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Foreskrifter om dndring i Styrelsens for ackreditering och

teknisk kontroll (SWEDAC) foreskrifter och allméinna rad
(STAFS 2007:10) om ackreditering av organ som planerar,
utfor och rapporterar effektivitetsstudier enligt GEP;

beslutade den 16 april 2012.

Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll (Swedac) foreskriver med stéd av

3 § forordningen (2011:811) om ackreditering och teknisk kontroll i fraga om Styrel-
sens for ackreditering och teknisk kontroll (SWEDAC) foreskrifter och allménna rad
(STAFS 2007:10) om ackreditering av organ som planerar, utfér och rapporterar effek-
tivitetsstudier enligt GEP att 1, 2 och 4 §§ ska ha foljande lydelse.

1 § Dessa foreskrifter tillimpas pd organ som planerar, utfor och rapporterar effekti-
vitetsstudier enligt Good Efficacy Practice (GEP). Organen é&r eller anséker om att bli
ackrediterade av SWEDAC.

Foreskrifterna ér ett komplement till SWEDAC:s foreskrifter (STAFS 2010:10) och
allménna rid om ackreditering.

2 § Ett ackrediterat organ som utfor effektivitetsstudier enligt GEP skall uppfylla kra-
ven i foljande avsnitt i standarden SS-EN ISO/IEC 17025:2005 Allmdnna kompe-
tenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier (ISO/IEC 17025:2005)

Krav pi ledningssystem,

Personal,

Provnings- och kalibreringsmetoder och metodvalidering,

Utrustning,

Mitningamnas spérbarhet, samt

Rapportering av resultat.
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Det ackrediterade organet skall dven uppfylla de krav och utféra de uppgifter som
framgar av Kemikalicinspektionens foreskrifter (KIFS 2008:3) om kemiska produkter
och biotekniska organismer.

4 § Nar et ackrediterat organ redovisar resultat inom ramen fér sin ackreditering
skall rapporter markeras i enlighet med de bestimmelser som anges i 9 § SWEDAC:s
foreskrifter (STAFS 2010:10) och allménna rdd om ackreditering foljt av text
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Ackrediteringsmiirket och texten skall placeras pi rapportens forsta sida.
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Denna forfattning tridder i kraft den 2 maj 2012.
P4 Swedacs vignar
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