3ATBEPJ[PKEHO

Haka3z MinictepcTBa 0XOpOHU
310pOB’s YKpaiHu

15 munnas 2024 poxy Ne 1226

IncTpykuis
1{0/10 3aTIOBHEHHSI (OpPMH NMEPBUHHOI 00/1IKOBOI JOKYMeHTAaNil
Ne 200-1/0 «HanmpaBJjieHHs1 Ha MOJIeKYJISIpHO-TeHeTH4He docaimkenHs Th 03»

1. s IHcTpyKIIisS BU3HAYAE TOPSIOK 3allOBHEHHST (POpMH MEPBUHHOT 00J11KOBOT
nokymeHTartii Ne 200-1/0 «HampaBneHHS Ha MOJCKYJISIPHO-TCHETUYHE JIOCIIKCHHSI
TB 03» (mami — ¢popma Th 03).

2. bnank dopmu Th 03 apykyerbcs Ha apkyuii gopmaty A4 Ta po3nUISE€THCA
JHIEIO BiAPI3Y.

3. ®opma Th 03 (mynktm 1.1. — 1.13.2) 3amoBHIOETbCS (PaxiBISIMH 3aKjIaIiB
OXOpOHU 3J0pOB’Sl HE3AJIEKHO BiJ IX OpraHizauiifHO-paBoBoi (opMu Ta
NIANOPAIKYBaHHS Ta (I3UMHUMH OCOOAMU-TIIIPHEMISIMU, SIKI 3apeecTpoBaHl B
YCTAaHOBJICHOMY 3aKOHOM TMOPSAKY Ta OJEp)Kald JIIEH31I0 Ha MPOBaHKCHHS
rOCHOJAPCHhKOT JISTIBHOCTI 3 MEAMYHOI TMPAKTUKH, 1[I0 3a0€3MeuyloTh MEIUYHE
oOcCITyroByBaHHs HacesieHHs1 BiamoBigHoi Teputopii (mami — 303/DOII), ski €
BIJIMOBIJIAJIbHUMU 32 3a0ip Ta HampaBlieHHA Olomarepially Ha JOCHIKCHHS 3a
MIPU3HAYEHHSIM JIiKaps Ta Ha IM1JICTaBl 3alKCIB Y MEIUYHINA JOKyMEHTAIlll naifieHTa. Y
nyHkrax 1.1. — 1.13.2 3a3HavaeTbcst HacCTyIHA 1HQOpMAITis:

1) y mynkTi 1.1 11 KOKHOTO BHITAAKY TyOepKy/ab03y (naii — Th), okpim mizo3p,
3a3HAYAETHCS PEECTPAIIMHUI HOMEp BHMNAAKY 3TiIHO 3 (GopMOIO TEpBUHHOI
o0mikoBoi nmokymenTarii Ne 081-1/0 «Meauuna kapTa JiKyBaHHA TaIli€eHTa 3
TyoepKkynp030M Th 01» Ta Ne 060-1/0 «XKypHan peectpaliii BUnajaxkiB TyOepKyIb03y
Tb 02» (dbopma — TH 02),

2) y myHKTi 1.2 3a3Ha4aeThCs HOMEp BUNAAKY B I1HPOpMaMidHIA cucTeMi
«MOHITOPUHT COIIAILHO 3HAYYIUX XBOpoO» (naii - IC);

SKio mpoOBOAUTHCA JOCHIKEHHS OloMarepially MallleHTa 3 MiJAo3por0 Ha
TyOepKynb03 (aamni - Th) — Homep Bunaaky 3 IC He 3a3Haya€eThCS.

3) y nynkti 1.3 3a3HavaeThCs MPI3BHINE, IHIMIAIA Ta KOHTAKTHUN HOMeEp
TenedoHy JiKaps, SKUi HampaBuB OloMartepiai Ha TOCIIKCHHS,;

4) y nyHkti 1.4 3anucyeThes gata HalmpaBlIeHHs OioMaTtepiaay Ha JOCIIKCHHS,

5) y nmysakti 1.5 3a3Havaerbcs Kox J1aboparopii, 10 SKOI HANpPaBISETHCSA
OlomaTepiaa Ha JOCIIKESHHS,

6) y mynkti 1.6 3a3Ha4aroThCs Mpi3BuUIle, iM’s Ta MO OaThbKOBI maiieHTa (3a
HasIBHOCTI);
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7) y nyHkTi 1.7 3a3Ha4aeThes JaTa HAPOHKCHHS IMalll€HTa;

8) y mynkti 1.8 3a3HavaeThcs BIK TMarieHTa (IMMOBHUX POKIB HA MOMECHT
HanpaBlieHHs OioMaTepiany);

9) y mynkri 1.9 3a3HauaeThes CTaTh MAIli€HTa: Y0JIOBiUa ab0 XKiHOYA,;

10) y mynkti 1.10 3a3HavaeTbes aapeca 3aJeKJIapOBAHOI0/3apEECTPOBAHOTO
MicCIIsl IpOKUBaHHS (TepeOyBaHHs) MAlli€HTA,

11) y nynkrti 1.11 Bigmivaetbes BuA OioMaTepiamy, IO HANpaBISEThCS Ha
JOCTIPKEHHS: MOKPOTHMHHS a00 IHINWK, y BUNAAKaX KOJM HANpaBIsSEThCS HE
MOKPOTHHHSI, a IHIIUK OlomaTepiaj, TO y BIAMOBIAHIN rpadi HEOOX1THO 3a3HAYMTH,
KWW caMme: TPOMHUBHI BoJIM OPOHXIB, IJIEBpajIbHA PiMHA TOIIIO.

12) y nynkri 1.12 3a3Ha4aeThes nata 3a0opy 6iomatepiany;

13) y tabmumi 1.13 (migmyskt 1.13.1 nyskry 1.13) 3a3HauvaeTbcs MeTa
MIPOBEICHHSI IOCII1I>)KEHHS .

SKIIO MeTa MPOBEIEHHS IOCTIPKeHHS — JiarHocTuka, To B Tpadi 1.13.1
MO3HAYAEThCS peecTpalliiiia rpymna namienrta: nigo3pa Th, HTh, PTh, ITh, HITUITBH,
HIITB;

K0 METa TMPOBEICHHS JOCHIKEHHS - KOHTPOJIb AaHTHUMIKOOAKTEpiaabHO1
tepamii, To y tpadi 1.13.2 HeoOXimHO 3a3HAYUTH, HA SKOMY MICAI JIIKyBaHHS
NPOBOAUTECA  JOCHIPKEHHS ~ Ta  BKa3aTW  KUIBKICTb ~ OTPUMaHUX  JI03
aHTHUMIKOOAKTEepiaJIbHUX Mpenaparis.

14) mig Tabnuiero, HaBeneHow y myHKTI 1.13, BKa3yrOThCS Npi3BHILE Ta
IHIMaM  BIATOBIZAIbHOT 0COOM 3a 30HMpaHHS OI0JOTIYHOTO Marepiany Ta ii
KOHTaKTHHI HOMEp TenedoHy.

4. TlynktupHoro miHiero BiggiieHa uactuHa ¢opmu Th 03  «Pesynbrar
nocmimkenns Ha Xpert MBT\RIF\UItra», mo mignsrae Biapisy. s gactuna dopmu
Tb 03 3anoBHIOETHCA Y J1abOpaTOPii, KA MPOBOIMIIA JOCITIKEHHS Ta IEPEIAETHCS Y
303, axkuii HampaBuB Olomarepian. Y wLid yacTUHI (POPMHU 3a3HAYAETHCS HACTYIHA
1H(popmarris:

1) y nynkri 2.1 3a3HadaeThcs moBHe HaiiMeHyBaHHS 303/DOIl, sxum
HaIpaBJICHO OloMaTtepiall Ha JOCHIKCHHS;

2) y MyHKTI 2.2 BKa3y€TbCs PEECTPAIliiHUIA HOMEp BHIIQJIKY 3TiTHO 3 GopMoro
nepBUHHOT 00J1iKoBOi AokyMmeHTamii Ne 060-1/0 «KypHan peectpauii BUIAAKIB
TyOepkynbo3y Th 02», 3aTBepmkeHoi Haka3oM MiHICTEPCTBA OXOPOHHU 3JI0POB’S
VYkpainu Bix No , ¥ BUMNAJKaX KOJM TPOBOIUTHCS HOCIIHKEHHS
Olomarepiany maimieHTa 3 Tigo3por0 Ha Th peecTpamiiiHuii HOMEp BHUIIAIKYy HE
3a3Ha4Ya€ThC,
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3) y nyHkTi 2.3 BKa3zyeTbcs HoMep Bunaaky B 1C;

Ko TMpOBOAUTRCS TOCHIKEHHST OloMaTepiaiy marieHTa 3 migo3poto Ha Th
HoMep Bunaaky B MIC He 3a3HayaeThCs.

4) y myHKTi 2.4 3a3Ha4aroThCs Mpi3BHIIE, iM’S Ta MO OAThKOBI marieHTa (3a
HasIBHOCTI);

5) y myHKkTi 2.5 3a3Hava€eThCA apeca MPOKUBAHHS TAII€HTA;

6) y myHkri 2.6 3ammcyeThes Aara JOCTaBKH Y JiabopaTopito OioMaTepiany Ha
JOCIIIKEHHS

7) y nyHKTi 2.7 3a3Havyae€Thcs BHJ OiomaTepiandy, JOCIIHKEHHS SKOTO
IpOBEJCHE. MOKPOTHHHS a0o0 IHINWK, y BUMAAKaX KOJH JOCHIKYBAJIOCS HE
MOKPOTHHHSI, a 1HIIUN OlomaTepiall, TO y BIAMOBIIHIN rpadi HEOOXITHO 3a3HAUYUTH,
KU came: TPOMUBHI BOJIM OPOHXIB, IJIEBpaJIbHA P1UHA TOIIIO;

8) y nmyHkTi 2.8 BKa3yeThcs KO J1JabopaTopii, B AKil MPOBOIUIOCS JTOCIIHKEHHS
Olomatepiany (kon Jaboparopii BH3HAYa€ThCA BIANOBIIHO 10  Kpurepiis
Kkiacudikanii BUMAAKIB TyOEpKyJbO3y, pe3yJbTaTiB MOro JIKyBaHHS, KOJyBaHHS
aJMIHICTPAaTUBHO-TEPUTOPIAILHUX OJHMHHIb, HAa TEPUTOPII SKUX PO3TAIIOBaHI
3aKJald OXOPOHU 3J0pOB’s, IHIIMX MIHICTEPCTB, KOAYBaHHS JlabopaTopid 3
JIarHOCTUKU  TyOepKyiabO3y, MPUCBOEHHS JIADOPATOPHUX HOMEPIB  3pa3Kam
Oiomarepially Ta peecTpalliifHIX HOMEpiB BUMAIKaM TyOepKYIJIb03y);

9) y rpadi 2.9 BKazyeThcs 1aOOpaTOPHHIA HOMEp 3pa3ka OioMarepialry 3TiHO 3
dbopmoro mepBMHHOT 00MiKOBOT mokymeHTarii Ne 252-2/0 «JlaGopaTopHuii
peectpamiitauil xxypaan Th 04—1», 3aTBepmkeHoi HakazoM MiHICTEepCcTBa OXOPOHH
3I0pOB’s YKpaiHu Bif No ;

10) y rpadi 2.10 3a3Havaethcs iHGoOpMalis MPO OAMH 3 PE3yJIbTaTIB
MOJICKYJIIPHO-TEHETUIHOTO TOCiKeHHs OiomaTepiany Ha Xpert MBT/Rif/Ultra.

11) mig TaOMHUICIO 3alKCYIOTHCS AAaTH IMPOBEACHHS MOCIIKEHHS Ta BHAAYi
pe3yibTary, MpI3BUIINE, IHIIATU, a TaK0X MPOCTABISETHCI OCOOUCTHM TIIMUC
BI/IMOBIAILHOT 32 MPOBEICHHS JOCIIII)KEHHSI OCOOMU.

5. Crpok 30epiranns yactuau ¢opmu Th 03 B maGopatopii — 1 pik 3 gatu
npoBeneHHs AochipkeHHs. CTpok 30epiraHHs pe3yJbTaTiB  JOCHKEHHS Y
303/®OII — 1 pik 3 gaTh OTpUMaHHS PE3yJIbTATIB.

B.o. tupekTopa
JlenmapraMeHTy rPOMaJICbKOI0 310pPOB’si Irop HIOBOPO3HHUK



