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Postovani gospodine Simun,
Povodom Predloga odluke o dopuni programa obaveznih imunizacija stanovnistva protiv

odredenih zaraznih bolesti na teritoriji Crne Gore za 2025. godinu, Ministarstvo finansija daje
sledece:

MISLJENJE

Na tekst Predloga odluke i pripremljeni lIzvjestaj o analizi uticaja propisa, sa aspekta
implikacija na poslovni ambijent, nemamo primjedbi.

Predlogom odluke obezbjeduje se kontinuitet u sprovodenju obavezne imunizacije,
predupreduju se prekidi u snabdijevanju i vréi se uskladivanje sa medunarodnim standardima
imunizacije.

Uvidom u dostavljeni tekst i Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa navedeno
je da usvajanje dokumenta nece proizvesti dodatne finansijske obaveze za Budzet Crhe
Gore.

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, nema primjedbi na
Predlog odluke o dopuni programa cbaveznih imunizacija stanovni$tva protiv odredenih
zaraznih bolesti na teritoriji Crne Gore. Napominjemo, implementaciju Predloga odluke
potrebno je uskladiti sa sredstvima planiranim godi$njim zakonom o budzetu Crne Gore za

predmetne namjene.

S postovanjem,

M/l NISTAR
bvica Vukovié







OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja

NAZIV PROPISA Predlpg _ leuke o dopuni _programa obaveznih
imunizacija stanovniStva protiv odredenih zaraznih
bolesti na teritoriji Crne Gore za 2025. godinu

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijeSi predloZeni akt?

- Koji su vzroci problema?

- Koje su posijedice problema?

- Koji su subjekti ofteceni, na koji nadin i u kojoj mjeri?

- Kako bi problem evoluirao bez promjene propisa (“status quo” opcija)?

Povremene nestaSice pojedinaéne vakcine protiv tetanusa (TT) koje mogu ugroziti
pravovremenu vakeinaciju i revakeinaciju odraslih. Takode, ogranienost vazeéeg propisa, koji
predvida samo upotrebu TT vakcine, bez alternative.

Uzroci problema sastoje se u potegkoéi u kontinuitetu snabdi jevanja TT vakcinom na globalnom
1 nacionalnom trzistu kao i zavisnost od jednog tipa vakcine (TT), iako je u praksi dostupna i
kombinovana vakcina (dT) sa jednakim efektom.

Posljedice problema su rizik da povrijedena lica i odrasli gradani ne dobiju pravovremenu
zadtitu od tetanusa, kao i dodatni pritisak na zdravstvene ustanove i javno zdravlje u cjelini.

Osteceni subjekti su gradani/pacijenti jer se javlja rizik po zdravlje usljed kasnjenja ili
nemoguénosti vakcinacije, zdravstvene ustanove — oteZan rad, nemogucénost ispunjavanja
obaveze vakcinacije. Takode, svaka nestadica TT vakcine direktno bi dovela do prekida u
sprovodenju obavezne imunizacije odraslih, zdravstvene ustanove ne bi imale pravni osnov da
koriste dostupnu dT vakcinu kao alternative kao i dugoro¢no, poveéao bi se rizik od pojave
slu¢ajeva tetanusa, $to bi ugrozilo zdravlje stanovnistva i povjerenje u sistem imunizacije.

2, Ciljevi

- Koji ciljevi se postiZn predloZenim propisom?
Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili pregramima Vlade,
ako je primjenljivo.

Cilj donoSenja dopune Programa obavezne imunizacije odraslih sastoji se u tome da se
obezbijedi kontinuitet u sprovodenju obavezne imunizacije, preduprijediti prekide u







snabdijevanju i potencijalne zdravstvene rizike kao uskladivanje prakse sa medunarodnim
standardima imunizacije.

Predlozeni akta je uskladen sa strategkim dokumentima i programima u oblasti javnog zdravlja
( Strategijom razvoja zdravstva 2023-2027, Program mjera za imunizaciju 2026-2028 sa
Akcionim planom 2026-2028 , itd.)

3. Opcije

- Koje su mogude opeije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporudljivo je ukljuciti i neregulatornu epeiju,
osim ako postoji obaveza donoSenja predioZenog propisa).

- ObrazloZiti preferiranu opeiju?

Status quo- opcija zadr#avanja postojeceg rjeSenja u kojem se za vakcinaciju odraslih koristi
iskljugivo TT vakcina. Rizik je u prekidu u sprovodenju imunizacije zbog nestasica TT vakcine
kao i nedostatak alternativnog rjesenja u hitnim situacijama i povecan rizik od obolijevanja.

Neregulatorna opcija oslanjanje na ad hoc mjere, poput hitne nabavke vakcina ili privremenog
dogovora zdravstvenih ustanova o kori$¢enju raspolozivih zaliha kao i rizici nepouzdanost,
kasnjenja u procedurama nabavke, moguénost pravne nesigurnosti jer nije predvidena
upotreba dT vakcine u postojeéem pravilniku.

Preferirana opcija je regulatorna dopuna pravilnika, jer pruZa pravnu sigurnost i jasno definiSe
moguénost upotrebe dT vakcine, eliminide rizik od prekida imunizacije u slu¢aju nestaSice TT
vakeine, ne stvara dodatne trodkove za budzet, ve¢ koristi postojece zalihe vakcina i obezbjeduje
kontinuitet u zaititi zdravlja stanovnistva kao i doprinosi ostvarivanju ciljeva javnog zdravlja.

4. Analiza uticaja

- Na koga ée i kako ¢e najvjerovatnije uticati rjeSenja u propisu - nabrojati pozitivne
i negativne uticaje, direktne i indirektne.

- Koje trofkove ée primjena propisa izazvati gradanima i privredi (narotito malim i
srednjim preduzecima).

- Da li pozitivne posljedice dono¥enja propisa opravdavaju troSkove koje ¢e on
stvoriti.

- Dalise propisom podrZava stvaranje novih privrednih subjekata na trZiStu i trziSna
konkurencija.

- Uklju&iti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

Ekonomski uticaj sastoji se u tome da ée se bez dodatnih troskova koristiti redovno planirana
koligina vakcina. Socijalni uticaj se sastoji u smanjenju rizika od neadekvatne zatite odraslih







od tetanusa. Takode, zdravstveni uticaj povedava sigurnost i obezbjeduje nesmetan kontinuitet
imunizacije kao i administrativni uticaj se sastoj u minimalne izmjene u primjeni propisa.
Naime, zdravstvene ustanove ve¢ raspolazu dT vakcinama.

Ovim programom se ne podrzava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu. On se odnosi
iskljuivo na sprovodenje obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse i nema direktan uticaj
na stvaranje novih privrednih subjekata niti na trZisnu konkurenciju. Nabavku vakcina
sprovodi centralizovano javna ustanova _Montefarm®, kroz javne tendere, u skladu sa vazeéim
zakonskim procedurama.

Za privredne subjekte program ne uvodi nove administrativne obaveze niti barijere za privatni
sektor, jer se radi o javnozdravstvenom programu koji se finansira iz budzeta.

Za zdravstvene ustanove je minimalna administrativna promjena — evidentiranje u kartonima i
izvjedtajima o vakcinaciji (umjesto TT vakcine, moZe se navesti dT). Ovo ne predstavlja
znacajno opterecenje jer se radi o uobi¢ajenim procedurama.

Za gradane nema dodatnih obaveza. Gradani ostvaruju istu zdravstvenu uslugu, samo sa ve¢om
sigurno$éu dostupnosti.

Zapravo program ne stvara biznis barijere niti administrativna optereéenja, veé¢ naprotiv,
doprinosi efikasnijem funkcionisanju zdravstvenog sistema.

5. Procjena fiskalnog uticaja

- Dali je potrebno obezbjedenje finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za
implementaciju propisa i u kom iznosu?

- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog
vremenskog perioda? ObrazloZiti.

- Da li implementacijom propisa proizilaze medunarodne finansijske obaveze?
ObrazloZiti.

- Da li su neophodna finansijska sredstva obezbijedena u budZetu za tekucu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

- Dali je usvajanjem propisa predvideno donoSenje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proiste¢i finansijske obaveze?

- Dali ée se implementacijom propisa ostvariti prihod za budzet Crne Gore?

- Obrazloziti metodologiju koja je koriSéenja prilikom obrafuna finansijskih
izdataka/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obrafunu finansijskih izdataka/prihoda?
ObrazloZiti.

- Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?
- Da li su dobijene primjedbe ukljudene u tekst propisa? Obrazloiiti.







PREDLOG

Na osnovu &lana 30 stav 5, a u vezi sa lanom 27 Zakona o zaétiti stanovnistva
od zaraznih bolesti (,Sluzbeni list CG*, br. 12/18, 64/20 i 59/21), na predlog Instituta za
javno zdravlje Crne Gore, Ministarstvo zdravlja donijelo je

ODLUKU
O DOPUNI PROGRAMA OBAVEZNIH IMUNIZACIJA STANOVNISTVA PROTIV
ODREDENIH ZARAZNIH BOLESTI NA TERITORIJI CRNE GORE ZA 2025. GODINU

Clan 1

U Programu obaveznih imunizacija stanovni§tva protiv odredenih zaraznih bolesti
na teritoriji Crne Gore za 2025. godinu (,SluZbeni list CG", broj 7/25) u poglaviju lil.
IMUNIZACIJE PO EPIDEMIOLOSKIM I KLINICKIM INDIKACIJAMA tacka 4. Imunizacija
protiv tetanusa kod povrijedenih lica poslije stava 3 dodaje se novi stav koji glasi:

,Za vakcinaciju ili revakcinaciju odraslih, osim pojedinaéne vakcine protiv tetanusa
(TT), mozZe se koristiti i kombinovana vakcina protiv difterije i tetanusa (dT) koja sadrzi
jednaku koli¢inu tetanusnog toksoida.”

Clan 2

Ova odluka stupa na shagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom listu
Crne Gore".

Broj:

Podgorica, septembar 2025. godine

Ministar,
dr Vojislav Simun






