Ha ocnoBy wiana 35. craB 4. 3akoHa O 3alUTHTH CTaHOBHMIITBA O] 3apa3HHUX OOJECTH
(,,Cnyxx6enun rnacauk PemyOmmke Cprcke®, O6poj 14/10) m umana 82. craB 2. 3akoHa o0
peny6mmukoj ympasu (,,Ciny:xOenu rinacHuk Pemybmuke Cpmcke®, op. 118/08, 11/09, 74/10 u
86/10), muHKCTap 3apaB/ba M COLMjaTHE 3alITUTE JOHOCH

[TPABHUJIHUK
O UMYHUM3AILININ U XEMOITIPOD®UIIAKCHU ITPOTHUB 3APA3HIX BOJIECTU
(,,Ciryxx0enu rnacuuk Penyonuke Cpricke® 6poj 14/13)

Yiam 1.

OBUM MpPaBWJIHUKOM MPOMHKCY]y CE€ YCIOBH W HAuWH CIpOBOhema WMyHHU3alUje H
XxeMonpoduiakce MpoTUB 3apa3HuX 00JIecTH.

Yiag 2.

(1) Mmynuzanuja je mpuMjeHa BaKIMHA W/UIM HMYHOTJIOOyIWMHA paju CTBapama
crienpUIHe 3aMTUTE MPOTUB oJipeh)eHnX 3apasHux OOJIeCTH.
(2) O6aBe3na nmyHu3anuja ooyxsara:
a) CHCTEMaTCKy MMYHHU3aIIU]y Jjelie U oMiIaauae oapeheHor y3pacra (y JabeM TEKCTY:
CUCTEeMCKa UMYHH3all1ja),
0) peoBHY UMYHHU3AIIM]y JIHIA H3JI0KCHUX MoBehaHOM pU3UKY O ojpel)eHnx 3apa3Hux
OoiectH,
B) BaHpE/IHY UMYHHU3AlU]y IPOTUB opeheHe 00JecTH 3a KOjy MOCTOje eNUAEMHUOIIONIKE
WHUKAIHje, U
I') UMyHU3alM]y TyTHUKA y MelhyHapoiHOM caoOpahajy y CKIlaay ca 3aXTjeBOM JIP)KaBe
y KOje JIUIIe MyTyje.
(3) HeoOaBe3na umyHu3anuja o0yxBara MMyHU3all]y IPOTUB TPUIIA, PEEKCIIO3ULIUOHY
MMYHU3aI1jy IPOTHUB OjeCHUIIA U ApYyre BPCTE UMYHHU3AIH]j€ 110 MOTPEOH.
(4) Xemomnpoduakca je mpuMjeHa JIMjeKOBa KO JIUIa M3JI0KEHOT rmoBehaHOM pH3UKY
ol 3apa3He OojecTu, 3a KOjy ce He Moke 00e30ujenuTH edukacHa cneur@uyHa 3allTHTa
MIPUMjEHOM UMYHOJIOIIKUX Tpenapara.

Yan 3.

(1) Cucremarcky MMyHH3AIMjy 3allOYMi-E 3APaBCTBEHA YCTAHOBAa y KOjOj je IujeTe
poheHo, a HacTaBJba Ha/JIEKHA OpPraHM3allMOHA jeMHUIIA OMa 37paBJba HA YHjeM MOJPY4]jy
JjeTe UMa IpeOuBaIHILTE .

(2) UmyHun3anujy numa TNpPOTHB TeTaHyca, y Cly4ajy moBpene, obaBiba amOysaHTa
MOPOMYHE MEAUITMHE, OJTHOCHO JAPyra OpraHu3allioHa JeIMHUIA 3IPAaBCTBEHE YCTAaHOBE y K0jOj
ce BpIlU 30pumaBame NoBpHjeheHor.

(3) Umynuzanmjy nuia u310KeHnx moBehaHoM PH3HMKY O 3apa’kaBama XemaTuTHCOM b
cipoBosie MHCcTHTYT 32 jaBHO 31paBcTBO (y JajbeM TeKcTy: WHCTUTYT) M HaAJICKHH JIOM
31IpaBJba.

(4) Umynu3zanujy 3amocieHUX pajJHUKa OOJHHUIE, Kao W wiaHoBa mopoauia HBSAQ
MMO3UTUBHUX TMalMjeHaTa, MOTy Ja o0aBjhajy OOJHUIIE YKOJWKO Y CBOM CacTaBy HMajy
OpraHU3aIMOHY jeIMHUILY 32 JiMjeuee MH(PEKTUBHUX OojecTu, kao M obe30ujeheHe yciaose 3a
TPAHCIOPT U YyBame MMYHOJIOIIKHX IpernapaTa U 3IpaBCTBEHOI paJHUKA ca cepTU(UKATOM O
J0JIATHO] eyKalUjH U3 00JIaCTH UMYHHU3aIIH]e.



(5) bonauna 3a mpyxame ycilyra Iujaiu3e 3a MalujeHTe ca aujarHo3oM nopemehaja
paga OyOpera — y TepmuHanHO] ¢azu OonecTH, MOTy Ja NPOTHUB Xxematutuca b obOaBibajy
MMYHH3AIIM]y CBOJHX 3allOCICHUX paJHUKA U TallijeHaTa Ha AHWjali3H, aKO UCIYHaBajy YCIOBE
3a TPAaHCIOPT U YyBamke UMYHOJIOMIKMX Ipernaparta ¥ ako 3APaBCTBEHU PATHHUK KOjU CIIPOBOIH
MMYHU3aI1jy UMa cepTU(UKAT O JOAATHO] €AYKAIMjH U3 00JIaCTH UMyHHU3ALIH]je.

Yiau 4.

(1) Unnukanujy 3a xemonpoduiakcy U OpJMHUPAKE WHIMKOBAHE XEMOINPOQUIIAKCE
nojeauHIly oapehyje u cnpoBoaM JOKTOP MEAMITMHE.

(2) V capagmu ca WMHCTUTYTOM, HQIJICKHH JOM 3/paBiba OJUIydyje U CIIPOBOIU
KOJICKTHBHY XEMOITPO(HIIAKCY.

Yjrau 5.

(1) YyBamwe u aucTpuOyIMja BakIMHA 3a CHCTEMATCKy HMYHH3aIlUjy 00aBjba ce y
HNHucturyty.

(2) Bakuune ce 4yBajy y HaMjeHCKAM KOMOpaMa y CUCTEMY XJIaJHOT JIaHIa, y CKIIaay ca
VIIyTCTBOM IpOM3BOhada, y3 KOHTHHYMpPaHy CBaKOJHEBHY KOHTPOIY TeMIepaType W
€BUJCHIIN]Y y MTUcaHO] popmu.

(3) 3npaBcTBEHE YCTaHOBE KOj€, Y CKIIAy ca OBUM MPABUITHHKOM, 00aBJbajy CUCTEMCKY
MMYHH3aL1jy YyBambe BaKIMHA BPILE Y CKJIay Ca CTAaBOM 2. OBOT WIaHa.

(4) 3apaBcTBeHa ycraHoBa ojapeljeHa 3a BpIlCke 00aBe3HEe MMyHH3aIMje AyXKHA je 1a
O6maroBpeMeHo 00e30uje oaroBapajyhe KoJWYMHE HMMYHOJIOIIKMX Ipernapara, Momryjyhu
MIPOMHCE KOJU C€ OJIHOCE Ha CHUCTEM XJIQJHOT JIaHI[a, T€ JIa, y CKJIaly ca mpomnucuma, ooe3oujeau
MEXaHU3Me KOHTpOJIE XJIQJHOI JIaHIla M CBaKOJHEBHOI Bolewma oaromapajyhe eBuaeHuuje o
TOME.

Yiran 6.

(1) Hamnexxan noM 37paBiba KOjU CHPOBOJAM CHUCTEMATCKy MMYHHU3AIHM]y CBAaKe TOIMHE
JIOHOCH TOJIMIIBU TUIaH 00aBe3HE CHUCTEMAaTCKe MMYHU3alMje 3a HapeaHy FoJIMHY, 3a MoJApyyje
JeNMHUIIE JIOKAJHE CaMOyIMpaBe Koja j€ OCHOBaJia JIOM 3JIpaBjba, W Taj IUIaH J0CTaBJba
WHcTtuTyTy HajkacHUje 10 Kpaja centeMOpa Tekyhe roguxe.

(2) ¥V ckmany ca ruiaHoBuMa u3 craBa 1. oBor wiaHa, MHCTHTYT cadMmbaBa TOAUIIELA
IUIaH notpeda 3a UMYHOJIOMIKUM npenaparuMa y Peny6muiu Cprickoj, kKoju goctaBiba DoHay
3/IpaBCTBEHOT ocHurypama Pemybnuke Cpricke.

Yan 7.

(1) Hagnexxnu mom 3apaBiba ymyhyje MO3MB 3a MMYHH3AIMjy JIMIY KOje MOJUIHje)Ke
CHCTEMCKO] UMYHU3AIUjH.

(2) Hamrexxna cay»x0a qoMa 3/1paBjba CauMibaBa €BUICHIIN]Y CBHX JIMIIA KOja MOJTH]EXKY
CHCTEMaTCKO] UMYHHU3aIju, GopMUpa KapTOTeKy, IUIAHUPa U CHPOBOJM MMYHM3AlH]jy, BOIH
€BUJICHIIN]Y O TOME, T€ JIMIy KOjeé C€ HMYHH3yje 3aKa3zyje HapeIHH TEPMHUH CHCTEMCKE
UMYHU3aIH]€.

Yram K.



(1) BakuuHaiHu CTaTyC JIMIA KOje MOJJIH]eXKe CUCTEMATCKO] MMYHHU3AIlUjU TIPOBjepaBa ce
HajMame JBa IyTa FOJUIILE, TAKO IITO HA/UICKHA OPraHM3alMOHA jJeAMHUIA JIOMa 3/IpaBiba Y
KO0jOj c€ CIIPOBO/IM BaKI[MHAIIM]ja BPIIU PEBU3U]Y KapTOTEKeE.

(2) Jlume 3a xoja ce yTBpAM Ja HeMma ypelaH BaKIMHAIHU CTAaTyC I[O3UBa CE Ha
BaKLMHAIIH]Y.

(3) VYkomuko ce paam O MaJOJBETHOM JIHMIy, oOOaBjelraBa ce¢ jeJaH Of
poIuTesha/cTapaTesba JINIa KOje Ce BaKIIUHUIIIE.

(4) Ykonuko ce MMyHHU3alMja CIPOBOAM M3BaH MPOCTOPHja HAJICKHOT JOMA 31paBiba,
HAJJIC)KHU OpTaH jeNHHUIIC JTOKaITHE camoyrpaBe 06e30jel)yje mpocTopuje 3a UMyHU3AIIH]Y.

Yian 9.

(1) Mjecra Ha kojuma ce o0aBJba UMyHHU3aIlja MOpajy Outn 0o6e30ujelheHa pacxiiagHuM
ypehajuma 3a uyBame M TPaHCIOPT UMYHOJONIKHX Tpenapara W CPeJACTBAMA 3a KOHTPOIY U
npaheme XJ1aHOT JIaHTIa.

(2) MmyHOJNIOIIKY TIperaparty, 3ajeJIHO ca JICJACHUM IaKOBambHMa, HE CMHUjy 3ay3MMaTH
BHIIIE O] IBHje TpehuHe 3anpeMuHe pacxiaaHor ypehaja.

(3) V pacxmamuuMm ypehajuma HHje HO03BOJBEHO IpKAKE IPYTUX MEIUIIMHCKUX H
HEMEIMIIMHCKUX MTPOM3BO/IA, KA0 HU XpaHe U nuha.

(4) Ha cBakoMm MjecTy Ha KojeM ce obOaBjba MMyHH3alMja, Mopa Outu oOe30ujehen
I0BOJbaH Opoj oaroBapajyhmx mmpuia ¥ uraja 3a jeAHOKpPAaTHY ymoTpeOy, 3aTUM KOMILIET
JIMjEKOBa 3a aHTHUIIOK Tepanujy (HajMame IO MeT aMIlyjla aJpeHAINHA, KOPTHKOCTEPOHIHOT
npemnapara ca Op3uM [IjelioBambeM, aHTUXMCTAMHHUKA, KAJIUjyMa 32 MHTPABEHCKY MpPHUMjEHY,
aMUHO(MIINHA) U CAHUTETCKU MaTepujall.

(5) Ha cBakoM mjecTy Ha KojeM ce 00aB/ba MMYHHM3allMja jaCHO C€ MCTHUYE JETaJbHO
YITyTCTBO 32 MIPUMjEHY aHTHIIOK Teparuje.

Yau 10.

(1) CmopoBohewe umyHH3anmje u xemompoduiakce o00aBba ce y CKIaay ca
HNuctpykimjom 3a crpoBoheme uMyHH3anMje U xemMomnpoduiiakce, Koja je cacTaBHH IHO
logummer mporpama Mmjepa 3a clpeyaBambe U Cy30Hjame, €IMMMHALU]y U epajuKalujy
3apa3Hux Oosectu 3a noapyyje Penyonuke Cpricke (y nassem tekcty: [Iporpam).

(2) UuctpykuujoM 3a crnpoBoherme MMyHH3alUje M XeMomnpoduiakce AeGHUHUIIY ce
aKTUBHOCTH KOjeé Cc€ OJHOce Ha: O0oJiecTH TPOTHB KOJUX C€ BpIIM HUMYHH3alH]a H
xeMmonpoduiakca, KaTeropHuje JMIa Koje MOUINjeXy HMYHH3AUUjU U XeMONpOQHIaKCH,
onpehuBame BPCTE MMYHOJIOMIKOT Tperapara OJHOCHO JIMjeKOBa 3a XeMOIPO(UIaKCy, HAYUH
yyBama HMMYHOJIOUIKOI TIpenaparta, KaJeHJap HMYyHH3alMje ca ONTHMAJIHUM pPOKOBHMA
NpUMjeHe W JI03BOJbEHHM OJICTYIalkbUMa, HAYWH aIUIMKaldje WMYHOJIOIIKHX TMperapara,
OrpaHUYEa U JI03BOJbEHE MOTyhHOCTH y TMOrJeny CHMYJTaHe M KOMOMHOBaHE NpUMjEHE
MMYHOJIONIKUX Tpernapara, moceOHe KOHTpPaWHIHWKAIMje 3a CBaKW MMYHOJOIIKH Tpernapar u
HAYMH KOHTPOJIE BaKLIMHAIHOT cTaTyca.

Yau 11.

(1) Cucremarcka uMyHH3aIHja IPOTUB 3apa3HUX OOJECTH CIIPOBOJM C€ KOHTHHYHPAHO
TOKOM ITHjeJie TOAWHE, CBE JOK CE HE MMYHH3Y]y CBAKO JIMIE KOja TOJJIHjEXYy WMYHHU3AIH]H,
OCHUM JIUIIa KOJ] KOjer M0CTOoje TPajHe KOHTPAWHAMKALIM]jE 32 UMYHH3AIIH]y.

(2) IpuMmjena UMYHOJIOIIKMX Mperapara W Ipernapara XeMonpoduiakce BPIIH Ce Y
OKBHpY O3HAUEHOTI poKa ymorpede M YHyTCTaBa NMPHMjEHE, Y3 JI0Ka3 O KOHTPOJH KBAJIUTETa



yBe3€HE Cepuje, a HAKOH MPOBjepe CEH30pHUX CBOjCTaBa M MHIMKATOpa 3a Mpaheme KBAINTETA
npenapara.

Ynang 12.

(1) Hakon mpersiea TOKTOpa MEAMIIMHE, BPIIM C€ KMMYHH3AIlHM]ja JIHIIa KOjeM je MoTpeOHa
MMYyHU3aIHja.

(2) 3mpaBcTBEeHM paIHUK KOjU BpPLIM WMYHHU3AIUjy NIyKaH je Ja, NpHje u3Bohema
MMYHU3aIM]e, TIPOBjepr CEPUJCKH OpOj MMYHOJIONIIKOT IMpernapara, pok ynorpede, crnernuduane
OpraHOJIENITUYKE OCOOMHE Mpernapara, T CTalbe HHIUKATOPA XJIAHOT JIaHIIA.

(3) VY cnyvajy ma MMyHOJIONIKH TpenapaTr Huje HabaB/beH on MHCTHTYTA, 31paBCTBEHA
yCTaHOBA K0ja 00aBJba MIMYHH3AIH]y je 00aBe3HA UMATH JI0Ka3 O KBAJUTETY Mpernapara, Koju je
u3nana ATeHIyja 3a JIMjeKOBe U MEIUIIMHCKA cpencTBa bocHe n XepiieroBuHe, 3a CBaky cepujy
MMYHOJIOIIKUX IIperapara.

(4) N3Bohauy umyHH3aImje QyXaH je a ce Mpuap)kaBa yIyTcTBa Mpou3Bohaua o q1yKuHU
BpeMEHa YyMOTPeOJFUBOCTH MMYHOJIOIIKOT Tperapara oJf TPEHYTKa pacTBapama, OJHOCHO O]
TPEHYTKa OTBapara BUIICI03HUX TAKOBamka OBUX Iperapara.

Yiau 13.

(1) KoHTpanHaukaiuja 3a UMyHHU3AIU]y JIMIA, IPOTHB 3apa3He O0JIECTH, MOXKE OUTH
omnmITa u nmoceOHa, JOK IpeMa Tpajamby MOXKe OMTH MPUBPEMEHA WM TPajHA.

(2) Kontpaunnaukaija Moxxe OWTH yTBpljeHa MPETXOAHO, MpHje MpUMjeHe ompeljeHe
BaKI[MHE WJIM HAKHAJHO, HAKOH I0jaBe HEXEJheHOT Jorahaja Ha mpuUMHjeHmEHy 103y onpehene
BaKIMHE.

(3) Omre KOHTpaMHIUKALIM]E 32 UMYHH3ALIH]Y CY:

a) CTame aKyTHEe 00JIeCTH,

0) pebOpuHO cTame,

B) cTame aHa(uiakce, OJHOCHO IPEOCjeTJbUBOCT Ha jE€AHY WM BHUIIE KOMIIOHEHTH
BaKIIMHE.

(4) Topen onuTHX KOHTPAHH/MKAIMja HABEICHUX Y CTaBYy 3. OBOT WiaHa, KOJ IPHMjeHE
KMBHUX BUPYCHUX BaKIIMHA, TOCTOje U cJbenehe KOHTpanHIuKaIHje:

a) cTama ocialbsbeHe OTIIOPHOCTH JINIA YCIbE!

1) manmurue 6osecTH,

2) Tepanuje aHTUMeTaboIHIIMa,

3) tepamuje BehimM 03aMa KOPTHKOCTEPOWA, ATKWUIUPajyhuM jenumbemumMa WIN
TEPAINjCKUM 3padeheM, 1

4) npyra cTamba HMyHOCYIIPECH]e,

0) TpaBUIUTET.

(5) Ocum KOHTpawHIUKAIMja HaBEACHUX y CT. 3. U 4. OBOT 4iaHa, IMOCTOje M MOceOHe
KOHTpauHIMKaIMje 3a JaBame M0jeIMHUX BPCTa UMYHOJIOIIKUX Ipenapara, Koja cy HaBeIeHa y
[Iporpamy, ognocHo MHcTpykuuju 3a cnpoBoheme MMyHHM3alUje W Xxemolpoduiakce, Kao U
KOHTpaWHMKaI1je HaBe/IeHe Y YITYTCTBY MPOM3Bohaua MMYHOJIOLIKOT Mpenapara.

Ynan 14.

(1) [oxTop MemuiMHE KOjU BPILIM MpErjel JMia Koje ce MMyHH3Yje, Kao u u3Bohau
MMYyHU3alMje, Tpare TOCTOjalkhe OMNIITHX W TOCEOHUX, OJHOCHO TPaJjHUX W TOBPEMEHHUX
KOHTpaWHIUKaIIH]a.



(2) Onmre m moceOHEe KOHTpaMHAMKAIM]E HE y3MMajy ce y O03Mp aKo IMOCToje
WHIUKAIMje 3a TOCTEKCIO3UIIMOHY HWMYHHU3AIM]y TMpPOTHB OjeCHWIA W HUMYyHHU3AIU]y
noBpHjeheHor nuia npoTuB TeTaHyca.

(3) Emumpemuja 3apasHe 0OoiecTH NPOTHB KOje C€ CIPOBOAM WMMYHH3alMja HHjE
KOHTpaWHIUKAIMja 32 CUCTEMATCKy UMYHHU3AIH]jy JIUIA IPOTUB T€ OOIECTH.

Unan 15.

(1) Hexespenu norahaj HakoH BaKIMHAITK]E MTPEACTaB/ba MEIUIIMHCKU HHIIMICHT KOjU CE
JOTOAM HAaKOH BaKIMHAIMje, T€ 3a KOjHU CE JOBOAM y BE3y Ca BaKIMHAIMJOM M H3a3MBa
3a0pUHYTOCT.

(2) O30mpan HEeXeJbeHU JIoral)aj HAKOH BaKIIMHAIM]E je CBaKW HEXKEJbeHU Joral)aj HakoH
BaKI[MHAIIA]€ KOJH:

a) ce 3aBpIIMO CMPTHUM CITy4ajeM,

0) ce 3aBpIIKNO OOJHUYKUM JIHjeUCH-EM MU MTPOYKEHEM OOJIHUYKOT JIHjeuetha,
B) C€ 3aBPILINO MPUBPEMEHUM MU TPAJHUM UHBATUAUTETOM, U

T') Ipe/ICTaB/ba OMACHOCT I10 KUBOT JIUIA KOj€ CE UMYHU3Y]e.

Yrau 16.

(1) Hexemmenu porahaj HakoH BakIMHAIMje U3 WwiaHa 15. OBOT MpaBUIHUKA €BUICHTUPA
Ce Y MEIUIIUHCKY JIOKYMEHTAIIH]Y.

(2) Hoktop MeauIHMHE KOjU CIPOBOAM HWMYHH3AIMjy HeXeJbeH naorahaj HaKoOH
BaklMHAIMje TpHjaBbyje WHCTHTYTY, Ha OOpacmy koju ce Hamasu y Ilpumory 1. oBor
MIPaBUJIHUKA U H-ETOB j€ CACTaBHU JTHO.

(3) V cnyuajy 030M/paHOT HEXEJbEHOT JloTaljaja HaKOH BaKIMHAIM]e, JOKTOP MEIHUITMHE
onMax TeredoHOM o0aBjelITaBa OpraHu3aluoHy jequHUIy HCTUTYTa HaIJIe)KHY 32 HaA30p HaJl
crpoBohemeM UMyHHU3alHje.

(4) UnCcTUTYT mpUIIpeMa CTPYUYHO-METOAOJONIKO YIYTCTBO 32 YIpaBJbambe HEXKEIbEHUM
norahajeM HAKOH BaKI[MHAIH]eE.

Yman 17.

(1) Munucrap 31paBiba M coupjaiHe 3amTuTe (y Jda/beM TEKCTY: MUHHUCTAp) UMEHYje
Excneprcky komucuja 3a mpaheme y3poka HEXebeHMX jorahaja HMMyHH3auuje WU
xemomnpodmuiakce (y gajbeM TeKCTy: EkcriepTcka KoMucHja), y CKiaay ca 3aKOHOM.

(2) ExcniepTcka KOMHHU]a je 3ay)KeHa 3a:

a) aHAJIM3Y Y3pOKa MPHjaBJLEHUX CITydajeBa HEXKEJhEHUX Jioraljaja HAKOH BaKIIMHAIIH]E,

0) mpujeanor OAroBopa Ha HeXxeJbeHe Jloralaje HaKOH BaKIMHALH]E,

B) yTBphHUBame TpajHe KOHTpaWHAMKAIMje 3a MPUMjeHY Opel)eHOr HMYHOJIOIIKOT
npernapara,

r) 1aBamba MHUIbEHA Y CIydajeBUMa BaKIIMHAIM]E Jjelle ca MoceOHUM motpedama u

1) IpyTe TIOoCTIoBe Yy Be3u ca crpoBohemeM MHCTpyKInje 3a cipoBol)emhe MyHH3AIlH]e
u xemonpoduiaxce.

(3) ExcniepTcky KOMUCH]y YHHU TIET YJIaHOBA.

(4) V pany Exkcrneprcke KomEcHje, Ha 3aXTjeB 4YIaHOBAa KOMHCH]jE, TTOBPEMEHO MOTY
YUECTBOBATH M €KCIIEPTHU U3 IPYTUX IPaHa METUIIMHE.

(5) Munucrap, Ha npujeior Ekcrieprcke KOMHCH]E, MOKE MPHUBPEMEHO OOYCTaBUTH
CHCTEMAaTCKy UMYHHU3AIH]y, Y CcIydajy MojaBe 030UJbHOT HEXEJFEHOT Jlorahaja Koju ce JOBOIU Y
BE3y Ca UMYHHU3AIHjOM.

Yau 18.



(1) Y cnyuajy na ce nmocyMmma Ha IOCTOjambe TpajHEe KOHTPAWHIUKAIIM]E 32 UMYHHU3AIH]Y,
JOKTOp MEIWIMHE KOjU CIPOBOAM HMMYHH3AIMj)y MOXeE, Y3 JOCTaB/bamke oAronapajyhe
MEIUIMHCKE IOKYMeHTanuje, o ExcriepTcke KOMUCH]je 3aTPasKUTH MMCMEHO MUIIJBCHE.

(2) ExcniepTcka KOMHCHja 10CTaB/ba MUCMEHH OAr0BOp VHCTUTYTY U JOKTOPY MEAUIIUHE
KOJH je YIYTHO 3aXTjeB M3 CTaBa l. OBOr wiaHa, y POKY OJ Mjecell JlaHa O] JlaHa IpHjeMa
3axTjeBa 3a yTBphuBame TpajHe KOHTPAUHIUKALIL]E.

Yan 19.

(1) Cpaka mpuMjeHa HMYHOJIOIIKOT Mperapara W Ipernapara Xemomnpoduiakce ce
€BUJICHTHPA y 0AroBapajyhoj MEIUIIMHCKO] TOKYMEHTAIIU]H U CAJIPIKH .
a) OCHOBHE IOIaTKE O UMYHHU30BAaHOM JIUILY,
0) aTyMm npuMjeHe IMYHOJIOLIKOT ITperapaTa iy Ipenapara XxeMonpoduiakce,
B) BPCTY, Ha3MB U CEPHjCKU OPOj MMYHOJIOUIKOT Mperapara,
') Ha3uB Mpou3Bohaua u
1) CUMIITOME €BEHTYAJIHOT HEXeJbeHOr norahaja HacTalor HakKOH MMyHHU3aIUje WIN
HaKOH YIoTpeOe mpenaparta XxeMonpoguiakce.
(2) Y MenunuHCKY JTOKYMEHTAIIHM]jy JIMIA CBHJCHTUPA CE M PA3JIor MPUBPEMEHE H/HIIH
TpajHe KOHTPaMHIMKALMjE 332 MPUMjeHy OApel)eHOr MMYHOJIOIKOT Tparapara, OXHOCHO APYrH
pasior 300r yera o0aBe3Ha MIMyHH3alKja HHje 00aBJbeHA.

Ynan 20.

(1) EBugenuuja o CUCTEMATCKO] MMYHHU3ALMJU BOJIU C€ Yy 3[APABCTBEHO] KHMKHIIM,
3/IpaBCTBEHOM KapTOHY, KAPTOHY UMYHHU3aLMj€ U APYroj MEAULIMHCKO] JOKYMEHTAIU]H.

(2) Kapron mmyHu3aigje 3a CBakO HOBOpOl)CHO JujeTe OTBapa JOM 37paBjba Ha YHjeM
NOJIPyYjy JUjeTe, OJHOCHO MajKa JjeTeTa uMa NpeOUBAIMIITE U YIUCY]y C€ CBU MOJAIM U3
yiiaHa 14. craBa 1. oBOr mpaBUJIHUKA.

(3) Hagnexnu oM 3/7paBiba 3a CBAKO HOBOPONCHO [IMjeTe YHOCH y KapTOH HMYHH3aIlH]je
Ha3MB U cepujcku Opoj BaKIMHA MPOTUB TyOepKysio3e U xenaTutuca b, kao u BpujeMe aaBama
HaBe/IEHUX BaKLMHA, TIPUMIBEHUX Y TOPOAMIIHUILTY.

(4) Y cnyuajy na HOBopoheHUE y MOPOIMIMINTY HHUje NPUMHIO BAaKIMHY MPOTHB
TyOepKyno3e wiM xematutuca b, y KapToH MMyHM3alMje YOHMCyje ce M pasior 300r yera
BaKIIMHA HUJ€ IPUMJbEHA.

(5) ¥V cnyuajy na Excrieprcka KoMHCHja yTBPIH MOCTOjarbe TPAJHUX KOHTPAaWHIUKAIIH]ja
3a MpUMjeHy oJpe)eHnX IMYHOJIOIIKHX Tperapara, HaBeIeH! MoJaTak ce YIUCYje MTaMIIaHuM
CIIOBMMA y KapTOH UMYHM3alM]je, 3APAaBCTBEHNU KapTOH U 3/JpaBCTBEHY KIHIDKUILY.

(6) Obpasar; kapToHa UMyHH3aIKje ce Hajda3u y [Ipuiory 2. oBOr MpaBUIIHUKA, KOJH j€&
ETOB CACTaBHHU JIHO.

(7) Ha ocHOBY mojaTaka W3 €BHJICHIIH]€, 3IpaBCTBEHA ycTaHOBa MHCTUTYTY mocTaBiba
U3BjELITa] O CIIPOBOeY UMYHH3AlIM]jE U XeMOIpodHIIaKce.

Yrau 21.

(1) EBunennuja 0 MMyHH3aLUjU TIOBpUjeh)eHnX Jnia, mpoTUB TeTaHyca u OjeCHMIa BOAU
Ce Yy 3/IpaBCTBCHOM KapTOHY, Y 3APaBCTBEHO] KEVMKHUIM U Y TIPOTOKOIY 37PaBCTBEHE YCTAHOBE,
aKo 3/IpaBCTBEHU KApTOH MAllMjeHTa HUjE y 3/PaBCTBEHO] YCTAaHOBH Y KO0jOj j€ MMYyHH3alHja
00aBJbeHA.



(2) Y caywajy ma je mauujeHT MMYHHM30BaH y 3[paBCTBEHOj YCTaHOBH Y KOjO] ce He
Haja3W 3JIPaBCTBEHM KAapTOH IallMjeHTa, 3/IPaBCTBEHA YCTaHOBA y KOjO] j€ HMMYyHH3aIja
00aBJbeHA MAIMjCHTY U3/1aje MOTBPAY O U3BPILICHO] UMYHHU3AIIH]H.

(3) EBuaennuja 0 BaKIMHALUjH MPOTHB TPUIIA BOJHM CE y MPOTOKOJY, OJHOCHO KEbU3U
eBUJICHIMje BAKIMHUCAHUX TMPOTUB TpHUIA Yy 3APABCTBEHO] YCTaHOBH KOja CIPOBOJIH
BaKIIMHAIIH]Y POTUB TPHIIA.

(4) EBuzenija 0 MMyHH3aIMjU IPOTHB XenaTutuca b Boau ce y MpOTOKOITY, OJHOCHO
KIbU3H CBHJICHIIMjE WMYHHU3alldje TPOTHB XemaTutuca b, y 3apaBCTBEHO] YCTaHOBH Koja
CIPOBOAM MMYHHU3AIMjy MPOTUB XenaTuTuca b, 10k ce MMyHH30BaHOM JIMIlYy W3Jaje MOTBPAA O
MMYHU3AIIH]H.

Yau 22.

(1) V cayuajy na y HaajexHoj 3ApaBCTBEHO] YCTAaHOBU HHje NPHUjaB/bEH HUTU jelaH
Clly4aj HeXeJbeHOT jorahaja HAaKOH BaKIMHAIMjE y TOKY Mjecela, 3JpaBCTBCHA YCTaHOBA Ha
Kpajy wucror, WHCTUTYTYy pAOCTaBiba ,,HYITH U3BjeIlITa) O HEXebeHOM jaorahajy HakoH
BaKIIMHAIIH]C.

(2) Uuctutyr, MUHHCTapCTBY 3IpaBjba W COLHMjaHE 3aluTHTe (y HajbeM TEKCTY:
MUHUCTApCTBO) JOCTaBJha TPOMjecedHe, 30UpHE M3BjelITaje O HEXKEJbeHUM JoraljajuMa, Kao u
U3BjeIlTaj O YTBpY)eHUM TpajHUM KOHTpPaUHAUKAIMjaMa 32 UMYHH3AIH]y.

(3) Muctutyt m AreHnmja 3a JIMjeKOBE M MEAMIIMHCKA cpejacTBa bocHe u XepieroBuHe
MelycoOHO pa3Mjermyjy HoJaTKe O MPHjaB/bEHHM CilydajeBUMa HeXeJ/heHUX aorahaja HakoH
BaKIMHAIM]j€, HA TPOMjECEYHOM HHUBOY.

Yau 23.

(1) 3apaBcTBeHa ycTaHOBA KOja 00aBJhba MMYHH3AIM]y U XEeMOMPOPHUIAKCY, IO HCTEKY
KaJleHJAapcKe TOMHE, MPUIIPEMa U3BjellTaj O pealiu3alyju TOAUIILET MaHa UMYyHH3AIHje 3a
MPETXOAHY TOAWHY, Ka0 M aKTHBHOCTH BaHpEIHE WMYHH3AIlMje WM WMYHU3aIfje TPOTHUB
6jecHmia, u UHCTUTYTY ra JlocTaBiba, HajkacHUje 10 31. jaHyapa HapeaHe roJuHE.

(2) 3apaBcTBeHa ycTaHOBa Koja o0aB/ba BakKIMHAIMjy TMPOTHB TpUIA JY)KHA je
WHCTUTYTY TOCTaBUTH M3BjEIITaj O CIPOBEICHO] BaKIIMHALIM]H, HajkacHUje 10 31. mapTa Tekyhe
TOJIMHE.

(3) UsBjemraj w3 ctaBa 2. oBOr wiaHa, u3Mel)y ocranor, caapku momatke o Opojy
BaKIIMHUCAHUX JIMIA, Pa3BPCTaHUX IO MOy, W cibenehum y3pacHuM rpynama: muahu ox mer
roauHa, oa 5 1o 14 ronuna, ox 15 no 29 ronuna, ox 30 o 64 rogune, crapuju o 64 roauHe.

(4) Huctutyr BpHIM eBadyalldjy pealu3aldje TOAWIIKBEr IlaHa HMYyHHU3aIlHje,
aKTUBHOCTH BaHpPEJHE UMyHM3alMje U UMyHH3alMje npoTuB OjecHuna 3a PenyOnuky Cpricky u
MuHHCTapCTBY NOCTaBJba M3BjEINTaj, HajkacHUje A0 31. mapTa Tekyhe roauHe 3a MPETXOIHY
TOJIMHY.

Ynan 24.

(1) Ha ocHoBy monataka W3 €BUJCHIIM]e 3paBCTBEHa YCTaHOBA, y clydajy morpeoe,
MMYHU30BAaHOM JIMIy WJIM JIUIly KOj€ j€ KOPHUCTHJIO XeMIpoduiIakcy wu3zaaje oaronapajyhy
MOTBPAY 0 00aBJHEHO] UMYHU3ALIUJU WU XEMOIIPO(DUITAKCH.

(2) Ipunmukom ymwuca Jjerera y BPTHh WIM OCHOBHY IIKOJY O0aBE3HO j€ MPUIIOKHUTH
JI0Ka3 HAJUIeKHOT JIoMa 3JpaBJhba Jla j€ AWUjeTe YPEeOHO BaKIMHHUCAHO, OJHOCHO, aKO HHje
BaKIIMHUCAHO, Jla TIOCTOj€ TpajHe KOHTPAWHIUKAIIM]e 3a BaKIIMHAIN]y TIPOTUB oapehene 3apasne
Oomectu.



(3) Ha 3axTjeB jemHor poauTesba/craparesba, HaJUICKHH J0M 3paBjba U3Jaje IOTBPAY O
BaKI[MHAJTHOM CTaTYCy JIjeTeTa, y CBPXY yIHca y MPEAIIKOICKY, OJHOCHO IIKOJCKY YCTaHOBY.

Yrau 25.

(1) 3npaBcTBeHM pagHHK KOju 00aBjba IIOCIOBE CHCTEMCKE HMyHH3alMje Imoxaha
J0JIaTHY eAyKallkjy U3 001acTu uMyHH3anuje (y 1ajbeM TeKCTY: J0JaTHa eIyKalluja).

(2) Y mwpy yHampelema 3amThTe CTAHOBHMINTBA OJ 3apa3HUX OosjectH, MHCTHTYT
OpraHm3yje U CIpOBOIM JO0AATHY €yKallijy U3 CTaBa 1. OBOT 4wiaHa.

(3) Huctutyr mpumpemMa IUIaH W OpOrpaM JOAaTHE eAyKalHje W J0CTaB/ba ra
MuHuCTapCTBY.

(4) Hakon cmpoBeseHe noiaTHE eaykaidje, MIHCTUTYT 37ApaBCTBEHOM PagHHUKY H3/aje
cepTu(UKaT 0 CTPYYHO] OCIIOCOOJHEHOCTH 32 TI0CIIOBE UMYHH3AITU]e B XeMoIpodriakce.

(5) Ceprudukar u3 ctaBa 4. oBor wiaHa 00HaBJba CE CBAKE YETUPH TOJHHE.

Yiiau 26.

WucTuTyT BpIIM peAoBaH CTPYYHH HAA30p HAJA OPraHu3aldjoM U CHpoBohemeM
CHCTEMAaTCKe HMMYHH3AlMjeé y CBHM IOPOAMJHUINTAMA W HAISKHUM JOMOBHMA 37paBiba,
HajMame jeIHOM T'OJIMIIbE, Y CKIaly ca 3aKOHOM.

Yrau 27.

(1) 3mpaBcTBeHEe ycTaHOBe 00aBJbajy HMH(OPMHCAHE POJUTEIhA, jelle, OMIAJAUHE U
JpYTUX 3aMHTEPECOBAHUX rpalaHa o 3Hayajy MMyHHU3allMje MPOTHB 3apa3HUX OOJIECTH, IyTEM
JUPEKTHUX pa3roBopa, MpeAaBama, Opolypa, JieTaka, eJIeKTPOHCKUX M HITaMIaHUX Meauja u
APYTUX CpelcTaBa KOMYHHUKAIIH]E.

(2) HHctuTyT mnpunpemMa TOIUIIBU IJIaH AaKTUBHOCTH KOMYHHKAIMje y O00JIacTH
MMYyHHU3aIHje.

Unan 28.

CrynameM Ha CHary OBOT IIpaBWJIHMKA MpecTaje a Baxku [IpaBUIHUK 0 UMYHU3ALU]U U
XeMOIpoHIaKCH MPOTUB 3apazHux Oonectu (,,CiyxOenu rnacauk Penmyomuke Cprcke”, O6poj
65/11).

Unan 29.

OBaj mMpaBWJIHHMK CTyla Ha CHAry OCMOT JaHa OJ JlaHa o0jaBJbHBama y ,,CiIykOeHOM
rnacHuky Peny6nuke Cpricke®.



3/1paBCTBEHA YCTaHOBA

I[TPUJIOL 1.

IIPHJABA HEKEJBEHOI /[OI'ABAJA HAKOH BAKIIUHAIIUJE

[Ipesume (ume poauTesba) U UME:

JlaH, Mjecen 1 TOJMHA polemba:

Mjecto pohema:

Anipeca cTaHOBama!

Bakyuna nakou uuje npumjene ce oecuo nexcemwenu oo2alhaj:

Bakuuna/xemonpoduiaca  mpoTus , cepuja ,
npousBohau , JaTyM IIpUM]jeHe , BpHjeme
pUMjeHe , 103a 10 peny , BpHjeMe MpPOTEKJIIO
0]l OTBapama
[TakoBame: a) MOHOJIO3HO
0) BHIIIEIO3HO
Hauun annmukanuje
Onuc neixcemene peakyuje:
[Touerak peakuuje Kpaj peaxmuje
JlokanHo, nojaBuo/-1o0, -J1a ce:
boxn JHA HE
Lpsenuino A  HE
Otok A  HE
OcjerspuBoct Ha mputucak  JIA  HE
Omnmire, mojaBuo/-Jo, -a ce:
Temnepatypa A  HE
Ocun JA  HE
Komamnc A  HE
Menunrutuc JJA  HE
Anadunaktuuka peakuuja 1A HE

Ocrano A  HE (naBectun




Tepanuja (aMOynaHTHO)

Xocnuranuzamnyja (ycTaHOBa U BpUjeMe)

Hcxon:
Cmpt OA HE
YKJby4eHa WIH MPOJIY’KEHA XOCTUTAIN3AIIN]a JA HE
TpajHo omreheme MM MHBATUIHOCT JA HE
JKuBoTHa yrpoxeHocr JA HE
OnopaBak OA HE
Henosnar JA HE

Z[aTy'M NomnywaBama an/IjaBe ITornuc JOKTOpa MCAUIINHE




KAPTOH UMYHU3ALIUJE
IIpBa cTpana

[MPWJIOT 2.

bpoj xapTona

KAPTOH UMYHUM3AIIUJE

Nme u npesume:
Han, Mjecent u roauHa pohema:
IMBE:

[Ipe3ume U UMe jeJHOT POUTEIba/CcTapaTelba;

Anpeca cTaHoBamba (MjecTo, yauia, 0poj):

IIxomna:
Jpyra cTpana
Baxnuna Jo3a no Hatym u ITpoussohau u ITocTBakuuHaiHa IToTnuc
peny BpHjeMe 6poj cepuje peakiuja u3Bohaua
JlaBamba (1A — ormmucaru / HE)
Hatym Huje ce KoHTpannukaimja Hpyru pasior Iotmuc
[IO3HBaba 071a3Ba0 (TpajHy KOHTpaNH/HKALW]y HATJIaCHTH) n3Bohaua




