Styrelsens for ackreditering och SWED AC v_e‘.l_'g

teknisk kontroll forfattningssamling

ISSN 1400-4682

Utgivare: Gerda Lind STAFS 2008:4
Utkom frén trycket
2008-05-12

Styrelsens for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC)
foreskrifter om inférande av OECD:s principer om god
laboratoriesed (GLP);

beslutade den 12 maj 2008.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) féreskriver' foljande
med stéd av 4 § forordningen (1991:93) om inférande av OECD:s principer om god
laboratoriesed.

Foreskrifterna ar utfardade efter samrad med Lékemedelsverket.
Tillampningsomrade

18§ Dessa foreskrifter tillampas pa organ som &r eller ansoker om att bli godkéanda
som GLP-laboratorier av SWEDAC. Sadana organ utfor eller har for avsikt att utfora
icke-kliniska studier enligt principer fér god laboratoriesed, Good Laboratory
Practice, (GLP). Studierna skall ligga till grund for sékerhetsutvérdering av kemiska
produkter som inte ar lakemedel eller hygieniska och kosmetiska produkter.

Definitioner

2 § | dessa foreskrifter géller de definitioner som anges i forordningen (1991:93) om
inférande av OECD:s principer om god laboratoriesed.

Krav for godkannande

3 § Ett organ som vill bli godké&nt som GLP-laboratorium skall ge in en skriftlig
ansokan till SWEDAC.

4 § Ett GLP-laboratorium skall uppfylla kraven i bilaga 1 till Europaparlamentets
och radets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar
och andra forfattningar om tillampningen av principerna fér god laboratoriesed och
kontrollen av tillampningen vid prov med kemiska d&mnen?.

5 8 Ett GLP-laboratorium som kontrakterar ut en fas av ett GLP-forsok till ett annat
laboratorium skall sékerstélla att &ven detta &r godként som GLP-laboratorium.

1 Jfr Europaparlamentets och rédets direktiv 2004/9/EG av den 11 februari 2004 om tillsyn
och kontroll avseende god laboratoriesed (GLP) (EUT L 050, 20.02.2004, s.28-43, Celex
32004L0009).

2 (EUT L 50, 20.2.2004, s. 44-59, Celex 32004L0010).
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Tillsyn

6 8§ Ett organ som &r eller anséker om att bli godkant som GLP-laboratorium skall
skriftligen bekrafta att organet accepterar av SWEDAC foreslagna inspektorer och
tekniska experter innan beddmning av organet borjar.

7 8 Tillsyn av ett GLP-laboratorium sker normalt med tva ars tillsynsintervall. Extra
riktade tillsyner kan initieras av berérda myndigheter.

8 § Ett GLP-laboratorium &r skyldig att medverka till att SWEDAC:s tillsyn kan
genomforas.

Aterkallelse

9 § Om ett GLP-laboratorium inte langre uppfyller kraven i dessa foreskrifter
aterkallas godkannandet som GLP-laboratorium.

Ovrigt

10 § Ett organ som &r eller ans6ker om att bli godké&nt som GLP-laboratorium skall
betala avgifter enligt SWEDAC:s foreskrifter om avgifter for laboratorier
ackrediterade for provning och kalibrering samt for vissa ackrediterade kontroll-
organ.

Ett GLP-laboratorium skall dven betala de faktiska kostnader som féljer av extra
tillsyn.

11 § SWEDAC kan, i enskilda fall och om det finns sdrskilda skal, medge undantag
fran tillampningen av dessa foreskrifter.

Denna forfattning trader i kraft den 1 juli 2008, da styrelsens foreskrifter (STAFS
1999:6) om inférande av OECD:s principer om god laboratoriesed (Good Laboratory
Practice, GLP) skall upphdra att galla.
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