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320
NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 23. juna 2010,

ktorym sa upravuji ¢éinnosti testovacich pracovisk a cinnosti
inspektorov vykonavajucich inspekcie, audit a overovanie
dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. g), h) a 1) zdkona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
neskorsich predpisov nariaduje:

§1

Predmet dpravy

(1) Toto nariadenie vlady upravuje cinnosti testovacich pracovisk a c¢innosti inSpektorov
vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe.!)

(2) Toto nariadenie vlady sa nevztahuje na vyklad a hodnotenie vysledkov testov.

§2
Vymedzenie niektorych pojmov
Na tucely tohto nariadenia vlady sa rozumie
a) testovacim miestom miesto, kde sa vykonava niektora ¢ast neklinickej sStudie,

b) Standardnym pracovnym postupom dokumentovany postup, ktory opisuje, ako vykonavat testy
alebo ¢innosti, ktoré nie su Specifikované v plane neklinickej Studie alebo v smerniciach na
testovanie,

c) zakladnym planom subor informacii, ktoré napomahaju pri posudeni pracovného zatazenia a
pri sledovani neklinickej studie v testovacom pracovisku,

d) planom neklinickej Stuadie dokument, ktory vymedzuje ciele a experimentalne planovanie
skusok na vykonavanie neklinickej studie vratane jeho zmien a doplnkov,

e) odchylkou od planu neklinickej Stadie neocakavana odchylka od planu neklinickej studie po
zacati neklinickej Studie,

f) testovacim systémom biologicky, chemicky alebo fyzikalny systém alebo ich kombinacia
pouzita v neklinickej studii,

g) testovanou latkou predmet, ktory je objektom neklinickej studie,

h) referen¢nou latkou latka pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou,

i) Sarzou Specifické mnozstvo alebo cast testovanej alebo referencnej latky pripravenej v
definovanom vyrobnom cykle spésobom, pri ktorom mozno predpokladat jej rovnaké vlastnosti,
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j) nosicom latka, ktora sluzi ako nosi¢ na zmiesanie, dispergovanie alebo zvySovanie rozpustnosti
testovanej alebo referencnej latky na ucel ulahcenia jej aplikacie do testovacieho systému,

k) primarnym udajom pdvodny zaznam a dokument testovacieho pracoviska alebo jeho overena
kopia, ktora je vysledkom pozorovani a ¢innosti v priebehu neklinickej studie; primarnym
udajom moéze byt aj fotografia, mikrofilm, vystup z automatizovaného systému, diktované
pozorovanie, ako aj udaj na roéznych typoch pocitacovych médii uréenych na uchovavanie
udajov pocas urcenej doby,

1) kratkodobou neklinickou studiou neklinicka studia trvajuca nie dlhsie ako pat pracovnych dni,
pri ktorej sa pouzivaju Standardné pracovné postupy,

m) doplnkom neklinickej Stadie planovana zmena neklinickej Stidie po zacati neklinickej Studie,

n) vzorkou material ziskany z testovacieho systému urceny na testovanie, analyzu alebo
uchovanie.

Organizacia testovacieho pracoviska a objednavatel neklinickej stadie

§3

(1) Veduci testovacieho pracoviska je fyzickd osoba, ktora riadi organizaciu a ¢innost
testovacieho pracoviska podla zasad spravnej laboratornej praxe.

(2) Veduci testovacieho miesta je fyzicka osoba, ktora zabezpecuje vykonavanie jednotlivych
casti neklinickej studie.
(3) Veduci neklinickej studie je fyzicka osoba, ktora zabezpecuje celkové vykonanie neklinickej

Studie vratane planu neklinickej stidie a zaverecnej spravy neklinickej Studie.

(4) Veduci ciastkovej neklinickej studie je fyzicka osoba, ktora v pripade neklinickej Studie
vykonavanej na viacerych miestach kona v mene veduceho neklinickej studie a zabezpecuje jemu
pridelené casti neklinickej studie.

(5) Objednavatel neklinickej Studie je osoba, ktora si objednava, finan¢ne zabezpecuje a
predklada neklinicka stadiu na posudenie.

§4

(1) Testovacie pracovisko?) pred zacatim prac na neklinickej studii®) musi mat vhodné
personalne, materialne, pristrojové a priestorové vybavenie, vybavenie testovanymi a referenénymi
latkami na vykonavanie jednotlivych neklinickych stidii a musi byt drzitelom osvedcenia?) o
dodrziavani zasad spravnej laboratérnej praxe.

(2) Testovacie pracovisko a testovacie miesto pri vykonavani neklinickej studie vyuziva
a) testovacie systémy,

b) testované latky,
c) referenéné latky.

(3) Vzor ziadosti o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe je uvedeny v prilohe
¢. 1 a vzor osvedcenia o sulade so spravnou laboratéornou praxou je uvedeny v prilohe ¢. 2.

§5

(1) Veduci testovacieho pracoviska vykonava pravne utkony vo vsetkych veciach testovacieho
pracoviska na zaklade zmluvy o zriadeni testovacieho pracoviska, zakladajucej listiny alebo
zakona; za testovacie pracovisko mozu robit tikony uvedené v prvej casti vety aj ini zamestnanci
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testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta, ak je to urcené v ich pracovnych naplniach
alebo ak je to vzhladom na ich pracovné zaradenie obvyklé podla zasad spravnej laboratérne;j
praxe.

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

i)
j)
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0)

p)

a)

b)

c)

d)

(2) Veduci testovacieho pracoviska zabezpeci
poverenie osob, ktoré v nepritomnosti vediuceho testovacieho pracoviska plnia jeho povinnosti,

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

vedenie zaznamov o kvalifikacii, vycviku, praxi a pracovnej naplni zamestnancov,

poucenie zamestnancov o ¢innostiach, ktoré vykonavajua, a ak je to potrebné, vyskoli ich na
tieto ¢innosti,

vypracovanie, schvalenie a dodrziavanie Standardnych pracovnych postupov, ¢i uz pévodnych
alebo revidovanych,

uplatnovanie programu zabezpecenia kvality uréenymi zamestnancami,

vymenovanie veduceho neklinickej Studie s prislusnym vycvikom, kvalifikaciou a praxou pred
zacatim neklinickej stidie; vymena veduceho neklinickej Stadie sa moze uskutocnit na zaklade
vypracovaného postupu a musi byt zdokumentovana,

vymenovanie veduceho cCiastkovej neklinickej Studie s prislusnym vycvikom, kvalifikaciou a
praxou na vedenie jemu pridelenej Casti neklinickej Studie pred zacatim ¢iastkovej neklinickej
Stadie; vymena veduceho Cc¢iastkovej neklinickej Studie sa mo6Ze uskutocnift na zaklade
vypracovaného postupu a musi byt zdokumentovana,

schvalenie a zdokumentovanie planu neklinickej studie vediicim neklinickej Studie,

aby veduci neklinickej Stadie spristupnil schvaleny plan neklinickej Stiidie zamestnancom
utvaru zabezpecovania kvality,

uchovavanie zakladného planu neklinickej studie a vsetkych Standardnych pracovnych
postupov,

vymenovanie zamestnanca zodpovedného za vedenie archivu,
aby dodavky do testovacieho pracoviska boli vhodné na pouzitie v neklinickej studii,

komunikaciu medzi veducim neklinickej studie, veducim ciastkovej neklinickej sStuadie,
zamestnancami programu zabezpecenia kvality a zamestnancami vykonavajicimi neklinicka
stadiu, ak ide o neklinicku studiu vykonavanu na viacerych miestach,

nalezitu identifikaciu testovanych a referenénych latok,

postupy na zabezpecenie vhodnosti pocitacovych systémov na urceny ucel, ich validaciu,
¢innost a udrzbu podla zasad spravnej laboratérnej praxe.

§6
(1) Zamestnanci testovacieho pracoviska su povinni
vykonat neklinicku studiu,

dodrziavat zasady spravnej laboratéornej praxe, ktoré sa tykaju vykonavanej neklinickej studie,
ako aj kvality tidajov, ktoré zaznamenaju,

dodrziavat plan neklinickej stadie a Standardné pracovné postupy, ktoré sa pouzivaju pri
vykonavani neklinickej studie,

bezodkladne informovat vediuceho neklinickej Studie alebo vediiceho c¢iastkovej neklinickej
Studie o odchylkach od planu neklinickej Studie a tieto odchylky zaznamenat,
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e) bezodkladne a presne zaznamenat udaje o neklinickej studii,

f) dodrziavat zdravotno-bezpec¢nostné opatrenia na minimalizaciu rizika poskodenia zdravia a
zaistit integritu neklinickej studie,

g) nahlasit ochorenie alebo iné zdravotné problémy zamestnancov, ktoré by mohli ovplyvnit
neklinicku stadiu.
(2) Zamestnanci testovacieho pracoviska zodpovedni za dodrziavanie programu zabezpecenia

kvality®) su povinni

a) uchovavat kopie odsuhlasenych planov neklinickej Stadie, zakladnych planov a Kképie
Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa v testovacom pracovisku pouzivaju,

b) overovat, ¢i plan neklinickej Studie obsahuje informacie pozadované na dosiahnutie stladu so
zasadami spravnej laboratérnej praxe a toto overenie zdokumentovat,

c) vykonavat inSpekcie testovacieho pracoviska formou insSpekcie neklinickej Studie alebo
inSpekcie prac na neklinickej studii a uchovavat zaznamy o ich vykonani,

d

—

kontrolovat zavereénu spravu neklinickej Studie s cielom zistif, ¢i metédy, postupy a
pozorovania su opisané presne a Uuplne a Ci zaznamenané vysledky presne a uplne obsahuju
primarne tidaje o neklinickej stadii,

e) pisomne oznamovatl vysledky inSpekcie veducemu neklinickej Studie, veducemu ciastkovej
neklinickej Studie a veducemu testovacieho pracoviska,

f) vypracovat, podpisat a datovat vyhlasenie priloZzené k zaverecnej sprave neklinickej Studie, v
ktorom sa wuvadzaju vykonané inSpekcie a datumy ich uskutoCnenia vratane casti
preverovanych neklinickych sStadii a datumy oznamenia vysledkov inSpekcii vedicemu
testovacieho pracoviska, vediicemu neklinickej studie a vediicemu ¢iastkovej neklinickej Studie;
vyhlasenie sluzi ako potvrdenie, Ze zaverecna sprava neklinickej Studie obsahuje primarne
udaje.

(3) Zamestnanci testovacieho pracoviska vykonavajuci neklinicku stidiu musia byt oboznameni
veducim neklinickej studie s tymi castami zasad spravnej laboratérnej praxe, ktoré sa tykaju ich
uloh v neklinickej studii.

(4) Veduci utvaru zabezpecenia kvality na poziadanie inSpektora vysvetli systémy a metédy na
kontrolu zabezpecenia kvality a monitorovanie neklinickych stadii a spdsob vykonavania
zaznamov a pozorovani zistenych pocas monitorovania.

§7

Prace na neklinickej stadii

(1) Prace na neklinickej studii sa zacinaju dnom podpisu planu neklinickej Studie. Dnom
experimentalneho zaciatku neklinickej Studie je den, ked sa ziskaju prvé Specifické udaje z
neklinickej studie. Neklinicka Studia je ukoncena dnom podpisu zaverecnej spravy neklinickej
Stadie. Dnnom experimentalneho ukoncenia neklinickej stadie je posledny den, ked sa z neklinickej
stadie ziskavaju udaje. Udaje z neklinickej Studie sa nesmu ziskavat predo diiom podpisu planu
neklinickej stidie a po podpise zaverecnej spravy neklinickej stadie.

(2) Po ukonceni prac na neklinickej studii a po predloZeni zaverecnej spravy neklinickej studie
testovacie pracovisko potvrdi, ze testy sa vykonali podla zasad spravnej laboratéornej praxe;
potvrdenie o vykonani testov v sulade so zasadami spravnej laboratornej praxe tvori neoddelitelna
sucast zaverecCnej spravy neklinickej studie a vydava sa pri kazdom predloZeni vysledkov.

(3) Celkové vykonanie neklinickej Stadie a vypracovanie zaverecnej spravy neklinickej studie
zabezpecuje veduci neklinickej studie. Veduci neklinickej studie dalej zabezpecuje,
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a) aby zamestnanci utvaru zabezpecovania kvality mali v€as k dispozicii kopiu planu neklinickej
Studie a jeho zmien a doplneni a pocas neklinickej studie, ak je to potrebné, spolupracuje so
zamestnancami utvaru zabezpecovania kvality,

b) aby zamestnanci vykonavajuci neklinicka stidiu mali k dispozicii plan neklinickej Studie, jeho
zmeny a doplnky a Standardné pracovné postupy,

c) aby v plane neklinickej stadie a v zaverecnej sprave neklinickej studie v pripade neklinickej
Sstidie uskutocnovanej na viacerych miestach boli urcené tulohy veducich c¢iastkovych
neklinickych stadii, testovacich pracovisk a testovacich miest, kde sa neklinicka studia
vykonava,

d) dodrziavanie postupov uvedenych v plane neklinickej studie, pricom posudzuje a dokumentuje
vplyv vSetkych odchylok od planu neklinickej stadie na kvalitu a integritu neklinickej Studie, a
ak je potrebné, vykonava napravné opatrenia, potvrdzuje odchylky od Sstandardnych pracovnych
postupov pocas vykonavania neklinickej studie,

e) aby ziskané primarne udaje boli iplne zdokumentované a zaznamenané,

=

validovanie pocitacového systému,

g) uchovavanie planu neklinickej studie, zaverecnej spravy neklinickej studie, primarnych udajov
a podporného materialu.
(4) Veduci neklinickej stadie

a) schvaluje plan neklinickej Studie vratane jeho zmien a doplnkov po jeho schvaleni veducim
testovacieho miesta,

b) podpisuje a datuje zaverecnu spravu neklinickej Studie, v ktorej uvedie rozsah suladu

neklinickej Studie so zasadami spravnej laboratérnej praxe.

(5) Veduci ciastkovej neklinickej studie zabezpecuje, aby sa jemu zverené casti neklinickej studie
vykonavali podla zasad spravnej laboratérnej praxe.

(6) Cinnosti testovacich pracovisk a pracovné naplne zamestnancov uplatfiiujucich zasady
spravnej laboratornej praxe su uvedené v prilohe ¢. 3.

§8

Akreditujiica osoba

(1) Akreditujuca osobaf) je regulacnym organom vykonavajucim inSpekciu testovacieho
pracoviska a audit neklinickej studie.

(2) Akreditujiica osoba preveruje dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe testovacimi
pracoviskami, kvalitu auditu neklinickych stadii a postup vykonavany na zaklade vysledkov
insSpekcie testovacich pracovisk alebo auditov neklinickych studii, ktoré st vykonavané v sulade s
Narodnym programom dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe (dalej len ,narodny
program®) obsahujicim aj informacie o spodsobe, ktorym testovacie pracovisko vstupi do
narodného programu.

(3) Akreditujuca osoba je povinna
a) zabezpecit dostato¢ny pocet inSpektorov podla
1. poctu testovacich pracovisk zahrnutych do narodného programu,

2. opakovania overovania dodrziavania zasad spravnej laboratéornej praxe v testovacich
pracoviskach,

3. poctu a komplexnosti neklinickych studii, ktoré sa vykonali v testovacom pracovisku,
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4. poctu insSpekcii testovacieho pracoviska alebo auditov neklinickych stuadii, ktoré pozaduju
kontrolné organy,?)

b) zabezpecit dostatoénu kvalifikaciu inSpektorov umoznujicu testovanie chemickych latok a

c) zabezpecit inSpektorovi vhodny sposob identifikacie.
Inspekcia testovacieho pracoviska a audit neklinickej studie

§9

(1) InSpektoroms®) vykonavajucim inspekciu®) testovacieho pracoviska alebo audit'?) neklinickej
Studie moze byt
a) zamestnanec akreditujicej osoby,

b) zamestnanec organu nezavislého od akreditujucej osoby!!) alebo
c) osoba vykonavajuca tieto ¢innosti na zaklade zmluvy s akreditujiicou osobou.!?)

(2) InSpekcia testovacieho pracoviska sa vykonava na ucel zistenia stupna suladu testovacieho
pracoviska so zasadami spravnej laboratornej praxe tak, aby sa zabezpecila taka kvalita
vyslednych tdajov, ktora je potrebna na posudenie a rozhodovanie akreditujucej osoby. Vysledok
inSpekcie sa zaznamena v zaverecnej sprave insSpekcie, v ktorej sa uvedie stupen dodrzania zasad

spravnej laboratéornej praxe testovacieho pracoviska. InSpekcia testovacieho pracoviska sa
vykonava pravidelne.

(3) Inspektor kontroluje postup testovacieho pracoviska pri vykonavani neklinickej Studie
prostrednictvom
a) vSeobecnej inSpekcie vratane predbeznej inSpekcie jednej alebo viacerych neklinickych stadii,
b) mimoriadnej inSpekcie,
c) opakovanej inSpekcie,

d) naslednej inSpekcie.

(4) InSpektor pri vykonavani auditu neklinickej Stadie preveri, ¢i

a) boli pisomne vyhotovené pracovné naplne a pisomne spracované prehlady o Skoleniach
zamestnancov vykonavajucich neklinicku studiu vratane veduceho neklinickej Studie,

b) su k dispozicii dostatoéne Skoleni zamestnanci v prisluSnych oblastiach vykonavanej
neklinickej studie,

c) boli jednotlivé casti pristrojov alebo Specialneho vybavenia pouzivané v neklinickej stadii
kalibrované, validované a udrziavané podla servisnych zaznamov,

d) existuju zaznamy tykajuce sa stability a analyzy testovanych latok, zmesi a krmiv,

e) zamestnanci vykonavajuci neklinicka Stadiu mali dostatok ¢asu na splnenie uloh vymedzenych
planom neklinickej studie alebo zavere¢nou spravou neklinickej Studie,

f) kopie dokumentacie tykajucej sa kontrolnych postupov alebo neklinickej Stadie zahinaju
1. plan neklinickej studie,
2. Standardné pracovné postupy pouzivané v case vykonavania neklinickej studie,

3. pracovné denniky, knihy, laboratorne zoSity, pracovné listy, zostavy udajov vytlacenych z
pocitaca, kontroly vypoctov, ak sa planom neklinickej studie vyzaduju,

4. zaverecnu spravu neklinickej Stadie.
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(5) V neklinickej studii, v ktorej sa pouzivaju zvierata, insSpektor pri vykonavani auditu
neklinickej studie sleduje percento jednotlivych zvierat od ich prichodu do testovacieho pracoviska
az po autopsiu. Preveruje najma zaznamy o

a) hmotnosti zvierat, prijme potravy alebo vody, davkovani zmesi a ich podavani,
b) Kklinickych pozorovaniach a pitevnych nalezoch,
¢) klinickej chémii a patologii.
(6) Cinnosti a pracovné naplne inspektorov vykonavajucich inspekcie, audit a overovanie
dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe si uvedené v prilohe ¢. 4.

§10

(1) InsSpektor sa pred vykonanim insSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej
Studie oboznami s informaciami o testovacom pracovisku, najma
o druhu, velkosti, usporiadani a systéme riadenia testovacieho pracoviska a o rozsahu neklinickej
studie, ktoruii vykonava testovacie pracovisko. InSpektor preveri nedostatky z predchadzajucich
inSpekcii testovacieho pracoviska a auditov neklinickej studie.

(2) InsSpektor oznami testovaciemu pracovisku datum, cas a 1ucel inSpekcie testovacieho
pracoviska alebo auditu neklinickej Studie. Testovacie pracovisko zabezpec¢i pritomnost
zodpovednych zamestnancov a dostupnost dokumentov a zaznamov pozadovanych inSpektorom.

(3) InsSpektor na zaciatku inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej studie
oznami vediicemu testovacieho pracoviska ucel inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu a
vyziada si potrebnu dokumentaciu vratane

a) zoznamov prebiehajucich alebo skoncenych neklinickych studii,
b) planov neklinickych studii,
c) Standardnych pracovnych postupov,
d) zaverecnych sprav z neklinickych stadii.
(4) InSpektor si na ucely inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej Studie
vyziada aj
a) informacie o systéme riadenia a zamestnancoch testovacieho pracoviska,

b) informacie o vykonanych neklinickych s$tadiach, ktoré nepodliehaju zasadam spravnej
laboratornej praxe, ak sa vykonavaju v rovnakych priestoroch ako neklinické sStudie
podliehajuce zasadam spravnej laboratornej praxe,

c) osobitnu miestnost potrebnu na preskiimanie dokumentacie a iné aktivity spojené s inSpekciou
alebo auditom,

d) dokumentaciu a vzorky potrebné na inSpekciu testovacieho pracoviska alebo audit
prebiehajucich a ukonc¢enych neklinickych studii.
(5) InSpektor na ucely inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej Studie urci

a) cast testovacieho pracoviska, ktora bude zahrnuta do inSpekcie,

b) termin ukoncenia inSpekcie alebo auditu.

(6) Inspektor poziada o ucast zamestnanca utvaru zabezpecenia kvality pri vykonavani inSpekcie
testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej studie.
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§11
(1) InSpektor pri vykonavani inspekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej Studie
kontroluje,
a) ¢i testovacie pracovisko splina podmienky podla osobitného predpisu,s)

b)
c)

d)

e)

h)

i)
j)

k)

(

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

i)

j)

plany priestorového usporiadania testovacieho pracoviska,
schémy riadenia a organizacie odbornych ¢innosti testovacieho pracoviska,

totoznost a kvalifikaciu veducich neklinickych studii, veduceho utvaru zabezpecenia kvality a
dalsich zamestnancov,

zivotopisy zamestnancov vykonavajucich neklinicki Stadiu, ktora je predmetom inspekcie
testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej Studie,

zoznamy prebiehajucich a ukoncenych neklinickych §Stadii s informaciami o typoch
neklinickych studii, datume ich zacatia a ukoncenia, testovacom systéme, sposobe aplikacie
testovanej latky a mene a priezvisku veduceho neklinickej studie,

plan dohladu nad zdravim zamestnancov,

pracovné naplne zamestnancov a ich tréningové programy vratane zaznamov o ich ucasti na
skoleniach,

zoznam Standardnych pracovnych postupov na testovacom pracovisku,

Standardné pracovné postupy tykajuce sa kontrolovanych alebo auditovanych neklinickych
studii alebo postupov,

zoznam veducich neklinickych studii a objednavatelov neklinickych studii, ktoré su predmetom
inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej studie.

2) InSpektor pri kontrole dodrziavania programu zabezpecenia kvality zistuje,

¢i utvar zabezpecenia kvality funguje nezavisle od zamestnancov vykonavajucich neklinicka
stadiu,

¢i utvar zabezpecenia kvality planuje, vykonava kontrolu, monitoruje a eviduje zistené kritické
fazy neklinickej studie a dostupné zdroje pre kontrolné a monitorovacie aktivity,

Ci utvar zabezpecenia kvality kontroluje zaverecnu spravu neklinickej Studie a zasiela spravy o
odchylkach, ktoré moézu ovplyvnit kvalitu alebo integritu neklinickej studie vedicemu
testovacieho pracoviska,

¢i sa monitoruje vybrana kratkodoba neklinicka Studia, ak monitorovanie kazdej kratkodobej
neklinickej Studie nie je mozné,

rozsah monitorovania praktickych faz neklinickej stidie uitvarom zabezpecenia kvality,

rozsah monitorovania beznej prevadzky testovacieho pracoviska utvarom zabezpecenia kvality,

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

¢i veduci testovacieho pracoviska dostava spravy od utvaru zabezpecenia kvality tykajiice sa
problémov, ktoré mozu ovplyvnit kvalitu alebo integritu neklinickej Studie,

postupy, ktoré vykona utvar zabezpecenia kvality, ak sa zistia odchylky od planu neklinickej
Stuadie,

ulohu utvaru zabezpecenia kvality, ak sa neklinické sStadie alebo ich casti vykonaju v
zmluvnych laboratoériach,
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k) aku ulohu plni utvar zabezpecenia kvality pri kontrole, uprave a aktualizacii standardnych
pracovnych postupov.

(3) InSpektor kontroluje, ¢i je zabezpecené dostatocné oddelenie testovanych latok, zvierat,
krmiv, patologickych vzoriek jednotlivych neklinickych studii, pricom preveruje
a) umiestnenie biologického, fyzikalneho a chemického testovacieho systému,
b) pristroje, materialy, ¢inidla a vzorky,
c) testované a referencné latky,
d) vypracovanie Standardnych pracovnych postupov,
e) vykonavanie neklinickych studii,
f) zaverecné spravy neklinickej Studie,
g) uskladnovanie a uchovavanie zaznamov,

h) audit neklinickej Stadie.

§ 12

(1) Ak inSpekcia testovacieho pracoviska alebo audit neklinickej stadie zisti zavazné odchylky od
zasad spravnej laboratérnej praxe, akreditujuca osoba prostrednictvom inspektorov vykona v
testovacom pracovisku opakovanu inspekciu. Opakovana inSpekcia sa zaznamena v dokumentacii
z inSpekcie.

(2) Ak inspekcia testovacieho pracoviska alebo audit neklinickej studie zisti mensie odchylky od
zasad spravnej laboratornej praxe, inspektor poziada testovacie pracovisko, aby ich v urcenej
lehote odstranilo. Po uplynuti tejto lehoty inSpektor vykona naslednu inspekciu a overi, ¢i bola
naprava vykonana.

(3) Ak sa nezistia Ziadne odchylky alebo ak sa zistia iba drobné odchylky, inSpektor moéze

a) vydat vyhlasenie, Ze testovacie pracovisko bolo preverené a Ze pracuje podla zasad spravnej
laboratérnej praxe, alebo

b) poskytnut podrobnu spravu o zisteniach insSpekcie akreditujucej osobe a kontrolnym organom?),
ktoré pozaduju audit neklinickej Studie.

(4) Ak sa opakovanou inspekciou alebo naslednou inSpekciou zistia zavaznejSie odchylky,
akreditujuca osoba najma

a) vyda vyhlasenie, v ktorom sa uvedu podrobnosti o zistenych odchylkach od planu neklinickej
Stadie, ktoré moézu ovplyvnit platnost neklinickych studii vykonavanych v testovacom
pracovisku,

b) vyda odporucenie pre kontrolné organy,”) aby neprijali danu neklinicka studiu,

c) pozastavi inSpekciu testovacieho pracoviska alebo audit neklinickej Studie a moéze vylucit
testovacie pracovisko z narodného programu alebo z iného platného zoznamu alebo registra
testovacich pracovisk podliehajucich monitorovaniu dodrziavania zasad spravnej laboratornej
praxe,

d) pozaduje, aby sa vyhlasenie uvadzajuce podrobnosti o odchylkach od planu neklinickej studie
prilozilo k zaverecnej sprave neklinickej studie.
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§13

(1) Po skonceni insSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej Studie inSpektor
svoje zistenia prerokuje so zastupcami testovacieho pracoviska a vypracuje spravu o inspekcii
testovacieho pracoviska alebo spravu o audite neklinickej studie.

(2) InSpektor v sprave o insSpekcii testovacieho pracoviska alebo v sprave o audite neklinickej
Stadie drobné odchylky od zasad spravnej laboratérnej praxe, ktoré neovplyviiuju platnost
neklinickej studie, neuvedie; drobné odchylky od zasad spravnej laboratérnej praxe neuvedené v
zaverecnej sprave neklinickej stiidie inSpektor uvedie v zapise o prerokovani vysledkov inSpekcie
testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej studie, v ktorom urci termin na odstranenie
drobnych odchylok, a vyziada vyhlasenie od veduceho testovacieho pracoviska, ze nedostatky
budil v urcenom termine odstranené. V termine nim urcenom moze preverit, ¢i bola vykonana
naprava zistenych drobnych odchylok.

(3) Inspektor, ktory pocas insSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu neklinickej studie
zistil zavazné odchylky od zasad spravnej laboratérnej praxe, ktoré moézu ovplyvnif platnost
neklinickej studie alebo inych neklinickych studii vykonanych na testovacom pracovisku, svoje
zistenie nahlasi akreditujucej osobe, ktora dalej kona podla narodného programu.

(4) Ak o audit neklinickej studie poziadal kontrolny organ,”) inSpektor pripravi a zasle pre
kontrolny organ kompletnu spravu so zisteniami auditu neklinickej studie a zasle ju kontrolnému
organu a akreditujucej osobe.

(6) Ak testovacie pracovisko nesuhlasi so zaverecnou spravou z insSpekcie testovacieho
pracoviska alebo so spravou z auditu neklinickej Studie, moze pisomne podat namietky podla
osobitného predpisu.!4)

(6) Vysledky inSpekcii testovacich pracovisk a auditov neklinickych stadii tykajucich sa

dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe, ktoré boli vykonané v inom clenskom State
Euré6pskej tnie, sa povazuju za rovnocenneé.

Zaverecné ustanovenia

§ 14

Tymto nariadenim vlady sa preberaju pravne zavazné akty Europskej iinie uvedené v prilohe ¢.
5.

§ 15

Toto nariadenie vlady nadobuda ucinnost 1. augusta 2010.

Robert Fico v. r.
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Priloha ¢€. 1
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

ZIADOST o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe
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VZOR
ZIADOST

o overenie dodrZiavania zdsad spravnej laboratérnej praxe

Registracia dna: Registracéné ¢islo:

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

ZAAAALEL 0 OSVEAGEIIIE: ..uuiiveeiiiie e e e e et e et e et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e eeaans

(0] 0 USSP DIC: ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et e e e
Meno a priezvisko StatUtArneno ZASTUPCUL ... ettt e ee e
Meno a priezvisko kontaktnej osoby: ............

Cislo telef6nu @ GIS10 fAXU: .ooeeeiiiiiiiiiiii i e e e e e e
E-mailova adI@Sa: ..ottt
Cislo opravnenia na podnikatelskii Ginnost: .............ccceeeeeiiiviiieeeeeeiinnnnn. Vydal: oo
Zapis v obchodnom TeGISTII: ...o..iuiiiiii e

Testovacie zariadenie vykonava neklinické studie podla § 9 ods. 5 zakona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia
chemickych latok a chemickych zmesina trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon) — urci zia-
datel.

Prilohy:

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

- vyhlasenie podla § 13 ods. 2 pism. h) prvého bodu zakona ¢. 67/2010 Z. z.

Datum podania ziadosti: .........cccveiiiiiiiiiininiinen.. Podpis Statutarneho zastupcu: .......c.ocoeoiiiiiiiiiiiiiniiinns
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Priloha ¢€. 2
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

OSVEDCENIE o stilade so spravnou laboratérnou praxou podla smernice 2004 /9/ES
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Priloha ¢. 3
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

CINNOSTI TESTOVACICH PRACOVISK A PRACOVNE NAPLNE ZAMESTNANCOV

UPLATNUJUCICH ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

1. Priestory testovacieho pracoviska

1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.2.
1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.4.

1.5.

VsSeobecne

Testovacie pracovisko musi mat priestory primeranej velkosti, konstrukcie a umiestnenia
minimalizujuce rusivé faktory, ktoré mozu nepriaznivo ovplyvnit platnost neklinickej
Stuadie.

Priestory musia byt navrhnuté tak, aby poskytovali primerany stupen oddelenia ré6znych
¢innosti na zabezpecenie riadneho vykonania kazdej neklinickej studie.

Priestory pre testovacie systémy

Priestory pre testovacie systémy musia mat dostatocny pocet miestnosti alebo ich casti,
aby sa zabezpecilo oddelenie testovacich systémov jednotlivych neklinickych studii
vratane latok alebo organizmov, ktoré su alebo sa povazuju za biologicky nebezpecné.

Priestory pre testovacie systémy musia byt vhodné na diagnostiku, liecenie a kontrolu
ochoreni, aby nedoslo k zhorseniu kvality testovacich systémov.

Skladovacie priestory alebo plochy potrebné na zasoby a vybavenie musia byt oddelené
od priestorov alebo ich c¢asti, v ktorych sa nachadzaju testovacie systémy, a musia
poskytovat primeranti ochranu pred napadnutim Skodcami, kontaminaciou alebo
znehodnotenim.

Priestory pre pracu s testovanymi alebo referenénymi latkami sa zriadujua tak, aby

sa zabranilo kontaminacii alebo zamenam, musia byt vyhradené oddelené miestnosti
alebo priestory na prijem a uchovavanie testovanych a referenc¢nych latok a oddelena
miestnost na zmieSavanie testovanych latok s nosicom, a

skladovacie priestory alebo plochy pre testované alebo referenc¢né latky boli oddelené od
priestorov alebo ich casti, 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 musia umoznit bezpecéné uskladnenie a
vyhladavanie planov neklinickych stadii, primarnych tudajov, zaverecnych sprav
neklinickych studii, vzoriek testovanych latok a vzoriek testovacich systémov.

Likvidacia odpadov

Manipulacia s odpadmi a ich likvidacia sa musi vykonavat tak, aby nebola ohrozena

integrita neklinickych studii v priestoroch sluziacich na zber, ukladanie a odstranovanie
odpadov vratane dekontaminacie a odvozu.

2. Pristroje, materialy a ¢inidla

2.1. Pristroje pouzivané na ziskavanie, ukladanie, vyhladavanie tdajov a na regulovanie
faktorov prostredia suvisiacich s neklinickou Studiou vratane validovanych pocitacovych
systémov musia byt vhodne navrhnuté a umiestnené, s primeranou kapacitou.

2.2. Pristroje musia byt pravidelne kontrolované, cCistené, udrziavané a kalibrované podla
Standardnych pracovnych postupov; zaznamy o tychto c¢innostiach sa uchovavajua.
Kalibracia, pokial je to ucelné, musi byt nadviazana na narodné alebo medzinarodné
etalony.

2.3. Pristroje a materialy pouzité v neklinickej Stidii nesmu nepriaznivo ovplyvnovat testovaci
systém.

2.4. Chemické latky, ¢inidla a roztoky musia byt oznacené etiketou, ktora uvadza ich totoZnost
alebo udaj o dobe pouzitelnosti a inStrukcie o Specifickych skladovacich podmienkach.
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Taktiez je potrebné uviest udaje tykajuce sa povodu, doby pripravy a stability. Dobu
pouzitelnosti je mozné predlzit na zaklade dokumentovaného hodnotenia alebo analyzy.

3. Testovacie systémy

3.1.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

Fyzikalne alebo chemické systémy

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

Biologické systémy

Biologicky testovaci systém musi byt umiestneny, udrziavany a osetrovany tak, aby
manipulacia s nim splnala podmienky zarucujuce kvalitu ziskanych tidajov.

Novoziskané zivociSne a rastlinné testovacie systémy musia byt izolované az do
vyhodnotenia ich zdravotného stavu. Choré ZivociSne a rastlinné testovacie systémy sa v
neklinickej stadii nepouziju a uhynuté testovacie systémy sa zlikviduji humannym
sposobom. Na experimentalny zaciatok neklinickej studie musia byt pouzité testovacie
systémy, ktoré su bez ochoreni alebo tazkosti, ktoré moézu nepriaznivo ovplyvnit ucel
alebo vykonanie neklinickej Studie; testovacie systémy, ktoré pocas neklinickej studie
ochoreju alebo sa zrania, je potrebné izolovat a liecif, ak je to potrebné na zachovanie
integrity neklinickej stadie. Diagnozy ochoreni a ich nasledna liecba pred alebo pocas
neklinickej Stidie sa musia zaznamenavat.

Zaznamy o zdroji, datume prijatia a podmienkach prijatia testovacich systémov musia
byt uchovavané.

Biologické testovacie systémy musia byt aklimatizované na testovacie prostredie, a to
pocas primeranej doby pred prvym podanim alebo aplikaciou testovanej alebo referenc¢nej
latky.

Informacie potrebné na identifikaciu testovacich systémov musia byt uvedené na ich
klietkach alebo nadobach. Jednotlivé testovacie systémy, ktoré sa pocas vykonavania
neklinickej Studie vyberu z klietok alebo nadob, je potrebné nalezite oznacit, ak je to
mozne.

Pocas pouzivania sa klietky alebo nadoby na testovacie systémy pravidelne cistia a
dezinfikuju. Materialy, ktoré pridu do kontaktu s testovacim systémom, nemozu
obsahovat znecistujuce latky v hodnotach, ktoré moézu ovplyvnit neklinicka studiu.
Podstielka pre zvierata sa ma menit podla toho, ako to vyZaduje spravna chovatelska
prax. Pouzitie pripravkov proti Skodcom sa zaznamenava.

Testovacie systémy pouzivané v polnej neklinickej Stadii sa umiestnuja tak, aby sa
zabranilo narusSeniu neklinickej Studie tletmi z postrekov v okoli a tii¢inkom v minulosti
pouzitych pripravkov na ochranu rastlin.

4. Testované a referencné latky

4.1.
4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.2.
4.2.1.

Prijem, manipulacia, odoberanie vzoriek a uskladnenie

Testovacie pracovisko vedie zaznamy o prijme, identifikacii, oznaceni, manipulacii a
odbere vzoriek z testovanych a referenc¢nych latok.

Zaznamy obsahujuce udaje o testovanych a referencénych latkach, datumy ich prijatia,
doby pouzitelnosti, mnozstva prijaté a pouzité pri neklinickych studiach sa uchovavaju.

Manipulacia, odoberanie vzoriek z testovanych a referenénych latok a ich uskladnenie sa
vykonava tak, aby sa zabezpecil prijatelny stupen homogenity a stability a aby bolo
zabranené ich kontaminacii alebo zamene.

Na nadobe, v ktorej sa uchovavaju testované a referencné latky, st uvedené identifikacné
informacie, doba pouzitelnosti a osobitné instrukcie o skladovani.

Identifikacia

Kazda testovana a referencna latka sa prislusne identifikuje kédom, registraénym ¢islom
CAS, nazvom alebo biologickymi parametrami.
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4.2.2. Pri neklinickej studii sa pouzije latka, pri ktorej je znama totoznost, vratane ¢isla Sarze,
Cistoty, zloZenia, koncentracie alebo ostatnych parametrov, aby bolo mozné nalezite urcit
kazdu Sarzu testovanej alebo referencnej latky.

4.2.3. Ak testovanu latku dodava objednavatel neklinickej Studie, urci sa postup vypracovany
spolo¢ne s objednavatelom neklinickej Studie a testovacim pracoviskom, aby sa overila
totoznost testovanej latky, ktora je predmetom neklinickej Studie.

4.2.4. Pri neklinickej studii sa pouziju testované a referenc¢né latky, pri ktorych je znama ich
stalost pocas skladovania a skuSania.

4.2.5. Ak sa testovana latka podava alebo aplikuje v nosi¢i, ur¢i sa homogenita, koncentracia a
stabilita testovanej latky v nosic¢i. Pre testované latky pouzivané v polnej neklinickej
Studii sa parametre mozu urcit pomocou samostatnych laboratérnych experimentov.

4.2.6. Pri neklinickej stadii, okrem kratkodobej, sa uchovavajua vzorky z kazdej Sarze testovanej
latky na analytické ucely.

5. Standardné pracovné postupy

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.4.1.

5.4.2.
5.4.2.1.
5.4.2.2.

5.4.2.3.

5.4.3.

5.4.4.

5.4.4.1.
5.4.4.2.

5.4.4.3.

5.4.4.4.

5.4.4.5.
5.4.4.6.

Standardné pracovné postupy schvalené veducim testovacieho pracoviska, ktoré su
urcené na zabezpecenie kvality a integrity udajov ziskanych testovacim pracoviskom,
musia byt vypracované v pisomnej podobe a ich revizie schvaluje veduci testovacieho
pracoviska.

Kazda oddelena cast testovacieho pracoviska alebo priestor musi mat dostupné
Standardné pracovné postupy, ktoré sa vztahuju na ¢innosti vykonavané v tejto casti
alebo priestore.

Odchylky od Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa vzfahuji na neklinickua
studiu, musia byt zaznamenané a schvaluje ich veduci neklinickej studie alebo veduci
ciastkovej neklinickej Studie.

Standardné pracovné postupy musia byt vypracované najmi pre nasledujuce kategorie
¢innosti v testovacom pracovisku.

Testované a referencné latky
Prijem, identifikacia, oznacenie, manipulacia, vzorkovanie a skladovanie

Pristroje, materialy a c¢inidla
Obsluha, udrzba, ¢istenie a kalibracia

Standardné pracovné postupy pre pocitacové systémy, ich validaciu, vyuzivanie,
udrzbu, zabezpecenie, kontrolu a zaznamenavanie vykonanych zmien a zalohovanie.

Standardné pracovné postupy pre materialy, cinidla a roztoky, ich pripravu a
oznacovanie.

Vedenie zaznamov, podavanie sprav, ich uchovavanie a vyhladavanie
Standardné pracovné postupy pre cislovanie neklinickych studii, zber tidajov, pripravu
sprav, ich ¢lenenie a zaobchadzanie s idajmi vratane pouzitia poc¢itacovych systémov.

Testovacie systémy
Priprava miestnosti a podmienok pre testovacie systémy.

Postupy pri prijme, prevoze, vhodnom umiestneni, identifikacii a starostlivosti o
testovaci systém.

Priprava testovacieho systému, pozorovania a vySetrenie na zaciatku, pocas a pri
ukonceni neklinickej studie.

Zaobchadzanie s jedincami testovacieho systému, ktoré uhynuli pocas neklinickej
Stuadie.

Zber, identifikacia a zaobchadzanie so vzorkami vratane pitvy a histopatologie.

Ulozenie a umiestnenie testovacich systémov v priestorovom nakrese testovacieho
pracoviska.
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5.4.5.

Postupy pre zabezpecenie kvality

Postupy zamestnancov utvaru zabezpecenia kvality pri planovani, rozvrhnuti, vykonani,
zdokumentovani kontroly a oznamovani jej vysledkov vediucemu testovacieho
pracoviska.

6. Neklinicka studia

6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.2.
6.2.1.
6.2.1.1.
6.2.1.2.
6.2.1.3.

6.2.1.4.
6.2.2.

6.2.2.1.
6.2.2.2.

6.2.2.3.
6.2.2.4.

6.2.3.
6.2.3.1.

6.2.3.2.
6.2.4.

6.2.5.

6.2.5.1.
6.2.5.2.
6.2.5.3.

Plan neklinickej studie
Pred zacatim neklinickej Stiidie musi byt pisomne vypracovany jej plan podpisany a
datovany veducim neklinickej Studie.

Plan neklinickej studie musi schvalit veduci testovacieho pracoviska, objednavatel
neklinickej studie a sulad planu neklinickej studie so zasadami spravnej laboratornej
praxe overuje zamestnanec zabezpecujuci vykonavanie programu kvality.

Doplnky k planu neklinickej stuadie a odchylky od planu neklinickej Stidie musi
zdovodnit, schvalit a podpisat s uvedenim datumu podpisu veduci C¢iastkovej
neklinickej stadie a veduci neklinickej stadie, a tieto sa uchovavaju spolu s planom
neklinickej Studie.

Odchylky od planu neklinickej studie musia byt opisané, vysvetlené, podpisané a
datované veducim neklinickej studie a veducim ciastkovej neklinickej studie a
uchovavané spolu s primarnymi udajmi.

Pri kratkodobej neklinickej studii sa pouzije vSeobecny plan neklinickej studie s
osobitnym doplnkom ku kratkodobej neklinickej studii.

Plan neklinickej Stuadie obsahuje najma

Identifikaciu neklinickej studie, identifikaciu testovanej a referenc¢nej latky,
opisny nazov neklinickej studie,

vyhlasenie, ktoré definuje povahu a ucel neklinickej Studie,

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

pouzitu referencnu latku.

Informacie o objednavatelovi neklinickej Studie a o testovacom pracovisku

nazov a adresu objednavatela neklinickej studie,

nazov a adresy testovacich pracovisk a testovacich miest, v ktorych sa vykonava
neklinicka studia,

meno a priezvisko a adresu veduceho neklinickej Studie,

meno a priezvisko a adresu veduiceho Ciastkovej neklinickej studie s uvedenim casti
neklinickej studie, ktora mu bola pridelena a za ktoru zodpoveda.

Datumy

datum schvalenia planu neklinickej Studie veducim neklinickej Studie a veducim
testovacieho pracoviska a ich podpisy a datum a podpis objednavatela neklinickej
Stuadie,

navrhy datumov experimentalneho zaciatku a ukoncenia neklinickej Studie.

Odkazy na testovacie metody uvedené v osobitnom predpise,'s) testovacie metody
Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj alebo Medzinarodnej organizacie pre
Standardizaciu.

Testovacie systémy obsahuju okrem udajov uvedenych v bodoch 6.2.1. az 6.2.3. aj
velkost davky alebo koncentracie, frekvenciu a dobu podavania alebo aplikacie,
zdovodnenie vyberu testovacieho systému,

identifikaciu testovacieho systému prostrednictvom druhu, kmena, podkmena,
dodavatela, po¢tu, hmotnosti, pohlavia, veku a inych identifikaénych znakov,
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6.2.5.4.
6.2.5.5.

6.2.6.
6.3.
6.3.1.

6.3.2.
6.3.3.

6.3.4.

6.3.5.

sposob podavania testovanej a referencnej latky a jeho zdévodnenie,

podrobnu informaciu o experimentalnej schéme vratane opisu chronologického
priebehu neklinickej studie, o pouzitych metédach, materialoch a podmienkach, typoch
a frekvencii analyz, merani, pozorovani a vySetreni, ktoré sa maju vykonat, a Statistické
metody, ak sa pouziju.

Zoznam zaznamov, ktoré majua byt uchované.
Vykonavanie neklinickej stadie

Kazda neklinicka Stidia sa musi oznacit. Vsetky latky tykajuce sa rovnakej neklinickej
Studie musia mat to isté oznacenie. Vzorky z neklinickej studie sa oznacia tak, aby bolo
mozné zistit a potvrdit ich povod a odlisit jednotlivé vzorky kazdej neklinickej studie.

Neklinicka studia sa vykonava podla planu neklinickej studie.

Udaje ziskané pocas vykonavania neklinickej Studie sa zaznamenavaju bezodkladne,
presne a cCitatelne zamestnancom, ktory vykonava zapis udajov. Zapisy sa podpisuju
alebo parafuju s uvedenim datumu zapisu.

Zmena primarnych udajov musi byt vykonana tak, aby nebol prekryty predchadzajuci
zapis, uvedie sa dovod zmeny, datum a podpis alebo parafa zamestnanca, ktory zmenu
vykonal.

Udaje zadavané do pocitaca musia byt v case ich zadavania identifikované
zamestnancom, ktory zodpoveda za ich vkladanie. Pocitacovy systém sa navrhuje tak,
aby umoznil sledovanie zmien bez toho, aby sa prekryli pévodné tidaje. VSetky zmeny
su evidované tak, aby bolo mozné zistit, ktory zamestnanec zmeny vykonal, pricom sa
uvedie dovod vykonanej zmeny.

7. Zaverecna sprava neklinickej studie

7.1.

7.1.1.

7.1.2.

7.1.3.

7.2.
7.2.1.
7.2.1.1.
7.2.1.2.

7.2.1.3.
7.2.1.4.
7.2.2.

7.2.2.1.
7.2.2.2.

7.2.2.3.
7.2.2.4.

Po skonceni neklinickej Stiidie musi byt vypracovana zaverecna sprava neklinickej
stadie, ktora musi byt v sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe. Pri
kratkodobej neklinickej Sstadii sa moze pouzit Standardizovana zavereCna sprava
neklinickej Stadie doplnena osobitnou prilohou kratkodobej neklinickej stadie.

Spravy veducich ¢iastkovych neklinickych studii alebo zamestnancov, ktori vykonavaju
neklinicku §tudiu, musia byt nimi podpisané a datované.

Zaverecnu spravu neklinickej Stadie musi podpisat a datovat veduci neklinickej Studie,
ktory zodpoveda za jej spravnost.

Opravy a doplnenia k zaverecnej sprave neklinickej Studie sa vykonaju formou
doplnkov. V doplnkoch sa uvedu dévody oprav alebo doplneni a su podpisané a
datované veducim neklinickej studie.

Zaverecna sprava neklinickej studie obsahuje najma

Identifikaciu neklinickej studie, identifikaciu testovanej a referencénej latky:

opisny nazov neklinickej studie,

identifikdciu testovanej latky koédom alebo nazvom IUPAC, ¢éislom CAS alebo
biologickymi parametrami,

nazov referenc¢nej latky,

identifikaciu testovanej latky vratane jej Cistoty, stability a homogenity.

Informaciu o objednavatelovi neklinickej studie a testovacom pracovisku:

nazov a adresu objednavatela neklinickej studie,

nazov a adresu testovacieho pracoviska vratane testovacich miest, v ktorych sa
vykonala neklinicka studia,

meno a priezvisko a adresu veduceho neklinickej Studie,

meno a priezvisko a adresu veduiceho ciastkovej neklinickej Studie a casti neklinickej
studie, ktoré mu boli zverené, ak je to potrebné,
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8.

7.2.2.5. mena a priezviska a adresy zamestnancov, ktori svojimi spravami prispeli k zaverecnej

7.2.3.
7.2.4.

7.2.5.
7.2.5.

sprave neklinickej studie.

Datumy experimentalneho zacatia a ukoncenia neklinickej Studie.

Vyhlasenie zamestnanca zodpovedného za program zabezpecenia kvality, v ktorom
musia byt uvedené kategorie uskutocnenych kontrol a datumy ich vykonania vratane
casti kontrolovanej neklinickej Stadie, datumy oznamenia vysledkov inSpekcii
testovacieho pracoviska veducemu testovacieho pracoviska, vedicemu neklinickej
studie, a ak je to potrebné, aj veducemu ciastkovej neklinickej Studie. Vyhlasenie
stiCasne potvrdzuje, Ze zaverecna sprava obsahuje primarne udaje.

Opis testovacich metod a pouzitych materialov:

1. opis pouzitych materialov vratane pristrojov a

7.2.5.2. odkazy na pouzité testovacie metody uvedené v osobitnom predpise,'s) testovacie

7.2.6.

7.2.7.

metody Organizacie pre hospodarsku spolupracu a rozvoj alebo Medzinarodnej
organizacie pre Standardizaciu.

Suhrn vysledkov a informacie a udaje pozadované planom neklinickej Studie spolu s
predlozenim vysledkov vratane vypoctov a urcenie Statistickych vyznamnosti,
hodnotenie a diskusia o vysledkoch a zavery neklinickej studie.

Identifikacia miest, kde si1 uchovavané plany neklinickej studie, vzorky testovanych a
referencnych latok, iné vzorky, primarne udaje a zaverecna sprava neklinickej studie.

Ukladanie a uchovanie zaznamov a materialov

8.1.
8.1.1.

8.1.2.

8.1.3.
8.1.4.
8.1.5.
8.1.6.
8.1.7.
8.2.

8.3.

8.4.

Zaznamy a materialy sa uchovavaju 10 rokov vratane

planu neklinickej studie a zakladného planu, primarnych udajov, vzoriek testovanych a
referenénych latok, vzoriek testovanych materidlov a zavereénej spravy neklinickej studie;
vzorky testovanych a referenénych latok a vzorky testovanych materidlov sa uchovaju
dovtedy, kym ich kvalita umoznuje ich hodnotenie,

zaznamov o inspekciach testovacieho pracoviska vykonanych zamestnancami programu
zabezpecenia kvality,

zaznamov o kvalifikacii, vycviku, praxi a pracovnych naplniach zamestnancov,
zaznamov a sprav o udrzbe a kalibracii pristrojov,

valida¢nej dokumentacie pre pocitacové systémy,

platnych i neplatnych Standardnych pracovnych postupov,

zaznamov o monitorovani prostredia.

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

Do archivov maju pristup iba zamestnanci urceni veducim testovacieho pracoviska.
Presun materialu do archivu a z archivu sa zaznamenava.

Ak sa skon¢i ¢innost testovacieho pracoviska alebo pracoviska zmluvne zabezpecujuceho
uchovavanie zaznamov a materialov a neexistuje jeho pravny nastupca, uchovavany
material sa premiestni do archivov objednavatela neklinickej Studie.
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Priloha €. 4
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

CINNOSTI A PRACOVNE NAPLNE INSPEKTOROV VYKONAVAJUCICH INSPEKCIE, AUDIT A
OVEROVANIE DODRZIAVANIA ZASAD SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

1. Priestory
1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.1.38.

1.2.
1.2.1.
1.2.1.1.
1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.1.4.
1.2.1.5.
1.2.1.6.
1.2.1.7.

1.2.1.8.

1.2.1.9.

1.2.1.10.

2. Pristroje,

testovacieho pracoviska

InSpektor preveri, ¢i

priestory testovacieho pracoviska zabezpecuju dostatocné oddelenie testovanych latok,
zvierat, krmiv, patologickych vzoriek jednotlivych neklinickych studii,

existuje environmentalna kontrola prostredia a monitorovacie postupy a Cci tieto
primerane funguju v kritickych priestoroch, napriklad v miestnostiach pre zvierata,
alebo iné biologické testovacie systémy, v priestoroch na uskladnenie testovanych
latok a laboratérnych priestoroch,

je uroven hygieny na testovacom pracovisku vyhovujiica, a ak je to potrebné, ¢i su
spracované postupy na nicenie Skodcov.

Starostlivost o biologické testovacie systémy, ich umiestnenie a kontrola
InSpektor preveri, ¢i
su priestory primerané pre pouzity testovaci systém a na ucely testovania,

existuji mechanizmy na karanténu zvierat a rastlin dodanych do testovacieho
pracoviska a ¢i tieto mechanizmy nalezite funguju,

existuju mechanizmy na izolaciu zvierat alebo inych prvkov testovacieho systému, ak
sa zistilo, alebo je podozrenie, ze zvierata alebo iné prvky testovacieho systému su
nakazené alebo sii nosi¢mi nakazy,

existuje primerany monitoring a vedenie zaznamov o zdravotnom stave, spravani alebo
ostatnych aspektoch biologického testovacieho systému,

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

sa klietky zvierat, kimidla, nadoby na vodu a ostatné nadoby, ako aj doplnkové
prislusenstvo udrziavaju dostatocne cCisté,

sa vykonavaju pozadované kontroly podmienok prostredia a podpornych systémov,

existuju priestory na odstranenie a likvidaciu zivoc¢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, ¢i sa tieto priestory nepouzivaji na uskladnenie inych materialov, ako
napriklad testované latky, pripravky na ni¢enie Skodcov, dezinfekéné latky a ¢i su tieto
oddelené od priestorov, v ktorych st umiestnené zvierata alebo iné biologické
testovacie systémy,

su skladované krmivo a podstielka chranené pred poskodenim nepriaznivymi vplyvmi
Zivotného prostredia, zamorenim skodcami a kontaminaciou.

materialy, ¢inidla a vzorky

2.1. InSpektor preveri, ¢i

2.1.1. je pristroj ¢isty a v dobrom prevadzkovom stave,

2.1.2. sa

vedu zaznamy o prevadzke, udrzbe, overovani, kalibracii a validacii meracieho

vybavenia a pristrojov vratane pocitacovych systémov,

2.1.3.su

materialy a ¢inidla nalezite oznacené etiketami, ¢i su uskladnené pri prislusnych

teplotach a ¢i sa dodrziava doba odporticanej spotreby,
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2.1.4.

2.1.5.

su vzorky spravne identifikované podla testovacieho systému, neklinickej Stadie a podla
ich charakteru a datumu odobratia,

pouzité pristroje a materialy neovplyvnuju testovaci systém.

3. Testovacie systémy

3.1.
3.1.1.

Fyzikalne alebo chemické systémy

Inspektor preveri, ¢i

3.1.1.1.sa urcila stabilita testovanej a referencnej latky, ak to pozadoval plan neklinickej

Studie, a ¢i sa pouzili referencné latky uvedené v plane neklinickej studie,

3.1.1.2.su ako primarne udaje dokumentované a uchovavané udaje z automatizovanych

3.2.
3.2.1.

systémov, akymi su zaznamy a grafy z pristrojov a vystupy z pocitacov.
Biologické systémy

Inspektor preveri, ¢i

3.2.1.1. su testovacie systémy uvedené v plane neklinickej studie,

3.2.1.2. su testovacie systémy primerané, a ak je to potrebné a vhodné, aj jednoznacne

oznacené v priebehu neklinickej stadie a ¢i existuji zaznamy tykajuce sa prijmu
testovanych systémov a doklad o celkovom pocte prijatych, pouzitych, nahradenych a
vyradenych testovacich systémov,

3.2.1.3 su priestory ustajnenia a chovné nadoby riadne oznacené a ¢i su na nich uvedené

vSetky nalezité informacie,

3.2.1.4. existuje primerané oddelenie neklinickych sStadii vykonavanych na tom istom

zivocisSnom druhu alebo na tych istych biologickych systémoch, ale s rozdielnymi
testovanymi a referenc¢nymi latkami,

3.2.1.5 je prostredie pre biologicky testovaci systém zhodné s planom neklinickej studie alebo

so Standardnymi pracovnymi postupmi, ako napriklad teplota, svetlo, tma,

3.2.1.6 vedenie zaznamov o prijme, manipulacii, umiestneni a kontrole, starostlivosti a

hodnoteni zdravia zodpoveda testovacim systémom,

3.2.1.7.sa vedu pisomné zaznamy o kontrole, karanténe, chorobnosti, imrtnosti, spravani,

diagnoézach a lieceni zvierat a rastlinnych testovacich systémov alebo inych podobnych
aspektoch zodpovedajicich danému biologickému testovaciemu systému,

3.2.1.8. existuju predpisy a navody na primeranu likvidaciu testovacich systémov po ukonceni

testov.

4. Testované a referencné latky

4.1.
4.1.1.

4.1.2.

4.1.3.

4.1.4.

4.1.5.

4.1.6.

4.1.7.

InsSpektor preveri, Ci

existuju pisomné zaznamy o prijme testovanych a referenc¢nych latok vratane oznacenia
zodpovednej osoby a zaznamy ohladom manipulacie, odoberania vzoriek, pouzivania a ich
uskladnovania,

su obaly testovanych a referenénych latok nalezite oznacené,

su skladovacie podmienky testovanych a referenénych latok vyhovujuce na zachovanie
ich koncentracie, Cistoty a stability,

existuju pisomné zaznamy o urceni povodu, Cistoty, zlozenia, stability testovanych a
referenénych latok a na predchadzanie ich kontaminacii,

existuju postupy na urcenie homogenity a stability zmesi obsahujucich testované a
referencné latky, ak je to potrebné,

st nadoby, v ktorych sa zmesi alebo roztoky testovanych a referenénych latok
uchovavaju, oznacené a ¢i sa vedu zaznamy o homogenite a stalosti ich obsahov,

sa odoberaju vzorky z kazdej Sarze testovanych a referenc¢nych latok na analytické ucely
a tieto sa uchovavaju na potrebny cas, ak test trva dlhsie ako Styri tyzdne,
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4.1.8.

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

5. Standardné pracovné postupy

5.1.
5.1.1.

5.1.2.
5.1.3.

InSpektor preveri, ¢i

ma testovacie pracovisko k dispozicii kopie Standardnych pracovnych postupov
vratane postupov na ich upravu a aktualizaciu a ¢i boli upravy a aktualizacie
schvalené a datované,

sa uchovavaju subory vsetkych Standardnych pracovnych postupov,

su Standardné pracovné postupy vypracované najma na

5.1.3.1. prevzatie, urcenie identity, Cistoty, zlozenia a stability, oznacovanie, manipulaciu,

odoberanie vzoriek, pouzZivanie a uskladnenie testovanych a referenc¢nych latok,

5.1.3.2. pouzitie, udrzbu, cistenie, kalibraciu a validaciu meracich pristrojov, pocitacovych

systémov a zariadeni na riadenie environmentalnych podmienok,

5.1.3.3. pripravu ¢inidiel a jednotlivych davok,

5.1.3.4. vedenie zaznamov, vypracovavanie sprav, ulozenie a vyhladavanie zaznamov a sprav,

5.1.3.5. pripravu a environmentalnu kontrolu v priestoroch, kde sa nachadzaju testovacie

systémy,

5.1.3.6. prijem, prenos, umiestnenie, identifikaciu a starostlivost o testovacie systémy,

5.1.3.7. manipulaciu s testovacimi systémami pred, pocas a po ukonceni neklinickej studie,

5.1.3.8. likvidaciu testovacich systémov,

5.1.3.9. pouzitie pripravkov na nicenie Skodcov a Cistiacich prostriedkov,

5.1.3.10. ¢innost programu zabezpecenia kvality.

6. Vykonanie neklinickej studie

6.1.
6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

6.1.4.

6.1.5.

6.1.6.

6.1.7.

6.1.8.
6.1.9.

InSpektor preveri, Ci

plan neklinickej studie podpisal a datoval veduci neklinickej stadie vratane vsetkych
zmien a doplnkov,

sa zaznamenal datum odsuhlasenia planu neklinickej Studie objednavatelom neklinickej
Stadie,

boli merania, pozorovania a skusky vykonavané podla planu neklinickej Studie a
prislusnych standardnych pracovnych postupov,

boli vysledky merani, pozorovani a skuSok presne a Citatelne zaznamenané po ich
vykonani a ¢i boli podpisané alebo Sifrované a datované,

zmeny a datum vykonania zmeny v primarnych tdajoch vratane tdajov ulozenych v
pocitacoch nespochybnuju predchadzajuce udaje, ¢i sa v nich uviedol dévod zmeny a Ci
bol povereny zamestnanec, ktory zodpoveda za zmenu,

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

sul pocitacové systémy pouzité v ramci neklinickej studie spolahlivé, presné a c¢i boli
validované,

boli preSetrené a postudené neocakavané udalosti zaznamenané v primarnych tidajoch,

su vysledky uvadzané v spravach o neklinickej studii v predbeznej sprave alebo v
zaverecnej sprave neklinickej stadie zhodné a uplné a ¢i zodpovedaju primarnym tdajom.

7. Zaverecna sprava neklinickej studie

7.1.

InSpektor preveri, ¢i

7.1.1. je zaverecna sprava neklinickej stidie podpisana a datovana veducim neklinickej studie a

¢i z nej vyplyva, Ze neklinicka studia bola vykonana podla zasad spravnej laboratornej
praxe,
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7.1.2.

7.1.3.

7.1.4.

7.1.5.

je zaverecna sprava neklinickej studie podpisana a datovana ostatnymi veducimi
zamestnancami, ak sa k nej prikladaju spravy z pridruzenych vednych disciplin,

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

zmeny a doplnky k zaverecnej sprave neklinickej studie boli vykonané zodpovednym
zamestnancom,

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

8. Uskladnenie a uchovanie zaznamov

8.1.
8.1.1.
8.1.2.

8.1.3.
8.1.4.

8.1.5.
8.1.6.

InsSpektor preveri,

¢i bol vymenovany zamestnanec zodpovedny za ukladanie a uchovavanie zaznamov,

¢i bol zriadeny priestor na uchovavanie planov neklinickych Sstudii, primarnych udajov
vratane udajov z prerusenych neklinickych studii, zavereénych sprav neklinickych stuadii,
vzoriek a preparatov, zaznamov o vzdelavani a Skoleniach zamestnancov,

postupy na vyhladavanie uchovavanych materialov,

postupy, ktoré umoznuju pristup do priestorov na uchovavanie materialov len poverenym
zamestnancom, a ¢i zaznamy nie su volne pristupné zamestnancom, ktori zaznamenavali
primarne udaje,

¢i sa vedie evidencia materialov, ktoré boli vypozicané a vratene,

¢i sa zaznamy a materialy uchovavajui na prislusné casové obdobie a ¢i st zabezpecené
proti strate, poskodeniu, poziaru alebo inym nepriaznivym podmienkam prostredia.
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Priloha €. 5
k nariadeniu vlady ¢. 320/2010 Z. z.

ZOZNAM PREBERANYCH PRAVNE ZAVAZNYCH AKTOV EUROPSKEJ UNIE

1. Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2004/9/ES z 11. februara 2004 o inSpekcii a
overovani spravnej laboratornej praxe (SLP) (kodifikované znenie) (Mimoriadne vydanie U. v. EU,
kap. 15/zv. 8) v zneni nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 z 11. marca
2009 (U.v. EU L 87, 31. 3. 2009).

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 uplatnovania pri testoch chemickych latok (kodifikované znenie) (Mimoriadne
vydanie U. v. EU, kap. 15/zv. 8) v zneni nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢.
219/2009 z 11. marca 2009 (U. v. EU L 87, 31. 3. 2009).
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1) § 9 ods. 1 zakona ¢. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych
zmesi na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon).

2) § 2 pism. e) zakona ¢. 67/2010 Z. z.

3) § 2 pism. f) zdkona ¢. 67/2010 Z. z.

4) § 13 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

5) § 10 ods. 2 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

6) § 2 pism. g) zakona ¢. 67/2010 Z. z.

7) § 25 az 31 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

8) § 2 pism. i) zakona ¢. 67/2010 Z. z.

9) § 2 pism. h) zakona ¢. 67/2010 Z. z.

10) § 2 pism. j) zakona ¢. 67/2010 Z. z.

11) § 23 pism. a) az c) zakona ¢. 67/2010 Z. z.
12) Napriklad § 566 az 576 Obchodného zakonnika,§ 724 az 732 Obc¢ianskeho zakonnika.
13) § 10 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

14) § 15 zakona ¢. 67/2010 Z. z.

15) Nariadenie Komisie (ES) ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie
metoédy podla nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 o registracii,
hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemickych latok (REACH) (U. v. EU L 142, 31. 5. 2008) v
platnom zneni.
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