projekt
ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIA"Y

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

kryteriow ?

Na podstawie art. 24 wust. 2 wustawy z dnia 11 stycznia 2001 .
o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222)

zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kryteria, ktére muszg spetnia¢ jednostki organizacyjne, zwane dalej ,jednostkami
badawczymi”, wykonujgce wymagane ustawg z dnia 11 stycznia 2001 r.
o0 substancjach i preparatach chemicznych, zwang dalej ,ustawg”, badania
witasciwosci  fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancii
i preparatéw chemicznych;

2) jednostke wtasciwg do kontroli i weryfikacji spetnienia kryteriow, o ktérych mowa
w pkt 1, oraz nadawania i cofania uprawnien do wykonywania wymaganych
ustawg badan, zwanych dalej ,uprawnieniami’, w przypadku, odpowiednio,
spetniania lub niespetnienia tych kryteriéw przez jednostki badawcze;

3) sposob dokonywania kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze
kryteriow, o ktérych mowa w pkt 1;

4) tryb nadawania i cofania uprawnien.

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

Niniejsze rozporzgdzenie dokonuje w zakresie swojej regulacji 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
ustawowych, 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).
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§ 2. Kryteria, ktore muszg spetniaC jednostki badawcze okresla zatgcznik do

rozporzadzenia.

§ 3. Jednostkg wiasciwg do kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze

kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jest Biuro do Spraw Substancji i Preparatow

Chemicznych, zwane dalej ,, Biurem".

§ 4. 1. Uprawnienia, nadaje i cofa, w przypadku, odpowiednio, spetniania, albo

niespetnienia kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, Inspektor do Spraw Substanc;ji i

Preparatow Chemicznych, zwany dalej ,Inspektorem”.

2. Nadanie uprawnien potwierdza sie certyfikatem wydawanym przez Inspektora.

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

uprawnien zawiera:

1)

2)
3)
4)
5)

7)

nazwe i adres jednostki badawczej oraz numer telefonu i adres poczty
elektronicznej;

informacje dotyczace struktury organizacyjnej jednostki badawczej;

rodzaj produktéw objetych badaniami;

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

imie i nazwisko, stanowisko stuzbowe oraz numer telefonu osoby odpowiedzialnej
za Program Zapewnienia Jakosci, o ktorym mowa w czesci | lit. B ust 8 zatgcznika,
w jednostce badawczej;

liczbe osob zatrudnionych w jednostce badawczej, w tym oséb zaangazowanych
w wykonywanie badan wymagajacych spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j;

informacje dotyczace wdrozenia w jednostce badawczej innych systemow jakosci,

jezeli zostaty wdrozone.

§ 5. 1. Biuro dokonuje kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostki badawcze

kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej poprzez inspektorow Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej upowaznionych przez Inspektora. Za zgoda jednostki badawczej w
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kontroli mogg uczestniczy¢ inne osoby upowaznione przez Inspektora, jezeli jest to
niezbedne dla wlasciwego przeprowadzenia kontroli.

2. Wstep inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i ewentualnych innych osob
biorgcych udziat w kontroli zgodnie z ust. 1 zdanie drugie na teren jednostki badawczej
odbywa sie po uprzednim pisemnym zawiadomieniu jednostki badawczej najpdzniej na
7 dni przed planowang kontrola.

3. Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a takze inne osoby biorgce udziat
w kontroli i weryfikacji spetniania przez jednostke badawczg kryteribw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, przed przystgpieniem do wykonywania swoich obowigzkéw, sktadajg
pisemne oswiadczenia, ze pomiedzy nimi a kontrolowang jednostkg badawczag oraz
jednostkg organizacyjng zlecajgca jednostce badawczej przeprowadzenie badan, nie
istniejg zadne powigzania mogace mie¢ wptyw na obiektywnos¢ oceny.

4. W przypadkach, gdy w trakcie kontroli jednostki badawczej lub rewizji badan
inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz ewentualne inne osoby biorace udziat
w kontroli majg dostep do informaciji zastrzezonych lub poufnych, informacje takie nie
zostang ujawnione; informacje te zamieszcza sie (jezeli to konieczne) w raporcie
koncowym z kontroli nadajac im klauzule poufnosci. Dostep do ewentualnych informaciji
poufnych odbywa sie zgodnie z przepisami ustawy z dnia 22 stycznia 2001 r. o ochronie
informacji niejawnych (Dz.U. z 2005 r. Nr 196, poz. 1631, z 2006 r. Nr 104, poz. 708 i
711, Nr 149, poz. 1078, Nr 218, poz. 1592 i Nr 220, poz. 1600 oraz z 2009 r. Nr 171,
poz. 1056) lub procedurami wskazanymi przez przekazujgcego informacje.

5. W przypadku braku zgody na przeprowadzenie kontroli jednostki badawczej

lub rewizji badan Inspektor cofa nadane uprawnienia.

§ 6. 1. Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostki badawcze kryteriow Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej obejmuje kontrole jednostki badawczej i rewizje badan.

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

1) przestrzegania przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa i higieny pracy;

2) merytorycznej oceny celu i przedmiotu badan;
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3) interpretacji uzyskanych wynikbw pod katem bezpieczenstwa dla ludzi
i Srodowiska.

3. Kontrole jednostki badawczej oraz rewizje badan przeprowadza sie poprzez
wywiady z zatrudnionym personelem, obserwacje wykonywanych czynnosci
badawczych oraz, w szczegdlnosci, ocene dokumentéw i materiatbw zwigzanych
z badaniami bedacymi w toku i zakornczonymi.

4. Ustala sie nastepujgce rodzaje kontroli:

1) wstepna - przeprowadzana w przypadku jednostek badawczych
ubiegajgcych sie o nadanie uprawnien, majgca na celu zapoznanie sie
zespotu kontrolujgacego ze strukturg organizacyjng jednostki badawczej,
personelem, infrastruktura, wyposazeniem i zakresem wykonywanych w
niej badan oraz potwierdzenie informacji zawartych we wniosku, o ktérym
mowa w § 4 ust. 3;

2) rutynowa - polegajgca na kontroli jednostki badawczej oraz rewizji
wybranych badan wykonywanych Iub zakohczonych. Po nadaniu
jednostce badawczej uprawnien, kontrole rutynowe odbywajg sie co
najmniej raz na dwa lata;

3) specjalna - dokonywana z inicjatywy Biura lub dokonywana na wniosek
innych wtasciwych organdw, krajowych lub innych panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej i panstw OECD, EFTA, oraz Komisji Europejskiej lub
Sekretariatu  OECD. Kontrola specjalna dotyczy zazwyczaj rewizji
konkretnych badan, jednakze niekiedy moze zachodzi¢ potrzeba
przeprowadzenia rowniez kontroli jednostki badawczej. Wtasciwe organy
wystepujace z wnioskiem o dokonanie kontroli specjalnej okreslajg i
uzasadniajg przyczyny kontroli;

4) sprawdzajgca - dokonywana, gdy w wyniku kontroli wstepnej lub rutynowej
stwierdzono odstepstwa od spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej mogace mie¢ wptyw na wiarygodno$¢ wynikdw badan,
ktére wymagajg podjecia przez jednostke badawczg wiasciwych dziatan

korygujacych. Kontrola sprawdzajgca ma na celu zweryfikowanie, czy
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dziatania te zostaty podjete i odstepstwa od spetniania kryteriow Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej zostaty usuniete.

5. Rewizje badan przeprowadza sie poprzez poréwnanie danych zrédtowych i
towarzyszgcych zapisow z okresowym i kohcowym sprawozdaniem w celu
ustalenia czy dane te zostaty prawidlowo opracowane, czy badanie
przeprowadzono zgodnie z jego planem i Standardowymi Procedurami
Operacyjnymi, oraz w celu uzyskania dodatkowych informaciji niezamieszczonych
w sprawozdaniu, a takze stwierdzenia czy postepowanie stosowane do uzyskania

danych nie wptywa ujemnie na wiarygodnos$¢ wynikéw.

§ 7. 1. Po zakonczeniu kontroli w siedzibie jednostki badawczej, w terminie 14 dni od
dnia jej zakohczenia, jednostka badawcza otrzymuje protokét z kontroli wraz z wykazem
ewentualnych odstepstw od kryteriow Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

2. W przypadku, gdy w protokole z kontroli stwierdza sie odstepstwa od kryteriéw
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jednostka badawcza przesyta do Biura pisemne
wyjasnienia dotyczace stwierdzonych odstepstw, w terminie okreslonym w protokole z
kontroli.

3. Biuro przesyta do jednostki badawczej raport koncowy z kontroli uwzgledniajgcy
wyjadnienia dotyczace stwierdzonych odstepstw i ocene witasciwych dziatan
korygujgcych wéwczas, gdy ich podjecie jest niezbedne. Date wystania do jednostki
badawczej raportu korncowego z kontroli uznaje sie jako ostateczng date zakonczenia

kontroli.

§ 8. 1. Uprawnienia do wykonywania wymaganych ustawg badan, o ktérych mowa w
§ 1 pkt 2, nadawane sg w terminie jednego miesigca od daty zakonczenia pierwszej
rutynowej kontroli, na podstawie oswiadczenia o spetnianiu przez jednostke kryteriow
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

2. Jezeli kontrola wstepna ujawnia istotne odstepstwa od kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, Biuro w protokole z kontroli informuje o potrzebie podjecia odpowiednich

dziatan korygujacych przed przeprowadzeniem pierwszej kontroli rutynowej; w takim
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przypadku kontrola rutynowa nastepuje po wprowadzeniu dziatan korygujacych przez
jednostke badawcza.

3. Jezeli w wyniku kontroli stwierdzono odstepstwa od kryteribw Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, jednostka badawcza wdraza wiasciwe dziatania prowadzace do
wyeliminowania wszystkich odstepstw w terminie okreslonym przez Biuro.

4. W przypadkach, gdy stwierdzone odstepstwa od kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej mogg mie¢ wplyw na wiarygodnos¢ wynikow badan, w jednostce
badawczej, do ktorej Biuro przestato protokdt z kontroli, w ktérym wskazano na potrzebe
podjecia dziatan korygujacych, przeprowadza sie kontrole sprawdzajgcg w celu
stwierdzenia, czy dziatania te zostaty podjete.

5. Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajgcej stwierdzono, ze dziatania prowadzace do
wyeliminowania odstepstw nie zostaty podjete lub nie sg wystarczajace, Inspektor nie
nadaje uprawnien lub cofa uprawnienia do wykonywania badan zgodnie
z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, lub cofa uprawnienia do podejmowania
nowych badan, lub cofa uprawnienia do wykonywania badan lub analiz okreslonymi
metodami do czasu usuniecia odstepstw. Inspektor moze uznac, ze badania wykonane
w okresie od dnia nadania uprawnien, nie byty wykonywane zgodnie z kryteriami Dobrej
Praktyki Laboratoryjne;j.

6. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor moze podjac
dziatania, o ktorych mowa w ust. 5, po zakonczeniu kontroli rutynowej, jezeli odstepstwa
od spetniania kryteribw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej nie gwarantujg wiarygodnosci
wynikow wykonywanych lub wykonanych badan.

7. Na wniosek inspektora Dobrej Praktyki Laboratoryjnej Inspektor moze podjac
dziatania, o ktérych mowa w ust. 5, takze w przypadku nienadestania w okreslonym
terminie wyjasnien, o ktérych mowa w § 7 ust. 2.

8. Jednostka badawcza, ktorej cofnieto uprawnienia moze ponownie ubiegac sie
0 nadanie uprawnien.

9. Cofniecie uprawnien nastepuje réwniez na wniosek jednostki badawcze;j.

§ 9. 1. O decyzjach podjetych zgodnie z § 8 ust. 5-7 lub cofnieciu uprawnien na

wniosek jednostki badawczej Inspektor powiadamia odpowiednie witadze krajowe oraz

Projekty z dnia 7 stycznia 2010 r. strona 6 z 36

www.inforlex.pl



jednostki powotane do kontroli i weryfikacji spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej i panstwach OECD.

2. Gdy kontrola lub rewizja badan zostata przeprowadzona na zgdanie wiasciwych
organow Biuro przekazuje im szczegotowe sprawozdanie z kontroli.

3. Biuro przekazuje corocznie wiasciwym organom Komisji Europejskiej i OECD, nie
pozniej niz do dnia 31 marca kazdego roku, wykaz jednostek badawczych, ktérym
zostaty nadane uprawnienia, wraz z datami i rodzajem przeprowadzonych kontroli oraz
informacje o decyzjach podjetych zgodnie z § 8 ust. 5-7 lub o cofnieciu uprawnieh na

wniosek jednostki badawczej.

§ 10. 1. Kwestie sporne pomiedzy inspektorami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
a jednostkg badawczag, powstate w czasie kontroli lub rewizji badan rozstrzyga
Inspektor, po wniesieniu przez jednostke badawczg w terminie dwoch tygodni od
zakonczenia wizytacji pisemnego odwotania.

2. Inspektor w uzasadnionych przypadkach moze powota¢ niezalezny zespot

ekspertow w celu zasiegniecia jego opinii w przedmiocie sporu.

§ 11 Uprawnienia nadane na podstawie dotychczasowych przepisow zachowujg

waznose.

§ 12. Rozporzadzenie wchodzi w Zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.®)

MINISTER ZDROWIA

W POROZUMIENIU:

3 Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. w sprawie kryteridéw, ktére
powinny spetnia¢ jednostki organizacyjne wykonujgce badania substancji i preparatéw chemicznych, oraz kontroli spetniania tych
kryteriow (Dz. U. Nr 116, poz. 1103 oraz z 2005 r. Nr 4, poz. 31), ktére utracito moc z dniem wejscia w zycie niniejszego
rozporzadzenia na podstawie art. 12 ust 1 ustawy z dnia 9 stycznia 2009 o zmianie ustawy o substancjach i preparatach
chemicznych oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. Nr 20, poz. 106)
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MINISTER GOSPODARKI

MINISTER SRODOWISKA
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Zalacznik do rozporzadzenia Ministra Zdrowia

KRYTERIA DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ

Spis tresci

Czes¢ . Kryteria ogodlne i stosowana terminologia

A.
B.

Kryteria ogdlne

Terminologia stosowana w kryteriach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
l. Terminologia dotyczgca organizacji jednostki badawczej

[I.  Terminologia dotyczgca badan

[ll.  Terminologia dotyczaca materiatu badanego

Czes¢ Il. Kryteria szczegodtowe

A.

Organizacja jednostki badawczej i jej personel

l. Odpowiedzialnosc¢ i zadania zarzadzajacego jednostkg badawczg
[I.  Odpowiedzialno$¢ kierownika badania

lll.  Odpowiedzialnos¢ gtbwnego wykonawcy

IV. Odpowiedzialnos¢ personelu badawczego

Program zapewnienia jakosci

l. Wskazowki ogdlne

[I.  Odpowiedzialno$¢ personelu prowadzacego program zapewnienia jakosci
Pomieszczenia jednostki badawczej

l. Wymagania ogolne

[I.  Pomieszczenia dla systemow badawczych

[ll. Pomieszczenia na materiaty badane i materiaty odniesienia

IV. Pomieszczenia archiwum

Projekty z dnia 7 stycznia 2010 r. strona 9 z 36

www.inforlex.pl



V. Usuwanie odpaddéw
D. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki
E. Systemy badawcze
l. Systemy fizykochemiczne
[I.  Systemy biologiczne
F.  Materiaty badane i materiaty odniesienia
l. Przychdéd materiatow, postepowanie z materiatami, pobieranie probek i
przechowywanie
II.  Charakterystyka materiatu badanego i materiatu odniesienia
G. Standardowe Procedury Operacyjne
H. Przeprowadzenie badania
l. Plan badania
[I. Zawartos¢ planu badania
lll. Przeprowadzenie badania
Sprawozdania z badan
l. Informacje ogodlne
II. Zawarto$s¢ koncowego sprawozdania

J.  Archiwizacja i przechowywanie zapiséw i materiatow
CZESC I. Kryteria ogélne i stosowana terminologia

A. Kryteria ogélne

Kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej stanowig zintegrowany system jakosci
nieklinicznych badan z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i srodowiska
umozliwiajacy wzajemne uznawanie wynikéw badan wsréd panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej i panstw OECD, oraz innych panstw, o ktérych mowa w § 5
rozporzadzenia, co przyczynia sie do zmniejszenia kosztow finansowych badanh i

ograniczenia wykorzystywania zwierzat doswiadczalnych.

Badania, do ktérych stosuje sie kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, obejmujg

badania wykonywane w laboratoriach, w szklarniach i w terenie.
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B. Terminologia stosowana w kryteriach Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

I. Terminologia dotyczaca organizacji jednostki badawczej

1. Jednostka badawcza jest to kadra, warunki lokalowe i wyposazenie niezbedne do
przeprowadzania nieklinicznych badan z zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia
cztowieka i srodowiska”. W przypadku badania wykonywanego w kilku miejscach
pojecie  jednostki badawczej obejmuje siedzibe  kierownika  badania
i wszystkie inne miejsca, ktére indywidualnie lub tgcznie mozna uznac¢ za miejsca
wykonywania tego badania.

2. Miejsce badania jest to miejsce, w ktérym wykonywany jest dany etap lub etapy
badania.

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

4. Zarzadzajgcy miejscem badania (jezeli zostat powotany) jest to osoba lub osoby
odpowiedzialne za zagwarantowanie, ze dany etap lub etapy badania, za ktéry sg
odpowiedzialne, wykonywane sg zgodnie z kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;.

5. Zleceniodawca jest to podmiot zlecajacy niekliniczne badanie z zakresu zdrowia
cztowieka i bezpieczenstwa srodowiska.

6. Kierownik badania jest to osoba odpowiedzialna za cato$¢ przeprowadzanego
nieklinicznego badania z =zakresu bezpieczenstwa dla zdrowia cztowieka i
Srodowiska.

7. Giéwny wykonawca jest to osoba, ktéra w przypadku badan wykonywanych w wielu
miejscach jest upowazniona przez kierownika badania do dziatania w jego imieniu,
jako odpowiedzialna za wydzielony etap badania. Upowaznienie gtéwnego
wykonawcy do dziatania w imieniu kierownika badania nie obejmuje
odpowiedzialnosci za catoksztatt badan.

8. Program zapewnienia jakos$ci jest to system, tgcznie z personelem, niezalezny od

przeprowadzanego badania, wprowadzony w jednostce badawczej w celu
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zapewnienia zgodnosci przeprowadzanych badan z kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;j.

9. Standardowe Procedury Operacyjne sg to udokumentowane procedury okreslajgce
sposéb przeprowadzania badan lub postepowanie nieopisane doktadnie w planach
badania lub wytycznych do badan.

10. Plan dziatania jednostki jest to zbior informacji pozwalajacych na ocene obcigzenia
pracg w jednostce badawczej oraz monitorowanie przebiegu badan wykonywanych

w tej jednostce.

II. Terminologia dotyczgca badan

1. Badanie niekliniczne z zakresu zdrowia cziowieka i bezpieczenstwa srodowiska,
zwane dalej ,badaniem", w szczegdlnosci wymagane ustawg badania wtasciwosci
fizykochemicznych, toksycznosci i ekotoksycznosci substancji i preparatéw
chemicznych, jest to doswiadczenie lub zespdt doswiadczen, w ktérych dany
materiat jest badany w warunkach laboratoryjnych lub w sSrodowisku w celu
uzyskania danych na temat jego wtasciwosci lub bezpieczenstwa stosowania, ktore
nalezy przedtozy¢ wtasciwym organom.

2. Badanie krotkoterminowe jest to badanie trwajace przez krétki  okres
z zastosowaniem powszechnie stosowanych, rutynowych metod badan.

3. Plan badania jest to dokument, wraz z poprawkami, okreslajacy cele i planowany
przebieg badania.

4. Poprawki do planu badania sg to celowo wprowadzone po dacie rozpoczecia
badania uzasadnione zmiany w planie badania.

5. Odstepstwa od planu badania sg to niezamierzone zmiany w planie badania.

6. System badawczy jest to system biologiczny, chemiczny lub fizyczny albo ich
kombinacja, zastosowane w badaniach.

7. Dane zrodiowe sg to wszystkie oryginalne zapisy w jednostce badawczej
i dokumentacja, albo ich zweryfikowane kopie, bedace wynikiem obserwac;ji
i czynnosci wykonywanych w trakcie badania. W szczegdlnosci danymi zrédtowymi
sgq wyniki pomiaréw, fotografie, mikrofilmy, kopie mikrofiszek, rejestracje

komputerowe lub zapisy dokonane za pomocg dyktafonu, dane z urzadzen
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zautomatyzowanych, a takze wszelkie nosniki danych, ktére gwarantujg bezpieczne
przechowywanie informaciji przez okres okreslony w czesci Il lit. J.

8. Probka jest to kazdy materiat pochodzacy z systemu badawczego, pobrany w celu
jego zbadania lub analizy lub w celu jego przechowania.

9. Data rozpoczecia badania to dzien, w ktéorym kierownik badania podpisat plan
badania.

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

11. Data zakonhczenia cze$ci eksperymentalnej badania jest to dzien, w ktorym
uzyskano ostatnie dane.

12. Data zakonczenia badania jest to dzien, w ktdérym kierownik badania podpisat

sprawozdanie koncowe.

[ll. Terminologia dotyczgca materiatu badanego

1. Materiat badany jest to materiat lub wyrdb bedacy przedmiotem badania.

2. Materiat odniesienia jest to kazdy wiasciwie scharakteryzowany materiat, uzyty
w celach porownawczych.

3. Seria jest to okreslona ilos¢ lub partia materiatu badanego lub materiatu odniesienia,
wytworzona podczas okreslonego cyklu wytwarzania w taki sposdb, ze mozna
oczekiwac, iz ma ona jednolity charakter.

4. Nosnik jest to kazdy czynnik zastosowany w celu wymieszania, rozproszenia lub
rozpuszczenia materiatu badanego lub materiatu odniesienia, w celu utatwienia jego

wprowadzenia lub podania do systemu badawczego.
CZESC II. Kryteria szczegétowe
A. Organizacja jednostki badawczej i jej personel

|. Odpowiedzialno$¢ i zadania zarzadzajgcego jednostkg badawczg
1. Zarzadzajacy jednostkg badawczg zapewnia w jednostce badawczej zgodnosc¢
z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

2. W szczegdlnosci zarzadzajacy jednostkg badawczg zapewnia, ze:
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1) istnieje dokument ustanawiajgcy w jednostce badawczej osobe lub osoby
ponoszace odpowiedzialnos¢ za dziatanie jednostki badawczej zgodnie
z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

2) jednostka badawcza posiada dostateczng liczbe wykwalifikowanych oséb
personelu, wtasciwe pomieszczenia do badan, odpowiednie wyposazenie
pomiarowe | badawcze oraz materiaty niezbedne do terminowego
i prawidtowego przeprowadzenia badania;

3) dla kazdego pracownika, takze personelu technicznego, prowadzone sg na
biezagco i uaktualniane zapisy dotyczace jego kwalifikacji, szkolen, zdobytego
doswiadczenia i rodzaju wykonywanych prac;

4) personel badawczy rozumie zadania przydzielone do wykonania; jezeli to
konieczne, zarzadzajacy jednostkg badawczg zapewnia zorganizowanie szkolen
dotyczacych tych zadan;

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

6) jednostka badawcza posiada, w formie pisemnej, program zapewnienia jakosci
z odpowiednim personelem do jego realizacji zapewniajgc, ze jest on zgodny
z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

7) przed wykonaniem jakiegokolwiek badania jest wyznaczona osoba
o odpowiednich kwalifikacjach, szkoleniu i doswiadczeniu, petnigca obowigzki
kierownika badania, a zmiana kierownika badania dokonywana jest zgodnie
z ustalonymi procedurami i udokumentowana;

8) w przypadku wykonywania badan w wielu miejscach, jezeli istnieje taka
potrzeba, wyznaczony jest gtéwny wykonawca, posiadajgcy odpowiednie
kwalifikacje, szkolenia i doswiadczenie, odpowiedzialny za wydzielony etap lub
etapy badan, a zmiana gtbwnego wykonawcy jest dokonywana zgodnie
z ustalonymi procedurami i udokumentowana;

9) plan badania i wszystkie jego poprawki zatwierdzane sg przez kierownika

badania;
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10) kierownik badania udostepnia zatwierdzony plan badania personelowi programu
zapewnienia 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 biezaco, plan dziatania jednostki
badawczej;

14) wyposazenie, sprzet i materiaty dostarczane do jednostki badawczej spetniajg
wymagania niezbedne do ich zastosowania w wykonywanych badaniach;

15) w przypadku badania przeprowadzanego w wielu miejscach istniejg jasno
okreslone sposoby komunikowania sie pomiedzy kierownikiem badania,
gtbwnym wykonawcg lub wykonawcami, personelem jednostki lub jednostek
zapewnienia jakosci i personelem wykonujgcym badanie;

16) materiat badany i materiat odniesienia sg wiasciwie scharakteryzowane;

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

3. W przypadku gdy dany etap lub etapy badania przeprowadzone sg w miejscu
badania, zarzadzajgcy miejscem wykonywania badania (jezeli zostat ustanowiony)

jest odpowiedzialny za zagwarantowanie spetnienia wymagan okreslonych w ust. 2,

z wyjatkiem okreslonych w ust. 2 pkt 7, 9, 10 15.

[I. Odpowiedzialnos¢ kierownika badania

1. Kierownik badania ponosi odpowiedzialno$¢ za wiasciwe kierowanie catoScig
badania, za jego przeprowadzenie i sporzadzenie sprawozdania kohcowego
z badan.

2. W szczegdlnosci kierownik badania:
1) akceptuje plan badania i wszystkie jego poprawki, poprzez ich podpisanie i

opatrzenie podpisu datg;
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2) zapewnia przekazanie odpowiednio wczesnie kopii planu badania i wszystkich
jego poprawek personelowi programu zapewnienia jakosci i wspétpracuje z tym
personelem w trakcie prowadzenia badan,;

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

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

5) gwarantuje, ze wszystkie procedury przewidziane w planie badania sg
przestrzegane, oraz ocenia i dokumentuje wptyw ewentualnych odstepstw od
planu badania na jako$¢ i prawidtowos¢ badania, a jezeli to konieczne,
podejmuje odpowiednie dziatania prowadzgce do wyeliminowania odstepstw;

6) gwarantuje, ze wszystkie dane Zrodtowe sg udokumentowane i zapisane;

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

8) podpisuje i opatruje datg sprawozdanie koncowe, biorgc odpowiedzialnos¢ za
wiarygodnos¢ danych i potwierdzajgc zgodno$¢ wykonanego badania
z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;

9) gwarantuje, ze po zakonczeniu badania plan badania, sprawozdanie koncowe,

dane zrodtowe i materiaty, ktorych mowa w pkt. J, zostang zarchiwizowane.

[ll. Odpowiedzialnos¢ gtéwnego wykonawcy
Gtéwny wykonawca gwarantuje, ze delegowane mu etapy badania przeprowadzone

sg zgodnie z kryteriami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

IV. Odpowiedzialnos¢ personelu badawczego

Personel badawczy zaangazowany w przeprowadzenie badania musi:

1) znac kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, szczegdlnie te ktére dotyczg
wykonywanych przez niego badan;

2) mie¢ dostep do planu badania i Standardowych Procedur Operacyjnych
zwigzanych z wykonywanym przez niego badaniem, stosowac sie do instrukgc;ji

zawartych w tych dokumentach, dokumentowac i zgtaszac kierownikowi badania
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lub, jezeli to wtasciwe, gtbwnemu wykonawcy lub gtbwnym wykonawcom kazde
odstepstwo od tych instrukcij;

3) niezwtocznie i dokfadnie rejestrowac dane zrédtowe zgodnie z kryteriami Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej bedac odpowiedzialny za jako$¢ tych danych;

4) przestrzegaC¢ zasad bezpiecznej pracy w celu zminimalizowania ryzyka dla
zdrowia i zapewnienia prawidtowego przebiegu badania;

5) zawiadamia¢ odpowiednig osobe o istotnych zmianach swojego stanu zdrowia
lub o prowadzonym postepowaniu leczniczym, celem odsuniecia go od

czynnosci, ktore mogtyby miec niekorzystny wptyw na badanie.
B. Program zapewnienia jakosci

I. Wskazowki ogolne

1. Jednostka badawcza musi posiada¢ udokumentowany program zapewnienia
jakosci, gwarantujacy, ze prowadzi badania zgodnie z kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjne;.

2. Program zapewnienia jakosci musi byC prowadzony przez osobe lub osoby
posiadajgce wiedze w zakresie stosowanych w jednostce badawczej metod badan,
wyznaczone przez zarzgdzajacego jednostkg badawczg i bezposrednio przed nim
odpowiedzialne.

3. Personel jednostki zapewnienia jakosci nie moze bra¢ udziatu w badaniach, ktérych

jakos¢ monitoruje.

[I. Odpowiedzialnos¢ personelu prowadzacego program zapewnienia jakosci.
Personel programu zapewnienia jako$ci jest odpowiedzialny w szczegolnosci za:

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

2) weryfikowanie planu badania pod katem zgodnos$ci z kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i dokumentowanie takiej weryfikaciji;

3) przeprowadzanie inspekcji w celu ustalenia, czy:

a) wszystkie badania sg przeprowadzane zgodnie z kryteriami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej,
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b) plan badania i Standardowe Procedury Operacyjne sg dostepne dla personelu
badawczego i sg przestrzegane;

4) posiadanie Standardowych Procedur Operacyjnych dla nastepujacych rodzajow
inspekciji:

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

5) przechowywanie zapiséw z kazdej inspekciji;

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

7) niezwtoczne przekazywanie pisemnych raportow 2z inspekcji zarzadzajgcemu
jednostkg badawcza, kierownikowi badania, gtdbwnemu wykonawcy lub gtéwnym
wykonawcom oraz zarzgdzajgcym miejscem badania (jezeli zostali ustanowieni);

8) przygotowanie i podpisanie oswiadczenia dotgczonego do sprawozdania
koncowego, zawierajgcego:

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

b) daty przekazania wynikow inspekcji zarzadzajgcemu jednostkg badawcza,
kierownikowi badan i gtbwnym wykonawcom, jezeli to wtasciwe,

c) potwierdzenie zgodnos$ci koncowego sprawozdania z danymi zrédtowymi.
C. Pomieszczenia jednostki badawczej

I. Wymagania ogolne

1. Jednostka badawcza powinna posiadaé wystarczajgcg przestrzen, spetniac
odpowiednie warunki konstrukcyjne i lokalizacyjne, tak by sprosta¢c wymaganiom
przeprowadzenia badan i ograniczy¢ do minimum ryzyko negatywnego wptywu
otoczenia na wiarygodnosc ich wynikéw.

2. Konstrukcja i rozmieszczenie pomieszczen jednostki badawczej powinny umozliwiaé
oddzielne wykonywanie réznych czynnosci w sposob gwarantujgcy wiasciwe

przeprowadzenie kazdego badania.
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II. Pomieszczenia dla systemdéw badawczych
Jednostka badawcza zapewnia:

1) wystarczajgcq liczbe pomieszczen lub obszarow umozliwiajgcych odizolowanie od
siebie poszczegolnych systemow badawczych oraz poszczegolnych badan,
w ktorych stosowane sg substancje lub organizmy stwarzajgce rzeczywiste lub
potencjalne zagrozenia biologiczne lub chemiczne;

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

3) odpowiednie pomieszczenia i obszary do przechowywania dostaw i sprzetu,
oddzielone od pomieszczen z systemami badawczymi i odpowiednio zabezpieczone

przed zakazeniem, zanieczyszczeniem i uszkodzeniem.

[ll. Pomieszczenia na materiaty badane i materiaty odniesienia
Jednostka badawcza zapewnia:

1) wydzielone pomieszczenia lub obszary do odbioru i przechowywania materiatéw
badanych oraz materiatbw odniesienia i do sporzgadzania mieszanin takich
materiatdbw z nosnikiem, w celu unikniecia zanieczyszczenia lub pomieszania
materiatow badanych i materiatédw odniesienia;

2) wydzielone pomieszczenia lub obszary do przechowywania materiatbw badanych
lub materiatdbw odniesienia oraz sporzgdzania ich mieszanin z nosnikiem,
oddzielone od pomieszczen lub obszarow dla systemow badawczych i zapewniajgce
zachowanie tozsamosci, stezen, czystosci i stabilnosci materiatbw badanych
i materiatdw odniesienia oraz bezpieczne przechowywanie substancji stwarzajgcych

zagrozenie.

IV. Pomieszczenia archiwum
Jednostka badawcza zapewnia pomieszczenie na archiwum, przeznaczone do
przechowywania planéw badan, danych zrodiowych, sprawozdan koncowych, prébek

oraz materiatu badanego i materiatu odniesienia, umozliwiajgce ich odszukanie.
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Pomieszczenie archiwum i panujgce w nim warunki muszg chroni¢ zawartos¢ archiwum

przed niepozgdanym uszkodzeniem i niekontrolowanym dostepem z zewnatrz.

V. Usuwanie odpadow

Jednostka badawcza zapewnia odpowiednie pomieszczenia i wyposazenie do
zbierania, gromadzenia i usuwania odpadéw oraz procedury ich zbierania,
unieszkodliwiania i transportu, prowadzi gospodarke odpadami oraz usuwa odpady

w sposob nie wptywajacy na prawidtowy przebieg badania.
D. Przyrzady pomiarowe, materiaty i odczynniki

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) przyrzady pomiarowe, fgcznie ze zwalidowanymi skomputeryzowanymi systemami,
stosowane do otrzymywania, gromadzenia i przegladania danych oraz sterowania
istotnymi parametrami srodowiska badan, posiadajg parametry wystarczajgce do
wykonania badania i sg rozmieszczone w odpowiednich miejscach, zgodnie z ich
przeznaczeniem,;

2) przyrzady pomiarowe stosowane do badanh sg okresowo sprawdzane, czyszczone,
konserwowane i wzorcowane, zgodnie ze Standardowymi Procedurami
Operacyjnymi, i czynnosci te sg kazdorazowo odnotowane, a wzorcowanie jest
odnoszone, jezeli to mozliwe, do wzorcow panstwowych lub miedzynarodowych;

3) przyrzady pomiarowe i materialty stosowane w badaniach nie wptywajg negatywnie
na systemy badawcze;

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

5) dostepne sg informacje dotyczgce pochodzenia, daty przygotowania i stabilnosci
stosowanych substancji i preparatéw chemicznych, odczynnikéw i roztworow, a ich
okres waznosci zostaje przediuzony wytgcznie po dokonaniu oceny na podstawie

dokumentéw lub analizy.

E. Systemy badawcze
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I. Systemy fizykochemiczne
Jednostka badawcza zapewnia, ze:

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

2) zagwarantowana jest prawidlowos¢ dziatania fizykochemicznych systemow

badawczych.

[I. Systemy biologiczne
Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) w jednostce badawczej sg odpowiednie pomieszczenia, oraz ustalone
i utrzymywane odpowiednie warunki przetrzymywania, obstugi i opieki nad
biologicznymi systemami badawczymi, w celu zagwarantowania wiasciwej jakosci
otrzymywanych danych;

2) nowo sprowadzone zwierzeta i rosliny sg poddane kwarantannie, dopdki nie
zostanie oceniony stan ich zdrowia, a w przypadku wystgpienia nadmiernej
Smiertelnosci lub chordb - taka partia zwierzat lub roslin nie jest wykorzystywana do
badan i, jezeli to konieczne, w sposéb humanitarny usuwana;

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

4) systemy biologiczne, ktore podczas badania nabawity sie choréb lub zostaty
okaleczone, sg izolowane i odpowiednio leczone, jezeli to istotne dla prawidtowosci
badania, a zarbwno przed, jak i w trakcie badania prowadzone sg zapisy dotyczace
kazdej diagnozy i leczenia;

5) prowadzone sg zapisy dotyczace pochodzenia, daty otrzymania i stanu
biologicznych systemoéw badawczych w dniu ich otrzymania;

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

7) na pomieszczeniach, klatkach lub pojemnikach, w ktérych znajdujg sie systemy

biologiczne, sa wszystkie informacje niezbedne do identyfikacji tych systemow;
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8)

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

pomieszczenia, klatki i pojemniki, sg czyszczone i odkazane z odpowiednig
czestotliwosciag; kazdy materiat, ktory w czasie badania pozostaje w kontakcie
z systemem biologicznym, nie posiada zanieczyszczen w stezeniach, ktére mogtyby
zaktécic  badanie; podscidtka dla zwierzat jest zmieniana z czestotliwoscig
wymagang w hodowli takich zwierzat, a zastosowanie Srodkéw ochrony przed

organizmami niepozgadanymi jest udokumentowane;

10) systemy badawcze stosowane w badaniach terenowych sg rozmieszczone

w sposob minimalizujgcy mozliwos¢ wptywu uzywanych w przesziosci pestycydow

lub wptywu zabiegdw pestycydami z obszaréw sgsiadujacych.
F. Materialy badane i materialy odniesienia

l. Przyjmowanie materiatéw, postepowanie z materiatami, pobieranie probek oraz

ich przechowywanie.

1)

Jednostka badawcza zapewnia, ze:

prowadzone sg zapisy dotyczace charakterystyki materiatu badanego i materiatu
odniesienia, dat ich otrzymania i okresu waznosci oraz prowadzona jest ewidencja
ilosci materiatéw otrzymanych i wykorzystywanych w badaniach;

wprowadzone zostaty procedury pracy z materiatami oraz pobierania probek i ich
przechowywania, zapewniajgce zachowanie jednorodnosci i stabilnosci materiatu
oraz wykluczajgce mozliwos¢ zanieczyszczenia i pomieszania materiatéw;

pojemniki zawierajgce materialy badane i materiaty odniesienia sg zaopatrzone
w dane identyfikujgce materiat, date waznosci i instrukcje dotyczace szczegdlnych

warunkow przechowywania.

[l. Charakterystyka materiatu badanego i materiatu odniesienia

Jednostka badawcza zapewnia, ze:
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1) kazdy materiat badany i materiat odniesienia sg odpowiednio oznakowane,
z zastosowaniem w szczegdlnosci nazwy, numeru CAS*® jezeli jest dostepny,
parametrow biologicznych lub odpowiedniego kodu;

2) w celu wiasciwej identyfikacji kazdego materiatu badanego lub materiatu odniesienia
- w kazdym badaniu znana jest tozsamos$¢ materiatu, numer serii, jego skifad,
czystosc oraz stezenie lub istniejg inne informacje definiujgce kazdq serie materiatu;

3) w przypadku, gdy materiat badany jest dostarczany przez zleceniodawce,
ustanowiony zostat we wspétpracy ze zleceniodawcg mechanizm weryfikacji
tozsamosci materiatu badanego;

4) znana jest stabilnos¢ materiatdw badanych i materiatdw odniesienia w stosowanych
warunkach i czasie ich przechowywania oraz badania;

5) okreslono stopien jednorodnosci, stezenie i stabilno$¢ kazdego materiatu w danym
nosniku, jezeli materiat badany lub materiat odniesienia podawane sg z nosnikiem;
w przypadku badan terenowych informacje te mozna uzyskac, stosujgc oddzielne
badania laboratoryjne;

6) w przypadku wszystkich badan, oprécz badan krétkoterminowych, przechowywane

sg probki kazdej serii materiatu badanego w celu ich ewentualnej analizy.
G. Standardowe Procedury Operacyjne

I. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) posiada Standardowe Procedury Operacyjne, w postaci dokumentu, zatwierdzonego
przez zarzgadzajacego jednostkg badawcza, w celu zapewnienia jakos$ci 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 badawcze;j
otrzymujg niezwtocznie Standardowe Procedury Operacyjne zwigzane z
prowadzong dziatalnoscig; uzupetnieniem Standardowych Procedur Operacyjne

mogq by¢ metody analityczne, podreczniki i opublikowane artykuty oraz poradniki;

* Numer nadany przez Chemical Abstract Service
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4) kazde odstepstwo od Standardowych Procedur Operacyjnych w prowadzonych
badaniach jest udokumentowane i powinno by¢ przedstawione kierownikowi badania

lub gtbwnemu wykonawcy lub wykonawcom, jezeli zostali ustanowieni.

Il. Standardowe Procedury Operacyjne sporzadza sie w szczegolnosci dla
wymienionych ponizej rodzajéw dziatalnosci jednostki badawczej:
1) w odniesieniu do materiatu badanego i materiatu odniesienia:

- przychdd, identyfikacja, oznakowanie, praca z materiatami w trakcie badania,
pobieranie probek i przechowywanie;

2) w odniesieniu do przyrzgdow pomiarowych, materiatbw pomocniczych

i odczynnikow:

a) przyrzady pomiarowe:

— stosowanie, konserwacja, czyszczenie, wzorcowanie,

b) skomputeryzowane systemy:

— walidacja, stosowanie, konserwacja, zabezpieczenie systemow, kontrola,
tworzenie kopii bezpieczenstwa,

¢) materiaty pomocnicze, odczynniki i roztwory:

— sporzadzanie i oznakowanie;
3) w odniesieniu do zapisywania, sporzgdzania sprawozdan, przechowywania

i przegladania danych:

- kodowanie badan, zbieranie danych, sporzadzanie sprawozdan, systemy
indeksowania, sposéb postugiwania sie danymi, wigczajagc w to zastosowanie
systemow skomputeryzowanych;

4) w odniesieniu do systemow badawczych (jezeli potrzeba):

a) przygotowanie pomieszczen do badan i warunki srodowiskowe pomieszczen dla
danego systemu badawczego,

b) procedury odbioru, transportu, wifasciwego rozmieszczenia, charakterystyki,
identyfikacji i opieki nad biologicznym systemem badawczym,

c) przygotowanie systemu badawczego, obserwacje i badania przed, podczas i w
czasie zakonczenia badania,

d) postepowanie ze zwierzetami, ktére w trakcie badania padty lub znajdujg sie

w stanie agonalnym,
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e) zbieranie, identyfikacja i postepowanie z prébkami, tgcznie z sekcjg i badaniami
histopatologicznymi,
f) umiejscowienie systemow badawczych w harmonogramie badania;
5) w odniesieniu do programu zapewnienia jakosci:
- spos6b postepowania personelu programu zapewnienia jakosci podczas
planowania, ustalania, przeprowadzania i dokumentowania inspekcji oraz

sporzadzania 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, zweryfikowany pod katem zgodnosci z kryteriami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez personel programu zapewnienia jakosci i zatwierdzony
opatrzonym datg podpisem przez kierownika badania i zarzgdzajacego jednostkg
badawczg; w przypadku badan krotkoterminowych dopuszcza sie stosowanie
ogolnego planu badania z dotgczanym suplementem precyzujacym 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 badania lub
gtbwnego wykonawce Ilub wykonawcow i przechowywane wraz z danymi

zrodtowymi.

[l. Zawartosc¢ planu badania
Plan badania zawiera w szczegodlnosci:
1) okreslenie badania, materiatu badanego i materiatu odniesienia:
a) opisowy tytut,
b) zdanie okre$lajace rodzaj i cel badania,
c) okreslenie tozsamosci badanego materiatu za pomoca kodu lub nazwy (miedzy

innymi IUPAC, numer CAS, parametry biologiczne),
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d) okreslenie materiatu odniesienia, ktéry 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,

c) nazwisko i adres kierownika badania,

d) nazwisko i adres gtbwnego wykonawcy lub wykonawcéw i etapy badania
delegowane im przez kierownika badania, za ktorych wykonanie ponosza
odpowiedzialnos$¢;

3) daty:

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

b) proponowane daty rozpoczecia i zakonczenia czesci eksperymentalnej badania;

4) metody badan:

- odnosniki do metod okreslonych w przepisach wydanych na podstawie art. 24
ust. 2 pkt 1 ustawy lub metod obowigzujacych w Unii Europejskiej lub wytycznych
OECD, dotyczacych metod badan substancji i preparatéw chemicznych,
ewentualnie innych wytycznych i zalecen metodycznych, w tym stosowanych
norm;

5) informacje szczegdtowe (jezeli majg zastosowanie):

a) uzasadnienie wyboru systemu badawczego,

b) charakterystyke systemu badawczego, w szczegdlnosci poprzez wymienienie
gatunku, szczepu, podszczepu, zrodta pochodzenia, liczebnosci, zakresu masy
ciafa, ptci, wieku, a takze inne stosowne informacje,

C) sposob dawkowania (narazenia) i jego uzasadnienie,

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

e) szczegotowe informacje  dotyczace  doswiadczenia, 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, kitdre zostang zastosowane

w badaniu;
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6) zapisy:
- wykaz dokumentoéw i materiatow do celdw archiwizacyjnych.

[ll. Przeprowadzenie badania
Jednostka badawcza zapewnia, ze:

1) kazde badanie przeprowadzane w jednostce badawczej posiada odrebny numer,
kod lub nazwe, identyfikujgcqg to badanie, i tym numerem, kodem lub nazwg sg
oznaczane wszystkie materiaty stosowane w tym badaniu;

2) probki z badah sg oznakowane w sposob umozliwiajgcy ich identyfikacje, w tym
odniesienie ich do badania, z ktérego pochodzg;

3) badanie jest prowadzone zgodnie z planem badania;

4) wszystkie dane uzyskane podczas badania sg rejestrowane niezwiocznie i z
nalezytg starannoscig, doktadnie i czytelnie przez osobe zbierajagcg dane, a ich
zapisy sg podpisane lub parafowane i opatrzone datg;

5) kazda zmiana w danych Zrodiowych jest dokonana w sposdb niezaciemniajgcy
poprzedniego zapisu, ze wskazaniem powodu dokonania zmiany, i potwierdzona
datg i podpisem lub parafg przez osobe 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 skonfigurowane w taki sposob, aby
umozliwi¢ przechowywanie wszystkich uwag z audytow i pozwoli¢ na przesledzenie
zmian dokonanych w stosunku do danych zrodtowych, z petnym zachowaniem
poprzednich zapiséw;

8) skomputeryzowane systemy umozliwiajg powigzanie wprowadzonych zmian z osobg
dokonujgcg tych zmian, w szczegolno$ci poprzez stosowanie datowanych podpiséw
elektronicznych opatrzonych datg, a w przypadku dokonania zmian podany jest

powdd dokonania zmian.
l. Sprawozdania z badan
l. Informacje ogdine
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—

. Z kazdego badania sporzadza sie sprawozdanie koncowe. W przypadku badan
krotkoterminowych dopuszcza sie stosowanie standardowego sprawozdania,
z dotgczanym suplementem precyzujacym konkretne zadania.

2. Raporty sporzadzone przez gtownych wykonawcéw Ilub personel badawczy

biorgcych udziat w badaniu sg przez nich podpisywane i opatrzone data.

3. Sprawozdanie koncowe podpisuje i opatruje datg kierownik badania, ktéry
odpowiada za wiarygodno$¢ danych.

4. W sprawozdaniu zamieszcza sie informacje o zakresie spetniania lub nie kryteriow
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej.

5. Korekty i poprawki koncowego sprawozdania dokonane po jego podpisaniu przez
kierownika badania wprowadza sie w formie aneksu, z wyraznym okresleniem
powodu dokonania korekt lub poprawek i opatrzonym data podpisem kierownika
badania.

6. Ewentualne przeredagowanie koncowego sprawozdania w taki sposob, aby

spetniato wymogi innych przepiséw, nie jest dokonaniem korekt, poprawek lub

zmian.

II. Zawartos¢ koncowego sprawozdania
Koncowe sprawozdanie zawiera w szczegolnosci nastepujace informacije:
1) informacje identyfikujgce badanie, materiat badany i materiat odniesienia:

a) opisowy tytut,

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

c) tozsamos¢ materiatu odniesienia okreslong poprzez nazwe,

d) charakterystyke materiatu badanego, w tym jego czystos¢, stabilnosé
i jednorodnosc;

2) informacje dotyczace zleceniodawcy i jednostki badawczej:

a) nazwe lub nazwisko i imie oraz adres zleceniodawcy,

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

C) nazwisko i imie oraz adres kierownika badan,
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d) nazwisko i imie oraz adres gtdwnego wykonawcy lub gtéwnych wykonawcow oraz
etapy badania im podlegajace, jezeli to stosowne,

e) nazwiska i imiona oraz adresy personelu badawczego majgcego udziat
w koncowym sprawozdaniu;

3) daty:
- rozpoczecia i zakonczenia czesci eksperymentalnej badania;
4) oswiadczenie:

- personelu programu zapewnienia jakosci zawierajgce rodzaje i daty
przeprowadzanych inspekcji, w tym takze inspekcji poszczegdlnych etapow
badania i daty przekazania raportéw z inspekcji do zarzgdzajgcego jednostkg
badawczg, kierownika badania i gtbwnego wykonawcy lub wykonawcow, jezeli to
stosowne, oraz informacje, Zze sprawozdanie koncowe odpowiada danym
zrédtowym;

5) opis materiatdw i metod badanh:

a) opis stosowanych materiatéw badan i metod,

b) odnosniki do metod badan, o ktérych mowa w art. 24 ust. 1 ustawy lub innych
metod obowigzujacych w Unii Europejskiej lub wytycznych OECD, dotyczacych
metod badan substancji i preparatow chemicznych, ewentualnie innych
wytycznych i zalecen metodycznych, w tym stosowanych norm;

6) wyniki badan:

a) streszczenie wynikéw badan,

b) wszystkie informacje i dane wymagane przez plan badan,

c) wyniki badan, fgcznie z wyliczeniami i okresleniem istotnosci statystycznej,

d) ocene i omowienie wynikow badan oraz wnioski, jezeli to stosowne;

7) informacje dotyczace archiwizaciji:

- wskazanie miejsca przechowywania planu badania, probek materialu badanego

i materiatu odniesienia, probek pobranych z systeméw badawczych, danych

zrédtowych i koncowego sprawozdania.

J. Archiwizacja i przechowywanie zapisow i materiatéw
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I. Jednostka badawcza przechowuje przez okres 10 lat nastepujgce materiaty w celu
umozliwienia jednostce wtasciwej do kontroli i weryfikacji spetniania kryteribw Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej ich sprawdzenia:

1) plan badania, dane zrédtowe, probki materiatlu badanego i referencyjnego, probki
pobrane z systemow 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
pracownikéw jednostki badawczej i opis rodzaju wykonywanych przez nich prac;

4

5

6

7

zapisy i raporty dotyczace konserwacji i wzorcowania wyposazenia pomiarowego;
dokumentacje sprawdzania skomputeryzowanych systeméw;

kopie wszystkich wydan Standardowych Procedur Operacyjne;

S~— N N

dane dotyczgce monitorowania sSrodowiska wykonywania badan.

W uzasadnionych przypadkach, zwtaszcza gdy materiat badany Ilub materiat
odniesienia, moze ulec destabilizacji po okresie trwatosci okreslonym przez producenta,
lub gdy préby pobrane z systemdéw badawczych ulegajg naturalnemu zniszczeniu i ich
stan nie umozliwia ponownej oceny, mozliwe jest odstgpienie od wymogu
przechowywania przez okres 10 lat, z zachowaniem odpowiednio udokumentowanego

postepowania.

ll. Jednostka badawcza zapewnia, ze:

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

2) dostep do archiwum majg wytgcznie osoby upowaznione przez zarzadzajgcego
jednostkg badawczg;

3) przychod i rozechdd materiatow w archiwum jest rejestrowany;

4) w przypadku, gdy jednostka badawcza lub jednostka, w ktérej znajdujq sie archiwa,
ulegng likwidacji i nie majg prawnych sukcesoréw, materiaty zarchiwizowane
zostang przekazane do archiwdéw zleceniodawcy lub zleceniodawcéw Iub ich

prawnych sukcesorow.
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Uzasadnienie

Projekt rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow, ktdre powinny spetniac
jednostki organizacyjne wykonujgce badania substancji i preparatow chemicznych, oraz
kontroli spetniania tych kryteriow zostat opracowany w zwigzku ze zmiang upowaznienia
ustawowego, dokonanego ustawg z dnia 9 stycznia 2009 r. o zmianie ustawy o
substancjach i preparatach chemicznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. Nr 20,
poz. 106), zawartego w art. 24 ust. 2 ustawy z dnia 11 stycznia 2001 r.
o substancjach i preparatach chemicznych (Dz. U. z 2009 r. Nr 152, poz. 1222).

Zakres, ktory reguluje projekt rozporzadzenia zostat poszerzony w stosunku do zakresu
regulacji obowigzujgcego obecnie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca
2003 r. w sprawie kryteridow, ktdre powinny spetniac jednostki organizacyjne wykonujgce
badania substancji i preparatow chemicznych, oraz kontroli spetniania tych kryteriéw
(Dz. U. Nr 116, poz.1103 oraz z 2005 r. Nr 4, poz. 31) o koniecznos¢ okreS$lenia
sposobu przeprowadzania kontroli i weryfikacji spetniania kryteriow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej przez jednostke lub jednostki wtasciwe. Wprowadzenie tego przepisu
uzasadnione jest prawidlowym wdrozeniem przepisow dyrektywy 2004/9/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji
dobrej praktyki laboratoryjnej (Dz. Urz. WE L 50 z 20.02.2004, str. 28; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 15, t. 8, str. 65). W chwili obecnej dyrektywa ta
wdrozona jest czesciowo przepisami rozporzadzenia wydanego na podstawie art. 24
ust. 2 ustawy, a czesciowo na mocy zarzadzenia Inspektora do Spraw Substanciji
i Preparatéow Chemicznych.

Wejscie w zycie projektu rozporzadzenia spowoduje utrate mocy rozporzgadzenia
Ministra Zdrowia z dnia 4 czerwca 2003 r. w sprawie kryteridw, ktére powinny spetniac
jednostki organizacyjne wykonujgce badania substancji i preparatow chemicznych, oraz
kontroli spetniania tych kryteriow (Dz. U. Nr 116, poz.1103 oraz z 2005 r. Nr 4, poz.31).
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Projekt rozporzgdzenia dokonuje w zakresie swojej regulacji wdrozenia nastepujgcych

dyrektyw Wspolnoty Europejskiej:

1) 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji spetniania zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) (wersja skonsolidowana) (Dz. Urz. UE L 50 z
20.02.2004),

2) 2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substanc;ji
chemicznych (wersja skonsolidowana) (Dz. Urz. UE L 50 z 20.02.2004).

Dotychczas obowigzujace rozporzadzenie implementowato przepisy Dyrektywy
2004/10/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych sie do stosowania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na potrzeby badan substanciji
chemicznych. Przepisy Dyrektywy 2004/9/WE z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie
kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (DPL) znalazty
natomiast swoje odzwierciedlenie w zarzadzeniu nr 11/2003 Inspektora do Spraw
Substanciji i Preparatdow Chemicznych z dnia 24 listopada 2003 r. w sprawie ustalenia
regulaminu kontroli i weryfikacji zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.
Mimo iz, taki sposdb transpozycji dyrektywy 2004/9/WE nie byt podwazany, ani przez
podmioty krajowe, ani przez ekspertow OECD i Komisji Europejskiej, nalezy podkresli¢,
ze nie byto to rozwigzanie prawidtowe, poniewaz szereg przepiséw, ktére nalezy wydac
na podstawie tej dyrektywy, ma zakres ogolny. Z tego powodu takie przepisy znalazty
sie w projekcie rozporzadzenia, natomiast Minister Zdrowia zobowigzat Inspektora do

okreslenia, w formie zarzadzenia, przebiegu dokonywanych kontroli.

Zgodnie z przepisami ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci lobbingowej w
procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr 42, poz 337)
projekt rozporzadzenia zostat umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informacji
Publicznej Ministerstwa Zdrowia. Podmioty, o ktérych mowa w tej ustawie nie zgtosity

zainteresowania pracami nad projektem.
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Projekt rozporzadzenia, jako zgodny z obowigzujagcym prawem Unii Europejskiej,
skutkujacym przyjeciem specyfikacji technicznych, wytagczony jest — na podstawie § 4
ust. 1 pkt 1 rozporzadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie
sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji norm i aktéw prawnych (Dz. U.
Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004 r. Nr 65, poz. 597) - z procedury notyfikacji aktéw

prawnych.

Projekty z dnia 7 stycznia 2010 r. strona 33 z 36

www.inforlex.pl



Ocena skutkéw regulacji (OSR)
projektu rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie kryteriow, ktére powinny
spetniaé jednostki organizacyjne wykonujace badania substancji i preparatéw

chemicznych, oraz kontroli spetniania tych kryteriow

1. Podmioty, na ktére oddziatuje projektowana regulacja

Projektowana regulacja oddziatuje na podmioty prowadzgce badania wtasciwoSci
fizykochemicznych, toksykologicznych i ekotoksykologicznych substancji i preparatow
chemicznych, ktére posiadajg lub bedg sie ubiega¢ o certyfikaty Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej oraz na Biuro do Spraw Substanc;ji i Preparatéw Chemicznych.

2. Konsultacje spoteczne
Réwnolegle do uzgodnien miedzyresortowych projektowana regulacja zostata
przekazana do konsultacji nastepujagcym podmiotom:

1) Krajowej Radzie Diagnostéw Laboratoryjnych,

14) Ogolnopolskiemu Porozumieniu Zwigzkéw Zawodowych,
15) Forum Zwigzkéw Zawodowych,
16) Sekretariatowi Ochrony Zdrowia KK NSZZ ,Solidarnos¢”,
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17) Panstwowemu Zaktadowi Higieny,

18) Centralnemu Instytutowi Ochrony Pracy,
19) Centrum Prawa Ekologicznego,

20) Panstwowej Radzie Ochrony Srodowiska,

21) Panhstwowej Radzie Ochrony Przyrody.

Projekt rozporzadzenia, stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 r. o dziatalnosci
lobbingowej w procesie stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414 oraz z 2009 r. Nr
42, poz. 337), zostat rowniez umieszczony na stronie internetowej Biuletynu Informac;ji

Publicznej Ministerstwa Zdrowia.

Wyniki konsultacji zostang omowione w niniejszej ocenie po ich zakonczeniu.

3. Wplyw regulacji na sektor finanséw publicznych, w tym na budzet panstwa

i budzety jednostek samorzadu terytorialnego

Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na budzet panstwa ani na budzety jednostek

samorzadu terytorialnego.

4. Wptyw na rynek pracy
Przepisy rozporzadzenia nie wptyng na rynek pracy.

5. Wplyw regulacji na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym na
funkcjonowanie przedsiebiorstw
Przepisy rozporzadzenia nie bedg miaty wpltywu na konkurencyjnos¢ gospodarki

i przedsiebiorczos¢, w tym na funkcjonowanie przedsiebiorstw.

6. Wptyw regulacji na sytuacje i rozwoj regionainy

Przedmiotowa regulacja nie bedzie miata wptywu na sytuacje i rozwdj regionalny.

7. Wptyw regulacji na zdrowie ludzi i na Srodowisko
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Projektowana regulacja bedzie miata korzystny wptyw na zdrowie ludzi i na srodowisko
dzieki zapewnieniu wymaganej jakosci wynikéw badan z zakresu bezpieczenstwa dla
zdrowia cztowieka i srodowiska. Badania przeprowadzone przez jednostki badawcze
spetniajgce kryteria Dobrej Praktyki Laboratoryjnej uznawane sg za wiarygodne i nie ma

koniecznosci ich powtarzania, co zmniejsza nakfady finansowe.
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