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Agencija za lekove 1 medicinska sredstva Srbije osnovana je 1.

oktobra 2004. godine na osnovu Zakona o lekovima i medicinskim
sredstvima (“Sluzbeni glasnik RS”, broj 84/04 i 85/05-drugi zakon)




O Organizaciona struktura ALIMS-a
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O Struktura zaposlenih po strucnoj spremi

Struktura zaposlenih po Srednja
S : strucna
strucnoj spremi sprema
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Novi zakon o lekovima | medicinskim sredstvima

15. maja 2010. — stupio je na snagu Novi Zakon o lekovima i
medicinskim sredstvima (“Sluzbeni glasnik RS”, broj 30/2010)

Strucnjaci Agencije su ucestvovali u:

* izradi zakona u okviru Radne grupe Ministarstva zdravlja

* U izradi podzakonski akata (pravilnika)

www.alims.gov.rs
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Novi zakon o lekovima | medicinskim sredstvima

Zakon je usaglasen sa direktivama:
« 2001/83 za lekove koji se upotrebljavaju u humanoj medicini,
« 2001/82 za lekove koji se upotrebljavaju u veterinarskoj medicini

« 90/385, 93/342 | 98/79 za medicinska sredstva koja se koriste u
humanoj medicini;

« 2001/20 1 2005/28 za kliniCko ispitivanje lekova

Kao | sa smernicama Dobre proizvodacCke prakse, Dobre kliniCke
prakse i Dobre prakse u distribuciji.
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ﬁ Novi zakon o lekovima | medicinskim sredstvima

Dato 76 novih definicija
Najznacajnije promene vezane za:

* Izdavanje dozvola za lek

» Potencijalne nosioce dozvole za lek

* Moguc¢nost upisa u Registar tradicionalnih biljnin i homeopatskih lekova
» Upis u Registar medicinskih sredstava

» Oglasavanje

» Organizovanje farmako i vigilance medicinskih sredstava

www.alims.gov.rs






,O Postupak izdavanja dozvole za lek
alims

Dozvola za lek moze se dobiti na osnovu potpune, odnosno skracene
dokumentacije.

Dobijanje dozvole za lek na osnovu potpune dokumentacije znaCi da
zahtev mora da sadrzi:

1. administrativhe podatke

2. farmaceutsko-hemijsko-bioloSke podatke
3. farmakolosSko-toksikoloske podatke

4. klinicke podatke

Detaljni podaci o sadrzaju potpune dokumentacije dati su u Clanu 29.
vazeceg Zakona.
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,O Postupak izdavanja dozvole za lek
alims

Dozvola za lek sa skraéenom dokumentacijom izdaje se za:
 genericki lek

Skracena dokumentacija obavezno sadrzi administrativne podatke |
podatke o kvalitetu (farmaceutsko-hemijsko-bioloske podatke), a podaci
0 bezbednosti i efikasnosti leka sadrze podatke o bioloSkoj ekvivalenciji
generickog leka u odnosu na referentni lek na osnovu odgovarajucih
studija bioloSke raspolozivosti.
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,O Postupak izdavanja dozvole za lek
alims

Agencija je duzna da izvrsi:

* Formalnu procenu dokumentacije u roku od 30 dana od dana prijema
zahteva.

U slucCaju nepotpunosti dokumentacije Agencija obavestava
predlagaCa da u roku od 30 dana zahtev dopuni trazenim podacima.

 Sustinsku procenu potpunog zahteva najkasnije u roku od 210 dana i
izda dozvolu za lek, odnosno donose odluku o odbijanju zahteva za
lek.

Dozvola za lek izdaje se na 5 godina, ako ovim zakonom nije drugacije
odredeno.
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Humani lekovi - izdata resenja

| Do
Godina 2005 | 2006 | 2007 | 2008 | 2009 | . . 2. | Ukupno
Registraclie — | 514 | 520 | 487 | 694 | 679 502 3098
pozitivne

Registracije — 0 0 1 21 22 12 56
negativne

Obnove — 139 | 342 | 480 | 525 | 512 148 2146
pozitivne

Obnove — 0 0 0 1 2 4 7
negativne

Ukupno 353 | 864 | 968 | 1241 | 1215 666

po godinama
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_O Postupak izdavanja dozvole za lek
alims

Novi Zakon prepoznaje:

* Izdavanje dozvole za lek pod ubrzanim postupkom,
 Uslovnu dozvolu za lek,

* Dozvolu za lek pod posebnim okolnostima

* Privremenu dozvolu za lek

*Dozvola za lek na neograni€eno vreme

www.alims.gov.rs



ﬁ Dozvola za lek po ubrzanom postupku

|zdaje se:

1. Za lek koji se primenjuje u humanoj medicini koji je od
najviseg interesa za zastitu zdravlja stanovnisStva, a pre
svega u odnosu na terapijske inovacije

2. Za lek koji je ve¢ dobio dozvolu po centralizovanom
postupku

U zahtevu je neophodno navesti sve razloge koji se odnose na zastitu
zdravlja stanovnistva,

Najkasnije u roku od 150 dana od dana prijema potpunog zahteva

Agencija donesi odluku o izdavanju odnosno odbijanju zahteva za
izdavanje dozvole za lek.
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Dozvola za lek na neograniCeno vreme

Kada Agencija utvrdi da je lek koji je dobio dozvolu u skladu sa novim
zakonom i propisima donetim za sprovodenje ovog zakona bezbedan na
osnovu podataka o farmakovigilanci u periodu od 5 godina od dana
izdavanja dozvole odnosno obnove dozvole za lek.

Agencija ukida ovu dozvolu ako utvrdi da na osnhovu podataka o

farmakovigilanci postoje opravdani razlozi za sumnju da lek nije
bezbedan.

www.alims.gov.rs






alims lzmene | dopune dozvole za lek

o Zakonski rok 15 + 90 dana

* Nosilac dozvole je duzan da pusti u promet lek u skladu sa
odobrenom varijacijom najkasnije 12 meseci od dana
dostavljanja akta Agencije o odobrenju varijacije.

www.alims.gov.rs



alims
Godina Broj Pzr!n\ijaerfi}zldzjghteva
2005 1100
2006 2551
2007 2941
2008 3227
2009 5168
01.01.2010. - 05.07.2010 3014
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.O Pren zZVvole za lek
shimic enos dozvole za le

« Agencija odobrava prenos dozvole za lek sa jednog na drugog
nosioca dozvole za lek u skladu sa ovim zakonom i propisima
donetim na osnovu ovog zakona (15+60 dana).

* Novi nosilac dozvole za lek duzan je da pusti lek u promet

najkasnije 12 meseci od dana dostavljanja akta Agencije o
prenosu dozvole za lek.
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Broj primljenih zahteva

Godina Za prenos nosioca
dozvole

2005 0

2006 973

2007 478

2008 294

2009 433
01.01.2010. - 05.07.2010 150
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O Problemi sa kojima se suoCavamo u postupku
alims izdavanja dozvole

* netacno popunjen zahtev
 nepotpunost dokumentacije
* nesledljivost podataka prikazanih u dokumentaciji

U okviru sektora za procenu kvaliteta:

* neizdefinisana proizvodna mesta

* GMP setrtifikati

* nerevidirana dokumentacija (npr. neimplementirane ili
neprijavljene varijacije)

» nedostatak podataka (loSe prikazana Sema proizvodnih mesta,
komparativni disolucioni profili, profili neCistoCa, karakterizacija
necistocCa, kriterijumi prihvatljivosti za specifikacijske granice nisu
u skladu sa preporukama ICH smernice...)

www.alims.gov.rs



O Problemi sa kojima se suoCavamo u postupku
alims izdavanja dozvole

U okviru sektora za procenu efikasnosti i bezbednosti:

* kliniCke studije (nedostatak, studije ne odgovaraju po dizajnu, broju pacijenata,
vremenu sprovodenja...)

U proceni studija BE najCeSc¢i nedostaci su:

» Dostavljena dokumentacija ne ispunjava regulatorne zahteve za farmaceutski
oblik, za koji je podnet zahtev;

* Nije prilozen deo koji se odnosi na bioanaliticku metodu, ili metoda nije
validirana prema vazec¢oj smernici (npr. stara studija, radena pre 10 i viSe godina);

* Nedostaje obrazlozenje za izostavljanje studije BE za dodatne jaCine leka kao i
dokumentacija koja ukljuCuje odgovarajuce uporedne profile brzine rastvaranja
aktivne supstance iz tableta razliCitih jaCina;

* Modul 5 ne sadrzi sve podatke potrebne za procenu studije BE, vec se oni
dostavljaju u okviru modula 1, sto usporava procenu;

U okviru dokumentacije za varijaciju kod kojih se menja sastav ili proces;
proizvodnje izbor referentnog leka nije adekvatan.
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Kontrola kvaliteta leka







alims Vrste kontrole kvaliteta

Prema ¢lanu 149.:

1. kontrola kvaliteta leka pre izdavanja dozvole za lek i pre pustanja u
promet leka,

2. kontrola kvaliteta leka posle izdavanja dozvole za lek i posle
pusStanja u promet leka, koja obuhvata:

* uzimanje slu€ajnih uzoraka (sistematska kontrola),

« reSavanje uoCenih problema (vanredna kontrola),

« ispitivanje kvaliteta osetljivih lekova, odnosno lekova Cije
farmaceutske-hemijsko-bioloSke karakteristike upucuju na povecani
rizik za zdravlje;

3. kontrola kvaliteta magistralnih i galenskih lekova.
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Kontrola kvaliteta leka je u nadleznosti
Agencije i vrsi se:

1. Laboratorijskim ispitivanjem

2. Dokumentacionom kontrolom
kvaliteta uvezenog leka na osnovu
sertifikata o kvalitetu leka izdatog
od proizvodaca ili struénog tela za
kontrolu kvaliteta lekova zemlje EU
ili druge zemlje koja ima iste |l
sliCcne zahteve za izdavanje dozvole
za lek.




O Rokovi za izdavanja sertifikata o kontroli kvaliteta leka
alims

Prema ¢lanu 151.:

Opsti rok za izdavanje sertifikata o izvrSenoj kontroli kvaliteta leka je
30 dana

« Za dokumentacionu kontrolu sertifikat o izvrSenoj kontroli kvaliteta
leka se izdaje najkasnije za 8 dana

Ukoliko se za potrebe kontrole kvaliteta specificne analize obavljaju
u drugoj ovlas¢enoj laboratoriji, Agencija izdaje sertifikat najkasnije
u roku od 45 dana od dana prijema uzorka.

« Za analizu vakcina, seruma, toksina, alergena, lekova iz krvi i krvne
plazme, novog imunoloskog leka i leka koji ima uslovnu dozvolu ili
dozvolu pod posebnim okolnostima, Agencija izdaje sertifikat
najkasnije u roku od 60 dana od dana prijema uzorka.

www.alims.gov.rs



.O Farmakovigilanca
alims

Farmakovigilanca je skup aktivnosti koje se odnose na prikupljanje,
otkrivanje, procenu, razumevanje i prevenciju nezeljenih reakcija na lek,
kao i drugih problema u vezi sa tim.

www.alims.gov.rs



O Farmakovigilanca
alims

PRIJAVLJIVANJE:

Spontano — zdravstveni radnici (profesionalna obaveza)
Obavezno — nosioci dozvole za lek — prijavljivanje individualnih sluCajeva i
podnosenje periodiCnih izvestaja o bezbednosti leka (PSUR).

Nakon procene nove bezbednosne informacije sprovodi se odgovarajuca
regulatorna mera:
» promene u Sazetku i Uputstvu: uvodenje novih kontraindikacija, mera opreza
| upozorenja, nezeljenih dejstava, interakcija, ograniCenje indikacijskog podrucja...
 povlaCenje leka iz prometa, kada novi podaci ukazuju da rizik pri primeni leka
prevazilazi oCekivanu korist i pored svih implementiranih aktivnosti
minimizacije rizika.
U sluCajevima bezbedonosnih alerta, Agencija blagovremeno reaguje i obavestava

javnost i zdravstvene struCnjake u koordinaciji sa drugim drzavnim institucijama i
nosiocima dozvola.

www.alims.gov.rs



alims Farmakovigilanca

Novina ovog zakona u odnosu na pracenje nezeljenih reakcija na lek
je uspostavljanje sistema regionalnih centara.

Nadlezno ministarstvo ¢e odrediti zdravstvene ustanove koje ce
dostavljati podatke o nezeljenim reakcijama na lek, kao regionalne

centre i1 obavezu ovih centara za dostavljanje propisanih podataka
ALIMS-u.

Podaci i informacije o nezeljenim reakcijama na lek, kao i o preuzetim
merama stavljaju se na sajt ALIMS-a.

www.alims.gov.rs



O

alims
U periodu od 2005. - 2009. prijavljeno 1708 : Broj
. . ) Godina .
nezeljenin reakcija na lekove Nacionalnom prijava
centru za farmakovigilancu. 2003 70
700 2004 75
600 - 2005 102
500 - 2006 266
£ 400 - 2007 337
2 2008 423
(1]
- 2009 572
102 2010
o = (do31. | 620
-y l l l oktobra)
2000 2001 2004 2005 2006 2007
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O |zvor prijava nezeljenih reakcija
alims na lekove u 2009. godini

OLekari
B Farmaceuti
O Industrija

Lekari -180
Farmaceuti - 45
Industrija — 214

Osam slucajeva su prijavili istovremeno i lekar i nosilac dozvole za lek.

www.alims.gov.rs
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O Edukacija iz oblasti vigilance

alims

Agencija je vecC organizovala veci broj znacCajnih skupova u Srbiji i u
buducnosti ce se na ovom planu dosta raditi.

Planirano je da ovi skupovi i u buducnosti, kao | do sada budu
akreditovani od strane Zdravstvenog saveta Srbije.

I Farmakovigilanca -

....... —————

!

Farmakovigilanca:
regulatorni i
praktiéni aspekti

SIMPOZUJUM
T,

BEIREDNOLT PACLIENATA
A

VIMOS SANE TARIE

SYMPOSIUM



alims Farmakovigilanca

ALIMS je cClan veceg broja relevantnih medunarodnih organizacija
vezano za pracenje nezeljenih dejstava lekova (Svetski centrar SZO za
praéenje nezeljenih reakcija na lekove u Upsali, Svedska; International
Society of Pharmacovigilance (ISOP)...)

Predstavnici ALIMS aktivnho uCestvuju na internacionalnim skupovima i
edukacijama na nivou regiona, EU i sveta.

www.alims.gov.rs



Mpwnor 1
. ObPATAL 3A HHPHIABBHBAOE HEAKE.BEHHX PEAKIIHJA HA VTEK
Hmenrran AreHuMja 33 NekoBe K MegULMHCKa cpeacTea Cpbuje
Kamrasrereasdaon: Hanmomanmm wenrap 1o fap oo s r Ly
al i m S Cnenmjamoct Agmpeca; Tenedgwmm:
011 33751145

Tormic Jarym Bojeone Crenc 458, T fibaxc.
11152 Beorpaa, Penybmika CpGia | 213951130
L IOJIALTH O TAHTHIEHNTY H HERE BEHHM PEAKIIIAMA

[KrT Tl L larys podesa 31 Tevesa |3 llos Ay .
fantpe) | Hpamm e poscme sojesse 812 ch(l,lllj_:'mcn.umx
s Mecen oz Has Mecen Togaia F "
Ow O= Ocume

7= 13. OIHC HEREREHHX PEAKITUA (yciy ayyhn pescstsmia o i i mbommpitese e ard:
D Wi yuena s npogyaena
MICIIII'EL'IJI'LIJIII}I

D Tpajo amreheme win
SmmmANCT

O Hnmomna yIpesE encT
O kansennrama anasmamis
D Chopamax

O tenenmar

TL IOVLALTH O CYCTIERTHOM JTERY
14 JIEK 25 KOUH CF C¥MIEA [IATE ¥ 3OK OBAC HEREREHE PEAKIIE (smritesm s, HHH, chms o jesale |20 1A CY PEAKIE
TFECTATE HAKOH
CRYCTABE JIEKA

Oas Oue Teewemam
1T MHAHEALLATE: 21 AN C% CE PEAKIIUE

TEEABILE TKMCIUE
TR A BA A TTERA

Oas Ok [eenamara

15 PEARHM VM PATRA: I HAMHH TIPHMEHE JIEKA:

IE [KMETAK W KPAJ IPHMEHE JIEEA (opdso)e 190 ¥ EN THC BP P E NP HMHE JIEEA:

L NOJIALH O HCTOBPEMENO KOPHINHENNNM JTEROBHNA

22 HOTUHEP EMEHC EOPHIIREHN JIERCHE I HHHEALLUE, PEAHME S PA A W AATY MH TPHMEHE - ogfse
{ucxcasn soparbes 10 soanpoy Frasge o o ek

B APYTAFEIEEAHTHA CTATEN Giog. Spme St til, ane poe &, TRy ol £ Do0ie skl seC e cn Mo CTRRIE I, A )0

IV, 0T ASTH TIOIALTH
T 242 HASIE 1A AFECA TIPOTTERRA, JIERA { HOC TR RUABUIIE 24 CTABIEAIRE TERS ¥ TIPOMET: [KHl KITHHHYEE CTY AHJE
HAR ECTH B TINFTORG LA,

RP O OELORRR FIRA 1 HAZHER

e JIATYM KAJA JTE TP SB0RRAN F HOCHILALL 0B E Md HIBOE NOAATAKA:
CTAREBAE JIERKAY TIPOMET {CTRHE0P BORH OB ]'.IPW.AIBV'

O ke mnimes Climreratyea
CTY i

O zpeamscreem Oocrams
CTIYHIBAK

TN TV JIOCTAB IEAIEN OBE TTFHIABE ATENTIIE Tea_ RICTA TTFIARE
[ s CInaremmna
TIEEATHE HHGOPLALE MOTY BT PIIC ERE HA CIEAET Q0 CTRAHIT C DR RO M 005 A A ROJECE GHOCES

Hestofme odycimamu, @in s HERE Hoodgiin Heoo Conagy - d0som B e cre oM e BENCEEHY PERR Y.
Hera aaw He Gyde Memke de BoNyHume ofpaiany - Bed e Moy Gumu THauafaE 30 6e3fed iy NP uMeny teno .

1 omm b e pro ey B R 0P S L rOpe HABSTCHY SIPECY - HHCY OIS oL B 101 I,




Hvala

www.alims.gov.rs



