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1904/5 od 29.11.2023. godine, o imenovanju Komisije za ocjenu prijave doktorske
disertacije kandidata mr ph Veselinke Vukiéevi¢, na dalje postupanje.
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UNIVERZITET CRNE GORE
MEDICINSKI FAKULTET

Broj: 1904/5

Podgorica, 29.11.2023. godine

Na osnovu ¢lana 64 Statuta Univerziteta Crne Gore, ¢lana 32 a Pravila doktorskih studija (Bilten
UCG broj:513/20 i 561/22), Inicijalnog predloga Komisije za doktorske studije, Vijece Medicinskog
fakulteta u Podgorici, na elektronskoj sjednici odrzanoj 28-29.11.2023. godine, donijelo je

ODLUKU
|
Predlazemo Odboru za doktorske studije, sastav Komisije za ocjenu prijave doktorske disertacije, pod
nazivom “Efekti implementacije dodatnih mjera minimizacije rizika na propisivacku praksu valproata u Crnoj
Gori" kandidata mr ph Veselinke Vukicevi¢ i to:

1.Prof. dr SneZana Crnogorac, redovna profesorica Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore,
predsjednik

2. Prof. dr Sandra Vezmar Kovacevi¢, redovna profesorica Farmaceutskog fakulteta Univerziteta u Beogradu,
mentor -¢lan

3. Doc. dr SneZana Mugosa, docentkinja Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore, komentor, ¢lan;

4. Prof. dr NataSa Duborija Kovacevi¢, redovna profesorica Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore,
¢lan;

5. Prof. dr Vesna Miranovi¢, redovna profesorica Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore -clan;
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Prijava teme doktorske disertacije kandidata broj: 1249/1 od 07.11.2023. godine i Predlog sastava Komisije
za ocjenu prijave doktorske disertacije, se dostavlja Odboru za doktorske studije, na saglasnost.

OBRAZLOZENJE
Mr ph Veselinka Vukicevi¢, podnijela je Medicinskom fakultetu, Prijavu teme doktorske disertacije pod
nazivom: “ Efekti implementacije dodatnih mjera minimizacije rizika na propisivacku praksu valproata u
Crnoj Gori“. (Broj Prijave: 1249/1 od 07.11.2023.godine).
Komisija za doktorske studije Medicinskog fakulteta, nakon razmatranja formalnih uslova za prijavu teme
doktorske disertacije sa stanovi$ta neophodnih podataka, a poStujuéi princip kompetentnosti, inicirala je
prema Vijecu Medicinskog fakulteta, sastav Komisije za ocjenu prijave doktorske disertacije.
Vijeée Medicinskog fakulteta na elektronskoj sjednici odrzanoj 28-29.11.2023. godine, u skladu sa élanom 32
a Pravila doktorskih studija, utvrdilo je predlog sastava Komisije za ocjenu prijave doktorske disertacije kako
je navedeno u dispozitivu ove Odluke.
Prijava teme doktorske disertacije broj: 1249/1 od/U%l].Z? godine i Predlog sastava Komisije za ocjenu
prijave doktorske disertacije, se dostavljaju Odhoru za doktorske studije na dalju proceduru saglasno
Pravilima doktorskih studija. e

»r
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Prof. dr Mig
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PRIJAVA TEME DOKTORSKE DISERTACIJE

OPSTI PODACI O DOKTORANDU

Titula, ime i prezime

Mr ph Veselinka Vukicevié

Fakultet

Medicinski fakultet, Podgorica

Studijski program

Farmacija

Broj indeksa

8/2019

Ime 1 prezime roditelja

Stanka 1 Milorad Luburié¢

Datum i mjesto rodenja

12.10.1973. Niksi¢, Crna Gora

Adresa prebivalista

Sava Celebiéa 12, Podgorica

Telefon 063 205 911

E-mail veselinka.vukicevic@cinmed.me
BIOGRAFIJA I BIBLIOGRAFIJA
2019/2020 i dalje: doktorand — akademske doktorske studije,
studijski program Farmacija, Medicinski fakultet Univerziteta Crne
Gore

Obrazovanje 1992-1998. Farmaceutski fakultet Univerziteta u Beogradu,

prosjecna ocjena 9.72
1988-1992. Gimnazija ,,Stojan Cerovic* Niksic, diploma Luca I
1980-1988. Osnovna skola ,,Olga Golovié* Niksi¢, diploma Luca |

Radno iskustvo

2020 1 dalje: Institut za ljekove 1 medicinska sredstva (CInMED)
Odjeljenje za farmakovigilancu

2010-2020. Agencija za ljckove i medicinska sredstva (CALIMS)
Odjeljenje za farmakovigilancu

2008-2010. PZU Apoteka Meditas, Podgorica

2002-2008. Veledrogerija St. Galen, Podgorica

2000-2002. AU Montefarm

Popis radova

1. Kako do pouzdanih informacija o bezbjednosti primjene
liekova u toku trudnoce i dojenja; Veselinka Vukiéevié,
Institut za ljckove i medicinska sredstva Crne Gore, Bilten
Farmaceutske komore Crne Gore, broj 14, maj 2023.

2. First Patients Reports in Montenegro; Veselinka Vukicevic,

Maja Stankovi¢, Svetlana Vujovié, Snezana Mugosa;
Institut za ljekove i medicinska sredstva Crne Gore
(CInMED) — Godisnji sastanak Internacionalnog
Udruzenja za farmakovigilancu (International Society of
Pharmacovigilance, 1SoP) 21th ISoP Annual Meeting 2022 A
New Era of Pharmacovigillance: challenges and opportunities“ -
poster prezentacija Drug Saf (2022) 45:1111-1327
https://doi.org/10.1007/540264-022-01219-7

3. Spontancously Reported Adverse Events Following
[mmunisation with Sputnik V Vaccine in Montencgro;
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Veselinka Vukicevic, Maja Stankovic, Svetlana Vujovic,
Institut za ljckove 1 medicinska sredstva Crne Gore
(CInMED) — Godisnji sastanak Internacionalnog
Udruzenja za farmakovigilancu 20th ISoP Annnal Meeting
2021 “Tntegrated pharmacovigilance for safer patients” poster
prezentacija Drug Saf 44, 1391-1470 (2021).
https://doi.org/10.1007 /s40264-021-01129-0

4. Koliko katastrofa mogu sprijeciti farmaceuti — Uloga
farmaceuta u implementaciji dodatnih mjera minimizacije
rizika; Veselinka Vukicevié, Institut za ljckove 1 medicinska
sredstva (CInMED), Bilten Farmaceutske komore Crne
Gore, 2020.

5. Edukativna kampanja - saradnja CALIMS 1 UMC;
Veselinka Vukicevi¢, Maja Stankovi¢, Agencija za ljekove i
medicinska sredstva (CALIMS), poster prezentacija, Treci
Kongres farmaceuta Crne Gore sa medunarodnim
uéescéem, Budva, 2019.

NASLOV PREDLOZENE TEME

Efekti implementacije dodatnih mjera minimizacije rizika na
propisivacku praksu valproata u Crnoj Gori

Effects of the implementation of additional risk minimisation
measutes on valproates prescribing practice in Montenegro

Na sluzbenom jeziku

Na engleskom jeziku

ObrazloZenje teme

Farmakovigilanca je, prema definiciji Svjetske zdravstvene organizacije (SZO) naucna disciplina
koja obuhvata aktivnostl vezane za detekeiju, prikupljanje, procjenu, prevenciju i reagovanje na
nezeljena dejstva ljekova, kao i druge probleme u vezi sa njihovom primjenom (1). Prema
regulativi Evropske unije (EU), ali i prema Zakonu o ljekovima (,,Sluzbeni list CG* br. 080/20)
nezeljenim dejstvom lijeka se smatra svaki njegov Stetni i nenamjerno izazvani efekat (2). Iako
se pocetak razvoja farmakovigilance kao naucne discipline vezuje za teratogeni efekat talidomida
(3), nedostatak pouzdanih informacija 1 neadekvatno informisanje o bezbjednosti primjene
lickova u toku trudnoée i dalje znacajno otezava donosenje vaznih odluka, kako pacijentkinjama
tako i zdravstvenim radnicima.

Za odredence lickove sa poznatim teratogenim efektom, u Crnoj Gori, kao 1 u zemljama EU,
obavezna je implementacija dodatnih mjera minimizacije rizika - Programa prevencije trudnoce
(Pregnancy Prevention Programme, PPP). U pitanju je set aktivnosti i mjera koje se sprovode u cilju
minimizacije rizika od teratogenosti: obavezno testiranje na trudnocu prije pocetka terapije,
obavezna primjena pouzdane kontracepcije tokom terapije, distribucija edukativnih materijala
za zdravstvene radnike i pacijente, vizuelna upozorenja na pakovanju lijeka i sl. Na zahtjev
CInMED, PPP je u Crnoj Gori implementiran za odredene lickove (valproati, retinoidi,
lenalidomid, vismodegib) u skladu sa praksom u zemljama EU, pri cemu je implementacija
programa obaveza farmaccutske kompanije koja je nosilac dozvole za lijek.

Uspjesna implementacija PPP, kao i procjena efekata preduzetih mjera predstavlja veliki izazov.
Brojna istraZivanja govore da se uprkos preduzetim mjerama i dalje biljeZe posljedice teratogenih
efekata ljekova, a Evropska agencija za ljckove (Ewrmpean Medicines Agency, EMA) je tim
povodom donijela Strategiju za mjerenje uticaja farmakovigilance, koja je prva ove vrste u svijetu

(4,5).

Obrazac PD: Prijava teme doktorske disertacije



UNIVERZITET CRNE GORE
Obrazac PD: Prijava teme doktorske disertacije
UCG ’ :

Poseban znacaj sa aspckta prevencije teratogenosti imaju valproati (natrijum valproat,
valproinska kiselina), dobro poznati ljekovi koji su u Crnoj Gori odobrenti za lijecenje epilepsije
1 bipolarnog poremecaja, a u nekim zemljama i za prevenciju migrene. Iako je teratogeni efekat
ovih ljckova poznat, zbog nezadovoljavajucih rezultata mjera koje su bile na snazi od 2014.
godine, EMA je 2018. godine donijjela odluku o obaveznoj implementaciji PPP, koji je
implementiran i u Crnoj Gori. Program se sastoji od vise elemenata 1 edukativnih materijala
(Vodic za propisivace, Vodic za pacijentkinje, Kartica za pacijentkinje, Godisnji obrazac potvrde
o upoznatosti sa rizikom pri primjeni valproata, Pismo za ljekare, Pismo za farmaceute, Poster
podsjetnik za apoteke, Vizuelno upozorenje na pakovanju lijeka) koji se distribuiraju jednom
godisnje, a sadrze informacije o preporukama, restrikcijama i kontraindikacijama u vezi sa
primjenom valproata kod djevojaka i Zena reproduktivne dobi (6). Na nivou EU su realizovana
brojna istrazivanja u cilju procjene efekata implementacije ovih mjera, dok ce istrazivanje koje
je planirano u okviru ove doktorske disertacije procijeniti efekte implementacije Programa
prevencije trudnoce za valproate u Crnoj Gori i dodatno po prvi put ukljuciti muskarce u
procjenu, na osnovu novih preporuka iz Velike Britanije.

Pregled istraZivanja

Trudnice po pravilu ne ucestvuju u klinickim ispitivanjima ljekova, dok informacije o
bezbjednosti primjene ljckova u toku trudnoce, koje se prikupljaju nakon stavljanja lijecka u
promet, pacijentima i zdravstvenim radnicima postaju dostupne tek nakon nekoliko godina.
Novija istrazivanja pokazuju da i za ljckove koji su odobreni od strane Americke Uprave za
hranu i liekove (U.S. Foode>Drug Administration, FDA) u periodu od januara 2010. do decembra
2019. u svega oko 20% slu¢ajeva uputstva sadrze jasne podatke o primjeni lijeka u toku trudnoce
1 dojenja kod ljudi (7).

Sa druge strane, studija o primjeni ljckova u toku trudnocde, sa akcentom na prvi trimestar i
liekove koji se izdaju na ljekarski recept, koju su sproveli Mitchel/ 1 saradnici, je pokazala da je
primjena ljckova u toku trudnoce u porastu, kao 1 da vecina zena u nekom periodu tokom
trudnoce koristi bar jedan lijek (8). Istrazivanje o propisivanju potencijalno teratogenih ljekova
12 mjeseci prije i u toku trudnodée, sprovedeno u Holandiji, obuhvatilo je 203.962 trudnoce
evidentirane u periodu od 1999. do 2007. godine. Zakljucak ovog istrazivanja je da je kod 5%
trudnica primijenjen lijek sa potencijalnim teratogenim dejstvom, dok je 0,66% trudnica primilo
lijek iz kategorije X prema FD.A] kategorizaciji ljekova (9).

Cak i kada su efekti primjene lijeka u trudnoéi poznati, multinacionalna istraZivanja sprovedena
putem anonimnih on-/ne upitnika pokazuju da razliCiti izvori informacija Cesto sadrze
neusaglasene, pa ¢ak i kontradiktorne informacije, sto dodatno otezava donosenje ispravnih
odluka, a moze rezultirati i prestankom primjene terapije usljed zabrinutosti pacijentkinje. Iz
ovih razloga, potrebno je da pouzdane, na dokazima zasnovane i usaglasene informacije o
bezbjednosti primjene lijeka u toku trudnoce budu lako dostupne zdravstvenim radnicima, ali i

pacijentima (10 - 11).

Kada su u pitanju zemlje okruZenja, istrazivanja na temu primjene ljekova u toku trudnoce su
takode pokazala da sa trudnocom raste izlozenost ljckovima. Odalovic 1 saradnici su, analizom
propisivacke prakse u Srbiji, dosli do zakljucka da sa trudnocom raste prije svega izloZenost
lickovima koji se izdaju na ljekarski recept, dok je primije¢eno da se u toku trudnoce smanjuje
samomedikacija, odnosno primjena ljekova koji se izdaju bez ljekarskog recepta (12). Osim toga,
isti autor, istrazivanjem koje je obuhvatilo analizu podataka prikupljenih za 236 Zena, sa ciljem
analize karakteristika majke koje uti¢u na potrebu primjene ljekova u toku trudnoce, zakljucuje
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da je primjena ljekova u periodu prije trudnoce najznacajniji faktor koji utice na primjenu ljckova
u toku trudnoce (13).

Na nivou EU, posebna paznja je posvecena teratogenim efcktima antiepileptika, prije svega
valproata (natrijum valproat, valproinska kiselina). Meador i saradnici u rezultatima sistematskog
pregleda literature navode da je incidenca kongenitalnih anomalija kod djece ¢ije su majke imale
epilepstju priblizno tri puta veéa u odnosu na zdrave zene. Ovaj rizik je znacajno veci kod djece
koja su zn ntero izlozena valproatima (14). Istrazivanja su pokazala da 30-40% djece predskolskog
uzrasta koja su bila izlozena valproatima iz wfero ima razvojne probleme, te da je rizik od
malformacija kod djece izlozene valproatima u toku trudnoée oko 10% u odnosu na 2-3% kod
ostale djece. Dalje, izloZenost valproatima u toku trudnoce je povezana sa poviSenim rizikom
od poremecaja tipa autizma ili simptoma poremecaja hiperaktivnosti sa deficitom paZnje
(Attention Deficit Hyperactivity Disorder, ADHD) (15 - 17). Koeficijent inteligencije izmjeren kod
djece od 6 godina koja su z» uters bila izloZena valproatima je bio prosjeéno 7-10 bodova nizi u
odnosu na djecu izlozenu drugim antiepilepticima (18).

Na osnovu ovih informacija, EMA je 2014. godine donijela preporuke za ogranicenje primjene
valproata kod Zena i djevojaka (19). Ove mijere je nosilac dozvole za ljckove koji sadrze
valproate, u saradnji sa Agencijom za ljekove 1 medicinska sredstva, krajem 2014. godine
implementirao i u Crnoj Gori. Studija presjeka, koja je sprovedena 2016. godine medu ljekarima
u 5 zemalja EU je pokazala da su ove mjere dale odredene rezultate kada je u pitanju
informisanost zdravstvenih radnika — 92,1% ljekara je potvrdilo da informiSe pacijentkinje o
riziku primjene valproata u toku trudnoce (20). Medutim, uprkos ovim mjerama, Wise je 2017.
godine ustanovio da oko 2/3 Zena koje su koristile valproate nijesu bile svjesne upozorenja koja
se odnose na teratogenost (21). Takode, multinacionalna studija o upotrebi lijeka u zemljama
EU koja je obuhvatila podatke iz Francuske, Njemacke, Svedske i Velike Britanije je pokazala
ogranicen cfekat preduzetih mjera (22).

Nezadovoljavajuci efekti preduzetih mjera za prevenciju teratogenih efekata valproata su bili
povod za prvu javnu raspravu o procjeni bezbjednosti lijeka na nivou EU, koju je organizovala
EMA 26.09.20217. godine. Nakon toga, 2018. godine, EMA je uvela jo§ strozije restrikcije
primjene valproata uz obaveznu implementaciju PPP, sa ciljem minimizacije rizika od
teratogenosti (23). Krajem 2018. godine PPP je implementiran i u Crnoj Gori, od strane nosioca
dozvole za lijek, u saradnji sa CInMED. Tom prilikom su distribuirani edukativni materijali koji
su sadrzali sljedece elemente:

1. Vodic za zdravstvene radnike
Godisnji obrazac o upoznatosti sa rizikom primjene valproata
Poster podsjetnik za farmaceuta
Pismo za ljekara
Pismo za farmaceuta
Vodic za pacijentkinju

6. Kartica za pacijentkinju
Edukativni materijali sadrze detaljne informacije o preporukama, kontraindikacijama i
restrikcijama u vezi sa primjenom valproata kod djevojaka 1 Zena reproduktivne dobi (6).
Redistribucija edukativnog materijala se obavlja jednom godisnje, dok je od 2019. godine u
Crnoj Gort u prometu pakovanje lijeka koje sadrzi vizuelno 1 tekstualno upozorenje na rizik od
teratogenosti. Implementacijom PPP su obuhvaceni ljekari opste prakse, specijalisti ginckologije,
neurologije, psihijatrije, neuropsihijatrije, farmaceuti, kao 1 pacijentkinje koje koriste valproate.

ikl R
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Nakon implementacije PPP u zemljama EU su realizovana brojna istrazivanja u cilju procjene
efekata PPP na propisivacku praksu valproata i prevenciju teratogenih cfekata. Studija presjeka
koja je realizovana u Irskoj putem anonimnih upitnika je obuhvatila ljckare opste prakse,
farmaceute i specijaliste. Rezultati ovog istraZivanja govore da iako je vedina zdravstvenih
radnika upoznata sa rizikom od teratogenih efekata valproata, znacajan broj specijalista
potcjenjuje ovaj rizik (24). Slicno ispitivanje je, kao dio multinacionalne studije inicirane od
strane EMA, putem anonimnih upitnika sprovedeno u Danskoj u periodu od januara 2019. do
septembra 2020. godine. Zakljuc¢ak ovog istrazivanja je da je veéina zdravstvenih radnika i
pacijenata svjesna rizika od teratogenih efekata valproata, ali da se ipak u praksi nedovoljno
postuju preporuke navedene u Programu, te da je uticaj ovog programa nedovoljan (25). Analiza
propisivacke prakse valproata u Francuskoj je sprovedena putem dvije prospektivne studije
2018. 1 2020. godir.lc, a pokazala je da nakon 2017. godine nije doslo do znaéajnog unapredenja
prakse, pri cemu je zabiljeZeno izrazenije pO‘itOV’lﬂ]C prcpomk’a od strane neurologa, u odnosu
na ostale specijaliste (26). Medutim, u Skotskoj je izvtiena analiza svih recepata za valproate
koji su propisivani Zenama, u periodu od 2011. do 2019. godine, pri ¢emu su podaci dobijeni iz
nacionalnog informacionog sistema za recepte kao 1 iz registara trudnoée. Rezultati ove analize
su pokazali da je nakon implementacije mjera prevencije doslo do znacajnog smanjenja stope
zena reproduktivne dobi kojima su propisivani valproati, dok je broj trudnoéa kod Zena na
terapiji valproatima dvostruko maniji (27).

Konacno, u junu 2023. godine su objavljeni rezultati velike studije koja je realizovana na zahtjev
EMA, a kojom su obuhvaéene elektronske baze podataka u 5 zemalja: Danskoj, Spaniji,
Holandiji, Velikoj Britaniji i Italiji (Toskana). Cilj ovog istrazivanja je procjena uticaja mjera
minimizacije rizika od teratogenog efekta valproata koje su implementirane 2018. godine.
Istrazivanjem je obuhvaceno 69.533 pacijentkinja reproduktivne dobi koje su koristile valproate
u navedenim zemljama u periodu od 2010. do 2020. godlru,. Pokazalo se da je u Ttaliji, Spaniji i
Velikoj Britaniji nakon implementacije mjera doslo do znacajnog smanjenja primjene valproata
kod Zena reproduktivne dobi, dok u Holandiji ovo smanjenje nije bilo znacajno u poredenju sa
ranijim periodom. Ipak, stopa primjene kontraceptiva istovremeno sa valproatima je niska u
svim zemljama (<25%) a povecana je nakon implcmcnt'u:i}c PPP samo u Holandiji. Jos uvijek
se evidentira znacajan broj trudnoca pri primjeni valproata, ali je ovaj broj nakon implementacije
PPP smanjen u Italiji, Spaniji i Holandiji, dok je u Vchkol Britaniji veci u odnosu na prethodni
period. Konacan zakljucak ovog istrazivanja je da primjena mjera za minimizaciju rizika od
teratogenosti valproata zahtijeva kontinuirani nadzor, kako bi se procijenila potreba za dodatnim
mjerama u buduénosti (28).

Agencija za ljekove Velike Britanije (Medicines and Healtheare products Regulatory Agency, MHRA) je
u decembru 2022. godine donijela nove preporuke, koje se odnose na restrikciju primjene
valproata kod osoba mladih od 55 godina oba pola, zbog rizika za potomstvo u slucaju primjene
valproata u trudnodi, kao i zbog moguce smanjene plodnosti muskaraca na terapiji valproatima,
a trenutno se na nivou EU procjenjuje rizik od neurorazvojnih poremecaja kod djece ciji su
ocevi bili izloZeni valproatima (29).

Iako su prve mjere minimizacije rizika od teratogenosti primijenjene 2014. godine, a zatim 2018.
godine implementiran Program prevencije trudnoce, u Crnoj Gori i zemljama regiona do sada
nije analizirana bezbjednost primjene valproata, niti uticaj implementacije mjera minimizacije
rizika od teratogenosti na propisivacku praksu. Analiza upotrebe ljckova propisanih na recept u
Crnoj Gori za 2018. godinu, koju je objavio Institut za javno zdravlje Crne Gore, navodi
valproate (natrijum valproat, valproinska kiselina) kao jedan od 10 najée§ée propisivanih ljckova
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za nervni sistem (30) Sto dodatno ukazuje na znacaj uspjesne implementacije mjera za prevenciju
teratogenog djelovanja ovih ljekova u Crnoj Gori.
Cilj i hipoteze

Cilj istrazivanja je utvrditi efekte implementacije PPP za valproate na propisivacku praksu u
Crnoj Gori, po uzoru na praksu u zemljama EU, a po preporukama EMA. Na osnovu rezultata
istrazivanja, na primjeru valproata, bice procijenjeni efekti implementacije dodatnih mijera
minimazacije rizika u vezi sa primjenom ljckova. Primjer valproata ¢e posluziti kao osnov za
unapredenje sistema implementacije mjera minimizacije rizika i kada su u pitanju drugi ljckovi
za koje se ove mijere implementiraju. Rezultati istraZivanja omoguéiée poredenje efekata
implementacije PPP u Crnoj Gori sa rezultatima implementacije istth mjera u zemljama EU i
ukazati na eventualne potrebe adaptiranja mjera u cilju bolje implementacije na nacionalnom
nivou.

Ciljevi istrazivanja:

[zvrsitt analizu propisivacke prakse valproata kod Zena 1 muskaraca u Crnoj Gori

Utvrditi efekte implementacije PPP

3. Analizirati prediktivnost demografskih i klinickih podataka pacijenata na propisivacku
praksu valproata u Crnoj Gori

4. Predloziti model unapredenja implementacije PPP u Crnoj Gori

[ I

Na osnovu navedenih ciljeva, postavljene su sljedeée hipoteze:

HO1: Implementacija PPP je imala znacajan uticaj na propisivacku praksu valproata u
Crnoj Gori.
HO2: U Crnoj Gori su nakon implementacije PPP slucajevi izloZenosti Zena u
reproduktivnoj dobi valproatima znacajno rjedi u odnosu na period prije implementacije
PEP.

Materijali, metode i plan istraZivanja

Za potrebe istrazivanja ¢e biti analizirani podaci u informacionom sistemu (IS) primarne
zdravstvene zastite, u periodu nakon 01.01.2016. godine. Podaci obuhvataju informacije o
propisivanim ljekovima, dijagnozama 1 anamnestickim podacima, za pacjjente kojima je
najmanje jednom u ovom periodu propisan valproat. Istrazivanjem e biti obuhvaceni svi
domovi zdravlja u Crnoj Gori, pri cemu se dostupni podact odnose na informacije koje u IS
unosi izabrani doktor 1 izabrani ginekolog. Za potrebe istraZivanja ¢e biti koris¢eni anonimizirani
podaci, tako da istrazivaci nece imati uvid u licne podatke pacijenata 1 zdravstvenih radnika. Za
potrebe istrazivanja je pribavljena saglasnost Fonda za zdravstveno osiguranje Crne Gore.
Dijagnoze 1 indikacije ¢e biti kategorisane u skladu sa Medunarodnom klasifikacijom bolesti
(MKB Klasifikacija) dok ¢e ljekovi biti prikazani prema internacionalnom nezasticenom nazivu
(INN) i Anatomsko terapijsko-hemijskoj klasifikaciji (ATC).

U cilju analize propisivacke prakse ce biti prikupljeni podaci o broju pacijenata na terapiji
valproatima u periodu od 01.01.2016. do 31.12.2022. godine, broju propisanih i realizovanih
recepata za valproate, kao 1 broju propisanih i izdatth pakovanja lijeka. Podaci ¢e biti
stratifikovani prema INN lijeka koji sadrzi valproate, polu i starosti pacijenta, indikaciji i mjestu
propisivanja lijeka, kao 1 specijalnosti propisivaca. Takode, podaci ¢e biti analizirani po
mjesecima 1 godinama, kako bi se procijenio uticaj implementacije PPP na propisivacku praksu.
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Istrazivanjem ée biti obuhvacen i procenat recepata za valproate koji je praen propisivanjem
oralnih kontraceptiva u cilju prevencije trudnoce, u periodu prije i nakon implementacije PPP.
Anamnesticki podaci o pacijentima Zenskog pola, reproduktivne dobi (12-55 godina) ce biti
detaljno analizirani, kako bi se utvrdio broj trudnoca izloZenih valproatima, u periodu prije i
nakon implementacije PPP. Selekeija pacijentkinja ¢ije ¢e anamneze biti detaljno analizirane ce
biti izvriena na osnovu dijagnoza u vezi sa trudnoé¢om, abortusom i porodajem, dostupnih u IS.

Anonimizirani podaci ée iz IS biti ekstahovani u vidu Data Ware Honse (DIWH) a zatim analizirani
prema gore navedenim kriterijumima. Ekstrakcija i filtriranje podataka ¢e biti izvrSeno od strane
IT kompanije koja odrava IS zdravstvene zatite, kao i IS CInMED, §to garantuje kvalitet 1
bezbjednost podataka. Statisticka analiza ¢e biti izvr$ena pomocu Microsoft Excel i upotrebom
softvera PASW (Predictive Analytics SoftWare) verzija 26.0, (SPSS Inc., Chicago, lllinois. U obradi
podataka ¢e biti koriséena deskriptivna i inferencijalna statistika.

Deskriptivnom statistikom ée biti opisano kretanje broja propisanih i izdatih recepata valproata
kroz godine koje obuhvata period istraZivanja, kao i dostupni demografski i klinicki podaci
pacijenata i propisivaca. Kontinuirane promenljive bice izrazene kao srednja vrijednost *
standardna devijacija (SD), sa opsegom, a kategoricki podaci ¢e biti predstavljeni u procentima.
Ukoliko podaci budu pokazali normalnu distribuciju, bice koris¢eni parametarski testovi
(Studentov t-test), u suprotnom neparamterarski (Mann Whitney U test) za poredenje
propisivacke prakse valproata prije i posle uvodenja PPP. Multiplom logistickom regresionom
analizom ¢e biti testiran uticaj varijabli kao §to su pol, starost, indikacija propisivanja,
specijalnost propisivaca i mjesto propisivanja na predikciju smanjenja propisivanja valproata.
Model logisticke regresije bice graden koriséenjem postepenog (stepwise) modela za iskljucivanje
varijabli, sa pragom od 0,1. Rezultati regresije bice prezentovani kao odnosi $ansi (odds ratio, OR)
i njihovi 95% intervali pouzdanosti (confidence interval, CI). p-vrednost <0,05 ce biti smatrana
statisticki znacajnom. Podaci ¢e biti prikazani tekstualno, tabelarno i graficki.

IstraZivanje ée se sprovoditi u skladu sa aktuelnim etickim nacelima, Helsinskom deklaracijom
1964. kao i Zakonom o zaititi podataka o liénosti ("Sluzbeni list Crne Gore", br. 079/08 od
23.12.2008, 070/09 od 21.10.2009, 044/12 od 09.08.2012, 022/17 od 03.04.2017). Li¢ni podaci
o pacijentkinjama, kao 1 li¢ni podaci zdravstvenih radnika, neée biti dostupni istrazivacima, vec
¢e biti analitzirani anonimizirani podaci. Za potrebe istrazivanja i koriscenje podataka u
informacionom sistemu zdravstvene zatite je pribavljena saglasnost Fonda za zdravstveno
osiguranje Crne Gore, kao i saglasnost CInMED za koriséenje podataka koje prikuplja
CInMED. Odobrenje Etickog komiteta Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore e biti
zatrazeno nakon odobrenja teme doktorske disertacije.

Ocekivani naucni doprinos

IstraZivanjem Ce biti izvrena analiza propisivacke prakse valproata na osnovu podataka u
Informacionom sistemu zdravstvene zadtite. Po prvi put u Crnoj Gori ¢e biti utvrden uticaj
implementacije dodatnih mjera minimizacije rizika u vidu Programa prevencije trudnoce kao
regulatorne mijere, na propisivacku praksu i minimizaciju teratogenih efekata lijeka. Takode, bice
ispitan uticaj demografskih 1 klinickih podataka pacijenata na propisivacku praksu valproata u
Crnoj Gori.

Rezultati istraZivanja ée biti publikovani u relevantnim naucnim casopisima i prezentovani
struénoj javnosti putem struénih i nauénih skupova u zemlji i inostranstvu. IstraZivanje ce
obezbijediti podatke na osnovu kojih ée biti predlozeno unapredenje sistema farmakovigilance
u Crnoj Gori. Istrazivanje ée skrenuti paznju zdravstvenih radnika i pacijentkinja na znacaj
implementacije mjera minimizacije rizika od teratogenog djelovanja lickova, ali 1 na znacaj
aktivnog prijavljivanja sumnji na neZeljena dejstva ljekova primijenjenih u periodu trudnoce.
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Doktorska disertacija ¢e CInMED kao regulatornom organu omoguditi uvid u uspjesnost
implementacije propisanih mjera minimizacije rizika od teratogenih efekata ljekova i ukazati na
mogucnosti unapredenja prakse u ovom segmentu.

Spisak objavljenih radova kandidata

1. Kako do pouzdanih informacija o bezbjednosti primjene ljekova u toku trudnoce i
dojenja; Veselinka Vukicevic, Institut za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore,
Bilten Farmaceutske komore Crne Gore broj 14, maj 2023.

2. First Patients Reports in Montenegro; Veselinka Vukicevié, Maja Stankovi¢, Svetlana

Vujovi¢, Snezana Mugosa; Institut za liekove 1 medicinska sredstva Crne Gore
(CInMED) — Godisnji sastanak Internacionalnog Udruzenja za farmakovigilancu
(International Society of Pharmacovigilance, 1SoP) 21th 1SoP Annunal Meeting 2022 ,, A New Era
of Pharmacovigillance: challenges and opportunities’* - poster prezentacija
Drug Saf (2022) 45:1111-1327 https://doi.org/10.1007/s40264-022-01219-7

3. Spontancously Reported Adverse Events Following Immunisation with Sputnik V

Vaccine in Montenegro, Veselinka Vukicevie, Maja Stankovic, Svetlana Vujovic,
Institut za ljekove 1 medicinska sredstva Crne Gore (CInMED) — Godisnji sastanak

Internacionalnog UdruZenja za farmakovigilancu (International Society of Pharmacovigilance,
I80P) 20th 1SoP Annual Meeting “Integrated pharmacovigilance for safer patients” - poster
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Drug Saf 44, 1391-1470 (2021) https://doi.org/10.1007 /s40264-021-01129-0

4. Koliko katastrofa mogu sprijeciti farmaceuti — Uloga farmaceuta u implementaciji
dodatnih mjera minimizacije rizika, Veselinka Vukiéevié, Institut za ljekove 1
medicinska sredstva (CInMED), Bilten Farmaceutske komore Crne Gore, 2020.

5. Edukativna kampanja - saradnja CALIMS 1 UMC, Veselinka Vukicevié, Maja
Stankovi¢, Agencija za ljckove 1 medicinska sredstva (CALIMS), poster prezentacija
Treéi Kongres farmaceuta Crne Gore sa medunarodnim uceséem, Budva, 2019.
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Polpredsjednik Udruzenja ginekologa i obsletriCara Srbije. Crne Gore | Repubiike
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§ YHHBLEP3UTET Y BEOTPAIY

Anpeca: Crymerrrckst 1pr 1, 11000 Beorpan, Peny6mixa CpBija
Ten.: 011 3207400; ®axc: 011 2638818; E-mail: officcbu@rect.bg.ac.rs

CEHAT YVHUBEP3HUTETA Beorpan, 15.5.2019. rogune
Y BECTPALYY 06-01 Bpoj: 61202-1252/3-19
Ch

_ Ha ocnosy . 75. 3akoHa o BicokoM o6pasonaiby ("Cnyxbenu rnachnk PC",
6poj: 88/17 u 73/18), wn. 43. ct. 1. Tau. 22. u un. 44. ct. 4. CratyTa YHHBEPIUTETA ¥
Beorpany (“I'nacnuk Yuusepautera y Beorpany", 6poj 201/18 1 207/19), un. 25. cr.
1. u er. 2. Tau. 1. IIpaBuinuKka 0 HaYHHY H TIOCTYNKY CTHLAILA 3BAILA H 3aCHUBAILA
pamHor ofiHoca HacTaBHHKa YHusepautera y Beorpapy (“I'macnuk YHuBcpautera y
Beorpany, 6pcj 200/17) u INpaBununka 0 MUHHMATHHM YCNIOBIMA 32 CTHLALE 3Baha
HacTaBHHKAa Ha YHusepsutery y Beorpany (“T'nacunx Vuiumepaurera y Beorpapy®,
6poj 192/16, 195/16, 197/17, 199/17 u 203/18), a na npemnor HaGopuor selia
(apmaueyrckor akyntera, 6poj: 416/1 on 7.3.2019. romune 1 muuuserna Belia
HayuHHX obnacTH MeAMUMHCKHX Hayka, 02-01 Gpoj: 61202-1252/2-19 on 16.4.2019.
roaune, Cenar YHuBep3uTeTa, Ha ceiHHLH oApxanoj 15.5.2019. roaune, noneo je

OHNJAYKY

BUPA CE np Cauapa Beamap Kosauesuli y 3sase penontor npothecopa Ha

Vuuscpsutery y DBeorpany- @apmaueyrcky (axynrer, 3a yxy Hayuny obnact
DapMakOKHHETHKA ¥ KIHHItKA apmaija.

Ob6bpasznoxcme

®apmaneyrckn daxynrer je gana 16.1.2019. romgune y micry ,Jlocnosn™, na
cajry dakynrera n Yuipepautera o0jasno KOHKypC 3a n3fop y 3paime peaoBHOT
npotecopa, 3a Ky HayuHy oOnacT dDapMakOKHIETHKA H KIHIHYKA (hapmaumja.
Hapemraj Komucuje 38 mpsmpemy u3peimiTaja 0 npHjap/beHUM KaHAMAATHMA
CTaBJsCH je Ha yBHA jasnocty pana 11.2.2019. rogune objaBmitBameM Ha CajTy H Y
apxusn (akynrera.
Ha ocnopy npemwrora Komucujc 3a npunpcMy wW3BCIITaja O ApHjaB/BEHHM
" kanpunatuma, Wsbopuo selic Gapmaneyrckor (GakynTera, Ha CCANHUIN OMIPXAHO] AaHA
7.3.2019. ronmie, JICHENO je OUIYKY O YTBpljuBamy mpeimora ga ce Kaupgumar ap
Canppa BEamap Konauesnh i3abepe y spaise penonnor npodecopa.
Mapmaueyrcku daxynrer je xana 13.3.2019. rojuuc 10CTaBHO YHHUBCP3HTCTY
KOMIUIETaH 3aXTeB 3a H360p y 3paibe Ha npornucalHm obpacimma.
VHHBCPIUTET je KOMIUIETHY HOKYMCHTALH]y Kojy je JocTanHo PaKynTeT CTanHo
Ha web cTpannuy Vuusepsutera fana 9.4.2019. roguie.
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Behie Hayunnx obnacTH MENMUHMHCKHX HAYKA, HA CEJHHLM OApXanoj Aama
16.4.2019. romune nano je mmunseme na ce ap Canppa Besmap Kopauesuh moxe
113a6paTH y 3Bamke pEAOBHOT npodecopa. .

Cenar VauBep3HTETa, Ha CeOHHMUM oOppanoj Jgana 15.5.2019. roxmme
pasMarpao je saxtes apmaieyTckor (aKynreTa M YIBPAHO A3 KAHAHIAT HCNYmABA
yciose nponHcane 4. 74, n 75. 3akoHa o BHCOKOM obpazoBaisy, unanom 135, Cratyra
VYuupepsurera y Beorpany, kao u ycnose nponsucane IIpaBumHHKOM O MHHMMAIHIM
YCJIORHMA 38 CTHIARE 3Baia HACTABHHKA HAa YHHMBep3utery y Beorpany, na je yionera
OJTyKa Kao Y H3peuu.
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IME I PREZIME: SANDRA VEZMAR KOVACEVIC

Radni staz:

e 2019 — Redovni profesor na Katedri za farmakokinetiku i klinidku farmaciju,
Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu .

e 2014 — Vanredni profesor na Katedri za farmakokinetiku i klini¢ku farmaciju,
Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu

¢ 2009 — Docent na Katedri za farmakokinetiku i klini¢ku farmaciju, Farmaceutski
fakultet, Univerzitet u Beogradu

o 2007-2009 — Asistent na Katedri za farmakokinetiku i klini¢ku' farmaciju,
Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu

e 2005-2007 - Marketing menadzer, Hemofarm AD

e 2004-2005 — Asistent na Katedri za klinicku farmaciju, Rajnski Fridrih Vilhelms
Univerzitet, Bonn, Nemacka

e 2000-2004 — Asistent na Katedri za hemiju, Rajnski Fridrih Vilhelms Univerzitet,
Bonn, Nemacka

o 1999-2000 - Saradnik na Katedri za farmaceutsku tehnologiju sa
kozmetologijom, Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu

Obrazovanje:

e 2016 — Specijalizacija za zdravstvene radnike iz Klini¢ke farmacije, Farmaceutski
fakultet, Univerzitet u Beogradu

e 2009 - Akademska specijalizacija iz Farmaceutske zdravstvene zaStite,
Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu

e 2005 — Doktorat iz Klinicke farmacije, Rajnski Fridrih Vilhelms Univerzitet, Bon;
Nemacka

2000 - poloZen stru¢ni ispit za farmaceute, Ministarstvo zdravlja Republike Srbije
e 1999 — Diplomirani farmaceut, Farmaceutski fakultet, Univerzitet u Beogradu

Usavr$avanje:

o Januar 2011 -usavrSavanje iz klinicke farmacije u bolnici University College
London (UCL), Velika Britanija, u okviru Tempus projekta

Stipendije i nagrade:

e 2001-2005 — Stipendista DAAD (Deutscher Akademischer Austauschdienst),
Nemacka



Nastavni rad:

o Utestvuje u izvodenju teorijske i praktiéne nastave iz predmeta: farmakokinetika i
klini¢ka farmacija na integrisanim akademskim studijama,

» Utestvuje u izvodenju teorijske nastave u okviru akademske specijalizacije iz
Farmaceutske zdravstvene zadtite i doktorskih studija iz farmakokinetike i
Klinitke farmacije, Farmaccutskog fakulteta, Univerziteta u Beogradu

e Utestvuje u izvodenju teorijske nastave doktorskih studija Medicinske
farmakologije, na Medicinskom fakultetu, Univerziteta u Beogradu

« Mentor je 3 doktorske disertacije,

« Clan komisije za odbranu veceg broja doktorksih, specijalistitkih i zavr$nih
radova

Nastavna literatura:

e UdZbenik: Klini¢ka farmacija u teoriji i praksi. S. Vezmar Kovatevié, B.
Miljkovié. 2. izdanje, Farmaceutski fakultet, 2021.

Aktivnosti na Fakultetu:

® 2018- Prodekan za poslediplomsku nastavu i kontinuiranu edukaciju

¢ Clan je komisije za Studentsku struénu praksu, komisije za unapredenje kvaliteta
poslediplomske nastave i Centra za razvoj farmaceutske prakse

e Rukovodilac radne grupe za akreditaciju SAS i DAS 2019. godine

¢ Bila je predsednik komisije za studentsko vrednovanje pedagotkog rada
nastavnika i saradnika

° Bila je ¢lan Etitkog komiteta Farmaccutskog fakulteta, Komisije za unapredenje
kvaliteta nastave, Programskog saveta centra za kontinuiranu edukaciju,

e U periodu od 2009-2012 god. bila je &lan Saveta fakulteta

Aktivnosti u okviru Sire akademske zajednice:

e 2022- Clan Komisije za lekove Agencije za lekove i medicinska sredstva
Republike Srbije

e 2022 - Ekspert Agencije za lekove i medicinska sredstva Republike Srbije za
procenu dokumentacije u procesu izdavanja dozvole za stavljanje leka u promet.

e 2022 - Ekspert CINMED, Crna Gora za procenu dokumentacije u procesu
izdavanja dozvole za stavljanje Icka u promet.

o 2021. Clan radne grupe za izradu farmaceutske usluge ,,Standardizovana
farmaceutska usluga prilikom izdavanja antibiotika*



2021. Predsednik radne grupe za izradu farmaceutske usluge ,,Standardizovana
usluga za obolele od astme*

2021. Clan radne grupe za izradu farmaceutkse usluge ,, Terapijski pregled*
202].- Predsednik stru¢nog tela nadleZnog za recenziju (kontrolu kvaliteta)
programa kontinuirane edukacije — Farmaceutska komora Srbije

2019. Clan radne grupe za izradu Nacionalnih smemica za primenu Ickova u
periodu dojenja, Ministarstvo zdravlja Republike Srbije

2019. Predsednik radne grupe za izradu farmaceutske usluge ,,Standardizovana
usluga za obolele od dijabetesa“

2016.- Predsednik Komisije za licencni ispit, Farmaceutske komore Srbije

2014.- Provera struénog kvaliteta rada apotcka koje organizuje Farmaccutska
komora Srbije

Clan Evropskog druitva za klini¢ku farmaciju (European Society of Clinical
Pharmacy, ESCP)

Clan Saveza farmaceutskih udruzenja Srbije (SFUS)

Autor je veceg broja on-line kontinuiranih edukacija i ugestvovala je kao
predaval u veéem broju kontinuiranih edukacija namenjenih farmaceutima i
lekarima i edukativnih seminara namenjenih studentima farmacije.

Projekt:

UCestvovala je kao istraZival u projektu 175023 Ministarstva prosvete, nauke i
tchnoloskog razvoja, Republike Srbije pod nazivom: Baziéna i kliniko-
farmakolo3ka istraZivanja mehanizama dejstva i interakcija lekova u nervnom i
kardiovaskularnom sistemu (2011-2019)

Utestvovala je kao istraZiva u projcktu 145001 Ministarstva nauke i zaStite
Zivotne sredine Replike Srbije: Eksperimentalna i kliniSko-toksikoska
istraZivanja mehanizama dejstva i interakcija lekova u nervnom i
kardiovaskularnom sistemu (2006-2010)

Utestvovala je u Tempus projektu PQPharm 2010-2013.

Nautne publikacije u medunarodnim Zasopisima kategorije M20 (SCI lista):
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B, AmidZi¢ R. Telepharmacy service experience during the COVID-19 pandemic
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Community. 2022;30:¢1639-e1650 Sep 28. doi: 10.1111/hsc.13590.
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hospitalised in a tertiary hospital: a prospective cohort study. Eur J Hosp Pharm.
2022;29:E15-E22; DOI: 10.1136/ejhpharm-2020-002574
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secretions of patients with uncomplicated acute rhinosinusitis. Laryngoscope
Investigative Otolaryngology 2021;6:25 — 33
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pharmacist's intervention on decreasing erlotinib interactions in the treatment of
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Mar;27(2):350-358. doi: 10.1177/1078155220921545. Epub 2020 Apr 29
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Zamjenica direktora sep 2021 — feb 2022.
Rukovodilac Odjeljenja za klinicka ispitivanja ljekova i procjenu 2013 -

efikasnosti i bezbjednosti lijeka u Sektoru za ljekove i medicinska sredstva
(od 2021. samostalna organizaciona jedinica nivoa Centar)

Ekspert za klinicka ispitivanja ljekova za upotrebu u humanoj i 2012 -2013.
veterinarskoj medicini i procjenu pretklinicke i klinicke dokumentacije
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i dalju harmonizaciju, odnosno transponovanje propisa Evropske unije, kao i
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e Centar za kardiologiju, Klinicki centar Crne Gore
Specijalista interne medicine 2011 -2012.

Specijalizant interne medicine 2006 —2011.

o Medicinski fakultet u Podgorici
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- Klinicka farmacija i farmakoterapija
- Farmakoloska grupa medicinskih predmeta



Saradnik u nastavi (u svojstvu predavaca) 2015 —-2021.
na farmakoloskoj grupi predmeta
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Doktorske studije, Medicinski fakultet u Podgorici (3 godine), doktorska disertacija iz
Klini¢ke farmakologije 1 terapije — ,,Analiza faktora rizika za nastanak nezeljenih dejstava
liekova kod kardiologkih bolesnika®, odbranjena 2015. godine (ocjena A)

Specijalizacija, Medicinski fakultet Univerziteta u Beogradu — oblast Interna medicina (4
godine), specijalisti¢ki ispit polozen 2011. godine (ocjena ,,0dlican 5%)

Magistarske studije, Medicinski fakultet Univerziteta u Beogradu — smjer Klinic¢ka
farmakologija i terapija (2 godine), magistarska teza — ,Intenzivno pracenje nezeljenih
reakcija na ljekove kod hospitalizovanih bolesnika na kardioloskom odjeljenju: pilot
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regulative ljekova i medicinskih sredstava
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o Inspektor Dobre klinitke prakse sertifikovan od strane Evropske agencije za ljekove
o Dobra praksa u klini¢kim ispitivanjima medicinskih sredstava — primjena standarda [SO

14155

Kursevi iz oblasti izvodenja eksperimenata na eksperimentalnim Zivotinjama na Medicinskom
fakultetu Univerziteta u Beogradu, u organizaciji Centra za kontinuiranu edukaciju
PoloZen struéni ispit za rad u drzavnim organima
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Caassens, University Hospilal of Antwerp, Belgium i Dilip Nathwani, Ninewells Hospital and
Medical School, Dundze, Scolland) {2017)

Clan Upravnog odbora i Istrazivag u medunarodnom nautnaistrazivatkom projekiu COST
ACTION 15105: "European Medicinos Shortagas Research Nelwork - addiessing supply
prablems lo pafients {Medicines Shortagos)” (Action Chair: Tomasz Bochenek, Jagelenian
Universily, Inslitule for Public Healih, Cracow, Poland) (2016-2020)

Nacianalni eksport za akademskl integritet u projektu EUfCouncil of Eutape Honzont 2l
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ODLUKU
O IZBORU U ZVANJE

Dr Vesna Miranovié bira se u akademsko zvanje redovni
profesor Univerziteta Crne Gore za oblasti Internisti¢ka grupa
klinickih medicinskih predmeta i Grupa predmeta uvoda u

medicinu na Medicinskom fakultetu Univerziteta Crne Gore, na
neodredeno vrijeme.

- SENAT'UNIVERZITETA CRNE GORE

- ) P_BEDSJEDNIK
o Viadio, RGeS
Prof. dr Vladimir Bozovic, vrsilac funkcije rektora



BIOGRAFIJA - PROF.DR VESNA MIRANOVIC

Rodena sam 1962. godine. Osnovnu 3kolu i gimnaziju sam zavrdila u NiSu i dobitnik sam Vukove
diplome. Diplomirala sam 1986. godine na Medicinskom fakultetu Univerziteta u Nisu {prosjeéna
ocjena 8,91).

Svoje strucno usavriavanje na specijalistiékim studijama iz oblasti pedijatrije za potrebe Medicinskog
zavoda u Podgorici zavrSavam 1995, godine. Struéno vanje supspecijaliste kardiologa sticem na
Medicinskom fakultetu u Beogradu 2008. godine odbranom rada pod nazivom , U&estalost i rezultati
lijeCenja djece sa urodenim sréanim manama u Crnoj Gori u periodu od 1995.-2005.godine. "
Akademske poslijediplomske studije iz oblasti kardiologije zavrsavam 1999. godine, odbranom rada
pod nazivom ,Prirodna evolucija ventrikularnog septalnog defekta.” Zvanje doktora medicinskih
nauka sticem 2002. godine odbranom doktorske teze pod nazivom ~Mogucnosti savremene
ehokardiografije u procjeni morfologije i hemodinamike ventrikularnog septalnog defekta.”

Svoje strucne kompetence sam Iskazala u radu brojnih stru&nih tijela od nacionalnog znacaja:

Cian Nacionalnog koordinacionog tijela za zaZtitu stanovniitva od zaraznih bolesti (2020),
- Sef Operativnog $taba za sprijetavanje zaraznih bolesti (2020), _
- &an Operativnog Staba za turisticke aktivnosti u uslovima postojanja zarazne bolesti (2020),
Clan Operativnog tima za zajednitku eksternu evaluaciju u cilju popunjavanja Zajednicke
eksterne evaluacije WHO {Joint external evaluation WHO) (2019),
- Predsjednik NauZnog odbora VI Medical kanferencije, Betici (2019),
Predsjednik Nacionalnog koordinacionog tijela za presadivanje organa u svrhu lijecenja (2018
i dalje),

Clan interresorne Radne Brupe za pripremu Strategije pametne specijalizacije Crne Gore — §3
(2018-2022} (2018),
Clan Radne grupe za potrebe sprovodenja procesa preduzetnitkog otkrivanja u okviru izrade
Strategije pametne specijalizacije (53) 2a oblast zdravstveni turizam {(2018),
Clan Nauénog odbora Drugog kongresa preventivne pedijstrije (2018),
Clan Komisije za pregovore sa proizvodacima/nosiocima dozvola za stavljanje lijeka u promet
radi zakljucenja posebnih ugovora (2017-18),
- Predsjednik Nacionalne komisije za kvalitet | bezbjednost zdravstvene zadtite (2017 1 dalje),
- Predsjednik Nacionalne komisije za kontrolu bolnickih infekcija (2017-2019),

Predsjednik Nacionalnog struénog savjetodavnog tijela za imunizacije - NITAG (2017-2019),
- Predsjednik Komisije za polaganje struZnih ispita zdravstvenih radnika i zdravstvenih
saradnika (2017 | dalje),

Predsjednik Radne grupe za pracenje Evropskog zdravstvenog potroiackog indeksa (ECHI)
(2017),

Predsjednik Radne grupe za pripremu Predloga 2akona o medicinski potpomognutoj oplodnji

(2017),

- Clan Radne grupe za pripremu Predloga Zakona o ljekovima (2017),

- Clan Radne grupe za pripremu Predloga odluke o kriterijumima za ostvarivanje naknade
zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika sa ekspertskim znanjimz i znacajnim

doprinosom unapredenju zdravstvene zastite (2017),

- Clan Nauénog odhora Prvog kongresa preventivne pedijatrije (2016),

(2015),

¢lan Komisije 2a obezbjedenje i unaprijedenje sistema kvaliteta na Medicinskom fakultetu
(2015),

Clan Radne grupe za izradu ishoda ufenja na studijskim programima Medicinskog fakulteta'



Eksterni ekspert Agencije za ljekove i medicinska sredstva (CALIMS) (2013),

Clan Komisije za davanje struénog miSljenja u postupku priznavanja inostranih sertifikata iz
oblasti pedijatrije - imenovanje od strane Ministartsva rada i socijalnog staranja (2013),
Clan Struéne komisije Ljekarske komore Crne Gore (2010-2017),

Predsjednik Komisije za upucivanje pacijenata na lijeenje u inostranstve Forda zdravstva
Crne Gore (2005-2016),

Clan Komisije 2a polaganje strucnih ispita zdravstvenih radnika i zdravstvenih saradnika
(2009-2015),

Potpredsjednik Komisije za prevenciju i sprijeCavanje intrahospitalnih infekcija u Klinickom
centru Crne Gore (2009-2013),

Mentor dijela specijalistitkog staza iz pedijatrije (2004-2017).

Dajem aktivni doprinos u radu struénih tijela od medunarednog znadaja:

Clan Radnog tijela koje je formirala Centralno-evropska inicijativa (CEl) u saradnji sa WHO

od predstavnika 17 Ministarstava zdravlja za stvaranje jedinstvenog regionalnog pristupa

u borbi protiv pandemije COVID 19 (2020).

e Predstavnik Crne Gore u Evropskom komitetu za transplantaciju organa (CD-P-TO) pri
Evropskom direktoratu za kvalitet ljekova (EDQM) (2019 i dalje).

o Clan Radne grupe WHO pod nazivom ,Small Countries Initiative (SCI) Ad Hoc Working
Group on Human Resources for Health in Small Countries” (2019 i dalje).

Predstavnik Crne Gore u States Representatives Group for the Innovative Medicines

Initiative 2 EU IMI2-Inicijativa za inovativne ljekove (2017 i dalje).

Ministarstvo nauke Viade Crne Gore Imenovalo me za Naclonalnu kontakt osobu [NCP) za

oblast “Health, Demographic Changes and Well-being” EU programa za istraZivanje i

inovacije ,Horizont 2020 (2016-2017).

U periodu izmedu dva izbora, uzela sam u€eiée u sljedecim projektima:

Clan istraZivatkog tima naudnoistraZivackog projekta ,,COVID 19 — Sluéaj Crne Gore”, koji
sprovode Crnogorska akademija nauka, Ministarstvo zdravlja i Klinicki centar Crne Gore u
saradnji sa Institutom za javno zdravlje. Pozicija u projektu: Clan istrazivatkog tima (2020),
Studies in biomedical engineering and medical informatics, BioEMIS, 530423-TEMPUS-1-
2012- UK TEMPUS-JPCR. Pozicija u projektu: Istrazivac (2016),

Voda HERIC projekta Vlade Crne Gore, Ministarstva nauke i Evropske banke za rekonstrukciju
i razvoj pod nazivom: ,Razvoj, validacija i implementacija telemedicinskog sistema
TELEMONTEKG za brzu detekciju poremecaja sréanog ritma u Crnoj Gori”. Pozicija u
projektu: Rukovodilac projekta (2015- 2017.),

Uskladivanje curriculuma VMS sa direktivama EU | uvodenje programa :3snovanog na

kompetencijama 544169-TEMPUS-1-2013-1-BE-TEMPUS-JPCR. Pozicija u projektu: IstraZivad
(2013- 2016.).

Na celu Direktorata za unapredenje kvaliteta zdravstvene zaltite | razvoj ljudskih resursa u
Ministarstvu zdravlja, imala sam prilike da aktivno ufestvujem u kreiranju zakonskih rjeienja |
strateikih dokumenata od znacaja za razvoj ne samo zdravstvenog sistema, vec i pravaca razvoja
driave. U tom smislu bih izdvojila svoj angaZman na izradi sljedecih zakona, strategija, pravilnika:

Zakon o zdravstvenoj zastiti (2020),

Zakon o izmjenama i dopunama Zakona o presadivanju ljudskih organa u svrhu lijecenja
(2019), )
Strategija za poboljianje kvaliteta zdravstvene zadtite i bezbjednosti pacijenaia za period
2019-2023. godine sa Akcionim planom za 2019-2020. godinu (2019},

Strategija pametne specijalizacije Crne Gore (2019-2024) (2019},



- Pravilnik o vrstama zdravstvenih usluga za kaje se mogu sadiniti liste €ekanja, kao i nacinu i
postupku satinjavanja listi cekanja (2017)

Svoje ucesce u aktivnostima sprovedenim pod okriliem WHO smatram izuzetno znagajnim za licno
profesionalno napredovanje:

e Sef delegacije na ministarskim konsultacijama WHO na temu ,Protecting people from
health emergencies together”, Istanbul, februar 2019.

s lzlaganje na panel diskuslji na skupu WHO pod nazivom ,Future of Digital Health
Systems"”. Naziv izlaganja: ,Electronical Appointment Sheduling Project: |s it possible to

meet the needs of the patients and do not annoy the doctor?” Kopenhagen, februar

2019.

Clan ministarske delegacije na temu izazova migracije radne snage u oblasti zdravstva

malih zemalja na WHO ,Sixth high-level meeting of the small countries: equity and

sustainable development-keeping people in centre,” San Marino, mart 2019,

o Clan delegacije na 72. zasijedanju skupitine WHO. Clan Committee on Credentials na
istom skupu, Zeneva, maj 2019.

e Sef delegacije na ministarskoj konferenciji WHO South-eastern Europe Health Network

(SEEHN) na temu obezbjedenja primarne 2dravstvene 2astite za populaciju keja stari, Tel
Aviv, april 2018.

Na preporuku i uz podriku Minisatrstva nauke Vlade Crne Gore, ufestvovala sam na:

Clan delegacije tokom zvanitne evaluacije Strategije pametne specijalizacije 53 u Sevilji (,,Country

dialogue for the assesment of Smart Specialisation Strategy of Montenegro 2019-2024") pred

Evropskom komisijom na temu Odréivi i zdravstveni turizam (2019),

Naucni forum IAEA Scientific Forum Nuclear Techniques in Human Health, Bec (2017),

- Radionica odgovornog istraivanja i inovacija, Kolasin (2016),

- Prva godiénja koferencija NauZnog zdravstvenog panela ,Better Research for Better Health”,
Brussels (2016).

Svoju inovativnost sam dokazala u unaprijedenju 2dravstvenog sistema kroz uvodenje digitalnih
tehnologija:

Kreiranje Jedinstvene platforme za elektronsko zakazivanje specijalistickih pregleda na
sekundarnom i tercijernom nivou zdravstvene zastite. Zahvaljujudi uspjesnoj implementaciji ovog
inovativnog projekta, crnogorski zdravstveni sistem Je napredovao na ECHI listi za 2018. godinu
sa 35. na 23. mjesto, a pacijentima je zdravstvena zaltita postala dostupnija.

Digitalizacija protokola lijefenja urinarnih i respiratornih infekcija na primarnom nivou
zdravstvene zastite.

lzuzetno znalajnim smatram svoj angaiman na telu Nacionalnog koordinacionog tijela za

_ presadivanje organa u svrhu lijelenja. Za relativno kratko vrijeme, od 2018. godine, pokrenut je niz

aktivnosti koje su imale za cilj da Liste fekanja za transplantaciju organa budu vidljive, da se
izmjenama Zakona o presadivanju organa ljudskog porijekla u svrhu lijeéenja poveca broj
kadavericnih transplantacija, da se uvedu donorske kartice, da se pokrene kampanja z3 podizanje
svijesti o znacaju donorstva, da se unaprijedi saradnja sa EUROTRANSPLANTOM kroz realizaciju

Teaching and Training programa koji prufa moguénost da Crna Gora razvije sopstvene
transplantacione programe.

Tokom svoje profesionalne karijere, uzimala sam ugedce u radu brojnih strukovnih tijela:

Sekretar Kardioloike sekcije Drutva ljekara Cme Gore (1996.-2000.) |
- Clan Predsjednistva UdruZenja pedijatara Srbije i Crne Gore {2002.-2006. godine) :
Potpredsjednika Pedijatrijske sekcije Drustva ljekara Crne Gore od 2001.-2008. godine.

- Clan Asocljacije za preventivnu pedijatriju Crne Gore {(2015.)



Teéno govorim engleski jezik. Sluzim se italijanskim jezikom u manjoj mjeri.
PODACI O RADNIM MIESTIMA | IZBORIMA U ZVANJE

Radni odnos sam zasnovala 1986. godine u Medicinskom zavodu Titograd, gdje najprije radim u
Medicini rada kao ljekar op3te prakse. Za potrebe Djelje bolnice Medicinskog zavoda Titograd,
dobijam specijalizaciju iz pedijatrije koju zavriavam 1995. godine. Nakon zavrietka specijalizacije,
radni angaiman nastavljam u Djedjoj bolnici Klinicko-bolnitkog centra Podgorica (kasnije Institut za
bolesti djece Klinickog centra Crne Gore). Odlukom Viade Crne Gore, 2017. godine bivam imenovana
za generalu direktoricu Direktorata za unapredenje kvaliteta zdravstvene zadtite i razvoj ljudskih
resursa. Tu funkciju obavljam do novembra 2020. godine, nakon Cega nastavljam radni angazman u
Institutu za bolesti djece Klinickog centra Crne Gore. Tokom radne karijere u Klinickom centru Crne
Gore, rukovodila sam Pedijatrijskom klinikom u periodu od 1995.-2008. godine, a nakon toga sam bila
direktor Instituta za bolesti djece do 2012. godine.

U nastavu na Medicinskom fakultetu Univerziteta Crne Gore, kao saradnik, sam ukljucena od 2003.- °
2007. godine, a 2007. godine, Odlukom Senata Univerziteta Crne Gore, birana sam u zvanje docenta '
na istom fakuitetu. Odlukom Senata Univerziteta Crne Gore birana sam u zvanje vanrednog profesora
Medicinskog fakulteta u martu 2013. godine. U periodu od 2016.-2018. godine, odredena sam za
odgovornog nosioca predmeta Opsta medicina studijskog programa Stomatologija. 2019. godine,
imenovana sam za odgovornog nosioca predmeta Osnovi klinicke prakse 1§ Osnovi klinicke prakse Il.
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