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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Stidie hodnotenia environmentalnej a zdravotnej bezpeénosti chemickych latok
a chemickych pripravkov sa stale CastejSie robia na viacerych miestach. To plati nielen
pre pol'né Studie, ale aj pre roézne fazy toxikologickych Studii. Zasady Spravnej
laboratornej praxe prijaté OECD v roku 19971, zahfiiaju rézne aspekty organizacie
takychto Studii. Pracovna skupina pre Spravnu laboratéornu prax vsak dospela
k nazoru, Ze je potrebné d'alSie usmernenie a to o vyZzadovani a uskutocniovani inSpekcii
a auditov Studii v multicentrovych studiach, ked' s testovacie miesta v inej krajine, ako
je krajina hlavného testovacieho pracoviska, podl'a Rozhodnutia Rady o sulade so
zasadami SLP (Council Decision - Recommendation on Compliance with Principles of
GLP [C(89)87(Final), Part I, 2.iii]).

Pracovna skupina preto zriadila skupinu pre multicentrové stddie pod vedenim
Nemecka. Skupina sa stretla v Berline 2. a 3. septembra 1999 a zahfniala ucastnikov
z tychto Kkrajin: Dansko, Francuzsko, Nemecko, Holandsko, Svédsko, Svaj(“:iarsko,
Spojené kralovstvo a USA. Predsedal jej Hans-Wilhelm Hembeck (Nemecko).
Dokument pripraveny touto skupinou bol preskimany Pracovnou skupinou SLP na
svojom 12. zasadnuti v januari 2000, kde bol doplneny a schvaleny.

Tato smernica bola na zaklade odporucenia Joint Meeting-u publikovana ako poradny
(advisory) dokument v sérii metodickych smernic OECD pre spravnu laboratérnu prax.

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 laboratoérnej praxe - systém kvality vztahujuci sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planuju, vykondavaju, overujy,
zaznamenavaju, ukladaju a oznamujud. Neklinické studie sa vykonavaju 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 vstupi 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 = akreditujiuca 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 laboratérna prax

SNAS Slovenska narodna akreditacna sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpeéenia kvality/Quality Assurance Unit

NP SLP Narodny program dodrziavania zasad SLP

TFM Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)

QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)

QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Eurdépska chemicka legislativa - REACH (Registration, Evaluation,

Authorisation of Chemicals)

4 SUVISIACE PREDPISY

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

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

Nariadenie vlady SR ¢ 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratdrnej praxe.

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

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajice sa SLP dostupné na webovej stranke
www.snas.sk

EU

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

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

V Rozhodnuti Rady z roku 1989 o sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe
(Council Decision recommendation on Compliance with the Principles of Good Laboratory
Practice [C(89)87/Final]) ¢lenské staty rozhodli, Ze pre Gcely ubezpecenia inej Clenskej
krajiny, Ze udaje z testov boli ziskané v sdlade so zdsadami SLP, ¢lenské Staty maju
»Zaviest postupy, podla ktorych je moZné, ked' je na to vazny dévod, poskytnit inému
¢lenskému Statu, v rdmci zdkonodarstva daného Statu, informdciu tykajicu sa plnenia
zasad SLP testovacim pracoviskom (vratane informacii zameranych na konkrétnu
stadiu)“. Je samozrejmé, Ze takéto postupy mozno pouZit len za mimoriadnych okolnosti.

Pracovna skupina pre SLP navrhla objasnenie tohto rozhodnutia na zaklade
Revidovanych zasad SLP OECD a odporucila postupy, uvedené nizSie. Toto objasnenie
bolo povazované za potrebné, pretoZe bolo zistené, Ze niektoré testovacie pracoviska
maju testovacie miesta umiestnené pod zakonodarstvom inej krajiny. Tieto pracoviska
alebo miesta nemusia nutne byt sic¢astou monitorovacieho programu dodrZiavania zasad
SLP krajiny, v ktorej je sidlo testovacieho pracoviska, hoci mnohé clenské Staty to
povaZzuju za Ziadudce a uzito¢né.

Pracovna skupina sa zhodla, Ze pouzitie terminu ,testovacie pracovisko" v Rozhodnuti
Rady z roku 1989 zahfiia oba pojmy ,testovacie pracovisko" (,test facility") a ,testovacie
miesto” (,test site") tak, ako boli definované v Revidovanych zasadach SLP OECD.
Preto kazdy clensky Stat moZe pozadovat inSpekciu alebo audit Studie tak testovacich
pracovisk, ako aj testovacich miest, sidliacich v inej krajine. Tato poZiadavka sa moZe
tykat kazdej organizacie, vykonavajtcej Studie SLP pre regulacné ucely, ¢i uz su to hlavné
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testovacie pracoviska alebo testovacie miesta (zavislé alebo nezavislé na testovacom
pracovisku), ktoré uskutocnuju fazy studie, ako si chemicka analyza, histopatolégia alebo
pol'né Studie.

MozZno tieZ poZadovat inSpekciu pridruZenych organizacii, ako si nezavislé utvary
zabezpecenia kvality alebo zariadenia na uchovavanie dokumenticie a materialov,
ak to narodna legislativa umoZnuje. Vymena informacii méZe mat aj neformalnejsi
charakter atieto cinnosti sa nemusia nutne objavit v ,Rofnych prehl'adoch
kontrolovanych testovacich pracovisk, vymienanych medzi ¢lenmi Pracovnej skupiny
pre SLP. Tieto kazdorocné prehlady musia vsSak zahfnat testovacie pracoviska a
testovacie miesta, kde bola vykonana inSpekcia alebo audit Studie.

V snahe zaviest postupy, ktoré by umoZnili, aby tato vymena informacii medzi
monitorovacimi autoritami prebiehala hladko a efektivne a aby bolo mozné vyhnut sa
duplicite a plytvaniu zdrojmi a zabezpecit primerané monitorovanie suladu, Pracovna
skupina pre SLP sa zhodla, Ze treba zaviest postup pre pozadovanie inSpekcii a auditov
stadii v inom State.

Pracovna skupina odsuhlasila, Ze ak boli vznesené odévodnené poZiadavky na potvrdenie
dodrziavania zdsad SLP, musi byt vyvinutd maximalna snaha vyhoviet poziadavkam
na inSpekcie alebo audity Studii testovacich pracovisk alebo testovacich miest v inych
Statoch. Ak stat, v ktorom je umiestené testovacie pracovisko alebo miesto, nemoze splnit
tuto poZiadavku v ramci svojho beZzného programu monitorovania SLP a/alebo ¢asového
planu, mdZe byt alternativou povolit' Ziadajicemu Statu uskutolnit' inSpekciu a/alebo
audit Studie (najeho vlastné naklady, po vzajomnej dohode medzi oboma stranami).
Odmietnutie vyhoviet takejto pozZiadavke mdZe mat za nasledok zamietnutie Studii
z daného testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta. Bolo odsthlasené, Ze vSetci
¢lenovia Pracovnej skupiny pre SLP budu informovani o takychto odmietnutiach a Ze
okolnosti budu prediskutované v Pracovnej skupine.

5.2 ODPORUCANE POSTUPY PRI VYZIADANI A VYKONANI INSPEKCIi A AUDITOV STUDIi V INOM
STATE
1. PozZiadavka na inSpekciu a/alebo audit Stidie v inom State musi byt v pisomnej

podobe azdbévodnena. Oba Staty musia vypracovat opatrenia na splnenie
poziadavky a v€asné poskytnutie prisluSnych materialov.

2. Obe narodné monitorovacie autority SLP musia spolupracovat a komunikovat.

3. InSpekcia alebo audit Studie bude za normalnych okolnosti vedena monitorovacou
autoritou Statu, v ktorom je sidlo testovacieho pracoviska alebo testovacieho
miesta. Na inSpekcii alebo audite Studie mo6zu byt pritomni aj inSpektori zo Statu
ziadatel'a. Ziadajica krajina hradi vietky naklady svojich vyslanych in$pektorov.
Ak je to vhodné, moZe sa zdcastnit aj zastupca regulacnej autority.

4. Sprava o inSpekcii alebo audite Stadie musi byt dorucena Ziadajucemu S$tatu
(vo vhodnom jazyku, podl'a vzajomnej dohody) s tym, Ze budu prijaté prislusné
opatrenia na zabezpecenie utajenia a ochrany obchodného a priemyselného
tajomstva tak, ako to poZaduji narodné pravne predpisy.
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5.  VSetky zavazné zistenia identifikované pocas inspekcii alebo auditov stadii musia
byt d’alej sledované prisluSnou monitorovacou autoritou (autoritami).

6. Financné naklady na takéto nasledné inSpekcie a audity stadii (na kontrolu
odstranenia vSetkych zavaznych zisteni pri inSpekcii, ak je to potrebné vykonat na
mieste) bude znaSat $tat, vktoromsa konaji. Statu, ktory pozadoval
inSpekciu/audit stadie nemézu byt tieto d'alSie naklady uctované.

7. InSpekcie a audity Studif na vyZiadanie, vykonané v inom S$tate sa musia uviest
v ,Rocnych prehl'adoch kontrolovanych testovacich pracovisk“ monitorovacej
autority Statu, ktory viedol inSpekciu alebo audit Studie.

kkk
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