
Примерный перечень документов,
необходимых на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы условий выполнения работ с микроорганизмами III-IV групп патогенности (биологическими веществами, биологическими и микробиологическими организмами и их токсинами, в том числе условия работы в области генной инженерии, и с возбудителями инфекционных заболеваний) *.

1. Карточка предприятия: полное наименование учреждения, сокращенное наименования учреждения, юридический адрес, фактический (почтовый адрес).

2. Копия свидетельства ИНН, ОГРН (ОГРНИП).

3. Документы, о праве собственности здания (помещений): договор аренды, субаренды (свидетельство о праве собственности);

4. Приказ о допуске персонала к работе с ПБА 3- 4 группы патогенности;

5. Информация о периодическом медицинском осмотре персонала;

6. Информация о вакцинации персонала;

7. Документ, определяющий режим безопасной работы с учётом характера работ, технологического процесса;

8. Инструкция по соблюдению требований биологической безопасности при работе с ПБА;

9. Программа производственного контроля;

10. Протоколы инструментальных измерений искусственной освещенности, микроклимата, эффективности работы вентиляционных систем (принимаются протоколы замеры, проведенные только аккредитованной организацией и проведенные не позднее одного года на момент подачи заявления);

11. Протоколы лабораторных исследований: воды (на санитарно-химические и санитарно-микробиологические показатели), биологический контроль работы стерилизующего оборудования (для паровых и воздушных стерилизаторов) (принимаются протоколы замеры, проведенные только аккредитованной организацией и проведенные не позднее одного года на момент подачи заявления);

12. Договоры на утилизацию отходов, ртуть содержащих отходов, оказание дератизационных и дезинсекционных работ.

13. Акты санитарно-эпидемиологического обследования на обнаружение грызунов и насекомых на объекте (принимаются акты обследование, проведенные только аккредитованной организацией в качестве органа инспекции и проведенные не позднее одного месяца на момент подачи заявления).

14. Для организаций осуществляющие медицинскую деятельность:

- договоры на вывоз медицинских отходов (А, Б, Г), утилизацию ртутьсодержащих отходов;

- инструкция (схема) по обращению с медицинскими отходами.

15. Графический материал (экспликация помещений с расстановкой оборудования с указанием назначения помещений и площади каждого помещения; схемы движения персонала, ПБА, отходов);

16. Пояснительная записка*.

*Требования к объему информации, изложенной в пояснительной записке:

1. Технология проведения работ; выполняемые операции; 

2. Объемы биомассы (для экспериментальных и производственных работ); 

3. Наличие и размещение аппаратуры и оборудования в помещениях; 

4. Наличие и контроль эффективности работы инженерно-технических систем и средств, предназначенных для защиты работающего персонала, населения и среды обитания человека от неблагоприятного воздействия ПБА (система вентиляции, ее автономность, оборудование вентиляционных систем фильтрами тонкой очистки, количество фильтров в системе-каскаде, порядок замены фильтров и их контроль на эффективность задержания аэрозольных частиц); 

5. Наличие специального оборудования, боксов биологической безопасности, укрытий, приборов и иного материально-технического оснащения, предназначенного для осуществления безопасной деятельности с ПБА;

6. Наличие санпропускника, индивидуальных шкафов отдельно для личной и рабочей одежды; 

7. Данные о профессиональном образовании и специальной подготовке персонала, сроках его вакцинации, допуске к работе;

8. Порядок использования и обеззараживания средств индивидуальной защиты;

9. Используемые методы и средства обеззараживания, контроль их эффективности; 

10. Наличие средств ликвидации аварий, экстренной профилактики и лечения;

11. Оборудование помещений лаборатории запирающими устройствами и охранной сигнализацией, наличие световой и звуковой сигнализации, решеток на окнах;

12. Порядок утилизации обеззараженных отходов и тушек животных, использование для этих целей крематория или выделенных и согласованных мест захоронения).

На усмотрение эксперта могут запрашиваться дополнительные документы
*Перечень документов может изменяться
Примерный перечень документов, 

необходимых на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (ИИИ) *

Для хранения, эксплуатации рентгеновских аппаратов, технического обслуживания рентгеновских аппаратов, гамма-терапевтических аппаратов, аппаратов для рентгеновской терапии, проведении радионуклидной диагностики в ЛПО, ИП:

1. Копия свидетельства ИНН, ОГРН (ОГРНИП);

2. Копия технологического проекта на рентгеновский кабинет, расчет радиационной защиты (при вводе в эксплуатацию нового рентгеновского или гамма-терапевтического аппарата);

3. Копия лицензии на медицинскую деятельность (при наличии);

4. Копия санитарно-эпидемиологического заключения на соответствии условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования ИИИ (при наличии);

5. Копия акта монтажа и ввода в эксплуатацию (при вводе в эксплуатацию нового рентгеновского кабинета (аппарата), выданного организацией, проводившей монтаж рентгеновского оборудования;

6. Копия акта (протокола) проверки эффективности вентиляционных систем, освещенности, микроклимата, выданных аттестованной экспертной организацией;

7. Копия акта испытания устройства защитного заземления, выданного аттестованной организацией, проводившей данные испытания;

8. Копия акта на скрытые работы, выданного организацией, проводившей данные работы (если необходимо усиление радиационной защиты существующих перегородок);

9. Копия приказа о назначении ответственных лиц за радиационную безопасность, учет и хранение рентгеновских аппаратов, производственный радиационный контроль;

10. Копия приказа об отнесении работающих лиц к персоналу группы А и допуске к работе с ИИИ;

11. Копия заключения медицинской комиссии о прохождении персоналом группы А медицинских осмотров;

12. Выписка из журнала инструктажа по ТБ и РБ (данные последних двух лет);

13. Копии карточек учета индивидуальных доз облучения персонала;

14. Копия технического паспорта на рентгеновский кабинет;

15. Выписка из контрольно-технического журнала проверки исправности рентгеновских аппаратов (КТЖ),

 журнала рентгенологических исследований и данных по дозовым нагрузкам на пациентов в амбулаторных картах, обслуживание медицинской техники;

16. Программа производственного контроля и сведения о ее выполнении;

17. Копия протоколов дозиметрического контроля, выданных аттестованной организацией;

18. Перечень средств радиационной защиты персонала и пациентов с паспортами или свидетельствами о поверке;

19. Копия протокола контроля эксплуатационных параметров, выданного аттестованной организацией;

20. Копии документов на рентгеновские аппараты, как на продукцию;

21. Копия инструкции по РБ и в случае аварийной ситуации;

22. Копии документов на индивидуальные дозиметры;

23. Свидетельство государственной поверки ДРК (при наличии);

24. Приходно – расходный журнал;

25. Обучение персонала по радиационной безопасности

На усмотрение эксперта могут запрашиваться дополнительные документы
*Перечень документов может изменяться

Примерный перечень документов, 
необходимых на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (ИИИ) *

Для эксплуатации, хранения рентгеновских, радионуклидных дефектоскопов в организациях:

1. Копия свидетельства ИНН, ОГРН (ОГРНИП);

2. Копия технологического проекта на стационарный аппарат, расчет радиационной защиты (при вводе в эксплуатацию нового аппарата стационарного);

3. Копия лицензии;

4. Копия санитарно-эпидемиологического заключения на соответствии условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования ИИИ (при наличии);

5. Копия акта монтажа и ввода в эксплуатацию (при вводе в эксплуатацию нового аппарата), выданного организацией, проводившей монтаж оборудования;

6. Копия акта (протокола) проверки эффективности вентиляционных систем (для стационарного), выданного аттестованной экспертной организацией;

7. Копия акта испытания устройства защитного заземления, выданного аттестованной организацией (для стационарного), проводившей данные испытания;

8. Копия приказа о назначении ответственных лиц за радиационную безопасность, учет и хранение аппаратов, производственный радиационный контроль;

9. Копия приказа об отнесении работающих лиц к персоналу группы А и допуске к работе с ИИИ, журнала дозиметрического контроля;

10. Копия заключения медицинской комиссии о прохождении персоналом группы А медицинских осмотров;

11. Выписка из журнала инструктажа по ТБ и РБ (данные последних двух лет);

12. Копии карточек учета индивидуальных доз облучения персонала;

13. Программа производственного контроля и сведения о ее выполнении;

14. Копия протоколов дозиметрического контроля, выданных аттестованной организацией;

15. Копии документов на аппараты, как на продукцию;

16. Копии документов на индивидуальные дозиметры;

17. Копия инструкции по РБ и в случае аварийной ситуации;

18. Копии согласованных с Управлением Роспотребнадзора контрольных уровней;

19. Копии протоколов исследования мазков на загрязнения РВ, выданных аттестованной организацией (только для радионукдидных дефектоскопов);

20. Приходно – расходный журнал;

21. Акты технического состояния;

22. Обучение персонала по радиационной безопасности;

23.Журналы выдачи и возврата аппаратов (для переносных);

24. Свидетельство государственной поверки дозиметрических приборов.
На усмотрение эксперта могут запрашиваться дополнительные документы
*Перечень документов может изменяться

Примерный перечень документов, 

необходимых на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (ИИИ) *
Для хранения, эксплуатации, радиоизотопных приборов (РИПов), закрытых радионуклидных источников, открытых радионуклидных источников, нейтронно-активационных установок (НАУ), установок поточного гамма-гамма опробования (ПГГО) в организациях:

1. Копия свидетельства ИНН, ОГРН (ОГРНИП);

2. Копия технологического проекта или схемы размещения;

3. Копия лицензии; 

4. Копия санитарно-эпидемиологического заключения на соответствии условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования ИИИ (при наличии);

5. Копия акта монтажа и ввода в эксплуатацию;

6. Копия акта (протокола) проверки эффективности вентиляционных систем (при необходимости и наличии);

7. Копия акта испытания устройства защитного заземления, выданного аттестованной организацией (для стационарного), проводившей данные испытания;

8. Копия приказа о назначении ответственных лиц за радиационную безопасность, учет и хранение аппаратов, производственный радиационный контроль;

9. Копия приказа об отнесении работающих лиц к персоналу группы А и допуске к работе с ИИИ;

10. Копия заключения медицинской комиссии о прохождении персоналом группы А медицинских осмотров;

11. Выписка из журнала инструктажа по ТБ и РБ (данные последних двух лет), из журнала дозиметрического контроля;

12. Копии карточек учета индивидуальных доз облучения персонала;

13. Программа производственного контроля и сведения о ее выполнении;

14. Копия протоколов дозиметрического контроля, протоколов исследования мазков на загрязнения РВ, выданных аттестованной организацией;

15. Копии документов на аппараты, как на продукцию;

16. Копия инструкции по РБ и в случае аварийной ситуации;

17. Копии согласованных с Управлением Роспотребнадзора контрольных уровней;

18. Копии плана мероприятий в случае аварийной ситуации, согласованного с Управлением Роспотребнадзора;

19. Копии документов на индивидуальные дозиметры;

20. Приходно – расходный журнал;

21. Обучение персонала по радиационной безопасности;

22. Свидетельство государственной поверки дозиметрических приборов;

23. Акты технического состояния.
На усмотрение эксперта могут запрашиваться дополнительные документы
*Перечень документов может изменяться

Примерный перечень документов, 

необходимых на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (ИИИ) *
Для эксплуатации рентгеновских установок, генерирующих рентгеновское излучение при ускоряющем напряжении до 150 кВ:

1. Копия свидетельства ИНН, ОГРН (ОГРНИП);

2. Копия технологического проекта или схемы размещения;

3. Копия лицензии; 

4. Копия санитарно-эпидемиологического заключения на соответствии условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования ИИИ (при наличии);

5. Копия акта монтажа и ввода в эксплуатацию;

6. Копия акта (протокола) проверки эффективности вентиляционных систем (при необходимости и наличии);

7. Копия приказа о назначении ответственных лиц за радиационную безопасность, учет и хранение аппаратов, производственный радиационный контроль;

8. Копия приказа об отнесении работающих лиц к персоналу группы А и допуске к работе с ИИИ;

9. Копия заключения медицинской комиссии о прохождении персоналом группы А медицинских осмотров;

10. Выписка из журнала инструктажа по ТБ и РБ (данные последних двух лет), из журнала дозиметрического контроля;

11. Копии карточек учета индивидуальных доз облучения персонала (для установок, не освобожденных от контроля);

12. Программа производственного контроля и сведения о ее выполнении (для установок, не освобожденных от контроля);

13. Копия протоколов дозиметрического контроля;

14. Копии документов на установки и ИИИ, как на продукцию;

15. Копия инструкции по РБ и в случае аварийной ситуации;

16. Приходно – расходный журнал;

17. Обучение персонала по радиационной безопасности;

18. Акты технического состояния.

V. Для хранения, эксплуатации лучевых досмотровых установок: 

1. Копия свидетельства ИНН, ОГРН (ОГРНИП);

2. Копия технологического проекта на стационарный аппарат, расчет радиационной защиты (при вводе в эксплуатацию нового аппарата стационарного);

3. Копия лицензии;

4. Копия санитарно-эпидемиологического заключения на соответствии условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования ИИИ (при наличии);

5. Копия акта монтажа и ввода в эксплуатацию (при вводе в эксплуатацию нового аппарата), выданного организацией, проводившей монтаж оборудования;

6. Копия акта испытания устройства защитного заземления, выданного аттестованной организацией (для стационарного), проводившей данные испытания;

7. Копия приказа о назначении ответственных лиц за радиационную безопасность, учет и хранение аппаратов, производственный радиационный контроль;

8. Копия приказа об отнесении работающих лиц к персоналу группы А и допуске к работе с ИИИ;

9. Копия заключения медицинской комиссии о прохождении персоналом группы А медицинских осмотров;

10. Выписка из журнала инструктажа по ТБ и РБ (данные последних двух лет);

11. Копии карточек учета индивидуальных доз облучения персонала;

12. Программа производственного контроля и сведения о ее выполнении;

13. Копия протоколов дозиметрического контроля, выданных аттестованной организацией;

14. Копии документов на аппараты, как на продукцию;

15. Копии документов на индивидуальные дозиметры;

16. Копия инструкции по РБ и в случае аварийной ситуации;

17. Приходно – расходный журнал;

18. Обучение персонала по радиационной безопасности;

19. Акты технического состояния.
На усмотрение эксперта могут запрашиваться дополнительные документы
*Перечень документов может изменяться

Примерный перечень документов, 

необходимых на проведение санитарно-эпидемиологической экспертизы условий выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования источников ионизирующего излучения (ИИИ) *

 Транспортирование источников ионизирующего излучения:

1. Копии свидетельств ИНН, ОГРН (ОГРНИП); 

2. Копии лицензии технадзора на деятельность с ИИИ и санитарно-эпидемиологического заключения на условия выполнения работ при осуществлении деятельности в области использования ИИИ;

3. Копия схемы морского судна или другого транспортного средства (с указанием типа, класса, разрешительные документы, площади помещений под перевозимые р/ материалы, копию акта или протокола эффективности вентиляционных систем, выданного аттестованной экспертной организацией, режим контроля помещений, контрольные уровни в помещениях);

4. Копия договора на проведение РК их специалистами при погрузке, транспортировке и разгрузке радиоактивных материалов (при наличии);

5. Копия приказа о назначении ответственных лиц за радиационную безопасность, учет и хранение ИИИ, производственный радиационный контроль;

6. Копия приказа об отнесении работающих лиц к персоналу группы А и допуске к работе с ИИИ;

7. Копия заключения медицинской комиссии о прохождении персоналом группы А;

8. Выписка из журнала инструктажа по ТБ и РБ сопровождающего персонала; 

9. Копии карточек учета индивидуальных доз облучения персонала;

10. Копии документов об обучении персонала правилам радиационной безопасности;

11. Копия приходно – расходного журнала;

12. Копии Программы производственного контроля, инструкций по обеспечению РБ и аварийным ситуациям;

13. Копия протоколов дозиметрического контроля, выданных аттестованной организацией;

14. Копии свидетельств государственной поверки индивидуальных дозиметров и приборов радиационного контроля;

16. Перечень перевозимых радиоактивных материалов, категории транспортных упаковок и разрешительные документы на них (при наличии);

17. Обучение персонала по радиационной безопасности.

На усмотрение эксперта могут запрашиваться дополнительные документы
*Перечень документов может изменяться
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