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Sertifikacija Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
prema zahtevima standarda 1ISO 9001:2000

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije osnovana je 1. oktobra 2004. godine na osnovu
Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima (broj 84/04 i 85/05 - drugi zakon), kojim je definisana
delatnost Agencije.

Aktivnosti koje se obavljaju u Agenciji odnose se na aktivnosti pre izdavanja dozvole za stavljanje u
promet - premarketinske i aktivnosti koje se obavljaju posle stavljanja u promet lekova i medicinskih
sredstava - postmarketinske aktivnosti.

Izdavanju dozvole za stavljanje leka ili medicinskog sredstva u promet prethodi vrlo detaljna procena
dokumentacije o kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti leka, kao i kontrola kvaliteta leka u postupku
izdavanja dozvole za stavljanje u promet, ako je to potrebno. Takode, vrSi se i procena
dokumentacije za klinicka ispitivanja, kao i kontrola sprovodenja odobrenih klinickih ispitivanja i
pracenje sprovodenja smernica Dobre kliniCke prakse u kliniCkim ispitivanjima lekova i medicinskih
sredstava.

Nakon izdavanja dozvole za stavljanje u promet, Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije vrSi
laboratorijsku kontrolu kvaliteta lekova i medicinskih sredstava u prometu, prati nezeljene reakcije
lekova i medicinskih sredstava, pruza informacije i predloge za racionalno koriS¢enje lekova i
medicinskih sredstava, vrsi prikupljanje i obradu podataka o prometu i potrosnji lekova i medicinskih
sredstava.

Kako bi obezbedilo da navedene aktivnosti budu na visokom nivou, koji ¢e odgovarati visokim
svetskim standardima, rukovodstvo Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije se opredelilo za
uvodenje sistema menadzmenta kvalitetom, prema zahtevima standarda ISO 9001:2000.

Sistem menadzmenta kvalitetom Agencije sertifikovan je od strane vodeceg svetskog sertifikacionog
tela SGS, sa sediStem u Cirihu. Ocena sistema menadzmenta kvalitetom obavljena je poCetkom
avgusta 2006. godine. Dobijanje ovog prestiznog sertifikata je potvrda usagladenosti sa zahtevima
standarda 1SO 9001:2000 i odnosi se na procese pruzanja usluga izdavanja dozvola, odobrenja,
uverenja za lekove i medicinska sredstva i kontrole kvaliteta lekova i medicinskih sredstava.

Sertifikacija je potvrda da nacionalno regulatorno telo svoju delatnost obavlja u saglasnosti sa
svetskim standardom, odnosno na nacin ¢e zadovoljiti sve zainteresovane strane (pacijente,
zdravstvene strucnjake, proizvodace i distributere lekova i medicinskih sredstava, vlasnike Zivotinja i
ostale korisnike usluga), jer su sve aktivnosti usmerene ka zadovoljenju korisnika usluga Agencije.
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