PRAVILNIK

O IMUNIZACIJI | NACINU ZASTITE LEKOVIMA
"Sl. glasnik RS", br. 88/2017

NAPOMENA:

Pravilnik o imunizaciji i nac¢inu zastite lekovima ("Sl. glasnik RS", br. 88/2017) stupa na snagu narednog dana od

dana objavijivanja u "Sl. glasniku RS", odnosno 30. septembra 2017. godine, a primenjuje se od dana pocetka
primene prvog programa iz ¢lana 13 stav 1. Pravilnika, osim odredaba ¢lana 15. stav 3. tacka 11) koje se
primenjuju od 1. marta 2018. godine, ¢lana 16. stav 2. tac. 4) i 5) i ¢lana 17. stav 2. tacka 6) koje se primenjuju

od 1. januara 2019. godine, ¢lana 18. stav 2. tac. 3) do 10) koje se primenjuju od 1. januara 2020. godine i ¢l. 20,

21.i 28. koje se primenjuju 18 meseci od dana stupanja na snagu Pravilnika, odnosno od 30. marta 2019.

godine.

| OSNOVNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom ureduju se uslovi, nacin i indikacije za sprovodenje imunizacije, nacin vodenja evidencije o izvr§enoj
imunizaciji, kao i nacin zastite lekovima (u daljem tekstu: hemioprofilaksa), nacin vodenja evidencije i izveStavanja o
sprovedenoj zastiti lekovima.

Sprovodenje imunizacije i hemioprofilakse i obezbedivanje sredstava za njihovo sprovodenje ima prioritet u odnosu na
sprovodenje ostalih mera u oblasti zdravstvene zastite, u skladu sa zakonom kojim se ureduje zastita stanovnistva od
zaraznih bolesti (u daljem tekstu: Zakon) i zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita.

Za imunizaciju protiv odredenih zaraznih bolesti upotrebljavaju se bioloSki, odnosno imunoloski lekovi u skladu sa zakonom.

Za hemioprofilaksu tuberkuloze, malarije, meningokokne bolesti, HIV infekcije i drugih zaraznih bolesti po epidemioloskim
indikacijama, upotrebljavaju se odgovarajuci lekovi u skladu sa zakonom.

Imunizacija i hemioprofilaksa se sprovode u skladu sa sazetkom karakteristika leka.

Clan 2

Imunizacija se sprovodi redovno kao obavezna, preporucena i na licni zahtev pacijenta, a vanredno kao obavezna ili
preporuc¢ena. Imunizacija moze biti aktivna i pasivna.


http://paragraf.me/besplatni_propisi_cg.html
http://paragraf.rs/savetovanja.html
http://paragraf.rs/prirucnici/index.html

Aktivna imunizacija sprovodi se vakcinacijom, odnosno revakcinacijom. Za aktivnu imunizaciju protiv odredenih zaraznih
bolesti upotrebljavaju se vakcine proizvedene od zivih, ali oslabljenih uzro¢nika zaraznih bolesti ili mrtvih uzro€nika ili njihovih
delova i izmenjenih proizvoda, kao i vakcine dobijene na bazi savremene tehnologije uklju€ujuéi i genetski inZenjering.

Za pasivnu imunizaciju upotrebljavaju se imunoglobulini humanog porekla (imunoglobulini, hiperimuni gamaglobulini i
monoklonska antitela).

Clan 3

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

Za imunizaciju u epidemiji zarazne bolesti mogu se koristiti pojedinacna vakcina protiv zarazne bolesti ili kombinovana
vakcina koja sadrzi komponentu protiv bolesti koja se pojavila u obliku epidemije.

Kod istovremenog davanja viSe injekcionih vakcina, vakcine se daju u razli€ite ekstremitete.

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

Clan 4
Razmaci izmedu davanja dve razliCite mrtve ili jedne mrtve i jedne Zive vakcine nisu potrebni.

Razmak izmedu davanja razlicitih Zivih virusnih vakcina, ukoliko se ne daju istovremeno, mora da bude najmanje Cetiri
nedelje, osim vakcina koje se daju oralno koje mogu da se daju u bilo kom razmaku sa drugim zivim vakcinama.

Razmaci izmedu davanja dve doze iste vakcine ne sme da bude kraéi od preporu¢enih minimalnih intervala izmedu doza.

Clan 5
Razmaci izmedu davanja mrtvih vakcina i imunoglobulina nisu potrebni.
Razmaci izmedu davanja zivih vakcina i imunoglobulina su potrebni u slede¢im slu¢ajevima:

1) ako su transfuzija, derivati krvi koji sadrze antitela ili imunoglobulini dati u razmaku kraéem od 14 dana nakon davanja Zive
virusne vakcine, vakcina mora da se da ponovo u preporu¢enom razmaku nakon imunoglobulina, osim vakcina koje se daju
oralno koje mogu da se daju u bilo kom razmaku posle davanja navedenih preparata,;

2) ako je data transfuzija, derivati krvi koji sadrze antitela ili imunoglobulin, Ziva virusna vakcina moze da se da tek posle tri
meseca i u skladu sa misljenjem imunologa, osim vakcina koje se daju oralno koje mogu da se daju u bilo kom razmaku
posle davanja navedenih preparata.

Clan 6
Aktivna imunizacija protiv zaraznih bolesti se sprovodi tokom cele godine.

Pasivha imunizacija se sprovodi u skladu sa indikacijama.

Clan7

Vanredna imunizacija se sprovodi u slu€aju pojave epidemije zarazne bolesti ili opasnosti od epidemije zarazne bolesti od
veceg epidemioloSkog znacaja, na osnovu akta ministra nadleznog za poslove zdravlja, u skladu sa preporukama Svetske
zdravstvene organizacije, na predlog Instituta za javno zdravlje osnovanog za teritoriju Republike Republike Srbije u skladu
sa zakonom (u daljem tekstu: Institut) uz saglasnost Republicke stru¢ne komisije za zarazne bolesti.

Vanredna imunizacija moze biti obavezna ili preporu¢ena, za sva lica ili odredene kategorije, u zavisnosti od procenjene
opasnosti za dalje prenoSenje bolesti.

Il KONTRAINDIKACIJE

Clan 8

Imunizacija protiv zaraznih bolesti ne moze da se sprovodi kod lica dok postoje kontraindikacije. Kontraindikacije mogu biti
opste i posebne, a po trajanju privremene ili trajne.

Clan 9
Opste kontraindikacije za aktivhu imunizaciju su:
1) akutne bolesti;
2) febrilna stanja;

3) anafilaksija na komponente vakcine;



4) ozbiljna nezeljena reakcija na prethodnu dozu vakcine.
Pored kontraindikacija iz stava 1. ovog €lana, kontraindikacije za primenu Zive virusne vakcine su i:

1) stanja smanjene otpornosti (imunodeficijentna stanja usled: malignih bolesti, terapije antimetabolicima, ve¢im dozama
kortikosteroida, alkilirajuéim jedinjenjima ili radijacijom i drugih utvrdenih stanja imunosupresije);

2) trudnoca.

Kontraindikacije iz st. 1. i 2. ovog ¢lana, ne odnose se na imunizaciju kod izloZenih i povredenih lica protiv besnila, hepatitisa
B i tetanusa, osim anafilaksije na komponente vakcine protiv besnila, hepatitisa B i tetanusa kada se daje iskljucivo
hiperimuni globulin.

Posebne kontraindikacije su:
1) za vakcinu protiv tuberkuloze (BCG) oStecenja ¢elijskog imuniteta zbog HIV infekcije i drugih uzroka;

2) za pertusis: evolutivne bolesti centralnog nervnog sistema (nekontrolisana epilepsija, infantilni spazmi, progresivna
encefalopatija).

Clan 10

Privremenu kontraindikaciju za imunizaciju protiv odredene zarazne bolesti utvrduje doktor medicine ili doktor specijalista
odgovarajuc¢e grane medicine koji sprovodi imunizaciju, odnosno pod &ijim nadzorom se ona sprovodi, pregledom lica koja se
imunizuju i uvidom u zdravstvenu dokumentaciju tih lica.

Postojanje privremene kontraindikacije upisuje se u zdravstvenu dokumentaciju i odreduje se vreme i mesto sprovodenja
odlozene imunizacije.

Clan 11

Trajne kontraindikacije za primenu odredene vakcine kod pojedinih lica utvrduje Stru€ni tim za kontraindikacije (u daljem
tekstu: Stru€ni tim) na zahtev doktora medicine ili doktora specijaliste odgovarajuce grane medicine koji sprovodi imunizaciju.

Strucni tim imenuje Institut, na predlog doktora specijaliste epidemiologije Instituta, odnosno zavoda za javno zdravlje,
odnosno instituta za javno zdravlje osnovanog za odredenu teritoriju (u daljem tekstu: nadlezni zavod, odnosno institut), o
¢emu se vodi posebna evidencija.

Strucni tim formira se za teritoriju upravnog okruga sa sediStem u nadleznom zavodu, odnosno institutu.

Strucni tim moze se formirati za teritoriju dva ili viSe upravna okruga ili za teritoriju autonomne pokrajine, odnosno jedinice
lokalne samouprave ukoliko u jednom upravnom okrugu ne postoje odgovarajuci kadrovi za njegovo formiranje.

Struéni tim Cine stalni €lanovi:

1) doktor specijalista epidemiologije - koordinator za imunizaciju nadleznog zavoda, odnosno instituta;
2) doktor specijalista pedijatrije;

3) doktor specijalista interne medicine ili doktor specijalista opSte medicine.

Strucni tim zaseda na zahtev doktora medicine ili doktora specijaliste odgovaraju¢e grane medicine koji sprovodi imunizaciju i
koji podnosi zahtev za utvrdivanje trajne kontraindikacije za sprovodenje imunizacije odredenom vakcinom kod pojedinog
lica.

Zahtev iz stava 6. ovog ¢lana podnosi se na Obrascu 1. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Doktor medicine ili doktor specijalista odgovarajuce grane medicine koji podnosi zahtev za utvrdivanje trajne kontraindikacije
za imunizaciju odredenom vakcinom pojedinog lica je ¢lan Stru¢nog tima dok Stru¢ni tim ne odluci.

Na zahtev stalnih ¢lanova Stru¢nog tima u rad Stru¢nog tima mogu se po potrebi ukljuciti i povremeni ¢lanovi, odnosno drugi
doktori specijalisti i subspecijalisti odgovaraju¢e grane medicine.

Clan 12

Strucni tim odlu€uje o postojanju, odnosno nepostojanju trajne kontraindikacije za imunizaciju odredenom vakcinom i o tome
izdaje potvrdu.

Potvrda iz stava 1. ovog Clana izdaje se ako se utvrdi postojanje trajne kontraindikacije za imunizaciju protiv odredene bolesti
odredenom vakcinom.

Potvrda iz stava 1. ovog ¢lana izdaje se na Obrascu 2. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Potvrda iz stava 1. ovog ¢lana upisuje se u zdravstvenu dokumentaciju (zdravstveni karton, elektronski karton imunizacije,
odnosno karton imunizacije i li€ni karton imunizacije).



I NACIN | INDIKACIJE ZA SPROVOBENJE IMUNIZACIJE STANOVNISTVA PROTIV
ODREDENIH ZARAZNIH BOLESTI

Clan 13

Obavezna i preporu€ena imunizacija sprovode se na osnovu trogodiSnjeg programa imunizacije koji donosi ministarstvo
nadlezno za poslove zdravlja u skladu sa Zakonom i obuhvata:

1) obaveznu aktivnu imunizaciju lica odredenog uzrasta;

2) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica izloZzenih odredenim zaraznim bolestima;
3) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica u posebnom riziku;

4) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama;
5) obaveznu aktivnu imunizaciju putnika u medunarodnom saobracaju;

6) preporucenu aktivnu imunizaciju lica odredenog uzrasta;

7) preporucenu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica po klini€kim indikacijama;

8) preporucenu aktivnu imunizaciju putnika u medunarodnom saobracaju.

9) trogodiSnji plan potreba zdravstvenih ustanova u vakcinama, imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim
antitelima za obaveznu imunizaciju;

10) potrebe vakcina, imunoglobulina humanog porekla i monoklonskih antitela za nacionalnu rezervu u skladu sa
preporukom Svetske zdravstvene organizacije.

Program iz stava 1. ovog ¢lana predlaze Institut u skladu sa zakonom i dostavlja ga ministarstvu nadleznom za poslove
zdravlja najkasnije dvanaest meseci pre isteka vazeceg programa.

Clan 14

Sprovodenje mera u cilju spreCavanja i suzbijanja, kao i odstranjivanja i iskorenjivanja odredenih zaraznih bolesti odreduje se
posebnim programima, planovima i stru¢no-metodoloSkim uputstvima, u skladu sa zakonom.

Za sprovodenje imunizacije stanovnistva iz stava 1. ovog Clana utvrduje se stru¢no-metodolosko uputstvo za:
1) obaveznu aktivnu imunizaciju lica odredenog uzrasta;

2) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica izloZzenih odredenim zaraznim bolestima;
3) obaveznu aktivnu i pasivnhu imunizaciju lica u posebnom riziku;

4) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama;

5) obaveznu aktivnu imunizaciju putnika u medunarodnom saobraéaju;

6) preporucenu aktivnu imunizaciju lica odredenog uzrasta;

7) preporucenu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica po klinickim indikacijama;

8) preporucenu aktivnu imunizaciju putnika u medunarodnom saobracaju;

9) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju protiv besnila referentne zdravstvene ustanove;
10) bezbednu imunizacionu praksu;

11) izradu plana potreba zdravstvene ustanove u vakcinama, imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim antitelima
za obaveznu imunizaciju u skladu sa zakonom kojim se ureduje obavezno zdravstveno osiguranje;

Struéno-metodoloSka uputstva iz stava 1. ovog ¢lana donosi Institut u skladu sa zakonom.
Obavezna aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta

Clan 15

Obavezna aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav 1. ovog
pravilnika.

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

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta su:

1) tuberkuloza;



2) difterija;

3) tetanus;

4) decija paraliza;

5) veliki kasalj;

6) male boginje;

7) rubela;

8) zauske;

9) hepatitis B;

10) oboljenja izazvana Hemofilusom influence tip b;

11) oboljenja izazvana Streptokokom pneumonije.
Obavezna aktivna i pasivna imunizacija lica izlozenih odredenim zaraznim bolestima

Clan 16

Obavezna aktivna i pasivna imunizacija protiv lica izlozenih odredenim zaraznim bolestima sprovodi se u skladu sa
programom iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivna i pasivna imunizacija lica izlozenih odredenim zaraznim bolestima
su:

1) besnilo;

2) tetanus;

3) hepatitis B;
4) hepatitis A;
5) trbusni tifus.

Kontrola imuniteta protiv besnila sprovodi se u skladu sa stru¢no-metodoloskim uputstvom referentne zdravstvene ustanove
za sprovodenje obavezne aktivne i pasivne imunizacije protiv besnila.

Obavezna aktivna i pasivnaimunizacija lica u posebnom riziku

Clan 17

Obavezna aktivna i pasivna imunizacija protiv lica u posebnom riziku sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav 1.
ovog pravilnika.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivna i pasivha imunizacija lica u posebnom riziku su:
1) hepatitis B;

2) grip;

3) meningokokna bolest;

4) oboljenja izazvana Streptokokom pneumonije;

5) oboljenja izazvana Hemofilusom influence tip b;

6) variCela;

7) infekcije izazvane respiratornim sincicijalnim virusom.
Obavezna aktivnai pasivnaimunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama

Clan 18

Obavezna aktivna i pasivna imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama protiv odredenih zaraznih bolesti
sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivna i pasivna imunizacija osetljivih lica (bez prethodno steCenog
imuniteta) zaposlenih u zdravstvenim ustanovama su:

1) hepatitis B;
2) grip;



3) male boginje;

4) rubela;

5) zauske;

6) difterija;

7) veliki kasalj;

8) meningokokna bolest;

9) varicela;

10) druge zarazne bolesti prema epidemioloskim indikacijama.

Zaposleni u zdravstvenim ustanovama i privatnoj praksi koji podleZzu obaveznoj aktivnoj i pasivnoj imunizaciji su oni Koji
pruzaju usluge zdravstvene zastite na odeljenjima sa povecanim rizikom od zaraznih bolesti i to na poslovima: dijagnostike,
leCenja, nege, ishrane bolesnika i poslovima odrzavanja higijene.

Imunizacija se sprovodi nakon provere imunizacionog statusa zaposlenog u skladu sa Zakonom.
Obavezna aktivha imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju

Clan 19

Obavezna aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav 1.
ovog pravilnika.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju su:
1) Zuta groznica;

2) druge zarazne bolesti po zahtevu zemlje u koju se putuje.
Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta

Clan 20

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav 1. ovog
pravilnika.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se na osnovu preporuke doktora medicine ili doktora
specijaliste odgovarajuée grane medicine koji sprovodi imunizaciju uz prethodnu pismenu saglasnost lica koje se aktivho
imunizuje, odnosno njegovog zakonskog zastupnika.

Pismena saglasnost ili odbijanje saglasnosti za preporu¢enu aktivnu imunizaciju daje se na Obrascu 3. koji je odStampan uz
ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta su:
1) varicela;

2) oboljenja izazvana humanim papiloma virusima;
3) hepatitis A;

4) hepatitis B;

5) grip;

6) oboljenja izazvana Streptokokom pneumonije;
7) zoster,;

8) rota virusne infekcije;

9) meningokokna bolest;

10) difterija;

11) tetanus;

12) veliki kasalj;

13) rubela;

14) krpeljski meningoencefalitis;



15) druge zarazne bolesti u skladu sa zakonom po epidemiolo$kim indikacijama.
Preporu€ena aktivna i pasivna imunizacija lica po klinickim indikacijama

Clan 21

Preporu€ena aktivna i pasivna imunizacija lica po klini¢kim indikacijama sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav
1. ovog pravilnika.

Preporu€ena aktivna i pasivna imunizacija po klini¢kim indikacijama sprovodi se kod lica kod kojih bolest protiv koje se
imunizacija sprovodi moze da ima tezi oblik ili moze da dovede do pogorSanja osnovnog oboljenja izostankom imunizacije.

Preporucena aktivna i pasivna imunizacija lica po klinikim indikacijama sprovodi se na osnovu misljenja doktora specijaliste
odgovarajuce grane medicine i preporuke doktora medicine ili doktora specijaliste odgovarajuce grane medicine koji
imunizaciju sprovodi uz prethodnu pismenu saglasnost tog lica, odnosno njegovog zakonskog zastupnika koje se aktivho
imunizuje.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi preporu€ena aktivna imunizacija lica po klini€kim indikacijama su:
1) hepatitis A,

2) hepatitis B;

3) grip;

4) oboljenja izazvana Streptokokom pneumonije;

5) druge zarazne bolesti u skladu sa zakonom.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi preporu¢ena pasivna imunizacija lica po klinickim indikacijama su:
1) male boginje;

2) ov€ije boginje;

3) infekcija citomegalovirusom;

4) druge zarazne bolesti u skladu sa zakonom.
Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju

Clan 22

Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobrac¢aju sprovodi se u skladu sa programom iz ¢lana 13. stav
1. ovog pravilnika.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi preporu¢ena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju su:
1) trbusni tifus;

2) hepatitis A;

3) hepatitis B;

4) grip;

5) dedja paraliza;

6) druge zarazne bolesti u skladu sa zakonom.

IV USLOVI ZA SPROVODBENJE IMUNIZACIJE PROTIV ODREBDENIH ZARAZNIH
BOLESTI

Clan 23

Zdravstvena ustanova koja sprovodi imunizaciju obezbeduje kontinuiranu edukaciju zdravstvenim radnicima koji sprovode
imunizaciju od najmanje Sest bodova tokom tri godine iz oblasti imunizacije u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita.

Clan 24
Zdravstveni radnici koji sprovode imunizaciju kontinuirano obavljaju reviziju vakcinalne kartoteke, odnosno kartona
imunizacije.
Imunizacioni status, u skladu sa zakonom, proverava se prilikom svake posete doktoru medicine ili doktoru specijalisti
odgovarajuce grane medicine koji sprovodi imunizaciju, a obavezno zbog:



1) upisa u sve vrste predSkolskih ustanova;

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

3) smestaja u ustanove za decu bez roditeljskog staranja;

4) prijema u Vojsku Republike Srhije;

5) povrede;

6) prijema dece i omladine na bolnic¢ko leCenje;

7) zaposljavanja i pre obavljanja prakse u zdravstvenim ustanovama;

8) provere vakcinalnog statusa protiv tetanusa i rubele kod Zena generativnog perioda;
9) zahteva nadleznog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje;

10) u drugim slu€ajevima.

Provera se sastoji u pruzanju dokaza nadleznom licu podnoSenjem odgovaraju¢e dokumentacije o svim prethodnim
imunizacijama (liéni karton o izvrSenim imunizacijama ili izvod iz kartona imunizacije).

Na osnovu utvrdenog stanja o prethodnim imunizacijama, po potrebi se sprovodi imunizacija do potpune imunizacije u skladu
sa odredbama ovog pravilnika i programom iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika.

Clan 25
Nivo specificnog imuniteta populacije protiv odredene zarazne bolesti proverava se seroloSkim istrazivanjima u populaciji.
Nivo specificnog imuniteta lica protiv odredene zarazne bolesti proverava se seroloSkim ispitivanjem.
Obim i u€estalost istrazivanja odreduju se u skladu sa epidemioloSkom situacijom.

Stru¢no-metodolosko uputstvo za proveru nivoa specifiénog imuniteta protiv odredene zarazne bolesti u populaciji priprema
Institut, u saradnji sa nadleznim zavodima, odnosno institutima, referentnim zdravstvenim ustanovama i Republickom
stru¢nom komisijom za zarazne bolesti.

Clan 26

Vakcine, imunoglobulini humanog porekla i monoklonska antitela distribuiraju se i ¢uvaju pod uslovima koje je utvrdio
proizvodac, u skladu sa propisima kojima se ureduju lekovi i smernicama dobre prakse u distribuciji lekova.

Clan 27

Nadzor nad bezbednom imunizacionom praksom sprovode nadlezni zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje u skladu sa
programom iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika.

Nadzor nad obuhvatom obaveznom aktivhom imunizacijom sprovode nadlezni zavodi, odnosno instituti za javno zdravlje u
skladu sa stru¢no-metodolo$kim uputstvima, kontrolom vakcinalne kartoteke u pismenom, odnosno elektronskom obliku
(baze podataka).

Clan 28

Plan potreba zdravstvenih ustanova u vakcinama, imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim antitelima za
obaveznu imunizaciju za period od tri godine zdravstvene ustanove sacinjavaju i dostavljaju nadleznom zavodu, odnosno
institutu, najkasnije osamnaest meseci pre pocetka primene programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika.

Objedinjeni plan potreba zdravstvenih ustanova u vakcinama, imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim antitelima
za obaveznu imunizaciju za period od tri godine nadlezni zavodi, odnosno instituti za teritoriju za koju su osnovani dostavljaju
Institutu Cetrnaest meseci pre pocetka primene programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika, u cilju izrade objedinjenog
plana potreba za teritoriju Republike Srbije.

Na osnovu Republi¢kog plana potreba iz stava 3. ovog ¢lana sacinjava se program iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika za
naredne tri godine.

Plan potreba u vakcinama i imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskih antitela za nacionalnu rezervu, sacinjava
Institut nakon sacinjavanja Republi¢kog plana potreba. Nacionalna rezerva planira se u skladu sa preporukama Svetske
zdravstvene organizacije. Objedinjeni plan potreba i nacionalne rezerve za Republiku Srbiju, Institut dostavlja RFZO i
ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja dvanaest meseci pre poCetka primene programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog
pravilnika.

Objedinjeni plan potreba i nacionalna rezerva za Republiku Srbiju €ini deo programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika.

Clan 29



Zavod za virusologiju, vakcine i serume osnovan za teritoriju Republike Srbije u skladu sa zakonom kojim se ureduje
zdravstvena zastita vrSi poslove skladiStenja vakcina, imunoglobulina humanog porekla i monoklonskih antitela za obaveznu
imunizaciju i distribuira ih zdravstvenim ustanovama za koje je izabran kao ponudac¢ u postupku centralizovane javne
nabavke u skladu sa zakonom.

Zavod iz stava 1. ovog €lana moZe da vrsi poslove skladistenja vakcina, imunoglobulina humanog porekla i monoklonskih
antitela za obaveznu imunizaciju i distribuira ih zdravstvenim ustanovama i u ime i za ra€un drugog izabranog ponudaca u
postupku centralizovane javne nabavke u skladu sa zakonom.

Skladistenje i distribucija iz st. 1. i 2. ovog €lana vrSi se u skladu sa zakonom kojim se ureduju lekovi i smernicama dobre
prakse u distribuciji lekova.

Distribucija vakcina, imunoglobulina humanog porekla i monoklonskih antitela i imunobioloSkih preparata sprovodi se
kvartalno u skladu sa Republi¢kim planom potreba.

Zavod za antirabi¢nu zastitu osnovan od autonomne pokrajine u skladu sa zakonom kojim se ureduje zdravstvena zastita vrsi
poslove snabdevanja, odnosno centralizovanih javnih nabavki vakcine i imunoglobulina humanog porekla protiv besnila.

V NACIN VODPENJA EVIDENCIJE | IZVESTAVANJA O SPROVEDENOJ ZASTIT!
LEKOVIMA

Clan 30

Izvestaj o izvrSenju plana potreba zdravstvenih ustanova u vakcinama, imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim
antitelima za obaveznu imunizaciju (u daljem tekstu: Izvestaj o izvrSenju) zdravstvena ustanova dostavlja nadleznoj filijali
Republickog fonda za zdravstveno osiguranje (u daljem tekstu: RFZO) do 20. jula teku¢e godine za prvih Sest meseci te
godine i do 20. januara naredne godine za prethodnu godinu u toku sprovodenja programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog
pravilnika.

Filijala RFZO pribavljaju misljenje nadleznog zavoda na Izvestaj o izvrSenju do 31. jula tekuce godine za prvih Sest meseci te
godine i do 31. januara naredne godine za prethodnu godinu od u toku sprovodenja programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog
pravilnika i dostavlja direkciji RFZO.

RFZO sacinjava i dostavlja Institutu Objedinjeni izvestaj o izvrSenju potreba zdravstvenih ustanova u vakcinama,
imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim antitelima za obaveznu imunizaciju (u daljem tekstu: Objedinjeni izvestaj
o izvr§enju) do 1. marta tekuce godine za prethodnu godinu u toku sprovodenja programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog
pravilnika.

Misljenje na Objedinjeni izvestaj o izvrSenju sacinjava Institut i dostavlja ga ministru nadleznom za poslove zdravlja do 20.
marta tekuce godine za prethodnu godinu.

Clan 31

Zdravstvene ustanove koje sprovode imunizaciju izveStavaju doktora specijalistu epidemiologije nadleznog zavoda, odnosno
instituta o obuhvatu obaveznom imunizacijom do 20. januara teku¢e godine za prethodnu godinu.

Godisnje izvestaje o obuhvatu obaveznom imunizacijom izraduje doktor specijalista epidemiologije nadleznog zavoda,
odnosno instituta.

Nadlezni zavod dostavlja Institutu objedinjeni Godi$nji izvestaj o obuhvatu obaveznom imunizacijom za teritoriju za koju je
osnovan do 20. februara tekuée godine za prethodnu godinu.

Institut dostavlja ministarstvu nadleznom za poslove zdravlja, RFZO i nadleznim zavodima, odnosno institutima Godi$nji
izvestaj o obuhvatu obaveznom imunizacijom za teritoriju Republike Srbije do 1. aprila teku¢e godine za prethodnu godinu.

Clan 32

Ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja na predlog Instituta i uz saglasnost RepubliCke struéne komisije za zarazne bolesti
osniva Stru¢ni komitet za imunizaciju, u skladu sa Zakonom.

Strucni komitet iz stava 1. ovog €lana osniva se radi sprovodenja programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika i drugih
propisa iz oblasti imunizacije, na osnovu medicine zasnovane na dokazima.

Clan 33

Evidencije o izvr§enoj imunizaciji vode se kroz karton imunizacije u pismenom, odnosno u elektronskom obliku u skladu sa
zakonom. Karton imunizacije sadrzi najmanje karton obavezne imunizacije.

Vodenje evidencije svih sprovedenih imunizacija kroz karton imunizacije, obaveza je doktora medicine ili doktora specijaliste
odgovarajuce grane medicine koji sprovodi imunizaciju lica.

Unos podataka u karton imunizaciju u pismenom, odnosno u elektronskom obliku moze sprovoditi medicinski tehni¢ar i drugi
zdravstveni radnik pod nadzorom doktora medicine ili doktora specijaliste odgovaraju¢e grane medicine.



Podaci koji se unose u karton imunizacije u pismenom odnosno u elektronskom obliku propisani su na Obrascu 4. koji je
odstampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo. Karton imunizacije u elektronskom obliku €ini sastavni deo
elektronskog zdravstvenog kartona.

Na osnovu evidencija u kartonu imunizacije nadlezni lekar izdaje Li¢ni karton o izvr§enim imunizacijama na Obrascu 5, koji je
odstampan uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Podaci iz kartona imunizacije u pismenom obliku i li€nog kartona imunizacije mogu se naknadno uneti u karton imunizacije u
elektronskom obliku. Pismenu saglasnost za uvid u karton imunizacije lica ili maloletnog deteta obezbeduje izabrani lekar,
izuzev za potrebe nadzora nad sprovodenjem imunizacije koji sprovode nadlezni zavodi, odnosno instituti u skladu sa
zakonom.

Odrzavanje baze podataka u elektronskom obliku organizuju i sprovode Institut, odnosno zavodi za javno zdravlje u saradnji
sa nadleznim zdravstvenim ustanovama.

Baza podataka u elektronskom obliku odrzava se za teritoriju Republike Srbije, autonomne pokrajine ili jedinice lokalne
samouprave.

Evidencija i izveStavanje o sprovedenoj hemiprofilaksi utvrduje se stru¢no-metodoloSkim uputstvom iz stava 2. ovog €lana.

VI HEMIOPROFILAKSA

Clan 34

Za hemioprofilaksu od tuberkuloze, malarije, meningokokne bolesti, HIV infekcije i drugih zaraznih bolesti po epidemioloskim
indikacijama, upotrebljavaju se odgovarajuci lekovi u skladu sa zakonom.

Hemioprofilaksu sprovode nadlezne zdravstvene ustanove i zdravstveni radnici u skladu sa stru¢no-metodoloSkim uputstvom
za hemioprofilaksu tuberkuloze, malarije, meningokokne bolesti, HIV infekcije i drugih zaraznih bolesti po epidemioloskim
indikacijama.

Struéno-metodolosko uputstvo za hemioprofilaksu od tuberkuloze, malarije, meningokokne bolesti, HIV infekcije i drugih
zaraznih bolesti po epidemioloskim indikacijama pripremaju referentne zdravstvene ustanove u skladu sa zakonom kojim se
ureduje zdravstvena zastita, u saradnji sa Republickom stru¢nom komisijom za zarazne bolesti i dostavlja ga ministarstvu
nadleznom za poslove zdravlja.

VIl PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE

Clan 35

Imunizacija lica zapoCeta do dana pocetka primene ovog pravilnika, sprovodi¢e se u skladu sa odredbama Pravilnika o
imunizaciji i naCinu zastite lekovima ("Sluzbeni glasnik RS" br. 11/06, 25/13, 63/13, 99/13, 118/13, 65/14 i 32/15) do potpune
imunizacije navedenih lica).

Planiranje potreba u vakcinama do dana poCetka primene ¢lana 28. ovog pravilnika vrsi se u skladu sa stru€¢nom procenom
Instituta.

Clan 36
Danom stupanja na snagu ovog pravilnika prestaje da vazi Pravilnik o imunizaciji i nacinu zastite lekovima ("Sluzbeni glasnik
RS", broj 82/17).

Clan 37

Ovaj pravilnik stupa na snagu narednog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku Republike Srbije", a primenjuje se
od dana pocetka primene prvog programa iz ¢lana 13. stav 1. ovog pravilnika, osim odredaba Clana 15. stav 3. tacka 11) koje
se primenjuju od 1. marta 2018. godine, ¢lana 16. stav 2. ta¢. 4) i 5) i Clana 17. stav 2. tacka 6) koje se primenjuju od 1.
januara 2019. godine, Clana 18. stav 2. ta¢. 3) do 10) koje se primenjuju od 1. januara 2020. godine i ¢l. 20, 21. i 28. koje se
primenjuju 18 meseci od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Obrasce 1-5, koji su sastavni deo ovog pravilnika, mozete pogledati OVDE


http://www.eupropisi.com/dokumenti/imunizacija_88_2017.pdf



