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1 UVODNE USTANOVENIA

Na svojom 24. zasadnuti v roku 2010 Pracovna skupina OECD pre Spravnu laboratérnu prax
zriadila redaként skupinu pod vedenim UK (Dr. Andrew Gray), ulohou ktorej bolo pripravit
metodicky dokument o tom, ako maji byt’ v ramci SLP planované, vedené a zaznamenavané
patologické peer reviews. V redakénej skupine boli zastupcovia zo Spojeného kralovstva
Velkej Britanie a Severného Irska (UK), Kanady, Franctzska, Japonska (farmaceutické
vyrobky), Svédska, Svajéiarska a USA (FDA a EPA). Pracovna skupina odsuhlasila kI'a¢ovych
zastupcov priemyslu, s ktorymi sa konzultovalo pocas vypracovavania dokumentu.
Zastupcovia boli navrhnuti ¢lenmi redakénej skupiny aboli medzi nimi zastupcovia
odborovych zdruzeni, odbornych spolo¢nosti, velkych farmaceutickych spolocnosti aj
nezavislych patologov.

Néavrh dokumentu pripraveny redakénou skupinou bol rozposlany na pripomienkovanie
a doplnenie zainteresovanym stranam a Pracovnej skupine pre SLP. Kone¢na verzia bola prijata
na 28. zasadnuti v aprili 2014.

Tento dokument je publikovany a zodpoveda zan Joint Meeting of the Chemicals Committee a
the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology, OECD.

2 DEFINiICIA 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 Studie planujt, vykondvaju, overuju, zaznamenavaju,
ukladaji a oznamuju. Neklinické Studie sa vykonéavaju na testovacich pracoviskach, ktorymi sa
laboratorid, skleniky a polia.

Narodny program dodrZziavania zasad SLP (NP SLP) — zistuje, ¢i 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 inSpekcii testovacich pracovisk a auditov studii, opisuje rézne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykonéva $tudie (testy, skuSky) v stilade so zdsadami Spravnej laboratdrnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujica osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku
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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 Stidie, teda také, ktoré si vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
studie spolu so vSetkymi d’al§imi testovacimi miestami zac¢astitujucimi 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 spravnej laboratérnej praxe. Vykondva pravne tkony,
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 ktort 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
podl'a zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel odboru, veduci laboratéria...). 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 $tudiu zdravotnej a environmentélnej bezpec¢nosti na posudenie.

Vedici Studie — osoba zodpovedajtica za celkové vykonanie neklinickej Studie bezpecnosti
zdravia a zivotného prostredia, vratane planu stidie a zaverecnej spravy.

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

Program zabezpecenia kvality - definovany systém, zahfiiajici zamestnancov, ktory
je nezavisly od vykondvania Stadie a slizi na zabezpecenie stiladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zdsadami spravnej laboratdrnej praxe.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisujd,
ako vykonavat’ testy alebo Cinnosti, ktoré nie st detailne Specifikované v Studijnych planoch
alebo v oficidlnych a v§eobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

Master Schedule — subor informécii o vykondvanych Stiidiach na testovacom pracovisku, sluzi
na sledovanie Studii a vytaZenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

Neklinicka Stidia zdravotnej a environmentialnej bezpecnosti — dalej len ,Stadia* —
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovand latka skimana
v laboratornych podmienkach alebo v zivotnom prostredi, s cielom =ziskat tdaje o jej

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

Plan S$tadie — dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie skuasok
na vykonévanie Stadie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok planu Stiadie — predstavuje cieleni zamysl'anti zmenu planu Stadie.

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

Primarne udaje — vSetky povodné zdznamy a dokumentdcia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v $tadii. Priméarne idaje mézu zahiiat’ aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové média
na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zdznamové média ur¢ené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy material odobraty z testovacieho systému za i¢elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovavania.

Datum zacdiatku Stadie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan studie.
Datum experimentalneho zaciatku Stidie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo Stadie.
Datum ukoncenia experimentu — posledny den, kedy boli ziskané udaje zo Studie.

Datum ukoncenia Stidie — ditum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nt spravu zo Studie.

24  POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY
Testovana latka — je predmet, ktory je objektom Studie
Referen¢na latka — je akakol'vek latka, pouZita ako zéklad na porovnanie s testovanou latkou.

SarZa — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referen¢nej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe sa d4 oCakavat’, Ze maju 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 referencnej polozky s cielom umoznenia
a zjednodusenia jej podavania/aplikacie v testovacom systéme.

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

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

InSpektor - je osoba, vykondvajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
Studii v zastipeni akreditujucej osoby (SNAS).
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Audit $tudii - je porovnanie prvotnych udajov a suvisiacich zaznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit’, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenang, ¢i sa testovanie
vykonalo v stlade s planom $tadie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat’ dodatocné
informacie neuvedené v sprave a stanovit’, ¢i postupy pouzité pri spracovani udajov mohli
ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - je oficialny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vsSetky 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

OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodna akredita¢na sluzba
SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK Utvar zabezpedenia kvality

4 SUVISIACE PREDPISY

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

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

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

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajice sa SLP dostupné na webovej stranke
www.snas.sk
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EU
Smernica 2004/9/ES o inSpekcii a overovani spravnej laboratérnej praxe (kodifikovana verzia)

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

Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni europske;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 Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani abaleni latok azmesi, o zmene, 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],

5 PEER REVIEW V HISTOPATOLOGII

5.1 Z AKLADNE INFORMACIE
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5.1.1 Histopatologické hodnotenie vzoriek tkaniv je jednym z kIi¢ovych koncovych bodov
toxikologickej Studie a ziskany vysledok podstatnym spdsobom prispeje k vystupom
a spravnym zaverom Studie.

5.1.2 Kedze hodnotenie tkanivovych preparatov je zalozené na odbornych sktsenostiach
patoléga, ktory vyhodnocuje preparaty, testovacie pracoviskd maju bezne implementovany
proces peer review, pri ktorom je urcity pocet preparatov posudeny druhym patologom. Tento
proces umoznuje zabezpecCit’ kvalitu a presnost’ interpretacie a dodrzanie najlepsich postupov.
Hoci vykonavanie peer review nie je uvedené v poziadavkach zasad SLP, vac¢sina prijimajacich
organov (Receiving Authorities) o¢akava, ze v ur€itom rozsahu bude peer review vykonané.
Tento dokument pojednava o procesoch pouzivanych pri organizovani, vykonani,
zaznamenavani vysledkov tohto preskimania.

5.1.3 Proces peer review moze viest k zmendm v interpretacii hodnotenia preparatov
a ozndmenych vysledkov a potencidlne taktiez k zmenam vo vystupoch a zaveroch Studie.
Ucelom tohto dokumentu je poskytniit’ patologom, vedeniu testovacich pracovisk, vedicim
studii a pracovnikom utvaru zabezpec€enia kvality smerodajné informacie o tom, ako maju byt’
planované, vedené, dokumentované a oznamované peer reviews Vv histopatologii tak, aby
spinali oakavania a poziadavky zasad SLP. Tento dokument je doplnkom ku smernici,
uvedenej v €asti 3.6.3.7 OECD Guideline €. 116 (Guidance Document 116 on the Conduct and
Design of Chronic Toxicity and Carcinogenicity Studies, Supporting Test Guidelines 451, 452
and 453), ktoré je zamerana na to, ako by mali byt’ vykondvan¢ histopatologické peer reviews.

5.1.4 Mozu sa vyskytnut’ Specidlne $tadie, kde objednévatel’ Studie vyzaduje, aby niektoré,
alebo vSetky preparaty boli preskimané konkrétnym peer review patologom. Moze to byt
z dovodu, ze preskiimavajici patolog je uznavanym expertom pre urciti oblast’ patofyziologie,
alebo ma Specidlne sklisenosti s fyziologickymi uc¢inkami skiimanej testovanej latky. Tento
pristup zabezpecuje konzistentnost terminologie a interpretacie nalezov z rdznych stadii,
skiamajacich ucinky tej istej testovanej latky. Pripsta sa, Ze prislusni experti nie su vzdy
zamestnancami pracoviska SLP a v dosledku toho nemusi byt vzdy mozné vykonat peer
review v pracovisku, ktoré pracuje v sulade s poZiadavkami zasad SLP.

5.2 POZIADAVKY SLP

5.2.1 Vsetky poziadavky na peer review vykonané v testovacom pracovisku, alebo externymi
konzultantmi musia byt jasne opisané v plane Stidie, alebo dodato¢nych doplnkoch k planu
Studie. Musi zahfnat' informécie o tom, ako bude peer review patoldgie planované, vedene,
dokumentované a oznamované. Taktiez musi byt uvedené, ¢i bude preskimanie vykonané
priebezne v priebehu Studie alebo retrospektivne. Pokial su niektoré, alebo vSetky tieto
informacie dokumentovane v SPP, potom je akceptovateln aj referencia na aktualnu verziu
SPP.

5.2.2 Plan stadie alebo doplnky k planu §tidie musia poskytnit’ primeranu uroven informécii,
aby bolo mozné rekonstruovat’, ako budt vyberané tkaniva pre peer review a aby pritom bola
umoznena dostatocna flexibilita pri reakcii na neoCakéavané patologické nélezy.

5.2.3 Pokial sa patolog, vybrany na vykonanie peer review nachddza na mieste, geograficky
vzdialenom od miesta, kde bola vykonana Studia, potom nie je poziadavka na to, aby bol
oficialne vymenovany ako veduaci cCiastkovej Studie. Nakolko preskimavajuci patolog
interpretuje udaje a negeneruje ich, je vhodné povaZovat' ho za prispievajuceho vedca.
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Zodpovednost’ za zabezpecenie toho, Ze proces peer review je vedeny v stlade so zasadami
SLP ma vyhradne veduci studie. (vid’ body 5.3.1-5.3.3).

5.2.4 Podrobnosti o tom, ako bolo vedené peer review musia byt dokumentované
auchovavané v zlozke Stidie. Tieto musia zahriat' informacie o identite tkaniv, ktoré boli
preskumané, kedy boli tkaniva preskimané a kym. Poznamky, ktoré urobi peer review patolog
a ktoré su pouzité na zaznamenanie pozorovani v priebehu histopatologického vysetrenia
jednotlivych preparatov za normalnych okolnosti nemusia byt uchovavané v zlozke studie.

5.2.5 Vsetka koreSpondencia medzi sponzorom a zastupcami testovacieho zariadenia a peer
review patologom, tykajuca sa histopatologického hodnotenia preparatov pouzitych pre peer
review, musi byt uchovand v zlozke $tadie, vratane zéapisnic z telefonickych hovorov medzi
objednavatel'om a testovacim pracoviskom.

5.2.6 Pre ucely rekonstrukcie su prvotné udaje definované ako dokumenticia, opisana
v bodoch 5.2.4 a 5.2.5. Originalne histologické preparaty, ktoré boli preskimavané peer review
patolégom, st odvodené z testovacieho systému a mézu byt’ definované ako vzorky zo Studie.
Histologické preparaty a zodpovedajiice blocky su tiez potrebné pre rekonstrukciu
histopatologickej Casti $tudie a preto musia byt potom uchovavané po taku dobu, ako prvotné
udaje.

5.2.7 Pokial’ peer reviewing patolég nestihlasi so ziadnym, alebo s niektorym zo zaverov,
urobenych originadlnym patoldgom, musi byt na vyriesenie tychto rozdielov vypracovany jasny,
transparentny a nezaujaty postup. Tento postup musi byt’ dokumentovany v SPP alebo inych
postupoch testovacieho pracoviska.

5.2.8. V pripade, ked su zistenia peer reviewing patoléga vyrazne odlisné od originalnej
interpretacie patoldéga Studie, musi byt v zdvereCnej sprave zo $tadie opis toho, ako bolo
nalozené s rozdielmi v interpretécii a rozdiskutované zmeny, ktoré boli urobené v originalnej
interpretacii patoldga stadie.

5.2.9. Pokial’ dohodu nie je mozné dosiahnut’ aj napriek postupom, urenym na vyrieSenie
akychkol'vek rozdielov v posudkoch, potom musi byt na vyrieSenie spornej otdzky pouzity
nezavisly expert alebo panel expertov. Zavery panelu musia byt jasne zdokumentované
v zavere¢nej sprave zo Studie.

5.2.10. Vo vécsine pripadov, ked’ nie st vyrazné rozdiely v ndzoroch, nie je potrebné podrobne
zaznamenavat vystupy z peer review v sprave patoldga alebo v zavereCnej sprave zo Studie.
Obvykle staci jednoduché vyhlasenie, Ze peer review bolo uskuto¢nené, a Ze vysledky v sprave
patologa su odsthlasené.

5.2.11. Nikde nie su uvedené poziadavky, aby patolég vykonavajici peer review podpisoval
spravu patologa alebo zavere¢nu spravu zo Stidie. Avsak, pokial jeho podpis na sprave nie je,
ocakava sa jeho podpis na vyhlaseni uvedenom v ¢asti 5.2.10. Toto vyhldsenie sa musi
uchovavat’ v zlozke Studie.

5.2.12 Identita a d’alSie tidaje (kontaktné idaje, prip. zamestnavatel’) patologa vykonavajticeho
peer review musia byt uvedené v zadverecnej sprave.

53 SULAD PEER REVIEW SO ZASADAMI SLP

5.3.1 Proces peer review moze viest k zmenam v interpretacii histopatologickych nalezov,
ktoré nasledne mozu ovplyvnit’ vystupy a zaver Studie. Preto sa oCakava, ze peer review bude
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vykonané v stlade so zdsadami SLP. Na to, aby peer review malo vedecku vahu, musi byt
vykonané osobou s primeranou odbornou skusenostou a kvalifikaciou; z tohto dovodu moze
byt potrebné pouzit pre konkrétne oblasti uzndvanych expertov, ktori nepracuju v SLP
pracovisku. Rozhodnutie vykonat patologické peer review v testovacom pracovisku, ktoré
nepracuje podla zasad SLP, musi byt odovodnené a uvedené v plane Stidie a v zaverecnej
sprave. Alternativne je vhodné zvazit’ aj to, ¢i by pre patoléga vykonavajuceho peer review
nebolo vhodnejsie vykonat’ toto preskiimanie v testovacom pracovisku, ktoré vykonalo Stadiu.
Takéto rozhodnutie by vyrieSilo potrebu prepravovat’ histopatologické preparaty zjedného
miesta na druhé a taktiez by, patologovi vykonavajucemu peer review, umoznilo vykonat’ pracu
pod zastitou zavedeného systému kvality podla zdsad SLP. V takomto pripade patolog
vykonavajuci peer review musi byt primerane zaskoleny do relevantnych postupov
testovacieho pracoviska.

5.3.2  Veduci stadie bude robit’ vyhlasenie tykajuce sa rozsahu, v ktorom je $tadia v sulade so
zasadami SLP. Pokial’ sa rozhodne pouzit’ pre peer review pracovisko, ktoré nepracuje v
systéme SLP, veduci stadie potrebuje byt presvedéeny, Ze peer review proces je dostatoéne
dobre riadeny a Ze udaje z peer review su v adekvatnej kvalite. KIai¢ové prvky, ktoré je
potrebné zobrat’ do ivahy zahfnaju, ale nie st nevyhnutne obmedzené na:

5.3.2.1 Dokaz o skusenostiach/kvalifikacii preskimavajiiceho patoldga.

5.3.2.2 Preskamanie SPP pracoviska patologa alebo dokumentovany sthlas s tym, Ze
sa patolog vykonavajuci peer review bude riadit’ SPP a postupmi testovacieho
pracoviska SLP.

5.3.2.3 Vysledovatel'nost’ vzoriek a s tym stvisiacej dokumentacie

5.3.2.4 Bezpecnost’ vzoriek a dokumentov v pripade prace v pracovisku peer review
patologa

5.3.2.5 Validovanie vsetkych pocitacovych aplikacii (ak je to aplikovatel'ng).

5.3.2.6 Primerané cinnosti pre zabezpecenie kvality, ktoré mozu zahfiiat’ audit
priestorov a zariadeni, pouzivanych patologom vykonéavajucim peer review.

5.3.3 Pokial’ bolo peer review vykonané v pracovisku, ktoré nema osvedcenie SLP, potom
tato skuto¢nost’ musi byt uvedena vo vyhlaseni vediceho Studie.

5.4 PREHECAD OCAKAVANI

5.4.1 Peer review histopatoldgie je dolezitou sucastou procesu, ktory zabezpecuje kvalitu
interpretacie vysledkov Studie a méze mat’ vyznamny dopad na vystupy zo Stadie. Je preto
dolezité, aby boli postupy peer review planované, vykonané, dokumentované a oznamované
takym spdsobom, ktory neposkodi integritu regulovanych §tadii a ¢innosti mézu byt v plnom
rozsahu rekonstruované a verifikované.

5.4.1.1. Cinnosti histopatologického peer review musia byt opisané v plane $tudie,
alebo v doplnkoch planu stadie.

54.1.2. V dokumentacii z peer review musia byt opisané tkaniva a dokumenty
preskiimavané peer review patologom. Zaznamy z peer review musia byt’ dostatocne podrobné
na to, aby umoznili rekons$trukciu procesu a vyjadrenych posudkov.

5.4.1.3. Musia byt vypracované postupy, opisujuce, ako budi rieSené rozdiely
v posudkoch.
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5.4.1.4. Akékol'vek rozdiely v interpretécii, ktoré maju za nasledok vyznamni zmenu
originalnej interpretacie patologa stadie, musia byt rozdiskutované v zédverecnej sprave.

5.4.1.5. Identita a kontaktné udaje patoldéga (pracovisko, adresa, telefonicky kontakt,
mail...) vykonavajiuceho peer review musia byt’ jasne uvedené v zaverecnej sprave.

*kk
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