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НАЦІОНАЛЬНИЙ ВСТУП
      Настанова «Лікарські засоби. Підготовка та кваліфікація інспекторів з належної виробничої практики» є нормативним документом, розробленим відповідно до Законів України «Про лікарські засоби», «Про ліцензування видів господарської діяльності», «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»,  наказів Міністерства охорони здоров’я України щодо проведення підтвердження відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики  та документів Європейського Союзу «Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information» («Збірка процедур Європейського Співтовариства по проведенню інспектування та обміну інформацією») (EMA/572454/2014, 17 редакція).  Вимоги до навчання та кваліфікації  інспекторів з належної виробничої практики у настанові викладені з урахуванням положень  Директиви 2001/83/ЄС Європейського Парламенту та Ради від 06 листопада 2001 року щодо Кодексу Співтовариства стосовно лікарських засобів, призначених для застосування людиною, Директиви Комісії 2003/94/ЄС від 08 листопада 2003 року, яка встановлює принципи і правила належної виробничої практики щодо лікарських засобів, призначених для застосування людиною, та досліджуваних лікарських засобів, призначених для застосування людиною, рекомендацій документа міжнародної Системи співробітництва фармацевтичних інспекцій (PIC/S) РІ 002-3 Вимоги до системи якості фармацевтичних інспекторатів.
   У настанові представлені загальні вимоги до інспекторів з належної виробничої практики, визначені їх особисті якості, професійна кваліфікація та встановлені підходи до базового, подальшого і  безперервного навчання  з питань належної виробничої практики, промислового виробництва лікарських засобів та методології та практики проведення інспектування. Компетентність 

та відповідальне ставлення інспекторів з належної виробничої практики до виконання своїх обов’язків є визначальними факторами дієздатності й ефективності системи регулювання обігу лікарських засобів. 

Формат настанови відповідає основним положенням  ДСТУ 1.2:2015,  ДСТУ 1.5:2015, ДСТУ ISO/IEC Guide 59 «Кодекс усталених правил стандартизації».
Ця настанова вводиться вперше. Настанова буде регулярно переглядатися відповідно до змін і доповнень, що вносяться до «Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information» (EMA/572454/2014, 17 редакція).
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1 СФЕРА ЗАСТОСУВАННЯ
Ця настанова призначена для забезпечення належних, гармонізованих із законодавством ЄС, підходів до підготовки та кваліфікації інспекторів з належної виробничої практики. Настанова визначає вимоги до досвіду, кваліфікації та  навчання   інспекторів, які задіяні у проведення інспектування фармацевтичних підприємств на відповідність  умов виробництва лікарських засобів та  контролю їх якості чинним в Україні вимогам належної виробничої практики.  Ця настанова поширюється на інспекторів, які є посадовими особами уповноваженого органу, що здійснює інспектування фармацевтичних підприємств, та фахівців, які залучаються цим органом до проведення інспектування виробництв лікарських засобів. 
Уповноважений орган у сфері інспектування фармацевтичних виробництв має використовувати положення цієї настанови при плануванні та 
організації своєї роботи для забезпечення якісного та безперервного навчання інспекторів з метою підтримання високого рівня їх фахової компетенції.
2 НОРМАТИВНІ ПОСИЛАННЯ
У цій настанові є посилання на такі нормативні документи:
Закон України «Про лікарські засоби»

Закон України  «Про ліцензування видів господарської діяльності»
Закон України «Про основні засади державного нагляду (контролю) у сфері господарської діяльності»
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016 Лікарські засоби. Належна виробнича практика.

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-1.1:2013 Лікарські засоби. Належна регуляторна практика.

Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 Лікарські засоби. Управління ризиками для якості (ICH Q9).
Настанова СТ-Н МОЗУ 42-4.3:2011 Лікарські засоби. Фармацевтична система якості (ICH Q10).
Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council, of 6 November 2001 on the Community code relating to medicinal products for human use // Official Journal of the European Communities. – L 311, 28.11.2001 (Директива 2001/83/ЄC Європейського Парламенту та Ради від 6 листопада 2001 року про кодекс Співтовариства відносно лікарських препаратів, призначених для застосування).

Commission Directive 2003/94/EC of 8 October 2003 laying down the principles and guidelines of good manufacturing practice in respect of medicinal products for human use and investigational medicinal products for human use// Official Journal of the European Union. – L 262/22, 14.10.2003 (Директива Комісії 2003/94/ЄС від 08 листопада 2003 року, яка встановлює принципи і правила належної виробничої практики щодо лікарських засобів, призначених для 

застосування людиною, та досліджуваних лікарських засобів, призначених для застосування людиною).

Compilation of Community Procedures on Inspections and Exchange of Information// EMA/572454/2014 Rev 17, Compliance and Inspection – European Medicines Agency, 2014 (Збірник процедур Співтовариства з питань інспектування та обміну інформацією).
PI 002-3:2007. PIC/S Recommendation on Quality Systems Requirements for Pharmaceutical Inspectorates // PIC/S Secretariat. – 25 September 2007 (PI 002-3 «Рекомендації PIC/S щодо вимог до системи управління якістю фармацевтичних інспекторатів»).
WHO TRS 902, Annex 8 «Quality Systems Requirements for National Good Manufacturing Practice Inspectorates» // World Health Organization WHO Technical Report Series, No. 902, 2002 (ВООЗ TRS 902, Додаток 8 «Вимоги до систем якості національних GMP інспекторатів»). 
EMA/INS/GMP/79766/2011. – Quality Risk Management (ICH Q9), 31 January 2011 (нормативний документ Європейського агентства з лікарських засобів від 31 січня 2011 року про Управління ризиками для якості (ICH Q9)).
EMA/INS/GMP/79818/2011. – Pharmaceutical Quality System (ICH Q10), 31 January 2011 (нормативний документ Європейського агентства з лікарських засобів від 31 січня 2011 року про Фармацевтичну систему якості (ICH Q10)).
Довідкові джерела інформації наведено в національному додатку «Бібліографія».
3 ТЕРМІНИ ТА ВИЗНАЧЕННЯ ПОНЯТЬ
Нижче подано терміни, вжиті в цьому нормативному документі, та визначення позначених ними понять:
3.1 Активний фармацевтичний інгредієнт (далі – АФІ) (аctive pharmaceutical ingredient (API) 
Будь-яка речовина чи суміш речовин, що призначена для використання у виробництві лікарського засобу і під час цього використання стає його 

активним інгредієнтом. Такі речовини мають фармакологічну чи іншу безпосередню дію на організм людини, у складі готових форм лікарських засобів їх застосовують для лікування, діагностики чи профілактики захворювання, для зміни стану, структур або фізіологічних функцій організму, для догляду, обробки та полегшення симптомів.
3.2 Виробник лікарських засобів (drug manufacturer)
Суб’єкт господарювання, який здійснює хоча б один із етапів виробництва лікарських засобів та має ліцензію (дозвіл) на виробництво лікарських засобів (якщо останнє передбачено національним законодавством країни, на території якої знаходяться виробничі потужності виробника).
3.3 Виробництво лікарських засобів (drug manufacturing]
Діяльність, пов’язана із серійним випуском лікарських засобів, яка включає всі або хоча б одну з операцій щодо технологічного процесу, контролю якості, видачі дозволу на випуск (сертифікації) серії, а також закупівлі матеріалів і продукції, зберігання, оптової торгівлі (дистрибуції) лікарських засобів власного виробництва.
3.4 Висновок щодо підтвердження відповідності умов виробництва лікарського засобу вимогам належної виробничої практики (далі – Висновок) (opinion on the conformity of production conditions drug GMP)
Документ, виданий МОЗ України, який засвідчує, що за результатами проведеної спеціалізованої експертизи поданих документів офіційний документ щодо відповідності виробництва лікарських засобів вимогам GMP, виданий уповноваженим органом країни-члена PIC/S, вважається таким, що підтверджує відповідність умов виробництва лікарських засобів чинним в Україні вимогам належної виробничої практики.
3.5 Звіт за результатами інспектування (Report about the results of the inspection)
Звіт, який розробляється інспектором, за встановленим форматом із зазначенням результатів інспектування  виробництва лікарського засобу на відповідність вимогам належної виробничої практики чинним в Україні. 
3.6 Інспектор (inspector)
Посадова особа уповноваженого органу та/або фахівець, який залучається нею, має вищу освіту за однією з таких спеціальностей: фармація, технологія фармацевтичних препаратів, хімія, хімічна технологія, біологія, біотехнологія, має досвід роботи у виробництві лікарських засобів, контролі якості, управлінні (забезпеченні) якістю або створенні лікарських засобів та має підтвердження компетентності з питань належної виробничої практики.
3.7 Інспектування (inspection)

Процедура оцінки відповідності фармацевтичної системи якості суб’єкта господарювання та фактичного стану наявних умов виробництва лікарських засобів та умов контролю якості чинним в Україні вимогам належної виробничої практики за місцем провадження діяльності (місцезнаходженням виробничих потужностей, у тому числі зон контролю якості та зон зберігання за контрактом (договором)).
3.8 Країна – член PIC/S (country – member of PIC/S)
Країна, що має уповноважений орган у сфері контролю якості лікарських засобів, який є членом міжнародної Системи співробітництва фармацевтичного інспектування (Pharmaceutical Inspection Cooperation Scheme, PIC/S).
3.9 Належна виробнича практика (Good Manufacturing Practice, GMP)
Частина управління якістю, яка гарантує, що лікарські засоби постійно виробляються і контролюються відповідно до стандартів якості, які відповідають їх призначенню, а також відповідно до вимог реєстраційного досьє, досьє досліджуваного лікарського засобу для клінічних випробувань або специфікації на цю продукцію.
3.10 Сертифікат відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам GMP (далі – Сертифікат) (certificate of conformity conditions of production of drugs with the GMP requirements)
Документ, виданий уповноваженим органом за результатами інспектування, який засвідчує відповідність умов виробництва лікарських засобів чинним в Україні вимогам належної виробничої практики, гармонізованим із вимогами GMP ЄС.
3.11 Сертифікація виробництва лікарських засобів (certification of drug production)
Процедура підтвердження відповідності виробництва лікарських засобів чинним в Україні вимогам належної виробничої практики, гармонізованим із вимогами GMP ЄС.
3.12 Управління ризиками для якості (quality risk management)
Систематичний процес для загального оцінювання, контролювання, інформування та огляду ризиків для якості лікарського засобу протягом життєвого циклу препарату.
3.13 Фармацевтична система якості (pharmaceutical quality system)
Система управління, що спрямовує та контролює діяльність суб’єкта господарювання щодо якості.
4  ПОЗНАКИ ТА СКОРОЧЕННЯ
	ДСТУ
	–
	національний стандарт України

	ДФУ
	–
	Державна фармакопея України

	ЄС
	–
	Європейське Співтовариство

	МОЗ
	–
	Міністерство охорони здоров’я

	ЕМА
	–
	European Medicines Agency (Європейське агентство з лікарських засобів)

	FDA
	–
	Food and Drug Administration (Управління контролю за якістю харчових продуктів і лікарських препаратів)

	GMP
	–
	Good Manufacturing Practice (Належна виробнича практика)

	ICH
	–
	International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use (Міжнародна конференція з гармонізації технічних вимог до реєстрації лікарських препаратів для людини) 

	WHO, ВООЗ
	–
	World Health Organization (Всесвітня організація охорони здоров’я)


5 ЗАГАЛЬНІ ПОЛОЖЕННЯ  
5.1 Мета та сфера застосування 
Інспектування виробництв лікарських засобів на відповідність вимогам належної виробничої практики є однією з важливих регуляторних функцій, яку має здійснювати уповноважений орган. Враховуючи важливість надання послуг щодо інспектування виробництв лікарських засобів, ця настанова має за мету встановити вимоги до навчання, досвіду та кваліфікації інспекторів з належної виробничої практики. До основних характеристик, яким мають відповідати інспектори з належної виробничої практики, відносяться об’єктивність, компетентність, спеціалізація у організаційних та технічних питаннях виробництва лікарських засобів, а також навички інспектування. Інспектори з належної виробничої практики повинні проходити безперервне та якісне навчання за відповідними напрямами виробництва лікарських засобів, зокрема, фармацевтичної системи якості, технологічних процесів, обладнання,  валідації, контролю якості, зберігання препаратів тощо.  Інспектор  має володіти знаннями щодо вимог належної виробничої практики як до промислового виробництва  лікарських засобів, так і до виробництва досліджуваних препаратів. Особлива увага у навчанні інспекторів має бути приділена методології інспектування та практичним навичкам проведення інспектування. 
Сфера застосування цієї настанови стосується навчання, кваліфікації, досвіду інспекторів, які задіяні у проведення інспектування фармацевтичних 
підприємств на відповідність  умов виробництва лікарських засобів та  контролю їх якості чинним в Україні вимогам належної виробничої практики. 
5.2 Загальні вимоги до інспекторів з належної виробничої практики 
Призначення інспекторів для проведення інспектування виробництв лікарських засобів на відповідність вимогами належної виробничої практики має здійснювати уповноважений орган  відповідно до нормативно-правових актів. На усіх рівнях має бути у наявності достатньо ресурсів для здійснення результативного та ефективного інспектування виробництв на відповідність вимогам належної виробничої практики з дотриманням вимог чинного законодавства.

Інспектори мають бути посадовими особами уповноваженого органу, що здійснює інспектування фармацевтичних підприємств, або призначатись цим органом відповідно до нормативно-правових актів. Інспектори мають дотримуватись положень, встановлених нормативно-правовим регулюванням.

Усі інспектори повинні мати достатню кваліфікацію для виконання покладених на них обов’язків та пройти відповідне навчання. За необхідності уповноваженим органом можуть призначатись групи інспекторів, до складу яких будуть входити  фахівці з відповідною кваліфікацією та досвідом роботи, які необхідні для проведення певного інспектування.

Інспектори повинні бути ознайомлені із вимогами конфіденційності та дотримуватись цих вимог при одержанні доступу до конфіденційної інформації в ході проведення інспектування підприємства на відповідність вимогам належної виробничої практики відповідно до національного законодавства та міжнародних угод.

Необхідно мати достатньо ресурсів для забезпечення наявності компетентних інспекторів для здійснення інспектування виробництв лікарських засобів, що подаються на державну реєстрацію в Україні, досліджуваних лікарських засобів, активних фармацевтичних інгредієнтів. 

Необхідно періодично проводити оцінку потреб інспекторів у навчанні у рамках вимог чинної системи якості уповноваженого органу. Уповноважений орган  має постійно вживати заходів для підтримання належного рівня інспекторів та підвищення їх навичок  для забезпечення ефективності та результативності інспектування.

Уповноважений орган  має документувати та підтримувати в актуальному стані інформацію про відповідний досвід, навчання та кваліфікації кожного окремого інспектора. Усі документи повинні бути актуальними і відповідати фактичному стану.
5.3 Особисті якості інспекторів з належної виробничої практики 

Міжособистісні якості  інспектора відіграють важливу роль у сприянні досягнення цілей інспектування. Особиста та професійна поведінка інспектора за будь-яких обставин повинна викликати повагу та довіру до нього як до посадової особи, результати діяльності якої мають вплив на життя та здоров’я населення. Під час проведення інспектування інспектор повинен сприяти створенню атмосфери відкритості та доброзичливості. Інспектор у ході інспектування має залишатись об’єктивним, і в цьому контексті він повинен вичерпно відповідати на запитання або надавати уточнення, уникаючи при цьому набуття ролі консультанта.

Інспектор повинен володіти високим рівнем професійної компетенції, зрілості, відкритості, здатності розуміти складнощі, здоровим судженням, впевненістю, аналітичними навичками і наполегливістю і повинен бути здатним реалістично сприймати ситуації.

Інспектор повинен демонструвати компетентність у чіткому та вільному представленні концепцій та ідей в усному та письмовому мовленні офіційно визнаною мовою.
6  КВАЛІФІКАЦІЯ ТА НАВЧАННЯ ІНСПЕКТОРІВ З НАЛЕЖНОЇ ВИРОБНИЧОЇ ПРАКТИКИ 

       6.1 Кваліфікація  інспекторів з належної виробничої практики 
          Інспектор повинен має вищу освіту за однією з таких спеціальностей: фармація, промислова фармація, технології фармацевтичних препаратів, хімія, хімічна технологія, біологія, біотехнологія. Також інспектор повинен мати досвід роботи у виробництві лікарських засобів, контролі якості, управлінні (забезпеченні) якістю або створенні лікарських засобів та мати підтвердження компетентності з питань належної виробничої практики. Кваліфікація  інспектора має відповідати рівню кваліфікації Уповноважена особа,  визначеної у ліцензійних умовах промислового виробництва лікарських засобів та настанові СТ-Н МОЗУ 42-4.0:2016 «Лікарські засоби. Належна виробнича практика». Інспектор повинен знати національне законодавство, а також вимоги до реєстраційних матеріалів на лікарські засоби, що подаються на державну реєстрацію,  досьє досліджуваного лікарського засобу,  контролю якості лікарських засобів як на національному рівні, так і на рівні законодавства ЄС та рекомендацій ВООЗ.
6.2  Навчання інспекторів з належної виробничої практики 

Кожний інспектор повинен  пройти навчання в обсязі, необхідному для забезпечення набуття ним теоретичних знань та практичних навичок, необхідних для планування, проведення інспектування та написання звітів за його результатами. Для кожного інспектора необхідно документувати проходження навчання і засвідчувати досвід його роботи,  а також оцінювати їх в рамках вимог чинної системи якості  уповноваженого органу.
6.2. 1  Базове навчання інспекторів з належної виробничої практики

Призначення інспектора  з належної виробничої практики має супроводжуватись підтвердженням  знань щодо відповідних питань у сфері фармацевтичної промисловості, у тому числі:

·     національне законодавство  у сфері обігу лікарських засобів та правове регулювання фармацевтичної галузі в ЄС на міжнародному рівні;

· правила та принципи  належної виробничої практики;

·     принципи системи забезпечення якості та системи менеджменту якості відповідно до міжнародних стандартів ISO;

·     технологічні  аспекти промислового виробництва лікарських засобів  та АФІ (наприклад, технології готових лікарських засобів, інженерія процесів та вентиляції, валідація, комп’ютеризовані системі, аналітичні методи, аспекти мікробіології);

·    організація і система якості уповноваженого органу та професійне навчання відповідно до  національних  процедур та процедур ЄС, а також процедур стосовно проведення інспектування;

·   порядок проведення державної реєстрації лікарських засобів та отримання  ліцензій на провадження діяльності з промислового виробництва лікарських засобів та взаємозв’язок між цими регуляторними процедурами;

·   взаємозв’язок між ліцензуванням, інспектуванням, відбором проб та проведенням контролю якості лікарського засобу;

·   знання угод про взаємне визнання результатів інспектування та інших відповідних угод з країнами ЄС та іншими країнами;

·   структура і принципи роботи комерційних організацій задіяних у виробництві лікарських засобів;

·      методика інспектування, набута під час навчання на відповідних курсах та/або під час супроводження, та/або під керівництвом кваліфікованих інспекторів з належної виробничої практики;

·     процедури адміністрування, необхідні для управління процесами інспектування, такими як планування, організація, повідомлення чи надання зворотного зв’язку підприємству, що проходить інспектування;

·      оцінка результатів інспектування та звітування щодо результатів інспектування;
·     фармацевтична розробка, управління ризиками для якості та фармацевтична система якості відповідно до настанов  СТ-Н МОЗУ 42-3.0:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична розробка» (ICH Q8), СТ-Н МОЗУ 42-

4.2:2011 «Лікарські засоби. Управління ризиками для якості» (ICH Q9),  СТ-Н МОЗУ 42-4.2:2011 «Лікарські засоби. Фармацевтична система якості»  (ICH Q10);
·  діяльність міжнародних організацій та їх нормативні документи, зокрема, EDQM, ICH, PIC/S, WHO.

Інспектор повинен досконально володіти письмовою та усною українською мовою при проведенні інспектування вітчизняних фармацевтичних підприємств і письмовою та усною англійською  або російською мовами при проведенні інспектувань фармацевтичних підприємств, розташованих поза межами України.
6.2. 2  Подальше  навчання інспекторів з належної виробничої    

           практики 

        Інспектори, які пройшли базове навчання, повинні пройти подальше навчання у  кваліфікованих інспекторів з досвідом роботи по проведенню інспектування виробництв. Необхідно новим інспекторам пояснити теоретичні основи інспекції та показати практику інспектування безпосередньо на виробництві, щоб можна було представити конкретні приклади, визначити завдання  та цілі інспекцій, а також  детально обговорити їх. Нові інспектори повинні брати участь при проведенні  інспектування на підприємстві  лише у  якості спостерігачів.

      Окрім цього, уповноважений орган має організувати навчальні курси з методології  інспектування,  комунікацій, звітування, мов, юридичних питань та координації інспекцій інших країн.

      Уповноважений орган має сприяти  участі національних інспекторів у таких заходах, як Програма спільного аудиту, Програма спільної переоцінки, Європейський аналіз, а також  організувати належне навчання інспекторів на рівні ЄС та на міжнародному рівні.
6.2. 3  Безперервне  навчання інспекторів з належної виробничої    

           практики 

Інспектори повинні проходити безперервне навчання у зв’язку з тим, що для сучасного виробництва лікарських засобів  характерно швидке  впровадження інноваційних технологій, використання автоматичних та комп’ютерних систем як на виробництві, так у контролі якості лікарських засобів.  Безперервне навчання інспекторів  можливо досягнути шляхом участі на курсах, семінарах, наукових нарадах і конференціях, які організовуються національним уповноваженим органом  або національними чи міжнародними науковими організаціями.

За необхідності, корисним навчальним методом можуть стати спільні інспектування або навчальні візити з іншими інспекторами на фармацевтичні підприємства України  або інших країн.

До прийняття відповідальності за проведення інспектування на відповідність вимогам належної виробничої практики  новий інспектор повинен набути досвіду, приймаючи учать в якості члена групи під час інспектування під керівництвом досвідчених інспекторів. Бажано, щоб інспектор розпочав діяльність з проведення  інспектування  вітчизняних фармацевтичних підприємств в якості члена групи, а далі поступово переходив до більш складних інспектувань  з метою набуття навичок керівника групи та/або звітуючого інспектора при проведенні  міжнародних інспектувань. 

Безперервне навчання інспекторів  необхідно фіксувати відповідно до вимог чинної системи якості уповноваженого органу.

В середньому необхідно організовувати  один раз на рік  10-денний період навчання інспекторів шляхом проходження  курсів, тренінгів, симпозіумів, конференцій тощо.
6.3     Управлінські здібності інспекторів з належної виробничої    

           практики 

           Інспектори  з належної виробничої практики  повинні продемонструвати свої знання і здібності застосування відповідних  управлінських навичок, необхідних для проведення інспектування. Управлінські навички необхідні інспектору  при  плануванні, повідомленні, проведенні інспектування та  складанні звітів за результатами  інспектування.

6.4  Здатність інспекторів до складання звіту за результатами    

          інспектування
За результатами інспектування інспектор повинен скласти звіт.  Необхідно підтвердити і задокументувати здатність інспектора складати  звіти за результатами інспектування відповідно до національних нормативно-правових  вимог, гармонізованих з  вимогами ЄС. 
  Інспектор повинен  досконально володіти українською мовою, на якій має  складати звіт за результатами інспектування, а також продемонструвати здатність перекладати звіт на англійську або російську мови для нерезидентів України.
7    ПІДТРИМКА РІВНЯ КОМПЕТЕНЦІЇ ІНСПЕКТОРІВ З НАЛЕЖНОЇ ВИРОБНИЧОЇ ПРАКТИКИ 
Інспектори повинні проходити періодичну оцінку ефективності їхньої діяльності та кваліфікації відповідно до вимог чинної системи якості уповноваженого органу. Необхідно підтримувати та підвищувати їхні фахові  компетенції через набуття практичного досвіду та шляхом участі у курсах, тренінгах, семінарах, наукових нарадах, конференціях та огляду  періодичних публікацій з питань належної виробничої практики  та промислового виробництва лікарських засобів. Це необхідно документувати з оцінкою ефективності для забезпечення:

· володіння актуальними знаннями з належної виробничої практики, стандартів та вимог систем якості;

·       володіння актуальними знаннями процедур і методів інспектування;

· володіння актуальними знаннями заходів забезпечення якості відповідно до вимог чинної системи якості уповноваженого органу.

8 ГАРМОНІЗАЦІЯ ПІДХОДІВ  ДО КВАЛІФІКАЦІЇ ТА ПІДГОТОВКИ ІНСПЕКТОРІВ З НАЛЕЖНОЇ ВИРОБНИЧОЇ ПРАКТИКИ ДО  МІЖНАРОДНИХ ТА ЄВРОПЕЙСЬКИХ ВИМОГ 
 Для сприяння міжнародній гармонізації  щодо правил та принципів належної виробничої практики та з метою забезпечення  гармонізованих підходів до оцінки відповідності умов виробництва лікарських засобів вимогам належної виробничої практики уповноважений орган має сприяти проведенню навчальних заходів, у тому числі навчанню на робочому місці, на національному та міжнародному  рівнях.

У цьому контексті корисними будуть проведення консультацій з персоналом інших інспекційних органів з належної виробничої практики, а також проведення спільних інспекцій та візитів з метою проведення навчання інспекторів.

Окрім того, уповноважений орган  має сприяти обміну інформацією та практичним досвідом, набутим інспекторами з належної виробничої практики, з інспекційним органами з інших галузей, особливо у сферах, які тісно пов’язані з лабораторіями, комп’ютерними системами, до клінічних досліджень та клінічних випробувань, тощо.
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