HAPEJIBA Ne 41 OT 26 ABI'YCT 2010 T. 3A YTBBP)KJABAHE HA
MEJJULIUHCKA CTAHJAPT "MEJUMLMHCKA TAPA3UTOJIOTUS"

H30adena om munucmvpa Ha 30paseona3ganemo

O6wn. JIB. 6p.68 om 31 asecycm 2010e., usm. u oon. /[B. 6p.106 om 23 oexemepu 2014e., uzm.
/IB. 6p.63 om 30 101u 2021e.

Unen eauncteH. (1) C Ta3u Hapenba ce yTBbpKAaBa MEAMLMHCKUAT CTaHAAPT "MeauimHcKa
Mapa3uToNIOrus" ChIIIaCHO MPUIIOKEHUETO.

(2) [eitHOoCTTa MO MEIUIIMHCKA MAPAa3UTOJIOTHsI CE€ OCHIIECTBSABA MIPH CIIa3BaHE Ha CTAHAAPTA I10
an. 1 ¥ ce U3NBJIHABA OT BCUYKHU JI€UeOHHU 3aBEJCHUS, B KOUTO C€ OCBHIIECTBSBA JEHHOCT MO MEIULMHCKA
[apa3uTOJIOTHSL.

(3) (U3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) B u3pruHO MOCOUECHUTE B MPUIIOKEHUETO CIyyau Hapeaoara
ce mpuiiara  3a JlabopatopuuTe Ha pernoHamHute 3apaBHu uHcneknun (P3U) u or HanmonanHus neHTsp
IO 3apa3Hy U Mapa3UTHU OOJECTH.

3aK/JII0YHTE]THH pa3nopenon

§ 1. Ykazanus no nmpusaraHeTo Ha Ta3u Hapeada ce JaBaT OT MUHHCTBpa Ha 3/[paBeora3BaHeTo.

§ 2. Hapenbara ce n3naBa Ha OCHOBaHHE WiI. 6, al. 1 oT 3akoHa 3a JIe4YeOHUTE 3aBEACHHUS.

3akiII0uYnTeIHE pa3nopenou
KBbM HAPEJIBA 3A UBSMEHEHUE HA HAPEJIBA Ne 49 OT 2010 I'. 3A OCHOBHUTE
W3UCKBAHUS, HA KOUTO TPSIEBA JIA OTTOBAPAT YCTPOMCTBOTO,
JEMHOCTTA U BbTPEUIHUAT PEJ HA JIEYEBHUTE 3ABEJIEHUS 3A BOJTHUYHA
MmoMoIi 1 IOMOBETE 3A MEJIUKO-COLUUAJIHU I'PUKHU

(OBH. - 1B, BP. 63 OT 2021 T'.)

§ 20. B Hapen6a Ne 41 ot 2010 r. 3a yTBbpK/IaBaHE Ha MEIUIIMHCKU CTaHAapT "MeauiumHcka
napasuronorus” (o6H., B, 6p. 68 ot 2010 r.; u3m. u mom., 6p. 106 ot 2014 r.) ce mpaBAT CleIHUTE
M3MEHEHUS:

2. 1) HaBCAKb/E B puiioxkeHuero abpesuarypara "PHUOKO3" ce 3amens ¢ "P3U".

[IpunoxkeHre KbM WIEH €AMHCTBEH, all. 1
(M3m. u gom. - JIB, 6p. 106 ot 2014 r., m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 1.)

MEJUIUHCKHU CTAHOAPT "MEJUIIUHCKA ITAPABUTOJIOT'UA"
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1. O01u nos10:xxeHUst

MeauuuHcKaTa Mapa3uTONIOTHS € CaMOCTOSITEIHA MEIWIMHCKA CIeHHaTHOCT U € HayyHa
aucHHIUInHA. TS ocUrypsiBa MEAMIIMHCKOTO OOCTY’)KBaHE Ha JIMIA ¢ Tapa3HTHU OOJIECTH, KOETO BKIIOYBA
KJIMHUYEH Mperjesl, €THOJIOrMYHa JUarHo3a, He0OXOAMMU MaHUIyJAlUd U JTOIBIHUTENIHU U3CJIEeIBAHUS,
MPOBEXKIAaHE Ha Tepamus W JUCHAHCepU3alus, KaKTO U eMHAEMHOJIOTMYEH HaJ30p M KOHTPOI,
npoduIaKkTUKa, IPOMOIMS Ha 3APaBETO, METOANYHO-KOHCYJITaTUBHA AEWHOCT U HAYYHH NPOYUYBAHUS B Ta3U
o0nacr.

[Tapa3uTONOrMUHUTE H3CIEIBAHUS ca OOEKTUBHM 10 CBOS XapakTep, KOeTo € exHa OT
MPUYMHUTE 3a MOCTOSHHOTO YBEJIMYaBaHE Ha CIEKThpa Ha M3IOJI3BaHUTE MeToau. bbp3oTo pa3BuTHEe Ha
MEIHIIMHCKATa Mapa3uTOJIOTUsl KaTO HAayKa M MPaKTHKa, KAKTO U Ha JJabopaTopHaTa TEXHOJOTHS, BOAST J0
HENPEKbCHATO BHBEXKJAAHE Ha HOBM IOKA3aTeNIM, METOAM U amaparypa, a ChbIl0 U Ha HOBU TEPANeBTUYHU
MOJIXOJIU M CbBPEMEHHH HayYHOOOOCHOBAHU MEPKH 32 KOHTPOJI Ha Mapa3uTO3UTE.

1.1.JlefiHocTTa MO MEAUIIMHCKA MTAPA3UTOJIOTHS CE U3BBPILBA B CIEIHUTE CTPYKTYPH:

1.1.1. CrpykTypu Ha jedeOHWUTE 3aBEICHMs 3a M3BHHOOJHWYHA TIOMOI - Mapa3UuTOJIOTHIHHU
nabopaTopuu U aMOyJIaTOPUH 3a CHIEIHATN3UpaHa U3BbHOOIHUYHA [TOMOII IO TApa3uTHH OOJIeCTH.

1.1.2. CtpykTypHu Ha jieyeOHUTE 3aBEIEHUS 32 OOJTHUYHA TTOMOIIL:

1.1.2.1. Otaenenus 1o neauaTpus, BbTPEIIHU 00JIECTH U UHPEKIIMO3HU O0JIECTH OT IIbPBO HUBO
Ha KOMIIETEHTHOCT ChIJIACHO ChOTBETHUTE CTAHIAPTH.

1.1.2.2. (gom. - JIB, Op. 106 ot 2014 r.) OTneneHus/KIMHUKA 1O TIETUATPHS, BHTPEIIHH
6onectH, UH(MEKINO3HU OOJECTH, XUPYPrHUsl, aKyIIEPCTBO U TMHEKOJIOTHS, aHECTE3UOJIOTHSI 1 HHTEH3UBHO
JIeYeHHE OT BTOPO HUBO HA KOMIIETEHTHOCT ChIJIACHO ChOTBETHUTE CTaHIAPTH.

1.1.2.3. (u3m. u pon. - JIB, Op. 106 ot 2014 r.) OtTneneHUs/KIMHUKH IO MEIMIIMHCKA
Mapa3uToJIOrusl, IMeIuaTpus, BBTPEIIHU OoyiecTH, HHPEKUUO3HU OO0JIECTH, XUPYPIUs, aKyLIEpCTBO H
THHEKOJIOTUS, aHECTEe3HOJOTHsl M MHTEH3MBHO JIEYEHHE OT TPETO HHMBO HA KOMIIETEHTHOCT CBITIACHO
CbOTBETHUTE CTAHIAPTH.

1.1.3. HanuoHnaneH HEHTBp MO 3apa3HU M TapasuTHU Oojectd, otaen "[lapasuronoruss u
TPONHUYECKA MEANULIMHA" .

1.1.4. (u3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) [Tapasuronoruunu 3sena koM P3U.

1.2. OcHOBHU €JIEMEHTH 32 Ka4eCTBOTO HA MPO(PUIAKTUYHHS U JTUATHOCTHUHO-TICYEOHUS TIPOIIEC
B 00J1aCTTa Ha crienraHOCTTa "MeauIIMHCKA Tapa3uToJIOTHs " :

1.2.1. Cna3BaHe Ha OOUIMTE W3WCKBAHMs 3a OpraHU3aIUATa W JCHHOCTTa HAa CTPYKTYpHTE, B
KOUTO C€ U3BBPILBAT AEHHOCTH 110 MEAULIMHCKA TAPA3UTOIIOTHUSI.

1.2.2. 3agpmkureneH (MUHMMaJICH) o00eM H3CIEeIBaHUS W MHHUMajHa amnaparypa 3a
M3BBPILIBAHE HA IEUHOCT MO0 MEIULIMHCKA apa3UTOJIOTHs B TAPa3UTOJIOTMYHUTE CTPYKTYPH.

1.2.3. [IpenopbyBaH aHATUTAYHUA NPUHIHUIIN 32 OCHIIECTBABAHE HA ACHHOCTTA 110 MEAUIIMHCKA
napasutosorus B Pemy6nuka boarapus.

1.2.4. TlpoBexxane Ha BHTPEIabOpaTOpeH KOHTPOJ U OLIEHKA Ha Ka4eCTBOTO Ha JlabopaTopHaTa
JMarHOCTHKA HA Mapa3uTO3UTE.

1.2.5. YyacTue Ha napa3uTOJIOrMYHUTE TAOOPATOPUH B HAIITMOHAJIHA CHCTEMA 3a BHHIIIHA OLIEHKA
Ha Ka4eCTBOTO, OCBIECTBsABaHa OT HammoHamHus neHThp mo 3apa3Hu U mapasutau oosectu (HII3IIB) u
brarapckara acoruanus Ha MeTUIIMHCKUTE mapa3utono3u (BAMII);

1.2.6. Yyactue Ha HalMoOHanHaTa pedepeHTHa JladopaTopusl B MEXIYHAPOIHO IpHU3HATA
BBHHIIIHA HETHPrOBCKA JIa0OopaTOpHa CHCTEMa 32 OLIEHKA Ha Ka4yeCTBOTO.

1.2.7. Cna3BaHe Ha mpaBuWiiaTa 3a J100pa MEIUIIMHCKA MPAKTHKA, 32 KIMHUYHO TOBEICHUE,
rapaHTUPALIN CTAHJAPTHO KAa4eCTBO Ha MEIUIIMHCKOTO 00CITy>)KBaHe Ha MAI[MeHTH C apa3UuTO3H.

1.2.8. IIpoBexane Ha eEKTUBEH EMUAEMHUOJIOTHYEH HAI30p M MPOTUBOCTIUAECMUYECH KOHTPOI
Ha Mapa3uTo3UTe.

1.3. O6mu n3uckBanus 3a MpodecuoHaTHa KOMIIETEHTHOCT KbM JHUIaTa B CTPYKTYpPH, KOUTO
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OCBILECTBSBAT JEHHOCTH B oO0NacTTa HAa MEIUIMHCKATa Mapa3uTONOrHs B JIeYeOHH 3aBEICHUS 32
M3BBbHOOJIHUYHA U OOJTHUYHA TTOMOIIL.

1.3.1. CnenuanucThT MO MEIUIIMHCKA Mapa3uTOJIOTHS B3eMa PEIICHUs BbB BCUYKU 00JIACTH HA
MaToJIOTUATA, MPUYMHIBAHA OT Mapa3uTH, U MOXE Ja oO0ydyaBa M KOHTpoJiupa paborara Ha JIeKapu Oe3
CHEIHaTHOCT B 00J1aCTTa HA MEIULIMHCKATA TAPa3UTOJOTHSL.

1.3.2. CrnenuanuctThT MO MEAWIIMHCKA IMApa3WUTOJIOTHs TMOBUIIABA KBATH(DHKAIUATA CH 4pe3
CaMOCTOSITeNIHA MOATOTOBKA M Ype3 y4acTHe B KYpPCOBO WM WHAMBUAYAIHO CJIEATUIUIOMHO OOydYeHUE He
[I0-MaJIKO OT €IMH I'bT Ha JBE F'OJIUHHU.

1.3.3. CnenuanucTuTte 1o 37paBHU TPUKH (JaOOPAaHTH, CECTPU U CAaHUTAPHHU MHCIIEKTOPH) Ca C
MUHUMAaIHa 00pa3oBaTeNHO-KBaIU(UKAIIMOHHA cTeneH "mpodecroHaneH 6akanapbp" WK ¢ MpUpaBHEHATA
Ha Hes CTEeMeH "CIEeIUaINCT 10" ¥ MOBUIABAT KBATU(DUKAIIUATA CH.

1.3.4. JJabopaTopHHUTE paOOTHHUIIM U CAHUTAPUTE UMAT HAl-MaJIKO OCHOBHO 0Opa3oBaHueE.

1.3.5. U3uckBaHusTa 32 KOMIIETEHTHOCT, 33/IbJDKEHUS, OTTOBOPHOCTH U IIpaBa Ha MEpPCOHANA Ha
CTPYKTypaTa Mo MEJAMIIMHCKA Mapa3uTOJIOTHs CE perilaMeHTHPAT Ype3 JTbKHOCTHU XapaKTEPUCTUKH.

1.3.6. Crpykrypute Tps0OBa Ja HMMaT IMporpamMa 3a KBaJU(HUKaIMATa Ha IEpCOHAa,
BKJIFOUUTENHO CelU(PUUHO 00yUEeHHE 3a OCUTYpsIBAaHE Ha KaYECTBOTO HA JaOOPATOPHUTE YCIYTH.

1.3.7. CneuuduyHu H3UCKBaHUSA KbM IMpodecuoHalHaTa KOMIETEHTHOCT Ha JHIlaTa B
CTPYKTYypUTE, H3BBPIIBAIM JACHHOCTH IO MEIUIMHCKA MapasuTOJOrusi B JiedueOHUTE 3aBEICHUS 3a
M3BBHOONHUYHA TIOMOIIl - Tapa3uTOJNIOTUYHH J1abopaTOpUu W aMOyJIaTOpUHM 3a Clelualu3upaHa
M3BBHOOIHUYHA TIOMOII] 110 TTAPa3UTHU OOJIECTH:

1.3.7.1. CtpykTypuTe, U3BBPIIBAIIM JACHHOCTHA 1O MEIUIIMHCKA MApa3uTOJIOTHS B JICUCOHHUTE
3aBe/ieHUs 3a W3BBHOOJTHMYHA IIOMOI - TAapa3UTONOTHYHU Jaboparopur u aMmOylaTOpUUTE 3a
crelnuaau3upaHa U3BbHOOIHUYHA IOMOIIL] IO Mapa3uTHU 00JIECTH, C€ PBKOBOJAT OT JIeKap ¢ 00pa30BaTeIHO-
KBaIM(UKAIIMOHHA CTEMeH "MarucThp' TO MEOUIMHA M C TMpU3HaTa CcrHenuamHocT "MenuuHCKa
napasutosorus'.

1.3.7.2. B Te3u cTpyKTypu MoraT ja paboTAT JieKapu ¢ Mpu3HaTa crenuaiHocT "MenunuHcka
MapasuToorus” WU 3a4KClIeHU B IporpamMa 3a MpuaoOMBaHE HA Ta3W CIEIUAIHOCT B PaMKHTE Ha TPH
TOJIMHU OT 3all0YBaHe Ha paboTa B CHOTBETHATA CTPYKTYpa, OMOJI03U (MAaruCThpcKa CTEINEH), CIeHAINCTH
T0 3/IpaBHU T'PIKU (Ja0OpaHTU U cecTpu), 1a00paTOPHU paOOTHHULIM U CAHUTAPH.

1.3.7.3. (m3m. - IB, O6p. 63 ot 2021 r1.) Toukm 1.3.7.1 m 1.3.7.2 ce mpmmaratr u 3a
napasuTosyiornyHara jieiHoct B P3U.

1.3.8. Cneumdpuunu H3UCKBaHHSI KbM TNpoQecHOoHaTHaTa KOMIIETEHTHOCT Ha JHUIaTa B
CTPYKTYpUTE, U3BBPIIBAIIM JEHHOCTH IO MEAUIIMHCKA ITApa3UTOJIOTHS B JIeUeOHUTE 3aBe/IeHUs 32 OOJTHUYHA
IIOMOL] OT IbPBO U BTOPO HUBO HA KOMIIETEHTHOCT:

1.3.8.1. He e HeoOXoaumMo HaJIMUME HA CTICIHAINUCT C MPU3HATA CHEIUATHOCT MO0 MEIUIIMHCKA
[Iapa3UTOJIOTUsl, HO BCHUYKM NAIMEHTH CbC CBMHEHHUE 3a IApa3suTO3M C€ HAco4yBaT 3a M3CJIECIBAHE B
Mapa3uTOJIOTHYHA JIA0OPATOPHUs U KOHCYJITAIMs ¥ Ha3HAYaBaHE HA JICYCHHE OT CIICIUAIIUCT 110 MEIUIIUHCKA
Mapa3uToIOTHsl.

1.3.9. Cneuuduunu H3UCKBaHHS KbM TNpoQecHOoHaTHaTa KOMIIETEHTHOCT Ha JHUIaTa B
CTPYKTYpUTE, U3BBPILIBAIIM JEHHOCTU IO MEAUIIMHCKA ITapa3UTOJIOTHS B JIeUeOHUTE 3aBe/IeHUs 32 OOJTHUYHA
IIOMOL] OT TPETO HUBO:

1.3.9.1. (u3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) B cTpykTypara oT TpeTo HUBO palbOTAT JeKap/u ChC
CHEIHMATHOCT 10 MEIUIIMHCKA Mapa3uTOIOT s, KaTO MOraT J1a paboTAT U JeKap/u ¢ Apyra CHeHalIHOCT WIIN
0e3 CIenuaHOCT, KOUTO OCUTYPSIBAT OKa3BaHE HA MIBJIHOLIEHHH TPIDKHU 33 M3ITBIHABAHUS 00EM U CI0KHOCT
Ha JEeUHOCTTA.

1.3.9.2. YnpaBneHueTo Ha ACHHOCTUTE B Mapa3UTOJIOIMUYHOTO OTAEJIEHHE CE OCBIIECTBABA OT
HavyaJIHUKa Ha OTAEJIEHUETO U CTapIiaTa MeAUIIMHCKA CeCTpa.

1.3.9.3. (u3m. - 1B, 6p. 63 ot 2021 r.) HauanHUKBT Ha OTAEICHUETO IIAaHHpA, OPraHU3UPA,
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KOHTpOJIMpAa M OTroBapsl 3a: LSAJOCTHATAa MEIUIMHCKA JEHHOCT M M3IPABHOCTTAa Ha MEAMIIMHCKATa
JTOKYMEHTAIMs; MKOHOMUYecKaTa €(QEeKTUBHOCT; MH()OPMALMOHHOTO OCUTYpsIBaHE; B3aWMOJEUCTBUETO C
JPYTH CXOJIHU MEAMIIMHCKU cTpyKTypu U P3U; kagpoBara noauTrka B OTAEICHUETO; MOTUBUPA, MIIAHUPA U
OCBIUIECTBSIBA MOBUIIIABAHETO HAa Mpo¢eCHOHaTIHaTa KOMIIETEHTHOCT Ha IepCoHaa.

1.3.9.4. Crapmara MeIULIMHCKAa cecTpa € ¢ 00pa30BaTeIHO-KBAIM(UKALMOHHA CTENeH
"GakanaBbp" UM "MarucTep" Mo crenuanHocTTa "YpaBieHUe Ha 3IpaBHUTE IPUKHU".

1.3.9.5. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) Crapmiara MeIMIIMHCKA cecTpa IJIaHUPa, OPraHU3UPa,
KOOpJMHMpPA, KOHTPOJIMpPAa U OTrOBaps 3a Ka4eCTBOTO Ha 3/IpaBHUTE I'pWKU 3a nanueHTtute. OpraHusupa,
MPOBEXKJa U KOHTPOJMpa MNpOQPMIAKTHKATa Ha MEpcoHala B OTAEIEHUETO; OpraHu3upa MPaBUIHOTO
MPOBEXK/IAHE HA MPOTHUBOCHHAEMHYHUS PEXKHUM ChITIACHO M3UCKBaHusATa Ha P3U; unenyBa B ChbBera mo
3/IpaBHU IPHKU KbM JIEUEOHOTO 3aBE/ICHHUE.

1.3.9.6. B mapa3uTONOTMYHOTO OTIEJIICHHWE MOrar jaa paboTAT U Jiekapu 0e3 mpuaoduTa
CIELMAITHOCT.

1.3.9.7. B mapa3uToJOTUYHOTO OTHEJICHHUE MOXKE Ja C€ HM3BBpPIIBA Y4EOHO-IPEIo aBaTesIcKa
JNEHHOCT Ha CTYACHTH [0 MEAWIIMHA, CTaXaHT-JeKapu H OOydeHHWE Ha CICUUATH3UPALIN JICKapH,
JOKTOPAHTU U MEJULIMHCKH CECTPU CHITIACHO JAeicTBalaTa HOpMAaTUBHA ypeaoa.

1.3.9.8. B mapa3suToJIOrMYHOTO OTIAEIEHHUE MOXE Ja CE€ HU3BbPIIBAT MEIUIMHCKHA HAayYHHU
W3clie/IBaHusl B 00JlacTTa HA HOBU JUATHOCTUYHU U TEPANEBTUYHU METOJIU U KIMHWUYHU HU3MUTBAHUS HA
nekapcTBeHn mpoaykTd ot (aza II, III m IV B cwhoTBeTcTBHE chc 3akoHa 3a 3/IpaBeTO, 3aKOHA 3a
JIEKAPCTBEHHUTE MPOAYKTH B XyMaHHATa MEAUIIMHA U MOJ3aKOHOBUTE HOPMATUBHU AKTOBE IO MPHUJIATaHETO
UM, KaKTO W HAy4yHU U3CJIEIBAHHUA Ha €TUOJIOTHATA, CMHAEMHUOJIOTHSATA, MaToreHe3aTa, KJIMHUKATA,
JIMarHOCTHKATa, MPO(UIaKTUKATA U TepaNusITa Ha Tapa3UTHUTE OOJIECTH.

1.3.10. M3uckBanms KbM OTJIETIA IO MApa3UTOJIOTUA U Tpornuecka meaunuaa kpM HI3I1b:

1.3.10.1. OtmenpT ce pPBHKOBOAM OT XAOWIMUTHUPAHO JIHIE C MpH3HATa CIEHHATHOCT IO
MEIUIMHCKA N1apa3uTOJIOTUsl.

1.3.10.2. JlaGoparopuute B OTHEIa C€ PBKOBOAAT OT XaOWJIWUTHUpaHU JHIA C TMpU3HATA
CHEIHUATHOCT M0 MEAUIIMHCKA MAPa3UTOIOTUS.

1.3.10.3. B ormena morar nma paboTAT JeKapu C MPHU3HATA CHENHATHOCT "MemuiuHcKa
napasuTojorus” WM 3a4KClIeHU B IporpamMa 3a MpuaoOMBaHE Ha Ta3W CIEIUAIHOCT B PaMKHTE Ha TPH
TOJVMHU OT 3amoyBaHe Ha paborta B JlabopaTtopusTa, OMOJI03W (MarmcThbpcKa CTEICH), CIEIUAIHUCTH TI0
3/IpaBHU TPUXKH (JTaOOpPaHTH, CAHUTAPHU HHCIIEKTOPH M CECTPH), JIabopaTOpHU PAOOTHMIIM, CAHUTApU U
TEXHUYECKU CHTPYIHULIN.

1.4. I'pannyHm 007aCTH HA CTIEIIMATHOCTTA "MeIUIMHCKA TTapa3uToIorHs .

CreuuaiHOCTTa TPaHWYU C MEIUIIMHCKUTE CICUUATHOCTU: BBTPEIIHH OOJECTH, IETCKU
Oonectd, XHUPYpPrusi, MHKPOOHOJOTHS, BHUPYCOJOTUS, ENUAEMUOJIOTHS, KIWHUYHA  aJeproJiorus,
MH(pEKIMO3HN 00JecTH, MTHEBMOJOTUS U (PTU3HATPUS, KOKHU M BEHEPHUUECKH OOJECTH, HEPBHHU OOJECTH,
o0Ima MeaWIuHa, OHKOJIOTHS, mcuxuarpus u 1p. CbC CHBPEMEHHH KIMHUKO-Ta00OpaTOPHU METOIH Ce
MOCTUTa TOYHA €TUOJIOTUYHA TUArHO3a Ha peuila ChCTOSAHUA B chepaTa Ha U3OPOCHUTE CIICIIUATHOCTH.

2. U3ucKkBaHUSl KbM CTPYKTYPHUTE 32 OCBIIECTBSIBAHE HA JIEHHOCTTA MO CNEHHMAJTHOCTTA
"MeauuuHCcKa napasurojorus':

2.1. (u3m. - 1B, 6p. 63 ot 2021 r.) M3uckBanus KbM Napa3UTOJOTHUYHUTE J1aOOPAaTOPUH B
CTPYKTYpUTE Ha JIeUeOHUTE 3aBE/ICHUS 3a U3BbHOOIHUYHA TOMOIII, B CTPYKTYpUTE Ha JIeueOHUTE 3aBe/ICHUS
3a GOJTHUYHA MTOMOII] OT TPETO HUBO HAa KOMIIETEHTHOCT U B P3U.

2.1.1. (m3m. - 1B, 6p. 63 ot 2021 r.) [Tomemnienusita oTrOBapsAT Ha ACHCTBAIIUTE B CTpaHaTa
3/IpaBHU U3UCKBaHUs, JOKa3aHO ChC 3aKiaroueHue ot P3U.

2.1.2. HeoOxogumu ca cienHuTe (PyHKIIMOHAIHO 000COOCHM MecTa: YaKajHs, perucTparypa,
MaHUIYyJAMOHHA, U3cje/lBaHe Ha (hpeKaTHu NMpoOM U ypHHA, U3CJe/IBaHE 3a ThKAHHU U KPBbBHU Mapa3uTH,
CEPOJIOTUYHU U3CIIECBAHUS, MUSIIHA, CKJIAJJOBU TOMEIICHHS], CAHUTAPEH Bb3El.
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2.1.3. Pa3monokeHn ca B TOMEIIEHHs, IUIOMITa Ha KOWUTO IIO3BOJISIBA CHEUU(DUIHUTE
1a00paTOpHU JEHHOCTH 1a ObJAT U3BBPIIBAHUA KAau€CTBEHO, C MPOLEAYPUTE 33 YIPABICHUE HA KAYECTBOTO,
¢ 0e30MacHOCTTa Ha MepCOHaJIa M IprKaTta 3a 37paBeTo Ha MalMeHTa.

2.1.4. OcBeTyieHHETO M BEHTUJALMATA OTTOBapsST HA M3BBPILIBAHUTE IPOLELYPU CHIJIACHO
HOPMAaTHBHO YCTaHOBEHUTE 3/ipaBHU U3UCKBAHUS.

2.1.5. Ilpunarar ce mpouenypH 3a MOAIbpPKaHE Ha 00OpYyABAaHETO uYpe3 JAOKyMEHTHpaHE Ha
NEPUOJIMYHUTE ITPOBEPKH HA 00OPYIBAHETO.

2.1.6. TepmocTaTuTe, XJIaQUIHUIKATE U (PpU3EpUTEe TOAABPKAT 3a/4a7ieHaTa UM TeMIleparypa, 3a
KOETO C€ CJIEJN €XKETHEBHO U ce OTOENA3Ba B JIAOOPATOPEH KypHAJl.

2.1.7. Cna3BaT ce BCHMYKM HM3UCKBAaHMs, CBBbpP3aHU CBbC 3[ApAaBETO M OXpaHaTa Ha TpyJa Ha
MepCOHaNa; IPOTUBONOXAPHATA OXpPaHAa; ChXPAaHEHUETO Ha XUMHWYHHU, OWOJOTUYHM W PaJUOAKTUBHU
MaTepHau.

2.1.8. Ilpunarat ce mpaBuja 3a Ie3WH(EKIHS, CTEPUIN3ALNA U NECTPYKIHUS HA KIMHUYHUTE
MaTepuaiy, CboOpa3eHu ChC JIelicTBaIaTa HopMaTHUBHA Oa3a.

2.1.9. Crpykrypata u JeHHOCTTA Ha 3BEHOTO Ca perilaMeHTHPaHU B NpaBUIHMKA 3a
YCTPOICTBOTO, NEHHOCTTA U BHTPEIIHUS PEJl, C KOUTO Ca 3all03HAaTH BCUUKHU paboTenH B 1ad0paTopusTa.

2.1.10. U3BbpmBaT ce u3cienBaHus caMO IIPU MUCMEHO UCKaHe OT Jiekap. VMickaHeTo BKIIOYBa:
MMETO Ha NAIUEeHTa, UMETO U aJpeca Ha W3MCKBAIIMs H3CJIEIBAHETO, BUIA HAa W3CIEABAHETO, BUJA Ha
npobara, JaTata M 4aca Ha B3eMaHe Ha mpoobara.

2.1.11. BwBexxaar ce u ce nmpuiarar JOKYMEHTHPAaHU U3MCKBaHUS 3a MpHEeMaHe Ha mpobara 3a
U3CIeBaHe.

2.1.12. BcuuKkM peareHTH ce ChbXpaHsABaT ChOOPa3HO MPOU3BOACTBEHUTE HHCTPYKIIMU.

2.1.13. Cna3BaTr ce yka3zaHuATa 3a paboTa ¢ MHQPEKIMO3EH MaTepHay C IeJ HEeIOIMyCKaHe
pasnpocTpaHeHue Ha MHPEKIHH.

2.1.14. B auarHocTHyHaTa CH JEHHOCT CTPYKTYpUTE H3IOJI3BAT CTAHJAPTU3HPAHU METO.H,
ounmanHo myOIMKyBaHU B MEXyHapOJHHU U HALIMOHAIHU CTaHJApTH.

2.1.15. PabGotu ce cbC CTaHIAPTHU MAaTEPUAIH.

2.1.16. Bcuuku TOKYMEHTHpaHM METOJM, CTaHIapTH, MHCTPYKIMH, HAPBUYHULM 3a padoTa U
ChOTBETHATa MH(pOpPMAIMs, OTHACSIIMU CE J0 M3CIEABAHUATA, C€ MOAAbPXKAT B aKTyaJHO ChCTOsHUE. Te ca
OCHUTYpEHH 3a MOJI3BaHE HA ChOTBETHUTE PaOOTHU MECTA, KBJIETO CE€ U3BBPIIBAT U3CIEABAHUATA.

2.1.17. BcHYKM TEXHUYECKH CpPEACTBA, KOWUTO OKa3BaT BIHMSHHE BBPXY TOYHOCTTA U
BaJIMIHOCTTA Ha PE3yJTaTUTE OT M3CIICBAHUATA, NMOAJIEKAT Ha NEPUOANYHU IPOBEPKU U KanuOpHupaHe 10
©XEroJHU KaJeHJapHu rpaduuy.

2.1.18. Bogar ce 3amucu, KOMTO MpPEJCTABISABAT AOKyMEHTHUpaHa HMH(pOpMalMs U JaHHU OT
MIPOBEJICHU M3CIIEIBAHUS, OTPA3sIBAIM W3BBPIIBAHUTE JEHHOCTH OT ChTPYIHHUIUTE, JHEBHUIIM 3a paboTa ¢
TEXHUYECKUTE CPECTBA, THEBHUIIM 32 KOHTPOJ Ha (DaKTOpUTE OT 3a00MKasIiarTa cpea. PbKOBOAUTENAT Ha
3BEHOTO KOHTPOJIMpAa U3rOTBSIHETO HAa ChOTBETHATa JOKYMEHTAlUs, OTpa3sBallla BbTPEIIHUS JJabopaTopeH
KOHTpOJI.

2.1.19. Bcuukd U3MNOA3BaHU MPOILEAYpPH C€ OMKMCBAT JETAalIHO W ca JIECHOAOCTBHIIHU 3a
nepcoHasna. Bcuuky n3MeHeHus B TSAX ce MOANUCBAT OT PbKOBOJUTENS HA 3BEHOTO.

2.1.20. CtpykTypara uma pazpaboTeHa Npoueaypa 3a OTYUTaHE U IpeaBaHe Ha pe3yNTaTUTe OT
U3BBPIICHUTE U3CIICIBAHMS.

2.1.21. Crpykrypata uMa IMpoleaypa 3a PErUCTPUpPAaHE, CbXPAHEHUE U YIpPABJICHHE Ha
JOKYMEHTaIUsATA.

2.2. W3uckBaHus KbM amOyJaTOpPUHUTE 3a CIELUaTu3upaHa H3BBbHOOJHMYHA IIOMOIL I10
napasuTHU OOJIECTH.

2.2.1. Tlnom 3a mpueM M Tperie] Ha mHarmeHTH (MuHMMyM 12 M?) 3a u3BBpIIBaHE HA
HEO0XOIUMHUS KIIMHUKO-IMArHOCTHYEH MPOLIEC, MAaHUITYJIALUH U JIe4eOHU MPOLEAYPH.
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2.2.2. OtroBapAT Ha HOPMAaTUBHUTE W3UCKBAaHUS 3a YCJIOBUS Ha TPyJ IO OTHOLIEHHE Ha
OTOIUICHUE, OCBETJICHHE U BEHTHJIALIUA.

2.2.3. Cna3Bar ce ykazaHusTa 3a paboTa ¢ HHPEKIMO3eH MaTepHall.

2.2.4. B cnayyail Ha JMarHOCTUYHU 3aTPyJHEHUS U HEBB3MOKHOCT 3a IIOCTaBsSHE Ha
€THOJIOTUYHA JUarHo3a MaTepualnTe/MalueHTUTe ce HacouBaT KbM otnen "[lapasuTosnorus m Tpomuyecka
menunuHa" kpM HI3I1b.

2.3. M3uckBaHus KbM CTPYKTYpPHUTE Ha Je4ueOHUTE 3aBeACHMs 3a OOJMHMYHA TOMOI - MBPBO,
BTOPO U TPETO HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT.

2.3.1. OTaenenusiTa 1o Mapa3uTHU OOJIECTH C€ ChCTOSAT OT OOJIHMYHU CTaW, MAaHUITYJIAIIMOHHA U
ITOMOUTHU ITOMEIIECHHUS.

2.3.2. (m3m. - 1B, 6p. 63 ot 2021 r.) PaGoTHuTe mNOMEIIEHUs OTrOBapsT IO pa3MepH,
pas3moyioKeHue, yCTPOMCTBO, oOopyABaHe M 003aBeKJaHe Ha HOPMATHUBHUTE H3UCKBAHUSA CHIVIACHO
HapenOara 1o wi. 46, ain. 3 oT 3akoHa 3a JIeYeOHUTE 3aBEICHHSL.

2.3.3. Ilpu numca Ha CaMOCTOSATENIHO OTJEJEHHWE 3a JICUCHHE Ha Tapa3uTHO OOJHU KbM
neyeOHUTE 3aBeACHUs 3a OOJHUYHA MTOMOILl OT ITbPBO U BTOPO HUBO C€ M3IIOJI3BAT ONpezesicH Opoi jerna B
NETCKH, BbTPEIIHHU, UH(PEKIINO3HH U Jp. OTJEJIECHUS, KOUTO CbOTBETCTBAT HAa M3UCKBAHUSTA HA ChOTBETHUTE
MEIUIIMHCKU CTaHIapTH.

2.3.4. CtpykTypuTe Ha Je4eOHUTE 3aBEJCHUS 32 OOJHWYHA MOMOII OT IBPBO U BTOPO HUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT MOTaT Jla HIMaT CaMOCTOATEIHH MMapa3uTOIOTUYHH TabOpaTOpHH, a JAa CKIIF0YBAT JOTOBOP C
Mapa3uTOJIOTHYHU JTaOOPaTOPHH KbM CTPYKTYpUTE Ha JIeYeOHUTE 3aBEACHUS 3a M3BHHOOIHIMYHA ITOMOIII.

2.3.5. Ctpykrypute Ha JjedeOHHUTE 3aBeJCHHS 3a OOJHMYHA IOMOIN OT TPETO HUBO Ha
KOMITETEHTHOCT pasoJiaraT ¢ Mapa3uToJIOTHYHA JabopaTopus, KOSTO OTTOBaps Ha U3UCKBAHUITA MO T. 2.1.

2.4. Bcuuku CTPYKTYpH, B KOUTO CE€ OCBIIECTBABAT JEHHOCTU MO MEAMLIMHCKA Mapa3UTOJIOTHs,
M3BBPIIBAT MPOMOITUS Ha 3/IPABETO MO BBHIIPOCUTE HA MAPA3UTHUTE 3200 IsIBAaHUSL.

2.5. JlIokyMeHTaIus:

2.5.1. JloxyMeHTanuaTa C€ BOJM ChIJIACHO JICMCTBAIIUTE HOPMATHUBHM aKTOBE - 3aKOHa 3a
3/paBeToO, 3aKoHA 3a JieueOHHUTE 3aBeleHUs, HalnoHAHUS PaMKOB JIOTOBOP, YYETHH U OTYETHH (popmu,
Hapen6a Ne 21 ot 2005 . 3a pena 3a peructpaiiusi, cCboOIIaBaHe U oT4eT Ha 3apazHute Oonectu (B, 6p.
62/2005 r.), Hapen6a Ne 5 ot 2006 r. 3a auarHocTukara, npoduiaakTHKaTa MU KOHTPOJIA Ha MECTHUTE
napazutosu ([IB, 6p. 40/2006 r.), Hapen6a Ne 17 3a ycioBusta U pefa 3a MPOBEKIAHE Ha JUATHOCTHKA,
po¢MITaKTHKA U KOHTPOJI Ha BHAacsSHUTE Tapa3utosu (/IB, 6p. 72/2008 r.), u oTroBaps Ha U3WCKBAaHHATA 32
no0pa nabopaTopHa U MEIUIIMHCKA MTPAKTHKA.

2.5.2. (u3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) JlIokyMeHTaI|sl B MApa3UTOJOTHYHHUTE JTA0OPATOPUH KbM
CTPYKTYypUTE Ha Jie4eOHUTE 3aBElICHUS 32 M3BBHOONHWYHA TIOMOII, JIeYeOHUTE 3aBelIeHUs 3a OOTHUYHA
oMo ot Tpero HuBo u P3U:

2.5.2.1. IIbpBUYHM MEMLIMUHCKU JOKYMEHTHU: HAMPaBIECHUE 32 MEIUKO-AUArHOCTUYHA JIEUHOCT,
BXOJISII/U3XO/AI THEBHHUK, TAJOHU 32 BIIMCBAHE HA PE3yJNTATUTE OT NMPOBEIACHUTE HU3CIEIABAHHSA, OBP30
U3BECTHE 3a PETrUCTpUpaHe, ChOOIIaBaHE M OTYET HA 3apa3HU 3a0oisBaHWsA, ONAaHKH 3a JaOOpPaTOpHU
U3CIIEABAHMSL.

2.5.2.2. (m3m. - [IB, 6p. 63 ot 2021 r.) JIHeBHUK 3a perucTpaius Ha usnparenure B P3M 0bp3u
U3BECTHSI.

2.5.2.3. (u3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) P3U1 Boau kHura 3a peructpanus Ha 3apa3HuTe 00JecTH
chriacHo mpuioxeHue 6 kpbMm wi. 8 Ha Hapenba Ne 21 ot 2005 r. 32 pena 3a perucrpaiiusi, ChoOIIaBaHe U
OTYET Ha 3apa3HUTE OOJIECTH.

2.5.2.4. JlokyMeHTanusATa ¢ TaHHUTE 32 OOCTY>KCHUTE MAIMEHTH C€ ChXPaHSBa B MPOIBIHKCHUE
Ha MeT TOJUHHU.

2.5.2.5. TlapaszurosornyHata JiabopaTopHusi CbXpaHsBa JOKYMEHTAIUsTa OT IPOBEXKIAHUS
KOHTPOJI Ha Ka4yeCTBOTO - BHTPEUIHOIA00PATOPEH WM OT HAIIMOHAJIHATA CHCTEMa 3a BHHIIHA OIICHKA Ha
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KauecTBOTO HA U3CJIEABAHUATA, HE TI0-MAJIKO OT JIBE TOAUHH.

2.5.2.6. (m3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) Ilapa3uTomornunara jgabopaTopus €KEMECEUYHO H
roguiHo otunta B P3U pesynratute oT U3BBPIIEHUTE U3CIIEBAHUS ChITIACHO NpuiioxeHue Ne 1 kpM 4. 6
u 7 Ha Hapen6a Ne 5 3a nuarnoctukara, npouiakTHKaTa ¥ KOHTpOJIa Ha MECTHUTE napa3uto3u u Hapenba
Ne 17 ot 2008 r. 3a ycioBusiTa U pela 3a NMPOBEXJaHE HAa AMArHOCTHKA, MPOQHIAKTUKA M KOHTPOJ Ha
BHACSHUTE Mapa3uTO3U.

2.5.2.7. (m3m. - JIB, Op. 63 ot 2021 r.) P31 mecedHo u exeroaHo u3mpaiia 0000IIeH OTYET U
anamu3 B M3 cwriaacHo Hapen6a Ne 5 ot 2006 r. 3a amarHoctukara, nmpouiakTHKaTa U KOHTpoOJa Ha
MECTHHUTE Napa3uTO3U 3a JEHHOCTTA 10 HAJA30pa U KOHTPOJIa Ha MECTHUTE Mapa3uTo3u U npuioxeHue Ne 4
KbM ui. 25, T. 5 Ha HapenGa Ne 17 3a ycnoBusita ¥ pefa 3a IpOBEXIaHE HA JUArHOCTHKA, MPO(UIaKTHKA U
KOHTPOJI Ha BHACSHUTE Mapa3uTO3U.

2.5.3. JlokymeHTanus B amOyJaTOpuHMTE 3a CHElHaTu3upaHa W3BBHOOIHWYHA METUIIMHCKA
MOMOIIl M0 MEIHMIIMHCKA Mapa3uTOJIOTHs KbM CTPYKTYpPHUTE Ha JIeYeOHUTE 3aBEICHHS 32 M3BBHHOOTHHYHA
MOMOII;

2.5.3.1. IIppBUYHN MEIUIMHCKU JOKYMEHTH: aMOyJIaTOPEH JHCT 3a Hperiiej MpH CHelHaucT,
HampaBlIeHWE 3a KOHCYJTAllMsl, HalpaBlIEHWE 3a MEIUKO-TUarHOCTHYHA JEWHOCT, HaIlpaBJIEHHE 3a
XOCHHTAIM3alKs, OOJHUYEH JIMCT 3a BPEMEHHa HETPYJOCHOCOOHOCT, OBp30 M3BECTHE 33 PETUCTPUPAHE,
CbOOIIaBaHe U OTYET HA 3apa3HH 3a00JsIBaHM, OJJAaHKH 3a Ja00pAaTOPHU U3CIICBAHMS.

2.5.3.2. Boau amMOynaTopeH JHEBHUK 3a BIHCBAaHE Ha WM3BBPIICHHUTE TPETJeAH, JTHEBHUK 3a
U3IpaTeHUTe ObpP3U M3BECTUS HA PErHCTPUPAHU 3apa3HU 3a00JsIBaHUS, JHEBHUK HA JUCIIAHCEPU3UPAHUTE
muna 1o 18 r.

2.5.3.3. (mm. - [IB, 6p. 63 ot 2021 r.) Exxemeceuno u rogumiso oruuta B P3U pesynrature ot
NeHHOCTTa CU chriiacHo mpuioxkenne Ne 1 kpM wi. 6 u 7 Ha Hapemba No 5 3a amarHocrukara,
npodurakTUKaTa ¥ KOHTpoJia Ha MecTHUTe mnapasutosun u Hapemba Ne 17 3a ycnmoBusita u pema 3a
IIPOBEXKJAaHE Ha AUATHOCTHKA, MPO(UIAKTUKA U KOHTPOJI HAa BHACSIHUTE MApa3UTO3H.

2.5.4. JlokymMeHTalusa B CTPYKTypUTE Ha JiedeOHUTE 3aBeJeHHs 3a OOMHUYHA momoll (IIbpPBO,
BTOPO Y TPETO HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT):

2.5.4.1. Uctopus Ha 3a00JiIBaHETO C aHaAMHE3a, EMUIEMHUOJIOTMYHA aHaMHe3a, CTaTyC |
JeKyp3yc Ha 3aboisBaHeTo. B 1gocueTo Ha mnaunueHTa ce OTpas3sBaT W3BBPLICHUTE KOHCYJTAlUH,
JMarHOCTUYHU MaHMITYJIALMK U JAaHHUTE OT KOHTPOJIHUTE TPErJIeIu.

2.5.4.2. JIuct 3a MTHTEH3UBHO HAOIIOJICHUE HA TAIMEHTUTE (TIPU HYX/1a).

2.543. (mm. - JIB, 6p. 63 or 2021 r.) brmanku 3a wu3BBpIIBaHE Ha JaOOpaTOpPHHU,
WHCTPYMEHTAIHM W OOpa3HW W3CienBaHUs, OOJTHUYEH JUCT 3a BpPEMEHHA HETPYI0CTOCOOHOCT, OBP30
M3BECTHE 32 PETUCTpUpPaHE, ChOOIaBaHe M OTYET Ha 3apa3HU 3a00JIABaHUS, JHEBHUK 3a PETUCTpals Ha
usnpatenure B P3U Obp3u usBectus.

2.5.5. JloxymeHTanus B OT/A€Na 110 apa3suTosorus U tTponndecka meauuuza kpm HI3I1b:

2.5.5.1. dokymeHTanusiTa no 1. 2.5.2. u 2.5.3.

2.5.5.2. JlokymeHTaIysl MO aKpeauTalusITa Ha HalWOHAJTHaTa pedepeHTHa adbopaTtopus 3a
JMarHOCTHKa Ha Mapa3suTO3UTE - MECTHU U TPOIMUYECKH.

2.5.5.3. ba3za naHHU 1O HallMOHAJIHATA CHCTEMa 32 OCUTYPSBAHE/KOHTPOJ M BHHIIIHA OIICHKA Ha
Ka4ecTBOTO Ha J1abopaTopHaTa JUarHOCTUKA Ha apa3uTO3MTE.

2.5.5.4. JlokymeHTanus, BKJ. CepTU(UKATH Ha HallMOHAJIHaTa pedepeHTHa nadbopartopus 3a
JMarHOCTHKA Ha Mapa3UTO3UTE - MECTHU U TPOIUYECKH, 32 y4acTUEe B MEKIYHApPOIHO MPU3HATA CUCTEMA 32
BBHHIIIHA OI[CHKA HA Ka4eCTBOTO Ha JIAOOpaTOpHATa AMArHOCTHKA HA MTAPa3UTO3UTE.

2.5.5.5. HantmonanHa 6a3a TaHHHM 10 €MUASMHUOJIOTMYHMS HA130p Ha TTapa3uTO3UTE.

2.5.5.6. JlokyMeHTanus 3a U3BbpIIBaHATA yUeOHA U HAYYHO-IIPETIOIaBaTeNICKa IEHHOCT.

2.5.5.7. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 1.) JlokyMeHTaIus 3a eKCepTHA U KOHCYJITaTUBHA JIEHHOCT
Ha M3, P3U u 1eueOHKTE 3aBEACHUS.
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2.6. N3uckBanus 3a 000py/JBaHE 3a OCHIIECTBSIBAHE HA KIMHUYHATA MEAMIIMHCKA CIICIIHATHOCT
"MeaunuHcka napa3uTonorus’:

2.6.1. (u3m. - /1B, Op. 63 ot 2021 r.) 3agbmkuTenHa JabopaTopHa anaparypa 3a U3BbpIIBaHE Ha
Mapa3uTOJIOTHYHU W3CIICABAHNSA B IAPa3HTOJIOTHYHA JIA0OpaTopusi KbM CTPYKTypUTE Ha JIeUeOHHUTE
3aBeJIeHNs 3a N3BbHOONIHNYHA nomou] u P3U:

2.6.1.1.Muxpockon

2.6.1.2. nentpodyra

2.6.1.3. repmocTaT

2.6.1.4. Bogua Oaus

2.6.1.5. xJlagWIIHUK CBhC 3aMpassiBalla Kamepa

2.6.1.6. cyx cTepuiuzaTop

2.6.1.7. orunrtamo ycrporictso 3a ELISA

2.6.1.8. aBTOKaB

2.6.1.9. anapat Ha bepman

2.6.1.10. xommoThpHA KOH(DUTYpALIUS.

2.6.2. 3anpHKUTENIHA anaparypa 3a U3BBPIIBAHE Ha CICIMATM3UPAHA JICUeOHO-TMarHOCTHYHA 1
JMCIIaHCepHa JIEMHOCT B CTPYKTYpUTE, BKJIIOYBALIM aMOyJIaTOPUHUTE 3a CleUaTU3UpaHa U3BBbHOOIHUYHA
MEIUIUHCKA TOMOMI [0 MEAUIINHCKA ITapa3uTOIOT U

2.6.2.1. anapat 3a RR

2.6.2.2. MEUIIMHCKA CITyIlIAIKa

2.6.2.3. MuKpockon

2.6.2.4. XJIaTWIIHUK CBbC 3aMpassiBalla kKamepa

2.6.2.5. KOMIIOTbPHA KOH(UTYpaIHsl.

2.6.3. 3agpoKuTeNHa anapaTypa 3a U3BbpIIBAHE HA ClIeUaTU3UpaHa Je4yeOHO-JMarHOCTHYHA U
JHCTIaHCepHA JAEWHOCT B CTPYKTYpHUTE Ha JIeUeOHHMTE 3aBeleHHs 3a OOJHMYHA MOMOIN OT IIBPBO HUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT:

2.6.3.1. pentren

2.6.3.2. exorpad.

2.6.4. 3agpKkuTeNHa anapaTypa 3a U3BbPILIBAHE HA ClIEUATU3UpaHa Je4yeOHO-JMarHOCTHYHA U
IHCTIaHCepHA JCHHOCT B CTPYKTYpPHUTE Ha JiedeOHUTE 3aBEACHHUS 3a OOJHMYHA MOMOII OT BTOPO HUBO HA
KOMIIETEHTHOCT:

2.6.4.1. penrren

2.6.4.2. exorpad

2.6.4.3. ckenep

2.6.4.4. EKT’

2.6.4.5. EMI.

2.6.5. 3anpmKUTENHA anaparypa 3a U3BbPIIBAHE HA CIICIMAIM3UPAHA JICUeOHO-TMarHOCTHYHA 1
JMCIIaHCepHa JIEMHOCT B CTPYKTYypUTE Ha JICUeOHUTE 3aBelleHHs 3a OOJIHMYHA MOMOIL] OT TPETO HUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT:

2.6.5.1. pentren

2.6.5.2. exorpag

2.6.5.3. ckenep

2.6.5.4. AMP

2.6.5.5. EKT"

2.6.5.6. EMI.

[TapazuTonoruuHuTE J1AOOPATOPUU KbM JIeUeOHUTE 3aBelleHHs 32 OOJIHMYHA MOMOII OT TPETO
HUBO Ha KOMITETEHTHOCT TpsOBa Ja pasmojaraT ¢ IpulaTa arnaparypa, HeoOXoauMa 3a Tapa3uTOJIOTHIHH
nabopaTopuu KbM JIeUeOHUTE 3aBe/ICHUS 3a U3BbHOOIHUYHA IOMOILL, IOCOYeHa B T. 2.6.1.
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2.6.6. 3agpipkuTenHa JiabopaTopHa amaparypa 3a U3BbpPUIBAHE Ha MApa3UTOJIOTHYHU
m3cnensanus B HI[3IIG. KbMm 3agpmkuTenHaTa (onTuMaiHa) amaparypa, mocoueHa B T. 2.6.1, ce mpuoOaBsT:

2.6.6.1. namuHapeH 60Kc

2.6.6.2. anapar 3a enektpodopesa

2.6.6.3. ammuindukaTop

2.6.6.4. pH-meTbp

2.6.6.5. dhbayopeciieHTeH MUKPOCKOIT

2.6.6.6. muenio yctporictso 3a ELISA

2.6.6.7. eeKTpOHHA BE3HA

2.6.6.8. NHBEPTEH MUKPOCKOII

2.6.6.9. unkyo6atop CO,

2.6.6.10. BopTeKC - MUKCEP

2.6.6.11. xoMmIOTHPHU KOH(PUTYpaUN

2.6.6.12. MUKpOBBIIHOBA MEYKA

2.6.6.13. MUHYCOB XJIaIUJTHUK.

3. M3uckBaHus KbM 00eMa JeifHOCT 10 MeMIMHCKA apa3uToJ0Tusl

3.1. (m3m. - B, 6p. 63 ot 2021 r.) 3agbmkuTelieH 00eM JIabOpaTOpHU IOKa3aTeNnu 3a
M3BBPILIBAHE HA MAPA3ZUTOJOTUYHU W3CJIEBAHUS B MApa3sUTOJIOTMUYHUTE JA0OPATOPUU KbM CTPYKTYPHUTE HA
JIeYeOHUTE 3aBEIeHU 3a N3BBbHOOIHUYHA oMo 1 P31.

3.1.1. MakpOCKOIICKO U3CIIe/IBaHE 32 XCIIMUHTH.

3.1.2. HatuBeH npenapar OT KIMHUYHU MaTepUaliy 3a IPOTO3003H.

3.1.3. HaruBen nipenapat oT deriec, onBeTeH ¢ JIyronos pa3TBop 3a YpeBHH MPOTO3003H.

3.1.4. MUKpPOCKOIICKO HU3CJI€[IBAHE HA WIEHYETA OT LIECTO/IH.

3.1.5. Mukpockorcko u3cienBane Ha ¢erec ciaen o0oraTUTeNIeH METO/ 32 UYPEBHU XEIMUHTH U

IIPOTO30H.

3.1.6. [lepnanaseH oTrneyaThbK U U3CIICIBAHE 32 CHTEPOOHO3a.

3.1.7. KpbBHa HaTpuBKa U Je0ena KpbBHA Kalka, OI[BeTeHU 10 PomanoBcku-I nM3a, 3a Manapusi.

3.1.8. KonnyecTBeHO omnpeensHe Ha Mapa3uTeMusaTa Ipy Majlapusl.

3.1.9. llpenapatu OT KIMHMYHU MaTepuaiu, ouseTeHUM no PomaHoBcku-I'mm3a, 3a npyru
MapasuTH.

3.1.10. Hama3ku OT KIMHMUYHM MaTepUald, OLBETEHH C TOJYMIUHOBO CHHBO, 3a
ITHEBMOIIMCTO3A.

3.1.11. KynrypanHa nuarHocTHKa Ha TPHXOMOHAa3a, aMmeOunasa, 0J1acTOIMCTo3a U OATAHTHINO03A.

3.1.12. Hama3ku OT KIMHUYHU MaTepHaly, OLBETEHHU N0 Moauduuupan Meron Ha Lnn-Husncen,
3a KpUIITOCTIOPUIN03a, LIMKJIOCTIOPHO3a U U30CIIOpHO3a.

3.1.13. Hama3ku OT KIMHUYHHU MaTepualli, OL[BETEHU C METHJIEHOBO CHUHBO 332 TPUXOMOHA3a.

3.1.14. JlapBockonus Ha (erec mo MeTona Ha bepmaH 3a AMarHOCTUKA Ha aHKHJIOCTOMHJIO3H,
CTPOHTUJION103a, TPUXOCTPOHTUIIOU1034.

3.1.15. KoMnpecuBHa TPUXHUHEITOCKOIUSI.

3.1.16. CMusane Ha ME€CO U MECHHM MNPOJYKTH C HM3KYCTBEH CTOMAILEH COK 3a TPUXHHEIHU
JapBU.

3.1.17. OGoraTuteneH METOA 3a TMAarHOCTUKA Ha (PUIIAPHO3H.

3.1.18. Makpockoncka ¥ MHKPOCKOIICKa JMarHOCTUKAa Ha ONepaTUBEH MaTepuan 3a
€XWHOKOKOBH KHUCTH.

3.1.19. Ceponornuna quardoctuka Ha Tpuxunesnosa - ELISA IgG w/umm PITXA.

3.1.20. Ceponoruuna nuarnoctuka Ha Tokcoruiazmosa - ELISA IgG n/umu PITXA.

3.1.21. Ceponornuna quarsoctuka Ha exuHokokosa - ELISA IgG u/umm PIIXA.

3.1.22. (u3m. - [IB, 6p. 63 ot 2021 r.) Cpobuienue g0 opranute Ha P3M u M3 3a mapa3utHo
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3abomnsBane ceriiacHo Hapenba Ne 21 3a pena 3a perucrpaius, ChboOIIaBaHe W OTYET Ha 3apa3HUTE OOJeCTH
(B, 6p. 62/2005 1.).

3.1.23. (u3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) U3mpamane Ha MecedyHu U roauirau otdetd B P3U 3a
Opost Ha M3CJICBAHUTE JINIA, 00eMa M BHIa HA M3BBPIICHUTE U3CIICIBAHUSI M OpOs Ha MOJIOKUTEITHUTE JIHIIA
criopen BuAa Ha mapasuta (cwriaacHo Hapemba Ne 5 or 2006 r. 3a muarHoctukara, mpoduiakTUKaTa U
KOHTpoOJIa Ha MecTHHUTE mapa3uTo3u u Hapenba Ne 17 ot 2008 r. 3a ycnoBusita U peia 3a MPOBEXKIaHE HA
JIMarHOCTHKA, MPO(UIAKTHKA U KOHTPOJI HAa BHACSHUTE MMapa3uTO3u.

3.1.24. VuactTe B HalMOHaJHATa CHUCTEMa 3a BBHIIHA OIIEHKAa Ha KadecTBOTO Ha
W3CIIeIBAaHMTA, MPOBEXAaHa OT HannonamHus 1eHThp 1o 3apa3nu u napasutau oonectu (HL3IIB).

3.1.25. Han3op ¥ KOHTPOJI Ha apa3UTHUTE OOJIECTH B CTpaHaTA.

3.2. AMOynaTopHO-KOHCYJITaTUBHA U JiedeOHa JeHHOCT B aMOyJlIaTopuuTe 3a CrelHaaIu3upaHa
U3BBbHOONHMYHA TIOMOI [0 TMAapa3uTHU OOJECTH KbM CTPYKTYpUTe Ha JiedeOHUTE 3aBElCHUS 3a
M3BBHOOJHUYHA TTOMOIII.

3.2.1. IIspBUYEH nperies] ¢ ONMCaHhe Ha aHAMHE3a U CTaTycC.

3.2.2. BropuueH mperjien u OlleHKa Ha HOB METUITMHCKHU MPoOIIeM.

3.2.3. Koncynramuss B amMOyJIaTOpHM YCJIOBHS Ha JIMIA, 3aMHHABAIM W 3aBPBIIAIIA CE OT
TPOIUYECKH U IPYTH CHAEMUYHHU 32 Mapa3uTO3H CTPAHH.

3.2.4. HacouBane 3a nabopaTOpHH H3CIEABAHMSA B MApa3UTOJOTHMYHA, MHKpPOOWOJIOTHYHA,
KIIMHUYHA U IPYTHU J1abopaTOPUH, KaKTO U 32 00pa3Ha AUarHOCTHKA.

3.2.5. Koncynrauus ¢ Apyr CelMaIucT B aMOyJIaTOPHU YCIIOBHSL.

3.2.6. KoHcynrarus ¢ mapa3uToior Ha HalIMOHATHO HUBO MPU HEOOXOIMMOCT.

3.2.7. JlucniancepHo HaOMIOJIeHHE Ha Mapa3sUTHO OOJIHM W mpebosenyBald OT Mapa3suTO3u U
Cla3BaHe Ha JieiicTBanaTa HOpMaTUBHA ypeaoa.

3.2.8. Umxexkuun.

3.2.9. BeHO3Ha MyHKLIKS C B3EMaHE Ha KPbB.

3.2.10. ExcrnpecHa JuarHocTHKa Ha Mapa3sUTO3UTE C M3IO0J3BaHE Ha MHUHUMAalleH 00eM
1a00paTOPHO-TUATHOCTUYHU METOJIH.

3.2.11. B3emaHe Ha KJIMHUYHHA MaTEPHUAIM 32 Mapa3uTOIOTUYHO U3CIIEABAHE.

3.2.12. MakpOCKOIICKO U3CJIEIBAHE 3a XEIMUHTHU.

3.2.13. U3cnenBane Ha HATUBEH Mpemnapar 3a JUAarHOCTUKA Ha MPOTO3003H U XEIIMHUHTO3H.

3.2.14. U3cnenBane Ha nipenapar ¢ JIyrojioB pa3TBoOp 3a YpeBHU MPOTO30H.

3.2.15. OBockonus Ha MaTepuall, B3€T CbC CKOY JIEHTA 3a YPEBHU XEJIMHUHTH.

3.2.16. OBocKoOIYS Ha KIIMHWAYEH MaTepuai, 00paboTeH ¢ 000raTuTeIeH METO/I.

3.2.17. OuBersiBane no PomaHoBCKkuU-I ' MM3a 1 MUKPOCKOIIMpPAHE 3a JOKa3BaHE Ha Mapa3UTH.

3.2.18. ExcripecHu cepoJOTrHYHU U XpOMAaTorpadCKy TECTOBE 3a Mapa3UTO3H.

3.2.19. (u3m. - IB, 6p. 63 ot 2021 r.) CroOmenue no opranute Ha P31 u M3 3a mapa3uTHo
3a0oJsiBaHe ¢ M3Mpaliane Ha Obp30 u3Bectre chriaacHo Hapexba Ne 21 ot 2005 r. 3a pena 3a perucrparus,
ChOOIlIaBaHE U OTYET Ha 3apa3HuTe 00JIECTH.

3.2.20. (u3m. - [IB, Op. 63 ot 2021 r.) U3npamane Ha Meceunu U roguiHu otuetd B P3U 3a
Oposi Ha U3CJIeIBaHUTE JiMla, 00eMa U BUJa HAa U3BBPILICHUTE U3CIICIBAHUS U OpOs Ha MOJOKUTEIHUTE JIULA
criopen BuAa Ha mapasuta ckriacHo Hapen6a Ne 5 ot 2006 r. 3a nuarHoctukata, mpoduiIakTHKaTa U
KOHTpOJIa Ha MecTHHUTE mapa3uTo3u U Hapenba Ne 17 ot 2008 r. 3a ycnoBusita U pea 3a MPOBEXKIaHE HA
JMArHOCTHKA, MPO(HUIAKTUKA U KOHTPOJI HA BHACSHUTE MMapa3uTO3u.

3.2.21. YyacTue B HallMOHAJIHATA CHUCTEMa 3a BHHIIIHA OI[EHKAa Ha KAYECTBOTO Ha JlabopaTopHaTa
JMAarHOCTHKA CIIOPE]] ITaKeTa 3a U3BbPIIBAHUTE JIAOOPATOPHU U3CIICIBAHUSI.

3.3. 3agpmwkuTeneH obeM JabOpaTOpHH TMOKa3aTedd 3a HM3BBPIIBAHE Ha Mapa3sUTOJIOTHYHHU
M3CIIeIBAHMS B TTAPA3UTOJIOTHYHUTE JTAOOPATOPUH KbM CTPYKTYPUTE Ha JIedeOHUTE 3aBeIeHUS 3a OOTHHUYHA
MOMOII (TPETO HUBO HAa KOMIIETEHTHOCT).
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3.3.1. IlapazuTonoruyHure 1a0OPAaTOPHUH KBbM CTPYKTYpUTE Ha Jed4eOHUTE 3aBEACHUS 3a
OoJHUYHA TTOMOII (TPETO HUBO Ha KOMIIETEHTHOCT) TpsiOBa Ja M3BBPIIBAT BCUUKHU JEHHOCTH, TIOCOYCHH B T.
3.1.

3.4. JleiHOCT B CTPYKTYpHUTE Ha JIe4YeOHHTE 3aBEeICHMs 3a OOJHWYHA TOMOII (ITBPBO, BTOPO U
TPETO HUBO HAa KOMIIETEHTHOCT).

3.4.1. XocnuTanu3upaHe Ha 00JIeH C apa3uTHO 3a00JIBaHE.

3.4.2. Jleuenne Ha OOJIHH C TTAPA3UTO3H.

3.4.3. IlpoBexnaHe Ha CHUCTEMHHM KOHCYJTallMM CbC CHEHUAINUCT-TIAPA3UTOJIOr U C JPYTH
CHEIMAJMCTH 32 Ha3HAUYaBaHE HAa €THOJIOTMYHA Tepamnus, 3a cie/leHe Ha KIMHUYHUS X0/ Ha 3a00JIIBaHEeTO U
3a ed)eKTa OT TepamnusaTa ¢ MpociesIBaHe Ha TMHAMUKATa Ha HHTEH3MBHOCTTA HA MHBA3UATa U 32 HACOKA 3a
JMCIIAaHCEPHO HAOJII0/IEHUE ClIe ] U3MMCBaHe Ha MallMeHTa.

3.4.4. (mam. - ]IB, Op. 63 ot 2021 r.) Cpobuienue no opranure Ha P3M u M3 3a mapazutHo
3a00JIsIBaHEe ¢ M3MpallaHe Ha ObP30 U3BECTHE CHIITACHO HOPMATUBHUTE aKTOBE Ha M3.

3.4.5. HacouBane Ha JeKyBaHMs TMalMEHT KbM oOmonpakTukyBammure jekapu (OITJ) wmm
CIELUAINCT-TIAPA3UTOJIOT 32 IUCIAHCEPHO HAOIIIOICHHE.

3.4.6. OcurypsiBane Ha KOHCYJTAIIMH CHC CIEIUATUCTU-TIAPA3UTOJIO3N HA HAIMOHATHO HHBO
(mpu HE0OXOAMMOCT).

3.4.7. IlpoBexxaane Ha y4yeOeH mporec "mpu JernoTo Ha OoMHUSA" B CTPYKTYpHUTE Ha JIeUeOHUTE
3aBe/ieHUsl 32 OOJHHMYHA TOMOII OT TPETO HUBO HAa KOMIIETEHTHOCT CBIJIACHO JAeicTBaliaTa HOpMAaTHBHA
ypenoa.

3.4.8. Crpykryputre Ha JieueOHWUTE 3aBEICHUS 3a OOJIHMYHA TIOMOI OT TPETO HHUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT OCUTYpsIBAT KOHCYJITAllMU B JIedeOHUTE 3aBEJCHHsI Ha TEPUTOpHUATA HA JajJeHara o0iact
IIPH ITIOMCKBAaHE.

3.4.9. Crpyktypute Ha INedeOHUTE 3aBeleHHUA 3a OONHMYHA IOMOIN OT TPETO HHUBO Ha
KOMIIETEHTHOCT OCUTYPSIBaT KIIMHHYEH MaTeprall 3a 00y4eHHe TI0 METUITMHCKA MTAapa3UuTOIOTHSL.

3.4.10. TIpoBexxgaHe Ha HayYHOHM3CIEIOBATEJICKA JEHHOCT B 00JacTTa HA MEIUITMHCKATa
Mapa3uToIOTHUsI.

3.5. O6em na memmmmuackute neriHoctr B HII3IIB. KeMm mokaszarenure ot 1. 3.1 m 3.2 ce
npuOaBAT BUCOKOCTICIMATM3UPAHNA H3CIIEIBaHUsA, HEOOXOAUMU 3a pedepeHTHa JeueOHO-AUarHOCTUYHA,
KOHCYJITaTHBHA, yueOHa U Hay4yHa AEHHOCT:

OO0y noka3aTenu:

3.5.1. Opranusupa U OChIIECTBsIBA HAIIMOHAJIHA CUCTEMA 32 BHHILIEH KOHTPOJI HA KAYECTBOTO HA
nabopaTropHaTa AMarHOCTHKA B NMapa3uTOJIOTUYHUTE J1a00paTOpuu B CTpaHaTa.

3.5.2. UzpbpmBa pyTHMHHAa M pedepeHTHa AMArHOCTHYHA JEHHOCT, KaTo 3a LeiTa mpuiara
CTICIMANM3UPAHN U YHUKAIHH 32 CTpaHaTa JJabopaTOPHO-INAarHOCTUIHHA METO/IH.

3.5.3. U3BwppmBa MNOTBBPAUTENHA Ja0OpaTOpHA [AMArHOCTUKA TP PEAKH EK30TUYHH
MapasuTo3M, MPHU JUATHOCTHYHHU 3aTPyJHEHHS B IIBPBUYHHTE JIAOOPATOPUHM M Ha CIy4yaWTe Ha Majapus,
BHCLIEpaJIHA JIAWIIMAHKO03a U 0CTpa TOKCOIU1a3Mo3a. OcurypsiBa KOHCYJITAllUU B JIeUeOHU 3aBE/ICHUS.

3.5.4. Ilogabppika mamMoBE Ha Mapa3UTH.

3.5.5. Oka3Ba MeTOIMYHA TOMOII Ha MAapa3UTOJOTHMYHUTE JIA0OpATOPUH OT IPYTUTE HHUBA B
Cllydal Ha 3aTpyJHEHHS W CMUAEMHUYHU CUTyallud. MeToAauuyHa ACHHOCT, HacoueHa KbM JIEKapuTe OT
JedyeOHNTE 3aBeICHHs 110 BBIIPOCUTE Ha KIIMHIUYHATA Tapa3UTOJIOTHSL.

3.5.6. YuacTBa B MEXAyHapoJHa CHCTEMa 3a OIEHKAa Ha KauecTBOTO Ha 1abopaTopHO-
UarHOCTUYHATa JIEHHOCT.

3.5.7. OcwpliecTBsiBa HAA30p HA MMApa3UTO3UTE B CTpaHaTa. M3roTBs TEKyIIM U TOAUIIHN aHAIU3H
Ha Mapa3uTHaTa 3a00JsEMOCT.

3.5.8. OcwurypsiBa KIMHMYEH MarTepuaid 3a OOydeHHWEe 10 MEIUIIMHCKA TMapa3uTOJIOTHS |
MOAIbPIKA KOJEKIUS OT TPailHH MpernapaTy Ha Mapa3uTH.
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3.5.9. IlpoBexna ciaeiIUIUIOMHO OOy4YEHHME I10 MEIMLMHCKA Iapa3uTOJOTUsi B HOPMAaTUBHO
OTIpe/IeNICHUTE CIy4au.

3.5.10. Opranusupa U TPOBEXKJAa HAYYHOM3CIIEOBATEICKa paboTa, PHKOBOAU HAIMOHATHH
MIPOTPaMH U MPOEKTH B 00JIACTTa HA MEAUIIMHCKATA MAPa3UTOJIOTHSL.

JlabopaTopHu mOKa3aTeNn:

3.5.11. nokynupaHe Ha OMUTHH >KMBOTHH 32 IMATHOCTUKA HA TPUIIAHO30MO3H.

3.5.12. KyntypenHa TMarHOCTUKA Ha JAUIIMAHUO3H.

3.5.13. Ceposiornuna quarHoCcTHKa Ha JIAUIIIMaHUO3H.

3.5.14. MuUKpOCKOIICKO M3CJIeIBAHE Ha KPbBHA HAaTPHUBKa, olBeTeHa Mo PomanoBcku-I mm3a, 3a
6abe3mno3a.

3.5.15. nokynupaHe Ha KJIETHYHHU KYJITYPH 3a JUATHOCTHUKA HA TOKCOIIJIa3MO03a.

3.5.16. Unokynupane Ha ONMUTHU )KMBOTHU 3a AMarHOCTHKA HA TOKCOILIa3M03a.

3.5.17. Ceponoruunu u3cieqBaHus 3a aHTUTOKcoruiasMenu IrM, UrA antutena u onpeneisHe
aBuautera Ha Url" anTunapa3uTHU aHTHTENA.

3.5.18. OuBersiBaHe Ha KIMHUYHU MaTepuaiu 1o ['omopu-I'pokot, 3a THEBMOLIMCTO3A.

3.5.19. PU® 3a noka3BaHe Ha THEBMOLUCTH.

3.5.20. PU® 3a noka3BaHe Ha KPUIITOCIIOPUIUH.

3.5.21. U3cneaBane Ha HATMBEH MperapaT 3a JMArHOCTHKAa HAa aKkaHTaMeOuo3a, Herjiepuo3a u
OalamyTHO3a.

3.5.22. NnokynupaHe Ha ONWTHU JKUBOTHU 3a JIMAarHOCTUKA HAa akaHTameOno3a, eryiepuosa u
OalamyTHO3a.

3.5.23. OuBetsiBane no XaleHXalH 3a IPOTO30H.

3.5.24. OuBetsiBaHE C TPUXPOM 32 MPOTO30MU.

3.5.25. CeponornyHa quarHocTHKa Ha aMmeOuasa.

3.5.26. O6oraTtuTteneH METO ¢ MEMOpaHeH QWITHD 32 YPOTCHUTATHA ITUCTO30MO3a.

3.5.27. Western blot 3a quarHocTika Ha IMapa3uTo3H.

3.5.28. CeposiornyHa 1uarHocTUKa Ha TOKCOKapo3a.

3.5.29. O6oraTtureneH MeTo ¢ MeMOpaHeH QUITHD 3a TMAarHOCTHKA Ha (UIIapHO3H.

3.5.30. M3cnenBane Ha XMCTOJOTUYHU CPE3U 3a MAPa3UTH.

3.5.31. MounekynsapHo-OMOIOTHYHN METOAM 3a JUArHOCTUKA Ha TMapa3suTO3W M 3a BHUIOBA
uAeHTU(UKAIMS Ha Tapa3uTH.

4. Kputepun 3a KauecTBOTO HA M3BBPIIBAHATA AeiiHOCT.

4.1. (m3m. - JIB, 6p. 63 ot 2021 r.) IlapazuTonoruunu 1aboOpaTOpud KbM CTPYKTYpPHUTE Ha
JeuyeOHNTE 3aBEICHUS 32 U3BbHOOJIHUYHA TOMOII, KbM CTPYKTYPHUTE Ha JeuyeOHUTE 3aBeICHUS 32 OOJTHUYHA
oMol (Tpeto HUBO Ha komnerentHoct), P3U n HI3IIb:

4.1.1. Ilporokonute 3a AoOpa jabopaTopHa MpPaKTHKa ce€ ChOOpa3zsBaT C MPENOPBKUTE Ha
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) u CBeToBHara 3apaBHa opranuzamnus (C30).

4.1.2. JIaGopaTopusiTa OCUTypsiBa KaueCTBO Ha M3CJIEIBAHUATA Upe3 MpUiiaraHe Ha BbTPEUICH U
BBHILIEH KaUeCTBEH KOHTPOJI, KOUTO Ca YacT OT CHCTEMaTa 3a OCUTYpsBaHE Ha KaYeCTBOTO.

4.1.3. JlabopaTopusita TpsOBa J1a MPOBEXK/IAa CUCTEMEH BHTPEIIEH KAYECTBEH KOHTPOJ U OIICHKA
Ha KauecCTBOTO Ype3 NapasieHU aHAJTU3U Ha PEaTHU U CTaHAAPTHU MaTepHaIH.

4.1.4. Jlaboparopusita TpsiOBa Ja BOJIM 3allMCHU 3a PE3YyJTaTUTE OT BBTPELIHUS J1abopaTopeH
KOHTPOJL.

4.1.5. Ilpu 3anouBaHe Ha paboTa C HOBa CEpUsl PEAKTUBH, KUTOBE M XPAHUTEIHU CpEIU
3aJIJKUTEIIHO CE MPOBEKa KOHTPOI.

4.1.6. JlaGopaTopusaTra a MpOBEXJa JBa ITbTH TOJUIIHO BBHIIEH KAayeCTBEH KOHTPOJ 4pe3
y4acTHe B MEXIy1a00paTOpHU CPABHUTEITHU M3CIICIBAHMS B HAIIMOHATHATA CHCTEMa 3a BHHIITHA OICHKA Ha
KayecTBOTO Ha M3CIIeABaHUATA, opraHusupana ot otnen "[lapasurosnorus u Tpomnuyecka MeIUIUHA" MPH
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HII3I1b u bearapckara aconuanys Ha MEAULIMHCKUTE APA3UTOI03H.

4.1.7. Hammonamnata pedepeHTHa nabopaTopus ydacTBa B 4YYXKJIECTpaHHAa HETHPrOBCKa
CHCTEMA 32 BBHIIHA OLIEHKA Ha Ka4e€CTBOTO.

4.1.8. JIaboparopusiTa OCUTypsiBa CBOEBPEMEHHO M3CJIeIBaHE HA BCUUKHU MTOCTHIIMIIA MaTePUAIIH.

4.2. AMOynaTopuu 3a crelnuaiu3vpaHa W3BbHOOTHUYHA MEIUIIMHCKA TTOMOIIl 110 MEIUITMHCKA
Mapa3UTOJIOTHs KbM CTPYKTYPUTE Ha JIedeOHUTE 3aBEJICHHS 32 U3BBHOOIHUYHA TTOMOII.

4.2.1. IlepconanbT cma3Ba nmpaBujaTa 3a 700pa MEAUIIMHCKA MTPAKTHKA.

4.3. CTpyKTypH KbM JICUCOHHUTE 3aBEACHUS 32 OOJTHUYHA MTOMOII] OT TEPBO, BTOPO U TPETO HUBO
Ha KOMIIETEHTHOCT.

4.3.1. IlepconanbT cna3Ba npaBuiiaTa 3a J00Opa MeIUIIMHCKA TPAKTUKA.

4.3.2. E¢ukacHa u epexTuBHA TUArHOCTUYHA JCHHOCT.

4.3.3. IIpoBexkaaHe Ha aJIeKBATHO €THOJIOTMYHO U NaTOT€HETUYHO MEIMKAMEHTO3HO JICUEHUE.

4.3.4. Bucoko HMBO Ha OKa3BaHUTE TIPIKM 3a MAlMEHTa OT CTpaHa Ha CHEIHUAINCTUTE I10
3IpaBHU TPHXKH.

4.3.5. Cna3BaHe Ha IPOTUBOCTIMAECMUYHUS PEKUM B CHOTBETCTBHE C HOpMaTHBHATA ypeaoa.

4.3.6. KonTpon Ha BTPEOOTHUYHUTE WHDEKITUH.

5. AHAIMTHMYHU NPUHOUIHN 32 OCHIIECTBABAHETO HA [EHOCTTA HA CTPYKTypHUTEe IO
MeJUIMHCKa napasuroiorus B Pemyoiuka boarapus.

3a OChIIECTBSIBAHE HA JEMHOCTTA MO MEAUIIMHCKA MAapa3uTOJIOTHUs C€ MPENopbuBa M3MOJI3BaHE
Ha QaHAIUTUYHUTE IPUHIUIN, BB3IPUETH OT EKCIIEPTHUS CHBET 110 Napa3sUTOIOrus KbM M3, MexayHapoaHU
craagaptu (CLSI, C30), bearapckoTro Hay4HO APY>KECTBO MO METUIIMHCKA TMapa3uTosiorus, bearapckara
acoranus Ha Meauuute napasuronosu (BAMII) u meroanyeckure ykazanus Ha M3.

5.1. AHanuTUYHHUTE TPUHIMIN 33 OCHIIECTBSIBAHE HA JACHHOCTTA Ha Mapa3UTOJIOTHYHHUTE
nmaboparopuu OTTOBapAT HA U3UCKBAHUATA Ha 10OpaTa 1abopaTopHa MpaKTHKA.

5.2. AHanuTHYHUTE NPUHLMIN B padboTaTa Ha CIELUAIU3UPAHUTE KAOMHETH M OTHAEIECHMS 110
MEIUIMHCKA Mapa3UTOJIOTUS OTTOBapsT Ha OOLIMTE 3a BCUYKU KIMHUYHU CHEIMATHOCTH WM3HCKBAaHUS 32
"nobpa METUIMHCKA PaKTUKa'.

5.3. Cranpaptuzarnus/kamOparuss Ha 00O0pyJBaHETO 3a TpWiIaraHe Ha JabopaTOpHO-
[1apa3UTOJIOTMYHU METOIU 32 U3CJIE/IBAHE.

5.4. AHaIUTUYHUTE IPUHIUIN ca B OCHOBATa Ha MPUJIaraHUTE METO/IH.

5.4.1. MakpOCKOTICKH U3CJIC/IBAaHUSA.

5.4.2. MUKpPOCKONICKM H3CIEABaHMs: HATHUBEH IIpemapar, mpenapar, ousereH ¢ Jlyrosuos
pastBop, meron Ha Kato, cemumentauus, dmortanus, GopMmaauH-eTepoB MeToJ, MeTon Ha bepman,
oborarsBaHe upe3 (uiTpaunus, KOHCEpBUpAaHE, OIBETUTEIHU MeToau: mo PomanoBcku-I'mmsa, mo Ilui-
Huncen, no Xaiinenxaiid, no ['omopu-I'pokoT, ¢ TpuXpoM, ¢ TOJTYUIUHOBO CHHBO, C METHJIEHOBO CUHBO.

5.4.3. Kyntypanau u3cneBaHus Ha T€YHH, TBHPIU U IBY(Ha3HU Cpeu.

5.4.4. UMyHOJIOTUYHH U3CJICABAHUS:

5.4.4.1. Arnyrunammmonnu tectose (PIIXA, JIA, JIA)

5.4.4.2. ELISA

5.4.4.3. Peakums umyHnodyopecuennus (PUD)

5.4.4.4. Western blot

5.4.5. lHokynupaHe Ha OMUTHU KUBOTHU U KJIEThYHU KYJITYpHU

5.4.6. MonexkynsipHO-OMOIOTHYHU METOIN

5.4.6.1. Ilonumepasno-BepuxHa peakius (PCR).

5.4.7. CaHUTapHO-IAPA3UTOJOTUYHU W3CJIEABAHUSA: TPUXUHEIOCKONMS, CMUJIAHE C U3KYCTBEH
CTOMAlIEH COK, METOJM 3a W3CJIEABaHE Ha BOJAA, yTalKu, 104YBa, 3€JIEHYYLU U IUIOAOBE, U3CJIEIBAHE HA
OouTOBa cpena.

6. [IpaBa Ha manMeHTHTE.
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[TatmenTrTe UMaT IpPaBo:

6.1.J]Ia 6bpmaT uHGOpMUpAHU 32 3HAYEHUETO W JUArHOCTHYHATA CTOWHOCT Ha MPEACTOSIIOTO
Mapa3uTOJIOTHYHO U3CIIEIBAHE;

6.2.J]la Opmat wuHbDOpPMHUpaHH 3a JPYrd HEOOXOAMMH 3a JuarHo3ara MapaKIuHUIHU
W3CTICIBaHMUS,

6.3. Jla Obmar wuHbOpMHUpaHH 3a CHOTBETCTBANIOTO HA JHMAarHO3aTa ETHUOJIOTUYHO W
MATOTEHETHUYHO JICUCHUE;

6.4. la 6b1aT uHGOPMUpPAHH 32 3APABHO-MPOPIIAKTHYHOTO 3HAUCHUE HA JTUATHOCTUYHUTE U
JIeueOHUTE NEHHOCTH;

6.5. Jla Obae 3ama3eHa ¥ rapaHTHpaHa MMOBEPUTETHOCTTAa HA MH(OpPMAIMITa OT U3BBPIICHUTE
JNEWHOCTH U U3CIIC/IBAaHUSA.

6.5.1. IlepconansT Ha Ta6OPATOPHUITa HOCH OTTOBOPHOCT 32 JOCTOBEPHOCTTA HA PE3YJATATUTE OT
W3BBPILICHUTE U3CIIC/IBAHMUS.

6.5.2. TlepconansT Ha nmabopaTopusiTa HAMa MPaBO Ja pasriacsiBa MHGOpMAIMS 3a MAIUCHTA,
KOSITO € TOJTy4eHa NPU U3IIBIHCHHUE HA CITY)KEOHUTE 3aIbJIKCHUS.

6.5.3. Pesynratute OT M3CIeABAaHUATA Ca JUYHHU JaHHU MO CMHCHJIA Ha 3aKOHA 3a 3alluTa Ha
JTUYHUTE JTaHHU.

6.5.4. Tlpu xkommioThpHa 00pabOTKa Ha pE3yITATUTE OT HW3CIEABAHHS TE CienBa nga Obaar
3alUTEHH C KO, 10 KOWTO MMa JOCTBII CaMO MEePCOHANBT Ha J1ab0opaTopusTa.

6.5.5. Pe3ynraThT OT M3CIeBaHMUATA C€ IpeaBa JIMUHO Ha 3asBUTENIS HA W3CIIECIBAHETO TPHU
OCUTYpsIBaHE Ha 3alllUTa Ha JIMYHUTE JaHHU Ha ManueHTa. PesynraTu oT nscineaBaHeTo He ce ChOOIIaBar 1o
TenedoH.

7. IlpaBa Ha MeIMUMHCKHTE M HeMeIMUMHCKUTE CHENMAJTUCTH B o0OjacTtra Ha
MEeTUIIMHCKATA Mapa3uToJI0Tusl.

7.1. Pabortemure B CTPYKTYypUTE [0 MEIUIIMHCKA IMapa3UTOJOTHS OCBIIECTBSIBAT CBOSTA
JEHHOCT ChOOPa3HO M3UCKBAHUATA HA MEAUITMHCKHS CTaHAapT "MenuimnHCcKa mapa3uToJIor s .

7.2. MeIUIMHCKUTE CHEIUAINCTH, pa0OTeNH B CTPYKTypara 1Mo MEIUIIMHCKA Mapa3uToIOTHs,
MMaT TMPaBo J1a OTKAKAT U3BBPINBAHE HA U3CIICIBAHMS TIPU:

7.2.1. HeroleH 3a U3CIE[BaHEe Marepuad (HEMpPaBWJIHO B3eT W/MIM  HEMPABUIIHO
ChbXpaHsIBaH/TPAHCIIOPTUPAH);

7.2.2. nurca Ha JAHHM 32 U3CJIEABAHUS MaTepHUal;

7.2.3. npoBeXIaHE Ha JICUEHUE IIPU CHILECTBYBAIIN KOHTPAUHIUKALIUH.

7.3. Cpro0pa3Ho mpeaMeTa Ha ASHHOCT B Pa3IMUHUATE MMAPA3UTOJIOTHUYHU CTPYKTYPH U yCIIOBUSTA
Ha pa0oTa mpena3HuTe CPeJCTBA OT MHIAWBUYaNIeH U 001 XapaKTep ca OMMCAHU B HOPMATHUBHU aKTOBE.

7.4. 3apaBHa mpoduIaKTHKa Ha TEPCOHANA CE€ OCHINECTBSIBA TMEPUOJUYHO B 3aBHCHMOCT OT
BPEIHOCTHUTE, HA KOUTO € MOJIOKEH MEPCOHANBT, ChIVIACHO JIeHCTBAIaTa HOpMaTUBHA ypeaoa.
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