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PREDMET: TrogodiSnji Program obveznog cijepljenja u Hrvatskoj u 2016 -
2018. godini _
protiv difterije, tetanusa,
hripavca, djeéje paralize,
ospica, zausnjaka, rubeole,
tuberkuloze, hepatitisa B i bolesti
izazvanih s Haemophilus infl. tipa b

Na temelju €l. 99.,100. i 101. Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Narodne novine®, br.
150/08, 71/10, 139/10/, 22/11, 84/11, 12/12, 35/1, 70/12, 82/13, 159/13, 22/14 i
154/14), te &l. 4, 8 i 40. Zakona o zastiti puéanstva od zaraznih bolesti («Narodne
novine», br. 79/07, 113/08 i 43/09), Praviinika o nadinu provodenja /imunizacije,
seroprofilakse | kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te osobama koje se
podvrgavaju foj obvezi («Narodne novine», br. 103/13) obvezni Program cijeplienja i
njegovu provedbu duZne su u okviru svojih zaduZenja omoguéavati jedinice lokalne
uprave i samouprave osiguravanjem postojanja zdravstvene sluzbe za provodenje
ovog Programa na svom podrugju te promicanjem zna&enja ovog Programa u svim
segmentima drustva u suradnji s medijima ili drugim naginima. Sve organizacije
zdravstva i zdravstveni djelatnici koji obavljaju poslove zdravstvene zagtite takoder
su duzni podupirati i osigurati provedbu ovog Programa. Ukoliko u njemu ne
sudjeluju kao cjepitelji, tada &e potporu davati svojim pozitivnim stavom i
promicanjem Programa medu zdravstvenim djelatnicima i pacijentima.

Kontinuirana edukacija lijeénika o vaznosti cijepljenja, o &uvanju i raspodijeli cjepiva
u hladnom lancu i gradana o vaznosti cijeplienja koja se provodi od strane
struénjaka koji nadziru i evaluiraju provedbu Programa je zasebna aktivnost u
provedbi Programa cijeplienja i nuzna je za uspjeh Programa cijeplienja

oF Ministarstvo : Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska
T+ 385146 07555F + 385146 77076

zdravlja _
Za zdravlje. Zajedno. www.zdravlje.hr




Cijepljenja iz ovog Programa su za sve obveznike besplaina. Trodkove za cjepiva i
cijepljenja koja su propisana ovim Programom snosi Republika Hrvatska.

U 2016-2018. godini obvezno cijeplienje protiv difterije, tetanusa, hripavca, djecje
paralize, ospica, zau3njaka, rubeole, tuberkuloze, hepatitisa B i bolesti izazvanih s
Haemophilus influenzae tip b, provodit ¢e se na slijedeéi nadin (na temelju
epidemiolodke situacije, nadzora nad provedbom i analizom Programa cijeplienja, te
financijskih moguénosti, moguée su promjene Programa cijeplienja, koje ¢e biti
definirane Provedbenim programom cijeplienja za godinu u kojoj ¢e doc¢i do
promjena):

£ CIJEPLJENJE PROTIV DIFTERIJE, TETANUSA | HRIPAVCA

Cijepit ée se po prvi puta (primarno) sva dojenéad starija od dva mjeseca s tri doze
na nadin da sa dva mjeseca (osam ftjedana), Cetiri mjeseca (16 tjedana) i Sest
mjeseci (24 tjedna) prime jednu dozu od 0,5 mi kombiniranog cjepiva DI-TE-PER
acelularnog + inaktivirani polio + H. Influenzae tip B + hepatitis B (DTaP-IPV-Hib-
hepB).

- Cjepivo se primjenjuje intramuskularno, a mjesto aplikacije odredeno je uputom uz
cjepivo, koju prilaze proizvodag, u anterolateralni dio bedra (m.vastus lateralis).

2. Docijepit ¢e se prvi put protiv difterije, tetanusa i hripavca sva djeca s navrSenih
godinu dana (u drugoj godini zivota) jednom dozom od 0,5 ml kembiniranog cjepiva
DI-TE-PER acelularog + inaktivirani polio + H. Influenzae tip B + hepatitis B
(DTaP-IPV-Hib-hepB) ili kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inakiivirani
_polio + H. Influenzae tip B (DTaP-IPV-Hib) ovisno o dostupnosti cjepiva.

3. Docijepit ¢e se protiv difterije, tetanusa i hripavca sva dieca s navrenih pet
godina starosti jednom dozom od 0,5 ml acelularnog DI-TE-PER cjepiva (DTaP).

4. Djeca koja u skolskoj godini 2014/2015. pohadaju . razred osnovne Skole, ukoliko
su redovito cijepliena i docijepliena DI-TE-PER cjepivom u predskolskoj dobi,
docijepit ¢e se protiv difterije i tetanusa ANA-DI-TE-pro adultis cjepivom 1 dozom od
0,5 ml cjepiva.

Ova ¢e se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.

Ukoliko ta ista djeca nisu redovito cijepljena i docijepliena DI-TE-PER cjepivom u
predskolskoj dobi ili 0 tome ne postoji dokumentacija, docijepit ¢e se 2 (dva) puta
cjepivom ANA-DI-TE pro adultis (Td) po 0,5 ml.

| ova ¢e se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.
S obzirom da je drugo DTaP docjepljivanje premjesteno u dob od pet godina, a

primijenit ce se na cijelu generaciju djece tek u 2016. godini (s obzirom da su djeca
koja 2014. i 2015. godine navrsavaju pet godina, primila drugo DTaP docjepljivanje
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u dobi od tri godine), od 2018. godine Td docjepljivanje u prvom razredu osnovne
Skole ¢e se ukinudi ili premjestiti u stariju dob.

5. Miladez koja pohada VIII. razred osnovne $kole docijepit ée se protiv difterije i
tetanusa ANA-DI-TE pro aduliis.
Ova ée se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.

6. Docijepit ¢ée se protiv tetanusa i difterije jednom dozom od 0,5 ml ANA-DI-TE pro
adultis mladeZ koja pohada zavréni razred srednjih skola. Isto tako docijepit ¢e se
mladeZ u dobi od 19 godina koja ne pohada skolu.

7. Docijepit ¢e se protiv tetanusa odrasle osobe po navrSenih 60 godina zivota, s
jednom dozom od 0,5 ml ANA-TE cjepiva.

Za provedbu organiziranog cijeplienja putem Skolske medicine i u slucaju

kampanjskog cijeplijenja, pogledati orijentacijske datume, radi lakSeg planiranja u
Prilogu ta i Prilogu 2.

il. CIJEPLJENJE PROTIV POLIOMIJELITISA

1. Cijepit ¢e se po prvi puta (primarno) sva dojencad starija od dva mjeseca s tri

-doze na nadin da sa dva mjeseca (osam tjedana), Cetiri mjeseca (16 tjedana) i Sest
mjeseci (24 tjedna) prime jednu dozu od 0,5 ml kombiniranog cjepiva DI-TE-PER
acelularnog + inaktivirani_polio + H. Influenzae tip B + hepatitis B (DTaP-IPV-Hib-
hepB).

2. Docijepit ¢e se djeca s navréenih godinu dana (u drugoj godini Zivota) jednom
dozom od 0,5 ml kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani polio +
H. Influenzae tip B + hepatitis B (DTaP-1PV-Hib-hepB} ili kombiniranog cjepiva DI-
TE-PER acelularnog + inaktivirani polio + H. Influenzae tip B (DTaP-IPV-Hib) ovisno
o dostupnosti cjepiva.

3. Djeca koja pohadaju l. razred osnovne Skole docijepit ¢e se jednom dozom
inaktiviranog cjepiva protiv poliomijelitisa (IPV).

Ukoliko ta djeca nisu redovito cijepliena i docijepliena protiv poliomijelitisa u
predsSkoiskoj dobi ili 0 tome ne postoji dokumentacija docijepit ¢e se dva (2) puta
inaktiviranim cjepivom protiv poliomijelitisa (IPV).

4. Mladez koja pohada VIII. razred osnovne skole docijepit ¢e se protiv pollomuelmsa
jednom dozom inaktiviranog cjepiva protiv poliomijelitisa (IPV).

Pakovanie i doze
1. Jedna doza inaktiviranog/kombiniranog cjepiva u ampuli ili Strcaljki iznosi 0,5 mi

(ili 1,0 ml, ovisno o proizvodacu).

Nadin primjene




1. Inaktivirano/kombinirano cjepivo protiv poliomijelitisa (DTaP-IPV-Hib-HepB ili
DTaP-IPV-Hib) daje se intramuskularno (i.m.).

Monodozno IPV cjepivo kod $kolske diece daje se u deltoidni miSié u suprotu
nadlakticu od primjene ANA-DI-TE pro adultis (Td) cjepiva.

1. CIJEPLJENJE PROTIV OSPICA, ZAUéNJAKA | RUBEOLE

1. Cijepit ée se po prvi puta protiv ospica, zauSnjaka i rubele (MO-PA-RU) sva djeca
s navrdenih 12 mjeseci zivota.

| ostala djeca koja su iz bilo kojih razloga propustila primarno cijeplienje protiv
ospica, zau$njaka i rubeole mogu se (i pozeljno je) cijepiti protiv tih bolesti do 14 g.
starosti ($to je zakonom odredena granica ali cijeplienje i u starijoj dobi nema
posebnih kontraindikacija).

VaZeé¢i propisi ne predvidaju izuzimanje od cijeplienja osoba koje su navodno
"oreboljele" ospice, zaudnjake ili rubelu.

2. Docijepit ¢e se sva djeca koja krenu u prvi razred osnovne $kole i to po
moguénosti pri samom upisu u Skolu.

Cijeplienje protiv ospica, zausnjaka i rubele obavija se dozom od 0,5 ml otopljenog
cjepiva, koje se ustrcava supkutano u nadlakiicu. Cjepivo se otapa_neposredno prije
upotrebe i o tako da se sterilnom $trcaljkom i iglom navuge otapalo iz priloZzene
ampule i ustrca u ampulu s liofiliziranim cjepivom, koje se uz lagano muckanje brzo
otapa. Za otapanje jednodoznog pakiranja ciepiva u$trca se cijela koli¢ina
pripadajuceg otapala, koja je oko 0,5 mi, Rekonstituirano cjepivo se nakon otvaranja
spremnika mora odmah upotrijebiti.

Ukoliko se provierom cjepnog statusa pri upisu u Skolu vidi da dijete nije ranije
cijeplieno MO-PA-RU cjepivom, treba ga cijepiti dva puta s razmakom od najmanje
mjesec dana.

- Liofilizirano cjepivo treba ¢uvati na temperaturi do najvide +8°C.

Za provedbu organiziranog cijeplienja putem gkolske medicine i u slucaju
kampanjskog cijepljenja, pogledati orijentacijske datume, radi lakSeg planiranja u
Prilogu 1a i Prilogu 2.

V. CLJEPLJENJE PROTIV TUBERKULOZE

Cijepit ¢e se protiv tuberkuloze BCG cjepivom:

1. Cijepit ¢e se:




a) djeca rodena u rodilidtima cijepit e se u rodilistima;

b) ostala djeca do navrena dva mjeseca starosti;

c) djeca koja nisu cijepliena u rodilidtu kao i ostala djeca koja nisu cijepliena do
navrdena dva mjeseca starosti moraju se cijepiti najkasnije do navréene prve godine
zZivota.

Prethodno tuberkulinsko testiranje prije cijeplienja do navrSene prve godine zivota
nije potrebno (testiranje /PPD/ nije zabranjeno).

Djeca starija od jedne godine a koja su zbog nekog razloga propustila- BCG
cijeplienje, moraju se testirati PPD-om i samo nereakfori cijepiti.

Tri mjeseca nakon BCG cijeplienja ne smije se primijeniti cjepivo u istu ruku.

U sluaju kampanjskog cijeplienja, pogledati orijentacijske datume, radi lakseg
planiranja u Prilogu 1a i Prilogu 2.

UPUTE ZA IZVOBENJE BCG CIJEPLJENJA

Tuberkulinski test

Da se utvrdi treba li izvrsiti BCG cijeplienje izvodi se tuberkulinski test (kod djece
starije od godine dana). Samo osobe koje ne reagiraju na tuberkulin ("nereaktori’)
treba cijepiti. _

Tuberkulinski test izvodi se intrakutano (metoda Mantoux) na volarnoj strani_lijeve
podlaktice.

Tuberkulin u koli¢ini od 0,1 ml se udtrcava strogo intrakutano. Igle za intrakutano
udtrcavanje moraju biti tanke i kratke, a $trcalike uske (tzv. PPD Sprice). Iza ispravno
primijenjene intrakutane injekcije stvori se na koZi bjelkasti mjehuri¢ koji je na
povrsini hrapav kao narandina kora.

U opticaju su razlidita pakiranja tuberkulina (npr. 15-dozno i 50-dozno) te cjepitelji
moraju pazljivo procitati upute za primjenu tuberkulina.

Za testiranje se upotrebljava tuberkulin koji sadrzi u 0,1 mi 2 jedinice PPD
tuberkulina.

Reakcija se &ita nakon 72 sata. Vodi se raduna samo o promjeru infilirata odnosno
induracije, a ne o promjeru crvenila (eritema). Granice induracije mogu se odrediti
prevlagenjem jagodice prstiju preko infiltrata koZe. Veli¢ina infiltrata mijeri se
ravnalom od providne plastitne mase koje je podijeljeno na mm. Korisno je osim
promjera induracije zabiljeZiti i eventualnu prisutnost eritema (E), ili vezikule (V), ili
bule (B) ili nekroze (N).

MoZe se smatrati da je reakcija pozitivna, ako je promjer induracije 6 ili vise mm.
Kod hiperreaktora je induracija > 20 mm.




Priprema BCG cjepiva

BCG cjepivo je liofilizirano pa se prije upotrebe mora otopiti ustrcavanjem odredene
koligine otapala u bogicu sa cjepivom. U opticaju su bocice sa 10 doza cjepiva (20
doza za dojendad). Kroz gumeni ¢ep u boCicu sa 10 doza cjepiva ustrcati 1 ml
pripadajuéeg otapala. Bogicu lagano protresti da se dobije jednakomjema
suspenzija. Jedna bodica s 10 doza, rekonstituirana sa 1 ml otapala sadrzi: ‘

- 10 doza od po 0,1 ml za djecu iznad 1 godine starosti '

ili

- 20 doza od po 0,05 mi za djecu do 1 godine starosti, ukljuéujuéi novorodencad
(ovisno o proizvodagdu, doza za dojentad moze biti jednaka kao za stariju djecu, 1j.
0,1 ml).

Tehnika BCG vakcinaciie

Cijepiti se mora strogo infrakutano i to u gornju trecinu lijeve nadlaktice u predjetu
dettoidnog misi¢a. Cjepivo treba injicirati sa Strcalikom opremljenom s kratkom iglom
koso odrezanog vrha (kalibra 25 ili 26). Mjesto injiciranja mora biti ¢isto i suho, ne
kontaminirano antisepticima.

Ako je cjepivo -aplicirano ispravno j. intrakutanc nastaje na mjestu injekcije bjelkasta
papula promjera oko 8 mm (kod novorodenéadi upola manja) hrapave povrsine
poput kore narance.

Intrakutano cijeplienje zahtijeva odredeno iskustvo i spretnost pa je pozelino da se
ono povjeri iskusnijim cjepiteljima.

Neispravno, subkutano cijeplienje (ili, 5to je jos gore, intramuskularno) moze izazvali
vrio neugodne posliedice/nuspoiave (besezitis, apsces, ulceraciju)!!

Oko tri tjedna iza cijepljenja na mjestu aplikacije cjepiva moze se pojaviti &vori¢ koji
naraste do velitine zrma graska, pa se na vrhu zagnoji i egzulcerira. Iz nastale ranice
se moze iscijediti po kap sekreta. To secermiranje moze trajati tri do &etiri tjedna, a
onda ranica spontano zacijel..

Cuvanie tuberkulina i BCG cjepiva

Tuberkulin i BCG cjepivo treba ¢uvati na tamnom i hladnom mjestu (u hladnjaku na
najvise +8°C). BCG cjepivo je osjetljivo na svjetlo, pa ga i za vrijeme rada treba
zaédtititi od svietla, a pogotovo se ne smije izlagati suntevom svjetlu.

Otopljeno, neiskoridteno cjepivo unutar 4 sata, treba baciti.

Podatke o testiranju i ciieplienju treba evidentirati u "kartonu cijepljene osobe" i u
viskaznici imunizacije" kao i sva druga cijeplienja, a skupna izvie$¢a o izvrsenom
posiu na prilozenom obrascu "lzvjesce o testiranju tuberkulinom i BCG cijeplienju”.
Hiperreaktore odmah individualno valja prijaviti epidemioloskoj sluzbi.




V. CIJEPLJENJE PROTIV HEPATITISA B

Dojenéad:

1. Cijepit ée se sva dojencad starija od dva mjeseca s tri doze na nacin da sa dva
mjeseca (osam tiedana), &etiri mjeseca (16 tjedana) i Sest mjeseci (24 tjedna) prime
jednu dozu od 0,5 mi kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani
polio + H. Influenzae tip B + hepatitis B {DTaP-IPV-Hib-hepB).

2. Ako ¢e za docjepljivanje protiv difterije, tetanusa, hripavca, Hib infekcije i djecje
paralize u drugoj godini zivota biti koristeno DTaP-IPV-Hib-hepB cjepivo, djeca Ce
time u drugoj godini Zivota primiti Eetvrtu dozu cjepiva protiv hepatitisa B.

NAPOMENA: Djeca HBsAg pozitivnih majki u rodilitu se obvezno cijepe protiv
hepatitisa B uz primjenu hiperimunog gamaglobulina, a §to je regulirano Pravilnikom
- o0 naéinu provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih
bolesti te osobama koje se moraju podvrgnuti toj obvezi (,Narodne novine“ broj
103/13) i Zakonom o za$titi pucanstva od zaraznih bolesti (,Narodne novine® broj
79/07, 113/08 i 43/09), prema shemi za postekspozicijsku zastitu novorodencadi
HBsAg pozitivnih majki (koja je u ovom trenutku 0, 1, 2, 12).

Skolska djeca:

Cijepit ¢e se protiv virusnog hepatitisa B djeca koja pohadaju VI. razred osnovne
Skole s tri doze po shemi 0, 1, 6 mjeseci, po¢evsi od studenog.

S obzirom da je 2007. godine uvedeno cijeplienje novorodendadi/dojencadi protiv
hepatitisa B, kada ova djeca dodu do $estog razreda osnovne Skole (2019. godine),
ukinut ¢e se sustavno cijeplienje djece u Sestom razredu.

Cjepivo protiv hepatitisa B aplicira se intramuskularno, kod dojencadi u podrucje m.
vastus lateralisa (anterolateraini dio bedra), a kod 3kolske djece u podrucie
deltoidnog misica.

Za provedbu organiziranog cijeplienja putem $kolske medicine i u slucaju
kampanjskog cijeplienja, pogledati orijentacijske datume, radi lakSeg planiranja u
Prilogu 1a i Prilogu 2.

VI. CIJEPLJENJE PROTIV HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIP B INFEKCIJE

1. Cijepit ée se sva dojen&ad starija od dva mjeseca s tri doze na nafin da sa dva
mjeseca (osam tjedana), Setiri mjeseca (16 tiedana) i 3est mjeseci (24 tiedna) prime
jednu dozu od 0,5 ml kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani
polio + H. Influenzae tip B + hepatitis B (DTaP-1PV-Hib-hepB).

Cijepit ¢e se prema uputi proizvodaga — u anterolateralno bedro.

2. Docijepit ée se djeca s navr$enih godinu dana (u drugoj godini Zivota) jednom
dozom od 0,5 ml kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani polio +
H. Influenzae tip B + hepatitis B (DTaP-IPV-Hib-hepB}) ili kombiniranog cjepiva Di-
TE-PER acelularnog + inaktivirani polio + H. Influenzae tip B (DTaP-[PV-Hib) ovisno
o dostupnosti cjepiva.




Za provedbu organiziranog cijepljenja u sluéaju kampanjskog cijeplienja, pogledati
orijentacijske datume, radi lak$eg planiranja u Prilogu 1a i Prifogu 2.

VIl. KONTRAINDIKACIJE ZA CIJEPLJENJE

Kontraindikacije za cijeplienje pojedine osobe protiv odredene zarazne bolesti mogu
biti opée i posebne.

Opée kontraindikacije za sve imunizacije su:

1. akutne bolesti;

2. febrilna stanja;

3. preosjetljivost na sastojke cjepiva;

4. teze nepozeline reakcije pri prethodnoj dozi cjepiva

" a za Ziva atenuirana virusna cjepiva jos i

5. stanje oslabljene imunosti;
6. trudnoca.

Posebne kontraindikacije su: ‘

1. Za BCG: osteéenje stani¢nog imuniteta zbog HIV infekcije;

2. Za pertussis: evolutivne bolesti sredi$njeg zZivéanog sustava (nekontrolirana
epilepsija, infantilni spazmi, progresivna encefalopatija).

Kontraindikacije za cijeplienje protiv pojedinih zaraznih bolesti utvrduje lijenik koji
obavlja, odnosno u &ijem se prisustvu obavlja cijeplienje, pregledom osoba koje
podlijezu obveznom cijepljenju.

" Kontraindikacije za cijeplienje pojedinih osoba protiv odredenih zaraznih bolest
mogu biti trajne ili priviemene.

Ako postoje priviemene kontraindikacije (npr. akutna bolest, febrilna bolest,
trudnoéa), lijeénik koji utvrdi te kontraindikacije odredit ¢e mijesto i vrijeme
naknadnog cijeplienja dotiéne osobe, a ako postoje trajne kontraindikacije (npr.
preosjetljivost na sastojke cjepiva, teSka nepozelina reakcija na prethodnu dozu
cjepiva), lijeénik je duzan o tome izdati potvrdu.

U slugaju da lijeénik ustanovi trajnu kontraindikaciju za neku od komponent

kombiniranih  cjepiva, treba obaviti moguéa cijeplienja odgovarajuc¢im
monovakcinama, a $to treba predvidjeti pri narucivanju cjepiva.

Vill. PRIPREMA ZA CIJEPLJENJE

Pravilnik o naéinu provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv
zaraznih bolesti te osobama koje se moraju podvrgnuti toj obvezi (,Narodne novine*
broj 103/13) i Zakon o zastiti puanstva od zaraznih bolesti (,Narodne. novine® broj
79/07, 113/08 i 43/09) odreduju:




1. DuZnost je svake zdravstvene organizacije koja provodi obvezno cijeplienje kao i
lijeénika privatnika koji pruzaju zdravstvenu zastitu osobnim radom (privatnici) da na
temelju ovog Programa donesu na poéetku godine plan imunizacije.

Plan imunizacije (obrazac UT-III/6-19) s podacima, cjepitelji iz gornjeg stavka ce
dostaviti najkasnije do 15. sijednja za tekucu godinu higijensko-epidemioloskoj
ispostavi nadleznog Zupanijskog zavoda za javno zdravstvo.

Higijensko-epidemiolodka jedinica iz prethodnog stavka obvezno ¢e najkasnije do
15. veljade obaviti pregled svih planova i po potrebi uskladiti ih s ovim Programom.
Ista higijensko-epidemioloka jedinica sacinit ¢e sumarni plan cijeplienja za podrucje
koje pokriva i najkasnije do 1. oZujka godine dostaviti ga SluZbi za epidemiologiju
nadle?nog zavoda za javno zdravstvo, koji ée dostaviti podatke Sluzbi za
epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo do 15. oZujka.

2. Zdravstvena organizacija koja obavlja obvezno ciieplienje kao i lijecnici koji
pruzaju zdravstvenu zastitu osobnim radom duzni su odrediti mjesto i vrijeme
obavljanja cijeplienja i pojedina&nim pozivima pozvati sve obveznike na cijeplienje
(obrazac UT-IlI/6-111). Za malolietnike poziv se upucuje roditelju ili staratelju uz
naznaku prezimena i imena maloljetnika koji podlijeZu obvezi imunizacije.

[znimno, pozivi se nece dostavijati uéenicima osnovnih i srednjih skola. Zdravstvena
organizacija u tom sluaju duzna je: 1. pismeno izvijestiti Skolu o polaznicima
odredenih razreda koji podlijeZzu obveznoj imunizaciji, te o mjestu i vremenu
obavljanja cijeplienja, te 2. odrzati prethodni sastanak s roditeljima cjeplienika.

Cijeplienje ugenika pojedinih razreda obavija se u pravilu za vrijeme trajanja nastave
u prostorijama zdravstvene organizacije ili prikladnim prostorijama Skole.

Pri izvodenju cijeplienja Skoiske djece vazno je osigurati njihovu osobnu privatnost .
cijepiti "jedno po jedno" a ne "grupno”.

Skole su duZne na temelju primljene obavijesti dovesti na cijepljenje sve uCenike koji
podlijezu obveznoj imunizaciji.

Ug&enici koji su odredenim cjepivom, prema Programu (kalendaru) cijeplieni kod svog
izabranog lije¢nika i o tome donesu potvrdu (u "Iskaznici imunizacije") izuzimaju se
od cijeplienja u 8koli. Skolski lijegnik cjepitelj taj podatak unosi u svoj "Karton
cijepliene osobe" i te osobe takoder prikazuje u svom izvjeS¢u o izvr§enom
cijeplienju i u rubrici "predvideni" i u rubrici "cijeplieni" (osim u slu¢ajevima kada je
sigurno da ée ti cjepljenici biti prikazani tamo gdje je cijeplienje obavljeno).

Nabava i raspodiela cjepiva

Lijegnici cjepitelji preuzimaju cjepiva od nadleZznog Zupanijskog Zavoda za javno
zdravstvo.

Pri preuzimanju i transportu cjepiva treba strogo postivati pravila "hladnog
lanca", tj. cjepivo prenasati na temperaturi od +2 do +8°C, u ruénom hladioniku
ili drugacije.

Kada se za distribuciju cjepiva koriste transportni hladnjaci s ,pingvinima®, pingvini
se prije pakiranja moraju kondicionirati. To znaci da se pingvini nakon vadenja iz
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zamrziva&a poslazu na povrsinu stola i ostave na sobnoj temperaturi tako dugo dok
se vanjski slojevi leda ne otope. Smatra se da su dovoljno kondicionirani kada se
protresanjem pingvina osieti i ¢uje lupanje leda o plastiénu stijenku pingvina.
Kondicioniranje i ispitivanje pingvina je nuzno radi spre€avanja zamrzavanja cjepiva
tijekom transporta. U slu¢aju da se pingvini izravno iz zamrzivaca stave uz cjepivo,
cjepivo moZe biti pothladeno na temperaturu ispod 0°C, $to za vecinu cjepiva ima za
posliedicu da ona postaju neupotrebljiva.

~ Ciepivo treba narucivati u dozama

Kod narudZbe treba voditi raduna o standardnom pakovanju.

DI-TE-PER (acelularno) + IPV + Hib + hepB kombinirano cjepivo
(DTaP-IPV-Hib-hepB)

"1 doza od 0,5 ml (tekuéa DTP-IPV-hepB komponenta s liofiliziranom Hib

komponentom za otapanie ili tekué¢a DTaP-IPV-Hib-hepB formulacija) od 0,5 ml.

DI-TE-PER (acelularno) + IPV + Hib kombinirano cjepivo

(DTaP-IPV-Hib)

1 doza od 0,5 ml (tekuéa DTP-IPV komponenta s liofiliziranom Hib komponentom za
otapanije ili teku¢a DTaP-IPV-Hib formulacija) od 0,5 ml.

DI-TE-PER (acelularno) cjepivo
1 doza (suspenzija za injekciju u boéici, spncn ili ampuli) od 0,5 ml.

ANA-DI-TE pro adultis cjepivo
1 bogica od 5 ml (=10 doza od 0,5 ml) 1 doza (suspenzija za injekciju u bogici, Sprici
ili ampuli) od 0,5 ml.

ANA-TE
1 bodica od 5 ml (=10 doza od 0,5 ml)
1 ampula od 0,5 ml (1 doza)

Cijepivo protiv ospica, rubeole i parotitisa
1 doza od 0,5 ml (s otapalom)

BCG
1 bogica od 1 ml (10 doza od 0,1 mlili 20 doza od 0,05 ml) s otapalom

Inaktivirano cjepivo protiv poliomijelitisa
1 doza ($trcaljka ili ampula) od 0,5 ml
Cjepivo protiv virusnog hepatitisa B (rekombinantno)

1 doza (Strcaljka ili ampula) od 0,5 ml

PPD

1 bocica od 1,5 ml (15 doza od 0,1 ml)

Cjepiva koja je potrebno imati radi upotrebe u individualnim slu¢ajevima:
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Cjepivo protiv rubele
1 doza 0,5 ml (s otapalom)

Cjepivo protiv ospica
- 1 doza od 0,5 ml {s otapalom)

Cjepivo protiv Haemophilus influenzae tip b infekcije
1 doza liofiliziranog cjepiva s otapalom u Strcaljki

UPOZORENUJE! zbog sli¢nosti ambalaZe razligitih cjepiva nuzno pazljivo provijeriti
identitet cjepiva prije svake primjene (te nacin primjene i doziranje).

IX. TROSKOVI CIJEPLJENJA

Cijepljenja iz ovog Programa su za sve obveznike besplatna.
Republika Hrvatska snosi trodkove za cjepiva (nabavu, ¢uvanje i raspodjelu u

hladnom lancu) i cijeplienja i edukacije zdravstvenih djelainika i stanovnistva o
vaznosii cijeplienja koja su propisana ovim Programom.

X. PROVEDBA CIJEPLJENJA

1. U nacelu, obvezno cijeplienje se provodi kontinuirano kroz cijelu godinu, a
kampanjski samo u posebnim slu¢ajevima. Kontinuirano cijeplienje se provodi
prema prilozenom Kalendaru cijepljenja (prilog 1 i 1 a). Kampanjsko cijeplienje se
obvezno provodi prema ovom Programu (vidi prilog 2).

Samo u sluéaju opravdane potrebe moze se izvrsiti izmjena Programa.

O svim izmjenama u provedbi cijeplienja treba se obvezno prethodno konzultirati sa

Sluzbom za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, & o izvrSenim
izmjenama pismeno ju izvijestiti. U slu¢aju odgode, cijeplienja se imaju provesti
naknadno prema dogovoru sa Sluzbom za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za
javno zdravstvo, Zagreb (tel. 01/46 83 004 i 46 83 005) .

Uz obvezu pismene prijave svakog sludaja nuspojava od cijeplienja na propisanom
obrascu (prilog 4) obvezno je javiti svaku masovnu pojavu nuspojava ili pogresku u
primjeni cjepiva odmah Sluzbi za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno
zdravstvo na isti telefon ili epidemiologu u 24-satnoj pripravnosti na mobilnom
telefonu: 098227753.

Ako u ciljinoj populaciji broj cijeplienih osoba protiv odredene zarazne bolesti ne
dostigne 95% broja osoba koje podiijezu obveznom cijepljenju protiv te bolesti, treba
izvrSiti dopunsko cijeplienje. Dopunsko cijeplienje na upozorenje nadlezne HE
sluzbe obavlja cjepitelj, a ako to nije uc¢injeno, nadlezna HE sluzba.

2. Cijepiti moze lije€nik, a medicinska sestra (medicinski tehnigar) ili sanitarni
inzenjer (tehni¢ar) samo pod nadzorom i odgovornodéu lijeénika. :
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3. Kontraindikacije za cijepljenje utvrduje samo lijecnik.

4. Cijepi se u pravilu u prostorijama zdravstvenih ustanova ili Skola uz osigurane
higijenske uvjete | opremu za tretman alergijskog Soka. Ako to nije moguce tada ce
se provesti u drugim prostorijama, koje odgovaraju svim potrebnim higijenskim i
drugim nuznim uvjetima, uz opremu za tretman alergijskog soka.

Djeca iz zatvorenih ustanova cijepe se u tim ustanovama uz osiguranje potrebnih
uvjeta i opreme.

5. a) Cijeplienje se mora provesti u uvjetima stroge asepse, pri Cemu se svaka
osoba mora cijepiti individualnom $trealikom i iglom za jednokratnu uporabu.

b) Mjesto, na kojem &e se aplicirati cjepivo, mora se prije cijepljenja oistiti 75%-tnim
alkoholom: Prije aplikacije cjepiva mora proéi vrijeme za evaporaciju alkohola. Prije
primjene BCG cjepiva ne preporuéuje se upotreba alkchola, ve¢ se cjepivo aplicira
na Cistu i suhu kozu.

c) Cjepivo treba cuvati na temperaturi hladnjaka tj. od +2°C do +8°C.

6. Nakon cijeplienja obvezno se treba osigurati neskodljivo uklanjanje igala i strcaljki.

Xl  EVIDENCIJA | 1ZVJESCA

1. Zdravstvene organizacije odnosno njihove organizacijske jedinice koje obavljaju
obvezno cijeplienje kao i lijeénici koji pruzaju zdravstvenu zastitu osobnim radom
(privatnici), duzni su voditi evidenciju o izvréenom cijeplienju i to za svaku osobu
koja podlijeze tom cijeplienju (kartoteka cijepljenin osoba {(obrazac UT-111/6-35)). U
karton cijepliene osobe obvezno se unosi i naziv proizvodaca cjepiva kao i broj serije
cjepiva.

Isto tako je njihova duZznost svakoj osobi kod koje je obavljeno obvezno cijeplienje
unijeti u Iskaznicu imunizacije (obrazac UT-1il/6-86-A) podatke o izvrSenom
cijeplienju. Iskaznica imunizacije kao i individualni karton cijepliene osobe ispos-
tavljaju se prilikom primarnog cijeplienja tijekom 1. godine zivota i postupno
dopunjuju podacima o izvrdenim svim daljnjim docjepljivanjima u predkolskoj dobi i
kasnije. Karton cijepliene osobe ostaje kod cjepitelja i kada dijete promijeni
izabranog lijeénika, a podaci se prepiSu i unose u novootvoreni karton cijepliene
osobe kod novoizabranog lije¢nika.

2. Zdravstvene organizacije odnosno njihove organizacijske jedinice, kao i lije¢nici
koji pruzaju zdravstvenu zastitu osobnim radom koji obavljaju obvezno cijeplienje
dudni su dostaviti izviesée o izvréenim cijeplienjima higijensko-epidemiolosko]
ispostavi nadleznog zavoda za javno zdravstvo zupanija, odnosno Grada Zagreba, i
to 30 dana nakon izvréenog ciieplienja, ako je cijepljenje provedeno kampanjski,
odnosno do 1. veljade za prethodnu godinu ako je cijeplienje provedeno
kontinuirano.

Izviedée se sastavlia na obrascu UT-111/6-84.

3. nadlezna higijensko epidemiolodka jedinica iz totke 2. duzna je sastaviti zbirno
izvieée o provedenom cijeplienju za svoje podrucje na istom obrascu i dostaviti ga
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do 1. ozujka za prethodnu godinu epidemioloskoj stuzbi u svom zupanijskom zavodu
za javno zdravstvo (i Grada Zagreba), koja izvied¢a prosljeduje Hrvatskom zavodu
za javno zdravstvo, Sluzbi za epidemiologiju najkasnije do 15. oZujka.

4. lzviesée o izvrsenom BCG cijepljenju i tuberkulinskom testiranju na posebnom
obrascu (prilog 3.) dostavlja se takoder Hrvatskom zavodu za javno zdravstvo,
Sluzbi za epidemiologiju, do 15. ozujka za prethodnu godinu.

5. Za svaki slu¢aj nepozeljne reakcije na primijenjeno cjepivo ispunjava se poseban
obrazac (UT-IlI/6-114, prilog br. 4) i odmah dostavija Hrvatskom zavodu za javno
zdravstvo, Sluzbi za epidemiologiju i Hrvatskoj agenciji za lilekove i medicinske

proizvode -

6. Potrebni obrasci u vezi s cijeplienjem mogu se nabaviti na adresi: Tehnolosko-
ekonomski novinsko izdavacki zavod, Narodne novine, Zagreb, Ratkajev prolaz 4 i
fo:

- Godisnji plan imunizacije (obrazac UT-1/6-19)
- Karton cijepljene osobe - Individualni karton (obrazac UT-111/6-35)
- Iskaznica cijepljenja (obrazac UT-I11/6-86-A)

- Godisnje izvjeS¢e o imunizaciji (obrazac UT-I1/6-84) (vrijedi i za polugodidnje
izviesée)

- Poziv na cijepljenje (obrazac UT-IiI/6-111)

- Izvjedtaj o nepozeljnim sporednim pojavama u provedbi obvezne imunizacije
(obrazac UT-III/6-114) :

Dpnoéenjem ovoga Programa stavlja se izvan snage Trogodisnji Program obveznog
cijeplienja u Hrvatskoj u 2014 - 2016. godini (Klasa: 501-05/13-01/49, Ur.broj 534-
07-1-3-1/1-13-04 od 9. kolovoza 2013. godine) u dijelu koji se odnosi na 2016.
godinu.

POSEBNA NAPOMENA:

Sve radnje na planiranju cijeplienja, njegovoj izvedbi, evidenciji i izvjestavanju
proizasle iz ovog Programa i vaZe¢ih Zakona i Pravilnika obvezne su i za lijeénike
(privatnike) koji samostalno obavljaju poslove zdravstvene zastite.
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Prilozi:
1. Kalendar kontinuiranog cijepljenja
1a. Graficki prikaz kalendara kontinuiranog cijeplienja

2 Tabliéni pregled obveznih cijeplienja u Hrvatskoj u 2016-2018.g.
(8kolska djeca i mladez)

3. Obrazac: "lzviedée o nepozeljnim sporednim pojavama’
4. Razmaci izmedu cijepljenja

5. Provedbeni plan osiguranja kvalitete cjepiva pri nabavi, skladistenju, ¢uvanju,
distribuciji i primjeni
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Prilog 1
KALENDAR KONTINUIRANOG CIJEPLJENJA U HRVATSKOJ U 2016-2018. GOD.

Novorodenéad: BCG vakcinacija

a) Ako su rodena u rodilistima cijepit ¢e se BCG cjepivom odmah u rodilitu.

b) Ukoliko nisu rodena u rodilidtu cijepit ¢e se BCG cjepivom do navrdena dva
mjeseca starosti

c¢) Sva djeca koja nisu cijepliena u rodili§tu odnosno do dva mjeseca starosti
moraju se cijepiti BCG cjepivom do navréene prve godine Zivota.

Novorodencad HBsAg-pozitivnih majki (sve trudnice se obvezno testiraju):hepatitis B
imunizacija uz primjenu imunoglobulina, u rodili$tu odmah po rodenju (NN 103/13),
prema postekspozicijskoj shemi.

S navrSena dva mjeseca Zivota: Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB
Nakon 2 mjeseca (8 tiedana): Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB
Nakon 2 mjeseca (8 tiedana): Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-hepB

2. godina zivota: 5
- po navrsenih 12 mjeseci Zivota OSPICE-ZAUSNJACI-RUBEOLA (MO-PA-

RU)
- Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib ili kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib-
hepB (6-12 mjeseci nakon tre¢e doze DTaP-IPV-Hib-hepB)

8. godina Zivota: DI-TE-PER acelularno (DTaP)

l. _razred osnovne skole :
OSPICE-ZAUSNJACI-RUBEOLA (MO-PA-RU) (ili prilikom upisa)
DI-TE pro aduliis (Td) + POLIO (IPV)

VL. razred osnovne Skole; HEPATITIS B: 2 puta s razmakom od mjesec dana i tredi
puta pet mjeseci nakon druge doze

VIli razred osnovne 8kole: DI-TE pro adultis (Td) + POLIO (IPV)

Zavr8ni razred srednjih Skola: DI-TE pro adultis (Td)
(1. godina Zivota)

Nakon navr$enih 60 godina Zivota: ANA-TE
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Prilog 3
1ZVJESCE
O NEPOZELJNIM SPOREDNIM POJAVAMA U PROVEDBI IMUNIZACIJE
PROTIV ZARAZNIH BOLESTI

Zdravstvena ustanova

Zdravstveni djelatnik u privatnoj praksi
Adresa Telefon,

Ime, ofevo ime, prezime i adresa imunizirane osobe

Spol Zivotna dob (naznaditi: mjeseci ili godine) teZina (kg)
Visina (cm)

Vrsta primljenog imunobiolokog preparata (cjepivo, serum, imunoglobulini, naziv

preparata):

Proizvodad =

Datum proizvodnje serija broj K

Datum primjene primljena doza :
(u slijedu cijepljenja: prva, druga, treca....)

Nadin primjene (i.m, i.c., s.c.) Koligina (mD)

Da li je i koliko doza tog preparata osoba u Zivotu primila, koje godine i prethodne

reakcije

Prethodne reakcije na druge imunobiolofke preparate (preparat , reakcija)

Oboljenja u ¢asu primanja preparata:

- koja su bila poznata lijecniku (cjepitelju)

- koja nisu bila poznata lijeCniku (cjepitelju)

NepoZeljna sporedna pojava: dijagnoza

datum pocetka, opis (tok, simptomi)

Primljena terapija

Ishod bolesti

(Ozdravljenje, trajno oftetenje, smrt, nepoznato)

Potpis cjepitelja Upotrijebite drugn stranu za dodame
podatke i zapaZanja
Datum:
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Prilog 4.
Razmaci izmedu cijepljenja

Cesto se postavlja pitanje koliki moraju biti razmaci izmedu davanja sukcesivnih doza
istog cjepiva, izmedu davanja razli¢itih cjepiva ako nisu primjenjena istodobno ili
izmedu primjene cjepiva i imunoglobulina.

Smjernice kompetentnih savjetodavnih tijela su u nagelu jednake, temelijene na
iskustvu i ciljanim istrazivanjima, te nema razloga ne suglasiti se s njima. Drugim
rijeGima, sve dok se iz naseg iskustva ne dokaze suprotno, smatramo da je
opravdano prihvatiti publicirane smjernice savjetodavnih tijela poput ACIP-a (americCki
Advisory Committee on Immunisation Practices).

U slijedecih par tablica prikazani su preporuéeni minimalni razmaci za primjenu
ciepiva i imunoglobulina.

Ukratko, razlicita se cjepiva smiju dati istovremeno, bez obzira radi li se o Zivim ili
mrivim cjepivima. Naravno, ne smije se cjepiva mijesati u istu Spricu, veé se moraju
dati u odvojenim injekcijama. Po moguénosti, pri istovremenoj primjeni razli¢itih
ciepiva treba svako cjepivo dati u zaseban ekstremitet. Ukoliko se dva cjepiva trebaju
primijeniti u isti ekstremitet, razmak medu injekcijama treba biti minimalno 2,5 cm.
Ako se kod dojendeta treba za primjenu cjepiva upotrijebiti i bedro i nadlaktica,
preporuéuje se za intramuskularnu injekciju upotrijebiti bedro, a za potkoznu injekciju
nadlaktica.

Ako se razlidita cjepiva ne daju istovremeno, potrebno je postivati minimalni razmak
od najmanje 30 dana izmedu primjene dva razlidita Ziva cjepiva. Ukoliko se dogodi da
su dva ziva parenteralna cjepiva primijenjena odvojeno s razmakom manjim od 28
dana, drugo cjepivo se smatra nevazece i treba se ponoviti najmanje &etiri tjedna
nakon primjene nevazece doze.

Ukoliko se radi o mrtvim cjepivima, ili ako je jedno cjepivo Zivo, a drugo mrtvo, nema
minimalnog razmaka izmedu primjene dva razli¢ita cjepiva, tj. mogu se dati u bilo
kojim razmacima bez obzira je li prvo primijenjeno Zivo ili mrtvo cjepivo.

Razmaci izmedu pojedinih doza istog cjepiva trebaju biti u pravilu minimalno &etiri
tiedna. Ako se prekoradi preporuceni razmak izmedu pojedinih doza istog cjepiva,
nije potrebno ponavljati cijelu shemu cijeplienja iz pocetka, ve¢ se samo nadoknade
propustene doze.

Obzirom da PPD ne spada u cjepiva, odvojeno iznosimo preporuke vezane uz PPD
testiranje i cijepljenje: Sva se cjepiva smiju primijeniti pri istoj posjeti kada se provodi
PPD testiranje (isti dan) i bilo kada poslije primjene PPD-a. Medutim, ako je MPR
cjepivo primijenjeno prije PPD-a, preporuljivo je pricekati s PPD testiranjem 4 do 6
tiedana nakon MPR cijeplienja. Obzirom da nema podataka o utjecaju primjene
drugih Zzivih parenteralnih cjepiva (npr. cjepiva protiv vodenih kozica) na PPD
testiranje, preporudljivo je i u takvim slu¢ajevima odgoditi PPD testiranje 4-6 tiedana.
Nema nikakvih dokaza da bi mriva cjepiva interferirala s PPD-iranjem, te nije nuzno
odgadati PPD-iranje ako je dijete cijepljeno mrivim cjepivom.
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Vezano uz razmake izmedu cijepljenja i primjene imunoglobulina, nagelno je pravilo
da se mriva cjepiva mogu dati u bilo koje doba prije ili poslije primjene
imunoglobulina, a za Ziva cjepiva je potrebno postivati razmake izmedu cijeplienja i
primjene imunogiobulina ili  drugih imunobioloskih  preparata koji sadrze
imunoglobutine. Ukoliko cijeplienje Zivim cjepivima prethodi primjeni imunoglobulina,
potrebno je postivati razmak od najmanje dva tjedna do primjene imunoglobulina.
Ako se imunoglobulini primjenju prije Zivih cjepiva, vremenski interval do primjene
ciepiva ovisi o vrsti i dozi imunoglobulina. Takoder, nije preporucljivo davati zivo
parenteralno cjepivo istovremeno s imunoglobulinima. Kako svagdje postoje iznimke,
tako i ovdje. Npr. ne odekuje se interferencija palivizumaba (monokionalnih anti-RSV
protutijela za intramuskularnu primjenu) sa Zivim cjepivima; te se mozZe dati u bilo
koje vrijeme neovisno o cijepljenju. Isto tako, nije za oCekivati ikakva interferencija
humanih imunoglobulina protiv hepatitisa B (HBIG) sa BCG-om, te se moze BCG-irati
djecu u rodilistu koja primaju HBIG.

Tablica 1. Preporuke za razmake pri primjeni inaktiviranih i Zivih cjepiva

| Kombinacija cjepiva . - [Minimalni interval izmedu doza. o

Dva ili viSe inaktivirana cjepi\ia Mogu se primijeniti istovremeno ili u bilo kojem

intervalu
Inaktivirano i Zivo cjepivo Mogu se primijeniti istovremeno ili u bilo kojem

intervalu (ako se parenteraino cjepivo protiv kolere
primjenjuje nakon cjepiva protiv Zute groznice,
preporudljivo je poétivati interval od tri tiedna)

Dva ili viSe zivih cjepiva Ako nisu primijenjena istovremeno, razmak izmedu
primjena treba biti najmanje 28 dana (iznimka: OPV,
rotavirusno cjepivo i oralno Ty21a cjepivo se mogu dati
u bilo kojem vremenu prije ili poslije parenteralnih Zivih
cijepiva)

Tablica 2. Preporuke za razmake pri primjeni cjepiva i imunobiologkih preparata koji sadrze
imunoglobuline

A{imunoglobuiir )

Imunoglobulini | inaktivirana cjepiva | Mogu se primijeniti istovremeno ili u bilo kojem
intervalu

Imunoglobulini i 2iva cjepiva | Nije preporucljiva istovremena primjena (iznimka su

istovremeno ciepivo protiv zute groznice, OPV i oraino Ty21a

ciepivo koji se mogu primijeniti istovremeno s
imunoglobulinima)

Zivo cjepivo prije imunoglobulina Preporuéljivo je odgoditi primjenu imunoglobulina
najmanje dva tjedna nakon primjene Zivog cjepiva

Imunoglobulini prije Zivog cjepiva Ovisno o dozi i vrsti imunobioloskog preparata (vidjeti
tablicu 3.)
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Tablica 3. Preporuke za razmake izmedu primjene razliCitih imunobioloskih preparata
koji sadrze imunoglobuline i cjepiva protiv ospica ako su imunoglobulini primijenjeni

ranije

Palivizumab (monoklonalna | 15 mg/kg i.im. Nue potreban razmak
anti-RSV protutijela za

intramuskularnu primjenu)

Humani antitetanus 250i.j. i.m. 3 mjeseca
imunoglobulin (HTIG)

Hepatitis B humani 112i0.j. / kg i.m. 3 mjeseca
imunoglobulin (HBIG)

Humani antirabiéni 20 i.j./kg i.m. 4 mjeseca
imunoglobulin

Varicella/zoster 1251.j./10kg i.m. 5 mjeseci
imunoglobulin

Humani normalni
imunoglobulin za
intramuskularnu upotrebu

Doziranje ovisno o
indikaciji

Do 12 mjeseca

Humani anti-D imunoglobulin
za intravenoznu ili
intramuskularnu upotrebu

250-300 (500) pg
i.m.

3 mjeseca

Imunoglobulin (ljudski) za
intravensku primjenu

Doziranje ovisno o
indikaciji

Do 12 mjeseci

*Obzirom da za druga parenteralna Ziva cjepiva nisu odredeni minimalni intervali za
primjenu nakon imunoglobulina, razumno je do daljinjega intervale koji vrijede za
cjepivo protiv ospica primijeniti i na druga parenteralna Ziva cjepiva (iznimka je
cjepivo protiv Zute groznice, koje se moZe primijeniti u bilo koje vrijeme nakon
imunoglobulina). Rotavirusno cjepivo treba odgoditi 6 tiedana nakon primjene
imunoglobulina, ako se zbog toga ne odlaZe primjena prve doze cjepiva do 13

tiedana starosti.
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Prilog 5.

Provedbeni plan osiguranja kvalitete cjepiva pri nabavi, skladiStenju, ¢uvaniju,
distribuciji I primjeni

1. Centralna razina
a) Nabava

Ustanova, od Ministarstva zdravlja, ovlastena za nabavu Cjepiva kupuje na temeiju
Programa obveznih cijeplienja, koji Ministar zdravlja (u dalinjem tekstu Ministar
zdravija) donosi svake godine (Provedbeni program). Provedbeni program u skladu
je s trogodisnjim programom obveznih cijepljenja u Republici Hrvatskoj.

Hrvatski zavod za javno zdravstvo, Sluzba za epidemiologiju, na temelju Zakona o
zdravstvenoj zastiti (NN 150/08, 71/10, 139/10, 22/11, 84/11, 12/12, 35/12, 70/12,
82/13, 159/13, 22/14 i 154/14), Zakona o zastiti pu€ansiva od zaraznih bolesti (NN
79/07, 113/08 i 43/09) i Pravilnika o nacinu provodenja imunizacije, seroprofilakse,
kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obvezi
(NN 103/13 ) svake godine predlaze Ministru zdravlja Program obveznih cijepljenja
za narednu godinu.

Nakon §to Ministar zdravlja, na prijedlog Sluzbe za epidemiologiju HZJZ, donese
godisnji Provedbeni program obveznih cijeplienja (krajnji rok: mjesec travanj za
donodenje provedbenog Programa za slijedecu godinu) , od Ministarstva ovlastena
institucija provodi postupak nabave cjepiva prema Zakonu o javnom nadmetanju i
drugim relevantnim zakonskim propisima koji reguliraju promet robe, pritom
uvazavajudi specificnost cjepiva (krajnji rok: rujan za sklapanje ugovora za naredbnu
godinu).

Ugovori s Dobavljalima cjepiva trebaju sadrzavati rokove isporuke i dinamiku
isporuke u skiadu s moguénostima skladistenja centralnog distributera cjepiva (u
daljnjem tekstu: Distributer).

Distribuciju provodi tvrtka odabrana postupkom javne nabave provedenom u rujnu za
narednu godinu.

Ugovori takoder ftrebaju definirati posliedice koje Dobavljaé snosi u slucaju
nepostivanja rokova i koli¢ina cjepiva (npr. 5% ugovorene vrijednosti cjepiva za svaki
tjiedan dana kasnjenja, te ukoliko nakon pet tjedana kaSnjenja ne bude cjepivo na
raspolaganju, obveza dobavljata da nabavi jednako valjano cjepivo drugog
proizvodaca ili dobavlja¢a), obzirom da svaki prekid u redovnom snhabdijevanju
ciepivima ugrozava provedbu Programa obveznog cijepljenja.

Podatke o skloplienim ugovorima s Dobavljagéima, institucija koja provodi javnu
nabavu treba odmah ispostaviti Distributeru, t. Voditelju skladista, koji dalje
kontaktira s Dobavlja¢ima i dogovara detalje oko preuzimanja cjepiva. Ovo je nuzno
radi toga da bi distribucijsko skladiste u svakom trenutku znalo u kojoj je fazi nabava
cjepiva, kada ofekuje dostavu cjepiva i koli€ine ocekivanog cjepiva, te radi
dogovaranja isporuka cjepiva od strane Dobavljada, prema dinamici koja odgovara
Distributeru.
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Preslike skloplienih ugovora potrebno je dostaviti takoder Voditelju programa
cijepljenja.

Voditelj programa cijeplienja je predstavnik Sluzbe za epidemiologiju HZJZ, obzirom
da je Hrvatski zavod za javno zdravstvo, prema Zakonu o zdravstvenoj zastiti, duzan
planirati, nadzirati i evaluirati provodenje obveznih imunizacija.

b) Preuzimanije cjepiva u centralnom distribucijskom skladistu i skladiStenje

Centralno distribucijsko skladigte mora imati dovoljan kapacitet da na temperaturama
drzanja ciepiva +2 do +8 °C uskladisti polovicu godisnje koli€ine cjepiva potrebnih za
provedbu Programa obveznih cijeplienja uveéano za nuznu rezervu (oko 25%
godidnje koligine), te dovoljan kapacitet zamrzivaéa za uskladistiti ,pingvine” na
temperaturi od -20 °C.

Ukoliko je isporuka cjepiva kvartalna, dovolino je da kapacitet za skladiStenje
zadovoljava &etvrtinu godiénje koli¢ine cjepiva za provedbu Programa uvecano za
nuznu rezervu, $to u tom slugaju iznosi oko 50% godidnjih kolicina cjepiva.

Idealno bi bilo da distribucija godisnjin koli¢ina cjepiva u centraino distributivno
skiadiste bude u dva dijela, tj. dva puta godignje. U tom slutaju, Centralni distributer
mora imati kapacitet hladnjaka za skladi$tenje 75% godiSnjih koli€ina cjepiva.

Skladiste takoder mora imati dovoljan kapacitet za skladiStenje godi$njih koli¢ina
otapala (ako se otapala za liofilizirana cjepiva pakiraju odvojeno od ciepiva), te
eventualno kapaljki, 8prica, igala, transporinih kutija, kutija za o8tri i infektivni otpad,
zatim prostor za pakiranje cjepiva, kondicioniranje pingvina itd. na sobnoj
temperaturi.

Skladiste treba imati prostor za priviemeno ¢uvanje cjepiva kojem je istekao rok
valjanosti, vraéenih zbog neispravnosti, te hladeni prostor za uvanje cjepiva koja se
priviemeno povlace iz upotrebe (+2 do +8 °C).

Preporudene temperature uvanja cjepiva prikazane su u Prilogu 1.

Skladidte mora imati rezervni izvor napajanja elektriénom energijom, s automatskim
ukljudivanjem u slugaju prekida opskrbe el. energijom (agregate), koji se moraju
trajno odrzavati i periodicki pustati u rad radi provjere.

Evidencija o odrzavanju i periodiénim pustanjima agregata u rad se treba Cuvati.

Skladiste mora biti tako smjesteno da je omoguéen lak pristup vozilom.

Skladiste mora biti Suvano 24 sata dnevno i zakljutano (osim u vrijeme kada se
obavlja preuzimanje robe, distribucija robe, odrzavanje, monitoriranje temperature),
te mora biti opremljeno alarmima.

Hladnjaci i zamrzivadi moraju biti opremljeni uredajima za kontinuirano mjerenje
temperature uz ispis i alarmima osjetljivim na kolebanje temperature. Dodatno se
mora ruéno voditi evidencija o temperaturi u hladnjacima najmanje dva puta
dnevno.

Na svakom hladnjaku mora izvana biti izvieS8en popis cjepiva koja se nalaze unufra,
s koli€inama, rokovima trajanja, serijama i poloZaju unutar hladnjaka ili zamrzivaca, s
datumom promjene stanja i potpisom Voditelja skladista ili skladistara.
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Cjepiva u hladnjaku moraju biti sloZzena na nacin da cjepiva osjetljiva na zamrzavanje
ne budu u blizini evaporatora, radi spre€avanja izlaganja cjepiva temperaturama
nizim od 2°C.

Cjepiva kojima ranije istite rok trajanja trebaju se ranije distribuirati, te zbog toga
trebaju biti smjedtena u hladnjaku na nacin da budu lak3e dostupna od cjepiva s
duljim rokom trajanja.

U skladidtu mora biti dostupna topla zastitna odjeéa za djelatnike koji moraju raditi u
hladnjacima.

Brava na vratima hladnjaka se mora moc¢i zakljuéati, a s unutarmnje strane se mora
modi jednostavno otvoriti bez obzira jesu li izvana zakljucana ili otkljucana.

Stanje robe na skladistu se mora detaljno evidentirati, uklju€ujuéi ulaz, izlaz, rasap,
povrat cjepiva, otapala, te eventualno igala, Sprica, kutija za ostri i infektivan otpad
itd.

Evidencija stanja na skladigiu treba biti kompjutorizirana, te mora biti organizirana na
taj nadin da se u svakom trenutku moze znati koliko je kojeg ciepiva na skladistu, po
serijama, rokovima trajanja, koliko je kojeg isporuceno i kamo po serijama, koliko je
kojeg cjepiva uslo u skladiste po serijama, te koliki je rasap ili povrat cjepiva po
serijama.

Za vodenje skladi$ta nuzno mora biti zaduzena jedna osoba visoke struéne spreme,
magistar farmacije, kojoj e to biti jedini posao (u daljnjem tekstu: Voditelj skladista).
Voditelj skladista treba imati jo$ najmanje dvije osobe srednje struéne spreme koje ¢e
voditi evidenciju o temperaturama, arhivirati podatke, voditi evidenciju o ulazima,
izlazima, rasapima i povratima, zajedno s Voditeliem i (po potrebi) ostalim
djelatnicima ustanove koja vodi centralno distribucijsko skladiste raditi na primanju
cjepiva, pakiranju u hladnjake, pakiranju u transportne hladnjake za distribuciju,
brinuti 0o stanju skladidta — cistoéi, ispravnosti uredaja, dezinsekciji i deratizaciji,
odrzavaniju i testiranju agregata, a koje ¢e raditi samo taj posao.

Voditelj Skladidta i skladistari moraju biti educirani o na¢inima €uvanja i transporta
cjepiva, te posjedovati evidenciju o provedenoj edukaciji.

Voditel] skladista na temelju dostavljenih preslika ugovora sklopljenih sa
Dobavlja¢ima kontaktira Dobavijale, te dogovara preuzimanije robe ili ih preuzima u
skladu s unaprijed defiiniranim rokovima isporuke. Svaka poSilika robe treba biti
najmanje tjedan dana prije datuma prispijeéa najavljena. Obavezno se ¢uva
evidencija najave isporuke robe, radi kasnije usporedbe s evidencijama o primitku
robe.

Svaka tri mjeseca se mora provesti fizicka inventura skladista i usporediti zate¢eno
stanje s evidencijom.

Sve evidencije, ukljudujucéi automatsko kontinuirano biljeZzenje temperatura, ru¢no
vodenje evidencije o temperaturama, skladisni listovi, najave isporuke, moraju se
Cuvati ngjmanje dvije godine. Za svu evidenciju vodenu na racunalu potrebno je
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arhivirati svaki mjesec podatke na trajni medij i spremiti. Takoder, svaki dokument o
primanju robe i o predaji robe se mora isprintati i potpisati, te se potpisani formulari
trebaju arhivirati.

Mora postojati rezervni plan, tj. mora se znati kako i gdje ée se zbrinuti cjepiva na
skladidtu u slugaju nepogode. Ovaj plan mora biti napisan i s njime moraju biti
upoznati svi koji sudjetuju u postupku skladlstenja i distribucije cjepiva u centrainom
skladistu.

Rezervni plan mora biti izvieSen na uodljivom mjestu u skladistu.

Cjepiva se moraju pri primitku u distribucijsko skladiSte pregledati radi utvrdivanja
ispravnosti, koli¢ine, rokova trajanja, uvjeta skladiStenja i transporta (temperaturni
indikatori), te se mora voditi zapisnik o preuzimanju svake serije cjepiva zasebno,
prema izvjestaju o dostavi cjepiva Svjetske zdravstvene organizacije (Vaccine arrival
report — VAR). Zapisnik o preuzimanju cjepiva ne mora biti jednakog formata kao
VAR, ali mora sadrzavati sve elemente sadrzane u VAR-u.

Elementi koje mora sadrZavati zapisnik o preuzimanju cjepiva nabrojani su u Prilogu
2.

Svi Dobavljaéi koji su registrirani u Hrvatskoj, moraju predociti Voditelju skladista
pisani dokument kojim oni imaju reguliran naéin éuvanja cjepiva na carini i nacin
preuzimanija cjepiva u najkracem roku.

Voditelj skladiSta i skladiStari se moraju izmjenjivati u 24-satnoj pripravnosti
{mobitelom), da se u svakom trenutku moze nekoga od njih dozvati u slu¢aju hitne
situacije (npr. pozar, kvar hladnjaka).

¢) Distribucija

Voditelj skladista zaduzen je za komunikaciju sa zupanijskim zavodima za javno
zdravstvo, za primanje njihovih planova i potreba, te za distribuciju cjepiva
zupanijskim zavodima.

Takoder, neki imunobioloski preparati se distribuiraju izravno korisnicima
(palivizumab u neonatoloske odjele), $to takoder nadzire i organizira Voditel]
skladista.

Cjepiva za Program obveznog cijeplienja se u pravilu distribuiraju Zupanijskim
zavodima za javno zdravstvo tromjesecno, tj. Cetiri puta godiSnje. Ovdje postoje
izuzeci o kojima Voditelj skiadista mora voditi raéuna — npr. cjepivo protiv gripe, koje
se distribuira samo pred sezonu cijeplienja, obzirom da se cijeplienje provodi
kampanijski.

Voditelj skladidta prije distribucije posalje plan kvartalne distribucije cjepiva po
Zupanijskim zavodima Voditelju programa cijeplienja radi autorizacije. Autorizacija
kvartalne distribucije ima za svrhu da se provjeri jesu li narudzbe Zupanijskih zavoda
u skladu s dinamikom primjene cjepiva i stvarnim potrebama zavoda.
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Radi odrzavanja hladnog lanca / sigurnog lanca pri distribuciji cjepiva, Distributer
mora posjedovati jedno vozilo hladnjak dovoljnog kapaciteta da odjednom preveze
tromjeseénu kolig¢inu cjepiva na temperaturi od +2 do +8 °C u tri ve¢a Zupanijska
zavoda. Takoder su potrebne dovoljne koliine transportnih hiadnjaka za prijevoz
cjepiva u vozilima koja nisu hladena.

Najmanje dva vozada moraju biti educirana za rukovanje cjepivima pri transportu i
skladistenju i moraju imati potvrde o provedenoj edukaciji.

“Vozilo s hladenjem mora biti opremljeno uredajem za trajno monitoriranje i ispisivanje
temperature.

Mora postojati pisani plan postupanja sa cjepivima koja se transportiraju u slucaju
kvara vozila ili nesreée. S planom moraju biti upoznati svi koji sudjeluju u skiadistenju
i distribuciji cjepiva, a pogotovo vozadi.

Kada se za distribuciju cjepiva koriste transportni hladnjaci s pingvinima, pingvini se
prije pakiranja moraju kondicionirati. To znadi da se pingvini nakon vadenja iz
zamrzivada poslazu na povrsinu stola i ostave na sobnoj temperaturi tako dugo dok
se vanjski slojevi leda ne otope. Smatra se da su dovoljno kondicionirani kada se
protresanjem pingvina osjeti i ¢uje lupanje leda o plastiénu stienku pingvina.
Kondicioniranje i ispitivanje pingvina je nuzno radi spreavanja zamrzavanja cjepiva
tijekom transporta. U siuéaju da se pingvini izravno iz zamrzivata stave uz cjepivo,
cjepivo moze biti pothladeno na temperaturu ispod 0 °C, Sto za vecinu cjepiva ima za
posljedicu da ona postaju neupotrebljiva. Samo OPV i liofilizirana cjepiva se smiju
zamrznuti, medutim, kako su liofilizirana cjepiva najée$ée pakirana zajedno sa
otapalima, a otapala se ne smiju zamrznuti, jasno je da treba po svaku cijenu izbjeci
zamrzavanje svih cjepiva (osim OPV-a, koji se vie ne koristi u Programuy).

Voditelj skladista najavljuje svaku dostavu cjepiva primateljima cjepiva pismenim
putem tjedan dana prije dostave, specificirajuéi ocekivano vrijeme dostave, a na
temelju prethodnog dogovora, radi osiguranja da ¢e odgovorna osoba docekati
ciepivo. '

Pri transportu, cjepiva moraju biti pracena temperaturnim indikatorima koji se nalaze
uz cjepiva.

Pri predaji cjepiva zupanijskim zavodima za javno zdravstvo, odgovorna osoba u
zupanijskom zavodu za javno zdravstvo treba ispuniti i potpisati dokument o
preuzimanju cjepiva s navedenim koli¢inama po vrstama cjepiva, serijskim brojevima,
rokovima trajanja, stanju cjepiva, stanju pridruzenih temperaturnih indikatora, i
eventuaino ispise podataka sa uredaja za kontinuirano praéenje temperature (ovisno
o vrsti uredaja).

Zapisnik o primopredaji cjepiva, koji sadrzi navedene elemente sastavija Distributer.
Prijedlog obrasca, koji se moZe upotrijebiti uz manje izmjene i pri distribuciji cjepiva iz

Zupanijskog cenira za distribuciju cjepiva doktorima medicine koji provode cijepljenje
(u daﬁnjem tekstu: Cjepitelfi) je prikazan u Prifogu 3.
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d) Nadzor i suradnja
Voditelj programa cijepljenja mora tijesno suradivati sa Voditeliem skladista.

Redovito jednom mjeseéno trebaju se sastati Voditelj skladista i Voditelj programa
cijeplienja, te revidirati stanje skladista, potrebe na terenu, zapise automatskog
mjerenja temperature, evidencije o ruénom bilieZzenju temperature, te razmotriti
eventualne poteskoce.

O ovim sastancima potrebno je voditi evidenciju. Zapisnike trebaju sudionici potpisati.

O svakom problemu u skladistenju i distribuciji cjepiva treba biti odmah obavijesten
Voditelj programa cijeplienja (neodgovaraju¢e temperature, kvar uredaja, rasap
cjepiva, kasnjenje isporuke cjepiva i sl.).

U slugaju kasnjenja isporuke cjepiva od strane Dobavljada, Voditelj skladista
obavjestava Voditelja programa cijeplienja, koji odmah obavjestava instituciju
ovladtenu za nabavljanje cjepiva koja zahtijeva od Dobavljada obrazloZenje, te po
potrebi u konzuliaciji sa Sluzbom za epidemiologiju HZJZ(koja je upoznaia sa
stanjem na terenu) i Ravnateljem HZJZ, poduzima zakonom i ugovorom predvidene
mjere prema Dobavljadu. O poduzetim mjerama i eventualno novonastalim
situacijama, odmah se obavjestava Voditelj skladista.

Voditelj skladista tijesno suraduje sa Zupanijskim voditeljima cijepljenja (osobama
zaduZenim za naruéivanje cjepiva na Zupanijskoj razini i za distribuciju cjepiva do
mjesta primjene — Cjepiteljima)

Voditelj skladista i Voditelj programa cijeplienja duZni su nadzirati uvjete uvanja
ciepiva na razini Zupanija - u zavodima za javno zdravstvo, rodilistima,
neonatoloskim odjelima, te im pruZiti potrebnu podrSku i edukaciju o nacinu
rukovanja i Cuvanja cjepiva.

2. Intermedijarna — ZUPANISKA RAZINA: Zupanijski zavodi — Ispostave
a) Planiranje cjepiva

Posrednici u planiranju, nabavi, skladidtenju, Euvanju i distribuciji cleplva za
provedbu Programa obveznih cijeplienja su Zupanijski zavodi s mrezom svojih
Ispostava na terenu. Zupanijski centri za distribuciju cjepiva su Sluzbe za
epidemiologiju u Zupanijskim zavodima za javno zdravstvo, koji su ujedno odgovorni i
za provedbu cijeplienja na svom podrugju.

Prema Zakonu o zdravstvenoj zastiti (,Narodne novine®, br. 150/08, 71/10, 139/10/,
22/11, 84/11, 12/12, 35/1, 70/12, 82/13, 159/13, 22/14 i 154/14) Zupanijski zavodi za
javno zdravstvo imaju obvezu nadzora nad provedbom obveznih cijeplienja kao i
distribuciju obveznih cjepiva za podrugje svoje Zupanije.

Obzirom da u Zupanijskim zavodima osoba odgovorna za planiranje, uvanje i daljnju
distribuciju cjepiva treba i nadzirati provedbu Programa u svojstvu zupanijskog
Voditelja programa cijeplienja, ova osoba mora biti doktor medicine sa
specijalizacijom iz epidemiologije, te biti djelatnik Sluzbe za epidemiologiju.
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Zupanijski zavodi za javno zdravstvo prikupliaju s terena izvied¢a o provede_r]om
cijepljenju, mjesetna i godidnja, mjeseéna izvieScéa o potrodnji cjepiva, te godisnje
planove prikazane kroz broj osoba predvidenih za cijepijenje.

Prema Pravilniku o naéinu provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse
protiv zaraznih bolesti (,Narodne novine®, br. 103/13) | Zakonu o zastiti pucanstva od
zaraznih bolesti Zakona o zastiti puéanstva od zaraznih bolesti («Narodne novine»,
br. 79/07, 113/08 i 43/09), duZnost je svake zdravsivene organizacije Kkoja provodi
obvezno cijeplienje kao i lijednika privatnika koji pruzaju zdravstvenu zastitu osobnim
radom {privatnici), da na temelju Provedbenog programa donesu na pogetku godine
PLAN IMUNIZACHJE.

Plan imunizacije s podacima, Cjepitelji iz gornjeg stavka ¢e dostaviti najkasnije do 15.
sijeénja tekuce godine higijensko-epidemioclogkoj ispostavi nadleznog Zupanijskog
zavoda za javno zdravstvo, na zakonski za to predvidenom obrascu.

Higijensko-epidemioloska ispostava iz prethodnog stavka obvezno ée najkasnije do
15. veljade tekuce godine obaviti pregled svih planova i po potrebi uskladiti ih s
Programom cijepljenja. Ista higijensko-epidemiolodka jedinica sadinit e sumarni plan
cijeplienja za podrugje koje pokriva i najkasnije do 1. oZujka tekuce godine dostaviti
ga Sluzbi za epidemiologiju Zupanijskog zavoda za javno zdravstvo, koji ¢e dostaviti
podatke SluZzbi za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo do 15. oZujka
tekuée godine.

Medutim, radi potrebe ranijeg definiranja potreba za cjepivom, osobe zaduzene za
program cijeplienja u zupanijskom zavodu za javno zdravstvo ée tijekom prosinca
poslati procjenu potreba za cjepivima Voditelju skladista i Voditelju programa
cijeplienja RH, za nastupajuéu godinu, podijeljenu na tromjesedja, radi planiranja
distribucije.

Zupanijski Voditelji cijeplienja, u tijeku procjene potrebnih doza cjepiva, trebaju
voditi rauna o viSedoznim pakiranjima (BCG, PPD, Td, ana-Te,) i poveéanom
rasapu kod istih, te ¢e uraunaii te razlike. Takoder je vazan rok valjanosti svakog
cjepiva, koji onda odreduje raspored koli¢ina po kvartalima. Dobro isplanirane i
rasporedene koli€ine cjepiva smanjuju broj naknadnih intervencija u tijeku godine.

Voditelj skladista odnosng distributer, tjedan dana prije planirane dostave, a na
temelju dogovora s zupanijskim Voditellem programa cijeplienja. posalje najavu
dostave s vremenom dospijec¢a cjepiva odnosnom ZJZ

Ove najave zupanijski Voditelji programa cijeplienja ¢uvaju radi kasnije usporedbe s
evidencijom o dostavi.

b) Skladistenje (Cuvanje) cjepiva

Pri prijemu cjepiva od Centralne distribucije, Zupanijski zavod tj. Zupanijski Voditelj
programa cijeplienja (ili od Zupanijskog Voditelja imenovana osoba iz Sluzbe za
epidemiologiju) pregleda stanje i koli¢ine dostavljenog cjepiva, temperaturne
indikatore, te potpiSe zapisnik o preuzimanju cjepiva. '




29

Svi elementi ispravnog éuvanja cjepiva i vodenja evidencije o stanju cjepiva na
skladidtu — ulazu, izlazu, rasapu, povratu cjepiva po vrstama, koli¢inama, serijskim
brojevima, te eventualno kapaljkama, $pricama, iglama, kutijama za ostri i infektivni
otpad, koji su navedeni u pravilima rada centralnog distribucijskog skladista moraju
se postivati i u Zupanijskom centru za distribuciju cjepiva.

Zupanijski centri za distribuciju cjepiva moraju imati kapacitet hladnjaka, ledenica za
pingvine, kao i prostora sobne temperature, za prihvatiti i Euvati Eetvrtinu godisnje
koligine cjepiva za provedbu Programa cijeplienja na podrudju svoje zupanije.

Jednako kao i Centralni distributer cjepiva, Zupanijski centar mora voditi evidenciju o
temperaturi rashladne komore, o stanju cjepiva, ulazu, izlazu, o rasapu (sortiran
prema uzroku), o povratu ispravnog cjepiva, sve ovo prema vrsti cjepiva, broju doza,
seriji, roku trajanja. Evidenciju treba &uvati barem dvije godine.

Jednom mijeseéno, najbolje na kraju, potrebno je napraviti inventuru u rashladnim
uredajima, te obnoviti evidencijsku listu po svim parametrima.

U rashladnim uredajima ne smiju se, uz cjepiva, drzati nikakvi drugi proizvodi ili
sredstva (kemikalije, infektivni materijali -krv, serumi i sl. ).

Zupanijski distribucijski centri ne moraju nuzno imati uredaje za kontinuirano
pradenje-olitavanje temperature i temperaturne alarme, ali trebaju u svakom
hladnjaku imati ispravan termometar za prac¢enje (ocitavanje) temperature.

Medutim, veéi zavodi, koji imaju hladne komore (prostorije koje se hlade na
temperaturu +2 do +8 °C} zbog foga $to ¢uvaju vece koli¢ine cjepiva, trebaju imati
uredaje za kontinuirano pracenje temperature i po moguénosti agregat s
automatskim ukljucivanjem u sluaju prekida opskrbe elektricnom energijom. U tom
sluéaju, brava na vratima komore se mora moci zaklju€ati, a s unutarnje strane se
mora mocdi jednostavno otvoriti bez obzira jesu li izvana vrata zakljucana ili
otklju€ana.

Temperaturu rashladne komore i hladnjaka treba ocitavati dva puta dnevno i upisivati
u evidencijsku listu, uz potpis osobe koje je obavila nadzor.

Na vratima rashladne komore i hladnjaka treba biti inventurna lista koja prikazuje
viste, koli€ine, serije, rokove trajanja, smjestaj cjepiva koji se u danom trenutku
nalaze u hladnjaku, uz datum i potpis odgovorne osobe.

Hladne komore se trebaju bar jednom u dvije godine servisirati, od za to ovlastene
pravne osobe.

Rezervni klju¢ rashladne komore treba ¢uvati u Zavodu i treba biti dostupan 24 sata,
za slu€ajeve izvanrednih situacija.

S obzirom da, Zupanijski centri za distribuciju cjepiva posreduju izmedu centralnog
distributera i Cjepitelja, nadzor nad opremom i uvjetima Cuvanja cjepiva u
Zupanijskim centrima po potrebi provodi Voditelj centralnog distribucijskog skladista i
Voditelj programa cijepljenja RH. Trajni nadzor provodi zupanijski Voditelj programa
cijeplienja.
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¢) Distribucija cjepiva

Zupanijski zavodi — Ispostave,( po Pravilniku: higijensko-epidemiologka jedinica) na
podetku mjeseca zaprimaju mjesetna izvjesS¢a o potrosnji cjepiva za prethodni
mjesec {(Obrazac 2 — u prilogu) i trebovanja za tekuéi mjesec, od svakog cjepitelja.
Zavodi-Ispostave donose zbirno izvjedée i trebovanije cjepiva za svoj teren, i
preuzimaju planiranu koli¢inu cjepiva za tekuc¢i mjesec od Zupanijskog distributivnog
centra. U slu¢aju da cjepitelji planiraju manje koli¢ine i nestane im cjepiva, preuzeti
¢e razlike, do novog izvjesca i trebovanja.

Na temelju prethodnog dogovora sa osobom zaduZenom za izdavanje cjepiva-
sanitarni inzenjer, ili pismenog zahtjeva (ispravno ispunjene i potpisane trebovnice),
trebovane koli¢ine cjepiva cjepitelji preuzimaju u svome Zavodu-lspostavi, uz
izdatnicu i potpis odgovorne osobe. U dogovoru sa Zavodom, a obzirom na
postojece uvjete i moguénosti, cjepivo se moze i dostaviti cjepitelju.

Cjepivo posloZzeno u ruénom-transportnom hladnjaku , kojeg treba imati svaki
cjepitelj, i prema potrebi, prilozene pingvine, treba preuzeti odgovorna osoba —
zdravstveni djelatnik (lije¢énik, medicinska sestra, vozag¢ ustanove, i sl. ).

Kod transporta na kratke udaljenosti, npr. unutar istog mjesta i u klimatiziranom
automobilu, u prijenosni hladnjak nije nuzno stavljati pingvine.

Cjepivo ne smije transportirati pacijent.

Pri pakiranju cjepiva obavezno se mora obratiti paznja na nacin pakiranja cjepiva u
transportne hladnjake, da ne dode do zamrzavanja cjepiva u neposrednom dodiru s
pingvinima. Najsigurniji nain je kondicioniranje pingvina opisano u poglaviju o
distribuciji na centralnoj razini.

Potrebno je da zupanijski centri za distribuciju cjepiva posjeduju dovoljne koligine
transporinih hladnjaka i pingvina, kako bi mogli uvijek i na vrijeme distribuirati
odgovarajuce koli¢ine cjepiva.

Prema Obrascu 2. Zavod na svojoj razini, a onda i Centralna razina, moze imati
kontinuiran uvid u rasap cjepiva po svim parametrima. Razlozi za rasap najéedée
mogu biti: gubitak zbog viSedoznih pakiranja, istekao rok valjanosti, propusti hiadnog
lanca, fizicko osteéenje, nepoznato, drugo.

Zupanijski Voditelji programa cijeplienja tijesno suraduju s Voditeliem centralnog
skladiSta za distribuciju cjepiva, Voditeljem programa cijeplienja RH i svim
Cjepiteljima na pripadajuéem terenu.

Zupanijski Voditelji programa cijepljenja, uz ostale obveze nadzora nad provedbom
Programa, trebaju imati uvida u brojnost i stanje rashladnih uredaja kod Cjepitelja
radi pravovremenog uotavanja neispravnosti hladnjaka i upozoravanja Cjepitelja na
eventualne pogreske pri transportu i ¢uvanju cjepiva.

Evidenciju stanja cjepiva, ulaza, izlaza, rasapa, povrata, po svim parametrima,
trebalo bi voditi pomoéu odgovarajuceg racunalnog programa, koji omoguéava -
kvalitetan nadzor nad skladistenjem i izdavanjem cjepiva.
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Zupanijski zavodi mjese&no izvjestavaju o potrodniji cjepiva na svom terenu Sluzbu za
epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo (Voditelja Programa cijeplienja)
i Voditelja centrainog distributivnog skladista na obrascu 1.

3. Treéa razina: CJEPITELJI

U Hrvatskoj, osnovni nositelji Programa cijepljenja su cjepitelji: rodilista, pedijatri
primarne zdravstvene zastite, specijalisti $kolske medicine pri Zavodima za javno
zdravstvo, i lijeénici opée/obiteliske medicine. Osim njih i druge medicinske
specijalnosti su ukljudene u provedbu cijeplienja, prvenstveno epidemiolozi u
zavodima za javno zdravstvo.

Na podetku svake godine, Hrvatski zavod za javno zdravstvo, putem Zupanijskih
zavoda, dostavi svim cjepiteljima Program obveznog cijeplienja. Cjepitelji na temelju
vazeéeg kalendara donose plan cijeplienja za tekucéu godinu, a izrazavaju ga brojem
osoba/djece, koju treba cijepiti. Prema prethodno navedenom Pravilniku i Programu,
plan cijeplienja treba dostaviti Zavodu-Ispostavi najkasnije do 15. sijeCnja na za to
predvidenom Obrascu.

Svaki cjepitelj u svojoj ordinaciji treba imati hladnjak (+2 do +8 °C), predviden za
guvanje cjepiva ifili imunoglobulina, odgovarajuceg kapaciteta za smjestaj mjesecnih
potreba cjepiva. Kad dva lijeéni¢ka tima koriste isti prostor, pa time i hladnjak,
kapacitet istog bi trebao odgovarati mjeseénim potrebama oba tima.

Pri slaganju cjepiva u hladnjak treba obratiti pozornost da cjepiva ne budu sloZzena uz
plodu za hladenje, a osobito ona najosjetljivija na zamrzavanje (hepatitis B, Td i
njihove kombinacije). Svaki hladnjak mora imati u unutraSnjosti termometar i
temperatura hladnjaka se provjerava svaki put kada se cjepivo uzima iz hladnjaka.
Standardni hladnjak ne posjeduje ugradeni termometar, pa se termometar treba
posebno nabaviti i postaviti na policu, odnosno ako je moguce objesiti da je lakSe
uodljiv.

Temperaiura u hladnjaku se mora neovisno o otvaranju radi cijeplienja, dva puta
dnevno provjeravati i zapisivati, te o tome voditi evidencija.

Svakodnevno na kraju smjene treba provieriti ispravnost hladnjaka: elekiri¢no
napajanje, ispravno zatvorena vrata, ispravno sloZzena cjepiva na policama, drzanje
otvorenih bocica. O ucinjenom treba voditi zapise.

Svi cjepitelji trebaju se pridrzavati pravila ispravnog rukovanja i €uvanja cjepiva radi
odrzavanja kvalitete cjepiva u primjeni. Neispravno &uvanje, transport i primjena
cjepiva mogu rezultirati veéom reaktogenoécu cjepiva, oslablienom djelotvornoséu ili
propadanjem cjepiva §to moze uzrokovati zdravstvenu ali i materijalnu stetu.

Cjepitelji naruduju i preuzimaju cjepiva jednom mjesecno od Zupanijskih zavoda-
Ispostave, putem pismenog zahtjeva. Lije¢nik ili med. sestra osobno kontaktira
odgovornu osobu u Zavodu, sanitarmog inzenjera i naruduje cjepivo. Kod
preuzimanja, uz transportni hladnjak, cjepitelj treba imati pismeni zahftjev-knjiga
trebovanja (trebovnica), ispisan po kriterijima, ovjeren i potpisan. Osoba koja izdaje
cjepivo potvrdi vrstu i broj izdanih doza, potpiSe izdane koliCine i jedan primjerak
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trebovnice ostavlja kao trajan dokument u evidenciji Zavoda, a kopiju ima cjepitel]
kod sebe u knjizi trebovanja.

NarudZbe trebaju biti u skladu s predvidenim potrebama, te treba voditi raCuna da se
potrebe paZljivo izratunaju. Obzirom na dinamiku cijeplienja i narucivanja cjepiva na
centralnoj razini, nema potrebe da cjepitelji stvaraju zalihe u svojim hladnjacima. To
moze izazvati dodaine potedkoce, zbog propusta hladnog lanca i neravnopravne
opskrbe svih cjepitelja.

Uz preuzimanje cjepiva, cjepitelji su duzni dostaviti mjeseéno izviesée o potrosnji na
Obrascu 2. Mjeseéna izvje$éa trebaju biti ispravno popunjena, $to znadi da stanje na
podetku mjeseca treba biti jednako broju preostalih doza na kraju prethodnog
mjeseca. Broj utrodenih doza treba odgovarati broju cijepliene djece s druge strane
obrasca.

Razlika u broju nabavljenih doza od potroenih i preostalih, oznatava rasap ili
gubitak cjepiva, Ciji razlog cjepitelj treba navesti.

Pod uvjetom da je cjepitelj toéno prikazivao podatke iz mjeseca u mjesec, na razini
Zavoda mogu se dobiti podaci o godidnjoj potrosnji pojedinih cjepiva, sto trazi Zakon,
tj. godisnje izvjesée o provedenom cijepljenju.

Cijepiva je moguée preuzeti i viSe puta mjeseéno, 8to ovisi o situacijama i po
dogovoru.

Kako na centralnoj i intermedijarnoj razini, tako i kod Cjepitelja, cjepiva moraju biti
guvana na preporudenim temperaturama i prilikom transporta (npr. odlaska na
cijeplienje u $kolu, u udaljeno naselje) treba osigurati adekvatnu temperaturu cjepiva.
Cjepiva koja su u rasapu najbolje da se vrate u Zavod, gdje e biti ispravno zbrinuta.

Cjepiva se ne smiju drzati u vratima hladnjaka (osobito ona koja su najosjetljivija na
poviSenu temperaturu), obzirom da su temperature u pregradama na vratima u
pravilu vise od temperatura u sredini hladnjaka.

U hladnjaku s cjepivima se ne smije drzati druge lijekove, da se sprijei slucajna
upotreba lijeka umjesto cjepiva ili umjesto otapala.

U hladnjaku s cjepivima se ne smije drzati hrana i pice.

Treba voditi brigu o ispravnosti hladnjaka i smjestaju otvorenih viSedoznih bocica
cjepiva, radi spre¢avanja kontaminacije nacetih viSedoznih bodica npr. vodom koja se
cijedi sa gornjih stijenki hladnjaka.

Cjepiva i otapala za liofilizirana cjepiva se ne smiju zamrznuti.

Prije upotrebe trebaju se cjepiva zagrijati na sobnu temperaturu.

Ukoliko se liofilizirano cjepivo ne upotrijebi odmah nakon otapanja, treba ga vratiti u

hladnjak i upotrijebiti Sto prije, najkasnije u roku od 6 sati nakon otapanja. U
protivhom ga treba neskodljivo ukloniti.
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PRILOG 5.1
Preporucene temperature ¢uvanja cjepiva

Cjepiva se moraju ¢uvati na temperaturi od +2 do +8 °C do isteka preporugena roka
uz iznimku cjepiva OPV kojeg je preporudljivo ¢uvati zaledenog na temperaturi od -
15 do - 25 °C.

Otapala za cjepiva se mogu €uvati na sobnoj temperaturi.

Ako proizvodaé cjepiva pakira s otopinom za razrjedivanje uvijek je tu kombinaciju
potrebno ¢uvati na temperaturi od +2 do +8 C.

Cjepiva se ne smiju zamrznuti, osim OPV-a i liofiliziranog MoPaRu cjepiva (medutim,
cjepivo je pakirano zajedno s otapalom, a otapala se ne smiju zamrznuti te se ni
MoPaRu u originalnom pakiranju ne smije zamrzavati).

Neka su cjepiva osjetljivija na toplinu od drugih, tako da slu€ajno izlaganje
temperaturama iznad +8 °C ne predstavlja za sva cjepiva jednak rizik.

U donjoj tablici je navedeno rangiranje cjepiva prema osjetljivosti na temperature vise
od preporuéenih.

Osjetljivost cjepiva na toplinu:

jako
osjetljivi ¢ OPV
= o Morbili
— « DTP, Zuta groznica
+ BCG
e Hib, DT
o Td,TT,HepatitisB
slabo
osjetljivi

Takoder, zamrzavanje cjepiva utjeCe negativno na kvalitetu cjepiva. Ovo osobito
vrijedi za adsorbirana cjepiva, jer se tijekom zamrzavanja kidaju veze izmedu
antigena i adsorbensa, te je takvo cjepivo slabije imunogenosti i veée reaktogenosti.

Slijedi tablica koja prikazuje cjepiva rangirana prema osjetljivosti na zamrzavanie:
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Osjetljivost na hladnodu:

jako osjetljivi

[ ——] L] He patl'[ls B
— e Hib (tekuéi)
e DTP
e DT
e Td
o TT
slabo

osjetljivi
Osjetljivost na svjetlo:

Neka cjepiva su vrio osjetljiva na jako svjetlo. Ona izlozena UV svjetlu mogu izgubiti
na djelotvornosti i zato moraju biti zasticena od sunceve svjetlosti i fluorescentnog
svjetla (BCG, morbili, MR, MMR i rubeola).

Za detalinije podatke o utjecaju povisenih temperatura na imunogenost / potenciju
ciepiva, postoji odlicna publikacija Svjetske zdravstvene organizacije: WHO.
Temperature sensitivity of vaccines. Geneva; WHO, 20086.

(URL: hitp://www.who.int/vaccines-documents/DocsPDF06/847.pdf

il http://www.path.org/vaccineresources/files/Temp_sensitivity WHOQ.pdf)
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PRILOG 5.2

Elementi koje mora sadrZavati zapisnik o preuzimanju cjepiva (prema Vaccine
Arrival Report Svjetske zdravstvene organizacije):

uzglavija :
ime zemlje
broj i datum izvjesca
mjesto,datum i vrijeme inspekcije
naziv skladista te datum i vrijeme pohrane u skladista

obavijest o posiljci :
olekivani dolazak posiljke
kopija rauna o troskovima transporta
kopija liste pakiranja posilike
kopija dozvole za slobodan promet

detalji o dolasku posiljke
ocekivano vrijeme dolaska poSiljke
ime osobe zaduzene za nadzor

detalji o sadrzaju posiijke
broj rauna
naziv cjepiva , koli¢ina , proizvodaé¢ i zemlja proizvodnje
(za svako pojedinaéno cjepivo kao i otopinu, potrebno je
navesti
seriju cjepiva, broj kutija, broj bogica te rok upotrebe
_svakoga) :

popratni dokumenti posiljke

stanje indikatora posSiljke
temperaturni indikatori

opce stanje posiljke
stanje kutija poSiljke
pravilna obiljezenost kutija

potpis odgovorne osobe

Radi lak8eg snalazenja, priloZen je originalni VAR.
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Obrazac 2. (prva stranica)

Crdinacija

Mjesetno izvie$ée o potrosnji cjepiva za mjesec

Godina

Stanje na potetku|Ulaz tokom UtroSeno / preostalo na
Cjepivo (doze) Imjeseca mjeseca primijenjeno kraju mjeseca
BCG
PPD

Hep B pediatrica

DTPa-IPV-Hib

DTPa

DTPw

IPV

Hib

MPR

DT infant

Td adult

Morbili (mono)

Parotitis {mono}

Rubela (mono)

Ana-Te

Gripa

Pneumo 23
{polisaharidno)

Prevenar (konjugirano)

Hep B adult

Imunoglobulin anti-HBs

Potpis lijecnika

Mjesto i datum




Obrazac 2. (druga stranica)

Ordinacija

Mjesetni izviestaj o broju cijepljenih osoba u
mijesecu

godine

41

Protiv tuberkuioze

Protiv difterije, tetanusa i pertusisa

Protiv difterije i tefanusa

Protiv diecje paralize

Protiv bolesti uzrokovane H. influenzae tipa B

Protiv hepatitisa B

Protiv tetanusa

Protiv ospica, parotitisa i rubele

Protiv ospica (mono)

Protiv parotitisa (mono)

Protiv rubele (mono)

Testirano PPD

Protiv gripe

Protiv pneumokoka

Potpis lije¢nika

Mjesto i datum




