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VYHLASKA

Ministerstva hospodarstva Slovenskej republiky
z 9. januéra 2002

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

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

§1

Zasady spravnej laboratérnej praxe

(1) Subor pravidiel systému prace testovacich zariadeni pri vykonavani neklinickych studii bezpecnosti latok
a pripravkov (dalej len "Studie"), na ktorych zaklade sa Studie planuju, vykonavaju, kontroluju,
zaznamendvaju, predkladaju a archivujud, tvori zasady spravnej laboratornej praxe.

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



§2
Zakladné pojmy

Na Ucely tejto vyhlasky sa rozumie:

a) testovacie zariadenie - osoby, priestory a vybavenia potrebné na vykonavanie Studii; v pripade stadii
vykonavanych na viacerych miestach sa testovacim zariadenim rozumie aj miesto, kde pracuje riadiaci
pracovnik tudie, a v8etky jednotlivé testovacie miesta, ktoré sa jednotlivo alebo ako celok mdzu povazovat
za testovacie zariadenia,

b) testovacie miesto - miesto, kde sa vykonavaju jednotlivé ¢asti Studie,

c) objednavatefl Studie - osoba, ktora si objednava, finanéne zabezpecluje a predklada $tudiu na posudenie,
d) program zabezpecovania kvality - pisomne dokumentovany vnatorny systém zabezpecenia kvality
nezavisly od vykonavania Studie, ktory slizi na zabezpecenie suladu postupu prac na stadii so zasadami
spravnej laboratérnej praxe a ktory zahffa aj zamestnancov,

e) zakladny plan - zoznam §tadii, zhromazdené informécie, ktoré slizia na planovanie ¢innosti a na
sledovanie Studii v testovacom zariadeni,

f) Stadia - subor skisok, ktorymi sa za stanovenych laboratérnych podmienok alebo v stanovenom prostredi
testuje testovana polozka s cielom ziskat Udaje o jej vlastnostiach a bezpec&nosti,

g) testovaci systém - akykolvek biologicky, chemicky alebo fyzikalny postup, alebo ich kombinacia pouzité v
stadii,

h) prvotné udaje - vSetky pdvodné zdznamy a dokumentacie alebo ich overené kdpie, ktoré boli v testovacom
zariadeni ziskané ako vysledok pozorovani a €innosti v priebehu $tudie; tvoria ich najma fotografie,
mikrofilmy alebo kdpie mikrostitkov, zaznamy na elektronickych nosicoch, diktované pozorovania, zaznamy z
automatickych pristrojov alebo zaznamy na akychkolvek inych médiach uchovavajucich udaje, ktoré sa
bezne povazuju za bezpe€né na uchovanie informacii po¢as obdobia uvedeného v prilohe &. 1 bode 10,

i) testovana polozka - latka alebo pripravok, ktoré su predmetom Stidie,

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

k) Sarza - Specifické, ozna¢ené mnozstvo alebo €ast testovanej alebo referencnej polozky, pripravenej v
definovanom vyrobnom cykle sp6sobom, pri ktorom moZzno predpokladat’ rovnaké vlastnosti,

I) nosi¢ - akakolvek latka, s ktorou sa testuje alebo zmieSava referenéna polozka alebo v ktorej sa rozpusta
alebo rozptyluje v zaujme ulahéenia jej aplikéacie v testovacom systéme.

§3

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

§4

Ziadost o vydanie osvedéenia

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

a) meno, priezvisko (nazov), bydlisko (sidlo), identifikacné Cislo ziadatela,

b) meno, priezvisko a rodné &islo Statutarneho zastupcu testovacieho zariadenia,

C) vypis z evidencie registra trestov Statutarneho zastupcu testovacieho zariadenia nie starsi ako tri mesiace,
d) vyhlasenie, ze ziadatel umozni akreditujucej osobe overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej
praxe.

(2) Ziadatel o osvedéenie doloZi k Ziadosti pisomny program zabezpeéenia systému kvality v testovacom
zariadeni (dalej len "program") podra prilohy €. 1 bodu 2.



() Vzor ziadosti 0 overenie dodrziavania zdsad spravnej laboratérnej praxe je uvedeny v prilohe ¢&. 2.

§5

Vydanie osvedcenia

(1) Na ucely vydania osvedcenia sa overuje dodrZiavanie zasad spravnej laboratérnej praxe prostrednictvom
kontroly testovacieho zariadenia alebo kontroly $tidie. Overenie zabezpecuje akreditujica osoba, ktora vyda
osvedcenie do 30 dni po skonceni overovania programu zabezpecenia systému kvality a po Uhrade nakladov
spojenych s overovanim dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe.1)

(2) Vzor osvedCenia je uvedeny v prilohe €. 3.

§6

Dodrziavanie zasad

(1) Dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe inSpekciou u drzitelov osvedcenia preveruje akreditujica
osoba (vybor pre spravnu laboratornu prax) pravidelnymi kontrolami testovacieho zariadenia alebo $tudii; o
ich vysledku informuje prislusné narodné autority, ktoré pri vykone moznych naslednych inSpekcii postupuju
podla osobitnych predpisov.2)

(2) Sprava o vysledku periodickej inSpekcie testovacieho zariadenia obsahuje

a) nazov, sidlo a identifikacné Cislo testovacieho zariadenia,

b) Udaje o vykonani kontroly,

€) mena a priezviska poverenych zamestnancov, ktori sa na kontrole zt¢astnili,

d) predmet kontroly,

e) zavery a odporucania tykajuce sa udelenia, ponechania alebo odobratia osved¢enia,
f) stanovisko veduceho testovacieho zariadenia k zaverom kontroly.

(3) Sprava o vysledku previerky Studie obsahuje

a) nazov Stadie,

) nazov, sidlo a identifikacné Cislo testovacieho zariadenia,

) Udaje o vykonani kontroly,

) mena a priezviska poverenych zamestnancov, ktori sa na kontrole zi¢astnili,
) predmet kontroly,

f) zavery a odporucania,

g) stanovisko veduceho testovacieho zariadenia k zaverom kontroly.

b
c
d
e

§7

Akreditujiica osoba vedie zoznam drzitelov osvedéeni a zverejiiuje ich vo Vestniku Uradu pre normalizaciu,
metroldgiu a skuSobnictvo Slovenskej republiky, a to k 30. junu a k 31. decembru kalendarneho roka.

§8

Tato vyhlagka nadobuda G&innost 15. februara 2002.

Lubomir Harach v. r.

1) § 22 ods. 3 pism. e) zakona €. 264/1999 Z.z. o technickych poziadavkach na vyrobky a o posudzovani
zhody a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni zakona €. 436/2001 Z.z.
2) § 64 a 65 zakona €. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach, o zmene zékona €. 455/1991



Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zadkon) v zneni neskorSich predpisov a 0 zmene a doplneni
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 220/1996 Z.z. o reklame v zneni neskorsich predpisov, § 22
zakona Narodnej rady Slovenskej republiky €. 285/1995 Z.z. o rastlinnolekarskej starostlivosti v zneni
neskorSich predpisov.

Priloha €. 1 k vyhlaske €. 65/2002 Z.z.

ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE
1. Organizacia a zamestnanci testovacieho zariadenia

1.1. Veduci testovacieho zariadenia

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

1.1.2. Veduci testovacieho zariadenia v ramci svojej pdsobnosti zabezpecuje

a) dostatoény pocet kvalifikovanych zamestnancov, priestory, vybavenie a materialy umoznujlce véasné a
riadne vykonanie Studie,

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

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

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

e) uplathovanie programu vratane urenia 0séb zodpovednych za program a vykonavanie programu v sulade
so zasadami spravnej laboratérnej praxe,

f) vymenovanie riadiaceho pracovnika Studie s prislusnou kvalifikaciou, vycvikom a praxou; ndhrada
riadiaceho pracovnika $tudie sa uskuto¢nuje podla stanovenych postupov a dokumentuje sa,

g) v pripade vykondavania Studie na viacerych miestach vymenovanie hlavného veduceho pracovnika
Ciastkoveého skusania s prislusnou kvalifikaciou, vycvikom a praxou; ndhrada hlavného vediuceho pracovnika
Ciastkového skuSania sa uskutoéniuje podla stanovenych postupov a dokumentuje sa,

h) schvélenie planu Studie veducim Studie,

i) spristupnenie schvaleného planu $tadie zamestnancom Utvaru zabezpec€ovania kvality veducim Studie,

j) uchovavanie vSetkych platnych aj neplatnych verzii Standardnych pracovnych postupov aspori v jednom
exemplari,

k) vymenovanie zamestnanca zodpovedného za vedenie archivu,

I) evidenciu Studii a uchovavanie ich zoznamov,

m) pouzitelnost dodavok do testovacieho zariadenia pri Stadii,

n) jednoznacnu vymenu informacii medzi riadiacim pracovnikom $tudie, hlavnym veducim pracovnikom
Ciastkoveého skusania, veducim programu a dalSimi zamestnancami podielajucimi sa na Studii, ktora sa
uskuto€riuje na viacerych miestach,

0) identifikaciu testovanych a referenénych poloziek.

1.1.3. Veduci testovacieho zariadenia v rdmci svojej pdsobnosti vybera pocitacové systémy, ktoré su vhodné
na zamyslany Ucel a su validované, pouzivané a udrziavané v sulade so zasadami spravnej laboratorne;j
praxe.

1.1.4. Veduci testovacieho miesta prebera zodpovednost za zabezpec€ovanie ¢innosti vykonavanych v
testovacom mieste s vynimkou ¢innosti uvedenych v bode 1.1.2. pism. g), i), j) a 0).

1.2. Riadiaci pracovnik Studie

1.2.1. Riadiaci pracovnik Studie je jedinou riadiacou osobou Studie a zodpoveda vedicemu testovacieho
zariadenia za celkové vykonanie Stadie a za zavere€nu spravu.

1.2.2. Riadiaci pracovnik $tudie v rdmci svojej pdsobnosti schvaluje plan studie, vSetky doplnky planu studie,
datuje a podpisuje ho.



1.2.3. Riadiaci pracovnik $tudie v rdmci svojej pdsobnosti zabezpecuje, aby

a) zamestnanci Utvaru zabezpecovania kvality mali v€as k dispozicii kpiu planu Studie a vSetkych jeho
doplnkov, spolupracuje so zamestnancami Utvaru zabezpec€ovania kvality pocas Studie,

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

c) v plane Studie, ktora sa uskuto¢nuje na viacerych miestach, a v jej zaverecnej sprave boli uréené a
definované ulohy vSetkych veducich ¢iastkovych $tudii, vSetkych testovacich zariadeni a testovacich miest,
kde sa Stadia uskutocriuje,

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

e) vSetky ziskané zakladné udaje boli Uplne zdokumentované a zaznamenané,

f) pocitacové systémy pouzité v studii boli validované,

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

1.2.4. Riadiaci pracovnik $tudie potvrdzuje svojim podpisom s uvedenim datumu zavere€nu spravu, ¢im
prebera zodpovednost za platnost Udajov a za sulad Studie so zasadami spravnej laboratérnej praxe.

1.3. Hlavny veduci pracovnik Ciastkovej Studie

Hlavny veduci pracovnik Ciastkovej Stidie zabezpecuije, aby sa jemu zverené &asti Stidie vykonavali v
sulade so zdsadami spravnej laboratornej praxe.

1.4. Personal Studie

1.4.1. Zamestnanci, ktori vykonavaju prace na stadii, musia byt obozndmeni s tymi €astami zasad spravnej
laboratérnej praxe, ktoré sa tykaju ich uloh v §tadii.

1.4.2. Zamestnanci vykonavajuci prace na Studii maju mat pristup k planu Studie a prislusnym Standardnym
pracovnym postupom, ktoré pouzivaju pri vykonavani prac na stadii. Odchylku od planu Studie treba
zaznamenat a oznamit riadiacemu pracovnikovi Studie, pripadne hlavhému vedicemu pracovnikovi
Ciastkovej Studie.

2. Program zabezpecovania kvality

2.1. VSeobecne

2.1.1. Testovacie zariadenie ma dokumentovany program zarucujuci, ze $tadie v iom vykonavané su v
sulade so zasadami spravnej laboratérnej praxe.

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

2.2. Personal zabezpecovania kvality

2.2.1. Zamestnanci, ktori zabezpecuju overovanie postupu dodrziavania zdsad spravnej laboratérnej praxe
(dalej len "zabezpec€ovanie kvality") prostrednictvom indpekcii, nemézu sa podielat na vykonavani prac na
stadii.

2.2.2. InSpekcie sa zadeluju do troch kategérii, ktoré sa opiSu v Standardnych pracovnych postupoch
programu zabezpec€ovania kvality:

a) inSpekcie studii,
b) inSpekcie priestorov a zariadeni,
c) inSpekcie procesov;

zapisy o tychto indpekciach sa uchovavaju.

2.2.3. Zamestnanci zabezpedujuci kvalitu v ramci svojej pb6sobnosti



a) uchovavaju kopie vSetkych odsuhlasenych planov Studie a Standardné pracovné postupy, ktoré sa
pouzivaju v testovacom zariadeni, a maju pristup k su€asne platnej kdpii zoznamu $studii,

b) overuju, &i plan stadie obsahuje informacie pozadované na dosiahnutie suladu so zdsadami spravne;
laboratérnej praxe; toto overenie sa dokumentuje,

¢) vykonéavaju inSpekciu s cielom zabezpedit, aby

1. sa v8etky Studie uskutocnovali v stlade so zasadami spravnej laboratérnej praxe,
2. zamestnanci vykonavajlci prace na Studii mali k dispozicii plany Studie a riadili sa nimi a Standardnymi
pracovnymi postupmi,

d) kontroluju zavere€né spravy a potvrdzuju, ze metddy, postupy a pozorovania su opisané verne a presne a
ze zaznamenané vysledky presne a Uplne odrazaju zakladné Gdaje ziskané v priebehu Studie,

e) bezodkladne hlasia vysledky indpekcie vedicemu testovacieho zariadenia a hlavnému veducemu
pracovnikovi Studie, pripadne riadiacemu pracovnikovi Ciastkovej Studie a vedicemu testovacieho miesta,

f) vystavuju a potvrdzuju podpisom vyhlasenie prikladané k zaverecnej sprave, v ktorom uvadzaju kategérie
indpekcii a datumy ich uskutocnenia vratane Casti preverovanej Studie, datumy oznamenia vysledkov
inSpekcii hlavnému vedicemu pracovnikovi Ciastkovej Studie. Vyhlasenie potvrdzuje, Zze zavere¢na sprava
odraza zakladné udaje.

3. Priestory
3.1. VSeobecne

3.1.1. Testovacie zariadenie musi mat priestory primeranej velkosti, konstrukcie a umiestnenia, aby
vyhovovali poziadavkadm Studie tak, aby boli minimalizované rusivé faktory, ktoré mozu nepriaznivo ovplyvnit
platnost Studie.

3.1.2. Priestory musia byt usporiadané tak, aby stupen oddelenia réznych innosti zabezpecil riadne
vykonanie kazdej studie.

3.2. Priestory pre testovacie systémy

3.2.1. Priestory pre testovacie systémy musia mat taky pocet miestnosti alebo sekcii, aby sa zabezpecilo
oddelenie testovacich systémov a jednotlivych projektov pouzivajucich materialy alebo organizmy, o ktorych
je zname, ze su alebo m6zu byt biologicky nebezpecné.

3.2.2. Musia byt k dispozicii miestnosti alebo sekcie na diagnostiku, lie€enie a kontrolu ochorenia, aby sa
zabezpedilo, ze nenastane nepripustné zhorsenie testovacich systémov.

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

3.3. Priestory na pracu s testovanymi a referenénymi polozkami

3.3.1. Musia byt vyclenené oddelené priestory na prijem a ukladanie testovanych a referenénych poloziek a
na testované polozky s nosi¢om tak, aby sa zabranilo kontaminacii alebo zamenam.

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

3.4. Priestory pre archivy

Priestory pre archivy musia byt vybavené tak, aby bolo bezpe¢né uskladnenie a vyhladavanie planov §tudii,
zakladnych udajov, zaverecnych sprav, vzoriek testovanych poloziek a vzoriek testovacich systémov.
Konstrukcie archivu a archivacné podmienky sa navrhuju tak, aby chranili archivovany material pred
pred¢asnym znehodnotenim.

3.5. Odstranovanie odpadov3)



Manipulécia s odpadmi a ich odstrafiovanie musia prebiehat tak, aby nebola ohrozena integrita $tudii; to
znamena, ze musi byt zabezpeceny priestor na zber, ukladanie a odstranovanie odpadov a postupy na
dekontaminaciu a prepravu.

4. Pristroje, materialy a Cinidla

4.1. Pristroje vratane validovanych pocitacovych systémov pouzivané na ziskavanie, ukladanie a zachranu
Udajov a na sledovanie prostredia stvisiaceho so Stddiami musia mat konstrukciu a kapacitu tmernu
potrebam Stadie.

4.2. Pristroje pouzivané pri Studii sa musia pravidelne kontrolovat, Cistit, udrziavat a kalibrovat. Zdznamy o
tychto Cinnostiach sa uchovavaju. Kalibracia musi byt vykonana, ak je to mozné, v nadvaznosti na narodné4)
alebo medzindrodné normy.

4.3. Pristroje a materidly pouzivané na prace v $tudii nemézu ovplyviovat neziaducim sposobom testovacie
systémy.

4.4, Chemikalie, €inidla a roztoky pouzivané na prace pri §tudii sa oznacuju nazvom, pripadne
koncentraciou, dalej idajom o dobe pouzitelnosti a inStrukciami o Specifickych skladovacich podmienkach.
Rovnako maju byt k dispozicii idaje tykajuce sa pévodu, doby pripravy a stability chemikalii, Cinidiel a
roztokov, ktorych dobu pouzitelnosti mozno predizit na zaklade dokumentovaného ski$ania alebo analyzy.

5. Testovacie systémy

5.1. Fyzikalne a chemické

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

5.1.2. Zabezpedi sa integrita fyzikalnych a chemickych systémov.

5.2. Biologické

5.2.1. Na umiestnenie, ustajnenie, oSetrovanie a manipulaciu s testovacim materialom biologického p6vodu
alebo so zivymi organizmami sa musia vytvorit' a udrziavat podmienky zarucujlice kvalitu ziskanych Gdajov
biologickymi testovacimi systémami.

5.2.2. Novoziskané prirodné, biologické alebo zivé organizmy (dalej len "testovany material") sa izoluju, ak
nie je vyhodnoteny ich zdravotny stav (dalej len "karanténa"). Ak sa v karanténe objavi neobvyklé uhynutie
alebo ochorenie testovaného materialu, tento material sa nepouzije pri studii. Testované materialy, ktoré
pocas Studie ochoreju alebo sa zrania, izoluju sa alebo lie€ia, ak je to potrebné na zachovanie integrity
Studie, v sulade s osobitnym predpisom.2), 5) VSetky diagndzy a lieCba akychkolvek ochoreni pred zacatim
Studie alebo pocas nej sa zaznamenavaju.

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

5.2.4. Testované materialy sa pred ich prvym pouzitim alebo pred prvym podanim testovanej alebo
referencnej polozky umiestfiuju na primeranu dobu do podmienok, v akych sa vykona testovanie.

5.2.5. V8etky informacie, ktoré su potrebné na riadnu identifikaciu testovanych materidlov, uvadzaju sa naich
klietkach alebo nadobach. Individualne testované materidly, ktoré su v priebehu Stidie vybrané z klietok
alebo nadob, musia sa oznadcit.

5.2.6. Spbsob pouzivania podstielky a Cistenie klietok a nadob pre testované materialy musia byt v stlade s
osobitnym predpisom.5)

5.2.7. Testované materialy, ktoré sa pouzivaju v polnych tadiach, umiestfiuju sa tak, aby sa zabranilo
naruseniu Studie rozprasenym postrekom a predchadzajicim pouzitym pripravkom na ochranu rastlin.2)

6. Testované a referencné polozky

6.1. Prijem, manipulécia, vzorkovanie, uskladnenie

6.1.1. Zaznamenavaju a uchovavaju sa Udaje charakterizujuce testované a referenéné polozky, datumy ich
prijatia, doby pouzitelnosti, prijaté mnozstvo a mnozstvo pouzité pri Stadiach.

6.1.2. Manipulacia, vzorkovanie a uskladnenie sa vykonavaju tak, aby sa vylicila pripadna zamena a
kontaminacia a zabezpecil sa prijatelny stupefi homogenity a stability.

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

6.2. Charakterizacia
6.2.1. Kazda testovana a referenéna polozka je prislusne identifikovana, napr. kédom, registraénym ¢islom



CAS, nazvom, biologickymi parametrami a podobne.

6.2.2. Pri kazdej Studii je znama totoznost testovanej alebo referencnej polozky vratane Cisla Sarze, Cistoty,
koncentracie alebo dalSich parametrov, ktoré kazdu Sarzu prisludne definuju.

6.2.3. V pripadoch, ked testovanu polozku dodava objednavatel, musi byt stanoveny postup vypracovany
spolocne objednévatelom a testovacim zariadenim overujiacim totoznost testovanej polozky, ktoré je
predmetom Studie.

6.2.4. Pri vSetkych §tadiach musi byt znama stabilita testovanych a referenénych poloziek za podmienok
skladovania a sku$ania.

6.2.5. Ak sa testovana polozka podava alebo aplikuje v nosici, uréi sa homogenita, koncentracia a stabilita
testovanej polozky v nosici; pre testované polozky pouzivané pri polnych stadiach, napr. zmesi v nadrziach,
parametre sa mozu stanovit pomocou samostatnych laboratérnych skudsok.

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

7. Standardné pracovné postupy

7.1. Testovacie zariadenie musi mat vypracované pisomné Standardné pracovné postupy schvalené
veducim testovacieho zariadenia, ur€ené na zabezpecenie kvality a Uplnosti Udajov vytvaranych v
testovacom zariadeni. Reviziu Standardnych pracovnych postupov schvaluje veduci testovacieho zariadenia.
7.2. Kazda sucast testovacieho zariadenia musi mat bezprostredne dostupné platné verzie Standardnych
pracovnych postupov, ktoré sa vztahuju na ¢innosti vykonavané v testovacom zariadeni. Prilohami
Standardnych pracovnych postupov mézu byt publikované u¢ebnice, analytické metddy, publikacie a
prirucky.

7.3. Odchylky od Standardnych pracovnych postupov, ktoré sa tykaju Studie, dokumentuje a potvrdzuje
ved(ci studie, pripadne veduci Ciastkoveho skusania.

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

7.4.1. Testované a referencné latky; prijem, identifikacia totoznosti, oznacenie, manipulécia, vzorkovanie a
uskladnenie.

7.4.2. Pristroje, materidly a Cinidla:

a) pristroje; obsluha, Gdrzba, Cistenie a kalibracia,
b) poc¢itaCové systémy; validacia, prevadzkovanie, Udrzba, spolahlivost, zmenové konanie a zalohovanie,
c) materialy, ¢inidla a roztoky; priprava a oznacenie.

7.4.3. Vedenie zdznamov, zapisovanie, uchovavanie a vyhladavanie; kddovanie $tadii, zber udajov, priprava
sprav, systémy indexov, manipulécia s idajmi vratane pouzivania pocitacovych systémov.
7.4.4. Testovanému materialu zodpoveda

a) priprava miestnosti a podmienky prostredia,

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

c) priprava testovaného materialu, pozorovanie a vySetrenie na zaciatku, po¢as studie a na konci §tudie,
d) zaobchadzanie s jedincami testovaného materialu, ktoré v priebehu Stadie uhynuli,

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

f) umiestnenie testovanych materialov v plane priestoru testovacieho zariadenia.

7.4.5. Postupy zamestnancov Utvaru zabezpecenia kvality pri planovani, rozvrhu, vykonavani,
dokumentovani a spdsobe zaznamendavania indpekciou.

8. Vykonanie Studie

8.1. Plan studie

8.1.1. Pred zacgatim kazdej Studie musi byt pisomne spracovany jej plan. Plan Studie musi schvdlit a
podpisat riadiaci pracovnik Stidie s uvedenim datumu podpisu a jeho sulad so zasadami spravne;
laboratérnej praxe musi potvrdit zamestnanec zabezpecovania kvality, ako je uvedené v odseku 2.2.3. pism.
b).

8.1.2. Ak su k planu Studie potrebné doplnky, pisomne ich zdévodni, schvali a podpiSe riadiaci pracovnik
Stldie s uvedenim datumu podpisu; doplnky sa uchovavaju spolo¢ne s planom Studie.

Ak sa vyskytnu odchylky od planu Studie pri samej realizacii prac na Studii, tie riadiaci pracovnik Studie,
pripadne hlavny veduci pracovnik Ciastkovej Studie skuSania o najskor opise, vysvetli, potvrdi a opatri
datumom a uchovava ich spolo¢ne s primarnymi Udajmi Studie.



8.1.3. V pripade kratkodobych Studii mozno pouzit vSeobecny plan studie, ktory sa vykonava dopinkom
Specifikujucim kazdu studiu.

8.2. Obsah planu studie

8.2.1. Identifikacia Studie pozostava

z opisného nazvu,
z vyhlasenia, ktoré charakterizuje povahu a ucel §tudie,
z identifikacie testovanej latky kddom alebo nazvom (IUPAC; &islo CAS; biologické parametre a iné),

a
b
c
d) z pouzitej referencnej latky.

~ — —

8.2.2. Informécie o objednavatelovi a testovacom zariadeni:

a) nazov a adresa objednavatela,

b) ndzvy a adresy vSetkych testovacich zariadeni a testovacich miest, kde sa Studie uskutocnuiju,

€) meno a adresa riadiaceho pracovnika studie,

d) meno a adresa kazdého hlavného veduceho pracovnika Ciastkového ski$ania a Casti Studie, ktoré
vymedzil riadiaci pracovnik $tudie a za ktoré zodpoveda hlavny veduci pracovnik Ciastkového skuSania.

8.2.3. Datumy:

a) schvalenie planu Studie, datum a podpis riadiaceho pracovnika Studie,
b) navrhy datumov experimentalneho zaciatku a dokonéenia Studie.

8.2.4. Testovacie metddy
PouZije sa jedna metdda alebo viacero testovanych metdd podra osved€enia o dodrziavani zasad spravnej
laboratérnej praxe.

8.2.5. DalSie udaje (ak su potrebné):

a) zdbvodnenie vyberu testovaného materialu,

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

c) spbsob podania a dévod tohto vyberu,

d) velkost dodavky alebo koncentracie, pocetnost a doba aplikacie,

e) podrobna informacia o pokusnej schéme vratane opisu predpokladaného chronologického priebehu Studie
s vymenovanim v&etkych pouzitych metéd, materidlov a podmienok, typov a po€etnosti analyz, merani,
pozorovani a vySetreni, ktoré sa maju vykonat, a Statistickych metdd, ak budu pouzité.

8.2.6. Zaznamy
Zoznam zaznamov, ktoré sa uchovavaju.
8.3. Vykonanie Studie

8.3.1. Kazda Studia sa musi jednoznacne oznacit. VSetky polozky tykajuce sa tejto $tidie maju mat to isté
oznacenie. Vzorky testovanych materialov musia byt oznacené tak, aby bolo mozné preukazat ich p6évod.
Oznacenie musi umoznit’ viditelnost prislusnej vzorky testovaného materiélu a Studie.

8.3.2. Studia sa vykonava podia planu $tudie.

8.3.3. V&etky Udaje ziskané pocas Studie zaznamendava priamo, ¢o najskor, presne a Citatelne zamestnanec,
ktory vykonava zapis Udajov. Zapisy sa podpisuju alebo parafuju a oznacuju datumom.

8.3.4. Akakolvek zmena zakladnych Udajov sa vykonava tak, aby nebol prekryty pévodne zapisany udaj, a
uvedie sa dévod zmeny vratane datumu a podpisu alebo parafy zamestnanca, ktory zmenu vykonal.

8.3.5. Udaje ziskané ako priamy pocitacovy vystup identifikuje v €ase vystupu Udajov zamestnanec, ktory je
zodpovedny za priame vkladanie Udajov. Pocitacové systémy su navrhnuté tak, aby umoznili sledovanie
vSetkych zmien bez toho, aby sa prekryli pdvodné Udaje. Musi byt evidované, ktory zamestnanec zmenu
Udajov vykonal, napriklad pomocou elektronickych podpisov, ktoré udavaju ¢as a datum podpisu. Musi sa
uviest dévod zmien.

9. Sprava o vysledkoch Studie



9.1 VSeobecne

9.1.1. Po skonceni kazdej Studie sa vypracuje zavere€na sprava. V pripade kratkodobych $tudii mozno
pouzit Standardnu zavere&nu spravu doplnenu o Specificky dodatok.

9.1.2. Spravy veducich ¢iastkovych skuSani alebo vedeckych pracovnikov, ktori sa zd€astriuju na Studii, sa
datuju a podpisuiju.

9.1.3. ZavereCnu spravu musi podpisat riadiaci pracovnik studie, uviest datum podpisu a rozsah suladu
Studie so zdsadami spravnej laboratornej praxe.

9.1.4. Opravy a rozSirenie zavereénej spravy sa vykonavaju vo forme doplinkov. V doplnkoch sa musi uviest
dévod oprav alebo rozsirenia zaverecnej spravy, podpis veduceho studie a datum podpisu.

9.1.5. Uprava zaverecnej spravy do formy pozadovanej prisluSnymi Gradmi neznamena opravu, rozsirenie
alebo doplnok zavereénej spravy.

9.2. Obsah zaverecnej spravy

Zavere€na sprava obsahuje tieto udaje:

9.2.1. Identifikaciu Studie, a to

opisny nazov,
identifikaciu testovanej latky kédom alebo nazvom [(IUPAC), Cislo CAS, biologické parametre a iné],
identifikaciu pouzitej referenénej latky,

a
b
c
d) charakterizaciu testovanej latky vratane €istoty, stability a homogenity.

~ — —

9.2.2. Informécie o objednavatelovi a testovacom zariadeni:

a) nazov a adresu objednavatela,

b) ndzvy a adresy vSetkych testovacich zariadeni a testovacich miest, ktoré sa tykaju Studie,

¢) meno a adresu riadiaceho pracovnika studie,

d) meno a adresu kazdého hlavného veduceho pracovnika Ciastkového ski$ania a Casti Studie, ktoré
vymedzil riadiaci pracovnik tudie a za ktoré zodpoveda hlavny veduci pracovnik Ciastkového skusania,
€) mend a adresy vedeckych pracovnikov, ktori svojimi spravami prispeli k zavere€nej sprave.

9.2.3. Datumy
Datumy experimentalneho zacatia a dokoncenia Studie.
9.2.4. Vyhlasenie

Vyhlasenie programu zabezpecovania kvality, ktoré uvadza kateg6riu inSpekcii a datumy ich uskuto€nenia
vratane Casti in§pektovanej Studie, datumy oznamenia vysledkov inSpekcii vedicemu testovacieho
zariadenia a riadiacemu pracovnikovi Studie, pripadne aj hlavnému veducemu pracovnikovi Ciastkového
skusania. Toto vyhlasenie rovnako potvrdzuje, Zze zavere€na sprava odraza zakladné udaje.

9.2.5. Opis testovanych materialov a testovacich metdd; opis pouzitych metéd a materialov.
9.2.6. Vysledky:

a) suhrn vysledkov,

b) vSetky informéacie pozadované planom Studie,

c¢) predlozenie vysledkov vratane vypoctov a urCenie Statistickych vyznamnosti,
d) hodnotenie a diskusia vysledkov,

e) zavery.

9.2.7. Plan studie, vzorky testovanych a referencnych poloziek, vzorky testovanych materiélov, zakladné
Udaje a zaverecnd sprava sa uchovavaju na urcenych miestach.

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

a) plan stadie, zakladné Udaje, vzorky testovanych a referenénych poloziek, vzorky testovanych materialov a
zaverecna sprava pre kazdu Studiu,

b) zaznamy vSetkych inSpekcii vykonanych akreditujucou osobou a zakladné rozvrhy inSpekcif,

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



d) zaznamy a spravy o udrzbe a kalibracii pristrojov,

e) valida¢na dokumentécia pre pocitacové systémy,

f) v8etky predchédzajuce a platné verzie Standardnych pracovnych postupov,
g) zaznamy o monitorovani prostredi.

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

10.2. Archivované materidly sa oznacuju tak, aby bolo mozné ich riadne uskladnenie a lahké vyhladavanie.

10.3. Do archivu maju pristup len zamestnanci ur€eni vedlcim testovacieho zariadenia. Vstup materidlu do
archivu a vystup z neho sa zaznamenavaju.

10.4. Ak sa skon¢i ¢innost testovacieho zariadenia alebo zariadenie zmluvne zabezpeduje archivéciu a
neexistuje pravny nastupca, archivovany material premiestni do archivu objednavatel studii.

3) Zakon €. 223/2001 Z.z. o odpadoch a o zmene a doplneni niektorych zakonov.
4) Zakon €. 142/2000 Z.z. o metrolégii a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.
5) Zakon Narodnej rady Slovenskej republiky €. 115/1995 Z.z. o ochrane zvierat.

Priloha €. 2 k vyhlaske €. 65/2002 Z.z.

ZIADOST

o overenie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe
podla zakona €. 163/2001 Z. z.

o chemickych latkach a chemickych pripravkoch

(1) Ziadam o overenie dodrZiavania zdsad sprdavnej laboratdérnej praxe v uvedenom
testovacom zariadeni.

(2) Testovacie zariadenie je schopné vykonavat neklinické testovanie
bezpeénosti 1latok obsiahnutych

Y2 (S 1 ods. 2 vyhléasky) - urci
ziadatel.

(3) Vyhlasujem, Ze pracovnikom Narodného insSpekcéného orgdnu spravnej



laboratérnej praxe umoznim vykonat vsetky uUkony potrebné na overenie
dodrziavania zdsad spravnej laboratdérnej praxe.

(4) Prikladdm vypis z registra trestov Statutdrneho zdstupcu testovacieho
zariadenia.

Datum podania ziadosti: Podpis Statutdrneho organu
alebo zadstupcu testovacieho zariadenia:

Priloha €. 3 k vyhlaske €. 65/2002 Z.z.

SLOVENSKY NARODNY AKREDITACNY SYSTEM

Slovensky narodny akredita¢ny systém (SNAS)

na zaklade kontroly dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe vydava
podla zakona ¢. 163/2001 Z. z. o chemickych latkach a chemickych pripravkoch

Osvedcenie
o dodrZiavani zdsad spravnej laboratérnej praxe

Potvrdzuje sa, Ze testovacie zariadenie (ndzov spoloc¢nosti, sidlo spolocnosti,
10, Statutdrny zdstupca)

skontrolovala akreditujuca osoba v stlade s principmi dodrZiavania zasad
sprdvnej laboratdérnej praxe.

Tymto sa potvrdzuje, Ze testovacie zariadenie a testy vykondvané v testovacom
zariadeni su v sulade so zasadami spravnej laboratdrne]j praxe.

Za SNAS. ... ittt i e
DALUM ottt ettt e e e et ettt et e
(okruhla peciatka
s malym Stdtnym znakom)
Testovacie Typ Druh Rozsah Datum Druh Urovetr Vysvetlujiice. Datum Tné
zariadenie |zariadenia |chemickej | cinnosti (inSpekcie| inSpekcie suladu poznamky | udelenia

latky osvedcenia



Cast/ Statne

oddelenia, esticid
laboratérium) | ., P Y
univerzitne

adresa - biocidy

(minimalne o ,

mesto a (Specifikovat) kozmetika

postové

smerové Cislo) ,
humanne
lieky
prisady do

predchadzajlci pozivatin

nazov
prisady do
krmovin
iné
(Specifikovat’)

toxikologické
Studie

testy
mutagenitu

Studie
enviromentalnej
toxicity, toxicity
na vodnych a
podnych
organizmoch

Stadie
spravania vo
vode, na zemi a
vo vzduchu;
bioakumulacia

Stadie rezidui

Studie ucinkov
na ekosystémy

analytické a
klinicko-
chemické
testovanie

iné Studie -
Specifikovat’

VvyZiadanie)

FSI (terénne
miesto)

SA (audit
Studie)

SA-R (audit
Studie na
VvyZiadanie)

PRE
(predinSpekéna)

FIRST (Gvodna,
celkova)

RE-I
(opakovana
inSpekcia)

PEN(nie poskytndt’
celkom

dosiahnuty

stlad)

FNC (celkova
inSpekcia
nedokoncena)

RFP (vyradeny
Z programu
monitorovania)



