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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro,
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro ir

Lietuvos Respublikos zemés tikio ministro
2001 m. lapkri¢io 23 d. jsakymu Nr. 612/564/411

GEROS LABORATORINES PRAKTIKOS PRINCIPAI

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

nustatant vaistiniy produkty ir vaisty, pesticidy, kosmetikos produkty, veterinariniy vaisty, taip pat
maisto ir pasary priedy bei pramoniniy cheminiy medziagy saugumg. Tyrimo objektai — sintetinés
cheminés, gamtinés ar biologinés kilmés medziagos, gyvi organizmai. Tyrimo tikslas — surinkti
duomenis apie jy savybes ir/arba jy saugumg Zmogui ir/arba aplinkai.

2. Neklinikiniai sveikatos ir aplinkos saugumo tyrinéjimai pagal GLP principus apima
laboratorijose, Siltnamiuose ir laukuose atlickamus atitinkamus darbus.

3. I8skyrus iSimtis, numatytas jstatymuose, Sic GLP principai yra taikomi visiems
neklinikiniams sveikatos ir aplinkos saugumo tyrinéjimams, kuriems numatomi reikalavimai, norint
registruoti arba patentuoti vaistinius produktus ir vaistus, pesticidus, maisto ir paSary priedus,
kosmetikos produktus, veterinarinius vaistus ir panaSius produktus, taip pat valdyti pramonines
chemines medZiagas.

4. Valdymo institucijos, kurios vykdo vaistiniy produkty ir vaisty, pesticidy, maisto ir paSary
priedy, kosmetikos produkty, veterinariniy vaisty ir panasiy produkty registravimg ir patentavima
bei pramoniniy cheminiy medziagy valdyma, turi registruoti bei patentuoti tik tas medziagas, kuriy

Il. TERMINAI

5. Gera laboratoriné praktika (GLP) — tai kokybés sistema, susijusi su organizaciniu
aplinkos saugumo tyriné¢jimai bei registruojami, kaupiami ir skelbiami duomenys apie juos.

6. Tyrimo laboratorija — tai personalo, patalpy ir darbo vietos (-y), batiny neklinikiniam
sveikatos ir aplinkos saugumo tyrin¢jimui atlikti, visuma. Kai tyriné¢jimai atlickami keliose vietose,
tyrimo laboratorija yra ta vieta, kurioje yra tyrinéjimo vadovas ir kuri apima kitas tyrimo vietas,
kurios (atskirai ar bendrai) gali biiti laikomos tyrimo laboratorijomis.

7. Tyrimo vieta — tai vieta (-os), kurioje atlickamas tam tikras tyrinéjimo etapas (-ai).

8. Tyrimo laboratorijos vadovybé — tai asmuo (-enys), turintis jgaliojimus ir oficialiai
atsakingas uz tyrimo laboratorijos darbo organizavimg ir jos funkcionavima pagal GLP principus.

9. Tyrimo vietos vadovybé (jeigu tokia paskirta) — tai asmuo (-enys), garantuojantis, kad
tas tyrin¢jimo etapas (-ai), uz kurj jis yra atsakingas, bty atliekamas pagal GLP principus.

10. Réméjas — tai subjektas, kuris uzsako, remia ir/arba pateikia neklinikinj sveikatos ir
aplinkos saugumo tyring¢jima.

11. Tyrinéjimo vadovas — tai asmuo, atsakingas uz bendra neklinikinio sveikatos ir
aplinkos saugumo tyrin¢jimo atlikima.

12. Pagrindinis tyréjas — tai asmuo, Kuris veikia tyrinéjimo vadovo pavedimu, kai
tyrinéjimas atlickamas keliose vietose, ir yra atsakingas tik uz jam pavesta tyrinéjimo etapa (-us).
Pagrindinis tyréjas neatsako uz visg tyrinéjima: tyrinéjimo plano ir jo pataisy patvirtinima, galutinés
ataskaitos patvirtinima, negali garantuoti, kad yra laikomasi visy taikomy GLP principy.

13. Kokybés uztikrinimo programa — tai apibréZzta sistema, jskaitant personala, kuri yra
nepriklausoma nuo tyrin¢jimo, garantuojanti, kad tyrimo laboratorijos vadyba atitinka GLP
principus.
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14. Standartinés veiklos procediiros — tai dokumentuotos metodikos, kurios apibiidina tuos
tyrimus arba veiksmus, kurie detaliai neapibrézti tyrinéjimo planuose ar konkretaus tyrimo
aprasyme.

15. Pagrindiné programa — tai planas tyrin¢jimo eigai ir darbo kruviui jvertinti.

16. Neklinikinis sveikatos ir aplinkos saugumo tyrinéjimas (toliau — “tyrinéjimas®) — tai
eksperimentas arba grupé eksperimenty, kuriy metu objektas yra tiriamas laboratorinémis sglygomis
arba nattralioje aplinkoje, siekiant gauti duomenis apie tiriamojo objekto savybes ir/arba jo
sauguma, kuriuos numatoma pateikti atitinkamoms valdymo institucijoms.

17. Trumpalaikis tyrinéjimas — tai trumpas, nedidelio masto tyrin¢jimas, taikant placiai
zinomas jprastas metodikas.

18. Tyrinéjimo planas — tai dokumentas, apibréziantis tyrinéjimo tikslus ir eksperimento
schemg bei pataisas.

19. Tyrinéjimo plano pataisa — tai tyriné¢jimo plano pakeitimas pradéjus tyrinéjima.

20. Nukrypimas nuo tyrinéjimo plano — tai nenumatytas nukrypimas nuo tyrinéjimo plano
pradéjus tyrinéjimg.

21. Tyrimo sistema — tai tyrinéjimo metu naudojamos biologinés, cheminés, fizinés
sistemos arba jy deriniai.

22. Pirminiai duomenys — tai autentiSki tyrimo laboratorijos jraSai ir dokumentai arba
patvirtinti jy nuorasai, kurie gaunami pradiniy stebéjimy ir veiklos metu. Pirminius duomenis taip
pat sudaro fotografijos, mikrofilmy arba mikrokorteliy nuorasai, kompiuterinés laikmenos,
padiktuoti stebéjimai, automatiniais prietaisais registruojami duomenys arba kiti duomeny kaupimo
biuidai, kuriais saugiai kaupiama informacija tam tikrg laikotarpj.

23. Pavyzdys — tai tam tikra tyrimo sistemos dalis, skirta tyrinéti, analizuoti arba saugoti.

24. Eksperimento pradzia — tai data, kai gaunami pirmieji konkretiis tyrinéjimo duomenys.

25. Eksperimento pabaiga — tai data, kai tyrin¢jimo duomenys baigiami rinkti.

26. Tyrinéjimo pradzia — tai data, kai tyrinéjimo vadovas pasirasSo tyrin€¢jimo plang.

27. Tyrinéjimo pabaiga — tai data, kai tyrinéjimo vadovas pasiraso galuting¢ ataskaita.

28. Tiriamasis objektas — tai bet koks tyrinéjamas produktas.

29. Pamatinis (kontrolinis) objektas — produktas, su kuriuo lyginamas tiriamasis objektas.

30. Partija — tai per tam tikrg laikotarpj pagamintas tam tikras tiriamojo arba pamatinio
objekto kiekis, pasizymintis vienodomis savybémis ir vienodai pazenklintas.

31. Tirpiklis — tam tikra medZziaga, skiriama tiriamajam arba pamatiniam objektui tirpinti,
maiSyti bei disperguoti.

32. Valdymo institucijos — tai institucijos, atsakingos uz vaistiniy produkty ir vaisty,
pesticidy, kosmetikos produkty, veterinariniy vaisty, maisto ir pasary priedy bei pramoniniy
cheminiy medziagy valdyma.

1. TYRIMO LABORATORIJOS DARBO ORGANIZAVIMAS IR PERSONALAS

33. Kiekvienos tyrimo laboratorijos vadovyb¢ privalo garantuoti, kad atlieckant darbus biity
vadovaujamasi GLP principais, t. y. kad bity:

33.1. dokumentas, kuriame nurodytas asmuo (-enys), einantis tyrimo laboratorijos
vadovybes pareigas, kaip yra nurodyta GLP principuose;

33.2. pakankamas kvalifikuoto personalo skaiCius, atitinkamos patalpos, jrenginiai ir
medZiagos, siekiant, kad tyrinéjimai bty tinkamai ir laiku atliekami;

33.3. jrasai apie kiekvieno specialisto ir techninio darbuotojo kvalifikacija, mokyma, patirt]
bei jy pareiginiai nuostatai;

33.4. personalui aiskiai suprantamos jo funkcijos;

33.5. tinkamai parengtos ir jteisintos standartinés veiklos procediiros, kuriomis biity
vadovaujamasi dirbant;

33.6. patvirtinti standartiniy veiklos procediiry originalai bei jy pataisymai;

33.7. kokybés uztikrinimo programa ir personalas jai vykdyti;
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33.8. prie§ kiekvieng tyrin¢jima laboratorijos vadovybés paskirtas tyrinéjimo vadovas,
turintis atitinkamg kvalifikacijg ir patirties. Pakeisti tyrin¢jimo vadova galima tik laikantis tyrimo
laboratorijoje nustatytos tvarkos. Tai turi buiti dokumentuota;

33.9. jei reikia, paskirtas pagrindinis tyréjas — asmuo, turintis atitinkamg kvalifikacijg ir
patirties, apmokytas priziiiréti jam pavesta tyrin¢jimo etapg (-us), jei tyrin¢jimas atlieckamas keliose
vietose. Pakeisti pagrindinj tyréja galima tik laikantis GLP principuose nustatytos tvarkos. Tai turi
biiti dokumentuota;

33.10. tyrin¢jimo vadovo patvirtintas tyrinéjimo planas;

33.11. tyrinéjimo vadovo sudarytos salygos kokybés uztikrinimo personalui naudotis
patvirtintu tyrin€jimo planu;

33.12. visy standartiniy veiklos procediiry byly priezitira;

33.13. asmuo, atsakingas uz archyvo (-y) tvarkyma;

33.14. pagrindinés programos prieziiira;

33.15. tinkamai apripinta tyrimo laboratorija;

33.16. nustatyta tyrinéjimo vadovo, pagrindinio tyréjo, kokybés uztikrinimo programos
vykdytojy ir tyréjy bendradarbiavimo tvarka, jei tyrinéjimas atlieckamas keliose vietose;

33.17. tiriamojo ir pamatinio objekty tinkamas apibiidinimas;

33.18. kompiuterinés sistemos naudojamos pagal paskirtj bei jteisinta jy eksploatacija ir
prieZiiira vadovaujantis GLP principais.

34. Jei tyrinéjimo etapas (-ai) yra atlickamas tyrimo vietoje, j tyrimo vietos vadovybés (jeigu
tokia yra paskirta) pareigas nejeina Il skyriaus 33.8, 31.10, 31.11 ir 31.16 punktuose nurodytos
funkcijos.

35. Tyrinéjimo vadovas kontroliuoja tyrin€jimg bei atsako uz bendrg vadovavimag
tyrinéjimui ir jo galutinj rezultatg bei ataskaitos pateikima.

36. Tyrin¢jimo vadovo pareigos turi apimti, bet neapsiriboti, Sias veiklos sritis:

36.1. tvirtinti tyrinéjimo plang ir visas tyrinéjimo plano pataisas, pasirasyti ir nurodyti data;

36.2. garantuoti, kad uz kokybés uztikrinimg atsakingi asmenys laiku gauty tyrinéjimo plano
ir visy jo pataisy nuorasus ir veiksmingai bendradarbiauty su kokybés uztikrinimo personalu;

36.3. garantuoti tyrin¢jimo plany, jy pataisy, standartiniy veiklos procediiry prieinamuma
tyrinéjimus atlickantiems asmenims;

36.4. jei tyrin¢jimas atlickamas keliose vietose, garantuoti, kad tyrin€jimo plane ir galutinéje
ataskaitoje biity nurodytos ir apibréztos kiekvieno pagrindinio tyréjo (-y), kiekvienos tyrimo
laboratorijos ir kiekvienos tyrimo vietos funkcijos atliekant tyrin¢jima;

36.5. garantuoti, kad buty laikomasi procediiry, jvardyty tyrinéjimo plane, ir vertinama bei
dokumentuojama bet kurio nukrypimo nuo tyrinéjimo plano jtaka tyrinéjimo kokybei ir
patikimumui, ir, jei reikia, biity daromi atitinkami pataisymai; garantuoti, kad biity tvirtinami
nukrypimai nuo standartiniy veiklos procediiry tyrin¢jimo metu;

36.6. garantuoti, kad visi pirminiai duomenys biity iSsamiai dokumentuojami ir
registruojami;

36.7. garantuoti, kad tyrin¢jimui naudojamos kompiuterinés sistemos biity jteisintos;

36.8. paraSu ir data tvirtinti galuting ataskaita, taip prisiimant atsakomybe uz duomeny
priimtinuma, ir nurodyti tyrin¢jimo atitikties GLP principams laipsnj;

36.9. garantuoti, kad baigus tyrinéjimg (taip pat ji nutraukus), tyrin¢jimo planas, galutine
ataskaita, pirminiai duomenys ir papildoma medZiaga biity atiduoti j archyva.

37. Pagrindinis tyréjas atsako uZ jam priskirto tyrin¢jimo etapo (-y) atlikima, vadovaujantis
GLP principais.

38. Visas personalas, dalyvaujantis atliekant tyrinéjima, privalo gerai iSmanyti GLP
principus.

39. Tyréjai privalo biiti susipazing su taikomu jy tyrimuose tyrinéjimo planu ir
atitinkamomis standartinés veiklos procediiromis. Jy pareiga laikytis visy Siuose dokumentuose
pateikty nurodymy. Bet koks nukrypimas nuo $iy nurodymy turi biiti dokumentuojamas ir apie tai
tiesiogiai pranesama tyrinéjimo vadovui ir/arba, jei reikia, pagrindiniam tyréjui (-ams).
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40. Visi tyréjai yra atsakingi uz kruopsty ir teisingg pirminiy duomeny registravima pagal
GLP principus, uz gauty duomeny kokybe.

41. Tyréjai turi imtis atsargumo priemoniy, kad buty iSvengta pavojaus sveikatai, ir
garantuoti tyrin¢jimo patikimuma. Kiekvienas tyréjas turi pranesti atsakingam asmeniui apie savo
sveikatos problemas, kad biity galima nusalinti nuo ty veiksmy, kurie gali turéti jtakos tyriné¢jimui.

IV. KOKYBES UZTIKRINIMO PROGRAMA

42. Tyrimo laboratorija privalo turéti dokumentuota kokybés uztikrinimo programa,
garantuojancia, kad tyrinéjimai yra atliekami vadovaujantis GLP principais.

43. Kokybés uztikrinimo programg turi diegti (vienas arba keli) vadovybés paskirti ir
tiesiogiai jai atskaitingi asmenys, susipazing su tyrimo veiksmais.

44, Asmuo (-enys), atsakingas uz kokybés uztikrinimo kontrole, neturi dalyvauti
kontroliuojamuose tyrin€¢jimuose.

45. Asmeny, atsakingy uz kokybés uztikrinimg, pareigos turi apimti, bet neapsiriboti, Sias
veiklos sritis:

45.1. turéti tyrimo laboratorijoje visy naudojamy patvirtinty tyrin¢jimo plany ir standartiniy
veiklos procediiry nuorasus, turéti galimybe naudotis pagrindinés programos naujausiu nuorasu;

45.2. patikrinti, ar tyrinéjimo plane yra reikalinga informacija dél vadovavimosi GLP
principais. Toks patikrinimas turi biiti dokumentuotas;

45.3. kontroliuoti, siekiant jvertinti, ar visi tyrin€¢jimai yra atlickami pagal GLP principus.
Kontrolés metu taip pat turi biiti nustatyta, ar tyrin€¢jimo planai ir standartinés veiklos procediiros
yra prieinamos personalui ir ar jomis yra vadovaujamasi. Kontrol¢ gali biiti trijy risiy, kaip
nurodyta kokybés uztikrinimo programos standartinése veiklos procedurose: tyrin€jimo kontrolé,
patalpy kontrol¢, proceso kontrolé. [raSai apie atliktas kontroles turi biiti iSsaugoti;

45.4. tikrinti galutines ataskaitas, siekiant patvirtinti, kad metodai, procediiros ir stebéjimai
yra tiksliai ir iSsamiai apraSyti, kad tyrin¢jimuose pateikti rezultatai tiksliai atspindi pirminius
tyrinéjimo duomenis;

45.5. vadovybei ir tyrin¢jimo vadovui nedelsiant, atitinkamiems vadovams ir, jei reikia,
pagrindiniam tyréjui (-ams) — rastu pranesti apie visus kontrolés rezultatus;

45.6. parengti ir pasiraSyti dokumenty, pridedamg prie galutinés ataskaitos, kurioje
nurodomos kontrolés rasys ir jy datos, tikrinto tyrinéjimo etapas (-ai) bei datos, kada vadovybei,
tyrinéjimo vadovui ir, jei reikia, pagrindiniam tyréjui (-ams) pranesta apie kontrolés rezultatus, jei
tai buvo atlikta. Siuo dokumentu turi biiti patvirtinama, kad galutiné ataskaita atitinka pirminius
duomenis.

V. LABORATORIJOS

46. Tyrimo laboratorijos dydis, iSplanavimas ir vieta turi atitikti atlieckamam tyrinéjimui
keliamus reikalavimus. Turi biiti kuo maziau aplinkos salygy trukdziy, galiniy turéti jtakos
tyrin¢jimo patikimumui.

47. Tyrimo laboratorijos iSplanavimas turi biiti tinkamas skirtingai veiklai atskirose vietose
vykdyti, siekiant garantuoti kiekvieno tyringjimo atlikima.

48. Tyrimo laboratorija privalo turéti pakankamo ploto patalpas, jy turi biiti pakankamas
skaiius, kad biity galima izoliuoti tyrimo sistemas, izoliuotai atlikti atskirus tyrinéjimus, kuriy
metu dirbama su biologiSkai pavojingomis, jtariamomis esant pavojingomis medziagomis arba
organizmais.

49. Turi buti patalpos arba vietos, tinkamos diagnozuoti, gydyti ir stebéti biologiniy objekty
ligas, siekiant iSvengti tyrimo sistemos neigiamy poky¢iy.

50. Turi biti jrengtos patalpos arba vietos atsargoms ir jrengimams saugoti. Sios patalpos
arba vietos turi buiti atskirtos nuo tyrimo sistemy patalpy ir viety bei apsaugotos nuo uzkrétimo
parazitais, uzterSimo ir/ar saugomy objekty neigiamy pokyciy.
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51. Siekiant iSvengti tiriamyjy ir pamatiniy objekty uZter§imo, jy sumaiSymo, turi buti
jrengtos atskiros patalpos arba vietos Siems objektams priimti, saugoti, taip pat jy misiniams su
tirpikliais paruosti.

52. Tiriamyjy objekty saugojimo patalpos ir vietos turi buti atskirtos nuo patalpy, kuriose
yra tyrimo sistemos. Jos turi bti tinkamos tiriamyjy objekty tapatybei, koncentracijai, grynumui ir
stabilumui i§saugoti ir garantuoti pavojingy medziagy saugy laikyma.

53. Lietuvos teisés aktais ir GLP principy nustatyta tvarka tyrinéjimo planai, pirminiai
duomenys, galutinés ataskaitos, tiriamieji objektai ir pavyzdziai turi biiti saugomi archyvuose ir
atgaunami. Archyvai turi baiti jrengti taip, kad saugant nenukentéty minéty dokumenty, tiriamyjy
objekty ir pavyzdziy kokybé.

54. Atliekos turi buti tvarkomos ir Salinamos taip, kad nesudaryty pavojaus tyringjimy
patikimumui. Patalpos turi biiti parenkamos, atliekos surenkamos, saugojamos ir likviduojamos bei
dezinfekuojamos ir transportuojamos laikantis nustatyty reikalavimy.

VI. IRENGINIAIL, MEDZIAGOS IR REAGENTAI

55. Jrenginiai, jskaitant jteisintas kompiuterines sistemas, naudojami duomenims gauti,
saugoti ir atgauti bei aplinkos veiksniams, svarbiems tyrin¢jimui, kontroliuoti, turi biti tinkamai
iSdéstyti ir suprojektuoti bei reikiamo galingumo.

56. Tyrinéjime naudojami jrenginiai turi buti reguliariai tikrinami, valomi, prizifirimi ir
kalibruojami pagal standartiniy veiklos procediiry reikalavimus. JraSai apie Siuos veiksmus turi biiti
i§saugoti. Kalibravimas, kai jo reikia, turi biiti susietas su nacionaliniais ar tarptautiniais etalonais.

57. Tyriné¢jime naudojami jrenginiai ir medziagos neturi neigiamai veikti tyrimo sistemy.

58. Cheminés medziagos, reagentai ir tirpalai turi biiti zenklinami, nurodant jy tapatybe (jei
reikia ir koncentracijg), galiojimo laikg ir specifines saugojimo sglygas. Informacija apie jy gavimo
Saltinj, pagaminimo datg ir stabilumg turi biiti pricinama. Galiojimo data gali biti pratesiama
remiantis dokumentuotu jvertinimu arba analizés duomenimis.

VII. TYRIMO SISTEMOS

59. Irenginiai, naudojami duomenims apie fizines/chemines tyrimo sistemas gauti, turi biiti
tinkamai iSdéstyti, tinkamos konstrukcijos ir reikiamo galingumo.

60. Fizinés/cheminés tyrimo sistemos turi baiti patikimos.

61. Siekiant uztikrinti duomeny kokybe, turi buti sudarytos tinkamos salygos biologinéms
tyrimo sistemoms saugoti, laikyti, tvarkyti ir prizitréti.

62. Nauji, tyrinéjimui skirti gyviinai ir augalai turi bati izoliuojami, kol bus jvertinta, ar jie
sveiki. Pasitaikius mirties ar ligos atvejy, jie neturi biiti naudojami tyrin¢jimams ir, jei reikia, turi
biiti humaniskai sunaikinti. Eksperimento pradzioje tyrimo sistemos turi buti visiSkai sveikos ar
tokios buklés, kuri negaléty pakenkti tyrin¢jimui. Tiriami gyviinai, kurie suserga, arba kitos tyrimo
sistemos, kurios yra pazeistos tyrinéjimo eigoje, turi biiti izoliuojami ir gydomi, jei yra bitina
i§saugoti tyrinéjimo vientisumg. Kiekvienos ligos diagnoz¢ arba jos gydymas prie§ tyrin€jimg ar jo
metu turi biti registruojami.

63. Jrasai apie tyrimo sistemy $altinj, jy gavimo datg ir gavimo salygas turi biiti iSsaugoti.

64. Prie$ kiekvieng pirmajj tiriamojo ar pamatinio objekto panaudojimg biologinés tyrimo
sistemos turi bati atitinkama laikotarpj aklimatizuojamos bandymo aplinkoje.

65. Visa informacija, reikalinga tyrimo sistemy tapatybei nustatyti, turi biiti prie tyrimo
sistemos saugojimo vietos. Atskiros tyrimo sistemos, kurios tyring¢jimo metu yra paimamos i§ jy
saugojimo vietos arba narvo, jei tai yra jmanoma, privalo bati atitinkamai pazymeétos.

66. Tyrimo sistemy saugojimo vietos turi biiti valomos ir dezinfekuojamos kas tam tikrg
laikotarpj. Bet kuri medziaga, naudojama kartu su tyrimo sistema, turi biiti apsaugota nuo
uzterStumo, kuris galéty turéti jtakos tyrinéjimui. Pakratai gyviinams turi biiti nuolat keic¢iami taip,
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kaip to reikalauja gyvulininkystés praktika. Kenkéjy naikinimo medziagy naudojimas turi buti
dokumentuojamas.

67. Tyrimo sistemos, naudojamos tyrin¢jimuose lauko salygomis, turi biiti apsaugotos nuo
aerozoliy ir pesticidy.

VIl TIRIAMIEJI IR PAMATINIAI OBJEKTAI

68. Irasai, tarp jy tiriamojo ir pamatinio objekty apibiidinimas, gavimo ir galiojimo data,
gauti ir naudoti tyrinéjimui objekty kiekiai, turi bati saugomi.

69. Objekty tvarkymo, atrinkimo ir saugojimo procediiros turi biiti atlickamos taip, kad biity
garantuotas jy homogeniskumas ir stabilumas, apsauga nuo tersaly bei iSvengta supainiojimo.

70. Prie saugojimo konteinerio (-iy) privalo buti identifikavimo duomenys, naudojimo
trukmés nuoroda ir specifinés saugojimo instrukcijos.

71. Turi buti tiksliai nustatyta kiekvieno tiriamojo ir pamatinio objekto tapatybe (pvz., jo
kodas, cheminiy medziagy tarnybos registro numeris [CAS numeris], pavadinimas, biologiniai
parametrai).

72. Atliekant kiekvieng tyrinéjima turi buti Zinoma naudoty tiriamyjy ir pamatiniy objekty
tapatybe, jskaitant partijos numerj, sudétj, grynumg, koncentracijg ir kitus, nustatomus kiekvienai
partijai, juos apibiidinan¢ius poZymius.

73. Tais atvejais, kai tiriamajj objekta tiekia réméjas, jam bendradarbiaujant su tyrimo
laboratorija, turi biiti sukurtas mechanizmas, patvirtinantis tyrinéjimui skirto objekto tapatybe.

74. Apie tirlamyjy ir pamatiniy objekty stabilumg, jy saugojimo ir tyrimo salygas turi biti
zinoma visy tyrin€jimy metu.

75. Jei tiriamasis objektas yra skiriamas arba naudojamas tirpiklyje, turi biiti nustatytas Sio
objekto tirpiklyje homogeniSkumas, koncentracija ir stabilumas. Tiriamyjy objekty, naudojamy
tyrinéjimuose lauko sglygomis (pvz., maiSymas rezervuare), savybés gali biiti nustatomos atskirais
laboratoriniais eksperimentais.

76. Bet kuris bandinys, paimtas iS kiekvienos tiriamojo objekto partijos analitiniam
patikimumui nustatyti, turi biiti iSsaugotas visiems tyrinéjimams, iSskyrus trumpalaikius.

IX. STANDARTINES VEIKLOS PROCEDUROS

77. Tyrimo laboratorijoje privalo buti laboratorijos vadovybés patvirtintos standartinés
veiklos procediiros, garantuojanéios laboratorijoje gaunamy duomeny kokybe ir patikimuma. Siy
procediiry pakeitimus taip pat turi tvirtinti tyrimo laboratorijos vadovybé.

78. Kiekvienas atskiras tyrimo laboratorijos padalinys ar vieta privalo turéti standartines
veiklos procediiras atlickamai veiklai. Zinynai, analitiniai metodai, straipsniai ir instrukcijos gali
biiti naudojami kaip Siy standartiniy veiklos procediiry priedai.

79. Nukrypimai nuo standartiniy veiklos procediiry, susijusiy su tyrin¢jimu, turi buti
dokumentuojami ir patvirtinti tyrin¢jimo vadovo ir, jei reikia, pagrindinio tyré¢jo (-y).

80. Standartinés veiklos procediiros turi apimti, bet neapsiriboti, Sias tyrimo laboratorijos
veiklos sritis:

80.1. tiriamuosius ir pamatinius objektus: gavima, tapatybés nustatyma, Zenklinima,
tvarkyma, pavyzdZiy atrinkimg ir saugojima;

80.2. jrenginius, medZiagas ir reagentus:

80.2.1. jrenginiy naudojima, prieziiira, valyma ir kalibravima,

80.2.2. kompiuteriniy sistemy jteisinima, veikima, priezilira, apsauga, pakeitimo kontrole ir
atsarging jranga,

80.2.3. medziagy, reagenty ir tirpaly ruo$img ir zenklinima;

80.3. jrasy laikyma, skelbima, saugojimg ir atgavima:

tyrin¢jimy kodavima, duomeny rinkima, ataskaity rengima, sistemy indeksavima, duomeny
tvarkyma, taip pat kompiuteriniy sistemy naudojima;



80.4. tyrimo sistema:

80.4.1. patalpy ruosimg ir aplinkos salygy tyrimo sistemoms uztikrinima,

80.4.2. tyrimo sistemos gavimg, perdavima, tinkamg patalpinimg, apibidinima, tapatybés
nustatymg ir priezitiros proceduras,

80.4.3. tyrimo sistemos parengima, stebéjima ir tikrinimg prie§ tyrinéjima, jo metu ir jj
baigus,

80.4.4. tiriamyjy sistemy individy, kurie rasti suzaloti arba mir¢ tyrin¢jimo metu, tvarkyma,

80.4.5. pavyzdziy rinkima, tapatybés nustatymg ir tvarkyma, jskaitant lavony skrodimg ir
histopatologinius tyrimus,

80.4.6. vietos tyrimo sistemoms suradimg ir jy patalpinimag tyrimo teritorijoje;

80.5. kokybés uztikrinimo procediras: kokybés uztikrinimo personalo veiklg, planuojant
kontrole, sudarant jos tvarkarast], jg atlieckant, dokumentuojant ir rengiant ataskaitas.

X. TYRINEJIMAS

81. Pries pradedant tyrinéjima bitina raStu parengti jo plang. Tyrinéjimo planas turi buti
tvirtinamas tyrinéjimo vadovo paraSu, nurodant datg, ir patikrintas kokybés uztikrinimo personalo
dél GLP atitikties. Tyrin¢jimo plang taip pat turi tvirtinti tyrimo laboratorijos vadovybé, o
atitinkamais atvejais ir réméjas.

82. Tyrinéjimo vadovas turi pagrjsti tyrinéjimo plano pataisas, patvirtinti parasu ir nurodyti
data; Sie dokumentai turi buti saugomi kartu su tyrinéjimo planu.

83. Tyrinéjimo plano pakeitimai turi buti aprasyti ir laiku suderinti su tyrinéjimo vadovu
ir/arba pagrindiniu tyréju (-ais), jy pasiraSyti, nurodant datg, ir saugomi kartu su tyrin¢jimu planu.

84. Trumpalaikiuose tyrinéjimuose gali buti naudojamas bendras, taCiau specialiai
papildytas tyrin¢jimo planas.

85. Tyrinéjimo plane turi biiti, bet neapsiriboti, tokia informacija:

85.1. tyrinéjimo, tiriamojo ir pamatinio objekto identifikavimas:

85.1.1. titulinis lapas,

85.1.2. formuluoté, atskleidZianti tyrin€¢jimo esmg ir tiksla,

85.1.3. tiriamojo objekto identifikavimas pagal kodg arba pavadinimg (Tarptautinés teorinés
ir taikomosios chemijos sgjungos, Cheminiy medZiagy tarnybos registro, biologinius parametrus ir
Kt.),

85.1.4. naudojamas pamatinis objektas;

85.2. informacija apie réméja ir tyrimo laboratorijg:

85.2.1. réméjo pavadinimas ir adresas,

85.2.2. dalyvaujanciy tyrimo laboratorijy ir tyrimo viety pavadinimai ir adresali,

85.2.3. tyrin¢jimo vadovo pavard¢ ir adresas,

85.2.4. pagrindinio tyréjo (-y) pavard¢ ir adresas, tyrin¢jimo vadovo pavestas tyrinéjimo
etapas (-ai), uz kurj atsako pagrindinis tyréjas (-ai);

85.3. tyrinéjimo plano, pasiraSyto tyrin¢jimo vadovo, patvirtinimo data. Atskirais atvejais —
tyrimo laboratorijos vadovo ir réméjo parasai ir data; sitiloma eksperimento pradzia ir pabaiga;

85.4. tyrimo metodai: nurodyti Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos ar kiti
naudoti metodai;

85.5. aprasymai, kai reikia:

85.5.1. tyrimo sistemos parinkimo pagrindimas,

85.5.2. tyrimo sistemos apibiidinimas (rusis, linija, sublinija, tiekimo Saltinis, skaicius, ktino
svoris, lytis, amZius ir kita reikalinga informacija),

85.5.3. tyrimo sistemos tvarkymas bei jo pasirinkimo pagrindimas,

85.5.4. doziy lygiai ir/arba koncentracija (-os), davimo/taikymo daZznis ir trukme,

85.5.5. i§sami informacija apie eksperimento projektavima, nuosekliai apraSant visas
tyrinéjimo procediiras, metodus, medziagas ir darbo salygas, analizés biidus ir daznj, matavimus,
stebéjimus ir tyrimus, kuriuos reikia atlikti,
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85.5.6. statistiniai metodai (jeigu tokie taikomi);

85.6. saugotiny jrasy sarasas.

86. Kiekvienas tyrinéjimas privalo turéti jam biidingg identifikacijg. Visi tiriamieji objektai,
susije su tyrinéjimu, turi buti identifikuoti. Siekiant patvirtinti tyrin¢jimo pavyzdziy kilme, jie taip
pat turi biiti identifikuoti. Toks identifikavimas jgalina susieti pavyzdzius su kiekvienu tyrin¢jimu.

87. Tyrin¢jimas turi biiti atlickamas pagal plana.

88. Visi duomenys, gauti tyrinéjimo metu, turi buti registruojami greitai, tiksliai ir
jskaitomai asmens, kuris juos apraso. Sie jrasai turi biiti patvirtinti para$u arba inicialais, nurodant
data.

89. Keiciant pirminius duomenis, turi islikti ankstesni jrasai, nurodytos duomeny pakeitimo
priezastys. Pakeisti duomeny jraSai turi buti patvirtinti tai atlickancio asmens parasu ar inicialais,
nurodant data.

90. Duomenys, skirti jtraukti j kompiuteriy sistema, turi buti identifikuojami jy jtraukimo
metu, asmens (-y), atsakingo uz tiesioginius duomeny jrasus. Kompiuterizuotose sistemose turi bti
iSsaugoti audito jrasai apie visy duomeny pakeitimus, neiStrinant autentiSky duomeny, nurodyta
padaryty pakeitimy priezastis.

XI. TYRINEJIMO REZULTATU ATASKAITA

91. Turi buti rengiama kiekvieno tyrinéjimo galutiné ataskaita. Trumpalaikiy tyrin€jimy
atvejais prie tipinés galutinés ataskaitos gali biiti pridedamas specialus tyrinéjimo papildymas.

92. Ataskaitas turi pasiraSyti, nurodydami datas, pagrindiniai tyréjai arba tyrin€jime
dalyvaujantys mokslininkai.

93. Galuting ataskaitg turi pasirasyti, nurodydamas datg, tyrin¢jimo vadovas, prisiimdamas
atsakomybe¢ uz duomeny tikrumg. Biitina nurodyti atitikties GLP principams lygj.

94. Galutinés ataskaitos pataisymai ir papildymai turi biiti forminami keitimu. Keitimas turi
aiSkiai apibiidinti pataisymy arba papildymy priezastj; juos turi pasiraSyti, nurodydamas data,
tyrinéjimo vadovas.

95. Galutinés ataskaitos formos pakeitimas, siekiant, kad ji atitikty valdymo institucijy
reikalavimus, néra galutinés ataskaitos pataisymas, papildymas ar keitimas.

96. Galutinéje ataskaitoje turi buti, taciau neapsiriboti, tokia informacija:

96.1. tyrinéjimo, tiriamojo ir pamatinio objekty tapatybés nustatymas:

96.1.1. titulinis lapas; tiriamojo objekto tapatybés nustatymas pagal jo koda arba pavadinima
(Tarptautinés teorinés ir taikomosios chemijos sgjungos, Cheminiy medZziagy tarnybos registro,
biologinius parametrus ir kt.),

96.1.2. pamatinio objekto nustatymas pagal jo pavadinima,

96.1.3. tiriamojo objekto apibiidinimas, jskaitant jo grynuma, stabilumg ir homogeniskuma;

96.2. informacija apie rémeja ir tyrimo laboratorija:

96.2.1. réméjo pavadinimas ir adresas,

96.2.2. visy dalyvaujanciy tyrimo laboratorijy ir tyrimo viety pavadinimai ir adresai,

96.2.3. tyrin¢jimo vadovo pavard¢ ir adresas,

96.2.4. pagrindinio tyréjo (-y) pavardé ir adresas bei jam pavesto tyrinéjimo etapo (-y)
pavadinimas, jei toks yra; mokslininky, padéjusiy rengti galutines ataskaitas, pavardés ir adresai;

96.3. eksperimento pradZios ir pabaigos datos;

96.4. praneSimas: kokybés uztikrinimo padalinio personalo praneSimas, kuriame nurodomi
kontrolés tipai, jy data, iskaitant kontroliuota tyrinéjimo etapa (-us), bei kiekvienos kontrolés
rezultaty pateikimo vadovybei, tyringjimo vadovui ir, jei reikia, pagrindiniam tyréjui (-ams) datos.
Sis pranesimas taip pat galéty patvirtinti, kad galutiné ataskaita atitinka pirminius duomenis.

96.5. medziagy ir tyrimo metody apraSymas:

96.5.1. taikyty metody ir naudoty medziagy aprasymas,

96.5.2. nuoroda j Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos ar kitus taikytus
metodus;
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96.6. rezultatai:

96.6.1. gauty rezultaty apibendrinimas,

96.6.2. visa informacija ir duomenys pagal tyrinéjimo plana,

96.6.3. tyrin¢jimo rezultaty pateikimas, jskaitant apskaiCiavimus ir statistinj rezultaty
apdorojima,

96.6.4. rezultaty jvertinimas, aptarimas ir, jei reikia, i§vados;

96.7. saugojimas: nurodyti patalpas, kuriose turi buiti saugomas tyrin¢jimo planas, tiriamyjy
ir pamatiniy objekty bandiniai, tyrimo sistemy pavyzdziai, pirminiai duomenys ir galutiné ataskaita.

XI11. JRASU IR MEDZIAGU SAUGOJIMO TVARKA IR SAUGOJIMO TRUKME

97. Archyvuose laikotarpj, kokj nustato Lietuvos teisés aktai bei GLP principai, turi buti
saugomi Sie dokumentai:

97.1. tyriné¢jimo planas, pirminiai duomenys, tiriamyjy ir pamatiniy objekty pavyzdziai,
tyrimo sistemy bandiniai ir galutiné kiekvieno tyrinéjimo ataskaita;

97.2. atlikty pagal kokybés uztikrinimo programg patikrinimy ataskaitos, taip pat
pagrindinés programos;

97.3. jrasai apie personalo kvalifikacija, mokymg ir patirtj bei pareiginiai nuostatai,

97.4. jrenginiy priezitros ir kalibravimo jrasai bei ataskaitos;

97.5. kompiuteriniy sistemy jteisinimg patvirtinantys dokumentai;

97.6. standartiniy veiklos procediiry bylos;

97.7. aplinkos salygy kontrolés jrasai.

98. Jeigu néra nustatytas tyrinéjamy medziagy saugojimo laikotarpis, galutinis jy
sunaikinimas turi biiti dokumentuojamas. Jeigu dé¢l kokiy nors priezasCiy tiriamojo ir pamatinio
objekty bandiniai bei tyrimo sistemy pavyzdziai yra sunaikinami prie§ baigiantis saugojimo
laikotarpiui, tai turi biiti pagrindziama ir dokumentuojama. Tiriamojo ir pamatinio objekty
bandinius ir tyrimo sistemy pavyzdZzius reikia saugoti tol, kol juos galima kokybiskai vertinti.

99. Medziaga, kaupiama archyve, turi biti numeruota, kad bity lengviau ja tvarkingai
saugoti ir atgauti.

100. Naudotis archyvu gali tik vadovybés leidima turintys asmenys. Archyvinés medziagos
perkélimas paCiame archyve arba uz jo riby turi biiti tinkamai dokumentuojamas.

101. Jeigu tyrimo laboratorija arba kitos jstaigos, sudariusios sutartis su archyvais, nustoja
veikti ir neturi legalaus jpédinio, archyviné medZziaga turi buti perkelta j tyrinéjimo réméjy

archyvus.
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PATVIRTINTA
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro,
Lietuvos Respublikos aplinkos ministro ir

Lietuvos Respublikos zemés tikio ministro
2001 m. lapkricio 23 d. jsakymu Nr. 612/564/411

GEROS LABORATORINES PRAKTIKOS PRINCIPU LAIKYMOSI KONTROLES IR
IVERTINIMO TVARKA

I. BENDROSIOS NUOSTATOS

1. Tikslas — pateikti praktines rekomendacijas dél struktiiros, mechanizmo ir tvarkos,
kuriomis turi biiti vadovaujamasi vykdant Geros laboratorinés praktikos (GLP) atitikties kontrolés

programa.
Il. TERMINAI

2. GLP atitikties kontrolé — tai reguliari tyrimo laboratorijy kontrolé ir/arba tyrinéjimy
auditas, siekiant atlikti GLP atitikties jvertinima.

3. GLP atitikties programa — tai konkreti valstybés sukurta sistema, skirta jvertinti tyrimo
laboratorijas pagal GLP atitikt], kontroliuojant jas ir atlickant tyrin¢jimo auditg.

4. GLP kontrolés institucija — Nacionalinis akreditacijos biuras prie Lietuvos Respublikos
aplinkos ministerijos, kontroliuojantis tyrimo laboratorijas, kaip jos laikosi GLP principy, bei
atliekantis kitas su GLP susijusias funkcijas.

5. Tyrimo laboratorijos kontrolé — tai tyrimo laboratorijos veiklos tikrinimas vietoje,
siekiant jvertinti, kaip laikomasi GLP principy. Tikrinama tyrimo laboratorijos valdymo struktiira ir
jos veikla, apklausiamas pagrindinis techninis personalas, jvertinama tos laboratorijos gauty
duomeny kokybe¢ ir patikimumas bei pateikiama ataskaita.

6. Tyrinéjimo auditas — tai pirminiy duomeny ir su jais susijusiy jrasy palyginimas su
pirmine arba galutine ataskaita, siekiant nustatyti, ar ataskaitoje pateikti tikslas pirminiai duomenys,
ar tyrimai buvo atlieckami pagal tyriné¢jimo plang ir standartines veiklos procediiras, taip pat siekiant
gauti papildomos informacijos, kuri nebuvo pateikta ataskaitoje, bei nustatyti, ar renkant duomenis
nebuvo pazeidziama tvarka, dél ko gali sumazéti minéty duomeny patikimumas.

7. Inspektorius — tai asmuo, kuris GLP kontrolés institucijos vardu tikrina tyrimo
laboratorijas ar atlieka tyrin¢jimo auditg.

8. GLP atitiktis — tai GLP kontrolés institucijos nustatytas tyrimo laboratorijos GLP
atitikties laikymosi lygis.

9. Valdymo institucijos — tai institucijos, atsakingos uz vaistiniy produkty ir vaisty,
pesticidy, kosmetikos produkty, veterinariniy vaisty, maisto ir paSary priedy bei pramoniniy
cheminiy medziagy valdyma.

I11. ADMINISTRAVIMAS

10. GLP atitikties programa turi sudaryti GLP kontrolés institucija, turinti pakankama
darbuotojy skai¢iy ir atitinkamg administracine struktiirg. GLP kontrolés institucija turi:

10.1. uztikrinti, kad inspektoriai bty kompetentingi ir turéty reikiamos techninés/mokslinés
patirties;

10.2. skelbti internete su GLP principy pritaikymu susijusius dokumentus;

10.3. skelbti internete dokumentus, kuriuose biity pateikti GLP atitikties programos
elementai, jskaitant informacija apie teising arba administracing struktiira, kurioje minéta programa
jgyvendinama, taip pat skelbti nuorodas j paskelbtus norminius dokumentus, kontrolés vadovus,
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paaiskinimus, susijusius su kontrolés principais, kontrolés periodiSkuma ir/arba kontrolés
programos Kriterijus ir kt.;

10.4. tvarkyti jrasus, susijusius su tyrimo laboratorijy kontrole bei tyrinéjimo auditu, kurie
atlikti nacionaliniu arba tarptautiniu lygiu.

IV. KONFIDENCIALUMAS

11. GLP kontrolés institucijai turi biiti pricinama komerciskai vertinga informacija, kad
prireikus biity galima paimti i§ tyrimo laboratorijos komerciskai pazeidziamus dokumentus ar net
jais visapusiskai remtis rengiant ataskaitas. GLP kontrolés institucija turi garantuoti, kad:

11.1. inspektoriai ir visi kiti asmenys, kuriems, atlieckant GLP atitikties kontrolg, yra
prieinama konfidenciali informacija, saugoty jos konfidencialuma;

11.2. kol visa komerciskai pazeidziama ir konfidenciali informacija néra atskleista,
ataskaitos apie tyrimo laboratorijos kontrole ir tyrinéjimo audita biity prieinamos tik valdymo
institucijai ir tam tikrais atvejais su kontrole arba su tyrin¢jimo auditu susijusioms tyrimo
laboratorijoms ir/arba tyrin¢jimo rémejams.

V. PERSONALAS IR MOKYMAS

12. GLP kontrolés institucija turi:

12.1. garantuoti reikiamg inspektoriy skaiciy, kuris priklauso nuo:

12.1.1. tyrimo laboratorijy, jtraukty j GLP kontrolés programa, skaiciaus,

12.1.2. tyrimo laboratorijy GLP atitikties vertinimo daznumo,

12.1.3. tyrinéjimy, atlickamy tyrimo laboratorijose, skaiCiaus ir jy sudétingumo,

12.1.4. specialiy kontroliy arba audity, uzsakyty valdymo institucijy, skai¢iaus;

12.2. garantuoti, kad inspektoriai buty tinkamos kvalifikacijos ir tinkamai apmokyti.
Inspektoriy kvalifikacija ir praktiné patirtis turi biiti tos srities moksliniy discipliny, kurios yra
susijusios su cheminiy medziagy tyrimu;

12.3. garantuoti, kad bty pasirtpinta tinkamu GLP inspektoriy mokymu, atsizvelgiant j
kiekvieno inspektoriaus kvalifikacijg ir patirtj;

12.4. skatinti konsultacijas, jskaitant bendrag GLP kontrolés institucijos personalo mokyma
kitose Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos Salyse narése, siekiant vieningo
supratimo dél GLP principy interpretacijos ir taikymo bei dél Siy principy laikymosi kontrolés;

12.5. garantuoti, kad inspektoriai, jskaitant pagal sutartj dirbanc¢ius ekspertus, neturéty jokiy
finansiniy ar kity interesy kontroliuojamose tyrimo laboratorijose bei tyrinéjimuose, kuriy auditas
atliekamas, ar tokius tyrin¢jimus remianciose firmose;

12.6. aprupinti inspektorius tinkamomis tapatybés nustatymo priemonémis (pvz., asmens
pazyméjimu). Inspektoriais gali biiti:

12.6.1. nuolatiniai GLP kontrolés institucijos darbuotojai,

12.6.2. kiti asmenys, su kuriais GLP kontrolés institucija sudaro sutartis dél tyrimo
laboratorijos kontrolés ar tyrin¢jimo audito. Pastaruoju atveju GLP kontrolés institucija turi biiti
atsakinga uZ tyrimo laboratorijy GLP atitikties nustatyma, tyrin¢jimo audito kokybe/priimtinuma
bei uz bet kokius tyrimo laboratorijos ir tyrin¢jimo audito rezultatais paremtus veiksmus, kuriy gali
tekti imtis.

VI. GLP ATITIKTIES PROGRAMOS

13. GLP atitikties kontrolé vykdoma siekiant i$siaiskinti, ar tyrimo laboratorijos, atlikdamos
tyrinéjimus, diegia GLP principus ir ar jos sugeba garantuoti, kad yra gaunami reikiamos kokybes
rezultatai. GLP kontrolés institucija turi skelbti internete GLP atitikties programy duomenis, kurie
turi:
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13.1. apibrézti programos taikymo sritj ir mastg. GLP atitikties programa gali biiti taikkoma
cheminéms medziagoms, pvz., pramoninéms cheminéms medziagoms, pesticidams, vaistiniams
produktams ir kt., bei gali apimti visas chemines medziagas;

13.2. pateikti mechanizmus, Kkuriais vadovaujantis tyrimo laboratorijos dalyvauja
programoje. GLP principy taikymas sveikatos ir aplinkos saugumo tyrimo duomenims, teikiamiems
reguliavimo tikslais, yra privalomas. Turi biiti mechanizmas, leidziantis GLP kontrolés institucijai
atlikti tyrimo laboratorijy kontrolg;

13.3. pateikti informacija apie tyrimo laboratorijos kontrolés ar tyrin¢jimo audito
kategorijas;

13.4. apimti:

13.4.1. reikalavimus tyrimo laboratorijos kontrolei. Kontrol¢é apima bendrg tyrimo
laboratorijos kontrole ir vieno ar keliy atliekamy arba baigty tyrinéjimy audita,

13.4.2. reikalavimus atlikti tyrimo laboratorijos specialig kontrole/tyrinéjimo auditg, prasant
valdymo institucijai, pvz., kilus abejoniy de¢l valdymo institucijai pateikty kontrolés duomeny;

13.5. apibrézti inspektoriy jgaliojimus patekti j tyrimo laboratorijas ir naudotis laboratorijos
turimais duomenimis, jskaitant pavyzdzius, standartines veiklos procediiras ir kitus duomenis;

13.6. aprasyti tyrimo laboratorijos kontrolés ir tyrinéjimo audito atlikimo tvarka, siekiant
patikrinti GLP atitikt. Dokumentuose turi biti nurodytos procediiros, taikomos tikrinant
organizacinius procesus ir saglygas, kuriomis tyrimai yra planuojami, atlickami, vykdoma jy kontrolé
ir daromi jrasai;

13.7. apibiidinti veiksmus, kuriy turi btiti imamasi po tyrimo laboratorijos patikrinimo ir
tyrinéjimo audito, tyrimo laboratorijos veiklai toliau stebéti.

VII. VEIKSMAI PO TYRIMO LABORATORIJOS KONTROLES IR TYRINEJIMO
AUDITO

14. Patikrings tyrimo laboratorijg ar atlikes tyrin€¢jimo audita, inspektorius privalo parengti
raStiska ataskaita:

14.1. jei tikrinant ar patikrinus tyrimo laboratorijg arba atliekant ar atlikus tyrinéjimo auditg
nustatoma GLP neatitikéiy, GLP kontrolés institucija turi imtis atitinkamy veiksmy. Sie veiksmai
turi buti apibiidinti GLP kontrolés institucijos dokumentuose;

14.2. jei patikrinus tyrimo laboratorijg ar atlikus tyrinéjimo auditg aptinkama tik nedideliy
GLP neatitikéiy, tyrimo laboratorijos turi biiti pareikalauta jas iStaisyti. Tam tikrais atvejais
inspektoriui gali prireikti sugrjzti ] minétg tyrimo laboratorijg patikrinti, ar buvo iStaisytos klaidos.
Tais atvejais, kai neatitikCiy neaptinkama arba jos yra nedidelés, GLP kontrolés institucija gali:

14.2.1. i8duoti dokumenta, patvirtinantj, kad tyrimo laboratorija yra patikrinta ir nustatyta,
kad ji dirba vadovaudamasi GLP principais. Reikia nurodyti kontrolés datg ir tikrinty tyrimy rasis.
Tokius patvirtinimus galima naudoti teikiant informacija kity Ekonominio bendradarbiavimo ir
plétros organizacijos Saliy GLP kontrolés institucijoms,

14.2.2. pateikti valdymo institucijai, kurios praSymu atliktas tyrin¢jimo auditas, parengta
iSsamig ataskaitg apie rezultatus;

14.3. tais atvejais, kai nustatoma dideliy neatitikéiy, veiksmai, kuriy imasi GLP kontrolés
institucija, apima, taciau neapsiriboja, Sias priemones:

14.3.1. dokumento iSdavimg, kuriame nurodomos nustatytos neatitiktys ar triikumai, kurie
gali turéti jtakos tyrimo laboratorijose atliekamy tyrin¢jimy patikimumui,

14.3.2. rekomendacijy valdymo institucijai dél tyrinéjimo atsisakymo pateikima,

14.3.3. tyrimo laboratorijos kontrolés arba tyrin¢jimo audito sustabdyma ir, pvz., tais
atvejais, jei administraciniu biidu jmanoma tai padaryti, tyrimo laboratorija paSalinama i§ GLP
atitikties programos arba iSbraukiama i§ tyrimo laboratorijy, kurios turi biiti tikrinamos dél GLP
principy atitikties, sarasy ar registry,

14.3.4. reikalavima, kad prie specialiy tyrinéjimo ataskaity biity pridétas dokumentas,
kuriame konkreciai nurodytos neatitiktys,
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14.3.5. tais atvejais, kai leidzia aplinkybés ir teisinés/administracinés procediiros, kreipimasi
] teismus.

VIII. APELIACINES PROCEDUROS

15. Tarp inspektoriy ir tyrimo laboratorijos vadovybés kile nesutarimai iSsprendziami tyrimo
laboratorijos kontrolés arba tyrin¢jimo audito metu. Jei negalima susitarti, turi biiti procediira, pagal
kurig tyrimo laboratorija galéty kreiptis deél kontrolés ar tyrin¢jimo audito rezultaty ir/arba dél su
jais susijusiy GLP kontrolés institucijos pasitilyty veiksmy.

IX. TYRIMO LABORATORIJU KONTROLE IR TYRINEJIMO AUDITAS

16. Tikslas. Siekiant nustatyti, kaip tyrimo laboratorijos vadovaujasi GLP principais ir kaip
Sy principy laikomasi atliekant tyrin€jimus, bei nustatyti duomeny patikimumg ir garantuoti, kad
yra gaunami tokios kokybés duomenys, kokiy reikia valdymo institucijai sprendimams priimti,
atlieckama tyrimo laboratorijy kontrol¢ ir tyrinéjimo auditas. Juos atlikus parengiamos ataskaitos,
kuriose apibiidinama, kaip tyrimo laboratorija laikosi GLP principy. Tyrimo laboratorijos turi biti
tikrinamos reguliariai, kad buty galima nustatyti ir kaupti duomenis apie ty laboratorijy atitiktj GLP.

17. Kontrolés tvarka. Dél GLP principy atitikties turi bati tikrinamos visos tyrimo
laboratorijos, kurios teikia sveikatos ar aplinkos saugumo duomenis valdymo institucijoms
reguliavimo tikslais. Inspektoriai gali atlikti su medziagos arba preparato fizinémis, cheminémis,
toksikologinémis arba ekotoksikologinémis savybémis susijusiy duomeny audita. Kai kuriais
atvejais inspektoriams gali prireikti atitinkamy specialybiy (tam tikry discipliny) eksperty pagalbos:

17.1. inspektoriams neturi riipéti mokslinis tyrinéjimo planas arba tyrinéjimy rezultaty
vertinimas dél rizikos zmoniy sveikatai arba aplinkai. Uz tai atsako valdymo institucijos, kurioms
pateikiami duomenys reguliavimo tikslais;

17.2. inspektoriai savo darbg turi atlikti kruopsc¢iai, pagal plang, atsizvelgdami j tyrimo
laboratorijos vadovybés pageidavimus dél apsilankymy laiko atskiruose laboratorijos padaliniuose;

17.3. tyrimo laboratorijg tikrinantiems ir tyrinéjimo auditg atliekantiems inspektoriams turi
biti prieinama konfidenciali, komerciskai slapta informacija. Inspektoriai turi garantuoti, kad tokia
informacija gaus tik jgalioti asmenys.

17.4. Pirminis patikrinimas. Sio patikrinimo tikslas — supaZindinti inspektoriy su
laboratorijos, kurioje bus atlickama kontrol¢, vadybos struktiira, pastaty iSplanavimu ir tyrin€¢jimy
sritimi. Reikia perzitiréti visg turimg informacijg apie laboratorijg: ankstesniy kontroliy ataskaitas,
laboratorijos plang, organizacing schema, tyrinéjimo ataskaita, protokolus, personalo gyvenimo
aprasymus. Tuose dokumentuose turi biiti pateikta informacija apie: laboratorijos darbo pobiudyi,
dydj ir iSplanavima, tyrin¢jimy, kuriy gali reikéti kontrolés metu, sritj, taip pat apie laboratorijos
vadybos struktiirg:

17.4.1. inspektoriai turi atkreipti ypatingg démesj 1 visus ankstesniy tyrimo laboratorijos
kontroliy metu nustatytus trikumus. Jei tyrimo laboratorija anks¢iau nebuvo tikrinta, gali buti
organizuotas pirminis apsilankymas laboratorijoje,

17.4.2. tyrimo laboratorijai turi buti pranesta apie inspektoriaus apsilankymo datg ir laika,
apsilankymo tiksla ir laikotarpj, kurj jis gali praleisti laboratorijoje. Sios informacijos tyrimo
laboratorijai turi pakakti, siekiant garantuoti, kad inspektoriams bility prieinamas reikiamas
personalas ir dokumentai. Tais atvejais, kai reikia patikrinti konkre¢ius dokumentus arba jrasus,
juos tyrimo laboratorijai biitina nurodyti prie$ apsilankyma, kad inspektoriai juos gauty nedelsiant,
tyrimo laboratorijos kontrolés metu.

17.5. Jzanginis susitikimas. Laboratorijos vadovybé ir personalas turi biiti informuoti apie
laboratorijos kontrolés arba tyrinéjimo audito, kurie netrukus bus pradéti, priezast] ir nurodyti
laboratorijos vieta (-as), tyrinéjimag (-us), kurio auditas bus atliekamas, bei dokumentus, kurie bus
tikrinami, ir personala, kuris turés dalyvauti patikrinime. Su laboratorijos vadovybe turi bati
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aptartos administracinés ir praktinés tyrimo laboratorijos kontrolés ar tyrin¢jimo audito detales.
Izanginiame susitikime inspektoriai turi:

17.5.1. nurodyti apsilankymo tikslg ir sritj,

17.5.2. iSvardyti dokumentus, kurie turés buti pateikti kontrolés metu, jskaitant atlieckamy ir
baigty tyrinéjimy sarasus, tyrin¢jimy planus, standartines veiklos procediras, tyrin¢jimy ataskaitas
ir kt. Susitarti dél svarbiy, susijusiy su kontrole, dokumenty naudojimo ir jy kopijavimo,

17.5.3. issiaiskinti dél laboratorijos vadybos struktiiros ir personalo arba pareikalauti tokios
informacijos,

17.5.4. pareikalauti informacijos apie tyrin¢jimus, vykdomus ne pagal GLP principus tose
tyrimo laboratorijos vietose, kuriose yra vykdomi tyrinéjimai pagal GLP principus,

17.5.5. preliminariai nustatyti tas laboratorijos vietas, kuriose bus vykdoma kontrolg,

17.5.6. iSvardyti dokumentus ir pavyzdzius, kuriy reikés atlickamam(-iems) arba baigtam(-
iems) tyring¢jimui(-ams), kurio(-iy) auditas bus vykdomas,

17.5.7. nurodyti, kad, baigus kontrole, bus organizuotas baigiamasis susitikimas,

17.5.8. pries§ pradedant tikrinti tyrimo laboratorijg, patartina inspektoriui (-iams) susipazinti
su laboratorijos kokybés uztikrinimo padaliniu,

17.5.9. tikrinant laboratorijg inspektoriy turi lydéti kokybés uztikrinimo padalinio atstovas,

17.5.10. inspektoriai gali reikalauti atskiros patalpos dokumentams nagrinéti ir kitiems
darbams atlikti.

17.6. Struktura ir personalas. Kontrolés metu reikia nustatyti, ar tyrimo laboratorija turi
pakankamai kvalifikuoty darbuotojy, 168y, galimybiy teikti papildomas paslaugas, atsizvelgiant |
vykdomy tyrin¢jimy jvairove ir skai€iy, ar jos organizaciné struktiira yra tinkama, ar vadovybé
laikosi personalo mokymo ir jo sveikatos priezitros politikos. Vadovybé turi pateikti tokius
dokumentus:

17.6.1. pastato planus,

17.6.2. laboratorijos vadybos ir mokslinio darbo organizavimo schemas,

17.6.3. tos(ty) rasies(-iy) tyrin¢jimuose, kuriy auditas bus atlickamas, dalyvaujan¢io
personalo gyvenimo apraSymus,

17.6.4. sarasg(-us) atlickamy/baigty tyrin¢jimy bei informacija apie tyrin€jimo tipa, jo
pradzig/pabaigg, tyrimo sistema, tiriamajam objektui taikoma/taikytg metoda ir tyrinéjimo vadovo
pavardg,

17.6.5. personalo sveikatos priezitros liudijimus,

17.6.6. personalo pareigines instrukcijas ir personalo mokymo programas ir jrasus apie
mokyma,

17.6.7. standartiniy veiklos procediiry rodykle,

17.6.8. specialias standartines veiklos procediiras, susijusias su tyrin¢jimais arba veiksmais,
kuriy kontrol¢ arba auditas yra atliekami,

17.6.9. tyrinéjimo vadovy ir réméjy, susijusiy su tyrin¢jimu(-ais), kurio auditas yra
atlickamas, sgrasg(-us),

17.6.10. inspektorius turi patikrinti:

17.6.10.1. atlieckamy ir baigty tyrinéjimy saraSus, sieckdamas iSsiaiskinti tyrimo laboratorijos
atliekamo darbo lygj,

17.6.10.2. tyrin¢jimo vadovo(-y), kokybés uztikrinimo padalinio vadovo ir kito personalo
tapatybe ir kvalifikacijas,

17.6.10.3. standartines veiklos procediiras, apimancias visas tyrimo sritis.

17.7. Kokybés uztikrinimo programa. Kontrolés metu reikia nustatyti, ar yra sukurtas
mechanizmas, kuriuo vadovaujantis garantuojama, kad tyrinéjimai atliekami pagal GLP principus.
Kokybés uztikrinimo padalinio vadovas turi pademonstruoti tyrinéjimy kokybés uZtikrinimo
kontrolés ir steb¢jimo sistemas ir metodus bei kokybés uztikrinimo metu nustatyty pastebéjimy
registravimo sistemg. Inspektoriai turi jvertinti:

17.7.1. kokybés uztikrinimo padalinio vadovo ir viso kokybés uztikrinimo padalinio
personalo kvalifikacija,
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17.7.2. ar kokybés uztikrinimo padalinio personalas yra nepriklausomas nuo tyrinéjimuose
dalyvaujancio personalo,

17.7.3. kaip kokybés uztikrinimo padalinys planuoja ir vykdo kontrolg, kaip stebi nustatytus
tyrinéjimo kritinius etapus ir kokie iStekliai naudojami kokybeés uztikrinimo kontrolei ir stebéjimui
garantuoti,

17.7.4. jei atlieckami tokie trumpi tyrin¢jimai, kad nejmanoma stebéti kiekvieno tyringjimo,
ar atliekamas atrankinis tyrinéjimo stebéjimas,

17.7.5. kokybés uztikrinimo padalinio praktiniy tyrin¢jimo etapy stebéjimo masta,

17.7.6. kokybés uztikrinimo padalinio jprastinio darbo stebéjimo masta,

17.7.7. kokybés uztikrinimo procediirg galutinei ataskaitai jvertinti, siekiant garantuoti, kad
ji atitikty pirminius duomenis,

17.7.8. ar vadovybé gauna i§ kokybés uztikrinimo padalinio ataskaitas dél veiksniy, galinCiy
turéti jtakos tyrin¢jimo kokybei ar patikimumui,

17.7.9. veiksmus, kuriy imasi kokybés uztikrinimo padalinys nustacius neatitik¢iy,

17.7.10. kokybés uztikrinimo padalinio vaidmenj tais atvejais, kai tyrinéjimai arba
tyrin¢jimy dalis atliekami laboratorijose, su kuriomis sudaromos sutartys,

17.7.11. kokybés uztikrinimo padalinio vaidmenj perzitrint, tikslinant ir atnaujinant
standartines veiklos procediiras.

17.8. Tyrimo laboratorijy patalpos. Reikia nustatyti, ar tyrimo laboratorija, esanti pastate ar
lauke, yra reikiamo dydzio, tinkamai i§déstyta tyriné¢jimy poreikiams patenkinti. Inspektorius turi
patikrinti, ar:

17.8.1. tyrimo laboratorija suprojektuota taip, kad biity galima tinkamai atskirti vieno ar kito
tyrinéjimo tiriamuosius objektus, gyviinus, paSarg, patologinius pavyzdzius ir kt. bei nebiity
galimybés jy sumaisyti,

17.8.2. Kkritinése zonose, pvz., gyvuny ir kity biologiniy tyrimo sistemy laikymo patalpose,
tiriamyjy objekty sandéliavimo vietose, laboratorijos patalpose yra tinkamai vykdomas aplinkos
stebéjimas ir kontrolé,

17.8.3. tinkamai tvarkomos patalpos ir atliekamos, jei reikia, apsaugos nuo kenkéjy
procediiros.

17.9. Biologiniy tyrimo sistemy prieziiira, patalpinimas ir izoliavimas. Reikia nustatyti, ar
tyrimo laboratorija, jei ji atlieka tyrin¢jimus su gyviinais ar kitomis biologinémis tyrimo
sistemomis, turi reikiamy papildomy jrengimy ir salygas jais riipintis, patalpinti ir izoliuoti, kad
bity iSvengta veiksniy, kurie gali turéti jtakos tyrimo sistemai bei duomeny kokybei. Naudojamy
tyrimo sistemy tipas lemia su sistemy prieZiiira, patalpinimu ir izoliavimu susijusius aspektus,
kuriuos turi stebéti inspektoriai. Atsizvelgdamas ] tyrimo sistemas bei remdamasis patirtimi,
inspektorius turi patikrinti, ar:

17.9.1. laboratorijos yra tinkamos naudoti tyrimo sistemas ir tenkinti tyrimo poreikius,

17.9.2. imamasi priemoniy j laboratorijg jveZamiems gyviinams ir augalams laikyti, kol bus
jvertinta jy buikle, ir ar Sios priemonés yra pakankamai veiksmingos,

17.9.3. imamasi priemoniy gyviinams, o prireikus ir kitiems tyrimo sistemos elementams,
kurie yra arba gali biiti ligoti ar ligos neséjai, izoliuoti,

17.9.4. stebimos tyrimo sistemos, atsizvelgiant j jy sveikata, tinkama elgesj ir kitus
poZymius, bei kaupiami apie tai jrasai,

17.9.5. kiekvienai tyrimo sistemai reikalingoms aplinkos salygoms garantuoti yra sKirti gerai
prizilirimi ir veiksmingi jrenginiai,

17.9.6. gyviiny narvai, krepSiai, dézés, kiti konteineriai bei papildoma jranga yra
pakankamai Svarts,

17.9.7. atliekami butini tyrimai, skirti aplinkos salygoms ir pagalbinéms sistemoms
patikrinti,

17.9.8. sudarytos salygos tyrimo sistemy atliekoms paSalinti ir ar Siomis galimybémis
naudojamasi taip, kad biity i§vengta apsikrétimo parazitais, ligy pavojaus ir aplinkos uzterSimo,
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17.9.9. jrengtos vietos gyviiny pasarui ar panaSioms jvairiy tyrimo sistemy medziagoms
sandéliuoti; ar Siose vietose néra laikomos kitos medziagos, pvz., tiriamosios, kenkéjy kontrolei
skirtos medziagos ar dezinfekavimo priemonés, ir ar jos yra atskirtos nuo zony (viety), kuriose
patalpinami gyviinai ir laikomos kitos biologinés tyrimo sistemos,

17.9.10. sandéliuojamas pasaras ir pakratai yra apsaugoti nuo neigiamo aplinkos poveikio,
apsikrétimo parazitais ar uzter§imo.

17.10. Irenginiai, medziagos, reagentai ir pavyzdziai. Reikia nustatyti, ar tyrimo laboratorija
turi reikiamo pajégumo tinkamai iSdéstyty ir veikianéiy jrenginiy tyrin€jimui pagal reikalavimus
atlikti, ar medziagos, reagentai ir pavyzdziai yra tinkamai pazenklinti, naudojami ir laikomi.
Inspektorius turi patikrinti, ar:

17.10.1. jrenginiai yra Svargs ir gerai veikia,

17.10.2. saugomi matavimo priemoniy ir jrenginiy, jskaitant kompiuterizuotas sistemas,
eksploatavimo, priezitiros, patikros, kalibravimo ir jteisinimo jrasai,

17.10.3. medziagos ir cheminiai reagentai yra tinkamai pazenklinti bei saugomi reikiamoje
temperatiiroje, ar paisoma galiojimo terminy. Reagenty etiketése turi biiti nurodytas jy gavimo
Saltinis, tapatumas, koncentracija ir/arba kita su jais susijusi informacija,

17.10.4. pavyzdziai yra tinkamai identifikuoti pagal tyrimo sistema, tyrinéjima, jy surinkimo
pobiidj ir data,

17.10.5. naudojami jrenginiai ir medziagos neturi jtakos tyrimo sistemai.

17.11. Tyrimo sistemos. Reikia nustatyti, ar tinkama jvairiy tyrinéjimams reikalingy tyrimo
sistemy, pvz., fiziniy ir cheminiy, lgsteliniy ir mikrobiniy, augaly ar gyviiny, naudojimo ir kontrolés
tvarka:

17.11.1. fizinés ir cheminés sistemos. Inspektorius turi patikrinti, ar:

17.11.1.1. tais atvejais, kai tai numatyta tyrin¢jimo planuose, buvo nustatytas tiriamyjy ir
pamatiniy objekty stabilumas,

17.11.1.2. taikomuose tyrimo metoduose buvo nurodyti pamatiniai objektai,

17.11.1.3. automatizuotose sistemose gautos diagramos bei jregistruoti jrasai ar
kompiuteriné medziaga kaupiama kaip pirminiai duomenys ir saugoma archyve,

17.11.2. biologinés tyrimo sistemos. Inspektorius turi patikrinti, ar:

17.11.2.1. tyrimo sistemos yra tokios, kaip nurodyta tyriné¢jimo planuose,

17.11.2.2. tyrimo sistemos yra identifikuotos ir, jei yra bitina, viso tyrinéjimo metu bei ar
turimi jrasai apie tyrimo sistemy gavimg ir ar dokumentais yra pagrjstos visos gautos, naudotos,
pakeistos ar nurasytos tyrimo sistemos,

17.11.2.3. tyrimo sistemy patalpos ar jy konteineriai yra tinkamai identifikuojami, pateikiant
visg biiting informacija,

17.11.2.4. tinkamos salygos atskirti tyrinéjimus, atliekamus su tos pacios risies gyviinais
arba su tomis paciomis biologinémis tyrimo sistemomis, naudojant skirtingus tyrin¢jimo objektus,

17.11.2.5. tinkamai atskirtos gyviny raSys ar kitos biologinés tyrimo sistemos pagal
i8déstyma ir laika,

17.11.2.6. biologiniy tyrimo sistemy laikymo salygos (aplinka) atitinka nurodytas tyrin¢jimo
plane arba standartinése veiklos procedirose, atsizvelgiant j temperattrg arba Sviesos/tamsos ciklus,

17.11.2.7. tinkamas tyrimo sistemos gavimo, tvarkymo, jkurdinimo ar izoliavimo, priezitiros
ir sveikatos vertinimo registravimas,

17.11.2.8. kaupiami rastiski jrasai apie augalo ir gyviino buklés jvertinima, karantina, elgesj,
sergamumg, diagnoze, gydyma, mirtingumg bei apie kitus kiekvienai biologinei tyrimo sistemai
biidingus panaSius pozymius,

17.11.2.9. imamasi priemoniy tyrimo sistemy atliekoms baigus tyrima tinkamai pasalinti.

17.12. Tiriamieji ir pamatiniai objektai. Reikia nustatyti, ar tyrimo laboratorijoje taikomos
procediiros, garantuojancios, kad tiriamyjy ir pamatiniy objekty tapatumas, veiklumas, kiekis ir
sudétis atitinka jy specifikacijas; ar taikomos procediiros, garantuojancios tiriamyjy ir pamatiniy
objekty tinkama gavima ir laikymga. Inspektorius turi patikrinti, ar:
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17.12.1. turima jrasy apie tiriamyjy ir pamatiniy objekty gavima, jskaitant atsakingy asmeny
tapatybe, jy tvarkyma, pavyzdziy atrinkimg, naudojimg ir saugojima,

17.12.2. tiriamyjy ir pamatiniy objekty konteineriai yra tinkamai pazenklinti,

17.12.3. laikymo salygos yra tinkamos tiriamyjy ir pamatiniy objekty koncentracijai,
grynumui ir stabilumui i§saugoti,

17.12.4. turima jraSy apie tiriamyjy ir pamatiniy objekty tapatumo, grynumo, sudéties,
stabilumo nustatyma ir tam tikrais atvejais — apie jy uzterSimo prevencija,

17.12.5. numatyta miSiniy, turinéiy tiriamyjy ir pamatiniy objekty, homogeniskumo ir
stabilumo nustatymo tvarka, kai ji taikytina,

17.12.6. miSiniy, turiniy tiriamyjy ir pamatiniy objekty, konteineriai yra tinkamai
paZenklinti ir ar registruojama apie jy turinio homogeniskuma ir stabiluma,

17.12.7. tam tikrais atvejais, kai tyrimas trunka ilgiau nei keturias savaites ir analizei buvo
paimti kiekvienos tiriamyjy ir pamatiniy objekty partijos bandiniai, ar jie saugomi tam tikrg laika,

17.12.8. numatyta tokia objekty maiSymo tvarka (ruoSiant miSinius), kad biity iSvengta
identifikavimo ar kryZminio uZter§imo klaidy.

17.13. Standartinés veiklos procediiros. Reikia nustatyti, ar tyrimo laboratorija turi rastiskas
standartines veiklos procediiras, susijusias su visais svarbiausiais jos veiklos aspektais. Inspektorius
turi patikrinti, ar:

17.13.1. visose tyrimo laboratorijos vietose yra tiesiogiai su jomis susijusiy patvirtinty
standartiniy veiklos procediiry nuorasai,

17.13.2. numatyta standartiniy veiklos procediiry perzitiréjimo ir atnaujinimo tvarka,

17.13.3. visos standartiniy veiklos procediiry pataisos ar kiti pakeitimai patvirtinti, nurodant
data,

17.13.4. pildomos standartiniy veiklos procediiry bylos,

17.13.5. turimos standartinés veiklos procediiros apima, taciau neapsiriboja, Sig veikla:

17.13.5.1. tiriamyjy ir pamatiniy objekty gavimg; tapatybés, grynumo, sudéties ir stabilumo
nustatyma; zenklinimg; tvarkyma; bandiniy atrinkimg; naudojimg ir saugojima,

17.13.5.2. matavimo priemoniy, kompiuteriniy sistemy ir aplinkos kontrolés priemoniy
naudojimga, priezitirg, valyma, kalibravimg ir jteisinima,

17.13.5.3. reagenty ruoSimg ir dozavimo receptiiry sudaryma,

17.13.5.4. duomeny kaupima, ataskaity rengima, dokumenty ir ataskaity saugojima bei
atgavima,

17.13.5.5. viety, kuriose yra tyrimo sistemy, ruoSimg ir aplinkos kontrolg,

17.13.5.6. tyrimo sistemy gavimg, perkélimg, iSdéstyma, apibidinimg, identifikavimg ir
priezitra,

17.13.5.7. tyrimo sistemy tvarkyma pries§ pradedant tyrin¢jima, tyrinéjimo metu ir ji baigus,

17.13.5.8. tyrimo sistemy likvidavima,

17.13.5.9. kenkéjy kontrolés ir valymo priemoniy naudojima,

17.13.5.10. kokybés uztikrinimo programos veiksmus.

17.14. Tyrinéjimas. Atliekamas patikrinimas, siekiant nustatyti, ar buvo sudaryti rastiski
tyrinéjimo planai ir ar tie planai atitinka GLP principus, ar tyrinéjimas atlickamas pagal GLP
principus. Inspektorius turi patikrinti, ar:

17.14.1. tyrin¢jimo vadovas pasiras¢ tyrinéjimo plana,

17.14.2. tyringjimo vadovas pasiras¢ visas tyrin¢jimo plano pataisas ir nurodé data,

17.14.3. nurodyta rémeéjo sutikimo dél tyrin¢jimo plano data,

17.14.4. matavimali, stebéjimai ir tyrimai atlikti pagal tyrin¢jimo plang ir laikantis reikiamy
standartiniy veiklos procedury,

17.14.5. Siy matavimy, stebéjimy ir tyrimy rezultatai buvo tiesiogiai, tinkamai, tiksliai ir
aiSkiai uzregistruoti, pasira$yti (arba parafuoti) ir nurodyta jy data,

17.14.6. pirminiy duomeny, jskaitant duomenis, saugomus kompiuteriuose, pakeitimai
neiSkreip¢ pradiniy jrasy, ar nurodyta Siy pakeitimy priezastis bei uz padarytus pakeitimus
atsakingas asmuo ir ty pakeitimy data,
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17.14.7. kompiuteriniais tinklais gauti arba kompiuterio duomeny bazéje saugomi duomenys
buvo identifikuoti, ar sukurta tinkama jy apsaugos nuo neteiséty pataisy ar praradimo tvarka,

17.14.8. tyrin¢jimo metu naudojamos patikimos, tikslios ir jteisintos kompiuterinés
sistemos,

17.14.9. visi pirminiuose duomenyse uzregistruoti nenumatyti jvykiai buvo istirti ir jvertinti,

17.14.10. tyringjimo ataskaitoje (preliminarioje ar galutinéje) pateikti rezultatai yra
nuosekliis, i§samiis bei atitinka pirminius duomenis.

17.15. Tyrinéjimo rezultaty ataskaitos. Reikia nustatyti, ar galutinés ataskaitos parengtos
vadovaujantis GLP principais. Inspektorius turi patikrinti, ar:

17.15.1. ja pasirasé tyrinéjimo vadovas ir nurodé datg, kad biity galima nustatyti, kas
prisiemé atsakomyb¢ uz tyrinéjimo rezultaty patikimuma, ir patvirtinti, kad tyrin¢jimas buvo
atliktas pagal GLP principus,

17.15.2. jei pridedamos ir kity j tyrimg jtraukty mokslininky ataskaitos, ar jos pasirasytos ir
nurodytos datos,

17.15.3. prie ataskaitos pridétas pasirasytas kokybés uztikrinimo dokumentas ir nurodyta jo
data,

17.15.4. visas pataisas atliko atsakingi asmenys,

17.15.5. joje iSvardytos visy pavyzdziy, bandiniy ir pirminiy duomeny saugojimo archyve
vietos.

17.16. Irasy laikymas ir iSsaugojimas. Reikia nustatyti, ar tyrimo laboratorija surinko
reikiamus jraSus ir ataskaitas, ar buvo imtasi tinkamy priemoniy jraSams ir medZiagoms saugiai
laikyti ir joms 1§saugoti. Inspektorius turi patikrinti, ar:

17.16.1. buvo nurodytas uz archyvg atsakingas asmuo,

17.16.2. buvo skirtos patalpos tyrin¢jimy planams, pirminiams duomenims, jskaitant
nutrauktus pagal GLP tyrin¢jimus, galutinéms ataskaitoms, bandiniams ir pavyzdziams bei jraSams
apie personalo mokymg saugoti,

17.16.3. nustatyta archyve saugomos medziagos atgavimo tvarka,

17.16.4. nustatyta tvarka, kurios laikantis j archyvus gali patekti tik jgalioti asmenys, o jrasai
yra saugomi personalo, kuris turi leidimg prieiti prie pirminiy duomeny, skaidriy ir kt.,

17.16.5. daromas i§ archyvy paimtos ir ] juos sugrazintos medziagos aprasas,

17.16.6. jrasai ir medZiaga yra saugoma nustatyta laikotarpj ir jie apsaugoti nuo sugadinimo
dél gaisro, neigiamy aplinkos salygy ir t. t.

X. TYRINEJIMO AUDITAS

18. Atliekant tyrimo laboratorijos kontrolg, atliekamas ir vykdomo ar baigto tyrin¢jimo
auditas. Jei valdymo institucijos papraso atlikti specialius tyrinéjimo auditus, jie gali buti vykdomi
nepriklausomai nuo tyrimo laboratorijos kontrolés. Audito metu reikia atkurti tyrin¢jimo eiga,
palyginant plang, atitinkamas veiklos standartines procediiras, pirminius duomenis ir kitg archyve
saugoma medziagg su galutine ataskaita. Kai kuriais atvejais inspektorius gali praSyti kity eksperty
pagalbos, kad buty veiksmingai atliktas tyrinéjimo auditas, pvz., prireikus istirti audiniy pjuvius
mikroskopu. Atlikdamas tyrin¢jimo audita, inspektorius privalo:

18.1. turéti dalyvaujanciy tyrinéjime(-uose) asmeny, pvz., tyrin¢jimo vadovo ir svarbiausiy
tyréjy, pavardes, pareigines instrukcijas ir mokymosi bei jgytos patirties apraSymy suvestines;

18.2. patikrinti, ar turima pakankamai apmokyto personalo, galinCio atlikti atitinkamus
tyrinéjimus;

18.3. nustatyti atskirus tyrinéjimui naudotus prietaisus ar specialius jrenginius ir iSnagrinéti
jrasus apie jy kalibravima, priezitirg ir aptarnavima;

18.4. perzitréti su tiriamyjy objekty stabilumu susijusius jrasus, tiriamyjy objekty analizg ir
formuluotes, pasary analizg ir t. t.;
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18.5. stengtis nustatyti uzduotis, pavestas atlikti pasirinktiems asmenims, kurie dalyvavo
tyrinéjime, jei jmanoma, juos apklausiant, siekiant iSsiaiSkinti, ar Sie asmenys tur¢jo laiko baigti
tyrinéjimo plane arba ataskaitoje nurodytas uzduotis;

18.6. gauti visy su kontrolés procediiromis arba tiesiogiai su tyrinéjimu susijusiy dokumenty
nuorasus, jskaitant:

18.6.1. tyrinéjimy plana,

18.6.2. taikytas standartines veiklos procediiras,

18.6.3. zurnalus, laboratorinius uzraSus, bylas, darbo Ziniaras¢ius, kompiuteriu spausdintus
duomenis ir kt.; kur galima, skai¢iavimy tikrinimo uZzrasus,

18.6.4. galuting ataskaita;

18.7. nagrinédamas tyrin¢jimus, kuriuose naudojami gyvinai (t. y. grauzikai ir Kkiti
zinduoliai), inspektorius turi patikrinti, kaip buvo naudojami gyviinai, kokia jy biklé nuo jy
atveZimo ] tyrimo laboratorijg iki skrodimo;

18.8. inspektorius turi atkreipti démesj ] jrasus, susijusius su:

18.8.1. gyviiny kiino svoriu, maisto/vandens suvartojimu, maisto receptiira ir kt.,

18.8.2. klinikiniais stebéjimais ir skrodimo rezultatais,

18.8.3. laboratoriniy tyrimy apie gyviny bukle rezultatais,

18.8.4. patologija.

X1. KONTROLES IR TYRINEJIMO AUDITO BAIGIMAS

19. Baiggs tyrimo laboratorijos kontrole ar tyrinéjimo auditg, inspektorius turi pasiruosti
baigiamajame susitikime aptarti gautus rezultatus su tyrimo laboratorijos atstovais ir parengti
kontrolés ataskaitg.

20. Jei patikrinus tyrimo laboratorijg iSryskéja tik smulkios neatitiktys, kurios negaléjo turéti
jtakos tyrinéjimo rezultato patikimumui, inspektorius ataskaitoje turi nurodyti, kad laboratorija
dirba laikydamasi GLP principy pagal GLP kontrolés institucijos nustatytus kriterijus. Kartu tyrimo
laboratorijai turi biiti i§samiai nurodytos nustatytos neatitiktys ir trilkumai ir laboratorijos vadovy
pareikalauta garantuoti, kad biity imtasi veiksmy jiems iStaisyti.

21. Inspektorius gali dar karta aplankyti minéta laboratorijg, sickdamas patikrinti, ar buvo
imtasi btiny veiksmy.

22. Jei tyrimo laboratorijos kontrolés ar tyrinéjimo audito metu nustatoma dideliy neatitikciy
GLP principams, kurios, inspektoriaus nuomone, galéjo turéti jtakos minéto tyrinéjimo ar Kkity,
atlikty laboratorijoje, tyrin¢jimy patikimumui, inspektorius turi pranesti GLP kontrolés institucijai.
Veiksmai, kuriy imsis minéta institucija ir/arba tam tikrais atvejais valdymo institucija, priklausys
nuo pazeidimo pobiidZio ir masto bei nuo teisiniy ir/arba administraciniy GLP atitikties programos
nuostaty.

23. Tais atvejais, kai tyrin¢jimo auditas buvo atliktas valdymo institucijos praSymu, turi biiti
parengta iS§sami ataskaita ir perduota per atitinkamg GLP kontrolés institucija.




