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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» V ZSLP ani v inej dokumentacii nie su definovaneé
kvalifikacné poziadavky a prax na jednotlivé pozicie.

» Pracovnici vykonavali cinnosti, ktoré nemali uvedené
v naplni prace.

» Chyba podpis zodpovedného pracovnika, ktory

vypracoval Evidencnu kartu pracovnika a datum,
kedy bola vypracovana.

» Laboratorium XY ma pracovné naplne z roku 2010, nie
je tam uvedena poziadavka pracovat’ v sulade so
zasadami SLP, podobne tato informacia chyba
v povereni veducej laboratoria.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Org. struktura celej organizacie nebola k dispozicii,
nebolo moznée zistit’' vztahy medzi hlavnou
organizaciou, Institutom a Oddelenim inovativnych
technologii, vztahy ani neboli nikde opisané.

» V organizacnej strukture testovacieho pracoviska
nebola pozicia IT, ktory zodpovedal za pocCitacoveé
systémy, tento pracovnik ani nebol uvedeny v
zozname pracovhnikov.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Zaznamy o skoleniach boli vedené neprehladne, bolo
pomerne narocne zistit, akych skoleni sa konkrétny
pracovnik zucastnil a z ktorych SPP bol preskoleny.

» Pracovisko nema vypracovany Scientific Chart, nie je
jasné, kde su konkrétni pracovnici zadeleni.

» Neboli predlozené dékazy o uvodnom zaskoleni
nového pracovnika, vratane skolenia z poziadaviek
zasad SLP.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

* Testovacie pracovisko nenahlasilo organizacneé
zmeny — pri inspekcii bolo zistené, ze organizacna
struktura je diametralne odlisna od struktury viozenej
do AIS pri podani ziadosti.

« Scientific Chart tiez nezodpovedal realite.

ESNAS




Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

 Pracovisko ma vo svojej dokumentacii zavedenu
poziciu ,,zastupca veduceho studie®, ¢o nie je
akceptovatelné. Nikde nie je opisané, akym
sposobom bude v pripade potreby vymenovany
novy veduci studie, ani ako bude zorganizovany
proces preberania dokumentacie.

* Predlozeny Master Schedule nezodpovedal
poziadavkam SLP, neboli uvedené non-GLP studie,
ktoré sa na pracovisku tiez vykonavaju (assessment
of workload), chybali niektoré zakladné informacie
(objednavatel, testovaci systém), SPP na tvorbu
Master Schedle nie je vypracovane.
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NajCcastejsie nedostatky zist’'ované pri inSpekciach

1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» V plane skoleni chybalo naplanovanie skolenia aj
z oblasti SLP (len odborné).

» Dokazy, ze pracovnici boli preskoleni z

relevantnych poziadaviek OECD Guidelines No. 1
— 19 neboli predlozené.
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NajCcastejsie nedostatky zist’'ované pri inSpekciach

1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

> Skolenim SLP presli na pracovisku len veduci
laboratéria, QA a veduci studie. V osobnych
zlozkach nebol ziadny dokaz, ze aj ostatni
pracovnici boli preskoleni z poziadaviek zasad
SLP.

» Neboli opisané poziadavky na veduceho studie
(pozadovana kvalifikacia, prax...).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri insSpekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Pracovné naplne su staré, vemi vseobecné, nie su
aktualizované po zmene funkcie, niektoré su
nepodpisané a bez datumu vypracovania.

» Pracovnici IT sa nezucastnuju ziadnych skoleni SLP.
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Najcastejsie nedostatky zistované pri inspekciach
2. Utvar zabezpeéenia kvality

» Plan inspekcii testovacieho pracoviska sice bol
vypracovany, ale v ramci roka je nerovhomerny
(inspekcia vsetkych kritérii naplanovana v
jednom mesiaci a 11 mesiacov ziadna kontrola),
na konci roku nie je vyhodnotené jeho plnenie .

» Zaznamy z inSpekcii QA su vel'mi vseobecné, len
checklist s yes/no, bez akejkolvek informacie,
kto/Co bol/o kontrolované (aj pri insSpekciach
procesov).

» QA sa nezucastnila ziadneho externého skolenia.
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Najcastejsie nedostatky zistované pri inspekciach

2. Utvar zabezpedéenia kvality - pokraé.

» Plan QA inspekcii je nedostatocny, nepokryva
vsetky priestory a cinnosti pracoviska, nebola zatial’
vykonana inspekcia studie ani procesoyv, hoci je
prave vykonavana validacia metody k studii.

» InsSpekcie procesov neboli spravne definované,
neboli tam zaradené ziadne procesy vykonavané
pocas experimentalnych prac na studii.
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NajCcastejsie nedostatky zist’'ovaneé pri inSpekciach
2. Utvar zabezpeéenia kvality — pokraé.

» QA nemonitoruje kritické fazy studie, prip. ich ani
nedefinuje, chyba spolupraca s veducim studie.

» Na plane studie nebol podpis QA, ze verifikovala plan
studie ALE podla najnovsieho OECD tréningovéeho
kurzu to nie je nesulad, pokial ma QA dékazy o
verifikacii planu vo svojich zaznamoch z inspekcii — vraj
podpis na plane nemusi byt'...

» Nespravne formulované vyhlasenie k zaverecnej
sprave.

ESNAS




NajCcastejsie nedostatky zist’'ovaneé pri inSpekciach
2. Utvar zabezpeéenia kvality — pokraé.

» Formalizmus pri vykone inspekcii, neexistuju ziadne
prvotné podklady z inspekcii, rovhnako formulovaneé
vSetky spravy z ,,vykonanych® inspekcii (kazdorocne
rovnakeé, len zmeneny datum), len vel'mi vseobecné, bez
akychkol'vek zisteni.

» Ako QA pracuje len jedna osoba — velke riziko, ak na
pracovisku nie je ina kompetentna osoba, ktora by v
pripade potreby vedela QA zastupit’.
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NajCastejsie nedostatky zistovane pri inSpekciach
3. Priestory

> Monitoringvteploty v sklade nebol vykonavany
v sulade s SPP XY.06 (prekrocenie akcnéeho limitu,
opatrenie, nasledné meranie).

» V priestoroch, kde je potrebné dokladovat’ urcCity
interval teplot, je nepostaCujuce meranie
teplomerom raz/dvakrat denne a cez vikendy nic
(nevyhnutny datalogger s kontinualnym
zaznamenavanim teploty).
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NajCastejsie nedostatky zistovaneé pri inspekciach

3. Priestory pokrac.

» NevycClenené priestory na skladovanie testovanych
latok a vzoriek po ukonceni studie,

» V schémach priestorov nie su vyznacenée priestory
urceneé pre SLP, chyba IT, serverovna, sklad
vzoriek a archiv dokumentacie, na skladovych
priestoroch a archive chybalo oznacCenie
priestorov SLP.
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NajCastejsie nedostatky zistovaneé pri inspekciach

3. Priestory pokrac.

» V priestoroch zverincov pracuju pracovnici dvoch
oddeleni, bez definovanych zodpovednosti - pri
inspekcii bolo zistené, ze neboli zamknuté dvoje
dveri do Cistych priestorov (pristup z ulice pre
prijem zvierat a vynasanie odpadu) a nikto za
kontrolu uzamknutia nezodpovedal.

» Neboli opisané postupy, ako budu v tom istom
priestore vykonavané GLP/non-GLP studie.

» Priestor, kde boli skladované testované latky pred
a pocas studie, nebol oznaceny.
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NajCastejsie nedostatky zistovaneé pri inspekciach

3. Priestory pokrac.

> Priestory, kde sa vykonavali studie, boli zapratané
mnozstvom uz nepotrebnych veci, ako aj
vzorkami, ktoré sa netykali cinnosti v ramci SLP.

» Umiestnenie vah v priestoroch, kde je skladovaneé
laboratérne sklo na policiach a pod lab. stolmi
mnozstvo vzoriek pracovnikov z iného oddelenia
(non-GLP) nevyhovuje poziadavkam (prach na
policiach, pohyb cudzich osob, limitovany priestor,
moznost’ kontaminacie...).
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NajCastejsie nedostatky zistované pri inspekciach
3. Priestory — pokrac.

» Nedostatocny pocet priestorov vzhladom
k vyvkonavanym aktivitam, chybajuce chladnicky,
mraznicky na oddelené skladovanie.

» V zaznamoch o dezinfekcii priestorov nie je

dokumentovaneé, ako bolo zabezpecené striedanie
dezinfekénych prostriedkov.

» V dokumentacii pracoviska ani v pracovnych
naplniach nebolo uvedené, kto je zodpovedny za
likvidaciu odpadov z laboratoria.
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NajCastejsie nedostatky zist’'ované pri inSpekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie
> Chybaju Gdaje o kalibracii, kvalifikacii a validacii
pristrojov, zariadeni, pocitacov.

» Nerobi sa medzikalibracna kontrola (regulacne
diagramy).

» Na vahach KERN v miestnosti XY chybal stitok
s datumom platnej kalibracie.

» V Metrologickom poriadku opisané medzikalibracneé
kontroly neboli za roky 2017-18 vykonavané, Priloha
1 MP bola neaktualna.
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NajcastejSie nedostatky zist’'ované pri inspekciach

4. Pristroje, materialy a reagencie — pokrac.

» Chybaju zosity pri jednotlivych pristrojoch,
nevedie sa evidencia, kto, kedy na pristroji
pracoval, servis, opravy.

» Pristroje vyradené z pouzivania neboli patricnhe
oznacene.

> V Metrologickom poriadku ani v ziadnom SPP nie
je opisany systém vnutornej medzikalibracnej
kontroly pracovnymi etalonmi (vahy, teplomer).
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NajcastejSie nedostatky zist’'ované pri inspekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie — pokrac.

» Na viacerych zaznamoch (vytlaCe z tlaCiarne,
képie, formulare) chybaju datumy pri podpisoch
zodpovedného pracovnika (kto a kedy).

» Zo zaznamov pri pristroji nebolo mozné zistit’, kto
a kedy pouzival zariadenie pre GLP alebo non-
GLP studii a €i bolo ich krizenie sa eliminovane.

» Nebol k dispozicii zoznam pocitacovych
systémov (jednoduché, komplexné) a identifikacia
softvéru (vratane cCisla verzie).
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NajcastejSie nedostatky zist’'ované pri inspekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie — pokrac.

» Opis poziadaviek pre jednotlivé pocitacove
systémy nebol vypracovany (kedy kvalifikacia,
kalibracia, validacia...).

> V medzikalibrachom obdobi nebola vykonavana
kontrola presnosti davkovania pipiet.

» “Certifikat o poverke” do not fulfill OECD GLP
requirements (missing protocols with real data of
calibration), only formal declaration. Traceability
to international standards (Sl units)only where it
IS necessary Is not documented properly.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

4. Pristroje, materialy a reagencie — pokrac.

» Roztoky nie su oznacCeneé v sulade s platnou
legislativou (kto, datum pripravy, koncentracia,
doba pouzitelnosti...).

» V zosite pripravy roztokov nie je zaznamenana
priprava kontrolovaného roztoku.

» V zosite pripravy roztokov sice zaznam o priprave
je, v zosite vazenia vsak chyba zaznam o
navazovani prislusnej chemikalie.

» V chladnickach su roztoky po dobe exspiracie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

4. Pristroje, materialy a reagencie - pokrac.

» Referencné latky su pouzivané aj po skonceni
exspiracnej doby, bez dokladovania, ze boli
vykonaneé prislusné testy ucinnosti a latka nad’alej
vyhovuje.

» Nedodrziava sa oddelené skladovanie testovanych
latok pred, pocas a po vykonani studie.

» Vzorky z viacerych studii a roztoky sa skladuju bez
zretelného vzajomného oddelenia.

» Testovana latka nebola spravne oznacena — chybalo
cislo studie.
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NajcastejSie nedostatky zistované pri inSpekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie - pokrac.

« Zo zaznamov nebolo mozné identifikovat’ Sarze
chemikalii pouzitych v studii — rovnako poziadavka
na evidenciu pouzitych sarzi chybala v prislusnom
SPP-0XX.

« Zariadenie, ktoré boli pouzité pri kontrole spravnosti
davkovania pipiet, neboli identifikovaneé (pouzité
vahy, teplomer). Excelovské harky na vypocty neboli
validované. SPP na validaciu Excelovskych harkov
nebol zatial’ vypracovany.
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NajCastejsie nedostatky zistovane pri inSpekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie - pokrac.

» Pracovisko nema vypracované hodnotenie rizika
pre IT systémy (aplikacia aj ostatnych poziadaviek
OECD Guideline €. 17) a chyba definovanie
sposobu a frekvencie zalohovania z laboratornych
pocitacovych systémov nenapojenych do
Intranetovej siete.

» Zoznam pocitacovych systéemov neobsahoval
jednoduche CS (e.g. pH-meter, balance, automatic
titrator, etc), ani v SOP for IT nebolo opisané, o sa
pre takéto systémy pozaduje.
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NajCastejsie nedostatky zistovane pri inSpekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie - pokrac.

> Excelovska tabulka pouzivana na vypocty
Z nameranych absorbancii (ELISA) nebola
validovana, bunky so vzorcami neboli uzamknute.

» Testovacie pracovisko vykonava IT aktivity, ale
nema vypracovany SPP, kde si opisané
vseobecné postupy IT (pristup, hesla, kontrola
zmien, zodpovednost’ za zoznam pocitacovych
systémov a jeho softvér, kontrola integrity, zalohy,
riadenie rizika - identifikacia rizika, eliminacia,
kontrola rizika, atd’.)
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NajCcastejsie nedostatky zist’'ovaneé pri inSpekciach
5. Testovacie systémy

» Chybal zoznam pouzivanych testovacich systémov
(ani v ZSLP Chapter 5 ani v Prilohach).

» Na zaznamoch monitorovania podmienok prostredia
nie je identifikovany monitorovacie zariadenie ani
miestnost’, v ktorej sa meranie vykonavalo. Nebolo
mozné zistit, kde, ktorym pristrojom a kedy boli
udaje zaznamenanée.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri
inspekciach
6. Testované a referencné latky

» Pohyb testovanej a referencnej latky zo skladu do
laboratoria a spat’ nie je evidovany.

» Skladovanie testovanych latok v jednom malom
priestore (skrinka) pre rozne studie, bez vzajomného
oddelenia, nezodpoveda poziadavkam SLP (moznost’
krizovej kontaminacie, znehodnotenia...).
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NajCastejsie nedostatky zistovaneé pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

> V SPP aj inej dokumentacii sa pouzivaju skratky,
ktoré nie su nikde vysvetlené (pracovnikom su sice
zrozumitelné, ale nezainteresovany ma problem s
lustenim ich zmyslu).

» Zatial neexistuje ziadny dokaz o tom, ze testovacie
pracovisko implementovalo poziadavky tykajuce sa
usmerneni OECD Guideline €. 17.

> V SPPP chybaiju kritéria tykajuce sa platnosti testu
alebo odkazu na dokument, v ktorom su tieto
kritéria opisane.
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NajcastejsSie nedostatky zist’'ované pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

> chyba SPP pre transport a ochranu vzoriek medzi
zverincom a laboratoriami, pre biochemické a
hematologické laboratérium chyba opis postupu
manipulacie so vzorkou po prijme.

» Referencie na pouzitu literaturu chybaju vo
viacerych SPP.
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NajCastejsie nedostatky zistovaneé pri inspekciach
7. Standardné pracovné postupy

> Vsetky SPP preskumala a schvalila rovnaka osoba.

» Chybajuci odkaz na OECD Guideline 19
Management, Characterisation and Use of Test
ltems, z aprila 2018 v SPP aktualizovanom v juli
2018 (poziadavky neimplementovanée).

> Systém indexacie SPP nie je ,,uzivatel'sky privetivy*,
neexistuje ziadny ddkaz o tom, ktoré SPP boli
napisaneé pre prislusnu oblast’ prace — daju sa
horko-tazko najst’ len prezretim vSetkych SPP v
zozname.
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NajCastejsie nedostatky zist’'ované pri inSpekciach
8. PIlan studie

» Pracovisko nemalo k dispozicii plan studie, ktorej
cast’ sa v nom vykonavala (bolo jednym z
testovacich miest studie).

» V plane studie chybala informacia, akym
sposobom bude zabezpeceny transport a ochrana
vzoriek z a do jednotlivych testovacich miest
(multicentrova studia).

> Nebolo definované miesto uchovavania testovanej
latky pred, pocCas a po ukonceni studie.
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NajcCastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan studie - pokrac.

» V plane studie boli nedostatocne opisané postupy
prac.
Chyba zoznam pouzitych pristrojov a materialov

Chyba zoznam zaznamov, ktoré maju byt’ v ramci
studie uchovavane.

> V plane studie XX-2018/03 neboli identifikované
kritickeé fazy studie.

» V plane studie chybaju referencie na pouzité
metodiky alebo odkazy na ne (metody, SPP a pod.).

YV VY
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan studie - pokrac.
* V niektorych planoch chybaju:

— Podpis a datum, kedy bol veduci studie
menovany,

— vymenovanie neobsahuje kéd ani nazov studie

— Chybaju predpokladané datumy experimentalnej
fazy
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan studie - pokrac.

— Uvedené datumy zaciatku a ukoncenia
experimentu nesuhlasia s realne vykonanymi
pracami a k studii nie je vypracovany ani doplnok
planu studie, ani odchylka od planu studie a
zdovodnenie, preco doslo k zmene terminov.

— Boli uvedené neplatné OECD metody.
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Najcastejsie nedostatky zistované pri inspekciach
Plan studie:
* Primarne udaje z vazenia neboli archivované -

harok programu Excel s prepisovanymi udajmi
bol deklarovany ako primarne udaje;
* Na niektorych dokumentoch s primarnymi
udajmi chyba identifikacia studie;
 Davkovanie v plane 02/18 nie je v sulade s SOP
833-2018 — chyba zdovodnenie a vysvetlenie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan studie - pokrac.

« Chyba ucel studie (opisany je iba charakter
studie - akutna toxicita pre dafnie).

.« V SPP 4.8-016 / 05 (Plan studie) to tiez nie je
uvedené.

- Cislo studie nebolo identifikované vo

viacerych zositoch a formularoch, v ktorych
boli zaznamenané primarne udaje zo studie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan studie - pokrac.

* Vo formularoch s primarnymi udajmi
chyba doékaz o pozadovanom casovom
Intervale - 24 hodin pri imobilizacie dafnii
- (uvedeny iba datum hodnotenia, chyba
cas, kedy bolo hodnotenie vykonané).
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NajCastejsie nedostatky zistovane pri inSpekciach
8. - Vykonanie studie

> Udaje v primarnej dokumentacii sii opravované
nepripustnym spésobom.

» Na prijimacich protokoloch a protokoloch o
vysledku chybaju datumy pri podpisoch
zodpovednych pracovnikov.

> Evidencné stitky — oznacenie klietok — chybal
datum ukoncenia karantény (nevyplnena
predtlacena kolonka)
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Vykonanie studie

« chybajuce zaznamy o teplote v case
aplikacie

 zatial nie je vypracovany plan analyticke]
casti studie.

« ani v plane ani v sprave zo studie nie je
uvedené miesto uchovavania testovanej
latky po ukonceni studie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Vykonanie studie
* material pouzity v studii nie je uvedeny v
Zaverecnej sprave (C. sarze)
e Vv zaverecnej sprave chybaju informacie o
odchylke od planu studie (zmeneny datum

ukoncenia studie alebo zmena samce/
samice).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Vykonanie studie

* V primarnej dokumentacii vazenia zvierat
nie je uvedena identifikacia miestnosti, kde
sa vazenie vykonavalo, ani nie su
identifikované vahy, na ktorych sa vazilo
(vysledovatelnost)).

« Some primary data were not signed
although in Form signature box was created
— left blank.

» V studii nebolo dokumentované
dodrziavanie ¢asov inkubacie (poziadavka v
plane — 60 min.).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Vykonanie studie

« v akceptacnom liste testovacieho miesta sa
nezhoduje cislo studie s Cislom uvedenym
v plane studie

* v plane studie chyba informacia, kde bude
testovana latka uchovavana pred a pocas studie
Vv priestoroch testovacieho miesta.

 V bode 2.2 ,,Regulatory Compliance® chyba
informacia, ze manipulacia s testovanou latkou
bude aj v testovacom mieste
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NajCastejsie nedostatky zistovane pri inSpekciach

9. Sprava zo studie

» Sprava neobsahovala vsetky formalne
nalezitosti vyzadované legislativou.

> Nebolo identifikované miesto, kde sa bude
uchovavat’ material a dokumentacia zo
studie.

» Nezhoduju sa datumy inspekcie uvedeneé
Vv sprave, s realne vykonanymi inSpekciami
UZK.
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Najcastejsie nedostatky zist’'ované pri inspekciach

Modelova Sprava zo studie

ESNAS

Kopie primarnych udajov neboli podpisaneé a
datovane,
chyba identifikacia pouzitych vah v protokole,

zmeny udajov neboli vysvetlené, preco je
potrebna zmena.

Chyba vyhlasenie veduceho studie o sulade,
vo vyhlaseni QA chyba vyhlasenie, ze prehlad
odraza vsetky primarne udaje,

stabilita testovanej latky nie je opisana.




NajCastejsie nedostatky zist'ované pri inSpekciach

10. Ukladanie a uchovavanie zaznamov a materialu

» Jednotlivé dokumenty neboli oznacené
indexami podla zoznamu na obale zlozky.

» Archiv zostava otvoreny v nepritomnosti
pracovnicky, resp. nechava kl'ice vo dverach.

» Pracovnik, ktory sa zucastnuje na studiach SLP,
nemoze byt vymenovany za archivara - mozny
konflikt zaujmov.

» Zo zlozky nebolo mozne zistit’, kedy boli

dokumenty prinesené a kedy boli
zaregistrované v archive (neplatné verzie SPP).
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Najcastejsie nedostatky zist’'ované pri inspekciach
10. - pokrac.

» uchovavanie dokumentacie pocas celého roka
v roznych skrinkach priamo v laboratoriach -
neskoré odovzdavanie dokumentacie do
archivu,

» chybajuce zalohovanie elektronickych
Zaznamoy,

» uchovavanie papierovych a zalohovych
elektronickych udajov spoloCne na jednom
mieste...
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Dakujem za pozornost’
/
otazky?
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