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PREDMET: Zastupnicko pitanje Ivana Pernara, vezano uz razvoj nuspojava nakon
cijepljenja djeteta te odgovornost u sluc¢aju tuzbe za naknadu $tete

- odgovor, dostavlja se

Postovani,

slijedom dostavljenog zastupnickog pitanja Ivana Pernara, zastupnika u Hrvatskom saboru
KLASA: 021-12/18-18/202, URBROJ: 65-18-02 vezano uz razvoj nuspojava nakon
cijepljenja djeteta te odgovornost u slucaju tuzbe za naknadu Stete Ministarstvo zdravstva

dostavlja odgovor kako slijedi:

Obvezno cijepljenje (imunizacija) propisano je u podto¢ki 8. Imunizacija, seroprofilaksa i
- kemoprofilaksa, Zakona o zastiti pucanstva od zaraznih bolesti ("Narodne novine", broj
79/07, 113/08, 43/09, 22/14 i 130/17). Cijepljenje je jedno od najveéih medicinskih
postignuca, koje je vjerojatno najzasluznije za to Sto je ofekivani ljudski Zivotni vijek s 30-ak
godina poc¢etkom 20. stolje¢a do danas u razvijenim zemljama porastao na vise od 80 godina.

Nadalje, ¢lankom 1073. stavkom 1. Zakona o obveznim odnosima (,,Narodne novine®, broj
35/05 1 41/08, 125/11, 78/15 1 29/18) propisano je da proizvoda& koji stavi u promet neki
proizvod odgovara za Stetu prouzrofenu neispravno3¢u tog proizvoda bez obzira na krivnju.
Cjepivo je imunolo8ki lijek, a svi lijekovi/cjepiva imaju nuspojave ¢ija ucestalost i ja¢ina
mora biti prihvatljiva, odnosno korist primjene lijeka mora dokazano nadmasiti potencijalne
nuspojave. Stoga svaki lijek, pa tako i cjepivo, mora imati vaze¢e odobrenje za stavljanje u
promet odnosno mora biti registriran, ¢ime nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
dokazuje u¢inkovitost i sigurnost njegove primjene, pa je s tim u vezi ¢lankom 45. Zakona o
lijekovima ("Narodne novine", broj 76/13 i 90/14; u daljnjem tekstu: Zakon) propisano da je
nositelj ndohrenja ndgovoran 7a stavljanje lijeka n promet i za lijek u prometu, pod uvietima
propisanim tim Zakonom. Takoder, ¢lankom 59. Zakona propisano je da davanje odobrenja za
stavljanje lijeka u promet proizvodaca 1/ili nositelja odobrenja ne oslobada od materijalne niti
kaznene odgovornosti. Dakle, nositelj odobrenja za stavljanje u promet lijeka/cjepiva,
odgovoran je za $tetu nastalu zbog eventualnih nuspojava, a za koje je potrebno dokazati da
su posljedica cijepljenja, a ne nekih drugih okolnosti. Naime, u odnosu na utvrdivanje
odgovornosti za nuspojave odnosno pojavu bolesti nakon cijepljenja, potrebno je u svukom
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pojedinom slu¢aju utvrditi okolnosti pod kojima se nuspojava pojavila i provesti struéno
medicinsku ekspertizu, po potrebi vjestacenje, kako bi se utvrdila uzrocno posljedi¢na
povezanost nuspojave s provedenim cijepljenjem. U svakom pojedinom sluéaju oSteéenik
mora dokazati uzro¢no-posljedicnu vezu izmedu provedenog cijepljenja i eventualnih

nuspojava.

Nadalje, ¢lankom 145. stavkom 1. 1 2. Zakona, propisano je da su zdravstveni radnik koji
dolazi u doticaj s pacijentom/korisnikom lijeka, proizvodac lijeka, nositelj odobrenja, nositelj
odobrenja za paralelni uvoz, uvoznik te veleprodaja, obvezni o sumnjama na nuspojave lijeka,
osobito o ozbiljnim 1 neolekivanim, pisano izvijestiti Hrvatsku agenciju za lijekove i
medicinske proizvode, a u slu¢aju cjepiva 1 Hrvatski zavod za javno zdravstvo. Dakle, postoji
obveza izvje$¢ivanja o svim nuspojavama, kao 1 sumnjama na nuspojavu, neovisno o

ozbiljnosti (teZini) iste.

S postovanjem,

Dostaviti:

1. Naslovu

2. Pismohrana, ovdje
Na znanje:
Vlada Republike Hrvatske




