o

REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVLJA

Ubprava za zadtitu zdravlja
KI.ASA: 501-05/13-01/58
URBROIJ: 534-07-1-3-1/1-13-02
Zagreb, 25.09,2013.

HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO
dr. sc. Tamara Poljidanin, dr. med., ravnateljica

HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE
prim. Sinifa Varga, dr. med. dent., ravnatelj

PREDMET: Provedbeni program obveznog cijepljenja u Hrvatskoj u 2014. godini
Dostavlja se

Postovani,

U prilogu dopisa dostavljamo na nadlezno postupanje Provedbeni program obveznog
cijeplienja u Hrvatskoj u 2014. godini. -

S po3tovanjem,

AOstojic, dr. med.

Prilog: kao u tekstu
Dostaviti:

1. Naslovu
2. Pismohrana, ovdje

b

Ministarstvo ¥saver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska
zdravlja T+ 385146 07 555 F + 385 1 46 77 076

Za zdravlje Zajedno. www.zdravlje hr



e




REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVLJA
Uprava za zastitu zdravija

- KLASA: 501-05/13-01/58
URBROJ: 534-07-1-3-1/1-13-01
Zagreb, 20.09. 2013.

HRVATSKI ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO

ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO ZUPANIJE - SVIMA

ZAVOD ZA JAVNO ZDRAVSTVO GRADA ZAGREBA «DR. ANDRIJA STAMPAR»
DOM ZDRAVLJA - SVIMA

LIJECNICI PRIVATNICI KOJI PROVODE CIJEPLJENJE - SVIMA

RODILISTA - svima

MINISTARSTVO ZDRAVLJA - UPRAVA ZA SANITARNU INSPEKCIJU,
ZUPANIJSKA SANITARNA INSPEKCIJA - SVIMA

OVLASTENI DOBAVLJACI CJEPIVA - SVIMA

AGENCIJA ZA LIJEKOVE | MEDICINSKE PROIZVODE RH

SREDISNJI DISTRIBUTER CJEPIVA - IMUNOLOSKI ZAVOD

HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANJE

Predmet: Provedbeni program obveznog cijepljenja u Hrvatskoj u 2014. godini
protiv difterije, tetanusa,
hripavca, djeéje paralize,
~ ospica, zau$njaka, rubeole,
tuberkuloze, hepatitisa B i bolesti
izazvanih s Haemophilus infl. tipa b

Na temelju &l. 99., 100. i 101. Zakona o zdravstvenoj zastiti (NN 150/08, 71/10,
139/10, 22/11, 84/11, 12/12, 35/12 — Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske,
70/12, 144/12 i 82/13), te &l. 4., 8. i 40. Zakona o zastiti pucanstva od zaraznih
~ bolesti («Narodne novine» broj 79/07, 113/08 i 43/09), Pravilnika o nadinu

provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te
osobama koje se moraju podvrgnuti toj obvezi («Narodne novine» broj 103/13)
obvezni Program cijepljenja i njegovu provedbu duZne su u okviru svojih zaduZenja
omogucavati jedinice lokalne uprave i samouprave osiguravanjem postojanja
zdravstvene sluzbe za provodenje ovog Programa na svom podrudju te
promicanjem znadenja ovog Programa u svim segmentima drudtva u suradnji s
medijima ili drugim na¢inima. Sve organizacije zdravstva i zdravstveni djelatnici koji
obavijaju poslove zdravstvene zastite 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 lije¢nika o vaznosti cijeplienja, ¢uvanju i distribuciji cjepiva u
hladnom lancui gradana o vaZnosti cijepljenja, koja se provodi od strane struc¢njaka
Koji nadziru i evaluiraju provedbu Programa je zasebna aktivhost u provedbi
Programa cijeplienja i nuzna je za uspjeh Programa cijeplienja.
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Cijeplijenja iz ovog Programa su za sve obveznike besplatna. Hrvatski zavod za
zdravstveno osiguranje snosi tro§kove za cjepiva i cijepljenja koja su propisana ovim
Programom.

U 2014, godini obvezno cijeplienje protiv difterije, tetanusa, hripavca, djecje paralize,
ospica, zauSnjaka, rubeole, tuberkuloze, hepatitisa B i bolesti izazvanih s
Haemophilus influenzae tip b, provodit ¢e se na slijededi nadin:

. CIJEPLJENJE PROTIV DIFTERIE, TETANUSA | HRIPAVCA

1. Cijepit ¢e se po prvi puta (primarno) sva dojencad starija od dva mjeseca s tri
doze od 0,5 ml kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani polio + H.
Influenzae tip B (DTaP-IPV-Hib). Cijepit ¢e se s razmakom od 8 tjedana izmedu prve
dvije doze, te 8 tjedana izmedu druge i tre¢e doze.

Uz prvu dozu (kombiniranog cjepiva DTaP-IPV-Hib) djeca ¢e takoder primiti i drugu
dozu cjepiva protiv hepatitisa B. Uz tre¢u dozu (kombiniranog cjepiva DTaP-IPV-
Hib) djeca ¢e takoder primiti tre¢u dozu hepatitis B c¢jepiva, ako su u to vrijeme
navrsila 6 mjeseci starosti.

Cjepivo se primjenjuje intramuskularno, a mjesto aplikacije odredeno je uputom uz
cjepivo, koju prilaze proizvodaé, u anterolateraini dio bedra (m.vastus lateralis). Uz
prvu i freéu dozu (kombiniranog cjepiva DTaP-IPV-Hib), kada se primjenjuje
hepatitis B cjepivo istovremeno, cjepivo protiv hepatitisa B potrebno je dati u drugu
natkoljenicu, takoder u anterolateralni dio bedra (m. vastus lateralis).

2. Docijepit ¢e se prvi put protiv difterije, tetanusa i hripavca sva djeca s navrdenih
godinu dana (u drugoj godini Zivota) jednom dozom od 0,5 ml kombiniranog cjepiva
DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani polio + H. Influenzae tip B (DTaP-IPV-Hib). S
obzirom na to da dio djece zbog kasnjenja s cijeplienjem ne primi prvu revakcinaciju
do 24 mjeseci starosti, vazno je da DTaP-IPV-Hib cjepivo koje se koristi u Programu
bude registrirano za primjenu i u djece starije od 24 mjeseca.

3. Docijepit ¢e se protiv difterije, tetanusa i hripavca sva djeca s navrSenih pet
godina starosti jednom dozom od 0,5 ml acelularmnog DI-TE-PER cjepiva (DTaP),
ako nisu primila drugo docjepljivanje prema vazec¢im Programima cijeplienja u 2012.
i 2013. godini. Dakle, docjepljivanje DTaP cjepivom ove se 2014. godine pomice iz
dobi od navriene tri godine u dob od navr$enih pet godina. Medutim, vecina djece
koja u ovoj 2014. godini navrSavaju pet godina starosti docijepliena je DTaP u dobi
od tri godine (ili Cetiri godine u slucaju kasnjenja s docjepljivanjem) pa ih nije
potrebno cijepiti u dobi od pet godina. Djeca koja ove godine navrSavaju tri godine, a
primila su Programom predvidenu primovakcinaciju i prvu revakcinaciju DTaP-IPV-
Hib cjepivom nece se cijepiti ove godine, nego ¢ée se po novome, cijepiti kad navrie
pet godina (2016. godine)

4. Djeca koja u $kolskoj godini 2014/2015. pohadaju . razred osnovne Skole, ukoliko
su redovito cijepliena i docijepliena DI-TE-PER cjepivom u pred3kolskoj dobi,
docijepit ¢e se protiv difterije i tetanusa ANA-DI-TE-pro adultis cjepivom 1 dozom od
0,5 ml ¢jepiva.

Ova c¢e se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.



Ukoliko ta ista djeca nisu redovito cijepliena i docijepliena DI-TE-PER cjepivom u
predskolskoj dobi ili o tome ne postoji dokumentacija, docijepit ée se 2 (dva) puta
cjepivom ANA-DI-TE pro adultis po 0,5 ml, a ako nisu ranije primila niti jednu dozu
cjepiva koje sadrzi antigene difterije i tetanusa, trebaju primiti treéu dozu ANA-DI-TE
cjepiva 6 mjeseci nakon druge.

| ova ¢e se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.

S obzirom da je drugo DTaP docjepljivanje premjesteno u dob od pet godina, a
primijenit e se na cijelu generaciju djece tek za dvije godine (s obzirom da su djeca
koja 2014. i 2015. godine navr$avaju pet godina, primila drugo DTaP docjepljivanje
u dobi od tri godine), od 2018. godine u prvi razred ¢e se upisivati djeca koja su
docijepliena u dobi od pet godina te ée se Td docjepljivanje u prvom razredu
osnovne Skole ukinuti.

5. MiadeZ koja u 8kolskoj godini 2014/2015. pohada VIII. razred osnovne &kole
docijepit ée se protiv difterije i tetanusa ANA-DI-TE pro adultis.

Ova Ce se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.

Kad se ukine docjepljivanje protiv difterije u prvom razredu, dogjepljivanje koje je
sada u osmom razredu premjestit ¢e se u sedmi razred.

6. Docijepit ¢e se protiv tetanusa i difterije jednom dozom od 0,5 ml ANA-DI-TE pro
adultis mladeZ koja u $kolskoj godini 2014/2015. pohada zavrsni razred srednjih
- Skola. Isto tako docijepit ¢e se mladeZ u dobi od 19 godina koja ne pohada $kolu.

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

DI-TE pro aduitis i ANA-TE cjepivo u opticaj dolazi u dva pakovanja - jednodoznom i
deset-doznom. Ukoliko se s nadetim desetodoznim boéicama DI-TE pro adultis i
ANA-TE cjepiva rukuje po svim pravilima asepse i ukoliko je bolica neprekidno
drZana u hladnjaku na temperaturi od +2°C do +8°C, cjepivo se moZe koristiti Setiri
(4) tiedna (prema vazedim uputama Svjetske zdravstvene organizacije).

Ukoliko nedostaje DI-TE-PER acelulamnog cjepiva cijeplienje se moze provesti s
cjelostaniénim DI-TE-PER cjepivom.

Ukoliko nedostaje kombinirano DI-TE-PER acelularno + inaktivirani_polio + H.
Influenzae tip B (DTaP-IPV-Hib) ciepivo, cijeplienje se moze provesti sa DI-TE-PER
(cjelostaniénim ili acelularnim) cjepivom uz Hib i polio (inaktivirani ili atenuirani
oralni) cdvojeno.

Za provedbu organiziranog cijeplienja putem $kolske medicine i u slu&aju
kampanjskog cijeplienja, pogledati orijentacijske datume, radi lak$eg planiranja u
Prilogu 2 i Prilogu 2a.

I. CIJEPLJENJE PROTIV POLIOMIJELITISA

1. Cijepit e se po prvi puta (primarno) sva djeca starija od 2 mjeseca, s tri doze
inaktiviranog cjepiva protiv poliomijelitisa (IPV) u kombiraciji sa DTaP i Hib cjepivom




(DTaP-IPV-Hib). Cijepit ¢e se s razmakom od 8 tjedana izmedu prve dvije doze, te
8 tjedana izmedu druge i treée doze.

2. Docijepit ¢e se djeca s navrSenih godinu dana (u drugoj godini Zivota) jednom
dozom kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani polio + H.
Influenzae tip B (DTaP-IPV-Hib).

3. Djeca koja u skolskoj godini 2014/2015. pohadaju |. razred osnovne $kole
docijepit ¢e se jednom dozom inaktiviranog cjepiva protiv poliomijelitisa (IPV).

Ukoliko ta djeca nisu redovito cijepliena i docijepliena protiv poliomijelitisa u
predskolskoj dobi ili 0 tome ne postoji dokumentacija docijepit ¢e se dva (2) puta
inaktiviranim cjepivom protiv poliomijelitisa (IPV), a ako nisu ranije primila niti jednu
dozu cjepiva protiv djec¢je paralize, trebaju primiti treéu dozu IPV cjepiva 6 mjeseci
nakon druge.

4. MladeZ koja u 3kolskoj godini 2014/2015. pohada VIIi. razred osnovne $kole
docijepit ¢e se protiv poliomijelitisa jednom dozom inaktiviranog cjepiva protiv
poliomijelitisa (IPV). :

Pakovanje i doze
1. Jedna doza inaktiviranog/kombiniranog cjepiva u ampuli ili strcaljk| iznosi 0,5 mi
(ili 1,0 ml, ovisno o proizvodacu).

Nadin primjene

1. Inaktivirano/kombinirano cjepivo protiv poliomijelitisa (DTaP-IPV-Hib) daje se
intramuskularno (i.m.) (u suprotnu stranu od hepatitisa B — u drugu natkoljenicu - pri
istovremenoj primjeni).

1. CIJEPLJENJE PROTIV OSPICA, ZAUSNJAKA | RUBEOLE

1. Cijepit ¢e se po prvi puta protiv ospica, zausnjaka i rubele (MO-PA-RU) sva djeca
s navrSenih 12 mjeseci Zivota.

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

Vazedi propisi ne predvidaju izuzimanje od cijepljenja osoba koje su navodno
"preboljele” ospice, zausnjake ili rubelu.

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

Cijeplienje protiv ospica, zausnjaka i rubele obavlja se dozom od 0,5 ml otoplienog
cjepiva, koje se ustrcava supkutano u nadlakticu. Cjepivo se otapa_neposredno prije




upotrebe i to tako da se sterilnom &trcalikom i iglom navuge otapalo iz priloZzene
ampule i udtrca u ampuiu s liofiliziranim cjepivom, koje se uz lagano muckanje brzo
otapa. Za otapanje jednodoznog pakiranja cjepiva u$trca se cijela koligina
pripadajuceg otapala, koja je oko 0,5 ml. Rekonstituirano cjepivo se nakon otvaranja

spremnika mora odmah upotrijebiti.

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

- Liofilizirano cjepivo treba Guvati na temperaturi do najvise +8 °C.

Za provedbu organiziranog cijeplienja putem $kolske medicine i u slugaju
kampanjskog cijeplienja, pogledati orijentacijske datume, radi lak$eg planiranja u
Prilogu 2 i Prilogu 2a.

IV.  CIJEPLJENJE PROTIV TUBERKULOZE

Cijepit ¢e se protiv tuberkuloze BCG cjepivom:

1. Cijepit ¢e se:

a) djeca rodena u rodilitima cijepit ¢e se u rodili$tima (ova ¢e se djeca istodobno
cijepiti prvom dozom cjepiva protiv hepatitisa B):

b) ostala djeca do navriena dva mjeseca starosti;

c) djeca koja nisu cijepliena u rodili§tu kao i ostala djeca koja nisu cijepliena do
navrSena dva mjeseca starosti moraju se cijepiti najkasnije do navr§ene prve godine
Zivota.

- 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
ciiepljenje, moraju se testirati PPD-om | samo nereaktori cijepiti.

Tri mjeseca nakon BCG cijeplienja ne smije se primijeniti cjepivo u istu ruku.
U slucaju kampanjskog cijeplienja, pogledati orijentacijske datume, radi lak$eg
planiranja u Prilogu 2 i Prilogu 2a.

UPUTE ZA 1ZVOBENJE BCG CIJEPLJENJA

Tuberkulinski test

Da se utvrdi treba li izvr$iti 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 ustrcava strogo intrakutano. Igle za intrakutano
ustrcavanje moraju biti tanke i kratke, a $trcaljke uske (tzv. PPD 3price). Iza ispravno
primijenjene intrakutane injekcije stvori se na koZi bjelkasti mjehuri¢ koji je na
povrsini hrapav kao narandina kora.

U opticaju su razliita pakiranja tuberkulina (npr. 15-dozno i 50-dozno) te cjepitel;i
moraju paZljivo procitati upute za primjenu tuberkulina.

Za ftestiranje se upotrebliava tuberkulin koji sadrzi u 0,1 ml 2 jedinice PPD
tuberkulina.

Reakcija se ¢ita nakon 72 sata. Vodi se ra¢una samo o promjeru infiltrata odnosno
induracije, a ne o promjeru crvenila (eritema). Granice induracije mogu se odrediti
previatenjem jagodice prstiju preko infiltrata koZe. Veli¢ina infiltrata mjeri se
ravnalom od providne plastine mase koje je podijelieno 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 vi§e mm.
Kod hiperreaktora je induracija > 20 mm.
Priprema BCG cjepiva

BCG cjepivo je liofilizirano pa se prije upotrebe mora otopiti ustrcavanjem odredene
koliCine otapala u bocicu sa cjepivom. U opticaju su bocice sa 10 doza cjepiva (20
doza za dojen€ad). Kroz gumeni ¢ep u bogicu sa 10 doza cjepiva ustrcati 1 ml
pripadajuéeg otapala. Boéicu lagano protresti da se dobijle jednakomjerna
suspenzija. Jedna boéica s 10 doza, rekonstituirana sa 1 mi otapala sadrzi:

- 10 doza od po 0,1 ml za djecu iznad 1 godine starosti
ili
- 20 doza od po 0,05 ml za djecu do 1 godine starosti, ukljuéujuéi novorodenéad.

Tehnika BCG vakcinacije

Cijepiti se mora strogo intrakutano i to u gornju treéinu lijeve nadlaktice u predjelu
deltoidnog misi¢a. Cjepivo treba injicirati sa $trcaljikom 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 tj. intrakutano nastaje na mjestu injekcije bjelkasta
papula promjera oko 8 mm (kod novorodendadi upola manja) hrapave povrsine
poput kore narande.

Intrakutano cijepljenje zahtijeva odredeno iskustvo i spretnost pa je pozeljino da se
ono povijeri iskusnijim cjepiteljima.

Neispravno, subkutano cijeplienje (ili, $to ie jod gore, intramuskularno) moZe izazvati
vrlo neugodne posliedice/nuspojave (beseZitis, apsces, ulceraciju)!!




Oko tri tiedna iza cijeplienja na mjestu aplikacije cjepiva moZe se pojaviti &voric koiji
naraste do veli¢ine zrna graska, pa se na vrhu zagnoji i egzulcerira. 1z nastale ranice
se moZe iscijediti po kap sekreta. To secerniranje mozZe trajati tri do &etiri tjedna, a
onda ranica spontano zacijeli.

Cuvanie tuberkulina | BCG ciepiva

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
zastititi od svjetla, a pogotovo se ne smije izlagati sunéevom svjetlu.

Otoplieno, neiskoristeno cjepivo unutar 4 sata, treba bagiti.

Podatke o testiranju i cijeplienju treba evidentirati u "kartonu cijepljene osobe" i u
“iskaznici imunizacije" kao i sva druga cijeplienja, a skupna izvje$¢a o izviSenom
poslu na priloZenom obrascu "lzvje$ce o testiranju tuberkulinom i BCG cijeplienju".
Hiperreaktore odmah individualno valja prijaviti epidemiologkoj sluzbi.

V. CIJEPLJENJE PROTIV HEPATITISA B

Novorodendad:

1. Cijepit ¢e se prvom dozom cjepiva protiv hepatitisa B

a) sva djeca rodena u rodili§tu cijepit ¢e se u rodilistu

b) sva djeca koja nisu cijepliena u rodilistu cijepit ée se prvi put protiv hepatitisa B u
‘prvom mjesecu Zivota

2. Drugom dozom cjepiva protiv hepatitisa B cijepit ée se djeca sa navréena dva
mjeseca zivota. Istodobno ¢e se djeca cijepiti kombiniranim cjepivom DTaP-1PV-Hib.

- 3. Tre¢om dozom cjepiva protiv hepatitisa B cijepit ¢e se djeca u dobi od 6 mjeseci.
- Istodobno ¢ée se djeca cijepiti kombiniranim cjepivom DTaP-IPV-Hib.

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

Skolska djeca:

Ukoliko se pri upisu u $kolu vidi da dijete nije redovito cijeplieno protiv hepatitisa B u
dojenackoj dobi dobi ili o tome ne postoji dokumentacija treba tijekom prvog razreda
organizirati nadoknadu propustenih doza ili ako dijete uopée nije cijeplieno, cijepiti
cijelom shemom cijepljenja 0, 1, 6 mjeseci. Naime, kad djeca koja godine 2014/2015
upisuju prvi razred osnovne $kole dodu u Sesti razred, vi§e se neée cijepiti u Sestom
razredu, te je upis u 3kolu zadnja prilika za provjeru cjepnog statusa i nadoknadu
propustenog cijeplienja.



Cijepit ¢e se protiv virusnog hepatitisa B djeca koja u &kolskoj godini 2014/2015,
pohadaju Vi. razred osnovne $kole s tri doze po shemi 0, 1, 6 mjeseci, podevsi od
studenog.

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

Cjepivo protiv hepatitisa B aplicira se intramuskularno, kod dojenéadi u podrugje m.
vastus lateralisa (anterolateralni dio bedra), a kod Skolske djece u podrudje
deltoidnog migica. '

Za provedbu organiziranog cijeplienja putem 8kolske medicine i u slugaju
kampanjskog cijeplienja, pogledati orijentacijske datume, radi lakeg planiranja u
Prilogu 2 i Prilogu 2a.

Vi, CIEPLJENJE PROTIV HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIP B INFEKCIJE

1. Cijepit ¢e se po prvi puta (primarno) sva djeca starija od dva mjeseca i to s tri
doze Hib cjepiva kombiniranim cjepivom DTaP-IPV-Hib. Prva doza ¢e se dati djeci s
navrSena dva mjeseca Zivota kombiniranim cjepivom DTaP-IPV-Hib istovremeno s
drugom dozom cjepiva protiv hepatitisa B, druga doza nakon 8 tiedana, a tre¢a doza
nakon jo$ 8 tjedana. Ako je dijete u vrijeme primanja tree doze navrsilo 6 mjeseci
starosti, istovremeno, u drugi misié moZe primiti treéu dozu hepatitis B cjepiva.
Cijepit ¢e se prema uputi proizvodaca — u anterolateralno bedro.

2. Docijepit ¢e se jednom dozom (kombiniranim cjepivom DTaP-IPV-Hib) djeca s
navrsenih godinu dana (u drugoj godini Zivota).

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

VIl.  KONTRAINDIKACWE ZA CIJEPLJENJE

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

Opce kontraindikacije za sve imunizacije su:

1. akutne bolesti:

2. febrilna stanja;

3. preosjetljivost na sastojke cjepiva;

4. teZe nepoZeljne 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;
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2. Za pertussis: evolutivne bolesti sredidnjeg Zivéanog sustava (nekontrolirana
epilepsija, infantilni spazmi, progresivna encefalopatija).

Kontraindikacije za cijepljenje protiv pojedinih zaraznih bolesti utvrduje lijecnik koiji
obavlja, odnosno u &ijem se prisustvu obavlja cijeplienje, pregledom osoba koje
podlijeZu obveznom cijepljenju.

Kontraindikacije za cijeplienje pojedinih osoba protiv odredenih zaraznih bolesti
mogu biti trajne ili privremene.

Ako postoje priviemene kontraindikacije (npr. akutna bolest, febrilna bolest,
trudnoca), lijeénik koji utvrdi te kontraindikacije odredit ¢e mjesto | vrijeme
naknadnog cijeplienja dotitne osobe, a ako postoje trajne kontraindikacije (npr.
preosjetljivost na sastojke cjepiva, teSka nepoZelina reakcija na prethodnu dozu
cjepiva), lije¢nik je duzan o tome izdati potvrdu.

U slucaju da lije¢nik ustanovi trajnu kontraindikaciju za neku od komponenti

kombiniranih  cjepiva, treba obaviti moguda cijeplienja  odgovaraju¢im
monovakcinama, a $to treba predvidjeti pri narugivanju cjepiva.

Viil.  PRIPREMA ZA CIJEPLJENJE

Pravilnik o nacinu 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
lije€nika privatnika koji pruZaju zdravstvenu zastitu osobnim radom (privatnici) da na
temelju ovog Programa donesu na po&etku godine plan imunizacije.

Plan imunizacije (obrazac UT-NI/6-19) s podacima, cjepitelji iz gornjeg stavka ée
dostaviti najkasnije do 15. sijeénja za tekuéu godinu higijensko-epidemiologkoj
ispostavi nadleznog Zupanijskog zavoda za javno zdravstvo.

Higijensko-epidemioloska jedinica iz prethodnog stavka obvezno ¢e najkasnije do
15. veljaCe obaviti pregled svih planova i po potrebi uskladiti ih s ovim Programom.
Ista higijensko-epidemiolo$ka jedinica saginit ée sumarni plan cijeplienja za podrucje
koje pokriva i najkasnije do 1. oZujka godine dostaviti ga Sluzbi za epidemiologiju
nadleznog zavoda za javno zdravstvo, koji ée dostaviti podatke Siuzbi za
epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo do 15. oZujka.

2. Zdravstvena organizacija koja obavlja obvezno cijeplienje kao i lje€nici koji
pruzaju zdravstvenu za$titu osobnim radom duZni su odrediti mjesto i vrijeme
obavljanja cijeplienja i pojedina&nim pozivima pozvati sve obveznike na cijeplienje
(obrazac UT-I/6-111). Za maloljetnike poziv se upuduje roditelju ili staratelju uz
naznaku prezimena i imena maloljetnika koji podlijeZu obvezi imunizacije.

Iznimno, pozivi se nece dostavljati uenicima osnovnih i srednjih $kola. Zdravstvena
organizacija u tom sluéaju duZna je: 1. pismeno izvijestiti §kolu o polaznicima
odredenih razreda koji podlijezu obveznoj imunizaciji, te o mjestu i vremenu
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obavljanja cijeplienja, te 2, odrzZati prethodni sastanak s roditeljima cjepljenika kad
god je to organizacijski moguce, a u iznimnim slugajevima se moZe poslati
roditeljima pisana informacija o predvidenim cijeplienjima i bolestima protiv kojih se
cijepi.

Cijeplienje uéenika pojedinih razreda obavlja se u pravilu za vrijeme trajanja nastave
u prostorijama zdravstvene organizacije ili prikladnim prostorijama $kole.

Pri izvodenju cijeplienja $kolske djece vaZno je osigurati njihovu osobnu privatnost tj.
cijepiti “jedno po jedno" a ne "grupno'.

Skole su duzne na temelju primljene obavijesti dovesti na cijepljenje sve udenike koji
podlijezu obveznoj imunizaciji.

Ucenici 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 lijeénik cjepitelj taj podatak unosi u svoj "Karton
cijepliene osobe" i te osobe takoder prikazuje u svom izvje$éu 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 cijepljenje obavljeno).

Nabava i raspodijela cjepiva

Sredidnji distributer cjepiva za obvezni Program je Imunoloski zavod d.d.
Rockefellerova 10, Zagreb (tel. 01/6414-100), od kojeg cjepivo preuzimaju
Zupanijski zavodi za javno zdravstvo.

Lijecnici cjepitelji preuzimaju cjepiva od nadleznog 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 znadi da se pingvini nakon vadenja iz
zamrzivaca 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 stijenku pingvina.
Kondicioniranje i ispitivanje pingvina je nuZno radi spreCavanja zamrzavanja cjepiva
tijekom transporta. U slu¢aju da se pingvini izravno iz zamrzivacCa stave uz cjepivo,
cjepivo moZe biti pothladeno na temperaturu ispod 0°C, $to za vecinu cjepiva ima za
posljedicu da ona postaju neupotrebljiva.

Ciepivo ireba naruéivati u dozama

Kod narudzbe treba voditi ratuna o standardnom pakovanju.

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

(DTaP-IPV-Hib) '

1 doza od 0,5 mi (teku¢a DTP-IPV komponenta s liofilizicanom Hib komponentom za
otapanije ili teku¢a DTaP-IPV-Hib formulacija) od 0,5 ml.
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DI-TE-PER (acelularno) cjepivo
1 doza (suspenzija za injekciju u bogici, $prici ili ampuli) od 0,5 mi.

ANA-DI-TE cjepivo
1 bolica od 5 ml (=10 doza od 0,5 ml)

ANA-DI-TE pro adultis cjepivo
1 bocica od 5 m! (=10 doza od 0,5 ml)

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

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

BCG
1 bodica od 1 ml (10 doza od 0,1 ml) s otapalom

Inaktivirano cjepivo protiv poliomijelitisa
1 doza (8trcaljka ili ampula) od 0,5 m|
Cjepivo protiv virusnog hepatitisa B (rekombinirano)

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

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

Cjepiva koja je petrebno imati radi upotrebe u individualnim sluéajevima:

Cjepivo protiv rubele
1 doza 0,5 ml (s otapalom)

Cjepivo protiv ospica
1 doza od 0,5 mi (s otapalom)

- Cjepivo protiv Haemophilus influenzae tip b infekcije
1 doza liofiliziranog cjepiva s otapalom u $trcaljki

UPOZORENJE! zbog sli¢nosti ambalaZe razligitih cjepiva nuzno paZljivo provjeriti
identitet cjepiva prije svake primjene (te naéin primjene i doziranje).

IX.  TROSKOVI CIJEPLJENJA

Cijeplienja iz ovog Programa su za sve obveznike besplatna.
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Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje snosi troSkove za cjepiva (nhabavu,
¢uvanje i raspodjelu u hladnom lancu) i cijepljenja i edukacije zdravstvenih djelatnika
i stanovnistva o vaznosti cijeplienja koja su propisana ovim Programom.

X. PROVEDBA CIUEPLJENJA

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

Samo u slucaju opravdane potrebe moZe se izvrsiti izmjena Programa.

O svim izmjenama u provedbi cijeplienia treba se obvezno prethodno konzultirati sa
SluZbom_za_epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, a o izvrSenim
izmjenama pismeno ju izvijestiti. U sludaju odgode, cijeplienja se imaju provesti
naknadno prema dogovoru sa SluZzbom za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za
javno zdravstvo, Zagreb (tel. 01/46 83 004 i 46 83 005) .

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

Ako u cilinoj populaciji broj cijeplienih osoba protiv odredene zarazne bolesti ne
dostigne 95 % broja osoba koje podlijezu obveznom cijeplienju protiv -te bolesti,
treba izvrsiti dopunsko cijeplienje. Dopunsko cijeplienje na upozorenje nadlezne HE -
sluzbe obavija cjepitelj, a ako to nije udinjeno, nadlezna HE sluzba.

2. Cijepiti moze lije¢nik, a medicinska sestra (medicinski tehni€ar) ili sanitarni
inZenjer (tehni€ar) samo pod nadzorom i odgovorno$cu lijeénika.

3. Kontraindikacije za cijeplienje utvrduje samo lijeénik.

~ 4. Cijepi se u pravilu u prostorijama zdravstvenih ustanova ili 8kola uz osigurane
higijenske uvjete i opremu za tretman alergijskog $oka. 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) Cijeplijenje se mora provesti u uvjetima sfroge asepse, pri ¢emu se svaka
osoba mora cijepiti individualnom $trcaljkom i iglom za jednokratnu uporabu.

b) Mjesto, na kojem ¢e se aplicirati cjepivo, mora se prije cijeplienja odistiti 75%-tnim
alkoholom. Prije aplikacije cjepiva mora proéi vrijeme za evaporaciju alkohola. Prije
primjene BCG cjepiva ne preporucuje se upotreba alkohola, veé se cjepivo aplicira
na Cistu i suhu kozu.
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c¢) Cjepivo treba uvati na temperaturi hladnjaka tj. od +2°C do +8°C.
6. Nakon cijeplienja obvezno se treba osigurati neskodljivo uklanjanje igala i $trcaljki.

7. Ako roditelj/staratelj maloljetnog djeteta koje nema medicinsku kontraindikaciju za
cijeplienje, nakon $to lijenik objasni koristi i potencijalne rizike od cijeplienja te
mufjoj objasni da odbijanjem cijeplienja ugroZava zdravije djeteta, ustraje u odluci da
ne dozvoli cijeplienje djeteta, lije¢nik koji je obvezan cijepiti dijete duzan je zatraziti
od roditelja/staratelja da potpi§e izjavu o odbijanju cijeplienja (Prilog 5) u dva
primjerka. Jedan primjerak potpisane izjave trajno ostaje u zdravstvenom kartonu
djeteta, a jedan primjerak lije¢nik Salie u Ministarstvo zdravlja, Upravi za sanitarnu
inspekciju. Prije potpisivanja Izjave o odbijanju, roditelju/staratelju se mora pruziti
potrebne informacije o cijeplienju i po potrebi uputiti roditelia nadleZnom
epidemiologu radi dodatnog informiranja te upoznati roditelja/staratelja sa
zakonskom obvezom i postojeéim kaznenim odredbama u sludaju odbijanja
cijeplienja.

Po potrebi, a u svrhu osiguranja potpune informiranosti roditelja/staratelja,
preporudljivo je prije slanja potpisanog obrasca Upravi za sanitarnu inspekciu, uputiti
roditelje/staratelje nadleZznom epidemiologu ili obavijestiti nadleZnog epidemiologa o
odbijanju cijeplienja sa svrhom da epidemiolog poku$a u izravnom kontaktu ukazati
roditeljima/starateljima na vaZnost cijeplienja i posliedice odiuke o necijeplienju.

8. Razmaci izmedu doza primijenjenih cjepiva i pravila distribucije i skladistenja
cjepiva, definirani su trogodi$njim Programom obveznih cijeplienja u Hrvatskoj u
2014-2016. godini (prilozima 5. i 6. trogodignjeg Programa).

Xl EVIDENCIJA | IZVJESCA

1. Zdravstvene organizacije odnosno njihove organizacijske jedinice koje obavijaju
obvezno cijeplienje kao i lijeénici koji pruZaju zdravstvenu zastitu osobnim radom
(privatnici), duzni su voditi evidenciju o izvr§enom cijeplienju i to za svaku osobu
koja podlijeze tom cijeplienju (kartoteka cijepljenih osoba (obrazac UT-1I1/6-35)). U
karton cijepljene osobe obvezno se unosi i naziv proizvodada cjepiva kao i broj serije
cjepiva.

Isto tako je njihova duZnost svakoj osobi kod koje je obavijeno obvezno cijeplienje
unijeti u  Iskaznicu imunizacije (obrazac UT-III/6-86-A) podatke o izvréenom
- cijeplienju. Iskaznica imunizacije kao i individualni karton cijepljene osobe ispos-
tavijaju se prilkom primarnog cijepljenja tijekom 1. godine Zivota i postupno
dopunjuju podacima o izvr§enim svim daljnjim docjepljivanjima u predskolskoj dobi i
kasnije. Karton cijepliene osobe ostaje kod cjepitelia i kada dijete promijeni
izabranog lije¢nika, a podaci se prepi§u i unose u novootvoreni karton cijepliene
osobe kod novoizabranog lijeénika.

2. Zdravstvene organizacije odnosno njihove organizacijske jedinice, kao i lijeénici
Koji pruZaju zdravstvenu zastitu osobnim radom koji obavljaju obvezno cijeplienje
duzni su dostaviti izvie§¢e o izvrSenim ciieplienjima higijensko-epidemiologkoj
ispostavi nadleZnog zavoda za javno zdravstvo Jupanija, odnosno Grada Zagreba, i
to 30 dana nakon izvrSenog cijeplienja, ako je cijeplienje provedeno kampanjski,
odnosno do 1. veljade za prethodnu godinu ako je cijeplienje provedeno
kontinuirano. -
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lzvieSce se sastavlja na obrascu UT-11/6-84, a izvjestaj o BCG cijepljenju i testiranju
tuberkulinom (u Skolksoj godini 2013/2014) jo$ i na priloZenom obrascu (prilog 3).

3. nadleZna higijensko epidemiolo$ka jedinica iz toéke 2. duZna je sastaviti zbirno
izvie$ce o provedenom cijeplienju za svoje podruéje na istom obrascu i dostaviti ga
do 1. oZujka za prethodnu godinu epidemiolo$koj sluZbi u svom Zupanijskom zavodu
za javno zdravstvo (i Grada Zagreba), koja izvje$éa prosljeduje Hrvatskom zavodu
za javno zdravstvo, Sluzbi za epidemiologiju najkasnije do 15. oZujka.

4. lzvjegte o izvr8enom BCG cijeplienju 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-I1i/6-114, prilog br. 4) i odmah dostavlja Hrvatskom zavodu za javno
zdravstvo SluZbi za epidemiologiju i Hrvatskoj agenciji za lijekove i medicinske

proizvode.

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

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

- Godisnje izvied¢e o imunizaciji (obrazac' UT-111/6-84) (vrijedi i za polugodidnje
izvjesce)

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

- Izvjedtaj o nepoZeljnim sporednim pojavama u provedbi obvezne imunizacije
(obrazac UT-111/16-114)

POSEBNA NAPOMENA: :

Sve radnje na planiranju cijeplienja, njegovoj izvedbi, evidenciji i izvjeStavanju
proizasle iz ovog Programa i vaZeéih Zakona i Pravilnika obvezne su i za lijeénike
(privatnike) koji samostalno obavljaju poslove zdravstvene zastite. :



Potrebne koli¢ine cjepiva za provedbu Programa obveznih cijepljenja u

2014,

Cjepivo

Kratica

Broj cjepiva

Cjepivo protiv tuberkuloze za novorodendad i
cijeplienje nereaktora starijih od godinu dana koji
kasne s cijeplienjem

BCG

90.000

Kombinirano cjepivo protiv difterije, tetanusa,
acelularnog pertusisa, djedje paralize
(inaktivirano) i H. influenzae tipa B za
primovakcinaciju i prvo docjepljivanje u drugoj
godini Zivota. VaZno je da cjepivo bude
registrirano za primjenu u djece 2 godine i starije,
kako bi se moglo njime docjeplfivati i onu djecu
koja iz nekog razloga kasne s docjepljivanjem.

DTPa-IPV-Hib

180.000

Cjepivo protiv difterije, tetanusa i pertusisa
(acelularno), za drugo docjepljivanje (Za sada
samo za dfecu kofa su propustila primiti ovo
cfepivo prema vaZzecim Programima u 2012. i
2013. godini. Od 2016. godine trebat ée nabavijafi
koliCine za cifelu kohortu petogodignjaka)

DTPa

5.000

Hepatitis B cjepivo za cijeplienje u dojenaékoj
dobi i u 6. razredu OS

HepB

295,000

Cjepivo protiv ospica, mumpsa i rubele za
cijeplienje s godinu dana i pri upisu u $kolu

MPR

82.000

Cjepivo protiv difterije i tetanusa za starije od 6
godina za docjepljivanje u prvom i osmom
razredu O.S. i u zavrénom razredu srednje
Skole/gimnazije

Td aduit

150.000

Cjepivo protiv difterije i tetanusa za djecu do 6
godina, koja ne smiju primati cjepivo protiv

pertusisa — jednodozno pakiranje

TD infant

2.000

Cjepivo protiv dje¢je paralize (inaktivirano) za
docjepljivanje u prvom i osmom razredu O.8. i za
djecu koja ne mogu primati kombinirana cjepiva u
predSkoiskoj dobi

PV

100.000

Ciepivo protiv ospica za djecu koja ne smiju
primati kombinirano MoPaRu cjepivo

Mo

1.500

|Ciepivo protiv rubele za djecu koja ne smiju
primati kombinirano MoPaRu cjepivo

Ru

1.500

Tuberkulin za kozno testiranje preosjetljivosti kod
djece starije od godinu dana i odraslih

PPD

20.000

Cjepivo protiv tetanusa za cijeplienje
Sezdesetgodisnjaka

Ana-Te

40.000

Cjepivo protiv H. influenzae tipa B za djecu koja

ne smiju primati kombinirana cjepiva

Hib

1.500

i
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Prilozi:
1. Kalendar kontinuiranog cijeplienja
1a. Graficki prikaz kalendara kontinuiranog cijeplienja

2.Tabli¢ni pregled obveznih cijeplienja u Hrvatskoj u 2014.g.
(Skolska djeca, mladeZ i odrasli)

3. lzvjestaj o obveznom testiranju i cijeplienju protiv tuberkuloze BCG cjepivom
4. Obrazac: "lzvje$ée o nepoZeljnim sporednim pojavama"

5. IZjava o odbijanju cijeplienja
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Prilog 1
KALENDAR KONTINUIRANOG CIJEPLJENJA U HRVATSKOJ U 2014. GOD.

Novorodengad: BCG vakcinacija + hepatitis B
a) Ako su rodena u rodilistima cijepit ée se BCG cjepivom i protiv hepatitisa B

odmah u rodilistu.
b) Ukoliko nisu rodena u rodilistu cijepit ée se BCG cjepivom do havréena dva

mjeseca starosti, a protiv hepatitisa B u prvom mjesecu Zivota
c) Sva djeca koja nisu cijepliena u rodilistu odnosno do dva mjeseca starosti

moraju se cijepiti BCG cjepivom do navr§ene prve godine Zivota.

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

S navrsena dva mjeseca Zivota: Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib + hepatitis B
Nakon 2 mjeseca (8 tiedana): Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib
Nakon 2 mjeseca (8 tiedana): Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib + hepatitis B

2. godina Zivota;
- po navr$enih 12 mjeseci Zivota OSPICE-ZAUSNJACI-RUBEOLA (MO-PA-

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

IPV-Hib)

6. godina zivota: DI-TE-PER acelularno

l._razred osnovne $kole ;
OSPICE-ZAUSNJACI-RUBEOLA (MO-PA-RU) (ili prilikom upisa)
DI-TE pro adultis + POLIO (IPV)

V1. razred osnovne Skole: HEPATITIS B: 2 puta s razmakom od mjesec dana i tredi
puta pet mjeseci nakon druge doze

VI razred osnovne $kole: DI-TE pro adultis + POLIO (IPV)

Zavrsni razred srednijih $kola: DI-TE pro adultis
(19. godina Zivota)

Nakon navr$enih 60 godina Zivota: ANA-TE
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Prilog 4
1ZVJESCE .
O NEPOZELJNIM SPOREDNIM POJAVAMA U PROVEDBI IMUNIZACIJE
PROTIV ZARAZNIH BOLESTI

Zdravstvena ustanova

Zdravstveni djelatnik u privatnoj praksi

Adresa Telefon

Ime, ocevo ime, prezime i adresa imunizirane osobe

Spol Zivotna dob (naznagiti: mjeseci ili godine) teZina (kg)
Visina {cm)
Vrsta primljenog imunobiologkog preparata (cjepivo, serum, imunoglobulini, naziv

preparata);

Proizvodad

Datum proizvodnje serija broj

Datum primjene prim}jena doza
(u slijedu cijepljenja; prva, druga, treéa....)

Naéin primjene (i.m, i.c., s.c.) Koli¢ina (ml)

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

reakcije

Prethodne reakcije na druge imunobiologke preparate (preparat , reakcija)

Oboljenja u asu primanja preparata:

- koja su bila poznata lije¢niku (cjepitelju)

- koja nisu bila poznata lijedniku (cjepitelju)

Nepozeljna sporedna pojava: dijagnoza

-datum podetka opis (tok, simptomi)

‘Primljena terapija

Ishod bolesti

(Ozdravljenje, trajno oftecenje, smrt, nepoznato)

Potpis cjepitelja Upotrijebite drugu stranu za dodatne
podatke 1 zapaZanja

Datum:
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Prilog &.

Izjava o odbijanju obveznog cijepljenja za vlastito dijete/dijete o kojem skrbim

Ovime izjavljujem da ne dozvoljavam lijeéniku

ime I prezime lijecnika

da moje maloljetno dijete/dijete o kojem skrbim
ime i prezime djeteta

rodeno u
datum rodenja mjesto rodenja

cijepi protiv | ' ,
navesti bolesti protiv kojeg se dijete treba cijepiti

cjepivom tvorni¢kog imena

navesti tvorni¢ko ime cjepiva

Upoznat/a sam sa svim koristima cijepljenja, potencijainim rizicima cijeplienja i
-rizicima odbijanja cijepljenja.

Razumijem da uskracivanjem cijeplienja djetetu, ugrozavam zdravlje djeteta.
Razumijem da zbog toga $to ne Zelim cijepiti vlastito dijete ugrozavam drugu djecu
koja zbog kontraindikacija za cijepljenje nisu mogia biti cijepljena.

Razumijem da komplikacije bolesti protiv kojih odbijam cijepiti dijete mogu izazvati
trajne posljedice i smrt.

Razumijem da zbog toga &§to necde biti cijeplieno prema Programu obveznih
cijeplienja u Hrvatskoj, dijete ne moZe pohadati pred$kolsku ustanovu.

Razumijem da dijete moZda neée moci nadoknaditi ovo cijepljenje u odrasioj dobi.
Razumijem da dijete moZda neée moc¢i u medunarodnom prometu putovati zbog
zahtjeva za cijeplienjem od strane zemalja u koje ¢e htjeti putovati radi §kolovanja, ili
u odrasloj dobi poslom ili turisticki.

Razumijem da u sluéaju epidemije ili prijetnje od nastanka epidemije neke od bolesti
protiv kojih sam odbio/odbila cijepiti dijete, djetetu mozda nece biti omoguéeno
pohadanje $kole ili nekih drugih organiziranih aktivnosti u Hrvatskoj ili izvan Hrvatske.
Razumijem da ¢e lijeénik s podetka ove izjave, jedan primjerak &uvati u
zdravstvenom kartonu djeteta, a jedan primjerak poslati Ministarstvu zdravlja.
Razumijem da ovom odlukom nisam trajno onemogucdio/la cijeplienje djetetu jer ée
djetetu biti omoguéeno cijeplienje ako promijenim mislienje u vezi cijeplienja.

U:

Dana: Viastoruéni potpis:




Program imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse za posebne
skupine stanovniStva i pojedince pod poveéanim rizikom od:
tuberkuloze, hepatitisa A i B, bjesnoée, zute groznice, kolere,
trbusnog tifusa, tetanusa, malarije, streptokokne bolesti,
haemophilus influenzae - invazivne bolesti i meningokokne bolesti,
u 2014. godini

Na temelju Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Narodne novine® broj 150/08, 71/10,
139/10, 22/11, 84/11, 12/12, 35/12 ~ Odluka Ustavnog suda Republike Hrvatske,
70/12, 144/121 82/13), te Zakona o zastiti pudanstva od zaraznih bolesti (,Narodne
novine® broj 79/07, 113/08 i 43/09) i Pravilnika o naginu provodenja imunizacije,
seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te © osobama koje se moraju
podvrgnuti toj obvezi (,Narodne novine* broj 103/13), obvezna je ili preporudljiva
zastita cjepivom i/ili seroprofilaksom ili kemoprofilaksom protiv slijedeéih bolesti.

1. Imunizacija protiv tuberkuloze
Imunizaciji protiv tuberkuloze obvezatno podlijezu:

Osobe koje poginju raditi na poslovima gdje su pojagano izloZeni zarazi, na temelju
epidemiolo$ke procjene..

Osobe starije od godinu dana koje podiijeZu imunizaciji prethodno se testiraju
tuberkulinom. Testiranje se obavlja intradermalnim ustrcavanjem 0,1 ml tuberkulina
(2 tuberkulinske jedinice PPD) u prednju stranu lijeve podiaktice. Cijepe se samo
osobe koje nakon unodenja tuberkulina negativno reagiraju (transverzalni promjer
induracije u koZi manje od 6 mm).

Za cijeplfenje ovih osoba nije potrebno posebno nabavijati cjepivo. Obzirom da je
mali broj takvih osoba, mogu se cijepiti cjepivom nabavljenim na teret HZZO-a za
provedbu Programa obveznih cijepljenja, koje zavodi za javno zdravstvo dobivaju
putem centralnog distributera.,

2. Imunizacija protiv hepatitisa

Imunizacija protiv hepatitisa B je obvezatna za sve osobe u zdravstvenim i drugim
ustanovama, kao i za zdravstvene djelatnike u privatnoj praksi, koji su pri obavljanju
$vog posla pojacano izloZeni zarazi, odnosno pri obavljanju svog posla dolaze u
neposredan dodir sa zarazenim osobama i zarazenim materijalom (krv, ekskreti,
sekreti).

Osim za gore navedene osobe, imunizacija protiv hepatitisa B je obvezatna takoder i
za:

1. novorodenéad HBsAg pozitivnin majki;

2. bolesnike na hemodijalizi:

3. spolne partnere HBsAg pozitivnih osoba;

4. zaposlenici pravnih i fizickih osoba koje pruZaju usluge smjedtaja osobama s
mentalnim i intelektualnim osteéenjima;



5. intravenske ovisnike 0 opojnim drogama,;
6. bolesnike koji boluju od hemofilije i leukemije
7. obiteliske kontakte HBsAg pozitivnih osoba

Imunizacija protiv hepatitisa B obavlja se cjepivom dobivenim genetskim
inZenjeringom iz povrsinskog antigena virusa hepatitisa B.

Preekspozicijska imunizacija protiv hepatitisa B obavlja se trima dozama cjepiva
protiv hepatitisa B, koje se daju intramuskularno po shemi: prvi, trideseti i
stoiosamdeseti dan po utvrdivanju indikacije (0, 1, 6 mjesec). Smatra se da zastita
steCena nakon provedene sheme cijeplienja traje najmanje 20 godina, a vjerojatno i
doZivotno, te nije potrebno docjepljivanje.

Za imunizaciju bolesnika na hemodijalizi i osoba s ostec¢enjem imunologkog sustava
daje se dvostruka doza za odredenu starost. Preporuduje se jednom godisnje
odrediti razinu anti-HBs protutijela kod dijaliziranih osoba, te docijepiti kada titar anti-
HBs padne ispod 10 IU/L.

Imunizacija novorodenéadi HBsAg pozitivnih majki i osoba koje su imale akcident sa
zarazenim materijalom obavlja se s Cetiri doze po shemi 0, 1, 2, 12 mjeseci, osoba
prije pocetka dijalize po shemi 0, 1, 2, 6, mjeseci

Ovo cjepivo potrebno je centralno nabaviti na teret HZZO-a prema procjeni potrebnih
kolicina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem centralnog distributera

3. Imunizacija protiv bjesno¢e

Imunizaciji protiv bjesno¢e podlijeZzu obvezatno sve osobe izloZzene zarazi virusom
bjesnoce i to:

1. osoba koju je ugrizfa ili na drugi naéin ozlijedila bijesna i na bjesnoéu sumnjiva
divlja ili domaca Zivotinja;

2. osoba koju je ugrizao pas ili macka nepoznata vlasnika a kou se ne mogu
podvrgnuti desetodnevnoj veterinarskoj kontroli;

3. osoba Kkoju je ugrizao pas ili macka koji u roku od 10 dana od dana ozljede pokazu
znakove bjesnoce, uginu, budu ubijeni ili odlutaju;

4. osoba koja se mogla zaraziti virusom bjesnoce preko sluznice ili o§te¢ene koze;

5. osoba ozlijedena pri radu s materijalom kontaminiranim virusom bjesnoce.

Imunizacija protiv bjesno¢e obavlja se davanjem koncentriranih cjepiva protiv
bjesnoce s kulture stanica i to:

1. s pet doza cjepiva odmah nakon utvrdivanja indikacija u nultom, tre¢em, sedmom,
Cetrnaestom i tridesetom danu ili

2. s cetiri doze cjepiva nakon utvrdivanja indikacije u nultom s 2 doze, te u sedmom i
dvadesetprvom s po jednom dozom cjepiva.

Osobama koje su imunizirane protiv bjesnoc¢e u siu¢aju ponovne ozljede daju se dvije
doze cjepiva protiv bjesnoée u nuitom i treCem danu ako je proslo manje od tri
godine, uz primjenu seroprofilakse prema indikaciji, a ako je proslo vi$e od tri godine,
mora se obaviti potpuna imunizacija uz seroprofilaksu prema indikaciii.



Istovremeno sa imunizacijom protiv bjesnoée obavlja se imunizacija i protiv tetanusa,
cijeplienjem, odnosno ponovnim cijeplienjem (ovisno o cjepnom statusu).

Preekspozicijska imunizacija protiv bjesnoce obvezna je takoder za osobe koje su po
naravi svog posla ugrozene sa zarazom virusa bjesnote kao $to su: studenti i
djelatnici klinika Veterinarskog fakulteta, laboratorijski djelatnici, veterinari, lovni
Cuvari, preparatori.

Imunizacija se obavlja tako da se daju tri doze cjepiva nulti, sedmi i 30 dan.
Odrzavajuce doze se daju svake treée godine.

Cjepivo protiv bjesnoce za postekspozicijsku i preekspozicijsku profilaksu potrebno je
centralno nabaviti na teret HZZO-a prema procjeni potrebnih kolidina, te distribuirati
zavodima za javno zdravstvo putem centralnog distributera

4. Imunizacija protiv Zute groznice, kolere i trbu$nog tifusa

Imunizaciji protiv Zute groznice podlijezu obvezatno osobe koje putuju u zemlju u
kojoj postoji ta bolest ili u zemlju koja zahtijeva imunizaciju protiv te bolesti, a obavija
se davanjem jedne doze cjepiva najkasnije 10 dana prije polaska na put.

Ovo cjepivo zavodi za javno zdravsivo, prema procjeni potreba, sami nabavijaju
putem zastupnika proizvodaca cfepiva, te naplacuju uslugu cijepljenja.

Imunizaciji protiv kolere podlijeZzu osobe koje putuju u drzavu u kojoj postoji poveéan
rizik infekcije (epidemioloska indikacija) ili koja zahtijeva imunizaciju protiv te bolesti,
a obavlja se davanjem dviju doza oralnog cjepiva u razmaku od najmanje osam

dana. '

Ovo cjepivo zavodi za javno zdravstvo, prema procjeni polreba, sami nabavijaju
putem zastupnika proizvodaca cjepiva, te naplacuju uslugu cijeplienja.

Imunizacifi protiv trbudnog tifusa podlijeZu obvezatno sve osobe koje Zive u
zajedni¢kom kuéanstvu s klicono$om trbugnog tifusa.

Osim ovih osoba imunizaciji podiijezu obvezatno i osobe prema epidemioloskim
indikacijama, 1j. u slucaju potrebe za protuepidemijskom intervencijom.

Ovo cjepivo potrebno je centralno nabaviti na teret HZZO-a prema procjeni potrebnih
koli¢ina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem centralnog distributera

5. Imunizacija protiv gripe

Ovo je cjepivo prvenstveno namijenjeno za osobe starije od 65 godina, kronitne
bolesnike bez obzira na dob, te za zdravstvene djelatnike koji dolaze u kontakt s
kroni€nim bolesnicima i starijima od 65 godina.

Preporucuje se cijepiti svake godine prije pogetka sezone gripe (u jesen), cjepivom
koje po sastavu odgovara preporukama Svjetske zdravstvene organizacije.

Ovo cjepivo potrebno je centralno nabaviti na teret HZZ0O-a prema procjeni potrebnih
koli¢ina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem centralnog distributera



6. Prema epidemioloskim indikacijama provodit ¢e se cijepljenje i protiv:

Krpelinog meningoencefalitisa, radi individualne zadtite osoba pod povecanim
rizikom.

Ovo cjepivo zavodi za javno zdravstvo, prema procjeni potreba, sami nabavijaju
putem zastupnika proizvodaéa cjepiva, te naplacuju uslugu cijepljenja.

Meningokokne bolesti, radi individualne zastite osoba pod povecanim rizikom i
protuepidemijskog cijeplienja.

Cjepivo zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te troskove naplacuju Hrvatskom
zavodu za zdravsitveno osiguranje. Procjenjuje se da su godisnje potrebe za ovim
cjepivom u rasponu od 50 do 200 doza.

H. influenzae tipa B invazivne bolesti, radi individualne zagtite osoba pod povecanim
rizikom.

Za cljeplienje ovih osoba nije potrebno posebno nabavijati cjepivo. Obzirom da je
mali broj takvih osoba, mogu se cijepiti cjepivom nabavijenim na teret HZZO-a za
provedbu Programa obveznih cijeplienja, koje zavodi za javno zdravstvo dobivaju
putem centralnog distributera.

Cijeplienje protiv hripavca (kombinirano cjepivo protiv difterije, tetanusa i hripavca za
adolescente i odrasle), radi individualne zastite osoba pod povecanim rizikom -
osoba nakon transplantacije matiénih stanica/koStane srzi.

Cjepivo zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te froSkove naplacuju Hrvatskom
zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje se da su godiSnje potrebe za ovim
ciepivom 50 do 60 doza.

Pneumokokne bolesti:konjugirano polisaharidno cjepivo za djecu od 2 mjeseca do 5
godina starosti i za odrasle osobe starije od 50 godina (za djecu od 2 mjeseca do pet
godina: splenektomirani, prirodene sréane greske, kronitne metabolicke bolesti
ukijuujudi i dijabetes, imunodeficijencije, zloéudne bolesti, pri kirurkim zahvatima -
ugradnja umjetne puznice i ventrikulo-peritonejskog odvoda, te teske kronitne bolesti
plu¢a, bubrega i jetre; za osobe starije od 50 godina: kronicne metaboli¢ke bolesti
ukljucujuéi i dijabetes, imunodeficijencije, zlocudne bolesti, te teSke kroniéne bolesti
pluc¢a, bubrega i jetre); te nekonjugirano polisaharidno cjepivo za osobe od navréene
dvije godine starosti nadalje (1. Nepokretni sticenici sa smjestajem u stacionarnom
dijefu umirovljeni¢kinh domova; 2. oscbe s funkcionalnom ili anatomskom asplenijom;
3. bolesnici sa srpastom anemijom; 4. bolesnici sa oste¢enjima koja dovode do
istjecanja cerebrospinalne tekuéine; 5. osobe s ugradenom puznicom; 6. osobe s
HiV-infekcijom; 6. osobe s inzulin-ovisnim diabeiesom kao komorbiditet imaju i
kroniénu opstruktivnu bolest pluéa), radi individualne zastite osoba pod povecanim
rizikom.

Ovo cjepivo potrebno je centralno nabaviti na teret HZZO-a prema procjeni potrebnih
koli¢ina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem centrainog distributera.

VariCela/zostera, radi individualne zastite osoba pod poveéanim rizikom, prvenstveno
za preekspozicijsku profilaksu kod osoba s bolestima koje kompromitiraju imunoloski
sustav u stanju remisije, te za osjetljive osobe u bliskom kontaktu s bolesnicima koji
imaju visok rizik za nastanak komplikacija a ne smiju primiti cjepivo.



Cjepivo zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te tro§kove napladuju Hrvatskom
zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje se da su godisnje potrebe za ovim
cjepivom 50 do 150 doza.

Rotavirusnog gastroenteritisa radi individualne zastite novorodendadi i dojencadi za
koju su zbog njihova zdravstvenog stanja neminovne udestale | dugotrajne
hospitalizacije (nedonosgad rodena prije 33 tjedna gestacijske dobi, novorodenéad s
prirodenim sréanim manama, novorodendad s prirodenim bolestima metabolizma,
dojencad s kroniCnim bolestima jetre i bubrega, dojengad s teskim ostecenjima CNS-
a).

Ovo cjepivo potrebno je centralno nabaviti na teret HZZ0-a prema procjeni potrebnih
kolicina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem centralnog distributera

Hepatitisa A, radi protuepidemijskog cijepljenja.

Cjepivo zavodi za javno zdravsivo sami nabavijaju, te troskove naplacuju Hrvatskom
zavodu za zdravsiveno osiguranje. Procjenjuje se da su godisnje potrebe za ovim
cjepivom od 0 do 500 doza.

Prema epidemiolo$kim indikacijama, zavodi za javno zdravstvo provode individualna
I grupna cijeplienja putnika koji putuju u visokoendemske zemlje, npr. trbusni tifus,
kolera, meningokokni meningitis, hepatitis A, hepatitis B....

Ova cjepiva zavodi za javno zdravstvo, prema procjeni potreba, sami nabavljaju, te
troskove naplaéuju cijeplienoj osobi

7. Neobavezno preporutljivo cijepljenje

Cijeplienje protiv HPV infekceije djevojéica osmog razreda osnovne gkole, te djevojaka
od 15 do 18 godina starosti koje nisu spolno aktivne, preporudljivo je radi smanjenja
rizika od HPV infekcije i razvoja karcinoma vrata maternice. Cijeplienje ne uklanja
rizik, ve¢ ga smanjuje, tako da preporuke o preventivnim ginekologkim pregledima
jednako vrijede za cijepliene i necijepliene djevojke i Zene.

Ovo gjepivo zavodi za javno zdravstvo, prema procjeni potreba, sami nabavljaju
putem zastupnika proizvodaca cjepiva, te napladuju uslugu cijepljenja.

SEROPROFILAKSA PROTIV ZARAZNIH BOLESTI

1. Seroprofilaksa protiv tetanusa

Seroprofilaksa protiv tetanusa obvezatna je za sve ozlijedene osobe koje nisu
Cilepliene protiv tetanusa, koje su nepotpuno cijepliene i za koje nema dokaza da su
ciiepliene te ako je od posliednjeg cijepljenja proslo vise od 10 godina.

Seroprofilaksa protiv tetanusa daje se odmah nakon utvrdivanja indikacije uz
istovremeno davanje prve doze antitetani¢nog cjepiva.



Seroprofilaksa protiv tetanusa obavlja se tako §to se ozlijedenoj osobi daje
odgovarajuéa doza humanog antitetanusnog imunoglobulina.

Humani antitetanusni imunoglobulin zavodi za javno zdravstvo te druge zdravsivene
ustanove i lijeGnici privatnici, prema procjeni potreba, sami nabavijaju putem
zastupnika proizvodaca, te uslugu imunizacije prema medicinskoj indikaciji, naplacuju
Hrvatskom zavodu za zdravsiveno osiguranje. Procjenjuje se da  je godisnje
potrebno primijeniti ovu seroprofilaksu kod 30. 000 do 40.000 osoba.

2. Seroprofilaksa protiv bjesnoce

Seroprofilaksa protiv bjesnoée obvezatna je za sve osoba koje Cce se
postekspozicijski cijepiti nakon ozbiline izlozenosti (ozljeda kategorije 111), a u svim
ostalim slugajevima na temelju procjene epidemiologa (ozljeda kategorije II).
Seroprofilaksa protiv bjesnoce obavlja se odmah nakon utvrdivanja indikacije uz
istovremeno davanje prve doze cjepiva protiv bjesnoce.

Seroprofilaksa protiv bjesnoce obavija se davanjem ozlijedenoj osobi odgovarajuce
doze humanog antirabi¢nog imunoglobulina.

Humani antirabiéni imunoglobulin potrebno je centralno nabaviti na teret HZZO-a
prema procjeni potrebnih kolicina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem
centralnog distributera.

3. Seroprofilaksa protiv virusne Zutice tipa B

Seroprofilaksa protiv virusne Zutice tipa B obvezatna je za.

1. Trudnice s prethodno oste¢enom jetrom, ako su bile u visokorizi¢nom kontakiu s
oboljelim od virusne Zutice;

2. Novorodenéad HBsAg pozitivhih majki;

3. Necijepljene osobe ili nereaktori koje su bile izloZene izravnom dodiru sa zaraznim
materijalom.

Seroprofilaksa se obavlja intramuskularnim davanjem humanog hepatitisa B
imunogiobulina.

Humani hepatitis B imunoglobulin potrebno je centraino nabaviti na teret HZZ0-a
prema procjeni potrebnih koli¢ina, te distribuirati zavodima za javno zdravstvo putem
centralnog distributera.

4. Prevencija teSke bolesti donjeg di$nog sustava prouzrokovane infekcijom
respiratornim sincicijskim virusom (RSV)

Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje osigurava koli¢ine palivizumaba potrebne
za prevenciju teske bolesti donjega didnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a
prouzrokovana je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom (R3V) kod
nedonodéadi u dobi manjoj od 32 tiedna ako su mlada od 6 mjeseci na poéetku RSV
sezone, odnosno u djece mlade od 2 godine s kroniénom plu¢nom boles$¢u koja su
lieGena u bolnitkoj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom 8 mjeseci prije pocetka RSV
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sezone, te kod djece sa hemodinamski zna&ajnom prirodenom sréanom greskom
(djeca ispod prve godine Zivota koja imaju prirodene sréane gregke s velikim L-D
protokom uz pridruZenu pluénu hipertenziju, te djeca ispod druge godine Zivota koja
imaju usprkos zapodetoj kirur§koj terapiji perzistirajuéu pluénu hipertenziju ili
miokarditis).

Seroprofilaksa se provodi tijekom RSV sezone sa 5 mjese¢nih doza od 15 mg/kg
palivizumaba i.m.

Palivizumab je potrebno centralno nabaviti na teret HZZO-a prema procjeni potrebnih
koliCina, te distribuirati unaprijed definiranim regionalnim centrima za primjenu
palivizumaba.

5. Seroprofilaksa protiv varicela

Seroprofilaksa vari¢ela indicirana je za postekspozicijsku profilaksu osjetljivih osoba
koje ne smiju primiti cjepivo protiv varidela (trudnice, tegka imunodeficijentna stanja,
novorodendad majki koje su unutar pet dana prije ili do dva dana nakon poroda
oboljele od varigela).

Lijek zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te troskove naplacuju Hrvatskom
zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje se da su godiSnje potrebe za ovim
imunoglobulinima od pet do 30 doza.

KEMOPROFILAKSA PROTIV ZARAZNIH BOLESTI
1. Kemoprofilaksa protiv kolere

Zastita lijekovima (kemoprofilaksa) protiv kolere obvezatna je za sve osobe za koje
se utvrdi da su bile u obiteljskom kontaktu ili u kontaktu, koji odgovara obiteljskom, s
oboljelim ili kliconoZom.

Kemoprofilaksa protiv kolere obavlja se davanjem odgovarajuce doze tetraciklina.

Lijekove za kemoprofilaksu zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te troskove
kemoprofilakse naplacuju Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje
se da je godidnje potrebno primijeniti ovu kemoprofilaksu kod 0 do 50 osoba.

2, Kemoprofilaksa protiv tuberkuloze

Kemoprofilaksa je obvezna za kategorije stanovnistva prema Naputku za suzbijanje i
sprecavanje tuberkuloze (,Narodne novine* broj 83/12).

Odluka o zapoginjanju lijedenja u nadleznosti je lijegnika specijalista pulmologije, koji
je obradom isklju¢io moguénost aktivne tuberkuloze.

Kemoprofilaksa tuberkuloze obavlja se davanjem odgovarajuée doze izoniazida Sest
mijeseci ili neke od preporugenih kombinacija antituberkuloznih ljekova.

Lijekove za kemoprofilaksu zdravstvene ustanove koje provode lijeéenje tuberkuloze
same nabavifaju, te troskove kemoprofilakse naplacuju Hrvatskom zavodu za
zdravstveno osiguranje. Procjenjuje se da je godisnje potrebno primijeniti ovu
kemoprofilaksu kod nekoliko stotina osoba.



3. Kemoprofilaksa protiv malarije

Kemoprofilaksa protiv malarije obvezna je za sve osobe koje odlaze u zemlje ili na
podrudja u kojima postoji endemija malarije.

Kemoprofilaksa protiv malarije obavlja se davanjem odgovarajucih doza lijekova za
kemoprofilaksu malarije, vodec¢i ratuna o rezistenciji uzroénika.

Lijekove za kemoprofilaksu zavodi za javno zdravstvo sami nabavljaju, te troskove
kemoprofilakse napladuju izravno korisniku. Alternativno, zavodi za javno zdravstvo
daju upute putnicima o uzimanju kemoprofilakse, te putnici sami nabavijaju
antimalarike putem ljekarne. Radi olakSavanfa posfupka nabavke lijekova za
kemoprofilaksu malarije, poirebno je putem Agencie za lijgkove i medicinske
proizvode registrirati antimalarike.

4. Kemoprofilaksa protiv streptokokne bolesti

Kemoprofilaksa protiv streptokokne bolesti provodi se davanjem potrebnih doza
penicilina kroz 10 dana.

Kemoprofilaksa protiv streptokokne bolesti za osobe koje u anamnezi imaju
reumatsku groznicu provodi se davanjem potrebnih doza peniciiina kroz najmanje 5
godina.

Kemoprofilaksa je obvezatna:

1. za osobe koje u anamnezi imaju reumatsku groznicu;

2. kod pojave streptokokne bolesti u $kolama il dje¢jim ustanovama prema
epidemioloskoj indikaciji po prethodnoj konzultaciji s epidemiologom higijensko-
epidemioloske ispostave. :

U sluéaju preosjetljivosti moZe se primijeniti neki drugi antibiotik.

Lijekove za kemoprofilaksu zavodi za javno zdravsfvo sami nabavljaju, te froSkove
kemoprofilakse napladuju Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje
se da je godi$nje potrebno primijeniti ovu kemoprofilaksu kod nekoliiko tisu¢a osoba.

5. Kemoprofilaksa protiv meningokokne bolesti

Kemoprofilaksa protiv meningokokne bolesti obvezatna je za osobe koje Zive u
uskom dodiru ili istom prostoru s bolesnikom. indikaciju za kemoprofilaksu odreduje
epidemiolog higijensko-epidemioloske ispostave Zupanijskog zavoda.
Kemoprofilaksa se obavlja rifampicinom kroz dva dana, ceftriaksonom ili
ciprofloksacinom u jednokratnoj dozi, ili primjenom preparata kojeg je djelatnost
utvrdena antibiogramom.

Lijekove za kemoprofilaksu zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te troskove
kemoprofilakse naplacuju Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje
se da je godisnje potrebno primijeniti ovu kemoprofilaksu kod 200 do 500 osoba.

6. Kemoprofilaksa bolesti uzrokovane Haemophilus-om infiuenzae tipa b

Kemoprofilaksa protiv bolesti uzrokovane Haemophilus-om influenzae tipa b obvezna
jeza: -



1. sve Elanove obitelji osobe koja je oboljela od meningitisa ili sepse uzrokovane
Haemophilus-om influenzae tip b, ako u obitelji ima djece necijepliene protiv
Haemophilusa influenzae tip B, a mlade od 5 godine;

2. necijeplienu djecu i osoblje djetjeg kolektiva (jaslice, djegji vrti¢) ako se unutar
mjesec dana od inicijalnog sludaja pojavi novi slugaj meningitisa ili sepse uzrokovane
Haemophilus-om influenzae tipa b.

Kemoprofilaksa protiv bolesti uzrokovane Haemophilus-om influenzae tip b provodi
se odgovarajutim dozama rifampicina kroz &etiri dana. Za kemoprofilaksu kod
odraslih osoba moZe se upotrijebiti ciprofloksacin u jednokratnoj dozi.

Lijekove za kemoprofilaksu zavodi za javno zdravstvo sami nabavijaju, te troskove
kemoprofilakse naplacuju Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje. Procjenjuje
se da je godisnje potrebno primijeniti ovu kemoprofilaksu kod 20 do 200 osoba,

PROVEDBA IMUNIZACIJE, SEROPROFILAKSE | KEMOPROFILAKSE

Obaveznu imunizaciju iz ovog Programa obavijaju u pravilu specijalizirani
epidemioloski timovi u zavodima za javnho zdravstvo.

Zastita protiv bjesnoce obavlja se iskljugivo u ovlastenim antirabiénim stanicama u
zavodima za javno zdravstvo. '

Cijeplienje protiv Zute groznice obavlja se iskljucivo u posebno ovlagtenim cijepnim
stanicama u zavodima za javno zdravstvo. :
Individualna cijeplienja prema epidemioloskim indikacijama zbog putovanja u
visokoendemske zemije provode se u zavodima za javno zdravstvo.

Imunoloska zadtita protiv tetanusa osoba koje su pretrpjele tetanogene ozljede
obavlja se na svim mjestima odnosno na svim razinama zdravstvene zastite koje
opskrbljuju takve pacijente.

Zastita novorodencadi HBsAg pozitivnih majki imunoglobulinima uz prvu dozu
cjepiva protiv hepatitisa B provodi se u rodilistima.

Cijeplienje osoba koje poéinju raditi u zdravstvenim ustanovama koje se bave
dijagnostikom i lije€enjem tuberkuloze i , bolnicama za dusevne bolesti, se u pravilu
provodi u tim zdravstvenim ustanovama, za $to se brine Povjerenstvo za bolnitke
infekcije, u suradnji s nadleznim epidemiologom.

Cijeplienje protiv gripe provode, osim zavoda za javno zdravstvo, svi lijenici u
primarnoj zdravstvenoj zastiti, prvenstveno lijeénici obiteljske medicine, te ponegdije
zdravstvene ustanove putem Povjerenstva za bolnicke infekcije organiziraju
cijeplienje.

Cijeplienje protiv HPV-a provodi se u ordinacijama SluZbe za $kolsku i sveuéilishu
medicinu u Zavodima za javno zdravstvo, te u epidemiologkim sluzbama.

Cijeplienje protiv pneumokoka provode ordinacije primarne zdravstvene zastite i
epidemioloski timovi.

Cijeplienje protiv rota virusa se provodi u ordinacijama primarne zdravstvene zastite
i u bolnicama, ovisno o tome gdje se dijete zatekne u vrijeme prikladno za
cijepljenje.

Cijeplienje adolescenata i odraslih osoba protiv difterije, tetanusa i hripavca nakon
transplantacije mati¢nih stanica provode zavodi za javno zdravstvo.

Prevencija teske bolesti donjeg disnog sustava prouzrokovane infekcijom
respiratornim sincicijskim virusom palivizumabom provodi se na neonatologkim,



pulmoloskim, pedijatrijskim i infektolo8kim odjelima u regionalnim centrima za
primjenu palivizumaba.

Indikaciju za kemoprofilaksu protiv zaraznih bolesti postavljaju i kemoprofilaksu
provode specijalizirani epidemiolo$ki timovi u zavodima za javno zdravstvo.

Godignji plan treba, na temelju odredbi Pravilnika 0 nadinu provodenja imunizacije,
seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te vlastitog dosadasnjeg
iskustva o utroSenim koli¢inama ovih preparata, sadrZzavati procijenjene potrebe ovih
imunobioloskih preparata (koji se centralno nabavljaju i distribuiraju na temelju ovog
Programa), koji se nabavljaju cenralizirano putem HZZO-a:

- Cjepivo protiv hepatitisa B za odrasle za obveznu imunizaciju odraslih osoba pod
povecéanim rizikom

- cjepivo protiv hepatitisa B za novorodenéad za obveznu imunizaciju novorodencadi
HBsAg pozitivhih majki i djece do 15 godina starosti pod poveéanim rizikom

- humani hiperimuni gamaglobulin protiv hepatitisa B (HBIG) za postekspozicijsku
profilaksu novorodencéadi HBsAg pozitivnih majki, djece i odraslih

- cjepivo protiv bjesnoce

- humani hiperimuni gamaglobulin protiv bjesnoc¢e (HRIG)

- palivizumab

- cjepivo protiv trbudnog tifusa (inaktivirano, fragmenitrano) za cijepljenje osoba koje
Zive u zajednickom kucéansivu s kliconoSom trbusnog tifusa.

- Cjepivo protiv gripe

- ¢jepivo protiva gripe (djedja formulacija za djecu od 6 do 36 mieseci starosti)

- cjepivo protiv pneumokokne bolesti , konjugirano za cijepljenje djece prema
epidemioloskoj indikaciji, osim ako je putovanje indikacija

- cjepivo protiv pneumockokne bolesti (polisaharidno) za cijeplienje prema
epidemioloskoj indikaciji, osim ako je putovanje indikacija

- ¢jepivo protiv rota virusa za cijepljenje dojencadi u rizi€nim skupinama

Plan obveznih imunizacija zdravstvena ustanova odnosno zdravstveni djelatnik u
privatnoj praksi u onom okviru u kojem ga moZe provoditi donosi najkasnije do 15.
sije¢nja tekuce godine i dostavlja ga epidemiolo3koj sluZbi zavoda za javno zdravstvo
Zupanije odnosno Grada Zagreba, koja objedinjuje sve planove obveznih imunizacija
za svoje podrudje dostavlja plan Epidemiolo$koj sluzbi Hrvatskog zavoda za javno
zdravstvo do 15. veljace iste godine.

Godisnje izvieS¢e treba sadrZavati broj osoba i broj utrodenih doza (koli€ine)
imunobiologkih

preparata i lijekova za kemoprofilaksu za svaki od gore navedenih preparata.
Godisnje izvje$Ce dostavlja se epidemiolodkih sluzbi Zupanijskih zavoda za javno
zdravstvo do 1. veljaée za proteklu godinu a one izvjeSée trebaju dostaviti
Epidemioloskoj sluzbi Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo do 1. oZujka iste godine.

Distribucija
1. Distribucija cjepiva protiv gripe, hepatitisa B, bjesnoc¢e, pneumokokne bolesti te

imunoglobuilina protiv bjesno¢e i palivizumaba za primjenu prema individualnim
indikacijama; te cjepiva protiv, trbudnog tifusa, rota virusa, difterije, i humani hepatitis

10



~Sy—

B imunoglobulin za primjenu prema epidemiolodkim indikacijama se obavija na
jednaki nadin kao i za cjepiva za Program masovnog cijeplienja puganstva {.
Sredidnji distributer: Imunologki zavod

Distributeri za Zupanije: zavodi za javno zdravstvo 2upanija | Grada Zagreba.,

2. Cjepivo protiv meningokokne bolesti, variela/zostera, hepatitisa A, tetanusa i
hripavca za adolescente i odrasle, te antitetanusni imunoglobulin zdravstvene
ustanove, te zdravstveni djelatnici u privatnoj praksi, nabavljaju sami, te troskove
primjene prema epidemioloskoj indikaciji naplaéuju Hrvatskom zavodu za
zdravstveno osiguranje.

Lijekove za kemoprofilaksu streptokokne, meningokokne i H. influenzae tip B bolesti
zavodi za javno zdravstvo nabavijaju sami, te troSkove primjene prema
epidemiologkoj indikaciji napla¢uju Hrvatskom zavodu za zdravstveno osiguranje.

3. Cjepivo protiv Zute groznice, kolere, HPV-a te cjepiva za cijepljenja namijenjena
putnicima u podruéja povecanog rizika od tih bolesti, lijekove za kemoprofilaksu
malarije, zavodi za javno zdravstvo nabavljaju sami, te cijepljenje napladuju izravno
osobi koja se cijepi.

Procjena potreba za 2014. Godinu

Cjepiva i imunoglobulini koje treba nabaviti za 2014. godinu na temelju
Programa obvezne imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse za posebne
skupine stanovniStva i pojedince pod poveéanim rizikom od: tuberkuloze,
hepatitisa A i B, bjesnoce, Zute groznice, kolere, trbusnog tifusa, tetanusa,
malarije, streptokokne bolesti, haemophilus influenzae - invazivne bolesti i
meningokokne bolesti te prema drugim medicinskim indikacijama

Cjepivo Kolicina

Gripa Odredit ce se
naknadno na temelju
potrosnje

Gripa (dje¢ja formulacija za djecu od 6 do 36 mjeseci starosti) | Odredit ce se

Preporugeni sastav jednak cjepivu za odrasle naknadno na temelju
potrosnje

Hepatitis B cjepivo pro adultis 12 000 doza

Hepatitis B ¢jepivo pro infantis 5 000 doza

Bjesnoca (piiedi fibr.) 9 000 doza

Bjesnoc¢a (HDC) 400 doza

Cjepivo protiv. pneumokokne bolesti , konjugirano za | 10 000 doza **

cijeplienje djece i osoba sarijih od 50 godina prema

medicinskim indikacijama*

Ciepivo protiv pneumokokne bolesti (polisaharidno) za | 5 000 doza

cijepljenje prema medicinskim indikacijama***

Cjepivo protiv Rota virusa za riziéne skuping*** 2800 doza

Trbusni tifus 100 doza
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Hiperimuni gamaglobulini

Palivizumaly** ' 1400 boéica od 100
mg

Humani antirabiéni lg 700 000 1.

Humani hepatitis B Ig (imunoglobulin Anti-HBs ljudski} 1200 doza od 250
i.j.

* za djecu od 2 mjeseca do 5 godina starosti i za odrasle osobe starije od 50 godina (za djecu od 2
mjeseca do pet godina: splenekiomirani, prirodene sréane gregke, kronidne metabolitke bolesti
ukljutujuéi i dijabetes, imunodeficijencije, zlocudne bolesti, pri kirurskim zahvatima -ugradnja umjetne
puznice i ventrikulo-peritonejskog odvoda, te teSke kronigne bolesti pluéa, bubrega i jetre; za osobe
starije od 50 godina: kronigne metabolicke bolesti ukljuéujuéi i dijabetes, imunodeficijencije, zlocudne
bolesti, te teSke kroni¢ne bolesti pluc¢a, bubrega i jetre), te za sve osobe starije od dva mjeseca, koje
su splenektomirane ili su podvrgnute transplantaciji ko$tane srz radi spredavanja invazivne
pneumokokne bolesti. Cijeplienje djece koja nemaju medicinsku indikaciju, a upisuju se u jaslice, je
preporucliive, ali HZZ0 ne snosi troSak.

** godishja potreba od 10 000 doza je zbroj koliina potrebnih za cijeplienje djece do pet godina
starosti (6 000 doza) i osoba starijih od 50 godina (4 000 doza):te splenektomiranih i osoba
podvrgnutih transplantaciji ko$tane srzi neovisno o dobi. S obzirom da je iz ranijih godina ostalo u
suviku Kkonjugirano cjepivo za djecu (Synflorix), koje se moze upotrijebiti u 2014. godini, bit &e
dovoljno za 2014. godinu nabaviti samo 4 000 doza konjugiranog cjepiva za potrebe cijeplienja osoba
starijih od 50 godina (Prevenar 13)

*#** 1. Nepokretni sti¢enici sa smjeétajem u stacionarnom dijelu umirovljenickih domova; 2. osobe s
funkcionalnom ili anatomskom asplenijom; 3. bolesnici sa srpastom anemijom; 4. bolesnici sa
oste¢enjima koja dovode do istjecanja cerebrospinalne tekugine; 5. osche s ugradenom puinicom 6.
osobe s HIV-infekcijom; 6. osobe s inzulin-ovisnim diabetesom koa kao komorbiditet imaju i kronignu
opstruktivhu bofest pluca.

»ekx za prevenciju tedkih oblika rotavirusne bolesti kod novorodendadi i dojengadi za koju su zbog
njihova zdravstvenog stanja neminovne uéestale i dugotrajne hospitalizacije:

- Nedonoscad rodena prije 33 tjedna gestacijske dobi

- Novorodengad s prirodenim sréanim manama

- Novorodencad s prirodenim bolestima metabolizma

- Dojenéad s kroniénim bolestima jetre i bubrega

- Dojenéad s te$kim odtecenjima CNS-a

*+* za prevenciju teke bolesti donjeg disnog sustava koja zahtijeva hospitalizaciju, a prouzrokovana
je infekcijom respiracijskim sincicijskim virusom (RSV) kod nedenogéadi u dobi manjoj od 32 tjedna
ako su mlada od 6 mjeseci na pocetku RSV sezone, u djece mlade od 2 godine s kroniénom pluénom
bolescu koja su lije€ena u bolnitkoj ustanovi kisikom/lijekovima tijekom & mjeseci prije potetka RSV
sezone, U djece ispod prve godine Zivota koje imaju prirodene sréane greske s velikim L-D protokom
uz pridruzenu pluénu hipertenziju, te u djece ispod druge godine Zivota koja imaju usprkos zapotetoj
kirurskoj terapiji perzistirajucu pluénu hipertenziju ili mickarditis".
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