Na osnovu ¢lana 16. stav 4. Zakona o Vladi Zeni¢ko-dobojskog kantona - PreciSéeni tekst
(,,Sluzbene novine Zenicko-dobojskog kantona®, broj: 7/10) na prijedlog ministra zdravstva i
predsjednika Kriznog Staba Ministarstva zadravstva Zenic¢ko-dobojskog kantona, Vlada Zenicko-
dobojskog kantona, na 109. sjednici, odrzanoj dana 16.06.2021. godine, donosi

ZAKLJUCAK

l.
Prihvata se Plan za vakcinaciju protiv COVID-19 na podru¢ju Zeni¢ko-dobojskog kantona
(Revizija 04.06.2021. godine).

1.
Zaduzuje se Institut za zdravlje i sigurnost hrane Zenica da redovno revidira i vrsi
koordinaciju provodenja Plana za vakcinaciju iz tacke . ovog zakljucka.

1.
Zaduzuje se Institut za zdravlje i sigurnost hrane Zenica da Plan za vakcinaciju iz tacke I
ovog zakljucka dostavi svim domovima zdravlja na podrucju Zenicko-dobojskog kantona.

V.
Ovaj zakljucak stupa na snagu danom donosenja.

PREMIJER
Mirnes Basié
Broj: 02- /21
Datum, 16.06.2021. godine
Zenica
DOSTAVLJENO:

1x Minstarstvo zdravstva,

1x Krizni §tab Ministarstva zdravstva, putem Ministarstva,

1x Institut za zdravlje i sigurnost hrane Zenica,

1x svim zdravstvenim ustanovama na podrucju Kantona, putem Instituta za zdravlje i
sigurnost hrane Zenica,

1x a/a.
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MCP BiH — Ministarstvo civilnih poslova Bosne i Hercegovineit:!
ALMBIH — Agencija za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine
FBIH — Federacija BiH

FMZ — Ministarstvo zdravstva Federacije Bosne i Hercegovineis!
KMZ — kantonalno ministarstvo zdravstvaiste,

FZJZ — Zavod za javno zdravstvo Federacije Bosne i Hercegovineist:
KZJZ — kantonalni zavod za javno zdravstvoist:

VP — voditelj provedbe planaist;

FL — fokal point za logistikuiste!

FC — fokal point za vakcinaciju

ZDK — Zenicko-dobojski kanton



1. Uvod

Generalni direktor Svjetske zdravstvene organizacije je dana 30.1.2020. godine
proglasio epidemiju COVID-19, bolesti uzrokovane novim coronavirusom koji je
otkriven krajem 2019. u gradu Wuhanu (Hubei, Kina), vanrednim javnozdravstvenim
dogadajem od medunarodnog znacaja. Vlada Federacije Bosne i Hercegovine (u
daljnjem tekstu: Vlada Federacije BiH) je 31.01.2020. godine, prema svojim
ovlastenjima iz ¢lana 8. stav (2) Zakona o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti
(“Sluzbene novine Federacije BiH”, broj 29/05), utvrdila je da se novi koronavirus ima
smatrati zaraznom bolesti, Cije je spreCavanje i suzbijanje od interesa za Federaciju
Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: FBiH), te da ¢e se za sprijeCavanje i suzbijanje
ove bolesti poduzeti sve mjere za zastitu stanovnidtva od zaraznih bolesti regulisane
Zakonom. Dana 11.03.2020. godine Svjetska zdravstvena organizacija (SZO)
proglasila je pandemiju novog koronavirusa (COVID-19). Federalni ministar zdravstva
je prema svojim ovlastenjima iz ¢lana 6.stav (1) ovog Zakona proglasio epidemiju
zarazne bolesti COVID-19 i kao ugrozeno podrucje odredio cijelo podrucje FBiH.
Naredba o proglaSenju epidemije zarazne bolesti COVID-19 objavljena je u
»Sluzbenim novinama Federacije BiH", broj 48/20 od 17.07.2020. godine.

Cilj ovog dokumenta je pruziti okvir za vakcinaciju protiv COVID-19 na podrucju
Zenicko-dobojskog kantona, radi oCuvanja javnog zdravlja i ostvarenja optimalnog
upravljanja COVID-19 kroz vakcinaciju populacije. Uvodenje programa vakcinacije
protiv. COVID-19 zahtijeva koordinaciju i saradnju medu razli€itim zdravstvenim
programima i institucijama, kao i razli€itim sektorima (npr. financije, obrazovanje,
socijalna zastita).

Imajucéi u vidu da je vakcinacija najefikasnija javnozdravstvena mjera u historiji
medicine, Vlada FBiH je pravovremeno poduzela sve potrebne radnje da bi gradanima
FBiH osigurala opskrbu vakcinama protiv COVID-19. Vlada FBiH je joS u augustu
mjesecu 2020. godine zapocela aktivnosti u vezi nabavke vakcina protiv COVID-19, i
to kada su pojedine vakcine jo$ bila u fazi klini¢kih ispitivanja. Naime, Vlada FBiH se
svojim Zaklju¢kom V. broj 1178/2020 od 28.08.2020. godine i Zaklju¢kom V. broj
1239/2020 od 11.09.2020. godine pribiljezila za nabavku vakcina protiv COVID-19
kroz COVAX mehanizam, i to 800.000 doza. COVAX-om upravljaju zajednicki
Globalna alijansa za vakcinaciju (GAVI), Koalicija za inovacije epidemijske spremnosti
(CEPI) i SZO. Vezano za nabavku vakcina kroz COVAX mehanizam treba istaknuti,
da je dana 17.09.2020. godine potpisan Ugovor GAVI s Bosnom i Hercegovinom, te
takoder na osnovu Odluke o davanju suglasnosti na Sporazum o medusobnim
pravima i obvezama u vezi nabavke vakcina putem mehanizma za Globalni pristup
vakcinu za sprje€avanje COVID-19 (COVAX) V. broj 1240/2020 od 11.09.2020. godine,
federalni ministar zdravstva potpisao navedeni Sporazum s Ministarstvom civilnih
poslova BiH. Federalno ministarstvo zdravstva je svojim aktom broj: 01-33-5045-2/20
od 11.09.2020. godine obavijestilo Vladu Federacije BiH o potpisanom Sporazumu, te
kopiju istog proslijedilo Vladi Federaciji BiH. Znaci, koordinacija ovih aktivnosti u ime
drzave Bosne i Hercegovine odvija se preko Ministarstva civilnih poslova Bosne i
Hercegovine (u daljnjem tekstu: MCP BiH) Napominjemo da su na osnovu Odluke o
odobravanju izdvajanja sredstava iz Tekuée rezerve Vlade Federacije Bosne i
Hercegovine za 2020. godinu V. broj 1241/2020 od 11.09.2020 godine osigurana
sredstva u iznosu od 2.124.800,00 KM u svrhu plaéanja avansa za ove vakcine.
Navedena sredstva su prema instrukciji MCP BiH ve¢ prebaCena na namjenski
podracun ovog ministarstva. Osim toga iz BudZeta Federacije Bosne i Hercegovine za
2020. gopdinu, izvrSena je uplatu preostalih sredstava na ime neophodne financijske
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garancije za nabavku vakcina putem Instrumenta za globalni pristup vakcinu protiv
bolesti COVID-19 (COVAX) u iznosu od 11.564.738,92 KM

Pored nabavke vakcina protiv COVID-19 kroz COVAX mehanizam, Vlada Federacije
BiH je svojim Zaklju¢kom broj 1178/2020 od 28.08.2020. godine ostala opredjeljena i
za nabavku istih vakcina kroz Europski plan za vakcinaciju protiv COVID-19, koji ima
za cilj osigurati koordiniranu akciju na nivou Europe radi zastite javnog zdravlja i
osiguranja optimalnog upravljanja COVID-19 kroz vakcinaciju populacije u Europi.
Bosna i Hercegovina je pristupila ovo mehanizmu 09.04.2020. godine (Zajednicki
sporazum Europske unije o javnim nabavkama medicinskih protivmjera (Joint
Procurment Agreement, JPA), IzvrSena je narudzba vakcina protiv COVID-19 za
potrebe Federacije i kroz ovaj mehanizam, konkretno vakcina Pfizera i Moderne.
Napominjemo da se koordinacija ovih aktivnosti u ime drzave Bosne i Hercegovine i
kroz ovaj mehanizam odvija se preko MCP BiH. Vakcina protiv COVID-19 biti ¢e
besplatna za sve gradane Federacije BiH, obzirom da je nabavka istih financira
sredstvima Budzeta Fedracije Bosne i Hercegovine. Vakcinacija protiv COVID-19 bit
¢e na dobrovoljnoj osnovi, obzirom da se vakcinacija protiv COVID-19 regulira kao
vakcinacija prema medicinskim i epidemiolo$kim indikacijama. Opredjeljeni smo da ¢e
se primjena vakcina protiv COVID-19 bazirati na principima jednakosti, pravi¢nosti i
solidarnosti prema najugrozZenijim. Struéno savjetodavno tijelo za imunizaciju
Federalnog ministarstva zdravstva (u daljnjem tekstu: FMZ) je odredilo prioritetne
grupe kako bi se postigao najefikasniji rezultat s vakcinacijom protiv COVID-19,
dostupnimu datom vremenskom okviru.Trenutno je preko dvije stotine vakcina protiv
COVID-19 u razvoju, Sezdest se nalazi u klini¢kim istrazivanjima, a dosada su dvije
vakcina (mMRNK vakcina kompanije Pfizer/BioNtech i mMRNK vakcina kompanije
Moderna) dobili odobrenje za koriStenje od strane Europske medicinske agencije
(EMA).

Vlada Federacije BiH i FMZ su opredjeljeni da se gradanima osigura primjena vakcina
protiv COVID-19 odredenog standarda i kvalitete, Sto potvrduje Agencija za lijekove i
medicinska sredstva Bosne i Hercegovine (u daljnjem tesktu ALMBIH) na osnovu
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima (,Sluzbeni glasnik BiH, broj 58/08), a
Sto je regulisano ¢lanom 6. Sporazuma o medusobnim pravima i obavezama u vezi
nabavke vakcina putem mehanizma za Globalni pristup vakcinama za sprjeCavanje
COVID-19 (COVAX) Vlada Federacije BiH i FMZ opredijeljeni su da vakcine protiv
COVID-19, koje Ce se primjenjivati u Federaciji BIH, mora biti registrovano u Europskoj
agenciji za lijekove (EMA) koja primjenjuje visoke standarde sigurnosti u okviru bilo
redovnog ili hitnog odobravanja stavljanja u promet, odnosno upotrebe lijekova. Sve
vakcine koja budu u primjeni u Federaciji BiH moraju imati odobrenje za stavljanje u
promet izdat od EMA.

a) Epidemioloska situacija

Globalna epidemioloSka situacija: ukupno je prijavljeno preko 160 miliona slu¢ajeva i
skoro 3.500.000 smrtnih slu¢ajeva. U SZO Regionu Europa, registrirano je vise od
46.000.000 slucajeva i preko 1 milion umrlih.

Federacija Bosne i Hercegovine: Prema podacima dostavljenim Zavodu za javno
zdravstvo FBIiH u Federaciji BiH, zakljuéno s 18.05.2021., registrirano je 132.600
laboratorijski potvrdenih slu¢ajeva COVID-19 bolesti i 5.162 smrtna sluaja povezana
s COVID-19.



Grafikon 1. Kumulativna incidenca i smrtnost od COVID-19na 100 000 stanovnikau
FederacijiBiH: zaklju¢no s 08.01.2021.
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Suzbijanje epidemije u FBiH obiljeZila su dva vala. Prvi val tokom prolje¢a i poetkom
lieta 2020. obiljeZile su stroge epidemioloSke mjere uz zatvaranje brojnih javnih mjesta
i mjesta okupljanja gradana, uvodenje obaveznog noSenja maske te ograniCenje
kretanja i vrlo efikasno suzbijanje epidemije. Drugi je val obiljezio porast dijagnostickih
kapaciteta i uvodenje dijagnostike brzim antigenskim testovima, kao nacin ranog
otkrivanja i izoliranja osoba pozitivnih na SARS-CoV-2 virus. Osim toga razvijeni su
bolni¢ki kapaciteti za lijeCenje bolesti COVID-19 tako Sto su preusmjereni postojeci
bolni¢ki kapaciteti. Paralelno zadrzana je funkcionalnost ostalih zdravstvenih
kapaciteta na dobrobit gradana. Buduci da jo$ ne postoji lijek protiv bolesti COVID-19,
u suzbijanju Sirenja nove koronavirusne bolesti dosad su se najuspjesnijim pokazale
javnozdravstvene nefarmaceutske intervencije. Stoga su u FBiH, medu glavnim
mjerama za zastitu zdravlja i obuzdavanje epidemije, obaveza noSenja maski u
otvorenom i zatvorenom prostoru, ograni¢enje okupljanja te ograni€avanje pojedinih
privrednih i druStvenih aktivnosti odnosno njihovo odvijanje uz pridrzavanje strogih
protivepidemijskih mjera.

Grafikon 2. Distribucija laboratorijski potvrdenih slu¢ajeva COVID-19, FBiH (do 08.01.2021. u
12h)
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Na podrucju Zenicko-dobojskog kantona

registrirano je 10.500 laboratorijski

potvrdenih slu¢ajeva COVID-19 bolesti i 1.062 smrtna sluaja povezana s COVID-19.

Tabela 1. COVID 19 u ZDK i Federaciji BiH: zaklju¢no sa 9.11.2020.

Ukupan broj Incidenca | Slucajeviu 7-dnevna Broj Smrtnost na
KANTON potvrdenih na zadnjih 7 incidenca smrtnih 100.000
sluCajeva 100.000 dana na 100.000 | sluCajeva '
Zenicko-dobojski 4608 1.286 46 116.11 197 54.98
kanton
Federacija BiH 39.943 1.824 6.731 307.34 982 44 84
Tabela 2. COVID 19 u ZDK i Federaciji BiH: zakljuéno sa 25.03.2021.
Ukupan broj | Incidenca | Slu€ajeviu 7-dnevna Broj Smrtnost na
KANTON potvrdenih na zadnjih 7 incidenca smrtnih 100.000
sluajeva 100.000 dana na 100.000 | sluCajeva '
Zenicko-dobojski 8400 | 2346 462 129 760 212
kanton
Federacija BiH 108.140 4,940 7.273 332 3.550 162
Tabela 3. COVID 19 u ZDK i Federaciji BiH: zaklju¢no sa 18.05.2021.
Ukupan broj | Incidenca | Slu€ajeviu 7-dnevna Broj Smrtnost na
KANTON potvrdenih na zadnjih 7 incidenca smrtnih 100.000
sluajeva 100.000 dana na 100.000 | slu€ajeva '
Zenicko-dobojski 10500 |  2.933 M6 15,3 1,062 297
kanton
Federacija BiH 132.600 6.057 6731 19,5 5.162 236

2. Relevantno zakonodavstvo za provodenje Plana vakcinacije

protiv COVID-19 u FBIH

Zakonski okvir za provodenje Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i
Hercegovine :

U Aneksu 2 sadrzan detaljan zakonski okvir. st

Zakon o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbene novine Federacije BiH", br. 46/10 i
75/13), isksi
Zakon o zastiti stanovnistva od zaraznih bolesti (,Sluzbene novine Federacije

BiH*, broj 29/05), it

Zakona o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata (“Sluzbene

novine Federacije BiH”, broj 40/10), isteiste!

Zakon o lijekovima i medicinskim sréa;i;;ima (,Sluzbeni glasnik BiH*, broj
58/08), -
kao i propisi donijeti na osnovu ovih zakona. ist!

Rl

Pravilnik o nacinu provodenja obavezne imunizacije, imunoprofilakse i
hemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj

obavezi (,Sluzbene novine Federacije BiH, broj 22/19). it
Pored navedenog, bitno je naglasiti i primjenu Medunarodnih zdravstvenih
propisa (u daljnjem tekstu: IHR) it

Ep!

Ll



3. Planiranje i koordinacija uvodenja vakcina protiv COVID-19

Zakonski okvir za izradu ovog Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i
Hercegovine zasniva se na Zakonu o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti prema
kojem je vakcinacija jedna od posebnih mjera za sprecCavanje i suzbijanje zaraznih
bolesti, kao i Pravilniku o na€inu provedbe obavezne imunizacije, imunoprofilakse i
hemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obavezi.

Osiguravanje dostupnosti kvalitetenih i sigurnih vakcina protiv COVID-19 je prioritet
vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i Hercegovine, strateéi{idse nastoji
posti¢i maksimalna dostupnost vakcina grupama stanovnistva za koje je preporucena

.
'

ova vakcinacija. ist!

(Ll

a) Cilj

Primarni cilj Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i Hercegovine
je:
e smanjiti morbiditet i mortalitet povezan sa COVID-19 i smanjiti prenos
COVID- 19 u Federaciji BiH, it
e ocuvanje funkcioniranja drustva (zdravstvena zastita, privreda, obrazovanje
i dr. sektori), iste

Dodatni cilj Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i Hercegovine
je da Vladi Federaciji BiH i privredi Federacije BiH, kao dijela privrede Bosne i
Hercegovine, omoguéi bolju sposobnost odgovora na izazove pandemije i

re-n

moguce krize javnog zdravstva u buduénosti. it
Iz tog razloga je potrebno poduzeti dodatne napore u procesu vakcinacije koji ¢e
omogucditi bolju sposobnost odgovora privrede i cijelog drustva na izazove pandemije

u buduénosti.

Ovom prilikom treba istaCi benefite programa imunizacije protiv COVID-19 koje se
ogledaju u sljedeéem: ist
e zastiti riziCne grupe stanovnistva kroz ciljanu vakcinaciju.
e zastititi grupe koje su najCesc¢e uzrok visokog prenosa rizi€nim grupama, zbog
prirode posla, bolnicko i drugo zdravstveno osoblje
e smanijiti prenos u zajednici, kako bi se suzbio odrzivi prenos i smanjio pritisak
na zdravstveni sistem i ekonomijiu
e suzbijanje epidemije, kao dio Sire strategije suzbijanja i spreCavanja nastanka
zaraznih bolesti u FBIH

[l

Navodimo i kljuCne zadatke za postizanje primarnog cilja, a to je maksimalna

dostupnost vakcina grupama stanovnistva za koje je preporuéena ova vakcinacija: ise
e Saradnja ministarstava zdravstva, zavoda za javno zdravstvo i zdravstvenih
ustanova u kojima se provodi vakcinacija na podrucju Federaciji BiH, saradnja
mjerodavnih tijela vlasti svih nivoa, a koje su navedene u Poglavlju ovog plana
“Relevantno zakonodavstvo za provodenje Plana cjepljenja protiv COVID-19 u
Federaciji Bosne Hercegovine” s ostalim sudionicima i javno$éu kako bi se
saopstile bitne javnozdravstvene informacije o vakcinama, te promovisalo

povjerenje prema vakcinama i vakcinaciji, istz!



e Dokazi o sigurnosti vakcina bit ¢e presudni u donoSenju odluka koje ¢e se
vakcine koristiti u Federaciji BiH. Svrha plana vakcinacije je koordinirano i
kontrolirano provesti vakcinaciju protiv bolesti COVID-19 sigurnim i efikasnim
vakcinama nakon odobrenja vakcina od EMA-a, a u Bosni i Hercegovini potvrde
kvaliteta i sigurnosti odabranih vakcina i od strane ALMBIH prema Zakonu o

ljekovima i medicinskim sredstvima i propisima donijetim na osnovu tog zakona,
i

SEP;

e Osiguranje skladistnih kapaciteta i odgovarajuéih uslova za skladistenje prema
tehnickim specifikacijama pojedinih vrsta vakcina odnosno prema deklarisanim
uslovima proizvodaca vakcina, iste:

e Distribucija vakcina prema planu. Za potrebe distribucije maksimalno se koristi
postojeci uhodani sistem distribucije koji ukljuCuje mrezu zavoda za javno
zdravstvo u Federaciji BiH s epidemioloskim sluzbama domova zdravlja. U
uslovima pandemije odnosno epidemije COVID-19 posebnu paznju treba
posvetiti osiguranju svih potrebnih mjera zastite od Sirenja SARS-COV-2
infekcije na vakcinacionim mjestima u zdravstvenim ustanovama odnosno u
slu€aju vakcinacije i na drugim lokacijama, a prema ovom Planu, kao Sto su:
narucivanje, mijerenje tjelesne temperature, odrzavanje fizickog razmaka,
ucestalo provjetravanje prostorija, noSenje maski te odgovarajuca licna zastitna
oprema od strane osoblja koje provodi vakcinaciju. st

[

e Osiguranje komplementarnog prateceg sistema informaticke podrske za

r

pracenje distribucije, administracije i ostalih potrebnih podataka. ist:

[l

Aktivnosti: Osigurati snaznu, odgovornu i transparentnu strukturu donosenja odluka i
procesa na nivou Kantona prilikom uvodenje vakcina protiv COVID-19 kroz ukljuenost

b) Rukovodenje i koordinacija sk

Koordinacija ima klju¢nu ulogu u upravljanju provodenja vakcinacije. Odbori za
koordinaciju bi trebali biti uspostavljeni na odredenim administrativnim nivoima i biti
pod predsjedavanjem viSih sluzbenika ministarstva zdravstva (uzeti u obzir u¢escée
dijela ¢lanova kriznih Stabova), trebaju imati predstavnike razlicitih sektora sastavljene
od visih sluzbenika relevantnih ministarstava, eksterne partnere, predstavnike civilnog

[l

Ciljevi: k!
e Pregled Sirih informacija vezanih za COVID-19 vakcina i njihovo uklju€ivanje u
planiranje i pripremu za primjenu na podrucju Kantona,

e Uspostavljanje operativnih procesa za koordinaciju, informisanje i komunikaciju,

e Osigurati efikasnu koordinaciju svih ustanova, partnera i zajednica,

¢ Koordinacija i potpora provodenja spremnosti zdravstvenih usluga i procjenama
kapaciteta, radi identifikacije uskih grla i vodenja procesa isporuke vakcina i
pomocnih sredstava,

¢ Informisanje zajednice, partnera i medija,

e Monitoring progresa i izvjeStavanje prema viSim nivoima.



Uloga KZJZ — Instituta za zdravlje i sigurnost hrane:
Prema ¢lanu 119. Zakona o zdravstvenoj zastiti ("Sluzbene novine Federacije Bosne i
Hercegovine ", br. 46/10 i 75/13);,

Formiranje i rukovodenje Operativnim timom, koji je zaduzen za pravljenje i
provedbu plana vakcmacue na nivou kantona u koordinaciji s KMZ i Odborom
za koordinaciju s

Formiranje timova za vakcinaciju it

Planlranje potreba na osnovu lista osoba koje pripadaju preporuc¢enim
strgrupama za vakcinaciju i koji se zele vakcinisati, te pripremanje rasporeda
vakcinacije (liste dostavljaju domovi zdravlja, bolnice, staracki domovi -
komunlkacua i koordlnacua) st

Pravovremeno izvjeStavanje FZJZ putem Odbora za koordlnacuu o planu
imunizacije i koli¢ini potrebnog vakcina radi koordinirane distribucije pod
strodgovarajuéim rezimom hladnog lanca it

Vr8enje nadzora nad provodenjem vakcinacije i potroSnjom vakcina, te redovno
stevodenje evidencije it

IzvjeStavanje FZJZ o potrosnji cijepiva u dogovorenim vremenskim intervalima
u strdogovorenom formatu koji odredi FZJZ sk

IzvjeStavanje FZJZ i ALMBIH o prijavljenim i |strazen|m nezeljenim reakcijama
na istevakcine putem predvidenim kanala i obrazaca st

OdrZavanje mjera za kontrolu i prevenciju infekcije st

Provedenje edukacije timova za vakcinaciju lokalnog nivoa o upravljanju i

1

pnmjenl ssp\/akcma.sngIoga lokalnih jedinica (zdravstvene ustanove, domovi

[l

SEP;

Formlranje i rukovodenje Operativnim timom, koji ¢e pravm | provoditi plan
vakcinacije u saradnji s Operatlvnlm timom na nivou kantona sk

Formiranje timova za vakcinaciju ist!

Pripremiti liste s imenima osoba koje pripadaju preporu¢enim grupama za
stavakcinaciju i koji se Zele vakcinisati, te pripremiti raspored vakcinacije -
podatke striproslijeduju operativnom timu nadleznog KZJZ it

Zdravstvene ustanove obavezne su odrediti mjesto i vrijeme obavljanja
|mun|zaC|Je iskp!

Zdravstvena ustanova koja obavlja imunizaciju protiv COVID-a 19, mora imati
starashladne uredaje za Cuvanje i transport vakcina, odgovarajuée mijerne
indikatore temperature, potrebnu opremu, odgovarajuce stru¢no osoblje i
propisane sanitarno-tehnicke i druge uslove st

VrSenje nadzora nad provodenjem vakcinacije i potroSnjom vakcina, te redovno
vodenje evidencije o izvr§enoj imunizaciji za svaku osobu koja je primila vakcine
steprotiv. COVID-19. Svi podaci o izvr§enoj imunizaciji unose se u osnovnu
dokumentaciju obveznika vakcinacije - "Karton vakcinacije" koji se nalazi u
kartoteci vakcinacionog centra kojem gravitira osoba koja se vakciniSe. Isti
podaci unose se u "Iskaznicu o imunizaciji* koja predstavlja osobnu
dokumentaciju i koju vakcinisana osoba zadrzava kod sebe. U iskaznicu o
imunizaciji je potrebno upisati i datum kada je planirana sljedeéa vakcinaciju
(vecCina vakcina zahtjeva 2 doze).

IzvjeStavanje KZJZ o potro$nji vakcina u dogovorenim vremenskim intervalima
u dogovorenom formatu koji odredi FZJZ it

IzvijeStavanje FZJZ i KZJZ o pruavljenlm nezeljenim reakcijama na vakcine
putem predvidenim kanala i obrazaca st
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e QOdrzavanje mjera za kontrolu i prevencuu infekcije iske
e Upravljanje otpadom i izvjeStavanje !

c) Upravljanje imunizacijom sa aspekta struke

Stru€no savjetodavno tijelo za imunizaciju je na federalnom nivou formirano u skladu
sa Clanom 64. Zakona o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti.

Za podrucje Kantona Ministar ¢e formirati Struéni savjetodavni tim za imunizaciju
protiv Covid-19 Ciji zadatak je da kontinuirano prati proces provedbe imunizacije
protiv Covid-19 na podru€ju Kantona, daje struCne stavove i misljenja po raznim
pitanjima i dilemama tokom provedbe imunizacije protiv Covid-19. Stru¢ni savjetodavni
tim za imunizaciju protiv Covid-19 u svom sastavu treba imati najmanje sljedece
struCnjake: dr.med spec epidemiologije, dr.med.spec organizacije i ekonomike
zdravstva, dr.med.spec infektologije, dr.med. spec mikrobiologije, magistar farmacije.

d) Upravljanje i kontrola

Struktura i podrSka procesu donoSenja odluka uklju€uje organizaciju tima koji ¢e
upravljati i direktno sporovoditi operacije vakcinacije protiv COVID-19. Operativne
timove treba organizirati unutar svake zdravstvene ustanove na poduréju ZDK, a
trebaju ukljucivati sljedece osobe:
o Voditelj provedbe Plana (VP) - Odgovorna osoba za provedbu plana: upravljanje
I kontrola rada operativnog tima, koordinacija sa svim klju¢nim stranama,
komunikacija i informacije vezane za ukupni odgovor na pandemiju, priprema
finalni izvjestaj o provedenim aktivnostima. iste!
o Fokal point za logistiku (FL) - Odgovorna osoba za logistiku: zaduzen za
logistiCku supervizijsku strukturu, prikuplja i organizira kontakt informacije o
osobama za logistiku drugih timova u nadleznosti, komunicira i upravlja
logistiCkim operacijama: planiranje, prijem, upravljanje skladiStem i zalihama,
transport, upravljanje otpadom, nadgleda proces provedbe, radi monltorlng i
evaluaciju aktivnosti provedbe i izvjeStavanje na standardnim obrascima. iste!
o Fokal point za vakcinaciju (FL) - Odgovorna osoba za superviziju vakcinacije:
nadgledanje procesa vakcinacije na terenu, prikuplja i organizira kontakt
informacije Clanova timova za vakcinacija, prikuplja podatke i informacije o
provedenom cijepljenju koristec¢i upravljacki informacijski sistem, provodi nadzor
i upravlja odgovorom vezanim za pitanja sigurnosti vakcinacije (nezeljeni dogadaj
nakon vakcinacije), supervizija provodenja mjera za prevenciju i kontrolu infekcije,

uspostavlja proces pruzanja javnih informacija. ist!

[

Aktivnosti:
Formirati operativne timove na svim administrativnim nivoima (kanton i
opc¢ine/gradovi/zdravstvene ustanove;

Napraviti listu sa imenima i kontakt detaljima svih angaZovanih osoba. st

(LU

4. Resursi i finansiranje

Cilj budzZetskog planiranja jeste dobiti osnovnu brojku dodatnih troSkova pored
postojeceg programa imunizacije i potrosSnje zdravstvenog sistema, postujuci fiskalnu
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stvarnost u skladu sa raspoloZivim sredstvima.

Vlada ZDK je u BudzZetu ZDK za 2021. godinu planirala sredstva na poziciji Ostali
trnsferi za zdravtsvo- “Tekuéi transfer zdravstvenim ustanovama za spreCavanje
Sirenja bolesti izazvane korona virusom COVID 19 i usvojenim Programom utroSka
sredstava opredijelila 1.620.000,00 KM za dvije bolnice, 300.000,00 KM za domove
zdravlja i 80.000,00 KM za JU Institut za zdravlje i sigurnost hrane Zenica. U skladu
sa navedenim Programom donesena je Odluka o odobravanju sredstava | zdravstvene
ustanove Ce koristiti za pokrice materijalnih | nematerijalnih troSkova koji su u funkciji
spreCavanja Sirenja zarazne bolesti -COVID19 | to po svojim potrebama.

U postupku izrade je | Program utro$ka sredstava na poziciji “Kapitalni transferi drugim
nivoima vasti za zdravtsvo”, gdje su planirana ukupna sredstva u iznosu od
4.000.000,00 KM od cega je Odlukom o raspodjeli navedenih sredstava, koju je
donijela Vlada Zenicko-dobojskog kantona, opredijeljen iznos od 3.000.000,00 KM za
redovne kapitalne transfere (2.200.000,00 KM za JU Kantonaln bolnica Zenica |
800.000,00 KM za ostale javne zdravstvene ustanove), a 1.000.000,00 KM za nabavke
neophodne opreme | gradevinsko-zanatske radove, koji su u funkciji spreCavanja
Sirenja COVID-19 (800.000,00 KM za JU Kantonalna bolnica Zenica |1 200.000,00 KM
za ostale javne zdravstvene ustanove. U planu je pokrice troSkova nabavke
neophodnih frizidera za provodenje vakcinacije za sve domove zdravlja, prema
potrebama koje utvrdi Krizni Stab Ministarstva zdravstva Zeni¢ko-dobojskog kantona.

Finansiranje provodenja vakcinacije protiv Covid-19 ¢e se vrsiti iz redovnih sredstava
zdravstvenih ustanova koja ostvaruju ugovorom sa Zavodom zdravstvenog osiguranja
ZDK (za pruzanje ugovorene zdravstvene zastite), a dijelom iz budzeta ZDK kroz
sredstva tekuéeg transfera ministarstva zdravstva: “Ostali transferi za zdravstvo -
tekuci transfer zdravstvenim ustanovama za spreCavanje Sirenja bolesti izazvane

corona virusom-COVID-19".

Ukoliko se ukaze potreba za dodatnim sredstvima, Ministarstvo zdravstva ¢e o
navedenom informisati Vladu Kantona o potrebi obezbjedenja dodatnih sredstava u
skladu sa Zakonom o izvrSavanja Budzeta Zenitko-dobojskog kantona za 2021.
godinu i procentom ostvarenja planiranih prihoda za 2021. godinu.

5. Ciljne populacije i strategije vakcinacije

Imajuci u vidu da je vakcinacija jedna od najefikasnijih javnozdravstvenih mjera u
suzbijanje epidemije, cilj je omoguciti vakcinaciju za najmanje 50% populacije Zenicko-
dobojskog kantona, Sto prema posljednjem izvjeStaju iz Federalnog zavoda za
statistiku iznosi oko 180.000 stanovnika.

a. Prioriteti za vakcinaciju

Struéno savjetodavno tijelo za imunizaciju Federalnog ministarstva zdravstva je
predlozilo prioritetne grupe kako bi se postigao najefikasniji rezultat s vakcinisanjem
protiv COVID-19, dostupno u datom vremenskom okviru (Tabela 2.). Uzimajuéi u obzir
postojeca ogranicenja i nedostatke u trenutnim saznanjima, definisana ciljna grupa se
na osnovu potreba za zastitom i i dostupnosti moze mijenjati i prilagodavati. Takoder,
pristup ¢e se prilagodavati novim dokazima i spoznajama tokom pandemije,
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kapacitetima za vakcinaciju, te kvalitetom i trajanjem odgovora na vakcinaciju
pojedinim vakcinama.

Prioriteti za vakcinisanje su odredeni Federalnim planom imunizacije protiv Covid-19.
Moguci pristupi: Uzimajuéi u obzir postoje¢a ograni¢enja i nedostatke u postojecem
znanju, bilo kakvo planiranje pocinje uzimajuci u obzir:

¢ Definirana ciljna grupa, definirana na osnovu potreba za zastitom i dostupnosti

e Pristupa prilagodavanja baziranih na novim dokaza tijekom pandemije, prije

svega kapaciteta za vakcinaciju, kvaliteta i trajanja odgovora na vakcinacija.

Takode je u Federalnom Planu navedeno: prioritetne grupe za vakcinacija su
zdravstveni radnici, ljudi u visoko rizi€nim zanimanjima i smje$taju, i ljudi s visoko
rizi€nim stanjima.

Kako Federalni Plan nije jasno definisao Cetvrtu prioritethu grupu, smatrali smo za
ispravnim da Kantonalnim Planom imunizacije protiv Covid-19 preciznije odredimo ovu
prioritetnu grupu.

Na osnovu iznesenog, ovim Planom imunizacije za podrucje ZDK odreduju se sljedece
grupe kao dio prioritetne grupe "znacajne sluzbe u zajednici":

e Javna uprava i odbrana (policija, inspekcija, tuzilastvo, sudstvo, civilna zastita,
vatrogasci, medijski radnici, drZzavni sluzbenici i namjestenici, koji obavljaju
poslove od posebnog znafaja zafunkcionisanje zajednice i/ili koji su u
obavljanju svojih psolova izrazenije izloZeni kontaktima sa potencijalno
oboljelim i drugo);

e Obavezno socijalno osiguranje (zdravstveno osiguranje, penziono osiguranje i
drugo),

e Obrazovanje (predskolsko, osnovno, srednje i visoko obrazovanje u javhom i
privatnom sektoru i drugo);

e Prevoz i skladiStenje;

Osobe u prioritetnim grupama ¢e se vakcinisati paralelno, s tim da ¢ée se u pocetku
procesa vakcinacije (kada se oCekuju jako ograni¢ene koli€ine raspolozivih vakcina)
prednost pri vakcinaciji treba dati radnicima u zdravstvu kao i starim osobama u
kolektivnim smijestajima (stracki domovi i sl). Tokom vakcinacije ¢e se nastojati
osigurati proporcionalna raspodjela vakcina po prioritetnim grupama, osim u sluc¢aju
prve i druge prioritetne grupe koja Ce se prve vakcinisati.

Osobe koje su negdje vakcinisane prvom dozom ¢&e se vakcinisati drugom dozom
(revakcinacija) kad se steknu uslovi za to (vrijeme revakcinacije, raspolozivost vakcina,
raspolozivost kapaciteta za vakcinaciju...)

Daje se ovlastenje i lokalnim zajednicama (Opc¢ine/gradovi, kao i domovi zdravlja u tim
lokalnim zajednicama) da mogu dodati neke svoje prioritetne grupe uvazavajudi princip
da se radi o grupama koje obavljaju visoko rizi€an posao (ili aktivnost), ili su smjesteni
u riziCnim uslovima, odnosno imaju stanje koje osobe ¢ine izloZzenim riziku.

b. Ciljne skupine i strategije vakcinacije protiv COVID-19

Jedan od kljuénih faktora koje uti€u na strategiju vakcinacije jeste i dostupnost vakcina.
Ogranicene koli€ine vakcina i raspodjele pandemijskog vakcina u proslosti, govore o
potrebi postupnog pristupa i fragmentiranje populacije u prioretetne skupine za
vakcinaciju protiv COVID-19. Vakcinacija odredenih grupa populacije prije drugih, kako
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bi smanjili u€inak pandemije je eticki opravdan u kontekstu javnog zdravstva, radi
zastite ljudi koji su zbog prirode posla pod veéim rizikom.

U prvoj fazi planirana je nabavka 800.000 doza vakcina protiv COVID-19 kroz COVAX
mehanizam. Ocekuje se da ¢e biti vakcinisano 400.000 ljudi (dvije doze). U narednim
fazama, kroz isti ili druge mehanizme zajednicke nabavke (Europska komisija), uzeti
u obzir nabavku vakcina za vakcinaciju dodatnih 20% stanovnistva.

Cilj je distribuirati vakcine i pomoc¢na tehniCka sredstva u Sto je moguce kracem
razdoblju, zavisno od situacije i ritma isporuke, koji ¢e najvjerojatnije biti u nekoliko
etapa.

Prioritetne grupe za vakcinaciju su zdravstveni radnici, ljudi u visoko rizi€nim
zanimanjima i smjestaju, i ljudi s visoko rizi¢nim stanjima. Buduci da ¢e ove prioritetne
populacije vjerojatno premasiti poCetne koli€ine vakcina, bit ¢e neophodna daljnja
prioritizacija. Podjela pocetnih koli¢ina vakcina u kategorije s prioritetnim pristupom i
koristenje medicinskih kriterija za odredivanje prioriteta unutar svake kategorije
obecavajuci je pristup.

Prema procjenama SZO, u prvom dijelu se oCekuje isporuka za 3% populacije. U tom
slu¢aju, 34 pocetne zalihe mogla bi biti prioritetna za zdravstvene radnike na prvoj liniji
(i pomoc¢no osoblje), Cetvrtina za ljude koji rade ili Zive u visoko rizi€nim ustanovama.
Unutar svake kategorije prednost bi se mogla dati osobama s visokorizi¢nim
zdravstvenim stanjima.

U drugom dijelu, osigurati vakcinaciju osoba sa visokorizi¢nim zdravstvenim stanjima
I starijih dobnih grupa. U drugoj fazi, treba uzeti u obzir vakcinaciju dodatnog broja
osoba sa hroniénim bolestima i osoba koje rade u esencijalnim profesijama za
funkcionisanje drustva.

Tabela 4. Procjena veli€ine ciljnih grupa

Procjena Procjena broja
Cilijna grupa broja potrebnih doza
osoba vakcine

Radnici u zdravstvu (javni i privatni sektor) 4.000 8.000
Osobe starije od 65 godina u socijalnim 1.000 2.000
ustanovama za zbrinjavanje i njegovatelji

Osobe sa hroni¢nim bolestima i osobe starije od 165.000 330.000
65 godina

Osobe koje rade u znacajnim javnim sluzbama 15.000 30.000
UKUPNO 185.000 370.000

Federalnim Planom imunizacije uopc¢eno su definisane prioritetne grupe na sljededi
nacin: prioritetne grupe za vakcinaciju su zdravstveni radnici, ljudi u visoko rizicnim
zanimanjima i smjestaju, i ljudi s visoko rizi€nim stanjima.

Ljudi s visoko riziCnim stanjima su jasni i Cine ih osobe starije od 65 godina, kao i osobe
koje imaju odredena hroni¢na oboljenja. Osobe u rizi€chom smijestaju Cine osobe
sticenici socijalnih ustanova.

Preostala grupacija su osobe koje se bave visoko rizi€nim zanimanjima. U ovu grupu
spadaiju prije svega radnici u zdravstvu, ali i radnici u "znacajnim sluzbama u zajednici".

Federalni Plan imunizacije nije jasno definisao Cetvrtu prioritetnu grupu, koja je
definisana kao "znacajne sluzbe u zajednici", ali je naznaceno $ta bi moglo &initi ovu
grupu. Pa je tako navedeno: Zdrave osobe 18-64 godine, koje rade u zna¢ajnim javnim
sluzbama (policija, javni promet i sl.), a u procjeni broja osoba u ovoj prioritetnoj grupi
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navedeni su: broj zaposlenih u ustanovama socijalne i zdravstvene zastite, Javna
uprava i odbrana, obavezno socijalno osiguranje, prevoz i skladiStenje, obrazovanje.
Na osnovu iznesenog, ovim Planom imunizacije za podrucje ZDK odreduju se sljedece
grupe kao dio prioritetne grupe "znacajne sluzbe u zajednici":
e Javna uprava i odbrana (policija, inspekcija, tuzilastvo, sudstvo, civilna zastita i
drugo);
e Obavezno socijalno osiguranje (zdravstveno osiguranje, penziono osiguranje i
drugo),
e Obrazovanje (predskolsko, osnovno, srednje i visoko obrazovanje i drugo);
e Prevoz i skladiStenje;

Tabela 5: Procjena broja osoba unutar prioritetne grupe «znacajne javne sluzbe»:

ZNACAJNE JAVNE SLUZBE Procjena broja osoba*
Ustanove socijalne i zdravstvene zastite 4.548
Javna uprava i odbrana, policija, Pravosude, obavezno

socijalno osiguranje 4.391
Prevoz i skladiStenje 3.821
Obrazovanje 6.856
UKUPNO 15.068

*Izvor podataka: Federalni zavod za statistiku — publikacija «Kantoni u brojkaman».

Obzirom da je vakcinacija prve dvije prioritetne grupe prakticno zavrSena, dalja
provedba vakcinacije treba osigurati priblizno isti stepen dostupnosti raspolozZivih
vakcina za preostale dvije prioritetne grupe: osobe starije od 65 godina i hroni¢ne
bolesnike, te radnike u znacajnim javnim sluzbama.

Tabela 6:
Prioritene grupe 3i 4 Procijenjeni broj osoba Udio (%)
Populacija 65+ 57.000 31L,7%
Ranijiva populacija (hroni€ni bolesnici1-75 g) 108.000 60,0%
Znacajne javne sluzbe 15.000 8,3%
180.000 100,0%

U daljem provodenju vakcinacije preporu¢eno je da udio vakcina za vakcinaciju
populacije 65+ i ranjive populacije (hroni¢ni bolesnici mladi od 65 godina) bude
minimalno 90%, a zaposlenih u znac¢ajnim javnim sluzbama maksimalno 10%. Ovakva
raspodjela vakcina treba biti realizovana pod uslovom da je u odredenoj populacionoj
grupi adekvatna zainteresovanost za vakcinaciju.

a) Nacin provedbe vakcinacije

Vakcinaciju radnika u zdravstvu provode javne zdravstvene ustanove za svoje
zaposlenike, a domovi zdravlja za zdravstvene radnike u privatnom sektoru, osim ako
se ne dogovori drugacije.

Zdravstveni radnici koji, iz opravdanih razloga (bolest, odsustvo...) nisu bili obuhvaceni
vakcinacijom u pocetnoj fazi, ¢e biti vakcinisani u domu zdravlja prema mjestu
prebivaliSta, te kao takvi imaju prioritet.

Vakcinaciju sticenika i zaposlenika kolektivnih smjestaja starih lica provode mobilni
timovi domova zdravlja.
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Vakcinaciju osoba 65+ i osoba sa hroni¢nim bolestima provode domovi zdravlja prema
mjestu prebivaliSta osobe, ali se mozZe organizovati i na drugi nacin (uklju€ivanjem i
drugih zdravstvenih ustanova u provodenje vakcinacije.

Vakcinaciju osoba iz znacajnih javnih sluzbi ¢e provoditi domovi zdravlja, prema mjestu
prebivaliSta radnika, a za zaposlenike znacajnih javnih sluzbi kantonalnog nivoa
vakcinaciju moze provesti neka od kantonalnih zdravstvenih ustanova.

U slucaju organizacije masovne vakcinacije (npr u sportskim dvoranama) u procesu
vakcinacije mogu se ukljuciti zdravstveni radnici (vakcinacioni timovi) raznih
zdravstvenih ustanova, a kako bi se osiguralo sto efikasnije provodenje masovne
vakcinacije.

6. Upravljanje lancem opskrbe

Klju€¢na odgovornost operativnih timova, odnosno odgovornih osoba za logistiku, jeste
planiranje i upravljanje operacijama lanaca opskrbe, koji su potpora ovim aktivnostima.
Na osnovu dostupnih informacija od strane proizvodaca, vecéina vakcina protiv COVID-
19 se pohranjuje na temperaturi od 2-8 °C, uz izuzetak vakcina koja se ¢uvaju u ultra
hladnom lancu, -20°C i — 80°C (mMRNK vakcina).

Za adekvatno planiranje mreze lanaca opskrbe, potrebno je angazovati osoblje sa
iskustvom i znanjem.

Vakcine za podrucje ZDK c¢e biti isporuCivane iz centralnog skladista u Mostaru
Institutu za zdravlje i sigurnost hrane, a koji ¢e dalje vrsiti distribuciju vakcina prema
zdravstvenim ustanovama koje ¢e provoditi vakcinaciju.

Plan provodenija:
¢ Koli¢ine vakcina koje treba distribuirati na svako mjesto za distribuciju
o Kapacitete skladista za privremeno skladiStenje na svakom administrativnom
nivou
Koli¢ina potrebnih hladnih kutijaiske!
Kapacitete za stvaranje hladnih uloZakaiss:
Procjenjenju koli¢inu medicinskog otpadaliste,
Planiranje dodatnih kapaciteta

a) Kapaciteti hladnog lanca

Kapaciteti hladnog lanca u rezimu 2-8 °C u Institutu i zdravstvenim ustanovama dat je
u tabeli 7. Ukupan kapacitet hladnog lanca za temperaturni rezim +2 do +8°C iznosi
33.516 litara (52 hladnjaka).

Ukupan kapacitet hladnog lanca za skladiStenje na -20°C u Institutu iznosi 123 litra.

PostojeCi kapaciteti hladnog lanca za provedbu programa imunizacije ne sadrze
kapacitete za pohranjivanje vakcina na temperaturama -70 °C.

Tabela 7: Kapaciteti i starost opreme hladnog lanca na podruéju ZDK:
Broj Kapacitet u litrima
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Hladnjaci (+2 do +8°C) starosti do 10 godina 13 2.635
Hladnjaci (+2 do +8°C) starosti do 11-20 godina 32 29.515
Hladnjaci (+2 do +8°C) starosti do 20 i viSe godina 7 1.366
Hladnjaci (+2 do +8°C) nepoznate starosti 0 0
Ukupno 52 33.516
Hladnjaci sa temperaturom -20C 1 123

Obzirom na ocekivane buduée potrebe, neophodno je u svim zdravstvenim
ustanovama na podruc¢ju ZDK osigurati nabavku novih frizidera kako bi kapaciteti
hladnog lanca bili adekvatni potrebama. Posebno osigurati dovoljan broj frizidera sa
temperaturnim reZzimom -20°C.

b) Plan distribucije doza vakcina

Tabela 8. Plan vakcinacije protiv Covid-19 po rizi€énim kategorijama i kantonima u ZDK:

Procijenjeni broj osoba Procjenjeni broj
koje treba vakcinisati potrebnih doza
vakcine

Radnici u zdravstvu 3.500 7.000
Stiéenici (stariji od 65 g) i zaposlenici socijalnih 900 1.800
ustanova
Osobe 65+ i hroni¢ni bolesnici 165.000 330.000
Znalajne javne sluzbe 15.100 30.200
UKUPNO 184.500 369.000

Distribucija vakcina po opc¢inama/gradovima ¢e se vrsiti na osnovu iskazanih potreba

(prijavljenih zainteresovanih gradana)

c¢) Plan distribucije pomoc¢nih sredstava i zastitne opreme

Plan distribucije pomo¢énih sredstava za vakcinacija dat je u Tabelama 9 i 10. Nabavka
kolicina pomoc¢nih sredstava za vakcinacija bit ¢e osigurana putem zajednic¢kog

mehanizma nabavke EU.

Tabela 9. Distribucija pomoc¢nih sredstava za hladni lanac

Hladna Hladna Hladna Aparat za Kutija za
Kanton - : - : kutija 20-30 | temperaturni medicinski
kutija 2 litra | kutija 3 litra :
litara nadzor otpad
Zeni¢ko-dobojski 23 30 15 37 3.000

Tabela 10. Procjena potrebnog potroSnog materijala za vakcinacija

Kanton

Sprice 2 ml

Sprice 5 ml

Igle (IM 22- 25G)

Zeni¢ko-dobojski

150.000

1.600

300.000

Tabela 11. Procjena potrebne zastitne opreme za zdravstvenih radnika

Tupferi s Sredstvo za Pregaca Kiruske
Kanton P dezinfekciju 9a Rukavice
alkoholom ruku plasti¢na maske
Zenicko-dobojski 150.000 300 6.400 30.000 60.000

17




e) Aktivnosti za vrijeme kampanje

Vjerojatno, isporuka vakcina nece biti jednokratna, nego kontinuirana. Planiranje
operacija provodenja treba ukljuCivati sljedece aktivnosti:

Aktivacija mreze lanca opskrbe

- Odrzavati kontakt sa odgovornim osobama za logistiku na svim nivoima it!

- Planirati operacije primanja, skladiStenja i pakovanja u skladistima i
friziderima sk,

- Redovno izvjeStavati o operacijama,

- Poceti distribuciju pomoc¢nih sredstava za distribuciju (hladne kutije, nosace)
- Aktivirati komunikaciju ist!

- U slu€aju zahtjeva za ultra-hladnim lancem osigurati kapacitete i trening
osoblja

Praéenje vakcina i pomoénih sredstava ise!

- Mapirati sva skladidta vakcina gdje ¢e se vakcina Cuvati i oznaciti u sistemu
za upravljanje informacijama ist!

- Dobiti neophodnu dokumentaciju sk

- Provijeriti koli¢ine u posilici i provjeriti temperature pri transportu ist!

- Unijeti sve podatke u sistem st

- Voditi i arhivirati svu propratnu dokumentaciju pri posilikama istz!

Skladistenje vakcina i pomoénih sredstava st
- Identifikovati postojece kapacite hladnog lanca st
- Eventualno ugovoriti usluge skladistenja sa privatnim sektorom sk
- Informirati osoblje o svim tehni¢kim detaljima sk
- Osigurati da skladi$ta mogu primiti planirane koli¢ine vakcina i
- Evaluirati postojece kapacitete i osigurati dodatne u slu¢aju potrebe it
- Voditi dokumentaciju o isporukama i kroz sistem za upravljanje informacijama

- Skladistiti vakcine i vrsiti redovan monitoring temperature u hladnom lancu !

- Osigurati potrebne koli¢ine hladnih kutija, hladnih ulozaka i sl. sk

[l

Transport vakcina i pomoénih sredstava it

Transport vecine vakcina zahtijeva temperaturni rezim +2 do +8 °C

Potrebno je osigurati adekvatna vozila za distribuciju vakcina. Obzirom da Institut
nema specijalna vozila potrebno je osigurati vozila sa kompresorskim mobilnim
friziderima (koji se napajaju strujom iz akumulatora), kako bi se tokom transporta
vakcina prema zdravstvenim ustanovama osigurala stabilnost temperaturnog rezima.
Ukoliko se ukaze potreba, potrebno je ispitati moguénost angazmana veleprometnika
koji bi obavljao usluge transporta. Za distribuciju na nizim administrativnim nivoima, po

potrebi, koristiti postojeéu distribucijsku mrezu domova zdravlja. it

Identifikovati moguce privatne kapacitete (veledrogerije) za distribuciju vakcina koje
zahtijevaju temperaturni rezim -20°C ikl
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Upravljanje informacijama o lancu opskrbe

Omoguciti svim kljuénim osobama u distribuciji vakcina i pomoc¢nih sredstava
informacije za provodenje i koordinaciju aktivnosti lanca opskrbe. Uzeti u obzir
kreiranje web-platforme. Koristiti postoje¢e kanale komunikacije.

Osigurati da sistem sadrzi sljedece informacije (obrasci u prilogu):

- Podatke o transportu ikl
- Zalihama skladista it st
- Ljudskim resursima ist!

B

Upravljanje otpadom st

Planirati i osigurati sigurno odlaganje koristene opreme i drugog medicinskog otpada i
osigurati sistem za upravljanje otpadom koji podrazumijeva zbrinjavanje na nacin koji
ne moze ugroziti Zivot i zdravlje ljudi, te Zivotno okruzenje.

Prilikom zbrinjavanja otpada postupa se po uputi proizvodac¢a vakcina kao i drzavnim
propisima koji reguliSu ovu oblast.

7. Provodenje vakcinacije protiv Covid-19 kot

Planiranje vakcinacije u ustanovama i udaljenim lokacijama

a)

b)
c)

d)

Domovi zdravlja: vakcinacija zdravstvenog i nezdravstvenog osoblja -
vakcinaciju provodi HE sluzba doma zdravlja ili tim vakcinacionog centra ist=DZ.
ambulante porodi¢ne medicine: vakcinaciju provodi tim porodiéne medicineist:
Stacionarne zdravstvene ustanove (bolnice): vakcinaciju itizdravstvenog i
nezdravstvenog osoblja provodi tim ustanove koji se formira samo za
vakcinacija osoblja u vlastitoj ustanovi (po potrebi logisti¢ka podrska od strane
INZ-2); ists

Kolektivni smjestaj za odrasle-staracki domovi, kolektivi za smjestaj djece i
odraslih sa posebnim potrebama: vakcinacija provodi mobilni tim doma
zdravlja. iste
Timovi za vakcinacija trebaju pripremiti liste s imenima osoba koje pripadaju
preporucenim grupama za vakcinacija i koji se zele vakcinisati, te pripremiti
raspored vakcinacije. isgp!

Ll

Uspostavljanje timova za vakcinacija na kantonalnom/lokalnom nivou

a)

b)
c)

Timovi domova zdravlja: HE sluzba, vakcinacioni centar, ambulante porodi¢ne
medicine. Svaki dom zdravlja bi trebao formirati mobilni tim za vakcinaciju na

L

udaljenim lokacijama i ustanovama za ist-kolektivni smjestaj. st

[l

INZ - epidemioloSka ambulantaist:(stacionarni i mobilni tim). iske

(LU

Stacionarni tim - u bolnici (za vakcinacija osoblja u ist:vlastitoj ustanovi). iske

(AL

Odrzavanje mjera za kontrolu i prevenciju infekcije

a)

b)

1

treba osigurati provodenje mjera za kontrolu i prevenciju ; seplnfekcue i prlsustvo
potrebne opreme. it

[l

Preventivne mjere ukljuéuju odgovarajuéu higijenu ruku, nosenje ist-maski,
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osigurati da se ne dijeli oprema, da se ograni¢i podruCje za boravak
medicinskog osoblja i osoba koje se trebaju vakcinisati, osigurati fiziCku
dlstancu za vrueme sesua | u cekaonlcama ogranlcm br01 vakcmlsanja [

SEP;

Aktivnosti: Prije poCetka kampanje vakcinacije protiv COVID-19 potrebno je osigurati
trening za zdravstvene radnike.

8. Komunikacija sa javnoscu i prihvatanje vakcinacije

Osnovni cilj komunikacijske strategije jeste osigurati koristenje pandemijskih vakcina
od strane ciljne populacije i Sire prihvatanje kampanje od strane opc¢e populacije.
Klju€ne barijere:
- Objasniti novi virus i njegove rizike Siroj populaciji ukljuuju¢i procjenu
neizvjesnosti, it
- Obijasniti vakcine i uvjeriti javnost da je sigurno, iste
- Komunicirati kada i gdje ée vakcine biti dostupne, kao i prioritetne grupe, it
- Upravljati viSkovima i nedostatcima u potraznji vakcina, kao i moguéim
neZeljenim reakcijama, st
- Uticati na zagovaranje medu zdravstvenim radnicima, kako bi odgovorili na
skepticizam o istzbolesti, vakcini, zabrinutosti koje imaju ciljne grupe. iske
Aktivnosti: Potrebno je pripremiti komunikacijsku strategiju koja pokriva sve tri faze
|mplementacue prue za vrijeme i nakon kampanje vakcinacije; i odrediti osobe za

SEP;

a) AngaZzman zajednice i bihevioralna istrazivanja

Sa ciljem procijene percepcije javnosti, ponasanja, povjerenja, znanja i drugih varijabli
u vezi s pandemijom COVID-19 FZJZ je proveo istrazivanje PonaSanje populacije za
vrijeme pandemije COVIDA 19 na teritoriji FBiIH. Podaci su prikupljani putem
internetskih panela i putem WEB intervjua u periodu 19.09.2020-22.09.2020. godine.
Postoji jasna podjela u populaciji vezana za buducu vakcinu protiv COVID-19.

- Oni koiji izrazavaju misljenje protiv buducée vakcine (39-55%), stz

- Oni koji izrazavaju stavove u korist buduce vakcine (28-43%), kel

- Oni koji su neodluéni (17-18%). iske

[l

55% ispitanika jasno kaZze da se ne bi vakcinisali da je vakcina dostupna, 28% se
izjasnilo da bi se vakcinisalo, ako bi vakcina bila dostupna, a 17% je joS neodlu¢no.

Od Cega zavisi da li bi se vakcinisali?
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Preporuka Ministarstva zdravstva

Od dostupnosti same vakcine
(dostupna i u apotekama)

Preporuka mog porodiénog doktora m | 50% |

Drzava u kojoj se vakcina proizvodi W NE

& Neodluéno
Od rizika od Covid-19 infekcije u
wvrijeme kada vakcina bude dostupna DA

Da li je vakcina besplatna

(Y]
N
ES
- w W W W W W

Da se vakcina koristi u drugim 67%
crosam: I ——

Da je vakcina bila u upotrebi duze 69% I
vremena bez ozbiljnih nuspojava / / /l

0% 209 40% 609 809% 100%

Institut za zdravlje i sigurnost hrane Zenica (INZ) je poCetkom februara 2021. priredio
i objavio anketu Ciji rezultati ¢e posluziti u cilju istrazivanja komunikacijskih strategija i
promotivnih aktivnosti u borbi protiv pandemije COVID-19.

Da li biste primili vakcinu za COVID-19 kada bude dostupna?

1.712 odgovora

@ definitivno da
@ vjerovatno da
@ nisam siguran/a
@ vjerovatno ne
@ definitivno ne

Pitanja u anonimnoj anketi su bila u skladu sa Planom za vakcinisanje protiv COVID-
19 u FBiH, a prema podacima INZ-a od gotovo 38.000 onih koji su se informisali o
samoj anketi, sve odgovore je dalo 1.712 osoba sa prebivaliStem na podrucju Zenicko-
dobojskog kantona.

U sustini, 49,5% anketiranih bi se vakcinisalo, 16,1% je neodlu¢no, a ne bi se
vakcinisalo 34,4% anketiranih.

Moja odluka o primanju vakcine bi zavisila od sljedecih informacija... (moguce vise odgovora)

1.712 odgovora

Hez razmistjanja bin pnimiona
vakainu

244 (143 %) Bez razmiSljanja bih primiofla vakcinu

1125 (65,7 %) Da je vakcina bila duZe vrijeme u upotrets

Da se vakeina kofish u drugim

zemljama

Da je vakcina besplatna

Od rizika za zarazu od COVID-18
uvrije

459(27 4 %) Da se vakcina konsti u drugim zemljama

319 (186 %) Da je vakcina besplatna

226(132%) 0Od rizika za zarazu sa COVID-19 u vrijeme kada vakcina bude dostupna
369 {216 %) Od drzave u kojoj se vakcina proizvodi

222(13%) Od preporuke iz moje POM

110 (6.4 %) Od dostupnosti same vakcie (npr. dostupna i u apotekama)

0Od preporuke ministarsiva 2
s P 2 (22.4 %) Od preporuke Min. zdr

0 250 500 750 1.000 1250

Od preporuke 2 mojé porodiéne/
obitelis
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Zanimljivo je da, dok je omjer onih kojih su bili zainteresovani za anketu bio 58
naprema 42 u korist Zzena, medu onim koji su anketu ispunili je bilo jo$ viSe “hrabrijeg”
pola, jer su Zene 68 posto svih anketiranih.
Vjerujem da bi, kada bi se vakcinisali, mogli izbjeci razne mjere koje su na snazi (npr. u vezi
javnog okupljanja, boravka u grupama, nosenja zastitne opreme i slicno).

1.712 odgovora

@ potpuno se slazem
@ djelimicno se slaiem
neodlucan/a sam

@ neslazemse
@ uopste se ne slaiem

Namjera nam je bila je procijeniti stavove o vakcinisanju protiv COVID-19 medu
gradanima ZDK, utvrditi glavne izvore informisanja, nedostatke u protoku informacija,
te izvore kojima se najviSe vjeruje kad je rije€ o plasiranju informacija vezanih za
postojeCe vakcine i njihovu ucinkovitost, istiCe doc.dr. Nino Hasanica, koordinator
internog Kriznog staba za zdravstveno-odgojne aktivnosti INZ-a tokom epidemije
COVID-19.

Opcenito o svim vrstama vakcina, ukljucujuci i vakcine koje primaju djeca i senzonske

vakcine (npr. protiv gripe)...

1.712 odgovora

imam potpuno pozitimo misljenje
imam djelimi¢no poztivno misljenje
_..neodlucan/a sam
_.imam priliéno negativno miljenje.
..imam potpuno negativno misljenje

Medu anketiranim, na pitanje da li bi primili vakcinu protiv COVID-19 kad ona bude
dostupna, najCesci odgovor je bio “definitivno DA” — 29,2 posto i “definitivno NE” — 21,1
posto. Slijede “Vjerovatno DA” — 20,3 posto, “Nisam siguran/sigurna” — 16,3 posto i
“vjerovatno NE” — 13,3 posto.

Rezultati ove ankete ukazuju da je dvije treine stanovnistva podrzava proces
imunizacije ili jo§ razmislja, dok svaki peti anketirani ve¢ ubijeden “kontra” procesa koji
je aktuelan i trenutno se provodi Sirom Planete.

Na upit o tome od €ega i kakvih informacija ovisi odluka o vakcinisanju, najces¢i
odgovor kod €ak 1.125 anketiranih je navelo “Da je vakcina bila duze vrijeme u
upotrebi”’, dok 469 osoba podrzava vakcinisanje “Ako se vakcina koristi u drugim
drzavama”.

Medu zanimljivim odgovorima u anketi je i onaj da ¢ak 30,4 posto od svih 1.712
anketiranih osoba smatra da vakcina treba biti obavezna, dok 23, 6 posto iskljuCuje
potpuno tu opciju. Takoder, gotovo 60 posto anketiranih smatra ili vjeruje (potpuno ili
djelimi¢no) da ¢e vakcinisanjem moci izbjeci barem dio mjera koje su na snazi (javna
okupljanja, boravci u grupama, zastitna oprema...).
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Kao izvor za dobijanje sigurnih i provjerenih informacija, anketirani najceS¢e navode
zdravstvene radnike iz sistema javnog zdravstva (816) ili zdravstvenih radnika iz
porodi¢ne medicine (695).

Na kraju, na upit o opcenitom stavu prema vakcinama ukljuCujuci sezonsku gripu,
vakcine koje primaju djeca i slicno, potpuno ili djelimi¢no pozitivno misljenje ima gotovo
tri Cetvrtine (74,3 posto) svih anketiranih, dok desetak posto anketiranih ima negativno
misSljenje o vakcinama.

Profil anketiranih osoba

Po uzrastu, najvise anketiranih je od 18 do 30 godina (30,8 posto), 31 do 40 godina
(28,5 posto), te 41-50 godina (23,7 posto).

Anketirani su kao svoju struénu spremu naj¢esSc¢e naveli visu Sklolu ili fakultet (51,5
posto), te srednju CetverogodiSnju Skolu (27,1 posto). Zaposlenih je bilo 68,8,
nezaposlenih 18,4 posto. Kao mjesto Zivljenja anketirani su naveli naj¢eS¢e grad (61
posto) ili prigradsko naselje (22,8 posto).

Pripreme za uvodenje nove vakcine trebalo bi dobro isplanirati i zapoceti dosta ranije.
Posebno se treba fokusirati na one koji su ve¢ odlu¢ni da prime vakcinu i na priliéno
veliku skupinu ljudi koji su neodluc¢ni (1 od 5 ispitanika) prema vakcini. Oni koji su se
vecC odlucili protiv vakcinisanja su veliki izazov, ali takoder treba pronaci nacin i
komunkacijske kanale kako doprijeti do njih.

Zdravstveni radnici bi trebali imati kljuénu ulogu u promociji vakcine protiv COVID-19.
Takoder, iskoristiti Siru koaliciju zainteresiranih strana, vladinih, ne-vladinih
organizacija, akademskih ustanova i javnosti za promociju vakcinacije.

9. Komunikacija i informacije
a. Evidencije o obavljenoj imunizaciji

U aktivnostima provodenja vakcinacije pandemijskim vakcinama potrebno je iskoristiti
postojece komunikacijske i sisteme za upravljanje informacijama, kao i izvrsiti potrebna
prilagodavanja, u skladu sa Pravilnikom o nacinu provedbe imunizacije, odnosno
Evidencijama i obavjestavanju o obavljenoj imunizaciji.

U skladu sa Pravilnikom o nacinu provedbe imunizacije, provoditi nadzor nad
nezeljenim rekacijama nakon vakcinacije, izvjeStavanje i upravljanje slu¢ajevima.

Prema Pravilniku o nacinu provedbe imunizacije, podaci o izvrSenoj
imunizaciji se unose i u Iskaznicu imunizacije ili zdravstvenu knijizicu osiguranika,
odnosno u elektronski karton pacijenta.

Dodatni obrasci za pracenje u prilogu.
b. Upravljanje informacijama o zalihama vakcina i prijenosu

Prema postojec¢im sistemima za upravljenje zalihama potrebno je pratiti prijem, koli¢ne,
skladistenje, izdavanje, poSilike pandemijskog vakcina. lzvjeStavanje u realnom
vremenu o kapacitetima skladista je klju¢no. Pravovremeno i taéno pruzanje ovih
informacija ovisi 0 akterima na svim administrativnim nivoima. Potrebno je koristiti i
prilagoditi postojecée standardizirane obrasce, ali razmotriti i moguc¢nost uspostavljanja
softverskog rieSenja.
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Aktivnosti: Potrebno je pripremiti baze podataka za vodenje evidencije. Razmotriti
mogucnost suradnje sa UNICEF-om u razvoju digitalnih registra za vakcinaciju i
monitoring kapaciteta hladnog lanca.
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Aneks 1 — Shema upravljacke strukture i Obrasci

Federacija
-
ZDK
. J
I
|
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Op¢ina/Grad/
Zdr. ustanova
- J
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Kanton: Obrazac 10-C19

Odgovorna
Zdravstvena ustanova:
osoba:
Ambulanta:
Vrsta Covid cjepiva:
DNEVNA EVIDENCUA CUEPLIENIH PROTIV COVID-19
Cijepljene osobe po kategoriji*
Kreniéni
:;. Datum Prezime i ime Dob Spol Zdravstve h;ul:sl":::ll OSD_bE_Sil )
ni N 65 i viie | Ostali
djetamici | ™29 °d | o odina
65 god.
i 1 2 3 4 5 [ 7 8

*u kolonama od 5 do & upisati samo gdje je odgovor DA, a gdje je odgovor NE staviti fili ostaviti prazno




Kanton: Obrazac 11.
Zdravstvena ustanova:
Ambulanta:
1ZVIESTAJ O CLIEPLIENJU PROTIV COVID-19
Za mjesec 20 godine
| Cijepljene osobe po kategoriji
Ukupno Ukupno cror B":i .
= H ronicn preastal
VRSTA COVID CIEPIVA primijang cijepljeno | Zdravstve | o i | Osobesa h doza
doza b ni X 65Ivise | Ostali _
cepiva | % | gielatnici | ™399 | odina ciepiva
65 godina na kraju
mijeseca
0 1 2 3 4 5 6 7
UKUPNO

Napomena: lzvjestaj popunjava svaka ambulanta koja provodi cijepljenje protiv COVID-19 | dostavlja nadleinoj
sluzbi doma zdravlja. Nadleina sluiba doma zdravlja sastavlja zbirni izvjestaj za svoj dom zdravlja | dostavija
nadleZnom kantonalnom zavodu za javno zdravstvo.

Odgovorna osoba:

Datum:




Obrazac 11a.

Kanton:

Zdravstvena ustanova:

Vrsta covid cjepiva:

IZVIESTAJ O CIEPLIENJU PROTIV COVID-19

Za mjesec 20 godine
Cijepljene osobe po kategoriji Broj
Ukupno |\ oo r preostali
imilj Kroni€n
VRSTA COVID CJEPIVA primlienc | .o Dljeno | Zdravstve | URT. | Osobesa . h doza
doza osoba ni miadi od 65 | vide Ostali tjepiva
ciepiva djelatnici godina na kraju
65 godina mjeseca
0 1 2 3 ) 5 : S

Napomena: NadleZni kantonalni zavod za javno zdravstvo sastavlja zbirni izvjestaj sa svoj kanton, po vrsti COVID

cjepiva, po opéinama | dostavlja Federalnom zavodu za javno zdravstvo za svaki mjesec.

Odgovorna osoba:
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Nuspojave nakon cijepljenja:

Zdravstvena ustanova (peéat):

Broj kartona:

ISKAZNICA O IMUNIZACLI

Primjedbe lije&nika:

Prezime (ime roditelja) ime :

JMBG

Adresa stanovanja, kontakt tel.

Datum
cijeplj.

Naziv cjepiva (proizvodatki
naziv)

Proizvodaé cjepiva | Serijski broj :;‘;je Lijeénik
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Imena i kontakti osoba u operativnim timovima

Lista odgovornih osoba u operativnim timovima za provedbu COVID-19 cijepljenja

Kanton

Duinost

Ime i prezime

Kontakt
telefon

e-mail

Unsko-sanski
kanton

00 za provedbu plana

00 zalogistiku

00 za superviziju cijepljenja

Posavski kanton

00 za provedbu plana

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja

Tuzlanski kanton

00 za provedbu plana

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja

Zenitko-
dobojski kanton

00 za provedbu plana

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja

Bosansko- |00 za provedbu plana
podrinjski |00 za logistiku
kanton 00 za superviziju cijepljenja
. |00 za provedbu plana
Srednjobosanski .
kanton 00 za logistiku
00 za superviziju cijepljenja
Hercegovacko- |00 za provedbu plana
neretvanski |00 za logistiku
kanton 00 za superviziju cijepljenja
00 za provedbu plana
Zapadnoherce-

govacki kanton

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja

Kanton Sarajevo

00 za provedbu plana

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja

Kanton 10

00 za provedbu plana

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja

Federacija BiH

00 za provedbu plana

00 za logistiku

00 za superviziju cijepljenja
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Aneks 2 — Zakonski okvir

Clanom 116. Zakona o zdravstvenoj zastiti regulisana je djelatnost Zavoda za javno
zdravstvo Federacije Bosne i Hercegovine (u daljnjem tekstu: FZJZ), koja u kontekstu
provodenja Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i Hercegovine,
podrazumjeva da je ovaj zavod ovlastena zdravstevna ustanova koja prati i analizira
epidemioloSko stanje, predlaze, organizuje, provodi i evaluira preventivne i
protivepidemijske mjere prema propisima o za$titi stanovniStva od zaraznih bolesti;
planira i vrSi centralnu distribuciju vakcina. Prema clanu 119. Zakona o zdravstvenoj
zastiti zavod za javno zdravstvo kantona kontinuirano provodi mjere higijensko-
epidemioloSke zastite i nadzora nad kretanjem zaraznih bolesti sa epidemioloSkom
analizom stanja na podrucju kantona i provodi protivepidemijske mjere..
Clanom 3. stav (1) Zakona o zaétiti stanovnistva od zaraznih bolesti regulisana je
obaveza zastite od zaraznih bolesti za jedinice lokalne samouprave- opcine, kantona
I Federacije BiH, zdravstvene ustanove, zavode zdravstvenog osiguranja, nositelje
privatne prakse, privredna drustava i druge pravne i fiziCke osobe. Jedna od posebnih
mjera koja se treba primjenjivati u cilju zastite javnog zdravlja je i imunizacija koja je
utvrdena ¢lanom 11. ta¢ka 8. istog Zakona. U Poglavlju 8. — ¢l. 40. do 45. Zakona
regulisan je, izmedu ostalog, nacin i postupak imunizacija protiv zaraznih bolesti, bilo
da su iste obavezujuce ili prema medicinskim i epidemiolo$kim indikacijama. Takode,
navodimo i odredbu ¢lana 6. stav (1) Zakona o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti,
na osnovu kojeg je federalni ministra zdravstva proglasio epidemiju zarazne bolesti
COVID-19 i kao ugrozeno podrucje odredio cijelo podrucje Federacije BiH, Naredbom
o progladenju epidemije zarazne bolesti. Tackom 2. ove naredbe utvrdeno je da se za
vrijeme trajanje epidemije preduzimaju i mjere koje podrazumjevaju osiguranje
potrebnih rezervi vakcina, kada vakcine budu dostupne, imunizaciju stanovnistva kada
vakcine budu dostupne. Jedna od posebnih izvanrednih mjera zastite od zaraznih
bolesti koje moze naloziti FMZ je upravo vakcinacija, a u smislu ¢lana 54. stav (2) tacka
3. Zakona o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti. Osim toga, ¢lanom 49. istog
Zakona regulisane su mjere koje u sluc¢aju epidemije poduzima Vlada Federacije BiH,
na prijedlog federalnog ministra zdravstva, a jedna od mjera je angazovanje opreme,
lijekova i transportnih sredstava. Takoder ¢lanom 64. citiranog Zakona reguliusano je
da federalni ministra zdravstva imenuje Stru¢no savjetodavno tijelo za imunizaciju. U
okviru ovog tijela formira se i Stru€no povjerenstvo za sigurnost imunizacije koje ima
vaznu ulogu u pracenju nezeljenih reakcija na vakcine.
Blize provodenje postupka imunizacije je regulisano Pravilnikom o nacinu provedbe
obavezne imunizacije, imunoprofilakse i hemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te o
osobama koje se podvrgavaju toj obavezi (,Sluzbene novine Federacije BiH®, broj
22/19). Ovaj pravilnik reguliSe imunizacije koje su obavezne i na osnovu kojih se
donosi Godi$nji program imunizacija protiv zaraznih bolesti, kao i imunizacije prema
medicinskim i epidemioloSkim indikacijama. Pripremljene se dopune ovog Pravilnika
koje imunizaciju protiv COVID-19 reguliraju, prema medicinskim i epidemioloskim
indikacijama koja se provodi odgovaraju¢im vakcinama protiv bolesti COVID-19,
pridrzavajuci se uputa proizvodaca, te se preporucuje kod:
e zdravstvenih radnika i pomoc¢nog osoblja koji rade u zdravstvenim
ustanovama, narocito onima koji rade na odjelima koji provode tretman
za pacijente s visokim rizikom za komplikacije; medicinskom osoblju i
njegovateljima u ustanovama za smjestaj starijih osoba; st
e o0soba starijin od 60 godina, narocito starijih od 65 godina u ustanovama
za smjestaj starijih osoba; iske
e osoba (dob prema uputama proizvodaca) sa hroni¢nim bolestima,
respiratornog i kardiovaskularnog sistema, hroni¢nim bolestima bubrega

31



I jetre, dijabetesom, hroni¢nim neuroloSkim bolestima i razli€itim tipovima
imunosupresije, asplenijom ili disfunkcijom slezene, morbidno pretilih; iske!

e o0soba zaposlenih u javnim sluzbama od znacaja za borbu protiv COVID-
19 (policija, obrazovanije i dr.). ist!

Takoder ovim pravilnikom reguliSe se postupanje zavoda za javno zdravstvo u
Federacije BiH i zdravstvenih ustanova kod provodenja imunizaciju protiv bolesti
COVID-19, za koju je proglaseno stanje epidemije i u kojoj je kao ugrozeno podrucje

r=-1

odreden cijeli teritorij Federacije BiH. stObzirom da je imunizacija protiv COVID-19
dobrovoljna trebaju se primjenjivati i odrednice Zakona o pravima, obvezama i
odgovornostima pacijenata (“Sluzbene novine Feedraciej BiH”, broj 40/10), i to u dijelu
prava na informisanje i obavjeStenost, te prava na preventivhe mjere i informisanje o

ocuvanju zdravlja. it:Zakonom o lijekovima i medicinskim sredstvima reguliSu se pravni
zahtjevi za izdavanje dozvole za stavljanje lijeka u promet, kontrole kvaliteta, uvoz i
velepromet lijekova i medicinskih sredstava, primjena lijekova, farmakovigilaca,
materiovigilanca, te zbrinjavanje faramceutskog otpada na ekolo$ki prihvatljiv nacin.
U kontekstu navednog Zakona za Cije provodenje je odgovorna ALMBIiH, kao
regulatorno tijelo za lijekove i medicinska sredstva na nivou drzave Bosne i
Hercegovine, a u kontekstu provodenje Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji
Bosne i Hercegovine, bitno je istaéi sljede¢e odredbe ovog zakoan, kao i podzakonske
akte donijete na osnovu ovog Zakona. st
T

iSEP;

Vijeée ministara Bosne i Hercegovine je donijelo Odluku o proglasenju nastanka
prirodne i druge nesrece na teritoriji Bosne i Hercegovine (,Sluzbeni glasnik BiH®, broj
18/20) prouzrokovane epidemijom novog koronavirusa (COVID-19) i koja je jo$ na
shazi.

Slijedom toga, ostavljena je moguénost u ¢lanu 38. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, da izuzetno u slu¢ajevima vanrednog stanja (epidemije, elementarne
nepogode veéeg opsega, ratnog stanja i drugih vanrednih slu¢ajeva), direktor ALMBiH
moze odobriti stavljanje lijeka u promet i prije utvrdivanja uvjeta propisanih ovim
zakonom i propisima donijetim na osnovu ovog zakona. Smatramo da je pandemija
COVID-19 koja je proglasena u cijelom Svijetu od strane SZO dana 11.03.2020.
godine, zatim jo$ uvijek vazeéa Odluka o proglasenju nastanka prirodne i druge
nesre¢e na teritoriji Bosne i Hercegovine, te evidentiran miljunski broj zarazenih,
oboljelih i umrlih od COVID-19 kako u Svijetu, EU, tako i veliki broj zarazenih, oboljelih
i umrlih od COVID-19 i u BiH, upravo vanredna situacija u kojoj bi se trebao primjeniti
mehanizam iz ¢lana 38. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima.

Bitno je navesti da postupak registracije lijeka moze pokrenuti iskljuc€ivo i samo na
zahtjev proizvodaca lijekova ili pravne osobe koja zastupa stranog proizvodaca i ima
sjediste u BiH.

Uvozom i veleprometom lijekova moze baviti samo pravna osoba koja ima izdatu
vazec¢u dozvolu za promet lijekova na veliko i uvoz od strane ALMBIH, a prema Clanu
63. Zakona o lijekovima i medicinskim sredstvima, te Pravilnikom o uslovima za
obavljanje prometa lijekova na veliko ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj
49/14) i Pravilniku o dobroj distributivnoj praksi lijekova za humanu upotrebu (“Sluzbeni
glasnik Bosne i Hercegovine” broj 75/13)- ovaj pravilnik je naveden u Javhom pozivu
MCP BiH kojim se trazi da ponudacC posjeduje GDP certifikat. U kontekstu uvoza
rizinih lijekova u koje spadaju i vakcine potrebno je imati u vidu nacin pribavljanja
dozvole za ove lijekove koji je regulisan Odlukom o postupku pribavljanja dozvole za
uvoz rizicnih lijekova koji imaju dozvolu za stvaljanje lijeka u promet (,Sluzbeni glasnik
BiH*, broj 23/11).

Uvoz neregistrovanih lijekova, pa time i neregistrovanih vakcina protiv COVID-19
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moguce je obaviti i putem interventnog uvoza, a u smislu ¢lana 66. Zakona o lijekovima
i medicinskim sredstvima, kao i Pravilnikom o uvjetima za uvoz lijekova koji nemaju
dozvolu za stavljanje u promet u Bosni i Hercegovini (,Sluzbeni glasnik BiH", broj
23/11), a Sto odobravaju entiteska ministarstva zdravstva i Odjel za zdravstvo i druge
usluge Distrikta Brcko.

Ukoliko se pojedine vakcine budu ipak uvozile putem interventnog uvoza, posebno je
vazno pitanje farmakovigilance. Naime, poznato je da je ¢lanom 72. Zakona o
ljekovima i medicinskim sredstvima, te odredbama Pravilnika o nacinu pracenja
neispravnosti kvaliteta lijekova (,Sluzbeni glasnik BiH“ broj 97/09) regulisan postupak
farmakovigilance, ali samo za registrovane lijekove. Slijedom toga, potrebno je od
strane ALMBIH osigurati postupak farmakovigilance za nerigistrovane vakcine protiv
COVID-19, kao i u tom kontekstu provodenje ¢lana 6. Sporazuma o medusobnim
pravima i obvezama u vezi nabavke vakcina putem mehanizma za Globalni pristup
vakcinama za sprje€avanje COVID- 19 (COVAX) koji je utvrdio obavezu ALMBIH u
vezi provjere odgovarajuceg standarda kvaliteta i sigurnosti vakcina protiv COVID-19.
Navedno podrazmjeva uspostavu sistema za komunikaciju i razmjenu informacija za
sve aktere koji trebaju da budu u stanju da sprovedu pracenje sigurnosti i efektivnosti
primjene vakcina protiv COVID-19, a koji treba omoguciti uspostavljanje mjera kojima
bi se rizik primjene sveo na najmanju mogucu mjeru, osiguranje izvjeStavanja o
sumnjama na nezeljene reakcije na vakcine protiv COVID-19, otkrivanje potencijalnih
Stetnih ucinaka, te rano uvodenje potrebnih mjera za njihovo ublaZavanje, a sto je
prevashodna zadac¢a MCP BIH i ALMBIH u smislu koordinacije ovih aktivnosti prema
nizim nivoima vlasti. S tim u vezi bitno je istaci i odredbu ¢lana 14. Pravilnika o nacinu
provedbe obavezne imunizacije, imunoprofilakse i hemoprofilakse protiv zaraznih
bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obavezi kojim se ureduje nacin prijave
postvakcinalne komplikacije, te s tim u vezi obaveze doktora medicine koji utvrdi
neuobi¢ajenu reakciju na primljenu vakcinu, te s tim u vezi obavezu izvjeStavanja
kantonalnog zavoda za javno zdravstvo, Zavoda za javno zdravstvo FBiH, ALMBIH, te
uloga Stru¢nog povjerenstva za sigurnost imunizacije koje se formira u okviru Stru¢nog
savjetodavnog tijela za imunizacije koje ima vaznu ulogu u pracenju nezeljenih reakcija
na vakcine. Navedeno uklju€uju utvrdivanje uzro¢no-posljedicne povezanosti pojave
nezeljene reakcije i vakcine, nakon ¢ega ovo povjerenstvo svoj zaklju€ak o navedenom
dostavlja nadleznoj zdravstvenoj ustanovi, kantonalnom zavodu za javno zdravstvo,
odnosno ALMBIH.

U kontekstu uvoza lijekova bitno je navesti vaznu ulogu ALMBIH u kontekstu kontrole
kvalteta svake serije proizvedenog, odnosno uvezenog lijeka i supstancije koju provodi
Kontrolni laboratorij ALMBIH, prema ¢€l. 78. i 79. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, kao i odrednicama Pravilnika o na¢inu kontrole kvaliteta lijeka (,Sluzbeni
glasnik BiH® broj 97/09). Navedenim Pravilnikom regulisan je nacin provodenja
posebne kontrole kvaliteta lijeka, koja podrazumjeva posebnu kontrola kvalitete koja
obuhvaca svaku seriju rizi€nih i drugih specifi¢nih kategorija lijekova-gotovog lijeka iz
krvi ili plazme (posebno onih koji sadrze albumin, imunoglobulin i faktore zgruSavanja
krvi), imunoloskog lijeka (seruma, vakcine, toksina i alergena) i radiofarmaceutskih
proizvoda bez obzira posjeduje li ili ne dozvolu za stavljanje lijeka u promet, svaku
seriju lijeka dobivenog biotehnoloskim postupkom, koja posjeduje dozvolu za
stavljanje lijeka u promet i drugi lijekovi koje na prijedlog ALMBIH odreduje Stru¢no
vije¢e. Takoder, ovim pravilnikom utvrduje se da uvoznik uz zahtjev za posebnu
kontrolu kvaliteta svake serije rizicnih i drugih specificnih kategorija lijekova, mora
dostaviti dovoljnu koli€¢inu uzorka za analizu, certifikat analize za navedenu seriju,
proizvodnu dokumentaciju proizvodaca, podatke o kontroli kvaliteta i nalaz ovlastenog
laboratorija Europske unije ili zemlje proizvoda¢a za proizvodaca izvan BiH, detaljne
podatke o izvornoj sirovini, izvjeStaje o provedenim ispitivanjima, te dovoljan broj
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uzoraka izvorne sirovine. Dokumentaciju se prilaze u originalu ili u ovjerenoj kopiji,
odnosno kopiju dokumenata s izjavom odgovorne osobe podnositelja zahtjeva o
vjerodostojnosti podataka. Zahtjeve za posebnu kontrolu kvaliteta za serume i vakcine,
osim navedenih, mogu podnijeti i druge institucije kao §to je i Zavod za javno zdravstvo.
Svaka serija imunoloskog lijeka i lijeka iz ljudske krvi ili plazme smije se staviti u promet
samo na osnovu pozitivnhog nalaza ALMBIH o kvaliteti i ako sadrzi kontrolnu markicu
izdanu od ALMBIH. Bitno je ista¢i da je Kontrolni laboratorij ALMBIH u Europskoj mrezi
sluzbenih laboratorija za kontrolu lijekova (OMCL mreza) koja djeluje u okviru
Europskog direktorata za kvalitet lijekova i zdravstvenu zastitu Vijeca Europe (EDQM)
eng. Official Medicines Control Laboratory (OMCL).

Uvjeti Cuvanja i primjena lijekova u zdravstvenim ustanovama regulisani su ¢l. 91. i 92.
Zakona o lijekovima i medicinskim sredstima, kao i odrednicama Pravilnika o uvjetima
glede prostora, opreme i kadra za Cuvanje i primjenu svih vrsta lijekova koji se
upotrebljavaju u zdravstvenim ustanovama (,Sluzbene novine Federacije BiH", broj
28/18).

Obzirom da se uz vakcine protiv COVID-19 distribuira i potros$ni materijal bitno je imati
u vidu i odredbe Zakona o lijekovima i medicinska sredstava koje reguliSu medicinska
sredstva, materiovigilancu, te s tim u vezi odrednice Pravilnika o medicinskim
sredstvima (,Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10), Pravilnik o pra¢enju nezeljenih pojava
vezanih za medicinska sredstva (materiovigilansa medicinskih sredstava), ("Sluzbeni
glasnik Bosne i Hercegovine", broj 58/12), kao i Pravilnik o proizvodnji i prometu na
veliko medicinskih sredstava ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", br. 71/12 i Isp.-
64/13).

Obzirom da se prilikom obavljanja vakcinacije u zdravstvenoj ustanovi moze nastati i
otpad bitno je navesti odredbe 93, 94. i 95. Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima kojima se reguliSe zbrinavanje farmaceutskog otpada , kao i odredbe
Pravilnika o zbrinjavanju farmaceustkog otpada (,Sluzbeni glasnik BIH®, broj 23/11).
Naime, otpad nastao nakon vakcinacije se zbrinjava na nacin koji ne moze izazvati
ugrozavanje Zivota, zdravlja ljudi i Zivotnog okruzZenja. Prilikom zbrinjavanja otpada
postupa se prema uputstvu proizvodaca koje se odobrava prilikom izdavanja dozvole
za stavljanje lijeka u promet (ili uputstva navedenog u sazetku karakteristika lijeka),
kao i navedenim propisima. Opreza radi navodimo da je ¢lankom 55. Zakona o
zdravstvenoj zastiti propisana obveza za svaku zdravstvenu ustanovu da uspostavi
sistem upravljanja medicinskim otpadom prema vazecéim standardima, kao i posebnim
propisima, a koji reguliSu ovu oblast.

Provodenje farmaceutsko-inspekcijskog nadzora kod veleprometnika i uvoznika
lijekova obavlja farmaceutska inspekcija ALMBIH prema odredbama Poglavlja V.
,Farmaceutsko-inspekcijski nadzor* (¢l 124. -130.) Zakona o lijekovima i medicinskim
sredstvima, te odrednicama Pravilnika o nacinu provodenja farmaceutsko-
inspekcijskog nadzora ("Sluzbeni glasnik Bosne i Hercegovine", broj 23/11).
Farmaceutsko-inspekcijski nadzor u Federaciji BiH obavljaju mjerodavni farmaceutski
inspektori, a zdravstveno-inspekcijski nadzor u zdravstvenim ustanovama obavljaju
mjerodavni zdravstveni inspektori prema ¢l. 194. -203. Zakona o zdravstvenoj zastiti.

Zakonski okvir za izradu ovog Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i
Hercegovine zasniva se na Zakonu o zastiti stanovniStva od zaraznih bolesti prema
kojem je vakcinacija jedna od posebnih mjera za spre€avanje i suzbijanje zaraznih
bolesti, kao i Pravilniku o na€inu provedbe obavezne imunizacije, imunoprofilakse i
kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te 0 osobama koje se podvrgavaju toj obavezi.
Nakon odobravanja vakcine od EMA, odnosno ALMBIH, potrebno je ovim planom
precizirati odgovarajuée varijable koje ¢e utjecati na planiranje programa i provedbe
vakcinacije. To su, na primjer, prioritizacije ciljnih populacija, zahtjevi za distribuciju i
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skladiStenje, zahtjevi za doziranje i drugo.

UspjeSna provedba vakcinacije protiv COVID- 19 u Federaciji BiH zahtijeva preciznu
koordinaciju izmedu zavoda za javno zdravstvo u Federaciji BiH, te zdravstvenih
ustanova na svim nivoima u kojima se provodi vakcinacija. Navedeno ukljuc€uje i
izvrSavanje zakonskih obaveza mjerodavnih tijela vlasti svih nivoa, a koje su navedene
u Poglavlju ovog plana “Relevantno zakonodavstvo za provodenje Plana vakcinacije
protiv COVID-19 u Federaciji Bosne Hercegovine”.

Slijedom toga, Ministarstvo poduzima aktivnosti iz €l. 59. i 60. Zakona o zastiti
stanovniStva od zaraznih bolesti za koje je ovlasteno, ali koordinirano s kantonalnim
ministrastvima zdravstva, te u saradnji s zavodim za javno zdravstvo u Federaciji BiH,
a sve u cilju provedbe Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i
Hercegovine odnosno imunizacije kao posebne mjere zastite stanovnistva od zarazne
bolesti COVID-19. Osim toga, u cilju provedbe ovog Plana, ostaju mehanizmi za
poduzimanje i dodatnih mjera iz €lana 49. Zakona o za$titi stanovnidtva od zaraznih
bolesti od strane Vlade Federacije BiH odnosno viada kantona, na prijedlog federalnog
odnosno kantonalnog ministra zdravstva, ukoliko se za to ukaze potreba. Obzirom da
je Federacija BiH narucila i platila u kompletnom iznosu odreden kontigent vakcina
protiv. COVID-19 kroz COVAX mehanizam, te se prijavila za nabavku odredenih
koli¢ina vakcina protiv COVID-19 kroz EU mehanizam- Europski plan za cjepljenje
protiv COVID-19, koji ima za cilj osigurati koordiniranu akciju na nivou Europe radi
zastite javnog zdravlja i osiguranja optimalnog upravljanja COVID-19 kroz vakcinaciju
populacije u Europi, za Sto su predvidena sredstva u BudzZetu Federacije Bosne i
Hercegovine za 2021. godinu, Ministarstvo, uz prethodnu suglasnost Vlade Federacije
BiH, a uz koordinaciju MCP BiH obavlja aktivnosti koje se odnose na nabavu vakcina
protiv COVID-19 kroz navadene mehanizme, a za narucene koli€ine za Federaciju BiH.

Prema Zakonu o lijekovima i medicinskim sredstvima BIH:

Clan 38. (Odobrenje o stavljanju u promet prije utvrdivanja propisanih uslova)

(1) lzuzetno, u slu€ajevima vanrednog stanja (epidemije, elementarne nepogode
veceg obima, ratnog stanja i drugih vanrednih slu€ajeva), direktor Agencije moze
odobriti stavljanje lijeka u promet i prije utvrdivanja uslova propisanih ovim Zakonom i
propisima donesenim na osnovu ovog Zakona. (2) Odobrenje iz stava (1) ovog ¢lana
izdaje se s rokom vaZenja do prestanka okolnosti vanrednog stanja koje je
prouzrokovalo njegovu primjenu.

Clan 66. (Uvoz lijekova)

(1) Za uvoz lijekova koji imaju dozvolu Agencije za stavljanje u promet u BiH nije
potrebno imati posebnu dozvolu za uvoz od Agencije. Agencija ¢e obavijestiti
Ministarstvo vanjske trgovine i ekonomskih odnosa BiH o vazec¢im dozvolama za
promet, radi daljnjeg postupanja tog ministarstva.

(2) lzuzetno od odredbi stava (1) ovog Clana, uvoznik lijeka duzan je od Agencije
pribaviti dozvolu za uvoz rizi€nih lijekova koja se izdaje u formi rjeSenja koje je kona¢no
u upravnom postupku i protiv kojeg nije dozvoljena zalba, ali se moze pokrenuti upravni
spor kod nadleznog suda.

(3) Nadlezna entitetska ministarstva i Odjel za zdravstvo Br&ko Distrikta mogu odobriti
uvoz lijekova koji nisu dobili dozvolu za stavljanje lijeka u promet u slu¢ajevima:

... b) hitno potrebnog uvoza ograni¢enih koli¢ina lijekova koji nemaju dozvolu za
stavljanje u promet, a neophodni su za zastitu zdravlja stanovnistva, na prijedlog
zdravstvene ustanove;

(7) 1zuzetno od propisanog odredbom stava (3) ovog €lana, ukoliko Vije¢e ministara

BiH proglasi vanredno stanje, na zajedniCki prijedlog entitetskin ministarstava
zdravstva i Odjela za zdravstvo Brcko Distrikta, Agencija moze odobriti uvoz lijekova
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koji nisu dobili dozvolu za stavljanje u promet ukoliko su ti lijekovi neophodni za
prevenciju, odnosno otklanjanje posljedica takvog stanja.

(8) Uvoz lijeka u kolicCinama neophodnim za ispitivanje u postupku za davanje dozvole
za stavljanje lijeka u promet odobrava Agencija.

(9) Potrebnu dokumentaciju i postupak za podnosenje zahtjeva za pribavljanje dozvole
za uvoz lijekova koji nemaju dozvolu za stavljanje u promet iz nadleznosti Agencije,
kao i postupak za pribavljanje dozvole za uvoz rizi¢nih lijekova sa listom rizi¢nih
lijekova, na
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usaglasen prijedlog nadleznih ministarstava entiteta i Odjela za zdravstvo Brcko
Distrikta, utvrduje ministar civilnih poslova BiH, na prijedlog Stru¢nog vijeca Agencije.
Prema Pravilniku o nacinu kontrole kvaliteta lijeka:

Clanak 20. (Posebna kontrola kvalitete)

Posebna kontrola kvalitete obuhvaca svaku seriju rizi€nih i drugih specifi¢nih kategorija
ljekova-gotovog lijeka iz krvi ili plazme (posebno onih koji sadrze albumin,
imunoglobulin i ¢imbenike zgruSavanja krvi), imunoloskog lijeka (seruma, vakcina,
toksina i alergena) i radiofarmaceutskih proizvoda bez obzira posjeduje li ili ne dozvolu
za stavljanje lijeka u promet, svaku seriju lijeka dobivenog biotehnoloskim postupkom,
koja posjeduje dozvolu za stavljanje lijeka u promet i drugi lijekovi koje na prijedlog
Agencije odrediti Stru¢no vijece.

Clanak 21.

(1) Uz zahtjev za posebnu kontrolu kvalitete svake serije rizi€nih i drugih specifi¢nih
kategorija lijekova, podnositelj zahtjeva mora dostaviti dovoljnu koli¢inu uzorka za
analizu, certifikat analize za navedenu seriju, proizvodnu dokumentaciju proizvodaca,
podatke o kontroli kvalitete i nalaz ovlastenog laboratorija Europske unije ili zemlje
proizvodaca za proizvodaca izvan BiH, detaljne podatke o izvornoj sirovini, izvjeS¢e o
provedenim ispitivanjima, te dovoljan broj uzoraka izvorne sirovine.

(2) Dokumentaciju ,iz stavka (1) ovog Clanka“ potrebno je priloziti u originalu ili u
ovjerenoj preslici, odnosno kopiju dokumenata s izjavom odgovorne osobe
podnositelja zahtjeva o vjerodostojnosti podataka.

(3) Zahtjeve za posebnu kontrolu kvalitete za serume i vakcina, osim navedenih, mogu
podnijeti i druge institucije kao sto je i Zavod za javno zdravstvo.

Clanak 28.

Svaka serija imunolo$kog lijeka i lijeka iz ljudske krvi ili plazme smije se staviti u promet
samo na temelju pozitivnog nalaza Agencije o kvaliteti i ako sadrzi kontrolnu markicu
izdanu od Agencije.
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OBRAZLOZENIJE

Primarni cilj Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i Hercegovine je:
e smanjiti morbiditet i mortalitet povezan sa COVID-19 i smanjiti prenos COVID-
19 u Federaciji BiH, ist!
e ocCuvanje funkcioniranja drustva (zdravstvena zastita, privreda, obrazovanje i dr.
sektori), kst

Dodatni cilj Plana vakcinacije protiv COVID-19 u Federaciji Bosne i Hercegovine je da
Vladi Federaciji BiH i privredi Federacije BiH, kao dijela privrede Bosne i Hercegovine,
omoguci bolju sposobnost odgovora na izazove pandemije i moguce krize javnog

r=-1

(Ll

Blize provodenje postupka imunizacije je regulirano Pravilnikom o nacinu provedbe
obavezne imunizacije, imunoprofilakse i kemoprofilakse protiv zaraznih bolesti te o
osobama koje se podvrgavaju toj obvezi (,Sluzbene novine Federacije BiH", broj
22/19).

Izmjenama i dopunama ovog pravilnika propisan je okvir za definiranje prioritetne
grupe za vakcinisanje protiv Covid-19.

,(5) Prema medicinskim i epidemiolo$kim indikacijama imunizacija odgovaraju¢im
vakcinama protiv bolesti COVID-19, pridrzavaju¢i se uputa proizvodaca, se
preporucuje kod:

a) zdravstvenih radnika i pomoc¢nog osoblja koji rade u zdravstvenim ustanovama,
narocito onima koji rade na odjelima koji skrbe za pacijente s visokim rizikom
za komplikacije; medicinskom osoblju i njegovateljima u ustanovama za
smjesta;j starijih osoba;

b) osoba starijih od 60 godina, narocCito starijih od 65 godina u ustanovama za
smjesta;j starijih osoba;

c) osoba (dob prema uputama proizvodaca) sa kroni¢nim bolestima, respiratornog
I kardiovaskularnog sustava, kroni¢nim bolestima bubrega i jetre, dijabetesom,
kronicnim neuroloSkim bolestima i razliCitim tipovima imunosupresije,
asplenijom ili disfunkcijom slezene, morbidno pretilih;

d) osoba zaposlenih u javnim sluzbama od znacaja za borbu protiv COVID-19
(policija, obrazovanje i dr.).”

Struéno savjetodavno tijelo za imunizaciju Federalnog ministarstva zdravstva je
predlozilo prioritetne grupe kako bi se postigao najefikasniji rezultat s vakcinisanjem
protiv COVID-19, dostupno u datom vremenskom okviru (Tabela 2.). Uzimajuéi u obzir
postojeca ograni¢enja i nedostatke u trenutnim saznanjima, definisana ciljna skupina
Se na osnovu potreba za zastitom i i dostupnosti moZe mijenjati i prilagodavati.
Takoder, pristup ¢e se prilagodavati novim dokazima i spoznajama tokom pandemije,
kapacitetima za vakcinaciju, te kvalitetom i trajanjem odgovora na vakcinaciju
pojedinim vakcinama.

Prioriteti za vakcinisanje su odredeni Federalnim planom imunizacije protiv Covid-19.
Mogudi pristupi: Uzimajuéi u obzir postojec¢a ograni¢enja i nedostatke u postojecem
znanju, bilo kakvo planiranje pocinje uzimajuci u obzir:
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¢ Definirana ciljna grupa, definirana na osnovu potreba za zastitom i dostupnosti
e Pristupa prilagodavanja baziranih na novim dokaza tokom pandemije, prije
svega kapaciteta za vakcinaciju, kvaliteta i trajanja odgovora na vakcinacija.

Prioritetne grupe

Procijenjena veli€ina

Procjena prema % stanovniStva 65+ godina i % zdravstvenih radnika
po kantonima. lzvor podataka: ,Zdravstveno-statisticki godiSnjak FBiH,
2018" (ZZJZFBIH); ,Federacija u brojkama 2020“ (Federalni zavod za
statistiku)

Zdravstveni radnici (ukljuciti i
drugo pomoc¢no osoblje, npr.
radnice zaduzene za Cistocu)

U zdravstvenim ustanovama u javnom sektoru bilo je
ukupno 26.818 zaposlenih u 2018. — cca 2%
populacije. lzvor: ZZJZFBiH

Populacija 65+ u Federaciji

0 ..
BIH (16% ukupne populacije) 343.020 (16% ukupne populacije)

Osobe i osoblje u socijalnim
ustanovama za smjestaj
starije populacije (javni i
privatni sektor)*

Broj osoba i osoblja u centrima za stara lica je 1672
(Tabela 3), samo javni sektor.

Ranjiva populacija, S
hroniénim bolestima (1-74 | Procjena je 30% populacije (Eurostat)
godine)

Broj zaposlenih u ustanovama socijalne zdravstvene
zastite na nivou FBiH: 588

Javna uprava i odbrana;

obavezno socijalno osiguranje ukupno zaposlenih:
47.133

Prevoz i skladiStenje ukupno zaposlenih: 24.062
Obrazovanje ukupno zaposlenih:

42.797

Zdrave osobe 18-64 godine,
koje rade u znacajnim javnim
sluzbama  (policija, javni
promet i sl.) **

* Federalnim Planom je navedena procjena osoba u ovoj grupi samo iz javnog sektora (jer su ti podaci
bili dostupni). Ne postoji opravdanje da se vakcinacijom ne obuhvate i &ti¢enici i zaposlenici ovih
ustanova i u privatnom vlasnistvu.

** Ova prioritetna grupa nije precizno definisana Federalnim Planom imunizacije. Kod naziva grupe
navedeno je (policija, javni promet i sl), a kod nabrajanja oCekivanog broja navedeni su: ustanove
socijalne zdravstvene zastite, javna uprava i odbrana, obavezno socijalno osiguranje, prevoz i
skladistenje, obrazovanje).

Jedan od klju¢nih faktora koje utje€u na strategiju cijepljenja jeste i dostupnost vakcina.
Ogranicene koliCine vakcina i raspodjele pandemijskih vakcina u proslosti, govore o
potrebi postupnog pristupa i fragmentiranje populacije u prioretetne skupine za
vakcinaciju protiv COVID-19. Vakcinacija odredenih grupa populacije prije drugih, kako
bi smanijili u€inak pandemije je eticki opravdan u kontekstu javnog zdravstva, radi
zastite ljudi koji su zbog prirode posla pod vecéim rizikom.

Cilj je distribuirati vakcine i pomoéna tehniCka sredstva u $to je moguée kracem
razdoblju, zavisno od situacije i ritma isporuke, koji ¢e najvjerojatnije biti u nekoliko
etapa.

Prioritetne grupe za vakcinaciju su zdravstveni radnici, ljudi u visoko rizi€énim
zanimanjima i smjestaju, i ljudi s visoko rizi€énim stanjima.

Bududi da ¢e ove prioritetne populacije vjerojatno premasiti pocetne koli€¢ine vakcina,
bit ¢e neophodna daljnja prioritizacija.

38



Podjela pocetnih koli€ina vakcina u kategorije s prioritetnim pristupom i koriStenje
medicinskih kriterija za odredivanje prioriteta unutar svake kategorije obecavajucéi je
pristup.

Prema procjenama SZO, u prvom dijelu se oCekuje isporuka za 3% populacije. U tom
slucaju, 34 pocetne zalihe mogla bi biti prioritetna za zdravstvene radnike na prvoj liniji
(i pomocno osoblje), Cetvrtina za ljude koji rade ili Zzive u visoko rizi€nim ustanovama.
Unutar svake kategorije prednost bi se mogla dati osobama s visokorizi¢nim
zdravstvenim stanjima.

U drugom dijelu, osigurati vakcinaciju osoba sa visokorizi¢nim zdravstvenim stanjima
i starijih dobnih grupa.

U drugoj fazi, treba uzeti u obzir vakcinacija dodatnog broja osoba sa kroni¢nim
bolestima i osoba koje rade u esencijalnim profesijama za funkcioniranje drustva (npr.
vazne industrije) i osobe u kolektivnim smjestajima.

Prioritetna grupa "znacajne javne sluzbe" nije precizno definisana Federalnim Planom
imunizacije. Kod naziva grupe navedeno je (policija, javni promet i sl), a kod nabrajanja
ocCekivanog broja navedeni su: ustanove socijalne zdravstvene zastite, javna uprava i
odbrana, obavezno socijalno osiguranje, prevoz i skladiStenje, obrazovanje).

Kako Federalni Plan nije jasno definisao Cetvrtu prioritetnu grupu, smatrali smo za
ispravnim da Kantonalnim Planom imunizacije protiv Covid-19 preciznije odredimo ovu
prioritetnu grupu, te da i lokalnim zajednicama (Opc¢ine/gradovi, kao i domovi zdravlja
u tim lokalnim zajednicama) damo za pravo da mogu dodati neke svoje prioritetne
grupe uvazavajuci princip da se radi o grupama koje obavljaju visoko rizi¢an posao (ili
aktivnost), ili su smjesteni u rizicnim uslovima, odnosno imaju stanje koje osobe Cine
izlozenim riziku.

Na osnovu iznesenog, ovim Planom imunizacije za podrucje ZDK odreduju se sljedece
grupe kao dio prioritetne grupe "znacajne sluzbe u zajednici":

e Javna uprava i odbrana (policija, inspekcija, tuzilastvo, sudstvo, civilna zastita);
Obavezno socijalno osiguranje (zdravstveno osiguranje, penziono osiguranje),
Obrazovanje (predskolsko, osnovno, srednje i visoko obrazovanje);

Prevoz i skladistenje;

Osobe u prioritetnim grupama c¢e se vakcinisati paralelno, s tim da ¢e se u pocetku
procesa vakcinacije (kada se oCekuju jako ograni¢ene koli€ine raspolozivih vakcina)
prednost pri vakcinaciji treba dati radnicima u zdravstvu kao i starim osobama u
kolektivnim smijestajima (stracki domovi i sl). Tokom vakcinacije ¢e se nastojati
osigurati proporcionalna raspodjela vakcina po prioritetnim grupama, osim u sluc¢aju
prve i druge prioritetne grupe koja Ce se prve vakcinisati.

Osobe koje su negdje vakcinisane prvom dozom ce se vakcinisati drugom dozom
(revakcinacija) kad se steknu uslovi za to (vrijeme revakcinacije, raspolozivost vakcina,
raspolozivost kapaciteta za vakcinaciju...). Buduc¢i da ima odredeni broj gradana ZDK
koji su se vakcinisali prvom dozom (npr u Srhiji), javni je interes da ove osobe zavrse
vakcinaciju, tj da sa Sto manje vlastitih vakcina kompletiramo vakcinaciju Sto veceg
broja gradana koji Zive na podrucju ZDK.

Daje se ovlastenje i lokalnim zajednicama (Opc¢ine/gradovi, kao i domovi zdravlja u tim
lokalnim zajednicama) da mogu dodati neke svoje prioritetne grupe uvazavajuci princip
da se radi o grupama koje obavljaju visoko rizi€an posao (ili aktivnost), ili su smjesteni
u riziCnim uslovima, odnosno imaju stanje koje osobe €ine izlozenim riziku. Odredena
lokalna zajednica mozZe prepoznati potrebu vakcinisanja pojedinaca ili grupa koje
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smatra prioritetima u smislu da obavljaju visoko riziCan posao (ili aktivnost), ili su
smjesteni u rizicnim uslovima, odnosno imaju stanje koje osobe cCine izlozenim riziku.

Vodeci se procjenama broja osoba starijih od 65 godina, osoba sa hroni¢nim bolestima
iz Federalnog Plana imunizacije, utvrdili smo procijenjeni broj osoba koje bi trebalo

pokriti vakcinacijom.

Procjena Procjena
Cilijna grupa broja broja
osoba potrebnih
doza vakcine
Radnici u zdravstvu (javni i privatni sektor) 4.000 8.000
Osobe starije od 65 godina u socijalnim ustanovama za 1.000 2.000
zbrinjavanje i njegovatelji
Osobe sa hroni¢nim bolestima i osobe starije od 65 165.000 330.000
godina
Znacajne javne sluzbe 15.000 30.000
185.000 370.000

Obzirom da je vakcinacija prve dvije prioritetne grupe prakti¢cno zavrSena, dalja
provedba vakcinacije treba osigurati priblizno isti stepen dostupnosti raspolozivih
vakcina za preostale dvije prioritetne grupe: osobe starije od 65 godina i hroni¢ne
bolesnike, te radnike u znacajnim javnim sluzbama.

Procijenjeni broj
Prioritene grupe 3i4 osoba Udio (%)
Populacija 65+ 57.000 31,7%
Ranjiva populacija (hroni¢ni bolesnici1-75 g) 108.000 60,0%
Znacajne javne sluzbe 15.000 8,3%
180.000 100,0%

U daljem provodenju vakcinacije preporu¢eno je da udio vakcina za vakcinaciju
populacije 65+ i ranjive populacije (hroni¢ni bolesnici mladi od 65 godina) bude
priblizno 91,7%, a zaposlenih u zna€ajnim javnim sluzbama priblizno 8,3%.
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