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Mr Marko Milojeviõ,
Hemofarm koncern A.D.,
Rukovodilac Centra za industrijsku svojinu

Novi Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima i
iz ugla Grupacije proizvoæaøa lekova Srbije i Crne Gore

Rezime

»Novi Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima, iz ugla Grupacije pro-
izvoæaøa lekova Srbije & Crne Gore« je ølanak koji predstavça taøku glediå-
ta domicilnih proizvoæaøa medicinskih proizvoda na temu novog Zakona. Po-
øev od opåtih ciçeva deklarisanih od strane zakonodavca, istraÿujuõi osnov-
nu temu, prezentirajuõi taøke glediåta oko Agencije za lekove kao novog sub-
jekta na farmaceutskoj sceni Srbije, preko registracionih tema, naravno pro-
izvodñe i oglaåavaña lekova, autor zauzima stav oko dobrih i mañe dobrih
odredbi Zakona. U øitavom ølanku, detaçno je izneta argumentacija Grupacije
domaõih proizvoæaøa iz Srbije & Crne Gore koja je koriåõena tokom pregovara-
ña Zakona, a elaborirane su i same materijalne odredbe. Generalno, Grupacija
domaõih proizvoæaøa Srbije & Crne Gore vidi novi Zakon kao podsticaj svojih
aktivnosti naroøito zato åto su u mnogim prilikama zvaniønici Srbije nag-
laåavali vaÿnost odreæenih odredbi i tekst samog Zakona kao celine.  

Zakçuøak je izveden u pozitivnom smeru: poveõañe oøekivaña od strane do-
maõih proizvoæaøa lekova da õe novi Zakon doneti svoje najboçe uøinke u odre-
æenom periodu svog pravnog postojaña.

Kçuøne reøi:  novi Zakon, lekovi i medicinska sredstva, dozvola za stavçañe u
promet, Grupacija proizvoæaøa lekova Srbije & Crne Gore,
Evropska orjentacija  
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Uvod

Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima (Sluÿbeni glasnik RS, br. 84/
2004) donet 23. jula 2004. godine (u daçem tekstu: Zakon), samo je jedan u nizu novih
zakona kojima se evropeizira ne samo naåe zakonodavstvo nego, u poslediønom
uticaju, i praksa. Zakon u sebe ugraæuje bitne tekovine zakonodavstva EU u ovoj
oblasti. Naravno da postoje problemi u procesu usvajaña novih pravila ponaåa-
ña, pa se ne deåava da se novom orijentacijom u zakonodavstvu radikalno raskida
sa starim odredbama, iz prostog razloga åto je mnogo jednostavnije ukinuti
odredbe nego postojeõu praksu i ponaåaña. Previåe oåtri rezovi mogu znaøajno
hendikepirati domaõu privredu. Zato se u takvim sluøajevima uvek pravi kom-
promis koji znaøi usvajañe nove orijentacije ali i davañe prilika da neåto od
staroga ostane – da se da prilika za adaptirañe. Tako je i sa ovim Zakonom: usvo-
jena je orijentacije u smislu usaglaåavaña naåe regulative sa regulativom EU,
ali su ostale odredbe koje su zaåtitniøke u odnosu na domaõe proizvoæaøe i
praksu. 

Sasvim jasno - kompromis ÿivot øini. Moÿe se konstatovati da su struøña-
ci koji su radili na Zakonu sledili Direktive Saveta Evropske Unije, poåavåi
od osnovne Direktive Saveta EU 65/65, pa do svih onih koje su potom usledile,
prihvatili smer harmonizovaña naåe regulative sa regulativom EU. Meæutim,
ima dosta odstupaña. Ciç ovog teksta je ne toliko da apostrofira ono åto je u
Zakonu na liniji tih direktiva, veõ da – potvræujuõi vaçanost kao i neizbeÿnost
takve orijentacije – prodiskutuje kalitete reåeña koja imaju karakter »tranzi-
tivnih« i da iznese neke ocene opåte vaçanosti Zakona sa stanoviåta interesa
iskazanih u Grupaciji proizvoæaøa lekova Srbije i Crne Gore. 

Predmet i ciçevi zakona

Øiñenica je da obezbeæivañe kvalitetnih, bezbednih i efikasnih lekova i
medicinskih sredstava zahteva primenu standarda EU, odnosno harmonizaciju
propisa u oblasti lekova i medicinskih sredstava sa tim standardima, åto je in-
tencija Zakona, a u okviru projekta EU za ureæeñe farmaceutskog sektora naåeg
druåtva. Ciçevi koji se ÿele ostvariti donoåeñem ovog Zakona odnose se na
podråku nacionalnoj politici o lekovima, zaåtitu zdravça stanovniåtva i
stvarañe jasno definisanih uslova za registraciju, proizvodñu i promet lekova
i medicinskih sredstava kao i nadzor u ovim oblastima. Uprkos raznim inicija-
tivama, izmeæu ostalih i incijativi koja je potekla od Grupacije proizvoæaøa le-
kova SCG, nije doålo do formiraña i izdavaña dokumenta koji bi se odnosio na
nacionalnu politiku o lekovima. Svakako, novi Zakon jeste jedan od elemenata, i
to priliøno bitan element - za formirañe nacionalne politike lekova Srbije i
Crne Gore.
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Ovaj Zakon ima za ciç da uspostavi nove viåe standarde u proizvodñi i pro-
metu lekova i medicinskih sredstava i ñihovoj registraciji. Konkretno ti ci-
levi su: obezbeæivañe trÿiåta Republike Srbije kvalitetnim, bezbednim i
efikasnim lekovima u skladu sa standardima EU; osnivañe, po prvi put, Agenci-
je za lekove i medicinska sredstva Srbije; obezbeæivañe sprovoæeña evropskih
direktiva i smernica koje se odnose na oblast proizvodñe i prometa lekova i
medicinskih sredstava; obezbeæivañe pune sigurnosti pacijen(a)ta u kliniøkom
ispitivañu lekova i medicinskih sredstava; obezbeæivañe preciznih i razum-
çivih podataka o leku za pacijente kroz uvoæeñe uputstva o leku za samog paci-
jenta; uvoæeñe novog naøina oglaåavaña i reklamiraña leka i medicinskog
sredstva u skladu sa direktivama EU; obezbeæivañe sistema kontrole i nadzora
nad subjektima u proizvodñi i prometu lekova i medicinskih sredstava, kao i
kontrole i nadzora nad lekovima i medicinskim sredstvima u prometu;
obezbeæivañe sistema praõeña neÿeçenih reakcija lekova i medicinskih
sredstava u smislu postmarketinåkog praõeña lekova (farmakovigilanca); po-
oåtravañe kaznene politike i prvi put uvoæeñe zaåtitnih mera zabrane delat-
nosti za kråeñe pojedinih odredaba Zakona.

Smatramo da Zakonu nedostaje adekvatna preambula, onakva kakva je postoja-
la u prethodno vaÿeõem Zakonu o proizvodñi i prometu lekova iz 1993. godine
(Sluÿbeni List SRJ br. 18/93). Tamo je stajalo da su proizvodña i promet lekova
delatnosti od posebnog druåtvenog interesa. Grupacija proizvoæaøa smatra da je
bilo potrebe da se, pored napred navedenog iz tzv. starog zakona, i lekovi oznaøe
proizvodima od posebnog i strateåkog znaøaja za jednu zemçu poput naåe, u kojoj
populacija sve viåe stari. Tada bi, miåçeña smo, postojala i zakonska osnova za
razraæivañe nacionalne politike lekova koja je Srbiji i Crnoj Gori tako po-
trebna.

Agencija za lekove i medicinska sredstva

Veliku novinu u funkcionisañu proizvodñe, prometa i srodnih aktivnosti
u vezi sa lekovima i medicinskim sredstvima, a naroøito u sveukupnom obezbeæi-
vañu sistema kvalitetnih, efikasnih i bezbednih lekova, predstavça uvoæeñe
novog »regulatornog centra«  - Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije
(u daçem teksu: »Agencija«). Naime, novim Zakonom prvi put se osniva navedena
Agencija, koja ima svojstvo pravnog lica, sa pravima, obavezama i odgovorno-
stima utvræenim Zakonom i ñenim statutom. Agencija posluje u skladu sa propi-
sima o javnim sluÿbama. Za svoj rad ona odgovara Vladi Republike Srbije, kojoj
podnosi odgovarajuõe izveåtaje. Ovo reåeñe smatramo vrlo interesantnim, na-
roøito s obzirom na øiñenicu da su agencije u naåem pravnom sistemu novina.
Kod Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije domaõi proizvoæaøi leko-
va vide problem, jer na ovaj naøin postavçena Agencija u svom sastavu ne moÿe
imati inspekcijski nadzor, buduõi da je javna sluÿba, a ne upravni organ. Zato je
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i odreæeno u odeçku Zakona koji govori o nadzoru (ølan 101 – 104. Zakona), da
nadzor nad sprovoæeñem Zakona i podzakonskih propisa vråi nadleÿno mini-
starstvo preko svojih inspektora. Ovaj dualizam, po shvatañu Grupacije proizvo-
æaøa lekova SCG, moÿe produbiti probleme sa kvalitetom, bezbednoåõu i efi-
kasnoåõu lekova, mahom iz uvoza, ali i lokalno proizvedenih, koja postoji na te-
renu monitoringa u proizvodñi i prometovañu.  

Poslovi koje Agencija obavça u oblasti lekova i medicinskih sredstava su
uobiøajeni  i kreõu se od izdavaña dozvola za stavçañe u promet do meæunarod-
nog povezivaña, ali nema, kako smo naglasili inspekcijskog nadzora tako da je
faktiøki nadleÿnom ministarstvu dato pravo da preko svojih inspektora vråi
provere, kontroliåe, brani i nareæuje odreæene akcije onima kojima je Agencija
veõ neåto odobrila. 

U Agenciji se obrazuju Nacionalna kontrolna laboratorija, Nacionalni
centar za praõeñe neÿeçenih reakcija lekova i medicinskih sredstava, Nacio-
nalni centar za informacije, kao posebne funkcionalne celine organizacionih
jedinica, kao i administrativni sektor, farmaceutski sektor, medicinski sek-
tor, sektor za veterinarske lekove i sektor za medicinska sredstva, kao organi-
zacione jedinice.

Paÿñu privlaøi ølan 5., koji odreæuje da se sredstva za rad Agencije obezbe-
æuju iz sopstvenih prihoda. U prethodnom ølanu 4. Zakona, dato je da se sredstva
za osnivañe i poøetak rada Agencije obezbeæuju iz buœeta Republike Srbije i do-
nacija.1)

Ølanom 6. odreæene su nadleÿnosti u Agenciji i smatramo da su one uobiøa-
jene, kao i nadleÿnosti svih administracija za lekove. U daçem tekstu, od ølana
7. pa nadaçe, odreæeni su organi Agencije i to su: (1) Upravni odbor, (2) Nadzor-
ni odbor i (3) Direktor. Ÿeleli bi smo da naglasimo da po ølanu 7. Agencija mo-
ÿe imati i zamenika direktora. Sve organe imenuje i razreåava Vlada Republi-
ke Srbije, åto je veoma interesantno reåeñe. Posebno je znaøajno istaõi da je
obezbeæeno spreøavañe sukoba privatnog i javnog interesa za imenovana lica u
organima Agencije, o øemu ista potpisuju izjavu, kao i spreøavañe sukoba privat-
nog i javnog interesa za ølanove svih komisija Agencije.

Agencija uz saglasnost nadleÿnog ministarstva obrazuje struøne komisije za
registracije lekova i medicinskih sredstava i utvræuje listu struøñaka koji
rade na proceni novih lekova i medicinskih sredstava, ili ispitivañu kvali-
teta, bezbednosti i efikasnosti  lekova i medicinskih sredstava, koji ne mogu
uøestvovati u postupku pripreme dokumentacije za registraciju.

1. Za poøetak rada Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije, kao buduõeg »regulatornog
centra«, potrebno je 90 miliona dinara, dok bi kasnije postala samofinansirajuõa. Izvor:
dnevna novina »Pregled«, rubrika »Finansije i trÿiåte, tema „Farmacija“, str. 11, od 02.
08. 2004. godine.
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Zatim, u ølanu 12 dato je da na Statut Agencije, koji donosi Upravni odbor,
saglasnost daje sama Vlada Republike Srbije. Nadleÿnosti ovih organa upravça-
ña smatramo da su uobiøajene. 

Ølan 13 daje da se poslovi Agencije obavçaju u åest sektora: (1) farmaceut-
skom, (2) medicinskom, (3) administrativnom, (4) veterinarskom, (5) sektoru za
medicinska sredstva i (6) sektoru za informacije. 

U ølanu 15 dato je da Agencija utvræuje listu struøñaka za oblasti lekova i
medicinskih sredstava radi procene novih lekova i medicinskih sredstava ili
ispitivaña kvaliteta, bezbednosti i efikasnosti lekova i medicinskih sredsta-
va. Iz ovog prvog odeçka lekova skrenuli bismo joå paÿñu na ølan 19., da visinu
naknade za obavçañe svojih poslova utvræuje sama Agencija. 

Gde Grupacija proizvoæaøa lekova SCG u svemu ovome vidi moguõe probleme?
U tome åto se øini da je znatno proåiren broj tela koja se bave administra-

cijom i svim ostalim oko lekova i medicinskih sredstava. Ima dakle, 6 sektora,
a zatim tu su organi upravçaña koje imenuje i razreåava Vlada Republike Srbi-
je. Zakon ne kaÿe koliko ølanova Upravnog i Nadzornog odbora treba da ima
Agencija, ali ako uzmemo minimum – da Upravni odbor ima 3 ølana, a da Nadzor-
ni odbor ima 3 ølana, åto uz direktora i ñegovog zamenika - ukupno øini 8 çudi
koje imenuje i razreåava direktno Vlada Srbije! Ovi organi tako ispadaju sluÿ-
benici najviåeg ranga sa odgovarajuõim zaradama, pri øemu su oni joå i struøña-
ci - te moraju imati najviåa znaña, a samim tim i najviåe zarade u drÿavnom apa-
ratu. 

I tu poøiñe ono åto mi hoõemo da kaÿemo poøevåi od ølana 7.4.: »Lica iz
stava 3. ovog ølana, kao i ñihovi srodnici u pravoj liniji bez obzira na stepen
srodstva, poboøni srodnici zakçuøno sa drugim stepenom srodstva, supruÿni-
ci i srodnici po tazbini zakçuøno sa prvim stepenom srodstva, ne smeju, di-
rektno ili preko treõeg fiziøkog ili pravnog lica, imati uøeåõa kao vlasni-
ci udela, akcionari, zaposleni, lica pod ugovorom i sl. u pravnom licu koje obav-
ça delatnost proizvodñe, prometa i ispitivaña lekova i medicinskih sred-
stava, odnosno ne smeju obavçati ovu delatnost kao preduzetnici, o øemu lica
iz stava 3. ovog ølana, potpisuju izjavu radi spreøavaña sukoba privatnog i jav-
nog interesa.« 

Da ne idemo daçe - da uzmemo samo akcionarstvo. Kaÿe se da ova lica ne smeju
biti akcionari i øini se opravdanim pitañe da li postoji makar i jedan farma-
ceut ili lekar koji nema akcije u npr. Hemofarm-u, jer ko god se u privatizaciji
ove firme prijavio, taj je akcije i dobio, ukoliko je ispuñavao zakonski uslov za
to. Ovo je, samo primera radi dato, te smatramo da je trebalo, da bi se admini-
stracije pravno vaçano formirale, napraviti odreæene cenzuse. U suprotnom,
bojimo se da se neõe naõi dovoçan broj kvalifikovanih çudi. Isti problem po-
stoji i kod svih predviæenih sluÿbi u okviru Agencije kao kod organa upravça-
ña, kao i kod ølanova pet savetodavnih komisija Agencije. 
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Skrenuli bismo paÿñu i na ølan 15 gde struøñaci za oblast lekova i medi-
cinskih sredstava potpisuju izjavu o nepostojañu sukoba javnog i privatnog inte-
resa, a u pitañu su sve potencijalni akcionari. Postavça se, dakle, pitañe gde
pronaõi toliko çudi, toliko struøñaka koji nemaju interese vezane za lekove
bilo u industriji, maloprodaji, veleprodaji, u institutima itd. 

Mi neõemo dubçe ulaziti u ovo pitañe, ali poåto je oøigledno da u SCG ne-
ma dovoçno struøñaka koji bi u potpunosti bili nepristrasni, makar i teoret-
ski, postavça se pitañe da li reåeñe moÿe da se pronaæe u regionalizaciji, tj.
da li bi zemçe tzv. »Zapadnog Balkana«, na primer, mogle imati jednu Agenciju
sa svim potrebnim telima tako da postoji veõa moguõnost za izbor odgovarajuõeg
broja struøñaka.

Dozvola za stavçañe leka u promet

Lek moÿe biti u prometu samo na osnovu dozvole Agencije za ñegovo stavça-
ñe u promet, nakon pripreme i podnoåeña propisane dokumentacije koja se od-
nosi na administrativne podatke, farmaceutsko-hemijsko-bioloåke podatke,
farmakoloåko-toksikoloåke i kliniøke podatke. Nadleÿna ministarstva, po-
imence - ministarstvo nadleÿno za poslove zdravça i ministarstvo za poslove
veterine sporazumno propisuju bliÿe uslove u odnosu na sadrÿaj zahteva, postu-
pak i oblik traÿene dokumentacije.

Polazeõi od najnovijih direktiva Evropske unije, kao i ñihovih preøiå-
õenih tekstova (2001/83; 2001/82;  2002/98 i 2003/63), lek se ispituje u skladu sa
smernicama Dobre proizvoæaøke prakse, Dobre laboratorijske prakse i Dobre
kliniøke prakse, koje objavçuje ministarstvo nadleÿno za poslove zdravça, a
smernice Dobre kliniøke prakse za kliniøko ispitivañe lekova u veterini ob-
javçuje ministarstvo nadleÿno za poslove veterine. Takoæe, ministar nadleÿan
za poslove zdravça propisuje uslove i naøin ispitivaña leka pre dobijaña doz-
vole za stavçañe u promet.

Nosilac dozvole za stavçañe leka u promet, odnosno predlagaø moÿe biti
proizvoæaø leka sa sediåtem u Republici Srbiji, odnosno zastupnik ili
predstavnik proizvoæaøa koji ima sediåte u Republici Srbiji. Na ovom mestu
bismo ukazali na razliku ølanova 33 i 113 Zakona. U ølanu 113 je kao predlagaø
za stavçañe medicinskog sredstva u promet oznaøen i nosilac dozvole za promet
na veliko medicinskih sredstava, sa sediåtem u Republici Srbiji, åto je prak-
tiøno distributer. Distributer je, poåto nije regulisan na neki poseban naøin
(osim Odsekom »Promet lekova« III glave Zakona), po naåim pozitivnim propi-
sima osoba koja radi u sopstveno ime i u sopstveni raøun, te kupuje i  prodaje robu
vråeõi svoju komercijalnu aktivnost. Kod nas distributer nije posebno pravno
regulisan tako da vaÿi opåte pravilo da je on kupac, te ovo nije smelo da stoji,
jer stvara zabunu.
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Predlagaø mora imati odgovorno lice za farmakovigilancu, kao i odgovor-
no lice za dobijañe dozvole za stavçañe leka u promet, ñene obnove, izmene i do-
pune. Takoæe, novim Zakonom su odreæeni uslovi za dobijañe dozvole za stavça-
ñe gotovog leka u promet sa  skraõenom dokumentacijom, a koja se moÿe dobiti za
“suåtinski sliøan” lek koji sadrÿi istu aktivnu supstancu u jednakoj koliøini i
u istom farmaceutskom obliku, sa dokumentacijom kojom se potvræuje da je ñego-
va bioloåka raspoloÿivost (prisutnost) i bioekvivalencija ista i da ima suå-
tinsku terapijsku sliønost sa lekom registrovanim u skladu sa Zakonom. U slu-
øaju dobijaña dozvole sa skraõenom dokumentacijom nadleÿna ministarstva spo-
razumno propisuju uslove i dokumentaciju potrebnu za dobijañe dozvole sa skra-
õenom dokumentacijom. 

Agencija reåava u roku od 210 dana po prijemu zahteva za dobijañe dozvole za
stavçañe leka u promet, a po pribavçenom miåçeñu odgovarajuõe komisije
Agencije o vaçanosti podnete dokumentacije i ocene kvaliteta, bezbednosti i
efikasnosti  i donosi odluku o izdavañu dozvole za stavçañe leka u promet.
Dozvola se izdaje na period od pet godina. Sastavni deo dozvole je saÿetak karak-
teristika leka i uputstvo za pacijenta-korisnika. Dozvola za stavçañe leka u
promet moÿe se izdati i samo za izvoz lekova. Postupak za dobijañe te dozvole
bi trebalo da se vodi postupak isto kao i za dozvolu za puåtañe u promet na te-
ritoriji SCG. Isprva su predlagaøi Zakona smatrali da se ovo moÿe regulisati
podzakonskim aktima, ali je Grupacija takva stanoviåta smatrala pogreånim,
buduõi da su osnovni elementi postupka izdavaña dozvole zakonodavna materija.
Uz to, Grupacija domaõih proizvoæaøa je smatrala da dozvola za stavçañe u pro-
met leka za potrebe izvoza ne bude potrebna, ukoliko bi se radilo o leku iden-
tiønog kvalitativnog i kvantitativnog sastava i istog farmaceutskog oblika sa
lekom koji ima vaÿeõu dozvolu za stavçañe u promet u Republici Srbiji, a raz-
likuje se po zaåtiõenom ili nezaåtiõenom nazivu, veliøini pakovaña ili su u
pitañu posebni aranÿmani koje domaõi proizvoæaø zakçuøi sa inostranim part-
nerima. Izvoz ovakvih lekova i/ili poluproizvoda trebalo bi, u skladu sa naøel-
nim reåeñem Zakona o proizvodñi i prometu lekova iz 1993. godine, biti slo-
bodno (“Preduzeõa, ustanove i druga pravna lica koja proizvode i vråe promet
lekova mogu, osim odreæenih grupa, uvoziti i izvoziti lekove slobodno”), te je
postojala vera da u gore navedenim sluøajevima Agencija mora biti duÿna da na
obrazloÿen zahtev proizvoæaøa i priloÿene dozvole o puåtañu u promet odre-
diåne zemçe izda uvereñe o slobodnom izvozu. 

Nosilac dozvole za stavçañe leka u promet je u obavezi da obavesti Agenci-
ju o datumu poøetka distribucije registrovanog leka, odnosno ñegovog izvoza,
åto smatramo lepom deklaracijom, ali imajuõi u vidu ogromne obime poslova
oko svakog leka ponaosob, kao i orjentaciju ka proizvodnom asortimanu u smislu
razvoja generiøkih verzija proizvoda, smatramo ovu odredbu oteÿavajuõom za do-
maõe proizvoæaøe. Za magistralne lekove i galenske lekove izraæene u ovlaå-
õenoj apoteci i druge lekove koje odredi Agencija, ne pribavça se dozvola za ñi-
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hovo stavçañe u promet. Ovim Zakonom se prvi put uvode homeopatski lekovi i
tradicionalni lekovi, a uslove za dobijañe ñihove dozvole za stavçañe u pro-
met, proizvodñu, kontrolu, praõeñe neÿeçenih reakcija, oglaåavañe i obele-
ÿavañe propisuje ministar nadleÿan za zdravçe.

Odredbe o lekovima shodno se primeñuju i na medicinska sredstva, osim, na-
ravno, onih odredbi koje su specifiøne i proizvod su suåtinske razlike izmeæu
lekova i medicinskih sredstava.

Sumirajuõi ono na åta se u pogledu izdavaña dozvole odnose odredbe Zakona,
moÿe se slobodno reõi da se one izdaju kao i svuda u Evropi. To se radi na uobi-
øajen naøin, s' tim da ostaju neke stvari da se rasøiste i tu u sledeõem moÿe i bi-
ti problema: Diskutovala su se, a i daçe se diskutuju pitaña u vezi sa tzv. »data
exclusivity« i øini se da bi za naåu zemçu, ukoliko je potrebno, bilo reåeñe kra-
õi rok od 6 godina, ali su se u diskusijama pravile razlike, i to: u pogledu sup-
stance 10 godina, a u pogledu referentnog proizvoda 6 godina. Joå pre ovog pita-
ña diskutuje se u farmaceutskoj industriji SCG, koja je na  liniji usaglaåavaña
sa propisima EU, da li u odnosu na te propise mogu da se prave izuzetci, s obzi-
rom na to da SCG tek u nekoj sredñeroønoj perspektivi ima moguõnost ulaska u
EU. Upravo kada se radi o »data exclusivity« (ili »market exclusivity«, kako to taø-
nije naziva Evropska Generiøka Asocijacija, »European Generic Medicines Associa-
tion, EGA«) mora se poõi od toga da se tu ne radi o poboçåañu kvaliteta, bezbed-
nosti ili efikasnosti leka, kao åto se ne radi ni o poboçåañu priuåtivosti
ili dostupnosti lekova ili bilo åta u vezi sa lekom kao sredstvom za zdravçe,
veõ se zapravo radi o imoviskim pravima sliønim patentu. Grupacija domaõih
proizvoæaøa SCG se borila i protiv neosnovanog proåireña i jaøaña patenta,
takoæe smatrajuõi da ne treba iõi preko onoga åto predstavça meæunarodne oba-
veze drÿave Srbije/Srbije i Crne Gore. Tim pre i tim viåe Grupacija proizvo-
æaøa lekova SCG smatra neprihvatçivim da se proåiruju imovinska prava na de-
lovima registracione dokumentacije, iako Srbija & Crna Gora nije vezana ni-
kakvim meæunarodnim aktom u vezi sa tim, a ova odredba je upravçena direktno
protiv åireña asortimana lokalno proizvedenih lekova. Ovom prilikom se ne-
õemo upuåtati u teoretsku ili bilo koju diskusiju oko opravdanosti ili neo-
pravdanosti prihvataña »data exclusivity«-a. Samo bi smo se zadrÿali na øiñeni-
ci da, ukoliko se traÿi osnov za ovo u ølanu 39.3 TRIPS-a, da je to pogreåna ve-
za upravo onako kako to veõ godinama pokazuje i dokazuje EGA. Zato Grupacija do-
maõih proizvoæaøa lekova smatra da ovo pitañe ne treba pokretati i treba ga
brisati iz pravnih dokumenata do trenutka kada postane jasno da li i kada SCG
pristupa EU. Uostalom, ako mnoge zemçe EU pre svog definitivnog ulaska u EU
i same nisu bile obavezne da po nekom osnovu poåtuju odredbe propisa EU øak i
neko vreme po ulasku u EU, ovde posebno mislimo na Grøku, Portugaliju i Åpa-
niju. Zaåto bi smo morali prevremeno uvoditi takve odredbe u farmaceutsko
pravo SCG?
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Vlada Republike Srbije donosi odluku kojom se utvræuju kriterijumi za for-
mirañe cene lekova, kao i cene lekova. Na ovaj naøin zadrÿaõe se kontrolna
funkcija Vlade Republike Srbije u politici cena lekova, a åto je praksa veli-
kog broja zemaça, posebno zemaça u tranziciji. Problem utvræivaña cena lekova
prati farmaceutsku industriju SCG joå iz vremena prethodne Jugoslavije. Uvek
su cene lekova bile pod najstroÿom kontrolom, a kritrerijumi za odreæivañe
tih cena veoma restriktivni. Meæutim, i u sistemu prethodne Jugoslavije Grupa-
cija farmaceutske industrije u okviru Privredne komore Jugoslavije imala je
svoje mesto u postupku odreæivaña cena lekova. Sada, meæutim, to je iskçuøivo u
nadleÿnosti ministra trgovine i ministra za zdravçe kod humanih lekova, odno-
sno ministra trgovine i ministra veterine kod lekova za ÿivotiñe. Farmaceut-
ska industrija SCG je traÿila i daçe traÿi obezbeæivañe svog ravnopravnog
uøeåõe u odluøivañu o cenama svojih proizvoda, buduõi da se praktiøno radi o
opstanku preduzeõa baå kao åto je to sluøaj kod proizvoæaøa drugih roba koji,
ako nemaju odgovarajuõe cene idu u steøaj. Krajñi ciç svakako jeste formirañe
cena lekova onako kako se to na primer øini u zemçama Zapadne Evrope.

Proizvodña lekova i medicinskih sredstava

Odredbama Zakona posebno je utvræena odgovornost proizvoæaøa gotovog le-
ka i medicinskog sredstva za ñihov kvalitet, bezbednost i efikasnost.

Pravna lica koja proizvode lekove i medicinska sredstva moraju da ispuña-
vaju propisane uslove u pogledu kadrova, opreme i prostora i da postupaju po
smernicama Dobre proizvoæaøke prakse i Dobre prakse u distribuciji, kao i da
imaju dozvolu za proizvodñu izdatu od strane nadleÿnog ministarstva. Prelaz-
nim odredbama Zakona utvræene su obaveze pravnih i fiziøkih lica koja proiz-
vode, ispituju, (uvoze i izvoze, vråe promet lekova i medicinskih sredstava na
veliko i malo) da usklade svoje poslovañe sa odredbama Zakona u roku od 5 godi-
na od ñegovog stupaña na snagu.

Novina je da se dozvola moÿe odnositi na postupak ili na delove postupka
proizvodñe, s tim åto je proizvoæaø odreæenog postupka ili dela postupka odgo-
voran za kvalitet svog postupka.

Dozvolu za obavçañe delatnosti proizvodñe lekova izdaje nadleÿno mini-
starstvo, a ne Agencija. Tim pre i tim viåe je bilo potrebno aktivnost proiz-
vodñe lekova oznaøiti delatnoåõu od posebnog druåtvenog interesa. Proizvo-
æaø je obavezan da bez odlagaña obavesti nadleÿno ministarstvo o promeni mes-
ta proizvodñe, lica odgovornog za proizvodñu, kvalifikovanog farmaceuta od-
govornog za kontrolu kvaliteta i puåtañe serija leka i medicinskog sredstva u
promet.

Proizvoæaø je duÿan da dostavi nadleÿnom ministarstvu, na ñegov zahtev,
podatke o proizvodñi, zalihama leka i medicinskog sredstva, kao i, åto je vrlo
interesantno, podatke o obimu prodaje za sva pojedinaøna pakovaña.
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Promet lekova i medicinskih sredstava

Dugo je stajao predlog Zakona kojim je, bok uz bok veletrgovinama, figurirao
»nosilac dozvole za uvoz i izvoz lekova i medicinskih sredstava«. Ipak, krajñi
tekst sada vaÿeõeg Zakona je vratio za naåu zemçu uobiøajenu situaciju da se
uvozom i distribucijom praktiøno bave veletrgovine. U pitañu je bio, kako smo
ga mi u domaõoj industriji, a i ostali sa kojima smo se savetovali, takoæe shvata-
li - kao neku vrstu posrednika. Kako je bilo predviæeno, ñegova prava su bila
ograniøena na to da samo vråi prenos vlasniåtva leka u prometu i samo da ugo-
vorno obezbedi ñegovo dostavçañe od poåiçaoca do primaoca. To je predstav-
çalo uvoæeñe i treõeg uøesnika u promet lekova i medicinskih sredstava, åto
ukçuøuje i promet farmaceutskih supstanci, åto bi znaøilo priliøno poskup-
çeñe komercijalnih usluga u prometu lekova. Ovo je bilo potpuno suprotno in-
teresima proizvoæaøa lekova, ako se predpostavi situacija da na jedan ili drugi
naøin ne odreæuje sam proizvoæaø leka kako õe uvesti odreæenu farmaceutsku si-
rovinu za svoje potrebe, veõ taj nosilac dozvole za uvoz i izvoz ñemu moÿe biti
nametnut na primer od inostranog naruøioca. Zato smo smatrali da je ovaj »in-
stitut« trebalo brisati.

Pravna lica koja vråe promet na veliko obavezna su da poseduju kopiju pot-
vrde o izvråenoj kontroli kvaliteta svake serije leka i medicinskog sredstva
koju distribuiraju, odnosno da poseduju obezbeæen asortiman lekova i medicin-
skih sredstava zahtevanih sa podruøja koje snabdevaju, kao i da budu u moguõnosti,
na zahtev, dostaviti u najkraõem roku. Pravna lica koja imaju konsignaciono
skladiåte, moraju posedovati odluku nadleÿnog ministarstva o ispuñenosti
uslova.

Neregistrovani lekovi i medicinska sredstva za potrebe leøeña odreæenog
pacijenta, ili grupe pacijenata, ili  za nauøna i medicinska istraÿivaña, mogu
se uvoziti samo na osnovu dozvole Agencije, prema propisanim uslovima, åto
smatramo dobrim, naroøito u smislu dopuñavaña sa odredbama Zakona o patenti-
ma SCG koje tretiraju izuzetke od eksluzivnih prava patenta.

Oglaåavañe lekova i medicinskih sredstava

Poglavçe o oglaåavañu (reklamirañu) lekova je viåe puta redigovano, te
su neprecizne odredbe koje su u dugo postojeõem predlogu Zakona nalazile svoje
mesto u tekstu, popravçene. Tako se u predlogu Zakona nije pravila konsekventna
razlika izmeæu davaña informacija opåtoj i davaña informacija struønoj jav-
nosti. Neki ølanovi predloga Zakona praktiøno su zabrañivali bilo kakvu rek-
lamu, jer verovatno se tu mislilo na zabranu reklamiraña opåtoj javnosti, ali
se to nije jasno iskazivalo. Zato je bilo neophodno da se, buduõi da je predlog Za-
kona bio u skupåtinskoj proceduri, odredbe preciziraju amandmanom. Sada se
moÿe reõi da su uslovi za oglaåavañe i promovisañe lekova i medicinskih
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sredstava, odnosno zabrana reklamiraña lekova i medicinskih sredstava koji
nemaju dozvolu za stavçañe u promet ili koji se izdaju na recept i dr. u potpuno-
sti usklaæeni sa evropskom direktivom koja se odnosi na oglaåavañe.2)

Lekovi  koji se izdaju bez recepta (»OTC«, »Over The Counter«) mogu se rekla-
mirati opåtoj javnosti. To se moÿe øiniti samo u skladu sa saÿetkom karakteri-
stika leka koji je deo dozvole za stavçañe u promet i to pod uslovom da je rekla-
mirañe objektivno i da ne dovodi u zabludu.

U pogledu zabrana, propisana je zabrana reklamiraña lekova koja dovodi u
zabludu, tj. navodi na zakçuøak da su bezbednost i efikasnost leka osigurani ñe-
govim prirodnim poreklom, tj. kojim se opisuje bolest i uspesi leøeña tako da
navode na samoleøeñe, kao i reklamirañe lekova na neodgovarajuõi i senzacio-
nalistiøki naøin o ñegovim uspesima u leøeñu, prikazivañem slika i dr. Zabra-
ñeno je davañe besplatnih uzoraka lekova opåtoj javnosti. Zabrañeno je rekla-
mirañe lekova direktnim obraõañem deci kada su ti lekovi nameñeni  ñihovom
leøeñu. Daçe, zabrañeno je nuæeñe i davañe veõih finansijskih, materijalnih i
drugih koristi zdravstvenim i veterinarskim radnicima, kao i sponzorisañe
nauønih i promotivnih skupova iznad nivoa pokrivaña neophodnih troåkova, te
davañe besplatnih uzoraka lekova i medicinskih sredstava graæanima, u ciçu
ñihovog reklamiraña.

Kako bi se pratilo reklamirañañe lekova i medicinskih sredstava, te za-
snovale moguõnosti za vråeñe kontrole u toj oblasti, Agencija objavçuje listu
lekova i medicinskih sredstava koji se mogu reklamirati.

Ostale odredbe 

Opåti uslovi za promet lekova i medicinskih sredstava

Propisano je da se lekovi i medicinska sredstva mogu izdavati i prodavati
pod svim onim uslovima koji vaÿe i u drugim zemçama koje imaju kontrolu nad
onim åto se proizvodi za upotrebu u humanoj medicini ili sluÿi ad usum veteri-
narium, kao npr. da su proizvedeni od strane proizvoæaøa koji ima dozvolu za pro-
izvodñu ili su izraæeni u apoteci u skladu sa ovim Zakonom, zatim da su proiz-
vedeni u skladu sa smernicama Dobre proizvoæaøke prakse, odnosno smernicama
Dobre apotekarske prakse ili da im nije istekao  rok vaÿnosti oznaøen na pako-
vañu  u pogledu ñihovog propisanog kvaliteta.

Lekovi i medicinska sredstva se izdaju u apoteci odnosno specijalizovanoj
prodavnici za medicinska sredstva. Zabrañeno je ñihovo izdavañe i prodaja van
ovih mesta, åto je, smatramo, odliøno reåeñe i potpuno u skladu sa (naroøito
evropskom) praksom u prometovañu lekovima i medicinskim sredstvima.

2. Viåe o opåtem pojmu, specifiøno, ustavnopravnim aspektima, te pravnim mehanizmima reg-
ulisaña reklamiraña lekova videti: Dr Slobodan M. Markoviõ, »Reklamirañe lekova –
pravni aspekti«, , »Glasnik Prava«, 4/1995, Pravni Fakultet Univerziteta u Kragujevcu. 
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Definisañe lekova i medicinskih sredstava

U pogledu definicija lekova smatramo da je sve uraæeno prema evropskim
standardima, pa se lekovima smatra sve ono åto je definisano u ølanovima 20. i
24.:

Agencija odreæuje supstance i proizvode koji se u smislu Zakona smatraju
lekovima. U pogledu definicija medicinskih sredstava smatramo da je sve uraæe-
no prema evropskim standardima, pa se medicinskim sredstvima smatra sve ono
åto je definisano u ølanu 105. Podele koje su tamo izvråene saøiñene su u skla-
du sa evropskim standardima. Kriterijume za razvrstavañe medicinskih sredsta-
va za humanu upotrebu propisuje ministar zaduÿen za poslove zdravça. Kriteri-
jume za razvrstavañe medicinskih sredstava koja se upotrebçavaju iskçuøivo u
veterinarskoj medicini, propisuje ministar nadleÿan za poslove veterine.

Kliniøko ispitivañe lekova i medicinskih sredstava

Zakon propisuje da se kliniøko ispitivañe vråi u skladu sa EU direktiva-
ma, tj. u potpunosti su utvræeni uslovi za obavçañe kliniøkog ispitivaña leko-
va i medicinskih sredstava, a u skladu sa rezultatima farmaceutskog i farmako-
loåkog ispitivaña i smernicama Dobre prakse u kliniøkom ispitivañu lekova.
Osnovni princip je da se kliniøko ispitivañe ne sme obavçati ukoliko je mogu-
õa opasnost od primene leka i medicinskog sredstva veõa od zdravstvene oprav-
danosti za ñegovo ispitivañe. Lekovi i medicinska sredstva koji se koriste u
kliniøkom ispitivañu moraju biti obeleÿeni natpisom: »za kliniøko ispiti-
vañe«.

Potpuno je ispoåtovana etiøka osnovica pravnih normi, tako da lica koja se
podvrgavaju kliniøkom ispitivañu moraju biti potpuno informisana o svrsi,
prirodi, postupku i moguõim rizicima ispitivaña, i to na ñima razumçiv na-
øin. Za lica koja nemaju pravnu sposobnost, pristanak moraju dati roditeçi ili
zakonski starateçi. Lica koja uøestvuju u kliniøkom ispitivañu, moraju biti
obezbeæena za sluøaj åtete koju pretrpe u toku ispitivaña.

Zadovoçstvo je istaõi da Zakon propisuje da se kliniøko ispitivañe ne sme
obavçati nad zdravim maloletnicima, na trudnicama, dojiçama, licima
smeåtenim u ustanove socijalnog staraña, licima smeåtenim u zdravstvene
ustanove ili ustanove za izvråavañe kriviønih sankcija po odluci sudskih orga-
na i licima kod kojih bi prinuda mogla uticati na davañe saglasnosti za
uøestvovañe. Uøesnici kliniøkog ispitivaña ne smeju se navoditi na davañe
ili nuæeñe bilo kakve materijalne ili druge koristi.

Kliniøko ispitivañe leka i medicinskog sredstva ne sme se vråiti bez odo-
breña Agencije. Zahtev za kliniøko ispitivañe podnosi predlagaø koji, prema
Zakonu, moÿe biti proizvoæaø, sponzor istraÿivaña i istraÿivaø u sprovo-
æeñu kliniøkog ispitivaña koji mogu svoja ovlaåõeña u kliniøkom ispitivañu
ili deo svojih ovlaåõeña preneti ugovorom na druga pravna i fiziøka lica koja
su odgovorna za preneta ovlaåõeña.
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U toku kliniøkog ispitivaña, predlagaø obavezno obaveåtava Agenciju i
etiøki odbor ustanove o neÿeçenim reakcijama i drugim nezgodama. U tim slu-
øajevima Agencija moÿe da obustavi ili zabrani kliniøko ispitivañe.

Prelazne i zavråne odredbe

Prelaznim odredbama utvræene su obaveze pravnih i fiziøkih lica koja
proizvode, ispituju, uvoze i izvoze, vråe promet lekova i medicinskih sredstava
na  veliko i malo, da usklade svoje poslovañe sa odredbama Zakona u roku od 5 go-
dina od ñegovog stupaña na snagu. Odobreña za stavçañe lekova u promet ostaju
na snazi do isteka roka utvræenog u reåeñu, dok je propisano da se odobreña za
stavçañe u promet pomoõnih lekovitih i medicinskih sredstava usklade sa
odredbama Zakona u roku od 2 godine od dana ñegovog stupaña na snagu. Utvræeno
je da se do donoåeña propisa za sprovoæeñe Zakona, primeñuju propisi koji su
bili na snazi do dana stupaña na snagu Zakona, ako nisu u suprotnosti sa ñegovim
odredbama.

Isto tako, predviæeno je da õe se zahtevi sa potpunom dokumentacijom koji se
odnose na registraciju lekova, pomoõnih lekovitih i medicinskih sredstava, ut-
vræivañe uslova za proizvodñu i promet pomoõnih lekovitih i medicinskih
sredstava i saglasnost za kliniøka ispitivaña koji su podneti do stupaña na sna-
gu Zakona, reåavati po propisima koji su vaÿili u vreme kada su zahtevi pod-
neti.

Zakçuøak

Oblast lekova i medicinskih sredstava u Srbiji & Crnoj Gori odreæeno (du-
ÿe) vreme priliøno je øudno funkcionisala. Tako se moglo desiti da su lekovi
mogli zadobiti dozvolu za stavçañe u promet sa priliøno tankom (ili øak ni to)
dokumentacijom o kvalitetu, bezbednosti i efikasnosti, da su pacijentima bila
prezentirana uputstva za koriåõeñe leka na ñemu/ñoj malo razumçivom jeziku,
te da trÿiåte ne bude redovno snabdevano potrebnim lekovima. Ciç Zakona o
lekovima i medicinskim sredstvima koji je u vaÿnosti od avgusta 2004. godine je
da ispravi razne anomalije. No, vrlo nam je dobro poznato da anomalije u naåoj
sredini proistiøu ne toliko iz kvaliteta materijalnih normi zakona, veõ mahom
iz nepoåtovaña zakona. Upravo to, po naåem miåçeñu, moÿe biti slabost no-
vog Zakona, prvenstveno sa taøke glediåta da Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije, buduõi da je osnovana kao javna sluÿba, a ne upravna organiza-
cija, u sopstvenom sastavu nema inspekcijsku sluÿbu. Inspekcijska sluÿba je pod
krovom Ministarstva Zdravça Republike Srbije, a iz ranijih vremena je opåtoj
javnosti poznata relacija izmeæu ovog Ministarstva i npr. Republiøkog Zavoda
za zdravstveno osigurañe Republike Srbije, te se, øini se, s pravom svako moÿe
upitati da li õe relacija Agencija – Ministarstvo biti drugaøija. Kazne su, do-
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duåe pooåtrene i po prvi put se uvodi zaåtitna mera zabrane vråeña delatno-
sti za kråeñe odredaba Zakona, åto je dobro, ali bojazan i daçe stoji. 

Zaista, novim Zakonom i ñegovim odredbama ciçan je red u segmentu proiz-
vodñe i prometovaña lekovima i medicinskim sredstvima u domicilnoj zemçi.
Sa druge strane, domaõi proizvoæaøi, ne mogu a da se ne poraduju najavama nadleÿ-
nih, koja su neposredno pred donoåeñe Zakona oznaøili ñegov glavni ciç:
»Glavni ciç Zakona o lekovima, ... jeste da naåoj industriji olakåa pristup na
evropsko trÿiåte«, reøi su srpskog ministra zdravça, gospodina Tomice Milo-
savçeviõa3). To bi, ukoliko se makar i u sredñem roku pokaÿe kao taøno, zaista
bilo dobro za domaõe proizvoæaøe lekova, koji takve moguõnosti veõ duÿe vreme-
na oøekuju. Podseõamo da je Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima jedan u
setu zakona koji je usvojila Narodna skupåtina Republike Srbije na svom åe-
stom vanrednom zasedañu: pored ostalih 10 zakona, usvojen je i Zakon o izmenama
i dopunama zakona o porezu na dobit preduzeõa. Tim Zakonom, porez na dobit pre-
duzeõa je smañen sa 14 na 10 odsto, åto je trenutno najpovoçnije u Evropi i øime
su se oøigledno ÿeleli podstaõi strani investitori, a i iskazivañe stvarnog
profita preduzeõa i poboçåañe kreditne sposobnosti domaõih preduzeõa4). Sve
to, uz iskazivañe zadovoçstva zbog prihvata odreæenih predloga promena od
strane Grupacije domaõih proizvoæaøa lekova, uz joå jednom najvaÿniju konsta-
taciju da je novi Zakon o lekovima i medicinskim sredstvima na evropskoj lini-
ji, te naglasak na onome åto predstavça ili moÿe predstavçati problem za do-
maõe proizvoæaøe, a åto smo napred istakli, ipak moÿe biti povoçnije i  prih-
vatçivije po domaõe proizvoæaøe lekova i medicinskih sredstava, te doneti
odreæena dobra daçem razvoju proizvoæaøa ovih strateåki bitnih proizvoda.  

3. Dnevna novina »Narodne novine – Niå«, rubrika »Presek«, tema »Farmaceutski proiz-
vodi«, strana br. 7, tekst: »Strahuju samo krijumøari«, 19.07.2004. godine, TAÑUG, sa gos-
tovaña ministra zdravça Republike Srbije, gospodina Tomice Milosavçeviõa nacionalnoj
novinskoj agenciji.

4. Francuska ima 33,3% porez na dobit preduzeõa, Engleska 30%, Slovenija i Øeåka 25%,
Hrvatska 20%, Maæarska 18%, Makedonija 15%, a Crna Gora 15% za prihode preko 100.000 _,
a 5% poreza na dobit preduzeõa za prihode do 100.000 _.   
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NEW LAW ON DRUGS AND MEDICAL DEVICES, A POINT OF 
VIEW OF THE ASSOCIATION OF DRUG MANUFACTURERS OF 

SERBIA AND MONTENEGRO

Summary

“New Law on Drugs and Medical Devices, a point of view of the Association of
Drug Manufacturers of Serbia & Montenegro” is an article presenting the points of view
of domicile manufacturers of medicines regarding the new Law. Starting from the general
aims declared by the legislators, exploring its subject matter, presenting the points of view
in regard to the Drugs Agency as a new player at the pharmaceutical scene of Serbia,
through registration issues, of course manufacture and advertising issues relating to
drugs, the Author takes position on good and less good provisions of the Law. Througho-
ut the article, the argumentation brought up by the Association of Domestic Manufactu-
rers of medicines based in Serbia & Montenegro in the course of negotiating the Law and
the mere material provisions have been detailed. Generally, the Association in Domestic
Manufacturers of Serbia & Montenegro views the new Law as an impetus to its activities
especially because on many occasions the officials of Serbia have been emphasizing the
importance of certain provisions and the text of Law as a whole.

The conclusion has been drawn in a positive direction; raising the expectations from
the domestic manufacturers the new Law will bring its best in certain period of its legal
existence.     

Key words: new Law, drugs and medical devices, market authorization, Association of
Domestic Manufacturers in Serbia & Montenegro, European orientation


