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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

V ramci treticho konsenzualneho workshopu OECD o spravnej laboratornej praxi, ktory sa
konal 5. - 8. oktobra 1992 v Interlakene vo Svajéiarsku, pracovna skupina expertov diskutovala
o interpretacii zdsad SLP na tlohu a zodpovednosti veduceho $tadie. Tejto pracovnej skupine
predsedal Dr. David F. Moore (United Kingdom GLP Compliance Monitoring Authority);
spravodajcom bol Dr. Heinz Reust (Swiss Federal Office of Public Health). Uéastnikmi
pracovnej skupiny boli experti z tychto krajin: Raktusko, Kanada, Federacia Ruska, Finsko,
Nemecko, Japonsko, Holandsko, Svajéiarsko, Spojené kral'ovstvo Velkej Britanie a Severného
frska a USA.

Navrh konsenzneho dokumentu, ktory vypracovala pracovna skupina pocas tohto zasadnutia,
bol rozoslany ¢lenskym krajinam a revidovany na zaklade prijatych pripomienok. Nasledne bol
schvaleny pracovnou skupinou OECD pre SLP na piatom zasadnuti v marci 1993 a postipeny
na spolo¢né stretnutie Skupiny pre chemické latky a Riadiaceho vyboru osobitného programu
kontroly chemikalii (Chemicals Group and Management Committee of the Special Programme
on the Control of Chemicals). Vybor pre zZivotné prostredie potom postipil tento dokument
generalnemu tajomnikovi.

Na zaklade prijatia Revidovanych Zasad SLP OECD v roku 1997 bol tento Konsenzny
dokument prehodnoteny Pracovnou skupinou pre SLP a zrevidovany tak, aby bol v stlade
s ipravami vykonanymi v Zasadach SLP. Pracovna skupina ho schvalila v aprili 1999
a nasledne bol schvaleny i na spolocnom zasadnuti Vyboru pre chemikalie a Pracovnej skupiny
pre chemikalie, pesticidy a biotechnologiu (Joint Meeting of the Chemicals Committee and
Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology) v auguste 1999. Aj tento
dokument bol zverejneny na zaklade pravomoci generalneho tajomnika.

2 DEFINICIA POJIMOV

Prevzat¢ z OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997).

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

2.1 SLP

Zasady spravnej laboratérnej praxe — systém kvality vzt'ahujlci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické Stidie planujl, vykondvaju, overuju, zaznamenavaju,
ukladaja a oznamuju. Neklinické Studie sa vykonéavaju na testovacich pracoviskach, ktorymi sa
laboratorid, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) — zist'uje, ¢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 insSpekcii testovacich pracovisk a auditov studii, opisuje rézne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci inSpektorov.
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Osvedcenie SLP — je dokument, ktorym sa deklaruje, ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykonava Studie (testy, skusky) v sulade so zasadami Spravnej laboratérnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujuca osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zikone! vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykondvanie neklinickych Studii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové stadie, teda také, ktoré st vykondvané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
Studie spolu so vSetkymi d’al§imi testovacimi miestami zucastiiujiicimi sa na stadii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana urcita cast’ Studie.

Vedenie testovacieho pracoviska (Test facility management — TFM) — osoba(y), ktora je
zodpovedna za organizaciu a chod testovacieho pracoviska podl'a zasad spravnej laboratornej
praxe. Vykondva pravne Ukony, administrativno-spravne uUkony vo vSetkych veciach
testovacieho pracoviska na zéklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajucou listinou alebo
zakonom.

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 laboratoria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podla zdsad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel’ Studie — subjekt, ktory si objednava, financne zabezpecuje a predklada
neklinicku $tudiu zdravotnej a environmentalnej bezpe€nosti 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 environmentdlnej bezpecnosti
opravnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre ktoru je sulad so
zasadami SLP vyZadovany.

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

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

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

Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme — QAP) — definovany
systém, zahffiajuci zamestnancov, ktory je nezavisly od vykondavania Stadie aslizi na
zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zdsadami spravnej laboratorne;j
praxe.

Zabezpecenie kvality (Quality Assurance — QA) — zdroje zodpovedné za implementaciu
a udrziavanie QAP.

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahrnaju riadenie dokumentacie systému kvality,
riadenie ndstrojov pre vylepSenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie pracoviskda mozu
pridelit tieto c¢innosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie primeranosti zdrojov. Uznava sa,
Ze iné systéemy kvality (napr. ISO 9000, Spravna vyrobna prax (GMP), ISO 17025) pouzivaju pojem
,,zabezpecenie kvality “ v inom kontexte.

Standardné pracovné postupy (SPP) — su dokumentované postupy, ktoré opisuju,
ako vykonavat’ testy alebo Cinnosti, ktoré nie st detailne Specifikované v Studijnych planoch
alebo v oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

Master Schedule — subor informécii o vykonavanych Stiidiach na testovacom pracovisku, sluzi
na sledovanie $tadii a vytazenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

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

Kratkodoba studia — studia kratkeho trvania so v§eobecne pouzivanymi beznymi technikami.

Multicentrova Studia — akdkol'vek Stidia, ktorej niektoré fazy sui vykondvané na viac ako
jednom mieste. Takéto Stidie st nevyhnutné, ak je potrebné vyuZzit’ miesta, ktoré si zemepisne
vzdialené, organiza¢ne rozdielne alebo ina¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia organizacie, ktoré
sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie pOsobi ako testovacie
pracovisko.

Faza / etapa Studie — definovana ¢innost’ alebo stubor ¢innosti pri uskuto¢iiovani studie.

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

Doplnok plinu Studie — predstavuje cieleni zamysl'ani zmenu planu Stadie.

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

Primarne udaje — vSetky povodné zaznamy a dokumentédcia vypracovana v testovacom

pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré¢ st vysledkom pozorovani a €innosti
vykonanych v §tidii. Priméarne udaje mézu zahfiiat’ aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové média
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na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zaznamové média urCené na uchovavanie dat.

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

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

Datum ukonéenia Stadie — datum, kedy veduci stadie podpisal zdverecnu spravu zo Stadie.
2.4  POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

Testovana latka — latka, ktora je predmetom SLP stadie. Zavery SLP stadie poskytnu
informdacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoznia zhodnotit, aké riziko predstavuje
testovana latka pre bezpecnost’ '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
Commiittee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda mézeme
sa stretnut’ aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cielom tohto ndvrhu
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, takZze sa d4 oCakavat’, ze maju 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 umoZnenia
a zjednodusenia jej podavania/aplikacie testovaciemu systému.

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

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka — moze byt formuléciou (alebo
zmesou) obsahujicou 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, ktorad este musi byt’ nejako
pripravend alebo pripravok s testovanou latkou, ktory moZno priamo podat’ alebo aplikovat
testovaciemu systému (tieZ nazyvand “ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrenad (encapsulated) alebo balend inym sposobom, 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.
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Identifikacia — proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informaciami, s cielom urcit, ¢i testovana latka je ta, ako bola o¢akdvana. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznaenie etiketou na
testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouzivanymi na identifikaciu testovanej latky mézu
byt — nazov, Cislo Sarze, Cistota, koncentracia, zlozenie, chemické, fyzikalne a biologické
parametre. Identifikdcia moze tiez zahfiat fyzikalnu a/alebo analyticka kontrolu. Proces
identifikacie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy SLP Studie.

Datum exspiracie — stanoveny datum, do ktoré¢ho sa oc¢akéva, ze testovana latka si zachova
svoje vlastnosti v ramci Specifikacii, pokial’ je skladovand za definovanych podmienok a po
uplynuti ktorého uz nemoze byt pouzita.

Datum retestovania — datum, kedy testovand latka moéze 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 zasadami SLP, pocas ktorej sa skontroluju
systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita udajov, aby sa
zabezpecilo, ze vysledné idaje maju naleziti kvalitu na posudenie a rozhodovanie narodnymi
regulacnymi orgdnmi.

InSpektor — osoba, vykonavajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych stadii
v zastipeni akreditujicej 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 posudena 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 narodnd akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpedenia kvality/Quality Assurance Unit
NP SLP Néarodny program dodrZiavania zasad SLP
TFM Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)
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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

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 ¢innosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inspekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratornej praxe.

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

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

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

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

Smernica 2004/10/ES o zostulad’ ovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych
na zasady spravnej laboratornej 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, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni europske;j
chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zrusSeni nariadenia
Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice rady76/769/EHS
a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES A 2000/21/ES, v platnom zneni.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznaCovani a baleni 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. m4ja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody
podla 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

51  ULOHA VEDUCEHO $TUDIE

Veduci stadie predstavuje jediny prvok riadenia Stadie, ktory nesie plnti zodpovednost
za odborné vedenie Studie po vsSetkych strankach. Toto je hlavna tloha veduceho Studie
a z tohto postavenia vychadzaju vSetky povinnosti a zodpovednosti vyplyvajuce zo zasad SLP.
Skusenosti potvrdili, ze pokial’ nema zodpovednost’ za vlastné vedenie Studie len jedina osoba,
existuje moznost, ze pracovnici dostanu protichodné prikazy, ¢o moze spdsobit’ nespravnu
realizéciu planu stadie. Preto pre danu stadiu musi byt v hociktorom c¢ase jej trvania len jeden
veduci studie. Aj ked’ niektoré povinnosti veduceho stidie mézu byt delegované, ako v pripade
multicentrovych §tudii, konecna zodpovednost’ veduceho Studie ako tstrednej riadiacej postavy
je nezastupitel'na.

Z tohto pohl'adu veduci $tadie zabezpecuje, Ze vedecké, organizacné, legislativne (regulacné)
aspekty stidie su kontrolované. Tuto ¢innost’ vykonava v spolupraci s vedenim testovacieho
pracoviska (TFM), vedeckymi/technickymi pracovnikmi a pracovnikmi zodpovednymi
za zabezpecenie kvality.

Pri vykonavani multicentrovych S$tadii, kde je pradca vykonidvand na viac ako jednom
testovacom mieste a veduci Stadie nemodze zabezpecit' bezprostredny dozor, postupy Stadie
musi kontrolovat’ vhodne vyskoleny, kvalifikovany a skuseny ¢len timu, nazyvany "veduci
ciastkovej Studie (Principal Investigator)”. Tento je zodpovedny za vedenie uritych
definovanych faz Studie v sulade s platnymi zdsadami SLP a kon4 na testovacom mieste v mene
veduceho Stadie.

Z vedeckého hl'adiska je vedicim §tadie zvycajne vedecky pracovnik zodpovedny za névrh
planu stadie a jeho schvalenie, ako aj za dohl'ad nad zberom udajov, analyzy a vypracovanie
spravy. Rovnako zodpoveda za vyvodenie kone¢nych sthrnnych zaverov §tadie. Veduci Stadie,
ako veduci vedecky pracovnik, musi spolupracovat’ s ostatnymi pracovnikmi podielajicimi sa
na Stadii a/alebo s veducim(i) Ciastkovych S§tadii, aby bol neustale informovany o ich
priebeznych vysledkoch pocas Studie a musi prijimat’ a vyhodnocovat’ ich Ciastkové spravy pre
zahrnutie do zaverecnej spravy zo Studie.

Z organiza¢ného hl'adiska musi veduci Studie poZzadovat’ a nasledne koordinovat’ prostriedky,
ktoré poskytne vedenie testovacieho pracoviska, a to persondl, vybavenie a zariadenia tak,
aby boli postacujuce a k dispozicii podl'a planu, aby bolo mozné spravne vykonanie Stadie.

Veduci Studie zodpoveda aj za dodrZiavanie nariadeni. V tejto funkcii musi zabezpecit,
aby sa Studia vykonavala v stlade so zasadami SLP, ktoré pozaduja, aby vedtci Studie svojim
podpisom potvrdil v zdvere¢nej sprave zo studie sulad so zasadami SLP.

5.2 Z.ODPOVEDNOSTI VEDENIA TESTOVACIEHO PRACOVISKA (TFM)

Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) zodpoveda za to, ze pracovisko pracuje v stlade
so zadsadami SLP. Tato zodpovednot’ zahffia vymenovanie a efektivnu organizaciu primerané¢ho
poctu kvalifikovaného a odborne vzdelaného timu pracovnikov v ramci celého pracoviska,
vratane veducich §tudii a v pripade multicentrovej Stadie realizovanej na viacerych miestach,
veduceho(ich) ¢iastkovej(ych) studie(ii), ak je to potrebné.
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5.2.1 Vymenovanie vediceho Stiadie

Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) musi vypracovat’ dokument definujuci postup vyberu
a vymenovania veducich §tadii a veduceho(ich) ¢iastkovych stadii, ak to pozaduju narodné
programy.

Pri vymenovani veduceho S$tudie musi mat vedenie testovacieho pracoviska na zreteli
momentalne a predpokladané pracovné zatazenie tejto osoby. Zakladny plan (Master
Schedule), ktory obsahuje tdaje o typoch a ¢asovom trvani $tadii pre jednotlivych veducich
Stadii, mdze sluzit’ na zhodnotenie mnozstva prace vykonavanej jednotlivymi pracovnikmi
testovacieho pracoviska a je vhodnym nastrojom riadenia pri pridel'ovani studii.

Vymena veduceho Studie a/alebo veduceho Ciastkovej Studie sa musi vykonat' v sulade
so zavedenymi postupmi a musi sa dokumentovat’.

5.2.2 Odborna priprava veducich Stadii

Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) musi zabezpecit, aby sa dokumentovalo vzdelavanie
veducich stadii vo vSetkych aspektoch ich prace. Vzdeldvaci program musi zabezpecit,
aby veduci Stidie mal dokonalé znalosti o zdsadach SLP a primerané vedomosti o postupoch
testovacieho pracoviska. To zahfiia vedomosti a pracovné znalosti d’alSich smernic a predpisov
tykajucich sa testovacieho pracoviska a jednotlivych typov stadii, napriklad ,,OECD Testovacie
metddy". Odbornd priprava moze zahiiiat' ziskavanie pracovnych sktisenosti pod dohl'adom
kompetentnych zamestnancov. Obdobia pozorovania, alebo ziskavania pracovnych skusenosti
v jednotlivych disciplinach tykajicich sa stidie, umoziiuju ziskat’ uzito¢né zdkladné znalosti
o prislusnych praktickych strankach a vedeckych principoch a pomézu vytvorit’ komunika¢né
linky. Ugast’ na internych a externych seminaroch a kurzoch, ¢lenstvo v profesionalnych
zdruzeniach a pristup k vhodnej literature poskytuje vedicemu Stidie moznosti udrziavat
si priebeZzne vedomosti o vyvoji v jeho vedeckej oblasti. Profesiondlny vyvoj musi byt
kontinudlny a pravidelne kontrolovany. Kazdé vzdelavanie musi byt zdokumentované a
zdznamy sa musia uchovavat’ pocas obdobia urceného prislusnymi organmi.

Dokumentované zdznamy takéhoto programu vzdeldvania musia ukazat’” vyvoj v odbornej
priprave a poskytovat’ jasné udaje o type Studii, ktoré je tento pracovnik kompetentny riadit’.
Z casu na Cas je potrebné d’alSie doplnenie vzdelania a preSkolenie, napr. obozndmenie sa
s novymi technoldgiami, postupmi alebo poziadavkami zakona.

5.3 Z.ODPOVEDNOSTI VEDUCEHO STUDIE

Veduci Studie je jedina osoba, ktord ma celkovi zodpovednost’ za odborné vedenie Studie
a ktora potvrdzuje sulad stadie so zasadami SLP.

5.3.1 Zaciatok Studie

Pred zaciatkom S$tudie veduci Studie svojim podpisom a dadtumom podpisania musi schvalit’
vopred pripraveny plan Studie. Tento dokument musi jasne definovat’ ciele, cely postup
vykonania Stidie a sposob, ako tieto ciele dosiahnut’. VSetky doplnky plédnu Stadie musia byt
rovnakym sposobom vopred schvalené. Pri multicentrovej $tadii musi plan identifikovat
a definovat’ ulohu kazdého veduceho(ich) Ciastkovej stadie, kazdého testovacieho pracoviska
a testovacich miest, ktoré su zapojené do Studie.
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Veduci $tadie zodpoveda za celu stadiu. Uvedenim datumu a jeho podpisom planu Stadie
sa plan stava oficidlnym pracovnym dokumentom pre tito Stadiu (datum zaciatku Stadie).
Ak to pozaduji ndrodné programy, veduci Studie zabezpeci, aby plan podpisal objednavatel’
a vedenie testovacieho pracoviska.

Pozn. SNAS: Slovenska legislativa tieto podpisy aj s datumami podpisania vyZaduje.

Veduci stadie poskytne pracovnikom Utvaru zabezpecenia kvality plan na overenie, ¢i obsahuje
vSetky informadcie, ktoré st vyzadované pre stlad so zdsadami SLP, eSte pred datumom
zacCiatku Studie.

Pred datumom zacatia experimentalnej Casti Stadie sa musi veduci Studie ubezpecit, ze vsetci
pracovnici, ktori sa podielaji na stadii, dostali kopie planu, vratane pracovnikov utvaru
zabezpecenia kvality.

Pred zaciatkom akejkol'vek préce na Studii sa musi veduci Stadie presvedCit, ze vedenie
testovacieho pracoviska poskytlo primerané prostriedky na vykonanie $tadie a Ze su k dispozicii
primerané testovacie materialy a testovacie systémy.

5.3.2 Vykonanie Studie

Veduci stadie je zodpovedny za cely priebeh Studie a musi zabezpecit', aby postupy uvedené
v plane studie, vratane doplnkov, boli dodrzané a vSetky udaje ziskané pocas Stadie boli plne
zdokumentované. Specifické technické zodpovednosti moZno preniest’ na kompetentnych
pracovnikov, je vSak potrebné, aby boli zdokumentované.

Ulohou veduceho S$tadie podas vykonavania $tidie musi byt udrziavanie si prehladu
o postupoch studie a ziskanych udajoch, aby sa uistil, Ze ¢innosti uvadzané v plane studie boli
vykonané v stlade s prislusnymi Standardnymi pracovnymi postupmi, vratane pocitatom
generovanych tdajov. Na dokaz toho musia byt v zdznamoch §tidie zaznamenané typ
a frekvencia takychto jeho kontrol.

Ked’ze vsetky rozhodnutia, ktoré moézu ovplyvnit’ integritu $tidie, musi nakoniec schvalit
veduci Studie, je dolezité, aby bol neustale informovany o postupe prac v §tadii. Toto je zvIast
dolezité¢ pri jeho docCasnej nepritomnosti na §tidii a mozno to dosiahnut’ len efektivnou
komunikaciou so vSetkymi vedeckymi pracovnikmi, technickymi a administrativnymi
pracovnikmi a pri Stadii realizovanej na viacerych testovacich miestach s vedicim(i) ¢iastkovej
Stadie(ii). Nevyhnutné je, aby komunikaéné linky boli zorganizované tak, aby vSetky odchylky
od planu $tadie boli urychlene ozndmené a vzniknuté problémy zdokumentované.

Ak su vysledky zaznamendvané na papier, veduci Studie musi zabezpecit’, aby boli Uplne
apresne zapisané aaby boli generované¢ v stulade so zasadami SLP. Pri vysledkoch
zaznamenanych elektronicky (pocitacovym systémom) je zodpovednost’ vediiceho Studie
rovnaka ako pri papierovych zdznamoch. NavySe, veduci Stidie sa musi tieZ ubezpecit,
ze pocitaCové systémy su vhodné pre zamyslany tcel, su validované a vyhovuju pre pouZitie
v danej Stadii.

5.3.3 Zaverecna sprava

Zaverecna sprava zo Studie musi byt vypracovand ako podrobny vedecky dokument,
ktory uvadza ucel stadie, opisuje metddy a pouzity materidl, sumarizuje a analyzuje ziskané
vysledky a uvadza dosiahnuté zavery.

Pozn. SNAS: Poziadavky na spravu zo Studie su podrobne uvedené v MSA/G-01, kapitola 9



- /SNAS

MSA-G/08 13/16

Az ked’ sa veduci stadie ubezpeci, ze sprava je Uplna, hodnoverné a presne zachytava stadiu
a jej vysledky, len vtedy zaverecnu spravu podpiSe spolu s ddtumom, ¢im deklaruje, ze prijima
zodpovednost’ za platnost’ udajov. Musi byt uvedeny rozsah stiladu so zdsadami SLP.

Pozn. SNAS: Je vhodné, ak je vzor vyhldsenia vediiceho studie sicastou SPP

Veduci §tidie sa musi tieZ presved¢it’, Ze sprava obsahuje "Vyhldsenie UZK" a 7e v sprave boli
opisané¢ aj vsetky odchylky od planu Studie.

Pozn. SNAS: Vo vyhlaseni veduceho Studie je potrebné zhodnotit vplyv odchylky a deklarovat,
Ze neovplyvnila vysledky studie.

5.3.4 Uchovavanie

Pri kompletizacii (vratane ukoncenia) Studie je veduci Stidie zodpovedny za to, aby boli
bez zbyto¢ného odkladu, predpisanym spdsobom uchovavané plan Studie, zdvere¢na sprava,
prvotné udaje a suvisiaci material. Zavere¢nd sprava musi obsahovat’ idaje o mieste ulozZenia
testovanych a referen¢nych latok, vzoriek, prvotnych udajov, planu stidie, zdverecnej spravy
a d’alSej suvisiacej dokumentacie. Po uloZeni tejto dokumenticie do archivu, prebera
zodpovednost’ za uchovavané udaje vedenie testovacieho pracoviska.

5.3.5 Subdodavky (Multicentrové Studie)

Ak sa &asti $tadie riesia zmluvne subdodavkou, veduci §tidie (a zamestnanci UZK) musia
vediet,, €i toto pracovisko pracuje v stlade so zdsadami SLP. Ak nepracuje v stilade so zasadami
SLP (Pozn. SNAS: teda nie je zaradené v ziadnom narodnom monitorovacom programe a nemad
certifikat SLP), musi tuto skuto¢nost’ veduci stidie uviest’ v zdvere¢nej sprave.

Pozn. SNAS: V sucasnosti sa institut subdoddavok nevyuziva, v pripade potreby vykonat' cast
Studie na inom pracovisku sa studia naplanuje ako multicentrova.

5.4 DODATKY K PLANU STUDIE A ODCHYLKY OD PLANU STUDIE

5.4.1 Dodatky k planu Studie

Dodatok k planu studie musi byt vydany, aby dokumentoval zamysl'anti zmenu v plane Stadie
po zacati Studie, ale eSte pred uskuto¢nenim tejto zmeny. Dodatok sa vydava aj ako vysledok
neoCakdvanych skutocnosti v priebehu Studie, ktoré si vyzaduji vyznamné opatrenie.
Dodatky musia uvadzat dovod zmeny a musia byt chronologicky cislované, s uvedenym
datumom, podpisané veducim Studie a rozoslané vSetkym drzitel'om povodného planu Studie.

5.4.2 Odchylky od planu Studie

Zatial' ¢o dodatok je planovanou zmenou v plane Stadie, odchylka je neofakévana zmena,
ktord nastala v priebehu Stadie. Odchylky od plénu Stadie musia byt zaznamenané
v dokumentacii. Takéto zaznamy moZu iniciovat’ vSetci pracovnici podiel’ajuci sa na Stadii,
ale so vSetkymi odchylkami musi byt obozndmeny veduci Stidie a/alebo veduci Ciastkove;j
Studie, ktory ich opise, vysvetli, schvali a podpise s uvedenim datumu a musia sa uchovavat’
spolu s prvotnymi udajmi zo §tadie. Veduci Stadie musi schvalit’ vSetky prijaté napravné
opatrenia. Zarovenl musi zvazit potrebu konzulticie s ostatnymi vedeckymi pracovnikmi,
aby sa stanovil vplyv tejto odchylky na $tadiu a musi informovat’ o tychto odchylkach
v zaverecnej sprave (a ak je to potrebné, aj zdovodnit’ ich vplyv na vysledky studie).
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5.5 KVALIFIKACIA VEDUCEHO STUDIE

Kvalifikacia vedaceho Stadie vyplyva z poziadaviek kazdej jednotlivej Stidie. Za urcenie
kritérii zodpoveda vedenie testovacieho pracoviska, ktoré zaroven zodpovedd za vyber,
monitorovanie a podporu vediaceho Studie tak, aby bolo zabezpecené, ze Stadie sa budu
vykonévat' v stilade so zdsadami SLP. Plnenie minimalnych kvalifika¢nych poziadaviek na post
veduceho Studie, stanovenych vedenim testovacieho pracoviska, musi byt zdokumentované
v prislusnej osobnej zlozke pracovnika. Okrem odbornych vedomosti koordinacna tuloha
veduceho Studie vyzaduje jednotlivca so schopnostou komunikovat’, rieSit problémy
a s manazérskymi schopnostami.

5.6 PREPOJENIE SO STUDIOU

Veduci stadie je po vsetkych strankach zodpovedny za vedenie Stadie. Vyraz ,,zodpovedny
po vietkych strankach za vedenie Studie a za jej zaverecnu spravu‘ mdze byt interpretované
v SirSom zmysle pre tie $tadie, kde veduci $tadie moze byt geograficky vzdialeny od miesta
experimentalnych préac. Pri viacerych stupiioch riadenia — vedenie testovacieho pracoviska,
pracovnici podiel’ajuci sa na $tadii a zamestnanci Utvaru zabezpecenia kvality, je nevyhnutné,
aby boli stanovené jasné linie pravomoci, komunikacie a pridelené¢ zodpovednosti tak,
aby veduci Studie mohol U¢inne vykonavat svoje povinnosti vyplyvajuce z poziadaviek
zasad SLP. Tieto skutoCnosti musia byt pisomne zdokumentované. Vedenie testovacieho
pracoviska musi zabezpecit, aby v pripade multicentrovej Studie realizovanej na viacerych
pracoviskach, bol zabezpeCeny prehladny spdsob komunikicie medzi veducim Studie,
veducim(i) Ciastkovej Studie, pracovnikmi utvaru zabezpeCenia kvality a zamestnancami
podiel’ajicimi sa na Studii.

Pri stadiach, kde st delegované zodpovednosti na veduceho(ich) ¢iastkovej studie, sa veduci
Stidie musi spoliehat’ na daného pracovnika, ktory musi zabezpecit', Ze sa kazda faza(y) Sttdie
vykonava v sulade s planom $tadie, prislusnymi SPP a so zasadami SLP. Veduci Giastkovej
Stidie musi informovat veduceho S$tudie o vSetkych pripadoch, ked’ nastanti udalosti,
ktoré by mohli ovplyvnit' ciele definované v plane Studie. Takato komunikacia musi byt
pisomne zaznamenana.

Komunikécia medzi vedicim $tadie a zamestnancami UZK/QAU sa vyzaduje vo vietkych
etapach Studie.

Tato komunikacia moze zahrnat’:

- aktivnu dast spolu s UZK/QAU, napriklad véasna kontrola planu $tadie, ucast
na preskimani nového alebo prepracovaného vydania Standardného pracovného
postupu, uéast’ zamestnancov UZK/QAU na zasadaniach pri za¢inani §tudie a pri riedeni
potencialnych problémov stvisiacich so zasadami SLP.

- okamziti odpoved’ na vysledok inSpekcie a auditu Studie, obsahujicu ndpravné ¢innosti
aak je to potrebné, spoluprdcu so zamestnancami UZK/QAU a vedeckym
aj technickym persondlom pri vypracovavani odpovedi na zistenia inSpekcie/auditu.

5.7 NAHRADENIE VEDUCEHO STUDIE

Veduci studie je zodpovedny za celkové vedenie Studie v stlade so zasadami SLP a musi
zabezpecit, aby v kazdej faze Stadie boli tieto zdsady plne dodrziavané, aby plan Stadie
bol désledne plneny a aby vSetky zistenia boli plne dokumentované. Teoreticky sa tato
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zodpovednost’ moze realizovat’ len vtedy, ked’ je veduci Stadie pritomny po celi dobu $tudie.
V praxi to nie je vzdy uskutocnitelné, ked’ze sa mozu vyskytnat’ obdobia jeho nepritomnosti,
kedy je potrebné ho nahradit. Nakol'ko okolnosti, za ktorych je mozné veduceho Studie
nahradit’, nie su definované v zasadach SLP, musia byt v prislusnom rozsahu opisané v SPP
kazdého testovacieho pracoviska. Tieto SPP musia obsahovat’ aj postupy a dokumentovanie
potrebné pri vymene veduceho studie.

Za rozhodnutie o vymene alebo docasnom delegovani vediceho Studie zodpoveda vedenie
testovacieho pracoviska. VSetky takéto rozhodnutia musia byt pisomne zaznamenané. Existuju
dva dévody, kedy mozno uvazovat’ o vymene. Obidva dovody maji vyznam len pri dlhodobych
Studiach, pretoze pocas kratkodobej studie sa predpoklada trvala pritomnost’ veduceho Stadie.
V pripade, ze veduci Studie ukonéi zamestnanie, je vymena tejto kI'icovej osoby jasna.
V takomto pripade, jednou z povinnosti novovymenovaného veduceho Studie je, v spolupraci s
persondlom pre zabezpecenie kvality, Co najskor sa ubezpecit, Zze Stadia bola dovtedy
vykonavana podla zésad SLP. Vymena veduceho Stidie a jej dovody musia byt
zdokumentované a schvalené vedenim testovacieho pracoviska. Okrem toho sa odporuca,
aby vysledky predbeZnej kontroly stiladu so zdsadami SLP boli v pripade zistenych nedostatkov
¢i odchylok pisomne zaznamenané.

Druhy $pecificky dovod nastane, ked’ veduci stidie je doCasne nepritomny z dovodu dlhodobe;j
dovolenky, vedeckych podujati, choroby alebo inej neocakavanej udalosti. KratSia
nepritomnost’ si nevyzaduje formdlnu vymenu vediceho Studie, ak je mozné s nim v pripade
vzniku problémov alebo nepredvidanej udalosti komunikovat. Ak sa poc¢as vykondvania
kritickej fazy Stidie o€akava nepritomnost’ vedticeho Stadie, mdze sa takato situacia riesit’ bud’
presunutim tejto ¢innosti na vhodnejsi ¢as (doplnkom k planu Studie) alebo sa moze uvazovat
o nahradeni veduceho Studie bud’ oficidlnym vymenovanim nahradného veduiceho Studie alebo
docasnym delegovanim zodpovednosti na odbornych pracovnikov vykonavajucich dant
Specificka fazu Stadie. Ak je zndme, ze veduci Stidie bude dlhSie nepritomny, je vhodnejSie
vymenovanie nového veduceho Studie, ako delegovanie kompetencii na personal.

Po svojom navrate veduci Studie musi ¢o najrychlejsie zistit’, ¢i nevznikli odchylky od zasad
SLP bez ohl'adu na to, ¢i bol alebo nebol pofas nepritomnosti na pracovisku formalne
nahradeny. Odchylky od zasad SLP poc€as jeho nepritomnosti musia byt zaznamenané
samotnym povodnym vedicim Stadie.

Pozn. SNAS: Je potrebné opdtovne zdoraznit, Ze takyto postup ma opodstatnenie len vo vynimocnych
pripadoch, v pripade dlhodobych studii napr. Stvorrocné studie stability, dvojrocné kombinované studie
toxicity a kancerogenity a pod. Od vydania tohto dokumentu sa moznosti komunikdcie vyrazne posunuli
(WEBEX, ZOOM ai.), takze vedici Studie moze sledovat Studiu, kontrolovat' ziskané udaje
a komunikovat' so zamestnancami odkialkol'vek.

5.8 PRAVNE POSTAVENIE VEDUCEHO STUDIE

Veduci Studie svojim podpisom zaverecnej spravy potvrdzuje stlad so zdsadami SLP.
Berie na seba zodpovednost’ za to, Ze Stadia bola vykonana v sulade so zdsadami SLP
a zodpoveda za spravnost’ vysledkov uvedenych v zaverecnej sprave. Pravna zodpovednost’
veduceho Stadie je vSak zaloZena na ndrodnej legislative a pravnych postupoch krajiny a nie na
zasadach SLP OECD.
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