
 

 
Beograd, 13. maj 2010. 

Saopštenje 
 

O rezultatuma Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS) 
 u prethodnom periodu 

 
Posle godinu dana rada novog upravnog odbora ALIMS-a, odnosno devet meseci rada 

novog menad�menta pod rukovodstvom direktorke Mr ph. spec. Tatjane Šipeti� , mo�emo sa 
ponosom da istaknemo rezultate koji su ostvareni u ovom periodu. Ovi rezultati se odnose kako 
na zna� ajno unapre� ivanje rada u okviru zakonom poverenih poslova koje ALIMS obavlja, 
tako i u pravovremenom poštovanju svih odluka Vlade Republike Srbije vezano za 
racionalizaciju i štednju, kao i na aktivnosti ALIMS-a u brojnim oblastima u zdravstvenom 
sistemu Srbije u kojima ALIMS deluje. Sve ovo za rezultat ima blagovremeno snabdevanje 
pacijenata isklju� ivo kvalitetnim, bezbednim i efikasnim lekovima i medicinskim sredstvima, u 
cilju obezbe� ivanja najsavremenije terapije gra� anima Srbije. 

Naj� eš� e primedbe rad ALIMS-a u ranijem periodu su se odnosile na proceduru oko 
izdavanja dozvola, odnosno na neizvršavanje propisanih rokova u ovim postupcima. Novo 
rukovodstvo ALIMS-a je uspelo da reši ovaj problem na svim nivoima. 

 

   
 
U nastavku su tabelarno prikazani ostvareni rezultati za period 1. avgust 2009. – 1. maj 

2010. godine. 
 

 
Lekovi za upotrebu u humanoj medicini 

 
period Vrsta procedure Broj primljenih 

zahteva 
Broj izdatih 

rešenja 
Registracija 432 713 

Obnova dozvole 57 692 
Izmena i dopuna dozvole 4429 5257 

 
avgust 2009. – 

maj 2010. godine 
Izdavanje dozvole za 

uvoz/izvoz* 
1767 1816 

* - odnosi se na zahteve za uvoz/izvoz lekova za humanu upotrebu, veterinarsku upotrebu i 
medicinskih sredstava 
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Lekovi za upotrebu u veterinarskoj medicini 

 
period Vrsta procedure Broj primljenih zahteva Broj izdatih 

rešenja 
Registracija 59 86 

Obnova dozvole 52 138 
 

avgust 2009. – 
maj 2010. 

godine 
Izmena i dopuna dozvole 271 74 

 
 

Medicinska sredstva 
 

period Vrsta procedure Broj primljenih 
zahteva 

Broj izdatih 
rešenja 

Registracija 3230 3384*  
avgust 2009. – 

maj 2010. godine 
Izmena i dopuna 

dozvole 
157 154 

* - broj izdatih rešenja se odnosi na zna� ajan broj predmeta podnetih još tokom 2005. 
godine 

 
 

Klini � ka ispitivanja 
 

period Vrsta procedure Broj primljenih 
zahteva 

Broj izdatih 
rešenja 

Prijava klini� kih ispitivanja 9 21 
Odobrenje klini� kog 

ispitivanja 
56 58 

 
avgust 2009. – 

maj 2010. 
godine Izmena i dopuna klini� kog 

ispitivanja 
681 547 

* - broj izdatih rešenja se odnosi na zna� ajan broj predmeta podnetih još tokom 2005. 
godine 

 
U navedenom periodu podneto je i 9729 zahteva za laboratorijsku kontrolu kvaliteta, 

dok broj izdatih sertifikata o obavljenoj kontroli iznosi 9856.  
Od ukupunog broja predmeta koji su završeni do 1.maja 2010. godine, a koji 

iznosi 27021, 169 se odnosi na zahteve klijenata koji su podeneti još 2005. godine, 394 
zahteva podnetih tokom 2006. godine, 737 zahteva iz 2007. godine, 3357 podnetih zahteva 
u 2008. godini, kao i 17021 zahtev podnet 2009. godine. 

Prikazani rezultati ukazuju na usaglašenu dinamiku prijema zahteva i njihove 
realizacije, a u cilju poštovanja definisanih rokova. Kako je ovo identifikovano kao najve� i 
problem u radu u prethodnom periodu, evidentna je pove� ana efikasnost u svim segmentima 
rada ALIMS-a kako u vezi sa humanim i veterinarskim lekovima, tako i medicinskim 
sredstvima. 
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U ovom periodu sprovedene su sve odluke Vlade Srbije o racionalizaciji i merama 
štednje, koje su se odnosile kako na smanjenje neproizvodnih troškova Agencije, tako i na 
racionalizaciju broja zaposlenih. U skladu sa navedenim, izvršena je sveobuhvatna analitika 
postoje� ih ugovora i primena postupka javnih nabavki i ostvarena ušteda. 

I pored � injenice da je 2009. godina bila krizna za poslovanje, prihodi ALIMS-a, koji se 
samofinansira od usluga koje pru�a na tr�ištu, bili su ve� i u pore� enju sa 2008. godinom i to za 
29 miliona dinara, odnosno 5,2%. Prihodi i pozitivan finansijski rezultat koji su realizovani  u 
prethodnoj poslovnoj godini, ostvareni su prevashodno zahvalju� i dobrim rezultatima 
postignutim u poslednjem kvartalu 2009.godine u kome je ostvaren prihod od 224 miliona 
dinara. Visoki prihodi iz poslednjeg kvartala 2009.godine doprineli su da ALIMS ostvari 
rekordan prihod u jednoj poslovnoj godini, od svog osnivanja. Ovakav trend se nastavlja  i u 
teku� oj godini, što potvr� uje � injenica da su prihodi ostvareni u prvom kvartalu 2010.godine  
za 15,3%  ve� i u odnosu na planirane.  

Rashodi ALIMS-a za 2009. godinu odstupaju od planiranog iznosa za svega 1,8%. 
Va�no je napomenuti da su pove� ani rashodi koji se odnose na obavljanje osnovne delatnosti,   
kao npr.  rashodi za laboratorijski materijal, hemikalije, gorivo i energente, odnosno za 
sredstva za rad. S druge strane, rashodi su manji za 19,4% kada su u pitanju neproizvodne 
usluge, kao što su  transport,  odr�avanje, troškovi reklame i propagande i ostali troškovi ove 
vrste. Osim toga, smanjeni su i  nematerijalni troškovi u koje spadaju troškovi anga�ovanja 
profesionalnih usluga, troškovi edukacije, seminara, reprezentacije, premije osiguranja, platnog 
prometa i drugi i to za  21,1% u odnosu na prethodnu godinu. 

Na primer, troškovi reprezentacije su do promene rukovodstva odnosno do 30.07.2009. 
godine iznosili 8.740.000,00 dinara, a do kraja 2009. godine, u periodu avgust-decembar 
1.273.000,00 dinara. Do kraja aprila 2010.godine troškovi reprezentacije iznose svega  
240.000,00 dinara, u odnosu na planirani iznos od 1.700.000 dinara za taj period. 

Krajem aprila izvršena je revizija finansijskih izveštaja za poslovnu 2009. godinu od 
strane nezavisnog revizora. Nezavisni revizor dao je najbolju ocenu, odnosno pozitivno 
mišljenje na  finansijske izveštaje ALIMS-a.   

Kada je re�  o racionalizaciji broja zaposlenih, izvršena je detaljna analiza procesa i 
poslova, nakon � ega je obavljeno grupisanje u celine, što je doprinelo pove� anju efikasnosti 
Agencije i omogu� ilo racionalizaciju. 

 

   
 
Stru� njaci Agencije su u� estvovali i u pripremi novog Zakona o lekovima i 

medicinskim sredstvima koji je upravo izglasan u Narodnoj skupštini Republike Srbije i koji je 
u potpunosti usaglašen sa direktivama i drugim propisima Evropske unije iz oblasti lekova i 
medicinskih sredstava. U ovom trenutku, eksperti Agencije su anga�ovani i na izradi 
odgovaraju� ih podzakonskih akata, odonosno pravilnika, kojima � e se bli�e definisati na� in 
primene ovog Zakona. 

Zakonom je olakšan rad ALIMS-a i skra� eni su mnogi rokovi, uvedene nove vrste 
dozvola za lek, zatim je ukinuto izdavanje dozvole za medicinsko sredstvo umesto � ega � e se 
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samo upisivati u Registar, olakšan je uvoz lekova i medicinskih sredstva ukidanjem redovne 
kontrole i priznavanjem sertifikata Evropske unije i drugih zemalja koje imaju iste ili sli� ne 
zahteve i dodatno su ure� ene oblasti zaštite podataka, tradicionalnih biljnih, homeopatskih 
lekova i farmakovigilance. 

U okviru postmarketinških aktivnosti, ALIMS primenom savremenih me� unarodnih 
standarda, vrši poslove organizovanog i kontinuiranog pra� enja ne�eljenih dejstava lekova kroz 
aktivnosti Nacionalnog centra za farmakovigilancu. Broj prijava u ne�eljenih reakcija Centru u 
periodu 2005-2009. je bio 1708, a samo u 2009. godini – 580, od toga 439 na lekove i 141 na 
vakcine. 

ALIMS je do sada organizovao veliki broj stru� nih skupova sa ciljem da se pove� a 
motivacija zdravstvenih stru� njaka i da se oni edukuju kako bi se pove� ao broj prijava. 
Poslednji skup na ovu temu bio je internacionalni Simpozijum „Bezbednost pacijenata“, 
organizovan u Vršcu 18-20. novembra i ovaj, kao i svi budu� i skupovi ALIMS-a � e biti 
akreditovan od strane Zdravstvenog saveta Srbije. Novim zakonom je predvi� ena 
decentralizacija odnosno osnivanje regionalnih centara za farmakovigilancu, kao i ve� i akcenat 
na vigilansi medicinskih sredstava. 

U okviru me� unarodne saradnje, najpre treba ista� i aktivnosti u okviru IPA projekta 
(The Instrument of Preaccession Assistance) – 2009-2011. godine. U pitanju je saradnja sa 
Evropskom agencijom za lekove (EMA) u procesu pripreme za � lanstvo u EMA u okviru 
pridru�ivanja Srbije Evropskoj uniji. ALIMS, odnosno Srbija je dobila � ast da jedina me� u 
zemljama potencijalnim kandidatima u okviru projekta organizuje i me� unarodnu konferenciju 
na kojoj � e se govoriti o ovoj temi. Tako� e, Agencija � e u periodu od 30.09. – 1.10.2010. 
godine biti doma� in izuzetno zna� ajnom me� unarodnom skupu „South East Pharmaceutical 
Symposium“, koji redovno organizuje Evropsko udru�enje proizvo� a� a generi� kih lekova 
(European Generic Medicines Association – EGA) za zemlje Jugoisto� ne Evrope. 

ALIMS je potpisao i ugovore o stru� no-tehni� koj saradnji sa agencijama zemalja u 
regionu (Bosna i Hercegovina, Crna Gora) za koje ALIMS, izme� u ostalog radi kontrolu 
kvaliteta odre� enih preparata, ali i druge ugovore, kao onaj sa Francuskom agencijom za 
lekove (AFSSAPS), koji predstavlja nastavak saradnje za ovom institucijom posle uspešno 
okon� anog Tvining projekta u martu 2009. godine. 

Pored ovih, treba pomenuti i saradnju sa Evropskim direktoratom za kvalitet lekova i 
brigu o zdravlju (EDQM & HealthCare), Strazbur, Francuska i komisijom Evropske 
farmakopeje u okviru EDQM & HealthCare koja podrazumeva u� eš� e u razvoju i reviziji 
monografija Evropske farmakopeje koje predstavljaju standarde kvaliteta za supstance koje se 
koriste u farmaceutskoj industriji. 

Nacionalna kontrolna laboratorija ALIMS-a je � lan Evropske mre�e kontrolnih 
laboratorija (Official Medicines Control Laboratories Network, OMCL mre�a) i rezultati 
studija u kojima ALIMS u� estvuje u OMCL mre�i pokazuju da je naša laboratorija 
zahvaljuju� i kvalitetu rada i stru� nost zaposlenih me� u najboljih deset u Evropi. 

Bitna novina na Internet stranici ALIMS-a je mogu� nost pretra�ivanja svih lekova po 
nazivu, generi� kom nazivu, proizvo� a� u ili nosiocu dozvole za lek, kao i re�imu izdavanja i 
vrsti leka što je bitno za zdravstvene stru� njake, ali i pacijente da bi bili upoznati sa svim 
trenutno registrovanim lekovima u Srbiji. Pored toga, naša internet stranica je reprezentativna 
kako po a�urnosti podataka i saopštenja koja se na njoj nalaze, tako i kao na� in da doka�emo 
svoju transparentnost u poslovanju.  

Novina u poslovanju Agencije je uvo� enje posebnog servisa za klijente, koji im 
omogu� ava brze informacije o trenutnom statusu podnetih zahteva, a sve sa ciljem unapre� enja 
saradnje sa klijentima i pove� anja transparentnosti u radu Agencije. Ova usluga je uvedena 
krajem oktobra 2009. godine, od kada je odogovoreno na 1017 upita o statusu zahteva, koje su 
poslale 273 kompanije sa kojima Agencija sara� uje. 
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Sve ve� a efikasnost rada ALIMS-a zavisi pre svega od njenih visoko obrazovanih i 
stru� no osposobljenih kadrova, kao i od dobre unutrašnje organizacije rada, sprovedene kroz 
novu sistematizaciju. Naravno, kontinuirano se unapre� uju i sredstva za rad, što uklju� uje 
kvalitetnu, sofisticiranu i modernu opremu i razvijen informacioni sistem. 

Sprovo� enjem godišnjeg Plana obrazovanja, stru� nog usavršavanja, specijalizacije i 
stru� nog osposobljavanja zaposlenih je pokazana spremnost ALIMS-a ka intenzivnoj 
kontinuiranoj edukaciji svojih zaposlenih. 

Sve navedeno pokazuje da je u kratkom periodu ostvaren veliki napredak u pogledu 
izvršavanja obaveza prema klijentima, zdravstvenim stru� njacima i pacijentima, ali i na� injeno 
više koraka u ostvarivanju vizije ALIMS-a kao moderne, efikasne i društveno odgovorne 
institucije, koja � e postati lider u regionu jugoisto� ne Evrope. 
 
 


