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Odgovor na poslansko vprasanje Marijana Pojbica v zvezi z obveznimi cepljenji otrok

V zvezi s pisnim poslanskim vprasanjem poslanca Marijana Pojbica v zvezi z obveznimi
ceplienji otrok, Vlada RS podaja naslednji odgovor.

Ceplienje je najucinkovitejsi ukrep za preprecevanje nalezljivih bolezni proti katerim cepimo in
njihovih posledic. Tako kot drugje v razvitem svetu, se je tudi v Sloveniji zaradi cepljenja znatno
znizalo obolevanje z boleznimi, ki jih prepreujemo s cepljenjem, nekatere nalezljive bolezni, ki
so v&asih smrtno ogrozale ali povzro¢ale trajne okvare pri $tevilnih dojenckih, otrocih in odraslih
pa so celo izginile. Po drugi strani je ceplienje eden najvarnejsih medicinskih posegov, kar
priznavajo $tevilne ugledne zdravstvene institucije kot so Svetovna zdravstvena organizacija
(SZO), Evropski center za preprecevanje in obvladovanje bolezni (ECDC), ameridki Center za
nadzor bolezni (CDC) in drugi.

Obvezno ceplienje je eden od nacinov zagotavljanja visoke preceplienosti (visokega deleza
ceplienih) v populaciji. Poleg izjemne koristi ceplienja za posameznika je pomemben tudi javno-
zdravstveni vidik in koristi cepljenja za skupnost. Pri nekaterih zelo nalezljivih boleznih, kot so
npr. odpice, velja, da mora biti ceplienih vsaj 95% otrok, ¢e zelimo doseci tako imenovano
vkolektivho imunost«. S kolektivno za$gito zavarujemo pred okuzbo tudi tiste posameznike, ki
zaradi razli¢nih zdravstvenih razlogov ne smejo biti cepljeni ali pa se jim imunost po cepljenju ni
razvila. Ob zniZevanju preceplienosti bi se povetala verjetnost za ponovno pojavijanje in
razsirjanje takih bolezni.

Za vsako cepivo, ki je na voljo v Sloveniji ali EU, mora biti v postopku pridobitve dovoljenja za
promet dokazana in preverjena u¢inkovitost in uspesnost cepiva z raziskavami, ki so jih dolzni
predloziti proizvajalci cepiva. Ravno tako se redno spremija u¢inkovitost in varnost cepiv tudi po
tem, ko so cepiva dostopna za mnozi¢no uporabo.

Tako kot v Sloveniji, se tudi v drugi evropskih drzavah zavedajo pomena visoke precepljenosti
in imajo razlicne pristope kako doseci dovolj visok delez ceplienih v populaciji. V nekaterih
drzavah cepljenje sicer ni obvezno, vendar se otrok ne more vkljuciti v vrtec ali $olo, €e ni
ceplien. Ponekod (predvsem v skandinavskih drzavah) zagotavljajo zelo visok deleZ cepljienih
otrok z aktivnejsim informiranjem in osve$tanjem starSev in zdravstvenih delavcev o pomenu
ceplienja. V drzavah, kjer so pri tem manj uspesni in ne dosegajo dovolj visoke preceplienosti,
pa se lahko pojavijajo izbruhi nalezljivih bolezni kot npr. o$pic, ki se v zadnjih letih epidemicno
pojavljajo v $tevilnih evropskih drzavah.

Vecinsko mnenje strokovne javnosti je, da bi ukinitev obveznega ceplienja pomembno znizala
precepljenost , kar pomeni veliko tveganje.

Tako kot po dajanju ostalih zdravil, je tudi po ceplienju mozZen pojav nezelenih ucinkov. V
danasnjem &asu, ko se nekatere nevarne nalezljive bolezni ne pojavljajo ve¢, se med ljudmi
vedenje o tem, kakéno nevarnost za zdravje predstavljajo nalezljive bolezni, zelo zmanjsuje,
veda pa se zaskrbljenost zaradi morebitnih nezelenih uginkov. Vecina nezelenih ucinkov po



cepljenju je blagih in hitro minejo, kot npr. bole€ina, rdecina na mestu ceplienja ali povisana
telesna temperatura. Resnej$i neZeleni uginki pa se pojavijo zelo redko, od 1 na 1000 do 1 na
1.000.000 cepljenih, nekateri pa celo tako redko, da se tveganja za njihov nastanek sploh ne da
oceniti. Vedno, ko ocenjujemo tveganje, ki ga predstavijajo nezeleni uginki po cepljenju proti
dologeni nalezljivi bolezni, moramo upostevati tudi tveganje zapletov, &e za to nalezljivo
boleznijo zbolimo. Npr. pri ceplienju s kombiniranim cepivom proti o8picam, mumpsu in

rde¢kam je pojav encefalitisa (vnetja mozganov) opisan v 1 primeru na 1.000.000 cepljenih,
medtem, ko se pri zbolelih za o8picami encefalitis lahko pojavi kar pri 1 od 1000 zbolelih in smrt
pri 1 od 5000 zbolelih. Na. splosno velja, da koristi ceplienja moéno presegajo tveganja zaradi
nezelenih uginkov.

V Sloveniji imamo vzpostavljen nacionalni farmakovigilanéni sistem za spremljanje nezelenih
u¢inkov po ceplienju. Na Nacionalnem institutu za javno zdravje (NIJZ) se v Registru stranskih
pojavov po ceplienju zbirajo prijave nezelenih ulinkov cepiv Zze od leta 1960. Prijave se
klasificirajo, ocenjujejo, analizirajo in sporo€ajo drugim deleznikom v sistemu farmakovigilance.
Register sloni na pasivnem spremljanju, ki beleZi vse prijavljene nezZelene ulinke, ki se
pojavljajo v ¢asovni povezavi s katerimkoli ceplienjem v Sloveniji. Namen takega pasivnega
sistema je spremljanje pojavov pridruzenih ceplienju in prepoznavanje zelo redkih in novih
nezelenih ucinkov, ki niso bili zaznani v raziskavah o varnosti pred registracijo oz. pred 3irso
uporabo. Taksno spremljanje je pomembno tudi za ocenjevanje varnosti novih cepiv med
dolo¢enimi skupinami prebivalstva (starejSe osebe, kroni¢ni bolniki, noseénice), poleg tega
pomaga pri ocenjevanju ucinkov, ki jih povezujejo s ceplienjem oziroma pri pojasnjevanju
dvomov glede varnosti cepljenja.

Porogila o neZelenih uginkih cepiv se posredujejo in zbirajo tudi na EU ravni, in sicer v
podatkovni bazi »EudraVigilance« Evropske agencije za zdravila (EMA). Pregled prijav
nezelenih ucinkov po cepljenju, posredovanih v Register stranskih pojavov po ceplienju na
NIJZ, je narejen sproti. Porocilo, s poudarkom na prikazu resnih nezelenih uc€inkov, vsake tri -
mesece prejme tudi Posvetovalna skupina za cepljenje, ki je svetovalno telo ustanovljeno na
NIJZ. Celovito analizo in obsezno poro¢ilo NIJZ izdela enkrat letno in ga objavi na svoji spletni
strani (http://www.nijz.si/sl/spremljanje-nezelenih-ucinkov).

Analiza prijav nezelenih u€inkov v zadnjih desetih letih kaze, da je bila velika vedina nezelenih
ucinkov blagih, minili so brez posledic in izzveneli v nekaj dneh. V veliki velini prijav je $lo za
lokalne reakcije, kot so bole¢ina, rdecina in oteklina na mestu ceplienja. Od sploénih oziroma
sistemskih nezelenih ucinkov je bila najpogosteje prijavljena povi$ana telesna temperatura.

Z zaCetkom leta 2017 je v okviru projekta eZdravje pri¢el delovati posodobljen elektronski
register cepljenih oseb in neZelenih uginkov po cepljenju (eRCO), s pomotjo katerega bodo
strokovnjakom hitro na voljo nujno potrebni podatki o ceplienju in morebitnem pojavu
nezelenega ucinka po cepljenju, ki so kljuéni za takoj$nje ukrepanje in sprejemanje nadaljnjih
strokovnih odlogitev.

Potrebno pa se je zavedati, da ceplienje sicer mo¢no zmanj$a pojavnost bolezni, vendar
nobeno cepivo ni 100% ulinkovito, zato se v redkih primerih vseeno lahko zgodi, da cepljena
oseba zboli, vendar bolezen pri cepljenih obi¢ajno poteka blaZzje in z manj zapleti.

Mnenje Ministrstva za zdravje o izvajanju ceplienja je torej podprto izkljuéno z znanstveno
dokazanimi dejstvi, na osnovi katerih se gradi in oblikuje tudi doktrina posamezne stroke.



