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Zleceniodawca
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Laboratorium Kontroli Jakosci Lekéw

Wojewddzki Inspektorat Farmaceutyczny w Poznaniu

Ul. Nowogrodzka 36; 61-048 Poznan

Zlecenie wykonania badania

Okreslenie obiektu badan
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Dodatkowe

informacje/uzgodnienia np.

1. Cel badania

2. Stwierdzenie zgodnosci ze specyfikacjg lub
wymaganiem

2. Zasada podejmowania decyzji etc.

* nalezy wpisac nr edycji i monografie identyfikujgcg metode badania

Dane do rachunku :

Ptatnik
Adres ptfatnika
NIP

Informacje o prébie! (wypetnia Laboratorium)

Prébka spetnia wymagania (TAK/NIE) Przyjeto do badan w [ PA [1 PM

data i podpis Kierownika Laboratorium

1) wpisac stan opakowania i probki, temperatura probki w chwili przyjecia (gdy dotyczy)
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Informacje dla Zleceniodawcy
Ogolne
Zleceniodawca dostarcza prébe do Laboratorium na wtasny koszt i we wtasnym zakresie.
Za jakos¢ probki dostarczanej do Laboratorium (tj. transport, przechowywanie) odpowiada Zleceniodawca.
Laboratorium zastrzega sobie prawo odmowy przyjecia do badan préb niespetniajgcych wymagan (w tym kryterium temperatury).
Termin realizacji badania wynika z toku analitycznego.
Zleceniodawca moze uczestniczy¢ w badaniu jego préby jako obserwator (po uprzednim uzgodnieniu z Kierownikiem Laboratorium).
Laboratorium przestrzega zasad poufnosci i praw Zleceniodawcy.
Laboratorium nie stosuje zewnetrznych ustug badan dla badan objetych zakresem akredytacji.
Laboratorium stosuje zewnetrzne ustugi badan dla badar metod nie objetych akredytacja po uzyskaniu akceptacji Zleceniodawcy.
Zleceniodawca lub strona trzecia zainteresowana ma prawo do ztozenia skargi do Kierownika Laboratorium w terminie 14 dni od daty doreczenia
Orzeczenia o wyniku badan jakosciowych prébek pobranych podczas kontroli/inspekcji*/Sprawozdania z badan.
Przestana prébka nie podlega zwrotowi.
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1. Stwierdzanie zgodnosci - zasada podejmowania decyzji
Jezeli Zleceniodawca (dla metod ilosciowych) nie podaje kryteriéw stwierdzenia zgodnosci, Laboratorium stosuje wymagania (jesli sg ) opisane w
specyfikacjach (np. normy krajowe, farmakopee etc.)

W przypadku koniecznosci zastosowania zasady podejmowania decyzji. Klient powinien zawrze¢ taka informacje na zleceniu. Laboratorium moze
zastosowac zasady podejmowania decyzji zawarte w dokumencie ILAC G-8:09/2019 np.:

a) zasada prostej akceptacji

b) binarne stwierdzenie zgodnosci z zastosowaniem pasma ochronnego

c) niebinarne stwierdzenie zgodnosci z zastosowaniem pasma ochronnego

jak réwniez inne wskazane w dokumentach odniesienia, normach etc.

Gdy zasada podejmowania decyzji nie jest okreslona przez klienta/zleceniodawce, przepisy lub dokumenty normatywne Laboratorium stosuje zasade

prostej akceptacji opisang w dokumencie ILAC-G8:09/2019 zgodnie z opisem:

a) wynik zgodny — jezeli wynik nie przekracza dopuszczalnej gérnej i/lub dolnej granicy tolerancji badz zawiera sie pomiedzy gérng i dolna granica
tolerancji, przy czym ryzyko btednej akceptacji okreslone jest do 50% w przypadku wyniku zblizonego do granicy tolerancji i jest rozpatrywane tam
gdzie zasadne.

b) wynik niezgodny - jezeli wynik przekracza dopuszczalng gérna i/lub dolng granice tolerancji, przy czym ryzyko btednego odrzucenia wynosi do 50%
w przypadku wyniku zblizonego do granicy tolerancji i jest rozpatrywane tam gdzie zasadne.

Klient jest informowany o powyzszym sposobie postepowania Laboratorium w zakresie stwierdzania zgodnosci ze specyfikacjg lub wymaganiem przed

przyjeciem zlecenia.

UWAGA: Organ stanowigcy moze zastosowac inng regute decyzyjng niz przedstawione powyzej w podjeciu ostatecznej decyzji co do stwierdzenia
zgodnosci badz niezgodnosci.
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