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Peny6auka Cpbuja
MHUHHUCTAPCTBO 3/IPAB/bA
bpoj: 000284424 2023 11900 007 001 000 001

Hatym: 22.03.2024. roaune
BEOI'PAL
Hemamuna 0p. 22-26

Ha ocHoBy unaHa ynana 26. cta 4. 3akoHa 0 MeIHUMHCKHM cpeacTtBuMa (,,Ciyxbenu
rnacHuk”, Opoj 105/17), unana 7. ctaB 2. Ypeabe o WMeHOBamy Tena 3a OLEHHBaHbE
ycarnauenoctu (,,Cnyx6enun rnacuuk™, 6poj 18/22) u unana 17. craB 4. u unana 24. 3akoHa o
Bnaau (,,Cnyx6enn rnacuuk PC”, 6p. 55/05, 71/05 -ucnpaska, 101/07, 65/08, 16/11, 68/12 - YC,
72/12,7/14 - YC, 44/14 u 30/18 - np. 3aKkoH),

Munucrap 31paB/ba 10HOCH

PEINEBE

1. Umenyje ce npuspeano apywrso KBAJIMTET AJl HULL, byaesap Ceror uapa
Koncrantuna 82-86, 18000 Huw, kao Teno 3a ouewmMBame ycarialleHOCTH ca OCHOBHMM
3aXTeBMMa 3a MEJMILIMHCKA CpeJCTBa nponucaHum [IpaBHIHMKOM O OCHOBHMM 3aXTeBMMa 3a
MeauLmMHeKa cpeactsa (,,Cayxbenn rnacHuk’, 6poj 65/18), u To 3a cneaehe rpyne npoussoaa:

M 0100 — Onmiura HeaKTHBHA, He -
HMILTAHTA0MIHA MEeIHIIHHCKA CPeICcTBA
MJ1 0105 — HeaktuBHa ogramosionika Jlexnapauuja o ycarialeHoCTH
cpeacTsa (0be3beherbe KBanUTETA NPOU3BOAE)
Jleknapauuja o ycaraameHocTH
(obe3beheme KBanMTeTa NPOU3BO/IA)
Jleknapauuja o ycarnameHoCTH
(notnyHo obe3behere KBanuTeTa)
MJ1 0106 — HeakTuBHH MHCTPpYMEHTH Jlexnapauuja o ycarjiameHoCTH
(0oOe30ehere KBanUTETa NPOU3BOHE)
Jleknapauuja o ycariameHoCTH
(00e30eheme KBaaMTETa NPOM3BOAA)




Jleknapauuja o ycarnameHocTH
(moTnyHo o6e3beheme kBanuTeTa)

0200 — Heak THBHH HMILIAHTATH

MJ1 0202 - HeakTHBHM OpTOMNEACKH
MMIIAHTATH

Jleknapauuja o ycarnameHoCTH
(0obe3behemwe KBanUTETa NPOU3BOAHE)
Jleknapaumja o ycarnaateHOCTH
(o6e3behere KBanMTETa NPOM3BO/A)
Jleknapauuja o ycariaieHOCTH
(nornyHo o0e306eheme KBanuTera)

MJI 0300 — CpeacrBa 3a Hery paHa

MJ1 0301 - 3aBoju 1 obore 3a pane

Jleknapauuja o ycarnateHoOCTH
(obe3beherse KBaUTETA MPOU3BO/IHHE)
Jleknapauuja o ycariaiieHOCTH
(obe3beherse KBanMTETa NPOU3BOAA)
Jleknapaumja o ycaraateHoCTH
(nornyHo o6e36ehere kBanuTeTa)

M/ 0400 - Heak THBHM CTOMATOJIOIKH
ypehaju u npu6op

MJ1 0402 - CromaTonoKu Marepujasu

Jleknapaiuja o ycariaieHoCTH
(0be30eheme KBanuTETa MPOU3BOAIE)
Jleknapauuja o ycariaieHoCTH
(obe3beherme KBaMTETa NPOU3BOA)
Jleknapauuja o ycarnaiieHoCTH
(notnyHo obe3beherwe kBanuTeTa)

MJT 0403 — CToMaToIOLIKKH UMIJIAHTATH

Jleknapaumja o ycarnateHocTH
(obe3beheme KBanuTETa MPOU3BOAE)
Jleknapauuja o ycariameHOCTH
(o6e3beheme kBanuTeTa NPoM3Boaa)
Jleknapauuja o ycariaameHoOCTH
(notnyHo obe3beheme kBanuTeTa)

M/I 1100 - OnmiTa aKTHBHA MeJHLIHHCKA
cpeacTBa

MJ1 1102 - Pecnupatophuu ypehaju,
ykbyuyjyhu u ypehaje xunepbapuune
KOMOpE 3a KHCEOHUYKY Teparujy,
MHXaalMjy U aHeCTe3H)y

Jleknapauuja o ycarjaalieHOCTH
(0be3beheme KBanuTeTa NPOU3BO/AHE)
Jexknapauuja o ycarnaieHoCTH
(0be3behemwe kBanuTeTa NPOU3BOJAA)
Jlexnapauuja o ycarjaiieHOCTH
(nornyHo o6e3beheme KkBanuTeTa)

MJ1 1103 - ¥Ypebhaju 3a ctumynaiumjy uim
UHXUOMLIM)Y

Jlexnapatumja o ycariaiieHOCTH
(obe3behere KBaIUTETa NPOU3BO/IHHE)
Jleknapauuja o ycariaieHoCTH
(obe3beheme KBanuTETa NPOU3BO/IA)
Jleknapauuja 0 ycarjiaueHoCTH
(nornyHo obe3beherme kBaUTETa)

MJI 1104 - AKTHBHHM XUpYPIUKH Ypehaju

Jleknapainja o ycarnaieHocTH
(o0Oe3beheme KBaauTeTa NPOH3BOIHE)




Jlexkapauuja o ycarialeHOCTH
(0be3behemwe KBanMTETA NPOU3BOA)
Jleknapaiiuja o ycariaueHoCTH
(notnyHo o6e36ehere KBanuTeTa)

M 1111 - Codreep

Jleknapauuja o ycariameHoOCTH
(obe3behere KBanuTeTa NPOU3BO/IIHE)
Jleknapauuja o ycariaieHOCTH
(obe3behemwe kBanMTETA NPOM3BO1A)
Jleknapauuja o ycarjiaieHoCTH
(motnyHo obe3behemwe kBanuTeTa)

M/I 1300 - Ypehaju 3a naariaeaame
(MOHHTOPHHT)

M/J1 1302 - Ypehaju 3a npahiewe BUTanHux
($hu3MoNoWKKUX NapameTapa

Jleknapauuja o ycariaieHoCTH
(obe3behere KBaUTETa NPOU3BO/IIHE)
Jlexnapaumja o ycarnaieHoCTH
(0Ge3beheme kBanuTETa NPOU3BO/A)
Jleknapauuja o ycarnaueHOCTH
(motnyHo obe3beherme KBauTeTa)

M/I 1400 - Ypehaju 3a 3payere u Tepmo-
Tepanujy

M]] 1402 - Ypebhaju koju kopucte
HejoHUu3yjyhe 3pauere

Jleknapauuja o ycarnameHocTH
(0be3beheme kBanUTETA MPOU3BOAILE)
Jleknapaimja o ycariameHoCTH
(obe3behere kBanMTETa NPOU3BOA)
Jlexnapauuja o ycarnaieHocTH
(nornyHo obe3zdehere kBanuTera)

M1 1403 - Ypehaju 3a xuneprepmujy/
XMUIOTEPMHU]Y

Jleknapauuja o ycarnaueHOCTH
(obe3beherse KBaMTETa NPOU3BO/IHHE)
Jleknapaumja o ycariameHocTH
(obe36ehere KBanMTETa MPOU3BOJA)
Jleknapauuja o ycarnaiieHOCTH
(motnyHo obe3beherme KBaauTeTa)

MJC 7006 — MeauuMHCKa CpeacTBa y
CTEPHJIHOM CTakby

MJ/IC 7009 — MeauuuHCKa cpeacTBa y
KOjHMa ce KopucTe GHOONIKH AKTHBHE
npeBJaKe H/WJIH MaTEPHjaJIH KOjH ce y
NOTNYHOCTH HJIH JeJ1oM ancoplyjy

2. Osnawhena nMua 0AroBOpHa 3a MOTIHCHMBaKkE JOKYMEHaTa Koja ce OJHOCE Ha

OLIeHMBakbE ycarjameHocT cy: Baaaumup Bykamunosuh, Jopaan Josuh, Hukona Mruh u Mean
[Tonoeuh.



Ob6pasznoxeme

[lpuspenno npywreo KBAJIMTET AJl HULLI, bysesap Ceetor napa Koncrantuna 82-
86, 18000 Huw, nonueno je MunuctapeTBy 31pasiba 3axTes aana 9. oktrobpa 2023. roause, kao
M JonyHy 3axtesa 6. Mapra 2024. roauHe 3a UMEHOBaHE Tela 3a OLEHHBAME YCAralllEHOCTH
onpeheHux Knaca v KaTeropuja MeAMLIMHCKUX CPECTaBa Yy CKIaly ca 3aKOHOM O MeULIMHCKHM
cpeacteuma (,,Cnyx6enun rnacHuk”, 6poj 105/17) u [IpaBuIHUKOM O OCHOBHHMM 3axTEBHMA 3a
MeaulMHCKa cpezcTia (,,Cnyxbenu rnacuuk”, 6poj 65/18).

Y npuiory 3axTeBa JOCTaB/bE€HM CYy JI0Ka3M KOjU ce TMUYy o0MMa akpeauTaluje Koju je
CacTaBHM JI€0 aKkTa O aKpeauTauuju uzaaror oa Akpeautauuonor tena CpbOuje, a HAPOUMTO Y
noraeny:

|) cTpyuHe ocnocoB/beHOCTH 3an0CieHHX W IPYTMX aHIAKOBAHMX JIMLIA;

2) npocTopa u onpeme;

3) HE3aBUCHOCTH W HEMPHCTPACHOCTH y OJHOCY Ha JIML@ NOBe3aHa ca MEIMLUHCKUM
CPE/ICTBOM KOje je npeIMeT OleHHBakba ycariaiueHoCTH;

4) noctynamwa ca NnpUroBOpUMa Ha HEroB paj U JOHETE OJUIyKE;

5) yyBama NOCIOBHE TajHE;

6) ocurypara 01 0ArOBOPHOCTH 3a LITETY.

3axTeB je pasmatpaina Komucuja 3a MMeHOBame Tejla 3a OLEHHBAILE yCarjalleHOCTH
ME/IMLIMHCKUX CPe/ICTaBa, KOjy jé OCHOBA0 MMHHMCTap 3/paBiba Pewnemem 6poj: 000284424 2023
11900 007 001 000 001 ox 19.02.2024. roauue (y aasbem Tekcty: Komucuja), Ha OCHOBY 4JiaHa
14. Tauka 1) u unana 26. craB 4. 3akoHa 0 meauUMHCKUM cpeacTBuma (,,Cayxbenu rnacuuk PC”

6poj 105/17) n unana 4. Ypenbe o uMeHOBakby TeNa 3a OLEHHBabe ycariaaueHocTH (,,CiyxbeHu
rnacHuk PC”, 6poj 18/22).

Komucuja je Ha ceanuum oapsxkanoj 12. mapra 2024. roaute, Ha OCHOBY MOJHETOT 3aXTeBa
M MPUIIOKEHUX JoKa3a, yrepauna aa npuspeaso apywtso KBAJIMTET AJl HULL wenymwasa
3aXTeBE 33 MMEHOBale M JApyre YC/IOBE MPOMMUCAHE 3aKOHOM KOjUM ce ypehyjy MeauuuHcka
CPEJICTBA M MO/J3aKOHCKHM aKTHMa JIOHETHM 3a eroBo cnpoBoheme, kao U aa oOum nociosa
OLIeHHBAbA yCaArJallleHOCTH KOjU Cy MpeaMeT MOAHETOr 3axTeBa 00yXBaTa KaTeropHje u rpyne
Mpou3Bo/a Koju cy cneurduumpann y O6umy akpeaurauuje Koju je cactraBuu aeo Ceprudukara
0 akpeauTauuju 6poj 04-001 oa 22. centembpa 2023. roauHe KOjU je u3aano AKpeAMTALMOHO
teno CpOuje U y ckiiaay ca TUM OJTyYWIa /1a NpesIoKKH MUHUCTPY 3/IpaB/ba a NPUXBATH 3aXTEB
npuBpeaHor apywrtea KBAJIMUTET AJl HHWILI 3a umeHoBawme Tena 3a OLEHHUBAHbE
ycariaieHOCTH HaBeIeHUX MEIMLIMHCKMX Cpe/cTaBa.

Mmajyhu y BHay nNpeTXoQHO M3/10%KEHO, MHHMCTap 3/paBba je OJUIy4HO Kao Y
JICMIO3UTHBY OBOT pellieHha.

JloHoleweM OBOT pelliea NMpecTajy Ja Baxe pellera MMHUCTpa 31pasiba 6poj S15-01-
09331/2019-06 on 8. janyapa 2020. roaune u 6poj 515-01-03313/2021-06 oa 16. anpuna 2021.
rOJIMHE.



OBo pelieme je KOHaYHO y YNPaBHOM MOCTYNKY M MPOTHUB HEra Ce MOKE MOKPEHYTH
YIpaBHHU CIIOP.

JoctaBuTh:

- [lonHocuHouy 3axTeBa;

- MuHucTapeTBY NpuUBpee;
- ApXHBH.

J

/% MWHHCTAP

Ny

' Tpogy. ap Maniiua I'pyjuuuh



