Dosarul Standard al Unitatii de testare preclinica

1. Informatii generale

1.1 Scurta descriere a unitatii de testare (inclusiv numele si adresa)

1.2 Tipurile de teste efectuate de catre unitatea de testare

1.3 Scurtd descriere a sistemului de management al calitatii a unitatii de
testare (inclusiv manualul calitatii, lista PSO).

2. Documentatie

2.1 Instructiuni privind pregdtirea, revizuirea si distributia documentelor
necesare pentru testari, proceduri de testare standard, caietele de lucru

2.2 Scurta descriere a tuturor documentelor referitoare la testarea
produselor, inclusiv rapoarte, inregistrari, proceduri standard de
operare (PSO) etc.

2.3 Orice alta activitate realizata.

2.4 Numarul de angajati:

Activitate Numar

Sefi laborator

Farmacologi

Biologi

Medic(i) veterinar(i)

Altii

Total:

3. Personal

3.1 Organigrama evidentiind organizarea, responsabilitatile si relatiile din
cadrul unitatii de testare.

3.2 Calificari, experienta si responsabilitati ale personalului cheie

3.3 Evidentierea planurilor referitoare la instruirea de baza si la locul de
munca §i cum sunt pastrate inregistrarile

4. Sistemele de testare
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4.1. Descrierea conditiilor de mediu (temperatura, umiditate, iluminare,
ventilare, zgomot);

4.2. Descrierea amplasarii sistemelor de testare;

4.3. Descrierea modului de procurare, transport, receptionare,
diagnosticare a starii initiale, identificare si ingrijire a sistemelor de
testare;

4.4. Descrierea pregatirii pentru testare, observarea in timpul testarii

5. Materiale

5.1 Scurta descriere a materialelor manipulate.

5.2 Scurta descriere a politicii generale de achizitionare a materialelor,
incluzand chimicale, reactivi, operatii si proceduri de achizitionare.

5.3 Scurta descriere a pastrarii materialelor inclusiv a contraprobelor,
substantelor toxice.

5.4 Scurta descriere a sistemului de achizitionare, pregatire si testare a
substantelor de referinta.

6. Localuri

6.1 Planul simplu sau descrierea planului zonelor laboratorului cu
indicarea scdrii de proiectare (schite arhitecturale sau proiecte tehnice
nu sunt necesare).

6.2 Natura constructiei si finisarilor

6.3 Scurtd descriere a sistemului de ventilatie, inclusiv pentru zonele de
testare

6.4 Zone speciale pentru carantina animalelor, manipularea materialelor
foarte toxice, periculoase si sensibilizante.

6.5 Descrierea programelor de intretinere preventivd planificatd a
localurilor.

7. lgienizare
7.1. Scurtd descriere a procedurilor de curdtire a spatiilor si
echipamentelor.

7.2. Descrierea filtrelor existente
7.3. Sistemele de filtrare a apei

8. Depozitare
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11.

12,

8.1. Tipuri de produse pastrate in laborator i informatii referitoare la orice
substanta toxica sau periculoasa.

8.2. Scurta descriere a localului (marime, locatie, mediu inconjurator si
alte activitati desfasurate in acelasi local).

8.3. Descrierea sistemului de arhivare

9. Echipamente

9.1 Scurta descriere a echipamentelor utilizate. Se atagseaza lista
echipamentelor in uz, sub forma de tabel, indicand echipamentul,
producatorul si modelul.

9.2 Scurta descriere a programelor de intretinere planificatd preventiva
pentru echipamente si sistemul de Tnregistrare a acestora.

9.3 Scurta descriere a calificarii (ex. Cl, CO si CP) precum si calibrarea,
inclusiv sistemul de Tnregistrare.

9.4 Scurta descriere a sistemului computerizat, accesul la date,
managementul  integritatii  datelor si  validarea  sistemelor
computerizate.

10. Controlul calitatii

10.1. Descrierea sistemului de control al calitatii si a activitatilor
departamentului de control al calitatii, inclusiv testarea,
procedurile de testare.

10.2. Scurtd descriere a operatiilor de testare utilizdnd, de cate ori este
posibil, scheme logice si diagrame de flux specificind parametrii
importanti.

10.3. Organizarea laboratorului 1n privinta manipuldrii sistemelor de
testare, a produselor de testat, de referinta si de control

Operatii si activitati sub contract
11.1. Lista activitatilor contractate cu alte laboratoare, incluzand detalii
(nume, adresa si detalii de contact).

11.2. Descrierea modului in care este evaluata respectarea standardelor
pentru activitatile contractate.

Asigurarea calitatii
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12.1 Personalul responsabil de asigurarea calitatii
12.2. Scurta descriere a sistemului de audit intern (autoinspectii).
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