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MINISTARSTVO ZDRAVLJA - UPRAVA ZA SANITARNU INSPEKCLU I JAVNO
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ZUPANIISKA SANITARNA INSPEKCIJA - SVIMA

OVLASTENI DOBAVLJACI CJEPIVA - SVIMA

AGENCIJA ZA LIJEKOVE I MEDICINSKE PROIZVODE RH

SREDISNJI DISTRIBUTER CJEPIVA -

HRVATSKI ZAVOD ZA ZDRAVSTVENO OSIGURANIJE

PREDMET: Provedbeni program obveznog cijepljenja u Hrvatskoj u 2015. godini
protiv difterije, tetanusa, hripavea, djecje paralize, ospica, zauSnjaka, rubeole,
tuberkuloze, hepatitisa B i bolesti  izazvanih s Haemophilus infl. tipa b

kona¢ni prijedlog - dostavlja se

Postovani/a,

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,
82/13, 159/13 1 22/14), 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 nacinu 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 omoguéavati jedinice lokalne uprave i samouprave
osiguravanjem postojanja zdravstvene sluzbe za provodenje ovog Programa na svom
podrucju te promicanjem znacenja ovog Programa u svim segmentima drustva u suradnji s
medijima ili drugim na¢inima. Sve organizacije zdravstva i zdravstveni djelatnici koji
obavljaju 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 lijecnika o vaznosti cijepljenja, Cuvanju i distribuciji cjepiva u
hladnom lancu i gradana o vaznosti cijepljenja, koja se provodi od strane stru¢njaka koji
nadziru i evaluiraju provedbu Programa je zasebna aktivnost u provedbi Programa cijepljenja
inuZna je za uspjeh Programa cijepljenja.

Ministarstvo Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska
zdravlja T+ 385146 07555F + 385146 77 076

ajedno www.zdravlje.hr



Cijepljenja iz ovog Programa su za sve obveznike besplatna. Hrvatski zavod za zdravstveno
osiguranje snosi trodkove za cjepiva i cijepljenja koja su propisana ovim Programom.

Promjene u programu cijepljenja u 2015. godini. u odnosu na 2014. godinu su slijedece:

1. Umjesto DTPa-IPV-Hib cjepiva ("Sul"), uvodi se DTPa-IPV-HIB-HepB cjepivo ("6ul")
za primovakcinaciju. Docjepljivanje u drugoj godini Zivota moze biti s DTPa-IPV-Hib
cjepivom ("5ul"), ili DTPa-IPV-HIB-HepB cjepivom ("6ul"), ovisno o dostupnosti cjepiva
2. Ukida se novorodenacka doza cjepiva protiv hepatitisa B.

U 2015. godini obvezno cijepljenje protiv difterije, tetanusa, hripavca, djecje paralize, ospica,
zausnjaka, rubeole, tuberkuloze, hepatitisa B i bolesti izazvanih s Haemophilus influenzae tip
b, provodit ¢e se na slijedeéi nadin:

L CIJEPLJENJE PROTIV DIFTERIJE. TETANUSA I HRIPAVCA

L. Cijepit ¢e se po prvi puta (primarno) sva dojencad starija od dva mjeseca s tri doze na
nacin da sa dva mjeseca (osam tjedana). Getiri mjeseca (16 tiedana) 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).

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 navrienih 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-IPV-Hib) ovisno o dostupnosti cjepiva.

3. Docijepit ¢e se protiv difterije, tetanusa i hripavca sva djeca s navrsenih pet godina starosti
Jednom dozom od 0.5 ml acelularnog DI-TE-PER cjepiva (DTaP), ako nisu primila drugo
docjepljivanje prema vaze¢im Programima cijepljenja u 2013. godini. Veéina djece koja u
ovoj 2015. godini navriavaju pet godina starosti docijepljena je DTaP u dobi od tri godine (ili
cetiri godine u slu¢aju kasnjenja s docjepljivanjem) pa ih nije potrebno cijepiti u dobi od pet
godina. Djeca koja ove godine navriavaju tri godine, a primila su Programom predvidenu
primovakeinaciju i prvu revakcinaciju DTaP-IPV-Hib cjepivom nece se cijepiti ove godine,
nego ¢e se po novome, cijepiti kad navrse pet godina (2016. godine)

4. Djeca koja u $kolskoj godini 2015/2016. pohadaju I. razred osnovne $kole, ukoliko su
redovito cijepljena i docijepljena 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 o tome ne postoji dokumentacija, docijepit ¢e se 2 (dva) puta cjepivom
ANA-DI-TE pro adultis (Td) po 0,5 ml, a ako nisu ranije primila niti jednu dozu cjepiva koje
sadrzi antigene difterije i tetanusa, trebaju primiti tre¢u dozu ANA-DI-TE cjepiva (Td) 6-12
mjeseci nakon druge.

I 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 2016. godine (s obzirom da su djeca 2015. godine



navrsavaju pet godina, primila drugo DTaP docjepljivanje u dobi od tri godine), od 2018.
godine u prvi razred ée se upisivati djeca koja su docijepljena u dobi od pet godina te ée se
Td docjepljivanje u prvom razredu osnovne Skole ukinuti, a docjepljivanje koje je u osmom
razredu ¢e se pomaknuti u mladu dob.

5. Mladez koja u Skolskoj godini 2015/2016. pohada VIII. razred osnovne skole docijepit ¢e
se protiv difterije i tetanusa ANA-DI-TE pro adultis (Td).

Ova ¢e se djeca istodobno docijepiti protiv poliomijelitisa.

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

6. Docijepit ée se protiv tetanusa j difterije jednom dozom od 0,5 ml ANA-DI-TE pro adultis
(Td) mladez koja u Skolskoj godini 2015/2016. pohada zavrini razred srednjih $kola. Isto
tako docijepit ¢e se mlade? 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.

DI-TE pro adultis { ANA-TE cjepivo u opticaj dolazi u dva pakovanja - jednodoznom i deset-
doznom.

Ukoliko nedostaje DI-TE-PER acelularnog cjepiva cijepljenje se moze provesti s cjelosta-
ni¢nim DI-TE-PER cjepivom.

Ukoliko nedostaje kombinirano DI-TE-PER acelularno + inaktivirani polio + H. Influenzae
tip B (DTaP-IPV-Hib) cjepivo ili kombinirano cjepivo DI-TE-PER acelulamo + inaktivirani
polio + H. Influenzae tip B + hepatitis B (DTaP-IPV-Hib-hepB), cijepljenje se moze provesti
sa DI-TE-PER (cjelostani¢nim ilj acelularnim) cjepivom uz Hib j polio (inaktivirani ili
atenuirani oralni) te po potrebi hepatitis B cjepivo odvojeno.

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

IL. CIJEPLJENJE PROTIV POLIOMIJELITISA

I. Cijepit ¢e se po prvi puta (primarno) sva dojencad starija od dva mjeseca s tri doze na
nacin da sa dva mjeseca (osam tjedana), Cetiri mjeseca (16 tjedana) i est 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 navrenih godinu dana (u drugoj godini Zivota) jednom dozom od
0,5 ml kombiniranog cjepiva DI-TE-PER acelularnog + inaktivirani polio + H. Influenzae

3. Djeca koja u Skolskoj godini 2015/2016. pohadaju I. razred osnovne kole docijepit ée se
jednom dozom inaktiviranog cjepiva protiv poliomijelitisa (IPV).

Ukoliko ta djeca nisu redovito cijepljena i docijepljena 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 djecje
paralize, trebaju primiti tre¢u dozu [PV cjepiva 6-12 mjeseci nakon druge.
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4. Mladez koja u Skolskoj godini 2015/2016. pohada VIII. razred osnovne skole docijepit c¢e
se protiv poliomijelitisa jednom dozom inaktiviranog cjepiva protiv poliomijelitisa (IPV).

Pakovanje i doze
1. Jedna doza inaktiviranog/kombiniranog ¢jepiva u ampuli ili Strealjki iznosi 0,5 ml (ili 1,0
ml, ovisno o proizvodacu).

Nacin 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 djece daje se u deltoidni migi¢ u suprotnu nadlakticu od
primjene ANA-DI-TE pro adultis (Td) cjepiva.

I1. CHEPLJENJE PROTIV OSPICA. ZAUSNJAKA I 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 trebaju se cijepiti protiv tih bolesti do 14 g. starosti ($to je zakonom
odredena granica ali cijepljenje i u starijoj dobi nema posebnih kontraindikacija).

Vazeci propisi ne predvidaju izuzimanje od cijepljenja osoba koje su navodno "preboljele”
ospice, zaudnjake ili rube]u.

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

Clijepljenje protiv ospica, zausnjaka i rubele obavlja se dozom od 0,5 ml otopljenog cjepiva,
koje se ustrcava supkutano u nadlakticu. Cjepivo se otapa neposredno prije upotrebe i to tako
da se sterilnom $trcaljkom i iglom navuce otapalo iz priloZene ampule i ustrca u ampulu s
liofiliziranim cjepivom, koje se uz lagano muckanje brzo otapa. Za otapanje jednodoznog
pakiranja cjepiva ustrca se cijela koli¢ina pripadajuceg otapala, koja je oko 0,5 ml.
Rekonstituirano cjepivo se nakon otvaranja spremnika mora odmah upotrijebiti.

Ukoliko se provjerom cjepnog statusa pri upisu u skolu $koly ili kasnije tijekom Skolovanja
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 najvige +8 °C.

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

IV. CIJEPLJENJE PROTIV TUBERKULOZE

Cijepit ¢e se protiv tuberkuloze BCG cjepivom:

1. Cijepit ¢e se:



a) djeca rodena u rodilistima cijepit ¢e se u rodilistima b) ostala djeca do navrena dva
mjeseca starosti;

¢) djeca koja nisu cijepljena u rodilistu kao i ostala djeca koja nisu cijepljena do navriena dva
mjeseca starosti moraju se cijepiti najkasnije do navriene prve godine Zivota.

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

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

Tri mjeseca nakon BCG cijepljenja ne smije se primijeniti cjepivo u istu ruku.
UPUTE ZA IZVODENIJE BCG CIJEPLIENJA | TUBERKULINSKOG TESTIRANJA

Tuberkulinski test

Da se utvrdi treba i izvrsiti BCG cijepljenje izvodi se tuberkulinski test (kod djece starije od
godine dana) Samo osobe koje ne reagiraju na tuberkulin ("nereaktori") treba cij epiti.

Tuberkulinski test izvodi se intrakutano (metoda Mantoux) na volarmoj strani lijeve

podlaktice.

Tuberkulin u koli¢ini od 0,1 ml se ustrcava strogo intrakutano. Igle za intrakutano
uStrcavanje moraju biti tanke | kratke, a strcaljke uske (tzv. Tuberkulinske ili PPD S$price).
[za ispravno primijenjene intrakutane injekcije stvori se na kozi bjelkasti mjehuri¢ koji je na
povrSini hrapav kao naranéina kora.

U opticaju su razli¢ita pakiranja tuberkulina (npr. 15-dozno i 50-dozno) te cjepitelji moraju
pazljivo progitati upute za primjenu tuberkulina.

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

Reakcija se ¢ita nakon 72 sata. Vodi se racuna samo o promjeru infiltrata odnosno induracije,
a ne o promjeru crvenila (eritema). Granice induracije mogu se odrediti prevlacenjem
jagodice prstiju preko infiltrata koze. Veli¢ina infiltrata mjeri se ravnalom od providne
plasti¢ne 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 koli¢ine
otapala u bocicu sa cjepivom. U opticaju su botice sa 10 doza cjepiva (20 doza za dojencad).
Kroz gumeni ¢ep u bocicu sa 10 doza cjepiva udtrcati 1 ml pripadajuceg otapala. Bogicu
lagano protresti da se dobije jednakomjerna suspenzija. Jedna boc¢ica 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 ml za djecu do 1 godine starosti, ukljuc¢ujuéi novorodencad.



Tehnika BCG vakcinacije

antisepticima.

Ako je cjepivo aplicirano ispravno tj. intrakutano nastaje na mjestu injekcije bjelkasta papula
promjera oko 8 mm (kod novorodencadi upola manja) hrapave povrsine poput kore narance.

Intrakutano cijepljenje zahtijeva odredeno iskustvo i spretnost pa je poZeljno da se ono
povjeri iskusnijim cjepiteljima.

Neispravno. subkutano cijeplienje (ili. sto je jos gore. intramuskularno) moze izazvati vrlo
neugodne posljedice/nuspoiave (besezitis. apsces. ulceraciju)!!

Oko tri tjedna iza cijepljenja na mjestu aplikacije cjepiva moze se pojaviti ¢vori¢ koji naraste
do veli¢ine zrna graska, pa se na vrhy zagnoji i egzulcerira. Iz nastale ranice se moze
iscijediti po kap sekreta. To secerniranje moze trajati tri do cetiri tiedna. a onda ranica
spontano zacijeli.

C‘uvanie tuberkulina i BCG cjepiva

Tuberkulin i BCG cjepivo treba ¢uvati na tamnom j hladnom mjestu (u hladnjaku na najvige

+8°C). BCG c¢jepivo Je osjetljivo na svijetlo, Pa ga i za vrijeme rada treba zastititi od svjetla, a
Pogotovo se ne smije izlagati sunéevom svjetlu.

Otopljeno, neiskoristeno cjepivo unutar 4 sata, treba baciti.

Podatke o testiranju i cijepljenju treba evidentirati y "kartonu cijepljene osobe" i u "iskaznici
imunizacije" kao i sva druga cijepljenja, a skupna izvjeiéa o izvrienom poslu na priloZenom
obrascu "lzvjeice o testiranju tuberkulinom | BCG cijepljenju”. Hiperreaktore odmah

individualno valja prijaviti epidemioloskoj sluzbi.

V. CIJEPLJENJE PROTIV HEPATITISA B

1. Cijepit ¢e se sva dojencad starija od dva mjeseca s tri doze na nacin da sa dva mjeseca
(0osam tjedana), Getiri mjeseca (16 tiedana) i Sest 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—IPV—Hib-hepB).

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

NAPOMENA: Djeca HBsAg pozitivnih majki u rodilistu se obvezno cijepe protiv hepatitisa
B uz primjenu hiperimunog gamaglobulina, a sto je regulirano Pravilnikom o naginy



Skolska djeca:

Ukoliko se pri upisu u $kolu vidi da dijete nije redovito cijepljeno protiv hepatitisa B u
dojenackoj dobi dobi ili o tome ne postoji dokumentacija treba tijekom prvog razreda
organizirati nadoknadu propustenih doza ili ako dijete uopce nije cijepljeno, cijepiti shemom
cijepljenja 0, 1, 6 mjeseci. Naime, kad djeca koja godine 2015/2016 upisuju prvi razred
osnovne Skole dodu u Sesti razred, vise se nece cijepiti u $estom razredu, te je upis u skolu
zadnja prilika za provjeru cjepnog statusa i nadoknadu propustenog cijepljenja.

3. Cijepit ée se protiv virusnog hepatitisa B djeca koja u Skolskoj godini 2015/2016. pohadaju
VL. razred osnovne $kole s tri doze po shemi 0, 1, 6 mjeseci, pocevsi od studenog.

S obzirom da je 2007. godine uvedeno cijepljenje novorodencadi/dojen¢adi protiv hepatitisa
B, kada ova djeca dodu do Sestog razreda osnovne $kole (2019. godine), ukinut ée se
sustavno cijepljenje djece u Sestom razredu.

Cjepivo protiv hepatitisa B aplicira se intramuskularno. Kod dojen¢adi se koristi
kombinirano DTPa-IPV-Hib-HepB cjepivo i primjenjuje se u podruc¢je m. vastus lateralisa
(anterolateralni dio bedra), a kod skolske djece se daje cjepivo protiv hepatitisa B u podrugje
deltoidnog misica.

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

VL. CIJEPLJENJE PROTIV HAEMOPHILUS INFLUENZAE TIP B INFEKCIJE

+ hepatitis B (DTaP-1PV-Hib-hepB).
Cijepit e se prema uputi proizvodada — u anterolateralno bedro.

2. Docijepit ¢e se djeca s navrsenih 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-IPV-Hib) ovisno o dostupnosti cjepiva.

VII.  KONTRAINDIKACIJE ZA CLUEPLJENJE

Kontraindikacije za cijepljenje pojedine osobe protiv odredene zarazne bolesti mogu biti
opce 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. trudnoda.



Posebne kontraindikacije su:

I. Za BCG: oste¢enje staniénog imuniteta zbog HIV infekcije;

2. Za pertussis: evolutivne bolesti srediSnjeg ZivCanog sustava (nekontrolirana epilepsija,
infantilni spazmi. progresivna encefalopatija).

Kontraindikacije za cijepljenje protiv pojedinih  zaraznih bolesti utvrduje lije¢nik koji
obavlja, odnosno u ¢ijem se prisustvu obavlja cijepljenje, pregledom osoba koje podlijezu
obveznom cijepljenju.

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

Ako postoje privremene kontraindikacije (npr. akutna bolest, febrilna bolest, trudnoca),
lije¢nik koji utvrdi te kontraindikacije odredit ée mjesto i vrijeme naknadnog cijepljenja
doti¢ne osobe, a ako postoje trajne kontraindikacije (npr. preosjetljivost na sastojke cjepiva,
teska nepozeljna 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 moguca cijepljenja odgovarajuéim monovakcinama, a $to treba
predvidjeti pri naru¢ivanju cjepiva.

VIII.  PRIPREMA ZA CIJEPLJENJE

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

1. DuZnost je svake zdravstvene organizacije koja provodi obvezno cijepljenje kao i
lije¢nika privatnika koji pruZaju zdravstvenu zastitu osobnim radom (privatnici) da na
temelju ovog Programa donesu na pocetku godine plan imunizacije.

Plan imunizacije (obrazac UT-III/6-19) s podacima, cjepitelji iz gornjeg stavka ée dostaviti
najkasnije do 15. sije¢nja za tekucu godinu higijensko-epidemiologkoj ispostavi nadleZnog
zupanijskog zavoda za javno zdravstvo.

Skolska medicina treba u planovima naznatiti u kojem mjesecu im je organiziacijski
najprikladnije provesti cijepljenja propisana Programom, tako da epidemiologka sluzba moze
na temelju ove informacije planirati kvartalne narudzbe za cjepiva.

Higijensko-epidemioloska jedinica iz prethodnog stavka obvezno ée najkasnije do 15. veljage
obaviti pregled svih planova i po potrebi uskladiti ih s ovim Programom. Ista higijensko-
epidemioloska jedinica sacinit ée sumarni plan cijepljenja za podrucje koje pokriva i
najkasnije do 1. oZzujka godine dostaviti ga Sluzbi za epidemiologiju nadleznog zavoda za
Javno zdravstvo, koji ¢e dostaviti podatke Sluzbi za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za

Javno zdravstvo do 15. ozujka.

2. Zdravstvena organizacija koja obavlja obvezno cijepljenje kao i lije¢nici koji pruZaju
zdravstvenu zastitu osobnim radom duzni su odrediti mjesto i vrijeme obavljanja cij epljenja i
pojedinaénim pozivima pozvati sve obveznike na cijepljenje (obrazac UT-II/6-111). Za
maloljetnike poziv se upucuje roditelju ili staratelju uz naznaku prezimena i imena
maloljetnika koji podlijezu obvezi imunizacije.
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lznimno, pozivi se neée dostavljati ucenicima 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 obavljanja cijepljenja, te
2. odrzati prethodni sastanak s roditeljima cjepljenika kad god Je to organizacijski mogucée, a
u iznimnim slu¢ajevima se moze poslati roditeljima pisana informacija o predvidenim
cijepljenjima i bolestima protiv kojih se cijepi.

Cijepljenje ucenika pojedinih razreda obavlja se u pravilu za vrijeme trajanja nastave u
prostorijama zdravstvene organizacije ili prikladnim prostorijama Skole.

Pri izvodenju cijepljenja 3kolske 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 uenike koji
podlijezu obveznoj imunizaciji.

Utenici koji su odredenim cjepivom, prema Programu (kalendaru) cijepljeni kod svog
izabranog lije¢nika i o tome donesu potvrdu (u "Iskaznici imunizacije") izuzimaju se od
cijepljenja u skoli. Skolski lije¢nik cjepitelj taj podatak unosi u svoj "Karton cijepljene
osobe" i te osobe takoder prikazuje u svom izvjeiéu o izvrienom cijepljenju i u rubrici
"predvideni” i u rubrici "cijepljeni" (osim u slu¢ajevima kada Je sigurno da ée ti cjepljenici
biti prikazani tamo gdje je cijepljenje obavljeno).

Nabava i raspodjela cjepiva

Zupanijski zavodi za javno zdravstvo cjepivo preuzimaju od Sredisnjeg distributera.
Lijenici cjepitelji preuzimaju cjepiva od nadleZnog zupanijskog Zavoda za javno zdravstvo.

Pri preuzimanju i transportu cjepiva treba strogo postivati pravila "hladnog lanca", tj.
cjepivo prenaiati na temperaturi od +2 do +8°C, u ruénom hladioniku ili drugacije.
Kada se za distribuciju cjepiva koriste transportni hladnjaci s ,,pingvinima®, ti se "pingvini"
prije pakiranja moraju kondicionirati. To zna¢i 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 s€ protresanjem "pingvina" osjeti i
¢uje lupanje leda o plasti¢nu stijenku "pingvina". Kondicioniranje i ispitivanje "pingvina" je
nuzno radi sprecavanja zamrzavanja cjepiva tijekom transporta. U slucaju da se "pingvini"
izravno iz zamrzivada stave uz ciepivo. ciepivo moze biti pothladeno na temperaturu ispod
0°C. Sto za vedinu cjepiva ima za posliedicu da ona postaju neupotrebljiva.

Clepivo treba naru¢ivati u dozama

Kod narudzbe treba voditi rauna o standardnom pakovanju.

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

I doza od 0,5 ml (tekuéa DT P-IPV-hepB komponenta s liofiliziranom Hib komponentom za
otapanje ili tekuéa DTaP-IPV-Hib-hepB formulacija) od 0,5 ml.

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

(DTaP-1PV-Hib)

1 doza od 0,5 ml (tekuéa DTP-IPV komponenta s liofiliziranom Hib komponentom za
otapanje ili tekuéa DTaP-IPV-Hib formulacija) od 0,5 ml.
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DI-TE-PER (acelularno) cjepivo
I doza (suspenzija za injekciju u boéici, Sprici ili ampuli) od 0,5 ml.
ANA-DI-TE pro adultis cjepivo

1 bocica od 5 ml (=10 doza od 0,5 ml) 1 doza (suspenzija za injekciju u bocici, $prici il
ampuli) od 0,5 ml.

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

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

BCG
1 bocica od 1 ml (10 doza od 0,1 ml ili 20 doza od 0.05 ml) s otapalom

Inaktivirano cjepivo protiv poliomijelitisa
1 doza (Strealjka ili ampula) od 0,5 ml

Cjepivo protiv virusnog hepatitisa B (rekombinantno)
I 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 slucajevima:

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

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

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

UPOZORENJE! zbog slicnosti ambalaze razligitih cjepiva nuzno pazljivo provjeriti
identitet cjepiva prije svake primjene (te nacin primjene i doziranje).

IX.  TROSKOVI CIJEPLJENJA

Cijepljenja iz ovog Programa su za sve obveznike besplatna.

Hrvatski zavod za zdravstveno osi guranje snosi troskove za cjepiva (nabavu, Cuvanje i
raspodjelu u hladnom lancu) i cijepljenja i edukacije zdravstvenih djelatnika i stanovnistva o
vaznosti cijepljenja koja su propisana ovim Programom.

X. PROVEDBA CIJEPLJENJA

1. U nacelu, obvezno cijepljenje se provodi kontinuirano kroz cijelu godinu, a kampanjski
samo u posebnim slucajevima. Kontinuirano cijepljenje se provodi prema priloZenom




1]

Kalendaru cijepljenja (prilog 111 a). Kampanjsko cijepljenje se obvezno provodi prema
ovom Programu (vidi prilog 2).

Samo u slucaju opravdane potrebe mozZe se izvrsiti izmjena Programa.

O_svim izmjenama u provedbj cijeplienja treba se obvezno prethodno konzultirati sa
Sluzbom za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo, a o izvréenim izmjenama
pismeno ju izvijestiti, U sluCaju odgode, cijepljenja 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) i ukoordinaciji sa Zupanijskim zavodom za javno zdravstvo.

Uz obvezu pismene prijave svakog slucaja nuspojava od cijepljenja na propisanom obrascu
(prilog 3) obvezno Je javiti svaku masovnu pojavu nuspojava ili pogresku u primjeni cjepiva
odmah Sluzbi za epidemiologiju Hrvatskog zavoda za javno zdravstvo na isti telefon ilj
epidemiologu u 24-satnoj pripravnosti na mobilnom telefonu: 098227753,

Ako u ciljnoj populaciji broj cijepljenih osoba protiv odredene zarazne bolesti ne dostigne 95
% broja osoba koje podlijezu obveznom cijepljenju protiv te bolesti, treba izvriti dopunsko
cijepljenje. Dopunsko cijepljenje na upozorenje nadlezne HE sluzbe obavlja cjepitelj, a ako
to nije u¢injeno, nadlezna HE sluzba.

2. Cijepiti moze lije¢nik, a medicinska sestra (medicinski tehnicar) ili sanitarni inZenjer
(tehnicar) samo pod nadzorom i odgovornoséu lije¢nika,

3. Kontraindikacije za cijepljenje utvrduje samo lijecnik.

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

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

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

b) Mjesto, na kojem ée se aplicirati cjepivo, mora se prije cijepljenja o&istiti 75%-tnim
alkoholom. Prije aplikacije cjepiva mora pro¢i vrijeme za ¢vaporaciju alkohola. Prije
primjene BCG cjepiva ne preporucuje se upotreba alkohola, ve¢ se cjepivo aplicira na Sistu i
suhu kozu.

¢) Cjepivo treba ¢uvati na temperaturi hladnjaka tj. od +2°C do +8°C.
6. Nakon cijepljenja obvezno se treba osigurati neskodljivo uklanjanje igala i strcaljki.
7. Razmaci izmedu doza primijenjenih cjepiva i pravila distribucije i skladistenja cjepiva,

definirani su trogodi$njim Programom obveznih cijepljenja u Hrvatskoj u 2014-2016. godini
(prilozima 5.1 6. trogodiSnjeg Programa).



12

X1 EVIDENCIJA 11ZVIESCA

I. Zdravstvene organizacije odnosno njihove organizacijske jedinice koje obavljaju obvezno
cijepljenje kao i lije¢nici koji pruzaju zdravstvenu zadtitu osobnim radom (privatnici), duzni
su voditi evidenciju o izvrienom cijepljenju i to za svaku osobu koja podlijeze tom
cijepljenju (kartoteka cijepljenih osoba (obrazac UT-II1/6-35)). U karton cijepljene osobe
obvezno se unosi i naziv proizvodaca cjepiva kao i broj serije cjepiva.

Isto tako je njihova duznost svakoj osobi kod koje je obavljeno obvezno cijepljenje unijeti u
Iskaznicu imunizacije (obrazac UT-111/6-86-A) podatke o izvr$enom cijepljenju. Iskaznica
imunizacije kao i individualni karton cijepljene osobe ispostavljaju se prilikom primarnog
cijeplienja tijekom 1. godine Zivota i postupno dopunjuju podacima o izvrienim svim
daljnjim docjepljivanjima u predskolskoj dobi i kasnije. Karton cijepljene osobe ostaje kod
cjepitelja i kada dijete promijeni izabranog lijecnika, a podaci se prepiSu i unose u
novootvoreni karton cijepljene 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 cijepljenje duzni su
dostaviti izvjeiée o izvrienim cijeplienjiima m,qiiensko-epidemioloékoi ispostavi nadleZnog
zavoda za javno zdravstvo Zupanija. odnosno Grada Zagreba. i to 30 dana nakon izvr$enog
cijepljenja, ako je cijepljenje provedeno kampanjski, odnosno do 1. veljate za prethodnu
godinu ako je cijepljenje provedeno kontinuirano.

Izvjesée se sastavlja na obrascu UT-111/6-84.

3. nadlezna higijensko epidemioloska jedinica iz to¢ke 2. duZna je sastaviti zbirno 1zvjesée o
provedenom cijepljenju za svoje podrudje na istom obrascu i dostaviti ga do 1. ozujka za
prethodnu godinu epidemioloskoj sluzbi u svom zupanijskom zavodu za javno zdravstvo (i
Grada Zagreba), koja izvjeséa prosljeduje Hrvatskom zavodu za Javno zdravstvo, Sluzbi za
epidemiologiju najkasnije do 15. ozujka.

4. Za svaki slu¢aj nepoZeljne reakcije na primijenjeno cjepivo ispunjava se poseban obrazac
(UT-I11/6-114, prilog br. 3) 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 cijeplienjem mogu se nabaviti na adres;: Tehnolosko-ekonomski
novinsko izdavacki zavod. Narodne novine, Zagreb, Ratkajev prolaz 4 i to:

- Godi$nji plan imunizacije (obrazac UT-111/6-19)
- Karton cijepljene osobe - Individualni karton (obrazac UT-111/6-35)
- Iskaznica cijepljenja (obrazac UT-111/6-86-A)

- Godisnje izvjesée o imunizaciji (obrazac UT-111/6-84) (vrijedi i za polugodisnje
izvjesée)

- Poziv na cijepljenje (obrazac UT-111/6-11 1)

- Izvjestaj o nepozeljnim sporednim pojavama u provedbi obvezne imunizacije
(obrazac UT-111/6-114)

POSEBNA NAPOMENA:



Sve radnje na planiranju cijepljenja, njegovoj izvedbi, evidenciji i izvjestavanju proizasle iz

ovog Programa i vaze¢ih Zakona i Pravilnika obvezne su i za lije¢nike (privatnike) koji
samostalno obavljaju poslove zdravstvene zaStite

S postovanjem,

Prilozi:
1. Kalendar kontinuiranog cijepljenja
la. Graficki prikaz kalendara kontinuiranog cijepljenja

2.Tabli¢ni pregled obveznih cijepljenja u Hrvatskoj u 201 5.8,
(Skolska djeca i mladez)

3. Obrazac: "Izvjesce o nepozeljnim sporednim pojavama”
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Prilog 1.
KALENDAR KONTINUIRANOG CIEPLJENJA U HRVATSKOJ U 2015. GOD.

Novoroden¢ad: BCG vakcinacija

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

b) Ukoliko nisu rodena u rodilistu cijepit ¢ée se BCG cjepivom do navrSena dva
mjeseca starosti

¢) Sva djeca koja nisu cijepljena u rodilistu odnosno do dva mjeseca starosti moraju
se cijepiti BCG cjepivom do navriene prve godine Zivota.

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

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

2. godina Zivota:

- po navrSenih 12 mjeseci Zivota OSPICE-ZAUSNJACI-RUBEOLA (MO-PA-RU)

- Kombinirano cjepivo DTaP-IPV-Hib ilj kombinirano cjepivo DTaP-1PV-Hib-hepB
(6-12 mjeseci nakon tre¢e doze DTaP-IPV-Hib-hepB)

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

[. _razred osnovne §kolve :
OSPICE-ZAUSNJACI-RUBEOLA (MO-PA-RU) (ili prilikom upisa)
DI-TE pro adultis (Td) + POLIO (IPV)

VL. razred osnovne $kole: HEPATITIS B: 2 puta s razmakom od mjesec dana i treéi puta pet
mjeseci nakon druge doze

VIII razred osnovne skole: DI-TE pro adultis (Td) + POLIO (IPV)

Zavrsni razred srednjih skola: DI-TE pro adultis (Td)
(19. godina Zivota)

Nakon navrienih 60 eodina Zivota: ANA-TE




Prilog la
KALENDAR CIJEPLJENJA 2015.
tabli¢ni pregled
NAVRSENA ]
DOB MIESEC GODINE RAZREV,D OSNOVNE GODINE
SKOLE
CJEPI
4 1 5 VI, | VIIL 19 60
BCG
Hib
*
Di-Te-Per
Polio
Di-Te
Mo-Pa-Ru
3x
Hepatitis B’
ANA-TE
cijepi se i novorodencad HBsAg pozitivnih majki odmah po rodenju uz primjenu imunoglobulina prema postekspozicijskoj shemi (NN 103/] iy
sa

L3



Prilog 2.

TABLICNI PREGLED OBVEZNIH CUEPLJENJA U REPUBLICI HRVATSKOJ U 2015.

GODINI (SKOLSKA DJECA | MLADEZ)
L. razred | VI. razred | VIII.  razred | zavrini razred
osnovne $kole | osnovne skole | osnovne srednje Skole
Skole
ANA-DI-TE | I polugodiste I polugodiste | I polugodiste
ro adultis [ polugodiste*
POLIO [ polugodiste I polugodiste
I polugodiste*
HEPATITIS II
B polugodiste**
I polugodiste
I polugodiste
u\/IO—PA-RU | pri upisu ]

*  samo ona djeca za koju ne postoji dokumentacija da su potpuno cijepljenja u predskolskoj dobi!

** djeca cijepljena s prve dvije doze u prvom polugodistu



Prilog 3.
IZVJESCE
O NEPOZELJNIM SPOREDNIM POJAVAMA U PROVEDRBI IMUNIZACLJE PROTIV
ZARAZNIH BOLESTI

Zdravstvena ustanova

Zdravstveni djelatnik u privatnoj praksi
B

Adresa Telefon
- S
Ime, oéevo ime, prezime i adresa imunizirane osobe
-—

Spol Zivotna dob (naznagiti: mjeseci ili godine) tezina (kg)
Visina (cm)

Vista primljenog imunobioloskog preparata (cjepivo, serum, imunoglobulini, naziv

preparata):
Proizvodac¢

Datum proizvodnje serija broj
e e
Datum primjene primljena doza
e ———
(u slijedu cijepljenja: prva, druga, treca....)

Koli¢ina (ml)
-

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

Nacin primjene (i.m, Lc., s.c.)

reakcije

Prethodne reakcije na druge imunobioloske preparate (preparat , reakcija)

Oboljenja u ¢asu primanja preparata:

- koja su bila poznata lijecniku (cjepitelju)
R
- koja nisu bila poznata lije¢niku (cjepitelju)
_—

Nepozeljna sporedna pojava: dijagnoza

datum pocetka opis (tok, simptomi)
e -

Primljena terapija
Ishod bolesti
(Ozdravljenje, trajno ostecenje, smrt, nepoznato)

Potpis cjepitelja Upotrijebite drugu strany za dodatne
——_________‘____-_ » & .
podatke i zapazanja
Datum:
R
17



