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298

NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
zo 6. juna 2007,

ktorym sa ustanovuji podrobnosti o ¢innostiach testovacich
pracovisk, pracovnych naplniach zamestnancov v nich zamestnanych
a podrobnosti o ¢innostiach a pracovnych naplniach inSpektorov
vykonavajicich inSpekcie a overovanie dodrziavania zasad spravnej
laboratérnej praxe

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. g), h) a 1) zakona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov a § 30 ods. 6 zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych
pripravkoch v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z. (dalej len ,zakon*) ustanovuje:

§1

Na tucely tohto nariadenia vlady sa rozumie:

a)

b)

c)
d)

e)

g
h)
i)
j)
k)
1)

m)

testovacim pracoviskom je pracovisko uvedené v zakone') vratane osob, priestorov a
prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych studii,

neklinickou studiou?) skuska alebo subor skusok vykonavanych testovacim pracoviskom na
zaklade objednavky,

testovacim miestom miesto, kde sa vykonava jednotliva ¢ast studie,

objednavatelom sStudie subjekt, ktory si objednava, finan¢éne zabezpecCuje a predklada
neklinicka studiu na posudenie,

Standardnym pracovnym postupom dokumentovany postup, ktory opisuje, ako vykonavat testy
alebo ¢innosti, ktoré nie su detailne Specifikované v Studijnych planoch alebo v smerniciach na
testovanie,

zakladnym planom subor informacii, ktoré napomahaju pri postideni pracovného zatazenia a
pri sledovani studii v testovacom pracovisku,

planom sStudie dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie sku$Sok na
vykonavanie Studie, vratane jeho zmien a doplnkov,

odchylkou od planu studie neocakavana odchylka od planu studie po datume zacatia studie,
testovacim systémom biologicky, chemicky alebo fyzikalny systém alebo ich kombinacia
pouzita v studii,

testovanou latkou predmet, ktory je objektom Studie,

referenc¢nou latkou akakolvek latka pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou,

Sarzou Specifické mnozstvo alebo cast testovanej alebo referenc¢nej latky pripravenej v
definovanom vyrobnom cykle spésobom, pri ktorom mozno predpokladat rovnaké vlastnosti,

nosicom akakolvek latka, ktora sluzi ako nosi¢ na zmieSanie, dispergovanie alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej latky.
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§2

Testovacie pracovisko alebo testovacie miesto!) v ramci svojich ¢innosti ziskava

a) udaje o vlastnostiach testovanych chemickych latok a o ich zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti (dalej len ,neklinické Sstudie*) v laboratérnych podmienkach alebo v urcenom
prostredi prostrednictvom skusky alebo stuboru skiisok, v ramci ktorych pouziva

1. testovacie systémy biologické, chemicko-fyzikalne alebo ich kombinaciu,
2. testovanu latku ako objekt studie,

3. referen¢nu kontrolnu latku, pricom ziskava

4. vzorku z testovacieho systému urc¢eného na testovanie alebo ich analyzu,

b) udaje prostrednictvom auditu spocivajucom v porovnavani prvotnych udajov a pridruzenych
zaznamov pocas testovania chemickych latok a chemickych latok obsiahnutych v chemickom
pripravku.

§3

(1) Vedenie testovacieho pracoviska vykonava pravne ukony, administrativno-spravne tukony vo
vSetkych veciach testovacieho pracoviska na zaklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajucou
listinou alebo zakonom; za testovacie pracovisko mozu robit ikony uvedené v prvej Casti vety aj ini
zamestnanci testovacieho pracoviska (veduci testovacieho miesta, veduci Studie, veduci ¢iastkovej
Studie) alebo testovacieho miesta, pokial je to uréené v ich pracovnych naplniach alebo je to
vzhladom na ich pracovné zaradenie obvyklé podla zasad spravnej laboratornej praxe.s)

(2) Ulohy zverené testovaciemu pracovisku pracovisko vykonava prostrednictvom zamestnancov

testovacieho pracoviska, ktori st1 v pracovnopravnom vztahu a priamo zodpovedaju za

a) vykonavanie Studie alebo audit studie,

b) oboznamenie sa s tymi castami zasad spravnej laboratérnej praxe, ktoré sa tykaju ich tiloh na
stadii,

¢) nastudovanie planu Stadie a prislusSnych Standardnych postupov, ktoré pouzivaju pri
vykonavani svojich uloh na studii,

d) okamzité a presné zaznamenavanie udajov a za ich kvalitu, uplatnujuc bezpecnostné opatrenia
na ucel minimalizovania rizika pri zabezpecovani integrity Studie.
(3) Zamestnanci zodpovedajuci za dodrziavanie programu kvality) st povinni

a) uchovavat kopie vsetkych odsuhlasenych planov studie a koépie Standardnych pracovnych
postupov, ktoré sa v testovacom pracovisku pouzivaju,

b) overovat, ¢i plan Studie obsahuje informacie poZadované na dosiahnutie suladu so zasadami
spravnej laboratornej praxe,

¢) vykonavat previerky a uchovavat zaznamy o ich vykonani formou previerok Studie, previerok
testovacieho pracoviska alebo previerok postupu a procesu prac na studii,

d) kontrolovat zaverecné spravy s cielom zistif, ¢i si metody, postupy a pozorovania opisané
presne a uplne a ¢i zaznamenané vysledky presne a uplne odrazaju primarne udaje o studii,

e) oznamovat vysledky ziskané preverovanim pisomnou formou veducemu Cciastkovej Studie,
veducemu Studie, ak je to potrebné, a vedeniu testovacieho pracoviska,

f) vystavovat a podpisovat vyhlasenie prilozené k zaverecnej sprave, v ktorom sa uvadzaju
kategorie vykonanych preverovacich postupov a datumy ich uskutoCnenia vratane casti
preverovanych studii; vyhlasenie sluzi ako potvrdenie, Ze zavereCna sprava odraZa primarne
udaje.
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§4

(1) Vedenie testovacieho pracoviska pred zacatim prac na neklinickej stadii posudi vhodnost
svojho personalneho, materidlneho, pristrojového a priestorového vybavenia a vybavenia
testovanymi a referenénymi latkami na posudzovanie jednotlivych neklinickych stadii.

(2) Prace na studii sa zacinaju dnom, ked veduci Studie podpiSe plan Studie. Datum
experimentalneho zaciatku Studie je den, ked sa ziskaju prvé Specifické udaje zo Studie, a nemoze
predchadzat dnu, ked bol plan studie podpisany. Datum ukoncenia studie je den, ked veduci
Stadie podpise zaverecnu spravu o studii. Datum experimentalneho ukoncenia Studie je posledny
den, ked su zo studie ziskané posledné udaje, a musi predchadzat dnu, ked veduci Studie podpise
zavereCnu spravu.

(3) Cinnosti testovacich pracovisk, pracovné naplne zamestnancov v nich zamestnanych,
uplatnujucich zasady spravnej laboratornej praxe st uvedené v prilohe ¢. 1.

§5

(1) Akreditujuca osoba®) je organom monitorujucim dodrzZiavanie zasad spravnej laboratornej
praxe (dalej len ,zasady“), ktora zodpoveda za monitorovanie dodrziavania zasad testovacimi
pracoviskami v ramci uzemia Slovenskej republiky a za plnenie ostatnych funkcii tykajucich sa
zasad spravnej laboratornej praxe na narodnej trovni, a je regulaénym organom zodpovednym za
vykonanie inSpekcie.

(2) Akreditujuca osoba monitorujuca dodrziavanie zasad je povinna
a) zabezpecit, aby bol k dispozicii dostato¢ny pocet inSpektorov, ktory zavisi od

1. poctu testovacich pracovisk zahrnutych do narodného programu dodrziavania zasad,

2. frekvencie, s ktorou sa posudzuje stav dodrziavania zasad v testovacich pracoviskach,

3. poctu a komplexnosti Studii, ktoré sa vykonali v tychto testovacich pracoviskach,

4. poctu Specialnych inspekcii alebo auditov studii, ktoré pozaduju regulacné organy,

b) zabezpecit dostatoénui a naleziti kvalifikovanost a zaskolenie inspektorov so zretelom na ich
individualnu kvalifikaciu a technické a vedecké skuisenosti délezité na testovanie chemikalii a

¢) zabezpecit inSpektorom vhodny sposob identifikacie.

§6
(1) InSpektormi¢) vykonavajucimi inSpekciu?) alebo audits) Studie moézu byt

a) stali zamestnanci akreditujucej osoby?®) monitorujuci dodrziavanie zasad spravnej laboratérne;j
praxe,

b) stali zamestnanci organu nezavislého od akreditujucej osoby, monitorujuceho dodrziavanie
zasad alebo

¢) osoby zamestnané akreditujiicou osobou na zaklade zmluvy.

(2) Inspektori kontroluju postup testovacieho pracoviska pri vykonavani skusky alebo skusSok
neklinickej Studie, zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti chemickych latok vykonavanych
testovacim pracoviskom na zaklade objednavky objednavatela Stidie a inspek¢né cinnosti
vykonavaju prostrednictvom

a) vSeobecnych inspekcii vratane predbeznych inSpekcii alebo auditu jednej Stadie alebo viacerych
studii,
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b) mimoriadnych insSpekcii,
c) opakovanych inspekcii,
d) naslednych insSpekcii.
(3) InsSpektori v ramci inSpekcnych cinnosti podla odseku 2 skontroluju, ¢i testovacie

pracoviska!) splfiaju podmienky uvedené v § 30a zakona, a preveria, ¢i testovacie pracovisko ma
vypracované

a) plany priestorového usporiadania pracoviska,
b) schémy riadenia a organizacie odbornych ¢innosti,
¢) zoznamy prebiehajucich a ukonéenych studii s informaciami o typoch studii,
d) zoznamy Standardnych pracovnych postupov na pracovisku.
(4) InSpektori v oblasti preverovania systému dodrziavania programu zabezpecenia kvality zistia,
¢i
a) utvar zabezpecenia kvality funguje nezavisle od zamestnancov zapojenych do studii,

b) utvar zabezpecenia kvality planuje a vykonava kontrolu, ako monitoruje zistené kritické fazy
Studie a aké zdroje su dostupné pre kontrolné a monitorovacie aktivity,

c) su zabezpecené postupy utvaru pri kontrole zaverecnej spravy studie a ¢i utvar zasiela spravy
tykajuice sa problémov, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu alebo integritu Studie, vedeniu
testovacieho pracoviska.

(5) Inspektori v ramci svojich pracovnych naplni preveria aj zabezpecenie dostatocného
oddelenia testovacich latok, zvierat, krmiv, patologickych vzoriek jednej Studie od vzoriek druhej
Stadie a pre nu pouzitych testovacich latok, zvierat, krmiv, patologickych vzoriek. V ramci tychto
preverovani zistuju, ¢i je venovana dostatoc¢na starostlivost

a) biologickym testovacim systémom, ich umiestneniu a kontrole,
b) pristrojom, materialom, reagenciam a vzorkam,

c) testovacim systémom skladajucim sa z fyzikalno-chemickych systémov a biologickych
systémov,

d) testovanym a referenénym latkam,

e) vypracovaniu Standardnych pracovnych postupov,

=

vykonavaniu stadii,

g) spravam z vysledkov studii,

h) uskladnovaniu a uchovavaniu zaznamov,

i) auditom studii.

(6) Inspektori po ukonceni inSpekcénej ¢innosti v testovacom pracovisku alebo pocas auditu

studie prerokuju so zastupcami testovacieho pracoviska zaverecnu spravu o inspekcii alebo
spravu o audite Stuadie.

(7) Ak vedenie testovacieho pracoviska nesuhlasi so zaverecnou spravou o inspekcii alebo
spravou o audite Studie, ma pravo pisomne podat namietky v stulade s § 30f zakona.

(8) Cinnosti a pracovné naplne inspektorove) vykonavajucich inspekcie a overovanie dodrziavania
zasad spravnej laboratérnej praxe su uvedené v prilohe €. 2.
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§7

ZrusSuje sa vyhlaska Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 65/2002 Z. z. o
podrobnostiach postupu pri overovani zasad spravnej laboratérnej praxe a ich dodrziavani, o
podrobnostiach o vydani a zrusSeni osvedcenia spravnej laboratérnej praxe a postupe kontroly
dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe (zasady spravnej laboratérnej praxe) v zneni
vyhlasky Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky ¢. 406/2002 Z. z.

§8

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne akty Eurépskych spolocenstiev uvedené v prilohe
¢é. 8.

§9

Toto nariadenie vlady nadobuda ticinnost 1. jila 2007.

Robert Fico v. r.
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Priloha ¢€. 1
k nariadeniu vlady ¢. 298/2007 Z. z.

PODROBNOSTI O CINNOSTIACH TESTOVACICH PRACOVISK, PRACOVNYCH NAPLNIACH

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.
1.2.4.

1.2.5.

1.1.
1.1.2.
1.1.2.

ZAMESTNANCOV V NICH ZAMESTNANYCH, UPLATNUJUCICH ZASADY SPRAVNEJ
LABORATORNEJ PRAXE

Cast I
Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto nariadenia vlady sa organizaciou testovacieho pracoviska rozumie:

.vedenim testovacieho pracoviska osoba, ktora je zodpovedna za organizaciu a chod

testovacieho pracoviska podla zasad spravnej laboratornej praxe,

. vedenim testovacieho miesta, ak bolo vymenované, osoba, ktora zabezpecuje vykonavanie

jednotlivych casti studie,

. veducim Studie osoba zodpovedajuca za celkové vykonanie neklinickej Stidie bezpecénosti

zdravia a zivotného prostredia vratane planu Studie a zaverecnej spravy,

. veducim ciastkovej Studie osoba, ktora v pripade studie vykonavanej na viacerych miestach

kona v mene veduceho studie a zodpoveda za jemu pridelené casti Studie,

. programom zabezpecovania kvality podla § 30a ods. 2 zakona je definovany systém

zahinajuci zamestnancov, ktori st nezavisli od vykonavania Studie, sluziaci na zabezpecenie
suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zasadami spravnej laboratoérnej praxe.

Na 1ucely tohto nariadenia vlady sa neklinickymi Stadiami zdravotnej bezpecnosti a
bezpecnosti zivotného prostredia (dalej len ,,Stadia“) podla § 2 pism. m) zakona rozumeju:

skuska alebo subor skusok, ktorymi sa za urcenych laboratérnych podmienok alebo v
urcenom prostredi skiima testovana latka s cielom ziskat udaje o jej vlastnostiach a/alebo
jej bezpecnosti, ktora sa planuje predlozit prislusnym organom,?)

kratkodoba studia, studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi technikami,
doplnok studie, planovana zmena Studie po datume zacatia studie,

primarne udaje, vSetky povodné zaznamy a dokumenty testovacieho pracoviska alebo ich
overené kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a ¢innosti v priebehu Studie,

vzorka, akykolvek material ziskany z testovacieho systému urceny na testovanie, analyzu
alebo uchovanie.
Cast II
Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska
Ulohy vedenia testovacieho pracoviska
Vedenie testovacieho pracoviska zabezpeci:

1. zoznam osob, ktoré v ramci testovacieho pracoviska plnia povinnosti vediiceho
testovacieho miesta, veduceho studie, a ak je to potrebné, veduceho ciastkovej Studie,
definované zasadami spravnej laboratérnej praxe,

1.1.2.2. dostatoény pocet kvalifikovanych zamestnancov, vhodné priestory, vybavenie a materialy

umoznujuce véasné a riadne vykonanie studie,

1.1.2.3. vedenie zaznamov o kvalifikacii, vycviku, praxi a pracovnej naplni vSetkych odbornych a

technickych zamestnancov,

1.1.2.4. aby zamestnanci rozumeli ¢innostiam, ktoré vykonavaju, a ak je to nutné, vyskoli ich na

tieto ¢innosti,

1.1.2.5. vypracovanie, schvalenie a dodrziavanie vhodnych a technicky platnych Standardnych

pracovnych postupov, ¢i uz péovodnych alebo revidovanych,
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1.1.2.6.

1.1.2.7.
1.1.2.8.
1.1.2.9.
1.1.2.10.

1.1.2.11.
1.1.2.12.
1.1.2.18.
1.1.2.14.

1.1.2.15.
1.1.2.16.
1.1.2.17.

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.8.

1.2.2.4.
1.2.2.5.
1.2.2.6.

1.2.2.7.

1.3.

uplatnovanie programu zabezpecCenia kvality urCenymi zamestnancami a ich
zodpovednost za vykonavanie programu zabezpecenia kvality v sulade so zasadami
spravnej laboratornej praxe,

aby sa pre kazdu studiu urcila osoba s prislusnou kvalifikaciou, vycvikom a praxou,
ktoru vymenuje za veduceho Stadie pred zacatim Studie,

v pripade multicentrickych studii na viacerych miestach, ak je to nutné, vymenuje
veduceho ciastkovej Studie s prislusnym vycvikom, kvalifikaciou a praxou na vedenie
jemu pridelenej casti Studie,

schvalenie a zdokumentovanie planu studie veducim studie,

aby veduci studie spristupnil schvaleny plan Stadie zamestnancom utvaru
zabezpecovania kvality,

uchovavanie historického suboru vsetkych Standardnych pracovnych postupov,
vymenovanie zamestnanca zodpovedného za vedenie archivu,

uchovavanie zoznamu studii,

aby dodavky do testovacieho pracoviska splnali poZiadavky vhodné na ich pouzitie v
stadii,

v pripade multicentrickych studii jednozna¢né komunikacné linky medzi vediicim Studie,

veducim ciastkovej Studie, zamestnancami programu zabezpecenia kvality a
zamestnancami pracujucimi na studii vykonavanej na viacerych miestach,

nalezitu identifikaciu testovanych a referenénych latok,

postupy na zabezpecenie vhodnosti pocitacovych systémov na urceny ucel, ich validaciu,
¢innost a udrzbu v sulade so zdsadami spravnej laboratérnej praxe.

Na tucely tohto nariadenia vlady veduci studie zabezpecuje:

schvalovanie planu Studie a akékolvek zmeny a doplnky planu studie s datumom a
podpisom,

aby zamestnanci utvaru zabezpecovania kvality mali véas k dispozicii képiu planu studie
a vSetkych jeho zmien a doplneni, a podla potreby spolupracuje so zamestnancami
utvaru zabezpecovania kvality pocas studie,

aby zamestnanci pracujuci na studii mali k dispozicii plany stadie a ich zmeny a doplnky
a Standardné pracovné postupy,

aby boli v plane studie a v zaverecnej sprave v pripade Studie uskutocnovanej na
viacerych miestach aj uréené a definované ulohy vSetkych veducich ¢iastkovych studii,
vsetkych testovacich pracovisk a testovacich miest, kde sa studia uskutocnuje,

aby sa dodrziavali postupy uvedené v plane Studie, posudzuje a dokumentuje vplyv
vSetkych odchylok od planu Studie na kvalitu a integritu Stadie, a ak je potrebné,
vykonava napravné opatrenia, potvrdzuje odchylky od Standardnych pracovnych
postupov pocas uskuto¢novania studie,

aby vSetky ziskané primarne udaje boli iplne zdokumentované a zaznamenane,

aby pouzité pocitacové systémy boli v pripade potreby validované,

svojim podpisom s uvedenim datumu potvrdi zaverecnu spravu, c¢im prebera
zodpovednost za platnost tidajov a za sulad Studie so zasadami spravnej laboratérne;j
praxe,

aby bol po dokonceni studie (vratane jej ukoncenia) uchovavany plan Studie, zaverecna
sprava, primarne udaje a podporny material.

Na ucely tohto nariadenia vlady veduci ciastkovej Studie zabezpecuje, aby sa jemu
zverené cCasti Studie vykonavali v sulade s platnymi zasadami spravnej laboratornej
praxe.

Neuvedené.

Priestory
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3.1.
3.1.1.

3.1.2.

3.2.

3.3.

4.2.

4.3.
4.4.

5.2.
5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

Priestory na pracu s testovanymi alebo referenénymi latkami sa zriaduju tak, aby

sa zabranilo kontaminacii alebo zamenam prijimanych a ukladanych testovanych a
referen¢nych latok a zmieSavaniu testovanych latok s nosi¢om,

skladovacie priestory alebo plochy pre testované alebo referen¢né latky boli oddelené od
priestorov alebo ich ¢asti, v ktorych sa nachadzaju testovacie systémy; oddelené priestory
chrania totoznost, koncentraciu, Cistotu a stabilitu testovanych latok a zabezpecuju
bezpecné skladovanie nebezpecnych latok.

Priestory pre archivy

Priestory pre archivy zabezpecuju bezpecné uskladnenie a vyhladavanie planov studii,
primarnych udajov, zaverecnych sprav, vzoriek testovanych latok a vzoriek testovacich
systémov.

Likvidacia odpadov

Manipulacia s odpadmi a ich likvidacia sa vykonava tak, aby nebola ohrozena integrita
studii v priestoroch sluziacich na zber, ukladanie a odstranovanie odpadov vratane
dekontaminacie a odvozu.

Pristroje, materialy a reagencie

Pristroje vratane validovanych pocitacovych systémov s primeranou kapacitou pouzivané
na ziskavanie, ukladanie, vyhladavanie udajov a na regulovanie faktorov prostredia
suvisiace so studiou sa vhodne umiestnuju,

pravidelne sa kontroluju, c¢istia, udrziavaju a kalibruju v sulade so Standardnymi
pracovnymi postupmi; zaznamy o tychto ¢innostiach sa uchovavaju,

neziaducim sposobom neovplyviniuju testovacie systémy,

chemikalie, ¢inidla a roztoky sa oznacuju etiketou, ktora uvadza ich totoznost (pripadne
koncentraciu), udaj o ¢ase pouzitelnosti a inStrukcie o Specifickych skladovacich
podmienkach, udaje tykajuce sa povodu, o case pripravy a stability; dobu ich
pouzitelnosti mozno predlizif na zaklade dokumentovaného hodnotenia alebo analyzy.

Testovacie systémy
Fyzikalne alebo chemické

Pristroje pouzivané na ziskavanie fyzikalnych alebo chemickych tudajov st vhodne
umiestnené a vhodne navrhnuté s primeranou kapacitou tak, aby bola zabezpecena
integrita fyzikalnych alebo chemickych testovacich systémov.

Biologické

Na umiestnenie, uloZzenie, manipulaciu a oSetrovanie biologickych testovacich systémov
sa vytvaraju a udrziavaju nalezité podmienky zarucujuce kvalitu ziskanych udajov.

Novoziskané zivociSne a rastlinné testovacie systémy sa izoluji az do vyhodnotenia ich
zdravotného stavu. Ak sa objavi neobvyklé uhynutie alebo chorobnost, tento material sa v
stadiach nepouzije, a ak je to vhodné, tak sa zni¢ci humannym spdsobom. Na
experimentalny zaciatok stiidie sa pouziju testovacie systémy, ktoré su bez akychkolvek
ochoreni alebo tazkosti, ktoré mo6zZu nepriaznivo ovplyvnit ti¢el alebo uskuto¢nenie sStudie;
testovacie systémy, ktoré pocas Studie ochoreju alebo sa zrania, je potrebné izolovat a
liecit, ak je to potrebné na zachovanie integrity Studie, pricom sa zaznamenavaju vsetky
diagnozy ochoreni a ich nasledna liecba pred studiou alebo pocas studie.

Zaznamy o zdroji, datume prijatia a podmienky prijatia testovacich systémov sa
uchovavaju.

Biologické testovacie systémy sa aklimatizuji na testovacie prostredie, a to pocas
primeranej doby pred prvym podanim alebo aplikaciou testovanej alebo referencnej latky.

Vsetky informacie potrebné na riadnu identifikaciu testovacich systémov sa uvedu na ich
klietkach alebo nadobach. Jednotlivé testovacie systémy, ktoré sa pocas vykonavania
Studie vyberu z klietok alebo nadob, je potrebné nalezite oznacit, ak je to mozné.
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5.2.6.

5.2.7.

6.1.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.3.

6.3.1.

6.3.2.

6.3.3.

7.1.
7.2.

7.2.1.

Pocas pouzivania sa klietky alebo nadoby na testovacie systémy pravidelne Ccistia a
dezinfikuju. VSetky materialy, ktoré pridu do kontaktu s testovacim systémom, nemoézu
obsahovat znecistujuce latky v hodnotach, ktoré moézu ovplyvnit sStudiu. Podstielka pre
zvieratd sa ma menit podla toho, ako to vyzaduje spravna chovatelska prax. Pouzitie
pripravkov proti Skodcom sa zaznamenava.

Testovacie systémy pouzivané v polnych Studiach sa umiestnuju tak, aby sa zabranilo
naruseniu Studie postrekom a predchadzajucim pouzitim pripravkov na ochranu rastlin.

Testované a referen¢né latky
Prijem, manipulacia, odoberanie vzoriek a uskladnenie

Testované a referenéné latky testovacie pracovisko prijima, identifikuje, oznacuje,
manipuluje s nimi, odobera z nich vzorky a uskladnuje ich.

Zaznamy obsahujuce udaje charakterizujice testované a referencéné latky, datumy ich
prijatia, doby pouzitelnosti, mnozstva prijaté a pouzité pri stuadiach sa uchovavaju.

Manipulacia, odoberanie vzoriek z testovacich a referencnych latok a ich uskladnenie sa
vykonavaju tak, aby sa zabezpecil prijatelny stupen homogenity a stability a aby sa
zabranilo ich kontaminacii alebo pripadnej zamene.

Na nadobe, v ktorej sa uchovavaju testované a referenc¢né latky, su uvedené identifikacné
informacie, doba pouzitelnosti a osobitné instrukcie o skladovani.

Charakterizacia

Kazda testovana a referencna latka sa prislusne identifikuje (napr. kédom, registra¢nym
¢islom CAS, nazvom, biologickymi parametrami).

Pri kazdej studii sa pouzije latka, pri ktorej je znama totoznost vratane cisla Sarze,
Cistoty, zlozenia, koncentracie alebo ostatnych parametrov, aby bolo mozné nalezite
definovat kazdu Sarzu testovanej alebo referencnej latky.

V pripadoch, ked testovanu latku dodava objednavatel Studie, stanovi sa postup
vypracovany spoloc¢ne s objednavatelom studie a testovacim pracoviskom, aby sa overila
totoZnost testovanej latky, ktora je predmetom Studie.

Pri vSetkych Studiach sa pouzZiju testovacie a referenc¢né latky, pri ktorych je znama
stalost tychto latok pocas ich skladovania a skuiSania.

Ak sa testovana latka podava alebo aplikuje v nosic¢i, urc¢i sa homogenita, koncentracia a
stabilita testovanej latky v nosic¢i. Pre testované latky pouzivané v polnych studiach
(napr. zmesi v nadrziach) sa parametre moézu stanovit pomocou samostatnych
laboratérnych experimentov.

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

Standardné pracovné postupy

Standardné pracovné postupy schvalené vedenim testovacieho pracoviska, ktoré su

urcené na zabezpecenie kvality a integrity tidajov ziskanych testovacim pracoviskom, sa
vypracuvaju v pisomnej podobe a ich revizie schvaluje vedenie testovacieho pracoviska.

Kazda oddelena cast testovacieho pracoviska alebo priestor pracuje s platnymi verziami
Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa vztahuju na ¢innosti vykonavané v tejto
Casti alebo priestore.

Odchylky od Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa vzfahuju na Stadiu, sa
zaznamenavaju a potvrdzuju veducim Studie, pripadne veducim ciastkovej studie.

Pristroje, materialy a reagencie
Pristroje sa obsluhuju, udrzuju, Cistia a kalibruju.

Pocitacové systémy sa podla potreby validuju, prevadzkuju, udrzuji, overuje sa ich
spolahlivost, zmenové zaznamy sa zalohuju a

materialy, ¢inidla a roztoky sa pripravia na pouzitie tak, zZe sa oznacia.
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7.3.
7.3.1.

7.4.
7.4.1.
7.4.2.

7.4.3.

7.4.4.
7.4.5.
7.4.6.

8.1.
8.1.1.
8.1.2.

8.1.2.1.

8.1.2.2.

8.2.
8.2.1.
8.2.1.1.
8.2.1.2.
8.2.1.3.

8.2.1.4.
8.2.2.

8.2.2.1.
8.2.2.2.

8.2.2.3.
8.2.2.4.

8.2.3.
8.2.3.1.

8.2.3.2.
8.2.4.

8.2.4.1.
8.2.4.2.

Vedenie zaznamov, podavanie sprav, uchovavanie a vyhladavanie

Koédovanie studii, zber udajov, priprava sprav, systémy indexov, zaobchadzanie s tidajmi
vratane pouZzitia pocitacovych systémov.

Testovacie systémy pozostavaju z
pripravy miestnosti a podmienok prostredia pre testovacie systémy,

postupov pri prijme, prenose, spravnom umiestneni, charakterizacii, identifikacii a
starostlivosti o testovaci systém,

pripravy testovacieho systému, pozorovania a vySetrenie na zaciatku, pocas studie a pri
ukonceni,

zaobchadzania s jednotlivcami testovacieho systému, ktoré uhynuli pocas studie,
zberu, identifikacie a zaobchadzania so vzorkami vratane pitvy a histopatologie,

uloZenia a umiestnenia testovacich systémov v priestorovom nakrese testovacieho
pracoviska.

Vykonanie neklinickej studie
Plan studie
Pred zacatim kazdej Studie musi byt pisomne vypracovany jej plan.

Sulad planu sStadie so zasadami spravnej laboratornej praxe schvaluje vedenie
testovacieho pracoviska, objednavatel studie a potvrdzuje aj zamestnanec zabezpecujuci
vykonavanie programu kvality.

Doplnky k planu studie a odchylky od planu studie musi zdovodnit, schvalit a podpisat s
uvedenim datumu podpisu veduci Ciastkovej Studie a veduci Studie, a tieto sa uchovavaju
spolu s planom studie.

V pripade kratkodobych studii sa pouzije vSeobecny plan Studie s osobitnym doplnkom
ku stadii.

Plan studie obsahuje najma

identifikaciu studie, identifikaciu testovanej a referencnej latky:

opisny nazov studie,

vyhlasenie, ktoré definuje povahu a ucel stuadie,

identifikaciu testovanej latky kodom alebo nazvom IUPAC, ¢islom CAS alebo biologickymi
parametrami,

pouzita referenénu latku,

informacie o objednavatelovi §tudie a o testovacom pracovisku:

nazov a adresu objednavatela Studie,

nazov a adresy vsetkych testovacich pracovisk a testovacich miest, v ktorych sa
uskutocnuje studia,

meno a adresu veduceho studie,

meno a adresu veduceho ciastkovej Studie a casti Studie pridelené veducim Studie, za
ktoré zodpoveda veduci ¢iastkovej Studie,

Datumy

plan studie obsahuje datum a podpis veduceho Studie a datum a podpis objednavatela
stadie, a

navrhy datumov experimentalneho zaciatku a ukoncenia studie.

Testovacie metody

okrem udajov uvedenych v bodoch 8.2.1 az 8.2.3. obsahuju aj

zdovodnenie vyberu testovacieho systému,
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8.2.4.3.

8.2.4.4.
8.2.4.5.
8.2.4.6.

8.2.4.7.
8.3.
8.3.1.

8.3.2.
8.3.3.

8.3.4.

8.3.5.

9.1.1.

9.1.2.

9.1.3.

9.1.4.

9.2.
9.2.1.
9.2.1.1.
9.2.1.2.

9.2.1.3.

9.2.1.4.

9.2.1.5.

9.2.1.6.

9.2.1.7.

charakterizaciu testovacieho systému, ako napriklad druh, kmen, podkmen, dodavatel,
pocet, rozsah telesnych hmotnosti, pohlavie, vek a ostatné vhodné informacie,

spOsob podania testovanej a referencnej latky a zdévodnenie tohto vyberu,
velkost davky alebo koncentracie, frekvenciu a dobu podavania alebo aplikacie,

podrobnu informaciu o experimentalnej schéme vratane opisu chronologického priebehu
Studie, vSetky pouzité metody, materialy a podmienky, typy a frekvenciu analyz, merani,
pozorovani a vySetreni, ktoré sa maju vykonat, a Statistické metédy, ak sa pouzijua,

zoznam zaznamov, ktoré maja byt uchované.
Vykonavanie Studie

Kazda studia sa musi oznacif. VSetky latky tykajuce sa tejto Studie maju to isté
oznacenie. Vzorky zo Studie sa oznacia tak, aby bolo mozné potvrdit ich poévod a
skutocnost, ze boli odobraté zo Studie.

Studia sa vykonava v sullade s planom Studie.

Vsetky udaje ziskané pocas vykonavania Studie sa zaznamenavaju bezodkladne, presne a
Citatelne priamo zamestnancom, ktory vykonava zapis tidajov. Tieto zapisy sa podpisuju
alebo parafuju s uvedenim datumu.

Akakolvek zmena primarnych udajov sa vykonava tak, aby nebol prekryty predchadzajuci
zapis, uvedie sa doévod zmeny, datum a podpis alebo parafa zamestnanca, ktory zmenu
vykonal.

Udaje ziskané ako priamy pocitacovy vystup su v ¢ase vystupu udajov identifikované
zamestnancom, ktory zodpoveda za priame vkladanie udajov. Pocitacovy systém sa
navrhuje tak, aby umoznil zachovanie kompletnej kontroly ciest na sledovanie zmien bez
toho, aby sa prekryli povodné tidaje. VSetky zmeny sa eviduju tak, aby bolo mozné zistit,
ktori zamestnanci zmeny vykonali, pricom sa uvedie dovod vykonanych zmien.

Oznamovanie vysledkov studie

Po skonceni kazdej studie sa vypracuje zaverecna sprava. V pripade kratkodobych studii
sa moze pouzit Standardizovana zavere¢na sprava doplnena osobitnym rozsirenim studie.

Spravy veducich ciastkovych studii alebo vedeckych zamestnancov, ktori su
zainteresovani na Studii, st nimi podpisané a datované.

Zaverecnu spravu, ktora obsahuje aj rozsah suladu so zasadami spravnej laboratérne;j
praxe, podpisuje a datuje veduci Studie.

Opravy a doplnenia k zaverecnej sprave sa vykonaju formou doplnkov. V doplnkoch sa
uvedu dovody oprav alebo doplneni a st podpisané a datované veducim Studie.

Uprava a zmena formy zaverecnej spravy sa nepovazuju za opravu alebo doplnenie
zaverecnej spravy.

Zaverecna sprava obsahuje najma
identifikaciu studie, identifikaciu testovanej a referencne;j latky,
opisny nazov testovanej a referenc¢nej latky,

identifikaciu testovanej latky kédom alebo nazvom IUPAC, ¢islom CAS alebo biologickymi
parametrami,

identifikaciu referenc¢nej latky nazvom,
charakterizaciu testovanej latky vratane Cistoty, stability a homogenity,

informaciu o objednavatelovi Studie vratane jeho adresy a informaciu o testovacom
pracovisku vratane vsetkych testovacich pracovisk a testovacich miest, v ktorych sa
uskutocnovala studia,

meno a adresu veduceho studie a veduceho ciastkovej studie, ak je to potrebné, mena a
adresy vedeckych zamestnancov, ktori svojimi spravami prispeli k zaverecnej sprave,

datumy experimentalneho zacatia a dokoncenia Studie,



Strana 12 Zbierka zakonov Slovenskej republiky 298/2007 Z. z.

9.2.1.8.

9.2.1.9.
9.2.1.10.

10.
10.1.
10.1.1.

10.1.2.

10.1.3.
10.1.4.
10.1.5.
10.1.6.
10.1.7.
10.2.

10.3.

10.4.

vyhlasenie zamestnanca zodpovedného za program zabezpecenia kvality, v ktorom sa
uvadzaju kategorie uskutoCnenych inspekcii a datumy ich vykonania vratane casti
kontrolovanej studie, datumy oznamenia vsetkych vysledkov inspekcii kedy boli
nahlasené veducemu Cciastkovej Studie a veduceho sStudie. Vyhlasenie sucasne
potvrdzuje, ze zaverecna sprava odraza primarne udaje,

opis pouzitych testovacich metod, ktoré boli v studii pouzité,

stuhrn vysledkov a vsSetky informacie a udaje pozadované planom S§tudie, spolu s
predlozenim vysledkov, vratane vypoctov a urcenie Statistickych vyznamnosti, ako aj
hodnotenie a diskusiu o vysledkoch, a zavery studie.

UKkladanie a uchovanie zaznamov a materialov
Zaznamy a materialy sa uchovavaju 10 rokov vratane

planu Stadie, primarnych udajov, vzoriek testovanych a referenénych latok, vzoriek
testovanych materialov a zaverecnej spravy kazdej studie; vzorky testovanych a
referenénych latok a vzorky testovanych materialov sa uchovaju tak dlho, kym ich kvalita
umoznuje ich hodnotenie,

zaznamov o insSpekciach vykonanych zamestnancami programu zabezpecenia kvality, ako
aj casovy plan inspekcili,

zaznamov o kvalifikacii, vycviku, praxi a pracovnom zaradeni zamestnancov,

zaznamov a sprav o udrzbe a kalibracii pristrojov,

valida¢nej dokumentacie pre pocitacové systémy,

vSetkych predchadzajucich platnych i neplatnych Standardnych pracovnych postupov,
zaznamov o monitorovani zivotného prostredia.

Materialy ulozené v archivoch sa oznacia tak, aby sa umoznilo ich riadne uskladnenie a
Iahké vyhladanie.

Do archivov mo6zu mat pristup iba zamestnanci uréeni vedenim testovacieho pracoviska.
Presun materialu do a z archivu sa zaznamenava.

Ak sa skondi ¢innost testovacieho pracoviska alebo pracoviska zmluvne zabezpecujuceho
uchovavanie a neexistuje jeho pravny nastupca, uchovavany material sa premiestni do
archivov objednavatela studie.
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Priloha ¢€. 2
k nariadeniu vlady ¢. 298/2007 Z. z.

PODROBNOSTI O CINNOSTIACH A O PRACOVNYCH NAPLNIACH INSPEKTOROV
VYKONAVAJUCICH INSPEKCIE A OVEROVANIE DODRZIAVANIA ZASAD SPRAVNEJ

LABORATORNEJ PRAXE

Cast A

POSTUPY MONITORUJUCE DODRZANIE ZASAD SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

1.2.

2.1.
2.2.

2.2.1.
2.2.2.

2.2.3.

2.3.
2.3.1.

2.3.2.

2.3.3.

3.1.

3.1.2.

3.1.3.
3.1.3.1.

Akreditujuca osoba monitorujuca zasady zodpoveda za stanovenie stavu dodrziavania
zasad testovacimi pracoviskami a kvality auditu Studie a za postup vykonany na zaklade
vysledkov inSpekcie testovacich pracovisk alebo auditov studii, ktoré sa povazuju za
nutné, ak inSpekciu vykonali inSpektori uvedeni v ¢asti B bodoch 2.1. a 2.2.

Narodné programy dodrziavania zasad, vratane ich monitorovania zistuji, Ci testovacie
pracoviska zaviedli zasady do praxe a ¢i su schopné zabezpecit, Ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu.

Narodny program dodrziavania zasad
vymedzuje posobnost a rozsah programu,

poskytuje informaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi
do programu,

poskytuje informacie o druhoch inSpekcii testovacich pracovisk a auditov studii,

opisuje inSpekciu testovacieho pracoviska a postupov auditu studie na overovanie
dodrziavania zasad,

opisuje postupy, ktoré sa moézu povazovat za nasledné insSpekcie testovacieho pracoviska a
auditov studii, a
zahfna

ustanovenia na inSpekciu testovacieho pracoviska podla § 30b a 30d zakona. InSpekcie sa
skladaju zo vSeobecnej insSpekcie testovacieho pracoviska, ktora sa ¢leni na predbeznu
inSpekciu a inSpekciu, ako aj z auditu jednej alebo viacerych prebiehajucich alebo
ukoncenych studii,

ustanovenia na mimoriadne inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditov Sstudii na
poziadanie kontrolnych organov uvedenych v § 38 a 39 zakona (dalej len ,kontrolné
organy"),

vymedzenie pravomoci inSpektorov na vstup do testovacich pracovisk a ich pristup k
udajom vo vlastnictve testovacich pracovisk vratane vzoriek, dokumentacie Standardnych
pracovnych postupov a dalSej dokumentacie atd. podla poziadaviek § 30b ods. 2 a 3
zakona.

Mimoriadne inSpekcie testovacieho pracoviska uvedené v bode 2.3.2. su opakovana
inspekcia a nasledna inspekcia.

Ak sa pocas alebo po inSpekcii testovacieho pracoviska alebo audite studie zistia odchylky
od zasad, akreditujuca osoba prostrednictvom inSpektorov vykona v testovacom
pracovisku opakovanu inSpekciu. Opakovana insSpekcia sa zaznamena v zaznamoch
inSpektora.

Ak inSpekcia testovacieho pracoviska alebo audit stadie odhali len mensSie odchylky od
zasad, inspektor poziada pracovisko, aby ich v nim stanovenej lehote odstranilo. Po
uplynuti stanovenej lehoty na odstranenie odchylok inspektor vykona naslednu inspekciu
a overli, Ci bola naprava skuto¢ne vykonana.

Ak sa tak nestalo, alebo ak sa zistia iba drobné nezhody, inSpektor méoze

vydat vyhlasenie, Ze testovacie pracovisko bolo preverené a Ze pracuje v sulade so
zasadami, alebo
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3.1.3.2. poskytnut podrobnu spravu o zisteniach inspektorov akreditujucej osobe a kontrolnym
organom, ktoré pozaduju audit studie.

3.1.4. Ak sa opakovanou inSpekciou alebo naslednou inspekciou zistia zavaznejsie odchylky,
akreditujuca osoba monitorujica zasady najma

3.1.4.1.vyda vyhlasenie, v ktorom sa uvedu podrobnosti o zistenych nezrovnalostiach alebo
chybach, ktoré moézu ovplyvnit validitu stadii vykonavanych v testovacom pracovisku,

3.1.4.2. pozastavi inSpekciu testovacieho pracoviska alebo auditu Studie, napriklad ak je to
technicky mozné, vyluci testovacie pracovisko z narodného programu dodrziavania zasad
alebo z akéhokolvek iného platného zoznamu alebo registra testovacich pracovisk
podliehajucich monitorovaniu dodrziavania zasad,

3.1.4.3. pozaduje, aby sa vyhlasenie uvadzajuce podrobnosti o nezrovnalostiach prilozilo k
Specifickym spravam o Studiach.

2.1.
2.2.

2.2.1.
2.2.2.
2.2.3.
2.3.

2.4.

3.1.1.

3.1.2.

3.1.2.1.
3.1.2.2.
3.1.2.3.
3.1.2.4.
3.1.2.5.

3.1.3.
3.1.4.
3.1.5.

Cast B
VYKONANIE INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA A AUDITOV STUDII

InSpekcie pracovisk sa vykonavaju na ucely stanovenia stupna zhody testovacich
pracovisk a Studii so zasadami spravnej laboratérnej praxe (dalej len ,zasady“) a na
stanovenie integrity idajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné tidaje maju nalezita kvalitu
na posudenie a rozhodovanie narodnymi regulacnymi organmi.

Inspek¢né postupy
Predbezna inspekcia

Pred vykonanim insSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu studii sa inspektori
oboznamia s pracoviskom, ktoré maju navstivi. Preveria sa existujuce informacie o
pracovisku, najma o

druhu, velkosti a usporiadani pracoviska,
rozsahu studie, s ktorym sa pravdepodobne inspektori stretnt pocas inSpekcie,
systéme riadenia pracoviska.

Inspektori si preveria vSetky nedostatky z predchadzajucich inSpekcii testovacieho
pracoviska. Ak neboli vykonané Ziadne predchadzajuce inSpekcie testovacich pracovisk,
uskutoéni sa predbezna inSpekéna navsteva na ucel ziskania prislusnych informacii.

Testovacim pracoviskam sa oznami datum a c¢as prichodu inSpektorov, ciel ich navstevy
a dobu zdrzania sa inSpektorov na pracovisku; ak je potrebné zabezpecit prislusné
doklady alebo zaznamy a pritomnost prisluSnych zamestnancov, v oznameni sa to
takisto uvedie.

Uvodné zasadnutie

Administrativne a praktické podrobnosti inSpekcie testovacieho pracoviska a auditu
stadii sa prediskutuju s vedenim pracoviska, v ramci ktorej sa

vysvetli icel a rozsah navstevy,

uvedie poziadavka na potrebni dokumentaciu a pristup k nej, vratane

zoznamov prebiehajucich alebo skoncenych studii,

Studijnych planov,

Standardnych pracovnych postupov,

zavereénych sprav zo studii,

dohody o pristupe k dokumentom, a ak je to nutné, aj moznosti na kopirovanie
délezitych dokumentov,

vyziadaju informacie o systéme riadenia organizacie a zamestnancoch pracoviska,
vyziadaju informacie tykajuce sa vykonania §tudii, ktoré nepodliehaju zasadam,

urcia casti pracoviska, ktoré budu zahrnuté do inSpekcie testovacieho pracoviska,
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3.1.6.

3.1.7.
3.1.8.

3.1.9.

4.1.

4.1.1.
4.1.2.
4.1.3.
4.1.4.

4.1.5.
4.1.6.
4.1.7.
4.1.8.

4.1.9.

4.2.

4.2.1.

4.2.2.

4.2.3.

5.1.

5.2.

5.3.

5.3.1.

5.3.2.

5.3.8.

5.3.4.

5.3.5.
5.3.6.

opisu dokumenty a vzorky, ktoré budu potrebné pre audit prebiehajucich a ukoncenych
studii,
urcia, kedy sa bude konat zavereéné zasadnutie po ukonceni inSpekcie,

nadviaze kontakt s utvarom zabezpecenia kvality na pracovisku a dohodne ucast na
vykonani inSpekcie zamestnanca ttvaru zabezpecenia kvality,

vyziada osobitna miestnost, ak ju budu potrebovat na preskimanie dokumentov a iné
aktivity spojené s inSpekciou.

Organizacia a zamestnanci

Od vedenia testovacieho pracoviska pozaduju predlozenie dokumentov, najma
planov priestorového usporiadania,

schém riadenia a organizacie odbornych ¢innosti,

Zivotopisy zamestnancov, ktori sa podielaju na studiach vybranych na audit,

zoznam prebiehajicich a ukonéenych studii s informaciami o typoch studii, datume
zaCatia a ukoncenia, testovacom systéme, sposobe aplikacie testovanej latky a meno
veduiceho Studie,

plan dohladu nad zdravim zamestnancov,
pracovné naplne zamestnancov a ich tréningové programy vratane zaznamov,
zoznam Standardnych pracovnych postupov na pracovisku,

Specialne Standardné pracovné postupy tykajuce sa kontrolovanych alebo auditovanych
stuadii alebo postupov,

zoznam veducich stadii a objednavatelov zainteresovanych na studii, u ktorych prebieha
audit.

InsSpektor preveri najma

zoznamy prebiehajucich a ukoncenych studii, aby sa zistil rozsah cinnosti vykonavanej
v testovacom pracovisku,

totoznost a kvalifikaciu veducich $§tadii, veduceho useku zabezpecenia kvality a
ostatného personalu,

existenciu Standardnych pracovnych postupov pre prislusné oblasti testovania.
Program zabezpecenia kvality

Urcuje mechanizmy pouzivané testovacim pracoviskom tak, aby boli studie primerane
vykonavané v stilade so zasadami.

Veduci tseku utvaru zabezpecenia kvality na poziadanie inSpektora vysvetli systémy a
metody na kontrolu zabezpecenia kvality a monitorovanie studii a spésob vykonavania
zaznamov a pozorovani zistenych poc¢as monitorovania.

Inspektori preveria najma

kvalifikaciu veduceho tuseku utvaru zabezpecenia kvality a vSetkych zamestnancov
utvaru zabezpecenia kvality,

¢i usek utvaru zabezpecenia kvality funguje nezavisle od zamestnancov zapojenych do
studii,
ako usek utvaru zabezpecenia kvality planuje a vykonava kontrolu, ako monitoruje

zistené kritické fazy studie a aké zdroje su dostupné pre kontrolné a monitorovacie
aktivity,

¢i existuju spbsoby monitorovania na zaklade vybraného prikladu, ak su Studie
kratkeho trvania, a monitorovanie kazdej z nich nie je uskutocnitelné,

rozsah monitorovania titvaru zabezpecenia kvality po¢as praktickych faz studie,

monitorovanie beznej prevadzky testovacieho pracoviska utvarom zabezpecenia kvality a
jej rozsah,
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5.3.7.

5.3.8.

5.3.9.
5.3.10.

5.3.11.

6.
6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

7.1.
7.1.1.
7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

7.1.6.

7.1.7.

7.1.8.

7.1.9.

7.1.10.

7.1.11.

postupy utvaru zabezpecenia kvality pri kontrole zaverecnej spravy studie na zaistenie
zhody s primarnymi udajmi,

¢i vedenie testovacieho pracoviska dostane spravy od utvaru zabezpecCenia kvality
tykajuce sa problémov, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu alebo integritu studie,

postupy, ktoré vykona utvar zabezpecenia kvality, ak sa zistia nezrovnalosti,

ulohu utvaru zabezpecenia kvality, ak nejaké studie alebo ich suicasti sa vykonaju v
zmluvnych laboratériach,

aku ulohu utvar zabezpecenia kvality zohrava pri kontrole, tprave a aktualizacii
Standardnych pracovnych postupov.

Pracovisko
InsSpektor preveri, ¢i

rieSenie pracoviska umoznuje dostatoény stupen oddelenia testovacich latok, zvierat,
krmiv, patologickych vzoriek jednej Studie od vzoriek druhej Studie a pre nu pouzitych
testovacich latok, zvierat, krmiv, patologickych vzoriek,

existuje environmentalna kontrola prostredia a monitorovacie postupy a ¢i tieto funguju
v kritickych priestoroch, napr. v miestnostiach pre zvierata alebo v inych biologickych
testovanych systémoch, priestoroch na uskladnenie testovacich latok a laboratérnych
priestoroch,

udrziavanie hygieny je vyhovujuce pre rozne pracoviska a ¢i su, ak je to nutné,
spracované postupy na nicenie Skodcov.

Starostlivost o biologické testovacie systémy, ich umiestnenie a kontrola
Inspektor preveri, podla testovacich systémov, Ci
su pracoviska primerané na pouzivanie testovacich systémov a na ucely testovania,

existujiu mechanizmy na karanténu zvierat a rastlin vstupujucich do pracoviska a ¢i
tieto mechanizmy nalezite funguju,

existuji mechanizmy na izolaciu zvierat, alebo inych prvkov testovacieho systému, ak je
to nutné,

sa zistilo podozrenie, ze zvierata alebo iné prvky testovacieho systému st nakazené
alebo st nosi¢mi nakazy,

existuje dostatocny monitoring a vedenie zaznamov o zdravotnom stave, spravani alebo
ostatnych aspektoch,

je vybavenie na udrziavanie podmienok prostredia pozadované pre kazdy testovaci
systém primerané, dobre udrziavané a ucinné,

sa klietky zvierat, kfmidla, nadoby na vodu a ostatné nadoby, ako aj doplnkové
prislusenstvo udrziavaju dostatocne Cisté,

sa vykonavaju pozadované analyzy kontroly podmienok prostredia a podpornych
systémov,

existuju prostriedky na odstranenie a likvidaciu zivo¢iSneho odpadu a odpadu z
testovacich systémov a ¢i sa tieto prevadzkuju tak, aby sa minimalizovalo zamorenie
hmyzom, Sirenie zapachu, riziko nakazy a znecistenie zivotného prostredia,

su zabezpecené skladové priestory na uskladnenie krmiva pre zvierata alebo podobné
materialy pre vSetky ostatné systémy, i sa tieto priestory nepouzivaju na uskladnenie
inych materialov, a ¢i st oddelené od priestorov, v ktorych st umiestnené zvierata alebo
iné biologické testovacie systémy,

su sklady krmiva a podstielky chranené pred poskodenim Skodlivymi vplyvmi Zivotného
prostredia, zamorenim Skodcami a kontaminaciou.

Pristroje, materialy, reagencie a vzorky

InsSpektor preveri, ¢i



298/2007 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 17

8.1.1.
8.1.2.

8.1.3.

8.1.4.

8.1.5.

9.1.
9.1.1.
9.1.2.

9.1.3.

9.2.

9.2.1.
9.2.2.
9.2.8.

9.2.4.

9.2.5.

9.2.6.

9.2.7.

9.2.8.

9.2.9.

9.2.10.

10.
10.1.
10.2.

10.3.
10.4.

10.5.

je pristroj Cisty a v dobrom prevadzkovom stave,

sa vedu zaznamy o prevadzke, udrzbe, overovani, kalibracii a validacii meracieho
vybavenia a pristrojov vratane pocitacovych systémov,

su materialy a reagencie nalezite oznacené etiketami a ¢i st uskladnené pri prislusnych
teplotach a ¢i sa nezanedbava doba odportucanej spotreby,

st vzorky spravne identifikované podla testovacieho systému, Studie a podla ich
charakteru a datumu odobratia,

pouzité pristroje a materialy neovplyvnuju testovaci systém.
Testovacie systémy

Fyzikalno-chemické systémy

InsSpektor preveri, ¢i

sa stanovila stabilita testovanej a referenc¢nej latky a ¢i sa v planoch testov pouzili
predpisané referenc¢né latky, ak to vyzaduju plany studie,

st dokumentované a uchovavané udaje z automatizovanych systémov, akymi su
zaznamy a grafy z pristrojov a vystupy z poc¢itacov.

Biologické testovacie systémy
inSpektor preveri, ¢i
su testovacie systémy uvedené v planoch stadie,

su testovacie systémy primerané a, ak je to potrebné a vhodné, aj jednozna¢ne oznacené
v priebehu studie a ¢i existuju zaznamy tykajuce sa prijmu testovanych systémov a
doklad o celkovom pocte prijatych, pouzitych, nahradenych a vyradenych testovacich
systémov,

su priestory ustajnenia a chovné nadoby riadne oznacené a Ci s na nich uvedené
vSetky nalezité informacie,
existuje primerané oddelenie studii vykonavanych na tom istom zivoc¢iSnom druhu alebo

na tych istych biologickych systémoch, ale s rozdielnymi latkami, ktoré su nalezite
oddelené,

su zivocisne druhy alebo ostatné biologické testovacie systémy nalezite oddelené, a to
bud' v priestore, alebo v ¢case,

je prostredie pre biologicky testovaci systém také, ako je uvedené v plane Studie alebo v
Standardnych pracovnych postupoch, ak ide o teplotu alebo cykly svetlo/tma,

vedenie zaznamov o prijme, manipulacii, umiestneni a kontrole, starostlivosti a
hodnoteni zdravia zodpoveda testovacim systémom,

sa vedu pisomné zaznamy o kontrole, karanténe, chorobnosti, imrtnosti, spravani,
diagnozach a lieceni zvierat a rastlinnych testovacich systémov alebo inych podobnych
aspektoch zodpovedajucich danému biologickému testovaciemu systému,

existuju predpisy a navody na primeranu likvidaciu testovacich systémov po skonceni
testov.

Testované a referencné latky
InsSpektor preveri, ¢i

st na potvrdeni o prevzati testovanych a referenénych latok pisomné zaznamy vratane
oznacenia zodpovednej osoby, a zaznamy ohladom manipulacie, odoberania vzoriek,
pouzivania a ich uskladnovania,

su obaly testovanych a referenc¢nych latok nalezite oznacené,

su skladovacie podmienky testovanych a referenc¢nych latok vyhovujiuce na zachovanie
ich koncentracie, Cistoty a stability,

existuju pisomné zaznamy o urceni poévodu, Cistoty, zloZenia, stability testovanych a
referen¢nych latok a na ich zamedzenie kontaminacie,
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10.6.

10.7.

10.8.

10.9.

11.
11.1.
11.

11.
.1.3.
11.

11

11.

11.
11.
11.

11.

11

12.
12.1.
12.
12.

12.

12.

12.

12.

12.
12.

1.2.

1.3.1.

1.3.2.

1.3.38.
1.3.4.
1.3.5.

1.3.6.

.1.3.7.
11.
11.
11.

1.3.8.
1.3.9.
1.3.10

1.1.
1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.
1.8.

existuju postupy na stanovenie homogenity a stability zmesi obsahujucich testované a
referencné latky,

su obaly, v ktorych sa zmesi alebo roztoky testovanych a referenc¢nych latok uchovavaju,
oznacené a ¢i sa vedu zaznamy o homogenite a stalosti ich obsahov,

sa odoberaju vzorky z kazdej Sarze testovanych a referenénych latok na analytické tcely
a tieto sa uchovavaju potrebny cas, ak ma test dlhsie trvanie ako Styri tyzdne,

s postupy na zmieSavanie latok navrhnuté tak, aby sa zamedzilo omylom pri
identifikacii alebo kriZovej kontaminacii.

Standardné pracovné postupy

InsSpektor preveri, ¢i

ma kazdé testovacie pracovisko k dispozicii prislusné autorizované kopie standardnych
pracovnych postupov vratane postupov na ich upravu a aktualizaciu a ¢i boli vsetky
upravy a aktualizacie schvalené a datované,

sa uchovavaju subory o Standardnych pracovnych postupoch,
su Standardné pracovné postupy vypracované najma na:

prevzatie, urcenie identity, Cistoty, zloZenia a stability, oznacovanie, manipulaciu,
odoberanie vzoriek, pouzivanie a uskladnenie testovacich a referenénych latok,

pouzitie, udrzbu, Ccistenie, kalibraciu a validaciu meracich pristrojov, pocitacovych
systémov a zariadeni na riadenie environmentalnych podmienok,

pripravu c¢inidiel a davkovanie zmesi,
vedenie zaznamov, oznamovanie sprav, ulozenie a vyhladavanie zaznamov a sprav,

pripravu a environmentalnu kontrolu v priestoroch, kde sa nachadzaju testovacie
systémy,

prijem, prenos, umiestnenie, charakterizaciu, identifikaciu a starostlivost o testovacie
systémy,

manipulaciu s testovacimi systémami pred, pocas a pri ukonceni studie,
likvidaciu testovacich systémov,
pouzitie pripravkov na nicenie skodcov a Cistiacich prostriedkov,

¢innost programu zabezpecenia kvality.

Vykonanie studie
InSpektor preveri, ¢i
plan studie podpisal a datoval veduci studie, vratane vSetkych zmien a doplnkov,

sa zaznamenal datum odsuhlasenia planu Stidie objednavatelom, ak na tom
objednavatel trval,

boli merania, pozorovania a skusky vykonavané v sulade s planom Studie a prislusnymi
Standardnymi pracovnymi postupmi,

boli vysledky tychto merani, pozorovani a skuiiSok presne a citatelne zaznamenané hned
po ich vykonani a ¢i boli podpisané alebo Sifrované a datované,

zmeny v primarnych udajoch, vratane udajov uloZenych v pocitacoch, nespochybnuju
predchadzajuce udaje, ¢i sa v nich uviedol dévod zmeny a ¢i bol povereny zamestnanec,
ktory zodpoveda za zmenu a datum a kedy bola zmena vykonana,

sa identifikovali tidaje ziskané pocitacom alebo ulozené udaje a ¢i s postupy na ich
ochranu proti neopravnenym zmenam a doplnkom alebo proti ich strate postacujuce,

su pocitacové systémy pouzité v ramci Studie spolahlivé, presné a ¢i boli validované,

boli presetrené a posudené vsSetky neocakavané udalosti zaznamenané v primarnych
udajoch,



298/2007 Z. z. Zbierka zakonov Slovenskej republiky Strana 19

12.1.9.

13.
13.1.
13.1.1.

13.1.2.

13.1.3.

13.1.4.

13.1.5.

14.
14.1.
14.1.1.
14.1.2.

14.1.3.
14.1.4.

14.1.5.
14.1.6.

15.

15.1.

15.1.1.

15.1.2.

15.1.3.

15.1.4.

15.1.5.

15.1.6.

15.1.6.1.
15.1.6.2.
15.1.6.3.

su vysledky uvadzané v spravach o studii v predbeznej sprave alebo v zaverecnej sprave
zhodné a uplné a ¢i presne zodpovedaju primarnym udajom.

Sprava z vysledkov Studie
InSpektor preveri, ¢i

je zaverecna sprava podpisana a datovana veducim Studie, a ¢i z nej vyplyva, Ze studia
bola vykonana podla zasad,

je zavereCcna sprava podpisana a datovana ostatnymi veducimi vyskumnymi
zamestnancami, ak sa k nej prikladaju spravy z pridruzenych vednych disciplin,

je v zaverecnej sprave zahrnuté vyhlasenie o zabezpeceni kvality a ¢i je vyhlasenie
podpisané a datované,

akékolvek zmeny a doplnky k zaverecnej sprave Studie boli vykonané zodpovednym
zamestnancom,

zaverecna sprava uvadza zoznam miest uchovavania vzoriek, preparatov a primarnych
udajov.

Uskladnenie a uchovanie zaznamov
InsSpektor preveri
¢i bol urceny zamestnanec zodpovedny za ukladanie a uchovavanie zaznamov,

Ci bol zriadeny priestor na uchovavanie planov studii, primarnych udajov, vratane
udajov z prerusenych studii, zaverecnych sprav, vzoriek a preparatov, zaznamov o
vzdelavani a Skoleniach personalu,

postupy na vyhladavanie uchovavanych materialov,

postupy, ktoré umoznuju pristup do priestorov na uchovavanie materialov opravnenym
zamestnancom a zaznamy, ktoré su k dispozicii iba zamestnancom s pristupom k
primarnym udajom,

Ci sa vedie inventar materialov, ktoré boli vypozicané,

Ci sa tieto zaznamy a materialy uchovavaju na pozadované alebo prislusné casové
obdobie a ¢i su zabezpecené proti strate, poSkodeniu, poziaru alebo inym nepriaznivym
podmienkam prostredia.

Audity studii
InsSpektor preveri, ¢i

boli pisomne vyhotovené pracovné naplne a pisomne spracované prehlady o skoleniach
a skusenostiach pre vybranych zamestnancov zainteresovanych na stuadii, vratane
veduceho studie a vedeckych zamestnancov,

su k dispozicii dostatocne Skoleni zamestnanci v prislusnych oblastiach vykonavanej
Studie,

v sulade so servisnymi zaznamami boli jednotlivé casti pristrojov alebo Specialneho
vybavenia pouzivané v studii, kalibrované, validované a udrziavané,

boli stabilita testovacich latok, analyza testovanej latky a zmesi, analyza s krmivom,
zaznamenane,

vybrani zamestnanci pracujuci na studii plnili tlohy vymedzené planom Studie alebo v
sprave podla pracovnych naplni a v ¢ase stanovenom planom studie,

kopie celej dokumentacie tykajucej sa kontrolnych postupov alebo integralnej sucasti
Stadie zahfnaju

plan stadie,

Standardné pracovné postupy pouzivané v ¢ase vykonavania Studie,

pracovné denniky, knihy, laboratorne zoSity, pracovné listy, zostavy tidajov uloZenych v
pocitaci atd., kontroly vypoctov, ak sa planom studie vyzaduju,
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15.1.6.4. zaverecnu spravu.

15.2. V studiach, v ktorych sa pouzivaju zvierata, t. j. hlodavce a iné cicavce, inSpektori
sleduju percento jednotlivych zvierat od ich prichodu do testovacieho pracoviska az po
autopsiu. Patriénu pozornost venuju najma

15.2.1. telesnej hmotnosti zvierat, prijmu potravy alebo vody, davkovaniu zmesi a ich
podavaniu,

15.2.2.  klinickym pozorovaniam a pitevnym nalezom,

15.2.3.  Kklinickej chémii a patologii.

16. Ukoncenie inSpekcie alebo auditu studie

16.1. Po ukonceni inspekcie testovacieho pracoviska alebo auditu studie inspektor svoje
zistenia prerokuje so zastupcami testovacieho pracoviska na zavereCnom zasadnuti a
vypracuje spravu o inspekcii alebo spravu o audite studie.

16.2. InSpektor v sprave o inSpekcii alebo v sprave o audite Studie drobné nezhody od zasad,
ktoré neovplyvnuju platnost studii, neuvedie; drobné nezhody od zasad neuvedené v
sprave inSpektor uvedie v zapise o prerokovani vysledkov inSpekcie alebo auditu studie,
v ktorom stanovi termin na odstranenie drobnych nezhod, a v termine nim stanovenom
preveri, ¢i bola vykonana naprava zistenych drobnych nezhaod.

16.3. InsSpektor, ktory pocas inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu Studie zistil
zavazné nezhody od zasad, ktoré moézu ovplyvnit platnost Studie alebo inych studit
vykonanych na pracovisku, svoje zistenie nahlasi akreditujucej osobe.

16.4. Ak o audit studie poziadal kontrolny organ, inSpektor pripravi pre kontrolny organ

kompletna spravu so zisteniami zistenymi auditom Studie a zaSle ju kontrolnému
organu a akreditujuacej osobe.
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 298/2007 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNYCH AKTOV EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii a
overovani spravnej laboratornej praxe (Mimoriadne vydanie U. v. EU, 15/zv. 8).

2. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/10/ES z 11. februara 2004 o zosuladovani
zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplatnovanych na zasady spravnej laboratérnej praxe
a overovanie ich uplatiiovania pri testoch chemickych latok (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
15/zv. 8).
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1) § 2 pism. 1) zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch v zneni

zakona ¢. 95/2007 Z. z.

2) § 2 pism. m) zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.
3) § 30 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.

4) § 30a ods. 2 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.
5) § 2 pism. n) zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.
6) § 2 pism. p) zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.
7) § 2 pism

8) § 2 pism
9) § 37 zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

. 0) zakona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.
. 1) zdkona ¢. 163/2001 Z. z. v zneni zakona ¢. 95/2007 Z. z.
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