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Povinnost hlásit nežiaduce úcinky v súvislosti s ockovaním - informácia

V poslednom období nielen na Slovensku narastá pocet rodicov, ktorí odmietajú
povinné ockovanie svojich detí. Mnohí okrem škodlivosti ockovania argumentujú tým, že ich
pediater pred ockovaním neinformoval o možných rizikách a o nežiadÚcich úcinkoch
v súvislosti s ockovaním, neposkytol im písomnú informáciu pre užívatela ku konkrétnej
vakcíne a nevyšetril zdravotný stav ich dietata pred ockovaním.

Ockovacie látky v súlade s ods. 1 § 2 vyhlášky MZ SR C. 518/2001 Z.z., ktorou sa
ustanovujú podrobnosti o registrácii liekov patria medzi imunobiologické lieky. V súlade
s ods. 11 § 25 zákona C. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení
neskorších predpisova o zmene a doplnení zákona NR SR C. 220/1996 Z.z. o reklame "ak sa
imunobiologický liek podáva pacientovi v zdravotníckom zariadení, písomnú informáciu pre
používatelov poskytne pacientovi alebo jeho zákonnému zástupcovi bez vyzvania ošetrujúci
lekár ešte pred podaním imunobiologického lieku".

Podla ods. 1 § 13 vyhlášky MZ SR C. 585/2008 Z.z., ktorou sa ustanovujú podrobnosti
o prevencii a kontrole prenosných ochorení v znení neskorších predpisov "ockovanie osôb
vykonáva lekár na základe preskripcného obmedzenia alebo ním poverená sestra po posúdení
aktuálneho zdravotného stavu ockovanej osoby apo zhodnotení možných docasných alebo
trvalých kontraindikácii ockovania podla písomnej informácie pre používatela lieku a súhrnu
charakteristických vlastností lieku.

V súlade s § 42 zákona C. 140/1998 Z.z." ak liek vyvoláva nežiadJci úcinok, osoba
oprávnená predpisovat lieky alebo vydávat lieky je povinná oznámit túto skutocnost
Štátnemu ústavu pre kontrolu lieciv SR". Podla 9ds. 3 § 13 vyhlášky MZ SR C. 585/2008 Z.z.
lekár do zdravotnej dokumentácie zapíše nežiaduce úcinky, ak sa u ockovaného vyskytli.
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Nežiaduce úcinky lekár oznamuje Státnemu ústavu pre kontrolu lieciv SR
a regionálnemu úradu verejného zdravotníctva na tlacivách, ktoré sú uvedené v prílohe c. 4
vyhlášky MZ SR C. 585/2008 Z.z. v znení neskorších predpisov.



Vzhladom na uvedené skutocnosti Vás žiadam dodržiavat povinnost hlásit
c

nežiaduce úcinky v súvislosti s ockovaním.
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