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                 תאריך:     
 	   סימוכין:        
			 
דו"ח מבדק הכרה מחדש
על פי עקרונות GLP-OECD

שם ארגון: 
מספר הארגון: 
כתובת הארגון:  
תאריך מבדק: 
תכנית המבדק
	תאריך תכנון המבדק
	
	Date of planning the Inspection

	תאריך תוקף ההכרה
	
	Recognition expiry date

	בודק מוביל
	
	Lead Inspector

	בודק 
	
	Inspector

	צופה
	
	Observer

	אתרים נבדקים
	
	Inspected Sites

	תחומי ההכרה
	
	Fields of Expertise

	ההרחבה המבוקשת
	

	Extension requested

	האם יצאה הערכת עלות להרחבה 	   כן		    לא רלוונטי



תכנון מבדקים למתקן המחקר                                             Planning Inspections for the Test Facility 
	תאריך Date
	אתר
Site
	היקף Scope
Management system/ Facility, Study Audit, other
	הערות (הרחבה, מחקרים וכד')
Comments (e.g. extension, studies)

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



     תכנית בסיס                                                                                                              Basic Plan 
	יום 1
	Day 1

	· שיחת פתיחה
	· Starting conference

	· ארגון וכח אדם
	· Organization and personnel

	· תיעוד
	· Documentation

	· תכנית QA
	· QA Program

	· ארכיון
	· Archives

	· מתקן
	· Facilities

	· ציוד
	· Equipment

	· דוגמא נבדקת ודוגמת ייחוס
	· Test and Reference Items

	· מערכת הבדיקה
	· Test Systems

	· ביצוע
	· Performance

	יום 2 ואילך
	Day 2 and so on

	· מבדק מחקר
	· Study Audit

	· השלמת מבדק מערכת הניהול ומתקן המחקר
	· Completion of Management system/ Facility Inspection

	· ישיבת סיכום
	· Exit meeting



	הערות לתכנית המבדק
	
	Remarks to the assessment plan

	הבודק המוביל 
חתימה ותאריך
	
	Lead Inspector 
Signature and date

	ראש אגף או איש רשות מורשה GLP 
חתימה ותאריך
	
	Head of GLP or qualified staff member
Signature and date






הכנה מקדימה (תאריך)
 מעבר על דו"ח וממצאים מהמבדק הקודם וציון נושאים למעקב.
 מעבר על מסמכים שנשלחו על ידי מתקן המחקר ווידוא הנחיות OECD-GLP הרלוונטיות.

פתיח והיכרות הדדית (הצגת משתתפים)
 מטרת המבדק ומעבר על היקף ההכרה כולל תכנית המבדק, מעקב אחר פמ"ת והטמעת נהלי הרשות.
מבדק הרשות מבוסס על עקרונות OECD-GLP: https://www.oecd.org/en/topics/sub-issues/testing-of-chemicals/good-laboratory-practice-and-compliance-monitoring.html 
 הרשות כ-Compliance Monitoring Authority בישראל
 מסמכים שידרשו להצגה ועקרון מדגמיות המבדק
 מחקרי Non-GLP בסביבת עבודה GLP
 לו"ז לסיור באזורי ה-GLP מתקן המחקר
 דיונים פנימיים של הבודקים 
 הסכם פיקוח
 הסדרים: זמינות משאבים ואתרי המבדק, בטיחות (נהלי חירום), מלווים לבודקי הרשות, תפקיד היועץ (במידת הצורך), חדר לבודקים (דיונים והפסקת צהרים)
 הבטחת סודיות
 תיאום מפגש סיום המבדק
 תחומי הכרה וטרמינולוגיה שימושית: https://www.israc.gov.il/?CategoryID=201 
 בחירת מחקרים – ייצוג מדגם SD החדשים, ספונסרים וסוגי מחקר שונים, סטאטוסים של מחקרים (כולל כאלו שבוטלו) ותקופות זמן שונות.
 הכנת מסמכים:
· MS כולל מחקרים גמורים ובעבודה
· מבנה ארגוני
· רשימת ציוד
· רשימת CS ותזרים נתונים
· QAP כולל facility-based, process-based ו-study-based
· מבנה (סימון אזורי GLP)
· רשימת הנהלים במתקן המחקר
 שאלות (מצוות מתקן המחקר).
	שם
	תפקיד
	מפגש פתיחה ______ עד ______

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



סיכום המבדק
1. תקציר: 
הרשות הלאומית להסמכת מעבדות, כמיופת כוחה של מדינת ישראל בהכרה ופיקוח על מידת התאמה של מתקני מחקר לעמידה בעקרונות ה- OECD-GLP, ביצעה מבדק הכרה מחדש במטרה לבחון את יישום העקרונות במסגרת הפעילות המתבצעת במתקן המחקר:
 רקע על מתקן המחקר
 מועד מבדק קודם
 מבדק זה הינו מבדק הכרה מחדש על פי עקרונות ה-OECD-GLP 
 פירוט שינויים ממבדק קודם (כוח אדם ושינויים במבנה הארגוני, ציוד ומתקן, היקף עבודה)
 שם איש קשר בארגון עם הרשות הלאומית להסמכת מעבדות
 האם הארגון משתתף ב Multisite studies? כן / לא
 האם הארגון מבצע עבודה בקבלנות משנה? כן / לא
	
הערה:
הסימונים המודגשים הם נושאים אשר לא הגיעו לכדי ממצא אך יש בהם פוטנציאל לשיפור. מוצע למתקן המחקר לשקול שימוש בהערות אלו לשיפור התהליכים.
הטקסט בכל פרק כולל קווים מנחים לביצוע המבדק ותיעודו.
2. מהלך המבדק:
	פרק 1: ארגון והמשאב האנושי
כולל מסמך OECD מס' 8 לכשירות SD

	מבנה ארגוני של מתקן המחקר – נספח 1 לדו"ח מבדק זה.
רשימת עובדים במערך ה-GLP;
תכולת הדרכות GLP;

	סקירת תכולת תיקי עובדים (רשומות כגון קו"ח, תיאור תפקיד, הדרכה תיאורטית ומעשית, דרישות תפקיד, מינוי, ופיתוח מקצועי);
תכולת תיק עובד של SD (מדיניות לבחירה ומינוי, כישורים לרבות ניסיון בעבודה תחת פיקוח גורם מורשה, אינדיקציה ברורה לסוגי המחקרים להם ה-SD מורשה, וכו').

	 פרק 2: תכנית הבטחת איכות
כולל מסמכי OECD מס' 23 ו-24 להבטחת איכות ו-5 לבקרת ספקים ונותני שירות

	תכנית הבטחת איכות (QAP) – נספח 2 לדו"ח מבדק זה.
תכנית כוללת (כיסוי לאורך מחזור ההכרה, פיזור אחיד לאורך השנה, גישה מבוססת סיכונים, כיסוי ספקים ונותני שירות לרבות הכשרה ובקרת הספק/נותן השירות, התעדה/ הסמכה בהתאם לאופי המוצר/שירות וכו');
תכנון מול ביצוע כולל הנמקה במידה והיו שינויים;
מבדקים מבוססי מתקן (כולל IT, ארכיב וכו');
מבדקים מבוססי תהליך;
מבדקים מבוססי מחקר בדגש על שלבים קריטיים;

	ממשקי עבודה ודיווח בין QA ל-SD ו-TFM (ווידוא שיש סגירת מעגל: החל מזיהוי ממצא, פעולה מתקנת/מונעת, התייחסות ומעקב QA, דיווח מתועד לבעלי העניין מנהל המחקר, TFM ובמקרה של מחקר רב אתרי בנוסף ל PI, site management גם ל  -SD, TFM ו Lead QA של האתר הראשי);
עצמאות QA כולל מבדק של מע' האיכות.

	מדגם נתונים / QC;
הצהרת QA כולל התייחסות למחקרים רב-אתריים (ניתן להתייחס בפרק 9).

	פרק 3: המתקן, מבנה ותנאי סביבה

	תרשים מבנה עם סימון אזורי GLP – נספח 3 לדו"ח מבדק זה.
הפרדה נאותה ומניעת זיהום צולב;
בקרת כניסה לגישה מבוקרת לאזורים השונים;

	בקרת תנאי סביבה באזורים קריטיים (מע' ניטור סביבתי והתראות);
חיבור ל-UPS ושימוש בגנרטור חירום;
בקרות לאיכות מים, מזון ומצעים;

	ניקיון כולל ולידציה של תהליך הניקוי;
ניטור מזיקים והדברה;
הדרכה של מנקים בנושא GLP;
סילוק חומרים (ביוהזרד וכו').

	פרק 4: ציוד, חומרים וריאגנטים

	רשימת פריטי ציוד כולל תכנית טיפול הרלוונטיים ל-GLP – נספח 5 לדו"ח מבדק זה.
סקירת מדגם פריטי ציוד כולל תעודות כיול ממעבדה מוסמכת לכך (כולל ציון זהות מעבדת הכיול וגוף הסמכה ווידוא שנעשה בטווח העבודה);
אישור תעודות כיול על ידי נציג מתקן המחקר (כולל הדרכה לנציג המתקן המאשר כיצד לבצע הערכה לתעודת כיול);
ולידציה כולל אימות פנימי;
בקרת שינויים (מע' חדשה, מיקום, טווח); 
טיפול בתקלות;

	סימון, זיהוי ואחסון תמיסות וריאגנטים (בקרת טמפ' בכלל ו RT בפרט);
בקרת שינויים (למשל, שינוי קיט, החלפת ספק ריאגנט קריטי או ספק חיות);

	רשימת מלאי CS (מע' ממוחשבות וגיליונות ממוחשבים) הרלוונטיים ל-GLP – נספח 6 לדו"ח מבדק זה. כולל מסמך OECD מס' 17 ו-22 למע' ממוחשבות ואמינות נתונים
כשירות אנשי ה-IT והיכרותם עם עקרונות OECD-GLP והדרישות הישימות עבורם;
ניהול ובקרה של מערך הרשאות;
ולידציה למע' ממוחשבות;
סקירה תקופתית;
ניהול ובקרת ה- Audit Trail;

	תרשים זרימת נתונים הרלוונטיים למערך ה-GLP;
מערך גיבוי ואחזור. ככל שרלוונטי ראה מסמך OECD מס' 17 supplement מס' 1 לשירותי ענן ו-25 לאבטחת סייבר

	פרק 5: מערכת הבדיקה
כולל מסמך OECD מס' 16 לסקירת עמיתים בהיסטופתולוגיה ומסמך OECD מס' 14 למחקרי in-vitro

	מתקנים מתאימים למערכות הבדיקה ולצורכי הבדיקה;
הסדרים להסגר וזיהוי, תקופת אקלום, חלוקה לקבוצות, בקרות בריאות (סנטינלים/אחר) ומשטר המחקר;
ניטור ורישום נאותים של בריאות, תצפיות והיבטים אחרים (כגון, תנאי סביבה ותאורה, מזון, מים, מצעים, העשרה);
נאותות מערכות הבדיקה והזיהוי הייחודי לאורך כל המחקר;
תיעוד איסוף דגימות כולל הערכת כימיה קלינית, תצפיות קליניות ונתיחה;

	בקרות על מערכות בדיקה פיזיקליות (ולידציה/וריפיקציה, Audit Trail למהלך העבודה, קולונות, בקרות QC וכו').

	פרק 6: חומרים נבדקים וחומרי ייחוס
כולל מסמך OECD מס' 19 לניהול חומרים נבדקים

	מידע מפורט אודות ה-TI בהתאם למטרת המחקר;
אפיון, קביעת הומוגניות ויציבות תערובות המכילות TI ו-RI, היכן שישים;
הגדרת תהליכים ליצירת תערובות באופן המונע שגיאות בזיהוי וזיהום צולב;
תיעוד ונוהל לשינוע (כולל צרוף רשמי טמפ' לבקרה ותיעוד תנאי הסביבה בעת משלוח, היכן שישים), קבלה, זיהוי, טיפול, דיגום, מעקב כמויות, העברת משמורת (chain of custody), אחסון, ככל הנדרש מעקב אחר מעגלי הפשרה/הקפאה, סילוק TI ו-RI;
סימון ראוי וחד-ערכי של מכלי אחסון ה-TI ו-RI;
נטילת דגימות TI ו-RI למטרת בדיקות אנליטיות כאשר משך מחקר אורך מעל ארבעה שבועות.

	 פרק 7: נהלים והוראות עבודה

	רשימת נהלים רלוונטיים למערך ה-GLP – נספח 4 לדו"ח מבדק זה.
סט נהלים זמינים, מאושר ומעודכן זמינים לעובדים בצורה מבוקרת (גישת עריכה ל-QA, לכל יתר גישת קריאה);
אישור הנהלים ע"י TFM כולל חתימה ותאריך;
מנגנון לעדכון, סקירה, הדרכה, הפצה וארכוב;
נהלים לתיאור הפעילויות הנוגעות באופן ישיר או עקיף לביצוע מחקרים וטפסים/יומנים לתיעודן;
נהלים מתייחסים, בין היתר, לגישה, תנאי אחסון, קבלה, הסרה והחזרה של רשומות וחומרים.

	פרק 8: ביצוע המחקרים
כולל מסמכי OECD מס' 11 ו-21 לעבודה עם הספונסור

	MS – נספח 7 לדו"ח מבדק זה.
ה-MS כולל שם מחקר, מס' מחקר, SD, ספונסור, תאריכי Experimental starting date, Experimental completion date, Study initiation date ו-Study completion date;
ככל שרלוונטי, ראה מסמך OECD מס' 13 למחקרים רב-אתריים ומסמך OECD מס' 7 למחקרים קצרי טווח
תכולת תכנית המחקר:

		מס' המחקר
	

	כותרת
	

	מטרה
	

	זיהוי TI 
	

	זיהוי RI
	

	שם וכתובת הספונסר
	

	שם וכתובת כלל אתרי המחקר
	

	שם וכתובת SD
	

	במחקר רב-אתרי, שם וכתובת ה PI והפזה עליו ממונה
	

	אישור הפרוטוקול ע"י SD
	

	חתימה של TFM
	

	חתימה של  הספונסר (אם רלוונטי)
	

	תאריך התחלה וסיום של המחקר
	

	תכנית המחקר מאושרת לפני תחילת המחקר
	

	הפניה לעקרונותGLP  ומסמכי הנחיה נוספים של ה-OECD או מסמכי הנחיה אחרים
	

	אפיון מערכת הבדיקה
	

	הצדקה לבחירת מערכת הבדיקה
	

	דרך מתן והצדקתה
	

	עקרונות במסגרת הקשר עם הספונסור בדגש על פעולות למניעת הטיה
	

	התנהלות QA – מבדקים ודיווח (התנהלות במקרה של מחקר רב-אתרי, אם ישים)
	

	מהלך המחקר: לו"ז, שיטות, חישובים, ניתוח סטטיסטי, ערוצי דיווח, מכשור וציוד, מערכות ממוחשבות וסטאטוס הוולידציה שלהן.
	

	רשומות הנדרשות לשמירה
	

	התנהלות במסגרת חריגה מתכנית המחקר, נהלים או עקרונות OECD-GLP
	

	התנהלות במסגרת תיקון (כל תיקון לתכנית המחקר נחתם בליווי תאריך ע"י ה-SD)
	




	פרק 9: דיווח של תוצאות מחקר
כולל מסמך OECD מס' 22 לאמינות נתונים

		תכולת דו"ח המחקר:

	דו"ח המחקר תואם לתכנית המחקר
	

	לקבוע האם הדו"חות הסופיים הוכנו בהתאם לעקרונות ה OECD-GLP
	

	אפיון TI: ניקיון, יציבות, הומוגניות, מס' אצווה
	

	תאריך אישור דו"ח המחקר ע"י ה SD, כולל הצהרה להתאמה לעקרונות OECD-GLP והחרגה ככל הנדרש
	

	הוא חתום על ידי PI במידה וכלולים בו דו"חות מדיסיפלינות נוספות
	

	הצהרת QA כולל מועדי מבדקים, הפזה שנבדקה, ומועד הדיווח ל-SD ול-TFM
	

	תאריך התחלה וסיום של המחקר
	

	מידע נדרש לפי תכנית המחקר, כולל חישובים
	

	דיון והסקת מסקנות
	

	אזכור CS וסטטוס הולידציה
	

	התייחסות לתנאי סביבה לאורך המחקר
	

	פירוט חריגות כולל הערכת ההשפעה
	

	כל התיקונים (amendment) בוצעו על ידי האנשים האחראים בפורמט של תיקון
	

	רשימת מיקום האחסון בארכיון של כל הדוגמאות והנתונים הגולמיים
	

	תיעוד ההדרכה לעובדים המשתתפים במחקר
	

	נספחים לרבות התכתבויות מול הספונסור
	




	פרק 10: ארכיון, אחסון ושמירה של מסמכים ודגימות
כולל מסמך OECD מס' 15 לארכיב

	מדיניות לגבי פרק הזמן המקסימלי לארכוב מסיום המחקר;
תיעוד מעבר מסודר כולל מועד ארכוב וחתימת SD וארכיבאי;
שמירת דוגמאות של TI, RI ודגימות כל עוד איכות החומר מאפשרת הערכה;
אינדקס בכדי להקל על אחסון ושליפה מסודרים;
שמירה נאותה מפני תנאי הסביבה, כגון: מים, אש, מזיקים ונתק חשמל (שימוש ב-UPS);
שיטה לאחזור מסמכים מהארכיון כולל מעקב תנועות תוך ווידוא החזרה;
אמצעים פיזיים למניעת גישה בלתי מורשית, עם מנעולים מתאימים או מערכות כניסה אלקטרוניות;

	שמירת הנתונים לתקופה שנקבעה על ידי הרשויות המתאימות;
יצירת קשר עם הספונסור ככל שמסתיימת תקופת הארכוב;
מקרים של הפסקת פעילות מתקן מחקר או מתקן קבלני משנה לארכיון ללא יורש חוקי;

	במקרה של ארכיון דגימות, בקרה תקופתית על כמות הפורמלין;

	ניהול ארכיון אלקטרוני (eArchive).



3. מחקרים (תכנון המחקר, ביצוע המחקר, ודו"ח המחקר):
במבדק נסקרו המחקרים הבאים:
	מספר סידורי
	מספר מחקר
	שם מחקר
	תחום (אופציונאלי)

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	



4. מעקב אחר פעולות מתקנות ממבדק קודם:

5. סיכום:

סיום המבדק ופעולות להמשך
 תודות (לצוות מתקן המחקר, ולבודקים)
 אקראיות המבדק
 הקדמה:
-	דו"ח מבדק (עד 14 ימים)
· פעולות מתקנות (20 יום), מענה רוחבי כולל חקירת גורמי שורש + סימוכין לביצוע
 סודיות (תזכורת)
 סקירה של ביצוע המבדק (בהשוואה לתכנית) ואופן סיווג הממצאים ומשמעות סיווג חמור
 הצגת הממצאים התאמות (חיובי) ואי התאמות          
 במידה ונרשם ממצא הרלוונטי למחקר יש להתייחס לכך כחריגת מחקר ולפעול על פי עקרונות OECD-GLP
 עם השלמת מענה מלא לממצאי המבדק יישקל שימור ההכרה לעמידה בעקרונות ה-OECD-GLP
 דיון ושאלות
 סגירת המבדק

	שם
	תפקיד
	מפגש סיום ______ עד ______

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	



נספחים:
נספח 1: המבנה הארגוני (Organization Chart).
נספח 2: תכנית ה- QA (QA Program).
נספח 3: תרשים המבנה (Ground Plan (GLP area marked)).
נספח 4: רשימת הנהלים (List of SOPs).
נספח 5: רשימת פריטי ציוד (List of Equipment).
נספח 6: רשימת תוכנות וגיליונות (List of Software and Spreadsheet).
נספח 7: רשימת המחקרים, גמורים ובעבודה (Master Schedule).

בודקים:
	שם הבודק המוביל:
	___________________
	
	שם הבודק:
	___________________

	חתימה ותאריך:
	___________________
	
	חתימה ותאריך:
	___________________




	שם סוקר הדו"ח:
	___________________

	חתימה ותאריך:
	___________________
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