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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Pracovisko nepredlozilo organizacnu strukturu,
z ktorej by bolo zrejmé postavenie Ustavu XY,
centralneho zverinca a IT (Ustav informaénych
technoloégii) v ramci struktury celého komplexu.

» Pozicia QA v organizacnej schéme nie je v sulade s
poziadavkami OECD na SLP (nie je priamo pod
najvyssim vedenim).
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Nebolo dokumentované prenesenie casti kompetencii
vedenia testovacieho pracoviska na veducu
testovacieho pracoviska (poziadavky 2004/10/EC) —
najvyssie vedenie vymenuva veducu TP a veducich
studii a podpisuje plan a spravu zo studie, ostatné
povinnosti plni veduca testovacieho pracoviska.

» V dokumentacii neboli definované poziadavky na
jednotlivé pozicie a nebolo dokladované ich plnenie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Formular vstupného zaskolenia je neuplny, nie je
dokaz, ze bol vypracovany vopred (chyba datum
vypracovania a podpis osoby zodpovednej za
vypracovanie planu) a nie je ani vyhodnoteny
nadriadenym pracovnikom po ukonceni skolenia.

> Testovacie pracovisko neuchovava predchadzajuce
verzie zivotopisu v archive.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» V CV ani v zaznamoch o skoleni neboli najdené
ziadne informacie o skoleni novej zamestnankyne z
poziadaviek SLP. V popise jej prace chyba informacia
o povinnosti plnit’ poziadavky SLP.

» Nebol predlozeny zaznam o zaskoleni dvoch novych
pracovnikov.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» V organizacnej strukture testovacieho pracoviska
nebola pozicia IT, ktory zodpovedal za pocCitacoveé
systémy. Tento pracovnik nebol ani uvedeny v
zozname pracovnikov, nemal osobnu zlozku, atd'.

» Pracovnici zodpovedni za jednotlivé kfucoveé Cinnosti
(metrolég, UZK, IT, archivar) nemali v zlozke doklady
0 odbornom zaskoleni na vykonavané cinnosti.

» Chyba dokumentacia o preskoleni zodpovednych
pracovnikov z prislusnych OECD Guidelines (napr.
poziadavky pre archiv (¢.15), IT (¢.17) , manipulaciu s
testovanymi latkami (¢.19) atd’.).
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

» Vedenie testovacieho pracoviska nezaradilo do planu
skoleni ziadne skolenie z oblasti SLP (nhové
pracovisko, prvy rok po udeleni certifikatu).

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

» Neboli zdokumentovaneé dévody, preco bol do studie
zahrnuty novy zamestnanec, pred dokoncenim
hodnotenia jeho kompetentnosti - v rozpore s SPP
AB,
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

Formalne nedostatky:

» Testovacie pracovisko nenahlasilo organizacneé
zmeny — pri inspekcii bolo zistené, ze organizacna
struktura je diametralne odlisna od struktury viozenej
do AIS pri podani ziadosti.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

» Predlozeny Master Schedule nezodpovedal
poziadavkam SLP, neboli uvedené non-GLP studie,
ktoré sa na pracovisku tiez vykonavaju, nie je
vypracované SPP na tvorbu Master Schedule.

» Master Schedule nebol aktualizovany (28.5.2020 bol
doruceny list od sponzora o predcasnom ukonceni
studie, ale v MS, ktory bol aktualizovany dna
18.08.2020 je uvedeny stav ,,prebieha*).
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
2. Utvar zabezpeéenia kvality

» priinspekciach studie nie je opisana povinnost’
kontrolovat’ kritické fazy studie.

» Zaznamy z inSpekcii QA su vel'mi vseobecne, len
checklist s yes/no, bez akejkolvek informacie, kto/co
bol/o kontrolované.

> Vyhlasenie QA k studii (prikladané k sprave) nespina
poziadavky — su tam sice datumy inspekcii a ich
oznamenie manazmentu, ale nie je deklarovany sulad
vysledkov v sprave s primarnymi udajmi.
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Najcastejsie nedostatky zist’'ovaneé pri inspekciach

2. Utvar zabezpedéenia kvality - pokracovanie

» V Plane inSpekcie QA ¢. 1 pre studiu ABC-2020/01
nie je uvedene, ze QA bude kontrolovat’ priebeh
studie vratane kontroly styroch kritickych faz studie,
ktoré su definované v plane studie — uvadza len
kontrolu planu, spravy a primarnych udajov k nej.

> QA nemonitoruje kritické fazy studie, prip. ich ani
nedefinuje, chyba spolupraca s veducim studie.
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NajcastejsSie nedostatky zist’'ované pri insSpekciach

2. Utvar zabezpeéenia kvality — pokradovanie

» Formalizmus pri vykone inspekcii, neexistuju ziadne
prvotné podklady z insSpekcii, rovhnako formulované
vsetky spravy z ,,vykonanych* inspekcii (kazdorocne
rovnakeé, len zmeneny datum), len vel'mi vseobecné,
bez akychkolvek zisteni.
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Najcastejsie nedostatky zist’'ované pri inspekciach

3. Priestory

» Priestory, kde sa vykonavaju €innosti SLP, nie su
spravne oznacené, ked’ze testovacie pracovisko
vykonava aj cinnosti, ktoré nie su v SLP.

» Na schéme priestorov tiez nie su oznacené ako SLP
priestory.

> Nie su opisané procesy a postupy pre €¢innosti, kde
sa SLP a ¢innosti mimo SLP vykonavaju/stretavaju
na jednom mieste.
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Najcastejsie nedostatky zist’'ované pri inspekciach

3. Priestory - pokraCovanie

> V priestoroch, kde je potrebné dokladovat’ urcity
interval teplét a vihkosti (napr. zverince, archiv
vzoriek, skladovanie testovanej latky v chladnicCke,
mraznicke...), sa nepretrzité meranie nevykonava.

Je nepostacujuce meranie teplomerom len raz — dvakrat
denne a cez vikendy ni¢ (nevyhnutny je datalogger s
kontinualnym zaznamenavanim teploty a vihkosti, aby
sa zdokumentovali pozadované podmienky)
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

3. Priestory - pokracovanie

» Priestor, v ktorom sa manipuluje s testovanymi
a referencnymi latkami, sa vyuziva aj na
skladovanie chemikalii nesuvisiacich so SLP
(rozpust’adla — vacsie mnozstva: vypary, mozny
vplyv na zdravie ludi, testovanu latku, koroéziu
vah...) a navyse aj s pristupom inych pracovnikov,
ktori nepatria pod SLP pracovisko.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

4. Pristroje, materialy a reagencie

» Metrologicky poriadok (MP) uvadza neplatnu
legislativu, nebol revidovany ani aktualizovany (plati
zakon c¢. 157/2018 Z.z.),

> evidencné karty niektorych pristrojov neboli
aktualizovane - chybaju udaje o kalibracii,
kvalifikacii a validacii pristrojov, zariadeni,
pocitacov.

ESNAS




Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

4. Pristroje, materialy a reagencie

» Zoznam meradiel je neuplny a su nespravne
zaradené do jednotlivych kategorii (urcenée,
kalibrované, ostatné)

» hie su evidencné karty ku vsetkym relevantnym
pristrojom pouzivanym v studiach,

> pri pocitacovych systémoch nie je uvedeny pouzity
softvér a jeho verzie, nie su rozpracované
poziadavky MSA-17 pre IT (napr. hodnotenie rizika),

» nespravne pouzivany pojem interna kalibracia.
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Najcastejsie nedostatky zistované pri inspekciach

4.

>

>

ESNAS

Pristroje, materialy a reagencie

Na pristrojoch nie su uvedené udaje o datumoch

a dobe platnosti kalibracie (napr. vahy v miestnosti
4.27, pritom interny stitok na oznacenie bol opisany
v Metrologickom poriadku),

PocCas overovania spravnosti merania ,, Testo
comfort” nebol identifikovany ani teplomer pouzity
na kontrolné meranie, ani Cislo miestnosti, v ktorej
bolo meranie vykonane.

V denniku zaznamenavania teplét 110/2-5 v
miestnosti 202 nebola uvedena ziadna identifikacia
pouziteho zariadenia na meranie teploty.




Najcastejsie nedostatky zist’'ované pri insSpekciach

4. Pristroje, materialy a reagencie — pokrac.

» Formulare a zosity v laboratoériach nie su riadené
dokumenty, chyba cislovanie stran, vzorové
podpisy a zoznam pracovnikov, ktori boli
preskoleni a su opravneni do zosita zapisovat,,
ani v SPP nie je tento proces opisany. Pracovnici
si robili zaznamy ,,do vlastnych zositov v
zasuvke”

> 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 insSpekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie — pokrac.

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

» Testovacie pracovisko zatial' neimplementovalo
poziadavky OECD Guideline €.17 (napr. rozdelenie
do kategorii a definovanie poziadaviek na
jednotlivé pocitacové systémy, zoznam
pocitacovych systémov (jednoduché, komplexné)
a identifikacia softvéru (vratane cCisla verzie),
riadenie rizika CS, atd’.).
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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.

« Zariadenia, 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.

ESNAS




Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
4. Pristroje, materialy a reagencie - pokrac.

» Pracovisko neuchovavalo vypoctovu tabulku
vyhodnotenia ELISA testu validovanym Excelom
(primarne udaje), k dispozicii bola len sekundarna
tabul'ka vysledkov prepisana do Wordu.

» Rovnako sa neuchovavali primarne udaje vazenia
z kontroly spravnosti davkovania pipiet.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri insSpekciach
5. Testovacie systémy

» Chybal zoznam pouzivanych testovacich systéemov
(ani v ZSLP Kap. 5 ani v Prilohach k ZSLP).

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

» Nespravne oznacené miesto na uskladnenie
archivnych vzoriek testovanej latky a nedodrzanie
poziadavky OECD Guideline €. 19 o odbere
archivnych vzoriek. Predlozené ,,Arbitrazne vzorky“
(studie 02/18 a 01/19) nie su archivne vzorky, lebo sa
neodoberali pocCas prijmu testovanej latky, alebo pri
prvom otvoreni nadobky, ale ide iba o zvysok
testovanej latky na konci studie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

6. Testované a referencné latky

» V skrinke s testovanou latkou sa skladuje aj
roznorody mix vselicoho - nebol vyznaceny
priestor, v ktorom bude uskladnena testovana
latka pred a pocas studie, pri prijme sa neodobera
archivna (arbitrazna vzorka),
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
6. Testované a referencné latky

» Testovane latky a nosice/rozpustadla neboli
identifikované a charakterizovaneé v sulade so
zasadami SLP OECD, testovacie pracovisko zatial’
neimplementovalo poziadavky OECD Guideline ¢.19.

» Kontrola testovanych a referencnych latok pri
dodani sa nezaznamenava podla poziadaviek SLP.

» Zaznamy o spotrebe testovanych latok a standardov,
zaznamy o priprave standardnych roztokov, pouzitej
sarzi alebo kedy boli roztoky pripravené, neboli k
dispozicii.

ESNAS




Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
7. Standardné pracovné postupy

> Nie je definovany interval revizie SPP, na titulnej
strane nie je vyplnena kolonka rozdelovnik

> V SPP chybaju odkazy na pouzité literarne zdroje
vratane dokumentov OECD.

> Chyba SPP na vypracovanie planu a spravy zo
studie, vratane vseobecnych formularov (v Prilohe
C. 14 ZSLP je len titulna strana), predlozené

dokumenty modelovej studie - plan a sprava
neboli podla poziadaviek legislativy.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

» Testovacie pracovisko nema vypracované
vSetky pozadované SPP (napr. na kontrolu
ucinnosti dezinfekcie; na pripravu roztokov a na
stanovenie doby pouzitelnosti roztokov; na
vstup personalu do vivaria, SPP na transport
pripravenej aplikaénej davky do zverinca, SPP
na internu kontrolu spravnosti davkovania
pipiet, SPP na pitvy a makroskopické
vysetrenie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

> SPP zverincov — Prijem a ustajnenie, manipulacia
so zvieratami, preprava zvierat, zaobchadzanie so
zvieratami a usmrcovanie — obsahuju mnozstvo
nepodstatnych informacii (vedecka praca), ale nie

presné postupy ¢innosti podl'a nazvu konkrétneho
SPP.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

> Neboli dokazy, ze pracovnici boli oboznameni
so SPP pouzivanymi na pracovisku (tato
povinnost’, dokumentovane ich oboznamit’, nie
je uvedena ani v prislusnom SPP).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

> SPP XY - kontrola primarnych Gdajov zo studie

V rozhovore s pracovnikom QA sa zistilo, ze pri
kontrole vacsieho mnozstva primarnych udajov
nekontrolovali vSetky udaje, ale iba 20% z nich.

Tieto informacie nie st zahrnuté v tomto SPP, ani v
nom nie su ziadne informacie o tom, ako postupuju,
ak zistia chybu v prvych 20% skontrolovanych udajov.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
7. Standardné pracovné postupy

> SPP XZ — Povinnosti objednavatela studie/sponzora

V povinnostiach zadavatela chyba poziadavka na
zabezpecenie a zdokumentovanie pozadovanych
teplotnych podmienok pocas prepravy testovanej

latky (ak je to relevantné) do testovacieho
pracoviska.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

7. Standardné pracovné postupy

> SPP ZZ - chybaju informacie / poziadavka
odobrat’ archivnu vzorku testovanej latky ihned’
po prijati alebo pri prvom otvoreni nadoby, aby sa
zabezpecilo, ze archivované vzorky testovanej
latky zodpovedaju materialu pouzitému v studii).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
7. Standardné pracovné postupy

> Chyba SPP na postup pri prijati nového
zamestnanca, obsah teoretického a praktického
skolenia, trvanie, zodpovednosti a dokumentacia
tohto procesu (plan a hodnotenie) - nie su ani
opisané v ziadnom existujicom SPP, tykajucom sa
zamestnacov.

» V kontrolovanych osobnych zlozkach novych
zamestnancov nebol k dispozicii ziadny dokument o
zaskoleni.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie modelovej studie

» V planoch aj spravach modelovych studii chybaju
relevantné udaje pozadovanée legislativou.

» Niektoré dokumenty modelovych studii neboli
oznacené kodom studie.

» Bol nesulad medzi informaciami o testovanej latke

v plane studie, prijimacom protokole a v sprave
studie,
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie modelovej studie

Stadie A a B:

» Ani plan, ani sprava z obidvoch studii
neidentifikovali Sarzu pouzitej testovanej latky
alebo datum vyroby (je uvedena iba doba
expiracie 5 rokov, koniec pouzitelnosti z tychto
udajov nemozno urcit’);

» Rozpor medzi planom studie a certifikatom kvality
od vyrobcu v dobe expiracie (v plane 5 rokov, v
certifikate 1 rok);
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie modelovej studie

Stadie C a D:

» V plane studie nie su uvedené datumy v
harmonograme (predpokladany zacCiatok, koniec
experimentu, ukoncenie studie — ponechané su
prazdne miesta), ale plan bol overeny QA, ze je
bez nedostatkov

» V plane studie nie je ziadny odkaz na pouzitu
metédu (ani OECD, ani GHOST) ani prislusny SPP

» V Master Schedule bola pri studii uvedena
nespravna metoda;
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie modelovej studie

»> Pitevné protokoly (zaznamy o pitve zvierat
v kontrolovanych studiach) neboli v zlozke
primarnej dokumentacie studie.

» Klimatizacia vo zverinci - validacia systéemu -
nebola dolozena v pocitaci, kde sa priamo
zalohuju udaje o teplote a vihkosti vo zverinci.
Nebolo mozné najst’ zaznamy o podmienkach
prostredia vo zverinci poc¢as studie z roku 2019.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie modelovej studie

» V plane studie a v zaverecnej sprave chyba
identifikacia pocCtu kopii a ich distribucia (dodatok je
potrebné poskytnut’ vsetkym, ktori maju
plan/spravu).

» V plane studie ani v sprave zo studie nie su
uvedené priestory, v ktorych sa studia uskutocnila,
ani pouzité vybavenie alebo Cinidla (vahy, zariadenie
na CO, eutanaziu, zaznamniky udajov atd’).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie modelovej studie

» V spravach zo studii chyba presna identifikacia
testovanej / referencnej latky.

» Spravy neposkytuju primarne udaje pozadovaneé
testovacimi metodami OECD, su v nich uvedené uz
len statisticky spracované hodnoty.

» Plan, Sprava a dokument (Oboznamenie sa s
planom a zodpovednosti) neobsahuju identickeé
informacie o pracovnikoch, podielajucich sa na
studii. Zmeny nie su vysvetlené.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie

» Nebol vypracovany Cislovany doplnok k
vseobecnému planu a sprave, ako vyzaduje
legislativa pre kratkodobé studie. Zaznamy su len
vo forme Prijimacieho protokolu a v Protokole o
vysledku.

» Zmeny a doplnky k planu studie nie su ocCislované
a nie je oznameny ziaden dévod na ich vydanie.
Doplnky k planu studie neboli uvedené vo
vyhlaseniach SD a QA v zaverecCnej sprave.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan a vykonanie studie

» V plane nebol specifikovany zoznam zaznamoy,
ktoré maju byt’ zaznamenavané a potom
uchovavané — uvedeneé len ,,primarne udaje“.

Chybajuci zoznam pouzitych SPP

Plany a spravy obsahuju v bode 2 r6zne mena
pracovnikov, rozne oznacenia vykonavanych
funkcii a Cinnosti — tieto nejednoznacné
informacie mozu viest’ k nedorozumeniam.

YV V
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie

» Listy primarnej dokumentacie nie su indexovane,
nie je zrejmeé kolko listov ma byt’ v ktorom obale
(napr. zaznamy z Klimaloggerov), na niektorych
dokumentoch chybali datumy vytvorenia a
podpisy zodpovednych. Na kopiach nie je datum a
podpis toho, kto kopiu vytvoril.

» Pracovisko nemalo k dispozicii plan studie, ktorej
cast’ sa v nom vykonavala (bolo jednym z
testovacich miest studie).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan a vykonanie studie

» Sprava z validacie analytickej metody pouzitej v
studii G-XX-03.4 bola (bez vysvetlenia preco)
podpisana neskor ako bola vykonana analyza
vzoriek (analyza v septembri, validacna sprava
podpisana v decembri). V Master Schedule QA
spravne zaznamenala informaciu o konci validacie
este pred analyzou.
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Najcastejsie nedostatky zist'ovaneé pri inspekciach
8. Plan a vykonanie studie

> V pripade koépii primarnych udajov neexistuje udaj o
tom, kde sa pévodné udaje nachadzaju, kde je mozné
v pripade potreby ich vyhladat’ (napr. zaznamy z
jednotlivych testovacich miest pri multicentrovych
studiach, identifikacia dennika, z ktorého boli udaje
kopirované, atd’.).

> V plane stadie ani v prislusnom SPP (k metéde)
neboli identifikované kritické fazy studie.

» V plane studie chybaju referencie na pouzité
metodiky alebo odkazy na ne (metédy, SPP a pod.).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan a vykonanie studie

— 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.

— V dokumentacii kontrolovanych studii nebol
zdovodneny vyssi pocet objednanych zvierat ako
bol schvaleny etickou komisiou.
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Najcastejsie nedostatky zistované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie

« Harok programu Excel s prepisovanymi udajmi bol
deklarovany ako primarne udaje - primarne udaje z
vazenia neboli archivovane.

* Na niektorych dokumentoch s primarnymi udajmi
chyba identifikacia studie.

« Zaznam o prijati testovanej latky nebol archivovany
medzi primarnymi udajmi v zlozke studie.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

8. Plan a vykonanie studie

> Nevedie sa evidencia skutocne odvazeného mnozstva
testovanej latky;

» Nebolo zaznamenané mnozstvo pouzitého rozpustadla
na pripravu suspenzie;

» Rozpustadlo (kukuriény olej) nebolo nijako
charakterizované;

> Cas pripravy suspenzie a éas aplikacie neboli
zaznamenane, pritom v plane studie sa uvadza, ze
aplikacia sa musi vykonat’ ihned’ po priprave,
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

Plan a vykonanie studie:

* V plane studie bolo deklarované, ze zvierata boli
vazené na vahach GX-4000 ¢. 14555443 a testovana
latka na vahe HR-200 ¢. 12206134 - ale v skutocnosti
bola aj testovana latka vazena na vahach GX-4000
(bez zdoévodnenia).

* V sprave su informacie o type pouzitych vah, ale nie
su identifikované podla inventarneho Cisla (viac
rovnakych vah).

* V niektorych formularoch boli prazdne policka,
prazdne bez vyciarknutia (moznost’ vpisania d’alSich
udajov).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

étl]dia XX/202/1 (Dafnie, akutna toxicita)

> Overenie planu QA nie je v sulade s plathym SPP
(nedeklaruje sulad s poziadavkami SLP)

> Test (y) s referencnou latkou by sa mali robit’
najmenej dvakrat rocne, ale este neboli robeneé (pred
alebo po studii).

» Plan nestanovuje, ze v teste sa moze pouzit’ iba
jedno pohlavie (samicky).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

Studia XX/202/1 (pafnie, aktitna toxicita)
> V Case studie nie su k dispozicii ziadne informacie o
priprave mobilnej fazy pre Shimadzu,

» chromatogramy boli k dispozicii iba v papierovej
podobe (nie primarne udaje).
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

Stadia YY/203/1 (ryby, akutna toxicita)

» Nazov studie pri vymenovani SD, vypracovanom
plane a v zaverecnej sprave nie je totozny (3 réozne
verzie).

> Niektoré udaje neboli v analytickej casti studie
dostatocne identifikované: oznacenie vzorky na
vytlacenom chromatograme, priprava zakladného
standardu a pracovnych standardnych roztokov,
davka pouzitych standardov, ziadna validacna sprava
v subore, vyhodnotenie vysledkov, primarne zaznamy
z pristroja neboli k dispozicii.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
8. Plan a vykonanie Studie - pokrac.

Stadia XY

* Vyhlasenie veduceho studie (SD) nie je v sulade s
poziadavkami OECD SLP. Ani SPP-ZZ dostatoéne
neopisuje, ako by malo vyhlasenie SD vyzerat’ a co tu
musi byt’ uvedené, ak akakolvek cast’ studie nebola
vykonana v sulade so zasadami SLP.

* Vyhlasenie QA nebolo sucast’'ou kontrolovanych
zaverecnych sprav, ale bolo najdené v archivacnej
zlozke, po primarnych udajoch, v spodnej casti zlozky.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach
9. Sprava zo studie

* V zaverecnej sprave chybaju informacie o
odchylke od planu studie (evidované boli dve
odchylky: zmeneny datum ukoncenia studie
alebo zmena pouzitia iného pohlavia - samce/
samice).

« V zaverecnych spravach z modelovych studii A
a B chyba bod ,,Odchylka od planu studie* -
vymena veduceho studie nebola
zdokumentovana.
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Najcastejsie nedostatky zist'ované pri inspekciach

10. Ukladanie a uchovavanie zaznamov a materialu

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

» 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'ovaneé pri inspekciach
10. - pokracovanie

» Do archivu dokumentacie maju pristup aj ini
pracovnici ako archivar (archiv sluzi aj ako
miesto pre mikroskop), dokumentacia SLP nie
je oddelena od ostatnej dokumentacie a
uzamknuta. Podobne v morfologickom archive
neexistuje samostatné oddelenie na ukladanie
vzoriek zo studii SLP.

» Chybajuce zalohovanie elektronickych
Zzaznamov.
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Najcastejsie nesulady su v oblastiach:

« Manazment testovacieho pracoviska
- Studie

QA — utvar zabezpecenia kvality

« Testovane latky

 Testovacie systemy

* Pristroje, materialy a reagencie

* Archiv
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Manazment testovacieho pracoviska

 Nevhodna organizacna struktura;

 Pracovné naplne nie su v sulade s
vykonavanou cinnostou;

 Personal nema skusenosti a ani
predchadzajuci tréning na vykonavanie
studii, na ktorych sa podiel’a;
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Studie

- Plan studie nespinal poziadavky zasad SLP;
- Studie neboli vykonavané v sulade s planom;
« Nevhodné a nedostatoéne vypracované SPP;
 Nekompletné primarne udaje;

« V zaverecnej sprave boli najdené chyby;
nejasnosti, vyhlasenie k studii je nepravdive.
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QA - utvar zabezpecenia kvality

* Neboli vykonavane inspekcie kritickych faz;
« Spravy z inspekcii neboli oznamované ani
veducemu studie, ani manazmentu;

* Vyhlasenie QA ku studii nezodpovedalo
poziadavkam.
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Testovaneé latky

 Neodoberala sa archivna vzorka pri prijme
latky

 Neboli dokazy o kontrole pri prijme latky,
chybali informacie o charakterizacii
testovanej latky;

* Chybali informacie o priebeznej spotrebe;
« Testovana latka nebola skladovana podla
poziadaviek;
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Testovacie systemy

* Nebol zaznamenavany zdravotny stav zvierat
pri prijme;
+ Testovaci systém pozadovany v OECD

testovacej metode bol zmeneny bez
zdovodnenia;

 Nebolo zaznamenavané monitorovanie
testovacieho systemu.

* Viaceré studie vykonavané v jednej
miestnosti (GLP/non-GLP) neboli primerane
oddelené;
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Pristroje, materialy a reagencie

« Zariadenia pouzité v studii neboli
kalibrované/validované/udrziavané;

« Chybali zaznamy o pouzivani zariadenia;

 Reagencie boli iné, ako bolo opisané v plane
studie;

 Pocitacoveé systemy pouzite v studii neboli
validovane.
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Archiv

- Studie sa neodovzdavaju do archivu véas;

« Zaznamy k jednotlivym studiam boli
nekompletné;

 Zaznamy vV historickej zlozke SPP boli
nekompletné;

* Pristup do archivu nebol kontrolovany ani
zaznamenavany;
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Dakujem za pozornost’
/
otazky?
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