HAPEJBA Ne 5 OT 10 IEKEMBPH 2013 1'. 3A YTBBPKIABAHE HA
MEIUIIUHCKHU CTAHAAPT "BUPYCOJIOT UA"

H30adena om munucmvpa Ha 30paseona3ganemo

Oo6n. /[B. op.2 om 7 anyapu 2014e., usm. u oon. /AB. 6p.106 om 23 dexemepu 2014e., uzm. /[B.
op.63 om 30 ro1u 20212,

Unen equnacted. (1) C ta3u Hapenda ce yTBbp)KIaBa MEIUIIMHCKU cTaHAapT "Bupyconorus"
CBIJIACHO TIPUIIOKECHHUETO.

(2) HeitHOCTTa MO MUATHOCTHKA HA BHUPYCHHUTE MH(EKIUH OT CIECIHUATHOCTTA BUPYCOJIOTHS CE
OCBILIECTBSIBA TIPU CMa3BaHe Ha CTaHAapTa MO aj. | ¥ Cce M3MBIHSABA OT BCUYKH JIEUEOHU W 3[paBHU
3aBe/ICHUS U PErHOHATHHUTE 3/I[PaBHU MHCIIEKIIMH, B KOUTO CE€ OCHIIECTBSIBA IEHHOCT MO BUPYCOJIOTHSL.

3aKJII0YuTe/HU pa3nopendu

§ 1. Hapenbara ce uznaBa Ha ocHOBaHWE 4. 6, an. 1 oT 3akoHa 3a JeuyeOHHUTE 3aBECHUS U
ormenst Hapenba Ne 24 ot 2010 r. 3a yTBBbpk/1aBaHe HA MEAUIMHCKU cTannapt "Bupyconorus" (o6H., 1B,
op. 55 or 2010 .; m3m., Op. 92 o 2010 1.).

§ 2. MI/IHI/ICT'bp’bT Ha 3IpaBCOIIa3BAHCTO JaBa YKa3aHU 10 IIPUJIAraHETO Ha Hapezl6aTa.

§ 3. (M3m. - [IB, Op. 63 ot 2021 r.) KoHTpoabT 10 M3II'BIIHEHHE HA HapendaTa ce OChIIECTBIBA
oT M3nbiHuTenHa areHius "MeIuMUUMHCKU Haj30p", pErMOHAIHUTE 3[pPaBHU MHCIEKIMM M OpPraHUTE Ha
yIpaBJIeHUE Ha JIe4eOHUTE 3aBEICHNUS.

[TpunoxeHue KbM YICH STUHCTBEH
(M3m. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2014 r., u3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 1.)
MEJUIWHCKU CTAHIOAPT "BUPYCOJIOT A"

1. OcHOBHa XapaKTepUCTHKA HA METUIIUHCKATA CIIELIUATHOCT

1.1. Jlepunuims, OCHOBHM ICJIA U 3a/1a4H:

MemunuacKkaTta crenmanHocT "Bupyconorus" e ¢ mpeobnamaBamia KIMHHUKO-TUATHOCTHYHA
HACOYEHOCT, KOSATO OCUTYpsiBa HEOOXOJUMHUTE IO3HAHHUA U TPAKTUYECKH YMEHHS 3a M3SACHSABAaHE Ha
€THOJIOTHATa Ha 3a00JsABaHUATA C BUPYCHA T€HE3a MPHU XopaTa upe3 M3MOI3BAHETO Ha KOJUYECTBEHU U
KauecTBEHU MeToAu. Ts ce 3aHMMaBa ¢ KOMIUIEKCHOTO MpPOYYBaHE Ha royisM Opod MaTOreHHW areHTH -
BUPYCHU, C H3PA3CHU XapaKTepHU U CTPOro creuupuyHu Mop(GOJOTUYHU U TEHETUYHH OCOOEHOCTH.
Bupycure ca crnocoOHM caMO Ha BBTPEKIETHUYHO pa3MHOKaBaHE, KOETO OCHOBHO T'M OTJIMYaBa OT
OCTaHAJINTE MATOTEHHU MUKPOOPTaHU3MH 3a€/IHO C PEAMIIA JPYTH XapaKTePUCTHKH.

B Peny6nuka bearapus cnenmannoctta "Bupyconorus” e 3acTblieHa B M3BbHOOJHUYHATA U B
OomaumyHata momonl. [IpuchkcTBa B mporpamuTe 3a OOydeHHE B YHUBEPCHUTETCKOTO OOpa3oBaHUE.
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[IpencraBnsBa caMoCTOsITETHA MEUIIMHCKA CIICIIMAITHOCT B CHCTEMara Ha 3/ipaBeona3BaHeTo Ha PemyOmimka
benrapus m ce nmpugobuBa upe3 cleIAMIZIOMHA KBaIM(UKALUS HAa 3aBbPIIWINTE BHCILIE MEIUIIMHCKO
o0pa3oBaHKE U BUCIIE HEMEAULMHCKO 00pa30BaHue, CIEIMATHOCT OHOIOTHS.

OcHoBHaTta 1eJ1 Ha MEIUIMHCKUS cTaHaapt no "Bupyconorus" e aa ocurypu KauecTBOTO Ha
JIMAarHOCTHUYHATa JEWHOCT Ha BHUPYCOJOTHMUHHUTE J1a0OpaTOpuu, OCBHIIECTBABALIM CBOSTa JEHHOCT Ha
teputopusTa Ha PenyOmnuka bbarapus.

1.2. [letiHocTH B 00XBaTa Ha MEIUIIMHCKATa CIICIIHAITHOCT:

MeauuuHCKUAT cTasaapT no "Bupyconorus" ceabpika 3a1add, U3UCKBaHMS U TOKa3aTeNu 3a
JIEMHOCTH, CBBbP3aHU C ONpeiesHe Ha eTHOJIOrMYHATa JAMarHo3a Ha BUPYCHUTE MH(EKLUMU IpU Xoparta,
npocliieAsiBaHe X0/1a Ha MH(EKIMO3HUA IIPOoIieC U eeKTa OT JICUYCHUETO Ha BUPYCHUTE 3a00JIIBaHUs, KAKTO U
OlLIEHKa Ha €(EeKTUBHOCTTA Ha BUPYCHUTE BAaKCUHU. TO3U CTaHJApT PETIaMEHTHPa OCHOBHUTE U3UCKBAHUS,
Ha KOUTO €/lHa BHMPYCOJIOTMYHA JlabopaTopusi TpsOBa Ja OTroBaps 3a HM3BBPIIBAHE HAa CEPOJIOTUYHU U
BUPYCOJIOTMUHU u3cieaBaHus. Toll MOKpuBa W3CIEABAaHUATA, M3BBPIIBAHU B Hes, W3MOI3BalKU
CTaHJAPTU3UPAHU METOJH, METOAM, HENMOKPUTH OT CTaHJIApTU3UPAHUTE, U METOIHU, Pa3pabOTBaHU OT
nabopaTopuure.

1.3. VHTepAaMcUMIUIMHApHU JEMHOCTH MEXIy crneuuainHoctrta "Bupycomorus" u npyru
MEIULVHCKH CIIENUATHOCTH:

1.3.1. Tlo Bpeme Ha TUArHOCTHYHUS TPOIIEC C OTJIe] CreU(pUKaTa U CXOJICTBOTO Ha KIIMHUYHATA
CUMIITOMaTHKa Ha 3a00JIABaHUATA C BHPYCEH M OaKTepHaJeH IPOU3XOJ C€ OCBIIECTBSIBA BpPb3KA HU
KOOpJAMHAIMS ChC CHEHUMAIUCTH ¢ mnpupobuta cnenuanHoct "Mukpobuonorus", paboremu B
MHUKPOOHOJIOTHYHH JTA00paTOpUH, 0COOECHO TPU HEOOXOIUMOCT OT AudepeHITHaTHA TUarHo3a.

1.3.2. [e#inocture mo 1. 1.3.1 morar nma BKIIOYBaT, 0€3 Ja ce orpaHuvaBar g0 OOMEH Ha
OMOJIOrMYHU IPOOH 3a MPOIbIKABaHE HAa U3CIICBAHUATA, KOHCYJITA[UN MEKY CHEIUAIUCTH U JIp.

1.33. (wsm. - JIB, ©Op. 106 ot 2014 r.) Ilpm mnumca Ha pPasKpUTO Je4eOHO
3aBEJICHUE/CTPYKTYpa/IefHOCT TI0 BHPYCOJIOTUSI HA TEPUTOPHTA HA OOIIMHATA YacT OT AEWHOCTUTE 1O T. 4
Morar J1a ObJaT U3BBPIIBAHUA OT MEIULMHCKH CIIELUAIUCTH ¢ puo0uTa crenuanHoct "Mukpobuonorus",
B YMATO IporpaMa 3a oOydeHHE € BKJIIOYEHO NPHI0OMBAHETO Ha 3HAHMUA M YMEHHUS IO CIEHUATHOCTTa
"Bupyconorus". JleiiHoctute no T. 4, KOUTO Morar fa 0bJaT U3BBPIIBAHU OT MEIUIUHCKU CIIELUATIUCTH C
npuaobura cneunanioct "Mukpobuonorus”, ca 1epuHUpPaHU BbB BCSIKO HUBO HA KOMIIETEHTHOCT.

1.3.4. TIpu HEOOXOIUMOCT C€ OCBIIECTBSBA BPBH3KAa M CHC CICHUAIUCTH OT CIECIHUATHOCTUTE:
"Undexumnozau Oonectu", "Ilapasutomorus", "Jlercku Oomectu" u ap., choOpasHO crnenudukara Ha
3a00JISIBAHETO C BHPYCEH MPOU3XO0J W HEOOXOAMMOCTTa OT JOMBJIHUTENHA WH(OpMalus, CBbp3aHa C
HalueHTa, YMaTo OMOJI0rMYHa Mpoba ce U3cieBa.

1.4. OCHOBHU M3HCKBaHMS KbM JIEHHOCTTA HA BUPYCOJIOTUYHUTE JTaOOPATOPHH.

1.4.1. To3u cranmapT € MPUWIOKHUM 3a BCUUKH BUPYCOJOTHMYHHU JIA0OPATOPUU HE3ABUCUMO OT
obxBara M Mam@abute Ha JeHHOCTTa WM OT Opos Ha mnepcoHana. JlaGopartopuute, H3BBPILBALIM
M3CIIEBAHMS, KAaTO HYKJICOTHIEH aHAIM3 WIM aMIUIM(UKaNWs Ha 4YacT/IST BUPYCEH T'eHOM, CielBa Ja
M3ITBJIHABAT U3UCKBAHUATA HA TO3U CTaHJAPT.

1.4.2. To3u craHmapT € mpeaHa3HAvYeH 3a IpuiIaraHe ot jJadopaTopuu Npu pa3paboTBaHETO Ha
TEXHUTE CHCTEMH IO KayecTBO, Taka Y€ Ja YAOBJIETBOpsABAa TEXHUTE JeiHocTu. Toll Moxe na Obae
M3II0J3BaH OT MAaLMEHTH Ha J1a0opaTopuu, KOHTPOJIHHU WM aKpEeIUTHpAIld OpraHH, YCTaHOBSBALIH
CHOTBETCTBUETO WJIM PETUCTPHUPAIIN KOMIIETEHTHOCT Ha Ja00OPaTOPUH.

1.4.3. [lepcoHanbT Ha 1a0OpaTOPHITa HOCH OTTOBOPHOCT 3a OCBHIIECTBIBAHUTE OT HEsl IEHHOCTH
110 HA4MH, YAOBJIETBOPSBAI N3UCKBAHUATA HA TO3U CTAaHAAPT U HYXIWUTE Ha MALIUEHTUTE, KAKTO U 3aKOHHO
YI'bJIHOMOLIEHUTE OPraHy, U3BbPLIBALLY AKPEAUTALIHSL.

1.4.4. TlepconanbT Ha HabopaTOpHUATa HOCH OTTOBOPHOCT 33 OCBHIIECTBABAHUTE JEHHOCTH MPHU
paboTa c MaTepuaiu, OTTOBapsIIy Ha U3MCKBAHUATA 32 KAYECTBEHO M3BBPIIBAHE HA U3CJIEIBAHUATA.

1.4.5. Matepuanute, OCTBIIBAIIM 3a U3CIe/IBaHEe B JabopaTopusra, TpsOBa J1a ca ChbIIPOBOICHU
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OT MEIUIIMHCKU HAIPaBIEHHS, ChIbPKAIIM JOCTaThUHO MH(OPMAIUs, CBbp3aHa C MAalMEHTa U HETOBOTO
3a00JIsBaHe.

1.4.6. JlabopaTtopusita ch3aaBa, NOJABPKA U ChXpaHsIBAa HEOOXOIUMH JIOKYMEHTH, CBBP3aHU C
HeliHaTta paboTa (J1abopaTopHU KypHAIH, IPOIIEAYPH H JIp.).

1.4.7. JlabopaTopusiTa U3MOJI3BA U ChXPaHIBaA MPABIIIHO BCUYKU BHHIIIHU TOKYMEHTH, CBHP3aHU
C HeltHaTa JelHoCT (Hapea0u, HHCTPYKIUHU, CTAaHIapTH, METOJIU U Jp.).

1.4.8. JlaGopatopHara AOKYMEHTAaIsi CE€ OCHBPEMEHSBA B CHOTBETCTBUE C HACTBIIMIIUTE
W3MEHEHHS B METOAUTE U 000PY/IBAHETO HA J1a0OpaTopuUsTa.

1.4.9. [elicTBamuTe W YTBBPJCHUTE JOKYMEHTH TpsOBa J1la ca Ha pa3MoOJIOKEHUE Ha
oIpeJieIeHuTe padOTHU MecTa B Ja00paTOpHATa, TOKOJIKOTO Ca CBbP3aHH C €CTECTBOTO Ha paboTa.

1.4.10. Ocrapenute 1 U31€31U OT yNOTpeda T0KyMEHTH, ChbXpaHsIBaHU B JlabopaTopusTa, TpsiOBa
J1a ca MoAX0os110 0003HAYEHH U apXUBUPAHH.

1.4.11. Pegynrature oT U3cieABaHUATA CE€ U3IpAIIaT HAa MAUEHTUTE Ype3 MOIXOIAIIH 3a LeTa
OJIaHKU.

1.4.12. JlaGoparopuute OT HU3BBHOONHHYHATA IOMOLI, JabOpaTOpHUHUTE B CTPyKTypaTra Ha
pernoHannute 3apaBHu MHcnekuu (P31) u naboparopunte oT BTOPO HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT B PAMKHTE
Ha JeyeOHO 3aBe/ieHHE 3a OOJHMYHA TOMOL] H3Mpalar MOJIy4YeHUTe MaTephald Ha pepepeHTHUTE
nabopaTopun 3a JONBIHUTEIHH W3CICABAHWS W/WIM 32 TMOTBBPXKIACHHWE HA pe3yJTaTUTe NpPU BCIKa
BB3HHMKHAJIa HEOOXOJMMOCT, KaTO HESCHU U ChbMHUTEIHM PE3yJITaTH, Bb3HHUKBAHE Ha €MHJIEMUYEH B3PUB C
HEsICHA €THOJIOTHSI U BEPOSITEH BUPYCEH IPUUMHUTEI U JIp.

1.4.13. JlabopaTopunTe UMAT MPABO HA OTKA3 OT UCKAHOTO JAOOPATOPHO M3CIIEBAHE MPH JUIICA
Ha JIaHHU OT 3asBUTEINs HA W3CJIEIBAHETO, JAHHU 3a M3CIICJIBAHUS MaTepHall WM JaHHU 3a MaIUeHTa,
HEeNpaBW/IHA MHJMKALMA 332 U3CJEIBAHE M aKO MaTepUadbT 3a U3CJIEABAHETO € BUIMMO 3aMbPCEH WU
KOHTaMHUHHPaH, KaKTO U ChXPaHsABaH U TPAHCIOPTHPAH B YCIOBHUSA, KOUTO OHUXa OMOPOYHIN JTaOOPATOPHOTO
u3cJe/BaHe.

1.4.14. IIpoOuTe, mpenHa3HAYCHH 3a W3CIICBaHE, TPSAOBA Ja MOCTHIBAT BbB BUPYCOJIOTHIHUTE
nabopaTopuu HE MO-KBCHO OT 2 yaca OT HaYaJIOTO Ha TPAHCIOPTHPAHETO UM OCBEH B CIyyaWTe, KOraTo uMa
OCHOBATEJIHA MPUYMHA 32 YIbJDKaBaHE HA TO3U CPOK.

2. M3uckBaHMs KbM MEPCOHAJA Ha J1a0opaTOpUUTe, U3BBPLIBAILY CIEIHATU3UpaHa JeHHOCT 110
TO3U CTaHAapT

[TepconanbT Ha nabopaTopusiTa TpsAOBa Ja KMa HEOOXOAUMUTE 3a JEHHOCTTA CH KBaJTU(pHUKaIuS,
IIPAKTUYECKH OIUT U YMEHHUS B 00JIaCTTa HAa BUPYCOJIOTHATA.

2.1. PBKOBOJICTBOTO C€ OCBIIECTBSBA OT JIEKAp C MpuaoOuTa crenuaiHocTt "Bupycomorus". B
chcTaBa Ha JjabopaTtopusara MoraT Aa ObJaT BKIIOYEHH JIEKApH M CHEHHMAIMCTH C 00pa3oBaTEeIHO-
KBaJIM(UKAIIMOHHA CTENEeH MarucTbp ¢ mnpodecuoHanHa kBanudukanus "buomor". B maboparopusra
paboTAT NPaBOCIIOCOOHN MEIUIIMHCKH CIIEIUATUCTU ¢ KBaTUpUKays "MeIuiuHCcKy 1abopanT”.

2.2. MeIuIHCKUSAT TIEPCOHAN TPSOBA CUCTEMHO J1a TTOBHIIIABA CBOSITA KBATH(UKAIHSI.

2.3. HaganHukbT (PHKOBOJUTENAT) Ha JiabopaTopusaTa IUIAHMpA HYXKIWTE OT JOMBIHUTEIHA
KBaJTM(PHUKALIHS.

2.4. N360pbT Ha (hopmu 3a oOydeHHE (BHHIITHU, BETPEIIHN) TPsIOBA J1a OCUTYpsBa aJicKBaTHA Ha
U3BBpIIBaHATA JEHHOCT KBaIH(PUKAIUS, KOSATO € TMOAXOMSIIO JOKYMEHTHUpaHa (cepTuduKaTH, TUYHH
TIJIAHOBE U JIp.).

2.5. JlaGopatopusita TpsiOBa Ja uMa JITBKHOCTHH XapaKTEPUCTHKU 32 DPBKOBOAMUTENS U
W3ITBIHUTEIICKUS IEPCOHAIL.

2.6. HauannuxkbT (pBKOBOAMTENAT) Ha Jjalboparopusita TpsAOBa Ja ONpPENEId TOYHO
3a]JbJDKEHUSATA U OTTOBOPHOCTHUTE Ha MEpCcOoHala, KAKTO M B3aMMOOTHOIICHUATA MEXK/Ty LIEIHs IEPCOHA.

3. OchbIecTBSIBaHE HA IEMHOCTTA IO MEAUIIMHCKATA cienuanHocT "Bupyconorus"

3.1. XapakTepucThka Ha BHUPYCOJOTUYHHUTE IabOpaTopuu, W3BBHPIIBAIIY CIEIHATU3NPaHA
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JNENHOCT:

3.1.1. Bupyconornunata nabopaTopus € MEIUKO-TUArHOCTUYHA J1Ta0opaTopusi B PaMKUTE Ha
JeyeOHO 3aBeJileHME 3a U3BBHOOJHMYHA WM OOJHMYHA TOMOLI, 37paBHO 3aBeaenue, P3U  wumm
CaMOCTOSITeITHA MEIMKO-IMarHOCTHYHA J1a00paTopHsl.

3.1.2. JIabopatopusTa TpsiOBa J1a € sicHO 0003HaUY€Ha B OpraHU3aI[IOHHATA CTPYKTYpHA cXeMa Ha
7e4eOHOTO 3aBEICHUE M Ja Ca OMMCAHW TOYHO B3aMMOOTHOIICHHMATA C OCTAHAIMTE 3BEHA, KAaTO SICHO ca
neuHUpaHu AeHHOCTUTE, KOUTO U3BBPILBA.

3.1.3. JIaGoparopusita TpsiOBa Aa MMa KaJpoBa M MaTepUalHa OCUTYPEHOCT 3a M3BBPIIBAHE Ha
OIlpeiesieH MUHUMYM CEpOJIOTMYHU W BHPYCOJOTMYHU M3CIIECJBAHUS 3a HYXKIUTE HA JMAarHOCTUYHATA,
Je4yeOHO-TIpO(MITAKTUYHATA U IPYTH JEHHOCTH HA ChOTBETHUS BUJ JIeueOHO 3aBe/ICHUE, 3/I[paBHO 3aBEICHUE
unu P3U.

3.1.4. Jlaboparopusta TpsOBa 1a HM3MOJ3Ba MOCTOSHEH IEPCOHAJ, KaTO YHCIEHOCTTa MY Ce
orpesiess oT o0emMa Ha U3BbpIIBaHATA JICHHOCT.

3.1.5. JlabopaTopusTa TpsiOBa a ©Ma MpoIeaypa M anaparypa WId JOTOBOP 3a 00e3BpexkIaHe
Ha ONACHUTE OTMAIbLIU OT CBOSATA JICHHOCT.

3.2. 3uckBaHusa KbM HOMENICHUATA:

3.2.1. JIabopaTtopusiTa TpsiOBa J1a MMa MOMEIIEHHS, KOUTO OIaronpuaTCcTBaT U3BHPIIBAHETO HA
M3CIIEIBAHMATA, 32 KOUTO € MpeAHa3HaYeHa, U HE BIUSAT OTPHULATEHO BBPXY M3UCKBAHOTO KAa4eCTBO Ha
pabora.

3.2.2. bposT Ha moMenieHusATa TpsiOBa a Ob/ie ChOOpa3eH ¢ U3BBPIIBAHUTE U3CIICIBAHU, TaKa
4e J1a He ce KOMIIPOMETHpa KauyecTBOTO Ha paboTaTa u 6€30MacHOCTTa Ha MepCOHaa.

3.2.3. Ilpu BUPYCOJOTMYHHM H3CIEIBaHMSA, WM3MCKBAIM CTEPWIHU YyCIOBHA, TpsOBa na uma
creruanHo 060co0eH! 3a 1esITa HOMELEeHHU/00KCOBe.

3.2.4. TlomerieHusTa, CBbP3aHU C Ka4€CTBOTO HAa HM3BBPIIBAHUTE HM3CIEIBAaHUS, TPSOBa Ja ca
Pa3MOJI0KEHU TI0 HAYWH, TTO3BOJISABAIL KOHTPOJI BHPXY JOCTHIIA M IO U3IOJI3BAHETO UM.

3.2.5. B naboparopusita TpsiOBa 1a Ma 000coOeHU pabOTHU MECTa, KaTO CE€ B3eMaT MEPKH 3a
MIPEIOTBPATSBAHE HA BH3MOKHUTE 3aMbPCSIBAHMSL.

3.3. U3uckBaHus KbM YCIOBHSTA B IOMEILIEHUATA HA JabopaTopusra:

3.3.1. TemmeparypaTa B MOMELICHHUATA, CBBP3aHM C KAadeCTBOTO Ha H3BBPIIBAHUTE
u3CIeaBaHus, TpiOBa Ja ObJe B TPaHUIM, KOUTO HE BIUSAT OTPUIATEIHO BBHPXY NepcoHana (craifHa
TeMIIepaTypa), KakTo U Jja OTrOBaps Ha M3MCKBaHAaTa OT crienu(UKaIMiTe Ha U3I0JI3BaHaTa anaparypa.

3.3.2. Ocsersiennero Ha 000coOeHuTe paboOTHM MecTa TpsiOBa Ja ONarompusTCTBa
U3BBPIIBAHUTE U3CIEABAHUS.

3.3.3. Bp3ayxbT B pab0OTHUTE IOMEIICHHUS IO OTHOIICHHE Ha BIAXHOCT, 3alparieHocT,
eJIEKTPOMArHUTHH BIIMSTHUS TPSOBA J1a OIaronpusATCTBA KAYECTBOTO HA M3BBPIIBAHUTE U3CIICIBAHMS.

3.3.4. EnexTpuueckoTO 3axXxpaHBaHe Ha M3IOJ3BaHaTa anaparypa TpsoBa aa Obae OCUTypeHO I10
HAYWH, KOWTO TapaHTUpa HEMPEKHCBAEMOCT Ha TUArHOCTUYHUTE MPOLEAYypHY (MHKYOAIus).

3.3.5. TloBbpXxHOCTTAa Ha CTEHHTE W Ha PabOTHUTE IJIOTOBE TPsiOBa Ja ObAE C MOKPUTHE,
MO3BOJISABAIO €(h)eKTUBHO M3BBPIIBAHE HA JIe3UH(EKIIHS.

3.3.6. TpsbBa na ce mHOAIbpKAa IMOCTOSHEH KOHTPOJ BBPXY JOCTHIA JIO0 H3MOJI3BAHUTE
MOMEIICHHUS UJIM MECTa, BIUCIN BbPXY KaueCTBOTO Ha paboTara.

3.3.7. [lomemenusita B 1abopaTopusaTa TpsiOBa Ja ce MOJAbPKAT B U3PSAIECH BUJl U XUTHEHA.

4. TIlpodecuonanna peitHocT. OOeM TMoKa3arenu U 00OpyABaHE 3a W3BBPIIBAHE Ha
crenuanu3upana JieiHoct no "Bupyconorus”

4.1. M3uckBaHusi KbM OpraHu3aldATa Ha JEWHOCTTa HA BUPYCOJIOTWUYHA JlabopaTopusi OT
M3BBHOONIHUYHATA TIOMOIL - CAaMOCTOSITETHA MEIUKO-AMAarHOCTHYHA JIabOpaTopusi WJIH MEAUKO-
IMAarHOCTHYHA Ta00opaTOpHsi B paMKHTE Ha JIe4eOHO 3aBe/IeHHE 32 N3BHHOOIHUYHA TIOMOII;

4.1.1. M3uckBanus 3a MEAMLIMHCKA anapaTrypa, Heo0XouMa 3a U3BbPIIBAaHE HA BUPYCOJIOTUYHU
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U CEpOJIOTMYHU U3CIIEIBAHUS:

4.1.1.1. Ortuuramo yctpoicTBo 3a mMmyHoeH3uMeH TecT (ELISA) wnm npyru aBTOMaTudHU
aHaJIN3aTOPH.

4.1.1.2. Ilpuntep.

4.1.1.3. Tepmocrar.

4.1.1.4. XnaauJIHUK.

4.1.1.5. Lentpodyra.

4.1.2. (u3m. - 1B, Op. 63 or 2021 r.) M3uckBaHusd KbM IepcoHala Ha jaboparopusara -
MEPCOHAIBT B JIA0OpaTopusiTa C€ OMNpeaesis B 3aBUCUMOCT OT H3IBIHSABaHMS o0eM W o0O0XBaT Ha
U3CJIEeIBAaHUATA U BKIIIOYBA!

4.12.1. (m3m. - JIB, 6p. 63 or 2021 r.) nuuma ¢ BHUCIIE MEIUIMHCKO W OHMOJOTUYECKO
o0Opa3oBaHue;

4.1.2.2. (u3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) MenuuuHCKH 1a00paHT/U;

4.1.2.3. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 T.) mOMOIIIEH TTEpCOHAI.

4.1.3. OGem noka3zaTenu 3a U3BbPILIBAHE HA U3CIICBAHMUA.

W3cnenBane Ha KpbBEH cepyM WM Iula3ma 1o uMmyHoeHsumeH Merton (ELISA) umu npyru
cxoauu metoau (MEIA, ChLIA, ELFA):

4.1.3.1. OTkpuBaHe Ha IOBBLPXHOCTEH aHTUTeH Ha xenaTuteH B Bupyc (HBV) - HBsAg.

4.1.3.2. OtkpuBane Ha anti-HBc IgM u HBeAg.

4.1.3.3. OtkpuBane Ha antutena cpeury HIV 1/2 wnmu HIV Ag/Ab - Obp3u TecToBe W/wiu
ELISA.

4.1.3.4. OtkpuBane Ha mapkepu Ha xenatuteH C Bupyc (HCV) - anti-HCV unu HCV Ag/Ab.

4.1.3.5. OtkpuBane Ha Mapkep Ha xenatuteH A Bupyc (HAV) - anti-HAV IgM.

4.1.3.6. OTkpuBaHe Ha MapkepH 3a pyodeonHa uHpekuus - anti-Rubella IgM, IgG.

4.1.3.7. OtkpuBaHe Ha Mapkepu 3a MopOmiTHa nHPEKIus - anti-Measles IgM, 1gG.

4.1.4. I3uckBaHMs KbM pe3yJiTaTa OT OCBILIECTBSBAHE HA JEHHOCTTA.

KonnyecTBeH mokasaTen 3a roguilieH 00eM Ha MEAMLIMHCKU JIEHHOCTH - MHUHUMalleH Opoit
n3ciaeasanusg 500.

4.1.5. JleiinocTra MOXe na ObAe W3BBPIIBAHA U B MHUKPOOHMOJIIOTMYHA jabopaTtopus Hpu
M3ITBJIHEHNE Ha W3MCKBaHUATA MO T. 1.3, Karo 00EMBT W BHUIBT H3CJEIBAaHUS TPsAOBa Ja OTTOBApSAT Ha
nocoueHure B T. 4.1.3.

4.2. M3uckBaHUs KbM OpraHu3alusiTa Ha JEHHOCTTa Ha BUPYCOJIOTMYHA jaboparopus B
cTpykrypata Ha P3U:

4.2.1. M3uckBaHus 32 MEAMLIMHCKA arnapaTrypa, Heo0XoiuMa 3a U3BbPIIBAHE HA BUPYCOJIOTUYHU
Y CEpOJIOTMYHU U3CIIEIBAHUS:

4.2.1.1. KoM u3uckBanusita no T. 4.1.1 ce mpubaBAT clieTHUTE U3UCKBAHUS:

4.2.1.2. Cyx cTepunusarop.

4.2.1.4. Jlamunupan 60kc (0OKCOBO MOMEIIICHHUE).

4.2.2. (m3m. - 1B, 6p. 63 or 2021 r.) M3uckBaHusd KbM IepcoHala Ha jaboparopusara -
MEPCOHAIBT B JIA0OpaTopusiTa C€ OMNpeaesis B 3aBUCUMOCT OT H3IBIHSABaHMS o0eM W o0O0XBaT Ha
U3CJIEeIBAaHUATA U BKIIIOYBA!

422.1. (m3m. - JIB, 6p. 63 or 2021 r.) nuuma ¢ BHUCIIE MEIUIMHCKO M OHMOJIOTUYECKO
o0Opa3oBaHue;

4.2.2.2. (u3m. - ]IB, Op. 63 ot 2021 r.) MenuumHCKH 1a00paHT/U;

4.2.2.3. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 T.) mOMOIIIEH MTepCOHAIL.

4.2.3. OGem noka3aTenu 3a U3BbPIIBAHE HA U3CIICIBAHMS:

4.2.3.1. KbpM n3uckBanusiTa 1o 1. 4.1.3 ce npubaBsT ClieTHUTE U3UCKBAHUS:

N3cnensane Ha KpbBEH cepyM WM IUa3Ma 1o umyHoeHsumeH meron (ELISA) unm apyru
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cxonau Metonu (MEIA, ChLIA, ELFA u ap.).

4.2.3.2. Mapkepu 3a xenatuT B BupycHa uHbekius - anti-HBs.

4.2.3.3. Mapkep 3a xenatut D BupycHa undekuus - anti-HDV.

4.2.3.4. Mapkepu cpeity uuromeranosupyc (CMV) u Enmaiin-bap Bupyc (EBV).

4.2.3.5. V3cnenBane Ha KPHBEH CEPyM 3a OTKpPHBAHE HAa aHTUTENA CPEIly TPUITHU BUPYCU TUI A
u B - ELISA.

4.2.3.6. U3cnenBane Ha (hekanHa mpoda - ompenessHe Ha pOTaBUPYCH BBB (heKasHa mpoda -
umyHoxpomarorpagcku/ELISA.

4.2.3.7. U3cnenBane Ha ¢ekanHa mpoba - ompenesiHe Ha HOPOBUPYCH BBB (pekanHa mpobda -
umyHoxpomarorpadpcku/ELISA.

4.2.3.8. N3cnenBane Ha HOCOTIBTHUYEH CMHB 3a JOKa3BaHE HA T'PUIIHM BUPYCU U BUPYCH Ha
ocTpH pecniuparopuu 3abomnsBanus (OP3) ¢ 6bp3u IMYHOCOPOEHTHHU TECTOBE.

4.2.4. Tlpu numca Ha Kagpu CbhC crnenuanHoct "Bupycornorums" neiHoctta Moxe aa Obae
U3BBPIIBaHA U B MHUKpPOOMOJIOTWYHA JlabopaTtopusi MpH HM3NBbJIHEHHWE HA W3HMCKBaHUATA 1o T. 1.3, kato
00eMbT U BUIBT U3CIEABAHUS TPSAOBA 1a OTTOBAPAT HA MOCOUEHUTE B T. 4.2.3.

4.2.5. 3nckBaHus KbM pe3yJiTaTa OT OCBIIECTBSIBAHE HA JEHHOCTTA:

KonnuecTBeH mokazaTen 3a rojguilleH 00eM Ha MEIMIMHCKU J€HHOCTH - MHUHUMalleH Opoit
uzcneasanust 1000.

4.3. M3uckBaHusg KbM OpraHuzalusaTa Ha JeHMHOCTTa Ha pedepeHTHa JsabopaTopHus 10
BUPYCOJIOTHSL:

Pedepentnara nmaGopaTopusi OCBEH MEIUKO-TUArHOCTHYHA JCWHOCT M3BBPIIBA M EKCIEpTHA
JNEHUHOCT.

4.3.1. 3uckBaHus KbM JIEMHOCTTA Ha JJabopaTopusiTa:

4.3.1.1. Opranusupa u OChIIECTBIBA HAllMOHAIHA CHCTEMa 32 BHHIITHA OI[CHKA Ha Ka4eCTBOTO Ha
nabopaTopHaTa IMarHocTuka B laboparopui 1o "Bupyconorus" B crpaHaTta.

4.3.1.2. IToTBBpKIaBa JAOOPATOPEH PE3ydTAT OT OMOJOTHYEH MaTepHall, U3MpPaTeH OT JIPYTH
nabopaTopHH.

4.3.1.3. U3cnensa maTepuaiu MpH MOTYyYEeHU HESCHU, HOBU WJIM CHbMHUTEITHH CUMIITOMH W/WUITA
pe3yaTaru.

4.3.1.4. OcobliecTBsBa KaueCTBEHW M KOJMYECTBEHM METOAM 3a ONpEIENsIHE Ha BUpPYCHA
HYKJIEMHOBA KHCEJIHMHA.

4.3.1.5. U3BbpiIBa aHaAIN3 3a PE3UCTEHTHOCT YpPE3 MOJIEKYJISIPHO-TEHETUYHU METOJH, KOraTo €
HEOo0X0aUMO.

4.3.1.6. 3BBpI1IBa HYKJICOTUICH aHAJIU3 HA BUPYCHU T€HOMH, KOTaTO € HEOOXOUMO.

4.3.2. (u3m. - 1B, 6p. 63 ot 2021 r.) M3uckBaHus KbM IepcoHalia Ha jaboparopusara -
NEpCOHATBT B JlabopaTropusitTa ce OIpenens B 3aBUCUMOCT OT U3IBJIHSABAHUS 00eM U 00XBaT Ha
M3CIIEeIBAaHMTA U BKIIIOYBA!

43.2.1. (mam. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) nmekap/m ¢ mpuszHaTa crnenuaiHoct "KimHuuHa
BUPYCOJIOTH", KaTO MOXeE J1a BKJIIOYBA U JieKap/u 0e3 CIeNUalIHOCT WM C ApPYyra CHEIHaTIHOCT, KaKTO H
MEPCOHAJI C BHCIIE OMOJIOTMYECKO O0pa3oBaHHME ChC W/Wiau 0e3 mpu3Hara crenuanHocT "JlabopaTtopna
BUPYCOJIOTH'"; phKOBOJAUTENAT Ha TabopaTopusTa TpsiOBa J1a € XaOMINTHPAHO JIULIE;

4.3.2.2. (u3m. - [IB, 6p. 63 ot 2021 r.) MenuuuHCcKH 1a00paHT/u;

4.3.2.3. (m3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) mOMOIIIEH ITEpCOHAIL.

4.3.3. WM3uckBaHus 3a MEAMIMHCKA amapaTypa 3a W3BBbpPIIBAHE HA BHUPYCOJOTMYHU U
CEPOJIOTMYHU M3CJIEe/IBAHUSA:

4.3.3.1. KpM nzuckBanusita 1o T. 4.2.1 ce npubaBsT CleAHUTE U3UCKBAHUS:

4.3.3.2. MUuky6atop CO».

4.3.3.3. Jlamunapen 60kc kiac 2.
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4.3.3.4. Yarpauentpodyra.

4.3.3.5. YATpa3ByKOB JE3UHTErPATOP.

4.3.3.6. PH metrsp.

4.3.3.7. BopTekc Mukcep.

4.3.3.8. KommoTepHH KOH(pUTYpaIuu.

4.3.3.9. EnexTpoHHa Be3Ha.

4.3.3.10. TuBepTE€H MUKPOCKOTI.

4.3.3.11. ®iyopeclieHTeH MUKPOCKOTI.

4.3.3.12. Banu 3a BepTHKaJIHa ¥ XOPU30HTAIIHA eJeKTpodopesa.

4.3.3.13. AnapaTypa 3a IpoBeXJaHEe Ha HyKJICOTHIHH aHAIN3H.

4.3.3.14. Anapar 3a nojabp’kaHe Ha LUKIMYHU TEMIEPAaTypHU PEKUMU C LeJT aMIUTU(pUKALU
HAa BUPYCHU T'€HOMH.

4.3.3.15. Anaparypa 3a CEKBEHUpaHE Ha BUPYCHU T'€HOMU.

4.3.4. OGeM moKazarend W JEHHOCTH 3a W3BBPIIBAHE HAa BUPYCOJOTHYHU M CEPOJOTUYHHU
U3CIEIBAaHMU - TOKa3aTelM 3a W3CIeIBaHUS W JIEHHOCTH, CBBp3aHH C pedepeHTHa IUarHOCTHKA,
KOHCYJITAaHTCKa, yueOHa 1 Hay4YHa JeHHOCT:

4.3.4.1. OcurypsiBaHe Ha MOTBbPAUTENHA U pehepeHTHA TUarHOCTUKA C HHTepIpETaLHsL.

4.3.4.2. BupycoJIornyHH U3CJI€IBaHUS 3a U30JIMpaHe Ha BUPyCa IPUUMHUTEI U 3a JOKAa3BaHE Ha
BUPYCHU aHTHUTEHHU.

4.3.4.3. BupycoJsoru4Ho Hu3cieABaHE Ha KIETBYHU KYJITYpPH 3a H30JIallds U TUOMU3ALUs Ha
BHUPYCUTE Ha MOJIMOMUENNTA U IPYTH EHTEPOBUPYCH.

4.3.4.4. Bupyconoru4Ho Hu3CJelIBaHE Ha KOKOIIM €MOPHOHU 3a W30JIallisg W TUIHU3alus Ha
TPUITHHA BUPYCH.

4.3.4.5. Bupyconoru4Ho u3ciaeiBaHe Ha KIEThUHU KYJITYpPHU 32 U30JAIMs U TUIIU3ALNS Ha HIAKOU
Bupycu Ha OP3 (aneHoBupycu, naparpunsu supycu, PC Bupycn).

4.3.4.6. BupycoJloru4HO H3ClieIBAHE HAa KIEThYHU KYITYpH 3a M30Jalys W TUMHU3ALMUS HA
XepIec CUMILIEKC BUpYyC TUN 1 1 Tum 2.

4.3.4.7. Bupyconoru4Ho u3cjaeBaHe Ha HOBOPOJICHHU O€TM MUIIKH 33 U30JIMPAaHe W THITU3UPAHE
Ha Bupyca Ha Kpumcko-xemoparnyna tpecka (KXT).

4.3.4.8. BupyconoruyHo u3cjaeBaHe Ha HOBOPOJCHU O€NTM MUILIKH 332 U30JIMPAHE W TUITU3UPAHE
Ha IpUYMHHUTENS Ha XeMoparudHa Tpecka ¢ 0b0peuen cunapom (XTBC).

4.3.4.9. BupycoJIOTH4HO H3CJIeIBaHE HA HOBOPOJICHU OCIIM MUIITKU 32 U30JIMPAHE ¥ THITH3UPAHE
Ha npuunHUTEN Ha Jlumdonutapen xopuomeHUHTHT (JIXM).

4.3.4.10. BupyconoruyHo H3cie[BaHE Ha HOBOPOACHU O€NM MHIIKUA M KICTBYHU KYITYpH 32
M30JIMpaHe M TUIM3MpAHE Ha TMPUYMHUTEIMTE HA CE30HHM eHuedanutu: Bupyc 3amaaeH Hw/¢uasu
BUpycn/Cunnouc/anda BUpycu/, KbpiiexKoBU eHLIe(haTuTH.

4.3.4.11. H3cnenBane Ha KOKOIIM eMOPHOHU M O€IM MUILIKHU 32 W30JIMPAHE W UACHTH(PHUINPaHE
Ha npuuynHuTenute Ha Ky tpecka (C. Burnetii) u Mapcuicka Tpecka, KbpiexXoBU NeTHUCTH Tpecku (R.
conorii 1 ap.).

4.3.4.12. V3cnenBane Ha KOKOIIM €eMOPHOHU W O€IIM MUIIKHU 32 U30JUPAaHE U UACHTUDUIIUPAHE
Ha C. psittaci.

4.3.4.13. myHouryopeclieHTHa JMAarHOCTUKAa Ha HOCOTIBTHUHM CMHBOBE 3a JIOKa3BaHE Ha
MIPUYMHUTEINS HAa TPUITHU BUpYCH TUll A u B.

4.3.4.14. NmyHo(ayopeclieHTHA JUAarHOCTUKAa HAa HOCOTIBTHYHM CMHBOBE 3a JOKa3BaHE Ha
HSIKOU peCIUpaTopHU BUpycH (aaeHo-, naparpunuu, PC u ap.).

4.3.4.15. UmyHOQIyopeclieHTHa TUarHOCTUKA Ha TPYIIEH MaTepHai 3a J0Ka3BaHe NPUYMHUTEIS
Ha KXT.

4.3.4.16. HmyHoduyopeclieHTHa AMarHOCTUKAa Ha TpPyHeH MaTepuand 3a JOKa3BaHe Ha
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npuunHuTens Ha XTBC.

4.3.4.17. CeponlOTUYHU U3CIEABAHMS 3a IOKa3BaHE HA BUPYCHU AHTUTEIIA U AHTUTCHHU.

4.3.4.18. BupycHeyTpanusupaliia peakiiys 3a eHTEpOBUPYCH.

4.3.4.19. BupycuHeyTtpanusupaiia peakius 3a Kokcaku Bupyc.

4.3.4.20. U3cnenBaHe Ha pOTaBUPYCH U HOPOBUPYCH BBB (hekanHa mpoda - PCR.

4.3.4.21. Peakuus 3a 3aapbkka Ha xemaraytuHanusata (P3XA) 3a uaeHTHHUKAIMA HA TPUITHA
Bupycu. CeposiornyHa JuarHoctuka Ha rpunau Bupycu P3XA/ELISA.

4.3.4.22. NmynoenzumHa peakiuss (ELISA) 3a noka3BaHe Ha MapKepu Ha Xe€NaTOTPOIIHU
Bupycu: HAV, HBV, HCV, HDV, HEV.

4.3.4.23. mynoenszumua peakuusi (ELISA) 3a Bupycu Ha OP3 (ameHoBHpyCH, HaparpuiHu
Bupycu, PC Bupyc u ap.).

4.3.4.24. Imynoen3umua peakuus (ELISA) 3a noka3zBane Ha Mapkepu Ha MOPOWIH, TAPOTUT U
pyOeouna.

4.3.4.25. CeponmornyHa aWarHOCTHKa Ha Bupycute 3amazeH Hwi, CuHIOUC, KBPIEKOB
eruedanmur - ELISA, umyHo(1yopecieHTHa JUarHOCTHKA Ha BUPYCHTE.

4.3.4.26. Ceponornuna quardoctuka Ha KXT, XTBC u JIXM - ELISA.

4.3.4.27. OnpenensHe Ha umyHorsoOynuHoBusa kiac (IgG, IgM, IgA) Ha anTHTena cpeury
PUKETCHUH.

4 3.4.28. OtkpuBane Ha P 24 anturen na HIV/Anti-p24 antutena cpenry HIV.

4.3.4.29. Heammuduuupany METOAN: XUOPUIM3AIMOHHA PEAKLUHU 3a JACTEKUUs Ha BUPYCHU
T€HOMH.

4.3.4.30. AMmundumpay MEeToau 3a JETeKIUS Ha BUPYCHU T'€HOMM: BEpIIKHA MOJIMMEpa3Ha
peakmus (PCR), u/unm multiplex PCR Real-timePCR, BranchDNA, TMA.

4.3.4.31. EnektpodopeTruuHo pa3aensHe Ha BUPYCHU T€HOMH.

4.3.4.32. ®parMeHTHO-PECTPUKTA3EH aHATIU3 32 TUITU3UPAHE Ha BUPYCH.

4.3.4.33. CeKBEHIIMOHEH aHAJIU3 HA BUPYCHHU T'€HOMH.

4.3.4.34. EnextpoopeTHUHO pa3leisiHe Ha BUPYCHH aHTHUTCHH.

4.3.4.35. UmyHOODIOT 32 BUPYCHH aHTHUTEIIA.

4.3.436. OmnpenensHe Ha TEHOTHNA/CyOreHOTHIIa Ha BHUPYCH 4pe3 XuOpuaM3auus Ha
CHCTM(PUIHN OJIMTOHYKJICOTHIHH ITPOOH ¢ aMILTU(UITpaH BUpyceH reHoM (line probe assay).

4.3.5. 3uckBaHMs KbM pe3yJiTaTa OT OCBIIECTBSIBAHE HA IEHHOCTTA:

KonnvecTBeH mokazaTen 3a roguiieH 0o0eM Ha MEAMIWHCKU JIEHHOCTH - MHUHUMalleH Opoit
n3cinensanus 2000.

4.4. VI3uckBaHus KbM OpraHU3aIMATA HA IEHHOCTTa Ha MEIMKO-AMAarHOCTUYHA JIaOOpaTOpHsl OT
BTOPO HMBO Ha KOMIIETEHTHOCT B paMKHUTE Ha JIeueOHO 3aBe/ieHne 32 OOJTHUYHA TTOMOIIL:

4.4.1. M3uckBanus 3a MEAMLIMHCKA anaparypa, Heo0Xo/iuMa 3a U3BbPILIBAaHE HA BUPYCOJIOTUYHU
U CEpOJIOTMYHU U3CIIEIBAHUS:

4.4.1.1. KoM m3uckBanusTa 1o 1. 4.1.1 ce mpubaBsT cleHUTE N3UCKBAHUSA:

4.4.1.2. Cyx cTepunusarop.

4.4.1.3. Jlamunupan 60kc (0OKCOBO MOMEIIICHHUE).

4.4.2. (m3m. - [IB, 6p. 63 ot 2021 r.) M3uckBaHus KbM IepcoHaja - HEPCOHATBT C€ ONpenens B
3aBHCHMOCT OT M3IIBJIHABaHMS 00eM U 00XBaT Ha U3CIEABAHUATA U BKIIIOUBA:

442.1. (uam. - JIB, Op. 63 or 2021 r.) iuma ¢ BHUCIHIE MEIUIMHCKO M OHMOJOTHYECKO
oOpa3oBaHue;

4.4.2.2. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 1.) MEIUITMHCKH JTAOOpaHT/H;

4.4.2.3. (u3m. - /IB, O6p. 63 ot 2021 r.) NIOMOIIIEH TIEPCOHAIL.

4.4.3. Obem mokazaTenu 3a U3BBPIIBAHE HA U3CIICIBAHUS:

4.4.3.1. KpM n3uckBanusTa 1o T. 4.1.3 ce npubaBsT clieAHUTE U3UCKBAHUS:
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W3cnenBaHe Ha KpPbBEH cepyM WM Iula3ma 1o uUMyHoeH3umeH Meron (ELISA) umu npyru
cxonuu metoan (MEIA, ChLIA, ELFA u np.).

4.4.3.2. Mapkepu 3a xenatut B BupycHa undexmus - anti-HBs.

4.4.3.3. Mapkep 3a xenatut D BupycHa ungekuus - anti-HDV.

4.4.3.4. Mapkepu cpemty nuromeranosupyc (CMV) u Enmaiin-bap Bupyc (EBV) anti-CMV
IgM/IgG, anti-EBV-VCA IgM, anti-EBV-NA IgM.

4.4.3.5. U3cnenBaHe Ha KPbBEH CEPyM 3a OTKPHUBAHE aHTUTENA CPENLy TPUITHU BUPYCH TUIT A U
B - ELISA.

4.4.3.6. U3cnenBane Ha (exanHa mpoda - ompenessiHe Ha pOTaBUPYCH BBHB (heKayHa mpobda -
umyHoxpomarorpadpcku/ELISA.

4.4.3.7. U3cnenBane Ha QekanHa mpoba - ompeneisiHe Ha HOPOBUPYCH BbB (ekanHa mpobda -
umyHoxpomatorpadceku/ELISA.

4.4.3.8. N3cnenBane Ha HOCOIUIBTHUEH CMUB 3a JI0Ka3BaHE Ha TPUIIHU BUPYCHU U Bupycu Ha OP3
¢ Obp3u UMYHOCOPOEHTHHU TECTOBE.

4.4.4. 3uckBaHUs KbM pe3yiTara OT OCHLIECTBSIBAHE Ha IEHHOCTTA!

KonuyecTBeH moxkasaren 3a TOAMIIEH 00eM Ha MEAWIIMHCKH JIEHHOCTH - MHUHUMAaJCH Opoit
u3cnensanus 1200.

4.4.5. Ilpu nurica Ha Kaapu Cbc crenuanHocT "Bupyconorusa" neiHocTTa MOXe na Obae
U3BBPIIBaHA U B MUKPOOHOJIOTUYHA JTA00paTOpHs PU U3MIBJIIHEHUE Ha U3UCKBaHUATa B T. 1.3.

4.4.6. (moBa - /IB, 6p. 106 or 2014 r.) MleliHocTH 1O BUPYCOJOTHS OT BTOPO HHBO Ha
KOMIIETEHTHOCT MOTaT Jia C€ U3BBPIIBAT U B JJaOOPATOpHs IO MUKPOOHMOJIOTHS OT BTOPO WJIM TPETO HUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT IIPH CIIa3BaHE Ha M3MCKBAHMATA 3a OpraHU3alMsITa Ha JEeHHOCTTa chriaacHo T. 4.4, KaTo B
TO3HU CITydail OposAT Ha JIEKapUTe ChC CIEIHAIHOCT "Bupycosorusa" e Hail-MaJIko eI1H.

4.5. 3uckBaHusl KbM OpraHU3AlMITA HAa JEHHOCTTa HA MEAMKO-IHarHOCTUYHA 1abopaTopus OT
TPETO HUBO HA KOMIIETEHTHOCT B paMKUTE Ha JIe4eOHO 3aBeIeHNE 3a OOTHIUYHA TTOMOIIL:

4.5.1. (m3m. - IB, Op. 63 ot 2021 r.) M3nuckBaHus KbM MEpCOHANA - IEPCOHATBT CE ONpPeneys B
3aBHCUMOCT OT M3ITBJIHABAHUS 00eM 1 00XBAT Ha U3CJIECIBAHUATA U BKIIOYBA!

4.5.1.1. (m3m. - [IB, Op. 63 ot 2021 r.) nmekap/m ¢ mpuszHaTa cnenuaiHoct "KinHnuna
BUPYCOJIOTH", KaTO MOXeE J1a BKJIIOYBA U JIEKap/W C JApyra CHELMATHOCT WU 0e3 CHEelMaTIHOCT, KaKTO U
MEePCOHA C BHUCIIC OMOJIOTHYECKO 00pa3oBaHWe Chc W/mWiaHM Oe3 mpu3HaTa crenuarHocT "JlaboparopHa
BUpYycCOJOTHSA";

4.5.1.2. (u3m. - ]IB, Op. 63 ot 2021 r.) MenuuuHCKH 1a00paHT/U;

4.5.1.3. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 T.) mMOMOIIIEH TTEPCOHAI.

4.5.2. M3uckBanus 3a MEAMLIMHCKA anaparypa, Heo0Xo/iuMa 3a U3BbPIIBAaHE HA BUPYCOJIOTUYHU
Y CEpOJIOTMYHU U3CIIEIBAHUS:

4.5.2.1. KpMm u3uckBanusita o T. 4.4.1 ce mpuOaBAT ClieTHUTE U3UCKBAHUS:

4.5.2.2. Jlamunapen Ookc kiac 2.

4.5.2.3. PH meTbp.

4.5.2.4. BopTekc MUKCED.

4.5.2.5. KoMmoThpHH KOH(PUTYpAITUH.

4.5.2.6. EnexTpoHHa BE3Ha.

4.5.2.7. ®ayopeciieHTeH MUKPOCKOTI.

4.5.2.8. Banu 3a BepTUKaaHa U XOPU30HTAHA eNeKTpodopesa.

4.5.2.9. Anapar 3a moaabp)kaHe Ha IUKIUYHU TEMIEPATYpPHH PEXHMH 3a aMIUTM(UKanus Ha
BHUPYCHU T'€HOMH.

4.5.3. OGem noka3aTenu 3a U3BbPIIBAHE HA U3CIICIBAHMS:

4.5.3.1. KM n3uckBanusiTa 1o 1. 4.4.3 ce npubaBsT ClIeTHUTE U3UCKBAHUS:

4.5.3.2. myHodnyopeclieHTHa AMAarHOCTHKA Ha HOCOINIBTHYHM CMHMBOBE 3a JOKa3BaHE Ha
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IIPUYMHUTEIS HAa TPUIIHU BUPYCH TUIl A U B.

4.5.3.3. NmyHoduyopeclieHTHa IUarHOCTHKAa Ha HOCOTJIBTHYHM CMHMBOBE 3a JIOKa3BaHE Ha
HSIKOM PEeCTIMPaTOpHU BUPYCH (a1eHo-, naparpunsau, PC u ap.).

4.5.3.4. U3cnenBane Ha poTaBUpPYCHU U HOPOBUPYCH BbB (pekanna npobda - ELISA, PCR.

4.5.3.5. CeposlornuHa 1uarsoctTuka Ha rpunay Bupycu ELISA.

4.5.3.6. Imynoensumna peaxuust (ELISA) 3a Bupycu Ha OP3 (ameHoBupycu, naparpuiiHu
BupycH, PC Bupyc u ap.).

4.5.3.7. Ceponoruuna nuaraoctuka Ha Q tpecka - ELISA.

4.5.3.8. CeposornuyHa JauarHocTMKa Ha BupycuTe 3amaaeH Hwun, Cunabuc, KbpIexoB
eruedanmur - ELISA, umyHo(1yopeclieHTHa TMarHOCTHUKA Ha BUPYCHTE.

4.5.3.9. Ceponoruuna nuarnoctuka Ha KXT, XTBC u JIXM - ELISA.

4.5.3.10. NUmynoenzumua peaknus (ELISA) 3a noka3BaHe Ha Mapkepd Ha XENaTOTPOIIHU
Bupycu: HAV, HBV, HCV, HDV, HEV.

4.5.3.11. OrkpuBane Ha P 24 anturen na HIV/Anti-p24 antutena cpenry HIV.

4.5.3.12. Heammuduuupamy METOAN: XUOPUIU3AIMOHHN PEAaKLUUHU 3a JACTEeKLUUs Ha BUPYCHU
Te€HOMH.

4.5.3.13. AMmunpuupay MeToau 3a JeTeKIMS Ha BUPYCHU T'€HOMM: BEpIIKHA MOJIMMEpa3Ha
peaknus (PCR) n/unmm Real-timePCR.

4.5.3.14. imyHOOJI0T 32 BUPYCHH aHTHUTEJIA.

4.5.4. I3uckBaHus KbM pe3yJiTaTa OT OCHIIECTBSIBAHE HA JIEHHOCTTA:

KonuyecTBeH mokasaren 3a TOAMIICH 00eM Ha MEAWIIMHCKHA JIEHHOCTH - MHUHUMAaJeH Opoit
n3cnensanus 1500.

4.5.5. (noBa - /1B, 6p. 106 ot 2014 r., u3m. - /IB, 6p. 63 ot 2021 r.) [leiiHOCTH 11O BUPYCOJIOTHUS
OT TPETO HHMBO HAa KOMIIETEHTHOCT MOTAT Ja c€ M3BBPIIBAT U B J1a0OpaTopus MO0 MUKPOOUOJIOTHS OT TPETO
HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT IIpH CIla3BaHe Ha M3MCKBAHUATA 32 OpraHMU3alMsITa Ha JEMHOCTTa ChIJIacHo T. 4.5,
KaTo B TO3U CIydail B JabopaTopusTa paboTH Hali-MaJIKoO €1H JIeKap ChC crienuaaHoct "Bupycomorus".

4.6. AHaIMTHUYHU TPUHLUMOM 33 OCBIIECTBSBaAaHE Ha MpodecroHanHaTa JeWHOCT Ha
CHeIHaTU3UPaHUTE BUPYCOIOTHYHU JI€HHOCTH:

Heo0xonuMo e na ce M3Mos3BaT aHATUTUYHHUTE HPUHIMIIN 32 OCBILECTBSIBaHE JCHHOCTTA Ha
BHUPYCOJIOTMYHUTE JIa0OpaTOpUM, BB3NpUETH OT HanuoHamHUS KOMHMTET 3a KIMHUYHHM JIaOOpaTOpHU
craunaptu (NCCLS, USA), bwarapckoro Hay4HO JpY»KECTBO IO BHUPYCOJIOTHS M IOA3aKOHOBUTE
HOPMAaTUBHU aKTOBE.

4.6.1. U3cneaBanus 3a u30JMpaHe U MHACHTU(UKAIMSA HA BUPYCa IPUIMHUTE:

4.6.1.1. BupycojoruyHu H3CIEABAaHUS, CBBbP3aHM CBhC 3apa3siBaHE HA KOKOLIM EeMOPHUOHH.
Matepuanu ot 00JIHU (HOCOTJIBTHYHU CMUBOBE, TPYITHU MaTepUajl) c€ MHOKYJIMPAT HAa KOKOIIN eMOpHOHU
C LIeJ1 M30JIalUs Ha BUpyca IPUYUHUTEN.

4.6.1.2. BupycoslorMYHM U3CJIEIBAHUS, CBBP3aHU CBbC 3apa3sBaHE HA KIETHYHHU KYJITYpH.
Martepuanu OT ManueHTH (HOCOTNIBTHYHU CMHBOBE, TPYIMHHU MaTepualM, BE3UKyJIapHa TEYHOCT, JIMKBOD,
¢dexanHu npobH U Jp.) c€ WHOKYJIMpAT Ha OMOJIOTWYEH MOJEN - KIETBhYHH KYJITYpH, C LNl M30Jalus Ha
BHUpYCa IPUYUHUTEIL.

4.6.1.3. BupycoslOTHYHM H3CIIEIBAaHUSA, CBBP3aHU CbC 3apa3sBaHE Ha ONWUTHU HKUBOTHH.
Matepuanu ot OosHU (KpbBHU NPOOH, TPYIHU MaTepUaad U Jp.) C€ MHOKYJIHUpAT Ha OMOJOTUYEH MOJEN -
OIUTHU KUBOTHH, C LI U30JIAIM HA BUPYCa IPUUNHUTEIL.

4.6.2. N3cnenBanus 3a OTKpUBAaHE HA BUPYCHH aHTHTCHH W/WIJIA aHTUTEIA CPEIy TAX:

4.6.2.1. Peakmust umyHoduryopecuenius (PUD):

Konrorupanute c¢ (iayopecuenH-u30THOLMAHAT CHeIM(DUIHN aHTHCEPYMH C€ CBBpP3BaT C
XOMOJIO)KHUTE aHTUT€HH B MaTepualid OT OOJIHM, KOETO IMpaBU BUIEH KOMIUIEKCHT aHTUIE€H-aHTUTAJIO C
(yopecLieHTeH MUKPOCKOII.

Wzrounuk: [IpaBHo-undopmanmonuu cucremu "Cuena" 03.11.2026 1.



4.6.2.2. Peaknus 3a 3aipbxkKka Ha xemariytuHanusra (P3XA):

OcHoBaBa ce Ha CBOWCTBOTO Ha BHPYCHM aHTUXEMAarJIyTHHHHHM Jia BB3MPENATCTBAT
crienu(UIHATa XeMarllyTHHAIINS, TPUYUHEHA OT U3CJIeIBAHUTE BUPYCH.

4.6.2.3. Bupyc neyrpanusupania peaxius (BHP):

MeToapT ce u3moi3Ba 3a WACHTU(DUKAIMS HAa BUPYCEH MPUUYMHUTEIN, JOKa3aH B KIMHUYHU
npoOu, WM 3a JOKa3BaHE HATMYHMETO HAa AHTHBHPYCHH HEYTPAIHM3HPAIIN aHTUTENIAa B CEPYMHH MPOOH.
OcHoBaBa ce Ha CBOMCTBOTO Ha CHEHU(PUYHU BUPYCHEYTPAIM3UpALINM AHTUTENA OT W3CJICABAHU WU
pedepeHTHH cepyMH Ja HEyTpaIM3UpaT HMHAYIHpPAH OT BHpyca (MPUYMHHUTENT WU pedepeHTEH Iam)
LUTONAaTUYeH e(PEeKT Ha KIeThuHa KYyJITypa.

4.6.2.4. Peaknus cebp3Bane Ha komruieMenTa (PCK):

OcHoBaBa ce Ha CBOHCTBOTO Ha aHTUTENaTa OT CepyMa Ja C€ CBBbP3BaT CHEHU(PUYHO C
BUPYCHUTE aHTUTEHHU B MPUCHCTBHE HA KOMIUIEMEHTA U Ja BB3MPEMSATCTBAT XEMOJIU3aTa B XEMOJIUTUYHATA
CUCTEMA.

4.6.2.5. Umynoenszumen metog (ELISA; EIA):

MetonbT uMa paznuanu Moaudukanuu u Bapuantu. OCHOBaBa ce Ha CICHU(PUUYHOTO CBHP3BAHE
Ha TBPCECHUTE AHTUIECHW U AaHTHTENIa MMOOWIM3MpAaHW Ha TBBpAa (asza ¢ mocieasBamia crenuguana
MMYHOEH3MMHA pEaKIMs ¢ KOHIOTHpaHW C €H3UM aHTUTela WIM aHTUreHu. lIBeTHara peakius cien
npubaBsHETO Ha cyOcTpara ce OTYHTa CHEKTPOPOTOMETPHYHO. METOoaBT ce H3MOJd3Ba 32 KauyeCTBEHO
JI0Ka3BaHE Ha BHPYCHHM AHTUTCHW/AaHTHUTENA U 32 KAYeCTBEHO W KOJHYECTBEHO OIpeelisiHe Ha BUPYCHH
AHTUTCHU/AaHTHUTENA.

KoHKypeHTHUAT BapuaHT Ha MeToja ce 0a3upa Ha MHXUOMIIMS HAa MMYHOCH3UMHATa PEaKIus
BCJICJICTBUE HAa KOHKYPEHIHUATa Ha THPCEHUTE M KOHIOTMPAHUTE C €H3MM aHTUTENa 3a €AHO M ChIIO
KOJIMYECTBO AHTHUTECH.

Cxomuun wmetomu ca: mukpouactuiin EIA-MEIA, umynoxemunymunecueHiuss - ChLIA,
eH3UMHOCBbp3aHa (ayopecuenuus - ELFA, enekrpoxemunymunectenuus - ECLIA u ap.

4.6.2.6. EnexktpodopeTHYHO pasjueisHe Ha BHPYCHHU AaHTUTEHUW - WICHTH(QUIMpAHE Ha
BUPYCHUTE AHTHIEHU CIOPE] MOJICKYJTHUTE MM Terjia Ha JCHATypupallyd MOJUAKPHIAMUIHU TeJIOBE,
BH3yJIM3UPAHHU C KOMAaCH WA CPeOBPEH HUTpAT.

4.6.2.7. UMyHOONOT - I0Ka3BaHEe HA BUPYCHU CleUU(DUYHU aHTUTENA CPEILy OTJEITHU BUPYCHU
anTureHu. [IpuHIMIBT HA METOAAa € HAa OCHOBAaTa Ha B3aUMOJICHCTBHUE Ha EJIEKTPO(YOPETUUHO pasieneH
BUPYC - crenuUYHU TPOTEHUHH, UMOOWIM3UPAHU BBPXY TBBPIU HOCUTENIN C HEPAJUOAKTHUBHO Oels3aHU
BUPYCHU TIOJUKJIOHATHU/MOHOKIOHATHN aHTUTeNna. CrenuuIHuTe aHTUTCH-aHTHTSIIO KOMIUJICKCH Ce
BU3YaJIM3UPAT C EH3UMHO-CyOCTpaTHa peaKiusl.

4.6.3. W3crmexBaHuss 3a JOKa3BaHEe M MJACHTU(UIUpPAHE HAa BUPYCHH TI'€HETUYHHU
MOCJIEI0BATETHOCTH:

4.6.3.1. ITonuakpunamuaHa ren-enekrpodopesa:

MeTonbT ce M3MOJ3Ba 3a JI0Ka3BaHE Ha BUPYCH ChC cerMeHTHpaH reHoM. OcHOBaBa ce Ha
pa3aeNssHeTO Ha TEeHOMHUTE CETMEHTH B MOJIMAKPUIIAMHJICH Tell 1O/ IeHCTBUE Ha eJIeKTPUYHO moje Ha 0a3a
pa3Mepa U MOJIEKYJIHOTO UM Teriio. TexHukaTa BKIIIOUBA €Taly Ha €KCTpaxupaHe Ha BUpyCHATa HYKJIEMHOBA
KHCENMHA OT KJIMHWYEH MaTepuai, MOJAJaraHeTo i Ha enekTpodopesa Mpu HeIeHATYpUpPALIU YCIOBHS U
BU3YaJM3UpaHe (AETEKIHs) Ype3 OI[BETIBAaHE ChC CPEOBPEH HUTPAT.

4.6.3.2. ®parMeHTHO-PECTPUKTA3EH aHAJIN3 3@ TUIIU3HPAHE Ha BUPYCH:

MeToabT TUNHM3UpPa BUPYCHU IIaMOBE Bb3 OCHOBA Ha KOHCEPBATHBHH IOCIIEIOBATETHOCTH OT
BHUPYCHUS T€HOM, KOUTO CE Pa3lO3HABAT OT CHEIU(PUIHHA EK30HYKIICa3HU CH3UMU.

4.6.3.3. [Tonmumepasna BepmxkHa peakius (PCR):

TexHukata ce M3MOJ3Ba 3a JOKa3BaHE M TUIOBA HMICHTU(UKALMS HA BUPYCHU TEHOMH. 3a
M3XOJICH MaTepuall ce M3IMO0JI3Ba BUPYCHA HYKJIEMHOBA KUCEJIMHA, EKCTpaXHpaHa OT OMOJIOTUYHH TEYHOCTH,
ThKaHU M KIETBYHU TOMyNalnuu. Peakiusita ce OCHOBaBa Ha €H3MMHO EKCIOHEHIIMATHO HAMHOXaBaHE
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(ammummdunupane) Ha geUHUPAHU KOHCEPBATHBHU HYKJICOTHIHU MOCIIEIOBATEIHOCTH OT BUPYCHHS T€HOM
C MIOMOIITA Ha CHEU(PUUHN CUHTETUYHU OJIMTOHYKJIeoTuAU. OTYMTAHETO Ha pe3yJiTaTa € aBTOMaTHU3UPaHO
CHEKTPO(OTOMETPUYHO, M3OTEPMATHO MM Apyro (Mpu real-time TEXHOJIOTHATAa) WM BHU3yaslHO Ha YB
TPAHCWIIIOMUHATOP HMJIM JIPYTO CHPSMO IOAXOSI MOJIEKYJIEH MapKep MpH MPOBEXIaHEe Ha arapo3Ha rell-
eniekTpoope3a M OLBETSABAHE Ha IOJIyYEHHUs Trell ¢ eTHaueB OpomMua wiu JIpyru ouserutenu. Korarto
BupycHusAT 006exT € PHK, cbabpikai Bupyc, npeIBapuTeIHO ce Mpuiiara eH3MMHa 00paTHOTPAHCKPUIITa3HA
peaknus in vitro (RT) ¢ u3non3pane Ha HecneU(GUUHN WM CICITUDUIHN CHHTETUYHHN OJTUTOHYKIICOTHIH.

TexHukara ce mpuiara CbhIIO 3a ONpelesisiHe Ha Hajduyue (KaueCTBEHO) WM KOHIICHTPALMS
(KONTMUECTBEHO) Ha BUPYCHU TE€HOMH B OHMOJIOTMYHM TEYHOCTH/THKAHHM, KaKTO W 3a MPOCIeIsBaHEe Ha
BUPYCHOTO Pa3MHO’KEHHUE - KOJMYECTBEHO WJIM KA4eCTBEHO (HaJIM4He, JIMIICA) U 3a OLEHKA Ha edeKTa MpH
npujaraHe Ha aHTUBUPYCHH TEPATIHH.

Pa3HOBHIIHOCTH Ha peakUusATa [0 OTHOUICHWE HauWHa Ha OTYUTAHE ca XUOPUIU3ALMOHHHUTE
texuukd (line probe assay, microarray u np.). Te3n pa3sHOBUAHOCTH c€ W3MOJ3BAT H 34
T€HOTHUIIOBA/CyOreHOTHIIOBA HACHTU(DUKAIIHS.

4.6.3.4. CeKBEHLIMOHEH aHAJIN3!

MeTtoasT ce M3IMON3Ba 3a JOKa3BaHE Ha BHUPYCHUW T€HOMH W 32 HICHTH(HKAIWS Ha BHPYCEH
IIaM/TeHOTHUI/BapuaHT. TeXHHWKaTra TpejAcTaBisBa aBTOMATH3UPAaHO ONpejAeisHe Ha JIMHeWHaTa
MOCJIEIOBATETHOCT OT HYKJICOTUIAHM 0a3d, M3rpa)kIallyd BHPYCEH T€HOM WM HEroB YYacTbK. 3a M3XOJCH
MaTepuan ce u3noi3Ba npoaykr Ha PCR peakuusara Wiy KIOHHMPAaHU B IMOAXOMSIN] BEKTOPEH IUIa3MUJ
BupycHu TeHu. OcHoBaBa ce Ha (popMupaHe Ha MapKUpaHU C (DIYOPECIEHTHH Oarpuia pagrHoaKTHBHH
W30TONM U APYTH Pa3IM4YHU MO IbDKMHA (PparMEHTH - KOMUS Ha JaJIeH BUPYCEH Y4acTbK M pa3/ieisiHe Ha
Taka (QopMHUpaHUTE OENI3aHU OJUIOHYKJICOTUIM 4Ype3 eNeKTpodope3a MpHU HENPEeKbCHATO CKaHUpaHE C
J1a3epeH JIbY.

MetoasT 1aBa  BB3MOXKHOCT 33  IBJIHO  WAEGHTU(QHULUMpPAHE Ha  HYKJICOTHUIHHUTE
MOCJIEIOBATETHOCTH Ha BHPYCHUS TEHOM U ONpeZelisiHe Ha eIMHUYHU TOYKOBM MyTanuu. Hamupa Bce mo-
IIMPOKO TMPUIIOKEHUE 3a ONpeZesssHE Ha PE3UCTEHTHOCT IpPU IpUiaraHe Ha aHTUBUPYCHHM TEpaIluu.
ChInecTBYBaT pa3IMyHU METOIH 32 ONpEACITHE HA BUPYCHUTE CEKBEHIIUH.

4.6.3.5. OrmpenensHe Ha TIeHOTUIIA/CYyOreHOTHIIA HA BHUPYCH upe3 XHOpHAM3ALHS ChC
crieln(UYHN OJIMIOHYKIeoTUIHHU npodu (line probe assay). Ammudunupanu upe3 RT-PCR nykneotugau
MOCJICIOBATETHOCTH HA W3CIEIABAHHUA BHPYC C€ XUOPUAM3ZHPAT CHEHUPHUYHO C UMOOWIM3MPAHU Ha
HUTPOLIETYJIO3HH  CTPUIOBE, CHENM(PUYHM 32 TEHOTUNA/CyOreHOTHMIa Ha  TBPCEHUS  BUPYC
OJIMTOHYKJICOTHIHU TpoOu. Cren mpubaBsHe Ha crienupUUeH €H3UMEH KOHIOraT M cyOcTpar ce OTyHuTa
I[BETHA peaklusTa BbPXY M3MOJ3BAaHUTE CTPUIIOBE, KaTo MO TO3M HA4MH Ce€  OINpenens
TeHOTUIIBT/CYyOreHOTHITBT Ha U3CJIEIBAaHUS BUPYC.

5. JlokymeHTanus 3a crnenuraitoctTa "Bupyconorus"

5.1. O6pa3iu OT MPOTOKOJIM U CTaHAapTHA ornepatuBHa npoueaypa (COII):

5.1.1. O6pa3zen 3a COII 3a ocurypsiBaHe Ha KAYECTBOTO HA PE3YJITATUTE OT U3CJICABAHE:!

5.1.1.1. OO 1OJIOKEHU:

OcurypsiBaHeTO Ha Ka4eCTBOTO Ha PE3yJITATHTE OT M3CIEABAHUATA U3UCKBA OPTaHU3UPAHETO U
IIPOBEXXJAHETO HA IUIAHUPAH HAA30p Upe3 pa3IuyHU (POPMU HA BBTPEILIEH U BbHILIEH KOHTPOJL.

JlaGopatopusTa TpsiOBa a UMa MPOLEAYPH 3a yNpaBiIeHUEe HAa KaueCTBOTO, 32 HAOJIOJECHUE Ha
BAJMIHOCTTAa HA M3BBPIIBaHUTE M3cienBanus. [lomyuennre nanHu TpsiOBa ja ObAAT 3aMMCBAaHM MO HAYWH,
KOITO NO3BOJIsIBA J1a C€ OTKPUBAT TEHACHLUUHUTE, U KOTraTo C€ M3UCKBA, Ja C€ MpujaraT CTaTUCTUYECKH
METOAM 3a MPOBEpKa Ha pesynraTure. ToBa HabOmrogeHue TpsOBa na ObJAe MIIAHHPAHO M MPETTICKIAHO H
MOJK€ J1a BKJIIOUBa, 0€3 Ja ce orpaHuyaBa ¢ TOBa, CJICIHUTE €IIEMEHTH:

5.1.1.1.1. pexoBHO H3MOJI3BaHE Ha CEPTU(ULIMPAHU CPAaBHUTEIHH MaTepUaId W/WIN BBTPEIIEH
KOHTPOJI Ha Ka4eCTBOTO C TIOMOIITA HA BTOPHYHH CPABHUTEITHU MAaTEPHAIIH;

5.1.1.1.2. yyactue B mporpamu 3a MEXIyJaOOpaTOpHH CpaBHEHUS U U3IUTBaHUA 3a
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MIPUTOHOCT;

5.1.1.1.3. mMOBTOpPHU U3NUTBAHUA C MIOMOILTA HA CHIIUTE WIH APYTH METOIH;

5.1.1.1.4. mocaeABaIlo HOBO U3IUTBAHE HA 3alla3eHU 00CKTH,

5.1.1.1.5. kopenanus Ha pe3yJATaTUTE 32 Pa3TUIHN XapaKTEPUCTUKH Ha 0OCKTA.

3abenexka. M30panute MeTonu TpsaOBa Ja ca MOAXOSIIM 32 BHAa U o0eMa Ha U3BBPIIBAHUTE
pabotu.

5.1.1.2. O6xBar:

ITpouenypara ce CbCTOM B OpPraHU3UMPAHETO, IUIAHUPAHETO U IPOBEXKIAAHETO HA BBTPELIEH
KOHTPOJI BbPXY pe3yJTaTUTE, MOIYUYSHH IIPU U3BBPIIBAHE HA WU3CIEABAHUS C BAIUIUPAHU METOAM, C KOUTO
ce paboTu B 1abOpaTOPUHTE.

5.1.1.3. OtroBopHoCTH:

[TonxomuTe 3a BBTPELIEH KOHTPOJ BBHPXY KAueCTBOTO HA pe3yJTaTUTE Ha J1abOpaTOPHUTE
METO]I!, TIPUJIAraHu B JIA0OPATOPUUTE, C€ OJJOOPSIBAT OT PHKOBOAMUTENS HA TabopaTopusra.

5.1.1.4. Cpabpxanue:

5.1.1.4.1. Ilogxonu 3a BETpELIEH KOHTPOJI HAa U3IUTBATEIHUTE PE3yJITATH!

5.1.1.4.1.1. 3non3Bane Ha ThPTOBCKHU TECTOBE, Oa3MpaHN HA BAIUUPAH METO/I.

5.1.1.4.1.2. OpranusupaHe Ha HEKOJKOKpPAaTHO M3IMTBAHE HA €IMH U CBI MaTepuayl B KPaTKO
BpeMe OT €/IMH U CHIII CIYKUTEI Ha JabopaTopusta (IOBTapsieMOCT).

5.1.1.4.1.3. Opranu3upane Ha MOBTOPHO M3CJICIBAHE/M3MHUTBAHE HA €JIMH M CHI MaTepHasl B
KpaTKoO BpeMe OT CITy>KUTeN Ha 1adopaTtopusTa, KOUTO HE € y4acTBal B IbPBOTO M3CJICABAHE/U3ITUTBAHE.

5.1.1.4.1.4. Opranusupane Ha MOBTOPHO M3CJEABAaHE/U3NMUTBAHE OT 3alra3eHa mpooda (Harmpumep
3aras3BaHe uype3 3aMpas3siBaHe).

5.1.1.4.1.5. Opranu3zupane Ha MOBTOPHO M3CJICABAHE/M3MHUTBAHE HA €IMH M ChHII MaTepuai C
JpyT METOJI 32 OTYNTAHE Ha CHIIUTE TOKA3aTeNU (aKO TOBA € Bb3MOXKHO).

5.1.1.4.1.6. Ouienka Ha KopenamusATa Ha pe3yJaTaTUTE OT HM3CJIECABAHETO HA MOCIEIOBATEITHHU
npoOHM Ha €UH U ChII MALUEHT - MPU IPOABIHKUTETHO MOHUTOPUpPAHE Ha UMYHEH CTaTyc Wiu e(ekT oT
Tepamnus pe3KUTe OTKJIOHEHHUS, KOUTO HSAMAT KIMHUYHO O0sSICHEHHE, TIOCTABST M0/l ChMHEHHE Ka4yeCTBOTO Ha
U3CIIE/IBAHETO.

5.1.1.4.1.7. Ouenka Ha KopejauusATa MEXIy pa3IMYHU XAPAKTEPUCTUKU HAa €OUH U Cblll
u3cieBaH MaTepHall.

5.1.1.4.1.8. Yyactue B MexAy1a00paTOpHU CPABHUTEIHU M3CIIE/IBAHUS/U3MUTBAHUS B CTpaHaTa
W/WIM U3BBH HEsL.

5.1.1.4.1.9. MOHUTOPHUHT Ha MEepCOHaJa - TEPUOANYECH KOHTPOJ Ha M3II'BIHEHUETO HA €IEMEHTH
OT MOHUTOPHHTIA C€ OCHIIECTBSIBA OT PHKOBOAUTENS HA JabopaTopusiTa:

Benuku aefHOCTH 10 KOHTpoOJIa ce IMIaHUpaT U OTpa3siBaT B 1abopaTopHaTa JOKYMEHTALUS.

5.1.2. O6pazeny Ha COII 3a mpuemaHe, TpaHCIIOPTUpPAHE, ChbXpPaHSABAaHE M YHHILOXKaBaHE Ha
IIPOOUTE 3a U3CIICBAHE:

5.1.2.1. Uen:

ITpouenypara uma 3a Lea Aa perjiaMeHTHpa peza, 1Mo KOWTO 1€ ce TpaHCIOpTHpaT, IpueMar,
ChXpaHsBaT U YHUILI0XKAaBAT IPOOUTE CJie/l U3NUTBAHE B 1a00OpaTOPUUTE.

5.1.2.2. O6xBar:

[Tpouenypara ce oTHacs 10 JE€HHOCTUTE, OMMCBAIIM IPOLECUTE OT MpHEMaHe Ha MpoOuTe 3a
u3cnenBaHe B jaboparopuara 0 M3JaBAHETO Ha MPOTOKOJA OT H3CIEABAHETO U YHUIIOXKABAaHETO Ha
OCTaTBIUTE OT U3NPATEHUTE MAaTEPUAIIH.

5.1.2.3. OTroBopHOCTH:

OTroBopHOCTHTE TO Ta3W MpoOIEeIypa Ce Bb3JaraT Ha PBKOBOAMTENS Ha jabopaTtopusara U
BCHUYKH JIMIIA, YYaCTBAIIX B MIPOLIECUTE HAa U3MIUTBAHETO U MEXIUHHOTO TPAHCIIOPTUPAHE (aKO UMa TaKOBA).

5.1.2.4. Cpabpxanue:
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5.1.2.4.1. B3emaneTro Ha npoOu 3a U3CIIEBAHE CE€ M3BBPIIBA OT CHOTBETHATA BUPYCOJOTMYHA
nmabopaTopusiTa WK OT IPYTO JICUeOHO WK 3/IPAaBHO 3aBE/ICHHE.

5.1.2.4.2. TpaHcnopTHpaHETO Ha O0pa3UUTe/NMPOOUTE OT MICTOTO Ha IMPOOOB3EMAHETO [0
nabopaTopusiTa ce MpaBy OT NAIMEHTA WIH OT JIeYeOHOTO MIIH 3/IPaBHO 3aBe/ICHHUE, B KOETO € B3eTa mpodara.

5.1.2.4.3. Manunynupaneto ¢ mnpoOuTe oOXBalma MOMEHTa OT TSIXHOTO TIOCTHIIBAaHE B
nabopaTopuira 1O HM3/1aBaHE Ha pe3yiraTa B MPOTOKOJA MO o0pas3en W TOCIEABAIIO0 ChXpaHSIBaHE MU
YHHIIIO)KaBaHe Ha mpobara.

5.1.2.4.4. Cnen TpaHCHOPTHUPAHETO HA MpodaTa M0 CHOTBETHATA JIA0OpATOpHs ClieBa HEHHOTO
npueMaHe 3a u3cieiBaHe. To ce HpaBH CBIVIACHO IMpaBWiIaTa 3a IpHEMaHe Ha MpoOU, MOCOYEHU B
ChOTBETHATa JabopaTopusl.

5.1.2.4.5. B cayuaii 4e moyrydeHaTa npoba He OTroBapsl Ha M3MCKBAHUATA HA MOCOUYCHUS] METOJ]
3a u3cie/BaHe, ToBa ce JokymeHTHpa. [IpobGaTa ce BpbIla Ha MPEHOCUTENS, @ aKO TOBA € HEBB3MOXKHO - C€
YHHII[O’KaBa U MAIIUEHTHT CE YBEIOMSIBA.

5.1.2.4.6. [IpoOu, mosrydeHu 1O CIIEIIEeH CUTHAJI, C€ TIpreMaT 3a U3CJIeIBaHe C IPEIUMCTRBO.

5.1.2.4.7. Cnen npuemaHe M OIGHKa Ha IPUTOJHOCTTa Ha IMpobara 3a wH3cIenBaHE U
NPUIPYKABAIINATE sI JOKYMEHTH CIIEABA PETUCTPAIHS HA MPOOUTE BHB BXOISAII-U3X OIS JTHEBHUK.

5.1.2.4.8. Upes peructpupase Ha npodara B JaOOpaTOPHUS JHEBHUK CE MpUEMa, Y€ € CKII0UeH
JIOTOBOP MEXKIY 3aUHTEPECOBAHUTE CTPAHH.

5.1.2.4.9. CepxpaHeHueTo Ha 00pa3UTe TPEeaAH H3CIEIBAHETO ce CchoOpassiBa C TAXHATA
cnenuduka.

5.1.2.4.10. PeriiaMeHTHpaHHUAT CPOK 3a ChXpaHEHHE Ha oOpasluTe Cjed M3MUTBAHE € HE II0-
KpaThK OT TpU pabOTHH JTHH, OCBEH aKO HE ce HaJjlara JOIbIHUTEIHO U3CIIe/IBAHE.

5.1.2.4.11. KeM yHUIIIO)KaBaHETO Ha OOpa3IM Ce€ MPUCTHIIBA CaMO KOraro Te HE ca
M3pa3Xxo0JIBaHU MO BpeMe Ha U3CIIECBAHETO.

5.1.2.4.12. YHumoxxaBaHeTo Ha 0OEKTUTE CJIE]l aHAJIM3a Ce MPaBH 10 peJ U HaYuH, ChOOPa3eH C
TAXHATa crienu(uKa U B CbOTBETCTBUE C HOPMATUBHUTE aKTOBE.

5.1.2.4.13. Boau ce XypHan 3a yHUIIIO)KaBaHEe Ha MpoOU, B KOMTO ce oTOens3Bar mpobdara 3a
u3cieqBaHe, JaTata Ha TOCTHIIBaHE B J1abopaTtopusTa 3a W3CIeqBaHe, JaTarta Ha M3/JaBaHe Ha IPOTOKOJIA,
JaTaTa Ha YHUIIO)KaBaHETO Ha oOpasena.

5.1.2.4.14. B cimyuyauTe, KOraTo W3CJIEBaHETO Ha IOJy4deHaTa Mpolda H3MCKBA y4yacTHE Ha
MoBeYe OT eJHa TabopaTopusi, MaTepUaIuTe ce mpeaaBat upe3 GopMyisp.

5.1.2.4.15. CpcraBeHuUTE 10 Ta3u MpoLeaypa JOKYMEHTH C€ ChbXpaHSABaT OT PbKOBOAUTEIUTE HA
000coOeHHTE 3BEHA.

5.1.3. O6pazen na COII o ympaBieHue Ha AEWHOCTH, KOUTO HE ChOTBETCTBAT HA M3UCKBAHUATA
TIPY U3CIICIBAHE:

5.1.3.1. emn:

JlaGopatopusrta TpsOBa Ja MMa MOJUTHKA M MPOLEAYPH, KOUTO TPsAOBa na ObIAT MpUiIaraHw,
KOTaTo HSKOM acleKT OT HeHHUTe NeHHOCTH 3a MoTy4yaBaHe Ha pe3yiTar WK pe3yiTarThT OT Te3U paboTH He
€ B ChOTBETCTBHE C HEHHMTE COOCTBEHM NPOLEAYPH WM C W3UCKBAHUATA, CHIVIACYBAHM C TAIMEHTA.
[TonuTukara u npouexypute TpsAOBa 1a OCUTypSBaT:

5.1.3.1.1. OTrOBOpPHOCTUTE W ITBJIHOMOIIMATA 3a YIPABICHUETO Ha JECWHOCTUTE, KOUTO HE
CHOTBETCTBAT Ha W3UCKBAHUATA, Ja Ca OMNpeNeNieHH M Ja ce MpuiaraT HEoOXOAWMHUTE JEHCTBHS
(BKJIIOYHTENTHO TMpeKpaTsBaHe Ha pabdoOTUTE U 3aJbpXKaHE Ha MPOTOKOJM OT H3CIEIBAHETO, aKo €
HE00X0IMMO), KOTaTo ce UACHTU(UIIMPA HECHOTBETCTBAIIA ICHHOCT;

5.1.3.1.2. omneHsgBaHe Ha 3HAYMMOCTTa Ha JACHHOCTHTE, KOMTO HE CHOTBETCTBAT Ha
W3HUCKBAHUATA,;

5.1.3.1.3. cBOEBpeMEHHO IIpeANpHEMAaHE HAa KOPEKIMH M B3EMaHE Ha pelIeHue 3a
NPUEMIIMBOCTTA HA HECHOTBETCTBAILATA ICHHOCT;
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5.1.3.1.4. yBeqoMsiBaHe Ha MalMEHTa MTPU HEOOXOIUMOCT U TOBTOPHU JCHCTBUS;

5.1.3.1.5. onpexensiHe Ha OTTOBOPHOCTTA 3a pa3pelllaBaHe MPOAbKABAHETO HA IEUHOCTHTE.

5.1.3.2. O6xBar:

[Tpouenypara ce mpuiara, KOraro c€ yCTaHOBH, Y€ U3BbpILIEHATa B JIabopaTopusiTa IeHHOCT IPU
W3CIIEABAHETO WJIM PE3YJATaTHTE OT Ta3u JEWHOCT HE OTroBapsAT Ha COOCTBEHHMTE W MPOIEAypU WU Ha
M3HUCKBaHUATA, ChITIACYBAHU C MAI[UEHTA.

5.1.3.3. OTroBopHOCT:

OTroBopHOCTHTE IO Ta3u NPOLEAYypa C€ Bb3jIaraT Ha PbKOBOAMUTENS Ha J1abopaTopusTa U Ha
BCHUYKH JIMIIA, YYaCTBAIlX B IPOLIECUTE HA U3CIIEABAHETO.

5.1.3.4. Cpabpxkanue:

5.1.3.4.1. Ilpu xoHCTaTUpaHE HA HECHOTBETCTBHUS B pabdOTUTE MO M3CJIENBAHETO CE€ IMpHiara
clieTHaTa MOCJIEeIOBATEITHOCT:

5.1.3.4.1.1. ycTaHOBsIBaHE Ha HECHOTBETCTBUETO;

5.1.3.4.1.2. peructpupane Ha HEChOTBETCTBUETO;

5.1.3.4.1.3. o1leHKa Ha 3HAYMMOCTTA Ha HECHOTBETCTBHUETO;

5.1.3.4.1.4. B3eMaHe Ha pEIICHUS 32 HAUMHA HA PearupaHe;

5.1.3.4.1.5. B3emaHe Ha pelieHHe OTHOCHO HEOOXOMMOCTTa 1a ObJie HH(POPMHUPAH MALUCHTBT.

5.1.3.4.2. OcHOBHM U3TOYHUIIU 3a MOSBA HA HECHOTBETCTBAIIM JIEHHOCTH B JlabopaTopusiTa ca:

5.1.3.4.2.1. opra"u3anusaTa Ha B3eMaHe Ha TPOOH, TPAHCTIOPTUPAHETO U ChXPAHEHUETO UM;
5.1.3.4.2.2. HETOYHOCTH MPHU JOTOBAPSHETO;

5.1.3.4.2.3. TeXHUYECKUTE CPEACTBA, M3MOJ3BAHUTE KOHCYMAaTHMBH W MaTepualv, CTaHIApPTHU
o0pas3iu, 3a00MKasAIIaTa Cpesia;

5.1.3.4.2.4. u3noi3Ba"HaTa METOIUKA;

5.1.3.4.2.5. nepcoHansT;

5.1.3.4.2.6. HenpaBWJIHO OTYUTaHE U 00pabOTBaHE HA PE3YJITATHUTE.

5.1.3.4.3. Unentudukanus Ha HECHOTBETCTBAIATA JICHHOCT B JAOOpAaTOpHATA TOKYMEHTAITHUS:

5.1.3.4.3.1. PaboremuTe B nabopaTropusTa ca 3aAbDKEHH NPU IMOsSBaTa Ha KAaKBOTO M Ja €
HECHOTBETCTBUE BB BPb3Ka C U3BBPILIBAHUTE U3CIIEOBATEICKN PabOTH J]a IO PEruCTpHUparT.

5.1.3.4.3.2. TlucmMeHO yBeAOMSBaHE Ha PBKOBOJAUTENS Ha J1abopaTropusiTa, KOraTo JIUIETO,
YCTaHOBUJIO HECHOTBETCTBUETO, HE € YII'BJIHOMOLIEHO Jia B3€Ma PELICHMUS.

5.1.3.4.4. PpkoBoauTensaT Ha JabopaTopusaTa HOCH OTTOBOPHOCT M MpEANpUeMa ChbOTBETHHUTE
JEMCTBYSI IPU YCTAHOBSIBAHE HA HECHOTBETCTBAIIA HA U3UCKBAHUATA JEHHOCT:

5.1.3.4.4.1. PbKOBOAUTENAT HM3BBPIIBA OIEHKA HA CTEMEHTAa HAa BAXXHOCT U 3HAYCHHETO Ha
KOHCTaTUPAHOTO U PETUCTPUPAHO HECHOTBETCTBUE U CE PA3IIOPEXkIa:

5.1.3.4.4.1.1. mpu 3HaYUMO/KPUTUIHO HECHOTBETCTBUE - CIUPAHE HA JTUArHOCTHYHATA JCHHOCT
710 IPeANPHUEMaHEeTO Ha HEOOXOAUMUTE MEPKH 32 OTCTPAHSABAHETO MY;

5.1.3.4.4.1.2. ako HECHOTBETCTBHETO € MAJIOBAXXHO M C€ MpuUeMa B TO3U BHUJA (JOPU U OT
MaUeHTa) - U3BbPIIBaHATA IEHHOCT Ce MPOABIKABA.

5.1.3.4.5. OTroBopHOCT ¥ MPaBOMOIIHME 32 Bb300OHOBSIBAHETO HA paboTaTa MMa PHKOBOJIUTEINSAT
Ha jabopaTopusara.

5.1.34.6. Cnex CbOTBETHHS aHaJIM3 C€ MpeANpHeMaT HEOOXOAUMUTE KOPHUTHpAIld |
IIPEBaHTUBHU JIEHCTBUS, 3a J1a C€ MPEAOTBPATH MOBTOPHOTO MOSBSIBAHE HA HECHOTBETCTBUETO.

5.1.3.4.7. Ilpu HeoOXoauUMOCT (aKO ca HAapyIIEHU AOTOBOPHPAHU C MAIMEHTa W3MCKBAHUS WM
TakMBa OT METOJMKAaTa) CE M3BBpPIIBA NOBTOPHO M3MHUTBAHE, YCTAHOBSBAT C€ JECHCTBUTEIIHUTE PE3YJITaTH,
U3JlaBa ce€ HOB MIPOTOKOJI OT U3CJIEIBAHE CHC CHIIUS HOMEp U UHICKC. [lalMeHThT ce yBenoMsBa, OT HETO ce
M3MCKBA MIPEIOCTABEHMSI B€YE MPOTOKOJI U My C€ J1aBa IMPOTOKOJA C PE3YJATATUTE, ITOJIyYEHHU OT IOBTOPHUTE
U3CIIeABaHMS, ClIe]l KOPEKIHITA.

5.1.3.4.8. CbcraBeHUTE NOKYMEHTH BBB BpPb3Ka C KOHCTATUPAHO U PErMCTPUPAHO KOHKPETHO
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HECHhOTBETCTBUE CE KJIaCUPAT U ChbXPaHIBAT B CPOK JI0 €/1HA TOAMHA, CJIE]l KOETO 3allUCUTE CE apXUBUPAT.

5.1.4. O6pazen Ha COII 3a ocurypsiBaHe ¥ U3MOJI3BaHE HA TEXHUYECKH CPECTRA!

5.1.4.1. len:

[Ipouenypara ompezens oOpraHu3alMsITa U peda 3a OCHUIypsBaHE Ha JabopaTopuure C
TEXHUUYECKUTE CPEJCTBA, HEOOXOAUMH 32 MPABIIIHOTO U3BHPIIBAHE HA U3MUTBAHUSATA.

5.1.4.2. O6xBar:

Beuukn  TeXxHUYeCKM — CpelcTBa,  HEOOXOJMMH 32  MPABWIHOTO  U3BBPIIBAaHE  Ha
M3CIEeIBAaHUATA/ U3INTBAHHUATA OT JICKJIapUpaHusl 00XBarT.

5.1.4.3. OTroBopHOCT:

PvroBogurensar Ha JsaboparopusiTa OTroBaps 3a OCHIYpsiBaHETO Ha Jjaloparopusita ¢
HEOOXOJUMUTE TEXHUUECKH CPEJICTBA U KOHTPOJIUPA ChbCTOSTHUETO U U3IMOI3BAHETO M.

5.1.4.4. Cpabpxanue:

5.1.4.4.1. JloctaBka Ha HOBM TEXHMYECKH CpEACTBA 3a JAMArHOCTUKA C€ IUIaHUpa OT
PBHKOBOJIUTEINS Ha 1abOopaTOpHUsTA.

5.1.4.4.2. JlocTaBUMKBT B NPHCHCTBHETO HA CHTPYAHUK OT 3aUHTEpecOBaHaTa JIabopaTopus
OCBIIECTBSIBA MpeAaBaTeIHO-IPUEMHH U3MUTBaHMSI HA HOBOTO TEXHUYECKO CPEJCTBO.

5.1.4.4.3. Cnex mpoBepka Ha BCUUKU (PYHKIIUU PBKOBOJUTENAT pa3peliaBa U3M0I3BaHETO My.

5.1.4.4.4. [lpaBu ce mpeBO/ Ha UHCTPYKIIMATA 32 paboTa HA MPOU3BOIUTEIS.

5.1.4.4.5. VmxeHep Ha JOCTaBUYMKA WIH JPYT CHCIHAIMCT oOydaBa TEPCOHANa, KOWTO IIe
paboTH ¢ HOBOTO CPEICTBO 32 U3MEPBAHE/U3IUTBAHE.

5.1.4.4.6. AnapaThT ce MapKupa, IOMbJIBA CE PETUCTPALMOHEH KAPTOH, MPABU CE€ MPOBEPKA WU
KanuOpupaHe, BKJIIOUBA Ce B IUTaH-TpaduK 3a HOBa MPOBEpKa/KalInOpupaHe.

5.1.4.4.7. U3roTes ce moipoOHa MHCTPYKIUSA 3a paboTa ¢ HOBOTO TEXHUYECKO CPEICTBO, B T.4. U
C M3UCKBAHHUA 332 OXpaHaTa Ha TPy, KOSTO Ce TOCTaBs Ha BUAHO MSCTO JIO HETO.

5.1.4.4.8. 3agpKUTETHO TP 3aro4yBaHe Ha paboraTta PHKOBOAHWTENST Ha CHOTBETHATA
naboparopusi HACTPOHBAa TEXHUYECKUTE CPEACTBA ChITIACHO JEHCTBAIIUTE MHCTPYKIUU 32 €KCIUIOATaIUs U
OCUTYpSIBA C TSX J1a pabOTH 00y4eH M yITbJIHOMOIICH EPCOHA.

5.1.4.4.9. Besika equHUIa TEXHUYECKO CPENICTBO, B T.4. U KOMIIOTHPHUTE MPOrPaMU KbM HETO,
MMaIll0 3HAYEHHUE 33 PE3yJITaTUTE OT U3CIE/IBAHETO, C€ UIACHTU(UIMPA U MYy CE€ 3aBeXKIa CbOTBETHO JIOCHE.
B nocuerata ce kiacupaT BCHYKM JOKYMEHTHM 3a TEXHHUYECKOTO CpEICTBO, B T.4. NACIOPTUTE OT
MIPOU3BOJUTENSA, HMHCTPYKIMHM, CBUICTEICTBA 3a M OT KaauOpupaHe/poBEepKa, HOKYMEHTHTE OT
MOAJPBAKKATA.

5.1.4.4.10. TexHMYECKO CPEJICTBO, KOETO € OMIIO MOJIONKEHO Ha IPETOBAPBAHE WJIM HETIPABHIIHA
eKCIUIOATalsl MJIM KOETO JlaBa HEBEPHHM WJIM CHMHUTEIHM  PE3yNTaTH, WIM KOETO IIpH
KaJmOpupaHeTo/mpoBepKaTa WK MPUIOKEHUETO My € I0Ka3allo, Y€ € TEXHUYECKU HEU3NpPaBHO, CE€ U3BEXK/1a
OT eKCIII0aTalus 10 IPUBEKIAHETO My B TOJJHOCT.

5.1.4.4.11. Koraro He3aBUCUMO I10 KaKBa IPUYMHA 000PYABAHETO 32 U3BECTEH MIEPHUOJ] OT BpEMe
u3Ne3e U3BBH MPEKUs KOHTPOJ Ha PHKOBOIUTENS HA JlabopaTopusaTa, TOW o OCUTYpsiBa ¢ HEOOXoAMMAaTa
M3BBHpPEHA KaIMOpPOBKa/MpoBepKa (U BB3MOXKHOCT BBTPEUIHM), 33 J]a C€ YBEpH, Y€ (PYHKIIMOHHPAHETO
My U METPOJIOTHYHATa My IIPOCIEIUMOCT yA0BIETBOPSABAT N3UCKBAHUSTA.

5.1.4.4.12. 3a TEeXHUYECKUTE CPEACTBA, KOUTO C€ M3IOJI3BAT MO-MHTEH3UBHO WM Ca C 0COOEHO
Ba)KEH CTaTyT B M3CJIE/IBAHUATA, PHKOBOAUTENAT Ha jaboparopusaTa IMJaHUpPa U OCUTYpsiBA M3BBHPEIAHU
MIPOBEPKHU.

5.1.4.4.13. TexHuU4ecKUTE CpPEACTBA, B T.U4. U XapAyepbT U COPTYyEpBT, CE OCUTYpsABAT CBC
CbOTBETHUTE HEOOXOAMMHM CpEACTBAa 3a caMo3allliTa Cpelly MPOMEHH B HACTpoilkaTa/ peryjaupoBKara,
KOUTO OMXa JOBENH A0 MOIy4aBaHETO Ha HEBAIMHU/HEBEPHU PE3YJITATH OT U3CIICIBAHUITA.

5.1.4.4.14. CbcraBeHnTE W IOJIy4aBaHW JTOKYMEHTH BBB BpPb3Ka C M3I'BIHEHUETO Ha Ta3u
IIpoLEeaypa C€ ChbXpaHABAaT OT PHKOBOJUTEINS B CPOK - CPOKA Ha H3IOJI3BAHE HA TEXHUYECKOTO CPEICTBO,
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CJIe]] KOETO 3allMCUTE CE apXUBUpAT.

5.1.5. Otuutane Ha pe3yaratute. [IpoTokonIM OT U3CaeaBaHE.

5.1.5.1. O6mu noIoKeHus:

Pe3ynrarure oT BCAKO M3CleABaHE UM CEPUN OT U3CIEABaHUS, U3BBPIIBAHU OT Ja00opaTopusra,
TpsOBa na OBAAT OTYMTAHH TOYHO, SCHO, HEJBYCMHCIEHO, OOEKTUBHO M B CHOTBETCTBHUE C KOHKPETHUTE
MHCTPYKLIMH, ONIPEIETICHN B METOIUTE 3a n3cieaBaHe. Kato npaBuio oTUMTAaHETO Ha pe3ysTaTuTe TpsOBa 1a
ObJic 0OTpa3eHO B MPOTOKOJ OT u3cieaBaHeTo. TpsOBa qa ObAe BKIOUeHA MH(GOpMaLUATA, MpeJHa3HAYCHA
3a MalMeHTa U HeoOXoIuMa 3a MHTEPIPETAUATa Ha PE3YITaTUTE OT U3CIIEIBAHETO.

Bcesika napopManus, KosATO HE € 00EKT Ha OTYeTa 3a MalUeHTa, TPsA0Ba /1a ObJe JIECHOIOCThITHA
B Ta0OpaTopusTa, U3BBPIINIA H3ClIeABAHETO. [IpOTOKOIBT OT H3CiIeABaHE MOXKE /1a OB/ U3/1aeH KaKTO Ha
XapTUEH HOCUTEII, TaKa U Ha eJIEKTPOHEH HOCHUTEI.

5.1.5.2. IIpoTokoau OT u3cieaBaHe, ChabpKaHue:

Bceku npoTokoit ot u3cieaBane TpsOBa 1a ChAbpKa Hali-Mallko cieHaTa HHPOpMaIus:

5.1.5.2.1. naumenoBanue (Hanpumep "[IpoTokos oT u3ciaeaBane");

5.1.5.2.2. HaMMEHOBAHHUETO U a/ipeca Ha J1abopaTopHsTa;

5.1.5.2.3. yHukanHa uAeHTH(UKAIUS Ha IMPOTOKOJIA OT HM3CIEABAHETO (HampuMep MOpeacH
HOMEp) U UJeHTU(UKAIMS HA BCSIKA CTPAHUIIA, 32 /1a C€ YIOCTOBEPH, Ye CTpaHHIIATa € YacT OT MPOTOKOJIA OT
M3CIIEIBAHETO, U SICHA WACHTU(HUKAINA 32 Kpail Ha MPOTOKOJIA;

5.1.5.2.4. uMeTo Ha MaIMeHTa/MMIETO, U3MPATHUIIO MaTepraa;

5.1.5.2.5. uneHTudukanusaTa Ha U3MOI3BAHUS METOJI;

5.1.5.2.6. omucaHue, CBHCTOSTHUE W HEJIBYCMHUCJICHA HIACHTHU(UKAIMS Ha BCEKH OOCKT(M),
MIOJIJIO’KEH HA U3CIIEJBAHE;

5.1.5.2.7. narara Ha noxy4aBaHe Ha BCEKM OOEKT 3a M3CJIEJIBaHE, KOraTo TOBA € OT 3HAUEHUE 3a
BaJIMIHOCTTA U MIPUIIOKMMOCTTA Ha Pe3yITaTUTE, U JaTaTa Ha U3BBPIIBAHE HA BCSKO M3CIIE/IBAHE;

5.1.5.2.8. pe3ynraTuTe OT U3CJIEABAHETO U KOTaTO € MOAXO0/AII0, €AUHULIUTE 33 U3MEPBAHE;

5.1.5.2.9. umero (uWMeHarTa), MIBKHOCTTA (IIBKHOCTUTE) W Toanuca (MOAIKMCHUTE) WIN
€KBUBAJICHTHA HICHTU(UKALMSA HA JIMIETO (JUIaTa), KOETO TapaHTHpa BaJIMIHOCTTa HAa MPOTOKOJA OT
M3MUTBAHE WM CBUIETEIICTBOTO/CepTU(UKaTA 3a KaTMOpHUpaHe;

5.1.5.2.10. koraro e MoAXoJsI0, ASKIapalus, 4e pe3yaTaTuTe ce OTHACAT caMo 3a OOEKTHUTE,
MO/IJIO’KEHU Ha U3CIICBAHE;

5.1.5.2.11. mpoTokoIUTE OT MU3CJIC/IBAHE, KOUTO Ca HA XapTHUEH HOCHTEI, TPsIOBa CHIIO Ja UMAT
HOMEp Ha CTpaHMLATa U 001 OpOii HA CTPAHUIIUTE;

5.1.5.2.12. mpenoppyBa ce J1a00OpaTOPUUTE JIa BKIIOYBAT MPEAYNPEKACHUE, Y€ MPOTOKOIBT OT
U3CJIEIBAHETO HE MOXeE Ja Ob/ie BB3MPOU3BEkKAAH OCBEH C MHCMEHOTO paspelleHHe Ha J1abopaTopusTa u
camo U3LAJIO.

OcBen uHpopmanusra no T. 5.1.5.2.1 - 5.1.5.2.12 npotokonuTe OT HM3NMTBaHE TpsAOBa Ja
BKJIIOYBAT CIICAHUTE €JEMEHTH, KOTaTO TOBa € HEOOXOOUMO 3a WHTEPIpPETHUpAaHE Ha pE3yJNTaTUTE OT
U3MHUTBAHETO:

5.1.5.2.13. OTKJIOHEHHUS, AOIBJIHECHHA WIM W3KIIOYEHUS OT METOJa 3a H3CJIEeABAaHETO U
uH(popManus 3a cnequpUIHN yCIOBUS Ha U3MUTBaHE, HAIIPUMEpP YCIOBHSI Ha 3a00MKaIdIaTa cpesa;

5.1.5.2.14. xoraTo € IpUJIOKUMO, ACKJIapalys 3a OLIEHEHATa HEONPEIEIEHOCT Ha U3MEPBAHETO;
nH(popMaluATa 3a HEONpEeAENEHOCTTa € HeoO0XoAuMa B MPOTOKOJIMTE OT M3MUTBaHE, KOrato TS € OT
3HAYEHHUE 3a BATUAHOCTTA WJIM MPHIOKHMOCTTa HA PE3yITaTUTE OT M3MUTBAHETO, KOTATO C€ M3UCKBA OT
MHCTPYKLMUTE HA MAlMEHTa WIK KOraTo HEOIPENEIeHOCTTa BIIUsE BbPXY ChOTBETCTBUETO C TPAHULIUTE OT
crenuQpuKanusITa;

5.1.5.2.15. Bcsika JOMBJIHUTENHA HMH(OpPMAIMS, KOSTO MOXE Ja C€ M3UCKBA OT KOHKPETHHU
METOM WU TIAllUCHTH;

5.1.5.2.16. MHEeHHUS M UHTEPIIPETALIMH, KOTATO TOBA € MOAXOAI0 U HEOOXO0IUMO.
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Korato ca pmageHn MHEHUS W MHTEpIIpeTanuu, JabopaTopusTa TpsOBa aa JIOKYMEHTHpa
OCHOBAaHHUETO, HAa KOETO Ca HalpaBeHU Te3W MHEHUS W UHTeprpeTanud. MHEHUusita U UHTEepIpeTalnunTe
TpsiOBa nga ObJaT SCHO O3HAYEHM KaTo TakKWBa B TPOTOKOJA OT M3MMTBAHETO. MHEHHATa U
MHTEPIPETANUTE, KOraTo ca BKJIIOYEHH B MPOTOKOJIA OT HM3MHMTBAHETO, MOXe Ja oOxBamaT, 0e3 ma ce
OTrpaHUYaBaT C TOBA, CIEAHOTO:

5.1.5.2.16.1. MHEHUSI OTHOCHO JEKJIapalusiTa 32 ChbOTBETCTBHE/HECHOTBETCTBUE HA PE3YNTATUTE
C U3UCKBAHUATA;

5.1.5.2.16.2. cna3BaHe Ha JOrOBOPHUTE U3UCKBaHMUS;

5.1.5.2.16.3. npenopbKu 32 HAUMHA 32 U3I0JI3BaHE HA PE3YJITATHUTE.

B nsxou cioydyan Moxke J1a ce OKake MOAXOSII0 MHEHUATA U MHTEPIPETALUUTE 1a C€ ChOOIIAT
B IPSIK TUAJIOT ¢ KJIMeHTa. To3u auasior TpsOBa 1a 0b/ie JOKyMEHTHPAH.

6. Mudopmupano coriacue

6.1. TunoB oOpasern Ha HGOPMHUPAHO CHITTACHE 32 ChXPAaHEHHE Ha OMOJIOTHYHU TTPOOH.

dopma 3a HHGOPMHUPAHO CHIIIACUE 32 ChXPAaHCHHE Ha OMOJIOTMYHH MPOOH 3a
OBJeI0 U3CIeIBaHe
[IpoyuBane:
VYyactHuk (uMme, pamuius, Bb3pacr):
U3 No i, 0 1 09 1 O TN U TR PP UUUTR USRS

Jlexap (ume, pamunus, TenedoH):

CTPYKTYPHO BBEHO: ..eeuuvveeurieeiieeeniteeeniteeauseessseesssseesseeesseeessseesssseesssseesssseesssseesnes

P’BKOBO,I[I/ITGJ'I HA IIPOYUBAHCTO! ..ttt rtet e e e eeaeeaeeaeneeneanens

YBaxxaemu ['-H/I'-xk0 yyacTHUK,

ITo Bpeme Ha mpecTost Bu B newebHOTO 3aBeeHne Bamm Gnonornyau npodu
(KpBB, TUKBOpP, AMHUOTUYHA TEUHOCT, CTaBEH IMyHKTAT, KOCTHO-MO3bYeH
acrupaT, eHIOMHUOKapIraaHa ONOIICHS U JIp.), Ha3Ha4eHH! OT Bammms nexysain
JIeKap, ca B3€TH 3a IMarHOCTUYHU 1eJu. Ypes Te3u mpodu JIeKapHuTe ca yCreau
Ia uAeHTUGUIMpAT IPUINHATA 32 BameTo 3a001s1BaHe/ChCTOSIHAE U CIIE]T TOBA
na Bu nexyBat anexBatHo. Cera Bu ce npeanara ga yuactare 100pOBOJIHO B
TOBa HAY4YHO IPOYYBAHE.

[Ipobute, KOUTO Beye CTE MPEJOCTABIIIN 32 JTUArHOCTUYHU 1I€TIH, MOTaT Ja
ObIaT U3MOI3BAaHU 32 JIOITBIHUTEIIHU U3CIIEIBaHNUS (KaTO OCTaThUHU
MaTepHau), yCTAaHOBSIBAIIM €THOJOTMYHOTO YJacTHE Ha TO3U HH(EKIINO3EeH
areHT B pa3nu4yHu KInHUYHM nposiBu. C Ta3u ¢popma Bue ce cpriacsasare na ru
MPEIOCTAaBUTE 32 OBJICIIN TPOYIBAHUSL.

Hsima n1a ce M3MCKBAT IOMBIHUTENHYU MPOLIEAYPH.

Bue nsma ga nomyuure o0naru OT y4acTHETO CH B TOBA ITPOYYBaHE.
Pesynrarure oT ToBa mpoyuBaHe o0aue MOTraT Ja HOMOTHAT B JICYCHUETO HA
JpYyTH MalUEHTH.

3a na 3amuTuM Bamrara nIeHTHYHOCT B KOH(PUACHITHATHOCT, Bamero nme
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BBPXY NPOOUTE M KIMHUYHOTO OIMCAHUE 1€ OBbJaT 3aMECTEHHU C LIUPPOB KOJ.
CnuchKbT C IMEHATa M KOJIOBETE 111e ObJIe Ma3eH B 3aKI04eH ¢ailin oT
PBHKOBOJIUTEIIS HA MIPOYYBAHETO.

VYdacTrero B IpoyyBaHeTo HAMA J1a Bu kocTBa HULIO.

Bue nmare mpaBo 1a 3a1aieTe BCIKaKBU BBHIIPOCH, KOUTO MMATE 110 OTHOIICHUE
Ha MPOYYBAHETO.

IIpenu na B3emere pelleHue 3a ydacTHe B TOBa Ipoy4BaHe, Bue TpsiOBa na cre:
* OOCHIUIN MPOYYBAHETO C PHKOBOAUTENIS HA IPOYUYBAHETO

* [Ipouenu nnpopmanuara B T03u GOpMYJISIp U

* 3a/1a711 CBOUTE BBIIPOCH.

[TanenThT Oemie nHGOPMHUPAH U Ce ChITIACH Ja ObJIe 3a1a3eH0 OCTAHAIOTO
KOJINYECTBO OT HEropaTa OMOJIOrMYHa Ipo0a 3a NpOBEKIaHe Ha ObJICIIN HAyYHU
MIPOYYBaHHUS.

VYyactauk: Upes moanucBaneTo Ha Ta3u ¢popma 3a cbriracue Bue mokassate, ue
TO0OPOBOJIHO CTe M30paliv Ja y4acTBaTe B TOBA MPOYYBAHE.

Paz0upam u cbM ChIaceH ¢ BCHYKO 00SCHEHO TO-TOPE B TO YOCTOBEPSIBAM C
MOJIIHCA CH:

(moamuc Ha y4acTHHUKA) (mara) (ume u pamunus)

3aKOHEH IMpe/ICTaBUTEN Ha yyacTHHKA: Upes mojmnuca cu no-A0iay moka3pare, ue
JlaBaTe ChIJIaCHE HA YYaCTHHKA Jia B3€ME€ y4acTHE B TOBA MPOYUYBAHE.

(moamuc Ha 3aKOHHUS (mara) (ume u dpamuus)
IIpEICTaBUTEI Ha
YYaCTHHKA)

(ITopnuc Ha 3aKOHEH MPEJCTaBUTEI HA yYaCTHHUKA C€ U3MCKBA 3a XOpa, KOUTO HE
MoraT Jia 1a/laT CaMu ChIJIACHETO CH.)

Jlute, o6sicHmi0 ipoyuBaneTo: [loanuckT Bu o3HavaBa, 4e cte 00sICHUIH
MPOYYBAHETO HAa YYACTHUKA/3aKOHHUSI MY TIPEACTABUTEN U CT€ OTTOBOPHIIA Ha
BCUYKH HETOBU BBIIPOCU OTHOCHO MPOYYBAHETO.

(moamuc Ha JHIETO, (mara) (ume u pamuus)

00SICHUIIO IPOYYBAHETO)

7. Kputepuu 3a ka4ecTBO Ha U3BbPILIBAaHATA IEHHOCT

7.1. PbKOBOOHMAT NEpCOHAN Ha J1labopaTopusiTa Ch3JlaBa, BHEAPSABA U MOAIbpPXKA CHCTEMa 3a
KauecTBO, OTroBapsia Ha cdepata Ha JACHHOCTUTE, KOUTO TS W3BBPIIBA, MOJKPENEHA ChC CHOTBETHATA
JOKyMEHTAIIUS.

7.2. JlabopaTopusaTa y4yacTBa B HallMOHAJHA CHCTEMa 3a BBHINHA OIEHKAa Ha KAa4eCTBOTO Ha
pE3YyITAaTUTC I/I/I/IJ'II/I MCKAYHapOAHa HCTbPIrOBCKA CUCTCMA 34 BbHIIIHA OLICHKA HAa Ka4CCTBOTO.

7.3. JlaGoparopusitTa HM3MOJI3Ba KOHTPOJM W CTAaHIAPTH 3a MPOBEpPKAa Ha KavyeCTBOTO Ha
U3CleBaHMATa, ChOOpa3eHu C M3MOJI3BAaHUTE METOAMKM W BHUJAA Ha M3BbpIIBaHUTE u3cienBanus. [Ipu
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W3MOJI3BaHE Ha TOTOBH Habopu 3a m3cieqBaHe (KUTOBE) HA BHPYCHH MapKepu (aHTUTCHH, AHTUTENA,
HYKJIEMHOBU KHCEJIMHU) CTPUKTHO J]a C€ MPUIbpKa KbM H3UCKBAHUATA HA MPOU3BOAUTENS 32 U3MOJI3BAHE U
OTYHMTaHE Ha MPEJOCTABEHUTE OT HErO KOHTPOJIH.

7.4. JlaGoparopusatra npu HEOOXOJUMOCT IOBTaps M3CIEIBAaHUATA C JIPYrM METOAU W/WIH
TECTOBE 32 OCUTYpsIBAHE Ka4eCTBOTO HA U3BBHPILIBAHUTE U3CIIEIBAHUS.

7.5. Ilokazarenu 3a Ka4eCTBO HAa JUAarHOCTUYHATA JEHHOCT.

KonTponbT Ha nmokaszarenute TpsiOBa 1a ObJie TUIAHUPAH U MpeTrjiekIaH U MOXe J1a BKII0YBa, 0e3
Jla ce OrpaHHyaBa C TOBA, CJICJAHUTE €JIEMEHTH:

7.5.1. uznon3BaHe Ha cepTUULIMPAHU CPAaBHUTEIHM MAaTepUAIU W/MIU BHTPELIEH KOHTPOJ Ha
KaueCTBOTO C IMOMOIITa HA BTOPUYHU CPABHUTEITHU MaTEpUAIIH;

7.5.2. ycHemHo ydyacTHe B NIpOrpaMu 3a MeEXayJl1a0opaTOpHU CpaBHEHHS W W3MUTBAHUA 3a
MIPUTOJIHOCT;

7.5.3. IOBTOPHU U3CJEIBAHUS C IOMOIITA HA CHIIUTE WU IPYTU METOMM;

7.5.4. mocnenBaiio HOBO U3CJIeIBaHE HA 3aMa3eHu OMOJIOTHIHH MPOOH;

7.5.5. Kopenauus Ha pe3yATaTUTe 3a Pa3InUHU XapaKTePUCTUKU Ha 00EKTa.

8. MudopmupaHOCT Ha MAIUCHTUTE

8.1. HeoOxoaumo e manueHTsT Aa 0b1e nHOpMUpaH:

8.1.1. 3a 3HAYEHUETO U NMArHOCTUYHATA CTOMHOCT HA U3CIIEIBAHETO;

8.1.2. 3a Ipyru HEOOXOAUMH 3a AMarHo3aTa MapakIMHUYHU U3CIIeIBaHUS;

8.1.3. OTHOCHO JTOCTOBEPHOCTTA HAa MH(OPMALIUATA OT U3CIICABAHETO;

8.1.4. oTHOCHO KOH(UIEHIIMAIHOCTTa HAa HHQOpPMAIMATa OT HU3BBPUICHUTE BUPYCOJOTUYHU
U3CIeIBaHMS;

8.1.5. 3a eBEHTyaJHUTE YCIIOKHEHUS M CBUIECTBYBAIUTE PHUCKOBE OT MPOBEKIAHE HA
W3CIIEIBAHETO.

8.2. IlepconanbT Ha mnabopaTopusTa HOCH OTTOBOPHOCT KakTO 3a JOCTOBEPHOCTTa Ha
pe3yiTaTuTe OT H3CIIC[BAHUATA, Taka W 3a 3ala3BaHETO Ha KOH(PHUACHLUUATHOCTTa Ha MHpoOpManusTa,
MOJTyY€Ha CJIeJ] U3BBPILIBAHETO HM.

9. (otm. - IB, 6p. 63 oT 2021 1.)
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