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IIpeamer: Munuvewe Ha Hanpr 3akoHa (‘p MEIHIMHCKHM CpelCcTBHMA, KOju je
PenyOnuukoM cekperapujaTy 3a jaBHE MOJUTHKE },ELOCTaBJLeH jJaHa 12.01.2017. ropumne,
akToM 6poj: 011-00-344/2015-06 on 10.01.2017 ropume.

Cxoano ui. 39a, 40. u 46. Ilocnouuka Buazg (,,Cnyx6enu rnacauk PC*, 6p. 61/06 -
npeunmhien Texcr, 69/08, 88/09, 33/10, 69/10, 20/11, 37/11, 30/13 u 76/14), a y cknany ca
yiaHoM 33. 3akoHa 0 MUHUcTapcTBHMA (,,CityKOeHH irnacmn( PC*, 6poj 44/14), naje ce:

\

Munubeme ‘

!
Haupr 3akoHa o MeIUMIMHCKUM cpeicTBHMa, caapxu JAEJJAMUWUYHY Anamusy
edekara 3aKoHa.

O6pasiaskeme
|
\

MynucTapeTBo 3paBiba (Y AajbeM TEKCTy: Ipeiarad) A0CTAaBUiIo je PemyGmuaxom
CeKpeTapujaTy 3a japHe NomuTHKe (y fAasbeM TekcTy: Cekperapujat) Haupr 3akoHa o
MEJULMHCKUM CpeACTBUMA (Y AaJbeM TEKCTY: HaupTi 3aKOHA) ca AHaJH30M edekara 3aKOHa,
pay JaBamba MUILLJBCHA. 1

Hasozmmo ma je y u3BemTajy o crpoBeieHdj AHaiusu edekaTa 3aKoHa Ipeiarad
JOCTaBuO o0pasiiolkeHe OJroBOpe Ha CBa TIUTaRa,| PETyIUCaHa dllaHOM 40. IlocnoBHuka
Bnage, ¢ tum pga cy oaroBopu Ha mojemdHa NHTaa MOTIHM Jia Oyly M JAcTabHHjE
o0pasiiokeHu, HapounTo umajyhu y sugy ga ce npeasiexRe AOHOMIEHe MOTIYHO HOBOT
3aKO0HA H /1a ¢e YBO/Je 3HaYajHe n3MeHe y 0BOj 00JI4CTH.

OBOM NPUIMKOM WCTHYEMO jOIl M Ja je y TOKy M3paje M3BEIITaja O CIPOBEACHO]
aHammMsu edexata 3aKkoHa npejiarad CTYIUGQ Y komam n 00aBHO KOHCYJITalHje ca
CekperapujaToM, Kao ¥ [a je ¢ THM y Be3H onpe:bqu npuMenste U CYTecTHj€ YCBOJHO M YHEO
y TeKCT AHanuze edekarta 3aKoHa. 3

Mpennarad je cxogHo mnpumenGamMa ¥ CYrecTHjaMa MCTAaKHYTHM Y npouecy
HemocpeHe capanme ca CexperapujaToM ;[onyHHoiAHanmy edekata 3akona Ha cnejchu
Ha4MH: 1

- HopaTHO je 06passioikHo CTame y OBOj 001acTH (HAPOUMTO y AENY KOjU C€ OFHOCH
HA KJIMHUYKO UCTIUTHBAE MEIUIIHHCKIX (i:pC}lCTaBa) ;

- 00pasnoxkuo je 3amTo ce npobieM He penlapa mocTojehuM npomicnma;

- JetabHUjE je uaeHTu(HKOBAO ofipeheHe K}amropnje (1 noTkateropuje) cybjekara
perynammje (cyGjexTH Koju ce GaBe BeNENpOjajoM, MANOTPOAAJOM H YBO30M
ME/IMLIMHCKUX CPelCTaBa W ATEHLHMjy 34 JIEKOBE M MEIMIMHCKA cpeictsa (y
JaJbeM TEKCTY: ATeHIHja);



- Tpeuu3upao je Ha Koju HauuH hie ce noje;‘[HchTaBHm aJIMMHCTpaTHBHE Npolieype
Y MOCTYNKY KJIMHUYKOT UCIIUTHBAN:E MEIMUITAHCKUX CPEe/ICTaBa;

- JeTajbHMje je onmcao Kako he HOBHMHE Yy BaKOHCKO] peryJaTHBH Koje Cy y CKIamy
ca perynatuBoM EBpornicke YHUje yTHLIATH Ha paj ATCHIHjE;

- JieTaJbHUj€ je UACHTU(GUKOBAO HOBE aAMUHHCTPATHBHE TPOIIKOBE;

- HaBEO je MOJAaTKe O yCBOjEeHMM IpHMMejfaMa M CyrecTHjaMa 3aHMHTEPECOBAHHX
cTpaHa Ha TekcT Hapra 3aKoHa II0BOIOM CIIPOBEJICHE jaBHE PacIIpaBe;

- [eTaJbHMj€ j& ONHUCA0 HHCTUTYIHOHAHO-YIPaBIbauKe Mepe.

. | . .
VY nameM TEeKCTy MHUILbEHma ymyhyjemo cy‘recmje Ha caapkaj A”ammze edekata
3aKOHa. 1

Ha nurame koje ce THue Oopeljusara npoénema Koje 3akon mpeba oa pewiu,
npejaray je JeTajbHoO onmcao nocrojehe crame y olpoj 00J1acT! M HaBeo 3allTO ¢ MpodiieM
He pelnaBa nocrojehuM npomnucuma, ?

CekpeTapujar cyrepuine rnpejarady jJa HAaBeae MpeMa JOCTYIIHUM IIOAaluMa H
nojatke o Opojy osiamheHuX MpejIcTABHUKA iponmaoljaqa MEIUIMHCKHX CpEACTaBa
uMajyhu y BuAy Ja NpeaniokeHH 3aKOH TO3Haje camo (HOB) TepMHH - oBjamhenn
NpPEACTABHHK HHOCTpaHer mnpousBohaua Meamumuckor cpexcrsa. C TaM y BeE3y,
yKasyjeMo mpejiarady M Aa obpasnoxd na ju he obnamhens npencraBHuLm Mohu jia
3acTylajy camo MHOcTpaHe npousBohade (He u momahe) M ako je To ciydaj ma moceGHO
00pa3IoxkH 3a1ITO CE OUTYYHO 3a TAKBO 3aKOHCKO PELICH:E,

IIpepiaray je naBeo M Ja he ce HOBMM 3aKOHCKMM pEINCH-MMA CHPEYHTH NPHIHEB
MEJUIHMHCKMX CPeICTaBa KOja HUCY MPOU3BE/IeHa Y 3eMbama wianuimma Esponcke Yuuje (y
AabeM TeKcTy: EVY) M Koja cy yrmaBHOM ,cyMmEBor kpamurera. Crora ykasyjeMo
npejyiarady, a YKOJIMKO HMa TakBe IHOJATKE, Het:eﬂe M KOJIMKM je Joca/ialllibi YAeo
MCIIMIMHCKAX CpeJICTaBa MpOW3BEACHWX Y 3emibadMa EV Ha yKymHOM TpXKMINTY OBHX
npoussoja y Pemy6munin Cpluju, kKako GH ce J1ao IITO MOTIYHHMjH OMUC TPEHYTHOT CTama y
OBOj 00acTH.

Ha nutame Koje ce Tuue Lumesa Koju ce osum 3akonom nocmudicy, npemiarad je
HaBeo Ja Cy Cy N0ceOHM MIBEBH KOjH CE JOHOIIEIEM OBOT 3aKOHA XKeJie moCcTHAH:
- noeehame Opoja KIMHHYKHX HCIUTHBaWmA y PermyGnuuu CpbHjH Ha rofuuImem
HHBOY;
- CTBapame TPXKHIIHUX YCIIOBA 3a Pa3sBoj IIPUBPEHE, OJHOCHO TPIKMINHHX YCIOBA
jennakux oHuMa Ha HEBOY EV Koju Ho,uchnqy pa3Boj HHIYCTPHjE MENUIMHCKHX
CpeAcTaBa M HOBE WHBECTHLHMje y npuspenly PemyGnuke Cpbuje, kao u
TIOZICTHIIAEE 3AMONUbABAHA; 1
- CIpevyaBambe yJacka Ha TPXKHILITE U Y 3;[pthTBeHe ycraHose Penybnmke Cpbuje,
»»HEKBAJIMTETHUX’, HCCUT'YPHUX H (bachmb;‘/IK()Baan MEULIMHCKUX CpE/ICTaBa;
Cyrepumemo mpeaiarady ga IPUIHKOM ne(punucama mMoceOHUX IHIBEBA Y3ME Y
003Up KPUTEPHjyM MEPLHBOCTH, IJIE TOj| je TO M;oryhe, (Ha npumep - nosehawe Gpoja
KIIMHAYKHX HMCNUTHBAMbA MEIHLMHCKMX cpelcraBa;y PemyGnuum Cpéuju v _oapehenom
OPOLCHTY, 3aTUM KBAHTUTATHBHO Je(pMHHCAH JAABH  PA3BO] MHAYCTPHiE MEAMLMHCHX
CPE/ICTaBa M CIIMYHO) M KPUTEPHjyM BpeMeHCKe oapeljeHOCTH ca yTBpheHMM poKoBHMA y
OKBHPY KOjUX je npeiBulieno ucrymemne npesuljeHnx Lusn»eBa, Kako 61 KacHHje y TOKY ex
post aHaJIu3e aJIEKBATHO M OIarOBpPEMEHO MOrao [a Ce MPaTH HUBO HUXOBE UCTTYHEHOCTH.

Ha murame Ha koza he u xaxo najeeposamnuje ymuyamu pewesa y 3aKkony,
npejiarad  je HMAeHTUUKOBAO KaTeropuje nofKaTeropuje  cyGjexata perymnaiguje
npou3ssohate, osnahene NpeacTaBHUKe [pousBohaia MeIUIMHCKHX CPEACTABA, HUIA Koja
ofaBJbajy TpOMeT Ha BeluKo, (YBO3, H3BO3, Ha6éBI<:y, CKIJUINTEHE U OUCTPUOYIHjY
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MEIULMHCKUX CpeAcCTaBa), IpeICTaBHUKE MHOCTPAHUX npou3Bohaya MEIUIMHCKHX
CpeAcTaBa, Tela 3a OLEIbUBALE ycarnamemocm‘, 30paBCTBEHM CHUCTEM W KOPUCHHKE
MEIMIIMHCKUX cpejicTaBa (Malujente), AreHIujy I/I‘ HaJJIe)kHy WHcnexkuujy MunucrapcTBa
31paBJba (y NaJbEM TEKCTY: MI/IHI/ICTapOTBO)

Jlasbe HaBOAMMO Ja je npejiarad HaBeo Kal«) he mpemiojkeHa 3aKOHCKa pelliera
yTMLIaTH Ha CyOjekTe perynanmje, alM je OponycTHo jia o6pasnoxu Kako he HOBa peliema
YTHLATH Ha TojefiMHe Kareropuje cybjekata perynanuje. C THM y BE3HM yKasyjeMo
npeiiarady ia Hapesie U Kako he mpeanoiKeHa 3aKOHCKa pellierha YTUIATH Ha:

- Tela 3a OLCHUBatbA YCArIalleHOCTH;

- CTpy4HE capaJHHUKE orjlaliiBada; '

- 3/IpaBCTBEHY UHCIIEKIIH]Y; !

- HHcTuTyT 3a cTaH#apau3aLyjy; 1

- Etuuku on6op Cpbuje; |

- osyawheHe NpecTaBHUKE MHOCTpaHdr nponssohaua MeAUIIMHCKOT CPECTRA;
- CIIOH30pe crpoBohema KIMHUIKOT I/IC{II/I’J[‘I/IBdI—ba (momaha u cTpaHa JiMna);

CkpeheMo maxmy npejpiarady na je fpomycTHO /i o6pa3no>1<1/1 u Kako he HoBa
3aKOHCKA pelllerha yTUIIATH Ha [oje/IUHe KaTeropuje cyGjexTa perynaunje KaJla je y UTamy
CETMEHT PEryJIaTUBE KOjH c& OJJHOCH Ha YIIPABJEAHE KBAJIMTETOM Y OBOj 0GJIACTH.

Ha mnurame Kakee mpouikose he npuméua! 3aKkoHa uzazeamu zcpahanuma u
npuepeou, a Hapo4umo MaauUM U Cpeorum npedy3éhu,ua npeziarad je HaBeo Ja npUMeHa
3aKoHa Hehe Npoy3pOKOBATH HOBE TPOIIKOBE rpal)amma Hcrako je u 1a je OBUM 3aKOHOM
TNOjEIHOCTABIEH IIOCTYNAK pETHCTpaluje, M3MEHe H JIOMyHE, OJHOCHO MpOIyXKera
perHcTpaLHje MeIMIMHCKOr cpeacTBa y Arenumju Wl ia hie Tapuda y oBUM mocTyuuMa GHTH
HIDKA Yy OfHOCY Ha Jocafaimy. Takole, npemarayl je MAeHTHHKOBAO Haj3HAYAJHH]E HOBE
TpOWIKoBe Koje he HOBe ozpesnde MOTCHUMjANTHO CTBOPUTH ofipeleHHM KaTeropujama
IIpUBpENHUX Cy0jexaTa. 1

MebyTtum, HaBOANMO Ja je y OKBUPY onrosoba Ha OBO MUTambe NOTPEOHO U3BPIIMTH
AeTabHy AHATM3y TPOUIKOBA (HADOYHTO aJMMHUCTPATHBHUX), KOja je ypalieHa Ha OCHOBY
METOJI€ CTaHJApAHOr Tpouika (standard cost model) MM ToAaTaka AoOujeHHx u3 Beh
ypaheHUX peNeBaHTHHX CTy[AMja ¥ aHAIM3a, a KO_]e he cHocutu cyGjektn perynaugije.
HetapHy TPOIIKOBHY aHA/H3Y noTpe6HO je ypaauTH Kao OH ce jacHO yBHAenH (HOBH)
TPOIIKOBH KOju hie MOTEHLKjalHO HACTATH 32 IPUBPE/IHE CyGjekTe (Hapo4uuTo MponsBohade,
YBO3HMKE M JMCTPHUOYTEpe MEAULMHCKUX CcpeicTapa), uMmajyhu y BUJy ha ce 3aKOHOM
npejijiaxe ysoheme HOBUX HITH H3MeHa mocTojelinx ai(M WHHUCTPaTHBHUX TpoOLeAypa.

C tuM y Be3u, Jajbe yKasyjeMo 1a yKynHo apmuuucmpamueuo onmepeherme Xoje je
HaMETHYTO MPOIHCOM (T3B.TpOIIAK MOjeIUHAYHE MPOLEAYPE), He [PE/ICTaBiba caMo TPOMmaK
KOjH ce O/THOCH Ha NpeABHEHY BUCHHY a;[MHHc,TpanIBHe Takce, Beh u apyre Tpomkose. ITa
TaKo HABOJMMO Ja Cy TPOIUKOBH KOjH yjase y| cacTaB (yKyNHOT) agMHHMTPATHBHOT
ontepehema: ‘

(uHaHCH|CKM TPOIIKOBY (TaKce, HAKHAME ¥ CIMYHO)

CTPYKTYPHH TPOUIKOBH (TPOIIKOBY NpUiIarohapama “3MEHaMa IMPOM3BOJHOr
npoueca (HIpP.HOBU CTAHJAPAY YIPaBIbatha KBATHTETOM U IPYT0);
a/IMMHUCTPAaTHBHU TPOIIKOBH (BpeMe MOTPeOHO Jia ce TpakeHa Npoueaypa
HCIIyHH, HAJOKHaJa Kojy cyOjekar peryjandje mopa Ja  MCIJaTH
aHraKOBAaHUM (3aIlOC/ICHUM) JMIMMa 3a O06GaB/batbe aAMHUHUCTPATHBHHX
aKTMBHOCTH MpeMa MAOCTYIHMM CTATHCTHYKMM MOJALMMa, EBEHTya Ha
HoTpeba aHraXKOBamba EKCTEPHUX r‘prqH,aKa U JIpyro).

Hapounto ckpehemo maxmy npennaraqy‘ Ha 3Ha4a] oOpauyyHa M _aHauu3e
IOTEHIM|AIHUX _TPOUIKOBA HOBHX 3aKOHCKUX pemeﬂ,a koje he cTBopuTH cnenehun
aJIMMHUCTPATUBHU TIOCTYIILIH:

- pPerucTpanMja MeIULHUHCKOT CPE/ICTBA;

3



- mnpubaBbamke CarJJaCHOCTHU 3a NPOU3BOAEY MEIUIIMHCKOT CPEACTBA;

- KJIMHHYKO HCMIUTHBAK:A MEJMLMHCKOT CPEICTRA;

- M3[aBame J03BOJIE 32 MPOU3BOIHY MEIULMHCKOT CPEJICTBA;

- HU3/1aBame JI03BONE (M YCJOBM) 3a NPOMET MEIMIMHCKMM CpEJCTBHMA Ha

BEJIMKO (BeJenpoaaja); |

Kako GH ce YBHJENO Ja JIK CE HOBHM 3aKOHCKHM OfipeibaMa 110jeIHOCTaBJbYjy IpeiBuleHe
IpOLERYpe, TO jecT [a JIM Ce Ha Taj HAUMH CMambyjy TPOLIKOBH TOCIOBabha MPUBPEAHUX
cybjekara. 1

Ha nurame Koje he ce mepe moxom nﬁumzene 3aKona npedyszemu 0a o6u ce
nocmuzno OHO WMo ce 3aKOHOM npedsulja, pejiarad je HaBeo U 0O0OpassIOKHO
HHCTUTYLIHOHAIHO-YIIPABJbAYKE U PETYJIaTOpHE Mep(jc. ITopen octanor mpejiarad je HaBeo U
TPEHYTHE KanauurTeTe y MUHMCTapCTBY M ATEHIIM)H, KA0 HaI30PHUM TEHMA.

Panu netaisHUjEr mojanimeka yKazyjeMo Nnpelarayy ga HaBeae Ja Jiu ¢y mocrojehn
KaJIpOBCKH KaNalMTETH JOBOJLHH 3a CIPOBOhEIbe HOBHX 3aKOHCHUX pellera (Ipe cBera y
AreHLUju 1 MHHUCTApCTBY, aJld M Y TETUMAa OBnamﬁeHHM 3a OIEHY yCarjame¢HOCTH), 3aTHM
Ja Jm je notpeOHO crnpoBecTd onpeheHe olyke 34NOCICHUX, Ka0 W Jia HaBeje ha JH je
HOTPeOHO MEHATH OPraHM3aLMOHY CTPYKTYPY II0CTOjeNHX opraHa M OopraHm3alyja, MEHhaTu
6poj 3amociieHUX y BUMa W Jpyro (Hmp. Aa Jin je y cMuchry unana 5. Haupra 3akoHa
noTpebHO GOpMUpPATH HOBA CABETO/ABHA TeJa U aKO jecTe HaBeCTH KO0ja).

Taxolje, cyrepuieMo npearady Ja AeT/bHO| ONKIIE Ha KOji HaunH fie ce oBaBabaT
MelyMHCTUTYIHOHANHA capaiima u3Mel)y MHHHCTapcTBa M ATGHIMje BE3aHO 3a M3paay u
peanr3alyjy TOAMUIEEr [JIAHA CHCTEMATCKE KOHTDONG MEJMUMHCKHMX CPEJICTABA Ha
TPXKUIUTY Ha OCHOBY 4wiaHa 101. crap 2. Haupta 3akoHa, Kao U fa Haesie Mepe 3a npalieme
OCTBApPHBAKA 3alPTAHHX LH/bEBa (Tj. 32 CHPOBOBEIbe ex-post aHAIH3E).

‘

|
|
Wmajylin y BUIY CBe HaBeEHO, Penyﬁinnq@ CeKpeTapyjaT 3a jaBHE IOJMTHKE je
MulUbeha Ja Haupr 3axkoma o MegunuHckuM cpeacresuma caapxu JEJIAMAYHY
Anajmsy edexarta 3aKkoHa.

o ISNUPEKTOPA

" b AV anacki .
(58 Mgy,

. Voo
' N




