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ФЕДЕРАЛЬНАЯ СЛУЖБА ПО НАДЗОРУ В СФЕРЕ ЗАЩИТЫ ПРАВ ПОТРЕБИТЕЛЕЙ БЛАГОПОЛУЧИЯ  ЧЕЛОВЕКА

Управление Федеральной службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия  человека по Еврейской автономной области 

РЕШЕНИЕ КОЛЛЕГИИ 

от 29.04.2013                                                                                                                           № 4
О состоянии лабораторной базы ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО», мерах направленных на её улучшение и подготовке ИЛЦ к работе по Техническим регламентам и Единым санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), в целях обеспечения деятельности Управления Роспотребнадзора по  ЕАО.
Заслушав и обсудив доклад главного врача ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО» Копылова П.В. «О состоянии лабораторной базы ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО», мерах направленных на её улучшение и подготовке ИЛЦ к работе по Техническим регламентам и Единым санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), в целях обеспечения деятельности Управления Роспотребнадзора по  ЕАО», коллегия Управления Роспотребнадзора по Еврейской автономной области отмечает следующее. 
Основной задачей испытательного лабораторного центра ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО» является обеспечение деятельности Управления Роспотребнадзора по ЕАО, для чего он должен быть аккредитован.

Испытательный лабораторный центр ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО» аккредитован с 1993 года.   В настоящее время Центр имеет аттестат аккредитации  № ГСЭН.RU.ЦОА.098 Федеральной Службы по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия человека (действителен до 24.06.2014г.), зарегистрированный в Госреестре №РОСС.RU.0001.510576 и зарегистрирован в Едином реестре органов по сертификации и испытательных лабораторий (центров) Таможенного союза.
ИЛЦ проводит весь спектр исследований (санитарно и физико-химических, бактериологических, вирусологических, паразитологических, санитарно-токсикологических, радиологических), исследования клинического материала и измерения физических факторов в соответствии с существующими на сегодняшний день нормативными документами.
Для обеспечения развития и укрепления материально-технической базы ИЛЦ в соответствии с 5-летним планом развития в 2012 году закуплено более 30 единиц средств измерений, испытательного и вспомогательного оборудования на общую сумму более 2 млн. рублей. 

Всего на 01 января 2013 года в ИЛЦ эксплуатируется 277 средств измерений и 253 испытательного и вспомогательного оборудования.
В 2012 году для защиты сотрудников и окружающей среды при работе с вредными для здоровья человека патогенными агентами приобретены установки очистки и обеззараживания воздуха,  боксы абактериальной воздушной среды, бокс биологической безопасности для выделения РНК/ДНК вирусов и соблюдения правил работы с вирусами 2-4 групп патогенности. 
В паразитологической лаборатории для изучения морфологических свойств макропрепаратов (личинок гельминтов и их фрагментов) внедрен в работу  микроскоп стереоскопический панкреатический МСП-1, который с помощью  адаптера позволяет получать на мониторе компьютера фотографии обнаруженных объектов, передавая их в базу данных.  Заменены на модернизированные 3 единицы устаревших микроскопов МИКМЕД.

Для проведения экспресс-исследований по гриппу и ОРВИ в вирусологической лаборатории используется люминесцентный микроскоп. 

С целью автоматизации пробоподготовки и эффективного разрушения биологических образцов (клещей и комаров), гарантирующих выделение ДНК, РНК с высоким выходом приобретен гомогенизатор TissueLyser немецкой фирмы «QIAGEN», для ПЦР-исследований - мини центрифуга/вортекс и отсасыватель медицинский.
В настоящее время в работу санитарно-гигиенической лаборатории внедряется метод автоматического титрования проб пищевых продуктов и продовольственного сырья, апробируются автоматические установки для подготовки проб для анализа содержания азота в органических соединениях методом Кьельдаля, программируемой дистилляции с водяным паром подготовленных проб, например, в целях анализа содержания азота. 

Вместе с тем, большая часть запланированного оборудования не приобретена из-за отсутствия финансовых возможностей. План на 2011-2015 гг предусматривал затраты в пределах 30 млн руб, то есть около 5 млн в год, фактически - 2 млн. 

Предоставленный в ФБУЗ ФЦГиЭ перспективный план на 2015-2020 годы с учетом приобретения оборудования для проведения исследований по ТР ТС в полном объеме и повышения цен на лабораторное оборудование требуется  58 млн руб.

Для аккредитации в дополнительной области на соответствие требованиям Технических регламентов Таможенного союза были подготовлены все необходимые документы и в конце 2012 года направлены в Федеральную службу по аккредитации.

В соответствии с требованиями межгосударственных стандартов ГОСТ ISO 9000-2011 «Системы менеджмента качества» сотрудники ФБУЗ приступили к внедрению системы менеджмента качества.
Проведена замена окон на пластиковые во всех лабораториях г. Биробиджана, ремонт боксов вирусологической лаборатории, помещений бактериологической лаборатории, фасада лабораторного корпуса.

Вместе с тем в работе ИЛЦ по обеспечению деятельности Управления Роспотребнадзора по ЕАО имеются отдельные недостатки, которые затрудняют работу Управления при переходе на новые Технические регламенты и оказании государственной услуги по госрегистрации продукции.

В целях улучшения  обеспечения деятельности Управления Роспотребнадзора по  ЕАО и мерах направленных на улучшение лабораторной базы и подготовке ИЛЦ к работе по Техническим регламентам и Единым санитарно-эпидемиологическим и гигиеническим требованиям к товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), коллегия Управления Роспотребнадзора по Еврейской автономной области 
РЕШИЛА:
1. Главному врачу ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО»  П.В.Копылову:

1.1. Обеспечить закупку лабораторного оборудования в соответствии с 5-летним планом развития в целях обеспечения перехода на новые Технические регламенты в рамках Единых санитарно-эпидемиологических требований товарам, подлежащим санитарно-эпидемиологическому надзору (контролю), в который регулярно вносить коррективы в соответствии с изменениями.

1.2. Организовать своевременное изучение технических регламентов Таможенного союза, нормативных документов по реализации соглашения ВТО по санитарным мерам причастными специалистами, руководителями подразделений, главными врачами и их заместителями филиалов ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО» с разработкой мероприятий по их внедрению, в том числе лабораторному обеспечению. 

1.3. В течение 2013 и 2014 годов продолжить подготовку испытательного лабораторного центра к международной аккредитации, обеспечение проведения экспертиз по оценке соблюдения Единых санитарных требований, технических регламентов Таможенного союза.

1.4. Обязать заведующих лабораториями своевременно  информировать Управление Роспотребнадзора по ЕАО:

- о проведении работы по переходу к работе по новым Техническим регламентам – расширению номенклатуры исследований (о внедрении новых методов и методик и приобретении диагностикумов, приборов и т.д.);

- об отсутствии приборов и невозможности выполнять те или иные исследования и на какой срок.

1.5. В соответствии с ежегодным планом проведения плановых проверок юридических лиц и индивидуальных предпринимателей обеспечить участие в мероприятиях, проводимых Управлением Роспотребнадзора по ЕАО в рамках федерального государственного санитарно-эпидемиологического надзора и федерального государственного надзора в области защиты прав потребителей за соблюдением требований технических регламентов Таможенного союза, в соответствии с компетенцией ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО».

2. Начальнику отдела санитарно-эпидемиологического надзора и защиты прав потребителей, начальникам территориальных отделов и их заместителям (Мироненко Е.С., Бояркиной Л.В., Клевовой Л.С., Ишуткиной О.А.,Сыроватской Т.Ф., Кореневой Н.А.): 

2.1. Обеспечить действенное взаимодействие с лабораториями ФБУЗ «Центр гигиены и эпидемиологии в ЕАО». 

2.2.  К 25 числу последнего месяца каждого квартала подавать в лаборатории график проведения проверок и примерный объем исследований.
3. Ответственность за выполнение данного решения возложить на заместителя Руководителя Управления Роспотребнадзора по ЕАО Никулину О.Н.
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