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На основу члана 138. став 1. Устава Републике Србије („Сл. гласник РС“ бр. 98/06) и члана 31. став 2. Закона о Заштитнику грађана („Сл. гласник РС“ бр. 79/05 и 54/07), у поступку контроле законитости и правилности рада Министарства здравља, поводом притужби већег броја родитеља, Заштитник грађана

У Т В Р Ђ У Ј Е
Министарство здравља, Институт за јавно здравље „Др Милан Јовановић Батут“ и здравствени систем уопште неправилно и неосновано су у неједнак положај, зависно од дана рођења, довели децу стасалу за имунизацију или наставак имунизације против дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б.

Околности да се петовалентна вакцина налазила у слободној продаји и да је препоручивана од стране изабраних лекара као „комфорнија“, створиле су код родитеља СВЕ деце која су вакцину легално купили и њоме започели процес имунизације, оправдано очекивање да ће том вакцином спровести цео процес имунизације детета, без обзира на датум њеног или његовог рођења, јер тај датум није био од значаја ни при давању прве дозе вакцине. У сличним околностима, родитељи деце рођене пре 01. 11. 2014. године, која нису започела имунизацију, доведени су у стање оправданог очекивања да ће њихова деца бити вакцинисана петовалентном вакцином када она буде испоручена здравственим установама. 
Грађани, па и здравствени радници, нису имали довољно тачних и правовремених информација о начину увођења комбиноване петовалентне (Pentaxim) вакцине у програм имунизације деце, те су, упоредо са несташицом вакцина, настала многа оправдана очекивања која су изневерена, а дошло је и до одређеног узнемирења код неких родитеља. 
За различит третман деце с обзиром на датум рођења контролисани органи власти нису понудили оправдане разлоге.
Неправилна је, супротна начелу забране дискриминације и начелу поштовања најбољих интереса деце одлука Министарства здравља да деца, рођена пре 01. 11. 2014. године, која су имунизацију започела Пентаксим вакцином или уопште нису започела са имунизацијом против дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б, буду вакцинисана искључиво појединачном (ДТП, ОПВ и Хиб) вакцином.  

Слободна продаја Пентаксим вакцине у време када она није била прописани начин имунизације деце и набављање вакцине на „црном тржишту“ у време њене несташице, резултат је неправилности на тржишту лекова које се у будућности морају спречити.

На основу Уставом и законом прописаних овлашћења, Заштитник грађана упућује Министарству здравља следеће 

ПРЕПОРУКЕ

I
Потребно је да, без одлагања, датум рођења детета престане да буде одлучујући за врсту вакцине којом ће деца бити заштићена од дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б, већ то треба и могу да буду медицински и објективни разлози, оправдана очекивања настала због врсте вакцине којом је имунизација започета, расположиве количине вакцина (под условом да имају исте заштитне особине) и очекивања створена истицањем предности петовалентне вакцине од стране медицинских радника. 
II
Министарство здравља сарађиваће са Институтом за јавно здравље „Др Милан Јовановић Батут“, Републичким фондом за здравствено осигурање, Институтом за вирусологију, вакцине и серуме „Торлак“, Агенцијом за лекове и медицинска средства Србије и другим органима како би препорука била што пре спроведена, у складу са законом.

Министарство здравља обавестиће Заштитника грађана о поступању по препорукама без одлагања, а најкасније у року од 21 дан од дана пријема овог акта и доставити документе који потврђују да је по препорукама поступљено.
Р а з л о з и

Заштитник грађана примио је притужбе родитеља деце која су стасала за вакцинацију дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б и деце која су вакцинисана комбинованом петовалентном вакцином Pentaxim (у даљем тексту: Пентаксим) и која су стасала за наставак вакцинације. Родитељи су од овог органа затражили заштиту права њихове деце јер им није омогућено настављање вакцинације вакцином Пентаксим, услед измене прописа и недостатка вакцине на тржишту. 

Заштитник грађана спровео је поступак контроле законитости и правилности рада Министарства здравља, Института за јавно здравље "Др Милан Јовановић Батут" (у даљем тексту: ИЈЗ) и Републичког фонда за здравствено осигурање (у даљем тексту: РФЗО), а информације прибавио од Института за вирусологију, вакцине и серуме „Торлак“ (у даљем тексту: Институт "Торлак") и Агенције за лекове и медицинска средства Србије (у даљем тексту: АЛИМС), те је утврдио следеће чињенично  стање:

Имунизација становништва Републике Србије уређена је Законом о заштити становништва од заразних болести
 и Правилником о имунизацији и начину заштите лековима
. Ови су прописи одредили услове и начин имунизације, укључујући и питање врсте средстава за имунизацију, индикације, време када се имунизација спроводи и друга стручна питања у вези са имунизацијом. Имунизација се спроводи у складу са овим прописима, па примењивање ове медицинске мере мора у свему бити спроведено у складу са прописима и стручним стандардима које су они прописали.

Петовалентну вакцину производе само два произвођача у свету - Санофи Пастер и ГлаксоСмитКлајн (ГСК). Република Србија је од произвођача Санофи Пастер благовремено наручила Пентаксим вакцину, али је крајем прошле године произвођач из безбедносних разлога повукао одређену количину вакцина, укључујући и вакцине намењене Републици Србији. Санофи Пастер је почео производњу  нових вакцина, чија је испорука Републици Србији започета почетком марта 2015. године. Набавка вакцина од другог произвођача није била могућа, јер он није могао да обезбеди тражене количине у траженом временском интервалу
. 

Према прописима који су били на снази до 01. 01. 2015. године, вакцинација деце против дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б могла се обављати само појединачном ДТП, ОПВ и Хиб вакцином (тровалентна ДТП вакцина штитила је од дифтерије, тетануса и великог кашља, ОПВ од дечје парализе, а Хиб од обољења изазваним хемофилусом инфлуенце тип б). 
Изменама и допунама овог правилника у 2013. години, предвиђено је да се вакцинација комбинованом петовалентном вакцином омогући још у 2014. години, али је накнадним изменама и допунама Правилника у 2014. години тај рок померен на 01. 01. 2015. године.

Пентаксим је унет у Листу лекова који се прописују и издају на терет средстава обавезног здравственог осигурања 2013. године, изменама и допунама Правилника о листи лекова који се прописују и издају на терет средстава обавезног здравственог осигурања
 који је у то време био на снази. Пентаксим се налазио на листи Б - Група Ј. Лекови који примењују у току амбулантног, односно болничког лечења у здравственим установама, са напоменом „према програму обавезне имунизације“. 

До 01. 01. 2015. године, вакцинација Пентаксим вакцином, о трошку средстава обавезног здравственог осигурања, није била могућа. Како се, међутим, вакцина налазила у слободној продаји, неки су родитељи, о свом трошку, набављали Пентаксим вакцину, а потом је она детету давана у здравственим установама. Највећи део родитеља, према наводима притужби, тако је поступао по препорукама изабраних лекара.

Изменама и допунама Правилника о имунизацији и начину заштите лековима прописано је да се имунизација обављена по раније важећем правилнику, наставља по њему до потпуне имунизације. Стога је измена и допуна Правилника, која се односи на примену Пентаксим вакцине приликом имунизације деце односи на децу која су стасала за примену прве дозе вакцине на дан када почиње примена Правилника, 01. 01. 2015. године; имајући у виду да је узраст у коме се деца вакцинишу против дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б навршених 2 месеца живота, измене и допуне Правилника обухватиле су децу рођену након 01. 11. 2014. године.

ИЈЗ је 11. 03. 2015. године издао Стручно методолошко упутство о начину на који се спроводи имунизација деце појединачном (ДТП, ОПВ и Хиб) вакцином и комбинованом петовалентном вакцином, као и упутство за наставак вакцинације деце која су прву или и прву и другу дозу примила Пентаксим вакцином. Упутство гласи: да се деца која су рођена након 01. 11. 2014. године и деца рођена раније али код којих је имунизација одложена из оправданих разлога вакцинишу Пентаксим вакцином; да се деца која су вакцинацију започела појединачном (ДТП, ОПВ и Хиб) вакцином у наставку вакцинације вакцинишу истом вакцином; да се деца рођена пре 01. 11. 2014. године а која нису примила ни прву дозу вакцине вакцинишу појединачном (ДТП, ОПВ и Хиб) вакцином; да се деца која су рођена пре 01. 11. 2014. године, а примила су прву или и прву и другу дозу Пентаксим вакцине у наставку вакцинације вакцинишу појединачном (ДТП, ОПВ и Хиб) вакцином.
***

Приликом упућивања мишљења и препорука, Заштитник грађана руководио се одредбама Закона о здравственој заштити
, Закона о заштити становништва од заразних болести, Закона о правима пацијента
, раније важећег Правилника о имунизацији и начину заштите лековима
 и сада важећег  Правилника о имунизацији и начину заштите лековима. 

Свако дете до навршених 18 година живота има право на највиши могући стандард здравља и здравствене заштите
. Грађани имају право на одговарајуће доступне услуге здравствене заштите, нарочито оне на примарном нивоу
. У систем здравствене заштите укључују се сви грађани уз примену обједињених мера и поступака здравствене заштите које обухватају промоцију здравља, превенцију болести на свим нивоима, рану дијагнозу, лечење и рехабилитацију
. Организација система здравствене заштите треба да буде функционално повезана и усклађена по нивоима, од примарног преко секундарног до терцијарног нивоа здравствене заштите и која пружа непрекидну здравствену заштиту грађанима Републике у сваком животном добу“
. Мере и активности здравствене заштите обављају се у складу са савременим достигнућима медицинске науке и праксе тако да повећавају могућности повољног исхода и смањивања ризика и других нежељених последица по здравље и здравствено стање појединца и заједнице у целини“
. 

Пацијент има право на одговарајуће здравствене услуге ради очувања и унапређења здравља, спречавања, сузбијања и раног откривања болести и других поремећаја здравља
.  Здравствена установа има обавезу спровођења превентивних мера, подизањем свести људи и обезбеђивањем здравствених услуга у одговарајућим интервалима, за групације становништва које су изложене повећаном ризику оболевања, у складу са законом. Пацијент има право на безбедност у остваривању здравствене заштите, а здравствена установа је дужна да се стара о безбедности у пружању здравствене заштите, као и да континуирано прати факторе ризика и предузима мере за њихово смањење. Пацијент не може трпети штету проузроковану неадекватним функционисањем здравствене службе.

Имунизација се спроводи вакцинама и специфичним имуноглобулинима. Вакцинација је обавезна, између осталог, и против: туберкулозе, дифтерије, тетануса, великог кашља, дечије парализе, малих богиња, рубеоле, заушака, вирусног хепатитиса Б и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце типа б - за лица одређеног узраста. Имунизацију вакцинама и специфичним имуноглобулинима, као и заштиту лековима организују и спроводе надлежне здравствене установе и здравствени радници према утврђеном плану имунизације, у складу са законом. Имунизацију, након извршеног прегледа сваког лица које треба имунизовати, као и вођење прописане евиденције о извршеним имунизацијама врши доктор медицине. Надзор над спровођењем имунизације врше институти, односно заводи за заштиту здравља. Услови, начин и индикације за спровођење имунизације, начин вођења евиденција о извршеној имунизацији, као и начин заштите лековима прописује министар. 

До 01. 01. 2015. године, вакцинација деце против дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б спроводила се по раније важећем Правилнику о имунизацији и начину заштите лековима. Вакцинација против  дечје парализе спроводила се „живом оралном полио вакцином (ОПВ) и мртвом, инактивисаном полио вакцином (ИПВ)“
, а започињала се кад дете наврши два месеца живота
; против дифтерије, тетануса и великог кашља „комбинованом вакцином против дифтерије, тетануса и великог кашља (ДТП вакцином)“
 а започињала се кад дете наврши два месеца живота
; а против обољења изазваних хемофилусом инфлуенце типа б  „коњугованом вакцином против обољења изазваних хемофилусом инфлуенце типа б (Хиб вакцина)“ и започињала се када дете наврши два месеца живота
. Имунизација лица код којих је започета вакцинација у складу са овим правилником  спроводи се према том правилнику до потпуне вакцинације
.
Овај правилник измењен је и допуњен у више наврата. Првим изменама и допунама уведена је у пропис комбинована петовалентна вакцина, али је примена овако измењеног правилника одложена у више наврата, све док није започета 01. 01. 2015. године.

***
Заштитник грађана оцењује да је увођење Пентаксим вакцине у програм имунизације деце морало бити праћено јасним и прецизним информацијама за здравствене раднике и родитеље о томе како ће се ова вакцина давати и да ли постоје нека ограничења.  Недостатак информација и чињеница да се вакцина налазила у слободној продаји, довели су до тога да су родитељи, - углавном на основу препорука или понуде здравствених радника да одаберу којом ће вакцином вакцинисати дете („старом“ ДТП, ОПВ и Хиб вакцином или „новом“  комбинованом петовалентном Пентаксим вакцином) -  самостално набављали вакцину која није била део прописаног програма имунизације и доносили је у здравствену установу где је деци давана. Тиме су родитељи доведени у стање оправданог очекивања да ће даља вакцинација бити настављена Пентаксим вакцином, иако њена примена у време почетка имунизације није била прописана. Истовремено и из истих разлога, родитељи деце која нису започела са имунизацију против дифтерије, тетануса, великог кашља, дечје парализе и обољења изазваних хемофилусом инфлуенце тип б, су доведени у стање оправданог очекивања да ће вакцинација њихове деце бити започета Пентаксим вакцином, када њена примена у здравственим установама буде започета. Томе су допринеле и изјаве здравствених радника
  да ову вакцину „треба да прими свако дете коме следује по вакциналном календару“
. 
Здравствени органи треба да имају у виду да су најбољи интереси детета руководили и здравствене раднике и родитеље, једне да препоруче/понуде могућност избора, а друге да набаве Пентаксим вакцину. Чињеница да су ти избори били супротни прописаним правилима, резултат је неблаговременог и неадекватног информисања родитеља и здравствених радника. Пропусте недовољне и неблаговремене информисаности не треба да сносе деца, а њихов најбољи интерес требало је да буде опредељујући приликом одлучивања здравствених органа како започети вакцинацију деце која нису вакцинисана, и како наставити вакцинацију деце која су је започела Пентаксим вакцином. Заштитник грађана је става да је Министарство било дужно да - уважавајући бројне стручне ставове да је Пентаксим вакцина бољи и „комфорнији“ метод вакцинације - обезбеди да  деца која су примила Пентаксим вакцину наставе вакцинацију вакцином којом су је и започела, односно да вакцинацију започну овом вакцином која је – према стручним ставовима – бољи избор.

Ценећи утврђене чињенице и правне прописе, Заштитник грађана упућује ово мишљење са препорукама, ради унапређења положаја деце, заштите њиховог права на поштовање њихових најбољих интереса и унапређења рада органа управе.
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