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SIZE

Vakcinacija protiv novog koronavirusa (SARS-CoV-2) predstavlja jedan od najvecih logistickih
ali i javnozdravstvenih izazova modernog vemena koji dolazi u trenutku kada su drzave i
njihovi zdravstveni sistemi preopterec¢eni velikim brojem oboljelih, hospitalizovanih i
preminulih pacijenata kaoji su direktna posledica infekcije ovim virusom.

Samim tim, pravovremena priprema, kako administrativna tako i organizaciona, za upotrebu
vakcina protiv. SARS-CoV-2 predstavlja klju¢ni elemenat ,izlazne strategije“ u borbi sa
COVID-19 koji ¢e uz dalje doslijedno sprovodenje opstih nefarmakoloskih mjera prevencije i
suzbijanja infekcije omoguciti ,povratak u normalu® i funkcionisanje svih elemenata drustva
na nacin koji je postojao prije pandemije.

Ovaj Plan se upravo bavi time — postavljanjem osnove te dizajniranjem strategije za
distribuciju, primjenu i pracenje upotrebe vakcine(a) protiv COVID-19 osiguravajuci da sama
strategija i svi sa njom povezani dokumenti budu uvezani te uskladeni sa ostalim nacionalnim
elementima odgovora na COVID-19 a primjena u potpunosti integrisana u nacionalne
mehanizme upravljanja pandemijom.
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O ovom dokumentu

Ovaj dokument ima za cilj da upravlja nacionalnim odgovorom Crne Gore za uvodenje
COVID-19 vakcine.

Zasnovan je na razli€itim strateSkim dokumentima SZO-a i drugih javno zdravstvenih
autoriteta a koji su bili dostupni u vrijeme njegove izrade.

Zbog mnostva neizvjesnosti i nepoznanica vezanih za razvoj vakcine protiv COVID-
19, ovaj dokument se zasniva na odredenim, klju¢nim, pretpostavkama. S obzirom da
postoji velika vjerovatno¢a da ce pretpostavke zahtjevati azuriranje zbog brzo
evoluirajuce situacije i koli¢ine dokaza koji pristizu na dnevnom nivou, Plan ne treba
smatrati konacnim dokumentom vec treba ocCekivati buduce promjene onako kako
novi dokazi i podaci budu postajali dostupni.

CILJEVI OPIS STRUKTURA

Omoguciti pravovremeno, Plan se nadovezuje na Plan se sastoji od 11

jasno i transparentno postojece smjernice za poglavlja koja pokrivaju
uvodenje COVID-19 vakcine uvodenje novih vakcina klju€ne elemente neophodne
u nacionalni program koji je prethodno razvila za uspjesSno uvodenje
imunizacija. SZ0-a kao i od nedavno COVID-19 vakcine(a),
dostupnih materijala za njihovu upotrebu i pracenje
COVID-19 vakcine koje je potroSnje, kao i Akcioni plan.
odobrila SAGE grupa SZO-a.
Plan je komplementaran sa
drugim dokumentima kao sto
je Alat za procenu
spremnosti (VIRAT) koji su
razvili SZO i UNICEF.
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UVOD

— 30. januara 2020 godine SZO je proglasila COVID-19 — teski akutni respiratorni
sindrom uzrokovan novim koronavirusom (SARS-CoV-2), kao javnozdravstvenu
prijetnju od posebnog medunarodnog znacaja.

— U aprilu 2020-e pokrenut je ACT: The Access to COVID-19 Tools akcelerator,
inicijativa koja za cilj ima da okupi vlade, akademske zajednice, privatne i javne
kompanije, organizacije civilnog drustva, filantrope i druge globalne organizacije
sa ciliem unaprijedenja odgovora na globalnu zdravstvenu prijetnju.

— Kao jedan od stubova ACT-a pokrenut je i COVAX mehanizam kojim zajednicki
upravljaju SZO, Gavi (Global aliance for vaccines and immunizations) i CEPI (The
Coalition for Epidemic Preparedness Innovations) a koji za cilj ima obezbijedivanje
jednakog, pravednog i pravovremenog pristupa vakcinama svim drzavama i
ekonomijama nezavisno od njihove veli€ine, ekonomske i platezne moci.

— Trenutno se kroz COVAX mehanizam pruza podrSka istrazivanju i razvoju vise
vakcina kandidata $to u samom startu drZzave stavlja pred odredene poteskoce a
to je da se mogu nadi suoCene sa mogucnos¢u uvodenja i istovremene upotrebe
viSe od jedne COVID-19 vakcine $to samo po sebi nosi Citav niz izazova. Samim
tim, prilikom razvoja ovoga plana i strategije posebna paznja se posvetila
aktivnostima koje za cilj imaju da osnaze program imunizacija, zdravstvene servise
i usluge kao i cjelokupan zdravstveni sistem kroz aktivnosti koje se prozimaju kroz
viSe elemenata i dijelova zdravstvenog sistema.

— Kako bi se osiguralo pravovremeno i uspjeSno uvodenje COVID-19 vakcine
predvidena je snazna multisektorska saradnja kao i angazovanje i zastupanje
visokih predstavnika razli¢itih zainteresovanih strana bilo da se radi o domacim ili
medunarodnim organizacijama.
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COVAX mehanizam predstavlja ,stub“ primarne primjene ACT Akceleratora koji je
osnovan kako bi se pruzila podrSka istrazivanjima, razvoju i proizvodnji razli€itih vakcina
ali i kako bi se olakSale pregovaracCke pozicije drzava i ekonomija koje nemaiju izrazenu
ekonomsku moc ili zbog veli€ine populacije predstavljaju mala i na Zalost proizvodacCima
,neinteresantna“ trziSta. COVAX treba da obezbijedi da sve drzave potpisnice sporazuma
i Clanice mehanizma, nezavisno od stepena razvoja, imaju jednak pristup COVID-19
vakcinama onoga trenutka kada one postanu razvijene i dostupne na trzistu. Kljucéni cilj
je da se obezbijede dvije miljarde doza do kraja 2021. godine. Kada podaci o
bezbjednosti i efikasnosti vakcina iz kliniCkih ispitivanja budu dovoljni za registraciju i
distribuciju vakcine, COVAX ¢e olaksati jednak pristup i distribuciju ovih vakcina kako bi
se zastitili ljudi u svim drzavama podjednako.

Brzina, Sirina i obim napora koji se ulazu u razvoj vakcina protiv COVID-19 su bez
presedana u ljudskoj istoriji.

SZO dva puta sedmicno aZurira podatke o situaciji koja se tiCe istraZivanja i razvoja
vakcina te statusu klini¢kih ispitivanja uz kompletnu prate¢u dokumentaciju. Navedeni
pregled je dostupan sa: https://www.who.int/publications/m/item/draft-landscape-of-
covid-19-candidate-vaccines . Trenutno, za vecinu vakcina kandidata (57%) se oCekuje
da zahtijevaju dvije doze radi postizanja optimalne imunogenosti i u€inkovitosti.

Postoji nekoliko softvera za pracenje ispitivanja vakcina protiv SARS-CoV-2 iz kojih se
moze direktno pristupiti registrima klinickih ispitivanja ¢ime se olakSava pronalaZenje svih
neophodnih detalja o ispitivanjima kao i praéenje njihovog statusa, uklju€ujuéi datume
poCetka i zavrSetka regrutacije ispitanika.

Od septembra 2020. godine, devet vakcina kandidata koje podrzava CEPI su postale dio
COVAX inicijative, sa joS dodatnih devet kandidata u fazi procjene i zapocCetim
pregovorima o nabavci od strane drugih proizvodaca.

Razli¢ite vakcine kandidati koriste razliCite tehnoloSke platforme i za ocekivati je da ¢e
imati razliCite karakteristike ukljuCujuci imunogenost, kalendar davanja, bezbjedonosne
profile, logistiCke zahtjeve kao i vrijeme neophodno za proizvodnju. Svi ovi faktori imaju
direktne implikacije na to kako ¢e se odredene vakcine upotrebljavati i svi su uzimani u
obzir prilikom izrade Plana.

Uvodenje nove vakcine pruza brojne mogucnosti kao i izazove za poboljSanje
cjelokupnog programa imunizacije u drzavi kao i drugih zdravstvenih servisa i sluzbi te
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kompletnog zdravstvenog sistema. Mnoge aktivnosti na pripremi, primjeni i nadzoru
uvodenja vakcine protiv COVID-19 pruziée mogucnosti za poboljSanje programa
imunizacije i identifikovanje najboljin praksi koje se mogu primjeniti i na druge
zdravstvene programe i usluge.

Cvrst, jasan i stabilan proces donosenja odluka, planiranja i odredivanja prioriteta
programa imunizacija koji je zasnovan na dokazima uz jasno definisane odgovornosti i
koordinaciju sa drugim komponentama zdravstvenog sistema.
Funkcionalan program imunizacija sposoban za unaprijedenja i promjene.
Koris¢enje svake prilike za postizanje:
- dobro edukovanog, obu¢enog i motivisanog zdravstvenog kadra;
- kvalitetne edukacije i komunikacije o novoj vakcini;
- funkcionalnog sistema hladnog lanca, logistike i upravljanja vakcinacijama,;
- bezbjednih imunizacionih praksi uz definisane procedure za pracenje i postupanje
kod sluCajeva nezeljenih dogadaja nakon imunizacija i
- visokokvalitetnog sistema pracenja obuhvata i procjene ucinka programa, ukljucujuci
kako sisteme nadzora nad bolestima tako i sisteme nadzora nad obuhvatima
vakcinacijom.
Odgovornost prema dostupnim resursima, u€inku i upravljanju uz koris¢enje svake
moguce prilike za omogucéavanje i sprovodenje vakcinacija koje treba da su uobiCajen i
sastavni dio efektivnog, efikasnog, izvodljivog i pristupaénog paketa zdravstvenih usluga na
odredenom nivou zdravstvene zastite zajedno sa aktivnostima na promociji zdravlja,
prevenciji i suzbijanju bolesti
Dovoljna raspodjela ljudskih i finansijskih resursa za uvodenje nove vakcine uz
obezbjedivanje odrzivosti njene primjene a bez potencijalnih negativnih uticaja na druge
zdravstvene programe i usluge.
Obezbjedivanje snabdijevanja i neprekidne dostupnosti vakcine koja je pogodna za

upotrebu u lokalnom nacionalnom kontekstu.

Aktivnosti koje treba primjeniti na primarnom nivou zdravstvene zastite (PZZ) ukljucuju:

1. Mikroplaniranje procesa imunizacija ukljuCujuci:

~ooooTp

Mjesta na kojima ce se vrSiti vakcinacija,

Osoblje zaduzeno za sprovodenje vakcinacije

Neophodne doze vakcina

Koli¢ina potroSnog materijala i pribora

Koli¢ina pribora i materijala za bezbjedno odlaganje otpada
drugo

2. JacCanje upravljanja ljudskim resursima;

3. Trening i obuka za uvodenje nove vakcine

4. Azuriranje postojecih uz uspostavljanje novih lokalnih koordinatora imunizacija sa
akcentom na princip ,cjelozivotne vakcinacije” koja postepeno treba da raspodieli
fokus imunizacija sa izabranih ljekara za djecu na izabrane ljekare za odrasle,
uklju€ujuci i izabrane ginekologe

5. Razvoj i primjenu razliCitih tehnoloskih rijeSenja koja ¢e osigurati sljedljivost,
integritet i uCinkovitost lanaca snabdjevanja i apotekarskog poslovanja ustanove
sa akcentom na omogucavanje uvida u raspolozivost vakcina na svakom
zasebnom vakcinalnom punktu u drzavi u realnom vremenu

6. PoboljSanje integrisanog sistema nadzora nad upotrebom vakcina kao i sistema
nadzora nad nezeljenim dogadajima nakon imunizacija (NDNI)
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7. Sprovodenje integrisanog principa zalaganja za i zastupanja svih imunizacija kao
i sprovodenje komunikacionih aktivnosti usmjerenih na promociju potraznje
vakcina kao dijela povecéanja potraznje i prihvatljivosti cijelog seta usluga koje se
pruzaju na PZZ.

8. lzgradnju i odrzavanje kapaciteta za imunizacije odraslih, ukljuCujuci sinergiju
programa vakcinacije COVID-19 vakcine sa vakcinacijom protiv gripa.

Iskustvo je pokazalo da uvodenje nove vakcine moze imati znac€ajan uticaj - i pozitivan i
negativan na zdravstveni sistem zemlje. Kao priznanje ovome, SZO i ekspertska radna
grupa su podrzali Sest vodecih principa koje drzave treba da slijede prilikom planiranja i
primjene uvodenja nove vakcine a koji su inkorporirani i u nacionalni plan za uvodenje
novih vakcina usvojen od strane NITAG-a.

Uvodenje vakcine protiv COVID-19 zahtjevace i omogudi¢e koordinaciju i saradnju
razliCitih djelova zdravstvenog sistema i razliCitih programa koji u uobiCajenim
okolnostima nisu toliko fokusirani jedni na druge. Prije svega misli se na neophodnost
obezbjedivanja funkcionalnih mehanizama saradnje izmedu razliCitih sistema i sektora
npr. patronazne medicinske pomoci, sistema socijalnog staranja i zbrinjavanja u €ijoj su
nadleznosti staracki domovi, primarne zdravstvene zastite koji Ce sprovoditi najveci dio
imunizacija, sistema nadzora nad zaraznim ali i nezaraznim bolestima, ustanovama
zaduzenim za kontinuiranu kao i edukaciju odraslih, gerijatrijskih sluzbi, finansijskih
institucija, institucija iz sektora obrazovanja, saobradaja, bezbjednosti, penzijskog i
invalidskog osiguranja, energetike i sli¢no.

Uspostavljanje ili jaanje mehanizama koordinacije izmedu finansijskih i zdravstvenih
vlasti je od posebnog znacaja kako bi se osiguralo da je uvodenje vakcine protiv COVID-
19 prije dopuna postojeceg odgovora na pandemiju nego konkurencija njemu.

JaCanje sistema nadzora nad zaraznim bolestima nece biti presudno samo u pracenju
uvodenja vakcine i njenog uticaja vec i zbog spremnosti za buducée epidemije. Samim tim
ne smiju se zanemariti ni aktivnosti kojima ¢e se osigurati dostupnost finansijskih
sredstava kako za dijagnostiku tako i za javno-zdravstveno postupanje sa detektovanim
slucajevima i njihovim kontaktima.

S obzirom na karakteristike brzog prenosa infekcije, inovativne metode nadzora i
izvjeStavanja, moraju se razmotriti sve do sada postojece inicijative kao i one koje su u
fazi razvoja (contact tracing and management) trebaju da imaju osiguranu i obezbijedenu
podrsku.

Globalna Agenda za imunizacije 2030 (IA2030) ima za cilj da uskladi aktivnosti
zainteresovanih strana na nivou zajednice, drzave, regiona i svijeta kako bi se izgradila
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uCinkovita partnerstva unutar i izvan zdravstvenog sektora a sve sa ciljem dostizanja
univerzalne zdravstvene pokrivenosti (UHC) i ubrzanja napretka ka dostizanju ciljeva
odrzivog razvoja do 2030. godine sto je i jedan od klju¢nih prioriteta u medunarodno;j
agendi Crne Gore. I1A2030 se zasniva ha sedam strateskih prioritetnih podrucja od kojih
je prvo stratesko prioritetno podrucje, imunizacije za univerzalnu zdravstvenu pokrivenost
sveobuhvatan, kako bi se osiguralo da su programi imunizacija integralni dio usluga
primarne zdravstvene zastite. Crna Gora ¢e samim tim morati da dodatno osnaZi
povezanost izmedu usluga PZZ i programa imunizacija, posebno radi dostizanja ciljnih
populacija za COVID-19 vakcinaciju. Druga strateSka prioritetna podruc¢ja 1A2030
dodatno naglasavaju znacaj PZZ kroz posvecéenost i razvijanje potraznje imunizacija, te
cjelozivotni program imunizacija i integraciju programa u sveobuhvatnu zdravstvenu
zastitu.
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REGULATORNI OKVIR

— Uspostavljanje jasnih, odgovarajucih i pojednostavljenih regulatornih postupaka
tokom vanrednog javno-zdravstvenog stanja je od posebnog znacaja kako bi se
obezbjedila moguc¢nost pravovremene dostupnosti vakcina protiv COVID-19 a bez
ugrozavanja uspostavljenog i propisanog regulatornog odlucivanja.

— Sva nacionalna regulatorna tijela se ¢vrsto podsti€u da razvijaju i primjenjuju
regulatorne puteve koji se zasnivaju na principima procjene rizika i koristi kada se
radi o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti vakcina.

— U interesu vremena neophodno je da postoji jasno definisan put i procedura za
obezbjedivanje dozvole za uvoz odnosno upotebu COVID-19 vakcina te da se po
potrebi izvrdi i simulacija registracije uz testiranje kljunih taCaka sistema.

— Priznavanje na nacionalnom nivou kao i oslanjanje na program prekvalifikacije
imunobioloskih proizvoda Svjetske zdravstvene organizacije kao i dozvola za
koris¢enje u vanrednim okolnosima (EUL — emergency use listing) jedna je od
mogucénosti koje se moraju razmatrati.

— Zbog povecanog obima saradnje koja je potrebna zbog velikog broja vakcina u
razvoju i velikog broja drzava koje imaju direktnu korist, SZO je razvila preporuke
za regulatornu saradnju specificne samo za odredeni proizvod koji je podneSen
SZO-u na procjenu.

— Drzave ¢e morati da obezbijede dozvole za uvoz na osnovu minimalno neophodne
dokumentacije i Sto je brze moguce.

— Vakcine nabavljene iz sigurnih izvora ne treba da budu ponovo testirane na
kvalitet. Drzave treba da omogucée upotrebu ovih vakcina u najkraéem mogucem
roku.

— Regulatorna institucija - CInMED, 1JZCG i druga pravna lica treba da budu spremni
za implementaciju planova za pracenje bezbjednosti i efektivnosti upotrijebljenih
COVID-19 vakcina.
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— Registracija vakcina (izdavanje dozvole za stavljanje u promet).
— lzdavanje dozvole za uvoz vakcine koja nije registrovana u Crnoj Gori
— Odobrenje za stavljanje serije vakcine u promet

U skladu sa odredbama Zakona o ljekovima (“Sl. list CG” broj 80/20)— ¢lan 3, prije
stavljanja nekog lijeka u promet u CG, on bi trebao da dobije dozvolu za stavljanje u
promet u Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED), nakon pozitivhe procjene
kvaliteta, bezbjednosti i efikasnosti.

Zahtjevi za dokumentaciju i rokove u postupku registracije, uskladeni su sa zahtjevima
direktive 2001/83/EC koja u EU reguliSe oblast humanih ljekova. Postupak registracije
uklju€uje viSe faza i razliCitih eksperata i za nacionalne procedure traje maksimalno 210
dana (vrijeme za regulatorni organ) uz dodatnih 180 dana (vrijeme za kompaniju da
dostavi odgovore na zahtjeve regulatornog organa).

Medutim, zakon definiSe i proceduru ubrzanog postupka registracije nekog lijeka (¢lan 62
zakona), i to u slu€aju ljekova koji su od najviSeg interesa za zastitu zdravlja stanovnistva
i za lijekove koji su prethodno dobili dozvolu u zemljama EU ukljuCujuci i dozvolu na
centralnom nivou — od Evropske Komisije a na osnovu pozitivnog misljenja Evropske
Agencije za ljekove (EMA).

Navedena odredba zakona je postojala i u prethodnim zakonskim rjeSenjima i CInMED
je u skladu sa njom do sada registrovao viSe desetina ljekova i to upravo ljekova koji su
prethodno odobreni od strane EMA. Upravo ovaj regulatorni mehanizam ¢e biti moguce
primijeniti i u slu€aju podno$enja zahtjeva za registraciju vakcine protiv COVID 19 u Crnoj
Gori imajuéi u vidu da ¢e vakcine prije stavljanja u promet u EU, morati da produ ocjenu
u EMA. Trenutno dozvolu za stavljanje u promet u zemljama EU ima vakcina Comirnaty
proizvodaca Pfizer/BioNTech a 6. januara oCekuje se i odobrenje izdavanja dozvole i za
vakcinu proizvodaca Moderna.

Postupak ubrzanog izdavanja dozvole, zasniva se na prihvatanju nauénih ocjena koje su
eksperti EU pripremili u okviru procedure koju sprovodi EMA, dok se na nacionalnom
nivou u CInMED osigurava konzistentnost dokumentacije o ispitivanju lijeka sa onom u
EU kao i specifitna pitanja koja se odnose na lokalnu regulativu i obiljezavanije lijeka.

Zakonski rok za zavrsetak ove procedure je 150 dana ali u praksi on moze biti i
znacajno kraci.

Napomena: Postupak ubrzanog izdavanja dozvole za lijek, primijenjen je i 2010. godine,
prilikom registracije vakcine protiv pandemijskog gripa Panenza, proizvodaCa Sanofi
Pasteur, Francuska, koja je nakon registracije u EU, dobila dozvolu za stavljanje u promet
u Crnoj Gori u roku od 40 dana.
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U skladu sa odredbama zakona (Clan 64), dozvola za lijek se moZe izdati i kao uslovna
dozvola za lijek (bez obzira da li se razmatra po ubrzanom postupku ili ne). Izdavanje
uslovne dozvole podrazumijeva obavezu kompanije da u periodu nakon izdavanja
dozvole, regulatornom organu dostavlja podatke koji su uslovima iz dozvole precizirani.
Imajuci u vidu da je dozvola za vakcinu proizvodaca Pfizer/BioNTech izdata kao uslovna
dozvola u EU (isto se oCekuje i za vakcine drugih proizvodaca), primjenom ove zakonske
odredbe bicemo u potpunosti uskladeni sa zahtjevima EU u pogledu dobijanja dodatnih
podataka o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti vakcina, koji su preduslov za njeno
pracenje u prometu i azuriranje informacija od znacCaja za zdravstvene radnike i
pacijente.

U skladu sa ¢lanom 44 zakona, predvideno je da se u okviru postupka registracije nekog
lijeka u CInMED, mora konstatovati postojanje osiguranja od odgovornosti za eventualnu
Stetu koja moze nastati upotrebom tog lijeka u Crnoj Gori. Za sve ljekove koji su do sada
registrovani u Crnoj Gori, u skladu sa zakonom, dostavljeni su ugovori izmedu
proizvodaca i pravnih lica koja ih zastupaju u Crnoj Gori, u kojima je navedeno da
proizvodac obezbjeduje ovakvo osiguranje (ukolko Steta nije uzrokovana neadekvatnim
postupanjem sa lijekom od strane distributera, zdravstvenih ustanova, korisnika).

Navedenu odredbu zakonu, treba razmotriti u kontekstu informacije WHO o pitanju
odgovornosti za vakcine koje ¢e biti predmet nabavke u okviru COVAX mehanizma (WHO
Product liability and product labelling issues that will impact access to COVID-19 vaccines
distributed through the COVAX Facility). Proizvodadi koji ¢e distribuirati svoje vakcine u
okviru ovog programa izrazili su oklijevanje da vakcine isporu¢e onim zemljama u kojima
ovo pitanje ne bude tretirano na nacin da zemlje preuzmu odgovornost za primjenu i
upotrebu vakcina na njihovoj teritoriji (uklju€ujuéi npr postojanje uspostavljenog sistema
obeStecenja za naknadu Stete) sa izuzetkom slu€ajeva u kojima bi Steta bila
prouzrokovana namjernom greSkom, grubim nemarom proizvodaca ili neusaglaseno$c¢u
sa Dobrom proizvodackom praksom (GMP).

Imajuci u vidu da zemlje imaju razliite zakonske odredbe u pogledu ovog pitanja, COVAX
trenutno razmatra prakti¢na rjeSenja koja bi mogla biti prihvatljiva za sve zemlje (kao sto
su zakljuCivanje ugovora o obeSteCenju izmedu zemalja i proizvodaca, izdavanje
garancija o obestecenju od treée strane i uspostavljanje mehanizma kompenzacije onim
pacijetima koji iskuse teSka nezZeljena dejstva povezana sa upotrebom vakcine).

Kako nijedno od ovih rjeSenja nije trenutno implementirano u okviru zakona o ljekovima,
u slu€aju njihovog usvajanja u okviru COVAX inicijative, bice potrebno stvoriti legislativhe
preduslove za njihovu primjenu i u Crnoj Gori.

Osim promjene zakona, ukazujemo i na mogucénost primjene ¢lana 8. zakona koji definise
da Vlada Crne Gore preduzima mjere za snabdijevanje ljekovima u slu€ajevima
vanrednih stanja i drugih posebnih situacija i da moZe da propiSe i drugaciji nacin,
postupak i uslove za izdavanje dozvole za lijek i davanje odobrenja za nabavku odnosno
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uvoz lijeka, njegovo obiljezavanje, farmakovigilnacu i oglasavanje ljekova, od uslova koji
Su propisani zakonom.

U skladu sa ¢lanom 5. Zakona, predvidena je mogucnost da se u Crnoj Gori u promet
moze staviti i lijek koji nije registrovan a na osnovu posebne saglasnosti CInMED za
nabavku, odnosno uvoz takvog lijeka.

Navedena saglasnost se moze, izmedu ostalog, izdati kod postojanja medicinski
opravdane potrebe, u slu¢aju epidemija, epizootija, elementarnih nepogoda ili drugih
vanrednih stanja, radi zastite zdravlja.

Napominjemo da je u skladu sa odredbama direktive 2001/83/EC, ovim ¢lanom zakona
predvideno da u navedenom slu€aju nosioci dozvole za lijek, proizvodaci i zdravstveni
radnici, nijesu odgovorni za eventualnu Stetu koja nastane upotrebom lijeka koji nema
dozvolu za lijek, kada je takva upotreba preporucena ili zahtijevana od organa drzavne
uprave nadleznog za poslove zdravlja (Ministarstvo zdravlja). Odgovornost proizvodaca
i dalje postoji u slu€aju nedostatka u kvalitetu lijeka.

Clan 5. Zakona se upravo dakle moze primijeniti u slu¢aju hitne potrebe zastite javnog
zdravlja, i prije nego se steknu uslovi za izdavanje dozvole za lijek, kako je i navedeno u
Clanu 83 zakona - u slu€aju epidemije, elementarnih nepogoda, odnosno vanrednih
stanja, Institut, izuzetno, moze da izda odobrenje za nabavku, odnosno uvoz odredene
vrste i koli€ine ljekova prije nego Sto se steknu uslovi za izdavanje dozvole za lijek.

Procedura izdavanja saglasnosti za uvoz lijeka koji nije registrovan je zna€ajno kraca u
odnosu na proceduru registracije lijeka (traje u prosjeku 7 dana). U navedenom slucaju
Institutu se podnosi samo osnovna dokumentacija kojom se potvrduje kvalitet serije
(sertifikat analize) odnosno ne dostavlja se dokumentacija o kvalitetu, bezbjednosti i
djelotvornosti (efektivnosti) samog lijeka Sto bi znacajno umanjilo mogucnosti za
adekvatno pracenje vakcine nakon njenog stavljanja u promet. Takode, u slu€aju da
vakcina ne bude registrovana u CInMED, proizvodac ne bi bio u obavezi da nam dostavlja
sve podatke koje dostavlja EMA, niti da nas obavjeStava o novim informacijama od
znaCaja za kvalitet, bezbjednost, efektivhost (djelotvornost/imunogenost) i upotrebu
vakcine.

Prilikom registracije ili uvoza lijeka koji nije registrovan, potrebno je ispuniti odredbe ¢lana
118 zakona, koji predvida obavezu da proizvodno mjesto mora biti serfitikovano od strane
regulatornog autoriteta iz EU ili iz zemlje koja ima zaklju¢ene sporazume sa EK o
medusobnom priznavanju izvrSenih inspekcija proizvoda¢a (SAD, Kanada, lzrael,
Australija).
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U okviru postupka registracije lijeka, usaglasavaju se i kao sastavni dio dozvole izdaju i
dokumenta koja se odnose na obiljezavanje lijeka — SaZetak karakteristika lijeka
(dokument namijenjen zdravstvenim radnicima), Uputstvo za lijek (dokument namijenjen
pacijentima) i izgled/tekst spoljasnjeg i unutrasnjeg pakovanja lijeka.

Imajuéi u vidu da se vakcine za COVID 19 proizvode za potrebe Citavog svijeta i to
unaprijed odnosno prije donoSenja odluka o njihovom odobravanju od strane
pojedinacnih zemalja u kojima ¢e biti stavljene u promet, sve zemlje se suoCavaju sa
Cinjenicom da moraju prihvatiti pakovanja koja nisu specificno pripremljena u skladu sa
zahtjevima nacionalnih legislativa. Proizvodnja se vrs$i unaprijed, kako bi odmah nakon
dobijanja regulatornih odobrenja, Sto veca koli¢ina vakcine bila na raspolaganju za
imunizaciju u svim zemljama.

Zemlje Clanice COVAX inicijative, su od WHO obavijestene da je potrebno da razmotre
da li postoje regulatorni mehanizmi za izuzimanje vakcina protiv COVID 19 od nacionalnih
zahtjeva koji se odnose na obiljeZzavanje lijeka.

U skladu sa odredbama Pravilnika o sadrzaju i nacinu obiljezavanja spoljnjeg i
unutradnjeg pakovanja lijeka i sadrzaju uputstva za lijek ("Sl. list Crne Gore", br. 021/16 i
067/18), predvidena su odredena izuzeé¢a u smislu moguénosti da se u promet mogu
staviti pakovanja lijeka koja su obiliezena na stranom jeziku. Pravilnikom je takode
predvidena i mogucénosti da CINMED moze iz razloga hitnosti i u cilju zastite javnog
zdravlja, izdati dozvolu za uvoz lijeka koji nije obiljezen u skladu sa odredbama pravilnika,
odnosno koji se nalazi u originalnom pakovanju na stranom jeziku, ukoliko na trzistu nema
drugog odgovarajuceg lijeka i ukoliko se lijek primjenjuje pod nadzorom zdravstvenog
radnika.

Vakcine, kao imunoloski ljekovi, u skladu sa odredbama zakona, pripadaju kategoriji tzv.
“riziCnih ljekova”. Za ove ljekove se zahtijeva da se za svaku seriju lijeka (bez obzira da li
je ona registrovana ili se uvozi u skladu sa ¢lanom 5. Zakona), mora izdati odobrenje za
njeno stavljanje u promet a na osnovu izvr§ene laboratorijske provjere kvaliteta te serije
(u laboratoriji nezavisnoj od proizvodaca) i provjere podataka koje proizvodac dostavlja o
proizvodniji i kontroli serije koju je izvrSio. U skladu sa ¢lanom 157 zakona, CInMED
priznaje rezultate ispitivanja imunoloskih ljekova sprovedenih u zemlji ¢lanici Evropske
unije Sto je uskladeno sa pristupom koje imaju i zemlje EU; laboratorijska kontrola vakcina
zahtijeva vrlo specificne i kompleksne uslove i nemaju ni sve zemlje €lanice laboratorije
koje mogu da urade takve kontrole pa sve zemlje prihvataju rezultate isptivanja koja se
izvedu u okviru neke od laboratorija iz evropske mreze (Official Medicines Control
Laboratories — OMCLs). Nakon $to ovlastena laboratorija sprovede postupak ispitivanja,
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izdaje se standardizovani sertifikat kojim se omogucava pustanje te serije vakcine u
promet u EU (Official Control Authority Batch Release — OCABR sertifikat)

Napomena: - u slu€aju nabavke vakcina iz COVAX mehanizma koja nije registrovana u
EU, ne¢emo imati na raspolaganju OCABR sertifikat iz EU. CInMED nema svoju
kontrolnu laboratoriju a laboratorije iz zemalja regiona nisu u moguénosti da urade ovu
kompleksnu analitiku. U ovom slucaju treba razmotriti preporuke WHO o prihvataniju
odobrenja za stavljanje odredene serije u promet od strane nekog od referentnih
regulatornih autoriteta u svijetu odnosno prekvalifikaciju od strane WHO. Posto su ovo
opcije koje nisu trenutno predvidene zakonom, bilo bi potrebno uraditi izmjenu zakona ili
primjeniti €lan 8 — mogucnost da Vlada svojim aktom predvidi ovakav izuzetak.
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PLANIRANJE | KOORDINACIJA

— Svi elementi oko uvodenja COVID-19 vakcine u program imunizacija od
administrativnih, preko logistiCkih (prihvat, skladiStenje i distribuciju) do
implementacije i aplikacije same vakcine, kao i upravljanje procesom mora da
bude zasnovano na postoje¢im i uhodanim mehanizmima i strukturama.

— Pozeljno je radi praé¢enja svih aktivnosti i ispunjenja samoga plana da se formira
zasebno multisektorsko radno tijelo ili grupa koja ¢e ujedno i koordinirati svim
aktivnostima

— TehniCko savjetodavno tijelo za imunizacije (NITAG) treba da u skladu sa
Zakonom i Poslovnikom o radu izda jasne preporuke i smjernice u formi stru¢no
metodoloskog uputstva oko upotrebe COVID-19 vakcina kako bi se olak$ala sva
eventualna razmatranja na viSim upravljackim strukturama

— Pozeljno je da se proces uvodenja vakcine zasniva na postojecoj strukturi lokalnih
koordinatora imunizacija koja se mora dodatno osnaziti sa specijalnim fokusom na
razmjenu informacija i hijerarhijsku komunikaciju unutar mreze koordinatora i ,ka
gore“ — izvan mreZe. Rad mreZe koordinatora treba da bude koordiniran od strane
radne grupe ili multisektorskog radnog tijela te treba da bude usaglasen sa
strateSkim planom spremnosti i odgovora na krizne situacije.
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Uvodenje i distribucija COVID-19 vakcina zahtjevace dono$enje Citavog niza odluka,
prije, tokom i nakon samoga procesa nabavke i distribucije vakcina. Osiguravanje
funkcionalnog, odgovornog i transparentnog procesa donoSenja odluka je klju¢no kako bi
se zastitili nacionalni interesi ali i obezbjedilo povjerenje javnosti da je nabavka i
raspodjela vakcina zasnovana iskljuCivo na epidemioloSkim potrebama, da su odluke
doneSene na osnovu jasnih procedura i naucne revizije dostupnih podataka te da je
zdravlje i bezbjednost populacije bilo na na prvom mjestu u svim ovim fazama.

S obzirom da je preporuka SZO-a da drzave treba da koriste postojeCe mehanizme i
strukture vezane kako za programe imunizacija tako i za nacionalni odgovor na COVID-
19, odredene funkcije vezane za nabavku, skladiStenje i distribuciju te za davanje
(aplikaciju) vakcine, pracenje njene ucinkovitosti kao i za nadzor nad eventualnim
nezeljenim dogadajima nakon imunizacija su unaprijed definisane i podjeljene. Bez
obzira, zbog specifiCnosti procesa pozeljno je da se formira nacionalna radna grupa ili
multisektorsko radno tijelo koje bi koordiniralo svim aktivnostima vezanim za COVID-19
vakcine i u koje bi se ,slivale” sve informacije sa terena (predlog da se tijelo zove:
Multisektorska radna grupa za COVID-19 vakcinaciju). Pozeljno je da ovim tijelom
predsjedava visoki predstavnik Ministarstva zdravlja ali i da su prisutni zvani¢nici drugih
ministarstava — finansija, rada i socijalnog staranja; unutrasnjih i vanjskih poslova; javne
uprave i dr.

Neke od uloga multisektorskog tijela bi bile:

1. Pregled i pracenje informacija na globalnom nivou u vezi sa COVID-19 vakcinama
i njihovo ukljucivanje u planiranje i pripremu za primjenu vakcine protiv COVID-19
na nivou Crne Gore;

2. Razmatranje preporuka i miSljenja Nacionalnog savjetodavnog tijela za
imunizacije (NITAG)

3. Usvajanje i pracenje realizacije Akcionog plana sa jasno naznacenim obavezama,
funkcijama, odgovornostima i rokovima razli€itih subjekata. Akcioni plan treba da
bude uskladen sa ovim dokumentom kao i da ukljuuje procjenu troSkova za
odredene aktivnosti kako bi se olakSala implementacija plana.

4. Uspostavljanje operativhog procesa i operativnih procedura za koordinaciju,
informisanje i komunikaciju;

5. Po potrebi, izrada izve$taja o statusu realizacije AP-a za vi$e nivoe izvrSne vlasti
6. Komunikacija sa drugim subjektima / partnerima i medijima;

7. Obezbjedivanje integracije sa postoje¢im programima imunizacije i koordinacija
medu programima i razliCitim sektorima koji ¢e omoguciti ugradnju programa
COVID-19 vakcinacije u postojece strukture zdravstvenog i drugih sistema (npr.
socijalnog staranja);
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8. Koordiniranje i / ili podrSka sprovodenju procjene spremnosti i kapaciteta
zdravstvenog sistema (na nivou ustanove i/ili zajednice — opstine) radi uspjesnog
identifikovanja ,uskih grla“ i koordiniranje distribucije vakcina i drugih materijala,; i

9. Pracenje napretka implementacije i samoga programa vakcinacije pomocu
razli€itih metoda kao $to su dashboard, alati za procenu spremnosti itd.

Od posebnog je znacaja da u radu multisektrorskog tijela budu angazovani i predstavnici
primarne zdravstvene zastite iz razloga Sto ¢e oni biti noseci stub klju€ne aktivnosti a to
je aplikacija vakcina. Takode predstavnici agencije za nabavke i centralnog skladista
(,Montefarm®), finansija (RFZO) i drugih subjekata su pozeljni.

Crna Gora je jedna od prvih drzava u regionu koja ima uspostavljenu i funkcionalnu grupu
nezavisnih eksperata koja funkcioniSe kao Nacionalno savjetodavno tijelo za imunizacije
— NITAG. Jedna od kljuénih uloga NITAG-a je da u sklopu nadleznosti definisanih
Zakonom o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti i Poslovnika o radu vrSi reviziju,
razmatra, raspravlja i kritiCki sagledava razliCite strateSke preporuke i smjernice
regionalnih i globalnih nezavisnih tijela koja se bave imunizacijama (RITAG / SAGE isl)
te da ih, uzimajuci u obzir specifi€ne nacionalne podatke — vezane kako za epidemioloSku
situaciju tako i prioritete i sistemske specifiCnosti, prevodi i primjenjuje u nacionalnom
kontekstu.

Uloga NITAG-a je da pruza savjetodavnu ulogu Ministru zdravlja kako bi sve odluke
vezane za imunizacije i programe imunizacija bile doneSene na informisanim i na
naucnim dokazima zasnovanim principima. Savjeti i preporuke NITAG-a treba da budu
redovno azurirane i u skladu sa svim u tom trenutku globalno i nacionalno dostupnim
podacima.

S obzirom da je NITAG planiran gotovo isklju€ivo u vezi sa imunizacijama u djecijoj dobi
pozeljno je da po potrebi u radu na sesijama koje se specificno tiCcu COVID-19 u€estvuju
i predstavnici drugih specijalnosti mimo uobi¢ajenog sastava. Clanovi NITAGA a
najmanje predsjednik i neki kljucni €lanovi treba da budu i u sastavu radne grupe.

Neke od uloga NITAG-a treba da budu:

1. Pregled i razmatranje preporuka SAGE-a, RITAG-a i/ ili drugih NITAG-a.

2. Periodi¢ni pregled podataka o nacionalnoj / regionalnoj epidemiologiji i sero-
epidemiologiji COVID-19, uklju€uju¢i laboratorijski potvrdene sluCajeve,
hospitalizacije i smrtne sluCajeve povezane sa COVID-19 kao eventualne i
podatke o prirodnom imunitetu.

3. Pruzanje savjetodavne funkcije MZ o prioritetnim grupama i strategijama
vakcinacije na osnovu prikuplienih dokaza i dostupnih globalnih i regionalnih
smjernica

4. Azuriranje savjeta, a posebno izdavanje preporuka za vakcinaciju onako kako
nove informacije i nau¢ni podaci budu postajali dostupni ukljuCujuci:
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a. karakteristke COVID-19 vakcina u razvoju, ukljuCujuci ucinkovitost,
imunogenost i bezbjednost primjene u razliCitim starosnim i riziCnim
grupama, uticaj vakcine na postojanje zaraznosti i transmisije infekcije,
trenutnu raspolozivost vakcina i predvidanja snabdijevanja vakcinama itd

b. preporuke za vakcinaciju protiv COVID-19 koje su izdali SAGE i RITAG kao
i druga sli¢na tijela: americ¢ki NACIP, britanski JCVI, njemacki STIKO i sl.

c. promene u vezi nefarmakoloskih mjera, napretke u dijagnostici i lijeCenju
COVID-19 isl.

5. Savetovanje MZ i fokalpointa za imunizacije o najboljim komunikacionim
pristupima u vezi sa uvodenjem COVID-19 vakcine, uzimaju¢i u obzir
karakteristike vakcine i dinamiku prihvatanja...

Efikasna primjena vakcina i vakcinacija zavisi¢e od upravljanja planiranim aktivnostima i
procesima kao i od sposobnosti upravljackog mehanizma da se odluke donose brzo i
efektno na svim nivoima. Samim tim od posebne je vaznosti da je uspostavljen jasan i
jednostavan upraviljacki mehanizam koji ¢e ujedno predstavijati i koordinacioni ali i
mehanizam za razmjenu informacija.

SZO je predlozila razli¢ite modele ali je opSta preporuka da se rad svih tijela mora u $to
vecoj mjeri zasnivati na postojecim strukturama uz odredene modifikacije i osnaZivanje
L=uskih grla“ unutar postojecih struktura. Istovremeno je jako bitno da se na svim nivoima
sistema aktivnosti zasnivaju na Sest klju€nih oblasti:

1. Planiranje i upravljanje budzetom

N

Upravljanje vakcinama: logistika, hladni lanac, bezbjedno odlaganje medicinskog
otpada,

Kontinuirana medicinska edukacija, obuka i suportativha supervizija
Prihvatanje vakcina i zahtjevi za vakcinacijom

o & W

Nadzor nad bezbjednoS¢u vakcinacija i nezeljenim dogadajima nakon vakcinacije
6. Monitoring i evaluacija

Uvazavajuci postojece strukture u Crnoj Gori i umrezavajuéi ih predlog upravljacke
strukture za uvodenje i primjenu vakcina protiv COVID-19 dat je na shemi

ZaduZenja svakog od identifikovanih elemenata sistema treba da su precizno definisana
a standarde operativne procedure uspostavljene za odredene, klju¢ne, procese sistema.
Predlog uloga i funkcija u skladu sa predloZzenom organizacionom shemom ukljucuje
sledece elemente ali u isto vrijeme nije ograniCen na njih te se po potrebi mogu proSirivati:

1. Multisektorska radna grupa za COVID-19 vakcinaciju:
a. Odgovorna za kompletan proces uvodenja vakcine i sprovodenja
vakcinacije
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b. Delegira zaduzenja i odgovornosti drugim elementima u sistemu
vakcinacije — u prvom redu koordinatorima vakcinacija, farmakovigilance i
logistike — Sefu nacionalnog skladiSta

c. U saradnji sa fokal pointima priprema nacrt izvjesStaja

d. O svom radu i funkcionisanju sistema redovno obavjeStava Ministra
zdravlja, Vladu i Savjet za borbu protiv COVID-19

e. Komunicira sa svim zainteresovanim javnostima

2. Nacionalni fokal point za imunizacije:
a. Stara se o sprovodenju programa na svim nivoima
b. Sprovodi nadzor i priprema izvjestaj o uspjeSnosti sprovodenja programa

imunizaicja

c. Redovno komunicira sa opstinskim koordinatorima i pruza im pomoc i
podrsku.

d. Redovno sprovodi suportativhu superviziju opstinskih koordinatora

e. Zajedno sa Sefom nacionalnog skladista i lokalnim / opstinskim
koordinatorima stara se o adekvatnom tro$enju i dostupnosti vakcina u svim
opStinama

Nacionalno .
savjetodavno tijelo zajll Multiskektorska radna

imunizacije grupa za_CO\_/_ID—19
NITAG vakcinaciju

Koordinator
nadzora nad
COVID-19

Nacionalni fokal Nacionalni
point za fokalpoint za
imunizacije farmakovigilancu

Koordinator

Sef nacionalnog

skladista KME

f. Ucestvuje u pripremanju i i
edukacije.

gentaciji Plana kontinuirane medicinske

Opstinski koordinator za
COVID-19 imunizaciju

Epidemioloska

Koordinator ID za Koordinator ID za

Centralna apoteka
ustanove

sluzba
HES

djecu odrasle

g. Sprovodi kontrolu kvaliteta logisti¢kog lanca
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3. Nacionalni fokalpoint za farmakovigilancu:
a. Sprovodi koordinaciju nadzora nad neZeljenim dogadajima nakon
imunizacija
b. Priprema izvjeStaje o bezbjednosti vakcina i redovno ih dostavlja
predsjedniku grupe
c. Brine se o medunarodnim obavezama i izjeStavanju o bezbjednosti vakcina

4. Sef nacionalnog skladista

a. ZaduZen je za obezbjedivanje dostupnosti adekvatnih koli¢ina vakcina kako
na centralnom tako i na lokalnim nivoima Cuvanja

b. Stara se o logistiCkim aspektima — adekvatnom cCuvanju vakcina na
centralnom nivou kao i o kvalitetu distribucije vakcina

c. Vodiracuna o adekvatnoj dostupnosti potrosnih sredstava — Spriceva, igala,
vate, dezinficijenasa, materijala za bezbjedno odlaganje medicinskog
otpada nakon vakcinacije

5. Koordinator nadzora nad COVID-19:
a. Redovno prati epidemioloSku situaciju u drzavi i opstinama i o njoj
obavjestava Grupu
b. Pratii koordinira prikupljanjem drugih relevantnih epidemiolo$kih podataka:
broj umrlih, testiranih, hospitalizovanih, u kriticnom stanju i sl.

6. Opstinski koordinator imunizacija:

a. Stara se o sprovodenju programa na teritoriji svoje opstine

b. Sprovodi monitoring nad vakcinalnim aktivnostima i uklju€ivanju COVID-19
a onda i ostalih imunizacija u integrisani program zdravstvene zastite

c. Aktivno zastupa i zagovara imunizacija

d. Koordinira rad izabranih ljekara zu djecu i odrasle u vezi sa COVI-19
vakcinacijom

e. Vodi raCuna i stara se o odrZavanju kvaliteta logistiCkog lanca i uslova
cuvanja vakcina na najnizem niovu lanca

f. Koordinira aktivhostima farmakovigilance
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FINANSIJSKA PITANJA

— Dostupni resursi su kljuéni elemenat uspjeSnog uvodenja, distribucije i upotrebe
COVID-19 vakcina te treba da su adekvatno procijenjeni kako unutar budzetskih
sredstava Ministarstva zdravlja, tako i Vlade, zdravstvenih ustanova zajedno sa
aktivnim zagovaranjem i lobiranjem za iznalazenje finansijske pomoci iz eksternih
izvora.

— Posto ekonomske reperkusije COVID pandemije duboko pogadaju budzete drzava
jako je bitno da je vakcinalna strategija protiv COVID-19 integralni dio opsteg
odgovora drzave na epidemiju te da se samim tim i ogleda u predvidenom i
zacrtanom budzZetu odgovora. Jako je bitno osigurati da se sredstva neophodna
za COVID-19 vakcinaciju ne obezbijeduju iz budZetskih linija drugih bitnih
zdravstvenih servisa uklju€ujuci i budzet za program rutinskih imunizacija.

— Finansijski aranZzmani neophodi za pokrivanje kratkoroCnih potreba povezanih sa
vakcinacijom protiv COVID-19 treba da minimiziraju fragmentaciju u okviru
postojecih izvora finansiranja ve¢ da postave temelje i podrze jaCanje finansijske
odrzivosti ovih potreba na duge staze.

— Planovi i budZeti povezani sa njima morace da pokrivaju poboljSanja i ulaganja
koja su usmjerena ka unaprijedenju sveukupnog okruzenja vezanog za imunizacije
ali i sva pitanja koja se direktno ne odnose na samo pruzanje usluge vakcinacije.
Na ovaj nacin osigurace se da je implementacija dobro koordinisana, bezbjedna i
uCinkovita. Svaka komponenta i faza implementacije Plana i vakcinacije protiv
COVID-19 zahtijeevaju specificnu budZetsku liniju i adekvatna prilagodavanja
zdravstvenog sistema.
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Planiranje budzeta za uspjeSno uvodenje vakcina protiv COVID-19 predstavlja izuzetno
zahtjevan posao koji se mora obaviti u vise etapa i koraka. Svaka aktivnost navedena u
akcionom planu treba da bude jasno izbudZetirana i zasnovana na trenutno postojecoj
organizaciji zdravstvenog sistema i obavezama pravnih subjekata koji ga sacinjavaju te
¢e samim tim biti i maksimalno racionalna.

Posebne stavke u budzetu treba da se odnose na obezbijedivanje sredstava za nabavku
vakcina a onda i potroSnog materijala neophodnog za vakcinaciju. S obzirom na
ograni¢enu dostupnost budzZet za ove stavke treba da ima viSe linija koje ¢e zavisiti kako
od dostupnosti vakcine na globalnom trzistu tako i od uspostavljenih i definisanih prioriteta
za vakcinaciju.

Kratkoro€ne potrebe se zasnivaju na obezbjedivanju potreba za vakcinaciju 20%
populacije $to je makar a kada se radi o vakcinama pokriveno kroz COVAX mehanizam.
Srednjero¢ne budzetske potrebe treba da budu fokusirane najmanje na period od 36
mjeseci tokom kojih ¢e se nastaviti vakcinacija ostatka populacije (preko inicijalnih 20%).
Predlog budzeta treba da je zasnovan na razli€itim scenarijima i u skladu sa strategijskim
pristupom naznacenim u ovom planu.

Kompletna lista potrebnih budzetskih sredstava po linijama u kratkom i srednjem roku
djelimi€no moze biti pokrivena i postojeCim izdvajanjima bilo da se radi o direktnoj
odgovornosti programa imunizacija, ranije planiranih i izbudZetiranih zdravstvenih
programa ili pravnih subjekata u sistemu zdravstva. identifikovanje ovih potencijalnih
budZetskih ,preklapanja“ moZe biti od koristi u pripremi budzeta za redovni program
imunizacija ili za poboljSanje postojec¢ih zdravstvenih usluga te ukljucivanje koncepta
cjelozivotnog programa imunizacija u zdravstveni sistem Crne Gore i njegovo
naglasavanje kao osnove svih buducih preventivnih aktivnosti.

Proces identifikacije subjekata odgovornih za implementaciju odredenih akrtivnosti uz
obezbjedivanje neophodnih sredstava posebno je bitan kako bi se sredstva adekvatno
usmjeravala na koordinisan nacin i kako bi se obezbjedila transparentnost kako kod
donosilaca odluka tako i kod domacih i stranih donatora. SZO kroz druge dijelove COVID
akceleratora (ACT) pruza tehniCku pomo¢ drzavama prilikom detaljnih izrada i razrada
budzeta odgovora na COVID-19.

S obzirom da je dinamika deSavanja na terenu ekstremno izraZzena bitno je da akcioni
plan kao i budzet budu pripremljeni za relativno kratak period (2 do 3 godine) te da se
radovno azuriraju u skladu sa uobi¢ajenim aktivnostima za planiranje godisnjih budzeta.

Posebno je bitno adekvatno procijeniti i izbudzetirati ,urgentne“ potrebe i kratkorocne
potrebe koje ¢ée postojati tokom cjelokupnog trajanja programa COVID vakcinacije te da
budu uklju¢ene i u dugorocnije investicione aktivnosti, Dio budZeta mora biti odrZivo
finansiran tokom niza godina poCev od same vakcine, preko potroSnog vakcinalnog
materijala, budzeta za kontinuiranu edukaciju vezanu za imunizacije, komunikacija i
promocija imunizacija. Samim tim koordinacija je neophodna kako bi se osigurala
optimalna korist za viSe dijelova sistema. Tako na primjer kampanja promocije imunizacija
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i edukacija zdravstvenih radnika moze poceti isklju€ivo vezano za COVID-19 vakcinaciju
ali se moze nastaviti i za ostale vakcinacije sa posebnim akcentom za imunizaciju
zdravstvenoh radnika i odraslih.

Cilj budzetiranja je da se uz trenutne troSkove uzme u obzir i sve dodatne troSkove
buduceg programa imunizaciju postujuci fiskalnu realnost Ministarstva finansija i koja se
podudara sa raspolozivim resursima. Ne smije se zaboravti da imunizacija stanovnistva
protiv COVID-19 predstavlja ne samo (javno)zdravstveni prioritet veci nacionalni i politicki
prioritet te samim tim treba da bude i jedan od prioriteta Ministarstva finansija.

Procenjeni troSkovi postojece rutinske imunizacije i troskovi zdravstvenog sistema koji ¢e
se koristiti za primenu vakcine protiv COVID-19 treba da bude uklju¢ena u budzet i
predvideni od strane odeljenja za planiranje MZ ili odgovarajuceg tijela. Na osnovu ovih
procjena MF ¢e obezbediti resurse unutar kojih ¢e biti pokrivene glavne stavke vezane
za nabavku i isporuku COVID-19 vakcina.

Bliska saradnja sa MF je jos$ vaznija u trenutnoj ekonomskoj situaciji u kojoj su zdravstveni
resursi u opasnosti da propadnu zbog smanjenih prihoda drzave i povecanih
socioekonomskih troSkova i davanja.

Samim tim neophodno je podrzati finansiranje zdravstvenog sistema i napore koje
sprovodi MZ da odrzi nivo budzeta Ministarstva zdravlja ali i svih zdravstvenih ustanova
posebno u dijelovima koji se odnose na direktan odgovor na COVID-19.

Svi drugi, eksterni izvori prihoda posebno dugoro€ni moraju biti adekvatno mapirani i
procijenjeni uklju€ujuci i listu potencijalnih donatora i izvora finansiranja.

Uspjesno uvodenje COVID-19 vakcina desi¢ée se samo ako postoje adekvatni
finansijski resursi i nikako drugacije.
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IDENTIFIKACIJA CILIJNIH POPULACIJA

— Proces donoSenja odluka i uspostavljenja prioriteta kada se radi o vakcinaciji protiv
COVID-19 je jako zahtjevan proces koji se mora zasnivati na osnovnim pricipima
eticnosti.

— Drzavama se savjetuje da uspostave mehanizme dnosenja odluka zasnovanog na
dokazima te identifikaciji najugrozenijih populacija kao i populacija koje su od
posebnog znacCaja za adekvatnu prevenciju i suzbijanje obolijevanja.

— Odredeni resuri o ovoj oblasti ve¢ postoje i trebaju da posluze kao osnova za
nacionalno planiranje a prije svega:
o Preporuke SZO SAGE grupe
Mapa puta za uspostavljanje prioriteta za imunizaciju
Dostupnost i isporuka vakcina
Nacionalna epidemioloska situacija i podaci dobijeni iz nadzora
Pravedna alokacija dostupnih resursa

o O O O

— Proces donosenja odluka o cilinim populacijama treba da bude u nadleznosti
NITAG-a u konsultacii sa svim drugim zainteresovanim stranama
(stakeholderima)

— Jako je bitno imati raspolozive kvalitetne podatke o veli€¢inama ciljnih populacija
kako bi se olak3ala alokacija ionako ograniCenih resursa, nabavka vakcina,
planiranje distribucije i pracenje obuhvata. Poslednji podaci za Crnu Goru su
dostupni iz popisa stanovniStva obavljenog 2011 godine dok se procjene rade
redovno na godisnjem nivou i moguce je koristiti one iz 2019-e godine.

— Teznja ka pravi¢nosti u dostupnosti vakcina treba da bude vodeci princip za sve
jer se jedino na taj nacin moze obezbijediti adekvatna zastita populacionih grupa
koje trpe veci teret COVID-19.
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Svjetska zdravstvena organizacija je ranije predlozila da se alokacija dostupnih vakcina
kroz COVAX mehanizam podjeli u dvije faze Cime Ce se obezbijediti pravicna i gotovo
istovremena dostupnost vakcina za sve drzave:

Faza 1: proporcionalna alokacija doza svim zemljama ué¢esnicama

- namjenjena za potrebe vakcinacije oko 3% populacije. Predvideno je da ova
koliCina vakcina bude namjenjena za imunizaciju zdravstvenih radnika. U
drzavama u kojima je udio zdravstvenih radnika u populaciji maniji od preporucenih
3% vakcine se mogu iskoristiti za imunizaciju sledeceg reda prioriteta ¢ime su
dodatno zasticene manje razvijene drzava sa nizim udjelom zdravstvenih radnika.

- Postepene isporuke preostalih vakcina namjenjenih za vakcinaciju 17% populacije
u koju spadaju i starije osobe kao i osobe sa hroni¢nim stanjima i bolestima.

Faza 2: drzave ¢e moc¢i nabavljati vakcine za vakcinaciju preko 20% populacije tek
onda kada sve drzave zavrSe fazu jedan odnosno kada dobiju neophodne koliine za
imunizaciju 20% populacije. Prednost za nabavku kroz COVAX imace one drzave u
kojima je epidemioloSka situacija nezahvalnija.

Kao dodatak ovoj alokaciji, SZO je predvidio i postojanje tzv. humanitarne rezerve
(bufera), koja ¢e biti namjenjena za pokrivanje eventualnih kriznih ZariSta, humanitarnih
kriza i drugih vanrednih situacija vezanih za posebno vulnerabilne populacije kao Sto su
trazioci azila, izbjeglice ali i osoblje zaduzeno za rad sa ovim populacijama.

Svim drzavama se preporucuje pracenje SAGE preporuka i smjernica kada se radi o
raspodjeli (alokaciji) raspolozivih doza vakcina. Medutim nacionalne specifi€nosti se ne
smiju zanemariti i moraju se uzeti u obzir prilikom raspodjele vakcina. Jako je bitno da u
takvim situacjama proces donosenja odluka bude transparentan i praéen odgovaraju¢om
komunikacijom ka ciljnim populacijama.

SAGE smjernice se zasnivaju na analizi oko 20 populacionih podgrupa koje bi, ako se
postave kao prioriteti imale jasne benefite zasnovane na jedan ili viSe principa i ciljeva
identifikovanih u okviru smjernica. Razmatranje ovih principa je obaveza svake drzave i
na njima treba da se temelji uspostavljanje prioriteta a to su:

dobrobit

2. jednakost

3. reciprocitet

4. jednako postovanje,
5

6

=

. hacionalna ravnopravnost
. legitimitet
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Slijede¢i smjernice za mapu puta za odredivanje prioriteta SAGE-a, a poStujuéi i
epidemioloSke podatke sa terena kao i razliCitu dostupnost vakcina prioriteti treba da
budu identifikovani na nacionalnom nivou od strane NITAG-a uz eventualne konsultacije
sa zainteresovanim stranama.

U fazi 1 drzave treba da identifikuju zdravstvene radnike, ukljuCujuci i one u privatnom
sektoru, koji su zbog prirode posla u vec¢em riziku nego opsta populacija da budu izlozeni
virusu. Istovremeno se ne smije zaboraviti ni uloga zdravstvenih radnika u Sirenju
intrahospitalnih infekcija Cime se dodatno ugrozavaju zdravlje i Zivoti osoba koje se lijeCe
u bolnicama a koji su zbog bolesti i stanja koja su zahtjevala hospitalizaciju vulnerabilniji
od opste populacije.

Kako bi se na najucinkovitiji nacin koristile ograniceno dostupne doze za vakcinaciju
zdravstvenih radnika te kako bi se na vrijeme obratila paznja na potencijalne probleme
vezane za prihvatanje vakcina i osiguralo potpuno razumjevanje medu zdravstvenim
radnicima nacionalna politika imunizacije treba da sadrzi jasno naznaCene odredene
elemente i to:

1. klasifikaciju zdravstvenih radnika prema riziku od izlaganja virusu na radnom
mjestu

2. politiku / obrazlozenje vakcinacije za svaku od kategorija

3. strategiju za unaprijedenje komplijanse

U drugom dijelu Faze 2 drzava treba da definiSe kategorije starijih lica koji su prioriteti za
vakcinaciju zasnovano na nacionalnim uzrasno specificnim stopama incidencije kao i
kategorije (dijagnoze) lica sa hroni¢nim stanjima koja ih stavljaju u povecani rizik od
ishoda ili komplikacija infekcije.

Programi imunizacija koriste procene veli€ine populacije za olakSavanje planiranja i
nabavke vakcina, kao i za mjerenje obuhvata — ishoda napora za vakcinaciju. Postojece
vakcine imaju uglavnom dobro definisane ciljne populacije, npr. novoroden¢ad mlada od
1 godine ili devojcice mlade od 15 godina. Medutim, vakcine protiv SARS-CoV-2 (COVID-
19 vakcine), su namjenjene kompletnoj populaciji ali prioritet imati rizi€ne grupe tako da
je neophodno uspostaviti praéenje obuhvata zasebno u svakoj od ovih grupa. Stoga je
vazno raspolagati sa nacionalnim procjenama veli¢ine svake od potencijalno ciljnih
populacija u drzavi, na bilo kojem relevantnom administrativnom nivou — op$tina,
vakcinalni punkt i sli¢no.

Mogucéi izvori neophodnih podataka su razli¢iti a oni se u Crnoj Gori svode na:

1. statisticki godiSnjak o zdravstvenom stanju stanovnistva Instituta za javno zdravlje

2. procjene veliCine populacije sredinom i krajem kalendarske godine Uprave za
statistiku Crne Gore

3. podatke iz razlicitih registara hroni¢nih nezaraznih bolesti

4. podatke prikupljene na terenu anketiranjem

5. evidencije Ministarstva finansija, rada i socijalnog staranja
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6. evidencije lokalnih / opstinskih centara za socijalni rad

7. podatke iz evidencija domova zdravlja

8. podatke iz integracionog informacionog sistema u zdravstvu koje odrzava Fond
zdravstvenog osiguranja Crne Gore

lako pandemija COVID-19 pogada cjelokupno stanovnistvo, njen uticaj nije jednak na sve
dijelove stanovniStva. Neke populacione grupe dozivljavaju ozbiljne komplikacije bolesti i
smrt po znatno viSim stopama, $to je za sada snazno statistiCki povezano sa bioloskim
faktorima kao $to je starost ili prethodne (hroni¢ne) bolesti — naruSeno zdravlje. U isto
vrijeme neke druge populacione grupe su izlozene nesrazmjerno ve¢em zdravstvenom
opterecenju zbog drustvenih faktora kao $to je siromastvo koje im onemogucava
praktikovanje opstih mjera prevencije kao $to je fizicko distanciranje ili pristup kvalitetnoj
zdravstvenoj zastiti. Sistemske manjkavosti povezane sa ionako ugroZenim i
marginalizovanim grupama takode su povezane sa nesrazmjernim teretom pandemije sto
se sve mora uzimati u obzir prilikom definisanja ciljnih grupa.

Promovisanje pravi€nosti na nacionalnom nivou zahteva rjeSavanje visokih stopa tezih
klinickih prezentacija COVID-19 i smrtnosti medu sistematski ugrozenim ili
marginalizovanim grupama. Primeri specificnih razmatranja uklju€uju, ali nisu ograni¢ena
na pol, rasu, socioekonomski status, stanovnike ustanova za njegu, onih koji zive u
neformalnim naseljima ili gradskim siromasnim Cetvrtima, seksualne manjine, ljudi koji
Zive sa invaliditetom, radnike migrante sa niskim primanjima, izbeglice, interno raseljena
ili nomadska lica, beskucnike, lica traZioce azila, marginalizovane etniCke grupe,
populacije u konfliktnim okruzenjima ili one pogodene humanitarnim vanrednim
situacijama i druge teSko dostupne grupe stanovniStva. Crna Gora ¢e u skladu sa
medunarodno prihvac¢enim standardima u ovoj oblasti posebnu paznju posvetiti svim
navedenim grupama lica koja ¢e u jednom trenutku postati prioiritet za imunizaciju u
odnosu na opStu, zdravu populaciju, radno sposobnog uzrasta. Sve navedene populacije
Ce zahtjevati posebna razmatranja kada se radi o nacinima sprovodenja imunizacije uz
unaprijedenje potrebne infrastrukture kako bi se osigurao pravedan pristup COVID-19
vakcinama.
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Pojasnjenje

Izvor podataka

STRANA 35

Procijenjena veli€¢ina

opulacija

Zdravstveni Sve osobe koje su Statisticki godiSnjak  Zdravstveni radnici na

radnici angazovane u pruzanju o zdravlju poslovima najveceg rizika: 1830
zdravstvenih servisa. stanovnistva i

zdravstvenoj zastiti Ostali zdravstveni radnici i
Moguce je unutar same grupe  u Crnoj Gori IJZCG  saradnici: 4698
vrsiti dalju prioritarizaciju
prema odluci i razmatranju Neobjavljeni podaci  Nemedicinski kadar u ZU: 2059
NITAG-a iz registara Instituta
(Vidjeti Zakon o zdravstvenoj za javno zdravlje
zastiti) Crne Gore
Zdravstveni radnici i saradnici Podaci iz registra Zdravstveni radnici i sara-
u privatnim zdravstvenim ljudskih resursa dnici, nemedicinsko o0so-
ustanovama Ministarstva bolje oko 2500
zdravlja

Stara lica Definisati ih u zavisnosti od Procjena veli¢ine 50-59 81,665
uzrasno specifiénog rizika populacije Uprave .
obolijevanja i umiranje za statistiku Crne 60-64: 40,340
(specifiénih stopa incidencije i Gore na dan 01. 65-69: 36,223
mortaliteta) januar 2020

70-74: 23,739
Specifi€ne uzrasne skupine 75-79: 16,167
koji ¢e biti prioritet treba da
definiSe NITAG 80-84: 12,825
85 i vise: 8,051

Lica koja Zive u Osobe koje se trenutno nalaze  Komunikacija sa Staracki domovi: 730

starackim u starackim domovima i nekoj upravama starackih

domovima i od formi kolektivhog smjeStaja  domova i JU Komanski most: 115

ustanovama za
dugotrajnu /

bilo iz razloga uzrasta ili
nemogucnosti da se staraju

ustanovama za
hroni€nu njegu i

Resursni centri ,1. Jun®

hroniénu njegu same o sebi. zbrinjavanje i ,Podgorica“ 221
Licaizdravstveni  Osobe koje se nalaze u Komunikacija sa Staracki domovi: 380
radnici zaposleni stalnom radnom odnosui ili upravama starackih

u starackim obavljaju povremeno domova i JU Komanski most: 93
domovima i priviemene poslove ili imaju ustanovama za

ustanovama za
dugotrajnu /
hroni¢nu njegu

zaklju€en ugovor o djelu sa
starackim domovima ili
ustanovama za kolektivni
smjestaj i njegu

hroni€nu njegu i
zbrinjavanje

Resursni centri ,1. Jun® 145
i ,Podgorica“

Osobe sa
hroni¢nim
bolestima /
stanjima

Osobe koje imaju
dijagnostikovanu neku od
hroniénih bolesti ili stanja za
koja je pouzdano utvrdeno da
predstavljaju riziko faktor za
razvoj komplikacija ili tezih
fromi infekcije COVID19

Integrisani
informacioni sistem
u zdravstvu / Fond
zdravstevnog
osiguranja / centar
Za razvoj
zdravstvenog
sistema IJZCG

Lica koja boluju od
kardiovaskularnih obolje-

nja, hroni¢nih bolesti

disajnih puteva, Secerne

bolesti i dr. bolest i stanja

koji su blize definisani u
prioritetnim grupama za
vakcinaciju 35,000 - 65,000

Lica zaposlena u
sluzbama od
posebnog znacaja
za funkcionisanje
drzave

Red prioriteta i definicije treba
da uspostavi NITAG

Komunikacija sa
nadleznim
ministarstvima

Skupstina, Institucija
Predsjednika drzave,
Vlada, sudstvo/tuzilastvo,
Vojska, policija, vatrogasci
inspekcijske sluzbe ,
komunalne sluzbe,
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zaposleni u vaspitno obra-
zovnim ustanovama
zaposleni u trgovinskim
lancima za proizvodnju

i prodaju hrane, zaposleni u
oblasti javnog saobracaja,
osoblje UN i agencija

oko 37,500

Druge kategorije
lica koja suu
povec¢anom riziku
od infekcije usled
socio ekonomskih
faktora

Red prioriteta unutar grupe i
definicije treba da uspostavi
NITAG

Komunikacija sa
nadleznim
sluzbama i lokalnim
domovima zdravlja

i Romi (u objektima za
kolektivni smjesta;j i

privriemenim naseljima —

Berane, Niksi¢, Tivat,
Podgorica)

ii. Trazioci azila, izbjeglice i

dr. lica smjestena u
objektima za kolektivni
smjestaj

iii. Lica u Instituciji za reha-
bilitaciju korisnika psiho-

aktivnih supstanci

iv. Drugo (lica na izdrzavanju

krivicnih sankcija plus
osoblje) dr.), pomorci

Ukupno: 10,000 — 20,000
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IMUNIZACIONA STRATEGIJA

— Nacionalna strategija za vakcinaciju protiv COVID-19 morace biti prilagodena
karakteristikama vakcine, procjeni rizika i benefita za razliCite grupe stanovnistva,
dostupnim koli¢inama i dinamici isporuka dodatnih koli¢ina vakcine te biti u skladu
sa specificnostima zdravstvenog sistema i nacionalnim kontekstom.

— Konacna verzija nacionalne strategije vakcinacije bi¢e definisana u skladu sa
karakteristikama vakcinalnih proizvoda onako kako oni budu postajali dostupni.

— Medusektorska i medu programska saradnja Ce biti obavezujuca kako bi se
iskoristili svi postojeci servisi i strukture.

— Program imunizacija morace da se osloni na netradicionalne i mozda neke nove
strategije imunizacije radi dosezanja prioritetnih ciljnih populacija.

— Planiranje razliitih vrsta resursa koji se tradicionalno ne povezuju sa
imunizacijama takode treba da bude obuhvaceno strategijom sa posebnim
akcentom na prevenciju i kontrolu infekcije (IPC) i zastitu Zivotne sredine prilikom
sprovodenja vakcinacija uklju€ujuci i planiranje potreba za lichom zastithom
opremom za osobe koje sprovode imunizacije.
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Precizan kalendar imunizacije ¢e biti razvijen kako informacije o vakcinama koje ce se
koristiti budu dostupne a sami proizvodi registrovani za upotrebu. U trenutku izrade ovoga
dokumenta (27. decembar 2020) dozvolu za upotrebu u vandrednim okolnostima (EUL i
ekvivalent) su imale u Sjedninjenim Americkim Drzavama dvije vakcine (proizvodaca
Pfizer-BioNTech i Moderna) a u Evropskoj uniji samo jednog (Pfizer-BioNTech) dok se
dozvola za drugog (Moderna) o€ekuje u prvoj sedmici januara 2021.

U narednoj tabeli dat je uporedni prikaz osnovih elemenata od znacCaja za razvoj
vakcinalne strategije. Podaci su dobijeni pregledom literature i nuzno ne znaci da se isti
nalaze u SMPC-u i PIL-u odnosno da ¢e sa istim biti izvrSena registracija pod kojom ¢e
se koristiti u Crnoj Gori.

Kategorija

Zasti¢ceno ime

Pfizer-BioNTech

Comirnaty®

Moderna

Moderna COVID-19
Vaccine

AstraZeneca

ChAdOx1 nCoV-19

Jos uvijek neobjavljeno

— Natrijum fosfat di hidrat
— Saharoza

— Acetilna kiselina
— Natrijum acetat
— Saharoza

Tehnologija MRNK MRNK Nereplicirajudi
adenovirusni vektor
Sastav
Lipidi —  2[(polyethylene glycol)- -  Polyethylene glycol Tek treba da bude
2000]-N,N- (PEG) 2000 objavljeno.
ditetradecylacetamide — dimyristoyl glycerol
— 1,2-distearoyl-sn- (DMG) Antigenski sastav:
glycero-3- - 1,2-distearoyl-sn- nemodifikovani kompletni
phosphocholine glycero-3- SPIKE protein
— Holesterol phosphocholine
- (4 —  Holesterol Bez adjuvanasa
hydroxybutyl)azanediyl) - SM-102
bis(hexane-6,1-
diy)bis(2-
hexyldecanoate)
Soli, Seceri i —  Kalijum hlorid —  Trometamin
puferi —  Natrijum fosfat —  Trometamin
— Natrijum hlorid hidrohlorid

Uslovi €uvanja

- 70°C na centralnom nivou

Do 5 dana na vakcinalnom
punktu u uslovima +2 do
+8°C

-20°C na centralnom nivou

Do 30 dana na +2° do
+8°C u vakcinalnom
punktu

Do 6 mjeseci u uslovima
hladnoga lanca +2° do +8°C

Visedozno pakovanje (10
doza) jednom otvoreno
mora se upotrebiti u roku od
6 sati na sobnoj temperaturi
ili do 48 sati u frizideru

Uzrast za
davanje

2 16 godina

= 18 godina

= 18 godina
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Doziranje i
nacin primjene

2 doze u razmaku od
najmanje 21 dana

Intramuskularno

2 doze u razmaku od
najmanje jednog
mjeseca (28 dana)

Intramuskularno

2 doze u razmaku od
najmanje jednog mjeseca
(28 dana)

Intramuskularno

Moguénost Ne Ne Nepoznato
nastavka

vakcinalne

serije drugim

proizvodom

Davanje sa Nije poznato. Nije poznato
drugim Preporu¢eni razmak od

vakcinama 14 dana

»Booster“ doze Nije poznato - -
Vakcinacija Preporucena. - -

osoba koje su

prelezale Pozeljno 90 dana nakon

COVID-19 ili primoinfekcije

imaju podatak

dasu bileu

kontaktu sa

virusom

Postekspozicio
na profilaksa

Ne postoje podaci o bezbjednosti.
Trenutni dokazi ukazuju na neucinkovitost ovakvih strategija.

lako mnogi podaci vezani za sam vakcinalni proizvod trenutno nisu dostupni sam nacin
organizacije sistema podrazumjeva koriScenje vec postojecih i dobro uhodanih programa
imunizacija odraslih u opstoj populaciji kao i zdravstvenih radnika, u prvom redu protiv
gripa, koji podrazumjevaju oslanjanje na dva stuba:

1. Izabrane ljekare za odasle
2. epidemioloske sluzbe na primarnom nivou zdravstvene zastite

U ovom trenutku uspostavljanje posebnih organizacionih jedinica koje bi se bavile
isklju¢ivo programom COVID-19 imunizacija ne bi bilo niti finansijski niti logisticki
opravdano kako sa aspekta opreme tako i sa aspekta pristupacnosti i dostupnosti bilo
koje druge strategije a koja bi podrazumjevala izmjeStanje COVID-19 imunizacije izvan
postojecih struktura.

Svakom domu zdravlja, zdravstvenoj stanici i epidemiolo$koj sluzbi ostavlja se da samu
organizaciju programa prilagode specificnostima sopstvenih ustanova te su s tim u vezi
u obavezi da:

1. imenuju lokalnog koordinatora programa COVID-19 imunizacije (vidjeti ranije)
2. razviju sistem obavjeStavanja zainteresovanih javnosti
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3. organizuju sprovodenje programa na nacin da osigurava najbolju mogucu
dostupnost i pristupacnost. Primjera radi vrijeme imunizacije treba da je
prilagodeno navikama populacije te da se imunizacija odvija u obje smjene.

4. organizuju i terensku imunizaciju teSko pokretnih osoba kao i terensku imunizaciju
u ustanovama socijalnog zbrinjavanja, kolektivnog stanovanja i dugotrajne njege

5. po potrebi i u skladu sa interesovanjiim organizuju terensku imunizaciju
zdravstvenih radnika

6. organizuju druge grupne i terenske vakcinacije odredenih kategorija lica (npr.
vojska, pripadnici MUP-a isl.)

7. aktivno zastupaju i promoviSu imunizacije ciljnih populacija i zdravstvenih radnika

8. tokom sprovodenja programa imunizacije obezbjede aktivhu implementaciju mjera
i preporuka namjenjenih za prevenciju i kontrolu SARS-CoV-2 infekcije

Program imunizacija za COVID-19 pruzi¢e mogucnost proSirivanja usluga imunizacije i
integrisanje koncepta cjelozivotnih imunizacija te potencijalno poboljSati integraciju
imunizacija sa drugim zdravstvenim sluzbama i programima. Stoga, pre nego $to COVID-
19 vakcina postane dostupna, svi elementi zdravstvenog sistema bi trebalo da se ukljuce
u multisektorsku saradnju u nastojanju da se obezbjede sveobuhvatni pristupi prevenciji
bolesti. Integrisani pristupi mogu sveobuhvatnije odgovoriti na zdravstvene potrebe
stanovnistva i efikasnije iskoristiti dostupne resurse te tako poboljSati saradnju izmedu
programa, $to potencijalno dovodi do povecane potraznje usluga, koje zauzvrat mogu
smanijiti morbiditet i mortalitet.
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LOGISTICKI LANAC | BEZBJEDNO
ODLAGANJE OTPADA

— Logisticki lanac, iako nije per se medicinsko pitanje, je jedan od jako bitnih
preduslova za uspjeh uvodenja i sprovodenja vakcinacije protiv COVID-19.

— S obzirom da razli¢ite vakcine kandidati imaju razliCite uslove €uvanja, drzave su
u obavezi da prikupe podatke o dostupnim kapacitetima reZzima hladnoga
lanca,ukljuCujuc¢i i analizu eventualno dostupnih rashladnih kapaciteta izvan
zdravstvenog ali i drzavnog sistema.

— S obzirom da postoje vakcine kandidati koji zahtjevaju skladiStenje na ultra
hladnim uslovima (-70°C), drzave su u obavezi da istraZze sva moguca rijeSenja za
eventualni prihvat i skladistenje ovih vakcina uklju€ujuci i ,outsourcing“ privatnim
i/ili Spediterskim kompanijama.

— Prve isporuke vakcina bi¢e oganicenih koli€ina, kratkog vremena valjanosti i
najvjerovatnije bez VVM-ova (vaccine vial monitora).

— Osnazivanje informacionog sistema u dijelu koji se odnosi na ucinkovito
upravljanje zalihama vakcina, odnosno apotekarsko poslovanje zdravstvenih
ustanova, bi¢e neophodno. Ovaj dio unapredenja informacionog sistema mora u
potpunosti biti kompatibilan sa izmjenama i dopunama IT sistema koji se odnosi
na pracenje obuhvata i potroSnju vakcina.

— Poseban akcenat se mora staviti na obezbjedivanje kvaliteta i bezbjednosti
distribucije vakcina, integritet hladnoga lanca tokom i nakon transporta, kao i
kvalitet ljudskih resursa uklju€enih u ove elemente uvodenja vakcinacije koji nisu
isklju€ivo medicinski.
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Efikasno voden lanac snabdijevanja presudan je za uspesno uvodenje COVID-19
vakcina. Zasnovano na osnovu trenutno dostupnih informacija od proizvodaca,
pretpostavlja se da ¢e vecina vakcina modi biti skladiStena izmedu +2°C i +8°C, sa
izuzetkom nekih vakcina kojima ¢e vrlo vjerovatno biti potrebna oprema ultra-hladnog
lanca (UCC) (-70°C) i posebni uslovi prilikom lokalnog transporta — transportni gelovi
(PCM: phase changeing materials) ili suvi led umjesto ,tradicionalnih® ru€nih frizidera i
patrona.

Samim tim, prije uvodenja vakcine, moraju se briZljivo procijeniti postojeci sistemi
snabdijevanja kako bi se identifikovali i ispravili problemi vezani za skladiStenje,
distribuciju, pracenje temperatura kao i pracenje te prijavljivanje kretanja broja i zaliha
dostupnih vakcina. Tamo gde nije moguce ispuniti sve standarde i zahtjeve distribucije i
logistike trebaju se uzeti u obzir razli€ita rijeSenja poput ugovaranja i koriséenja resursa
privatnog sektora. ,,Outsourcing“ skladistenja i distribucije / transporta takode bi moglo biti
efikasnije i povoljnije reSenje jer se opterecenje prenosi na struénjake iz domena logistike
sa iskustvom u upravljanju sli¢nih prilagodljivih sistema distribucije. Ako se outsourcing
koristi kao reSenje, strogi, nezavisni postupak pracenja i nadzora bi¢e imperativ kako bi
se garantovao kvalitet vakcina, a kompanije iz privatnog sektora treba da budu ukljuc¢ene
u sve faze planiranja uvodenja vakcine.

Kljuni elementi koji osiguravaju uspjeh uvodenja COVID-19 vakcina su:

e koordinirani plan primjene i standardni operativni postupci (SOP) koji su jasno
saosteni svim ucesnicima lanca na svim nivoima distribucije $to se treba
obezbijediti kroz program kontinuirane medicinske edukacije (vidjeti naknadna
poglavlja)

e adekvatno obuceni zdravstveni radnici uz adekvatan broj kako menadzera /
koordinatora, tako i implementatora programa;

e dovoljni kapaciteti cjelokupnog hladnoga lanca, ukljuCujuéi i rezervne kapacitete
kao i kapacitete za odrzavanje;

e efikasan sistem lanca snabdijevanja uz prate¢u infrastrukturu;

e mehanizam za evidentiranje podataka i izvjeStavanje kako za vakcine tako i za
opremu za hladni lanac;

e robustan nadzor i sistem upravljanja zasnovan na dokazima i podacima sa terena,
uklju€ujudi i sisteme za praéenje pridrzavanja temperaturnog rezima te

e obezbijedeni svi neophodni resursi, uklju€ujuci i finansijske, kako iz unutrasnjih
tako i iz spoljasnjih izvora finansiranja.

Upravljanje vakcinama kao i svim drugim zalihama kako bi se osiguralo uspjesno i
pravovremeno uvodenje COVID-19 vakcina je sloZzen zadatak. Svo osoblje odgovorno i
zaduzeno za skladistenje, rukovanje, transport i pra¢enje distribucije vakcina treba da
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bude pravilno obuc€eno i informisano o planu distribucije i o relevantnim smjernicama,
SOP-ovima, uklju€ujuci i osnovna pravila vezana za prevenciju i suzbijenja SRAS-CoV-2
infekcije, pravilnom upravljanju materijalima za odrzavanje niskih temperatura i opreme
neophodne za ultrahladni temperaturni rezim. Razli€iti alati za procjenu kapaciteta
ljudskih resursa za upravljanje lancem snabdijevanja mogu pomoci u identifikovanju
izazova i nedostataka te osigurati dovoljno kapaciteta za efikasno sprovodenje uvodenja
vakcine.

S obzirom da ¢e u prvim danima sprovodenja kampanja vakcinacije globalno koli€ine
vakcine biti ograniCene, inicijalna dostava moZe se realizovati viSestrukim i uCestalim
posiljakama malih koli€ina vakcina tokom vremena. Samim tim prije uvodenja vakcine
mora postojati jasan spisak dostupnih kapaciteta za smjestaj vakcina na svim nivoima
hladnoga lanca uklju€ujuci i strategije za rezervno i urgentno smjestanje vakcina u slu¢aju
nepredvidenih okolnosti i vanrednih isporuka. Mapiranje hladnog i suvog skladiSnog
prostora uklju€ujuci i potencijalne izvore dodatnih kapaciteta posebno u privatnom
sektoru uz procjene relevantnih troSkova i olakSavanje sklapanja ugovora o zakupu treba
da se urade unaprijed, a svi izazovi moraju da se identifikuju prije dolaska vakcine u
zemlju.

Preduslovi uspjeSnog uvodenja i distribucije vakcine podrazumjevaju ali nisu ograniceni
na:

"1 Predvidanje potreba za vakcinama i logistikom: razli€iti informaticki alati za
odredivanje veliine lanca za imunizaciju mogu biti dragocjeni za pruzanje
informacija o opremi, snabdijevanju i budzetu neophodnom za podrSku primjene i
distribucije vakcine na osnovu veli€ine populacije koja se vakciniSe

1 Procjena raspolozivog kapaciteta za skladistenje: Alat za inventar i analizu izazova
opreme za hladni lanac su korisni u procjeni neopohodnih zapremina hladnoga
lanca za adekvatno Cuvanje vakcina.

1 ldentifikovanje rezervnih kapaciteta: Neophodno je procjeniti i mapirati sve
raspolozive kapacitete hladnog lanca prema tri temperaturna opsega (od +2°C do
+8°C; -20°C i -70°C) za Cuvanije razli¢itih vrsta COVID-19 vakcina. Sva dostupna
rashladna oprema izvan programa imunizacija treba da bude navedena i uklju¢ena
(npr. farmaceutske kompanije, veledrogerije, nacionalne referentne laboratorije i
privatni i poslovni sektori).

1 Priprema plana distribucije: plan distribucije vakcina i pomo¢nih sredstava (kao sto
su Spricevi, sigurnosne kutije, prenosni frizideri, Satrone, flomasteri, obrasci za
prikupljanje podataka, kompleti i vodi€i za nadzor nad NDNI) treba da budu
spremni i distribuirani ustanovama koje ¢e sprovoditi vakcinaciju i prije samog
dolaska vakcine.
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1 Jacanje snabdijevanja i upravljanja zalihama: nadgledanje i pracenje temperatura
Cuvanja, distribucije, kao i imunizacionih praksi treba biti rigorozna. Isto se odnosi
i na pracenje distribucije vakcina i upravljanje zalihama, stopa rastura kao i nac€ina
odlaganja otpada nastalog nakon program imunizacija uklju€ujuci i neiskoris¢ene
doze u viSedoznim pakovanjima (farmaceutski otpad) kao i iskori§¢ene materijale
— Spriceve, pakovanja, igle, vatu i drugi medicinski i nemedicinski (komunalni)
otpad.

1 Uspostavljanje sistema sledljivosti vakcine: Uspostaviti robustan mehanizam koji
Ce osigurati slediljvost / pracenje vakcine od momenta smjestanja u centralno
skladiste (,Montefarm®) do momenta davanja — domovi zdravlja / epidemioloske
sluzbe. Ovo je posebno vazno radi preveniranja svih mogucih rizika od
falsifikovanja podataka i vakcina.

1 Planiranje bezbjednosti vakcina i osoblja ukljuenog u sprovodenje programa: U
kontekstu velike potraznje a ograniene dostupnosti, moraju postojati jasni
bezbednosni aranZmani kako bi se osigurala sigurnost i integritet programa
COVID-19 vakcinacije i to kroz sve elemente lanca. Isto se odnosi i ha zaposlene
angazovane na sprovodenju programa.

S obzirom da se ne moze predvidjeti koji ¢e vakcinalni proizvod biti isporu¢en niti kada
Ce se desiti isporuka, odredeni kapaciteti ultrahladnog lanca na centralnom nivou
skladiStenja moraju biti dostupni jer rizik njihovog nepostojanja viSestruko premasuje bilo
kakve, prije svega finansijske usStede, koje mogu nastati nerazvijanjem i
neobezbjedivanjem ovih kapaciteta.

S tim u vezi od posebnog je znaCaja mapirati sve trenutno dostupne ultrahladne
kapacitete (-70°C) skladistenja vakcina u svim institucijama u drzavi ukljuCujuéi i
istraZivaCke i obrazovne, privatne i drzavne, zdravstvene i nezdravstvene, logistiCke i sve
druge kompanije.

S obzirom na trenutnu situaciju na trzistu i mogucénost da ¢e se nabavka vakcina koje
zahtjevaju skladistenje na ultrahladnim uslovima, ako ne ove, ostvariti neke od narednih
godina, pozeljno je bez odlaganja izvrsiti nabavku makar jednog zamrzivaCa kapaciteta
ne manjih od 500 litara sa moguc¢nos$¢u Cuvanja vakcina na temperaturama od -70C.

Uz nabavku ove opreme neophodno je i sledece:

— osigurati logisticku podrSku za ove komade opreme — odrzavanje, pravilnu
upotrebu, pracenje rada, prijavljivanje kvarova

— obezbijediti kontinuirano pracenje temperature

— obezbijediti nesmateno napajanje elektricnom energijom ovih zamrzivaca u i to u
kontinuitetu od najmanje 12 Casova bez elektricne energije sa niskonaponske
lokalne distributivne mreze
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— nabavka opreme za transport — distribuciju vakcina

— razviti jasno standardne operativne procedure na svim nivoima hladnoga lanca
kojima bi bili definisani postupci u razli¢itim kriznim situacijama.

— Postojanje plana za vanredne situacije — smjestaj na rezervnoj lokaciji i slicno

Postupanje sa svim iskoriS¢enim materijalima koji nastaju kao posljedica programa
imunizacija treba da bude uobiCajeno kao i sa svim drugim otpadom Kkoji uobicajeno
nastaje nakon sprovedenih rutinskih imunizacija.

Posebna paznja treba da bude posvjeCena eventualno neiskoriS¢enim dozama vakcina
iz viSedoznih pakovanja sa kojima se nakon zavrSene imunizacione sesije mora postupati
kao sa farmaceutskim otpadom.

Blize detalje zdravstvene ustanove su u obavezi da razviju u sopstvenim planovima za
postupanje sa otpadom a na osnovu i u skladu sa Planom upravljanja medicinskim
otpadom u Crnoj Gori za period 2016-2020 (https://bit.ly/393a7xM)
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LJUDSKI RESURSI, OBUKA |
KONTINUIRANA EDUKACIJA

— Obezbjedivanje adekvatnih ljudskih resursa te njihovo opremanje, obuka i
osposobljavanje je od sustinske vaznosti za uspjeSno uvodenje COVID-19
vakcina.

— lako i dalje postoji mnostvo nepoznanica, ve¢ sada su identifikovane potrebe za
ljudskim resursima, razvijen je kurikulum kontinuirane obuke te su identifikovani
glavni modaliteti obuke kao i plan suportativne supervizije domova zdravlja i drugih
zdravstvenih ustanova u drzavi.

— Primjena vakcine protiv COVID-19 treba da pruzi priliku za nadogradnju ili
proSirivanje inovativnih sistema ucCenja kao $to su digitalni alati za obuku i
suportativnu superviziju.

— Intenzivna suportativha supervizija se preporucuje tokom prva dva mjeseca nakon
uvodenja vakcine i zapocinjanja vaklcinacije.
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U Crnoj Gori program imunizacije se prvenstveno sprovodi preko timova izabranih
doktora za djecu (Program obavezne imunizacije), te timova izabranih doktora za odrasle
i epidemioloskih sluzbi (program imunizacija po klini¢kim i epidemiolo$kim indikacijama).

S obzirom da su prioritetne grupe za imunizaciju protiv SARS-CoV-2 starija lica, lica sa
hroni¢nim bolestima i odredenim stanjima te pripadnici vitalnih drzavnih i komunalnih
sluzbi neophodnih za nesmetano funkcionisanje drustva, imunizaciju bi sprovodili
prvenstveno timovi izabranih doktora za odrasle i epidemioloSke sluzbe domova zdravlja
i stacionarnih zdravstvenih ustanova.

Trenutno, u Crnoj Gori u 24 opstine, postoji 18 domova zdravlja i 6 zdravstvenih stanica
u kojima radi nesto preko 300 ljekra u timovima izabranih doktora za odrasle, dok su
terenske epidemioloSke sluzbe organizovane u Institutu za javno zdravlje Crne Gore
(IJZCG) i domovima zdravlja u 11 op$tina.

Pojedine epidemioloske sluzbe pokrivaju vise od jedne opstine (domovi zdravlja u
Pljevljima, Bijelom Polju, Beranama ii NikSi¢u) i IJZCG Podgorica €ija sluzba, pored
Podgorice, pokriva i opstine Danilovgrad, Cetinje i Tuzi.

U opstim bolnicama u Cetinju, Kotoru, Baru, NikSi¢u, Bijelom Polju radi po jedan
epidemioloSki tim, kao i Specijalnoj bolnci za ortopediju i neurohirurgiju u Risnu i
Specijalnoj bolnici za psihijatriju u Dobroti, dok su u KCCG u operativnoj funkciji trenutno
Cetiri epidemioloska tima. Nazalost, u drugim opstim i specijalnim bolnicama jo$ uvijek
nijesu obezbjedeni, zakonom predvideni epidemioloski timovi. Ovi timovi bi trebali da
sprovedu imunizaciju zdravstvenih radnika/saradnika i ostalog osoblja u navedenim
bolnicama, dok ¢e imunizaciju istih ciljnih grupa u drugim bolnicam sprovesti timovi
izabranih doktora za odrasle i epidemioloSke sluzbe domova zdravlja i IJZCG.

Timovi izabranih doktora za odrasle ¢e, sli¢no, kao kod influence, sprovoditi imunizaciju
odraslih lica, dok ¢e epidemioloSke sluzbe IJZCG i domova zdravlja imunizovati Sticenike
i osoblje u domovima za stara i nemocna lica kao i institucijama za smjestaj lica sa
problemima u razvoju (npr. ,Komanski most“) uz podrsku lijekara iz nadleznih domova
zdravlja.

Zbog jos uvijek veoma visokog stepena obolijevanja, gotovo svi epidemioloski timovi su
potpuno zauzeti poslovima na identifikaciji novooboljelih i istrazivanjem i pracenjem
njihovih kontakata, pa ¢e imunizaciju navedenih ciljnin grupa koje treba da pokriju
epidemiolo$ke sluzbe u najveéoj mjeri preuzeti IJZCG koji ¢e oformiti 2 tima za te potrebe.

Takode, znacCajan broj izabranih doktora za odrasle radi u COVID-19 centrima i
ambulantama domova zdravlja, pa ¢e i tu broj raspolozivih resursa za sprovodenje
imunizacija biti znacajno reduciran. No uprkos tome, racuna se da ¢e svaki dom zdravlja
moci da organizuje odgovarajuci broj timova koji biti zaduZeni za imunizaciju prioritenih
grupa. U slucaju potrebe, njima mogu pomodi i pojedini izabrani doktori za djecu.

S obzirom da ¢e se vakcinacija protiv SARS-CoV-2 sprovoditi sa razli¢itim vrstama
vakcina od kojih su neke razvijene na potpuno novim platformama koje zahtijevaju
drugadiji nacin odrZzavanja ,hladnog lanca“ i u pojedinim sluCajevima nestandardne
veli€ine doza za aplikaciju (vec izazvalo odredene probleme i incidence u pojedinim
drzavama EU poput Njemacke), neophodno je da svi zdravstveni radnici koji ¢e sprovoditi
imunizaciju budu obuceni za njihovu primjenu (odredivanje indikacija i kontraindikacija,
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nacin transportovanja i Cuvanja vakcine u rezimu hladnog lanca, nacCin pripreme i
doziranja, nacin odlaganja medicinskog otpada, pracenje nezeljenih dogadaja nakon
imunizacije (NDNI). U tom cilju IJZCG c¢e u najkracem mogu¢em periodu, kroz Program
kontinuirane medicinske edukacije (KME), zajedno sa Institutom za ljekove i medicinska
sredstva organizovati edukaciju zdravstvenih radnika na cijeloj teritoriji Crne Gore.
Planiran je kombinovani pristup (terenski obilasci i online edukacija uz primjenu
odgovarajucih telekomunikacionih i internet tehnologija npr. ,Zoom®).

U cilju evidentiranja apliciranih vakcina, Institut ¢e u saradnji sa Kompanijom ,Mg soft*
koja je razvila i odrzava integralni informacioni sistem u zdravstvu, razraditi dopunu
sistema za elektronsko pracenje imunizacija i nezeljenih dogadaja nakon imunizacija na
nacin da ¢e u sistem biti uklju¢ene u vakcine protic SARS-CoV-2.

U narednoj tabeli dat je prikaz braja timova izabranih doktora za odrasle po opstinama,
kao i broj angazovanih izabranih doktora po domovima zdravlja u CoVID ambulantama

Tabela sa prikazom broja ljekra / timova izabranih doktora za odrasle po opstinama, kao i broj
angazovanih izabranih doktora po domovima zdravlja u CoVID ambulantama

Opstina Dom zdravlja / Broj ljekara koji rade u | Broj ljekara koji rade u | Broj ljekara u epide-
zdravstvena stanica timovima izabranih timovima izabranih mioloskim sluzbama
dokto-ra za odrasle * doktora djecu ** (zarazne bolesti) +
higijeni
Pljevlja Dom zdravlja 12 7 1
Zabljak Zdravsvena stanica 2 1 -
Bijelo Polje Dom zdravlja 28 6 1+1
Mojkovac Dom zdravlja 10 1 -
Kolasin Dom zdravlja 4 2(??? 0) -
Berane Dom zdravlja 20 6 2+1
Petnjica Zdravstvena stanica - -
Andrijevica Dom zdravlja 3 1 -
Rozaje Dom zdravlja 17 7 1
Plav Dom zdravlja 8 (10) 3 -
Gusinje Zdravstv. stanica 2 - -
Niksié Dom zdravlja 40 8 2
Pluzine Zdravstvena stanica 1 - -
Savnik Zdravstv. stanica - -
Podgorica Dom zdravlja 66 33 pokriva 1JZCG
Tuzi Zdravstv. stanica ??? (dio iz DZ Pg ??? (dio iz DZ Pg)
Danilovgrad Dom zdravlja 11 2 -
Cetinje Dom zdravlja 13 3 -
Herceg Novi Dom zdravlja 15 3 1
Tivat Dom zdravlja 9 2 1
Kotor Dom zdravlja 14 3 1
Budva Dom zdravlja 15 3 1
Bar Dom zdravlja 24 7 1+1
Ulcinj Dom zdravlja 10 3 1
UKUPNO 324 (326) 101
1JZCG 13+7

* Svi doktori koji rade u domu zdravlja / zdravstvenoj stanici osim izabranih doktora za Zene i djecu (ginekologa i pedijatara) bez
obzirada li imaju specijalizaciju ili ne (ukljucuje i doktore na specijalizaciji)

** Ukljucuje i ljekare na specijalizaciji iz pedijatrije
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PRIHVATANJE | PROMOCIJA
VAKCINACIJE = KOMUNIKACIONA
STRATEGIJA

— Uvodenje bilo koje nove vakcine u kalendar imunizacija a posebno ako se radi o
vakcini sa novom ciljnom populacijom ili kroz potencijalno nove strategije
vakcinacije je izazov bez presedana. Obezbedivanje prihvatanja i postizanja
zadovoljavaju¢ih obuhvata vakcinacijom protiv COVID-19 na nivou drzave
predstavlja jedinstveni izazova ali je kljuC za uspeSno smanjenje transmisije i
suzbijanja pandemije.

— Kako bi osigurali adekvatno prihvatanje vakcinacije i dostigli zadovoljavajuce
obuhvate drzave ¢e moracti da usvoje integrisani pristup koji:

o zapocCinje sa sluSanjem i razumevanjem ciljne populacije, kako bi se
generisali podaci o ponasanju i drustveni podaci o ,pokretaima“
prihvatanja vakcinacije i na osnhovu njih dizajnirale ciljane strategije
odgovora;

o gradi podrzavajuce i transparentno informaciono okruzenje koje se sa
dezinformacijama bavi putem aktivnog drustvenog sluSanja i redovnih
procena koje sluze kao inicijative za razli€ite vidove digitalnog angazovanija;

o gradi poverenje i prihvatanje vakcina kroz angaZzovanje zajednica od strane
organizacija civilnog drustva a posebno onih koje su posvjeéene ranjivim
ciljinim populacijama;

o pruza zdravstvenim radnicima potrebno znanje o COVID-19 vakcinama kao
prvim korisnicima, pouzdanim ,influenserima“ i vakcinatorima, dajuci im
vestine neophodne da efikasno i ubedljivo komuniciraju sa ciljnom
populacijom i zajednicom; i

o priprema drzave da odgovore na bilo kakve izveStaje NDNI te da imaju
jasno isplanirane usvojene aktivnosti za ublaZzavanje svih eventualnih kriza
po povjerenje u program imunizacija koje mogu proisteci

— TezZnja ka pravicnosti u dostupu vakcinama trebalo bi da bude vodedi princip za
sve drzave kako bi se omogucdila adekvatna zastita populacionih grupa koje su
znacajnije pogodene sa COVID-19
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Neophodno je da cijeli process bude pracen komunikacijom kroz 4 faze

1. pripremna faza (preparatory)

2. pocetna faza (inception)

3. faza razvijene vakcinacije (deployment)
4. faza pracenja (follow up)

Komunikacije bi se takode odvijala kroz 2 strateSka pravca
a. pozitivni (prednosti vakcinisanja, sigurnost, socijalno otvaranje, prestiz, ekonomija)
b. negativni (opasnosti od izlaganja, ograni€enost kretanja, socijalna i kulturna
izolovanost u potpunoj manijini, rizik od podsmijeha zbog paranoi¢nog stava, itd.)

Posebno je potrebno imati u vidu i sljedeéa 2 tipa nastupa:
I.  Aktivni (pozivanje na vakcinaciju, stvaranje pozitivhe atmosfere prema vakcini)
Il.  Reaktivni (stalni monitoring i reagovanje na argumentaciju potencijalnih antivax
aktivista)

U vizuelnom identitetu, kanalima i nacinu pristupa, ovi nastupi moraju biti $to je moguce
viSe odvojeni i medusobno izolovani.

Apsolutno je neophodno sprovoditi konstantno istraZivanje putem klasi¢ne survey ili brze
“‘panel“ metode, potpomognuto kvalitativnim metodama (in-depth intervju, focus grupe).
na taj nalin bi se garantovalo ostvarenje evidence-based principa upraviljanja
komunikacijom. Posebno je potrebno obratiti paznju na potencijalne negativne efekte
socijalnih istrazivanja na temu vakcine, kojima se rizikuje ponavljanje negativne
argumentacije ili podvodenje vakcine pod ,jednu od opcija“.

Posebno je vazno vrsiti konstantnu monitorazu weba, a posebno social web komponente
u kojoj je neophodno aktivno traziti teme i ,argumente” koji imaju uticaj na proces
sprovodenja vakcinacije. Ovo se ostvaruje kroz zakup specijalnih usluga ovog tipa od
strane specijalizovanih agencija za monitoring mreze.

Od posebnog je znaCaja stalno segmentiranje i analiza socijalne strukture odziva i
eventualnog odbijanja tj. odlaganja. Pragmati¢no je fokusirati se maksimalno na ciljnu
grupu onih koji su neodlucni ili ne isklju¢uju mogucnost vakcinacije. Nikako se ne
fokusirati u komunikaciju na tvrde protivnike vakcinacije, aktiviste i promotere antivax
ideologije.

Komunikacijska kampanja mora obezbijediti u $to vecoj mjeri sljedeée elemente:
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a) pravilnu informisanost gradana (a posebno prioritetnih ciljnh grupa)

b) maximalnu socijalnu vidljivost i prestiz promotera i pobornika vakcinacionog
procesa (vax evangelists)

c) aktivnu borbu protiv ,alterantivnih scenarija i pseudonau¢nih metoda*“

d) komunikacijsku podrsku logistici same vakcinacije, a u skladu sa tipologijom
odabranog proizvoda (npr. Pfizer & BioNTech pozdrazumijeva otvaranje
pakovanja od 5 i njihovo dovodenje na sobnu temperaturu podrazumjeva
vakcinaciju u grupama do 5 osobal)

e) internu komunikacijsko-operativnu integraciju (primjenu informacionog sistema
za adekvantnu internu komunikaciju i koordinaciju procesa vakcinisanja)

Kampanja mora sadrzati nau¢nu komponentu (komponentu nau¢ne informacije), ali je
potrebno i baziranje na prvenstveno emocionalnim i instinktivnim elementima.

1. Monitoring javnog mnjena i monitoring medija (a posebno web medija i social
weba)

2. Sistem pracenja i internog komuniciranja medu akterima javnog zdravstva koji su
uklju€eni u proces vakcinacije

3. Komunikacijsko/informativho/edukacijska kampanja (ukljuCuje i koriséenje

influensera, produkciju materijala za social web i sl)

Sistem direktne komunikacije i obavjeStavanja gradana

Vizuelni identitet kampanije (ili KampanjaK

ok~

U konkretnom smislu moguce je definisati sistem identifikacije vakcinalnog statusa koji bi
istovremeno imao i promotivnhu dimenziju (podsje¢anje na vakcinu, na prednosti i na
Cinjenicu da se veliki broj ljudi vakciniSe)

Ovo bi moglo biti ostvareno kroz sinergiju 3 vrste komunikacionih elementa ili alata:

1. wearable item (bedz, traka, narukvica ili sl. sa vizualeni identitetom kampanje)

2. client mobile app koji sadrzi pouzdane info o vakcinalnom statusu osobe i koje je
mogucée konsultovati i bez pristupanja li¢nim podacima (moguénost da pokazem
moj status bez potrebe da se identifikujem ili dijelim druge licne podatke)

3. law enforcement app putem kojeg je moguce provjeriti da li osoba realno ima pravo
da uziva prednosti i benefite onih koji su vakcinisani (u posjedu policije, inspekcije,
carineisl.)
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FARMAKOVIGILANCA

— Pracéenje bezbjednosti primjene vakcina protiv COVID19 je kompleksno i zahtjeva
posebnu paznju zdravstvenih vlasti i svih u€esnika u sistemu farmakovigilance.
Kompleksnost se ogleda u Cinjenici da su pojedine vakcine protiv COVID19
proizvedene potpuno novim tehnologijama proizvodnje, da su u pitanju novi
bioloski ljekovi usmjereni protiv novog patogena, za koji i dalje postoje odredene
nepoznanice, $to sveukupno zahtijeva vanrednu pozornost (vigilantnost) svih
ucesnika u sistemu farmakovigilance u identifikaciji moguc¢ih nezeljenih dogadaja
nakon imunizacije (NDNI), njihovom istraZivanju, u slu¢aju da se radi o ozbiljnim i
neocCekivanim NDNI, ili nezeljenim dogadajima od posebnog znacaja, prijavljivanju
nadleznim institucijama, nau¢noj analizi i procjeni kauzaliteta (uzro¢no posljedi¢ne
povezanosti) i kona¢no blagovremenom reagovanju i komunikaciji prema stru¢noj
i opStoj javnosti.

— Angazovanjem i medusobnom komunikacijom nacionalnih, regionalnih i globalnih
autoriteta bi¢e omoguceno pracenje bezbjednosti primjene vakcina protiv
COVID19 u realnom vremenu, razmjena informacija i steCenih iskustava, sto je
preduslov povjerenja stru¢ne i opste javnosti u bezbjednost i efikasnost vakcina i
proces vakcinacije uopste.

— U kontekstu znacajnog obuhvata stanovnistva vakcinama protiv COVID19, u
kratkom vremenskom periodu, u cilju prevencije ispoljavanja NDNI koji bi mogli biti
posledica neadekvatne primjene vakcine, potrebno je edukovati zdravstvene
radnike koji ¢e sprovoditi imunizaciju (ljekari i medicinske sestre) o pravilnoj
primjeni vakcina. Na taj nacin, rizik od ispoljavanja NDNI koji bi mogli biti posledica
medicinske greske i pogreSne primjene vakcina bi bio sveden na minimum.
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Vakcine koje se nalaze u prometu u Crnoj Gori, bilo da su u pitanju vakcine koje su dobile
registraciono rjeSenje (dozvolu za stavljanje u promet) od strane CINnMED ili se
interventno uvoze za potrebe zdravstvenog sistema, se najceSc¢e stavljaju u promet u
Crnoj Gori nakon izvjesnog perioda prometovanja u zemljama Evropske unije i ostalim
zemljama koje ispunjavaju visoke standarde kada je u pitanju regulativa o ljekovima. To
je u smislu pracenja bezbjednosti ovih vakcina podrazumijevalo zna€ajno oslanjanje na
postmarketinSke podatke iz ovih zemalja, Sto je pomagalo u boljem razumijevanju
bezbjednosnog profila ovih vakcina.

Po prvi put, ako se izuzme vakcina protiv pandemijskog gripa H1N1, koja je primjenjivana
u Crnoj Gori tokom 2010. Godine, Crna Gora ¢e gotovo u isto vrijeme, zajedno sa svim
ostalim drzavama u svijetu aktivnho prikupljati podatke o bezbjednosti vakcine protiv
COVID19 i dijeliti iskustva sa ostalim drzavama, ¢lanicama Programa za internacionalno
pracenje bezbjednosti primjene ljekova koji se odvija pod pokroviteljstvom WHO (UMC —
Uppsala Monitoring Centre).

a - >

CInMED <
Instit ljiekove

= v

\ 4

the UPPSALA
MONITORING
CENTRE

Dodatno, vakcine protiv COVID19, zbog Cinjenice da predstavljaju nove ljekove, bice
oznacene kao ljekovi pod dodatnim pracenjem, $to znacCi da ¢e biti obiljeZzene znakom
obrnutog crnog trougla ¥ u sazetku krakteristika lijeka i uputstvu za pacijenta. Znak ¥ je
uvijek praéen pozivom zdravstvenim radnicima i pacijentima da prijavljuju svaku sumnju
na NDNI, u cilju blagovremene identifikacije moguéih bezbjednosnih signala.

Vakcine protiv COVID 19 su u Evropskoj uniji dobile uslovno odobrenje (conditional
marketing authorisation). Zbog interesa javnog zdravlja i zbog toga $to ove vakcine
predstavlju hithu medicinsku potrebu procijenjeno je da korist od njihove blagovremene
dostupnosti premasuje rizike usled manje dostupnih dokaza, koji se traze uobiCajenom
registracionom procedurom, koji ¢e biti prikupljeni u periodu nakon stavljanja vakcina u
promet i dostavljeni nadleznim institucijama na procjenu. Ovaj nacin odobravanja vakcina
protiv COVID 19, po ubrzanom postupku (fast track procedure) je zbog toga veliki izazov
za proizvodacCe i nadlezne institucije u drzavama, u smislu neophodnosti pozornog
pracenja njihove bezbjednosti.

PLAN UVODENJA COVID-19 VAKCINA STRANA 57



PLAN UVODENJA COVID-19 VAKCINA STRANA 58

Regulatorni status u Crnoj Gori COVID19 vakcina

Da li ¢e vakcine protiv COVID 19 biti u prometu u Crnoj Gori na osnovu registracionog
rieSenja (dozvola za stavljanje vakcine u promet) ili saglasnosti za uvoz, u velikoj mjeri
odreduje obaveze proizvodaca, kao vrlo bitnog u€esnika u sistemu farmakovigilance,
kada je u pitanju pracenje njihove bezbjednosti.

U slu€aju da CInMED izda registraciono rjeSenje (dozvola za stavljanje u promet) za
vakcine protiv COVID19 a na osnovu prethodnog zahtjeva predstavnika proizvodaca,
prednosti, u smislu farmakovigilance, koje obezbjeduje registracioni status za ove vakcine
su sljedece:

— nosilac dozvole za lijek, u ime proizvoda¢a mora imati uspostavljen sistem
farmakovigilance, odgovornu osobu za farmakovigilancu, koja ¢e biti 24 sata na
raspolaganju CINMED za sva pitanja od znacaja za pracenje bezbjednosti vakcina
protiv COVID 19;

— najnovije informacije o kvalitetu, bezbjednosti i efikasnosti vakcina protiv COVID
19 odgovorna osoba za farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek mora
blagovremeno dostavljati CInNMED.

U sluCaju da se vakcine protiv COVID19 stave u promet u Crnoj Gori nha oshovu
saglasnosti za uvoz koju CINMED izdaje zbog hitne potrebe zdrvstvenog sistema, u
postupku koji traje znaCajno krace u odnosu na registracionu proceduru, obaveze
proizvodaCa su znaajno manje, posebno u dijelu implementacije RMP (Risk
Management Plan) koji predstavlja dio registracione, ne i dokumentacije koja se
procjenjuje od strane CINnMED prilikom uvoza vakcine. Takode uvoznik nije u obavezi da
ima odgovornu osobu za farmakovigilancu i uspostavljen sistem farmakovigilance, sto
predstavlja dodatni izazov za CInMED i IJZ u smislu pracenja bezbjednosti primjene
vakcina protiv COVID19.

Pracenje serije razli¢itih COVID19 vakcina, odnosno razli€itih serija pojedinacnih
vakcina

S aspekta farmakovigilance i istrage prijavljenih NDNI, od velikog je znacaja imati tacan
podatak o broju primijenjene serije. Posebno u slu€aju potrebe ponovne provjere
kvaliteta, ukolki se postavi sumnja da je odstupanje od standarda kvaliteta moguci razlog
prijavljenih NDNI. Takode preporuka je da u cilju bezbjedne imunizacije druga doza bude
iz iste serije iz koje je primijenjena i prva doza vakcine protiv COVID 19. Pretpostavka je
da se na taj nacin izbjegava fluktuacija kada je rije€ kako o efikasnosti tako i bezbjednosti
primijenjene serije vakcine.
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Plan odvijanja farmakovigilantnih aktivnosti

Praéenje bezbjednosti primjene vakcina protiv COVID 19 je zajedni¢ka odgovornost
CInMED i IJZ, kao i drugih uCesnika u sistemu farmakovigilance, u prvom redu
zdravstvenih radnika i proizvodaca, koji su ujedno i najznacajniji izvori informacija o
bezbjednosti ovih vakcina. CINMED, 1JZ i ostali u€esnici u sistemu farmakovigilance treba
da obezbjede implementaciju plana farmakovigilance u cilju optimalne-efikasne i
bezbjedne primjene vakcina protiv COVID109.

e Implementacija plana upravljanja rizikom

Ucesnici: U ime proizvodacCa vakcine/a protiv COVID 19 odgovorna osoba za
farmakovigilancu nosioca dozvole za lijek (u slu¢aju da se za vakcinu protiv
COVID19 podnese zahtjev za registraciju i da se isti pozitivno procijeni od strane
CInMED) i uvoznik (ukoliko se vakcina bude interventno uvozila), CInMED, 13Z,
zdravstveni radnici koji sprovode vakcinaciju vakcinama protiv COVID19.
Odgovorna osoba proizvodaca je u obavezi da spram novih saznanja o
bezbjednosti i efikasnosti vakcina protiv COVID 19 azurira RMP, posebno u dijelu
identifikovanih i potencijalnih bezbjednosnih rizika, kao i nedostajucih informacija
u pogledu njihove bezbjednosti i efikasnosti.

e Pripremiti listu nezeljenih dogada od posebnog zna€aja za identifikaciju i
prac¢enje (Adverse Events of Special Interests)

Lista AESI je jedna predefinisana lista NDNI koji se prate sa posebnom
pozornosSéu i spram najnovijih saznanja o bezbjednosti vakcina protiv COVID19.
Za optimalno pracenje ucestalosti ustanovljenih AESI znacajno je utvrditi
background rates. Definicije za AESI treba da budu potvrdene Brighton
Collaboration case definitions i pracene, odnosno procijenjene od strane
eksperata.

Udcesnici: CInMED, IJZ, klini¢ari u zavisnosti od definisanih AESI.

e Prijavljivanje NDNI od strane odgovorne osobe za farmakovigilancu nosioca
dozvole za lijek, zdravstvenih radnika i pacijenata, u skladu sa obavezama
koje proisti€u iz Zakona o ljekovima

Zdravstvenim radnicima koji ¢e sprovoditi vakcinaciju vakcinama protiv COVID 19
na raspolaganju su brojni alati za prijavljivanje NDNI. Ipak, preporu¢eni nacin
prijavljivanja za zdravstvene radnike, koji istovremeno obezbjeduje najveci broj
podataka o NDNI, &to je od velikog znaCaja za adekvatnu procjenu kauzaliteta, je
prijavljivanje putem integralnog informacionog sistema zdravstva (11ISZ).
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Za zdravstvene radnike i pacijente dostupni su i drugi nacini prijavljivanja, pored ostalog
i forma za online prijavu, koju je CINMED razvio u saradnji sa WHO-UMC (Kolaborativni
centar za internacionalno pracenje bezbjednosti primjene liekova - UMC (Uppsala
Monitoring Centre).
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U cilju harmonizacije pracenja bezbjednosti primjene vakcina protiv COVID 19,
blagovremene detekcije bezbjednosnih signala i upozorenja, CInMED ¢&e sve sumnje na
NDNI koje su prijavljene od strane proizvodacCa, zdravstvenih radnika i pacijenata,
proslijediti u globalnu bazu podataka o nezeljenim dejstvima ljekova (Vigibase). Pored
toga vazno je sprovesti sljedece aktivnosti:

e Istrazivanje ozbiljnih NDNI i AESI (nezZeljeni dogadaji od posebnog znacaja) ¢e
se vrSiti od strane zdravstvenih radnika koji sprovode imunizaciju, u cilju
kompletiranja podataka koji su neophodni za procjenu koju ¢e obavljati stru¢na
grupa za vakcine

e Procjena prijavljenih NDNI i AESI i njihov unos u nacionalnu i globalnu bazu
podataka. Procjenu ¢e raditi struCna grupa za vakcine, u kojoj ¢e dodatno, spram
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prijavlienog bezbjednosnog problema biti angazZovani klini€ari razlicitih
specijalnosti (proSireni sastav struéne grupe). U procjeni kauzaliteta koristice se
WHO algoritmi za procjenu kauzaliteta. Povratna informacija koja sadrzi procjenu
prijavljenih NDNI ¢&e biti blagovremeno proslijedena prijavitelju NDNI (zdravstveni
radnici i pacijenti). Obezbjedenje kvaliteta prikupljenih informacija o prijavljenom
NDNI, dalje istrazivanje slucCaja, ukoliko se procijeni da je neophodno, procjena
kauzaliteta su kriti€ni koraci u donosenju odgovarajuéih mjera i komunikaciji prema
stru¢noj i opstoj javnosti. Poseban izazov u svakom smislu c¢e biti adekvatno
adresiranje smrthih i ostalih ozbiljnih ishoda nakon primijenjenih vakcina protiv
COVID19, ukoliko se isti jave.

e Analiza globalnih podataka o bezbjednosti vakcina protiv COVID19
(VigiLyze), i dokumentacije o bezbjednosti vakcina koju ¢e nosilac dozvole
za lijek dostavljati CInMED utvrdenom dinamikom.

e Blagovremeno reagovanje i donosSenje regulatornih mjera, ukoliko se
procijeni da je potrebno

e Komunikacija prema struénoj i opstoj javnosti: Za ocCekivati je, posebno na
samom pocetku primjene vakcina protiv. COVID19, pojaCano interesovanje
javnosti za prijavljene NDNI, uklju€ujuci i one koje su blage i oCekivane. Poseban
izazov Ce predstavljati komunikacija o detektovanim bezbjednosnim signalima, koji
joS uvijek nijesu potvrdeni i za koje precizni odgovori o stepenu uzro¢no
posljediCne povezanosti joS uvijek nijesu poznati. Unaprijed pripremlijeni
komunikacijski pristup treba da se fokusira na sistem pracenja bezbjednosti koji
vec postoji, uz isticanje dobrih strana kao i ogranienja, sto ¢e pripremiti i edukovati
javnost u smislu adekvatne interpretacije podataka. Komunikacija treba da je
blagovremena, zasnovana na €injenicama jer je to jedan od preduslova povjerenja
u institucije sistema kojima je povjereno pracenje bezbjednosti vakcina.

ap

Ministarstvo zdravlja C MED
i _ za ljekove
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U kontekstu COVID 19 zbog uvodenja novih tehnika vakcinacije u kombinaciji sa
potrebom da se vakciniSe ciljana grupa koja se razlikuje od one sa kojom je vecina
programa imunizacije familijarna, mogu povecati rizik od gresSke (ljudski faktor). Iz
navedenih razloga od velikog znacaja ¢e biti dodatna edukacija zdravstvenih radnika koji
¢e sprovoditi imunizaciju o bezbjednoj proceduri primjene vakcine, kao preduslovu njene
bezbjednosti. Bezbjedno injiciranje znadi i bezbjedno rukovanje opremom za injiciranje i
pravilno odlaganje kontaminirane injekcione opreme.
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PRACENJE OBUHVATA

— Jednom kada se zapo¢ne sa programom imunizacija podaci o imunizacijama ce
biti jedni od najtrazenijih kako u stru¢noj tako i u laiCkoj javnosti bilo na lokalnom,
nacionalnom ili internacionalnom nivou. Iz toga razloga sve drzave treba da
procjene potrebe za ovim podacima te da u skladu sa procijenjenim potrebama
izvrSe osnazavanje informacionih sistema u programima imunizacija kako bi se
omogucilo brzo, €esto i precizno izvjeStavanje.

— Dobijanje adekvatnih i kvalitetnih vrijednosti imenilaca ciljnih populacija je
kompleksno, znacajno i urgentno pitanje koje je u osnovi samog uvodenja vakcine.

— Digitalni sistemi mogu biti od pomoci sa nekoliko aspekata: idealno, drzave mogu
koristiti postojece platforme i alate ali uvodenje i zapo€injanje COVID-19 vakcine
u ovim okolnostima se mora shvatiti kao prilika i kao katalizator kojim se mogu
postici i dostic¢i znatno bolji i u€inkovitiji sistemi pracenja obuhvata i izvjeStavanja.

— Drzave treba da razviju dostupne i prihvatljive registre imunizacija koji su dostupni
kako pacijentima (home based records) tako i zdravstvenim radnicima nevezano
o kojoj vakcini se radi.

— Crna Gora je jedna od drZzava Evrope koja je najdalje odmakala u razvoju ,real
time“ sistema pracenja dostignutih obuhvata imunizacijama ali su identifikovani
odredeni dijelovi i elementi ovga sistema koji se znac€ajnije mogu unaprijediti na
zadovoljstvo svih korisnika — zdravstvenih radnika i osiguranika.
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Kako se kampanja imunizacija bude odvijala nesporno je da ¢e potreba za razliCitom
vrstom podataka biti sve izraZenija. Naravno, razliite su i zainteresovane strane kojima
su, svakoj ponaosob, potrebne razliCite vrste podataka za razli€ite svrhe:

- donosiocima odluka te nacionalnim i lokalnim vlastima

- lokalnim zajednicama, udruzenjima gradana, svim zainteresovanim javnostima

— novinarima

— nacionalnim, regionalnim i globalnim partnerima i donorima

— regulatornim tijelima

— istrazivaCima i akademskoj zajednici

Kako bi se ispunila glavna oCekivanja pomenutih strana, nacionalni program vakcinacije
treba da bude dizajniran tako ta omogucava
1. mjerenje i pracenje postizanja obuhvata na nivou lokalne zajednice (vakcinalnog
punkta), ciljne ili uzrastne grupe
2. pracenje do koje mjere su nacionalne politike u uspostavljanju prioriteta za
imunizaciju implementirane
3. uvid u vakcinalni karton kako za osiguranika tako i za zdravstene radnike bez
obzira na svrhu uvida i vrstu vakcine
4. omoguci da se neophodni podaci mogu koristiti za potrebe istrazivanja,
anketiranja, pracenja bezbjednosti vakcina, nadzora nad bolesti i studijama
ucCinkovitosti vakcina
5. cijeloZivotno pracenje osiguranika naroCito jer se radi o vakcinaciji koju je
neophodno sprovesti sa viSe doza (najvjerovatnije sa dvije) kako bi se moglo
identifikovati odustajanje tokom vakcinacije tzv. ,drop out” rate

Dva osnovna indikatora Cije pracenje sistem monitoringa treba da obezbijedi su:
1. Potrosnja vakcina (vaccine uptake): broj ili udio osoba koje su primile vakcinu
tokom odredenog vremena (npr. mjesec ili godina).

2. Obuhvat vakcinacijom (vaccine coverage): udio ciline populacije koja je
vakcinisana ali ne u specificnom vremenskom trenutku nego uvazavajuéi i
prethodni vremenski period tj. od kako se sprovodi program imunizacija na primjer.

U prvoj godini sprovodenja programa imunizacija ova dva indikatora su identi¢na.

Drugi indikatori ukljucuju:
1. COV1: obuhvat / pokrivenost prvm dozom
2. COV2/COV3 ... : obuhvat sa dvije ili tri doze
3. COVc: udio kompletno imunizovanih osoba (u zavisnosti od vakcinalnog proizvoda
koji Ce se koristiti mogucéa su poklapanja sa COV2 ili COV3)
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4. Stopa odustajanja (drop out rate): razlika izmedu vrijednosti indikatora COV1 i
COVc podjeljena sa COV1 — tj. udio osoba koje su primile najmanje jednu dozu
vakcine ali su onda iz nekih razloga prekinule sa vakcinacijom (COV1-
COVc)/COV1.

Kada god je moguce obuhvat i utroSak vakcina je potrebno pratiti po sledec¢im
parametrima:

Vakcinalni proizvod

Teritorija: ops&tina / vakcinalni punkt / izabrani ljekar

Pol

Uzrast

Zaposlenje

Drugi faktori rizika — podaci iz elektronskog medicinskog kartona
Socio-ekonomski pokazatelji: Sticenik doma; smjesten u domu za stare isl.

NogkwNE

S obzirom da je elektronski registar imunizacija u Crnoj Gori u potpunosti funkcionalan i
operativan u gotovo realnom vremenu, u fazi uvodenja COVID-19 vakcina treba iskljucivo
insistirati na njegovom jacanju i unaprijedivanju.

Osnovna mjesta na kojima se sistem moze unaprijediti su:

1. lzvjeStavanje — omoguciti kreiranje izvjeStaja na osnovu matrice ili odredene
logike do koje bi se pristupalo preko padaju¢eg menija na osnovu gore navedenih
stavki i parametara za disagregaciju podataka

2. Pristup podacima — omogucditi lakS8u dostupnost podataka kao i pristupacnost na
nacin da Ce se pristup olaksati u najve¢oj mogucoj mjeri:

a. svim zdravstvenim radnicima u skladu sa ranije definisanim stepenom

pristupa i zastiti licnih podataka osiguranika

b. svim osiguranicima putem platforme eZdravlje.me
U pripremi za distribuciju i upotrebu vakcina protiv COVID 19, analizirane su
funkcionalnosti IISZ i uo€eno je da je potrebno unaprijediti postojeée informati¢ko rieSenje
kako bi se omogucila sledljivost serija primjenjenih vakcina kod pojedinacnih pacijenata.
Trenutno informati¢ko rieSenje predvida mogucnost evidencije serije vakcine samo kod
vakcina koje se koriste u okviru programa obaveznih imunizacija. Stoga se u komunikaciji
sa Fondom za zdravstveno osiguranje, koji administrira 11SZ, i partnerskom firmom koja
radi na razvoju softverskih rjeSenja —MG Soft, u vrlo kratkom roku mora implementirati
funkcionalnost evidentiranja serije primjenjene vakcine. Ovaj podatak ¢e biti od izuzetnog
znaCaja za pracenje bezbjednosti vakcine u prometu, analizu prijavljenin NDL i
eventualno preduzimanje regualtornih mjera.
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lako pitanje univerzalne potvrde joS uvijek nije rijeSeno na nivou Evropske unije, mnoge
drzave svojim osiguranicima izdaju odredene vrste potvrda da su primili vakcinu.
Ovakav nacin je viSestruko koristan:
1. sluzi kao podsjetnik pacijentu o neophodnosti primanja naredne doze
2. sluzi kao identifikacioni dokument koji osiguranicima moze olakSati pristup
odredenim zdravstvenim servisima i uslugama kao i ispunjenje drugih potreba i
zahtjeva — obrazovanje, putovanje, koris¢enje odmora, koris¢enje kolektivhog
smjestaja, pracenje NDNI i sl.
3. promoviSe sam program imunizacije
4. podstice komplijansu pacijenata
5. omogucava aktivho zagovaranje i zastupanje vakcinacije

Sadrzaj kartice mora biti zasebno utvrden kao i dizajn koji mora pratiti osnovna nacela
komunikacione strategije i uklapati se u vizuelni i druge identitete kampanje. Posebna
paznja mora da bude posvecéena zastiti od falsifikovanja. Predlaze se upotreba QR (Quick
response) kodova koji bi omogudili moguénost pracenja i sledljivost podataka te
povezivanje kartice sa elektronskim imunizacionim kartonom.

U cilju unaprijedenja transparentnosti programa imunizacija, olak§avanja komunikacije i
raspodijele tereta vezanog za komunikaciju sa zainteresovanim javnostima jedna od
mogucnosti 0 kojoj se mora posti¢i nacionalni koncenzus na najviSim nivoima je i
omogucavanje pracenja podataka o imunizacijama u realnom vremenu koje se moze
omoguciti kako laickoj tako i svim drugim javnostima. Vizuelizacija ovih podataka je od
posebnog znacaja a prikazivali bi se samo klju¢ni podaci. Na primjer:

— dostupnost vakcina po vakcinalnim punktovima

— potrosnja i obuhvati disagregirani po razli€itim osnovama

— podaci o farmakovigilanci — NDNI

Dashboard moze da bude zaseban ili komplementaran ostalim dostupnim informacijama
kako iz oblasti klinickog menadzmenta tako i iz epidemiologije COVID19.
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EVALUACIJA UVODENJA VAKCINE

— Jedna od aktivnosti nakon uvodenja vakcina protiv COVID-19 je ocjena kvaliteta
programa imunizacija kao i uCinkovitosti same vakcine u opstoj populaciji.

— S obzirom na specifi¢nosti COVID-19 vakcina, procjenjivanje njihovog uticaja na
program imunizacija ¢e biti kritiCan za optimizaciju primjene vakcine.

— Pitanja ucinkovitosti i uticaja same vakcine moZze biti rijeSeno dobro osmisljenom
epidemioloSkom studijom iako je potrebno prethodno planiranje kako bi se
osiguralo da se prikupljaju pravi podaci u vrijeme uvodenja vakcine.

— Sve naucene lekcije bice od izuzetne Koristi za drzave u procesima planiranja
odgovora na druge, moguce i buduée krizne situacije kao i onim drzavama koje
tek planiraju uvodenje COVID-19 vakcina.
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Nakon uvodenja neke nove vakcine u rutinski program imunizacija, svrha naknadne
procjene vakcine je u sustini uspostavljanje i procjena uticaja te vakcine na program
imunizacija u drzavi kao i urgentno identifikovanje svih eventualnih problema Kkoji
zahtjevaju neodlozne korekcije.

Evaluacija ne samo da moze dovesti do pobolj$anja u primjeni nove vakcine i cjelokupnog
programa imunizacije, ve¢ takode moze pruziti dragocjene lekcije za druge drzave koje u
buduénosti planiraju uvodenje vakcina.

U kontekstu uvodenja COVID-19 vakcine, sprovodenje klasicne evaluacije nakon
uvodenja verovatno Ce zahtjevati adaptaciju narocCito u dzavama u kojima se uvodi vise
proizvoda ili gde su vakcine namjenjene za razliCite grupe stanovnistva. Posebna korist
moze biti u sprovodenju ,malih“ studija evaluacije nakon razli¢itih faza uvodenja, npr.
posebna procjena za zdravstvene radnike, procena kod starije populacije itd.

Sama korist i dizajn studije evaluacije zavisice od specifiCnih vakcina i preporuka za
njihovu upotrebu.

Potvrda ucinkovitosti COVID-19 vakcina ¢e biti potrebna za verifikaciju performansi u
stvarnim scenarijima i realnim situacijama, opstoj populaciji kao i na terenu jer se radi o
uslovima i okolnostima koje su razligite od onih u klini¢kim ispitivanjima. Stavise, klinicka
ispitivanja vjerovatno nece dati odgovor na sva pitanja o ucinkovitosti vakcina za klju¢ne
sekundarne ishode kao Sto su ishodi medu odredenim riziCnim grupama i na razliCite
nivoe ozbiljnosti infekcije.

Za procjenu ucinkovitosti vakcina preporuCuju se razliCite metodologije, ukljuujudi
kohortne studije, studije sluCajeva i kontrola te takozvani skrining metod.

Metoda koja se Cesto Kkoristi za procjenu u€inkovitosti vakcina protiv sezonske gripe zbog
minimalizacije pristrasnosti je studija slu€ajeva i kontrola u kojoj i slu€ajevi i kontrole
potiCu iz iste populacije osoba koje traze zdravstvenu pomo¢ zbog akutne respiratorne
bolesti te se medu njima identifikuju slu€ajevi (laboratorijski potvrdeni oboljeli od gripa) i
kontrole (osobe koje su laboratorijski negativne na grip). Nakon uspjesne identifikacije
jednih odnosno drugih utvrduje se vakcinalni status i poredi u€estalost vakcinacije izmedu
jednih i drugih.

Ova metoda je u potpunosti prikladna za COVID-19 evaluaciju i mozZe se zasnivati na
koriS¢enju razli¢itih platformi za nadzor nad teSkim akutnim respiratornim bolestima
Medutim, ovakav dizajn studije moZe biti znacajnije izazovan za COVID-19 vakcine
posebno u situacijama kada postoji znac€ajan nivo kolektivhog imuniteta te moguénost
vakcinacije nije podjednaka za sve ¢lanove populacije.

Merenje uticaja COVID-19 vakcina u populaciji moze biti i preko utvrdivanja i pracenja
smanjenja ucestalosti bolesti ili smanjenje teZine ili trajanja bolesti. Medutim, procena
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uticaja COVID-19 vakcina na ovaj nacin ¢e takode biti vrlo izazovna, s obzirom na
nedostatak ,baseline” podataka iz proslosti i brzo napredujuce, evolutivhe epidemiologije
COVID-19 od pocetka pandemije.

Globalni vodi¢ za adekvatan pristup procjeni u€inkovitosti COVID-19 vakcina i njihovog
uticaja koji se bave jedinstvenim problemima u vezi sa ovom boleS¢u i razli€itim
vakcinama tek treba da bude razvijen. Bez obzira na pristup, podaci koji moraju biti
prikupljeni kao dio sistema nadzora nad boleS¢u su identifikovani i njihovo prikupljanje
treba da bude maksimalno olakSano koriS¢enjem razliCitih alata.

Na kraju, procjene ucinkovitosti vakcina i njihovog uticaja su ekstremno vazne, ali moraju
biti uradene sa metodoloskom strogosc¢u da bi se dobili tacni rezultati. Pogresni rezultati
mogu dovesti do neprikladnih javnozdravstvenih akcija.

Ove procjene nisu nuzno potrebne u svim drzavama ali njeno sprovodenje u Crnoj Gori
mozZe predstavljati stvar od izuzetnog nau¢nog znacaja koju Crna Gora sa svim svojim
ljudskim logisti¢kim i infrastrukturnim kapacitetima moze u potpuinosti ,iznijeti“.
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ANEKS 1: AKCIONI PLAN

rbr Aktivnost

1. Regulatorni okvir
Registracija vakcina

Uvoz vakcina po odobrenju Vlade

2. Planiranje i koordinacija
2.1

Azuriranje  liste  koordinatora

imunizacija

Opis aktivnosti X

Proces registracije vakcina | Ubrzani
zahtijeva ocjenu kvalitet
avakcine (bezbjednost,
djelotvornost/imunogenost

uslovi za uvoz i
koje

Posebni
stavljanje u promet
propisuje Vlada

Proces uvodenja vakcine | 12.
treba da se zasniva na | 2021
postojecoj strukturi lokalnih
koordinatora imunizacija. S
obzirom da u vecini opstina
ulogu koordinatora imaju
pedijatri ova mreZza se mora
dodatno osnaziti sa
uspostavljanjem specijalnog
fokusa na razmjenu
informacija i hijerarhijskiu

postupak
150 dana

ispunjenja

do

JELIET

Odgovorni
subjekat

CinMed

Nije preciziran | Vlada CG
CG

1JZCG

lzvor
sredstava

Pproizvodac¢

Budzet Vlade

proizvodac

Tekudi
budzet

Neophodna
sredstva

0,00€
/

0,00€
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komunikaciju unutar mreze
koordinatora.

Rad mreze koordinatora
treba da bude koordiniran od
strane radne grupe ili
multisektorskog radnog tijela
te treba da bude usaglasen
sa strateSkim planom
spremnosti i odgovora na
krizne situacije.

Donosenje odluke o imenovanju Omogucavanje 11.januar 2021 | Ministarstvo | Tekuéi
¢lanova NITAG-a i konstitutivna funkcionalnosti NITAG-a, zdravlja budzet
sjednica tijela upoznavanije ¢lanova,

donosenje poslovnika,

imenovanje ¢lanova i radnih

tijela, sagledavanje uloga

¢lanova, definisanje

dinamike rada i sastanaka.

3. Finansijska pitanja

3.1 Izrada finansijskog plana uvodenja Identifikovanje svih moguc¢ih | 18. januar Ministarstvo | Tekudi
COVID-19 vakcina u nacionalni finansijskih resursa koji su 21 zdravlja budzet
program imunizacija kljuéni elemenat uspjeSnog
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4. Ciljne populacije

4.1.

5. Imunizaciona strategija
Definisanje nacionalne strategije

5.1.

imunizacije i inkorporisanje u

godisnji program imunizacija za

2021 godinu

uvodenja, distribucije i

upotrebe COVID-19 vakcina.

Procjena sredstava treba da
je adekvatna, kako unutar
budZetskih sredstava
Ministarstva zdravlja, tako i
Vlade, zdravstvenih
ustanova zajedno sa
aktivnim zagovaranjem i
lobiranjem za iznalazenje
finansijske pomoci iz
eksternih izvora.

Nacionalna strategija za
vakcinaciju protiv COVID-19
morace biti prilagodena
karakteristikama vakcina
koje ¢e se isporucivati,
procjeni rizika i benefita za
razliGite grupe stanovnistva,
dostupnim koli€¢inama i
dinamici isporuka dodatnih
koli¢ina vakcine te mora biti
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21. januar
2021

(moze biti i
ranije a u
zavisnosti od
dostupnosti
informacija o
tipu vakcine
koji ¢e se

Ministarstvo
finansija

Ministarstvo
vanjskih
poslova

Eksterni
partneri:
EU/EK; SZO;
UNICEF;
UNDP

1JZCG

Nacionalni
fokal point za
imunizacije

STRANA 74

Tekudi
budzet i
redovne
aktivnosti
1JZCG
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6. Logisticki lanac i odla

Nabavka oprema za ultra hladne

uslove Euvanja

AZuriranje planova za postupanje sa

otpadom

u skladu sa specificnostima
kako zdravstvenog sistema
tako i nacionalnim
kontekstom Sto ¢e se
obezbjediti njenim
inkorporiranjem u GodiSnji
program imunizacija za
2021. godinu

ganje otpada

Raspisivanje poziva za javnu
nabavku najmanje jednog do
dva zamrzivaca za ultra
hladne uslove éuvanja -
70°C) i nabavka zamrzivaca
(najmanije 500 litara)

Upravljanje medicinskim
otpadom podrazumijeva
skup razli¢itih aktivnosti i
mjera propisanih Zakonom o
upravljanju otpadom. Ovaj
zakon propisuju iredovno
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nabaviti i
odlukama
NITAG-a)

21. januar Montefarm

2021

01. februar
2021

Sve ZU

Ministarstvo

zdravlja

STRANA 75

donacije,

ili

tekuci budzet
Montefarma

Tekuci
budzet /
redovne
aktivnosti

STRANA 75

22,500.00 —
45,000.00€
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7. Ljudski resursi, obuka i KME
7.1.

I
I

. Komunikacije
1.

8
8.

. Unaprijedenje farmakovigilance
1.

©l©

9

'
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kauzaliteta, unos prijava NDNI u
nacionalnu (VigFlow) i globalnu
bazu podataka (VigiBase)

Analiza potencijalnih signala iz
nacionalne i globalne baze podataka
o NDNI i donoSenje regulatornih
mjera

zdravstvenih radnika i
pacijenata, njihova procjena
s aspekta ozbiljnosti,
oCekivanosti i kauzaliteta.
TraZenje dodatnih
informacija o prijavljenim
slu¢ajevima NDNI od
JOEVICERNBINE

Spram informacija iz
nacionalne i globalne baze
podataka o NDNI,
informacija i izvjeStaja koje
¢e proizvodac vakcine
dostavljati utvrdenom
dinamikom u komunikaciji sa
ucesnicima u sistemu
farmakovigilance i
zdravstvenim vlastima
razmotri€e se potreba
donoSenja mjeta (npr. Pismo
zdravstvenim radnicima,
priviemenao ili trajno
povlaéenje serije vakcine iz
prometa...). Potencijalna
potreba z aangazmanom
eksternih eksperata iz
procjene bezbjednosti
vakcine

PLAN UVODENJA COVID-19 VAKCINA

STRANA 77

promet u Crnoj
Gori do 132
okoncanja

vakcinacije.

Od stavljanja CInMED
vakcine u 13Z
promet u Crnoj

Gori do

okonéanja

vakcinacije.

Budzet
CinMEd

STRANA 77

CInMED i

U zavisnosti
od broja
nagazovanih
eksternih
eksperata i
potreba z
aizradom
ekpertskih
izvjeStaja
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10. Prac¢enje obuhvata

STRANA 78

10.1.

11. Evaluacija uvodenja vakcinacije
Analiza uspjesnosti sprovedene
vakcinacije

Izrada Analize sprovedene
vakcinacije u odnosu na
output, outcome i impact
indikatore (vodedéi racuna o
efektima na razlicite ciline
grupe, upotrebu razli€itih
vsrta vakcina i dr.) kao i
uocene bezbjedonosne
karakteristike kori¢enih
vakcina. lzvjestaj se mora
publikovati u formi
elektronske i Stampane
publikacije
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1JZCG,
CInMED

Kada se u
potpunosti
sprovede
planirana
imunizacija
(najvjerovatnije
tokom 2022.
godine)

Sredstva iz 7,000.00 €
tekucih

budzeta

1JZCG i

CInMED za

2022. godinu

STRANA 78





