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	1. КРАТАК ОПИС ПРОБЛЕМА

	Законом о лековима и медицинским средствима није дефинисано која документација се доставља уз захтев, што доводи до правне несигурности јер подносилац захтева не може дође до ових информација јер исте нити су прописане нити су јавно доступне. Такође привредни субјекти подносе захтев, у слободној форми, што може довести до немогућности ефикасног спровођења поступка, услед недостатка информација потребних надлежном органу.

	2. САЖЕТАК ПРЕПОРУКА

	

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

	
	Да
	Не
	

	Утврђивање правног  основа и потребне документације
	

	Прописивање потребне документације која се доставља уз захтев
	Х
	
	1

	Промена форме документа
	
	Х
	

	Образац административног захтева 
	

	Увођење обрасца за подношење захтева
	
	Х
	

	Електронско подношење захтева 
	
	Х
	

	Регистар
	

	Увођење јавно доступног регистра
	
	Х
	




	3. ОБРАЗЛОЖЕЊЕ

	
3.1. Прописивање потребне документације која се доставља уз захтев 

Како би се обезбедила пуна правна сигурност заинтересована лица морају имати јасну слику о томе које су њихове обавезе у току спровођења административног поступка, тачније коју документацију или податке су у обавези да доставе надлежним органима, како би исти могли да одлучују о њиховим захтевима.
Сходно напред потребно је прописати да се уз захтев искључиво подноси: 
1. Главна документација места производње, ако је дошло до промене у периоду од предаје Главне документације места производње почетком године, до подношења захтева;
2. Списак лекова са статусом валидације процеса за лекове са приложеног списка;
3. Списак опреме за производњу и контролу лекова, као и помоћних система са податком о квалификационом статусу;
4. Значајне измене код произвођача у односу на чињенично стање констатовано у претходно обављеном инспекцијском надзору;
5. Статус дозволе за лек за лекове са приложеног списка;
6. Доказ о уплати таксе. 

За примену ове препоруке, потребно је изменити и допунити Закон о лековима и медицинским средствима. 

3.2. Промена форме документа

Предлаже се промена форме за доказ о извршеној републичкој административној такси, из оригинала у копију односно 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. Увођење обрасца за подношење захтева
 
Захтев у оквиру овог поступка се подноси писано, у слободној форми, стандардан образац захтева не постоји. Предлаже се: 

· Увођење  обрасца за подношење захтева, који ће садржати стандардне елементе обрасца захтева, који укључују: 
· Грб и 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.
· 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/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 захтев.
За примену ове препоруке, није потребна измена прописа.
3.4. Електронско подношење захтева
Поступак подразумева подношење захтева лично, у надлежном органу. Још увек није успостављена пуна електронска управа, нити поједини сегменти електронске комуникације. У циљу увођења савремених начина административног поступања, ефикаснијег и једноставнијег обављања послова, смањења папирологије и лакше комуникације, предлаже омогућавање подношења захтева електронским путем, у складу са Законом о електронској управи и Законом о електронском документу, електронској идентификацији и услугама од поверења у електронском пословању, тако што ће подносилац слати захтев, потписан квалификованим електронским сертификатом, са пратећом документацијом такође потписаном квалификованим електронским сертификатом.
За примену ове препоруке, није потребна измена прописа.
3.5. Увођење јавно доступног регистра

У обрасцу е пописа је наведено да надлежни орган води регистар издатих аката који је није јавно доступан. Предлаже се да надлежни орган успостави и електронски води Регистар издатих сертификата добре произвођачке праксе, у електронски читљивом формату (база података или excel табела). Истовремено, ова препорука ће омогућити  примену члана 10. Закона о електронској управи ("Службени гласник" РС, број 27/2018), којим се уводи обавеза органима да успостављају и воде регистре и евиденције у електронском облику. Успостављена електронска евиденција података треба да буде доступна на званичној веб презентацији надлежног органа и на порталу отворених података https://data.gov.rs/sr/discover/   

За примену ове препоруке, није потребна измена прописа.



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

	
НАЦРТ

ЗАКОН О ИЗМЕНАМА И ДОПУНАМА
 ЗАКОНА О ЛЕКОВИМА И МЕДИЦИНСКИМ СРЕДСТВИМА

Члан 1.

У Закону о лековима и медицинским средствима („Сл. гласник РС“, бр. 30/10, 107/12, 105/17 и 119/17), члан 114. после става 3. додаје се нови став 4. који гласи:

„ Уз захтев из става 3. овог члана, произвођач доставља следећу документацију:
1. Главна документација места производње, ако је дошло до промене у периоду од предаје Главне документације места производње почетком године, до подношења захтева;
2. Списак лекова са статусом валидације процеса за лекове са приложеног списка;
3. Списак опреме за производњу и контролу лекова, као и помоћних система са податком о квалификационом статусу;
4. Значајне измене код произвођача у односу на чињенично стање констатовано у претходно обављеном инспекцијском надзору;
5. Статус дозволе за лек за лекове са приложеног списка;
6. Доказ о уплати таксе у копији.“ 
Досадашњи ст. 4.-7. постају ст. 5.-8.

Члан 2.

Овај закон ступа на снагу наредног дана од дана објављивања у „Службеном гласнику Републике Србије“.


	5. ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ ПРОПИСА ЧИЈА СЕ ИЗМЕНА ПРЕДЛАЖЕ

	
ПРЕГЛЕД ОДРЕДБИ 
ЗАКОНА О ЛЕКОВИМА И МЕДИЦИНСКИМ СРЕДСТВИМА
 КОЈЕ СЕ ДОПУЊУЈУ

Члан 114.
Уз захтев за издавање дозволе за лек, односно уз захтев за издавање сертификата о фармацеутском производу подносилац захтева Агенцији доставља сертификат о усаглашености производње одређеног фармацеутског облика, односно одређеног лека са Смерницама Добре произвођачке праксе.
Произвођачу лека који обавља производњу, односно који је усагласио производњу лека са Смерницама Добре произвођачке праксе, надлежно министарство решењем издаје сертификат Добре произвођачке праксе.
Сертификат Добре произвођачке праксе издаје се на основу захтева произвођача и спроведеног поступка утврђивања усаглашености, у складу са овим законом.
УЗ ЗАХТЕВ ИЗ СТАВА 3. ОВОГ ЧЛАНА, ПРОИЗВОЂАЧ ДОСТАВЉА СЛЕДЕЋУ ДОКУМЕНТАЦИЈУ:
1. ГЛАВНА ДОКУМЕНТАЦИЈА МЕСТА ПРОИЗВОДЊЕ, АКО ЈЕ ДОШЛО ДО ПРОМЕНЕ У ПЕРИОДУ ОД ПРЕДАЈЕ ГЛАВНЕ ДОКУМЕНТАЦИЈЕ МЕСТА ПРОИЗВОДЊЕ ПОЧЕТКОМ ГОДИНЕ, ДО ПОДНОШЕЊА ЗАХТЕВА;
2. СПИСАК ЛЕКОВА СА СТАТУСОМ ВАЛИДАЦИЈЕ ПРОЦЕСА ЗА ЛЕКОВЕ СА ПРИЛОЖЕНОГ СПИСКА;
3. СПИСАК ОПРЕМЕ ЗА ПРОИЗВОДЊУ И КОНТРОЛУ ЛЕКОВА, КАО И ПОМОЋНИХ СИСТЕМА СА ПОДАТКОМ О КВАЛИФИКАЦИОНОМ СТАТУСУ;
4. ЗНАЧАЈНЕ ИЗМЕНЕ КОД ПРОИЗВОЂАЧА У ОДНОСУ НА ЧИЊЕНИЧНО СТАЊЕ КОНСТАТОВАНО У ПРЕТХОДНО ОБАВЉЕНОМ ИНСПЕКЦИЈСКОМ НАДЗОРУ;
5. СТАТУС ДОЗВОЛЕ ЗА ЛЕК ЗА ЛЕКОВЕ СА ПРИЛОЖЕНОГ СПИСКА;
6. ДОКАЗ О УПЛАТИ ТАКСЕ У КОПИЈИ.
Сертификат из става 2. овог члана издаје се за свако место производње, односно контроле квалитета и пуштања серије лека у промет одређеног фармацеутског облика лека, у року од 90 дана од дана подношења захтева произвођача.
Сертификат из става 2. овог члана издаје се на три године и престаје да важи у случају измена процеса производње, односно контроле квалитета и пуштања серије лека у промет одређеног фармацеутског облика лека који је наведен у сертификату.
Садржај обрасца сертификата о примени Смерница Добре произвођачке праксе за лекове који се употребљавају у хуманој медицини, прописује министар надлежан за послове здравља, а за лекове који се употребљавају у ветеринарској медицини – министар надлежан за послове ветерине.
У Регистру из члана 104. овог закона надлежно министарство води евиденцију издатих сертификата о примени Смерница Добре произвођачке праксе.


	6. АНАЛИЗА ЕФЕКАТА ПРЕПОРУКЕ (АЕП)

	[bookmark: _GoBack]Директни трошкови спровођења овог поступка за привредне субјекте на годишњем нивоу износе 281.221,67 РСД. Усвајање и примена препорука ће донети привредним субјектима годишње директне уштеде од 3.491,91 РСД или 28,71 ЕУР. Ове уштеде износе 1,24% укупних директних трошкова привредних субјеката у поступку.
Усвајање препоруке ће допринети поједностављењу административног поступка и побољшању пословног амбијента услед веће правне сигурности привредних субјеката, истоветности поступања и транспарентности поступка.
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