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1.

Vseobecne

Obsah zavere¢nej spravy

USKLADNENIE A UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

Nasledujuce zdznamy a materidly sa musia uchovavat’ v archivoch pocas doby
stanovenej prisluSnymi organmi:

Materialy ulozené v archivoch maju byt’ indexované tak, aby sa umoznilo ich
prehl'adné uloZenie a I'ahké vyhl'adanie.

Do archivov maju pristup iba pracovnici ur¢eni veducim pracoviska. presun
materialu do a z archivu sa musi riadne zaznamenat'.

Ak sa skon¢i ¢innost’ testovacieho pracoviska alebo zariadenia zmluvne
zabezpecujuceho uchovavanie a neexistuje jeho pravny nastupca, uchovavany
material sa premiesti do archivov objedndvatel'a(ov) stadie(i).

PRILOHY

PRILOHA 1 — POZIADAVKY NA VYPRACOVANIE DOKUMENTACIE

21

21

23

23

23

23

23

24
24



- /SNAS

MSA-G/01 5/37

1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Vlada a priemysel sa zaujimaji o kvalitu neklinickych $tadii zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti, na ktorych je zalozené posudenie nebezpecnosti. Nasledkom tohto ¢lenské Staty
stanovili kritéria na vykonanie tychto $tadii.

Aby sa zabranilo rozdielnym systémom zavadzania, ktory mdze brzdit’ medzinarodny obchod
s chemikaliami, ¢lenské Staty OECD dbaji na medzinarodné zostlad’ovanie testovacich metod
a spravnej laboratornej praxe. V rokoch 1979 a 1980 vypracovala medzinarodna skupina
odbornikov, zalozend v rdmci Specialneho programu kontroly chemikalii, ,,Zasady spravnej
laboratornej praxe OECD* (SLP), ktoré vyuzivaju zauzivané manazérske a vedecké postupy a
skusenosti z roznych vnutrostatnych a medzinarodnych zdrojov. Tieto zasady SLP prijala Rada
OECD v roku 1981 ako prilohu rozhodnutia Rady o vzdjomnej akceptacii udajov pri postdeni
chemikalii (C(81) 30(Final)).

V rokoch 1995 a 1996 sa vytvorila novd skupina odbornikov, ktora skontrolovala a
aktualizovala spominané zasady. Stic¢asny dokument je vysledkom konsenzu, ku ktorému tato
skupina dospela. Tento dokument zruSuje a nahradza zasady prijaté v roku 1981.

Utelom tychto zasad spravnej laboratornej praxe je podporit’ ziskavanie kvalitnych udajov z
testov. Porovnatelnd kvalita tidajov z testovania tvori zaklad vzajomnej akceptacie udajov
medzi krajinami. Ak sa mdzu jednotlivé krajiny spolahntt’ na idaje z testovania, ziskanych v
ostatnych krajinach, d4 sa vyhnut’ dvojitému testovaniu, ¢im sa uSetri ¢as a zdroje. Uplatiiovanie
tychto zdsad ma pomoct tomu, aby sa zabranilo vytvaraniu technickych prekdzok v
obchodovani a aby sa nad’alej zlepSovala ochrana zdravia l'udi a zivotného prostredia.

Povodné OECD Zasady SLP st uvedené v prilohe II. Rozhodnutia Rady, tykajiceho sa
vzajomného uzndvania udajov pri hodnoteni chemickych latok - MAD [C(81)30(Final)].
Toto rozhodnutie bolo doplnené v roku 1997, kedy bola Priloha 1I. z roku 1981 nahradena
revidovanymi zasadami SLP [C(97)186/Final].

Zasady SLP, ako st uvedené¢ v OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and
Compliance Monitoring, No.l, ENV/MC/CHEM(98)17, boli na Slovensku aktudlne
implementované do zdkona 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., v zneni nariadenia vlady ¢. 92/2012 Z. z., ktorym
sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk a ¢innosti in§pektorov vykondvajucich inSpekcie,
audit a overovanie dodrZiavania zasad spravnej laboratornej praxe.

Rovnako su zasady SLP uvedené aj v smernici 2004/10/ES, preto nepokladame za celné
opakovat’ jej rovnaky text aj v tejto metodickej smernici.

1.2 ROZSAH POSOBNOSTI

Tieto zasady spravnej laboratornej praxe sa maju uplatiiovat na neklinické testovanie
bezpecnosti testovanych latok nachadzajicich sa vo farmaceutickych vyrobkoch, v pripravkoch
na ochranu rastlin, v kozmetickych vyrobkoch, vo veterindrnych lieCivich a taktiez
v potravinovych a krmovinovych doplnkoch a priemyselnych chemickych latkach
a pripravkoch. Tymito testovanymi latkami su Casto syntetické chemické latky a pripravky, ale
modzu byt aj prirodného, alebo biologického povodu, za urcitych okolnosti to moézu byt zivé
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organizmy. Uelom testovania tychto latok je ziskat' idaje o ich vlastnostiach a/alebo ich
bezpecnosti so zretelom na zdravie I'udi a/alebo zivotné prostredie.

Neklinické studie o bezpecnosti zdravia a zivotného prostredia obsiahnuté v zdsadach spravnej
laboratornej praxe zahfnaju pracu vykonavanu v laboratoriu, v sklenikoch a na poli.

Ak nie je inak vymedzené vnutrostatnymi pravnymi predpismi, uvedené zasady spravnej
laboratornej praxe sa uplatiiuju na vsSetky neklinické Studie bezpecnosti zdravia a zivotného
prostredia pozadovanych nariadenim na tcel registrovania a poskytnutia licencie
farmaceutickym vyrobkom, pripravkom na ochranu rastlin, potravinovym a krmovinovym
doplnkom, kozmetickym vyrobkom, veterindirnym lie¢ivdm a podobnym vyrobkom a na
regulaciu priemyselnych chemickych latok a pripravkov.

Pozn. SNAS: Od roku 2013 patria do tejto kategorie vyrobkov aj nanomaterialy a od roku 2020
zdravotnicke pomocky.

2 DEFINiICIA POJIMOV

Prevzat¢ z OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No.l, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997)
a nasledne vydavanych Guidelines.

Pozn. SNAS: Vysvetlenie Specifickych pojmov je uvedené v prislusnych MSA-G, ktorych sa to
tka.

21 SLP

Zasady spravnej laboratoérnej praxe — systém kvality vztahujuci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické Stidie 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
informaciu 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

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zdkone' vratane o0sob, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych $tadii zdravotnej

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



- /SNAS

MSA-G/01 7/37

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 zac¢astitujicimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana urcita Cast’ Stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management — TFM) — osoba(y), ktora je
zodpovedna za organizaciu a chod testovacieho pracoviska podla zdsad spravnej laboratdrnej
praxe. Vykondva pravne tukony, administrativno-spravne ukony vo vSetkych veciach
testovacieho pracoviska na zaklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajicou listinou alebo
zakonom.

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

Veditci 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 laboratoria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podl'a zasad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel’ Stadie — subjekt, ktory si objedndva, finan¢ne zabezpecCuje a predklada
neklinicku Studiu zdravotnej a environmentélnej bezpecnosti na posudenie.

(Pozri aj nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 3, (5)).

Pozn.:
Objednavatelom moze byt:
- Subjekt*, ktory prichddza s navrhom vykonat a podporuje, poskytnutim financnych alebo inych
zdrojov, neklinické 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 Studie — osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej Studie bezpecnosti
zdravia a zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

Vedici Ciastkovej Stidie — osoba, ktora v pripade studie vykonavanej na viacerych miestach
kona v mene veduceho Studie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Studie.

Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme — QAP) — definovany
systém, zahffiajici zamestnancov, ktory je nezavisly od vykondvania Stadie aslizi na
zabezpecenie stladu postupu prac v testovacom pracovisku so zasadami spravnej laboratdrne;j
praxe.

Zabezpecenie kvality/Quality Assurance (QA): zdroje zodpovedné za implementéaciu
a udrziavanie QAP.

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahrinaju riadenie dokumentdcie systému kvality,
riadenie ndstrojov pre vylepSenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie pracoviska mozu
pridelit tieto c¢innosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie primeranosti zdrojov. Uznava sa,
Ze iné systemy kvality (napr. ISO 9000, Spravna vyrobnd prax (GMP), I1SO 17025) pouzivaju pojem
,,zabezpecenie kvality “ v inom kontexte.
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Standardné pracovné postupy (SPP) — su dokumentované postupy, ktoré opisuju,
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 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 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 — akakol'vek studia, ktorej niektoré fazy si vykonavané 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 Stidie — definovand Cinnost’ alebo stbor ¢innosti pri uskuto¢iiovani stadie.

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

Doplnok plinu $tudie — predstavuje cielenti zamysl'ani zmenu planu Stadie.

Odchylka od planu Studie — neoCakavana odchylka od planu $tudie po datume zacatia Stadie.
Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombindcia pouZzita
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. Primarne udaje m6zu zahfat’ aj fotografie, mikrofilmy, poc¢itaCové média
na uchovavanie tdajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

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

Datum zaciatku Stadie — datum, kedy veduci studie podpisal plan studie.
Datum experimentalneho zaciatku Stidie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo Stadie.
Datum ukond¢enia experimentu — posledny dei, kedy boli ziskané idaje zo Studie.

Datum ukoncenia Stidie — ditum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nu spravu zo Studie.
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2.4 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

Testovana latka — latka, ktora je predmetom SLP stadie. Zavery SLP stidie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoznia zhodnotit, aké riziko predstavuje
testovana latka pre bezpec¢nost’ I'udi, zvierat alebo pre zivotné prostredie.

Treba upozornit Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,, testovanu latku* pouZiva aj
pojem "test chemical”. (odsuhlasené v juni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda mozZeme
sa stretnut’ aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cielom tohto navrhu
nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikalia”, ale skor islo o zosuladenie terminologie
s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikaciu a oznacovanie, kde sa pod chemikaliou mysli
aj “latka a zmes”

Referencna latka — akakol'vek latka, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou.

SarZa — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referen¢nej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe sa d4 oCakavat’, ze maji homogénny charakter a daju sa za také pokladat’.

Nosi¢ / Vehikulum — akakol'vek latka, ktord sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie,
alebo zvySovanie rozpustnosti testovanej a/alebo referencnej latky s cielom umoZznenia
a zjednodusenia jej podavania/aplikacie testovaciemu systému.

Formulacia (test. latka + nosi€) — kombindcia testovanej latky a roznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu systému
v roznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka — moze byt formuléaciou (alebo
zmesou) obsahujlcou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tdto kombindcia
ziska riedenim, mieSanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie, rozpustenim a/alebo inym
procesom so zdmerom aplikovat’ ju testovaciemu systému. Testovaciemu pracovisku moze byt’
dodana testovana latka (na priame podanie), alebo testovana latka, ktord este musi byt’ nejako
pripravend alebo pripravok s testovanou latkou, ktory moZno priamo podat’ alebo aplikovat
testovaciemu systému (tieZ nazyvana “ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrend (encapsulated) alebo balend inym spdsobom, bez
pritomnosti pomocnych latok alebo nosica, sa nepovazuje za to isté ako ,,pripravena testovana
latka* opisovana v tomto dokumente.

Charakterizacia — urCuje vlastnosti testovanej latky a poskytuje dokazy na podporu vhodnosti
jej pouzitia v SLP Studiach.

Identifikacia — proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informéciami, s cielom urcit, ¢i testovana latka je td, ako bola ofakévana. Poskytnutymi
informaciami mo6Zu byt prepravné doklady, e-maily od dodadvatela, oznacenie etiketou na
testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouzivanymi na identifikaciu testovanej latky mozu
byt — nazov, Cislo Sarze, Cistota, koncentracia, zloZenie, chemické, fyzikalne a biologické
parametre. Identifikdcia modZe tiez zahfiiat’ fyzikdlnu a/alebo analytickil kontrolu. Proces
identifikacie musi byt’ vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy SLP Studie.

Datum exspiracie — stanoveny datum, do ktorého sa ocakéva, Ze testovana latka si zachova
svoje vlastnosti v rdmci Specifikacii, pokial’ je skladovana za definovanych podmienok a po
uplynuti ktorého uz nemdze byt’ pouzita.
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Datum retestovania — datum, kedy testovand latka méze byt znovu otestovand, s cielom
ubezpecit’ sa, ze je eSte stale vhodna na pouZitie.

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska — kontrola postupov testovacieho pracoviska a praktickych
¢innosti smerujucich k dosiahnutiu stupnia zhody so zdsadami SLP, pocas ktorej sa skontroluju
systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita udajov, aby sa
zabezpecilo, ze vysledné tidaje maju naleziti kvalitu na postudenie a rozhodovanie narodnymi
regulaénymi organmi.

InSpektor — osoba, vykonavajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych stadii
v zastupeni akreditujucej osoby (SNAS).

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

Sprava o inSpekcii — oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vsetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vsetky nedostatky
a postdena miera dodrZiavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov preverovaného
testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica

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

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodna akreditacna sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpe&enia kvality/Quality Assurance Unit
NP SLP Narodny program dodrZiavania zasad SLP

TFM Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)
QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)
QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Eurdépska chemicka legislativa - REACH (Registration, Evaluation,
Authorisation of Chemicals)

4 SUVISIACE PREDPISY
SR
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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 ¢. 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 ¢innosti
inSpektorov vykondvajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zdsad spravnej
laboratornej praxe.

Zakon €. 53/2023 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody

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

EU

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

Smernica 2004/10/ES o zosuladovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zésady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch
chemickych latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni
eurdpskej chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 anariadenia 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]


http://www.snas.sk/
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5 VECNA CAST - ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

5.1 ORGANIZACIA TESTOVACIEHO PRACOVISKA A ZAMESTNANCI

5.1.1 Zodpovednosti vedenia testovacieho pracoviska

1.

Kazdé¢ vedenie testovacieho pracoviska musi vo svojom pracovisku zabezpecovat’
dodrziavanie zasad spravnej laboratornej praxe.

Minimalne musi zabezpecit’:

a) vymenovanie osdb, ktoré v ramci testovacieho pracoviska plnia povinnosti
vedenia tak, ako stanovuju zasady spravnej laboratornej praxe;

b) dostatocny pocet kvalifikovanych zamestnancov, vhodné priestory, vybavenie
a materidly umoznujuce v€asné a riadne vykonanie $tudie;

¢) vedenie auchovavanie zaznamov o kvalifikacii, vycviku, praxi a pracovnej
naplni vSetkych odbornych a technickych zamestnancov;

d) aby zamestnanci jasne rozumeli ¢innostiam, ktoré maju vykonavat a ak je nutné,
vyskolit’ ich na tieto ¢innosti;

e) vypracovanie a dodrziavanie prislusnych a technicky validovanych pracovnych
postupov (SPP) a schvalovanie tychto, ¢i uz pévodnych alebo revidovanych
postupov;

f) uplatiiovanie programu zabezpecenia kvality s ur€enym persondlom a zaistenie
ich zodpovednosti za vykonavanie programu zabezpecenia kvality v sulade so
zasadami spravnej laboratornej praxe;

g) aby sa pre kazdu Studiu urcila osoba s prislusnou kvalifikaciou, Skolenim a
praxou, ktort vedenie vymenuje za vediceho Studie pred zacatim Studie.
Vymena veduceho S§tidie sa uskutoctiuje podla stanovenych postupov a
dokumentuje sa;

h) v pripade Studie na viacerych miestach, ak je nutné, vymenovanie vediceho
Ciastkovej Stadie s prislusSnym vycvikom, kvalifikdciou a praxou na jemu
pridelenu Cast’ Studie. Vymena veduceho Ciastkovej Studie sa uskutociiuje podla
stanovenych podmienok a dokumentuje sa;

1) dokumentované schvalenie planu Stadie veducim Stidie;

j) aby veduci Studie spristupnil schvéleny pldn Stadie zamestnancom utvaru
zabezpecovania kvality;

k) uchovavanie platnych aj neplatnych verzii Standardnych pracovnych postupov
(historicka zlozka vsetkych SPP);

1) vymenovanie pracovnika zodpovedného za vedenie archivu(ov);
m)spravovanie, aktualizovanie a uchovavanie zoznamu §tudii (Master Schedule);

n) aby dodavky do testovacieho pracoviska spiiiali poziadavky na ich pouzitelnost’
v Stadii;
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0) dokumentovani vymenu informécii medzi vedicim $tadie, vediicim Ciastkovej
Studie, programom(i) zabezpecenia kvality a personalom Stadie vykondvanej
na viacerych miestach;

p) nalezitl identifikaciu testovanych a referen¢nych latok;

q) postupy aby pocitacové systémy boli vhodné na urceny ucel, a zabezpecit,
aby boli validované, obsluhované a udrziavané v sulade so zasadami spravnej
laboratérnej praxe.

Ak sa Cast'(ti) Studie vykonava(ju) na testovacom mieste, veduci testovacieho
miesta (ak bol menovany) nesie zodpovednost’ tak, ako sa uvadza, s vynimkou
uvedenych bodov: 5.1.1.2 g), 1) a 0).

5.1.2 Zodpovednosti vediceho Studie

1.

Veduci §tadie je jedinou riadiacou osobou $tudie a zodpoveda za celkové vykonanie
studie a za zéverecnu spravu.

Tieto povinnosti zahfiaju, ale nie st obmedzené, na nasledujiice ulohy. Veduci
studie v rdmci svojej posobnosti:

a) schvaluje plan Studie a zmeny a doplnky plénu stadie spolu s uvedenym
datumom a podpisom,;

b) zabezpe€uje, aby zamestnanci Utvaru zabezpeCovania kvality mali vcas
k dispozicii képiu planu stadie a vSetkych jeho zmien a doplnkov a podla
potreby spolupracuje s persondlom utvaru zabezpecovania kvality pocas Stadie;

¢) zabezpecuje, aby zamestnanci Studie mali k dispozicii plany Studie a ich zmeny
a doplnky a Standardné pracovné postupy;

d) zabezpecuje, aby boli v plane Studie a zdverecnej sprave v pripade Stadie
uskuto€fiovanej na viacerych miestach uréené a definované ulohy vsetkych
veducich ¢iastkovych stadii, vSetkych testovacich pracovisk a testovacich miest,
kde sa Studia uskutociuje;

e) zabezpecuje, aby sa dodrziavali postupy uvedené v plane Stadie, posudzuje
a dokumentuje vplyv vSetkych odchylok od planu Studie na kvalitu a integritu
Studie, a ak je potrebné, vykonava napravné opatrenia; potvrdzuje odchylky
od Standardnych pracovnych postupov pocas uskutoc¢iiovania Stadie;

f) zabezpecuje, aby vSetky ziskané prvotné udaje boli uplne zdokumentované
a zaznamenang;
g) zabezpecuje, aby pocitaCoveé systémy pouzité v Stadii boli validované;

h) potvrdzuje svojim podpisom s uvedenim ddtumu zavere¢nu spravu, ¢im prebera
zodpovednost’ za platnost’ tdajov a uvadza mieru suladu Stadie so zasadami
spravnej laboratdrnej praxe;

1) zabezpecuje, aby po ukonceni Studie boli plan Studie, zaverecnd sprava, prvotné
udaje a podporny material uchovavané.
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5.1.3 Zodpovednost’ vediceho c¢iastkovej Studie

Veduci cCiastkovej Studie zabezpecuje, aby sa jemu zverené Casti Stidie vykonavali v stlade
s platnymi zdsadami spravnej laboratornej praxe.

5.1.4 Zodpovednosti pracovnikov podiel’ajticich sa na Studii

1.

Vsetci zamestnanci zainteresovani na vykonavani Studie musia byt oboznameni
s tymi Castami zdsad spravne laboratornej praxe, ktoré sa tykaju ich uloh v stadii.

Pracovnici podiel'ajici sa na $tadii musia mat’ pristup k planu Studie a prislusnym
Standardnym pracovnym postupom, ktoré pouzivaji pri vykonavani svojich uloh
v §tudii. St zodpovedni za to, aby svoje ulohy vykonavali v stlade s pokynmi
v tychto dokumentoch. Akukol'vek odchylku od tychto pokynov treba zaznamenat
a oznamit’ priamo vedicemu §tidie a/alebo vedicemu ¢iastkovej Stadie.

Vsetci zamestnanci Studie zodpovedaju nielen za bezodkladné a presné
zaznamenavanie udajov, ktoré st v sulade so zdsadami spravnej laboratdrnej praxe,
ale taktiez za ich kvalitu.

Zamestnanci Studie musia uplatnovat’ zdravotné bezpecnostné opatrenia za ucelom
minimalizovania rizika pre nich, ako aj pri zabezpeCovani integrity S$tudie.
V pripade, ze zamestnanci zistia na sebe zdvazné zdravotné alebo medicinske
tazkosti alebo ochorenia, st povinni oznamit’ tito skutocnost’ prislusnej osobe
(svojmu priamemu nadriadenému resp. vedicemu stadie). V dalSom postupe st
vyluceni z procesov, kde by ich zdravotny stav mohol ovplyvnit kvalitu vysledkov
Studie.

5.2 PROGRAM ZABEZPECENIA KVALITY

5.2.1 Vseobecne

1.

3.

Testovacie pracovisko musi mat’ dokumentovany program zabezpecenia kvality,
ktory zaruci, ze Stidie v nom vykonavané su v stlade so zdsadami spravnej
laboratornej praxe.

Program zabezpecenia kvality vykonava zamestnanec alebo pracovnici, ktori st
na to vymenovani a priamo zodpovedni vedicemu testovacieho pracoviska a su
oboznamenti s testovacimi postupmi.

Tito pracovnici sa nem6Zu priamo podiel'at’ na vykonavani Studie.

5.2.2 Zodpovednosti pracovnikov programu zabezpecenia kvality

1.

Zodpovednosti pracovnikov programu zabezpeCenia kvality zahfnaja, ale nie st
priamo obmedzené na nasledujuce ulohy:

a) uchovavanie kopii vSetkych odsuhlasenych planov Studie a Standardnych
pracovnych postupov, ktoré sa v testovacom pracovisku pouzivaji a pristup
k aktudlnej képii zoznamu Studii (Master Schedule);

b) overovanie, ¢i plan Stadie obsahuje informdacie pozadované na dosiahnutie
suladu so zdsadami spravnej laboratornej praxe. Toto overenie musi byt
zdokumentované;
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¢) vykonavanie inSpekcii s cielom zistit’, ¢i st vSetky Studie vykondvané v sulade
so zasadami spravnej laboratérnej praxe. InSpekcie maju taktiez zistit', ¢i boli
plany studie a Standardné pracovné postupy dostupné personalu Studie a ¢i sa
nimi riadili.
InsSpekcie sa zadel'uji do troch kategorii, ktoré st Specifikované v Standardnych
pracovnych postupoch programu zabezpecenia kvality:

- inspekcie stadii,

- inSpekcie priestorov a zariadeni,

- insSpekcie zékladnych procesov.

Zéaznamy o tychto inSpekciach sa musia uchovavat’.

d) kontrola zaverecnej spravy, aby sa potvrdilo, ¢i st metoddy, postupy
a pozorovania opisané presne a uplne a ¢i zaznamenané vysledky presne a tplne
odrazaju prvotné udaje stadii;

e) bezodkladné oznamovanie v pisomnej forme vsetkych vysledkov inSpekcie

veducemu testovacieho pracoviska a veducemu $tadie (aj vedicemu ¢iastkovej
Studie a manaZmentu testovacieho miesta, ak je to uplatnitel'né);

f) priprava a podpisanie vyhlasenia, ktoré musi byt prilozené k zaverecnej sprave,
v ktorom sa uvadzaja kategodrie inSpekcii a datumy ich uskuto¢nenia, vratane
fazy preverovanej Stadie a daitumy ozndmenia vysledkov inSpekcii veducemu
testovacieho pracoviska, vediicemu $tadie a veducemu ciastkovej Stadie, ak je
to aplikovateI'né. Vyhlasenie zaroven musi potvrdit, zZe zdvere¢na sprava odraza
prvotné udaje.

5.3 PRIESTORY

5.3.1 Vseobecne

1.

Testovacie pracovisko musi mat’ priestory primeranej velkosti, zhotovenia
a umiestnenia, aby vyhovovali poZiadavkam Stidie a minimalizovali rusSivé
faktory, ktoré moZu nepriaznivo ovplyvnit’ validitu Stadie.

Priestory musia byt navrhnuté tak, aby poskytovali primerany stupeii oddelenia
roznych ¢innosti na zabezpecenie riadneho vykonania kazdej Stadie.

5.3.2 Priestory pre testovacie systémy

1.

Priestory pre testovacie systémy musia mat’ dostato¢ny pocet miestnosti alebo ich
Casti, aby sa zabezpecilo oddelenie testovacich systémov a jednotlivych projektov,
vratane latok alebo organizmov, ktoré su, alebo sa da predpokladat, ze st
biologicky nebezpecné.

Musia byt k dispozicii vhodné priestory na diagnostiku, liecenie a kontrolu
ochoreni, aby sa zabezpecilo, Ze nenastane nepripustné zhorSenie testovacich
systémov.

Je potrebné vyhradit’ skladovacie priestory alebo plochy potrebné na zasoby
a vybavenie. Skladovacie priestory alebo plochy musia byt oddelené od priestorov
alebo ich casti, v ktorych sa nachadzaju testovacie systémy a musia poskytovat’
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primerani  ochranu pred napadnutim Skodcami, kontaminaciou a/alebo
znehodnotenim.

5.3.3 Priestory pre pracu s testovanymi alebo referenénymi latkami

1. Aby sa zabranilo kontaminécii alebo zdmenam, je potrebné zriadit' oddelené
miestnosti alebo priestory urené na prijem a skladovanie testovanych
a referen¢nych latok a na zmieSavanie testovanych latok s nosi¢om.

2. Skladovacie miestnosti alebo priestory pre testované alebo referenéné latky musia
byt oddelené od priestorov alebo ich casti, v ktorych sa nachadzaji testovacie
systémy. Musia zachovavat totoznost’, koncentraciu, ¢istotu a stabilitu testovanych
latok a zabezpecit’ bezpecné skladovanie nebezpecnych latok.

5.3.4 Priestory pre archivy

Priestory pre archivy musia zabezpecovat’ bezpecné uskladnenie a vyhl'adavanie planov stadii,
prvotnych udajov, zaverecnych sprav, vzoriek testovanych latok a vzoriek ziskanych zo studii.
Technické rieSenie archivu a podmienky archivacie musia byt navrhnuté tak, aby chranili
archivovany material pred pred¢asnym poSkodenim.

5.3.5 Likvidacia odpadov

Manipulacia s odpadmi a ich likvidacia sa musi vykonavat’ tak, aby nebola ohrozena integrita
Studii. To zahfila zabezpeCenie vhodnych priestorov na zber, ukladanie a odstrafiovanie
odpadov a vypracovanie postupov na dekontaminéciu a odvoz.

5.4 PRISTROJE, MATERIALY A REAGENCIE

1. Pristroje, vratane validovanych pocitaCovych systémov, pouzivané na vytvaranie,
ukladanie a vyhl'addvanie tidajov a na sledovanie faktorov Zivotného prostredia
stivisiacimi so Studiou, musia mat’ vhodne umiestnenti konsStrukciu s primeranou
kapacitou.

2. Pristroje pouzité v Stadii sa musia pravidelne kontrolovat, cistit, udrziavat
a kalibrovat’ v stilade so Standardnymi pracovnymi postupmi. Zaznamy o tychto
¢innostiach sa musia uchovévat. Kalibracia musi byt ak je to vhodné, nadviazana
na vnutrostatne alebo medzindrodné normy merania.

3. Pristroje a materidly pouZzivané v Studii nesmu neZiadiicim sposobom ovplyviovat
testovacie systémy.

4. Chemikalie, reagencie a roztoky musia byt oznafené¢ etiketou, ktord uvadza ich
totoznost (pripadne koncentraciu), udaj o dobe pouzitelnosti a inStrukcie
o Specifickych podmienkach skladovania. TaktieZ je tam potrebné uviest’ daje
tykajiice sa povodu, datumu pripravy a stability. Dobu pouZitel'nosti je mozné
predizit na zaklade dokumentovaného hodnotenia alebo analyzy.

5.5 TESTOVACIE SYSTEMY

5.5.1 Fyzikalno/chemické

1. Pristroje pouzivané na ziskavanie fyzikalnych/chemickych udajov musia byt
vhodne umiestnené a skonstruované s primeranou kapacitou.
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2.

Integrita fyzikalnych a chemickych systémov musi byt’ zabezpecena.

5.5.2 Biologické

1.

Na umiestnenie, ustajnenie, manipulaciu a oSetrovanie biologickych testovacich
systémov je potrebné vytvorit’ a udrziavat’ nalezité podmienky zarucujuce kvalitu
ziskanych udajov.

Novo dodané zvieracie a rastlinné testovacie systémy musia byt izolované, pokial’
nie je vyhodnoteny ich zdravotny stav. Ak sa objavi neobvyklé¢ uhynutie alebo
chorobnost’, tato skupina sa v stadidch nepouzije a ak je to potrebné, tak sa znici
humannym spésobom. Na experimentdlnom zaciatku Studie musia byt testovacie
systémy bez akychkol'vek ochoreni alebo tazkosti, ktoré by mohli nepriaznivo
ovplyvnit’ ti¢el alebo vykonanie Studie. Testovacie systémy, ktoré pocas Studie
ochorejl alebo sa zrania, je potrebné izolovat' alie¢it, ak je to potrebné
na zachovanie integrity Studie. VSetky diagnézy a liecba akychkol'vek ochoreni
pred alebo pocas stidie sa zaznamenaju.

Zaznamy o zdroji, dditume prichodu a podmienky pocas dodavky testovacich
systémov sa musia uchovat’.

Biologické testovacie systémy je potrebné aklimatizovat’ na testovacie prostredie
a to primeranti dobu pred prvym podanim/pouzitim testovanej alebo referencne;j
latky.

Vsetky informécie potrebné na riadnu identifik4ciu testovacich systémov sa uvedu
na ich klietkach alebo nadobach. Jednotlivé testovacie systémy, ktoré sa pocas
vykondvania §tadie vybert z klietok alebo nadob, je potrebné, ak je to mozné,
nalezite oznacit’.

Pocas pouZivania sa klietky alebo nadoby na testovacie systémy musia
v pravidelnych vhodnych intervaloch ¢istit’ a dezinfikovat. Akykol'vek material,
ktory pride do kontaktu s testovacim systémom nesmie obsahovat’ znecistujlice
latky v hodnotéach, ktoré mézu ovplyvnit' Stadiu. Podstielka pre zvieratd sa ma
menit’ podl'a toho, ako vyZaduje bezné chovatel'ska prax. PouZitie pripravkov proti
Skodcom sa musi zaznamenat'.

Testovacie systémy pouZivané v polnych Stidiach sa umiestiiuju tak, aby sa
zabranilo naruSeniu Studie uletom postreku z vedlajSej parcely a predchadzajicim
pouzitim pripravkov na ochranu rastlin.

5.6 TESTOVANE A REFERENCNE LATKY

5.6.1 Prijem, manipulicia, odoberanie vzoriek a uskladnenie

1.

Zaznamy, vratane udajov o charakterizacii testovanej a referen¢nej latky, datume
ich prijatia, dobe pouzitel'nosti, mnozstiev prijatych a pouzitych v Stadiach sa musia
uchovavat’.

Manipulacia, odoberanie vzoriek a uskladnenie sa vykonavaji tak, aby sa
zabezpecil prijatelny stupen homogenity a stability a zabranilo sa kontaminacii
alebo pripadnej zamene.

Na skladovacej ndadobe(ach) st uvedené identifikacné informécie, doba
pouzitel'nosti a osobitné instrukcie o skladovani.
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5.6.2 Charakterizacia

5.7

1.

Kazda testovana a referencnd latka musi byt prislu$ne identifikovana (napr. kodom,
registracnym cislom CAS, nazvom, biologickymi parametrami).

Pri kazdej stadii musi byt zndma identita, vratane Cisla Sarze, Cistoty, zlozenia,
koncentracie alebo inych parametrov, aby bolo mozné nalezite definovat’ kazda
Sarzu testovanej alebo referencnej latky.

V pripadoch, ked’ testovanu latku dodava objednavatel’, musi byt stanoveny postup
vypracovany spoloc¢ne s objednavatel'om a testovacim pracoviskom, aby sa overila
totoznost’ testovane;j latky, ktord je predmetom Studie.

Pri vSetkych stadiach musi byt znama stabilita testovanych a referencnych latok
v podmienkach testovania a skladovania.

Ak sa testovand latka podava alebo aplikuje v nosic¢i, musi sa stanovit’ homogenita,
koncentracia a stabilita testovanej latky v nosic¢i. Pre testované latky pouzivané
v pol'nych Studidch (napr. zmesi v nddrziach, tank-mix) sa tieto parametre moézu
stanovit’ samostatne experimentalne v laboratoriu.

Pri vsetkych stadiach, s vynimkou kratkodobych, musia byt’ vzorky z kazdej Sarze
testovanej latky uchovavané na analytické ucely.

STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY

1.

Testovacie pracovisko musi mat vypracované Standardné pracovné postupy,
schvalené veducim testovacieho pracoviska, ktoré su uréené na zabezpecCenie
kvality aintegrity udajov vytvorenych testovacim pracoviskom. Revizie
Standardnych pracovnych postupov musia byt schvalené veducim testovaciecho
pracoviska.

Kazda oddelend cast’ testovacieho pracoviska musi mat’ bezprostredne dostupné
platné verzie Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa vztahuji na ¢innosti
vykonavané na danom mieste. Prilohami Standardnych pracovnych postupov mézu
byt vydané ucebnice, analytické metody, uverejnené CElanky a prirucky
k pristrojom.

Odchylky od Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa vztahuji na Stadiu,
sa musia zaznamenat a musia byt’ zhodnotené veducim S§tidie, pripadne vediicim
Ciastkovej Studie, ak je vhodné.

Standardné pracovné postupy musia byt’ k dispozicii pre, nie viak obmedzené len
na nasledujuce kategorie ¢innosti v testovacom pracovisku. Podrobnosti uvadzané
pod kazdym nadpisom sa povazuju za ilustra¢né priklady:

1. Testované a referencné latky

Prijem, 1identifikdcia, oznaCovanie, manipuldcia, odoberanie vzoriek
a uskladnenie

2. Pristroje, materidaly a reagencie
a) Pristroje: obsluha, Gdrzba, Cistenie a kalibracia

b) PocitaCové systémy: validacia, prevadzkovanie, udrzba, zabezpecenie,
sledovanie zmien a zalohovanie
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c) Materialy, reagencie a roztoky: priprava a oznacenie.
3. Vedenie zaznamov, oznamovanie, uchovavanie a vyhladavanie

Kodovanie s§tadii, zber tdajov, priprava sprav, systémy indexacie,
zaobchadzanie s dajmi, vratane pouzitia pocitaCovych systémov.

4. Testovacie systemy (ked’ je to vhodné)
a) priprava miestnosti a podmienky prostredia pre testovacie systémy

b) postupy pri prijme, prenose, vhodnom umiestneni, charakterizacii,
identifikacii a starostlivosti o testovaci systém

c) priprava testovacieho systému, pozorovania a vySetrenie pred, pocas a pri
ukonceni Studie

d) zaobchadzanie s jednotlivcami testovaciecho systému, ktoré boli najdené
hyntice alebo uhynuté pocas priebehu stadie

e) zozbieranie, identifikdcia a zaobchadzanie so vzorkami, vratane pitvy
a histopatologie

f) rozmiestnenie a umiestnenie testovacich systémov v pokuse (randomizécia
a varianty pokusu).

5. Postupy zabezpecenie kvality

Ucast’ zamestnancov Utvaru zabezpec€enia kvality pri planovani, rozvrhovani,
vykonéavani, dokumentovani a zaznamenévani inSpekcii.

5.8 VYKONANIE STUDIE

5.8.1 Plan Studie

1.

Pred zacCatim kazdej Stadie musi byt pisomne vypracovany jej plan. Plan Stadie
musi schvalit’ a podpisat’ vedudci Stadie s uvedenim datumu podpisu a jeho sulad
s SLP musi potvrdit’ pracovnik utvaru zabezpec€enia kvality tak, ako sa uvadza
v odseku 5.2.2 b) vySSie. Plan $tudie musi taktieZ schvélit’ vedenie testovacieho
pracoviska a objednavatel’, ak to vyzaduji vnutroStitne predpisy alebo pravne
predpisy v krajine, kde sa Studia vykonava.

Pozn. SNAS: Slovenské pravne predpisy vyzaduju podpis objednavatela na plane studie.

2.

Doplnky a odchylky

a) Doplnky k planu Stadie musi zdovodnit’, schvalit’ a podpisat’ s uvedenim datumu
podpisu veduci $tadie a uchovavaju sa spolu s planom Studie.

b) Odchylky od planu Stadie musi opisat’, vysvetlit, zhodnotit’ ich vplyv spolu
suvedenim datumu podpisu veduci Studie a/alebo veduci Ciastkovej Stadie
a uchovavaju sa spolu s prvotnymi tdajmi stadie.

V pripade kratkodobych $tadii je mozné pouzit’ vSeobecny plan Studie, ktory sa

kombinuje s osobitnym doplnkom ku planu stadie.
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5.8.2 Obsah planu Stiadie

Plan studie musi obsahovat’ najmenej nasledujuce informadcie, ale nie je obmedzeny len na ne:
1. Identifikacia Studie, testovanej a referencnej latky
a) opisny ndzov
b) vyhlasenie, ktoré definuje povahu a ucel stadie

c) identifikacia testovanej latky kodom alebo nazvom (IUPAC; dislo CAS;
biologické parametre, atd’.)

d) pouzita referencna latka.
2. Informécie o objednavatelovi a testovacom pracovisku
a) nazov a adresa objednévatel’a
b) ndzov a adresa vsetkych testovacich pracovisk a testovacich miest, v ktorych sa
uskutoc¢ni Stadia
¢) meno a adresa veduceho Stadie

d) meno a adresa veduceho ¢iastkovej Stadie a Casti(i) Studie vymedzené vediicim
studie, za ktoré zodpoveda veduci Ciastkovej Studie.

3. Datumy:
a) Datum schvalenia planu $tidie jeho podpisanim veducim Stadie. Datumy
apodpisy schvdlenia pldnu Stadie vedenim testovacieho pracoviska
a objednavatel'om, ak to vyzaduju vnutrostatne predpisy alebo pravne predpisy
krajiny, kde sa Studia vykondva.
Pozn. SNAS: Slovenské pravne predpisy vyzaduju podpis objednavatela na plane studie.
b) Navrhované  datumy  zaciatku  aukonCenia  experimentdlnej  Casti
a predpokladany datum ukoncenia Stadie.
4. Testovacie metody

Odkaz na OECD testovacie metody alebo iné pouzité testovacie metddy (napr.

metody REACH).

5. Dalsie udaje (ak st potrebné)

a) zdovodnenie vyberu testovacieho systému

b) charakterizacia testovacieho systému, ako napr. druh, kmen, podkmen, zdroj
dodavky, pocet, rozsah telesnych hmotnosti, pohlavie, vek a ostatné nalezité
informacie

c¢) sposob podania a dovod tohto vyberu

d) velkost’ davok a/alebo koncentracie(i), frekvencia a trvanie podavania a/alebo
aplikacie;

e) podrobnd informacia o schéme pokusu vratane opisu chronologického priebehu
Studie, vSetky pouzité metddy, materialy a podmienky, typy a frekvencia analyz,
merani, pozorovani a vySetreni, ktoré sa maju vykonat’ a Statistické metody,
ak maju byt pouzité.
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6.

Zaznamy

Zoznam zaznamov, ktoré sa musia uchovavat’.

5.8.3 Vykonanie Studie

1.

Kazda studia sa musi jednoznaéne oznacit’. VSetky polozky tykajice sa tejto Studie
musia mat’ to isté€ oznaCenie. Vzorky zo Stadie sa musia oznacit’ tak, aby bolo mozné
potvrdit’ ich pdvod. Takéto oznacenie musi umoznit’ vysledovatelnost’ prislusnej
vzorky a Stadie.

Stadia sa musi vykonat’ v sulade s planom $tudie.

Vsetky udaje ziskané pocas vykonavania stiidie sa musia zaznamendvat’ priamo,
bezodkladne, presne a CitateI'ne pracovnikom, ktory vykonava zapis tidajov. Tieto
zapisy sa musia podpisovat alebo parafovat’ a musi na nich byt uvedeny datum.

Akakol'vek zmena prvotnych udajov sa musi vykonat’ tak, aby nebol prekryty
predchadzajici zapis, uvedie sa dovod zmeny, datum a podpis alebo parafa
pracovnika, ktory zmenu vykonal.

Udaje ziskané ako priamy poéitatovy vstup musi v ¢ase vstupu tdajov
identifikovat’ pracovnik(ci), ktory zodpovedd za priame vkladanie udajov.
Pocitacové systémy musia byt navrhnuté tak, aby vzdy zabezpecili uchovavanie
uplnych auditnych zdznamov (audit trails), aby sa preukéazali vSetky zmeny udajov
bez toho, aby boli prekryté povodné udaje. VSetky zmeny sa musia evidovat tak,
aby bolo mozné zistit, ktori pracovnici zmeny vykonali, napr. pomocou
elektronickych podpisov, ktoré uvadzaju datum a ¢as podpisu. Musi sa uviest
dovod zmien.

5.9 OZNAMOVANIE VYSLEDKOYV STUDIE

5.9.1 Vseobecne

1.

Po skonceni kazdej Studie sa musi vypracovat’ zaverecna sprava. V pripade
kratkodobych S§tudii sa moéze pouzit' Standardna zavereCnd sprava doplnena
osobitnym doplnkom Studie.

Spravy veducich ¢iastkovych §tudii alebo vedeckych pracovnikov, ktori su
zainteresovani na $tiidii, musia byt nimi podpisané a datované.

Zaverecnu spravu musi podpisat’ s uvedenim datumu veduci Stadie, ¢im potvrdi,
ze prebera zodpovednost’ za platnost’ udajov. Musi byt uvedeny rozsah stladu
so zadsadami spravnej laboratdrnej praxe.

Opravy a doplnenia k zavere¢nej sprave musia byt vo forme doplnkov.

V doplnkoch sa musia jasne uviest dovody oprav alebo doplneni a musi ich
podpisat’ a datovat’ veduci studie.

Uprava zavereénej spravy do formy pozadovanej pri predlozeni vnutrostatnymi

registracnymi alebo regulaénymi organmi nepredstavuje opravu, doplnenie alebo
zmeny zaverecnej Spravy.

5.9.2 Obsah zaverenej spravy

Zavere€na sprava musi obsahovat’, ale nie je obmedzend len na, nasledujuce informacie:
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1.

Identifikacia Studie, testovanej a referencnej latky
a) opisny nazov

b) identifikécia testovanej latky koédom alebo ndzvom (IUPAC; cislo CAS;
biologické parametre, atd’.)

c) identifikacia referencnej latky nazvom

d) charakterizacia testovanej latky vratane Cistoty, stability a homogenity.
Informacie o objednavatel'ovi a testovacom pracovisku

1. nazov a adresa objednavatela

2. nazov a adresa vSetkych testovacich pracovisk a testovacich miest, v ktorych
sa uskutocnuje Studia

3. meno a adresa veduceho Stadie

4. meno a adresa veduceho Ciastkovej Stidie a pridelenej Casti(i) Studie, ak je to
relevantné

5. mend aadresy vedeckych pracovnikov, ktori svojimi sprdvami prispeli
k zavereénej sprave.

Pozn. SNAS: U vsetkych vyssie uvedenych pracovnikov sa uvadzaju aj mailové adresy.

3.

Détumy
Déatumy zacatia a dokoncenia experimentalnej Casti Stadie
Vyhlésenie

Vyhlasenie Gtvaru zabezpeGenia kvality (UZK/QAU), ktoré uvadza kategorie
uskuto¢nenych inSpekcii a daitumy ich vykonania, vratane casti(i) kontrolovanej
Stidie, datumy oznadmenia vSetkych vysledkov inSpekcii vedeniu testovacieho
pracoviska, vediicemu §tudie a vedicemu cCiastkovej Studie, ak je to relevantné.
Toto vyhlasenie taktieZ potvrdzuje, Ze zavere€na sprava odraZza prvotné udaje.

Opis materiadlov a testovacich metod

a) opis pouzitych metdd a materidlov

b) odkaz na testovacie metody OECD a ostatné testovacie metddy.

Vysledky

a) sthrn vysledkov

b) vSetky informdcie a tidaje poZzadované planom Stidie

c¢) prezentacia vysledkov, vratane vypoctov a urCenie Statistickej vyznamnosti
d) hodnotenie a diskusia o vysledkoch, a ak je potrebné, zavery

Uchovavanie

V sprave zo Studie musi byt uvedené, kde budii uchovavané plan Studie, vzorky
testovanych a referencnych latok, vzorky testovanych materialov, prvotné udaje
a zavere€na sprava.
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5.10 USKLADNENIE A UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

1. Nasledujuce zaiznamy a materialy sa musia uchovavat’ v archivoch
pocas doby stanovenej prisluSnymi orgianmi:
a) plan Studie, prvotné udaje, vzorky testovanych a referenénych latok, vzorky

testovanych materidlov a zaverecna sprava kazdej stadie;

b) zaznamy o vsetkych indpekciach vykonanych UZK/QAU a zakladné plany
(Master Schedules);

¢) zaznamy o kvalifikécii, vycviku, praxi a pracovnom zaradeni zamestnancov;
d) zaznamy a spravy o udrzbe a kalibracii pristrojov;
e) valida¢na dokumentacia pre pocitacové systémy;

f) vsetky predchadzajtce platné i neplatné Standardné pracovné postupy (historicka
zloZka);

g) zdznamy o monitorovani prostredia.

Ak nie je stanovend pozadovand doba ulozenia, konecna likvidacia akychkol'vek
materialov $tidii sa musi zdokumentovat’. Ak sa vzorky testovanych a referenénych
latok zlikvidujt pred uplynutim pozadovanej doby uloZenia, tento postup sa musi
zdokumentovat’ a zdovodnit’. Vzorky testovanych a referencnych latok a vzorky
testovanych materidlov sa uchovaji len tak dlho, kym ich kvalita umoziuje
hodnotenie.

Pozn. SNAS: V SR je urcend doba uchovavania 10 rokov (nariadenie viady ¢. 320/2010 Z. z.,
Priloha ¢.3, bod 8.).

2. Materialy uloZené v archivoch maju byt’ indexované tak, aby sa
umoznilo ich prehPadné uloZenie a Pahké vyhl’adanie.

3. Do archivov maju pristup iba pracovnici urceni veducim pracoviska.
presun materialu do a z archivu sa musi riadne zaznamenat’.

4. AKk sa skonci ¢innost’ testovacieho pracoviska alebo zariadenia zmluvne
zabezpecujiceho uchovavanie a neexistuje jeho pravny nastupca,
uchovavany material sa premiesti do archivov objednavatel’a(ov)
Studie(i).

Pozn. SNAS:

V origindli OECD Guideline No.l nasleduje Cast 2, kde je zverejnené znenie OECD
COUNCIL ACTS RELATED TO GLP PRINCIPLES AND COMPLIANCE
MONITORING (ENV/MC/CHEM(98)17) a to:

DECISION OF THE COUNCIL concerning the Mutual Acceptance of Data in
the Assessment of Chemicals [C(81)30(Final)]
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COUNCIL DECISION-RECOMMENDATION on Compliance with Principles of Good
Laboratory Practice [C(89)87(Final)]ktoré su zapracované v MSA G-02 av Ndrodnom
programe dodrziavania zasad SLP v SR.

6 PRILOHY

6.1 PRILOHA 1 — POZIADAVKY NA VYPRACOVANIE DOKUMENTACIE

Tato MSA ma za ciel poskytnit’ aj struény navod pre testovacie pracoviskd, ako pisomne
zdokumentovat’, ze ¢innost’ testovacieho pracoviska je vykonavana v stlade so zdsadami SLP.

wZasady spravnej laboratornej praxe* (ZSLP) su struénym dokumentom testovacieho
pracoviska, v ktorom maji byt uvedené zakladné udaje o organizovani Cinnosti testovacieho
pracoviska. Je uz plne v kompetencii testovacieho pracoviska rozhodnut’ o forme a obsahu
ZSLP, teda ¢i pojde o obsazny dokument, v ktorom bude opisana cela ¢innost’, alebo o stru¢nt
verziu s odkazmi na prisluiné dokumenty a platné SPP, v ktorych je dana poziadavka zasad
SLP rozpracované a zdokumentovana.

V texte zakladného dokumentu je potrebné uviest’ vSeobecné kritéria a systém pre zabezpecenie
kvality v testovacom pracovisku/v laboratoriu, v prilohach uviest' castejSie sa meniace
informacie (vymenuvacie dekréty, zoznamy, vzor planu Studie, vzor spravy...) a na vsetky
d’al$ie podrobnosti, ktoré st definované v poziadavkach zasad SLP, uviest’ odkaz na Standardny
pracovny postup, v ktorom je dana ¢innost’ podrobne opisana.

Kazda strana ZSLP (vratane priloh, diagramov, tabuliek a formularov) musi byt’ jednoznacne
identifikovatel'na (¢islo strany z celkového poctu stran prislusnej kapitoly). Systém ¢islovania
ma minimalizovat’ moZnost’ pripadnej zdmeny alebo straty niektorej zo stran ZSLP.

V dalSom texte st uvedené orienta¢né body na vypracovanie dokumentu ,,Zasady spravnej
laboratornej praxe® testovacieho pracoviska. Nazvy a Cislovanie kapitol vo vypracovanom
dokumente ZSLP testovacieho pracoviska by mali byt v silade s ndzvami a ¢islovanim kapitol
OECD dokumentov:

Kapitola 1 — Organizicia a zamestnanci,
Kapitola 2 — Program zabezpecenia kvality
Kapitola 3 — Priestory,

Kapitola 4 — Pristroje, materialy, reagencie,
Kapitola 5 — Testovacie systémy,

Kapitola 6 — Testované a referencné latky,
Kapitola 7 — Standardné pracovné postupy,
Kapitola 8 — Vykonanie $tudie,

Kapitola 9 — Zaznamenavanie vysledkov Stadie

Kapitola 10 — Uchovavanie dokumentacie a materialov.



- /SNAS

MSA-G/01 25/37

TITULNY LIST

by mal obsahovat”:

- nazov dokumentu, cely nadzov a adresu ziadatel'a o osvedCenie SLP, nazov a adresu
testovacieho pracoviska (laboratéria?), meno osoby zodpovednej za vydanie ZSLP -
veduci pracovnik organizacie, do ktorého zodpovednosti organizacne prislicha
laboratérium, ktory je clenom najvysSieho vedenia organizécie, kde sa prijimaja
rozhodnutia o stratégii rozvoja a financovani laboratoria. Musi byt uvedené meno,
funkcia, datum schvalenia ZSLP a podpis prislusnej osoby. Okrem tejto osoby mdzu
byt uvedené i d’alSie, ako pracovnik zodpovedny za vypracovanie ZSLP (veduci
laboratdria), prip. aj veduci Utvaru zabezpecenia kvality.

- jednoznacne identifikovat platnost’ vydania ZSLP datumom vydania/verzia dokumentu,

- jednoznacne identifikovat’ vytlacok ZSLP ¢islom vydania a vyzna¢enim, komu toto
vydanie patri.

Zaroven musi byt v ZSLP uvedeny zoznam a identifikacia vsetkych evidovanych riadenych
vytlackov aktualneho vydania ZSLP.

ZMENOVY LIST

Zmenovy list by mal obsahovat’ stru¢ny opis systému aktualizacie ZSLP ako aj tabul’ku zmien.

Za aktualizaciu ZSLP zodpoveda povereny pracovnik, ktorého ¢innost’ kontroluje UZK/QAU
pri ndhodnych i planovanych ins$pekciach.

Zmenovy list musi byt vzdy aktualizovany pri kazdom vydani alebo zmene niektorej zo stran
ZSLP a musi obsahovat’ potvrdenie s podpisom o prislusSnych zmenéach. Aktualizovany
zmenovy list, ako aj listy ZSLP, ktor¢ maju byt vymenené, musia byt rozoslané vSetkym
drzitelom evidovanych vytlackov ZSLP a ich vymena musi byt zaevidovana. Povodné listy,
ktoré boli zo ZSLP odstranené, sa musia v jednom exemplari uchovavat’ v archive.

Kazd4 strana mé (obvykle v zdhlavi) obsahovat’ minimalne nasledujtice udaje:

ZSLP, nazov testovacieho pracoviska, ndzov laboratdria, ndzov kapitoly, ¢islo kapitoly, ¢islo
vytlacku ZSLP, strana z celkového poctu stran kapitoly (napr. strana 1 z 5, vydanie listu €.,
Cislo/Datum zmeny

Pozn.: Jednotlivé kapitoly mozu byt vydané v réznom case s prislusnym datumom podla toho,
kedy bola vykonanad zmena alebo oprava prislusnej kapitoly.

UvVoD
V tejto kapitole sa obvykle uvadza:

- Obsah

- Sidlo testovacieho pracoviska

2 Laboratérium - pod tymto pojmom sa v tomto dokumente rozumie t4 Gast’ testovacieho pracoviska, ktord
vykonava svoju ¢innost’ v sulade so zasadami SLP (laboratorium, oddelenie, odbor, sekcia atd’.)
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- Nazov a adresa testovacieho pracoviska, meno Statutirneho zastupcu a kontakt
na neho (telefon, e-mail), prip. aj meno zodpovednej osoby za dodrziavanie zasad SLP
(veduci testovacieho pracoviska, veduci laboratdria...), ak to nie je Statutdrny zastupca,
telefon, e-mail a funkcia, meno, telefon, fax, e-mail kontaktnej osoby, ktorou spravidla
byva veduci laboratoéria, alebo veduci Gtvaru zabezpecenia kvality).

- Oblast’ pouzitia v ramci SLP

Uviest typy Studii, ktoré testovacie pracovisko vykonava v sulade so zasadami SLP
a typy testovacich latok. Tieto sa uvedu aj v anglickom jazyku.

Priklad
1.) Oblast’:

1.

A A R e

Fyzikalno-chemické testovanie,

Stadie toxicity,

Stadie mutagenity

Stadie ekotoxicity na vodnych a suchozemskych organizmoch
Studie chovania sa vo vode, vzduchu, bioakumulacia

Rezidua

Stadium vplyvu na mesocosms a prirodné ekosystémy
Analytické a biochemické testovanie,

Iné (Specifikovat — napr. Studie stability, Stadie biokompatibility, Studie
mikrobiologickej  bezpe€nosti, Stadie  biodegradability, hematoldgia,
imunoldgia, farmakokinetika, histopatologia...)

Area of expertise:

A S A

Physical-Chemical testing

Toxicity studies

Mutagenicity studies

Environmental toxicity studies on aquatic and terrestrial organisms
Behaviour in water, air, bioaccumulation

Residues

Studies on effect on mesocosms and natural ecosystems
Analytical and clinical chemistry testing

Others (specified — Stability studies, Studies of biocompatibility,
microbiological safety testing, Biodegradability studies, Haematology,
Immunology, Pharmacokinetics, Histopathology studies )

2.) Typy latok: Huménne lieky, pripravky na ochranu rastlin, kozmetické vyrobky,
veterindrne lieky, potravinové a krmovinové doplnky, priemyselné chemické latky
a pripravky a biocidne vyrobky, nanomateridly, zdravotnicke pomocky
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Type of products: Pharmaceutical Products, Plant Protection Products, Cosmetics,
Veterinary Drugs, Food and Feed Additives, Industrial Chemicals, Biocides,
Nanomaterials, Medical Devices.

- Strucna charakteristika organizacie

Uviest’ struénii charakteristiku testovacieho pracoviska, charakteristiku c¢innosti
a zamery laboratoria, ktoré sa uchadza o osvedCenie spravnej laboratdrnej praxe
vo vztahu ku kvalite poskytovanych sluzieb vratane zavézkov laboratdria, ze bude
vykonavat’ sluzby pri plneni vSetkych kritérii podl'a zasad spravnej laboratornej praxe.

- Vysvetlenie pojmov a zoznam skratiek

Vysvetlit’ vyznam vsetkych skratiek pouzivanych v texte.

1. ORGANIZACIA A ZAMESTNANCI

V tejto kapitole musi testovacie pracovisko deklarovat, kto je vo vedeni testovacieho
pracoviska, resp. v pripade vicSich organizacii kto je povereny vedenim testovacieho
pracoviska, obvykle konkrétneho laboratéria Zziadajiiceho/vlastniaceho osvedcenie
o dodrziavani zdsad SLP, ak je organizacna Struktura, vratane postavenia UZK/QAU , aké st
kvalifikaéné poziadavky na jednotlivé funkcie (vedici laboratéria, vedici UZK/QA, vedici
stadif) kto ma aké kompetencie (vymenovanie pracovnikov UZK/QAU, pracovnika
zodpovedného za uchovavanie, vymentvanie veducich §tudii), aka je ich zastupitel'nost
v pripade dlhodobej nepritomnosti, akym spdsobom sa planuje a vykonava Skolenie a tréning
zamestnancov, resp. odkaz na prisluiné SPP.

Moze byt ¢lenena podobne ako je uvedené d’alej:
1.1 Organizacia a riadenie

Uviest systém organizdcie a riadenia testovacieho pracoviska (laboratoria) s pravnym
postavenim (vratane vlastnickych vzt'ahov a vzdjomnych vztahov k materskej ¢i sesterskej
organizicii, pripadne k inym organizaciam, ku ktorym ma isté vztahy).

Vyhlasenie

Uviest' v iom osoby, ktoré v ramci testovacieho pracoviska (laboratdria) plnia povinnosti

vedenia definované zdsadami spravnej laboratdrnej prace, vratene adries, e-mailovych adries a
telefonnych kontaktov. Svojim podpisom sa zaviazu plnit’ poZiadavky zésad SLP.

1.2 Organizacna Struktira

Uviest schému organizacnej S$truktiry, kde musia byt vyznaCené vztahy prisluSného
laboratoria k vedeniu organizacie a vztahy utvaru zabezpecenia kvality k vedeniu organizacie.

V Scientific Chart zobrazit' vztahy a zaradenie jednotlivych zamestnancov v ramci
testovacieho pracoviska.

Pozn.: Z praktickych dovodov je vhodné dat’ ich ako prilohy ZSLP.
1.3 Veduci pracovnici a veduci Studii

Vseobecne uviest’ popis prace, kvalifikaciu, Skolenia a potrebné praktické skusenosti pre:
- veduaceho laboratoria,
- zamestnancov Utvaru zabezpecenia kvality,
- veduceho stadie, veducich Ciastkovych studii.
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1.4 Zamestnanci, kvalifikacia, zodpovednost’

Uviest’ vSeobecné poziadavky na kvalifikdciu a zodpovednost zamestnancov za jednotlivé
vykonavané ¢innosti

Kvalifikacia ma obsahovat’:
- pozadované vzdelanie
- jazykové schopnosti
- prax v odbore

Popis prace ma obsahovat’:
- funkciu,
- opis ¢innosti, ktort vykonava,
- vyssiu funkciu, ktorej opisovana funkcia je priamo zodpovedna,
- kl'acové Cinnosti, ktoré osoba s prislusnou zodpovednostou vykondva v ramci ¢innosti
laboratéria/pracoviska,
- jasné vymedzenie prav a zodpovednost’,
- zastupitel'nost.

V prilohe potom menovite vymenovat jednotlivych veduacich pracovnikov, radovych
pracovnikov a veducich neklinickych $tadii a zdokumentovat’® plnenie predpisanych
poziadaviek.

Uviest’ ako je dokumentované, ze personal bol obozndmeny so ZSLP, ktoré sa tykaju jeho uloh
v §tadii, ¢i ma pristup k planu Studie a prisluSnym Standardnym pracovnym postupom, ako sa
zaznamenaju odchylky od pokynov a akym spdsobom je o tom obozndmeny veduci Studie.

1.5 Vzdelavanie a Skolenia

Uviest' sposob pravidelného vzdelavania vSetkych pracovnikov (tréning), zodpovednost’,
planovanie Skoleni, sposob vedenia evidencie o vzdeldvani — moze byt odkaz na SPP.

2. PROGRAM ZABEZPECENIA KVALITY
2.1 Vseobecne

Uviest vSeobecné kritérida a systém pre zabezpeCenie kvality na testovacom
pracovisku/v laboratoriu .

2.2 Utvar zabezpecenia kvality (dalej len UZK/QAU), zamestnanci, zodpovednost’

Uviest vSeobecné poziadavky na kvalifikaciu a zodpovednost zamestnancov utvaru
zabezpecenia kvality, deklarovat’ jeho nezavislost’ na ¢innostiach, ktoré preveruje a jeho vzt'ah
k vedeniu organizacie.

Veduci UZK/QA musi mat’ pristup k vedeniu testovacieho pracoviska bez medzi¢lankov. Toto
ustanovenie musi byt zakotvené aj v organizacnom poriadku testovacieho pracoviska
a organizacnej schéme.

Uviest’ rozsah povinnosti a zodpovednosti ¢lenov UZK/QAU vo vztahu k vykonivanej
¢innosti.
V prilohe potom menovite vymenovat’ jednotlivych pracovnikov utvaru zabezpecenia kvality

a zdokumentovat’ plnenie predpisanych poziadaviek a uviest' kopie menovacich dekrétov
¢lenov UZK/QAU ).
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Musi byt preukazatelny sposob menovania &lenov UZK/QAU, jeho vediceho/QA, a
nezavislost’ zamestnancov UZK/QAU na vsetkych ¢innostiach, ktoré preveruje. Treba mat’ na
zreteli, ze zamestnanci UZK/QAU nemdzu preverovat svoju ¢innost’ (preverovat’ sami seba).

V pripade menovaného externého organu (oséb) je potrebné dokladovat’ kvalifikéciu,
odbornost’, nezavislost' ajeho pracovno-pravny vzt'ah (dohoda o vykonani prace, zmluva
rocna, trvala a pod.).

Uviest’ ustanovenie, ze UZK/QAU je plne zodpovedné za vedenie inpekcii, vietky zistené
odchylky hlasi vedicemu Studie a manazmentu v pisomnej podobe. Vsetky zaznamy uchovava
a su sucast'ou Studie.

Do prilohy uviest vzor "Vyhlasenia", ktoré vypracovava UZK/QAU po ukonéeni $tadie na
zaklade preverenia zaverecnej spravy zo Studie. Vyhléasenie potvrdzuje, ze zaverecna sprava
vychadza z prvotnych udajov a obsahuje datumy a typy vykonanych inSpekcii a datumy, kedy
boli vysledky inSpekcii oznamené vedeniu a vedicemu stadie.

2.3 Planovanie, postup a dokumentacia

Program zabezpe¢enia kvality/QAP musi obsahovat vseobecné postupy UZK/QAU
s odvolanim sa na prislusné vypracované SPP na konkrétne ¢innosti ako su:

- spdsob planovania ¢innosti UZK/QAU ,

- postup, ako sa uchovavaju kopie odstihlasenych planov studie a Standardné pracovné
postupy,

- ako sa overuje, ¢i plan Stadie obsahuje informacie pozadované na dosiahnutie suladu
so SLP a ako sa overenie dokumentuje,

- sposob, akym UZK/QAU vykonava inSpekcie s cielom zistit, &i sa vietky $tadie
vykonavaju v sulade so SLP, ¢i boli plany Studie a Standardné pracovné postupy
dostupné personalu stadie a ¢i sa nimi riadili,

-V standardnom pracovnom postupe opisujucom program zabezpecenia kvality maja byt
opisané nasledovné tri typy inSpekcii :

= InSpekcia Stadie
= InSpekcia testovacieho pracoviska
» InSpekcia procesu/postupu

Uviest’ spdsob, ako sa uchovavaji zaznamy z tychto inSpekcii,
- aké zdroje informacii su dostupné pre kontrolu UZK/QAU ,

- rozsah a hibku monitorovania rutinnych ¢innosti testovacieho zariadenia,
- rozsah a hibku monitorovania praktickej fazy stadie,
- postup pri zisteni odchylok alebo zavad,

- akym sposobom UZK/QAU podéava vedeniu testovacieho pracoviska spravy tykajice
sa problémov, ktoré¢ mézu negativne ovplyvnit’ kvalitu vysledkov,

- postup UZK/QAU, ak sa $tudia alebo jej Cast’ vykondva v zmluvnych zariadeniach
(multicentrové Studie).

- Uviest’ ustanovenie o vSeobecnych opatreniach pre pripravu a vykon inSpekcii
UZK/QAU .

- Identifikovat dokumentaciu UZK/QAU, v ktorej st obsiahnuté zdznamy o planovani,
priprave a vysledkoch.
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Vzory pléanov, formularov, ktoré¢ sa pouzivaju pri vykone inSpekcii uved’te v prilohe.
2.4 Interna kontrola kvality
Uviest’ ustanovenie o v§eobecnych opatreniach pre zabezpecenie kvality.

Uviest’ vSetky systémy kontroly, ktoré sa realizuju v laboratoriu pomocou schém internej
kontroly kvality, opakovanou skuskou, referenénym materidlom, validacia metod a pod.

2.5 Externa kontrola kvality

Uviest’ zoznam vsetkych externych organizécii, ktoré v pripade potreby vykonavaju inSpekcie
alebo posudzovanie laboratoria.

Pracovné postupy je potrebné vypracovat’ aj podl'a poziadaviek MSA G-23 a G-24.
3. PRIESTORY
3.1 VSeobecne

Uviest, kde su situované a ako sl oznacené priestory testovacieho pracoviska (laboratoria),
ich usporiadanie a Clenenie (schéma priestorového usporiadania) a ako je zabezpeCeny
primerany stupeni oddelenia réznych cinnosti na zabezpecenie riadneho vykonania kazdej
Stadie.

Uviest zoznam (moéze byt aj v prilohe) Specidlnych podmienok pre prostredie a vybavenie
priestorov podl'a prislusnych testovacich postupov.

Uviest’ sthrn poziadaviek na podmienky prostredia a postup pre pripad poruSenia predpisanych
poziadaviek na prostredie (napr. poskodenie klimatizacie, poruSenie povolenej prasnosti
v priestore) — alebo odkaz na prisluSny SPP.

Uviest postupy na zabezpecovanie, sledovanie a zaznamendvanie vysSie definovanych
podmienok prostredia a monitorovanie kritickych priestorov (napr. ochrana pred skodlivymi
vplyvmi, ochrana bezpecnosti, teplota, vlhkost’) a identifikovat’" laboratorne dokumenty,
ktoré obsahuju zdznamy z monitorovania prostredia. (uviest' nazov SPP)

Zabezpecenie laboratérnych priestorov

Uviest' opatrenia resp. pravidla na zabezpeCenie kontrolovaného vstupu do priestorov
laboratoria - vlastnych zamestnancov aj inych osob.

Identifikovat’ osoby (menovite alebo kategoériu pracovnikov), ktoré maju povoleny vstup
do prislusnych priestorov laboratoria.

UdrZovanie priestorov

Uviest’ spdsob udrzby, upratovania prislusnych priestorov, kto je oprdvneny vykonavat’ tieto
¢innosti a ako je zabezpecené, aby sa zabranilo pripadnym posSkodeniam zariadenia, strate
dokumentov a zdznamov uchovéavanych v laboratériu (stacia odkazy na v jednotlivé konkrétne
SPP).

3.2 Priestory pre testovacie systémy

Priestory pre testovaci systém by mali byt clenené tak, aby bola zabezpefena separicia
jednotlivych druhov testovacich systémov a Stadii, vratane latok alebo organizmov, o ktorych

savie alebo predpokladd, ze predstavuju chemické, biologické alebo ekologické riziko.
Identifikovat’ zdznamovl dokumentaciu, ktora sa vztahuje na testovacie pracovisko.
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Uvadzat’ vSetky priestory, skladovacie priestory, priestory pre pracu s testovacim systémom,
pomocné priestory, priestory pre karanténu zvierat alebo rastlin a pod., vratanie udrzby,
kontroly prostredia a upratovania. Pravidld pre udrziavanie, Cistenie, zabezpecenie,
monitorovanie prostredia mozu byt uvedené v samostatnom dokumente (SPP)..

3.3 Priestory pre pracu s testovanymi a referenénymi latkami

Uviest’ priestory pre prijem, manipulaciu, uchovavanie vzoriek pred, pocas a po ukonceni
skusok (Studii), ich zabezpecenie, oznacovanie a monitorovanie prostredia.

Aby sa zabranilo kontamindacii alebo zamendm, musia sa zriadit’ oddelené priestory alebo ich
Casti urené na prijem aukladanie testovanych a referen¢nych latok ana zmieSavanie
testovanych latok s nosicom.

Skladovacie priestory alebo plochy pre testované alebo referencné latky musia byt oddelené
od priestorov alebo ich €asti, v ktorych sa nachadzaju testovacie systémy. Oddelené priestory
musia chranit’ totoznost, koncentraciu, Cistotu a stabilitu testovanych latok a zabezpecit
bezpecné skladovanie nebezpecnych latok.

3.4 Priestory pre uchovavanie

Uviest priestory pre uchovavanie dokumentov a d’alSich predmetov vztahujtcich sa k Stadiam
(napr. parafinovych blockov, histopatologickych preparatov, vzoriek tkaniv, mikrofilmov,
diskiet a pod). Uviest’ pravidla na zabezpecenie priestorov a monitorovanie prostredia v tychto
priestoroch (SPP).

V prilohe je potrebné wuviest menovanie pracovnika zodpovedného za ukladanie
a uschovéavanie dokumentov a materialov vzt'ahujucich sa k stidiam vedenych v podmienkach
SLP.

Technické rieSenie priestoru na uchovavanie a podmienky na uchovavanie musia byt navrhnuté
v stlade s MSA-G/15.

3.5 Likvidacia odpadov

Uviest’ priestory a sposob zhromazd'ovania, uskladiiovania a odstrafiovania odpadov vratanie
ich dekontaminacie a transportu. Spdsob zaobchddzania s odpadom, sposob skladovania
a zneskodfovania opisat’ v SPP. Zvlastny déraz je kladeny na nebezpeény odpad. Nakladanie
s nebezpecnym odpadom povol'uju prislusné urady ochrany zivotného prostredia.

Dokumenty potvrdzujice likvidaciu (zmluvy, objednavky wuzavreté s organizdciami
opravnenymi na ukladanie a zneSkodnovanie nebezpecnych odpadov) musia byt k dispozicii.

4. PRISTROJE, MATERIALY A REAGENCIE
4.1 Zariadenie
Uviest stihrn najdéleZitejsich pristrojov’ pouzivanych v laboratériach.

Uviest’, ¢1 mdZu pouzivané pristroje a materialy nepriaznivo ovplyviiovat testovacie systémy.

3 Vyraz "pristroj" zahfiia tiez poéita¢ (zariadenie), ktory spracovava udaje, ako aj programové vybavenie

pouzivané v spojitosti so skuSanim a stvisiacich ¢innosti.
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Uviest’ ustanovenia o vSeobecnych pravidlach postupu pri ndkupe, oprave zariadeni a uvedeni
do prevadzky a odkaz na vypracované SPP.

Uviest zoznam vSetkych poloziek laboratérneho pristrojového vybavenia pouzivaného
pri vykonavanych skuskach, ich jednozna¢nu identifikaciu, ich najdolezitejSie metrologické
charakteristiky a ich umiestnenie v rdmci jednotlivych priestorov laboratdria.

Zoznam najlepSie v tabulkovej forme, by mal byt rozdeleny na uréené a neur¢ené meradla,
referencéné a pracovné etalony a na ostatné pristroje a zariadenia.

Ostatnymi zariadeniami su vSetky ostatné zariadenia, ktoré su integralnou sucastou napr.
pomocné zdroje, pomocné meradla, ktoré nie je potrebné kalibrovat, d’alej napr. termostaty
a kupele, autoklavy a pod.

Podrobny zoznam moze byt uvedeny v prilohe ZSLP. V ZSLP je potom uvedené len hrubé
rozdelenie zariadenia a odvolanie na prilohu.

4.2 Obsluha a udrziavanie pristrojového vybavenia

Uviest ustanovenia o vSeobecnych pravidlach na prdcu na pristrojoch, evidenciu
v pristrojovych knihach, kontrolu a kalibraciu zariadeni a odkaz na vypracované SPP. Pravidl4
na poverenie osOb na pouzivanie nového zariadenia ako aj na kontrolu a uchovavanie
existujiiceho zariadenia, dlhodobo prenajatého alebo zapozi¢aného, pripadne zariadenia
(vratane programov), ktoré bolo upravované alebo inovované.

Identifikovat’ umiestnenie a dostupnost’ vSetkych navodov na pouzivanie, uschovévanie,
udrzbu zariadeni pre vSetkych zainteresovanych pracovnikov laboratdria.

Zoznam vietkych SPP uviest' v kap. ¢. 7 alebo v prilohe.
4.3 Zaznamy o zariadeniach

Uviest’ systém zdznamovej dokumentécie o zariadeni (evidencia zariadenia, zaznamy o Cisteni,
overeni, kalibrécii, validdcii meradiel) najlepSie odkazom na SPP. V prilohe uviest’ vzor
evidencnej karty s predpisanymi polozkami.

4.4 Poverenie na pouZivanie

Uviest’ zoznam o0s6b, ktoré st opravnené pouzivat predmetné zariadenia. Uviest’ pripadné
obmedzujlice opatrenia voci pouzivaniu. NajvhodnejSie je identifikovat” osoby, ktoré maju
povolenie na pracu s danym pristrojom v SPP na jeho obsluhu.

4.5 Nadviznost’ zariadenia

Uviest’ osobu, zodpovednu za zabezpeCenie Cinnosti suvisiacich so zariadeniami, tvorbu
a uplatiiovanie kalibra¢nych programov (planov kalibrécie) - metrolog. Kopiu menovania tejto
osoby uviest’ v prilohe. Uviest’ pravidla (alebo odkaz na SPP), ako sa postupuje pri zabezpeéeni
metrologickych parametrov pracovnych etalonov v priebehu pouzivania medzi dvomi
kalibraciami, alebo ak kalibra¢né zariadenie bolo poskodené a vyzaduje rekalibraciu. Uviest,
ako sa postupuje pri spatnom urceni potreby rekalibracie pracovnych meradiel pri pripadnej
poruche pracovnych etalonov (pri strate metrologickych parametrov). Uviest ako sa
zabezpecuje nadvdznost' ostatnych meradiel. Deklarovat, Ze externu sluzbu kalibracie ma
prednostne vykonavat’ akreditované kalibra¢né laboratérium. V ostatnych pripadoch mé byt na
kalibratnom certifikate deklarovana metrologicka nadvéznost’.

4.6 Kalibracia a oznacovanie
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Uviest’ ustanovenie o opatreniach laboratdria na kalibraciu vSetkych potrebnych zariadeni.
Popisat’ sposob oznacovania pristrojov v laboratoriu (pripadne iny sposob identifikacie).

- referencné etalony,
- pracovné etalony,
- ostatné meracie alebo skuSobné zariadenie.

Opisat’ spdsob pre oznaCovanie meradiel v pripade poruchy, vyradeni z prevadzky alebo
po overeni a kalibracii.
4.7 Referencné a pracovné etalony

Uviest’ ustanovenie o opatreniach na pouzivanie, oznacovanie, manipulaciu, uchovavanie
a evidenciu referencnych a pracovnych etaléonov. Ustanovenie ma obsahovat’ také opatrenia,
aby sa zabezpecila pozadovana presnost’ a spravnost’ vysledkov stadii/skasok.

Ma byt detailne popisané ako sa uschovavaju, ako je kontrolované prostredie, ako sa s nimi
zaobchadza, a ako sa pouzivaju.

Uviest’ zoznam referenénych a pracovnych etalénov.
4.8 Reagencie

Uviest pravidla pre pripravu, oznac¢ovanie, uchovavanie a evidenciu pouzivanych chemikalii
(chemické latky, reagencie, roztoky). Pravidla mézu byt uvedené vSeobecne s odvolanim
na podrobny Standardny pracovny postup.

4.9 Pocitacové systémy

Uviest’ pocitacové systémy, ktoré sa pouzivaju na generovanie, zbieranie idajov z meracich
pristrojov, alebo hodnotenie Udajov vratane programového vybavenia (software). Uviest
pravidla pre inStalaciu, 0drzbu, validaciu, pouzivanie pocitacového systému a osobu
zodpovedni za poéitatovy systém s odkazom na SPP.

Uviest’ zoznam dokumentov (SPP) obsahujtci postupy udrzby a pouZivania, obnovy havarie
systému, zber udajov, bezpecnost, validaciu pocitaCovych systémov, dokumentaciu
a archivovanie dajov ziskanych pocitacovym systémom.

Pracovné postupy je potrebné vypracovat' aj podla poZiadaviek MSA-G/17, vratane jeho
doplnku o cloudoch a MSA-G/22.

5. TESTOVACIE SYSTEMY
5.1 Fyzikalne a chemické

Uviest’ vSeobecné pravidla pre zabezpecenie a kontrolu fyzikélnych a chemickych testovacich
systémov, postupy pre ziskavanie primarnych udajov automatizovanych systémov a ich
archivaciu (napr. zdznamy z pristrojov, grafické znazornenie, vystupy z pocitacov a pod),
postupy pre pouzivanie referencnych latok - ich tiloha pre zabezpecenie integrity fyzikalnych
a chemickych skusobnych systémov.

5.2 Biologické
Uviest’ druhy biologickych systémov

Uviest’ ustanovenie pre umiestnenie, manipulaciu a starostlivost o biologické systémy
(zvieratd, rastliny, mikroorganizmy, celularne a subcelularne systémy).
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V pripade pouzivanych zvierat ustanovenie ma obsahovat’ opatrenia, ktoré su v sulade
s nariadenim vlady ¢. 377/2012 Z. z. Slovenskej republiky zo 14. novembra 2012, ktorym sa
ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie
ucely).

Postupy pre zaobchadzanie so zvieratami uviest' vo forme SPP.

Standardné pracovné postupy musia minimalne obsahovat’:

identifikaciu osdb, ktoré pracujl so zvieratami (oSetrovatelia, realizatori experimentov
a d’alsi pracovnici - napr. drzba apod.), ich odbornost’, skolenia, funk¢né zaradenie,

veterinarnu kontrolu,
osoby, ktoré¢ zastavaju funkciu etickej komisie,

¢innost’ etickej komisie, identifikujte osoby (odkazom na prilohu), ktoré vykonavaju
funkciu etickej komisie a rozsah zodpovednosti a pradvomoci tychto osob pri vykone
¢innosti vratane dokumentacie.

objednévanie, prepravu, prijem, karanténu zvierat,
osetrovanie zvierat (kfmenie, napajanie, eutanaziu),
likvidaciu znedisteného materialu, kadaverov,

priestorové usporiadanie (priestory pre ustajnenie, manipula¢né priestory,
komunika¢né, pomocné priestory),

pripravu miestnosti pred a pocas ustajnenia ),
hygienu miestnosti pocas stadie a po ukonceni,
mikroklimatické podmienky,

oznacenie priestorov,

oznacenie zvierat,

kontrolu prostredia,

kontrolu zariadenia,

systém dokumenticie, sthrnne zoznam zaznamovej dokumentacie vztahujucej sa
k pouZivaniu biologického sktiSobného systému.

postupy pre personal na oSetrovanie jednotlivych druhov zvierat

postupy pri diagnostike ochorenia a naslednej liecbe pred alebo pocas Studie.

6. TESTOVANE A REFERENCNE LATKY

Uviest’ zdroj a charakter testovanych a referen¢nych latok.

6.1

Prijem, oznacovanie, manipulacia, odoberanie vzoriek a uskladnenie

Uviest’ v§eobecné pravidla pre: prijem a evidenciu, postup pre zaznam pri prijme (ak sa pouziva
pri prijme Ziadanka, uvedie sa vzor v prilohe), postup, ak testovana, referen¢na latka pri prijme
neodpoveda Specifikacii (napr. ak je poskodeny obal, alebo v sprievodnom liste, v Ziadanke nie
st uvedené tiplné a ¢itatelné udaje, alebo iny nedostatok) najlepsie odkazom na prislugny SPP.
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Ak laboratorium vykonava odber vzoriek, treba uviest sposob a odkaz na vypracovany
podrobny postup.

6.2 Charakterizacia

Uviest’ pravidla pre spdsob uchovavania testovacich a referencnych latok pred, pocas Studie
a po ukonceni §tidie na analytické ucely.

Uviest' podrobné informacie ako napr. spdsob oznacovania (identifikacia latky, datum
exspiracie, Specifické podmienky pre skladovanie a pod.), doba uchovavania, a systém
Z4znamov.

Uviest vsetky postupy potrebné na to, aby testovacie pracovisko bolo chranené pred
nasledkami z pripadnych $kod sposobenych nespravnym manipulovanim s testovanymi a
referencnymi latkami.

Kazd4 testovand areferencnd latka musi byt prisluSne identifikovatelnd (napr. kdédom,
registratnym c¢islom CAS, nazvom, biologickymi parametrami)

Pri kazdej Studii musi byt’ zndma totoznost’, vratane Cisla Sarze, Cistoty, zlozenia, koncentracie
alebo ostatnych parametrov, aby bolo mozné nalezite definovat’ kazdu Sarzu testovanej alebo
referencnej latky.

Pracovné postupy je potrebné vypracovat’ aj podl'a poziadaviek MSA-G/19.

7. STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY (SPP)
7.1 VSeobecne
Podrla poziadaviek kapitoly 5.7 tejto MSA (tvorba, schvalovanie, distribucia).

Standardné pracovné postupy musia byt k dispozicii minimalne pre kategorie Einnosti
vykonavanych v testovacom pracovisku uvedenych v kapitole 5.7 tejto MSA.

Uviest’ pravidla pre vypracovanie a kodovanie SPP, zodpovednost’ za spravnost tidajov v SPP
a schvalovanie, sposob registracie vytlackov (testovacie zariadenie mé mat’ vypracovany SPP
na tvorbu, schval'ovanie, registraciu, dostupnost’ a aktualizaciu SPP).

Kazda strana SPP musi patri¢ne identifikovana (Nazov testovaciecho pracoviska, nazov
prislusného laboratoria, SPP, nazov a kod, strana z celkového poctu stran, ¢islo vytlacku, ¢islo
vydania, datum vydania, schvalil. Prilohou SPP by mali byt formulare pouzivané na zaznamy
danej ¢innosti.

7.2  Dostupnost’
Uviest sposob distribucie a dostupnost’ SPP pracovnikom testovacieho pracoviska.
7.3 Aktualizacia

Uviest’” pravidld pre aktualizaciu SPP, schvalovanie, distribuciu, archivaciu neaktualnych
vytlackov. Uvedie sa aj hranica poctu zmien v SPP, po ktorych je potrebné nové vydanie tak,
aby dokument zostal prehl'adny.

7.4 Zoznam SPP

Uviest’ zoznam vietkych SPP vratane ndvodov k pristrojom a zariadeniam (alebo v prilohe
ZSLP).

8. REALIZACIA STUDIE
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8.1 Plan Studie

Uviest’ pravidla pre menovanie veduceho stadie a hlavného vyskumného pracovnika, pravidla
pre vypracovanie a schvalovanie planu Studie (obsah planu, adresy, testovacie metddy,
schvalenie, datumy, podpisy, pravidla pre zmeny, dodatky). Do prilohy uviest’ vzor planu
Stadie.

8.2 Obsah planu studie

Plan studie musi obsahovat’ informacie podrobne uvedené v kapitole 5.8 tejto MSA.

8.3 Realizacia Stadie

musi obsahovat’ vietky informéacie pozadované v kapitole 8. Studia sa musi vykonavat' v stilade
s planom studie. Musi byt’ zabezpecena jednoznacné identifikacia zdznamov. Musi sa uviest’,
¢o je predmetom zakladnych zaznamov pri vykonavani stadie, postup na vykonanie zdznamov,
na ich kontrolu, opravy a podpisovanie jednotlivych pozorovani, od¢itanych hodnoét, vypoctov.
Zaznamy je potrebné robit’ nezmazatenym perom, opravy sa robia jednoduchym preskrtnutim
a napisanim nového tdaja s podpisom osoby vykonavajlicej opravu. Musi sa uviest’ postup,
ako sa ochranuju jednotlivé druhy zaznamov, vratane zaznamov na elektrickych médiach.

9. OZNAMOVANIE VYSLEDKOV STUDIE
9.1 VsSeobecne

Po skonceni kazdej Studie sa vypracuje zavereéna sprava. Vzor zaverecnej spravy ma byt
prilohou ZSLP

9.2 Obsah zaverecnej spravy
Zaverecna sprava musi obsahovat vSetky informacie pozadované v kapitole 5.9 tejto MSA.

V pripade kratkodobych $tadii sa mézu vydat’ "Standardizované spravy", obsahujiice vacSinu
vSeobecnych informadcii a ktoré su vopred schvalené vedenim testovacieho zariadenia a
veducim $tadie. Doplnky k takymto spravam Specifické pre jednotlivé Studie. detaily o
testovanej latke a ziskanych numerickych vysledkoch) st potom vydavané ako doplnkovy
dokument, vyzadujaci iba datum a podpis veduceho Studie.

10. UKLADANIE A UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV
10.1 Vseobecne

Zaznamy a materialy sa uchovavaju 10 rokov vratane. Vzorky testovanych a referen¢nych latok
a vzorky testovanych materidlov sa uchovaju len tak dlho, kym ich kvalita umoziuje
hodnotenie.

Uchovavaju sa: vid’ kapitola 5.10 tejto MSA.

10.2 Oznacovanie materialov

Opis systému oznacovania (indexacie) a systému ukladania a vyhl'adévania v archive.
10.3 Pristup do priestorov, kde sa uchovavajiu materialy a zodpovednost’

Definovanie kto mé pristup, kto si méze poziadat' o vypozicanie, podmienky, vymentvaci
dekrét pracovnika zodpovedného za uchovéavanie uviest’ v prilohe. Na systém archivacie musi
byt vypracovany SPP.
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10.4 Opatrenia po ukonceni ¢innosti testovacieho pracoviska
Uviest’ aké opatrenia budu prijaté v pripade ukoncenia ¢innosti testovacieho pracoviska.

Pracovné postupy je potrebné vypracovat’ aj podl'a poziadaviek MSA-G/15.

koksk
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