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1. Prevzatie vakcin AstraZeneca od distribttora

e Vakciny AstraZeneca su vtejto faze distribuované prostrednictvom distribuénej spolocnosti.
Kontaktom pre ziskanie informdcii je Opera¢né stredisko Vakcindcie OSV MZ SR
(ockovanie.covid19@health.gov.sk). Dodanie vakcin distribGtorom vyrobcu bude prebiehat len na
uréené nemocnice, ktoré MZ SR definuje ako miesta dodania/skladovania (Vakcina¢né centra).

Tieto budu sluzit na skladovanie vakcin a nasledne z nich zabezpeéi MZ SR distribtciu do miest
vakcinacie (Vakcina¢né miesta) pri dodrzani chladového retazca.

e Za prevzatie dodavky vakcin od distribUtora vyrobcu vakciny je zodpovedna osoba ktord 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 rik 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 chladiaceho boxu, v ktorych su vakciny skladované. Hldsenia o zasobach
prebiehaju v dohodnutom rezime na dennej baze do systému ISZI a formou xls formuldru 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 chladiaceho boxu, ma byt
nepretrzite monitorovana kalibrovanymi pristrojmi na elektronické sledovanie teploty (dalej len
,termologger”). V pripade, Ze vakcinacné centrum nema k dispozicii kalibrovany termologger musi
tuto teplotu sledovat kalibrovanym teplomerom a manudlne viest zapis o teplote. Manualny zapis
musi obsahovat datum a Cas zapisu a informaciu o vyske teploty chladiaceho boxu v pravidelnych
intervaloch (min. kazdé 4 hodiny). Ak by nastala pri uchovavani vakcin teplotna odchylka mimo
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uréené teplotné rozmedzie, poverend osoba musi bezodkladne oznamit tuto skutoénost na
operacné 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, ktord je zodpovedna osoba za logistiku v rdmci vakcinacného centra tiez
zabezpecluje, aby sa r6zne typy vakcin, uskladnené vo vakcinaénom centre, skladovali spravne
oznacené, v spravnych skladovacich podmienkach a aby predislo riziku ich zameny.

Manipulacia s vakcinou AstraZeneca

Uchovavanie

o Uchovavajte v chladnicke pri teplote 2 °C az 8 °C, neuchovavajte v mraznicke.

o Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Cas pouzitelnosti

o Neotvorena injekéna liekovka: 6 mesiacov pri teplote 2 °C az 8 °C. Expiracia je uvedend na
obale. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

o 0Od otvorenia injekénej liekovky (od prvého prepichnutia ihlou) po podanie sa stabilita
preukazala pocas maximalne 48 hodin pri uchovavani vchladnicke (2°C—-8°C). Vramci tohto
Casového intervalu sa mbzZe liek jedenkrat uchovavat apouzivat pri teplote do 30°C
maximalne 6 hodin. Pouplynuti tejto doby sa musi liek zlikvidovat.

Davkovanie pre osoby vo veku 18 rokov a starsie

o COVID-19 vakcina AstraZeneca sa podava ako cyklus 2 davok (kazdd ma 0,5 ml). Odporuca
sa podat druhu davku 28 dni po podani prvej davky (resp. druht davku podat v intervale
4-12 tyzdniov od prvej davky).

Spo6sob podavania
Vakcina sa ma podavat intramuskularne. Uprednostriované miesto podania je deltovy sval ramena.
Nepodavajte tuto vakcinu intravaskuldrne, subkutdnne ani intradermadlne. Vakcina sa nesmie
miesSat v rovnakej injekénej striekacke so Ziadnymi inymi vakcinami ani liekmi
Druh obalu a obsah balenia
o 4 ml alebo 5 ml suspenzia v injekénej liekovke (sklo typu 1) so zatkou (elastomérova
s hlinikovym tesnenim). Kazda injek¢na liekovka obsahuje 8 davok alebo 10 davok po 0,5
ml.
Velkost balenia

o 8alebo 10 viacdavkovych injekénych liekoviek

Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
S touto ockovacou latkou ma zaobchadzat zdravotnicky pracovnik aseptickym postupom, aby sa
zabezpedila sterilita kazdej davky.



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

Je beiné, Ze po odobrati poslednej davky zostane v injekénej liekovke kvapalina. Kazda injekéna
liekovka obsahuje uréity objem suspenzie navyse, aby sa zabezpedilo, Ze mozno odobrat 8 davok
(injekéna liekovka so 4ml) alebo 10 davok (injekéna liekovka s 5ml) po 0,5ml.



2 Zabezpedenie realizacie vakcinacie

2.1 Priestory

Pre realizaciu vakcinacie je odporucané wvytvorit samostatny trakt, v ktorom sa nachadzaju
minimalne 3 ambulancie, sjednosmernym pohybom o0s6b, pricom sa predpoklada, ze
v priestoroch samostatného traktu sa bude nachadzat minimalne 5-6 osdb na vstupe v ¢akarni,
minimalne 3 osoby v ambulancii, minimalne 8-10 os0b 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 materiélno - 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 0sbéb v priestore v zavislosti od velkosti
o tvar chranena raskom

o dezinfekcia rak 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, ndplasti na prekrytie miesta po
ockovani,

stol, stolicky pre zamestnancov a pacientov pocas ockovania,

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

mobilna resuscitacna sUprava resp. protiSokové vybavenie, ktoré je sucastou vybavenia kazdej
ambulancie pre dospelych.

2.3 Personalne zabezpeclenie

Minimalne personalne zabezpecenie tvori 1 lekar, 2 sestry a 2 administrativni pracovnici, pripadne

Student lekarskej fakulty po ukonceni Siesteho semestra Studia. Persondl je potrebné zabezpedit v

dostato¢nom predstihu, predpokladana dizka realizacie vakcinacie 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 510 oséb denne, pricom pocet



takychto os6b méze byt v niektorych regidnoch a v niektorych ¢asovych obdobiach aj vyssi. Vzhfadom
k tomu je potrebné zvazit moznost 12-hodinove] prevadzkovej doby vakcinaéného centra denne a v
indikovanych pripadoch aj vakcindciu cez vikendy. Pri odhadovanom pocte 510 ockovanych denne na
jednom ockovacom mieste napr. v dvoch 6 hodinovych zmendch je pre optimalny chod pracoviska
odhadovand potreba pritomnosti 1 lekdra, 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 vakcinaéného 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 tvdre 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 ockovanie 1 osoby
15 min ¢akanie po vakcindcii

3.2 Proces vakcinacie vo vakcinacnom centre

1.

Pri prichode na vakcindciu je mozné vykonat antigénovy test na pritomnost ochorenia COVID-19
alebo sa preukdzat negativnym vysledkom antigénového testu alebo PCR testu na pritomnost
ochorenia COVID-19 nie starSim ako 24 hodin, ak je to potrebné ako lokalne protiepidemické
opatrenie a vyZaduje si to lokdlne usporiadanie o¢kovacieho 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 informaciu pre
pouZivatela a po podani latky dostava potvrdenie o podani vakciny.

Po podani vakciny zostava osoba v ¢akarni ambulancie 15 minut 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 sulade s jeho indikdciami, kontraindikaciami a davkovanim alebo aj mimo schvéleného

sposobu pouzitia. NUL méZe vzniknut tie? pri pracovnej expozicii lieku, napr. u osoby, ktora s liekom

manipuluje (lekar, sestra, farmaceut). Potrebné je hlasit aj predavkovanie, nespravne pouiitie,

zneuzitie lieku a chyby v lie¢be, ktoré maju stvis s NUL taktie? pouzitie lieku po uréenom ¢ase



exspiracie. O neziaducom ucinku mézeme hovorit vtedy, ked kauzalny vztah medzi liekom a vzniknutou
reakciou je aspon na Urovni zdévodnitelnej moznosti.

Statny uUstav pre kontrolu liediv zbiera hldsenia na neZiaduce uUcinky liekov vratane vakcin od
zdravotnickych pracovnikov a pacientov na Slovensku, spracovava ich, vyhodnocuje ich suvislost s
lieCbou a nasledne zasiela do Eurdpskej databdzy hldseni podozreni na neZiaduce ucinky liekov —
EudraVigilance.

Hlasenie akéhokolvek podozrenia na neZiaduce Géinky mézete vykonat jednym z nasledujtcich
sposobov:

vyplnit tladivo
vyplnit vyplnit tlaivo a zaslat
elektronicky a zaslat posStou na telefonicky

y ' 4212507012
webov e-mailom na adresu +421 2 507 01 206

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

Pokyny k vyplneniu:
TLACIVA hlasenia podozrenia na neziaduce Gcinky liekov najdete tu.
ELEKTRONICKEHO WEBOVEHO FORMULARU n3jdete tu.

V pripade hlasenia podozrenia na neZiaduce tcinky v suvislosti s ockovanim prosime:
lekarov, ktori ockovanie uskutocnili alebo im boli nahldsené podozrenia na neZiaduce ucinky v
stvislosti s ockovanim, vyplnit tlacivo 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 Gcéinky liekov je potrebné uviest nasledujiuce informacie
tykajuce sa:

pacienta: inicidly, pohlavie, ddtum narodenia alebo vek,

podavaného podozrivého lieku: nazov lieku, $arza, sila lieku, ddvkovanie, casové 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.

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


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

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

https://www.sukl.sk/hlavha-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/hlasenie-o-neziaducich-
ucinkoch?page id=536

Viac informacii ndjdete niZsie:

Vyznam hldsenia neZiaducich ucinkov liekov

Vedeli ste, 7e mdZete sami nahldsit vedlajsie Ucinky?

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

Co znamené oznacenie obrateného &ierneho trojuholnika? (zmena nazvu z ,Cierny trojuholnik*)

Databanka neZiaducich ucinkov liekov



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