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Проект

Приложение

к Решению Комиссии Таможенного союза

от __________________ № ______

ЕДИНЫЕ ПРАВИЛА ОРГАНИЗАЦИИ ДЕЯТЕЛЬНОСТИ ОРГАНА, ОСУЩЕСТВЛЯЮЩЕГО ФАРМАЦЕВТИЧЕСКИЕ ИНСПЕКЦИИ
1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ

Настоящие правила организации деятельности органа, осуществляющего фармацевтические инспекции, подготовлены на основании документа PIC/S «Recommendation on Quality System Requirements for Pharmaceutical Inspectorates» PI 002-3. В документе сохранен общий порядок изложения и нумерация разделов.
2. ВВЕДЕНИЕ
2.1. Одной из основных задач принятия единых правил проведения фармацевтических инспекций в Таможенном союзе является создание и поддержание системы взаимного признания национальных инспекций в отношении производства и иных видов обращения лекарственных средств и взаимного обмена отчетами таких инспекций. Основополагающими принципами осуществления фармацевтических инспекций является выполнение требований нормативно-правовой базы Таможенного союза, а также национального законодательства государств-членов Таможенного союза в данной области.
2.2. Фармацевтические инспекции проводятся уполномоченными органами в области здравоохранения государств-членов Таможенного союза (далее – фармацевтический инспекторат).

2.3. Фармацевтический инспекторат государства-члена Таможенного союза, осуществляющий надзор и контроль в сфере обращения лекарственных средств, должен сотрудничать с инспекторатами других государств-членов, обмениваясь опытом по поддержанию и дальнейшему развитию их систем качества. 

3. ЦЕЛЬ

3.1. Основной целью функционирования системы качества фармацевтического инспектората (далее – СК ФИ) является гарантия высокого уровня проведения фармацевтических инспекций и их единообразия в государствах-членах Таможенного союза.

3.2. Фармацевтические инспектораты государств-членов Таможенного союза должны использовать настоящий документ в качестве основы для разработки собственной системы качества.
4. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ

4.1. Настоящий документ конкретизирует требования к СК ФИ уполномоченных органов государств-членов Таможенного союза, связанных с оценкой соответствия требований Надлежащих практик (GXP).
4.2. СК ФИ должна охватывать всю деятельность, включенную в процесс проведения инспекций.
5. ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ
5.1. Система качества – комплекс мер, необходимых для достижения цели фармацевтического инспектората в области качества и установленных норм качества, включающий структуру организации, ответственность, инструкции, системы, процессы и ресурсы.
Как правило, перечисленные элементы СК ФИ устанавливаются в Руководстве по качеству и Инструкциях по работе фармацевтического инспектората.

5.2. Фармацевтическая инспекция – действие уполномоченных органов, заключающееся в официальной проверке субъектов обращения лекарственных средств на соответствие правилам GХP.

5.3. Инспектор – лицо, проводящее фармацевтическую инспекцию.
5.4. Фармацевтический инспекторат – уполномоченный орган государства-члена Таможенного союза, осуществляющий надзор и контроль в сфере обращения лекарственных средств, проводящий официальные проверки субъектов обращения лекарственных средств для оценки степени соответствия требованиям нормативно-правовой базы Таможенного союза, а также национального законодательства государства-члена Таможенного союза в данной сфере.
5.5. Правила GXP – правила, распространяющиеся на все этапы обращения лекарственных средств и устанавливающие общие требования к Надлежащей лабораторной практике (GLP), Надлежащей клинической практике (GCP), Надлежащей производственной практике (GMP), Надлежащей дистрибьюторской практике (GDP), Надлежащей аптечной практике (GPP) и др.

6. РУКОВОДСТВО ПО КАЧЕСТВУ

6.1. Фармацевтический инспекторат должен разработать и утвердить Руководство по качеству, охватывающее все аспекты его деятельности. Формат и стиль Руководства по качеству определяются каждым фармацевтическим инспекторатом самостоятельно, но Руководство должно включать или ссылаться на инструкции по СК ФИ, определяющие его деятельность и мероприятия по ее поддержанию.

7. АДМИНИСТРАТИВНАЯ СТРУКТУРА

7.1. Административная структура фармацевтического инспектората должна соответствовать поставленным перед ней задачам и гарантировать сохранение беспристрастности в осуществлении его деятельности.

7.2. Персонал фармацевтического инспектората, занятый в проведении инспекций, включая лиц и экспертов, работающих по договору, не должен быть связан любыми коммерческими, финансовыми или другими обязательствами, способными повлиять на честность их мнений и ограничивать свободу их действий. СК ФИ должна гарантировать, что внешние лица и организации не могут оказывать влияние на результаты инспекций. 
7.3. При необходимости в Руководстве по качеству должна быть описана связь фармацевтического инспектората с другими государственными и иными органами и организациями.
7.4. Фармацевтический инспекторат может предоставлять консультативные услуги, которые не должны оказывать влияния на результаты проводимых инспекционных проверок. 
7.5. Фармацевтический инспекторат должен проводить политику разграничения инспекционной деятельности и деятельности, связанной с предоставлением консультативных услуг. 
8. ОРГАНИЗАЦИЯ И УПРАВЛЕНИЕ

8.1. Руководство фармацевтического инспектората государств-членов Таможенного союза должно подтвердить свою приверженность положениям, изложенным в данном документе, путем предоставления гарантий того, что политика СК ФИ оформлена документально, совпадает с целями фармацевтического инспектората и выполняется.

8.2. Фармацевтический инспекторат должен иметь достаточные ресурсы на всех уровнях для достижения поставленных целей. Руководство должно обеспечивать обучение персонала и гарантировать его компетентность. Обучение должно быть оформлено документально, а его эффективность оцениваться. 

8.3. Должна быть разработана система периодического пересмотра руководством СК ФИ. Пересмотр СК ФИ должен оформляться документально, протоколы пересмотра должны храниться в течение установленного периода времени.

9. ДОКУМЕНТАЦИЯ И КОНТРОЛЬ ИЗМЕНЕНИЙ

9.1. Фармацевтический инспекторат должен разработать и поддерживать систему контроля документации, связанной с проведением инспекций. Система документации должна включать политику фармацевтического инспектората в области качества, инструкции, руководства, а также нормативные и правовые акты на национальном и международном уровнях, которые могут направлять деятельность фармацевтического инспектората и влиять на качество его работы. 

9.2. Система контроля документации должна гарантировать, что документы до их выпуска утверждены соответствующими лицами, и лица, которым они предназначаются, работают только с действующими версиями документов. Должен вестись протокол распределения всех существенных документов. Система контроля документации должна гарантировать изъятие пересмотренных документов из употребления. При этом старые версии документов должны сохраняться в течение установленного периода времени. 

9.3. Система контроля документации должна гарантировать, что все изменения, вносимые в документы, контролируются и соответствующим образом утверждаются. Должны быть разработаны меры по выявлению изменений в отдельных документах.

10. ПРОТОКОЛЫ И ОТЧЕТЫ
10.1 Фармацевтический инспекторат должен установить и поддерживать систему протоколирования и отчетности, связанную с его деятельностью, которая соответствует существующим требованиям нормативно-правовой базы Таможенного союза, а также национального законодательства государств-членов Таможенного союза в данной области.
10.2. В протоколах должна содержаться подробная информация о планировании инспекций, их проведении, описание процесса проведения инспекций, в отчетах – наблюдения, результаты, дальнейшие действия и рекомендации.
10.3. Работа с протоколами и отчетами должна предотвращать их порчу или потерю. Протоколы и отчеты должны сохраняться в течение соответствующего установленного периода. Все протоколы и отчеты должны храниться конфиденциально от инспектируемых сторон, если только это не противоречит требованиям, установленным законодательством относительно свободы распространения информации, или если это не требуется процедурами и соглашениями об обмене информацией между фармацевтическими инспекторатами.
11. ИНСТРУКЦИИ ПО ПРОВЕДЕНИЮ ИНСПЕКЦИЙ

11.1. Фармацевтический инспекторат должен иметь документально оформленные инструкции по проведению инспекций субъектов обращения лекарственных средств на соответствие утвержденным Правилам GXP и требованиям нормативно-правовой базы Таможенного союза, а также национального законодательства государств-членов Таможенного союза.
11.2. Все документы (инструкции, стандарты, методики, рабочие листы, листы проверок и пр.), существенные для работы фармацевтического инспектората, должны поддерживаться в актуализированном состоянии и быть доступными для сотрудников.
11.3. Если в инспекции участвует более одного инспектора, должен быть назначен ведущий инспектор для координации деятельности. Как правило, инспекционный отчет готовит ведущий инспектор и согласовывает его с другими инспекторами, участвующими в инспекции.

11.4. Формат инспекционного отчета должен соответствовать утвержденному в Таможенном союзе формату отчета.
11.5. Оформленный в установленном порядке отчет должен направляться уполномоченному лицу инспектируемой стороны. Ведущий инспектор и все привлеченные инспекторы должны участвовать в оценке ответа инспектируемой стороны по результатам инспекции для того, чтобы определить достаточность корректирующих действий и степень соответствия Правилам GXP.
11.6. Наблюдения и/или данные, полученные в ходе инспекционных проверок, должны своевременно фиксироваться для предотвращения потери важной информации.

11.7. Завершенные инспекции должны анализироваться для оценки их соответствия СК ФИ.
12. ИНСПЕКЦИОННЫЕ РЕСУРСЫ

12.1. Персонал

12.1.1. Фармацевтический инспекторат должен иметь достаточный штат сотрудников для проведения инспекций субъектов обращения лекарственных средств по определению их соответствия принципам и руководствам действующих Правил GXP, требований нормативно-правовой базы Таможенного союза, а также национального законодательства государств-членов Таможенного союза в данной области.
12.1.2. Штат сотрудников, ответственный за проведение инспекций, должен иметь соответствующую квалификацию, обучение, опыт и знания в области проведения инспекций, достаточные для формулировки профессиональных заключений относительно соответствия инспектируемой стороны Правилам GXP и законодательства; иметь соответствующий уровень знаний и опыта для оценки рисков. Инспекторы должны обладать знаниями современной технологии, включая компьютеризированные системы и информационные технологии.

12.1.3. Фармацевтический инспекторат должен установить документированную систему квалификационных требований к персоналу и его обучению, а также проводить регулярный пересмотр полученного и необходимого обучения для каждого сотрудника. Должны вестись и храниться индивидуальные протоколы обучения сотрудников.
12.2. Ресурсы и оборудование

12.2.1. Фармацевтическому инспекторату должны быть доступны ресурсы и оборудование, необходимые для обеспечения его деятельности.

13. ВНУТРЕННИЙ АУДИТ

13.1. Фармацевтический инспекторат должен проводить и оформлять документально периодический внутренний аудит своей деятельности для оценки ее соответствия требованиям СК ФИ. Результаты внутренних аудитов и связанные с ними корректирующие действия должны являться частью процесса рассмотрения СК ФИ руководством.
13.2. Процедуры, документы и квалификация аудиторов должны быть четко установлены (см. ISO 19011:2002).
13.3. Протоколы внутренних аудитов должны храниться в течение установленного периода времени.
14. УЛУЧШЕНИЕ КАЧЕСТВА И КОРРЕКТИРУЮЩИЕ/ПРЕДУПРЕЖ​ДАЮЩИЕ ДЕЙСТВИЯ.
14.1. Показатели качества.

14.1.1. Фармацевтический инспекторат должен установить и поддерживать показатели качества, связанные с его деятельностью, в частности, в рамках требований нормативно-правовой базы Таможенного союза, а также национального законодательства государства-члена Таможенного союза.
14.1.2. Показатели качества должны рассматриваться как составная часть процесса управления СК ФИ.

14.2. Корректирующие/предупреждающие действия.

14.2.1. Фармацевтический инспекторат должен установить и поддерживать процедуру расследования несоответствий СК ФИ, выявляемых в процессе внутренних или внешних аудитов деятельности инспектората. Процедура должна включать выдачу предписания, исполнение и подтверждение выполнения корректирующих действий. Процедура также должна охватывать корректирующие действия, возникающие или выявляемые при исследовании соответствия СК ФИ, других наблюдений, связанных с деятельностью инспектората.

14.2.2. Система должна включать описание стадий и этапов, которым необходимо следовать при оценке потребности улучшения СК ФИ и предупреждающих действий.

14.2.3. Корректирующие/предупреждающие действия должны быть оформлены документально. Протоколы должны сохраняться в течение установленного времени.

15. РЕКЛАМАЦИИ
15.1. Фармацевтический инспекторат должен разработать инструкцию по работе с рекламациями, связанными с его деятельностью или жалобами на его сотрудников, лиц или организации, работающие по договору. Эта инструкция должна описывать применение и подтверждение корректирующих действий, вытекающих из расследования рекламаций.

15.2. Протоколы всех полученных рекламаций и предпринятых действий должны храниться в течение установленного периода времени.

16. Не применяется для целей настоящего документа.

17. Не применяется для целей настоящего документа.

18. Не применяется для целей настоящего документа.
19. РАБОТА ПО ДОГОВОРУ
19.1. Фармацевтический инспекторат проводит инспекции самостоятельно. В случае, если часть работ выполняется привлеченными инспекторами, ответственность за полученные результаты несет фармацевтический инспекторат. Лица или эксперты, работающие по договорам, могут быть включены в инспекционную комиссию в качестве советников или консультантов по техническим вопросам. Привлеченные лица должны выполнять требования СК ФИ; работа с ними должна быть оформлена в виде письменного договорного соглашения.
19.2. Лица или организации, выполняющие инспекционную деятельность по договору, должны быть свободными от любых коммерческих или финансовых обязательств, которые могли бы повлиять на беспристрастность их действий. Руководство фармацевтического инспектората должно убедиться в наличии соответствующей квалификации и опыта у привлеченных лиц и их независимости от инспектируемых организаций. 

20. Не применяется для целей данного документа.
Приложение
РУКОВОДСТВО 
ПО ДОКУМЕНТАЛЬНОМУ ОФОРМЛЕНИЮ СИСТЕМЫ КАЧЕСТВА ФАРМАЦЕВТИЧЕСКОГО ИНСПЕКТОРАТА
УПОЛНОМОЧЕННЫХ ОРГАНОВ ГОСУДАРСТВ-ЧЛЕНОВ ТАМОЖЕННОГО СОЮЗА
1. ОБЩИЕ ПОЛОЖЕНИЯ.

Фармацевтический инспекторат должен разработать и документально оформить свою политику и цели по достижению и внедрению СК ФИ и гарантировать их понимание, выполнение и поддержку на всех уровнях организации. Политика и цели должны быть описаны в Руководстве по качеству, которое должно быть утверждено руководством.

Данное Руководство предоставляет описание элементов, которые должны быть включены в Руководство по качеству высокого уровня и приводит список инструкций системы качества, которые должны поддерживать это Руководство. 
Каждая организация должна разработать Руководство, основываясь на рекомендациях, данных в этом Приложении. 

2. ВВЕДЕНИЕ

Должны быть описаны задачи Руководства по качеству.

3. ЦЕЛЬ
Должны быть описаны цели Руководства по качеству.
4. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ
Должна быть описана область применения данного Руководства по качеству. Этот раздел может также включать описание области применения системы качества и видов деятельности, которые охватывает эта система. 

5. ТЕРМИНЫ И ОПРЕДЕЛЕНИЯ

     Могут быть включены необходимые термины и их определения.
6. ИНСТРУКЦИИ РУКОВОДСТВА ПО КАЧЕСТВУ
Руководство по качеству должно включать или ссылаться на инструкции по СК ФИ. Этими инструкциями должны охватываться следующие вопросы:

6.1. Частота инспекций и план проведения инспекций:

– первоначальная инспекция;

– текущая повторная инспекция;

– специальная инспекция;

– продолжительность инспекции;

– годовой план проведения инспекций (предполагаемые объекты);

– оценка эффективности работы по достижению поставленной задачи.

6.2. Руководство по проведению инспекций:

– официальные руководства и законодательство;

– внутренние руководства;

– использование проверочных листков, памяток.


6.3. Подготовка к инспекции:


– рассмотрение предыдущих инспекционных отчетов;


– рассмотрение мастер-файла участка;


– рассмотрение содержания лицензии;


– рассмотрение отчетов о рекламациях и браке;


– рассмотрение отчетов о проведении испытаний продукции, производимой заявителем;


– рассмотрение отзывов продукции данного заявителя;


– оповещение заявителя о предполагаемой инспекции.


6.4. Проведение инспекции:


– общая форма инспекции;
 
– фиксирование инспекционных наблюдений;

 
– отбор проб.


6.5. Составление инспекционного отчета:


– отчетность перед заявителем;


– отчетность перед уполномоченным органом;


– оценка и подтверждение корректирующих действий.

6.6. Документация и контроль изменений:


– происхождение документов;


– пересмотр документов;


– распространение и контроль;


– изъятие пересмотренных документов;


– протоколы и архивирование.

6.7. Обучение:


– первоначальное обучение нового персонала;


– текущее обучение штатных сотрудников;


– протоколы обучения;


– определение потребности в проведении обучения;


– аттестация компетентности персонала (в особенности, инспекторов).


6.8. Рекламации:


– источники рекламаций;


– расследование;


– документальное оформление и хранение протоколов;


– взаимодействие с подателем рекламаций;


– анализ протоколов рассмотрения рекламаций;


6.9. Корректирующие и предупреждающие действия:


– идентификация потребности в корректирующих действиях;


– осуществление корректирующего действия;


– подтверждение применение корректирующего действия;


– установление потребности в предупреждающем действии;


– хранение протоколов.


6.10. Внутренний аудит:


– системы, подвергаемые аудиту;


– частота аудита;


– ответственность за проведение аудита;


– отчетность;


– осуществление и подтверждение корректирующих действий;


– оценка эффективности корректирующих действий;


– хранение протоколов.


6.11. Анализ системы качества руководством:


– описание сферы деятельности;


– частота проведения анализа;


– результирующие действия;


– хранение протоколов.


6.12. Отчеты:


– отчеты по качеству, охватываемые инструкцией;


– документальное оформление;


– работа (архивирование, безопасность, и т.д.).


6.13. Административные/офисные инструкции:


– описание вспомогательных служб


6.14. Привлечение к работе по договору:


– виды работ, которые могут быть делегированы по договору;


– критерии выбора контрактных лиц (организаций);


– оценка компетентности лиц (организаций), работающих по договору;


– пункты договорного соглашения.

7. АДМИНИСТРАТИВНАЯ СТРУКТУРА

7.1. Должна быть документально оформлена административная структура, штат, деятельность и законодательный статус фармацевтического инспектората.
7.2. Руководство по качеству должно описывать, каким образом достигается беспристрастность всеми работающими лицами фармацевтического инспектората. Штат сотрудников должен быть свободен от любых коммерческих, финансовых или других обязательств, которые могли бы повлиять на их решения: 

– на штат сотрудников при проведении инспекций не должны оказывать влияние инспектируемые организации; 

– инспекторы не должны инспектировать организации, в проектировании или обслуживании которых они участвовали путем оказания консультативных услуг или путем заключения коммерческих соглашений какого-либо другого вида;
– оценка деятельности инспекторов не должна зависеть от результатов инспекций. 

7.3. Должна быть определена в письменном виде политика или порядок действий в случае предоставления консультативных или экспертных услуг.

8. ОРГАНИЗАЦИЯ И УПРАВЛЕНИЕ

8.1. Политика качества и ее задачи

8.1.1. Должны быть определены политика качества и задачи фармацевтического инспектората.

8.2. Ответственность и полномочия

8.2.1. Должна быть описана организационная структура фармацевтического инспектората (например, путем составления организационной схемы, на которой линиями показана подотчетность персонала). Должно быть установлено лицо, ответственное за выполнение и поддержание системы качества.

8.2.2. Должны быть описаны должностные обязанности каждого сотрудника.
8.3. Ресурсы

8.3.1. Руководство по качеству должно включать пункт, касающейся предоставления ресурсов, достаточных для того, чтобы фармацевтическая инспекция могла осуществлять свои задачи, а персонал получал соответствующее обучение для выполнения своих обязанностей. Руководство должно включать критерии набора новых инспекторов, включая краткое описание требований, предъявляемых к навыкам, образованию и опыту работы. Должно быть определено лицо(а), ответственное за определение требований к ресурсам. 

8.4. Анализ системы качества руководством.
8.4.1. Кратко должны быть описаны мероприятия по анализу СК ФИ руководством.

8.4.2. Анализ СК ФИ руководством должен быть подробно описан в инструкции. Инструкция должна включать описание мер, определяющих эффективность работы по достижению поставленной задачи.

9. ДОКУМЕНТАЦИЯ И КОНТРОЛЬ ИЗМЕНЕНИЙ

9.1. Должно быть дано краткое описание мероприятий по составлению, контролю и изменению документации, связанной с проведением инспекций.

9.2. К данному разделу должна прилагаться соответствующая инструкция.

10. ПРОТОКОЛЫ И ОТЧЕТЫ

10.1. Инспекции

10.1.1. Должно быть дано краткое описание системы протоколирования и отчетности, связанной с инспекционной деятельностью. Описание должно включать типы протоколов и отчетов (т.е. инспекционные протоколы, отчеты, переписка), порядок работы с ними и период хранения;
10.1.2. Содержание и обслуживание файлов, содержащих инспекционные протоколы и отчеты, вне зависимости от формы их хранения (электронной или печатной), должно быть описано в подробной инструкции СК ФИ. 

10.2. Система качества.
10.2.1. Протоколы и отчеты должны сохраняться для подтверждения эффективности СК ФИ. Протоколы и отчеты должны включать, например, протоколы и отчеты о проведении аудитов, корректирующих действий, анализа системы качества руководством;
10.2.2. В инструкции по системе качества должны быть перечислены все существенные протоколы и отчеты по качеству и порядок работы с ними.
11. ИНСТРУКЦИИ ПО ПРОВЕДЕНИЮ ИНСПЕКЦИЙ
11.1. Должны быть разработаны инструкции, описывающие процесс проведения инспекции. Инструкции должны охватывать первоначальные инспекции новых заявителей, текущие инспекции, частоту проведения инспекций и специальные инспекции. Периодичность проведения инспекций должна быть установлена документально.

11.2. Должны быть определены нормативные и правовые документы на основании которых проводятся инспекции.
12. ИНСПЕКЦИОННЫЕ РЕСУРСЫ
12.1. Руководство по качеству должно включать описание средств, имеющихся в фармацевтическом инспекторате для эффективного выполнения его задач. Должна иметься личная карточка для каждого инспектора, включающая:

– академическое и профессиональное образование;
– опыт работы;
– области экспертизы и специализацию;
– обязанности и ответственность;
– протоколы обучения.
9.2. Должна быть разработана инструкция, описывающая, как эти требования применяются к лицам, работающим по договорам, и требование о составлении письменного договора между сотрудниками фармацевтических инспекций.
13. ВНУТРЕННИЙ АУДИТ


13.1. Должна быть разработана система внутреннего аудита для оценки соответствия с требованиями СК ФИ. Эта система аудита должна пересматриваться лицом(ами), ответственным за поддержание системы качества. Соответствующая инструкция должна включать: 


– системы и инструкции, которые должны проходить аудит;

– частота аудита;

– методы отчетности;

– методы осуществления и подтверждения корректирующих действий;

– хранение протоколов.

13.2. Протоколы аудита и связанные корректирующие действия должны быть включены в процесс анализа системы качества руководством.

14. УЛУЧШЕНИЕ КАЧЕСТВА И КОРРЕКТИРУЮЩИЕ/ПРЕДУПРЕЖДАЮЩИЕ ДЕЙСТВИЯ

14.1. Должна быть разработана инструкция по расследованию несоответствий в системе качества, выработке и подтверждению корректирующих действий. Инструкция должна включать описание того, как поддерживается хранение протоколов корректирующих действий. 


14.2. Необходимость предупреждающих действий должна быть установлена путем анализа тенденций, связанных с внутренними аудитами, предпринимаемыми корректирующими действиями и полученными рекламациями. 

15. РЕКЛАМАЦИИ

15.1 Должна быть разработана письменная инструкция, подробно описывающая порядок работы с рекламациями, связанными с деятельностью фармацевтической инспекции, его штатных сотрудников и сотрудников, работающих по договорам. Инструкция должна включать ссылку на хранение и анализ протоколов рассмотрения рекламаций.


15.2 Должна быть разработана письменная инструкция, по определению необходимости улучшения качества, порядку введения в действие этих улучшений. Планирование качества должно быть составной частью программы улучшения качества. 

19. РАБОТА ПО ДОГОВОРУ

19.1. Использование лиц, работающих по договору, и любые ограничения на их использование должны быть описаны в письменной инструкции. Она должна включать описание мероприятий, гарантирующих соответствующее обучение и разрешение на привлечение этих лиц, а также гарантирующих, что они независимы от любой организации, к инспектированию которых их могут привлечь.
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