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Cislo 1/2012 pri prileZitosti XVIII. Vakcina¢ného diia Slovenskej republiky 29.9.2012 v Ziline, rev. 1
Uvédzané nazvy mézu byt’ ochrannymi znamkami ich opravnenych drzitel'ov.

Vazena pani doktorka, vazeny pan doktor,

dovol'te, aby sme Vam pri prileZitosti vakci-
nacného diia opét ponukli aktudlne informa-
cie. Pripravili sme pre Vas pravnu analyzu
hladsenia odmietnutia ockovania, skudsenosti
s hlasenim neZiaducich ucinkov, a napokon
opis tragickej udalosti — umrtia velmi podob-
ného pripadom, ktoré rozvirili verejnii mienku
v zahranici. Ako prilohu opédt’ najdete clanky
k odbornym otazkam ocCkovania.

Nezmyselna vojna

Na pozadi burlivych udalosti okolo protestnej
akcie Lekarskeho odborového zdruZenia kon-
com roku 2011, vSeobecnej pozornosti unikla
rychla novela vyhlasky 585/2008. Jej veta
“lekar ozndmi regiondlnemu tradu kazdé od-
mietnutie povinného ockovania” sa stala pod-
kladom pre zastraSovanie lekarov a institucio-
nalizované udavanie pacientov za odmietnutie
lekarskeho zakroku, a nésledné pokuty od
RUVZ. NavySe nedostojnym spdsobom
zasiahla do doverného vzt'ahu lekar-pacient.

Iniciativa pre uvedomenie si rizik oCkovania
vyvinula usilie, aby prijatiu tejto novely zabra-
nila. NaSa hromadna pripomienka ziskala za
par dni vySe 2000 podpisov. Argumentovali
sme tym, Ze novela poruSuje zakon o ochrane
osobnych tddajov. MZ SR vSak v ramci rozpo-
rového konania pripomienku zamietlo ako
neopodstatnenu. Ziskali sme preto stanoviska
pravnikov, ako aj Uradu pre ochranu osob-
nych uUdajov o tom, Ze novela vyhlasky je
v rozpore so zakonom 428/2002 o ochrane
osobnych udajov. PouZitie osobnych tdajov
bez pisomného sthlasu dotknutej osoby je
totiz pripustné len ak to dovoluje osobitny
zakon stanovujici rozsah, ucel a opravnené
osoby. Z hladiska ocCkovania takyto zakon
neexistuje. PoruSenie ochrany osobnych

udajov sa podla § 49 tresta pokutou az do
332 000 EUR, a podla § 374 trestného zako-
na aj odnatim slobody aZ do dvoch rokov.

Pri rozpore pravnych predpisov ma vyhlaska
nizsiu silu, okrem toho nevymedzuje ucel ani
rozsah udajov, preto je z hl'adiska zakona ire-
levantna. Napriek tomu, dochadza k udaniam
zo strany lekarov. Na Iniciativu pre uvedome-
nie si rizik ockovania sa obracaju nespokojni
rodiCia, ale uZ aj lekari, ktori nesthlasia so
spustenim laviny udavacstva a vznikajucou
neddverou vo vzt'ahu pacient-lekar.

Zdanlivy zlom nastal 24.4.2012, kedy UOOU
vydal Zavédzné stanovisko 1/2012. Lekari boli
nasledne tdajne inStruovani v tom duchu, Ze
vySiel “novy zakon” podla ktorého “musia”
menovite hlasit’ kaZzdé odmietnutie ockovania.
Tento pravny vyklad je vSak chybny.

1. Zavazné stanovisko UOOU neméZe nah-
radit’ chybajuci zékon ani odstranit’ pravny
rozpor. Zakony méZe vydavat a menit len
Narodna rada, vykladat’ ich moze len sid
a zneplatnit' Ustavny sid SR. Stanovisko
UOOU ma prinajlepsom charakter vntitor-
nej smernice a zavazné je len pre zamest-
nancov UOOU.

2. Zavazné stanovisko je zméto€né - nielen-
Ze je protichodné k predchadzajucemu
stanovisku z 22.12.2011, ale aj "Casovo
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ohranicené", ¢o je pravny nezmysel, pretoZe
ak je platné, tak po celt dobu trvania daného
pravneho stavu.

3. Pravna argumentdcia Zavazného stanoviska
a naslednych rozhodnuti UOOU je chybna.
Odvolava sa na zakon 355/2007, ktory v §
56 ods. 1 g) vyZaduje od pediatrov spolu-
pracu pri vykonavani nariadenych opatreni
RUVZ, pod hrozbou pokuty a7z do 1659€
(ods. 2). Nakolko povinné ockovanie na
zaklade veku nepatri medzi nariadené opat-
renia, je ustanovenie ods. 2 irelevantné.

Jedinym relevantnym pravnym argumentom je
zakon 372/1990. Na jeho zaklade Zavidzné
stanovisko tvrdi, Ze lekar je oprdvneny (nie_
povinny!) pouZit osobné tdaje na tcely pries-
tupkového konania, ktoré vSak moZe zacat’ jedi-
ne RUVZ; lekar nie je opravneny posudzovat, ¢i
sa pacient dopustil priestupku. Ziadny zakon ne-
stanovuje povinnost hlasit' priestupky, ina¢ by
sme museli povinne hlésit” aj znecist'ovanie verej-
nych priestranstiev, prekrocCenie rychlosti, chyb-
né parkovanie atd'.

Preto apelujeme na lekarov, aby sa nenechali
vtiahnut’ do tejto agendy. Lekar moze vyhoviet
vSetkym pravnym predpisom aj bez udavania
svojich pacientov. Povinnost “hldsit’ odmiet-
nutie” by vyhlaSka nemala pozadovat’, ked'-

ji nazorovo spriaznenych kolegov. Ak mate ta-
kyto problém, moZete sa na nas obratit’ — posky-
tujeme poradenstvo a pomoc nielen rodicom, ale
aj lekdrom. Treba vediet', Ze aj na Slovensku su
uz lekari, ktori reSpektuju slobodné rozhodnutie
rodicov, a dopyt po takychto lekaroch zo strany
rodiCov rastie. Ich poznatok je v stlade s vysled-
kami nemeckych a rakuskych Studii — neoCkova-
né deti, ktoré maju, su ovela zdravsie, neZ ocko-
vané. Je to pre vSetkych na zamyslenie.

V septembri sa na nas obratili rodicia ale i lekari
z okresu Levice, kde tdajne z RUVZ posielali
e-mail s nepodpisanou prilohou, ktora obsahova-
la pocetné poZiadavky, podl'a ktorych mali lekari
poskytnit’ osobné tdaje vSetkych pacientov,
ktori neboli ockovani. Takéto poZiadavky nema-
ju ani riadny pravny zdklad, ani naleziti formu
a ak by z nich nejaky pacient v budticnosti vyvo-
dzoval zodpovednost’, treba vediet', Ze vina osta-
ne na lekarovi — v pripade Zaloby by nijako neve-
del obhdjit’ pouzitie osobnych tidajov na takomto
pochybnom zaklade. E-mail nie je zaruceny spo-
sob dorucenia, skutocny odosielatel je neove-
ritelny, sprava nemusela byt dorucena, mohol ju
zahodit' antiSPAMovy C¢i antivirusovy filter.
Lekar nie je povinny Citat’ nepodpisané a neza-
konnostou zavanajice spravy, poruSujice po-
vinné Standardy, ktoré jeho softvér mozZno ani
neotvori.

Ze je v rozpore so zakonom, navysSe nijako
ho neSpecifikuje, preto sa dd povazovat’ za
splnenti mesacnym vykazom (uviest pocet).

Lekarom odporucame vacsSiu angaZovanost
vo veci svojich prav a povinnosti, aby uz
nedochadzalo k pripadom, kedy sa lekar pre
vlastnt neznalost’ necha zmanipulovat’ “Sko-
leniami” a “pokynmi” a kona nielen proti
zaujmom pacienta, ale aj proti svojim vlast-
nym. Takyto tlak na lekarov je nepripustny a
Celit' mu mé6Zu iba spolocne.

Je Cas, aby sa lekari zacali ozyvat’ a bojovat’
za svoje prava, ktoré majui ich kolegovia na
zapade — pravo lieCit’ podl'a svojho vedomia
a svedomia, pravo nemusiet’ udavat’ a pravo
nemusiet povinne ockovat. Si ndm zname
individualne pripady zastraSovania lekarov,
ktori odmietaji udavat pacientov alebo sa
odvéZzia diagnostikovat’ vazny postvakcinac-
ny ucinok. Citia sa osameli a nesmelo hl'ada-

Na zdver si zhrrime povinnosti lekdra v suvislosti
s ockovanim:

Pozvat’ na ockovanie

Podat’ tplné informdcie o ockovani, jeho
ucinnosti a vsetkych neZiaducich tcinkoch,

o povahe ochoreni, ich riziku a liecbe.
Preskumat’ mozné kontraindikdcie

Zapisat’ do zdravotného zdznamu ddtum, ob-
chodny nazov vakciny, vyrobcu, davku, sarzu.

Pri neockovani, doplnit’ informdciu o dévode,
napr. zdravotnd kontraindikdcia, odmietnutie
zo strany pacienta Ci zakonného zdastupcu,...

Hld;si,t’ kazde podozrenie na neziaduci ucinok
na SUKL a RUVZ.

Odoslat’ mesacny vykaz o ockovani do 15. dria
v mesiaci, o.i. vrdtane poctu odmietnuti.




Surveillance... Ako to
(ne)funguje

V minulom roku naSe obcianske zdruZenie
zozbieralo za dva tyZdne 40 pripadov véaznych
neziaducich G¢inkov (NU) vakcinacie, ktoré nam
hlasili rodicia. VéacsSinou sa tykali BCG vakciny,
avSak najhrozivejSie neZiaduce tcinky mali deti
po inych pediatrickych vakcinach. V mnohych
pripadoch koncili nevratnym poSkodenim zdra-
via (oslepnutie, DM1, autizmus) a v jednom
dokonca smrt'ou.

Vo viacerych pripadoch pacienti uvadzali zara-
Zajuce reakcie oSetrujuceho lekara, ktory nero-
zoznal neZiaduci ucinok, a namiesto kontraindi-
kovania d'alSich davok tlacil pacienta do ocko-
vania, a to aj po d'alSom naslednom zhorSo-

komunikacia s inStiticiami, z ktorych Ziadna
akoby nemala kompetenciu naleZite pripady pre-
verit. NaSimi pripadmi sa nik seriézne nezaobe-
ra, bez ohl'adu na to, Ze niektoré boli uz predtym
ohldsené na SUKL, alebo Ze neZiaduce t¢inky
boli zapisané v zdravotnej dokumentacii.

Na stretnuti so zastupcami UVZ sme Ziadali
vysvetlenie metodiky preverovania nami uvede-
nych pripadov poSkodenia zdravia. Metodika
bola nasledovna: tirad oslovil jednotlivé RUVZ a
tie preverili svoje Statistiky hlaseni NUL a oslo-
vili doty¢ného pediatra a zo zaslanych odpovedi
urobili uvedeny zaver. Je jasné, Ze takouto meto-
dikou nie je mozné spolahlivo zistit’ realny stav,
preto sme chceli, aby sa pripady preverili kontro-
lou zdravotnych dokumentacii poSkodenych deti
a zistilo sa pre jednotlivé pripady, ¢ sa NUL
vobec vyskytol, a i a kde bol hlaseny.

vani zdravotného stavu. V niektorych pripa-
doch lekdr odmietol zaznamenat neZiaduci

Kedy ste naposledy hldasili neziaduci ucinok vakciny?

ucinok, alebo nevedel, ako a kam ho hlasit’.

Absurdny je vSak najmé legislativny a kompe-
tencny zmadtok uradov, ktoré maju neZiaduce
ucinky preverovat’ a zaznamenavat'.

Zakon 362/2011 definuje NUL v § 68:

(1) NeZiaduci ti¢inok humdnneho lieku (NUL) je reakcia
na humdnny liek, ktord je skodliva a nechcend.

(2) Zavazny neZiaduci tcinok humdnneho lieku je kazdy
neZiaduci ucinok humdnneho lieku, ktory sp6so-
buje smrt, ohrozuje Zivot chorého, vyZaduje
poskytovanie tstavnej zdravotnej starostlivosti
alebo jej predizenie, vyvoldva zdravotné
postihnutie alebo pracovnii neschopnost,
invaliditu chorého alebo sa prejavuje vrodenou
tchylkou alebo znetvorenim.

(3) Neocakdvany neZiaduci ticinok humdnneho lieku je
neziaduci ucinok humdnneho lieku, ktorého
povaha, zdvaznost’ alebo désledok nie je v zhode
so stithrnom charakteristickych vlastnosti human-
neho lieku.

Vyhlaska 585/2008 § 13 bod 3 dava zdravotnic-

kym pracovnikom za povinnost, hlasit’ nezZiaduci
ucinok vakciny na RUVZ a SUKL.

VSetky hlasenia sme v dobrej viere zaslali hlav-
nému hygienikovi a premiérke. Dostalo sa nam
odpovede, 7e UVZ SR pripady preveril a zistil,
Ze su spomedzi nich len dva pripady neZiaducich
ucinkov po vakcindcii, a to doCasné nezavaziné
po BCG vakcinacii. Nasledovala opakovana

Tento navrh bol zamietnuty kvoli ochrane osob-
nych udajov, a tak sme vybrali 6 konkrétnych
pripadov, u ktorych rodic¢ia poSkodenych deti
dali UVZ splnomocnenie.

Preverenia sme sa vsak nedockali. UVZ trval na
svojich predoslych zisteniach a odporucil nam,
aby sa dotycni rodiCia samostatne obratili na
UDZS, pretoze UVZ nemé kompetencie nahlia-
dat’ do zdravotnej dokumentacie a kontrolovat
postup pediatrov. UDZS odpovedal, Ze tieZ nie
je kompetentny v tejto veci konat” a odkazal nas
na UVZ. UVZ nasledne identifikuje d’al$i zodpo-
vedny urad ku kontrole hlaseni neZiaducich
ucinkov zaslanych na svoj vlastny urad, tentoraz
jeto SUKL. A aka bola odpoved SUKL?

Nie je v jeho kompetencii rieit’ nehldsenie NUL
na RUVZ. Za zodpovedného oznacil MZ SR a
nedokonalost zdkona. SUKL priloZil aj formular
hlasenia, aby im ho rodi¢ dodatoCne zaslal, ale
dostane sa len do statistik SUKL, pretoze SUKL
nemdze dopliiat’ statistiky UVZ.

Na zaklade naSich zisteni konStatujeme, Ze ucin-
né opatrenia na zlepsenie hlaseni NUL zo strany
uradov roky neexistuju a ak nejaké pokusy boli,
tak nefunguji. NUL ostéva pre tirady len hort-
cim zemiakom, a utrpenie rodicov a ich deti
poskodenych ockovanim na Slovensku nie je ani
len Ciarkou v Statnych Statistikach. Je zname




stanovisko riaditela ceského SUKL, ktory
dava hlasenia a poznanie NUL priamo do
suvisu s udrZzanim vysokého kreditu ceskej
mediciny. TieZ je znama nizka miera hlasenia
na Slovensku:

,» Ireba sa zamysliet’ pri vseobecnych tidajoch, Ze
lekdri hldsia menej ako 1% zdvaznych NUL,
u nds je Cislo este nizsie.“ (Kriska M.
Liekové riziko 34/mdj 2009)

,» V rdmci kontroly ockovania, ktoru vykonali epide-
mioldégovia stdtnych zdravotnych tstavov
v Slovenskej republike k 31.8.2002 bolo
v zdravotnych zdznamoch ockovancov ziste-
nych 181 postvakcinacnych reakcii, pricom
hldsenych na SFZU SR v sledovanom obdobi

Podfa MZ SR, UVZ SR, UDZS a SUKL, nikto
na Slovensku nie je kompetentny skontrolovat
lekara, ¢i hlasil NUL na RUVZ.

Na SUKL méZe rodi¢ podozrenie na NUL
zaslat’ sam, na RUVZ nie, a ak tak neurobi
lekar, Ziadne doklady neprimdju tento trad
doplnit’ svoje Statistiky.

Samotny tradnik RUVZ nemdZe nahliadat do
zdravotnej dokumentacie ani kontrolovat
lekara, i si plni povinnost’ hlasenia NUL.

Z toho vyplyva otazka, Ci je teda opravneny
hl'adat’ v nej tidaje o ockovani / neockovani.

bolo iba 6 pripadov.“ (Lancovd J, Palovd K,

Matasovd A. Liekové riziko 23/februdr 2004)
V zaujme rieSenia tejto neuteSenej situacie sme
pocas rokovania na MZ SR navrhli distribticiu
dotaznika o NUL, ktoré by dostal kazdy pacient
alebo zakonny zastupca pri ockovani. Vypliial by
sa dobrovolne a spracovaval podla dohod-
nutych pravidiel. MZ SR nam odporucilo, aby
sme dotaznik sformulovali a oslovili v tejto veci
stavovské organizacie. To sme urobili a ¢akame
na navrhy a pripomienky zo strany pediatrov.

Marosko

V suvislosti s pouzZivanim kombindcie Zivej rota-
virusovej, mitvej pneumokokovej a hexavakciny
naraz v jeden defi, sme zaznamenali u deti vazne
zdravotné problémy, vratane umrti, napriklad 3-
mesacného dievcatka v Belgicku alebo 3-mesac-
ného chlapceka na Slovensku. Na rokovani na
MZ SR sme neudspeSne Ziadali o zakaz subeZné-
ho podavania tejto kombinacie vakcin.

MozZno ste o tragickom umrti malého Maroska z
Oravy na treti defi po ockovani poculi a upokoji-
li ste sa oficialnou diagnézou - meningokokova
sepsa. AvSak tato diagnéza nebola potvrdena
podla zasad Evidence Based Medicine. Aj
stroha pitevna sprava, ktorda ma 12 riadkov
a pozostala matka na fiu cakala pol roka konSta-
tuje, Ze tato diagndza je stanovena len na zdakla-
de klinického prejavu. Baktéria N menigitidis sa
nenasla v krvi ani vo vyteroch za Ziva, tob6Z nie
po smrti. Pitva neidentifikovala primarny zdroj
infekcie, len konStatovala znacné poSkodenie
pecene, obliciek a nadobliciek. Nebolo zistené

vazne poSkodenie mozgu. Nebolo uZ mozZné
skontrolovat stav BCG chranicky, ktora podla
matky nebola zahojena. Napriek tomu, Ze matka
pri vySetreni na pohotovosti a hospitalizacii
upozoriiovala, Ze dieta bolo ockované kombina-
ciou vakcin, nebral sa na to ohl'ad a informacia o
ich type nebola zapisana v dokumentacii.

Prvé priznaky deti po oCkovani (teplota a mierny
kaSel') klinicky zodpovedali zndmemu neZiadu-
cemu Ucinku rotavirusovej vakciny, no tato moz-
nost’ bola ignorovana. Stav sa postupne zhorSo-
val. Dieta postupne dostalo Fenistil, Trifed (zna-
ma interakcia s hydroxidom hlinitym), Nasivin,
Paralen (znamy neZiaduci dcinok poSkodenie
pecene), Augmentin Duo (detto), Rectodelt
(imunosupresivny, oc¢kovanie kontraindikuje!) a
prave po podani tychto dvoch poslednych lieciv
dieta upadlo do apatie a zacali sa objavovat
petechie. Napriek snahe lekarov do rana umrelo.

Norma EMA na maximalnu davku neurotoxic-
kého hlinika vo vakcine je 1,25mg. Hexavakcina
a pneumokokova vakcina Synflorix spoloc¢ne ob-
sahuju 1,32mg hlinika. Vieme s uplnou istotou
povedat, Ze smrt’ predtym zdravého Maroska nie

je zavinena interakciou alebo neZiaducim ucin-

kom vakciny? A nebolo moZné tomuto tmrtiu
zabranit pri véasnom rozpoznani?

Pediatricka oznamila neZiaduci ucinok vakcin azZ
po upozorneniach matky vySe mesiac po umrti.
UDZS potvrdil diagnézu pitvy a podanie matky
zamietol ako neopodstatnené. Stanovisko nez-
menil ani po odvolani a Ziadosti o doSetrenie.
Viacero faktov, uvadzanych matkou, tplne igno-
roval a vobec sa k nim nevyjadril.

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