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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 28 maja 2010 .

w sprawie kryteriow, ktére powinny spetniaé jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji
i preparatéow chemicznych, oraz kontroli spetniania tych kryteriow?

Na podstawie art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycz-
nia 2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych
(Dz. U.z2009r. Nr 152, poz. 1222 orazz 2010 r. Nr 107,
poz. 679) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kryteria, ktére musza spetnia¢ jednostki organiza-
cyjne, zwane dalej ,jednostkami badawczymi”,
wykonujgce wymagane ustawg z dnia 11 stycznia
2001 r. o substancjach i preparatach chemicznych,
zwang dalej ,ustawg”, badania wtasciwosci fizyko-
chemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci sub-
stancji i preparatow chemicznych;

2) jednostke wtasciwg do kontroli i weryfikacji spet-
nienia kryteriow, o ktérych mowa w pkt 1, oraz na-
dawania i cofania uprawnien do wykonywania
badan, o ktéorych mowa w pkt 1, zwanych dalej
Luprawnieniami”, w przypadku, odpowiednio,
spetniania lub niespetnienia tych kryteriow przez
jednostki badawcze;

3) sposdb dokonywania kontroli i weryfikacji spetnia-
nia przez jednostki badawcze kryteriow, o ktorych
mowa w pkt 1;

4) tryb nadawania i cofania uprawnien.

§ 2. Kryteria, ktore musza spetniaé jednostki ba-
dawcze, zwane dalej ,kryteriami Dobrej Praktyki La-
boratoryjnej”, okresla zatagcznik do rozporzgdzenia.

8 3. Jednostkg wtasciwg do kontroli i weryfikacji
spetniania przez jednostki badawcze kryteriow Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej jest Biuro do Spraw Substan-
cji i Preparatow Chemicznych, zwane dalej ,,Biurem”.

§ 4. 1. Uprawnienia nadaje i cofa w przypadku,
odpowiednio, spetniania lub niespetnienia kryteriow
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor do Spraw
Substancji i Preparatéw Chemicznych, zwany dalej
~Inspektorem”.

) Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzgdzenia Prezesa
Rady Ministrow z dnia 16 listopada 2007 r. w sprawie
szczego6towego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 216, poz. 1607).

2) Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regu-
lacji wdrozenia dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50
z 20.02.2004; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne,
rozdz. 15, t. 8, str. 65) oraz dyrektywy 2004/10/WE z dnia
11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow usta-
wowych, wykonawczych i administracyjnych odnoszacych
sie do stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substancji
chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82).

2. Nadanie uprawnien potwierdza sie certyfikatem
wydawanym przez Inspektora.

3. Uprawnienia nadawane sg na wniosek jednostki
badawczej. Wniosek o nadanie uprawnien zawiera:

1) nazwe i adres jednostki badawczej oraz numer te-
lefonu i adres poczty elektronicznej;

2) informacje dotyczace struktury organizacyjnej jed-
nostki badawczej;

3) rodzaj produktow objetych badaniami;

4) rodzaje wykonywanych badan, o ktérych mowa
w § 1 pkt 1;

5) imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer
telefonu osoby odpowiedzialnej w jednostce ba-
dawczej za program zapewnienia jakosci, o ktérym
mowa w czesci | lit. B ust. 8 zatgcznika do rozpo-
rzgdzenia;

6) liczbe osob zatrudnionych w jednostce badawczej,
w tym osob zaangazowanych w wykonywanie
badan wymagajacych spetniania kryteriow Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej;

7) informacje dotyczace wdrozenia w jednostce ba-
dawczej innych systeméw jakosci, jezeli zostaty
wdrozone.

8 5. 1. Kontrole i weryfikacje spetniania przez jed-
nostki badawcze kryteriow Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej przeprowadzajg upowaznieni przez Inspektora
pracownicy Biura, zwani dalej ,inspektorami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej”. Za zgoda jednostki badaw-
czej w kontroli moga uczestniczy¢ inne osoby upo-
waznione przez Inspektora, jezeli jest to niezbedne dla
wilasciwego przeprowadzenia kontroli.

2. Wstep inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej i innych osob biorgcych udziat w kontroli na teren
jednostki badawczej odbywa sie po uprzednim pisem-
nym zawiadomieniu jednostki badawczej najpdzniej
na 7 dni przed planowang kontrola.

3. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
a takze inne osoby biorgce udziat w kontroli i weryfi-
kacji spetniania przez jednostke badawczg kryteriéw
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, przed przystapieniem
do wykonywania swoich obowigzkow, sktadajg
pisemne oswiadczenia, ze pomiedzy nimi a kontrolo-
wang jednostka badawczg oraz jednostkag organizacyj-
ng zlecajaca jednostce badawczej przeprowadzenie
badan nie istniejg zadne powigzania mogace miec
wplyw na obiektywnos$¢ oceny.

4. W przypadkach gdy w trakcie kontroli jednostki
badawczej lub rewizji badan inspektorzy Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej oraz inne osoby biorgce udziat
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w kontroli majg dostep do informacji zastrzezonych
lub poufnych, informacje takie nie sg ujawniane; in-
formacje te zamieszcza sie, jezeli to konieczne, w ra-
porcie konhcowym z kontroli, nadajgc mu klauzule po-
ufnosci. Dostep do informacji poufnych odbywa sie
zgodnie z przepisami o ochronie informacji niejaw-
nych lub procedurami wskazanymi przez przekazuja-
cego informacje.

5. W przypadku braku zgody na przeprowadzenie
kontroli jednostki badawczej lub rewizji badan Inspek-
tor cofa nadane uprawnienia.

8 6. 1. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jed-
nostki badawcze kryteriow Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej obejmuje kontrole jednostki badawczej i rewizje
badan.

2. Celem kontroli jednostki badawczej i rewizji ba-
dan jest ustalenie, czy jednostka badawcza spetnia
kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Kontrole jed-
nostki badawczej i rewizje badan nie dotycza:

1) przestrzegania przepiséw dotyczacych bezpieczen-
stwa i higieny pracy;

2) merytorycznej oceny celu i przedmiotu badan;

3) interpretacji uzyskanych wynikéw pod katem bez-
pieczenstwa dla ludzi i sSrodowiska.

3. Ustala sie nastepujace rodzaje kontroli:

1) wstepna — przeprowadzana w przypadku jedno-
stek badawczych ubiegajagcych sie o nadanie
uprawnien, majgca na celu zapoznanie sie zespotu
kontrolujgcego ze strukturg organizacyjng jednost-
ki badawczej, personelem, infrastruktura, wyposa-
zeniem i zakresem wykonywanych w niej badan
oraz potwierdzenie informacji zawartych we wnios-
ku, o ktorym mowa w § 4 ust. 3;

2) rutynowa — polegajaca na kontroli jednostki ba-
dawczej oraz rewizji wybranych badan wykonywa-
nych lub zakonczonych; po nadaniu jednostce ba-
dawczej uprawnien kontrole rutynowe odbywajg
sie co najmniej raz na dwa lata;

3) specjalna — dokonywana z inicjatywy Biura lub
dokonywana na wniosek innych wtasciwych orga-
now, krajowych lub innych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej i panstw OECD, EFTA, oraz Ko-
misji Europejskiej lub Sekretariatu OECD; kontrola
specjalna dotyczy rewizji konkretnych badan,
a w uzasadnionych przypadkach réwniez kontroli
jednostki badaweczej; wtasciwe organy wystepujg-
ce z wnioskiem o dokonanie kontroli specjalnej
okreslaja i uzasadniajg przyczyny kontroli;

4) sprawdzajgca — dokonywana, gdy w wyniku kon-
troli wstgpnej lub rutynowej stwierdzono odstep-
stwa od spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej mogace mie¢ wptyw na wiarygod-
nos¢ wynikow badan, ktore wymagajg podjecia
przez jednostke badawczg wtasciwych dziatan ko-
rygujacych; kontrola sprawdzajgca ma na celu
zweryfikowanie, czy dziatania te zostaty podjete
i odstepstwa od spetniania kryteriow Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej zostaty usuniete.

4. Kontrole jednostki badawczej oraz rewizje ba-
dan przeprowadza sie poprzez wywiady z zatrudnio-
nym personelem, obserwacje wykonywanych czyn-
nosci badawczych oraz, w szczegdlnosci, ocene doku-
mentow i materiatdow zwigzanych z badaniami bedg-
cymi w toku i zakonczonymi.

5. Rewizje badan przeprowadza sie poprzez po-
rownanie danych zrodtowych i towarzyszacych zapi-
sow z okresowym i kohcowym sprawozdaniem w celu
ustalenia, czy dane te zostaty prawidtowo opracowa-
ne, czy badanie przeprowadzono zgodnie z jego pla-
nem i Standardowymi Procedurami Operacyjnymi,
oraz w celu uzyskania dodatkowych informacji nieza-
mieszczonych w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia,
czy postepowanie stosowane do uzyskania danych
nie wptywa ujemnie na wiarygodnos$¢é wynikow.

8 7. 1. Po zakonczeniu kontroli, w terminie 14 dni
od dnia jej zakonczenia, jednostka badawcza otrzymu-
je protokoét kontroli wraz z wykazem odstepstw od kry-
teriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

2. W przypadku gdy w protokole kontroli stwierdza
sie odstepstwa od kryteriéow Dobrej Praktyki La-
boratoryjnej, jednostka badawcza przesyta do Biura
pisemne wyjasnienia dotyczace stwierdzonych od-
stepstw, w terminie okreslonym w protokole kon-
troli.

3. Biuro przesyta do jednostki badawczej raport
koncowy z kontroli uwzgledniajacy wyjasnienia doty-
czace stwierdzonych odstepstw i ocene wtasciwych
dziatan korygujacych woéwczas, gdy ich podjecie jest
niezbedne. Date wystania do jednostki badawczej ra-
portu kohcowego z kontroli uznaje sie jako ostateczng
date zakonczenia kontroli.

§ 8. 1. Uprawnienia do wykonywania badan, o kto-
rych mowa w § 1 pkt 2, s3 nadawane w terminie mie-
sigca od daty zakonczenia pierwszej kontroli rutyno-
wej, na podstawie oSwiadczenia o spetnianiu przez
jednostke kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

2. Jezeli kontrola wstepna ujawnia istotne odstep-
stwa od kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
Biuro w protokole kontroli informuje o potrzebie pod-
jecia odpowiednich dziatan korygujacych przed prze-
prowadzeniem pierwszej kontroli rutynowej; w takim
przypadku kontrola rutynowa nastepuje po wprowa-
dzeniu dziatan korygujacych przez jednostke badaw-
cza.

3. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono odstep-
stwa od kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jed-
nostka badawcza wdraza wtasciwe dziatania pro-
wadzace do wyeliminowania wszystkich odstepstw
w terminie okre$lonym przez Biuro.

4. W przypadkach gdy stwierdzone odstepstwa od
kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej moga miec¢
wplyw na wiarygodnos$¢ wynikow badan, w jednostce
badawczej, do ktérej Biuro przestato protokot kontroli,
w ktorym wskazano na potrzebe podjecia dziatahn ko-
rygujacych, przeprowadza si¢ kontrole sprawdza-
jacag w celu stwierdzenia, czy dziatania te zostaty pod-
jete.
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5. Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajgcej stwier-
dzono, ze dziatania prowadzace do wyeliminowania
odstepstw nie zostatly podjete lub nie sg wystarczaja-
ce, Inspektor nie nadaje uprawnien lub cofa uprawnie-
nia do wykonywania badan, lub cofa uprawnienia do
podejmowania nowych badan, lub cofa uprawnienia
do wykonywania badan lub analiz okreslonymi meto-
dami do czasu usunigcia odstgpstw. Inspektor moze
uznaé, ze badania wykonane w okresie od dnia nada-
nia uprawnien nie byty wykonywane zgodnie z kryte-
riami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

6. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej Inspektor moze podjgé¢ decyzje, o ktérych mo-
wa w ust. 5, po zakonczeniu kontroli rutynowej, jezeli
odstepstwa od spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej nie gwarantujg wiarygodnosci wyni-
kow wykonywanych lub wykonanych badan.

7. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej Inspektor moze podja¢ decyzje, o ktérych mo-
wa w ust. 5, takze w przypadku nienadestania w okres-
lonym terminie wyjasnien, o ktérych mowa w § 7
ust. 2.

8. Jednostka badawecza, ktérej cofnigto uprawnie-
nia, moze ponownie ubiega¢ sie o nadanie uprawnien.

9. Cofniecie uprawnien nastepuje réwniez na
whniosek jednostki badawcze;.

§ 9. 1. O decyzjach podjetych zgodnie z § 8 ust. 5—7
lub o cofnieciu uprawnien na wniosek jednostki ba-
dawczej Inspektor powiadamia odpowiednie wtadze
krajowe oraz jednostki powotane do kontroli i weryfi-
kacji spetniania kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryj-
nej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstwach OECD.

2. Gdy kontrola jednostki badawczej lub rewizja
badan zostata przeprowadzona na zgdanie wtasciwych
organow, Biuro przekazuje im szczegotowe sprawo-
zdanie z kontroli.

3. Biuro przekazuje corocznie wtasciwym organom
Komisji Europejskiej i OECD, nie pdzniej niz do dnia
31 marca kazdego roku, wykaz jednostek badawczych,
ktorym zostaly nadane uprawnienia, wraz z datami
i rodzajem przeprowadzonych kontroli oraz informacje
o decyzjach podjetych zgodnie z § 8 ust. 5—7 lub o cof-
nieciu uprawnien na wniosek jednostki badawcze;j.

§ 10. 1. Kwestie sporne pomiedzy inspektorami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej a jednostkg badawcza,
powstate w czasie kontroli lub rewizji badan, rozstrzy-
ga Inspektor po whniesieniu przez jednostke badawczg
w terminie dwéch tygodni od zakonhczenia wizytacji
pisemnego odwotania.

2. Inspektor w uzasadnionych przypadkach moze
powotaé niezalezny zespot ekspertow w celu zasieg-
nigcia jego opinii w przedmiocie sporu.

§ 11. Uprawnienia nadane na podstawie dotych-
czasowych przepisow zachowujg waznos$¢.

8 12. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.3)

Minister Zdrowia: E. Kopacz

3) Niniejsze rozporzadzenie bylo poprzedzone rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. w sprawie
kryteriéw, ktdre powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne
wykonujace badania substancji i preparatow chemicznych,
oraz kontroli spetnienia tych kryteriow (Dz. U. Nr 116,
poz. 1103 oraz z 2005 r. Nr 4, poz. 31), ktére utracito moc
z dniem 25 lutego 2010 r. na podstawie art. 12 ust. 1 usta-
wy z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy o substan-
cjach i preparatach chemicznych oraz niektérych innych
ustaw (Dz. U. Nr 20, poz. 106).
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Zatacznik do rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
z dnia 28 maja 2010 r. (poz. 722)

KRYTERIA DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ
Spis tresci
Czes¢ I. Kryteria ogolne i stosowana terminologia
A. Kryteria ogdlne
B. Terminologia stosowana w kryteriach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
I. Terminologia dotyczaca organizacji jednostki badawczej
Il. Terminologia dotyczaca badanh

Ill. Terminologia dotyczaca materiatu badanego

Czesc¢ ll. Kryteria szczegbtowe
A. Organizacja jednostki badawczej i jej personel
|. Zadania zarzadzajgcego jednostkg badawczag
Il. Zadania kierownika badania
lll. Zadania gtéwnego wykonawcy
IV. Zadania personelu badawczego
B. Program zapewnienia jakosci
I. Wskazéwki ogolne
Il. Zadania personelu prowadzacego program zapewnienia jako$ci
C. Pomieszczenia jednostki badawczej
I. Wymagania ogélne
Il. Pomieszczenia dla systeméw badawczych
lll. Pomieszczenia na materiaty badane i materiaty odniesienia
IV. Pomieszczenia archiwum
V. Usuwanie odpadéw
D. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki
E. Systemy badawcze
I. Systemy fizykochemiczne
Il. Systemy biologiczne
F. Materiaty badane i materiaty odniesienia
I. Przyjmowanie materiatéw, postepowanie z materiatami, pobieranie probek oraz ich przechowywanie
Il. Charakterystyka materiatu badanego i materiatu odniesienia
G. Standardowe Procedury Operacyjne
H. Przeprowadzenie badania
I. Plan badania
Il. Zawartos¢ planu badania
Ill. Przeprowadzenie badania
I. Sprawozdania z badan
I. Informacje ogdlne
Il. Zawarto$¢ koncowego sprawozdania

J. Archiwizacja i przechowywanie zapiséw i materiatéw
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CZESC I. Kryteria ogélne i stosowana termi-
nologia

A. Kryteria ogdlne

Kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stanowig
zintegrowany system jakosci nieklinicznych badanh
z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i $ro-
dowiska umozliwiajagcy wzajemne uznawanie wynikow
badan wséréd panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i panstw OECD oraz innych panstw, o ktérych mowa
w § 6 ust. 3 pkt 3 rozporzadzenia, co przyczynia sie do
zmniejszenia kosztow finansowych badan i ogranicze-
nia wykorzystywania zwierzat doswiadczalnych.

Badania, do ktorych stosuje sie kryteria Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, obejmujg badania wykony-
wane w laboratoriach, w szklarniach i w terenie.

B. Terminologia stosowana w kryteriach
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

I. Terminologia dotyczgca organizacji jed-
nostki badawczej

1. Jednostka badawecza jest to kadra, warunki lokalo-
we i wyposazenie niezbedne do przeprowadzania
nieklinicznych badan z zakresu bezpieczenstwa dla
zdrowia cztowieka i srodowiska. W przypadku ba-
dania wykonywanego w kilku miejscach pojecie
jednostki badawczej obejmuje siedzibe kierownika
badania i wszystkie inne miejsca, ktore indywidual-
nie lub tacznie mozna uzna¢ za miejsca wykony-
wania tego badania.

2. Miejsce badania jest to miejsce, w ktérym sg wy-
konywane dany etap lub etapy badania.

3. Zarzadzajgcy jednostkg badawczg jest to osoba lub
osoby formalnie odpowiedzialne za organizacje
i dziatanie jednostki badawczej zgodnie z kryteria-
mi Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

4. Zarzadzajgcy miejscem badania jest to osoba lub
osoby odpowiedzialne za zagwarantowanie, ze da-
ny etap lub etapy badania, za ktéry sg odpowie-
dzialne, wykonywane sg zgodnie z kryteriami Do-
brej Praktyki Laboratoryjne;j.

5. Zleceniodawca jest to podmiot zlecajacy nieklinicz-
ne badanie z zakresu zdrowia cztowieka i bezpie-
czenstwa Srodowiska.

6. Kierownik badania jest to osoba odpowiedzialna
za cato$¢ przeprowadzanego nieklinicznego bada-
nia z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowie-
ka i sSrodowiska.

7. Gtowny wykonawca jest to osoba, ktéra w przy-
padku badah wykonywanych w wielu miejscach
jest upowazniona przez kierownika badania do
dziatania w jego imieniu jako odpowiedzialna za
wydzielony etap badania. Upowaznienie gtowne-
go wykonawcy do dziatania w imieniu kierownika
badania nie obejmuje odpowiedzialnosci za cato-
ksztatt badan.

8. Program zapewnienia jakosci jest to system, tacz-
nie z personelem, niezalezny od przeprowadzane-
go badania, wprowadzony w jednostce badawczej
w celu zapewnienia zgodnosci przeprowadzanych
badan z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

9.

10.

10.

11

12.

Standardowe Procedury Operacyjne sg to udoku-
mentowane procedury okreslajgce sposodb prze-
prowadzania badan lub postgpowanie nieopisane
doktadnie w planach badania lub wytycznych do
badan.

Plan dziatania jednostki jest to zbior informacji po-
zwalajgcych na ocene obcigzenia pracg w jednost-
ce badawczej oraz monitorowanie przebiegu ba-
dan wykonywanych w tej jednostce.

Il. Terminologia dotyczaca badan

. Badanie niekliniczne z zakresu zdrowia cztowieka

i bezpieczenstwa s$rodowiska, w szczegdlnosci
wymagane ustawg badania wtasciwosci fizyko-
chemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci sub-
stancji i preparatéw chemicznych, zwane dalej
,badaniem”, jest to doswiadczenie lub zespét do-
Swiadczen, w ktérych dany materiat jest badany
w warunkach laboratoryjnych lub w $rodowisku
w celu uzyskania danych na temat jego wtasciwo-
Sci lub bezpieczenstwa stosowania, ktore nalezy
przedtozy¢ wtasciwym organom.

. Badanie krotkoterminowe jest to badanie trwajgce

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

. Plan badania jest to dokument, wraz z poprawkami,

okreslajacy cele i planowany przebieg badania.

. Poprawki do planu badania sg to celowo wprowa-

dzone po dacie rozpoczecia badania uzasadnione
zmiany w planie 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 zrodiowe sg to wszystkie oryginalne zapisy

w jednostce badawczej i dokumentacja albo ich
zweryfikowane kopie bedace wynikiem obserwacji
i czynnosci wykonywanych w trakcie badania. Da-
nymi zréodtowymi sg w szczegdélnosci wyniki po-
miaréw, fotografie, mikrofilmy, kopie mikrofiszek,
rejestracje komputerowe lub zapisy dokonane za
pomocg dyktafonu, dane z urzagdzenh zautomatyzo-
wanych, a takze wszelkie nosniki danych, ktére
gwarantujg bezpieczne przechowywanie informa-
cji przez okres okreslony w czesci Il lit. J.

. Prébka jest to kazdy materiat pochodzgcy z syste-

mu badawczego pobrany w celu jego zbadania lub
analizy lub w celu jego przechowania.

. Data rozpoczecia badania to dzien, w ktorym kie-

rownik badania podpisat plan badania.

Data rozpoczecia czgsci eksperymentalnej badania
to dzien, w ktorym uzyskano pierwsze dane.

. Data zakonczenia czesci eksperymentalnej badania

jest to dzien, w ktérym uzyskano ostatnie dane.

Data zakonczenia badania jest to dzien, w ktérym
kierownik badania podpisat sprawozdanie kon-
cowe.
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IIl. Terminologia dotyczagca materiatu ba-

danego

1.

Materiat badany jest to materiat lub wyrob bedacy
przedmiotem badania.

. Materiat odniesienia jest to kazdy wtasciwie scha-

rakteryzowany materiat uzyty w celach poréwnaw-
czych.

. Seria jest to okreslona ilo$¢ lub partia materiatu

badanego lub materiatu odniesienia, wytworzona
podczas okreslonego cyklu wytwarzania w taki
sposo6b, ze mozna oczekiwaé, iz ma ona jednolity
charakter.

. Nosénik jest to kazdy czynnik zastosowany w celu

wymieszania, rozproszenia lub rozpuszczenia ma-
terialu badanego lub materiatu odniesienia w celu
utatwienia jego wprowadzenia lub podania do
systemu badawczego.

CZESC Il. Kryteria szczegdétowe

A. Organizacja jednostki badawczej i jej personel

I. Zadania zarzadzajgcego jednostkg ba-

dawcza

1.

Zarzadzajacy jednostkg badawczg zapewnia w jed-
nostce badawczej zgodnos$é z kryteriami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej.

2. W szczegoblnosci zarzgdzajacy jednostkg badawczg

zapewnia, ze:

1) istnieje dokument ustanawiajgcy w jednostce
badawczej osobe lub osoby ponoszace odpo-
wiedzialno$¢ za dziatanie jednostki badawczej
zgodnie z kryteriami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej;

2) jednostka badawcza posiada dostateczng licz-
be wykwalifikowanych oséb personelu, wtas-
ciwe pomieszczenia do badan, odpowiednie
wyposazenie pomiarowe i badawcze oraz ma-
teriaty niezbedne do terminowego i prawidto-
wego przeprowadzenia badania;

3) dla kazdego pracownika, takze personelu tech-
nicznego, prowadzone sg na biezgco i uaktual-
niane zapisy dotyczace jego kwalifikacji, szko-
len, zdobytego do$wiadczenia i rodzaju wyko-
nywanych prac;

4) personel badawczy rozumie zadania przydzie-
lone do wykonania; jezeli to konieczne, zarza-
dzajacy jednostkg badawczg zapewnia zorga-
nizowanie szkolen dotyczacych tych zadan;

5) jednostka badawcza posiada wtasciwe i zwery-
fikowane Standardowe Procedury Operacyjne
i sg one przestrzegane; zarzadzajacy jednostkg
badawczg zatwierdza wszystkie procedury oraz
ich poprawione wersje;

6) jednostka badawcza posiada, w formie pisem-
nej, program zapewnienia jakosci z odpowied-
nim personelem do jego realizacji oraz ze pro-
gram jest zgodny z kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

7) przed wykonaniem jakiegokolwiek badania jest
wyznaczona osoba o odpowiednich kwalifika-

cjach, szkoleniu i doswiadczeniu, petnigca obo-
wigzki kierownika badania, a zmiana kierowni-
ka badania dokonywana jest zgodnie z ustalo-
nymi procedurami i udokumentowana;

8) w przypadku wykonywania badan w wielu
miejscach, jezeli istnieje taka potrzeba, wyzna-
czony jest gtowny wykonawca, posiadajgcy
odpowiednie kwalifikacje, szkolenia i do$wiad-
czenie, odpowiedzialny za wydzielony etap lub
etapy badan, a zmiana gtéwnego wykonawcy
jest dokonywana zgodnie z ustalonymi proce-
durami i udokumentowana;

9) plan badania i wszystkie jego poprawki za-
twierdzane sg przez kierownika badania;

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

11) archiwizowane sg wszystkie kolejne wersje
Standardowych Procedur Operacyjnych;

12) zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna za
prowadzenie archiwum;

13) istnieje, w razie potrzeby aktualizowany na bie-
zaco, plan dziatania jednostki badawczej;

14) wyposazenie, sprzet i materialy dostarczane
do jednostki badawczej spetniajag wymagania
niezbedne do ich zastosowania w wykonywa-
nych badaniach;

15) w przypadku badania przeprowadzanego
w wielu miejscach istniejg jasno okreslone
sposoby komunikowania sie pomiedzy kierow-
nikiem badania, gtdbwnym wykonawcg lub wy-
konawcami, personelem jednostki lub jedno-
stek zapewnienia jakosci i personelem wyko-
nujgcym badanie;

16) materiat badany i materiat odniesienia sg wtas-
ciwie scharakteryzowane;

17) istniejg procedury zapewniajgce, ze stosowane
skomputeryzowane systemy sg odpowiednie
do celéw, do ktorych beda wykorzystywane,
oraz ze sg one zwalidowane oraz stosowane
i utrzymywane zgodnie z kryteriami Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;.

. W przypadku gdy dany etap lub etapy badania

przeprowadzone sg w miejscu badania, zarzadza-
jacy miejscem wykonywania badania (jezeli zostat
ustanowiony) jest odpowiedzialny za zagwaranto-
wanie spetnienia wymagan okreslonych w ust. 2,
z wyjatkiem okreslonych w ust. 2 pkt 7,9, 10 i 15.

Il. Zadania kierownika badania

. Kierownik badania ponosi odpowiedzialno$¢ za

wtasciwe kierowanie catoscig badania, za jego
przeprowadzenie i sporzadzenie sprawozdania
kohcowego z badan.

. W szczegdlnosci kierownik badania:

1) akceptuje plan badania i wszystkie jego popraw-
ki poprzez ich podpisanie i opatrzenie podpisu
datg;
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2) zapewnia przekazanie odpowiednio wczes$nie
kopii planu badania i wszystkich jego poprawek
personelowi programu zapewnienia jakosci
i wspotpracuje z tym personelem w trakcie pro-
wadzenia badan;

3) zapewnia udostepnienie planu badania i jego
poprawek oraz Standardowych Procedur Ope-
racyjnych personelowi wykonujgcemu badanie;

4) zapewnia, ze w przypadku badan wykonywa-
nych w wielu miejscach plan badania i sprawo-
zdanie koncowe okre$lajg zadania dla kazdego
gtéwnego wykonawcy lub wykonawcow oraz
okreslajg miejsca wykonywania badan;

5) gwarantuje, ze wszystkie procedury przewidzia-
ne w planie badania sg przestrzegane, oraz oce-
nia i dokumentuje wptyw odstepstw od planu
badania na jakos¢ i prawidtowos$¢ badania, a je-
zeli to konieczne, podejmuje odpowiednie dzia-
tania prowadzgce do wyeliminowania od-
stepstw;

6) gwarantuje, ze wszystkie dane zrodtowe sg udo-
kumentowane i zapisane;

7) gwarantuje, ze systemy skomputeryzowane sto-
sowane w badaniach zostaty zwalidowane;

8) podpisuje i opatruje datg sprawozdanie konco-
we, biorgc odpowiedzialno$é za wiarygodnosé
danych i potwierdzajgc zgodnos$¢ wykonanego
badania z kryteriami Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej;

9) gwarantuje, ze po zakonczeniu badania plan ba-
dania, sprawozdanie koncowe, dane zrédtowe
i materiaty, o ktérych mowa w lit. J, zostang zar-
chiwizowane.

IIl. Zadania gtéwnego wykonawcy

Gtéwny wykonawca gwarantuje, ze delegowane
mu etapy badania przeprowadzone sg zgodnie z kry-
teriami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

IV. Zadania personelu badawczego

Personel badawczy zaangazowany w przeprowa-
dzenie badania musi:

1) zna¢ kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, szcze-
golnie te, ktore dotyczg wykonywanych przez nie-
go badan;

2) mie¢ dostep do planu badania i Standardowych
Procedur Operacyjnych zwigzanych z wykonywa-
nym przez niego badaniem, stosowaé sie do in-
strukcji zawartych w tych dokumentach, dokumen-
towacé i zgtasza¢ kierownikowi badania lub, jezeli
to wtasciwe, gtéwnemu wykonawcy lub gtéwnym
wykonawcom kazde odstepstwo od tych instrukc;ji;

3) niezwtocznie i doktadnie rejestrowac dane zrodio-
we zgodnie z kryteriami Dobrej Praktyki Labo-
ratoryjnej, bedgc odpowiedzialny za jako$¢ tych
danych;

4) przestrzegac zasad bezpiecznej pracy w celu zmi-
nimalizowania ryzyka dla zdrowia i zapewnienia
prawidtowego przebiegu badania;

5) zawiadamia¢ odpowiednia osobe o istotnych
zmianach swojego stanu zdrowia lub o prowadzo-
nym postepowaniu leczniczym celem odsunigcia
go od czynnosci, ktére mogtyby mieé niekorzystny
wplyw na badanie.

B. Program zapewnienia jakosci

I. Wskazowki ogdlne

1. Jednostka badawcza musi posiadaé udokumento-
wany program zapewnienia jakosci gwarantujacy,
ze prowadzi badania zgodnie z kryteriami Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;j.

2. Program zapewnienia jako$ci musi byé prowadzo-
ny przez osobe lub osoby posiadajgce wiedze
w zakresie stosowanych w jednostce badawczej
metod badan, wyznaczone przez zarzadzajgcego
jednostka badawczg i bezposrednio przed nim od-
powiedzialne.

3. Personel jednostki zapewnienia jakosci nie moze
bra¢ udziatu w badaniach, ktérych jako$¢ monito-
ruje.

Il. Zadania personelu prowadzgcego pro-
gram zapewnienia jakosci

Personel programu zapewnienia jakosci jest odpo-
wiedzialny w szczegdélnosci za:

1) przechowywanie kopii wszystkich zatwierdzonych
i aktualnie stosowanych w jednostce badawczej
planéw badan i Standardowych Procedur Opera-
cyjnych oraz znajomos$¢ aktualnej wersji planu
dziatania jednostki;

2) weryfikowanie planu badania pod katem zgodno-
Sci z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
i dokumentowanie takiej weryfikacji;

3) przeprowadzanie inspekcji w celu ustalenia, czy:

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

b) plan badania i Standardowe Procedury Opera-
cyjne sg dostepne dla personelu badawczego
i sg przestrzegane;

4) posiadanie Standardowych Procedur Operacyj-
nych dla nastepujgcych rodzajow inspekcji:

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

5) przechowywanie zapisdw z kazdej inspekcji;

6) sprawdzenie koncowego sprawozdania w celu
stwierdzenia, czy stosowane metody, procedury
i obserwacje sg wtasciwie i kompletnie opisane,
a wyniki podane w sprawozdaniu odpowiadajg
danym zrédiowym uzyskanym w badaniach;

7) niezwtoczne przekazywanie pisemnych raportow
z inspekcji zarzadzajagcemu jednostkg badawczg,
kierownikowi badania, gtdbwnemu wykonawcy lub
gtobwnym wykonawcom oraz zarzgdzajgcym miej-
scem badania (jezeli zostali ustanowieni);
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8) przygotowanie i podpisanie o$wiadczenia dota-
czonego do sprawozdania koncowego, zawieraja-
cego:

a) daty i rodzaje dokonanych inspekcji, w tym
inspekcji poszczegodlnych etapéw badania,

b) daty przekazania wynikdéw inspekcji zarzadzajg-
cemu jednostkg badawcza, kierownikowi badan
i gtdbwnym wykonawcom, jezeli to wtasciwe,

c) potwierdzenie zgodnos$ci koncowego sprawo-
zdania z danymi zrodiowymi.

C. Pomieszczenia jednostki badawczej
I. Wymagania ogodlne

1. Jednostka badawcza powinna posiadaé wystar-
czajacyg przestrzen, spetnia¢ odpowiednie warunki
konstrukcyjne i lokalizacyjne, tak by sprosta¢ wy-
maganiom przeprowadzenia badan i ograniczy¢
do minimum ryzyko negatywnego wptywu otocze-
nia na wiarygodnos$¢ ich wynikéw.

2. Konstrukcja i rozmieszczenie pomieszczen jednost-
ki badawczej powinny umozliwia¢ oddzielne wy-
konywanie roéznych czynnosci w sposob gwa-
rantujacy wtasciwe przeprowadzenie kazdego ba-
dania.

II. Pomieszczenia dla systemow badaw-
czych

Jednostka badawcza zapewnia:

1) wystarczajaca liczbe pomieszczen lub obszarow
umozliwiajgcych odizolowanie od siebie poszcze-
goélnych systemoéw badawczych oraz poszczegol-
nych badan, w ktérych stosowane sg substancje
lub organizmy stwarzajgce rzeczywiste lub poten-
cjalne zagrozenia biologiczne lub chemiczne;

2) odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréw do
diagnozowania, leczenia i kontroli choréb bio-
logicznych systemow badawczych, w celu zagwa-
rantowania, ze stan systemow badawczych nie
pogorszyt sie w stopniu, ktérego nie mozna zaak-
ceptowag;

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.

IIl. Pomieszczenia na materiaty badane
i materiaty odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia:

1) wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru
i przechowywania materiatéw badanych oraz ma-
teriatdbw odniesienia i do sporzgdzania mieszanin
takich materiatdw z nosnikiem w celu unikniecia
zanieczyszczenia lub pomieszania materiatow ba-
danych i materiatéw odniesienia;

2) wydzielone pomieszczenia lub obszary do prze-
chowywania materiatéw badanych lub materiatéw
odniesienia oraz sporzadzania ich mieszanin z nos-
nikiem, oddzielone od pomieszczen lub obszarow
dla systemow badawczych i zapewniajace zacho-
wanie tozsamosci, stezen, czystosci i stabilnosci
materiatbw badanych i materiatdw odniesienia
oraz bezpieczne przechowywanie substancji stwa-
rzajgcych zagrozenie.

IV. Pomieszczenia archiwum

Jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na
archiwum, przeznaczone do przechowywania planéw
badan, danych zrédtowych, sprawozdan koncowych,
probek oraz materiatu badanego i materiatu odniesie-
nia, umozliwiajgce ich odszukanie. Pomieszczenie ar-
chiwum i panujace w nim warunki muszg chroni¢ za-
warto$é archiwum przed niepozgdanym uszkodze-
niem i niekontrolowanym dostepem z zewnatrz.

V. Usuwanie odpadow

Jednostka badawcza zapewnia odpowiednie po-
mieszczenia i wyposazenie do zbierania, gromadzenia
i usuwania odpadéw oraz procedury ich zbierania,
unieszkodliwiania i transportu, prowadzi gospodarke
odpadami oraz usuwa odpady w sposdb niewptywa-
jacy na prawidtowy przebieg badania.

D. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) przyrzady pomiarowe, tacznie ze zwalidowanymi
skomputeryzowanymi systemami, stosowane do
otrzymywania, gromadzenia i przegladania da-
nych oraz sterowania istotnymi parametrami $ro-
dowiska badan, posiadajg parametry wystarczaja-
ce do wykonania badania i sg rozmieszczone
w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich przezna-
czeniem;

2) przyrzady pomiarowe stosowane do badan sg
okresowo sprawdzane, czyszczone, konserwowa-
ne i wzorcowane, zgodnie ze Standardowymi Pro-
cedurami Operacyjnymi, i czynnosci te sg kazdora-
zowo odnotowane, a wzorcowanie jest odnoszo-
ne, jezeli to mozliwe, do wzorcéw panstwowych
lub miedzynarodowych;

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

4) substancje i preparaty chemiczne, odczynniki i roz-
twory sg oznakowane, a ich oznakowanie zawiera
informacje dotyczace ich tozsamosci (z podaniem
stezenia, gdy to istotne), okresu waznosci i szcze-
goélnych warunkéw przechowywania;

5) dostepne sg informacje dotyczace pochodzenia,
daty przygotowania i stabilnosci stosowanych
substancji i preparatow chemicznych, odczynni-
kéw i roztworéw, a ich okres waznos$ci zostaje
przedtuzony wytgcznie po dokonaniu oceny na
podstawie dokumentéw lub analizy.
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E. Systemy badawcze
I.Systemy fizykochemiczne
Jednostka badawcza zapewnia, ze:

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

2) zagwarantowana jest prawidtowosé dziatania fizy-
kochemicznych systemow badawczych.

II. Systemy biologiczne
Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) w jednostce badawczej sa odpowiednie pomiesz-
czenia oraz ustalone i utrzymywane odpowiednie
warunki przetrzymywania, obstugi i opieki nad
biologicznymi systemami badawczymi, w celu za-
gwarantowania wtasciwej jakosci otrzymywanych
danych;

2) nowo sprowadzone zwierzeta i rosliny sg poddane
kwarantannie, dopoki nie zostanie oceniony stan
ich zdrowia, a w przypadku wystgpienia nadmier-
nej $miertelnosci lub choréb — taka partia zwie-
rzgt lub roslin nie jest wykorzystywana do badan i,
jezeli to konieczne, jest usuwana w sposdb huma-
nitarny;

3) w dniu rozpoczecia badania systemy biologiczne
sg wolne od chorob i cech, ktore mogtyby wpty-
wac na przebieg lub cele badania;

4) systemy biologiczne, ktore podczas badania naba-
wity sie chorob lub zostaty okaleczone, sg izolowa-
ne i odpowiednio leczone, jezeli to istotne dla pra-
widtowosci badania, a zarowno przed, jak i w trak-
cie badania prowadzone sg zapisy dotyczace kaz-
dej diagnozy i leczenia;

5) prowadzone sg zapisy dotyczgce pochodzenia, da-
ty otrzymania i stanu biologicznych systemow ba-
dawczych w dniu ich otrzymania;

6) biologiczne systemy badawcze (roslinne i zwierze-
ce) sq aklimatyzowane w $srodowisku wykonywa-
nia badan przez odpowiedni okres przed pierw-
szym narazeniem na materiat 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 poszczegolne systemy biolo-
giczne beda w trakcie badania wyjmowane z ich
pomieszczen, klatek lub pojemnikdéw, systemy ta-
kie sg, jezeli to mozliwe, odpowiednio oznakowa-
ne w celu ich identyfikacji;

9) pomieszczenia, klatki i pojemniki sg czyszczone
i odkazane z odpowiednig czestotliwoscig oraz
kazdy materiat, ktéry w czasie badania pozostaje
w kontakcie z systemem biologicznym, nie posia-
da zanieczyszczen w stezeniach, ktore mogtyby za-
ktoci¢ badanie; podscidtka dla zwierzat jest zmie-
niana z czestotliwo$ciag wymagang w hodowli da-
nych zwierzat, a zastosowanie srodkéw ochrony
przed organizmami niepozgdanymi jest udoku-
mentowane;

10) systemy badawcze stosowane w badaniach tere-
nowych sg rozmieszczone w sposéb minimalizuja-
cy mozliwos¢ wptywu uzywanych w przesztosci
pestycydéw lub wptywu zabiegdéw pestycydami
z obszardéw sgsiadujgcych.

F. Materiaty badane i materiaty odniesienia

I. Przyjmowanie materiatow, postepowa-
nie z materiatami, pobieranie probek oraz ich
przechowywanie

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) prowadzone s3g zapisy dotyczgce charakterystyki
materialu badanego i materiatu odniesienia, dat
ich otrzymania i okresu waznosci oraz prowadzo-
na jest ewidencja ilosci materiatldbw otrzymanych
i wykorzystywanych w badaniach;

2) wprowadzone zostaty procedury pracy z materia-
tami oraz pobierania probek i ich przechowywa-
nia, zapewniajgce zachowanie jednorodnosci i sta-
bilno$ci materiatu oraz wykluczajagce mozliwosé
zanieczyszczenia i pomieszania materiatow;

3) pojemniki zawierajgce materiaty badane i materia-
ty odniesienia sg zaopatrzone w dane identyfikuja-
ce materiat, date waznosci i instrukcje dotyczace
szczegolnych warunkéw przechowywania.

II. Charakterystyka materiatu badanego
i materiatu odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) kazdy materiat badany i materiat odniesienia sg
odpowiednio oznakowane, z zastosowaniem
w szczeg6lnosci nazwy, numeru CAS"), jezeli jest
dostepny, parametréw biologicznych lub odpo-
wiedniego kodu;

2) w celu wiasciwej identyfikacji kazdego materiatu
badanego lub materiatu odniesienia — w kazdym
badaniu znane sg tozsamos$¢ materiatu, numer se-
rii, jego sktad, czysto$¢ oraz stezenie lub istniejg
inne informacje definiujgce kazdg serie materiatu;

3) w przypadku, gdy materiat badany jest dostarcza-
ny przez zleceniodawce, zostat ustanowiony we
wspotpracy ze zleceniodawcg mechanizm weryfi-
kacji tozsamosci materiatu badanego;

4) znana jest stabilno$é materiatéw badanych i mate-
riatbw odniesienia w stosowanych warunkach
i czasie ich przechowywania oraz badania;

5) okreslono stopien jednorodnosci, stezenie i stabil-
no$¢ kazdego materiatu w danym nosniku, jezeli
materiat badany lub materiat odniesienia podawa-
ne sg z nos$nikiem; w przypadku badan terenowych
informacje te mozna uzyska¢, stosujgc oddzielne
badania laboratoryjne;

6) w przypadku wszystkich badan, oprécz badan kroét-
koterminowych, przechowywane sg préobki kazdej
serii materiatu badanego w celu ich analizy.

) Numer nadany przez Chemical Abstract Service.
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G. Standardowe Procedury Operacyjne

I. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) posiada Standardowe Procedury Operacyjne,
w postaci dokumentu, zatwierdzonego przez zarza-
dzajgcego jednostkg badawczg, w celu zapewnie-
nia jakosci i prawidtowosci wykonywanych badan;

2) poprawki wnoszone do Standardowych Procedur
Operacyjnych sg udokumentowane i zatwierdzane
przez zarzadzajgcego jednostkg badawcza;

3) kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar
w ramach jednostki badawczej otrzymujg nie-
zwtocznie Standardowe Procedury Operacyjne
zwigzane z prowadzong dziatalnoscig; uzupetnie-
niem Standardowych Procedur Operacyjnych mo-
g3 by¢ metody analityczne, podreczniki i opubliko-
wane artykuty oraz poradniki;

4) kazde odstepstwo od Standardowych Procedur
Operacyjnych w prowadzonych badaniach jest
udokumentowane i powinno byé przedstawione
kierownikowi badania lub gtéwnemu wykonawcy
lub wykonawcom, jezeli zostali ustanowieni.

II. Standardowe Procedury Operacyjne
sporzgdza sie w szczegolnosci dla wymienio-
nych ponizej rodzajow dziatalnosci jednostki
badawczej:

1) w odniesieniu do materiatu badanego i materiatu
odniesienia:

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

2) w odniesieniu do przyrzadow pomiarowych, ma-
teriatéw pomocniczych i odczynnikdw:

a) przyrzady pomiarowe:

— stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzor-
cowanie,

b) skomputeryzowane systemy:

— walidacja, stosowanie, konserwacja, zabez-
pieczenie systemow, kontrola, tworzenie ko-
pii bezpieczenstwa,

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

3) w odniesieniu do zapisywania, sporzadzania spra-
wozdan, przechowywania i przegladania danych:

— kodowanie badan, zbieranie danych, sporzadza-
nie sprawozdan, systemy indeksowania, spo-
s6b postugiwania sie danymi, wiaczajac w to
zastosowanie systemow skomputeryzowanych;

4) w odniesieniu do systemow badawczych (jezeli to
konieczne):

a) przygotowanie pomieszczen do badan i warunki
srodowiskowe pomieszczen dla danego syste-
mu badawczego,

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

c) przygotowanie systemu badawczego, obserwa-
cje i badania przed badaniem, podczas i po za-
kohczeniu badania,

d) postepowanie ze zwierzetami, ktore w trakcie
badania padty lub znajdujg 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;

5) w odniesieniu do programu zapewnienia jakosci:

— sposob postepowania personelu programu za-
pewnienia jakosci podczas planowania, ustala-
nia, przeprowadzania i dokumentowania inspek-
cji oraz sporzgdzania sprawozdan z inspekcji.

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 kryteriami Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej przez personel programu za-
pewnienia jakosci i zatwierdzony opatrzonym datg
podpisem przez kierownika badania i zarzadzajg-
cego jednostka badawczg; w przypadku badan
krotkoterminowych dopuszcza sie stosowanie
ogolnego planu badania z dotgczanym suplemen-
tem precyzujgcym konkretne zadania;

2) wszelkie zmiany w planie badania zatwierdza sie

opatrzonym datg podpisem kierownika badania
i przechowuje wraz z planem badania;

3) wszelkie odstepstwa od planu badania sg opisane,

wyjasnione i zatwierdzone w odpowiednim czasie
podpisem opatrzonym datg przez kierownika ba-
dania lub gtéwnego wykonawce lub wykonawcéw
i przechowywane wraz z danymi zrédtowymi.

II. Zawartos$¢ planu badania

Plan badania zawiera w szczegolnosci:

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
pomocg kodu lub nazwy (miedzy innymi IUPAC,
numer CAS, parametry biologiczne),

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

2) informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki

badawczej:
a) nazwe i adres zleceniodawcy,

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

d) nazwisko i adres gtéwnego wykonawcy lub wy-
konawcow i etapy badania delegowane im przez
kierownika badania, za ktérych wykonanie po-
noszg odpowiedzialnosg;

3) daty:

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

b) proponowane rozpoczecia i zakonczenia czesci
eksperymentalnej badania;

4) metody badan:

— odnos$niki do metod okreslonych w przepisach
wydanych na podstawie art. 24 ust. 2 pkt 1 usta-
wy z dnia 11 stycznia 2001 r. o substancjach
i preparatach chemicznych lub metod obowig-
zujacych w Unii Europejskiej lub wytycznych
OECD, dotyczacych metod badan substancji
i preparatéw chemicznych, ewentualnie innych
wytycznych i zalecen metodycznych, w tym sto-
sowanych norm;

5) informacje szczegdétowe (jezeli majq zastosowanie):
a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szcze-
golnosci poprzez wymienienie gatunku, szcze-
pu, podszczepu, zrodia pochodzenia, liczebno-
Sci, zakresu masy ciata, plci, wieku, a takze inne
stosowne informacje,

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

d) poziomy dawkowania lub stezen, czestotliwos¢
dawkowania lub narazenia, czas trwania nara-
zenia, okres dawkowania lub narazenia,

e) szczegotowe informacje dotyczace doswiadcze-
nia, w szczegoélnosci chronologiczny opis bada-
nia, wszystkie metody badan, materiaty i wa-
runki badania, rodzaj i czestotliwos$¢ analiz, do-
konywane pomiary, obserwacje i badania syste-
mow badawczych oraz metody statystyczne,
ktore zostang zastosowane w badaniu;

6) zapisy:

— wykaz dokumentow i materiatow do celéw ar-
chiwizacyjnych.

IIl. Przeprowadzenie badania

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) kazde badanie przeprowadzane w jednostce ba-
dawczej posiada odrebny numer, kod lub nazwe,
identyfikujgca to badanie, i tym numerem, kodem
lub nazwa sg oznaczane wszystkie materiaty sto-
sowane w tym badaniu;

2) probki z badan sg oznakowane w sposob umozli-
wiajacy ich identyfikacje, w tym odniesienie ich do
badania, z ktérego pochodzg;

3) badanie jest prowadzone zgodnie z planem ba-
dania;

4) wszystkie dane uzyskane podczas badania sg reje-
strowane niezwtocznie i z nalezytg starannoscia,
doktadnie i czytelnie przez osobe zbierajgcg dane,
a ich zapisy sg podpisane lub parafowane i opa-
trzone datg;

5) kazda zmiana w danych Zzrodtowych jest dokonana
w sposoOb niezaciemniajgcy poprzedniego zapisu,
ze wskazaniem powodu dokonania zmiany, i po-
twierdzona datg i podpisem lub parafg przez oso-
be dokonujgcg zmiany;

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

7) stosowane skomputeryzowane systemy sg skonfi-
gurowane w taki sposob, aby umozliwi¢ przecho-
wywanie wszystkich uwag z audytéow i pozwoli¢
na przesledzenie zmian dokonanych w stosunku
do danych zrédtowych, z petnym zachowaniem
poprzednich zapisow;

8) skomputeryzowane systemy umozliwiajg powia-
zanie wprowadzonych zmian z osobg dokonujgca
tych zmian, w szczegolnosci poprzez stosowanie
datowanych podpiséw elektronicznych opatrzo-
nych data, a w przypadku dokonania zmian poda-
ny jest powod dokonania zmian.

I. Sprawozdania z badan

I. Informacje ogdlne

1.Z kazdego badania sporzadza sie sprawozdanie
kohcowe. W przypadku badan krétkoterminowych
dopuszcza sig stosowanie standardowego sprawo-
zdania z dotgczanym suplementem precyzujgcym
konkretne zadania.

2. Raporty sporzadzone przez gtownych wykonaw-
cow lub personel badawczy biorgcych udziat w ba-
daniu sg przez nich podpisywane i opatrzone data.

3. Sprawozdanie kohcowe podpisuje i opatruje datg
kierownik badania, ktéry odpowiada za wiarygod-
nos$¢ danych.

4. W sprawozdaniu zamieszcza sie informacje o za-
kresie spetniania lub niespetniania kryteriow Do-
brej Praktyki Laboratoryjnej.

5. Korekty i poprawki kohcowego 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 opatrzonym datg podpisem kierownika ba-
dania.

6. Przeredagowanie koncowego sprawozdania w taki

sposob, aby spetniato wymogi innych przepisow,
nie jest dokonaniem korekt, poprawek lub zmian.

Il. Zawartos$é koncowego sprawozdania

Kohcowe sprawozdanie zawiera w szczegoélnosci:

1

p—

informacje identyfikujgce badanie, materiat bada-
ny i materiat odniesienia:
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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 czystos$¢, stabilnos¢ i jednorodnosg;

2) 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 imie oraz adres gtéwnego wykonaw-
cy lub gtéwnych wykonawcow oraz etapy bada-
nia im podlegajace,

e) nazwiska i imiona oraz adresy personelu badaw-
czego majgcego udzial w koncowym sprawo-
zdaniu;

3) daty:

— rozpoczecia i zakonczenia czesci eksperymen-
talnej badania;

4) oswiadczenie:

— personelu programu zapewnienia jakosci za-
wierajgce rodzaje i daty przeprowadzanych in-
spekcji, w tym takze inspekcji poszczegdlinych
etapow badania i daty przekazania raportéw
z inspekcji do zarzadzajgcego jednostkg badaw-
czg, kierownika badania i gtdwnego wykonawcy
lub wykonawcow oraz informacje, ze sprawo-
zdanie koncowe odpowiada danym Zrodto-
wym;

5) opis materiatow i metod badan:

a) opis stosowanych materiatéw badan i metod,

b) odnos$niki do metod badan, o ktérych mowa
w art. 24 ust. 1 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych, lub
innych metod obowigzujgcych w Unii Europej-
skiej lub wytycznych OECD, dotyczacych metod
badan substancji i preparatow chemicznych,
ewentualnie innych wytycznych i zalecen meto-
dycznych, w tym stosowanych norm;

6) 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) ocene i omdéwienie wynikdw badan oraz wnios-
ki, jezeli to konieczne;

7) informacje dotyczace archiwizacji:

— wskazanie miejsca przechowywania planu ba-
dania, probek materiatu badanego i materiatu
odniesienia, prébek pobranych z systeméw
badawczych, danych zrédtowych i koncowego
sprawozdania.

J. Archiwizacja i przechowywanie zapiséw
i materiatow

I. Jednostka badawcza przechowuje przez
okres 10 lat nastepujgce materiaty w celu
umozliwienia jednostce wtasciwej do kontro-
li i weryfikacji spetniania kryteriow Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej ich sprawdzenia:

1) plan badania, dane zrédtowe, prébki materiatu ba-
danego i referencyjnego, probki pobrane z syste-
moéw 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 pracownikow jednostki ba-
daweczej i opis rodzaju wykonywanych przez nich
prac;

4) zapisy i raporty dotyczgce konserwacji i wzorco-
wania wyposazenia pomiarowego;

5) dokumentacje sprawdzania skomputeryzowanych
systemow;

6) kopie wszystkich wersji Standardowych Procedur
Operacyjnych;

7) dane dotyczgce monitorowania srodowiska wyko-
nywania badan.

W uzasadnionych przypadkach, zwtaszcza gdy ma-
teriat badany lub materiat odniesienia moze ulec de-
stabilizacji po okresie trwatosci okreslonym przez pro-
ducenta lub gdy préby pobrane z systeméw badaw-
czych ulegajg naturalnemu zniszczeniu i ich stan nie
umozliwia ponownej oceny, mozliwe jest odstgpienie
od wymogu przechowywania przez okres 10 lat, z za-
chowaniem odpowiednio udokumentowanego poste-
powania.

Il. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) materiaty przechowywane w archiwach sg skata-
logowane w celu ich tatwego magazynowania
i dostepu do nich;

2) dostep do archiwum majg wytacznie osoby upo-
waznione przez zarzgdzajacego jednostkg ba-
daweczg;

3) przychéd i rozchdéd materiatow w archiwum jest
rejestrowany;

4) w przypadku, gdy jednostka badawcza lub jed-
nostka, w ktorej znajduja sie archiwa, ulegng likwi-
dacji i nie majg prawnych sukcesoréw, materiaty
zarchiwizowane zostang przekazane do archiwow
zleceniodawcy lub zleceniodawcow lub ich praw-
nych sukcesorow.
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