Izvestaj o trenutnom stanju i aktivnostima u Institutu za virusologiju,vakcine i
serume'' Torlak"

Institut za virusologiju, vakcine i serume 'Torlak" je specificna zdravstvena ustanova
¢ija je osnovna delatnost proizvodnja vakcina. Vakcinama iz obaveznog programa
imunizacije snabdeva domace trziSte na osnovu ugovora sa Republickim zavodom za
zdravstveno osiguranje. Osim seruma i vakcina Institut "Torlak"proizvodi alergene,
antibiogram tablete, bakterioloske i virusoloske podloge, dijagnosticke imunoloske
preparate, virusoloske dijagnosticke preparate, veterinarske preparate i ostale
proizvode. Takode vrsi mikrobiolosku i alergolosku dijagnostiku.

U Institutu "Torlak"ima ukupno 322 zaposlenih lica od cega je 100 sa visokom
struénom spremom. Od kadra sa visokom stru¢nom spremom njih 87 radi na
poslovima proizvodnje, kontrole, dijagnostike i naucnih istrazivanja. Po strukturi
najvise je lekara (26), biologa (18) i farmaceuta (13).

Institut "Torlak" je od osnivanja ustanova sa samostalnim finansiranjem. Od 2001
godine nema moguénost izvoza, zbog neispunjavanja zahtevanih standarda i bez
podrske drzave, ne moze da obezbedi potrebna finansijska sredstva. U cilju dostizanja
medunarodnih standarda i uskladivanja proizvodnje sa Zakonom o lekovima i
medicinskim sredstvima, Institut je jo§ 2002 godine zapocCeo aktivnosti vezane za
rekonstrukciju i podizanje pogona na nivo Dobre proizvodacke prakse (DPP) i to dva
finansijski najisplativija proizvodna pogona-za proizvodnju vakcine protiv decije
paralize(polio vakcina) i vakcine protiv gripa.

Uskladivanje proizvodnje sa DPP zahtevima iziskuje ogromna finasijska sredstva zbog
Cega je Institut zapoCeo aktivnosti na rekonstrukciji uz pomo¢ konsultanata iz
Evropske agencije za rekonstrukciju u martu 2003. godine kada je donet strateski, a
jula 2004. godine investicioni plan. Oba dokumenta su prosledena resornom
Ministarstvu zdravlja, koje prema navodima rukovodstva Instituta Torlak nije
navedena dokumenta dostavilo Vladi Republike Srbije na razmatranje.

Sredstva za pocetak rekonstrukcije pogona za proizvodnju polio vakcine obezbedena
su iz kredita Evropske investicione banke jer je Institut ,, Torlak" 2004. ukljucen u
Urgentni projekat zdravstva zajedno sa 20 bolnica, a prema sporazumu Evropske
investicione banke i Vlade Republike Srbije. Za ovaj Projekat odobren je kredit od 50
miliona evra, od ¢ega za Institut "Torlak" 2 miliona evra.

Zajednickim radom zaposlenih u Institutu'Torlak" Jedinice za implementaciju projekta
(PIU) Ministarstva zdravlja i uz stru¢nu pomo¢ konsultanata, zaokruZzen je deo
projekta rekonstrukcije pogona za proizvodnju polio vakcine. Rukovodstvo Torlaka
tvrdi da je tokom zajednickog rada utvrdeno da su pocetne procene vrednosti projekta
date od strane konsultanata EAR-a bile potpuno pogresne. Zbog toga su sredstva koja
su dobijena iz kredita EIB morala biti pove¢ana. Ministarstvo zdravlja iz budzeta je
odobrilo dodatna sredstva radi realizacije Prve faze rekonstrukcije pogona.

Ministarstvo zdravlja je 2005 godine potpisalo ugovor sa Hemofarmom Inzenjering za
realizaciju I faze rekonstrkcije na iznos od 3.605.517,00 evra.. Rukovodstvo Torlaka
istie da zbog duge procedure dobijanja dozvola koje su bile neophodne ( urbanisticki
projekat, odobrenje za izgradnju, potvrda o prijemu dokumentacije) radovi su zapoceti
tek decembra meseca 2006.god. a zavrSeni su pocetkom 2008.godine. Medutim,
zavrSetkom I faze rekonstrukcije, pogon za proizvodnju polio vakcine nije mogao da
po¢ne sa radom jer je bilo potrebno uloziti sredstva za adaptaciju i opremanje
kontrolnih laboratorija koje prate rad proizvodnog pogona. PoSto pogon nije u



funkciji, Institut nije uspeo da realizuje Ugovor sa Indijom za izvoz polio vakcine ¢ija
je godis$nja vrednost 15 miliona USD ( ugovor petogodisnji). Obzirom da Institut"
Torlak" nema sredstva za zavrSetak druge faze rekonstrukcije jedini nadin da bi se
pogon stavio u funkciju je dobijanje kredita.

Preko Ministarstvo zdravlja Institut" Torlak" je iz kredita Svetske banke zapoceo
rekonstrukciju i relokaciju pogona za proizvodnju vakcine protiv gripa, sa ciljem da se
proizvodnja uskladi sa zahtevima DPP, a prema Zakonu o lekovima i medicinskim
sredstvima . Aktivnosti su zapocete krajem 2005.godine, a pocetku radova predhodilo
je pribavljanje svih potrebnih dozvola od strane nadleznih dzavnih organa
(urbanisticki projekat, odobrenje za izgradnju, studija o proceni uticaja na zivotnu
sredinu, potvrda o prijemu dokumentacije) i druga dokumentacija. Radovi su poceli u
januaru 2008.godine. Prema izjavama rukovodstva Instituta " Torlak"oni su privedeni
kraju, a u toku je nabavka opreme. ZavrSetak svih radova, instalacija opreme i pocetak
probne serije vakcine planirani su za kraj ove godine.

Za ove aktivnosti Ministarstvo zdravlja je potpisalo Ugovor za projektovanje i nadzor
nad izvodenjem radova sa firmom Beo potez d.o.o., u oktobru mesecu 2006.godine, na
iznos od 81.387,87 evra. Takode je Ministarstvo zdravlja potpisalo Ugovor za
izvodenje radova za rekonstrukciju pogona sa firmom Hemofarm inzenjering iz
Beograda dana 05.12.2007.godine na iznos od 1.100.000,00 evra iz kredita Svetske
banke i budZeta.

Kada je u pitanju nabavka opreme Ministarstvo zdravlja je nabavilo Ultracentrifugu
(preko firme Biotek Internacional d.o.o. - ugovor od 17.11.2006.godine, na iznos
353.900,00 evra. Sto se tiCe druge znaCajne opreme (sistem za proizvodnju i
distribuciju procesnih fluida, autoklav, maSina za pranje laboratorijskog posuda,
sistem za proizvodnju i distribuciju komprimovanog vazduha, sistem za filtraciju,
kompresor, laboratorijska oprema i namestaj) Institut " Torlak"je iz budzeta obezbedio
sredstva u iznosu od 1.160.000,00 evra koja su prebacena 30.12.2008.godine i za koja
su potpisani odgovarajuc¢i ugovori.

Prema planu Instituta " Torlak" probna proizvodnja vakcine protiv gripa trebalo bi da
pocne krajem ove godine do kada ¢e se zavrsiti instalacija sistema za vodu i Cistu paru,
Sto je neophodno za rad sve ostale opreme, a paralelno sa ovim sistemom treba da se
postavi cevovod za rashladnu vodu za opremu i instalira ostala oprema.

Institut je za finasiranje projekta za proizvodnju vakcine protiv gripa konkurisao kod
Svetske zdravstvne organizacije i dobio donaciju od 1.200.000.00 USD, koja ¢e
Institutu biti isplacena u nekoliko rata. Rukovodstvo Instituta isti¢e da ¢e sredstva
korisiti iskljuivo za namene kako je predvideno u ugovoru, uz obavezu da kroz
finansijske izvestaje koje ¢e dostavljati Svetskoj zdravstvenoj organizaciji pravda
upotrebu sredstava. Sredstva su namenjena za : sredivanje prostora za smestaj masine
za punjenje vakcine protiv gripa, nabavku masine za punjenje vakcine protiv gripa u
Spriceve, prate¢i materijal i delove, autoklav za sterilizaciju , kvalifikacija opreme,
usluge konsultanata. U toku je postupak za izbor izvodaca radova za sredivanje
prostora za finalizaciju vakcine protiv gripa i nabavka maSine za punjenje vakcine
protiv gripa u Spriceve.

Kao §to je gore navedeno,pored virusnih vakcina Institut proizvodi i bakterijske
vakcine i trenutno je u toku adaptacija i opremanje Odseka za kombinovanje i
finalizaciju bakterijskih vakcina. Institut je za opremanje pogona deo sredstava dobio
od Republickog zavoda za zdravstveno osiguranje u iznosu od 320.000,00 evra.



Institut je radi uskladivanja proizvodnje bakterijskih vakcina sa Zakonom o lekovima i
medicinskim sredstvima, a prema primedbama i preporukama Inspekcije za lekove
Ministarstva zdravlja koja je izvrsila inspekcijski nadzor Institute u martu mesecu
2008.godine zapoceo sredivanje i opremanje Odseka za kombinovanje i finalizaciju
bakterijskih vakcina zasta je iz sopstvenih sredstava izdvojio 680.000,00 evra. Radovi
1 instalacija opreme se privode kraju i ocekuje se da budu u funkciji do kraja ove
godine. Medutim, da bi Odsek bio kompletno sreden potrebno je nabaviti novi sistem

za vodu 1 nabaviti liniju za punjenje bocica ¢iji je postupak u toku.

Pojedina¢ne komponente koje ulaze u sastav kombinovanih vakcina (difterija, tetanus,
pertusis) se proizvode u laboratorijskim uslovima. Dalji plan rukovodstva Instituta je
uskladivanje proizvodnje pojedina¢nih komponenti (difterija.tetanus i pertusis) sa
principima DPP.

Od ostalih proizvoda Institut ,,Torlak" proizvodi i bakterioloske podloge, antibiogram
tablete, alergene i liobif i namerava da proizvodnu intenzivira. U sredivanje prostora
za proizvodnju i punjenje liobifa ulozena su znacajna sredstva. Institut je takode ulozio
znacajna sredstva i u sredivanje pogona za sterilizaciju.

Institut ima ISO 9001:2000 za proizvodnju dijagnostickih praparata, dijetetskih
porizvoda i medicinskih sredstava. Takode, ima i CE znak prema standardu
13485:2003 za proizvodnju suvih bakterioloskih podloga.

Institut je ulozio sredstva u sredivanje magacina gotovih proizvoda i hladnjaca za
smestaj vakcina, za koje je prosao WHO inspekciju i dobio Certifikat za Nacionalno
skladiSte vakcina od WHO I UNICEEF.

Proizvodnja alergena se odvija u neadekvatnim uslovima i u ograni¢enim koli¢inama
samo za potrebe domaceg trzista. Ukoliko bi se uslovi proizvodnje popravili i napravio
adekvatan pogon, prihod od alergena, kao proizvoda koji je u svetu dobro placen i
trazen, mogao bi biti znacajan.

Institut pruza dijagnosticke usluge osguranim licima na osnovu ugovora sa
Republickim zavodom za zdravstveno osiguranje.

Institut u svom sastavu ima 4 referentne laboratorije i to: za influencu i druge virusne
infekcije; za poliomyelitis; za morbile, rubelu i vari¢elu; za hemoragic¢ne groznice. Sve
referetne laboratorije su ukljucene u laboratorijsku mrezu SZO. Medutim, referentne
laboratorije moraju biti podignute na nivo DLP i za njih je planirana izgradnja novog
objekta.

Institut u svom sastavu ima i deo koji se bavi osnovnim nauc¢nim istrazivanjima u
oblasti imunologije preko projekata koje finansira Ministarstvo za nauku i tehnoloski
razvoj R.Srbije. Samo nekoliko istrazivaca je ukljuceno u projekte Instituta Torlak.

Uprkos brojnim teSko¢ama rukovodstvo istice da je Institut redovno ispunjavao
obaveze prema drzavi i isporuc¢ivao dogovorene koli¢ine vakcina. Institut ima
sredstava da izmiruje svoje tekuce obaveze ukljucujuci i redovno ispla¢ivanje zarada
zaposlenima , koje nikada nisu kasnile i uvek se isplacuju 15 i 30 u mesecu za tekuci
mesec. Iz finansijskog izvestaja za 2008 godinu se vidi da Institut pozitivno posluje,
finasijske obaveze redovno izmiruje i nema fakture starije od mesec dana.

Rukovodstvo Instituta tvrdi da su dosadas$nja ulaganja u rekonstrukciju i obnovu
Instituta ,,Torlak™ (krediti, budZet, sopstveni prihodi i druga ulaganja) utroSio oko 10



miliona evra a da je za kompletnu rekonstrukciju svih pogona za proizvodnju vakcina i
alergena ukljucujuci i nabavku odgovarajuc¢e opreme neophodno dodatnih 20 do 25
miliona evra.

Zaposleni u Institutu ulazu napor da svoj rad prilagode zahtevima vazecih standarda u
svetu. Institut ima dovoljno klju¢nog stru¢nog kadra koji je sposoban da u
proizvodnju, kontrolu i dijagnostiku uvodi nove mlade stru¢njake. Taj proces tece
sukcesivno sa obnavljanjem pogona i uvodenjem novih tehnologija.

U toku je izrada Biznis plana za dobijanje kredita od Evropske Investicione banke,
koja je prema tvrdenju rukovodstva za Institut jo§ pre 3 godine odobrila iznos od 20
miliona evra sa ¢im je upoznato Ministarstvo zdravlja i ostali nadlezni drzavni organi.
Medutim, finansiranje do sada nije realizovano.

Zakljucci

Institut za virusologiju, vakcine 1 serume ,,Torlak* je zdravstvenih institucija od nacionalnog
znacaja u oblasti dijagnostike i prevencije zaraznih bolesti u naSoj zemlji. Medutim,
infrastruktura Instituta nije u funkciji savremenih zahteva za ,,Dobrom proizvodackom
praksom® zbog Cega Institut preko 8 godina ne izvozi strateski vazne proizvode (vakcine).
Prestankom izvoza vakcina i izdvajanjem znacajnih finasijskih sredstava za uvoz nedostajucih
vakcina Institut i drzava trpe veliku Stetu. Poslednjih nekoliko godina drzava je obezbedivala
znacajna finasijska sredstva u visini od nekoliko miliona evra za rekonstrukciju i opremanje
viSe pogona Instituta, posebno pogona za proizvodnju polio vakcine i vakcine protiv gripa,
koja nisu bila dovoljna da se planirani poslovi zavrse. U cilju prevazilaZzenja nastalih problema
i obezbedenja dodatnih finansijskih sredstava Zdravstveni savet predlaze da Institut zajedno
sa Ministarstvom zdravlja i drugim drZzavnim organima izvr$i: sveobuhvatnu analizu u¢inka
dosadasnjih ulaganja; sagleda objektivne i subjektivne razloge koji su uticali na neizvrSenje
zapocetih poslova (procena vrednosti projekata, vremenski period za dobijanje dozvola, nacin
troSenja sredstava, saradnja izmedu Instituta i Ministarstva zdravlja i drugo); proceni vrednost
dodatnih finansijskih sredstava; i da se shodno tome nadu najprihvatljivija reSenja za zavrsetak
rekonstrukcije i modernizacije Instituta za proizvodnju vakcina i bioloskih produkata prema
zahtevanim standardima za potrebe domaceg trzista i izvoza.
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