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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Na svojom 24. zasadnuti v roku 2010 Pracovna skupina OECD pre Spravnu laboratérnu
prax zriadila skupinu pre oblast’ histopatolégie pod vedenim UK (Dr. Andrew Gray),
ulohou ktorej bolo pripravit metodicky dokument o tom, ako majd byt vramci SLP
planované, vedené azaznamenavané patologické peer reviews. V tejto skupine boli
zastupcovia zo Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska (UK), Kanady,
Francuzska, Japonska (farmaceutické vyrobky), Svédska, Svaj¢iarska a USA (FDA a EPA).
Pracovna skupina odsuhlasila, Ze vypracovavany dokument bude konzultovany aj
s kl'd¢ovymi zastupcami priemyslu,. Zastupcovia boli navrhnuti ¢lenmi skupiny a boli
medzi nimi zdstupcovia odborovych zdruzZeni, odbornych spoloc¢nosti, velkych
farmaceutickych spolocnosti aj nezavislych patolégov.

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

Tento dokument publikoval a zodpoveda zaii Joint Meeting of the Chemicals Committee a
the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology, OECD.

2 DEFINiCIA POJMOV

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
tyka.

2.1 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe - systém Kkvality vztahujici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planujd, vykonavaju, overuju,
zaznamenavaju, ukladaju a oznamuju. Neklinické Stadie sa vykondvaji na testovacich
pracoviskach, ktorymi st laboratdria, skleniky a polia.

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

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko
(laboratérium) vykonava stadie (testy, skusky) v sulade so zdsadami Spravnej
laboratornej praxe.



ﬁ SNAS MSA - G/16 Str. 5z 14

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

2.2  POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko - pracovisko uvedené vzakone! vratane oséb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych Studii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové Studie, teda také, ktoré su
vykonavané na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde
pracuje veduci Studie spolu so vSetkymi d’'alSimi testovacimi miestami zucastiujicimi sa
na Studii.

Testovacie miesto - znamena také miesto, kde je vykonavana urcita ¢ast' stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zdsad spravnej laboratérnej praxe. Vykonava pravne
ukony, administrativno-spravne ukony vo vSetkych veciach testovacieho pracoviska na
zaklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajucou listinou alebo zakonom.

Vedenie testovacieho miesta - (ak bolo vymenované) - osoba(y) zodpovedajtca za to,
aby cast’ Studie, za ktoru zodpoveda, bola vykonavana v stulade so zasadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska - vpripade zloZitejSej organizacnej Struktdry
testovacieho pracoviska osoba, ktora je priamo zodpovedna za konkrétnu cinnost
testovacieho pracoviska podl'a zdsad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci
laboratéria...). Pradvomoci na zabezpecenie ¢innosti podla zasad SLP ma delegované od
vedenia testovacieho pracoviska bud poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel studie - subjekt, ktory si objednava, finan¢ne zabezpecuje a predklada
neklinicku Stadiu zdravotnej a environmentalnej bezpec¢nosti na posudenie.

(Pozri aj Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 3, (5)).
Pozndmka
Objedndvatel'om méZe byt:

- Subjekt®, ktory prichddza s ndvrhom vykonat'a podporuje, poskytnutim financnych
alebo inych zdrojov, neklinické Studie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti;

- Subjekt*, ktory predkladd neklinické Studie zdravotnej a environmentdlnej
bezpecnosti oprdvnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre
ktort je sulad so zdsadami SLP vyZadovany.

* ,Subjektom” moéze byt jednotlivec, obchodnd spolocnost, zdruZenie, vedecky, alebo
akademicky ustav, viddna agentiira alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny
prdvne identifikovatelny subjekt.

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).
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Veduci Studie - osoba zodpovedajuca za celkové vykonanie neklinickej Studie
bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

Veduci ciastkovej studie - osoba, ktord v pripade Stidie vykonavanej na viacerych
miestach kond v mene veduceho stidie a zodpoveda za jemu pridelené casti Studie.

Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme - QAP) - definovany
systém, zahfiajici zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Studie a sliZi na
zabezpecenie suladu postupu prac vtestovacom pracovisku so zasadami spravnej
laboratdrnej praxe.

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

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahrriaju riadenie dokumentdcie systému
kvality, riadenie ndstrojov pre vylepSenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie
pracoviska mézZu pridelit’ tieto cinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. 1SO 9000, Sprdvna vyrobnd
prax (GMP), ISO 17025) pouZivaji pojem ,zabezpecenie kvality“v inom kontexte.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisujy,
ako vykondavat testy alebo Cinnosti, ktoré nie sui detailne Specifikované v Studijnych
planoch alebo v oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD,
REACH).

Master Schedule - stibor informécii o vykonavanych stidiach na testovacom pracovisku,
sliZi na sledovanie Studif a vytaZenosti testovacieho pracoviska.

2.3  PojMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNE]
BEZPECNOSTI

Neklinicka studia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti - d’alej len ,studia“ -
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skumana
v laboratérnych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, s cielom ziskat' tidaje 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 stadia - studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi
technikami.

Multicentrova studia - akakol'vek studia, ktorej niektoré fazy si vykonavané na viac ako
jednom mieste. Takéto Studie si nevyhnutné, ak je potrebné vyuzit miesta, ktoré su
zemepisne vzdialené, organizacne rozdielne alebo ina¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia
organizacie, ktoré slizi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie
posobi ako testovacie pracovisko.

Faza / etapa studie - definovana ¢innost alebo stubor ¢innosti pri uskutoc¢novani studie.

Plan Stadie - dokument, ktory definuje ciele a experimentdlne planovanie skusok
na vykonavanie $tudie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok planu studie - predstavuje cielenti zamysl'ani zmenu planu Stadie.
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Odchylka od planu studie - neocakavana odchylka od planu Studie po datume zacatia
Studie.

Testovaci systém - biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia
pouzita v stadii.

Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentdacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované koépie, ktoré su vysledkom pozorovani a ¢innosti
vykonanych v Studii. Primarne idaje méZu zahfnat' aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
média na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zaznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

Vzorka - kazdy material odobraty z testovacieho systému za uCelom vySetrenia, analyzy
alebo uchovavania.

Datum zaciatku studie - datum, kedy veduci Studie podpisal plan Studie.

Datum experimentalneho zaciatku studie - datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo
stadie.

Datum ukoncenia experimentu - posledny den, kedy boli ziskané tidaje zo studie.

Datum ukoncenia stadie - datum, kedy veduci Studie podpisal zaverecnu spravu zo
stadie.

2.4  PoOJjMY TYKAJUCE SA TESTOVANE] LATKY

Testovana latka - latka, ktora je predmetom SLP Studie. Zavery SLP Studie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umozZnia zhodnotit, aké riziko
predstavuje testovana latka pre bezpecnost I'udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

Treba upozornit Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,testovant ldtku” pouZiva aj
pojem "test chemical”. (odsthlasené v juni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda
moéZeme sa stretnit’ aj s pojmami "test item", "test compound”, "test substance". Cielom
tohto ndvrhu nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikdlia”, ale skér islo
o zostladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,

kde sa pod chemikdaliou 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, takZe sa da ocakavat, Ze maju homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akakolvek latka, ktorda slizi 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 + nosic) - kombindcia testovanej latky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu
systému v roznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).
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Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka - méze byt formulaciou
(alebo zmesou) obsahujucou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tato
kombinacia ziska riedenim, mieSanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie,
rozpustenim a/alebo inym procesom so zdmerom aplikovat ju testovaciemu systému.
Testovaciemu pracovisku méze byt dodana testovana latka (na priame podanie), alebo
testovana latka, ktora eSte musi byt nejako pripravena alebo pripravok s testovanou
latkou, ktory mozno priamo podat’ alebo aplikovat testovaciemu systému (tieZ nazyvana
“ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrena (encapsulated) alebo balena inym spdsobom, bez
pritomnosti pomocnych latok alebo nosi¢a, 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
informaciami, s cielom urcit, ¢i testovana latka je t3, ako bola o¢akavana. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, 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 moZe tiez zahfiiat' fyzikdlnu a/alebo analyticku
kontrolu. Proces identifikadcie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy
SLP studie.

Datum exspiracie - stanoveny datum, do ktorého sa ocCakava, Ze testovana latka si
zachova svoje vlastnosti v ramci Specifikacii, pokial' je skladovana za definovanych
podmienok a po uplynuti ktorého uz neméze byt pouZita.

Datum retestovania - datum, kedy testovana latka moze byt znovu otestovana, s ciel'om
ubezpecit sa, Ze je eSte stale vhodna na pouZzitie.

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 ddajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné udaje maju naleZiti kvalitu
na posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.

InSpektor - osoba, vykonavajtca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
stadii v zastapeni akreditujucej osoby (SNAS).

Audit studii - porovnanie prvotnych tidajov a savisiacich zdznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenané, ¢i sa
testovanie vykonalo v suilade s planom S$tudie a Standardnymi pracovnymi postupmi,
ziskat dodatoc¢né informacie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouzité pri
spracovani udajov mohli ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inspekcii - oficidlny pisomny doklad o vykonanej insSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a cinnosti, menovite uvedené vsSetky
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nedostatky a posidend miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu tdajov
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 laboratérna prax

SNAS Slovenska narodna akreditacna sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpeéenia 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

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

Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a Cinnosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad
spravnej laboratérnej 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 laboratdrnej praxe.

Zakon €. 53/2023 Z. z. o akreditacii orgdnov 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 laboratérnej praxe (kodifikovana
verzia)

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


http://www.snas.sk/
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Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
eurdpskej chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o
zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
rady76/769/EHS asmernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES, v platnom zneni.

Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, platnom
znenti.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. maja 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]

5 VECNA CAST

5.1 ZAKLADNE INFORMACIE

5.1.1. Histopatologické hodnotenie vzoriek tkaniv je jednym z kl'i¢ovych koncovych
bodov toxikologickej Studie a ziskany vysledok podstatnym sp6sobom prispeje
k vystupom a spravnym zaverom Studie.

5.1.2. KedZe hodnotenie tkanivovych preparatov je zaloZené na odbornych
skdsenostiach patoléga, ktory vyhodnocuje preparaty na sklickach, testovacie
pracoviska maju beZzne implementovany proces peer review, pri ktorom je urcity
pocet preparatov posudeny aj druhym nezavislym patolégom. Tento proces
umoziuje zabezpecit kvalitu a presnost interpretdcie a dodrZanie najlepSich
postupov. Hoci vykondvanie peer review nie je uvedené v poziadavkach zasad SLP,
vacSina prijimajucich organov (Receiving Authorities) ocakava, Ze v urcitom
rozsahu bude peer review vykonané. Tento dokument sa zameriava na procesy
pouzivané pri organizovani, vykonani, zaznamendvani vysledkov takého
preskimania.

Pozn. SNAS: V rdmci vedeckého vyskumu a neklinickych studii sa casto vyZaduje, aby
vysledky boli overené nezdvislymi odbornikmi, aby sa zabezpecila ich presnost a
spolahlivost. Tento proces je zndmy ako "peer review" alebo hodnotenie d'alsimi
odbornikmi. V niektorych pripadoch méZe objedndvatel studie poZadovat, aby urcité
Casti vysledkov preskumal konkrétny patoldg, ktory je Specialistom v danej oblasti -
napr., aby vsetky histologické snimky nddorovych vzoriek preskumal patolég so
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5.1.3.

5.1.4.

5.2
5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

Specializaciou na onkologicku histopatolégiu. Tento patolédg potom poskytne
nezdvislé hodnotenie, ktoré poméZze potvrdit vysledky stidie.

Proces peer review mdZe viest k zmenam v interpretacii hodnotenia preparatov
a zapisanych vysledkov patoldga a potencialne taktiez k zmenam vo vystupoch
a zaveroch Studie.

Pozn. SNAS: vdobe IT sa vdcsina snimok prepardtov na sklickach predtym
prezeranych len pod mikroskopom hodnoti cez obrazovku monitora a je mozZné ich
preposielat’ elektronicky odbornikom na vyhodnotenie kamkolvek vo svete s tym, Ze
origindlne prepardty zostdvaju v testovacom pracovisku.

Uéelom tohto dokumentu je poskytnit patolégom, vedeniu testovacich pracovisk,
veducim Studii a pracovnikom utvaru zabezpecenia kvality smerodajné informacie
o tom, ako maju byt planované, vedené, dokumentované a oznamované peer
reviews v histopatolégii tak, aby spiiiali o¢akavania a poZiadavky zasad SLP. Tento
dokument je doplnkom ku smernici, uvedenej v ¢asti 3.6.3.7 OECD Guideline ¢. 116
(Guidance Document 116 on the Conduct and Design of Chronic Toxicity and
Carcinogenicity Studies, Supporting Test Guidelines 451, 452 and 453), ktory je
zamerany na to, ako sa ma vykonavat peer review pri histopatoldgii.

Moézu sa vyskytnat Specidlne Studie, kde objednavatel’ Studie vyZaduje, aby
niektoré, alebo vSetky preparaty boli preskimané nezavislym konkrétnym peer
review patolégom. MéZe to byt z dévodu, Ze preskimavajuci patolog je uzndvanym
expertom pre urciti oblast patofyziologie, alebo ma Specidlne skuisenosti
s fyziologickymi u¢inkami skiimanej testovanej latky. Tento pristup zabezpecuje
konzistentnost terminoldgie ainterpretdcie nalezov v roznych Studiach,
skidmajucich ucinky tej istej testovanej latky. Pripusta sa, Ze takito experti nie su
vZdy zamestnancami pracoviska SLP a v désledku toho nemusi byt vZdy mozné
vykonat peer review v pracovisku, ktoré pracuje v sulade s poziadavkami zasad
SLP.

P0ZIADAVKY SLP

VSetky poziadavky na peer review vykonané v testovacom pracovisku, alebo
externymi konzultantmi musia byt jasne opisané v plane Studie, alebo
dodato¢nych doplnkoch k planu studie. Musi zahifiiat' informécie o tom, ako bude
peer review patologie planované, vedené, dokumentované a oznamovaneé.
TaktieZ musi byt uvedené, ¢i bude preskimanie vykonané priebeZne v priebehu
Studie alebo retrospektivne. Pokial’ su niektoré, alebo vsetky tieto informacie
dokumentované v SPP, potom je akceptovatelny aj odkaz na aktualnu verziu SPP.

Plan Studie alebo doplnky k planu Studie musia poskytnat primerané mnozstvo
informdcii, aby bolo moZné rekonstruovat, ako budu vyberané tkaniva pre peer
review aaby pritom bola umoZnena dostatocna flexibilita pri reakcii
na neocakavané patologické nalezy.

Pokial' sa patoloég, vybrany na vykonanie peer review nachadza na mieste,
geograficky vzdialenom od miesta, kde bola vykonana Studia, potom nie je
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5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

5.2.8.

5.2.9.

5.2.10.

5.2.11.

poziadavka na to, aby bol oficidlne vymenovany ako veduci Ciastkovej studie.
Nakol'ko preskiimavajici patolég len interpretuje Udaje a negeneruje ich, je
vhodné povazovat ho za spolupracujuceho vedca. Zodpovednost
za zabezpecenie toho, Ze proces peer review je vedeny v sulade so zasadami SLP
ma vyhradne veduci Studie. (vid body 5.3.1-5.3.3).

Podrobnosti o tom, ako bolo vedené peer review musia byt dokumentované
a uchovavané v zlozke studie. Tieto musia zahrnat informdcie o identite tkaniv,
ktoré boli preskimané, kedy boli tkaniva preskimané a kym. Poznamky, ktoré
urobi peer review patolég a ktoré su pouZité na zaznamenanie pozorovani
v priebehu histopatologického vySetrenia jednotlivych preparatov =za
normalnych okolnosti nemusia byt uchovavané v zlozke Studie.

VsSetka koreSpondencia medzi sponzorom a zadstupcami testovacieho zariadenia
a peer review patolégom, tykajica sa histopatologického hodnotenia preparatov
pouzitych pre peer review, musi byt uchovana v zlozke studie, vratane zapisnic
z telefonickych hovorov medzi objednavatel'om a testovacim pracoviskom.

Pre ucely rekonstrukcie su prvotné idaje definované ako dokumentdcia, opisana
v bodoch 5.2.4 a 5.2.5. Origindlne histologické preparaty na sklickach, ktoré boli
preskimavané peer review patolégom, su odvodené z testovacieho systému
amodzu byt definované ako vzorky =zo Stadie. Histologické preparaty
a zodpovedajice blocky su tieZ potrebné pre rekonsStrukciu histopatologickej
Casti Studie a preto musia byt tieZ uchovavané po taku dobu, ako prvotné udaje.

Pokial' patolég vykonavajuci peer review nesuhlasi so vSetkymi, alebo
s niektorym zo zaverov, urobenych origindlnym patolégom, musi byt na
vyrieSenie tychto rozdielov vypracovany jasny, transparentny a nezaujaty
postup. Tento postup musi byt dokumentovany v SPP alebo inych postupoch
testovacieho pracoviska.

V pripade, ked’ st zistenia patoléga vykonavajiceho peer review vyrazne odliSné
od origindlnej interpretacie patoléga Studie, musi byt v zaverecnej sprave
zo Studie opis toho, ako boli vyrieSené rozdiely vinterpreticii a opisané
a zdévodnené zmeny, ktoré boli urobené v origindlnej interpretacii patologa
Studie.

Pokial dohodu nie je moZné dosiahnut aj napriek postupom, urcenym
na vyrieSenie akychkol'vek rozdielov v posudkoch, potom musi byt na vyriesenie

spornej otazky pouZity nezavisly expert alebo panel expertov. Zavery panelu
musia byt jasne zdokumentované v zaverecnej sprave zo Studie.

Vo vacsSine pripadov, ked’ nie st vyrazné rozdiely v nazoroch, nie je potrebné
podrobne zaznamendvat vystupy zpeer review vsprdve patoléga alebo
v zaverecnej sprave zo Studie. Obvykle staci jednoduché vyhlasenie, Ze peer
review bolo uskutoc¢nené, a Ze vysledky v sprave patologa su odsuhlasené.

Nikde nie su uvedené poZiadavky, aby patolog vykonavajuci peer review
podpisoval spravu patoléga alebo zaverecnu spravu zo Studie. Avsak, pokial jeho
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podpis na sprave nie je, o¢akava sa jeho podpis na vyhldseni uvedenom v casti
5.2.10. Toto vyhlasenie sa musi uchovavat v zlozke Studie.

5.2.12. Identita ad’alSie udaje (kontaktné udaje, prip. zamestnavatel) patoléga

5.3
5.3.1.

5.3.2.

vykonavajiceho peer review musia byt uvedené v zaverecnej sprave.

SULAD PEER REVIEW SO ZASADAMI SLP

Proces peer review moZe viest kzmendm v interpretacii histopatologickych
nalezov, ktoré nasledne mézu ovplyvnit vystupy a zaver Studie. Preto sa oCakava,
Ze peer review bude vykonané v sulade so zasadami SLP. Na to, aby peer review
malo vedeckd vahu, musi byt vykonané osobou s primeranou odbornou
skusenostou a kvalifikaciou; ztohto dovodu mobzZe byt potrebné pouZit
pre konkrétne oblasti uznavanych expertov, ktori nepracuji v SLP pracovisku.
Rozhodnutie vykonat patologické peer review v testovacom pracovisku, ktoré
nepracuje podla zasad SLP, musi byt odovodnené a uvedené v plane Studie
avzaverecnej sprave. Alternativne je vhodné zvazit aj to, ¢i by pre patoléga
vykonavajiceho peer review nebolo vhodnejSie vykonat toto preskimanie
v testovacom pracovisku, ktoré vykonalo stadiu. Takéto rozhodnutie by odstranilo
potrebu prepravovat histopatologické preparaty zjedného miesta na druhé
a taktieZ by, patolégovi vykonavajucemu peer review, umoZznilo vykonat pracu
pod zastitou zavedeného systému kvality podla zdsad SLP. V takomto pripade
patolég vykonavajtci peer review musi byt primerane zaskoleny do relevantnych
postupov testovacieho pracoviska.

Veduci stdadie bude robit' vyhlasenie tykajice sa rozsahu, v ktorom je Studia
v sulade so zasadami SLP. Pokial sa rozhodne pouzit pre peer review pracovisko,
ktoré nepracuje v systéme SLP, veduci Stadie potrebuje byt presvedceny, Ze peer
review proces je dostatotne dobre riadeny aZe udaje zpeer review su
v adekvatnej kvalite. KI'i€ové prvky, ktoré je potrebné zobrat’ do dvahy zahfiiaju,
ale nie si nevyhnutne obmedzené na:

5.3.2.1. Dokaz o skusenostiach/kvalifikacii preskimavajiceho patoléoga.

5.3.2.2. Preskimanie SPP pracoviska patoléga alebo dokumentovany sthlas s tym, Ze sa

patolég vykondavajici peer review bude riadit SPP a postupmi testovacieho
pracoviska SLP.

5.3.2.3. Vysledovatel'nost vzoriek a s tym suvisiacej dokumentdcie

5.3.2.4. Bezpeclnost vzoriek a dokumentov v pripade prace v pracovisku peer review

patoléga

5.3.2.5. Validovanie vSetkych pocitacovych aplikacii (ak je to aplikovatel'né).

5.3.2.6. Primerané cinnosti QA pre zabezpecenie kvality, ktoré mozu zahfnat audit

5.3.3.

priestorov a zariadeni, pouzivanych patolégom vykonavajicim peer review.

Pokial’ bolo peer review vykonané v pracovisku, ktoré nema osvedcenie SLP,
potom tato skutocnost musi byt uvedena vo vyhlaseni veduceho Studie.
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5.4
5.4.1.

SUHRN

Peer review histopatolégie je doleZitou sucastou procesu, ktory zabezpecuje

kvalitu interpretdcie vysledkov stidie a mo6Ze mat vyznamny dopad na vystupy
zo Studie. Je preto ddleZité, aby boli postupy peer review planované, vykonané,
dokumentované a oznamované takym sposobom, ktory neposkodi integritu Studii
pre regulacné ucely acinnosti moéZu byt vplnom rozsahu rekonstruované
a verifikované.

5.4.1.1.

5.4.1.2.

5.4.1.3.

5.4.1.4.

5.4.1.5.

Cinnosti histopatologického peer review musia byt opisané v plane $ttdie, alebo
v doplnkoch planu Studie.

V dokumentacii z peer review musia byt opisané tkanivd a dokumenty
preskimavané peer review patolégom. Zaznamy z peer review musia byt
dostato¢ne podrobné na to, aby umoznili rekonstrukciu procesu a vyjadrenych
posudkov.

Musia byt vypracované postupy, opisujuce, ako budu rieSené rozdiely
v posudkoch.

Akékol'vek rozdiely v interpretacii, ktoré maju za nasledok vyznamnu zmenu
origindlnej interpretdcie patoléga Studie, musia byt opisané azdbévodnené
v zaverelnej sprave.

Identita a kontaktné Udaje patoléga (pracovisko, adresa, telefonicky kontakt,
mail...) vykondavajiceho peer review musia byt jasne uvedené v zaverecne;j
sprave.

kksk
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