4. Odpoved ministra zdravotnictva Slovenskej republiky Vladimira Lengvarského na
interpelaciu poslankyne Narodnej rady Slovenskej republiky Slavény Vorobelove;j
podani 21. oktdbra 2022 vo veci monitorovania vedlajdich uinkov po podani
ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 a vo veci zriadenia schémy odskodiiovania
poskodenych ob&anov SR
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VdZend pani poslankyria,

na zdklade Vasej interpeldcie zo dna 21. oktébra 2022, ktora bola pisomne dorucend
predsedovi Ndrodnej rady Slovenskej republiky vo veci monitorovania vedlajsich ucinkov
po podani ockovacej ldtky proti ochoreniu COVID-19 a vo veci zriadenia schémy

odskodriovania poskodenych obéanov SR si dovolujem uviest nasledovné stanovisko:

1. KoPkym osobdm bola na Slovensku podana aspoit 1 ddvka ofkovacej litky proti
ochoreniu COVID-19 a kol’ko ddivok ocfkovacej litky proti ochoreniu COVID-19

v ¢leneni podPa vyrobcu bolo celkovo podanych?

K 3.11.2022 evidujeme 2 838 735 o0s6b, ktorym bola na Slovensku podand aspori
1. davka vakciny proti ochoreniu COVID-19.

K 3.11.2022 evidujeme nasledujiice pocty podanych davok:

o 844 231 Vaxzevria (AstraZeneca), DrZitel rozhodnutia o registrdcii: AstraZeneca AB,
SE-151 85, Sédertdlje, Svédsko.

o 5 435 858 Comirnaty, Drzitel rozhodnutia o registrdcii: BioNTech Manufacturing
GmbH, An der Goldgrube 12. 55131, Mainz, Nemecko.

o 0680 888 Spikevax (Moderna), DrZitel rozhodnutia o registracii: MODERNA
BIOTECH SPAIN, S.L., Calle del Principe de Vergara 132, Plt 12, Madrid 28002
Spanielsko.

o 28 715 omikronovych vakcin (Comirnaty Original/Omicron BA.1, Comirnaty
Original/Omicron BA.4-5, Spikevax bivalent Original/Omicron BA.1).

o 186 473 JCOVDEN (Janssen), DrZitel rozhodnutia o registrdcii: Janssen-Cilag
International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse Belgicko.




e 3718 Nuvaxovid (Novavax), DrZitel rozhodnutia o registrdcii: Novavax CZ a.s.,
Bohumil 138, Jevany 28163, Cesko.

o 37 988 Sputnik V (Gam-COVID-Vac), Drzitel rozhodnutia o registracii: FGBU
,» Ndrodné vyskumné centrum epidemioldgie a mikrobioldgie Cestného akademika N.F.
Gamaleju“ Ministerstva zdravotnictva Ruskej federdcie (FGBU ,, NICEM N.F.
Gamaleju“ Ministerstva zdravotnictva Ruska). Rusko, 123098, m. Moskva, ul.
Gamaleju, d. 18

Blizsie informdcie o vyrobcoch jednotlivych registrovanych vakcin je mozZné ndjst na

strdnkach Stdtneho ustavu pre kontrolu liec¢iv, a to v pisomnej informdcie pre pouZivatelov

(pribalovy letdk) v asti 6. Obsah balenia a dalSie informdcie https://www.sukl sk/hlavha-

stranka/slovenska-verzia/bezpenos-liekov/vakciny/vakciny-proti-covid-19?page_id=5497

Pribalovy letdk pre vakcinu Sputnik V spolu s informdciou o vyrobcoch sa nachddza na
webovom sidle Ministerstva zdravotnictva SR
https://www.health. gov.sk/Zdroje?/Sources/Covid-19/Sputnik/Pribalovy-letak-Sputnik.pdf

. Kolko eur vynaloZilo Ministerstvo zdravotnictva SR na nakup ofkovacej latky proti
ochoreniu COVID-19?

Za vakciny proti ochoreniu COVID-19 bolo celkom vynaloZenych 235 236 166,33 EUR.
Rozdelenie podla jednotlivych rokov:

o zarok2021 108 643 308,46 EUR,

o zarok2022 126 592 857,87 EUR.

. Kol’ko aakych vedPlajSich tcinkov po podani ockovacej litky proti ochoreniu

COVID-19 bolo prislusnému zodpovednému orginu nahlasenych?

Ku driu 31.10.2022 je celkovy pocet hldseni podozreni na neZiaduce ucinky v suvislosti
s oc¢kovanim proti ochoreniu COVID-19 na Slovensku 11 126. Z uvedeného celkového
poctu hldseni je 1 746 zdavaznych.

Aktudina podrobnd Statistika, vrdtane najcastejsie hlasenych zdvaznych a nezdvainych
podozreni na neZiaduce ucinky jednotlivych vakcin je zverejnend na strdnke Stétneho

ustavu pre kontrolu lieciv a je aktualizovand na mesacnej bdze:



https://www.sukl. sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/mesacna-

statistika-hlaseni-podozreni-na-neziaduce-ucinky-vakcin-na-prevenciu-covid-19-2.-11.-

2022?page_id=6017

. Kol’ko umrti po podani ofkovacej litky proti ochoreniu COVID-19 bolo

zaznamenanych?

Ku ditu 31.10.2022 Stdtny tistav pre kontrolu lieciv eviduje spolu 76 hldseni umrti po
ockovani na prevenciu ochorenia COVID-19. Z wuvedeného poctu je sedem umrti
v kauzdlnej suvislosti s ockovanim. ZvySnych 69 hldseni su pripady, v ktorych kauzdlna
suvislost' s ockovanim nebola potvrdend v spoluprdci so Sekciou sudneho lekdrstva a

patologickej anatomie UDZS.

. KoPko umrti zaotkovanych osdb ofkovacou latkou proti ochoreniu COVID-19

eviduju prislu$né organy ku ditu 30.9.2022?

Poéty hldsenych umrti po ockovani predstavuji len pripady, ktoré boli nahldsené na Stdtny
ustav pre kontrolu lie¢iv. Nejednd sa o celkovy pocet umrti ockovanych 0séb na Slovensku.
Udaj o celkovom pocte iimrti ockovanych 0séb na Slovensku Stdtny tstav pre kontrolu

lieciv nema k dispozicii.

. Bola uZ nejakd osoba odSkodnend v nadviznosti na vedlajSie ucinky podania
ofkovacej latky proti ochoreniu COVID-19? Ak ano, v akej vySke? Ak dmo, boli

odSkodneni pozostali?

Ministerstvo zdravoinictva SR momentdlne v rdmci Slovenskej republiky neeviduje Ziaden
pripad odskodnenia za ujmu na Zivote a zdravi spdsobenej okolnostami, ktoré maju pévod
v povahe podanej ockovacej ldtky proti ochoreniu COVID-19, a to ¢i uZ vo vztahu

k pacientom alebo ich pozostalym pribuznym.

V zmysle platnej prdvnej upravy (§ 143j ods. 7 a 8 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov v zneni neskorSich
predpisov), za Skodu na Zivote a zdravi spésobenii od 26. decembra 2020 okolnostami,

ktoré maju pévod v povahe podanej ockovacej ldtky, ktorej terapeutické pouZitie pre



skupinu pacientov povolilo pocas krizovej situdcie vyhldsenej v suvislosti s ohrozenim
verejného zdravia z dévodu ochorenia COVID-19 spésobenym koronavirusom SARS-CoV-
2 na uzemi Slovenskej republiky ministerstvo zdravotnictva podla § 46 ods. 4, alebo
ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 spésobenému koronavirusom SARS-CoV-2,
ktord je predmetom dalSieho monitorovania podla osobitného predpisu, zodpovedd Stdt,
v ktorého mene kond ministerstvo zdravotnictva. Tejto zodpovednosti sa Stdt nemodze

zbavit,

. VzhPadom na mnou uvedeny priklad schémy odSkodiiovania poSkodenych obéanov
Austrilie, vritane odSkodnenia pozostalych v pripade smrti poSkodeného, v stvislosti
s podanim ockovacej latky proti ochoreniu COVID-19 avzhPadom k tomu, Ze
v Austrilii boli podavané otkovacie litky proti ochoreniu COVID-19 od rovnakych
vyrobcov ako na Slovensku, sa da vyvodit’ ziver, Ze predmetné ockovacie latky
sposobuju vedlajSie ucinky, vratane umrtia. Vzhl’adom na uvedené fakty, ak
neexistuje na Slovensku obdobnad odSkodilovacia schéma, ¢i  Ministerstvo
zdravotnictva SR uvaZuje o zavedeni takejto odskodiiovacej schémy. Ak nie, z akého

dévodu neuvazuje?

Aktudlne platnou prdavnou dpravou, ktori: predstavuje § 143j ods. 7 a 8 zdkona ¢ 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov
v zneni neskorsich predpisov sa Slovenskd republika prihldsila k zodpovednosti
za pripadné neZiaduce ucinky ockovacich ldtok proti ochoreniu COVID-19, a tejto
zodpovednosti sa neméZe zbavit. Na uspesné uplatnenie ndroku na ndhradu Skody je
potrebné sa obrdtit' na vecne prislusny siud, ktory nezavisle rozhodne o uplatnenom néroku

a pripadne aj o vyske odskodnenia.

Ministerstvo zdravotnictva SR eviduje, Ze tak jednotlivé clenské Stéty EU, ako af iné tdty
mimo EU prijali osobitnii prdvnu upravu (schému) odSkodnenia ujmy na Zivote a zdravi
spdsobenej okolnostami, ktoré maju pévod v povahe podanej ockovacej ldtky proti
ochoreniu COVID-19, avSak doteraz neidentifikovalo také relevantné skutocnosti, ktoré by
odévodriovali potrebu osobitnej prdvnej reguldcie odSkodriovania, nad rdmec aktudine

platnej pravnej upravy.



8. Akym mnoZstvom (ks) ofkovacej latky proti ochoreniu COVID-19

Slovenska republika k aktudlnemu didtumu?

Skladové zésoby Ministerstva zdravotnictva SR si k 14.10.2022 nasledovné:

187 650 ddvok vakciny Spikevax BA. 1,

2 718 498 davok vakciny Comirnaty (Pfizer),

80 640 ddvok vakciny Comirnaty RTU (Pfizer),
100 100 davok detskej vakciny Comirnaty (Pfizer),
197 316 ddévok vakciny Comirnaty BA. 1,

878 340 ddvok vakciny Comirnaty BA.4-5,

264 900 ddvok vakciny JCOVDEN (Janssen),

168 200 dévok vakciny Nuvaxovid (Novavax).

disponuje

9. Aké mnoZstvo (ks) otkovacej latky proti ochoreniu COVID-19 nakiipenej Slovenskou

republikou bolo zlikvidovanych v ddsledku ich exspiracie k aktudlnemu datumu?

Zo skladovych zdsob Ministerstva zdravomictva SR bolo doteraz zneSkodnenych spolu

36 340 ddvok vakciny Vaxzevria (AstraZeneca), tieto vakciny boli zneSkodnené v roku

2021. Aktudlne je k 27.10.2022 na zneskodnenie urcemych (si v procese pripravy
likviddcie): 188 900 ddvok vakciny Spikevax (Moderna); 106 270 ddvok detskej vakciny

Comirnaty; 208 800 ddvok vakciny Nuvaxovid.

S pozdravom

VdZend pani

Slavéna Vorobelovd

poslankyria NR SR

Narodnad rada Slovenskej republiky
Bratislava



