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	Потребна документација за добијање 
Стручног мишљење Агенције о статусу производа


1. Попуњен ОБРАЗАЦ Захтев за издавање стручног мишљења 
У Обрасцу означити “за медицинска средства”, као и “издавање стручног мишљења”, за област изабрати “Класификација и категоризација производа”. У пољу “Питање за које се тражи стручно мишљење” написати  
Стручно мишљење о статусу производа, у пољу “Прилози” навести списак документације коју прилажете.
2. Списак производа као и назив произвођача и земљу порекла (списак производа доставити у електронском облику у word/excel формату). 

3. Каталог производа или копирану слику производа из каталога где се види назив производа, каталошки број, спецификација производа). 

4. Копију профактуре иноиспоручиоца
5. Декларација о конформитету (Declaration of conformity) 
Ову декларацију издаје произвођач. 

6. Изјава произвођача да производ није медицинско средство тј. да није усклађен са директивом 93/42 EEC (директива за медицинска средства), односно 98/79 EC (директива за ин витро дијагностичка медицинска средства) 

7. Ако производ поседује CE знак, доставити копију EC сертификата. 

Захтев се може односити на један производ или групу производа од истог произвођача.
Предаја захтева:  
· У Писарници Агенције, сваким радним даном од 08h до 14h, 
· Поштом  (назначити да се ради о стручном мишљењу за Сектор за медицинска средства). 
· Путем е-mail-а, (без употребе више речи, тачке, зареза, цртице, ћирилице  и латиничних слова (š, ć, ž, đ.) у називу  документа, документ слати у word/excel формату) слањем попуњеног обрасца и свих потребних докумената на e-mail: hygia@alims.gov.rs. 
У случају да је захтев послат поштом или путем е-mail-а обавезно проверите да ли је ваш захтев стигао у Сектор за медицинска средства (тел. 011/3951 158).
Након извршене уплате по профактури приступиће се изради стручног мишљења, а фактуру ћете добити поштом након преузимања мишљења. При предаји захтева биће вам уручена и профактура. Ако захтев пошаљете поштом или putem e-mail-a, профактура ће бити  послата поштом.
Преузимање стручног мишљења: Сектор за медицинска средства, сваким радним даном од 13h до 15h

Информација о предмету: 011/ 39 51 158  
