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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 4 czerwca 2003 .

w sprawie kryteriow, ktore powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji
i preparatéw chemicznych, oraz kontroli spetnienia tych kryteriow

Na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 2—5 i ust. 4 ustawy
z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach i preparatach
chemicznych (Dz. U. Nr 11, poz. 84, z p6zn. zm.?)) zarza-
dza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kryteria, ktére musza spetniaé jednostki organiza-
cyjne wykonujgce wymagane ustawg badania wta-
$sciwosci fizykochemicznych, toksycznosci i ekotok-
sycznosci substancji i preparatéw chemicznych,
zwane dalej ,jednostkami badawczymi”;

2) jednostke wtasciwg do kontroli i weryfikacji spet-
nienia kryteriow, o ktérych mowa w pkt 1, oraz
nadawania i cofania uprawnien do wykonywania
wymaganych ustawg z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych, zwanej
dalej ,,ustawa”, badanh w przypadku, odpowiednio,
spetniania lub niespetniania tych kryteridow;

3) tryb nadawania i cofania uprawnien, o ktérych mo-
wa w pkt 2;

4) sposob itryb uznawania uprawnien nadanych przez
jednostki za granicg wtasciwe do kontroli i weryfi-
kacji spetniania kryteriow, o ktéorych mowa w pkt 1;

5) wysokosé i sposdb wnoszenia optat za kontrole
i weryfikacje spetniania kryteriow, o ktérych mowa
w pkt 1, przez jednostki badawcze oraz za nadanie
tym jednostkom uprawnienh.

§ 2. 1. Kryteria, ktére muszg spetnia¢ jednostki ba-
dawcze, zwane dalej ,,zasadami Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej”, okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia,
z zastrzezeniem ust. 2.

2. Wymagane ustawa badania wtasciwosci fizyko-
chemicznych preparatéw chemicznych moga by¢ wy-
konywane takze w jednostkach badawczych, ktére uzy-
skaty akredytacje zgodnie z wymaganiami ustawy
z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci
(Dz. U. Nr 166, poz. 1360 oraz z 2003 r. Nr 80, poz. 718).

§8 3. Jednostkg wtasciwag do kontroli i weryfikacji
spetniania przez jednostki badawcze zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej oraz nadawania i cofania
uprawnien do wykonywania wymaganych ustawg ba-
dan w przypadku, odpowiednio, spetniania lub nie-
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej —
zdrowie, na podstawie 8 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie szcze-
gotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 93,
poz. 833).

2) Zmiany wymienionej ustawy zostaty ogtoszone w Dz. U.
z 2001 r. Nr 100, poz. 1085, Nr 123, poz. 1350 i Nr 125,
poz. 1367 oraz z 2002 r. Nr 135, poz. 1145 i Nr 142,
poz. 1187.

Biuro do Spraw Substancji i Preparatow Chemicznych,
zwane dalej ,,Biurem”.

8 4. 1. Uprawnienia do wykonywania wymaganych
ustawg badan w przypadku spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej nadaje sie na wniosek jednost-
ki badawczej, w terminie jednego miesigca od dnia za-
konczenia kontroli i stwierdzenia spetniania przez te
jednostke zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

2. Uprawnienia nadaje, w drodze decyzji admini-
stracyjnej, Inspektor do Spraw Substancji i Preparatéw
Chemicznych; od decyzji stuzy odwotanie do ministra
wtasciwego do spraw zdrowia.

3. Tre$¢ wniosku o nadanie uprawnien, o ktérych
mowa w ust. 1, okresla zatgcznik nr 2 do rozporzadzenia.

4. Nadanie uprawnien potwierdza sie certyfikatem
wydawanym przez Biuro, ktore potwierdza kompeten-
cje jednostki badawczej w zakresie wykonywania okre-
$lonych w certyfikacie badan, oraz okresla termin obo-
wigzywania certyfikatu.

8 5. Cofniecie uprawnien do wykonywania wyma-
ganych ustawa badanh nastepuje, jezeli w czasie wery-
fikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
przez jednostke badawczg zostanie stwierdzone, ze
jednostka przestata spetniaé te zasady.

8 6. Uprawnienia nadane przez jednostki za grani-
cg, stwierdzajace, ze jednostka badawcza spetnia zasa-
dy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, uznaje sie po przed-
stawieniu certyfikatu — nadanego jednostce badaw-
czej przez witasciwg jednostke w panstwach Organiza-
cji Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) oraz
w innych panstwach, w ktérych ustanowiono w poro-
zumieniu z OECD jednostki wtasciwe do kontroli i we-
ryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej— stwierdzajgcego, ze ta jednostka wykonuje bada-
nia zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

8 7. 1. Opftata za kontrole spetniania wymaganych
rozporzadzeniem zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
przez jednostki badawcze oraz za nadanie im upraw-
nien do wykonywania badan wynosi 24 000 zt.

2. Potowe optaty, o ktérej mowa w ust. 1, wnosi sie
przed dokonaniem kontroli, o ktérej mowa w § 4 ust. 1,
a pozostatg czesé optaty przed wydaniem rozstrzygnie-
cia w sprawie spetniania lub niespetnienia przez te jed-
nostke badawczg zasad Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej, o ktérym mowa w 8 4 ust. 2, na konto Biura.

8 8. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Czesc I
A.
B.

Czescé .

Zataczniki do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r.
(poz. 1103)

Zatacznik nr 1

ZASADY DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ
Spis tresci

Kryteria ogdlne i stosowana terminologia

Kryteria ogdlne

Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
I. Terminologia dotyczaca organizacji jednostki badawczej

Il. Terminologia dotyczgca badan

lll. Terminologia dotyczaca materiatu badanego

Kryteria szczegotowe
Organizacja jednostki badawczej i jej personel
I. Odpowiedzialno$¢ i zadania zarzadzajacego jednostka badawcza
Il. Odpowiedzialnos$é kierownika badania
lll. Odpowiedzialnos$¢ gtownego wykonawcy
IV. Odpowiedzialno$é personelu badawczego
Program zapewnienia jakosci
I. Wskazéwki ogdlne
Il. Odpowiedzialno$é personelu prowadzacego program zapewnienia jakosci
Pomieszczenia jednostki badawczej
I. Wymagania ogodlne
Il. Pomieszczenia dla systeméw badawczych
lll. Pomieszczenia na materiaty badane i materiaty odniesienia
IV. Pomieszczenia archiwum
V. Usuwanie odpadow
Przyrzagdy pomiarowe, materiaty i odczynniki
Systemy badawcze
I. Systemy fizykochemiczne
Il. Systemy biologiczne
Materiaty badane i materiaty odniesienia
I. Przychéd materiatéw, manipulacje dokonywane z materiatami, pobieranie prébek i przechowywanie
Il. Charakterystyka materiatu badanego i materiatu odniesienia
Standardowe Procedury Robocze
Przeprowadzenie badania
I. Plan badania
Il. Zawartos$é planu badania
lll. Przeprowadzenie badania
Sprawozdania z badan
I. Informacje ogodlne
Il. Zawartos$é koncowego sprawozdania
Archiwizacja i przechowywanie zapisow i materiatow
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CZESC I. Kryteria ogdlne i stosowana terminologia
A. Kryteria ogodlne

Dobra Praktyka Laboratoryjna jest to system za-
pewnienia jakosci badan, okreslajacy zasady organiza-
cji jednostek badawczych wykonujacych niekliniczne
badania z zakresu bezpieczehstwa i zdrowia cztowieka
i Srodowiska, w szczegdlnosci badania substancijii pre-
paratow chemicznych wymagane ustawag, i warunki,
w jakich te badania sg planowane, przeprowadzane
i monitorowane, a ich wyniki sg zapisywane, przecho-
wywane i podawane w sprawozdaniu.

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stosuje sie
do jednostek badawczych wykonujgcych wymagane
ustawa badania wtasciwosci fizykochemicznych, tok-
sycznosci i ekotoksycznosci substancji i preparatow
chemicznych oraz niekliniczne badania innych mate-
riatéw, jezeli do ich stosowania zobowigzujg odrebne
przepisy, dotyczace badan takich materiatow pod ka-
tem bezpieczenstwa ich stosowania, z uwagi na zdro-
wie cztowieka i Srodowisko.

Badania, do ktérych stosuje sie zasady Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej, obejmuja badania wykonywane
w laboratoriach, w szklarniach i w terenie.

B. Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej

I. Terminologia dotyczaca
nostki badawczej

organizacji jed-

1. Jednostka badawecza jest to kadra, warunki lokalo-
we i wyposazenie niezbedne do przeprowadzania
nieklinicznych badan z zakresu bezpieczenstwa
i zdrowia cztowieka i sSrodowiska. W przypadku ba-
dan wykonywanych w kilku miejscach termin jed-
nostka badawcza obejmuje siedzibe kierownika
badania i wszystkie inne miejsca, ktére indywidu-
alnie lub tacznie mozna uznac¢ za miejsca wykony-
wania badania.

2. Miejsce badania jest to miejsce, w ktérym wykony-
wany jest dany etap lub etapy badania.

3. Zarzadzajacy jednostkg badawczg jest to osoba lub
osoby formalnie odpowiedzialne za organizacje
i dziatanie jednostki badawczej zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

4. Zarzadzajacy miejscem badania (jezeli zostat po-
wotany) jest to osoba lub osoby odpowiedzialne za
zagwarantowanie, ze dany etap lub etapy badania,
za ktory sg odpowiedzialne, wykonywane sg zgod-
nie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

5. Zleceniodaweca jest to podmiot zlecajacy lub finan-
sujacy niekliniczne badanie z zakresu bezpieczen-
stwa i zdrowia cztowieka i Srodowiska.

6. Kierownik badania jest to osoba odpowiedzialna za
catosé przeprowadzanego nieklinicznego badania
z zakresu bezpieczenstwa i zdrowia cztowieka i sro-
dowiska.

7.

10.

Gtéwny wykonaweca jest to osoba, ktdra w przy-
padku badan wykonywanych w wielu miejscach
jest upowazniona przez kierownika badania do
dziatania w jego imieniu, jako odpowiedzialna za
wydzielony etap badania. Upowaznienie gtéwne-
go wykonawcy do dziatania w imieniu kierownika
badania nie obejmuje odpowiedzialnosci za cato-
ksztatt badan; kierownik badania akceptuje plan
badania, jego poprawki i sprawozdanie korncowe
oraz zapewnia, ze wszystkie wymagania zasad Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej zostaty spetnione.

. Program zapewnienia jakosci jest to system, tgcz-

nie z personelem, niezalezny od przeprowadzane-
go badania, wprowadzony w jednostce badaw-
czej w celu zapewnienia zgodnosci przeprowadza-
nych badan z zasadami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjne;j.

. Standardowe Procedury Robocze sg to udokumen-

towane procedury okreslajgce sposéb przeprowa-
dzania badan lub postepowanie niewyszczegodlnio-
ne doktadnie w planach badania lub wytycznych
do badan.

Plan dziatania jednostki jest to zestaw informacji
pozwalajacych na ocene obcigzenia pracg w jedno-
stce badawczej oraz monitorowanie przebiegu ba-
dan wykonywanych w tej jednostce.

. Terminologia dotyczaca badan

. Badanie niekliniczne z zakresu bezpieczenstwa

i zdrowia cztowieka i sSrodowiska, zwane dalej ,ba-
daniem”, w szczegodlnosci wymagane ustawa ba-
dania wtasciwosci fizykochemicznych, toksyczno-
sci i ekotoksycznosci substancji i preparatéw che-
micznych, jest to doswiadczenie lub zespot do-
swiadczen, w ktorych dany materiat jest badany
w warunkach laboratoryjnych lub w srodowisku
w celu uzyskania danych na temat jego wtasciwo-
sci lub bezpieczenstwa stosowania, ktore nalezy
przedtozy¢ wtasciwym organom.

. Badanie krotkoterminowe jest to badanie trwajace

przez krotki okres z zastosowaniem powszechnie
stosowanych, rutynowych metod badan.

. Plan badania jest to dokument, wraz z poprawka-

mi, okreslajacy cele i planowany przebieg badania.

. Poprawki do planu badania sg to celowo wprowa-

dzone zmiany w planie badania po dacie rozpocze-
cia badania.

. Odstepstwa od planu badania sg to niezamierzone

zmiany w planie badania.

. System badaweczy jest to system biologiczny, che-

miczny lub fizyczny albo ich kombinacja, zastoso-
wane w badaniach.

. Dane Zrédtowe sa to wszystkie oryginalne zapisy

w jednostce badawczej i dokumentacja, albo ich
zweryfikowane kopie, bedace wynikiem obserwa-
cji i czynnosci wykonywanych w trakcie badania.
W szczegdlnosci danymi zrodtowymi sg wyniki po-
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10.

11.

12.

A.

1

2

miaréw, fotografie, mikrofilmy, kopie mikrofiszek,
rejestracje komputerowe lub dokonane za pomoca
dyktafonu, dane z urzagdzen zautomatyzowanych,
a takze wszelkie nosniki danych, ktére gwarantuja
bezpieczne przechowywanie informacji przez
okres okreslony w czesci Il lit. J.

. Prébka jest to kazdy materiat pochodzacy z syste-
mu badawczego, pobrany w celu jego zbadania lub
analizy lub w celu jego przechowania.

. Data rozpoczecia badania to dzien, w ktérym kie-
rownik badania podpisat plan badania.

Data rozpoczecia czesci eksperymentalnej badania
to dzien, w ktérym zapisano pierwsze dane.

Data zakonczenia czesci eksperymentalnej badania
jest to dzien, w ktérym zapisano ostatnie dane uzy-
skane bezposrednio z badania.

Data zakonczenia badania jest to dzieh, w ktorym
kierownik badania podpisat sprawozdanie konco-
we.

Terminologia dotyczaca materiatu badanego

. Materiat badany jest to materiat lub wyréb bedacy
przedmiotem badania.

. Materiat odniesienia jest to kazdy dobrze scharak-
teryzowany materiat inny niz materiat badania,
uzyty w celach poréwnawczych.

. Seria jest to okreslona ilo$¢ lub partia materiatu
badanego lub materiatu odniesienia, wytworzo-
nych podczas okreslonego cyklu produkcyjnego
w taki sposdb, ze mozna oczekiwag, iz maja jedno-
lity charakter, co nalezy wyraznie wskazaé.

. Nosnik jest to kazdy czynnik stuzacy jako nosnik,
zastosowany w celu wymieszania, rozproszenia
lub rozpuszczenia materiatu badanego lub mate-
riatu odniesienia, w celu utatwienia jego wprowa-
dzenia lub podania do systemu badawczego.

CZESC II. Kryteria szczegétowe

Organizacja jednostki badawczej i jej personel

Odpowiedzialnos$¢ i zadania zarzagdzajacego
jednostkg badawcza

. Zarzadzajacy jednostka badawczg zapewnia w jed-
nostce badawczej zgodno$é¢ z zasadami Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;j.

. W szczegdlnosci zarzadzajacy jednostkg badawcza
zapewnia, ze:

1) istnieje dokument wyznaczajacy w jednostce ba-
dawczej osobe lub osoby ponoszace odpowie-
dzialnos$¢ za dziatanie jednostki badawczej zgod-
nie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) jednostka badawcza posiada dostateczng licz-
be wykwalifikowanych osdb personelu, wta-

10)

11)

12)

13

-

14)

15)

sciwe pomieszczenia do badanh, odpowiednie
wyposazenie pomiarowe i badawcze oraz ma-
teriaty niezbedne do terminowego i prawidto-
wego przeprowadzenia badania;

dla kazdego pracownika, takze personelu tech-
nicznego, prowadzone sg na biezaco i uaktual-
niane zapisy dotyczace jego kwalifikacji, szko-
len, zdobytego doswiadczenia i rodzaju wyko-
nywanych prac;

personel badawczy rozumie zadania przydzie-
lone do wykonania; jezeli to konieczne, zarza-
dzajacy jednostka badawcza zapewnia zorga-
nizowanie szkoleh dotyczacych tych zadan;

jednostka badawcza posiada zweryfikowane,
wiasciwe Standardowe Procedury Robocze
i postepuje stosownie do tych procedur; zarza-
dzajacy jednostkg badawcza zatwierdza proce-
dury i wszystkie ich poprawki;

jednostka badawcza posiada program zapew-
nienia jakosci z odpowiednim personelem do
jego realizacji oraz zapewnia, ze program za-
pewnienia jakosci dziata zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

przed wykonaniem jakiegokolwiek badania
jest wyznaczona osoba o odpowiednich kwali-
fikacjach, szkoleniu i do$wiadczeniu, petnigca
obowiazki kierownika badania, a zmiana kie-
rownika badania dokonywana jest zgodnie
z ustalonymi procedurami i udokumentowana;

w przypadku wykonywania badan w wielu
miejscach, jezeli istnieje taka potrzeba, jest wy-
znaczony gtéwny wykonawca, posiadajacy od-
powiednie kwalifikacje, szkolenia i doswiad-
czenie, odpowiedzialny za wydzielony etap lub
etapy badan, a zmiana gtéwnego wykonawcy
jest dokonywana zgodnie z ustalonymi proce-
durami i udokumentowana;

plan badania i wszystkie jego poprawki za-
twierdzane sa przez kierownika badania;

kierownik badania udostepnia zatwierdzony
plan badania personelowi programu zapew-
nienia jakosci;

przechowywane sg wszystkie kolejne wersje
Standardowych Procedur Roboczych;

zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna za
prowadzenie archiwum;

istnieje aktualizowany plan dziatania jednostki
badawczej;

dostawy do jednostki badawczej wyposazenia,
sprzetu i materiatéw spetniajg wymagania nie-
zbedne do ich zastosowania w wykonywanych
badaniach;

w przypadku badania przeprowadzanego
w wielu miejscach istniejg jasno okreslone
sposoby komunikowania sie pomiedzy kie-
rownikiem badania, gtéwnym wykonawca lub
wykonawcami, personelem programu zapew-
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nienia jakosci i personelem wykonujacym ba-
danie;

16) materiat badany i materiat odniesienia sg wta-

sciwie scharakteryzowane;

17) istniejg procedury zapewniajace, ze stosowa-
ne skomputeryzowane systemy sg odpowied-
nie do celéw, do ktérych beda wykorzystywa-
ne, oraz ze sg zweryfikowane, stosowane
i utrzymywane zgodnie z zasadami Dobrej

Praktyki Laboratoryjne;.

. W przypadku gdy dany etap lub etapy badania
przeprowadzane sg w innym miejscu lub miej-
scach, zarzagdzajgcy miejscem badania (jezeli zostat
ustanowiony) jest odpowiedzialny za zagwaranto-
wanie spetnienia wymagan okreslonych w ust. 2,
z wyjatkiem okreslonych w pkt 7,9, 10i 15.

II. Odpowiedzialnos$é kierownika badania

1. Kierownik badania ponosi odpowiedzialnos$é za

kierowanie catoscig badania, za jego przeprowa-
dzenie i sporzadzenie koncowego sprawozdania
z badan.

. W szczegdlnosci kierownik badania:

1) akceptuje plan badania i wszystkie jego po-
prawki, poprzez ich datowane sygnowanie;

2) zapewnia przekazanie odpowiednio wczesnie
kopii planu badan i wszystkich jego poprawek
personelowi programu zapewnienia jakosci
i wspotpracuje z tym personelem w trakcie pro-

wadzenia badan;

zapewnia udostepnienie planu badania i jego
poprawek oraz Standardowych Procedur Robo-
czych personelowi wykonujgcemu badanie;

zapewnia, ze w przypadku badan wykonywa-
nych w wielu miejscach plan badania i sprawoz-
danie koncowe okreslajg zadania dla kazdego
gtéwnego wykonawcy lub wykonawcéw oraz
definiujg miejsca wykonywania badan i ich wy-
posazenie;

gwarantuje, ze wszystkie procedury przewidzia-
ne w planie badania sg przestrzegane, oraz oce-
nia i dokumentuje wptyw ewentualnych od-
stepstw od planu badania na jakos$¢ i prawidto-
wo$¢ badania, a jezeli to konieczne, podejmuje
odpowiednie dziatania korygujace;

gwarantuje, ze wszystkie dane Zzrédtowe sa
w petni udokumentowane i zapisane;

gwarantuje, ze systemy komputerowe stosowa-
ne w badaniach zostaty zweryfikowane;

podpisuje i datuje korncowe sprawozdanie, bio-
rgc odpowiedzialno$é za zgodnos$¢ danych i po-
twierdzajac zgodnos$é wykonanego badania z za-
sadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

9) gwarantuje, ze po zakonczeniu badania plan ba-
dania, kohcowe sprawozdanie, dane zrdédtowe

i materiaty pomocnicze zostang zarchiwizowane.

Odpowiedzialnos$é gtéwnego wykonawcy

Gtéwny wykonawca gwarantuje, ze delegowane

mu etapy badania sg przeprowadzone zgodnie z zasa-
dami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

IV.

Odpowiedzialnos$¢ personelu badawczego

Personel badawczy zaangazowany w przeprowa-

dzenie badania musi:

1)

znacd te przepisy zasad Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej, ktére znajdujg zastosowanie w badaniu przez
niego wykonywanym;

mie¢ dostep do planu badania i Standardowych
Procedur Roboczych zwigzanych z wykonywanym
przez niego badaniem, stosowac sie do instrukcji
zawartych w tych dokumentach, dokumentowaé
i zgtaszaé kierownikowi badania lub, jezeli to wta-
sciwe, gtobwnemu wykonawcy lub gtéwnym wyko-
nawcom kazde odstepstwo od tych instrukcji;

niezwtocznie i doktadnie rejestrowacé¢ dane zrédto-
we zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej i gwarantowac jakos¢ tych danych;

przestrzegac¢ zalecen bezpiecznej pracy w celu zmi-
nimalizowania ryzyka dla zdrowia i zapewnienia
prawidtowego przebiegu badania;

zawiadamiaé odpowiednia osobe o istotnych
zmianach swojego stanu zdrowia lub o postepo-
waniu leczniczym, co umozliwitoby jego odsunie-
cie od operacji, na ktére mogtby mie¢ niekorzystny
wptyw.

B. Program zapewnienia jakosci

I. Wskazéwki ogélne

1.

Jednostka badawcza musi posiada¢ udokumento-
wany program zapewnienia jakosci, gwarantujacy,
ze przeprowadzane badania sg zgodne z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

. Program zapewnienia jakosci musi by¢ prowadzo-

ny przez osobe lub osoby wyznaczone przez zarza-
dzajacego jednostka badawcza i bezposrednio
przed nim odpowiedzialne, obeznane ze stosowa-
nymi w jednostce badawczej metodami badan.

. Osoba lub osoby prowadzace program zapewnie-

nia jakosci nie moga braé udziatu w badaniach,
ktorych jako$é ma byé zapewniona.

Odpowiedzialno$¢ personelu prowadzace-
go program zapewnienia jakosci

Personel programu zapewnienia jakosci jest odpo-

wiedzialny w szczegdlnosci za:

1)

przechowywanie kopii wszystkich zatwierdzonych
planéw badan i aktualnie stosowanych w jednost-
ce badawczej Standardowych Procedur Robo-
czych oraz znajomos¢ aktualnej wersji planu dzia-
tania jednostki;
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2) weryfikowanie planu badania pod katem zgodno-
$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i do-
kumentowanie takiej weryfikacji;

3

~

przeprowadzanie inspekcji w celu ustalenia, czy:

a) wszystkie badania sg przeprowadzane zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

b) plany badan i Standardowe Procedury Robocze
sg dostepne dla personelu badawczego i sg
przestrzegane;

4

~

posiadanie Standardowych Procedur Roboczych
dla nastepujacych rodzajow inspekciji:

a) badania,
b) jednostki badawczej,
c) procesow;
5
6

-~

przechowywanie zapisow z kazdej inspekcji;

-~

sprawdzenie koncowego sprawozdania w celu
stwierdzenia, czy stosowane metody, procedury
i obserwacje sa wtasciwie i kompletnie opisane,
a wyniki podane w sprawozdaniu odpowiadaja
danym zrédtowym uzyskanym w badaniach;

7

~

niezwtoczne przekazywanie pisemnych raportow
z inspekcji zarzadzajgcemu jednostkg badawcza,
kierownikowi badania, gtdwnemu wykonawcy lub
gtéwnym wykonawcom oraz zarzgdzajagcym miej-
scem badania (jezeli zostali ustanowieni);

8) przygotowanie i podpisanie o$wiadczenia dotaczo-
nego do konhcowego sprawozdania, zawierajgcego:

a) daty i rodzaje dokonanych inspekcji, w tym in-
spekcji poszczegdlnych etapow badania,

b) daty przekazania wynikéw inspekcji zarzadzaja-
cemu jednostkg badawczg, kierownikowi badan
i gtdwnym wykonawcom, jezeli to wtasciwe,

c) potwierdzenie zgodnosci koncowego sprawoz-
dania z danymi zrédtowymi.

C. Pomieszczenia jednostki badawczej

I. Wymagania ogélne

1. Jednostka badawcza musi byé wtasciwie zaprojek-
towana, odpowiednio umiejscowiona i posiadaé
wystarczajagcg przestrzen, pozwalajgcg sprostaé
wymaganiom badan i ograniczyé do minimum ry-
zyko znieksztatcenia wynikéw badan.

2. Konstrukcja pomieszczen jednostki badawczej mu-
si umozliwia¢ oddzielne wykonywanie rdéznych
czynnosci w sposéb gwarantujgcy wtasciwe prze-
prowadzenie kazdego badania.

Il. Pomieszczenia dla systemow badawczych

Jednostka badawcza zapewnia:

1) wystarczajgca liczbe pomieszczen lub obszaréw
umozliwiajgcych odizolowanie od siebie poszcze-

golnych systemow badawczych oraz poszczegol-
nych badan, w ktérych stosowane s3g substancje
lub organizmy stwarzajace rzeczywiste lub poten-
cjalne zagrozenia biologiczne;

2) odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréw do
diagnozowania, leczenia i kontroli choréb w syste-
mach badawczych, w celu zagwarantowania, ze
stan systemoéw badawczych nie pogorszyt sie
w stopniu, ktérego nie mozna zaakceptowac;

3) odpowiednie pomieszczenia i obszary do przecho-
wywania dostaw i sprzetu, oddzielone od pomiesz-
czen z systemami badawczymi i odpowiednio za-
bezpieczone przed zakazeniem, zanieczyszczeniem
i uszkodzeniem.

lll. Pomieszczenia na materiaty badane i ma-
teriaty odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia:

1) wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru
i przechowywania materiatéw badanych oraz ma-
teriatéw odniesienia i do sporzadzania mieszanin
takich materiatéw z nos$nikiem, w celu unikniecia
zanieczyszczenia lub pomieszania materiatéw ba-
danych i materiatéw odniesienia;

2) wydzielone pomieszczenia lub obszary do prze-
chowywania materiatéw badanych lub materiatow
odniesienia oraz sporzadzania ich mieszanin z no-
$nikiem, oddzielone od pomieszczen lub obszarow
dla systemow badawczych i zapewniajgce zacho-
wanie tozsamosci, stezen, czystosci i stabilnosci
materiatdw badanych i materiatdw odniesienia
oraz bezpieczne przechowywanie substancji stwa-
rzajgcych zagrozenie.

IV. Pomieszczenia archiwum

Jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na
archiwum, przeznaczone do przechowywania planow
badan, danych zrédtowych, sprawozdan koncowych,
probek oraz materiatu badanego i materiatu odniesie-
nia, umozliwiajgce ich odszukanie. Pomieszczenie ar-
chiwum i panujgce w nim warunki muszg chronié za-
wartosé¢ archiwum przed niepozadanym uszkodze-
niem.

V. Usuwanie odpadoéw

Jednostka badawcza zapewnia odpowiednie po-
mieszczenia do zbierania, gromadzenia i usuwania od-
padow oraz procedury ich unieszkodliwiania i trans-
portu i prowadzi gospodarke odpadami oraz usuwa
odpady w sposdb niewptywajacy na prawidtowy prze-
bieg badania.

D. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) przyrzady pomiarowe, tgcznie ze sprawdzonymi
skomputeryzowanymi systemami, stosowane do
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2)

3)

4)

5)

otrzymywania, gromadzenia i przegladania da-
nych oraz sterowania istotnymi parametrami $ro-
dowiska badan, posiadajg parametry wystarczaja-
ce do wykonania badania i sg rozmieszczone w od-
powiednich miejscach, zgodnie z ich przeznacze-
niem;

przyrzady pomiarowe stosowane do badan sa
okresowo sprawdzane, czyszczone, konserwowa-
ne i wzorcowane, zgodnie ze Standardowymi Pro-
cedurami Roboczymi, i czynnosci te sg kazdorazo-
wo odnotowane, a wzorcowanie jest odnoszone,
jezeli to mozliwe, do wzorcow panstwowych lub
miedzynarodowych;

przyrzady pomiarowe i materiaty stosowane w ba-
daniach nie wptywajg negatywnie na systemy ba-
dawcze;

substancje i preparaty chemiczne, odczynniki i roz-
twory sa oznakowane i ich oznakowanie zawiera
informacje dotyczace ich tozsamosci (z podaniem
stezenia, gdy to istotne), okresu waznosci i szcze-
golnych warunkow przechowywania;

dostepne sg informacje dotyczace pochodzenia,
daty przygotowania i stabilnosci stosowanych
substancji i preparatow chemicznych, odczynni-
kéw i roztwordw, a ich okres waznosci zostaje prze-
dfuzony wytacznie po dokonaniu oceny na podsta-
wie dokumentdéw lub analizy.

E. Systemy badawcze

I. Systemy fizykochemiczne

1)

2)

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwa-
nia danych fizykochemicznych posiada parametry
wystarczajgce do wykonania badania i jest odpo-
wiednio rozmieszczone;

zagwarantowana jest prawidtowos$é¢ fizykoche-
micznych systemoéw badawczych.

Il. Systemy biologiczne

1)

2)

3)

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

w jednostce badawczej sg odpowiednie pomiesz-
czenia i ustalone i utrzymywane odpowiednie wa-
runki utrzymywania, obstugi i opieki nad biologicz-
nymi systemami badawczymi, w celu zagwaranto-
wania wtasciwej jakosci otrzymywanych danych;

nowo sprowadzone zwierzeta i rosliny sg poddane
kwarantannie, dopdki nie zostanie oceniony stan
ich zdrowia, a w przypadku wystgpienia nadmier-
nej $miertelnosci lub choréb — taka partia zwierzat
lub roslin nie jest wykorzystywana do badan i, je-
zelito konieczne, w sposéb humanitarny usuwana;

w dniu rozpoczecia badania systemy biologiczne
sg wolne od chordb i cech, ktére mogtyby wptywaé
na przebieg lub cele badania;

4) systemy biologiczne, ktére w przebiegu badania

nabawity sie chordéb lub zostaty okaleczone, s3 izo-
lowane i odpowiednio leczone, jezeli to istotne dla
prawidtowos$ci badania, a zaréwno przed, jak
i w trakcie badania prowadzone sg zapisy dotyczg-
ce kazdej diagnozy i leczenia;

5) prowadzone sg zapisy dotyczace pochodzenia, da-

ty otrzymania i stanu biologicznych systeméw ba-
dawczych w dniu ich otrzymania;

6) biologiczne systemy badawcze sg aklimatyzowane

w $rodowisku wykonywania badan, przez odpo-
wiedni okres przed pierwszym narazeniem na ma-
teriat badany lub materiat odniesienia;

7) na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach,

w ktérych znajdujg sie systemy biologiczne, sg
wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji
tych systemoéw;

8) w przypadku gdy poszczegdlne systemy biologicz-

ne beda w trakcie badania wyjmowane z ich po-
mieszczen, klatek lub pojemnikéw, systemy takie
sg, jezeli to mozliwe, odpowiednio oznakowane,
w celu ich identyfikacji;

9) pomieszczenia, klatki i pojemniki, w ktérych znajdu-

ja sie systemy biologiczne, sg czyszczone i odkaza-
ne z odpowiednig czestotliwoscia; jakikolwiek ma-
teriat, ktdry w czasie badania pozostaje w kontakcie
z systemem biologicznym, nie posiada zanieczysz-
czen w stezeniach, ktére mogtyby zaktéci¢ badanie;
podscidtka dla zwierzat jest zmieniana z czestotli-
woscig wymagang w hodowli takich zwierzat, a za-
stosowanie srodkow ochrony przed organizmami
niepozgdanymi jest udokumentowane;

10) systemy badawcze stosowane w badaniach tere-

nowych sa rozmieszczone w sposéb minimalizuja-
cy mozliwosé wptywu uzywanych w przesztosci
pestycydow lub wptywu zabiegow pestycydami
z obszaréw sasiadujacych.

F. Materiaty badane i materiaty odniesienia

I. Przychdéd materiatéw, manipulacje dokony-

wane z materiatami,
i przechowywanie

pobieranie prébek

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) prowadzone sg zapisy dotyczgce charakterystyki

materiatu badanego i materiatu odniesienia, dat
ich otrzymania i okresu waznosci oraz ewidencja
ilosci materiatéw otrzymanych i wykorzystywa-
nych w badaniach;

2) wprowadzone zostaty procedury pracy z materia-

tami oraz pobierania prébek i ich przechowywania,
zapewniajgce zachowanie jednorodnosci i stabil-
nosci materiatu oraz wykluczajagce mozliwosé za-
nieczyszczenia i pomieszania materiatéw;

3) pojemniki zawierajgce materiaty badane i materia-

ty odniesienia sg zaopatrzone w dane identyfikuja-
ce materiat, date waznosci i instrukcje dotyczace
szczegolnych warunkow przechowywania.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

G.

Charakterystyka materiatu badanego i ma-
teriatu odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

kazdy materiat badany i materiat odniesienia sa
odpowiednio oznakowane, z zastosowaniem
w szczegdlnosci nazwy, numeru CAS (numer nada-
ny przez Chemical Abstract Service), parametréw
biologicznych lub odpowiedniego kodu;

w celu wtasciwej identyfikacji kazdego materiatu
badanego lub materiatu odniesienia — w kazdym
badaniu znana jest tozsamo$¢ materiatu, numer
partii, ich sktad, czystos$¢ oraz stezenie lub istniejg
inne informacje definiujgce kazda partie materiatu;

w przypadku gdy materiat badany jest dostarczany
przez zleceniodawce, ustanowiony zostat we
wspoipracy ze zleceniodawcg mechanizm weryfi-
kacji tozsamosci materiatu badanego poddanego
badaniu;

znana jest stabilno$¢ materiatéw badanych i mate-
riatdw odniesienia w stosowanych warunkach ich
przechowywania i badania;

okreslono stopien jednorodnosci, stezenie i stabil-
nos$¢ kazdego materiatu w danym nosniku, jezeli
materiat badany lub materiat odniesienia podawa-
ne sg z nosnikiem; w przypadku badan terenowych
informacje te mozna uzyskaé, stosujac oddzielne
badania laboratoryjne;

w przypadku wszystkich badan, oprocz badan krot-
koterminowych, przechowywane sg prébki kazdej
partii materiatu badanego w celu ich ewentualnej
analizy.

Standardowe Procedury Robocze

I. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1)

2)

3)

4)

posiada Standardowe Procedury Robocze, w po-
staci dokumentu, zatwierdzonego przez zarzadza-
jacego jednostkg badawcza, w celu zapewnienia
jakosci i prawidtowosci wykonywanych badan;

poprawki wnoszone do Standardowych Procedur
Roboczych sa udokumentowane i zatwierdzane
przez zarzadzajgcego jednostkg badawczg;

kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar
w ramach jednostki badawczej otrzymuja nie-
zwtocznie dostepne Standardowe Procedury Ro-
bocze zwigzane z prowadzong dziatalnoscia; uzu-
petnieniem Standardowych Procedur Roboczych
moga by¢ metody analityczne, podreczniki i opu-
blikowane artykuty oraz poradniki;

kazde odstepstwo od Standardowych Procedur
Roboczych w prowadzonych badaniach jest udo-
kumentowane z powiadomieniem kierownika ba-
dania lub gtéwnego wykonawcy lub wykonawcoéw,
jezeli zostali wyznaczeni.

1)

5)

Standardowe Procedury Robocze sporzadza sie
w szczegolnosci dla wymienionych ponizej rodza-
jow dziatalnosci jednostki badawecze;j:

w odniesieniu do materiatu badanego i materiatu
odniesienia:

— przychod, identyfikacja, oznakowanie, praca
z materiatami w trakcie badania, pobieranie
probek i przechowywanie;

w odniesieniu do przyrzagdéw pomiarowych, mate-
riatbw pomocniczych i odczynnikéw:
a) przyrzady pomiarowe:

— stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzor-
cowanie,

b) skomputeryzowane systemy:

— weryfikacja, stosowanie, konserwacja, za-
bezpieczenie systemodw, kontrola, kopie bez-
pieczenstwa,

¢) materiaty pomocnicze, odczynniki i roztwory:
— sporzadzanie i oznakowanie;

w odniesieniu do zapisywania, sporzgdzania spra-
wozdan, przechowywania i przeglagdania danych:

— kodowanie badan, zbieranie danych, sporza-
dzanie sprawozdan, systemy indeksowania,
sposoOb postugiwania sie danymi, wtaczajgc
w to zastosowanie systemow skomputeryzo-
wanych;

w odniesieniu do systeméw badawczych (jezeli
potrzeba):

a) przygotowanie pomieszczeh do badan i warun-
ki sSrodowiskowe pomieszczen dla danego sys-
temu badawczego,

b

-~

procedury odbioru, transportu, wtasciwego roz-
mieszczenia, charakterystyki, identyfikacji i opie-
ki nad systemem badawczym,

przygotowanie systemu badawczego, obserwa-
cje i badania przed, podczas i w czasie zakoncze-
nia badania,

d

-

postepowanie ze zwierzetami, ktére w trakcie
badania padty lub znajduja sie w stanie agonal-
nym,

e) zbieranie, identyfikacja i postepowanie z préb-
kami, tacznie z sekcjg i badaniami histopatolo-

gicznymi,

f

-~

umiejscowienie systeméw badawczych w har-
monogramie badania;

w odniesieniu do programu zapewnienia jakosci:

— sposob postepowania personelu programu za-
pewnienia jakosci podczas planowania, ustala-
nia, przeprowadzania i dokumentowania inspek-
cji oraz sporzadzania sprawozdanh z inspekgcji.
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H. Przeprowadzenie badania

I. Plan badania

Jednostka badawcza zapewni, ze:

1) przed rozpoczeciem kazdego badania sporzadza
sie w formie pisemnej plan badania, zweryfikowa-
ny pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Prakty-
ki Laboratoryjnej przez personel programu zapew-
nienia jakosci i zatwierdzony datowanym podpi-
sem przez kierownika badania i zarzadzajacego
jednostka badawczg; w przypadku badan krétko-
terminowych dopuszcza sie stosowanie ogdlnego
planu badania z dotagczanym suplementem precy-
zujagcym konkretne zadania;

2) wszelkie zmiany w planie badania zatwierdza sie
datowanym podpisem kierownika badania i prze-

chowuje wraz z planem badania;

3) wszelkie odstepstwa od planu badania sg opisane,
wyjasnione i zatwierdzone w odpowiednim czasie
datowanym podpisem przez kierownika badania
lub gtéwnego wykonawce lub wykonawcéw i prze-

chowywane wraz z danymi zrédtowymi.

Il. Zawartos$é planu badania

Plan badania zawiera w szczego6lnosci:

1) okreslenie badania, materiatu badanego i materia-
tu odniesienia:

a) opisowy tytut,
b) zdanie okreslajgce rodzaj i cel badania,

c) okreslenie tozsamosci badanego materiatu za
pomoca kodu lub nazwy (miedzy innymi [UPAC,
numer CAS, parametry biologiczne),

d) okreslenie materiatu odniesienia, ktéry bedzie
stosowany w badaniu;

2) informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki ba-
dawczej:

a) nazwe i adres zleceniodawcy,

b) nazwe i adres jednostki badawczej oraz miejsc
badania, jezeli majg inne adresy,

c) nazwisko i adres kierownika badania,

d) nazwisko i adres gtéwnego wykonawcy lub
gtéwnych wykonawcow i etapy badania podle-
gajace gtéwnemu wykonawcy lub wykonaw-
com, delegowanym przez kierownika badania;

daty:

3)

a) zatwierdzenia planu badania przez kierownika
i zarzadzajacego jednostkg badawczg wraz z ich
podpisami,

b) proponowane daty rozpoczecia i zakonczenia
czesci eksperymentalnej badania;

~

metody badah:

— odnosniki do metod okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 usta-

wy lub metod obowigzujacych w Unii Europej-
skiej lub wytycznych OECD, dotyczacych metod
badah substancji i preparatéw chemicznych,
ewentualnie innych wytycznych i zaleceh meto-
dycznych, w tym obowigzujacych norm;

5) informacje szczegdétowe (jezeli niezbedne):

-

~

-~

—

~

~

-~

a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szcze-
golnosci poprzez wymienienie gatunku, szcze-
pu, podszczepu, zrédta pochodzenia, liczebno-
$ci, zakresu masy ciata, ptci, wieku, a takze inne
stosowne informacje,

c) sposdéb dawkowania (narazenia) i jego uzasad-
nienie,

d) poziomy dawkowania lub stezen, czestotliwosé
dawkowania lub narazenia, czas trwania nara-

zenia, okres dawkowania lub narazenia,

szczegotowe informacje dotyczgce projektu do-
swiadczenia, w szczegdlnosci chronologiczny
opis badania, wszystkie metody badan, materia-
ty i warunki badania, rodzaj i czestotliwos$é ana-
liz, dokonywane pomiary, obserwacje i badania
systemow badawczych oraz metody statystycz-
ne, ktére zostang zastosowane w badaniu;

zapisy:

— wykaz zapisow do celéw dokumentacyjnych.
Przeprowadzenie badania
Jednostka badawcza zapewnia, ze:

kazde badanie przeprowadzane w jednostce ba-
dawczej posiada odrebny numer, kod lub nazwe,
identyfikujgce to badanie, i tym numerem, kodem
lub nazwa sg oznaczane wszystkie materiaty stoso-
wane w tym badaniu;

probki z badan sg oznaczone w sposéb umozliwia-
jacy ich identyfikacje, w tym odniesienie do bada-
nia, z ktérego pochodzg;

badanie jest prowadzone zgodnie z planem bada-
nia;

wszystkie dane uzyskane podczas badania s3 reje-
strowane bezposrednio, niezwtocznie, doktadnie
i czytelnie przez osobe zbierajgca dane, a ich zapi-
sy sg podpisane lub parafowane i datowane;

kazda zmiana w danych zrodtowych jest dokonana
w sposOb niezaciemniajgcy poprzedniego zapisu,
ze wskazaniem powodu dokonania zmiany, i po-
twierdzona datg i podpisem lub parafg przez oso-
be dokonujaca zmiany;

dane uzyskiwane z bezposrednim wprowadzeniem
do komputera umozliwiajg identyfikacje czasu ich
wprowadzenia i osobe lub osoby odpowiedzialne
za ich wprowadzanie;
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7)

8)

stosowane skomputeryzowane systemy sg skonfi-
gurowane w taki sposéb, aby umozliwi¢ przecho-
wywanie wszystkich uwag z audytéw i pozwoli¢ na
przesledzenie zmian dokonanych w stosunku do
danych zrodtowych, z petnym zachowaniem po-
przednich zapisow;

skomputeryzowane systemy umozliwiaja powia-
zanie wprowadzonych zmian z osobg dokonujaca
tych zmian, w szczegdlnosci poprzez stosowanie
datowanych podpiséw elektronicznych, a w przy-
padku dokonania zmian podany jest powdd doko-
nania zmian.

l. Sprawozdania z badan

I. Informacje ogdlne

1.

Z kazdego badania sporzadza sie sprawozdanie
koncowe. W przypadku badan kréotkoterminowych
dopuszcza sie stosowanie standardowego spra-
wozdania, z dotgczanym suplementem precyzuja-
cym zadania.

. Raporty sporzadzone przez gtéwnych wykonaw-

cow lub pracownikéw naukowych biorgcych udziat
w badaniu sg przez nich podpisywane i datowane.

. Koncowe sprawozdanie podpisuje i datuje kierow-

nik badania, ktéry odpowiada za wiarygodnos¢ da-
nych.

. W sprawozdaniu zamieszcza sie informacje o stop-

niu zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Labora-
toryjne;.

. Korekty i poprawki koncowego sprawozdania do-

konane po jego podpisaniu przez kierownika bada-
nia wprowadza sie w formie aneksu, z wyraznym
okresleniem powodu dokonania korekt lub popra-
wek i datowanym podpisem kierownika badania.

. Ewentualne przeredagowanie kohcowego spra-

wozdania w taki sposdb, aby spetniato wymogi
przepisow, nie jest dokonaniem korekt, poprawek
lub zmian.

Il. Zawartos¢ koncowego sprawozdania

Koncowe sprawozdanie zawiera w szczegolnosci

nastepujace informacje:

1)

informacje identyfikujgce badanie, materiat bada-
ny i materiat odniesienia:

a) opisowy tytut,

b) tozsamos$¢ materiatu lub wyrobu badanego
okreslong poprzez kod lub nazwe (miedzy inny-
mi nazwa wg terminologii IUPAC, numer CAS,
parametry biologiczne),

c) tozsamosé materiatu odniesienia okreslong po-
przez nazwe,

d) charakterystyke materiatu badanego, w tym je-
go czystosé, stabilnosé i jednorodnosé;

2)

4)

5)

.

informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki
badawczej:

a) nazwe lub nazwisko i imie oraz adres zlecenio-
dawcy,

b) nazwe lub nazwisko i imie oraz adres jednostki
badawczej i wszystkich miejsc wykonywania
badania,

c) nazwisko i imie oraz adres kierownika badan,

d) nazwisko i imig oraz adres gtdwnego wykonaw-
cy lub gtéwnych wykonawcow oraz etapy bada-
nia im podlegajace, jezeli to stosowne,

e) nazwiska i imiona oraz adresy pracownikdéw na-
ukowych majacych udziat w koncowym spra-
wozdaniu;

daty:

— rozpoczecia i zakohczenia czesci eksperymen-
talnej badania;

oswiadczenie:

— personelu programu zapewnienia jakosci za-
wierajace rodzaje i daty przeprowadzanych in-
spekcji i audytow, w tym takze inspekcji po-
szczegolnych etapow badania i daty przekaza-
nia raportéw z inspekcji do zarzadzajacego jed-
nostka badawczg, kierownika badania i gtéwne-
go wykonawcy lub wykonawcéw, jezeli to sto-
sowne, oraz informacje, ze sprawozdanie kon-
cowe odpowiada danym zrédtowym;

opis materiatéw i metod badan:
a) opis stosowanych materiatéw badan i metod,

b) odnosniki do metod okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 usta-
wy lub metod obowigzujgcych w Unii Europej-
skiej lub wytycznych OECD, dotyczacych metod
badah substancji i preparatow chemicznych,
ewentualnie innych wytycznych i zalecen meto-
dycznych, w tym obowigzujgcych norm;

wyniki badan:
a) streszczenie wynikow badan,

b

-~

wszystkie informacje i dane wymagane przez
plan badan,

c) wyniki badan, tacznie z wyliczeniami i okresle-
niem istotnosci statystycznej,

d

-

oceneg i omowienie wynikow badan oraz wnio-
ski, jezeli to stosowne;

informacje dotyczace archiwizaciji:

— wskazanie miejsca przechowywania planu ba-
dania, probek materiatu badanego i materiatu
referencyjnego, prébek pobranych z systemoéw
badawczych, danych zrodtowych i koncowego
sprawozdania.
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J. Archiwizacja i przechowywanie zapiséw i materia-

tow

I. Jednostka badawcza przechowuje przez okres co

najmniej 10 lat nastepujace materiaty w celu umoz-
liwienia Inspektorowi do Spraw Substancji i Prepa-
ratéw Chemicznych ich sprawdzenia:

1) plan badania, dane zrodtowe, prébki materiatu ba-
danego i referencyjnego, probki pobrane z syste-
mow badawczych oraz koncowe sprawozdanie
z kazdego badania;

2) raporty wszystkich inspekcji przeprowadzonych
przez personel programu zapewnienia jakosci oraz
plany dziatania jednostki;

3) zapisy dotyczace kwalifikacji, szkolenia i nabytego
doswiadczenia przez pracownikdow jednostki ba-
dawczej i opis rodzaju wykonywanych przez nich
prac;

4) zapisy i raporty dotyczace konserwacji i wzorcowa-
nia wyposazenia pomiarowego;

5) dokumentacje sprawdzania skomputeryzowanych
systemoéw;

6) kopie wszystkich wydan Standardowych Procedur
Roboczych;

7)

dane dotyczagce monitorowania srodowiska wyko-
nywania badan.

W przypadku koniecznosci usuniecia probek mate-

riatu badanego i materiatu odniesienia lub préobek po-
branych z systeméw badawczych przed uptywem
10 lat nalezy podaé i udokumentowaé przyczyne
wczesniejszego ich usuniecia; w szczegdlnosci probki
takie mozna usunagé, jezeli ich stan nie pozwala na ich
ocene.

Il. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1)

2)

3)

4)

materiaty przechowywane w archiwach sg skatalo-
gowane w celu ich tatwego magazynowania i do-
stepu do tych materiatéw;

dostep do archiwum maja wytacznie osoby upowaz-
nione przez zarzadzajgcego jednostkg badawczg;

przychdd i rozchéd materiatéw w archiwum jest
rejestrowany;

w przypadku gdy jednostka badawcza lub jednost-
ka, w ktdrej znajduja sie archiwa, ulegna likwidacji
i nie maja prawnych sukcesorow, archiwa zostang
przekazane do archiwéw zleceniodawcy lub zlece-
niodawcow.

Zatacznik nr 2

TRESC WNIOSKU O NADANIE UPRAWNIEN DO WYKONYWANIA BADAN WYMAGANYCH USTAWA

Whniosek jednostki badawczej o nadanie uprawnien

do wykonywania badan wymaganych ustawa zawiera:

1) liste badan, ktére bedg wykonywane zgodnie z za-
sadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, okreslony-
mi w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia;

2) oswiadczenie, ze badania beda wykonywane me-
todami okreslonymi w przepisach wydanych na
podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 ustawy lub metoda-
mi badan substancji i preparatéw chemicznych
obowigzujgcymi w Unii Europejskiej lub okreslo-
nymi przez OECD, lub innymi metodami, w tym
wedtug obowigzujgcych norm;

3) oswiadczenie, ze w jednostce badawczej wprowa-
dzono program zapewnienia jakosci wraz z danymi
osoby odpowiedzialnej i jej kwalifikacjami;

4) oswiadczenie, ze dla kazdego badania zostanie po-
wotany kierownik badania, ponoszacy petng odpo-
wiedzialno$é za przeprowadzenie badania i spo-
rzagdzenie koncowego sprawozdania z badan wraz
z listg osob, ktére beda petnity funkcje gtéwnych
wykonawcéw, i danymi o ich doswiadczeniu zawo-
dowym i kwalifikacjach do prowadzenia badan;

5) oswiadczenie, ze w jednostce badawczej istnieja
jednolite dokumenty opisujgce stosowane meto-

dy i procedury badawcze w formie Standardo-
wych Procedur Roboczych wraz ze spisem tych
procedur;

oswiadczenie, ze do kazdego badania bedzie dota-
czona lista os6b wykonujacych badanie oraz pi-
semne poswiadczenie o zgodnosci wynikéw poda-
nych w sprawozdaniu z wynikami uzyskanymi
w trakcie badania;

oswiadczenie, ze jednostka badawcza zapewnia
mozliwosé przechowywania wszystkich danych
zrédtowych otrzymanych w trakcie badania (mie-
dzy innymi zapiséw w dziennikach laboratoryj-
nych, wydrukéw z aparatow, preparatéw histopa-
tologicznych, dyskietek z danymi) przez okres co
najmniej 10 lat w warunkach umozliwiajgcych ich
petna czytelnosé i odtworzenie przebiegu wykona-
nego badania;

oswiadczenie, ze jednostka badawcza umozliwi
w kazdej chwili kontrole jednostki, wykonywanego
badania oraz badan juz wykonanych przez osoby
wyznaczone przez Inspektora do Spraw Substancji
i Preparatow Chemicznych; kontrola ta odbywa sie
po uprzednim zawiadomieniu jednostki przez or-
gan monitorujacy.



