dalsia distribucia.
Manipulacia s vakcinou Pfizer a BioNTech

Uchovavajte v mraziacom boxe od -90 do -60°C; po rozmrazeni maximalne 5 dni pri teplote 2-8°C
v chladiacom boxe.

Mraziaci box je mozné otvorit len jedenkrat za 2 hodiny.

NajkritickejSi moment je po otvoreni mraziaceho boxu a pocas manipulacie s liekovkami. Je nutné
sledovat o kolko teplota klesne pred zatvorenim mraziaceho boxu (resp. po vloZeni novych
liekoviek).

Podla schvalenych stabilit je najvy$sia moZna teplota pocas skladovania vakciny -60°C pri
dlhodobom uskladneni. Akonahle teplota miesta skladovania prekroci -60°C, exspiracia vakciny sa
skracuje o 5 dni.

Po nariedeni uchovajte vakcinu pri 2 °C az 30 °C a pouZite ju do 6 hodin od jej nariadenia. Vakcina
neobsahuje konzervaény prostriedok. Nepouzitd vakcinu zlikvidujte a informaciu o jej likvidacii
zaevidujte.

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

Viacdavkova injekéna liekovka sa uchovéva zmrazend v mraziacom a pred nariedenim musi byt
rozmrazend. Zmrazené injekéné liekovky by mali byt premiestnené do chladiaceho boxu v teplotou
2 - az 8°C na rozmrazenie; rozmrazenie balenia 195 injekénych liekoviek moze trvat 3 hodiny.
Zmrazené injekéné liekovky je mozné tiez okamzite rozmrazit za 30 minut pri teplote do 30 °C.

Priprava ockovacieho roztoku Pfizer a BioNTech

ZloZenie: Liecivo je vakcina mRNA COVID-19.



Po zriedeni injekéna liekovka obsahuje 6 davok 0,3ml v pripade poutZitia striekaciek a ihiel s malym
mrtvym objemom, ak mnozstvo ockovacej latky v injekénej liekovke nie je dostato¢né na podanie
plnej Siestej davky, tuto nepodavajte ani nezlievajte zvySné mnozstvo ockovacej latky z viacerych
liekoviek.

Nechajte rozmrazenu injekénu liekovku zohriat na izbovu teplotu a pred zriedenim ju 10-krat
jemne obratte. Netraste. Pred zriedenim mozZe roztopeny roztok obsahovat biele az sivobiele
nepriehladné amorfné Castice.

Rozmrazend vakcina musi byt zriedena v pévodnej injekénej liekovke s 1,8 ml chloridu sodného
(fyziologicky roztok) 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 prdzdnej striekacky s fyziologickym roztokom.

1,8ml fyziologického roztoku sa vstriekne do flasky. Na naberanie nepouZivajte inzulinovu
striekacku. PouZite striekacku 2 ml, alebo 5 ml. MoZete poufZit ¢iernu ihlu, zelend ihlu alebo Zltd
ihla, najvhodnejsia je ¢ierna ihla.

Zriedeny roztok premiesajte: 10 krat jemne obratte. Netraste.

Zriedena vakcina by mala byt vo forme sivobieleho roztoku bez viditelnych ¢astic. Zlikvidujte
zriedenu vakcinu, ak st v nej pritomné Castice alebo zmena farby a nahldste reklamdciu v kvalite
vakciny na prislusnom tlacive.

Nariedené injekéné liekovky je potrebné oznacit ddtumom zriedenia a ¢asom exspiracie.

Po zriedeni injekéna liekovka obsahuje 6 ddvok po 0,3ml. Natiahnite potrebnu ddvku 0,3ml vakciny
pomocou sterilnej ihly a injekénej striekacky a vSetku nepouzitu vakcinu zlikvidujte do 6 hodin po
zriedeni.

Pri zachovani aseptického riedenia a natiahnutia nariedenej ockovacej latky do injekénych
striekaciek je mozné uchovavat nariedenu a natiahnutu davku v injekénej striekacke po dobu 6
hodin. Upozoriiujeme, Ze z mikrobiologického pohladu tento sp6sob uchovdvania predstavuje
riziko, pretoZe injek¢énd striekacka nie je uzavrety systém. Stupen mikrobiologického rizika preto
v tomto pripade zavisi od prostredia, kde sa ockovacia latka riedi, kde a ako sa striekacky pripravuju
na pouZitie, naplfiaju, prendsaju a uchovavaju, preto st ¢as a podmienky uchovavania o¢kovacej
latky Comirnaty v injekénych striekackach na plnej zodpovednosti pouzivatela

Podavanie vakciny Pfizer a BioNTech
Vakcina mo6ze byt podana osobam vo veku 16 rokov a viac.

Preockovanie osoby musi byt vykonané tym istym typom vakciny (Pfizer a BioNtech) a podanie
vakciny nesmie byt miesané s podanim inych liekov, ak neurdil oSetrujuci lekar inak.

Podava sa po zriedeni ako intramuskuldrna injekcia 0,3 ml do deltového svalu ramena. Mbze 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 osoby - podanie modrou ihlou, ale mdZe
sa pouzit aj oranzova ihla.



Vidy treba vydezinfikovat zatku - pred prepichnutim a vidy pri akejkolvek dal$ej manipulécii s fiou

Ochrana pred ochorenim COVID-19 nemusi byt zaru¢ena kym neuplynie najmenej 7 dni po podani
druhej davky vakciny.

Likvidacia nepoutzitych vakcin

Standardny postup, ako pri inych liekoch.

2 Zabezpedlenie realizacie vakcinacie

2.1 Priestory

Pre realizaciu vakcinacie je odporucané vytvorit samostatny trakt, v ktorom sa nachadzaju
minimdlne 3 ambulancie, sjednosmernym pohybom oséb, pricom sa predpoklada, Ze
v priestoroch samostatného traktu sa bude nachadzat minimalne 5-6 os6b na vstupe v ¢akarni,
minimdlne 3 osoby v ambulancii, minimalne 8-10 os6b v sledovacej miestnosti po vykonani
vakcindcie.

Pre ambulancie platia Standardy v zmysle vynosu Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 44/2008 Z. z. o minimalnych poziadavkach na personalne zabezpelenie a materidlno - technické
vybavenie jednotlivych druhov zdravotnickych zariadeni v zneni neskorsich predpisov”.

Protiepidemické opatrenia vo vakcinacnych centrach:

o Casté vetranie

o dodrZiavanie rozostupov

o urcenie maximalneho poctu 0s6b v priestore v zavislosti od velkosti
o tvar chrdnena raskom

o dezinfekcia ruk pri vstupe

2.2 Materidlno —technické zabezpecenie vakcinacného centra

2 pocitace,

internetové pripojenie,

tlaciaren,

napojenie na IS AMB,

chladnicka,

pracovny stol,

zasoba potrebnych striekaciek, ihiel, dezinfekénych tampdnov, nédplasti na prekrytie miesta po
ockovani,

stol, stolicky pre zamestnancov a pacientov pocas oc¢kovania,

2 vysetrovacie 16zka na oSetrenie pacienta v pripade udalosti vyZadujucich oSetrenie v lahu,

mobilnd resuscitacnd slprava resp. protiSokové vybyvenie, ktoré je sucastou vybavenia kazdej
ambulancie pre dospelych.



2.3 Personalne zabezpeclenie

Minimalne persondlne zabezpecenie tvori 1 lekar, 2 sestry a 2 administrativni pracovnici, pripadne
Student lekarskej fakulty po ukonéeni Siesteho semestra studia. Personal je potrebné zabezpedit v
dostato¢nom predstihu, predpokladana dizka realizacie vakcincie je minimalne do konca roka 2021,
pri¢om v prvych mesiacoch budu pocty vakcinovanych os6b narastat podla aktualnych dodavok vakcin.
Predpoklada sa, ze ¢innost vakcinaéného centra pokryje minimalne 513 os6b denne, pricom pocet
takychto os6b méze byt v niektorych regidonoch a v niektorych ¢asovych obdobiach aj vyssi. Vzhladom
k tomu je potrebné zvazit moznost 12-hodinovej prevadzkovej doby vakcinaéného centra denne a v
indikovanych pripadoch aj vakcinaciu cez vikendy. Pri odhadovanom pocte 513 o¢kovanych denne na
jednom ockovacom mieste napr. v dvoch 6 hodinovych zmendch je pre optimdlny chod pracoviska
odhadovand potreba pritomnosti 1 lekara, 4 sestier, 2-4 administrativnych pracovnikov v jednej
zmene.

o Specifikacia o¢kujuceho:

a) lekar
b) sestra aplikuje vakcinu, v pritomnosti lekara

e Prevadzka:

o Podla kapacit vakcina¢ného centra

o Denny ciel pre 1 vakcinac¢né centrum je 513 os6b

2.4 Osobné ochranné prostriedky
e Standardnd vybava:
o jednorazovy chirurgicky plast (vymena po 4 hod.)
o ochranné rusko FFP2 (vymena po 4h),
o jednorazové rukavice, Stit na ochranu tvare a jednorazova ochranna pokryvka hlavy

2.5 Zdravotnicky material

Kazdé vakcinacné centrum obstara 15.000 ks ihiel a 15 000 ks striekaciek podla Specifikacie na prvy
mesiac vakcinacie.

2.5.1 Specifikicia

Jednorazova sterilna injekcna ihla
Material: chrémniklova nerez ocel
Luer kénus

Rozmer: 22-23G

Dizka 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 oc¢kovanie 1 osoby
15 min ¢akanie po vakcindcii

3.2 Proces vakcinacie vo vakcinacnom centre

1.

Pri prichode na vakcinéciu je mozné vykonat antigénovy test na pritomnost ochorenia COVID-19
alebo sa preukazat negativnym vysledkom antigénového testu alebo PCR testu na pritomnost
ochorenia COVID-19 nie starSim ako 24 hodin, ak je to potrebné ako lokdlne protiepidemické
opatrenie a vyZaduje si to lokdlne usporiadanie ockovacieho miesta.

V deni vakcinacie osoby pride na uréeny c¢as na vakcinaciu.
Identifikuje a eviduje sa vakcinovana osoba.

Osoba vyplni a podpise dotaznik o svojom zdravotnom stave (Anamnesticky dotaznik tvori prilohu
tohto metodického pokynu).

Lekdr vykona vysetrenie formou kontroly a podpisu anamnestického dotaznika, vyplneného
osobou. Lekar oboznami osobu s vykonanim vakcinacie, nutnostou 15 minutového ¢akana po
ockovani a suéasne s moznym vyskytom neZiaducich u¢inkov — bolestivost, zacervenanie v mieste
vpichu a eventualne celkové prejavy — mierna horucka, myalgie.

Osoba podpise informovany suhlas s vakcindciou a revakcinaciou, obdrzi Pisomnu informdciu pre
pouZivatela a po podani latky dostava potvrdenie o podani vakciny.

Po podani vakciny zostava osoba v ¢akarni ambulancie 15 mindt a jeho stav je kontrolovany
zdravotnickym pracovnikom.

Podanie vakciny sa eviduje v uréenom digitdlnom informacnom systéme.

V ambulancii pracuju vZdy dvaja zdravotnicky pracovnici - jeden vykonava rozhovor (anamnézu)
osoby so zameranim na kontraindikacie a podava vakcinu, druhy ju méZe pripravovat v Case
anamnestického rozhovoru.

3.3 Hlasenie neziaducich ucinkov

NeZiaduci U¢inok lieku (NUL) je kazdd reakcia na liek, ktord je $kodliva a nechcend. Méze vzniknut pri

pouziti lieku v stlade s jeho indikaciami, kontraindikaciami a davkovanim alebo aj mimo schvaleného
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sposobu pouzitia. NUL mdZe vzniknut tiez pri pracovnej expozicii lieku, napr. u osoby, ktora s liekom
manipuluje (lekar, sestra, farmaceut). Potrebné je hlasit aj predavkovanie, nespravne pouZzitie,
zneuzitie lieku a chyby v lie¢be, ktoré maju stvis s NUL taktie? pouzitie lieku po uréenom &ase
exspiracie. O neziaducom u¢inku mézeme hovorit vtedy, ked kauzalny vztah medziliekom a vzniknutou
reakciou je aspon na Urovni zdévodnitelnej moznosti.

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv zbiera hldsenia na neziaduce uUcinky liekov vratane vakcin od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na Slovensku, spracovava ich, vyhodnocuje ich suvislost s
lieCbou a ndasledne zasiela do Eurdpskej databdzy hlaseni podozreni na neziaduce ucinky liekov —
EudraVigilance.

Hlasenie akéhokolvek podozrenia na neZiaduce tGéinky mdzZete vykonat jednym z nasledujticich
sposobov:

vyplnit tladivo
vyplnit vyplnit tladivo a3 zaslat

elektronicky a zaslat postou na

telefonicky

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

formular neziaduce.ucinky Statny dstav pre
@sukl.sk kontrolu lie¢iv
Kvetna 11

Pokyny k vyplneniu:
TLACIVA hlasenia podozrenia na neziaduce Géinky liekov néjdete tu.

ELEKTRONICKEHO WEBOVEHO FORMULARU néjdete tu.

V pripade hlasenia podozrenia na neZiaduce ucinky v stvislosti s ockovanim prosime:
lekarov, ktori ockovanie uskutocnili alebo im boli nahldsené podozrenia na neZiaduce ucinky v
stvislosti s okovanim, vyplnit tla¢ivo Hldasenie nezvycajnych reakcii v suvislosti s ockovanim
(podla Vyhlasky MZ SR &. 585/2008 Z. z.) alebo pouZit elektronicky webovy formular,

inych zdravotnickych pracovnikov a nezdravotnickych pracovnikov (pacientov, ich rodinnych
prislusnikov), prosime, pouZit elektronicky webovy formuldr, vyplnit tlaCivo alebo nahlésit

podozrenie na NUL telefonicky.

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, $arza, sila lieku, ddvkovanie, ¢asové ohranicenie uzivania,
indikacia,

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.
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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

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

SUKL spracovava a uchovava osobné tdaje (meno a kontakt) na zaklade povinnosti uvedenej v Zakone
¢.362/2011 Z. z. a nie s poskytované inym subjektom.

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

ucinkoch?page id=536

Viac informacii ndjdete niZsie:

Vyznam hldsenia neZiaducich ucinkov liekov

Vedeli ste, 7e mdzete sami nahldsit vedlajsie Ucinky?

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

Co znamené oznacenie 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?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/

Pokyn pre distribuciu vakcin

DISTRIBUCIA V MRAZOVOM REZIME:

1. Distribu¢na spoloénost spolocnosti Pfizer privezie vakciny priamo do miest dodania/
skladovania vakcin. MZ SR urdi vybrané nemocnice ako miesta dodania/ skladovania
vakcin, kde sa budu vakciny skladovat vyhradne v mrazovom rezime. Spolo¢nost Pfizer
zabezpeli doddvku do tychto miestv mrazovom rezime prostrednictvom Thermo
shipperov, kde su vakciny uskladnené vsuchom lade a monitoring teploty je
zabezpeceny dataloggerom.

2. Prebratie doddavky vakcin zabezpeli na mieste dodania Statutarnym orgdnom
poverend a splnomocnena osoba.

3. Poverend osoba skontroluje dodané mnozstvo injekénych liekoviek s mnoZzstvom
vakcin  uvedenym v Avize ododavke vakcin, ktoré zasiela MZ SR.
Nasledne podpiSe dodaci list a fotokdpiu zasle na
MZSR (ockovanie.covid19@health.gov.sk). Képiu dodacieho listu odovzda referentovi

SOKRZ na evidenciu, ak v mieste dodania nie je SOKRZ, a origindl zasle poStou na MZ SR
(Maria Hlasna, Limbova 2, 837 52 Bratislava).

4. Priprebrati dodavky je potrebné:
a. Ak je dodavka v Thermo Shipperi je nutné deaktivovat GPS
a datalogger v thermo-shipperi (vykond distribudtor 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 wvakciny uskladriuji v mraziacom boxe, musia sa prelozit
z Thermo Shippera do mraziaceho boxu v intervale 3 minut.
d. Na&sledne sa nesmie mraziaci box otvorit po dobu 2 hodin.
e. Po 2 hodinach sa vyberie z mraziaceho boxu pocet liekoviek , ktory zodpovedd
poctu davok vakcin, ktoré planuje vakcinaéné centrum pouzit nasledujdcich 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 nepretrzite monitorovat kalibrovanym teplomerom (nastadva chladovy
rezim).

Takto uskladnené vakciny musia byt spotrebované do 5 dni od ich vybratia z mraziaceho boxu.

Pri manipulacii s Thermo-Shipperom a jeho obsahom je nevyhnutné pouZivat ochranné pomécky
v zmysle tohto metodického pokynu.

5. Thermo-shipper je potrebné zatvorit podla instrukcii dodavatela a SUKL a uskladnit
v priestoroch vakcinacného centra, pripraveny na odvoz prostrednictvom distributora
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spolocnosti Pfizer. Odvoz pouzitych thermo-shipperov je uskutocnitelny pri kazdej dalsej
dodavke po dobu maximalne 40 dni.

DISTRIBUCIA V CHLADOVOM REZIME:

6. Prepravné vozidlo distribuénej spoloénosti ma vopred definovanu trasu. Vyzdvihne
injekéné liekovky z miest dodania/ skladovania, ktoré su skladované pre MZ SR
v mraziacich boxoch. Miesto skladovania pripravi protokol pre konkrétne miesto
vakcindcie a vakciny pripravi do prepravnej krabi¢ky a vyplni materidlom aby nenastal
pohyb liekoviek v prepravnej krabicke. Prepravna krabicka je riadne oznacend a obsahuje
nazov vakciny, Cislo SarZe, expiraciu, pocet injekénych liekov (kusov) v krabicke, datum
a Cas pripravy krabicky, ndzov odovzdavajuceho zariadenia a meno osoby, ktora krabicku
pripravila. Nasledne podla logistického planu odvezie naloZené injekéné liekovky
v chladovom reZime do vakcina¢ného centra/ miesta vakcinacie.

Nazov COMIRNATY
Pocet injekénych liekov (v kusoch)

Cislo Sarze

Expirdcia

Datum vybratia z mraziaceho boxu (-90- -60°C)

Cas vybratia z mraziaceho boxu (-90- -60°C)

Nazov odovzdavajluceho zariadenia

Meno osoby

7. Po doruceni injekénych liekoviek do vakcinaéného centra je potrebné, aby poverena
osoba za vakcinaéné centrum/miesto vakcinacie, poverend asplnomocnend
Statutdrom, prebrala injekéné liekovky z chladni¢ky vo vozidle distribu¢nej spolocnosti,
skontrolovala s mnoZzstvom uvedenym v Avize o dodavke vakcin zaslanym MZ SR,
podpisala preberaci a okamZite uloZila do chladnicky pripravenej vo vakcinathom centre,
kde budd uloZené pri teplote 2 — 8 st. C za neustdleho monitoringu kalibrovanym
teplomerom. Nasledne oskenuje preberaci protokol a zasle ho emailom
na (ockovanie.covid19@health.gov.sk). Koépiu preberacieho protokolu odovzdd na

evidenciu referentovi SOKRZ, original zasle ho poStou na MZ SR (Maria Hlasna, Limbova 2,
837 52 Bratislava).

Takto prevezené a uskladnené vakciny musia byt spotrebované do 5 dni (od datumu a €asu
oznaceného na prepravnej krabicke).

8. Pre zariadenia socidlnych sluZieb personal miesta vakcinacie nariedi vakciny
s roztokom a naplni prislusny pocet injekénych striekaciek. Tieto pripravi na transport do
zariadeni socidlnych sluZieb na vakcinaciu v chladovom retazci.

9. Vakcinacné centrum, ktoré je zaroven aj miestom dodavky/ uskladnenia bude zo zésob
preberat pre vlastnd spotrebu na vakcinaciu mnozstvo injekénych liekoviek na zéklade
preberacieho protokolu, ktory podpise splnomocnena osoba MZ SR za uskladnenie vakcin
a zodpovednda osoba za vakcinacné miesto. Pocet vakcin musi byt vopred nahlaseny
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a pisomne odsuhlaseny koordinaénym centrom MZ SR pre vakcinaciu (Mdéria Hlasna,
Limbova 2, 837 52 Bratislava).

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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