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Iniciativa pre uvedomenie
si rizik ockovania

...je obcianske zdruZenie, ktorého hlavnym cie-
I'om je zabezpecit' Gplné informovanie laickej
i odbornej verejnosti o rizikach spojenych
s ockovanim a dosiahnut’ slobodni vol'bu o¢-
kovania pre obcanov Slovenskej republiky tak,
ako je tomu vo vyspelych demokraciach tohto
sveta. Clenmi nasho zdruZenia sd aj rodicia,
ktori zaZili neZiaduce ucinky ockovania
vo svojej rodine a bez ochoty odbornikov
uznat toto poSkodenie, nesu tarchu starostli-
vosti o poSkodené deti. Ludia, ktori na vlastnej
koZi okusili neZiaduci uc¢inok ockovania a tak
zistili, Ze nie je vSetko tak ako im odportca
reklama. Ludia, ktori vlastnym Studiom prob-
lematiky dospeli k nazoru, Ze ockovanie nesie
so sebou velké rizika pre zdravie a je vaznym
imunologickym zasahom do organizmu. Su
medzi nimi obcania s beZnym vzdelanim, ale
aj vedci a samotni lekari. A v neposlednom
rade l'udia s hlbokou tuctou k Zivotu a bez-
vyhradnou vierou v dokonalost’ BoZieho diela.

Povinné ockovanie vnimame ako posledny
relikt totality, ktorému sa vdaka masivnej
jednostrannej propagacii, neexistencii objek-
tivnych Statistik a nedostatku alternativnych
informacii dari preZivat aj v ovzdusi demokra-
cie spolocne s mnohymi preZitkami medicin-
skej etiky. Aj zaostalost statusu ,,povinného
ockovania“ vo vzt'ahu k zodpovednosti kazdé-
ho jednotlivca k svojmu zdraviu snad’ vyjadru-
je celkovu situaciu v zdravotnictve ako takom.

Téma rizik ocCkovania je velmi rozsiahla.
V tomto Cisle obcasnika sa v skratke venujeme

nahlasovaniu resp. nenahlasovaniu neZiadu-
cich ucinkov vakcin a pravnym aspektom
nahlasovania neockovania z pohladu lekara.
V prilohe ponikame ¢lanok o toxicite hlinika
ako vakcinovej adjuvancie v suvislosti s no-
vym vedeckym vyskumom publikovanym
v augustovom Cisle Nature Medicine 2011, kde
bol odhaleny mechanizmus jeho po6sobenia.
K zabezpeceniu silnej imunitnej odpovede sa
hlinik pouZiva uZ niekol'ko desatToci bez toho,
aby bol poznany mechanizmus tohto ucinku.
Podrla najnovsich vedeckych poznatkov sa me-
chanizmus zd4 byt' dost hrozivym a samotni
autori ¢lanku ho spéjaji so zvySenym poctom
autoimunitnych choréb a apeluju na nahra-
denie tejto zloZky menej toxickou latkou.

Na naSu kontaktnti adresu nam prichadza
mnoho otazok od Ccitatelov naSej stranky
www.rizikaockovania.sk a po osobnych skuse-
nostiach a skusenostiach z radov verejnosti,
naSe obcianske zdruZenie musi poukazat
na zalostny stav Statistik SUKL a UVZ o ved-
I'ajSich ucinkoch ockovania. Oproti oficidlnym
udajom, realita je dplne niekde inde. Zufali

¢ Iniciativa pre uvedomenie si rizik
oc¢kovania

e Pravna poradna pre lekara
v oblasti povinného oCkovania

¢ Nahlasit’' neziaduci u€inok vakciny
je zdkonna povinnost’
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rodicia sa na nas obracajd s pripadmi poSkodenia
zdravia deti v suvislosti s ockovanim, od hnisa-
vych rdn po BCG vakcine, a7 po smrt. Castokrat
sa dalo takymto neStastiam vyhnit, ak by lekari
mali aj iné informacie o farmakovigilancii vakcin,
neZ len tie z reklamnych letdkov vakcinovych
noviniek a od obchodnych zastupcov farmafiriem.

Spolocne s kolegami sme patrali, preCo ma Slo-
vensko tak nizke Cisla v Statistikach neZiaducich
ticinkov vakcin SUKLu a UVZ SR. Tieto ¢&isla st
podstatne niZSie oproti udajom napr. nemeckého
Paul Ehrlich Institute, obdoby nasho SUKL, alebo
Ceského SUKL ¢i amerického CDC. V zmysle
najnovsieho pripisu UVZ SR, je Ziaduce:

* nahlasovat vSetky neZiaduce reakcie po
vakcinacii, vratane tzv. ,,beznych®, a to tak
na SUKL ako aj na RUVZ

Verime, Ze Vas material zaujme a v pripade zauj-
mu o dalSie odborné informacie odporicame
navstivit' nasu stranku www.rizikaockovania.sk

Ing. Iva Vranska Rojkova, predsednicka o.z.

Pravna poradna pre lekara
v oblasti povinného
oCkovania

Pred poskytnutim zdravotnej starostlivosti, akou
je samozrejme aj ockovanie, je lekar povinny
poucit’ pacienta alebo jeho zakonného zastupcu
o zdravotnom zdakroku a nasledne ziskat’ informo-
vany suhlas s touto zdravotnou starostlivost'ou.

* dokladne poznat’ sthrnnu charakteristiku
vakciny, sekciu neZiaducich ucinkov

Lekdri hldsia menej ako 1 % zdvainych NUL...
zahldsenie moze lekdra chrdnit’ pri spore s pacientom

a kontraindikacii, ktora nie je stcastou
balenia vakciny ale je elektronicky
dostupna na www.adcc.sk

* Studovat nové objavy a pohlady
na ,,potrebu” ockovania, a hlavne

* posudzovat zdravie kaZzdého Cloveka ako
jedinecné, a samozrejme podla lege artis.

V niektorych vyspelych Statoch su zriadené fondy
na odSkodnenie poskodenia zdravia z ockovania,
napriek tomu, Ze oCkovanie v tychto Statoch je len
odporucané a nie povinné. Na Slovensku dlho-
dobo panuje neochota preberat zodpovednost
za pripady poSkodenia ockovanim. Pritom smutné
pribehy rodicov poSkodenych deti nesmieme citat
s kamennym srdcom ale s otvorenou myslou.

Poskytujeme vam tento informacny material ako
snahu o konStruktivny dialég s odbornou verej-
nostou, priCom ma ambiciu zlepSit situaciu
v nahlasovani negativnych reakcii na ockovanie
a dosiahnut' vySSiu opatrnost’ pri pouZivani
vakcin. Imunolégia je Cast'ou mediciny, ktora je
najmenej prebadand a vedci st len na zaciatku
odkryvania mechanizmov imunitného systému.

Zakladnu pravnu tpravu informovaného suhlasu
v Slovenskej republike obsahuje medzinarodny
Dohovor o ochrane ludskych prav a doéstojnosti
Cloveka v stvislosti s aplikdciou bioldgie a
mediciny. Dohovor ma podla clanku 7 odsek 5
Ustavy Slovenskej republiky prednost pred za-
konmi. VnutroStatna uprava je realizovana v za-
kone €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti.

PoucCenie ma obsahovat informacie o ucele,
povahe, nasledkoch a rizikach poskytnutia zdra-
votnej starostlivosti, moZnost vol'by navrhova-
nych postupov a rizikd odmietnutia poskytnutia
zdravotnej starostlivosti. PoucCenie pacienta je
nedostatoc¢né, ak neobsahuje informacie podstatné
pre rozhodnutie o prijati rizika zakroku. Poucenie
nesmie byt zavadzajice alebo dokonca neprav-
divé. Pacienta treba pravdivo informovat aj
o tom, ako navrhovany zakrok zasiahne do jeho
organizmu, najma z hladiska funkcii jednotlivych
organov a organizmu ako celku.

Stcast'ou poucenia bola do r. 2011 aj povinnost
podl'a § 25 ods.11) zakona ¢. 140/1998 o liekoch:

Viete, Ze neutiSitel’ny pla¢ trvajici viac ako 3 hodiny je
vaznou kontraindikdciou d’alSieho ockovania?
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»Ak sa imunobiologicky liek [CiZe aj vakcina]
poddva pacientovi v zdravotnickom zariadeni,
pisomnu informdciu pre pouZivatelov poskytne
pacientovi alebo jeho zdkonnému zdstupcovi bez
vyzvania osetrujuci lekdr eSte pred podanim
imunobiologického lieku. Ruku na srdce,
kol’kokrat ste dali pred ockovanim paciento-
vi/rodicovi precitat’ pribalovy letak a poucili
ho aj o rizikach spojenych s podanim vakciny?

Poskytnutie poucenia je povinnostou zdravot-

jasnou situaciou, pre ktori sa zakrok nesmie
vykonat'. Ciselnik diagnéz pozna tieto kody:

Z28  Nevykonand imunizdcia
Z28.0 Nevykonané ockovanie pre kontraindikdciu

Z28.1 Nevykonané ockovanie pre odmietnutie pacienta
z ndboZenskych dévodov a pod tlakom okolia

Z28.2 Nevykonané ockovanie pre odmietnutie pacienta
z inych a bliZsie neurcenych dévodov

Z28.8 Nevykonané ockovanie pre iné blizsie urcené dévody

728.9 Nevykonané ockovanie pre blizSie neurceny dévod

nickeho pracovnika, avSak podl'a zékona ¢. 576/
2004, pre pacienta a jeho pripadného zakonného
zastupcu ide o pravo, s ktorym moZe slobodne

8.10.2011 Priorix (GSK), 1. ddvka. Ockovanie sa
nevykonalo - rodi¢ nestihlasil. Dg: Z28.2

disponovat’. Prava na poucenie sa pacient alebo
jeho zakonny zastupca modzZe vzdat, pricom
o vzdani sa prdva na poucenie treba podla § 6
ods. 3 zadkona urobit’ zdznam. To, Ze tento zaznam
musi byt’ pisomny a treba ho urobit’ do zdravotnej
dokumentacie, vyplyva aZ z § 6 ods. 9 v spojeni
s § 21 ods. 1 pism. b) zakona, kde sa upravuje
obsah zapisu do zdravotnej dokumentacie.

Informovany sihlas je definovany v § 6 ods. 4 ako
preukazatelny suhlas s poskytnutim zdravotnej
starostlivosti, ktorému predchadzalo poucenie.
Najvacsi stupen pravnej istoty v takejto situacii
poskytuje pisomny informovany sthlas.

Co ak pacient odmietne o¢kovanie?
Casto sa zamienaju dve odlisné situécie:

* nedostavenie sa na oCkovanie

* odmietnutie oCkovania v ambulancii.

V pripade, Ze sa osoba, ktora ma byt oCkovana,
nedostavi na povinné ockovanie ani v nahradnom
termine, na ktory bola pozvand, podl'a vyhlasky c.
585/2008 § 13 bod 6, lekar tuto skutoCnost
oznami regionalnemu uradu verejného zdravia.

V pripade, Ze sa osoba, ktora ma byt oCkovana,
dostavi a odmietne oCkovanie, lekar by mal podla
§ 13 bod 3 zaznamenat’ odmietnutie ockovania do
zdravotnej dokumentacie, spolu s nazvom vakci-
ny, vyrobcom, davkou a dovodom neocCkovania.
Pre lekdra je odmietnutie zo strany pacienta

Lekar to tieZ zaznamena do mesacného hlasenia
do 15. dna nasledujiceho mesiaca v tlacive
,Hlasenie udajov o vykone ockovania®, vsetko
podla vyhlasky ¢. 585/2008 Z.z. § 14 ods. 1
priloha €. 5, idajova Cast: Oc¢kovana osoba.

Hoci novelizacia vyhlaSky v decembri 2011
zaviedla povinnost’ lekara “hldsit’ kazdé odmiet-
nutie povinného o¢kovania na RUVZ”, neprikazu-
je posielat’ v kazdom jednotlivom pripade osobit-
ny list. Zakon ¢. 355/2007 rieSi ohlasovanie v §
52 ods. 5 pism. c), d) a f), kde vSak takisto nie je
explicitne uvedené, Ze je lekar povinny osobitne
oznamovat RUVZ skutotnost o neockovani.
Takato povinnost’ by sa dala brat’ do uvahy ak by
o to urad osobitne poZiadal a neposkytnutie tejto
informacie by sa klasifikovalo ako spravny delikt
na useku verejného zdravotnictva (§ 57 ods. 43).

Povinnosti lekdra su teda splnené v ramci mesac-
nych hlaseni o vykone ocCkovania. Ak lekar na-
priek tomu z osobnej iniciativy hlasi samostatne
kazdé neockovanie, musi tak urobit" anonymizo-
vane. Podl'a stanoviska Uradu pre ochranu osob-
nych ddajov, a zakona 428/2002 o ochrane osob-
nych udajov, osobné tdaje v suvislosti s povin-
nym oCkovanim smie lekar poskytnit len v zmys-
le zakona €. 372/1990 o priestupkoch. Ak lekar
pouZije osobné udaje pacienta mimo potrieb
priestupkového konania (ktoré moZe zacat' len
RUVZ), takéto konanie mdZe pacient chapat’ ako
poruSenie lekarskeho tajomstva, mlcanlivosti a
zakona.

Kedy ste naposledy hlasili neZiaduci ucinok vakciny?




Nahlasit neZiaduci uc¢inok vakciny je
zakonna povinnost’

Podrl'a vyhlasky ¢. 585/2008 §13 bod 3, do zdra-
votnej dokumentacie sa zapiSu neZiaduce Gcinky.
NeZiaduce 1¢inky oznamuje lekar Statnemu tsta-
vu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) a regionalnemu
tiradu verejného zdravotnictva (RUVZ) na tlaci-
vach, ktoré su uvedené v prilohe €. 4 tejto vyhlas-
ky. Realita je vSak v tejto veci alarmujica:

,Lekari hlasia menej ako 1 % zdvazZnych NUL,
u nds je cislo este nizsie. Je paradoxné, Ze zahld-
senie NUL mobZe lekdra chrdnit pri spore
s pacientom, ak tento podal staznost na Urad pre
dohlad nad Zdravotnou starostlivostou. Netreba
pripominat, Ze pocet staznosti stupa.” (Liekové
riziko, 34/2009, SUKL, prof. MUDr. Milan
KriSka, DrSc.)

Kedy ste naposledy hlésili NU vakciny? Kontro-
lujete, Ci pacient nebol naposledy zaockovany?
Pytate sa ho, ako sa naposledy citil po ockovani?
Uvazujete nad moznostou, Ze zmeny v jeho zdra-
votnom stave moZu suvisiet’ s ockovanim? Viete,
7e aj zname NU vakciny sa casto prejavia aj
o niekol'’ko mesiacov? Viete, ako ich rozpoznat™
Ak mate ¢o len podozrenie, Ze tazkosti, choroba,

ind alergia, syndrom chronickej tinavy, roztriisend skleroza,
sklerodermia, graveho choroba, autoimunitnd hepatitida,
iridocyklitida, erythema nodosum, erythema multiforme,
vyrdzky, ekzém, dermatitida, psoridza, angioedém, Stevens-
-Johnsonov syndrom, ochorenie nechtov, Kawasakiho
syndrom, infekcie hornych dychacich ciest, nddcha, kasel,
davivy kaSel, zdpal hrdla, zdpal ucha, zdpal priedusiek,
zdpal plic, infekcia lymfatickych uzlin, zdpal mozgu
/mozgovych bldn, infekcia kosti, virusova infekcia, herpes
simplex, herpes zoster, vakcinacné osypky, opuch priusnic,
SSPE, zdpal oci, sinusitida, hubovad infekcia, sepsa,
zdchvaty, ki'Ce, epilepsia, synkopa, neobvykly plac,
neobvyklé reakcie na podnety, zmeny v sprdvani, podrdz-
denost, hyperaktivita, apatia, kolaps, Sok, hypotonickd
epizéda, stavy nedostatku vedomia a bezvedomia, poruchy
spdnku, nespavost, nezvycajnd spavost, neutiSitelny krik >3
hodiny, encefalitida, meningitida, encefalopatia, zdpal
ocného nervu, zdpal tvdarového nervu/ochrnutie tvdre, zdpal
jedného ¢i viacerych nervov, Guillain-Barré syndrom,
ochrnutie, encefalomyelitida, neuropatia brachidlneho
plexu, neuralgia, mrazenie, neistd choédza, skilenie,
dysfonia, poskodenie zraku, rozmazané videnie, svetlo-
plachost, poskodenie sluchu, hucanie, usny selest, bolest
brucha, strata citlivosti, trpnutie, bolest’ v oku, nechutens-
tvo, bolest’ brucha, vracanie, hnacka, zdpcha, dyspepsia,
reflux, plynatost, bolest zubov, stomatitida, aftézna stomati-
tida, enteritida, gastroenteritida, trombocytopénia,
purpura, pokles krvnych dosticiek, vaskulitida, opuch
lymfatickych uzlin, tachykardia, hemolytickd anémia,
zrychlend sedimentdcia erytrocytov, zvysené peceriové testy,
dyziria, autizmus, disseminovand BCG infekcia,
osteomyelitis, horticka, bolest hlavy, slabost, tnava,
potenie, zimnica, zavraty, mdloba, pocit choroby, smrt.

zhorSenie zdravotného stavu moOZu mat

Tieto vietky NUL néjdete v sthrnnych charakteristikach
roznych vakcin www.adcc.sk, v dokumente cCeského
SUKL  http://www.sukl.cz/sukl/informacni-zpravodaj-
-nezadouci-ucinky-leciv-2-2011 a dokumente WHO
http://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF/www
9541.pdf Plnd informaciu o povahe a kategériach NUL
néjdete v metodickom pokyne SUKL ¢.115/2009.

suvislost s ockovanim, ste povinni toto
nahlésit' ako NUL. ,,VZdy sa monitoruje a hldsi
aj vysoky stuperi neistoty a ekzaktné dokazo-
vanie pricinného vztahu je ulohou Narodného
centra pre NUL, ktoré je vdacné za kazdé
hldsenie.“ (Liekové riziko, 34/2009, SUKL,
prof. MUDr. Milan Kriska, DrSc.).”

V mieste vpichu bolest, zacCervenanie, opuch, svrbenie,

horticost, tvrda zdurenina, mokvajtici vred, pluzgier, krvnd
podliatina, absces, velky opuch ockovanej koncatiny, opuch
celej koncatiny, bolest’ kibov, bolest sliach, artritida, bolest’
chrbta, bolest /stuhlost Sije, bolest’ /stuhlost koncatin,
stuhlost’ svalov, ochablost’ svalov, svalovy tras, scervenanie
tvdre a krku, opuch tvdre, oci, hrdla, Sije alebo jazyka,
ndahly pokles tlaku, kolaps, svrbivé alebo pluzgierovité
vyrazky, Zihlavka, dychacie tazkosti, bromchospazmus,
palpitdcia, prestavky v dychani, apnoe, zvieranie
v hrudniku, pokles lymfocytov, lymfocytoza, uveitida,
diabetes, zdpalové crevné ochorenie, potravinovd alergia,

Viete, Ze podla suhrnnej charakteristiky vakciny
Infanrix hexa je aj neutiSitel'ny plac trvajuci viac
ako 3 hodiny, v Case aj do 48 hodin po ockovani,
vaznou kontraindikaciou d'alSieho ockovania a
sved¢i o moznom l'ahkom alebo t'aZkom posSko-
deni mozgu v suvislosti s ockovanim?

Dakujeme, Ze predchadzate neZiaducim tc¢inkom,
a Ze ich hlasite ak nastant...

Ing. Maria Hudakova, clenka Rady o.z.

Ak Vs tieto informdcie zaujali, strdnka rizikaockovania.sk bola vytvorend aj pre Vds.
Budeme tieZ radi, ak ndm napisete.
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