


PEIIYBJIMKA BbJTAPUA
MHHHCTEPCTBO HA 3/IPABEOIIA3BAHETO

AOKYMEHTALHS

3a y4acTHe B npoueaypa 3a pb3jarane Ha ofecTeeHa nopn4Ka

Hacrosmara jokyMenTanus ce u3naBa Ha OCHOBaHME 4. 28 OT 3aKoHa 3a
o0lIecTBeHNUTe TIOPBYKH, BBB BPB3Ka ¢ Pemenue No PII-1 7-.. 994 JOA.(Z 2010r.
Ha MMHHCTBPA HA 3/paBeONa3BaHETO 38 OTKPHBAHE Ha NPOIIEYpa 33 Bb3laraHe Ha
oOliecTBeHa MOphYKA 3a [JOCTABKA, MOHTAX, WHCTANAIES U NycKaHe B
CKCIIoaTanud, ody4eHne 3a paboTa M rapaHUMOHHA MOINPHKKA Ha (habpuaHO
HOBO MeJUIMHCKO obopyaBane 3a Hyxmute Ha Ilporpava ,IlomoGpssane Ha
KoHTponia Ha TyGepkynosata B Bowarapus” wu [Ilporpama »YKperBaHe Ha
HallHOHA/IHATa mporpama no tybepkynosara” mpes 2010 roguna u obspieHKe 3a
obmecTBeHaTa Mopbuka, u3npateHo Ha C4-/.<..2010r. sa odHapojBaHe B
€/IeKTPOHHHS caiT Ha “JIbpikaBeH BeCTHHK” W 70 ATGHUMSTA 10 OBILIECTBEHH
MOPBYKH.

Chabpkanme :

1. Pemenwe No PJ1 17-5’(9 ‘f/f%/ Z.2010r Ha MMHHCTBpa Ha
3[paBeonasBaHeTO 3a OTKPHBAaHE HA IIPOLEAYpa 33 Bh3NaraHe Ha o0LIecTBeHa
NOPBUKE;

2. ObsBnenue 3a 00IIECTBEHATA MOPHYKE;

3. Ilpeamer Ha mopbuKaTa /TeXHHYECKA W KONHYECTBEHA crerGuKarms/ -
[punoxenne Ne 1;

4. TexuuyecKu yclnoBHsS ¥ M3UCKBaHHS - [Tpuioxenne No 2;

5. Obpasen Ha odepTa ¢ yKazaHHA 3a 0AroToBKara i — [Ipunoxerue No 3;

6. Cniucpk Ha KpaitHuTe noy4darend — [puioskenue Ne 4;

7. TlpoekT Ha J0TOBOp 3a Bb3laraHe Ha OOIIECTBEHA MOPBYKA -
[Mpunoxenne Ne 5;

8. Tunosy oOpa3iy Ha TeKIapayy U JOKYMeHTH.



[Tpu m3roTBsHe Ha odepTara YYaCTHUKBT ClEABa Ja Ce MPUIBPKA TOUHO KbM
00SIBEHUTE OT BB3JIOKUTENS CPOKOBE M YCJIOBHS, MOCOYEHH B PEIICHUETO,
0OsIBIEHUETO U HACTOSIIATa JOKYMEHTAIUSI.

Pa3xoaute, cBbp3aHU C M3TOTBSIHETO M MOJABAHETO Ha O(QEepTUTE ca 3a
CMETKa Ha y4acTHUKA. BB3IOKUTENSAT HE yd4acTBa B T€3U Pa3XOJu HE3aBUCHUMO
OT HaYMHA Ha POBEXK/aHE U U3X0J1a Ha MPolielypara.

Odeprata ce U3roTBI CHITACHO TMPWIOKEHHS B  HacToslaTa
nokymeHTarusi obpazenr — I[lpunoxxenune Ne 3. I[lpm mnpuemanero # B
JEJI0BOJACTBOTO Ha MMHHMCTEPCTBO Ha 3ApaBEOIla3BaHETO BBPXY ILIMKA C€
oTOeIsI3BaT MOPEIHUS HOMED, JlaTaTa U 4yachT HA 3aBEKIAHETO /TIOJy4aBaHETO/ .
Ilocoyenure naHHU ce perucTpupar B JIEIOBOACTBOTO Ha MMHHUCTEPCTBO Ha
3/IpaBeoNa3BaHETO, 3a KOETO HA IMIPUHOCUTENS CE U3aBa JOKYMEHT, CIe KOETO
odepTaTa ce mpeAcTaBd OT ydyacTHHKA B Jaupekius “OOIecTBEeHU MOPBUYKH,
erax 2, ctasg Ne 211 3a Bnucsane B Perucrspa Ha M3 3a yyactue B nmpoueaypu
3a Bb3JIaraHe Ha OOIIECTBEHU MOPBHUKHU.

Odeprara ce nogaBa B cpoka, MOCOYEH B OOSIBJICHUETO 3a 00IIECTBEHATA
nopbuka. B ciaydanrte, koraTo chiara € mojyueHa ciiel MOCOYCHHs CPOK U Yac
WM BBHITHO TS HE OTroBaps Ha IIOCOYCHHMS oOpaselr] /mpejcTaBeHa ¢ B
He3aneyaTaH WM CKbCaH UMK/, ChOTBETHHUTE JIBKHOCTHH JIMIIA OTOENSI3BAT
TOBa 00cTOATENCTBO B Peructbpa Ha M3 3a ydactue B MpoIeaypH 3a Bh3JIaraHe
Ha OOUIECTBEHU MOPBUKU U oepTaTa HE ce MpUeMa, KaTo ce BpblIa He3a0aBHO
Ha yYacTHHKA.

KpailHusaT CpoK 3a 3aKylyBaHe Ha JOKyMEHTalMsATa 3a Yy4dacTUE B
npouenyparae 17:00 4. Ha ................ 2010 r.

Kpaiinusar cpok 3a mogaBaHeTo Ha odepTH 3a ydacTHe B IMpoIeaypaTa €
1700u.Ha ...@eo... ... 2010 .

Komucusita, Ha3HaueHa ChC 3amoBel HA MUHUCTBPA Ha 3paBeoIla3BaHETO
B ChOTBETCTBHE ChC 3aKOHA 3a OOIECTBEHUTE MOPBUKH, pasriexaa odepTure
or10:30u.Ha ..covvevieenn. 2010 .

[Ipu otBapsiHe Ha odepTuTe MOTaT Ja MPUCHCTBAT YYACTHUIIUTE B
npoueaypata WIA TEXHUM  YOBIHOMOIIEHM TMPEACTABUTEIU, KaKTO U



NpCACTAaBUTCIIN Ha CPCACTBATA 3a MACOBO OCBCAOMABAHC M Ha HOPHANYCCKU
JIMa ¢ HCCTOIIaHCKa L CJI.

Komucusra, Ha3HaueHa ChC 3al0BE]l HA MUHUCTBpPA Ha 3/IpaBEOIIa3BaHETO,
B CHOTBETCTBHE ChC 3aKOHA 3a OOIIECTBEHHUTE MOPBHYKH, PA3TIICKIA IMOJATCHUTE
opept B daca, Jarata U MsICTOTO, NOCOYCHHU B OOSBICHHUETO W W3BBHPIIBA
JNEUCTBUATA, IPpeBUACHU B Wi. 68 u cinenpanure ot 3011

3a Bcsika oTnenHa odepra, KOSATO OTroBaps Ha M3MCKBAHUATA Ha 3aKOoHA 3a
OOIIIECTBEHUTE  MOPBHUYKU U YCJIOBHMSTA Ha HAcTOsIIaTa JAOKYMEHTAIIMs,
Ha3HaueHata KoMucus u3BbpIIBa OlEHKA, Bb3 OCHOBA HAa KpUTEpHUS “HAM-HUCKA
npensio:keHa enmuuyna nena” /6e3 JIJIC/, kato cpaBHsBa 11eHOBUTE OpepTH Ha
YYACTHULIUATE.

Komucusita Kiacupa [ponmycHaTHUTE 1O pasmiiexjaaHe odeptd 1o
BB3XOJALI pell, Bb3 OCHOBA HA MPEJIOKEHATa OT TSIX €JMHHMYHA 1I€HA 3a BCSKa
€Ha TO3MIMsA, KAaTO IpPEeIJIOoKEHaTa Hal-HUCKA ILI€HAa CE€ Kjacupa Ha IITbpPBO
MSCTO. YYaCTHHUKBT, MPEIIOKUIT Hali-HUCKA LIEHA CE€ ONpPEAes 3a U3IIbJIHUTEI.
B cnyudaute Ha un. 71, an. 5 ot 30I1 komucusiTa npoBexaa myoJIMIHO >KPeOUit
3a OMNpeeNsHEe Ha U3IIBIHUTEN MEXY KIaCUPaHUTE Ha MbPBO MACTO O(EpTH.

Cnen mpuxiIOYBaHEe Ha padoTara Ha KOMHCHSTA MO pasriexaaHe U
OllCHKa Ha O(epTUTE, BB3TOKUTEIAT OO0SBSIBA C PEIICHHE KJIACHUPAHETO Ha
YYaCTHUIIUTE M YYaCTHUKBT, ONpENENIeH 3a M3MBJIHUTENl Ha OOIIecTBeHaTa
NOpbUKa. YUACTHUIUTE CE€ YBEAOMSBAT MHUCMEHO 3a pPe3yiTaTa OT MPOBEACHATA
Mpoleaypa, KaTo UM ce BpbuBa (M3Mpailla) KOMUe OT PEIICHUETO.

CroiiHocTTa Ha Hacrosmara nokymeHtanus € 30 /Tpunecer/ jeBa ¢
BiiroueH J[JIC. Ilocouenara cyma ce 3aruiaiia B MOCOYEHHUS B OOSIBICHHETO
CpOK B KacaTa Ha MMHHUCTEPCTBOTO Ha 3/PAaBEOMNA3BAHETO CPEIlY PEIOBHO
U3/IaJICH TUIATe)KEH JIOKYMEHT WM Ce€ MpeBexaa 1o OaHKOBa CMETKa Ha
MunuctepctBo Ha 3apaBeona3BaneTto — bHbB Ilentpanno ynpasnenue, |IBAN:
BG83 BNBG 9661 3000 1293 01, BIC kxom ma BHb — BNBG BGSD.
[TnaTexxHUAT JOKYMEHT cienBa Ja Oblie MOCTaBeH B odepraTa 3a ydyacTue B
MpolleIypara Kato J0Ka3aTeJICTBO, Y€ IOKYMEHTAIMs € 3aKyIleHa M0 HaJJIe)KEeH

pen.



Ipuiaoxkenue Ne 1

HPEIMET HA ITIOPBYKATA

[IpeameThT Ha MOpBUKATA BKIIOYBA JOCTaBKA, MOHTAX, MHCTAJIAIUS U IyCKaHe
B eKCIUIoaTanus, 00y4eHue 3a paboTa U rapaHIIMOHHA MOAIPHKKA Ha (PaOpruHO
HOBO MEIMIIMHCKO oOopynaBaHe 3a HyxauTe Ha [Iporpama ,IlogoOpsiBane Ha
KOHTpoJia Ha TyOepkyno3zara B bwiarapus” u Ilporpama ,,YkpenBane Ha
HallMOHAJIHATa Mporpama mo TyoOepkynoszata” mpe3 2010 roauHa, ChriacHO
IOPUJIO’)KEHATAa TEXHUYECKO-KOJMYECTBEHA CleUu(pUKalusg Ha MEIULUHCKO
obopyBaHe.

v Beeku eMH OT KaHIUJAaTHTE MOKE Ja HalpaBU IMPEIUIOKCHHE 3a €IHa,
HSKOJIKO WJIM BCUYKH MO3UIIUU OT CrielM(pUKaIUATA 10 OTACIHO.



1.1.

1.2.

1.3.

IHpuioxenue Ne 2

TEXHUYECKHU YCJIOBUA U U3UCKBAHUASA

CPOK, MSAACTO U HAYUH HA U3ITBJIHEHHUE

Cpox Ha U3MBIHEHUE — HE MO-KbCHO OT 45 KalleHJapHU [HU CJel
CKJIFOUBAHE Ha IOTOBOPA;

MsicTo Ha I0CTaBKa U MOHTaX — ChIyiacHO [lpunoowcenue Ne 4 — Kpatinu
noayuamern

HAYUH HA OBPA3YBAHE HA IIPEJIVTIAT'AHATA IIEHA
Enunnunara kpaifHa 1ieHa cieiBa ja Oblie B OBATapCcKU JeBa U Ja
BKJTFOYBA BCUYKH PAa3XOJH MO JOCTAaBKaTa Ha 00OPYIBaHETO M TEXHUKATa
70 MSCTOTO Ha JOCTaBKa — MUTHHU COOpOBE, TaKCH, APYTH NaHBIU TPH
BHOC WJIHM APYTH B3€MaHUS W JaHBIM (BKIIOYUTEIIHO JaHBK J00aBeHa
CTOMHOCT), KATO CTOMHOCTTAa UM C€ TIOCOYBA 1O OTEITHO;

[IpenyioxkeHnTe 1EHU 3a BCUYKH Ypedau TpsiOBa Ja BKJIIOYBAT BCHYKH
pa3xo/u 1Mo MOHTaXKa, MMyCKaHETO B eKCIuIoaTalusi, 00y4eHHeTo 3a paboTa
¥ TapaHIMOHHATA MOJPHKKA Ha 000PYIBAaHETO.

[Ipennoxenute ey 3a mo3. 12 u no3. 13 — Penrrenosu amapatu, TpsiOBa
Jla BKJIFOYBA BCUUYKH Pa3XO/I M0 y3aKOHSABaHE HA PEHTIC€HOBUS KaOWHET B
CBAJIBb ,CB. Codus” u CBAJIBb - T'abpoBo, BKIIOUHUTEIIHO
M3paboTKaTa Ha MPOSKT W HW3JaBaHE HA BCUYKH PA3PCIIUTCITHU W APYTH
HOPMATHBHO YCTAaHOBEHW JOKYMEHTH, BKJIIOYUTEIHO CBBP3aHUTE C
TAXHOTO W3JaBaHE IbP)KaBHH M JAPYTHM TaKCH CHIIACHO JCHCTBAIIOTO
3aKOHOJIATEJICTBO, HEOOXOMMMH 3a OKOHYATCIIHOTO IIyCKaHe B
eKCIUTOaTaIT .

[Ipennoxenara neHa 3a no3. 10 — Cucrema 3a BepWKHO-MOJIMMEpA3Ha
peakmust B peamno Bpeme (Real-Time PCR), TpsOBa na Bkio4Ba u
KOMIUIEKTOBAHETO Ha  amapata ¢ JIMaTHOCTUKYMHU  (pEaKTHBH,
KOHCYMAaTHBHU U JIpyTH) 3a u3BbpiiBaHe Ha MuH. 200 Tecra.
[Ipennoxenara meHa B ObATapCKu JieBa TpsOBa na € puKCcHpaHa U Ja He
MOJIJIC)KU Ha TIPOMSIHA 3a CPOKa Ha JICHCTBUE Ha JOTOBOPA.

HAYUH HA IIVIAIIAHE
3amamaHeTo Ha CTOKHUTE IO CKJIIOUYEHHUTE JOTOBOPH 3a JIOCTaBKa ce
U3BBpIIBA B OBbJArapcku JeBa, mo OaHkoB mbT, 4pe3 100 % (cto



1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

MPOIIEHTA) aBAaHCOBO IUIAIIAHE B CPOK 10 15 (meTHazeceT) pabOTHU JTHH
cien TpenctaBsHe Ha mpodopma dakTypa i (GakTypa-OpUTHHAT 32
CTOWHOCTTa Ha JIOTOBOpA, KaKTO W 0€3yClIOBHA W HEOTMEHseMa OaHKOBa
rapaHiysl 3a aBaHCOBO IUIAIAHE 3a CKBHUBAJICHTHATAa CyMma, M37aJicHa B
nojiza Ha MMHHCTEPCTBO Ha 3/paBeoNa3BaHETO B CPOK g0 5 (mer)
paboTHU JHU OT MOANKCBaHE HA JOTOBOpa W BamuaHa 60 (mectmecer)
KaJICHIapHU JTHU CJIE]] 1aTaTa Ha W3ITbIHEHHE Ha JOTOBOpA.
bankoBara rapaHiusi 3a aBaHCOBO IUIAlllaHE C€ OCBOOOXKIaBa cien
MPEICTaBSHE HA CICTHUTE JOKYMEHTH:
® JBYCTPAaHHO TOJMUCAHHU MPHUEMO-TIPEABATECITHN MPOTOKOIU 3a
W3BBPIICHA JOCTaBKAa, MOHTa)X, IyCKaHE B EKCIUIOATaIus u
oOyueHue 3a paborta;
® JJOKYMEHT 3a TrapaHIMOHHA MOIPHKKA;
e (axTypa-opuruna,

IF'APAHIUA 3A YYHACTHE

['apannusTa 3a ywacTue B IpoleaypaTa € B pa3Mep, ChIVIACHO
Ipunooicenue Ne 3 — O6pazer; Ha odepTa ¢ yKazaHus 3a MOATOTOBKATA U U
Cce MpeACTaBs 3a€IHO C MPEAT0KEHUETO.

CpokbT Ha BamUJAHOCT Ha TapaHIMiTa 3a y4dacTHE B MpoIleaypara €
CPOKBT Ha BAJIUTHOCT HA O(epTHUTE.

I'APAHIINUS 3A U3ITBJIHEHUE

["apanmusaTa 3a M3MBJIHCHUE Ha JoroBopa € B pasmep Ha 3 % (tpum
MPOIIEHTa) OT CToWHOCTTa Ha naoroBopa 6e3 JIJIC u ce mpencraBs B
MOMEHTa Ha CKIIFOYBAHETO MYy KaTO C€ OCBOOOKIaBa Clel HETOBOTO
MIPUKJTIOYBAHE.

CpokbT Ha BaJIUJTHOCT HA TapaHIMATA 3a U3MBJIHCHUE Ha JoroBopa ¢ 60
(1ecTaeceT) KaJleHIAPHU JHU CJIS aTaTa Ha U3ITBJIHCHUE Ha JOTOBOpa.

CPOK HA BAJIMTHOCT HA O®EPTHUTE

v  CpoKbT Ha BaIUAHOCT Ha odepTuTe € He mo-Manko ot 90 /meBernecer/

KaJICHAAPHU JHU OT JdaTaTa Ha I1I0JaBaHCTO HM.

KPUTEPUU 3A OIEHKA HA O®EPTUTE - ,HAW-HUCKA

HOPEJUIOKEHA INEHA”

v KomucusTa Kiacupa JOIYCHATHTE 0 pasriexaane oQepTH M0 Bb3XOISII

ped, Bb3 OCHOBA Ha IPEHJIOKEHATa OT TAX EIAUHUYHA II€HA, KaTo
IpEJIOKEHATa HaW-HUCKAa 1I€HA C€ KJIachupa Ha MbPBO MSACTO.
Y4acTHUKBT, NPEIIIOKUII HAU-HUCKA LIEHA C€ OMNPEAEis 3a W3IIbIHUTEIL.
Cnen mnpukiItoyBaHe Ha paboTaTa Ha KOMHUCHATA MO Pa3MICKIaHE U



1.8.

AN

1.9.

OIICHKa Ha 0epTHUTE, BH3IOKUTEIAT 00SIBSIBA C pEIICHUE KIIAaCUPAHETO HA
YYaCTHUIIUTE U YYaCTHUIUTE, ONpEIEJICHU 3a M3MBJIHUTEIN Ha
oOlliecTBeHaTa MOPBYKA. YYACTHUIUTE CE€ YBEIOMSBAT IHUCMEHO 3a
pe3ynirara oT MpoBeJeHaTa Mpolelypa, KaTo UM ce BpbuBa (M3Mpalla)
KOIKE OT PEIICHUETO.

[Ipu olleHKaTa U KJIaCUPAHETO HA MPEAJIOKEHUSITA CE B3eMaT LEHUTE 0e3
JJIC, ¢ BKJIIOYEHU BCUYKH OCTaHANM, JaHbBIM, TAKCH, MUTHU COOpOBE U
APYTH.

[Ipy apUTMETUYHU HECHOTBETCTBUSI MEXKAY €AMHUYHATA M OOIIaTa leHa
3a JajJieHa MO3UIIMs MOJ BHUMaHUE C€ B3UMa MpeasiokeHara oOlla IeHa,
KaTo eIMHUYHATAa IIeHa C€ KOPUTHUPA.

N3NCKBAHUS KbM MNPEIJATAHOTO MEAUIMUHCKO
OBOPYJIBAHE

[IpennioxkeHoTo o00OpynBaHe TpsiOBa Ja OTroBaps Ha MHUHUMAIHUTE
3abJKATEIIHA TEXHUYECKU N3UCKBAHUS, IOCOYEHU B IOKYMEHTAUATA.
[IpousBoauTEeNnUTE HA MEAUIIMHCKOTO O0OpYyABaHE TPSIOBA J1a MPUTEKABAT
ceprudukar [SO 9001: 2000 miu eKBUBaJICHTEH.

[Ipemnaranara Texauka na npurexasa CE-mark;

[Ipennaranata TeXHUKa Ja MPUTEkKABa 3aAbIIKUTEIHO ChOTBETCTBUE ChC
CTaHJAPTUTE 32 CUTYPHOCT M KOIME HA €IMH OT CIIEAHUTE CTaHIApTH:
IEC/EN 60601, DIN EN 46001, DIN EN 13485, EN 1789 wumm
C€KBUBAJIICHTHU (KOTATO € MPUII0KHUMO);

["apaHuMOHEH CpPOK Ha NpeajaraHoTo 000pylIBaHe — MHHUMYM 24
(IBazeceT u 4YeTUpH) Mecela.

OcurypsiBane Ha TapaHUMOHHO OOCIy)XBaHE Ha OO0OpYABAaHETO OT
OTOpPU3UpaH CEpPBHU3 HA MPOM3BOAMUTENS NPU MAKCUMAJIHO BpeMe Ha
peakuusi/oTcTpansaBaHe Ha noBpenarta 24/120 daca U pu HEBB3MOMKHOCT
3a CIa3BaHE Ha TE3U CPOKOBE MPEAOCTABSIHE HA JPYIO TAKOBA YCTPONCTBO
C HE MO-HUCBK KJIAC 32 BPEMEHHO ITOJI3BaHE.

JIoKyMeHT /meknapaiusi WM YJOCTOBEpeHHe/ 3a W3BBPIIBAHE Ha
rapaHilMOHEH W CIEATapaHIMOHEH CepBU3, U3MAaJeH OoT ¢upmara
MPOU3BOJIUTEN, B KOWTO Ja CBHIIECTBYBAa M KJlay3a 3a rapaHlus Ha
METPOJIOTUYHATA U3MPABHOCT Ha MPEAaraHoTO MEIUIIMHCKO 000pyABaHE
(KOTaTo € MPUII0KUMO).

Jlexnmapupane  Ha  BB3MOXKHOCT 32  JOTOBOPHO  BB3ME3JHO
CIIEITapaHIIMOHHO O00CIIy)KBaHE Ha MEIUIMHCKOTO 000pyJBaHe 3a
MHUHUMYM 10 roguHu ciien BbBEXKAAHETO My B €KCIIOATaIUS.
PbKOBOICTBA 3a €KCIUIOaTalKs Ha 000PY/IBAHETO HA OBIATAPCKH €3UK.

KBAJIMOUKAIINOHHU U3UCKBAHUSA KbM KAH/INJIATUTE
Jlo ydacTtue ce A0MmycKaT BCUYKU YYaCTHHIM, KOUTo oTtroBapsaT Ha 3011 u
YTBBPJICHATA IOKYMEHTAIMs U MPUTEKABAIIU CEepTUPUKAT 3a BHBEIICHA



cuctemMa 3a ympaBieHne Ha kadectBoto SO 9001:2000 wnm
CKBUBAJICHTCH;



IHpuiaoxenue Ne 3

YKA3AHUSA 3A U3TOTBSHE HA O®EPTATA
JOBPA3ELY/

Bcekn Y4aCTHHUK B IIpoHcaypara uMa IIpaBO Oa HIpPCACTaBU CaMO CIUH
BApHAHT Ha oq)epTa 3a CJHa, HJAKOJIKO NJIN BCUYKH 000c0o0eHHN IIO3UIINH.

[IpencraBenaTa odepra TpsOBa ga ObJE ChC CPOK HA BAIHMIHOCT HE IIO-
Mabk oT 90 /neBeTneceT/ KaleHIapHH JHH OT KPaiHUSA CPOK 3a IoJIy4aBaHEe Ha
odepTuTe.

O(bepTaTa 3a y4aCTHUC B IIpoLcAypara CC HM3roTB:i, IIpCldaBa U IIPpUCMA B
CHOTBETCTBHE C M3UCKBAHMATA HA 3aKOHA 3a 06HIGCTBGHI/ITC IIOPBYIKH. O(bepTaTa
CC IIOAIIMCBA OT 3daKOHHHA IIPCACTABUTCII Ha JIMIOCTO, KOCTO A IIOJaBa HJIM OT
HU3PHUYHO YITBJIHOMOIICHO OT HCTO JIUIC.

Odeprara 3a yuyacthe B mpolieaypaTa cieaBa jJa ObjJe HU3rOTBEHa Ha
OBITAPCKU €3HK.

Bcuuku AOKyMEHTH, KOMTO MpUIpykaBaT odepTata ce MPEeACTaBIT B
OpPUTMHAJI WM KAaTo KCEPOKOIMS C HOTApuajdHa 3aBE€pKa WIM 3aBEpPKa Ha
YYaCTHHMKA, B 3aBUCMMOCT OT BHJA HA JIOKYMEHTA U OT YKa3aHOTO NO-IO0JYy, B
npeBoJl Ha ObATapcKku e3uK. JIOKyMEHTUTE W JTaHHHUTE C€ MOAMHCBAT CamMoO OT
3aKOHHUTE MPEJCTABUTEIN HA YYACTHUKA, CHIVIACHO PErUMCTpalMsATa My WJIA OT
U3PUYHO YIBJIHOMOLIEHHM 3a TOBAa JIMLA, KaTO B TO3M CIIy4aill C€ MpeacTaBd
I'BJJHOMOIIIHO B OpWUIMHAJI WM KONME C HOTapuaiaHa 3aBepka. Bcuuku
JOKYMEHTH TpsiOBa Ja ca C JaTa Ha W3JaBaHe, MpEIIecTBalla M0/IaBaHeTO Ha
odeprara He MoBeYE OT 6 Mecella WK Jia ca B CpOKa Ha TAXHATA BAJTUIHOCT.

Odeprara cieasa na 6bae QYHKIIMOHATHO pa3npe/iesiecHa B TPU OTAeJIHH
3aneyaTaHd, HEMPO3PAYHHU ¥ HAANWCAHM IUIMKA. TpuTe Tumka Ha odepraTa
Ce TIOCTaBAT B JPYT HEMPO3pauCH IUIHK, BHPXY KOWUTO ce OTOEINsI3Ba UMETO W
azpeca Ha BB3JIOKHUTENS, MpeaMeTa Ha OOIIEeCTBEHATa MOPHhUKA U HMETO H
ajzipeca 3a KOpeCHOHICHIINs, Tell., ¢akc u e-mail Ha odepenra u mosuiuure, 3a
KOUTO MojaBa odepra. Bceku enuH OoT TIIMKOBETE CIIE/IBA J]a UMa ChIbpiKaHUE,
MIOCOYEHO TI0 JOY :

ILnuk Ne 1 ¢ vaanuce “IOKYMEHTH 3A I1OJABOP”




B mumka ce ocraBsT CieaAHUTE JOKYMEHTH:
1. JIOKyMEHTH OTHOCHO ThPrOBCKO-IIPABHUA CTATyT HA YYACTHHUKA!

1.1. OpuruHan wWiM HOTapUaJHO 3aBEPEHO KOMUE Ha YAOCTOBEpPEHHUE 3a
aKTyaJlHO CBCTOSIHME, H3JaJE€HO OT KOMIIETEHTEH OpraH B CTpaHaTa Ha
yuyacTHUKa. Korato y4acTHUKBT € PpErucTpupaH WM NPEPErHCTPUpPaH B
€UHHUS €JIEKTPOHEH ThPTOBCKUA PETHCTHP KbM ATEHIMATA IO BIIMCBAHUSITA HE
C€ U3UCKBA yJIOCTOBEPEHHUE 3a aKTYaJIHO ChCTOSIHUE, a ce nocouBa ENK.

1.2. OpuruHan Wi HOTApUAJHO 3aBEPEHO KOMHE Ha  JIOKYMEHTH,
yAOCTOBEPSIBAILM TMPEACTABUTENIHATA BJIACT HA JHUUETO, OT KOETO M3X0XKIa
MPEIOKEHUETO, B CIIy4ail, 4e TOBA HE € 3aKOHHUS MPEJCTABUTEN HA YYACTHHKA.
1.3. 3aBepeHn OT YydYacTHMKA KOMMS Ha JOKYMEHTH 3a pErucrpamus —
unentudukanonen koa BYJICTAT (B ciyyalt, 4ye y4aCTHUKBT HE € BIIMCAH B
€IMHHUSI €JIEKTPOHEH THPIOBCKU PETUCTHP KbM ATEHIUSTA 10 BIMCBAHUITA) U
JJIC unentudukanmoHeH Homep (B IPEIBUACHUTE OT 3aKOHA CITyJaH).

1.4. Jlexmapamus 3a OTChCTBHETO Ha oOcrositencTBa mo wi47, an.l u amn.2 or
30I1 [exnapanus 3a 0OTChCTBUETO Ha oOcrosATencTBaTa o w47, an.5 ot 30I1
(obpazey Nel).

1.5. 3a BcHYKHM Y4acCTHUIIM - BaJIMJICH cepTU(HKAT 3a BBHBEACHA CHCTEMa 3a
ynpasierne Ha kagectBoTo SO 9001:2000/2008 mn eKBUBaJICHTEH.

2. T'apanmus 3a ygactue B mpoleaypara:

["apannuaTa 3a y4acthe B mpoIleaypaTa € B pa3Mep IO OTACITHHUTE
000Cc00CHHM MMO3HIINH KaKTO CJIC/IBA:

MEOWLUMHCKO OBOPYOBAHE

1 AHAJIUTHYHA Be3HA 48 aB

2 Texnnuyecka Be3Ha 96 1B

5 Anapar 3a aBTOMATHYHO OlIBETSIBAHE HA Ty0OePKYJI03HH 420 18
OakTepum

4 JlaGopaTopeH aBTOK/IaB 1842 aB




Jlamunapen 0okc

425 nB

6 Cyx crepwiu3zarop 180 a8
7 MukpoOuosiornyeH HHKyOaTop 154 a8
8 CBeT/IMHEH MMEePCHOHEH MUKPOCKOI 155 a8
9 PCR paGoren kaduner 60 1B
Cucrema 3a BepHKHO-TIOJIMMEPA3HA PeaKUMs B PEaJTHO
10 P pasiia peakiiis B P 1858 s
Bpeme (Real-Time PCR)
11 JlabopaTopeHn gectuinarop 14 1B
n(poB, ITMCTAHIMOHHO-YIIPABJIsieM CKOINMMYHO-
12 Huppos, 1 5 yup 3402 aB
rpa)u4eH pEeHTreHOB anapar
n(poB, IMCTAHIMOHHO-YIIPABJIsieM CKONMMYHO-
rpa)u4eH pEHTreHOB anapar
JAuarsocTu4eH ayimoMersp 293 aB

14

CBeTJIMHEH NMEPCHOHEH MUKPOCKOTI ¢ (pJIyopeciieHTHA

15 NMPUCTABKA M LBeTHA nudppoBa kamepa 3a HaOawaeHue u | 1173 aB
3aCHeMaHe Ha N300paKeHust

16 @uyopeceHTHA NPUCTABKA KbM MUKpockonu Leica 193

JIB

DM1000 LED
Amapar 3a aBTOMATHYHO OLBETSIBAaHEe HA TyOepKYyJI03HI

17 P . Yoepry 548 ;1
O0akTepuu

18 Jlamunapen 0oxc 1 565 nB
MyJaruyHKIMOHAIHA JIa0OPaTOPHA AHTHAEPO30JIHA

L YATHYHKI patop P 2 054 1B

HeHTpoyra ¢ oxJyiaxaaHe




20

Iunerop 3a aBTOMATHYHO 32 AaCMPUPAaHEe B MUNETH

176 aB

21 JlabGopaTopeH BopTekc 176 a8
22 Huckoremneparypen ¢ppusep 861 a8
’s JIeH3UTOMEeTHP 32 U3MepPBaHe HA ONTHYHA IUTBTHOCT HA 23 18
0aKTepHaJIHM CyCIIeH3UH
24 CucremMa 3a XOpU30HTAJIHA eJleKTpodopesa 78 B
25 Boana 0aHs ¢ meikbp 274 nB
XuOpuan3anMoHeH anapar 3a BUA0BAa HAeHTHQUKAIUS
26 Ha TB KoMILIeKC U Pe3UCTEHTHOCT KbM Pudamnuuus u 232 aB
HN3onunaszung
27 PCR anapar 440 a8
28 JHK — PHK kaaxyjaatop 352 aB
29 PCR pa6oren kabuner 88 aB
30 JlaGopaTopeH BopTekc 88 aB
31 KomnakTHa xJ1au/IHa MMHU HeHTpodyra 313 aB
32 JlaGopaTopeHn nectuiarop Sas
33 CaeT/IMHEH MMEPCHOHEH MUKPOCKOI 29 aB

CICAHUTC ClIydaun:

noyiydyaBaHe Ha opepTuTe;

Bb3noxurenar unma paBO Ja 3aAbpKW TapaHOuATa 3a Y4YaCTHC B

1. AKO y4aCTHUKBT OTTErNIHM odepTaTa CU Clie]l U3TUYAHETO HA CPOKa 32

AKO YYacTHUKBT OOXKajiBa pEUICHUETO 3a ONpelelsHe Ha

M3ITBJIHUTEI - JI0 PElllaBaHe Ha CIopa;

3aAbJDKCHHUCTO CH 1a CKIIIOYH JOTOBOP 34 O6H_I€CTB€HaTa IMopbYKa.

3. AKO Yy4YaCTHHKBT € OIpEIEJICH 3a W3IIBIHUTEN, HO HE HU3IbJIHU




["apannuuTe 3a ydacTue Ha OTCTPAHEHUTE YYaCTHHIIM CE OCBOOOXKAABAT OT
BB3JI0KUTEINS B CPOK 5 pabOTHHU JTHU CJIE] U3TUYAHE HA CpOKa 3a o0)kalBaHE Ha
PELIECHNUETO HA BB3JI0KUTEIA 34 ONPEAEIISIHE HA U3ITBJIHUTEIL.

[NapanuuuTe 3a yyacTue Ha KJIACHPAHUTE YYaCTHULM C€ OCBOOOXIAaBaT B
CPOK 5 pa®OTHU JHM NPH ycIoBUATA Ha wi. 62, ain. 1, 1. 2 ot 30I1.

[Ipu mnpekpaTsiBaHe Ha TMpoleaypaTa 3a Bb3jaraHe Ha O0OIIecTBeHa
NOpbhYKa, TapaHIUUTE HAa BCHUYKM YYaCTHHUIM C€ OCBOOOXKIAaBaT B CPOK TpH
paboOTHM OHHM Cle[ HM3THYAaHE Ha CpOKa 3a OCIOpBaHE Ha pEIICHHUETO 3a
peKpaTsiBaHe.

Bb3noxurensar OCBO60}KIIaBa rapaHiyuTe oe3 Ja ObJIKHM JIMXBH 34
nepuoaa, mpe3 KOWUTO cpeacrBara 3aKOHHO Ca IMPCCTOAIU IIPH HETO.

[NapanuuuTe 3a ydyacthe ce NpeAcTaBsT B €1Ha OT (OPMHUTE, CBHIVIACHO
11.60 oT 3aK0Ha 32 OOIIECTBEHUTE OPHUKU:

- opurvuHaj Ha 0e3yclIOBHAa U HEOTMEHseMa OaHKOBa TapaHIvs, U3ajeHa
OoT OBJTapcKa WM Yy)XJAeCTpaHHAa OaHKa, B TMMoi3a Ha MUWHHCTEPCTBO Ha
3/paBeona3BaHeTo, ChC CPOK Ha BamuaHOCT 90 /meBeTaeceT/ KaleHIApHU JHH,
CUMTAHO OT KpaifHUs CPOK 3a IMosydaBaHe Ha odepTuTe. baHkoBHTE rapaHIuw,
M3aJICHU OT YyXJeCTpaHHU OaHKH, CJeBa Ja ca aBU3UpaHU 4pe3 ObJrapcka
OaHKa, MOTBBPIK/IaBallla aBTEHTUYHOCTTA Ha ChOOIIICHUETO.

- MmapuyHa cyma, MpeBejieHa Mo 0aHKoBa cMeTKa Ha MUHHCTEPCTBO Ha
3npaseona3BaHeTo — bHbB Ilentpanno ynpaBnenue IBAN: BG83 BNBG 9661
3000 1293 01, BIC xox va BHb — BNBG BGSD — mnaTtexxHo HapexgaHe B

OPpUI'MHAJI UJIN KOIIHC.

3.Jloka3aTesicTBA 32 HKOHOMHY€CKOTO U (PUHAHCOBO CHCTOSTHHE:

3.1. 3aBepeHH OT ydYacCTHHUKA KOMNHWSA HA TMOCIAEAHUSI MYy TOAMIIEH CYETOBOJICH
OanaHC ¥ OTYeTa 3a MPUXOAHM U Pa3XO/H, 3aBEPEHU OT EKCIIEPT CUETOBOJUTEN, B
CydauTe TpeABUACHM B 3aKOHa 3a CYETOBOJACTBOTO. B ciyuautre Ha

HOBOPCTUCTPUPAHN THBPTOBCKH APYIKECTBA U B CIIYyYaUTC, KOraTO0 YYaCTHUKBT HE €

HOPUANYICCKO JIMIC, TAKNBA TOKYMCHTH HC CC U3UCKBAT.

4. [MokazarescTBa 3a TeXHHYECKHTE Bb3MOKHOCTH 32 M3NbJHECHHE Ha
NopbYKaTa:



4.1. TlpemmoxkeHoTo oOOpyaBaHe TpsiOBa na OTroBapss Ha MHUHUMAJHUTE
3aIBJDKUTEIIHA TEXHUICCKU U3UCKBAHUS, TIOCOYCHH B JOKYMEHTAITUATA.
4.2. 3aBepeHO OT y4yacTHHKa KOMHE Ha BaluieH cepTU(UKAT 3a BbBEACHA

cuctema 3a yrpaniieHre Ha kauecTBoTo 1SO 9001:2000/2008 min eKBUBaJICHTECH
3a MPOW3BOJUTEINTE Ha MpEAJaraHOTO 00OpyaBaHE ¢ OOXBaT TpeaMeTa Ha
HACTOSIIIAaTa MOPhUKA — B MMPEBO HA OBITAPCKU €3HK;

4.3. Banuzaen ceptudukaT 3a BbBEJEHA CHCTEMa 3a YIpaBJieHHE Ha KaueCTBOTO
ISO 9001:2000/2008 wnu ekBUBAJEHTEH 3a y4YacTHHMKA ¢ OOXBaT MpeaMera Ha
HACTOSIIAaTa MOPhUKA — B MMPEBO HA OBITAPCKU €3HK - 3aBEPEHO OT yUYaCTHHUKA

KOIIUE;

4.4, Jlexnapanus OT y4acTHHKa, 4e MpejjaraHata TexuHuka mnpurexaa CE-
mark;

4.5. JlokazarencTBa, 4e MpeajiaraHaTa TEeXHUKa MPUTEkKaBa ChOTBETCTBUE ChC
CTaHIApPTHTE 3a CUTYPHOCT C MMOHe exuH oT ciexuute cranmaptu: IEC/EN
60601, DIN EN 46001, DIN EN 13485, EN 1789 nmu ekBUBaJICHTHH (KOTaTo €
MIPIIOKUMO) - 3aBEPEHO OT YYaCTHHKA KOTIHE,

4.6. JIOKyMEHT /;mekjapainusi WM YyJOCTOBEpeHHE/ 3a W3BBpIIBaHE Ha
rapaHIIMOHEH M CJICITapaHIIMOHCH CEPBH3, N3/1aJIeH OT (prpmMaTa MpoOu3BOINTEN,
B KOMTO /1a CHINECTBYBA M KJIay3a 3a TapaHIIs Ha METPOJOTUYHATA U3MPABHOCT
Ha TMpeIaraHoTo MEAUIIMHCKO 000pyBaHe (KOraTto € MPUJIOKHUMO) — 3aBEPEHO
OT Y4aCTHHKA KOIIHE.

4.7. Jlexmapanus OT Y4YaCTHHUKA 32 BB3MOXKHOCT 3a JOTOBOPHO BB3ME3THO
CJIeITapaHIIMOHHO OOCITyXKBaHE Ha MEIUIIMHCKOTO 00opyaBaHe 3a MUHUMYM 10
TOJIMHU CJIE/I BbBEXK/IAHETO MY B €KCIIJIOATAIIHS.

5. B cayyai, ye npu M3NBIHEHUETO HA MOPBUYKATA 1€ Y4aCTBA MOAU3IIBIHUTEI
€ He00X0IUMO J1a ObJIe U3PUYHO 3asIBEHO TOBA OOCTOSITEIICTBO, KAKTO U BHJIA Ha
paboTuTE, KOUTO 1€ U3BBPIIBA U ACTBT HA HETOBOTO y4acTue. 3a ChbOTBETHUS
MOAM3ITBIHUTEI CJIe/IBa 1a ObAAT MPECTaBEHU JOKYMEHTHUTE 1o 4. 56, am. 1, T.
1,3,4u5 ot 3akoHa 3a OOIIECTBEHUTE MOPBHUKH .

6. B ciayuamTe, KOrato y4yacTHUKBT € OO€IWHEHHE, KOETO HE € OPUIAMYECKO
JIUILIE /TPaXKTAHCKO APYKECTBO/ 32 BCEKU €IMH OT YYACTHUIIUTE B 00CTUHEHUETO
cieaBa Ja ObAAT MpeacTaBeHU AoKymMeHTuTte 4. 56, an. 1, 1. 1, 3,4 u 5 or
3akoHa 3a OOIIECTBEHUTE TMOPHUKH, KAKTO W JOKYMEHT, YIOCTOBEpPSBAIIl
MPENPUETH JESUCTBUS 32 PETUCTpaIis Ha IOPUINYECKO JIUIIE.

7. Touen aapec, nune, e-mail u Teaedon 3a KOHTAKTH U OAHKOBH PEKBU3UTH Ha
ydacTHUKa (oopazey Ne2).



8. JIOKyMEeHT, yAOCTOBepsBalll 3aKyIyBaHETO Ha JOKYMEHTAalUsl 3a ydacTue B
oOlIecTBeHaTa MopbhyKa.

9.CnuchbK Ha TOKYMEHTHUTE, ChIbpKAIllU ce B odepTrara, MOJMNUCAH OT YYaCTHUKA
(mpunara ce B HaUaJ0TO Ha odepTrara, IpeId BCUUKH JIOKYMEHTH).

INiouk Ne 2 ¢ wnagmuc ,JIPEJJIOJKEHUE 3A WUW3IIBJIHEHUE HA
INOPBYKATA”

B nnuka ce noctaBs JOKYMCHTHUTEC, CBbP3aHU C U3IITBJIHCHHUCTO HA IMOPBHYKATA.

l.Texuuuecko mNpeasIOKEHWE HAa YyYaCTHUKA OTHOCHO OOIIUTE YCIOBUA U
TEXHUYECKUTE NU3UCKBAHUS 34 U3ITBJIHECHUE HA ITIOpbhUYKATa:

— CpPOK Ha BAJIMIHOCT Ha odepraTa, KOMTO HE MOXke Jna Obae mo—KpaTbk oT 90
KaJICHJApHU THU OT KpalHUs CPOK 3a MOoJIydaBaHe Ha opepTure;

- CPOK 32 U3MBbJIHCHUE HA TOPHUYKATa;
- CPOK ¥ Ha4MH 3a IUIAIIAHE;
- TApaHLIMOHEH CPOK;

- KOHKPCTHO IPCMIOKCHHUC Ha YYAaCTHHKA C ITIOCOYCHH IIPOMU3BOAUTCII, MaApKa,
MOACII U KOJIMYECTBO,

- Hoz[po6Ha TCXHHUYCCKaA CHCLII/I(l)I/IKaLII/IH Ha npcajlaraHata TCXHHKa, OT KOATO Aa €
BUIHO CBHOTBCTCTBHCTO C MHUHHUMAJHHUTC TCXHHUYCCKH HM3UCKBAHHA Ha 6’bJ'IFapCKI/I
C3HK.

- Karanosu, 6pornrypu, TUCTOBKM U Jp., KOUTO J1a MOKa3BaT ChbOTBETCTBUETO Ha
npejjiaraHaTa TeXHUKa ¢ MUHUMAJTHUTE TEXHUYECKH U3UCKBAHUS.

- 3a ywyactHuuute 1o mno3. 10 - Cucrema 3a BEpHKHO-TIOJIMMEpa3Ha peaklus B
peanHo Bpeme (Real-Time PCR) - mokasarencTBa, 4e mpeajaraHara anaparypa u
TECTOBE ca MpeIHa3HauYeHH 3a KIMHUYHA JUArHOCTHKA M ca CePTH(HUIMPAHU ChC
CE-IVD 3a quarHoCTUYHHU CPEICTBA;

- 3a yyacTHUIMTE 1O 1103. 12 1 1o3. 13 — PenTreHoBu anapaTtu — JeKiapanus, ue
MpesiokeHaTa IIeHa BKIIOYBA BCHYKM pa3XoAW IO  Y3aKOHSBaHE Ha
peutreroBusite kabunetu B CBAJIBb ,,CB. Codus” u CBAJIBb - T'abposo,
BKJIFOUUTEITHO M3paboTKaTa HA MPOEKT U W3/1aBaHE HA BCHYKHU Pa3PEUIUTEITHH U
Py HOPMATUBHO YCTAHOBEHU JOKYMEHTH, BKIIFOUUTEITHO CBBP3aHUTE C TAXHOTO
U3/1aBaHe JbpP)KaBHU U JPYTd TaKCH CBHIVIACHO JEHWCTBAIOTO 3aKOHOJIATEJICTBO,
HEOOXOJIMMH 32 OKOHYATEITHOTO MYyCKAaHE B €KCILIOATaIlUS;



- P’[)KOBO,Z[CTBO 3a CKCIlIoaTanus Ha 61>J1rapc1<14 C3HUK.

- ACKJapanusg OT YYaCTHHKA, Y€ € CBIJIACCH M IIPpUEMa BCHYKH ITOCTABCHH OT
Bo3noxurens YCIIOBUA U U3BUCKBAHM,

HpCI[J'IO)KCHI/ICTO CC MoAIMcCBa OT 3aKOHHUSA HPCACTABUTCII Ha YHaCTHHKA HUJIM OT
HU3PHUYHO YITBJIHOMOIICHO OT HCTO JIMIIC.

ILauk Ne 3 ¢ Hagnuc “IIPEJJIAI'AHA TEHA”

duHaHcoBaTa oepTa Ha yUaCTHHUKA ChIIbPKa:

1. Enuanynara nena 6e3 JIJIC 3a mpeaaranoro o0opyaBaHe MO OTACITHO
3a BCSIKA €HA MO3UIUS

2. Pa3xonu mo JocTaBKaTa Ha MpeIaraHoTo 0OOpyABaHE MO OTAEIHO 3a
BCSKA €HA MO3MIMSI— MUTHU COOpOBE, aKLM3M, TAKCH, JAaHbLU MO BHOC WJIH
OpYTry NOJOOHH B3€MaHUs U JaHbIU (BKIIOYUTEIHO JaHBK J0OABEHA CTOMHOCT).

3. O6mia cToitHOCT Ha odeprara Mo BCsAKA €HA MO3UIUS 0€3 U C BKIIIOUCH

AAC.

4. [IpennoxeHata 1eHa B OBIrapcku jieBa TpsiOBa 1a € pukcupaHa U Ja He
MOJ/JIEXKU Ha MPOMSIHA 3a CpOKa Ha JEICTBUE Ha JI0rOBOpa.

5. BaimunHocT Ha odeprara B kaneHgapau aHu. Odepra ¢ mo-MaiabK Cpok
Ha BQJIUJHOCT OT OOSBEHHS B OOSBICHHETO II€¢ OBbJE OTXBBPJICHA, KaTo
HECHOTBETCTBAIIA HA M3UCKBAHUATA.

HeHOBaTa O(bepTa CC IIoAIINUCBA OT 3aKOHHHUA IMMPCACTABUTCII HAa Y4dCTHHKaA,
KOWUTO ImogaBa IMpPCIJIOKCHUC UIIK OT YIITBJTHOMOIIICHO OT HCI'O JIUIIC.

Odeprata ce moamucBa OT 3aKOHHHS MPEACTABUTEN Ha JIMIIETO, KOETO $
nojaBa WJIM OT U3PUYHO YIIBIHOMOIIIEHO OT HErO JIUIIE.



