Elektronicznie
podpisany przez
Grzegorz Paczowski
i Data: 2013.06.10
{2A O] Pl 14:49:46 +0200

RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Warszawa, dnia 10 czerwca 2013 r.

Poz. 665

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAD

z dnia 22 maja 2013 r.

w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej?

Na podstawie art. 16 ust. 15 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U.

Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908) zarzadza si¢, co nastgpuje:

1)
2)

3)

§ 1. Rozporzadzenie okre$la:
zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

sposob dokonywania kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze, o ktorych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy
z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach, zwanej dalej ,,ustawa”, lub przez certyfikowane
jednostki badawcze, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy, zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

procedure uzyskiwania i cofania certyfikatu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, oraz wykre$lania z wykazu jednostek
badawczych certyfikowanych w zakresie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwanego dalej ,,wykazem”.

§ 2. Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresla zatacznik nr 1 do rozporzadzenia.

§ 3. 1. Kontrole i weryfikacje spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy,

przeprowadza si¢ na wniosek jednostki badawczej, ktory zawiera:

D)
2)
3)
4)
5)

6)

7)

nazwe i adres siedziby jednostki badawczej oraz numer telefonu i adres poczty elektronicznej;
informacje dotyczace struktury organizacyjnej jednostki badawczej;

rodzaj produktow objetych badaniami;

zakres wykonywanych badan;

imi¢ 1 nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer telefonu osoby lub 0s6b odpowiedzialnych za program zapewnienia
jakos$ci w jednostce badawczej;

liczbe 0s6b zatrudnionych w jednostce badawczej, w tym 0sob zaangazowanych bezposrednio w wykonywanie badan
wymagajacych spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

informacje dotyczace wdrozenia w jednostce badawczej innych systemow jakoSci.

2)

Minister Zdrowia kieruje dzialem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministréw
z dnia 18 listopada 2011 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. Nr 248, poz. 1495 i Nr 284, poz. 1672).
Niniejsze rozporzadzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia:

1) dyrektywy 2004/9/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji dobrej praktyki
laboratoryjnej (DPL) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 28, z p6zn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15,
t. 8, str. 65);

2) dyrektywy 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisoOw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowa-
nia na potrzeby badan substancji chemicznych (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004, str. 44, z pdzn. zm.; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 82).
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2. Okreslajac we wniosku zakres wykonywanych badan, wskazuje si¢ badania prowadzone w jednostce badawczej,

ktérymi moga by¢ w szczegdlnosci:

1)
2)
3)
4)
5)
6)
7)
8)

badania wtasciwosci fizykochemicznych;

badania wtasciwosci toksycznych;

badania wlasciwosci mutagennych;

badania toksycznos$ci srodowiskowej w odniesieniu do organizméw wodnych i ladowych;
badania zachowania si¢ badanej substancji w wodzie, glebie i powietrzu, badania bioakumulacji;
badania pozostato$ci;

badania wptywu na uklady typu mezokosm i ekosystemy naturalne;

analizy chemiczne i badania biochemiczne.

§ 4. 1. Kontrola i weryfikacja spelniania przez jednostki badawcze, o ktérych mowa w art. 16 ust. 2 ustawy, lub przez

certyfikowane jednostki badawcze, o ktorych mowa w art. 16 ust. 1 ustawy, zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, zwana
dalej ,.kontrolg i weryfikacja”, obejmuje kontrolg jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej i rewizje badan.

2. Kontrolg jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej przeprowadza si¢ w siedzibie jednostek Iub

w miejscu przeprowadzania badania, a weryfikacje mozna przeprowadzi¢ rowniez poza tymi miejscami.

1)
2)
3)
4)

3. W ramach kontroli i weryfikacji:

sprawdza si¢ strukture zarzadzania oraz procedury operacyjne;
przeprowadza si¢ wywiady z personelem;

ocenia si¢ integralno$¢ danych otrzymanych w jednostce badawczej;

ocenia si¢ stopien zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

4. Rewizj¢ badan przeprowadza si¢ przez poréwnanie danych zrédlowych i towarzyszacych zapiséw ze sprawozdaniem

koncowym lub okresowym w celu ustalenia, czy dane te zostaty prawidtlowo opracowane, czy badanie przeprowadzono
zgodnie z jego planem i standardowymi procedurami operacyjnymi, oraz w celu uzyskania dodatkowych informacji nieza-
mieszczonych w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia, czy postgpowanie stosowane do uzyskania danych nie wptywa ujem-
nie na wiarygodno$¢ wynikow badan.

1)
2)

1)

2)

3)

5. Kontrola jednostki badawczej i certyfikowanej jednostki badawczej oraz rewizja badan nie dotycza:
oceny naukowej strony badan;

interpretacji uzyskanych wynikow pod katem bezpieczenstwa dla ludzi i sSrodowiska.

§ 5. 1. Kontrolg i weryfikacj¢ prowadzi si¢ w nastgpujacy sposob:

w przypadku jednostek badawczych ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie kontroli 1 weryfikacji przeprowadza si¢ kon-
trole wstepna, majaca na celu zapoznanie si¢ zespotu kontrolujacego ze strukturg organizacyjng jednostki badawczej,
personelem, infrastruktura, wyposazeniem i zakresem wykonywanych w niej badan oraz potwierdzenie informacji
zawartych we wniosku jednostki badawczej, a nastgpnie — w zakresie okreslonym w § 4;

w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych przeprowadza si¢ okresowo kontrole i weryfikacje, w tym
w szczegblnosci rewizje badan wykonywanych lub zakonczonych; kontrole i weryfikacje tego rodzaju przeprowadza
si¢ co najmniej raz na dwa lata;

w przypadku kontroli i weryfikacji zarzadzanej doraznie przez Inspektora do spraw Substancji Chemicznych, zwanego
dalej ,,Inspektorem”, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek jednostek wtasciwych do spraw kontroli i weryfikacji spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej, panstwach OECD, w innych pan-
stwach, w ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki, w Komisji Europejskiej lub w OECD, przepro-
wadza si¢ rewizje konkretnych badan i, jezeli to uzasadnione, przeprowadza si¢ rowniez kontrolg certyfikowanej jednostki
badawczej; w przypadku tej kontroli i weryfikacji nie stosuje si¢ terminu okreslonego w § 6 ust. 1;
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4) w przypadku gdy w wyniku kontroli i weryfikacji okresowej stwierdzono odstgpstwa od spelniania zasad Dobrej Prak-
tyki Laboratoryjnej mogace mie¢ wplyw na wiarygodno$¢ wynikéw badan, po przeprowadzeniu przez certyfikowana
jednostke badawczag wlasciwych dziatan korygujacych, przeprowadza si¢ kontrole sprawdzajaca, czy odstgpstwa od
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostaty usunigte.

2. Szczegolowy sposob dokonywania kontroli i weryfikacji okresla zalacznik nr 2 do rozporzadzenia.

§ 6. 1. Wstep inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz innych osob bioracych udzial w kontroli 1 weryfikacji,
o ktérych mowa w art. 16 ust. 3 ustawy, na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej, jak rowniez
na teren, gdzie sg przeprowadzane badania, odbywa si¢ po uprzednim pisemnym zawiadomieniu jednostki badawczej lub
certyfikowanej jednostki badawczej przez Inspektora, najpozniej na 7 dni przed planowana kontrola 1 weryfikacja.

2. W przypadku braku zgody certyfikowanej jednostki badawczej na przeprowadzenie kontroli i weryfikacji Inspektor
cofa nadany certyfikat, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, i wykresla certyfikowang jednostke badawcza z wykazu.

3. Na wniosek certyfikowanej jednostki badawczej Inspektor cofa nadany certyfikat, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4
ustawy, i wykresla t¢ certyfikowana jednostke badawcza z wykazu.

4. W przypadku cofnigcia certyfikatu, o ktorym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, i wykreslenia certyfikowanej jednostki
badawczej z wykazu, informacj¢ o tym zamieszcza si¢ w wykazie.

§ 7. 1. W terminie do 14 dni od dnia zakonczenia kontroli i weryfikacji jednostka badawcza lub certyfikowana jednostka
badawcza otrzymuje protokot, o ktérym mowa w art. 16 ust. 12 ustawy.

2. W przypadku gdy w protokole stwierdza si¢ odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, jednostka badaw-
cza lub certyfikowana jednostka badawcza w terminie okreslonym w protokole przesyta Inspektorowi harmonogram reali-
zacji zalecen pokontrolnych.

3. W przypadku stwierdzenia wystepowania odstepstw od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w szczegodlnosci
ujemnie wptywajacych na wiarygodno$¢ wynikéw badan w jednostce badawczej lub w certyfikowanej jednostce badawcze;j,
do ktorej przestano protokot z zaleceniami pokontrolnymi wskazujgcymi na koniecznos¢ podjecia dziatan korygujacych —
przeprowadza si¢ kontrol¢ sprawdzajaca.

4. Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajacej stwierdzono, ze dzialania prowadzace do wyeliminowania odstgpstw, o kto-
rych mowa w ust. 3, nie zostaty podjete lub jezeli sa one niewystarczajace, Inspektor stwierdza niespetnianie zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i nie wydaje certyfikatu, o ktérym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy. W przypadku certyfikowane;j jed-
nostki badawczej Inspektor cofa nadany certyfikat i wykresla t¢ jednostke z wykazu.

5. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor moze podja¢ dziatania, o ktérych mowa w ust. 4,
takze w przypadku nienadestania w okreslonym terminie harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych, o ktérym mowa
w ust. 2.

§ 8. 1. O cofnigciu certyfikatu, o ktébrym mowa w art. 16 ust. 4 ustawy, i wykresleniu jednostki z wykazu Inspektor
powiadamia odpowiednie wtadze krajowe, a takze jednostki powotane do kontroli i weryfikacji spelniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej — w przypadku panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, panstw OECD, innych panstw, w ktorych

ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki, Komisji Europejskiej i OECD.

2. Jezeli kontrola, o ktorej mowa w § 5 ust. 1 pkt 3, zostala przeprowadzona na wniosek, Inspektor przekazuje wniosko-
dawcy szczegotowe sprawozdanie z kontroli 1 weryfikacji.

§ 9. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.®)

Minister Zdrowia: B.A. Arfukowicz

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 28 maja 2010 r. w sprawie kryteriow, ktore
powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatow chemicznych, oraz kontroli spetniania tych
kryteriow (Dz. U. Nr 109, poz. 722), ktére utracito moc z dniem 9 kwietnia 2012 r. na podstawie art. 88 pkt 1 ustawy z dnia 25 lutego
2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach (Dz. U. Nr 63, poz. 322 oraz z 2012 r. poz. 908).
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 22 maja 2013 r. (poz. 665)

Zalacznik nr 1
ZASADY DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ
Rozdziat 1

Terminologia stosowana w zasadach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

1. Uzyte w zatgczniku okreslenia oznaczaja:

1) jednostka badawcza — jednostke¢ badawcza, o ktoérej mowa w art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substan-
cjach chemicznych i ich mieszaninach, i certyfikowang jednostke badawcza, o ktorej mowa w art. 16 ust. 1 tej ustawy;

2) miejsce badania — miejsce, w ktorym jest wykonywany dany etap lub etapy badania;

3) =zarzadzajacy jednostka badawczg — osobg lub osoby formalnie odpowiedzialne za organizacj¢ i dziatanie jednostki
badawczej zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

4) zarzadzajacy miejscem badania (jezeli zostal powotany) — osobe lub osoby odpowiedzialne za zagwarantowanie, ze
dany etap lub etapy badania, za ktéry sa odpowiedzialne, sa wykonywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Labora-

toryjnej;

5) zleceniodawca — podmiot zlecajacy niekliniczne badanie substancji chemicznych i ich mieszanin z zakresu bezpieczen-
stwa dla zdrowia cztowieka i $rodowiska;

6) kierownik badania — osobg odpowiedzialng za cato$¢ przeprowadzanego nieklinicznego badania z zakresu bezpieczen-
stwa dla zdrowia cztowieka i srodowiska;

7) gltowny wykonawca — osobe, ktora, w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach, jest upowazniona przez
kierownika badania do dziatania w jego imieniu, jako odpowiedzialna za wydzielony etap badania; upowaznienie gtow-
nego wykonawcy do dzialania w imieniu kierownika badania nie obejmuje odpowiedzialnosci za catoksztatt badan
i dziatan, takich jak: zatwierdzanie planu badania i jego zmian, zatwierdzanie raportu koncowego i zapewnienie, ze
wszystkie majace zastosowanie zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sg przestrzegane;

8) program zapewnienia jako$ci — procedury wykonywane przez personel niezalezny od przeprowadzanego badania,
wprowadzone w jednostce badawczej w celu zapewnienia zarzadzajacemu jednostka badawcza zgodnosci przeprowa-
dzanych badan z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

9) standardowa procedura operacyjna — udokumentowang procedure okreslajaca sposob przeprowadzenia badania, a takze
okreslajacg postgpowanie nicopisane doktadnie w planach badania lub w wytycznych do badan;

10) plan dziatania jednostki — zbiér informacji pozwalajacych na oceng obcigzenia praca w jednostce badawczej oraz na
monitorowanie przebiegu badan wykonywanych w takiej jednostce;

11) badanie krétkoterminowe — badanie trwajace przez krotki okres, z zastosowaniem powszechnie stosowanych, rutyno-
wych metod badan;

12) plan badania — dokument wraz z wszelkimi poprawkami, okreslajacy cele i planowany przebieg badania;

13) poprawka do planu badania — celowo wprowadzone po dacie rozpoczecia badania uzasadnione zmiany w planie badania;
14) odstepstwo od planu badania — niezamierzong zmiang w planie badania po dniu rozpoczgcia badania;

15) system badawczy — system biologiczny, chemiczny lub fizyczny albo ich polaczenie, zastosowane w badaniach;

16) probka — kazdy material pochodzacy z systemu badawczego, pobrany w celu jego zbadania lub analizy, lub w celu jego
przechowania;

17) data rozpoczgcia badania — dzien, w ktérym kierownik badania podpisal plan badania;

18) data rozpoczecia czgsci eksperymentalnej badania — dzien, w ktérym uzyskano pierwsze informacje specyficzne dla
tego badania;
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19) data zakonczenia czgsci eksperymentalnej badania — dzien, w ktérym uzyskano ostatnie dane;

20) data zakonczenia badania — dzien, w ktorym kierownik badania podpisal sprawozdanie koncowe;

21) materiat badany — materiat bedacy przedmiotem badania;

22) materiat odniesienia — kazdy wtasciwie scharakteryzowany materiat uzyty w celach poréwnawczych;

23) seria — okreslong ilo§¢ lub parti¢ materiatu badanego lub materiatu odniesienia, wytworzonego podczas okreslonego
cyklu wytwarzania w taki sposob, ze mozna oczekiwaé, ze ma ona jednolity charakter;

24) no$nik — kazdy $rodek zastosowany w celu wymieszania, rozproszenia lub rozpuszczenia materiatu badanego lub mate-
riatu odniesienia, w celu utatwienia jego wprowadzenia lub podania do systemu badawczego.

Rozdziat 2
Organizacja jednostki badawczej i jej personel

2. Zarzadzajacy jednostka badawczg zapewnia w jednostce badawczej spetnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.
Zarzadzajacy jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) w jednostce badawczej zostat przyjety dokument lub dokumenty ustanawiajace osobg lub osoby ponoszace odpowie-
dzialno$¢ za dziatanie jednostki badawczej, zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

2) w jednostce badawczej zostat przyjety program zapewnienia jakosci;

3) jednostka badawcza posiada dostateczng liczbe wykwalifikowanego personelu, wlasciwe pomieszczenia do badan, od-
powiednie wyposazenie pomiarowe i badawcze oraz materialy niezbedne do terminowego i prawidtowego przeprowa-
dzenia badania rozumianego jako do$wiadczenie lub zespdt doswiadczen, w ktorych dany material jest badany w wa-
runkach laboratoryjnych, szklarniach oraz w warunkach polowych i w srodowisku w celu uzyskania danych na temat
jego wilasciwosci lub bezpieczenstwa stosowania, ktore nalezy przedtozy¢ wiasciwym organom;

4) dlakazdego pracownika, takze personelu technicznego, s3 na biezaco prowadzone i uaktualniane zapisy dotyczace jego
kwalifikacji, szkolen, zdobytego doswiadczenia i rodzaju wykonywanych prac;

5) personel badawczy rozumie zadania przydzielone do wykonania; jezeli to konieczne, zarzadzajacy jednostka badawcza
zapewnia zorganizowanie szkolen dotyczacych tych zadan;

6) jednostka badawcza posiada wlasciwe, zweryfikowane 1 zatwierdzone przez niego standardowe procedury operacyjne
i ich poprawione wersje;

7) sa przestrzegane standardowe procedury operacyjne;

8) przed wykonaniem jakiegokolwiek badania jest wyznaczona osoba o odpowiednich kwalifikacjach, przeszkoleniu i do-
$wiadczeniu, petniaca obowiazki kierownika badania, a zmiana kierownika badania jest dokonywana zgodnie z ustalo-
nymi procedurami i udokumentowana;

9) w przypadku wykonywania badan w wielu miejscach, jezeli istnieje taka potrzeba, jest wyznaczony glowny wykonawca
posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, przeszkolenie i do§wiadczenie, ktory jest odpowiedzialny za wydzielony etap
lub etapy badan, a zmiana gldéwnego wykonawcy jest dokonywana zgodnie z ustalonymi procedurami oraz udokumen-
towana;

10

~

w przypadku badania przeprowadzanego w wielu miejscach istniejg jasno okreslone sposoby komunikowania si¢ po-
mig¢dzy kierownikiem badania, gtdwnym wykonawca lub wykonawcami, osobami prowadzacymi program zapewnienia
jakosci lub programy zapewnienia jako$ci i personelem wykonujacym badanie;

11) plan badania i wszystkie jego poprawki sa zatwierdzane w odpowiedni sposob przez kierownika badania;

12) kierownik badania udostepnia zatwierdzony plan badania osobie lub osobom prowadzacym program zapewnienia jakosci;
13) sa zachowywane wszystkie nieaktualne wersje standardowych procedur operacyjnych;

14) zostata wyznaczona osoba odpowiedzialna za prowadzenie archiwum;

15) zostat przyjety plan dziatania jednostki badawczej, aktualizowany na biezaco;
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16) wyposazenie, sprzet i materiaty dostarczane do jednostki badawczej spetniaja wymagania niezbgdne do ich zastosowania
w wykonywanych badaniach;

17) materiat badany i material odniesienia sa wtasciwie scharakteryzowane;

18) istniejg procedury gwarantujace, ze stosowane systemy komputerowe sg odpowiednie do celow, do ktorych beda wyko-
rzystywane, oraz ze sa one zwalidowane oraz stosowane i utrzymywane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej.

3. Zarzadzajacy miejscem wykonywania badania (jezeli zostal ustanowiony), w przypadku gdy dany etap lub etapy
badania sa przeprowadzone w miejscu badania, jest odpowiedzialny za zapewnienie spelnienia wymagan okreslonych
w ust. 2, z wyjatkiem wymagan okreslonych w ust. 2 pkt 8, 11, 121 18.

4. Kierownik badania ponosi odpowiedzialnos¢ za wlasciwe kierowanie catoscia badania, za jego przeprowadzenie
i sporzadzenie sprawozdania konicowego z badan, w szczegolnosci:

1) akceptuje plan badania i wszystkie jego poprawki, przez ich podpisanie i opatrzenie data;

2) zapewnia przekazanie odpowiednio wcze$nie kopii planu badania i wszystkich jego poprawek osobie lub osobom pro-
wadzacym program zapewnienia jakos$ci i wspolpracuje z tym personelem w trakcie prowadzenia badan;

3) zapewnia udostepnienie planu badania i jego poprawek oraz standardowych procedur operacyjnych personelowi wyko-
nujacemu badanie;

4) zapewnia, ze w przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach plan badania i sprawozdanie koncowe okreslaja
zadania dla kazdego glownego wykonawcy lub wykonawcow oraz okreslajg miejsca wykonywania badan;

5) gwarantuje, ze wszystkie procedury przewidziane w planie badania sg przestrzegane, oraz ocenia i dokumentuje wptyw
odstepstw od planu badania na jako$¢ i prawidtowo$¢ badania, a jezeli to konieczne, podejmuje odpowiednie dziatania
naprawcze; potwierdza odstepstwa od standardowych procedur operacyjnych podczas przeprowadzenia badania;

6) gwarantuje, ze wszystkie dane zrodtowe, tj. wszystkie oryginalne zapisy prowadzone w jednostce badawczej, albo ich
zweryfikowane kopie bedace wynikiem obserwacji i czynno$ci wykonywanych w trakcie badania sa udokumentowane
i zapisane; danymi zrodtowymi sa w szczegdlnosci wyniki pomiaréw, fotografie, mikrofilmy, kopie mikrofiszek,
rejestracje komputerowe lub zapisy dokonane za pomoca dyktafonu, dane z urzadzen zautomatyzowanych, a takze
zapisy na wszelkich nosnikach danych, ktére gwarantuja bezpieczne przechowywanie informacji zgodnie z przepisami
rozdziatu 11;

7) gwarantuje, ze systemy komputerowe stosowane w badaniach zostaty zwalidowane;

8) podpisuje i opatruje data sprawozdanie koncowe, aby wskaza¢ przyjecie odpowiedzialnosci za wiarygodnos¢ danych
i wskazac¢ zakres (stopien), w jakim badanie spetnia zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

9) gwarantuje, ze po zakonczeniu badania plan badania, dane zrodtowe, sprawozdanie koncowe beda przechowywane
W pomieszczeniach archiwum.

5. Gtowny wykonawca gwarantuje, ze delegowane mu etapy badania sa przeprowadzane zgodnie z zasadami Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej. W przypadku badania wykonywanego w kilku miejscach za jednostke badawcza uznaje si¢ siedzibe
kierownika badania i wszystkie inne miejsca, ktére indywidualnie lub tacznie mozna uznaé za miejsca wykonywania tego
badania.

6. Cztonkowie personelu badawczego zaangazowani w przeprowadzenie badania:
1) znaja zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, szczegodlnie te, ktore dotycza wykonywanych przez nich badan;

2) majg dostep do planu badania i standardowych procedur operacyjnych zwigzanych z wykonywanym przez nich badaniem,
stosujg si¢ do instrukcji zawartych w tych dokumentach, dokumentuja i zgltaszaja kazde odstgpstwo od tych instrukeji kie-
rownikowi badania lub, jezeli to wlasciwe, gtéwnemu wykonawcy lub gtéwnym wykonawcom;

3) rejestrujg, niezwlocznie i doktadnie, dane zrodtowe zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, bedac odpo-
wiedzialnymi za jako$¢ tych danych;

4) przestrzegaja przepisow i zasad bezpieczenstwa i higieny pracy w celu zminimalizowania ryzyka dla zdrowia i zapew-
nienia prawidlowego przebiegu badania;

5) zawiadamiaja odpowiednig osobg o istotnych zmianach swojego stanu zdrowia lub o prowadzonym postgpowaniu lecz-
niczym, celem odsunigcia ich od czynnosci, ktore moglyby mie¢ niekorzystny wplyw na badanie.
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Rozdziat 3
Program zapewnienia jakoSci

7. Jednostka badawcza posiada program zapewnienia jakosci, sporzadzony w formie pisemnej, gwarantujacy prowadzenie
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

8. Program zapewnienia jakosci jest prowadzony przez osobe¢ lub osoby wyznaczone przez zarzadzajacego jednostka
badawczg 1 bezposrednio przed nim odpowiedzialne, posiadajace wiedzg w zakresie stosowanych w jednostce badawczej
metod badan.

9. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci sg odpowiedzialne za podejmowanie dzialan majgcych zagwarantowac
prowadzenie badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w szczegolnosci za:

1) zarzadzanie kopiami wszystkich zatwierdzonych i aktualnie stosowanych w jednostce badawczej planéow badan i stan-
dardowych procedur operacyjnych oraz za znajomos¢ aktualnej wersji planu dziatania jednostki;

2) weryfikowanie planu badania pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i za dokumentowanie
takiej weryfikacji;

3) przeprowadzanie inspekcji jednostki badawczej w celu ustalenia, czy:
a) wszystkie badania sg przeprowadzane zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,

b) plan badania i standardowe procedury operacyjne sa dostepne dla personelu badawczego i sa przestrzegane;
4) przeprowadzenie inspekcji badania oraz inspekcji procesow;
5) przechowywanie zapisow z kazdej inspekcji;

6) sprawdzenie sprawozdania koncowego w celu potwierdzenia, ze stosowane metody, procedury i obserwacje sa wlasciwie
i kompletnie opisane, a wyniki podane w sprawozdaniu odpowiadaja danym zréodtowym uzyskanym w badaniach;

7) przygotowanie i podpisanie oswiadczenia zawierajacego informacje, ze sprawozdanie koncowe odpowiada danym
zrédtowym, dotaczonego do sprawozdania koncowego, zawierajacego:
a) daty i rodzaje dokonanych inspekcji, w tym inspekcji poszczegoélnych etapow badania,
b) daty przekazania wynikow inspekcji zarzadzajacemu jednostka badawcza, kierownikowi badan i gtdwnym wyko-

nawcom, jezeli to wlasciwe;

8) niezwloczne przekazywanie pisemnych raportow z inspekcji zarzadzajacemu jednostka badawcza, kierownikowi badania,
glownemu wykonawcy lub glownym wykonawcom oraz zarzadzajacym miejscem badania (jezeli zostali ustanowieni).

10. Osoby prowadzace program zapewnienia jakosci nie biorg udziatu w badaniach, ktorych jako$¢ monitoruja.
Rozdziat 4
Jednostka badawcza

11. Jednostka badawcza posiada wystarczajaca powierzchni¢, spelnia odpowiednie warunki konstrukcyjne i lokaliza-
cyjne, tak aby sprosta¢ wymaganiom przeprowadzenia badan i ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wplywu oto-
czenia na wiarygodno$¢ ich wynikow.

12. Konstrukcja i rozmieszczenie pomieszczen jednostki badawczej powinny umozliwia¢ oddzielne wykonywanie roz-
nych czynnosci w sposob gwarantujacy wlasciwe przeprowadzenie kazdego badania.

13. Jednostka badawcza posiada:

1) odpowiednig liczb¢ pomieszczen lub obszaréw umozliwiajacych odizolowanie od siebie poszczegblnych systemow
badawczych oraz poszczegdlnych badan, w ktorych sa stosowane substancje lub organizmy stwarzajace rzeczywiste lub
potencjalne zagrozenia biologiczne lub chemiczne;

2) odpowiednig liczbg pomieszczen lub obszaréw do diagnozowania, leczenia i kontroli chordb biologicznych systemow
badawczych, w celu zagwarantowania, ze stan systeméw badawczych nie pogorszyt si¢ w stopniu, ktory mogtby wpty-
na¢ na wiarygodno$¢ wynikow badan;
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3) odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw i sprzgtu, oddzielone od pomieszczen z systemami
badawczymi i odpowiednio zabezpieczone przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

4) wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru i przechowywania materiatéw badanych oraz materialow odniesie-
nia i do sporzadzania mieszanin takich materiatdéw z no$nikiem, w celu uniknigcia zanieczyszczenia lub pomieszania
materiatow badanych i materiatdéw odniesienia;

5) wydzielone pomieszczenia lub obszary do przechowywania materiatdéw badanych lub materiatdéw odniesienia oraz do
sporzadzania ich mieszanin z no$nikiem, oddzielone od pomieszczen lub obszaréw dla systemow badawczych 1 zapew-

niajace zachowanie tozsamosci, stezen, czystosci i stabilno$ci materiatow badanych i materiatdéw odniesienia oraz bez-
pieczne przechowywanie substancji i mieszanin niebezpiecznych lub stwarzajacych zagrozenie.

14. Do przechowywania planow badan, danych zrédtowych, sprawozdan koncowych, probek oraz materiatu badanego
i materiatu odniesienia organizuje si¢ pomieszczenie archiwum umozliwiajace ich nalezyte przechowywanie oraz sprawne
odszukiwanie.

15. Pomieszczenie archiwum i panujgce w nim warunki zapewniajg ochrong zawarto$ci archiwum przed niepozadanym
uszkodzeniem zapiséw i materiatow, o ktorych mowa w ust. 14, i przed niekontrolowanym dostepem z zewnatrz.

16. Jednostka badawcza posiada:
1) odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie do zbierania, gromadzenia i usuwania odpaddw;

2) procedury zbierania odpadow, ich unieszkodliwiania i transportu.

17. Sposob gospodarowania odpadami oraz sposob ich usuwania nie wptywaja na prawidlowy przebieg badania.
Rozdziat 5

Przyrzady pomiarowe, materialy i odczynniki

18. Przyrzady pomiarowe, tacznie ze zwalidowanymi systemami komputerowymi, stosowane do otrzymywania, groma-
dzenia i przegladania danych oraz do sterowania istotnymi parametrami §rodowiska badan posiadaja parametry wystarcza-
jace do wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich przeznaczeniem.

19. Przyrzady pomiarowe stosowane do badan sa okresowo sprawdzane, czyszczone, konserwowane i wzorcowane,
zgodnie ze standardowymi procedurami operacyjnymi. Czynnosci te sa kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest
odnoszone, jezeli to mozliwe, do wzorcéw panstwowych lub migdzynarodowych.

20. Przyrzady pomiarowe i materiaty stosowane w badaniach nie wptywaja negatywnie na systemy badawcze.

21. Substancje i mieszaniny chemiczne, w tym odczynniki, sa oznakowane, a ich oznakowanie zawiera informacje doty-
czace ich tozsamosci (z podaniem stezenia, gdy to istotne), okresu waznosci i szczegdlnych warunkow przechowywania.

22. Sa dostepne informacje dotyczace pochodzenia, daty przygotowania i stabilnosci stosowanych substancji i mieszanin
chemicznych, w tym odczynnikéw, a ich okres waznosci zostaje przedtuzony wytacznie po dokonaniu oceny na podstawie
dokumentow lub przeprowadzonej analizy.

Rozdzial 6

Systemy badawcze

23. W przypadku systemow fizykochemicznych:

1) wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwania danych fizykochemicznych posiada parametry wystarczajace do
wykonania badania i jest odpowiednio rozmieszczone;

2) prawidlowos$¢ dziatania fizykochemicznych systemow badawczych jest zagwarantowana.



Dziennik Ustaw -9— Poz. 665

24. W przypadku systemow biologicznych:

1) w jednostce badawczej sg odpowiednie pomieszczenia oraz ustalone i utrzymywane odpowiednie warunki przetrzymy-
wania, obshugi i opieki nad biologicznymi systemami badawczymi, w celu zagwarantowania wtasciwej jakosci otrzy-
mywanych danych;

2) nowo sprowadzone zwierzeta 1 rosliny sa poddane kwarantannie, dopoki nie zostanie oceniony stan ich zdrowia,
a w przypadku wystgpienia nadmiernej $miertelnosci lub chordob — taka partia zwierzat lub roslin nie jest wykorzysty-
wana do badan i, jezeli to konieczne, w sposdb humanitarny usuwana;

3) biologiczne systemy badawcze (roslinne i zwierzece) sa aklimatyzowane w Srodowisku wykonywania badan, przez
odpowiedni okres przed pierwszym narazeniem na material badany lub materiat odniesienia;

4) w dniu rozpoczecia badania systemy biologiczne sg wolne od chordb i cech, ktore moglyby wptywacé na przebieg lub na
cele badania;

5) systemy biologiczne, ktdre podczas badania ulegty chorobie lub zostaly okaleczone, s izolowane i odpowiednio leczone,
jezeli jest to istotne dla prawidlowosci badania, a zarowno przed, jak i w trakcie badania sg prowadzone zapisy dotyczace
kazdej diagnozy i leczenia;

6) saprowadzone zapisy dotyczace pochodzenia, daty otrzymania i stanu biologicznych systemow badawczych w dniu ich
otrzymania;

7) na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach, w ktérych znajduja si¢ systemy biologiczne, sg umieszczane wszystkie
informacje niezbedne do identyfikacji tych systemow;

8) w przypadku gdy poszczegolne systemy biologiczne beda w trakcie badania wyjmowane z ich pomieszczen, klatek lub
pojemnikow, systemy takie sa, jezeli to mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacji;

9) pomieszczenia, klatki i pojemniki sg czyszczone i odkazane z odpowiednia czgstotliwoscia; zaden material, ktory
w czasie badania pozostaje w kontakcie z systemem biologicznym, nie moze posiada¢ zanieczyszczen w stezeniach,
ktére mogtyby zaktoci¢ badanie; podscidtka dla zwierzat jest zmieniana z czestotliwoscia wymagang w hodowli takich
zwierzat, a zastosowanie srodkéw ochrony przed organizmami niepozadanymi powinno by¢ udokumentowane;

10

~

systemy badawcze stosowane w badaniach terenowych sg rozmieszczone w sposob minimalizujacy mozliwosé wptywu
uzywanych w przesztosci pestycydow lub wplywu zabiegow z uzyciem pestycydow z obszardw sasiadujacych.

Rozdziat 7

Materialy badane i materialy odniesienia

25. Prowadzi si¢:
1) zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materialu odniesienia, dat ich otrzymania i okresu waznosci;
2) ilo$ciowa ewidencj¢ materialow otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach.

26. Okresla si¢ sposob postgpowania z materiatami oraz sposob pobierania probek i ich przechowywania, zapewniajace
zachowanie jednorodnosci i stabilno$ci materiatu oraz wykluczajace mozliwos$¢ zanieczyszczenia i pomieszania materiatow.

27. Zaopatruje si¢ pojemniki zawierajace materiaty badane i materialy odniesienia w dane identyfikujace materiat, date
waznosci 1 instrukcje dotyczace szczegdlnych warunkow przechowywania.

28. Kazdy materiat badany i material odniesienia jest odpowiednio oznakowany, z zastosowaniem w szczegolnoSci:
nazwy, numeru CAS (numer nadany przez Chemical Abstract Service), jezeli jest dostgpny, parametrow biologicznych lub
odpowiedniego kodu.

29. W celu wiasciwej identyfikacji kazdego materiatu badanego lub materialu odniesienia, w kazdym badaniu podaje si¢
tozsamos$¢ materiatu, numer serii, jego sktad, czystos¢ oraz st¢zenie lub inne informacje definiujace kazda seri¢ materiatu.

30. W przypadku gdy materiat badany jest dostarczany przez zleceniodawcg, ustanawia si¢ we wspolpracy ze zlecenio-
dawca mechanizm weryfikacji tozsamos$ci materiatu badanego.
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31. Znana jest stabilno$¢ materialow badanych i materiatéw odniesienia w stosowanych warunkach i w czasie ich prze-
chowywania oraz badania.

32. Jezeli materiat badany lub material odniesienia s3 podawane z no$nikiem, okresla si¢ stopien jednorodnosci, steze-
nie 1 stabilno$¢ kazdego materiatu w danym nosniku. W przypadku badan terenowych informacje te mozna uzyskac, stosu-
jac oddzielne badania laboratoryjne.

33. W przypadku wszystkich badan, oprocz badan krotkoterminowych, sa przechowywane probki kazdej serii materiatu
badanego w celu ich analizy.

Rozdziat 8

Standardowe procedury operacyjne

34. W celu zapewnienia jakosci i prawidlowosci wykonywanych badan jednostka badawcza posiada standardowe pro-
cedury operacyjne w postaci dokumentu zatwierdzonego przez zarzadzajacego jednostka badawcza.

35. Poprawki wnoszone do standardowych procedur operacyjnych sg zatwierdzane przez zarzadzajacego jednostka
badawcza.

36. Kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawczej otrzymuja niezwlocznie standardo-
we procedury operacyjne zwiazane z prowadzong dziatalnoscig. Uzupetieniem standardowych procedur moga by¢ opisy
metod analitycznych, podrgczniki i opublikowane artykuty oraz poradniki.

37. Kazde odstgpstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzonych badaniach jest udokumentowane
i przedstawione kierownikowi badania lub gtéwnemu wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali ustanowieni.

38. Standardowe procedury operacyjne sporzadza si¢ w szczegolnosci:

1) w odniesieniu do materialu badanego i materiatu odniesienia — przychod, identyfikacja, oznakowanie, postgpowanie
z materialami, pobieranie probek i przechowywanie;

2) w odniesieniu do przyrzadéw pomiarowych, materiatdéw pomocniczych i odczynnikéw:
a) przyrzady pomiarowe — stosowanie, konserwacja, czyszczenie i wzorcowanie,

b) systemy komputerowe — walidacja, stosowanie, konserwacja, zabezpieczenie systemow, kontrola i tworzenie kopii
bezpieczenstwa,

¢) materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory — sporzadzanie i oznakowanie;

3) w odniesieniu do zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania i odzyskiwania danych — kodowanie badan,
zbieranie danych, sporzadzanie sprawozdan, systemy indeksowania i sposob postugiwania si¢ danymi, wlaczajac w to
zastosowanie systemow komputerowych;

4) w odniesieniu do systemow badawczych (jezeli istnieje potrzeba):
a) przygotowanie pomieszczen do badan i warunki sSrodowiskowe pomieszczen dla danego systemu badawczego,

b) procedury odbioru, transportu, wlasciwego rozmieszczenia, charakterystyki, identyfikacji i opieki nad biologicz-
nym systemem badawczym,

c) przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas i po zakonczeniu badania,
d) postgpowanie ze zwierzetami, ktére w trakcie badania padly lub znajduja si¢ w stanie agonalnym,
e) zbieranie, identyfikacja i postgpowanie z probkami, tacznie z sekcja 1 badaniami histopatologicznymi,

f) umiejscowienie systemow badawczych w harmonogramie badania;

5) w odniesieniu do programu zapewnienia jako$ci — sposdb postepowania osoby lub 0s6b prowadzacych program zapewnie-
nia jakoS$ci podczas planowania, przeprowadzania i dokumentowania inspekcji oraz sporzadzania sprawozdan z inspekcji.
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Rozdziat 9

Przeprowadzenie badania

39. Przed rozpoczgciem kazdego badania sporzadza si¢ w formie pisemnej plan badania, zweryfikowany pod katem
zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez osobe lub osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci
podpisany i opatrzony data przez kierownika badania i zarzadzajacego jednostkg badawczg. W przypadku badan krotkoter-
minowych dopuszcza si¢ stosowanie ogolnego planu badania z dolaczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.

40. Wszelkie zmiany w planie badania podpisuje i opatruje data kierownik badania; zmiany przechowuje si¢ wraz z planem
badania.

41. Wszelkie odstgpstwa od planu badania sg opisane, wyjasnione i podane w odpowiednim czasie do wiadomosci kie-
rownika badania lub gtownego wykonawcy lub wykonawcow, a postegpowanie z nimi jest takie jak z danymi zrodtowymi.

42. Plan badania zawiera w szczego6lnosci:

1) okreslenie badania, materiatu badanego i materiatu odniesienia:
a) opisowy tytut,
b) os$wiadczenie okreslajace rodzaj i cel badania,

c) okreslenie tozsamosci badanego materialu za pomoca kodu lub nazwy (migedzy innymi [IUPAC, numer CAS (numer
nadany przez Chemical Abstract Service), parametry biologiczne),

d) okreslenie materiatu odniesienia, ktory bedzie stosowany w badaniu;
2) daty zatwierdzenia planu badania przez kierownika i zarzadzajacego jednostka badawcza wraz z ich podpisami;
3) proponowane daty rozpoczecia i zakonczenia czgsci eksperymentalnej badania;

4) metody badan — odnosniki do metod okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 13 ust. 3 rozporzadzenia
(WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania
zezwolen i stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow,
zmieniajgcego dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1488/94, jak rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG,
93/105/WE 1 2000/21/WE (Dz. Urz. UE L 396 z 30.12.2006, str. 1, z p6zn. zm.) lub do metod obowiazujgcych w Unii
Europejskiej, lub wytycznych OECD dotyczacych metod badan substancji chemicznych i ich mieszanin, ewentualnie
innych wytycznych i zalecen metodycznych, w tym stosowanych norm;

5) informacje szczegotowe (jezeli maja zastosowanie):
a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szczegdlnosci przez podanie gatunku, szczepu, podszczepu, zrodta pocho-
dzenia, liczebnosci, zakresu masy ciala, ptci i wieku,

c) sposoOb narazenia i jego uzasadnienie,
d) poziomy dawkowania lub stgzen, czgstotliwo$¢ narazenia, czas trwania narazenia, okres narazenia,

e) dotyczace badania, w szczegdlnosci chronologiczny opis badania, wszystkie metody badan, materiaty i warunki
badania, rodzaj i czestotliwos$¢ analiz, dokonywane pomiary, obserwacje i badania systemow badawczych oraz
metody statystyczne, jezeli zostang zastosowane w badaniu;

6) zapisy — wykaz dokumentow i materiatow, ktore zostang zachowane;

7) informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki badawcze;j.

43. W zakresie informacji dotyczacych zleceniodawcy i jednostki badawczej plan badania zawiera:
1) nazwe i adres siedziby zleceniodawcy;
2) nazweg i adres siedziby jednostki badawczej oraz miejsc badania, jezeli majg inne adresy siedziby;
3) imig¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny kierownika badania;

4) imi¢ i nazwisko i adres korespondencyjny gtownego wykonawcy lub wykonawcoéw upowaznionych przez kierownika
badania do dziatania w jego imieniu i wydzielenie etapéw badania, za ktérych wykonanie ponosza odpowiedzialnos¢.

44. Kazde badanie przeprowadzane w jednostce badawczej posiada: odrgbny numer, kod lub nazwg identyfikujaca to
badanie; tym numerem, kodem lub nazwg sg oznaczane wszystkie materialy stosowane w tym badaniu.
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45. Probki z badan sg oznakowane w sposob umozliwiajacy ich identyfikacje, w tym odniesienie ich do badania, z ktorego
pochodza.

46. Badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania.

47. Wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane niezwlocznie i z nalezytg starannoscia, doktadnie
i czytelnie, podpisane lub parafowane i opatrzone datg przez osobg¢ zbierajaca dane.

48. Kazda zmiana w danych zrédlowych jest dokonywana w sposéb umozliwiajacy odczytanie poprzedniego zapisu, ze
wskazaniem powodu dokonania zmiany, podpisana i opatrzona datg przez osob¢ dokonujaca zmiany.

49. Dane rejestrowane bezposrednio przez komputer umozliwiajg identyfikacje czasu ich wprowadzenia i osobe lub
osoby odpowiedzialne za ich wprowadzanie.

50. Stosowane systemy komputerowe zapewniaja peilng kontrole i przechowywanie procesu przetwarzania danych,
pokazujac wszystkie zmiany w stosunku do danych zrodlowych w sposdb umozliwiajacy ich pelny audyt.

51. Systemy komputerowe umozliwiaja powigzanie wprowadzonych zmian z osoba dokonujacg tych zmian, w szcze-
goblnosci przez stosowanie podpisow elektronicznych opatrzonych datg. W przypadku dokonania zmian podaje si¢ powod
ich dokonania.

Rozdziat 10
Sprawozdania z badan

52. Z kazdego badania sporzadza si¢ sprawozdanie koncowe. W przypadku badan krétkoterminowych dopuszcza sig¢
stosowanie standardowego sprawozdania, z dotgczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.

53. W przypadku badan wykonywanych w wielu miejscach sprawozdanie koncowe sporzadza si¢ na podstawie sprawo-
zdan sporzadzonych, podpisanych i opatrzonych data przez gtdéwnych wykonawcow lub personel badawczy bioracych
udziat w badaniu.

54. Sprawozdanie koncowe zawiera w szczegdlnosci nastepujace informacje:

1) identyfikujace badanie, materiat badany i material odniesienia:
a) opisowy tytut,
b) tozsamos¢ materiatu lub wyrobu badanego, okreslong przez kod lub nazwe (miedzy innymi nazwa wedhug termi-
nologii [IUPAC, numer CAS (numer nadany przez Chemical Abstract Service), parametry biologiczne),

c) tozsamos$¢ materiatu odniesienia, okreslong jego nazwa,
d) charakterystyke materiatu badanego, w tym informacj¢ o jego czystosci, stabilno$ci i jednorodnosci;

2) daty —rozpoczgcia i zakonczenia czgsci eksperymentalnej badania;

3) os$wiadczenie osoby lub 0sob prowadzacych program zapewnienia jakosci, zawierajace rodzaje i daty przeprowadzanych
inspekcji, w tym takze inspekeji poszczegdlnych etapéw badania, i daty przekazania raportow z inspekcji do zarzadzajacego
jednostka badawcza oraz do kierownika badania i gtdéwnego wykonawcy lub wykonawcow, jezeli dotyczy; takie o$wiad-
czenie stuzy takze potwierdzeniu, ze sprawozdanie koncowe odzwierciedla dane zrodtowe;

4) opis materialow i metod badan:

a) opis stosowanych materiatow 1 metod badan,

b) odnosniki do metod badan, obowigzujacych w Unii Europejskiej, lub do wytycznych OECD, dotyczacych metod
badan substancji i mieszanin chemicznych, ewentualnie innych wytycznych i zalecen metodycznych, w tym stoso-
wanych norm;

5) wyniki badan:

a) streszczenie wynikow badan,

b) wszystkie informacje i dane wymagane przez plan badania,

c) wyniki badan, tacznie z wyliczeniami i okresleniem istotnos$ci statystyczne;j,

d) oceng i omdwienie wynikow badan oraz wnioski, jezeli dotyczy,

e) informacje dotyczace przechowywania planu badania, probek materiatu badanego i materiatu odniesienia, probek
pobranych z systemow badawczych, danych zrodtowych i sprawozdania koncowego w pomieszczeniu archiwum
— wskazanie miejsca;

6) dotyczace zleceniodawcy i jednostki badawczej.
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55. W zakresie informacji dotyczacych zleceniodawcy i jednostki badawczej sprawozdanie koncowe zawiera:
1) nazwe lub imi¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny zleceniodawcys;
2) nazwg lub imig¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny jednostki badawczej i wszystkich miejsc wykonywania badania;
3) imig¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny kierownika badan;

4) 1imig¢ i nazwisko oraz adres korespondencyjny gtownego wykonawcy lub gtdéwnych wykonawcdw oraz opis etapow
badania im podlegajacych, jezeli dotyczy;

5) imiona i nazwiska oraz adresy korespondencyjne personelu badawczego majacego udziat w sprawozdaniu koncowym.
56. W sprawozdaniu koncowym zamieszcza si¢ informacj¢ o zakresie spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

57. Sprawozdanie koncowe podpisuje i opatruje data kierownik badania, w celu wykazania przyjecia odpowiedzialnosci
za wiarygodno$¢ zawartych w nim danych i informacji.

58. Korekty sprawozdania koncowego dokonane po jego podpisaniu przez kierownika badania wprowadza si¢ w formie
aneksu podpisanego i opatrzonego datg przez kierownika badania. W aneksie wskazuje si¢ wyraznie powod dokonania korekt.

59. Przeredagowanie sprawozdania koncowego w taki sposob, aby byto zgodne z wymaganiami jednostek, o ktorych
mowa w § 5 ust. 1 pkt 3 rozporzadzenia, nie jest dokonaniem korekt lub zmian.

Rozdziat 11
Przechowywanie w pomieszczeniu archiwum zapiséw i materialéw

60. Jednostka badawcza, w celu umozliwienia jednostce wlasciwej do kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej sprawdzenia spetniania tych zasad, przechowuje przez okres 10 lat nastgpujace zapisy i materiaty:

1) plan badania, dane zrodtowe, probki materiatu badanego i odniesienia, probki pobrane z systeméw badawczych oraz
sprawozdanie koncowe z kazdego badania;

2) raporty wszystkich inspekcji przeprowadzonych przez osobg lub osoby prowadzace program zapewnienia jakosci oraz
plany dziatania jednostki;

3) zapisy dotyczace kwalifikacji, szkolenia i nabytego do§wiadczenia przez personel badawczy i opis rodzaju wykonywa-
nych przez nich prac;

4) zapisy i raporty dotyczace konserwacji i wzorcowania wyposazenia pomiarowego;
5) dokumentacje sprawdzania systemow komputerowych;
6) kopie wszystkich edycji standardowych procedur operacyjnych;

7) dane dotyczace monitorowania srodowiska wykonywania badan.
61. W uzasadnionych przypadkach, zwlaszcza gdy material badany lub materiat odniesienia moze ulec destabilizacji
po okresie trwatosci okreslonym przez producenta lub gdy proby pobrane z systemow badawczych ulegaja naturalnemu

zniszczeniu i ich stan nie umozliwia ponownej oceny, jest mozliwe odstgpienie od wymogu ich przechowywania przez
okres 10 lat, z zachowaniem odpowiednio udokumentowanego postgpowania.

62. Materiat badany i materiat odniesienia s3a przechowywane w pomieszczeniu archiwum oraz sg zewidencjonowane
w celu ich tatwego magazynowania i zapewnienia do nich dostgpu.

63. Dostep do pomieszczenia archiwum majg wytacznie osoby upowaznione przez zarzadzajacego jednostka badawcza.
64. Przychdd i rozchod materiatu badanego i materialu odniesienia w pomieszczeniu archiwum jest rejestrowany.

65. W przypadku gdy jednostka badawcza lub jednostka, w ktorej znajduja si¢ pomieszczenia archiwum, ulega likwidacji,
anie ma prawnych nastgpcow, materiaty przechowywane w pomieszczeniu archiwum sa przekazywane do archiwow zlecenio-
dawcy lub zleceniodawcdw lub ich prawnych nastepcow.
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Zalacznik nr 2

SZCZEGOLOWY SPOSOB DOKONYWANIA KONTROLI I WERYFIKACIJI SPELNIANIA
PRZEZ JEDNOSTKI BADAWCZE, O KTORYCH MOWA W ART. 16 UST. 2 USTAWY Z DNIA 25 LUTEGO
2011 R. O SUBSTANCJACH CHEMICZNYCH I ICH MIESZANINACH, LUB PRZEZ CERTYFIKOWANE
JEDNOSTKI BADAWCZE, O KTORYCH MOWA W ART. 16 UST. 1 TEJ USTAWY,
ZASAD DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJINEJ

1. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed przystapieniem do kontroli i weryfikacji zapoznaja si¢ w szcze-
goblnosci z:

1) planem dzialania jednostki badawczej, o ktorej mowa w art. 16 ust. 2 ustawy z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach
chemicznych i ich mieszaninach, lub certyfikowanej jednostki badawczej, o ktérej mowa w art. 16 ust. | tej ustawy,
zwanych dalej ,,jednostkami badawczymi”, dotyczacym wszystkich wykonywanych badan, zarowno wymagajacych,
jak i niewymagajacych spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) schematem organizacyjnym jednostki badawczej;

3) kopiami planéw sytuacyjnych pomieszczen z zaznaczeniem pomieszczen, gdzie wykonuje si¢ badania wymagajace
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

4) stosowanymi standardowymi procedurami operacyjnymi;

5) danymi 0s6b odpowiedzialnych za program zapewnienia jako$ci wraz z danymi potwierdzajacymi ich kwalifikacje;

6) danymi personelu badawczego i danymi potwierdzajacymi ich kwalifikacje;

7) protokotami z poprzednich kontroli i weryfikacji wraz z wykazami odstepstw od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

8) dokumentami informujacymi o zakresie badan prowadzonych w jednostce badawczej.

2. Przed przystapieniem do kontroli i weryfikacji ustala si¢ imi¢ i nazwisko osoby prowadzacej program zapewnienia
jakosci, ktora bedzie uczestniczyé w kontroli.

3. Przed przystgpieniem do kontroli i weryfikacji przeprowadza si¢ konferencj¢ otwierajaca, podczas ktorej inspektor
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci:

1) przedstawia cel, zakres i program kontroli i weryfikacji;

2) dokonuje prezentacji uczestnikow zespotu kontrolujacego, zakresu uprawnien i odpowiedzialnosci;
3) dokonuje prezentacji sposobu dokonywania kontroli i weryfikacji;

4) omawia zagadnienia zwigzane z zachowaniem poufnosci;

5) wskazuje dokumenty, ktore beda wymagane do przeprowadzenia kontroli jednostki badawczej, w tym wykaz badan
zakonczonych i badan bedacych w toku, plany badan, sprawozdania konicowe, standardowe procedury operacyjne, oraz
ustala zasady dostgpu do otrzymanych dokumentow i ich kopiowania;

6) omawia strukture organizacyjng jednostki badawczej, w tym informacje dotyczace personelu badawczego;
7) okresla obszar kontroli jednostki badawczej;

8) zapoznaje si¢ z rodzajami wykonywanych w jednostce badawczej badan spoza zakresu objetego certyfikatem Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej;

9) okresla zapisy i materiaty, ktore s3 wymagane do przeprowadzenia rewizji badan bgdacych w toku i badan zakonczonych;
10) ustala miejsce i termin konferencji zamykajace;j;

11) ustala miejsce i terminy zamknigtych posiedzen inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

4. W zakresie organizacji jednostki badawczej inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza, czy jednostka ba-
dawcza posiada dostateczng liczbe wykwalifikowanego personelu, zapewnia wlasciwe szkolenia personelu, posiada wtasci-
we pomieszczenia do badan, odpowiednig procedure monitorowania stanu zdrowia personelu, a takze odpowiednie wyposa-
zenie pomiarowe 1 badawcze oraz materiaty niezbedne do terminowego i prawidtowego przeprowadzenia badania.
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5. Zarzadzajacy jednostka badawcza na zadanie inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przedstawia:
1) schemat organizacyjny jednostki badawczej;

2) plany sytuacyjne pomieszczen, z zaznaczeniem pomieszczen, gdzie s3 wykonywane badania wymagajace spetniania
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

3) dokument potwierdzajacy wyznaczenie w jednostce badawczej osoby lub 0sdb prowadzacych program zapewnienia
jakosci,

4) dokumenty potwierdzajace doswiadczenie zawodowe personelu biorgcego udziat w rodzaju lub w rodzajach badan
wybranych do rewizji;

5) wykaz lub wykazy badan bedacych w toku i badan zakonczonych, z informacja o rodzaju badan, datach rozpoczecia lub
zakonczenia badania, rodzaju systemu badawczego, metodach zastosowanych do oznaczenia materiatu badawczego
oraz imi¢ i nazwisko kierownika badan;

6) strategi¢ nadzoru medycznego pracownikow;

7) zapisy kazdego pracownika, takze personelu technicznego, dotyczace kwalifikacji, szkolen, zdobytego doswiadczenia
i rodzaju wykonywanych prac; zakres obowigzkéw oraz programy i zapisy szkolen personelu;

8) spis standardowych procedur operacyjnych jednostki badawczej;
9) wybrane standardowe procedury operacyjne odnoszace si¢ do badan lub procedur podlegajacych inspekcji lub kontroli;

10) wykaz lub wykazy kierownikéw badan i zleceniodawcow zwigzanych z badaniami poddanymi rewizji.

6. Na podstawie dokumentdéw, o ktérych mowa w ust. 5, inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza w szcze-
golnosci:

1) wykaz badan bedacych w toku i badan zakonczonych, aby upewni¢ si¢ o zakresie pracy podjetej przez jednostke badaw-
czg przeprowadzajaca badania;

2) tozsamo$¢ i kwalifikacje kierownika lub kierownikow badan, osoby lub 0s6b prowadzacych program zapewnienia jakosci
oraz innego personelu;

3) istnienie standardowych procedur operacyjnych dla kazdego istotnego obszaru wykonywanych badan.

7. Inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza, czy w jednostce badawczej istnieje stosowany program zapew-
nienia jako$ci gwarantujacy, ze badania sa prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.

8. Osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci przedstawiaja w szczegolnosci sposob prowadzenia inspekeji jed-
nostki badawczej i sposob przechowywania zapisow z kazdej inspekcji.

9. W odniesieniu do programu zapewnienia jakos$ci inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza w szczegélnoSci:
1) kwalifikacje os6b prowadzacych program zapewnienia jakos$ci;
2) czy osoba lub osoby prowadzace program zapewnienia jakosci nie biorg udzialu w badaniach, ktorych jakos¢ monitoruja;

3) wjaki sposob osoba lub osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci tworzg harmonogram inspekcji i przeprowadzaja
inspekcje oraz w jaki sposob monitoruja krytyczne fazy badan, oraz jakie zasoby sa dostepne dla przeprowadzanych przez
nie inspekcji; w przypadku badan krotkoterminowych, dla ktorych monitorowanie kazdego badania jest niepraktyczne,
sprawdza, czy osoba lub osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci monitorujg przyktadowe badania;

4) zakres i wnikliwo$¢ monitorowania przez osobe lub osoby prowadzace program zapewnienia jakosci praktycznej czesci
badania;

5) zakres i wnikliwo$¢ monitorowania przez osobe lub osoby prowadzace program zapewnienia jako$ci rutynowych dziatan
w jednostce badawczej;

6) procedure programu zapewnienia jako$ci dotyczaca sprawdzenia sprawozdania koncowego w celu potwierdzenia, ze
wyniki podane w sprawozdaniu odpowiadajg danym zrédtowym uzyskanym w badaniach;

7) procedurg przekazywania zarzadzajacemu jednostka badawcza sprawozdan dotyczacych problemow, ktore moga wptynac
na jako$¢ i kompletnos¢ badan;
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8)
9)

10)

podejmowane dziatania w przypadku stwierdzenia odstgpstw od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

role programu zapewnienia jakosci w przypadku, kiedy badania badz czesci badan sa prowadzone w innym laborato-
rium zwigzanym umowa, jezeli to konieczne;

rolg programu zapewnienia jakos$ci przy przegladzie, zmianie i uaktualnianiu standardowych procedur operacyjnych,
jezeli to konieczne.

10. W odniesieniu do ogdlnych wymagan dla pomieszczen dla systemoéw badawczych inspektor Dobrej Praktyki Labo-

ratoryjnej w szczegolnosci sprawdza, czy:

)]

2)

3)

jednostka badawcza posiada wystarczajaca powierzchnig, spetnia odpowiednie warunki konstrukcyjne i lokalizacyjne,
tak aby sprosta¢ wymaganiom prowadzenia badan i ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wplywu otoczenia na
wiarygodno$¢ ich wynikow lub wzajemnego wptywu jednego badania na drugie;

jednostka badawcza posiada system kontroli i monitoringu pomieszczen lub obszardw, w ktorych znajduja si¢ systemy
badawcze;

poszczegodlne pomieszezenia lub obszary sa prawidtowo utrzymywane i, jezeli to konieczne, czy istnieje procedura
zwalczania szkodnikow.

11. W przypadku pomieszczen dla systemow biologicznych (roslinnych i zwierzecych) inspektor Dobrej Praktyki Labo-

ratoryjnej w szczegolnosci sprawdza, czy jednostka badawcza:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

10)

zapewnia pomieszczenia odpowiednie dla zapobiegania stresowi zwierzat oraz dla zapobiegania innym problemom
mogacym wplywac na jakos$¢ otrzymanych danych oraz czy sg utrzymywane odpowiednie warunki przetrzymywania,
obstugi i opieki nad systemami biologicznymi;

zapewnia wlasciwe pomieszczenia dla zwierzat i roslin do odbycia kwarantanny, dopoki nie zostanie oceniony ich stan
zdrowia, oraz potwierdza, ze proces kwarantanny przebiega prawidtowo;

zapewnia odpowiednig liczbe pomieszczen lub obszaréw do izolowania systemow biologicznych, u ktorych istnieje
podejrzenie wystapienia chorob biologicznych;

zapewnia zachowanie zapisO6w z monitoringu stanu zdrowia, zachowan i innych aspektow, odpowiednich dla danego
systemu biologicznego;

posiada procedury okreslajace system kontroli i monitoringu pomieszczen lub obszarow, w ktorych znajduja si¢ syste-
my biologiczne, i zapewnia, ze posiadany system jest odpowiedni, serwisowany i efektywny;

zapewnia, ze pomieszczenia, klatki i pojemniki, w ktorych znajduja si¢ systemy biologiczne, sg czyszczone i odkazane
z odpowiednig czgstotliwoscia;

posiada system kontroli i monitoringu warunkéw srodowiskowych pomieszczen lub obszaréw, w ktorych znajduja si¢
systemy biologiczne;

zapewnia odpowiednie pomieszczenia do zbierania, gromadzenia i usuwania odpadéw oraz procedury ich unieszkodli-
wiania i transportu, prowadzi gospodarke odpadami oraz usuwa odpady w sposob zabezpieczajacy system biologiczny
przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem;

zapewnia odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw i sprzgtu, oddzielone od pomieszczen
z systemami biologicznymi, w sposob zabezpieczajacy ten system przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodze-
niem;

zapewnia pomieszczenia do przechowywania paszy i pod$cidtki, odpowiednio zabezpieczone przed dziataniem
niekorzystnych warunkow srodowiskowych, zanieczyszczeniem oraz narazeniem na dziatanie szkodnikow.

12. W zakresie przyrzadéw pomiarowych, materiatdéw i odczynnikdw inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szcze-

gblnosci sprawdza, czy:

1)

2)

przyrzady pomiarowe, facznie ze zwalidowanymi systemami komputerowymi, stosowane do otrzymywania, gromadze-
nia i przegladania danych oraz sterowania istotnymi parametrami §rodowiska badan, posiadaja parametry wystarczajace
do wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich przeznaczeniem,;

przyrzady pomiarowe sa czyste i sprawne;
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3)

4)

5)

6)

7)

8)

przyrzady pomiarowe stosowane do badan sa okresowo sprawdzane, czyszczone, konserwowane i wzorcowane, zgod-
nie ze standardowymi procedurami operacyjnymi, i czy czynnosci te sa kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest
odnoszone, jezeli to mozliwe, do wzorcow panstwowych lub migdzynarodowych;

sa przechowywane zapisy z okresowego sprawdzenia, czyszczenia, konserwowania, wzorcowania, kalibracji, walidacji
i weryfikacji przyrzadow pomiarowych i walidacji systeméw komputerowych;

substancje i mieszaniny chemiczne, w tym odczynniki, s3 odpowiednio oznakowane i przechowywane w odpowiedniej
temperaturze, a ich oznakowanie zawiera informacje dotyczace ich producenta, tozsamosci (z podaniem st¢zenia, gdy
to istotne), okresu waznosci i szczegdlnych warunkow przechowywania;

sa dostepne informacje o pochodzeniu, dacie przygotowania i stabilno$ci stosowanych substancji i mieszanin chemicz-
nych, w tym odczynnikéw, a ich okres waznos$ci zostaje przedtuzony wylacznie po dokonaniu oceny na podstawie do-
kumentow lub przeprowadzonej analizy;

probki sa prawidtowo opisane, z uwzglednieniem rodzaju systemu badawczego, kodu badania, rodzaju probki i daty jej
pobrania;

przyrzady pomiarowe i materiaty stosowane w badaniach nie wplywaja negatywnie na systemy badawcze.

13. W zakresie systemow badawczych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej sprawdza istnienie standardowych

procedur operacyjnych, dotyczacych kontroli i sposobu postgpowania z réznymi systemami badawczymi, wykorzystywany-
mi do prowadzonych w jednostce badawczej badan, w szczegodlnosci systemow fizykochemicznych, komérek, mikroorga-
nizmoéw, roslin oraz zwierzat.

1)

2)

3)

1)
2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

14. W zakresie systemow fizykochemicznych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnos$ci sprawdza, czy:

wyposazenie badawcze stosowane do uzyskiwania danych fizykochemicznych posiada parametry wystarczajace do
wykonania badania i jest odpowiednio rozmieszczone;

materiat badany i material odniesienia posiadaja zgodnie z planem badania oznaczong stabilno$¢, a uzyty materiat
odniesienia jest zgodny z opisem umieszczonym w planie badania;

w systemach zautomatyzowanych dane uzyskane w postaci wykresow, zapisy z urzadzen rejestrujacych lub komputerowe
wydruki sa udokumentowane jako dane zrodlowe i sa przechowywane w pomieszczeniu archiwum.

15. W zakresie systemow biologicznych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlno$ci sprawdza, czy:
uzyto systemow biologicznych, takich jak wyszczegoélniono w planie badania;

w jednostce badawczej sa odpowiednie pomieszczenia i czy sg ustalone i utrzymywane odpowiednie warunki utrzymywa-
nia, obstugi i opieki nad systemami biologicznymi, w celu zagwarantowania wtasciwej jakosci otrzymywanych danych;

na pomieszczeniach, klatkach Iub na pojemnikach, w ktorych znajduja si¢ systemy biologiczne, sa umieszczone wszystkie
informacje niezbedne do identyfikacji tych systemow;

zapewniono odpowiednie rozdzielenie badan prowadzonych na tym samym gatunku zwierzat lub na tym samym rodzaju
systemu biologicznego, ale z zastosowaniem r6znych materialow badawczych;

zapewniono odpowiednie rozdzielenie gatunkow zwierzat lub innego rodzaju systemu biologicznego w czasie lub
W przestrzeni;

sa przestrzegane warunki srodowiskowe systemow biologicznych opisane w planie badania lub w standardowych proce-
durach operacyjnych pod wzgledem temperatury i fotoperiodyzmu;

w przypadku gdy poszczegdlne systemy biologiczne beda w trakcie badania wyjmowane z ich pomieszczen, klatek lub
pojemnikow, systemy takie sa, jezeli to mozliwe, odpowiednio oznakowane, w celu ich identyfikacji;

sa przestrzegane procedury gwarantujace, ze zaden materiat, ktéry w czasie badania pozostaje w kontakcie z systemem
biologicznym, nie posiada zanieczyszczen w stezeniach, ktore moglyby zakloci¢ badanie; podsciolka dla zwierzat jest
zmieniana z czg¢stotliwos$cia wymagana w hodowli takich zwierzat, a zastosowanie srodkéw ochrony przed organizma-
mi niepozadanymi jest udokumentowane;

istnieja udokumentowane dane dotyczace badania zwierzat i roslin, kwarantanny, zachowania zwierzat, chorob lub
padnig¢, diagnostyki zwierzat i roslin oraz postgpowania wlasciwego dla danego systemu biologicznego;

10) istnieja procedury dotyczace wlasciwego usuwania systeméw biologicznych po zakonczeniu badania.
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16. W zakresie materiatow badanych i materialow odniesienia inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegolnosci
sprawdza, czy:

1) materiat badany i material odniesienia sg wtasciwie scharakteryzowane;

2) sa prowadzone zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materiatu odniesienia, dat ich otrzymania i okresu
waznosci oraz ewidencja ilo$ci materiatdw otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach;

3) zostaly wprowadzone procedury pracy z materiatami oraz pobierania probek i ich przechowywania, zapewniajace zacho-
wanie jednorodnosci i stabilno$ci materialu oraz wykluczajace mozliwos$¢ zanieczyszczenia i pomieszania materiatow;

4) pojemniki zawierajace materialy badane i materialy odniesienia sg zaopatrzone w dane identyfikujace material, date
waznosci 1 instrukcje dotyczace szczegdlnych warunkdéw przechowywania;

5) kazdy materiat badany i materiat odniesienia jest odpowiednio oznakowany, z zastosowaniem w szczegolnosci: kodu
lub nazwy, numeru CAS (numer nadany przez Chemical Abstract Service), parametrow biologicznych;

6) w celu wlasciwej identyfikacji kazdego materiatu badanego lub materialu odniesienia, w kazdym badaniu jest znana
tozsamos$¢ materiatu, numer partii, jego sktad, czysto$¢ oraz stezenie lub czy istniejg inne informacje definiujace kazda
seri¢ materiatu;

7) zostal ustanowiony we wspotpracy ze zleceniodawca mechanizm weryfikacji tozsamosci materiatu badanego — w przy-
padku gdy material badany jest dostarczany przez zleceniodawce;

8) jest znana stabilno$¢ materialdéw badanych i materiatéw odniesienia w stosowanych warunkach ich przechowywania
oraz badania;

9) w przypadku gdy material badany lub materiat odniesienia sg podawane z no$nikiem, okreslono stopien jego jednorod-
nosci, stezenie i stabilnos¢; w przypadku badan terenowych informacje te mozna uzyskac, stosujac oddzielne badania

laboratoryjne;

10) z kazdej partii materiatow badanych i materiatlow odniesienia sg pobierane probki do celow analitycznych i czy sg one
przechowywane przez wlasciwy okres — jezeli badanie trwa dtuzej niz cztery tygodnie;

11) w przypadku wszystkich badan, oprocz badan krotkoterminowych, sa przechowywane probki kazdej partii materiatu
badanego w celu ich ewentualnej analizy;

12) istniejg procedury mieszania materiatow badanych w celu uniknigcia pomytek i wzajemnego zanieczyszczenia.

17. W zakresie standardowych procedur operacyjnych inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci
sprawdza, czy:

1) jednostka badawcza posiada standardowe procedury operacyjne, w postaci dokumentu zatwierdzonego przez zarzadza-
jacego jednostka badawcza, zwigzane bezposrednio z powtarzalnymi cze$ciami prowadzonego badania, w celu zapew-
nienia jakos$ci i prawidtowosci wykonywanych badan;

2) istniejg procedury dotyczace sposobu dokonywania zmian i uaktualniania standardowych procedur operacyjnych;

3) poprawki wnoszone do standardowych procedur operacyjnych sag udokumentowane i zatwierdzane przez zarzadzajacego
jednostka badawcza;

4) istnieje procedura przechowywania w pomieszczeniach archiwum nieaktualnych wersji standardowych procedur opera-
cyjnych;

5) kazda oddzielna jednostka lub oddzielny obszar w ramach jednostki badawczej otrzymuje niezwtocznie standardowe
procedury operacyjne zwigzane z prowadzong dziatalnos$cia;

6) kazde odstgpstwo od standardowych procedur operacyjnych w prowadzonych badaniach jest udokumentowane i przed-
stawiane kierownikowi badania lub gléwnemu wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali wyznaczeni;
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7)

1)
2)

3)

4)

5)

6)
7)
8)

9)

sporzadzono standardowe procedury operacyjne, w szczegdlnosci w odniesieniu do:

a) materialu badanego i materiatu odniesienia: przychdd, identyfikacja, oznakowanie, praca z materiatami w trakcie
badania, pobieranie probek i przechowywanie,

b) przyrzadéw pomiarowych, materiatdw pomocniczych i odczynnikow:
— przyrzady pomiarowe: stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzorcowanie i walidacja,

— systemy komputerowe: walidacja, weryfikacja, stosowanie, konserwacja, zabezpieczenie systemow, kontrola,
kopie bezpieczenstwa i przechowywanie kopii,

— materialy pomocnicze, odczynniki i roztwory: sporzadzanie i oznakowanie,

c) zapisywania, sporzadzania sprawozdan, przechowywania i przegladania danych: kodowanie badan, zbieranie danych,
sporzadzanie sprawozdan, systemy indeksowania i sposob postugiwania si¢ danymi, w tym z zastosowaniem syste-
méw komputerowych,

d) systemoéw badawczych (jezeli istnieje potrzeba):

— przygotowanie pomieszczen do badan i kontrola warunkow §rodowiskowych pomieszczen dla danego systemu
badawczego,

— procedury odbioru, transportu, wlasciwego rozmieszczenia, charakterystyki, identyfikacji i opieki nad systemem
badawczym,

— przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas i w czasie zakonczenia badania,
— postgpowanie z systemami badawczymi po zakonczeniu badania,
— zbieranie, identyfikacja i postgpowanie z probkami, facznie z sekcja 1 badaniami histopatologicznymi,

— umiejscowienie systemow badawczych w harmonogramie badania,

stosowanie srodkow czyszczacych i srodkéw ochrony przed szkodnikami,

e) programu zapewnienia jakosci — sposob postgpowania osoby lub osob prowadzacych program zapewnienia jakosci
podczas planowania, ustalania, przeprowadzania i dokumentowania inspekcji oraz sporzadzania sprawozdan
z inspekcji.

18. W zakresie przeprowadzenia badania inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegdlnosci sprawdza, czy:
zaplanowano i przeprowadzono badanie zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

istnieje plan badania w postaci dokumentu, zweryfikowany pod katem zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej przez osobg lub osoby prowadzace program zapewnienia jakosci, podpisany i opatrzony data przez kierownika
badania i zarzadzajacego jednostkg badawcza; w przypadku badan krétkoterminowych dopuszcza si¢ stosowanie ogol-
nego planu badania z dotagczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania;

wszelkie zmiany w planie badania sg podpisywane i opatrywane datg przez kierownika badania i sg przechowywane
wraz z planem badania;

umieszczono w planie badania, jezeli to konieczne, datg jego akceptacji przez zleceniodawce;

wszelkie odstgpstwa od planu badania sg opisane, wyjasnione i w odpowiednim czasie podpisane i opatrzone data przez
kierownika badania lub gléwnego wykonawce lub wykonawcow i przechowywane wraz z danymi zrodtowymi;

badanie jest umieszczone w planie dziatania jednostki badawcze;j;
badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania i standardowymi procedurami operacyjnymi;

probki z badan sg oznaczone w sposdb umozliwiajacy ich identyfikacje, w tym odniesienie do badania, z ktérego po-
chodza;

wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane bezposrednio, niezwlocznie, doktadnie i czytelnie, podpisane
i opatrzone datg przez osobg zbierajaca dane;

10) kazda zmiana danych zrédtowych jest dokonywana w sposdb umozliwiajacy odczytanie poprzedniego zapisu, ze wska-

zaniem powodu dokonania zmiany, podpisana i opatrzona datg przez osob¢ dokonujaca zmiany;

11) dane uzyskiwane z bezposrednim wprowadzeniem do pami¢ci komputera umozliwiaja identyfikacj¢ czasu ich wprowa-

dzenia i identyfikacj¢ osoby odpowiedzialnej za ich wprowadzanie;
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12) istnieja odpowiednie procedury opisujace sposob ochrony danych uzyskiwanych z bezposrednim wprowadzeniem do
pamigci komputera przed nieautoryzowang zmiang lub utrata;

13) stosowane systemy komputerowe zapewniaja peilng kontrole i przechowywanie procesu przetwarzania danych, pokazu-
jac wszystkie zmiany w stosunku do danych zrodtowych w sposob umozliwiajacy ich pelny audyt, oraz czy sa wiary-
godne i odpowiednio walidowane;

14) kazde nieprzewidziane zdarzenie zapisane w danych zréodtowych bylo sprawdzone i ocenione pod katem wptywu na
wiarygodno$¢ prowadzonego badania;

15) wyniki przedstawione w sprawozdaniu koncowym sg kompletne i prawidtowo odzwierciedlaja dane zrodlowe.

19. W zakresie sprawozdania koncowego inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegoélnosci sprawdza, czy:

1) dla kazdego badania zostato sporzadzone sprawozdanie koncowe lub — w przypadku badan krétkoterminowych — stan-
dardowe sprawozdanie z dotagczonym suplementem precyzujacym konkretne zadania;

2) sprawozdanie koncowe zostato podpisane i opatrzone datg przez kierownika badania, ktory odpowiada za wiarygod-
nos$¢ danych i potwierdza, ze badanie zostato przeprowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

3) sprawozdania sporzadzone przez gtéwnych wykonawcow lub personel badawczy bioracy udziat w badaniu sg przez
nich podpisane i opatrzone data;

4) korekty sprawozdania koncowego dokonane po jego podpisaniu przez kierownika badania wprowadzono w formie
aneksu, z wyraznym okresleniem powodu dokonania korekt, i czy sa one podpisane i opatrzone data przez kierownika
badania;

5) sprawozdanie koncowe zawiera oswiadczenie osoby lub 0s6b prowadzacych program zapewnienia jakosci, zawierajace
rodzaje i daty przeprowadzanych inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegdlnych etapow badania i daty przekazania
raportéw z inspekcji do zarzadzajacego jednostka badawcza oraz kierownika badania i gtéwnego wykonawcy lub wy-
konawcow, a takze informacje, ze sprawozdanie koncowe odpowiada danym zrodtowym,;

6) sprawozdanie koncowe wskazuje miejsca przechowywania planu badania, probek materiatu badanego i materiatu od-
niesienia, probek pobranych z systemow badawczych, danych zrodtowych i sprawozdania koncowego.

20. W zakresie przechowywania w pomieszczeniu archiwum zapiséw i materiatdéw inspektor Dobrej Praktyki Laborato-
ryjnej w szczeg6lnosci sprawdza, czy:

1) jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na archiwum, przeznaczone do przechowywania planéw badan, danych
zroédlowych, sprawozdan koncowych, probek oraz materiatu badanego i materiatu odniesienia, umozliwiajace ich od-
szukanie;

2) istnieja odpowiednie procedury okreslajace bezpieczne przechowywanie w pomieszczeniu archiwum zapisow i mate-
riatow;

3) wyznaczono osob¢ odpowiedzialng za przechowywanie w pomieszczeniu archiwum;

4) pomieszczenie archiwum jest odpowiednio dostosowane do przechowywania planéw badan, danych zrédtowych, pro-
bek materiatu badanego i odniesienia, probek pobranych z systeméw badawczych, sprawozdan koncowych z kazdego

badania oraz zapisow dotyczacych kwalifikacji, szkolenia i nabytego do§wiadczenia przez pracownikéw jednostki ba-
dawczej;

5) istnieja procedury opisujace sposdéb wyszukiwania zapisdw i materialow przechowywanych w pomieszczeniu archi-
wum;

6) istnieja procedury opisujace dostep do pomieszczenia archiwum ograniczajace ten dostep wytacznie do 0sdb upowaz-
nionych oraz procedury przechowywania zapisOw personelu uprawnionego do dostepu do materiatow;

7) istnieja procedury opisujace przychdd i rozchod materialow przechowywanych w pomieszezeniu archiwum;

8) zapisy i materialy sa przechowywane w pomieszczeniu archiwum zgodnie z przepisami rozdziatu 11 zatacznika nr 1 do
rozporzadzenia i czy zapewniono ochrong zawartosci archiwum przed ich niepozadanym uszkodzeniem i niekontrolo-
wanym dostepem do nich z zewnatrz.
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21. W zakresie rewizji badan inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dokonuje oceny mozliwosci odtworzenia prze-

biegu badania, przez poréwnanie sprawozdania koncowego z planem badania i danymi zrédlowymi oraz przez oceng odpo-
wiednich standardowych procedur operacyjnych, w szczegolnosci:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

uzyskuje informacje dotyczace danych osobowych kierownika badania i personelu badawczego zaangazowanych
w prowadzenie badania;

sprawdza, czy jednostka badawcza posiada wystarczajaca liczbe personelu badawczego o kwalifikacjach odpowiednich
do przeprowadzenia badania;

uzyskuje odpowiednie opisy miejsc pracy, informacje dotyczace kwalifikacji, szkolenia i nabytego do§wiadczenia przez
kierownika badania i personelu badawczego zaangazowanych w prowadzenie badania;

identyfikuje wyposazenie pomiarowe i badawcze wykorzystane do przeprowadzenia badania i sprawdza zapisy i raporty
z ich konserwacji i wzorcowania;

sprawdza zapisy dotyczace analizy stabilno$ci materialu badanego;

ustala, przez prowadzenie wywiadu z kierownikiem badania i personelem badawczym, zakres prac wykonywanych
przez poszczegolne osoby, tak aby upewni¢ sie, czy osoby dysponowaly czasem do wykonania zadan okreslonych
w planie badania lub w sprawozdaniu konicowym;

uzyskuje kopie dokumentéow dotyczacych badania, w szczegolnoscei:
a) planu badania,
b) wykorzystanych standardowych procedur operacyjnych,

¢) dziennikéw pracy wyposazenia pomiarowego i badawczego, dziennikow laboratoryjnych, plikow i wydrukow
przechowywanych danych,

d) sprawozdania koncowego,

e) w przypadku badania prowadzonego na zwierzetach, zapisow dotyczacych losow okreslonego odsetka liczby
zwierzat od momentu przyjecia do jednostki badawczej do momentu zakonczenia czgsci eksperymentalnej bada-
nia; zapisy te obejmuja w szczegolnosci: wage ciala zwierzgcia, spozycie wody i paszy, sposob podania materiatu
badanego, obserwacj¢ kliniczng, wynik sekcji zwtok, wynik badania biochemicznego i wynik oceny patologiczne;.

22. Po zakonczeniu kontroli 1 weryfikacji prowadzi si¢ konferencje zamykajaca, podczas ktorej inspektor Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej w szczegolnosci:

)]
2)

3)
4)

przedstawia sposob postepowania po otrzymaniu protokotu z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji;

omawia odnotowane odstgpstwa od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz okresla termin przestania harmonogramu
realizacji zalecen pokontrolnych;

przedstawia sposob postepowania w przypadku braku realizacji zalecen pokontrolnych;

jezeli to konieczne, informuje o koniecznosci przeprowadzenia kontroli sprawdzajacej, w celu sprawdzenia, czy odstep-
stwa od spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostaty usunigte.
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