UVO0Z REPROMATERIJALA ZA PROIZVODN]JU MEDICINSKIH SREDSTAVA

U vezi sa uvozom repromaterijala za proizvodnju medicinskih sredstava, Ministarstvo zdravlja je, aktom
broj: 011-00-164/2019-06, od 13.08.2019 godine, obavestilo Upravu carina sledece.

U skladu sa ¢lanom 2. tacka 79) Zakona o medicinskim sredstvima (,SI. glasnik RS, 105/17), proces
proizvodnje je svaki postupak koji se primenjuje u proizvodnji medicinskih sredstava, od nabavke i prijema
polaznih materijala, izrade, pakovanja u unutrasnje pakovanje do obeleZavanja i postupka pakovanja u
spoljasnje pakovanje.

Clanom 57. ovog zakona propisano je da proizvodnju medicinskog sredstva u Republici Srbiji moZe da
obavlja pravno ili fizicko lice koje ispunjava uslove propisane ovim zakonom i propisima donetim za
njegovo sprovodenje.

U skladu sa ¢lanom 70. ovog zakona, proizvodac sa sediStem u Republici Srbiji kome, u skladu sa ovim
zakonom, Ministarstvo izdaje dozvolu za proizvodnju moze da vrsi promet na veliko medicinskih sredstava
iz sopstvenog proizvodnog programa. Proizvodac sa sediStem u Republici Srbiji kome u skladu sa ovim
zakonom Ministarstvo zdravlja ne izdaje dozvolu za proizvodnju duzan je da podnese zahtev za izdavanje
dozvole za promet na veliko medicinskih sredstava iz sopstvenog proizvodnog programa.

Imajuéi u vidu ¢injenicu da proizvodni proces obuhvata i nabavku polaznih materijala, iz navedenog se
moze zakljuciti da ne postoji pravna smetnja da lice kome je izdata dozvola za proizvodnju medicinskog
sredstva u Republici Srbiji uvozi polazne materijale (polazne supstance ili materijale za pakovanje) za
medicinska sredstva koja proizvodi u skladu sa izdatom dozvolom za proizvodnju. Proizvodac sa sedistem
u Republici Srbiji kome u skladu sa ovim zakonom Ministarstvo zdravlja ne izdaje dozvolu za proizvodnju
moze da vrsi promet na veliko medicinskih sredstava iz sopstvenog proizvodnog programa na osnovu
dozvole za promet na veliko, a Sto podrazumeva i polazne materijale za ta medicinska sredstva kao deo
proizvodnog procesa.

Shodno navedenom, ovom prilikom vas obaveStavamo da, ukoliko se prilikom uvoznog carinjenja moze
utvrditi da predmetnu robu uvozi proizvoda¢ medicinskih sredstava, tj. priloZena je:
— dozvola za proizvodnju medicinskih sredstava (izdata od Ministarstva zdravlja) ili
— dozvola za promet na veliko medicinskih sredstava iz sopstvenog proizvodnogprograma (takode
izdata od strane Ministarstva zdravlja),

kao i da ta roba predstavlja repromaterijal za proizvodnju medicinskih sredstava, tj. priloZena je, na
primer:
— izjava inostranog proizvodaca, koji je proizvodu koji se uvozi odredio namenu da se isti ne smatra
medicinskim sredstvom, ve¢ predstavlja sirovinu za njegovu proizvodnju ili
— ugovor izmedu inostranog prodavca i domaceg proizvodaca medicinskog sredstva, u kojem je
navedeno da je predmet ugovora repromaterijal za proizvodnju medicinskih sredstavai sl.,

prilikom uvoza tih proizvoda nije potrebno pribaviti misljenje Agencije za lekove i medicinska sredstva
Srbije, dalje: ALIMS, da se predmetna roba ne smatra medicinskim sredstvom, iako se ista svrstava u tarifnu
oznaku u koju se svrstava i gotovo medicinsko sredstvo.

Medutim, ukoliko se iz priloZenih isprava ne mogu utvrditi sledece ¢injenice: da robu uvozi proizvodac
medicinskih sredstava i/ili da roba koja se uvozi predstavlja repromaterijal za proizvodnju medicinskih
sredstava, a s druge strane postoji sumnja da proizvod, koji je predmet uvoza, moZe biti medicinsko
sredstvo, potrebno je da se ALIMS, kao telo koje je nadleZno za utvrdivanje statusa proizvoda u smislu
odredivanja da li je proizvod medicinsko sredstvo ili ne, izjasni o statusu istog. U tom slucaju, prilikom
uvoza potrebno je priloZiti:

— miSljenje ALIMS da odredeni proizvod nije medicinsko sredstvo ili

— reSenje o registraciji medicinskog sredstva, koje takode izdaje ALIMS.

Akt Uprave carina broj 148-11-483-01-416/4/2019 26.08.2019.



