NASTAVNO NAUCNOM VECU
TEHNOLOSKO-METALURSKOG FAKULTETA
UNIVERZITETA U BEOGRADU

Odlukom Nastavno-nau¢nog vec¢a Tehnolosko-metalurSkog fakulteta, Beograd,
Univerziteta u Beogradu od 31.01.2013. godine odredeni smo za ¢lanove Komisije za
ocenu podobnosti teme 1 kandidata mr Bolti¢ Z. Zorane, dipl. ing. tehnologije, za izradu
doktorske disertacije i nau¢ne zasnovanosti teme OBEZBEDENJE KVALITETA 1
UVOBENIJE CISTIJE PROIZVODNJE U GENERICKOJ FARMACEUTSKOJ
INDUSTRUJI

Nakon pregleda prijave i predloga teme, Komisija podnosi Nastavno-nau¢nom vecu
TMF sledeci
IZVESTAJ

1. PODACI O KANDIDATU
1.1 Biografski podaci

Mr Zorana Bolti¢ je rodena 12.01.1972. u Beogradu gde je zavrSila srednju
Skolu. Tehnolosko-metalurski fakultet Univerziteta u Beogradu, smer hemijsko
inzenjerstvo upisala je 1990. godine. Diplomirala je 04.10.1995. sa ocenom na
diplomskom ispitu 10 (deset) i srednjom ocenom u toku studiranja 9,38, a iste godine
nagradena je od strane Srpskog hemijskog drustva kao student sa najviSim prosekom na
poslednjoj godini studija 1994/95. Tokom studija je u okviru stru¢nog usavrSavanja
(1994) boravila na katedri za hemijsko inZenjerstvo Univerziteta Ilinois u Cikagu (UIC),
SAD, kao jedan od te godine najboljih studenata Univerziteta u Beogradu i Novom
Sadu. Postdiplomske studije je upisala 1995. godine. Magistarsku tezu pod naslovom
“Ispitivanje kinetike kontrolisanog otpustanja antibiotika iz nanocestica u membranskim
sistemima” odbranila je novembra 2002. Od novembra 1995. zaposlena je u Hemofarmu
AD, farmaceutskoj kompaniji iz VrSca, koja je od 2006. ¢lanica nemacke STADA
grupacije. U periodu od 1995. do 2002. godine radila je kao stru¢ni saradnik u okviru
Razvojno-istrazivackog centra Hemofarma, Odeljenje za razvoj novih biotehnologija, a
od 2002 — 2007. kao samostalni stru¢ni saradnik u Institutu Hemofarm. Od 2007. do
2011. bila je angaZovana na poslovima obezbedenja kvaliteta, najpre kao samostalni
stru¢ni saradnik za interne 1 eksterne provere (sertifikovani proveriva¢ za ISO 9001 i
14001), a zatim kao Sef Odeljenja za GMP usaglasenost (februar 2008. do jula 2011).
Od avgusta 2011. je na poziciji koordinatora za unapredivanje procesa proizvodnje za
region Jugoisto¢ne Evrope (STADA SEE Region), a od juna 2012. poseduje sertifikat za
Six Sigma Green Belt izdat od strane Americke asocijacije za kvalitet (ASQ CSSGB).

Kandidat te¢no govori engleski jezik, a takode se sluZi 1 francuskim jezikom.

1.2 Ste¢eno naucnoistrazivacko iskustvo

U okviru istrazivackog angaZovanja kao saradnik Odeljenja za razvoj novih
biotehnologija Hemofarma, radila je na strateSkom projektu “Zamena za krv na bazi
hemoglobina” u saradnji sa Institutom za medicinska istrazivanja i Katedrom za
hemijsko inZenjerstvo Tehnolosko-metalurskog fakulteta Univerziteta u Beogradu.
Ispitivanje razli¢itih tehnika imobilizacije molekula hemoglobina predstavljalo je
polaznu osnovu za nove projekte kao Sto je razvoj kozmetickih preparata na bazi



lipozoma, kao 1 formulacija antibiotika sa produzenim dejstvom i poboljSanom
efikasnoS¢u u terapiji akni, pa se, tokom rada na magistarskoj tezi u oblasti
kontrolisanog otpustanja, intenzivno bavila i razvojem i karakterizacijom proizvoda na
bazi lipozoma za tretman koznih oboljenja. U istom periodu, bila je angaZovana i na
ispitivanju analitiCkih aspekata ispitivanja stabilnosti potencijalnih novih preparata u
okviru razvojnog projekta “Emulzije masti za parenteralnu ishranu”. Kandidat je
odbranio magistarski rad novembra 2002. godine iz oblasti hemijskog i biohemijskog
inZzenjerstva na temi pod naslovom Ispitivanje kinetike kontrolisanog otpustanja
antibiotika iz nanocestica u membranskim sistemima na Tehnolosko-MetalursSkom
fakultetu Univerziteta u Beogradu pod rukovodstvom mentora Dr Branka Bugarskog.
Na polju obezbedenja kvaliteta, a posebno nakon stru¢nog usavrSavanja na temu
kljuénih indikatora performansi za sisteme menadzmenta kvalitetom (David Begg
Associates, 2008, Mancester, Velika Britanija), bavila se u kontinuitetu istrazivanjima
usmerenim ka unapredenju relevantnih procesa u farmaceutskoj industriji u skladu sa
aktuelnim zahtevima regulative u toj oblasti. U toku 2010. godine zapocela je rad na
doktorskoj disertaciji u oblasti obezbedenja kvaliteta i uvodenja Cistije proizvodnje u
farmaceutskoj industriji, na Tehnolosko-metalurSkom fakultetu Univerziteta u
Beogradu.

U meduvremenu, kao rezultat stru¢nog usavr§avanja na poziciji koordinatora
za unapredivanje procesa proizvodnje u Hemofarmu, od juna 2012. je i ASQ
sertifikovani Six Sigma Green Belt za oblast upravljanja projektima unapredenja,
ukljucujuéi definisanje, merenje, statisticku obradu podataka, analizu i1 kontrolu
performansi procesa. Navedeno zvanje u ovoj oblasti podrazumeva znacajno iskustvo
u primeni razli¢itih tehnika za definisanje problema, analizu rizika, varijanse i
sposobnosti procesa, dizajn eksperimenata i razvoj kontrolnih strategija.

Objavljeni naucni radovi i saopStenja

A. RADOVI OBJAVLJENI U NAUCNIM CASOPISIMA MEDPUNARODNOG
ZNACAJA (M20)

A.1. Radovi u vrhunskom medunarodnom ¢asopisu (M21)

1. Bolti¢ Z, Ruzi¢ N, Jovanovi¢ M, Savi¢ M, Jovanovi¢ J, Petrovi¢ S. Cleaner
Production Aspects of Tablet Coating Process in Pharmaceutical Industry:
Problem of VOCs Emission. Journal of Cleaner Prodution.
http://dx.doi.org/10.1016/j.jclepro.2013.01.004 (ISSN 0959-6526, IF: 2,727)

A.2. Radovi u medunarodnim ¢asopisima (M23)

2. Bolti¢ Z, Petkovska M, Obradovi¢ B, Nedovi¢ V, Bugarski B. In Vitro
Evaluation of the Controlled Release of Antibiotics from Liposomes.
CI&CEQ 9 (4) (2003) 589-595 (ISSN 0367-598X, IF: -)

3. Solomun Lj, Ibri¢ S, Bolti¢ Z, Puri¢ Z, Stupar B. The Impact of Primary
Packaging on the Quality of Parenteral Products. Journal of Pharmaceutical
and Biomedical Analysis 48 (2008) 744-748 (ISSN 0731-7085, IF: 2,629)

4. Bolti¢ Z, Ruzi¢ N, Jovanovi¢ M, Petrovi¢ S. Measuring the performance of
quality assurance processes: pharmaceutical industry deviation management
case study. Accreditation and Quality Assurance 15 (2010) 629-636 (ISSN
0949-1775, 1F: 0,797)


http://dx.doi.org/10.1016/j.jclepro.2013.01.004

B. ZBORNICI MEPUNARODNIH NAUCNIH SKUPOVA (M30)
B.1. SaopStenje sa medunarodnog skupa Stampano u izvodu (M34)

5. Bolti¢ Z, Bugarski B, Petkovska M, Obradovi¢ B, Nikoli¢ N, Pavkov R.
Controlled release of antibiotics from liposomes obtained with high-pressure
homogenizer. 3rd International Conference of the Chemical Societies of the
South-Eastern European Countries, Bucharest, Romania, 22 — 26. 09. 2002.
Book of abstracts, Volume II, ISBN 973-569-556-1, p.205

6. Bolti¢ Z, Ac¢imovi¢c D, Solomun Lj, Ili¢ Cveticanin S. Pharmaceutical
Packaging — Handling the Problem of Humidity. Ist South East European
Congress of Chemical Engineering, Belgrade, Serbia, September 2005. Book
of abstracts, ISBN 86-905111-0-5, p.181

C. NACIONALNE MONOGRAFIJE, TEMATSKI ZBORNICI,
LEKSIKOGRAFSKE PUBLIKACIJE NACIONALNOG ZNACAJA (M40)

C.1. Leksikografska jedinica u nau¢noj publikaciji nacionalnog znacaja (M47)

7. Bolti¢ Z, »Lipozomi i kontrolisano otpustanje lekova«, Edicija Academia,
Izdavac: »Zaduzbina Andrejevi¢«, Beograd, 2003. ISBN 86-7244-351-9

D. RADOVI U CASOPISIMA NACIONALNOG ZNACAJA (M50)
D.1. Radovi u vodeéem ¢asopisu nacionalnog znacaja (M51)

8. Bolti¢ Z, Tomi¢ T, Ruzi¢ N, Petrovi¢ S. Upravljanje rizikom u farmaceutskoj
industriji — koncept analize rizika 1 najceS¢e koriS¢ene metode, Glasnik
hemicara, tehnologa i ekologa Republike Srpske (2010) 39-44 (ISSN -, IF: -)

E. ZBORNICI SKUPOVA NACIONALNOG ZNACAJA M60

E.1. Predavanje po pozivu sa skupa nacionalnog znacaja Stampano u celini
(Me61)

9. Bolti¢ Z, Tomi¢ T, Ruzi¢ N, Petrovi¢ S. Upravljanje rizikom u farmaceutskoj
industriji — koncept analize rizika 1 najceS¢e koriS¢ene metode, IX
Savetovanje hemicara i tehnologa Republike Srpske 12-13.11.2010. Stampano
u Glasniku hemicara, tehnologa i ekologa Republike Srpske (2010) 39-44.

E.2. SaopStenje sa skupa nacionalnog znacaja Stampano u izvodu (M64)

10. Bolti¢ Z, Bugarski B, Petkovska M, Obradovi¢ B. In vitro ispitivanje kinetike
kontrolisanog otpustanja klindamicina iz liposoma. XLI Savetovanje Srpskog
hemijskog drustva, Beograd 23-24.01.2003. Izvodi radova, ISBN 86-7132-
014-6, p.47

11. Pordevi¢ Filijjovi¢ N, Solomun Lj, Stupar B, Bolti¢ Z. Ispitivanje stabilnosti
metilprednizolon natrijum sukcinata za injekcije, dvokomorna bocica: Uticaj
kontaktnog pakovanja. IV Kongres farmaceuta Srbije, sa medunarodnim



uéeiéem, Beograd, 28. 11 — 02. 12. 2006. Stampano u ¢asopisu farmaceutskog
drustva srbije ,,Arhiv za farmaciju* 4 (2006) 494-495 (ISSN 0004-1963, IF: -)

F. MAGISTARSKE I DOKTORSKE TEZE M70
F.1. Odbranjen magistarski rad M72

12. Z. Bolti¢, Ispitivanje kinetike kontrolisanog otpustanja antibiotika iz
nanocestica u membranskim sistemima, TMF, Beograd, novembar 2002.

1.3 Ocena podobnosti kandidata za rad na predloZenoj temi

Na osnovu biografskih podataka i na osnovu prethodnog prikaza rezultata
dosadasnjeg rada 1 ostvarenog iskustva, kao i objavljenih radova, Komisija ocenjuje
da kandidat ispunjava sve neophodne uslove za rad na predlozenoj temi.

2. PREDMET I CILJ ISTRAZIVANJA

Predmet istrazivanja doktorske disertacije je postavljanje indikatora za merenje
performansi u oblasti obezbedenja kvaliteta, kao vazan parametar sveobuhvatnog
koncepta stalnog poboljSavanja, ali i primena takvog koncepta na uvodenje Cistije
proizvodnje u farmaceutskoj generickoj industriji. Predmet studije slucaja kao naucne
metode koja ¢e biti primenjena u ovom radu bice procesi upravljanja odstupanjima kao
deo sistema menadZmenta kvalitetom i upotreba organskih rastvaraca u proizvodnji,
odnosno oblaganju tableta, vezano za oblast zastite zivotne sredine.

U poslednje vreme savremena nauka sve viSe se bavi razvojem novih
metodologija u cilju usaglasavanja sa rastu¢im zahtevima relevantnih ISO standarda i
farmaceutske regulative u oblasti genericke proizvodnje. Ove metodologije u velikoj
meri imaju za cilj uvodenje integrisanih sistema menadZmenta koji ukljucuju elemente
dinami¢kog merenja performansi usmerenih ka implementaciji stalnog poboljSavanja
[1]. Brojni literaturni izvori bave se mogu¢nostima unapredenja i merenjem performansi
u razli¢itim oblastima relevantnim za farmaceutsku industriju, kao §to je razvoj novih
lekova [2], proizvodnja [3,4] i planiranje [5]. Razvijeni su i simulacioni modeli kako bi
se ispitali 1 unapredili odabrani procesi upotrebom mera performansi polaze¢i od
koncepta totalnog menadzmenta kvalitetom [6]. Mere performansi su identifikovane i
kao jedan od kriticnih elemenata »Six Sigma« programa zasnovanih na troSkovima,
kvalitetu 1 planiranju [7,8], a metodologija poznata kao »Plan-Do-Check-Act« (PDCA)
opisana u ISO 9001:2008, Procesni pristup [9] koristi se u sprezi sa relevantnim
tehnikama za reSavanje problema koje predstavljaju kljucni element strukturisane »Six
Sigma« metodologije [10].

Pomenuti pristupi mogu se uspesno primeniti na sve procese, ukljucujuci i oblast
obezbedenja kvaliteta, ali 1 kada je u pitanju implementacija Cistije proizvodnje u
farmaceutskoj industriji. Posebno znacajan je koncept stalnog poboljSavanja koji se sa
jedne strane bavi procesima kvaliteta, a sa druge strane se moze primeniti za postepeno
uvodenje Cistije proizvodnje u okvire stvarnih proizvodnih procesa, kroz prelazak na
nove tehnologije 1 istovremeno ostvarivanje usteda u resursima [11]. Iz perspektive
upravljanja, poboljSanje performansi u ekonomskom smislu i u pogledu zastite zivotne
sredine moze se posti¢i istovremeno u organizacijama koje koriste integrisane i
preventivne pristupe da smanje rizike 1 gubitke energije, materijala i reputacije [12].
Izvori za implementaciju Cistije proizvodnje su brojni, a naroc€ito kao rezultat programa



kontinuiranog unapredenja, kao $to su »Six Sigma« i proizvodnja u skladu sa »lean«
principima [13], ali 1 iskustava razli¢itih organizacija koje primenjuju ovakav pristup da
umanje uticaj na zivotnu sredinu i istovremeno ostvare pozitivne finansijske efekte [14].
Istracivacku sigurnost da je u postupku uvodenja Cistije proizvodnje primenjen princip
menadzmenta kvaliteta - odlu¢ivanje na osnovu Cinjenica [15], pruzaju usluge
akreditovanih laboratorija [16] Ciji se rezultati mogu tretirati kao ¢injenice upravo na
osnovu kompetentnosti potvrdene akreditacijom.

Ciljevi istrazivanja u okviru ove doktorske disertacije su:

- definisanje i primena mera performansi za upravljanje odstupanjima u oblasti

kvaliteta;

- ispitivanje povezanosti performansi procesa upravljanja odstupanjima sa
kljuénim indikatorima koji su pokazatelj ostvarenja utvrdenih ciljeva na
nivou kompanije;

- evaluacija koncepta uvodenja Cistije proizvodnje u generickoj
farmaceutskoj industriji u sprezi sa programima kontinuiranog
unapredenja;

- poredenje modifikacije procesa kroz eliminisanje isparljivih organskih
rastvaraca u fazi oblaganja tableta i njihovog uklanjanja, odnosno smanjenja
njihove koncentracije na izlazu iz postrojenja za oblaganje.

U radu ¢e se koristi nau¢ni metod studije slucaja, imajuci u vidu specifi¢nosti
procesa u generickoj farmaceurskoj industriji. Za upravljanje odstupanjima u okviru
sistema menadzmenta kvalitetom bice identifikovane kritine oblasti koris¢enjem
industrijske baze podataka. U ovim oblastima, bi¢e definisane 1 sprovedene
odgovaraju¢e korektivne akcije i njihovi efekti uporedeni sa prethodno utvrdenim
merama performansi u posmatranom procesu. Takode podaci dostupni u informacionom
sistemu vezano za obim proizvodnje oblozenih tableta i upotrebu organskih rastvaraca u
tom procesu koristi¢e se za analizu unapredenja kako sa aspekta zastite Zivotne sredine,
tako i u tehno-ekonomskom smislu [17], na primeru proizvodnog procesa u kome se
koriste etanol i metilen-hlorid. Posebna paznja u ovoj studiji slucaja bi¢e posveéena
toksikoloskim karakteristikama 1 potencijalnim opasnostima koje mogu biti posledica
upotrebe odredenih polaznih materijala u procesu proizvodnje odabranog leka.
Modifikacija procesa u slucaju koji ¢e biti predmet analize odgovara situaciji kada
osnovni proizvodni princip ostaje nepromenjen, a analiza odredenih procesnih koraka se
sprovodi da se omoguci zamena resursa koji se ocenjuju kao Stetni.
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3. POLAZNE HIPOTEZE

Polazne hipoteze u ovoj doktorskoj disertaciji proistekle su iz prethodnih

istrazivanja koja nesumnjivo ukazuju na relevantnost merenja kao klju¢nog elementa
kontrolisanja, upravljanja i unapredenja procesa sa jedne strane i povezanost pojma
stalnog poboljSavanja sa konceptom uvodenja Cistije proizvodnje u industriskom
okruzenju sa druge. Na osnovu ovih podataka, moze se zakljuciti da merenje
performansi kao jedan od kljucnih elemenata ,,Six Sigma“ pristupa unapredenju procesa
ima kriticnu ulogu u oblasti kvaliteta, omogucavaju¢i uvid u delove procesa koji
zahtevaju promenu i poboljSanje, a istovremeno pruzajuci povratne informacije za dalja
unapredenja i dajuci osnovu za preispitivanje kriti¢nih performansi pojedinih procesa.



Istovremeno, ovakva metodologija predstavlja osnov veéine programa stalnog
poboljsavanja, omogucavajuci kroz upotrebu odgovaraju¢ih tehnika i alata postepeno
uvodenje Cistije proizvodnje, posebno kada je u pitanju genericka farmaceutska
industrija gde je u strogom regulatornom okruzenju potrebno menjati tehnoloSke
postupke nasuprot razli¢itim tehnikama za minimiziranje Stetnih efekata proizvodnih
procesa na izlazu iz postorojenja.

Zbog gore navedenih ¢injenica i na osnovu brojnih literaturnih opazanja u ovoj
oblasti istrazivanja, ali 1 polaze¢i od prakticnih iskustava u upravljanju procesima
obezbedenja kvaliteta i proizvodnji lekova, studije slucaja ¢e se u ovom radu usmeriti na
odrzivost programa stalnog poboljSavanja kao zajednickog imenitelja za uspostavljanje
sistema merenja performansi procesa i uvodenje Cistije proizvodnje u farmaceutskoj
industriji. Polazne hipoteze na kojima su zasnovana istraZivanja u okviru ove doktorske
disertacije su:

- upotreba sistema merenja performansi predstavlja poredenje trenutnih
vrednsti sa unapred uspostavljenim ciljevima i1 obezbedivanje povratnih
informacija ucesnicima u procesu, a ovakav pristup treba da rezultuje
unapredenjem  sistema menadzmenta kvalitetom 1  kontinuiranim
podesavanjem definisanih mera performansi;

- implementacija programa stalnog poboljSavanja na osnovu merenja
performansi procesa dovodi do smanjenja troskova povezanih sa razli¢itim
oblicima gubitaka, odnosno nepotrebnim angaZovanjem resursa;

- substitucija organskih rastvaraca u procesu oblaganja tableta ima prednost
u odnosu na njihovo uklanjanje, odnosno smanjenje koncentracije u
izlaznoj struji vazduha iz postrojenja za oblaganje, kako u pogledu zastite
zivotne sredine 1 bezbednosti u radnom okruZenju, tako 1 u
tehnoekonomskom smislu;

- efikasno eliminisanje gubitaka iz procesa uz istovremeno ostvarivanje
pozitivnih efekata na kvalitet, Zivotnu sredinu, radno okruzenje i drustvenu
odgovornost moze se posti¢i jedinstvenim pristupom u implementaciji
programa stalnog poboljSavanja, postepenim uvodenjem poboljSanja u
pojedinim oblastima i procesima.

4. NAUCNE METODE ISTRAZIVANJA

PredloZeni modeli za definisanje 1 merenje performansi procesa u oblasti
obezbedenja kvaliteta sa jedne strane, kao i uvodenje koncepta Cistije proizvodnje u
generickoj farmaceutskoj industriji sa druge, bi¢e u ovom radu testirani kroz dve studije
slucaja. Studija slucaja ¢e se koristiti kao istrazivaCka metoda, odnosno strategija
istrazivanja koja ispituje problem i njegovo reSenje u kontekstu realnog industrijskog
okruzenja. U radu ¢e biti kombinovani: detaljna analiza prethodno objavljenih
literaturnih podataka, teorijska analiza, opis sistema koji su predmet studija slucaja,
analiza definisanih procesa i poredenje sa ostvarenim rezultatima nakon primene modela
poboljsanja, ukljucujuéi i tehno-ekonomsku analizu.

Kriticne oblasti koje ¢e biti predmet istraZivanja u relevantnim procesima bice
identifikovane analizom realnih podataka dostupnih u informacionom sistemu koji se
koristi za upravljanje proizvodnjom i bazama podataka za pracenje procesa obezbedenja
kvaliteta. Za obradu 1 analizu podataka u oblasti obezbedenja kvaliteta koristi¢e se,
pored tehnika iz standarda SRPS ISO/TR 10017:2008 Uputstvo o statistiCkim tehnikama
za ISO 9001:2000 1 »Six Sigma« tehnike: Pareto analiza i Ishikawa dijagram riblje kosti,
kao 1 »lean« alati za optimizaciju procesa.



Za analizu efekata predloZenog pristupa za uvodenje Cistije proizvodnje u
farmaceutskoj industriji koristi¢e se primer proizvodnje oblozenih tableta upotrebom
organskih rastvaraca etanola i metilen-hlorida. Podaci relevantni za ispitivanje uticaja
ovih rastvaraca na bezbednost i zdravlje ljudi — tacka paljenja, napon pare, toksicnost,
granice izlaganja i eksplozivni limiti, bi¢e preuzeti iz literature.

Komparativni uticaj na Zzivotnu sredinu, u odnosu na standardne metode
uklanjanja ostataka isparljivih organskih rastvaraca na izlazu iz postrojenja za oblaganje
tableta bice ispitivan koriS¢enjem WAR analize. U tu svrhu, toksikoloske karakteristike 1
parametri relevantni za utvrdivanje potencijalnih opasnosti za okolinu bi¢e preuzeti iz
literature za svaki od polaznih materijala koji se koriste u proizvodnji leka ¢iji proces
proizvodnje je predmet istrazivanja.

5. OCEKIVANI NAUCNI DOPRINOS

Rezultatima istrazivanja u okviru ove doktorske disertacije bice ostvareni slede¢i
nauc¢ni doprinosi:

- formiranje nau€ne osnove za definisanje 1 primenu indikatora za merenje
performansi za oblast obezbedenja kvaliteta;

- razvoj metodologije za unapredenje menadzmenta kvalitetom kroz kontinuirano
pracenje i upravljanje odgovaraju¢im merama performansi,

- uspostavljanje korelacije sa klju¢nim indikatorima performansi za ostvarenje
ciljeva viSeg nivoa u farmaceutskoj industriji 1 usaglaSavanje sa aktuelnim
zahtevima regulative u ovoj oblasti;

- formiranje nau¢ne osnove za evaluaciju koncepta uvodenja Cistije proizvodnje
u generickoj farmaceurskoj industriji;

- uticaj na Zivotnu sredinu upotrebe organskih rastvaraca u procesu oblaganja
tableta u poredenju sa izmenom tehnologije metodom zamene rastvaraca;

- kombinovanje implementacije procesa koji su orijentisani ka prevenciji
zagadenja koriS¢enjem proaktivnog pristupa u postepenom usvajanju Cistije
proizvodnje sa konceptom stalnog pooljSavanja;

- Sirenje 1 diseminacija filozofije stalnog poboljSavanja u oblasti integracije
upravljanja zaStitom Zivotne sredine, kvaliteta, bezbednosti na radu u skladu
sa principima i klju¢nim temama druStvene odgovornosti;

- objaSnjenje 1 analiza razli¢itih aspekata analitickih okvira u praksi, kroz
prizmu realnog industrijskog iskustva.

6. PLAN ISTRAZIVANJA I STRUKTURA RADA

Predmet rada doktorske disertacije su procesi obezbedenja kvaliteta i uvodenje
koncepta Cistije proizvodnje u farmaceutskoj industriji kroz primenu principa stalnog
poboljSavanja implementacijom sistema merenja performansi sa jedne strane, ali i
upotrebom odgovaraju¢ih »Lean« 1 »Six Sigma« tehnika za unapredenje procesa kroz
obe studije slucaja koje se analiziraju. Plan istrazivanja je koncipiran tako da se nakon
pregleda stanja u oblasti od interesa, sprovede analiza odabranih studija slucaja koja ¢e
obezbediti formiranje naucne osnove za definisanje 1 primenu mera performansi
generalno, kao 1 evaluaciju postupka uvodenja Cistije proizvodnje u oblasti generike.

Imajuci u vidu specificnosti genericke farmaceutske industrije, kao i regulatorno
okruZzenje u ovoj oblasti, formirae se odgovaraju¢i modeli za utvrdivanje mera
performansi 1 upravljanje projektima unapredenja koji mogu biti primenljivi na sve



procese, kako u okviru sistema menadzmenta kvalitetom, tako i u farmaceutskoj
proizvodnji uopste.
Plan izrade doktorske disertacije ¢e imati sledecu strukturu:
Pregled literature
Teoriska analiza
o Klju¢ni indikatori i mere performansi u farmaceutskom sistemu kvaliteta
o Tehnike za unapredenje procesa proizvodnje
Studije slucaja
o Procesi obezbedenja kvaliteta
* Analiza upravljanja odstupanjima
o Proizvodni proces
* Proizvodnja obloZenih tableta
= [Izbor tehnika za minimizaciju emisija organskih isparljivih
rastvaraca
Model stalnog poboljSavanja
o Poredenje mera performansi sa zadatim ciljevima
o Evaluacija koncepta za uvodenje Cistije proizvodnje
= Reformulacija proizvoda
= Tehnoekonomska analiza
* WAR analiza
Optimizacija procesa
o Implementacija sistema merenja i upravljanja performansama
o Postepeno uvodenje Cistije proizvodnje kroz program kontinuiranog
unpredenja

7. ZAKLJUCAK I PREDLOG

Na osnovu izloZzenog Komisija smatra da je predloZzena tema doktorske
disertacije kandidata mr Zorane Z. Bolti¢, dipl. ing. tehnologije., pod nazivom:
"OBEZBEPENJE KVALITETA I UVOBENJE CISTIJE PROIZVODNJE U
GENERICKOJ FARMACEUTSKOJ INDUSTRIJI" nau¢no zasnovana i predelaZe
Nastavno-nau¢nom vecu TehnoloSko-metalurSkog fakulteta Univerziteta u Beogradu da
je prihvati. Za mentora se predlaze Dr Mica Jovanovi¢, vanredni profesor Tehnolosko-
metalurSkog fakulteta Univerziteta u Beogradu. Istrazivanja u okviru ove doktorske
disertacije pripadaju naucnoj oblasti Hemija i hemijska tehnologija za koju je
Tehnolosko-metalurski fakultet Univerziteta u Beogradu mati¢na ustanova.
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