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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Moja otazka v tomto roku bola:

Prave som dostala list od testovacieho pracoviska a chcela by
som s Vami prediskutovat’ ich problém:

Pokazilo sa scintilacné zariadenie Microbeta 2 potrebné na
vykon Studie.

Aké podmienky je potrebné splnit’, aby sa cela Studia
povazovala za Studiu SLP, keby vzorky merali v laboratoriu,
ktoré nie je SLP, rovnakym pristrojom, ale v Ceskej
republike?
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Moja otazka v tomto roku bola:

Postacuje splnenie nasledujucich predpokladov?

- Zmluva o umozneni prace na pristroji v priestoroch
Ceskej univerzity
- Bude sa pouzivat’ rovnaky typ zariadenia

- Vykona sa validacia ¢eského pristroja meranim
rovnakych vzoriek, ktore boli predtym merané na
slovenskom pristroji eSte pred poruchou.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Moja otazka v tomto roku bola:

— Meranie vzoriek zo Studie na ¢eskom pristroji
vykona slovensky pracovnik vykonavajuci Studiu.

— Po¢as merania bude pritomny pracovnik UZK zo
zariadenia SLP a bude ¢innost’ kontrolovat’.

— K studii bude poskytnuta fotodokumentacia k
inStalacii, validacii a prevadzkovej kvalifikacii

— Pred meranim bude vykonana pravidelna servisna
kontrola pristroja z laboratoria, ktoré nie je SLP. ¢
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Otazky:

1. Bude potom Studia povazovana za v sulade s
poziadavkami SLP a vyhovujucu pre regulacné ucely?

2. ak nie a tato Cast’ Studie bude povazovana za
nevyhovujucu SLP, je Sanca, Ze regulacna autorita prijme
takuto Studiu, ked’ bude veducim Stadie doplnené toto
vysvetlenie?
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Odpovede monitorovacich autorit

Francuzsko

1. Zariadenia v Ceskej republike mozZno povaZovat’ za
.»Zavislé testovacie miesto a dodrziavanie suladu SLP je
mozné zastreSit’ pod zastitou slovenského testovacieho
pracoviska.

AK je v dokumentacii Studie k dispozicii vSetka
dokumentacia suvisiaca s pracami vykonanymi na
testovacom mieste v Ceskej republike (aspoii idaje o
zariadeniach, vybaveni, ale aj Skoleniach a uznani
miestnych SOP o bezpecnosti, pouziti vybavenia a
kontrole slovenskymi QA a SD), Studia moze byt v sulade

s SLP.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Odpovede monitorovacich autorit

Francuzsko

2. AK je analyticka cCast’ vylucena z suladu so SLP, o je
druha moznost’, som si celkom isty, Ze prijimajuce organy
Stadiu odmietnu.
Dal§im problémom je, Ze ak sa na cel $tidiu bude
vzahovat’ sulad so SLP, ako monitorovaci organ
testovacieho pracoviska budete mozno chciet’
skontrolovat’ , testovacie miesto“ v Ceskej republike.
Predpoklada to, Ze budete kontaktovat’ Ceskych kolegoyv,
Ze chcete vykonat’ takuto kontrolu, a je len na nich, ¢i
pojdu s vami alebo nie.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Holandsko - suhlasim s Francuzskom.

Testovacie pracovisko musi byt’ schopné preukazat), ze
pokial ide o prislusnu studiu, miesto pouzité na
meranie mozno povazovat’ za sucast’ slovenského
testovacieho pracoviska a spifia vSetky prislusné
poziadavky SLP.

Ako monitorovacia autorita by sme prijali tvrdenie o
sulade so SLP pre celu studiu a poziadali by sme
svojich kolegov v Ceskej republike, aby skontrolovali
priebeh tejto fazy studie.

Vylucenie tejto fazy z suladu so SLP by bolo pre
prijimajuce organy pravdepodobne neprijatelné.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Australia

Po prvé, australsky organ na monitorovanie
dodrziavania SLP (CMA) kontroluje studie SLP (a
suvisiace zariadenia), ktoré sa uskutoc¢nuju priamo v
Australii, pokial

1) o inspekciu v zahrani€i nepoziada australsky
regulacny organ a

2) v krajine, kde sa vykonava studia nie je ziadny
organ schopny vykonat’ inspekciu (chyba narodna
regulacna autorita).

Vasu situaciu sme u nas zatial este nemuseli riesit’, tu
je vSak nasa uvaha o vasom probléme:

ESNAS




Ako tento proces prebieha v praxi ?

Australia

Idealna situacia by bola, keby sa to uskutocCnilo ako
multicentrova studia s ceskym testovacim miestom
kontrolovanym ceskym GLP CMA. To znamena, ze
testovacie miesto by bolo sucast’'ou ceského programu
monitorovania dodrziavania SLP. Preto by nebolo
potrebné, aby to slovenska QA kontrolovala atd'.

V tomto pripade to tak nie je, a slovenskeé testovacie
pracovisko v zasade pouziva iba zariadenie
umiestnené v inom sState.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Australia - tu je nas nazor:

1. M6ze sa potom studia povazovat’ za vyhovujucu SLP na
regulacné ucely?

To zavisi od toho, ¢o sa zistilo pri inSpekcii studie.
Okrem informacii, ktoré ste poskytli, (a ktoré pozaduje
Francuzsko) by sme oéakavali, ze uvidime aj SPP pre
prevadzku, udrzbu ..., atd. pouzitého zariadenia.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Australia - tu je nas nazor:

Problematicka moze byt’ najma validacia pocitacoveho
systéemu, pretoze je potrebneé vykonat’ ju v sulade so
zasadami SLP.

Rozsah pozadovanej validacie zavisi od toho, ako sa
pouziva na generovanie, ukladanie akychkolvek
kritickych udajov. Niektoré otazky, ktoré treba
preskumat’, by boli: je zapojeny do siete ceského
zariadenia LIMS atd’.? Ma zariadenie zaznamy, ktoré
preukazuju, ze systém bol validovany a spravovany
podla dokumentu 17? Ako sa udrzuje integrita udajov?
Existuju zaznamy a udaje atd'’. o validacii? Su udaje
archivované? Kde?
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Australia - tu je nas nazor:

Ak ceské pracovisko nie je suCastou ceskeho
programu SLP, potom by slovenské pracovisko (a
veduci studie) bolo zodpovedné za zabezpecenie
validacie systému v pozadovanom rozsahu a aby
zaznamy z nej (vratane nespracovanych udajov, meta
udaje atd’.) sa archivovali v sulade s poziadavkami SLP.
Rozsah tejto validacie a pozadované zaznamy by
zaviseli od toho, ako sa pouzije scintilacny citac.

Pokial pocitacovy system nebol validovany, potom by
sa tato praca nemohla povazovat’ za vykonanu v
sulade so SLP.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Australia - tu je nas nazor:

2. ak nie a tato ¢ast’ Studie bude povazovana za nevyhovujucu GLP,
RA prijme takuato studiu, ked’ bude doplnené toto vysvetlenie?

To je na prijimajucom organe. NATA by vyzadovala iba to,
aby sprava jasne uvadzala, kde sa praca vykonala, bola k
dispozicii prislusna dokumentacia a vyhlasenie
veduceho studie o sulade so SLP.

Ak veduci studie da vyhlasenie SLP, mozno by sme
povedali, ze dokument MAD by sa na udaje vztahoval,
iba ak by pracu skontroloval vnutrostatny organ
monitorujuci dodrziavanie predpisov.

Ak by bolo mozné uzavriet’ dohodu medzi ceskym a
slovenskym GLP CMA, ze vykona inSpekciu v CR, mohlo
by to vyriesit tento posledny bod.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Dalsia otazka
Predklinické studie krajin, ktoré nie su krajinami MAD

Chcela by som hPadat’ vysvetlenie na otazku, ktoru polozil
sponzor po nasom nedavnom stretnuti:

Povedzme, Ze tento sponzor zamyslal predlozit’ registracnu
dokumentaciu nam alebo inym krajinam, ktoré su v MAD.
Pokial’ ide o neklinicku dokumentaciu, existuje tam niekol’ko
neklinickych studii (napr. chronicka toxicita a reprodukcéna
toxicita), ktoré sa vykonavali v testovacich pracoviskach v
krajinach, ktoré nie su clenmi MAD. Budu tieto Studie
akceptované regulacnym organom?

Fadhilah, Thajsko
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Ako tento proces prebieha v praxi ?
Odpovede

* Prijatie udajov z krajin, ktoré nie su krajinami MAD, je
rozhodnutim prijimajucich (regulacnych) organov. Kazdy
prijimajici organ moéze prijat’ tieto Studie z krajin, ktoré
nie su krajinami MAD, nie je to v§ak povinné — obvykle su
zamietané.

Christoph Moor (v mene Svajciarskych monitorovacich
organov pre SLP)

« Australia stihlasi so Svajé¢iarskom. Je to zodpovednost'ou
prijimajuceho (regula¢ného) organu, nie problém organu
monitorujuceho dodrziavanie SLP.

- Belgicko suhlasi aj so Svajéiarskom. To je skuto¢ne
zodpovednost’ prijimajuceho organu.
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Ako tento proces prebieha v praxi ?

Francuzsko

Suhlasim s ostatnymi odpoved’ami, to je vyluCne na
rozhodnuti prijimajucich organoyv.

Ak ma byt Studia SLP akceptovana, znamena to, Ze musi byt’
deklarovany sulad s SLP veducim Studie, ale tiez, Ze by mala

byt vykonana v testovacom pracovisku monitorovanom
miestnym GLP CMA uznanym v MAD.

Pretoze francuzske nariadenie vyZaduuje dodrziavanie SLP
pre aplikacie klinickych skusok a autorizaciu novych liekov,
francuzske farmaceutické spolo¢nosti (prijimajuci organ)
dnes odmietaju Studie mimo MAD, pokial’ sa nevykonaju
osobitné audity Studii na overenie ich zhody.
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Joint Meeting of the Chemicals Committee and the Working Party on Chemicals,
Pesticides and Biotechnology

FREQUENTLY ASKED QUESTIONS CONCERNING THE IMPLEMENTATION OF GOOD
LABORATORY PRACTICE

VOLUME 5: ISSUES CONCERNING COMPUTERISED SYSTEMS, ARCHIVES, TEST
ITEMS, ORGANISATION AND PERSONNEL, SOPS AND DIGITAL PATHOLOGY
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OECD Good Laboratory Practice: Frequently asked questions (FAQ)

» Assessment of chemicals

rchives Including E-Archives

» Risk management of chemicals Sponsor/CRO/Sub-Contractor Responsibilities (Including IT Providers)
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» Chemical accident prevention,
preparedness and response

IT Issues

Biotechnology, GMOs, ete.
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Study Reporting
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> Biosafety - BioTrack

1. What are the responsibilities of Test Facilities (TF) and sponsors with respect to overseeing the work and ensuring the qualifications of the full
range of GLP service providers / subcontractors {e.g. those who supply commercial assay Kits to Contract Research Organisations (CROs))?

The sponsor’s responsibilities for provided services are described in OECD Advisory Document No 11 (The Role and Responsibilities of the Sponsor in the Application
of the Principles of GLP) and in the OECD GLP Principles Document No 1 paragraph 2.2, point no. 5. If a sponsor is a test facility, the test facility management's
obligations also include assessing the supplied services. (Posted on 28 February 2018).

2 Some TF activities may be performed by external suppliers {e.g. IT services, eArchive, metrology, computer system validation). What are the
responsibilities of TFs with regard to these types of suppliers when these suppliers are not GLP certified (i.e. the suppliers are not included in a national
GLP compliance monitoring programme)?

Test facility management has overall responsibility to ensure that the facilities, equipment, personnel and procedures are in place to achieve and maintain the validated
status of computerised systems in order to establish *GLP compliant™ study results. This includes the responsibility for internally as well as externally provided services
(e.g. third parties, vendors, internal IT departments, service providers including hosting service providers). Depending on the provided services, a supplier's facility 5

22:49
26.5. 2018
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F&Q
Organizacia a personal

Moze organizacna schéma testovacieho pracoviska
obsahovat’ aj iné funkcie, ako su tie, ktoré su
opisané v zasadach SLP, ako napriklad veduci
oddelenia, koordinator veducich studii, laborant,
pracovnici zodpovedni za veterinarne sluzby, atd’.?
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F&Q
Organizacia a personal

Moze, aj ked' zasady SLP to nepozaduju (ani
nezakazuju).

Vzdy vsak musi byt opisana zodpovednost’ za SLP
pre definované pozicie a to, kto tieto ulohy plni

(v organizacnej schéme a inych dokumentoch).
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F&Q
Organizacia a personal

Ktoré pozicie sa moézu zlucit’ alebo pridelit’
jednej osobe (napriklad veduci studie a veduci
testovacieho pracoviska, veduci testovacieho

pracoviska a QA, archivar a veduci studie) a
ktoré nie?
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F&Q
Organizacia a personal

Jednoznacné nie:

» veduci studie a veduci testovacieho pracoviska,
> veduci testovacieho pracoviska a QA,
» archivar a veduci studie
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F&Q
Organizacia a personal

Pokial ide o QA, zasady SLP zdéraznuju, ze QA musi
byt’ nezavisla od vykonania studii, nesmie sa na nich
podielat’. Teda nemoé6ze byt zaroven ani ako veduci
studie, ani personal studie, ani veduci testovacieho
pracoviska.

Ak QA prebera iné zodpovednosti ako program QA
(ako archivy alebo sprava SPP), tato éinnost’ musi

byt’ v ramci inspekcii utvaru zabezpecenia kvality
kontrolovana inymi nezavislymi osobami.
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F&Q
Validacia pocitacového systému

Podla dokumentu OECD 17 musi byt’ funkcia IT
sucast’'ou organizacnej schémy testovacieho
pracoviska.

Plati to aj na zamestnanca, podielajuceho sa na
validacii pocitacového systému testovacieho
pracoviska, ktory je externy pre testovacie
pracovisko, ale stale je zamestnany v tej istej
spoloc¢nosti?
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F&Q
Validacia pocitacovéeho systéemu

Pracovnici, ktori vykonavaju ulohu v ramci validacie
pocitacovéeho systému relevantného pre SLP (moze
mat’ vplyv na sulad testovacieho pracoviska a studii)
a ktori nie su priamo sucast'ou testovacieho
zariadenia GLP (napr. oddelenie IT materskej
spolocnosti, ale aj externi dodavatelia) su
poskytovatel'mi sluzieb, aj ked’ su v rovnakej
spolocnosti.

Musia byt zahrnuti v organizacnej schéme a/ alebo
mat’ povinnosti tykajuce sa poziadaviek SLP opisané
v zmluve o poskytovani sluzieb.

ESNAS




F&Q
testovana / referencna latka

Kedy je potrebné sledovat’ spotrebu latok ?
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F&Q
testovana / referencna latka

Cielom vysledovatelnosti spotreby kazdej testovane]
alebo referencnej latky je zabezpecit’, aby sa na
pripravu davok podavanych alebo aplikovanych do
testovacieho systému pouzilo spravne mnozstvo.

Zasady SLP vyzaduju zodpovednost’ za sledovanie
spotreby testovanej aj referencnej latky.

Ak sa testovana latka dodava ako ,,pripravena
testovana latka na priame pouzitie“, zodpovednost’
sledovat’ spotrebu je aj v takom pripade.
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F&Q
Testované latky, referencné latky a vzorky

Ako postupovat’ v pripade ak je vnutorny
standard pouzivany v bioanalyze bez datumu
exspiracie?
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F&Q
Testované latky, referencné latky a vzorky

Principy SLP vyzaduju, aby referencné latky alebo
reagencie pouzité v studiach boli charakterizovane,
vratane datumu exspiracie.

Ak sa Cinidlo alebo referencna latka pouzije po datume
exspiracie alebo bez znameho datumu exspiracie (alebo
iného indikatora stability), predstavuje tento bod
odchylku od zasad SLP.

Zaverecna sprava musi vysvetlit’ a zdovodnit’, preco tato
odchylka nema vplyv na udaje zo studie
(napr. preukazanim vhodnosti na pouzitie pretestovanim).
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F&OQ
SPP

Musi kontrolu SPP vykonavat’ pracovnik ttvaru
zabezpecovania kvality (QA) alebo méze byt’
vykonavany aj zamestnancami s inymi funkciami?
Existuje obmedzenie poctu podpisov, ktore je
mozné zahrnut do titulnej strany SPP?
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F&Q

SPP
Zasady SLP vyzaduja, aby SPP boli schvalene
vedenim testovacieho pracoviska. Cast’ tejto
zodpovednosti mozno delegovat’ na inu osobu (napr.
odborné SPP schval'uje veduci laboratoéria). Takéto

delegovanie musi byt’ jasne definovaneé a
zdokumentované.

QA verifikuje sulad so zasadami SLP kazdého
vydavaného SPP (poziadavka OECD Guideline €.4) a
obvykle vedie celkovy zoznam SPP vydanych na
pracovisku.

Postup vydavania SPP musi byt opisany v SPP na
jeho tvorbu/reviziu/aktualizaciu/distribuciu/skolenie.
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F&Q
Digitalna histopatologia

Technickeé vylepsenia umoznuju digitalizaciu
histopatologickych snimok (whole slide images - WSI).
Zivotny cyklus WSI spoéiva v digitalizacii
histologického sklicka pomocou skenera snimok a v
prenose alebo migracii obrazu do prehliadaca, ktory
moze byt vzdialeny od miesta digitalizacie a
ukladania.

Existuju nejaké namietky od organov monitorujucich
dodrziavanie SLP proti zavedeniu digitalnej patologie
do studii SLP?
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F&Q
Digitalna histopatologia

Zasady OECD pre SLP nevylucuju pouzitie
digitalizovanych histopatologickych sklicok v studiach
SLP na histopatologické hodnotenie vzoriek tkaniv.
Hovoria len o prvotnom vyhodnoteni tkanivovych
sklicok patolégom studie a histopatologické odborné
peer-review inym patolégom, Ci uz prospektivne alebo
retrospektivne.
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F&Q
Digitalna histopatologia

Je vsak potrebné, aby:

- digitalizované obrazky boli vernou replikou
povodnych histologickych sklicok, aby Citanie celého
obrazka sklicka bolo rovnocenné s Citanim
histologického sklicka;

- proces digitalizacie zabezpeci vysledovatelnost’ od
vzorky tkaniva k digitalizovanym sklickam;

- integrita digitalizovanych skliCok bude zabezpecena
pocas réoznych faz procesu;

- vybavenie pouzivané na digitalizaciu a prezeranie
celého obrazka / digitalizovaného sklicka bude vhodné
na dany ucel a primerane udrziavané;

ESNAS




F&Q
Digitalna histopatologia

Je vSak potrebne, aby:

- pocitacové systémy pouzité na snimanie, ukladanie,
prenos alebo migraciu digitalizovanych sklicok boli
validované;

- ked’ sa digitalizovane sklicka prenesu na vzdialené
miesto, od miesta, kde boli generovaneé (napr. na
kontrolu externym patologom), validacia systému na
prenos ma zahrnat’ odosielatela aj prijimatela;
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F&Q
Digitalna histopatologia

Je vsak potrebné, aby:

- personal studie a patolégovia zapojeni do tohto
procesu a pracovnici QA boli vyskoleni;

- sa zaviedli SPP, opisujuce cely proces vratane
krokov UZK/QA, ak su relevantné; a

- pouzitie digitalizovanych sklicok na histopatologicke
hodnotenie a prislusné pocitacoveé systemy musia byt’
podrobne uvedené v plane studie a v zaverecnej
sprave zo studie.
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F&Q
Archiv

Mali by sa digitalizované snimky uchovavat’' v
archivoch SLP, ak sa pouzivaju v studiach SLP?
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F&Q
Archiv

Vsetky materialy studie potrebné na rekonstrukciu
studie sa musia uchovavat’ v archivoch SLP;

Ak patolog studie pouzije na hodnotenie
digitalizované snimky alebo ich recenzent pouzije na
retrospektivne hodnotenie, mali by sa uchovat’ v
archive tak dlho, ako ostatné materialy studie, ktoré
sa pouzili na generovanie prvotnych udajov.
Digitalizované snimky by sa mali archivovat’ v
elektronickom formate, ktory zaisti ich celistvost’ v

case a umozni ich kontrolu, ak je to potrebné na
regulacné ucely.
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F&Q
Archiv

Moze spravca pocitacového systému vykonavat’
elektronicku archivaciu udajov SLP?
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F&Q
Archiv

Za elektronicku archivaciu zodpoveda archivar.
Vedenie testovacieho pracoviska moze tuto
zodpovednost’ delegovat’ na vhodnu osobu (napr.
spravcu systému), zvycajne preto, lebo ma konkrétne
technické schopnosti.

Tato osoba pracuje pod dohfadom urceného archivara
a prislusne ulohy, povinnosti a zodpovednosti musia
byt’ Specifikované a podrobne uvedené v SPP.

Vedenie pracoviska musi zabranit’ potencialnym
konfliktom zaujmov.
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F&Q
Archiv

Ocakava sa, ze bude vykonané dokladné posudenie
rizika - vratane zohladnenia toho, ze neexistuju ziadne
obmedzenia prav spravcu systému v suvislosti s
pouzivanim pocitacoveho systému - a budu sa
uplatnovat’ vhodné postupy kontroly rizika.

ESNAS




F&Q
Archiv

Ako sa SLP uplatnuje na vysledovatelnost’ a
archivaciu komunikacie medzi veducim studie,
objednavatelom, veducimi Ciastkovych studii a
patologmi v kontexte novych nastrojov
informacnych technologii (ako su klientske
portaly, sifrované dokumenty, elektronické spravy,
nastroje socialnych sieti — messenger, Skype,
Webex, Whatsup...)?
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F&Q
Archiv

Vseobecne mozno povedat’, ze zasady SLP su voci
komunikacnej technologii neutralne.

Prislusné komunikacneé linky SLP je potrebné opisat’
jasne bez ohladu na to, ako sa komunikacia
uskutocnuje.

Ak je komunikacia relevantna pre SLP sifrovana alebo
je integrovana do systému osobnych sprav, testovacie
pracovisko musi opisat’, ako je komunikacia vhodne
archivovana, vratane opisu spésobu, akym je mozné
zabezpecit uplnost’ informacii a ich neporusenost’.

ESNAS




F&Q
Archiv

Ak sa informacie potrebné na rekonstrukciu studii
zdiel'aju prostrednictvom medii, ktore sa ako takeé
nedali archivovat’, vedenie testovacieho zariadenia

by malo implementovat’ procesy verného prepisu v
uchovatelnom formate.

ESNAS




Vsetky doteraz publikované FaQ

» dostupneé na webovej stranke

http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/g
Ip-frequently-asked-guestions.htm

ESNAS



http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/glp-frequently-asked-questions.htm

Dakujem za pozornost’




