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I. Общие положения
1. На должность заведующего микробиологической лаборатории назначается лицо, имеющее Высшее образование - специалитет по одной из специальностей: "Лечебное дело", "Педиатрия", "Медико-профилактическое дело", "Медицинская биохимия" и подготовку в ординатуре по специальности "Медицинская микробиология" и дополнительное профессиональное образование по программе повышения квалификации по специальности "Организация здравоохранения и общественное здоровье" или "Социальная гигиена и организация госсанэпидслужбы" (для медицинских организаций по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека)

или

Высшее образование - специалитет по одной из специальностей: "Лечебное дело", "Педиатрия", "Медико-профилактическое дело", "Медицинская биохимия", дополнительное профессиональное образование - программы профессиональной переподготовки по одной из специальностей: "Бактериология", "Вирусология", "Лабораторная микология", "Паразитология" при наличии подготовки в соответствии с квалификационными требованиями и дополнительное профессиональное образование по программе профессиональной переподготовки по специальности "Медицинская микробиология" и программе повышения квалификации по специальности "Организация здравоохранения и общественное здоровье" или "Социальная гигиена и организация госсанэпидслужбы"

или

Высшее образование - специалитет по одной из специальностей: "Лечебное дело", "Педиатрия", "Медико-профилактическое дело", "Медицинская биохимия" и подготовку в интернатуре и (или) ординатуре по одной из специальностей укрупненных групп специальностей "Клиническая медицина" или "Науки о здоровье и профилактическая медицина" и дополнительное профессиональное образование по программе профессиональной переподготовки по специальности "Медицинская микробиология" и программе повышения квалификации по специальности "Организация здравоохранения и общественное здоровье" или "Социальная гигиена и организация госсанэпидслужбы". 
С целью профессионального роста рекомендуются:

- дополнительное профессиональное образование (программы повышения квалификации);

- формирование профессиональных навыков через наставничество;

- стажировка;

- использование дистанционных образовательных технологий (образовательный портал и вебинары);

- тренинги в симуляционных центрах;

- участие в конгрессных мероприятиях
2. Опыт практической работы не менее трех лет в области медицинской микробиологии. 
3. Дополнительные требования:
- свидетельство об аккредитации специалиста по специальности "Медицинская микробиология";
- документ о повышении квалификации по специальности "Организация здравоохранения и общественное здоровье" или "Социальная гигиена и организация госсанэпидслужбы";
- прохождение обязательных предварительных и периодических медицинских осмотров;
- отсутствие ограничений на занятие профессиональной деятельностью;

- допуск к работе с патогенными биологическими агентами (далее - ПБА) I - IV группы патогенности (опасности). 
4. Назначение на должность заведующего микробиологической лаборатории и освобождение от нее производится приказом руководителя организации.
5. Заведующий микробиологической лаборатории должен знать:
5.1. Трудовое законодательство Российской Федерации и нормативные правовые акты в сфере здравоохранения

5.2. Требования биологической безопасности и правила противоэпидемического режима при проведении работ с ПБА I - IV группы патогенности (опасности), требования охраны труда

5.3. Правила проведения микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)

5.4. Правила учета, хранения, передачи и транспортировки ПБА I - IV группы патогенности (опасности)

5.5. Стандарты медицинской помощи

5.6. Клинические рекомендации по диагностике и лечению заболеваний

5.7. Стандарты обеспечения качества микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)

5.8. Микробиологические методы исследований

5.9. Основные характеристики оборудования, средств индивидуальной защиты, применяемых в микробиологической лаборатории, принципы работы и правила эксплуатации медицинских изделий для диагностики in vitro

5.10. Правила ведения медицинской документации, в том числе в форме электронных документов

5.11. Принципы расчета потребности в ресурсах и эффективности их использования микробиологической лабораторией

5.12. Знание основ медицинской статистики
5.13. Нормативные правовые акты в области качества оказания медицинской помощи

5.14. Правила проведения и критерии качества преаналитического, аналитического и постаналитического этапов микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)

5.15. Правила проведения внутрилабораторного и внешнего контроля качества (организованных межлабораторных сличений) в микробиологической лаборатории

5.16 Структуру и содержание СОП обеспечения качества микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)
5.17. Нормативные правовые акты в области обеспечения биологической безопасности

5.18. Медико-биологические риски и методические подходы к их мониторингу

5.19. Методы планирования, принципы составления и обоснования текущих и перспективных планов работы микробиологической лаборатории

5.20. Биологические особенности микроорганизмов (бактерий, грибов, вирусов и простейших) и эпидемиологические особенности распространения вызываемых ими заболеваний, определяющие возникновение медико-биологических рисков

5.21. Характеристика биологических лекарственных препаратов, принципы иммунопрофилактики инфекционных и паразитарных болезней

5.22. Методические подходы к обеспечению мониторинга медико-биологических рисков
5.23. Основные положения законодательных и нормативных правовых актов, регламентирующих организацию и оказание медицинской помощи населению в чрезвычайных ситуациях, при террористических актах и военных конфликтах

5.24. Задачи, принципы построения и функционирования Единой государственной системы предупреждения и ликвидации чрезвычайных ситуаций

5.25. Классификацию, общую характеристику чрезвычайных ситуаций и военных конфликтов, их поражающие факторы, величину и структуру санитарных потерь

5.26. Основы повышения устойчивости деятельности медицинской организации в чрезвычайных ситуациях

5.27. Порядок организации деятельности медицинской организации по приему, оказанию медицинской помощи населению и медицинской эвакуации в чрезвычайных ситуациях, при террористических актах и военных конфликтах

5.28. Принципы организации оказания экстренной консультативной медицинской помощи, в том числе с применением информационно-телекоммуникационных технологий

5.29. Основы организации санитарно-противоэпидемических, в том числе режимно-ограничительных, мероприятий в медицинской организации при чрезвычайных ситуациях, террористических атаках и военных конфликтах

5.30. Порядок организации, планирования и ведения мероприятий гражданской обороны в медицинской организации

5.31. Мероприятия по обеспечению безопасности при выявлении объектов, подозрительных на заражение патогенными биологическими агентами

5.32. Основные биологические угрозы, меры по их предупреждению и предотвращению, а также принципы организации и осуществления мероприятий по защите от биологических угроз
5.33. _____________________________________________________________________
6. Заведующий микробиологической лаборатории подчиняется непосредственно _____________________
7. На время отсутствия заведующего микробиологической лаборатории (отпуск, болезнь, пр.) его обязанности исполняет лицо, назначенное в установленном порядке. Данное лицо приобретает соответствующие права и несет ответственность за надлежащее их исполнение.
8. Заведующий микробиологической лаборатории обязан соблюдать:

- врачебную тайну, принципы медицинской этики в работе с пациентами, их законными представителями и коллегами;

- программы государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи, нормативных правовых актов в сфере охраны здоровья граждан, регулирующих медицинскую деятельность.

9. ________________________________________________________________
II. Должностные обязанности

В обязанности заведующего микробиологической лаборатории входит:
1. Планирование, организация и контроль деятельности микробиологической лаборатории:
- Планирование кадрового обеспечения микробиологической лаборатории

- Распределение функциональных обязанностей между медицинскими работниками микробиологической лаборатории в соответствии с их образованием и квалификационными характеристиками

- Подготовка информационных и аналитических материалов о деятельности микробиологической лаборатории

- Организация и контроль системы документооборота микробиологической лаборатории, в том числе в форме электронных документов

- Анализ деятельности микробиологической лаборатории и разработка планов перспективного развития

- Планирование объемов микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)

- Контроль выполнения требований охраны труда и действующих санитарных правил безопасной работы с ПБА I - IV группы патогенности (опасности)

- Организация внедрения новых технологий микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)
2. Управление качеством проведения микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических) в микробиологической лаборатории:
- Разработка системы управления качеством в микробиологической лаборатории, включая инфраструктуру системы, правила управления процессами (проведением исследований, информацией и документацией, обращения с биологическим материалом)

- Координация составления и обновления руководства по качеству в микробиологической лаборатории, включая инфраструктуру системы, правила управления процессами (проведением исследований, информацией и документацией, обращения с биологическим материалом)

- Координация составления СОП, относящихся к управлению качеством в микробиологической лаборатории, внесение в них дополнений или изменений

- Организация проведения внутреннего контроля качества и безопасности медицинской деятельности и участия микробиологической лаборатории в организованных межлабораторных сличениях (внешний контроль качества)

- Организация проведения внутренних аудитов (проверок) системы управления качеством

- Валидация результатов микробиологических исследований (бактериологических, вирусологических, микологических и паразитологических)
3. Управление медико-биологическими рисками микробиологической лаборатории и организация обеспечения биологической безопасности:

- Оценка медико-биологических рисков, определенных профилем и особенностями деятельности микробиологической лаборатории

- Разработка и внедрение системы управления медико-биологическими рисками, обусловленными деятельностью микробиологической лаборатории

- Разработка документации, отражающей идентификацию и оценку уровня медико-биологических рисков, обусловленных деятельностью микробиологической лаборатории, необходимость и достаточность выполнения мероприятий по их устранению, эффективность выполнения соответствующих мероприятий

- Разработка мероприятий по снижению медико-биологических рисков, обусловленных деятельностью микробиологической лаборатории, и контроль их выполнения

- Планирование потребностей микробиологической лаборатории в ресурсах для минимизации уровня медико-биологических рисков

- Организация и проведение инструктажа медицинских работников микробиологической лаборатории о характере и уровне медико-биологических рисков и принципах биологической безопасности и биологической защиты

- Организация и контроль безопасных условий труда в микробиологической лаборатории

- Организация защиты от несанкционированного доступа к коллекциям ПБА I - IV группы патогенности (опасности)

- Обеспечение своевременной регистрации аварийных ситуаций при работе с ПБА I - IV группы патогенности (опасности) в микробиологической лаборатории

- Организация тренировочных занятий по локализации и ликвидации аварийных ситуаций при работе с ПБА I - IV группы патогенности (опасности)

- Организация обеспечения микробиологической лаборатории средствами индивидуальной защиты, первой помощи и экстренной профилактики профессионального инфицирования
4. Организация деятельности микробиологической лаборатории при чрезвычайных ситуациях, террористических актах и военных конфликтах, в том числе при угрозе их возникновения:

- Обеспечение деятельности микробиологической лаборатории в чрезвычайных ситуациях, при террористических актах и военных конфликтах

- Разработка плана действий при выявлении ПБА I - IV группы патогенности (опасности) - потенциальных агентов биологического терроризма

- Организация и руководство проведением мероприятий гражданской обороны в микробиологической лаборатории

- Оценка рисков, связанных с противоправным использованием биотехнологий двойного назначения и биологическим терроризмом

- Организация проведения микробиологических исследований в чрезвычайных ситуациях, при террористических актах и военных конфликтах по запросам экстренных, аварийно-спасательных и уполномоченных ликвидировать их последствия служб
5. Оказание медицинской помощи в экстренной форме:

- Распознавание состояний, представляющих угрозу жизни пациентов, включая состояние клинической смерти (остановка жизненно важных функций организма человека (кровообращения и (или) дыхания), требующих оказания медицинской помощи в экстренной форме

- Оказание медицинской помощи в экстренной форме пациентам при состояниях, представляющих угрозу их жизни, в том числе клинической смерти (остановка жизненно важных функций организма человека (кровообращения и (или) дыхания)

- Применение лекарственных препаратов и медицинских изделий при оказании медицинской помощи в экстренной форме
III. Права

Заведующий микробиологической лаборатории имеет право:

1. Запрашивать и получать необходимую информацию, а также материалы и документы, относящиеся к вопросам своей деятельности 
2. Повышать квалификацию, проходить переподготовку (переквалификацию)

3. Принимать участие в обсуждении вопросов, входящих в его функциональные обязанности.
4. Вносить предложения и замечания по вопросам улучшения деятельности на порученном участке работы.
5. Осуществлять контроль за выполнением должностных обязанностей медицинским персоналом, находящимся в распоряжении.

6. Принимать самостоятельные решения, руководствуясь квалификационными требованиями и должностными обязанностями.

7. Управлять ресурсами микробиологической лаборатории.

8. Планировать потребности в обучении и повышении квалификации медицинских работников микробиологической лаборатории.

9. Проводить аудиты (проверки) соответствия лабораторных процессов установленным в микробиологической лаборатории правилам.

10. Организовывать допуск к работе с ПБА I - IV группы патогенности (опасности).

11.___________________________________________________________
IV. Ответственность

Заведующий микробиологической лаборатории несет ответственность:
1. За ненадлежащее исполнение или неисполнение своих должностных обязанностей, предусмотренных настоящей должностной инструкцией, - в пределах, определенных действующим трудовым законодательством Российской Федерации.
2. За правонарушения, совершенные в процессе осуществления своей деятельности, - в пределах, определенных действующим административным, уголовным и гражданским законодательством Российской Федерации.
3. За причинение материального ущерба - в пределах, определенных действующим трудовым и гражданским законодательством Российской Федерации.
4. ____________________________________________________________________
Настоящая должностная инструкция разработана в соответствии с положениями (требованиями) Трудового кодекса Российской Федерации от 30.12.2001 г. № 197 ФЗ (ТК РФ) (с изменениями и дополнениями), профессионального стандарта «Специалист в области медицинской микробиологии» утвержденного приказом Министерства труда и социальной защиты Российской Федерации от 08 июня 2021 г. № 384н и иных нормативно–правовых актов, регулирующих трудовые отношения.
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