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UCEL

Tento metodicky pokyn (dalej len ,MP”) uvadza poziadavky Statneho Ustavu pre kontrolu
liegiv (dalej len ,SUKL“) na oznamovanie Umyslu vykondvat ockovanie drZitelom
povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekdrni, v pobocke
verejnej lekdrne alebo v nemocni¢nej lekarni s oddelenim vydaja liekov, zdravotnickych
pomodcok a dietetickych potravin verejnosti (dalej len ,, drzitel povolenia®).

POUZITE POJMY

Ockovacia latka je agens uréeny na vyvolanie aktivnej imunity, diagnostiku imunitného
stavu, vyvolanie pasivnej imunity.

Liek je lie¢ivo alebo zmes lie€iv a pomocnych latok, ktoré su upravené technologickym
procesom do liekovej formy a su uréené na ochranu pred chorobami, na diagnostiku
choréb, lie¢enie choréb alebo na ovplyviiovanie fyziologickych funkcii.

Sarza lieku je rovnorodé mnoistvo lieku vyrobené, pripravené alebo homogenizované
v jednom vyrobnom cykle.

Lekarenska starostlivost zahifia aj oCkovanie na zaklade odporucania predpisujuceho
lekara, ktoré moze byt sucastou preskripéného zaznamu; toto odporucanie nemébze byt
starSie ako tri dni.

Spravna lekarenska prax je subor poziadaviek na materidlne a priestorové vybavenie, na
persondlne zabezpecenie a na odborné poskytovanie lekarenskej starostlivosti a) pri
priprave, kontrole, uchovdvani, vydaji liekov a poskytovani informdcii o nich; b)pri
zhotovovani, uchovavani a vydaji zdravotnickych pomaocok; c¢) pri uchovavani a vydaji
dietetickych potravin; d) pri internetovom vydaiji; e) oc¢kovani.
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MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
ODL Oddelenie distribucie a lekarenstva
OMK Oddelenie manazérstva kvality
SUKL Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv
UPVS Ustredny portal verejnej spravy
Z. 2. Zbierka zakonov
z.n.p. v zneni neskorsich predpisov
4 SUVISIACE PREDPISY A LITERATURA
4.1 Pravne predpisy
Zakon ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v z.n.p.
Zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim
zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich
predpisov v z. n. p.
Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax v z.n.p.
NARIADENIE VLADY Slovenskej republiky &. 296/2010 o odbornej spésobilosti na vykon
zdravotnickeho povolania, spésobe dalSieho vzdeldvania zdravotnickych pracovnikov,
sustave Specializaénych odborov a sustave certifikovanych pracovnych ¢innosti
5 SUVISIACE TLACIVA
TL ODL 063 Ozndmenie o umysle vykondvat ockovanie v ramci lekdrenskej starostlivosti
6 POSTUP
6.1 Poziadavky na vykon ockovania v ramci lekdrenskej starostlivosti
V sulade s § 21 ods. 14 zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a
o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len ,zakon o liekoch”) je drzitel povolenia,
ktory v ramci lekarenskej starostlivosti bude vykonavat ockovanie podla § 20 ods. 1 pism.
k) zakona o liekoch, povinny:
e tato skutoénost oznamit SUKL a organu, ktory mu vydal povolenie na poskytovanie
lekadrenskej starostlivosti,
e po celt dobu vykonu ockovania si plnit povinnosti podla § 23 ods. 15 zdkona
o liekoch medzi, ktoré patria:
a) zabezpedit ockovanie osobou odborne spésobilou na ockovanie,
b) zabezpecit pred ockovanim poskytnutie poucenia o ockovani a informovany
suhlas,
c) viest o ockovani zdravotni dokumentaciu podla osobitnych predpisov,
d) spracuvat, poskytovat a spristuprfiovat Udaje zo zdravotnej dokumentacie v
rozsahu, spésobom a na uUcely podla osobitného predpisu,
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e) zabezpedit uchovavanie zdravotnej dokumentacie v rozsahu a spésobom podla
osobitného predpisu.

Po vykonani ockovania zdravotnicky pracovnik s odbornou sp6sobilostou (NARIADENIE
VLADY Slovenskej republiky & 296/2010) zabezpedi spravne zaznamenanie vyskytu
potencidlnych neZiaducich ucinkov ockovania, sledovanie pacienta po ockovani v trvani
najmenej 30 minut, neodkladnu podporu Zivotnych funkcii pacienta, ak déjde k stavu

ohrozujucemu Zivot alebo zdravie pacienta.
Vyhlaska MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarensku prax (dalej len
,Vvyhlaska“) definuje, poZiadavky na vykon ockovania, ktoré sa ma vykonavat v diskrétnom

priestore a spésobom podla § 23 ods. 15 zdkona o liekoch.

Materidlne a priestorové vybavenie diskrétneho priestoru

Priestorové vybavenie je definované vo vyhlaske, ako priestor, ktory ma rozlohu najmenej
4 m? a ktory je vhodnym spdsobom oddeleny od ostatnych priestorov oficiny tak, aby sa
zabezpecdilo diskrétne prostredie pre pacienta alebo tvori samostatny priestor verejnej
lekdrne pristupny z oficiny.

Zakladnym materialnym vybavenim diskrétneho priestoru podla vyhlasky su:

a) pracovny stol a stolicka pre persondl lekdrne,

b) stolicka pre pacienta umoziujica polohovanie alebo lezadlo s vyskou najmenej
60 cm,

c) priestorovy prvok zabezpecujuci diskrétnost pacienta,

d) pristroje a zariadenia umoznujuce vykondvanie zvolenych vysetreni,

e) nadoba na zber nebezpecného odpadu, ktorého zber a zneSkodnovanie podlieha
osobitnym poziadavkdm z hladiska prevencie nakazy,

f) dezinfekény roztok uréeny na povrchy alebo utierky napustené dezinfekénym
roztokom uréené na dezinfekciu pléch,

g) dezinfekény roztok alebo jednorazové tampdny napustené dezinfekénym roztokom
urcené na poutZitie na kozu,

h) jednorazové rukavice,

i) zdravotnicke pomocky na sterilné krytie malej rany a fixaciu sterilného krytia.

Personalne zabezpecenie

Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti, ktory vykonava ockovanie, je
povinny zabezpedit ockovanie osobou odborne spésobilou na o¢kovanie — farmaceutom,
ktory ziskal certikovanu pracovnu ¢innost v oblasti ockovanie dospelych oséb.

Postup zo strany drZitela povolenia pri oznameni, Zze v ramci lekarenskej starostlivosti
bude vykonavat ockovanie

Pre oznamenie vykonu ockovania vramci lekdrenskej starostlivosti poskytovanej
drzitelom povolenia je potrebné vyplnit tlac¢ivo TL ODL 063.
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TL ODL 063 sumarizuje poziadavky na materialno-technické a priestorové vybavenie
diskrétneho priestoru, ako aj na persondlne zabezpecenie vykonu ockovania, ktoré su
ustanovené vyhlaskou.

Drzitel povolenia je povinny riadne a Uplne vyplnit vSetky casti TL ODL 063. Svojim
podpisom zdroven Cestne vyhlasuje, Ze vSetky udaje uvedené v tomto dokumente su
pravdivé, uplné a zodpovedaju skutocnému stavu.

Drizitel povolenia doruci riadne vyplnené TL ODL 063 spolu s pracovnou naplfiou osoby
odborne spdsobilej na vykon ockovania do elektronickej schranky Statneho Ustavu pre
kontrolu lie¢iv prostrednictvom Ustredného portalu verejnej spravy (UPVS), alebo ich
predloZi v listinnej podobe postou, pripadne osobne do podatelne Statneho Ustavu pre
kontrolu lieciv.

InSpektori spravnej lekarenskej praxe vyhodnotia zaslané dokumenty najneskor do 15 dni
od prijatia ozndmenia. SUKL zadle prostrednictvom UPVS driitelovi povolenia
vyrozumenie o akceptacii ozndmenia alebo v pripade, ak by neboli Udaje uvedené v
dokumentoch kompletné, SUKL upozorni na tuto skutoénost drZitela povolenia a vyzve
ho na Upravuy, resp. doplnenie Udajov a opadtovné zaslanie TL ODL 063.

Doruéené dokumenty budu vlozené do spisu drzitela povolenia pre konkrétne miesto
vykonu Cinnosti.

Po vyhodnoteni zaslanych dokumentov méie SUKL vykonat opakovani indpekciu
spravnej lekdrenskej praxe v mieste vykonu u drzitela povolenia zo zameranim na
preverenie skutkového stavu na zaklade dohodnutého terminu.

Ostatné povinnosti, ktoré drzitelom povolenia upravuje § 23 ods. 15 zdkona o liekoch
ostavaju nadalej v platnosti a mdézu byt predmetom vykonu inSpekcie spravnej
lekdrenskej praxi alebo statneho dozoru.

ZAVERECNE USTANOVENIA

Tento metodicky pokyn bol schvaleny riaditelom SUKL a GTSU Mgr. Romanom Doréikom,
dna 10.11.2026. MP 155/2026 verzia 1 je ucinny od 16.11.2026.
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