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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky

z 22. februara 2012,

ktorym sa meni a dopiiia nariadenie vlady Slovenskej republiky &. 320/2010 Z. z.,
ktorym sa upravuji ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti inSpektorov vykonavajicich
inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad spravnej laboratéornej praxe

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. g),
h) a 1) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa ustanovujua
podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady
Slovenskej republiky v zneni zakona ¢. 607/2004 Z. z.
nariaduje:

CL 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 320/2010
Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich praco-
visk a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie,
audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej labora-
tornej praxe sa meni a dopina takto:

1.V § 2 sa vklada nové pismeno a), ktoré znie:

.,a) programom zabezpecéenia kvality systém zahtnajuci
zamestnancov nezucastnujuacich sa vykonavania
Studie, ktory slizi na zabezpecenie stiladu postupu
prac v testovacom pracovisku so zasadami spravnej
laboratornej praxe,”.

DoterajSie pismena a) aZ n) sa oznacuju ako pismena b)
az o).

2.V § 2 pismeno m) znie:
.m) kratkodobou neklinickou §tudiou neklinicka stadia
kratkeho trvania, pri ktorej sa vyuzivaju Standardné

postupy.,”.

3. § 2 sa doplna pismenami p) a q), ktoré zneju:

,p) akreditujucou osobou, ktorou je organ zriadeny clen-
skym Statom so zodpovednostou za monitorovanie
dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe testova-
cimi pracoviskami na jeho tizemi a za plnenie inych po-
vinnosti suvisiacich so spravnou laboratérnou praxou,

q) regulacnym organom organ podla osobitného predpi-
su.'?y).

Poznamka pod ¢iarou k odkazu la znie:

,1%) Napriklad § 129 a 134 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomoéckach a o zmene a doplneni nie-
ktorych zakonov, § 25 zakona ¢.193/2005 Z. z. o rastlinolekar-
skej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov, § 5 ods. 6 zakona
€. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia
a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich
predpisov, § 21 ods. 1 pism. c¢) zakona ¢. 152/1995 Z. z. o potra-
vinach v zneni neskorsich predpisov.©.

4.V § 3 ods. 1 az 3 zneju:
,(1) Veduicim testovacieho pracoviska je fyzicka oso-
ba, ktora riadi a zodpoveda za riadenie organizacie

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

a ¢innost testovacieho pracoviska podla zasad sprav-
nej laboratornej praxe.

(2) Veducim testovacieho miesta je fyzicka osoba,
ktora zodpoveda za to, aby casti studie, ktoré mu boli
pridelené, boli vykonané v stilade so zasadami spravnej
laboratornej praxe.

(3) Veducim neklinickej Studie je fyzicka osoba, kto-
ra zodpoveda za celkové vykonanie neklinickej Studie
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti.®.

5.V § 3 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta:

,Na veduceho ciastkovej §tudie nemodze byt prenese-
na zodpovednost vediiceho studie za schvalenie planu
Studie a jeho doplnkov, schvalenie zavereénej spravy
a vydanie vyhlasenia o dodrzani zasad spravnej labora-
tornej praxe.”.

6.V § 4 ods. 1 za slova ,referencénymi latkami® sa
vklada c¢iarka a slova ,,ak je to potrebné,”.

7.V § 4 sa odsek 2 dopina pismenom d), ktoré znie:
.d) vzorku z testovacieho systému urceného na testova-
nie alebo analyzu.“.

8. § 5 odsek 2 znie:
.(2) Veduci testovacieho pracoviska zabezpeci

a) dodrziavanie zasad spravnej laboratornej praxe
v testovacom pracovisku,

b) vymenovanie osob, ktoré v ramci testovacieho pra-
coviska plnia povinnosti vediiceho testovacieho pra-
coviska tak, ako st definované v zasadach spravnej
laboratornej praxe,

c) dostatocény pocet kvalifikovanych zamestnancov,
vhodnych priestorov, vybavenia a materialovumoznu-
jucich véasné a riadne vykonanie neklinickej Studie,

d) vedenie zaznamov o kvalifikacii, vycviku, praxi
a pracovnej naplni zamestnancov,

e) vypracovanie, schvalenie a dodrziavanie §tandard-
nych pracovnych postupov,

f) uplatnovanie programu zabezpecenia kvality vymeno-
vanymi zamestnancami a ubezpecenia sa, ze tiito ¢in-
nost vykonavaju v sulade s poziadavkami zasad sprav-
nej laboratornej praxe podla § 6 ods. 2 pism. a) az g),

g) vymenovanie veduceho neklinickej Stadie s prislus-
nym vycvikom, kvalifikaciou a praxou pred zacatim
neklinickej studie; vymena veduceho neklinickej
studie sa moze uskutocnit na zaklade vypracované-
ho postupu a musi byt zdokumentovana,
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h) vymenovanie veduiceho ciastkovej neklinickej Studie
s prislusnym vycvikom, kvalifikaciou a praxou na
vedenie jemu pridelenej éasti neklinickej Studie pred
zacatim ciastkovej neklinickej studie; vymena vedu-
ceho ciastkovej neklinickej studie sa moze uskutoc-
nit na zaklade vypracovaného postupu a musi byt
zdokumentovana,

i) pisomné schvalenie planu neklinickej Studie vedu-
cim neklinickej studie,

j) spristupnenie schvaleného planu neklinickej §tadie
veducim neklinickej Studie zamestnancovi utvaru
zabezpecCovania kvality a zamestnancom podielaju-
cim sa na neklinickej studii,

k) uchovavanie zakladného planu a historickej zlozky
vSetkych aktualnych aj neplatnych Standardnych
pracovnych postupov,

1) uchovavanie zaznamov o in§pekciach,

m) vymenovanie zamestnanca zodpovedného za vede-
nie archivu,

n) dodavky vhodné na pouzitie v neklinickej studii,

0) pisomneé urcenie sposobu komunikacie medzi vedu-
cim neklinickej stadie, veducim ¢iastkovej neklinic-
kej studie, zamestnancami programu zabezpecenia
kvality a zamestnancami vykonavajucimi neklinic-
ku stadiu, ak ide o neklinicka Studiu vykonavanu
na viacerych miestach,

p) nalezitu identifikaciu testovanych a referenénych la-
tok,

q) postupy na zabezpecenie vhodnosti pocitacovych
systémov na urceny ucel, ich validaciu, €¢innost
audrzbu podla zasad spravnej laboratérnej praxe.©.

9. § 6 znie:

-§ 6

(1) Zamestnanci testovacieho pracoviska st povinni

a) oboznamit sa s tymi ¢astami zasad spravnej labora-
tornej praxe, ktoré sa tykaju ich uloh v neklinickej
stadii,

b) vykonat neklinicku §tadiu,

¢) dodrziavat zasady spravnej laboratérnej praxe, kto-
ré sa tykaju vykonavanej neklinickej studie,

d) oboznamit sa s planom neklinickej studie a Stan-
dardnym pracovnym postupom, ktoré sa pouzivaju
privykonavani neklinickej §tudie, a dodrziavat ich,

e) bezodkladne informovat veduceho neklinickej stu-
die alebo veduceho ciastkovej neklinickej Studie
o odchylkach od planu neklinickej Studie a tieto od-
chylky zaznamenat,

f) bezodkladne a presne zaznamenat primarne udaje
zneklinickej §tudie, za ktorych kvalitu zodpovedaju,

g) dodrziavat zdravotno-bezpec¢nostné opatrenia na
minimalizaciu rizika poS§kodenia zdravia a zaistit in-
tegritu neklinickej Studie,

h) nahlasit ochorenie alebo iné zdravotné problémy za-
mestnancov, ktoré by mohli ovplyvnit neklinicku
stadiu.

(2) Zamestnanci testovacieho pracoviska zodpovedni
za dodrziavanie programu zabezpecenia kvality®) su po-
vinni
a) uchovavat kopie odsuhlasenych planov neklinickej

Studie a kopie Standardnych pracovnych postupov,
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ktoré sa na testovacom pracovisku pouzivajui, a mat
pristup k aktualnej verzii zakladného planu,

b) overovat, ¢i plan neklinickej studie obsahuje infor-
macie pozadované na dosiahnutie stiladu so zasada-
mi spravnej laboratérnej praxe, a toto overenie zdo-
kumentovat,

c) vykonavat inSpekcie formou inspekcie testovacieho
pracoviska, inSpekcie neklinickej Studie, inSpekcie
procesov a uchovavat zaznamy o ich vykonani,

d) kontrolovat zavereécnu spravu neklinickej Studie
s cielom zistit, ¢i metody, postupy a pozorovania st
opisané presne a uplne a ¢i zaznamenané vysledky
presne a uplne vyjadruji primarne tidaje o neklinic-
kej studii,

e) bezodkladne pisomne oznamovat vysledky inspek-
cie veducemu neklinickej Stadie, veducemu ¢iastko-
vej neklinickej studie, veducemu testovacieho pra-
coviska a ostatnym veduicim pracovnikom, ak je to
vhodné,

f) vypracovat, podpisat a oznacit datumom vyhlasenie
prilozené k zavereénej sprave neklinickej Studie,
v ktorom sa uvadzaju vykonané inSpekcie a datumy
ich uskutoc¢nenia vratane ¢éasti preverovanych ne-
klinickych studii a datumy oznamenia vysledkov in-
Spekcii veducemu testovacieho pracoviska, veduce-
mu neklinickej Sstuadie a veducemu ciastkovej
neklinickej Studie, ak je to potrebné (v pripade mul-
ticentrovej studie); vyhlasenie sluzi aj ako potvrde-
nie, Ze zaverecna sprava neklinickej studie vyjadruje
primarne udaje,

g) na poziadanie in§pektora vysvetlit systémy a metody
na kontrolu zabezpecenia kvality a monitorovanie
neklinickych stadii a spésob vykonavania zaznamov
a pozorovani zistenych poc¢as monitorovania.*“.

10. § 7 vratane nadpisu znie:

-8 7
Prace na neklinickej studii

(1) Prace na neklinickej §tudii sa za¢inaju dnnom pod-
pisu planu neklinickej stadie veducim Studie. Dnom
experimentalneho zaciatku neklinickej studie je den,
ked sa ziskaju prvé Specifické udaje z neklinickej §tu-
die. Neklinicka studia je ukonéena dinom podpisu zave-
recnej spravy neklinickej Studie vediicim Studie. Dhom
experimentalneho ukoncenia neklinickej Stadie je po-
sledny den, ked sa z neklinickej §tudie ziskavaju udaje.
Udaje z neklinickej studie sa nesmu ziskavat pred
dnom podpisu planu neklinickej Studie a po podpise
zaverecnej spravy neklinickej studie.

(2) Veduci neklinickej studie zabezpeci
a) vykonanie Stadie a zaverec¢nu spravu,

b) kopiu planu neklinickej stadie a jeho doplnkov pre
zamestnancov utvaru zabezpecovania kvality. Pocas
neklinickej Studie spolupracuje so zamestnancami
utvaru zabezpecovania kvality,

c) plan neklinickej stadie, jeho doplnkov a Standard-
nych pracovnych postupov pre zamestnancov vyko-
navajucich neklinicku stadiu,

d) definovanie uloh vedtcich ¢iastkovych neklinickych
studii, testovacich pracovisk a testovacich miest,
kde sa neklinicka studia vykonava, v plane neklinic-
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kej Studie a v zaverecnej sprave neklinickej studie
v pripade neklinickej Studie uskutoénovanej na via-
cerych miestach,

e) dodrziavanie postupov uvedenych v plane neklinic-
kej stadie, pricom posudzuje a dokumentuje vplyv
vSetkych odchylok od planu neklinickej Studie na
kvalitu a integritu neklinickej Studie, a ak je potreb-
né, vykonava napravné opatrenia, potvrdzuje od-
chylky od Standardnych pracovnych postupov poc¢as
vykonavania neklinickej Stadie,

f) aplné zdokumentovanie a zaznamenanie ziskanych
primarnych udajov,

g) pouzivanie validovanych pocitacovych systémov pri
vykonavani Studie,

h) uchovavanie planu neklinickej Studie, zaverecnej
spravy neklinickej stadie, primarnych tadajov a pod-
porného materialu.

(3) Veduci neklinickej studie

a) schvaluje plan neklinickej Studie vratane jeho do-
plnkov,

b) podpisuje a datuje zaverecnu spravu neklinickej
§tudie, ¢im zodpoveda za platnost tdajov, a uvedie
rozsah suladu neklinickej Studie so zasadami sprav-
nej laboratérnej praxe,

c) pocas neklinickej studie spolupracuje so zamest-
nancami utvaru zabezpecenia kvality.

(4) Veduci ciastkovej neklinickej Studie zabezpecuje,
aby sa jemu zverené ¢asti neklinickej Studie vykonavali
podla zasad spravnej laboratérnej praxe.

(5) Cinnosti testovacich pracovisk uplatiiujucich za-
sady spravnej laboratornej praxe su uvedené v prilohe
¢. 3.“.

11. § 8 znie:

-§ 8

(1) Akreditujtica osoba vykonava inSpekciu testova-
cieho pracoviska a audit neklinickej Stadie.

(2) Akreditujuica osoba preveruje dodrziavanie zasad
spravnej laboratérnej praxe testovacimi pracoviskami,
kvalitu neklinickych §tadii a postup vykonavany na za-
klade vysledkov inSpekcie testovacich pracovisk alebo
auditov neklinickych studii, ktoré su vykonavané v su-
lade s Narodnym programom dodrziavania zasad
spravnej laboratérnej praxe (dalej len ,narodny pro-
gram®).

(3) Akreditujiica osoba vydava narodny program,
v ktorom sa uvadzaju kategorie chemikalii, typy testo-
vania a postupy monitorovania.

(4) Narodny program obsahuje aj

a) definovany rozsah monitorovania suladu s dodrzia-
vanim zasad spravnej laboratornej praxe s ohladom
na typy chemikalii a typy pozadovanych testov,

b) informacie o spoésobe, ako testovacie pracovisko
vstupi do narodného programu,

c) informacie o kategoériach inspekcii testovacieho pra-
coviska a auditov stadii,

d) opis postupov pri inSpekcii testovacieho pracoviska
a audite Studie na ucel potvrdenia stiladu so zasada-
mi spravnej laboratérnej praxe,
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e) opis ¢innosti pri naslednej inSpekcii a audite studie,

f) postupy, ktoré musi akreditujica osoba vykonat, ak
sa priinspekcii testovacieho pracoviska alebo audite
Studie zistili odchylky od zasad spravnej laborator-
nej praxe,

g) postup pri staznosti, namietkach a odvolani proti
vysledku inSpekcie.

(5) Akreditujiica osoba je povinna

a) zabezpecit dostatocny pocet inspektorov podla
1. poctu testovacich pracovisk zahrnutych do na-

rodného programu,

2. periodicity overovania dodrziavania zasad sprav-
nej laboratérnej praxe v testovacich pracovis-
kach,

3. poétu a komplexnosti neklinickych studii, ktoré
sa vykonali v testovacom pracovisku,

4. poctu inSpekcii testovacieho pracoviska alebo au-
ditov neklinickych studii, ktoré pozaduju kontrol-
né organy,’)

b) zabezpecit, aby inSpektori mali dostato¢nu kvalifi-
kaciu a praktické skiisenosti vo vedeckych discipli-
nach vyuzivanych pri testovani chemickych latok,

c) zabezpecit inSpektorovi vhodny sposob identifika-
cie,

d) vydavat doklady tykajuce sa zasad spravnej labora-
tornej praxe,

e) vydavat doklady o narodnom programe, poskytovat
informacie o pravnom alebo spravnom ramci, pod
ktorym program prebieha,

f) udrziavat zaznamy o kontrolovanych testovacich za-
riadeniach a zaznamy o Stadiach, na ktorych sa vy-
konal audit na vnutroStatne a medzinarodné uce-
ly.~.

12. § 9 sa doplna novym odsekom 2, ktory znie:

»(2) Ak su in§pektori osobami podla odseku 1 pism. b)
ac), akreditujuca osoba zodpoveda za stanovenie stavu
dodrziavania spravnej laboratoérnej praxe testovanymi
zariadeniami a kvality a prijatelnosti auditu studie a za
vSetky ukony vykonané na zaklade vysledkov inSpekcie
testovacich zariadeni alebo auditov studii, ktoré sa
povazuju za nutné.”.

Doterajsie odseky 2 aZ 6 sa oznacuju ako odseky 3
az 7.

13. V § 9 ods. 3 sa za slova ,InSpekcia testovacieho
pracoviska® vklada ¢iarka a slova ,ktorou je kontrola
postupov testovacieho pracoviska a praktickych c¢in-
nosti na ucely zhodnotenia stupna suladu so zasadami
spravnej laboratérnej praxe,“.

14. V§9 ods. 3 sana konci pripaja tato veta: ,Akredi-
tujuca osoba na zaklade vysledkov inSpekcie urcuje su-
lad testovacich pracovisk so zasadami spravnej labora-
tornej praxe.”.

15. V§9 ods. 5 pism. a) sa za slovo ,§koleniach* vkla-
daju slova ,,a odbornej praxi®.

16. V § 9 ods. 5 pism. c) sa slova ,servisnych zazna-
mov"“ nahradzaju slovami ,Standardnych pracovnych
postupov®.

.....

ne“.
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18. V § 10 ods. 1 sa na konci pripaja tato veta:

,Pokial ide o pracovisko zZiadajuce o prvé udelenie
osvedcenia, kde eSte nebola vykonana Ziadna inSpek-
cia, mo6ze inSpektor pred in§pekciou vopred navstivit
dané pracovisko, aby ziskal informacie o pracovisku
a o rozsahu vykonavanych stadii.”.

19. V § 10 odseky 2 a 3 zneju:

,(2) InSpektor pisomne oznami testovaciemu praco-
visku datum, ¢as prichodu inSpektorov, ticel in§pekcie
testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej sta-
die a predpokladanu dobu trvania inSpekcie. Testova-
cie pracovisko zabezpeci pritomnost zodpovednych za-
mestnancov a dostupnost dokumentov a zaznamov
pozZadovanych inSpektorom.

(3) InSpektor pri prvom stretnuti na zaciatku in-
Spekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinic-
kej studie oznami veducemu testovacieho pracoviska
a zamestnancom testovacieho pracoviska ucel inSpek-
cie testovacieho pracoviska alebo auditu a vyziada si
potrebnu dokumentaciu vratane
a) zoznamov prebiehajucich a ukoncenych neklinic-

kych stadii,

b) planov neklinickych stuadii,
c) Standardnych pracovnych postupov,
d) zavere¢nych sprav z neklinickych stadii.”.

20. V § 10 ods. 5 pismeno b) znie:
,b) termin ukoncenia inSpekcie alebo auditu.®.

21.8§11 ods. 1 sa dopifla pismenom 1), ktoré znie:
,1) ¢i boli plany studie a Standardné pracovné postupy
poskytnuté personalu studie a ¢i sa nimi riadili.”.

22.V § 11 ods. 2 sa vklada nové pismeno a), ktoré
znie:
»a) kvalifikaciu veduceho utvaru zabezpecenia kvality,
ako aj kvalifikaciu ostatnych zamestnancov utvaru
zabezpecenia kvality,*”.

DoterajSie pismena a) az k) sa oznacuju ako pismena b)
azl).
23. V§ 11 ods. 2 pism. ¢) sa slovo ,,¢i“ nahradza slovom ,ako".

24.V § 11 ods. 2 pism. €) sa za slova ,neklinicka stua-
dia® vkladaju slova ,principom vzorkovania“.

25. V§ 11 ods. 2 pism. 1) sa slovo ,uprave” nahradza
slovom ,revizii“.

26.V § 11 odsek 3 znie:
,(3) InSpektor pri audite Studie

a) zistuje mena, kvalifikaciu, pracovné naplne, absol-
vované Skolenia a skuisenosti veduceho Studie aj

© IURA EDITION, spol. sr. 0.

ostatnych vedeckych zamestnancov podielajucich
sa na Stuadii,

b) kontroluje, ¢i bol personal vySkoleny na vykonava-
nie pozadovanych ¢innosti,

c) identifikuje jednotlivé pristroje pouzité v Studii
a skontroluje zaznamy o kalibracii, adrzbe a servise
zariadenia,

d) kontroluje zaznamy o analyze krmiva a zaznamy ty-
kajuce sa stability testovanej latky, analyzy testova-
nej latky a pripravenych zmesi,

e) zistuje, aké ulohy boli pridelené pracovnikom,

f) vyziada si kopie vSetkych dokumentov tykajucich sa
Stadie vratane planu Studie, Standardnych pracov-
nych postupov platnych v ¢ase vykonania Stuadie, la-
boratornych dennikov, zaznamnikov, pracovnych
harkov, formularov, zaznamov z pocita¢a a prekon-
troluje vypocty, pokial je to vhodné, a zaverecnu
spravu,

g) skontroluje zaznamy o vazeni zvierat, prijme potra-
vy, priprave a aplikacii davky, klinickych pozorova-
niach a nalezoch pri autopsii, zaznamy z klinickej
chémie a patologie, pokial boli v §tudii pouzité zvie-
rata.”.

27.V § 12 ods. 2 posledna veta znie: ,Po uplynuti tej-
to lehoty in§pektor moze vykonat naslednu inSpekciu

a overit, ¢i bola naprava vykonana.“.

28.V § 12 ods. 3 znie:
.(3) Ak sa nezistia ziadne odchylky alebo ak sa zistia

iba drobné odchylky, inSpektor

a) v sprave z inSpekcie uvedie, Ze testovacie pracovisko
bolo preverené a ze pracuje podla zasad spravnej la-
boratornej praxe,

b) poskytne podrobnui spravu o zisteniach inSpekcie
akreditujucej osobe a regulacnym organom, ktoré
pozadovali audit neklinickej Studie.".

29.V § 12 ods. 4 uvadzacia veta znie: ,Ak sa pri in-
Spekcii zistia zavaznejsie nedostatky a chyby, akredi-
tujica osoba najma“.

30.V § 12 sa ods. 4 dopina pismenom e), ktoré znie:

.€) moze sa obratit na sud, ak to pravne alebo adminis-
trativne postupy umoznuju.“.

31. V§ 13 ods. 1 sa za slova ,testovacieho pracoviska
a“ vkladaju slova ,po obdrzani vyhlasenia testovacieho
pracoviska o odstraneni zistenych nedostatkov®.

32. V§ 13 o0ds. 3 sa slovo ,nahlasi* nahradza slovami
L,uvedie v sprave predkladanej”.

33. Priloha ¢. 1 znie:
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~Priloha ¢. 1
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

Vzor

ZIADOST O OVERENIE DODRZIAVANIA ZASAD SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

Ziadatel: nazov alebo obchodné meno pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby

sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby

Ziadam o:
1. vydanie osvedcéenia o dodrZiavani zasad spravnej laboratéornej praxe O
2. rozsirenie osvedéenia o dodrZiavani zasad spravnej laboratornej praxe O
3. obnovenie platnosti osvedéenia o dodrzZiavani zasad spravnej laboratérnej
praxe

Oznacte krizikom, ¢oho sa vasa ziadost tyka, predmet a rozsah pozadovaného osvedéenia s uvedenim
prisludnych technickych $pecifikacii je potrebné uviest podrobne v prilohe k ziadosti.

Celkovy pocet listov predloZenej Ziadosti

Celkovy pocet listov priloh k Ziadosti

Vyplnenu Ziadost s prilohami zaslite, prosim, elektronicky na adresu snas@snas.gov.sk a zaroven, po
vytlaceni a podpisani Statutarnym zastupcom, na postovi adresu SNAS.

Peciatkou a datumom poturdi sekretariat SNAS:

Vyplni vedtici odboru
Datum prijatia Ziadosti na O SLP:
Evidenéné éislo odboru SLP:
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CAST 1. Zakladné ddaje Zziadatela

Nazov alebo obchodné meno pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby

Sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby (vratane PSC):

Pravna forma pravnickej osoby:

Druh opravnenia, na zaklade ktorého podnika fyzicka osoba:

Hlavny predmet podnikania alebo ¢innosti pravnickej osoby/fyzickej
osoby (dolozit prislusnym dokladom, napr. vypisom z Obchodného

registra, zivnostenskym listom, zriadovacou listinou...):

KONTAKTNE UDAJE

Osoby, ktoré sa Statutarnym organom alebo jeho ¢lenmi:

Meno, priezvisko, tituly Funkcia Cislo telefonu Cislo faxu | e-mailova adresa
Webova stranka subjektu:
ICO: DIC: IC DPH:

Bankové udaje:

CAST 2. Udaje o vediicich testovacieho pracoviska, pre ktoré sa Ziada osvedéenie o dodrziavani zasad

SLP

Kazdé pracovisko uviest na osobitnom liste - osobitné listy ¢islovat v hlavicke: strana 3a, strana 3b, strana 3c ...

Nazov pracoviska:

Plna adresav
(vratane PSC):

Osoba zodpovedna za vedenie testovacieho pracoviska vykonavajuceho neklinické studie a spravnost

vysledkov neklinickych studii

(meno, priezvisko, tituly, funkcia):

Kvalifikacia
Vzdelanie:

Odborna prax:

Cislo telefonu:

Cislo faxu:

e-mailova adresa:
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Veduci useku zabezpecenia kvality (meno, priezvisko, tituly):

Kvalifikacia
Vzdelanie:
Odborna prax:

Cislo telefonu:

Cislo faxu:

e-mailova adresa:

Ostatni odborni zamestnanci:”

*) V pripade viacerych mo6ze byt aj odkaz na prislusnu kapitolu Zasad SLP.

Meno, priezvisko, tituly

Kvalifikacia (vzdelanie, odbornd prax):

CAST 3. Udaje o pracovisku, pre ktoré sa Ziada vydanie osvedéenia o silade so ZSLP

Nazov
pracoviska:

Plna adresav
(vratane PSC):

Z toho:

Celkovy pocet zamestnancov testovacieho pracoviska:

ManaZment vratane UZK a vedicich:
Odborni pracovnici podielajici sa na SLP:

Udelené platné akreditiacie/osvedéenia pre toto pracovisko Ziadatela:

Cislo
osvedcenia:

Akreditacia/osvedcéenie udelena/é
podla

a) medzinarodnych noriem

b) inych dokumentov
(Specifilcovat):

Akreditaciu/
osvedcenie
udelila
akreditujtuica
osoba:

Datum

vydania:

Platnost do:
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Udaje o priestorovom vybaveni testovacieho pracoviska (velkost, rozmiestnenie, miestnosti, archiv, likvidacia
odpadov, monitorovanie prostredia a pod.)

(podrobne opisat alebo uviest odkaz na prislusnu kapitolu ZSLP):

Udaje o uréenom pristrojovom a materialnom vybaveni testovacieho pracoviska

(podrobne opisat alebo uviest odkaz na prislusnu kapitolu ZSLP):

CAST 4. Vyhlasenie

Vyhlasujem, Ze:

som opravneny predlozit v mene pravnickej osoby/fyzickej osoby (nédzov alebo obchodné meno
pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby)

so sidlom (sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby)

tato ziadost,

vSetky udaje uvedené v ziadosti a vo vSetkych jej prilohach st pravdivé a spravne,

umoznim akreditujucej osobe overovanie formou inSpekcie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej
praxe,

testovacie pracovisko splna podmienky uvedené v § 10 zakona ¢. 67/2010 Z. z.,

testovacie pracovisko ma personalne zabezpeceny program zabezpecovania kvality a vnutorny predpis
zamerany na primerané zneskodnovanie odpadu vzniknutého v ramci ¢innosti fyzikalno-chemickych
a biologickych testovacich systémov,

testovacie pracovisko ma vypracovany zoznam postupov, ktoré opisuji, ako a ¢im sa vykonavaju testy
alebo ¢innosti, ktoré nie st1 podrobne Specifikované v planoch Studie alebo testovacich metédach,

testovacie pracovisko ma zabezpecenu ochranu proti neopravnenym zmenam a doplneniam alebo proti
strate idajov v pocitacovom systéme pouzZivanom v ramci testovania a auditu neklinickej studie,

testovacie pracovisko ma vypracované postupy na zabezpecenie ukladania, uchovavania
a uskladnovania zaznamov a materidlov spracovanych pocas testovania testovanych latok.

Dalej vyhlasujem, Ze vyssie uvedena pravnicka osoba/fyzicka osoba:

stithlasi s aplikovanim relevantnych eurépskych a medzinarodnych noriem a dokumentov a tiez
metodickych smernic SLP akreditujucej osoby pri poskytovani pozadovanej sluzby,

stithlasi s thradou platieb suvisiacich s akceptaciou tejto zZiadosti a tiezZ s posudzovanim plnenia Kkritérii
na vydanie osvedcenia, a to bez ohladu na vysledok posudzovania,
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vytvori podmienky nevyhnutné na poskytnutie poZadovanej sluzby, t. j. umozni pristup do priestorov,
k pracovnikom podielajucim sa na ¢innostiach, pre ktoré sa ziada vydanie osvedc¢enia o sulade so
ZSLP, k dokumentacii a k zaznamom posudzovaného subjektu,

sa zavéazuje plnit vSetky kritéria a zavazky vratane akceptovania riadnych i mimoriadnych inspekcii,

bude akreditujucu osobu okamzite informovat o vSetkych zmenach, ktoré sa uskutoc¢nia a budua mat
dopad na pracoviska vykonavajuce ¢innosti akreditované SNAS,

suhlasi s tym, aby akreditujuca osoba zverejnila informaciu o udeleni osvedc¢enia v zozname drzitelov
osvedéeni na internetovej stranke SNAS, vo Vestniku Uradu pre normalizaciu, metrologiu

a skusobnictvo Slovenskej republiky, ako aj v sprave zasielanej Europskej komisii a Pracovnej skupine
pre SLP OECD a vSetkym monitorovacim organom c¢lenskych statov pracovnej skupiny SLP OECD

a EU,

nebude pouzivat akredita¢nu znacku SNAS pred udelenim osvedcenia,

je oboznamena s Etickym kodexom registrovaného clena SNAS,

stithlasi s dosledkami vyplyvajucimi z neplnenia vySSie uvedenych zavazkov.

K Ziadosti prikladam tieto prilohy:

Vyplnené tlac¢ivo(a) prilohy k Ziadosti o vydanie osvedcenia (vyplnit ¢islo/pocet stran priloh) so
Specifikaciou oblasti studii a typov latok.

Dokumenty potvrdzujuce pravnu formu ziadatela.

Doklad o organizacnej Struktare pravnickej osoby, z ktorej je zrejmé zaclenenie vSetkych pracovisk, pre
ktoré ziadam osvedcenie.

Vypis z registra trestov Statutarnych zastupcov (nie starsi ako tri mesiace).

Podpisany exemplar ,Zasady spravnej laboratornej praxe® v zmysle nariadenia vlady ¢. 320/2010 Z. z.

Beriem na vedomie, Ze:

Bez dolozenia vy$sie deklarovanych priloh sa SNAS ziadostou nebude zaoberat.

Ak SNAS konanie o udeleni osvedéenia zastavi, pretoze ziadost nespina predpisané kritéria, zaplateny
akceptacny poplatok sa ziadatelovi nevracia.

Nedodrzanie ustanoveni Etického kodexu registrovaného ¢lena SNAS ma pravne nasledky.

meno, priezvisko, tituly a funkcia
miesto, datum Statutarneho zastupcu ziadatela podpis Statutarneho zastupcu ziadatela
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. e . o <2 . . %)
Priloha k Ziadosti o vydanie/rozSirenie/obnovenie platnosti
osvedéenia o dodrziavani zasad spravnej laboratérnej praxe

Ziadatel: | nazov alebo obchodné meno pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby

sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby

Predmet cinnosti

Por. €. Oblast stadii PouzZivané testovacie Typy latok
metdédy (schvalené OECD, podla
nariadenia 440/2008/ES a i.)

? Nehodiace sa preciarknite.
V pripade potreby dopliite riadky a pokracujte na dalsej strane.”.
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34. Priloha €. 2 znie:

»Priloha ¢. 2
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

Vzor

) OSVEDCENIE
O SULADE SO SPRAVNOU LABORATORNOU PRAXOU
€. G-000

Slovenska narodna akreditac¢na sluzba osvedcuje

dodrziavanie zasad spravnej laboratornej praxe podla zakona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych
latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon) a v salade so zasadami
SLP OECD a Smernicou 2004/10/ES Eurdopskeho parlamentu a Rady v testovacom pracovisku:

Nazov organizacie:
Sidlo: PSC, adresa
Nazov pracoviska:
Sidlo: PSC, adresa
ICO:

Typy studii:

Testovacie pracovisko je zaradené v Narodnom programe dodrziavania zasad SLP a je pravidelne preverované Sloven-
skou narodnou akreditac¢nou sluzbou.

Statutarnym organom testovacieho pracoviska je (titul, meno, priezvisko, funkcia), ktory ho riadi, zastupuje a kona
v jeho mene.

Dalsie udaje:

(Napr.: Nové osvedcenie je vydané z dovodu zmeny ndazuvu testovacieho pracoviska a iné.)

Osvedcenie nadobuda platnost diiom jeho vydania a plati do xx. XX. XXXX.

Bratislava xx. XX. XXxXX riaditel*.
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.....

covné naplne zamestnancov*.

36. Bod 1.2.2 prilohy ¢. 3 znie:

»1.2.2. Musia byt k dispozicii také vhodné priestory na
diagnostiku, liecenie a kontrolu ochoreni, aby
nedoSlo k zhorSeniu kvality testovacich systé-
mov.“.

37. Bod 1.2.3 prilohy ¢. 3 znie:

.1.2.8. Musia byt vy¢lenené skladovacie priestory ale-
bo plochy potrebné na zasoby a vybavenie a tie-
to musia byt oddelené od priestorov alebo ich
Casti, v ktorych sa nachadzaju testovacie systé-
my, a musia poskytovat primeranu ochranu
pred napadnutim Skodcami, kontaminaciou
alebo znehodnotenim.“.

38. Bod 1.3.2 prilohy ¢. 3 znie:

.1.3.2. skladovacie priestory alebo plochy pre testova-
né latky boli oddelené od priestorov alebo ich
Casti, v ktorych sa nachadzaju testovacie systé-
my; oddelené priestory musia byt primerané,
aby bola chranena identita, koncentracia, Cis-
tota a stabilita testovanych latok a aby bolo za-
bezpecené bezpecéné skladovanie nebezpec-
nych latok.”.

39. V bode 1.5 prilohy €. 3 sa na konci pripaja tato
veta: ,To zahfna zabezpecenie vhodnych priestorov
sltiziacich na zber, ukladanie a odstranovanie odpadov
vratane postupov na dekontaminaciu a odvoz.".

40. Bod 2.1 prilohy €. 3 znie:

»2.1. Pristroje vratane validovanych pocitacovych sys-
témov, ktoré su pouzivané na ziskavanie, ukla-
danie, vyhladavanie udajov a na regulovanie fak-
torov prostredia suvisiacich s neklinickou
§tudiou, musia byt vhodne navrhnuté a umiest-
neneé, s primeranou kapacitou.®.

41. V bode 2.2 prilohy ¢. 3 druhej vete sa slova ,po-
kial je to ucelné“ nahradzaju slovami ,kde je to vhod-

X3

ne .

42. Bod 2.4 prilohy €. 3 znie:

,2.4. Chemické latky, ¢inidla a roztoky musia byt
oznacené etiketou, ktora uvadza ich identitu
(a koncentraciu, ak je to vhodné), uidaj o dobe
pouzitelnosti a instrukcie o §pecifickych sklado-
vacich podmienkach. Udaje tykajtice sa povodu,
datumu pripravy a stability musia byt tiez k dis-
pozicii. Dobu pouzitelnosti je mozné predizit na
zaklade dokumentovaného hodnotenia alebo
analyzy.”.

43. Bod 3.1 prilohy ¢. 3 znie:

,3.1. Pristroje pouzZivané na ziskavanie fyzikalnych
a chemickych udajov alebo fyzikalnych alebo
chemickych udajov maju byt vhodne umiestne-
né, a vhodne navrhnuté s primeranou kapacitou
tak, aby bola zabezpecena integrita fyzikalnych
alebo chemickych testovacich systémov.“.

44. Vbode 3. 2. 2 prilohy ¢. 3 druha az Stvrta veta zneja:
LAk sa v dodavke vyskytne iuhyn alebo chorobnost,
takato dodavka sa v neklinickej §tudii nepouZzije a tieto
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biologické testovacie systémy sa zlikviduju humannym
sposobom, ak je to potrebné. Na experimentalny zacia-
tok neklinickej §tudie musia byt pouzité biologické tes-
tovacie systémy, ktoré sti bez ochoreni alebo tazkosti,
ktoré by mohli nepriaznivo ovplyvnit tcel alebo vyko-
nanie neklinickej Stadie; biologické testovacie systé-
my, ktoré pocas neklinickej Stadie ochoreju alebo sa
zrania, je potrebné izolovat a lie¢if, ak je to potrebné na
zachovanie integrity neklinickej s§tudie. VSetky diagno-
zy a liecba akychkolvek ochoreni pred alebo pocas §tu-
die sa zaznamenaju.”.

45. V bode 3.2.3 prilohy ¢. 3 sa za slova ,podmien-
kach prijatia“ vklada slovo ,biologickych®.

46. V bode 3.2.5 prilohy ¢. 3 prvej vete sa za slovo
Jidentifikaciu® vklada slovo ,biologickych®.

47.V bode 4.1.4 prilohy ¢. 3 sa slova ,osobitné in-
Strukcie o skladovani“ nahradzajua slovami ,Specifické
podmienky skladovania®.

48.V bode 5.2 prilohy ¢. 3 sa za slovo ,dostupné”
vklada slovo ,aktualne“ a na konci sa pripaja tato veta:
+Ako doplnky k tymto Standardnym pracovnym postu-
pom mo6zu byt pouzivané aj publikované zborniky, ana-
lytické metody, ¢clanky alebo manualy.*.

49. Bod 5.4.3 prilohy ¢. 3 znie:

,0.4.3. Vedenie zaznamov, podavanie sprav, ich
uchovavanie a vyhladavanie
Standardné pracovné postupy pre kodovanie
neklinickych stadii, zber udajov, pripravu
sprav, systém registracie/indexovania, na-
kladanie s tidajmi vratane pouzitia pocitaco-
vych systémov.*

50. Bod 5.4.4.6 prilohy ¢. 3 znie:
.,5.4.4.6. Navrh rozmiestnenia a umiestnenia testova-
cich systémov v pokuse.*“.

51. V bode 6.1.3 prilohy ¢. 3 sa za slovami ,,Doplnky
k planu neklinickej §tudie” vypustaju slova ,a odchylky
od planu neklinickej studie” a za slovami ,datumu pod-

Stadie a“.

52. Bod 6.1.4 prilohy €. 3 znie:

.6.1.4. Odchylky od planu neklinickej §tudie musia byt
opisané, vysvetlené, uznané, podpisané a dato-
vané veducim neklinickej Stadie a veducim
ciastkovej neklinickej Stadie alebo vediicim ne-
klinickej Studie alebo veducim ciastkovej nekli-
nickej Stidie a uchovavané spolu s primarnymi
udajmi.”.

53. Bod 6.2.3.1 prilohy €. 3 znie:

»6.2.3.1.datum schvalenia planu neklinickej Studie
a podpis veduceho neklinickej stadie, datum
schvalenia a podpis veduiceho testovacieho
pracoviska a datum a podpis objednavatela
neklinickej stadie,”.

54. Vbode 6.2.4 prilohy ¢. 3 sa na konci pripajaju tie-
to slova: ,alebo iné pouzité metody*”.

55. V bode 6.2.5.3 prilohy ¢. 3 sa slovo ,hmotnosti®
nahradza slovami ,¢isla hmotnostnej kategorie®.
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56. V bode 6.2.5.4 prilohy €. 3 sa za slovom ,podava-

.....

57. Bod 6.3.5 prilohy €. 3 znie:

,6.3.5. Udaje generované pocitacom ako priamy poci-
tacovy vstup musia byt v ¢ase ich vstupu iden-
tifikované zamestnancom, ktory zodpoveda za
priame vkladanie udajov. PocCitacovy systém sa
navrhuje tak, aby umoznil sledovanie zmien
bez toho, aby sa prekryli povodné uidaje. VSetky
zmeny su evidované tak, aby bolo mozné zistit,
ktory zamestnanec a kedy zmeny vykonal, pri-
com sa uvedie dovod vykonanej zmeny.".

58. V bode 7.1 prilohy ¢. 3 prvej vete sa za slovami

.....

byt v sulade so zasadami spravnej laboratornej praxe”.

59. Bod 7.1.2 prilohy €. 3 znie:

.7.1.2. Zaverecnu spravu neklinickej Stadie musi pod-
pisat a datovat veduci neklinickej studie, ¢im
prebera zodpovednost za platnost tidajov. Za-
roven veduci studie uvedie rozsah stiladu spra-
vy so zasadami SLP.*.

60. Priloha ¢. 3 sa doplna bodom 7.1.4, ktory znie:
,7.1.4. Uprava a zmena formy zaverecnej spravy
vyzadované narodnymi registracnymi alebo re-
gula¢nymi autoritami sa nepovazuju za opravu
alebo doplnenie zaverecnej spravy.©.

61. Bod 7.2.4 prilohy €. 3 znie:

.7.2.4. Vyhlasenie zamestnanca zodpovedného za
program zabezpecenia kvality, v ktorom musia
byt uvedené kategorie uskuto¢nenych inspekcii
a datumy ich vykonania vratane casti kontrolo-
vanej neklinickej Stuadie, datumy oznamenia
vysledkov inSpekcii testovacieho pracoviska
veducemu testovacieho pracoviska, vedicemu
neklinickej Stadie, a ak je to potrebné, aj vedu-
cemu ciastkovej neklinickej Studie. Vyhlasenie
sucasne potvrdzuje, ze zaverecna sprava zod-
poveda primarnym udajom.".

62. V bode 7.2.5.1 prilohy €. 3 sa na konci pripajaja
tieto slova: ,a metod*.

63. V bode 7.2.5.2 prilohy ¢. 3 sa na konci pripajaju
tieto slova: ,alebo inych zdrojov*®.

64. Vbode 8.1.1 prilohy €. 3 sa na konci pripajaju tie-
to slova: ,pokial boli niektoré vzorky testovanych a refe-
rencnych latok alebo vzorky zo Sstudii zlikvidované
z akéhokolvek doévodu pred uplynutim pozadovanej
doby uchovavania, urobi sa o tom zapis s uvedenim do-
vodu likvidacie,”.

65. Vbode 1.1.1 prilohy €. 4 sa na konci pripajaju tie-
to slova: ,a ¢i nemoze dojst k ich zamene*.

66. Vbode 2.1.3 prilohy ¢. 4 sa za slova ,odporucanej
spotreby” vklada bodkociarka a slova ,na etikete musi
byt uvedeny zdroj, identifikacia latky a jej koncentra-
cia, ako aj iné potrebné informacie*.

67. V bode 3.2.1.1 prilohy ¢. 4 sa za slova ,su testo-
vacie systémy" vkladaja slova ,také, aké su*®.

68. Vbode 5.1.1 prilohy €. 4 sa za slova ,k dispozicii®
vkladaju slova ,prislusné autorizované®.

69. Vbode 5.1.3.6 prilohy €. 4 sa za slovo ,umiestne-
nie,” vklada slovo ,charakterizaciu,*.

70. V bode 6.1.4 prilohy ¢. 4 sa za slova ,¢itatelne za-
znamenané“ vklada slovo ,ihned*.

71. V bode 6.1.5 prilohy €. 4 sa slovo ,povereny” na-
hradza slovom ,uvedeny*.

72. Bod 6.1.6 prilohy ¢. 4 znie:

,6.1.6. saidentifikovali udaje ziskané poc¢itacom alebo
udaje ulozené do pocitaca a ¢i existuju postupy
na ich ochranu proti neopravnenym zmenam
a doplnkom alebo proti ich strate a ¢i su tieto
postupy postacujuce,”.

73. V bode 6.1.9 prilohy ¢. 4 sa za slova ,a ¢i* vklada
slovo ,presne”.

74. V bode 7.1.1 prilohy €. 4 sa slova ,z nej vyplyva“
nahradzaju slovami ,uvadza zodpovednost za platnost
Studie a deklaruje®.

Cl I

Toto nariadenie vlady nadobuda ti¢innost 15. marca
2012.

Iveta Radicova v. r.

© IURA EDITION, spol. sr. 0.



