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БІОБЕЗПЕКА В КОНТЕКСТІ ОХОРОНИ ПРАЦІ. БІОТЕХНОЛОГІЧНИЙ                                
І НОРМАТИВНО-ПРАВОВИЙ АСПЕКТИ 

Вackground. The rapid spread of modern biotechnologies causes public concern about their potential harmful effects 
on biodiversity, taking into account risks to human health. One of the important aspects of the implementation of the 
biosafety requirements is the observance of rules of labor protection. 
Оbjective. The aim of this work is to analyze the current status of biosafety through the implementation of               
requirements for labor protection in enterprises and research institutions of biotechnological (pharmaceutical) profile. 
Methods. The analysis and synthesis of information on biotechnological and regulatory aspects of biosafety and                 
occupational safety are conducted. 
Results. The biological safety principle is to limit the spread or prevent spillage of infectious material from the lab 
environment, where various manipulations or maintaining in culture of the material are carried out. The main legal 
documents regulating the sphere of labor protection when working with BO in Ukraine: Law of Ukraine “On            
ensuring sanitary and epidemic wellbeing of population”, Law of Ukraine “On state Biosafety system while creating, 
testing, transportation and use of genetically modified organisms”, the State sanitary norms and rules on “Organiza-
tion of work of laboratories in the material study, which contains pathogenic biological agents of I—IV groups of 

pathogenicity by molecular-genetic methods”, State sanitary rules on “Safety of work with microorganisms of             
I—II groups of pathogenicity”. 

Conclusions. An important element of access for the products of the biotechnology industry of Ukraine to the                
markets of developed countries is compliance with international recommendations on biosafety, which is not possible 
without the implementation of relevant international instruments in domestic legislation. The formation of the system 
approach to biosafety and occupational safety in enterprises and research institutions of biotechnological profile will 
contribute to the development and implementation of regulations (licensing conditions) for the implementation of the 
activities with genetically modified organisms.  
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Вступ 

ХХІ сторіччя по праву вважається сторіч-

чям біотехнології, адже жодна сфера наукових 

знань не розвивається сьогодні настільки швид-

ко. Сучасні вакцини і родючі сорти рослин, 

ефективні ферменти й антибіотики, харчові 
домішки і парфумерна продукція — все це на 

сьогодні не можливе без біотехнології. Подаль-

ший розвиток цієї науково-технічної галузі від-

криває надзвичайно широкі перспективи: ство-

рення штучних органів, розробка ліків, індиві-

дуальних і специфічних не тільки для кожного 

захворювання, але й для кожного пацієнта, ви-

ведення порід тварин і сортів рослин, стійких до 
більшості хвороб, — все це стає реальністю [1, 2]. 

Швидке поширення сучасних біотехноло-

гій посилює стурбованість громадськості щодо 

її потенційної шкідливої дії на біологічне різ-

номаніття, зокрема й щодо ризиків для здо-

ров’я людини. При цьому відзначається, що 

сучасна біотехнологія відкриває величезні мож-

ливості для підвищення добробуту людей, якщо 

її розвивати і використовувати з дотриманням 

відповідних заходів безпеки щодо довкілля і 

здоров’я людини. 

Небезпечний вплив біологічних факторів 

може виникати в процесі виробництва із засто-

суванням новітніх біотехнологій або при пере-

вищенні гранично допустимих норм концент-

рації біологічно активних речовин у виробни-

чому середовищі [3, 4]. 

Україна як член Міжнародної організації 

праці (МОП) взяла на себе зобов’язання щодо 

виконання міжнародних конвенцій з охорони 

праці. До міжнародних актів, які регулюють 

питання охорони праці від факторів біологіч-

ного впливу, необхідно віднести такі, як Кон-

венція МОП про безпеку та гігієну праці та 

виробниче середовище, Конвенція МОП про 

захист працівників від професійного ризику, 

спричиненого забрудненням повітря, шумом та 

вібрацією на робочих місцях, Картахенський 

протокол про біобезпеку до Конвенції про біо-

логічне різноманіття, низка рекомендацій МОП 

(щодо безпеки та гігієни праці і виробничого 
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середовища, щодо охорони здоров’я працівни-

ків на робочих місцях) тощо [4, 5]. Таким чи-

ном, актуальним питанням є дотримання ви-

мог біобезпеки як при проектуванні біотехно-

логічних виробництв, так і під час виготовлен-

ня біотехнологічної продукції. Одним із важ-

ливих аспектів реалізації вимог біобезпеки є             

додержання правил охорони праці.  

Постановка задачі 

Метою роботи є аналіз сучасного стану за-

безпечення біобезпеки через реалізацію вимог 

до охорони праці на підприємствах та в науко-

во-дослідних установах біотехнологічного (фар-

мацевтичного) профілю.  

Потенційно небезпечні біологічні об’єкти і їх 
сучасна класифікація  

До потенційно небезпечних біологічних 

об’єктів (БО) належать не лише віруси, бакте-

рії, гриби та паразити, але й агенти, здатні ви-

кликати алергічні й токсичні реакції, що спри-

чиняють розвиток різноманітних захворювань. 

Виділяють більше ніж двадцять груп професій, 

працівники яких піддаються впливу біологіч-

них небезпек. Зокрема, це працівники медич-

ної сфери, співробітники лабораторій, що пра-

цюють із потенційно небезпечними біологіч-

ними факторами, робітники сільськогосподар-

ської сфери, що працюють із гіпералергенни-

ми, токсичними речовинами, та інші. Біологіч-

ні фактори є факторами ризику для працівни-

ків багатьох інших професій; це, наприклад, 

робітники текстильних підприємств, очисних 

споруд, реставратори, працівники, що працю-

ють із добривами, та інші. Тому наразі обгово-

рюються пропозиції для профілактики та зни-

ження професійних ризиків, що пов’язані з               

різноманітними біологічними факторами [6].  

Існує кілька різних за формою, але схожих 

за змістом класифікацій джерел біологічної не-

безпеки. Всесвітньою організацією охорони здо-

ров’я (ВООЗ) був запропонований варіант кла-

сифікації, який рекомендується використовува-

ти лише для лабораторних робіт (таблиця) [4, 6].  

На сучасному етапі розвитку суспільства 

до основних джерел біологічної небезпеки для 

населення, тварин і навколишнього середови-

ща, надзвичайних ситуацій біолого-соціального 

характеру віднесено такі [4, 5]: патогенні мікро-

організми, пріони, збудники паразитарних захво-

рювань (викликають небезпечні та особливо 

небезпечні інфекції, в т.ч. природно-вогнище-

ві, спонтанні тощо); “нові” патогени, що вини-

кають із непатогенних і патогенних штамів             

мікроорганізмів у результаті мутагенезу під впли-

вом природних і антропогенних факторів; вра-
жаючі фактори — продукти життєдіяльності           

мікроорганізмів (токсини, ферменти, біорегу-

лятори білкової природи, суперантигени, міні-

антитіла) тощо; генетично змінені організми та 

генетичні конструкції (вірусні вектори, двоспі-

ральні РНК, онкогени, гени, що кодують біл-

ки-токсини); патогени, стійкі до сучасних анти-

Таблиця. Класифікація БО за ступенем біологічної небезпеки [6] 

Група 

ризику 
Назва групи ризику Оцінка ризику 

I 

Відсутність або низька 

індивідуальна і суспільна 

небезпека 

Мікроорганізми, що потенційно не є збудниками захворювань лю-

дини або тварин 

II 

Помірна індивідуальна 

небезпека, низька суспі-

льна небезпека 

Патогенний мікроорганізм, який може викликати захворювання, 

але не становить серйозного ризику для персоналу, населення, до-

машньої худоби або навколишнього середовища. Необережність у 

лабораторії може викликати інфекцію, проте існують доступні ліку-

вальні і профілактичні заходи. Ризик поширення обмежений 

III 

Високий індивідуальний   

і низький суспільний ри-

зик 

Патогенний агент, який зазвичай викликає серйозне захворювання 

людини або тварин, але, як правило, не поширюється від хворого 

до здорового. Існують ефективні лікувально-профілактичні проце-

дури 

IV 

Високий індивідуальний   

і громадський ризик 

Патогенний агент, який  зазвичай викликає серйозне захворювання 

у людини або тварин і легко поширюється від хворого до здорового 

або опосередковано. Ефективних заходів у більшості випадків не  

існує 
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мікробних препаратів; екопатогени, які пошкод-

жують фізичні об’єкти навколишнього середо-

вища. 

Для забезпечення здорових і безпечних умов 

праці важливого значення набувають дотри-

мання системи стандартів безпеки праці, суво-

ре ведення технологічних режимів виробницт-

ва, виконання рекомендацій, розроблених на 

основі вивчення та експлуатації існуючих біо-

технологічних виробництв, безпечна організа-

ція робочих місць і виробництва в цілому, пра-

вильна поведінка персоналу, дотримання загаль-
ної та особистої гігієни [3, 6—9]. 

Відповідно до ступеня відхилення парамет-

рів якості виробничого середовища від діючих 

нормативних документів та впливу на функціо-

нальний стан і здоров’я робітників виділяють 
три класи умов і характеру праці: I клас — оп-

тимальні умови і характер праці; II клас — до-

пустимі умови, за яких рівень небезпечних і 

шкідливих виробничих факторів не перевищує 

встановлених гігієнічних нормативів на робо-
чих місцях; III клас — шкідливі і небезпечні 

умови і характер праці. У ІІІ класі виділяють 

три ступені шкідливих і небезпечних умов пра-
ці: 1 ступінь — умови і характер праці, що ви-

кликають функціональні порушення, які при 

ранньому виявленні та припиненні впливу ма-
ють оборотний характер; 2 ступінь — умови і 

характер праці, що викликають стійкі функціо-

нальні порушення, зростання захворюваності з 
тимчасовою втратою працездатності; 3 ступінь — 

умови і характер праці з підвищеною небезпе-

кою розвитку професійних захворювань [3, 6, 7]. 

Організаційні заходи і технічні засоби щодо 
контролю, мінімізації та/або усунення потен-
ційних ризиків при роботі з біологічними 
об’єктами 

Принцип біологічної безпеки — це обме-

ження поширення або запобігання витоку ін-

фекційного матеріалу з лабораторного середо-

вища, де з ним проводять різні маніпуляції або 

підтримують у культурі. 

Метою обмеження поширення є скоро-

чення або повне виключення впливу потенцій-

но небезпечних збудників на персонал лабора-

торій, третіх осіб і зовнішнє середовище [10]. 

Виділяють первинне і вторинне обмежен-

ня поширення потенційно небезпечних БО. 
Первинне обмеження поширення — захист пер-

соналу лабораторії та безпосередньо середови-

ща лабораторії від впливу інфекційних агентів, 

забезпечується використанням мікробіологіч-

них методів і спеціального обладнання, яке га-

рантує безпечну роботу. Вторинне обмеження 
поширення — захист навколишнього середо-

вища від впливу інфекційного матеріалу, забез-

печується комбінацією технологічної конструк-

ції лабораторії та робочими операціями. 

Елементи обмеження поширення потен-

ційно небезпечних БО: робочі операції і мето-

ди; обладнання, що забезпечує безпечну робо-

ту; інженерно-технологічна конструкція лабо-

раторій [3, 10]. 

Відповідно до рекомендацій ВООЗ вста-

новлено чотири рівні біобезпеки (Biosafety le-

vel, BSL), які являють собою комбінацію вказі-

вок із проведення робіт у лабораторії і відповід-

них методів, обладнання, що забезпечує безпеч-

ну роботу, а також конструктивних особливос-

тей лабораторних приміщень [11, 12]. 

Кожна з таких комбінацій спеціально при-

значена для проведення певних процедур, з 

урахуванням встановленого чи передбаченого 

шляху передачі інфекційних агентів, з якими 

проводиться робота, і завдань лабораторії. 

Рівні біологічної безпеки для роботи з 

конкретними мікроорганізмами, при дотриман-

ні всіх правил, забезпечують безпеку маніпуля-

цій з інфекційним агентом. 

Залежно від рівня ризику приміщення роз-
ділені на чотири категорії: BSL-4 — приміщен-

ня, в яких проводять роботи з мікроорганізма-
ми I групи патогенності; BSL-3 — приміщення 

лабораторій, де проводять роботи зі збудника-
ми II групи патогенності; BSL-2 — приміщен-

ня, де проводять роботи з мікроорганізмами III 
і IV груп патогенності; BSL-1 — приміщення, 

де проводять роботи з мікроорганізмами IV гру-

пи патогенності [3, 11, 12]. 
Перший рівень біобезпеки — це рівень за-

побігання поширенню інфекційних агентів, 

який вимагає тільки ретельного виконання стан-

дартних запобіжних заходів і не потребує засто-

сування ніяких спеціальних первинних і вто-

ринних бар’єрів, крім пристроїв для обробки 

рук і спеціального захисного одягу. Перший 

рівень біобезпеки придатний для використання 

в навчальних лабораторіях, у лабораторіях, де 

ведуться роботи з відомими, добре охаракте-

ризованими штамами життєздатних мікроорга-

нізмів, які не викликають захворювання в здо-

рових людей. Загальні вимоги до лабораторій 

1-го рівня: така лабораторія не повинна бути 

обов’язково ізольована від приміщень всієї бу-

дівлі; робота може проводиться без використан-
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ня спеціального захисного обладнання; персонал 

лабораторій повинен проходити звичайне на-

вчан-ня техніці безпеки, працювати під керів-

ництвом керівника лабораторії, що має досвід 

роботи в стандартній мікробіологічній лабора-

то-рії [3, 11, 12]. 

Другий рівень біобезпеки рекомендується 

для лабораторій, які проводять роботи з більш 

небезпечними БО, що належать до групи помір-

ного ризику і викликають захворювання люди-

ни середньої тяжкості. До таких робіт можна 

віднести: діагностичні, експериментальні й ви-

робничі роботи; молекулярно-генетичну діагнос-

тику (етап обробки і підготовки проб); діагнос-

тичні дослідження на холеру і токсин ботуліз-

му, що виконуються з метою профілактики цих 

інфекцій; імунологічні (серологічні) досліджен-

ня з виявлення в крові людей антигенів мікро-

організмів II, III груп патогенності або антитіл 

до них (без накопичення збудника); досліджен-

ня з контролю якості продукції на наявність 

санітарно-показових мікроорганізмів. Загальні 

вимоги для лабораторій 2-го рівня: для персо-

налу, що працює з агентами помірної небезпе-

ки, основний ризик зараження надходить від 

випадкового контакту інфекційних матеріалів 

зі слизовою оболонкою або шкірними покри-

вами чи від їх потрапляння у травний тракт. 

Всі маніпуляції з високим ризиком утворення 

аерозолів (центрифугування, сушіння, приготу-

вання суспензій тощо) обов’язково повинні про-

водитися з використанням первинних бар’єрів. 

Можуть застосовуватися й інші первинні бар’є-

ри, захисні екрани, що охороняють від бризок, 

запобіжні щитки, лабораторні халати й рукавич-

ки. Крім того, для скорочення потенційної            

контамінації навколишнього середовища, необ-

хідне застосування таких вторинних бар’єрів, 

як раковини для миття рук і обладнання для 

деконтамінації відходів [3, 11, 12]. 

Третій рівень біобезпеки стосується клініч-

них, діагностичних, викладацьких, наукових 

або виробничих об’єктів, у яких робота вико-

нується з місцевими або екзотичними агента-

ми, які можуть викликати серйозні або леталь-

ні захворювання після інгаляції. Перелік таких 

БО включає в себе різні бактерії, паразити і ві-

руси, які можуть викликати важкі й смертельні 

хвороби в організмі людини, але проти яких 

існують методи лікування. Персонал лаборато-

рії повинен мати спеціальну підготовку для ро-

боти з патогенними і потенційно смертельно 

небезпечними агентами та контролюватися ком-

петентними вченими, які мають досвід роботи з 

такими агентами [3, 6, 10—12]. Всі процедури, 

пов’язані з маніпуляціями з інфекційним мате-

ріалом проводяться в боксах біологічної безпе-

ки, спеціально розроблених витяжках, інших 

фізичних герметичних пристроях або ж персо-

налом, який носить відповідний захисний одяг 

і обладнання.  

Слід зазначити, що деякі існуючі об’єкти 

можуть не мати всіх характеристик, рекомен-

дованих для 3-го рівня біобезпеки (наприклад, 

зони доступу з подвійними дверима та герме-

тичні проходи). За таких обставин достатній рі-

вень безпеки для проведення рутинних проце-

дур може бути досягнений на об’єктах 2-го рів-

ня біобезпеки, що забезпечують такі заходи та 

засоби: відвід відфільтрованого лабораторного 

повітря назовні у відкрите повітря; вентиляція 

в лабораторії збалансована і забезпечує ламінар-

ний потік повітря; доступ до лабораторії обме-

жується на час роботи; неухильне дотримання 

стандартних операційних процедур, а також пра-

вил техніки безпеки для 3-го рівня біобезпеки. 

Четвертий рівень біобезпеки необхідний для 

роботи з небезпечними та екзотичними агента-

ми, які становлять високий індивідуальний ри-

зик передачі лабораторних інфекцій шляхом 

аерозолю, агентів, що викликають важкі та 

смертельні хвороби у людей і для яких немає 

вакцин або інших доступних методів лікування. 

При роботі з біологічними небезпекам на цьому 

рівні обов’язковим є використання персональ-

ного скафандра з надмірним тиском і розділь-

ним підведенням повітря. Вхід і вихід з таких 

приміщень має містити кілька душових, вакуум-

ний зал, кімнату ультрафіолетового світла та 

інші заходи безпеки, розроблені, щоб знищити 

всі сліди БО. Шлюзи працюють в електронно-

му режимі, щоб уникнути відкривання обох 

дверей одночасно. Повітря і вода, що поступа-

ють і виходять із лабораторії 4-го рівня безпе-

ки, проходять процедури деконтамінації, щоб 

виключити можливість випадкового потрапляння 

патогенна в навколишнє середовище. Члени 

персоналу лабораторії повинні мати специфіч-

ну і ґрунтовну підготовку по роботі з особливо 

небезпечними інфекційними агентами. Персо-

нал має перебувати під постійним наглядом 

кваліфікованих вчених, які навчені і досвідчені 

в роботі з такими агентами. Доступ до лабора-

торії має суворо контролюватися керівником 

лабораторії [3, 11, 12]. Об’єкт має розміщува-

тися або в окремому будинку, або в контрольо-

ваній зоні, розташованій всередині будівлі і 

повністю ізольованій від усіх інших приміщень 
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будівлі. Для запобігання зараженню в лабора-

торних умовах можуть застосовуватися такі ме-

тоди: стандартні та спеціальні мікробіологічні 

методики; первинні та вторинні бар’єри.  

Персонал, який працює з інфекційними 

агентами або іншим матеріалом, який може 

виявитися інфікованим, повинен бути обізна-

ним щодо існуючої потенційної небезпеки, мати 

відповідну кваліфікаційну підготовку і вміти 

застосовувати методи, необхідні для безпечної 

роботи з таким матеріалом [11, 12]. Кожна ла-

бораторія, яка працює з потенційно інфекцій-

ним матеріалом, повинна мати інструкцію з    

біобезпеки, в якій детально описані всі можли-

ві небезпечні моменти, з якими працівники 

можуть зіткнутися під час проведення робіт з 

БО, всі робочі процедури та заходи безпеки, 

призначені для мінімізації та/або повного ви-

ключення можливого контакту з патогеном [3]. 

Весь персонал лабораторії повинен бути озна-

йомлений із потенційним ризиком, який може 

виникнути в процесі роботи. Співробітники 

лабораторії допускаються до роботи з БО тіль-

ки після проведення інструктажу з дотримання 

вимог біологічної безпеки. 

Всі співробітники, що працюють з БО III і 

IV груп патогенності, повинні перебувати на 

диспансерному спостереженні. Відповідно до 

чинних документів проводяться медичні огляди. 

Науковий співробітник, який отримав до-

пуск до самостійної роботи, несе повну відпо-

відальність за проведення робіт з будь-якими 

інфекційними агентами або інфікованим мате-

ріалом. Відповідальність за виконання правил 

біологічної безпеки покладається на завідувача 

підрозділу, керівника організації, в якій прово-

дяться різні види робіт з БО [6, 13]. 

Для мінімізації ризику при роботі з небез-

печними БО слід використовувати: засоби ін-

дивідуального захисту персоналу; бокс біологіч-

ної безпеки; герметичні пристрої для центри-

фуг; герметичні пристрої для транспортування 

інфікованого матеріалу. 

Також для забезпечення належного рівня 

біобезпеки використовують бокси, призначені 

для обмеження поширення бризок або аеро-

золів, що містять інфекційний матеріал і мо-

жуть формуватися в процесі проведення опе-

рацій. Бокси поділяються на три основних кла-

си [10, 13].  
Бокс біологічної безпеки I класу захисту — 

це бокс із переднім вікном, через яке оператор 

може проводити маніпуляції всередині боксу, 

сконструйований таким чином, щоб забезпечи-

ти захист оператора. Це досягається видален-

ням контамінації, створюваної в боксі, за до-

помогою вхідного повітряного потоку через вік-

но оператора з подальшою ефективною його 

фільтрацією. Такі бокси призначені для захисту 

оператора і навколишнього середовища при ро-

боті з небезпечними для здоров’я оператора 

агентами. При цьому робота проводиться у не-

стерильних умовах, відсутній захист продукту 

від зовнішніх забруднень. 
Бокс біологічної безпеки класу II — це 

бокс із переднім вікном, через яке оператор 

може виконувати маніпуляції всередині боксу, 

сконструйований таким чином, щоб забезпечи-

ти захист оператора, при цьому ризик забруд-

нення продукту і перехресної контамінації є 

низьким, а видалення контамінації, створюва-

ної всередині боксу, контролюється за допомо-

гою профільтрованого внутрішнього повітряно-

го потоку і високоефективної фільтрації повіт-

ря, що видаляється. Звичайним способом дося-

гнення цих умов є створення односпрямовано-

го спадного повітряного потоку всередині ла-

мінарного боксу і повітряної завіси в перед-

ньому вікні. 

Призначення боксу біологічної безпеки 
класу III — забезпечення максимального пер-

винного рівня захисту продукту, персоналу та 

навколишнього середовища при роботі з аген-

тами і мікроорганізмами I і II груп патогенності. 

Нормативно-правова база України у сфері 
охорони праці при роботі з біологічними 
об’єктами 

В Україні функціонує близько 4 тис. мік-

робіологічних лабораторій, з них 51 % розмі-

щені в установах і закладах охорони здоров’я, 
42,5 % — у відомчих установах, 4,1 % — у нау-

ково-дослідних інститутах і 2,4 % — приватні. 

В цих лабораторіях постійно проводиться ро-

бота, пов’язана з виділенням, ідентифікацією, 

накопиченням, вивченням, утриманням мікро-

організмів різних груп небезпеки. Здійснюється 

постійна передача цих мікроорганізмів зацікав-

леним установам як у межах країни, так і за 

кордон для наукових цілей. З метою діагности-

ки інфекційних захворювань людини утриму-

ються колекції культур мікроорганізмів інфек-

ційних захворювань [14]. 

Далі пропонуємо зупинитися на основних 

нормативно-правових документах, що регулю-

ють сферу охорони праці при роботі з БО в 

Україні. 
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Перший із них — Закон України “Про за-

безпечення санітарного та епідемічного благопо-

луччя населення”. Цей закон утверджує основ- 

ні терміни і поняття, що використовуються в 

зазначеній сфері; визначає права та обов’язки 

громадян, підприємств, установ і організацій 

щодо забезпечення санітарного та епідемічного 

благополуччя; встановлює державне регулюван-

ня і вимоги щодо забезпечення санітарного та 

епідемічного благополуччя населення; впоряд-

ковує принципи роботи державної санітарно-

епідеміологічної служби України; регулює дер-

жавний санітарно-епідеміологічний нагляд; вста-

новлює відповідальність за порушення санітар-

ного законодавства, а також визначає основні за-

сади міжнародних відносин України щодо за-

безпечення санітарного й епідемічного благо-

получчя [15]. 

Закон України “Про державну систему біо-

безпеки при створенні, випробуванні, транс-

портуванні та використанні генетично модифі-

кованих організмів” регулює відносини між ор-

ганами виконавчої влади, виробниками, про-

давцями (постачальниками), розробниками, до-

слідниками, науковцями та споживачами гене-

тично модифікованих організмів та продукції, 

виробленої за технологіями, що передбачають 

їх розробку, створення, випробування, дослід-

ження, транспортування, імпорт, експорт, роз-

міщення на ринку, вивільнення у навколишнє 

середовище та використання в Україні із за-

безпеченням біологічної та генетичної безпеки. 

Цей закон не застосовується до людини, тка-

нин та окремих клітин у складі людського ор-

ганізму [16]. Слід зазначити, що цим законом 

встановлено, що робота із генетично модифі-

кованими організмами у замкненій системі 

(наприклад, науково-дослідній чи науково-на-

вчальній лабораторії) підлягає ліцензуванню. У 

той же час в Україні наразі не затверджено лі-

цензійні умови провадження відповідної діяль-

ності. 
Важливий галузевий документ — Державні 

санітарні норми і правила “Організація роботи 

лабораторій при дослідженні матеріалу, що міс-
тить біологічні патогенні агенти I—IV груп па-

тогенності молекулярно-генетичними метода-

ми” (затверджені наказом Міністерства охорони 

здоров’я України від 24.01.2008 р. № 26) [17]. 

Документ містить: загальні положення, терміни 

і визначення, вимоги до організації роботи ме-

тодом полімеразної ланцюгової реакції (ПЛР): 

схему ПЛР-лабораторії, перелік необхідної до-

кументації, вимоги до проведення робіт, вимо-

ги до обробки приміщень і знезараження мате-

ріалу, правила роботи в боксах біологічної без-

пеки при виділенні нуклеїнових кислот, поря-

док обробки спецодягу при роботі в примі-

щеннях ПЛР-лабораторії тощо. 

Державні санітарні правила “Безпека ро-
боти з мікроорганізмами І—ІІ груп патогеннос-

ті” (ДСП 9.9.5.035—99) серед іншого встанов-

люють вимоги до організації роботи з біологіч-

ним матеріалом І і ІІ груп небезпеки, вимоги 

щодо організації контролю [18]. 

Особливості контролю мікробіологічних за-
бруднень на біотехнологічних і фармацевтич-
них підприємствах 

Одним із головних галузевих документів 

для підприємств фармацевтичної (біофармацев-

тичної) промисловості є “Настанова. Лікарські 

засоби. Належна виробнича практика. СТ-Н 

МОЗУ 42-4.0:2015” [19]. Цей документ відпові-

дає актуальній редакції належної виробничої 

практики лікарських засобів (Good Manufactu-

ring Practice (GMP)) країн Європейського Союзу. 

Настанова не стосується питань безпеки 

персоналу, зайнятого у виробництві. Ці питання 

можуть бути дуже важливими при виробництві 

певних лікарських засобів, таких як сильно-

діючі, біологічні та радіоактивні. Вони регулю-

ються іншими нормативними документами. 

GMP регламентує основні вимоги до чис-

тоти повітря при виробництві стерильних лі-

карських засобів (ЛЗ) в оснащеному й експлуа-

тованому стані. Для виробництва стерильних 

ЛЗ виділяють чотири типи зон. Тип А: локаль-

ні зони для операцій з високим ступенем ри-

зику, наприклад зони наповнення, закупорю-

вання, розтину ампул, здійснення з’єднань в 

асептичних умовах. Тип В: для асептичної під-
готовки і наповнення — простір, що оточує зо-

ну типу А. Типи С і D: чисті зони для вико-

нання менш відповідальних етапів виробництва 

стерильних продуктів. 

Стандарти ISO (International Organization 

for Standardization), які не є частинами GMP, 

проте застосовуються в комплексі, регулюють 

конкретні методи визначення параметрів чис-

тих приміщень (чистота повітря, поверхонь 
тощо) [20—23]. 

Продемонструємо принципові положення, 

які стосуються виключно чистих приміщень. 

Підвісні стелі мають бути герметизовані з 

метою запобігання контамінації з простору над 

ними. Підвісні стелі формують простір для тех-
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нологічних приміщень (технічні поверхи), де 

розміщені інженерні комунікації (підведення 

води, стерильного вентиляційного повітря, кис-

ню, інертного захисного газу тощо). Всередині 

чистої зони (приміщення) припускається наяв-
ність одної відкритої комунікації — газової ма-

гістралі. 

Приміщення підготовки персоналу мають 

бути сконструйовані як повітряні шлюзи і ви-

користовуватися для забезпечення фізичного 

поділу різних етапів зміни одягу, що дасть змо-

гу звести до мінімуму контамінацію захисного 

одягу мікроорганізмами і частинками. Вони 

повинні ефективно вентилюватися відфільтро-

ваним повітрям. Остання частина кімнати для 

перевдягання в оснащеному стані повинна                   

мати той же клас чистоти, що й зона, в яку  

вона веде. Іноді бажано використовувати окре-

мі кімнати для зміни одягу на вході й на виході 

з чистих зон. Як правило, пристрої для миття 

рук мають бути тільки на початку кімнат для 

перевдягання. 

Подача відфільтрованого повітря повинна 

забезпечувати підвищений тиск стосовно на-

вколишніх зон із більш низьким класом чисто-

ти за всіх робочих умов, а повітряний потік 

повинен ефективно обтікати зону. 

Суміжні приміщення з різними класами 
чистоти повинні мати різницю в тиску 10—15 Па 

(керівний норматив). Особливу увагу слід при-

діляти захисту зони найбільшого ризику для 

якості продукції, тобто навколишнього середо-

вища, безпосередньому впливу якого піддаєть-

ся продукція [10, 19].  

Питання біобезпеки і технологічної гігієни 

у виробництві ЛЗ (як на етапі проектування, 

так і під час експлуатації приміщень та облад-

нання) знайшли ґрунтовне відображення у 

працях [24, 25].  

Висновки 

У статті проаналізовано сучасні науково-

практичні вимоги до забезпечення біологічної 

безпеки через дотримання правил щодо охоро-

ни праці на підприємствах та в науково-дослід-

них установах біотехнологічного профілю. Важ-

ливим елементом доступу продукції біотехно-

логічної галузі України на ринки розвинених 

країн є дотримання міжнародних рекомендацій 

щодо біобезпеки, що не можливо без імплемен-

тації відповідних міжнародних документів у            

вітчизняне законодавство. Формуванню систем-

ного підходу в галузі біобезпеки та охорони 

праці на підприємствах та в науково-дослідних 

установах біотехнологічного профілю сприяти-

ме розробка та впровадження правил (ліцен-

зійних умов) провадження діяльності із генетич-

но модифікованими організмами. 

Подальші дослідження будуть присвячені 

аналізу взаємозв’язків біобезпеки та національ-

ної безпеки держави. 
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В.В. Данилова, Н.В. Дехтяренко, Ю.В. Горшунов, О.Ю. Галкін 

БІОБЕЗПЕКА В КОНТЕКСТІ ОХОРОНИ ПРАЦІ. БІОТЕХНОЛОГІЧНИЙ І НОРМАТИВНО-ПРАВОВИЙ АСПЕКТИ 

Проблематика. Швидке поширення сучасних біотехнологій викликає стурбованість громадськості щодо її потенційної 
шкідливої дії на біологічне різноманіття, а також щодо ризиків для здоров’я людини. Одним із важливих аспектів реалізації ви-
мог біобезпеки є додержання правил охорони праці.  

Мета дослідження. Аналіз сучасного стану забезпечення біобезпеки через реалізацію вимог до охорони праці на підпри-
ємствах й у науково-дослідних установах біотехнологічного (фармацевтичного) профілю. 

Методика реалізації. Проведено аналіз і узагальнення інформації щодо біотехнологічних і нормативно-правових аспектів 
біобезпеки та охорони праці. 

Результати дослідження. Принцип біологічної безпеки – це обмеження поширення або запобігання витоку інфекційного 
матеріалу з лабораторного середовища, де з ним проводять різні маніпуляції або підтримують в культурі. Основними норматив-
но-правовими документами, що регулюють сферу охорони праці при роботі з біологічним об’єктом в Україні, є: закони України 
“Про забезпечення санітарного та епідемічного благополуччя населення”, “Про державну систему біобезпеки при створенні, ви-
пробуванні, транспортуванні та використанні генетично модифікованих організмів”, Державні санітарні норми і правила “Органі-
зація роботи лабораторій при дослідженні матеріалу, що містить біологічні патогенні агенти I–IV груп патогенності молекулярно-
генетичними методами”, Державні санітарні правила “Безпека роботи з мікроорганізмами І–ІІ груп патогенності”. 

Висновки. Важливим елементом доступу продукції біотехнологічної галузі України на ринки розвинених країн є дотри-
мання міжнародних рекомендацій щодо біобезпеки, що не можливо без імплементації відповідних міжнародних документів у             
вітчизняне законодавство. Формуванню системного підходу в галузі біобезпеки та охорони праці на підприємствах та у науково-
дослідних установах біотехнологічного профілю сприятиме розробка та впровадження правил (ліцензійних умов) провадження 
діяльності з генетично модифікованими організмами.  

Ключові слова: біобезпека; охорона праці; біологічні об’єкти; ризики. 

В.В. Данилова, Н.В. Дехтяренко, Ю.В. Горшунов, А.Ю. Галкин 

БИОБЕЗОПАСНОСТЬ В КОНТЕКСТЕ ОХРАНЫ ТРУДА. БИОТЕХНОЛОГИЧЕСКИЙ И НОРМАТИВНО-ПРАВОВОЙ 

АСПЕКТЫ 

Проблематика. Стремительное распространение современных биотехнологий вызывает обеспокоенность общественно-
сти относительно их потенциального вредного воздействия на биологическое разнообразие, а также относительно рисков для 
здоровья человека. Одним из важных аспектов реализации требований биобезопасности является соблюдение правил охраны 
труда. 

Цель исследования. Анализ современного состояния обеспечения биобезопасности через реализацию требований к 
охране труда на предприятиях и в научно-исследовательских учреждениях биотехнологического (фармацевтического) профиля. 
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Методика реализации. Проведены анализ и обобщение информации о биотехнологических и нормативно-правовых ас-
пектах биобезопасности и охраны труда. 

Результаты исследования. Принцип биологической безопасности – это ограничение распространения или предотвра-
щение утечки инфекционного материала из лабораторной среды, где с ним проводят различные манипуляции или поддержи-
вают в культуре. Основные нормативно-правовые документы, регулирующие сферу охраны труда при работе с БО в Украине: 
законы “Об обеспечении санитарного и эпидемического благополучия населения”, “О государственной системе биобезопасно-
сти при создании, испытании, транспортировке и использовании генетически модифицированных организмов”, Государствен-
ные санитарные нормы и правила “Организация работы лабораторий при исследовании материала, который содержит биоло-
гические патогенные агенты I–IV групп патогенности молекулярно-генетическими методами”, Государственные санитарные 
правила “Безопасность работы с микроорганизмами І–ІІ групп патогенности”. 

Выводы. Важным элементом доступа продукции биотехнологической отрасли Украины на рынки развитых стран являет-
ся соблюдение международных рекомендаций по биобезопасности, что невозможно без имплементации соответствующих ме-
ждународных документов в отечественное законодательство. Формированию системного подхода в области биобезопасности и 
охраны труда на предприятиях и в научно-исследовательских учреждениях биотехнологического профиля будет способство-
вать разработка и внедрение правил (лицензионных условий) осуществления деятельности с генетически модифицированны-
ми организмами. 
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