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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Neklinické Studie environmentdlnej a zdravotnej bezpecnosti sa Coraz CcCastejSie
vykondavaju na viac ako jednom mieste. Napriklad, spolo¢nosti m6zu vyuzivat testovacie
pracoviska, ktoré sa Specializuji na rézne ¢innosti a s v r6znych krajinach; alebo terénne
Stadie agrochemikalii mézu byt vykonavané na roznych plodinach alebo na réznych
typoch p6d v réznych oblastiach alebo krajinach. Toxikologické Studie tieZ méZu mat fazy,
vykondvané na roznych oddeleniach tej istej organizacie alebo v inych spolo¢nostiach.

V ramci druhého workshopu OECD o spravnej laboratdrnej praxi, ktory sa konal 21. - 23.
maja 1991 vo Vaile v Colorade, experti diskutovali a dosiahli konsenzus o aplikacii zasad
SLP na pol'né studie. Konsenzny dokument OECD , Aplikacia zasad SLP na terénne studie“
bol prvykrat publikovany v roku 1992 a revidovany v roku 1999 [ENV/JM/MONO(99)23].
Okrem iného bol v tomto dokumente zavedeny pojem “veduci Ciastkovej Studie”, ktory
prebera zodpovednost za jemu zverenu fazu pol'nej Studie, ktora sa vykonava na mieste
vzdialenom od miesta, kde pracuje veduci Studie. Hoci koncepcia zaviest funkciu
»veduceho ciastkovej Studie“ bola pdvodne urcena na pomoc pri vykondavani stadii, ktoré
zahrnuju polné pokusy sucasne vykonavané v roznych lokalitach, rovnako moézZe byt
aplikovatel'na na akykol'vek typ multicentrovej studie.

Revidované zasady SLP publikované v roku 1997 teraz jasne uvadzaju ulohu veduceho
Ciastkovej Stadie pri vykonavani multicentrovych studii.

Stddia méze byt multicentrovou z viacerych dévodov. Pracovisko, ktoré robi studiu, nema
odborné znalosti alebo kapacity na vykonanie urcitych prac, takZe tato cast prace je
vykonand na inom mieste. Objedndvatel, ktory zadal stdidiu zmluvnej vyskumnej
organizacii (CRO - contract research organisation) moZe vyZadovat, aby urcité casti
Stadie, ako napriklad bioanalyza, boli zmluvne zadané do urceného laboratoéria, alebo
objednavatel moze poZadovat, aby mu boli vzorky vratené na analyzu.

Ucelom tohto dokumentu je poskytnit navod na planovanie, vykonanie, monitorovanie,
zaznamenavanie, vyhodnotenie, pisanie sprav a archivaciu multicentrovych Studii.
Dokument bol vypracovany na Stvrtom konsenzuidlnom workshope OECD v Horley
v Spojenom kral'ovstve v juni 2001. V decembri 2001 bol schvaleny Pracovnou skupinou
pre SLP a nasledne na Spolo¢nom zasadnuti Vyboru pre chemikalie a Pracovnej skupiny
pre chemikalie, pesticidy a biotechnoldgie (Joint Meeting of the Chemicals Committee and
Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology) vo februari 2002. Nasledne
bolo odporucené, aby bol tento dokument postipeny generdlnemu tajomnikovi
na zverejnene.

Toto usmernenie dopliia pokyny uvedené v inych dokumentoch série OECD o SLP a
monitorovani dodrZiavania predpisov.

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

Ve

tyka.
2.1 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe - systém kvality vztahujuici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planuju, vykondavaju, overuju,
zaznamenavaju, ukladaju a oznamuju. Neklinické studie sa vykonavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi su laboratéria, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) - zist'uje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zdsady SLP do praxe aci sd schopné zabezpeclit, Ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdsobnost 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 zasadami Spravnej
laboratdrnej praxe.

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

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko - pracovisko uvedené vzakonel! vratane osob, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych studii zdravotne;j
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 zucastiiujicimi sa
na Studii.

Testovacie miesto - znamena také miesto, kde je vykonavana urcita cast Studie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zasad 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 zodpoved4, bola vykonavana v stulade so zasadami SLP.

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

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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Objednavatel Stadie - subjekt, ktory si objednava, finantne zabezpecuje a predklada
neklinickua Stidiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

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

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

Veduci ciastkovej Studie - osoba, ktora v pripade sStadie vykonavanej na viacerych
miestach kona 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 sluzi 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 méZu pridelit’ tieto cinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. I1SO 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 su detailne Specifikované v Studijnych
planoch alebo v oficidlnych 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 ZDRAVOTNE] A ENVIRONMENTALNE]
BEZPECNOSTI

Neklinicka stidia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti - d’alej len ,studia“ -
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skiumana
v laboratérnych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, s cielom ziskat tidaje o jej
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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 slazi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie
posobi ako testovacie pracovisko.

Faza / etapa Studie - definovana ¢innost alebo stubor ¢innosti pri uskutoc¢iiovani stadie.

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

Doplnok planu studie - predstavuje cielenti zamysl'ani zmenu planu Stadie.

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 studii.

Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentacia 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
médid na uchovavanie ddajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

Vzorka - kazdy material odobraty z testovacieho systému za ticelom 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 dei, kedy boli ziskané tidaje zo Studie.

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

2.4  PoOjMY TYKAJUCE SA TESTOVANE] LATKY

Testovana latka - latka, ktora je predmetom SLP Studie. Zavery SLP Studie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoZnia 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”. (odstihlasené 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 skoér islo o
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zosuladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,
kde sa pod chemikdliou mysli aj “latka a zmes”

Referenc¢na latka - akakol'vek latka, pouzitd ako zdklad na porovnanie s testovanou
latkou.

Sarza - $pecifické mnozstvo testovanej alebo referen¢nej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe sa d4 oCakavat, Ze majd homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akakolvek latka, ktord 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) - kombindacia testovanej latky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu
systému v réznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka - moze byt formulaciou
(alebo zmesou) obsahujicou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tato
kombinacia ziska riedenim, mieSanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie,
rozpustenim a/alebo inym procesom so zamerom 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 spésobom, 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
informdaciami, s cielom urcit, ¢i testovand latka je ta, ako bola ocakavana. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznacenie etiketou
na testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouZivanymi na identifikaciu testovanej latky
mozZu byt - nazov, Cislo SarZe, Cistota, koncentracia, zloZenie, chemické, fyzikalne
a biologické parametre. Identifikdcia moéze tiez zahfnat fyzikalnu a/alebo analyticka
kontrolu. Proces identifikacie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy
SLP studie.

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

Datum retestovania - datum, kedy testovana latka moze byt znovu otestovana, s cielom
ubezpecit sa, Ze je eSte stale vhodna na pouzitie.

2.5 PoOJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska - kontrola postupov testovacieho pracoviska
a praktickych €innosti smerujucich k dosiahnutiu stupiia zhody so zasadami SLP, pocas
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ktorej sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako
aj integrita udajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné udaje maju nalezitd kvalitu na
posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.

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

Audit stadii - porovnanie prvotnych tdajov a suvisiacich zaznamov v predbeZnej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenané, ¢i sa
testovanie vykonalo v sulade 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 inSpekcii, v ktorej
su identifikované vsSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vsetky

nedostatky a posudena miera dodrZiavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu tidajov
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 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 Europska 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 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
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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, 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 zasady spravnej laboratérnej 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, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
eurépskej chemickej agentiry (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 Eurépskeho 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
zneni.

Nariadenie Komisie €. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie
metddy 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]

5 VECNA CAST

5.1 Uvop

Planovanie, realizacia, monitorovanie, zaznamendvanie a archivovanie Studie
vykonavanej na viacerych miestach (multicentrova sStidia) prindSa rad potencidlnych
problémov, ktoré treba vyrieSit, aby sa zabezpecilo vykondvanie Studie v sulade so
zasadami SLP. Ked'Ze r6zne ¢innosti v ramci Stddie su vykondvané na réznych miestach,
znamena to, Ze planovanie, komunikacia a kontrola stadie st mimoriadne déleZité.

Hoci multicentrova Studia bude pozostavat z prac, vykonavanych na viac ako jednom
mieste (testovacie pracovisko a vSetky testovacie miesta), je to stdle jedna Studia, ktora
sa ma viest' v sulade so Zasadami SLP OECD. To znamena, Ze musi byt jediny plan Studie,


http://www.snas.sk/
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jediny veduci Studie a nakoniec jedind zaverecna sprava. V Case, ked’ sa Studia prvy raz
planuje, je preto nevyhnutné, aby boli vedenie a zamestnanci testovacich miest
podielajucich sa na Stadii upozorneni, Ze praca, ktoru vykonaju, bude ¢astou Studie pod
kontrolou veduceho Studie a nema sa vykonavat ako samostatna Studia.

Rovnako je nevyhnutné, aby praca, ktora sa ma vykondavat na réznych miestach, bola
jasne identifikovanad v skorom S$tadiu planovania tak, aby este pred dokoncenim planu
stadie boli dohodnuté kontrolné opatrenia medzi prisluSnymi stranami zic¢astiiujicimi sa
na Studii.

Mnohym problémom, spojenym s uskutocniovanim multicentrovych stadii, mozZno
zabranit' jasnym rozdelenim zodpovednosti a uc¢innou komunikaciou medzi vSetkymi
stranami, zapojenymi do realizacie Studie, teda medzi objednavatel'om Studie, vedicim
Stadie, vedenim testovacieho pracoviska, veducim(i) c¢iastkovej Studie, zamestnancami
utvaru zabezpecenia kvality a zamestnancami podiel'ajicimi sa na Studii a to na kazdom
testovacom mieste.

VSetky tieto strany si musia byt vedomé toho, Ze ak sa takato multicentrova studia robi
vo viac ako jednej krajine, m6zu sa vyskytnut d'alSie problémy vzhl'adom na rozdiely
v narodnej kulture, jazyku a ndrodnych monitorovacich programoch stladu so zdsadami
SLP. V takychto situdciach byva nutné poradit’ sa s narodnym monitorovacim organom
SLP Kkrajiny, kde sa nachadza dané testovacie miesto.

Tuto metodickd smernicu treba brat do ivahy pocas planovania, vykonu, monitorovania,
zaznamenavania, oznamovania a archivacie kazdej Studie, ktora bude realizovana na viac
ako jednom mieste. Smernica sa vztahuje na vSetky typy neklinickych studii zdravotne;j
a environmentalnej bezpecnosti.

5.2 RIADENIE A KONTROLA MULTICENTROVYCH STUDII

Multicentrova stddia (MCS) znamenad akukol'vek studiu, ktorej ¢asti (fazy) st vykonavané
na viac ako jednom mieste. MCS sa stdvaji nevyhnutnymi, ak je potrebné vyuzivat
lokality, ktoré su geograficky vzdialené, organizac¢ne alebo inak oddelené. To by mohlo
zahfnat situaciu, ked' jedno oddelenie organizacie pdsobi ako testovacie miesto a iné
oddelenie tej istej organizacie vystupuje ako testovacie pracovisko.

Faza je definovana ¢innost alebo stubor ¢innosti pri vykonavani Stadie.

Objednavatel studie by mal, po konzultacii s vedenim testovacieho pracoviska, starostlivo
zvazit rozhodnutie uskutocnit multicentrovi stadiu. VyuZitie viacerych testovacich miest
zvySuje zloZitost uloh pri navrhovani a vedeni Studie, ¢co ma za nasledok d’alSie rizika
pre integritu Studie. Preto je doleZité, aby boli zhodnotené vSetky potencidlne ohrozenia
celistvosti Studie, ktoré prinasa konfiguracia viacerych testovacich miest, aby boli jasne
urcené zodpovednosti a minimalizované rizikd. Treba vopred doékladne posudit
technickia/vedecku kvalifikaciu, stav plnenia suladu sozasadami SLP, zdroje
a ekonomické mozZnosti vSetkych testovacich miest, ktoré by mohli byt pouZité.

53 KOMUNIKACIA

Ak sa ma multicentrova Stidia uskutocnit uspesSne, je nevyhnutné, aby si vSetky
zucastnené strany uvedomovali svoje zodpovednosti. Pre splnenie tychto povinnosti a pre
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vyrieSenie vSetkych situdcii, ktoré sa moézu vyskytnut pocas realizacie Studie, ma
prvorady vyznam tok informacii a efektivna komunikacia medzi objednavatel'om,
veducim Studie, veddcim(i) Ciastkovej(ych) studie(i), pracovnikmi utvaru zabezpecenia
kvality a zamestnancami podiel'ajucimi sa na sStudii, ako aj s vedenim na jednotlivych
testovacich miestach (ak je potrebné).

Sp6sob komunikacie medzi tymito stranami pri prenose informdcii, vztahujdcich sa na
stadiu, musi byt vopred dohodnuty a zdokumentovany.

Veduci Stadie musi byt priebezne informovany o priebehu Stidie na vSetkych miestach.
5.4  VEDENIE STUDIE

Objednavatel' zada stddiu testovaciemu pracovisku. Vedenie testovacieho pracoviska
vymenuje veduceho Stadie, ktory nemusi nutne sidlit na mieste, kde sa uskuto¢ni vacSina
experimentalnej prace. Rozhodnutie realizovat niektoré ¢innosti, tykajice sa Stadie na
inych miestach, urobi vacSinou vedenie testovacieho pracoviska po porade s vedicim
Stadie a objednavatel’'om Studie.

Ak veduci Stidie nemo6Ze vzhladom na zemepisni vzdialenost alebo organizacné
oddelenie plnit' svoje povinnosti na testovacom mieste, musi byt vymenovany veduci
Ciastkovej studie (alebo aj viac veducich ciastkovych stadii, na kaZdom testovacom
mieste). Priamy vykon povinnosti moZe byt neuskutoc¢nitel'ny napriklad vzhl'adom na ¢as
potrebny na cestu, casové pasma alebo zdrZanie sp6sobené potrebou prekladu z cudzieho
jazyka. Zemepisné oddelenie sa moZe vztahovat na vzdialenost alebo potrebu sucasnej
pritomnosti na viac ako jednom mieste.

Vedenie testovacieho pracoviska musi napomdhat dobrym pracovnym vztahom
svedenim testovacieho miesta, aby bola zaistena integrita Stidie. Zaujmy roznych
zucCastnenych skupin alebo komer¢né zmluvy azmluvy o utajeni nesmu zabranovat
vymene informacii, nevyhnutnych pre zaistenie spravneho vykonania Studie.

5.5 ULOHY A ZODPOVEDNOSTI

5.5.1 Objednavatel Studie

Objednavatel studie musi pred zacatim Studie starostlivo zvazit' a konzultovat' s vedenim
testovacieho pracoviska rozhodnutie uskutocnit multicentrovu studiu. Musi Specifikovat,
i sa poZaduje plnenie Zasad OECD pre SLP a prislusnych ndrodnych zakonov a musf si
byt vedomy toho, Ze vysledkom multicentrovej Stidie musi byt jedina zaverecna sprava.

Objednavatel’ si musi byt vedomy toho, Ze ak jeho pracovisko pdsobi ako testovacie
miesto, vykonavajice fazu (-y) multicentrovej Studie, jeho cinnosti a zamestnanci
zapojeni do Studie su kontrolovani veducim studie. Podl'a konkrétnej situacie to mo6zu byt
navstevy niekoho z vedenia testovacieho pracoviska, vediceho Studie a/alebo inSpekcia,
vykonana veducim hlavného utvaru zabezpecenia kvality z testovacieho pracoviska.
Veduci Studie musi potom v sprave uviest rozsah, do akej miery bola studia vykonavana
v sulade so zasadami SLP, vratane akejkol'vek prace, vykonanej objednavatel'om.
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5.5.2 Vedenie testovacieho pracoviska

Vedenie testovacieho pracoviska musi schvalit vyber testovacich miest. Treba pritom,
okrem iného, zvazit redlnost komunikdcie, primeranost opatreni na zabezpecenie
kvality, dostupnost prisluSného vybavenia a odbornost pracoviska. Vedenie testovacieho
pracoviska musi vymenovat hlavného veduceho zabezpecenia kvality (lead QA), ktory ma
celkovd zodpovednost za zabezpecenie kvality celej Studie. Zaroveri vedenie testovacieho
pracoviska musi informovat vSetky utvary zabezpecenia kvality v jednotlivych
testovacich miestach o tom, kde je hlavny atvar zabezpecenia kvality. Ak je nutné vyuzit
testovacie miesto, ktoré nie je zahrnuté do narodného programu monitorovania plnenia
zasad SLP, potom musia byt zdokumentované dévody jeho vyberu. Vedenie testovacieho
pracoviska musi upozornit vedenie testovacieho miesta, Ze moZe byt podrobené inspekcii
narodnou monitorovacou autoritou plnenia suladu so zasadami SLP krajiny, v ktorej sidli
testovacie miesto. Ak vtejto krajine nie je narodny monitorovaci organ suladu so
zasadami SLP, moZe byt testovacie miesto podrobené insSpekcii ndarodnym
monitorovacim organom krajiny, v ktorej bola Studia predloZena za ucelom registracie
testovanej latky.

5.5.3 Vedenie testovacieho miesta

Vedenie testovacieho miesta je zodpovedné za zabezpecenie vhodnych priestorov a za
vyber primerane skdseného(nych) veduceho(ich) c¢iastkovej Stadie. Ak bude potrebné
nahradit veduceho ciastkovej studie, potom vedenie testovacieho miesta po konzultacii
s objednavatel'om, veducim Studie a vedenim testovacieho pracoviska (ak je to nutné),
vymenuje nového veduceho ciastkovej Studie. Informacia o tom musi byt bezodkladne
poskytnutd vedicemu Studie tak, aby bolo mozné okamzite urobit doplnok Studie.
Pri nahradeni vediceho ciastkovej Studie sa musi posudit sulad so zasadami SLP prace
vykonanej do obdobia jeho nahradenia.

5.5.4 Veduci studie

Veduci Studie sa musi presvedcit, Ze vybrané testovacie miesta su prijatelné. Preto mézu
byt potrebné navstevy danych testovacich miest a stretnutia s ich zamestnancami.

Ak veduci studie zvazi, Ze pracu, ktord treba urobit na jednom z testovacich miest, moze
primerane kontrolovat sam bez toho, aby bol vymenovany veduci ¢iastkovej Stidie, moze
takito mozZnost navrhnut vedeniu testovacieho pracoviska. Vedenie testovacieho
pracoviska musi zabezpecit, aby na tomto testovacom mieste bolo zabezpecené
primerané monitorovanie zabezpecenia kvality. To mdbZe byt zabezpecené
zamestnancami useku kvality testovacieho miesta alebo vedicim utvarom zabezpecenia
kvality testovacieho pracoviska.

Veduci stddie je zodpovedny za schvdlenie pldnu Stddie, vratane zaclenenia prispevkov
od veducich ¢iastkovych studii. Schval'uje a vydava doplnky planu Stidie a zaznamenava
odchylky od planu S$tddie, vratane tych, ktoré sa vztahuju na pracu vykonand na
testovacich miestach. Zodpoveda za to, Ze vSetci zamestnanci poznaju poZiadavky Studie
a musi zabezpecit, aby plan Studie a jeho doplnky boli dostupné vSetkym zamestnancom
podiel'ajicim sa na studii.

Veduci Studie zodpoveda za navrh, odskusanie a udrziavanie vhodného komunikacného
systému medzi nim a kazdym veducim ciastkovych studii. Napriklad je prezieravé overit
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si funkcnost' telefonnych c¢isel a e-mailovych adries, zvazit silu signalu vo vidieckych
terénnych staniciach a pod. Potrebné je vziat do uvahy aj rozdiely v ¢asovych pasmach.
Veduci Stadie komunikuje priamo (a nie cez sprostredkovatela) s kazdym veduicim
Ciastkovej Stadie okrem pripadov, ked’ je to nevyhnutné (napr. potreba timo¢nikov).

Pocas vykondavania Studie musi byt veduci Studii 'ahko dostupny veducim ciastkovych
stadii, ma koordinovat’ a napomahat’ nacasovanie ¢innosti a pohyb vzoriek, preparatov
alebo udajov medzi jednotlivymi miestami a ubezpecit' sa, Ze veduci ¢iastkovych stadii
porozumeli postupom na zabezpecenie vysledovatelnosti.

Veduci Studie spolupracuje sveducimi ciastkovych stadii pri zisteniach tykajucich
sa zabezpecenia kvality, ak je to nutné. Kazda komunikacia, medzi nim a veduicimi
Ciastkovych studii alebo zamestnancami utvaru zabezpecenia kvality testovacieho miesta
vo vztahu k ich zisteniam, musi byt zaznamenana.

Veduci Studie zodpoveda za pripravu zaverecnej spravy, do ktorej musia byt zahrnuté
vSetky prispevky od veducich ciastkovych stadii. Zavere¢nd spravu predkladd na
inSpekciu hlavnému utvaru zabezpecenia kvality. Veduci Stadie podpiSe a datuje
zaverecnu spravu, ¢im prebera zodpovednost za platnost’ dat a uvedeny rozsah suladu
Stadie so Zasadami SLP OECD. TomoéZe byt C(iastocne zaloZené na pisomnych
vyhlaseniach veduceho(-ich) ¢iastkovej(ych) Studie(i) o sulade ich prace so zasadami SLP.

Na testovacich miestach, kde nebol vymenovany veduci ¢iastkovej Stidie, musi byt veduci
Stadie v styku priamo so zamestnancami, vykondvajucimi pracu na tychto miestach.
Tito zamestnanci musia byt identifikovani v plane Studie.

5.5.5 Veduici ¢iastkovej studie

Veduci Ciastkovej Studie kona v mene veduceho Studie pre zverenu fazu a je zodpovedny
za zabezpecenie siladu so zasadami SLP pre tuto fazu. Medzi vedicim ciastkovej Studie
a veducim Studie je nevyhnutny plne kooperativny a otvoreny pracovny vztah.

Veduci Cciastkovej Studie musi podpisat vyhlasenie, Ze zverenu cast Studie bude
vykonavat vsulade splanom Studie aZisadami SLP. Za zdokumentovanie tejto
poZiadavky sa poklada podpisanie planu Studie aj vedicim ciastkovej Studie.

Odchylky od planu $tidie alebo $tandardnych pracovnych postupov (SPP), vztahujicich
sa na $tiudiu musia byt na testovacom mieste bezodkladne zdokumentované, musi byt
snimi obozndmeny vedduci ciastkovej Studie a bezodkladne musia byt nahldsené na
posudenie vediicemu Studie.

Veduci ciastkovej Studie musi dodat vedicemu Studie podklady, ktoré mu umoznia
pripravu zaverecnej spravy. Tieto prispevky musia zahffiat aj pisomné vyhlasenie
veddceho ciastkovej Studie, potvrdzujice, Ze praca, za ktord bol zodpovedny, bola
vykonana v sulade so zasadami SLP.

Veduci Ciastkovej Stadie zodpoveda za to, Ze vSetky udaje a vzorky/preparaty, za ktoré
je zodpovedny, boli postupené vedicemu Studie alebo archivované, podla toho, ako
je uvedené v plane Stadie. Ak nie si odovzdané vedicemu Studie, musi oboznamit
veduceho Studie, kedy a kde boli archivované. V priebehu stidie veduci ¢iastkovej stadie
nesmie likvidovat Ziadne vzorky bez predchadzajiceho pisomného suhlasu veddceho
stadie.
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5.5.6 Zamestnanci vykonavajuci studiu

Zasady SLP vyzaduju, aby vsSetci odborni a technicki zamestnanci, zapojeni do realizacie
Stadie, mali opisy prace a zaznamy o vycviku, kvalifikacii a skusenostiach, ktoré
potvrdzuju ich schopnost splnit pridelené ulohy. Ak sa od zamestnancov Studie vyzaduje,
aby pracovali podla SPP, schvalenych na inom testovacom mieste, musi byt
zdokumentované ich doplnujice preskolenie.

MoézZu sa vyskytnat niektoré miesta, kde niektoré casti Studie vykonavaju docasne
zamestnani pracovnici. Ak tieto osoby vytvorili alebo zaznamenali primarne tidaje alebo
vykonali ¢innosti, d6leZité pre realizaciu Studie, potom zaznamy o ich kvalifikacii, vycviku
a skusenostiach sa musia uchovat. Ak tieto osoby robili rutinné (pomocné) ¢innosti, ako
napr. opatrovanie zvierat, pod dohl'adom kvalifikovanejSich zamestnancov, potom sa
zaznamy o tychto pomocnych zamestnancoch nemusia uchovavat.

5.6 ZABEZPECENIE KVALITY

Zabezpecenie kvality multicentrovych Studii treba starostlivo planovat a organizovat,
aby bolo zaistené plnenie zdsad SLP na vSetkych zucastnenych miestach. PretoZe ide
o viac ako o jedno pracovisko, mézu vznikat problémy suvisiace s viacerymi vedeniami
testovacich pracovisk a viacerymi Gtvarmi zabezpecenia kvality.

5.6.1 Zodpovednosti hlavného utvaru zabezpecenia kvality

Veddci hlavného utvaru zabezpecenia kvality musi byt v kontakte sudtvarom
zabezpecenia kvality na testovacom mieste, aby bola zaistené primerand inSpekcia stiladu
so zasadami SLP pokryvajuica celu studiu.

ZvlaStna pozornost musi byt venovana ukonom adokumentdcii, tykajuicej
sa komunikacie medzi testovacimi miestami. Zodpovednost, za ¢innosti pri zabezpeceni
kvality na roznych miestach, musi byt urc¢ena eSte pred zaciatkom experimentdlnej prace
na tychto miestach.

Hlavny utvar zabezpecenia kvality zaisti, aby bol sdlad plan Studie so zdsadami SLP
overeny a aby bola vykonand inSpekcia zaverecnej spravy na plnenie siladu so zdsadami
SLP. InSpekcie zaverecnej spravy hlavnym utvarom zabezpecenia kvality musia zahfiat
overenie, Ze prispevky veduceho ciastkovej Stidie (vratane preukizania zabezpecenia
kvality na testovacom mieste) boli do zdverecnej spravy patricne zaclenené. Veduci
hlavného utvaru zabezpecenia kvality zaisti, aby bolo vypracované vyhlasenie
o zabezpeceni kvality vo vztahu k praci, vykonanej testovacim pracoviskom, vratane
testovacich miest alebo s odkazom na vyhldsenia o zabezpeceni kvality zo vSetkych
testovacich miest.

5.6.2 Zodpovednosti utvaru zabezpecenia kvality na testovacom mieste

Kazdé vedenie testovacieho miesta je obvykle zodpovedné za patri¢cné zabezpecenie
kvality za ti ¢ast’ $tadie, ktora sa vykonava na ich testovacom mieste. Utvar zabezpedenia
kvality kazdého testovacieho miesta musi podrobne preStudovat’ casti planu, tykajice sa
Cinnosti, ktoré maju byt vykonané na ich testovacom mieste. Musia uchovavat exemplar
schvaleného planu studie a vSetky doplnky ku planu sStadie.
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Pozn. SNAS: Pre prehladnost a l'ahSiu kontrolu musia byt vsetky doplnky pldnu Stidie
chronologicky ¢islované.

Utvar zabezpecenie kvality testovacieho miesta musi vykonavat in$pekciu ¢innosti,
tykajucich sa ¢asti $tiidie zverenej ich testovaciemu miestu, podl'a svojich vlastnych SPP,
(ak veduci hlavného utvaru zabezpecenia kvality nevyzaduje iny postup), oznamovat
kazdy vysledok inSpekcie ihned pisomne veducemu Cciastkovej Studie, vedeniu
testovacieho miesta, vedicemu Studie, vedeniu testovacieho pracoviska a hlavnému
veducemu utvaru zabezpecenia kvality.

Utvar zabezpelenie kvality na testovacom mieste ma inSpekciu ¢innosti vediceho
Ciastkovej studie (inSpekcia cCasti Studie, za ktoru zodpovedaji) vykondvat podla
vlastnych SPP testovacieho miesta a vydavat vyhlasenia, vztahujice sa na ¢innosti titvaru
zabezpecenia kvality na testovacom mieste.

5.7  ZAKLADNY PLAN/MASTER SCHEDULE

Multicentrova studia, pri ktorej boli vymenovani jeden alebo viaceri veduci ¢iastkovych
stadii, musi byt uvedena v zadkladnych planoch (Master Schedule) vSetkych testovacich
miest, ktoré sa na Studii zucastniuju. Zabezpecit to musi vedenie testovacieho pracoviska
a vedenie testovacieho miesta.

V zadkladnom plane kaZdého testovacieho miesta musi byt rovnaka identifikicia Studie,
s odkazmi na identifikatory testovacieho miesta, ak je to potrebné. Veduci studie musi byt
uvedeny na zakladnom plane testovacieho pracoviska a prislusny veduci ¢iastkovej Studie
na zakladnom plane daného testovacieho miesta.

Datumy zaciatku a ukoncenia faz Studie, za ktoré su zodpovedni, musia byt uvedené
vo vSetkych testovacich miestach v ich zakladnych planoch.

Pozn. SNAS:

Zdkladny pldn (Master Schedule) testovacieho pracoviska uvddza vsetky tidaje - to znamend
vediiceho Studie, aj vediicich Ciastkovych Studii a ddtumy, kedy je pldnovand prislusnd fdza
na testovacom mieste (ak bolo na testovacom mieste pridelené lokdlne Cislo studie, tak aj to)
a ostatné udaje, ktoré uvddza pri vsetkych studidch vo svojom zdkladnom pldne (Master
Schedule), napr. objedndvatel, testovaci systém, testovand ldtka, ddtum ukoncenia, datum
archivdcie a i.

Zdkladny pldn (Master Schedule) testovacieho miesta uvddza len meno vedticeho ciastkovej
studie na testovacom mieste, Cislo studie (ak bolo testovacim miestom pridelené vilastné,
vtedy pripdja aj ¢islo Studie testovacieho pracoviska, ktorého je ich fdza sticastou, aby bola
zabezpelend vysledovatelnost, Ze ide o MCS), ddtumy zaciatku a ukoncenia svojej fdzy
a ostatné udaje, ktoré uvddza pri vsetkych stididch vo svojom zdkladnom pldne (Master
Schedule).

5.8 PLAN STUDIE

Pre kazdu multicentrovu stadiu musi byt vydany jediny plan Studie. Tento plan Studie
musi jasne identifikovat nazvy a adresy vSetkych testovacich miest zucastiiujucich sa na
studii.
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Plan stddie musi obsahovat mend a adresy veduceho stidie a vsSetkych veducich
Ciastkovych studii a fazy Stuadie, ktoré im boli pridelené. Odporuca sa, aby v nom boli
dostato¢né informacie na umoznenie priameho kontaktu s veducim Studie, napr. cislo
telefonu.

Plan Studie musi uvadzat, ako budd vedicemu Stidie dodané udaje, ziskané na
testovacich miestach, pre ich zahrnutie do zadverecnej spravy.

Je uzito¢né, ak je to vopred zndme, opisat v plane Stiadie miesto (-a), kde sa maju
uchovavat udaje, vzorky testovanych a referencnych latok a preparaty vyhotovené
v rdmci r6znych testovacich miest.

Odporuca sa, aby navrh planu Stadie bol k dispozicii vedicim ciastkovych studii, aby
mohli posudit a potvrdit svoju spdsobilost vykonat pracu im pridelent aak je to
potrebné, umoznit im doplnit ich Specializované technické pripomienky k planu stadie.

Plan Studie sa obvykle piSe v jedinom jazyku, obyCajne v jazyku veduiceho Studie.
Pre medzinarodné Studie moZe byt nevyhnutné, aby bol plan Stidie vydany vo viac ako
v jednom jazyku; tento umysel musi byt uvedeny v origindlnom plane Studie, preloZeny
plan(y) a pdvodny jazyk musia byt identifikované vo vSetkych verziach. Je potrebné, aby
existoval postup na overenie spravnosti a uplnosti preloZeného planu sStudie. Veduci
Stadie m6Ze zodpovednost za spravnost prekladu delegovat na jazykového experta a tato
¢innost musi byt zdokumentovana.

5.9  VYKONANIE STUDIE

V tejto Casti sa opakuju len najdéleZitejSie poziadavky zo Zasad SLP OECD a odporucania
z dokumentu ,,Consensus Document on the Application of the GLP Principles to Field
Studies“ (Pozn. SNAS: MSA G-06 o ,Aplikdcii zdsad SLP na terénne studie“) v snahe
poskytnut uzitocné rady pre organizovanie multicentrovych studii. Tam je moZné ndjst aj
d'alSie podrobné informacie.

5.9.1 Priestory

Na testovacom mieste nemusia byt pritomni zamestnanci na plny pracovny uvazok po
cely Cas. Vtakomto pripade je nutné prijat d'alSie opatrenia na zabezpeclenie fyzickej
bezpecnosti testovanej latky, preparatov a idajov.

Ak je nutné prendsat udaje alebo materidly medzi testovacimi miestami, je potrebné
vytvorit postupy na zachovanie ich integrity. ZvlaStnu pozornost treba venovat
elektronickému prenosu dat (e-mail, internet, a pod.).

5.9.2 Zariadenia

Zariadenie, ktoré sa pouziva pri studii, musi byt vhodné pre zamyslany ucel. Plati to
rovnako pre vel'ké mechanické vozidla alebo aj vysoko Specializované pristroje, ktoré
moZu byt pouZzité na niektorych testovacich miestach.

K dispozicii musia byt zapisy o udrZzbe a kalibracii tychto pristrojov, ktoré sliZia na
indikaciu ,vhodnosti na zamyslany ucel" v dobe ich pouZitia. K niektorym pristrojom
(napr. poZicané alebo pristroje na lizing, ako su vel’ké vahy na vaZenie zvierat a analytické
pristroje) nemusia byt k dispozicii predoslé zaznamy o periodickej kontrole, Cisteni,
udrzbe a kalibracii tychto zariadeni. V takychto pripadoch musia byt na preukazanie
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»,vhodnosti zariadenia na dany ucel" takéto udaje (Udrzba, Cistenie, prip. kalibracia)
zaznamenané v prvotnych datach danej studie.

5.9.3 Kontrola a zodpovednost za materialy Stadie

K dispozicii musia byt postupy na zabezpecenie v€asného dodania materialov, tykajdcich
sa Studie, na testovacie miesta. Pocas transportu je nevyhnutné udrZovanie
integrity/stability, preto je rozhodujuce pouzitie spolahlivého spdsobu dopravy
a neustale dokumentovanie (vysledovatel'nost’). Nevyhnutné je jasne vypracovat postupy
pri preprave a zodpovednost, kto je za ¢o zodpovedny a ¢o vykona.

Kazdu zasielku materidlu danej Stidie ma sprevadzat primeranda dokumenticia,
na splnenie akychkol'vek suvisiacich zakonnych poZiadaviek, napr. colnych, zdravotnych
a bezpec¢nostnych predpisov. Tato dokumentdcia musi tieZ, pri prichode zasielky
na testovacie miesto, poskytnut prislusné informacie, postacujice na uistenie, Ze je
vhodna na zamysl'any ucel. Tieto aspekty musia byt vyrieSené vopred pred zaslanim.

Ak sa medzi testovacimi miestami zasielaju viaceré materidly v tej istej zasielke, je
dolezité, aby boli primerané oddelené a oznacené, aby sa zabranilo ich pomieSaniu alebo
skriZenej kontamindacii. To je zvlast dolezité, ak sa spolu posielaju materidly z viac ako
jednej Studie.

Ak by zasielané materidly mohli byt nepriaznivo ovplyvnené environmentalnymi
podmienkami pocas dopravy, treba vypracovat postupy na zachovanie ich integrity. M6zZe
byt potrebné monitorovanie podmienok pocas prepravy, aby bolo potvrdené,
Ze poZadované podmienky boli dodrzané.

Treba venovat pozornost skladovaniu, vrateniu alebo likvidacii nadbyto¢nych
testovanych a referen¢nych latok, ktoré boli pouZité na testovacich miestach.

5.10 SPRAVA O VYSLEDKOCH STUDIE

Za kazdu multicentrovu stidiu musi byt vypracovand jedina zaverec¢nd sprava. Zaverecna
sprava musi obsahovat udaje zo vSetkych faz Studie. Pre veducich ¢iastkovych Studii mo6ze
byt uZitocné vypracovat, podpisat a datovat spravu o faze, ktord im bola delegovan4,
aby mohla byt zac¢lenend do zaverecnej spravy. Ak boli takéto spravy za testovacie miesto
vypracované, musia obsahovat dbékazy, Ze bolo vykonané primerané monitorovanie
zabezpecenia kvality na testovacom mieste a dostato¢ny komentdr, ktory umoZni
veducemu Studie napisat zaverecnu spravu, pokryvajicu celu studiu. Alternativne mézu
byt od vediceho c¢iastkovej Studie k vedicemu stddie presunuté prvotné udaje. Veduci
Studie zabezpeci, Ze tieto udaje budu uvedené v zaverecCnej sprave. Takto vytvorena
zavereCna sprava musi uviest veduceho(ich) ciastkovej(ych) stadie(if) a fazu(y),
za ktoru(é) bol(i) zodpovedny(i).

Veduci ciastkovych Studii musia uviest rozsah suladu so zasadami SLP prace, za ktoru boli
zodpovedni a poskytnut dokazy o inSpekciach tutvaru zabezpecenia kvality, vykonanych
na testovacom mieste. Toto jeho vyhlasenie moZe byt zaclenené priamo do zaverecnej
spravy alebo moZu byt poZadované podrobnosti vybrané a zaclenené do vyhlasenia
vedtceho $ttidie o splneni stladu so zdsadami SLP a vyhlasenia UZK o zabezpeéeni kvality
v zaverecnej sprave. Ak boli tieto informacie vybrané, musi byt uvedeny odkaz na zdroj
informdcii a tento musi byt uchovavany.
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Veduci Studie musi podpisat a datovat zaverecnu spravu, aby tak prevzal zodpovednost
za spravnost (validitu) vSetkych udajov. Rozsah suladu so zasadami SLP musi byt
uvedeny so Specifickym odkazom na OECD Zasady SLP a vladne nariadenia, tykajice sa
spravnej laboratérnej praxe. Vyhlasenie o sulade sa musi tykat vSetkych faz a musi byt
suhlasné sinformaciami, predloZenymi vo vyhlaseniach veducich c¢iastkovych studii.
Kazdé testovacie miesto, ktoré nepracovalo v silade so Zasadami SLP OECD musi byt
uvedené v zaverecnej sprave.

V zaverecnej sprave musi byt uvedené miesto uchovavania planu Studie, testovanych
areferencnych latok, preparatov, primarnych udajov a zaverecnej spravy. Spravy
veducich ciastkovych Studii musia obsahovat informacie o uchovavani tych materialov,
za ktoré boli zodpovedni.

Doplnky k zaverecnej sprave moZe urobit iba veduci studie. Ked' sa nutné doplnky tykaju
fazy, uskuto¢nenej na niektorom testovacom mieste, musi veduci Studie kontaktovat

veduceho ciastkovej Studie a dohodnut s nim prisluSné ndapravné opatrenia. Tieto
napravné opatrenia musia byt dokumentované v celom rozsahu.

Pozn. SNAS: vrdtane prislusnej komunikdcie.
Ak veduci ciastkovej Stadie pripravuje ciastkovi spravu, tato musi byt v sulade
s rovnakymi poziadavkami, ako st poZadované pre zavere¢nu spravu.

5.11 STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY

Zasady SLP vyzaduju, aby boli vytvorené a dodrZziavané vhodné a technicky platné SPP.
Nasledujuce priklady SPP su postupy, Specifické pre multicentrové stadie:

° Vyber a monitorovanie testovacich miest;
e  Vymenovanie a nahradenie vedtcich ¢iastkovych stadii;
o Prenos udajov, preparatov a vzoriek medzi miestami;
o Overenie alebo schvalenie prekladov planov $tidie alebo SPP do cudzich
jazykov;
. Skladovanie, vratenie alebo likvidacia testovanych a referen¢nych latok,
pouZzivanych na vzdialenych testovacich miestach.
Zasady SLP vyzadujd, aby zamestnanci, ked’ vykonavajui nejaku ¢innost, mali okamzite
k dispozicii SPP, bez ohl'adu na to, kde vykonavaju pracu.
Odportica sa, aby pracovnici testovacieho miesta pouZivali SPP testovacieho miesta. Ak sa
od nich poZaduje, aby dodrziavali iné postupy, Specifikované veducim studie, napr. SPP,
dodané vedenim testovacieho pracoviska, potom musi byt tato poZiadavka zaznamenana

v plane studie. Veduci Ciastkovej Studie je zodpovedny za to, aby pracovnici testovacieho
miesta poznali postupy, ktoré maju dodrziavat a mali pristup k prislusnej dokumentdcii.

Ak sa vyZaduje, aby pracovnici testovacieho miesta pouzivali SPP, dodané vedenim
testovacieho pracoviska, potom je nutné, aby vedenie testovacieho miesta pisomne
potvrdilo ich prevzatie a akceptovanie tejto poZiadavky.

Ak boli SPP testovacieho pracoviska vydané pre pouZitie na testovacom mieste, musi
vedenie testovacieho pracoviska zabezpecit, aby vSetky nasledujice aktualizované verzie
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SPP, vydané v priebehu vykonavania $tidie, boli tieZ zaslané na testovacie miesto
a povodné verzie boli vylicené z pouzivania. Veduci Ciastkovej Studie musi zaistit,
aby boli vSetci pracovnici testovacieho miesta oboznameni s reviziou a mali pristup iba
k platnej verzii.

Ak sa maju SPP testovacieho pracoviska pouZivat na testovacich miestach, moZe byt
nutné, aby boli preloZené do inych jazykov. V tejto situdcii je nevyhnutné, aby boli vSetky
preklady dokladne skontrolované, aby sa zaistilo, Ze inStrukcie a vyznamy v réznych
jazykovych verzidch zostali identické. V preloZenych SPP musi byt definovany jazyk,
v ktorom boli pévodne vytvorené.

Pozn. SNAS: Pri poZiadavke, pouZit na testovacom mieste SPP testovacieho pracoviska, musi
na testovacom mieste existovat dokaz o preskoleni pracovnikov este pred vykonanim
prislusnej fazy stidie.

5.12 SKLADOVANIE A UCHOVAVANIE ZAZNAMOV A MATERIALOV

PoCas multicentrovej Studie treba venovat pozornost docasnému skladovaniu
materidlov. Takéto skladovacie zariadenia musia byt bezpec¢né a chranit neporusenost
svojho obsahu. Ak sa udaje uchovavaju mimo testovacieho pracoviska, bude nutné
ubezpecenie o schopnosti testovacieho miesta 'ahko vyhl'adat ddaje, ktoré mézu byt
potrebné pri kontrole.

Zaznamy a materidly musia byt skladované sp6sobom, ktory je v stlade so zasadami SLP.
Ak skladovacie priestory testovacieho miesta nevyhovuju poZiadavkam SLP, zaznamy
a materialy musia byt prenesené do archivu, vyhovujiceho zasadam SLP.

Vedenie testovacieho miesta musi zabezpecit, aby boli k dispozicii vhodné zaznamy
na preukazanie ich Ucasti na Studii.

kksk
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