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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Pracovnd skupina OECD pre SLP na svojom 17. zasadnuti v roku 2003 vytvorila skupinu
pre oblast archivacie pod vedenim Holandska (p. Theo Helder), skupina zahfnala
ti¢astnikov z tychto krajin: Nemecko, Taliansko, Svédsko, Svaj¢iarsko, Spojené kral'ovstvo
a Spojené staty americké. Tato skupina preskimala existujici materidl o archivacii
v oblasti SLP a vypracovala navrh dokumentu, ktory pracovna skupina OECD pre SLP
preskimala na svojom 20. zasadnuti v roku 2006.

Pracovnd skupina suhlasila s tym, Ze rozpoSle navrh na pripomienkovanie
zainteresovanym subjektom v priemysle a prijimajicim orgdnom a Ze ¢lenovia pripravia
konsolidované vnutrostatne pripomienky. Pripomienky boli dorucené z Austrdlie,
Belgicka, Danska, Finska, Nemecka, frska, Izraela, Talianska, Japonska, Kérey, Holandska,
Slovinska, Spanielska, Svédska, Svajé¢iarska a Spojenych $tatov. Pracovna skupina potom
na svojom 21. zasadnuti v roku 2007 revidovanu verziu dokumentu posudila, upravila
a schvdlila.

Spolo¢né zasadnutie Vyboru pre chemikdlie a Pracovnej skupiny pre chemikalie,
pesticidy a biotechnolégiu (Joint Meeting of the Chemicals Committee and Working Party
on Chemicals, Pesticides and Biotechnology) schvalilo dokument 25. maja 2007 a dohodlo
sa, Ze bude uverejneny v sérii OECD SLP dokumentov ako poradny dokument Pracovnej
skupiny pre SLP.

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

Ve

tyka.
2.1 SLP

Zasady spravnej laboratéornej praxe - systém Kkvality vztahujici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické stadie planuju, vykonavaju, overuju,
zaznamenavaju, ukladaju a oznamuju. Neklinické Stadie sa vykondvaji na testovacich
pracoviskach, ktorymi su laboratéria, 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 p6sobnost a rozsah programu, poskytuje
informaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstipi do
programu, o druhoch inSpekcii testovacich pracovisk a auditov $tadii, 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
laboratérnej praxe.
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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 sndvrhom vykonat a podporuje, poskytnutim
finanénych alebo inych zdrojov, neklinické stidie 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” moézZe 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 Studie 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 mozZe 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 uddajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné udaje maju nalezitd 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 laboratdrna prax

SNAS Slovenska narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpetenia 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 ¢innosti inSpektorov vykonavajtcich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratdrnej praxe.

Nariadenie vlady SR & 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopiiia 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 laboratdérnej praxe.

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

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajuice 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 zasady 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 Uvop

Doélezitym prvkom suladu so zdsadami SLP je uchovavanie zdznamov a materidlov
vytvorenych v priebehu neklinickych S$tadii zdravotnej alebo environmentalnej
bezpecnosti. Jedinym prostriedkom, ako je moZzné rekonstruovat Studiu a tak preverit
informacie uvadzané v zaverecnej sprave a potvrdit sulad Studie so zdsadami SLP, je
uchovavanie primarnych udajov spojenych s urcitou Stidiou a vzoriek ziskanych pocas
stadie.

Cielom tejto MSA je napomdct k plneniu poZiadaviek zasad SLP tykajucich sa
uchovavania.

Nenahradza vSak poziadavky dané narodnou legislativou a predpismi, napr. tykajice sa
vCasnosti archivacie alebo doby uchovavania.

Pozn. SNAS: Doba uchovdvania pre SR je 10 rokov vid. Nariadenie vidady 320/2010 Z.z.,
Priloha 3, bod 8.1.

5.2 Ro0zsAH

Tento dokument je urceny pre testovacie pracoviska, ktoré pracuju v stulade so zasadami
SLP a pre organizdcie, ktoré poskytuji podporu externe (napr. zmluvny archiv, QA, sluzby
IT) a pre objednavatel'ov studii, ndarodny monitorovaci organ a regulacné organy.

Organizacie musia zabezpecit, Ze vyhodnotia prislusné regulacné poziadavky vo vztahu
k svojim obchodnym potrebam. Niektoré aspekty vystavby a prevadzky archivu mézu
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mat vplyv na dodrZiavanie stavebnych predpisov alebo legislativy tykajtcej sa verejného
zdravia a bezpecnosti. Usmernenie tykajuce sa tychto aspektov je vSak mimo rozsahu
tohto dokumentu.

Testovacie pracoviskd a iné organizacie, ktoré sa zaoberaju archivovanim zdznamov
a materialov podla poziadaviek SLP, mdZu vyuzit schvalené normy na riadenie archivacie
vratane noriem tykajuicich sa metadat.

5.3  DEFINICIA POJMOV SPECIFICKYCH PRE ARCHIVACIU

Archiv — vymedzeny priestor testovacieho pracoviska (napr. skrina, miestnost’, budova alebo
pocitacovy systém) na bezpecné skladovanie a uchovavanie zdznamov a materialov.

Pozn. SNAS:

Skladovanie - vztahuje sa na fyzické alebo digitalne uloZenie zaznamov a materidlov. Ide
o proces umiestnenia polozZiek na miesto, kde su bezpecne uloZené a chranené pred poskodenim,
stratou alebo neopravnenym pristupom.

Uchovavanie - vztahuje sa na obdobie, pocas ktorého su zaznamy a materialy uchovavané
podla zakonnych, regulacnych alebo internych poziadaviek. Zah¥na pravidlda a postupy na
udrzanie zaznamov po urcité ¢asové obdobie, po ktorom mozu byt znicené alebo archivované
dalej inde podla prislusnych predpisov.

Sprava registratiury — zabezpecovanie evidovania, tvorby, ukladania, ochrany registratirnych
zaznamov, pristupu k nim a zabezpecovanie ich vyrad’ovania.

Registratira — subor vSetkych registratirnych zaznamov evidovanych povodcom registratury.

Lehota uloZenia — pocet rokov, pocas ktorych povodca registratiry potrebuje registraturny
zaznam pre svoju ¢innost’.

Zamestnanci registratiry (archivu) — jednotlivci, ktori pracuji pod vedenim veduceho
registratury a st zodpovedni za rutinné prace pri nardbani s uchovavanymi materialmi.

Veduci registratiry — ,,archivar”, pracovnik vymenovany vedenim testovacieho pracoviska
alebo testovacieho miesta, ktory je zodpovedny za postupy a celkové riadenie Cinnosti pri
uchovavani.

Elektronické archivy — zariadenia a systémy umoziujice uchovavat elektronické zaznamy
podl'a zasad SLP.

Elektronicky zaznam — vSetky povodné laboratdorne zaznamy a tdaje (vratane udajov priamo
prenaSanych do pocitaca z pristrojov cez rozhranie), ktoré st vysledkom prvotnych pozorovani
a ¢innosti v $tudii a ktoré su nevyhnutné pre rekonstrukciu a hodnotenie spravy z tejto Studie.

Metaudaje — udaje, ktoré opisuju vlastnosti inych udajov. Zvycajne st to tdaje, ktoré opisuju
Struktaru, prvky udajov, vzt'ahy medzi nimi a iné vlastnosti elektronickych zaznamov.

Migracia — prenos elektronickych zaznamov z jedného formatu, média alebo pocitacového
systému do iného.

Vlastnik systému — manazér alebo navrhovatel systému oddelenia, ktoré je primarnym
uzivatel'om systému, alebo je nim najviac ovplyviiované.
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5.4 ZODPOVEDNOSTI

5.4.1 Objednavatel Studie

Predpoklada sa, Ze objednavatel’ zohrava aktivnu ulohu pri potvrdzovani, Ze vSetky
neklinické stadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti boli vykonavané v sulade so
zdsadami SLP.

Musi preto zabezpecit, Ze materidly a zdznamy zo Studii sa nestratia a uchovavaju sa za
podmienok zarucujucich ich neporusenost’ a trvaly pristup k nim. Aj v pripade, Ze su
materidly azdznamy prenesené k objednavatelovi, musia byt nadalej skladované
a uchovavané v archivoch, ktoré spifiaji poziadavky zasad SLP. Objednavatel’ musi tieZ
zarucit, Ze tieto materidly a zdznamy budu uchovavané takd dobu, aka je vyzadovana
prisluSnymi spravnymi organmi. Pri inSpekcii musia byt archiv, uchovavané materialy
a dokumentdcia pristupné pocas bezného pracovného ¢asu. Ak si uchovavané zaznamy
v elektronickej podobe, musia byt dostupné v Citatel'nej podobe.

5.4.2 Vedenie testovacieho pracoviska

Vedenie testovacieho pracoviska zodpoveda za vytvorenie priestorov na uchovavanie.
Rovnako zodpoveda za vymenovanie pracovnika zodpovedného za uchovavanie a ak je
to potrebné, tak aj d'alSich pracovnikov na vypomocné prace pri ukladani a uchovavani.
Rovnako musi byt vymenovany aj zastupca pracovnika zodpovedného za uchovavanie,
aby ho v pripade, Ze nemoéZe vykonavat svoje povinnosti, alebo je nepritomny, mohol
zastupit. Tieto menovania musia byt dokumentované. Pri ich vymenovani sa vedenie
testovacieho pracoviska musi vyvarovat mozného Konfliktu zdujmov v pripade
nezlucitel'nosti funkcii.

Vedenie testovacieho pracoviska musi zarudit, Ze st uchovavané vsetky zdznamy
a materialy, ktoré boli vytvorené na testovacom pracovisku a ktoré su potrebné
pre rekonstrukciu $tadii, ako aj dokumentdcia, ktora potvrdzuje, Ze testovacie pracovisko
vyhovuje poZiadavkam SLP.

Vedenie testovacieho pracoviska musi zabezpecit, Ze sa pouzivaju vhodné archivacné
postupy.

Vedenie testovacieho pracoviska musi zabezpecit, Ze do priestorov uchovavania maju
pristup len vybrané splnomocnené osoby. Kazdy vstup do priestorov na uchovavanie
materidlov, zdznamov adokumentacie musi byt kontrolovany azaznamenany.
Bezpecnostnej sluzbe a technickym pracovnikom mézZe byt vstup povoleny len v pripade
nevyhnutnosti (napr. vpripade nebezpecenstva) aaj tdto skuto¢nost musi byt
zaznamenana.

Vedenie testovacieho pracoviska by malo informovat objednavatela Studie, ak je to
potrebné, o poZiadavkach SLP a jeho zodpovednostiach pri uchovavani podl'a zasad SLP.
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5.4.3 Zariadenie na zmluvnu archivaciu

Ak st pre uchovavanie zdznamov a materidlov SLP $tadii vyuZivané sluzby zmluvného
archivu, musi sa vedenie testovacieho pracoviska alebo objednavatel Stidie ubezpecit,
Ze untho budu dodrziavané vsetky poZiadavky zasad SLP tykajuce sa uchovavania.

5.4.4 Vedenie testovacieho miesta

Vedenie testovacieho miesta ma rovnaké zodpovednosti za priestory na uchovavanie
a postupy pri uchovavani materidlov a dokumentacie na testovacom mieste ako vedenie
testovacieho pracoviska.

5.4.5 Veduci studie

Veduci Studie zodpoveda za to, Ze v priebehu Studie alebo hned’ po jej ukonceni (vratane
pred¢asného zastavenia) Stddie, budu vSetky suvisiace zdznamy a materidly uloZené
auchovavané v archive. Zodpovedd za kompletnost wuchovavanych zdznamov
a materialov a zabezpecenie toho, Ze vSetky materidly budd uchovavané v priebehu
Studie alebo ihned’ po jej ukonceni.

5.4.6 Veduci ¢iastkovej studie

Veduci ciastkovej Stadie musi zaistit, Ze zdznamy a materidly, za ktoré zodpovedd, budu
zaslané vedicemu Stadie, alebo prenesené do dohodnutych priestorov na uchovavanie,
najneskor po skompletizovani Stddie alebo danej fazy Studie. Veduci c¢iastkovej Stadie
musi informovat vedudceho Stidie o dditume prenesenia alebo uloZenia materialov.

5.4.7 Pracovnik zodpovedny za uchovavanie/archivar

Zodpoveda za spravovanie, riadenie, ukony a postupy pri uchovavani v sulade
s vypracovanymi Standardnymi pracovnymi postupmi a zdsadami SLP.

Okrem iného musi:

e zaistit, aby bol pristup do priestorov na uchovavanie kontrolovany,

e zabezpecit prehladné ukladanie a vyhl'adavanie materidlov pomocou systému
kédovania/indexovania - vytvorenim registra,

e zaistit, aby bol kazdy pohyb zaznamov a materidlov do avon zarchivu
kontrolovany a pisomne zaznamendavany.

Ak je potrebné, aby aj d'alsi pracovnici vykonavali pomocné prace pri ukladani zaznamov
a materidlov musia byt vedeni a pri praci kontrolovani vymenovanym archivarom -
pracovnikom zodpovednym za uchovavanie. Za urcitych okolnosti méze byt cast uloh pri
uchovavani - napr. uchovavanie elektronickych zaznamov, presunuta na iného
pracovnika. Jeho ulohy, povinnosti azodpovednost musia byt podrobne opisané
v Standardnom pracovnom postupe.
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5.4.8 Pracovnici informacnych technologii (IT)

Pracovnici IT, ktori sa podielaji na uchovavani (napr. zabezpecovanie integrity
elektronickych zdznamov) musia byt primerane preskoleni aich ¢innost musi byt
v sulade so zdsadami SLP. Za Cinnosti suvisiace s uchovdvanim prednostne zodpoveda
archivar, preto pracovnici IT by mali idealne pracovat pod jeho vedenim a kontrolou.
Ked'Ze v modernych spolo¢nostiach sa takato organizacna Struktira neda vzdy realizovat,
ich spolupraca musi byt zabezpecend inymi spdsobmi, napr. Standardnymi pracovnymi
postupmi alebo pisomnou zmluvou o servisnych sluzbach.

5.4.9 Pracovnici utvaru zabezpecenia kvality (QA)

Pracovnici (QA) utvaru zabezpecenia kvality si zodpovedni za kontrolu vsetkych
aspektov uchovavania v sulade so zasadami SLP. Kontrola zahftia inSpekciu postupov pri
uchovavani, vratane postupov pre uchovavanie elektronickych zdznamov, kontrolu
priestorov, uchovavanych zdznamov a skladovanych materialov.

5.5 PRIESTORY NA UCHOVAVANIE

Priestory na uchovavanie musia byt vhodne navrhnuté avybudované, svhodnou
kapacitou na uchovavané zaznamy a materidly. MézZe to byt jedna alebo viac budov,
miestnost, trezory alebo uzamykatelné skrine alebo iné priestory, ktoré zarucuju
dostatocnu bezpecnost. Priestory na uchovavanie musia byt fyzicky zabezpecené tak,
aby sa zabranilo neopravnenému pristupu k uchovavanym zaznamom a materialom.
VyZaduje sa pouZivanie zdmkov alebo elektronicky zabezpeceného vstupu. Rovnako
zabezpecené musia byt médid, na ktorych sa uchovavaji povodné elektronické zaznamy.
Pocitacové zariadenia sluZiace na archivovanie musia byt zabezpeclené proti
neopravnenému pristupu a musia mat’ zabezpecenu ochranu proti virusom.

Budova(y) alebo miestnost(i), v ktorych sa uchovavaji zaznamy a materialy, musia byt
postavené tak, aby odolali vy¢inom pocasia v danej lokalite. Potrebné je vziat' do tvahy
Specifické miestne podmienky, ako je napr. riziko zaplav. Navrh priestorov by mal chranit’
pred neocakdavanym poskodenim/zni¢enim uchovavanych ziaznamov a materialov,
napr. unikanim vody z vodovodného potrubia v priestoroch archivu. Rovnako musi byt
minimalizované riziko vzniku poZiaru alebo vybuchu. Vo vacSine pripadov je potrebné
inStalovat automatické detektory ohiia/dymu. Aby sa minimalizovalo riziko poSkodenia,
moZe manazment zvazit zabudovanie automatického systému likvidacie poZiaru. Pokial
existuje riziko zaplav, je vhodné uvazovat o detektoroch vody a/alebo o drenazach
na odvadzanie vody.

Priestory musia byt navrhnuté tak, aby sa zabranilo pristupu hlodavcov a skodlivého
hmyzu. Pokial je to potrebné, musia sa zaviest postupy na likvidaciu Skodcov.

Ak je to mozné, pre vSetky zariadenia udrziavajuce danu teplotu (napr. chladnicky
a mraznicky) by mali byt k dispozicii zalozZné zdroje elektriny.
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5.5.1 Podmienky uchovavania

Podmienky pre uchovdvanie musia byt navrhnuté tak, aby bola chranena a nebola
nepriaznivo ovplyvnena kvalita aintegrita uchovavanych ziaznamov a materialov.
Pre niektoré uchovavané materialy a zaznamy pocas vymedzenej doby uchovavania mézu
byt vyZadované Specidlne skladovacie podmienky. Napr. je vhodné skladovat fixované
tkaniva, parafinové bloCky a rezervné vzorky testovanych latok oddelene od zaznamov
na papieri, ¢i histologickych preparatov.

Niektoré Specifické materialy vyZaduju Specidlne skladovacie podmienky. Prikladom
moZu byt materidly, ktoré maju byt skladované zmrazené, chladené, vysusené atd’., alebo
chranené proti prachu alebo elektromagnetickej interferencii v pripade elektronickych
médii. Potreba Specidlnych skladovacich podmienok musi byt definovana v prislusnych
Standardnych pracovnych postupoch.

Pokial boli definované Speciadlne skladovacie podmienky, v priestoroch uchovavania musi
byt zabezpecené monitorovanie prostredia, aby bolo mozné dokazat, Ze Specifikované
podmienky skladovania boli dodrzané.

V pripade, Ze sa pouziva kontinudlny automatizovany monitorovaci systém (ktory moze
tiez slazit' ako alarm, ktory sa aktivuje v pripade, Ze podmienky v prostredi prekrocia
stanovené medzné hodnoty), musi byt pravidelne udrziavany, skusany a verifikovany
a zdznamy o tom musia byt uchovavané tak, ako to vyZaduju zasady SLP.

5.5.2 Obnova po havarii

Testovacie pracoviskd a zmluvné archivy musia mat vypracované postupy na
minimalizdciu poSkodenia uchovavanych zdznamov a materidlov spdsobeného
nepriaznivymi udalostami. Za takéto udalosti moZno povazovat ohen, vypadok elektriny,
poskodenie sp6sobené extrémnym pocasim, zaplavami, kradeZou a sabotazZou.

Vypracované postupy musia zahfiiat ochranné opatrenia, ako aj znovuziskanie a/alebo
obnovenie stratenych alebo poSkodenych zadznamov a materidlov a opdtovné zaistenie
bezpe¢nosti. SPP musi obsahovat aj uZito¢né kontakty akontakty pre pripad
nebezpecenstva, umiestnenie nevyhnutného vybavenia a zdznamy, ktoré je potrebné
urobit’ (napr. dokumentovanie udalosti a kroky podniknuté na vyrieSenie a/alebo
obnovenie).

5.6 BEZPECNOST

5.6.1 Fyzicka a prevadzkova bezpecnost

Priestory na uchovavanie musia byt zabezpecené po fyzickej i prevadzkovej stranke, aby
sa zabranilo nepovolanému pristupu a zmenam alebo strate uchovavanych zaznamov
a materidlov. ManaZment testovacieho pracoviska musi zaistit bezpecnost zavedenim
vhodnych postupov, ktoré musia byt opisané v SPP.
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Bezpecnostné postupy na zamedzenie pristupu k elektronickym zaznamom su obvykle
odliSné od postupov chraniacich iné typy zaznamov. KedZe elektronické média
na uchovavanie udajov moZu byt opdtovne pouZivané (napr. prepisované), je potrebné
zaviest postupy, ktoré zabezpecia, Ze zdznamy nemoZu byt pozmenené alebo vymazané.

5.6.2 Pristup do priestorov na uchovavanie

Pri beZnych pracach suvisiacich suchovavanim je vstup do tychto priestorov
kontrolovany a povoleny len pre archivara a zamestnancov archivu. Len v pripade
nebezpecenstva (hlavne mimo pracovnych hodin) mo6Zu do priestorov na uchovavanie
vstupovat' a / alebo riadit’ prace pracovnici pohotovostnej sluzby bez sprevadzajucich
os6b. V inych pripadoch musia byt navstevnici sprevadzani pracovnikom zodpovednym
za uchovavanie alebo jeho podriadenymi pracovnikmi. Na riadenie pristupu do priestorov
na uchovavanie musia byt vypracované SPP, kazd4 navsteva musi byt zadokumentovana
azaznam o nej uchovavany. Pre elektronické uchovavanie takéto obmedzenia nie su
aplikovatel'né, ale ako minimum sa musi zabezpecit ochrana pred pozmenenim zaznamov
alebo ich vymazanim. ManaZment musi zabezpecit, aby pre beznych uzivatel'ov bol
pristup k elektronickym zaznamom obmedzeny len na mozZnost citania, bez povolenia
akychkol'vek tuprav.

5.7 POSTUPY PRI UCHOVAVANI

5.7.1 Standardné pracovné postupy

V Standardnych pracovnych postupoch pre uchovavanie zdznamov a materidlov musia
byt spracované nasledujuce oblasti:

pristup do priestorov,

definovanie a opis archivu,

postupy pri kddovani, vratane elektronickych zaznamov,

podmienky, pri akych sa zdznamy a materidly maju skladovat,
postupy pri prijme zaznamov a materialov na uchovavanie,

postupy pre pristup, vypoZicanie a navrat zaznamov a materialov,
povinnosti archivara (a prip. jemu podriadenych pracovnikov),
zabezpecenie priestorov archivu a uchovavanych zaznamov a materialov,
monitorovanie klimatickych podmienok (teplota, vlhkost),

doba uchovavania,

likvidacia uchovavanych zaznamov a materialov,

zmluvne dohodnuté sluzby pri uchovavani, ak je to potrebné,

presun k objednavatel'ovi Studie alebo tretej strane, ak je to potrebné,
obnova po nepredvidanej nehode,

poziadavky na Skolenie archivara a jemu podriadenych pracovnikov,
frekvencia ukladania zaznamov netykajucich sa priamo Studie,
pravidelné obnovovanie elektronickych zaznamov.
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5.7.2 Zaznamy a materialy, ktoré maja byt uchovavané

Zaznamy, ktoré majd byt uchovavané, pozostavajui zo zdznamov na papieri, fotografii,
mikrofilmov alebo mikrofisi, pocitacovych médii (disketa, CD, zaloZny disk), diktovanych
pozorovani, zdznamov udajov z automatizovanych pristrojov alebo inych médii
obsahujucich Udaje vytvorené v priebehu vedenia neklinickej Studie zdravotnej alebo
environmentalnej bezpecnosti.

Materialy, ktoré maju byt uchovavané, mézu byt fixované tkanivd, parafinové blocky,
vzorky, mikroskopické sklicka, vzorky naterov na sklickach, testované latky/uchovavané
vzorky, atd. Zdznamy a materidly mézu byt Specifické pre danua sStudiu, alebo sa mozu
vztahovat sucasne na viac studii.

Pozn. SNAS: Od roku 2018 pribudla aj poZiadavka na skladovanie Casti vzorky testovanej
ldtky, odobratej priamo pri prijme alebo pri prvom otvoreni nddoby (poZiadavka uvedend
v MSA G/19).

5.7.2.1. Zaznamy a materialy Specifické pre Stadiu

Su to zaznamy a materidly vytvorené pocas trvania jednej sStddie v sulade s planom Studie.
Veduci studie zodpoveda za to, Ze vSetky tieto zaznamy a materidly budd prenesené
do archivu najneskor po skompletizovani Studie. Tieto zdznamy mo6Zu byt pouZité pri
verifikacii vysledkov studie a pre celkové hodnotenie siladu studie so zdsadami SLP pri
inSpekcii.

Priklady zaznamov a materiadlov Specifickych pre Studiu, ktoré maju byt uchovavané:

e plan studie, primarne Udaje a zaverecna sprava kazdej studie,

¢ iné dokumenty suvisiace so Studiou (dodacie listy, zdznamy telefonickych hovorov,
faxové spravy, Pozn. SNAS: mailovd korespondencia, atd’.),

e vzorky testovanych a referen¢nych latok,

e preparaty,

e analytické certifikaty.

5.7.2.2. Zaznamy a materialy tykajuce sa testovacieho pracoviska

Su to zaznamy a materialy, ktoré boli ziskané na testovacom pracovisku/mieste a mo6zu
byt Specifické pre jednu alebo viac Studii, ktoré boli robené na danom mieste. Tieto
materidly aziaznamy moZu byt predmetom inSpekcie pri rekonstrukcii Studie
a pri hodnoteni pretrvavajuceho suladu so ziasadami SLP na danom pracovisku.
ManaZment musi vypracovat SPP, vktorom je definované, kto aakym spdésobom
zodpoveda za uchovavanie tychto zdznamov a materialov.

Priklady zaznamov a materialov, tykajucich sa testovacieho pracoviska, ktoré majua byt
uchovavané:

zaznamy vSetkych inSpekcii vykonanych utvarom zabezpecenia kvality,

zakladné plany (Master Schedules),

organizacné Struktury,

schémy priestorov,

zaznamy o kvalifikacii, Skoleniach, kurzoch a pracovnych naplniach zamestnancov,
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zadznamy o udrzbe a kalibracii pristrojov,

dokumentacia o validacii pocitacovych systémov,

historické subory vSetkych Standardnych pracovnych postupov,

zadznamy o monitorovani prostredia,

e vzorky testovanych a referen¢nych latok, ak sa pouZivaju pre viac ako jednu stadiu,
e analytické certifikaty, ak sa pouzivaju pre viac ako jednu studiu.

5.7.3 Koddovanie - vytvorenie registra

Zasady SLP vyzaduju, aby vsSetky zdznamy a materidly, ktoré su uchovavané, boli
kédované - oznacené tak, aby bolo ulahcCené usporiadanie pri skladovani alahké
vyhl'adavanie. PouZity systém kdédovania musi umoznit spiatné vyhladanie vSetkych
informacii vyzadovanych krekonstrukcii Stidie zo zaznamov vykonanej Studie
a zdznamov prostredia, v ktorom bola Studia vykonana.

5.7.4 Umiestnenie zaznamov a materialov v archive

Veduci studie je zodpovedny za to, Ze po ukonceni (vratane predcasného zastavenia)
Stadie je bezodkladne odovzdana na uchovavanie kompletnd dokumentacia tykajica sa
Stadie, Udaje asuvisiace zaznamy a materidly. Zodpovedad za celistvost a uplnost
dokumentdcie, udajov a suvisiacich zaznamov a materidlov pred ich prijatim na
uchovavanie. Po preneseni zaznamov a materidlov do priestorov na uchovavanie uz za
uplnost’ a integritu zaznamov zodpovedd vedenie testovacieho pracoviska. Vedenie
testovacieho pracoviska musi zaistit, aby bolo definované ¢asové obdobie, v ktorom musi
byt materidl urceny na uchovavanie odovzdany veducim Stadie pracovnikovi
zodpovednému za uchovavanie tak, aby to bolo v sulade s narodnou legislativou, pokial
existuje.

Veduci Studie zodpoveda za to, aby pred prenesenim zaznamov a materialov do
priestorov na ich uchovavanie bol urobeny ich supis, potvrdzujici ich uUplnost
a zabezpedi, aby tieto zdznamy a materialy boli v celom rozsahu kompletne prenesené do
archivu. Archivar alebo zamestnanec archivu zodpovedny za uchovavanie musi
skontrolovat Uplnost zaznamov a materidlov pri ich prijati, porovnanim s pripojenym
zoznamom a potvrdit ich prijem.

Vedenie testovacieho pracoviska musi zabezpecit, aby sa ostatné zdznamy netykajtice sa
priamo vykonavanych stddii (zdznamy z testovacieho pracoviska), ako su zdznamy
o udrzbe, zdznamy o Skoleni zamestnancov, organizacné Struktdry a pod., pravidelne
odovzdavali na uchovavanie sp6sobom definovanym v Standardnom pracovnom postupe
testovacieho pracoviska. Postupy pri uchovavani tychto zaznamov a materialov maju byt
podobné, ako postupy pre uchovavanie zaznamov a materialov tykajucich sa stuadie.

Pri multicentrovych stadidch musia byt postupy uchovavania zdznamov a materidlov
na jednotlivych testovacich miestach vypracované a odsuhlasené eSte pred alebo pri
zacati Studie.

Veduci ciastkovej Stadie musi informovat vediceho Studie o preneseni materidlov
tykajucich sa stadie do archivu.



E SNAS MSA - G/15 Str.20225

5.7.5 Presuny

Niekedy je nevyhnutné premiestnit uchovavané zdznamy a materidly z jedného miesta
uchovavania do inej lokality. Pracovnik premiestiiujuci zaznamy (vratane
elektronickych) a materidly, sa musi presvedcit, Ze medzi vedenim testovacieho
pracoviska, vedenim pracoviska, kam budd materialy presunuté a objednavatel'om Studie
existuje zmluva aZe predtym, ako sa presunutie uskutoc¢ni, je vypracovany plan
premiestnenia. Dokumentdcia musi obsahovat podrobné informacie o zdznamoch
a materialoch, ktoré maju byt presunuté, kontaktné informacie/adresu prijimatela
a sposob transportu medzi lokalitami.

Zaznamy a materidly, ktoré maju byt presunuté, musia byt jasne opisané
v dokumenta¢nom zozname, ktory pripravi archivar. Prevoz materidlu medzi dvomi
lokalitami astym spojend administrativna praca musia byt vykonané tak,
aby sa minimalizovalo riziko straty alebo poskodenia zdznamov a materialov.

Prijemca presdvanych zdznamov a materidlov musi skontrolovat, ¢i obsah prijimane;j
zasielky suhlasi so zoznamom a po ich prijati sa stava zodpovednym za to, Ze vSetko bude
uchovavané audrzZiavané primeranym spdsobom. VSetci zainteresovani na presune
musia uchovavat képie zoznamu presivanych materidlov. Prenos uchovavanych
elektronickych zaznamov medzi pocitacovymi systémami sa tieZ musi robit podl'a planu
presunu a musi sa dokumentovat.

5.7.6 Doba uchovavania

Doba uchovavania by mala byt (a v niektorych krajinach je) definovana regula¢nymi
organmi. Doba uchovavania definuje minimalne obdobie, pocas ktorého musia byt udaje
uchovavané a dostupné pre pripad, Ze by bolo potrebné verifikovat bezpecnostné Stadie,
sliZiace na podporu registracie nového produktu alebo predavanych produktov. Dérazne
sa odporuca, aby zdznamy a iny uchovavany material suvisiaci so Studiou bezpecnosti boli
uchovavané dovtedy, kym moZe regulacny orgdn pozadovat vykonanie auditu sdladu so
zasadami SLP prisluSnej Studie.

Pri beznej inSpekcii testovacieho pracoviska, ktora zahfiia aj audit Stidie, monitorovaci
organ a/alebo jeho inSpektori obvykle kontroluju Studie ukoncené alebo vykonavané
v obdobi od poslednej inSpekcie, alebo - v niektorych krajinach - za obdobie poslednych
dvoch inSpekcii. Ak doba uchovavania nie je priamo urcend regulac¢nym organom,
odporuca sa, aby sa zaznamy a materidly uchovavali najmenej pocas obdobia troch
inSpek¢nych cyklov, aby inSpektori mohli hodnotit’ stlad testovacieho pracoviska so
zasadami SLP. Pre Studie, ktoré nebudu predkladané regulacnému organu, je pripustné
(ak je to opravnené) odstranit zaznamy a materidly danej Stddie po uplynuti tohto
obdobia.

V zasadach SLP sa uvadza: ,z kazdej SarZe testovacej latky sa musi uchovavat vzorka
pre analytické ucely zo vSetkych studii okrem kratkodobych“. Vzorky testovanych
areferen¢nych latok vSak mézu byt zlikvidované, ak ich kvalita uz d’alej neumoznuje
analyzu. Obvykle musia byt stanovené optimalne podmienky pre skladovanie tychto
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latok. Ak boli vzorky testovanych areferencnych latok alebo skimané vzorky
zlikvidované este pred koncom predpisanej doby uchovavania, musi byt toto rozhodnutie
zdovodnené a zdokumentované.

Vzorky rychlo podliehajice skaze, ako st vzorky krvnych naterov, lyofilizované vzorky
a fixované tkaniva, mézu byt tieZ zlikvidované, ak sa uZ nedajd hodnotit. Pre nekaziace sa
vzorky platia vSeobecné odporuicania.

Elektronické média mézu byt zlikvidované vtedy, ked’ uZ neumoznuju ich vyhodnotenie
(problémy hardvérového alebo softvérového charakteru) za podmienky, Ze likvidacia
je autorizovand, zdokumentovana a elektronické zdznamy su prekopirované na iné
médium a pripadné straty zaznamov zdokumentované.

5.7.7 VypoZic¢anie

Pre vypoziCanie uchovavanych zdznamov a materidlov musia byt vypracované vhodné
postupy. Tie musia definovat okolnosti, za ktorych je mozné s nimi manipulovat mimo
archivu (napr. pre ucely inSpekcie, registracie, Ziadost' objednavatela a pod.). Postupy
musia podrobne opisovat, kto mdze vybrat zaznamy a materidly, kto schval'uje ich
premiestnenie a casové obdobie, po ktorom musia byt vypoZi¢ané materiadly vratené do
archivu.

Prezeranie elektronickych zdznamov bez mozZnosti ich pozmenenia alebo vymazania
alebo ich kopirovanie na iny pocitacovy systém sa nepoklada za vypozicanie.

Zasady SLP vyzaduju, aby bol kazdy pohyb uchovavanych zaznamov a materidlov do/z
priestorov uchovavania patri¢ne zaznamenany. Musi byt zavedeny systém, ktory umozni
archivarovi sledovat pohyb zaznamov a materidlov von anaspat do archivu
a identifikovat, ak sa nejaky vypozi¢any zdznam alebo materidl nevratil naspat
v stanovenom case. Pri ndvrate musia byt vypozi¢ané zaznamy a materialy skontrolované
pracovnikom zodpovednym za uchovavanie (alebo nim poverenou osobou), ¢i su
kompletné a nezmenené. Akykolvek nesulad musi byt okamzite nahlaseny vedeniu
testovacieho pracoviska.

Pozn. SNAS: Skisenosti z praxe potvrdzuju, Ze vhodnejsie, ako vydat' z archivu origindl
dokumentu, je poskytnutie verifikovanej képie, ak je to mozné.

5.7.8 Likvidacia zaznamov a materialov

Kazdu likvidaciu uchovavanych zaznamov a materidlov musi vopred schvalit vedenie
testovacieho pracoviska a ak je to potrebné, aj objednavatel’ Studie. Dévody likvidacie
musia byt zaznamenané. O likvidacii je vhodné informovat aj pracovnika useku
zabezpecenia kvality. Likvidacia zdznamov a materidlov musi byt zdokumentovana.

5.8 UCHOVAVANIE ELEKTRONICKYCH ZAZNAMOV

Poziadavky na uchovavanie elektronickych zaznamov su rovnaké ako pre ostatné typy
zaznamov, ale su tu eSte d'alSie prvky, ktoré si popisané d'alej. Preto je ddleZité, aby
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vedenie testovacieho pracoviska vypracovalo vhodné standardné pracovné postupy na
uchovavanie elektronickych zaznamov podla zasad SLP.

5.8.1 Rozhodnutie uchovavat zaznamy elektronicky

Rozhodnutie uchovavat zdznamy v elektronickej podobe ma doélezité dosledky.
Uchovavanie elektronickych zaznamov na dlhSie obdobie mdze ovplyvnit vyber
pouzitého média, pretoZe zhorSenie jeho kvality mo6Ze viest k trvalej strate zaznamov.
Pocitacova technika sa vyvija vel'mi rychlo a zariadenia pouzZivané na citanie zdznamov
v sucCasnosti nemusia byt v buducnosti uz dostupné. Elektronické zaznamy musia byt
uchovavané vo formate, ktory je mozné precitat pocas stanovenej doby uchovavania
zaznamu.

5.8.2 Média na uchovavanie zaznamov

Zaznamy mozu byt prendSané z pocitacovych systémov na zadlozné média, napr.
magnetické pasky, diskety, CD alebo opticky disk, ktoré si potom uskladnené fyzicky
v archive. Postupy pri uchovavani musia obsahovat aj sp6sob dodato¢nych kontrol pre
prenesenie zaznamov zo starych na nové média. Do dvahy je potrebné vziat aj buduci
pristup kuddajom uchovdvanym na tychto médidch. Mo6Zu sa vyZadovat Specidlne
podmienky skladovania, napr. ochrana pred magnetickym pol'om.

5.8.3 Vymedzenie archivacného priestoru na uchovavanie udajov v pocitaci

Elektronické zdznamy mézZu byt z pracovnej Casti pocitata presunuté do oddelenej
zabezpecenej casti vtom istom pocitaci (fyzicky oddelené napr. systém oddelenych
adresarov) alebo jasne oznacené ako uchovavané (logicky oddelené, napr. databaza
zdznamov). Zaznamy musia byt ,uzamknuté“, aby nebolo moZné ich zmenit alebo
vymazat bez odhalenia. Povereny pracovnik archivu kontroluje takto uchovavané
zaznamy a vykonava rovnaké kontroly ako pri inych typoch uchovavanych tdajov.

5.8.4 Specialny systém na elektronické uchovavanie

Zaznamy mozu byt prenesené z pocitacového systému, na ktorom sa s nimi pracovalo,
do samostatného pocitaca urceného na uchovavanie elektronickych udajov. Presunuté
musia byt vSetky udaje, ktoré st potrebné na rekonstrukciu danej Stadie. Toto zahftia, ale
nie je obmedzené na, primarne Uidaje, metaddaje, audity, elektronické podpisy a suvisiaci
hardvér a softvér, aby bola zabezpecena dostupnost idajov aj v budicnosti.

Za idealnych podmienok, archivar by mal byt vlastnikom elektronického archivacného
systému, ale spracovavanie mdézu vykondavat pracovnici IT. Archivar, ktory je jediny
zodpovedny za riadenie archivu, ma dolezitu ulohu v zabezpeceni toho, aby boli splnené
vSetky regulacné poziadavky. Vedenie testovacieho pracoviska sa musi postarat
o sucinnost a koordinaciu cinnosti medzi archivarom a pracovnikmi zodpovednymi
za informacné technologie.
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Pracovnici IT musia dodrZiavat postupy, ktoré boli odstuhlasené archiviarom a/alebo
vedenim testovacieho pracoviska.

Pozn. SNAS: Pri archivdcii elektronickych zdznamov sa treba riadit’ hlavne novsimi
informdciami uvedenymi v aktualizovanej MSA G/17 (Cloud) a G/22 (Data integrity).

5.8.5 Uchovavanie a ochrana elektronickych zaznamov

Elektronické zaznamy su ohrozené bez ochrannych postupov, ktoré maju zaistit
ich dostupnost aj v budicnosti. Musia byt vypracované postupy, ktoré zaistia, Ze zakladné
informacie zostanu kompletné a je mozné ich vyhl'adat pocas urceného casového obdobia
uchovavania. Ak zdznamové médium musi byt nejakym spésobom spracované, aby sa
uchovavané zdznamy dali precitat, musi byt vhodné zariadenie, na ktorom sa da
zaznamové médium precitat, stale dostupné. Ak nemoéZe byt zarucena jeho dostupnost,
musi sa uvazovat' o presune udajov z jedného typu média na iny.

Ak je potrebny presun elektronickych zaznamov, jeho postup musi byt plne zaznamenany
avalidovany, aby sa zabezpecila kompletnost a presnost pri presuvani pévodnych
zaznamov, aby nemohli byt stratené alebo znicené. Ak je nemozné preniest idaje na nové
zaznamové médium, mozno bude potrebné ich vytlacit a uchovavat zaznamy na papieri.
Duplikacia elektronickych archivov sa poklada za cast planu ochrany uchovavanych
Zaznamov.

5.9 ZABEZPECENIE KVALITY

Postupy pri uchovavani a priestory, kde sa zaznamy a materialy uchovavaju, tvoria
dolezitu sucast hodnotenia suladu testovacieho pracoviska so zasadami SLP. Preto musia
byt patricne hodnotené insSpekciami aauditmi vykondvanymi pracovnikmi useku
zabezpecenia kvality (QA). Pokial sa zdznamy a materidly niekam stahuju, musi byt tento
proces sledovany inSpekciou QA.

5.10 ZMLUVNE ZABEZPECENE SLUZBY ARCHIVACIE

Zasady SLP vyZaduju, aby testovacie pracovisko malo priestory na uchovavanie, v ktorych
by bolo zaistené ich bezpetné uchovavanie. Obvykle sd priestory archivu sucastou
testovacieho pracoviska, ale nie je nemozné ani vyuzitie zmluvnych archivov. V takejto
situdcii sa aj vzmluvnych archivoch musia dodrZiavat postupy uvedené v tejto
metodickej smernici. Priestory zmluvnych archivov sa tykaju vykonavanych SLP Studii,
a preto tieto priestory musia byt kontrolované pracovnikmi tiseku zabezpecenia kvality,
ako aj pracovnikmi monitorovacieho organu, aby sa zhodnotil ich suilad so zasadami SLP.

Pri vyuZivani zmluvne dohodnutych archivov treba brat do uvahy ajnasledujice
skutocnosti:
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5.10.1 Zmluvy a/alebo dohody o urovni sluzby

Musi byt uzatvorena oficidlna zmluva, ktora podrobne opiSe uroven a podmienky sluZieb
poskytovanych zmluvnym archivom. Tato zmluva musi obsahovat opis zadznamov
a materialov, ktoré maju byt uchovavané, prepravu zdznamov a materidlov do archivu,
sledovanie zodpovednosti (Pozn. SNAS: jednotlivé kroky pri uchovdvani, kto a kedy mal
pristup k materidlom) pristup zmluvného archivu kuchovdvanym zdznamom
a materialom, poskytované sluzby (napr. pravidelnd kontrola nadob s fixovanymi
tkanivami), bezpecnost, skladovacie podmienky, dobu skladovania, postupy pri
vyhl'adavani/prijimani novych a postupy pri vrateni/likvidacii, zodpovednost' a ¢innosti
QA, a dalSie poziadavky podla tohto dokumentu. Zmluvna organizacia na uchovavanie
musi pracovat podla prislusnych standardnych pracovnych postupov, bud' vlastnych
alebo dodanych testovacim pracoviskom, ¢o musi byt uvedené v zmluve.

5.10.2 Dohoda o pristupe k zaznamom a materialom

Musia byt urcené postupy ako a kedy mézu byt uloZené zaznamy a/alebo materialy
pristupné majitelom tychto zaznamov/materidlov. Kazdy takyto pristup musi byt
schvaleny a zadokumentovany.

5.10.3 Podmienky skladovania

Podmienky skladovania a vSetky ¢innosti vykondvané zmluvnym archivom musia byt na
tej istej drovni, ako by sa ocakavalo od archivu testovacieho pracoviska pracujiceho
vsulade so zasadami SLP. To okrem iného znamena aj vymenovanie vhodného
kvalifikovaného archivara, pisomne vypracované aschvalené SPP opisujice vsetky
¢innosti pri uchovavani a zaistenie vhodnych priestorov na skladovanie, aby sa zabranilo
zniceniu alebo strate uchovavanych zaznamov a materialov.

5.10.4 Inspekcie

Zmluvny archiv musi byt pravidelne kontrolovany pracovnikmi useku zabezpeclenia
kvality ako zastupcu testovacieho pracoviska alebo objednavatela, aby bolo zarucené,
Ze podmienky zmluvy sa plnia a Ze systémy a postupy, ktoré sa pouzivaji v zmluvnom
archive, st v stlade s ich SPP a zdsadami SLP.

5.11 ZRUSENIE ARCHIVU

5.11.1Princip

V OECD Zasadach SLP (sekcia 10.4) sa uvadza: ,Ak testovacie pracovisko alebo zmluvny
archiv skoncilo podnikanie a nema legalneho nastupcu, vSetky uchovavané materialy
a zdznamy musia byt premiestnené do archivu objednavatel’a Studie“.
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5.11.2 Opatrenia, ktoré musia byt pri zruseni vykonané

Ak testovacie pracovisko alebo testovacie miesto nehodla uchovavat zaznamy a materialy
v sulade so zdsadami SLP alebo kon¢i svoju podnikatel'skd ¢innost, musia byt vykonané
nasledujuce opatrenia:

e Testovacie pracovisko musi vcas informovat ndrodny monitorovaci organ
na hodnotenie suladu so zasadami SLP.

e Vedenie testovacieho pracoviska musi zabezpecit, aby objednavatel Studie bol ¢o
najskor informovany, Ze materialy sa nebudu d'alej uchovavat, alebo Ze testovacie
pracovisko koné¢i svoju cinnost. Objednavatel’ Studie sa musi postarat o to,
aby vSetky zaznamy a materidly suvisiace so Studiou boli prenesené do iného
archivu, ktory pracuje v stlade so zdsadami SLP a Ze sa budu uchovavat zakonom
stanovenu dobu.

e Pre zdznamy netykajice sa priamo Studie (zaznamy z testovacieh pracoviska)
alebo pre zdznamy, ktoré suvisia zdroven s viacerymi Stddiami od réznych
objedndavatel'ov a ktoré musia byt uchovavané v sulade so zdsadami SLP, musi sa
vedenie testovacieho pracoviska dohodnut so vSetkymi objednavatel'mi, ako
zabezpecit, aby boli tieto zdznamy a materidly uchovavané v sulade so zasadami
SLP aj po ukonceni ¢innosti testovacieho pracoviska pocas zakonom stanoveného
obdobia. Musi byt dohodnutd moZnost pristupu jednotlivych objednavatel'ov
ktymto zaznamom a materidlom suvisiacim so Stddiami a postup musi byt
pisomne zaznamenany.

5.11.3 InSpekcie vykonavané monitorovacim organom

Pokial' boli materidly azaznamy premiestnené na uchovavanie do nového archivuy,
obvykle nasleduje jeho inSpekcia monitorovacim organom. Ak boli zdznamy a materialy
premiestnené do priestorov archivu umiestneného vinej krajine, musi byt zaroven
informovany aj monitorovaci organ danej krajiny.
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