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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Neklinické stidie environmentéalnej a zdravotnej bezpeCnosti sa Coraz CastejSie vykonavaju
na viac ako jednom mieste. Napriklad, spolo¢nosti moézu vyuzivat testovacie pracoviska, ktoré
sa Specializuju na rozne ¢innosti a su v roznych krajinach; alebo terénne Studie agrochemikalii
mozu byt vykondvané na réznych plodinach alebo typoch pdd v réznych oblastiach alebo
krajinach. Toxikologické stadie tiez mézu mat’ fazy, vykonavané na réznych oddeleniach tej
istej organizacie alebo v inych spolo¢nostiach.

Konsenzny dokument OECD ,Aplikadcia zasad SLP na terénne Stadie” bol prvykrat
publikovany v roku 1992 a revidovany v roku 1999 [ENV/IM/MONO(99)23]. Okrem iného
bol vtomto dokumente zavedeny pojem ‘“veduci Cciastkovej Stadie”, ktory preberd
zodpovednost’ za jemu zverent fazu pol'nej Studie, ktora sa vykonava na mieste vzdialenom od
miesta, kde pracuje veduci Studie. Hoci koncepcia zaviest’ funkciu ,,vedtceho ¢iastkovej stadie*
bola povodne urend na pomoc pri vykonavani terénnych stadii, ktoré zahriiuju pol'né pokusy
sucasne vykondvané v roznych lokalitach, rovnako moze byt aplikovatel'na na akykol'vek typ
multicentrovej Stadie.

Revidované zasady SLP publikované v roku 1997 teraz jasne uvadzaju ulohu veduceho
¢iastkovej studie pri vykonavani multicentrovych stadii.

Stadia moze byt multicentrovou z viacerych dovodov. Pracovisko, ktoré robi §tidiu, nema
odborné znalosti alebo kapacity na vykonanie urcitych prac, takze tato Cast’ prace je vykonana
na inom mieste. Objednavatel, ktory zadal $tidiu vyskumnej organizacii moéze vyzadovat’,
aby urcité Casti Studie, ako napriklad bioanalyzy, boli vykondvané v inom Specializovanom
laboratoriu, alebo objednédvatel’ méze pozadovat’ vratenie vzoriek k nemu na analyzy.

Ucelom tohto dokumentu je poskytnut navod na planovanie, vykonanie, monitorovanie,
zaznamenavanie, vyhodnotenie, pisanie sprav a archivaciu multicentrovych Stadii.

2 DEFINICIA POJIMOV

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).

2.1 SLP

Zasady spravnej laboratérnej praxe - systém kvality vztahujuci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické §tudie planujt, vykonavaju, overuji, zaznamenavaju,
ukladaji a oznamuju. Neklinické Studie sa vykondvaju na testovacich pracoviskach, ktorymi st
laboratoria, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) — zistuje, Ci testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci su schopné zabezpecit, ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdsobnost a rozsah programu, poskytuje
informaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi do programu,
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o druhoch inspekcii testovacich pracovisk a auditov stadii, opisuje rozne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykonava studie (testy, skusky) v sulade so zasadami Spravnej laboratérnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujuca osoba
(SNAS) v legislative 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 bezpecnosti. 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 zac¢astiiujucimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavand urcita cast’ Studie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktord je zodpovedna 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’ Stadie, za ktoru zodpoveda, 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
podla zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci laboratoéria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podl'a zasad 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 $tudiu zdravotnej a environmentalnej bezpe€nosti na posudenie.

(Pozri aj Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 3, (5)).
Pozndamka
Objednavatelom moze byt:
- Subjekt*, ktory prichddza s navrhom vykonat a podporuje, poskytnutim financnych alebo inych
zdrojov, neklinicke studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti;

- Subjekt*, ktory predklada neklinické Studie zdravotnej a environmentadlnej bezpecnosti
opravnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre ktoru je sulad so
zasadami SLP vyzadovany.

* ., Subjektom" méze byt jednotlivec, obchodnd spolocnost, zdruzenie, vedecky, alebo akademicky iistav, viddna
agentura alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny pravne identifikovatelny subjekt.

Veduci Stadie — osoba zodpovedajtica za celkové vykonanie neklinickej Stidie bezpecnosti
zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Studie a zaverecnej spravy.

1 § 2 pism. e) zékona €. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na
trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zédkon).
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Veduci ¢iastkovej Studie - osoba, ktord v pripade $tadie vykondvanej na viacerych miestach
kond v mene veduceho stadie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Stadie.

Program zabezpecenia Kkvality - definovany systém, zahfiiajici zamestnancov, ktory
je nezavisly od vykondvania Stadie a slizi na zabezpecCenie stladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zasadami spravnej laboratornej praxe.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisujd,
ako vykonavat’ testy alebo ¢innosti, ktoré nie s detailne Specifikované v Studijnych pldnoch
alebo v oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

Master Schedule — subor informécii o vykonavanych stadiach na testovacom pracovisku, sluzi
na sledovanie Studii a vytazenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

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

Kratkodoba studia — Studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi technikami.

Multicentrova Stidia - akdkol'vek §tidia, ktorej niektoré fazy st vykondvané na viac ako
jednom mieste. Takéto Stadie st nevyhnutné, ak je potrebné vyuzit' miesta, ktoré st zemepisne
vzdialené, organizacne rozdielne alebo ina¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia organizacie, ktoré
sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie pOsobi ako testovacie
pracovisko.

Faza / etapa Studie - definovana ¢innost’ alebo subor ¢innosti pri uskuto¢iiovani Studie.

Plan Studie — dokument, ktory definuje ciele a experimentdlne planovanie skuSok
na vykondvanie Studie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok plinu Studie — predstavuje cielenli zamysl'anii zmenu planu Stadie.

Odchylka od planu §tudie — neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia stadie.
Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinécia pouzita
v Studii.

Primarne udaje — vSetky povodné zdznamy a dokumentdcia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v §tadii. Primarne udaje m6zu zahfiat’ aj fotografie, mikrofilmy, poc¢itaCové média
na uchovavanie tdajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zdznamové médiad ur¢ené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy materidl odobraty z testovacieho systému za G€elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovavania.

Datum zacdiatku Stadie — datum, kedy veduci studie podpisal plan Studie.

Datum experimentalneho zaciatku Stadie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo Stadie.
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Datum ukoncenia experimentu — posledny dei, kedy boli ziskané udaje zo Studie.

Datum ukonéenia Stadie — datum, kedy veduci stadie podpisal zdverecnu spravu zo Stadie.

2.3 Pojmy tykajtce sa testovanej latky
Testovana latka — je predmet, ktory je objektom Stadie
Referencna latka — je akakol'vek latka, pouzitd ako zéklad na porovnanie s testovanou latkou.

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

Nosic - akakol'vek latka, ktora sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie, alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej polozky a/alebo referen¢nej polozky s cielom umoZnenia
a zjednodusenia jej podavania/aplikacie v testovacom systéme.

2.4 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska - je kontrola postupov testovaciecho pracoviska
a praktickych ¢innosti smerujucich k dosiahnutiu stupna zhody so zasadami SLP, pocas ktorej
sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita
udajov, aby sa zabezpecilo, ze vysledné udaje maju nalezitd kvalitu na posudenie
a rozhodovanie narodnymi regulaénymi organmi.

InSpektor - je osoba, vykondvajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
Stadii v zastipeni akreditujucej osoby (SNAS).

Audit $tudii - je porovnanie prvotnych udajov a suvisiacich zaznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom ur€it, ¢i primarne tdaje boli presne zaznamenané, ¢i sa testovanie
vykonalo v stilade s planom Studie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat' dodato¢né
informécie neuvedené v sprave a stanovit’, ¢i postupy pouZité pri spracovani tdajov 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 preverovaného
testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica na akreditaciu

OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)
Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodnd akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK Utvar zabezpedenia kvality
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4 SUVISIACE PREDPISY

Zikon 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 ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zdsad
spravnej laboratornej praxe.

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

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

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajuce sa SLP dostupné na webovej stranke
www.snas.sk

EU
Smernica 2004/9/ES o inSpekcii a overovani spravnej laboratdrnej praxe (kodifikovana verzia)

Smernica 2004/10/ES o zostlad’ ovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych
na zasady spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych
latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizécii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni europske;j
chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusSeni 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 Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikécii, oznaCovani abaleni latok a zmesi, ozmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, platnom zneni.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody
podl'a nariadenia EP a R ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH).

OECD
1981 Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual Acceptance of Data
in the Assessment of Chemicals,

1989  Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good
Laboratory Practice [C (89)87/Final],
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5 VECNA CAST

51  Uvob

Planovanie, realizacia, monitorovanie, zaznamendvanie a archivovanie Studie vykonavanej
na viacerych miestach (multicentrova §tidia) prindsa rad potencialnych problémov, ktoré treba
vyrieSit, aby sa zabezpecilo vykonavanie Studie v sulade so zdsadami SLP. Ked'Ze rozne
¢innosti v ramci Stadie st vykondvané na rdéznych miestach, znamena to, Zze planovanie,
komunikacia a kontrola stadie st mimoriadne dolezité.

Hoci multicentrova studia bude pozostavat’ z prac, vykonavanych na viac ako jednom mieste
(testovacie pracovisko a vSetky testovacie miesta), je to stale jedna Studia, ktord sa ma viest’
v sulade so Zasadami OECD pre SLP. To znamena, ze musi byt jediny plan Studie, jediny
veduci Stadie a nakoniec jedind zévere¢na sprava. V Case, ked sa Stadia prvy raz planuje,
je preto nevyhnutné, aby boli vedenie a zamestnanci testovacich miest podiel’ajucich sa na
Studii upozorneni, ze praca, ktort1 vykonajt, bude ¢astou Studie pod kontrolou vedticeho Studie
a nebude vykonana ako samostatna $tadia.

Rovnako je nevyhnutné, aby praca, ktord sa mé vykonavat’ na réznych miestach, bola jasne
identifikovand v skorom $tadiu planovania tak, aby este pred dokoncenim planu $tadie boli
dohodnuté kontrolné opatrenia medzi prislusnymi stranami zic¢astiiujicimi sa na stadii.

Mnohym problémom, spojenym s uskuto¢iiovanim multicentrovych $tudii, mozno zabranit
jasnym rozdelenim zodpovednosti a u€innou komunikaciou medzi vSetkymi stranami,
zapojenymi do realizacie $tadie, teda medzi objednavatel'om $tadie, vedicim $tadie, vedenim
testovacieho pracoviska, veducim(i) Ciastkovej Studie, zamestnancami utvaru zabezpecenia
kvality a zamestnancami podiel’ajucimi sa na §tadii a to na kazdom testovacom mieste.

Vsetky tieto strany si musia byt’ vedomé toho, Ze ak sa takato multicentrova Studia robi vo viac
ako jednej krajine, m6zu sa vyskytnut' d’alSie problémy vzhladom na rozdiely v néarodnej
kulttre, jazyku a narodnych monitorovacich programoch suladu so zasadami SLP. V takychto
situdciach byva nutné poradit’ sa s narodnym monitorovacim orgdnom SLP krajiny, kde sa
nachadza dané testovacie miesto.

Tato metodickt smernicu treba brat’ do Uvahy pocas planovania, vykonu, monitorovania,
zaznamenavania, oznamovania a archivacie kazdej stidie, ktord bude realizovana na viac
ako jednom mieste. Smernica sa vzt'ahuje na vSetky typy neklinickych $tadii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti.

5.2 VEDENIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA A RIADENIE MULTICENTROVYCH STUDI{

Objednavatel’ stidie by mal, po konzultacii s vedenim testovacieho pracoviska, starostlivo
zvazit rozhodnutie uskutocnit’ multicentrovi Studiu. Vyuzitie viacerych testovacich miest
zvySuje zlozitost loh prinavrhovani a vedeni Stadie, ¢o ma za nasledok d’alSie rizika
pre integritu Studie. Preto je ddlezité, aby boli zhodnotené vsetky potencidlne ohrozenia
celistvosti Studie, ktoré prindsa konfiguracia viacerych testovacich miest, aby boli jasne urcené
zodpovednosti a minimalizované rizikd. Treba dokladne posudit’ technicku/vedecka
kvalifikéciu, stav plnenia suladu so zasadami SLP, zdroje a ekonomické moznosti vSetkych
testovacich miest, ktoré by mohli byt pouzité.
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5.3 KOMUNIKACIA

Ak sa mad multicentrova stadia uskuto¢nit’ uspesne, je nevyhnutné, aby si vSetky zucastnené
strany uvedomovali svoje zodpovednosti. Pre splnenie tychto povinnosti a pre vyrieSenie
vSetkych situdcii, ktoré sa mozu vyskytnut’ pocas realizacie Stadie, ma prvorady vyznam tok
informacii a efektivna komunikacia medzi objednévatel'om, veducim Stadie, veducim(i)
Ciastkovej(ych) stadie(i), pracovnikmi utvaru zabezpecenia kvality a zamestnancami
podiel’ajucimi sa na Studii, ako aj s vedenim na jednotlivych testovacich miestach (ak je
potrebné).

Spdsob komunikécie medzi tymito stranami pri prenose informacii, vztahujacich sa na stadiu,
musi byt’ vopred dohodnuty a zdokumentovany.

Veduci studie musi byt’ priebezne informovany o priebehu stadie na vSetkych miestach.

54 VEDENIE STUDIE

Objednavatel’ zada Stadiu testovaciemu pracovisku. Vedenie testovacieho pracoviska vymenuje
veduceho studie, ktory nemusi nutne sidlit’ na mieste, kde sa uskuto¢ni va¢sina experimentalne;j
prace. Rozhodnutie realizovat’ niektoré ¢innosti, tykajice sa Stidie na inych miestach, urobi
vacsinou vedenie testovacieho pracoviska po porade s veducim Studie a objednavatel'om Studie.

Ak veduci Stadie nemdze vzhl'adom na zemepisna vzdialenost’ alebo organizaéné oddelenie
plnit’ svoje povinnosti na testovacom mieste, musi byt vymenovany veduci Ciastkovej Studie
(alebo aj viac veducich Ciastkovych §tadii, na kazdom testovacom mieste). Priamy vykon
povinnosti moze byt neuskutocnitelny napriklad vzhl'adom na ¢as potrebny na cestu, Casové
pasma alebo zdrZanie spdsobené potrebou prekladu z cudzieho jazyka. Zemepisné oddelenie sa
mdze vztahovat' na vzdialenost’ alebo potrebu sucasnej pritomnosti na viac ako jednom mieste.

Vedenie testovacieho pracoviska musi napomahat’ dobrym pracovnym vztahom s vedenim
testovacieho miesta, aby bola zaistend integrita Stidie. Zaujmy r6znych za€astnenych skupin
alebo komer¢né zmluvy azmluvy outajeni nesmi zabrafiovat vymene informacii,
nevyhnutnych pre zaistenie spravneho vykonania Studie.

5.5 ULOHY A ZODPOVEDNOSTI

5.5.1 Objednavatel’ Studie

Objednavatel’ stidie musi pred zacatim Stidie starostlivo zvazit' a konzultovat’ s vedenim
testovacieho pracoviska rozhodnutie uskuto¢nit’ multicentrovu stidiu. Musi Specifikovat), ¢i sa
pozaduje plnenie Zasad OECD pre SLP a prislusnych narodnych zdkonov a musi si byt’ vedomy
toho, ze vysledkom multicentrovej Stidie musi byt jedina zaverecna spréava.

Objednavatel’ si musi byt vedomy toho, Ze ak jeho pracovisko posobi ako testovacie miesto,
vykonavajuce fazu (-y) multicentrovej Stadie, jeho Cinnosti a zamestnanci zapojeni do Stadie
st kontrolovani veducim $tadie. Podl'a konkrétnej situacie to mdézu byt navstevy niekoho
z vedenia testovacieho pracoviska, veduceho Stadie a/alebo inSpekcia, vykonana veducim
hlavného ttvaru zabezpecenia kvality z testovacieho pracoviska. Veduci Studie musi urcit, do
akej miery je Stadia vykonavand v sulade so zasadami SLP, vratane akejkol'vek prace,
vykonanej objednavatel'om.
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5.5.2 Vedenie testovacieho pracoviska

Vedenie testovacieho pracoviska musi schvalit’ vyber testovacich miest. Treba pritom, okrem
in¢ho, zvazit realnost’ komunikécie, primeranost’ opatreni na zabezpecenie kvality, dostupnost’
prislusného vybavenia a odbornost’ pracoviska. Vedenie testovaciecho pracoviska musi
vymenovat' hlavného vediaceho zabezpeCenia kvality, ktory ma celkovi zodpovednost
za zabezpecenie kvality celej Stidie. Zaroven musi informovat’ vSetky Utvary zabezpecenia
kvality v jednotlivych testovacich miestach o tom, kde je hlavny ttvar zabezpecenia kvality.
Ak je nutné vyuzit testovacie miesto, ktoré nie je zahrnuté do néarodného programu
monitorovania plnenia zdsad SLP, potom musia byt zdokumentované dovody jeho vyberu.
Vedenie testovacieho pracoviska musi upozornit’ vedenie testovaciecho miesta, ze moze byt
podrobené inSpekcii narodnou monitorovacou autoritou plnenia stladu so zasadami SLP
krajiny, v ktorej sidli testovacie miesto. Ak v tejto krajine nie je ndrodny monitorovaci organ
suladu so zasadami SLP, moze byt testovacie miesto podrobené inSpekcii narodnym
monitorovacim organom krajiny, v ktorej bola Studia zadana.

5.5.3 Vedenie testovaciecho miesta

Vedenie testovacieho miesta je zodpovedné za zaistenie vhodnych priestorov aza vyber
primerane skusené¢ho(nych) vediceho(ich) Ciastkovej Stadie. Ak bude potrebné nahradit
veduceho Ciastkovej Stidie, potom vedenie testovacicho miesta po konzultacii
s objednavatelom, veducim S$tadie a vedenim testovacieho pracoviska (ak je to nutné),
vymenuje nového veduceho Cciastkovej Stidie. Informacia otom musi byt bezodkladne
poskytnutd veducemu studie tak, aby bolo mozné okamzite urobit’ doplnok Studie. Pri nahradeni
veduceho ciastkovej Stadie sa musi posudit’ sulad so zdsadami SLP prace vykonanej do obdobia
jeho nahradenia.

5.5.4 Veduci Studie

Veduci stadie sa musi presvedcCit’, Ze vybrané testovacie miesta su prijatelné. Preto mozu byt
potrebné navstevy danych testovacich miestach a stretnutia s ich zamestnancami.

Ak veduci Studie zvazi, Ze pracu, ktoru treba urobit’ na jednom z testovacich miest, mdze
primerane kontrolovat’ sam bez toho, aby bol vymenovany veduci Ciastkovej Stadie, moze
takito moznost’ navrhnut’ vedeniu testovacieho pracoviska. Vedenie testovacieho pracoviska
musi zabezpecit', aby na tomto testovacom mieste bolo zabezpecené primerané monitorovanie
zabezpecenia kvality. To moze byt zabezpeCené zamestnancami Useku kvality testovacieho
miesta alebo veducim Utvarom zabezpecenia kvality testovacieho pracoviska.

Veduci Studie je zodpovedny za schvélenie planu Stidie, vratane zaclenenia prispevkov
od veducich ¢iastkovych $tadii. Schvaluje a vydava doplnky planu Stadie a zaznamendva
odchylky od planu §tudie, vratane tych, ktoré sa vztahuju na pracu vykonant na testovacich
miestach. Zodpovedd za to, Ze vSetci zamestnanci poznajii poziadavky Stadie a musi
zabezpecit', aby plan stadie a jeho doplnky boli dostupné vSetkym zamestnancom podiel’ajicim
sa na Studii.

Veduci stadie zodpovedd za navrh, odskaSanie audrziavanie vhodného komunika¢ného
systému medzi nim a kazdym vedicim ciastkovych Studii. Napriklad je prezieravé overit
si funkénost’ telefonnych cCisel a e-mailovych adries, zvazit' silu signdlu vo vidieckych
terénnych staniciach a pod. Potrebné je vziat’ do Givahy aj rozdiely v ¢asovych pasmach. Veduci
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studie komunikuje priamo (a nie cez sprostredkovatel’a) s kazdym veducim ciastkovej Stadie
okrem pripadov, ked’ je to nevyhnutné (napr. potreba timocnikov).

Pocas vykonavania $tudie musi byt veduci stadii l'ahko dostupny veducim ¢iastkovych stadii,
ma koordinovat’ a napomahat’ na¢asovanie ¢innosti a pohyb vzoriek, preparatov alebo udajov
medzi jednotlivymi miestami aubezpecit' sa, ze veduci Ciastkovych S$tadii porozumeli
postupom na zabezpecenie vysledovatel'nosti.

Veduci stadie spolupracuje s veducimi ciastkovych Stadii pri  zisteniach tykajtcich
sa zabezpecenia kvality, ak je to nutné. Kazda komunikacia, medzi nim a veducimi ¢iastkovych
studii alebo zamestnancami Utvaru zabezpecenia kvality testovacieho miesta vo vztahu k ich
zisteniam, musi byt’ zaznamenana.

Veduci stadie zodpoveda za pripravu zaverecnej spravy, do ktorej musia byt zahrnuté vsetky
prispevky od veducich ¢iastkovych stadii. Zaverecnu spravu predkladé na inSpekciu hlavnému
utvaru zabezpecenia kvality. Veduci Studie podpiSe a datuje zaverecnu spravu, ¢im preberd
zodpovednost’ za platnost’ dit a uvedeny rozsah stladu Studie so Zasadami SLP OECD.
To mdze byt Ciastocne zalozené na pisomnych vyhlaseniach veduceho(-ich) ¢iastkovej(ych)
Studie(i) o sulade ich prace so zasadami SLP.

Na testovacich miestach, kde nebol vymenovany veduci Ciastkovej stadie, musi byt veduici
Studie v styku priamo so zamestnancami, vykondvajucimi pracu na tychto miestach.
Tito zamestnanci musia byt identifikovani v plane Studie.

5.5.5 Veduci ¢iastkovej Studie

Veduci ciastkovej Stadie kond v mene vediceho Stadie pre zverenu fazu a je zodpovedny
za zabezpecenie suladu so zdsadami SLP pre tato fazu. Medzi vedicim ciastkovej Stadie
a veducim §tadie je nevyhnutny plne kooperativny a otvoreny pracovny vztah.

Veduci ciastkovej Stadie musi podpisat’ vyhlasenie, ze zverenu Cast’ Studie bude vykonévat’
v stlade s planom $tadie a Zasadami SLP. Za zdokumentovanie tejto poziadavky sa poklada
podpisanie planu Stadie aj veducim cCiastkovej Studie.

Odchylky od planu $tadie alebo Standardnych pracovnych postupov (SPP), vztahujicich
sa na Studiu musia byt’ na testovacom mieste bezodkladne zdokumentované, musi byt s nimi
oboznameny veduci cCiastkove] Stadie a bezodkladne musia byt nahldsené na postdenie
veducemu Studie.

Veduci ciastkovej Stidie musi dodat’ vediicemu §tidie podklady, ktoré mu umoznia pripravu
zaverecne] spravy. Tieto prispevky musia zahfiat’ aj pisomné vyhlasenie veduceho Ciastkovej
Stadie, potvrdzujlice, Ze praca, za ktoru bol zodpovedny, bola vykonand v sulade
so zasadami SLP.

Veduci ¢iastkovej Stiidie zodpoveda za to, ze vSetky udaje a preparaty, za ktoré je zodpovedny,
boli postipené vediicemu Studie alebo archivované, podl'a toho, ako je uvedené v plane Studie.
Ak nie st odovzdané vediucemu Stiudie, musi oboznamit’ vedtiiceho Stadie, kedy a kde boli
archivované. V priebehu stidie veduci Ciastkovej Stidie nesmie likvidovat ziadne vzorky
bez predchadzajiceho pisomného suhlasu veduceho $tudie.
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5.5.6 Zamestnanci vykonavajuci Stadiu

Zasady SLP vyzaduju, aby vsetci odborni a technicki zamestnanci, zapojeni do realizacie
Studie, mali opisy prace a zdznamy o vycviku, kvalifikacii a skusenostiach, ktoré potvrdzujua
ich schopnost’ splnit’ pridelené¢ ulohy. Ak sa od zamestnancov stadie vyZzaduje, aby pracovali
podla SPP, schvalenych na inom testovacom mieste, musi byt zdokumentované ich doplitujuce
preskolenie.

Mo6zu sa vyskytnut’ niektoré miesta, kde niektoré Casti Stdie vykonavaju doCasne zamestnani
pracovnici. Ak tieto osoby vytvorili alebo zaznamenali primarne udaje alebo vykonali ¢innosti,
dolezité¢ pre realizaciu Stadie, potom zaznamy o ich kvalifikacii, vycviku a skusenostiach
sa musia uchovat’. Ak tieto osoby robili rutinné (pomocn¢) ¢innosti, ako napr. opatrovanie
zvierat, pod dohladom kvalifikovanejSich zamestnancov, potom sa zaznamy o tychto
pomocnych zamestnancoch nemusia uchovavat'.

5.6 ZABEZPECENIE KVALITY

Zabezpecenie kvality multicentrovych studii treba starostlivo planovat’ a organizovat’, aby bolo
zaistené plnenie zasad SLP na vSetkych zucastnenych miestach. Pretoze ide o viac ako o jedno
pracovisko, mézu vznikat’ problémy suvisiace s viacerymi vedeniami testovacich pracovisk
a viacerymi Utvarmi zabezpecenia kvality.

5.6.1 Zodpovednosti hlavného utvaru zabezpecenia kvality

Veduci hlavného utvaru zabezpecenia kvality musi byt v kontakte s utvarom zabezpecenia
kvality na testovacom mieste, aby bola zaistené primerana inSpekcia suladu so zdsadami SLP
pokryvajica celu stadiu.

Zvlastna pozornost musi byt venovana tUkonom a dokumentacii, vztahujucim
sa na komunikéaciu medzi testovacimi miestami. Zodpovednost’, za ¢innosti pri zabezpeceni
kvality na r6znych miestach, musi byt urCena eSte pred zaCiatkom experimentilnej prace
na tychto miestach.

Hlavny utvar zabezpecenia kvality zaisti, aby bol sulad plan Stadie so zdsadami SLP overeny
a aby bola vykonand in§pekcia zaverecnej spravy na plnenie suladu so zdsadami SLP. InSpekcie
zaverecnej spravy hlavnym utvarom zabezpecenia kvality musia zahffiat’ overenie, Ze prispevky
veduceho c¢iastkovej Studie (vratane preukazania zabezpecenia kvality na testovacom mieste)
boli do zdvere¢nej spravy patricne zaclenené. Veduci Utvaru zabezpecenia kvality zaisti, aby
bolo vypracované vyhlasenie o zabezpeceni kvality vo vzt'ahu k praci, vykonanej testovacim
pracoviskom, vratane testovacich miest alebo s odkazom na vyhlédsenia o zabezpeceni kvality
zo vsetkych testovacich miest.

5.6.2 Zodpovednosti utvaru zabezpecenia kvality na testovacom mieste

Kazdé¢ vedenie testovacieho miesta je obvykle zodpovedné za patri¢né zabezpecCenie kvality za
ta East’ §tidie, ktora sa vykonava na ich testovacom mieste. Utvar zabezpeéenia kvality kazdého
testovacieho miesta musi podrobne prestudovat’ Casti planu, tykajice sa Cinnosti, ktoré maju
byt vykonané na ich testovacom mieste. Musia uchovéavat’ exemplar schvaleného planu stadie
a doplnky ku planu Studie.
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Utvar zabezpedenie kvality testovacieho miesta musi vykonévat’ in§pekciu ¢innosti, tykajacich
sa Casti §tadie zverenej ich testovaciemu miestu, podla svojich vlastnych SPP, ak veduci
zabezpecenia kvality nevyzaduje iny postup, ma oznamovat’ kazdy vysledok inspekcie ihned’
pisomne veducemu ciastkovej Stidie, vedeniu testovacieho miesta, vedicemu stadie, vedeniu
testovacieho pracoviska a hlavnému veducemu utvaru zabezpecenia kvality.

Utvar zabezpecenie kvality na testovacom mieste ma inSpekciu ¢innosti veduceho ciastkovej
Stadie vykondvat’ podla vlastnych SPP testovacieho miesta a vydavat’ vyhlasenia, vztahujiuce
sa na ¢innosti utvaru zabezpecenia kvality na testovacom mieste.

5.7 ZAKLADNY PLAN

Multicentrova studia, pri ktorej boli vymenovani jeden alebo viaceri veduci Ciastkovych stadii,
musi byt uvedena v zékladnych planoch (Master Schedule) vsetkych testovacich miest, ktoré
sa na S$tadii zucastnuju. ZabezpeCit' to musi vedenie testovacieho pracoviska a vedenie
testovacieho miesta.

V zékladnom plane kazdého testovaciecho miesta musi byt rovnaka identifikacia Stadie,
s odkazmi na identifikatory testovacieho miesta, ak je to potrebné. Veduci Stadie musi byt
uvedeny na zdkladnom plane testovacieho pracoviska a prislusny veduci Ciastkovej Studie
na zakladnom plane dané¢ho testovacieho miesta.

Datumy zaciatku a ukoncenia faz stadie, za ktoré si zodpovedni, musia byt uvedené
vo vsetkych testovacich miestach v ich zakladnych planoch.

5.8 PLAN STUDIE

Pre kazdi multicentrova $tudiu musi byt vydany jediny plan Studie. Tento plan Stadie musi
jasne identifikovat’ ndzvy a adresy vSetkych testovacich miest zii¢astiiujacich sa na Studii.

Plan $tadie musi obsahovat’ mend a adresy veduceho Stidie a vSetkych veducich ¢iastkovych
Studii a tazy Studie, ktoré im boli pridelené. Odporuca sa, aby v iom boli dostato¢né informécie
na umoznenie priameho kontaktu s veducim Stiidie, napr. ¢islo telefonu.

Plan §tidie musi uvadzat, ako budu vedicemu $tidie dodané udaje, ziskané na testovacich
miestach, pre ich zahrnutie do zdverecnej spravy.

Je uzitocné, ak je to vopred zname, opisat’ v plane Studie miesto (-a), kde sa maji uchovavat
udaje, vzorky testovanych a referencnych latok a preparaty vyhotovené v ramci roznych
testovacich miest.

Odporuaca sa, aby navrh planu Stadie bol k dispozicii veducim ciastkovych §tadii, aby mohli
posudit’ a potvrdit’ svoju spdsobilost’ vykonat’ pracu im pridelent a ak je to potrebné, umoznit’
im doplnit’ ich Specializované technické pripomienky k planu Stadie.

Plan Stadie sa obvykle piSe v jedinom jazyku, obyCajne v jazyku veduceho Studie.
Pre medzindrodné Studie mdze byt nevyhnutné, aby bol plan Stadie vydany vo viac ako v
jednom jazyku; tento umysel musi byt uvedeny v origindlnom plane $tadie, prelozeny plan(y)
a povodny jazyk musia byt identifikované vo vsetkych verziach. Je potrebné, aby existoval
postup na overenie spravnosti a uplnosti preloZzeného planu Stadie. Veduci Stidie moze
zodpovednost’ za spravnost’ prekladu delegovat’ na jazykového experta a tato ¢innost’ musi byt
zdokumentovana.
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5.9 VYKONANIE STUDIE

V tejto Casti sa opakuju len najdolezitejSie poziadavky zo Zasad SLP OECD a odporucania
zMSA G-06 o ,,Aplikacii zasad SLP na terénne Studie v snahe poskytnut uzitocné rady
pre organizovanie multicentrovych §tudii. Tam je mozné najst’ aj d’alSie podrobné informaécie.

5.9.1 Priestory

Na testovacom mieste nemusia byt’ pritomni zamestnanci na plny pracovny avizok po cely ¢as.
V takomto pripade je nutné prijat’ d’alSie opatrenia na zabezpecenie fyzickej bezpecnosti
testovanej latky, preparatov a udajov.

Ak je nutné prenaSat’ udaje alebo materidly medzi testovacimi miestami, je potrebné vytvorit
postupy na zachovanie ich integrity. Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ elektronickému prenosu
dat (e-mail, internet, a pod.).

5.9.2 Zariadenia

Zariadenie, ktoré sa pouziva pri $tadii, musi byt’ vhodné pre zamyslany ucel. Plati to rovnako
pre vel'ké mechanické vozidla alebo aj vysoko Specializované pristroje, ktoré mézu byt pouzité
na niektorych testovacich miestach.

K dispozicii musia byt’ zapisy o udrzbe a kalibracii tychto pristrojov, ktoré sluzia na indikaciu
,»vhodnosti na zamyslany tcel" v dobe ich pouzitia. K niektorym pristrojom (napr. pozi¢ané
alebo pristroje na lizing, ako su velké vahy na vdZenie zvierat a analytické pristroje) nemusia
byt k dispozicii zaznamy o periodickej kontrole, Cisteni, udrzbe a kalibracii. V takychto
pripadoch musia byt’ na preukéazanie ,,vhodnosti zariadenia na dany ucel" takéto tidaje (udrzba,
Cistenie, prip. kalibracia) zaznamenané v prvotnych datach danej Stadie.

5.9.3 Kontrola a zodpovednost’ za materialy Studie

K dispozicii musia byt postupy na zabezpecenie v¢asné¢ho dodania materialov, tykajuacich
sa Stadie, na testovacie miesta. Pocas transportu je nevyhnutné udrZzovanie integrity/stability,
preto je rozhodujice pouzitie spolahlivého spdsobu dopravy a neustdle dokumentovanie
(vysledovatel'nost’). Nevyhnutné je jasne vypracovat’ postupy pri preprave a zodpovednost’, kto
je za ¢o zodpovedny a ¢o vykona.

Kazdl zésielku materidlu danej Stidie ma sprevadzat’ primerana dokumentacia, na splnenie
akychkol'vek  suvisiacich  zakonnych poziadaviek, napr. colnych, zdravotnych
a bezpecnostnych predpisov. Tato dokumentacia musi tiez, pri prichode zasielky na testovacie
miesto, poskytnut’ prislusné informacie, postacujuce na uistenie, ze je vhodna na zamyslany
ucel. Tieto aspekty musia byt vyrieSené vopred pred zaslanim.

Ak sa medzi testovacimi miestami zasielaju viaceré materialy v tej istej zasielke, je dolezité,

aby boli primerané oddelené a oznacené, aby sa zabranilo ich pomieSaniu alebo skrizenej
kontaminacii. To je zvlast’ dolezité, ak sa spolu posielaji materialy z viac ako jednej Stadie.

Ak by =zasielané materidly mohli byt nepriaznivo ovplyvnené environmentalnymi
podmienkami pocas dopravy, treba vypracovat’ postupy na zachovanie ich integrity. Moze byt
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potrebné monitorovanie podmienok pocas prepravy, aby bolo potvrdené, ze pozadované
podmienky boli dodrzané.

Treba venovat’ pozornost’ skladovaniu, vrateniu alebo likvidacii nadbyto¢nych testovanych
a referencnych latok, ktoré boli pouzité na testovacich miestach.

5.10 SPRAVA O VYSLEDKOCH STUDIE

Za kazdi multicentrovi $tadiu musi byt vypracovand jedind zdverecnd sprava. Zavere¢na
sprava musi obsahovat udaje zo vsetkych faz stadie. Pre veducich Ciastkovych studii moze byt’
uzitoéné vypracovat, podpisat’ a datovat’ spravu o faze, ktora im bola delegovand, aby mohla
byt’ zaClenena do zdverecnej spravy. Ak boli takéto spravy za testovacie miesto vypracované,
musia obsahovat’ dokazy, ze bolo vykonané primerané monitorovanie zabezpecenia kvality
na testovacom mieste a dostatocny komentar, ktory umozni vediicemu $tudie napisat’ zaverecnu
spravu, pokryvajucu celi Studiu. Alternativne mozu byt od vediceho ciastkovej Studie
k vedicemu S$tadie presunuté prvotné udaje. Veduci Stidie zabezpeci, ze tieto tidaje budu
uvedené v zaverecnej sprave. Takto vytvorend zaverecna sprava musi uviest vediceho(ich)
Ciastkovej(ych) studie(ii) a fazu(y), za ktort(¢€) bol(i) zodpovedny(i).

Veduci Ciastkovych studii musia uviest’ rozsah stladu so zdsadami SLP préce, za ktoru boli
zodpovedni a poskytnit’ dokazy o inSpekcidch utvaru zabezpecenia kvality, vykonanych
na testovacom mieste. Toto jeho vyhlasenie moze byt’ zaclenené priamo do zaverecnej spravy
alebo mozu byt pozadované podrobnosti vybrané a zaclenené do vyhldsenia veduceho Studie
o splneni stladu so zasadami SLP a vyhlasenia UZK o zabezpe&eni kvality v zdvereénej sprave.
Ak boli tieto informacie vybrané, musi byt uvedeny odkaz na zdroj informacii a tento musi byt
uchovavany.

Veduci Stadie musi podpisat’ a datovat’ zavere¢nl spravu, aby tak prevzal zodpovednost’
za spravnost’ (validitu) vSetkych udajov. Rozsah suladu so zdsadami SLP musi byt uvedeny
so Specifickym odkazom na OECD Zasady SLP a vladne nariadenia, tykajuce sa spravnej
laboratornej praxe. Vyhlasenie o sulade sa musi tykat’ vSetkych faz a musi byt stihlasné
s informéciami, predlozenymi vo vyhldseniach veducich ¢iastkovych Studii. Kazdé testovacie
miesto, ktoré nepracovalo v stlade so Zasadami SLP OECD musi byt uvedené v zaverecnej
sprave.

V zéverecne] sprave musi byt uvedené miesto uchovadvania planu S§tudie, testovanych
a referen¢nych latok, preparatov, primarnych udajov a zéverecnej spravy. Spravy veducich
ciastkovych $tadii musia obsahovat’ informacie o uchovéavani tych materialov, za ktoré boli
zodpovedni.

Doplnky k zavere€nej sprave moZze urobit’ iba veduci Stadie. Ked’ sa nutné doplnky tykaju fazy,
uskutocnenej na niektorom testovacom mieste, musi veduci Studie kontaktovat' veduceho
Ciastkovej Stadie a dohodnut’ s nim prisluSné napravné opatrenia. Tieto népravné opatrenia
musia byt’ uplne dokumentované.

Ak veduci ¢iastkovej Stadie pripravuje spravu, musi byt’ v stlade s tymi istymi poziadavkami,
ako s pozadované pre zadverecnu spravu.
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5.11 STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY

Zasady SLP vyzadujt, aby boli vytvorené a dodrziavané vhodné a technicky platné SPP.
Nasledujuce priklady SPP st postupy, Specifické pre multicentrové Stadie:

Vyber a monitorovanie testovacich miest;
Vymenovanie a nahradenie veducich ¢iastkovych studii;
Prenos udajov, preparatov a vzoriek medzi miestami;
o Overenie alebo schvélenie prekladov planov $tadie alebo SPP do cudzich jazykov;
o Skladovanie, vratenie alebo likvidacia testovanych a referenénych materialov,
pouzivanych na vzdialenych testovacich miestach.

Zasady SLP vyzaduju, aby personal studie, ked’ vykonava nejaku Cinnost’, mal okamzite
k dispozicii SPP, bez ohl'adu na to, kde vykondva pracu.

Odportca sa, aby pracovnici testovacicho miesta pouZivali SPP testovacieho miesta. Ak sa
od nich pozaduje, aby dodrziavali iné postupy, $pecifikované vedicim §tadie, napr. SPP,
dodané vedenim testovacieho pracoviska, potom musi byt tato poziadavka zaznamenana
v plane $tadie. Veduci Ciastkovej Stadie je zodpovedny za to, aby pracovnici testovacieho
miesta poznali postupy, ktoré maju dodrziavat’ a mali pristup k prisluSnej dokumentacii.

Ak sa vyzaduje, aby pracovnici testovaciecho miesta pouZivali SPP, dodané vedenim
testovacieho pracoviska, potom je nutné, aby vedenie testovacieho miesta pisomne potvrdilo
ich prevzatie a akceptovanie tejto poziadavky.

Ak boli SPP testovaciecho pracoviska vydané pre pouZitie na testovacom mieste, musi vedenie
testovacieho pracoviska zabezpegit,, aby vietky nasledujiice aktualizované verzie SPP, vydané
v priebehu vykondvania Stadie, boli tieZ zaslané na testovacie miesto a povodné verzie boli
vylucené z pouzivania. Veduci ciastkovej Studie musi zaistit, aby boli vSetci pracovnici
testovacieho miesta obozndmeni s reviziou a mali pristup iba k platnej verzii.

Ak sa maju SPP testovacieho pracoviska pouzivat’ na testovacich miestach, moze byt nutné,
aby boli preloZené do inych jazykov. V tejto situdcii je nevyhnutné, aby boli vSetky preklady
dokladne skontrolované, aby sa zaistilo, Ze inStrukcie a vyznamy v rdoznych jazykovych
verziach zostali identické. V prelozenych SPP musi byt definovany jazyk, v ktorom boli
povodne vytvorené.

5.12 SKLADOVANIE A UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

Pocas multicentrovej Studie treba venovat pozornost dofasnému skladovaniu materilov.
Takéto skladovacie zariadenia musia byt bezpecné a chranit’ neporusenost’ svojho obsahu.
Ak sa udaje uchovavajii mimo testovacieho pracoviska, bude nutné ubezpecenie o schopnosti
testovacieho miesta 'ahko vyhladat’ udaje, ktor¢ mozu byt potrebné pri kontrole.

Zaznamy a materidly musia byt skladované spdsobom, ktory je v stilade so zdsadami SLP.
Ak skladovacie priestory testovaciecho miesta nevyhovuji poziadavkam SLP, zdznamy
a materidly musia byt prenesené do archivu, vyhovujuceho zasaddm SLP.

Vedenie testovacieho miesta musi zabezpe€it, aby boli k dispozicii vhodné zdznamy
na preukazanie ich ucasti na Stadii.
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