Lakemedelsverkets foreskrifter (LVFS 1996:10) om verksamheten  vid GLP-
laboratorier

Detta dokument har sammanstéllts i informationssyfte. Kontrollera darfér alltid texten mot
den tryckta versionen. Denna version innehaller &ndringar t.o.m. LVFS 2010:25. For
uppgift om ikrafttradande- och inaktuella 6vergangsbestammelser och samtliga fotnoter; se
respektive foreskrift.

Definitioner

1 8 Med GLP (Good Laboratory Practice — god laboratoriesed), GLP-laboratorier och GLP-
myndighet avses i dessa foreskrifter detsamma som i 2 § férordningen (1991:93) om
inférande av OECDs principer om god laboratoriesed.

Med laboratorietillsyn avses inspektion pa plats av ett laboratoriums forfaranden och rutiner
i syfte att beddéma i vilken omfattning GLP-principerna tilllampas.

Med granskning av studie avses en jamforelse av obearbetade data och tillhérande
handlingar med interims- eller slutrapporter i syfte att faststilla om data redovisats korrekt
och om en studie har utforts enligt forsoksplanen och
standardiserade arbetsrutiner.

Tillampningsomrade

2 § Lakemedelsverket ar GLP-myndighet inom omradena ldkemedel samt kosmetiska och
hygieniska produkter och genomfor laboratorietillsyn samt granskning av studier inom dessa
omraden.

Omtryck

3 8 Dessa foreskrifter ska tillampas pa laboratorier som utfor icke-kliniska studier som ska
ligga till grund for sékerhetsvardering av dels lakemedel som &r avsedda att tillforas
maéanniskor eller djur, dels kosmetiska eller hygieniska produkter. (LVFS 2010:25)

4 § Ett laboratorium som endast utfor delar av sddana studier som avses i 3 § kan ocksa fa sin
kompetens provad av Lakemedelsverket.

Krav pa verksamheten vid laboratorierna
5 § Ett laboratorium ska uppfylla de principer for GLP som foljer av direktiv 2004/9/EG.
(LVFS 2010:25)

6 8 Ett laboratorium som vill bli godkant som GLP-laboratorium ska ge in en skriftlig
ansokan till Lakemedelsverket. (LVFS 2010:25)

7 § Ett laboratorium som anlitar en underleverantdr ska kontrollera att &aven
underleverantorens arbete utfors enligt GLP. (LVFS 2010:25)

8 8§ Om ett laboratorium for viss del av en studie anlitar ett annat laboratorium som inte
uppfyller kraven for GLP, ska detta meddelas till Lékemedelsverket innan studien
paborjas.(LVFS 2010:25)

9 § Nar ett laboratorium redovisar en studie ska ett intyg om att studien utforts enligt GLP
bifogas rapporten till Lakemedelsverket. (LVFS 2010:25)

10 8§ Varje laboratorium ska fora forteckning 6ver samtliga studier som utfors enligt
GLP.(LVFS 2010:25)



Intyg
11 8 Om ett laboratorium visar sig uppfylla kraven pa GLP, utfardar Lakemedelsverket pa

begéran ett intyg harom. For intyget erlaggs en avgift som faststélls av Lakemedelsverket
enligt avgiftsforordningen (1992:191).

Aterkallelse
12 § Om ett laboratorium inte langre uppfyller villkoren enligt dessa foreskrifter, kan
Lakemedelsverket aterkalla godkannandet som GLP-laboratorium.

Tillsyn
13 § Ett laboratorium &r skyldigt att medverka till att L&kemedelsverkets tillsyn kan
genomforas sa smidigt som majligt.

Avgifter

13 a 8 Den som ansoker om att bli godkdnd som GLP-laboratorium ska betala
ansokningsavgift till Lakemedelsverket. Ansokningsavgiften uppgar till 50 000 kr.

Den som &r godkand som GLP-laboratorium ska betala arsavgift till Lakemedelsverket.
Arsavgiften ska betalas av innehavaren av godkannandet frén och med é&ret efter det da
godkannandet lamnades till och med det &r godkannandet upphor att galla. Arsavgiften
uppgar till 76 000 kr for laboratorier som utfor sakerhetsstudier och 33 000 kr for
laboratorier som utfor analysverksamhet.

Ansoknings- och arsavgifter ska betalas till Lakemedelsverket efter sarskild debitering.

Om det finns sarskilda skal far Lakemedelsverket i det enskilda fallet betala tillbaka eller
sétta ned hela eller delar av en avgift. (LVFS 2010:25)

Dispens
14 8§ Lakemedelsverket kan medge undantag (dispens) fran bestammelserna i dessa
foreskrifter.



