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Slovenska narodné akreditaéna sluzba (d’alej SNAS) spravovana Uradom pre normalizaciu,

metroldgiu a skuSobnictvo SR je jedinym narodnym akreditaénym orgdnom uznanym vladou

SR (Uznesenie vlady SR €. 866 zo dita 23. 11. 1993) na udel'ovanie akreditacie:

- metrologickych a skasobnych laboratorii,

- certifikaénych organov pre systémy kvality, vyrobky, persondl a systémy
environmentalneho manazérstva,

- in§pekenych orgénov,

- spravnej laboratornej praxe.

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit’ doveru zainteresovanych organov, institacii a osob
doma a v zahrani¢i procesom posudzovania zhody uskutoctiovanym v Slovenskej republike
a potvrdit kompetencie a sposobilost’ vykonavatelom tychto procesov. Tym sa vytvaraju
predpoklady na garantovanie kvality slovenskej produkcie realizovanej na domacom i zahra-
nicnom trhu, kvality dovdzanych vyrobkov, ochrany spotrebitela, ochrany Zzivotného
prostredia a zdravia obyvatel'ov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami, aby procesy posudzovania na ucely akreditacie boli
transparentné, nestranné, objektivne, na potrebnej odbornej Urovni a aby sa reSpektovali
potreby uchddzacov o akreditdciu a potreby uzivatelov vysledkov prace akreditovanych
subjektov.

Pri plneni svojej funkcie SNAS vychadza z medzinarodne prijatych pristupov, pravidiel a po-
stupov obsiahnutych predovSetkym v normach radu STN EN 45000, radu STN ISO 9000,
pokynoch ISO/IEC a pokynoch a navodoch medzinarodnych organizacii ILAC, IAF, EA
a OECD, ktor¢ plne reSpektuje.

Metodické smernice na akreditaciu (dalej MSA) blizsie Specifikuji zasady a principy tychto

dokumentov s cielom zabezpecit’ kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike s
praxou v krajinach Eurdpskej tnie.

Oznamenia o vydani, zmenach a doplnkoch MSA sa uverejiiuji vo Vestniku UNMS SR.

Tieto MSA spracoval: TV - SLP
odporucil: Pracovna skupina PS - 3 - SNAS
schvalil: riaditel’ SNAS Prof. Ing. Jozef Skékala, CSc.
dina 31. oktébra 1998

Utinnost od 1. janudra 1999

Tieto MSA nepresli jazykovou upravou.

MSA sa nesmu rozmnozovat’ a kopirovat’ na tcely predaja.
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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 Uvod

MSA G111-98 poskytujii pokyny na riadenie a postup pri posudzovani laboratdrii a previerok
studii podla Zéasad spravnej laboratornej praxe. InSpekcie skuSobnych zariadeni maji urcit’
stupeii zhody skuSobnych zariadeni a laboratornych S$tadii, skasok s principmi spravnej
laboratdérnej praxe.

Pokyn je vypracovany podl'a Smernice OECD/ GD(95)67 Environment Monograph No 111
Guidance for GLP Monitoring Authorities: Revised Guidance for the Conduct of
Laboratory Inspections and Study Audits, Paris 1995

V kaZzdej casti je vysvetlenie a navod Specifickych bodov, ktoré umoznuju zosuladit’
postupy pri posudzovani laboratorii.

1.2 Definicia pojmov

Spravna laboratéorna prax (SLP) - predstavuje kvalitativny systém, ktory sa zaobera
organiza¢nym procesom a podmienkami, v ktorych su pldnované, vykondvané, monitorované,
zaznamenavané, archivované a oznamované neklinické Stidie o ochrane =zdravia a

environmentdlnej bezpecnosti.

Program zabezpecenia kvality - je vnutorny kontrolny systém, ktory zabezpecuje vedeniu

skasobného zariadenia zosuladenie ¢innosti so zadsadami spravnej laboratornej praxe.

Jednotka zabezpecenia kvality /JZK/ - je vnitorny kontrolny utvar, ktory ma zabezpecit,

aby sa skusky vykondvali v sulade so Zasadami spravnej laboratornej praxe.

SkuSobné zariadenie - predstavuje osoby, priestory a zariadenia potrebné na vykonanie

laboratérnych skusok.
Vedici skuSobného zariadenia - je fyzicka osoba, pravne zodpovedna za jeho Cinnost’.

Standardné pracovné postupy - st pisomné navody, jednozna¢ne popisujuce vykonavanie

rutinnych, opakujtcich sa laboratérnych postupov, skasok, alebo inych ¢innosti.

Dozor nad dodrZiavanim Zasad SLP -  znamena inSpekciu  zariadeni a previerku
prebiehajucich skusok s cielom overit’ dodrziavanie Zasad SLP.
InSpekcia laboratérii - je postdenie skuSobného zariadenia a jednotlivych pracovnych

ukonov, pricom sa odhaduje stupen dodrZiavania zasad SLP.



Previerka $tudii - je porovnanie planov, prvotnych udajov a vysledkov s ¢iastkovou alebo

zaverecnou spravou.

Cielom je:

- zistit, ¢i sa prvotné udaje presne zaznamenali, zistit, ¢i sa vykonali skusky podla
planu studie a Standardnych pracovnych postupov,

- ziskat’ d’alSie informacie, ktoré nie st obsiahnuté v sprave,

- stanovit’, ¢i postup pouzity v zavislosti od idajov nemohol poskodit’ validitu skusok,

- zistit', €1 su vSetky udaje archivované.

Sprava o inSpekcii - je oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej su
identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti menovite uvedené vSetky nedostatky a
posudena miera dodrziavania Zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov preverované¢ho
skuSobného zariadenia.

InSpektor - je fyzick4 osoba ustanovena TV - SLP

Certifikat SLP - je osvedcenie, ktorym sa deklaruje, Ze skuSobné zariadenie, laboratorium

vykonava skusky v sulade so zdsadami Spravnej laboratérnej praxe.

1.3 Znacky a skratky

AK Akredita¢na komisia

JZK Jednotka zabezpecenia kvality

GLP Good Laboratory Practice ( Spravna laboratorna prax )
ISO International Organisation for Standardization

(Medzinarodna organizacia pre normalizaciu)
MSA Metodické smernice na akreditaciu
OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)

Organizicia pre ekonomickl spolupracu a rozvoj

SAR Slovenské akredita¢na rada

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodna akredita¢na sluzba
SpPP Standardny pracovny postup

TV-SLP Technicky vybor pre oblast’ spravnej laboratornej praxe

UNMS SR Urad pre normalizaciu, metrolégiu a skigobnictvo Slovenskej republiky



2 POSTUP PRI POSUDZOVANI SKUSOBNYCH ZARIADENI
2.1 PredinSpekcia

Ciel’:
inSpektor sa oboznami so skuSobnym zariadenim, ktoré je predmetom kontroly so zretelom

na Struktiru organizacie, fyzicky plan budov, laboratérii a rozsah skusok.

Pred uskutocnenim previerky sktSobného zariadenia alebo Stadie by sa mal inSpektor
obozndmit’ so skuSobnym zariadenim - objektom svojej kontroly a mal by sa obozndmit’ s
podmienkami. Kazda dostupnd informacia by sa mala posudit’. Zdrojom informacii mézu byt
projekty zariadeni, organizacna Struktira, zivotopisy kIiCovych osob, Standardné pracovné

postupy, spravy, protokoly, predchadzajice in§pekéné spravy .
Tieto dokumenty mézu poskytnut’ informacie o:

e type, vel'kosti, usporiadani zariadenia a zamerani,
e rozsahu skuSok/stadii,

e organizacnej Struktare riadenia skiiSobného zariadenia.

In$pektor by mal venovat pozornost kazdému nedostatku zistenému z predchadzajuce;j
previerky. Moze uskutocnit’ predinSpekénu navstevu skuSobného zariadenia a ziskané
vyznamn¢ informdacie pouzit’ pri vedeni vlastnej inSpekcie. Skusobné zariadenie by malo byt
vopred informované o datume a ase prichodu indpektora, o Glele navitevy a dizke &asu
potrebného k vykonaniu inSpekcie. Tento fakt umozni skiSobnému zariadeniu zabezpecit
pritomnost’ potrebnych oséb a dostupnost’ dokumentacie.

V pripade, ze Cast dokumentéacie alebo zdznamov je vopred preskumand, je ziaduce, aby

napriek tomu bola bezprostredne dostupna pocas inSpekcie.

Zaciatok inSpekcie - ivodna porada

Ciel’:
informovat’ vedenie a persondl skisobného zariadenia o dovode inSpekcie alebo previerky

studie a oboznamit’ sa s priestormi, dokumentmi a osobami, ktoré budi predmetom inspekcie.



Inspektor prediskutuje s vedenim skuSobného zariadenia  administrativne praktické

podrobnosti inSpekcie, alebo previerky stadie.

Na zaciatku porady inSpektori :

e vysvetlia ucel a rozsah navstevy,

e urc¢ia dokumentéciu, ktort budi pozadovat’ (zoznam prave prebiehajicich a ukoncenych
Studii, plany S$tadii, Standardné pracovné postupy, spravy, protokoly atd’). Ak buda
povazovat’ za potrebné, vyziadaju si kopie ddlezitych dokumentov, na ktorych sa vopred
dohodli,

e objasnia si alebo vyziadaju si informécie o Struktire a osobach skasobného zariadenia,

e vyziadaju si informacie o Stadiach, ktoré nie su vykonavané v sulade so zdsadami SLP,

e urcia Cast’ skiiSobného zariadenia, ktora bude predmetom inSpekcie,

e urcia dokumenty, ktoré¢ budu potrebovat’ k previerke prave pribiehajicich alebo
ukonc¢enych Studii,

e oznamia, kedy sa uskuto¢ni po ukonceni inSpekcie zdvere¢na porada.

Pred vykonanim inSpekcie nadviazu inSpektori kontakt s Jednotkou zabezpecenia kvality. Vo
vSeobecnosti bude prospesné, ak bude pri inSpekcii pritomny ¢len JZK.
Na preskimanie dokumentov a na iné aktivity spojené s inSpekciou si inSpektor moze

vyziadat’ osobitnll miestnost’.

2.2 InSpekcia

2.2.1 Organizacia a personal

Ciel:

overit’, ¢i skiSobné zariadenie ma persondl s vhodnou kvalifik4ciou a v dostato€nom pocte,
¢1 ma vhodny servis (pomocné sluzby) pre rozsah a pocet skuSok, ktoré chce vykondvat,
vhodnll organizacnu Strukturu, riadenie a ¢i je vypracovany plan tykajiuci sa d’alSieho

vzdelavania, tréningu a zdravotnej sposobilosti pre vykon zamyslanych stadii.

Dokumenty, ktoré by si mal in§pektor vyziadat’:

e plany budov,

e schému riadenia zariadenia a organizéacie odbornej ¢innosti,

e  zivotopisy kl'icovych osdb u vybranych studii uréenych na previerku,

e zoznam §tudii, skuSok ukoncenych a prave prebiehajicich s informaciami o type sktsky,
o pociatocnych a konec¢nych idajoch, skaSobnom systéme, metédach aplikacie skiiSanej
latky a meno riadiaceho pracovnika Studie,

e informécie o zdravotnej spdsobilosti personalu,

e pracovné naplne personalu a zdznamy o programe vycviku persondlu,



e zoznam Standardnych pracovnych postupov,

e Specifické Standardné pracovné postupy Stadii alebo postupy, ktoré budu predmetom
inSpekcie alebo previerky,

e zoznam riadiacich pracovnikov $tadii a zadavatel'ov, pre ktorych sa previerka Stadie

vykonava.
InSpektor ma dokladne overit’:

e zoznam prebichajicich a ukoncenych studii, urovenn prace v podmienkach skuSobného
zariadenia,

e totoznost a kvalifikaciu riadiacich pracovnikov §tadii , vediceho Jednotky zabezpecenia
kvality a ostatného personalu,

e existenciu Standardnych pracovnych postupov pre vSetky dolezité ¢innosti.

2.2.2 Program zabezpecenia kvality - Jednotka zabezpecenia kvality (JZK)

Ciel:
zistit’, ¢1 mechanizmus pouZzivany na zabezpecenie laboratornych studii zodpoveda zasadam
SLP.
Veduci JZK musi demonStrovat’ pouZivany systém zabezpeCenia kvality, preukéazat
monitorovanie §tidii a sposob zaznamendvania zistenych pozorovani v priebehu

monitorovania Studii.
InSpektor ma skontrolovat’:

e kvalifikaciu veduceho a ostatného personalu JZK,

e (iJZK funguje nezévisle od persondlu, ktory vykonava skasky,

e akym spdsobom JZK vykonéva kontroly, ako monitoruje kritické fazy stadii a aké zdroje
informécii su dostupné pre kontrolu JZK,

e rozsah a hibku monitorovania podas praktickej fazy $tidie,

e rozsah a hibku monitorovania rutinnych ¢innosti skiiobného zariadenia,

e postup JZK pri kontrole zaverecnej spravy, kontrolu zhody primarnych udajov s
kone¢nymi vysledkami uvedenymi v sprave,

e akym sposobom JZK podava vedeniu skaSobného zariadenia spravy tykajlice sa
problémov, ktoré¢ mozu negativne ovplyvnit’ kvalitu vysledkov, alebo integritu stadit,

e postup JZK pri zisteni odchylok alebo zavad,

e Uloha a postup JZK, ak sa Stadie alebo ich Cast’ vykonava v zmluvnych laboratoriach,

e Ulohu JZK pri recenzii, revizii a doplneni Standardnych pracovnych postupov.



2.2.3 Zariadenie

Ciel’:
urcit’, ¢i skuSobné zariadenie, ¢i uz sa nachadza v budove alebo vonku, je vhodné vel'kostou,

konstrukciou a umiestnenim vzhl'adom k zamerom skasok.

Ins$pektor ma skontrolovat’, ¢i :

e (Clenenie laboratérii umoziiuje dostatoény stupenl separacie (napr. skusané latky,
biologické skuSobné systémy, kontaminanty, referenéné materialy, fyzikalne skusSobné
systémy a pod.)

e cxistuje kontrola zivotného prostredia a monitorovanie kritickych priestorov (napr.
priestorov, kde st ustajnené pokusné zvierata, uschovavané ostatné biologické skusobné
systémy, kde st uskladiiované sktisané latky, laboratorne priestory)

e je dostatoCna vSeobecna starostlivost’ a udrzba pre rozne zariadenia; ak je to nutné, tiez

spdsob ochrany proti hmyzu.

2.2.4 Priestory a starostlivost’ o biologické skiSobné systémy

Ciel’:

zistit, €1 skuSobné zariadenie pouziva pokusné zvieratd, alebo iny biologicky skuSobny
systém. Ak ano, zistit, ¢i su vytvorené také podmienky, ktoré zabraiiuji stresu a ostatnym
problémom, ktoré by mohli negativne ovplyvnit’ skiiSobny systém a nasledne kvalitu udajov.
Skusobné zariadenia mozu vykonavat’ stadie, ktoré vyzaduju rézne zivocisne alebo rastlinné
druhy, embryd, bunkové, subbunkové struktary, tkanivové kultary, mikroorganizmy.

Druh pouzivaného biologického skuiSobného systému bude urovat’ aspekty, vzt'ahujlice sa na

priestory, starostlivost’ alebo podmienky, ktoré ma inSpektor monitorovat’.

Podl'a druhu skusobného systému ma inSpektor overit’, Ci:

e zariadenie ma vhodné priestory pre dany biologicky systém a pre potreby skusania,

e cxistuji oddelené priestory pre karanténu zvierat a rastlin pouzivanych v skuSobnom
zariadeni a ¢i st tieto priestory vyhovujuce,

e cxistuju priestory pre izolaciu zvierat alebo inych elementov v pripade, ze sa prejavi
viditené ochorenie, alebo je len podozrenie na chorobu, alebo pri zisteni, Ze zviera je
bacilonosic,

e cxistuje primerany monitoring a zdznamy o zdravotnom stave, spravani, alebo inych

aspektoch, ktory je primerany pre skusobny systém,



e vybavenie pre vytvorenie prirodzenych zivotnych podmienok pre kazdy skusobny systém
je primerané, dobre udrziavané a ucelné,

e chovné nadoby, stojany, napajacky a ostatné predmety, ako aj pomocné vybavenie su
udrziavané v dostato¢ne;j Cistote,

e su pravidelne monitorované zivotné podmienky a servis,

e  existuje postup na odstranenie zivoc¢isSneho odpadu, odpadu z inych skusobnych systémov
a ze s odpadmi sa manipuluje tak, aby sa minimalizoval zapach, zamorenie hmyzom,
riziko ochorenia a kontaminécia zivo¢iSneho prostredia,

e su zriadené skladové priestory na uskladnenie potravy zvierat alebo iné¢ho ekvivalentného
materialu pre vSetky skusobné systémy a ze v tychto priestoroch nie st uskladiiované iné
materialy. Skladové priestory musia byt separované od priestorov, v ktorych st ustajnené
zvierata alebo uchovavané iné biologické testovacie systémy,

e sklady potravy a podstielky st chranené proti nepriaznivym zivotnym podmienkam,

kontaminécii alebo zamoreniu.
2.2.5 Pristroje, material, reagencie, vzorky

Ciel’:

zistit, ¢1 zariadenie je vhodne umiestnené, pristroje st dostatone kvalitné a s potrebnou
kapacitou pozadovanou na vykonanie Studie, ¢i materialy, reagencie a vzorky st sprédvne
oznacené, pouzivané a uschovavané.

Inspektor mé skontrolovat’, ¢i:

e pristroje su Cisté, udrziavané a v dobrom fungujucom stave,

e su vedené zdznamy o Cisteni, overeni, kalibrécii, validacii meradiel a pristrojov (vratane

pocitatovych systémov),

e materidly a cCinidld st spravne oznacené, uschovavané pri predpisanej teplote a je
uvedeny datum pouzitelnosti. Oznacenie Cinidiel musi obsahovat’ ich zdroj, identitu,
koncentraciu a/ alebo inu dolezit( informaciu,

e vzorky su spravne oznacené, identifikovate'né a separatne uschovavané,

e pouzité pristroje a materialy neinterferuji so skiSobnym systémom.

2.2.6 SkuSobné systémy

Ciel’:
zistit, €1 existuji primerané postupy na manipuldciu a kontrolu rdéznych skasobnych
systémov, ktoré st nutné na vykonanie skiSok v skuSobnom zariadeni, napr. chemické a

fyzikélne systémy, bunkové amikrobidlne systémy, rastliny, alebo zvierata.

Fyzikalne a chemické skuSobné systémy



Ins$pektor ma overit,, ¢i:

boli vykonané alebo s zname stability skusanych a referencnych latok tam, kde to plany
skusok vyzadovali a ze Specifikovanad referen¢nd substancia v skuSobnom plane bola
pouzita,

su dokumentované a archivované ako primarne udaje zaznamy automatizovanych

systémov, napr. zdznamy z pristrojov, grafické znazornenie, vystupy z pocitacov a pod.

Biologické skusobné systémy
Spolu s délezitymi aspektmi, ktoré sa vztahuju na ustajnenie alebo umiestnenie biologickych

systémov, ma inSpektor overit, ¢i:

skusobny systém je uvedeny v plane Studie,

skisobny systém je primerane Specifikovany, jednozna¢ne a vhodne oznaceny pocas
Studie a Ze existuju zaznamy tykajlce sa prijmu pouzitia, premiestnenia alebo nahradenia
skusobnych systémov a podrobne je dokumentovany ich pocet,

priestory ustajnenia a chovné klietky su opatrené vSetkymi potrebnymi informaciami,

je vhodné oddelenie prebiehajucich $tadii na rovnakych druhoch zvierat alebo rovnakych
skusobnych systémoch, avsak s réznymi latkami,

prostredie pre biologické skusobné systémy vzhl'adom na jeho aspekty (teplota, vlhkost,
svetelny rezim a pod.) su Specifikované v plane skusky alebo Standardnom pracovnom
postupe,

su spravne vedené pisomné zdznamy podla predpisov pre ustajnenie, manipulaciu
biologickych skusobnych systémov, zdiznamy zdravotného stavu, ¢i zmien,

su vedené zaznamy o karanténe, spravani zvierat, morbidite, mortalite, o diagnoze a
lieCeni biologického skusobného systému, alebo inych podobnych aspektoch, vhodnych
pre biologicky skusobny systém,

su vhodnym a presnym spdsobom vedené zaznamy o priebehu skusok.

je zabezpeCené vhodné nakladanie (odstranenie, utratenie) skusSobného systému po

ukonceni skusky.

2.2.7 Skisané a referen¢né latky

Ciel’:
zistit’, ¢i skuSobné zariadenie ma vypracovany postup, ktory zabezpecuje, Ze totoznost,

ucinnost’, mnozstvo a zlozenie, skusSanych a referencnych latok je v stlade s ich $pecifikaciou

a ze skusané a referenc¢né latky su vhodne uchovavané.

Ins$pektor ma overit,, ¢i:



su vypracované pisomné dokumenty formou navodu na manipuldciu, vzorkovanie,
pouzivanie a uschovavanie skuSanych a referenénych latok (vratane identifikacie
zodpovednych osdb),

su vytvorené vhodné skladovacie podmienky, ktoré chrania sktiSané a referencné latky
pred zmenami koncentrécie, Cistoty, stability,

su nadoby so skusanymi a referenénymi latkami vhodne oznacené,

su pisomné zdznamy o totoznosti, Cistote, zloZeni, stabilite a o prevencii, ktord vylucuje
kontaminaciu skusanych a referen¢nych latok, kde je to vhodné,

su vypracované postupy pre ur¢enie homogenity a stability zmesi obsahujucich skuSané
alebo referen¢né latky, kde je to vhodné,

nadoby, ktoré obsahuju zmesi alebo roztoky skusanych a referencnych latok su oznacené
a st vedené zaznamy o homogenite a stabilite jeho obsahu, kde je to vhodné,

su uchovavané zaznamy o zlozeni, charakteristike, koncentracii a stabilite skasanych a
referenénych latok tam, kde sa aplikuju,

su vypracované postupy na pripravu latok na skuSanie s vylucenim chyb v identifikacii
alebo skrizenej kontaminacii,

ak skusky trvaju viac ako 4 tyzdne, boli z kazdého balenia skuSanej, resp. referencnej
latky odobraté vzorky na analytické ucely a tieto boli uchovavané pocas prislusnej doby,
su vypracované postupy pre zmes substancii vylic¢enie chyb v identifikacii alebo

skrizenej kontaminécii.



2.2.8 Standardné pracovné postupy (SPP)

Ciel’:
urcit, ¢i skuSobné zariadenie méd vypracované SPP vztahujuce sa na dolezité aspekty

laboratornych €innosti.
InSpektor ma overit,, ¢i:

e  kazda laboratorna jednotka ma bezprostredne dostupné ddlezité autorizované kopie SPP,
e  existuju postupy pre reviziu a dopliiovanie SPP,

e Dboli autorizované a datumované akékol'vek dodatky alebo zmeny,

e jeudrziavany povodny zoznam SPP,

SPP su potrebné, ale nie limitované pre nasledujuce ¢innosti:

(a) predpis, identifikéciu, Cistotu, zlozenie a stability, oznaCovanie, manipulaciu,
vzorkovanie, pouZivanie a uschovavanie skusanych a referen¢nych latok,

(b) pouzitie, udrziavanie, ¢istenie, kalibraciu a validaciu meradiel,

(c) pocitacovych systémov a zariadeni na kontrolu zivotného prostredia,

(d) na pripravu ¢inidiel a davkovanie,

(e) vedenie, uschovavanie a vyhl'adavanie zdznamov a sprav,

(f) pripravu a kontrolu prostredia skuSobnych systémov,

(g) prijem, umiestnenie, prenasanie, charakterizaciu, identifikaciu skiiSobného systému
a starostlivost’ o skuSobny systém,

(h) manipulaciu so skisobnym systémom pred, poc€as a po ukonceni skusky,

(1) umiestnenie skiSobnych systémov,

e sapouzivaju latky na ni¢enie hmyzu a Cistiace latky,

e je vypracovany program zabezpecenia kvality.
2.2.9 Priebeh skasky

Ciel’:
zistit, ¢i skaSobné zariadenie ma pisomne vypracované plany §tadii a ¢i tieto plany a ich

priebeh je v stilade so zasadami SLP.

InSpektor ma overit’, ¢i:

e plan stadie je podpisany riadiacim pracovnikom,
e su podpisané a dditumované vSetky dodatky k planu Studie riadiacim pracovnikom,
e je v plane Stadie je uvedeny datum dohody so zadavatel'om (ak je to potrebné),

e vSetky merania, pozorovania a skasky su vykonané v stlade s planom §tiidie a SPP,



vysledky tychto merani a pozorovani boli zaznamenané ihned’, presne a CitateI'ne, boli
datumované a podpisané osobou, ktord ich zaznamenala,

kazdd zmena v primarnych udajoch vratane udajov v pocitacovych systémoch bola
preverend zodpovednou osobou a je datumovana,

vystupy z pocitacov alebo uschovavané udaje su identifikovatel'né a existuji primerané
postupy proti neautorizovanym dodatkom alebo proti strate,

pocitacovy program pouzity v Studii je spol'ahlivy, presny a ¢i je validovany,

bol presetreny kazdy nepredvidatelny pripad a zaznamenany v primarnej dokumentacii,
prezentované vysledky v Ciastkovej alebo zaverecnej sprave stadie s presné, kompletné

a presne odzrkadl'uju primarne udaje.

2.2.10 Sprava o vysledkoch skusky

Ciel’:

urcit’,¢i zaverecné spravy zodpovedaju zasadam SLP.

Ak existuje zadverecna sprava, inSpektor by mal overit, ¢i:

sprava je podpisana a datumovana riadiacim pracovnikom a prisluSnymi pracovnikmi
zodpovednymi za validitu Stdie s potvrdenim, Ze Stidia bola vykonana v sulade so
zasadami SLP,

sprava je podpisana a ditumovana ostatnymi prisluSnymi pracovnikmi, ak si to vyziadalo
kooperujuce pracovisko,

sprava obsahuje prehlasenie Jednotky zabezpec€enia kvality, dditumované a podpisané,
akukol'vek dodatky boli urobené zodpovednymi osobami,

sprava obsahuje tdaje o umiestneni archivovanych vSetkych vzoriek, latok a primarnych

udajov.

2.2.11 Archivacia udajov

Ciel’:

zistit, €1 skuSobné zariadenie vytvorilo vhodné podmienky pre zhromazd’ovanie, zakladanie a

uchovavanie zdznamov, sprav a materialov.

InSpektor by mal preverit, ¢i:

su ur¢ené osoby zodpovedné za archiv,



e je zriadeny archiv pre uschovavanie planov $tadii, primarnych udajov vratane zdznamov
z prerusenych $tadii, zavereénych sprav, vzoriek a porovnavacich latok a zdznamov o
vzdelani a tréningu personalu,

e su pracovné postupy na vyhladavanie archivnych materialov,

e existuji postupy, ktorymi je limitovany pristup k archivu pre autorizované osoby. V
tychto postupoch je zakotvené, akym spdsobom si tymto osobam dostupné prvotné
udaje, zdznamy, diapozitivy a pod.,

e inventar je udrziavany tak, Ze je moznost’ kontroly zapozi¢aného materialu,

e material a zdznamy su archivované prislusnu a vhodnu dobu, ¢i si zabezpecené

podmienky proti znehodnoteniu, strate, poSkodeniu, ohiu atd’.
2.2.12 Previerky studii

Ins$pekcie sktsobného zariadenia budi vSeobecne zahfnat inter alia, previerky S$tadii.
Previerka studie sa méze vztahovat’ na cCast’ Stadie, alebo na kompletnu Studiu. Previerka
studie moze byt taktiez vyziadand nadriadenou autoritou a méze byt vedend nezavisle na

inSpekcii skiiSobného zariadenia.

Ked’ze existuje velké mnozstvo jednotlivych typov studii, je dany len vSeobecny pokyn, a ¢o
sa tyka preskiimania podstaty a rozsahu Stadie, budu inSpektori a zucastnené osoby vzdy
potrebovat’ k vykonu svoj usudok. Cielom by mala byt rekonstrukcia §tidie porovnanim
zavereénej spravy s planom §tadie, SPP, prvotnymi udajmi a ostatnym archivovanym
materialom.

V niektorych pripadoch moéze inSpektor potrebovat’ na vykonanie previerky stidie pomoc

inych expertov, napr. ak je potrebné mikroskopické vysetrenie tkaniv a pod.
Pri previerke $tudie by in§pektor mal:

e ziskat’ mend, pracovnu napln a sthrn praxe (vycviku) u vybranych osob, podiel'ajucich sa
na $tudii (riadiaci pracovnik a hlavni vyskumni zodpovedni pracovnici),

e overit, ¢i existuje dostatocny pocet osdb, ktory ma prax v rozhodujlcich oblastiach
stadie,

e overit jednotlivé Casti pristrojov alebo Specidlneho zariadenia, pouzitého pri Studii,
vykonat’ kalibraciu a prekontrolovat’ udrziavanie, servis a zaznamy pristrojov,

e preskumat’ zdznamy vztahujice sa na stability skuSanych latok, analyzy skuSanych latok,

analyzy krmiva atd’.



e pokusit’ sa urcit prostrednictvom pohovoru s vybranymi osobami, ktoré sa na Studii
podiel’ali, priebeh studie a zistit’, ¢i tieto osoby mali dostatok ¢asu na ukoncenie uréenych
uloh podrla planu stadie alebo podla spravy,

o ziskat kopie vSetkych dokumentov, tykajucich sa kontrolnych postupov, alebo ucelenych
Casti Stadie zahriujucich:

1. pléan Stadie,

2. SPP v &ase pouzitia (to zn. v Gase, kedy sa §tudia robila),

3. zaznamové knihy, laboratorne zdznamové zosSity, pracovné zoSity, vytlacky tdajov
uschovavanych v pocitaci, kontrolné vypocty atd’.,

4. zaverecnu spravu.

Pri stadiach, v ktorych sa pouzivaji zvierata, hlodavce, ¢i iné cicavce, by mal inSpektor
sledovat’ urcité percento zvierat od ich prichodu az k autopsii a mal by venovat’ velka
pozornost’ jednotlivym zdznamom vzt'ahujicim sa na:

e hmotnost zvierat, privod potravy / vody, davkovanie a podavanie skusanej latky,

e klinické pozorovanie a nalezy pitiev,

e  Kklinicku chémiu,

e patologiu.

3 UKONCENIE PROCESU INSPEKCIE ALEBO PREVIERKY STUDIE

Po ukonceni inspekcie alebo previerky stidie by mal inSpektor pripravit’ diskusiu o svojich
pozorovaniach s predstavitel'mi skusobného zariadenia. Svoje pozorovania a  zistenia

dokumentuje vo forme pisomnej spravy.

Ak sa pri inSpekcii skiSobného zariadenia alebo pri previerke Stadie zistia mensie odchylky
od zéasad SLP a tieto nie su dostato¢né na to, aby ovplyvnili validitu skasky, je zodpovednost’
na in§pektorovi, ktory v sprave uvedie, Ze skiiSobné zariadenie pracuje v stlade so zasadami
SLP.

Detaily nevhodnych postupov alebo zistenych chyb by mali poskytnut skasobnému
zariadeniu navod na ich odstranenie. InSpektor méze po urcitom Case navstivit opat’ skuSobné

zariadenie, a overit’ si, ¢i boli skuto¢ne prijaté opatrenia a nedostatky odstranené.

Ak sa pocas inSpekcie zisti vacsia odchylka od zasad SLP, alebo vazne zdvady, ktoré by
podla inSpektora mohli ovplyvnit' validitu kontrolovanej Studie, alebo ostatnych Stadii
vykonavanych v skGSobnom zariadeni, mal by inSpektor tieto skutoCnosti oznamit

kompetentnej autorite alebo prisluSnému tstrednému organu Statnej spravy, ktory ma dohl'ad



nad zdsadami SLP . V tomto pripade bude zavisiet na povahe a rozsahu disproporcii so

zasadami SLP, ¢i sa skiSobnému zariadeniu pozastavi platnost’ certifikatu.

Tam, kde previerka Stadie bola vykonana na ziadost’ prislusného ustredného organu, musi
byt vyhotoveny zaznam so vSetkymi zistenymi skutoCnostami, ktory sa zaSle

prostrednictvom narodnej monitorovacej autority.

Dohl'ad nad dodrziavanim Zasad SLP v laboratoriach a zariadeniach na tzemi SR sa
vykonava oficidlnym organom SR - Slovenskou néarodnou akreditacnou sluzbou

prostrednictvom jej vykonného organu TV-SLP.

InSpekcie SLP sa mozu vykonavat v kazdom skasobnom zariadeni, ktoré sa svojim
zameranim vztahuje na hodnotenie bezpecnosti s ohl'adom na zdravie a zivotné prostredie.
Siroka rozmanitost’ zariadeni spolu s réznorodymi sktiskami, s ktorymi sa in§pektor stretava,
znamenda, ze inSpektor musi mat vlastné sktisenosti a musi odhadnut stupen a rozsah
dodrziavania zasad SLP. V pripade potreby si méze inSpektor vyziadat’ experta na urcité
discipliny.

InSpektor sa musi usilovat’ o désledny pristup v hodnoteni laboratéria, aby bola v kazdom
kroku primerana uroven dodrziavania zasad SLP.

In$pektori sa nemdzu podielat’ na vyskumnych zdmeroch skuSok alebo na ich zavere¢nych

interpretaciach vzhl'adom na riziko neobjektivity.

Neohlasena inSpekcia laboratoria méze narusit’ normalny chod prace v laboratoriu, preto by
sa mali inSpekcie vykonavat’ planovane a ¢o najviac sa prisposobit’ podmienkam, reSpektovat’
zelania vedenia laboratéria. InSpekcie by sa mali nacasovat vzdy do urcitej sekcie

skaSobného zariadenia.

Prava a povinnosti inSpektora su zakotvené v Smernici Ministerstva SR o Zasadach spravne;j
laboratornej praxe €.12/95 z 13.12.1994.

4 ZAVERECNE USTANOVENIA

Schvalené dna 31. oktdbra 1998

Tieto MSA nadobudaji G¢innost’ od 1. januéara 1999.
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