3ATBEP/I’KEHO
Haxka3 MinictepcTBa OXOpOHU
310pOB’sl YKpaiHu

BIJI

IHcTpykuis
LIOA0 3aNIOBHEHHA (DOPMH NEPBUHHOI 00 1iKOBOI JOKYMEHTAMIl
Ne 200-1/0 «HanmpaBjieHHsi Ha MOJIeKYJIsIpHO-TeHeTH4He JocaigxenHs Th 03»

1. Is [HCTpyKIIisT BU3HAYAE TOPSIOK 3alIOBHEHHS (POPMU MEPBUHHOT OOIIKOBOT
nokymeHTanii Ne 200-1/0 «HanpapieHHs: Ha MOJIEKYJIIPHO-TEHETUYHE JTOCIIPKCHHS
TB 03» (mami — popma Th 03).

2. bnank dopmu Th 03 apykyerbes Ha apkymi dopmaty A4 Ta pO3IUISETHCS
JIHIEIO BAPI3Y.

3. ®opma Th 03 (mynktu 1.1. — 1.13.2) 3amoBHIOETbCS (PaxiBLISIMH 3aKjaIiB
OXOpOHU 3J0pOB’Sl HE3&JIEKHO BiA IX OpraHizamiiHoO-paBoBoi (opMu Ta
NIANOPAIKYBaHHS Ta (I3MYHUMH OCOOAMU-TIIIPHUEMISIMU, SIKI 3apeecTpoBaHl B
YCTaHOBJICHOMY 3aKOHOM TMOPSAKY Ta OJEp)Kalu JIIEH3II0 Ha TPOBAIKCHHS
rOCMOJIApChKOT MISTIBHOCTI 3 MEAWYHOI MPAKTUKH, 110 3a0€3MeuyroTh MEIUYHE
oOciyroByBaHHsI HacedeHHs BianmoBigHoi Teputopii (mam — 303/DOII), ski €
BIJIMOBIIAJTLHUMHU 3a 3a0ip Ta HampaBlieHHs Olomartepially Ha JOCTIKCHHS 3a
MPU3HAYEHHSM JIiKaps Ta Ha IM1JICTaBl 3alKCIB y MEIWYHINM TOKyMEHTAIlli marieHTa. Y
nyHkTax 1.1. — 1.13.2 3a3HauaeThcs HACTyIHA 1HPOPMAITis:

1) y mynkri 1.1 715 KOXKHOTO BHUIIAIKY TyOepKyibo3y (nani — TB), okpim migo3p,
3a3HAYAETHCS PEECTPAIMHUI HOMEpP BHMNAAKY 3TiIHO 3 (GopMOIO TEpBUHHOI
obmikoBoi nmokymeHTarii Ne 081 — 1/0 «Menuuna kapta JIiKyBaHHS TallieHTa 3
Tyoepkynpo30M Th 01» Ta Ne 060-1/0 «XKypnan peectpailii BUnajakiB TyoepKyIb03y
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Tb 02» (dbopma — Th 02), 3aTBepsKeHNX Haka3oM MiHICTEPCTBA OXOPOHH 3710POB’S
Ykpainu Bix No X

2) y nyHKTi 1.2 3a3HavaeThCs HOMEp BUNAAKY B I1HPOpMamidHIA cucTeMi
«MOHITOPHHT COIiaTbHO 3HAYYIIHX XBOpoO» (maumi - IC);

Ko TPOBOAMTHCS TOCHTIDKEHHS OlomaTepialy marfieHTa 3 MiJI03po0 Ha
TyOepkynb03 (mani - Th) — nomep Bunaaky 3 IC He 3a3Ha4a€THCS.

3) y myHkti 1.3 3a3HavyaeThCs TPI3BHINE, IHIMIATH Ta KOHTAKTHUH HOMEp
tenedoHny Jikaps, KU HapaBuB OloMaTepiall Ha TOCTIKCHHS;

4) y nyHkTi 1.4 3anUCy€ThCs 1aTa HaIpaBlIcHHS OloMaTepialy Ha AOCTIIKECHHS;

5) y nyskti 1.5 3a3Hauvaerbcs Kox Jlaboparopii, 10 SKOI HANpPaBISETHCS
OlomaTepiaji Ha JOCIIKCHHS,

6) y mynkti 1.6 3a3Ha4aroThcs Mpi3BHUINE, IM’S Ta MO OAThKOBI mMaiieHTa (3a
HAsSIBHOCTI);

7) y mynkri 1.7 3a3HavaeThes gaTta HApOHKCHHS MAIlI€HTA;

8) y nyskri 1.8 3a3Havaerhcs BIK TMarieHTa (MOBHUX POKIB HAa MOMCHT
HaIpaBJIeHHs OioMarepiany);

9) y mynkri 1.9 3a3HauaeThes CTaTh MAIli€EHTA: Y0JIOBiUa a00 KiHOYA,;
10) y nynkri 1.10 3a3Ha4aeThCs ampeca MpOKUBAHHS MAIlIE€HTA;

11) y nynkri 1.11 Bigmivaetbcs BuJI OioMaTepiany, IO HANpaBISIETCS Ha
JOCHTIDKCHHSI: MOKPOTHMHHS a00 1HIIMH, y BHUIMAJAKaX KOJM HAMpaBIsSe€TbCs HE
MOKPOTHHHS, a 1HIIUN OlomaTepiall, TO y BIAMOBIIHIN rpadi HEOOXITHO 3a3HAYUTH,
KU came: TPOMUBHI BOJIM OPOHXIB, IJIEBpaJIbHA P1UHA TOIIIO.

12) y nynkri 1.12 3a3Ha4aeThcs nata 3a00py Oiomarepialy;

13) y tabmumi 1.13 (migmyskt 1.13.1 nyskry 1.13) 3a3HauvaeTbcs MeTa
MIPOBEJCHHS JIOCITIKCHHS .

SKIIO MeTa TIPOBEACHHS JOCIDKCHHS — JlarHOCTHKa, TO B rpadi
1.13.1no3HavaeThest peecTpalliiia rpymna narienta: migo3pa Tb, BATbH, PTh, ITh,
HITTJITB, HJITB;

K0 METa TMPOBEICHHS JOCTIIKEHHS - KOHTPOJIb AHTHUMIKOOAKTepiaabHO1
tepamii, To y rpadi 1.13.2 HeoOXimHO 3a3HAYMTH, HA SKOMY MICSII JIIKYBaHHS
MIPOBOJIUTHCS TOC1IKEHHS Ta  BKa3zaTu KUIBKICTH OTPUMAaHUX 703
aHTHUMIKOOAKTepiaJIbHUX Mpenaparis.
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14) mig Ttabnuuero, HaBeaeHOw y NyHKTI 1.13, BKa3ylOThCs Mpi3BHUINE Ta
1HIIIaTM  BIAMOBINATBHOT OCOOM 3a 30upaHHS OlOJIOTIYHOTO MaTepiamy Ta il
KOHTaKTHUI HOMEp TeneoHy.

4. TlyaktupHoto miHiero Bigminena dactuHa (opmu Th 03  «Pesymbrar
nocmimkennas Ha Xpert MBT\RIF\Ultra», mo migsrae Binpizy. Lls gactuna dopmu
Tb 03 3anoBHIOETHCA Y JTabOpaTOPii, KA MPOBOIMIIA JOCIHTIKEHHS Ta TIEPEIAETHCS Y
303, skuii HampaBuB OiomaTepian. Y i yacTHHI (OPMH 3a3HAYAETHCS HACTYIIHA
1HopMarris:

1) y nynkrti 2.1 3a3HavaeThcs mMOBHe HaiiMeHyBaHHS 303/DOII, skum
HarpaBJICHO OloMaTtepiall Ha JOCIIKCHHS,

2) y MyHKTI 2.2 BKa3ye€ThCs PEECTPALlIHHUE HOMEp BHIIAAKY 3TiTHO 3 (OPMOIO
nepBuHHOT 00iikoBOi gokyMmeHtaiii Ne 060-1/0 «KypHan peectpaiii BUIAAKIB
TyOepkynbo3y Tb 02», 3arBep/keHoi Haka3oM MiHicTepcTBa OXOPOHM 370POB’S
Ykpainu Bifg Ne , y BHIIaAKax KOJH TMPOBOIUTHCS TOCITIIKEHHS
Olomarepiany maimieHta 3 migo3por Ha Tb peecTpauiiiHuii HOMEp BHIIAIKY HE
3a3HAYa€THCS,

3) y myHKTi 2.3 BKa3yeThcst HOMep Bunaaky B IC,;

S0 nmpoBOAUTHCS AOCHIKEHHS OloMarepially maiieHTa 3 migo3poto Ha Th
HoMep Bumnaaky B MIC He 3a3HadaeThCs.

4) y myHKTi 2.4 3a3Ha4arOThCs Mpi3BHIIE, iM’S Ta MO OATHKOBI marieHTa (3a
HAsSIBHOCTI);

5) y myHkTi 2.5 3a3HavaeThes agpeca MpOKUBAHHS MAIlIEHTA;

6) y nyHKTi 2.6 3amUCyeThCs Jara JOCTaBKU y jabopartopito Oiomarepiany Ha
JIOCIIHKEHHS,

7) y nyHkTi 2.7 3a3Ha4yaeThCs BUA Oiomarepiany, JAOCTIIKCHHS SIKOTO
MPOBEICHE. MOKPOTHHHS ab0 IHIMKM, y BHMNaAKaX KOJIU JOCIIKYBaJoCsS He
MOKPOTHHHS, a 1HIIUK OlomaTepiall, TO y BIANOBIAHIN rpadil HEOOXITHO 3a3HAYUTH,
KU came: TPOMHBHI BOAM OpPOHXIB, MJIEBpaJIbHA P1IMHA TOILO;

8) y nmyHKTi 2.8 BKa3yeThCs KOJ JJabopaTopii, B AKili IPOBOAMIOCS JTOCIIIKCHHS
Olomatepiany (kon Jaboparopii BH3HAYAEThCA BIANOBIIHO 10 Kpurepiis
kiacu@dikamii BUMAAKIB TyOEpKyJbO3y, pe3yJbTaTiB WOro JIKyBaHHS, KOJyBaHHS
aJIMIHICTPAaTUBHO-TEPUTOPIATILHUX OJHUHMIIb, HA TEPUTOPIl SKUX PO3TAIIOBaHI
3aKJIad  OXOPOHU 3J0pPOB’S, IHIIMX MIHICTEPCTB, KOAYBaHHS JlabopaTopi 3
TIarHOCTUKU  TyOepKynbhO3y, TPUCBOEHHS JIA0OPATOPHUX HOMEPIB  3pa3Kkam
Oiomarepiany Ta peecTpaliiHuX HOMEPIB BUIaIKaM TYOEepPKYyIb03Y);

9) y rpadi 2.9 BkasyeThcs 1abOpaTOpHHI HOMEp 3pa3ka GiomaTepiany 3TigHO 3
dbopmoro TepBUHHOT 00MKOBOI mokymeHTarii Ne 252-2/0 «JlaGopaTopHuii
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peectpauiitauii xypHan Th 04—1», 3aTBepakeHoi HakazoM MiHiCTepCTBa OXOPOHU
3I0pOB’st YKpaiHu Bif No ;

10) y rpadi 2.10 3a3Havaerbcs iH(OpMAIS PO OJAWMH 3 PE3yJIbTATIB
MOJICKYJISIPHO-TEHETHYHOTO JTOCITiKeHHS Oiomarepiany Ha Xpert MBT/Rif/Ultra.

11) mig TaOJMUICIO 3alMCYIOTHCS JAaTH IMPOBEICHHS JOCTIDKEHHS Ta BHAadi
pe3ynbTary, MPI3BUINE, IHIMIAIH, a TaKOX IPOCTABISIETHCS OCOOMCTHH TIiIHUC
BIJIMOBIIANIbHOT 32 MPOBEACHHS AOCTIIKEHHS 0COOH.

5. Crpok 36epiranns yactunu popmu Th 03 B maGopartopii — 1 pik 3 maru
npoBeneHHs AochipkeHHs. CTpok 30epiraHHs pe3yJbTaTiB  JIOCHIIKEHHS Y
303/®DOII — 1 pik 3 gaTH OTpUMAaHHS PE3yJIbTaTIB.

)
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