Для получения экспертного заключения на осуществление работ с микроорганизмами  III -IV групп патогенности (опасности) и возбудителями паразитарных болезней необходимо  предоставить:

1.Заявление с указанием юридического и фактического адреса осуществления работ с возбудителями инфекционных заболеваний 3-4 групп патогенности, приложение с классификатором работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность в соответствии с приказом МЗ РФ № 866 н от 19.08.2021 «Об утверждении классификатора работ (услуг), составляющих медицинскую деятельность».

2.Юридические основания на право использования помещений 

3.Перечень возбудителей инфекционных заболеваний человека (в соответствии с классификацией), подлежащих определению (исследованию)  в лаборатории 
         4.На действующий объект санитарно-эпидемиологического заключения на работы с возбудителями инфекционных заболеваний III-IV групп патогенности 

        5. Договоры/контракты со специализированными организациями на  проверку медицинской техники и лабораторного оборудования,  транспортировку и утилизацию отходов; выполнение работ по проверке систем вентиляции, БББ,   измерению физических факторов

.6.Пояснительная записка, к которой приложить планы размещения лаборатории   и описательная часть, в том числе указать Биологическую опасность деятельности лаборатории с использованием ПБА: 

6.1. Условия размещения лаборатории (территория, здание, охрана) 

6.2. Инженерное обеспечение здания (водоснабжение, канализование, отопление, освещенность, вентиляция), места установки сантехнического  оборудования.

6.3. Внутренняя отделка помещений 

6.4. Объемно-планировочное размещение помещений –поэтажные планы зонирование - «заразная» и «чистая» зоны,  набор  и площади помещений, соблюдение поточности.

        6.5. Перечень всех помещений (по зонам, включая, административные и вспомогательные помещения),

6.6. Перечень оборудования –медицинского, лабораторного, хозяйственного.   Обеспеченность помещений бактерицидными облучателями с расчетом на объем помещений

6.7.Дезинфекционный режим. Условия сбора, хранения и утилизация отходов класса А, Б, В. Г,  в том числе схему обращения медиц.отходов, в которой определены ответственные за обращение с медицинскими отходами работники и процедура обращения с медицинскими отходами, приказ по обращению с медицинскими отходами, договор на вывоз медиц.отходов. Условия хранения уборочного инвентаря 

6.8. Обеспеченность персонала  защитной одеждой, условия стирки

6.9. Организация мероприятий по борьбе с грызунами и насекомыми-вреди​телями (договор).

6.10. Профессиональная подготовка медицинского персонала, периодичность учебы на рабочих местах, медицинские осмотры, наличие профилактических прививок, к работе с ПБА.

6.11.Акт  «Проверка выполнения требований биологической  безопасности»  

6.12.Программа производственного контроля, выполнение. 

Фамилия имя отчество ответственного лица, контактный телефон.

Основание: СанПиН 3.3686-21 "Санитарно-эпидемиологические требования по профилактике инфекционных болезней"; СанПиН 2.1.3684-21 "Санитарно-эпидемиологические требования к содержанию территорий городских и сельских поселений, к водным объектам, питьевой воде и питьевому водоснабжению, атмосферному воздуху, почвам, жилым помещениям, эксплуатации производственных, общественных помещений, организации и проведению санитарно-противоэпидемических (профилактических) мероприятий" (гл. Х)
В ходе проведения экспертизы, экспертами могут быть истребованы дополнительные документы.

