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Приложение 8
к Требованиям к организации и проведению ведомственного контроля (аттестации) медицинских лабораторий
(подпункт д) подпункта 2.9.1 пункта 2.9)
Паспорт медицинской лаборатории
1. Паспорт медицинской лаборатории включает титульный лист, информационные сведения о Лаборатории и формы 1-8 к настоящему приложению.

2. Информационные сведения о Лаборатории:

2.1. Наименование Лаборатории (в случае, когда Лаборатория является структурным подразделением учреждения здравоохранения, также указывается наименование учреждения здравоохранения).
2.2. Адрес Лаборатории.
2.3. Телефон.
2.4. Фамилия, имя, отчество руководителя Лаборатории, контактный номер телефона.
2.5. Фамилия, имя, отчество заместителя руководителя Лаборатории (при наличии), контактный номер телефона.
2.6. Адрес учреждения здравоохранения, структурным подразделением которого является Лаборатория (при наличии).
2.7. Фамилия, имя, отчество руководителя учреждения здравоохранения, контактный номер телефона.
2.8. Перечень исследований согласно номенклатуре клинических лабораторных методов, утвержденный руководителем Лаборатории (в случае, когда Лаборатория является структурным подразделением учреждения здравоохранения, вышеуказанный перечень исследований, утвержденный руководителем учреждения здравоохранения).
2.9. Свидетельство о прохождении ведомственного контроля (аттестации) медицинской лабораторией (при наличии).

Паспорт медицинской лаборатории утверждается руководителем Лаборатории, а в случае, когда Лаборатория является структурным подразделением учреждения здравоохранения - руководителем учреждения здравоохранения.
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Форма 1
Информация о наличии помещений и их состоянии

	Название лаборатории, общая площадь 
	Название подразделения/отдела
	Название и площадь каждого подразделения/отдела помещения, м2
	Наличие специализированного оборудования 

	
	
	
	вентиляция
	кондиционер
	канализация
	заземление
	другое

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	


Форма 2

Сведения об образовательном, профессиональном и квалификационном уровне работников, состоящих в штате медицинской лаборатории, в т.ч. привлекаемых для осуществления медицинской деятельности в сфере лабораторной диагностики
	№ п/п
	Фамилия, Имя, Отчество
	Наименование занимаемой должности (указать внешних совместителей)
	Диплом (специальность, серия, №, дата, кем выдан). Сертификат специалиста (№, специальность, срок действия)
	Свидетельство о прохождении повышения квалификации (специальность, №, дата, кем выдано). Документы о допуске к проведению работ (услуг)
	Удостоверение о присвоении (подтверждении) квалификационной категории (специальность, серия, №, дата, кем выдано, категория (при наличии)
	Дата приема на работу по специальности (назначение на должность)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
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Форма 3

Информация о наличии организационных, нормативных и методических документов

	Название и обозначение документов
	Вид деятельности, при проведении которой используются документы
	Название подразделения, где хранятся документы

	1
	2
	3

	
	
	


Форма 4

Информация о ведении учетно-отчетной документации (бланки направлений, журналы регистрации проведенных исследований, бланки выдачи результатов исследований, статистические учетно-отчетные формы)
	№ 
п/п
	Название документа, № формы 
	Название подразделения, работающего с документом
	Ответственный, осуществляющий контроль за соблюдением требований ведения документа

	1
	2
	3
	4

	
	
	
	


Форма 5
Информация о наличии стандартных операционных процедур (СОП)

	№
п/п
	Наименование процесса
	Код СОП
	Наименование СОП
	Дата введения в действие СОП
	Дата пересмотра СОП
	Место нахождения 
(каб №)
	Кол-во экземпляров

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	


Примечание: в ст.3 «Процесс» указывается Преаналитический этап, Аналитический этап, Постаналитический этап, Управление персоналом, Контроль качества, Безопасность и др.
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Форма 6
Сведения о средствах измерительной техники (СИТ), находящихся в эксплуатации Лаборатории для осуществления медицинской деятельности в сфере лабораторной диагностики

	№ 
п/п
	Наименование СИТ
	Тип, марка
	Год выпуска, страна изготовитель
	№ регистрационного удостоверения
	Дата ввода в эксплуатацию
	Техническое состояние
	Дата последней поверки (при наличии)

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8

	
	
	
	
	
	
	
	


Форма 7
Сведения о вспомогательном оборудовании (ВО), находящемся в эксплуатации Лаборатории для осуществления медицинской деятельности в сфере лабораторной диагностики

	№ 
п/п
	Наименование ВО
	Тип, марка
	Год выпуска, страна изготовитель
	№ регистрационного удостоверения
	Дата ввода в эксплуатацию
	Техническое состояние

	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
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Форма 8

Информация о лабораторных исследованиях согласно номенклатуре клинических лабораторных методов 

	Наименование исследования
	Название биологического материала
	Лабораторный метод согласно номенклатуре 
	Референсный интервал
	Диапазон измерений и погрешности измерений 
	Название и условное обозначение СИТ

	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	


