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VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
z 9. januara 2002

o podrobnostiach postupu pri overovani zasad spravnej laboratérnej
praxe a ich dodrziavani, o podrobnostiach o vydani a zruseni
osvedcenia spravnej laboratornej praxe a postupe kontroly
dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe (zasady spravnej
laboratornej praxe)

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky podla § 30 ods. 6 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o
chemickych latkach a chemickych pripravkoch (dalej len ,latky a pripravky") ustanovuje:

§1

Zasady spravnej laboratornej praxe

(1) Subor pravidiel systému prace testovacich zariadeni pri vykonavani neklinickych stuadii
bezpecnosti latok a pripravkov (dalej len ,Studie"), na ktorych zaklade sa Stadie planujua,
vykonavaju, kontroluju, zaznamenavaju, predkladaju a archivuju, tvori zasady spravnej
laboratornej praxe.

(2) Zasady spravnej laboratérnej praxe sa vztahuju na neklinické testovanie bezpecnosti latok
obsiahnutych vo farmaceutickych vyrobkoch, v pripravkoch na ochranu rastlin, v kozmetickych
vyrobkoch, veterinarnych liecivach, potravinovych a krmovinovych doplnkoch a v priemyselnych
chemickych latkach a pripravkoch. Tymito latkami st najma syntetické chemické latky a
pripravky, latky prirodného alebo biologického povodu alebo Zivé organizmy.

§2
Zakladné pojmy

Na ucely tejto vyhlasky sa rozumie:

a) testovacie zariadenie - osoby, priestory a vybavenia potrebné na vykonavanie studii; v pripade
studii vykonavanych na viacerych miestach sa testovacim zariadenim rozumie aj miesto, kde
pracuje riadiaci pracovnik studie, a vSetky jednotlivé testovacie miesta, ktoré sa jednotlivo alebo
ako celok mo6zu povazovat za testovacie zariadenia,

b) testovacie miesto - miesto, kde sa vykonavaju jednotlivé casti studie,

c) objednavatel Studie - osoba, ktora si objednava, finanéne zabezpecuje a predklada studiu na
posudenie,

d) program zabezpecovania kvality - pisomne dokumentovany vnutorny systém zabezpecenia
kvality nezavisly od vykonavania studie, ktory slizi na zabezpecenie stiladu postupu prac na
studii so zasadami spravnej laboratornej praxe a ktory zahina aj zamestnancov,
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e) zakladny plan - zoznam Stadii, zhromazdené informacie, ktoré sluzia na planovanie ¢innosti a
na sledovanie studii v testovacom zariadeni,

f) stadia - subor skuSok, ktorymi sa za stanovenych laboratérnych podmienok alebo v
stanovenom prostredi testuje testovana polozka s cielom ziskat tidaje o jej vlastnostiach a
bezpecnosti,

g) testovaci systém - akykolvek biologicky, chemicky alebo fyzikalny postup, alebo ich kombinacia
pouzita v stuadii,

h) prvotné udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentacie alebo ich overené kopie, ktoré boli v
testovacom zariadeni ziskané ako vysledok pozorovani a ¢innosti v priebehu Studie; tvoria ich
najmi fotografie, mikrofilmy alebo koépie mikrostitkov, zaznamy na elektronickych nosicoch,
diktované pozorovania, zaznamy z automatickych pristrojov alebo zaznamy na akychkolvek
inych médiach uchovavajucich udaje, ktoré sa bezne povazuju za bezpecné na uchovanie
informacii po¢as obdobia uvedeného v prilohe ¢. 1 bode 10,

i) testovana polozka - latka alebo pripravok, ktoré st predmetom studie,

j) referenéna latka - latka alebo pripravok, ktoré sa pouziju na ucel porovnania s testovanou
polozkou,

k) Sarza - Specifické, oznacené mnozstvo alebo cast testovanej alebo referencnej polozky,
pripravenej v definovanom vyrobnom cykle spésobom, pri ktorom mozZno predpokladat rovnaké
vlastnosti,

1) nosic¢ - akakolvek latka, s ktorou sa testuje alebo zmieSava referenc¢na polozka alebo v ktorej sa
rozpusta alebo rozptyluje v zaujme ulahcenia jej aplikacie v testovacom systéme.

§3

V ramci testovania latok a pripravkov sa postupuje v zmysle zasad spravnej laboratornej praxe,
ktoré su uvedené v prilohe ¢. 1.

§4

Ziadost o vydanie osvedéenia

(1) Pravnicka osoba alebo fyzicka osoba opravnena na podnikanie, ktora Ziada akreditujucu
osobu o vydanie osvedcenia o dodrziavani zasad spravnej laboratornej praxe (dalej len ,ziadatel o
osvedcCenie"), vo svojej Ziadosti o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe uvedie

a) meno, priezvisko (nazov), bydlisko (sidlo), identifikaéné ¢islo Ziadatela,
b) meno, priezvisko a rodné ¢islo Statutarneho zastupcu testovacieho zariadenia,

c) vypis z evidencie registra trestov Statutarneho zastupcu testovacieho zariadenia nie starsi ako
tri mesiace,

d) vyhlasenie, ze ziadatel umozni akreditujiicej osobe overenie dodrziavania zasad spravnej
laboratérnej praxe.

(2) Ziadatel o osvedcenie dolozi k ziadosti pisomny program zabezpecenia systému kvality v
testovacom zariadeni (dalej len ,program") podla prilohy ¢. 1 bodu 2.

(3) Vzor ziadosti o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe je uvedeny v prilohe
¢. 2.

§5

Vydanie osvedcenia

(1) Na ucely vydania osvedCenia sa overuje dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe
prostrednictvom kontroly testovacieho zariadenia alebo kontroly studie. Overenie zabezpecuje
akreditujuca osoba, ktora vyda osvedcéenie do 30 dni po skonceni overovania programu
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zabezpecenia systému kvality a po tthrade nakladov spojenych s overovanim dodrziavania zasad
spravnej laboratérnej praxe.!)

(2) Vzor osvedcenia je uvedeny v prilohe ¢. 3.

§6

Dodrziavanie zasad

(1) Dodrziavanie zasad spravnej laboratornej praxe insSpekciou u drzitelov osvedcenia preveruje
akreditujuca osoba (vybor pre spravnu laboratérnu prax) pravidelnymi kontrolami testovacieho
zariadenia alebo §tudii; o ich vysledku informuje prislusné narodné autority, ktoré pri vykone
moznych naslednych inspekcii postupuju podla osobitnych predpisov.2)

(2) Sprava o vysledku periodickej inSpekcie testovacieho zariadenia obsahuje
a) nazov, sidlo a identifikaéné ¢islo testovacieho zariadenia,

b) tdaje o vykonani kontroly,

c) mena a priezviska poverenych zamestnancov, ktori sa na kontrole zucastnili,

d) predmet kontroly,

e) zavery a odporucania tykajuce sa udelenia, ponechania alebo odobratia osvedcenia,

f) stanovisko veduceho testovacieho zariadenia k zaverom kontroly.

(3) Sprava o vysledku previerky studie obsahuje
a) nazov Studie,
b) nazov, sidlo a identifikacné ¢islo testovacieho zariadenia,
c) udaje o vykonani kontroly,
d) mena a priezviska poverenych zamestnancov, ktori sa na kontrole zuc¢astnili,
e) predmet kontroly,
f) zavery a odporucania,

g) stanovisko veduceho testovacieho zariadenia k zaverom kontroly.

§7

Akreditujuca osoba vedie zoznam drzitelov osvedéeni a zverejiuje ich vo Vestniku Uradu pre
normalizaciu, metrolégiu a skiiSobnictvo Slovenskej republiky, a to k 30. junu a k 31. decembru
kalendarneho roka.

§8

Tato vyhlaska nadobuda ucinnost 15. februara 2002.

Lubomir Harach v. r.
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Priloha ¢€. 1
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.

ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

1.
1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.3.

1.1.4.

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

Organizacia a zamestnanci testovacieho zariadenia
Veduci testovacieho zariadenia

Veduci testovacieho zariadenia zabezpecuje v prisluSnom testovacom zariadeni dodrziavanie
zasad spravnej laboratérnej praxe.

Veduci testovacieho zariadenia v ramci svojej posobnosti zabezpecuje

a) dostatoény pocet kvalifikovanych zamestnancov, priestory, vybavenie a materialy
umoznujuce vcasné a riadne vykonanie studie,

b) vedenie dokumentacie o kvalifikacii, vycviku a praxi vSetkych odbornych a technickych
zamestnancov vratane opisov ich pracovnej naplne,

¢) vyskolenie zamestnancov na ¢innosti, ktoré maju vykonavat,

d) vypracovanie a dodrziavanie technicky platnych standardnych pracovnych postupov a
tieto postupy, ¢i uz povodné, alebo revidované, schvaluje,

e) uplatfiovanie programu vratane urcenia oséb zodpovednych za program a vykonavanie
programu v sulade so zasadami spravnej laboratornej praxe,

f) vymenovanie riadiaceho pracovnika Studie s prislusnou kvalifikaciou, vycvikom a
praxou; nahrada riadiaceho pracovnika Studie sa uskutocniuje podla stanovenych
postupov a dokumentuje sa,

g) v pripade vykonavania Studie na viacerych miestach vymenovanie hlavného veduceho
pracovnika ¢iastkového skuSania s prislusnou kvalifikaciou, vycvikom a praxou;
nahrada hlavného veduceho pracovnika ciastkového skuSania sa uskutoc¢nuje podla
stanovenych postupov a dokumentuje sa,

h) schvalenie planu studie veducim studie,

i) spristupnenie schvaleného planu stadie zamestnancom utvaru zabezpecovania kvality
veducim stadie,

j) uchovavanie vsetkych platnych aj neplatnych verzii Standardnych pracovnych postupov
aspon v jednom exemplari,

k) vymenovanie zamestnanca zodpovedného za vedenie archivu,

1) evidenciu studii a uchovavanie ich zoznamov,

m) pouzitelnost dodavok do testovacieho zariadenia pri studii,

n) jednoznaénu vymenu informacii medzi riadiacim pracovnikom Studie, hlavnym veducim
pracovnikom ciastkového skuSania, vediucim programu a dalSimi zamestnancami
podielajucimi sa na stadii, ktora sa uskutocnuje na viacerych miestach,

o) identifikaciu testovanych a referenénych polozZiek.

Veduci testovacieho zariadenia v ramci svojej posobnosti vybera pocitacové systémy, ktoré
su vhodné na zamyslany ucel a su validované, pouzivané a udrziavané v sulade so zasadami
spravnej laboratornej praxe.

Veduci testovacieho miesta prebera zodpovednost za zabezpecovanie ¢innosti vykonavanych
v testovacom mieste s vynimkou ¢innosti uvedenych v bode 1.1.2. pism. g), i), j) a o).

Riadiaci pracovnik studie
Riadiaci pracovnik Studie je jedinou riadiacou osobou Studie a zodpoveda veducemu
testovacieho zariadenia za celkové vykonanie stiidie a za zaverecnu spravu.

Riadiaci pracovnik Studie v ramci svojej posobnosti schvaluje plan Stadie, vSetky doplnky
planu studie, datuje a podpisuje ho.
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1.2.38.

1.2.4.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

2.1.
2.1.1.

2.1.2.

2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

Riadiaci pracovnik studie v ramci svojej posobnosti zabezpecuje, aby

a) zamestnanci ttvaru zabezpecovania kvality mali véas k dispozicii képiu planu Studie a
vSetkych jeho doplnkov, spolupracuje so zamestnancami utvaru zabezpecovania kvality
pocas studie,

b) zamestnanci, ktori sa podielaji na Stadii, mali k dispozicii plan Studie pred jej
experimentalnym zacatim, vSetky jeho doplnky a Standardné pracovné postupy,

c) v plane studie, ktora sa uskuto¢nuje na viacerych miestach, a v jej zaverecnej sprave boli
urcené a definované ulohy vSetkych veducich ¢iastkovych studii, vSetkych testovacich
zariadeni a testovacich miest, kde sa studia uskutocnuje,

d) sa dodrziavali postupy uvedené v plane studie, posudzuje a dokumentuje vplyv vSetkych
odchylok od planu studie na jej kvalitu a integritu, a ak je to potrebné, vykonava
napravné opatrenia; pocas studie hodnoti a potvrdzuje odchylky od Standardnych
pracovnych postupov,

e) vsetky ziskané zakladné udaje boli uplne zdokumentované a zaznamenaneé,
f) pocitacové systémy pouzité v studii boli validované,

g) po skonceni Studie bol archivovany plan Studie, zaverecna sprava, zakladné udaje a
podporny material.

Riadiaci pracovnik studie potvrdzuje svojim podpisom s uvedenim datumu zaverecnu
spravu, ¢im prebera zodpovednost za platnost udajov a za sulad Studie so zasadami
spravnej laboratoérnej praxe.

Hlavny veduci pracovnik ¢iastkovej studie

Hlavny veduci pracovnik ciastkovej stiidie zabezpecuje, aby sa jemu zverené casti studie
vykonavali v sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe.
Personal studie

Zamestnanci, ktori vykonavajua prace na stadii, musia byt oboznameni s tymi castami zasad
spravnej laboratornej praxe, ktoré sa tykaju ich uloh v studii.

Zamestnanci vykonavajuci prace na Studii maju mat pristup k planu studie a prislusnym
Standardnym pracovnym postupom, ktoré pouzivaju pri vykonavani prac na Stadii.
Odchylku od planu Studie treba zaznamenat a oznamit riadiacemu pracovnikovi Studie,
pripadne hlavnému vedicemu pracovnikovi ¢iastkovej studie.

Program zabezpecovania kvality
VSeobecne

Testovacie zariadenie ma dokumentovany program zarucujuci, ze Studie v nom vykonavané
su v sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe.

Program vykonava zamestnanec alebo zamestnanci, ktori st priamo podriadeni veducemu
testovacieho zariadenia a st oboznameni s testovacimi postupmi.

Personal zabezpecovania kvality

Zamestnanci, ktori zabezpecuju overovanie postupu dodrziavania zasad spravnej
laboratornej praxe (dalej len ,zabezpecovanie kvality®) prostrednictvom inspekcii, nemoézu sa
podielat na vykonavani prac na stadii.

Inspekcie sa zadeluju do troch kategorii, ktoré sa opisSu v sStandardnych pracovnych
postupoch programu zabezpecovania kvality:

a) inSpekcie studii,
b) inSpekcie priestorov a zariadeni,

c) inSpekcie procesov;

zapisy o tychto inspekciach sa uchovavaju.

Zamestnanci zabezpecujuci kvalitu v ramci svojej posobnosti
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3.1.
3.1.1.

3.1.2.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.3.
3.3.1.

3.3.2.

3.4.

3.5.

a) uchovavaju kopie vsetkych odsuhlasenych planov studie a Standardné pracovné postupy,
ktoré sa pouzivaju v testovacom zariadeni, a maju pristup k sucasne platnej kopii
zoznamu Studii,

b) overuju, ¢i plan Studie obsahuje informacie pozadované na dosiahnutie suladu so
zasadami spravnej laboratérnej praxe; toto overenie sa dokumentuje,

c) vykonavaju inSpekciu s cielom zabezpecit, aby

sa vSetky studie uskutocnovali v stlade so zasadami spravnej laboratérnej praxe,

zamestnanci vykonavajuci prace na Stadii mali k dispozicii plany studie a riadili sa nimi a

Standardnymi pracovnymi postupmi,

d) kontroluju zaverecné spravy a potvrdzuju, ze metody, postupy a pozorovania su opisané
verne a presne a ze zaznamenané vysledky presne a uplne odrazaju zakladné udaje
ziskané v priebehu studie,

e) bezodkladne hlasia vysledky inspekcie vediicemu testovacieho zariadenia a hlavnému
veducemu pracovnikovi studie, pripadne riadiacemu pracovnikovi ciastkovej studie a
veducemu testovacieho miesta,

f) vystavuju a potvrdzuju podpisom vyhlasenie prikladané k zaverecnej sprave, v ktorom
uvadzaju kategorie inSpekcii a datumy ich uskuto¢nenia vratane casti preverovanej

Studie, datumy oznamenia vysledkov inSpekcii hlavnému veducemu pracovnikovi
ciastkovej studie. Vyhlasenie potvrdzuje, Ze zaverecna sprava odraza zakladné udaje.

Priestory
VSeobecne

Testovacie zariadenie musi mat priestory primeranej velkosti, konstrukcie a umiestnenia,
aby vyhovovali poziadavkam §tudie tak, aby boli minimalizované rusivé faktory, ktoré mozu
nepriaznivo ovplyvnit platnost studie.

Priestory musia byt usporiadané tak, aby stupen oddelenia réznych c¢innosti zabezpecil
riadne vykonanie kazdej Studie.

Priestory pre testovacie systémy

Priestory pre testovacie systémy musia mat taky pocet miestnosti alebo sekcii, aby sa
zabezpecilo oddelenie testovacich systémov a jednotlivych projektov pouzivajucich materialy
alebo organizmy, o ktorych je zname, Ze st alebo mo6zu byt biologicky nebezpecné.

Musia byt k dispozicii miestnosti alebo sekcie na diagnostiku, liecenie a kontrolu ochorenia,
aby sa zabezpecilo, Ze nenastane nepripustné zhorsenie testovacich systémov.

Musia byt k dispozicii skladovacie priestory na zasoby a zariadenia. Skladovacie priestory
musia byt oddelené od miestnosti alebo sekcii, v ktorych sa nachadzaju testovacie systémy,
a musia maft zabezpecenu potrebnu ochranu pred napadnutim Skodcami, kontaminaciou a
znehodnotenim.

Priestory na pracu s testovanymi a referenénymi polozZkami

Musia byt vy¢lenené oddelené priestory na prijem a ukladanie testovanych a referenénych
poloziek a na testované polozky s nosicom tak, aby sa zabranilo kontaminacii alebo
zamenam.

Skladovacie priestory pre testované polozky su oddelené od priestorov pre testovacie
systémy tak, aby bola zachovana totoznost, koncentracia, Cistota a stabilita testovanych
poloziek a bezpecné skladovanie nebezpecnych latok.

Priestory pre archivy

Priestory pre archivy musia byt vybavené tak, aby bolo bezpecné uskladnenie a
vyhladavanie planov studii, zakladnych udajov, zaverec¢nych sprav, vzoriek testovanych
poloziek a vzoriek testovacich systémov. Konstrukcie archivu a archivacné podmienky sa
navrhujua tak, aby chranili archivovany material pred pred¢asnym znehodnotenim.

Odstranovanie odpadovs)



65/2002 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 7

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.
5.1.1.

5.1.2.
5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.
5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

6.1.
6.1.1.

Manipulacia s odpadmi a ich odstranovanie musia prebiehat tak, aby nebola ohrozena
integrita studii; to znamena, ze musi byt zabezpeCeny priestor na zber, ukladanie a
odstranovanie odpadov a postupy na dekontaminaciu a prepravu.

Pristroje, materialy a ¢inidla

Pristroje vratane validovanych pocitacovych systémov pouzivané na ziskavanie, ukladanie a
zachranu udajov a na sledovanie prostredia suvisiaceho so Studiami musia mat konstrukciu
a kapacitu timernu potrebam studie.

Pristroje pouzivané pri Studii sa musia pravidelne kontrolovat, ¢istit, udrziavat a kalibrovat.
Zaznamy o tychto ¢innostiach sa uchovavaju. Kalibracia musi byt vykonana, ak je to mozné,
v nadvaznosti na narodné*) alebo medzinarodné normy.

Pristroje a materialy pouzivané na prace v studii nemoé6zu ovplyvnovat neziaducim spoésobom
testovacie systémy.

Chemikalie, ¢inidla a roztoky pouzivané na prace pri Studii sa oznac¢uju nazvom, pripadne
koncentraciou, dalej idajom o dobe pouzitelnosti a inStrukciami o Specifickych skladovacich
podmienkach. Rovnako maju byt k dispozicii iidaje tykajuce sa povodu, doby pripravy a
stability chemikalii, ¢inidiel a roztokov, ktorych dobu pouZitelnosti mozno predizif na
zaklade dokumentovaného skuiSania alebo analyzy.

Testovacie systémy
Fyzikalne a chemické

Pristroje pouzivané na ziskanie fyzikalno-chemickych udajov musia byt vhodne umiestnené,
vhodne konstruované a s primeranou kapacitou na zamyslané pouzitie pri studii.

Zabezpedi sa integrita fyzikalnych a chemickych systémov.
Biologické

Na umiestnenie, ustajnenie, oSetrovanie a manipulaciu s testovacim materialom
biologického povodu alebo so Zivymi organizmami sa musia vytvorit a udrziavat podmienky
zarucujuce kvalitu ziskanych tidajov biologickymi testovacimi systémami.

Novoziskané prirodné, biologické alebo Zivé organizmy (dalej len ,testovany material®) sa
izoluju, ak nie je vyhodnoteny ich zdravotny stav (dalej len ,karanténa“). Ak sa v karanténe
objavi neobvyklé uhynutie alebo ochorenie testovaného materialu, tento material sa
nepouzije pri Stadii. Testované materialy, ktoré pocas sStudie ochoreju alebo sa zrania,
izoluju sa alebo liecia, ak je to potrebné na zachovanie integrity Studie, v stillade s osobitnym
predpisom.?), 5) VSetky diagnoézy a liecba akychkolvek ochoreni pred zacatim Studie alebo
pocas nej sa zaznamenavaju.

Zaznamy o zdroji, datumy a podmienky dodavky testovanych materialov sa uchovavaju.

Testované materialy sa pred ich prvym pouzitim alebo pred prvym podanim testovanej alebo
referencénej polozky umiestniuji na primerani dobu do podmienok, v akych sa vykona
testovanie.

Vsetky informacie, ktoré st potrebné na riadnu identifikaciu testovanych materialov,
uvadzaju sa na ich klietkach alebo nadobach. Individualne testované materialy, ktoré su v
priebehu Studie vybrané z klietok alebo nadob, musia sa oznadcit.

Spoésob pouzivania podstielky a Cistenie klietok a nadob pre testované materialy musia byt v
sulade s osobitnym predpisom.s)

Testované materialy, ktoré sa pouzivaju v polnych Studiach, umiestniuju sa tak, aby sa
zabranilo naruSeniu Studie rozprasenym postrekom a predchadzajucim pouzitym
pripravkom na ochranu rastlin.?)

Testované a referenc¢né polozky
Prijem, manipulacia, vzorkovanie, uskladnenie

Zaznamenavaju a uchovavaju sa udaje charakterizujuce testované a referenéné polozky,
datumy ich prijatia, doby pouzitelnosti, prijaté mnozstvo a mnozstvo pouzité pri stadiach.
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6.1.2.

6.1.3.

6.2.
6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

7.2.

7.3.

7.4.

7.4.1.

7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.

Manipulacia, vzorkovanie a uskladnenie sa vykonavaju tak, aby sa vylucila pripadna
zamena a kontaminacia a zabezpecil sa prijatelny stupen homogenity a stability.

Skladovacie nadoby sa oznacuju identifikacnou informaciou, dobou pouzitelnosti a
osobitnymi pokynmi o skladovani, ak su potrebné.
Charakterizacia

Kazda testovana a referenéna polozka je prislusne identifikovana, napr. kédom,
registracnym c¢islom CAS, nazvom, biologickymi parametrami a podobne.

Pri kazdej Studii je znama totoznost testovanej alebo referenénej polozky vratane ¢isla Sarze,
Cistoty, koncentracie alebo dalSich parametrov, ktoré kazdu Sarzu prislusne definuju.

V pripadoch, ked testovanu polozZku dodava objednavatel, musi byt stanoveny postup
vypracovany spoloéne objednavatelom a testovacim zariadenim overujucim totoZnost
testovanej polozky, ktora je predmetom Studie.

Pri vSetkych studiach musi byt znama stabilita testovanych a referenénych poloziek za
podmienok skladovania a sktiSania.

Ak sa testovana polozka podava alebo aplikuje v nosic¢i, uréi sa homogenita, koncentracia a
stabilita testovanej polozky v nosici; pre testované polozky pouzivané pri polnych Studiach,
napr. zmesi v nadrziach, parametre sa moézu stanovit pomocou samostatnych laboratérnych
skusok.

Pri vSetkych studiach s vynimkou kratkodobych sa uchovavaju vzorky z kazdej Sarze
testovanej polozky na analytické ucely.

Standardné pracovné postupy

Testovacie zariadenie musi mat vypracované pisomné Standardné pracovné postupy
schvalené veducim testovacieho zariadenia, urcené na zabezpecenie kvality a uUplnosti

udajov vytvaranych v testovacom zariadeni. Reviziu Standardnych pracovnych postupov
schvaluje veduci testovacieho zariadenia.

Kazda sucast testovacieho zariadenia musi mat bezprostredne dostupné platné verzie
Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa vztahuju na ¢innosti vykonavané v testovacom
zariadeni. Prilohami Standardnych pracovnych postupov mézu byt publikované ucebnice,
analytické metody, publikacie a prirucky.

Odchylky od standardnych pracovnych postupov, ktoré sa tykaju Studie, dokumentuje a
potvrdzuje veduci studie, pripadne veduci ciastkového skusSania.

Standardné pracovné postupy musia byt k dispozicii najmi pri nasledujucich ¢innostiach v
testovacom zariadeni.

Testované a referenéné latky; prijem, identifikacia totoznosti, oznacenie, manipulacia,
vzorkovanie a uskladnenie.

Pristroje, materialy a cinidla:
a) pristroje; obsluha, tidrzba, cistenie a kalibracia,

b) pocitacové systémy; validacia, prevadzkovanie, udrzba, spolahlivost, zmenové konanie a
zalohovanie,

c) materialy, ¢inidla a roztoky; priprava a oznacenie.

Vedenie zaznamov, zapisovanie, uchovavanie a vyhladavanie; kédovanie studii, zber udajov,
priprava sprav, systémy indexov, manipulacia s tidajmi vratane pouzivania pocitacovych
systémov.

Testovanému materialu zodpoveda
a) priprava miestnosti a podmienky prostredia,

b) postup pri prijme, prenose, riadnom umiestneni, charakterizacii, identifikacii a
starostlivosti o testovany material,

c) priprava testovaného materialu, pozorovanie a vySetrenie na zaciatku, pocas Studie a na
konci studie,
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7.4.5.

8.1.
8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.

8.2.
8.2.1.

8.2.2.

8.2.3.

8.2.4.

8.2.5.

d) zaobchadzanie s jedincami testovaného materialu, ktoré v priebehu studie uhynuli,

e) odber, identifikacia a manipulacia so vzorkami testovaného materialu vratane pitvy a
histopatologie,

f) umiestnenie testovanych materialov v plane priestoru testovacieho zariadenia.

Postupy zamestnancov utvaru zabezpecenia kvality pri planovani, rozvrhu, vykonavani,
dokumentovani a sposobe zaznamenavania inSpekciou.

Vykonanie stadie

Plan studie

Pred zacatim kazdej Studie musi byt pisomne spracovany jej plan. Plan studie musi schvalit
a podpisat riadiaci pracovnik studie s uvedenim datumu podpisu a jeho stulad so zasadami

spravnej laboratornej praxe musi potvrdit zamestnanec zabezpecovania kvality, ako je
uvedené v odseku 2.2.3. pism. b).

Ak su k planu studie potrebné doplnky, pisomne ich zdévodni, schvali a podpise riadiaci
pracovnik studie s uvedenim datumu podpisu; doplnky sa uchovavaju spolo¢ne s planom
Stuadie.

Ak sa vyskytnu odchylky od planu studie pri samej realizacii prac na studii, tie riadiaci
pracovnik Studie, pripadne hlavny veduci pracovnik ¢iastkovej Studie skuSania ¢o najskér
opise, vysvetli, potvrdi a opatri datumom a uchovava ich spoloctne s primarnymi udajmi
Studie.

V pripade kratkodobych stidii mozno pouzit vSeobecny plan Studie, ktory sa vykonava
doplnkom $pecifikujucim kazdu studiu.

Obsah planu studie

Identifikacia Studie pozostava

a) z opisného nazvu,

b) z vyhlasenia, ktoré charakterizuje povahu a ucel studie,

c) z identifikacie testovanej latky kédom alebo nazvom (IUPAC; ¢islo CAS; biologické
parametre a iné),

d) z pouzitej referencnej latky.

Informacie o objednavatelovi a testovacom zariadeni:

a) nazov a adresa objednavatela,

b) nazvy a adresy vsetkych testovacich zariadeni a testovacich miest, kde sa studie
uskutocénuju,

¢) meno a adresa riadiaceho pracovnika studie,

d) meno a adresa kazdého hlavného veduceho pracovnika ciastkového skuiSania a cCasti
Studie, ktoré vymedzil riadiaci pracovnik Studie a za ktoré zodpoveda hlavny veduci
pracovnik ciastkového skusSania.

Datumy:
a) schvalenie planu stadie, datum a podpis riadiaceho pracovnika stadie,
b) navrhy datumov experimentalneho zaciatku a dokoncenia studie.
Testovacie metody
Pouzije sa jedna metoda alebo viacero testovanych metéd podla osvedcéenia o dodrziavani
zasad spravnej laboratérnej praxe.
Dalsie tidaje (ak su potrebné):

a) zdovodnenie vyberu testovaného materialu,
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8.2.6.

8.3.
8.3.1.

8.3.2.
8.3.3.

8.3.4.

8.3.5.

9.1
9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.1.5.

9.2.

9.2.1.

b) charakterizacia testovaného materialu, napr. druh, kmen, podkmen, zdroj dodavky,
pocet, rozsah telesnych hmotnosti, pohlavie, vek a iné nalezité informacie,

c) spdsob podania a dévod tohto vyberu,
d) velkost dodavky alebo koncentracie, pocetnost a doba aplikacie,

e) podrobna informacia o pokusnej schéme vratane opisu predpokladaného
chronologického priebehu Stiidie s vymenovanim vSetkych pouzitych metéd, materialov a
podmienok, typov a pocetnosti analyz, merani, pozorovani a vySetreni, ktoré sa maju
vykonat, a Statistickych metod, ak budu pouzité.

Zaznamy

Zoznam zaznamov, ktoré sa uchovavaju.
Vykonanie studie
Kazda studia sa musi jednoznac¢ne oznacit. VSetky polozky tykajuce sa tejto Studie maju
mat to isté oznacenie. Vzorky testovanych materidlov musia byt oznacené tak, aby bolo
mozné preukazat ich povod. Oznacenie musi umoznit viditelnost prislusnej vzorky
testovaného materialu a studie.
Studia sa vykonava podla planu studie.
Vsetky udaje ziskané pocas Studie zaznamenava priamo, ¢o najskor, presne a Citatelne
zamestnanec, ktory vykonava zapis udajov. Zapisy sa podpisuju alebo parafuju a oznacuju
datumom.
Akakolvek zmena zakladnych udajov sa vykonava tak, aby nebol prekryty povodne zapisany
udaj, a uvedie sa dovod zmeny vratane datumu a podpisu alebo parafy zamestnanca, ktory
zmenu vykonal.
Udaje ziskané ako priamy pocitacovy vystup identifikuje v ¢case vystupu udajov
zamestnanec, ktory je zodpovedny za priame vkladanie udajov. Pocitacové systémy su
navrhnuté tak, aby umoznili sledovanie vSetkych zmien bez toho, aby sa prekryli povodné
udaje. Musi byt evidované, ktory zamestnanec zmenu udajov vykonal, napriklad pomocou
elektronickych podpisov, ktoré udavajua cas a datum podpisu. Musi sa uviest déovod zmien.
Sprava o vysledkoch studie
VSeobecne
Po skonceni kazdej Studie sa vypracuje zaverecna sprava. V pripade kratkodobych studii
mozno pouzit Standardnu zaverec¢nu spravu doplnenu o Specificky dodatok.
Spravy veducich ciastkovych skusSani alebo vedeckych pracovnikov, ktori sa zacastnuju na
stuadii, sa datuju a podpisujua.
Zaverecnu spravu musi podpisat riadiaci pracovnik stuadie, uviest datum podpisu a rozsah
suladu studie so zasadami spravnej laboratérnej praxe.
Opravy a rozSirenie zaverecnej spravy sa vykonavaju vo forme doplnkov. V doplnkoch sa
musi uviest dovod oprav alebo rozsirenia zaverecnej spravy, podpis veduceho Studie a
datum podpisu.
Uprava zaverec¢nej spravy do formy pozadovanej prislusnymi tradmi neznamena opravu,
rozsirenie alebo doplnok zaverecnej spravy.
Obsah zavereénej spravy

Zaverecna sprava obsahuje tieto tidaje:
Identifikaciu Studie, a to

a) opisny nazov,

b) identifikaciu testovanej latky kodom alebo nazvom [(IUPAC), ¢islo CAS, biologické
parametre a iné€],

¢) identifikaciu pouzitej referencnej latky,



65/2002 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 11

9.2.2.

9.2.8.

9.2.4.

9.2.5.
9.2.6.

9.2.7.

10.
10.1.

10.2.

d) charakterizaciu testovanej latky vratane Cistoty, stability a homogenity.

Informacie o objednavatelovi a testovacom zariadeni:

a) nazov a adresu objednavatela,

b) nazvy a adresy vsetkych testovacich zariadeni a testovacich miest, ktoré sa tykaju Stuadie,
c) meno a adresu riadiaceho pracovnika studie,

d) meno a adresu kazdého hlavného veduceho pracovnika ciastkového skusSania a casti
studie, ktoré vymedzil riadiaci pracovnik Studie a za ktoré zodpoveda hlavny veduci
pracovnik c¢iastkového skiiSania,

e) mena a adresy vedeckych pracovnikov, ktori svojimi spravami prispeli k zaverecnej
sprave.

Datumy

Datumy experimentalneho zacatia a dokoncenia studie.
Vyhlasenie

Vyhlasenie programu zabezpecovania kvality, ktoré uvadza kategoriu inSpekcii a datumy
ich uskutoc¢nenia vratane casti inSpektovanej studie, datumy oznamenia vysledkov inSpekcii
veducemu testovacieho zariadenia a riadiacemu pracovnikovi Studie, pripadne aj hlavnému

veducemu pracovnikovi ciastkového skusSania. Toto vyhlasenie rovnako potvrdzuje, Zze
zaverecna sprava odraza zakladné udaje.

Opis testovanych materialov a testovacich metod; opis pouzitych metéd a materialov.
Vysledky:

a) suhrn vysledkov,

b) vSetky informacie pozadované planom Studie,

c) predlozenie vysledkov vratane vypoctov a urcenie Statistickych vyznamnosti,

d) hodnotenie a diskusia vysledkov,

e) zavery.

Plan Studie, vzorky testovanych a referenénych polozZiek, vzorky testovanych materialov,
zakladné udaje a zaverecna sprava sa uchovavaju na urcenych miestach.

Ukladanie a uchovavanie zaznamov a materialov
V archive sa uchovavaju najmenej 10 rokov tieto zaznamy a materialy:

a) plan studie, zakladné udaje, vzorky testovanych a referenénych poloziek, vzorky
testovanych materialov a zavere¢na sprava pre kazdu studiu,

b) zaznamy vsSetkych inSpekcii vykonanych akreditujiicou osobou a zakladné rozvrhy
inSpekcili,

¢) zaznamy o kvalifikacii, vycviku a praxi zamestnancov a opisy ich prace,

d) zaznamy a spravy o udrzbe a kalibracii pristrojov,

e) validacna dokumentacia pre pocitacové systémy,

f) vsetky predchadzajiice a platné verzie Standardnych pracovnych postupov,

g) zaznamy o monitorovani prostredi.

Ak vzorky testovanych a referenénych poloziek a vzorky testovanych materialov su
zneskodnené pred uplynutim pozadovanej doby ulozZenia, taky postup sa zdokumentuje a
zdovodni. Vzorky testovanych a referenénych poloziek a vzorky testovanych materialov sa
uchovaju len tak dlho, kym ich kvalita umoznuje hodnotenie.

Archivované materialy sa oznacuju tak, aby bolo mozné ich riadne uskladnenie a lahké
vyhladavanie.
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10.3. Do archivu maju pristup len zamestnanci urceni veducim testovacieho zariadenia. Vstup
materialu do archivu a vystup z neho sa zaznamenavaju.

10.4. Ak sa skoné¢i ¢innost testovacieho zariadenia alebo zariadenie zmluvne zabezpecuje
archivaciu a neexistuje pravny nastupca, archivovany material premiestni do archivu
objednavatel studii.
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Priloha ¢€. 2
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.
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ZIADOST o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe
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406

VYHLASKA
Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky

z 24. maja 2002,

ktorou sa meni vyhliaSka Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky €. 65/2002 Z. z.
o podrobnostiach postupu pri overovani zasad spravnej laboratéornej praxe a ich dodrziavani,
o podrobnostiach o vydani a zruSeni osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe
kontroly dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe (zasady spravnej laboratérnej praxe)

Ministerstvo hospodarstva Slovenskej republiky publiky €. 65/2002 Z. z. o podrobnostiach postupu pri
podla § 30 ods. 6 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemic- overovani zasad spravnej laboratornej praxe a ich
kych latkach a chemickych pripravkoch v zneni zako- dodrziavani, o podrobnostiach o vydani a zruSeni
na ¢. 128/2002 Z. z. ustanovuje: osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe kon-

troly dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe
Cl. 1 (zasady spravnej laboratornej praxe) sa meni takto:
Vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej re- Prilohy €. 2 a ¢. 3 vratane nadpisov zneju:

»Priloha ¢. 2
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.

VZOR
ZIADOST

o overenie dodrzZiavania zasad spravnej laboratérnej praxe
podla zikona &. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch

Registracia dna: Registracné c¢islo:

Ziadam o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe v testovacom zariadeni:

Z1AAALEL 0 OSVEAGETIIE: .....iiiiiiiiiiiiieieeie et e e e e e e e ettt et e e e e e e e e e e ettt et ettt eeeeeeaeeee e et e ta s e s eeeseaeaseeesesesssssarannneeeeeaaaens

ICO: ittt ettt ettt sttt DIC: ittt ettt sttt ettt
SETATUTATTIY ZASTUDCA: +veeeuvvieeirieeiiieesiteeettteestteeestteeessseeeastaeaassseeasseesassssasseeassseesasseesasseesnsseesnsseessseesssessnsseesnsseennssees
Kontaktna 0Soba: ........c.oeuiiiiiiiiiiiiiiiiiiic e ¢islo telefonu a ¢islo faxu:

e-mailova adresa: ........coveiiiiiiiiiiii e
Cislo opravnenia na podnikatelskil ¢innost: .................ceeeeeeeeiiiinnnnn... Vydal: oo

Zapis V obChOodNOIM TEGISTIT: L.ouuiniiiiiiii ettt ettt ettt e e ae e

Testovacie zariadenie je schopné vykonavat neklinické testovanie bezpec¢nosti latok obsiahnutych v
....................... (8 1 ods. 2 vyhlasky ¢. 65/2002 Z. z.) - urci ziadatel.
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Prilohy:

- Zoznam §tadii, rozsah ¢innosti a informacie o organiza¢nej schéme testovacieho zariadenia,
- vypis z registra trestov Statutarneho zastupcu,

- vyhlasenie podla § 4 ods. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 65/2002 Z. z.

Datum podania ziadosti: Podpis Statutarneho zastupcu:
Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.
VZOR
(Akredicny organ)
OSVEDCENIE

o siilade so spravnou laboratérnou praxou

C..

(Akreditaény organ) osvedcuje

dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe podla zikona &. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach
a chemickych pripravkoch a v siilade so Smernicou Rady 1999/12/EC

v testovacom zariadeni:

Oblast stadii:

Typy latok:

Testovacie zariadenie je zaradené do narodného programu monitorovania Spravnej laboratérnej praxe
(akreditacného organu).

Osvedéenie nadobiida platnost diiom vydania a plati do:

reprezentant Slovenskej republiky riaditel akreditaéného organu
v pracovnej skupine

Organizacie pre ekonomicku spolupracu a rozvoj (OECD)

pre Spravnu laboratérnu prax (SLP)

Bratislava (datum vydania)
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Priloha ¢é. 3
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.
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OSVEDCENIE o stuilade so spravnou laboratérnou praxou
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Prilohy:

- Zoznam §tadii, rozsah ¢innosti a informacie o organiza¢nej schéme testovacieho zariadenia,
- vypis z registra trestov Statutarneho zastupcu,

- vyhlasenie podla § 4 ods. 1 pism. d) vyhlasky ¢. 65/2002 Z. z.

Datum podania ziadosti: Podpis Statutarneho zastupcu:
Priloha ¢. 3
k vyhlaske ¢. 65/2002 Z. z.
VZOR
(Akredicny organ)
OSVEDCENIE

o siilade so spravnou laboratérnou praxou

C..

(Akreditaény organ) osvedcuje

dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe podla zikona &. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach
a chemickych pripravkoch a v siilade so Smernicou Rady 1999/12/EC

v testovacom zariadeni:

Oblast stadii:

Typy latok:

Testovacie zariadenie je zaradené do narodného programu monitorovania Spravnej laboratérnej praxe
(akreditacného organu).

Osvedéenie nadobiida platnost diiom vydania a plati do:

reprezentant Slovenskej republiky riaditel akreditaéného organu
v pracovnej skupine

Organizacie pre ekonomicku spolupracu a rozvoj (OECD)

pre Spravnu laboratérnu prax (SLP)

Bratislava (datum vydania)



Testovacie Druh Rozsah Datum Vysvetlujice Datum
. . Typ zariadenia chemickej e . i . Druh inspekcie | Uroveii stladu ¥y - udelenia Iné
zariadenie . ¢innosti inSpekcie poznamky .
latky osvedcenia
Pouzit OECD Pouzit skratku:
terminolégiu FULL (¢} uvedu sa presny datum, | dalsie
a Cisla: (rutinna) (aplny sulad) hlavné dovody | ale minimalne | informacie,
PEN mesiac a rok ktoré chce
nazov priemyselné priemyselné 1. presné FULL-R NIC clensky stat
(sekcia, chemikalie datumy, ale (celkova na (nesulad) poskytnut
oddelenie, ¢ast | kontrakéné 2. minimalne vyziadanie)
oddelenia, pesticidy mesiac a rok PEN
laboratérium) Statne 3. FSI (nie celkom
biocidy (terénne dosiahnuty
adresa univerzitné 4. miesto) sulad)
(minimalne kozmetika
mesto iné 5. SA FNC
a postové (Specifikovat) humanne lieky (audit studie) (celkova
smerové ¢islo) 6. inSpekcia
veterinarne SA-R neukonéena)
predchadzajuci lieky 7. (audit studie
nazov na vyziadanie) | RFP
prisady do 8. (vyradeny
poZivatin PRE Z programu
9. (predinspekcia) | monitorovania)
prisady do
krmovin FIRST
(avodna,
iné celkova)
(Specifikovat)
RE-I
(opakovana
inSpekcia)
Poznamky:
1. Fyzikalno-chemické testovanie.
2. Toxikologické studie.
3. Testy mutagenity.
4. Studie environmentalnej toxicity, toxicity na vodnych a pédnych organizmoch.
5. Studie spravania vo vode, na zemi a vo vzduchu; bioakumulacia.
6. Studie rezidui.
7. Studie téinkov na ekosystémy.
8. Analytické a klinicko-chemické testovanie.
9. Iné studie - specifikovat.“.
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1) § 22 ods. 3 pism. €) zakona €. 264/1999 Z. z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o
posudzovani zhody a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona ¢. 436/2001 Z. z.

2) § 64 a 65 zakona ¢. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach, o zmene zakona ¢.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (Zivnostensky zakon) v zneni neskorsich predpisov a o
zmene a doplneni zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsSich predpisov, § 22 zakona Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 285/1995 Z. z. o
rastlinnolekarskej starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

3) Zakon ¢. 223/2001 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
4) Zakon ¢. 142/2000 Z. z. o metrologii a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

5) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky ¢. 115/1995 Z. z. o ochrane zvierat.
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