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1 UvVOD

Najefektivnejsim spdsobom kontroly stcasnej pandémie nového ochorenia COVID-19 je
oc¢kovanie. Podl'a schvaleného Pandemického planu pre pripad pandémie v Slovenskej
Republike! podla rozhodnutia vlady SR, Ministerstvo zdravotnictva SR zastupuje SR v
uzatvéarani medzinarodnych zmlav pre obstaranie a ndkup pandemickej vakciny. Ockovanie
predstavuje najucinnejsi spdsob prevencie pandemickych ochoreni vratane COVID-19.

Ockovanie predstavuje:
1. Osobnu ochranu jednotlivca, ktory je ockovany.

2. Kolektivnu ochranu komunity/spolo¢nosti. K tom je potrebné preockovat’ viac ako 60 — 70
% populécie v pripade COVID-19 ( tzv. kolektivna ochrana).

Prioritou Statu musi byt’ poskytnutie osobnej ochrany a vybudovanie kolektivnej ochrany.

Za tymto Ucelom pripravilo MZ SR vakcina¢nu stratégiu, ktord spaja navrhy realizacie
stratégie pochadzajicich z odbornych sekcii MZ SR, pracovnej skupiny na zabezpecenie
vakcinacie na zaklade mandatu udeleného Pandemickou komisiou SR, ako aj podkladov zo
strany odbornikov v oblasti infektologie a epidemiologie SR.

Cielom predlozenej stratégie je preto predstavenie sposobu obstarania vakciny a realizacie
oc¢kovania na ochorenie COVID-19 v podmienkach SR.

Pri vybere vakciny st rozhodujiicimi kritériami:

a. Bezpecnost’
b. Uginnost

c. Dostupnost’
d. Cena

Vdaka spolocnému tsiliu vel'kého mnoZstva vyskumnych timov sveta, sa prakticky za 65 dni
po objaveni koronavirusu SARS-CoV-2 podarilo izolovat’ antigénne sucasti virusu, ktoré st
potrebné k vyvoju a priprave oCkovacej latky. Zastavenie a prevenciu Sirenia nakazy v populacii
a ochranu jednotlivca mozno dosiahnut’ pomocou o¢kovania, ktoré sa bude riadit’ realizaciou
predlozenej vakcinac¢nej stratégie. Akonahle bude ockovacia latka proti ochoreniu COVID-19
registrovand a schvalena na pouzitie v Eurdpe a dostupné v SR, bude nevyhnutné tato stratégiu
implementovat’ do beznej praxe a vyuzivat’ v organizacii o¢kovania.

Hlavnym cielom vakcinacie proti SARS-CoV-2 v podmienkach SR je zabezpecenie ochrany
obyvatel'ov pred ochorenim a zabranenie Sirenia nadkazy v populacii, ¢o povedie k minimalizacii
po¢tu Gmrti, minimalizacii pretazenia akltnych a intenzivnych 16Zok v zdravotnickych
zariadeniach, ochrane zdravotnickych pracovnikov a ochrane zloziek kritickej infrastruktury
krajiny. Ulohou je preto zabezpetit' bezpe¢né a uginné oékovacie latky, o najrychlejsie to bude
mozné a v dostatoénom mnozstve, aby bolo mozné ich Siroké verejné pouzitie. SR sa preto
aktivne zapojila do obstarania ockovacich latok v ramci spolocného postupu s ostatnymi
¢lenskymi $tatmi EU. Akonahle bude pouzitie konkrétnych vakcin schvalené Eurépskou
liekovou agentiirou, bude mozné zacat’ postupné dodavanie vakcin do SR. Najmé v prvych

thttps://www.uvzsr.sk/docs/info/covid19/Pandemicky plan pre pripad pandemie v Slovens
kej republike.pdf



https://www.uvzsr.sk/docs/info/covid19/Pandemicky_plan_pre_pripad_pandemie_v_Slovenskej_republike.pdf
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mesiacoch budt dodavky obmedzené v zavislosti na vyrobnych kapacitach vyrobcov. Z tohto
dovodu predlozena stratégia obsahuje aj prioritizaciu konkrétnych popula¢nych a profesijnych
skupin, ktoré by mali byt o¢kované ako prvé a samotny manazment o¢kovania. Samotny proces
ockovania je potrebné zabezpecit' v sa¢innosti na nadrezortnej urovni.



2 ZABEZPECENIE DOSTUPNOSTI VAKCIN

2.1 Rozsah vakcinacie

Vo vSeobecnosti plati, ¢im mensi pocet 'udi v populacii bol exponovany infekcii COVID-19,
tym vacsi pocet 'udi musi byt’ zaoGkovanych, aby sme dosiahli pozadovany efekt — vzhl'adom
ku premorenosti populéacie na zaklade vysledkov plosného testovania, by mali byt zaoCkovani
skoro vSetci obCania SR, okrem tych, ktori nemo6zu byt ockovani z dévodu zdravotnych
kontraindikécii.

Vzorec pre vypocet velkosti zaockovanej populacie je:

Ry —1
x 100
Ry
Pre ochorenie COVID-19:
Ro—1 100
R,

Celkovy pocet pripadov ochorenia odvratitelnych ockovanim pocas epidémie sa da odborne
odhadnut’ ako kombinécia u¢innosti ockovacej latky, percentom zaockovanych v populacii,
hodnotou Ro a percentom populacie vystavenej ochoreniu COVID-19.

Ro mozno pouzit' na vypocet toho, kol’ko l'udi je potrebné zaockovat, aby sme dosiahli
pozadovany efekt na populacnej trovni. Ak je Ro = 2,5 tak percento zaockovanych musi byt
min. 60% a nasledne korigované este o tcinnost vakcin. Ked’ pokrytie klesne na 50%, nepodari
sa nam eliminovat’ narast novych pripadov (tzv. peak), aj ked’ by u¢innost’ vakciny bola 100%.
Vakcina sama o sebe nemusi zabezpecit', aby sa vSetko okamzite vratilo do normalu (t. j. aby
sa zastavilo napriklad socidlne diStancovanie), pokial nie je Gi¢innost’ vakciny aj zaockovanosti
pomerne vysoka.

Na Slovensku by malo byt’ zaockovanych cca 3 300 000 obyvatel'stva, teda priblizne tol’ko,
kol’ko sa zticastnilo ploSného testovania. Tento pocet by mal byt rozlozeny v Case a je potrebné
zacat’ ockovat’ od najrizikovejSich skupin.

Cize ak pouzijeme dvojdavkovu vakcinu - potrebujeme 6 600 000 davok vakcin a plan
ockovania musi obsahovat’ ¢asovy harmonogram a logistiku distribucie a vykonania.

2.2 Obstaravanie vakcin

Slovenska republika sa ako &lensky $tat EU zapojila do spoloéného verejného obstaravania
vakcin prebiehajuceho pod zastitou Eurdpskej komisie.

Slovenska Republika si stanovila ako ciel v ramci toho spolo¢ného obstardvania obdrzat’ a
zakupit’ vakciny pre minimalne 3 000 000 miliony obyvatel'ov SR.



Tento pocet dostupnych vakcin je navySeny podla finalizdcie celkového objemu

nakontrahovanych vakcin od vSetkych vyrobcov, s ktorymi v mene ¢lenskych $tatov rokuje
EK.

Tento maximalny objem davok dostupnych pre SR je vysledkom prerozdel'ovacieho klIi¢a EK,
ktorym je metéda pomerného prerozdelenia vakcin podla poctu obyvatelov, na zaklade
ktorého je SR pridelenych 1,22% z celkového nakontrahovaného mnozstva vakcin. EK ma takto
za ciel umoznit’ potencidlne ¢lenskym Statom pristup az k 2,8 mld davok vakcin na ochorenie
COVID-19. Touto cestou ma SR moznost’ zakupit’ az 17,4 mil davok dostupnych pre potreby
ockovania svojich obyvatelov.

Druhy dostupnych vakcin v procese verejného obstaravania Europskej komisie:

. . + mRNA + Januar2021
BioNTech/Pfizer » Skladovanie -80 stC » Pocet nakontrahovanych davokpre SR:

* Vek16 aviacrokov 2 407 086
*  Virusovy vektor *  Januar2021

Oxford/AstraZeneca «  Skladovanie 2-8 stC +  Pocet nakontrahovanych davok pre SR:
* Vek18aviacrokov 3638830
*  mRNA » Pocet nakontrahovanych dédvok pre SR:

Moderna +  Skladovanie -20 stC 962 917

« Januar2021

Curevac T MRNA
- Q12021
S * Anitigén, GSK adjuvant *  Pocet nakontrahovanych divok pre SR:
+ Q32021 V procese
*  Virusovy vektor * Pocet nakontrahovanych davok pre SR:
Johnson & Johnson . Q22021 T L
N * Proteinova antigénova *  Pocet nakontrahovanych davok pre SR:
SRR < Q22021 V procese

2.3 Typoldgia vakcin - 2 zakladné typy

1. Virusovy vektor

Tento typ vakcin pouZziva nereplikujici sa virusovy vektor na zavedenie dolezitych informécii
o patogéne do tela hostitel’a.

Virusové vektory poskytuji vhodny prostriedok na dodévanie antigénov do tela, aby ndm
pomohli vyviniit’ vo¢i nim imunitu. Antigény pouzité vo virusovych vektorovych vakcinach st
oslabené formy baktérii alebo virusov. Akonahle sa vektor zavedie telo do antigénu, nase telo
si potom vytvori imunitu voci antigénu.

Virusovy vektor moéze byt zakladom vakciny na vytvorenie imunity proti virusu - v skuto¢nosti
je to hnacia koncepcia vakciny napr. Oxford / AstraZeneca COVID-19. Tymto spdsobom mdze



byt’ virusovy vektor upravenou verziou virusu, ktory nie je schopny iba sposobit’ ochorenie, ale
po zavedeni do tela ndm modze pomdct’ vyvinut’ imunitu voci virusu.

Virusové vektory vznikaju selektivnym vystrihovanim ur€itych génov, ktoré vykonavaji rozne
rozhodujuce funkcie, vytvaranim réznych kopii tychto funkéne relevantnych génov - a ich
pridavanim k inym génom, ktoré¢ pridavaji nové funkcie. Tymto sposobom je mozné pouzit
virusové vektory na zmenu spdsobu fungovania virusu - napriklad na znizenie jeho infek¢nosti.
Roézne Casti virusov sa kombinujii novymi sposobmi a vytvaraji takzvany ,,rekombinantny*
virus.

Virusovy vektor ma mnozstvo funkcii, ktoré st obzvlast’ atraktivne pre pouzitie vakciny. K ich
d’al$im vyhodam patri:

- Schopnost’ pestovat’ / vyrabat’ vakcinu v laboratériu

- Neschopnost’ vakciny integrovat’ sa do hostitel'skych génov

- Ich stabilita

- Rychle v porovnani s konvenénymi vakcinami, (ktoré mézu trvat’ priemerne 5 - 10
rokov), pretoze su zalozené skor na Casti virusu ako na celom virusu (viac v naSom
predchadzajicom prispevku).

- Schopnost’ vyrabat’ ich vo velkom meradle za vel'mi kontrolovanych podmienok

- Ich neschopnost’ replikovat’ sa a Sirit’ cez telo, ¢o znamena, Ze sa mdézu pouzit' aj u

b 2

jedincov so zniZzenou imunitou

- Ich schopnost’ vyvolat’ vel'mi silni imunitnt odpoved’, - ¢o znamena, Ze nemusi byt’

2

potrebna d’alsia ,,posilinovacia“ davka

- Indukcia humordlnych, aj bunkami sprostredkovanych imunitnych reakcit

2. mMRNA

Na rozdiel od beznej vakciny funguju vakciny RNA zavedenim sekvencie mRNA (molekuly,
ktord bunkdm hovori, ¢o sa maju vytvorit’), ktord je kdédovana pre antigén Specificky pre
chorobu, akonahle je v tele vyrobeny, antigén imunitny systém ho rozpozna a pripravi ho na
boj s virusom.

Vakciny RNA pouzivaji pristup, ktory vyuziva vyhody procesu, ktory bunky pouzivaju na
vyrobu proteinov: bunky pouzivaju DNA ako Sablonu na vyrobu molektl mediatorovej RNA
(mRNA), ktoré sa potom prekladajii na tvorbu proteinov.

RNA vakcina pozostava z vldkna mRNA, ktoré koduje antigén Specificky pre chorobu. Ked’ sa
retazec mRNA vo vakcine nachddza vo vnutri buniek tela, bunky pouZzivaju geneticku
informéciu na produkciu antigénu. Tento antigén sa potom zobrazi na povrchu bunky, kde ho
rozpoznd imunitny systém.

Bezpecnost: RNA vakciny sa nevyrdbaji z Castic patogénu alebo inaktivovaného patogénu,
takze nie su infek¢né. RNA sa neintegruje do hostitel'ského gendému a retazec RNA vo vakcine
sa degraduje, akonahle sa vytvori protein.

Ucinnost”: vysledky skorych klinickych §tadii naznacuj, Ze tieto vakciny vytvaraja spol'ahlivi
imunitn odpoved’ a st dobre znasané zdravymi jedincami s malymi vedl'aj§imi i¢inkami.

Vyroba: Vakciny sa daji rychlejSie vyrobit' v laboratoriu procesom, ktory je mozné
Standardizovat’, ¢o zlepSuje reakciu na vznikajuce ohniska.



3 REALIZACIA VAKCINACIE

3.1 Prioritné skupiny realizacie vakcinacie

Vakcinacia prebieha postupne na zaklade prioritizacie. Matematické modely ukazuja benefity
primérneho oc¢kovania 0sdb s expoziciou vo¢i mnohym osobam, obzvlast’ voci rizikovym osobam.

Z tohto dovodu su prioritne identifikované osoby, ktoré prichadzaji do kontaktu s rizikovymi
osobami, resp. su V teréne, nakol'ko vakcinacia je nielen individualna ochrana, ale aj nastroj verejného
zdravia. Osoby zahrnuté v prvej vine zabezpecuju okrem zdravotnej starostlivosti aj vakcinaciu ¢i
zakladny chod §tatu.

1. VLNA — zdravotnici, zamestnanci DSS, 2. VLNA — klienti DSS, pacienti 65+,

3. VLNA — populacia s vysokym
rizikom Sirenia ochorenia

4. VLNA - vieobecna populacia

kriticka infrastruktura chronicky chori

zéne, zdravotnicki pracovnici podielajuci sa * Pacienti v DSS - aplikacia vakciny
na diagnostike COVID, pracovnici RUVZ prostrednictvom mobilnych timov
+ Zdravotnicki pracovnici stari ako 65 rokov a s * Pacienti nad 65 rokov
chronickymi ochoreniami = Imobilni pacienti — vakcinacia zabezpecena
* Ostatni zdravotnicki pracovnici pracujucis mobilnymi jednotkami
pacientom * Onkologicki pacienti
+ Zdravotnici pracovnici, ktori nepracuju * Dialyzovani pacienti - aplikicia priamo na
priamo s pacientom hemodialyzaénych centrach
+ Studenti, ktori spifiaju kritérium * Transplantovani pacienti
zdravotnickeho pracovnika podla platnych * Pacienti s biologickou lie¢bou MRK
* Pacienti s autoimunitnymi ochoreniami * Bezdomovci
{ §tudenti zdravotnickych lekérskych a * Pacienti s poruchou imunity, pokial nie je Azylanti
nelekarskych odborov, ktori poéas stidia kontraindikaciou ku podaniu vakciny
prichadzaju do kontaktu s pacientom * Pacienti s diabetes mellitus
+ Zamestnanci obsluZnych organizécii, ktori * Pacienti s neurologickymi zévainymi
vykonavaju svoju ¢innost v nemocniciach — chorobami—5SMa pod...
tovacie sl « Pacienti s kardiovaskularnymi chorobami
ciD * Pacienti so zavainymi psychiatrickymi
chorobami (vysoké riziko prenosu infekcie na
ostatnych
* Ostatni pacienti s chronickymi chorobami

Ucitelia
Obyvatelia s vekom nad 18
rokov

] in
é zloZky — vojaci, policajti, h:
* Pracovnici inej kritickej infrastruktary

A. l.vina - ZP, Zamestnanci DSS, kriticka infrastruktara

1. Zdravotnicki pracovnici — poradie ockovania

e Zdravotnicki pracovnici pracujuci priamo v nemocnici s COVID pacientmi v Cervenej

zéne, zdravotnicki pracovnici podiel'ajuci sa na diagnostike COVID, pracovnici RUVZ

Zdravotnicki pracovnici star$i ako 65 rokov a s chronickymi ochoreniami

Ostatni zdravotnicki pracovnici pracujuci s pacientom

Studenti, ktori spifaji kritérium zdravotnickeho pracovnika podl’a platnych predpisov

Ostatni Studenti zdravotnickych lekarskych a nelekéarskych odborov, ktori poc¢as Stadia

prichadzajti do kontaktu s pacientom

e Zamestnanci obsluznych organizacii, ktori vykonéavaja svoju ¢innost’ v nemocniciach —
napr. upratovacie sluzby a pod....

2. Zamestnanci DSS, terénni socialni pracovnici, pracovnici organizacii (napr. n.o.), ktori
sa podiel’aju na osetrovani pacientov s COVID — 19 a na zabezpeceni ockovania

3. Zamestnanci kritickej infraStruktary $tatu - v prvej vine iba tie osoby v ramci Kritickej
infraStruktiry Statu a silovych zlozZiek, ktoré st v moZnom priamom kontakte s
rizikovou populaciou

e Silové zlozky — vojaci, policajti, hasi¢i (v moznom priamom kontakte s rizikovou
populaciou)



e Pracovnici inej kritickej infrastruktury (v moznom priamom kontakte s rizikovou
populéciou)

B. 1. vina — Pacienti v DSS, Pacienti nad 65 rokov, chronicky chori pacienti

Pacienti v DSS — aplikacia vakciny prostrednictvom mobilnych timov

Pacienti nad 65 rokov

Imobilni pacienti — vakcinacia zabezpecena mobilnymi jednotkami

Onkologicki pacienti

Dialyzovani pacienti — aplikacia priamo na hemodialyza¢nych centrach
Transplantovani pacienti

Pacienti s biologickou liecbou

Pacienti s autoimunitnymi ochoreniami

Pacienti s poruchou imunity, pokial’ nie je kontraindikaciou ku podaniu vakciny
Pacienti s diabetes mellitus

Pacienti s neurologickymi zavaznymi chorobami — SM a pod...

Pacienti s kardiovaskuldrnymi chorobami

Pacienti so zavaznymi psychiatrickymi chorobami (vysoké riziko prenosu infekcie na
ostatnych

e Ostatni pacienti s chronickymi chorobami

C. . vIna - Specificka populacia s vysokym rizikom $irenia ochorenia
Ucitelia

MRK

Bezdomovci

Azylanti

D. IV. vIna - Ostatni obyvatelia starsi ako 18 rokov



3.2 Distribucia a proces preberania a uskladnenia

DODAVKY A DISTRIBUCIA

25 (79) vakcinacnych centier
Zdravotnicki
pracovnici

Zamestnanci

« socialnych

zariadeni

‘ Obyvatelstvo
nad 18 rokov

N
N
LN

Pobytové

-% — zariadenia

Soc. sluzieb

Mobilné ockovanie

3.2.1 Distribucia

Spravna a bezpe¢na preprava je nevyhnutna na zabezpecenie toho, aby boli potencialne vakciny
Covid-19 dopravené k ockovanym vo vSetkych regionoch. Pri planovani je potrebné zohl'adnit’
Specidlne poziadavky na podmienky prepravy a skladovania. Kazdy dodavatel’ vakciny ma
Specidlne poziadavky na skladovanie, mrazovy a chladovy retazec podla konkrétnej typologie
vakcin (napr. vakciny mRNA vyzaduju $pecialne skladovacie podmienky).

Vakciny budu distribuované v uvodnej faze do 25 vakcinaénych miest. Pocet vakcina¢nych
miest sa bude zvacSovat s navySovanim poctu dovezenych vakcin na 79, pokryvajic vsetky
okresy SR. Stucasne budu zriadené mobilné ockovacie timy, ktoré budi ockovat’ klientov
pobytovych zariadeni socidlnych sluzieb.

Kazdy dodéavatel’ bude mat nastavené podmienky distribucie a skladovania individualne a tieto
sa budl operativne prerokovavat s dodavateI'mi podl'a aktudlneho stavu situacie a potrieb
vakcina¢nych miest.

3.2.2 Proces manazimentu logistiky vo vakcinaénych centrach a urcenych
ambulanciach

Uskladnenie [l Manipulacia s Riedenie a

Prebratie od QR kod scan o vakcinou priprava Podavanie Likvidacia

trakte roztoku

distributora

10



Vakciny budt distribuované priamo do vakcinaénych center. Statutdr organizacie
(poskytovatela) ur¢i osoby zodpovedné za skladovanie. Poverené osoby vedu aj evidenciu
zasob. Poverené osoby sleduju a reaguju v rezime 24/7 na alarmy hlasené elektronicky formou
aplikacie indikujice, ak kontinudlne merand teplota v mraziacom boxe vystipi mimo
vymedzeny rozsah.

Mrazovy retazec:

e HIboko-mraziace boxy musia byt ulozené v miestnosti s elektrickymi rozvodmi,
stabilizatorom napétia a klimatizaciou (ndstennd klimatizacia je postacujuca) —
moznost'ou je vyuzitie uz klimatizovanych priestorov.

e Boxy su extrémne t'azké a plati, Ze prva instalacia by mala byt poslednou instalaciou..

e Pocet hlboko mraziacich boxov: 1 na nemocnicu

e Specifikacia boxu:

o Potrebna dostato¢na kvalita elektrickych rozvodov, stabilizator napétia, zalozny
zdroj a pritomnost’ mobilného signalu. Konvertor napétia - odporucany.

o HIboko mraziaci laboratérny box — 80 °C, objem litrov minimélne 200 L, Sirka
— podl’a sirky dvier (Standardna Sirka 90cm), systém vakuovej kontroly tesnenia,
uzamykatelny bezpecnostny systém, zmena teploty elektronicky hlasena
formou aplikacie, hmotnost’ max. do 130 kg, elektrické napéjanie vhodné pre
SR Standardnu siet’.

o vnutorné policky - 45mm

Chladovy retazec:

e Chladni¢ky musia byt uloZzené v miestnosti, ktora musi mat’ zalozny energeticky zdroj
a stabilizator napétia.
e Pocet chladniciek: 1 v kazdej ambulancii
e Specifikacia chladni¢ky:
o steplomerom
o bez vyparnika
o nesmu byt polykarbonéatové police
o objem minimalne 200 |
e Pocet zaloZznych zdrojov — 1 pre kazdu chladni¢ku a kazdy mraziaci box

MZ SR vyda metodické usmernenie pre manipulaciu s vakcinou, pripravu o¢kovacieho roztoku,
podavanie vakciny podla oficialne schvalenej produktovej charakteristiky vyrobcov vakcin.

Likvidécia
e Standardny postup, ako pri inych lie¢ivach.

3.3 Proces vakcinacie
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Vyzva na registraciu

Registracia — zaujemca o vakcinaciu vyplni formular na web-stranke

SMS notifikacia — potvrdenie registracie

Administrativny pracovnik prideli datum, ¢as a miesto - pridelit miesto ockovania
podl'a miesta prechodného bydliska

SMS oznamenie o mieste, datume a case

SMS upozornenie — 1 den pred o¢kovanim

AG test certifikat max 24h stary

Pre COVID pozitivnych — zépis do IS COVID — SMS o 90 dni o0 moznej registracii
Dotaznik o zdravotnom stave

. Prehliadka

. Evidencia pacientov, ktori nemé6zu byt o¢kovani z dovodu kontraindikacii

. Informovany stihlas — tlaend forma 2x (pre pacienta a poskytovatel'a)

. Vakcinacia

. Zapis o oc¢kovani do moje e-zdravie — nazov vakciny, vendor, datum o¢kovania, Sarza
15.
16.

Zapis o oc¢kovani do eHealth
Naplanovanie revakcindcie podl'a typu vakciny

3.4 Specifikacia priebehu realizacie vakcinacie

gk own

8.

V deni ockovania pacient pride na dany ¢as na ockovanie s certifikdtom o negativhom
AG teste na baze mRNA, platnym max 24h.

Identifikuje a eviduje sa o¢kovany pacient

Overi sa vykonanie a negativny vysledok antigénového testu

Pacient vyplni dotaznik o svojom zdravotnom stave

Overi sa, Ze nie su iné kontraindikacie k ockovaniu, najmé, Ze pacient nema prejavy
akutnej infekcie (horacku, nadchu, kasel’, bolesti hrdla)

Pacient podpiSe informovany sthlas s o¢kovanim a preoCkovanim, pacient dostava
potvrdenie o podani o¢kovacej latky. Stcasne je upozorneny, ze po podani vakciny musi
ostat’ v ¢akarni pre pacientov s podanou vakcinou.

Kratke oboznamenie s vykonanim vakcinacie, s nutnost'ou 30 mintitového ¢akania po
vakcinacii a sucasné obozndmenie s predpokladanymi vedlajSimi ucinkami —
bolestivost’, zaCervenanie v mieste vpichu a eventualne celkové prejavy — mierna
horucka, myalgie.

Po podani ockovacej latky zostava pacient v ¢akarni ambulancie 30 mintt

Podanie oc¢kovacej latky sa eviduje v ur€enom elektronickom informa¢nom systéme.

V ambulancii pracuju vzdy dvaja ZP- jeden vykonava rozhovor (anamnézu) pacienta so
zameranim na kontraindikécie a podava vakcinu, druhy ju moéZze pripravovat v case
anamnestického rozhovoru.
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3.5 Poziadavky na zabezpecenie vakcinacie

3.5.1 Priestorové zabezpecenie

Pre realizaciu vakcinacie je odporti¢ané vytvorit' trakt, v ktorom sa nachadza priestor pre
o¢kovanie minimalne 3 o0s6b, ktory spiiia $tandard ambulancie vhodnej pre vakcinaciu, s
jednosmernym pohybom pacientov, pricom sa predpokladd, ze v priestoroch samostatného
traktu sa bude nachadzat’ minimalne 5-6 pacientov na vstupe do ¢akarne, miniméalne 3 pacienti
v ambulancii, minimalne 8-10 pacientov v sledovacej miestnosti po vykonani vakcinacie.

Pre vakcina¢né priestory platia Standardy beznej ambulancie v zmysle vynosu 44/2008. V
pripade, ze nie je k dispozicii ambulancia, ale nemocnica chce vyclenit' iné priestory,
potrebujeme od nich vediet’ charakteristiku priestorov, pre posudenie vhodnosti na vykon
ockovania.

3.5.2 Materialno — technické zabezpecenie

2 pocitace

Tablet ur¢eny na scan QR kdédu

Internetové pripojenie

Tlaciaren

Napojenie na AIS

Chladnicka

Pracovny stolik

Zasoba striekaciek, ihiel, dezinfekénych tamponov, naplasti na prekrytie miesta po
ockovani

Stol, stoliCky pre zamestnancov a pacientov pocas ockovania

2 16Zka na oSetrenie pacienta v pripade udalosti vyZadujicich oSetrenie v I'ahu

e Mobilna resuscitacnd suprava, ktord je sucastou vybavenia kazdej ambulancie pre
dospelych.

Zdravotnicky material:
e Jednorazova sterilnd injek¢éna ihla
o Material: chromniklova nerezové ocel
o Luer konus

o Rozmer: 22-23G
o Dizka ihly: 25-40mm
o Balenie: 1 ks v blistri

e Striekacka
o Objem: 1 ml/2 ml

Osobné ochranné prostriedky:

e Standardna vybava:
o Chirurgicky plast’ (vymena po 4h)
o Chirurgicka maska / FF52 (vymena po 4h),
o Rukavice, §tit a ¢iapka nie su nevyhnutné
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3.5.3 Personadlne zabezpecenie

Vo vsetkych timoch musi byt pritomny aspon 1 lekar, pricom realizaciu samotného ockovania
mozu vykonavat’ pod dohl'adom lekara aj zdravotné sestry. Personal je potrebné zabezpecit’ v
dostatoénom predstihu, pri¢om sa predpoklada, Ze celd dizka realizacie vakcinicie bude
minimalne do konca roka 2021, pri¢om v prvych mesiacoch nasledujuceho roka buda pocty
vakcinovanych pacientov narastat’ podla aktualnych dodévok vakcin. Predpoklada sa ¢innost’
vakcinacného centra, ktora pokryje minimalne 500 pacientov denne, priCom pocet takychto
pacientov moze byt v niektorych regionoch a v niektorych casovych obdobiach aj vyssi.
Vzhl'adom k tomu je potrebné zvazit moznost’ 12-hodinovej prevadzkovej doby vakcinacného
centra denne a v indikovanych pripadoch aj vakcinécia cez vikendy.

Pri odhadovanom pocte 500 ockovanych denne na jednom ockovacom mieste napr. v dvoch 6
hodinovych zmenéch je pre optimalny chod pracoviska odhadovana potreba pritomnosti 1
lekara, 4 sestier, 2-4 administrativnych pracovnikov v jednej zmene.

e Specifikacia o&kujticeho:
o lekar - akykol'vek okrem veterinarneho lekéara
o sestra pod dohl'adom lekara

Ciel - vakcinacia 500 I'udi denne

Prevadzka podla kapacit vakcinacného centra. Cielom je sprevadzkovat’ 79 vakcina¢nych
centier na Uzemi SR, aby bolo zabezpecené oCkovacie miesto v kazdom okrese SR. Budu tiez
zriadené mobilné ockovacie timy pre klientov pobytovych zariadeni socidlnych sluzieb.
Zaroven sa pocita so spolupracou s ambulanciami v§eobecnych lekarov.

3.5.4 Financné zabezpecenie

Vakciny proti ochoreniu Covid-19 sa budi poskytovat’ bezplatne pre vSetkych obcanov
SR. Oc¢kovanie by malo byt jednoduché a efektivne, aby sa dosiahla vysoka zaockovanost’. Je
potrebné zabezpecit' dostatotné finanné prostriedky, ktoré umoznia pokrytie vSetkych
nakladov, ktoré suvisia s ndkupom predmetnych vakcin, distribuénym a logistickym verejnym
obstaravanim materidlno-technického zabezpecenia, ako aj suvisiacich personalnych
nakladov. Finan¢né prostriedky na nadkup vakciny poskytne Ministerstvo financii SR.

3.5.5 Registracia vakcin a sledovanie neziadtcich ucinkov

Vakciny proti ochoreniu COVID-19 musia byt’ registrované tzv. centralizovanym spdsobom
cez Europsku liekovu agentiru (EMA). Pocas hodnotenia sa kriticky zhodnocuji dodané tidaje
o ucinnosti, bezpecnosti, farmaceutickej kvalite a vyrobe. AZ po robustnom vedeckom postudeni
pomerov a rizik vyda EMA odportcanie zaregistrovat’ vakcinu. Formdlne a pravne zavidzné
rozhodnutie platné pre vietky &lenské $taty EU vyda Europska komisia. Nésledne Statny tstav
pre kontrolu lie¢iv (SUKL) prideli vakcine tzv. SUKL kéd, zverejni v slovenskom jazyku na
svojej webovej stranke stihrn charakteristickych vlastnosti lieku ako aj pisomntl informaciu pre
pouzivatela. Pred umiestnenim na slovensky trh musi SUKL povolit’ prepustenie konkrétnej
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Sarze vakciny. Hlasenie podozreni na neziaduce Uc€inky vakciny bude prebiehat’ Standardnym
sposobom. Hlasit’ neziaduce ti¢inky ma povinnost’ zdravotnicky pracovnik, moznost’ hlasenia
maju aj pacienti. Hlasenie je mozné podat pisomne, cez webovy formular alebo
telefonicky. Pokyny na hlasenia podozreni na neziaduce uc¢inky vakcin st dostupné
na:https://portal.sukl.sk/eskadra/?act=EskadraMain&mld=1
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