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1 Uvob

Narodny program dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe v SR (d’alej len NP SLP) bol
vypracovany na zaklade zékona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok
a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zékon),
v stlade s poziadavkami nariadenia vlady ¢. 320/2010 Z. z. v aktudlnom zneni, ktorym sa
upravuju Cinnosti testovacich pracovisk a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich insSpekcie,
audity a overovanie dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe testovacimi pracoviskami
formou insSpekcii a auditov neklinickych s§tadii na zabezpecenie monitorovania dodrziavania
zasad SLP.

1.1 PrinciPy SLP

Pravne predpisy na kontrolu chemickych latok v ¢lenskych Statoch Organizacie pre
ekonomicku spolupracu arozvoj (d’alej len OECD) st zalozené na proaktivnej filozofii
predchadzania nebezpecenstva testovanim latok a posudzovanim ich potencialnych rizik.

Zasady SLP sa vztahuju na testovanie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti chemickych
latok obsiahnutych v humannych liekoch, pripravkoch na ochranu rastlin, kozmetickych
vyrobkoch, veterinarnych lieckoch a farmaceutickych produktoch, v potravinovych
a krmovinovych doplnkoch, v priemyselnych chemickych latkach a pripravkoch, biocidnych
vyrobkoch, nanomateridloch aod roku 2020 aj na sktSanie zdravotnej bezpecnosti
zdravotnickych pomocok.

Zasady spravnej laboratornej praxe (SLP) tvori systém kvality, vzt'ahujici sa na proces
organizdcie a podmienky, za ktorych sa neklinické §tadie planuju, vykondvaja, overuju,
zaznamenavaju, uchovavaji a oznamuju.

Za hodnoverné vysledky neklinickych $tudii sa povazuju len tie vysledky, ktoré vykona drzitel
osvedcenia o sulade so spravnou laboratérnou praxou. Aplikacia zasad SLP pri realizacii stadii
zabezpecuje kvalitu a integritu ziskanych tdajov o hodnoteni zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti latok chemického a biologického povodu, pred ich uvedenim na trh a umoziuje
regulatnym orgdnom doverovat’ takymto udajom pri ich registracii. Zverejnenie udajov
o kvalite mé dodleZity medzinarodny rozmer. Regulacné organy jednotlivych krajin sa mozu
opierat’ o udaje bezpe€nosti ziskané v testovacich pracoviskach vlastniacich osvedcenie SLP
v inych krajinach, ¢im je mozné predist duplicite testov a zbytocnému opakovanému
pouzivaniu pokusnych zvierat, skratit’ ¢as potrebny na registraciu a usetrit’ finan¢né prostriedky.

1.2 HISTORIA PRAVNYCH PREDPISOV SLP

SLP, ako nastroj riadenia kvality laboratornych ale i1 terénnych cinnosti, pri ktorych
si ziskavané udaje o zdravotnej a environmentdlnej bezpe€nosti latok, je v ramci
medzinarodnych konvencii zaradend medzi poziadavky, ktoré maju byt v danom State
regulované vladou, alebo ustrednym orgédnom $tatnej spravy. Zavedenie systému SLP v SR ma
pre mnohé naSe inStitlicie existenény vyznam v exportnej politike, pri registracii vyrobkov
regulovanej sféry v zahranici a pri udel'ovani licencii.
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Jednou z podmienok ¢lenstva SR v OECD bola povinnost’ prebrat’ do svojich legislativnych
predpisov rozhodnutie Rady - 1981 CouncilActDecision [C (81)30/Final], vztahujice
sa k vzajomnému uzndvaniu udajov (Decision of 12 May 1981 on theMutualAcceptance
of Data in theassessment of chemicals) a rozhodnutie — odportcanie Rady o dodrziavani zasad
spravnej laboratorne;j praxe - 1989 CouncilDecisionRecommendation
on CompliancewithPrinciples of GoodLaboratoryPractice [C (89)87/Final], ktoré zabezpecilo
plnu implementaciu Rozhodnutia Rady z r. 1981.

Clenstvo v Eurdpskej Unii zaviazalo SR prebrat’ do svojich pravnych predpisov Smernice Rady
1999/11/EC a 1999/12/EC a nasledne ich kodifikované verzie 2004/9/EC a 2004/10/EC
o systéme SLP. Uvedené smernice sa tykaji zosuladenia monitorovacich postupov, vytvorenia
narodnej monitorovacej autority, systému inSpekcii, monitorovania a spoluprace
na medzinarodnej urovni prostrednictvom Komisie pre technicku aplikdciu SLP pri Rade
Eurépy a Pracovnej skupiny SLP OECD.

Povinnost’ implementovat’ tieto predpisy do slovenskych pravnych predpisov bola zo strany SR
prvykrat splnena vydanim zakona NR SR ¢. 163/2001 Z.z. o chemickych latkach a
pripravkoch, zakona NR SR ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, vyhlasky
MH SR ¢. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri overovani zasad spravnej laboratornej
praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach o vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratornej
praxe a postupe kontroly dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe, ako aj vyhlasky MH
SR €. 406/2002 Z. z., ktorou sa meni vyhlaska ¢. 65/2002 Z. z.. Testovacie metddy boli uvedené
vo Vynose MH ¢. 2/2002, v prilohe ¢.5.

Tieto zdkony boli doplnené zdkonom ¢. 95/2007 Z. z. a €. 405/2008 Z. z., ktorymi sa menil
a doplnil zakon ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni
neskor$ich predpisov, ako aj nariadenim vlady SR ¢. 298/2007 Z. z., ktorym sa ustanovili
podrobnosti o ¢innostiach testovacich pracovisk, pracovnych naplniach zamestnancov v nich
zamestnanych  a podrobnosti o ¢innostiach ~ a pracovnych  naplniach  inSpektorov
vykonavajucich inSpekcie a overovanie dodrZiavania zasad SLP. Tymto nariadenim bola
zaroven zruSena VyhlaSka MH SR €. 65/2002 Z. z. v zneni vyhlaSky MH SR ¢.406/2002 Z. z.

V roku 2010 boli vSetky tieto zdkony, nariadenia a vyhlaSky suvisiace so SLP zruSené vydanim
zakona €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zékon) a nariadenia vlady ¢. 320/2010
Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti in§pektorov vykonavajicich
inSpekcie, audity a overovanie dodrziavania zdsad spravnej laboratornej praxe. Nariadenie
zaroven uvadza pouzivanie testovacich metdd uvedenych v Nariadeni Rady (ES) €. 440/2008
z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody podla nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH). Nariadenie REACH je nariadenie Eurdpskej Unie prijaté na
zlepSenie ochrany zdravia I'udi a Zivotného prostredia pred rizikami, ktoré moézu spOsobit’
chemikalie. Podporuje tiez alternativne metddy posudzovania nebezpec€nosti latok s ciel'om
znizit’ mnozstvo testov na zvieratach. Nariadenie ustanovuje testovacie metody pre stanovenie
vnutornych vlastnosti latok (fyzikalno-chemickych vlastnosti, toxicity a ekotoxicity) v stulade
s ¢lankom 13, odsek 3, nariadenia REACH. Obe nariadenia su pravidelne aktualizované, preto
je potrebné riadit’ sa vzdy aktualizovanym vydanim dostupnym na internete. Zakonom ¢.
67/2010 Z. z. bol okrem iného zruseny aj neaktualny Vynos MH SR €. 2/2002, vratane Prilohy
¢. 5 uvadzajucej testovacie metody.
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Zakon 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni niektorych zakonov, ktory tiez uvddza povinnosti vykonavat neklinické
Stadie v sulade s poziadavkami SLP (§ 14 Toxikologicko-farmakologické skuSanie) bol
nahradeny zédkonom o liekoch a zdravotnickych pomdckach ¢. 362/2011 Z. z. (§ 28
Toxikologicko-farmakologické skusanie huméannych produktov a humannych liekov).

Pre ostatné typy chemickych latok su priamo zavdzné EU Regulations a odporacané
CommissionRecommendations dostupné na https://eur-lex.europa.eu/homepage.html

V roku 2012 bolo v Zbierke zakonov uverejnené nariadenie vlady ¢. 92/2012, ktorym sa meni
a doplia nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢&. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuji ¢innosti
testovacich pracovisk a Cinnosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie
dodrziavania zdsad spravnej laboratornej praxe atym boli pravne predpisy SR v oblasti
spravnej laboratornej praxe plne zosuladené s legislativnymi poziadavkami EU a OECD.

1.3 HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

o 1981 — prvy preklad GoodLaboratoryPractice — FDA (GLP-FDA) do slovenského
jazyka

o 1988 — Sympozium o SLP — ,Zasady SLP pri kontrole lie¢iv®, ktoré sa konalo
na Strbskom Plese.

o 1990 - Vypracovany dokument ,,Spravna laboratérna prax neklinickych laboratornych
Studii pri vyskume novych lieCiv ako pracovny materidl Komisie pre nové lieciva
Ministerstva zdravotnictva Ceskej republiky a Slovenskej republiky.

o 1991 - Poverenie Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) MZ SR na vykonavanie
funkcie Statneho inSpekéného organu SLP v predklinickom vyvoji lieCiv, hodnoteni
biologickych Uc¢inkov a zdravotnej nezdvadnosti novych chemickych latok.

Na zaklade poverenia bol 11. 11. 1991 vydany prvy certifikat SLP pre Vyskumny
ustav lie¢iv Modra.

o 1994 - Vypracovanie prvého dotaznika (Questionnaire) o implementaciil9g89
CouncilDecisionRecommendation [C(89)87/Final] podla poZiadaviek sekretariatu
OECD. Akceptovanie Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv Bratislava ako kompetentnej
autority monitorovania SLP v SR v oblasti testovania bezpecnosti chemickych latok
a farmaceutickych pripravkov sekretaridtom OECD. Zastupcovia SR sa zcastiuju
pravidelnych zasadnuti Panelu SLP OECD. Uznanie a zaradenie SUKL Bratislava ako
monitorovacej autority SLP v SR do OECD adresara monitorovacich autorit SLP.

o 1995 - Vydanie Smernice MZ SR ¢. 12/1995 ,Smernice o zdsadach spravnej
laboratornej praxe®.

SR bolo ¢lenom Panelu GLP OECD so S$tatitom pozorovatela a ¢lenom expertnej
skupiny pre reviziu OECD Principles of Good LaboratoryPractice.

Monitorované testovacie pracoviskd (so SLP certifikdtom) boli zaradené do databazy
OECD na zaklade rocnych prehl'adov inSpekcnych aktivit.
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o 1996 - Dosiahnutic zhody o potrebe jednotncho medzirezortného systému
monitorovania zasad SLP a dohl'adu nad ich dodrziavanim medzi zastupcami UNMS
SR, MZ SR, MZP SR, MH SR a SUKL.

o 1997 — Zriadenie Technického vyboru pre oblast’ spravnej laboratdrnej praxe (TV SLP)
predsedom UNMS SR. Vypracovany (novelizovany) bol druhy dotaznik pre OECD.
Na 6smom pravidelnom zasadnuti pracovnej skupiny pre SLP OECD prezentovany
narodny monitorovaci program astupenn implementiacie 1989 CouncilAct
[C (89)87/Final]. Zapojenie sa do Pilotného projektu OECD ,Mutual Joint Visits*
na hodnotenie implementacie 1989 CouncilAct a postupov narodnych monitorovacich
autorit v ramci vzdjomného uznavania udajov.

o 1998 - Ustanovenie Slovenskej narodnej akreditatnej sluzby na zaklade rozhodnutia
predsedu UNMS SR ¢. 4/1997 (predtym od roku 1993 ako Slovensky narodny
akredita¢ny systém).

Zvolenie oficidlneho zastupcu SR v Pracovnej skupine SLP OECD za prvého
podpredsedu Akreditacnej komisie SNAS.

Preverenie implementacie SR 1989 Council Act medzinarodnou inSpekénou skupinou
OECD v ramci Pilotného projektu ,,Mutual Joint Visits“. V sprave bol konsStatovany
len jeden nesulad: v slovenskej legislative neboli plne implementované poziadavky
Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good Laboratory
Practice [C (89)87/Final]. Ostatné postupy suvisiace s narodnou monitorovacou
autoritou, in§pekénymi postupmi a monitorovanim boli plne akceptované.

Vysledkom tejto inSpekcie je medzindrodné uznavanie osvedcenia o sulade so zasadami
SLP vydanych v SR.

Ucast’ indpektora ako zastupcu Slovenska na medzinarodnej on-site visit
OECD v Norsku

o 1999 - Ustanovenie Slovenskej narodnej akredita¢nej sluzby (d’alej SNAS) ako
neziskovej Statnej prispevkove] organizicie so samostatnou pravnou subjektivitou,
(zékon €. 264/1999 Z.z.) v ramci ktorej, po reorganizécii, pokracuje vo svojej ¢innosti
uz Odbor spravnej laboratornej praxe (O SLP).

o 2000 — prijatie Slovenska do OECD (14. 12.2000 ako tridsiaty ¢lensky $tat).

o 2001 - Legislativne zakotvenie zasad spravnej laboratdrnej praxe v Zakone NR SR
¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch.

o 2002 - Vydanie VyhlaSky MH SR ¢. 65/2002 Z. z. a 406/2002 Z. z. o podrobnostiach
postupu pri overovani zasad spravnej laboratérnej praxe a ich dodrZiavani,
o podrobnostiach o vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratornej praxe a postupe
kontroly dodrZiavania zasad spravnej laboratdrnej praxe.

o 2003 — Nasledny Mutual Joint Visit OECD. KonStatovanie, Ze SR plne implementovalo
Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good Laboratory
Practice [C (89)87/Final].

o 2004 — prijatie Slovenska za ¢lena EU (1. 5. 2004).
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o 2004 — 2006 - Priprava Nariadenia vlady SR o zdsadach SLP (prebratie kodifikovanych
smernic 2004/9/EC a 2004/10/EC). Prerokovanie novely zakona o chemickych latkach
a pripravkoch v Narodnej rade SR.

o 2007 - Vydanie Zékona ¢&. 95/2007 Z. z., ktorym sa meni a dopliiia zakon ¢. 163/2001
Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorsich predpisov.

Vydanie Nariadenia vlady SR ¢. 298/2007 Z. z., ktorym sa ustanovuju podrobnosti
o ¢innostiach testovacich pracovisk, pracovnych ndplniach zamestnancov Vv nich
zamestnanych a podrobnosti o Cinnostiach a pracovnych néplniach inSpektorov
vykonavajucich inSpekcie a overovanie dodrziavania zasad SLP.

o 2008 — Vypracovanie a publikovanie Narodného program dodrziavania zasad SLP v SR

Vydanie zikona &. 405/2008 Z. z.ktorym sa meni a dopliia zakon ¢.163/2001 Z. z.
o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni neskorSich predpisov.

o 2009 — Aktualizacia Narodného programu dodrziavania zasad spravnej laboratornej
praxe v SR, uverejnenie anglickej verzie na webovej stranke SNAS.

o 2010 — Vydanie zékona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok
a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zékon)
a nariadenia vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a Cinnosti inSpektorov vykondvajucich inSpekcie, audity a overovanie dodrziavania
zasad spravnej laboratérnej praxe.

o 2011 — Aktualizacia NP SLP v stlade s novou legislativou.

V spolupraci s legislativnym odborom MH SR préaca na odstraneni chyb v nariadeni
vlady €. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuji ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti
in$pektorov vykonévajicich inSpekcie, audity a overovanie dodrziavania zasad spravnej
laboratdrnej praxe.

Ugast’ zastupcu Slovenska na medzinarodnej on-site visit OECD v Juznej Korei.

o 2012 — Nominovanie zastupcu Ministerstva Zivotného prostredia SR do Vyboru SNAS
pre SLP.

Aktualizdcia NP SLP na zéklade Nariadenia vlady ¢. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni
a doplia nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuja
¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti inSpektorov vykonavajtcich inSpekcie, audit
a overovanie dodrziavania zésad spravnej laboratdrnej praxe.

o 2013 — Nominovanie zastupcu Ministerstva hospodarstva SR do Vyboru SNAS pre
SLP,

2014 — Nominovanie zastupcu Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka SR
do Vyboru SNAS pre SLP, aktualizdicia NP SLP na zaklade organiza¢nych zmien
v SNAS.

o 2015 — evaluécia ¢innosti SNAS v oblasti sprdvnej laboratdrnej praxe (on-site visit
OECD delegovanymi zastupcami WG GLP OECD z Holandska a Nového Zélandu),
bez zistenia nedostatkov v ¢innosti narodnej monitorovacej autority SLP.
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o 2016 — v ramci 30. rokovania Pracovnej skupiny SLP OECD v Nice prerokovana sprava
z evaluacie SNAS so zaverom, ze Slovensko (v zastapeni SNAS ako monitorovacej
autority dodrziavania zasad SLP) plni vSetky poziadavky vzdjomného uznavania idajov
a vysledky slovenskych testovacich pracovisk v monitorovacom programe SR budia
nad’alej uznavané aj v ramci MAD.

Zavedenie elektronického akreditacného informacného systému (AIS) pri praci SNAS,
elektronickd komunikécia so subjektami pri vykone inSpekcii.

o 2018 — aktualizacia NP, zmena inSpek¢ného cyklu na dvojro¢ny, v stulade s vacSinou
krajin OECD.

Ugast’ zastupcu Slovenska na medzinarodnej on-site visit OECD v Nemecku.

1.4 AKTIVITY V ZAHRANICI PRE KRAJINY, KTORE NEMAJU VLASTNU MONITOROVACIU
AUTORITU AKCEPTOVANU MAD OECD

Testovacie pracoviska sl zaradené v narodnom monitorovacom programe SR a maji udelené

osvedcenia o dodrziavani zasad SLP vydané SNAS do obdobia, kym ich vlastné monitorovacie

autority splnia vSetky poziadavky a budu akceptované v MAD:

2001 —2011 Pol'sko
2003 —2006 India

2010 —trva  Ukrajina
2012 —trva  Rusko
2016 —trva  Srbsko
2017 —trva Kazachstan

2 POUZITE POJMY A SKRATKY

Pouzité pojmy, uvedené niZsie, su prevzaté z OECD Series on Principles of Good Laboratory
Practice and Compliance Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as
revised in 1997), uvaddzané v rovnakom poradi, ako v origindlnom dokumente.

21 SLP

Zasady spravnej laboratérnej praxe - systém kvality vztahujuci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické Stidie planujt, vykondvaju, overuju, zaznamenavaju,
ukladaji a oznamujt. Neklinické Studie sa vykonéavaji na testovacich pracoviskach, ktorymi
st laboratoria, skleniky a polia.

Narodny program dodrZziavania zasad SLP (NP SLP) — zistuje, Ci testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci st schopné zabezpecit, Ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje poOsobnost a rozsah programu, poskytuje
informdciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstipi do programu,
o druhoch insSpekcii testovacich pracovisk a auditov studii, opisuje rézne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pradvomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP — je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykondva Studie (testy, skusky) v stulade so zdsadami SLP.
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Narodna monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujuca osoba
(SNAS) v pravnych predpisoch SLP na Slovensku

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zikone! vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych s§tadii zdravotnej
a environmentalnej bezpe€nosti. Pre multicentrové stadie, teda také, ktoré su vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
studie spolu so vSetkymi d’al§imi testovacimi miestami zacastiiujucimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana urcita Cast’ stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktord je zodpovednd za organiziciu a chod
testovacieho pracoviska podl'a zasad sprdvnej laboratornej praxe. Vykonava pravne ukony,
administrativno-spravne ukony vo vsetkych veciach testovacieho pracoviska na zaklade
zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajicou listinou alebo zdkonom.

Vedenie testovacieho miesta — (ak bolo vymenované) — osoba(y) zodpovedajuca za to, aby
Cast’ Stidie, za ktort zodpoved4, bola vykonavana v sulade so zasadami SLP.

Vedici testovacieho pracoviska — v pripade zlozitejSej organizacnej Struktiry testovacieho
pracoviska osoba, ktora je priamo zodpovedna za konkrétnu ¢innost’ testovacieho pracoviska
podl'a zasad spravnej laboratdrnej praxe (riaditel odboru, veduci laboratoria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podla zdsad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel’ Studie — subjekt, ktory si objednava, financne zabezpecuje a predklada
neklinicku Studiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

Veduci Studie — osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej Stidie bezpecnosti
zdravia a zivotného prostredia, vratane planu Studie a zavere¢nej spravy.

Veduci ¢iastkovej Studie - osoba, ktord v pripade Stidie vykonavanej na viacerych miestach
kond v mene veduceho Stadie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Stadie.

Program zabezpecenia kvality - definovany systém, zahffiajici zamestnancov, ktory je
nezavisly od vykondvania $tadie a sliZi na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zdsadami spravnej laboratdrnej praxe.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisujd,
ako vykonavat’ testy alebo ¢innosti, ktoré nie su detailne Specifikované v planoch §tadii alebo
v oficidlnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

Master Schedule — zékladny plan, subor informéacii o vykonavanych §tadiach na testovacom
pracovisku, sliZzi na sledovanie §tudii a vytazenosti testovacieho pracoviska.

1'§ 2 pism. €) zakona €. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi
na trh a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon).

Vydanie:

6
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP




- /SNAS

NP SLP 11/35

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

Neklinicka Studia zdravotnej a environmentilnej bezpecnosti — d’alej len ,Studia™ —
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skiimana
v laboratornych podmienkach alebo v zivotnom prostredi, s cielom ziskat tdaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, ktoré su planované ako
podklad pre rozhodnutie prislusnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouzivania.

Kratkodoba Stiadia — Studia kratkeho trvania so vS§eobecne pouzivanymi beznymi technikami.

Plan S$tadie — dokument, ktory definuje ciele a experimentdlne planovanie skuSok
na vykonavanie $tudie, vratane jeho zmien a doplnkov.

Doplnok planu §tudie — predstavuje cieleni zamyslanu zmenu planu stadie.

Odchylka od planu §tadie — neocakévané odchylka od planu Stadie po datume zacatia Stadie.
Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinécia pouzita
v §stadii.

Primarne udaje — vsetky povodné zaznamy a dokumentidcia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré¢ st vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v $tudii. Primarne idaje mézu zahiat’ aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové média
na uchovéavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov
alebo iné zdznamové média uréené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy materidl odobraty z testovacieho systému za Ucelom vySetrenia, analyzy
alebo uchovavania.

Datum zaciatku Stadie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan Studie.
Datum experimentalneho za¢iatku Stidie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo stadie.
Datum ukoncenia experimentu — posledny den, kedy boli ziskané udaje zo Stadie.

Datum ukoncenia $tiadie — datum, kedy veduci studie podpisal zavere¢nu spravu zo Studie.

24  POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY
Testovana latka —predmet, ktory je objektom Stiidie
Referencna latka —akakol'vek latka, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou.

Saria — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referenénej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takze sa d4 oCakavat’, Ze maji homogénny charakter a daji sa za také pokladat’.

Nosi¢ - akakol'vek latka, ktord sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie, alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej latky a/alebo referencnej latky s cielom umoznenia a zjednoduSenia jej
podavania/aplikacie v testovacom systéme.

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA A AUDITU STUDII

InSpekcia testovacieho pracoviska - kontrola postupov testovacieho pracoviska a praktickych
zvyklosti smerujacich k dosiahnutiu stupna zhody so zdsadami SLP, pocas ktorej sa skontroluju
systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita tidajov, aby sa

Vydanie:

6
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP




- /SNAS

NP SLP 12 /35

zabezpecilo, ze vysledné tidaje maja naleziti kvalitu na posudenie a rozhodovanie narodnymi
regulaénymi organmi.

InSpektor - osoba, vykonavajlca inspekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych stadii
v zastupeni akreditujucej osoby (SNAS).

Veduci in§pektor — skuseny inSpektor (vymenovany po splneni stanovenych poziadaviek,
vid str.18), je veducim inSpek¢nej skupiny, vedie a koordinuje priebeh insSpekcie, je
zodpovedny za vypracovanie suhrnnej spravy z inSpekcie.

Audit $tadii - porovnanie prvotnych Udajov a suvisiacich zdznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit’, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenangé, ¢i sa testovanie
vykonalo v stlade s planom Studie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat' dodato¢né
informacie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouzité pri spracovani udajov mohli
ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - je oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej su
identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vSetky nedostatky

a posudena miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov kontrolovaného
testovacieho pracoviska.

Vzdialena inSpekcia — inSpekcia vykonana bez pritomnosti na mieste, pouzitim elektronickych

komunika¢nych prostriedkov.

AIS Akredita¢ny informacny systém
EC EuropeanComission
EK Eurdpska komisia
ES Eurdpske spolo€enstvo
EU Europska tnia
GLP GoodLaboratoryPractice (Spravna laboratorna prax)
I In$pektor
IS InSpekéna skupina
MAD MutualAcceptance of Data (vzdjomné uznavanie idajov)
MH SR Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky
MPRYV SR Ministerstvo pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky
MSA Metodicka smernica na akreditaciu
MSA G Metodicka smernica pre spravnu laboratdrnu prax
MZ SR Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
MZP SR Ministerstvo Zivotného prostredia Slovenskej republiky
NP Nérodny program
OECD Organisation for Economic Cooperation and Development
(Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj)
oG Odborny garant (v ramci SNAS osoba zodpovedné za SLP)
REACH Registration, Evaluation, Authorizationof Chemicals
RD Riadena dokumentécia
RR-02 Cennik sluzieb SNAS
RR-03 Zasady stanovenia vySky odmien prikaznikom za sluzby poskytované pre SNAS
ST-07 Vybor SNAS pre spravnu laboratérnu prax (Statit a rokovaci poriadok)
ST-08 Komisie SNAS na vymenovanie posudzovatel'ov
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SLP Spravna laboratorna prax
SNAS Slovenské narodna akredita¢na sluzba
SPP Standardny pracovny postup
SR Slovenska republika
SUKL Statny ustav pre kontrolu liegiv
TL Tlacivo (riadend dokumentacia)
TV SLP Technicky vybor SLP
UNMS Urad pre normalizaciu, metroldgiu a skigobnictvo Slovenskej republiky
UZK Utvar zabezpe&enia kvality
VI Veduci inSpektor
V-SLP Vybor SNAS pre spravnu laboratornu prax
WG Pracovna skupina (Working Group)
3 SUVISIACE DOKUMENTY
SR

Zakon €. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na
trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zakon).

Nariadenie vlady SR ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk a
¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratornej praxe.

Nariadenie vlady SR &. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopiiia nariadenie vlady Slovenskej
republiky €. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti
inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad spravne;j
laboratornej praxe.

Ziakon ¢. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni
zakonov v platnom zneni.

ST-07 Vybor SNAS pre SLP (Zriadenie, Stattt a ¢innost’)

ST-08 Komisie SNAS na vymenovanie posudzovatel'ov

RR-02 Cennik sluzieb SNAS

IP-05 Bezpecnost’ informacii v elektronickej forme a pokyny pre pouZzivatel'ov
pracovnych stanic

IP-10 Evidencia posudzovatel'ov, inSpektorov a expertov SNAS

METODICKE SMERNICE SNAS:

MSA G-01  Zasady SLP, v§eobecné poziadavky na vypracovanie dokumentacie

MSA G-02  Postupy pre monitorovacie autority pri monitorovani siladu so zdsadami SLP
MSA G-03  InSpekcie laboratoérii a audity Stadii

MSA G-04  SLP a zabezpecenie kvality

MSA G-05  Sulad laboratérnych dodéavatel'ov so zasadami SLP
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MSA G-06  Aplikacia zasad SLP na terénne stidie

MSA G-07  Aplikacia zasad SLP na kratkodobé¢ stadie

MSA G-08  Uloha a zodpovednosti vediiceho $tadie v $tadiach SLP

MSA G-09  Pokyny na vypracovanie sprav z inSpekcii testovacich pracovisk a auditov
stadii

MSA G-11  Uloha a zodpovednosti objednavatel’a §tadie v aplikacii zasad SLP

MSA G-12  Vyziadania a uskuto¢nenie inSpekcii a auditov Studii v inej krajine

MSA G-13  Aplikacia zasad SLP na organizaciu a riadenie multicentrovych stadii

MSA G-14  Aplikécia zésad SLP na in vitro §tadie

MSA G-15  Zriadenie priestorov na uchovavanie dokumentov a materialu v sulade so
zasadami SLP

MSA G-16  Poziadavky SLP pre ,,peerreview* v histopatologii

MSA G-17  Aplikécia zésad SLP na pocitacové systémy

MSA G-18  Stanovisko OECD tykajuce sa vztahu medzi SLP a ISO/IEC 17025

MSA G-19 Manazment, charakterizacia a pouzivanie testovanych latok

MSA G-20  Usmernujuci dokument pre prijimajice organy (ReceivingAuthorities) ako
preskiimavat, ¢i predkladané neklinické Studie zdravotnej bezpecnosti boli
vykonané v stlade s SLP

MSA G-21  Stanovisko OECD k moznému vplyvu sponzorov na zavery SLP stadii

MSA G-22  SLP — Integrita udajov

EU

Directive 2004/10/EC of theEuropeanParliament and theCouncil on theharmonization of laws,
regulations and administrativeprovisionsrelating to theapplication of theprinciples of
goodlaboratorypractice and theverification of theirapplicationsfortests on chemicalssubstances.

Directive 2004/9/EC on theinspection and verification of GLP (Codifiedversion).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni eurdpske;j
chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice rady76/769/EHS a
smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES A 2000/21/ES, v platnom zneni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 o
klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, v platnom zneni.

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. m4ja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie
metody podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH).

OECD
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1981 CouncilActDecision [C (81)30/Final] on theMutualAcceptance of Data in
theAssessment of Chemicals,

1989 CouncilDecisionRecommendation on CompliancewithPrinciples of
GoodLaboratoryPractice [C (89)87/Final],

OECD DOKUMENTY - OECD Principles of GLP - Guidelines
No.1 OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997)
Guidance Documents for Compliance Monitoring Authorities

No.2 Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for GLP (1995)

No.3 Revised Guidance for the Conduct of LaboratoryInspections and Study Audit
(1995)

No.9 Guidance for the Preparation of GLP Inspection Reports (1995)

GLP Consensus Documents

No.4  Quality Assurance and GLP (revised 1999)

No.5 Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Principles (as revised in 1999)
No. 6  The Application of the GLP Principles to Field Studies (as revised in 1999)

No.7  The Application of the GLP Principles to Short-Term Studies (as revised in 1999)
No. 8 The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP Studies (as revised in

1999)
No. 13 The Application of the OECD Principles of GLP to the Organisation and Management
of Multi-Site Studies (2002)

Advisory Documents of the Working Group on GLP

No. 11 The Role and Responsibility of the Sponsor in the Application of the Principles of
GLP (1998)

No. 12 Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits in another Country
(2000)

No. 14 The Application of the Principles of GLP to in vitro Studies (2004)

No. 15 Establishment and Control of Archives that Operate in Compliance with the
Principles of GLP (2007)

No. 16 Guidance on the GLP Requirements for PeerReview of Histopathology (2014)

No. 17 Application of GLP Principles to Computerised Systems (2016)

No.19 Management, Characterisation and Use of Test Items (2018)

No. 22 GLP — Data integrity (2021)

PositionPapers

No. 18 OECD Position Paper Regarding the Relationship between the OECD Principles of
GLP and ISO/IEC 17025 (2016)

No. 21 OECD Position Paper Regarding Possible Influence of Sponsors on Conclusions of
GLP Studies (2020)
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Guidance for Receiving Authorities
No. 20 Guidance Document for Receiving Authorities on the Review of the GLP Status of
Non-Clinical Safety Studies (2019)

Vydanie:

6
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP




- /SNAS

NP SLP 17/35

4 VECNA CAST NP SLP

4.1 VSEOBECNE INFORMACIE

Na Slovensku existuje jediny monitorovaci organ — Slovenskd narodna akreditacnd sluzba
(SNAS), zodpovedny za monitorovanie dodrziavania zasad SLP testovacimi pracoviskami.
Tuato Cinnost’ zabezpe€uje odbornym garantom pre SLP, internymi a externymi in$pektormi.
Odborny garant SLP je zaroven zastupcom Slovenska v pracovnych skupinach pre SLP pri
OECD a EK.

Adresa: Slovenska narodna akredita¢na sluzba (SNAS)
Karloveska 63
P. O. Box 74
840 00 Bratislava 4
webové sidlo a kontakty www.snas.sk

4.1.1 Cinnost® SNAS v oblasti SLP

Cinnost SNAS v oblasti SLP je zakotvena v zakone &. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov
posudzovania zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov, v zneni neskorsich predpisov,
kde v § 9, pism. k) je uvedené: vykonava inSpekciu a overovanie testovacich pracovisk v oblasti
dodrziavania zasad spravnej laboratornej; praxe podla osobitnych predpisov, uvedenych
v kapitole 3 tohto dokumentu. Okrem iného tato ¢innost’ zahtna:

- Vymenovanie inSpekcnej skupiny (inSpektorov s patri¢cnymi odbornymi vedomost'ami
a praktickymi skusenost’ami s kvalifikdciou vhodnou na postdenie dané¢ho testovacieho
pracoviska, v pripade potreby doplnenej na zédklade zmluvy kvalifikovanym expertom)
pre vykonanie inSpekcie TP a/alebo auditu Stadii.

- Vykondavanie inSpekcii testovacich pracovisk a auditu $tadii (aj na vyZiadanie regulacne;j
autority) za ucelom posudenia suladu so zdsadami SLP.

- Vydavanie osvedc¢eni o dodrziavani zasad SLP (v d’alSom len osvedcenie).

- Vykonavanie posudzovania stladu so zdsadami SLP aj v zahrani¢i na vyZiadanie,
po predchddzajicom rokovani s narodnym akreditalnym orgdnom alebo inym
kompetentnym organom v prisluSnej krajine, pokial’ existuje.

- Uverejnovanie aktualneho zoznamu testovacich pracovisk s platnym osvedcenim
na internetovej stranke SNAS a vo Vestniku Uradu normalizicie, metrologie
a skuSobnictva Slovenskej republiky.

- Raz ro¢ne zasielanie zoznamu vykonanych inSpekcii testovacich pracovisk a planu
inSpekciina nasledujuci rok sekretariatu OECD a EK.

- Uchovavanie  papierovych  dokumentov  zinSpekcie testovacich  pracovisk,
vratane auditov Studii v registratire SNAS a elektronickej dokumentacie v systéme AIS,
v sulade s platnou legislativou.

- Vydavanie metodickych smernic zoblasti SLP (MSA série G), ich aktualizacia
a zverejniovanie na internetovej stranke SNAS — www.snas.sk
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-V pripade, Ze testovacie pracovisko/auditovana §tadia nespia kritéria stladu so zisadami
SLP, bezodkladné informovanie sekretariatu OECD, EK a ich prostrednictvom zastupcov
ostatnych ¢lenskych Statov.

- Organizovanie metodickych a pracovnych porad pre inSpektorov a veducich inSpektorov
podl’a potreby.

- Tréning, Skolenie a monitorovanie inSpektorov SLP.

- Organizovanie seminarov pre novych ziadatel'ov, ako aj pre zamestnancov testovacich
pracovisk vlastniacich osved¢enie o sulade so spravnou laboratérnou praxou, zameranych
na vzajomnu vymenu skusenosti, ako aj informovanie o novych predpisoch a MSA G
podrla potreby.

4.1.2 Dovernost’ informacii

Inspektori/veduci in§pektori/experti sa pocas inSpekcii testovacieho pracoviska a auditov stadii
dostavajii aj k dovernym, komercne hodnotnym informéacidm a dokumentom, o ktorych
podrobne referuju vo svojich spravach.

Doverné informdcie, ako st napr. spravy z inSpekcii, zoznam zistenych nedostatkov,
¢i zaznamy z rokovani, su okrem veducich pracovnikov daného testovacieho pracoviska,
odborného garanta pre SLP a inSpektorov/veducich inSpektorov, pristupné len pracovnikom
SNAS a ¢lenom Vyboru SLP, ktori st podpisom ¢estného vyhlasenia viazani ml¢anlivostou
o zistenych skutoc¢nostiach.

Aby sa maximalne zabezpecila dovernost, kazdy inSpektor/vedici inSpektor, po vymenovani
a po prevzati dokumentécie testovacieho pracoviska na preStudovanie, podpise ,,Vyhldsenie
inSpektora/vediiceho insSpektora® (TL 503/G), v ktorom deklaruje, ze v kontrolovanom
testovacom pracovisku nemd financéné, ani iné zaujmy, nie si je vedomy konfliktu zadujmov
a zaroven sa zavidzuje k mlcanlivosti o zistenych skuto¢nostiach. Na vyhldseni je uvedeny
nazov testovacieho pracoviska, registracné ¢islo, meno a identifikacia inSpektora/veduceho
inSpektora, datum a podpis. Vyhladsenie sa vyhotovuje v dvoch exempléaroch, jeden sa odovzda
testovaciemu pracovisku, druhy zostdva archivovany v zlozke testovacieho pracoviska
v registratrnom stredisku SNAS.

Expert alebo pozorovatel’ podpisuji ,,Cestné vyhlasenie zamestnanca SNAS“ v AIS.

BeZné informacie o ¢innosti v oblasti SLP, ako aj zoznam testovacich pracovisk s udelenym
osvedCenim o stlade so SLP sa nepovazuji za doverné a su vol'ne pristupné na webovej stranke
SNAS — www.snas.sk.

4.1.3 Organiza¢né zabezpecenie rozhodovania o udeleni / ponechani v platnosti /
obnoveni platnosti/ osved¢enia na zaklade vysledku inSpekcie

O udeleni / ponechani v platnosti / obnoveni platnosti / osved¢enia rozhoduje riaditel’ SNAS.
Na zaklade rozhodnutia riaditel'a (ST-07) je zriadeny Vybor SNAS pre spravnu laboratérnu
prax (V-SLP), ako poradny organ riaditel'a v oblasti rozhodovania o udeleni osvedcenia
o dodrziavani z4sad SLP. Poslanie a pdsobnost’ vyboru SNAS pre SLP urcuje jeho Statut.
Clenov vyboru vymentiva riaditel’, zoznam &lenov vyboru je prilohou ST-07.

Vydanie:

6
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP



http://www.snas.sk/

- /SNAS

NP SLP 19/35

V-SLP prerokuva a hodnoti pisomné podklady k jednotlivym rozhodovaniam, predovsetkym
Ciastkové a suhrnné spravy inSpektorov a ich zavery z inSpekcii dodrziavania zdsad SLP, ako
aj dokazy o sposobe odstranenia zistenych nedostatkov testovacimi pracoviskami. Vysledkom
hodnotenia je uznesenie, odporucajiice alebo neodporucajuce riaditelovi udelit/ponechat’
danému subjektu osvedCenie o stlade so spravnou laboratdornou praxou. Uznesenie V-SLP sa
prijima hlasovanim.

Clen vyboru, ktory je na prerokovavanom pripade osobne zainteresovany (napr. zuéastnil
sa inSpekcie, je zamestnancom hodnoteného pracoviska a pod.), sa moze zicastnit’ rokovania,
ale nie hlasovania o predmetnom pripade.

4.1.4 InSpektori SLP

InSpektormi vykonavajucimi inSpekciu alebo audit Stadie mézu byt

- stali zamestnanci SNAS — interni inSpektori
- externi inSpektori, ktori sa z(i€astnia inSpekcie na zdklade zmluvy
- experti, ktori sa zi¢astnia inSpekcie na zaklade zmluvy

Vyber potencidlnych novych inSpektorov sa uskutocituje z databazy expertov evidovanych
SNAS.

4.1.5 Kbvalifika¢né predpoklady
+ InSpektor

- vysokoskolské vzdelanie prirodovedné, chemické, farmaceutické, humanna alebo
veterindrna medicina, prax minimalne 4 roky, znalost’ prislusnych pravnych predpisov
tykajicich sa SLP a hodnotenia bezpe¢nosti chemickych latok, ako aj prisluSnych
predpisov OECD a EU.

¢ Veduci inSpektor:

- kvalifika¢né predpoklady a prax rovnaké ako inSpektor, prax pri vykone inSpekcii
vo funkecii in§pektora, kladné monitoringy.

- osobnostné predpoklady (beztthonnost’, dobré komunikac¢né schopnosti, samostatnost’,
organizacné schopnosti, schopnost’ rozhodovat, dobry pisomny prejav),

Ak si to situdcia vyzaduje, napr. v pripadoch, Ze SNAS nemd inSpektora s potrebnou
kvalifikaciou a praktickymi skiisenostami na Specifické zameranie testovacieho pracoviska,
je mozné vyhladat’ odbornika, ktory v procese in§pekcie vystupuje ako expert.

¢+ Expert (Specialista):

- vysokoskolské vzdelanie pre prislusnil oblast’ a minimalne 5 rokov praxe v odbore.

4.1.6 Prakticka priprava

¢ InSpektor
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Kandidét na in§pektora SLP absolvuje 4 ditové zakladné $kolenie z oblasti SLP (PRILOHA 1
NP), potom 1 inSpekciu so Statitom pozorovatela a najmenej 3 inSpekcie so Statitom
inSpektora v tréningu (monitorovany inspektor) pod vedenim vediceho inSpektora, ktory
zéaroven vykon inSpektora ohodnoti v monitoringu inSpektora.

Ak je kandiddtom na inSpektora expert z niektorého testovacieho pracoviska zaradeného
v narodnom monitorovacom programe, prip. expert z ministerstiev majuicich v pracovnej naplni
SLP, tak absolvuje len jednodiiové Skolenie (PRILOHA 2 NP), pretoze takyto expert systém
SLP uz dobre ovlada z praxe a vykona jedno pozorovanie. Na d’alSiu inSpekciu je menovany
ako monitorovany inSpektor v tréningu.

Kandidat na inSpektora z inSpekcii, kde sa zac¢astnil ako monitorovany inSpektor v tréningu,
vypracuje cCiastkova spravu.Veduci inSpektor pozoruje vykon inSpektora pri inSpekcii
po odbornej, ako aj etickej stranke a po ukonceni inSpekcie jeho Cinnost’ vyhodnoti v AIS
(Prie¢inok ,,Posudzovacia skupina®, zalozka ,,Monitoring*).

Z osobnostnych predpokladov sa vyzaduje dobra pozorovacia schopnost’, schopnost’ odborného
usudku, schopnost’ pisomne a Gstne formulovat’ zavery, objektivita, korektné spravanie, vhodné
komunika¢né schopnosti, spol'ahlivost’ a Cestnost’.

Po kladnom vyhodnoteni in§pekénych aktivit kandidata na inSpektora (priprava na inSpekciu,
vykon in§pekcie, vedomosti z oblasti spravnej laboratdrnej praxe, vratane znalosti dokumentov
OECD a narodnej legislativy, etické spravanie a pod.), poda odborny garant pre SLP navrh
na jeho vymenovanie za in§pektora SLP Komisii SNAS na vymenovanie posudzovatel'ov.

¢ Vedtci inSpektor:

Po absolvovani minimalne dalSich 5 riadnych inspekcii vo funkcii inSpektora, absolvuje
kandiddt na veduceho inSpektora najmenej 1 inSpekciu vo funkcii vediceho inSpektora
(monitorovany veduci inSpektor v tréningu) pod dohl'adom sktisené¢ho veduceho insSpektora.
Z in§pekcie monitorovany veduci inSpektor vypracuje Suhrnna spravu.

Skaseny veduci inSpektor (tréner) vyhodnocuje vykon vediceho inSpektora v tréningu
rovnakym spdsobom, ako sa vyhodnocuje vykon inSpektora v tréningu. V pripade, Ze vykon
jednej inSpekcie vo funkcii vediceho inSpektora v tréningu je nepostacujuci (mézu sa
vyskytnat’ rozne Specifikd), navrhne veduci inSpektor — tréner, vykon d’alich in$pekcii pod
dohl'adom. Po preukazani vhodnych schopnosti kandidata na veduceho inSpektora v ramci
hodnotenia monitorujicim vedicim inSpektorom poda odborny garant pre SLP navrh na jeho
schvélenie za veduceho inSpektora Komisii SNAS na vymenovanie posudzovatelov.

Veduci inSpektori podliehaju zvlaStnemu reZimu odbornej pripravy, ktory kazdoroc¢ne
organizuje SNAS, resp. v dvojro¢nych intervaloch OECD (nevyhnutna je ucast’ na kurzoch
GLP organizovanych OECD vZdy aspon jedného veduceho inSpektora, ktory potom preskoli
ostatnych inSpektorov a veducich inSpektorov). K odbornej priprave patri aj vzajomna vymena
skusenosti s inymi monitorovacimi organmi c¢lenskych S$tatov, UCast na zasadnutiach
pracovnych skupin, prip. Gi€ast’ na hodnoteni — medzinarodné audity, MutualJointVisit, on-site
visit OECD.

4.1.7 Vymenovanie inSpektorov a veducich inSpektorov

Vydanie:

6
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP




- /SNAS

NP SLP 21/35

Komisia SNAS na vymenovanie posudzovatelov prerokuje na svojom zasadnuti navrh
na vymenovanie inSpektora, posudi plnenie kritérii a navrhne riaditel'ovi jeho vymenovanie.

InSpektor dostane menovaci dekrét podpisany riaditelom SNAS a je zaradeny do databazy
inSpektorov SLP.

Podobne sa postupuje po splneni pozadovanych kritérii postupu z inSpektora na veduceho
inSpektora.

Veduci inSpektor dostane menovaci dekrét podpisany riaditefom SNAS aje zaradeny
do databazy veducich inSpektorov SLP.

SNAS je garantom, Ze inSpekcie vykonavaju len inSpektori, ktori splnili vSetky pozadované
kritéria, Coho dokazom su sluzobné preukazy vydané SNAS.

Doklady o kvalifikacii a Skoleniach inSpektorov a veducich in§pektorov, ako aj ich hodnotenia
pocas tréningu, aj pri vykone inSpekcii st ulozené v SNAS, od roku 2016 je databaza vedena
v elektronickej podobe v AIS.

4.1.8 Povinnosti SNAS pri monitorovani prace inSpektorov

Cinnost’ in§pektora pri vykone inspekcie je monitorovana veducim indpektorom pri kazdej
inSpekcii. Pri monitorovani sa hodnotia podobné kritérida ako pri hodnoteni kandidatov
na inSpektora/vediceho inSpektora, vratane efektivnosti organizovania prace inSpekcnej
skupiny, dodrziavania ¢asového harmonogramu i komunikacie so zastupcami testovacieho
pracoviska pri rieSeni problémov vzniknutych pocas inspekcie. Cinnost’ veduceho inspektora
je monitorovana odbornym garantom SLP a Vyborom SLP SNAS pri hodnoteni Suhrnnej
spravy z inSpekcie a celého procesu inSpekcie dokumentovaného v AIS, mdze vSak byt
monitorovany odbornym garantom aj pri vykone inSpekcie na mieste, rovnako ako st
monitorovani inSpektori.

Monitorovand osoba musi byt’ vopred informovana o monitorovani svojej ¢innosti a ma pravo
uplatnit’ vyhrady vo¢i monitorujiicej osobe, ak st opravnené. Vyhrady vo¢i monitorujucej
osobe sa predkladaju pracovnikovi, ktory monitorujucu osobu urcil.

Monitorujuca osoba zaznamendva svoje zistenia pri monitorovani inSpektora (prip. experta)
priamo v AIS/Monitoring.

Vysledky monitoringu je prislusny OG povinny preskiimat’ a v pripade potreby uloZit’ napravné
opatrenia, ktorych efektivnost’ vyhodnoti v uréitom casovom odstupe (pri najblizsej inSpekcii

monitorovaného inSpektora). Vysledky z monitoringu sa ukladaji v databaze posudzovatel'ov
v AlS.

Poznatky z monitorovania st nasledne vyuzivané pri zdokonalovacich Skoleniach in§pektorov
/veducich inSpektorov.

4.1.9 Identifikacia inSpektorov

Pred kazdou inSpekciou je navrhnuta inSpekénd skupina a urceny jej veduci.Navrh skupiny sa
v AIS posiela na schvalenie testovaciemu pracovisku. InSpektori SLP SNAS sa pri konkrétnej
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inSpekcii v danom testovacom pracovisku preukdzu sluzobnym preukazom inspektora SLP
vydanym SNAS (TL 518/G).

Za inSpekciu zodpoveda a stthrnnt spravu vypracuje veduci inSpekénej skupiny - veduci
inSpektor, inSpektor zodpoveda za inSpekciu jemu zverenej Casti a vypracuje ¢iastkovl spravu
z inSpekcie. Poznatky z Ciastkovej spravy/Ciastkovych sprav zapracuje veduci inSpektor
do suhrnnej spravy, kde zhrnie vSetky svoje pozorovania a pripoji pozorovania
inSpektora/in§pektorov uvedené v Ciastkovej sprave/Ciastkovych spravach.

Ako veduci inSpekcnej skupiny moze byt vymenovany len veduci inSpektor. V pripade,
ze ¢lenom insSpekénej skupiny pre inspekciu testovacieho pracoviska je aj d’alsi inSpektor
s kvalifikaciou veduceho inSpektora, tento pre dany pripad zastava len poziciu inSpektora, riadi
sa pokynmi vediceho inSpekénej skupiny a z takejto inSpekcie vypracuje Ciastkovu spravu.

4.1.10 Vymedzenie pravomoci inSpektorov/vediceho in§pektora
InSpektori/veduci inSpektor, po preukazani svojej totoznosti, maju pravo:

- vstupu do testovacieho pracoviska a kontrolovanych priestorov,

- pristupu ktdajom vo vlastnictve testovaciecho pracoviska, pdvodu testovanych
a referencnych latok, dokumentacii Standardnych pracovnych postupov ak dalSej
pozadovanej dokumenticii, ktora obsahuje postupy na preverenie organizacnych
procesov a podmienok planovania, vykonavania, monitorovania a zaznamenavania
neklinickych §tudii, vratane zdznamov na elektronickych nosicoch, k zdrojovym kédom
programu a pod.,

- kopirovat’ kontrolované dokumenty pre ucely dokladovania vysledkov inSpekcie,

- kontrolovat’ zariadenia, pristroje, spdsob dopravy a d’alSie vybavenie, ktoré je pouzivané
pri vykondvani studii,

- prizvat’ externych Specialistov (expertov), ak je to nevyhnutné pre zhodnotenie odbornych
otazok; tieto osoby st povinné dodrZiavat’ rovnaké pravidla mlcanlivosti ako inSpektori,

- pozadovat od kontrolovanych o0s6b pravdivé aUplné informacie o ¢innostiach
a skuto¢nostiach, ktoré maju vzt'ah ku kontrole,

- vyzadovat od vedenia testovacieho pracoviska pisomni informaciu o prijatych
napravnych c¢innostiach — v AIS pri jednotlivych nesuladoch, v termine ur¢enom
inSpektorom.

Pokial' testovacie pracovisko neumozni inSpektorom vstup do priestorov alebo pristup
k predmetom vztahujucich sa k in§pekcii SLP, alebo zataji informacie, je vysledok inSpekcie
hodnoteny: ,NIE JE V SULADE SO ZASADMI SLP“ aje pozastavena platnost
osvedCenia. Tento vysledok inSpekcie sa okamzite ozndmi sekretariatu OECD a EC,
s vysvetlenim dovodu pozastavenia platnosti.

4.2 NAPLN NARODNEHO PROGRAMU DODRZIAVANIA ZASAD SLP v SR
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NP dodrziavania zdsad SLP v SR mé za ulohu overit, ¢i testovacie pracovisko vykondva
neklinické stadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti latok chemického a biologického
povodu na zéklade objednavky objednavatel’a stadie, v sulade so zdsadami SLP a ¢i su ziskané
udaje v pozadovanej kvalite.

4.2.1 Uvodné ustanovenia a rozsah NP
SNAS vykonéava posudzovanie stladu so zdsadami SLP ziadatel'ov - testovacich pracovisk
v zmysle prislusnych pravnych predpisov SR, EU a predpisov OECD.

4.2.1.1 Oblast’ testovania latok

Kategorie testovanych latok st nasledovné:

Zakon 67/2010 Z. z. Directive 2004/10/EC
Humanne lieky * Pharmaceutical products
Pripravky na ochranu rastlin** Pesticide products
Kozmetické vyrobky Cosmetic products
Veterinarne lieky Veterinary drugs
Potravinové doplnky Food additives
Krmovinové doplnky Feed additives
Priemyselné chemické latky a zmesi Industrial chemicals
Biocidne vyrobky Biocides

Nanomaterialy (od 2013) Nanomaterials (from 2013)
Zdravotnicke pomdcky (od 2020) Medical devices (from 2020)

* Pod huméannymi lieckmi sa podl'a smernice 2004/10/EC rozumeju vSetky farmaceutické
vyrobky, teda lieky, lieCiva, ucinné latky aj zdravotnicke pomocky.

** podl'a Nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1107/2009 o uvadzani
pripravkov na ochranu rastlin na trh a o zruSeni smernic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS.

4.2.1.2 Oblast’ monitorovania

Oblast’ monitorovania dodrziavania zasad SLP je definovand podla v kap.4.2.1.1 uvedenych
kategorii testovanych latok, ako aj podla typov testov, na nich uskuto¢nenych:

- fyzikdlno-chemické testovanie,

- toxikologické Studie,

- §tidie mutagenity,

- ekotoxikologicke stadie uskuto€nované na vodnych organizmoch a
organizmoch Zijucich na zemi a v zemi,

- §tudie spravania sa latok vo vode, pdde a vo vzduchu; bioakumulac¢né Stadie,

- stadie rezidui,

- $tadie u¢inkov na mesocosmos a na prirodné ekosystémy,
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- analytické a klinické testovanie,

- 1iné testy (uviest - napr. testy mikrobiologickej bezpecnosti, histopatologické
hodnotenie, skusky stability, analyticka ¢ast’ bioekvivalenénych stadii,
vSeobecnd farmakologia, farmakokinetika, testovanie bezpecnosti vakcin,
atd’.).

Sucastou neklinickej Stadie moze byt aj vyvoj a validacia analytickej] metddy, potrebnej
pre vykonanie Studie.

4.2.1.3 InSpekcie

Inspektori v testovacom pracovisku preveruju stupen suladu s danymi poziadavkami zasad SLP
pri vykonévani skusky alebo skusok neklinickej stadie(i), prostrednictvom:

a. InSpekcii, vratane predbeznych inSpekcii testovacieho pracoviska a auditu jednej alebo
viacerych $tudii, za iéelom vydania osvedcenia

b. InSpekcii za icelom rozsirenia platnosti osved¢enia

c. InSpekcii za icelom obnovenia platnosti osvedcenia.

Audit Studie/Studii je povinnou sucast'ou kazdej inSpekcie testovacieho pracoviska.

Specialne kategorie inSpekcii:

Opakovana inSpekcia — uskutocniuje sa v pripade takych nezhod zistenych pri prvej
inSpekcii, kde je zrejmé, ze testovacie pracovisko ich nie je schopné odstranit’ v primeranom
termine (max. do 2 mesiacov pri obnoveni platnosti osved¢enia), subjektu sa fakturuje
zvlast', ako d’alSia inSpekcia.

Nasledna inSpekcia (kontrola odstranenia drobnych nedostatkov) — sluzi na preverenie
odstranenia viacerych drobnych nezhod zistenych pri inSpekcii. Po zhodnoteni suhrnnej
spravy veduceho inSpektora a predlozenych dokazov o odstraneni nedostatkov, sa mdze
vykonat’ na zaklade rozhodnutia Vyboru SNAS pre SLP a schvéleni riaditel'om. Takato
inSpekcia slizi na ubezpe€enie sa o spravnom odstraneni nedostatkov zistenych v ramci
vykonanej inSpekcie, resp. ¢i sa zistené nedostatky opidtovne neopakuju, subjektu sa
nasledna inSpekcia nefakturuje.

Mimoriadna inSpekcia TP alebo auditov $tidii na poziadanie kontrolnych organov
(uvedenych v § 25 az 31 zakona ¢. 67/2010 Z. z. a eurdpskych regulaénych autorit — EMA,
ECHA, EFSA). V pripade zistenia vaznych nedostatkov je subjektu okamzite pozastavena
platnost’ osved¢enia a na obnovenie platnosti je povinny nedostatky odstranit’ a poZiadat’
o novu inSpekciu na jeho naklady. V pripade zistenia nedostatkov v auditovanej Stadii,
ktoré ovplyvnili vysledky S$tadie, je Stadii odobraty stav SLP aneplnenie suladu je
nahlasené na OECD a EU a ich prostrednictvom vSetkym ¢lenskym Statom

Neplianovana inSpekcia sa vykonava v pripade, Ze pracovisko dobrovolne poZiadalo
0 pozastavenie platnosti osvedcenia z dovodu nevykondvania §tadii alebo nevykonavania
¢innosti pocas dlhsieho ¢asového obdobia (rekonstrukcia, stahovanie) a opdtovne poziada
o zruSenie pozastavenia a v danom roku nie je planovana inSpekcia za ic¢elom obnovenia
platnosti osvedcenia.

4.2.1.4 Osvedcenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou
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Osvedcenie o sulade so spravnou laboratérnou praxou (d’alej len osvedcenie) potvrdzuje, ze
testovacie pracovisko pracuje v sulade sozdsadami SLP OECD implementovanymi
v legislative SR. Osvedcenie sa na poziadanie vydava aj v anglickom jazyku. Za rovnocenné
osvedCenia sa povazuju osvedCenia vydané monitorovacimi orgadnmiv inych krajinach OECD.

Osvedcenie obsahuje (§ 13 (10) zakona ¢. 67/2010 Z. z.):

a) nazov akreditujucej osoby, ktora osvedcenie vydala a jej sidlo,

b) obchodné meno, identifikacné ¢islo a sidlo ziadatel'a, ak je ziadatel'om pravnicka osoba;
obchodné meno, identifikacné ¢islo, ak mu bolo pridelené a miesto podnikania, ak je
ziadatel'om fyzicka osoba — podnikatel,

¢) predmet a rozsah s uvedenim prislusnych neklinickych stidii vykonavanych ziadatel'om

d) meno a priezvisko osoby alebo o0sbb, ktoré su Statutdrnym organom alebo ¢lenom
Statutarneho organu ziadatel’a, s uvedenim spdosobu, akym konaji v mene ziadatel’a,

e) Cislo osvedcenia a datum nadobudnutia jeho platnosti,

f) udaje o podmienkach, za ktorych bolo vydané a platnost’ osvedcenia,

g) dalSie udaje, ak je to potrebné.

4.2.1.5 Doba platnosti osvedcenia
Doba platnosti osvedcenia 2 roky

Pre sluzby zaregistrované v AIS do 1.9.2018 plati p6vodny rezim (platnost’ osvedcenia 3
roky — nové pracovisko/5 rokov po obnoveni platnosti osvedéenia+ dohP’ady) do ukoncenia
platnosti vydaného osvedcenia podl’a predchadzajicej verzie NP.

4.2.1.6 Frekvencia inSpekcii po udeleni osved¢enia

Testovacie pracovisko je povinné poziadat SNAS, Sest mesiacov pred uplynutim doby
platnosti osvedcenia, o obnovenie platnosti osved¢enia podanim Ziadosti v AIS. In$pekcia sa
vykona spravidla v intervale cca 18 - 20 mesiacov od vydania osvedcenia tak, aby bolo mozné
cely proces ukoncit' a vydat’ nové osvedCenie datumovo nadvédzujuce na predchadzajlice
osvedCenie. Pokial' testovacie pracovisko Ziadost' o obnovenie platnosti osvedcenia nepoda
véas, SNAS nemoze garantovat’ nadvdznost’ ddtumov platnosti osvedcenia.

Podmienkou obnovenia platnosti osved¢enia je vykonanie minimalne jednej SLP Stadie pocas
obdobia platnosti osved¢enia. Ak sa zisti, Ze testovacie pracovisko pocas platnosti osvedcenia
nevykonalo Ziadnu SLP $tadiu a ani na nasledujuce obdobie neprejavili objednéavatelia zadujem
o vykonanie S§tudie (nepripravuju sa, ani neprebiehaju, rokovania o zmluve na vykonanie
Studie), poda veduci inSpektor navrh na zruSenie platnosti osvedcenia.

Princip modelovej stadie (resp. tréningovej Stidie pre biologické testovacie systémy) moze
testovacie pracovisko vyuzit' len jedenkrat, obvykle v prvom cykle platnosti osved¢enia
(pri jeho udelenti).

Po vydani prvého osvedCenia je testovacie pracovisko zaradené do Narodného programu SLP.

Zoznam testovacich pracovisk zaradenych do NP SLP je vedeny vo forme databazy a je
zverejneny na webovej stranke SNAS a vo Vestniku UNMS.
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4.2.2 Postup pre zaradenie testovacieho pracoviska do NP SLP

4.2.2.1 Zakladné informacie

a)

b)

d)

e)

f)

Zakladné informacie o procese udelenia osvedCenia poskytne ziadatel'ovi sekretariat
a odborny garant SLP. Zamestnanci neposkytuju informacie, ktoré mozno povazovat
za konzultacie alebo iné poradenské sluzby, ktoré by mohli spochybnit’ objektivitu procesu
inSpekcie a rozhodovania.

Vsetky procesy, vratane podavania ziadosti o sluzby, ich priebehu, spracovania vystupov
z inSpekcii a vybavenia celej sluzby, st od 4.4.2016 vykonavané elektronicky - priamo
v Akreditaénom informac¢nom systéme (AIS). Priloha k ziadosti o udelenie/obnovenie
platnosti osvedcenia SLP a Cennik sluzieb SNAS su k dispozicii na internetovej stranke
www.snas.sk

Novy pravny subjekt, ktory chce poziadat’ o udelenie osved¢enia SLP, sa musi pred
podanim ziadosti najprv zaregistrovat’ na https://ais.snas.sk. Subjekty, ktoré maju platné
osvedCenie, sa registrovat nemusia. Bol pre nich automaticky vytvoreny ucet v AlS,
prihlasovacie udaje do AIS im boli zaslané listom.

Pravny subjekt, ktory chce poziadat’ o sluzbu (udelenie, obnovenie platnosti osvedcenia),
musi v AIS najprv vyplnit/skontrolovat/aktualizovat’ vSetky relevantné informacie na
Karte subjektu. AZ nasledne moze prikro¢it’ k vyplneniu ,,Ziadosti o vydanie/obnovenie
platnosti osvedéenia o dodrziavani zasad SLP*, (d’alej len Ziadost). Pri podavani Ziadosti
bude vyzvany na vlozenie vSetkych predpisanych dokumentov v zmysle zakona ¢. 67/2010
Z.z., v elektronickej forme (str. 6 Ziadosti). Ide o:

- Priloha Ziadosti, kde st definované typy stidii vykonavanych v testovacom pracovisku
a typy testovacich latok

- Zasady SLP, alebo samostatne relevantnd dokumentacia tykajlica sa jednotlivych
poziadaviek SLP (zoznam technického zariadenia, zoznam pracovnikov, testovacie
systémy, zoznam aktudlnych SPP, zoznam §tadii — Master Schedule a i.)

- dokumenty potvrdzujice pravnu formu ziadatela,

- doklad o organizacnej Struktire pravnickej osoby, z ktorej je zrejmé zaclenenie vSetkych
pracovisk, pre ktoré subjekt ziada osved¢enie o dodrziavani zasad SLP,

- schéma priestorového usporiadania pracoviska.

Ak ma testovacie pracovisko viac testovacich miest, musia byt vSetky samostatne opisané
(str. 4 Ziadosti).

Pri vypliani prvej Ziadosti v AIS je potrebné prilozit’ tieZ potvrdenie o zaplateni poplatku
suvisiaceho s podanim, registraciou a posudenim Ziadosti.
Ziadost' po jej vyplneniv elektronickom prostredi subjekt odosle v AIS, nésledne

vygeneruje v PDF formate, vytlaci a podpisanu Statutdrnym zastupcom doruci na SNAS.
V pripade vyuZzivania elektronického podpisu mozno Ziadost’ podat’ elektronicky.

Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
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g) Sckretariat SNAS skontroluje formalne naleZitosti Ziadosti. V pripade netplnych
materidlov SNAS vyzve Ziadatel'a o ich doplnenie. Ak Ziadost’ nalezitosti splna, postupi ju
odboru laboratorii, inSpekénych organov a SLP SNAS.

h) Gestor preskama dorudenti Ziadost’ a v pripade potreby vyziada jej doplnenie. Ak Ziadost
nalezitosti spliia, gestor v spolupraci s odbornym garantom naplanuje vykonanie sluzby.

4.2.2.2 Poplatky

Nevratny administrativny poplatok 500.- € sa plati len pri prvom podani ziadosti (novy subjekt)
— vopred, pri podani ziadosti sa zaroven predklada doklad o zaplateni.

SNAS ur¢i poplatok za sluzbu podla platného ,,Cennika sluzieb SNAS®, zverejneného
na internetovej stranke SNAS (www.snas.sk). Vyska poplatku je ziadatel'ovi ozndmend
prostrednictvom AIS. Urceny poplatok bude vyfakturovany Ziadatel'ovi po ukonceni danej
sluzby, pri zahrani¢nych subjektoch sa vyzaduje platba vopred.

4.2.2.3 Navrh inSpek¢nej skupiny

a) Gestor v spolupraci s odbornym garantom pripravi ,,Navrh inSpek¢nej skupiny* (IS).
Ziadatel' dostane mailom notifikdciu o spristupneni ,Navrhu inspekénej skupiny®
v elektronickej forme. Clenmi IS st spravidla: veduci inspektor (VI) a inspektor(i) (I)
a/alebo expert/ti (E) v oblasti vykonavanych stadii. Okrem menovanych mozu byt ¢lenmi
IS aj pozorovatel’, kandidat na inSpektora alebo vedtceho inSpektora (VI, I v tréningu),
pracovnik SNAS povereny monitorovanim alebo internym auditom, timo¢nik, pripadne iné
osoby (napr. ¢len evaluacného timu OECD, pri zahrani¢nej inSpekcii pozorovatel
z narodného monitorovacieho organu a pod.).

b) Ziadatel' vuréenej lehote vyjadri svoje stanovisko ku kazdému ¢lenovi IS a odosle
stanoviska SNAS priamo v elektronickom prostredi AIS. Pripadné opravnené namietky
voc¢i niektorej z osdb so struénym zdovodnenim (napr. konkurencia, konflikt zaujmov)
vyjadri v elektronickom formulari. V pripadne opodstatnenych namietok SNAS musi toto
stanovisko zohl'adnit’ a urobit novy navrh. Po dorufeni suhlasného stanoviska je
v spolupraci so subjektom naplanovany termin inSpekcie.

4.2.2.4 Priprava inSpekcie

a) Vedaci inspektor s in§pektormi prestuduju dokumentéciu, ktoru testovacie pracovisko
vlozilo do prie€inku ,,Dokumentacia®“ v AIS. K zékladnym dokumentom patria Zéasady
SLP (alebo relevantné dokumenty opisujice plnenie jednotlivych bodov zasad SLP),
aktualny zoznam SPP a Zakladny plan (Master Schedule), kde st chronologicky uvedené
vSetky aktualne prebiehajiice/ukoncené studie. V pripade potreby poziada veduci inSpektor
testovacie pracovisko o doplitujuce dokumenty (napr. konkrétne SPP k §tadii vybranej na
audit). In$pekcia na mieste sa moZe zacat’ az vtedy, ked” dokumentacia Ziadatela spina
poziadavky zasad SLP, o com rozhodne veduci inSpektor na zaklade stanoviska ostatnych
inSpektorov. Obvykle je vSak nevyhovujuca dokumenticia vratend ziadatel'ovi
na dopracovanie odbornym garantom uZ pri podani Ziadosti a aZ po doplneni sa za¢ne
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b)

priprava sluzby. Drobné nedostatky v dokumentacii st potom prediskutované priamo
v ramci inSpekcie na mieste.

Ziadatel' moZe poziadat’ o vykonanie predinipekcie na pracovisku, ktoré po prvykrat ziada
o udelenie osvedCenia o dodrziavani zasad SLP - inSpektori sa obozndmia s pracoviskom,
preveria existujuce informadcie o pracovisku — napr. usporiadanie pracoviska, organizacné
schémy, prip. modelové plany, spravy zo S$tadii, protokoly a Zivotopisy, kvalifikaciu
a tréning zamestnancov. Takéto doklady poskytnt informacie o:

- druhu, velkosti a usporiadani pracoviska,

- rozsahu $tadii, s ktorymi sa pravdepodobne inSpektori stretni pocas inSpekcie,

- systéme riadenia pracoviska.

- Pri ziadosti owudelenie osvedCenia pre =zahrani¢né testovacie pracovisko sa
predinspekcia vykondva povinne.

Veduci inSpektor dohodne so ziadatelom termin inSpekcie a odosle mu elektronicky
cez AIS ,,Program inSpekcie SLP*, ku ktorému sa ziadatel’ po spristupneni vyjadri priamo
v AIS. Program sa zasiela najneskor dva tyzdne pred planovanym datumom inSpekcie,
vratane poziadavky na pritomnost’ vSetkych kIi¢ovych zamestnancov pri inspekcii.

4.2.2.5 Priebeh inSpekcie

a)

b)

InSpektori/veduci inSpektor sa pri inSpekcii riadia postupom uvedenym v nariadeni vlady
¢.320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov av MSA G 03 ,,InSpekcie laboratorii
a audity Stadii“. InSpekcia sa vykondva spravidla na mieste, len v pripade vaznych
okolnosti, ktoré brania vykonu inSpekcie na mieste (pandémia Covid 19, lock-down, zékaz
cestovania — rozhodnutie na zédklade hodnotenia rizika) sa vykond inSpekcia vzdialenym
spdsobom pomocou elektronickych prostriedkov. Spdsob komunikacie bude dohodnuty
vopred a odskuSany este pred in§pekciou.

Po ukonceni inSpekcie veduci inSpektor spolu s ¢lenmi inSpekénej skupiny prerokuje
na zaverecnom zasadnuti so zastupcami testovacieho pracoviska vSetky zistenia.
Vypracuje ,,Zaznam o nesulade so zasadami SLP* (TL 504/G), ktory podpisuje veduci
inSpektor, inSpektor/i a vedtci testovacieho pracoviska. Jeden origindl zdznamu odovzda
VI zastupcovi testovacieho pracoviska, druhy si ponecha aodovzdda na archivaciu
gestorovi pri ukonceni sluzby. Sucasne v ramci diskusie predbezne prerokuje subjektom
navrhované spdsoby odstranenia pripadnych zistenych nedostatkov a terminy, dokedy
budu odstranené.

Zaroven veduci inSpektor thned’ po vykonani inSpekcie, v rdmci zaverecného stretnutia,
vyplni v elektronickom prostredi AIS v prie¢inku ,,Nezhody* vSetky zaznamy o nesulade
so zasadami SLP, ktoré¢ boli zistené pri inSpekcii na mieste, ur¢i termin zaslania navrhu
napravnych opatreni ako aj termin na odstranenie nezhod z inSpekcie a postipi ich
elektronicky Ziadatel'ovi. Zastupca ziadatel'a po doruceni notifikacie potvrdi elektronicky
v prostredi AIS, Ze bol s nesuladmi obozndmeny, pochopil ich a suhlasi s nimi.

Pozn. 1: Pokial’ z opodstatnenych dovodov nie je mozné vyplnit na mieste Zaznamy
o nezhodach aich akceptaciu v elektronickom prostredi AIS (nefunkcny pocitac,
nedostupny internet...), dokladom je podpisany ,,Zdaznam o nesulade so zasadami SLP*.
V éo najkratsom moznom case po inSpekcii je potrebné ich dodatocne zaznamenat aj

Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP

Vydanie:
6




- /SNAS

NP SLP 29/35

d)

g)

akceptovat v elektronickom prostredi AIS, s poznamkou, co bolo déovodom neskorsieho
vlozenia udajov.

Inspektor, ktory pocas inSpekcie TP alebo auditu stadie zistil zdvazné nezhody so zdsadami
SLP, ktoré mozu ovplyvnit' kvalitu vysledkov kontrolovanej Studie alebo inych stadii
vykonanych na pracovisku, svoje zistenie bezodkladne nahlési odbornému garantovi SLP
spolu s navrhom na okamzité pozastavenie platnosti osvedcenia. Hlasenie o nestlade
studie so zasadami SLP musi byt okamzite zaslané OECD a EK.

Pri zavere¢mom rozhovore veduci inSpektor upozorni vedenie TP na potrebu
vypracovania navrhu napravnych opatreni k zistenym nesuladom. Tieto zaznamena
zastupca ziadatel'a do 10 pracovnych dni do Zaznamu o nezhode/nestlade so zasadami
SLP priamo v elektronickom prostredi AIS jednotlivo, pre kazdy nestilad samostatne
a ulozi ich. Aby sa predislo neskor§im problémom pri akceptovani sposobu odstranenia,
je vhodné prediskutovat’ navrhovany spdsob odstranenia nestladu s veducim
inSpektorom/inSpektormi (mailom, telefonicky) a az potom ho vlozit' do AIS. V pripade,
ze veduci inSpektor alebo inSpektori maju pripomienky alebo neakceptuji navrh (lehota
odstranenia, sposob odstranenia napravy nie je v sulade so zdsadami SLP), je vedenie
testovaciecho pracoviska povinné tento harmonogram prepracovat. Po vypracovani
konecnej verzie harmonogramu zodpovedny pracovnik testovacieho pracoviska oznaci
zaSkrtavacie pole ,,Odoslat’ SNAS findlny navrh népravnych ¢innosti vSetkych nezhod*
a odosle naslednym stlacenim tlacidla ,,Odoslat’ SNAS*.

Najneskor do stanovené¢ho datumu od inSpekcie, musi byt opis odstranenia prislusného
nestladu so zdsadami SLP spolu s dokazmi vloZeny do AIS jednotlivo, pre kazdy nesulad
samostatne. Potvrdenie odstranenia vSetkych nesuladov ziadatel' vykona v zdlozke
Nezhody oznacenim zaSkrtavacieho pol'a ,,Odoslat’ dokazy o odstraneni vSetkych nezhod*
anaslednym stlacenim tladidla ,,Odoslatt SNAS*“. Opét je vhodné pred koneénym
odoslanim konzultovat’ spravnost’ odstranenia s veducim inSpektorom.

Na odstranenie nestuladov pri udeleni prvého osved€enia nie je urceny striktny termin, zavisi
to na moZnostiach testovacieho pracoviska. Sluzba v§ak musi byt ukonc¢ena do 12 mesiacov
od podania ziadosti, takze v pripade nedodrzania tohto Casového obdobia bude sluzba
ukoncend zdverom ,nie je vsulade so zdsadami SLP“ (NIC — not in compliance)
a osvedCenie nebude vydané. Pri ostatnych sluzbach je doba na odstranenie zistenych
nestladov spravidla do 2 mesiacov, spolu s predlozenim dokazov o odstraneni zistenych
nedostatkov. Potvrdenie o odstraneni (zakliknutie zaSkrtavacieho pola ,,Odoslat’” dokazy
o odstraneni vSetkych nezhdd s naslednym stla¢enim tla¢idla ,,Odoslat’ SNAS*) musi byt
vlozené do AIS s dostatonym predstthom pred ukoncenim platnosti osvedcenia.
AZ po odstraneni nestiladov méZe byt vypracovana sprava z inSpekcie, ktord musi byt
predloZzend narokovanie V - SLP arozhodnutie riaditela tak, aby datum obnovenia
platnosti osvedcenia plynule nadviazal naditum ukoncenia platnosti predoslého
osvedcenia.

Veduci inSpektor po doruceni notifikacie v AIS o splneni vSetkych poziadaviek a odstraneni
zistenych nedostatkov, spolu s inSpektormi preStuduje predloZzené dokazy o spdsobe
odstranenia nedostatkov. Pokial’ je spdsob odstranenia nedostatkov vyhovujuci, pripravi
Suhrnnt spravu z inSpekcie, ak ma k sposobu odstranenia vyhrady, opdtovne kontaktuje
vedenie testovacieho pracoviska a pozaduje napravu. V stihrnnej sprave opiSe vSetky
zistenia, ako aj sposob ndpravy. Podklady pre spravu pripravia inSpektori vo forme

Vydanie:

6
Uginnost’ od: Aktualizacia: Oznacenie RD:
01.03.2022 3 NP SLP




- /SNAS

NP SLP 30/35

Ciastkovych sprav. V pripade menej zavaznych nedostatkov tykajlicich sa dokumentacie,
veduci inSpektor si moze splnenie harmonogramu napravnych opatreni overit’ poziadavkou
o predlozeni prislusnych dokumentov. V pripade zistenia viac¢Siecho mnozstva nedostatkov
tykajicich sa cCinnosti testovaciecho pracoviska moze vedaci inSpektor zapracovat
do zaverov sthrnnej spravy navrh na vykonanie naslednej (alebo opakovanej) inSpekcie.
Konecné rozhodnutie o vykonani/nevykonani navrhovanej inSpekcie urobi Vybor SNAS
pre SLP.

h) Spravy z inSpekcie (Ciastkové spravy inSpektorov a sihrnna sprava veduceho inSpektora
z in§pekcie) musia spiiiat’ naleZitosti uvedené v nariadeni vlady &. 320/2010 Z. z. a v MSA
G-09 ,,Pokyny na vypracovanie sprav z inSpekcie testovacich pracovisk a auditov Stadii.
V ramci inSpekcie sa vzdy vykond inSpekcia testovacieho pracoviska aj audit Stadie/ii.

Sprava z inSpekcie musi najma obsahovat”:

Nazov, adresu TP vratane vsetkych testovacich miest, v ktorych sa uskuto¢novala
auditovana Studia/ie,

clenské cislo SNAS/Cislo osvedcenia SLP = registraéné ¢islo,

rozsah ¢innosti TP,

mena pracovnikov vedenia testovacieho pracoviska, ktori sa zucastnili na inspekcii,
mena inSpektorov,

informaciu, ze inSpektori vopred oznamili termin inSpekcie a dali subjektu na
schvalenie program inSpekcie a pri inSpekecii sa preukézali sluzobnymi preukazmi -
InSpektor SLP SNAS, miesto a ¢as vykonania inSpekcie,

dévod, predmet a rozsah inSpekcie,

sthrn z inSpekcie,

podrobny opis inSpekcie podl'a bodov v MSA-09,

celkové hodnotenie s uvedenim vyroku inSpektorov o stlade so SLP, prip. s navrhom
na udelenie, ponechanie, ¢i odobratie osvedc¢enia slovami

»V SULADE SO ZASADAMI SLP“- nezisten¢ Ziadne alebo zistené len malé
odchylky od zasad SLP (IC — In Compliancewith GLP).

»ZATIAL, NEROZHODNUTE- boli zistené zavaznejsie nedostatky, ktoré vak
nemali vplyv na integritu $tudie — je potrebnd naslednd kontrola na odstranenie
nedostatkov, po ktorej sa definitivne rozhodne o plneni alebo neplneni suladu
so zasadami SLP (PEN — Pending, GLP compliancenotyetdecided on).

,NIE JE V SULADE® - zistené zavazné nedostatky ovplyviiujice priebeh $tudie
(NIC — Not In Compliance).

informaciu o sposobe odvolania,

datum a podpis vedliceho inSpektora.

1) Audit Stadie na vyziadanie kontrolného organu sa vykondva rovnakym postupom. Veduci
inSpektor pripravi pre kontrolny organ kompletnii spravu so zisteniami z auditu Stadie
a zaSle ju kontrolnému organu a akreditujicej osobe (SNAS).

J) V-SLP prerokuje sthrnna spravu z inSpekcie a kontrolu plnenia napravnych opatreni
a odporu¢i riaditePovi SNAS udelit’/neudelit’ osvedCenie o dodrziavani zisad SLP
a zaradit/nezaradit’ testovacieho pracoviska do Narodného programu SLP. Rokovanie V-
SLP sa riadi Statatom a rokovacim poriadkom ST-07
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k) Ak ziadatel' splnil vSetky podmienky na vydanie osvedCenia, akreditujuca osoba vyda
ziadatel'ovi osvedCenie do 10 dni od prerokovania suhrnnej spravy vo V-SLP.
V opacnom pripade mu ozndmi, ze mu takéto osvedCenie nevydd, pretoze nesplnil
podmienky uvedené v § 13 (9) zdkona €. 67/2010 Z. z. Oznamenie musi obsahovat’ dovody
nevydania osved¢enia a musi byt dorucené pisomne.

1) Pri dalSich inSpekciach plati rovnaky postup — ziadost' o obnovenie platnosti osvedcenia
vSak musi byt podand najneskor 6 mesiacov pred ukoncenim platnosti, ina¢ sa uctuje ako
nova ziadost. Postup je analogicky, ako bolo uvedené vyssie. Pred kazdou d’alSou
inSpekciou je subjekt povinny vlozit do AIS aktualizované Zasady spravnej laboratdrnej
praxe testovacieho pracoviska, resp. samostatne pozadovani dokumentéciu ako pri podani
prvej ziadosti o udelenie osvedcenia.

4.2.3 Postupy pri st’aznosti a odvolani sa proti vysledku inSpekcie

a) Veduci testovacieho pracoviska moze vzniest’ namietky proti priebehu inSpekcie u veduceho
inSpektora. Problémy a ndzorové rozdiely medzi inSpektormi a veducim testovacieho
pracoviska sa obvykle prediskutuju a vyrieSia pri zdvereCnom zasadnuti po skonceni
inSpekcie.

b) Pokial’ sa veduaci inSpektor a veduci TP na vyslednej formulacii nedohodnt, veduci
testovaciecho pracoviska ma pravo do desiatich dni od dna po ozndmeni vyhrad
k jednotlivym zisteniam, Ukonom a postupom inSpektora(ov), vypracovat pisomné
odvolanie sa proti zisteniam inSpektorov. Namietky nemaju odkladny ucinok.

c) Vodvolani je potrebné¢ dokazat nespravnost’ tvrdenia inSpektorov a svoje argumenty
dolozit’.

d) Odvolanie je potrebné zaslat’ riaditelovi SNAS, ktory na ziklade posudku odbornikov
rozhodne do 60 dni o opravnenosti odvolania.

e) Ak riaditel SNAS zisti opodstatnenost’ namietok, zabezpeci, aby veduci inSpektor
reSpektoval namietky ziadatela a zabezpecil napravu. Odstranenie nedostatku do troch dni
od rozhodnutia pisomne oznami Ziadatel'ovi alebo drzitel'ovi osved¢enia.

f) Ak akreditujica osoba zisti neopodstatnenost’ namietok, pisomne to oznami testovaciemu
pracovisku do troch dni od skoncenia preskimavania ndmietok. Rozhodnutie riaditel'a
SNAS je kone¢né. V pripade nesthlasu srozhodnutim riaditela je mozné
domahat’ sa napravy sidnou cestou.

4.2.4 Vyradenie, odstiupenie z NP SLP alebo pozastavenie platnosti osved¢enia

a) DoOvodom na vyradenie testovacieho pracoviska z Narodného programu je zruSenie
osvedcenia z dovodov uvedenych v § 14 body 1 az 4 zdkona ¢. 67/2010 Z. z. V takomto
pripade sa v zozname testovacich pracovisk uvedie ,, VYRADENY Z PROGRAMU* —
zruSenie platnosti osved¢enia(RFP — removed from inspection program).

b) Pokial sitestovacie pracovisko nezeld byt nad’alej zaradené v Narodnom programe ozndmi
SNAS pisomne odstipenie a vrati platné osvedcenie.

c) Ak testovacie pracovisko z akychkol'vek dovodov na doCasni dobu nemdze plnit’
podmienky, podla ktorych mu bolo osvedcenie udelené (nemd dlhodobejSie Zziadne
objednavky na SLP Studie), moze poziadat SNAS o pozastavenie platnosti osvedCenia
od dna dorucenia ziadosti o pozastavenie na neurcito. V pripade ziskania objednavok
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d)

na neklinické Stidie musi pracovisko poziadat’ o vykonanie mimoriadnej inSpekcie,
aby mohla byt’ platnost’ osved¢enia obnovena.

Ak SNAS pocas inSpekcie alebo auditu Stadie zisti neplnenie podmienok, podla
ktorych bolo testovaciemu pracovisku udelené osvedCenie a toto neplnenie je podla
usudku inSpektorov docasné alebo prechodné, pozastavi mu platnost’ osvedcenia do
odstranenia dévodov neplnenia poziadaviek.

ZruSenie pozastavenia je viazané na vykonanie inSpekcie. Ak pracovisko nepoziada
o vykonanie inSpekcie do doby platnosti povodného osvedcenia, bude k datumu skoncenia
platnosti osvedcenia definitivne vyradené z Narodného programu.

Testovacie pracovisko, ktoré odstupilo alebo bolo vyradené z Narodného programu moze
opatovne poziadat’ o zaradenie postupom uvedenym v ¢lanku 4.2.2.

4.2.5 Zverejnovanie testovacich pracovisk zaradenych v NP SLP

a)

b)

Kazdé zmena - prijatie nového testovacie pracoviska do NP SLP, vylicenie, pozastavenie
platnosti alebo odstipenie z Narodného programu je uverejnené v zozname testovacich
pracovisk s osvedcenim o dodrZiavani zasad SLP na webovej stranke SNAS www.snas.sk
a vo Vestniku Uradu normalizacie, metrolégie a skiisobnictva SR.

SNAS, vzhl'adom na Cclenstvo Slovenska v OECD a EU, pravidelne informuje
prostrednictvom zastupcu pracovnej skupiny pre SLP o zaradeni novych testovacich
pracovisk / vyluceni resp. o vysledkoch inSpekcii aj monitorovacie organy krajin
zdruzenych v OECD, resp. EK.

4.2.6 Medzinarodna akceptacia udajov

a)

b)

d)

Za ucelom registrovania a vydania licencie mézu byt vysledky stadii vykonévanych
v testovacich pracoviskach zaradenych v Narodnom monitorovacom programe SLP SR
predlozené narodnym regulaénym organom vo vsetkych krajinach EU av krajindch
zdruzenych v OECD.

Z tohto dovodu kazda c¢lenska krajina vypracuje kazdoro¢ne spravu o SLP a in§pekciach
vykonanych na jej uzemi a v zahrani¢i. Si€ast'ou spravy je zoznam testovacich pracovisk,
v ktorych bola vykonana inSpekcia, datumy inSpekcii a stru¢ny stthrn zaverov inspekcii.
S touto spravou su oboznamené vsetky monitorovacie organy krajin zdruZzenych v OECD
resp. EK.

Ak testovacie pracovisko zaradené v Narodnom programe SLP ma problémy s uznavanim
udajov svojich §tadii zahranicnymi regulaénymi organmi, bez meSkania ohlasi tuto
skuto¢nost’ SNAS.

Inspekcia, vykonana SNAS v krajine, ktora nie je ¢lenom OECD (aj ked’ ma testovacie
pracovisko osvedCenie o dodrziavani zasad SLP), nezarucuje, Ze udaje zo §tudie budu
v Clenskych krajinach akceptované automaticky. Kazda regula¢na autorita ma pravo poslat’
svojich in§pektorov, aby pre vybrant Studiu verifikovali stupeni suladu so zdsadami SLP.

4.2.7 Koordinacia ¢innosti na medzinarodnej urovni

a) SNAS je narodnym orgdnom zodpovedajicim za monitorovanie suladu so zdsadami SLP
testovacich pracovisk na Slovensku.
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b) Vsetky poziadavky na inSpekciu testovacieho pracoviska alebo audit stiidie na Slovensku
7o zahraniCia musia byt adresované SNAS.

c) Rovnako SNAS je zodpovedny za poskytnutie spravnych informacii o urovni SLP
v jednotlivych testovacich pracoviskach na Slovensku.

d) SNAS vykona inSpekciu v zahrani¢i na ziadost’ zahrani¢ného testovacieho pracoviska
z krajiny, ktord nema vlastni monitorovaciu autoritu, ak mu to kapacitné moZznosti

umoznia.

5 SUVISIACE TLACIVA

TL 58:

V AIS:

TL 502/G:
TL 503/G:
TL 504/G:
TL 514/G:
TL 515/G:

TL 516/G:
TL 517/G
TL 518/G

Osvedcenie o stlade so spravnou laboratérnou praxou
Ziadost' o vydanie osved&enia o dodrziavani zasad SLP
Priloha k ziadosti

Vyhlasenie inSpektora/veduceho inSpektora SLP SNAS
Zaznam o nesulade so zdsadami SLP

Program inSpekcie

Prezenc¢na listina SLP

Stihrnna sprava SLP
Ciastkova sprava z in§pekcie SLP

Sluzobny preukaz in§pektora/vediaceho inSpektora

Schvalené tlaciva st zaradené do riadenej dokumentéacie SNAS a st generované po spristupnenti

sluzby aj v AIS.

6 PRILOHY

Priloha 1: Zéakladné skolenie SLP
Priloha 2: Zékladné Skolenie SLP pre expertov z praxe ovladajucich zasady SLP

ok
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PRILOHA 1
Ziakladné Skolenie SLP
(30 hod.)
Teoreticka priprava Trvanie
(hod.)
Zakon 67/2010 1
Nariadenie vlady 320/2010 v zneni 92/2012 1
Smernica 2004/10/ES 1
Smernica 2004/9/ES 1
1981 Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual Acceptance 1
of Data in the Assessment of Chemicals
1989 Council DecisionRecommendation on Compliance with 1
Principles of Good Laboratory Practice [C (89)87/Final]
Nérodny program SLP v SR |
MSA G-01 - MSA G-22 14
Testovacie metody OECD (1 - Fyzikalno-chemické, 2 - Efekt na 1
bioticky systém, 3 — Degradacia a akumulacia, 4 — U¢inky na zdravie,
5 —in¢é) a Nariadenie Rady (ES) ¢. 440/2008 -testovacie metddy
Nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o 0,5
registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok
(REACH)
AIS 1
Specifika in§pekcie v jednotlivych pracoviskach (analytické, 1
toxikologické, ekotoxikologické, histopatologické a i. Studie)
Specifikacia a poziadavky na zvieratd pouzivané v §tadiach SLP. 1
Europska konvencia na ochranu
zvierat(EuropeanConventionfortheProtection of
VertebrateAnimalsusedforExperimental and otherScientificpurposes,
[Strasbourg, 18.03 1986]
Nariadenie vlady 377/2012 Z.z. — poziadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké ucely
Alternativne metody v toxikologii 1
Bezné, kratkodobé, multicentrové stadie — rozdiely v organizacii, 1
plany, spravy
Kritérid na vyber $tadii na audit 0,5
Test z poZiadaviek SLP 1
RieSenie modelovych otazok 1
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PRILOHA 2

Zakladné Skolenie SLP pre expertov z praxe ovladajacich zasady SLP

(8 hod.)
Teoreticka priprava Trvanie
(hod.)
Zakon 67/2010 v aktualnom zneni 0,5
Nariadenie vlady 320/2010 v aktualnom zneni 0,5
Narodny program SLP v SR 1
AIS 1
Specifika ingpekcie v jednotlivych pracoviskach (analytické, 1
toxikologické, ekotoxikologické, histopatologické a i. Studie)
Specifikacia a poziadavky na zvieratd pouzivané v §tadiach SLP. 1
Eurdpska konvencia na ochranu
zvierat(EuropeanConventionfortheProtection of
VertebrateAnimalsusedforExperimental and otherScientificpurposes,
[Strasbourg, 18.03 1986]
Nariadenie vlady 377/2012 Z.z. — poziadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké ucely
Bezné, kratkodobé, multicentrovéstidie — rozdiely v organizacii, 1
plany, spravy, kritérid na vyber $tadii na audit
Test z poziadaviek SLP 1
RieSenie modelovych otazok 1
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