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ZASTO CJEPIVO UMIJESTO LIJEKA?

 zasad ne postoji specifican lijek

* uizuzetno kratkom roku napori u istrazivanju
mogucnosti proizvodnje cjepiva rezultirali su
proizvodnjom potencijalnih cjepiva

* prva cjepiva u manjim kolicinima bit ¢e
dostupna vec krajem 2020. godine

e vec tijekom 2021. godine mogle bi se provesti
kampanje cijepljenja velikog broja ljudi diljem
svijeta



KAKO SE PROVODI NABAVA ZA DRZAVE
CLANICE EUROPSKE UNIJE?

 drzave Clanice EU-a ovlastile su 30. srpnja 2020.
su Europsku komisiju da u njihovo ime
pregovara s proizvodacima cjepiva i sklapa
sporazume o prethodnoj kupnji za proizvodniju,

kupnju i opskrbu cjepiva protiv bolesti COVID-
19

* cilj je da se kroz zajednicku nabavu osiguraju
dostatne doze cjepiva za sve zemlje Europske
unije i da ih se pravedno rasporedi medu
zemljama cClanicama, ovisno o broju stanovnika
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KOJE SU KOLICINE CJEPIVA NARUCENE |
OD KOJIH PROIZVODPACA?

e Hrvatska je dosad narucila 5,6 milijuna doza cjepiva od
raznih proizvodaca za prvu fazu cijepljenja te dodatnih
300.000 doza za kraj 2021. godine u slucaju da bude
potrebno sezonsko cijepljenje svake godine

e pregovori Europske unije su se pocetno odnosili na Sest
proizvodaca: AstraZeneca/Oxford, Johnson&Johnson,
Sanofi/GSK, BioNTech/Pfizer, Curevac i Moderna

e Europska unija pregovara i s proizvodacima Novavax,
Valneva i Reithera s obzirom na to da se radi o razlicitim
tehnologijama proizvodnje



AstraZeneca AB. Prvi ponudeni sporazum bio je s tvrtkom
AstraZeneca AB od koje je Hrvatska zatrazila 3.600.000 doza, a
raspodjelom ukupne ponudene koliCine cjepiva na razini Europske
unije Hrvatskoj je dodijeljeno 2.705.000 doza cjepiva.

Sanofi. Prema sporazumu s farmaceutskom tvrtkom Sanofi, koja je
bila sljedeci ponudac, drzave Clanice Europske unije tek trebaju
iskazati namjeru kupnje krajem prosinca 2020.

Janssen Farmaceutica (Johnson&Johnson). Nakon toga sklopljen je
sporazum s proizvodacem Janssen Farmaceutica
(Johnson&Johnson) koji za Hrvatsku predvida nabavu 900.000 doza
cjepiva.

Moderna. Na pocCetku pregovora Europske unije s ostalim
proizvodacima objavljena je informacija da ¢e Moderna biti medu
prvim tvrtkama koje ¢e Europskoj agenciji za lijekove predati
zahtjev za registraciju cjepiva. Stoga je Hrvatska iskazala interes za
1.000.000 doza cjepiva.



» Pfizer/BioNTech. Kao i u slucaju Moderne, i za Pfizer/BioNTech
informacija o tome da bi taj proizvodac takoder mogao biti medu
prvima koji ¢e Europskoj agenciji za lijekove predati zahtjev za
registraciju cjepiva objavljena je na pocCetku pregovora Europske
unije s ostalim proizvodacima. Hrvatska je iz istog razloga iskazala
interes za takoder 1.000.000 doza cjepiva proizvodaca
Pfizer/BioNTech.

e CureVac. Prema sporazumu s proizvodacem CureVac, Hrvatski
zavod za javno zdravstvo preporucio je nabavu 300.000 doza, koje
mogu biti isporucene tek krajem 2021. godine. Kako bi se osigurao
kontinuitet opskrbe cjepivom odluceno je da se naruci manji broj
doza za kraj sljedece godine.



Prva cjepiva za drzave clanice
Europske unije

* u slucaju uspjesne registracije pri Europskoj agenciji za
lijekove cjepiva Moderna i Pfizer/BioNTech bit ¢e
najvjerojatnije prva cjepiva protiv bolesti COVID-19
isporucena drzavama clanicama Europske unije

* to se ocekuje u prvom kvartalu 2021., iako postoje

izgledi, premda vrlo mali, da budu dostupni vec krajem
prosinca
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KAKO CE SE NARUCIVATI CJEPIVO ZA
HRVATSKU?

e Hrvatski zavod za javno zdravstvo nakon uvida u ugovor
s proizvodacem predlaze Ministarstvu zdravstva
potpisivanje sporazuma i koli¢inu doza cjepiva, a Vlada
sklapa ugovor s Europskom unijom o narudzbi cjepiva

* cijene cjepiva predstavljaju korporativnu tajnu i

sporazumom se pregovaraci obvezuju na
neobjavljivanje toga podatka u javnost



KAKO CE SE PROVODITI PLAN

CUEPLJENJA U HRVATSKOJ?

* cijepljenje protiv bolesti COVID-19 provodit ce se u
skladu s prijedlogom Plana uvodenja, provodenja i
pracenja cijepljenja protiv bolesti COVID-19 u Hrvatskoj

e Plan jos uvijek ne sadrzi podatke o vremenu isporuke
pojedinih vrsta cjepiva, distribuciji i broju doza u
pojedinim transama isporuke, jer navedeni podatci jos
uvijek nisu poznati



4

A'l

KOJE SU PRIORITETNE SKUPINE ZA CUUEPLJENJE?

e osobe s povecanim rizikom od teskih oblika bolesti,
djelatnici u zdravstvu te korisnici i djelatnici pruzatelja
usluge smjestaja osobama starije zivotne dobi i
odraslih osoba s invaliditetom

* nakon cijepljenja ovih skupina stanovnistva predvideno
je da se cjepivo ponudi cijelom stanovnistvu

KOJA CE BITI CUENA CUJEPLJENJA?

Cjepivo ¢e za sve biti besplatno kako bi svi gradani mogli
dobiti potrebnu zastitu od zaraze virusom.




TKO CE SE MORATI CUEPITI?

Cjepivo Ce biti dobrovoljno, ali da bi bilo efikasno kljucno
je da se velika vecina gradana cijepi. | oni kod kojih

efikasnost cjepiva ne bude stopostotna ipak ¢e im pruziti
djelomicnu zastitu te e u slucaju zaraze s koronavirusom

imati blaze simptome i razvijati blaze oblike bolesti nego
bez cijepljenja.
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TKO CE SE MORATI CUEPITI?

Cjepivo Ce biti dobrovoljno, ali da bi bilo efikasno kljucno
je da se velika vecina gradana cijepi. | oni kod kojih
efikasnost cjepiva ne bude stopostotna ipak ¢e im pruziti
djelomicnu zastitu te ¢e u slucCaju zaraze s koronavirusom
imati blaze simptome i razvijati blaze oblike bolesti nego
bez cijepljenja.

KOLIKO PUTA SE TREBA CUEPITI?

Kako bi cjepivo moglo uCinkovito zastititi od zaraze
koronavirusom, potrebno je primiti dvije doze cjepiva u
razmaku od nekoliko tjedana.



TKO CE PROVODITI CIJEPLJENJE?

sustav cijepljenja kod uobicajenog sezonskog cijepljenja, ali
pojacan s obzirom na velik broj gradana koji u kratkom vremenu
ovim cijepljenjem trebaju biti obuhvaceni

uobicajeni sustav cijepljenja temelji se na mrezi zupanijskih
zavoda za javno zdravstvo (21 Zupanijski zavod) s epidemioloSkim
sluzbama koje su koordinatori lijecnika cjepitelja na podrucju
svoje zupanije

cjepitelji su lijecnici obiteljske medicine kojih ima priblizno 2100,
lije€nici Skolske medicine kojih ima priblizno 155 i epidemiolozi
kojih ima nesto vise od 100 kao i drugi lijeCnici i zdravstveni
djelatnici koji sukladno Zakonu mogu cijepiti pod nadzorom
lije€nika
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GDJE CE SE PROVODITI CIJEPLJENJE?

Na pocetku cijepljenja kod cijepljenja prioritetnih skupina,
posebno cjepivom koje zahtjeva skladistenje na vrlo
niskim temperaturama, cijepljenje e se provoditi
kampanjski u zdravstvenim ustanovama i ustanovama
socijalne skrbi. Ovisno o potrebama na zupanijskoj razini,
uz uobicajeni sustav cijepljenja putem zavoda za javno
zdravstvo, osnivat e se posebni mobilni timovi cjepitelja.
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KAKO CE SE GRADANE INFORMIRATI?

* nacionalna informativna kampanja o planu cijepljenja
protiv bolesti COVID-19 tijekom koje ¢e se gradane
informirati o cjepivu na temelju znanstveno utvrdenih
cinjenica i na transparentan nacin



HOCE LI CJEPIVO BITI SIGURNO?

Prije stavljanja na trziste, svaki lijek mora proci opsezne
provjere pri regulatornom tijelu te zadovoljiti postavljene
stroge zahtjeve kakvoce, sigurnosti i djelotvornosti. U ovom
slucaju, da bi cjepivo bilo dozvoljeno na teritoriju Europske
unije treba ga odobriti Europska agencije za lijekove.

Hrvatska agencija za lijekove i medicinske proizvode podsjeca
da su zahtjevi vezani uz sigurnost primjene jednaki su za
cjepiva za COVID-19 kao i za bilo koje drugo cjepivo u Europskoj
uniji (EU) te se ovi strogi zahtjevi ne snizavaju ni u kontekstu
trenutaCne pandemije. lako se za ova cjepiva razvoj i
regulatorni postupci provode ubrzano, konacno odobrenje
mogu dobiti samo ako se dokaze da imaju pozitivan sigurnosni
profil.



JESU LI MOGUCE NUSPOJAVE?

Jednako kao i drugi lijekovi, primjena cjepiva ima koristi i rizike. lako
su, opcenito govoredi cjepiva vrlo uCinkovita, nijedno cjepivo nece
sprijecCiti nastanak bolesti kod svake osobe te svako cjepivo u dijelu
cijepljenih osoba moze izazvati nuspojave.

Prije davanja odobrenja za stavljanje cjepiva u promet potrebno je
klinickim podatcima dokazati da su koristi daleko vece od bilo kojih
nuspojava ili potencijalnih rizika. Sigurnost svih lijekova intenzivno se
prati, kako u ispitivanjima prije davanja odobrenja, tako i kroz razlicite
studije te sustave spontanog prijavljivanja nuspojava koji se provode
nakon Sto se cjepivo nade na trzistu.

Na nacionalnoj razini, nuspojave cjepiva prati HALMED u suradnji s
Hrvatskim zavodom za javno zdravstvo.



KAKO CE SE PRATITI SIGURNOST CJEPIVA?

Provest Ce se studije nakon stavljanja cjepiva u promet. Pojedine
studije kojima se prikupljaju podatci o djelotvornosti imaju namjenu
pruziti dodatne informacije, primjerice, o dugotrajnoj zastiti ili o
potrebi i viemenskom rasporedu doza za docjepljivanje, kao dopunu
podacima o djelotvornosti dobivenim u klinickim ispitivanjima.

U tijeku je priprema za pracenje cjepiva te Europska agencija za
lijekove (EMA) izraduje Plan pracenja sigurnosti kako bi osigurala da
se sve nove informacije koje se pojave u kontekstu pandemije,
uklju€ujudi bilo koji sigurnosni signal relevantan za ocjenu omjera
koristi i rizika cjepiva, odmah identificiraju i ocijene te kako bi se
pravovremeno poduzele sve odgovarajuce regulatorne aktivnosti radi
zastite javnog zdravlja.

Vise informacija:

https://www.halmed.hr/COVID-19/0dgovori-na-najcesca-pitanja/Kako-se-
cjepiva-prati-nakon-stavljanja-u-promet/




HVALA NA POZORNOSTI!

Hrvatski zavod za javno zdravstvo
Rockefellerova 7
10000 Zagreb
Tel: 01/4863-221

www.hzjz.hr




