10.
Odborné usmernenie
Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

ktorym sa usmeriiuje postup pri zabezpecovani o¢kovacich latok

¢islo: SZS/0120/2005-OLP
7o 7. februara 2005

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky podl'a § 60 pism. a) zdkona ¢. 140/1998
Z. z. oliekoch azdravotnickych pomdckach, ozmene =zakona <¢. 455/1991 Zb.
o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zadkon) v zneni neskorSich predpisov a o zmene
a doplneni zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 220/1996 Z. z. oreklame v zneni

neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon*) vydava toto odborné usmernenie:

CL1

Predmet odborného usmernenia

1. Toto odborné usmernenie sa vzt'ahuje na

a) ockovacie latky na zabezpefenie povinného pravidelného ockovania osdb, ktoré
dosiahli ur€ity vek,

b) ockovacie latky na zabezpeCenie povinného ockovania oséb, ktoré su vystavené
zvysSenému nebezpecenstvu vybranych nakaz,

c) ockovacie latky na zabezpecenie povinného mimoriadneho oc¢kovania,

d) ockovacie latky na zabezpecenie povinného o¢kovania 0sob pri poraneniach,

e) ockovacie latky na zabezpecenie oCkovania po transplantacii krvotvornych buniek,

f) ockovacie latky na zabezpecenie ockovania uskupin obyvatelstva v riziku nakazy
ur¢enych Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len ,,ministerstvo®).

2. Ockovacie latky uvedené v bode 1 sa kategorizuji rovnakym sposobom ako ostatné lieky

v silade s osobitnym predpisom”. Ziadatelom o kategorizaciu ockovacej latky je drzitel

rozhodnutia o registracii oCkovacej latky, ktory vstulade s osobitnymi predpismi podal na

ministerstvo ziadost’ o zaradenie oCkovacej latky do Zoznamu lie¢iv a liekov  plne

D'§ 4 zdkona ¢. 577/2004 Z. z. o rozsahu zdravotnej starostlivosti uhrddzanej na zéklade verejného zdravotného
poistenia a o thradach za sluzby stvisiace s poskytovanim zdravotnej starostlivosti.
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uhradzanych alebo ciasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia
(d’alej len "zoznam liekov"). Ministerstvo moze vyradit’ liek zo zoznamu liekov, ak bol liek

preukdzate'ne nedostupny na trhu dlhsie ako tri mesiace.”

ClL2

Rozdelenie o¢kovacich latok podPa zoznamu liekov”

1. Ockovacie latky uvedené v zozname liekov oznacené symbolom V st uréené pre povinné
ockovanie; su plne hradené. Podavaju sa pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti
v ambulancii lekara. Predpisujii sa na lekarsky predpis s uvedenim pozndmky ,,ad manus

medici‘.

2. Ockovacie latky uvedené vzozname liekov oznacené symbolom A st plne hradené.
Podavaja sa pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti v ambulancii lekara, pri
lekarskej sluzbe prvej pomoci a rychlej zdravotnej pomoci ako sucast’ zdravotného vykonu.

Vykazuju sa zdravotnej poistovni poistenca na osobitnom zuc¢tovacom doklade.

3. Ockovacie latky uvedené vzozname liekov oznacené symbolom I st plne hradené.
Podavajii sa pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti vambulancii lekara.

Predpisuju sa na lekarsky predpis s uvedenim pozndmky ,,ad manus medici®.

4. Ockovacie latky uvedené v zozname liekov oznacené symbolom S su ¢iastoéne hradené.
Podavaji sa pri poskytovani ambulantnej zdravotnej starostlivosti vambulancii lekara.

Predpisuju sa na lekarsky predpis s uvedenim poznamky ,,ad manus medici‘.

CL3

Objednavanie a predpisovanie o¢kovacich latok

1. Pri nariadeni hromadného ockovania, vratane hromadného o€kovania pri mimoriadnych

epidemiologickych situdciach, lekar, ktory vykonava ockovanie poziada ihned’ verejnu

2§17 ods. 4 pism. b) zdkona &. 577/2004 Z. z.

» Opatrenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. OPL0604-18363/2004 zo 14. decembra 2004,
ktorym sa vydava zoznam lieCiv a liekov plne uhradzanych alebo Ciasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného
zdravotného poistenia uverejnené vo Vestniku Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky diia 29.decembra
2004 (ozndmenie €. 759/2004 Z. z.).



lekaren, aby objednala potrebné mnozstvo ockovacej latky. Verejna lekaren si pozadované
mnozstvo oCkovacej latky ihned’ objednd u drzitela povolenia na velkodistribuciu liekov,
ktory musi dodat’ o¢kovacie latky do verejnej lekarne do 24 hodin od prijatia objednavky.”

2. Odportca sa objednavat’ ockovacie latky vo verejnej lekarni, ktord je najdostupnejSia pre
ambulanciu predpisujuceho lekara, ktory vykonava ockovanie.

3. Ockovacie latky predpisuje lekar, ktory vykonava ockovanie na lekarsky predpis
s uvedenim poznamky ,,ad manus medici.

4. Ak balenie ockovacej latky obsahuje viac davok, lekar mdze predpisat’ aj mensie mnozstvo

davok ako obsahuje balenie o¢kovacej latky.

Cl 4

Vydaj o¢kovacich latok, ich preprava do ambulancie a uchovavanie v ambulancii

1. Ockovacie latky je opravnend vydavat’ kazda verejna lekarei.

2. Verejnd lekaren je opravnend rozbalit' originalne balenie ockovacej latky avydat
predpisané mnozZstvo ockovacej latky. Balenie rozbaleného originalneho balenia o¢kovacej
latky musi spinat’ poziadavky spravnej lekarenskej praxe.?

3. Ockovacie latky uréené na povinné ockovanie sa vydavaju vo verejnej lekarni lekarovi
alebo zdravotnej sestre. OcCkovacie latky ur¢ené na iné druhy ockovania sa vydavaji
pacientovi po predlozeni lekarskeho predpisu. Lekarnik pou¢i pacienta o spravnom

zaobchadzani s vydanou ockovacou latkou.

4. Ockovacie latky sa musia z verejnej lekarne do ambulancie prepravovat’ v chladiacich
boxoch alebo v termoboxoch takym sposobom, aby sa dodrzala pozadovand teplota

uchovavania oc¢kovacich latok.

5. Ockovacie latky sa uchovavaju vambulancii lekdra v chladni¢kdch bez vyparnikov

urcenych na tento ucel.

% § 33 ods. 1 pism. e) zdkona ¢. 140/1998 Z. z.
9§ 31 ods. 7 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 198/2001 Z. z., ktorou sa ustanovujl
poziadavky na spravnu lekarensku prax.



CL5

Vyuétovanie

1. Verejna lekéren, ktora vydala ockovaciu latku na zdklade lekarskeho predpisu, vyuctuje
lekarsky predpis na ockovaciu latku oznaceny symbolom I, Salebo V zdravotnej poistovni

poistenca.

2. Lekar, ktory podal ockovaciu latku ozna¢ent symbolom A, takuto ockovaciu latku vyuctuje

zdravotnej poist'ovni poistenca na osobitnom zuc¢tovacom doklade.

CL6

Uchovavanie ofkovacich latok a ich distribucia do verejnych lekarni

1. Ockovacie latky sa uchovavaju v skladoch drzitel'ov povolenia na velkodistribuciu liekov
uchovavanych pri zniZenej teplote. Skladové priestory ur€ené na uchovavanie ockovacich
latok pri znizenej teplote musia byt vybavené signalizaénym zariadenim nanepretrzit
kontrolu  dodrziavania teploty uchovavania vsulade spoziadavkami  spravnej

vel'kodistribuénej praxe.”

2. Ockovacie latky sa prepravuju do verejnych lekdrni v dopravnych prostriedkoch
s chladiacim zariadenim takym sposobom, aby sa nepretrzite zabezpecila pozadovana teplota

uchovévania.®

3. Ockovacie latky sa uchovavaju vo verejnych lekariiach v chladni¢kach. Verejna lekaren je
zodpovedna za uchovévanie za podmienok ur¢enych vyrobcom a Slovenskym liekopisom,
aby sa zabranilo akémukol'vek poskodeniu teplom alebo vlhkom. Teplota a vlhkost sa

pravidelne zaznamenavajt, kontroluju a vyhodnocuji.”

4. Vo vynimoc¢nych pripadoch, ak nie su vo verejnej lekarni vyhovujice skladovacie priestory,
sa moze drzitel' povolenia na velkodistribuciu liekov zmluvne na urcity ¢as, najdlhsie do 31.
decembra 2005dohodnut’ oich skladovani s prisluSnym regiondlnym turadom verejného

zdravotnictva, ktory ma na tento ucel vyclenené vyhovujice chladiace zariadenia.

% § 13 ods. 1 a 2 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na
spravnu vyrobnt prax a spravnu vel'kodistribuénu prax.

® § 15 ods. 2 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky &. 274/1998 Z. z.

7§ 29 ods. 7 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky €. 198/2001 Z. z.

-4 -



CL7

Toto odborné usmernenie nadobuda Uéinnost’ 15. februara 2005.

Rudolf Zajac, v. r.

minister



