	


	Перечень документов
на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы, обследования организации, осуществляющей фармацевтическую деятельность для установления соответствия санитарно-эпидемиологическим требованиям



	
	№ П/П

	НАИМЕНОВАНИЕ ДОКУМЕНТА

	ОТМЕТКА О ПРЕДСТАВЛЕНИИ


		Копия Учредительных документов (устав организации или выписка из Устава, содержащая виды и места осуществления деятельности - копия, заверенная нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя),

	
		Копия свидетельства о государственной регистрации (копия, заверенная нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя).

	
		Копия свидетельства о постановке на налоговый учёт (копия, заверенная нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя).

	
		Копия информационного письма — ОКВЭДы (копия, заверенная нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя).

	
		Копия выписки из ЕГРЮЛ (копия, заверенная нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя).

	
		Документ (свидетельство о праве собственности и/или договор аренды помещений и др), подтверждающий наличие на праве собственности или на ином законном основании зданий, строений, сооружений и (или) помещений (копия, заверенная нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя).
	
		Схема помещения (произвольная или БТИ, копия заверенная руководителем) с указанием площадей и экспликацией оборудования;

	
		Протоколы лабораторных исследований, испытаний ХВС, ГВС, параметров микроклимата, шума, освещенности.  (с указанием аттестата аккредитации ИЛЦ).

	
		Аттестат аккредитации, область аккредитации организации, выполнившей исследования, испытания. Копии, заверенные в установленном порядке.

	
		Инструкция по обращению с отходами производства и потребления/ схема обращения с отходами. Договоры со специализированными организациями на вывоз имеющихся видов отходов.
	
		Перечень используемого фармацевтического оборудования. Сертификаты соответствия, регистрационные удостоверения на оборудование.
	
		Проектная документация на вентиляцию, паспорт вентиляционной системы

	
	13.

	Акт обследования, технического освидетельствования (ревизии) вентиляционной системы (давность не больше года, копии, заверенные нотариально либо печатью организации-заявителя)

	
	14.

	Акт обследования, технического освидетельствования (ревизии) систем горячего и холодного водоснабжения  (давность не больше года, копии, заверенные нотариально либо печатью организации-заявителя)

	
	15.

	Акт обследования, технического освидетельствования (ревизии) систем отопления  (давность не больше года, копии, заверенные нотариально либо печатью организации-заявителя)

	
	16.

	Акт обследования, технического освидетельствования (ревизии) системы канализования  (давность не больше года, копии, заверенные нотариально либо печатью организации-заявителя)

	
	17.

	Программа Производственного Контроля (ППК).

	
	18.

	Программа Лабораторного Контроля (ПЛК).

	
	19.

	Копии договоров по соблюдению санитарно-эпидемиологического режима в организации (договор на стирку белья, спецодежды, договор на проведение работ по дезинсекции, дератизации)

	
	20.
	Копии имеющегося СЭЗ, лицензии на фарм.деятельность (при наличии).

	
	21.
	Документы, свидетельствующие о безопасности отделочных материалов, использованных при проведении ремонтных работ.
	
	22.

	Перечень групп продукции (лекарственных веществ и препаратов),  предполагаемых к реализации

	
	23.

	Доверенность (приказ) на представление интересов собственника в случае, если документы представляет законный представитель собственника.

	

	


Полноту принятых документов подтверждаю

	
	
	

	должность сотрудника, принявшего заявление
	Ф.И.О.
	подпись


