Mislh

dna
CIIJ"EIEI!gE.




PLAN UVODENJA, PROVODENJA | PRAGENJA CIJEPLJENJA PROTIV
BOLESTI GOVID-19 U HRVATSKOJ
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i LAKONSKI OKVIR

Zakonu o zastiti puCanstva od zaraznih bolesti

Pravilniku o nacCinu provodenja imunizacije, seroprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti
te 0 osobama koje se moraju podvrgnuti toj obvezi

Trogodisnji program cijepljenja 2019.-2021

Provedbeni program cijepljenja
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"2 KLJUGNI ZADATC

Komuniciranje javnozdravstvenih informacija o cjepivu i cijepljenju

Osiguranje centralnog skladiSta i odgovarajucih uvjeta za skladiStenje sukladno tehnickim
specifikacijama pojedinih vrsta cjepiva

Distribucija cjepiva sukladno planu

Osiguranje sigurne primjene cjepiva i dostupnost ljudskih resursa za provedbu cijepljenja

Osiguranje komplementarnog prateceg sustava informatiCke podrske za pracenje distribucije,
administracije i ostalih potrebnih podataka
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€@ 0SNOVA ZA DJELOVANJE

» Dokazi o sigurnosti cjepiva bit e presudni u donoSenju odluka koje Ce se cjepivo koristiti u
Hrvatsko;.

e Svrha plana cijepljenja je koordinirano i kontrolirano provesti cijepljenje protiv bolesti COVID-19
sigurnim i ucCinkovitim cjepivima nakon Sto ih sluzbeno odobri Europska komisija
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=] PRIVREMENI POREDAK PRIORITETNIH SKUPINA

1.a - Korisnici domova za starije i nemocne osobe |
odrasle osobe s invaliditetom

1.b - Radnici u navedenim domovima
1.c - Zdravstveni radnici

2. - Osobe 80 i viSe godina

3. - Osobe 75 - 79 godina

4. - Osobe 70 - 74 godina

5. - Osobe 65 - 69 godina

6. - Odrasle osobe visokog rizika mlade od 65 godina
(osobe visokog | umjerenog rizika**)

7. - Ostali

31.459 korisnika

15.820 zaposlenika
90.282

216 935
132.833

195.664

214.499

455.530 (740.769)
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= PROCJENA POTREBA ZA GJEPIVOM

» U smislu zaStite puCanstva, najvecu razinu zastite pruzilo bi cijepljenje cijele populacije, a svakako
treba teziti obuhvatu 70% populacije

e Od ukupno narucenih 5.905.000 doza, prema trenutno dostupnim informacijama cijepljenje ¢e se
prvenstveno provoditi u dvije doze (izuzetak je cjepivo proizvodac J&J) Cime je rezervirano cjepivo

za 3.402.500 osoba Sto pokriva potrebe odraslog stanovniStva Hrvatske

e Cjepivo Ce za sve gradane biti dobrovoljno i besplatno
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5 DISTRIBUCIJA DO KRAJNJIH KORSNIKA

 Za distribuciju cjepiva se ne predvida ,pull“ sistem — da lijeCnici narucCuju cjepivo, vec ,push” sistem
— dostava cjepiva uz naputak koga treba cijepiti

e Svaki ZZJZ Ce po dospijecCu cjepiva dobiti koliCinu proporcionalnu veli€ini populacije koju pokriva -
ZZJZ Ce dalje po istom principu proslijediti cjepivo lijeCnicima cjepiteljima na svom podrucju, a dio

zadrzati za cijepljenje u ZZJZ-u

e Popis prioriteta Ce se u skladu s ovim planom dostaviti svim zdravstvenim radnicima
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&1 PROVEDBA GIJEPLJENJA

 Cijepljenje Ce provodit lijecnici obiteljske (opce) medicine, lijecnici Skolske i adolescentne medicine,
epidemiolozi, specijalisti medicine rada i sporta i drugi lijecnici

» Cijepljenje je moguce organizirati i na nacCin da cijepe drugi zdravstveni radnici (medicinske
sestre/tehnicCari ili sanitarni tehniCari/inzenjeri) pod nadzorom doktora medicine

e Posebno kod grupnog cijepljenje veceg broja osoba, cijepiti moze viSe zdravstvenih radnika
(medicinskih sestara/tehniCara ili sanitarnih tehniCara/inzenjera) pod nadzorom jednog doktora
medicine

» Moze se organizirati i cijepljenje u ljekarnama prema procjeni Hrvatske ljekarniCke komore uz
nadzor doktora medicine
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| FAZE PROVEDBE GIJEPLJENJA

<

« FAZA 1 - Ciljano cijepljenje rizicnih i prioritetnih skupina u kolektivima (radnika u zdravstvu,
korisnika i1 radnika pruzatelja usluge smjestaja u sustavu socijalne skrbi)

« FAZA 2 - Cijepljenje rizicnih skupina (osoba starije zivotne dobi i kronicnih bolesnika na nacin
aktivnog pristupa populaciji) te osoba u pojedinim kolektivima (odgojno-obrazovne ustanove,

pojedini radni kolektivi)

« FAZA 3 - Sire cijepljenje
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& PRACENJE PROVEDBE CIJEPLJENJA U STVARNOM VREMENU

» Pracenje provedbe cijepljenja u stvarnom vremenu provoditi Ce se putem novog sustava eCijepih i
eCezdlih

e Od 1. listopada 2020. sustav radi i spreman za prvu fazu, a do 31. prosinca 2020. e se na isti
nacin spojiti sve zdravstvene ustanove.

e Putem sustava pratiti Ce se distribucija cjepiva i svako individualno cijepljenje, a biti ce moguce i
pracenje nuspojava

» Svako evidentirano cijepljenje nalazi se u cijepnom e-kartonu koji je dostupan svim zdravstvenim
djelatnicima
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iZ, SUGLASNOST ZA UNOS ODOBRENOG CJEPIVA I NJEGOVA SIGURNOST

 Informacije o lijeku na hrvatskom jeziku za odobrena cjepiva protiv bolesti COVID-19 bit ¢e javno
objavljene u bazi lijekova Europske agencije za lijekove (EMA) i Europske komisije te Ce im se
moci pristupiti putem baze lijekova na internetskim stranicama HALMED-a

» Jednako tako, nuzno je osigurati dostupnost upute o lijeku na hrvatskom jeziku na mjestima
cijeplienja

 Prije stavljanja u promet svaka proizvedena serija cjepiva mora proci redovnu provjeru kakvoce od
strane proizvodaca te posebnu provjeru kakvoce od strane sluzbenog laboratorija EU/EGP i/ili
Svicarske koji izdaje EU/EGP OCABR certifikat vazeci za sve ¢lanice EU/EGP
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<~ TRANSPARENTNOST | INFORMIRANJE

Nakon odobravanja, EMA Ce javno objaviti sljedece dokumente o cjepivima protiv bolesti
COVID-19:

Odobrene informacije o lijeku (uputa o lijeku, sazetak opisa svojstava lijeka, oznacCivanje)

Sazetak ocjene dokumentacije o lijeku napisan jednostavnim jezikom

Europsko javno izvjeSce o ocjeni dokumentacije o lijeku (EPAR)

Cjeloviti Plan upravljanja rizicima

Podatke iz kliniCkih ispitivanja na temelju kojih je dano odobrenje
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(@ KOMUNIKAGIJSKA STRATEGIJA | INFORMIRANJE JAVNOSTI

 Stalnim komunikacijskim aktivnostima povecavati razinu i kvalitetu informiranosti gradana o potrebi
cijeplienja, svrhovitosti cjepiva i njegovim ucincima u zastiti od zaraze virusom

» Plan cijepljenja stalno i cjelovito komunicirati svim segmentima javnosti

e Otvorena i transparentna komunikacija putem medija
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