







LABORATORIJOS PARAIŠKOS ATLIKTI GEROS LABORATORINĖS PRAKTIKOS (GLP) VERTINIMĄ FORMA IR PARAIŠKOS TEIKIMO GAIRĖS

Application for Good Laboratory Practice (GLP) Inspection























IŠANKSTINĖS PARAIŠKOS TEIKIMO SĄLYGOS

	Paraiškos teikėjas (test facility) (toliau – laboratorija), prieš teikdama Lietuvos akreditacijos ir standartizacijos agentūrai (toliau – LA) paraišką Geros laboratorijos praktikos (toliau – GLP) principų vertinimui, turi turėti įdiegtą ir veikiančią kokybės sistemą pagal Ekonominio bendradarbiavimo ir plėtros organizacijos (toliau - EBPO) GLP principus, Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijų ministro, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 2 d. įsakymu Nr. D1-378/V-1805/4-1151 patvirtintą Gerosios laboratorinės praktikos principų aprašą ir taikyti EBPO Tyrimų gaires (ang. OECD Test  Guidelines).
	Laboratorija, teikdama paraišką, turi būti susipažinusi su EBPO dokumentais, nacionaliniais ir tarptautiniais teisės aktų reikalavimais, taikomais GLP veiklos srityje. 
Laboratorija įsipareigoja suteikti teisę LA inspektoriams patekti į laboratoriją ir naudotis laboratorijos turimais duomenimis, įskaitant bandinius, standartines veiklos procedūras ir kitus duomenis, turi būti prieinama konfidenciali, komercinę paslaptį sudaranti informacija.	LA užtikrina, kad inspektoriai ir visi kiti asmenys, kuriems dėl dalyvavimo GLP principų laikymosi kontrolės veikloje tampa prieinama konfidenciali informacija, saugos jos konfidencialumą.
LA gali pakviesti oficialius kitų užsienio kontrolės įstaigos atstovus dalyvauti laboratorijos kontrolėje / tyrimo audite, prieš tai informavęs laboratoriją.
Paraišką sudaro prašymas, jo priedai. Prašymas turi būti parengtas ant oficialaus juridinio asmens blanko ir pasirašytas juridinio asmens vadovo ar įgaliotojo atstovo. Paraišką teikianti laboratorija turi pateikti visą LA prašomą informaciją. 




















Prašymas
(Laboratorijos pavadinimas)

	Lietuvos akreditacijos ir standartizacijos agentūros
Akreditacijos departamento Direktoriui
	(data, registracijos numeris)



[bookmark: _Toc532290498]DĖL GEROS LABORATORINĖS PRAKTIKOS PRINCIPŲ TAIKYMO ĮVERTINIMO

Prašome              pasirinkite tinkamą formuluotę, įrašykite savo duomenis; nereikalingą informaciją ištrinkite
[bookmark: _Hlk136248760][bookmark: _Hlk136248742]įvertinti (laboratorijos pilnas pavadinimas) atitiktį EBPO Geros laboratorinės praktikos principams ir kitiems veikloje taikomiems norminiams dokumentams.

išplėsti (laboratorijos pilnas pavadinimas) veiklos sritį EBPO Geros laboratorinės praktikos principų atitikčiai ir kitiems veikloje taikomiems norminiams dokumentams.

pakartotinai įvertinti (laboratorijos pilnas pavadinimas) atitiktį EBPO Geros laboratorinės praktikos principams ir kitiems veikloje taikomiems norminiams dokumentams. 

Teikdami paraišką deklaruojame, kad (laboratorijos pilnas pavadinimas) yra įdiegta ir veikianti sistema pagal EBPO GLP principus ir Lietuvos Respublikos ekonomikos ir inovacijų ministro, Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro ir Lietuvos Respublikos aplinkos ministro 2022 m. gruodžio 2 d. įsakymu Nr. D1-378/V-1805/4-1151 patvirtintą Gerosios laboratorinės praktikos principų aprašą.
 
Įsipareigojame vykdyti visus įvertinimo reikalavimus ir teikti bet kokią įvertinimui reikalingą informaciją.

PRIDEDAMA:  nurodykite pridedamus dokumentus, įrašykite rinkmenų pavadinimus atsižvelgiant į 1-oje lentelėje pateiktą informaciją.


	Juridinio asmens vadovas 
	
	
	

	(arba jo įgaliotas asmuo)
	(parašas)
	
	(vardas ir pavardė)



__________________________










Dokumentai ir įrašai
	
	Lentelėje nurodyti dokumentai, įrašai bei kita informacija turi būti pateikti elektroniniu formatu kartu su paraiškoje nurodytais priedais. 
· Jei 1 lentelėje nurodytas dokumentas ir/arba informacija yra esančios laboratorijos kokybės vadybos sistemos dokumentų dalis, pastabose nurodykite dokumento numerį/žymenį, skyrių, punktą, jei taikoma. 
· Jei dokumentas ir/arba informacija nepateikiama, pastabų skiltyje nurodykite to priežastį.

	Lietuvos akreditacijos ir stamdartizacijos agentūra, įvertinusi paraiškos komplektiškumą ir priėmusi sprendimą atlikti vertinimą, gali prašyti pateikti papildomą informaciją.

1 lentelė. Teikiami dokumentai ir įrašai
	Eil. Nr.
	Dokumento pavadinimas
	Priedas arba tyrimo laboratorijos dokumentas
	Pažymėkite pateikiamus dokumentus

	1. 
	Prašymas 
	-
	☐


	2. 
	1 lentelė. Teikiami dokumentai ir įrašai
	-
	☐


	3. 
	Informacija apie laboratoriją 
	1 priedas
	☐


	4. 
	Laboratorijos pageidaujama GLP veiklos sritis
	2 priedas
	☐


	5. 
	Informacija apie laboratorijos darbuotojus
	3 priedas
	☐


	6. 
	Ryšys tarp EBPO GLP principų ir standartinių veiklos procedūrų
	4 priedas
	☐


	7. 
	Tyrimų įrenginiai
	5 priedas
	☐


	8. 
	Tyrimams naudojamos matavimo priemonės
	6 priedas
	☐


	9. 
	Baigtų ir vykstančių tyrimų sąrašas
	7 priedas
	☐


	10. 
	Laboratorijos vadybos sistemą aprašantys dokumentų sąrašas
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	11. 
	Laboratorijos vadybos sistemą aprašantys dokumentai (pvz., politiką formuojantys dokumentai, standartinės veiklos procedūros, darbo instrukcijos ir kt.)
	Laboratorijos dokumentas
	☐

	12. 
	Laboratorijos darbuotojų pareiginiai nuostatai ir gyvenimo aprašymai
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	13. 
	Laboratorijos patalpų išdėstymo planai, kuriose nurodytos GLP veiklas apimančios sritys. Dokumente turi būti nurodyta patalpų paskirtis ir plotai.
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	14. 
	Laboratorijos organizacinė schema (-os) nurodant pagrindinių darbuotojų pareigas, vardus ir pavardes
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	15. 
	Specialios paskirties programinės įrangos/kompiuterinių sistemų sąrašas
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	16. 
	Kompiuterinių sistemų validavimo dokumentai
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	17. 
	Laboratorijos nuostatų kopija, jei laboratorija yra juridinio asmens dalis
	Laboratorijos dokumentas
	☐


	18. 
	Žinios apie pasikeitimus, įvykusius per laikotarpį nuo paskutiniojo patikrinimo.
	Laboratorijos dokumentas
	☐





Papildoma informacija, paaiškinimai:














1 priedas. Informacija apie laboratoriją
	1.1 Informacija, susijusi su paraišką teikiančia laboratorija:

	Laboratorijos pavadinimas (Name of test facility/company)

	Adresas 

	Telefonas

	El. paštas, interneto svetainės adresas

	Ar turima kitų patalpų, kurios priklauso laboratorijai/ kuriose laboratorija vykdo veiklą? 
(pažymėkite)
	☐ Taip
☐ Ne

	Jei taip, pateikite išsamią informaciją (pvz., adresas, patalpų paskirtis/vykdomos veiklos pobūdis):

	Ar laboratorija yra juridinis asmuo, ar juridinio asmens dalis? 
(pažymėkite)
	☐ Juridinis asmuo
☐ Juridinio asmens dalis 

	Jei laboratorija yra juridinio asmens dalis, tuomet nurodykite, juridinio asmens – įstaigos (įmonės), kurios sudėtyje yra laboratorija, pavadinimą, telefoną, el. paštą, interneto svetainės adresą, vadovo pareigų pavadinimą, vardą, pavardę:


	1.2. Informacija apie laboratorijos vadovybę (asmuo, kuris teisiškai atsakingas už tai, kad būtų laikomasi GLP reikalavimų. Pastaba: siekiant išvengti interesų konflikto, šis asmuo neturėtų būti GLP tyrimų vadovas ar pagrindinis tyrėjas):

	Pareigos

	Vardas, pavardė

	Telefonas

	El. paštas

	1.3 Asmuo, su kuriuo galima susisiekti dėl šios paraiškos:

	Pareigos

	Vardas, pavardė

	Telefonas

	El. paštas

	1.4 Pateikite informaciją apie archyvą (adresas, patalpa (-os), jos nr., jei taikoma, nurodykite, ar patalpos priklauso laboratorijai):

	

	1.5 Pateikite informaciją, kam yra paskirta archyvaro funkcija:

	Pareigos

	Vardas, pavardė

	1.6 Ar archyvaras vykdo ir kitas paskirtas funkcijas GLP veikloje?
(pažymėkite)
	☐ Taip
☐ Ne

	Jei taip, nurodykite kitas funkcijas:

	



	[bookmark: _Hlk136329029]Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


[bookmark: _Hlk136329114]    Data _____________
_____________________   

	
	
	
	


[bookmark: _Hlk136352889]2 priedas. Laboratorijos pageidaujama GLP veiklos sritis
(Laboratorijos pavadinimas)


	Tyrimų kategorijos
	Tiriamieji objektai

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7

	1. Fizikiniai cheminiai tyrimai
	
	
	
	
	
	
	

	2. Toksiškumo tyrimai[footnoteRef:1] [1:  Atliekant toksiškumo tyrimus, patikslinkite atliekamų tyrimų tipą (pvz., ūmaus toksiškumo tyrimai, kartotinių dozių toksiškumo tyrimai, toksiškumo reprodukcijai tyrimai, kancerogeniškumo tyrimai ir kt.). Informaciją nurodykite skiltyje „Papildoma informacija“.
] 

	
	
	
	
	
	
	

	3. Mutageniškumo tyrimai[footnoteRef:2] [2:  Mutageniškumo tyrimams, patikslinkite atliekamų tyrimų tipą (pvz., chromosomų aberacijos testas (in vitro / in vivo), mikrobranduolių tyrimas (in vitro / in vivo) ir kt.). Informaciją nurodykite skiltyje „Papildoma informacija“.] 

	
	
	
	
	
	
	

	4. Aplinkos toksiškumo vandens ir sausumos organizmams tyrimai
	
	
	
	
	
	
	

	5. Elgsenos vandenyje, dirvožemyje ir ore, bioakumuliacijos tyrimai
	
	
	
	
	
	
	

	6. Liekanų tyrimai
	
	
	
	
	
	
	

	7. Poveikio mezokosmui ir natūralioms ekosistemoms tyrimai
	
	
	
	
	
	
	

	8. Analitiniai ir klinikiniai cheminiai tyrimai
	
	
	
	
	
	
	

	9. Kiti tyrimai (nurodyti, kokie): 
	
	
	
	
	
	
	



Tiriamieji objektai:
1. Vaistiniai produktai ir vaistai
2. Veterinariniai vaistai
3. Pesticidai
4. Maisto priedai
5. Pašarų priedai
6. Kosmetikos produktai
7. Pramoninės cheminės medžiagos ir cheminiai mišiniai

Papildoma informacija: 

Nurodykite valdymo instituciją (-as), atsakingą (-as) už produktų registravimą ir licencijavimą bei cheminių medžiagų ir cheminių mišinių valdymą (pagal tiriamųjų objektų grupes):

	2. Kita informacija:

	2.1 Ar tyrimas (-ai) turi būti atlikti laikantis GLP principų? Ar šis reikalavimas konkrečiai nustatytas nacionaliniuose ir tarptautiniuose teisės aktuose? 
	☐ Taip
☐ Ne

	2.1.1. Jei taip, pateikite nuorodą į taikomus teisės aktus:

	

	2.2. Jei nėra teisės aktų reikalavimo, kad tyrimas (-ai) būtų atliekamas pagal GLP, ar valdymo institucija paprašė, kad tyrimas būtų atliktas laikantis GLP principų? Jei taip, pateikite išsamią informaciją (įskaitant kontaktinį asmenį) ir nurodykite, kuri valdymo institucija pateikė šį prašymą. Išvardinkite priežastis, kodėl veikla turi būti atliekama pagal GLP?

	

	2.3. Ar ketinate atlikti veiklą, kuri pilnai neapima viso tyrimo pagal GLP (full GLP study), bet bus tik tyrimo pagal GLP etapas (a phase of GLP study)?

	

	2.4 Ar yra kita veiklos vieta, subrangovas, ar išorės darbuotojai (mokslininkai), kurie yra įtraukti į tyrimo (-us) pagal GLP atlikimą? Jei taip, pateikite išsamią informaciją:

	

	2.4. Jei atliksite tyrimą (-us) pagal GLP (kuriuos kontroliuoja laboratorijos tyrimo vadovas), ar yra galimybė, kad kai kuriuos tyrimo etapus atliks kita šalis, įskaitant tyrimo teikėją?

	

	2.5. Ar yra kokių nors veiklos sričių, kuriose vykdoma veikla netaikant GLP (non-GLP compliant activities)? Jei taip, pateikite išsamią informaciją (pvz., tyrimų pobūdį/veiklos sritį, dažnį ir kt.):

	

	2.6 Ar veiklos srityse, kuriose teigiama, kad laikomasi reikalavimų, taikomos kitos nepriklausomai patikrintos kokybės sistemos? (pvz., GGP, ISO/IEC17025, ISO 9000 ir t.t.) Jei taip, pateikite išsamią informaciją:

	




	Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


    Data ____________

__________________________




[bookmark: _Hlk136264944]3 priedas. Informacija apie laboratorijos darbuotojus

	Eil. Nr.
	Vardas, pavardė/
Pareigos 

	Išsilavinimas/ Profesinė kvalifikacija
	Veiklos sritis, susijusi su GLP
	Patirtis veiklos srityje (nuo kurių metų)
	GLP mokymai. 
Išsami informacija: data,
pavadinimas, organizacija, lektorius, 
ir t.t.

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




	3. Kita informacija:

	3.1. Kiek darbuotojų dirba laboratorijoje? 

	

	3.2. Kiek iš šių darbuotojų tiesiogiai susiję su darbu, kuriam taikomi GLP principai?

	



	Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


    Data ____________



__________________________




4 priedas. Ryšys tarp EPBO GLP principų ir standartinių veiklos procedūrų

	EPBO GLP principų punktas
	Standartinės veiklos procedūros pavadinimas

	
	

	
	

	
	

	
	





	Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


    Data ____________


__________________________





5 priedas. Tyrimų įrenginiai

	Eil.Nr.
	Įrenginio pavadinimas, tipas, nr.
	Pagrindinės metrologinės charakteristikos
	Dokumento, patvirtinančio įrenginio metrologinę sietį, pavadinimas, jo nr., data, periodiškumas
	Įrenginio instaliavimo data/
eksploatavimo data

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	




	Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


    Data ____________





__________________________



6 priedas. Tyrimams naudojamos matavimo priemonės

	Eil.Nr.
	Matavimo priemonės pavadinimas, tipas, nr.
	Pagrindinė metrologinės charakteristikos (matavimo ribos, matavimo neapibrėžtis/tikslumas arba leistinoji paklaida)
	Matavimo priemonės kalibravimo/ atestavimo/ patikros dokumento nr., data, periodiškumas

	
	
	
	




	Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


    Data ____________



______________________
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7 priedas. Baigtų ir vykstančių tyrimų sąrašas 
(Master schedule reflecting all ongoing and completed studies)

	Tyrimo Nr.



	GLP/
Ne pagal GLP 

	Tyrimo pavadinimas (Trumpas pavadinimas. Tyrimo sistema. Metodas arba tyrimo aprašymas)

	Tiriamasis objektas/ Medžiaga[footnoteRef:3]1 (kategorija, kodas /aprašymas) [3: 1 Nurodykite kodo numerį, ar kitą kodavimo sistemą, jei yra slaptumo susitarimas su teikėju. ] 



	Tyrimo vadovo vardas, pavardė/ Pagrindinio tyrėjo vardas, pavardė. Tyrimo vietos pavadinimas ir adresas (jei taikoma)
	Tyrimo pradžios data

	Bandymo pradžios data 

	Bandymo pabaigos data

	Tyrimo pabaigos data

	Archyvavimo data

	Tyrimo statusas/
Pastabos[footnoteRef:4]2 [4: 2 Tyrimo statusui naudokite trumpinius: vykstančiam tyrimui - OG (on-going), baigtam tyrimui – C (completed), atšauktam tyrimui – CANC (cancelled). 
Pastaba: pateikite informaciją apie atšaukto tyrimo arba tyrimo, kuris buvo sustabdytas prieš baigiantis tyrimui, priežastis.] 



	Study No.

	GLP/ Non -GLP
	Name of Study (Short Title- Test System/ Method or Description of Study)
	Test Item /Substance1
(category, Code/ Description
	Name of Study Director/ Principal Investigator/ Name & address of Test Site (if applicable)
	Study Initiation Date
	Experiment Start Date
	Experiment Completion Date

	Study Completion Date
	Date of Archiving
	Study status/ Remarks2

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	




	Pareigos: 
	

	
	(vardas ir pavardė)


    Data _____  
__________________
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