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	1. КРАТАК ОПИС ПРОБЛЕМА

	Поступак се спроводи неефикасно и неекономично, из разлога што подносилац доставља документацију која није неопходна ради спровођења поступка или коју орган може прибавити по службеној дужности, као и бројним непотребним одласцима у надлежни орган. Кршењем основног начела економичности, ствара се административно оптерећење за подносиoце захтева и увећавају трошкови. 

	2. САЖЕТАК ПРЕПОРУКА

	



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

	
	Да
	Не
	

	Промена спровођења административног поступка 
	X
	
	1

	Документација
	

	Прецизирање документације и начина провере испуњености услова
	X
	
	1

	Промена форме документа 

	
	X
	

	Елиминација документације и прибављање података по службеној дужности
	X
	
	1

	Образац административног захтева 
	

	Унапређење постојећег обрасца
	X
	
	1




	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. Промена спровођења административног поступка

Поступак се спроводи неефикасно. Странка подноси захтев Управи за ветерину, лично или поштом, која након спроведеног поступка, оверава формуларе и упућује подносиоца да контролне маркице преузме у Заводу за израду новчаница и кованог новца. 
 
Имајућу у виду да је поступак предложен за дигитилазицију предлаже се промена спровођења поступка на следећи начин:

Образац захтева ЗКМВ је потребно унапредити (видети препоруку 3.5.) и омогућити и у складу са њим припремити пријаву за е-апликацију преко Портала еУправе. Одлука надлежног органа ће се такође доствљати преко портала еУправе. У случају да је одлука надлежног органа позитивна и да се одобрава издавање маркица за обележавање ветеринарског лека, одлука надлежог органа ће се електронски путем доставити Заводу за израду новчаница и кованог новца. Подносиоцу захтева се доставља информација да је одобрено/није одобрено  преузимање контролних маркица. 

Управа за ветерину ће бити дужна да уз одобрење за издавање маркица за ветеринарски лек, достави Заводу податке о овлашћеном лицу за преузимање маркица за обележавање лека.

Спровођење препоруке делимично зависи од Завода за израду новчаница и кованог новца.

За примену ове препоруке, потребно је измена и допуна Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.

3.2. Документација

3.2.1. Прецизирање документације и начина провере испуњености услова

Код овог поступка постоји значајна разлика у докуметанцији која се доставља када се подносилац захтева први пут обраћа за одобрење за добијање маркице за ветеринарски лек и сваког следећег захтева. Како је реч о понављајућем поступку потребно је прецизирати која документација се доставља први пут када се подноси захтев, односно коју је документацију потребно доставити сваки следећи пут.

· Када се захтев за издавање контролних маркица за ветеринарски лек подноси први пут

Подносилац захтева доставља надлежном органу сву документацију која је прописана Правилником. 

· Када се захтев за издавање контролних маркица за ветеринарски лек подноси сваки следећи пут

Подносилац захтева доставља надлежном органу само доказ о плаћању Републичке административне таксе

За примену ове препоруке, потребно је измена и допуна Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.

3.2.2. Промена форме документа 

Документ 2 – Доказ о уплати републичке административне таксе 

Подносилац захтева ради спровођења административног поступка плаћа републичку административну таксу за захтев у износу од 310,00 динара, те је потребно прецизирати Правилником да се доставља доказ о уплати републичке административне таксе -  извод са пословног рачуна странке без печата банке, у складу са мишљењем Министарства 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..


3.3. Елиминација документације и прибављање података по службеној дужности

· Документ – Формулар

Ради спровођења поступка, подносилац доставља надлежном органу захтев и формулар у 4       истоветна примерка. Како је формулар заправо Образац захтева ЗКМВ објављен Правилником и како је предложена препорука унапређење обрасца захтева, није потребно достављање формулара, јер ће поступак бити дигитализован и образац захтева ће садржати стандардне елементе обрасце захтева, потребне за одлучивање. 

За примену ове препоруке, потребна је измена Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.

· Документ  - Списак лекова произвођача

Имајући у виду да ће поступак бити дигитализован, предлаже се да сам образац захтева садржи поље у коме ће се означити списак лекова за које ће се тражити издвање контролних маркица, па се предлаже елиминација овог документа.

За примену ове препоруке, потребно је измена и допуна Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.

· Документ – Списак произвођача које заступа заступник

Имајући у виду да ће поступак бити дигитализован, као и основна начела управног поступка економичност и ефикасност, предлаже се елиминација наведеног документа, јер исти није релевантан за спровођење овог поступка. Заступник подноси захтев у име произвођача, који је наведен у захтеву ради овере обрасца за одобравање контролних маркица за лек. Уколико се захтев подноси само у односу на једног произвођача, надлежном органу за спровођење поступка, није потребна информација о другим произвођачима које заступа заступник.

За примену ове препоруке, није потребна измена прописа.

· Документ – Анекс уговора са принципалом

Наведени документ није потребан за спровођење административног поступка, јер надлежни орган врши проверу носиоца дозволе за лек. Правни основ се утврђује током регистрације лека и од стране надлежног органа, Агенције за лекове и медицинска средства, те надлежном органу наведени документ није од значаја ради спровођења овог административног поступка.

За примену ове препоруке, није потребна измена прописа.

· Документ  - Фотографија у боји

Фотографија у боји се доставља ради легитимисања овлашћеног лица. Како се уз овлашћење доставља копија очитане личне карте, која између осталог и садржи фотографију овлашћеног лица и јединствени матични број овлашћеног лица, путем којег се може извршити идентификација лица које подноси захтев и преузима контролне маркице, предлаже се елимације наведеног документа.

За примену ове препоруке, потребно је измена и допуна Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.

· Документ - Дозвола за лек

Наведени документ доставља подносилац захтева, у копији, као доказ да је носилац дозволе за лек. Издавалац наведеног документа је Агенција за лекове и медицинска средства.

Према члану 56 Закона о лековима и медицинским средствима 30/2010-26, 107/2012-7, 105/2017-3 (др. закон), 113/2017-192 (др. закон) прописано је: Агенцијаједужнада у рокуод 15 дана од дана доношења одлуке о издавању дозволе за лек, варијације, обнове дозволе, престанка дозволе, као и преноса дозволе за лек, о томе обавести надлежно министарство.

Управа за ветерину податке из дозволе за лек, потребне за спровођење овог административног поступка, може проверити Увидом у своје евиденције. Уколико Управа за ветерину, не поседује податке у тренутку подношења захтева, подаци из наведеног документа се могу прибавити:
· Увидом у постојеће базе података Агенције за лекове и медицинска средства или на порталу отворених података https://data.gov.rs/sr/datasets/registar-lekova-za-upotrebu-u-veterinarskoj-meditsini/ 
· Коришћењем тзв. сервиса 15 еЗУП-а (платформа за кореспонденцију између органа)[footnoteRef:1] [1: Предуслов за прибављање података путем е-ЗУП-а је приступање овом информационом систему, у складу са Упутством о примениУредбе о прибављању и уступању података о чињеницама о којима се води службена евиденција (http://www.mduls.gov.rs/ezup.php). 
] 

За примену ове препоруке, потребно је измена и допуна Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.

· Документ –Решење о испуњености услова за промет лекова на велико

Издавалац наведеног документа је Управа за ветерину, а подносилац захтева доставља наведени у документ у копији. Према члану 124 Закона о лековима и медицинским средствима надлежно министарство води регистар о издатим дозволама за промет лекова на велико.

Податке о носиоцу решења и важност решења, који су потребни за спровођење административног поступка, надлежни орган може прибавити увидом у своје евиденције, те се предлаже елиминација овог документа.

За примену ове препоруке, није потребна измена прописа.

3.4. Унапређење обрасца захтева

Захтев у оквиру овог поступка подноси се писано у слободној форми. Поред захтева, подноси се „формулар“, односно захтев прописан Правилником, стога је потребно унапређење прописаног обрасца, који ће садржати стандарне елементе обрасца:

· Податке о надлежном органу (Назив РС, Назив органа, Назив организационе јединице, бр. телефона и електронска адреса организационе јединице која спроводи административни поступак) 
· Шифру административног поступка
· Назив административног поступка
· Места за унос информација о подносиоцу захтева (Име и презиме, Адреса, Контакт телефон, Матични број, Адреса електронске поште)
· Места за унос специфичних информација за конкретан поступак, укључујући и информације, потребне за прибављање података по службеној дужности.
· 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 или информације неопходне за прибављање података по службеној дужности: број и датум решења 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/а сам да орган за потребе поступка може да изврши увид, прибави и обради личне податке о чињеницама о којима се води службена евиденција, који су неопходни у поступку одлучивања (сходно члану 103. став 3. ЗУП-а). 
1.ДА 
2. НЕ 
Иако је орган обавезан да изврши увид, прибави и обради личне податке, изјављујем да ћу сам/а за потребе поступка прибавити следеће податке: ______________________________________________________________________ _______________________________________________________________________ 

Упознат/а сам да уколико наведене личне податке неопходне за одлучивање органа не поднесем у року од 8 дана, захтев за покретање поступка ће се сматрати неуредним и решењем ће се одбацити.
· Место за унос података о месту и датуму подношења захтева 
· Место за потпис подносиоца захтева

За примену ове препоруке, потребно је измена и допуна Правилника о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек.


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

	НАЦРТ 
ПРАВИЛНИК О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА ПРАВИЛНИКА О САДРЖАЈУ И НАЧИНУ ОБЕЛЕЖАВАЊА СПОЉЊЕГ И УНУТРАШЊЕГ ПАКОВАЊА ЛЕКА, ДОДАТНОМ ОБЕЛЕЖАВАЊУ, КАО И САДРЖАЈУ УПУТСТВА ЗА ЛЕК 

 Члан 1.
У Правилнику о садржају и начину обележавања спољњег и унутрашњег паковања лека, додатном обележавању, као и садржају упутства за лек („Сл. Гласник РС“ 41/2011, 44/2018-др. закон) у члану 47. после речи: „пољопривреде“ бришу се реч „трговине“, после речи „Обрасцу ЗКМ“ додају се речи у загради „(састоји се од четири самокопирајућа примерка)“, а после речи „Обрасцу ЗКМВ - захтев за издавање контролне маркице“ бришу се речи „(састоји се од четири самокопирајућа примерка)“.

Члан 2.
У члану 49. после речи „Агенцији“ брише се запета и речи „односно Министарству пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде“
После става 1. додају се нови ставови 2, 3. и 4. који гласе:
„Носилац дозволе уз захтев за издавање контролне маркице Министарству пољопривреде, шумарства и водопривреде подноси:
1) Доказ о уговорној производњи за поступак лепљења контролних маркица, у случају када се лепљење контролних маркица врши на основу уговора са другим произвођачем; 
2) Пословно име и седиште велепродаје из чл. 38. став 2. и 39. став 2. овог правилника са доказом да је велепродаја добила овлашћење да лепи контролне маркице у име и за рачун носиоца дозволе за лек; 
3) Доказ о уплати републичке административне таксе;
Доказе да је подносилац захтева носилац дозволе за лек прибавља Mинистарство пољопривреде, шумарства и водопривреде по службеној дужности. 
Докази наведени у ставу 2. тачка 1. и 2. овог члана подносе се приликом првог подношења захтева Министарству пољопривреде, шумарства и водопривреде“.

Члан 3.
     У члану 50. став 1. и 2 речи: „Министарству пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде“  замењују се речима „Министарству пољопривреде, шумарства и водопривреде“. 
     У ставу 2. после речи „личне карте“ бришу се речи: „и своју фотографију у боји“. Додаје се нова алинеја: „Овлашћено лице предаје Агенцији и своју фотографију у боји.“
     У ставу 3. после речи: „Агенција“ бришу се запета и речи: односно Министарство пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде.“ 

Члан 4.
У члану 51. став 1. после речи: „ Агенција“ бришу се запета и речи: „односно Министарство пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде“ и после речи „Обрасца ЗКМ“ бришу се запета и речи „односно обрасца ЗКМВ.“
  После става 1. додаје се нови став 2. који гласи:
  „По пријему захтева за издавање контролне маркице Министарство пољопривреде, шумарства и водопривреде утврђује да ли је подносилац захтева поднео прописану документацију и одобрава издавање контролне маркице за лек који има дозволу за лек оверавањем обрасца ЗКМВ“.
Досадашни став 2. постаје став 3. у коме се после речи: „Агенција“ бришу запета и речи:“ односно Министарство пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде“ и после речи „Обрасца ЗКМ“ бришу се запета и речи: ”односно Обрасца ЗКМВ.“
После новог става 3. додаје се нов став 4. који гласи:
„Министарство пољопривреде, шумарства и водопривреде обавештава Завод за израду новчаница и кованог новца о одобрењу издавања контролних маркица и доставља податке о овлашћеном лицу за преузимање контролних маркица за обележавање лекова.“

[bookmark: _GoBack]Члан 5.
Овај Правилник ступа на снагу 8 дана од дана објављивања у Службеном гласнику РС.


	5. ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ ПРОПИСА ЧИЈА СЕ ИЗМЕНА ПРЕДЛАЖЕ

	ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ ПРАВИЛНИКА О САДРЖАЈУ И НАЧИНУ ОБЕЛЕЖАВАЊА СПОЉЊЕГ И УНУТРАШЊЕГ ПАКОВАЊА ЛЕКА, ДОДАТНОМ ОБЕЛЕЖАВАЊУ, КАО И САДРЖАЈУ УПУТСТВА ЗА ЛЕК ЧИЈЕ СЕ ИЗМЕНЕ И ДОПУНЕ ПРЕДЛАЖУ 

Члан 47.
Носилац дозволе за лек подноси захтев за издавање контролне маркице Агенцији – за лекове који се употребљавају у хуманој медицини, односно Министарству пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде - за ветеринарске лекове, на Обрасцу ЗКМ (САСТОЈИ СЕ ОД ЧЕТИРИ САМОКОПИРАЈУЋА ПРИМЕРКА), односно на Обрасцу ЗКМВ - захтев за издавање контролне маркице (састоји се од четири самокопирајућа примерка), који су одштампани уз овај правилник и чине његов саставни део.

Члан 49.
Носилац дозволе уз захтев за издавање контролне маркице Агенцији, односно Министарству пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде подноси:
1) доказ да је носилац дозволе за лек, као и да је уписан у регистар код надлежног органа;
2) доказ о издатој дозволи за лек;
3) доказ о уговорној производњи за поступак лепљења контролних маркица, у случају када се лепљење контролних маркица врши на основу уговора са другим произвођачем;
4) пословно име и седиште велепродаје из чл. 38. став 2. и 39. став 2. овог правилника са доказом да је велепродаја добила овлашћење да лепи контролне маркице у име и за рачун носиоца дозволе за лек.
НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ УЗ ЗАХТЕВ ЗА ИЗДАВАЊЕ КОНТРОЛНЕ МАРКИЦЕ МИНИСТАРСТВУ ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ ПОДНОСИ:
1) ДОКАЗ О УГОВОРНОЈ ПРОИЗВОДЊИ ЗА ПОСТУПАК ЛЕПЉЕЊА КОНТРОЛНИХ МАРКИЦА, У СЛУЧАЈУ КАДА СЕ ЛЕПЉЕЊЕ КОНТРОЛНИХ МАРКИЦА ВРШИ НА ОСНОВУ УГОВОРА СА ДРУГИМ ПРОИЗВОЂАЧЕМ; 
2) ПОСЛОВНО ИМЕ И СЕДИШТЕ ВЕЛЕПРОДАЈЕ ИЗ ЧЛ. 38. СТАВ 2. И 39. СТАВ 2. ОВОГ ПРАВИЛНИКА СА ДОКАЗОМ ДА ЈЕ ВЕЛЕПРОДАЈА ДОБИЛА ОВЛАШЋЕЊЕ ДА ЛЕПИ КОНТРОЛНЕ МАРКИЦЕ У ИМЕ И ЗА РАЧУН НОСИОЦА ДОЗВОЛЕ ЗА ЛЕК; 
3) ДОКАЗ О УПЛАТИ РЕПУБЛИЧКЕ АДМИНИСТРАТИВНЕ ТАКСЕ;
ДОКАЗЕ ДА ЈЕ ПОДНОСИЛАЦ ЗАХТЕВА НОСИЛАЦ ДОЗВОЛЕ ЗА ЛЕК ПРИБАВЉА MИНИСТАРСТВО ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ ПО СЛУЖБЕНОЈ ДУЖНОСТИ. 
ДОКАЗИ НАВЕДЕНИ У СТАВУ 2. ТАЧКА 1. И 2. ОВОГ ЧЛАНА ПОДНОСЕ СЕ ПРИЛИКОМ ПРВОГ ПОДНОШЕЊА ЗАХТЕВА МИНИСТАРСТВУ ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ.

Члан 50.
Захтев за издавање контролне маркице Агенцији, односно Министарству пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде  МИНИСТАРСТВУ ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ непосредно подноси лице запослено код носиоца дозволе за лек и које је он овластио за подношење захтева за издавање контролне маркице и за преузимање издатих контролних маркица.
Овлашћено лице из става 1. овог члана предаје Агенцији, односно Министарству пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде МИНИСТАРСТВУ ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ заједно са захтевом за издавање контролне маркице, овлашћење из става 1. овог члана, које је потписано од стране лица овлашћеног за заступање носиоца дозволе за лек, као и фотокопију своје личне карте и своју фотографију у боји. ОВЛАШЋЕНО ЛИЦЕ ПРЕДАЈЕ АГЕНЦИЈИ И СВОЈУ ФОТОГРАФИЈУ У БОЈИ.
Агенција, односно Министарство пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде доставља Заводу један примерак овлашћења са фотокопијом личне карте и фотографијом у боји лица из става 1. овог члана, које је овлашћено за преузимање контролне маркице код Завода.
Члан 51.
По пријему захтева за издавање контролне маркице, Агенција, односно Министарство пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде утврђује да ли је подносилац захтева поднео прописану документацију, одређује евиденциони број, број и датум захтева и одобрава издавање контролне маркице за лек који има дозволу за лек, стављањем отиска печата на сва четири примерка Обрасца ЗКМ, односно обрасца ЗКМВ.
ПО ПРИЈЕМУ ЗАХТЕВА ЗА ИЗДАВАЊЕ КОНТРОЛНЕ МАРКИЦЕ МИНИСТАРСТВО ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ УТВРЂУЈЕ ДА ЛИ ЈЕ ПОДНОСИЛАЦ ЗАХТЕВА ПОДНЕО ПРОПИСАНУ ДОКУМЕНТАЦИЈУ И ОДОБРАВА ИЗДАВАЊЕ КОНТРОЛНЕ МАРКИЦЕ ЗА ЛЕК КОЈИ ИМА ДОЗВОЛУ ЗА ЛЕК ОВЕРАВАЊЕМ ОБРАСЦА ЗКМВ.
Агенција, односно Министарство пољопривреде, трговине, шумарства и водопривреде доставља први, други и трећи примерак Обрасца ЗКМ, односно Обрасца ЗКМВ – Заводу, преко овлашћеног лица носиоца дозволе за лек, а четврти примерак задржава за своје потребе, и подносиоца захтева упућује у Завод ради издавања контролне маркице.
МИНИСТАРСТВО ПОЉОПРИВРЕДЕ, ШУМАРСТВА И ВОДОПРИВРЕДЕ ОБАВЕШТАВА ЗАВОД ЗА ИЗРАДУ НОВЧАНИЦА И КОВАНОГ НОВЦА О ОДОБРЕЊУ ИЗДАВАЊА КОНТРОЛНИХ МАРКИЦА И ДОСТАВЉА ПОДАТКЕ О ОВЛАШЋЕНОМ ЛИЦУ ЗА ПРЕУЗИМАЊЕ КОНТРОЛНИХ МАРКИЦА ЗА ОБЕЛЕЖАВАЊЕ ЛЕКОВА.


	6. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА ПРЕПОРУКЕ (АЕП)

	Директни трошкови спровођења овог поступка за привредне субјекте на годишњем нивоу износе 196.323,94 РСД. Усвајање и примена препорука ће донети привредним субјектима годишње директне уштеде од 89.847,99 РСД или 738,75 ЕУР. Ове уштеде износе 45,77% укупних директних трошкова привредних субјеката у поступку.

Препоруке ће допринети истоветности поступања, транспарентности поступка, правној сигурности привредних субјеката, поједностављењу поступка за привредне субјекте и смањењу документације.
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