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	1. КРАТАК ОПИС ПРОБЛЕМА

	Поступак ствара административно оптерећење и трошкове привредним друштвима и другим правним лицима, на шта указује бројна документација, коју привредни субјекат подноси, уз непоштовање обавезе прибављања података које издају други јавни органи, по службеној дужности, као и терминолошка неусклађеност прописа са спровођењем поступка у пракси. 
Сходно томе, нарушено је једно од начела управног поступка - начело делотворности и економичности, по коме се поступак води уз што мање трошкова по странку. 
Сам поступак утврђивања испуњености услова за производњу и документације, којом се доказује испуњеност услова нису довољно јасно и прецизно уређени, док рокови нису усклађени са роковима прописаним за медицинска средства. Такође, област промета медицинских средстава намењених искључиво употреби у ветеринарској медицини није довољно јасно прописана, чиме се ствара правна несигурност за привредни сектор, али и опасност за безбедност и здравље људи и животиња.
Привредни субјекти подносе захтев у слободној форми, што може довести до немогућности ефикасног спровођења поступка, услед недостатка информација потребних надлежном органу. Такође, привредним субјектима није омогућен адекватан приступ информацијама о начину подношења и решавања захтева, што води до непредвидивости самог поступка.     

	2. САЖЕТАК ПРЕПОРУКА

	
	ПРЕПОРУКА
	ПОТРЕБНА ИЗМЕНА/УКИДАЊЕ/ДОНОШЕЊЕ ПРОПИСА
	УКОЛИКО ЈЕ ОДГОВОР ДА, КОЈИХ

	
	Да
	Не
	

	Укидање обавезе уписивања у регистар одобрених објеката и промена назива поступка
	Х 
	
	3

	Уређивање области промета на велико медицинских средстава која се искључиво употребљавају у ветеринарској медицини
	Х
	
	1

	Прибављање података по службеној дужности 
	 
	 Х
	 

	Документација
	 
 
 

	Промена форме документације
	
	Х
	

	Елиминација документације
	
	X
	

	Утврђивање правног основа и потребне документације  
	 

	Прописивање начина провере испуњености услова и документације, која се доставља
	Х 
	 
	2 и 4

	Образац административног захтева
	 

	Увођење обрасца захтева
	 
	Х 
	 

	Евиденције
	
	 
	

	Вођење евиденција и јавна доступност
	
	Х
	

	Рокови
	
	Х
	

	Прописивање краћих рокова
	Х 
	
	2




	

	3. ОБРАЗЛОЖЕЊЕ

	Овај административни поступак је предвиђен за дигитализацију и то електронско подношење поднесака и прилога, електронско плаћање издатака, обавештавање и достављање акта електронским путем, а у складу са прописима којима су регулисани електронска управа, електронско пословање, електронски потпис и електронски документ.

3.1. Укидање обавезе уписивања у регистар одобрених објеката и промена назива поступка

У обрасцу е пописа наведно је да Управа за ветерину у поступку доноси Решење о испуњености услова за промет лекова и/или медицинских средстава на велико који се употребљавају у ветерини и упису у Регистар одобрених објеката за промет лекова/медицинских средстава на велико намењених употреби у ветерини. 

Одредбом члана 121. Закона о лековима и медицинским средствима прописано  је да надлежно министарство (министарство надлежно за здравље за лек који се употребљава у хуманој мидицини и министарство надлежно за пољопривреду за лекове који се употребљавају у ветеринраској медицини) издаје дозволу за промет лекова на велико оном правном лицу које испуњава услове у погледу простора, опреме, кадра, као и друге услове прописане овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона.  Одредбом члана 48. Правилника о условима за промет на велико лекова и медицинских средстава, подацима који се уписују у Регистар издатих дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава, као и начину уписа („Сл. гласник РС“ бр. 10/2012-25, 17/2017-67) прописано је да надлежно министарство врши упис издатих дозвола у Регистар дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава. 

Одредбама чланова 72 и 73. Закона о ветеринарству, прописано је да се објекти за производњу и промет лекова на велико и медицинских средстава за употребу у ветерину, уписују у регистар одобрених објеката. 

Како упису у регистар дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава претходи утврђивање испуњености услова за објекте, непотребно се привредним субјектима намеће и обавеза уписа у регистар одобрених објеката, прописана Законом о ветеринарству. Такође, према наводима службеника, у пракси се не врши упис у регистар одобрених објеката.

С тим у вези, потребно је примењивати одредбе Закона о лековима и медицинским средствима о упису издатих дозвола у Регистар дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава, а брисати одредбе Закона о ветеринарству којима се прописује обавеза уписивања у регистар одобрених објеката. 
С обзиром на наведено, предлаже се да се као назив административног поступка, дефинисан е-пописом (Утврђивање испуњености услова за промет лекова и/или медицинских средстава на велико који се употребљавају у ветерини и упис регистар одобрених објеката) промени у Дозвола и упис у Регистар издатих дозвола за промет на велико лекова који се употребљавају у ветеринарској медицини. 
За примену ове препоруке (изузев промене назива поступка) потребна је измена Закона о ветеринарству („Сл. гласник РС“, бр. 91/2005-3, 30/2010, 93/2012). 

3.2. Уређивање области промета на велико медицинских средстава која се искључиво употребљавају у ветеринарској медицини

Одредбом члана 1. Закона о медицинским средствима („Сл. гласник РС“ број 105/2017-3), који почиње са применом 1. децембра 2018. године, прописано је да се овај закон не примењује на медицинско средство за употребу искључиво у ветеринарској медицини. Одредбом члана 117. истог закона прописано је да се медицинска средства намењена за употребу у ветеринарској медицини у складу са законом, могу користити само у ветеринарској медицини, односно не могу се употребљавати у хуманој медицини, док се медицинско средство двоструке намене („dual use”), односно које је произвођач наменио за употребу и у хуманој и у ветеринарској медицини, не може се стављати на тржиште и у употребу у хуманој медицини, ако није усаглашено основним захтевима. Сходно томе, Закон о медицинским средствима се примењује на медицинско средство за употребу у хуманој медицини и на медицинско средство двоструке намене.  

С друге стране, у Закону о лековима и медицинским средствима („Сл. гласник РС“ бр. 30/2010, 107/2012, 105/2017-др. закон, 113/2017 -др. закон) није дата дефиниција медицинског средства које се употребљава искључиво у ветеринарској медицини. Такође, чланом 193. Закона, надлежност у погледу дозволе за промет на велико медицинског средства дата је министарству здравља, док се последњим ставом члана 205. Закона наводи да се одредбе чл. 178. – 202. сходно примењују на медицинска средства за употребу у ветеринарској медицини.
С обзиром на наведено, може се закључити да област медицинских средства која се искључиво употребљавају у ветеринарској медицини није правно регулисана, те се из тог разлога предлаже доношење прописа, којим ће се ближе уредити ова област, почев од дефиниције медицинских средстава која се искључиво употребљавају у ветеринарској медицини, до надлежности, услова, поступка и издавања дозволе за промет на велико медицинских средства намењених искључиво за употребу у ветеринарској медицини. 

За примену ове препоруке, потребно је доношење нових прописа, којима ће се ближе уредити област промета медицинских средстава, намењених искључиво за употребу у ветеринарској медицини.

Следе препоруке које се односе на доношење решења о промету на велико лекова и упису у регистар издатих дозвола за промет на велико лекова, за лек који се употребљава у ветеринарској медицини. 

3.3. Прибављање података по службеној дужности
Предлаже се елиминација подношења следећих докумената од стране подносиоца захтева, јер je надлежни орган дужан да, у складу са члановима 9. и 103. ЗОУП-а ("Службени гласник РС", број 18 од 1. марта 2016.), Законом о електронском документу, електронској идентификацији и услугама од поверења у електронском пословању ("Службени гласник РС", број 94 од 19. октобра 2017.) и Уредбом о прибављању и уступању података о чињеницама о којима се води службена евиденција ("Службени гласник РС", број 56 од 7. јуна 2017), по службеној дужности прибави потребне податке од надлежног органа – „власника“ потребних података:
· Документ 4: Доказ о коришћењу простора (Уговор о закупу или Власнички лист или други релевантан доказ)
Извод из листа непокретности надлежни орган потражује као један од могућих доказа за коришћење простора у којем ће се обављати промет лекова и/или медицинских средстава на велико и то у случајевима када је у питању укњижен простор. 
Предлаже се да надлежан орган, за укњижене објекте, прибави потребне податке путем еЗУП-а, из регистра непокретности Републичког геодетског завода[footnoteRef:1].  [1:  Предуслов за прибављање података путем е-ЗУП-а је приступање овом информационом систему, у складу са Упутством о примени Уредбе о прибављању и уступању података о чињеницама о којима се води службена евиденција (http://www.mduls.gov.rs/ezup.php). ] 

Како би се ово омогућило, у обрасцу захтева је потребно од подносиоца захтева затражити неопходне информације о власнику укњиженог простора, бр. катастарске парцеле и катастарској општини. 
· Документ 5: Лиценца за ветеринара
Наведени документ се од подносиоца захтева потражује као доказ о стручној оспособљености запослених ветеринара. 

Предлаже се прибављање података по службеној дужности од Ветеринарске коморе Србије на један од следећих начина:
· Увидом у постојећу базу података Ветеринарске коморе Србије, након што  Ветеринарска комора омогући доступност базе и приступање подацима о лиценцама и њиховом важењу или 
· Путем информационог система еЗУП на порталу е-Управа[footnoteRef:2], коришћењем тзв. сервиса 15 еЗУП-а (платформа за кореспонденцију између органа) за прибављање оних података чији увид још увек није обезбеђен постојећим базама података у еЗУП-у (потребно да систему приступе оба органа).  [2:  Ибид. ] 

Како би се ово омогућило, у обрасцу захтева је потребно затражити неопходне информације (име и презиме ветеринара, број лиценце).
	
· Документ 7: Уверење о положеном стручном испиту

Наведени документ тражи се као доказ о положеном стручном испиту и стручној оспособљености фармацеута за самосталан рад.  

Како је издавалац овог документа Министарство здравља, предлаже се прибављање података по службеној дужности од Министарства здравља на један од следећих начина:
· Увидом у постојећу базу података Министарства здравља, након што Министарство здравља омогући доступност базе и приступање подацима о положеним стручним испитима или 
· Путем информационог система еЗУП на порталу е-Управа[footnoteRef:3], коришћењем тзв. сервиса 15 еЗУП-а (платформа за кореспонденцију између органа) за прибављање оних података чији увид још увек није обезбеђен постојећим базама података у еЗУП-у (потребно да систему приступе оба органа).  [3:  Предуслов за прибављање података путем е-ЗУП-а је приступање овом информационом систему, у складу са Упутством о примени Уредбе о прибављању и уступању података о чињеницама о којима се води службена евиденција (http://www.mduls.gov.rs/ezup.php).. ] 

Како би се ово омогућило, у обрасцу захтева је потребно затражити од подносиоца неопходне информације и то: име и презиме фармацеута за кога се тражи прибављање уверења и ЈМБГ уз изјаву о заштити података.

· Документ 8: МА образац пријаве осигурања
Наведени документ се потражује од подносиоца захтева као доказ о запослењу ветеринара и фармацеута и евентуално других одговорних лица код привредног субјекта. 

Прибављање података по службеној дужности је потребно спровести путем информационог система еЗУП на порталу е-Управа[footnoteRef:4], тако што ће се проверити радни статус запослених лица, увидом у базу Централног регистра обавезног социјалног осигурања – ЦРОСО.  [4: Ибид. ] 


Како би се ово омогућило, у обрасцу захтева је потребно затражити неопходне информације о лицима, за које је потребно утврдити ову чињеницу (име и презиме запослених, ЈМБГ уз изјаву о заштити података).

За примену препорука за прибављање података по службеној дужности, није неопходна измена прописа, будући да, у складу са чланом 215. ЗОУП-а, одредбе закона и других прописа према којима се установљава обавеза за странку и другог учесника у поступку да органу достављају податке о чињеницама о којима се води службена евиденција, супротно одредбама чл. 9. и 103. овог закона, престају да важе истеком 90 дана од дана ступања на снагу овог закона. 
3.4. Документација
Промена форме документације
· Документ 3. Доказ о коришћењу простора (Уговор о закупу или Власнички лист или други релевантан доказ)
Као један од доказа о коришћењу пословног простора, у случају када подносилац захтева није књижни власник, надлежни орган захтева достављање уговора о закупу који мора бити оверен код јавног бележника. С обзиром да прописима о својинскоправним односима није прописана обавеза овере уговора о закупу непокретности код јавног бележника, осим уколико се ради о уговору о дугорочном закупу који се уписује у катастар непокретности, то је неоправдано да надлежни орган поставља оверу уговора код јавног бележника као услов за обављање делатности. 

Предлаже се промена захтеване форме уговора, тако да је, у случају да подносилац захтева није истовремено и власник објекта, довољно доставити уговор закључен између закупца и закуподавца у копији, уз оригинал на увид, без овере код јавног бележника.
За примену ове препоруке, није неопходна измена прописа. 
· Документ 2: Доказ  о уплати републичке административне таксе за решење из области ветеринарства и заштите биља по захтеву за давање дозволе за промет на велико лекова који се користе у ветеринарској медицини
Предлаже се промена форме документа из оригинала у копију односно омогућавање подношења извода са пословног рачуна странке, без печата банке, у складу са мишљењем Мнистарства финансија бр. 434-01-7/07-04 од 25.05.2009. године, у коме се наводи да је извод са пословног рачуна странке, без печата банке, валидан доказ о уплати таксе. 
За примену ове препоруке није потребна измена прописа

Елиминација документације

· Документ 1: Захтев 
Како се захтев подноси у слободној форми, те како је дата препорука да се за захтев уведе стандардна форма обрасца (видети тачку 3.5), то се предлаже елиминација документа захтева који у слободној форми сачињава подносилац. 
За примену ове препоруке, није неопходна измена прописа. 
· Документ 11: Саобраћајна/е дозвола/е
На предлог оперативног тима Управе за ветерину договорено је да се документ потпуно укине. С обзиром да надлежни орган на терену врши утврђивање прописаних услова у погледу возила потребних за промет лекова на велико, довољно је навести податке о возилима у обрасцу захтева. 
За примену ове препоруке није потребна измена прописа

3.5. [bookmark: _Hlk533092207]Утврђивање правног основа и потребне документације  

Прописивање начина провере испуњености услова и документације, која се доставља 

Како би се обезбедила потпуна правна сигурност привредних субјеката, предлаже се прописивање корака у поступку, начина провере испуњености услова и документације, која се доставља приликом подношења захтева.

Потребно је подзаконским актом прецизирати да:
· испуњеност прописаних услова у погледу стручног кадра, које морају испуњавати правна лица која се баве промет на велико лекова и/или медицинских средстава који се употребљавају у ветерини, проверава надлежни орган, по службеној дужности;
· испуњеност прописаних услова у погледу простора и опреме велепродаје проверава надлежни орган, по службеној дужности, посетом привредном субјекту. 
· податке о власништву укњиженог простора прибавља надлежни орган, по службеној дужности. 

Такође, потребно је у пракси у складу са условима прописаним  Правилником о условима за промет на велико лекова и медицинских средстава, подацима који се уписују у Регистар издатих дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава, као и начину уписа („Сл. гласник РС“ бр. 10/2012, 17/2017) достављати искључиво следећу документацију:

1. Доказ о коришћењу простора, када није у питању књижно власништво подносиоца (Уговор о закупу или други доказ о коришћењу простора) – копија уз оригинал на увид
2. Диплома  фармацеутског факултета за лице одговорно за пријем, складиштење, чување, испоруку и промет на велико лекова, односно диплома медицинског, стоматолошког, фармацеутског, или факултета друге одговарајуће струке за друга запослена лица у зависности од територије снабдевања. - копија уз оригинал на увид
3. Диплома средње стручне спреме за лица која ће обављати послове пријема, складиштења и чувања лекова - копија уз оригинал на увид
4. Организациона шема запослених лица која обављају послове руковођења и надзора над дистрибуцијом лекова – копија уз оригинал на увид;
5. Доказ о уплати таксе – копија уз оригинал на увид.   

Прописати да надлежан орган, провером података по службеној дужности и на основу записника о утврђеним условима доноси Решење о дозволи за промет на велико лекова који се употребљавају у ветеринарској медицини и упису у Регистар дозвола за промет на велико лекова који се употребљавају у ветеринарској медицини. 

За примену ове препоруке, потребно је изменити и допунити Закон о лековима и медицинским средствима („Сл. гласник РС“ бр. 30/2010, 107/2012, 105/2017-др. закон, 113/2017 -др. закон) и Правилник  о условима за промет на велико лекова и медицинских средстава, подацима који се уписују у Регистар издатих дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава, као и начину уписа („Сл. гласник РС“ бр. 10/2012, 17/2017, 84/2018-др. правилник). 

3.6. Образац за подношење захтева 

Увођење обрасца захтева

Захтев у оквиру овог поступка се подноси писано, у слободној форми, односно стандардан образац захтева не постоји. Предлаже се увођење обрасца за подношење захтева, који ће садржати стандардне елементе обрасца захтева, који укључују: 
· Назив административног поступка
· Шифру административног поступка
· Места за унос информација о подносиоцу захтева (Пословно име/Назив, Седиште, Контакт телефон, Име и презиме одговорног лица, Матични број, ПИБ, Адреса електронске поште)
· Места за унос специфичних информација за конкретан поступак, укључујући и информације, потребне за прибављање података по службеној дужности (информације о власнику укњиженог простора, бр. катастарске парцеле и катастарској општини, име и презиме и ЈМБГ уз изјаву о заштити података запослених лица за које се проверава пријава осигурања, број лиценце за ветеринаре, број и датум уверења о положеном стручном испиту, подаци о власнику и регистрационој ознаци возила, и листа лекова по ATC класификацији, изјава о територији снабдевања);
· Информације о потребној документацији: 
· Таксативно набројана сва потребна документа  
· Форма докумената (оригинал, копија, оверена копија, копија уз оригинал на увид), уколико се документација подноси у папиру
· [bookmark: _Hlk515015477]Издавалац документа
· Специфичности у вези документа, ако их има (нпр. број потребних примерака, уколико се документација подноси у папиру и у више од једног примерка или нпр. документ подносе само привредна друштва и сл.).
· Информације о финансијским издацима:
· Износ издатка
· Сврха уплате
· Назив и адреса примаоца 
· Број рачуна
· Модел и позив на број
· Информације о року за решавање уредног предмета (број дана)
· Изјаву подносиоца захтева о прибављању података службеним путем: „Сагласан/на сам да орган за потребе поступка може да изврши увид, прибави и обради личне податке о чињеницама о којима се води службена евиденција, а који су неопходни у поступку одлучивања (сходно члану 103. став 3. ЗОУП-а).“  
· Место за унос података о месту и датуму подношења захтева 

Предлаже се и омогућавање електронског попуњавања обрасца захтева. 

Образац ће бити у употреби до успостављања дигитализације поступка, када ће се подношење захтева спроводити електронским путем, путем портала е-Управе. У сваком случају, информације садржане у обрасцу захтева ће бити основ за информације на електронском порталу.  
За примену ове препоруке, није неопходна измена прописа. 

3.6. Евиденције

Вођење евиденција и јавна доступност

Предлаже се да надлежни орган води регистар /евиденцију издатих дозвола за промет на велико лековима који се употребљавају у ветеринарској медицицини  у електронском облику, у складу са чланом 10. Закона о електронској управи ("Службени гласник" РС, број 27/2018), којим се уводи обавеза свих органа да успостављају и воде регистре и евиденције у електронском облику. Такође, предлаже се да се регистар/евиденција учини доступним на интернет страници надлежног органа. 

Вођење евиденција предлаже се у отвореном, машински читљивом облику (база података).
За примену ове препоруке, није неопходна измена прописа. 

3.7. Рокови
Прописивање краћих рокова 

Законом о лековима и медицинским средствима прописан је рок за решавање по захтеву од 90 дана од пријема потпуног захтева. 

Како је у обрасцу е-пописа наведено да је просечан рок за решавање уредног захтева 20 дана, закључује се да просечно време решавања по захтеву није у корелацији са роком, прописаним посебним прописом. 

Такође је новим Законом о медицинским средствима, одредбом члана 73,  прописано да  министарство најкасније у року од 60 дана од дана пријема захтева издаје дозволу за промет на велико медицинског средства ако су испуњени услови прописани овим законом и прописима донетим за његово спровођење.

Руководећи се начелом делотворности и економичности (члан 9. ЗОУП-а), а посебно чињеницом да је поступак предложен за потпуну дигитализацију, тако да ће се успостављањем аутоматизованог процеса значајно поједноставити поступак, као и у циљу уједначавања прописа и рокова у области промета лекова и медицинских средстава, предлаже се прописивање краћег рока за решавање захтева за доношење решења о дозволи за промет на велико лекова и упис у регистар издатих дозвола – 60 дана од дана подношења захтева. 

За примену ове препоруке, потребно је изменити и допунити Закон о лековима и медицинским средствима („Сл. гласник РС“ бр. 30/2010, 107/2012, 105/2017-др. закон, 113/2017-др. закон). 



	4. САДРЖАЈ ПРЕПОРУКЕ СА НАЦРТОМ  ПРОПИСА ЧИЈА СЕ ИЗМЕНА ПРЕДЛАЖЕ  (уколико се предлаже измена прописа)

	1

За примену препоруке 3.2 Уређивање области промета на велико медицинских средстава која се искључиво употребљавају у ветеринарској медицини, потребно је доношење нових прописа, којима ће се ближе уредити област производње медицинских средстава, намењених искључиво за употребу у ветеринарској медицини.
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НАЦРТ 
ЗАКОН О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА ЗАКОНА О ЛЕКОВИМА И МЕДИЦИНСКИМ СРЕДСТВИМА 

Члан 1.
У Закону о лековима и медицнским средствима („Сл. гласник РС“ бр. 30/2010, 107/2012, 105/2017-др. закон, 113/2017-др. закон), у члану 121. после става 1. додаје се нови став 2. који гласи: 
„Испуњеност услова из става 1. овог члана, проверава надлежно министарство, по службеној дужности, посетом правном лицу.“
Досадашњи ставови 2, 3, 4, 5, 6. и 7. постају ставови 3, 4, 5, 6, 7. и 8. 

Члан 2.
У члану 123. у ставу 1. после речи „Дозвола за промет лекова на велико“ додају се речи „и  УПИС У РЕГИСТАР ИЗДАТИХ ДОЗВОЛА ЗА ПРОМЕТ ЛЕКОВА НА ВЕЛИКО“.  

Члан 3.
У члану 125. у ставу 1., број 90 мења се бројем 60. 

Члан 4.
Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”. 
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НАЦРТ 
ЗАКОН О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА  ЗАКОНА О ВЕТЕРИНАРСТВУ  

Члан 1.
У Закону о ветеринарству („Сл. гласник РС“ бр. 91/2005, 30/2010, 93/2012) у члану 72. у ставу 1. тачке 6), 6а), 6б), и 7) бришу се.  

У ставу 2. после речи „ћелија“ речи „вршење услуга дезинфекције, дезинсекције и дератизације;“ бришу се. 
Члан 2.
Овај закон ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”. 
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НАЦРТ 

ПРАВИЛНИК О ДОПУНАМА ПРАВИЛНИК О УСЛОВИМА ЗА ПРОМЕТ НА ВЕЛИКО ЛЕКОВА И МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА, ПОДАЦИМА КОЈИ СЕ УПИСУЈУ У РЕГИСТАР ИЗДАТИХ ДОЗВОЛА ЗА ПРОМЕТ НА ВЕЛИКО ЛЕКОВА И МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА, КАО И НАЧИНУ УПИСА 

Члан 1.
У Правилнику о условима за промет на велико лекова и медицинских средстава, подацима који се уписују у регистар издатих дозвола за промет на велико лекова и медицинских средстава, као и начину уписа („сл. гласник рс“ бр. 10/2012, 17/2017, 84/2018-др. правилник), после члана 47. додаје се члан 47а који гласи: 

„Члан 47а
У поступку утврђивања испуњености услова предвиђених чл. 10. до 47. овог правилника, подносилац захтева доставља доказе о испуњености услова у погледу:
1) коришћења просторија у ванкњижном власништву (уговор о закупу или други правни основ коришћења простора, у копији), 
2) стручне спреме запосленог фармацеута или другог запосленог лица одговарајуће струке у зависности од територије снабдевања (диплома фармацеутског факултета или другог одговарајућег факултета), у копији
3) стручне спреме запослених лица која ће обављати послове пријема, складиштења и чувања лекова (диплома средње стручне спреме), у копији
4) организације запослених лица која обављају послове руковођења и надзора над дистрибуцијом лекова, као и лица из чл. 22. и 24. овог правилника (организациона шема) и 
5) плаћене таксе, у копији. 

Надлежни орган прибавља по службеној дужности: 
1) податке којима се доказује власништво над укњиженим простором велепродаје;
2) податке којима се доказује стручна оспособљеност лица са високом стручном спремом из ветеринарске медицине из члана 22. и 23. овог правилника (поседовање ветеринарске лиценце);
3) 	податке о положеном стручном испиту и стручној оспособљености фармацеута запослених у велепродаји лекова у ветеринарској медицини из члана 22. и 23. овог правилника (поседовање уверења о положеном стручном испиту) и
4) податке којима се доказује испуњеност услова у погледу запослења стручног кадра из члана 22. и 23. овог правилника.“

Члан 2.
После члана 48. додају се нови наслов и члан 48а: 

„НАЧИН УПИСА У РЕГИСТАР
Члан 48A
Надлежно министарство по службеној дужности врши упис носиоца дозволе за промет на велико лекова у регистар, после издавања дозволе за промет на велико лекова.“
Члан 3.
Овај правилник ступа на снагу осмог дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије”.


	5. ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ ПРОПИСА ЧИЈА СЕ ИЗМЕНА ПРЕДЛАЖЕ

	[bookmark: _Hlk533435525]1

За примену препоруке 3.2 Уређивање области промета на велико медицинских средстава која се искључиво употребљавају у ветеринарској медицини, потребно је доношење нових прописа, којима ће се ближе уредити област производње медицинских средстава, намењених искључиво за употребу у ветеринарској медицини.
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ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ ЗАКОНА О ЛЕКОВИМА И МЕДИЦИНСКИМ СРЕДСТВИМА КОЈЕ СЕ МЕЊАЈУ И ДОПУЊУЈУ
Услови за издавање дозволе за промет лекова на велико
Члан 121.
Надлежно министарство издаје дозволу за промет лекова на велико оном правном лицу које испуњава услове у погледу простора, опреме, кадра, као и друге услове прописане овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона.
ИСПУЊЕНОСТ УСЛОВА ИЗ СТАВА 1. ОВОГ ЧЛАНА, ПРОВЕРАВА НАДЛЕЖНО МИНИСТАРСТВО, ПО СЛУЖБЕНОЈ ДУЖНОСТИ, ПОСЕТОМ ПРАВНОМ ЛИЦУ. 
Правно лице из става 1. овог члана дужно је да има:
1) фармацеута одговорног за пријем, складиштење, чување и испоруку лекова, а за ветеринарске лекове фармацеута или дипломираног ветеринара;
2) одговарајући простор, опрему и кадар, као и друге услове за промет на велико лекова.
С лицима из става 2. тачка 1) овог члана носилац дозволе за промет лекова на велико дужан је да закључи уговор о раду с пуним радним временом на неодређено време.
Носилац дозволе за промет лекова на велико дужан је да обезбеди сталну доступност лица из става 2. тачка 1) овог члана, односно може да одреди и друга лица одговарајуће стручне спреме која имају овлашћења за обављање послова лица из става 2. тачка 1) овог члана.
Министар надлежан за послове здравља прописује услове из става 1. овог члана.
Услове из става 1. овог члана мора да испуњава и царинско складиште у коме се смештају (складиште) лекови, а које обавља делатност у складу са царинским прописима.
Надлежно министарство издаје дозволу о испуњености услова из става 6. овог члана.
Издавање дозволе за промет лекова на велико
Члан 123.
Дозвола за промет лекова на велико И УПИС У РЕГИСТАР ИЗДАТИХ ДОЗВОЛА ЗА ПРОМЕТ ЛЕКОВА НА ВЕЛИКО издаје се решењем надлежног министарства за одређену врсту, односно групу лекова, као и за одређену територију коју ће снабдевати правно лице које врши промет лекова на велико.
Дозвола за промет лекова на велико може да се изда за све послове промета на велико из члана 120. став 1. овог закона или за поједине од тих послова.
Дозвола за промет лекова на велико издаје се на неодређено време.
Носилац дозволе за промет лекова на велико који је добио дозволу за промет лекова на велико дужан је да промет лекова на велико обавља у складу са дозволом.

Рок за издавање дозволе за промет лекова на велико
Члан 125.
Надлежно министарство у року од 90 60 дана од дана пријема потпуног захтева издаје дозволу за промет лекова на велико ако су испуњени услови прописани овим законом и прописима донетим за спровођење овог закона.
Рок из става 1. овог члана престаје да тече од дана када надлежно министарство од подносиоца захтева затражи потребне податке и наставља да тече од дана достављања тражених података.
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ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ ЗАКОНА О ВЕТЕРИНАРСТВУ  КОЈЕ СЕ МЕЊАЈУ И ДОПУЊУЈУ
1. Врста објеката
Члан 72.
Објекти, у зависности од врсте делатности која се у њима обавља, могу бити:
1) за узгој, држање и промет животиња;
2) за клање животиња;
3) за производњу и промет хране животињског порекла;
4) за производњу и промет производа животињског порекла;
5) за производњу и промет хране за животиње;
6) центри за репродукцију животиња и вештачко осемењавање;
6а) центри за складиштење и дистрибуцију репродуктивног материјала;
6б) за производњу и промет лекова на велико и медицинских средстава за употребу у ветерини;
7) за вршење услуга дезинфекције, дезинсекције и дератизације;
8) за сакупљање, прераду и уништавање споредних производа животињског порекла.
Узгој, држање и промет животиња; клање животиња чије је месо намењено за јавну потрошњу; производња и промет хране животињског порекла; производња и промет производа животињског порекла; производња и промет хране за животиње; производња и промет семена за вештачко осемењавање, јајних ћелија и оплођених јајних ћелија; вршење услуга дезинфекције, дезинсекције и дератизације; сакупљање, прерада и уништавање споредних производа животињског порекла могу се обављати само у објектима који у погледу изградње, опреме, ветеринарско-санитарних и других услова, а у зависности од врсте делатности која се у њима обавља, испуњавају прописане услове.
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ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ 
ПРАВИЛНИКА О УСЛОВИМА ЗА ПРОМЕТ НА ВЕЛИКО ЛЕКОВА И МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА, ПОДАЦИМА КОЈИ СЕ УПИСУЈУ У РЕГИСТАР ИЗДАТИХ ДОЗВОЛА ЗА ПРОМЕТ НА ВЕЛИКО ЛЕКОВА И МЕДИЦИНСКИХ СРЕДСТАВА, КАО И НАЧИНУ УПИСА КОЈЕ СЕ ДОПУЊУЈУ

ЧЛАН 47А
У ПОСТУПКУ УТВРЂИВАЊА ИСПУЊЕНОСТИ УСЛОВА ПРЕДВИЂЕНИХ ЧЛ. 10. ДО 47.  ОВОГ ПРАВИЛНИКА, ПОДНОСИЛАЦ ЗАХТЕВА ДОСТАВЉА ДОКАЗЕ О ИСПУЊЕНОСТИ УСЛОВА У ПОГЛЕДУ:
1) КОРИШЋЕЊА ПРОСТОРИЈА У ВАНКЊИЖНОМ ВЛАСНИШТВУ (УГОВОР О ЗАКУПУ ИЛИ ДРУГИ ПРАВНИ ОСНОВ КОРИШЋЕЊА ПРОСТОРА, У КОПИЈИ), 
2) СТРУЧНЕ СПРЕМЕ ЗАПОСЛЕНОГ ФАРМАЦЕУТА ИЛИ ДРУГОГ ЗАПОСЛЕНОГ ЛИЦА ОДГОВАРАЈУЋЕ СТРУКЕ У ЗАВИСНОСТИ ОД ТЕРИТОРИЈЕ СНАБДЕВАЊА (ДИПЛОМА ФАРМАЦЕУТСКОГ ФАКУЛТЕТА ИЛИ ДРУГОГ ОДГОВАРАЈУЋЕГ ФАКУЛТЕТА), У КОПИЈИ
3) СТРУЧНЕ СПРЕМЕ ЗАПОСЛЕНИХ ЛИЦА КОЈА ЋЕ ОБАВЉАТИ ПОСЛОВЕ ПРИЈЕМА, СКЛАДИШТЕЊА И ЧУВАЊА ЛЕКОВА (ДИПЛОМА СРЕДЊЕ СТРУЧНЕ СПРЕМЕ), У КОПИЈИ
4) ОРГАНИЗАЦИЈЕ ЗАПОСЛЕНИХ ЛИЦА КОЈА ОБАВЉАЈУ ПОСЛОВЕ РУКОВОЂЕЊА И НАДЗОРА НАД ДИСТРИБУЦИЈОМ ЛЕКОВА, КАО И ЛИЦА ИЗ ЧЛ. 22. И 24. ОВОГ ПРАВИЛНИКА (ОРГАНИЗАЦИОНА ШЕМА) И 
5) ПЛАЋЕНЕ ТАКСЕ, У КОПИЈИ. 

НАДЛЕЖНИ ОРГАН ПРИБАВЉА ПО СЛУЖБЕНОЈ ДУЖНОСТИ: 
1) ПОДАТКЕ КОЈИМА СЕ ДОКАЗУЈЕ ВЛАСНИШТВО НАД УКЊИЖЕНИМ ПРОСТОРОМ ВЕЛЕПРОДАЈЕ;
2) ПОДАТКЕ КОЈИМА СЕ ДОКАЗУЈЕ СТРУЧНА ОСПОСОБЉЕНОСТ ЛИЦА СА ВИСОКОМ СТРУЧНОМ СПРЕМОМ ИЗ ВЕТЕРИНАРСКЕ МЕДИЦИНЕ ИЗ ЧЛАНА 22. И 23. ОВОГ ПРАВИЛНИКА (ПОСЕДОВАЊЕ ВЕТЕРИНАРСКЕ ЛИЦЕНЦЕ);
3) 	ПОДАТКЕ О ПОЛОЖЕНОМ СТРУЧНОМ ИСПИТУ И СТРУЧНОЈ ОСПОСОБЉЕНОСТИ ФАРМАЦЕУТА ЗАПОСЛЕНИХ У ВЕЛЕПРОДАЈИ ЛЕКОВА У ВЕТЕРИНАРСКОЈ МЕДИЦИНИ ИЗ ЧЛАНА 22. И 23. ОВОГ ПРАВИЛНИКА (ПОСЕДОВАЊЕ УВЕРЕЊА О ПОЛОЖЕНОМ СТРУЧНОМ ИСПИТУ) И
4) ПОДАТКЕ КОЈИМА СЕ ДОКАЗУЈЕ ИСПУЊЕНОСТ УСЛОВА У ПОГЛЕДУ ЗАПОСЛЕЊА СТРУЧНОГ КАДРА ИЗ ЧЛАНА 22. И 23. ОВОГ ПРАВИЛНИКА. 

НАЧИН УПИСА У РЕГИСТАР
Члан 48A
НАДЛЕЖНО МИНИСТАРСТВО ПО СЛУЖБЕНОЈ ДУЖНОСТИ ВРШИ УПИС НОСИОЦА ДОЗВОЛЕ ЗА ПРОМЕТ НА ВЕЛИКО ЛЕКОВА У РЕГИСТАР, ПОСЛЕ ИЗДАВАЊА ДОЗВОЛЕ ЗА ПРОМЕТ НА ВЕЛИКО ЛЕКОВА.


	6. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА ПРЕПОРУКЕ (АЕП)

	Директни трошкови спровођења овог поступка за привредне субјекте на годишњем нивоу износе 1.180.914,85 РСД. Усвајање и примена препорука ће донети привредним субјектима годишње директне уштеде од 151.249,69 РСД или 1.243,61 ЕУР. Ове уштеде износе 12,81% укупних директних трошкова привредних субјеката у поступку. 

[bookmark: _GoBack]Индиректни трошкови спровођења овог поступка за привредне субјекте на годишњем нивоу износе 8.099 дана. Индиректне уштеде, које ће се остварити скраћењем времена за пословни сектор, износе 2.759 дана на годишњем нивоу. Ове уштеде износе 34.07% укупних индиректних трошкова привредних субјеката у поступку. 
Препоруке ће допринети истоветности поступања, транспарентности поступка, правној сигурности, поједностављењу поступка, скраћењу рокова, смањењу документације и трошкова за привредне субјекте. Препорукама се утиче на побољшање пословног амбијента.
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