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.Щержавна установа <L{eHTp громадського здоров'я MiHicTepcTBa охорони
здоров'я УкраiЪи> (д-i - Центр) розглянула Ваш запит вiд 26.04.2020 на
отримання rryблiчноi iнформацii стосовно запровадження карантину в УкраiЪi в
зв'язку з захворюванням на гостру респiраторну хворобу COVID-19,
Проведення лабораторних дослiджень та пiдтвердження випадкiв гостроi
респiраторноi хвороби COVID- 1 9, повiдомляе наступне.

Згiдно з постановою Кабiнету MiHicTpiB УкраiЪи вiд 11 березня 2020 року
J\b 211 <Про запобiгання поширенню на територii УкраiЪи гостроi респiраторноi
хвороби COVID-l9, спричиненоi KopoHaBipycoм SARS-CoY-2>> установлено з 12
березня 2020 року до 11 TpaBHrI 2020 року на всiй територii Украiни карантин.

Постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 4 травня 2020 року Ns З43
<Про внесення змiн до деяких aKTiB Кабiнеry MiHicTpiB Украiни>) BHeceHi змiни
до постанови Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 1 1 березня 2020 року Ns 21 1 "Про
запобiганнrl поширенню на територii Украiни гостроi респiраторноi хвороби
COVID-l9, спричиненоi KopoHaBipycoм SARS-CoY-2' та подовжено карантин
до 22 травня 2020 року на всiй територii Украiни.

вiдповiдно до рекомендацiй Вооз шно. Laboratory testing for
coronavirus disease (SARS-COV-2) in suspected human cases Interim guidance. 19
Маrсh 2020J лабораторному дослiдженню на виявлення збудника COVID_19
пiдлягае бiологiчний матерiал, вiдiбраний у осiб, якi пiдпадають пiд визначення
пiдозрiлого випадку. Тестування асимптоматичних осiб або осiб iз незначно
ВирЕDкеною симптоматикою проводиться у разi ix контакту iз особою з
лабораторно пiдтвердженим захворюванням на COVID- 1 9.

Визначення пiдозрiлого випадку реryлярно переглядаетъся вiдповiдно до
отримання HoBoi iнформацii щодо перебiry iнфекцiЙного процесу. Наразi
Визначення пiдозрiлого випадку регламентовано накЕвом МОЗ Украiни вiд
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28.03.2020 р. М 722 <Органiзацiя надання медичноi допомоги хворим на

KopoHaBipycнy хворобу (COVID- l 9)).
Набори тест систем для амплiфiкацii вiтчизняного та iноземного

виробництва використовуються у вiдповiдностi до iнструкцii виробника.
Стосовно п. 6. Вiдповiдно до пункту 8 Загапьноi частини Технiчного

регламенту щодо медичних виробiв для дiагностики in vitro, затвердженого
постановою Кабiнету MiHicTpiB Украiни вiд 2 жовтIш 20|3 р. JФ 754, наборп
тест-система для лабораторноi дiагностики е медичним виробом, вiдповiдно
мають бути пiдтверлженi декларацiею про вiдповiднiсть згiдно Закону Украiни
кПро пiдтвердженнrl вiдповiдностi>>.

,, Щоденна iнформацiя до Щентру стосовно кiлькостi проведених
лабораторних дослiджень на COVID-I9 методом ПJIР надасться вiдповiдно до

розпорядження начальника штабу з лiквiдацii наслiдкiв медико-бiологiчноi
надзвичайноi ситуацii природного характеру державного рiвня пов'язаноi iз
поширенням KopoHaBipycHoi хвороби COVID -20119 вiд 02.04.2020 NЬ 1 .

Установи та закJIади Bcix форм власностi, в cтpyкTypi яких е лабораторii,
можуть проводити лабораторну дiагностику на COVID-19, при дотриманнi
вимог, якi затвердженi Постановою КМУ вiд 02.03.201б Ns285 кПро
затвердженIuI Лiцензiйних умов провадження господарськоI дiяльностi з
медичноi практики).

02.0З.2020 вiрусологiчною лабораторiсю Центру було лабораторно
пiдтверджено перший випадок захворювання на COVID-19 методом ПЛР.
Лабораторii Bcix форr власностi використовують дJuI проведенЕя лабораторних
дослiджень на COVID-19 методом ПJР тест - системи придбанi за кошти
державного бюджету, мiсцевого бюджетiв та якi наданi в якостi благодiйноi
допомоги.

Набори тест-систем для лабораторноi дiагностики е медичним виробом;
вiдповiдно маютъ бути пiдтвердженi декларацiею про вiдповiднiсть згiдно
Закону УкраiЪи кПро пiдтвердження вiдповiдностi>>, питання сертифiкацii
знаходиться поза компетенцiею Щентру.
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