Na podlagi prvega odstavka 25. ¢lena Zakona o nalezljivih boleznih (Uradni list RS, §t. 33/06 — uradno
preciS¢eno besedilo) izdaja minister za zdravje

PRAVILNIK

o dolocitvi Programa cepljenja in zas€ite z zdravili za leto 2019

1. €len
Ta pravilnik dolo€a Program cepljenja in zasCite z zdravili za leto 2019 (v nadaljnjem besedilu: letni

program), pogoje in nacin izvedbe letnega programa, izvajalce ter nacin nabave in razdeljevanja cepiv
ter specificnih imunoglobulinov.

2. ¢len

Letni program se objavi na spletni strani Ministrstva za zdravje in Nacionalnega instituta za javno
zdravje.

3. ¢len

Ta pravilnik za¢ne veljati naslednji dan po objavi v Uradnem listu Republike Slovenije.

St.
Ljubljana, dne 19. marec 2019
EVA

Samo Fakin
minister za zdravje



PROGRAM CEPLJENJA IN ZASCITE Z ZDRAVILI ZA LETO 2019
na podlagi 25. ¢lena Zakona o nalezljivih boleznih (Uradni list RS st. 33/06)

Program cepljenja in zascCite z zdravili za leto 2019 se nana3a na izvajanje obveznih cepljenj in drugih cepljenj, ki se financirajo iz sredstev obveznega
zdravstvenega zavarovanja ali drzavnega proracuna ter na obvezna cepljenja, ki jih placajo delodajalci ali posamezniki. Samoplacniska cepljenja so vkljuéena v
Navodila za izvajanje Programa cepljenja in zascite z zdravili za leto 2019, ki so objavljena na spletni strani Nacionalnega insStituta za javno zdravje (v
nadaljnjem besedilu: NIJZ). Program doloca tudi pogoje in nacin izvedbe, izvajalce ter nacin nabave in razdeljevanja cepiv in specificnih imunoglobulinov.

1. PROGRAM

BOLEZNI PROTI KATERIM
CEPIMO IN DRUGA ZASCITA

CIUNE SKUPINE ZA CEPLJENJE IN
ZASCITO Z ZDRAVILI

FINANCIRANJE

POSEBNE DOLOCBE

Predsolski otroci

Obvezno cepljenje proti:
davici

tetanusu

oslovskemu kaslju
hemofilusu influence b
otroski paralizi

oSpicam

mumpsu

rdeckam

hepatitisu B*

Cepljenje proti davici, tetanusu,
oslovskemu kaslju, hemofilusu
influence b in otroski paralizi je
obvezno za:

— otroke, rojene v letu 2018, od
dopolnjenih treh mesecev starosti;
— otroke, rojene v letu 2019, ko
dopolnijo tri mesece starosti;

— za zamudnike, ¢e Se niso bili
cepljeni ali ni dokazov o
opravljenem cepljenju.
Revakcinacija (4. odmerek) je
obvezna v drugem letu starosti.

Cepljenje proti davici, tetanusu,
oslovskemu kaslju, hemofilusu
influence b, otroski paralizi in
hepatitisu B (po shemi 2+1) je
obvezno za otroke rojene od
oktobra 2019 dalje — ti otroci bodo
cepljenje opravili v letu 2020 od
dopolnjenih treh mesecev starosti
dalje.*

Za zavarovane osebe se obvezno
cepljenje in priporocljivo cepljenje
proti pnevmokoknim okuzbam in
KME ter =zaS¢ita s specificnimi
humanimi imunoglobulini financira iz
sredstev obveznega zdravstvenega
zavarovanja, za upravitence iz
Stirinajste alineje 7. ¢lena Zakona o
zdravstvenem varstvu in
zdravstvenem zavarovanju (Uradni
list RS, $t. 72/06 — uradno precis¢eno
besedilo, 114/06 — ZUTPG, 91/07,
76/08, 62/10 — ZUPJS, 87/11, 40/12
— ZUJF, 21/13 - ZUTD-A, 91/13,
99/13 — ZUPJS-C, 99/13 — ZSVarPre-
C, 111/13 — ZMEPIZ-1, 95/14 — ZUJF-
C in 47/15 — 7ZSDT, 61/17 — ZUPS in

64/17 — ZZDej-K; v nadaljnjem
besedilu: 7ZZVZZ) pa iz drzavnega
proracuna.

Obvezna cepljenja in
priporocljiva cepljenja proti
pnevmokoknim okuzbam in
KME so sestavni del delovnega
programa in financnega nacrta
zdravstvenih zavodov in
zasebnih zdravnikov.

Cepljenje proti steklini
opravljajo obmocne enote
NUZ.

Zamudnik je posameznik, ki v
roku ni opravil obveznega
cepljenja ali priporocljivega
cepljenja proti pnevmokoknim
okuzbam ali proti KME in mora
cepljenje opraviti do starosti,
ki jo opredeljuje 1. program
(predsolski otroci).




Priporocljivo cepljenje proti:
pnevmokoknim okuzbam
klopnemu  meningoencefalitisu
(KME)

Cepljenje/zaséita zaradi
zdravstvenih ali epidemioloskih
indikacij** proti:
tuberkulozi

davici

oslovskemu kaslju

otroski paralizi

oSpicam

mumpsu

rdeckam

steklini

tetanusu

tifusu

gripi

meningokoknim okuzbam

Cepljenje proti oSpicam, mumpsu
in rdeckam je obvezno za otroke,
rojene leta 2018, od dopolnjenih
12 mesecev starosti in mora biti
opravljeno najpozneje do
dopolnjenih 18 mesecev starosti.

Priporocljivo cepljenje proti
pnevmokoknim okuzbam za:

— otroke, rojene v letu 2018, od
dopolnjenih treh mesecev starosti;

— otroke, rojene v letu 2019, ko
dopolnijo tri mesece starosti;

— za zamudnike, ¢e Se niso bili
cepljeni ali ni dokazov o
opravljenem cepljenju.

S 3. odmerkom so otroci cepljeni v
drugem letu starosti.

Priporocljivo cepljenje proti KME s
3 odmerki cepiva se opravi pri
otrocih, ki bodo v letu 2019
dopolnili 3 leta starosti.

Cepljenje/zascita zaradi zdravstvenih
ali epidemioloskih indikacij (cepivo in
zdravstvena storitev) se v primerih,
ko indikacijo** postavi zdravnik
ustrezne  specialnosti, plata iz
sredstev obveznega zdravstvenega
zavarovanja.




pnevmokoknim okuzbam
hepatitisu B

hepatitisu A

noricam

respiratornemu sincicijskemu
virusu

Zascita s specificnimi
humanimi imunoglobulini proti:
hepatitisu B

steklini

tetanusu

* cepljenje se zacne izvajati v letu 2020
** indikacije in ciljne skupine za cepljenje so opredeljene v Navodilih za izvajanje Programa cepljenja in zascite z zdravili




2. PROGRAM

BOLEZNI PROTI KATERIM
CEPIMO IN DRUGA ZASCITA

CIUNE SKUPINE ZA CEPLJENJE IN
ZASCITO Z ZDRAVILI

FINANCIRANJE

POSEBNE DOLOCBE

Ucenci, dijaki, Studenti
in mladi odrasli do
dopolnjenega 26. leta
starosti

Obvezno cepljenje proti:
oSpicam

mumpsu

rdeckam

hepatitisu B

davici

tetanusu

oslovskemu kaslju
klopnemu meningoencefalitisu (v
nadaljnjem besedilu: KME)
steklini

otroski paralizi

Priporocljivo cepljenje proti:
okuzbam s humanimi

Cepljenje (2. odmerek cepiva) proti
oSpicam, mumpsu in rdeckam je
obvezno za ucence, ki bodo v
Solskem letu 2019/20 vstopili v 1.
razred osnovne Sole in za
zamudnike.

Cepljenje proti hepatitisu B je
obvezno za ucence, ki v Solskem
letu 2019/20 obiskujejo 1. razred
osnovne 3ole in e niso bili cepljeni
ter za zamudnike.

Cepljenje (5. odmerek) proti davici,
tetanusu in oslovskemu kaslju je
obvezno za ucence, ki v Solskem
letu 2019/20 obiskujejo 3. razred
osnovne Sole in za zamudnike.

Cepljenje (6. odmerek) proti
tetanusu je obvezno za dijake, ki v
Solskem letu 2019/20 obiskujejo
srednjeSolsko izobrazevanje ter
mladino, ki ne obiskuje Sole in za
zamudnike.

Cepljenje proti KME in steklini je
obvezno za dijake in Studente, ki so
pri prakti€nih vajah izpostavljeni
nevarnosti okuzbe.

Priporocljivo cepljenje proti
okuzbam s HPV za deklice v 6.

Za zavarovane osebe se obvezno
cepljenje in priporocljivo cepljenje
proti HPV ter zascita s specificnimi
humanimi imunoglobulini financira
iz sredstev obveznega
zdravstvenega  zavarovanja, za
upravicence iz Stirinajste alineje 7.
Clena Z7ZZVZZ pa iz driavnega
proracuna.

Obvezna cepljenja in
priporocljivo cepljenje proti
HPV so sestavni del delovnega
programa in financnega nacrta
zdravstvenih zavodov in
zasebnih zdravnikov.

Cepljenje ucencev, dijakov in
Studentov v okviru rutinskega
programa cepljenja opravljajo
Solski in Studentski zdravniki v

javnih zdravstvenih zavodih,
zasebni zdravniki in drugi
zdravniki.

Cepljenje proti steklini
opravljajo obmocne enote
NUZ.

Zamudnik je posameznik, ki v
roku ni opravil obveznega
cepljenja ali priporocljivega
cepljenja proti HPV in mora
cepljenje opraviti do starosti,
ki jo opredeljuje 2. program




papilomavirusi (v nadaljnjem

besedilu: HPV)

Cepljenje zaradi zdravstvenih ali
epidemioloskih indikacij* proti:
davici

tetanusu

otroski paralizi

hemofilusu influence b
hepatitisu A

hepatitisu B

pnevmokoknim okuzbam
meningokoknim okuzbam
steklini

gripi

tifusu

noricam

Zascita s specificnimi humanimi
imunoglobulini proti:

hepatitisu B

steklini

tetanusu

razredu osnovne
zamudnice.

Sole

in

Za

Cepljenje zaradi zdravstvenih ali
epidemioloskih indikacij (cepivo in
zdravstvena storitev) se v primerih,
ko indikacijo* postavi zdravnik
ustrezne specialnosti, plafa iz
sredstev obveznega zdravstvenega
zavarovanja.

* Indikacije in ciljne skupine za cepljenje so opredeljene v Navodilih za izvajanje Programa cepljenja in zascite z zdravili.




BOLEZNI PROTI KATERIM CEPIMO

CILINE SKUPINE ZA CEPLJENJE IN

3. PROGRAM IN DRUGA ZASEITA JASEITO Z ZDRAVIL FINANCIRANIJE POSEBNE DOLOCBE
Ceplijenje na podlagi izjave o | Cepljenje in zasCita z zdravili proti | Cepljenje, zaS¢ito z zdravili in | Cepljenje in zascita z zdravili
varnosti z oceno tveganja | doloceni nalezljivi bolezni se opravi | doloCanje ravni protiteles pri | se opravi na osnovi podatkov
delovnih mest proti: v skladu z izjavo o varnosti z oceno | osebah, ki so pri opravljanju dela | o nevarnosti  okuzbe s
davici tveganja delovnih mest pri osebah, | na podlagi izjave o varnosti z oceno | povzrocitelji nalezljivih bolezni
tetanusu ki so pri opravljanju dela | tveganja delovnih mest | na dolo¢enih delovnih mestih,
oslovskemu kaslju izpostavljene nalezljivim boleznim | izpostavljeni nevarnosti okuzbe in | ki jih zagotovi delodajalec v
otroski paralizi in osebah, ki pri delu Ilahko | osebah, ki pri delu lahko prenesejo | izjavi o varnosti z oceno
oSpicam prenesejo okuzbo na druge osebe. | okuzbo na druge osebe, placa | tveganja delovnih mest.
mumpsu delodajalec.
rdeckam
hepatitisu B Cepljenje proti steklini

. hepatitisu A opravljajo obmocne enote

Zaposleni KME NZ.
meningokoknim okuzbam
steklini
tifusu
noricam
gripi

rumeni mrzlici

Zascita z zdravili proti:
aviarni influenci
malariji




4. PROGRAM

BOLEZNI PROTI KATERIM
CEPIMO IN DRUGA ZASCITA

CIUNE SKUPINE ZA CEPLJENJE IN
ZASCITO Z ZDRAVILI

FINANCIRANJE

POSEBNE DOLOCBE

Ostali prebivalci

Priporocljivo cepljenje proti:
davici
tetanusu
klopnemu
(KME)

meningoencefalitisu

Cepljenje zaradi zdravstvenih ali
epidemioloskih indikacij* proti:
oSpicam

mumpsu

rdeckam

davici

tetanusu

oslovskemu kaslju

steklini

otroski paralizi

tifusu

gripi

meningokoknim okuzbam
hepatitisu A

hepatitisu B

pnevmokoknim okuzbam
noricam

hemofilusu influence b

Zascita s specificnimi humanimi
imunoglobulini proti:

hepatitisu B

steklini

tetanusu

Cepljenje proti davici in tetanusu je
priporocljivo:

— za osebe, ki Se niso bile popolno
cepljene proti davici in tetanusu ali
— ¢&e ni dokazov o popolnem
cepljenju proti davici in tetanusu ali
- ¢e je od popolnega cepljenja ali
revakcinacije poteklo ve€ kot deset
let

Priporocljivo cepljenje proti KME se
opravi s tremi odmerki cepiva pri
odraslih, ki bodo v letu 2019
dopolnili 49 let starosti.

Za zavarovane osebe se
priporocljivo cepljenje proti davici,
tetanusu in KME za odrasle, ki
bodo v letu 2019 dopolnili 49 let
starosti ter zaSCita s specifiCnimi
humanimi imunoglobulini financira
iz sredstev obveznega
zdravstvenega  zavarovanja, za
upravicence iz Stirinajste alineje 7.
Clena Z7ZZVZZ pa iz driavnega
proracuna.

Cepljenje zaradi zdravstvenih ali
epidemioloskih indikacij (cepivo in
zdravstvena storitev) se v primerih,
ko indikacijo* postavi zdravnik
ustrezne specialnosti, plafa iz
sredstev obveznega zdravstvenega
zavarovanja.

Priporo€ljivo cepljenje proti
davici in tetanusu izvajajo
izbrani zdravniki, po poskodbi
pa zdravnik, ki oskrbi rano.

Priporo€ljivo cepljenje proti
KME in druga priporocljiva
cepljenja (zaradi zdravstvenih
indikacij), ki se financirajo iz
sredstev obveznega
zdravstvenega zavarovanja
izvajajo izbrani zdravniki.

Cepljenje proti steklini in
cepljenja zaradi
epidemioloskih indikacij
opravljajo obmocne enote
NUZ.

*Indikacije in ciljne skupine za cepljenje so opredeljene v Navodilih za izvajanje Programa cepljenja in zascite z zdravili.




BOLEZNI PROTI KATERIM

CILINE SKUPINE ZA CEPLJENJE IN

> PROGRAM CEPIMO IN DRUGA ZASCITA ZASCITO Z ZDRAVILI FINANCIRANIE POSEBNE DOLOCBE
Obvezno cepljenje proti: Cepljenje proti rumeni mrzlici je | Obvezna cepljenja potnikov in | Cepljenje potnikov, zasCito z
rumeni mrzlici obvezno za: zasCito z zdravili proti malariji ter | zdravili  proti malariji in
davici — osebe, ki potujejo v obmocja, kjer | svetovanje  pred potovanjem | svetovanje pred potovanji
meningokoknim okuzbam je ta bolezen platajo  posamezniki  oziroma | opravljajo obmocne enote
— osebe, ki potujejo v drzavo, ki | organizatorji dela v tujini. NIJZ.
zahteva cepljenje proti tej bolezni.
Cepljenje proti davici je obvezno za
potnike, ki potujejo na obmodja,
Potniki v kjer je epidemija davice, ¢e Se niso
mednarodnem bili cepljeni ali so bili cepljeni
prometu nepopolno ali je od zadnjega

Obvezna zascita z zdravili proti:

malariji

odmerka popolnega cepljenja ali
revakcinacije minilo ve¢ kot deset
let.

Cepljenje proti meningokoknim
okuzbam je obvezno za romarje v
Meko v ¢asu Hajja.

Zascita proti malariji je obvezna za
osebe, ki odhajajo v driave ali
obmocdja, v katerih je tveganje za
okuzbo z malarijo.




6. PROGRAM

BOLEZNI PROTI KATERIM
CEPIMO IN DRUGA ZASCITA

CILJNE SKUPINE ZA ZASCITO Z
ZDRAVILI

FINANCIRANJE

POSEBNE DOLOCBE

Zascita z zdravili

Zascita z  zdravili  zaradi
zdravstvenih ali epidemioloskih
indikacij* proti:
meningokoknemu
meningitisu/sepsi

hemofilusnemu meningitisu
oslovskemu kaslju

Skrlatinki

tuberkulozi

gripi

aviarni influenci

HIV/AIDS

Prebivalci, ki zaradi izpostavljenosti
doloenim nalezljivim boleznim
potrebujejo zas¢ito z zdravili.

Zascita z zdravili zaradi
zdravstvenih ali  epidemioloskih
indikacij* se financira iz sredstev
obveznega zdravstvenega
zavarovanja oziroma iz drZavnega
prorauna za upravi¢ence iz
Stirinajste alineje 7. ¢lena ZZVZZ.

*Indikacije in ciljne skupine za zascito z zdravili so opredeljene v Navodilih za izvajanje Programa cepljenja in zascite z zdravili.




7. PROGRAM

BOLEZNI PROTI KATERIM
CEPIMO IN DRUGA ZASCITA

CILJNE SKUPINE ZA CEPLJENJE IN
ZASCITO Z ZDRAVILI

FINANCIRANJE

POSEBNE DOLOCBE

Cepljenje in zascita z
zdravili v nujnih
razmerah

Cepljenje in zascita z zdravili za
prebivalstvo v primeru nujnih
razmer (naravne in  druge
nesreCe, posebna izpostavljenost
nalezljivim boleznim, epidemija,
pandemija, terorizem z bioloskimi

agensi itd.) se opravi proti
posameznim nalezljivim
boleznim.

Prebivalstvo Republike Slovenije, ki
ga na osnovi ocene tveganja in
epidemioloske indikacije opredeli
NIZ.

Cepljenje in zaSCita z zdravili za

prebivalstvo v primeru nujnih
razmer se financira iz sredstev
obveznega zdravstvenega

zavarovanja. Porabljena sredstva se
nosilcu obveznega zdravstvenega
zavarovanja povrnejo iz drZavnega
proracuna.

Program cepljenja v primeru
nujnih razmer se izvaja, ¢e so
izpolnjeni pogoji glede na
oceno tveganja.

Cepiva in zdravila za izvajanje
programa v primeru nujnih
razmer se zagotovijo iz
blagovnih rezerv.




KOLEDAR REDNIH CEPLJENJ PREDSOLSKIH IN SOLSKIH OTROK V LETU 2019:

STAROST/ NALEZLUJIVE BOLEZNI, PROTI KATERIM CEPIMO
SOLSKO OBDOBJE
Prvo leto starosti
3 mesece davica (D), tetanus (T), oslovski kasSelj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza (IPV) (1. odmerek DTPHibIPV),

pnevmokokne okuzbe (1. odmerek PCV)

4 do 5 mesecev

davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza (IPV) (2. odmerek DTPHibIPV,

6 mesecev

davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza (IPV) (3. odmerek DTPHibIPV),
pnevmokokne okuzbe (2. odmerek PCV)

Drugo leto starosti

12 do 18 mesecev

oSpice, mumps, rdecke (1. odmerek OMR)
pnevmokokne okuzbe (3. odmerek PCV)

12 do 24 mesecev

davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P), hemofilus influence tip b (Hib), otroska paraliza (IPV) (4. odmerek — revakcinacija
DTPHibIPV)

Tretje leto starosti

3 leta | klopni meningoencefalitis (1., 2. in 3. odmerek KME)
Pred vstopom v Solo
5do6let oSpice (0), mumps (M), rdecke (R) (2. odmerek OMR) in hepatitis B (1. in 2. odmerek HBV)
Solsko obdobje
1. razred OS hepatitis B (3. odmerek HBV)
3. razred OS davica (D), tetanus (T), oslovski kaselj (P) (5. odmerek — revakcinacija DTP)

6. razred OS (samo
deklice)

okuzbe s humanimi papilomavirusi (1. in 2. odmerek HPV cepiva)

ob sistematskem
pregledu v srednji Soli

tetanus (T) (6. odmerek — revakcinacija T)




1. V Republiki Sloveniji se izvaja Program cepljenja in zas¢ite z zdravili na podlagi predpisanih programov za posamezne skupine prebivalcev v skladu z Navodili
za izvajanje Programa cepljenja in zasc€ite z zdravili, objavljenimi na spletni strani NIJZ. Navodila vklju€ujejo izvajanje obveznih cepljenj in drugih cepljenj, ki se
financirajo iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja ali drZzavnega proracuna, obveznih cepljenj, ki jih placajo delodajalci ali posamezniki, ter
samoplacniskih cepljen].

2. Cepljenje se opravlja v skladu z naceli dobre ambulantne prakse in varnega cepljenja. Program cepljenja in zascite z zdravili izvajajo zdravniki v zdravstvenih
zavodih, socialnovarstvenih zavodih in zdravniki zasebniki. V  primeru indikacij za cepljenje pod nadzorom v  bolnisnici
(http://www.nijz.si/sites/www.nijz.si/files/publikacije-datoteke/ceplienje - knjiga.pdf str. 77), se cepljenje opravi v regionalni bolnisnici. Delo izvajalcev
cepljenja koordinirajo obmo¢ni koordinatorji cepljenja na obmocnih enotah NIJZ. Obmoéne koordinatorje cepljenja in nacionalnega koordinatorja Programa
cepljenja v Centru za nalezljive bolezni NIJZ vsako leto imenuje predstojnik Centra za nalezljive bolezni. Seznam obmoc¢nih koordinatorjev cepljenja in
nacionalnega koordinatorja Programa cepljenja je objavljen na spletni strani NIJZ.

3. Program cepljenja in zas¢ite z zdravili za prebivalstvo v primeru nujnih razmer se izvaja le, ¢e so za to podani pogoji.

4. Cepljenje posameznika se opravi po preverjanju njegovega cepilnega statusa in po obvesc¢anju (pojasnilna dolZznost v okviru standarda) cepljene osebe,
njenih starSev, skrbnikov oziroma zakonitih zastopnikov glede poteka cepljenja, varnosti in koristi cepljenja ter nezelenih ucinkov, pridruzenih cepljenju in
ravnanja v zvezi z njimi.

Cepilni status se preveri v zdravstveni dokumentaciji ali tako, da kandidat za cepljenje kot dokaz predloZi dokument o opravljenih prejsnjih cepljenjih. Na
podlagi ugotovljenega stanja o prejsnjih cepljenjih in po predhodnem preverjanju zdravstvenih razlogov za opustitev cepljenja, kar opravi zdravnik, ki opravlja
cepljenje, se izvede cepljenje v skladu s tem programom.

V skladu s tem programom je treba obvezno preveriti cepilni status in opraviti manjkajoc¢a cepljenja oziroma osebo napotiti na cepljenje:

— predsolskim otrokom pred vstopom v organizirano varstvo in pred vstopom v Solo;

—ucencem, dijakom in Studentom pred vstopom v visjo stopnjo izobraZevanja;

—dijakom in studentom pred zacetkom opravljanja prakti¢nega pouka oziroma dela, pri katerem so izpostavljeni nalezljivim boleznim;

— ob zaposlitvi;

— ob poskodbi ali rani;

— ob epidemioloski indikaciji, ki jo postavi NIJZ;

— potnikom pred potovanjem.

Ce se pri preverjanju podatkov o opravljenih cepljenjih pred$olskega otroka pred vstopom v organizirano varstvo ali pred vstopom v $olo ugotovi, da cepljenja
niso bila opravljena v skladu z letnim programom cepljenja in zascite z zdravili, se to vpiSe v potrdilo o zdravstvenem stanju otroka pred vstopom v
organizirano varstvo oziroma Solo.



5. Zdravstveni in socialnovarstveni zavod oziroma zasebni zdravnik, ki opravlja cepljenje, mora izdati potrdilo, voditi evidenco in porocati, v skladu s
predpisom, ki ureja izdajanje potrdil, vodenje evidenc in zagotavljanje podatkov o cepljenju, neZzelenih ucinkov po cepljenju in zdravstveni napaki pri cepljenju.
Podatki o cepljenju in zas¢iti s specificnimi imunoglobulini, o nezelenih ucinkih po cepljenju in podatki o opustitvi cepljenja se evidentirajo v zdravstveni
dokumentaciji in v elektronski obliki. Podatki o cepljenju in zas¢iti s specificnimi imunoglobulini in podatki o opustitvi cepljenja se evidentirajo tudi v osebni
dokument, ki se ga izda cepljeni osebi (KnjiZica o cepljenju, Potrdilo o cepljenju, Mednarodna knjiZica o cepljenju).

6. Izvajanje cepljenja se organizira tako, da ni mogoc prenos okuzbe na ljudi in v okolje s tem, da se prepreci prenos med delom in pri ravnanju z ostrimi
predmeti in infektivnimi odpadki.

7. Preskrbo s cepivi in imunoglobulini za izvajanje programa cepljenja in zascite z zdravili, ki se financirajo iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja,
zagotavlja NIJZ.

8. Zdravstveni in socialnovarstveni zavod oziroma zasebni zdravnik, ki opravlja cepljenje proti nalezljivim boleznim, mora zagotoviti sistem za sprejem,
shranjevanje in sledljivost zdravil, skladno s predpisi, ki urejajo podrocje zdravil. Sistem kakovosti mora doloc¢ati odgovornosti in postopke, delo mora biti
organizirano v skladu z naceli dobre cepilne prakse in v skladu z naceli dobre distribucijske prakse zdravil.

9. NlJZ izvaja usmerjeno usposabljanje oseb, odgovornih za sprejem, shranjevanje, izdajo in transport zdravil ter pregled dokumentacije, ki omogoca sledljivost
zdravil. Osebje mora jasno razumeti svoje odgovornosti, ki morajo biti zapisane.

10. Prostor in oprema, kjer se izvaja cepljenje, morata ustrezati sanitarno tehni¢nim in higienskim zahtevam, ki veljajo za javne zdravstvene zavode ter pravne
in fizicne osebe, ki opravljajo zasebno zdravstveno dejavnost. Oprema mora omogocati primerno shranjevanje zdravil in spremljanje pogojev shranjevanja.
Temperaturo v hladilnikih oziroma hladilnih komorah je treba redno spremljati, beleZiti in nadzirati.

11. S kuznim materialom, ki nastane ob izvajanju cepljenja, se ravna v skladu s predpisi, ki urejajo ravnanje z odpadki, ki nastanejo pri opravljanju zdravstvene
dejavnosti. Glede neuporabnih cepiv oziroma zdravil morajo ravnati v skladu s predpisom, ki ureja ravnanje z odpadnimi zdravili.

12. Dokumentacija, ki jo vodi zdravstveni zavod oziroma zasebni zdravnik, ki opravlja cepljenje mora biti vodena na nacin, ki omogoca sledljivost zdravil in
takojsni umik zdravila iz promet.

13. Imetniki dovoljenja za promet z zdravili na debelo, ki opravljajo promet s cepivi, morajo o Stevilu razdeljenih odmerkov posameznega cepiva enkrat letno
porocati NIJZ.



Iv.

Zaradi neprekinjenega izvajanja obveznih cepljenj in drugih cepljenj, ki se financirajo iz sredstev obveznega zdravstvenega zavarovanja, se ta program

smiselno uporabi za nabavo cepiv, pri katerih je potrebno zaceti s postopki javnega naroc¢anja pred uveljavitvijo Programa cepljenja in zasCite z zdravili za leto
2020.

V.

Ta program zacne veljati naslednji dan po objavi Pravilnika o dolocitvi Programa cepljenja in zascite z zdravili za leto 2019 v Uradnem listu Republike Slovenije.

MINISTER ZA ZDRAVIE
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