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Peny6imka Cpbuja
MHUHHUCTAPCTBO 3/IPABJbA
bpoj: 000221901 2026 11900 007 001 016 012

Jatym: 13.02.2026. ronune
BEOI'PAJ]
Hemamuna 6p. 22-26

Ha ocHoBy unana unana 26. craB 4. 3akoHa 0 MeIHIIMHCKHM cpeacreuma (,,Cnyxbenu
raacHuk”, Opoj 105/17) u unana 7. craB 2. VYpeaGe 0 MMEHOBAKY Tela 3a OlCHHBAMmE
ycarnaueHocTH (,.CinyxOenu rnmacuuk”, 6poj 18/22).

MunucTap 3/1paBsba 10HOCH

PEIIE®KE

I. Mmenyje ce npuspenno apymrrso KBAJIMTET AJI HUIII, bynesap Caetor mnapa
Koncrantuna 82-86, 18000 Huin, xao Teno 3a ouermupame ycarjiaieHoCTH ca OCHOBHHM
3aXTE€BHMA 32 MCJHMIMHCKA Cpe/IcTBA NponucaHuM [IpaBHIHMKOM O OCHOBHHM 3axTeBMMa 3a
MerimHeKa cpenctsa (., CiryxOenn raacHuk™, 6poj 65/18), u To 3a cienehe rpyne MPOU3BOAA:

M/1 0100 — Onmra HeakTHBHA, He -
HMILUIAHTAOHIHA MeTHIMHCKA CpeIcTRa
MJ1 0105 — HeaktusHa odramonomuika Jleknapaimja o ycariameHocTH
cpeacTsa (0bes3beheme KBaMTETa POU3BOIHE)
Jlexnapanuja o ycarnammeHocTH
(00e30eheme kBanuTeTa Npou3Boa)
Jlexnapaiuja o ycarnamenoctu
(moTryHo ode36eheme kBanMTETa)
MJ1 0106 — HeakTHBHH HHCTPYMEHTH Jlexnapauuja o ycarnaieHocTu
(0be3behere KBaMTETA POU3BOIIHLE)
Jleknapauuja o ycarnameHocti
(0be36eheme KBastMTETA MIPOU3BO/IA)
Jleknapanmja o ycarnameHnocts




(nornyHo obe3deheme KBanuTera)

M/ 0200 - Heak THBHM HMILIAHTATH

M/J1 0202 - HeakTHBHH OpTONEICKH
HMILIAaHTaTH

Jleknapaidja o ycariaumeHoCTH
(0bezbehee KBasMTETa IPOU3BO/IIHE)
Jlexnapauuja o ycarjiameHoCTH
(obe3beheme KBaTMTETA NPOU3BO/IA)
Jlexnapanuja o ycarnameHocTH
(notnyno obe3beheme kpanuTeTa)

M1 0300 — Cpencrea 3a Hery pana

MJ1 0301 - 3aBoju u obnore 3a pane

Jlexknapanuja o ycariameHOCTH
(006e3behere KBaMTeTa POU3BOIIHE)
Jlexnapaiuja o ycariameHOCTH
(0Oe3beheme kBaiMTETa MTPOU3BO/IA)
Jleknapanuja o ycariameHOCTH
(motrniyno obe3deheme kBanuTeTa)

M1 0303 - Ocranu matepujaiu 3a Hery paHa

Jlexnapaumja o ycarjiaeHocTH
(obe3beheme KBamuTETa MPON3BOIIHE)
Jlexsapauuja o ycariaameHoCTH
(0be3beheme KkBaMTETA IPOU3BO/IA)
Jleknapanuja o ycaraaieHoCTH
(notnyHo obe36eheme kBanuTeTa)

M/I 0400 - Heak THBHHM CTOMATOJIOIKH
ypehaju u npudop

M/1 0402 - CToMaToJIOIIKH MaTepUjain

Jleknapauuja o ycarjalieHOCTH
(0Oe30eheme kKBaIMTETa IPOU3BO/HLE)
Jlexnapaiuja o ycariameHoCTH
(0Oe30eheme kBayiMTEeTa NPOU3BO/IA)
Jleknapaija o ycariameHOCTH
(nornyHo obe30eheme KBanuTera)

M/J1 0403 — CtomMaTo0IKi UMILIAHTATH

Jleknapaiiija o ycarjiauieHoCTH
(0be3deheme KBaIMTETA IPOU3BO/IILE)
Jlexkiapaiiija o ycariaieHoCTH
(oOe3behere KBanmuTETAa NPOU3BO,1A)
Jlexnapaimja o ycarjiameHOCTH
(nornyHo obe30eheme KpanuTera)

M/ 1100 - Onmra aKTHBHA MeIHIIHHCKA
CcpeACcTBa

MJ1 1102 - Pecniupatopuu ypehaju,
ykbydyjyhu u ypehaje xunepOapuune
KOMOpE 3a KHCEOHUYKY Teparujy.,
HHXAJIAlM]y H aHECTEe3H)y

Jleknapaiuja o ycarjialieHOCTH
(0Oe30eheme KBanUTETa MPOU3BOILE)
Jleknapanuja o ycarjiameHoCTH
(00e3beherme KpaMTETa MPOU3BO/IA)
Jlexnapaiuja o ycarnaleHOCTH
(motnyHo obe3deheme kBaiuTeTa)

MJI 1103 - Ypehaju 3a ctumynanujy win
HHXHOHIH]Y

Jlexknapaiuja o ycarjanieHOCTH
(oOe30eheme KBaIUTETA MPOU3BO/IHHE)
Jleknapauuja o ycarjlaleHOCTH




(0obe3beheme KkBaiTETa IPOU3BO/IA)
Jlexnapaiuja o ycariameHocTH
(mornyHo obe3deheme kBanuTeTa)

MJT 1104 - AxTuBHM XupypiikH ypehaju

Jleknapaimja o ycariaameHoCTH
(0besbeheme KBaUTETa IPOU3BOIHHE)
Jleknapanuja o ycarjiaieHocTH
(0be3beheme kBanuTeTa NMPOM3BOIA)
Jlexnapauwuja o ycarnamenoctu
(moTnyno obe3behere kBanuTeTa)

MJI 1111 - Codpreep

Jleknapanmja o ycarjaneHocTH
(06e36eheme KBaMTETA IPOU3BOIHHE)
Jleknapaumja o ycarianieHocTH
(0Ge3beheme kBaMTETA IPOM3BO/IA)
Jlexnapanuja o ycarnaneHocTH
(motnyHo obe3zdehere KBatuTeTa)

M1 1300 - Ypebhaju 3a naariename
(MOHHTOpHHT)

MJT 1302 - Vpehaju 3a npaheme BuTamHnx
(usnonomkux napamerapa

Jleknapatmnja o ycarnaneHocTH
(0be3beheme KBaTMTETA IPOU3BO/IELE)
Jlexnapanuja o ycarnameHocTy
(0be30eheme kBaMTETa NPOK3BOAA)
Jlexnapaija o ycarnameHocTi
(notmyno obezbeheme kBanuTera)

M/ 1400 - ¥Ypebhaju 3a 3pauene u Tepmo-
Tepanujy

MJ1 1402 - Ypehaju koju kopucre
HejoHu3yjyhe 3paverse

Jeknapanuja o ycariameHocTH
(0be30eheme KkBaTHTETA NPOU3BOIHHE)
Jleknapaumja o ycariameHocTH
(0be30eheme kBaHTETa MPOU3BOIA)
Jlexnapanwuja o ycarnameHocTu
(notnyno obe3behere kBanuTeTa)

MJ1 1403 - Ypebhaju 3a xuneprepmujy/
XHIIOTEPMH]Y

Jleknapanuja o ycarnaumeHocTH
(0be3beheme KBanHTETa IPON3BOIIHE)
Jleknapanuja o ycarnamenoctu
(00e36eheme kBanuTeTa MPOM3BOIA)
Jlexnapanuja o ycarnameHocTr
(nornyHo obe3beheme KBanUTETA)

MBI 0300 — JIucra b

MBJ1 0305 — Xymane undekunje:
LUTOMETAIOBUPYC, XJIaMH/IHja

Hexnapauuja (EC) o ycarnamenocTtn
(motnyHo obe3beheme kBaMTeTa)

HB/1 0400 — Cpencraa 3a camorecTnpame

HMB/1 0405 — Tpyanoha u oBynanuja

Hexnapauunja (EC) o ycarnamenoctu
Hexnapauuja (EC) o ycarnamenoctu
(mornyno obe3behere kBanuTera)

MJC 7006 — Menuuuncka cpencra y
CTEPHIHOM CTAMY




MJIC 7009 — Meanuuncka cpeacrsa y
KOJHMA ce KOpHCTe OHOIOIMKH AKTHBHE
npesJjiaKe H/HJIH MATEPHjaIH KOju ce y
MOTIYHOCTH HJIH /1eJIoM ancopoyjy

2. Osnamhena M@ OJAroBOpHAa 3a NOTIHMCHBaKE JOKyMEHaTa Koja ce OJIHOce Ha
olLeHkHBame ycariameHoctH cy: Bnagumup Bykammnosuh, Jopaan Josuh, Hukona Uruh u Mean
[Tonosuh.

3. JloHomemeM OBOI pelliera npecraje aa Baku Peuewme Opoj: 000284424 2023 11900
007 001 000 001 ox 22. mapta 2024. roause.

Obpasznoxeme

[Tpuspenno apywrso KBAJIMTET AJl1 HULLL, bynesap Ceetor napa Koncrantuna 82-
86, 18000 Hu, noaneno je MunucTapceTBy 3zpasiba j1aHa 3 1. nerembpa 2025. roimHe, 3axTeB 3a
HMEHOBAE TeJla 33 OLCHHBAE YCarllalleHOCTH opel)eHnX Kilaca M KaTeropuja MeJAMIMHCKUX
CpejicTaBa y CKJIaay ca 3akoHOM O MeauuuHckuMm cpeactBuma (,,CiyxOenu rnacHuk”, 6poj
105/17) n IlpaBMIHMKOM O OCHOBHHM 3axTeBHUMa 3a MeaumuHcka cpeactBa (,,CiayxOeHu
rnacHuk”, 6poj 65/18).

VY mpunory 3axTeBa JOCTaBJbEHH CY JIOKa3H KOjH ce THUY oOMMa akpeauTallHje KOjH je
cacTaBHH J€0 aKTa O aKpeIMTaluju u3zator oi Axpeautanuonor tena Cpduje, a HAPOUHMTO Y
norjeny:

1) cTpyuHe 0croco0/bEHOCTH 3aMOCICHHX M JIPYTHX aHTa)KOBAHUX JIMLIA;

2) mpocTopa U onpeme:;

3) HE3aBUCHOCTH H HENPUCTPACHOCTH y OJHOCY Ha JIMIA MOBE3aHa ca MEIHUIHHCKUM
CpPe/ICTBOM KOje je IMPeIMET OleHhHBakha ycaraaleHOCTH:

4) noctynama ca NpHroBOpUMa Ha HErOB pajl v JIOHETE OJUTYKE,

5) uyBama MOCJIOBHE TajHE;

6) ocurypama 0j1 OArOBOPHOCTH 3a IUTETY.

[Mpuspeano apymrso KBAJIMTET AJ] HULL, nocrasuio je Omunyky AKpeadTaloHOr
tena Cpbuje 6p. 56/2026 ox 27. janyapa 2026. roauHe y K0jOj je€ HaBEJCHO Ja CE OJpiKasa
aKpeUTalija Tela 3a ouemwuBame ycarnamenoctu KBAJIMTET AJ1 HAILL, akpesmranmonn 6poj
04-001, 3a nmocoBe OlCHHBaKbA yCarjalleHOCTH Y 10/Ie/beHOM 00MMY akpe/IdTalije, Kao H Ja ce
npomuMpyje o0MM akpeJMTaIije Tejla 3a OLeHhHBakha yCarjiauleHOCTH, T Ce y CKJIaly ca THM
uznaje Hopu OOuM akpeauTanMje Koju oOyXBaTa OLCHUBAE yCAralleHOCTH MEIHIMHCKHUX
cpeacTaBa npema Hpasnnﬂnxy O OCHOBHHM 3axXTCBHMA 3a MCJIHIIHHCKa Cpe/ACTBa.

3axTeB je pazmarpasia KomucHuja 3a MMEHOBame Tesla 3a OlEeHHBaIbe YyCarjialmeHoCTH
MEIMIMHCKUX CPeICTaBa, KOjy je OCHOBa0 MUHMCTAp 3/paBba Pemewem Opoj: 000284424 2023
11900 007 001 000 001 ox 19.02.2024. roauue (y nasbem tekcry: Komucuja), Ha OCHOBY ujaHa
14. Tauka 1) u ynana 26. cras 4. 3akona o0 MeMUMHCKUM cpeacTBuMa (..CiyxOenn rnacauk PC™



0poj 105/17) u unana 4. Ypenbe o uMeHOBarby Tella 3a OliebUBambe yearnamenoctd (,,CyxGern
rinacuuk PC™, 6poj 18/22).

Komucuja je na cennmum onpxkanoj 2. debpyapa 2026. roauHe, Ha OCHOBY MOJAHETOr
3aXTeBa W NPHIIOKEHHWX Jl0Kasa, yTBpAMia Ja npuspeaso apymrso KBAJIMTET AJl HUILI
HCIIYIbaBa 3aXTEBE 3d MMEHOBAE M JPYre YCIOBE NPOMHMCAHE 3aKOHOM KojuM ce ypehyjy
MEIMIMHCKA CPE/ICTBA U NMO3aKOHCKMM aKTHMA JIOHETHM 3a HeroBO CrpoBoheme, Kao u 1a 06um
MOC/I0BA OLEHHHBALA YCAIIAICHOCTH KOJH Cy MPE/IMET NOIHETOr 3aXTeBa 00yXBaTa KaTeropuje u
rpyne npousBoja Koju cy crenuduuupann y OOuMy akpeauraumje Koju Baxu ox 27. janyapa
2026. ronune, axoju je cacrapuu aeo Ceprudukara o akpeauranuju 6poj 04-001, KOJH je U3aJ10
AKpeanTaiHoHo teno CpOuje U y CKIaay ca THM OJULY4MIIa J1a TIPEJIOKH MHHHCTPY 3/lpaBJba Ja
npuxsatu 3axteB npuspennor apymrsa KBAJIMTET AJ]l HMII 3a umeHoBame Tena 3a
OLICHHBALE YCArALICHOCTH HABEICHUX MEMIMHCKHUX Cpe/ICTaBa.

Mmajyhu y BuIy TNpeTXOiHO H3NOXKEHO, MHHHCTAap 3/paBiba je OUIYYHO Kao Y
JMCTIO3UTHBY OBOT PeLICkha.

OBo pelnerbe je KOHAYHO Yy YNPABHOM TIOCTYIIKY M NPOTHB Hera Ce MOKE TIOKPEHYTH
YIPaBHHU CIOP.

JlocTaBuTH:

- [Moanocuony 3axresa;

- MuHucTapcTBy npuBpe;ie;
- ApXHUBH.
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