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PRAVILNIK

O IMUNIZACIJI | NACINU ZASTITE LEKOVIMA

("SI. glasnik RS", br. 82/2017)
| UVODNE ODREDBE

Clan 1

Ovim pravilnikom ureduju se uslovi, nacin i indikacije za sprovodenje imunizacije, nacin
vodenja evidencije o izvrSenoj imunizaciji, kao i nacin zastite lekovima (hemioprofilaksa),
nacin vodenja evidencije i izveStavanja o sprovedenoj zastiti lekovima.

Za imunizaciju protiv odredenih zaraznih bolesti upotrebljavaju se bioloski, odnosno
imunolo3ki lekovi za koje je izdata dozvola za stavljanje u promet od strane Agencije za
lekove i medicinska sredstva Srhije.

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

Imunizacija i hemioprofilaksa sprovode se vakcinacijom, odnosno revakcinacijom u skladu sa
sazetkom karakteristika leka.

Clan 2

Imunizacija se sprovodi kao obavezna, preporu¢ena i na li¢ni zahtev pacijenta, a vanredna
imunizacija kao obavezna ili preporu¢ena.

Imunizacija moze biti aktivna i pasivna.

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€ujuci i genetski inZenjering.

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

Prilikom sprovodenja imunizacije vakcinama i imunobioloSkim preparatima koji se daju
parenteralno mora biti obezbedena antiSok terapija (ampula adrenalina, kortizonskog
preparata sa brzim delovanjem i antihistaminskog preparata).

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, moZe 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 odgovarajuée
pojedinacne, odnosno kombinovane vakcine.

Clan 4
Razmaci izmedu davanja dve razli¢ite mrtve ili jedne mrtve i jedne Zive vakcine nisu potrebni.
Razmak izmedu davanja razli€itih Zivih virusnih vakcina, ukoliko se ne daju istovremeno,
mora biti 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 smeju biti krac¢i od preporucenih
minimalnih intervala izmedu doza.

Ukoliko je razmak izmedu davanja dve doze iste vakcine kraci od preporu¢enih minimalnih
intervala izmedu doza do Cetiri dana, vakcina data kao druga moze sa smatrati validnom.

Ukoliko je razmak izmedu davanja dve doze iste vakcine kraéi od preporu¢enih minimalnih
intervala izmedu doza za pet ili viSe dana, vakcina data kao druga ne mozZe sa smatrati

validnom i mora se ponovno dati u razmaku ne kracem od minimalno preporu¢enog
intervala.

Clan 5
Razmak izmedu davanja mrtvih vakcina i imunoglobulina nije potreban.
Razmaci izmedu davanja Zivih vakcina i imunoglobulina potrebni su u sledeéim slu¢ajevima:
1) ukoliko su transfuzija, derivati krvi koji sadrZe antitela ili imunoglobulini dati u razmaku
kracem od 14 dana nakon davanjazive virusne vakcine, vakcina se mora dati 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 vakcina moze
se dati tek posle tri meseca, a prema savetu 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 sprovodi se tokom cele godine.
Pasivna imunizacija sprovodi se po indikacijama.

Clan 7

Vanredna imunizacija sprovodi se u slu¢aju pojave epidemije zarazne bolesti ili opasnosti od
epidemije zarazne bolesti od ve¢eg epidemioloskog znacaja, na osnovu akta ministra



nadleznog za poslove zdravlja, koji u skladu sa zakonom priprema Zavod za javno zdravlje
osnovan za teritoriju Republike Srbije (u daljem tekstu: Zavod), uz saglasnost Republi¢ke
stru¢ne komisije za zarazne bolesti, u skladu sa preporukama Svetske zdravstvene
organizacije (u daljem tekstu: SZO).

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 se sprovoditi kod lica dok postoje
kontraindikacije. Kontraindikacije mogu biti opSte i posebne, a po trajanju priviemene ili
trajne.

Clan 9
Opste kontraindikacije za aktivnu imunizaciju su:
1) akutne bolesti;
2) febrilna stanja;
3) anafilaksija na komponente vakcine;
4) ozbiljna nezeljena reakcija na prethodnu dozu vakcine.

Osim 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, alkilirajuc¢im 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 isklju¢ivo hiperimuni globulin.
Posebne kontraindikacije su:

1) za vakcinu protiv tuberkuloze - oSte¢enja ¢elijskog imuniteta zbog HIV infekcije;

2) za vakcinu protiv pertusisa - 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 medicine specijalista odgovaraju¢e grane medicine koji sprovodi



imunizaciju, odnosno pod &ijim se nadzorom ona sprovodi, pregledom lica koje se imunizuje i
uvidom u zdravstvenu dokumentaciju lica.

Postojanje priviemene 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
medicine specijaliste odgovarajuce grane medicine koji sprovodi imunizaciju.

Struc¢ni tim imenuje Zavod na predlog doktora medicine specijaliste epidemiologa nadleZnog
zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje, o ¢emu se vodi posebna evidencija, u skladu sa
zakonom.

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

Stru¢ni tim moZe da se formira za teritoriju grada, dva ili viSe upravnih okruga ili autonomne
pokrajine ako ne postoje odgovarajuci stru¢ni kadrovi za njegovo formiranje na teritoriji
nadleznog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje.

Struéni tim ¢ine stalni ¢lanovi:

1) doktor medicine specijalista epidemiologije - koordinator za imunizaciju nadleZznog zavoda,
odnosno instituta za javno zdravlje;

2) doktor medicine specijalista pedijatrije;

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

Struéni tim zaseda na zahtev doktora 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 koji podnosi zahtev za utvrdivanje trajne kontraindikacije za imunizaciju
odredenom vakcinom pojedinog lica je ¢lan Struénog tima dok se ne donese odluka
Stru¢nog tima.

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

Clan 12

Struéni tim utvrduje postojanje, odnosno nepostojanje trajne kontraindikacije za imunizaciju
odredenom vakcinom i o tome izdaje potvrdu.



Potvrda se izdaje ako se utvrdi postojanje trajne kontraindikacije za imunizaciju protiv
odredene bolesti odredenom vakcinom.

Potrvda se izdaje na Obrascu 2. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni
deo.

Postojanje trajne kontraindikacije, koju utvrdi stru€ni tim, upisuje se u zdravstvenu

dokumentaciju (zdravstveni karton, elektronski karton imunizacije - karton imunizacije i li¢ni
karton imunizacije).

Il IMUNIZACIJA STANOVNISTVA PROTIV ODREDENIH
ZARAZNIH BOLESTI

Clan 13
Imunizacija stanovniStva protiv odredenih zaraznih bolesti je obavezna i preporucena.

Obavezna i preporuc¢ena imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se prema kalendaru
imunizacije.

1. Obavezna imunizacija

Clan 14
Obavezna imunizacija obuhvata:
1) obaveznu aktivhu imunizaciju lica odredenog uzrasta;
2) obaveznu aktivnu i pasivhu imunizaciju lica izloZenih odredenim zaraznim bolestima;
3) obaveznu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica u posebnom riziku;
4) obaveznu aktivnu i pasivnhu imunizaciju lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama;
5) obaveznu aktivnu imunizaciju putnika u medunarodnom saobracaju.

1) Obavezna aktivna imunizacija lica odre  denog uzrasta

Clan 15
Obavezna aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se u skladu sa kalendarom
imunizacije i struénometodoloSkim uputstvom za sprovodenje obavezne aktivne imunizacije

lica odredenog uzrasta.

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

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

1) tuberkuloza;



2) difterija;
3) tetanus;
4) veliki kasalj;
5) decija paraliza;
6) male boginje;
7) rubela;
8) zauske;
9) hepatitis B;
10) oboljenja izazvana Hemofilusom influence tip b;
11) oboljenja izazvana Streptokokom pneumonije.
Aktivna imunizacija protiv tuberkuloze

Clan 16
Aktivna imunizacija protiv tuberkuloze sprovodi se BCG vakcinom kod dece u prvoj godini
Zivota sa ciljem da se sprece odredeni teZi klini¢ki oblici tuberkuloze (tuberkulozni meningitis,

diseminovani oblici tuberkuloze).

Deca se vakciniSu prilikom otpusStanja iz porodiliSta, a ona rodena van porodilista do
navrSena dva meseca zivota u nadleznom domu zdravlja.

U cilju racionalizacije potro3nje, odnosno predvidenog rastura, potrebno je organizovati
imunizaciju pozivanjem dece u definisanom vremenskom periodu grupisanjem ili davanjem
vakcine prilikom dolaska na pregled sa navrSenih mesec dana Zivota, kada se daje druga
doza hepatitis B vakcine.

Ona deca koja nisu mogla biti vakcinisana na nacin iz st. 2 i 3. ovog €lana, potrebno je da se
vakciniSu do navrSenih 12 meseci zivota u nadleznom domu zdravlja.

Vakcina protiv tuberkuloze daje se intradermalno u dozi od 0,05 ml u predeo deltoidnog
miSi¢a, na spoju unutrasnje i spoljne strane leve nadlaktice.

Pored opstih kontraindikacija, za vakcinaciju BCG vakcinom posebna kontraindikacija je
poremecaj celularnog imuniteta usled HIV infekcije i drugih uzroka.

Aktivna imunizacija protiv difterije, tetanusa i velikog kaslja

Clan 17

Aktivna imunizacija protiv difterije, tetanusa i velikog kaSlja sprovodi se kod dece od
navrSena dva meseca Zivota.



Aktivna imunizacija sprovodi se primenom kombinovanih vakcina koje u svom sastavu
sadrze komponente protiv difterije, tetanusa i velikog kaSlja sa ili bez komponenata protiv
drugih zaraznih bolesti (u daljem tekstu: kombinovane vakcine), u skladu sa kalendarom
imunizacije.

Aktivna imunizacija sprovodi se sa tri doze kombinovane vakcine u razmacima koji ne smeju
biti kraci od Cetiri nedelje (primarna serija). Aktivha imunizacija zapoc€inje kada dete navrsi
dva meseca Zivota.

Primarnu seriju primenom kombinovane vakcine iz stava 3. ovog ¢lana najbolje je zavrsiti
pravovremeno do navrSenih Sest meseci Zivota. Kod nepotpuno imunizovanih i
neimunizovanih starijih od Sest meseci imunizacija sprovodi se primarnom serijom primenom
kombinovane vakcine odgovaraju¢om vakcinom u skladu sa kalendarom imunizacije i
saZetkom karakteristika leka. Nepotpuno imunizovani primaju nedostaju¢e doze, a
neimunizovani potpunu primarnu seriju kombinovane vakcine.

Revakcinacija se sprovodi davanjem jedne doze kombinovane vakcine.

Prva revakcinacija sprovodi se u drugoj godini Zivota primenom jedne doze kombinovane
vakcine odnosno godinu dana nakon zavrSetka primarne serije, a u slu¢aju postojanja
epidemioloskih indikacija najranije po isteku Sest meseci.

Druga revakcinacija sprovodi se primenom kombinovane vakcine pre upisa u prvi razred
osnovne Skole ili izuzetno tokom prvog razreda osnovne Skole.

Treca revakcinacija sprovodi se primenom kombinovane vakcine u zavrSnom razredu
osnovne Skole, a najkasnije do navrSenih 18 godina Zivota.

Kombinovana vakcina daje se intramuskularno u odgovarajucoj dozi (0,5 ml), u
anterolateralni deo femoralne regije ili deltoidni miSi¢ u zavisnosti od uzrasta deteta, odnosno
na osnovu saZetka karakteristika leka.

Posebne kontraindikacije za vakcine sa pertusis komponentom su: evolutivhe bolesti
centralnog nervnog sistema (nekontrolisana epilepsija, infantilni spazmi, progresivna
encefalopatija).

Aktivna imunizacija protiv decije paralize
Clan 18

Aktivna imunizacija protiv decije paralize sprovodi se kod dece od navrSena dva meseca
Zivota.

Aktivna imunizacija sprovodi se inaktivisanom polio vakcinom (u daljem tekstu: IPV) i Zivom
oralnom polio vakcinom (u daljem tekstu: OPV).

Dodatne aktivnosti u okviru plana aktivnosti za odrzavanje statusa zemlje bez decije paralize
sprovode se na osnovu odluka ministarstva nadleZnog za poslove zdravlja, shodno
preporukama SZO, odnosno Nacionalnog koordinacionog komiteta za odrzavanje statusa
zemlje bez poliomijelitisa, Republi¢ke stru¢ne komisije za zarazne bolesti i Zavoda, u skladu
sa zakonom. Aktivnosti koje uklju€uju aktivnu imunizaciju protiv decije paralize lica
odredenog uzrasta, u skladu sa planom aktivnosti za odrZzavanje statusa zemlje bez
poliomijelitisa sprovode se Zivom oralnom poliovakcinom (bOPV, mOPV1 ili mOPV3).



Aktivna imunizacija sprovodi se sa tri doze IPV u razmacima koji ne smeju biti kraci od Cetiri
nedelje (primarna serija). Aktivha imunizacija se zapoc€inje kada dete navrsi dva meseca.

Primarnu seriju primenom IPV iz stava 4. ovog ¢lana najbolje je zavrSiti pravovremeno do
navrSenih Sest meseci zZivota.

Kod nepotpuno imunizovane i neimunizovane dece starije od Sest meseci imunizacija se
sprovodi primarnom serijom primenom IPV odgovaraju¢om vakcinom u skladu sa
kalendarom imunizacije i saZzetkom karakteristika leka.

Nepotpuno imunizovana deca primaju nedostaju¢e doze, a neimunizovana deca potpunu
primarnu seriju.

IPV se daje kao pojedina¢na vakcina ili kombinovana sa komponentama protiv drugih
zaraznih bolesti u skladu sa kalendarom imunizacije.

Revakcinacija se sprovodi davanjem jedne doze IPV ili OPV, osim u slu¢ajevima
imunodeficijencije i kontakata imunodeficijentnih lica kada se daje iskljucivo jedna doza IPV.
IPV se daje kao pojedina¢na vakcina ili kombinovana sa komponentama protiv drugih
zaraznih bolesti u skladu sa kalendarom imunizacije.

Prva revakcinacija sprovodi se u drugoj godini Zivota primenom IPV odnosno godinu dana
nakon zavrSetka primarne serije, a u slu¢aju postojanja epidemioloskih indikacija najranije po
isteku Sest meseci.

Druga revakcinacija sprovodi se primenom bOPV pre upisa u prvi razred osnovne Skole ili
izuzetno tokom prvog razreda osnovne 3kole. U slu€aju nedostatka bOPV moZe se primeniti
IPV kao pojedina¢na vakcina ili kombinovana sa komponentama protiv drugih zaraznih
bolesti u skladu sa kalendarom imunizacije. Tre¢a revakcinacija sprovodi se primenom bOPV
u zavrSnom razredu osnovne Skole, a najkasnije do navrSenih 18 godina Zivota.

U slugaju nedostatka bOPV moZe se primeniti IPV kao pojedinacna vakcina ili kombinovana
sa komponentama protiv drugih zaraznih bolesti u skladu sa kalendarom imunizacije.

IPV se daje intramuskularno u odgovaraju¢oj dozi (0,5 ml), u anterolateralni deo femoralne
regije ili deltoidni miSi¢ u zavisnosti od uzrasta detata, odnosno na osnovu saZetka
karakteristika leka.

Oralna polio vakcina daje se ukapavanjem dve kapi vakcine u usta, odnosno prema sazetku
karakteristika leka.

Aktivna imunizacija protiv malih boginja, zausSaka i rubele
Clan 19

Aktivna imunizacija protiv malih boginja, zauSaka i rubele sprovodi se kod dece od navrSenih
12 meseci jednom dozom kombinovane Zive vakcine protiv malih boginja, zauSaka i rubele
(u daljem tekstu: MMR vakcina), a smatra se pravovremenom ako se sprovede do navrSenih
15 meseci Zivota.

Dodatne aktivnosti u okviru plana aktivnosti za eliminaciju morbila i rubele i prevenciju KRS
sprovode se na osnovu odluka ministarstva nadleznog za poslove zdravlja, shodno



preporukama SZO, odnosno komiteta za verifikaciju eliminacije morbila i rubele, Republicke
struéne komisije za zarazne bolesti i Zavoda, u skladu sa zakonom.

Aktivnosti koje uklju€uju aktivhu imunizaciju protiv malih boginja mogu se zapoceti i kod dece
uzrasta od Sest do 12 meseci zivota prema epidemioloSkim indikacijama u skladu sa planom
aktivnosti za eliminaciju morbila i rubele u Republici Srhbiji.

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

Ako se iz bilo kog razloga (osim trajnih kontraindikacija) aktivha imunizacija ne sprovede u
preporu¢enom vremenu dete treba vakcinisati do navrSenih 18 godina primenom dve doze
vakcine u razmaku ne kra¢em od Cetiri nedelje.

Revakcinacija (druga doza) protiv malih boginja, zauSaka i rubele sprovodi se primenom
MMR vakcine prilikom upisa u prvi razred osnovne Skole, a izuzetno u toku prvog razreda
osnovne Skole.

MMR vakcina daje se duboko subkutano ili intramuskularno u dozi od 0,5 ml u predeo
deltoidne regije, odnosno prema sazetku karakteristika leka.

Aktivnha imunizacija protiv hepatitisa B

Clan 20

Aktivna imunizacija protiv hepatitisa B (u daljem tekstu: HB vakcina) sprovodi se kod:
novorodencadi i odoj¢adi, dece koja pohadaju Sesti razred osnovne Skole do 1. jula 2018. a
koja nisu vakcinisana po rodenju, nakon ¢ega se obavezna aktivha imunizacija sprovodi kod
do tada neimunizovane i nepotpuno imunizovane dece.

Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem tri doze HB vakcine (primarna serija) koja se daje
kao pojedinacna vakcina ili kombinovana sa komponentama protiv drugih zaraznih bolesti u
skladu sa kalendarom imunizacije.

Prva doza pojedinac¢ne HB vakcine daje se u porodiliStu u roku od 24 sata po rodenju, a za
novorodencad rodenu van porodiliSta u teritorijalno nadleznoj zdravstvenoj ustanovi Sto pre
po rodenju.

Druga doza daje se u razmaku koji ne sme biti kra¢i od mesec dana nakon prve doze HB
vakcine. Ukoliko se druga doza primenjuje u uzrastu od navrSenih mesec dana mora se
primeniti pojedina¢na doza HB vakcine.

Ukoliko se druga doza primenjuje u uzrastu od navrSena dva meseca i kasnije moze se
primeniti pojedina¢na doza HB vakcine ili kombinovana sa komponentama protiv drugih
zaraznih bolesti u skladu sa kalendarom imunizacije.

Trec¢a doza daje se u razmaku koji ne sme biti kra¢i od Sest meseci nakon prve doze HB
vakcine i moZe se primeniti pojedinacna doza HB vakcine ili kombinovana sa komponentama
protiv drugih zaraznih bolesti u skladu sa kalendarom imunizacije.

Aktivna imunizacija se smatra pravovremenom ako se zavrsi do navrSenih 12 meseci zivota.



Nepotpuno imunizovana deca nakon navrSenih 12 meseci Zivota treba da prime nedostajuce
doze vakcine. U slu¢aju da dode do prekida serije aplikovanja, ne treba ponavljati doze.
Ukoliko se prekid napravi posle date prve doze, drugu dozu treba dati Sto pre, a tre¢u u
razmaku ne kratem od osam nedelja od druge doze i ne kracem od 16 nedelja od prve.

Vakcina se daje intramuskularno u anterolateralni deo femoralne regije ili deltoidni misi¢ u
zavisnosti od uzrasta u kome se prima vakcina u koli¢ini od 0,5 ml, odnosno prema sazetku
karakteristika leka.

Vakcinisanje dece u Sestom razredu osnovne Skole, odnosno do navrSenih 18 godina zivota,
sprovodi se sa tri doze hepatitis B vakcine po Semi 0,1 i 6. meseci, odnosno prema saZetku
karakteristika leka.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tipa b

Clan 21

Aktivnha imunizacija protiv oboljenja izazavanih Hemofilusom influence tipa b (u daljem
tekstu: Hib vakcina) sprovodi se vakcinom protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence
tip b kod dece uzrasta od navrSenih dva meseca Zivota.

Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem tri doze Hib vakcine (primarna serija) koja se daje
kao pojedinacna vakcina ili kombinovana sa komponentama protiv drugih zaraznih bolesti u
skladu sa kalendarom imunizacije.

Aktivna imunizacija se zapocinje kada dete navrsi dva meseca. Aktivha imunizacija sprovodi
se sa tri doze pojedinacne ili kombinovane vakcine u razmacima koji ne smeju biti kraéi od
Cetiri nedelje (primarna serija) i najbolje je zavrsiti pravovremeno do navrSenih Sest meseci
Zivota.

U slu¢aju da se do navrSenih Sest meseci odoj¢e nepotpuno imunizuje kombinovanom
vakcinom, primarna serija se zavrSava primenom nedostajucih doza, jednom ako je
prethodno primilo dve doze ili dve u razmaku od najmanje Cetiri nedelje ako je prethodno
primilo jednu dozu.

Ukoliko nije ni zapoc€eta imunizacija do navrSenih Sest meseci, treba da se zapo€ne primarna
serija i da se daju tri doze u razmaku od najmanje Cetiri nedelje. Revakcinacija se ne
sprovodi u drugoj godini zivota ukoliko je primarna vakcinacija izvrSena sa tri doze
pojedinacne vakcine protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tip b. Ukoliko je
primarna vakcinacija izvrSena sa tri doze kombinovane vakcine koja u svom sastavu ima i
komponentu protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tip b, revakcinacija se
sprovodi davanjem kombinovane vakcine.

Revakcinacija se sprovodi nakon godinu dana od kompletno sprovedene vakcinacije, a
najkasnije do navrSena 24 meseca Zivota.

Ukoliko se primarna serija sprovodi pojedina¢nom vakcinom, a nije zapoceta do navrSenih
sedam meseci, odoj¢ad uzrasta sedam do 11 meseci aktivho se imunizuju primenom dve
doze pojedinac¢ne Hib vakcine bez revakcinacije.

Ukoliko se primarna serija sprovodi pojedina¢nom vakcinom, a nije zapoceta do navrSenih
12 meseci, odoj¢ad uzrasta od 12 do 24 meseca aktivno se imunizuju primenom jedne doze
pojedinacne Hib vakcine bez revakcinacije.



Aktivna imunizacija sprovodi se na osnovu saZetka karakteristika leka (0,5 ml) u
anterolateralni deo nadkolenice ili nadlakticu (deltoidni misSic).

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih Streptokokom pneumonije

Clan 22

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazavanih Streptokokom pneumonije sprovodi se
konjugovanim polisaharidnim vakcinama protiv oboljenja izazvanih Streptokokom
pneumonije (PCV 10 ili PCV 13) kod dece uzrasta od navrSena dva meseca Zivota do
navrSena 24 meseca zivota, u skladu sa slede¢om tabelom.

Tabela 1.
Kalendar imunizacije konjugovanim polisaharidnim vakcinama protiv oboljenja izazvanih

Streptokokom pneumonije (PCV 10 ili PCV 13) kod dece uzrasta od navrSenih dva meseca
Zivota do navrSenih pet godina zZivota

U ¢ PCV 13 PCV 10
zras Primarna imunizacija |Revakcinacija| Primarna imunizacija Revakcinacija

6 3 doze sarazmakom lizmedu 11. |3 doze sarazmakom |Jedna doza, 6

nedelja |od najmanje jednog i 15. meseca od najmanje jednog meseci po

do meseca izmedu meseca izmedu kompletiranju

6 pojedinacnih doza, pojedinacnih doza, primarne imunizacije

meseci moZe i 2 doze u moze i 2 doze u (pozeljno da bude
razmaku od 2 meseca razmaku od 2 meseca |izmedu 12. i 15.
(najbolje zapodeti sa 2 (najbolje zapocleti sa 2 meseca)
meseca) meseca)

7-11 2 doze sarazmakom |1 dozau 2 doze sa razmakom |Jedna doza u 2.

meseci |od najmanje jednog 2. godini od najmanje jednog godini Zivota (sa
meseca izmedu Zivota meseca izmedu razmakom od
pojedinacnih doza pojedinacnih doza najmanje 2 meseca

od prethodne)
12-23 |2 doze sarazmakom |Ne primenjuje 2 doze sa razmakom |Ne primenjuje se

meseca od najmanje 2 meseca se od najmanje 2 meseca
izmedu pojedinacnih izmedu pojedina¢nih
doza doza

Vakcina se daje intramuskularno u odgovaraju¢oj dozi na osnovu saZetka karakteristika leka
(0,5 ml) u anterolateralni deo nadkolenice ili nadlakticu (deltoidni miSic).

2) Obavezna aktivna i pasivna imunizacija lica izlo ~ Zenih odre denim zaraznim
bolestima

Clan 23

Obavezna aktivna i pasivna imunizacija protiv lica izloZzenih odredenim zaraznim bolestima
sprovodi se po struénometodoloskom uputstvu za sprovodenje obavezne aktivne i pasivne
imunizacije lica izlozenih odredenim zaraznim bolestima, u skladu sa zakonom, koje donosi
Zavod.




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

1) besnilo;

2) tetanus;

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

Obavezna aktivna i pasivha imunizacija i kontrola imuniteta protiv besnila sprovodi se u
skladu sastruénometodoloSkim uputstvom referentne zdravstvene ustanove za sprovodenje
obavezne aktivne i pasivne imunizacije protiv besnila, a imunizacija se prijavljuje na Obrascu
3. koji je odStampan uz ovaj pravilnik i ¢ini njegov sastavni deo.

Sprovodenje obavezne aktivne i pasivne imunizacije protiv besnila

Clan 24

Aktivna imunizacija protiv besnila sprovodi se savremenim inaktivisanim vakcinama protiv
besnila za humanu upotrebu, proizvedenim na kulturi ¢elija koje preporuc€uje SZO, sa
potencijom od najmanje 2.5 1.J. po pojedina¢noj dozi.

Pasivna imunizacija protiv besnila sprovodi se primenom humanog antirabi¢nog
imunoglobulina (u daljem tekstu: HRIG).

Pojedinacna intramuskularna doza vakcine protiv besnila je 0,5 ili 1 ml zavisno od tipa
vakcine.

Pojedinacna intradermalna doza vakcine protiv besnila je 0,1 ml.
Clan 25

Preekspoziciona vakcinacija protiv besnila sprovodi se kod lica koja su profesionalno
izlozena virusu besnila, i to: laboratorijski radnici koji su neposredno izlozZeni virusu besnila,
veterinari, veterinarski tehni¢ari, veterinarski higijenic¢ari, zoohigijeni¢ari, lovocuvari, Sumari i
preparatori Zivotinja, krznari (lica koja odvajaju krzno sa leSeva Zivotinja i pripremaju ga za
dalju upotrebu), lica koja profesionalno dolaze u kontakt sa slepim miSevima i sl.

Preekspoziciona vakcinacija protiv besnila sprovodi se davanjem tri tekstu IM) u deltoidni
misi¢ ili intradermalno (u daljem tekstu: ID) u koZu nadlaktice, naizmeni¢no u naspramnu
ruku, po Semi 0, 7. i 21. dan.

Kontrola imuniteta je obavezna kod preekspoziciono potpuno vakcinisanih u periodu od dve
do Cetiri nedelje nakon poslednje date doze. Kod svih lica profesionalno izloZenih virusu
besnila redovna kontrola imuniteta sprovodi se svakih 12 meseci.

Ukoliko je titar antitela protiv besnila veci ili jednak 0.5 I.J./ml odreden brzom metodom
inhibicije fluorescentnih fokusa (Rapid Fluorescent Focus Inhibition Test, u daljem tekstu:
RFFIT) nije potrebna revakcinacija.



Ukoliko je titar antitela protiv besnila manji od 0.5 I.J./ml odreden RFFIT metodom lice se
revakciniSe jednom pojedinaénom dozom vakcine IM ili ID. Kontrola imuniteta ovih lica vrSi
se kao i obavezna kontrola imuniteta preekspoziciono potpuno vakcinisanih lica.

Preekspoziciona vakcinacija protiv besnila preporucuje se putnicima u zemlje sa enzootskim
psecim besnilom najmanje 45 dana pre poCetka puta sa kontrolom imuniteta kao kod
preekspoziciono potpuno vakcinisanih u periodu od dve do Cetiri nedelje nakon poslednje
date doze. Spisak zemalja sa enzootskim pseéim besnilom daje referentna ustanova (sve
drzave Centralne i Juzne Amerike, Afrike i Azije osim Japana).

Clan 26
Postekspoziciona obavezna imunizacija protiv besnila sprovodi se kod:

1) lica koje je ugrizla ili na drugi nacin ozledila besna ili na besnilo sumnjiva divlja ili domaca
Zivotinja;

2) lica koje je ugrizla macka nepoznatog vlasnika, koja se ne moZe drzati pod
desetodnevnim veterinarskim nadzorom, niti se besnilo Zivotinje moZe iskljuciti
laboratorijskim pregledom;

3) lica koje je ugrizao pas nepoznatog vlasnika i koji se ne moze drzati pod desetodnevnim
veterinarskim nadzorom, niti se besnilo Zivotinje moZe iskljuciti laboratorijskim pregledom, na
teritoriji na kojoj je nepovoljna epidemiolosSka situacija besnila;

4) lica koje je ugrizao pas ili macka koji u toku deset dana od dana ozlede pokaZzu znake
besnila, uginu, budu ubijeni ili odlutaju, a besnilo Zivotinje se ne moZe iskljuciti laboratorijskim
pregledom, na teritoriji na kojoj je nepovoljna epidemioloska situacija besnila;

5) lica koje se moglo zaraziti virusom besnila kontaktom preko sluzokoZe ili oSte¢ene koZe;
6) medicinskog osoblja i ¢lanova porodice angaZovanih u nezi obolelog od besnila.

Procenu epidemioloSke situacije besnila dnevno vrsi Pasterov zavod Novi Sad za teritoriju
Republike Srbije, kao i za pacijente eksponirane u inostranstvu, u skladu sa zakonom.

Postekspoziciona imunizacija protiv besnila sprovodi se odmah po utvrdivanju indikacije,
davanjem vakcine protiv besnila po jednom od sledecih protokola:

1) IM u deltoidni miSi¢ po jedna pojedinacna doza u dane: 0., (opciono 3. dana u slu¢aju
multiplih ozleda), 7. i 14. ili 21. dana, svaki put u naspramnu ruku, a kod dece uzrasta do dve
godine IM u anterolateralni deo natkolenice. Za IM aplikaciju kod odraslih lica obavezno se
koriste igle duzine od najmanje 38 mm. Vakcinu nikada ne aplikovati u glutealnu regiju.
Ukoliko se ne primenjuje HRIG, daje se dvostruka doza vakcine na po¢etku imunizacije.

2) ID u koZu obe nadlaktice i obe supraskapularne regije po jedna pojedina¢na doza prvog
dana, u koZu obe nadlaktice po jedna pojedinacna doza sedmog dana i u koZu jedne
nadlaktice jedna pojedinacna doza 28. dana.

Kod lica koja koriste hlorokvin u cilju terapije ili profilakse malarije postekspozicionu
imunizaciju protiv besnila sprovodi se isklju€ivo IM protokolom.



Istovremeno sa davanjem prve doze vakcine protiv besnila, u svim slu¢ajevima
transdermalnih ozleda daje se jednokratno i HRIG u dozi od 20 I.J. na kilogram telesne
mase. Ako je anatomski izvodljivo, puna doza HRIG-a se infiltruje u ranu i oko rane, a
ostatak doze aplikuje se IM u anatomsko podrucje udaljeno od mesta aplikacije vakcine.

HRIG aplikuje se u svim slu¢ajevima transdermalnih ozleda, bez obzira na vreme proteklo od
ekspozicije virusu besnila. Potrebna koli¢ina HRIG-a ne sme da se prekoraci. Ukoliko je
postekspoziciona imunizacija zapoCeta davanjem samo vakcine, naknadno davanje HRIG-a
se moZe primeniti najkasnije do osmog dana od zapocete vakcinacije. Kod multiplih ozleda
proracunata doza HRIG-a moZe se razrediti vodom za injekcije dvostruko ili trostruko da bi
se infiltrovala svaka rana.

Clan 27

Kontrola imuniteta obavezna je kod postekspoziciono potpuno vakcinisanih lica u periodu od
jedne do ¢etiri nedelje nakon poslednje date doze.

Ukoliko je titar antitela protiv besnila veci ili jednak 0.5 1.J./ml odreden RFFIT metodom,nije
potrebna revakcinacija.

Ukoliko je titar antitela protiv besnila manji od 0.5 I.J./ml, odreden RFFIT metodom, lice se
revakciniSe jednom pojedinaéhom dozom vakcine IM ili ID u jednu nadlakticu, a lica sa
dokazanom imunosupresijom revakciniSu se istovremenim davanjem dve pojedina¢ne doze
vakcine protiv besnila IM u oba deltoidna regiona ili ID u obe nadlaktice. Kontrola imuniteta
ovih lica vrsi se kao i obavezna kontrola imuniteta postekspoziciono potpuno vakcinisanih
lica.

Clan 28

U slugaju reekspozicije kod lica koja su kompletno vakcinisana protiv besnila (pre ili
postekspoziciono) savremenim vakcinama protiv besnila sa kulture celija, ili kod kojih postoji
dokumentovan titar antitela protiv besnila veci ili jednak 0.5 I.J./ml odreden RFFIT metodom,
nakon ponovno utvrdene postekspozicione indikacije, sprovodi se vakcinacija davanjem
jedne pojedinacne doze vakcine protiv besnila, IM ili ID u jednu nadlakticu, nultog i tre¢eg
dana, bez davanja HRIG-a. Kontrola imuniteta kod ovih lica je obavezna i vrSi se u periodu
od jedne do dve nedelje nakon poslednje date doze.

Kod lica koja nisu potpuno imunizovana protiv besnila (pre ili postekspoziciono) primenom
savremenih vakcina protiv besnila sa kulture ¢elija, ili kod kojih ne postoji dokumentovan titar
antitela protiv besnila vedi ili jednak 0.5 I.J./ml odreden RFFIT metodom, nakon ponovno
utvrdene postekspozicione indikacije, sprovodi se kompletna aktivna i pasivna imunizacija.

Kontrola imuniteta nepotpuno imunizovanih lica vrsi se kao i obavezna kontrola imuniteta
postekspoziciono potpuno vakcinisanih lica.

Istovremeno sa imunizacijom protiv besnila, ukoliko je potrebno, sprovodi se imunizacija i

protiv tetanusa, u skladu sa ovim pravilnikom. Za vreme imunizacije protiv besnila ne
primenjuju se druge imunizacije osim protiv tetanusa.

Aktivna i pasivha imunizacija protiv tetanusa kod povredenih lica

Clan 29



Imunizacija protiv tetanusa kod povredenih lica sprovodi se vakcinom koja sadrzi TT
komponentu i humanim antitetanusnim imunoglobulinom (u daljem tekstu: HTIG) na slededi
nacin:

1) lica sa dokazom da su potpuno vakcinisana i revakcinisana protiv tetanusa za svoj uzrast
(najmanje Cetiri doze vakcine sa komponentom protiv tetanusa), od poslednje doze do
povrede je proSlo manje od deset 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 prosSlo viSe od deset godina, dobijaju jednu dozu vakcine i 250
I.J. HTIG, odmah po povredivanju.

3) lica koja nisu vakcinisana, lica koja sunepotpuno vakcinisana ili nemaju dokaze o
imunizaciji protiv tetanusa, dobijaju prvu doze vakcine odmabh, drugu dozu u razmaku ne
kracem od mesec dana, a tre¢u dozu najmanje Sest meseci nakon druge doze. Ova lica
dobijaju i HTIG sa prvom dozom vakcine, odmah po povredivanju.

Za prvu dozu mogu se koristiti sve vakcine koje sadrze TT komponentu (TT, Td, Tdap, DT) u
zavisnosti od uzrasta. Za drugu i treéu dozu mogu se koristiti TT ili dT/DT zavisno od
uzrasta.

Vakcina i HTIG daju se istovremeno, intramuskularno u naspramne ekstremitete, u deltoidni

misi¢ ili anterolateralni deo femoralne regije u zavisnosti od uzrasta lica koje prima vakcinu u
skladu sa saZetkom karakteristika leka.

Aktivna i pasivna imunizacija protiv hepatitisa B
Clan 30
Aktivna i pasivna imunizacija protiv hepatitisa B sprovodi se postekspoziciono kod:
1) novorodencadi HBsAg pozitivhih majki;
2) lica koja su imala akcident sa infektivnim materijalom;
3) trudnica sa oStecenjem jetre, ako su bile eksponirane infekciji.
Aktivna imunizacija sprovodi se sa Cetiri doze po Semi 0, 1, 2, 12 meseci.

Nevakcinisana i nepotpuno vakcinisana lica obavezno se zasti¢uju i intramuskularnim
davanjem hepatitis B imunoglobulina (u daljem tekstu: HBIG) u skladu sa kratkim saZetkom
karakteristika leka, odmah po akcidentu odnosno po rodenju, a najkasnije do 12 sati od
momenta akcidenta, odnosno rodenja u skladu sa sazetkom karakteristika leka, izuzev u
slu¢aju kada je majka anti HBe pozitivna, (novorodencad 2501J, a odrasli 121J/kg telesne
mase/tezine).

HBIG se daje istovremeno sa prvom dozom vakcine, u naspramni ekstremitet.
Aktivna imunizacija protiv hepatitisa B sprovodi se preekspoziciono kod:
1) polnih partnera HBsAg pozitivnih lica;

2) Sticenika ustanova za ometene u razvoju;



3) intravenskih narkomana;
4) lica u ustanovama za izvrSenje krivi¢nih sankcija;
5) kuénih kontakata HBsAg pozitivnih lica.

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

Aktivna imunizacija pre stupanja na hemodijalizu i osoba sa oslabljenim imunitetom sprovodi
se sa Cetiri doze po Semi 0, 1, 2, 6 meseci davanjem dvostruke doze za odredeni uzrast.

Revakcinacija se sprovodi u slu¢ajevima imunodeficijencije i kod bolesnika na hemodijalizi,
kao i onih koje su u kontinuiranom riziku, samo jedanput, jednom dozom HB vakcine, pet
godina posle potpune vakcinacije.

Kod osoba na hemodijalizi preporucuje se testiranje na anti HBs jednom godiSnje. Nakon
izloZenosti u zavisnosti od vakcinalnog statusa izloZene osobe i procenjenog rizika
izloZenosti postupa se u skladu sa slede¢om tabelom.

Tabela 2.

Profilaksa hepatitis B infekcije kod prijavljenih incidenata izloZenosti

Znacajna izloZenost Nije znac¢ajna izloZenost
HBV status izloZzene HB_s_Ag Nepoznat HBsAg Kontinuirani | Nema rizika
pozitivan status negativan - .
osobe . ; ; rizik dalje
izvor izvora izvor
Ubrzana . . Nema
- Ubrzana Otpoceti Otpoceti potrebe za
<1 doze HB vakcine serlja serija seriju seriju rofilaksom
B o davanja HB b . - . - P
preekspoziciono vakcine* i davanja HB | imunizacije | imunizacije HB
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* Ubrzana serija davanja podrazumeva aplikovanje 3 doze HB vakcine sa razmakom 0, 1i 2
meseca

Buster doza HB vakcine moZe biti data do 12 meseci od utvrdivanja rizika izloZenosti.
Aktivna i pasivna imununizacija protiv tetanusa i hepatitisa B po indikacijama sprovodi se u
nadleznim zdravstvenim ustanovama (porodiliSta, domovi zdravlja i dr.) i u saradnji sa

zavodima odnosno institutima za javno zdravlje i sa nadleZnim ustanovama van
zdravstvenog sistema, kod ¢ijih je korisnika indikovano davanje, ovih vakcina.

Aktivna imunizacija protiv hepatitisa A
Clan 31

Imunizacija sprovodi se kod odraslih i kod dece starije od 16 godina Zivota, mrtvom
vakcinom, ukoliko postoji negativan seroloski nalaz na anti HAV antitela. Vakcina se daje u
skladu sa saZetkom karakteristika leka.

Aktivna imunizacija sprovodi se kod:

1) intravenskih korisnika droga;

2) osoba koje boluju od hroniénog oStecenja jetre;

3) muSkaraca koji imaju seksualne odnose sa drugim muskarcima.
U cilju postizanja zaStite do 36 meseci daje se jedna doza vakcine.

U cilju postizanja dugotrajne zastite, primenjuje se druga (buster) doza vakcine, koja se daje
najranije Sest do 12 meseci nakon prve doze.

Aktivna imunizacija protiv trbusnog tifusa
Clan 32

Aktivna imunizacija sprovodi se kod odraslih i kod dece starije od jedne godine Zivota
mrtvom polisaharidnom vakcinom. Vakcina se daje u jednoj dozi u skladu sa saZetkom
karakteristika leka. Aktivna imunizacija se sprovodi kod:

1) kontakata osoba koje Zive u zajednickom domacinstvu sa kliconoSama trbusnog tifusa;

2) osoba koje rade u loSim higijenskim uslovima - zaposleni u komunalnim preduzec¢ima na
uklanjanju komunalnog otpada, kanalizaciji, sahranjivanju i sl.

Aktivna imunizacija u vanrednim situacijama, sprovodi se na oshovu procene rizika koju daje
Republicka stru¢na komisija za zarazne bolesti.

Revakcinacija se sprovodi u slu€aju postojanja kontinuirane izloZenosti, nakon tri godine od
vakcinacije.



3) Obavezna aktivna i pasivna imunizacija licau po  sebnom riziku

Clan 33

Obavezna aktivna i pasivna imunizacija protiv lica u posebnom riziku sprovodi se u skladu sa
stru¢nometodoloskim uputstvom za sprovodenje obavezne aktivne i pasivne imunizacije lica
u posebnom riziku.

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 aktivha i pasivha imunizacija protiv hepatitisa B lica u posebnom riziku

Clan 34

Aktivna imunizacija protiv hepatitisa B sprovodi se preekspoziciono kod obolelih od
hemofilije, leukemije, bolesnika na hemodijalizi i insulin zavisnih bolesnika od Se¢erne
bolesti.

Obavezna aktivna imunizacija protiv gripa lica u posebnom riziku
Clan 35

Aktivna imunizacija protiv gripa lica u posebnom riziku se sprovodi kod trudnica i svih lica
starijih od Sest meseci Zivota sa:

1) hroni€nim poremecajima plu¢nog sistema (uklju€ujuéi astmu);

2) hroni¢nim poremecajima kardiovaskularnog sistema (isklju€ujuci hipertenziju);
3) metabolickim poremecajima (ukljuCujuéi Sec¢ernu bolest, gojaznost sa BMI> 40);
4) bubreznom disfunkcijom;

5) hemoglobinopatijom;

6) hroni¢nim neuroloSkim poremecajima;



7) imunosupresijom (ukljuéujuci osobe sa HIV/AIDS, osobe sa funkcionalnom ili anatomskom
asplenijom), kao i kod

8) primaoca transplantata.
Prema epidemioloskim indikacijama vakcinacija se sprovodi:

1) kod lica smestenih u gerontolosSkim centrima i kod lica zaposlenih u gerontoloskim
centrima;

2) kod dece, omladine i starih lica smeStenih u socijalno-zdravstvenim ustanovama i kod lica
zaposlenih u tim ustanovama,;

Za imunizaciju se koriste inaktivisane influenca vakcine (trovalentna ili Cetvorovalentna, split
ili subjunit) u skladu sa sazetkom karakteristika leka. Ukoliko se registruje Ziva influenca
vakcina primenjuje se u skladu sa sazetkom karakteristika leka za osobe uzrasta dve do 49
godina, izuzev trudnica i imunodeficijentnih lica.
Ako SZO proglasi pandemijsku pojavu gripa (nhovi podtip ili nova rekombinantna varijanta
virusa influence), donosi se posebno stru¢nho metodolosko uputstvo za imunizaciju protiv
pandemijskog gripa.
Aktivnu imunizaciju protiv gripa sprovode timovi izabranih lekara u domovima zdravlja,
zavodima odnosno institutima za javno zdravlje i u saradnji i koordinaciji sa nadleznim
ustanovama van zdravstvenog sistema, kod €ijih je korisnika indikovano davanje.
Obavezna aktivna imunizacija protiv meningokokne bolesti lica u posebnom riziku
Clan 36

Aktivna imunizacija protiv meningokokne bolesti sprovodi se konjugovanom polisaharidnom
vakcinom u skladu sa saZetkom karakteristika leka.

Aktivna imunizacija protiv meningokokne bolesti sprovodi se kod:
1) anatomske i funkcionalne asplenija (splenektomija, srpasta

2) anemija);

3) imunodeficijencije komplementa (C5-C9);

4) transplantacije koStane srzi;

5) osoblja laboratorije koje je izloZeno rastvorima bakterije

6) Neisseria meningitidis koji mogu aerosolizovati;

7) studenata i daka koji Zive u domovima/internatima;

8) regruta Vojske Srbije.

Aktivna imunizacija sprovodi se jednom dozom vakcine, a revakcinacija tri godine nakon prve
doze.



U slucaju epidemije meningokokne bolesti u populaciji aktivha imunizacija protiv
meningokokne bolesti moze se koristiti kao protivepidemijska mera.

Obavezna aktivha imunizacija protiv oboljenja izazvanih Streptokokusom pneumonije
lica u posebnom riziku

Clan 37

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih streptokokusom pneumonije sprovodi se
polisaharidnom i polisaharidnom konjugovanom pneumokoknom vakcinom.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih streptokokusom pneumonije sprovodi se u
sledec¢im slu€ajevima:

1) anatomske ili funkcionalne asplenije i srpaste anemije;
2) nefrotskog sindroma;

3) simptomatske i asimptomatske HIV infekcije;

4) transplantacije organa i tkiva;

5) malignih oboljenja;

6) starijih od 65 godina u kolektivnom smestaju;

7) nepokretnih Sticenika u institucijama zdravstvene i socijalne zastite;
8) stanja koja dovode do isticanja likvora;

9) ugradnje kohlearnih implantata;

10) stanja oslabljenog imuniteta;

11) dece koja Zive u kolektivnom smestaju.

Kod lica uzrasta od dva meseca zivota do navrSenih pet godine Zivota i kod starijih od 50
godina Zivota primenjuje se konjugovana polisaharidna pneumokokna vakcina.

Polisaharidna pneumokokna vakcina protiv 23 serotipa moZe se koristiti kao dopuna zastite
od invazivne pneumokokne bolesti u razmaku ne kracem od osam nedelja od poslednje doze
konjugovane polisaharidne pneumokokne vakcine.

Revakcinacija se sprovodi kod lica uzrasta od dva meseca zivota do navrSenih pet godina
Zivota.

Revakcinacija kod starijih od 50 godina Zivota se ne sprovodi.

Obavezna aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tip b
lica u posebnom riziku

Clan 38



Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih Hemofilusom influence tipa b sprovodi se
konjugovanom polisaharidnom vakcinom.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih hemofilusom influence tipa b sprovodi se, kod
starijih od dve godine Zivota bez obzira na prethodni vakcinalni status, u slu¢ajevima:

1) transplantacije organa i tkiva,;

2) splenektomije i srpaste anemije;

3) hemioterapije i terapije zratenjem kod malignih tumora;

4) simptomatske i asimptomatske HIV infekcije;

5) kod drugih klini¢ki utvrdenih imunodeficijencija.

Aktivna imunizacija se sprovodi sa jednom dozom vakcine:

1) u periodu 14 i viSe dana pre planirane transplantacije, elektivhe

2) splenektomije, terapije zracenjem ili hemioterapije kod malignih tumora;
3) kod asimptomatske HIV infekcije.

Aktivna imunizacija sprovodi se sa dve doze vakcine, u razmaku ne kracem od mesec dana,
u sledecim slucajevima:

1) posle izvrSene transplantacije organa i tkiva u toku imunosupresivne terapije, a prema
savetu imunologa (razmatra se i primena tre¢e doze vakcine, ako ne postoji moguénost da
se izvrsi provera imunoloSkog odgovora);

2) kad slezina nije u funkciji ili 14 i viSe dana posle izvrSene splenektomije (posle stabilizacije
stanja nakon operativhog zahvata);

3) srpaste anemije;
4) u toku hemioterapije ili terapije zracenjem malignih tumora;
5) simptomatske HIV infekcije;
6) kod drugih klini¢ki utvrdenih imunodeficijencija.
Vakcina se daje u skladu sa sazetkom karakteristika leka.
Obavezna aktivna i pasivna imunizacija protiv varicele lica u posebnom riziku
Clan 39

Aktivha imunizacija protiv vari¢elesprovodi se Zivom atenuiranom vakcinom protiv vari¢ele
posle navrSenih 12 meseci Zivota.

Aktivna imunizacija protiv varicele sprovodi se kod:



1) seronegativnih kuénih kontakata osetljivih lica u visokim rizikom od teSkih oblika varicele
(npr. prevremeno rodena deca, deca sa leukemijom ili solidnim tumorima itd.). Primenjuju se
dve doze vakcine u razmaku od Sest nedelja. Razmak ni pod kojim uslovima ne sme biti
kraci od Cetiri nedelje.

2) kod klini¢ki stabilne HIV inficirane dece ili odraslih sa CD4+ limfocitima >15% ukljucujudi i

one koji primaju visoko aktivnu retrovirusnu terapiju. Primenjuju se dve doze vakcine, u
razmaku od najmanje tri meseca.

Clan 40

Pasivna imunizacija protiv vari  €ele koristi se za posteskpozicionu profilaksu osetljivih lica
kod kojih je kontraindikovano davanje vakcine protiv varicele:

1) trudnice;
2) teSka imunodeficijenta stanja;

3) novorodencad majki koje su unutar pet dana pre ili do dva dana nakon porodaja obolele
od varicele;

4) preveremeno rodena deca posle 28. gestacione nedelje Cije su majke seronegativne;

5) preveremeno rodena deca pre 28. gestacione nedelje bez obzira na seroloski status
majke.

Primenjuje se Variela-zoster imunoglobulin (u daljem tekstu: VZIG) u skladu sa saZzetkom
karakteristika leka.

Pasivna imunizacija protiv variCele sprovodi se u nadleznim zdravstvenim ustanovama na
sekundarnom i tercijarnom nivou zdravstvene zastite.

Obavezna pasivna imunizacija lica u posebnom riziku od infekcije izazvane
respiratornim sincicijalnim virusom

Clan 41
Pasivna imunizacija lica u posebnom riziku od infekcije izazvane Respiratornim sincicijalnim
virusom (u daljem tekstu: RSV) sprovodi se Palivizumabom (humanizovano monoklonsko
antitelo (IgG11K) proizvedeno primenom rekombinantne DNA tehnologije.

Pasivna imunizacija palivizumabom sprovodi se:

1) kod dece koja su rodena pre 29. nedelje (< 29 0/6 dana) koja na pocCetku RSV sezone
imaju < 12 meseci;

2) kod dece koja su rodena pre 32. nedelje gestacije (< 32 0/6 dana) koja na poCetku RSV
sezone imaju < Sest meseci;

3) kod dece sa hroni¢nom pluénom bolesti/bronhopulmonalnom displazijom koja na pocetku
RSV sezone imaju < 12 meseci;



4) kod dece sa hroni¢nom plu¢nom bolesti/bronhopulmonalnom displazijom koja na pocetku
RSV sezone imaju < 24 meseca, ukoliko je prethodnih Sest meseci pre pocetka RSV sezone
bila neophodna terapija (primena kiseonika, hroni¢na primena kortikosteroida,
bronhodilatatora i, ili diuretika);

5) kod dece sa urodenim sréanim manama komplikovanim znacajnim hemodinamskim
poremecajima koja na pocetku RSV sezone imaju < 12 meseci.

Van navedenih indikacija, po konzilijarnoj odluci tri doktora medicine subspecijaliste u
tercijarnoj pedijatrijskoj ustanovi (neonatolog, pulmolog, kardiolog) iminoprofilaksa se moze
primeniti u skladu sa principima dobre kliniCke prakse i indikacijama zasnovanim na
medicinskim dokazima.

Palivizumab se daje intramuskularno u anterolateralni deo nadkolenice, a preporu¢ena doza
je 15mg/kg telesne mase u skladu sazetkom karakteristika leka. MozZe se dati istovremeno
sa vakcinama koje se daju prema kalendaru imunizacije.

Palivizumab se aplikuje u najviSe pet doza sa razmakom od mesec dana izmedu doza,
pocev od pocetka sezone RSV ili pre njenog pocetka (poCetak 40. kalendarske nedelje tj.
pocetak oktobra). Ukoliko se zapocinje sa primenom kasnije tokom sezone RSV (npr.
odoj¢ad rodena tokom sezone RSV) doze treba dati do kraja osme kalendarske nedelje (kraj
februara) poStujuéi razmak od mesec dana.

Palivizumab se primenjuje u zdravstvenim ustanovama za le€enje dece na tercijarnom nivou
zdravstvene zastite, po kohortnom principu.

4) Obavezna aktivna i pasivna imunizacija lica zapo  slenih u zdravstvenim
ustanovama

Clan 42

Obavezna aktivna i pasivna imunizacija lica zaposlenih u zdravstvevnim ustanovama protiv
odredenih zarazanih bolesti, sprovodi se u skladu sa stru¢nometodoloskim uputstvom za
sprovodenje obavezne aktivne i pasivhe imunizacije zaposlenih u zdravstvenim ustanovama
protiv odredenih zaraznih bolesti.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivna i pasivha imunizacija lica
zaposlenih u zdravstvevnim 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 podlezu 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, kao i nakon
sprovedenih obaveznih i preporu¢enih pregleda na specifiCna antitela u skladu sa zakonom.

Obavezna aktivha i pasivha imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama
protiv hepatitisa B

Clan 43

Aktivna imunizacija sprovodi se nakon provere imunizacionog statusa zaposlenog, kao i
seroloSkog testiranja na specificna antitela (antiHBs antitela) u skladu sa zakonom.

Ako lice ne poseduje dokaz o potpunoj imunizaciji (serija od tri doze) protiv hepatitisa B ili
nema podatak o imunitetu (nivo antiHBs antitela =10mIU/ml) treba da primi seriju od tri doze
vakcine u razmaku 0, 1 i 6 meseci i da sprovede seroloSko testiranje jedan do dva meseca
nakon poslednje (tre¢e) doze vakcine.

Aktivna i pasivna imunizacija protiv hepatitisa B sprovodi se postekspoziciono kod lica
zaposlenih u zdravstvu koja su imala akcident sa infektivnim materijalom.

Obavezna aktivha imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama protiv
gripa
Clan 44
U cilju redukcije obolevanja i odsustvovanja lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama
tokom sezone gripa, ali i spre€avanja prenoSenja virusa sa zaposlenih lica na pacijente,

sledeci zaposleni obavezno se vakciniSu svake sezone:

1) zaposleni u ustanovama koji rade sa pacijentima koji su u visokom/posebnom riziku od
komplikacija gripa;

2) zaposleni u ustanovama koji rade sa pacijentima uzrasta preko 65 godina Zivota;

3) zaposleni koji boluju od hroni¢nih bolesti (kardiovaskularnih, pluénih, bubreznih,
metabolickih, hemoglobinopatija, imunosupresija itd.);

4) trudnice zaposlene u zdravstvenim ustanovama, kao i zaposleni u zdravstvenoj ustanovi
koji pruzaju usluge zdravstvene zastite trudnicama.

Imunizacija se sprovodi jednom dozom vakcine godiSnje, pred pocetak sezone gripa.



Obavezna aktivha imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama protiv
malih boginja, rubele i zauSaka

Clan 45

Lica zaposlena u zdravstvenim ustanovama koja nisu preleZala ili nisu vakcinisana protiv
malih boginja, rubele i zausaka, u slu¢aju obolevanja mogu predstavljati izvor infekcije za
pacijente, druge zaposlene, kao i osobe iz bliskog kontakta u populaciji.

Aktivna imunizacija MMR vakcinom je obavezna za sva lica zaposlena u zdravstvenim
ustanovama koja su rodena 1971. godine i kasnije.

Aktivnoj imunizaciji podleZu:

1) zaposleni koji rade u ustanovama, odeljenjima gde se pruza zdravstvena zastita
pacijentima koji su u visokom riziku od komplikacija od morbila, rubele i zausaka;

2) zaposleni koji nemaju podatak o potpunoj aktivnoj imunizaciji MMR vakcinom (dve doze) u
dokumentaciji;

3) zaposleni kod kojih je seroloSki test na antitela protiv morbila, zauSaka ili rubele negativan.
Aktivna imunizacija sprovodi se sa dve doze MMR vakcine u razmaku od najmanje 28 dana.

Obavezna aktivna imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama protiv
difterije i velikog kaslja

Clan 46

Lica zaposlena u zdravstvenim ustanovama koja pruzaju usluge zdravstvene zastite
pacijentima na stacionarnom le¢enju na odeljenjima neonatologije, pedijatrije, intenzivne
nege, pulmologije, akuSerstva, onkologije, kao i odeljenjima za le€enje zaraznih bolesti
aktivno se imunizuju jednom dozom Tdap vakcine.

Revakcinacija se sprovodi jednom dozom Td vakcine svakih deset godina.

Trudnica zaposlena u zdravstvenoj ustanovi aktivho se imunizuje jednom dozom Tdap
vakcine u periodu od 28. do 38. nedelje gestacije, tokom svake trudnoce.

Obavezna aktivha imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama protiv
meningokokne bolesti

Clan 47
Lica zaposlena u zdravstvenim ustanovama koja su rutinski izloZena izolatima Neisseria
meningitidis u laboratorijama vakciniSu se jednom dozom konjugovane polisaharidne
meningokokne vakcine.

Ukoliko postoji kontinuirana izloZenost sprovodi se revakcinacija na tri godine.

Obavezna aktivha imunizacija lica zaposlenih u zdravstvenim ustanovama protiv
varicele



Clan 48

Lica zaposlena u zdravstvenim ustanovama koja nisu preleZala (negativan seroloski test) ili
nisu vakcinisana protiv varicele vakciniSu se sa dve doze vakcine u razmaku od Sest nedelja.

Lica koja podleZu aktivnoj imunizaciji su ona lica koja su bila u bliskom kontaktu sa
pacijentima u visokom riziku od ozbiljnih komplikacija od varicele:

1) prevremeno rodenom decom majki koje nisu prelezale varicelu;

2) novorodencadi rodenom od 28. nedelje gestacije i sa porodajnom tezinom na rodenju od
1.000 g ili manje, bez obzira na imuni status majke;

3) trudnice;
4) imunokompromitovane osobe.
5) Obavezna aktivha imunizacija putnika u me  dunarodnom saobra ¢aju
Clan 49
Obavezna aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju sprovodi se u skladu sa
struénometodoloskim uputstvom za sprovodenje obavezne aktivne imunizacije putnika u

medunarodnom saobracaju.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi obavezna aktivha imunizacija putnika u
medunarodnom saobracaju su:

1) Zuta groznica;
2) druge zarazne bolesti po zahtevu zemlje u koju se putuje.

Obavezna aktivha imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv Zute
groznice

Clan 50

Obaveznoj aktivnoj imunizaciji protiv Zute groznice podleZu lica koja putuju u zemlju u kojoj
postoji ova bolest ili u zemlju koja zahteva imunizaciju protiv te bolesti.

Aktivna imunizacija sprovodi se primenom jedne doze vakcine najkasnije deset dana pre
polaska na put, kod lica od navrSenih devet meseci Zivota. Jedna doza vakcine daje
doZivotnu zastitu. Vakcina se primenjuje u skladu sa sazetkom karakteristika leka.

Obavezna aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv
meningokoknog meningitisa

Clan 51

Obaveznoj aktivnoj imunizaciji kvadrivalentnom vakcinom (A, S, W135, Y) protiv
meningokoknog meningitisa podleZu putnici koji putuju, u tranzitu su ili ¢e duze boraviti u
endemskim podrucjima.



Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem jedne doze konjugovane polisaharidne
kvadrivalentne meningokokne vakcine najkasnije 10 do 14 dana pre polaska na put.

Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem jedne doze vakcine, kod lica starijih od dve
godine.

Revakcinacija se sprovodi u slu¢aju da indikacije i dalje postoje, prema preporukama.
Vakcina se primenjuje u skladu sa sazetkom karakteristika leka.

Aktivna imunizacija moZe se sprovesti i sa drugim vakcinama protiv meningokoknog
meningitisa sa jednim ili viSe razli€itih serotipova koji se razlikuju od navedene
kvadrivalentne vakcine.

2. Preporucéena imunizacija
Clan 52
Preporucena imunizacija obuhvata:
1) preporu¢enu aktivnu imunizaciju lica odredenog uzrasta;
2) preporucenu aktivnu i pasivnu imunizaciju lica po klini¢kim indikacijama;
3) preporucenu aktivnu imunizaciju putnika u medunarodnom saobracaju.
1) Preporu €ena aktivha imunizacija lica odre denog uzrasta
Clan 53

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se u skladu sa kalendarom
imunizacije i struénometedoloSkim uputstvom za preporu¢enu aktivhu imunizaciju lica
odredenog uzrasta.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta sprovodi se na osnovu preporuke
doktora medicine ili doktora medicine specijaliste odgovarajué¢e grane medicine koji sprovodi
imunizaciju uz prethodnu saglasnost lica, odnosno roditelja - staratelja maloletnog deteta
koje se aktivno imunizuje.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi preporu¢ena aktivha imunizacija lica odredenog
uzrasta su:

1) varicela;

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

4) hepatitis B;

5) grip;

1) oboljenja izazvana Streptokokom pneumonije;



2) zoster;
3) rota virusne infekcije;
4) meningokokna bolest;
5) difterija;
6) tetanus;
7) veliki kasalj;
8) rubela;
9) krpeljski meningoencefalitis;
10) druge zarazne bolesti u skladu sa zakonom.
Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv varicele

Clan 54

Aktivha imunizacija protiv vari¢ele sprovodi se Zivom atenuiranom vakcinom protiv varicele
posle navrSenih 12 meseci Zivota.

Aktivna imunizacija protiv varicele preporucuje se kod starijih od 12 meseci Zivota, koji su
seronegativni i bez posebnog rizika.

Primenjuju se dve doze vakcine u razmaku od 3est nedelja. Razmak ni pod kojim uslovima
ne sme biti kraéi od Cetiri nedelje.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv oboljenja izazvanih
humanim papiloma virusima

Clan 55

Preporucuje se aktivna imunizacija dece starije od devet godina pre prvih seksualnih odnosa
kada ne postoji rizik od infekcije humanim papiloma virusom (u daljem tekstu: HPV), a
prevenstveno kod dece Sestih razreda osnovnih Skola na teritoriji Republike Srbije.Lica koja
su vec bila izloZena humanom papiloma virusu mogu se aktivho imunizovati.Preporucuje se
aktivna imunizacija sa dve doze u razmaku od Sest meseci primenom HPV4 vakcine,
odnosno primenom HPV2 za uzrast od 9 do 13 godina. Maksimalni preporu¢eni razmak
izmedu doza je ne duZi od 24 meseca za HPV4.

Aktivna imunizacija sa tri doze, (0, 1-2, 6 meseci) preporucuje se kod dece 215 godina koja
nisu prethodno vakcinisana, kod imunosuprimiranih lica uklju€ujuéi lica sa HIV infekcijom.
Razmak izmedu prve i trece doze ne bi trebalo da bude manji od 24 nedelje i ubrzana
vakcinacija HPV vakcinom ne preporucuje se. Prethodno testiranje na HPV ili HIV nije
neophodno.

Kad god je izvodljivo, trebalo bi koristiti istu HPV vakcinu zasprovodenje primarne serije. Ako
izvodac imunizacije ne zna da li ima ili nema na raspolaganju HPV vakcinu koja je prethodno



data licu, bilo koja vakcina moZe da se koristi za kompletiranje primarne serije da bi se
obezbedila zastita od HPV tipova 16 i 18.

Za aktivnu imunizaciju mogu se koristiti vakcine protiv humanih papiloma virusa u skladu sa
saZetkom karakteristika leka koje ukljucuju i HPV9 vakcinu.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv hepatitisa A
Clan 56
Aktivna imunizacija protiv hepatitisa A sprovodi se mrtvom vakcinom, ukoliko postoji
negativan seroloSki nalaz na antiHAV antitela. Vakcina se daje u skladu sa sazetkom
karakteristika leka.
Aktivna imunizacija preporucuje se kod lica starijin od 16 godina, bez posebnog rizika.

U cilju postizanja zaStite do 36 meseci daje se jedna doza vakcine.

U cilju postizanja dugotrajne zastite, primenjuje se druga (buster) doza vakcine, koja se daje
najranije Sest do 12 meseci nakon prve doze.

MoZe se preporuciti i vakcina koja je indikovana za drugi uzrast prema sazetku karakteristika
leka.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv hepatitisa B
Clan 57

Aktivna imunizacija protiv hepatitisa B preporucuje se kod lica seronegativnih na antiHBs
antitela, koja nisu vakcinisana na rodenju niti tokom osnovne Skole.

Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem tri doze HB vakcine (primarna serija) po Semi 0, 1 i
6 meseci, odnosno prema sazetku karakteristika leka.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv gripa
Clan 58
Aktivna imunizacija protiv gripa lica bez posebnog rizika preporucuje se kod:
1) odraslih lica zaposlenih u javnim sluzbama;
2) zdravih lica uzrasta 50-64 godine;
3) zdrave odoj¢adi i dece uzrasta Sest meseci do dve godine;
4) lica uzrasta dve do 49 godina (osim onih koja boluju od astme).

Za imunizaciju lica iz stava 1. ta¢. 1)-3) ovog ¢lana mogu se koristiti inaktivisane influence
vakcine (trovalentna ili Cetvorovalentna, split ili subjunit) u skladu sa saZzetkom karakteristika
leka.



Za imunizaciju lica iz stava 1. tacka 4) ovog ¢lana moZe se koristiti Ziva atenuisana
intranazalna influenca vakcina (LAIV), izuzev kod trudnica i imunodeficijentnih lica, kao i
inaktivisane influenca vakcine u skladu sa sazetkom karakteristika leka.

Preporuéena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv oboljenja izazvanih
Streptokokom pneumonije

Clan 59
Aktivha imunizacija protiv oboljenja izazavanih Streptokokusom pneumonije sprovodi se
konjugovanim polisaharidnim vakcinama protiv oboljenja izazvanih Streptokokusom
pneumonije (PCV 10 ili PCV 13), i preporucuje se u skladu sa slede¢om tabelom kod:

1) neimunizovane dece starije od dve godine do navrSenih pet godina, koja pohadaju
predskolsku ustanovu;

2) starijih od 50 godina bez posebnog rizika.
Tabela 3:

Kalendar preporucene aktivne imunizacije protiv oboljenja izazvanih Streptokokom
pneumonije za lica odredenog uzrasta

PCV 13 PCV 10
Uzrast Primarna S Primarna L
. o Revakcinacija . PR Revakcinacija
imunizacija imunizacija
. - 2 doze sa razmakom od . -
Od 2. _do 5. Jedna doza Ne primenjuje najmanje 2 meseca izme du Ne primenjuje
godine se T se
pojedina €énih doza
Staviji od 50 Ne primenjuje Ne primenjuje
godina bez Jedna doza P 1) Ne primenjuje se P 14

se se

posebnog rizika

Vakcine se daju intramuskularno u odgovaraju¢oj dozi na osnovu saZetka karakteristika leka.
Preporuéena aktivha imunizacija lica odredenog uzrasta protiv zostera
Clan 60

Preporucuje se aktivna imunizacija protiv herpes - vari€ela zostera u skladu sa uzrastom,
primenom vakcine protiv herpes - varicela zostera u skladu sa saZetkom karakteristika leka.

Preporuéena aktivha imunizacija lica odredenog uzrasta protiv rota virusne infekcije
Clan 61
Aktivha imunizacija protiv rotavirusne infekcije se preporucuje kod odoj¢adi sa havrSena dva
meseca Zzivota primenom oralnih Zivih rotavirusnih vakcina (RV1 ili RV5) u skladu sa

sazetkom karaketristika leka i sledeéom tabelom.

Tabela 4.




Kalendar imunizacije protiv rotavirusne infekcije

Vakcina RV1 RV5

l\_Iacm Or_alna sa Oralno, istiskivanjem iz tube
primene aplikatorom
Broj doza 2 3

Sa navrSena 2 meseca Zivota (u podrucjima gde je rizik visok navrSenih 6.
1. doza |nedelja Zivota) odnosno izmedu 6. i 12. nedelja Zivota.
Ne zapo €inje se imunizacija kod deteta starijeg od 12. nede lja Zivota

Minimalno Cetiri nedelje nakon prve doze.
2.doza |Nema gornje granice razmaka izmedu doza. RV1 najkasnije do 24. nedelje
Zivota.
Minimalno Cetiri nedelje nakon druge doze. Nema gornje
granice razmaka izmedu doza. Daje se pre navrSene 26.
nedelje Zivota

Ne primenjuje

3. doza
se

Trajne kontrandikacije za primenu RV1 i RV5 su:

1) teSka alergija na prethodnu dozu vakcine ili na lateks sadrZzan u gumenom aplikatoru za
RV1;

2) anamnesticki podatak o intestinalnoj invaginaciji, kada se u svakom pojedinacnom sluc¢aju
procenjuju rizici i koristi:

3) invaginacija tankog creva je moguc¢a, mada po nekim podacima ne ¢eS¢e nego medu
nevakcinisanima;

4) teSka kombinovana imunodeficijencija.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv meningokokne bolesti

Clan 62

Preporucuje se aktivna imunizacija protiv meningokokne bolesti izazvane meningokokom
serogrupe B u skladu sa uzrastom, primenom vakcine protiv meningokoka grupe B u skladu
sa saZetkom karakteristika leka.

Preporucéena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv difterije, tetanusa i
velikog kaslja

Clan 63

Aktivha imunizacija protiv difterije, tetanusa i velikog kaSlja preporucuje se kod odraslih kao
revakcinacija.

Aktivna imunizacija se sprovodi primenom kombinovanih vakcina koje u svom sastavu
sadrZze komponente protiv difterije, tetanusa i velikog kaSlja (Tdap, Td, TT) u skladu sa
saZetkom karakteristika leka.

Preporucuje se rutinska revakcinacija odraslih starijin od 30 godina primenom jedne doze
Tdap vakcine i potom revakcinacija primenom Td ili TT vakcine na svakih deset godina.




Preporucuje se da se svaka trudnica aktivno imunizuje jednom dozom Tdap vakcine u
periodu 28. do 38. nedelje gestacije, tokom svake trudnoce.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv rubele
Clan 64

Aktivna imunizacija protiv rubele preporucuje se za Zene koje planiraju trudno¢u, a nemaju
poznat vakcinalni status ili je utvrdeno da su seronegativne.

Aktivna imunizacija sprovodi se primenom jedne doze MMR vakcine u skladu sa sazetkom
karakteristika leka. Preporucuje se da najmanje 28 dana nakon aktivne imunizacije ne
zatrudne.

Seronegativnim trudnicama predlaZze se da izbegavaju kontakt sa potencijalno inficiranim
osobama, koliko je moguce i da budu pod zdravstvenim nadzorom, a da se neposredno
posle porodaja aktivno imunizuju.

Preporucena aktivna imunizacija lica odredenog uzrasta protiv krpeljskog
meningoencefalitisa

Clan 65

Aktivna imunizacija preporucuje se kao mera zastite za stanovnisStvo endemskih podrucja, za
profesiolnalno i rekreativno eksponirane osobe koje borave u Zaristima.

Preporucuje se da se primoimunizacija sprovodi sa dve ili tri doze, a prva revakcinacija
sprovodi se posle godinu dana odnosno tri godine u zavisnosti od proizvodaca vakcine i u
skladu sa saZetkom karakteristika leka. Vakcine razli¢itih proizvodaca mogu se koristiti
naizmenicno.

2) Preporu €ena aktivna i pasivna imunizacija lica po klini  €kim indikacijama
Clan 66

Preporu €ena aktivna imunizacija po klini  €kim indikacijama sprovodi se kod lica kod kojih
bolest protiv koje se sprovodi imunizacija moZe imati teZi oblik ili moZe dovesti do pogorSanja
oshovnog oboljenja izostankom imunizacije.

Preporucena aktivna imunizacija lica po klini¢kim indikacijama sprovodi se na osnovu
misSljenja doktora medicine specijaliste odgovarajuc¢e grane i preporuke doktora medicine ili
doktora medicine specijaliste odgovaraju¢e grane medicine koji sprovodi imunizaciju uz
prethodnu saglasnost lica, odnosno roditelja - staratelja maloletnog deteta 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) rotavirusne infekcije;

6) druge zarazne bolesti, u skladu sa zakonom.

Preporu €ena pasivna imunizacija lica po klini  €kim indikacijama sprovodi se kod lica kod
kojih bolest protiv koje se preporucuje pasivna imunizacija moze imati teZi oblik ili moze

dovesti do pogorSanja osnovnog obolenja izostankom imunizacije.

Preporuéena pasivna imunizacija lica po klini¢kim indikacijama sprovodi se ha osnovu
miSljenja doktora medicine specijaliste odgovarajuce grane medicine, u bolni¢kim uslovima
uz prethodnu pismenu saglasnost lica, odnosno roditelja maloletnog deteta koje se pasivno
imunizuje.

Zarazne bolesti protiv kojih se sprovodi preporu¢ena pasivna imunizacija lica po klini¢kim
indikacijama su:

1) male boginje;

2) varicela;

3) infekcija citomegalovirusom;

4) druge zarazne bolesti, u skladu sa zakonom.

Preporucena aktivna i pasivna imunizacija lica po klini¢kim indikacijamasprovodi se u
skladusa stru¢nometodoloskim uputstvom za sprovodenje preporucene aktivne i pasivne
imunizacije po Kklini¢kim indikacijama.
Preporucena aktivha imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv hepatitisa A
Clan 67

Aktivna imunizacija lica protiv hepatitisa A sprovodi se mrtvom vakcinom, u skladu sa
sazetkom karakteristika leka.

Aktivna imunizacija preporucuje se kod lica koja boluju od hroni¢ne bolesti jetre, izuzev
oStecenja jetre, ukoliko postoji negativan seroloSki nalaz na anti HAV antitela.

U cilju postizanja zaStite do 36 meseci daje se jedna doza vakcine.

U cilju postizanja dugotrajne zastite, primenjuje se druga (buster) doza vakcine, koja se daje
najranije Sest do 12 meseci nakon prve doze.

Preporucena aktivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv hepatitisa B

Clan 68

Aktivha imunizacija lica protiv hepatitisa B sprovodi se sa tri doze intramuskularnim
davanjem HB vakcine po Semi: 0, 1, 6. meseci od utvrdivanja indikacije.



Aktivna imunizacija protiv hepatitisa B preporucuje se kod obolelih sa hroniénim oSte¢enjem
jetre ukoliko postoji negativan seroloski nalaz na antiHBs antitela.

Preporucena aktivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv gripa
Clan 69

Aktivna imunizacija lica protiv gripasprovodi se inaktivisanom influenca vakcinom
(trovalentna ili Cetvorovalentna, split ili subjunit) u skladu sa sazetkom karakteristika leka.

Aktivna imunizacija protiv gripa preporucuje se kod:

1) ¢lanova porodice bolesnika u povec¢anom riziku kod kojeg je kontraindikovano davanje
vakcine;

2) zdravih osoba starijih od 65 godina.

Preporucena aktivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv oboljenja
izazvanih Streptokokom pneumonije

Clan 70

Aktivnha imunizacija protiv oboljenja izazvanih Streptokokom pneumonije sprovodi se
polisaharidnom ili konjugovanom polisaharidnom pneumokoknom vakcinom u skladu sa
saZetkom karakteristika leka.

Aktivna imunizacija protiv oboljenja izazvanih Streptokokom pneumonije sprovodi se u
sluajevima:

1) hroni¢ne kardiovaskularne i pluéne bolesti;
2) Secerne bolesti;

3) hroni¢nih oboljenja jetre;

4) hroni¢nih oboljenja bubrega;

5) alkoholizma.

Preporucena aktivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv rotavirusne
infekcije

Clan 71

Aktivna imunizacija protiv rotavirusne infekcije preporucuje se kod novorodenc¢adi i odojcadi
kod kojih su zbog njihovog zdravstvenog stanja neminovne ucestale i dugotrajne
hospitalizacije i to kod:

1) prevremeno rodene dece pre 33. nedelje gestacije;

2) novorodenc¢adi sa urodenim sréanim manama;



3) novorodencadi sa urodenim bolestima metabolizma;
4) odoj¢adi sa hroni¢nim bolestima jetre i bubrega;
5) odoj¢adi sa teSkim oStecenjima CNS-a.
Preporuéena pasivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv malih boginja
Clan 72

Pasivna imunizacija protiv malih boginja sprovodi se kod lica koja nisu prelezala ili nisu
vakcinisana protiv malih boginja, a bila su u kontaktu sa obolelim:

1) imunokompromitovanim kod kojih postoji trajna kontraindikacija za vakcinu protiv malih
boginja;

2) trudnicama.
Pasivna imunizacija protiv malih boginja sprovodi se u periodu do Sest dana nakon kontakta

sa obolelim. Za pasivnu imunizaciju preporucuje se preparat koji sadrzi antitela protiv malih
boginja, u skladu sa saZetkom karakteristika leka.

Preporucena pasivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv varicele
Clan 73

Pasivna imunizacija protiv variele preporucuje se za postekspozicionu profilaksu osetljivih
lica kod kojih je kontraindikovano davanje vakcine protiv varicele.

Za pasivnu imunizaciju primenjuje se VariCela-zoster imunoglobulin (u daljem tekstu: VZIG),
u skladu sa saZetkom karakteristika leka.

Preporucena pasivna imunizacija lica po klinickim indikacijama protiv infekcije
citomegalovirusima

Clan 74

Pasivna imunizacija protiv citomegalovirusa preporucuje se kod primaoca transplantata
solidnih organa i koStane srzi, posebno kod onih kod kojih postoji intolerancija na profilaksu
antiviralnim lekovima.

Za pasivnu imunizaciju preporucuje se preparat koji sadrZi antitela protiv citomegalovirusa, u
skladu sa saZetkom karakteristika leka.

3) Preporu €ena aktivna imunizacija putnika u me dunarodnom saobra ¢aju
Clan 75
Preporucena aktivha imunizacija putnika u medunarodnom saobracéaju sprovodi se u skladu

sa struénometodoloskim uputstvom za sprovodenje preporu¢ene aktivne imunizacije putnika
u medunarodnom saobracaju.



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) decija paraliza;

6) besnilo;

7) druge zarazne bolesti, u skladu sa zakonom.

Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv
trbusnog tifusa

Clan 76

Preporuéenoj aktivnoj imunizaciji protiv trbusnog tifusa podleZu lica koja putuju ili Zive u
endemskim oblastima.

Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem jedne doze polisaharidne vakcine, kod lica starijih
od dve godine.

Revakcinacija se sprovodi u razmaku ne kracem od tri godine od izvrSene imunizacije u
slu¢aju da indikacije i dalje postoje.

Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv
hepatitisa A

Clan 77

Preporucenoj aktivnoj imunizaciji protiv hepatitisa A podleZu lica koja putuju ili Zive u
endemskim oblastima.

Aktivna imunizacija sprovodi se vakcinom protiv hepatitisa A, pojedina¢nom ili
kombinovanom, a prema sazetku karakteristika leka, najkasnije 14 dana pred put.

Aktivna imunizacija sprovodi se davanjem jedne doze inaktivisane vakcine, a revakcinacija u
slu¢aju da indikacije i dalje postoje najranije nakon Sest meseci, a najkasnije nakon 36
meseci od primoimunizacije.

Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv
hepatitisa B

Clan 78



Preporucenoj aktivnoj imunizaciji protiv hepatitisa B podleZu lica koja putuju ili Zive u
endemskim oblastima.

Aktivna imunizacija sprovodi se vakcinom protiv hepatitisa B, pojedinacnom ili
kombinovanom, kod prethodno neimunizovanih ili nepotpuno imunizovanih lica.

Za aktivnu imunizaciju moze se primeniti ubrzani kalendar prema sazetku karakteristika leka.
Revakcinacija se ne sprovodi.
Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv gripa
Clan 79

Aktivna imunizacija protiv gripa kod putnika u medunarodnom saobracaju sprovodi se na li¢ni
zahtev lica sezonskom vakcinom preporu¢enom za hemisferu.

Ako SZO proglasi pandemijsku pojavu gripa (novi podtip ili nova rekombinantna varijanta

virusa influence), donosi se posebno struéno metodolosko uputstvo o imunizaciji protiv
pandemijskog gripa za putnike u medunarodnom saobracaju.

Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv decije
paralize

Clan 80

Aktivna imunizacija protiv decije paralize kod putnika u medunarodnom saobracaju sprovodi
se kod lica koja putuju ili Zive u endemskim oblastima.

Aktivna imunizacija protiv decije paralize sprovodi se primenom jedne ili dve doze IPV u
razmaku ne kratem od mesec dana kod prethodno neimunizovanih lica.

Na zahtev zemlje u koju se putuje aktivha imunizacija protiv decije paralize mozZe se
sprovesti jednom dozom zive oralne polio vakcine.

Preporucena aktivna imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv besnila
Clan 81

Aktivna imunizacija protiv besnila preporucuje se putnicima koji putuju u zemlje sa

enzootskim psec¢im besnilom najmanje 45 dana pre pocetka puta sa kontrolom imuniteta kao

kod preekspoziciono potpuno vakcinisanih u periodu od dve do Cetiri nedelje nakon

poslednje date doze.

Spisak zemalja sa enzootskim psec¢im besnilom daje referentna ustanova.

Preporuéena aktivha imunizacija putnika u medunarodnom saobracaju protiv difterije

Clan 82

Aktivnoj imunizaciji protiv difterije podleZu lica starija od 25 godina koja putuju u zemlju u
kojoj ta bolest postoji u epidemijskom obliku ili prema zahtevu zemlje u koju putuju.



Aktivna imunizacija protiv difterije za lica od 25 do 45 godina Zivota sprovodi se davanjem
jedne doze Td vakcine.

Aktivna imunizacija protiv difterije za lica starija od 45 godina Zivota sprovodi se davanjem
dve doze Td vakcine u razmaku od jednog do tri meseca i davanjem trec¢e doze Sest do
dvanaest meseci nakon davanja druge doze vakcine.

IV USLOVI ZA SPROVODBENJE IMUNIZACIJE PROTIV
ODREDENIH ZARAZNIH BOLESTI

Clan 83

Zdravstvena ustanova koja sprovodi imunizaciju protiv odredenih zaraznih bolesti duzna je
da obezbedi kontinuiranu edukaciju zdravstvenim radnicima koji sprovode imunizaciju od
najmanje Sest bodova tokom tri godine iz oblasti imunizacije.

Clan 84

Evidencija o izvrSenoj imunizaciji protiv odredenih zaraznih bolesti vodi 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
medicine specijaliste odgovarajuce grane medicine koji sprovodi imunizaciju lica.

Unos podataka u karton imunizacije u pismenom odnosno u elektronskom obliku moze
sprovoditi zdravstveni radnik - medicinski tehni¢ar pod nadzorom doktora medicine ili doktora
medicine specijaliste odgovarajuce grane medicine.

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

Na osnovu evidencije u kartonu imunizacije nadlezni doktor medicine izdaje li¢ni karton o
izvrSenim 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 unositi u karton imunizacije u elektronskom obliku. Pismenu saglasnost za uvid u
karton imunizacije lica ili maloletnog deteta obezbeduje izabrani doktor medicine, izuzev za
potrebe nadzora nad sprovodenjem imunizacije koju sprovode nadleZni zavod, odnosno
instituti za javno zdravlje, u skladu sa zakonom.

Odrzavanje baze podataka u elektronskom obliku organizuje i sprovodi Zavod, zavodi,
odnosno instituti za javno zdravlje u saradnji sa nadleznim zdravstvenim ustanovama, u
skladu sa zakonom.

Baza podataka u elektronskom obliku odrZzava se za teritoriju Republike Srbije, autonomne
pokrajine, grada ili za viSe opstina.

Clan 85



Zdravstveni radnici koji sprovode imunizaciju duzni su da kontinuirano obavljaju reviziju
vakcinalne kartoteke odnosno kartona imunizacije.

Imunizacioni status proverava se prilikom svake posete doktoru medicine ili doktoru medicine
specijalisti odgovaraju¢e grane medicine koji sprovodi imunizaciju, a obavezno pri:

1) upisu u sve vrste predskolskih ustanova;

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

3) smeStaju u ustanove za decu bez roditeljskog staranja;

4) prijemu u Vojsku;

5) povredi;

6) prijemudece i omladine na bolni¢ko leCenje;

7) zapoSljavanju i pre obavljanja prakse u zdravstvenim ustanovama;

8) poseti zena generativnog perioda proverom vakcinalnog statusa protiv tetanusa i rubele;
9) zahtevu nadleZnog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje i u drugim slu¢ajevima.
Provera se sastoji u pruzanju dokaza nadleZznom licu podnoSenjem odgovarajuée
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.

Clan 86

Nivo specifiénog imuniteta populacije protiv odredene zarazne bolesti proverava se
seroloSkim istrazivanjima u populaciji.

Nivo specifiénog imuniteta lica protiv odredene zarazne bolesti proverava se seroloSkim
ispitivanjem.

Obim i u€estalost istraZivanja odreduju se u skladu sa epidemioloSkom situacijom.

Struéno-metodoloSko uputstvo za proveru nivoa specifiénog imuniteta protiv odredene
zarazne bolesti u populaciji priprema Zavod, u saradnji sa zavodima, odnosno institutima za
javno zdravlje, referentnim zdravstvenim ustanovama i Republickom stru¢énom komisijom za
zarazne bolesti i dostavlja Ministarstvu nadleZnom za poslove zdravlja, u skladu sa
zakonom.

Clan 87

Vakcine, imunoglobulini humanog porekla i monoklonska antitela moraju se transportovati i
Cuvati do upotrebe, pod uslovima koje je utvrdio proizvodac.



Zdravstvene ustanove i zdravstvene ustanove koje obavljaju farmaceutsku zdravstvenu
delatnost duzne su da se pridrZzavaju principa hladnog lanca uz obezbedivanje indikatora
temperaturnih uslova prilikom isporuke i Cuvanja.

Dokaz o adekvatnim uslovima transporta i €uvanja je postojanje overenog zapisa o nadzoru
temperature, a u skladu sa stru¢no-metodoloSkim uputstvom za bezbednu imunizacionu
praksu.

Clan 88

Pribor koji je upotrebljen u toku imunizacije (Spricevi, igle, vata, prazne bocice od
imunobioloSkog preparata), kao i bo€ice imunobioloSkog preparata koje nisu ispraznjene, ali
viSe nisu za upotrebu iz bilo kojeg razloga, treba prikupljati u namenske kontejnere u skladu
sa propisima o bezbednoj imunizacionoj praksi i unistiti sa ostalim medicinskim otpadom u
skladu sa propisima o bezbednom uniStavanju medicinskog otpada.

Clan 89

Nadzor nad bezbednom imunizacionom praksom sprovode nadlezni zavodi, odnosno instituti
za javno zdravlje u skladu sa stru¢no-metodoloskim uputstvom za bezbednu imunizacionu
praksu.

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

Clan 90

Trogodisnji plan potreba zdravstvenih ustanova u vakcinama, imunoglobulinima humanog
porekla i monoklonskim antitelima za obaveznu imunizaciju zdravstvene ustanove (u daljem
tekstu: Objedinjeni plan) dostavljaju se nadleznom zavodu, odnosno institutu za javno
zdravlje najkasnije 18 meseci pre isteka vaZzenja programa imunizacije stanovniStva protiv
odredenih zaraznih bolesti.

NadleZni zavod, odnosno institut za javno zdravlje sacinjava objedinjeni plan za teritoriju za
koju je osnovan i dostavlja ga Zavodu najkasnije 14 meseci pre isteka vazenja programa
imunizacije, u cilju izrade objedinjenog plana za teritoriju Republike Srbije za predlog
programa imunizacije za naredni trogodisnji period.

Plan potreba u vakcinama i imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim antitelima za
nacionalnu rezervu, sacinjava Zavod nakon sacinjavanja objedinjenog plana za teritoriju
Republike Srbije. Nacionalna rezerva planira se u skladu sa preporukama SZO.

Predlog narednog, odnosno sledec¢eg programa imunizacije sacinjava Zavod u skladu sa
zakonom i dostavlja ga ministru nadleznom za poslove zdravlja najkasnije 12 meseci pre
isteka vaZzeéeg programa imunizacije.

Clan 91
Zdravstvena ustanova osnovana radi proizvodnje seruma, vakcina i drugih imunobioloskih i

dijagnostickih preparata i sredstava kojima se snabdevaju zdravstvene ustanove na teritoriji
Republike Srbije obavlja centralno skladiStenje vakcina, imunoglobulina humanog porekla i



monoklonskih antitela za obaveznu imunizaciju i distribuira ih centralizovanim sistemom
snabdevanja do zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom.

Distribucija vakcina i imunobioloSkih preparata sprovodi se kvartalno prema planu potreba.

Referentna zdravstvena ustanova za besnilo obavlja centralno skladiStenje vakcina,
imunoglobulina humanog porekla protiv besnila i distribuira ih centralizovanim sistemom
snabdevanja do zdravstvenih ustanova, u skladu sa zakonom.

Clan 92

Godisnje i Sestomesecne izveStaje o izvrSenju plana potreba zdravstvenih ustanova u
vakcinama, imunoglobulinima humanog porekla i monoklonskim antitelima za obaveznu
imunizaciju zdravstvene ustanove (u daljem tekstu: Objedinjeni izvestaj o izvrSenju plana
potreba) dostavljaju nadleznoj filijali Republickog fonda za zdravstveno osiguranje (u daljem
tekstu: RFZO) do 20. jula tekuée godine za prvih Sest meseci i do 20. januara naredne
godine za prethodnu godinu u toku sprovodenja programa imunizacije, u skladu sa zakonom.

Filijale RFZO pribavljaju miSljenje o objedinjenom izvestaju o izvrSenju plana potreba do 31.
jula tekuc¢e godine za prvih Sest meseci i do 31. januara naredne godine za prethodnu godinu
od nadleZznog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje u toku sprovodenja programa
imunizacije i dostavljaju objedinjeni izvestaj o izvrSenju plana potreba upravi RFZO.

RFZO sacinjava i dostavlja objedinjeni izveStaj o izvrSenju plana potreba za teritoriju
Republike Srbije, Zavodu do 1. marta naredne za prethodnu godinu u toku sprovodenja
programa imunizacije.

Misljenje o izvrSenju plana potreba za teritoriju Republike Srbije sacinjava Zavod i dostavlja
ministru nadleznom za poslove zdravlje do 20. marta naredne za prethodnu godinu, u skladu
sa zakonom.

Clan 93

Zdravstvene ustanove koje sprovode obaveznu i preporu¢enu imunizaciju, izveStavaju do 20.
januara naredne godine, nadleZni zavod, odnosno institut za javno zdravlje o obuhvatu
obaveznom imunizacijom i o broju vakcinisanih preporu¢enom imunizacijom na izveStajnim
tabelama koje priprema Zavod, u skladu sa zakonom.

Godisnji izveStaj o obuhvatu obaveznom imunizacijom i o broju vakcinisanih preporu¢enom
imunizacijom izraduje nadlezni zavod, odnosno institut za javno zdravlje.

Nadlezni zavod, odnosno institut za javno zdravlje dostavlja objedinjeni godiSniji izveStaj o
obuhvatu obaveznom imunizacijom i o broju vakcinisanih preporuéenom imunizacijom za
teritoriju za koju je osnovan, Zavodu do 20. februara naredne godine.

Zavod dostavlja godisnji izveStaj o obuhvatu obaveznom imunizacijom i o broju vakcinisanih
preporu¢enom imunizacijom na teritoriji Republike Srbije, do 1. aprila naredne godine,
ministarstvu nadleZznom za poslove zdravlja i RFZO, kao i povratno svim zavodima, odnosno
institutima za javno zdravlje.

Clan 94



U cilju pracenja realizacije programa imunizacije ministarstvo nadlezno za poslove zdravlja
na predlog Zavoda i uz saglasnost Republi¢ke stru¢ne komisije za zarazne bolesti osniva
komitet za imunizaciju, u skladu sa zakonom.

V PRIJAVA NEZELJENIH REAKCIJA POSLE IMUNIZACIJE
Clan 95

NeZzeljena reakcija posle imunizacije je medicinski incident koji se dogodio posle izvrSene
imunizacije i moze se povezati sa primenom imunobioloSkog preparata.

Doktor medicine koji utvrdi postojanje nezeljene reakcije posle imunizacije svaki pojedinacni
slu¢aj odmah prijavljuje (telefonom, faksom, elektronskim putem) epidemioloSkoj sluzbi
nadleznog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje i istovremeno im dostavlja prijavu-
sumnju neZeljene reakcije posle imunizacije na Obrascu 6, koji je odStampan uz ovaj
pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Zdravstvena ustanova, Ciji je doktor medicine utvrdio postojanje neZeljene reakcije posle
imunizacije, dostavlja prijavu 0 neZeljenom dejstvu i Agenciji za lekove i medicinska
sredstva, u skladu sa zakonom.

NadleZni zavod, odnosno institut za javno zdravlje kopiju prijave obrasca iz stava 2. ovog
¢lana dostavlja Zavodu.

EpidemioloSka sluzba nadleZznog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje istraZzuje
prijavljenu nezeljenu reakciju ili sumnju na nezeljenu reakciju, ukoliko pripada nekoj od
sledecih kategorija:

1) apsces na mestu aplikacije (injekcije);

2) limfadenitis posle davanja BCG vakcine;

3) slucaj smrti za koji postoji sumnja ili zdravstveni radnik smatra da je u vezi sa
imunizacijom;

3) poremecaj zdravstvenog stanja za koji postoji sumnja ili zdravstveni radnik smatra da je u
vezi sa imunizacijom;

4) 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 iz stava 5. ovog ¢lana moraju se proveriti odmabh, a najkasnije 48 sati
po prijavi.

Clan 96

Dokumentaciju o sprovedenom istraZivanju nezZeljene reakcije nadleZna epidemioloSka
sluzba zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje dostavlja struénom timu koga odreduje
Zavod na predlog epidemiolo3ke sluZzbe zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje o ¢emu
se vodi posebna evidencija. Strucni tim se odreduje za teritoriju za koju je osnovan zavod,
odnosno institut za javno zdravlje.

Struéni tim ¢ine stalni ¢lanovi:



1) doktor medicine specijalista epidemiologije - koordinator;
2) doktor medicine specijalista pedijatrije.

Struc¢ni tim zaseda na zahtev doktora medicine koji sprovodi imunizaciju i koji podnosi zahtev
za utvrdivanje trajne kontraindikacije za sprovodenje imunizacije odredenom vakcinom kod
pojedinog lica ili na zahtev nadlezne epidemioloSke sluzbe zavoda, odnosno instituta za
javno zdravlje nakon istraZivanja prijavljene nezeljene reakcije.

Doktor medicine koji podnosi zahtev za utvrdivanje trajne kontraindikacije za imunizaciju
odredenom vakcinom pojedinog lica uéestvuje u radu stru¢nog tima do utvrdivanja trajne
kontraindikacije.

Na zahtev stalnih ¢lanova struénog tima u radu stru¢nog tima mogu uéestvovati i povremeni
Clanovi:

1) doktor medicine specijalista pedijatrije;

2) doktor medicine specijalista neurologije;

3) doktor medicine specijalista pedijatarije, subspecijalista neonatolog;

4)doktor medicine specijalista interne medicine, subspecijalista imunolog;

5) doktor medicine i drugih specijalnosti, odnosno subspecijalnosti po potrebi.

Struc¢ni tim donosi zaklju€ak o utvrdenoj teZoj neZeljenoj reakciji posle imunizacije pojedinih
lica odredenom vakcinom (u daljem tekstu: zaklju¢ak) na Obrascu 7, koji je odStampan uz
ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

Dokumentacija o sprovedenom istraZivanju nezZeljene reakcije za koju nadlezni stru¢ni tim ne
moZe da donese zaklju€ak, dostavlja se stru¢nom timu na nivou Republike Srbije.
Epidemiolo3ka sluZzba Zavoda predlaZe stru¢ni tim za teritoriju za koju je osnovan Zavod,
koga Cine stalni ¢lanovi:

1) doktor medicine specijalista epidemiologije;

2) doktor medicine specijalista pedijatrije;

3) doktor medicine specijalista pedijatrije, subspecijalista neonatolog;

4) doktor medicine specijalista pedijatrije, subspecijalista imunolog.

U radu stru¢nog tima na nivou Republike Srbije mogu ucestvovati i povremeni ¢lanovi, u
zavisnosti od oblasti koja doprinosi u istraZivanju neZeljene reakcije. Strucni tim Zavoda
donosi zaklju€ak o utvrdenoj teZoj nezeljenoj reakciji posle imunizacije pojedinih lica

odredenom vakcinom.

Zakljucak struénog tima Zavoda dostavlja se nadleznom doktoru medicine koji je prijavio
nezeljenu reakciju posle imunizacije.

Zaklju€ak struénog tima nadleznog zavoda, odnosno instituta za javno zdravlje dostavlja se
Zavodu.



Zaklju€ak stru¢nog tima Zavoda dostavlja se stru¢hom timu nadleZznog zavoda, odnosno
instituta za javno zdravlje, koji je uputio dokumentaciju na razmatranje, kao i Agenciji za
lekove i medicinska sredstva.

Zavod dostavlja izveStaj o istrazivanju slu€aja nezZeljene reakcije posle imunizacije
proizvodacu imunobioloskog preparata, odnosno nosiocu dozvole za stavljanje leka u promet
u Republici Srbiji i Agenciji za lekove i medicinska sredstva, na Obrascu 8. koji je odStampan
uz ovaj pravilnik i €ini njegov sastavni deo.

VI HEMIOPROFILAKSA
Clan 97

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 od tuberkuloze, malarije,
meningokokne bolesti, HIV infekcije i drugih zaraznih bolesti po epidemioloskim indikacijama.

Struénometodolo3ko uputstvo za hemioprofilaksu od tuberkuloze, malarije, meningokokne
bolesti, HIV infekcije i drugih zaraznih bolesti po epidemioloSkim indikacijama pripremaju
referentne zdravstvene ustanove, u saradnji sa Republickom stru¢nom komisijom za zarazne
bolesti.

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

VIl PRELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clan 98

Imunizacija lica zapoCeta do dana stupanja na snagu 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.

Clan 99

Danom pocetka primene ovog pravilnika prestaje da vaZzi Pravilnik o imunizaciji i na¢inu
zastite lekovima ("Sluzbeni glasnik RS", br.11/06, 25/13, 63/13, 99/13, 118/13, 65/14 i
32/15).

Clan 100

Ovaj pravilnik stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u "Sluzbenom glasniku
Republike Srbije", a primenjuje se od 1. oktobra 2017. godine, osim &l. 95. i 96. koji se
primenjuju od dana stupanja na snagu ovog pravilnika.

Kalendar pravovremene aktivne imunizacije lica odredenog uzrasta

na sa sa sa ub sa sa sa uv. ul2. ul4.
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dana | ca a a i i i |polaza razredu)
Zivota Zivota | Zivota | Zivota | ku
Skolu)
BCG
(vakcina
protiv |BCG
tuberkulo
ze)
Hepatitis
B vacc.
o |
proti P HepB Hep B (1.2.i3.
hepatitisa, B
2. 3. doza kod
B) 1. o
- . doza doza nevakcinis
ili u prvoj doza anih)
iliu12.
godini
Zivota
Pneumoc
occal
vacc. 3+1
(vakc_lna PCV | PCV [PCV PCV
protiv 1. 2. 3. revakcina
invazivnih doza | doza doza
pneumok
oknih
infekcija)
Pneumoc PCV
occal
. 2.
vacc. dora
2+1 PCV 2
(vakcina 1 PCV
. . mese :
protiv d revakcina
. A oza ca
invazivnih
posle
pneumok
. 1.
oknih doze
infekcija)
Diphteria,
Tetanus,
Perussis
vacc. DTaP DTaP DTa DTaP
(vakcina 1 5 P 1.
protiv ) ) 3. revakc
Y doza | doza :
difterije, doza ina
tetanusa i
velikog
kaslja)
Polio IPV |bOPV bOPV
vacc. IPV 1 1PV | IPV 1. (IPV) (IPV)
; 1. 2. 3.
(vakcina revakc, 2. 3.
. doza | doza doza .
protiv ina |revakc revakc




decije
paralize)
Haemophi
lus
influenzae
B vacc.
(vakcina
protiv
hemofilus
a
influence
tip B)
Diphteria,
Tetanus,
Pertussis
vacc.
(vakcina
protiv
difterije,
tetanusa i
velikog
kaslja za
odrasle)
Diphteria,
Tetanus,
Pertussis
vacc.
(vakcina
protiv
difterije,
tetanusa i
velikog
kaSlja za
odrasle)

Hib Hib | Hib
1. 2. 3.
doza | doza |doza

ina ina

Hib
1.
revakc
ina

TdaP
(DT)

revakc
ina

TdaP
(Td)
3
revakc

ina

Obrasce 1-8 koji su sastavni deo ovog pravilnika mo  Zete pogledati OVDE



