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z dnia 11 pazdziernika 2024

1. WSTEP

Wytyczne OECD jak i1 przepisy unijne zobowigzuja panstwa cztonkowskie OECD, jak

i panstwa spoza OECD, ktore przystapity do uméw o wzajemnej akceptacji danych, do

opublikowania krajowego programu monitorowania zgodno$ci z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej. Dokument powinien okreslac:

— zakres i zasieg funkcjonowania programu;

— mechanizm wiaczania jednostek badawczych do programu;

— rodzaje kontroli 1 weryfikacji;

— regulacje dotyczace przeprowadzania kontroli 1 weryfikacji, uprawnienia inspektorow
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej do wejscia na teren  jednostki badawczej lub
certyfikowanej jednostki badawczej i dostepu do danych umozliwiajacych ocene stopnia
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w jednostce;

— procedury przeprowadzania kontroli i weryfikacji;

— dziatania podejmowane po kontroli i weryfikacji;

— procedury apelacyjne.

Program zawiera réwniez informacje ogolne na temat Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
1 wzajemnej akceptacji danych, informacje na temat jednostki monitorujacej oraz informacje

o optatach wnoszonych do jednostki monitorujace;j.

2. INFORMACJE OGOLNE

Dobra Praktyka Laboratoryjna to system jako$ci odnoszacy si¢ do procesu organizacyjnego
1 warunkow planowania, przeprowadzania i monitorowania nieklinicznych badan substancji
iich mieszanin pod wzgledem bezpieczenstwa dla zdrowia czlowieka i1 $rodowiska oraz
dokumentowania, archiwizowania i prezentowania wynikéw takich badan. Zasady Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej stosuje si¢ w nieklinicznych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa
produktéow leczniczych, weterynaryjnych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych,
srodkéw ochrony ros$lin, kosmetykow, produktéw biobojczych, dodatkow do zywnosci,
dodatkéw do pasz, detergentdw oraz chemikaliow stosowanych w przemysle, ustugach
1 gospodarstwie domowym. Badania, do ktorych stosuje si¢ zasady Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej, obejmuja badania w laboratoriach, badania w szklarniach i1 badania polowe.
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W Polsce, w harmonizacji z innymi pahstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej
1 Europejskiego Obszaru Gospodarczego, obowigzek wykonywania badan zgodnie z zasadami

Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslony jest w nastgpujacych przepisach:

1) Produkty lecznicze

= art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. "Prawo Farmaceutyczne* (Dz. U.
22024 r., poz. 686), wdrazajacy pkt 9 we ,,Wprowadzeniu i zasadach ogdlnych” i pkt
2.2 modut 4 w czesdci III zalacznika I do Dyrektywy Komisji 2003/63/WE z dnia
25 czerwca 2003 r. zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
1Rady w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktow
leczniczych stosowanych u ludzi;

= art. 25 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia
16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (wersja ujednolicona po
zmianach 05.12.2022).

2) Weterynaryjne produkty lecznicze

= art. 17 ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. "Prawo Farmaceutyczne* (Dz. U.
22024 r., poz. 686), wdrazajacy pkt 6 we ,,Wprowadzeniu i zasadach ogoélnych”
zatgcznika I do Dyrektywy Komisji 2009/9/WE z dnia 10 lutego 2009 r. zmieniajacej
dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspolnotowego

kodeksu odnoszacego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych.

3) Srodki ochrony roslin

= art. 59 ust. 1, art. 60 ust. 3 i art. 80 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczacego
wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajacego dyrektywy Rady
79/117/EWG 1 91/414/EWG (wersja ujednolicona po zmianach 21.11.2022);

= pkt 3.1 we ,,Wprowadzeniu” w zalaczniku do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 283/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla

substancji czynnych, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
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(WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu §rodkéw ochrony ro$lin
(wersja ujednolicona po zmianach 21.11.2022);

= pkt 3.1 we ,Wprowadzeniu” w zatgczniku do rozporzadzenia Komisji (UE)
nr 284/2013 z dnia 1 marca 2013 r. ustanawiajacego wymogi dotyczace danych dla
srodkdw ochrony roslin, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 1107/2009 dotyczacym wprowadzania do obrotu $rodkéw ochrony

roslin (wersja ujednolicona po zmianach 21.11.2022).

4) Dodatki do zywnosci

» art. 5 ust. 7 rozporzadzenia Komisji (UE) nr 234/2011 z dnia 10 marca 2011 r.
w sprawie wykonania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1331/2008  ustanawiajacego  jednolita procedur¢ wydawania zezwolen
na stosowanie dodatkéw do zywno$ci, enzymdéw spozywczych 1 S$rodkow

aromatyzujacych (wersja ujednolicona po zmianach 27.03.2021).

5) Dodatki do pasz

* uwagi ogdlne w zalaczniku II do rozporzadzenia Komisji (WE) nr 429/2008 z dnia
25 kwietnia 2008 r. w sprawie szczegdtowych zasad wykonania rozporzadzenia
(WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego 1 Rady w zakresie sporzadzania
1 przedstawiania wnioskow oraz oceny dodatkéw paszowych i1 udzielania zezwolen

na dodatki paszowe (wersja ujednolicona po zmianach 27.03.2021).

6) Produkty kosmetyczne

= art. 10 ust. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009
zdnia 30 listopada 2009 r. dotyczace produktéw kosmetycznych (wersja
ujednolicona po zmianach 24.04.2024).

7) Produkty biobdjcze

= pkt 6 we wstgpie do zalagcznika II 1 pkt 6 we wstgpie do zalgcznika III
do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 528/2012 z dnia 22
maja 2012 r. w sprawie udostepniania na rynku i stosowania produktéw biobdjczych

(wersja ujednolicona po zmianach 11.06.2024).
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8) Detergenty
= art. 7 1 zatagcznik I pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)

nr 648/2004 z dnia 31 marca 2004 r. w sprawie detergentow (wersja ujednolicona po

zmianach 01.06.2015).!

9) Inne chemikalia - regulowane przepisami o substancjach chemicznych 1 ich

mieszaninach

= art. 13 ust. 4 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1907/2006
zdnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen
1 stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia
Europejskiej Agencji Chemikalidéw, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 irozporzadzenie Komisji (WE)
nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji
91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 12000/21/WE (wersja ujednolicona po
zmianach 06.06.2024);

= art. 8 ust. 4 1 ust. 5 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1272/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. w sprawie klasyfikacji, oznakowania
1 pakowania substancji 1 mieszanin, zmieniajace 1iuchylajagce  dyrektywy
67/548/EWG 1 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006

(wersja ujednolicona po zmianach 01.12.2023).

10) Organizmy zmodyfikowane genetycznie

= art. 4 ust. 1 1 2 rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) nr 503/2013 z dnia 3
kwietnia 2013 r. w sprawie wnioskéw o zatwierdzenie genetycznie zmodyfikowane;j
zywno$ci 1 paszy zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego 1 Rady oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 641/2004 1 (WE)
nr 1981/2006.?

! Badania wykonywane w celu sprawdzenia zgodno$ci detergentéw z wymaganiami rozporzadzenia (WE)
648/2004 — obowiazek spetiania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wymiennie ze stosowaniem normy EN
ISO/IEC 17025.

2 Obowiazek spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jedynie dla badan toksykologicznych. Badania
inne niz badania toksykologiczne - obowigzek speiniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej wymiennie
ze stosowaniem wlasciwej normy ISO.
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11) Wyroby medyczne
= pkt. 6.1. Zalacznika II rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany
dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)
nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (wersja
ujednolicona po zmianach 09.07.2024).

Zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zostaty opracowane w celu zapewnienia wysokiego
poziomu jakosci i wiarygodnosci badan w celu uniknigcia ich powtarzania w roznych
panstwach. Nie mniej waznym celem jest zmniejszanie liczby zwierzat laboratoryjnych
poswiecanych w ramach tych badan. Skutkuje to zjednej strony wymiernymi
oszczedno$ciami, az drugiej poglebia ochronge zwierzat laboratoryjnych. Powszechne
stosowanie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach cztonkowskich OECD
wprowadzita decyzja Rady OECD C(81)30/Final o wzajemnym uznawaniu danych w ocenie
chemikaliéw (znowelizowana decyzja Rady C(97)186/Final). Decyzja ta stanowi, iz dane
generowane w badaniach chemikaliow w jednym panstwie czlonkowskim OECD,
wykonywane metodami okreslonymi w zalaczniku I do tej decyzji oraz zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okreslonymi w zatgczniku II do tejze decyzji, powinny by¢
akceptowane w innych panstwach cztonkowskich OECD dla oceny badanych produktow
iwinnych celach dotyczacych ochrony zdrowia ludzi i ochrony S$rodowiska. Mozliwo$¢
objecia panstw niebedacych czlonkami OECD umowami o wzajemnej akceptacji danych
zapewnia decyzja Rady OECD C(97)114/Final, dotyczaca przystapienia przez panstwa spoza
OECD do aktéw prawnych Rady dotyczacych wzajemnego uznawania danych.

Obecnie w Unii Europejskiej okreslone w OECD zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
wprowadza dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego
2004 r. w sprawie harmonizacji przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
odnoszacych si¢ do stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i weryfikacji jej
stosowania na potrzeby badan substancji chemicznych. Dyrektywa stanowi rowniez, ze nie
mozna zakazywac¢, utrudnia¢ lub wstrzymywaé wprowadzania do obrotu produktow

chemicznych poprzez zakwestionowanie badan tych produktow, jezeli badania takie zostaty
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wykonane w laboratoriach spetniajacych zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. W Polsce
zasady Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przyjeto w zatgczniku nr 1 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 1 wykonywania
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktory wdraza dyrektywe
2004/10/WE. Wdrozenie w Polsce decyzji Rady OECD dotyczacej akceptacji wynikow badan
wykonanych w innych panstwach zapewnia art. 16 ust. 6 ustawy o substancjach chemicznych
1 ich mieszaninach, ktory stanowi, ze w przypadku jednostki badawczej majacej siedzibe poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej uznaje si¢, ze jednostka ta spetnia zasady Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, po przedstawieniu waznego certyfikatu lub innego rownowaznego
dokumentu nadanego tej jednostce przez jednostke wiasciwa do kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach OECD lub w innych

panstwach, w ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki.

Warunkiem niezbednym wzajemnego akceptowania wynikéw badan wykonywanych
w jednostkach badawczych wykonujacych badania zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej jest prawidlowe i jednolite we wszystkich panstwach monitorowanie
spelniania przez takie jednostki zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Wytyczne dla
jednolitego monitorowania spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach
cztonkowskich OECD zostatly okreslone w Decyzji-zaleceniu Rady OECD C(89)87/Final
dotyczacej spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, znowelizowanej przez decyzj¢
C(95)8/Final. W Unii Europejskiej wytyczne dotyczace kontroli spetniania zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej zostaly okreslone w Dyrektywie 2004/9/WE  Parlamentu
Europejskiego 1 Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie kontroli i weryfikacji Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej, adaptujacej wymienione wyzej wytyczne OECD. W Polsce
powyzsze wytyczne obecnie zawarte s3 w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia
2021 r. w sprawie Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wykonywania badan zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w szczegdlnosci w zatgczniku nr 2 do rozporzadzenia. Czgsé

wytycznych wprowadzono w art. 16 ustawy o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach.

Oprocz stosowania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, istotnym elementem
umozliwiajagcym akceptacje¢ przez administracje jednego panstwa wynikow badan

wykonywanych w laboratoriach w innym panstwie sg wiarygodne, ujednolicone metody
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badan. Zestaw ujednoliconych metod badan zawiera wielokrotnie nowelizowany zatacznik I
do decyzji Rady OECD C(81)30/Final o wzajemnym uznawaniu danych w ocenie
chemikaliéw. Obecnie przyjete przez Rade OECD metody badan mozna znalez¢ na stronie
internetowej:

https://www.oecd.org/en/topics/sub-issues/testing-of-chemicals/test-guidelines.html.

W Unii Europejskiej metody badan przyjmowane sg wielokrotnie juz nowelizowanym
rozporzadzeniem Komisji (WE) nr 440/2008 z dnia 30 maja 2008 r. ustalajacym metody
badan zgodnie zrozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen istosowanych ograniczen w zakresie
chemikaliow (REACH). Niektore przepisy wprowadzajace w UE wymodg wykonywania
badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dopuszczaja takze akceptowane

migdzynarodowo inne metody badan.

Dokumenty OECD dotyczace Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w tym akty Rady oraz
wytyczne mozna znalez¢ na stronie internetowe;:

https://www.oecd.org/en/topics/sub-issues/testing-of-chemicals/good-laboratory-practice-and-

compliance-monitoring.html.

Polskie przepisy dotyczace Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w jezyku polskim i angielskim,
dokumenty OECD w jezyku angielskim oraz dyrektywy Unii Europejskiej w jezyku polskim
iangielskim dotyczace Dobrej Praktyki Laboratoryjnej mozna znalezé na stronie

internetowej: https://www.gov.pl/web/chemikalia/dobra-praktyka-laboratoryjna;

https://www.gov.pl/web/chemical/good-laboratory-practice.

3. POLSKIE PRZEPISY DOTYCZACE DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ
Polskie przepisy dotyczace Dobrej Praktyki Laboratoryjnej znajduja si¢ w czterech
nastepujacych aktach prawnych:
1) w ustawie z dnia 25 lutego 2011 r. o substancjach chemicznych i ich mieszaninach
(Dz. U. z 2022 r., poz. 1816) zwanej] w dalszej czesci dokumentu ,,ustawg”,
w szczegllnosci w art. 2 pkt 25, art. 12 ust. 1 pkt 9, art. 13 ust. 1, art. 16, art. 17 1 art.
87 ust. 3;
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2) w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 3 sierpnia 2021 r. w sprawie Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej 1 wykonywania badan zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej (Dz. U. z 2021 r. poz. 1422), zwanego w dalszej cze$ci dokumentu
»rozporzadzeniem”;

3) w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 26 maja 2021 r. w sprawie nadania statutu
Biuru do spraw Substancji Chemicznych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1046 z p6zn. zm.),
w szczegllnosci w § 1 rozporzadzenia oraz w § 1 (17) i § 3 zalgcznika do tego
rozporzadzenia;

4) w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie wysokosci
i sposobu wnoszenia optat przez jednostki badawcze za kontrolg i weryfikacje

spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej (Dz. U. z 2012 1. poz. 723).

4. KRAJOWA JEDNOSTKA MONITORUJACA

W Rzeczypospolitej Polskiej, na mocy przepisow art. 16 ust. 3 ustawy, jednostka wtasciwg do
kontroli 1 weryfikacji speiniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostki
badawcze lub certyfikowane jednostki badawcze jest Biuro do spraw Substancji
Chemicznych, zwane dalej ,,Biurem”. Kontroli i weryfikacji dokonuja inspektorzy Dobre;j
Praktyki Laboratoryjnej, kazdorazowo wyznaczeni przez kierujacego Biurem Prezesa Biura
do spraw Substancji Chemicznych, zwanego dalej ,,Prezesem Biura”, sposréd pracownikow
Biura. Prezes Biura zapewnia inspektorom Dobrej Praktyki Laboratoryjnej okresowe
szkolenia, w tym szkolenia organizowane przez OECD. W uzasadnionych przypadkach, gdy
wymaga tego specyfika jednostki badawczej lub wykonywanych badan, w kontroli
1 weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez jednostk¢ badawczg lub
certyfikowang jednostke badawczg moga wzig¢ udziat inne osoby wyznaczone przez Prezesa

Biura.

Biuro miesci si¢ pod adresem:
Biuro do spraw Substancji Chemicznych
ul. Dowborczykow 30/34; £odz
Tel: +48422538400;
Fax: +48422538444

https://www.gov.pl/web/chemikalia
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e-mail: biuro@chemikalia.gov.pl

W Biurze, na podstawie przepisow wewnetrznych Biura, do kontroli jednostek badawczych
uprawnione sg trzy osoby, inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej zatrudnieni sa w Departamencie do spraw
Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

Gdy wymaga tego specyfika badan, w kontroli 1 weryfikacji moze wzia¢ udziat osoba spoza
Biura. Departament do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej odpowiedzialny jest za
wszystkie dzialania administracyjne zwigzane z Dobra Praktyka Laboratoryjna, w tym
przygotowywanie dla Ministerstwa Zdrowia propozycji zmian legislacyjnych dotyczacych
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Departament jest takze odpowiedzialny za wspotprace
zagraniczng w obszarze Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, w szczegdlnosci w ramach
wlasciwych grup roboczych OECD i Komisji Europejskie;.

Na mocy ustalen wewnetrznych przyjeto, ze aby zosta¢ inspektorem Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej nalezy, poza posiadaniem wiedzy na temat zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej i procedur monitorowania spelniania tych zasad, odby¢ przynajmniej jedno
szkolenie organizowane przez OECD, aczkolwiek nie jest to warunek niezbgdny, oraz
uczestniczy¢ jako obserwator w przynajmniej dziesigciu kontrolach organizowanych przez
Biuro lub jednostke odpowiedzialng za monitorowanie zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w kraju czlonkowskim Unii Europejskiej. Zgodnie z wewngtrznymi
ustaleniami w Biurze inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej powinien posiadaé
wyksztatcenie wyzsze chemiczne, biologiczne, farmaceutyczne, analityki medycznej, ochrony
srodowiska lub pokrewne (korzystnie stopien naukowy doktora lub wyzszy). Powinien takze
dysponowa¢ do$wiadczeniem laboratoryjnym w badaniach zobszaru Dobrej Praktyki

Laboratoryjne;j.

Pomiegdzy inspektorami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej dokonujagcymi kontroli i weryfikacji
spelniania przez jednostki badawcze lub certyfikowane jednostki badawcze zasad Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej oraz innymi osobami biorgcymi udzial w kontroli, a kontrolowang
jednostka nie moga istnie¢ jakiekolwiek rodzaju powigzania mogace wplywa¢ na

obiektywnos$¢ oceny. Zgodnie z przepisami art. 16 ust. 1la ustawy, Prezes Biura ma
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obowigzek zapewni¢ brak powigzan o charakterze finansowym lub innego rodzaju powigzan
pomiedzy inspektorami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzajacymi kontrole
1 weryfikacje spetniania przez certyfikowane jednostki badawcze / jednostki badawcze zasad
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub innymi wyznaczonymi przez Prezesa Biura osobami
biorgcymi udziat w kontroli, a kontrolowang certyfikowana jednostka badawcza / jednostka

badawczg lub jednostka organizacyjng zlecajaca jednostce przeprowadzenie badan.

Zgodnie z wewnetrznymi procedurami opisanymi w Zarzadzeniu Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych Nr 1/DPL/PBSCH/2022 z dnia 23 lutego 2022 roku w sprawie
ustalenia procedur kontroli 1 weryfikacji zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej certyfikowanych jednostek badawczych i1 jednostek badawczych, inspektorzy
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej kazdego roku do dnia 15 stycznia podpisuja o$wiadczenie
inspektora do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w sprawie braku powigzan
z kontrolowanymi certyfikowanymi jednostkami badawczymi/jednostkami badawczymi lub
jednostkami  organizacyjnymi zlecajagcymi tym jednostkom przeprowadzenie badan.
W przypadku gdy wniosek o kontrole i weryfikacj¢ spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej jest skladany przez nowa jednostke badawcza, w/w lista jest aktualizowana
przez dyrektora Departamentu do spraw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, a nastgpnie nowe
oswiadczenie jest podpisywane przez inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j.
W przypadku gdy zaistnieje, pomiedzy inspektorem Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
a certyfikowang jednostka badawcza/jednostka badawcza, powiazanie
o charakterze finansowym lub powigzanie innego rodzaju mogace mie¢ wplyw na
obiektywnos$¢ oceny, inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej informuje Prezesa Biura
o zaistnialej sytuacji i wypelnia odpowiednie oswiadczenie. W przypadku zaistnienia takiej
sytuacji inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej podlega, zgodnie z art. 24 ustawy z dnia
14 czerwca 1960 r. — Kodeks Postgpowania Administracyjnego (Dz. U. z 2024 r., poz. 572),
wylaczeniu od udzialu w kontroli 1 weryfikacji w danej certyfikowanej jednostce

badawczej/jednostce badawcze;.

5. ZAKRES 1 ZASIEG PROGRAMU
Art. 16 ust. 1 ustawy stanowi, 1z ,,w przypadku gdy przepisy wydane na podstawie ustawy,

przepisy rozporzadzen wymienionych w art. 1 ust. 1 albo przepisy odrgbne wymagaja badan
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substancji lub ich mieszanin zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, badania
takie s3 wykonywane w jednostkach badawczych posiadajacych certyfikat Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej 1 wpisanych do wykazu jednostek badawczych certyfikowanych w zakresie
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej”. Oznacza to, Ze przepisy ustawy dotycza w zakresie Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej badan wszystkich produktéw wymienionych w punkcie “Informacje
ogolne”, dla ktérych w Polsce, w harmonizacji z panstwami cztonkowskimi Unii Europejskiej
1 OECD, wymagane s3 badania prowadzone zgodnie z zasadami Dobrej Praktyki

Laboratoryjne;j.

§ 3 ust. 2 rozporzadzenia stanowi, iz badania prowadzone zgodnie zzasadami Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej moga obejmowac w szczegdlnosci:

1) Badania wlasciwosci fizykochemicznych

Okreslanie whasciwosci fizykochemicznych (np.: temperatura topnienia, krzepnigcia,
gestose, preznos¢ pary, napigcie powierzchniowe, zapalno$¢, temperatura zaptonu,
temperatura samozaptonu, wlasciwosci wybuchowe, utleniajace itp.), charakterystyki
spektralne, badania stabilnosci.

2) Badania wlasciwosci toksycznych

Badania toksycznosci ostrej (np.: po narazeniu drogg pokarmowsg, przez uktad
oddechowy lub przez skore), badania rozrodczosci, rakotworczosci, badania
toksycznosci przewlektej/dlugoterminowej/powtarzanej, badania farmakologiczne
pod wzgledem bezpieczenstwa zwierzat domowych i gospodarskich w medycynie
weterynaryjnej itp. Badania wykonywane sg zar6wno z wykorzystaniem systemow
badawczych in vitro oraz in vivo.

3) Badania wiasciwo$ci mutagennych

Genetyczne badania toksykologiczne (in vivo oraz in vitro), np. test Amesa,
aberracje chromosomowe, test mikrojagdrowy, test wymiany chromatyd siostrzanych
itp.

4) Badania toksyczno$ci $rodowiskowej w odniesieniu do organizméw wodnych

iladowych
Badania okreslajace oddzialywanie toksyczne na organizmy wodne 1 ladowe

w warunkach dziatania ostrego 1 przewleklego. Badania na rybach, algach,
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rozwielitkach. Badania toksyczno$ci na dzdzownicach, pszczotach, stawonogach.
Badania toksykologiczne na organizmach morskich jak ryby, bezkregowce, bakterie,
algi. Takze badania fitotoksycznosci 1 energii wzrostu roslin.

5) Badania zachowania si¢ badanej substancji w wodzie, glebie i powietrzu, badania

bioakumulacji

Badania rozktadu substancji w $rodowisku naturalnym oraz stopnia degradacji.
Zazwyczaj dotycza biodegradacji (w glebie 1 osadach $ciekowych). Absorpcja
1 desorpcja substancji w $rodowisku naturalnym. Degradacja — zapotrzebowanie
chemiczne/biochemiczne na tlen, biodegradacja. Mikroorganizmy glebowe — badania
przemian wegla i azotu.

6) Badania pozostatosci

Kategoria dla jednostek badawczych w badaniach pozostatosci $§rodkow ochrony
roslin (czg$¢ polowa i czg$¢ analityczna) oraz jednostek okreslajacych pozostatosci
weterynaryjnych produktow leczniczych w matrycach biologicznych (tkanki
zwierzat, krew, osocze, mocz).

7) Badania wptywu na uktady typu mezokosm i ekosystemy naturalne

Badania polowe nie ujete w pkt. 5 1 6, przeprowadzane w sztucznym lub naturalnym
srodowisku. Badania nad oddzialywaniem na naturalne populacje bezkrggowcow,
takze na mieszane populacje nasladujace naturalny ekosystem.

8) Badania biochemiczne i analityczne

Analizy zawarto$ci substancji chemicznych w materiale biologicznym (krew, osocze,

mocz).

Przepisy rozporzadzenia nie wykluczajg innych rodzajéw badan, takich jak np. bioanalizy,

odporno$¢ na narazenie, badania farmakokinetyczne i1 toksykokinetyczne w ramach badan

toksykologicznych na ssakach. Niektére badania toksyczno$ci podstawowej, np. ELISA

(enzyme-linked immunosorbent assay), RIA (radioimmunoassay), badania in vitro w zakresie

cytotoksycznosci podstawowej, badania farmakologiczne, histopatologiczne, lub specyficzne

badania bezpieczenstwa nieopisane powyzej. Wszelkiego rodzaju analizy chemiczne - analizy

sktadu, stabilno$ci, jednolitosci. W szczegdlnosci moga to by¢ badania wykonywane

metodami spoza katalogu metod OECD, opracowanymi 1 walidowanymi w danej jednostce

badawcze;j.
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6. MECHANIZM WLACZANIA JEDNOSTEK BADAWCZYCH DO PROGRAMU

W programie moga uczestniczy¢ jednostki badawcze prowadzace badania zgodnie z zasadami
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej niezaleznie od formy
ich wlasnos$ci. Zgodnie z ustaleniami wewn¢trznymi w Biurze nie wyklucza si¢ wiaczenia do
programu jednostki badawczej majacej siedzibe poza terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na
wniosek polskiego podmiotu gospodarczego wykonujgcego badania w takiej jednostce
badawczej, jezeli w panstwie, w ktorym taka jednostka badawcza ma siedzib¢ nie
ustanowiono krajowej jednostki monitorujacej lub brak mozliwosci objecia tej jednostki
badawczej krajowym programem monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej obowigzujagcym w tym panstwie. Dziatania takie mogg zosta¢ podjete takze na
prosbe krajowej jednostki monitorujacej z innego panstwa, takze w przypadku kiedy
jednostka badawcza wykonuje badania przedktadane do celow rejestracyjnych w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej. Zgodnie z przepisami art. 16 ust. 2 ustawy przystgpienie
jednostki badawczej do programu poprzez uzyskanie przez t¢ jednostke certyfikatu Dobrej
Praktyki Laboratoryjnej i jej wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych (po
przeprowadzeniu kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
te jednostke badawczg) nastepuje na wniosek jednostki badawczej. Wniosek, zgodnie z § 3

ust. 1 rozporzadzenia, zawiera:

1) nazwe 1 adres siedziby jednostki badawczej oraz numer telefonu i1 adres poczty
elektronicznej;

2) informacje dotyczace struktury organizacyjnej jednostki badawcze;j;

3) rodzaj produktow objetych badaniami;

4) zakres wykonywanych badan;

5) imi¢ 1 nazwisko, stanowisko sluzbowe oraz numer telefonu osoby Ilub o0s6b
odpowiedzialnych za program zapewnienia jakosci w jednostce badawczej;

6) liczbe o0sOb zatrudnionych w jednostce badawczej, w tym os6b zaangazowanych
bezposrednio w wykonywanie badan wymagajacych spetniania zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej;

7) informacje dotyczace wdrozenia w jednostce badawczej innych systemow jakosci.
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Przy przygotowywaniu wniosku jednostka badawcza powinna uwzglednia¢ informacje
wymienione w punkcie 1 zalgcznika nr 2 do rozporzadzenia. Wzor ww. wniosku jest dostepny

na stronie internetowej Biura (https:/www.gov.pl/web/chemikalia/Wniosek).

Procedure wiaczenia jednostki badawczej do programu, po dokonaniu kontroli i weryfikacji
spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez t¢ jednostke, okresla art. 16 ust. 4
ustawy. Zgodnie z tymi przepisami Prezes Biura, na wniosek inspektorow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej, w drodze decyzji stwierdza spelnianie albo niespetnianie przez jednostke
badawcza zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Spelnianie zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej Prezes Biura potwierdza wydaniem certyfikatu Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej oraz wpisem do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. Zgodnie
z przepisami art. 16 ust 4a ustawy, w certyfikacie umieszcza si¢ numer certyfikatu, wskazanie
podstawy prawnej do przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji, date przeprowadzonej kontroli
1 weryfikacji, nazwe certyfikowanej jednostki badawczej, date wydania certyfikatu, imiona,
nazwiska oraz podpisy inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, ktdrzy przeprowadzali
kontrole i weryfikacje¢, imi¢, nazwisko oraz podpis Prezesa Biura oraz okresla si¢ zakres
badan  wykonywanych  przez  certyfikowang  jednostke @ badawcza  zgodnie
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. W wykazie certyfikowanych jednostek
badawczych umieszcza si¢ nazwe¢ 1 adres jednostki, dat¢ przeprowadzenia kontroli
i weryfikacji, numer certyfikatu, zakres badan wykonywanych przez jednostke w zgodnosci
z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz rodzaj kontroli 1 weryfikacji. Zgodnie
z przepisami art. 16 ust. 5 ustawy, aktualny wykaz certyfikowanych jednostek badawczych
Prezes Biura zamieszcza w Biuletynie Informacji Publicznej Biura. Art. 16 ust. 7 ustawy
stanowi, ze po przystapieniu do programu certyfikowane jednostki badawcze podlegaja
okresowej lub doraznej kontroli 1 weryfikacji spelniania zasad Dobrej Praktyki

Laboratoryjne;.

7. RODZAJE KONTROLI I WERYFIKACJI JEDNOSTEK BADAWCZYCH I CERTYFIKOWANYCH
JEDNOSTEK BADAWCZYCH
Kontrole 1 werytikacje jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych

prowadzi si¢ w sposob okreslony w § 5 ust. 1 rozporzadzenia:
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1) w przypadku jednostek badawczych ubiegajacych si¢ o przeprowadzenie kontroli
1 weryfikacji w celu przystapienia do programu (uzyskania certyfikatu 1 wpisu do
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych) przeprowadza si¢ kontrole
wstepng, majaca na celu zapoznanie si¢ zespolu kontrolujacego ze strukturg
organizacyjng jednostki badawczej, personelem, infrastruktura, wyposazeniem
i zakresem wykonywanych w niej badan oraz potwierdzenie informacji zawartych
we wniosku jednostki badawczej, anastepnie kontrole i weryfikacje taka, jak
w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych; date kontroli wstgpnej ustala
inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w porozumieniu z jednostka badawcza;

2) w przypadku certyfikowanych jednostek badawczych przeprowadza si¢ okresowo
kontrolg 1 weryfikacje, w tym w szczegolnosci rewizje badan wykonywanych lub
zakonczonych; kontrolg 1 weryfikacje tego rodzaju przeprowadza si¢ co najmniej raz
na dwa lata; date kontroli okresowej ustala inspektor Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
w porozumieniu z certyfikowang jednostka badawcza;

3) w przypadku kontroli 1 weryfikacji zarzadzanej doraznie przez Prezesa Biura do
spraw Substancji Chemicznych, z wlasnej inicjatywy, na prosb¢ innych organow
w Polsce, na wniosek jednostek wiasciwych do spraw kontroli i weryfikacji
spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach czionkowskich Unii
Europejskiej, panstwach OECD, w innych panstwach, w ktorych ustanowiono
w porozumieniu z OECD takie jednostki, lub na wniosek Komisji Europejskie;j,
Europejskiej ~ Agencji ~ Chemikaliow  (ECHA),  Europejskiego  Urzedu
ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA), Europejskiej Agencji Lekéw (EMA) lub
OECD, przeprowadza si¢ rewizje¢ konkretnych badah i, jezeli to uzasadnione,
przeprowadza si¢ roéwniez kontrole certyfikowanej jednostki badawczej;
w przypadku tej kontroli i weryfikacji nie trzeba stosowa¢ siedmiodniowego terminu
powiadamiania certyfikowanej jednostki badawczej, okreslonego w § 6 ust. 1
rozporzadzenia;

4) w przypadku gdy w wyniku kontroli i weryfikacji okresowej stwierdzono odstgpstwa
od spelniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej mogace mie¢ wplyw na
wiarygodno$¢ wynikéw badan, po przeprowadzeniu przez certyfikowang jednostke

badawcza wilasciwych dzialan korygujacych, przeprowadza si¢ kontrole
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sprawdzajaca, czy odstgpstwa od spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

zostaty usunigte.

Zgodnie z wewngtrznymi procedurami opisanymi w Zarzadzeniu Prezesa Biura do spraw
Substancji Chemicznych Nr 1/DPL/ PBSCH/2021 z dnia 7 stycznia 2021 roku w sprawie
przeprowadzanie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w systemie zdalnym, w zwigzku z zagrozeniami zwigzanymi z rozprzestrzenianiem si¢
koronawirusa SARS-CoV-2 oraz majac na wzgledzie zapewnienie ciaglosci funkcjonowania
Krajowego Programu Monitorowania zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j
okresowa kontrola i weryfikacja spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przez
certyfikowane jednostki badawcze, w celu stwierdzenia spetniania albo niespetniania przez
nie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, moze odbywac si¢ w systemie zdalnym. Jednakze
o mozliwosci przeprowadzenia kontroli i1 weryfikacji spelnia zasad Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej w systemie zdalnym decyduje kazdorazowo Prezes Biura do spraw Substancji
Chemicznych. Kontrola i weryfikacja spetniana przez certyfikowane jednostki badawcze
zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w systemie zdalnym odbywa si¢ przy wykorzystaniu
dostepnego w Biurze komunikatora internetowego Cisco Webex Meetings, ktory pozwala na
prowadzenie wideokonferencji HD w czasie rzeczywistym. Ponadto w stosunku do kontroli
1 weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przeprowadzonych w sposob
zdalny stosuje si¢ przepisy art. 16 ustawy oraz przepisy rozporzadzenia. Kontroli w systemie
zdalnym nie stosuje si¢ w przypadku jednostek badawczych ubiegajacych si¢ o wiaczenie do
Krajowego Programu Monitorowania zgodnosci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej

(uzyskanie certyfikatu oraz wpis do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych).

8. UPRAWNIENIA INSPEKTOROW DOBREJ PRAKTYKI LABORATORYJNEJ DO WEJSCIA NA
TEREN JEDNOSTKI BADAWCZEJ LUB CERTYFIKOWANEJ JEDNOSTKI BADAWCZEJ I DOSTEPU
DO DANYCH UMOZLIWIAJACYCH OCENE STOPNIA SPELNIANIA ZASAD DOBREJ PRAKTYKI
LABORATORYJNEJ

Przepisy art.16 ust. 10 ustawy uprawniajg inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz,

w razie konieczno$ci, inne osoby wyznaczone przez Prezesa Biura do:
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1) wstepu na teren nieruchomosci, obiektow i lokali jednostki badawczej lub
certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola
1 weryfikacja, w dniach 1 godzinach jej pracy;

2) wgladu do dokumentacji, w tym do danych Zrodlowych, oraz Zadania informacji
iwyjasnien dotyczacych wykonywanych przez jednostk¢ badawcza lub

certyfikowang jednostke badawcza badan substancji lub ich mieszanin.

Wstep inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej oraz innych oséb biorgcych udziat
w kontroli 1 weryfikacji na teren jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej,
jak réwniez na teren, gdzie sg przeprowadzane badania, stosownie do przepiséw § 6 ust. 1
rozporzadzenia, odbywa si¢ po uprzednim pisemnym zawiadomieniu jednostki badawczej lub
certyfikowanej jednostki badawczej przez Prezesa Biura, najpdzniej na 7 dni przed planowang
kontrolg 1 weryfikacja. Termin siedmiodniowy nie dotyczy kontroli doraznych. Stosownie
do ustalen wewngtrznych w Biurze, inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej legitymuja
si¢ w kontrolowanej jednostce kartg identyfikacyjng ze zdjeciem inspektora Dobrej Praktyki

Laboratoryjnej wystawiang przez Prezesa Biura.

Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej nie maja uprawnien do wejscia do jednostki
badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej bez zgody tych jednostek. W przypadku
braku zgody certyfikowanej jednostki badawczej na przeprowadzenie kontroli 1 weryfikacji
Prezes Biura cofa nadany certyfikat i wykres$la certyfikowana jednostke badawcza z wykazu.
W przypadku braku zgody jednostki badawczej na przeprowadzenie kontroli i weryfikacji
proces przystapienia do programu nie jest zakonczony 1 jednostka badawcza nie otrzymuje

certyfikatu i nie zostaje wpisana do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.

9. PROCEDURY KONTROLI I WERYFIKACJI JEDNOSTEK BADAWCZYCH LUB
CERTYFIKOWANYCH JEDNOSTEK BADAWCZYCH

Procedury kontroli i weryfikacji zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
certyfikowanych jednostek badawczych 1 jednostek badawczych okresla Zarzadzenie
Nr 1/DPL/PBSCH/2022 Prezesa Biura do spraw Substancji Chemicznych z dnia 23 lutego
2022 roku w sprawie ustalenia procedur kontroli 1 weryfikacji zgodnosci z zasadami Dobre;j

Praktyki Laboratoryjnej certyfikowanych jednostek badawczych i jednostek badawczych.
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Kontrole 1 weryfikacje spetlniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej jednostek
badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych, stosownie do przepisow art. 16 ust.
9 ustawy, przeprowadza si¢ na podstawie pisemnego upowaznienia wydanego przez Prezesa
Biura, ktére zawiera:
1) nazwisko i imi¢ oraz numer dokumentu potwierdzajacego tozsamos¢ inspektora
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub osoby dokonujacej kontroli i weryfikacji;
2) nazw¢ jednostki badawczej albo certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest
dokonywana kontrola i weryfikacja;
3) dat¢ przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji, okre$lenie ich zakresu

1 przewidywanego czasu trwania.

Zgodnie z ustaleniami wewngtrznymi w Biurze, spos$rod inspektorow Dobrej Praktyki
Laboratoryjnej dokonujacych kontroli i weryfikacji wyznacza si¢ inspektora wiodacego,
odpowiedzialnego za prowadzenie sprawy. Inspektor wiodacy, najpdzniej na 7 dni przed
planowang kontrolg i weryfikacja, przesyla na adres poczty elektronicznej osoby wyznaczonej
w certyfikowanej jednostce badawczej/jednostce badawczej do kontaktow z Departamentem
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, pismo zawierajace w/w informacje. W pismie znajduje si¢
takze odniesienie do art. 16 ust. 11b ustawy o substancjach chemicznych 1 ich mieszaninach -
zobowigzanie przez inspektorow Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby wyznaczone
przez Prezesa Biura do przeprowadzenia kontroli - do zachowania poufno$ci uzyskanych
informacji stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z 2022 r., poz. 1233) bez
wzgledu na ich forme¢, w ktorych posiadanie wejdg w drodze uczestnictwa w kontroli

1 weryfikacji w certyfikowanej jednostce badawczej/jednostce badawcze;.

Czynnos$ci kontroli 1 weryfikacji, stosownie do przepisow art. 16 ust. 11 ustawy, sa
dokonywane w obecno$ci upowaznionego przedstawiciela jednostki badawczej lub
certyfikowanej jednostki badawczej, w ktorej jest dokonywana kontrola i weryfikacja.
Szczegdtowe przepisy dotyczace kontroli 1 weryfikacji jednostek badawczych

przystepujacych do programu 1 certyfikowanych jednostek badawczych okre§lone sa
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w rozporzadzeniu, w szczegélnosci w zalaczniku nr 2 do rozporzadzenia. Zgodnie
z przepisami § 4 rozporzadzenia:

1) Kontrola i weryfikacja spetniania przez jednostki badawcze lub przez certyfikowane
jednostki badawcze zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej obejmuje kontrolg jednostki
badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej 1 rewizje badan.

2) Kontrolg jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawczej przeprowadza si¢
w siedzibie jednostek lub w miejscu przeprowadzania badania, a weryfikacj¢ mozna
przeprowadzi¢ réwniez poza tymi miejscami.

3) W ramach kontroli i weryfikacji:

a) sprawdza si¢ strukture zarzadzania oraz procedury operacyjne;

b) przeprowadza si¢ wywiady z personelem;

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

d) ocenia si¢ stopien zgodnos$ci z zasadami Dobrej Praktyki Laboratoryjne;.

4) Rewizje badan przeprowadza si¢ przez pordéwnanie danych zrodlowych
1 towarzyszacych im zapisoOw ze sprawozdaniem koncowym lub okresowym w celu
ustalenia, czy dane te zostaly prawidlowo opracowane, czy badanie przeprowadzono
zgodnie z jego planem i standardowymi procedurami operacyjnymi, oraz w celu
uzyskania dodatkowych informacji niezamieszczonych w sprawozdaniu, a takze
stwierdzenia, czy postepowanie stosowane do uzyskania danych nie wptywa ujemnie na
wiarygodno$¢ wynikow badan.

5) Kontrola jednostki badawczej i certyfikowanej jednostki badawczej oraz rewizja badan
nie dotycza:

a) oceny naukowej strony badan;

b) interpretacji uzyskanych wynikéw pod katem bezpieczenstwa dla ludzi i sSrodowiska.

Szczegdtowy przebieg kontroli i weryfikacji okresla zatacznik nr 2 do rozporzadzenia.

W szczegolnoscei zatacznik nr 2 do rozporzadzenia stanowi, ze:

1) Inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej przed przystapieniem do kontroli

1 weryfikacji zapoznajg si¢ w szczeg6lnosci z:
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a) planem dzialania jednostki badawczej lub certyfikowanej jednostki badawcze;j,
dotyczacym wszystkich wykonywanych badan, zar6wno wymagajacych, jak
1 niewymagajacych spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

b) schematem organizacyjnym jednostki badawczej;

c¢) kopiami planéw sytuacyjnych pomieszczen z zaznaczeniem pomieszczen, gdzie
wykonuje si¢ badania wymagajace spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjne;j;

d) stosowanymi standardowymi procedurami operacyjnymi;

e) danymi oso6b odpowiedzialnych za program zapewnienia jakoSci wraz z danymi
potwierdzajacymi ich kwalifikacje;

f) danymi personelu badawczego i danymi potwierdzajacymi ich kwalifikacje;

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

h) dokumentami informujacymi o zakresie badan prowadzonych w jednostce

badawcze;j.

2) Przed przystgpieniem do kontroli i weryfikacji przeprowadza si¢ konferencje
otwierajaca, podczas ktorej inspektor wiodacy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
w szczeg6lnosci:

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

b) dokonuje prezentacji uczestnikow zespolu kontrolujacego, zakresu uprawnien
1 odpowiedzialnosci;

¢) dokonuje prezentacji sposobu dokonywania kontroli i weryfikacji;

d) omawia zagadnienia zwigzane z zachowaniem poufnosci;

e) wskazuje dokumenty, ktore beda wymagane do przeprowadzenia kontroli jednostki
badawczej, w tym wykaz badan zakonczonych ibadan bedacych w toku, plany
badan, sprawozdania koncowe, standardowe procedury operacyjne, oraz ustala
zasady dostepu do otrzymanych dokumentow 1 ich kopiowania;

f) omawia struktur¢ organizacyjna jednostki badawczej, w tym informacje dotyczace
personelu badawczego;

g) okresla obszar kontroli jednostki badawczej;

h) zapoznaje si¢ z rodzajami wykonywanych w jednostce badawczej badan spoza

zakresu objetego certyfikatem Dobrej Praktyki Laboratoryjnej;
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1) okresla zapisy i materialy, ktore s3 wymagane do przeprowadzenia rewizji badan
bedacych w toku 1 badan zakonczonych;

j) ustala miejsce i termin konferencji zamykajacej;

k) ustala miejsce 1 terminy zamknig¢tych posiedzen inspektoréw Dobrej Praktyki

Laboratoryjne;j.

3) Po zakonczeniu kontroli 1 weryfikacji prowadzi si¢ konferencje zamykajaca, podczas

ktorej inspektor wiodacy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w szczegolnosci:

a) przedstawia sposOb postepowania po otrzymaniu protokotu z przeprowadzonej
kontroli 1 weryfikacji;

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

c) przedstawia sposOb postegpowania w przypadku braku realizacji zalecen
pokontrolnych;

d) jezeli to konieczne, informuje o koniecznosci przeprowadzenia kontroli
sprawdzajacej, w celu sprawdzenia, czy odstepstwa od spelniania zasad Dobrej

Praktyki Laboratoryjnej zostaty usunigte.

10. ZACHOWANIE POUFNOSCI INFORMACJI UZYSKANYCH PODCZAS KONTROLI
I WERYFIKACJI JEDNOSTEK BADAWCZYCH LUB CERTYFIKOWANYCH JEDNOSTEK
BADAWCZYCH

Art. 76 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 21 listopada 2008 r. o stuzbie cywilnej (tj. Dz. U. 22024 r.,
poz. 409) nakazuje cztonkowi korpusu stuzby cywilnej dochowywac tajemnicy ustawowo
chronionej. Jednoczesnie art. 17 ust. 2 pkt 5 ustawy z dnia 16 wrzesnia 1982 r.
o pracownikach urzgdow panstwowych (tj. Dz. U. z 2023 r., poz. 1917) nakazuje urz¢dnikom
panstwowym dochowywaé tajemnicy zwigzanej z wykonywaniem obowigzkow. Zgodnie
z przepisami, art. 16 ust 11b ustawy, Prezes Biura zapewnia, ze w przypadku gdy w trakcie
kontroli 1 weryfikacji inspektorzy Dobrej Praktyki Laboratoryjnej lub inne osoby przez niego
wyznaczone do przeprowadzenia kontroli 1 weryfikacji maja dostgp do informacji
stanowigcych tajemnice przedsigbiorstwa w rozumieniu art. 11 ust. 4 ustawy z dnia
16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji (tj. Dz. U. z 2022 r.. , poz. 1233),

informacje takie nie moga zosta¢ ujawnione.
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W przypadku, gdy takie informacje sa zawarte w protokole z przeprowadzonej kontroli
1 weryfikacji, protokot moze zosta¢ ujawniony na wniosek odpowiednich wtadz krajowych,
Komisji Europejskiej, jednostek badawczych lub certyfikowanych jednostek badawczych,
w ktorych przeprowadzono kontrolg 1 weryfikacje, oraz gdy dotyczy to okreslonego badania —

zlecajacego to badanie.

11. DZIAELANIA PODEJMOWANE PO KONTROLI I WERYFIKACJI JEDNOSTKI BADAWCZEJ LUB
CERTYFIKOWANEJ JEDNOSTKI BADAWCZEJ

Zgodnie z przepisami art. 16 ust. 12 ustawy z przeprowadzonej kontroli i weryfikacji
sporzadza si¢ protokot i przedstawia go do podpisu upowaznionemu przedstawicielowi
certyfikowanej jednostki badawczej/jednostki badawczej, w ktorej byta dokonywana kontrola
1 weryfikacja. Protokot z kontroli 1 weryfikacji certyfikowanej jednostki badawczej/jednostki
badawczej moze zawiera¢ zalecenia pokontrolne. Stosownie do § 7 ust. 1 rozporzadzenia
certyfikowana jednostka badawcza/jednostka badawcza otrzymuje protokot w terminie do 14
dni od dnia zakonczenia kontroli 1 weryfikacji. Zgodnie z art. 16 ust. 13 ustawy certyfikowana
jednostka badawcza /jednostka badawcza moze wnie$¢ zastrzezenia do protokolu wraz z ich
uzasadnieniem, w terminie 14 dni od dnia jego otrzymania. Prezes Biura rozpatruje
zastrzezenia w terminie 30 dni od dnia ich otrzymania i zajmuje stanowisko w sprawie.
Stanowisko Prezesa Biura jest ostateczne 1 wraz z uzasadnieniem jest dorgczane
certyfikowanej jednostce badawczej/jednostce badawcze;.

Zgodnie z przepisami § 7.2 rozporzadzenia w przypadku gdy w protokole stwierdza si¢
odstepstwa od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej, certyfikowana jednostka badawcza/
jednostka badawcza w terminie okreSlonym w protokole przesyla Prezesowi Biura
harmonogram realizacji zalecen pokontrolnych.

W przypadku stwierdzenia wystepowania odstepstw od zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
w szczegblnosci ujemnie wptywajacych na wiarygodnos¢ wynikéw badan w certyfikowanej
jednostce badawczej/jednostce badawczej, do ktérej przestano protokdt z zaleceniami
pokontrolnymi wskazujgcymi na konieczno$¢ podjecia dziatan korygujacych, przeprowadza
si¢ kontrol¢ sprawdzajaca w celu sprawdzenia czy zostaly one usuni¢te. Zgodnie z art. 16
ust. 14 ustawy certyfikowana jednostka badawcza, co do ktérej w protokole kontroli
1 weryfikacji zawarto zalecenia pokontrolne, jest obowigzana do ich realizacji pod rygorem

cofniecia certyfikatu i wykreslenia z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych. Jezeli
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w wyniku kontroli sprawdzajacej stwierdzono, ze dziatania prowadzace do wyeliminowania
odstepstw w certyfikowane] jednostce badawczej nie zostaly podjete lub jezeli sg one
niewystarczajace, Prezes Biura cofa wydany certyfikat i wykresla te jednostke z wykazu.
Jezeli w wyniku kontroli sprawdzajacej stwierdzono, ze dzialania prowadzace do
wyeliminowania odstepstw w jednostce badawczej nie zostaly podjete lub jezeli sa one
niewystarczajace Prezes Biura stwierdza niespelnianie zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej,
nie wydaje certyfikatu i nie umieszcza tej jednostki w wykazie certyfikowanych jednostek
badawczych.

Prezes Biura moze takze, na wniosek inspektoréw Dobrej Praktyki Laboratoryjnej cofnaé
certyfikat 1 wykreslic certyfikowang jednostke z wykazu w przypadku nienadestania

w okreslonym terminie harmonogramu realizacji zalecen pokontrolnych.

Zgodnie z § 5 ust. 2 rozporzadzenia, w przypadku kontroli doraznej na wniosek, Prezes Biura

przekazuje wnioskodawcy szczegoétowe sprawozdanie z kontroli i weryfikacji.

Zgodnie z § 8 ust. 3 rozporzadzenia o cofnigciu certyfikatu 1 wykresleniu jednostki z wykazu
Prezes Biura powiadamia odpowiednie wladze krajowe, atakze jednostki powotane
do kontroli i weryfikacji speilniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej w panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej, panstwach czionkowskich OECD 1 innych panstwach,
w ktorych ustanowiono w porozumieniu z OECD takie jednostki oraz Komisj¢ Europejska

1 OECD.

12. PROCEDURA APELACYJNA

Art. 11 ustawy przewiduje tryb odwotawczy od decyzji i postanowien Prezesa Biura. Do
decyzji 1 postanowien wydawanych przez Prezesa Biura stosuje si¢ przepisy art. 129 § 1
ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks Postepowania Administracyjnego
(Dz. U. z 2024 r., poz. 572), z tym ze organem odwotawczym w stosunku do Prezesa Biura

jest minister wlasciwy do spraw zdrowia.

13. OPLATY
Zgodnie z art. 17 ust. 1 pkt 1 wustawy, jednostki badawcze sktadajace wniosek

o przeprowadzenie kontroli i weryfikacji spetniania zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej
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w celu uzyskania przez te jednostke certyfikatu Dobrej Praktyki Laboratoryjnej 1 wpisu jej do
wykazu certyfikowanych jednostek badawczych podlegaja optacie jednorazowej, ktorej
dowdd uiszczenia jednostka badawcza przedktada wraz z wnioskiem o uzyskanie certyfikatu
Dobrej Praktyki Laboratoryjnej i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
Certyfikowane jednostki badawcze zobowigzane s3 do uiszczenia statej oplaty rocznej,
o ktorej stanowi art. 17 ust. 1 pkt 2 ustawy. Wysokos$¢ oplaty jednorazowej i stalej optaty
rocznej (6000 PLN) reguluje rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 czerwca 2012 r.
w sprawie wysoko$ci 1sposobu wnoszenia optat przez jednostki badawcze za kontrole
i weryfikacje spelnienia zasad Dobrej Praktyki Laboratoryjnej. Zgodnie z art. 17 ust. 2
ustawy, w przypadku uzyskania certyfikatu i wpisu do wykazu certyfikowanych jednostek
badawczych optata jednorazowa staje si¢ optata roczng za rok, w ktérym jednostka badawcza
uzyskuje certyfikat. Otrzymane optaty nie stanowia dochodu Biura i sa przekazywane do

budzetu panstwa.

Zgodnie z art. 17 ust 3a ustawy, w przypadku nieuiszczenia statej optaty rocznej, Prezes Biura
w drodze decyzji cofa wydany certyfikat 1 wykresla certyfikowana jednostke badawcza

z wykazu certyfikowanych jednostek badawczych.
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