Na osnovu ¢lana 18, a u vezi sa ¢lanom 16 Zakona o za$titi stanovniStva od zaraznih
bolesti (“Sluzbeni list RCG", broj 32/2005 i ,Sluzbeni list CG*, broj 14/2010) Ministarstvo
zdravlja, donijelo je

Pravilnik o uslovima i nacinu sprovodenja obavezne
imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti

Objavljen u (,Sluzbenom listu CG*, br. 31/2010. godine od 04. 06. 2010. godine)
I. OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom blize se propisuju uslovi, nacin i indikacije za sprovodenje
imunoprofilakse (u daljem tekstu: imunizacije) i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih
bolesti.

Za imunoprofilaksu i zastitu lijekovima (u daljem tekstu: hemioprofilaksu) protiv
odredenih zaraznih bolesti upotrebljavaju se imunobioloski preparati (vakcine i specificni
imunoglobulini) i lijekovi koji su odobreni za upotrebu i registrovani od strane Agencije za
lijekove i medicinska sredstva (u daljem tekstu: Agencija).

Imunizacija obaveznika sprovodi se u zdravstvenim ustanovama na teritoriji za koje su
nadlezne i odgovorne za obuhvat imunizacijom.

Clan 2

Imunizacija moze biti pasivna i aktivna.

Aktivna imunizacija se sprovodi vakcinacijom, odnosno revakcinacijom.

Za aktivnu imunizaciju protiv odredenih zaraznih bolesti upotrebljavaju se vakcine
proizvedene od mrtvih (inaktiviranih) ili Zivih, ali oslabljenih (atenuiranih) uzro¢nika zaraznih
bolesti ili njihovih proizvoda i vakcine dobijene na bazi genetske tehnologije (genetski
inZinjering).

Za pasivnu imunizaciju upotrebljavaju se specificni imunoglobulini humanog porijekla, a
izuzetno animalnog porijekla (u slucaju da ne postoji imunoglobulin humanog porijekla ili se u
datom trenutku ne moZze nabaviti na trzistu, a odlaganje primjene bi moglo da proizvede ozbiljne
posljedice po zdravlje gradana).

Clan 3

Vakcinacija protiv jedne zarazne bolesti sprovodi se davanjem pojedinac¢ne vakcine, a
protiv viSe zaraznih bolesti davanjem kombinovanih vakcina, ili istovremenim davanjem viSe
vakcina.



Kod istovremenog davanja vise injekcionih vakcina, vakcine se daju u razliCite
ekstremitete.

Revakcinacija protiv zarazne bolesti, sprovodi se davanjem jedne doze (buster)
odgovarajuce pojedinacne, odnosno kombinovane vakcine.

Clan 4

Razmaci izmedu davanja dvije razlic¢ite mrtve ili jedne mrtve i jedne zive vakcine nijesu
potrebni, osim izmedu davanja mrtve vakcine protiv kolere i Zive atenuirane vakcine protiv Zute
groznice, koje se ne smiju davati istovremeno, ve¢ u skladu sa uputstvom proizvodaca vakcine.

Razmak izmedu davanja razli¢itih zivih virusnih vakcina, ukoliko se ne daju istovremeno,
mora biti najmanje Cetiri nedjelje, osim oralne polio vakcine koja moze da se da u bilo kom
razmaku sa drugim Zivim vakcinama.

Razmaci izmedu davanja dvije doze iste vakcine ne smiju biti kra¢i od preporucenih
minimalnih intervala izmedu doza.

Razmaci izmedu davanja inaktiviranih vakcina i imunoglobulina nijesu potrebni.

Razmaci izmedu davanja zivih vakcina i1 imunoglobulina su potrebni u slede¢im
slucajevima:

1) ukoliko su transfuzija, derivati krvi koji sadrze antitijela ili imunoglobulini dati u
razmaku kracem od 14 dana nakon davanja zive virusne vakcine, vakcina se mora dati ponovo u
preporucenom razmaku nakon imunoglobulina, osim oralne polio vakcine koja se u tom slucaju
ne mora ponoviti.

2) ako je data transfuzija, derivati krvi koji sadrZe antitijela ili imunoglobulin, Ziva
vakcina se moze dati u razmaku ne kraéem od tri mjeseca poslije, a prema savjetu imunologa,
osim oralne polio vakcine, koja moZe da se da u bilo kom razmaku poslije.

Clan 5

Aktivna imunizacija protiv zaraznih bolesti sprovodi se tokom cijele godine.

Aktivna imunizacija sprovodi se sve dok se ne imunizuju sva lica za koja je propisana
imunizacija, osim lica kod kojih su utvrdene trajne kontraindikacije.

Pasivna imunizacija sprovodi se po indikacijama.

Il. KONTRAINDIKACIJE
Clan 6

Epidemija zarazne bolesti protiv koje se sprovodi imunizacija nije kontraindikacija za
imunizaciju lica protiv te bolesti.

Epidemija jedne zarazne bolesti moze biti privremena kontraindikacija za sprovodenje
imunizacije protiv drugih zaraznih bolesti (izuzev bjesnila, hepatitisa B i tetanusa kod
povrijedenih lica), na osnovu misljenja teritorijalno nadlezne epidemioloske sluzbe.



Clan 7

Imunizacija protiv zaraznih bolesti ne moZe se sprovoditi kod lica kod kojih postoje
kontraindikacije, sve dok one postoje.

Kontraindikacije za imunizaciju pojedinih lica protiv zaraznih bolest mogu biti opste i
posebne, a po trajanju — privremene ili trajne.

Clan 8

Opste kontraindikacije za aktivnu imunizaciju su:

1) akutne bolesti;

2) febrilna stanja;

3) anafilaksija na komponente vakcina;

4) ozbiljna nezeljena reakcija na prethodnu dozu vakcine.

Osim kontraindikacija iz stava 1 ovog ¢lana, kontraindikacije za Zive virusne vakcine
su i

1) stanja smanjene otpornosti (urodena ili steCena stanja imunodeficijencije);

2) trudnoca.

Posebne kontraindikacije za svaku pojedina¢nu vakcinu definisane su odgovaraju¢im
uputstvom proizvodaca o primjeni vakcine.

Opste i posebne kontraindikacije ne odnose se na imunizaciju povrijedenih lica protiv
bjesnila, hepatitisa B i tetanusa, osim prethodne anafilaksije na komponente vakcine protiv
bjesnila, hepatitisa B i tetanusa. U tim situacijama daje se samo specifi¢ni imunoglobulin.

Clan 9

Privremenu ili trajnu kontraindikaciju za imunizaciju protiv odredene zarazne bolesti
utvrduje izabrani doktor koji sprovodi imunizaciju, odnosno pod ¢ijim se nadzorom ona sprovodi
pregledom lica koja se imunizuju, uvidom u zdravstvenu dokumentaciju tih lica 1 na osnovu
nalaza specijalista odgovaraju¢e grane medicine (djeCiji neurolog, imunolog/alergolog,
hematolog i dr.).

Postojanje privremene kontraindikacije upisuje se u zdravstvenu dokumentaciju pacijenta
I odreduje se vrijeme i mjesto naknadne imunizacije, a po potrebi se o tome izdaje potvrda
osiguraniku.

U slucaju da postoji trajna kontraindikacija za primjenu odredene vakcine izabrani doktor
je obavezan da to unese u osnovnu dokumentaciju i zdravstvenu knjiZzicu osiguranika, a po
potrebi, da o tome izda potvrdu osiguraniku.

U slucaju opravdane sumnje na mogucu ozbiljnu nezeljenu reakciju usljed primjene
vakcine, imunizacija se, na predlog specijaliste odgovarajuce grane medicine (djeciji neurolog,
imunolog/alergolog, hematolog i dr.) moZe sprovesti u bolni¢kim uslovima.



I11. IMUNIZACIJA PROTIV ODREDENIH ZARAZNIH BOLESTI

Clan 10

Imunizacija protiv odredenih zaraznih bolesti, obuhvata:
1) obaveznu aktivnu imunizaciju lica odredenog uzrasta;
2) imunizacija lica po epidemioloskim i klini¢kim indikacijama.

1. Obavezna aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta

Aktivna imunizacija protiv tuberkuloze

Clan 11

Vakcinacija protiv tuberkuloze sprovodi se BCG vakcinom kod djece u prvoj godini Zivota
u cilju sprije¢avanja odredenih klini¢kih oblika tuberkuloze (tuberkulozni meningitis,
diseminovani oblici tuberkuloze).

Clan 12

Djeca u prvoj godini Zivota vakciniSu se prilikom otpustanja iz porodilista, a djeca rodena
izvan porodiliSta do navrSena dva mjeseca zivota. Djeca koja nijesu mogla biti vakcinisana u
porodiliStu odnosno do navrSena dva mjeseca Zivota moraju se vakcinisati do navrSene prve
godine Zivota.

Dokaz da je dijete uspjeSno vakcinisano je oZiljak na mjestu vakcinacije pre¢nika
najmanje tri milimetra (mm). Veli¢ina oziljka kontrolise se cetiri do Sest mjeseci poslije
vakcinacije. Djeca koja nemaju oziljak, ili je oziljak manji od tri mm, treba ponovo da se
vakciniSu do navrsene prve godine zivota.

Ako se iz bilo kojih razloga vakcinacija iz stava 1 ovog ¢lana ne sprovede u utvrdenom
roku, dijete ¢e se vakcinisati u periodu od navrSenh 12 mjeseci do navrSenih pet godina zivota uz
prethodno sprovedeno tuberkulinsko testiranje (PPD test).

Clan 13

Vakcina BCG se daje intradermalno u predio deltoidnog misiéa, na spoju spoljne i zadnje
strane lijeve nadlaktice u dozi od 0,05 ml (za odojc¢ad — djeca do navrSenih 12 mjeseci starosti)
odnosno 0,1 ml ( za lica starija od 12 mjeseci starosti), odnosno prema uputstvu proizvodaca
vakcine.

PPD (tuberkulinski) test izvodi se Mantoux-ovom metodom na prednjoj (volarnoj) strani
lijeve podlaktice na spoju srednje i gornje trecine, tako Sto se intradermalno ubrizga 0,1 mi
tuberkulinskog preparata (PPD). Reakcija se ocitava u periodu od 72 do 96 casova nakon



sprovedenog testa, pri cemu se plasticnim providnim lenjirom koji ima podioke u mm mjeri samo
pre¢nik (promjer) infiltrata odnosno induracije a ne promjer crvenila (eritema). Ako je promjer
induracije Sest ili vise mm reakcija se smatra pozitivnom.Vakcinisu se samo lica kod kojih se test
smatra negativnim (promjer induracije manji od Sest mm).

Clan 14

Osim opstih kontraindikacija iz ¢lana 8 ovog pravilnika, za vakcinaciju protiv tuberkuloze
posebne kontraindikacije su poremecaji imuniteta usljed HIV infekcije ili drugih uzroka, kao i
drugi razlozi koji su navedeni od strane proizvodaca u uputstvu za upotrebu vakcine.

Aktivna imunizacija protiv djecije paralize
Clan 15

Vakcinacija protiv djeCije paralize sprovodi se kod djece od navrSena dva mjeseca do
navrsenih 14 godina Zivota.

Clan 16

Vakcinacija protiv djecije paralize sprovodi se mrtvom inaktivisanom polio vakcinom
(IPV) ili u slucaju indikacije, na preporuku Instituta za javno zdravlje Crne Gore (u daljem
tekstu: Institut) zivom oralnom polio vakcinom (OPV). IPV vakcina se daje u formi pojedinac¢ne
vakcine ili u formi kombinovane vakcine (DTP-IPV, DTaP-IPV, DTaP-IPV-Hib, DTaP-IPV-
Hib-HepB, DT-1VP, dT-1VP i sl.), $to se preciznije utvrduje godisSnjim programom imunizacije.

Vakcinacija protiv djecije paralize zapocinje kad dijete navrsi dva mjeseca i mora se zavrsSiti
do Sest mjeseci Zivota, a najkasnije do navrSenih 12 mjeseci Zivota.

Vakcinacija sa IPV sprovodi se sa tri doze u razmacima koji ne smiju biti kraé¢i od Cetiri
nedjelje.

Vakcinacija sa OPV sprovodi se sa tri doze u razmacima koji ne smiju biti kra¢i od Sest
nedjelja, osim u slucaju utvrdene epidemioloske indikacije kada se smije dati u razmaku od
mjesec dana.

Clan 17

Revakcinacija se sprovodi davanjem jedne doze IPV ili OPV, osim u slucajevima
imunodeficijencije kada se daje isklju¢ivo jedna doza IPV. IPV vakcina se daje u formi
pojedinac¢ne vakcine ili u formi kombinovane vakcine (DTP-IPV, DTaP-1PV, DTaP-IPV-Hib,
DTaP-IPV-Hib-HepB, DT-1VP, dT-1VVP i sl.).

Prva revakcinacija protiv djecije paralize sprovodi se kod djece godinu dana od zavrsetka
potpune vakcinacije, a najranije po isteku Sest mjeseci u slucaju postojanja epidemioloskih
indikacija.

Druga revakcinacija protiv djecije paralize sprovodi se prije upisa u prvi razred osnovne
Skole ili izuzetno u toku prvog razreda osnovne Skole.



Treca revakcinacija protiv djecije paralize sprovodi se u zavr§nom razredu osnovne
Skole, odnosno do navrSenih 14 godina Zivota.

IPV vakcina se daje intramuskularno u odgovaraju¢oj dozi, koju propisuje prizvodac u
anterolatelarni predio femoralne regije ili deltoidni misi¢ u zavisnosti od starosti djeteta odnosno
na osnovu uputstva proizvodaca vakcina. IPV vakcina se moze dati kao pojedinacna vakcina ili
kao sastavni dio kombinovanih vakcina, §to se preciznije odreduje godiSnjim programom
imunizacija.

Oralna polio vakcina (OPV) se daje ukapavanjem dvije kapi vakcine u usta, odnosno
prema uputstvu proizvodaca.

Dodatne aktivnosti u okviru programa eradikacije djecije paralize sprovodi¢e se na
osnovu odluka Ministarstva zdravlja, na osnovu preporuka Svjetske zdravstvene organizacije
odnosno Instituta i Koordinacionog komiteta za eradikaciju djecije paralize.

Vakcinacija protiv difterije

Clan 18

Vakcinacija protiv difterije se zapocinje kada dijete navrs$i dva mjeseca i mora se zavrsiti
do Sest mjeseci zivota, a najkasnije do navrSenih 12 mjeseci Zivota.

Ako se iz bilo kojih razloga vakcinacija iz stava 1 ovog ¢lana ne sprovede u utvrdenom
roku ili se ne sprovede potpuno, dijete ¢e se vakcinisati u periodu od navrsenih 12 mjeseci do
navrsenih 18 godina Zivota.

Clan 19

Vakcinacija protiv difterije sprovodi se kombinovanom vakcinom koja moze da ima veci
broj razli¢itih antigena (DT, dT, DT-IVP, dT-IVP, DTP, DTaP, DTP-IPV, DTaP-IPV, DTaP-
IPV-Hib, DTaP-1PV-Hib-HepB i sl.). Potpuna vakcinacija se sprovodi davanjem dvije ili tri doze
vakcine u zavisnosti od uzrasta vakcinisanog i vrste kombinovane vakcine koja se koristi, $to se
blize utvrduje godiSnjim programom imunizacija.

Prilikom vakcinacije protiv difterije mora se voditi racuna o uzrastu osobe, obzirom da
lica starija od sedam godina primaju vakcinu sa manjim sadrzajem diftericne komponente u
vakcini (tzv. vakcine za odrasle ili pro adultis vakcine).

Razmak izmedu dvije doze vakcine koja sadrzi komponentu difterije ne smije biti kraéi od
jednog mjeseca, odnosno u skladu sa uputstvom proizvodaca.

Clan 20

Prva revakcinacija protiv difterije, sprovodi se kad protekne jedna godina od potpune
vakcinacije, a najkasnije do navrsenih pet godina Zivota.

Druga revakcinacija protiv difterije sprovodi se prije upisa u prvi razred osnovne Skole, ili
izuzetno u toku prvog razreda osnovne Skole.



Treca revakcinacija protiv difterije sprovodi se u zavrSnom razredu osnovne S$kole,
odnosno do navrsenih 14 godina Zivota.

Cetvrta revakcinacije protiv difterije sprovodi se u zavr$nom razredu srednje kole.

Za revakcinaciju protiv difterije koriste se kombinovane vakcine sa dva ili viSe antigena,
Sto se blize utvrduje godiSnjim programom imunizacija.

Vakcinacija protiv tetanusa
Clan 21

Vakcinacija protiv tetanusa zapoCinje kada dijete navrSi dva mjeseca i mora se zavrsiti do
navrsenih Sest mjeseci zivota, a najkasnije do navrSenih 12 mjeseci Zivota.

Ako se iz bilo kojih razloga vakcinacija iz stava 1 ovog ¢lana ne sprovede u utvrdenom roku
ili se ne sprovede potpuno, dijete ¢e se vakcinisati u periodu od 12 mjeseci do 18 godina Zivota.

Vakcinacija protiv tetanusa sprovodi se pojedina¢nom ili kombinovanom vakcinom koja
moze da ima veéi broj razlicitih antigena. (TT, DT, dT, DT-IVP, dT-1VP, DTP, DTaP, DTP-IPV,
DTaP-1PV, DTaP-IPV-Hib, DTaP-IPV-Hib-HepB i sl.). Potpuna vakcinacija se sprovodi
davanjem dvije ili tri doze vakcine u zavisnosti od uzrasta vakcinisanog i vrste vakcine koja se
koristi, $to se blize utvrduje godiSnjim programom imunizacija.

Razmak izmedu dvije doze vakcine koja sadrzi komponentu tetanusa ne smije biti kra¢i od
jednog mjeseca, odnosno u skladu sa uputstvom proizvodaca.

Clan 22

Prva revakcinacija protiv tetanusa, sprovodi se kad protekne jedna godina od potpune

vakcinacije, a najkasnije do navrsenih pet godina Zivota.

Druga revakcinacija protiv tetanusa sprovodi se prije upisa u prvi razred osnovne Skole, ili
izuzetno u toku prvog razreda osnovne Skole.

Treca revakcinacija protiv tetanusa sprovodi se u zavrSnom razredu osnovne Skole, odnosno
do navrsenih 14 godina Zivota.

Cetvrta revakcinacija protiv tetanusa sprovodi se u zavr§nom razredu srednje $kole.

Za revakcinaciju protiv tetanusa koriste se pojedinacne ili kombinovane vakcine sa dva ili
viSe antigena, Sto se blize utvrduje godiSnjim programom imunizacija.

Vakcinacija protiv velikog kaslja
Clan 23

Vakcinacija protiv velikog kaslja zapocinje kada dijete navrsi dva mjeseca i mora se zavrsiti
do navrsenih Sest mjeseci zivota, a najkasnije do navrsenih 12 mjeseci zivota.

Ako se iz bilo kojih razloga vakcinacija iz stava 1 ovog ¢lana ne sprovede u utvrdenom
roku ili se ne sprovede potpuno, dijete ¢e se vakcinisati u periodu od 12 mjeseci do navrSenih pet
godina Zivota.



Vakcinacija protiv velikog kaSlja sprovodi se pojedina¢nom ili kombinovanom vakcinom
koja mozZe da ima veci broj razli¢itih antigena. (Pertusis vakcina, DTP, DTaP, DTP-IPV, DTaP-
IPV, DTaP-IPV-Hib, DTaP-IPV-Hib-HepB i sl.). Potpuna vakcinacija se sprovodi davanjem tri
doze vakcine a vrsta pojedinacne ili kombinovane vakcine koja se koristi blize se utvrduje
godisnjim programom imunizacija.

Razmak izmedu dvije doze vakcine koja sadrzi komponentu velikog kaslja ne smije biti
kra¢i od jednog mjeseca, odnosno u skladu sa uputstvom proizvodaca.

Clan 24

Revakcinacija protiv velikog kaslja, sprovodi se kad protekne jedna godina od potpune
vakcinacije, a najkasnije do navrsenih pet godina zZivota.

Za revakcinaciju protiv velikog kaslja koriste se pojedina¢ne ili kombinovane vakcine sa
dva ili vise antigena, Sto se blize utvrduje godiSnjim programom imunizacija.

Clan 25

Pored opstih kontraindikacija iz ¢lana 8 ovog pravilnika, posebne kontraindikacije za
vakcinaciju protiv velikog kaslja (bilo cjelocelijskom bilo acelularnom vakcinom) su evolutivna
neuroloSka oboljenja (npr. nekontrolisana epilepsija, infatilni spazmi, progresivna encefalopatija),
kao i drugi razlozi (stanja) koji su navedeni od strane proizvodaca u uputstvu za upotrebu
vakcine.

Aktivna imunizacija protiv malih boginja, zauSaka i crvenke (rubele)
Clan 26

Vakcinacija protiv malih boginja, zauSaka i crvenke sprovodi se kod djece od navrSenih
12 mjeseci do navrsenih 14 godina zivota jednom dozom kombinovane zive vakcine protiv malih
boginja, zauSaka i crvenke (u daljem tekstu: MMR vakcine).

Vakcinacija protiv malih boginja, zauSaka i crvenke sprovodi se kad dijete navrsi 12
mjeseci Zivota, a mora se sprovesti do navrSenih 15 mjeseci Zivota.

Vakcinacija protiv malih boginja (MMR vakcinom) moze se zapoceti kod djece uzrasta
od navrSenih Sest do 12 mjeseci Zivota ukoliko teritorijalno nadleZzna epidemioloska sluzba utvrdi
postojanje epidemioloske indikacije za vakcinaciju.

Ponovna vakcinacija ove djece sprovodi se jednom dozom vakcine u uzrastu od navrSenih
15 do 24 mjeseca Zivota.

Ako se iz bilo kog razloga (osim trajnih kontraindikacija) vakcinacija ne sprovede u
vremenu iz stava 2 ovog ¢lana, dijete ¢e se vakcinisati do navrSenih 14 godina zivota.

Revakcinacija (druga doza) protiv malih boginja, zausaka i crvenke sprovodi se prilikom
upisa u prvi razred osnovne Skole, a izuzetno u toku prvog razreda osnovne Skole. U slucaju
postojanja epidemioloskih indikacija druga doza se moZe dati i ranije u skladu sa procjenom i
predlogom teritorijalno nadlezne epidemioloske sluzbe.

Revakcinacija protiv malih boginja, zauSaka i crvenke sprovodi se jednom dozom MMR
vakcine.



Ako se iz bilo kog razloga (osim trajnih kontraindikacija) revakcinacija ne sprovede u
vremenu iz stava 6. ovog ¢lana, dijete e se revakcinisati do navrSenih 14 godina zivota.

Vakcina se daje duboko supkutano ili intramuskularno u dozi od 0,5 ml u predio
deltoidnog miSic¢a, odnosno prema uputstvu proizvodaca vakcine.

Dodatne aktivnosti u okviru programa eliminacije malih boginja i kongenitalne rubele
sprovodic¢e se na osnovu odluka Ministarstva zdravlja, na osnovu preporuka Svjetske zdravstvene
organizacije odnosno Instituta i Koordinacionog komiteta za eliminaciju malih boginja i
kongenitalne rubele.

Aktivna imunizacija protiv hepatitisa B
Clan 27

Imunizacija protiv hepatitisa B sprovodi se vakcinom protiv hepatitisa B (u daljem tekstu:
HB vakcina) proizvedenom metodom genetskog inzenjeringa.
Imunizacija se sprovodi kod djece u uzrastu od novorodenceta do navrSenih pet godina
zivota.
Clan 28

Vakcinacija se sprovodi davanjem tri doze HB vakcine.

Prva doza vakcine moze se dati ve¢ u uzrastu novorodenceta.

Druga doza vakcine daje se u razmaku koji ne smije biti kra¢i od mjesec dana nakon prve
doze HB vakcine.

Tre¢a doza vakcine daje se u razmaku ne kracem od Sest mjeseci nakon prve doze HB
vakcine.

Vakcinacija protiv hepatitisa B treba da se zavrsi do navrSenih 12 mjeseci Zivota.

Nepotpuno vakcinisana djeca nakon 12 mjeseci zivota primaju nedostajuce doze.

Vakcinacija se sprovodi pojedinacnom ili kombinovanom vakcinom (HB-HA; DTaP-
IPV-HB; DTaP-IPV-Hib-HB), sto se blize utvrduje godiSnjim programom imunizacija.

Djeca uzrasta navedenog u stavu 2 c¢lana 27 ovog pravilnika dobijaju vakcinu
intramuskularno u anterolateralni dio femoralne regije ili deltoidni misi¢ u zavisnosti od uzrasta u
kome primaju vakcinu, odnosno prema uputstvu proizvodaca vakcine.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tipa b
Clan 29

Vakcinacija protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tipa b sprovodi se
konjugovanom vakcinom protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tip b (u daljem
tekstu: Hib vakcina) kod djece uzrasta od navrsenih dva mjeseca Zivota do navrsenih pet godina
Zivota.

Vakcinacija Hib vakcinom djece uzrasta od navrSena dva mjeseca zivota do navrSenih
Sest mjeseci Zivota sprovodi se davanjem tri doze vakcine.

Ukoliko vakcinacija Hib vakcinom nije zapoceta do navrSenih Sest mjeseci zivota, ista se
sprovodi davanjem dvije doze u razmaku koji ne smije biti kra¢i od mjesec dana.



Ukoliko vakcinacija Hib vakcinom nije zapoceta do navrSenih 12 mjeseci zivota, ista se
sprovodi davanjem jedne doze do navrSenih pet godina Zivota.

Hib vakcina se daje kao pojedinacna vakcina ili kao kombinovana vakcina (DTaP-IPV-
Hib, DTaP-IPV-Hib-HB i dr.)

Hib vakcina se daje intramuskularno u anterolateralni dio femoralne regije ili u deltoidni
misi¢, zavisno od uzrasta u kojem se prima vakcina, odnosno prema uputstvu proizvdaca vakcine.

2. Obavezna imunizacija lica po epidemioloskim i klinickim indikacijama
Aktivna i pasivna imunizacija protiv hepatitisa B
Clan 30

Obavezna vakcinacija protiv hepatitisa B sprovodi se kod svih nevakcinisanih i nepotpuno
vakcinisanih lica koja rade u zdravstvenim ustanovama, ukljucujuéi i ucenike 1 studente
zdravstvenog usmjerenja, koji u obavljanju svojih poslova dolaze u neposredan kontakt sa
infektivnim materijalom.

Pored lica iz stava 1 ovog ¢lana, vakcinacija protiv hepatitisa B sprovodi se kod :

1) lica koja boluju od hemofilije;

2) lica na hemodijalizi;

3) polnih partnera HBsAg pozitivnih lica;

4) §ti¢enika ustanova za mentalno retardirane;

5) intravenskih korisnika droga;

6) oboljelih od insulin zavisnog tipa Se¢erne bolesti;

7) lica koja su smjeStena u ustanovama za izvrSenje krivicnih sankcija.

Clan 31

Za vakcinaciju djece mlade od 10 godina daje se pedijatrijska doza (0,5 ml ), a za
vakcinaciju lica starijih od 10 godina doza za odrasle (1 ml ), odnosno u skladu sa uputstvom
proizvodaca vakcine.

Clan 32

Vakcinacija protiv hepatitisa B sprovodi se sa tri doze intramuskularnim davanjem HB
vakcine po Semi: 0, 1, 6 mjeseci od utvrdivanja indikacije.

Vakcinacija lica koja su imala akcident sa potencijalno infektivnim materijalom sprovodi
se sa Cetiri doze po Semi 0,1,2,12 mjeseci.

Nevakcinisana i nepotpuno vakcinisana lica koja su imala akcident sa infektivnim
materijalom obavezno se zastiCuju intramuskularnim davanjem hepatitis B imunoglobulina (u
daljem tekstu: HBIG) u koli¢ini koju preporucuje proizvodac, odmah po akcidentu, a najkasnije
do 12 sati od momenta akcidenta, odnosno prema uputstvu proizvodaca.

HBIG se primjenjuje istovremeno sa prvom dozom vakcine (nulti dan), u naspramni
ekstremitet, odnosno prema uputstvu proizvodaca.



Vakcinacija pacijenata prije stupanja na hemodijalizu sprovodi se sa Cetiri doze po Semi
0, 1, 2, 6 mjeseci davanjem dvostruke doze za odredeni uzrast.

Revakcinacija se sprovodi u slucajevima imunodeficijencije i kod bolesnika na
hemodijalizi, jednom dozom HB vakcine, pet godina poslije potpuno sprovedene vakcinacije.

Aktivna i pasivna imunizacija protiv bjesnila

Clan 33

Vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se sa savremenim inaktivisanim vakcinama protiv
bjesnila za humanu upotrebu, proizvedenim na kulturi ¢elija koje preporucuje SZO.

Clan 34

Prijeekspoziciona vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se kod lica koja su profesionalno
izlozena infekciji virusom bjesnila kao Sto su: laboratorijski radnici koji su neposredno izlozeni
virusu bjesnila, veterinari, veterinarski tehniCari, veterinarski higijeniCari, zoohigijenicari,
lovoc€uvari, Sumari i preparatori Zivotinja, krznari i lica koja profesionalno dolaze u kontakt sa
slijepim miSevima.

Prijeekspozicina vakcinacija protiv bjesnila se sprovodi davanjem pojedinacne doze
vakcine protiv bjesnila, naizmjeni¢no u naspramnu ruku po Semi 0,7 1 21 dana.

Clan 35

Posteekspoziciona obavezna vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se kod :

1) lica koja je ugrizla ili na drugi nacin ozlijedila bijesna ili na bjesnilo sumnjiva divlja ili
domaca Zivotinja;

2) lica koja je ugrizao pas ili macka nepoznatog vlasnika, koji se ne mogu drzati pod
desetodnevnim veterinarskim nadzorom;

3) lica koja je ugrizao pas ili macka koji u toku 10 dana od dana ozljede pokazu znake
bjesnila, uginu, budu ubijeni ili odlutaju, a bjesnilo zivotinje se ne moze iskljuciti laboratorijskim
pregledom;

4) lica koja su se mogla zaraziti virusom bjesnila preko sluzokoze ili ostecene koze.

Postekspoziciona imunizacija protiv bjesnila sprovodi se odmah po utvrdivanju
indikacije, davanjem pojedinacne doze vakcine protiv bjesnila intramuskularno u deltoidni misi¢
ili, kod male djece u anterolateralni predio femoralne regije, naizmjeni¢no u naspramnu
ruku/nogu, po Semi; 0, 3, 7, 14, i 28.dana.

Istovremeno sa davanjem prve doze vakcine protiv bjesnila, u svim slucajevima, daje se
jednokratno 1 humani antirabi¢ni imunoglobulin (u daljem tekstu: HRIG) u dozi od 20 ij. na
kilogram tjelesne mase.

HRIG se infiltruje u i oko rane, a ostatak potrebne koli¢ine se daje intramuskularno u
glutealnu regiju, odnosno prema uputstvu proizvodaca.



HRIG se daje u svim slucajevima, bez obzira na vrijeme proteklo od ekspozicije virusu
bjesnila, a njegova naknadna aplikacija se moze izvrSiti najkasnije do osmog dana od dana
pocetka vakcinacije.

Potrebna koli¢ina HRIG-a na smije da se prekoraci.

Kod lica koja su kompletno vakcinisana protiv bjesnila primjenom savremenih vakcina
protiv bjesnila sa kulture ¢elije, koje preporucuje SZO, a od poslednje doze nije proslo viSe od
pet godina, nakon ponovno utvrdene indikacije sprovodi se vakcinacija po Semi 0.1 3. dana, bez
davanja HRIG-a, odnosno prema uputstvu proizvodaca.

Kod lica koja su nekompletno vakcinisana ili kod kojih postoji dokazana imunosupresija,
ili kod kojih je proslo vise od pet godina od vakcinacije nakon ponovo utvrdene indikacije
sprovodi se kompletna aktivna i pasivna imunizacija u skladu sa st. 2 i 3 ovog ¢lana, odnosno
prema uputstvu proizvodaca.

Istovremeno sa vakcinacijom protiv bjesnila sprovodi se, po potrebi, vakcinacija protiv
tetanusa, u skladu sa ovim pravilnikom.

Aktivna i pasivna imunizacija protiv tetanusa kod povrijedenih lica

Clan 36

Imunizacija protiv tetanusa povrijedenih lica sprovodi se vakcinisanjem adsorbovanom
TT vakcinom 1 humanim antitetanusnim imunoglobulinom (HTIG) na slede¢i nacin:

1) lica koja su potpuno vakcinisana i revakcinisana protiv tetanusa za svoj uzrast, a od

poslednje doze do povrede je proSlo manje od pet godina, ne dobijaju ni vakcinu ni HTIG;

2) lica koja su potpuno vakcinisana i revakcinisana protiv tetanusa za svoj uzrast, a od
poslednje doze do povrede je proslo vise od pet godina a manje od 10 godina, dobijaju jednu
dozu TT vakcine;

3) lica koja su potpuno vakcinisana i revakcinisana protiv tetanusa za svoj uzrast, a od
poslednje doze do povrede je proslo vise od 10 godina, dobijaju jednu dozu TT vakcine i dozu
HTIG prema upustvu proizvodaca, u suprotni ekstremitet;

4) lica koja nijesu vakcinisana, ili su nepotpuno vakcinisana, ili nemaju dokaze o
imunizaciji protiv tetanusa, dobijaju dvije doze TT vakcine u razmaku od najmanje mjesec dana
i jednu dozu (buster) godinu dana poslije druge doze TT vakcine. Ova lica dobijaju i HTIG sa
prvom dozom vakcine, prema uputstvu proizvodaca, u suprotni ekstremitet.

Vakcina protiv tetanusa i HTIG daje se intramuskularno u deltoidni misi¢ ili
anterolateralni dio femoralne regije u zavisnosti od uzrasta lica koje prima vakcinu.

Aktivna imunizacija protiv gripa
Clan 37
Za zaStitu djece uzrasta od Sest mjeseci do navrSenih osam godina Zzivota koristi se
iskljucivo ,,split“ ili ,,subunit” vakcina. Ako se prvi put vakciniSu dobijaju dvije doze vakcine u

razmaku od 30 dana, a narednih godina samo po jednu dozu vakcine. Djeca od navrsenih Sest
mjeseci do navrSene tri godine dobijaju polovinu doze za odrasle (obi¢no 0,25ml) ,split” ili



»subunit® vakcine, a djeca uzrasta od navrsene tri do navrSenih osam godina zivota dobijaju dozu
za odrasle (obi¢no 0,5 ml), odnosno prema uputstvu proizvodaca.

Sva lica starija od osam godina vakcinisu se samo jednom dozom cjelovirusne, ili ,,split*
ili ,,subunit” vakcine (obi¢no 0,5ml).

Prema epidemioloskim i klinickim indikacijama vakcinacija se sprovodi kod:

1) svih lica starijih od Sest mjeseci sa hroni¢nim poremecajima disajnih puteva i plu¢nog
parenhima (posebno kod astme) i kardiovaskularnog sistema, sa metabolickim poremecajima
(Secerna bolest), bubrezne disfunkcije i razliitim tipovima imunosupresije, uklju¢ujuéi osobe sa
HIV/AIDS-om i primaoce transplantata;

2) hroni¢no oboljelih lica smjeStenih u stacionarima;

3) lica starijih od 65 godina;

4) lica smjeStenih u kolektivnom smjestaju;

5) zdravstvenih radnika, zdravstvenih saradnika i pomo¢nih radnika zaposlenih u
zdravstvenim ustanovama, a naroCito u odjeljenjima intenzivne njege, neonatalne njege i
stacionarima za hroni¢no oboljela lica.

Vakcina se daje intramuskularno ili duboko supkutano u predio deltoidne regije, odnosno
u skladu sa preporukom proizvodaca.

U vrijeme kada Svjetska zdravstvena organizacija (SZO) proglasi pojavu pandemijskog
gripa odnosno pojavu novog podtipa ili nove varijante virusa influence, upotrebljava se vakcina
napravljena od soja ili sojeva virusa koje SZO proglasi pandemijskim i za koje da zvani¢nu
preporuku da se od njih pravi protivpandemijska vakcina.

Protivpandemijska vakcina ili vakcine se daju u skladu sa uputstvom proizvodaca
odobrenog od strane Agencije u skladu sa posebnim zakonom.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih hemofilusom influence tipa b
Clan 38

Vakcinacija protiv oboljenja izazvanih hemofilusom influence tipa b sprovodi se Hib
vakcinom, prema klinickim indikacijama, kod lica starijih od dvije godine zivota bez obzira na
predhodni vakcinalni status, u slu¢ajevima:

1) splenektomije i srpaste anemije;

2) hemioterapije i terapije zracenjem kod malignih tumora;

3) simptomatske i asimptomatske HIV infekcije;

4) kod drugih klini¢ki utvrdenih imunodeficijencija.

Vakcinacija se sprovodi sa jednom dozom vakcine u slede¢im slu¢ajevima:

1) u koliko se vakcina daje najmanje 14 dana prije planirane transplatacije, elektivne
splenektomije, terapije zraenjem ili hemioterapije kod malignih tumora;

2) kod asimptomatske HIV infekcije.

Vakcinacija se sprovodi sa dvije doze vakcine u razmaku ne kra¢em od mjesec dana u
slede¢im slucajevima:

1) poslije izvrSene transplatacije organa i tkiva u toku imunosupresivne terapije, a prema
savjetu imunologa (moze se razmotriti i potreba davanja tre¢e doze ukoliko ne postoje
mogucénosti da se izvrsi provjera imunoloskog odgovora pacijenta);

2) kad slezina nije u funkciji ili najmanje 14 dana poslije izvrSene splenektomije (posto se
pacijentovo stanje stabilizuje nakon operativnog zahvata);



3) srpaste anemije;

4) u toku hemioterapije ili terapije zraéenjem malignih tumora;
5) simptomatske HIV infekcije;

6) kod drugih klinicki utvrdenih imunodeficijencija.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih streptokokusom pneumonije
(pneumokokom)

Clan 39

Vakcinacija protiv oboljenja izazvanih streptokokusom pneumonije (pneumokokom) vrsi
se polisaharidnom vakcinom ili konjugovanom vakcinom po klinickim indikacijama, u slede¢im
slucajevima:

1) anatomska ili funkcionalna asplenija;

2) srpasta anemija;

3) hroni¢ne kardiovaskularne i plu¢ne bolesti;

4) Secerna bolest;

5) hroni¢na oboljenja jetre;

6) hroni¢na oboljenja bubrega;

7) nefrotski sindrom;

8) alkoholizam;

9) simptomatska i asimptomatska HIV infekcija;

10) transplatacija organa i tkiva;

11) maligna oboljenja;

12) stariji od 65 godina u kolektivnom smjestaju;

Kod lica starijih od dvije godine, vakcinacija se sprovodi jednom dozom polisaharidne
vakcine.

Kod djece mladje od dvije godine koristi se konjugovana vakcina sa odgovaraju¢im
brojem doza u skladu sa uputstvom proizvodaca.

Clan 40

Revakcinacija se sprovodi najmanje tri godine nakon vakcinacije kod djece uzrasta do 10
godina, odnosno najmanje pet godina nakon vakcinacije kod djece starije od 10 godina i kod
odraslih.

Djeca koja su u uzrastu od dvije godine vakcinisana konjugovanom vakcinom mogu,
ukoliko i dalje postoje klini¢ke indikacije, primiti polisaharidnu vakcinu.

Polisaharidna vakcina se daje intramuskularno ili supkutano u dozi od 0,5ml u predio
deltoidne regije, odnosno prema uputstvu proizvodaca.

Konjugovana vakcina se daje intramuskularno u dozi od 0,5 ml u predio deltoidne regije
ili anterolateralnog dijela femoralne regije u zavisnosti od uzrasta djeteta, odnosno prema
uputstvu proizvodaca.



Aktivna imunizacija protiv meningokoknog meningitisa
Clan 41

Vakcinacija protiv meningokoknog meningitisa sprovodi se polisaharidnom vakcinom po
klini¢kim indikacijama kod lica starijih od dvije godine.
Klinicke 1 epidemioloske indikacije za primjenu vakcine protiv meningokoknog
meningitisa su:
1) anatomska i funkcionalna asplenija (splenektomija, srpasta anemija);
2) defekti u sistemu komplementa (C5 — C9);
3) putovanja u zemlju u kojima je ova bolest endemicna ili u zemlje koje zahtijevaju
imunizaciju protiv ove bolesti;
4) osobe koje su u bliskom kontaktu sa licima oboljelim od meningokoknog meningitisa ili
meningokokne sepse (kontakt u djecijim i stacionarnim ustanovama, porodici i dr.)
Vakcinacija se sprovodi davanjem jedne doze polisaharidne vakcine protiv meningokoknog
meningitisa odmah po utvrdivanju indikacije.
Revakcinacija se sprovodi u razmaku ne kra¢em od tri godine od izvrSene vakcinacije u
slucaju da indikacije i dalje postoje.
Vakcina protiv meningokoknog meningitisa daje se supkutano u dozi od 0,5ml u deltoidnu
regiju, odnosno prema uputstvu proizvodaca.

Aktivna imunizacija protiv virusnog hepatitisa A
Clan 42

Vakcinacija protiv virusnog hepatitisa "A" sprovodi se vakcinisanjem i revakcinisanjem
inaktiviranom vakcinom protiv virusnog hepatitisa "A" prema uputstvu proizvodaca.

Postojanje epidemioloskih indikacija za imunizaciju protiv virusnog hepatitisa "A"
utvrduje epidemioloska sluzba nadleznog doma zdravlja odnosno Instituta.

Aktivna imunizacija protiv zute groznice

Clan 43

Obaveznoj vakcinaciji protiv Zute groznice podlijezu lica koja putuju u zemlju u kojoj
postoji ova bolest ili u zemlju koja zahtijeva vakcinaciju protiv te bolesti, a sprovodi se davanjem
jedne doze vakcine najkasnije 10 dana prije polaska na putovanje.

Revakcinacija se sprovodi poslije 10 godina davanjem jedne doze vakcine.



Aktivna imunizacija protiv difterije
Clan 44

Obaveznoj imunizaciji protiv difterije podlijezu lica starija od 25 godina zivota koja
putuju u zemlju u kojoj postoji ta bolest u epidemijskom obliku, ili prema zahtjevu zemlje u koju
lica putuju.

Za lica od 25 do 45 godina Zivota imunizacija se sprovodi davanjem jedne doze dT
vakcine.

Za lica starija od 45 godina Zivota imunizacija se sprovodi davanjem dvije doze
pomenute vakcine u razmaku od jednog do tri mjeseca i davanjem trece doze Sest do 12 mjeseci
nakon davanja druge doze vakcine.

Aktivna imunizacija protiv kolere
Clan 45

Obavezna imunizacija protiv kolere sprovodi se kod lica koja putuju u zemlju koja
zahtijeva vakcinaciju protiv te bolesti, a vakcinacija se sprovodi prema uputstvu proizvodaca.

Clan 46

Putnici u medunarodnom saobrac¢aju koji se vakciniSu protiv odredenih bolesti jer
nadlezni organi zemlje u koju putuju zahtijevaju odredenu vakcinaciju ili se vakciniSu prema
epidemioloskim indikacijama na osnovu preporuka SZO i nadleZzne epidemioloSke sluzbe,
dobijaju medunarodni sertifikat o sprovedenoj vakcinaciji na osnovu Medunarodnog
zdravstvenog pravilnika.

Navedena vakcinacija sprovodi se prema uputstvu proizvodaca, a obavlja se u
zdravstvenim ustanovama koje imaju higijensko-epidemiolosku sluzbu.

Imunizacija protiv drugih zaraznih bolesti
Clan 47

U slucaju pojave oboljenja za koje se procijeni da moze predstavljati opasnost po
zdravlje stanovniStva Crne Gore a protiv koje postoji vakcina, Ministarstvo zdravlja, na predlog
Instituta, moze posebnim aktom uvesti obavezu ili preporuku imunizacije protiv te bolesti.

Takva vakcina se daje u skladu sa uputstvom proizvodaca odobrenog od strane Agencije u
skladu sa posebnim zakonom.



Clan 48

Troskove imunizacije putnika u medunarodnom saobracaju snosi lice koje se imunizuje
zbog potrebe putovanja.
Za izvrSene usluge licu se izdaje racun.

1IV. HEMIOPROFILAKSA ODREDENIH ZARAZNIH BOLESTI
Hemioprofilaksa tuberkuloze
Clan 49

Odluku o hemioprofilaksi tuberkuloze donosi izabrani doktor uz konsultaciju sa doktorom
pneumoftiziologom.

Hemioprofilaksa tuberkuloze sprovodi se:

1) kod djece iz bliskog kontakta sa oboljelim od direktno pozitivne tuberkuloze ili plué¢nih
oblika tuberkuloze;

2) kod HIV pozitivnih lica i drugih stanja imunosupresije.

Hemioprofilaksa se sprovodi u skladu sa najnovijim preporukama SZO.

Hemioprofilaksa malarije
Clan 50

Hemioprofilaksa malarije sprovodi se kod lica prije odlaska, za vrijeme boravka i po
povratku iz zemlje, odnosno podrucja u kojima postoji endemija malarije.

Indikacije za sprovodenje hemioprofilakse odreduje teritorijalno nadlezna epidemioloska
sluzba na osnovu prethodno obavljenog razgovora i pregleda sa licem koje se priprema za put u
zemlju u kojoj postoji endemija malarije.

Izbor vrste i doziranja lijekova za hemioprofilaksu malarije sprovodi se na osnovu
Medunarodnog zdravstvenog pravilnika i najnovih preporuka SZO.

Hemioprofilaksa meningokokne bolesti
Clan 51

Hemioprofilaksa meningokokne bolesti sprovodi se kod lica koja Zive u bliskom
kontaktu sa licima oboljelim od meningokoknog meningitisa ili meningokokne sepse (kontakt u

djecijim i stacionarnim ustanovama, porodici i dr.).



Indikacije za sprovodenje hemioprofilakse odreduje izabrani doktor u konsultaciji sa
teritorijalno nadleznom epidemioloskom sluzbom.

Izbor vrste i doziranja lijekova za hemioprofilaksu meningokokne bolesti sprovodi se na
osnovu najnovih preporuka SZO.

Hemioprofilaksa drugih zaraznih bolesti

Clan 52

Hemioprofilaksa drugih zaraznih bolesti sprovodi se, po epidemioloskim indikacijama,
kod lica izlozenih tim zaraznim bolestima, a na osnovu najnovijih preporuka SZO.

V. NADZOR NAD NEZELJENIM REAKCIJAMA POSLIJE IMUNIZACIJE

Clan 53

Nezeljena reakcija poslije imunizacije je medicinski dogadaj koji se dogodio kod lica kod
koga je izvrSena imunizacija i koji se moZe povezati sa sprovedenom imunizacijom.

Izabrani doktor koji utvrdi postojanje nezeljene reakcije poslije imunizacije, o svakom
pojedinom sluc¢aju odmah obavjestava teritorijalno nadleznu epidemiolosku sluzbu i Agenciju, na
Obrascu broj 1 koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni dio.

Nadlezne epidemioloske sluzbe kopiju obrasca dostavljaju Institutu.

O nezeljenim reakcijama poslije imunizacije Agencija obavjeStava proizvoda¢a odnosno
nosioca dozvole za stavljanje lijeka odnosno imunobioloSkog praparata u promet.

Strucni tim za istrazivanje nezeljenih reakcija koje se povezuju sa imunizacijom koji ¢ine
epidemiolog teritorijalno nadlezne epidemioloSke sluzbe i koordinator (i) za imunizaciju djece
i/ili odraslih nadleznog doma zdravlja, (u daljem tekstu: stru¢ni tim) samostalno ili u saradnji sa
Institutom, sprovodi istrazivanje prijavljene neZeljene reakcije ukoliko pripada nekoj od sljede¢ih
kategorija:

1) apces na mjestu aplikacije (injekcije);

2) limfadenitis poslije davanja BCG vakcine;

3) slucaj smrti za koji se smatra u javnosti ili od strane zdravstvenog radnika da je u vezi sa
imunizacijom;

4) slucaj hospitalizacije za koju se smatra u javnosti ili od strane zdravstvenog radnika da je
u vezi sa imunizacijom;

5) po zdravlje opasna ili neo¢ekivana neZeljena reakcija za koju se smatra u javnosti ili od
strane zdravstvenog radnika da je u vezi sa imunizacijom.

Sve neZeljene reakcije navedene u ta¢. 1 — 5 stava 5 ovog ¢lana treba da budu istrazene
odmah, a najkasnije 48 sati po prijavi.

Dokumentaciju o sprovedenom istrazivanju nezeljene reakcije stru¢ni tim dostavlja Agenciji.

Agencija dostavlja izvjeStaj o istrazivanju slucaja nezeljene reakcije proizvodacu
imunobioloSkog preparata, odnosno nosiocu dozvole za stavljanje lijeka u promet u Crnoj Gori.



V1. USLOVI ZA SPROVODENJE IMUNIZACIJE I HEMIOPROFILAKSE
PROTIV ODREDENIH ZARAZNIH BOLESTI

Clan 54

Godisnji program imunizacija sadrzi kalendar obaveznih imunizacija sa podacima o
vrstama vakcina koje se koriste tokom kalendarske godine na koju se godisSnji program
imunizacija odnosi.

Superviziju dobre prakse u imunizaciji, sprovodi teritorijalno nadlezna epidemioloSka
sluzba i epidemioloska sluzba Instituta obilaskom svake opStine najmanje jednom godisnje.

Clan 55

Planove imunizacije za tekucu kalendarsku godinu zdravstvene ustanove nadlezne za
sprovodenje imunizacije dostavljaju teritorijalno nadleznim epidemioloskim sluzbama do 15.
januara tekuce godine. Teritorijalno nadlezne epidemioloske sluzbe dostavljaju objedinjene
planove za teritoriju (opStine) iz svoje nadleznosti do 31. januara tekuée godine Institutu.

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju dostavljaju objedinjene potrebe u
vakcinama i imunobioloskim preparatima za opStinu na kojoj sprovode imunizaciju za narednu
godinu do 01. novembra tekuce godine Apotekarskoj ustanovi Crne Gore ( u daljem tekstu:
Apotekarska ustanova) koja je nadlezna za objedinjavanje tih potreba na nivou Crne Gore.
Apotekarska ustanova kopiju ukupnih potreba dostavlja Fondu za zdravstveno osiguranje Crne
Gore (u daljem tekstu: Fond), Ministarstvu zdravlja i Institutu.

Na osnovu objedinjenog plana vrSi se centralizovana nabavka svih vakcina i
imunobioloskih preparata u skladu sa posebnim zakonom.

Distribuciju vakcina i imunobioloskih preparata prema zdravstvenim ustanovama koje
sprovode imunizaciju obavlja Apotekarska ustanova na osnovu dostavljenih planova i trebovanja
zdravstvenih ustanova.

Clan 56

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju izvjeStavaju Institut o sprovedenoj
imunizaciji i utroSku vakcina i imunobioloskih preparata u skladu sa uputstvom koje dostavlja
Institut.

Elektronski obradene godiSnje izvjeStaje o sprovedenoj imunizaciji u skladu sa
uputstvom Instituta, zdravstvene ustanove dostavljaju Institutu do 15. marta tekuée godine, za
aktivnosti sprovedene u prethodnoj godini.

Institut priprema objedinjene godiSnje izvjeStaje o sprovedenoj imunizaciji i dostavlja ih
svim zdravstvenim ustanovama koje sprovode imunizaciju, Fondu i Ministarstvu zdravlja do 31.
maja tekuce godine za prethodnu godinu.



Clan 57

Zdravstveni radnici koji uc¢estvuju u sprovodenju imunizacije imaju obavezu kontinuirane
edukacije i doedukacije i primjene najnovijih preporuka za dobru imunizacionu praksu.
Kontinuiranu edukaciju i doedukaciju (seminari, kursevi, edukativni stru¢ni skupovi i sl.) iz
oblasti imunoprofilakse za sve zdravstvene radnike koji ucesvuju u sprovodenju programa
obaveznih imunizacija organizuje Institut u saradnji sa Ljekarskom komorom Crne Gore (u daljem
tekstu: Komora). Zdravstveni radnik koji sprovodi imunizaciju duZan je, najmanje jednom u tri
godine, da pohada jedan od navedenih oblika kontinuirane edukacije o ¢emu prilaze dokaz u vidu
sertifikata izdatog od strane Komisije za kontinuiranu edukaciju Komore.

Takode, Institut je u obavezi da najmanje jednom godiSnje organizuje stru¢ni seminar za
koordinatore programa imunizacija, medicinske tehnicare koji su zaduzeni za godiSnje planiranje
potreba u imunobioloskim preparatima, njihovo adekvatno ¢uvanje i nadzor nad hladnim lancem,
distribuciju i aplikovanje, kao i pripadnike epidemioloskih sluzbi koji sprovode imunizaciju i vrse
nadzor nad nezeljenim reakcijama nakon imunizacija, na kome ¢e se sprovesti evaluacija
sprovedenih aktivnosti u prethodnoj godini i izvrSiti pripreme planskih aktivnosti za narednu
godinu.

Zdravstveni radnici koji sprovode imunizacije duzni su da poStuju preporuke o dobroj
imunizacionoj praksi i da obavljaju reviziju vakcinalne kartoteke kontinuirano.

Clan 58

Vakcine i drugi imunobioloSki preparati moraju se transportovati i ¢uvati do njihove
upotrebe pod uslovima koje je utvrdio proizvodac, pridrzavajuéi se principa "hladnog lanca"
uz obezbjedivanje dovoljnog broja indikatora temperaturnih uslova prilikom njihove isporuke od
strane proizvodaca vakcina.

Dokaz o adekvatnim uslovima transporta i ¢uvanja vakcine i imunobioloskog preparata je
postojanje ovjerenog zapisa 0 nadzoru temperature.

Clan 59

Za imunizaciju vakcinama koje se daju parenteralno, upotrebljavaju se autodestruktivni
Spricevi ili Spricevi i igle za jednokratnu upotrebu.

Clan 60

Pribor koji je upotrijebljen u toku imunizacije (Spricevi/brizgalice, igle, vata, prazne bocice
od imunobioloS§kog preparata) kao i boc¢ice imunobioloskog preparata koje nijesu ispraznjene, ali
nijesu vise za upotrebu iz bilo kog razloga, treba prikupljati u namjenske kontejnere u
skladu sa strategijom bezbjedne imunizacione prakse i unistiti sa ostalim medicinskim otpadom
u skladu sa nacionalnom strategijom bezbjednog uniStavanja medicinskog otpada.



Clan 61

Prilikom sprovodenja imunizacije vakcinama i imunobioloSkim preparatima koje se
daju parenteralno mora biti obezbijedena antiSok terapija (ampule adrenalina, kortizonskog
preparata sa brzim djelovanjem i antihistaminskog preparata).

Clan 62

Imunizaciju novorodenc¢adi rodene u porodiliStu protiv tuberkuloze i drugih bolesti
odredenih godisSnjim programom imunizacija sprovode porodilista.

Imunizaciju protiv tuberkuloze i drugih zaraznih bolesti odredenih godisSnjim
programom imunizacija kod novorodencadi rodenih van porodilista, kao i one djece kod koje
prilikom kontrolnog zdravstvenog pregleda nije utvdeno postojanje oziljka sprovode zdravstvene
ustanove primarne zdravstvene zastite.

Clan 63

Zdravstvene ustanove - porodilista dostavljaju najmanje dva puta mjesecno (prvog i 15-0g
dana u mjesecu) podatke o svakom zivorodenom djetetu, pri otpustanju iz porodiliSta, domu
zdravlja na ¢ijem podrucju roditelji djeteta imaju prebivaliste.

Podaci koji se dostavljaju su: ime i prezime roditelja, mjesto i adresa prebivalista
roditelja i datum o izvrSenoj imunizaciji novorodenceta protiv tuberkuloze.

Organi koji vode mati¢ne knjige rodenih dostavljaju domovima zdravlja jednom mjese¢no
podatke 0 svoj zivorodenoj djeci van porodilista, kao i o umrloj djeci.

Na zahtjev zdravstvene ustanove koja sprovodi imunizaciju, nadlezna sluzba organa za
unutrasnje poslove dostavljaju domovima zdravlja podatke o svoj doseljenoj, odseljenoj deci i
omladini do navrSenih 18 godina Zivota, kao i 0 svakoj promjeni adrese stanovanja.

Clan 64

Zdravstvena ustanova koja sprovodi imunizaciju vodi o tome evidenciju u Kartonu
imunizacije na Obrazcu broj 2, koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni dio u
papirnoj i elektronskoj formi.

U vakcinalni karton moraju biti upisani podaci o: vrsti date vakcine, datumu njenog
davanja, nazivu proizvodaca vakcine, serijskom broju vakcine i rastvaraca (ako se koristi), mjestu
na njemu u koji je vakcina data, kao i nac¢inu na koji je vakcina data (intramuskularno, supkutano,
intradermalno i sl.).

Podaci o primljenim vakcinama moraju da budu upisani i u zdravstvenu knjiZicu
osiguranika.



Clan 65

Vakcinalni status se provjerava:

1) prilikom svake posjete izabranom doktoru;

2) prilikom upisa u sve vrste predskolskih ustanova;

3) prilikom upisa u sve vrste Skola, od osnovne do visokih;

4) prilikom stupanja u VVojsku Crne Gore;

5) prilikom povrede u smislu ¢lana 36. ovog pravilnika;

6) prilikom hospitalizovanja djece i omladine;

7) kod Zena generativnog doba (od 15 do 49 godina Zivota) pri posjeti ginekoloskim
sluzbama;

8) provjerom vakcinalnog statusa protiv tetanusa;

9) na zahtjev nadlezne ustanove i u drugim slucajevima.

Provjera se sastoji u pruzanju dokaza odgovornom licu podnosenjem odgovarajuce
dokumentacije o svim prethodnim imunizacijama.

Na osnovu utvrdenog stanja o prethodnim imunizacijama, sprovodi se imunizacija,
odnosno dopunska imunizacija u skladu sa odredbama ovog pravilnika i godisnjeg programa
imunizacija.

Imunoloski status u vezi sa vakcinopreventabilnim bolestima medu stanovni§tvom Crne
Gore, ili njegovim djelovima, provjerava se seroepidemioloskim istraZzivanjima prema Planu i
programu rada epidemioloSke sluzbe koji priprema Institut.

VIl. ZAVRSNE ODREDBE
Clan 66
Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da se primjenjuje Odluka o nacinu
sprovodenja imunizacije i zaStite lijekovima protiv odredenih zaraznih bolesti (,,Sluzbeni list
SRJ broj 69/02).
Clan 67

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

Broj: 03-688/1
Podgorica, 27.05.2010.godine

MINISTAR

Doc.dr Miodrag Radunovié¢
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CALIMS Obrazac br. 1
Agencija za lijekove
I medicinska sredstva Crne Gore
Tel/fax: 020 310 280 Tel/fax:.020 243 728
e-mail:nezeljena dejstva@calims.me e-mail: epid.iph.mn@t-com-me
PRIJAVA NEZELJENE REAKCIJE
NAKON VAKCINACIJE
| PODACI O PACIJENTU
Prezime i Ime Visina| TeZina Uzrast Datum rodenja Pol Mijesto (op$tina) Adresa Telefon
JMBG cm kg | (mjeseci/godine) |(Dan, mjesec, godina) stanovanja
M| Z

Il PODACI O VAKCINI | RASTVARACU

Veli¢ina | Primljena

Naziv vakcine /| Datum Nosilac dozvole S Datum isteka Nadin primjene i
Br. v R . . Serijski broj S - s ek Doze |doza po redu
rastvaraca * |vakcinacije (Proizvodjac) roka trajanja mjesto primjene (mlfij) o
1.
2.
3.
4.

*  Oznaditi vjezdicom vakcinu na koje se sumnja da je izazvala nefeljenu reakciju (BCG, DTP, DTaP,DTaP-1VP, DTaP-1VP-Hib,DT, dT,0PV, IVP, Hib, HepB..
**  Upisati nadin primjene: im sSC id peros i M jesto primjene: deltoidni region (desn ili lijevo); anterolateralni dio butine (desno ili lijevo)....
*** Doza po redu - @) vakcinacija: prva, druga, treéa ili b) revakcinacija: prva, druga, treéa ...

111 OPIS NEZELJENE REAKCIJE

NEZELJENE REAKCIJE NASTALE DANA ( / / )

LOKALNE:

CRVENILO da ne nepoznato (pre¢nikucm ) BOL da ne nepoznato

OTOK da ne nepoznato (pre¢nikucm ) APSCES da ne nepoznato

BCG LIMFADENITIS da ne nepoznato DRUGO

OPSTE: INTERVAL OD MOMENTA VRIJEME TRAJANJA

DAVANJE VAKCINE DO NUSPOJAVE
JAVLJANJA NUSPOJAVA

POVISENA TEMPERATURA da ne nepoznato casova Casova

IZMJERENA TEMPERATURA (rektalna ili aksilarna ili oralna ili kozna) °C

ANAFILAKTICKA REAKCITA da  ne nepoznato Casova Casova

GENERALIZOVANA URTIKARIJA da  ne nepoznato casova Casova

BRONHOSPAZAM da  ne nepoznato casova casova

OTOK LICA 1/1ILI VRATA da ne nepoznato Casova Casova

PERZISTENTNI PLAC da  ne nepoznato Casova Casova

HIPOTONIJA (KOLAPSNO STANJE) da  ne nepoznato _ Casova Casova

AKUTNA FLAKCIDNA PARALIZA da  ne nepoznato casova casova

KONVULZIJE da  ne nepoznato casova Casova

MENINGITIS da  ne nepoznato casova Casova

ENCEFALITIS / -PATIJA da  ne nepoznato casova Casova

POVECANIE PAROTIDA da  ne nepoznato Casova Casova

MAKULOPAPULOZNA OSPA da ne nepoznato Casova casova

TROMBOCITOPENIJA da ne nepoznato Casova Casova

OSTALO, NAVESTI: casova casova
casova casova
Casova Casova

AKO NIJE MOGUCE KLASIFIKOVATI NEZELJENU REAKCIJU U GORE NAVEDENE KATEGORIJE, NEOHODNO JE DA SE
NEZELJENA REAKCIJA OPISE STO DETALINIJE:




PREDUZETA TERAPIJA (AMBULANTNO)

BROJ ISTORIJE BOLESTI:

AKO JESTE, NAVESTI NAZIV USTANOVE-

Adrenalin (im/iv)
Kortikosteroid (im/ iv)

BOLNICE :

DA
DA

DA LI JE ZBOG NEZELJENE REAKCIJE IZVRSENA HOSPITALIZACIJA: DA NE

NE Antihistaminik (im/iv) DA NE
NE Drugo, navesti
| KADA: / /

PRETHODNE REAKCIJE NA DRUGE IMUNOBIOLOSKE PREPARATE / DRUGE LJEKOVE:

ISHOD:

(OBOLJENJA / STANJA KOD PACIJENTA PRISUTNA U TRENUTKU VAKCINACIE / LIJEKOVI U ISTOVREMENOJ PRIMJENI:

UZRO!!NO POSLJEDI! !NA POVEZANOST

NEZELJENOG DEJSTVA I VAKCINE:

o oporavak bez posljedica

O oporavak s trajnim posljedicama, opisati:

O sigurna

O vjerovatna

O u toku je obrada — tretman
O smrt
O nepoznato

0 moguca

O nije vjerovatna

PREZIME I IME LIEKARA

USTANOVA

OPSTINA

ITELEFON: DATUM PRIJAVE

e-mail:

POTPIS LIEKARA, FAKSIMIL I PECAT

DATUM PODNOSENJA PRIJAVE
NEZELJENE REAKCIJE

~
~
~
~




KARTON IMUNIZACIJE — Obrazac br. 2.

DOM ZDRAVLJA

BROJ KARTONA

ZDRAVSTVENA STANICA

PREZIME IME RODITELJA IME POL
DATUM RODENJA JMBG MJESTO RODENJA
ADRESA STANOVANJA MJESTO OPSTINA TEL.
SKOLA RAZRED
OSNOV ZDRAVSTVENOG OSIGURANJA
Prije aplikacije vakcine pregledati djete i upoznati roditelje sa koristima od vakcinacije. Provjeriti ovah karton prilikom svake posjete ljekaru.
OBAVEZNO: Upisati svaku datu vakcinu i sve trazene podatke u ovaj karton, liéni karton imunizacije, zdravstvenu knjizicu i zdravsrveni karton.
VAKCINACIJA VAKCINA DATUM NACIN EKSTREMITET! SERIJA NEZELJENA | POTPIS
PROTIV (zvani¢na | APLIKACIJE | APLIKACIJE* | (upisati DR, LR, | VAKCINE | PROIZVOPAC | REAKCIJA | LIEKARA
skracenica) LN, DN) (LOT) (upisati DA/NE)**
TUBERKULOZE ID
IM
DIFTERIJE, IM
TETANUSA, IM
VELIKOG KASLJA? IM
(DTP, DTaP, DTaP-IVP-Hib, IM
DT, dT,TT, u okviru drugih
kombinovanih vakcina IM
upisati komponente) IM
IM
IM
IM
IM
IM
DJECIJE PARALIZE? O/IM
(OPV, IPV, DTaP-IVP-
Hib ili u okviru drugih 8j:m
kombinovanih vakcina
upisati komponente) O/IM
O/IM
O/IM
MALIH BOGINJA, IM/SC
ZAUSAKA I RUBELE"
IM/SC

(MMR)




HEPATITIS B IM

(HepB, ako se daje IM
pasivna zastita upisati

pored HepB i HBIQ) IM

IM

IM

OBOLJENJA IM

1IZAZVANIH IM

HEMOFILUSOM

INFLUENCE TIP B IM

(Hib) IM

IM

DRUGIH OBOLJENJA

(Upisati naziv oboljenja

ILI protiv tetanusa i

bjesnila u slucaju

povrede)

PRIVREMENE
KONTRAINDIKACIJE

(datum utvrdivanja i dijag.)

TRAJINE
KONTRAINDIKACIJE

* IM — intramuskularno, SC — supkutano, ID — intradermalno, PO - oralno

** u slu¢aju da se pojave neZeljene reakcije upisati DA i poslati Prethodnu prijavu neZeljene reakcije (Obrazac broj 1) nadleznoj epidemioloskoj sluzbi i CALIMS-
su

1- DR - Desna ruka, LR- lijeva ruka, DN- desna noga- nadkoljenica, LN- lijeva nhoga- natkoljenica

2- DTP- vakcina protiv difterije tetanusa i velikog kaslja koja sadrzi toksoide difterije i tetanusa i inaktivisanu korpuskulu Bordetella pertusis.
DTaP - vakcina protiv difterije tetanusa i velikog kaslja koja sadrzi toksoide difterije i tetanusa i acelularnu pertusis.
DTaP-1VP-Hib - vakcina protiv difterije tetanusa, acelularnog velikog kaslja, inaktivisana polio vakcina i konjugovana vakcina protiv Hib-a.
DT — vakcina protiv difterije i tetanusa koja sadrzi toksoide difterije i tetanusa. Daje se do navrSenih 7 godina Zivota.
dT — vakcina protiv difterije i tetanusa za odrasle koja sadrzi toksoide difterije i tetanusa. Daje se licima starijim od 7 godina.
TT — vakcina protiv tetanusa koja sadrzi toksoid tetanusa.

3-OPV - ziva oralna tritipna polio vakcina protiv djeCije paralize koja sadrzi sva tri tipa ziva oslabljena poliovirusa.
IPV — inaktivisana polio vakcina protiv djecije paralize.

4-MMR - vakcina protiv malih boginja, zauSaka i crvenke (rubele) koja sadrzi zive ali oslabljene viruse malih boginja, zausaka i crvenke.

5- HepB- vakcina protiv hepatitisa B dobijena genetskim inzenjeringom, sadrzi precis¢eni HBSAQ. U slucaju akcidenta sa infektivnim materijalom, pored vakcine daje se i
HBIG, po preporuci u prvih 12 sati, u dozi koju propisuje proizvodac.

6— Hib — konjugovana vakcina protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tipa b.
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