HACTABHO-HAYYHOM BERY ®APMAIEYTCKOI' ®PAKYJITETA
YHUBEP3UTETA Y BEOI'PALLY

KOMHUCHUJINA 3A TOCJIEJUIIVIOMCKE CTYJIUJE

Ha cemnnum HacraBHo-nayunor Beha ®apmaneyrckor ¢akynrera, oapxkanoj 28.04.2016.
roguHe, uMeHoBaHa je Kommcuja 3a oneHy u onbpaHy 3aBpIleHE JOKTOPCKE IucepTaluje
karauaata Mp cu. Crane bexunh qUIULUHT. crie.OM0TEX0JIOTHje 01 Ha3UBOM ,,MIcTpaKuBambe
MojieJIa MHTErPHCAHOI CHCTeMAa Yy JIaHIy cHa0JdeBama BaKIMHAMAa W Pa3Boj ajaTa 3a

NPOILECHY BbUXO0Be e(peKTHBHE NPHUMeHe Y KIMHNYKOj IPAKCU* y cacTaBy:

1. Hp cu. Banentuna MapunkoBuh (MeHTOp), BaHpeAHH Mpodecop, YHUBEPIUTET y
beorpany - ®apmanieyrcku pakynrer,

2. Hp cu. Jbusbana Tacuh (MmeHTOp), penoBHU mpodecop, YHuBep3uteT y beorpany -
dapmarieyTcku GaKynTeT,

3. Hp cu. Hdymanka KpajuoBuh, Banpennu npodecop, YHusepsurer y beorpany -
®dapmarieyTcku GakymiTeT,

4, Hp cu. Topnana IlejoBuh, moment, YHuuBepsuter y beorpamy - ®akynrer

OpraHnu3allMOHUX HAaYyKa.

Ha OCHOBY aHAJIN3C NPHUIIOKCHE JOKTOPCKE ,Z[I/ICCpTaLII/IjC KOMI/ICI/Ija HOAHOCHU HaCTaBHO-Hay‘-IHOM

Behy ®apmaneyrckor dakynrera cienehu
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NU3BEIITAJ

A. CAJPKAJ JOKTOPCKE JTUCEPTAIIUJE

Hokropcka mucepranuja Mp cu. Crane bexunh aurmiiuvHr. crnem.0MOTEXOJIOTHje IO HAa3HBOM
HACTpakuBame Mo/1eJ1a HHTErPUCAHOT CHCTEMA Yy JIaHIy CHA0eBamba BAaKIIMHAMA U Pa3Boj
ajiaTa 3a NnpoueHy bUuXxoBe e(peKTHBHE NMPUMeHe Y KIMHUYKOj MPaKcu® HamucaHa je Ha 142
cTpaHe KynaHor Tekcta (opmara A4, ¢dontom Cambria, BenwmumHe 12 u mpopeaom 1,5.
Hucepranyja ce cactoju u3 cieachux nenuua: 1. YBogna pasmarpama (44 crpane), 2. Llnbesn
noktopcke nucepranuje (1 crpana), 3. Metomonordja Hay9HOT HCTpakuBama (7 cTpaHa), 4.
Pesynraru (24 crpana), 5. duckycuja (23 ctpaune), 6. 3akbyunu (2 crpane), 7. Jlureparypa (20
ctpana), 8. Ilpuno3u (20 crpana). Ha moueTky AOKTOpcKe aucepTanMje IaT je CakeTak Ha
CPIICKOM W EHIJIeCKOM je3uKy. [ucepramuja caapxu 10 cimka, 12 tabena, 6 rpaduka u 169

JUTEpaTypHUX HABOAA.

VY mornaBby YBOAHA pa3MaTpama [aT jeé NpHKa3 J0CAJAIlbUX Cca3Hama y BE3W MoOjena
WHTETPUCAHUX CHCTEMa KBAJIWTETa Yy IEJIIOM JKMBOTHOM IIMKIIYCY BaKIMHA: O TPOU3BOJHHE,
auctpulynuje, na 10 kpuxose epexruBHe npuMene. [lornasibe YBoHA pazmaTpama je 1moj1e;beHO
y TpH o/ieJbKa. Y MPBOM OJIEJbKY CY JlaTe Haj3HavajHuje HH(OpMaIije O yIpaBibakby KBATUTETOM.
Jlar je mperien Haj3HAuYajHUJUX MoOjeJa WHTETPUCAHOr YyIpaBibama kBaiurerom (IMS), u
MIPEJICTaBIbEH j€ MEHAIMEHT YIpaBJbambha KBAIUTETOM Ca OCBPTOM Ha (papManeyTcKy HHIAYCTPH]Y.
VY npyrom onesbKy YBOJIHA pa3MaTpama Jat je Iperiiesl BaklMHa npse, Apyre u Tpehe remepanuje
U TIpEe/ICTaB/bEHO je cHalJeBame TPXKUIITA BaklMHaAMa YkJbyudyjyhu u muctpudyuwujy. Tpehu
onespak ce 0OaBu ,,0ff-label” ymorpebom nexkoBa, ykbyuyjyhu W BakiuHE M YKa3aHO je Ha
KOMIUIEKCHOCT M PU3HK y TpolleHaMa e(EeKTUBHOCTH JICKOBA y peaTHO] KIMHUYKO] MPAKCHU KOjU
Hocu noctojehu xoHuent pedynaupama. [Ipenouen je 3nauaj ,,off-label” ymorpebe nexona, ca
HarjackoM Ha ynotpeOy y Tepanuju kanuepa. M3nera je aedunuimja, mporenypa u crpareruja
Jederha MUIMMNHO-HEMHBA3WBHOT KaHIlepa MoOKpahHe OemMKe H TPEeJACTaBJbeH j€ 3Hadaj

uHTpaBe3ukaigHe Tepanwuje ca Bacille Calmettte-Guérine (BCG).

Hu/beBn noxropcke aucepranmje Ownu cy cineaehu: 1) Mcrpaxutu u pa3BUTH Mojen
WHTerpucaHor MeHaIMEHT cucTeMa npowu3Bohada u / winm aucTpuOyrepa BakKIMHA 32 XyMaHY

npuMeny, 2) Pa3Butm W BaiuaupaTH YOUTHUK 3a TPOBEPY CHOCOOHOCTH YrOBOPHOT
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muctpuOyTepa BakiuHa, 3) VMCTpaKUTH CTaBOBE M IMpaKCe ypojora O NMPUXBATIFUBOCTH HOBE
nHaukanje npumene BCG BakmuHe y Tepanuju cyneppuildjalHAX KapluHOMa MokpahHe
6emmuke, 4) Pa3zButH anar 3a epextuBHy npumeny BCG BakiuHe y Tepanuju cyneppuimjaTHux

KaprmHoMma MokpahHe Oemuke y KIMHUYKO] pakcu Pemybmke Cpouje.

VY mnornaBjby MeTom0/10THja HAYYHOI MCTPA’KUBaMKba JCTAJbHO Cy HABEACHU IOAALU O
CIPOBEJCHNM HUCTpaxkuBamuMma. CBaku o uyeTupu LuibeBa mnpaheH je ozarosapajyhom
METOJIOJIOTHjOM. MeTo/07I0THja IPBOT MCTPpaXKHBamba 00yXBaTala je JOKYMEHTALMOHY aHAIN3y
aKTyeITHUX JIMTEpaTypHUX mojaaTaka o moxenuma IMS, kao u 3axteBe [loOpe mpomsBohauke
npakce (eng. Good manufacture practice, GMP) u lo6pe muctpudyruBHe mpakce (eng. Good
distribution practice, GDP), ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001, ISO 27001 i ISO 17025, a
Koju ce oaHoce Ha ¢damareyrcky opraHuzandjy. KopumrheH je CHCTEMCKH TMPUCTYI
KBAJIMTATUBHOT MCTPaXKMBama, aHAJIM3a KOHIENTYaTHOT okBUpa (eng. conceptual framework).
3a mortpebe Apyror Jena MCTpaXWBamkba KPEHpPaH j€ YHOUTHUK 32 TPOBEPY YTOBOPHOT
muctpuOyTrepa BakiuHa kopumhemeM Jlendu merononoruje. Kpenpan ynutHuk je yrmyhen Ha 14
aJpeca ekcrepara KOjU HMajy BEIMKO HMCKYCTBO y 00JacTH AUCTpUOYIHje U TPOU3BOIE
BaKILlMHA. YUECHUIIM Cy AU 10 MeToau Oypa ujaeja Uik MOX/1aHa ojlyja T3B. OpauHCTOPMHHT
merou (eng. brainstorming) koja je Hajuenthe npuMemUBaHA METOIAa KPEATHBHOT ITPOMHIILIbAbA.
YHOUTHUK je y TOCTaBIIM OJroBOpa cClieauo meTtocteneny JlukeptoBy ckamy. pyru cremeH
BaMJAIMj€ KPEUPaHOT YIMUTHHKA 32 TPOBEPY YTOBOPHOT IUCTPUOyTEpa BaKIMHA W3BPIICH je
TaKo LITO je MCTU JUCTpUOyHpaH 6 KJbYYHMM AUCTpUOYyTepHUMa BaKLMHA y PETHOHY 3arajHor
bankana. Pesyntatu cy obpahenu y nporpamy SPSS Beps3uja 18. Merononoruja tpeher nena
caapkaHa je y nBe ¢aze. Y mpBoj ¢da3u je u3BplieHa JTOKYMEHTAIlMOHA aHalli3a TOKOM Koje je
00aBJbEHO TIPETpaXWBaWke NyOJIWKalmHja y TIEJIOCTH, Kao H a0CTpakTa JOCTYIHUX Ha
uctpaxxuBadykuM 0Oazama mogataka (Kobson, Science Direct, PubMed u ap.) xao u ,,gray*
JUTEparype, perylaTopHuX OKBHpa, CMEpHUIIA, 3aKOHA U MIPABUIIHHUKA 00jaB/beHUX HA 3HAYajHUM
we0 cajroBuMa. Y apyroj ¢gasu je KpeupaH HaMEHCKH YIIUTHHK 3a UCIIUTHBAKE CTABOBA U MPAKCE
yposiiora O TpPUXBaT/BUBOCTH HOBe WHAUWKauuje mnpuMeHe BCG BakuuHe y Tepamnuju
cynepduijaTHIX KapruHoMa MoKpahHe Oenmke METOIOM TpyaBa y30pkoBame (Snowball
y30pKOBame). Y Kperpamy YIUTHUKA 32 eBallyalldjy CTaBOBA U MPaKce KIMHUYapa IpUMEHheHA je
moaudukoBana meromioruja KAP crymnuje (eng. knowledge, attitudes, practices). ¥ derBprom

HCTpaXHBAKy j€ W3BpIICHAa (hapMaKOEKOHOMCKA aHajdu3a METOJOM MHUHHUMH3AIM]je TPOIIKOBa
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(eng. cost minimization) y Be3u mporeHe ekoHoMckux wHcxoga BCG Bakmuue gomahier
npousBohauya y OJHOCY Ha PETMCTPOBAHM JIEK 3a Tepanujy CyrnepUIMjaiHuX KapIuHOMa

MokpahHe 6emke nHO pousBohaya.

OpHrrHAIHE Pe3yJITaT! KOjU Cy JOOUjeH! Y OKBUPY OBE JIOKTOPCKE JUCEpTallije MPUKA3aHU Cy Y
nornasibuMa Pesyararu u {uckycuja. [lornasse Pey3yararu caapxu 8 Tabena, 6 rpaduka u 3
cinuke. PesynTtaté cy mperieqHo M CHCTEMAaTHYHO INPEACTAaBJBCHU y CKIAAy ca IOCTAaBJBEHHM
mbeBuMa. [lornaeibe JIckycuja aHaau3upa UHTETPUCAHH CUCTEM KBAJIHUTETa BAKIIUHA Y LIEJIOM
’KHBOTHOM LIUKIIYCYy UCTUX U TOJEJbEHO je Ha Tpu Jena: KBanmuTeT y HpPOW3BO/KU BaKIMHA,
KBanurter y muctpuOynuju BakimHa W Kpanurer y mpumeHu BakiuHa. [loOWjeHH pe3ynTatu
JeTaJbHO Cy aHAJM3UPaHH U yrnopelenu ca oxrosapajyhum pesynaratuMa Ipyrux ayropa u H3HETa

cy notpebHa objalrmema.

Ha kpajy mucepranuje, matd cy 3ak/bydld KOjU MPOHM3WIA3EC W3 pe3yiTara HCTPaXKWBama U
BUXOBE aHAIN3E.
VY nornasspy JluTeparypa nat je crnucak nutepatypHux HaBoja (169) uutupaHux BaHKYBEpCKUM

CTHUJIOM.

b. OIIUC ITIOCTUTHYTHUX PE3YJITATA

VY 0BOj JOKTOPCKOj IUCEpPTallMju, KOPUIINEHEM CHUCTEMCKOT NpPUCTYIa, pa3BUjeH j€ MOAEN
UHTerpucaHor MeHaygMeHT cucreMa (IMS) HazuBan mozen ,,CyHie* koju oarosapa norpedama u
TEH/ICHIjaMa CaBPEMEHOT (papMaleyTCKOT IIOCIOBakba Ha CBUM TPXKHUIITAMA M KOJH je
npuiaroA/buB Oynyhum 3axTeBMMa, T€ cTora omoryhaBa mmpe Kopuinhewme Ooj CcTpaHe
npou3Bohaua M nuCTpuOyTepa BaKIMHA pPa3IMYMTOr HUBOA cHcTeMa KBainuTeTa. Mojen je
6a3upan Ha JlemHuHT - oBOM IUKIyCy moBpaTHe Bese, T3B. PDCA muxmnycy. Moaen ,,CyHue® je
MIPBU MOJIEN KOJU UHTETPUIIIE 3aXTeBE JOOPHUX MPAKCH y MPOU3BOIBU U JAUCTPUOYIINU BaKIIMHA —
GMP u GDP, u 3axTeBe meT craHiapja cucTpemMa MeHayuMmeHTa kBanmureroMm - 1ISO 9001, 1SO
14001, OHSAS ISO 18001, ISO 27001 u ISO 17025.

VY oBom pany kopuinhewmeM Jlendu MeTonosorHje je pa3BHjeH YHNUTHUK (ajaT) 3a MpOBEpY
YTOBOPHOT IuCTpuOyTepa BakIMHa, a y Wby o0e30ehuBama epuKacHOT M MOY3JaHOr JIaHIA
cHa0leBama BaKlMHAMa Yy DPEXUMY XJAAHOT JaHua. Jlpyru creneH BaluAalyje YINUTHHKA

U3BpIIIEHA j€ TaKO IITO j€ UCTH IUCTPUOyHpaH AUCTpUOyTepuMa BaKIMHA Y PETHOHY 3amaJHor
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bankana. PesynTaTu mokasyjy Ja je YNUTHHUK AUCTpHOyTepHMa TIOMOTao Ja jacHHUje youe
c1aboCTH M Ja MOCTOjU 3HAYajHU MTPOCTOP 3a yHanpeheme.

Kopumiheme pa3BHjeHOr OBUM HCTPAXHUBAaEM, CBEOOOYXBATHOT M jEJHOCTABHOI 3a MPHMEHY
YIIUTHHUKA 32 IPOBEPY CIOCOOHOCTH YrOBOPHOT AMCTpUOyTepa BakiMHA he 3HaYajHO yTHIIATH HA
KBIUTET U 0€30€THOCT CBUX aKTepa y JaHIly CHaO/AeBama BaKlIMHaMa U momohu he cipoBohemy
0e30eqHe MMYHHM3alMje KPO3 3aJ0BOJHCHE HAJBAXKHHUJUX 3aXTeBa y OKBUPY JaHIA CHaOJcBamba
BaKLMHAMA.

VY unipy UCIMTHBAaka CTAaBOBA M MIPAKCe ypoJora o MpUXBaTJbUBOCTH ,,0ff-label* ymotpebe BCG
BaKIIMHE Yy Tepanuju cynephuiyjalHux KapluHoMa MokpahHe Oelinke, KpeupaH jeé HaMEHCKHU
ynutHEK. VcTpaxuBbe je cnpoBeneHo MeTogoM Snowball y3opkoBame, a yIHTHHK je T10CTaBIbeH
KIIMHAYapuMa y 00JIaCTH ypOJIOTH]je, KOjH Cy 3aTHM UCTPaKMBa4Ye YCMEPHUTHU Ha Jpyre KIMHUYApeE.
VY ucTpakuBamy Cy Y4€CTBOBAJIM YPOJIO3H M3 JIECET 3[PAaBCTBEHUX YCTAHOBA TEPIMjapHOT HUBOA
3npaBcTBeHe 3amTure y CeBepHoMm, Llentpannom (beorpax) u JyxxHom peruony y PemyGnuim
Cpbuju u pe3ynaTaTd Cy IOKa3ald Jla Cy CBU cTaBa na Tpeba 00e30eiuTH KOHTUHYHUTET Yy
cHaO/eBamy JIGKOM 3a Tepanujy cynephulHjalHuX KapiuHoMa MokpahHe Oemmke MmTo
WHUPEKTHO yKasyje Ha nmonapmky gomahem npousBohauy BCG Bakumue, mnodpummzoBane. Tokom
UCTpaXHBama youeHo je na y kopuinhewy 13B. EAU npoTtokona nocroje Bapujauuje Beh HakoH
OpBOI IMKJIyca, a KOjeé Cy pa3JInuuTe Yy 3]paBCTBEHUM YycTaHoBama. I3BpmieHa je
(bapMaKOEeKOHOMCKA aHallM3a METOJI0M MHHMUMH3alnuje Tpomrkosa (eng. cost minimization) kojom
Ccy mponemeHn ekoHoMcku ucxoan BCG Bakmuae nomaher mnpoms3Bohaua y omgHOCy Ha
PETUCTPOBAHM JIEK 3a Tepamnujy cyneppuuMjaIHUX KaplIuHOMa MokpahHe Oelnke HHO
npousBohaua a npema JBa cueHapuja. Y cueHapujy A na OM ce MOCTHIVIA jeHa MHCTUJIALN]CKa
7032, M0 TANUjeHTy ce roaulmme Tpomu 18 6ounna BCG Bakumue, mnoduin3oBaHe, IMITO j€
YKYITHU TOJMIIBH Tporak 3a 1095 mammjenara 186 456,60€, Te 6u y oBOM city4ajy mpojeKToBaHa
ymrena 6una 593 861, 14€. V cuenapujy b 1a Ou ce mocturia jenHa MHCTHIIALM)CKA 1034, IO
nanujeHTy ce roaumme Tpomu 81 O6ounna BCG Bakiube, nuoduiM3oBaHe, INITO je€ YKYIHHU
roauimky Tpomrak 3a 1095 manmjenara 839054,70€, Te 6u y oBoM ciy4ajy OyueT 10aaTHO Ouo
ontepehen 3a 58736,70€. PesyntaTu nctpaxkuBama yKazyjy Ja Cy OYeKHBAaHE HEXKEJHCHE PEaKIlnje
y cueHapujy A 30%, a y cuenapujy b 40%. [Ipunukom cBake HexeJbeHE peakilvje J0Ja3H 0
npekunama tepanuje BCG, u yrinaBHOM ce ykibyuyje aHTHOMOTCKA Tepariija, HAKOH Koje 00aBJba

uurtockonuja. Crora je oBe TPOLIKOBE MOTPEOHO JOJATH Ha IEHY JieKa, U YKIbYUYUTH U IEHY
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JIOJaTHOT OOJIHUYKOT JaHa, IITO HHUje OMO Ciaydaj y Hamroj Cost minimization ananusu 300r Yera
Cy moTpeOHe mupe papMaKOCKOHOMCKE aHau3e. Y peaHoM 3apaBcTBeHOM cuctemy P. Cpowuje,
CHa0ZEBEHOCT OBOM  BakUMHOM / JIEKOM je TpHUMEpPeHa OCHOBHO]  WHIMKAIWjU
(mmyHompodminakca), Te ,,0ff-label* ymorpeba y umyHoTepanuju cynepduiimjaTHor KapIHHOMOM
MokpahHe Oelnke HUje Tpeno3Hara oJi cTpaHe Iuiatuona PemyOnmykor ¢oHIa 3a 3IpaBCTBEHO
onurypame (PD30). Pesynrartu cy mokaszanm Jia je 3a nporeHy epeKTHBHOCTH MPUMEHE Y PEATHO]
kHuukoj mpakcu P. CpOuje morpeban cer amara u u300p (papMakoenoJEeMHIIOUIKE H
(hapMaKOEeKOHOMCKE CTY/IHje 3a JJOHOLICHE OJTYKe 0 pedyHIauju.

Pe3ynraru oBor ucTpaxxuBama yka3yjy Ha IOTEHIM]al 1a ce cBUM nanujeHtuma y P. CpOuju koju
601yjy oa cynepdunujanHux kapunHoma MokpahHe Oemnke, Moxke 00e30eUTH TpaBOBpEMEHa,

edukacHa u 6e30eqHa IMyHOTEparuja, ¥ CTOra je MOTPEOHO CIPOBECTH MIHPY KIIMHUYKY CTYIH]Y.

B. YHHOPEJJHA AHAJIM3A PE3YJITATA JOKTOPCKE JUCEPTAIIUJE CA
IHOJAIMMA U3 JIMTEPATYPE

300r mopacta Opoja Mojena cHUCTeMa YIpaBjbama H3pal)leHMX 3a KOHKpeTHEe (QYHKUHUje U
npunaaajyhux TpolikoBa jaBuia ce moTpeda Ja ce MHTErpuily CTaHAApAU U UHTEPHU CUCTEMH
yIpaBJbamkba KOje OHU OIHUCY]Y Kako OU ce cMamMJiia IITETHA TOHABJbaka, OJIAKIIAJIO CIIPOBOheme
Y MOTCHIMjaTHO CTBOPHJIM cHHepreTudHu edektu [1]. MckycTBO U3 mpakce U UCTpakuBambe (HIIP.
Karapetrovic, 2002 [2]) moka3yje Aa cy MHTerpaiyja craHaapna, ca jeJHe CTpaHe, U CHCTEMH
yIpaBJbama, ca JIpyre, /1Ba jaCHO O/IBOjeHa MUTama. Y JIMTepaTypH ce Moke Hahu cucTeMcku
mozen 3a IMS kojer cy mpemnoxwmim Karapetrovic - Willborn (1998) [3], xoju oxrosapa
HaBEJICHUM 3aXTEBHMa M KOjH je kommatrOuian ca nporecuma u PDCA [4]. Cuctemcku mpucTym
Jlaje OCHOBY 3a IPYIHCake Pa3IMUUTHX eJleMeHaTa y jeJlaH 3ajeJHUYKu okBHp. Ha Taj HauuH ce
MOTy KOMOMHOBATH 3aXT€BHU, Ha MpHUMeEp, CTaHAApAA ,,KBaJUTETa MPOU3BOJAA™ U ,,0PKUBOCTU.
Karapetrovic - Willborn miyctpyjy kako je oo moryhe 3a ISO 9001 (ISO, 2000) u I1SO 14001
(ISO, 1996) cranmapae [3]. Jonker u Klaver [5] HaBoje na mHTErpanuju craHaapia HeaoCTaje
METOOJIOTHja, CAMUM TUM M MOJEJ, Ma MpeAsiaXy MHTErpalujy Ha pa3iMyUTHUM HHBOMMA: Ha
HUBOY TIOJUTHKE, KOHIENTYAITHOM, CHCTEMCKOM, HOPMAaTHBHOM H TIParMaTUYHOM HUBOY.
AHanmn3a KOHIIENTYaJTHOT OKBHpPA CIY)KM Kao OCHOBa HCTpPaXMBAYKOT mporeca obe3oehyjyhu
U3BOp HMH(pOpMaIMja TOKOM 4YHTaBE CTYyIHje, MOCEOHO Yy TpOIeCy aHalu3e MNPHUKYIIJBEHUX

nojaraka [6] mTo je kopumheHo Kao METOOJIOTHja OBE JOKTOpCKe aucepranuje. MehyTum,
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QuEnHeSa ™monmen je opraHum3oBaH y oOcaM eJieMeHara: HMHTETPHCAHU MEHAIIMEHT CHCTEM,
OJITOBOPHOCT PYKOBOJICTBA, YIPaBJbale pPECypcHMa, IMPOjeKTOBalkE U pPa3Boj, HabaBKa,
MMIUIEMEHTAIMja U peajn3anrja Mporu3Boa, MPUIIPEMIbEHOCT Ha BaHPEIHE CUTYyaluje, npaheme,
Mepeme, aHalln3a 1 o0oJbIIaBame [7].

3a moTpebe McTpakuBama OBE JIOKTOPCKE AUCETpPAIMje M3BPIICHO je yrmopehuBame pa3BUjeHOT
mozena ,,CyHma“ ca MozaesnoM Koju ¢y npemioxuan Karapetrovic - Willborn, 1998 [3]. Youasajy
ce CIIMYHOCTH, JIi CBAKaKO U Pa3JIuKe.

CIMYHOCTH ce MOTY YOYHTH IocMaTpajyhu yiiase m m3ia3e u3 npukasaHux cucrema. U jeman u
IpYyTd MOJEN Cy HU3JIOKEHH 3axXTeBUMa M MoTpedama, Koje OpraHu3aidja Kao yla3He
uHpopmallvje UMIUIEMEHTHpa Y CBOje LMJbEBE M Mpolece. YIa3zHe HH(]opmaluje 3aBUCE Of
KOHKPETHHX CHCTEMa yIpaBjbama Koju unHe IMS. Oba Mojaena uaeHTUPUKY]y UCTE EKCTEpHE
dakTope KOju TEHepHIly Yyia3He HHopMmairuje, ¢ paimkoM ga moxaen ,,CyHme“ uma u
crerguUHe 3aXTeBE KOJU Ce OJJHOCE Ha 00yacT paja, Tj. Ha jekoBe. C 0063upoM 1a mMojen Tpeda
Ja TpPEICTaBjba CUCTEM ca IMOBPATHOM BE30M, C€KCTEpHH (AKTOpPH KOjU TCHEPHILY YiIa3He
nH(opMalMje mpeacTaBbajy MeTy u3iazHux uHdopmaiuja. Oba monena mpeno3najy PDCA
UKITYC Kao MHPPACTPYKTYPY 32 OCTBAPHBAKHE TOBPATHE BE3€ YHYTAp MOJIETIA.

Pasnuke m3mel)y mojena koju ce ymopeljyjy ¢y BuI/bMBE Ha mpBu morien. Karapetrovic -
Willborn mMonen u3aBaja Tpu OCHOBHA €JIEMEHTA: IUJbEBE, MPOIIECE U pecypce, U 1aje MpuMep
KOHKpETHE MpuMeHe Mojena Ha unrerpucame [SO 9001 (ISO, 2000) u ISO 14001 (ISO, 1996).
Mopen ,,CyHIe® je MHHIMJATHO OKPEHYT Ka TPUMEHU W OAMaxX TOJIa3u O]l 3aJeTHUYKUX U
cneunpuyHux 3axteBa. OBaj MoJien ce ogHocH Ha Behu Opoj cucrtema ynpaBsbama Koju Tpeda Ja
gyuHe IMS u naje jacHO monaszMINTe 3a HMHXKEHEpe CUcTeMma ympaBibama. Mogjen ,,CyHie®
uHTerpumie 3axteBe no0pux npakcu - GMP u GDP, kao u cucreme Koju Cy KOHITUIIHPAHH Kao
ISO cranmapam - ISO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001, ISO 17 025 u ISO 27000. Iupoka n
poOycTHa uHTerpauuja omryhyje na mopaen ,,CyHue* KOpuUCTe W Tpou3Bohauum BakIMHa Kao
HajIeJMKaTHU]HU J1e0 (hapmalieyTcKe HHIIyCTpHje.

Tpu enementa Karapetrovic - Willbourn Mmonena cy: muspeBu, Ipoiiecu U pecypcH, JOK UX MOJET
,CyHIIa® MMa UMIUIEeMeHTHpaHe Kpo3 mopanenuHe IMS, koje uMHe mojennHavYHd MEHAIMEHT

CHUCTCMHU, a4 Y UCTO BPEMC Cy I'pYIIMCAHEC Y OKBUPY BajCI[HI/IqKI/IX 3axXTCBa.
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Ynopehenn Monmenu He UCKIbYUYjy jelaH IPYyror W HE NPEACTaBlbajy €KCTpeMe y TOTIemy
OJIrOBOpA Ha TIOCTaBJHCH 3aXTEB MHTETPAIMje CHCTEMa yIpaBJbamka, Beh mpejicTaBibajy CMEpHUIIE
peMa KojuMa ce MOTy UCIUIAHUPATH WHTETPUCAHN MEHAIIMEHT CHCTEM 32 KOHKPETHE OKOJIHOCTH.
3a ouyBame KBAIMTETA BAaKIMHA jefaH oJ HajBehMX pU3WKa HOCH MUCTpuOylMja BakimHa [8].
Benuku 6poj JieTaaHuX cilydajeBa ce MOXKe CIIPEYUTH, a U 0osiecTH n30ehu, YKOJIUKO ce BaKIIMHE,
KOje Cy OCeT/bMBE Ha TEMIIEpaTypHE MPOMEHE, TPAHCIOPTYjy M CKiaauinte mnpaBuiHo [9].
EdukacHo ynpaBibame ckiaaumireM BakiuHa (eng. Effective vaccine store management, EVSM)
ce 3acHWBa Ha HpHHIHMIUM 00e30ehema kBanmutera. Jla OM ce CHUCTEM MPABHIHO IPOIICHUO
noTpeOHO je /1a Cy CBH MOJAlU MOTIYHH ¥ TadyHH. O CYIITUHCKOT je 3Hayaja OJp»KaTh KBAIUTET
BakKIlMHA y CBUM TauykKaMa XJIAJHOT JIaHI[a Kako 0e30eTHOCT mainujeHara He Ou Owiia yrpoxeHa
[10]. 300r Tora je oBUM HCTpaKMBamEM Kao ajaT je pa3BUjeH YIMUTHHK 3a MPHUIIPEMY IPOBEpPE
dapmareyTckor auCTpuOyTepa BakKIMHA, Ka0 W J00Wjamy MpEeIMMUHAPHUX HHPOpMaIHja o
YrOBOPHOM (HJIM TOTEHI[MjaJTHOM) AMCTPUOYTEpY BaKIWHA. YUYECHHIM CYy PAIWIA 10 METOIH
Oypa u/eja WM MOX/IaHa ojIyja T3B. OpauHCTOpMHUHT MeToau (eHr. brainstorming) [11]. YoutHuk
J€ cazpkao MpeTeKHO NMuTama Koja ce ogHoce Ha GDP, u pa3BujeH je Ha OCHOBY YNHUTHHMKA KOJU
Caercka 31paBctBena opranusanuja (C30, enr. World health organization, WHO) kopuctu nipu
ceprudukaimju KoMmnandja 3a HarwonanHo ckmamuinte BakiuHa [12]. BammmHocT campikaja
npurnpeMHor anara oOe3behena je momohy Jlendu merozne, OK je APYrd CTENEH Balujanuje
VIIUTHUKA 32 TMPOBEPY YTOBOPHOT TUCTPUOyTEepa BaKIWHA M3BPUICH TAKO INTO j€ YIMHTHUK
aucTpuOyupan 6 Haj3HA4YajHUJUM JUCTpuOyTepuMa BakllMHAa y pernoHy 3amajnHor banmkana
(Cronbach’s Alpha je 0,983, a xopenanujanuja usmely oarosopa aucrpudyrepa je 0,484). Jla ou
ce 0/Ip>Kao 3aXTeBaHHM KBAJIUTET BAKIIMHA U Mpolieca TUCTPUOYyLHje, yTOBOPHU JUCTpUOyTEp MOpa
OWTH MIEpMaHEHTHO KOHTPOJIMCAH U aHanu3upaH [13].

Annu Linna wu capagaumm, 2008. cy pasBuau ynutHuk 3a GMP mpoBepy yroBopHOT
¢dapmaneyrckor nmpousBohaua [14].

,Off-label” ymotpeba neka mpemnaxke ciavMyaH HAYMH JEJIOBamkba WIM CIWYHY TaTOJOTH]Y Of
HaBeseHe y ogo0openom CaxeTky kapakrepuctuka jeka (SmPC) u YmoyrcrBy 3a nek (PIL) [15].
,Off-label ” ymotpeba nekoBa je decra y Jieuerwy KaHIIEpa, jep c€ HEKH JICKOBH 3a KaHIIEP MOTY
KOPUCTUTH y TPETMaHy MHOTHX Pa3IMYUTHX BpcTa Tymopa. CTora OHKOJIO3HM BHIIE OJ] JeKapa

APYTHX CIIELUjaTHOCTH MOpajy OMTH CIIPEMHHU Ja MOKyIuaBajy ca ,,off-label ” ynorpebom sexkoBa

[16].
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,Off-label " ynmorpeba BakimHa He 3Ha4YM Ja BaKIIMHE HEMajy JO3BOJIY 3a MPOMET, HEro Ja ce
KOPHUCTHU Ha IPYTa4yMju HAYHMH O ACKJIAPUCAHOT WM UMajy J03BOJTy 32 YHOTPeOy KO Pa3IHIUTHX
oIy IallHja MalyjeHaTa.

[Ipe HEeKoNMMKO TOAMHA, BaKIMHA MPOTUB O0JecTH Koja n3asuBa pneumoccocal (PCV) je yBenena
Yy PYTHHCKH Je4ju KajieHaap umyHu3anuje y Bennkoj bpuranuju kako 6u 6e6e Omiie 3amrTuhene
ol 030MJbHUX OOJIeCTH, Kao INTO Cy MEHUHTUTHC W cerca. BakuuHa je peructpoBaHa u
npernopyuyje ce JaBame TpU J103¢ Koj Ocba, a HAKOH Tora yaapHa (eHr. 600Ster) 1o3a 3a OKo
roJuHy JaHa crapoctd. Melhyrum, He3aBucHe cryauje y Benukoj bputanuju cy mokasane aa ce
no6uja moajeqHako aA00pa 3alTuTa U MPUIMKOM JlaBamkba TPU J03€ Ha JIBa, YETHPH M JIBAHAECT
MecelH [UJbHO] MOIYyJIallKjH, T1a j€ J03BOJIa CaJla U3MEHhEeHa U YKIbY4Yje OIIIH]Y ca TPH J03€.
Jomr jenan ckopuju npumep je ynorpeda BaKIMHE MPOTHUB BEIUKOT KalllJba KOJ TPyIHHUIIA. TOKOM
MIPOTEKIINX HEKOJUKO ToAnHa, Y Benukoj bpurtanuju je moBehan Opoj ciydajeBa BEIHKOT Kalliba,
a 0ebe cy ucyswuine miaae na o6u ce BakiuHucane. Y 2012. roqunu, KomuTeT 3a BakiuHanmjy u
umynu3anyjy (eng. The Joint Committee on Vaccination and Immunisation, JCVI) ce cnoxuo na
je HajOooJpM HAYMH Ja Ce 3allITUTEe BeoMa Mayie O6e0e /1a ce BaKIMHAIMHUIIY >K€HE BaKIIMHOM
MIPOTHB BEJUKOT Kallyba y nepuoAy usmehy oxa 28. no 32. nenespe TpyaHohe. Y Ty cBpXy je jeaHa
0]l BakI[MHa noHyhena 3a ,,o0ff-label* ynorpedy Tpynnunama. Ox tana je oko 60% Majku MpUMUIO
BaklMHYy. BakuuHa je Op30 JoBena /10 3HA4ajHOT CMamema Opoja cllyyajeBa BEJIMKOI Kallljba U
cMpTH Koz 6e0a, a JeTajbHa aHAJIM3a j€ TToKa3aia Jia je BakinmHa 0e30emHa 3a MajKy U TpyAHONYy.
Omnyka na ce xkopucrte ,,0ff-label* BakumHe yBek je Omna y HajOOJbeM HHTEpECy MalldjeHTa U
mmpe jaBHoctu [17]. EMA kopuctu casa by case u3BeinTaje 3a o1o0paBambe HOBUX Teparnuja Koj
cnenuduIHUX 6oecTu (HIp. peTke OoIecTH U Ap.)

VY onpehenum cranujymuma KaHiepa Oemivke, MOTpeOHO je J1a MalujeHT NPUMU U UHTPAaBEHCKY
xemuorepanujy. Hajuemrhe je mpuma npe omeparyje, YuMe ce MOCTHKY ONTUMAIHMU YCJIOBH 3a
ycnex onepauuje [18]. Uecro ce xopuctn BCG tepanmja oapkaBama, Koja je M3riena 3HATHO
00Jba y IpeBEHIINjH peluIuBa o xemourtepamnuje [19], jep Moxe 1a cMambU PU3UK O] IpOrpecuje
tymopa [20]. Tler mera anamusa cy motBpawie na je BCG rtepamuja mocie TpaHCypeTpaiHe
pecekuyje 6emnke (TURB) cynepuopna y ognocy Ha cam TURB unu TURB + xemuorepanuja y
crpeyaBamy pelHIrBa Ha3BaHUM MuIInhHO-HenHBa3uBHU KaHiep Oemmke (NMIBC) [21]. Mera
aHanu3e cy nokaszane Behy cromy oarosopa npu BCG Tepamuju on HMHTpaBe3HKaIHE

xemuoTtepanuje koa carcinoma in situ (CIS) [22]. Takohe, y omHocy Ha xemuoTepanujy, BCG
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Tepamdja cMamyje pu3uk ox mporpecuje tymopa kox CIS [23]. Bume ox 20 roauna ,,0ff-label”
yrnorpeba JIEKOBa je MpeaMeT €TUYKHUX M PeryJaTOpHUX pa3Mmarpama y (apMaleyTcKoj Mpakcu
[24]. ,,Off-label” ynotpeba nexoBa omoryhasa jekapuMa Jla Ha OCHOBY jaCHUX Hay4HHX JOKa3a
KopucTe moctojehie JeKkoBe Ha WHOBATMBAaH HA4YMH, ajdM je W oMoryheHo CHa0jeBame OBHM

JICKOBMMa YIPOKEHHX IIOMYyJIalKja U IMOjeANHUX IpyIa manujeHara [25].
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I'. OBPA3JIOKEIBE HAYYHOI' JOITPUHOCA JOKTOPCKE JUCEPTALIUJE

Pasmarpama mpukazaHa y OBOj JIOKTOPCKO] NUCEPTAlMjU CE OJHOCE HA MHTETPUCAHU CHCTEM
KBaJIUTETAa BAaKIMHA Yy LEJIOM >KMBOTHOM LHUKIYCYy: OJ MpPOHM3BOMAIE, TUCTpUOyHHje, mMa 10
e(heKTUBHE ITPUMEHE.

Pesynratu oBe nuceprauvje Aajy 3HayajaH JONPUHOC HCTPAXKUBAKY MoOjeja HHTETPUCAHOT
MeHaMeHT cucrema. Mojen ,,CyHIie” je cBeoOyxBaTaH, a y HCTO BpeMe U aJanTHOWIAH U BEOMa
CaBpPEMEH, jep yKJbydyje IIUPY APYIITBEHY 3ajeHUIly, IITO je IaHac OJi MOoceOHOr 3Hauaja y
3/IpaBCTBEHUM M MEHAMEHT Haykama. Mogen ,,CyHiie” oaroBopa 3axtesuma jeruciatuse - GMP
u GDP u crangapauma meHnauMenrta kBanmrera - 1SO 9001, ISO 14001, OHSAS 18001, 1SO
27001 u ISO 17025 xoju cy 3axteBu TpxkumTa EY 1 3emarpa y mporecy npucrynama EY.
HcTpaxuBame maje mpersien MpUHIUNA 3a MeToaosnordjy IMS mmpoko NpUMEHJbUBY Y CBUM
chepama, a HapouuTo y cepu 3ApaBCTBa LITO je BeoMa peTko. Pesynrtatu ykazyjy Ha BEIHKHU
MOTEHIIMjall 32 MHTETPUCAHO YIPABIbEHE YCIyraMa, IPOM3BOJUMAa U TEXHOJIOTHjaMa Y 3ipaBCTBY.
OBa JOKTOpCKa JIucepTanyja je aana mocebaH monpuHOoc y yHanpehemy crpoBohema Oe30emHe
MMYHU3aIHMje KPO3 33/I0BOJbEHE JEAHOT O] HajBAKHUJUX 3a/aTaka y OKBUPY JlaHIIa CHa0OJeBama
BakIlMHaMa. Pa3BujeH je W BajmuaupaH, CBE0OOYyXBaTaH M jeHOCTaBaH 3a MPUMEHY YIMUTHUK 3a
MIPOBEPY CIOCOOHOCTH YrOBOPHOT JUCTpHOyTepa BakIMHA, MOMONY KOra ceé MOKE OCTBAPUTHU
nojpinka y crpoBohemy 0e36enne umynuzanuje. [loceOHO 3HAYajHO je MITO YMUTHUK MOTY Ja
KOPHCTE W TUCTPUOYTEpH BaKIMHA Kao ajaT MPHJIMKOM HHTEPHE NMpOBEpe M Ha Taj HAUYMH youe
MecTa 3a Mo0oJblIamke. 3HaYajHO je Ja pe3yiaTaTH MCTpaXHBama yKaszyjy Ha ciabocTH cuctema
cHa0/ieBama BaKIIMHaMa y PErHOHY, 300T Yera je MmoTpeOHO CHpPOBECTH JI0JIaTHY OOYKY y Be3u
CKJIaJUIITeHha W JUCTpuOylMje BakuMHAa Koj BehumHe nucTpuOuTepa BaKIMHA Y PErHOHY
3anannor bankana, v Ha Taj HAUMH 00€30€AUTH CUTYPHO PYKOBamk-€ BaKLIMHAMA.

3HayajaH JOMPUHOC JTOKTOPCKE AMCEpTalHje jeé U TO IITO je Pa3BHjeH MOCTYIMAaK 3a JOHOIICH~E
OJUTyKe 3a yBolerme HOBE HMHIWKAaIMje 3a Tepanujy cynepuijalHuX KapluuHoMa Mokpahne
oemmke 3a BCG Bakmuny, nmoduinzoBaHy nomaher mpousBohawa. MmmepatuB y sedemy
cynepduijeTHIX KapuuHOMa MOKpahHe O€mMKe jeé KOHTMHYHMPAHO CHa0JeBame TPXKHINTA U
noctynHocT aajyBantHe BCG Tepamuje Koja ce KOPUCTH Yy Tepanmuju CyrnepuIjeTHuxX
KapiMHoMa MokpahHe Oemuke. Pe3dynmatu ucTpaxkuBama mnokadyjy na 50% o]l MCIMTHBAaHHMX
ypojiora 3IpaBCTBEHMX YCTAaHOBAa TEPIMJjAIIHOT HHUBOA 3JIpaBCTBEHE 3amTuTe, ,,0ff-label®

ynotpe6sbaBajy BCG BakiuHy, Juodrim3oBaHy y Tepanuju cynepOUIMjaTHuX KapiuHOMa
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MokpahHe Oemuke. OBaj pe3yaTaT AWCEpTalMje HWAE y NOpuior Oynyhum pasmaTpamuma y
npomenu craryca ,,0ff-label” ymorpebe y perynaropHy, HOBY HHAMKaIKjy. YBohemeM HOBE
ungukamje BCG Bakumue, muodunn3oBane O0u Ouina o6e3deheHa MOoCTymHOCT, Tj. KBAJIUTET U
KOHTUHYUTETa CHabOJeBama WHTpaBesukanHe BCG Tepamuje MmTO je WMICPATHB y JICUCHY
cynepdurmjenHux kapruHoma Mokpahne Oemmuke. EdextuBnoct ,,0ff-lable” mpumene BCG
nomahe BakiuHe y KIMHHMYKO] Tipakcu PenyOmmke CpOuje y Ttepanuju cynepuiidjaTHux
KapIuHOMa MokpahHe OemMKe je TpOoIeHmeHa Kao pPEelIaTUBHO  yCHellHa Y3 HaloMeHy [a
0e30emHOCHH MPOQWIT HUjEe TOBOJHHO pa3MaTpaH, Te je MOTPEOHO CIPOBECTH IIMPE KIMHUYKE
cryauje. Ca apyre cTpaHe, OBaj TeparujCKH MPHUCTYII je JOCTYIaH U TPOIIKOBHO UCIUIATHB Y P.
Cpbuju mTo je JoKa3aHO aHAIM30M MUHHMHU3alMje TpoikoBa. [loTeHnujamHo, 0BO yka3syje aa ce
ceuM manujeHtuma y P. CpbOuju xoju Oonyjy ox cynepdunmjanHux kapuuHoMma Mokpahxe
Oemmke, MoXke 00e30eauTH IpaBOBpeMeHa, eukacHa U 0e30e1Ha IMyHOTepanmja.

Crora pe3ynaTatd OBE JIOKTOPCKE IUCEpTAllMje CBAKaKO NPEICTaBJbajy OPUTHHAIHUA HAay4YHHU
nonpuHoc o ,,off-label” ynorpedbu BCG Bakuune, nuodunusoBaHe u ykasyjy Aa je jedaH OA
nmpeAycioBa 3a yHampeheme 3ApaBCTBEHE 3allITUTE OBE Tpyle TMaljeHara pa3BHUjamke
HAIlMOHAJIHOT perucrpa naiyjeHara MTO je 3Ha4yajHO 3a M0OOJbIIamke KBAJTUTETAa KMBOTA OBE
rpyrmie nanyjeHara.

Pesyntatu oBe JOKTOpCKE JucepTaldje Jajy joul jeAHy MOTBpAY Ja IMPHUMEHa KOHIENTa
KBaJIUTETA Yy IIEJIOM >KMBOTHOM IIMKIYCY BakIMHA: OJ MPOM3BOMAIE, TUCTPUOyNHje, TMa 10

e(heKTUBHE MTPUMEHE j€ 01 CYIITUHCKOT 3Havyaja ¥ OTBapa HOBO MOJbE JTaJbUX NCTPAKHUBAA.
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‘b. MUIIIVBEILE U ITPEJJIOI" KOMUCHUJE

JleTaJbHOM aHAJM30M MPHIOKEHE TOKTOpcKe aucepranuje Kommcuja je KOHCTaroBasa ja je
acepTanyja NMpHKa3aHa Ha jacaH M TperjefiaH HayhMH U Jla Cy CBU IOCTaBJbCHH IUJHEBH
JOKTOPCKE IUCEpTalHje Y MOTIIYHOCTH PEaJM30BaHH, ITO j€ MOTKPEIJbEHO 00jaB/bHBAKBEM JIeNa
pe3yiaTara JucepTaiuje y Hay4HUM paJloBUMa IITaMITHAM Y Yacornucuma Mel)yHapoaHor 3Havaja.
Ha ocHOBY WH3JI0XKEHOT, MOXE C€ 3aKJbyYHTH Ja pPE3yJITaTH HCTPAKUBAKHa Yy OKBUPY OBE
JOKTOPCKE TUCepTalrje MpyKajy OpUTMHAJIAH W 3HA4YajaH HaydyHU JAONPUHOC Yy 001acTu paBoja
MoJlella MHTETPUCAHMX CHCTEMa KBAJUTETa BaKIWHA Y IIEJIOM JKHBOTHOM IHKIYCY: O]
MIPOU3BOJILE, TUCTPUOYIIH]E, 1A 10 CPEKTHBHE TPUMEHE.

V3umajyhu y o003up cBe IITO je WU3JI0XKEeHo, mnpeanaxemMo HacraBHo-HayuHom Behy
dapmareyTckor ¢akyirera Ja MPUXBATH OBaj WM3BEIITaj] W 0100pu KaHaumary Mp cu. Cranu
bexunh gumuruHT. crien.OnoTexonoruje, jaBHy 0J0paHy JOKTOPCKE JUCEpTAIUje IOJ HA3HBOM:
»wAcTpaxkuBame Mo/ejia HHTETPUCAHOT CHCTEMAa Y JIAaHIY CHa0leBakba BAKIMHAMA U Pa3Boj

aJ1aTa 3a NpoueHy BbUX0Be e(peKTHBHE IPUMeHe Y KIMHMUYKO]j IPaKcu®.
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