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REPUBLIKA HRVATSKA
MINISTARSTVO ZDRAVSTVA
KLASA: 500-01/20-07/106
URBROIJ: 534-03-1/1-20-5
Zagreb, 14. sije¢nja 2021.

- iupanijski zavodi za javno zdravstvo

- svima -

PREDMET: Upute za punktove koji provode cijepljenje protiv COVID-19
- dostavlja se

Postovani,

nastavno na dopis Ministarstva zdravstva od 5. sijeénja (Klasa: 500-01/20-07/106; Urbroj. 534-
03/1/1-20-3), u privitku ovog dopisa Vam dostavljamo Upute za punktove koji provode
cijepljenje protiv COVID-19 koje je izradio Hrvatski zavod za javno zdravstvo.

Sukladno gore navedenim uputama i dogovoru sa sastanka, odrZanog u Ministarstvu zdravstva
14. sije¢nja 2021. godine s ravnateljima Zupanijskih zavoda za javno zdravstvo, skre¢éemo Vam
jo8 jednom pozornost da je za koordinaciju aktivnosti provedbe cijepljenja izuzetno vaZna
daljnja suradnja izmedu ravnatelja zavoda za javno zdravstvo (voditelja organizacije cijepljenja
protiv. COVID-19), ravnatelja domova zdravlja i zupanijskih stoZera Civilne zastite, kao i
cjepitelja na razini primarne zdravstvene zastite.

U svim Zupanijama i u Gradu Zagrebu neophodno je osigurati odgovarajuce prostore i logistiku
za cijepljenje Sire populacije kao i druge uvjete navedene u Uputama za punktove koji provode
cijepljenje protiv COVID-19.

Takoder molimo da, sukladno dogovoru na danasnjem sastanku, ravnatelji zavoda za javno
zdravstvo dostave u §to kraéem roku detaljne planove na e-mail adresu ks-miz(@miz.hr (prema
tablici u privitku).

S postovanjem,

MINISTAR

izv. prof. dr; sc. Vili Ber¢3/dr. med.

A /

Privitak: kao u tekstu

Na znanje:

- Nacionalni stoZer civilne zastite RH
- Hrvatski zavod za javno zdravstvo

- Domovi zdravlja

Ksaver 200a, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska, T +385 1 46 07 555, F +385 1 46 77 076
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UPUTE ZA PUNKTOVE KOJI PROVODE CIJEPLIENJE PROTIV COVID-19

1. PRUEVOZ CJEPIVA DO PUNKTA

Cjepivo se moze od neposrednog mjesta pohrane dovesti do mjesta primjene vozilom ili pjedice (ako
se punkt nalazi blizu mjesta pohrane cjepiva) u transportnom hladnjaku. Neovisno o nainu transporta,
nuino je odrzavati temperaturu hladnjaka (+2 do +8 C), $to se postize na nacin da se u transportni
hladnjak uz cjepivo stave kondicionirani ,pingvini“. Kondicionirati znaci da se ,pingvini“ prije stavljanja
u transportni hladnjak ostave na stolu na sobnoj temperaturi tako dugo dok se ne otopi vanjski sloj
leda u, pingvinima“, 3to se najlakie provjerava na natin da se protrese pingvin i ako se ¢uje pokretanje
leda, tj. udaranje leda o stijenku ,pringvina“, to je znak da je kondicioniran. Kod mRNA cjepiva (Pfizer
i Moderna), vaZno je tijekom transporta sprijediti znatno pomicanje tijekom transporta. Naime, ako se
odmrznuta mRNA cjepiva jako tresu tijekom transporta, moze do¢i do oiteéenja strukture antigena i
lipidne ovojnice. To znati da se cjepivo treba dobro fiksirati u transportnom hladnjaku papirom,
stani¢evinom., ili nekim drugim mekim materijalom koji ¢e ublaZiti pomake i sprijetiti da se botice s
cjepivom preokrenu i kotrljaju u transportnom hladnjaku. Ako se cjepivo nosi pjesice, treba hodati, a
ne trCati. Ako se cjepivo prevozi vozilom, treba fiksirati transportni hladnjak na natin da se sprijeci
poskakivanje i prevrtanje transportnog hladnjaka u vozilu.

Za vektorska cjepiva jo$ nije poznato jesu li potrebne gore navedene mjere sprje¢avanja tredenja pri
transportu. Odrzavanje hladnog lanca pri transportu, kakvo je gore opisano, vrijedi i za vektorska
cjepiva.

2. RUKOVANIE CJEPIVOM

Cjepivima se mora rukovati prema uputama proizvodata, koje su definirane SaZetkom opisa svojstava
lijeka, uz pridrzavanje pravila asepse.

Osnovne razlike u rukovanju cjepivima koja su u ovom trenutku registrirana, prikazane su u tablici nize.

NAZIV LJEKA

Comirnaty koncentrat za disperziju
za injekciju

cjepivo protiv COVID-19 (mRNA,
modificiranih nukleozida)

COVID-19 Vaccine Moderna,
disperzija za injekciju
cjepivo COVID-19 (mRNA,
modificiranih nukleozida)

NOSITELJ ODOBRENJA ZA
STAVUANIJE LUEKA U
PROMET

BioNTech Manufacturing GmbH
An der Goldgrube 12 55131 Mainz
Njemacka

MODERNA BIOTECH SPAIN, S.L.
Calle Monte Esquinza 30 28010
Madrid

Spanjolska

FARMACEUTSKI OBLIK

Koncentrat za disperziju za injekciju

Disperzija za injekciju

VELICINA PAKIRANJA

195 visedoznih bodica

10 visedoznih bodica

KVALITATIVNI |
KVANTITATIVNI SASTAV

Jedna viSedozna botica (0,45 ml)
sadrii 6 doza cjepiva.

Sadriaj bocice se prije primjene
mora razrijediti!

Jedna doza (0,3 ml) sadr?i 30
mikrograma mRNA cjepiva (u
lipidnim nanocesticama).

Jedna viSedozna boéica (5 ml)
sadrZi 10 doza cjepiva.
Sadriaj botice se ne
razrjeduje!

Jedna doza (0,5 ml) sadrZi 100
mikrograma mRNA cjepiva (u
nanocesticama lipida SM-102).

CILJNA POPULACIIA

Osobe u dobi od 16 godina i starije

Osobe u dobi od 18 godina i

| starije




RASPORED CHEPLJENJA 2 doze (svaka od 0,3 ml) u razmaku \ 2 doze (svakaod 0,5 ml) u
od najmanje 21 dan. razmaku od 28 dana.

OGRANICENJA Zastita koju cjepivo pruia se i Zastita koju cjepivo pruia se

UCINKOVITOSTI CIEPIVA ocekuje 7 dana nakon druge doze ocekuje 14 dana nakon druge
cjepiva. doze cjepiva.

ROK VAUANOSTI Neotvorena bocica: 6 mjeseci na r Nekoristena bocica: 7 mjeseci
temperaturi od -90 °C do -60 °C. | na temperaturi od -25 °C do -15
Nakon to se izvadi iz zamrzivaéa, | °C.

neotvorena bocica cjepiva moZe se | Neotvorena boéica cjepiva
prije upotrebe Cuvati do 5 dana na | moZe se prije upotrebe €uvati
temperaturiod 2 °Cdo 8 °Cido 2 do 30 dana na temperaturi od

sata na temperaturi do 30 °C. 2°Cdo 8°Cido 12 satina
Nakon otapanja, cjepivo se ne temperaturi od 8°C do 25°C.
smije ponovno zamrznuti. Nakon otapanja, cjepivo se ne
smije ponovno zamrznuti.
POSEBNE MJERE PRI Cuvati u zamrzivatu na temperaturi | Cuvati u zamrzivaéu na
CUVANJU LIJEKA od -90 °C do -60 °C. temperaturi od -25 °C do -15
Cuvati u originalnom pakiranju radi | °C.
zastite od svjetlosti. Cuvati u originalnom pakiranju
Otvoreni podlosci s bo¢icama ili radi zastite od svjetlosti.
podloici s boicama koji sadrze Ne smije se €uvati na suhom
manje od 195 bodica izvadeni iz ledu ili temperaturi ispod -40

zamrzivada u kojem su se cuvali (< - | °C.
60 °C) mogu biti na sobnoj
temperaturi (< 25 °C) do 3 minute
kako bi se izvadile bocice ili
podlosci prenijeli iz jednog
zamrzivaca (ii transportnog
zamrzivaca) u drugi.

3. OPREMA POTREBNA NA PUNKTU

Sto se opreme na punktu za cijepljenje ti¢e, na mjestu cijepljenja protiv COVID-19 ne postoje nikakvi
posebni zahtjevi u odnosu na uobitajene zahtjeve za ambulante u kojima se provode ostala cijepljenje
iz Programa obveznih cijepljenja. Ovdje bismo samo naglasili da je nuZno osigurati da osoba koja prima
cjepivo sjedi za vrijeme cijepljenja, da u blizini bude leZaj na koji se osobu moZe premjestiti u slué¢aju
sinkope i da je uvijek potrebno imati anti$ok terapiju s valjanim rokom trajanja. Preporuéljivo je svaki
dan na potetku cijepljenja navuci adrrenalin u $pricu s iglom i navuceni adrenalin drZati u hladnjaku
do kraja radnog dana, kako bi se u sluéaju potrebe (pri pojavi anafilaktitkog $oka) mogao bez odgode
primijeniti. Na kraju radnog dana se neiskori$tena 3$prica s navuéenim adrenalinom treba baciti i na
pocetku slijedece runde cijepljenja pripremiti nova. Uz unaprijed navuéeni adrenalin u 3prici, treba
imati jo$ barem dvije neotvorene ampule u hladnjaku u svakom trenutku. Iz ovog razloga je vaino
osigurati dovoljne koli¢ine adrenalina za svaki punkt za cijepljenje (jer se za razliku od antihistaminika,
kortikosteroida i aminofilina, ,trosi” svaki dan, neovisno o tome dogodi li se anafilakti¢ka reakcija
tijekom cijepljenja ili ne).

4. OSOBNA ZASTITNA OPREMA

Zbog toga 5to se cijepljenje provodi u vrijeme rasprostranjene transmisije COVID-a u populaciji, radi
zastitne djelatnika koji provode cijepljenje, nuZno je da osobe koje pristupaju cijepljenju nose masku



koja prekriva nos i usta (platnenu ili kirurku) te da osobe koje provode cijeplienje nose kiruréku ili
FFP2 masku. Vizir ili zadtitne naocale su preperucljivi. Takoder osche koje pomazu pri cijepljenju,
npr. osobe koje izdaju potvrde o cijepljenju i evidentiraju cijepljenja trebaju nositi kirurgku ili FFP2
masku. Rukavice, jednokratne pregace, kape, zastitna odijela, nazuvci nisu potrebni pri cijepljenju.
Potrebno je osigurati dovoljnu koli¢inu dezinficijensa za ruke.

5. EPIDEMIOLOSKE MJERE NA PUNKTU
5.1. Narucivanje pacijenata/cijepljenika na cijepljenje

Pri narucivanju pacijenata na cijepljenje treba voditi ratuna o tome da se osigura dovoljan razmak
medu pacijentima koji ¢ekaju cijepljenje i pacijentima koji ostaju u &ekaonici radi opservacije, a s ciljem
sprjeCavanja transmisije infekcije ako je netko od pacijenata u asimptomatskoj ili presimptomatskoj
fazi infekcije. Ovo ogranitava broj cijepljenja u danom vremenu. Interval za narudivanje pacijenata
ovisi o povrsini ¢ekaonice u kojoj nuZno moraju pacijenti ostati najmanje petnaest minuta nakon
cijepljenja.

5.2.Provodenje epidemioloskih mjera prije cijepljenia

TrijaZa se provodi vec pri narucivanja. Osobama koje se naru¢uju na cijepljenje treba jasno dati do
znanja da ne dolaze na cijepljenje ako prije termina cijepljenja razviju povidenu tjelesnu temperature
ili druge simptome kompatibilne s COVID-19. Takoder, treba im rei da nuzno moraju nositi masku pri
dolasku na cijepljenje i da za vrijeme ¢ekanja na red i nakon cijepljenja moraju odravati razmak od
dva metra u odnosu na ostale osobe u ¢ekaonici. Ispred ordinacije treba biti disperzer s
dezinficijensom za ruke i istaknuta obavijest o obvezi dezinfekcije ruku pri ulasku u ordinaciju i o obvezi
nosenja maske.

Pri dolasku na cijepljenje, pacijentu se izmjeri tjelesna temperatura beskontaktnim termometrom i
pita ga se za postojanje simptoma kompatibilnih s COVID-19 i bilo kojih drugih simptoma koji mogu
ukazivati na akutnu zaraznu bolest.

5.3.Provodenje epidemiolodkih mjera za vrijeme opservacije

NuZno je osigurati ugodan (topao, zatien od atmosferskih padalina, po mogucnosti sa sjedalima)
prostor u blizini ordinacije/punkta za cijepljenje, npr. adekvatnu ¢ekaonicu, na kojem ¢e cijepljene
osobe pricekati najmanje 15 minuta prije napuitanja ustanove, kako bi se mogle odmah javiti radi
pregleda i evaluacije ako osjete bilo kakve simptome. Na tom prostoru, tijekom opservacije, cijepljene
osobe trebaju koristiti masku i odrZavati udaljenost od ostalih osoba najmanje dva metra. U tom
prostoru mara biti disperzer s dezinficijensom za ruke.

5.4.Upute za nastavak provodenja epidemioloskih mjera nakon napustanja punkta

S obzirom da cijepljenje ne pruza ocekivanu razinu zastite odmah nakon primitka te s obzirom da
cijepljenje ne 3titi od bolesti svaku cijepljenu osobu, osobe koje su se cijepile trebaju se pridriavati
preporucenih mjera za smanjenje rizika od $irenja infekcije.

6. PRIPREMA CIEPIVA ZA CIJEPLUJENJE

Cjepivo se za upotrebu mora pripremiti uz strogo pridriavanje upute proizvodaéa. NajvaZniji koraci u
pripremi cjepiva koja su u ovom trenutku registrirana u Hrvatskoj nalaze se u tablici pod stavkom 2.
RUKOVANIJE CJEPIVOM. Ono $to nije navedeno u tablici, a vaZno je naglasiti je slijedece:



- Pfizerovo cjepivo prije razriedivanja fizioloskom otopincm morz biti odmrznuto/tekuée, i botica se
treba par puta njeZno preokrenuti prije razrjedivanja. Prije svakog navlatenja doze cjepiva (0,3 ml) se
treba desetak puta njeZno preokrenuti bez muékanja.

- Moderna cjepivo prije upotrebe mora biti odmrznuto/tekuce (ne razrjeduje se) te prije svakog
navlacenja jedne doze (0,5 ml) treba se lagano zavrtjeti botica bez muékanja.

- Ne smije se unaprijed navudi cjepivo (iz viSedoznih bocica) u vise Sprica i €uvati u $pricama do dolaska
pacijenta. Cjepivo se za svakog pacijenta treba navuéi u $pricu kad je pacijent u ordinaciji spreman za
cijepljenje.

- Ne smije se ostaviti u bogici igla kroz koju se cjepivo navlagi, zbog rizika od kontaminacije cjepiva kroz
otvoreni kanal putem igle. Potrebno je za svakog pacijenta koristiti zasebnu iglu i $pricu kojom se
cjepivo navladi i izvuci iglu iz bocice te istom iglom koja je koritena za navlacenje cjepiva cijepiti
pacijenta.

- Svaki put prije probadanja gumenog ¢epa radi navladenja cjepiva, gumeni &ep se treba dezinficirati
alkoholom u koncentraciji 70%-90%.

- Priizvlacenju prve doze cjepiva treba napisati na bocicu vrijeme izvlaéenja vrijeme kad ju je nuino
baciti, - to je 3est sati nakon $to se nacne botica. Na kraju radnog dana, sve natete botice pobacati da
se ne bi greSkom koristile slijedeéi dan.

CUEPLUENIJE

Prije cijepijenja se anamnezom i uvidom u dostupnu medicinsku dokumentaciju mora iskljutiti
kontraindikacija za cijepljenje. Kontraindikacije su navedene u SaZetku opisa svojstava lijeka.

Oba cjepiva registrirana u ovom trenutku, primjenjuju se intramuskularno u deltoidni migi¢. Ako
pacijent ima izrazito malu midi¢nu masu, cjepivo se moZe primijeniti u vastus lateralis (anterolateralno
bedro).

Par napomena vezano uz tehniku cijepljenja (opéenito, a vrijedi i za cjepivo protiv COVID-19):
Potpuno je svejedno

(a) nose ii se rukavice pri cijepljenju ili ne;

(b) mijenja li se igla nakon navlaéenja cjepiva a prije primjene ili ne;

(c) aspirira li se nakon ulaska iglom u mii¢ a prije instaliranja cjepiva ili ne;

(d) dezinficira li se koZa cijepljene osobe prije ubadanja ili ne;

(e} zalijepi li se mikroporom vatica na mjesto cijepljenja ili ne.

Ali €injenica je

(i) da se rukavice ne trebaju nositi nego da ruke trebaju biti ¢iste (oprane vodom i sapunom ili
dezinficirane nakon svakog cijepljenja a prije slijedeceg=;

(ii) da se igla ne treba mijenjati nakon navlagenja cjepiva (ne moze se igla otupiti probijanjem gumenog
cepa);

(iii) KoZa na mjestu primjene se ne mora dezinficirati prije cijepljenja ako nije ba3 vidljivo prljava (jer
se iglom ne moZe unijeti znatna koli¢ina mikroorganizama s povriine &iste koze);



(iv) Aspirirati se ne mora jer nije mogucée intravazalno primijeniti ciepivo ako se koristi ispravna tehnika
i.m. cijepljenja u deltoid (ili vastus lateralis);

(v) Ne mora se nakon cijepljenja pokriti mjesto cijepljenja vaticom, osim ako kroz ubodno mjesto curi
krv, 8to je vrlo rijetko;

(vi) Vracanje kapice na iglu ni na koji nagin nije opravdano, pa ¢ak ni tehnikom pecanja kapice koja lezi
na stolu;

(viii) igla se ne skida sa 3price nakon cijeplienja, nego se zajedno bacaju u neprobojnu kutiju za
infektivni otpad.

7. DOKUMENTACIA

Cijeplienoj osobi se izda potvrda o cijepljenju na natin da su u knjiZicu cijeplienja upi$u podaci o
cijepljenju koji sadrZe vrstu cjepiva, tvornitki naziv, proizvodaca, seriju cjepiva i datum cijepljenja ili se
izda kao zaseban dokument (potvrda o cijepljenju). Ako postoji podsjetnik o cijeplienju (Pfizer ih
distribuira) izda se i podsjetnik. Cijeplienje se evidentira u elektronicki informacijski sustav.
Ordinacije/punktovi koje svoj informaticki program za evidentiranje cijepljenja imaju povezan s e-
CUEPIH-om, upisuju cijepljenja u taj vlastiti informati¢ki program. Ordinacije/punktovi koji nemaju
informaticki program povezan s e-CIJEPIH-om, trebaju osigurati upis cijepljenja izravno u e-cijepih.

8. UPUTE ZA RUKOVANIJE PREOSTALIM DOZAMA CIEPIVA

Visedozna bocica se moze koristiti est sati nakon prvog probadanja gumenog ¢epa. Nakon tog
vremena se bocica s neiskoristenom koli¢inom cjepiva mora baciti u spremnik za infektivni otpad (isti
u koji se bacaju koriStene 3price s iglama).

Drugim rijetima, visedozna bodica Moderninog cjepiva se moia koristiti $est sati nakon prvog
probadanja gumenog Cepa dok se viSedozna boéica Pfizerovog cjepiva moze koristiti est sati nakon
razrjedivanja.

9. PRUAVUIVANJE NUSPOJAVA

Nuspojave cjepiva koje uoCite za vrijeme opservacije ili koje vam naknadno budu javljene, obavezno
se prijavijuju HALMED-i ifili HZJZ-u na propisanom obrascu. HALMED-u se mMogu prijaviti i putem
interneta.



