	Перечень документов
на проведение экспертизы, обследования объекта  для установления соответствия санитарно-эпидемиологическим требованиям   о возможности проведения диагностических работ с ПБА 3-4 групп патогенности и гельминтами



	

	№ 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).

Копии документов, заверенные нотариально либо подписью руководителя и печатью организации-заявителя, подтверждающие у получателя на праве собственности или ином законном основании зданий, помещений, оборудования и другого материально-технического оснащения, необходимых для осуществления видов деятельности (работ, услуг)
Схема помещения (произвольная или БТИ, копия заверенная подписью руководителя и печатью организации-заявителя) с указанием площади  каждого помещения, его назначения, размещения основного оборудования, схем движения ПБА и персонала.

Пояснительная записка, в которой указывают технологию проведения работ, номенклатуру и годовые объемы исследований, данные об оснащении приточно-вытяжной вентиляции с фильтрами тонкой очистки, применение для работы с ПБА боксов биологической безопасности 2 класса защиты, перечень измерительного и вспомогательного оборудования со сроками поверки (копии свидетельств о поверке), расчеты количества бактерицидных облучателей.

Наличие инженерно-технологических систем обеспечения техники безопасности, средств ликвидаций аварий, данные о наличии пожарной сигнализации и обеспечения средствами пожаротушения. 
Акт комиссии по контролю соблюдения требований биологической безопасности заявителя, составленный не ранее, чем за 6 мес. до даты подачи заявления.
Заключительный акт по результатам периодического медицинского осмотра работающих с поименным списком лиц, подлежащих осмотру, сведения о профилактических прививках персонала.
Копия штатного расписания специалистов. Копии дипломов, свидетельств о повышении квалификации, сертификаты специалистов лаборатории. Копии, заверенные подписью руководителя или уполномоченного лица  и печатью организации-заявителя
Копии приказов руководителя организации о допуске персонала к работе с ПБА 3-4 групп патогенности, о допуске инженерно-технического персонала к обслуживанию оборудования, об ответственном при работе с музейными штаммами ПБА, о допуске при работе с паровыми и воздушными стерилизаторами. Копии, заверенные подписью руководителя или уполномоченного лица  и печатью организации-заявителя
Копии приказов руководителя организации о проведении планово-предупредительного ремонта лабораторного оборудования и инженерных систем обеспечения биологической безопасности. Копии, заверенные подписью руководителя или уполномоченного лица  и печатью организации-заявителя
Протоколы лабораторного контроля факторов производственной среды и трудового процесса (в том числе протоколы замеров параметров микроклимата в холодный и теплый периоды года, искусственной освещенности, содержания ртути, озона в воздухе рабочих помещений, скорости движения воздуха в вытяжных шкафах, протоколы контроля дезинфицирующих средств вновь поступающих партий на содержание действующего вещества), выполненные на базе лаборатории, аккредитованной в установленном порядке.
Аттестат аккредитации, область аккредитации организации, выполнившей исследования, испытания. Копии, заверенные в установленном порядке.

Копии протоколов проверки защитной эффективности  боксов микробиологической безопасности  с аттестатом  аккредитации испытательной лаборатории. 
Сертификаты соответствия, регистрационные удостоверения на используемое оборудование.
Паспорта и результаты аэродинамических  испытаний механических вентиляционных систем, схемы и акты ревизии естественной канальной вентиляции, проведенные специализированной организацией (давность не больше года)
Акт обследования вентиляционной системы (давность не больше года)

Акт ревизии инженерных сетей (тепло-, водо-, электро-)

Схема и инструкция по обращению с отходами

Копии договоров по соблюдению санитарно-эпидемиологического режима в организации, в т.ч.  вывоз и утилизация  образующихся медицинских отходов различных классов опасности.

Доверенность на представление интересов заявителя в случае, если документы представляет законный представитель заявителя
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