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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

V dnoch 21. - 23. septembra 1994 sa stretla pracovna skupina OECD pre SLP v Rockville,
Maryland, aby diskutovala o usmerneniach na vypracovanie sprav z inSpekcii SLP. Pracovne;j
skupine predsedal Paul Lepore (United States Food and Drug Administration). Dal$imi
ucastnikmi boli experti z tychto krajin: Kanada, Francuzsko, Nemecko, Norsko, Svédsko,
Svajéiarsko a USA. Pracovna skupina dosiahla konsenzus s navrhom dokumentu, ktorého
cielom bolo poskytnit usmernenie organom monitorujucim SLP ohladne informacii z
inSpekcii testovacich pracovisk, ktoré si maji vymienat s ich kolegami v inych organoch
monitorujucich SLP.

Dokument bol doplneny a schvaleny pracovnou skupinou OECD pre SLP a postupeny 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), ktory dokument mierne zmenil a doplnil a odporucil, aby ho
posudil Vybor pre zivotné prostredie Environmental Policy Committee). Tento nasledne
odporucil, aby bol tento dokument postipeny generdlnemu tajomnikovi na zverejnene.

2 DEFINICIA POJIMOV

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

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 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
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2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zikone! vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych s§tadii zdravotnej
a environmentalnej bezpe€nosti. Pre multicentrové stadie, teda také, ktoré su vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
studie spolu so vSetkymi d’al§imi testovacimi miestami zac¢astiiujucimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je 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. Vykonédva pravne ukony, administrativno-spravne ukony vo vSetkych veciach
testovacieho pracoviska na zédklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajucou 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’ Stidie — subjekt, ktory si objedndva, finan¢ne zabezpecCuje a predklada
neklinicku $tudiu 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 environmentailnej 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.

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

Veduci Ciastkovej Studie - osoba, ktord v pripade stidie vykonévanej na viacerych miestach
kona v mene veduceho Studie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Studie.

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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Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme — QAP) — definovany
systém, zahffiajuci zamestnancov, ktory je nezavisly od vykondvania 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) - si 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 vykondvanych 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, 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 Studia - akakol'vek Stadia, ktorej niektoré fazy st vykonavané 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 stbor ¢innosti pri uskuto¢iiovani studie.

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

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

Odchylka od planu §tudie — neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia stadie.
Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinécia pouzita
v §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
na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zaznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zaznamové médid urcené na uchovavanie dat.
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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
informéacie 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 mozeme
sa stretnut’ aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cielom tohto ndavrhu
nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikalia”, ale skor islo o zosuladenie terminologie
s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdaciu 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 referenénej 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 umoZznenia
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 formuléaciou (alebo
zmesou) obsahujlicou 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 ta, ako bola ofakdvana. Poskytnutymi
informaciami mo6Zu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatel'a, oznacenie etiketou na
testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouzivanymi na identifikaciu testovanej latky mozu
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byt — nazov, Cislo Sarze, Cistota, koncentracia, zlozenie, chemické, fyzikalne a biologické
parametre. Identifikdcia moZze tiez zahriat fyzikalnu a/alebo analyticku 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 testovana 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 stupiia zhody so zasadami 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 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 narodna 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)
QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)
QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Europska chemické legislativa - REACH (Registration, Evaluation,
Authorisation of Chemicals)
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4 SUVISIACE PREDPISY

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

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

Nariadenie vlady SR ¢&. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti
inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, 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 zostlad’ ovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni uplatiiovanych
na zasady spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych
latok (kodifikovana verzia)

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

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

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

OECD

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

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

Jednym z ciel'ov Pracovnej skupiny OECD pre SLP je ul'ah¢it’ zdiel'anie informécii z inSpekcii
z programov monitorovania stladu so zdsadami SLP vykonanymi jednotlivymi ¢lenskymi
Statmi. Tento ciel' vyzaduje viac ako len zverejnenie zasad SLP a vykonanie inSpekcii
narodnymi monitorovacimi autoritami. Je tiez potrebné, aby spravy zinSpekcii boli
vypracovan¢ vhodnym a jednotnym spdsobom. Pracovna skupina pre SLP vydala usmernenie
na vypracovanie sprav z in§pekcii SLP, v ktorom navrhuje prvky a/alebo koncepcie, ktoré mézu
prispiet’ k uzitoCnosti spravy z inSpekcie a auditu stadie SLP, vid’. nizSie. Tento nadvod mdze
byt vyuzivany jednotlivymi clenskymi Statmi ako sucast’ ich ndrodnych monitorovacich
programov.

Pozn. SNAS: Tato metodicka smernica poskytuje pokyny na vypracovanie spravy na zaklade
insSpekcie testovacieho pracoviska a auditu Studii podla zasad spravnej laboratornej praxe
a platnych slovenskych pravnych predpisov.

5.2 KAPITOLY SPRAVY

Po formaélnej stranke st prijatel'né rozne spdsoby na vypracovanie spravy z inSpekcie, ale
kl'ucové je to, aby obsahovala pozadované informécie a vyhovovala poziadavkam regulacného
organu. Vo vSeobecnosti mé sprava obsahovat’ sthrn, Givod, hlavny text, stthrn informacii zo
zaverecného zasadnutia na pracovisku a prilohy. Informacie uvedené v tychto kapitolach musia
poskytovat’ presny obraz stladu testovacieho pracoviska so zdsadami SLP a informadcie o
kvalite Stadie, ktora bola preverovana.

Jednotlivé kapitoly méZu obsahovat’ tieto informacie:

5.2.1 Suahrn

Sthrn spravy musi byt uvedeny ako prvy a poskytnut’ vSeobecné informacie o testovacom
pracovisku, uviest’ kategoriu inSpekcie, ktora sa vykonala, odchylky od zasad SLP, ktoré boli
pri inSpekcii zistené a vysvetlenia, ktoré k nim poskytli zamestnanci testovacieho pracoviska.
V stlade s poziadavkami danej krajiny moZe byt v sprave uvedena aj informdciu o Grovni
stladu ¢innosti testovacieho pracoviska so zdsadami SLP, ako ju vyhodnotili in§pektori.

5.2.2 Uvod

Uvod spravy by mal obsahovat’ niektoré /alebo vietky/ nasledovné informacie:

1) Ciel' avSeobecny opis inSpekcie, vratane opravnenia inSpektorov a predpisov, podla
ktorych bude inSpekcia vykonana.

2) Identifikaciu inSpektorov a datumy inspekcie.
3) Typ inSpekcie (inSpekcia testovacieho pracoviska, audit Stadie a pod.).

4) Identifikacia testovacieho pracoviska, vratane korporatnej identity, poStovej adresy
a kontaktnych osob (s ¢islom telefonu a faxu).

Pozn. SNAS: V sucasnosti aj mailové adresy kontaktnych osob a webové sidlo testovacieho
pracoviska.
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5) Opis testovacieho pracoviska, vratane typov testovanych latok, a oblasti Stadii ako
aj informécie o materidlnom a technickom vybaveni a o zamestnancoch testovacieho
pracoviska.

6) Datum vykonania predchadzajucej inSpekcie, uroven zhody so zadsadami SLP a vSetky
zmeny, ktoré testovacie pracovisko od danej inSpekcie vykonalo.

5.2.3 Opisna c¢ast’

Text spravy musi obsahovat uplny a konkrétny opis pozorovani a vykonanych cinnosti
v priebehu inSpekcie. Vo vSeobecnosti, informécie uvedené v tejto Casti textu musia
koreSpondovat’ s jednotlivymi bodmi zasad SLP:

1) Organizicia a zamestnanci

2) Program zabezpecenia kvality

3) Priestory

4) Pristroje, materidly, reagencie a vzorky

5) Testovacie systémy

6) Testované a referencné latky

7) Standardné pracovné postupy

8) Realizécia neklinickej Studie

9) Oznamovanie vysledkov Stidie

10) Ukladanie a uchovavanie zdznamov a materialov

Odchylky od zasad SLP musia byt’, tam kde je to potrebné, potvrdené¢ dokumentmi (fotokodpie,
fotografie alebo vzorky). Celd tiato dokumentacia musi byt zaznamenand, analyzovana
v hlavnom texte a podl'a potreby pripojena v prilohach.

Pri audite Stadie, musi sprava z inSpekcie opisat’ postup vedenia auditu, vratane opisu, aké Cast’
udajov studie, alebo cela Studia bola skuto¢ne preskimand. V texte musia byt opisané vsetky
zistenia pocas auditu a v pripade potreby doloZené prislusnymi dokumentmi v prilohéach.

5.2.4 Zavere¢né zasadnutie na pracovisku

Na konci inSpekcie/auditu Studie musi inSpekénéd skupina uskutocnit’ zadverecné zasadnutie
so zodpovednymi zamestnancami testovacieho pracoviska, v priebehu ktorého moézu
diskutovat’ o odchylkach od zasad SLP zistenych pocas inSpekcie/auditu Studie.

Pocas rokovania sa vypracuje pisomny zoznam zistenych nedostatkov, ak boli nejaké najdené
V tejto Casti spravy sa zaznamena pripadnd diskusia k nim.

Vedenie testovacieho pracoviska dostane pisomny zoznam zistenych nedostatkov,
ktory potvrdia podpisom, ¢im sa zavézuju vypracovat’ harmonogram odstranenia nedostatkov
a podl'a neho vykonat’ napravné opatrenia.
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Pozn. SNAS: TL 504/G — Zaznam o nesulade so zasadami SLP — tlacivo sa odovzdava
a podpisuje na mieste v dvoch rovnopisoch (SNAS a testovacie pracovisko) a zarovern sa zistené
nesulady jednotlivo vkladaju do AIS, kde ich testovacie pracovisko tiez musi akceptovat.
Nedostatky (nesulady) sa musia uviest formou konstatovania, prip. aj s odkazom na prislusné
ustanovenie zdasad SLP.

V sprave musi byt uvedeny datum a Cas konania zaverecného zasadnutia, mena zicastnenych
osob (inSpekénd skupina, TFM aini), sich zaradenim. Musia sa kratko zhrnut' vsetky
nedostatky a/alebo odchylky od zasad SLP zistené inSpekcnou skupinou pocas insSpekcie
pracoviska alebo auditu Studie. Rovnako je potrebné zaznamenat odpovede zastupcov
testovacieho pracoviska na zistenia ¢lenov inSpekcnej skupiny.

Ak bolo vystavené a vedenim testovacieho pracoviska podpisané potvrdenie o dokumentoch
vydanych inSpekcnej skupine, musi byt identifikovana osoba, u ktorej bude toto potvrdenie
ulozené. Kopia potvrdenia musi byt priloZzena v prilohe spravy z inSpekcie.

5.2.5 Prilohy

Priloha musi obsahovat’ kdpie dokumentov citovanych v sprave. Tieto dokumenty mézu byt
- organiza¢na schéma zariadenia,
- Casovy plan inSpekcie,
- zoznam SPP, noriem, ktoré boli predmetom inSpekcie,
- zoznam nedostatkov (odchylok), ktoré sa zistili,
- fotokopie ako dokaz zistenych nedostatkov (odchylok).

Pozn. SNAS: Niektoré z tychto dokumentov su vyzadované pred inspekciou a su sucastou
dokumentdcie testovacieho pracoviska v AIS.

53  DALSIE INFORMACIE

Spravy moZzu obsahovat’ aj d’alSie kapitoly a informacie, ak je to potrebné, alebo ak to vyZaduje
monitorovaci program posudzovania stladu so zasadami SLP ¢lenskych statov OECD. Sprava
z inSpekcie moze napr. opisovat napravy nedostatkov konStatovanych pri predchadzajicich
inSpekciach, alebo vSetky ndpravné opatrenia uskutoCnené v priebehu uvedenej inSpekcie.
Sprava moéZe obsahovat aj titulnd stranu, na ktorej je strucnd informdécia o inSpekcii.
V pripade, Ze ide o inSpekcie v rozsiahlych zariadeniach a komplexoch, je uZito¢né prilozit’
obsah spravy, podla ktorého su informécie v sprave kategorizované, indexované a zatriedené.
Niektoré spravy obsahuju aj cast’ "Zaver" v ktorom sa informuje o urovni klasifikacie suladu
testovacieho pracoviska so zasadami SLP zistenom pri inSpekcii. V sprave sa akceptuju aj
akékol'vek d’alSie potrebné informacie.

Pozn. SNAS: Sprava sa musi obmedzit na konstatovanie faktov, nesmie obsahovat odporucania
alebo navrhy inspektorov.

54 SCHVALENIE

Spravy musia byt podpisané a datované veducim inSpektorom a ostatnymi inSpektormi, ktori
sa zucastnili na inSpekcii, so zretel'om na ich funkcie a zodpovednost’.
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Pozn. SNAS: Prava a povinnosti insSpektora su zakotvené v zakone ¢. 67/2010 Z. z. o
podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (chemicky zdakon) a v Nariadeni viady ¢. 320/2010 Z. z, ktorym sa upravuju
¢innosti  testovacich pracovisk a cinnosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit
a overovanie dodrZiavania zdasad spravnej laboratornej praxe, v zneni neskorsich predpisov.

koksk

© SNAS 2024



	1 Úvodné ustanovenia
	1.1
	1.1 Predhovor

	1
	2 Definícia pojmov
	1.1
	2.1 SLP
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	2.2 Pojmy týkajúce sa testovacieho pracoviska
	1.1
	2.3 Pojmy týkajúce sa neklinických štúdií zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti
	1.1
	2.4 Pojmy týkajúce sa testovanej látky
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	1.1
	2.5 Pojmy týkajúce sa inšpekcie testovacieho pracoviska

	3 Skratky
	4 Súvisiace predpisy
	5 VECNÁ ČASŤ
	1.1
	5.1 Úvod
	5.2 Kapitoly správy
	5.2.1 Súhrn
	1.1.1
	5.2.2 Úvod
	1.1.1
	5.2.3 Opisná časť
	1.1.1
	1.1.1
	1.1.1
	5.2.4 Záverečné zasadnutie na pracovisku
	1.1.1
	5.2.5 Prílohy

	1.1
	5.3 Ďalšie informácie
	1.1
	5.4 Schválenie


