
Полезные материалы для бактериолога
Какими документами регулируется деятельность бактериологических лабораторий?

Федеральный закон № 323-ФЗ от 21 ноября 2011 года «Об основах охраны здоровья граждан в 
Российской Федерации»

Федеральный закон № 52-ФЗ от 30 марта 1999 года «О санитарно-эпидемиологическом благополучии 
населения»

Федеральный закон № 492-ФЗ от 30 декабря 2020 года «О биологической безопасности в Российской 
Федерации»

Федеральный закон № 61-ФЗ от 12 апреля 2010 года «Об обращении лекарственных средств»

СанПиН 2.1.3684-21 «Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий..., 
профилактические мероприятия»

СанПиН 3.3686-21 «Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных 
болезней»

Приказ Минздрава России № 464н от 18 мая 2021 года «Об утверждении Правил проведения 
лабораторных исследований»

Приказ Минздрава России № 785н от 31 июля 2020 года «О внутреннем контроле качества и 
безопасности мед. деятельности»

ГОСТ Р ИСО 15189-2024 «Медицинские лаборатории. Требования к качеству и компетентности» 
(вступил в силу 10.01.2025 г.)

Постановление Правительства РФ № 46 от 25 января 2022 года «О лицензировании деятельности в 
области использования возбудителей ИЗ и ГМО III–IV групп в замкнутых системах»

Постановление Правительства РФ № 1668 от 30 сентября 2021 года «Правила создания, пополнения, 
ведения и использования коллекций ПМО и вирусов; национальный каталог»

МУ 4.2.2039-05 Техника сбора и транспортирования биоматериалов в микробиологические 
лаборатории / Методические указания № 4.2.2039-05

Практические рекомендации (ФЛМ, 2017) «Преаналитический этап микробиологических 
исследований»

EUCAST v.15.0

CLSI M100 (2025)

Российские рекомендации (версия 2024‑02) «Определение чувствительности микроорганизмов к 
АМП» (МАКМАХ, СГМУ)

https://edu.rosminzdrav.ru/fileadmin/user_upload/documents/zakoni/Federalnyi_zakon_ot_21_11_2011_N_323_FZ_red_ot_28_12_2024_1.pdf
https://docs.cntd.ru/document/902209774
http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202012300021
https://www.consultant.ru/document/cons_doc_LAW_99350/
https://docs.cntd.ru/document/573536177
https://docs.cntd.ru/document/573660140
https://docs.cntd.ru/document/603727963
http://publication.pravo.gov.ru/Document/View/0001202010020017
https://files.stroyinf.ru/Data/840/84046.pdf
https://base.garant.ru/403457492/
https://base.garant.ru/402878209/
https://docs.cntd.ru/document/1200044664
https://www.fedlab.ru/upload/medialibrary/3ce/Preanalitika-mikrob-issl_-prakticheskie-rekomendatsii_-2017_-FLM.pdf
https://www.eucast.org/fileadmin/src/media/PDFs/EUCAST_files/Breakpoint_tables/v_15.0_Breakpoint_Tables.pdf
https://clsi.org/shop/standards/m100/
https://www.antibiotic.ru/minzdrav/category/clinical-recommendations/



