3ATBEPIDKEHO
Haka3 MinicTepcTBa 0XOpOHU 30POB s
Ykpainu

BIJI

KPUTEPII
HaJaHHA JadopaTopisam cratycy pedepeHc-jiadoparopiii y cucremi
rPOMAaCbKOro0 310pPOB si

1. Li xputepii BCTAaHOBIIOIOTh BUMOTH ISl HAaJaHHS JIabOpaTopisiM CcTaTycy
pedepenc-nadoparopiii y cucteMi rpoMajiCbKoro 370pOB 5.

2. Jlns orpumanHs jgabopaTtopisiMu ctatycy pedepeHc-imadoparopiit y cucremi
TPOMAJICKKOTO 3/I0POB sl BOHM IMOBUHHI BIATOBIIATH TAKUM KPUTEPIsSIM:

1) bpatm ywacth y pO3poOIli HOPMATHBHO-TIPABOBUX aKTiB, METOJUK,
METOJUYHUX PEKOMEHJAIll y ramy3l IISUIbHOCTI J1abopaTopidl IIOHaWMEHIe
JIB14l HA PIK;

2) bytu akpenuroBaHuMHM HamioHaJlbHUM areHTCTBOM 3 akpeauTalli abo
BU3HAHMMHU  BIAMOBITHO O BHUMOT MDKHAapOJAHUX oOprasizamiii  Ta/ado
€pporeiickkoro Coro3y pedepeHc-1adbopaTopi€ero;

3) ByTH 1HTErpoBaHOIO B HallIOHAIbHI CUCTEMU €MiEMIOJIOTTYHOIO HAIJISITY;

4) IlpoBoAWTH MOCTIIKEHHS, SKI MIATBEPIKYIOTh PE3yJbTaTH JOCITIHKEHb
nabopaTopiii CHCTEMHU TPOMAJICHKOTO 3JI0POB S,

5) Byt y4acHHMKOM MIKHApOIHOTO TMOPIBHSJIBLHOTO JIabOpaTOPHOIO
JOCHIPKEHHST BIAMOBIHOTO BHAY (HAmpsiMy), sIK€ 3aBEpIIMIIOCH YCHIITHUM
pE3yNbTaTOM Ta OYJI0 MPOBEJAEHO MPOTITOM OJTHOTO POKY;

6) 3MIACHIOBATH OpraHi3alliiHUIl CynpoBiJ, KOHCYJbTaTUBHY 1 MPAKTHUHY
JIOTIOMOTY BIIPOBA/KEHHS CHCTEMU  YINpPaBIIHHS SKICTIO B J1abopaTopisix y
CUCTEM1 I'POMAJICHKOI0 310pPOB’;

7) [IpoBoiut abo OpaTu ydyacThb y NPOBEJIECHHI HaBYaHHs (TPEHIHTIB) 3a
HanpsIMKaMH JISUIbHOCTI  pedepeHc-nadopatopii g ¢axiBuiB jgadoparopid y
CUCTEMI I'POMAJICHKOI0 3I0pOB’s HE MEHILE ABOX pa3iB HA PIK;



8) MaTtu JineH3il0 Ha MPOBAPKEHHS TOCIOAAPCHKOT MisUTBHOCTI 3 MEIUYHOI
MIPAKTUKH.

3. HeBianmoBigHICTh J1abOpaTopii OAHOMY 3 KPUTEPIB, BUBHAUYECHUX Y IYHKTI 2
uux KputepiiB, € miacTtaBor I BIAMOBM Y HaJaHHI cTaTycy pedepeHc-
nabopartopii y cucteMi rpoMajiCbKoro 3/10pOB '51.

B.o. HayanbHUKA YHIpaBJIiHHA
rPOMAaJICHKOI0 310POB’sl I. Pynenxko



3ATBEP/DKEHO
Haka3 MinicTepcTBa 0XOpOHU 30POB s
Ykpainu

BIJI

MMOPANOK
HaJaHHA JadopaTopisaiM cTatycy pedepeHc-jiadoparopiil y cucremi
TPOMAaaCHLKOIo0 310POB’ si

1. Leii [Topsmok Bu3Hauae MexaHi3M HaJaHHs JabopaTopisiM HE3aJIekKHO Bijl
ix (opmMu BIacHOCTI Ta MIAMOPSAKYBaHHS cTarycy pedepeHc-nmabopaTopid y
CUCTEMI TPOMAJICHKOTO 3/I0POB 4.

2. Tepmin «pedepenc-madboparopisi», U0 BXXKUBAETbCA Y IboMmy llopsaky, mae
TaKe 3HAYCHHS:

Pedepenc-naboparopiss - 1ne odiuiiiHo BuzHaueHa MO3  Vkpainu
naboparopis, sika € TOJOBHOIO JIA0OPATOPIEI0 Y CUCTEMI IPOMAICHKOTO 3I0POB’S 3
MEeBHUX  BUJIIB  JOCII/DKEHb, IHTETpOBAaHa B  HAI[IOHAIbHI  CHCTEMU
€MiICMIOJIOTIYHOTO HAIJISITy, BIPOBAIKYE 1 KOOPJIWHYE BIPOBAKCHHS CHCTCMH
YOPAaBIIHHS ~ SKICTIO  JIaOpaTopisiMU  CHUCTEMH TPOMAJCHKOIO  370pOB’S,
akpenuToBaHa HarioHanpHUM areHTCTBOM 3 aKpeauTallii abo BU3HAaHA BIAMOBITHO
710 BUMOT MDKHApOJHHUX opraHizaiiii Ta/abo €Bponeiickkoro Corw3y Ta MOBHICTIO
BIJINIOBIJIa€ KPUTEPIsIM, 3aTBEPKeHUM HakazoM MO3 Ykpainu.

3. JlaGoparopiero, sKiii HamaHo craTyc pedepeHc-maboparopii y cucremi
IPOMAaJICBKOTO 37I0pOB’s, MOKe OyTH Cy0’ €KT TOCHOJapIOBaHHS HE3AJICKHO BiJ
Horo oprasizauiiiHo-npaBoBoi (Gopmu 1 GopMu BiaacHocTi Ta (i3U4HA OCOOHU -
HIAIPUEMELb, SIKI IPOBAJATH OCHOJAPCHKY JISJIBHICTD 3 MEIUYHOI IPAKTUKH Ta
MalOTh y CBOIH CTPYKTYPi J1abopaTopiro.

4. KepiBHUK MTiAIPUEMCTBA, YCTAHOBU, OpraHizallii, 10 CKJIaay SKOi BXOJIUTH
nJaboparopis, 10 NPeTeHAY€E Ha HaJaHHS cTaTycy pedepeHc-iadboparopii (mam —
3asBHUK), nojgae 10 MO3 VYkpainu cynpoBiIHUW JIUCT Y AOBUIbHIN (opmi, 10
SKOTO JTOJAI0ThCA:



1) 3aTBep/pKEHI B YCTAHOBJICHOMY MOPSAKY KOMii CTaTyTy (IIOJIOXKEHHS),
CTPYKTYpPH HIANPUEMCTBA, YCTAHOBH, OpPraHi3alli;

2) xomii artecTaTiB akpeauTalii jadopartopii HailloHaJbHUM areHTCTBOM 3
aKpeauTallii Ta/abo TOKYMEHTIB PO BU3HAHHSA J1a00paTopii BIAMOBIHO 10 BUMOT
MDKHApOJHUX OpraHizailiii Ta/abo €Bponeiicbkoro Corosy;

3) 3arBep/KEHI B YCTAaHOBJIICHOMY TIOPSIKY HOPMAaTHBHO-TIPABOBI aKTH,
METOJUKH y Tajay3l AISTILHOCTI JabopaTopiii, B po3poOIll sSKUX Opaja ydacTh
naboparopis 3a OCTaHHIN PIK;

4) xomii pe3ynbTariB (IIPOTOKOJM) JAOCTIIKEHb, SKI MiITBEPIKYIOThH
pe3yibTaTH BUKOHAHUX JIAOOPATOPISIMH  CHUCTEMI TPOMAJICBKOTO  37I0pOB’s
PET10HATLHOTO PIBHS JOCIIHKEHB 32 OCTaHHIH PIK;

5) xormii pe3yabpTaTiB MKHAPOAHUX MOPIBHAILHUX JTA00PATOPHUX JTOCITIIKEHb
BIJIOBITHOTO BUAY (HAmpsMy), siKi OyJI0 MPOBEIEHO MPOTATOM OCTaHHBOTO POKY;

6) Marepianu, U0I0 MIATBEP/UKYIOTh MPOBEAEHHS TPEHIHTIB (PaxiBUAMHU
naboparopii 3a OCTaHHIH PIK;

7) 3BITH NMPO MOHITOPUHIOBI BI3UTH B JIA0OpATOpii CUCTEMH TI'POMAJCHKOIO
3J10pOB’A 3 MUTaHb BIPOBAIKEHHS CUCTEMHU YIIPABIIHHS SKICTIO;

8) Kormiro JileH31i Ha MPOBAKEHHS TOCHOJAPCHKOT AISUTBHOCTI 3 MEIUYHOT
PaKTHUKHU.

5. KepiBHHK MigmpHeMCTBa, YCTAaHOBH, OpraHi3ailii, 0 CKJIaTy SKOi BXOAHTH
nabopaTopis, € BIANOBIIATBHUM 3a JOCTOBIPHICTH HAJaHOI y JIOKYMEHTax
iH(bopMmartii mpo jJabopaTopii.

6. CynpoBimHMIA JHCT MO0 MOAadi JOKYMEHTIB IIOJ0 HaJaHHs JabopaTopii
cTatycy pedepeHc-madopaTopii y CUCTeMi TPOMAJCHKOTO 37I0POB’S, 3 JTOJaHUMH
0 HBOTO Marepianamu, peectpyerbcsi y MO3 Vkpainu Ta npotsrom 15
KaJICHAapHUX JHIB PO3MIIAIAETHCS pOOOUOI0 TPYIIOI0.

Cknag po0odoi rpynu 3 po3riisiay MaTepiaiiB MOA0 HaJaHHS Jabopartopii
cTaTycy pedepeHc-madoparopii y cCUCTeMi T'POMAJICHKOTO 3/I0pPOB’Sl 3a MEBHUMH
BUJIaMH JIOCTIKEHb 3aTBEPKY€eThCsl HakazoM MO3 Ykpainu.

3acizaHHsg poO0UOi IPyIH MPOBOATHCS 3a MOTPEOOIO.

PoGoua rpyma po3risgae Marepianv IMOAO HagaHHsA jdaboparopii craTycy
pedepeHnc-1adoparopii y cucTeMi rpoMajICHKOTo 370POB’ S Ta Ha MMiJICTaBl pO3IIISI LY
MOJaHUX JIOKYMEHTIB, Y MICSYHMA CTPOK 3 MOMEHTY PEECTpallii CyMpOBIIHOTO
JUCTa, TpUAMae pIIeHHs MPO HaJaHHA a0o BIAMOBY y HaJaHHI Jaboparopii
cTaTtycy pedepeHc-madopaTopii y CUCTEMI TPOMaJCHKOTO 3/I0POB’ 5.



Pimenns poGouoi Tpynmu mnpo HamgaHHS Jabopatopii crtarycy pedepeHc-
naboparopii y cUCTEMI IPOMAJCHKOrO 3J0pPOB’Sl 3aTBEPIKYEThcs Hakazom MO3
VYkpainu.

VY pasi BiIMOBHM y HajaHHI JlabopaTopii craTycy pedepeHc-nmadbopaTtopli y
cuctemMi rpomajacbkoro 370poB’ss MO3 VYkpaiHu NOBIIOMIISIE 3asBHHUKA PO
BIJIMOBY y TepMiH He Ouiblie 15 KaJleHZapHUX JHIB 3 MOMEHTY CKJamy
BIJIMOB1IHOT pOOOYOi TPYIIH.

[ToBTOpHE mMOAAaHHS MTOKYMEHTIB MO0  HaJaHHS JlabopaTtopii  crarycy
pedepeHnc-nadoparopii y CUCTEMi T'pOMAJCHKOIO 370pOB’ST MOXIHMBE 33 YMOBU
YCYHEHHS TIPUYMH BIIMOBHU y HaJlaHHI CTAaTyCy pedepeHc-nadopaTopii y cuctemi
IPOMAJICBKOTO 37J0POB’ 1.

7. Tlepemik pedepenc-nmabopatopiii y CcHUCTEMI TPOMAICHKOTO 3I0POB A
nyOJIiKyeTbesa Ha ogiuiitHoMy BeO-caiiti MO3.

8. IlianTBepmxeHHsl cTatycy pedepeHc-imadopaTopii y CUCTEMI TPOMAJCHKOTO
3I0pOB’S BIAOYBA€ThCSl KOXKHI TpU POKM 3 MOMEHTY HaJlaHHd Jaboparopii
pedepenc-nadopatopii y CUCTEMI TPOMAJICBKOTO 3/I0POB’S NUIIXOM HaJlaHHS J10
MOQO3 VYkpainu JOKyMEHTIB, 3a3Ha4eHUX y MyHKTI 4 115010 [lopsaky

9. llpunuHeHHs HamaHoro Jaboparopii cratycy pedepeHnc-nmadbopaTopii
sniicHioeThest MO3  VYkpainm 3a 3asBol0 'y JOBUIBHIA ¢dopmi cy0’ekTa
TOCIIOJAPIOBAaHHS HE3aJIeKHO BiJ WOTO OpraHi3aiiiHo-mpaBoBoi Gopmu 1 hopmu
BJIACHOCTI Ta (i3uyHOi 0CcOoOM - MIANPUEMIIS, SKI TPOBAIATH TOCIOAAPCHKY
TISUTBHICTD 3 MEAMYHOI MPAKTUKHU Ta MAIOTh B CTPYKTYp1 J1aOOpaTopito, MpOTIroM
TPUALATH KaJICHIAPHUX AHIB 3 IHS peecTpalii 3asBH a00 NPUIHHEHHS TISJIbHOCTI
IOpUJIUYHOT 0c00U a00 (PI3UUHOT OCOOU-TTIATPUEMIIS.

B.o. HayanbHUKA YNIpaBJIiHHA
TPOMAaJACHLKOIO0 310POB’si I. Pynenko



