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Postovani gospodine Simun,
Povodom Predloga praviinika o dopuni Praviinika o uslovima i nacinu sprovodenja obavezne

imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti, Ministarstvo finansija
daje sledece:

MISLJENJE

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

Predlogom pravilnika obezbjeduje se kontinuitst u sprovodenju obavezne imunizacije,
predupreduju se prekidi u snabdijevanju i vr3i se uskladivanje sa medunarodnim standardima
imunizacije.

Uvidom u dostavljeni tekst i lzvjestaj o analizi uticaja propisa navedeno je da usvajanje
dokumenta neée proizvesti dodatne finansijske obaveze za Budzet Crne Gore.

Imajuéi u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, nema primjedbi na
Predlog pravilnika o dopuni Pravinika o uslovima i naginu sprovodenja obavezne
imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti. Napominjemo,
implementaciju Predloga pravilnika potrebno je uskladiti sa sredstvima planiranim godisnjim
zakonom o budzetu Crne Gore za predmetne namjene.

S postovanjem,




PREDLOG

Na osnovu ¢lana 30 stav 4 Zakona o zastiti 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

PRAVILNIK
O DOPUNI PRAVILNIKA O USLOVIMA | NACINU SPROVODENJA OBAVEZNE
IMUNOPROFILAKSE | HEMIOPROFILAKSE PROTIV ODREDENIH ZARAZNIH
BOLESTI

Clan1

U Pravilniku o uslovima i naginu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i
hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti (,Sluzbeni list CG*, br. 36/20, 35/22,

15/23, 22123, 7/24, 9/24, 37/24 17/25) u €lanu 36 poslije stava 2 dodaje se novi stav
koji glasi:

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

Clan 2

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
listu Crne Gore".

Broj:
Podgorica, septembar 2025. godine

Ministar,
dr Vojislav Simun
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OBRAZAC

IZVIESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA i

i

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja

Predlog Pravilnika o dopuni Pravilnika o uslovima
| i naéinu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i

| hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti

|
|

NAZIV PROPISA

1. Definisanje problema

- Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt?

- Kaoji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

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

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

Povremene nestaice pojedinagéne vakeine protiv tetanusa (TT) koje mogu ugroziti
pravovremenu vakcinaciju i revakcinaciju odraslih. Takode, ograniéenost vaze¢eg pravilnika,
koji predvida samo upotrebu TT vakcine, bez alternative.

Uzroci problema sastoje se u pote§koéi u kontinuitetu snabdij evanja TT vakcinom na globalnom
i nacionalnom tr¥idtu 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
zagtitu od tetanusa, kao i dodatni pritisak na zdravstvene ustanove i javno zdravlje u cjelini.

Osteéeni subjekti su gradani/pacijenti jer se javlja rizik po zdravlje usljed kaSnjenja ili
nemoguénosti vakcinacije, zdravstvene ustanove — otezan rad, nemoguénost ispunjavanja
obaveze vakcinacije. Takode, svaka nestaSica 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 dugorocno, poveéao bi se rizik od pojave
sludajeva tetanusa, §to bi ugrozilo zdravlje stanovnitva i povijerenje u sistem imunizacije.

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom? '
Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postoje¢im strategijama ili programima Vlade,
ako je primjenljivo. f




hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti sastoji se utome da se obezbijedi kontinuitet
u sprovodenju obavezne imunizacije, preduprijediti prekide u snabdijevanju i potencijalne
sdravstvene rizike kao uskladivanje prakse sa medunarodnim standardima imunizacije.

Akcionim planom 2026-2028 , itd.)

3. Opcije

- Koje su mogucde opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba
razmatrati “status quo” opciju i preporudljivo je ukljuditi i neregulatornu opciju,
osim ako postoji ocbaveza donoSenja predloZenog propisa).

- Obrazloziti preferiranu opciju?

Predlozeni akta je uskladen sa strateSkim dokumentima i programima u oblasti javnog zdravlja |
(Strategijom razvoja zdravstva 2023-2027, Program mjera za imunizaciju 2026-2028 sa |

|

| Cilj donogenja dopune Pravilnika o uslovima i naginu sprovodenja obavezne imunoprofilakse if

Status quo- opcija zadrZavanja postojeceg rjedenja u kojem se za vakcinaciju odraslih koristi
isklju¢ivo TT vakcina. Rizik je u prekidu u sprovodenju imunizacije zbog nestasica TT vakcine
kao i nedostatak alternativnog rjeenja u hitnim situacijama i poveéan rizik od obolijevanja.

Neregulatorna opcija oslanjanje na ad hoc mjere, poput hitne nabavke vakcina ili privremenog
dogovora zdravstvenih ustanova o kori§éenju raspolozivih zaliha kao 1 rizici nepouzdanost,

kasnjenja u procedurama nabavke, mogucnost 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 vakeine, eliminise rizik od prekida imunizacije u slu¢aju nestadice TT
vakcine, ne stvara dodatne troskove za budZet, ve¢ koristi postojeée zalihe vakcina i obezbjeduje
kontinuitet u zastiti zdravlja stanovnidtva kao i doprinosi ostvarivanju ciljeva javnog zdravlja.

4. Analiza uticaja
- Na koga ¢e 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 (narodite malim i
srednjim preduzecima).

stvoriti.

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

- UKljuéiti procjenu_aglministrajj_}{pihmqmg‘g{:_ggjg i biznis barijera.

|
|

; Ekonomski uticaj sastoji se u tome da ¢e se bez dodatnih trogkova koristiti redovno planirana
| koli¢ina vakcina. Socijalni utic

- Da li pozitivne posljedice dono¥enja propisa opravdavaju trotkove koje ée on |

aj se sastoji u smanjenju rizika od neadekvatne zastite odraslih |



od tetanusa. Takode, zdravstveni uticaj poveéava 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 pravilnikom se ne podrZava stvaranje novih privrednih subjekata na trZi$tu. On se odnosi
isklju¢ivo na sprovodenje obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse i nema direktan uticaj
na stvaranje novih privrednih subjekata niti na trZi§nu konkurenciju. Nabavku vakcina sprovodi
centralizovano javna ustanova ,Montefarm®, kroz javne tendere, u skladu sa vazeéim
zakonskim procedurama.

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

Za zdravstvene ustanove je minimalna administrativna promjena — evidentiranje u kartonima i
izvjeStajima o vakcinaciji (umjesto TT vakcine, moZe se navesti dT). Ovo ne predstavlja
znac¢ajno opterecenje jer se radi 0 uobitajenim procedurama.

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

Zapravo pravilnik 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 tekuéu fiskalnu
godinu, odnosno da li su planirana u budZetu za narednu fiskanu godinu?

- Dali je usvajanjem propisa predvideno donoienje podzakonskih akata iz kojih ée
proisteci finansijske obaveze?

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

- Obrazloziti metodologiju koja je kori¢enja prilikom obra¢una 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?

| - Dalisu dobijene primjedbe ukljuéene u tekst propisa? ObrazloZiti.




Sto se tiée procjene trotkova, ne oekuje se nikakav negativan finansijski efekat. Neée biti
potrebe za nabavkom vakcina van redovno planiranih koli¢ina, veé se samo otvara moguénost
da se na ovaj na¢in premoste eventualni kratkotrajni nedostaci pojedinih vakcina (TT).

{ Ovim pravilnikom se samo vr$i dopuna postojeéeg pravilnika, bez potrebe za donosenjem
dodatnih podzakonskih akata i bez stvaranja novih finansijskih obaveza.

Implementacija pravilnika ne stvara prihod za budZet, ve¢ isklju¢ivo obezbjeduje kontinuitet u
sprovodenju imunizacije.

Procjena je radena na osnovu analize redovnog plana nabavke vakcina za program obavezne
imunizacije. Uzimano je u obzir da se koli¢ine dT i TT vakcina planiraju u okviru redovnih

tendera za nabavku, te da dopuna ne generide dodatne troskove, veé omoguéava koriséenje
postojecih resursa.

Nijesu postojali problemi u obradunu finansijskih izdataka/prihoda buduéi da propis ne predvida
dodatne tro$kove, veé¢ samo alternativhu upotrebu dostupnih vakcina. Takode, Ministarstvo
finansija nije imalo primjedbe, jer propis ne stvara nove finansijske obaveze za drzavni budzet.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznaditi da li je koriSéena eksterna ekspertska podrika i ako da, kake.

- Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA
procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).

- Naznaditi glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije zainteresovanih
strana prihvaceni odnosno nijesu prihvaceni. ObrazloZiti.

Prijedlog nastao na inicijativu Apoteka Crne Gore ,Montefarm* i Direktorata za farmakologiju
Ministarstva zdravlja, u saradnji sa Institutom za javno zdravlje.

7: Monitoring i evaluacija
- Koje su potencijalne prepreke za implementaciju propisa?
- Koje ¢e mjere biti preduzete tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva?
- Ko ¢e biti zaduZen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene propisa?

Potencijalne prepreke za implementaciju pravilnika su povremene globalne nestaSice i dT
vakeine (iako rjede nego TT), nedovoljna informisanost zdravstvenih radnika o izmjeni propisa

1 potencijalni administrativni zastoji u distribuciji vakcina izmedu centralnog skladista i
zdravstvenih ustanova.




Miere koje ¢e biti preduzete tokom primjene pravilnika da bi se ispunili ciljevi su pravovremengﬂ
informisanje i edukacija zdravstvenih radnika o moguénosti koriséenja dT vakcine, kontinuirana
koordinacija izmedu Ministarstva zdravlja, Instituta za javno zdravlje i Montefarma oko plana i

distribucije vakcina, pradenje stanja zaliha 1 pravovremena redistribucija vakcina po
zdravstvenim ustanovama.

Glavni indikatori prema kojima ¢e se mjeriti ispunjenje ciljeva je broj obavljenih vakcinacija 1

revakcinacija odraslih u skladu sa programom, udio situacija u kojima je dT vakcina koriSéena |

kao zamjena za TT, izostanak prekida u sprovodenju imunizacije zbog nestasice TT vakeine 1
broj prijavljenih sluéajeva tetanusa u populaciji (indikator efikasnosti pravilnika).

Zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene pravilnika je Institut za javno
zdravlje Crne Gore — prikupljanje i analiza podataka o sprovodenju imunizacije, Ministarstvo
zdravlja — koordinacija, nadzor nad sprovodenjem i evaluacija u¢inka propisa i Montefarm —
izvjeStavanje o snabdijevanju i distribuciji vakcina.

Pra¢enje obuhvata izvjestaje zdravstvenih ustanova o sprovodenju vakcinacije, a evaluacija ¢e
se vrsiti kroz godisnje izvjestaje o imunizaciji i analizu dostupnosti vakcina.

Podgorica, 16.09 2025. godine MINISTAR

Dr Vojislav Simun




