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ОБРАЗАЦ ИЗЈАВЕ О УСКЛАЂЕНОСТИ ПРОПИСА 
СА ПРОПИСИМА ЕВРОПСКЕ УНИЈЕ

1. Oвлашћени предлагач прописа – Влада 

    Обрађивач: Министарство здравља 

2. Назив прописа

    Предлог Закона о медицинским средствима
3. Усклађеност прописа са одредбама Споразума о стабилизацији и придруживању између Европских заједница и њихових држава чланица, са једне стране, и Републике Србије са друге стране („Службени гласник РС”, број 83/08) (у даљем тексту: Споразум), односно са одредбама Прелазног споразума о трговини и трговинским питањима између Европске заједнице, са једне стране, и Републике Србије, са друге стране („Службени гласник РС”, број 83/08) (у даљем тексту: Прелазни споразум).
4. Усклађеност прописа са прописима Европске уније

1. Директива Савета о усклађивању прописа земаља чланица у вези активних имплатабилних медицинских средстава 90/385/ЕЕЦ. Celex 1990L0385.
2. Директива Савета 93/42/ЕЕЦ о медицинским средствима. Celex 1993L0042.
3. Директива 98/79/ЕЦ Европског парламента и Савета од 27. октобра 1998 о in vitro дијагностичким медицинским средствима. Celex 1998L0079.
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. Табелу усклањености није потребно попуњавати и уколико се домаћим прописом не врши пренос одредби секундарног извора права Европске уније већ се искњучиво врши примена или спровођење неког захтева који произилази из одредбе секундарног извора права (нпр. Предлогом одлуке о изради стратешке процене утицаја биће спроведена обавеза из члана 4. Директиве 2001/42/Е3, али се не врши и пренос те одредбе директиве).
__

6. Да ли су претходно наведени извори права ЕУ преведени на српски језик?

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

    Да, на енглески језик
8. Учешће консултаната у изради прописа и њихово мишљење о усклађености

    Текст Нацрта закона о медицинским средствима, преведен је на енглески језик и 7. новембра 2016. године са табелама усклађености прописа којим је приказан степен подударности одредаба нацрта поменутог закона, послат је на мишљење Европској Комисији. Европска комисија је 13. јануара 2017. доставила мишљење да нема примедби на достављени текст Нацрта закона.

