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Vec '
Povinnost’ hlasit’ neziaduce uc¢inkyv v suvislosti s o¢kovanim — informacia

V poslednom obdobi nielen na Slovensku narasta pocet rodi¢ov, ktori odmietaju
povinné o¢kovanie svojich deti. Mnohi okrem Skodlivosti oc¢kovania argumentuji tym, Ze ich
pediater pred otkovanim neinformoval omoznych rizikich a o neziaducich wginkoch
v stvislosti s ockovanim, neposkytol im pisomnu informaciu pre uzivatela ku konkrétnej
vakcine a nevysSetril zdravotny stav ich diet'at’a pred ockovanim.

Ockovacie latky v sulade s ods. 1 § 2 vyhlasky MZ SR ¢. 518/2001 Z.z., ktorou sa
ustanovuji podrobnosti o registracii liekov patria medzi imunobiologické lieky. V sulade
sods. 11 § 25 zdkona ¢. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni
neskorsich predpisov a 0 zmene a doplneni zdkona NR SR ¢. 220/1996 Z.z. o reklame ,,ak sa
imunobiologicky liek podava pacientovi v zdravotnickom zariadeni, pisomnut informéaciu pre
pouzivatel'ov poskytne pacientovi alebo jeho zdkonnému zéastupcovi bez vyzvania oSetrujuci
lekar este pred podanim imunobiologického lieku®.

Podl'a ods. 1 § 13 vyhlasky MZ SR ¢. 585/2008 Z.z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti
o prevencii a kontrole prenosnych ochoreni v zneni neskorsich predpisov ,,0o¢kovanie 0s6b
vykonava lekar na zaklade preskripéného obmedzenia alebo nim poverena sestra po posudeni
aktualneho zdravotného stavu ofkovanej osoby a po zhodnoteni moznych docasnych alebo
trvalych kontraindikacii ockovania podl'a pisomnej informacie pre pouZivatela lieku a suhrnu
charakteristickych vlastnosti lieku.

V sulade s § 42 zékona ¢. 140/1998 Z.z.,, ak liek vyvolava neiiadtllci ucinok, osoba
opravnena predpisovat’ lieky alebo vydavat' lieky je povinnd ozndmit tato skutonost
Statnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv SR*. Podl'a ods. 3 § 13 vyhlasky MZ SR &. 585/2008 Z.z.
lekar do zdravotnej dokumenticie zapise neziaduce ¢inky, ak sa u okovaného vyskytli.

NeZiaduce G¢inky lekar oznamuje Stitnemu ustavu pre kontrolu lie¢iv SR
a regionalnemu uradu verejného zdravotnictva na tlacivach, ktoré si uvedené v prilohe ¢&. 4
vyhlasky MZ SR ¢. 585/2008 Z.z. v zneni neskor3ich predpisov.



Vzhl'adom na uvedené skutocnosti Vas ziadam dodrziavat’ povinnost’ hlasit’
neziaduce ucinky v suvislosti s o¢kovanim.
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