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Настоящий документ представляет собой компиляцию всех форм для сертификации контейнмента в рамках ГПД-III в поддержку развертыванию и осуществлению процесса сертификации.
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СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
Руководство по расчету затрат (человеко-день)
Ключевым компонентом осуществления ССК является потребность в проведении аудиторских проверок в разных странах и в сотрудничестве с учреждениями различного типа на справедливой и равноправной основе. Принципиально важно обеспечить, чтобы усилия, прилагаемые к оценке различных БУП, носили разумный, пропорциональный и последовательный характер. Цель настоящего руководства состоит в предоставлении информации о том, из какой потенциальной длительности и соответствующих расходов (с точки зрения затрат на человека в день) можно исходить при планировании и проведении аудиторских проверок. Данное руководство преследует своей целью не столько задать четкие правила распределения времени, сколько предоставить рамочную основу, исходя из которой БУП и НОК смогут продемонстрировать, что привлекают надлежащие ресурсы при проведении аудиторских проверок в рамках ССК и соответствующих мероприятий.  

Хотя в некоторых административных областях будет наблюдаться дополнительная потребность в обеспечении ресурсами со стороны НОК для поддержания их роли в ССК (например, подготовка и поддержание процедур сертификации и надзор за компетенцией аудиторов), настоящее руководство специально посвящено планированию, осуществлению аудиторских проверок и последующим действиям.

Инициирование и планирование

Эта деятельность в значительной степени осуществляется руководителем аудиторской группы. Тем не менее, может понадобиться и участие других членов аудиторской группы, которые могут внести свой вклад в составление графика работы, обсуждение областей, нуждающихся в особом внимании, ревизию документов и т. п. Хотя в основном данное руководство посвящено распределению времени при работе на месте, следует выделить время и на надлежащую подготовку. Мы не предлагаем конкретных расчетов времени, которое должно выделяться на выполнение этого вида деятельности, так как это будет как минимум частично зависеть от особенностей учреждения, потребности в предварительной проверке документов, а также от степени знакомства аудиторской группы с учреждением и других факторов. Однако этой области необходимо официально уделить внимание и представить соответствующую информацию в составе отчетов по сертификации, адресованных ГКС, чтобы доказать, что надлежащее планирование имело место и в том числе на него были ассигнованы надлежащие ресурсы.

Продуктивность деятельности

Это чрезвычайно субъективная область, и расчет требуемых усилий должен основываться на ряде факторов, включая размер, масштаб, сложность и физическое расположение/организацию учреждения/учреждений. В качестве приблизительного ориентира можно указать, что при полномасштабной первичной аудиторской проверке необходимо выделить приблизительно полдня на каждый из элементов управления биорисками, описанных в Приложениях 2 и 3 к ГПД-III. То, как будут распределяться эти усилия, будет варьироваться в зависимости от обстоятельств и зависеть от того, каким областям будет уделено основное внимание, а также от относительной сложности и объема соответствующих элементов, но расчет должен обеспечить достаточно времени для ревизии документов, собеседований с персоналом, посещений учреждения и соответствующих действий по верификации. Чтобы полностью оценить соблюдение всех элементов без глубокого предварительного знакомства с учреждением и системой управления биорисками, полномасштабный аудит, как предполагается, потребует приблизительно 8 человеко-дней, посвященных ревизии всех элементов. При этом необходимо выделить и время на участие в стартовом/заключительном совещании и совещаниях аудиторской группы, формулирование выводов и другие соответствующие виды деятельности. И здесь снова многое будет зависеть от особенностей и количества тем для обсуждения, но как правило следует предусмотреть не менее половины рабочего дня на каждого члена группы.  

Представление отчетности и последующие действия

Эта деятельность, ответственность за которую лежит на руководителе аудиторской группы, будет варьироваться в зависимости от количества и типов выводов. Обычно на нее необходимо выделять не менее одного дополнительного человеко-дня, но может потребоваться и больше времени в зависимости от особенностей и объема выводов и соответствующих планов действий, наряду с потребностью в обсуждении и верификации НС, некоторые из которых могут потребовать дополнительного визита в учреждение, что может повлечь за собой дополнительные затраты времени помимо того, которое уже было выделено на проведение первичного визита в целях сертификации.

Факторы, подлежащие учету

Несомненно, может наблюдаться целый ряд факторов, которые могут привести либо к увеличению, либо к сокращению числа человеко-дней, необходимых для проведения аудиторской проверки в рамках ССК, в том числе:

Увеличение

1. Система охватывает процессы повышенной сложности или относительно большое число отдельных видов действий.

2. Сложная логистика, характерная для очень крупных объектов и/или комплексов, включающих в себя более одного объекта или здания, где ведется работа.

3. Потребность в переводе устного общения и письменной информации.

4. Развитое национальное регулирование. 

5. Другие значимые дополнительные факторы (например, необходимость охватить несколько разных смен).

Сокращение (Примечание: максимальное сокращение составляет 30%)

1. Не все элементы включены в задачи аудита.


2. Зрелость системы управления и знакомство с ней/опыт предшествующих оценок.


3. Готовность проверяемой организации к сертификации (например, уже пройдена сертификация в соответствии с другим аналогичным или эквивалентным стандартом, признанным другой схемой третьей стороны, включая стандарт CWA 15793).

4. Низкая сложность деятельности, в том числе деятельность, включающая в себя только один общий вид деятельности (например, хранение в безопасном хранилище).

5. Другие значимые дополнительные факторы.

Информация о количестве человеко-дней, включая любые конкретные факторы, ведущие либо к значительному увеличению, либо к значительному сокращению числа человеко-дней, должна быть указана в аудиторском заключении, представленном в ГКС. Непредоставление обоснованного расчета затрат (человек-день) может поставить под угрозу одобрение сертификата контейнмента со стороны ГКС.

Образец рабочего расписания

Ниже приводится образец рабочего расписания для полномасштабного первичного аудита. Назначение членов аудиторской группы для проведения различных собеседований будет способствовать расчету затрат (человек-день) на проведение аудиторской проверки. 

	
	Аудиторская группа 1
	Участники собеседования
	Члены аудиторской группы 1
	Аудиторская группа 2
	Участники собеседования
	Члены аудиторской группы 2

	Понедельник
	
	
	
	
	
	

	09:00-09:30
	Стартовое совещание
	Участвует руководство и все остальные
	Все участники
	
	
	

	09:30-12:00
	Обзор документов, вводные замечания для ориентации и посещение учреждения
	
	
	
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-16:00
	Система управления биорисками
	
	
	
	
	

	16:30-17:00
	Подведение итогов и обзор
	
	
	
	
	

	Вторник
	
	
	
	
	
	

	09:00-12:00
	Оценка риска
	
	
	Надлежащая микробиологическая практика
	
	

	
	
	
	
	Опись патогенов
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-14:30
	Дезинфекция, деконтаминация и стерилизация
	
	
	Меры реагирования в чрезвычайных ситуациях и планы действий в чрезвычайных ситуациях
	
	

	14:30-16:00
	Одежда и средства индивидуальной защиты
	
	
	Расследование аварий / происшествий
	
	

	16:30-17:00
	Подведение итогов и обзор
	
	
	
	
	

	Среда
	
	
	
	
	
	

	09:00-10:30
	Персонал и компетентность
	
	
	Процедуры, связанные с транспортировкой
	
	

	10:30-12:00
	Охрана здоровья
	
	
	Безопасность
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-14:30
	Оборудование и техобслуживание
	
	
	Человеческие факторы
	
	

	14:30-16:00
	Физические требования к учреждению
	
	
	Общая безопасность
	
	

	16:30-17:00
	Подведение итогов и обзор
	
	
	
	
	

	Четверг
	
	
	
	
	
	

	09:00-12:00
	Посещения учреждения
	
	
	Посещения учреждения
	
	

	13:00-16:00
	Посещения учреждения
	
	
	Посещения учреждения
	
	

	Пятница
	
	
	
	
	
	

	09:00-12:00
	Верификация / подготовка презентации
	
	
	
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-14:00
	Заключительное совещание
	Участвует руководство и все остальные
	
	
	
	


Сертификация контейнмента в рамках ГПД-III 
ФОРМА ЗАЯВКИ
Дата заявки:
	Цель заявки:

	
	Сертификат участия
	
	Временный сертификат контейнмента
	
	Сертификат контейнмента

	Деятельность по сертификации:

	
	Первичная заявка на выдачу СУ
	
	Повторная заявка на выдачу СУ
	
	Оценка пробелов
	
	Первичная сертификация
	
	Обновление сертификата
	
	Продление срока действия сертификата

	ИНФОРМАЦИЯ ОБ ОРГАНИЗАЦИИ

	Название:


	Адрес:



	Тип учреждения (например, производство вакцин, научные исследования, диагностика, контроль качества, хранение и т.д.):


	Вид осуществляемой деятельности (например, массовое производство, контроль качества, научные исследования, исследования на животных и т.д.):



	Общее количество сотрудников:  
	Количество смен:  

	Полный рабочий день (ПРД):
	Время работы смены/кол-во сотрудников, работающих в смену:

	Неполный рабочий день (НРД):
	

	Сезонно (СЕ):
	

	Контактное лицо, ФАМИЛИЯ:


	Контактное лицо, ТЕЛЕФОН:



	Контактное лицо, ДОЛЖНОСТЬ:


	Контактное лицо, ЭЛ. ПОЧТА:



	Главный административный сотрудник, ФАМИЛИЯ:


	Главный административный сотрудник, ТЕЛЕФОН/ЭЛ. ПОЧТА:




Если у организации имеются другие объекты за пределами основного здания, просьба заполнить следующую таблицу:
	Количество объектов за пределами основного здания:
	

	Местоположение
	Вид осуществляемой деятельности
	Количество сотрудников (ПРД/НРД/ СЕ)
	Время работы смены/кол-во сотрудников, работающих в смену

	
	
	
	

	
	
	
	


	ИНФОРМАЦИЯ ДЛЯ ВЫСТАВЛЕНИЯ СЧЕТОВ

	Контактное лицо:


	Контактный тел.:
	Эл. почта:

	Адрес (если отличается от указанного выше):


Потребность в сохранении/обоснование сохранения полиовирусных материалов после ликвидации полиомиелита:
	
	Прекращение работы и хранение
	Ожидаемая дата завершения:
	

	Меры, предпринятые в отношении сохраняемых штаммов полиовируса до истечения срока действия СУ или выпуска ВСК/СК:

	
	Уничтожение 
	Ожидаемая дата уничтожения:
	
	Способы уничтожения:
	

	
	Передача на контейнмент в альтернативное БУП:
	Передача (кому):
	
	Дата передачи:
	

	
	Использование или хранение в рамках текущей программы работы

	Меры, предпринятые в отношении сохраняемых штаммов полиовируса до истечения срока действия СУ или выпуска ВСК/СК:

	
	Подана заявка на предоставление ВСК/СК
	Ожидаемая дата получения ВСК/СК:
	
	Представление плана действий с четко установленными сроками:
	 ДА

 НЕТ

	
	Хранятся в безопасном хранилище
	Местонахождение:
	
	Условия хранения:
	

	
	Используются для других видов деятельности:
	Укажите эти виды деятельности:
	


ДЛЯ ПОВТОРНЫХ ЗАЯВОК:
	Краткое изложение дополнительной информации или представленное обоснование:



¨
ДЛЯ ЗАЯВОК НА ПРОДЛЕНИЕ:
	Обоснование запроса на продление:



ДЕКЛАРАЦИЯ (учреждение)
Заявляем, что информация, приведенная в настоящей форме, является, насколько нам известно, полной и достоверной. Мы понимаем, что любое намеренное сообщение ложных сведений может привести к дисквалификации в рамках ССК, если мы участвуем в этой схеме. 
	Удостоверено:

Фамилия:

Должность:
Дата:
	Засвидетельствовано:
Фамилия:

Должность:
Дата: 


Только для официального использования
	ОБРАБОТКА ЗАЯВКИ СО СТОРОНЫ НОК

	Фамилия:


	Страна/Отдел:
	Контактный тел./ эл. почта:

	Дата обработки:
	Действительность сертификата:



	Комментарии:

	Статус ревизии – Первичная заявка/ Повторная заявка/ Заявка на продление

Принято

Отказано

На рассмотрении


	Подтверждающие документы для представления ГКС включают в себя:

Документальное подтверждение выполнения  вторичных и третичных мер безопасности

Обзор предлагаемых действий по оценке и мониторингу

Договор / соглашение

Оценку риска

Отчет о ревизии документов

Аудиторское заключение

План корректирующих мер 

Другое (просьба уточнить):



ДЕКЛАРАЦИЯ (НОК)
Заявляем, что информация, приведенная в настоящей форме, является, насколько нам известно, полной и достоверной. 
	Удостоверено:

Фамилия:

Должность:
Дата:
	Засвидетельствовано:
Фамилия:

Должность:
Дата: 


	ОБРАБОТКА ЗАЯВКИ СО СТОРОНЫ ГКС:

	Фамилия:


	Отдел:
	Контактный тел., эл. почта:

	Дата обработки:
	НОК обеспечил

Вторичные меры безопасности

Третичные меры безопасности

	
	

	Комментарии:

	Статус ревизии – Первичная заявка/ Повторная заявка/ Заявка на продление

Принято

Отказано

На рассмотрении



	Удостоверено:
Название:
Должность:
Дата:
	Засвидетельствовано:
Название:
Должность:
Дата: 
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Сертификация контейнмента в рамках ГПД-III  
Выводы аудиторской проверки и план корректирующих мер (ПКМ)
ПКМ в отношении:
	
	Оценки пробелов
	
	Первичного аудита 
	
	Периодического аудита
	
	Аудита в целях ресертификации


Организация:
Дата начала аудиторской проверки:
Дата завершения аудиторской проверки: 
Объем и содержание аудиторской проверки:
Местоположение проверки:

Вывод № 1 из

Статус НС: неурегулир./урегулир.



Рекомендовано:


Дата урегулирования НС:



	Описание вывода
	Инициалы аудитора
	Категория вывода

	Положение
	Требуемые неотложные действия

	
	
	
	
	

	Анализ основных причин (АОП)
	АОП сотрудник/дата
	Принятые корректирующие меры для урегулирования НС
	Предлагаемая дата
	Крайний срок завершения
	Ответственное лицо
	Статус/дата завершения

	
	
	
	
	
	
	

	Верификация ПКМ и его эффективности
	ПКМ верифицирован
	Дата верификации
	ПКМ утвержден
	Верификация ПКМ и его эффективности со стороны НОК
	Верифицировано 

(кем)
	Примечания аудитора

	
	
	
	
	
	
	


Условные обозначения:
Ячейки с заголовком курсивом – Заполняется НОК
Ячейки с заголовком жирным шрифтом – Заполняется БУП

Вывод № 2 из

Статус НС: неурегулир./урегулир.



Рекомендовано:


Дата урегулирования НС:



	Описание вывода
	Инициалы аудитора
	Категория вывода

	Положение
	Требуемые неотложные действия

	
	
	
	
	

	Анализ основных причин (АОП)
	АОП сотрудник/дата
	Принятые корректирующие меры для урегулирования НС
	Предлагаемая дата
	Крайний срок завершения
	Ответственное лицо
	Статус/дата завершения

	
	
	
	
	
	
	

	Верификация ПКМ и его эффективности
	ПКМ верифицирован
	Дата верификации
	ПКМ утвержден
	Верификация ПКМ и его эффективности со стороны НОК
	Верифицировано 

(кем)
	Примечания аудитора

	
	
	
	
	
	
	


Условные обозначения:
Ячейки с заголовком курсивом – Заполняется НОК
Ячейки с заголовком жирным шрифтом – Заполняется БУП

Вывод № 3 из

Статус НС: неурегулир./урегулир.



Рекомендовано:


Дата урегулирования НС:



	Описание вывода
	Инициалы аудитора
	Категория вывода

	Положение
	Требуемые неотложные действия

	
	
	
	
	

	Анализ основных причин (АОП)
	АОП сотрудник/дата
	Принятые корректирующие меры для урегулирования НС
	Предлагаемая дата
	Крайний срок завершения
	Ответственное лицо
	Статус/дата завершения

	
	
	
	
	
	
	

	Верификация ПКМ и его эффективности
	ПКМ верифицирован
	Дата верификации
	ПКМ утвержден
	Верификация ПКМ и его эффективности со стороны НОК
	Верифицировано 

(кем)
	Примечания аудитора

	
	
	
	
	
	
	


Условные обозначения:
Ячейки с заголовком курсивом – Заполняется НОК
Ячейки с заголовком жирным шрифтом – Заполняется БУП

Вывод № 4 из

Статус НС: неурегулир./урегулир.



Рекомендовано:


Дата урегулирования НС:



	Описание вывода
	Инициалы аудитора
	Категория вывода

	Положение
	Требуемые неотложные действия

	
	
	
	
	

	Анализ основных причин (АОП)
	АОП сотрудник/дата
	Принятые корректирующие меры для урегулирования НС
	Предлагаемая дата
	Крайний срок завершения
	Ответственное лицо
	Статус/дата завершения

	
	
	
	
	
	
	

	Верификация ПКМ и его эффективности
	ПКМ верифицирован
	Дата верификации
	ПКМ утвержден
	Верификация ПКМ и его эффективности со стороны НОК
	Верифицировано 

(кем)
	Примечания аудитора

	
	
	
	
	
	
	


Условные обозначения:
Ячейки с заголовком курсивом – Заполняется НОК
Ячейки с заголовком жирным шрифтом – Заполняется БУП
Данная страница намеренно оставлена пустой.

Сертификация контейнмента в рамках ГПД-III  
Отчет о мониторинге деятельности аудитора
	Фамилия аудитора
	
	Дата проведения аудиторской проверки
	

	Роль 
(например, аудитор, старший аудитор)
	

	Организация, проходящая проверку
	
	Длительность аудиторской проверки
	

	Предмет мониторинга
	

	Лицо, осуществлявшее мониторинг
	
	Утверждено
	

	Выводы и замечания 
(Соответствует требованиям в качестве аудитора/ старшего аудитора/ инструктора)

	


	Виды деятельности
	Замечания по результатам деятельности

	ПОДГОТОВКА
(Планирование аудиторской проверки, ревизия документов, понимание требований законодательства, знания об отрасли и т. п.)

	Статус: Неприменимо/Удовлетворительно/Превосходит ожидания

Примечания:



	ПРОВЕДЕНИЕ АУДИТОРСКОЙ ПРОВЕРКИ
(Управление временем в ходе аудита, способность проводить стартовые и заключительные совещания, представление отчетности и выводов аудиторской проверки и т. п.)

	Статус: Неприменимо/Удовлетворительно/Превосходит ожидания

Примечания:

	ТЕХНИЧЕСКИЕ ЗНАНИЯ
(Компетентность в тематической области, применение знаний, знакомство с передовой отраслевой практикой и т. п.)

	Статус: Неприменимо/Удовлетворительно/Превосходит ожидания

Примечания:

	ПРОФЕССИОНАЛЬНЫЕ КАЧЕСТВА
(Внешний вид, умение слушать, принципиальность, эмпатия, поведение, способствующее/противоречащее безопасности, навыки руководства и т. п.)

	Статус: Неприменимо/Удовлетворительно/Превосходит ожидания

Примечания:

	КОММУНИКАТИВНЫЕ НАВЫКИ
(Умение общаться на разных организационных уровнях, смелость, проявляемая при необходимости затрагивать неприятные вопросы, и т. п.)

	Статус: Неприменимо/Удовлетворительно/Превосходит ожидания

Примечания:


Сертификация контейнмента в рамках ГПД-III  
ФОРМА ПРЕДСТАВЛЕНИЯ КАНДИДАТУРЫ аудитора 
Цель заявления





Дата заявления:
	
	Старший аудитор

	
	Аудиторы


Заполненная и подписанная отсканированная копия этого документа должна быть возвращена в ВОЗ по адресу: containment@who.int в сопровождении соответствующей подтверждающей документации (рекомендуется отправлять все документы по электронной почте с запросом о подтверждении получения и прочтения). 

	Фамилия заявителя
	

	Имя
	

	Отчество
	

	Другие имена
	

	Гражданство
	

	Пол 
	
	Муж.
	
	Жен.

	Дата рождения
	

	Телефон
	Рабочий
	
	Мобильный.
	

	Должность в организации, в которой работает заявитель
	

	Место работы
	

	Почтовый адрес
	

	Эл. почта
	


Знание языков 

	Язык
	Говорю
	Читаю
	Пишу

	Уровень
	Продвинутый
	Средний
	Начальный
	Продвинутый
	Средний
	Начальный
	Продвинутый
	Средний
	Начальный

	Английский
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


Профессиональное образование 

	Название учебного заведения
	Период обучения
	ПОЛУЧЕННЫЕ ДИПЛОМЫ/СТЕПЕНИ

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Официальные квалификационные документы
	Просьба кратко перечислить официальные дипломы или конкретные виды обучения/компетенции (например, аудиторские проверки систем обеспечения безопасности, оценка риска и т. п.) или другие мероприятия, направленные на личностное развитие и обеспечивающие формирование коммуникативных, технических и/или предпринимательских, а также аналитических навыков, необходимых для проведения и/или организации аудиторских проверок в рамках Схемы сертификации контейнмента ГПД-III базовых учреждений, работающих с полиовирусами (БУП).



Послужной список 

(просьба начать с последнего по счету места работы)
	работодатель
	Адрес
	Период работы 
	должность

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Опыт работы

	Просьба кратко описать Ваш опыт работы, имеющий отношение к микробиологическим лабораториям (или аналогичным учреждениям), учреждениям по производству вакцин или связанным с ними/аналогичным предприятиям, осуществляющим хранение полиовирусов или работу с полиовирусами.


	Просьба кратко привести Ваши знания об отраслевых нормативных положениях, стандартах, руководящих принципах, отраслевой практике и других нормах в той степени, насколько они применимы к областям, подлежащим оценке:


	Просьба указать опыт в области аудита/надзора (ИСО или другие стандарты/практики): опишите типы аудиторских проверок, в которых Вы участвовали (укажите стандарт/практику), год, количество и тип учреждений, в которых проводились проверки: 

Тип аудита/надзора (просьба указать номер ИСО другого стандарта/практики)
(например, OHSAS 18001, стандарт «Надлежащая производственная практика», стандарт «Надлежащая лабораторная практика», ИСО 9001, институциональная практика и т. п.)
Специализация или направления аудита/надзора [просьба указать все соответствующие области аудита/надзора]
(например, системы обеспечения безопасности, управление биорисками, исследования, диагностика, производственная среда, инженерные принципы и концепции, готовность к чрезвычайным ситуациям, безопасность)
Год аудиторской проверки
Количество аудиторских проверок
Задачи (основной аудитор, помощник, наблюдатель и т. п.)



Лица, которые могут представить профессиональные рекомендации 

	Фамилия
	Компания
	вид взаимоотношений
	Контактная информация

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


Дополнительная информация

	


Документация, которую необходимо представить вместе с формой заявления

	Просьба убедиться в том, что в комплекте с формой заявления были представлены следующие документы:

1. Обновленное резюме.

2. Отсканированные копии соответствующих квалификационных документов, в том числе учетные записи о прохождении обучения 

3. Заполненный Аудиторский журнал (см. Аудиторский журнал в целях сертификации контейнмента в рамках ГПД-III)


Декларация

Настоящим заявляю, что представленная мною информация, насколько мне известно, является полной и достоверной. Я разрешаю провести проверку всех утверждений, содержащихся в настоящем заявлении. Я понимаю, что искажение или опущение запрашиваемых фактов послужит поводом для прекращения моих полномочий в любой момент без предварительного уведомления. Настоящим даю ВОЗ и другим соответствующим органам разрешение связываться с учреждениями, моими предшествующими работодателями, лицами, которые могут меня рекомендовать, и др., а также освобождаю ВОЗ и другие соответствующие органы от любой ответственности, которая может возникнуть в результате такого контакта.
Если в указанной выше информации произойдут какие-либо изменения, я обязуюсь незамедлительно уведомить об этом ВОЗ и заполнить новую форму заявления, описав в ней эти изменения. Сюда относятся любый изменения, которые могут произойти до начала или во время работы как таковой в период до завершения соответствующей работы.
Подпись заявителя (не электронная):
Дата:
ТОЛЬКО ДЛЯ ОФИЦИАЛЬНОГО ИСПОЛЬЗОВАНИЯ
	Заявление обработано:
	
	Дата обработки:
	

	Информация проверена:
	
	Дата проверки:
	

	Заявление утверждено:
	
	Дата утверждения:
	


Данная страница намеренно оставлена пустой.

СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III 
ЖУРНАЛ АУДИТОРА
	Фамилия аудитора
	
	Дата представления заполненного журнала аудитора
	

	Организация, которой был представлен заполненный журнал аудитора 

(например, в рамках НОК)
	
	Дата представления
	

	Лицо в организации, осуществляющее анализ заполненного журнала аудитора 
	
	Дата анализа
	

	Лицо в организации, осуществляющее ревизию заполненного журнала аудитора 
	
	Дата ревизии
	

	Лицо в организации, утвердившее заполненный журнал аудитора
	
	Дата утверждения
	

	Участие в курсе «Подготовка аудиторов в рамках ГПД-III»

	Место проведения курса
	
	Инструктор
	

	Дата квалификации
	

	Квалификационный статус 
	
	Активный

	
	
	Неактивный

	
	
	На рассмотрении 

	ДАТА АУДИТОРСКОЙ ПРОВЕРКИ
(гг/мм/дд)
	ТИП АУДИТОРСКОЙ ПРОВЕРКИ
(Оценка пробелов, первичный, периодический, по результатам предшествующей проверки)
	НАЗВАНИЕ ОРГАНИЗАЦИИ, ПРОХОДЯЩЕЙ ПРОВЕРКУ
	ДЛИТЕЛЬНОСТЬ АУДИТОРСКОЙ ПРОВЕРКИ

(Округлить до ближайшей половины дня)
	РОЛЬ В АУДИТОРСКОЙ ПРОВЕРКЕ
	ВСЕГО ЧЛЕНОВ АУДИТОРСКОЙ ГРУППЫ
	ФАМИЛИЯ НАСТАВНИКА
	ФАМИЛИЯ РУКОВОДИТЕЛЯ ГРУППЫ

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
Реестр утвержденных аудиторов, технических экспертов и инструкторов в рамках ГПД-III 
Список утвержденных аудиторов в рамках ГПД-III

Дата последней ревизии:

Фамилия лица, проводившего последнюю ревизию:
	№
	Фамилия
	Уровень аудитора
	Город/Страна
	Дата утверждения
	Статус

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Список технических экспертов в рамках ГПД-III

Дата последней ревизии:

Фамилия лица, проводившего последнюю ревизию:
	№
	Фамилия
	Область специализации 
	Город/Страна
	Дата утверждения
	Статус

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Список инструкторов в рамках ГПД-III

Дата последней ревизии:

Фамилия лица, проводившего последнюю ревизию:
	№
	Фамилия
	Уровень инструктора
	Город/Страна
	Дата утверждения
	Статус

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


Данная страница намеренно оставлена пустой.

СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
форма для запроса документов
Ревизия документов в целях:
	
	Оценки пробелов
	
	Первичного аудита 
	
	Периодического аудита
	
	Аудита в целях ресертификации


Организация:
Дата начала аудиторской проверки:
Дата завершения аудиторской проверки: 
Дата запроса документов
:
Дата представления документов
:
Список документов для ревизии в начале аудита

Документы, названия которых приведены ниже курсивом, должны быть получены до начала первичной полномасштабной аудиторской проверки в целях сертификации.
	Требуемые док-ты
	Документ
	Представленные док-ты
	Дата получения

	
	Организационная схема с указанием ролей и обязанностей, касающихся управления биорисками
	
	

	
	Список применимых законов, стандартов и руководств
	
	

	
	Руководства по биобезопасности/биозащите и соответствующие планы
	
	

	
	Отчеты об авариях / происшествиях, имеющих отношение к контейнменту полиовирусов
	
	

	
	Список услуг по контрактам, а также компаний и физических лиц, фигурирующих в контрактах
	
	

	
	Оценка рисков – Готовность к чрезвычайным ситуациям
	
	

	
	Оценка рисков – Меры процедурного контроля
	
	

	
	Оценка рисков – Проект и функционирование предприятия и оборудования
	
	

	
	Оценка рисков – Меры деконтаминации
	
	

	
	Оценка рисков – Меры безопасности
	
	

	
	Карта/поэтажный план, охватывающий все соответствующие вспомогательные территории (например, помещения предприятия, складские помещения, места обработки/хранения отходов)
	
	

	
	Протоколы комитета по биобезопасности за последние 12 месяцев
	
	

	
	Изложение политики и процедур в области управления биорисками, отражающих 16 элементов, предусмотренных ГПД-III
	
	

	
	Планы и выводы внутренних ревизий за предшествующий год
	
	

	
	Планы подготовки и оценки компетентности кадров, отражающие мероприятия, связанные с управлением биорисками
	
	

	
	Планы на случай чрезвычайных ситуаций и учетные записи о тренировочных упражнениях
	
	

	
	Списки полиовирусных материалов и материалов, имеющих отношение к полиовирусам (например, культуры, отходы)
	
	

	
	Списки оборудования/реестры активов
	
	

	
	Учетные записи о сертификации учреждения/оборудования
	
	

	
	Данные о показателях эксплуатации здания (например, измерение потоков воздуха, эффективность автоклавов/установок для очистки сточных вод)
	
	

	
	Планы структуры/ввода в эксплуатацию здания
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
ТИПОВОЙ ПЛАН АУДИТОРСКОЙ ПРОВЕРКИ
Организация:
Дата начала аудиторской проверки:
Дата завершения аудиторской проверки: 
	Аудиторская группа
	Участник собеседования

	Сокращение
	Роль
	Фамилия
	Сокращение
	Роль
	Фамилия

	РГ
	Руководитель аудиторской группы
	
	ПР
	Представитель руководства
	

	СА
	Старший аудитор
	
	ВИ
	Ведущий исследователь/управляющий производством
	

	А1
	Аудитор 1
	
	ПКБ
	Председатель комитета по безопасности
	

	A2
	Аудитор 2
	
	СОК
	Сотрудник отдела кадров
	

	ТЭ1
	Технический эксперт 1
	
	СЦ
	Сотрудник, отвечающий за безопасность
	

	ТЭ2
	Технический эксперт 2
	
	СУ
	Сотрудник учреждения 
	

	Н
	Наблюдатель
	
	ОТ
	Врач/младший медицинский персонал в области охраны труда
	

	П
	Переводчик 
	
	СББ
	Сотрудник, отвечающий за биобезопасность
	


	
	Аудиторская группа 1
	Участники собеседования
	Члены аудиторской группы 1
	Аудиторская группа 2
	Участники собеседования
	Члены аудиторской группы 2

	Понедельник
	
	
	
	
	
	

	09:00-09:30
	Стартовое совещание
	Участвует руководство и все остальные
	Все участники
	
	
	

	09:30-12:00
	Обзор документов, вводные замечания для ориентации и посещение учреждения
	
	
	
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-16:00
	Система управления биорисками
	
	
	
	
	

	16:30-17:00
	Подведение итогов и обзор
	
	
	
	
	

	Вторник
	
	
	
	
	
	

	09:00-12:00
	Оценка риска
	
	
	Надлежащая микробиологическая практика
	
	

	
	
	
	
	Опись патогенов
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-14:30
	Дезинфекция, деконтаминация и стерилизация
	
	
	Меры реагирования в чрезвычайных ситуациях и планы действий в чрезвычайных ситуациях
	
	

	14:30-16:00
	Одежда и средства индивидуальной защиты 
	
	
	Расследование аварий / происшествий
	
	

	16:30-17:00
	Подведение итогов и обзор
	
	
	
	
	

	Среда
	
	
	
	
	
	

	09:00-10:30
	Персонал и компетентность
	
	
	Процедуры, связанные с транспортировкой
	
	

	10:30-12:00
	Охрана здоровья
	
	
	Безопасность
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-14:30
	Оборудование и техобслуживание
	
	
	Человеческие факторы
	
	

	14:30-16:00
	Физические требования к учреждению
	
	
	Общая безопасность
	
	

	16:30-17:00
	Подведение итогов и обзор
	
	
	
	
	

	Четверг
	
	
	
	
	
	

	09:00-12:00
	Посещение учреждения
	
	
	Посещение учреждения
	
	

	13:00-16:00
	Посещение учреждения
	
	
	Посещение учреждения
	
	

	Пятница
	
	
	
	
	
	

	09:00-12:00
	Верификация / подготовка презентации
	
	
	
	
	

	Обед
	
	
	
	
	
	

	13:00-14:00
	Заключительное совещание
	Участвует руководство и все остальные
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СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
журнал ревизии документов
Организация:
Дата начала аудита:
Дата завершения аудита: 
	№
	Название документа
	Документ №/вариант
	Дата получения
	Лицо, осуществлявшее ревизию
	Дата возврата документа
	Лицо, возвратившее документ

	1. 
	
	
	
	
	
	

	2. 
	
	
	
	
	
	

	3. 
	
	
	
	
	
	

	4. 
	
	
	
	
	
	

	5. 
	
	
	
	
	
	

	6. 
	
	
	
	
	
	

	7. 
	
	
	
	
	
	

	8. 
	
	
	
	
	
	

	9. 
	
	
	
	
	
	

	10. 
	
	
	
	
	
	

	11. 
	
	
	
	
	
	

	12. 
	
	
	
	
	
	

	13. 
	
	
	
	
	
	

	14. 
	
	
	
	
	
	

	15. 
	
	
	
	
	
	

	16. 
	
	
	
	
	
	

	17. 
	
	
	
	
	
	

	18. 
	
	
	
	
	
	

	19. 
	
	
	
	
	
	

	20. 
	
	
	
	
	
	

	21. 
	
	
	
	
	
	

	22. 
	
	
	
	
	
	

	23. 
	
	
	
	
	
	


СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
Лист регистрации участников аудиторской проверки
Организация:
Дата начала аудита:
Дата завершения аудита:
Мероприятие:
	
	Стартовое заседание
	Место проведения:
	

	
	Сессия аудита
	Место проведения:
	
	Элемент:
	

	
	Заключительное совещание
	Место проведения:
	


	№
	Фамилия
	Департамент
	Должность/

функция
	Подпись

	1 
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	6
	
	
	
	

	7
	
	
	
	

	8
	
	
	
	

	9
	
	
	
	

	10
	
	
	
	

	11
	
	
	
	

	12
	
	
	
	

	13
	
	
	
	

	14
	
	
	
	

	15
	
	
	
	

	16
	
	
	
	

	17
	
	
	
	

	19
	
	
	
	

	20
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СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III  
ШАБЛОН АУДИТОРСКОГО ЗАКЛЮЧЕНИЯ
Аудиторское заключение:
	
	Оценка пробелов
	
	Первичный аудит 
	
	Периодический аудит
	
	Аудит в целях ресертификации


Организация:
Дата начала аудиторской проверки:
Дата завершения аудиторской проверки: 
Информация об объекте (здании):
	
	Один объект
	
	Несколько объектов 
	Если да, укажите количество объектов (помимо основного здания):
	

	Основывается ли сертификация на выборочном обследовании объектов:
	
	Да
	
	Нет

	При сертификации, основанной на выборочном обследовании объектов, старший аудитор должен подтвердить следующее:

	Организация соответствует следующим критериям:

	
	Общая система управления контролируется централизованно

	
	Внутренние аудиторские проверки и обзоры управления проводятся централизованно

	
	Сходные виды деятельности на всех объектах

	
	Ключевые элементы ГПД-III эффективно осуществляются центральным звеном (например, изменения в системе управления, обзор управления, внутренние аудиторские проверки, жалобы, требования законодательства, оценка корректирующих мер и изменения в аспектах системы управления биорисками в рамках ГПД-III)

	
	Полномасштабные внутренние аудиторские проверки всех объектов осуществляются и доказали свою эффективность (включая критерии соответствующих нормативных положений)

	Другие замечания:



Аудиторская проверка будет охватывать следующий объект (объекты):
	Название объекта
	Адрес
	Предназначение объекта

	Головное учреждение/основное здание
	
	

	Название объекта 1
	
	

	Название объекта 2
	
	

	Название объекта 3
	
	


Изменение предназначения (если применимо):
Состав аудиторской группы:
	Роль
	Фамилия

	Руководитель группы/старший аудитор
	

	Аудитор
	

	Аудитор 
	

	Эксперт – 
	

	Эксперт – 
	

	Переводчик
	

	Наблюдатель
	


	Ключевые требования законодательства:



	Ключевые процессы, переданные на внешний подряд:



Краткое изложение выводов:
Количество значительных усилий:
Общее количество выявленных несоответствий (НС):
1. Несоответствия категории 1 (существенные) (НС1):
2. Несоответствия категории 2 (несущественные) (НС2):
Количество замечаний:
Ключевые выводы аудиторской проверки:
	Значительные усилия:



	Несоответствия:



	Замечания:



	Возможности для улучшений:



Результаты и конечный вывод:
Последующие шаги:
Чтобы получить Временный сертификат контейнмента/Сертификат контейнмента, организация должна разработать план корректирующих мер (см. Выводы аудиторской проверки и план корректирующих мер в целях сертификации контейнмента в рамках ГПД-III) и представить его в НОК для проверки и утверждения. В разработанном ПКМ должно быть предусмотрено указание:
· основных причин, приведших к каждому НС; 
· запланированных/принятых корректирующих мер; 
· изменений/мер контроля, которые будут введены во избежание повторного возникновения НС; 
· временных рамок и сотрудников, ответственных за осуществление корректирующих мер; 
· показателя (показателей) эффективности и/или других подтверждающих фактических данных, которые будут отслеживаться для того, чтобы обеспечить эффективность принятых корректирующих мер. 
ПКМ должен быть представлен соответствующему НОК в течение 40 дней от получения данного заключения.
Следующая аудиторская проверка:
	
	Первичный аудит 
	
	Периодический аудит
	
	Аудит в целях ресертификации


Предлагаемая дата:
Другие приложения:
	
	План аудиторской проверки
	
	Перечень выводов
	
	Краткое перечисление ключевых контактов проверяемой организации

	
	Иное (просьба уточнить):
	


УСЛОВИЯ И ПОЛОЖЕНИЯ
Заявление о конфиденциальности
Содержание настоящего аудиторского заключения, включая любые примечания и контрольные списки, возникшие в ходе аудиторской проверки, должно содержаться в условиях строжайшей конфиденциальности. Оно не подлежит разглашению никаким третьим сторонам без письменного разрешения организации, прошедшей аудиторскую проверку, если только этого не потребуют соответствующие органы власти.
Заявление об ограничении ответственности
Система управления биорисками в рамках ГПД-III основана на проверке выборки доступной информации в ходе аудита. Это вносит элемент неопределенности в выводы аудиторской проверки, и даже если не будет выявлено ни одного несоответствия, это не означает, что они полностью отсутствуют в проверенной области и/или других областях.
ОПРЕДЕЛЕНИЯ ВЫВОДОВ 
Существенное НС (категории 1):
Следующие НС должны быть отнесены к существенным (НС1):
· Отсутствие одного или более обязательных элементов системы или ситуация, которая вызывает серьезные сомнения в том, что деятельность соответствует сформулированным требованиям;

· Группа НС категории 2, которые указывают на ненадлежащее осуществление или неэффективность в отношении одного из требований ГПД-III;

· НС категории 2, носящее устойчивый характер (или вопреки договоренности не устраненное учреждением);

· Ситуация, которая, исходя из имеющихся объективных фактических данных, может непосредственно привести к неприемлемому риску несоблюдения мер контейнмента, описанных в ГПД-III.

Несущественное НС (категории 2):
НС следует относить к категории несущественных (НС2), если доказанное нарушение дисциплины или несоблюдение контрольных мер со стороны учреждения во время внедрения системы/выполнения процедурных требований не свидетельствует о системном сбое или не заставляет усомниться в том, что контрольные меры соответствуют требованиям. В этом случае делается вывод о том, что несмотря на выявленные проблемные моменты, в целом система определена, введена в действие и функционирует эффективно. 

Значительные усилия:
Значительные усилия определяются следующим образом:

· применение передового опыта

· подтвержденные улучшения

· высокая степень активности

· мотивация

· оптимизация системы

Отчет о значительных усилиях должен быть представлен на заключительном совещании и в аудиторском заключении. Информация о них не включается в список выводов.

Замечание:
Замечание не является НС, однако оно может привести к регистрации НС, если ситуация не будет исправлена в дальнейшем; либо оно указывает на имеющееся обстоятельство, о котором нет надлежащих подтверждающим фактических данных, позволяющих сделать вывод о том, что оно представляет собой НС.

Возможность для улучшений:
Возможность для улучшений касается областей и/или процессов, которые, возможно, соответствуют минимальным требованиям ГПД-III, но могут быть улучшены. Возможность для улучшений может иметь отношение к системе или эффективности деятельности и, как правило, осуществляется на основе опыта аудиторской группы, знакомства с передовой международной практикой, применяемой в других учреждениях, или с практикой, применяемой в других отделах/департаментах учреждения.

Данная страница намеренно оставлена пустой.

СЕРТИФИКАЦИЯ контейнмента в рамках ГПД-III 
ФОРМА для обратной связи
ДАТА:
ВЫ ПРЕДСТАВЛЯЕТЕ:
	
	НОК
	
	БУП
	
	Другое. Просьба указать: 
	
	

	
	


ДАННЫЙ ОТЗЫВ ПРЕДСТАВЛЯЕТ СОБОЙ:
	
	Предложение
	
	Положительный отзыв
	
	Жалобу 


ЗАМЕЧАНИЯ/ОБРАТНАЯ СВЯЗЬ:
	


Если требуется наш ответ, просьбы указать контактную информацию:
	КОНТАКТНАЯ ИНФОРМАЦИЯ

	Контактное лицо, ФАМИЛИЯ:

	Контактное лицо, ДОЛЖНОСТЬ:

	Компания, НАЗВАНИЕ:

	Компания, АДРЕС:


	Контактное лицо, ТЕЛЕФОН:

	Контактное лицо, ЭЛ. ПОЧТА:



Отзывы можно направлять в ВОЗ по адресу: containment@who.int

БЛАГОДАРИМ ВАС ЗА ВАШ ОТЗЫВ
� Категории выводов: НС1 – существенное; НС2 – несущественное; Зам – замечание; ВДУ – возможность для улучшений


� Категории выводов: НС1 – существенное; НС2 – несущественное; Зам – замечание; ВДУ – возможность для улучшений


� Категории выводов: НС1 – существенное; НС2 – несущественное; Зам – замечание; ВДУ – возможность для улучшений


� Категории выводов: НС1 – существенное; НС2 – несущественное; Зам – замечание; ВДУ – возможность для улучшений


� Форма для запроса документов должна быть заполнена за 30 дней до даты проведения аудиторской проверки, чтобы облегчить сбор/отправку необходимой документации.


� Документы должны быть переданы руководителю аудиторской группы не менее чем за 20 дней до даты проведения аудиторской проверки.


� Пункты, названия которых приведены курсивом, должны быть получены до начала полномасштабной аудиторской проверки в целях сертификации.
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