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1. levads

2002.gada 3.septembra LR Ministru kabineta noteikumos Nr. 398 ,Prasibas
laboratoriju darba kvalitatei un laboratoriju inspicé$anai”, (turpmak Noteikumi), kas ir
spékd no 2004.gada 1.janvara, ir ieklautas tiesibu normas, kas izriet no Eiropas
Parlamenta un Padomes 2004.gada 11.februara Direktivas 2004/9/EK par labas
laboratorijas prakses (LLP) parbaudi un apstiprinaSanu un Eiropas Parlamenta un
Padomes 2004.gada 11.februara Direktivas 2004/10/EK par normativo un
administrativo aktu saskanoSanu attiecibad uz labas laboratorijas prakses principu
pieméroSanu un $So principu pieméroSanas parbaudi attieciba uz Kimisko vielu
testéSanu. Noteikumi attiecas uz pétijumiem, parbaudém (iznemot kliniskas) un testiem
(turpmak pétijumi), kurus veic, lai iegttu zinas par biocidu, kimisko vielu un maisijumu
Tpasibam, ka arT par to biologiskas izcelsmes preparatu vai dzivu organismu 1pasibam,
kurus paredzéts izmantot zalu, augu aizsardzibas lidzeklu, kosmétisko produktu,
veterinaro zalu, partikas piedevu un dzivnieku baribas piedevu sastava (turpmak
parbaudama viela vai organisms), un to bistamibu cilvéku veselibai un videi, un
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paredzéti iesniegSanai Labklajibas ministrija, Veselibas ministrija, Vides aizsardzibas
un regionalas attistibas ministrija un Zemkopibas ministrija, ka arT $o ministriju
padotibas iestaddés. Saskana ar Noteikumiem sabiedribas ar ierobezotu atbildibu
,Standartizacijas, akreditacijas un metrologijas centrs” Latvijas Nacionalais akreditacijas
birojam (turpmak teksta Birojs) ir periodiski jauzrauga laboratorijas atbilstosi Noteikumu
prasibam.

Termini, definicijas un piezimes sniegti 1.pielikuma.

2. Konfidencialitate

Saskana ar Noteikumu p.55. Biroja darbiniekiem ir tiesibas pieklat ierobezZotas
pieejamibas informacijai (ari komercnoslépumiem), kas attiecas uz laboratorija
veiktajiem pétijumiem, un atsaukties uz tiem savos parskatos. Birojs nodroSina
slepenibas saglabasanu ierobezotas pieejamibas informacijai (arT
komercnoslépumiem), kas iegdti, veicot laboratoriju darba kvalitates uzraudzibu;

Saskana ar Noteikumu p.57. Biroja darbiniekiem ir tiesibas, iepriekS saskanojot
ar laboratorijas vadibu vai atbildigo personu, ieklt laboratorijas un iegut nepiecieSamo
informaciju. Ja pieeja datiem ir svariga, lai aizsargatu cilvéku veselibu vai vidi,
pilnvarotiem darbiniekiem ir tiesibas, pieaicinot pétijumu vaditaju vai citu laboratorijas
vadibas parstavi, iek|at laboratorijas un iegit nepiecieSamo informaciju bez ieprieks&jas
saskanosanas ar laboratorijas vadibu vai atbildigo personu.
InspicéSanas parskati ir pieejami novertétai institticijai, atbildigam Biroja personalam un
kompetentam institacijam.

3. Noteikumu darbibas joma

Noteikumi attiecas uz pétijumiem, parbaudém (iznemot kliniskas) un testiem
(turpmak pétijumi), kurus veic, lai iegitu zinas par biocidu, kimisko vielu un Kimisko
produktu Tpasibam, ka ari par to biologiskas izcelsmes preparatu vai dzivu organismu
ipaSibam, kurus paredzéts izmantot zalu, augu aizsardzibas lidzeklu, kosmétisko
produktu, veterinaro zalu, partikas piedevu un dzivnieku baribas piedevu sastava
(turpmak - parbaudama viela vai organisms), un to bistamibu cilvéku veselibai un videi,
un paredzéti iesniegSanai Labklajibas ministrija, Veselibas ministrija, Vides ministrija un
Zemkopibas ministrija, ka art $o ministriju padotibas iestadés.

4. Labas laboratorijas prakses kriteériji

Labas laboratorijas prakses (LLP) laboratoriju darba kvalitates novértéSanas
(kontroles) programmas (National GLP compliance programme) kritériji Latvijas
Republikas teritorija ir izklastiti Noteikumos ar atsauci, ka veicot pétijjumus, janem véra
Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO, OECD) rekomendacijas
par labas laboratorijas prakses principiem (4.pielikums).

2/11



LATAK-D.040-03/01.2018

5. InspicéSana iesaistitais personals

InspicéSanu var veikt gan viens Biroja inspektors, gan komanda ar citu
inspektoru/ekspertu. NepiecieSamibas gadijuma inspicéSanas veikSanai var uzaicinat
arzemju specialistus. Visos gadijumos vado$a inspektora uzdevums/loma javeic Biroja
inspektoram. Birojs atbild par savu inspektoru apmacibu un kompetences
nodrosinasanu.
Formalo Iemumu par LLP laboratorijas atbilstibu prasibam pienem Biroja direktors.

6. Laboratorijas ieklausana Biroja LLP atbilstibas programma (GLP compliance
programme) un LLP laboratoriju registra

Jebkurai Latvijas laboratorijai, kuras darbiba paklaujas LLP prasibam, jaatbilst
tam izvirzitam prasibam.

Pirms pieteikties, laboratorijai ir jaizvérté, vai tas darbiba paklaujas Noteikumu
prasibam (sk. 3.punktu) un ir lieciba par vismaz vienu pabeigtu pétijumu.

Laboratorijai, kurai ir jaapliecina sava atbilstiba izvirzitiem kritérijiem, jaiesniedz
Biroja atbilstoSas formas pieteikums (F.001.LLP) un dokumentus, atbilstosi registracijas
lapai (F.002.LLP). Péc dokumentu iesniegSanas var tikt sakta sakotnéjas vertéSanas
procedira. NepiecieSamibas gadijuma var notikt pirma apmekléjuma vizite (pre-
inspection), kuras aptuvena programma ir sniegta 2.pielikuma.

7. Laboratorijas inspicéSanas (test facility inspection) un pétijuma parbaudes
(study audit) procedura

Biroja izveidota LLP atbilstibas programma (GLP compliance programme) ietver
Latvijas LLP laboratoriju inspic€Sanu, veicot laboratorijas darbibas novértéSanu, ka art
€s030 un paveikto pétijumu parbaudi:

- InspicéSana var bit sakotnéja/kartéja (planota), papildu vai Tpasi pieprasita
(pieméram, Latvijas kompetento institlciju, citu valstu LLP laboratoriju
monitoringa institdciju);

- Laboratorija parasti tiek informéta iepriek§ par gaidamo viziti. Planotas
novértéSanas aptuvena programma ir sniegta 3.pielikuma. Minéto programmu
saturs un ilgums var variét atkariba no vértéjamas institicijas lieluma, atra8anas
vietu skaita un citiem faktoriem;

- Pirms inspicéSanas vizites inspektors iepazistas ar eso$o informaciju izskatama
jautajuma (pieméram, iepriek$€jas inspicéSanas parskatu, atskaitem par
pétijumiem u.c., skatit arT iesniedzamo dokumentu sarakstu).

Inspektors Tsi apspriez ar laboratorijas pilnvarotiem parstavjiem vizites noliku un
gaitu, pieprasa pieeju noteiktiem dokumentiem un citai informacijai, kas nepiecieSama
pilnigai inspicéSanai un/vai pétijjuma auditam.

Laboratorijas vadiba ir atbildiga par visu nepiecieSamo originalo datu (raw data)
un citu materialu par veicamajiem pétijumiem uzradisanu Biroja inspektoram, péc
pieprasijuma tai ir japiegada dokumentu un citu materialu paraugus, kopijas, kas ir
nepiecieSami inspicéSanai, tai skaita to dokumentu kopijas, kuras japievieno vértéSanas
lietai un/vai parskatam.

Pilna inspicéSana aptver sekojoso:
1) Organizacija un personals. NolUks: Noteikt, vai laboratorija pietiek kvalificétu
darbinieku, personala resursu un atbalsta dienestu, nemot véra veikto pétijumu
dazadibu un skaitu; vai organizatoriska struktdra ir atbilstoSa un vai vadiba ir
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izveidojusi darba planu attieciba uz apmacibu un personala medicinisko
uzraudzibu, kas atbilst iestadé veiktajiem pétijumiem.

2) Kvalitates nodrosinasana. Noluks: Noveértét, kdda veida laboratorijas vadiba
nodroSina pétijumu veikSanu saskana ar LLP principiem un vai pétijjumus veic
saskana ar LLP principiem.

3) Telpas (facilities). Noluks: Noteikt, vai telpas, to platiba, projekts, atrasanas vieta
ir piemeéroti, lai veiktu pétijumus saskana ar LLP principiem.

4) Aparati, materiali, reagenti un paraugi. Nollks: Izvértét, vai laboratorijai ir
nepiecieSamas iekartas un aprikojums, tie ir piemeéroti izvietoti un atbilstosi
darbinati, to jauda ir pietieckama darba veikSanai; parbaudit vai iekartas uzturétas
un darbinatas atbilstoSi veicamajam parbaudém, parbaudit vai lietojamie
materiali un reagenti ir atbilstoSi markeéti, lietoti un glabati un, ka tie nepiesarno
parbaudamo sistému.

5) Parbaudama sistéma (test system). Nollks: Noteikt, vai pastav piemérotas
proceduras ricibai ar dazadam parbaudamam sistémam (fizikali kimiskas
parbaudamas sistémas un biologiskas parbaudamas sistémas) un to kontrolei.
Parbaudit vai parbaudamas sistemas (dzivnieki, augi, Stnaudi, kimiskas un
fizikalas sistémas) ir pieméroti izvietotas un kontrolétas. Gadijumos, kad
parbaudamas sistémas ieklauj dzivniekus, vai ir piemérota dzivnieku apripe un
uzkop$ana, lai minimizétu risku nekontroléjamai ietekmei, kas var iespaidot
pétijuma rezultatus.

6) Biologisko testéSanas sistému apripe, novietne un aizsargbarjeras (ja
piemérojams). Noltks: Noteikt, vai laboratorijai, ja ta ir iesaistita pétijumos, kuros
izmanto dzivniekus vai citas biologiskds parbaudamas sistémas, ir
papildaprikojums un nosacijumi to aprapei, noviethném un aizsargbarjeram, kas ir
piemérotas, lai novérstu stresu un citas problémas, kas var ietekmét
parbaudamas sistémas un [idz ar to datu kvalitati.

7) Testejamas vielas vai organismi un standartvielas vai references organismi
(test and reference items). Noliks: Parbaudit, vai ir izstradatas procediras, kas
nodroSina, ka testéjamo vielu vai organismu un standartvielu vai references
organismu identitate, potenciala iedarbiba, daudzums un sastavs atbilst to
specifikacijai, testéjamie un standartmateriali tiek pienacigi sanemti un glabati,
ka parbaudamas sistétmas ievada vielas saskana ar pétijuma planu; testéjamo
un standartmaterialu identitate, daudzums un sastavs ir nodrosSinati un kontroléti.

8) Darba standartoperaciju procediras (standard operating procedures). Noluks:
Parbaudit, vai laboratorijai ir dokumentétas un apstiprinatas visas pétijumiem
batiskas standarta darbibas procedaras (SOP) un metodes, un tas tiek lietotas.

9) Petijumu plans (study plan). NolUks: Parbaudit, vai pétijumu plans ir uzrakstits,
apstiprinats un parskatits atbilstoSi LLP principiem.

10) Petijumu izpilde. Noluks: Parbaudit, vai pétijumi tiek izpilditi atbilstosi LLP
principiem.

11) Riciba ar pierakstiem. NolUks: Parbaudit, vai ir nodroSinata atbilstoSa riciba ar
pierakstiem, pierakstu un materialu droSa glabasana, vai ir izveidota attieciga
uzskaite.

12) Petijuma rezultatu parskats. Noluks: Novértét, vai pétijjumu parskats ir
sagatavots saskand ar LLP principiem, parbaudit datu izsekojamibu no
originaliem datiem ldz nosléguma parskatam.

13) Pétijumu parbaudes. (study audit). Noluks: Pétijuma rekonstruésana,
salidzinot nobeiguma zinojumu ar pétijumu planu, attiecigajam darba
standartprocediram, izejas datiem un citiem arhivétiem materialiem.
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8. InspicésSanas rezultati un secinajumi

InspicéSanas un pétijumu audita rezultati, ieskaitot atklatds neatbilstibas, tiek
apspriesti ar laboratorijas atbildigam personam. InspicéSanas vizites nosléguma
sapulcé tiek sniegts mutisks un rakstisks laboratorijas inspicéSanas parskats
(F.041.LLP) un zinojums par atklatam neatbilsttbam (F.040.LLP). Viena ménesa laika
seko detalizéts pielikums LLP laboratorijas inspicéSanas parskatam (F.042.LLP). Ja
vizites laika ir konstatétas neatbilstibas, laboratorijai ir javeic korektivas darbibas
saskanotajos terminos.
Péc sakotnéjas novertéSanas un pozitiva [Emuma LLP laboratorija tiek ieklauta Biroja
LLP laboratoriju programma (GLP compliance programme), ierakstot to LLP laboratoriju
registra (F.058.LLP) un izsniedzot laboratorijai apliecibu par atbilstibu LLP principiem.

Turpmak, péc kartejam un papildu vizitém uz LLP laboratoriju programma (GLP
compliance programme) ieklautam laboratorijam, registra ieraksta tas statusu
(atbilstoSs, neizlemts, neatbilstoSs), veiktas inspiceéSanas datums (-mi), ik gadu
informé&jot Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO, OECD) un/vai
ES dalibvalstu LLP Monitoringa kompetentas institlcijas.

9. Inspicésanu biezums

Visu LLP laboratoriju programma (GLP compliance programme) ieklauto
laboratoriju kartéjas inspicéSanas vizites notiek aptuveni 1 reizi divos gados. Ja ir
nepiecieSams, vizites tiek organizétas 1sakos laika posmos. Var notikt papildu vizites.

Ir iesp&jamas laboratoriju inspicéSana un pétijumu audits arT péc kompetento
institdciju pieprasijuma (sk. p.7).

Gadijumos, kad pétijumi vai to dala tiek veikti vairakas valstis (multi-site study),
inspicéSanu un pétijumu auditu var pieprasit art citas valsts LLP monitoringa
institlcijas.

10. Parkapumi

Ja laboratorija, kas ieklauta Biroja LLP laboratoriju registra, neatbilst noteikumu
prasibam LLP joma, ta var tikt izslegta no LLP laboratoriju programmas (GLP
compliance programme), no programmas var tikt izslégti kadi konkrétie pétijumi vai
noraiditi visi parskati. Sajos gadijumos laboratorijas statuss tiek atbilsto$i atziméts LLP
laboratoriju registra.
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1.pielikums
Termini un definicijas

A. Termini un definicijas ir atrodami Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva
2004/10/EK. Piezime: Saja dokumentd termini un definicijas sniegti Tulko$anas un
terminologijas centra redakcija. Sakara ar to, ka Noteikumos nav sniegtas terminu
definicijas, lietota terminologija var atSkirties no zemak sniegtas, un labakai izpratnei
Biroja dokumenta daziem terminiem iekavas ir sniegts termins anglu valoda.

1.1. Laba laboratoriju prakse (Good laboratory practise)

Laba laboratoriju prakse (LLP) ir kvalitates sistéma, kas saistita ar organizatoriskiem
procesiem un noteikumiem, saskana ar kuriem plano, veic, kontrolé, dokumenté, arhivé
un sagatavo parskatus par nekliniskiem veselibas un vides nekaitiguma pétijumiem.

1.2. Termini, kas attiecas uz testéSanas iestades organizaciju

1. TestéSanas iestade (test facility) ir personals, telpas un darbibas vieniba(-s), kas
vajadzigas veselibas un vides droSuma nekliniskas izpétes veikSanai. Pétijumiem,
kurus veic vairakas vietas, testéSanas iestade ir vieta, kura atrodas pétijumu vaditajs,
ka arT visas paréjas atseviskas testéSanas vietas, kuras kopa vai atseviski uzskatamas
par testéSanas iestadem.

2. TestéSanas vieta (test site) ir vieta(-s), kur veic kadu pétijuma stadiju(-as).

3. TestéSanas iestades vadiba ir persona(-as), kurai ir pilnvarojums un formala atbildiba
par tas organizaciju un darbibu saskana ar Siem labas laboratoriju prakses principiem.

4. TestéSanas vietas vadiba (ja tada ir iecelta) ir persona(-as), kas ir atbildiga par to, ka
pétijuma stadiju, par kuru ta atbild, veic atbilstoSi Siem labas laboratoriju prakses
principiem.

5. Iniciators (sponsor) ir vieniba, kas pasuta, atbalsta un/vai ierosina veikt neklinisku
veselibas un vides nekaitiguma pétijumu.

6. Péetijuma vaditajs (study director) ir persona, kuras kompetence ietilpst veselibas un
vides nekaitiguma pétijuma vispariga vadiba.

7. VadoSais pétnieks (principal investigator) ir persona, kura pétijumos, ko veic vairakas
vietas, darbojas pétijumu vaditaja varda un kura kompetence ir atbildiba par noteiktiem
pétijuma posmiem. Pétifjuma vaditaja kompetenci par pétijuma veikSanu kopuma nevar
delegét vado$ajam pétniekam(-iem); taja ietilpst pétijumu plana un ta grozijumu
apstiprinaSana, galiga parskata apstiprinasana un nodroSinasana, lai tiktu ievéroti visi
labas laboratoriju prakses principi, kas uz to attiecas.

8. Kvalitates nodroSinasanas programma ir noteikta sistéma, kura ietilpst art personals,
kas brivi veic pétijumus, un ir izraudzits, lai testéSanas iestades vadibai nodrosinatu So
labas laboratorijas prakses ievéroSanu.

9. Darba standartoperaciju procedidras (SOP) ir dokumentétas proceduras, kuras

aprakstits, ka veikt testéSanu vai darbibas, kuras parasti netiek siki aprakstitas
pétljumu planos vai noradijumos par testésanu.
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10. Galvenais darba grafiks (master shedule) ir informacijas apkopojums, péc kura
testéSanas iestadé novérté darbu apjomu un seko pétijumu gaitai.

1.3. Termini, kas attiecas uz nekliniskajiem veselibas un vides nekaitiguma pétijumiem
1. Nekliniskie veselibas un vides nekaitiguma pétijumi, turpmak vienkarsi “pétijumi”, ir
izméginajumi vai izméginajumu kopums, kura testéjamo vienumu parbauda laboratorija
vai dabigos apstaklos, lai iegltu datus par ta Tpasibam un/vai nekaitigumu, un kuru
rezultati ir paredzéti iesniegSanai reglament&josajam iestadem.

2. Islaicigi pétijumi (short-term study) ir pétijumi, kurus veic neilgu laiku, izmantojot plasi
lietotus visparpienemtus panémienus.

3. Pétijumu plans (study plan) ir dokuments, kura noteikti pétfjumu mérki un pétijumam
vajadzigo eksperimentu shéma, un to iesp&jamie grozijumi.

4. Pétijumu plana grozijumi (study plan amendment) ir paredzétas pétijjumu plana
izmainas, kas taja izdaritas péc pétijumu plana istenoSanas sadkuma dienas.

5. Pétijumu plana grozijumi (study plan deviation) ir neparedzétas pétijumu plana
izmainas, kas taja izdaritas péc pétijumu plana istenoSanas sakuma dienas.

6. TestéSanas sistéma (test system) ir pétljumam izmantota biologiska, kimiska vai
fizikala sistema, vai art So sistému apvienojums.

7. Izejas dati (raw data) ir visi testéSanas iestades originalie pieraksti un dokumentacija
vai to apstiprinatas kopijas, kas pétijuma iegdtas originalos novérojumos un darbibas.
Pie izejas datiem var pieskaitit art, pieméram, fotoatt€lus, mikrofilmu vai mikrofiSu
kopijas, datorlasamus ierakstus uz datu neséjiem, diktétas piezimes vai novérojumus,
ar automatiskas darbibas instrumentiem registrétus datus vai datus uz citiem datu
neséjiem, kuri atziti par informacijas glabasanai droSiem Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2004/10/EK 10.punkta noteikto laiku.

8. Paraugs (specimen) ir materials, kas no testéSanas sistémas ieguts parbaudéem,
analizém vai saglabasanai.

9. Izméginajumu sakuma datums (experimental starting date) ir diena, kura iegast
pirmos konkréta pétijuma datus.

10. Izméginajumu beigu datums (experimental completion date) ir diena, kura ieglst
peédéjos konkréta pétijuma datus.

11. Pétijumu sakuma datums (study initiation date) ir diena, kad pétijjumu vaditajs
paraksta pétijumu planu.

12. Pétijumu beigu datums (study completion date) ir diena, kad pétijumu vaditajs
paraksta galigo parskatu.

1.4. Termini, kas attiecas uz testéjamo vienumu
1. Testéjamais vienums (test item) ir izstradajums, par kuru veic pétijumu.
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2. Standartmaterials (kontrolparaugs) (reference item) ir izstradajums, kuru izmanto
salidzinasanai ar testéjamo vienumu.

3. Partija (batch) ir testejama vienuma vai standartmateriala noteikts daudzums, ko
iegust viena konkréta razoSanas cikla ta, ka to var uzskatit par viendabigu, un ir
attiecigi apzimets.

4. Neséjs (vehicle) ir viela, ko izmanto testéjama vienuma vai standartmateriala
sajaukSanai, dispergéSanai vai iz8kidinasanai, lai to varétu ievadit/izmantot testéSanas
sistema.

B. Saja pielikuma dala ir Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO,
OECD) principos par labu laboratoriju praksi sniegtas terminu definicijas. Papildus
izmanto Sadas definicijas:

LLP principi (GLP Principles): labas laboratoriju prakses principi, kas ir saskana
ar ESAO labas laboratoriju prakses principiem, kuri pienemti ar
Direktivas 2004/10/EK 1.pantu;

LLP atbilstibas uzraudziba (GLP compliance monitoring): pétniecibas iestazu
periodiska inspicéSana un/vai pétijumu parbaude, lai apstiprinatu atbilstibu LLP
principiem;

(Valsts) LLP atbilstibas programma (National GLP compliance programme):
Tpasa dalibvalsts izveidota shéma, lai veiktu pétniecibas iestazu LLP atbilstibas
uzraudzibu tas teritorijas ar inspicéSanu un pétijumu parbaudi;

(Valsts) LLP uzraudzibas iestade (National GLP Monitoring Authority): dalibvalsti
izveidota iestade, kura ir atbildiga par pétniecibas iestdZzu LLP atbilstibas
uzraudzibas veikSanu tas teritorijas un par citu $adu funkciju veik§anu attieciba
uz LLP, ka var bt noteikts valsti. Dalibvalsti var izveidot vairak par vienu $adu
iestadi;

Pétniecibas iestdZu inspicéSana (test facility inspection): pétniecibas iestazu
proceddru un prakses parbaude uz vietas, lai novértétu atbilstibas LLP
principiem limeni. InspicéSanas laika parbauda pétniecibas iestades vadibas
struktlru un darbibas procediras, izvaica tehnisko pamatpersonalu un noveéerté
iestades sniegto datu kvalitati un integritati, un zino par to;

Pétljumu parbaude (study audit): izejas datu un ar tiem saistitas uzskaites
salidzindSana ar pagaidu vai nobeiguma zinojumu, lai noteiktu, vai izejas dati ir
pazinoti precizi, vai pétijumi ir veikti saskand ar pétijumu planu un darba
standartprocedidram, lai iegttu papildu informaciju, kas nav sniegta zinojuma, un
noteiktu, vai datu iegisanai ir izmantota prakse, kas varétu mazinat to derigumu;
Inspektors: persona, kas veic pétniecibas iestades inspicéSanu un pétijumu
parbaudi (valsts) LLP uzraudzibas iestades varda;

LLP atbilstibas pakape: limenis, kada pétniecibas iestade atbilst LLP principiem,
ka to novértejusi (valsts) LLP uzraudzibas iestade;

Parvaldes iestade (Regulatory Authority): valsts iestade, kura ir juridiski atbildiga
par kimisko vielu kontroles aspektiem.
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Pirma apmekléjuma dienas kartibas paraugs

2.pielikums

LLP laboratorijas pirma apmekléjuma dienas kartiba

Laboratorijas
nosaukums

Laboratorijas
adrese

Vizites
datums

levada saruna
1 levads
1 Vizites noldks un joma
) Laboratorijas vadibas prezentacija
) PavadoSo personu iecelSana

Diskusija par pétijjumu jomu

Laboratorijas parvaldibas struktira
1 Organizacijas struktlirshéma
Dokumentacija
Pétijumu saraksts
Pétijumu plans
Darbibas procediiras (SOP)
Parskati par pétijjumiem
Kvalitates nodroSinasanas programma

(N O B B

Pusdienu partraukums

Laboratorijas apskate

[ Infrastruktdra
O Arhivi
7 lekartas
1 TestéSanas un references vielas
] Parbaudamas sistémas

Nosléguma sanaksme
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Laboratorijas inspicéSanas vizites dienas kartibas paraugs

3.pielikums

LLP laboratoriju inspicéSanas dienas kartiba

Laboratorijas
nosaukums
Laboratorijas
adrese
Vizites
datumi
Pirma diena
levada saruna
1 levads
1 Vizites noldks un joma
1 InspicéSanas/pétijumu audita dienas kartibas apstiprinasana
) Laboratorijas vadibas prezentacija
) PavadoSo personu iecelSana
Inspicésana
1 Organizacija un personals
) Dokumentacija
) Kvalitates nodroSinasanas programma
1 Arhivi
Inspektoru savstarpéja apspriede
Pusdienu partraukums
Inspicésana (turpindjums)
1 Telpas un tehniskais aprikojums
lekartas
TestéSanas un references vielas
Parbaudamas sistemas
Izpilde
Inspektoru savstarpéja apspriede
Pirmas dienas nosléguma parrunas ar laboratorijas vadibu
Otra diena
"1 Peétijumu audits
Inspektoru savstarpéja apspriede
Pusdienu partraukums
71 Pétijumu audits (turpinajums)
Inspektoru savstarpéja apspriede
Otras dienas nosléeguma parrunas ar laboratorijas vadibu
Tresa diena
"1 Peétijumu audits
Inspektoru savstarpéja apspriede
Pusdienu partraukums
"1 Peétijumu audits (turpinajums)
Inspektoru savstarpéja apspriede, rezultatu apkoposana , gatavoSanas
nosléguma sanaksmei.
InspicéSanas nosléguma sanaksme, diskusijas

(I R R A
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4.pielikums

Ekonomiskds sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO) publikacijas
(www.oecd.org) par labas laboratorijas prakses principiem un atbilstibas uzraudzibu
(OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring):

No.1, OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997)

No.2, Guidance for GLP Monitoring Authorities. Revised Guides for Compliance
Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice (as revised in 1995)

No.3, Guidance for GLP Monitoring Authorities. Revised Guidance for the Conduct of
Laboratory Inspections and Study Audits (as revised in 1995)

No.4, GLP Consensus Document. Quality Assurance and GLP (as revised in 1999)

No.5, GLP Consensus Document. Compliance of Laboratory Suppliers with GLP
Principles (as revised in 1999)

No.6, GLP Consensus Document. The application of the GLP Principles to Field
Studies (as revised in 1999)

No.7, GLP Consensus Document. The application of the GLP Principles to Short-Term
Studies (as revised in 1999)

No.8, GLP Consensus Document. The Role and Responsibilities of the Study Director
in GLP Studies (as revised in 1999)

No0.9, Guidance for GLP Monitoring Authorities. Guidance for the Preparation of GLP
Inspection Reports (1995)

No0.10, GLP Consensus Document. The Application of the Principles of GLP to
Computerized Systems (1995)

No.11, Advisory Document. The Role and Responsibilities of the Sponsor in the
Application of the Principles of GLP (1998)

No.12, Advisory Document. Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits
in Another Country (2000)

No0.13, GLP Consensus Document. The Application of the OECD Principles of GLP to
the Organisation and Management of Multi-Site Studies (2002)

No.14, Advisory Document. The Application of the Principles of GLP to in vitro Studies
(2004)

No.15, Advisory Document. Establishment and Control of Archives that Operate in
Compliance with the Principles of GLP (2007)

No.16, Guidance on the GLP Requirements for Peer Review of Histopathology (2014)

No.17, Application of GLP Principles to Computerised Systems (2016)

No.18, OECD Position Paper Regarding the Relationship between the OECD Principles
of GLP and ISO/IEC 17025 (2016)

Position paper. The use of Laboratory Accreditation with Reference to GLP Compliance
Monitoring: Position of the OECD Panel on Good Laboratory Practice (1994)

Position paper. Outsourcing of Inspection Functions by GLP Compliance Monitoring
Authorities (2006)

Izmainu registrs / Register of Changes

Versija/ Version Izmainu saturs/ Content of changes Datums/Date

03 Aktualizétas publikacijas 16.01.2018.
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