MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Bratislava, 28. oktdber 2021
Cislo: Z093730-2021

Usmernenie Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
k aplikacii dodato¢nej tretej davky mRNA vakciny pre imunokompromitované osoby
a tretej posiliiovacej davky mRNA vakciny pre ostatné osoby proti ochoreniu COVID-19
(d’alej len ,,usmernenie*)

Clanok 1
Uéel usmernenia

(1) Ugelom tohto usmernenia je poskytnutie informacii pre poskytovatelov zdravotnej
starostlivosti (d’alej len ,,PZS*) k aplikacii dodatocnej tretej davky vakciny proti
ochoreniu  COVID-19 pre imunokompromitované osoby a tretej posiliiovacej
(,,booster*) davky vakciny proti ochoreniu COVID-19.

(2) V kontexte zhorSujucej sa epidemickej situacie sposobenej delta variantom na
Slovensku Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky neustidle zbiera,
vyhodnocuje a analyzuje data za Gi¢elom Co najucinnejSej moznosti ochrany zdravia
obyvatel'ov Slovenskej republiky v suvislosti s o¢kovanim proti ochoreniu COVID-19.

(3) Dna 4. 10. 2021 Vybor Eurépskej liekovej agentary pre humanne lieky (d’alej len
., Vybor CHMP*) dospel k zaveru, ze dodato¢na davka vakcin proti ochoreniu COVID-
19 sa moze podat’ osobam so stredne t'azkou az t'azkou poruchou imunity najmenej 4
tyzdne po druhej davke. Vybor CHMP taktiez poukazuje na skutoénost’, ze je dolezité
rozliSovat’ medzi dodatocnou davkou pre l'udi s oslabenym imunitnym systémom
a posiliiovacimi davkami pre l'udi so zdravym imunitnym systémom. Vybor CHMP
taktiez vyhodnotil udaje, ktor¢ vykazuji zvySenie hladin protilatok, ked sa
posiliiovacia ddvka podava za 6 mesiacov po podani poslednej davky zakladnej
ockovacej schémy.

Clanok 2
Objem davky pri jednotlivych druhoch mRNA vakcin
(1) Aplikacia tretej posiliovacej davky v pripade vakciny Comirnaty koncentrat na
injek¢nt disperziu od spolo¢nosti Pfizer/BionTech je v objeme jednej davky 0,3 ml.
(2) Aplikacia tretej posiliiovacej davky v pripade vakciny Spikevax injekéna disperzia od
spolo¢nosti Moderna je v poloviénom objeme 0,25 ml z pévodnej davky, ktora je 0,5
ml.

Clanok 3
Aplikacia dodatocnej tretej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 pre
imunokompromitované osoby



(1) Aplikacia dodato¢nej tretej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 ako sucast
zakladnej ockovacej schémy pre imunokompromitované osoby sa bude vykonavat
podanim mRNA vakcin.

(2) Osobe bude v termine uréenom centralnym objedndvacim systémom podana tretia
dodato¢na davka; v pripade ak ma osoba odportcanie na ofkovanie proti ochoreniu
COVID-19 z dovodu oslabenej imunity od lekara v Specializacnom odbore vSeobecné
lekérstvo alebo lekéra so Specializaciou v inom S$pecializacnom odbore ako vSeobecné
lekarstvo; ur€enie terminu centralnym objednévacim systémom sa nevyzaduje.

(3) Dodato¢nu  (tretiu) davku vakciny je mozné podat kompletne ockovanej
imunokompromitovanej osobe najskor o 4 tyzdne po podani poslednej davky zakladnej
ockovacej schémy.

(4) Imunokompromitované osoby sa budu o¢kovat’ prednostne. Aplikacia dodato¢nej tretej
davky imunokompromitovanym osobam ma prioritu pred podanim ,,booster* davky
ostatnym osobam.

(5) Dodatoc¢na (tretia) davka vakciny sa by mala byt podana aj napriek predchadzajicemu
prekonaniu ochorenia COVID-19 a to najmé v pripade, ak i§lo o asymptomaticky alebo
oligosymptomaticky priebeh; pripadne ak od prekonania ochorenia COVID-19
uplynulo viac ako 12 mesiacov.

Clanok 4

Aplikacia tretej posiliiovacej (booster) davky vakeiny proti ochoreniu COVID-19 pre

ostatné 0soby

(1) Posilnovaciu (,,booster) davku vakciny je mozné podat’ kompletne zao¢kovanej osobe
vo veku od 18 rokov najskér za 6 mesiacov po podani poslednej davky zakladnej
ockovacej schémy.

(2) Osobam, ktoré boli kompletne zaockované a prekonali ochorenie COVID-19, sa tretia
posiliiovacia davka (,,booster) davka neodporaca vzhladom na skuto¢nost, Ze
prekonanie ochorenia COVID-19 pdsobi ako tretia posiliiovacia (,,booster) davka.

(3) V pripade, ak si ziada osoba podat’ tretiu posilfiovaciu (booster) davku aj napriek
skutoénosti uvedenej v Clanku 3 ods. 2 tohto usmernenia, bude jej podanie tejto davky
umoznené.

(4) Podanie tretej posilinovacej (booster) davky je vhodné zvazit’ najméa osobam, ktoré

a) prekonali ochorenie COVID-19 pred viac ako dvanastimi (12) mesiacmi,
b) mali ochorenie COVID-19 s asymptomatickym alebo oligosymptomatickym
priebehom.

Clanok 5
Organizované o¢kovanie pre vicSiu skupinu
(1) Ockovanie dodatoénou (tretou) / posiliujicou davkou méze byt organizované pre
vacsiu skupinu v rdmci jednotlivych faz u tychto skupin



b)

d)

prijimatelov pobytovej alebo ambulantnej socidlnej sluzby poskytovanej v
zariadeni socialnych sluzieb podla osobitného predpisu! a zamestnancov
poskytovatela socialnych sluzieb v tomto zariadeni, ak sa oCkovanie vykondva
priamo v tomto zariadeni socialnych sluzieb,

0s0b, ktorym sa pravidelne vykondva hemodialyza u poskytovatela zdravotnej
starostlivosti, ktory je drzitefom povolenia na prevadzkovanie stacionaru v
Specializacnom odbore nefroldgia, ak toto ockovanie zabezpeci tento poskytovatel’
zdravotnej starostlivosti,

osob aktudlne absolvujiicich ambulantni onkologicku liecbu, ak toto oCkovanie
indikuje a zabezpeCi poskytovatel zdravotnej starostlivosti, u ktorého sa
onkologicka liecba vykonava,

imobilnych leziacich pacientov so zavaznym ochorenim, pre ktorych poskytovatel
zdravotnej starostlivosti zabezpeci oCkovanie ambulantnou formou v doméacom
prostredi, v inom prirodzenom prostredi osoby, ktorej sa ambulantnd starostlivost’
poskytuje, alebo inom prostredi,

osdb, pre ktorych poskytovatel' zdravotnej starostlivosti zabezpeci ockovanie
ambulantnou formou v inom prostredi.

Clanok 6

Kritéria pre zao¢kovanie osoby proti ochoreniu COVID-19 dodato¢nou tret'ou davkou

vakciny

(1) Kritériom pre zaoCkovanie osoby proti ochoreniu COVID-19 dodato¢nou (tret'ou)
davkou mRNA vakciny prednostne je, Ze sa jedna o osoby:

a)
b)
c)
d)

na aktivnej liecbe nddorovych ochoreni a hematologickych malignit,

po transplantécii organov uzivajucim lieky na oslabenie imunitného systému,

po transplantéacii kmenovych buniek v poslednych 2 rokoch,

uzivajicim liecky na potlacenie imunitného systému (napr. chemoterapia,
reumatologické a iné imunitne podmienené ochorenia lieCené imunosupresivnou
liecbou s alebo bez systémovych kortikoidov),

so strednou alebo zavaznou primarnou imunodeficienciou (napr. COVID,
kombinované  protilatkové a  bunkové  imunodeficiencie -  podla
zvéazenia oSetrujuceho klinického imunoléga a v zavislosti od charakteru
ochorenia),

S primarnou alebo sekundarnou aspléniou,

s chronickym renalnym zlyhavanim (KDIGO 4, 5),

s pokrocilou alebo nelie¢enou HIV infekciou,

na lie¢be vysokymi ddvkami kortikoidov (definované ako podavanie davky rovne;j
alebo vyssej 20 mg prednizénu alebo jeho ekvivalentu po dobu viac ako 14 dni)
alebo inych liekov potla€ajiicich imunitnti odpoved’ (najmé B-deplecna liecba alebo
biologicka liecba namierena proti T lymfocytom).



Clanok 7
Odporucané poradie pre aplikaciu tretej (posiliiovacej) davky vakciny proti ochoreniu
COVID-19 pre ostatné osoby
(1) Na zaklade dostupnych dat bolo vytvorené odporucané poradie pre aplikaciu tretej
posilnovacej davky vakciny proti ochoreniu COVID-19 pre ostatné osoby, ktoré nie st
uvedené v Clanku 5 tohto usmernenia.
(2) Prednostne sa budi ockovat’ posilitujucou davkou:
a) osoby starSie ako 55 rokov;
b) osoby starSie ako 18 rokov s pridruzenymi chorobami a rizikom tazkého
priebehu ochorenia COVID-19;
C) osoby starSie ako 18 rokov so zvySenym rizikom expozicie SARS-CoV-2.

Clanok 8
Zaverecné ustanovenie
(1) Tymto usmernenim sa rusi usmernenie ¢. Z091769-2021 zo dna 22. oktobra 2021.
(2) Usmernenie nadobtida uc¢innost’ od 29. oktdbra 2021.

V Bratislave dia 28. 10. 2021

MUDr. Pavol Macho, PhD., MHA, MPH, v.r.
generalny riaditel’ sekcie zdravia

Suhlasné stanovisko priameho nadriadeného zamestnanca generalneho riaditel’a gestorského
utvaru, ktory predmetny interny riadiaci akt schvalil v zmysle materidlu s nazvom ,, Smernica
upravujica tvorbu, vydavanie, publikovanie a evidenciu internych riadiacich aktov Ministerstva
zdravotnictva Slovenskej republiky ““ s ¢islom S11256-2018-ONAPP-1, zo dina 21. septembra
2018.

V Bratislave dia 28. 10. 2021

Kamil Szaz, v. r.
Statny tajomnik

V Bratislave dna 28. 10. 2021

Vladimir Lengvarsky, v. r.
minister



