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Veza: Vas akt broj: 5-040/25-13/2 od 21.01.2025. godine

Postovani gospodine Simun,

Povodom Predioga pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o uslovima | 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.

Uvidom u dostavljeni tekst utvrdeno je da se izmjene, osim tehnickih korekcija, odnose na
procese u okviru monitoringa, koordinacije i evaluacije sprovodenja imunizacije, kao i na
unapredenje imunizacije protiv pneumokoka, mpoksa i COVID-19.

Shodno dostavlijenom lzvjestaju o analizi uticaja propisa, predioZzene izmjene i dopune
Pravilnika ne zahtijevaju dodatno izdvajanje finansijskih sredstava, kao i da se sredstva za
navedene namjene redovno planiraju u okviru budZeta. Takode, predmetne izmjene
uskladene su sa dostavljenim Predlogom programa obaveznih imunizacija stanovnistva
protiv zaraznih bolesti na teritoriji Crne Gore za 2025. godinu.

Napominjemo da je u primjeni priviemeno finansiranje, shodno clanu 37 Zakona o budzetu i
fiskalnoj odgovornosti, Ministarstvo finansija ¢e do dono$enja Zakona o budzetu Crne Gore
za 2025. godinu potrodackim jedinicama mjesetno odobravati sredstva utvrdena Rjesenjem
Ministarstva finansija o priviemenom finansiranju, a najviS$e do iznosa 1/12 (jedne
dvanaestine) stvarnih izdataka u prethodnoj fiskalnoj godini.

Pored navedenog ukazujemo na ¢lan 40 Zakona o budzetu i fiskalnoj odgovornosti kojim se
ureduje da ugovorene obaveze moraju biti uskladene sa planiranim i odobrenim sredstvima,
kao i da je budzetski izvrsilac odgovoran za zakonito koriScenje sredstava odobrenih
potrosackoj jedinici.

Imajuéi u vidu navedeno, Ministarstvo finansija, sa aspekta budZzeta, ukazuje da je
neophodno implementaciju Predloga pravilnika o izmjenama i dopunama Pravilnika o
uslovima i nadinu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih
zaraznih bolesti uskladiti sa sredstvima obezbijedenim za predmetne namjene.

S postovanjem,

INISTAR
// Novica Vukovic—~
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n/r ministru, Novici Vukovié

PoStovani,

U prilogu dostavljamo tekst predloga Pravilnik o izmjenama i dopunama pravilnika
o uslovima i natinu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih
zaraznih bolesti i Izvjestaj o sprovedenoj analizi procjene uticaja propisa (RIA), na misljenje.

S uvazavanjem,

MINISTAR
Dr Vojislav Simun
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OBRAZAC

IZVJESTAJ O SPROVEDENOJ ANALIZI PROCJENE UTICAJA PROPISA

PREDLAGAC PROPISA Ministarstvo zdravlja

NAZIV PROPISA | PRAVILNIK
O IZMJENAMA | DOPUNAMA PRAVILNIKA O
USLOVIMA 1 NACINU SPROVOPENJA
OBAVEZNE IMUNOPROFILAKSE |
HEMIOPROFILAKSE PROTIV ODREBENIH
ZARAZNIH BOLEST]

1. Definisanje problema

- Kaoje probleme treba da rijesi predlozeni akt?

- Koji su uzroci problema?

- Koje su posljedice problema?

- Kaoji su subjekti o$teéeni, na koji naciniu kojoj mjeri?

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

Zarazne bolesti predstavljaju znagajan javnozdravstveni problem u éitavom svijetu pa i
u nasoj zemlji. Epidemiolo$ke karakteristike zaraznih bolesti, brzina Sirenja i masovnost
javljanja, problem rezistencije mikroorganizama, mogucnost importovanja zaraznih
oboljenja, stalna potencijalna opasnost koju Cine prirodnozarine infekcije kao i rizik od
pogorsanja epidemioloske situacije u vanrednim prilikama, daju ovoj grupi oboljenja
poseban znacaj.

Zbog epidemiolo$kih karakteristika zaraznih bolesti, mogucénosti epidemijskog Sirenja
| tezine posledica Zakonom o zastiti stanovni§tva od zaraznih bolesti su odredene
zarazne bolesti koje ugrozavaju zdravlje stanovniétva Crne Gore i Cije je spreCavanje i
suzbijanje od opsteg interesa, kao i mjere za zastitu stanovnistva od tih bolesti | nadin
njihovog sprovodenja.

Navedenim zakonom propisano je da Ministarstvo zdravlja, na predlog Instituta za
javno zdravlje Crne Gore donosi Godi§nji program obaveznih imunizacija stanovnistva
protiv odredenih zaraznih bolesti. Ministarstvo zdravlja je u skladu sa zakonom
pripremilo Predlog programa obaveznih imunizacija stanovni§tva protiv odredenih
zaraznih bolesti za 2025.godinu.

Kako se Pravilnikom o uslovima i nadinu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i
hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti (,.SluZzbeni list CG”, br. 36/20 i 35/22,
15123, 22/23, 7124, 9/24 i 37/24) blize ureduje imunoprofilaksa i hemioprofilaksa kao
postupci imunizacije za koje se upotrebljavaju imunologki preparati (vakcine i specifiéni
imunoglobulini) te ljekovi koji su odobreni za upotrebu i registrovani od strane Instituta
za liekove i medicinska sredstava, to se nametnula potreba da se izvrée izmjene i




dopune ovog pravilnika kak bi bio upodobljen sa Programom obaveznih Imunizacija
_stancvniétva protiv odredenih zaraznih bolesti za 2025. godinu i izvrSila tehnicka
ispravka odredenih odredbi kako je to navedeno u él.1, 2, 31 4 ovog pravilnika.

2. Ciljevi

- Koji ciljevi se postizu predloZenim propisom?
Navesti uskladenost ovih ciljeva sa postojeéim strategijama ili
programima Vliade, ako je primjenljivo.

Osnovni ciljevi koji se postiZzu izmjenom i dopunom ovog pravilnika osim tehnickih
korekcija u smislu usaglasavanja terminologije u Pravilniku i programu, odnosi se na
procese u okviru monitoringa, koordinacije i evaluacije sprovodenja imunizacije kao i
unapredenje imunizacije protiv pneumokoka, mpoksa i COVID-19.

Vazecim pravilnikom propisano je da se obavezna vakcinacija protiv hepatitisa B
sprovodi kod svih nevakcinisanih i nepotpuno vakcinisanih lica koja rade u
zdravstvenim ustanovama, ukljucujuci i ucenike i studente zdravstvenog usmijerenja,
koji u obavljanju svojih poslova, odnosno tokom $kolovanja dolaze u neposredan
kontakt sa infektivnim materijalom, izmjenama | dopunama pravilnika ovoj grupi dodata
su i lica koja obavljaju komunalnu djelatnost, odnosno lica koja rade u logim higijenskim
uslovima.

lzmjenama i dopunama pravilnika izmedu ostalog, prosiren je krug lica koja su
obuhvacena prijeekspozicionom vakcinacijom protiv bjesnila i ista se sprovodi kod lica
koja su profesionalno izloZzena infekciji virusom bjesnila kao $to su: laboratorijski radnici
koji su neposredno izlozeni virusu bjesnila, veterinari, studenti veterine, veterinarski
tehnicari, uenici srednje veterinarske Skole, veterinarski higijeni¢ari, zoohigijenicari,
lovoCuvari, Sumari i preparatori Zivotinja, krznari, speleolozi, lica koja profesionalno
dolaze u kontakt sa slijepim miSevima, kao i putnici u medunarodnom saobracaju koji
odlaze u epizootitna podru¢ja. Kada je u pitanju posteekspoziciona obavezna
vakcinacija protiv bjesnila koja se sprovodi kod lica koja su ugriSena od strane domacih
| divljih Zivotinja ovim pravilnikom dodati su i ujedi od slijepih miSeva.

Takode, izmjenama pravinika propisano je da se vakcinacija protiv oboljenja izazvanih
streptokokom pneumonije (pneumokokom) vr§i polisaharidnom vakcinom ili
konjugovanom vakcinom po klinickim indikacijama u slu¢ajevima hiposplenizma i
asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija.

Dopuna vazeceg pravilnka izvrSena je na nacin Sto je uredena aktivha imunizacija
protiv mpoksa koja se sprovodi trecom generacijom nereplicirajuce vakcine protiv
velikih boginja koju je odobrila Evropska agencija za ljekove za zastitu od mpoksa za
lica starija od 12 godina zivota | navedena lica kojim se preporucuje.

Propisan je nacin saradnje svih subjekata u zdravstvenom sektoru da kontinuirano
saraduju u procesu planiranja, koordinacije, sprovodenja 1 evaluacije programa
imunizacije u skladu sa svojim nadleznostima.




Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizacija, radi kvalitetne koordinacije u
sprovodenju programa imunizacije, na zahtjev Instituta treba da imenuju koordinatore
imunizacije za opStine za koje su teritorijalno nadlezne.

3. Opcije

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

- Obrazloziti preferiranu opciju?

U smislu razloga za predlaganje ovih rje$enja i ostvarenja njihovih ciljeva, kao i
prevazilazenja postojecih problema, analizom opcije “status quo” i predlozenih izmjena,
pristupilo se dono&enju ovog podzakonskog akta, jer postojec¢a rjeSenja nijesu dovoljna
osnova za ostvarivanje aktivnosti i mjera propisanih ovim propisom.

Donosenjem ovog pravilnika realizovace se utvrdeni ciljevi, a to su o€uvanje zdravlja
stanovnistva kroz unapredenje koordinacije izmedu institucija i pojedinaca zaduzenih
za koordinaciju imunizacije na lokalnom i drzavnom nivou kao i unapredenje
imunizacije protiv pneumokoka, mpoksa | COVID-a 19 a sve u cilju jacanja uslova i
nacina sprovodenja obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih
zaraznih bolesti.

4. Analiza uticaja

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

- Koje troskove ¢e primjena propisa izazvati gradanima i privredi (harocito
malim i srednjim preduzeéima).

- Dali pozitivnhe posijedice dono$enja propisa opravdavaju troskove koje ¢e
on stvoriti.

- Dali se propisom podrZava stvaranje novih privrednih subjekata na trzistu
i trziSna konkurencija.

- Ukljugiti procjenu administrativnih opterecenja i biznis barijera.

PredloZena rjesenja imace pozitivhog uticaja na pojedinca i cijelu zajednicu.

Primjena predloZenih rieSenja nece izazvati dodatne tro$kove u odnosu na primjenu
vazecih podzakonskih rieSenja.

PredloZena rje$enja odvijace se u okviru postojecih kapaciteta i ne zahtijevaju
formiranje novih privrednih subjekata, niti imaju uticaja na optere¢enja ili biznis barijere.

5. Procjena fiskalnog uticaja




_  Da li 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.

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

- Da li je usvajanjem propisa predvideno donodenje podzakonskih akata iz
kojih ée proisteéi finansijske obaveze?

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

- Dbrazloziti metodologiju koja je kori$¢enja prilikom obracuna finansijskih
izdataka/prihoda.

- Da li su postojali problemi u preciznom obracunu finansijskih
izdataka/prihoda? Obrazloziti.

- Dalisu postojale sugestije Ministarstva finansija na nacrt/predlog propisa?

Da li su dobijene primjedbe uklju¢ene u tekst propisa? Obrazloziti.

Za Pravilnik o izmjenama i dopunama pravilnika o uslovima i nacinu sprovodenja
obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti nije
potrebno dodatno izdvajanje finansijskih sredstava.

Neophodna finansijska sredstva se redovno planiraju u okviru budzeta, pa samim tim,
ova sredstva su obezbijedena za tekuéu i planirana za narednu fiskalnu godinu.

Usvajanjem ovog propisa nije predvideno donogenje podzakonskih akata iz kojih ¢e
proisteci finansijske obaveze.

Implementacijom ovog propisa nece se ostvariti prihodi za budzet Crne Gore, vec ¢e
doéi do benefita za gradane Crne Gore, a samim tim, doéi ée do podizanja kvaliteta,
kao i dostupnosti zdravstvene zastite stanovnistva Crne Gore na veci nivo.

6. Konsultacije zainteresovanih strana
- Naznagiti da li je kori§éena eksterna ekspertska podréka i ako da, kako.
- Naznaditi koje su grupe zainteresovanih strana konsultovane, u kojoj fazi
RIA procesa i kako (javne ili ciljane konsultacije).
- Naznagiti glavne rezultate konsultacija, i koji su predlozi i sugestije
zainteresovanih strana prihvaéeni odnosno nijesu prihvaceni. Obrazloziti.

U postupku izrade Praviinik o izmjenama i dopunama pravilnika o uslovima i nacinu
sprovodenja obavezne imunoprofilakse i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih
bolesti nije koris¢éena eksterna ekspertska podrska.

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 ée biti zaduzen za sprovodenje monitoringa i evaluacije primjene
propisa?

Ne postoji prepreka za implementaciju ovog propisa.

Spovodenje monitoringa i evaluacije primjene popisa vrSice Ministarstvo zdravlja i
Institut za javno zdravlje Crne Gore.

Podgorica, 21. januar 2025. godine
MINISTAR,

dr Vojislav Simun

Jenc sl
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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 i na osnovu mislienja Stru¢nog savjetodavnog tijela za imunizaciju, Ministarstvo
zdravlja donijelo je

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

Clan 1
U Pravilniku o uslovima i nadinu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i
hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti (»Sluzbeni list CG", br. 36/20, 35/22,
16123, 22123, 7/24, 9/24 i 37/24) u &lanu 4 stav 2 i &lanu 16 st. 3 i 4 rije¢ ,nedjelja“ u
razliCitom padeZu zamjenjuje se rije¢ju ,sedmica“ u odgovaraju¢em padezu.

Clan 2
U €lanu 26 stav 4 rijeci: ,ove djece” zamjenjuju se rijegima: ,<djece iz stava 3 ovog
Clana®,
U stavu 9 rije¢ ,supkutano” zamjenjuje se rijegju ,subkutano®.

Clan 3
U Clanu 27 stav 1 rije¢ ,HB“ zamjenjuje se rijecju ,HepB".

Clan 4
U clanu 28 st.1, 3 i4 rije¢ HB“zamjenjuje se rijedju ,HepB*,
Stav 7 mijenja se i glasi:
.vakcinacija se sprovodi pojedina¢nom ili kombinovanom vakcinom (HepB-HepA;
DTaP-1PV-HepB; DTaP-IPV-Hib-HepB) u skladu sa godignjim programom imunizacija“.

Clan 5
U clanu 29 stav 5 rije¢ DTaP-IPV-Hib* zamjenjuje se rijecju DTaP-IPV-HepB"“.

Clan 6
U €lanu 29a stav 1 rijeci: ,kod djece rodene poslije 1. januara 2024. godine,” brigu
se.
U stavu 4 rije¢ ,nedjelje” zamjenjuje se rijegju ,sedmice".
U stavu 5 rije¢ ,DTaP-IPV-Hib-HB* zamjenjuje se rijegju ,DTaP-IPV-Hib-HepB*.

Clan 7
U Clanu 30 stav 2 tacka 8 rijeci: ,injektirajucih korisnika“ zamjenjuju se rijeéima:
,korisnika injektirajuéih.
Na kraju tacke 16 tacka se zamjenjuje tacka-zarezom i dodaje nova tacka koja glasi:



,17) zaposlenih ili na drugi nagin angaZovanih lica u subjektima koji obavljaju
komunalnu djelatnost (lica koja rade u loSim higijenskim uslovima).”

Clan 8
U €lanu 32 stav 1 rijeé ,HB" zamjenjuje se rijecju ,HepB".
Stav 6 mijenja se i glasi:
.Revakcinacija se sprovodi u slugajevima imunodeficijencije i kod bolesnika na hemodijalizi,
jednom dozom HepB vakcine, pet godina poslije potpuno sprovedene vakcinacije ili ranije ukoliko
se utvrdi da je nivo anti-HBsAg antitijela manji od 10 miU/m.*

i Clan 9

Clan 34 mijenja se i glasi:

.Prijeekspoziciona vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se kod lica koja su
profesionalno izloZena infekciji virusom bjesnila kao $to su: laboratorijski radnici koji su
neposredno izlozeni virusu bjesnila, veterinari, studenti veterine, veterinarski tehniéari,
ucenici srednje veterinarske $kole, veterinarski higijeni¢ari, zoohigijeni€ari, lovoduvari
Sumari i preparatori Zivotinja, krznari, speleolozi, lica koja profesionalno dolaze u kontakt
sa slijepim miSevima, kao i putnici u medunarodnom saobracaju koji odlaze u epizootitna
podrugja.

Prijeekspoziciona vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se davanjem pojedinaéne
doze vakcine protiv bjesnila, naizmjeniéno u naspramnu ruku po Semi: 0. i 7. dan.

Preporuéuje se prva revakcinacija u periodu od 21. dana do tri godine od
primovakcinacije, kao i naknadna revakcinacija ako se redovhom kontrolom utvrdi pad
nivoa antitijela ispod zastitnog nivoa (minimalni prihvatljivi nivo antitijela je = 0,5 IU/ml).

Provjeru antitijela treba sprovoditi u intervalima od 6 do 24 mjeseca u zavisnosti
od procjene individualnog nivoa rizika.

U slugaju da ne postoji moguénost da se izmjeri titar zastitnih antitijela, lica iz stava
1 ovog €lana treba da se revakcini$u jednom dozom na svakih pet godina ili u intervalima
definisanim prema uputstvu proizvodaéa i u zavisnosti od procjene individualnog nivoa
rizika."

Clan 10

U €lanu 35 stav 1 tacka 4 poslije rijeéi ,koze" brise se tatka-zarez i dodaju rijedi:
Jili inhalacijom aerosola kontaminiranog virusom bjesnila (npr. prilikom boravka u
pecinama sa kolonijama slijepih miseva):*.

U stavu 3 poslije rije&i ,bolesti brise se zarez i dodaju rijeci: ,(u daljem tekstu:
CDC),".

Clan 11
U ¢lanu 37 stav 4 rije¢ ,supkutano* zamjenjuje se rijecju ,subkutano®.

Clan 12
U €lanu 39 stav 1 tacka 1 mijenja se i glasi:
»1) hiposplenizam i asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija;".
Tacka 2 brise se.
Dosadasnje ta¢. 3 do 13 postaju tac. 2 do 12.

Clan 13
U Clanu 40 stav 5 rije¢ ,supkutano” zamijenjuje se rijedju ,subkutano®,



) Clan 14

Clan 40a mijenja se i glasi:

Vakcinacija protiv COVID-19 sprovodi se kod:

1) starijih odraslih lica (uzrast = 65 godina);

2) mladih odraslih lica (uzrast 18 do 64 godine) sa znacajnim komorbiditetima
(npr. dijabetes, bolesti srca, bolesti drugih sistema organa) i/ili izrazenom gojaznoscu;

3) lica sa imunosupresivnim stanjima (npr. HIV pozitivna lica i primaoci
transplantata, ukljuéujuéi djecu uzrasta = Sest mjeseci);

4) lica sa malignim oboljenjima;

5) lica sa trizomijom 21 (Daunov sindrom);

6) trudnica sa hronicnim bolestima;

7) zdravstvenih radnika;

8) drugih lica u skladu sa preporukama nacionalnog Struénog savjetodavnog tijela
za imunizaciju (u daljem tekstu: NITAG).

Vakcinacija se sprovodi vakcinama koje pruzaju zastitu od odgovarajucih
podtipova i sojeva SARS-CoV-2 u skladu sa preporukama NITAG-a.”

Clan 15
U &lanu 41 stav 2 tacka 1 mijenja se i glasi:
_1) hiposplenizam i asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija;”.
U stavu 6 rije¢ ,supkutano® zamjenjuje se rijeGju ,subkutano®.

Clan 16
U ¢lanu 42 stav 1 tacka 1 mijenja se i glast:
,1) zaposlenih ili na drugi nacin angazovanih lica u subjektima koji obavljaju
komunalnu djelatnost (lica koja rade u loSim higijenskim uslovima);”.

Clan 17
U &lanu 46a stav 2 rije¢ ,nedjelja," zamjenjuje se rije¢ju ,sedmica,”.

Clan 18
Poslije tlana 46d dodaje se novi ¢lan koji glasi:

, Aktivna imunizacija protiv mpoksa
Clan 46e

Imunizacija protiv mpoksa sprovodi se tre¢om generacijom nereplicirajuce vakcine
protiv velikih boginja koju je odobrila Evropska agencija za ljekove za zastitu od mpoksa
za lica starija od 12 godina zivota.

Prijeekspoziciona vakcinacija preporu¢uje se sljedecim licima:

1) muskarci koji imaju seksualne odnose sa muskarcima i lica sa vide seksualinih
partnera;

2) lica sa visokim rizikom za tezak oblik bolesti, uklju¢ujuci ona sa oslabljenim
imunim sistemom, lica sa HIV-om i lica koja primaju imunosupresivnu terapiju;

3) lica koja putuju u zemlje sa visokim stepenom transmisije mpoksa, ukljucujuci
ona koja putuju u regije gdje je zabilieZzena endemska pojava ove bolesti;



4) profesionalno izloZzena lica, kao sto su:

- zdravstveni radnici, posebno oni koji su u stalnom riziku od izloZzenosti,

- lica koja rade u laboratorijama (npr. lica u laboratorijama koja rade sa
ortopoksvirusima ili u klinickim laboratorijama koje obavljaju dijagnosticko testiranje na
mpoks virus),

- zaposleni u saunama ako su redovno izloZeni predmetima (npr. posteljina) ili
povréinama koje bi mogle biti kontaminirane tjelesnim te¢nostima ili ¢elijama koze.

Postekspoziciona vakcinacija moze se razmotriti za bliske kontakte oboljelih
(seksualni partneri, kontakti u domacinstvu, zdravstveni radnici i pojedinci sa drugim
produZzenim fizickim ili visokoriziénim kontaktom).

U sluéaju iz stava 3 ovog ¢lana, najbolje je primijeniti vakcinu u toku prva cetiri
dana od ekspozicije (moZe se primijeniti do 14 dana ako izloZeno lice jo$ uvijek nema
simptome infekcije).

Kontakti sa visokim rizikom od razvoja teske bolesti, kao $to su djeca, trudnice i
lica sa oslabljenim imunitetom, treba da imaju prioritet za postekspozicionu vakcinu
(PEP), na osnovu procjene rizika od slu¢aja do slucaja.

Vakcina se primjenjuje subkutano.

Kod lica koja nijesu prethodno vakcinisana (protiv velikih boginja, mpoksa ili virusa
vakcinije) primjenjuju se dvije doze vakcine, u razmaku od najmanje 28 dana izmedu
doza.

Kod lica koja su prethodno vakcinisana protiv velikih boginja, potrebno je dati jednu
dozu, sa izuzetkom za pacijente sa imunodeficijencijom kod kojih je potrebno dati dvije
doze vakcine, u razmaku od najmanje 28 dana.

Primjenu buster doze treba razmotriti kod lica kod kojih postoji kontinuirani rizik od
infekcije ili koja putuju u regije gdje je zabiljezena endemska pojava ove bolesti, a
vakcinisana su prije vie od dvije godine.”

Clan 19
U &lanu 47 stav 1 poslije rije¢i ,SZ0* dodaju se zarez i rijeci: ,CDC fili Evropskog
centra za kontrolu i prevenciju zaraznih bolesti (u daljem tekstu: ECDC)".

Clan 20
U &lanu 48 stav 1 poslije rije¢i ,zdravija‘ briSe se zarez i dodaju rijeci: ,(u daljem
tekstu: Ministarstvo),”.

Clan 21
U &lanu 50 stav 3, &lanu 51 stav 3, ¢lanu 52 stav 3 i ¢lanu 53 stav 1 poslije rijeci
,SZ0* tatka se zamjenjuje zarezom i dodaju rijeci: ,CDC ili ECDC.".

Clan 22
U &lanu 55 stav 2 rije¢ ,opétine* zamjenjuje se rije¢ima: ,jedinice lokaine
samouprave”.

Clan 23
Poslije ¢lana 55 dodaju se dva nova ¢lana koji glase:



Clan 55a
Institut, CINMED, Fond za zdravstveno osiguranje Crne Gore (u daljem tekstu:
Fond), Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore ,Montefarm” (u daljem tekstu:
Montefarm) i zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju treba da kontinuirano
saraduju u procesu planiranja, koordinacije, sprovodenja i evaluacije godisnjeg
programa imunizacija u skladu sa svojim nadleznostima.

Clan 55c¢
Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju, radi kvalitetne koordinacije
sprovodenja godi§njeg programa imunizacije, imenuju koordinatore imunizacije.

Zdravstvena ustanova moze, po potrebi, imenovati viSe koordinatora (koordinator/i
za imunizaciju djece i/ili odraslih), a najmanje jednog doktora medicine i jednu medicinsku
sestru.

Koordinatori imunizacija na opstinskom nivou sprovode kontinuiranu koordinaciju
sprovodenja imunizacija na nivou teritorije za koju je nadlezna ustanova u kojoj rade,
kontinuirano saraduju sa Institutom i obavljaju druge poslove utvrdene ovim praviinikom
i godiSnjim programom imunizacije.”

Clan 24

Clan 56 mijenja se i glasi:

_Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju, uz konsultaciju sa teritorijaino
nadleznom epidemiologkom sluzbom ili Institutom, izraduju godiénje planove
sprovodenja imunizacije na lokalnom nivou.

Planovi iz stava 1 ovog ¢lana treba da ukljuce: planove za pravovremeno
sprovodenje imunizacije, stanje kapaciteta hladnog lanca, imunizaciju sustizanja,
raspored sprovodenja sistematskih preventivnih pregleda djece koji ~ukljucuju
imunizaciju (pred polazak u osnovnu gkolu, u posliednjem razredu osnovne i
posljednjem razredu srednjem kole), aktivnosti u cilju promocije imunizacije na
lokalnom nivou, vakcinaciju tesko dostupnih populacija, imunizaciju prema klinickim I
epidemiologkim indikacijama, dostupnost kadra i opreme.

Planovi se donose podetkom svake godine a najkasnije do petnaest dana od
objavljivanja Godi$njeg programa imunizacije u ,,Sluzbenom listu CG".

Planove izraduju opétinski koordinator imunizacija i direktor zdravstvene
ustanove uz konsultaciju sa teritorijalno nadleznom epidemioloskom sluzbom ili
Institutom.

Za sprovodenje planova odgovorni su direktor ustanove i opstinski koordinator
imunizacija a kontrolu sprovodenija istih vrée Institut.

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju dostavljaju objedinjene potrebe
u vakcinama i specificnim imunoglobulinima za opétinu na kojoj sprovode imunizaciju za
narednu godinu do 1. novembra tekuée godine Montefarmu, koji objedinjuje te potrebe
na nivou Crne Gore.

Na osnovu objedinjenog plana potreba iz stava 5 ovog ¢lana vrSi se
centralizovana nabavka svih vakcina i specifiénih imunoglobulina u skladu sa posebnim
zakonom.

Montefarm dostavlja informaciju potreba Ministarstvu, Fondu i Institutu.



Distribuciju vakcina i specificnih imunoglobulina prema zdravstvenim ustanovama
koje sprovode imunizaciju obavlja Montefarm na osnovu dostavljenih planova potreba iz
stava 5 ovog ¢lana i trebovanja zdravstvenih ustanova.”

Clan 25
Poslije ¢lana 56 dodaju se dva nova c¢lana koji glase:

,Clan 56a

[nstitut organizuje sastanke koordinatora imunizacije i drugih zdravstvenih radnika
koji sprovode imunizaciju (pedijatri, epidemiolozi, medicinske sestre/tehnicari i dr.),
najmanje jednom u dva mjeseca, a po potrebi i Cesce.

Sastancima iz stava 1 ovog ¢lana prisustvuju i predstavnici organa zdravstvenih
ustanova, a po potrebi i predstavnici Fonda, CInMED-a i Ministarstva.

Tokom sastanaka se analizira trenutno stanje, prezentuje pokrivenost
imunizacijom, identifikuju problemi i planiraju aktivhosti za unapredenje sprovodenja
programa imunizacije.

Clan 56b

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju, ukljucujuci Institut obavjestavaju
i pozivanju gradane na vakcinaciju:

1) dostavljanjem pisanih obavjestenja na kuénu adresu gradana putem poste;

2) dostavljanjem pisanih obavjestenja roditeljima putem predskolskih i $kolskih
ustanova koje pohadaju njihova djeca;

3) telefonskim pozivima na brojeve telefona koje su gradani naveli i koji se nalaze
u njihovom ili zdravstvenom kartonu djeteta;

4) slanjem SMS poruka na brojeve telefona koje su gradani naveli i koji se nalaze
u njihovom ili zdravstvenom kartonu djeteta;

5) slanjem obavjeStenja putem elektronske poste (e-mail) na adrese koje su
gradani naveli i koje se nalaze u njihovom ili zdravstvenom kartonu djeteta;

6) pozivanjem putem Call Centara organizovanih u okviru zdravstvenog sistema;
ili

7) prilikom neposrednog kontakta sa pacijentima u zdravstvenoj ustanovi.”

Clan 26
U &lanu 58 poslije stava 1 dodaju se dva nova stava koji glase:
_Prisustvo na strugnim seminarima obavezno je najmanje jednom u tri godine za
sve zdravstvene radnike koji udestvuju u sprovodenju programa imunizacije.

Evidenciju o pohadanju edukacija i seminara sprovodi Institut i dostavija
Ljekarskoj komori i drugim stru¢nim udruzenjima radi dodjeljivanja odgovarajucih bodova,
kao i zdravstenim ustanovama da bi se obezbjedila kontinuirana edukacija svih
zdravstvenih radnika ukljuéenih u sprovodenje programa imunizacije.”

Clan 27
U élanu 64 stav 1 rijeéi: ,papirnoj i brisu se.
U stavu 2 rijed ,supkutano,” zamjenjuje se rijecju ,subkutano,”.



Clan 28
U élanu 65 stav 1 poslije tacke 3 dodaje se nova tacka koja glasi:
,3a) prilikom zasnivanja radnog odnosa u zdravstvenim ustanovama;".
Tacka 9 mijenja se i glasi:
,9) na zahtjev nadleZne ustanove, prema klinickim i epidemiolo$kim indikacijama
u skladu sa ovim pravilnikom, kao i u drugim sluc¢ajevima.”.

Clan 29
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
listu Crne Gore”.

Broj:

Podgorica, januara 2025. godine

Ministar,
Dr Vojislav Simun



Obrazlozenje

Zakonom o zaétiti stanovni$tva od zaraznih bolesti, propisano je da Ministarstvo
zdravlja, na prediog Instituta za javno zdravlje Crne Gore donosi Godisnji program
obaveznih imunizacija stanovnitva protiv odredenih zaraznih bolesti. Ministarstvo
zdravlja je u skladu sa zakonom pripremilo Predlog programa obaveznih imunizacija
stanovnistva protiv odredenih zaraznih bolesti za 2025. godinu.

Kako se Pravilnikom o uslovima i naginu sprovodenja obavezne imunoprofilakse
i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti (,,Sluzbeni list CG”", br. 36/20 i 35/22,
15123, 22/23, 7124, 9/24 i 37/24) blize ureduje imunoprofilaksa i hemioprofilaksa kao
postupci imunizacije za koje se upotrebljavaju imunoloski preparati (vakcine i specificni
imunoglobulini) te ljekovi koji su odobreni za upotrebu i registrovani od strane Instituta za
liekove i medicinska sredstava, to se nametnula potreba da se izvrSe izmjene i dopune
ovog pravilnika kak bi bio upodobljen sa Programom obaveznih imunizacija stanovnistva
protiv odredenih zaraznih bolesti za 2025. godinu i izvrSila tehnicka ispravka odredenih
odredbi kako je to navedeno u &l. 1, 2, 3 14 ovog pravilnika.

Vazedim pravilnikom propisano je da se obavezna vakcinacija protiv hepatitisa B
sprovodi kod svih nevakcinisanih i nepotpuno vakcinisanih lica koja rade u zdravstvenim
ustanovama, ukljuéujuci i u¢enike i studente zdravstvenog usmijerenja, koji u obavljanju
svojih poslova, odnosno tokom $kolovanja dolaze u neposredan kontakt sa infektivnim
materijalom, izmjenama | dopunama pravilnika ovoj grupi dodata su i lica koja obavljaju
komunalnu djelatnost, odnosno lica koja rade u loSim higijenskim uslovima.

lzmjenama i dopunama pravilnika izmedu ostalog, prosiren je krug lica koja su
obuhvacéena prijeekspozicionom vakcinacijom protiv bjesnila i ista se sprovodi kod lica
koja su profesionalno izloZena infekciji virusom bjesnila kao 3to su: laboratorijski radnici
koji su neposredno izlozeni virusu bjesnila, veterinari, studenti veterine, veterinarski
tehnicari, uéenici srednje veterinarske 8kole, veterinarski higijeni¢ari, zoohigijenicari,
lovoduvari, Sumari i preparatori zivotinja, krznari, speleolozi, lica koja profesionalno
dolaze u kontakt sa slijepim miSevima, kao i putnici u medunarodnom saobracaju koji
odlaze u epizootiéna podrucja. Kada je u pitanju posteekspoziciona obavezna vakcinacija
protiv bjesnila koja se sprovodi kod lica koja su ugridena od strane domacih i divljih
Zivotinja ovim pravilnikom dodati su i ujedi od slijepih miSeva.

Takode, izmjenama pravinika propisano je da se vakcinacija protiv oboljenja
izazvanih streptokokom pneumonije (pneumokokom) vrsi polisaharidnom vakcinom ili
konjugovanom vakcinom po klini¢kim indikacijama u sluéajevima hiposplenizma i
asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija.

Dopuna vaZecéeg pravilnka izvrena je na nacin $to je uredena aktivna imunizacija
protiv mpoksa koja se sprovodi trecom generacijom nereplicirajuc¢e vakcine protiv velikih
boginja koju je odobrila Evropska agencija za ljekove za zaétitu od mpoksa za lica starija
od 12 godina Zivota i navedena lica kojim se preporucuje.

Propisan je nagin saradnje svih subjekata u zdravstvenom sektoru da kontinuirano
saraduju u procesu planiranja, koordinacije, sprovodenja i evaluacije programa
imunizacije u skladu sa svojim nadleznostima.

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizacija, radi kvalitetne koordinacije u
sprovodenju programa imunizacije, na zahtjev Instituta treba da imenuju koordinatore
imunizacije za opstine za koje su teritorijalno nadlezne.



Imajuéi u vidu naprijed navedeno pripremljen je Predlog pravilnika o izmjena i
dopuna Pravilnika o nacinu i uslovima sprovodenja obavezne imunoprofilakse i

hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti.
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PREDLOG

Na osnovu ¢lana 30 stav 4 Zakona o zastiti stanovni§tva od zaraznih bolesti
(»Sluzbeni list CG*, br. 12/18, 64/20 i 59/21), na predlog Instituta za javno zdravlje Crne
Gore i na osnovu misljenja Struénog savjetodavnog tijela za imunizaciju, Ministarstvo
zdravlja donijelo je

PRAVILNIK
O IZMJENAMA | DOPUNAMA PRAVILNIKA O USLOVIMA | NACINU
SPROVODENJA OBAVEZNE IMUNOPROFILAKSE | HEMIOPROFILAKSE PROTIV
ODREBENIH ZARAZNIH BOLESTI

Clan 1
U Pravilniku o uslovima i nacinu sprovodenja obavezne imunoprofilakse i
hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti (,Sluzbeni list CG*, br. 36/20, 35/22,
158/23, 22123, 7/24, 9/24 i 37/24) u ¢lanu 4 stav 2 i ¢lanu 16 st. 3 i 4 rije¢ ,nedjelja“ u
razli¢itom padezu zamjenjuje se rije¢ju ,sedmica” u odgovaraju¢em padezu.

Clan 2
U ¢lanu 26 stav 4 rijeci: ,ove djece” zamjenjuju se rijec¢ima: ,djece iz stava 3 ovog
¢lana”“.
U stavu 9 rije¢ ,supkutano” zamjenjuje se rije¢ju ,subkutano”.

Clan 3
U ¢lanu 27 stav 1 rije¢ ,HB* zamjenjuje se rijecju ,HepB"“.

Clan 4
U élanu 28 st.1, 3 i4 rije¢ ,HB" zamjenjuje se rije¢ju ,HepB".
Stav 7 mijenja se i glasi:
.Vakcinacija se sprovodi pojedinacnom ili kombinovanom vakcinom (HepB-HepA;
DTaP-IPV-HepB; DTaP-IPV-Hib-HepB) u skladu sa godisnjim programom imunizacija“.

Clan 5
U ¢lanu 29 stav 5 rije¢ DTaP-IPV-Hib" zamjenjuje se rije¢ju DTaP-IPV-HepB*.

Clan 6
U ¢lanu 29a stav 1 rijeci: ,kod djece rodene poslije 1. januara 2024. godine,” briSu
se.
U stavu 4 rije¢ ,nedjelje” zamjenjuje se rijecju ,sedmice”.
U stavu 5 rije¢ ,DTaP-IPV-Hib-HB" zamjenjuje se rije¢ju ,DTaP-IPV-Hib-HepB*.

Clan 7
U &lanu 30 stav 2 tacka 8 rijedi: ,injektirajucih korisnika® zamjenjuju se rijecima:
.korisnika injektirajucih”. .
Na kraju tatke 16 tatka se zamjenjuje tacka-zarezom i dodaje nova tacka koja glasi:



)

»17) zaposlenih ili na drugi nacin angaZovanih lica u subjektima koji obavljaju
komunalnu djelatnost (lica koja rade u losim higijenskim uslovima).”

Clan 8
U ¢lanu 32 stav 1 rije¢ ,HB" zamjenjuje se rije¢ju ,HepB".
Stav 6 mijenja se i glasi:
»Revakcinacija se sprovodi u slu¢ajevima imunodeficijencije i kod bolesnika na hemodijalizi,
Jednom dozom HepB vakcine, pet godina poslije potpuno sprovedene vakcinacije ili ranije ukoliko
se utvrdi da je nivo anti-HBsAg antitijela manji od 10 mIU/ml.”

Clan 9

Clan 34 mijenja se i glasi:

.Prijeekspoziciona vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se kod lica koja su
profesionalno izloZzena infekciji virusom bjesnila kao §to su: laboratorijski radnici koji su
neposredno izlozeni virusu bjesnila, veterinari, studenti veterine, veterinarski tehniéari,
ucenici srednje veterinarske $kole, veterinarski higijenicari, zoohigijeni¢ari, lovo&uvari,
sumari i preparatori Zivotinja, krznari, speleolozi, lica koja profesionalno dolaze u kontakt
sa slijepim miSevima, kao i putnici u medunarodnom saobracaju koji odlaze u epizooti¢na
podrugja.

Prijeekspoziciona vakcinacija protiv bjesnila sprovodi se davanjem pojedinatne
doze vakcine protiv bjesnila, naizmjeni¢no u naspramnu ruku po $emi: 0. i 7. dan.

Preporucuje se prva revakcinacija u periodu od 21. dana do tri godine od
primovakcinacije, kao i naknadna revakcinacija ako se redovnom kontrolom utvrdi pad
nivoa antitijela ispod zastitnog nivoa (minimalni prihvatljivi nivo antitijela je = 0,5 IU/ml).

Provjeru antitijela treba sprovoditi u intervalima od 6 do 24 mjeseca u zavisnosti
od procjene individualnog nivoa rizika.

U sluéaju da ne postoji moguénost da se izmjeri titar zastitnih antitijela, lica iz stava
1 ovog Clana treba da se revakcinidu jednom dozom na svakih pet godina ili u intervalima
definisanim prema uputstvu proizvodaca i u zavisnosti od procjene individualnog nivoa
rizika.”

Clan 10

U clanu 35 stav 1 tacka 4 poslije rijeCi ,koze" briSe se tacka-zarez i dodaju rijeci:
Ll Inhalacijom aerosola kontaminiranog virusom bjesnila (npr. prilikom boravka u
pec¢inama sa kolonijama slijepih miseva);”.

U stavu 3 poslije rijeéi ,bolesti” briSe se zarez i dodaju rijedi: ,(u daljem tekstu:
CDC),".

Clan 11
U élanu 37 stav 4 rije¢ ,supkutano® zamjenjuje se rije¢ju ,subkutano”.

Clan 12
U ¢lanu 39 stav 1 tacka 1 mijenja se i glasi:
»1) hiposplenizam i asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija;”.
Tacka 2 brise se.
Dosadasnje ta¢. 3 do 13 postaju tac¢. 2 do 12.

Clan 13
U clanu 40 stav 5 rije€ ,supkutano® zamjenjuje se rijecju ,subkutano®.



) Clan 14

Clan 40a mijenja se i glasi:

~Vakcinacija protiv COVID-19 sprovodi se kod:

1) starijih odraslih lica (uzrast = 65 godina);

2) mladih odraslih lica (uzrast 18 do 64 godine) sa znaéajnim komorbiditetima
(npr. dijabetes, bolesti srca, bolesti drugih sistema organa) ifili izrazenom gojazno$éu:

3) lica sa imunosupresivnim stanjima (npr. HIV pozitivna lica i primaoci
transplantata, ukljucujuci djecu uzrasta = Sest mjeseci);

4) lica sa malignim oboljenjima;

5) lica sa trizomijom 21 (Daunov sindrom);

6) trudnica sa hroniénim bolestima:

7) zdravstvenih radnika;

8) drugih lica u skladu sa preporukama nacionalnog Struénog savjetodavnog tijela
za imunizaciju (u daljem tekstu: NITAG).

Vakcinacija se sprovodi vakcinama koje pruZaju zastitu od odgovarajuéih
podtipova i sojeva SARS-CoV-2 u skladu sa preporukama NITAG-a.”

Clan 15
U Clanu 41 stav 2 tacka 1 mijenja se i glasi:
»1) hiposplenizam i asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija;”.
U stavu 6 rijec ,supkutano” zamjenjuje se rijecju ,subkutano”.

Clan 16
U €lanu 42 stav 1 tacka 1 mijenja se i glasi:
,1) zaposlenih ili na drugi nac¢in angazovanih lica u subjektima koji obavljaju
komunalinu djelatnost (lica koja rade u losim higijenskim uslovima);“.

Clan 17
U ¢lanu 46a stav 2 rije€ ,nedjelja,” zamjenjuje se rije¢ju ,sedmica,".

Clan 18
Poslije ¢lana 46d dodaje se novi ¢lan koji glasi:

» Aktivna imunizacija protiv mpoksa
Clan 46e

Imunizacija protiv mpoksa sprovodi se trecom generacijom nereplicirajuce vakcine
protiv velikih boginja koju je odobrila Evropska agencija za ljekove za zastitu od mpoksa
za lica starija od 12 godina Zivota.

Prijeekspoziciona vakcinacija preporuéuje se sljede¢im licima:

1) muskarci koji imaju seksualne odnose sa muskarcima i lica sa vise seksualnih
partnera;

2) lica sa visokim rizikom za tezak oblik bolesti, uklju¢ujuc¢i ona sa oslabljenim
imunim sistemom, lica sa HIV-om i lica koja primaju imunosupresivnu terapiju;

3) lica koja putuju u zemlje sa visokim stepenom transmisije mpoksa, ukljucujuci
ona koja putuju u regije gdje je zabiljiezena endemska pojava ove bolesti;



4) profesionalno izloZena lica, kao §to su:

- zdravstveni radnici, posebno oni koji su u stalnom riziku od izloZenosti,

- lica koja rade u laboratorijama (npr. lica u laboratorijama koja rade sa
ortopoksvirusima ili u klini€kim laboratorijama koje obavljaju dijagnosti¢ko testiranje na
mpoks virus),

- zaposleni u saunama ako su redovno izlozeni predmetima (npr. posteljina) ili
povrs§inama koje bi mogle biti kontaminirane tjelesnim teénostima ili éelijama koze.

Postekspoziciona vakcinacija moZe se razmotriti za bliske kontakte oboljelih
(seksualni partneri, kontakti u domacinstvu, zdravstveni radnici i pojedinci sa drugim
produZenim fiziékim ili visokoriziénim kontaktom).

U slu€aju iz stava 3 ovog ¢lana, najbolje je primijeniti vakcinu u toku prva getiri
dana od ekspozicije (moZe se primijeniti do 14 dana ako izloZeno lice jo uvijek nema
simptome infekcije).

Kontakti sa visokim rizikom od razvoja teske bolesti, kao $to su djeca, trudnice i
lica sa oslabljenim imunitetom, treba da imaju prioritet za postekspozicionu vakcinu
(PEP), na osnovu procjene rizika od slu¢aja do slucaja.

Vakcina se primjenjuje subkutano.

Kod lica koja nijesu prethodno vakcinisana (protiv velikih boginja, mpoksa ili virusa
vakcinije) primjenjuju se dvije doze vakcine, u razmaku od najmanje 28 dana izmedu
doza.

Kod lica koja su prethodno vakcinisana protiv velikih boginja, potrebno je dati jednu
dozu, sa izuzetkom za pacijente sa imunodeficijencijom kod kojih je potrebno dati dvije
doze vakcine, u razmaku od najmanje 28 dana.

Primjenu buster doze treba razmotriti kod lica kod kojih postoji kontinuirani rizik od
infekcije ili koja putuju u regije gdje je zabilezena endemska pojava ove bolesti, a
vakcinisana su prije vi§e od dvije godine.*

Clan 19
U €lanu 47 stav 1 poslije rije¢i ,SZ0" dodaju se zarez i rijeci: ,CDC ili Evropskog
centra za kontrolu i prevenciju zaraznih bolesti (u daljem tekstu: ECDC)".

Clan 20
U ¢lanu 48 stav 1 poslije rijeéi ,zdravlja" briSe se zarez i dodaju rijeci: ,(u daljem
tekstu: Ministarstvo),”.

Clan 21
U ¢lanu 50 stav 3, ¢lanu 51 stav 3, ¢lanu 52 stav 3 i ¢lanu 53 stav 1 poslije rijeci
520" tacka se zamjenjuje zarezom i dodaju rijeci: ,CDC ili ECDC.".

Clan 22
U ¢lanu 55 stav 2 rije¢ ,opStine” zamjenjuje se rijeCima: ,jedinice lokalne
samouprave”.

Clan 23
Poslije ¢lana 55 dodaju se dva nova ¢lana koji glase:



,Clan 55a
Institut, CInMED, Fond za zdravstveno osiguranje Crne Gore (u daljem tekstu:
Fond), Zdravstvena ustanova Apoteke Crne Gore Montefarm* (u daljem tekstu:
Montefarm) i zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju treba da kontinuirano
saraduju u procesu planiranja, koordinacije, sprovodenja i evaluacije godisnjeg
programa imunizacija u skladu sa svojim nadleznostima.

Clan 55¢
Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju, radi kvalitetne koordinacije
sprovodenja godi$njeg programa imunizacije, imenuju koordinatore imunizacije.

Zdravstvena ustanova moze, po potrebi, imenovati vige koordinatora (koordinator/i
za imunizaciju djece ifili odraslih), a najmanje jednog doktora medicine i jednu medicinsku
sestru.

Koordinatori imunizacija na op$tinskom nivou sprovode kontinuiranu koordinaciju
sprovodenja imunizacija na nivou teritorije za koju je nadlezna ustanova u kojoj rade,
kontinuirano saraduju sa Institutom i obavljaju druge poslove utvrdene ovim pravilnikom
i godi$njim programom imunizacije.”

Clan 24

Clan 56 mijenja se i glasi:

_Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju, uz konsultaciju sa teritorijalno
nadleznom epidemioloskom sluzbom ili Institutom, izraduju godi$nje planove
sprovodenja imunizacije na lokalnom nivou.

Planovi iz stava 1 ovog &lana treba da ukljuge: planove za pravovremeno
sprovodenje imunizacije, stanje kapaciteta hladnog lanca, imunizaciju sustizanja,
raspored sprovodenja sistematskih preventivnih pregleda djece koji ukljuCuju
imunizaciju (pred polazak u osnovnu gkolu, u posljiednjem razredu oshovne i
posliednjem razredu srednjem $§kole), aktivnosti u cilju promocije imunizacije na
lokalnom nivou, vakcinaciju tesko dostupnih populacija, imunizaciju prema klinickim i
epidemioloskim indikacijama, dostupnost kadra i opreme.

Planovi se donose pocetkom svake godine a najkasnije do petnaest dana od
objavljivanja GodiSnjeg programa imunizacije u ,,Sluzbenom listu CG".

Planove izraduju opstinski koordinator imunizacija i direktor zdravstvene
ustanove uz konsultaciju sa teritorijalno nadleznom epidemiologkom  sluzbom ili
Institutom.

Za sprovodenje planova odgovorni su direktor ustanove i opstinski koordinator
imunizacija a kontrolu sprovodenja istih vrse Institut.

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju dostavljaju objedinjene potrebe
u vakcinama i specifiénim imunoglobulinima za opstinu na kojoj sprovode imunizaciju za
narednu godinu do 1. novembra tekuée godine Montefarmu, koji objedinjuje te potrebe
na nivou Crne Gore.

Na osnovu objedinjenog plana potreba iz stava 5 0vOg ¢lana vrsi se
centralizovana nabavka svih vakcina i specificnin imunoglobulina u skladu sa posebnim
zakonom.

Montefarm dostavlja informaciju potreba Ministarstvu, Fondu i Institutu.



Distribuciju vakcina i specifi¢nih imunoglobulina prema zdravstvenim ustanovama
koje sprovode imunizaciju obavlja Montefarm na osnovu dostavljenih planova potreba iz
stava 5 ovog ¢lana i trebovanja zdravstvenih ustanova.”

Clan 25
Poslije ¢lana 56 dodaju se dva nova &lana koji glase:

,Clan 56a

Institut organizuje sastanke koordinatora imunizacije i drugih zdravstvenih radnika
koji sprovode imunizaciju (pedijatri, epidemiolozi, medicinske sestreftehnicari i dr.),
najmanje jednom u dva mjeseca, a po potrebi | cesce.

Sastancima iz stava 1 ovog ¢lana prisustvuju i predstavnici organa zdravstvenih
ustanova, a po potrebi i predstavnici Fonda, CInMED-a i Ministarstva.

Tokom sastanaka se analizira trenutno stanje, prezentuje pokrivenost
imunizacijom, identifikuju problemi i planiraju aktivnosti za unapredenje sprovodenja
programa imunizacije.

Clan 56b

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju, ukljucujuéi Institut obavjestavaju
i pozivanju gradane na vakcinaciju:

1) dostavljanjem pisanih obavje$tenja na kuénu adresu gradana putem poste;

2) dostavljanjem pisanih obavjestenja roditeljima putem preds$kolskih i $kolskih
ustanova koje pohadaju njihova djeca;

3) telefonskim pozivima na brojeve telefona koje su gradani naveli i koji se nalaze
u njihovom ili zdravstvenom kartonu djeteta;

4) slanjem SMS poruka na brojeve telefona koje su gradani naveli i koji se nalaze
u njihovom ili zdravstvenom kartonu djeteta;

5) slanjem obavjestenja putem elektronske poste (e-mail) na adrese koje su
gradani naveli i koje se nalaze u njihovom ili zdravstvenom kartonu djeteta;

6) pozivanjem putem Call Centara organizovanih u okviru zdravstvenog sistema;
ili

7) prilikom neposrednog kontakta sa pacijentima u zdravstvenoj ustanovi.”

Clan 26
U ¢lanu 58 poslije stava 1 dodaju se dva nova stava koji glase:
,Prisustvo na stru¢nim seminarima obavezno je najmanje jednom u tri godine za
sve zdravstvene radnike koji u€estvuju u sprovodenju programa imunizacije.

Evidenciju o pohadanju edukacija i seminara sprovodi Institut i dostavlja
Ljekarskoj komori i drugim struénim udruZenjima radi dodjeljivanja odgovarajuc¢ih bodova,
kao | zdravstenim ustanovama da bi se obezbjedila kontinuirana edukacija svih
zdravstvenih radnika uklju€enih u sprovodenje programa imunizacije.”

Clan 27
U Clanu 64 stav 1 rijeCi: ,papirnoj i“ briSu se.
U stavu 2 rije¢ ,supkutano,” zamjenjuje se rijecju ,subkutano,”.



Clan 28
U Clanu 65 stav 1 poslije tacke 3 dodaje se nova tadka koja glasi:
»3a) prilikom zasnivanja radnog odnosa u zdravstvenim ustanovama;”,
Tacka 9 mijenja se i glasi:
,9) na zahtjev nadleZne ustanove, prema klinickim i epidemiologkim indikacijama
u skladu sa ovim pravilnikom, kao i u drugim slu¢ajevima.”.

Clan 29
Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbenom
listu Crne Gore".

Broj:

Podgorica, januara 2025. godine

Minjstar,
Dr Vojislav Simun



Obrazlozenje

Zakonom o zastiti stanovni§tva od zaraznih bolesti, propisano je da Ministarstvo
zdravlja, na predlog Instituta za javno zdravlje Crne Gore donosi Godiénji program
obaveznih imunizacija stanovni$tva protiv odredenih zaraznih bolesti, Ministarstvo
zdravlja je u skladu sa zakonom pripremilo Predlog programa obaveznih imunizacija
stanovnistva protiv odredenih zaraznih bolesti za 2025. godinu.

Kako se Pravilnikom o uslovima i naginu sprovodenja obavezne imunoprofilakse
i hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti (,,Sluzbeni list CG”, br. 36/20 i 35/22,
15123, 22/23, 7124, 9/24 i 37/24) blize ureduje imunoprofilaksa i hemioprofilaksa kao
postupci imunizacije za koje se upotrebljavaju imunologki preparati (vakcine i specificni
imunoglobulini) te ljekovi koji su odobreni za upotrebu i registrovani od strane Instituta za
liekove i medicinska sredstava, to se nametnula potreba da se izvr§e izmjene | dopune
ovog pravilnika kak bi bio upodobljen sa Programom obaveznih imunizacija stanovnistva
protiv odredenih zaraznih bolesti za 2025. godinu i izvrsila tehniéka ispravka odredenih
odredbi kako je to navedeno u ¢&l. 1, 2, 3 i 4 ovog pravilnika.

Vazec¢im pravilnikom propisano je da se obavezna vakcinacija protiv hepatitisa B
sprovodi kod svih nevakcinisanih i nepotpuno vakcinisanih lica koja rade u zdravstvenim
ustanovama, ukljucuju¢i i uenike i studente zdravstvenog usmijerenija, koji u obavljanju
svojih poslova, odnosno tokom $kolovanja dolaze u neposredan kontakt sa infektivnim
materijalom, izmjenama [ dopunama pravilnika ovoj grupi dodata su i lica koja obavljaju
komunalnu djelatnost, odnosno lica koja rade u logim higijenskim uslovima.

Izmjenama i dopunama pravilnika izmedu ostalog, prosiren je krug lica koja su
obuhvacena prijeekspozicionom vakcinacijom protiv bjesnila i ista se sprovodi kod lica
koja su profesionalno izloZena infekciji virusom bjesnila kao $to su: laboratorijski radnici
koji su neposredno izloZeni virusu bjesnila, veterinari, studenti veterine, veterinarski
tehnicari, ucenici srednje veterinarske Skole, veterinarski higijeni¢ari, zoohigijeni&ari,
lovoCuvari, Sumari i preparatori Zivotinja, krznari, speleolozi, lica koja profesionalno
dolaze u kontakt sa slijepim miSevima, kao i putnici u medunarodnom saobraéaju koji
odlaze u epizootitna podrucja. Kada je u pitanju posteekspoziciona obavezna vakcinacija
protiv bjesnila koja se sprovodi kod lica koja su ugriSena od strane domacih i divljih
zivotinja ovim pravilnikom dodati su i ujedi od slijepih miseva.

Takode, izmjenama pravinika propisano je da se vakcinacija protiv oboljenja
izazvanih streptokokom pneumonije (pneumokokom) vréi polisaharidnom vakcinom ili
konjugovanom vakcinom po klini¢ékim indikacijama u slu¢ajevima hiposplenizma i
asplenija nezavisno od uzroka, kao i srpasta anemija.

Dopuna vazeceg pravilnka izvrSena je na nadin §to je uredena aktivna imunizacija
protiv mpoksa koja se sprovodi trecom generacijom nerepliciraju¢e vakcine protiv velikih
boginja koju je odobrila Evropska agencija za ligkove za zastitu od mpoksa za lica starija
od 12 godina Zivota i navedena lica kojim se preporucuje.

Propisan je naCin saradnje svih subjekata u zdravstvenom sektoru da kontinuirano
saraduju u procesu planiranja, koordinacije, sprovodenja i evaluacije programa
imunizacije u skladu sa svojim nadleZnostima.

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizacija, radi kvalitetne koordinacije u
sprovodenju programa imunizacije, na zahtjev Instituta treba da imenuju koordinatore
imunizacije za opstine za koje su teritorijalno nadlezne.



Imajuéi u vidu naprijed navedeno pripremljen je Predlog pravilnika o izmjena |
dopuna Pravilnika o nadinu i uslovima sprovodenja obavezne imunoprofilakse i
hemioprofilakse protiv odredenih zaraznih bolesti.



