3ATBEPJDKEHO

Haxaz MinicrepeTsa

OXOPOHH 3JI0pOB’s YKpaluu
No

Tunose noJiosxenust
npo MikpoGiosoriuny J1aGopaTopiio 3 giarnocruku TYOepKYy./ILO3Y APYyroro piBHs

I. 3aranwui nosoxenns
1. MikpoGionoriuta jabopartopist 3 JiarHocTuky TYOEepKyILO3Y JIPYroro piBHs
(qam — naboparopist jpyroro pisns) ¢yukmionye vy CTPYKTYpPl perioHaaLiux
(TH310TYILMOHOTIOT YHUX EHTPIB Ta 3ifcHIoE IIOBHY MIKPOOIOIOTiUHY arHOCTHKY
TyOepKyIIbO3y.

2. Jlaboparopis JIpyroro pisHA y CBOIH JisUTLHOCT] KEPYETHCS 3aKOHOIABCTROM
YKpalHu, HOpMaTHBHO-IPABOBHMK akTamu Minictepersa OXOPOHU 3JIOPOR'St YKpaiuu
(mami — MO3) Ta num ITonoxenusam.

3. Jlaboparopis npyroro piBHs 3MiHCHIOE TTOBHMMH CHEKTP MIKpoOiooriunol
JUArHOCTHKM  TYOepKyIho3y:  Gakrepiockorivrii, KyJBTYPalbil, MOJEKYISPHO-
FCHETHYH] JIOCHIJDKCHHSA 3 MCTOW BHSBIICIIIA TyOCPKYIILO3Yy T MOHITOPUHIY
JKYBaHHs.

4. Jlaboparopis Apyroro piBHsS BHKOHYE 3aXOJd 3 YIPABIIHHS  SKICTIO
MIKPOOIOJNIOTTYHHX HOCHIJPKCID BijoBi 1o 1o [Tosoxkenns 1IPO CHCTEMY YIIPaBIiHHS
SKICTIO JIOCHDKEHD B 1abopaTopisix, o 3/(iHcHIonTs MiKkpobiooridmy IiarnocTuky
TyOepKyIb03y, 3aTBEpIKeHoro nakasom Mimictepersa oXoponu 3/10poB's Ykpaiuu
Bij 28 s 2016 poky Ne 786, 3apeecTpoBanuM B MinicrepeTsi roctuiii Yrpainu
03 sxoBTHs 2016 poky 3a Ne 1311/29441 .

5. Jlaboparopis apyroro piBHS OCHAILYETHCH HEOOXiIHUM MEJIMIHUM
00JIaJINAHHSM y MEKaX HEOOXiIHIX [T BAKOHAHIIS CROTX byHKITIHA.

6. Ilpumimenns naboparopii apyroro pismsa, obmiajnanms, oprasizariis
pobounx Miclb, iHIIE MarepiajibHO-TexXHidne 3a0e31edenis 1OBHHHI BIJIIOBIIATH
HOpMaTHBHO-IIpaBoBuM akrtam MO3, sxi 3a6e31edyioTh BHKOHANIS BHPOOHUYMX
3aB/lanh, TOTPUMAHHS BUMOT 3 TIHTaHbL OXOPOHM TIpalli Ta TeXHIKH 6E3eKH, [paBuII
CaHITAPHO-IPOTUETI ICMIYHOT0 PesxkuMy TIPH Po6OTI 3 IHCKIiHEIM MaTrepiaioM.

7. Kepisnunrso naboparopii jgpyroro pisust smilichioc 3aBlyBay, SIKUH
NPU3HAYAETLCA Ta 3BUILHAETHCS 3 MOCA/IM BIAMOBINIO JI0 YMIIHOTO 3aKOHOJABCTEA
Yxpaiunu.



8. CrpyKTypa, ITaTHHiA PO3IIC 1a60paTopii Jpyroro PIBHA 3aTBCPIKYETHOS Y
BCTAHOBICIOMY 3aKOHO/IABCTBOM  YKpaiHM 1OPSIKY T4 y  Bijnosijtmocri 1o
YCTaHOBYHMX JIOKYMEHTIB IOpUINYHOT 0cobu, Ha 6asi sxol BoHa (GyHKIIOHYE.

9. Jliksinanis Ta peopranisauis naboparopii Apyroro pisus 3iificHoROTECH B
YCTaHOBJICHOMY 3aKOHO/IaBCTBOM YKpaTHU ITOPAJIKY.

10. Jlabopatopis npyroro pisus Beje mepBHHHY OOJIIKOBY JIOKYMEHTAIIIO
BIIIOBIIHO Jio (opM, 3aTBeprxenux Hakazom MO3 six 02 BepecHs 2009 poky Ne 657
«lIpo saTBepiKeHs GOpM NMepBUHHOT 0BIIKOBOT JIOKyMEHTALLT i dopmM 3BiTHOCTI 3
TyOepKynpo3y»,  3apeectpoBaHmM B Mini crepersl  1octunii  Ykpainu
16 ucTonana 2009 poxy 3a Ne 1069/17085,

11. Jlaboparopis  gpyroro pieHs € HaBYANLHOIO 04300 3  [TWTAHD
MIKpOOiONOri9HOT JliarHOCTHKI TYBEpKYTHO3y s Mikpobiomoriumoi saboparopii 3
JUarHOCTHKH TYOCPKYIIho3y TepIioro pirHs (jaii — J1abopaTopis Iepuioro pisns) Ta
nadbopaTopii apyroro pinmsl.

I1. 3apaanus Ta gynxuii n1aGoparopii xpyroro pisns

1. OcroBHMMY 3aB/1aHHAMH TaGOPaTOPIT APYTOTO PiBHS €:

1) ipoBejieHHs MiKpPOOIOIOTIYHNX TOCIIDKCHB HA TYOCPKYIILO3 BIATOBIIHO 110
ramy3eBMx CTaigapris y cepi oxoponu 3g0pos's ta lnctpykuii 3 MIKpoO10J10riyHol
JUarHOCTHKHA TyOepKyIIb03y, 3aTBEp/KeH0l HaKa30M MinicTepeTBa 0XOpOHH 310pOB'st
Yxpainu i 27 qepsns 2019 poxy Ne 1462, 3apeccrposarnum B MiuicTepersi 10CTHIIIT
Yxpainu 08 cepuns 2019 poky 3a No 886/33857;

2) BIPOBAJDKCHHA Ta IITPUMKA CHCTCMM YIPABIHHS AKICTIO.

2. BIJITOBIIHO 10 HOKIIaJeHUX 3aB/IaHb siaboparopis [[pyroro piBHs 3iHCHIOE:

1) opramizaniio i rposejieHHs 30BHININEOT OIIHKA SIKOCTI JIOCHILIDKCHEL Ha
TYOCPKyYIIbo3 Ul MikpoGioioridnux jaboparopiii 3 JiarHocTHKM TYOCPKYIHO3Y
1IepIIOro pisust (faii - naboparopii neproro piss);

2) MOHITOPMHI HisUILHOCTI Ta KypaTopchKi Bi3uTH y naboparopil uepinoro
P1BHS,

3) BeseHHs 06JIIKOBOL JIOKyMeNTaIli HasBHOCTI Ta 3aHIIKIB BUTPATHUX Ta
PO3XIIHUX MaTepialiB;

4) KOHCYIBTATHBILY JIOIIOMOLY JIKapsiM [0JI0 OCOOIHMBOCTCI 34CTOCYBAHIIs
METOJIHK 3 JIarHOCTHKHM TyGepKyihosy, sSKi BHKOPHCTOBYIOTHCH y JlaboparopHiii
JUSIIBLHOCTI;

5) amanis cBocl JAILHOCTI 1 JSUTBHOCTI naboparopiit nepuioro pisus Ta, 3a
pesyJIbTaTOM LIPOREJICHIOro anaiisy, 11oJlans indopmarii 10 pedepenrc-raboparopii 3
MIKpOOIOJIOriYHOI  JiarHOCTHKH Tybepkyibo3y Minicrepersa 0XxopoHu 3/I0pOB’s
Yxpainu (mayi — pedeperic - maboparopis);

6) 3acTOCyBaHIs y PYTHHHIH IpakTHil iiHoBariinmx METOJIIB JTIArHOCTUKH
TYyOePKYIBO3Y;

7) yrpumanis  pobouoi  komeknil  KIIMI9HMX  i30JISTiB MikoOakTepiii
TYyOEpKyIlbo3y, 30KpeMa MyJbTHPC3UCTEHTHHX, JUIs KOITPOIIIO  IPaBHIILIOCTI



inenmudikamii mikobakrepii Tybepkynbo3y Ta/a6o NPAaBUILHOCT] BU3HAYEHHS 1X
MEIMKAMEHTO3HOT CTIMKOCTI JMKapChKOT CTIHKOCTI TeHOTHIIOBHMH Ta (penoTurroBrMU
METOJIaMH T1iJl 4aC JIKyBaHHs NalieHTiB 3 ario3oM TyGepKyibos;

8) BBEJICHIISA Ta CBOCYACHE BHCCEHHS J10 iHGOpMAaIiifiiol cucremu pesynbTaTin
11a00PATOPHUX JOCIIJKEHE,

9) HajaHHs!  KOHCYJNLTATUBHOI JIOTOMOIHM JiKapsM y  Bubopl HaiOinmm
IHPOPMATUBIHX, Cy4aCHHX JIabOPATOPHIX TCCTIB i TPaKkTyBallHsg 1X pe3yJibTarTis;

10) yaacts B opramisamii mHaBuanns crermiamicris 3 MIKPOOi0I0riunol
JUArHOCTHKH TyOepKyllbo3y 3aKiiajiiBs OXOPOHM 3JIOPOB'A HE3AICKHO B[ GOpMH
BIIACHOCTI Ta Opraizaniino-npasosoi Gopmu;

11) cknamanss Ta momaHHs 3asBoK ;10 MO3 JUIst IEHTPaII30BaHOl 3aKyIiBII
BATPATHUX MATEPialliB /s JiarHOCTHKY TYOepKyIIH03Y.

HI. Ipaga Ta 060B'si3kM 1aGopaTopist Apyroro pisus

1. JIaboparopis apyroro pisns mae upago:

1) oxepxysatn MeTONMYHY TA IIPAKTHYHY JIOLIOMOTY  BiJI pedepenc-
naboparopii;

2) BIIMOBIISTH B pHIILITT] Giosorianoro Matepiany B pasi HOPYIICIIIS BUMOT
HOro 30cpiranus Ta TPaUCHOPTYBAIA, IHCpPeAOAuCHUX HOPMATHUBHO-1IPAaBOBUMU
aktamu MO3;

3) magcunaru o pedepenc-naboparopii KYILTYpH — MiKoDaxTepiit
TyOepKyIb03y abo Giosoriunuii Marepiai juis ientudikanii Ta Bu3HaYCHns crekTpa
JIKapehKoT CTiiikocTi MikobakTepiit TyOCPKyIILO3Y y CyMHIBHUX | CKITA/[HUX BHIIA/[KAX;

4)bpati y4acTh y MIArOTOBIH Ta UPOBCiEHI HAYKOBO-TIPAKTHYHUX
KOH(epeHii, ceMinapis Tomio.

2. Jlabopatopist gpyroro pisus 30608's3ana:

1) 3abesncuysarn  jloTpumManas CTarlapTHUX — MCTOMIB  JIarHOCTHKHU
TyOepKyIb03y, TOCTOBIPHICTE Ta TOYHICTE JIOCHKCHD :

2) suificHIOBaTH IepeBipKy NPaBUILHOCT] 3aII0BHEN S Ta BEICHHS OBMIKOBO]
JIOKyMEHTAIl, KiIbKOCTI Ta AKOCTI 3paskiB Giomoriumoro marepiairy, mo Oyiu
JIOCTABIIEH Y JIAbOPATOPIIO JUIs 3ACHCHES OCI/PKCHD 1A TYBePKYIIhO3;

3)OpatH y4acTh y cHCTeMi 30BHININLOT OIGHKH  SKOCTI srabopaTopHux
IOCIIJPKEHD 3 JIIarHOCTUKH TyOepKyIho3y;

4) nanmasaty 10 pedepenc-raboparopii:

Olonoriunmit marepian abo KymeTypwm MikoOakTepii TybepKymbo3y s
MOHITOPHHI'Y — CHeKTpa Jikapchkol — cTifikocTi MiKoDakTepiit  TyGepKynno3y
(PCHOTHIIOBUM Ta I'EHCTHYIUM METONOM TA BHSBICHIS HOBUX MEXANI3MIB cTiiiKOCTI
110 IPOTUTYOEPKYIBO3HUX TIPEIApaTiB;

1H(pOPMALIIIO 1IPO CBOKO JISIBHICTD Ta JisSIBIICTD nabopaTopiit nepioro pisms;

5) 3)lCHIOBATH BEJICHNS Ta 30EPeKCHHS HCPBUHHOL 0OIIKOBOT JIOKYMEHTAIT
IPOTATOM CTPOKIB BCTAHOBJICHUX 3aKOHOLABCTROM Y KpaiHu;

6) JIOTPUMYBATHCE CTPOKIB IIPOBEJIEHHS JIOCIIDKCHD T4 HOPSAJIKY BHJa4l X
pe3yibTaTiB;

7) NPOBOJNMTH BHYTPIIIIIH KOHTPOIS SIKOCT] 1abOpaTOPHUX JOCIIJKEHE:



8) 3abesuedyBaTi KoudiIeHiiHicTs pe3ynsTaTis poBe/ X JIOCIJDKCHB, Y

BUIIOBIJIHOCTI 10 YHHHOIO 3aKONo/MaBCTBa YKpainu y cdepl 3axucry IICPCOHAJIBHUX
JIAHHUX

9) migBUITYBAaTH Mpodeciiny Kbasihikario IpaiBHIKIE sraboparopii.

IV. Binnosiiaasuicre Jraboparopii ipyroro pisus

1 Ha60pa’ropiﬂ JIPYroro pisus Hece BiIOBIIANBHICTD 32

1) siKicHe i cRO€YacHe BHKOHAHHS 3aB/Ialb Ta (QYHKIIH, BU3HAYCHIHX y po3aui
Il iporo Ionoxkenmns;

2) TOYHICTE, JIOCTOBIPHICTS Ta BIITBOPIOBAIIICTE PE3YIIbTATIB LPOBEJICHUX HEIO
JIOCIIJKEHB 3 )IIaIHOCTUKH TYOCPKYIILO3Y;

3) opramizaniio eeKTHBHOT JIsUILHOCTI i BIPOBaJDKEH S BIITOBLIHUX CHCTEM
3BITHOCTI Ta OOIiKy, peecTpalil pesyibTaTiB JOCIiKens, a TAKOK 30epeKeHHS 1X
KOH(ICHITIHHOCTI Y BijnOBiHOCTI 10 3aKOHO/IaBeTBA YKpainn y chepl 3axucty
NEPCOHATBHUX JIAHUX;

4) GesleuHiCTy YMOB Lpalli y Bij(IOBiAHOCTI J10 3aKonojaBcTBa y cdepi
OXOPOHM IIpalll, TEXHIKK OC3IICKH;

5) loTpuManng  3aKOHOJ[aBCTBA Ykpainn oo 36uparns, 36epiraHmbs,
BUKOPUCTAHHS, 00pOOKH Ta IONIMPEHIs iHGopMalii 3 06MEKSHIM J[OCTYIIOM.

o

Mupexrop Jenapramenty \
rpoMaJcLKOro 310POB’st Onexciii JAHUJIEHKO



