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Za: MINISTARSTVO ZDRAVLJA, Rimski trg 46, Podgorica
gospodinu, dr Vojislavu Simunu, ministru

Predmet: Misljenje na Predlog praviinika o Listi zaraznih bolesti nad kojima se sprovodi
epidemioloskih nadzor i protiv kojih se primjenjuju mjere sprje¢avanja i suzbijanja zaraznih
bolesti | definicijama slu¢ajeva zaraznih bolesti

Veza: Va$ akt broj: 4-040/25-947/5 od 02.04.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predloga pravilnika o Listi zaraznih bolesti nad kojima se sprovodi epidemioloskih
nadzor | protiv kojih se primjenjuju mjere sprjeCavanja i suzbijanja zaraznih bolesti i
definicifama slucajeva zaraznih bolesti, Ministarstvo finansija daje sledeée:

MISLJENJE

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

Predlogom ovog pravilnika uvodi se Mpoks u Llistu zaraznih bolesti koje se obavezno
prijavljuju u okviru predmetnog Pravilnika i definicijama sluGajeva zaraznih bolesti.

Uvidom u dostavljeni tekst i Izvjestaj o analizi uticaja propisa utvrdeno je da usvajanje
dokumenta nece proizvesti dodatne finansijske obaveze za BudZet Crne Gore. Shodno
lzvjeStaju, sredstva za implementaciju Predloga pravilnika obezbjeduju se iz sredstava
opredijeljenin godisnjim zakonom o budZetu za predmetne namjene, kao i sopstvenih
sredstava Instituta za javno zdravlje Crne Gore za odrzavanje registra zaraznih bolesti.

Imajuci u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budzeta, nema primjedbi na
Predlog pravilnika o dopunama pravilnika o Listi zaraznih bolesti nad kojima se sprovodi
epidemiolodki nadzor i protiv kojih se primjenjuju mjere sprjeCavanja i suzbijanja zaraznih
bolesti i definicijama sluc¢ajeva zaraznih bolesti. Napominjemo, implementaciju Predloga
pravilnika potrebno je uskladiti sa sredstvima planiranim godi§njim zakonom o budzetu Crne
Gore za predmetne namjene.

S postovanjem,

ISTAR
ica Vukovic




Na osnovu ¢lana 3 stav 1 i ¢lana 4 stav 4 Zakona o zadtiti stanovnistva od zaraznih bolesti

(»Sluzbeni list CG*, br. 12/ 18, 64/20 1 59/21), na predlog Instituta za Javno zdravlje Crne Gore,
Ministarstvo zdravlja donijelo je

MJERE SPRIECAVANJA I SUZBIJANJA ZARAZNIH BOLESTI 1 DEFINICIJAMA
SLUCAJEVA ZARAZNIH BOLESTI

zaraznih bolesti* (,Sluzbenj Iist CG", br. 20/19, 23/20 i 41/20) u Prilogu 1 LISTA ZARAZNIH
BOLESTI poslije grupe: ,,B 03 velike boginje — Variola vera“ dodaje se nova grupa koja glasi:
»B 04 Variola simiaca®.

Clan 2
U Prilogu 2 DEFINICIE SLUCAJEVA ZARAZNIH BOLESTTI u tacki 3. DEFINICIJE
SLUCAJEVA poslije podtacke 3.57. KONGENITALNA BOLEST IZAZVANA ZIKA
VIRUSOM dodaje se nova podtagka koja glasi:
»3.58. VARIOLA SIMIACA — Mpoks

Suspektni sluéaj:

Lice koje je bilo u kontakty sa vjerovatnim ili potvrdenim sluajem Mpoks (MPXV) u
periodu od 21 dan prije pojave simptoma, a koje ima bilo §ta od sledeceg: akutni pocetak groznice
(>38,5°C), glavobolja, mijalgija (bol u misid¢ima/bol u tijelu), bol u ledima, izraZena slabost ili
umor

ILT

Lice sa neobjagnjivim akutnim osipom na koZi, mukoznim lezijama ili limfadenopatijom
(uvetane limfne Zlijezde). Ospa na koi ukljucuje i pojedinaéne ili multiple lezije koze u
anogenitalnoj regiji ili bilo kom drugom dijelu tijela. Mukozne lezije podrazumijevaju pojedinac¢ne
ili multiple lezije na sluzokozi usne duplje, konjunktivama, sluzokozi uretre, penisa ili rektuma i
anusa. Ano-rektalne lezije se mogu manifestovati kao anorektalna inflamacija (proktitis), bol i/ili
krvarenje.

I

Kod kojeg se klini¢ka slika ne mozZe objasniti uobiCajenim uzroénicima akutnog osipa:



krvarenje.
I
Jednim ili vige od sledeéeg:
- 1ma epidemiologku bovezanost sa vjerovatnim ilj potvrdenim sluéajem Mpoks u periodu
od 21 dan prije pojave simptoma
- viSe seksualnih partnera u u periodu od 21 dan prije pojave simptoma

- ima pozitivan test na infekceije ortopoxvirusima (npr. OPXV- specifican PCR bez Mpoks -
specificnog PCR ili sekvenciranja),

Potvrden slucaj:

Suspektni slu¢aj Mpoks reinfekceije:
Lice koje ispunjava kriterijume za potvrdeni slucaj Mpoks.

Ima dokumentovanu prethodnu epizodu Mpoks, kao suspektni, vjerovatni ili potyrdeni slucaj.
Nije poznato da Ii je osoba imala potpuno povlagenje simptoma.

Vjerovatni slucaj Mpoks reinfekcije:

Lice koje ispunjava kriterijume za potvrdeni slucaj Mpoks.

Ima dokumentovanu prethodnu epizodu Mpoks kao vjerovatni ili potvrdeni slugaj.

Ima potpuni kliniéki oporavak od prethodne infekcije.

Vrijeme izmedu potpunog oporavka od prethodne infekeije i pojave novih simptoma je kraéi
od tri mjeseca.

Potvrdeni sluéaj Mpoks reinfekeije:

Lice koje ispunjava kriterijume za potvrdeni slucaj Mpoks.

I

Ima dokumentovany prethodnu epizodu Mpoks kao potvrdeni slucaj.



Ima potpuni klinigki Oporavak od prethodne infekcije.

Vrijeme izmedu potpunog oporavka od prethodne infekcije pojave novih simptoma je tri
mjeseca ili vige.

Gdje je bilo moguée, izvrena je diferencijacija sojeva kori$¢enjem genetskog sekvenciranja.

ILI

lica sa HIV-om kod kojih je trenutni CD4 broj.
Napomengq: Nije neophodno dobiti negativne laboratorijske rezultate za navedene uobitajene

Ovaj pravilnik stupa na snagu 0osmog dana od dana objavljivanja u »Sluzbenom listy Crne
Gore",

Broj:
Podgorica, 2025. godine

Ministar,
Dr Vojislav Simun
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[ZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

| o
PREDLAGAG PROPISA i | Ministarstvo zdravija 7

NAZIV PROPISA i P’rgwlmk ¢ dopunama Erawlmka o_Lnst: zaraznih bUiesj['I nad |
; kojima se sprovodi epidemiolodki nadzor i protiv kojih se
’ primjenjuju mjere spriecavanja i suzbijanja zaraznih bolest

| I definicijama slucajeva zaraznih bolesti '

- et ——

l
u
' 1. Definisanje problema \

s Koje probleme treba da rijesi predloZeni akt? i
- Koji su uzroci problema? T

- Koje su posljedice problem]a? i

- Koji su subjekti osteéeni, ng koji na&in i u kojoj mjeri?

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

Ovim pravilnikom ureduje se"ep;a?rﬁféﬁé}?é situacija i pracenje kretanja Mpoks infekcijie

Svjetska zdravstvena oragnizacija je 21. jula 2022. godine proglasila epidemiju Mpoks bolest

javnozdravstvenom prijetnjom od|medunarodnog znadaja i od tada do maja 2023 godine sluéajevi

Mpoks su registrovani u velikom tjoju drzava, u svim regionima SZO Od 2023. godine broj oboljelih j&

znacajno opao u svim djelovima svijeta, Svetska zdravstvena organizacija je u skladu sa Medunarodnim

zdravstvenim praviinikom, 14. avgusta ponovo proglasila epidemiju Mpoks javnozdravstvenom
prijetnjom od medunarodnog znadaja.

U Crnoj Gori je od 2022, godine, u dkladu sa preporukama SZO, uspostavljen nadzor nad ovom bolescu. |
U sklopu odgovora na epidemiju Mpcks izraden je i ,Vodi¢ za nadzor i odbranu slutaja Mpoks®, kaji je |
2024. godine aZuriran u skladu sa vazeéim medunarodnim preporukama. U nasoj zemiji su, do sada, |
ukupno registrovana tri slu¢aja nav%de‘ﬂe infekcije, svi tokom 2022. godine =

Mpoks (majmunske boginje) uzrokgvane su Mpox virusom, koji pripada rodu Orthopoxvirus iz porodice |
Poxviridae Ovaj virus je srodan virysu variola (koji uzrokuje velike boginje), ali ima blaZi tok bolesti.

e - se gl |
Uzroci i izvori infekcije Mpoks virusom |

E 1. Prirodni rezervoar i |

|
Smaira se da su glodari (poput afrif_&kih vjeverica, pacova | miseva) primarni rezervoar virusa, dok su
majmuni samo slu¢ajni domadini I

2. Nagin prenodenja na ljude |
|

Direktan kontakt sa tielesnim te¢nostima, koznim lezijama ili respiratornim kapljicama zarazenih Zivotinja |
ili fjudi. !

1
Ujed ili ogrebotina zaraZene zivotinje| kao i kontakt s njenim tjelesnim izluéevinama.

Konzumacija nedovoljno termicki obradenog mesa zaraZenih Zivotinja (tzv. "bushmeat”)

|

- S—

!
|



|

|

i‘
l’”“ﬁ%%%?a’i&i"é'&'&"ﬁ%&ﬁqih??aéﬁﬁ" predietima (posteljina, odjeéa, pribor).
! Kapliiéni prenos medu ljudima, dbigno kod dugotrajnog bliskog kontakta
| 3. Faktori koji doprinose 8i ienju bolesti
'i Bliski fizicki kontakt, naroito U zajednicama s intenzivnim socijainim kontaktima.
% Smanjena imunost kod osoba s[ oslabljenim imunim sistemom.

Ostedeni subjekti su: I

| Putovanja u endemske oblasti l(zapadna i centraina Afrika).

i

!

' Stanovnistvo u cjelini, posebncw rizitne grupe kao sto su

l

| Osobe s oslabljenim imunim sistamom (npr. HIV pozitivne osobe, osobe na imunasupresivnoj terapiji),

- Zdravstveni radnici izloZeni infekéliji kroz kontakt s pacijentima ili kontaminiranim materijalima,

i
| Osobe u zajednicama gdje postojl intenzivan socijalni kontakt (npr. kolektivni smjestaji).

Putnici u ili iz endemskih podrucjaf.

| Zdravstveni sistem, jer nepostojanje zvanitnog nadzora oteZava planiranje, resursiranje | reagovanje
na potencijalne slucajeve. |
l

Institucije javnog zdravlja, ko}irr‘ra bez formalne obaveze prijavljivanja i nadzora nedostaju podaci za
| pratenje i kontrolu infekeije |

t

Prepoznavanje Mpoks infekcije u Fravilniku je vaZno jer, omoguéava obaveznu prijavu sludajeva i tima
stvara sistematski epidemiolodki | nadzor, osigurava brzu identifikaciju i odgovor u sludaju pojave
infekcije, &ime se smanjuje rizik od Sirenja, uskladuje nacionaine mjere s medunarodnim preporukama
(posebno SZ0 i Medunarodnim zdravstvenim praviinikom), povecava svijest i pripravnost zdravstvenih
radnika, kroz jasne definicije sluéaﬂeva i uputstva za postupanje, pruza osnov za donogenje preventivnih
mjera, ukljucujuci edukaciju, naba\{ku zadtitne opreme i eventualnu vakeinaciju rizi€nih grupa.

| Ako se zadr#i status quo, moguéi razvoj situacije ukijuéuje’

- Nepotpuno ili kasno ot&rivanje;islucajeva, zbog nepostojanja formalne obaveze prijave.

] - Smanjena moguénost kontrole|$irenja infekcije, narogito ako se pojave novi slugajevi u zajednici
’ - Rizik od izbijanja lokalnih epidémija, posebno u kolektivima ili riziénim populacijama

- Neuskladenost sa medunarodqim standardima, &to moze uticati na reputaciju i saradnju u oblasti

javnog zdravija. |

- Zdravstveni sistem ostaje bez %lata za praéenje trenda bolesti i planiranje preventivnih aktivnosti.

2. Ciljevi
- Kaoji ciljevi se postiZu predlo

nim propisom?

L



!
|
I
|
i

- Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili programima Viade, ako je |
primjenijivo.

Cilj dopune Pravilnika jeste da sg infekcija Mpoks zvaniéno prepoazna i uvrsti u Listu zaraznin bolesti koje
| s& obavezno prijavijuju, kako bi se omogudilo nieno pravovremeno otkrivanje, praéenje i kontrola.
Uklju¢ivanje Mpoksa u ovu Listu, luz jasne definicije sluéajeva, vazno je zbog efikasnijeg epidemioloskog
' nadzora, $to omoguéava brzo re]%agovanje nadleznih sluzbi, spre¢avanje $irenja bolesti i zastitu javnog

| zdravija. |
|

Dokument je napisan na osnovu:Zakana 0 zastitl stanovnitva od zaraznih bolesti (,Sluzbeni list CG*, ‘j
| br. 12/18, 64/20, 59/21 | 84/24), a kao dopuna Pravilnika o Listi zaraznih bolesti nad kojima se sprovodi |
epidemiclo$ki nadzor | protiv kojih se primjenjuju mjere sprieavanja i suzbijanja zaraznih bolesti i i

. definicijama slu¢ajeva zaraznih bolesti; |
|

R e e e e e LT T S

3. Opcije 5

- Koje su moguée opcije za ispunjavanje ciljeva i rjeSavanje problema? (uvijek treba razmatrati Q
“status quo” opciju i preporuéljivo je ukljuéiti i neregulatornu opciju, osim ako postoji |
obaveza donosenja predloZenog propisa).

_-__ObrazioZiti preferiranu opciju? |

Usvajanje ovog dokumenta predvidenc je na osnovu &ana 3 stav 1 i &lana 4 stay 4 Zakena o zastiti ;
stanovnistva od zaraznih bolesti, na prediog Instituta za javno zdravlje Crne Gore, |
U inicijativi Instituta za javno zdrqv!}e\ navodi se da se dopunama predmetnog Pravilnikom ureduje ‘
' epidemioloska situacija i pracenje kretanja Mpoks infekcije, te da je Svjetska zdravstvena oragnizacija

| 21. jula 2022, godine proglasia epidemiju Mpoks bolesti javnozdravstvenom priietnjom od
medunarodnog znacaja i od tada do maja 2023. godine slucajevi Mpoks su registrovani u velikom broju
drzava, u svim regionima SZQ. Od 2023. godine broj oboljelih je znacajno opas u svim djelovima svijeta,
Svetska zdravstvena organizacija g u skladu sa Medunarodnim zdravstvenim pravilnikom, 14. avgusta

f

| Ponovo proglasila epidemiju Mpoks javnozdravstvenom prijetnjom od medunarodnog znadaja

U Crrioj Gori je od 2022. godine, u skladu sa preporukama SZO, uspostavljen nadzor nad ovom boleséu.
| U sklopu odgovora na epidemiju Mpoks izraden je i ,Vodi za nadzer i odbranu slu¢aja Mpoks", koji je
2024. godine azuriran u skladu sa vaze¢im medunarodnim preporukama. U nasoj zemlji su, do sada,
ukupno registrovana tri siu¢aja nave#dene infekcije.

| Cilievi i mjere u dokumentu jasno su predstavijeni. Donodenje navedenog propisa predstavija |
- kontinuirani i najodrziviji izbor kojim se moze zadtititi stanovni$tvo od zaraznih bolesti.

Opcija ,status quo" podrazumijeva néizmjenu poslojeceg Pravilnika, odnasno zadrZavanje trenutne liste

zaraznih bolesti bez uvrétavanja lY\poks infekcije. Ova opcija ne predvida dodatne mijere u cilju |

! prepoznavanja i pra¢enja Mpoksa, é!me se propusta prilika za blagovremeno reagovanje i sprietavanje |

‘ sirenja bolesti. U kontekstu aktuelne epidemiologke situacije, zadrzavanje statusa quo ne predstavlja

odrzivo resenje, buduéi da onemogliéava pravovremeno prikupljanje podataka, analizu i sprovedenje ;

odgovarajucih javnozdravstvenih intdrvencija.

4. Analiza uticaja %

- Nakoga ¢e i kako e najvjsmvitnije uticati rje$enja u propisu - nabrojati pozitivne i negativne
uticaje, direktne i indirektne. ‘

- Koje trogkove ée primjena proLaisa izazvati gradanima i privredi (naroéito malim i srednjim |
preduzeéima). f |

n
|
i

- Dali pozitivne posljedice donofenja propisa opravdavaju trogkove koje ¢e on stvoriti.
- Da li se propisom podriava stvaranje novih privrednih subjekata na trzidtu i tri&na
_konkurenclia. = | }




|
5
1
1
|

. Ukljuéiti procjenu admln@traﬁvﬂ:}jh optereéenja i biznis barfjera.
[ - Ukijugiti procjenu adminisratyih OFES _

| Pravilnik o dopunama Pfavunikai o Listi zaraznih bolesti nad kojima se sprovodi epidemioloski nadzori |
% protiv kojih se primjenjuju mije e sprietavanja i suzbijanja saraznih bolesti i definicijama slutajeva |
‘i zaraznih bolesti, pozitivno ¢e utiq_cati na sve stanovnike Crre Gare. !
| Negatvni uticaji nisu prepoznati. | |
| Primjena propisa nece uzrokovall neplanirane troskove za gradane i privredu. Takode, nisu identifikovani |
| novi uslovi za ulazak privrednih subjekata na trziste, niti uticaji na trzidnu konkurenciju ili stvaranje biznis

i barijera. |
| Ne uvode se dodaina administra&évna opteredenja, niti dodatni trodkovi s obzirom na to da ¢e se koristiti
ved uspostavijeni sistem prijavljivanja | pracenja zaraznih bolesti, koji se dugi niz godina odréava i
| funkcionide u okviru zdravstvenog sistema.
5. Procjena fiskalnog uticaja | )
- Dalije potrebno Ghezbjedeln}e finansijskih sredstava iz budZeta Crne Gore za

imptementaciju propisa i u tmm iznosu? _
- Da li je obezbjedenje finansijskih sredstava jednokratno, ili tokom odredenog vremenskog

i
| perioda? ObrazioZiti.

| - Da liimplementacijom propjsa proizilaze medunarodne finansijske obaveze? ObrazloZiti.
|

I

|

| - Dali suneophodna finansijska sredstva obezbijedena u budfetu za tekuéu fiskalnu godinu,
odnosno da li su planirana y budZetu za narednu fiskanu godinu?

- Da li je usvajanjem pmpisanredvtdena donog&enje podzakonskih akata iz kojih &e proistedi
finansijske obaveze? i

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

. Dbrazlo#iti metodologiju koja je koriséenja prilikom obratuna finansijskih izdataka/prihoda.

- Da li su postojali problemi u)frecizﬂom obradunu finansijskih izdataka/prihoda? ObrazloZiti.

- Da li su postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa? i
- Dalisu dobijene primjedbe ykljutene u tekst propisa? Obrazloziti.

Za implementaciju predioZenog liPra'vEInika obezbijedena su finansijska sredstava iz redovnog
| finansiranja iz budzeta {Jrne Gore i sredstva koja Institut za javno zdravlje Crne Gore koristi iz sopstvenih
| sredstava za odrZavanje registra zaraznih bolesti

| |

E Sredstva su obezbijedena kroz redovan budzet za tekuéu godinu i kroz finansijski plan 1JZCG za
! odrzavanje sistema. | .w
| |

' Nije predvideno donosenje podzakdnskih akata iz kojih ¢e proistedi finansijske obaveze

Nede se ostvariti prihodi za budZet Crne Gore u kratkom roku, ali u duzem periodu svakako hode, jer su
sredstva koja su potrebna neznatna u odnosu na koristi koje proizilaze iz zastte zdravija stanovnistve,
i pa ¢e samim tim biti koristi za drzav}gs budzet.

Nijesu postojali problemi prilikom preciznog obratuna finansijskih izdataka/prihoda.

Nijesu postojale sugestije Ministarstva finansija na inicijativu za donodenje Predloga propisa.

Nijesu postojale primjedbe Mimstars{iva finansija na tekst propisa

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznatiti da li je kori§éena eksterna ekspertska podrika i ako da, kako.
. Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi RIA procesa i kako

{javne Ili ciljane konsultacije).

. Naznatiti glavne rezultate kongultacija, i koji su prediozi i sugestije zainteresovanih strana
| prihvaéeni odnosno nijesu pritivaéeni, Obrazloiti.
U pripremi predloga sprovedene su kqnsultamje medu struénjacima iz oblasti javnog zdravlja, ukljucujudi
5 zaposlene u odjelienju za HIV, virusne hepatitise | polno prenosive infekcije, kao | odjeljenju za
| imunoprofilaksu u Institutu za javno zc!iravl}e.

b
|

1
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Er U okviru nadzora nad Mpoks, u fanijem periodu Institut je saradivao | sa nevladinim organizacijama Koje |

| se bave zastitom zdravija vulnerabilnih grfupa, a medu kojim su i one koje su u visokom riziku od Mpoks |
infekcije. ﬁ

|

S R T — N
7: Monitoring i evaluacija i
- Koje su potencijalne prepreke za <

s

implementaciju propisa?
- Koje ée mjere biti preduzefe tokom primjene propisa da bi se ispunili ciljevi?
- Koji su glavni indikatori préma kojima ée se mijeriti ispunjenje ciljeva?
|- Ko €e biti zaduZen za spro odenje monitoringa i evaluacije primjene propisa? HS
| Prepreke u implementaciji pmpi;

@ su U najvedem dijelu iste kao za druge zarazne bolesti, a to ‘jeL:
| potencijalno subprijavijivanje slu¢

jeva jer je sistem nadzora pasivan . zavisi od prijava koje zdrvastveni _
randici upuduju ka Institutu za javno zdravije.

| |
Kroz edukacije i staino podsje¢anje zdravstvenih randika |
unaprilediti prijvaljivanje zaraznih bolesti medy kojima | Mpoks
|
Pratide se indikatori kao $to su %tope obolij

zdravstvenih ustanova pokudade se |

|

!

i

| letalitet, broj hospitalizacija i dr |
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