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OTHOCHO: nokymeHTanusi 3a Bb3jlaraHe Ha oOuiecTBeHa MOpbYKa 32
AOCTABKA HA MEAHMIHHCKH H3[eJIHsi H KOHCYMATHBH 32 HYKIMTe Ha
IIporpama ,IIpeBenuus u koutpos na XUB/CIIHH” npe3s 2010 roauHa

YBAXKAEMH I'OCIIOXKHU U TOCIIOJA,

Ha ocnosanue 41.29, an. 2 ot 30OI1 u BEB BpB3Ka C IOUCKAHO Pa3siCHEHHE
O BBIPOCH, Kacaelld NOKyMEHTaUWsTa 3a IIPOBEXAaHe Ha OOIIeCTBEHa
HopbUKa 3a JOCTaBKa Ha MEAUIMHCKH M3/ENHA U KOHCYMaTHBH 34 HYXIUTE Ha
Ilporpama ,[IlpeBeHIlMs ¥ KOHTPOJI Ha XUB/CITMH” npe3 2010 ronuHa,
oTkpHurta ¢ pemenre Ne PJI-17-806/01.07.2010r., Bu yBemomsiBaM ClieTHOTO:

Bropoc Nel: Cobraacuo  Ipuioxkenne  Ne3A  or  KOHKYpCHATa
AOKYMEHTANHSA 32 YYACTHE 32 H3AeJMATA OT NOo3HIHH 1 10 7 BKIIOYHTEJTHO
€ MOCTABECHO M3HCKBAHE 32 MpeICcTaABAHE HA JeKJAapalHs 32 ChOTBETCTBHE H
EC cepruduxat. Chriacio Anexc III koM JlupekTuBa 98/79 xpM KoOSITO
NPHHALIEKAT Te3H MEAHIMHCKH _H3eJiisi ChOTBETCTBHETO MM C€
VIOCTOBEpPSBA CaMO ¢ JeKJapallisi__ 32 ChOTBETCTBHE, H3ajieHa OT
npousBoauTens, kato EC ceprudukar He ce u3nasa. B Ta3u Bpb3Ka MoJs
3a Bamiero pa3sicHeHHe [JAaJIH TOBAa € NeYyaTHA rpeumika, ThbH Karo B
ja0eqexka KbM  Ilpunioxkenue Ne3JA e  yka3aHo, 4e 33 HH-BHTPO

MEIHIMHCKHTE H3/1eJHd, ¢ H3IKII0YeHHe HA NO3HUHHTE OT rpyna 11, cieaBa
na_O0bje nmpejacraBeHa Jlexjiapanusi_3a CbOTBETCTBHE ¢ JHPEKTHBA 98/79

EC, uin ne ?

OtroBop: CwriacHo w126 or IlpaBuiHMKa 3a TpuiaraHe Ha 3akoHa 32
0OILIECTBEHUTE MOPHUKUA BB30KUTENNTE HE MOTaT 1a IPOMEHAT 0OSIBEHHTE OT
TAX YCJIOBHA W JPYTH TapaMeTpd Ha OOLIECTBEHHWTE NOPBYKH, OCBEH IIPH
U34eprareHo H30pOCHM XWIOTe3M, I[MOCOYEeHM B LHMTHpaHaTa pasmnopenba.
[TpenBun TOPHOTO, OOSBEHHUTE M H3UCKYeMH OT Be3noxurenss AOKYMEHTH,
7OKa3Ballld TEXHHYECKUTE BH3MOXKHOCTH 3a H3IIBJIHCHHE Ha IOPHYKATA 32 BCSIKO
€IHO OT MEIUIMHCKHTE U3JENUs ca Te3u nocodeHH B IIpunoxenne 3A.
Bounpoc: Bb3MOKHO JIH € YYACTHETO ¢aMO 32 OTAEJHA YaCT OT NPOAYKTHTE

B jJajeHa rpyna?




OtroBop: Coriacko Ipunoxenne Nel or yrBBpAEHaTAa JOKYMeHTArwms, T. 1.1
«Bcekd eIMH OT y4YaCTHHLIWTE MOXE€ [a HaIpaBd MpeIoKeHHe 3a elHa,
HSAKOJIKO MIIM BCHUYKH IIO3MLMHM OT chneuupukanusaTa MHO OTIAETHO». B
Ilpunoxenne 3 ca MOCOYEHH rapaHUWMTE 3a Y4YacTHE 3a BCSAKa OTAENHA
TTO3UIIMS.

Bonpoc: B Ilpuioxkenne Ne 1 or aoxkymentrauusta, 1. 1.4 . Haunn Ha
naamade” ca NOCOYeHH ABAa HAYMHA HA M3BbPIIBAHE HA ILIAIAHETO OT
Bn3joxkuTensi B 3aBHCHMOCT OT CTOHHOCTTa Ha Jorosopa. Buxre .Jm
YTOUYHHJIH NIPH KAKLB pa3Mep HAa CTOHHOCTTA HA IOTOBOPA /OT ... JieBa JIO ...
JeBa/ KOi HAYHH HA NIalIaHe e npeanoyere Buiaoxurens ?

Orrosop: HaunHa Ha miamane mie ObJe YTOYHEH N0 TMpelEHKa Ha
Bb3noxuTens KkbM MOMEHTA Ha CKJIIOYBaHE Ha JJOTOBOPA.

Bonpoc: B Ilpunioxkenne Ne 2, I'pyna I, no3sunun ¢ Homepa Ne 1 .. Tecr 3a
Cudunanc IgG/1gM” u Ne 2 ,Tect 3a Cuduanc VDRL” xaxkbB MeToa _Ha

[gaﬁo'ra H3HCKBAT — euaiha, JATEKC arJIYTHHAalHA, ﬂM!HOXEOMaTOFEaQCKH

D/

OtroBop: 3a oTIenHWTe BUJOBE TECTOBE C€ W3UCKBAT CIEJNHHUTE METOIU Ha
pabota: IIpunoxenne Ne2 I'pyna I, mosumus Nel tect 3a cudumuc IgG/IgM -
TecT Ha npuHuuna Ha ELISA; mo3umus Ne2 - Tecr 3a cupumuc VDRL — Ha
IPHHIMIA Ha JJaTEKC arilyTHHALIMATA,

Bunpoc: B Ilpujoxenne Ne 2, I'pyma I, mosumuga Ne 4
»AMYHOXpOMATOrpadCcKH €IHOCTBLIKOB TECT 33 €KCNPECHO ompeae/isiHe HA
ONMHATH ... OHXTe JIH YTOYHHJH KOH ONIHATH TPAOBA Ja onpeaes TO3H TeCT
? TecThbT KOMOHMHMPAH JH € ?

OtroBop: TecThT 3a €KCIPECHO OmpenessHe Ha ONMHATH € KOMOMHHpaH, KaTo
OCHOBHMTE OIIMaTH, KOUTO 1€ onpexels, ca MOPGHUH U XEPOUH;

Bbnpoc: B Hpujoxenne Ne 2, I'pyna IV, nmosunusa Ne 16 anTop 3a
BaKyTeliHep” OHXTe JIM YTOYHHJIH 32 KAKbB BHJI BaKyTeiiHep ¢cTaBa BbIIPOC
? AnanTopbT MJH T. Hap. ,.X0JAep” e Hepa3deJHa YacT OT 3aTBOpPEeHATa
CHCTEMA 3a B3eMaHe Ha KPbB, KOSATO BKJIOYBAa: eNpPYyBeTKa /BaKyTeilinep/,
HIJIA M X0Jiiep. AJanTopbT € CbBMECTHM CaMo 33 3aTBOpPEHATa CHCTeMa 3a
B3eMaHe HA KPbB HAa NMPOH3BOAHTEISI, KOHTO MPOH3BEXK/IA CAMATA HIJIA 32
elpyBeTKAaTa.

OtroBop: Anamnropa 3a BakyTeiiHep TpsOBa /la € YHHUBEpCAICH 3a MITIUTE KbM
3aTBOPEHUTE CHCTEMH 3a B3eMaHe Ha KpPbB, BKIIOYUTEIHO 3a MIIIUTE C
Npearna3uTel.

Bonnpoc: B Ipuaoxenue Ne 2, 'pyna IV, nozuuuu ¢ Homepa Ne 22 ,,Araa
20G crepnana”, Ne 23 . Hraa 0.7 x 40 crepuana”, Ne 24 ,,Uraa 22G 1 %
cTepujHa” 3a 3aTBOpPeHa CHCTEMAa 3a B3eMaHe Ha KpbB JIH ca




npeIHa3’Ha4YeHH ? AKO OTIOBOPLT € ,,4a”, no3umus Ne 23 ,.Hraa 0.7 x 40
crepuHa” ¢ pasmep 21G au e ?

Orrosop: Urnure He ca npeqHa3Ha4eHM 3a 3aTBOPEHA CHCTEMa 3a B3MMaHe Ha
KPbB, a ca IpeHA3HAYEHH 3a HHXKEKI[HOHHA yIoTpeba;

Bounpoc:B Ilpuaoxenne Ne 2, I'pyna IV, nosmouun ¢ HOmMepa Ne 53
»KOMIJIEKT BakyTeiinep M MIJa ..chC cemapupami reji..” u Ne 54
»KOMILIEKT BaKyTeHHEp H MIVIA ... JHTHEB XeNapHH...” BKJIIOYBAT JHM B
KOMILIeKTa aaanTop /xoanep/ ? Moas na uMaTte npeaBua T. 4 oT
HACTOSIHOTO MHCMO.

OtroBop: B cneuudukaiusra sscHO ca oTOENA3aHH MUHUMATHATE W3HUCKBAHUSA
KbM KOMIIJICKTHTE BaKyTEHHEpPH C HIJIa, HAMA MOCTABEHO H3HCKBaHE Ja ca
KOMILJIEKTOBAaHH U C aJaInTop;

Bonpoc: B IIpuioxkenne Ne 2 MeaMIHMHCKHTE H3/eJHS Ca pa3iejieHH Ha
rPYIH, KATO €a KJIACH(HIHPAHH HA ,,HH BHTPO MEIHIHHCKH H3eaus” H
LMEAHIHHCKH _H3geaus”. Camara  kiacHpuHKaups _HA _MeIHMIIMHCKOTO
H3JeJHe ce NpaBH OT npou3BoaHTel s B Jlekaapauusara 3a CbOTBETCTBHE
win_CE cepTHdHKAaTa, KOraro € INPHJI0KHMO, OT KOHTO € BHIAHO H
NPHJIOKHMATA 3a Hero aAupekTHBa. Hanpumep TecThT 3a O6peMeHHOCT B
I'pyna III, no3uuua Ne 15 e HH BHTPO MeIHIMHCKO H3JeJHE, HE3aBHCHMO,
ye B NPHJIOKEHHETO He e onpeaejeHo Karo Takosa. llle npuemere JH, ye
IpeAJIaraHuTe H3JeJIH ChOTBETCTBAT HAa 3aJaHHeT0 Ha Bnijgoxurens,
KOraTo 3a THX €A MpeICTABEHH ChOTBETHHTE JOKYMEHTH-IeKJapalus 3a
cboTBeTcTBHE HIH CE cepTHPHKAT, OT KOHTO € BHIHO KOSl € NPUJI0KHMATa
3a TAX AUpeKTHBa?

Otrosop: I'pyna 111, no3. 15 e onpeneneHa kato HH BUTPO MEAULIMHCKO H3JENHE
3a caMoTecTyBaHe U cbriiacHO Ilpunoxkenne Ne 3A oT JOKyMeHTaLMsTa CeABa
na ce npeacrasat EC ceptudukar u gexnapaius 3a CbOTBETCTBHE.

Boopoc: Koraro uma CE ceprudukar ca chOTBETHOTO H3AeHe,
HeoO0XoaHuMO0 JH e na ce npuiara H CE nexiaapanus or npousBoaunreas ? B
npujoxenue Ne 3A 3a npeo6agaBanaTa YacT OT NO3HIHHTE €A MOCOYEHH
H ABATA JOKYMEHTA.

OtroBop: B nokymeHTanusaTa € YTOYHEHO KaKBU JOKYMEHTHU clieBa Jna Obaar
NpeICTaBeHH OT YYaCTHUIMTE 3a BCSKa OTAENIHA MO3ULMS U CBHIUTE Ca
U3UCKyEMH OT BB3noXxuTens npu AoKka3BaHe Ha TEXHUYECKUTE B3MOXXHOCTH 34
U3I'BIIHEHHE Ha MOPBYKATA.

Bunpoc: MoJjisi 12 OsiICHHTE KAKBO € NMOCOYEeHOTO KOJHYeCTBO N0 MO3HIHA
Ne29 Uraa 27 G, % (0.4x19), crepujna?

OtroBop: Heob6xoaumoro 3a Hyxaute Ha [Iporpama ,,IIpeBeHIINs] 1 KOHTPOJ Ha
XUB/CIIMH” xonuuectBo ot mo3. Ne 29 — HUrna 27G % e 405 000 6pos.




HonycHara e siBHa TeXHHYECKa TI'PELIKA, KAaTO CBIIOTO CE IIOTBBpPXK/AaBa OT
HayyuHa Ha M3MHACBaHE M OT OIpeAeNieHaTa rapaHius 3a y4YacThe IO Ta3H
TIO3ULIHA.

B’bHEOC: me 6Lge JIH NIPDHETO NMPENTOKCHHE 110 NMOZHIIHA 2, IIpH _KO€TO 32

Tecta Syphilis VDRL e B muauautpu (1 MHIMJAHTBLD € AOCTATLYEH 32
H3paborBane Ha S0 TecTa, KAaTO NMpeIAraHATA €IMHHYHA ONAKOBKA € B
KoJIH4YecTBO 10 MUJIHINTPA, T.€. 500 TecTa)?

Otrosop: B texnudeckara cnenudukaiiusa He € YIOMEHATO U3UCKBaHe 3a Opos
Ha TECTOBETE B €IHa OIIaKOBKa, T.e. IIpEJIOK€Ha eJWHHYHA OIIaKOBKAa B
xonu4yecTBO 500 TecTa me Obae npueTa KaTo JOMyCTUMA.




