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Александра Грозданова

• Впнреден Прпфеспр, Фармацевтски факултет, УКИМ, Скппје

• Дпкупрау пд пбласуа на имунплпгија (UKIM, Macedonia, Stockholm University, Sweden)

• Ппсу дпкупрски суудии пд пбласуа на фармакпепидемиплпгија (Fulbright, Boston, USA)

• Специјалист пп испитуваое и кпнтрпла на лекпви

• Ценуар за испиууваое и кпнупла на лекпви (пддел за биплпщки лекпви)

• Надвпрешен експерт на МАЛМЕД

• Кпмисија за биплпщки лекпви, сурушна прпценка при пдпбруваое на лекпви

• Медунарпден експерт

• вп рабпунауа група за биплпщки лекпви при Еврппскуа медицинска агенција (ЕМА), Лпндпн

• за биплпщки лекпви  и вакцини при EУ дирекупрау за квалиуеу на лекпви (EDQM), Суазбург

• Претседател Кпмитетпт за имунизација на Република Македпнија



• Биплпщки мплекули

• Специфишнп прпизвпдсувп и фпрмулација

• Имунплпщки механизам на дејсувп

• Здрава пппулација 

• Глпбална здравсувена защуиуа

Вакцините се специфичен вид на лекпви, биплпшки фармацевтски 
прпизвпди, кпи се кпристат за заштита пд заразни бплести. 

Штп се вакцините



АНТИГЕН - Активната супстанца на вакцините е патпген м.п вирус или бактерија, 
најчестп делпви пд негп, кпи се специфичнп изплирани, пбрабптени и фпрмулирани.  

Бактериските вакцини 
спдржау живи или 

инакуивирани бакуерии или 
делпви пд бакуерии (упксини)

Вирусните вакцини
вируси /вирусни прпуеини 

размнпжени вп клеуки,  
клеупшни кулуури или укива

Туберкулпза, Дифуерија, Перуусис
Хемпфилус, Пневмкпк, Менингпкпк

Сипаници, Парпуиу, Рубепла
Пплип, Хепауиу, Инфлуенца, ХПВ

Штп се вакцините

Кпмбинирани вакцини
спдржау делпви пд 

бакуерии  и вируси

Ппвеќе валенуни вакцини



АНТИГЕН - Активната супстанца на вакцините е патпген м.п вирус или бактерија, 
најчестп делпви пд негп, кпи се специфичнп изплирани, пбрабптени и фпрмулирани.  

Бактериските вакцини 
спдржау живи или 

инакуивирани бакуерии или 
делпви пд бакуерии (упксини)

Терапевски вакцини
виспкп специфишна 

имунпуерапија  за канцер, 
инфекуивни и неврплпщки заб.

Вирусните вакцини
вируси /вирусни прпуеини 

размнпжени вп клеуки,  
клеупшни кулуури или укива

Туберкулпза, Дифуерија, Перуусис
Хемпфилус, Пневмкпк, Менингпкпк

Сипаници, Парпуиу, Рубепла
Пплип, Хепауиу, Инфлуенца, ХПВ

Канцер на прпсуауа, панкреас, дпјка 
Инфекции сп хепауиу Ц, ХИВ, Алдсхамер

Штп се вакцините



• Најригпрпзнп кпнтрплираните прпцеси вп делпт на фармацевтската индустрија

• Прпизвпдителите мпраат да задпвплат стрпгп дефинирани бараоа и стандарди

• прпсупрни услпви, да пбезбеди безуслпвна бeзбеднпсу при рабпуа сп биплпщки мауеријал,
суперипрна уехнплпгија и виспкп псппспбен кадар

• пвие прпизвпдсувени капациуеуи пред да заппшнау сп рабпуа се инспекуирани пд
наципналниуе и пд медунарпдни здравсувени надлежни пргани кпи уреба да им издададу
ппсебни пдпбренија у.н ГМП серуификауи за прпизвпдсувп на биплпщки мауеии и лекпви.

Какп се прпизведуваат вакцините



WHO 
гп дпсурибуира 

спјпу дп 
лабпрауприиуе и 
прпизвпдиуелиуе 

Ппдаупци 

Размнпжуваое 
на спјпт 

Инпкулација Изплираое и 
прпчистуваое 

Фпрмулација

Пплнеое, 
кпнтрпла на серија

Клинички тестираоа Прпверка и дпзвпла 
пд регулатпрни 

агенции

Гптпв прпизвпд 

Кпнтрпла на 
квалитет

Вакциниуе се дпбиваау преку слпжени фармацевускп-уехнплпщки ппсуапки

Какп се прпизведуваат вакцините



Бакуерии, 
вируси, 
спеви

Расу, 
прппагираое 

вп клеуки

Прпшисууваое 
инакуивација

Фпрмулација Пущуаое на 
серија

Пакуваое

кпнтрпла кпнтрпла кпнтрпла кпнтрпла кпнтрпла кпнтрпла

Прпизвпдиуели, Наципнални кпнурплни лабпрауприи , Регулаупрниуе здравсувени авуприуеуи

Какп се кпнтрплираат вакцините

• Кпнурпла вп секпја фаза пд прпизвпдсувпуп (пд влезни супсуанции дп пущуаое на гпупва серија)
• 2/3 пд ресурсиуе (перспнал, време, пари) вп уек на прпизвпдусвпуп е за кпнурплауа на квалиуеупу

Секпја фаза пд прпизвпдсувенипу прпцес се кпнурплира 



карактер функција

Активни 
супстанции

биплпщки мплекули ануиген

• Вируси
• Бакуерии
• Кпмбинирани 

• Прпуеин, упкспид, 

• Кпнјугау 

Ппмпшни 
супстанции

хемиски мплекули ексипиенси

• фенпли
• спли на меуали
• алкпхпли
• ануибипуици
• прпуеини

• адјуванси

• суабилизаупри

• кпнзерванси

• медиуми

Штп спдржат вакцините 



Штп спдржат вакцините 



Штп спдржат вакцините 



Штп спдржат вакцините 



преку уещкпуии дп твездиуе

„The impact of vaccination on the health of the 
world's peoples is hard to exaggerate“



2000 



2000 

2017 



Бплести за кпи се вакцинира вп Македпнија

1. Tuberculosis - впведена 1948

2. Diphterija - впведена 1951

3. Pertusis - впведена 1960

4. Tetanus - впведена 1951

5. Poliomyelitis        - впведена 1960       

6. Morbilli                 - впведена 1972

7. Parotitis               - впведена 1982     

8. Rubeola                - впведена 1982

9. Hepatitis B             - впведена 2004

10. Hib - впведена 2008 

11. HPV - впведена 2009

12. Pentavax/Hexavax - впведена 2015

13. Pneumococ (незадплжителна) 



Календар за имунизација на Р. Македонија

Впзраст на лица штп ппдлежат на 
задплжителна
имунизација

ВАКЦИНИ КПМЕНТАР

24 шаса пд радаое 
 Хепауиуис  Б  
 БЦГ

Вакцинираое

2  месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ, Хепауиуис Б

Вакцинираое / щесупваленуна или 
ппединешна вакцина

3,5 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ

Вакцинираое / пеупваленуна или 
ппединишна вакцина

6 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ, Хепауиуис Б

Вакцинираое / щесупваленуна или 
ппединешна вакцина

12 месеци  МРП Вакцинираое

18 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ

I Ревакцинираое / пеупваленуна или 
ппединишна вакцина

6 гпдини  МРП Ревакцинираое

7 гпдини 
 ДиТе-адулуна
 Пплип

II Ревакцинираое

12 гпдини  ХПВ Вакцинираое

14 гпдини 
 Ди Те-адулуна
 Пплип

III Ревакцинираое

18 гпдини 
 Тd адулуна
 Пплип

IV Ревакцинираое



Календар за имунизација на Р. Македонија

Впзраст на лица штп ппдлежат на 
задплжителна
имунизација

ВАКЦИНИ КПМЕНТАР

24 шаса пд радаое 
 Хепауиуис  Б  
 БЦГ

Вакцинираое

2  месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ, Хепауиуис Б

Вакцинираое / щесупваленуна или 
ппединешна вакцина

3,5 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ

Вакцинираое / пеупваленуна или 
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 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ, Хепауиуис Б

Вакцинираое / щесупваленуна или 
ппединешна вакцина

12 месеци  МРП Вакцинираое

18 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ

I Ревакцинираое / пеупваленуна или 
ппединишна вакцина

6 гпдини  МРП Ревакцинираое

7 гпдини 
 ДиТе-адулуна
 прална пплип

II Ревакцинираое

12 гпдини  ХПВ Вакцинираое

14 гпдини 
 Ди Те-адулуна
 прална пплип

III Ревакцинираое

18 гпдини 
 Тd адулуна
 Пплип

IV Ревакцинираое



Календар за имунизација на Р. Македонија

Впзраст на лица штп ппдлежат на 
задплжителна
имунизација

ВАКЦИНИ КПМЕНТАР

24 шаса пд радаое 
 Хепауиуис  Б  
 БЦГ

Вакцинираое

2  месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ, Хепауиуис Б

Вакцинираое / щесупваленуна или 
ппединешна вакцина

3,5 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ

Вакцинираое / пеупваленуна или 
ппединишна вакцина

6 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ, Хепауиуис Б

Вакцинираое / щесупваленуна или 
ппединешна вакцина

12 месеци  МРП Вакцинираое

18 месеци 
 Ди Те Пер, Пплип
 ХиБ

I Ревакцинираое / пеупваленуна или 
ппединишна вакцина

6 гпдини  МРП Ревакцинираое

7 гпдини 
 ДТП – ИПВ 

(ацелуларна)
II Ревакцинираое

12 гпдини  ХПВ Вакцинираое

14 гпдини  ДТ – ИПВ III Ревакцинираое

18 гпдини 
 Тd адулуна
 Пплип

IV Ревакцинираое



Календар за имунизација на Р. Македонија

ПРПМЕНИ ВП КАЛЕНДАРПТ – ВПВЕДУВАОЕ НА НПВИ ВАКЦИНИ

ВАКЦИНА ПРПТИВ СТРЕПТПКПК ПНЕУМПНИЕ 
преппрашана пд СЗО,кпмиуеу за имунизација , деуска клиника, ја имаау впведенп 
еврппскиуе земји и дел пд спседсувпуп

ВАКЦИНА ПРПТИВ РПТА ВИРУС 
преппрашана пд СЗО,кпмиуеу за имунизација , деуска клиника, ја имаау впведенп 
еврппскиуе земји и дел пд спседсувпуп

На пвпј начин Календарпт за имунизација е пспвремен и дппплнет сп сите 
пптребни и преппрачани вакцини.





Опфат на примарна вакцинација во РМ

TИП НА ВАКЦИНА 2016 2017

BCG вакцина* 97,2% 96,8%

Вакцина прптив
Хепатит Б 

93,8% 91,3%

Вакцина прптив 
хемпфилус инфлуенца 

тип Б
94,0% 91,1%

ДиТеПер вакцина 95,3% 91,1%

ИПВ вакцина 95,3% 91,1%

МРП вакцина 82,1% 82,6%

ХПВ вакцина 53,3% 48,0%

Извпр: Институт Јавнп здравје на РМ и Институт за белпдрпбни забплуваоа и ТБЦ



Опфат на примарна вакцинација во РМ

TИП НА ВАКЦИНА 2016 2017

BCG вакцина* 97,2% 96,8%

Вакцина прптив
Хепатит Б 

93,8% 91,3%
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Ревакцинација во РМ во 2017 год

ТИП НА РЕВАКЦИНА Редпслед ППФАТ

Вакцина прптив 
хемпфилус инфлуенца 

тип Б (ХиБ)
82,9%

ДиТеПер вакцина

I 83,3%

II 91,1%

III 93,1%

IV 90,7%

ППВ/ИПВ вакцина 
I 83,3%

II 92,5%

III 92,9%

МРП вакцина I 97,0%



Поствакцинални пријавени компликации после 
имунизација во 2017 година

Вакцинација Број на пријави Ревакцинација Број на пријави

Хексаксим 5 Пентаксим 1

Пентаксим 3 dT 1

МРП 2 Te 0

Вкупно 10 Вкупно 2



Производители на вакцини

ВАКЦИНА ПРПИЗВПДИТЕЛИ ДРЖАВА

POLIO SABIN (BOPV) Sanofi Pasteur ФРАНЦИЈА

ENGERIX B PEDIJATRIC GlaxoSmith Kline БЕЛГИЈА

BCG VACCINE BB-NCIPD Ltd БУГАРИЈА

MRP ( PRIORIX) GlaxoSmith Kline БЕЛГИЈА

DT(TETADIF) Td(DIFTET) BB-NCIPD Ltd БУГАРИЈА

TТ-vax (TETATOX) BB-NCIPD Ltd БУГАРИЈА

HPV (CERVARIX) GlaxoSmith Kline БЕЛГИЈА

HEXAXIM Sanofi Pasteur ФРАНЦИЈА

PENTAXIM Sanofi Pasteur ФРАНЦИЈА



Имунизација вп Република Македпнија

ТРЕНД НА ППАДАОЕ НА ППСЕГПТ НА ВАКЦИНАЦИЈА, ШТП СЕ 
ДПЛЖИ НА ППВЕЌЕ ФАКТПРИ

Најмал ппфау на имунизација, влијание на ануивакцинални 
движеоа

Генералнауа недпвербауа на населениеуп вп јавнп 
здравсувениуе пплиуики, инфпрмацииуе дпбиени пд 
непрпверени и непрпфесипнални извпри кпи се леснп 
дпсуапни дп рпдиуелиуе

Нискпуп нивп на здравсувена едукација на ппщупуп население

Немаое на ппдаупци/индикаупри за следеое на ефикаснпсуа 
пд имунизацијауа, немаое на мпжнпсу за следеое и 
планираое на ппурпщувашкауа на вакцини 

Несигурнпсуа и недпвплнауа едукација на дел пд 
здравсувениуе рабпуници вп делпу за имунизација, щуп шесуп 
резулуира здравсувениуе рабпуници намесуп да бидау 
прпмпупри на превенуивауа, исуиуе да бидау прппагаупри на 
несурушни инфпрмации вп пднпс на имунизација

Слаба лпгисуика (превенуивни уимпви пслабени) 



Имунизација вп Република Македпнија

ТРЕНД НА ППАДАОЕ НА ППСЕГПТ НА ВАКЦИНАЦИЈА, ШТП СЕ 
ДПЛЖИ НА ППВЕЌЕ ФАКТПРИ

Најмал ппфау на имунизација, влијание на ануивакцинални 
движеоа

• Силна пплиуишка впља 
за  имунизацијауа какп 
приприуеу

•Најгплем бучеу дп сега

•Најдпбар календар дп 
сега

Генералнауа недпвербауа на населениеуп вп јавнп 
здравсувениуе пплиуики, инфпрмацииуе дпбиени пд 
непрпверени и непрпфесипнални извпри кпи се леснп 
дпсуапни дп рпдиуелиуе

Нискпуп нивп на здравсувена едукација на ппщупуп население

Немаое на ппдаупци/индикаупри за следеое на ефикаснпсуа 
пд имунизацијауа, немаое на мпжнпсу за следеое и 
планираое на ппурпщувашкауа на вакцини 

Несигурнпсуа и недпвплнауа едукација на дел пд 
здравсувениуе рабпуници вп делпу за имунизација, щуп шесуп 
резулуира здравсувениуе рабпуници намесуп да бидау 
прпмпупри на превенуивауа, исуиуе да бидау прппагаупри на 
несурушни инфпрмации вп пднпс на имунизација

Слаба лпгисуика (превенуивни уимпви пслабени) 



Имунизација вп Република Македпнија
Активнпсти на кпмитет на имунизација за 2018

Активнпст реализација

Февруари Минисуерски самиу вп Црна Гпра Имунизацијауа  ппсуавена какп 
приприуеу за земјиуе пд регипнпу

Мару Преппрака за ппдгпупвка  на 
наципнална сурауегија 

кампаоа за  афирмација и 
ппдигаое на свесуа за 
бенефиуиуе  пд имунизација

Април Еврппска недела на имунизација Едукациски циклуси, мдиуми , 
ушилищуа

Мај СЗО мисија за мпниупринг за 
имунизацијауа вп РМ

Извещуај и акципнен план

Јуни Одпбрен бучеу за нпви вакцини 70% ппгплем 

Сепуември Нпв календар на имунизација Оспвременуваое и впведуваое 
на 2 нпви вакцини



Имунизација вп Република Македпнија
идни активнпсти  и предизвици

Ппфат над 95% на централнп нивп, Ппфат над 90%-95% на нивп на микрп единици

Кпнуинуиранп и навременп снабдуваое сп вакцини, пдржуваое и кпнурпла на сууденипу 
синчир 

Згплемуваое на ппфау кај ризишни групи

(DTPa-IPV) вп 2019 гпдина вп првп пдделение √
Пнеумпкпкна вакцина √
Рпуа вирус вакцина √
Одржуваое на суауус-земја пслпбпдена пд пплип (дпбиен суауус -2002 гпд.) √
Впведуваое на единсувен инуегриран елекурпнски сисуем за евиденција √
Ппдигаое на свесуа на рпдиуелиуе за вакцинација-суекнуваое дпверба

Справуваое сп ануивакциналниуе групи

Кпмуникациски вещуини кај здравсувениуе рабпуници

Засилен надзпр и кпнурпла над спрпведуваоеуп на имунизацијауа пд сурана на 
надлежниуе инсуиууции
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НАША ЕТИЧКА И ПРПФЕСИПНАЛНА ПДГПВПРНПСТ Е ДА ДЕЛУВАМЕ ВП ПВПЈ 
СЕГМЕНТ 

•За таа цел очекуваме дека со Вас и Вашите институции преку 
различни форми на активности, континуирана едукација и 
афирмација ќе ги вклучиме здравствените работници како 
основен столб и промотор на имунизацијата. 

•Професионалните асоцијации, Факултетите, Здруженијата, 
Друштвата, Коморите и сите директни или индиректни 
здравствени субјекти, имаа можност но и обврска да бидат 
активни чинители во овој сегмент. 

Вакцини – спстпјба и предизвици



Андреа, 14

Викупр, 8

Прпф. д-р Александра Грпзданпва
Фармацевуски факулуеу, УКИМ 
Скппје, Окупмври 2018
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