PREDLOG

ZAKONA

O IZMENI | DOPUNI ZAKONA O LEKOVIMA | MEDICINSKIM
SREDSTVIMA

Clan 1.

U Zakonu o lekovima i medicinskim sredstvima (,Sluzbeni glasnik RS”, broj
30/10), u €lanu 11. stav 1. tacka 5) briSe se.

Posle stava 6. dodaje se stav 7. koji glasi:

.Prilikom izdavanja dozvole za lek, odnosno izmene i dopune dozvole za lek,
odnosno obnove dozvole za lek, kao i prilikom podnoSenja zahteva za upis u
Registar medicinskih sredstava, odnosno zahteva nosioca upisa medicinskih
sredstava u Registar medicinskih sredstava, Agencija na zahtev ovih lica izdaje
uverenje za potrebe izvoza lekova i medicinskih sredstava u skladu sa preporukama
Svetske zdravstvene organizacije, za koje se nadoknada ne naplacuje.”

Clan 2.

Ovaj zakon stupa na snagu osmog dana od dana objavljivanja u ,Sluzbeni
glasnik Republike Srbije”.



OBRAZLOZENJE
I. USTAVNI OSNOV ZA DONOSENJE ZAKONA

Ustavni osnov za donoSenje zakona sadrZan je u odredbama ¢lana 97. tacka
10. Ustava Republike Srbije, prema kojima Republika Srbija izmedu ostalog, ureduje
i obezbeduje sistem u oblasti zdravstva.

Il. RAZLOZI ZA DONOSENJE ZAKONA

Razlozi za donoSenje zakona su stvaranje povoljnijih uslova za poslovanje
privrednih subjekata, kao i smanjivanje troSkova proizvodaca lekova i medicinskih
sredstava, odnosno uvoznika lekova i medicinskih sredstava, kao i drugih pravnih
subjekata koji u€estvuju na trziStu u Republici Srbiji. Takode, razlog za donoSenje
ovog zakona je i smanjivanje tarifa koje placaju ucesnici na trziStu lekova i
medicinskih sredstava u Republici Srbiji.

lIl. OBRAZLOZENJE PREDLOZENIH POJEDINACNIH RESENJA

U élanu 1. predloZeno je da se ukine obaveza pla¢anja nadoknade Agenciji
za izdavanje uverenja za potrebe izvoza lekova i medicinskih sredstava u skladu sa
preporukama Svetske zdravstvene organizacije, odnosno da se na zahtev nosioca
dozvole za lek, odnosno nosioca upisa u Registar medicinskih sredstava, prilikom
izdavanja dozvole za lek kao i njene izmene i dopune ili obnove dozvole, ili prilikom
odgovarajucih postupaka koji se vode pred Agencijom za upis u Registar medicinskih
sredstava, na zahtev ovih subjekata, od strane Agencije moZe izdati i napred
navedeno uverenje za potrebe izvoza. Na taj nac¢in ne naplaéuju se dodatni troSkovi
nosiocima dozvole, ve¢ se u okviru troSkova u postupku izdavanja dozvole od strane
Agencije, odnosno upisa u Registar, vrsi i izdavanje napred navedenog uverenja za
potrebe izvoza lekova, odnosno medicinskih sredstava.

U ¢élanu 2. predlozeno je da Zakon, saglasno Ustavu, stupi na snagu osmog
dana od dana objavljivanja u ,Sluzbeni glasnik Republike Srbije”.
IV. FINANSIJSKA SREDSTVA POTREBNA
ZA SPROVODENJE OVOG ZAKONA

Za sprovodenje ovog zakona nije potrebno obezbedivanje dodatnih sredstava
u budZetu Republike Srbije.



