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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA

Sektor za javno zdravstvo
KLASA: 011-01/19-02/35
URBROJ: 534-03-3-1/3-20-02
Zagreb, 05.02.2020.

HRVATSKA UDRUGA
RODITELJA AKTIVISTA

n/p predsjednice Alme Demirovié
Vrbani 17, 10000 ZAGREB

PREDMET: Odluka o osnivanju Radne skupine za izradu Nacrta prijedloga
Pravilnika o izmjeni Pravilnika o nalinu provodenja imunizacije, seroprofilakse,
kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te osobama koje se moraju podvrgnuti toj
obavezi

- odgovor, daje se

Postovana,

Ministarstvo zdravstva zaprimilo je Vasu predstavku vezanu za odluku o osnivanju RS
za izradu nacrta prijedloga Pravilnika o izmjeni Pravilnika o nadinu provodenja
imunizacije, seroprofilakse, kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te osobama koje se
moraju podvrgnuti toj obvezi te Va3 izvjestavamo kako slijedi:

Provodenje aktivne imunizacije u dje¢joj dobi, kako u Republici Hrvatskoj, tako i
drugdje u svijetu, pokazalo se kao najdjelotvornija mjera zdravstvene zastite u
sprjecavanju infektivnih bolesti, putem koje su neke bolesti iskorijenjene, a neke
postale izvanredno rijetke ili rijetke. Utvrdena obveza cijepljenja sukladna je izmedu
ostalog i odredbama Zakona o zdravstvenoj zastiti, kojim se daje svakoj osobi u
ostvarivanju zdravstvene zastite pravo na odbijanje pregleda i lijecenja, osim u slu¢aju
kada bi se odbijanjem ugrozilo zdravlje drugih.

Hrvatski zavod za javno zdravstvo (u daljnjem tekstu: HZJZ) u suradnji sa zavodima za
javno zdravstvo i stru¢nim drustvima kontinuirano provodi edukaciju stanovnidtva o
cijepljenju, no s obzirom da najveéi utjecaj na stav gradana o cijepljenju imaju njihovi
izabrani lije¢nici, ve¢ina je aktivnosti usmjerena jacanju znanja lije¢nika primarne
zdravstvene zadtite o cijepljenju. Zavodi za javno zdravstvo, ukljudujuéi HZJZ
objavljuju na mreznim stranicama kvalitetne stru€no ulemeljene obavijesti za javnost,
odgovore na ucestala pitanja gradana i dodatne informacije o cijepljenju. Mrezne
stranice HZJZ-a su prepoznate od strane Svjetske zdravstvene organizacije kao
pouzdan izvor informacija o cijepljenju te su ukljucene u Vaccine Satety Net — svjetsku
mreZu internetskih stranica koje podupire Svjetska zdravstvena organizacija.

IETEM Ce
a5 s

I)“Lq(f,

nf.l\\'{)

P
Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska, T +385 1 46 07 555, F +385 1 46 77 076 &NV‘GL

153 001

N



,»Informirani pristanak™, koji spominjete u predstavci, nije propisan Zakonom o zastiti
pucanstva od zaraznih bolesti, Pravilnikom o nadinu provodenja imunizacije,
seroprofilakse, kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te o osobama koje se
podvrgavaju toj obvezi, Programom zdravstvene zastite djece, higijene i pravilne
prehrane djece u dje¢jim vrti¢ima niti Provedbenim programa cijepljenja.

Vasa tvrdnja da se inzistira na cijepljenju djece unato¢ kontraindikacijama nije
utemeljena, jer se cjepivo ne primjenjuje kod djece koja imaju kontraindikacije za
primjenu cjepiva. Odredbom ¢l. 10. navedenog Pravilnika odredeno je: ,,Imunizaciji
protiv odredenih zaraznih bolesti ne podlijezu osobe kod kojih lije¢nik utvrdi da
postoje kontraindikacije propisane ovim Pravilnikom.“. 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 ¢e mjesto 1 vrijeme naknadnog cijepljenja
osobe, a ako postoje trajne kontraindikacije (npr. preosjetljivost na sastojke cjepiva,
teSka nepozeljna reakcija na prethodnu dozu cjepiva), lijeénik je duzan o tome izdati
potvrdu. U slu¢aju da lije¢nik ustanovi trajnu kontraindikaciju za neku od komponenti
kombiniranth  cjepiva, treba obaviti moguéa cijepljenja  odgovarajuéim
monovakcinama.

Nadalje, sukladno ¢lanku 145. Zakona o lijekovima (,,Narodne novine*, broj 76/13,
90/14) zdravstveni radnik koji dolazi u doticaj s pacijentom/korisnikom lijeka obvezan
Je o svim sumnjama na nuspojave lijeka, osobito o ozbiljnim i neoéekivanim, pisano
izvijestiti Agenciju za lijekove i medicinske proizvode, a u slu¢aju cjepiva i Hrvatski
zavod za javno zdravstvo. Nadzor nad farmakovigilancijom koja obuhvaca aktivnosti
vezane uz otkrivanje, procjenu, razumijevanje, prevenciju i postupanje u slucaju
nuspojava lijekova, sukladno ¢lanku 193. i 212. istog Zakona, provodi inspekcija
navedene Agencije.

Agencija u svojem radu aktivno promice $irenje kulture prijave sumnji na nuspojave od
zdravstvenih radnika, zaprima i znanstveno ocjenjuje prijavljene sumnje na nuspojave
lijekova i temeljem tako prikupljenih podataka kontinuirano razmatra moguénosti za
minimizaciju i sprjecavanje rizika te, po potrebi, poduzima odgovarajuée mjere u vezi s
odobrenjem za stavljanje lijeka u promet. Takoder, kontinuirano provodi edukativne
aktivnosti namijenjene zdravstvenim radnicima tijekom kojih ih se upoznaje s na¢inom
prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova, vaznosti aktivnog sudjelovanja u praéenju
sigurnosti primjene lijekova i mjerama kojima se osigurava §to sigurnija primjena
lijeka, kao i drugim vaZnim temama iz podru¢ja sigurne primjene lijekova.

Agencija poti¢e 1 same pacijente da se prijavljivanjem sumnji na nuspojave §to
aktivnije uklju¢e u proces praenja sigurnosti primjene lijekova. Osim §to o svim
sumnjama na nuspojave lijekova i cjepiva trebaju obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili
drugog zdravstvenog radnika s kojim su dosli u doticaj, svaku sumnju na nuspojavu
mogu prijaviti i izravno HALMED-u putem mobilne aplikacije, putem on-line
aplikacije ili slanjem ispunjenog obrasca putem e-poste, poste ili telefaksa.

Na podru¢ju osvjeS¢ivanja o vaZnosti prijavljivanja sumnji na nuspojave lijekova,
Agencija suraduje izravno sa strukovnim udruZenjima i komorama zdravstvenih
radnika te udrugama pacijenata. U pravilu, Agencija jednom godi3nje organizira veliku
konferenciju na temu pracenja sigurnosti primjene lijekova, kojoj svake godine
prisustvuje po nekoliko stotina sudionika. U bolni¢kim centrima i drugim zdravstvenim
ustanovama dosad je odrZano oko stotinu radionica o na¢inima i vaZnosti prijavljivanja
sumnji na nuspojave lijekova, koje je pohadalo i uspjesno zavr$ilo oko 1500
zdravstvenih radnika. Jednako tako, organizirane su edukacije koje su usmjerene
izravno na pacijente kako bi se upoznali s naéinima i vaznoéu prijavljivanja.



Osim toga, Agencija pravovremeno izvje§tava javnost o vaZnim sigurnosnim pitanjima
vezanim uz lijekove te putem svojih internetskih stranica i javnih edukativnih
aktivnosti promice vaznost prijavljivanja sumnji na nuspojave.

U Republici Hrvatskoj lijek se moZe staviti u promet temeljem odobrenja
Agencije/Europske komisije za stavljanje u promet u RH ili temeljem suglasnosti
Agencije za izvanredni unos ili uvoz lijeka koji nije odobren u RH, no koji ima vazeée
odobrenje za stavljanje u promet u drugoj drzavi. U oba je slugaja vazno da su lijekovi,
koji ¢e biti dostupni hrvatskim pacijentima, pro$li sve potrebne provijere kakvoce,
sigurnosti i djelotvornosti kako bi se mogli naéi na hrvatskom trzistu.

U skladu s navedenim, u slu¢aju medicinske potrebe za cjepivom koje nema odobrenje
za stavljanje u promet u Republici Hrvatskoj, u svrhu osiguranja primjerene i redovite
opskrbe hrvatskog trzista lijekovima, Agencija moZe izvanredno dati suglasnost za
unoSenje ili uvoz cjepiva za koje nije dano odobrenje za stavljanje u promet u
Republici Hrvatskoj, medutim koje je odobreno i koje je sve potrebne provjere
kakvoce, djelotvornosti i sigurnosti primjene pro$lo u drugoj drzavi unutar ili izvan
Europske unije.

Rije¢ je o postupku koji izravno proizlazi iz europskog zakonodavstva o lijekovima
(Direktiva 2001/83/EZ Europskog parlamenta i Vijeca od 6. studenoga 2001., o
Zakoniku Zajednice koji se odnosi na lijekove za primjenu kod ljudi (SL L. 311, 28. 11.
2001.) te je uobicajen ne samo u Hrvatskoj ve¢ i u drugim zemljama Europske unije.
U skladu s europskim zakonodavstvom o lijekovima, sve zemlje ¢lanice EU-a svoje
medicinski opravdane potrebe za lijekom koji nije odobren za stavljanje na njihovo
trziSte, izmedu ostalog zadovoljavaju kroz mehanizam nabavke lijeka koji nije
dostupan na njihovom trzistu, a ima odobrenje u drugoj drzavi.

U slucajevima podnoSenja zahtjeva za davanje suglasnosti za unosenje ili uvoz serije
cjepiva, podnositelj zahtjeva Agenciji dostavlja i podatak o seriji lijeka te certifikat o
obavljenoj provjeri kakvoce za podrudje Europske unije (OCABR certifikat), odnosno
odgovarajuci certifikat o obavljenoj provjeri kakvoce serije, kojim se potvrduje da su
proizvodnja i provjera kakvoce lijeka provedeni u skladu sa zahtjevima dobre
proizvodacke prakse. Takoder, podnositelj zahtjeva Agenciji dostavlja podatak o
datumu stavljanja lijeka u promet u RH.

Popis serija cjepiva, kao i lijekova iz ljudske krvi ili ljudske plazme, za koje je
Agencija dala suglasnost za izvanredno uno$enje ili uvoz javno je dostupan na
internetskoj  stranici Agencije, pod poveznicom http://www.halmed.hr/Promet-
proizvodnja-i-inspekcija/Promet/Serije-cjepiva-i-lijekova-iz-ljudske-krvi-ili-ljudske-
plazme-u-prometu/.

Tvrdnje da eminentni struénjaci u podru¢ju imunizacije u Hrvatskoj smatraju da
ukidanje obveznog cijepljenja ne bi dovelo do pogorSanja procijepljenosti, je najblaze
reCeno neozbiljna interpretacija dijela teksta/izjave uvazenih lije¢nika.

Odbijanjem cijepljenja roditelji ugrozavaju zdravlje vlastite djece. zdravlje drugih
osoba koje zbog medicinskih kontraindikacija nisu cijepljene i osoba kod kojih
cijepljenjem nije postignuta zadovoljavajuéa zatita te im time uskracuju pravo na
zdrav Zivot. S tim u vezi, radi osiguranja navedenog prava, smatramo opravdano
zakonom obvezati gradane na cijepljenje protiv bolesti &ije je spre¢avanje od interesa
za Republiku Hrvatsku.

Nadalje, isti¢emo da je i odredbom ¢lanka 24. Konvencije o pravima djeteta uredeno da
»drZave stranke priznaju djetetu pravo na uZivanje najvise moguce razine zdravlja®“ $to



znati da svako dijete ima pravo na cijepljenje, jer je neupitno da se cijepljenjem &uva
zdravlje djeteta, a isto obvezuje drzavu da svakom djetetu omoguéi spreCavanje bolesti
koja se moZe sprijediti cijepljenjem. Takoder isti¢emo da se Pravilnikom o izmjeni
Pravilnika o nacinu provodenja imunizacije, seroprofilakse, kemoprofilakse protiv
zaraznih bolesti te osobama koje se moraju podvrgnuti toj obvezi ureduje provedba,
dok se Zakonom o zadtiti pucanstva od zaraznih bolesti utvrduje obaveza cijepljenja.
Svrha izrade Izmjena i dopuna Pravilnika o nadinu provodenja imunizacije,
seroprofilakse, kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te osobama koje se moraju
podvrgnuti toj obvezi je usmjerena upravo na jasnije definiranje provedbe i kvalitetnije
pracenje svih postupaka u sustavu.

S postovanjem,




