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ПРЕДЛОГ ЗАКОНА О ИЗМЕНИ И ДОПУНИ 
 ЗАКОНА О ЛЕКОВИМА И МЕДИЦИНСКИМ СРЕДСТВИМА 

Члан 1. 


У Закону о лековима и медицинским средствима („Службени гласник РС”, број 30/10), у члану 11. став 1. тачка 5) брише се. 


После става 6. додаје се став 7. који гласи:


„Приликом издавања дозволе за лек, односно измене и допуне дозволе за лек, односно обнове дозволе за лек, као и приликом подношења захтева за упис у Регистар медицинских средстава, односно захтева носиоца уписа медицинских средстава у Регистар медицинских средстава, Агенција на захтев ових лица издаје уверење за потребе извоза лекова и медицинских средстава у складу са препорукама Светске здравствене организације, за које се надокнада не наплаћује.”
Члан 2. 


Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службени гласник Републике Србије”.

О Б Р А З Л О Ж Е Њ Е

I. УСТАВНИ ОСНОВ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА

Уставни основ за доношење закона садржан је у одредбама члана 97. тачка 10. Устава Републике Србије, према којима Република Србија између осталог, уређује и обезбеђује систем у области здравства. 

II. РАЗЛОЗИ ЗА ДОНОШЕЊЕ ЗАКОНА


Разлози за доношење закона су стварање повољнијих услова за пословање привредних субјеката, као и смањивање трошкова произвођача лекова и медицинских средстава, односно увозника лекова и медицинских средстава, као и других правних субјеката који учествују на тржишту у Републици Србији.  Такође, разлог за доношење овог закона је и смањивање тарифа које плаћају учесници на тржишту лекова и медицинских средстава у Републици Србији. 

III. ОБРАЗЛОЖЕЊЕ ПРЕДЛОЖЕНИХ ПОЈЕДИНАЧНИХ РЕШЕЊА


У члану 1. предложено је да се укине обавеза плаћања надокнаде Агенцији за издавање уверења за потребе извоза лекова и медицинских средстава у складу са препорукама Светске здравствене организације, односно да се на захтев носиоца дозволе за лек, односно носиоца уписа у Регистар медицинских средстава, приликом издавања дозволе за лек као и њене измене и допуне или обнове дозволе, или приликом одговарајућих поступака који се воде пред Агенцијом за упис у Регистар медицинских средстава, на захтев ових субјеката, од стране Агенције може издати и напред наведено уверење за потребе извоза. На тај начин не наплаћују се додатни трошкови носиоцима дозволе, већ се у оквиру трошкова у поступку издавања дозволе од стране Агенције, односно уписа у Регистар, врши и издавање напред наведеног уверења за потребе извоза лекова, односно медицинских средстава. 


У члану 2. предложено је да Закон, сагласно Уставу, ступи на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службени гласник Републике Србије”.

IV.  ФИНАНСИЈСКА СРЕДСТВА ПОТРЕБНА ЗА СПРОВОЂЕЊЕ ОВОГ ЗАКОНА


За спровођење овог закона није потребно обезбеђивање додатних средстава у буџету Републике Србије.

ПРЕДЛОГ ОДРЕДАБА КОЈЕ СЕ МЕЊАЈУ И ДОПУЊУЈУ
Члан  AUTONUM  

Агенција издаје тарифу за пружање следећих услуга:


1) издавање  дозволе за лек, измена и допуна, обнова, пренос, као и престанак дозволе за лек;

2) упис у регистре које води Агенција, измена и допуна, обнова, пренос, као и брисање из регистара које води Агенција;

3) издавање дозволе за спровођење клиничких испитивања лека  и и медицинског средства, измене и допуне дозволе, као и доношење одлуке у вези с пријавом клиничких испитивања лека који има дозволу за лек, односно медицинског средства које је уписано у Регистар медицинских средстава;

4) фармаковигиланце, као и вигиланце медицинских средстава;

5) издавање уверења за потребе извоза лекова и медицинских средстава у складу са препорукама Светске здравствене организације;

5) категоризације лекова и медицинских средстава, односно утврђивања да ли је одређени производ лек или медицинско средство;

6) издавање сертификата о извршеној анализи квалитета лекова, као и медицинских средстава ( у даљем тексту: сертификат анализе);

7) издавање одобрења за оглашавање лекова и медицинских средстава;
8) процену документације о леку, односно медицинском средству на захтев носиоца дозволе за лек, односно носиоца уписа у регистре које води Агенција;

9) давање мишљења за увоз и извоз узорака ћелија, односно ткива за поступак клиничког испитивања лекова.


Надокнаду за пружање услуга по тарифи из става 1. овог члана плаћа подносилац захтева.


Изузетно од става 2. овог члана, Агенција не наплаћује тарифе за послове из става 1. овог члана који се односе на лекове који се употребљавају за лечење ретких болести код људи („Orphan” лекови), за лечење ретких болести код мање заступљених животњских врста („MUMS”), лекове и медицинска средства из хуманитарне помоћи, као и за обављање послова по захтеву надлежних министарстава.

Висину и начин плаћања тарифа утврђује Управни одбор.


Влада даје сагласност на акт Агенције из става 4. овог члана.


Пошто Влада да сагласност на акт Агенције из става 4. овог члана, тај акт објављује се у „Службеном гласнику Републике Србије”.


ПРИЛИКОМ ИЗДАВАЊА ДОЗВОЛЕ ЗА ЛЕК, ОДНОСНО ИЗМЕНЕ И ДОПУНЕ ДОЗВОЛЕ ЗА ЛЕК, ОДНОСНО ОБНОВЕ ДОЗВОЛЕ ЗА ЛЕК, КАО И ПРИЛИКОМ ПОДНОШЕЊА ЗАХТЕВА ЗА УПИС У РЕГИСТАР МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА, ОДНОСНО ЗАХТЕВА НОСИОЦА УПИСА МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА У РЕГИСТАР МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА, АГЕНЦИЈА НА ЗАХТЕВ ОВИХ ЛИЦА ИЗДАЈЕ УВЕРЕЊЕ ЗА ПОТРЕБЕ ИЗВОЗА ЛЕКОВА И МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА У СКЛАДУ СА ПРЕПОРУКАМА СВЕТСКЕ ЗДРАВСТВЕНЕ ОРГАНИЗАЦИЈЕ, ЗА КОЈЕ СЕ НАДОКНАДА НЕ НАПЛАЋУЈЕ.
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ИЗЈАВA О УСКЛАЂЕНОСТИ ПРОПИСА СА ПРОПИСИМА ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ
1. Овлашћени предлагач прописа- Влада 
     Обрађивач: МИНИСТАРСТВО ЗДРАВЉА  
2. Назив прописа
    Предлог закона о измени и допуни Закона о лековима и медицинским средствима  

3./

а) Одредба Споразума и Прелазног споразума која се односе на нормативну саржину прописа

    /   

б) Прелазни рок за усклађивање законодавства према одредбама Споразума и Прелазног споразума

     /

в) Оцена испуњености обавезе које произлазе из наведене одредбе Споразума и Прелазног споразума
     /
г) Разлози за делимично испуњавање, односно неиспуњавање обавеза које произлазе из наведене одредбе Споразума и Прелазног споразума

     /
д) Веза са Националним програмом за интеграцију Републике Србије у Европску унију 
 Предлог закона о измени и допуни Закона о лековима и медицинским средствима  налази се у Националном програму за интеграцију Републике Србије у Европску унију, али конкретна измена се не усаглашава.
4. Усклађеност прописа са прописима Европске уније
а) Навођење примарних извора права ЕУ и усклађеност са њима 

  /
б) Навођење секундарних извора права ЕУ и усклађеност са њима

   /

в) Навођење осталих извора права ЕУ и усклађенoст са њима
   /

г) Разлози за делимичну усклађеност, односно неусклађеност
  /

д) Рок у којем је предвиђено постизање потпуне усклађености прописа са прописима Европске уније

  /
5. Уколико не постоје  одговарајући прописи Европске уније са којима је потребно обезбедити усклађеност треба констатовати ту чињеницу. У овом случају није потребно попуњавати Табелу усклађености прописа.
   /
6. Да ли су претходно наведени извори права ЕУ преведени на српски језик?
   /

7. Да ли је пропис преведен на неки службени језик ЕУ?
Не

8. Учешће консултаната у изради прописа и њихово мишљење о усклађености
Не
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