SLP-8 ZASADY POSTUPU PRI SLEDOVANi DODRZOVANi PODMINEK SPRAVNE
LABORATORNi PRAXE

Platnost: 1.6.2010

V souladu s pozadavkem vyhlasky ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti
léCiv, vydava Statni ustav pro kontrolu léCiv zasady postupu pfi sledovani dodrzovani podminek spravné
laboratorni praxe, platné pro zemé OECD, jak jsou uvedeny v pfiloze | (€ast A a B) smérnice 2004/9/ES o
inspekci a ovérovani spravné laboratorni praxe (SLP).

Ustanoveni o inspekci a ovéfovani SLP, ktera jsou obsazena v ¢astech A a B, jsou totozna s ustanovenimi
obsazenymi v pfiloze | (Pokyny pro monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi) a v pfiloze Il (Pokyny
pro provadéni inspekci testovacich zafizeni a auditd studii) rozhodnuti-doporu¢eni Rady OECD o shodé se
zasadami spravné laboratorni praxe [C(89) 87 v konecném znéni] ze dne 2. fijna 1989, naposledy
revidovaného rozhodnutim Rady OECD, kterym se méni pfilohy rozhodnuti-doporu¢eni Rady o shodé se
zasadami spravné laboratorni praxe ze dne 9. bfezna 1995 [C(95) 8 v kone€ném znéni].

CAST A

REVIDOVANE POKYNY PRO POSTUPY MONITOROVANi SHODY SE SLP

Pro usnadnéni vzajemného uznavani udaji o zkouskach pro ucely pfedkladani regulativnim organim
Clenskych zemi OECD je nezbytna jak harmonizace postupl pfijatych pro monitorovani shody se spravnou
laboratorni praxi, tak srovnatelnost jejich jakosti a pfisnosti. Cilem této ¢asti pfilohy je poskytnout ¢lenskym
statim podrobny prakticky navod o strukturach, mechanismech a postupech, které by mély pfijmout pro
vytvareni narodnich programl monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi tak, aby tyto programy byly
mezinarodné uznavané.

Plati ujednani, Ze cClenské staty pfijmou zasady SLP a zavedou postupy monitorovani shody podle
vnitrostatni pravni a spravni praxe a podle priorit, které daji napfiklad oblasti pocatecni a nasledné
pusobnosti pro kategorie chemickych latek a pro druhy zkouSek. Protoze clenské staty mohou zfidit
vzhledem ke svému pravnimu rdmci pro kontrolu chemickych latek vice nez jeden organ monitorovani
spravné laboratorni praxe, muze byt ustaven vice nez jeden program shody se spravnou laboratorni praxi.
Pokyny uvedené v nasledujicich odstavcich se pfipadné tykaji kazdého z téchto organu a programu shody.

Definice termint

Pro tuto Cast pfilohy se pouziji definice termint uvedené v zasadach spravné laboratorni praxe platné v
OECD pfijatych v ¢lanku 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES. Dale se pouziji tyto
definice:

- zasadami SLP: se rozuméji zasady spravné laboratorni praxe, které jsou shodné se zasadami
spravné laboratorni praxe OECD pfijatymi v ¢lanku 1 smérnice 2004/10/ES,

- monitorovanim shody se SLP: se rozumi pravidelna inspekce testovaciho zafizeni nebo audit studii za
ucelem ovéfeni shody se zasadami SLP,

- (narodnim) programem shody se SLP: se rozumi podrobny plan stanoveny ¢lenskym statem pro
monitorovani shody se SLP v testovacich zafizenich na jeho Uzemi prostfednictvim inspekci a auditd
studii,

- (vnitrostatnim) organem monitorovani SLP: se rozumi organ zfizeny v Clenském staté, ktery je
zodpovédny za monitorovani shody se SLP v testovacich zafizenich na jeho Uzemi a za vykonavani
jinych takovych funkci v souvislosti se SLP, které mohou byt danym statem stanoveny. Je zfejmé, ze v
Clenském staté mize byt zfizeno vice takovych organd,

- inspekci testovaciho zafizeni: se rozumi prezkoumani postupll a praxe testovaciho zafizeni za
ucelem posouzeni miry shody se zasadami SLP provadéné v sidle zafizeni. Béhem inspekci se
pfezkoumavaji struktura fizeni a operaéni postupy testovaciho zafizeni, provadéji se pohovory s
vedoucimi technickymi pracovniky, posuzuje se jakost a integrita udajli ziskanych zafizenim a podava
se o nich zprava,
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- auditem studie: se rozumi porovnani primarnich Udaju a souvisejicich zaznam( s prabéznou nebo
zavére€nou zpravou, aby se stanovilo, zda byly primarni udaje pfesné uvedeny a zda bylo testovani
provedeno v souladu s pldnem studie a standardnimi opera¢nimi postupy a aby se ziskaly dalSi
informace neuvedené ve zpravé a zjistilo se, zda byly pfi zpracovani udaji pouzity postupy, které by
mohly ovlivnit jejich platnost,

- inspektorem: se rozumi osoba, kterd provadi inspekce testovacich zafizeni a audity studii na zakladé
povéreni (vnitrostatniho) organu monitorovani SLP,

- mirou shody se SLP: se rozumi Uroven shody testovaciho zafizeni se zasadami SLP posouzena
(vnitrostatnim) organem monitorovani SLP,

- regulativnim organem: se rozumi vnitrostatni organ s pravni zodpovédnosti za regulaci chemickych
latek.

Soucasti postupt monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi
Statni sprava

Za (narodni) program shody se SLP je zodpovédny fadné zfizeny, pravné identifikovatelny organ s
odpovidajicim personalnim obsazenim a fungujici ve stanoveném spravnim ramci.

Clenské staty

- zajisti, aby (vnitrostatni) organ monitorovani SLP byl pfimo zodpovédny za odpovidajici "tym"
inspektort s nezbytnymi technickymi/védeckymi znalostmi, nebo aby nesl za takovy tym konecnou
zodpovédnost,

- zverejni dokumenty tykajici se pfijeti zasad SLP na svém uzemi,

- zverejni dokumenty uvadéjici podrobnosti o (narodnim) programu shody se SLP, v€etné informaci o
pravhim nebo spravnim ramci, v némzZ se program provadi, a odkazy na zvefejnéné zakony,
normativni dokumenty (napf. nafizeni, zakoniky), inspekéni pfirucky, navody, €etnost inspekci nebo
kritéria pro plany inspekci atd.,

- uchovavaji zaznamy o testovacich zafizenich podrobenych inspekcim (a o jejich mife shody se SLP)
a o studiich podrobenych auditu pro vnitrostatni nebo mezinarodni ucely.

Davérnost

(Vnitrostatni) organy monitorovani SLP maji pfistup k obchodné cennym informacim a pfilezitostné mohou
dokonce pozadovat stazeni obchodné citlivych dokument(l z testovaciho zafizeni, nebo o nich mohou
podrobné informovat ve svych zpravach.

Clenské staty

- pFijmou opatfeni pro zachovani duavérnosti inspektory a rovnéz vSemi ostatnimi osobami, které maji
pFistup k divérnym informacim v ramci ¢innosti souvisejicich s monitorovanim shody se SLP,

- zajisti, aby protokoly o inspekcich testovacich zafizeni a o auditech studii, s vyjimkou téch, z nichz
byly obchodné citlivé a davérné informace odstranény, byly dostupné pouze regulativnim organim a
popfipadé testovacim zafizenim, ktera byla podrobena inspekci nebo maji vztah ke studiim
podrobenym auditu nebo k zadavatelum studie.

Pracovnici a Skoleni
(Vnitrostatni) organy monitorovani SLP

- zaijisti, aby byl dostupny odpovidajici poc€et inspektoru.
Pozadovany pocet inspektort zavisi na

a) poctu testovacich zafizeni zahrnutych do (narodniho) programu shody se SLP;
b) Cetnosti, s niz ma byt posuzovana mira shody testovacich zafizeni se SLP;

c) poctu a slozitosti studii provedenych témito testovacimi zafizenimi;

d) poctu zvlastnich inspekci nebo auditl pozadovanych regulativnimi organy.
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- zaijisti, aby inspektofi méli odpovidajici kvalifikaci a byli dostate¢né vyskoleni.

Inspektofi maji mit kvalifikaci a praktické zkuSenosti v rozsahu védeckych obord tykajicich se

testovani chemickych latek. (Vnitrostatni) organy monitorovani SLP

a) zajisti, aby byla pfijata opatfeni pro vhodné Skoleni inspektord SLP zohledriujici jejich
individualni kvalifikace a zkuSenosti;

b) podpofi konzultace, véetné pfipadnych spolecnych Skoleni, s pracovniky (vnitrostatnich) organu
monitorovani SLP v ostatnich ¢lenskych statech OECD za ucelem prohloubeni mezinarodni
harmonizace ve vykladu a pouzivani zasad SLP a v monitorovani shody s témito zasadami,

- zajisti, aby pracovnici inspekéniho organu, v€etné odbornikd pracujicich na zakladé smlouvy, neméli
financni ani jiné zajmy v testovacich zafizenich podrobenych inspekci, na studiich podrobenych auditu
nebo ve spole€nostech zadavajicich takové studie,

- vybavi inspektory vhodnymi identifikacnimi prostfedky (napf. priikazy totoznosti).
Inspektofi mohou byt

- stalymi pracovniky (vnitrostatniho) organu monitorovani SLP,

- stalymi pracovniky organu, ktery neni soucasti (vnitrostatniho) organu monitorovani SLP,

- zameéstnani smluvné nebo jinym zplUsobem (vnitrostatnim) organem monitorovani SLP k provadéni
inspekci testovacich zafizeni a auditd studii.

V poslednich dvou pfipadech ma (vnitrostatni) organ monitorovani SLP kone¢nou zodpovédnost za urceni
miry shody testovaciho zafizeni se SLP a jakosti/pfijatelnosti auditu studie a za pfijeti jakéhokoliv opatfeni
(ukaze-li se jako nezbytné) na zakladé vysledku inspekci testovaciho zafizeni nebo auditd studie.

(Narodni) programy shody se SLP

Cilem monitorovani shody se SLP je zjisténi, zda testovaci zafizeni zavedlo zasady SLP pro provadéni
studii a zda je schopno zajistit, aby vysledné udaje mély dostateénou jakost. Jak bylo uvedeno vyse, Elenské
staty zvefejni podrobnosti o svych (narodnich) programech shody se SLP. Takové informace mimo jiné maji:

- definovat oblast pusobnosti a rozsah programu.
(Narodni) program shody se SLP se muze tykat pouze omezené oblasti chemickych latek, napfiklad
pramyslovych chemickych latek, pesticidl, léCiv atd., nebo se mlze tykat vSech chemickych latek.
Oblast monitorovani shody se definuje s ohledem jak na kategorie chemickych latek, tak na druhy
zkouSek, kterym se podrobuiji, napfiklad fyzikalni, chemické, toxikologické nebo ekotoxikologicke,

- poskytovat udaje o mechanismu, na jehoZ zakladé se testovaci zafizeni zafazuji do programu.
Pouzivani zasad SLP pfi ziskavani udaji o bezpec€nosti zdravi a zivotniho prostfedi pro regulativni
ucely muze byt povinné. Mél by existovat mechanismus, podle néhoz pfislusny (vnitrostatni) organ
monitorovani SLP monitoruje shodu testovacich zafizeni se zasadami SLP,

- poskytovat informace o kategoriich inspekci testovacich zafizeni nebo auditl studii.

(Narodni) program shody se SLP zahrnuje:
a) opatfeni pro inspekce testovacich zafizeni. Tyto inspekce zahrnuji obecnou inspekci
testovacich zafizeni i audity jedné nebo nékolika probihajicich nebo ukonéenych studii;
b) opatfeni pro zvlastni inspekce testovacich zafizeni nebo audity studii provadéné na zadost
regulativniho organu, napfiklad na zakladé problému vzniklého pfFi predkladani udajl
regulativnimu organu,

- vymezit pravomoci inspektorll ke vstupu do testovacich zafizeni a pFistupu k Udajam, které jsou ve

vlastnictvi testovaciho zafizeni (v€etné vzorkd, SOP (standardnich operacnich postup(), jiné
dokumentace atd.).
Ackoliv inspektofi za normalnich okolnosti nevstupuji do testovacich zafizeni proti vuli jejich vedeni,
muze dojit k tomu, ze vstup do testovaciho zafizeni a pfistup k Udajum je nezbytny pro ochranu
vefejného zdravi nebo Zivotniho prostfedi. Pro takové pfipady by méla byt vymezena tato pravomoc
pro (vnitrostatni) organ monitorovani SLP,
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- popsat postupy inspekce testovaciho zafizeni a auditu studie pro ovéfeni shody se SLP.
V dokumentaci se uvedou postupy, které se pouziji ke zkoumani jak organizanich postupu, tak i
podminek, za nichz se studie planuji, provadéji, podrobuji inspekci a zaznamenavaji. Pokyny pro
takové postupy jsou uvedeny v ¢asti B této pfilohy;

- popsat opatfeni, ktera mohou byt pfijata a ktera nasleduji po inspekcich testovacich zafizeni nebo po
auditech studii.

Opatreni nasledujici po inspekcich testovacich zarizeni a auditech studii

Po ukonéeni inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie inspektor vypracuje pisemnou zpravu o svych
zavérech.

V pfipadé, Ze se béhem inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie nebo po jejich ukonéeni zjisti
odchylky od zasad SLP, pfijmou d¢lenské staty opatfeni. Tato opatfeni se popiSi v dokumentaci
(vnitrostatniho) organu monitorovani SLP.

Pokud inspekce testovaciho zafizeni nebo audit studie odhali pouze malé odchylky od zasad SLP, pozada
se vedeni zafizeni o napravu téchto malych odchylek. Inspektor mize pozadovat opakovani inspekce
zafizeni v pfiméfené dobé&, aby ovéfil, zda byla naprava provedena.

Pokud nebyly zjiStény zadné nebo jen malé odchylky, mize (vnitrostatni) organ monitorovani SLP:

- vydat prohlaseni, ?e v testovacim zafizeni byla provedena inspekce a bylo zjisténo, Zze zafizeni
pracuje ve shodé se zasadami SLP. Uvede se datum inspekce v testovacim zafizeni a v pfipadé
potfeby kategorie zkouSek podrobenych inspekci v dané dobé. Takova prohladeni Ize pouZit pro
poskytnuti informaci (vnitrostatnim) organim monitorovani SLP v jinych ¢lenskych zemich OECD,

nebo

- poskytnout regulativnimu organu, ktery pozadoval audit studie, podrobnou zpravu o zjiSténych
vysledcich.

Tam, kde byly zjiStény zavazné odchylky, zavisi opatfeni pfijata (vnitrostatnimi) organy monitorovani SLP na
jednotlivych okolnostech kazdého pfipadu a na pravnich a spravnich pfedpisech, kterymi bylo monitorovani
shody se SLP v jejich zemich zavedeno. Opatfeni, ktera mohou byt pfijata, ale nejsou omezena, jsou tato:

- vydani prohlaseni, které uvadi podrobnosti o zjisténych nedostatcich nebo chybach, které mohou
ovlivnit platnost studii provadénych v testovacim zafizeni,

- vydani doporuéeni regulativhimu organu, aby studii odmitl,

- ukonceni inspekci tohoto testovaciho zafizeni nebo auditll jeho studii a napfiklad, pokud je to spravné
mozné, vyfazeni testovaciho zafizeni z (narodniho) programu shody se SLP nebo ze vSech
existujicich seznam(l nebo registra zafizeni, ktera se podrobuji inspekcim SLP,

- pozadavek, aby zvlastni zpravy o studii byly doplnény prohlaenim o podrobnostech odchylek,

- podani k soudu, pokud k tomu okolnosti opraviuji a pokud to dovoluji pravni/spravni postupy.

Odvolaci postupy

Problémy nebo rozdily v nazorech mezi inspektory a vedenim testovaciho zafizeni se obvykle vyfesi v

pribéhu inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie. Ale ne vzdy je mozné dosahnout shody. Proto je

nutné, aby existoval postup, kterym testovaci zafizeni mlze protestovat proti zavérim inspekce testovaciho

zafizeni nebo auditu studie ziskanym pfi monitorovani shody se SLP nebo proti navrhovanym opatfenim
organu monitorovani SLP.
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CASTB
REVIDOVANE POKYNY PRO PROVADENI INSPEKCi TESTOVACICH ZARIiZENi A AUDITU STUDIi

Uvod

Ugelem této &asti prilohy je poskytnout navod pro provadéni inspekci testovacich zafizeni a audit(l studii tak,
aby byly vzajemné pfijatelné pro ¢lenské zemé OECD. Tento navod se tyka pfedevsim inspekci testovacich
zafizeni, coz je Cinnost, ktera zabira vétSinu €asu inspektort SLP. Inspekce testovaciho zafizeni obvykle
zahrnuji audit nebo hodnoceni studie jako souc€ast inspekci, ale audity studii se ob&as provadéji na Zadost
napfiklad regulativniho organu. Obecny navod pro provadéni auditd studii je uveden na konci této pfilohy.

Inspekce testovacich zafizeni se provadéji za ucelem stanoveni miry shody testovacich zafizeni a studii se
zasadami SLP a pro stanoveni integrity udaju s cilem zajistit, Ze vysledné udaje maji pfijatelnou jakost pro
hodnoceni a rozhodovani vnitrostatnich regulativnich organ(. Vysledkem inspekci jsou zpravy, které popisuji
miru shody testovaciho zafizeni se zasadami SLP. Inspekce testovacich zafizeni se provadéji pravidelné a
obvyklym zpisobem za ucelem stanoveni a uchovavani zaznamu o mife shody testovacich zafizeni se SLP.

DalSi objasnéni vétSiny bodll této ¢asti pfilohy je mozno nalézt v pfisluSsnych dokumentech OECD o SLP
(napF. o Uloze a zodpovédnosti vedouciho studie).

Definice termint

Definice termin( uvedené v zasadach SLP platnych v OECD pfijatych v ¢lanku 1 smérnice 2004/10/ES a v
Casti A této pfilohy se vztahuji na tuto ¢ast pfilohy.

Inspekce testovaciho zafizeni

Inspekce za Ucelem zjisténi shody se zasadami SLP mohou probihat v kazdém testovacim zafizeni, které
ziskava udaje o bezpec€nosti pro zdravi a pro Zivotni prostfedi pro regulativni ucely. Inspektofi mohou byt
pozadani, aby provedli audit udaju, které se tykaji fyzikalnich, chemickych, toxikologickych a
ekotoxikologickych vlastnosti latek a pfipravkl. V nékterych pfipadech mohou inspektofi potfebovat pomoc
odbornikl na specifické oblasti.

Vzhledem k velké rozmanitosti zafizeni (jak ve fyzickém usporfadani, tak ve struktufe Fizeni) spolu s riznymi
druhy studii, s nimiZ se inspektofi setkavaji, musi pouZivat vlastni usudek k posouzeni miry a rozsahu shody
se zasadami SLP. Inspektofi by vSak méli usilovat o jednotny pfistup k hodnoceni toho, zda v pfipadé
konkrétniho testovaciho zafizeni nebo studie bylo dosaZzeno odpovidajici urovné shody s kazdou zésadou
SLP.

V nasledujicich ¢astech jsou uvedeny pokyny tykajici se riznych aspektu testovaciho zafizeni, v€etné jeho
pracovnikil a postupu, které mohou byt inspektory zkoumany. V kazdé Casti je uveden UcCel a nazorny
seznam specifickych polozek, které se mohou brat v Uvahu v prabéhu inspekce testovaciho zafizeni.
Nejedna se o vy€erpavajici seznamy a nelze je tedy za takové povaZovat.

Samotni inspektofi se nezabyvaji odbornym navrhem studie nebo vykladem vysledku studii z hlediska rizik
pro lidské zdravi a pro Zivotni prostfedi. Za tyto aspekty jsou zodpovédné regulativni organy, kterym se
Udaje predkladaji pro regulativni ucely.

Inspekce testovaciho zafizeni a audity studii nevyhnutelné& naru$uji normalni €innost zafizeni. Inspektofi by
proto méli provadét svou praci peclivé naplanovanym zplsobem, a pokud je to mozné, dbat pfani vedeni
testovaciho zafizeni, pokud se tyka ¢asového rozvrZzeni navstév v jednotlivych ¢astech zafizeni.

Inspektofi maji béhem provadéni inspekci testovaciho zafizeni nebo auditd studii pfistup k ddvérnym,
obchodné citlivym informacim. Proto je nezbytné, aby zajistili, Ze takové informace budou dostupné pouze
opravnénym pracovnikim. Jejich zodpovédnost v tomto ohledu je stanovena v jejich (narodnim) programu
monitorovani shody se SLP.

Postupy inspekce

Predbézna inspekce

Ugel: seznamit inspektora se zafizenim, které ma byt podrobeno inspekci, pokud jde o strukturu Fizeni,
uspofadani budov a rozsah studii.
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Pfed provedenim inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie se inspektofi seznami se zafizenim,
které se ma navstivit. Je tfeba prostudovat vSechny existujici informace o zafizeni. Ty mohou zahrnovat
zpravy o pfedchozich inspekcich, rozlohu zafizeni, organizacni fad, zpravy o vysledcich studii, protokoly a
Zivotopisy pracovnikd. Takové dokumenty poskytnou informace o:

- typu, velikosti a uspofadani zafizeni,
- rozsahu studii, se kterymi se pravdépodobné budou zabyvat béhem inspekce,
- struktufe Fizeni zafizeni.

Inspektofi by si méli povSimnout zvlasté nedostatkll zjiSténych pfFi pfedchozich inspekcich testovaciho
zafizeni. Tam, kde nebyly provedeny ?adné pfredchozi inspekce, ma pfedbé&zna inspekce umoznit ziskani
pFisluSnych informaci.

Testovaci zafizeni mohou byt informovana o datu a dobé pfichodu inspektora, o cili jeho navstévy a o
oCekavané délce pobytu. To umozni testovacimu zafizeni zajistit, aby pfislusni pracovnici a dokumentace
byli dostupni. V pfipadech, kdy se maji zkoumat urcité dokumenty nebo zdznamy, je uzite€né oznamit to
testovacimu zafizeni je$té pfed navstévou, aby byly okamZité dostupné bé&hem inspekce testovaciho
zafizeni.

Uvodni zasedani

Ugel: informovat vedeni a pracovniky zafizeni o diivodech inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie,
kterd se ma uskutecnit, a uréit ¢asti zafizeni, studie vybrané pro audit, dokumenty a pracovniky, kterych se
to bude pravdépodobné tykat.

Spravni a praktické podrobnosti inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie se prodiskutuji na po¢atku
navstévy s vedenim zafizeni. Inspektofi na poCate¢ni poradé:

- objasni uc€el a rozsah navstévy,

- popiSi dokumentaci, kterou budou poZadovat pro inspekci testovaciho zafizeni, jako jsou seznamy
probihajicich a ukon€enych studii, plany studii, standardni operaéni postupy, zavére¢né zpravy o
studiich atd. PFistup k pFisluSnym dokumentim, a v pfipadé potfeby opatfeni jejich opisu, by se mély
dohodnout v této dobé,

- objasni si nebo si vyzadaji informace o struktufe (organizaci) fizeni a o pracovnicich zafizeni,

- vyzadaji si informace o provadéni studii, na které se nevztahuji zasady SLP v &astech testovaciho
zafizeni, kde se studie SLP provadéji,

- predbézné stanovi, které ¢asti zafizeni se podrobi inspekci,

- popisSi dokumenty a vzorky, které budou zapotfebi pro audit vybranych probihajicich nebo ukon&enych
studii,

- oznami, ze zavéreCné zasedani se uskutecni po ukonc€eni inspekce.

Inspektorim se doporucuje pfed zahajenim inspekce testovaciho zafizeni navazat kontakt s jeho Utvarem
zabezpec€ovani jakosti.

Inspektofi zpravidla pfi provadéni inspekce uvitaji doprovod pracovnika utvaru zabezpecovani jakosti.
Inspektofi mohou poZadat, aby jim byla pfidélena mistnost pro pfezkoumani dokumentace a pro jiné
¢innosti.

Organizace a pracovnici

Ugel: stanovit, zda testovaci zafizeni méa dostate&né kvalifikované pracovniky, personalni zdroje a pomocné
sluzby z hlediska rozmanitosti a po¢tu provadénych studii; zda organizacni struktura je odpovidajici a zda

vedeni pfipravilo vhodné vyukové programy a programy dohledu nad zdravotnim stavem pracovnik( s
ohledem na studie provadéné v zafizeni.

Vedeni je poZadano, aby poskytlo uréité dokumenty, jako jsou:

- plany podlaZzi,

- struktura vedeni zafizeni a odbornych oblasti,

- Zivotopisy pracovnikd podilejicich se na druhu (druzich) studii vybranych pro audit studii,

- seznam (seznamy) probihajicich a ukoncenych studii s informacemi o druhu studii, datech zahajeni a
ukonceni, testovacim systému, metodé pouZiti testované latky a jménu vedouciho studie,
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- programy zdravotniho dohledu,

- popisy prace pracovnikl a jejich vzdélavaci programy a zaznamy o nich,

- prehled standardnich operac¢nich postupt (SOP) v zafizeni,

- specifické SOP majici vztah ke studiim nebo postupim, které budou podrobeny inspekci nebo auditu,
- seznam (seznamy) vedoucich a zadavatell studie (studii), ktera je (které jsou) pfedmétem auditu.

Inspektor ovéfuje zejména:

- seznamy probihajicich a ukonéenych studii, aby zhodnotil objem praci vykonanych testovacim
zarizenim,

- identitu a kvalifikaci vedouciho (vedoucich) studie, vedouciho utvaru zabezpecovani jakosti a dalSich
pracovnikd,

- existenci SOP pro vSechny prislusné oblasti testovani.

Program zabezpecovani jakosti

Ugel: zjistit, zda mechanismy pouzivané pro uijisténi vedeni, Ze se studie provadi v souladu se zasadami
SLP, jsou odpovidajici.

Je tfeba pozZadat vedouciho utvaru zabezpe€ovani jakosti, aby pfedvedl systémy a metody inspekce a
monitorovani zabezpecCovani jakosti studii a systém zaznamu pozorovani provedenych v pribéhu
monitorovani zabezpec€ovani jakosti. Inspektofi ovéfuji

kvalifikaci vedouciho i vSech pracovnik( utvaru zabezpecovani jakosti,

- zda utvar zabezpec€ovani jakosti pracuje nezavisle na pracovnicich zu¢astnénych na studiich,

- jak utvar zabezpecovani jakosti navrhuje a provadi inspekce, jak sleduje identifikované kritické etapy
studie a jaké zdroje jsou dostupné pro inspekce a monitorovani jakosti,

- zda se v pfipadé kratkodobych studii, kdy je nepraktické monitorovat kaZdou studii, pouZiva
monitorovani prostfednictvim vzorku,

- rozsah a hloubku monitorovani zabezpec€ovani jakosti béhem provadéni studie,

- rozsah a hloubku monitorovani zabezpec€ovani jakosti béZnych operaci testovaciho zafizeni,

- postup zabezpec€ovani jakosti pro kontrolu zavérecné zpravy, aby se potvrdila jeji shoda s primarnimi
udaiji,

- zda vedeni dostava zpravy od utvaru zabezpecovani jakosti tykajici se problém(, které mohou
ovliviiovat jakost a integritu studie,

- opatfeni pfijata utvarem zabezpe€ovani jakosti pfi zjisténi odchylek,

- pfipadnou ulohu uUtvaru zabezpe€ovani jakosti v pfipadé, Ze se studie nebo jejich €asti provadéji ve
smluvnich laboratorich,

- pfipadnou ulohu uUtvaru zabezpecovani jakosti pfi prezkoumani, revizi nebo aktualizaci SOP.

Zarizeni

Ugel: zjistit, zda testovaci zafizeni ma uvnitf i zevné rozméry, usporadani a umisténi, aby odpovidaly
pozadavkim provadénych studii.

Inspektor ovéfuje, zda:

- uspofadani umoznuje dostateéné oddéleni riznych Cinnosti tak, aby se napfiklad testované latky,
zvifata, potrava, patologické vzorky atd. z jedné studie nemohly zaménit s témi z jiné studie,

- existuji postupy kontroly a monitorovani podminek prostfedi a zda spravné funguji v kritickych
mistech, jako napfiklad v mistnostech pro zvifata a pro biologické systémy testovani, v prostorech pro
skladovani testovanych latek a v laboratornich oddélenich,

- je celkovy uklid v rdznych prostorech dostateCny a jak se v pfipadé potfeby postupuje v boji proti
Skdadcim.

Osetrfovani biologickych testovacich systémdu, jejich umisténi a izolace

Ugel: zjistit, zda testovaci zafizeni provadsjici studie, v kterych se pouzivaji zvifata nebo jiné biologické

systémy, ma dostateCné pomocné prostory a podminky pro jejich oSetfovani, umisténi a izolaci tak, aby se

predeSlo stresu a jinym problémdm, které mohou ovlivnit testovaci systém a jeho prostfednictvim i jakost
udaja.
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Testovaci zafizeni mlze provadét studie, které vyzaduji rizné druhy zvifat nebo rostlin a rovnéz mikrobialni
nebo jiné bunécné nebo subbunécéné systémy. Druh pouzitych testovacich systém ur€uje aspekty vztahujici
se k jejich oSetfovani, umisténi a izolaci, které ma inspektor ovéfovat. Inspektor ovéfuje na zakladé vlastniho
usudku podle testovacich systému, zda

- zafizeni odpovidaji pouzitym testovacim systémim a potfebam testovani,

- jsou pfijata opatfeni pro karanténu zvifat a rostlin, které byly pfijaty do zafizeni, a zda nalezité funguiji,

- jsou pfrijata opatfeni pro izolaci zvifat (popfipadé jinych prvku testovaciho systému), o nichz se vi nebo
predpoklada, Ze jsou nemocna nebo nemoci pfenaseji,

- existuje odpovidajici kontrola a evidence zdravotniho stavu, chovani nebo jinych aspektd v zavislosti
na daném testovacim systému,

- existuje odpovidajici, dobfe udrZzované a ucinné zafizeni pro udrZzovani podminek prostfedi
poZadovanych pro kazdy testovaci systém,

- se klece pro zvifata, sité, nadrZe a jiné nadoby a jejich pfisludenstvi udrZuji v dostatecné Cistoté,

- se analyzy pro ovéfovani podminek prostfedi a podpurnych systéml provadéji pozadovanym
zpusobem,

- existuji prostory pro odstranovani a zneSkodfiovani zivocisného odpadu a zbytki z testovacich
systéml a zda se s nimi zachazi tak, aby se minimalizovalo zamofeni hmyzem, zapach, nebezpeci
nemoci a kontaminace Zivotniho prostfedi,

- jsou zajistény skladovaci prostory pro krmivo nebo obdobny material pro vSechny testovaci systémy;
zda se tyto prostory nepouzivaji pro skladovani jinych materiald, jako jsou testované latky, chemické
latky na hubeni Skidcu nebo desinfekéni prostfedky a zda jsou oddéleny od prostor(, v nichz jsou
umisténa zvifata nebo jiné biologické testovaci systémy,

- je skladované krmivo a stelivo chranéno pfed zkazenim zplUsobenym nepfiznivymi podminkami
okolniho prostfedi, zamofenim nebo kontaminaci.

Pristroje, materialy, ¢inidla a vzorky

Ugel: zjistit, zda je testovaci zaFizeni vhodné umisténo, zda ma dostateéné mnozZstvi provoznich pfistroju s
odpovidajici kapacitou, jez vyhovuji pozadavkum zkouSek, které se v zafizeni provadéji a zda jsou
materialy, ¢inidla a vzorky fadné oznacéeny, pouzivany a skladovany.

Inspektor ovéfuje, zda

- jsou pfistroje Cisté a v dobrém provoznim stavu,

- se vedou zaznamy o fungovani, udrzbé, ovéfovani, kalibraci a validaci méficich zafizeni a pfistrojl
(vCetné pocitacovych systému),

- jsou materialy a chemické cinidla fadné oznaceny a skladovany pfi vhodné teploté a zda se dodrzuje
doba pouzitelnosti. Stitky na &inidlech by mély ozna&ovat jejich pivod, povahu a koncentraci nebo jiné
podstatné informace,

- jsou vzorky spravné oznaceny podle testovaciho systému, studie, zplsobu a data sbéru,

- pouzité pfistroje a materialy znateln& neovliviiuji testovaci systémy.

Testovaci systémy

Ugel: zjistit, zda existuji odpovidajici postupy pro manipulaci s riznymi testovacimi systémy a pro jejich

kontrolu, které se pozaduji pro studie provadéné v zafizeni, napfiklad pro chemické a fyzikalni systémy,

bunééné a mikrobialni systémy, rostliny nebo zvifata.

Fyzikalni a chemické systémy

Inspektor ovéfuje, zda

- stabilita testovanych a referencnich latek byla stanovena podle planu studie a zda byly pouzity
referencni latky uvedené v planech studie,

- jsou v automatickych systémech Udaje, které byly ziskany v grafické podobé, jako nahravky nebo
vystupy z poéitate, dokumentovany jako primarni udaje a zda jsou archivovany.

Biologické testovaci systémy

Inspektor pfi zohlednéni vySe uvedenych podstatnych aspektl vztahujicich se k oSetfovani, umisténi a
izolaci biologickych testovacich systému ovéfuje, zda
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jsou testovaci systémy v souladu se systémy uvedenymi v planech studie,

jsou testovaci systémy v pribéhu studie odpovidajicim zpUsobem, je-li to nutné a vhodné,
jednoznacéné identifikovany a zda existuji zaznamy o pfijmu testovacich systémiu a o poctu
obdrzenych, pouzitych, nahrazenych a vyfazenych testovacich systémd,

jsou prostory nebo nadoby testovacich systému fadné oznaceny vSemi potfebnymi udaiji,

jsou odpovidajicim zpusobem oddéleny studie provadéné na stejném zivocisSném druhu (nebo na
stejnych biologickych testovacich systémech), ale s rozdilnymi latkami,

jsou odpovidajicim zpusobem oddéleny zivocisné druhy (nebo jiné biologické testovaci systémy) v
prostoru i v ¢ase,

je prostfedi biologického testovaciho systému v souladu s planem studie nebo se SOP, zejména
pokud jde o teplotu nebo svételny rezim,

zdznamy o pfijmu, manipulaci, umisténi nebo izolaci, oSetfeni a zdravotnim hodnoceni odpovidaji
testovacim systémuam,

se vedou pisemné zaznamy o vySetfeni, karanténé, nemocnosti, umrtnosti, chovani, diagn6ze a
oSetfovani zivoCisnych a rostlinnych testovacich systému nebo o jinych podobnych aspektech
odpovidajicich kazdému biologickému testovacimu systému,

jsou uc€inéna opatfeni pro vhodné zneskodriovani testovacich systému po ukon&eni zkousek.

Testované a referencni latky

Ugel: zjistit, zda ma testovaci zafizeni navrzeny postupy: i) pro zaji§téni toho, Ze povaha, Gginnost, mnozstvi
a slozeni testovanych a referencnich latek jsou v souladu s jejich specifikacemi, a ii) pro fadny pfijem a
skladovani testovanych a referencnich latek.

Inspektor ovéfuje, zda

existuji pisemné zaznamy o pfijmu (v€etné oznaceni odpovédné osoby) a o manipulaci s testovanymi
a referenénimi latkami, o odbéru vzork(, pouziti a skladovani téchto latek,

jsou obaly testovanych a referencnich latek fadné opatreny Stitky,

jsou skladovaci podminky vhodné pro zachovani koncentrace, Cistoty a stability testovanych a
referenénich latek,

existuji pisemné zaznamy o stanoveni povahy, Cistoty, slozeni, stability testovanych a referencnich
latek a v pfipadé potfeby zdznamy o pfedchazeni kontaminaci,

v pfipadé potfeby existuji postupy pro stanoveni homogenity a stability smési obsahujicich testované
a referencni latky,

v pfipadé potfeby jsou nadoby obsahujici smési (nebo roztoky) testovanych a referencnich latek
opatfeny Stitky a zda se vedou zaznamy o homogenité a stabilité jejich obsahu,

v pfipadé zkousky, ktera je delSi neZ Etyfi tydny, byly pro ucely analyzy odebrany vzorky z kazdé Sarze
testovanych a referencnich latek a zda byly po pfisluSnou dobu uchovavany,

jsou navrzeny postupy pro miseni latek tak, aby se predeSlo chybam v identifikaci nebo vzajemné
kontaminaci.

Standardni operacni postupy

Ugel: zjistit, zda v testovacim zafizeni jsou SOP v pisemné podobé, které se vztahuji ke viem dulezitym
aspektim jeho C¢&innosti, pfiemz je nutno brat v Uvahu, ze SOP v pisemné podobé je jedna z
nejvyznamngéjSich fidicich technik pro fizeni Cinnosti zafizeni. SOP se vztahuji pfimo k béznym prvkim
zkousek provadénych testovacim zafizenim.

Inspektor ovéfuje, zda

kazda oblast testovaciho zafizeni ma okamzity pfistup k pfislusnym schvalenym vytiskim SOP,
existuji postupy pro revizi a aktualizaci SOP,
vSechny zmény SOP jsou schvaleny a opatfeny datem,
se uchovavaji staré spisy SOP,
SOP jsou dostupné pro nasledujici ¢innosti (a pfipadné pro dal$i €innosti):
i. pfijem; stanoveni povahy, Cistoty, sloZeni a stability; ozna¢ovani; manipulace; odebirani
vzork(; pouziti; skladovani testovanych a referen¢nich latek;
ii. pouziti, idrzba, cisténi, kalibrace a validace méficich pfistroji, pocitacovych systému a
zafizeni na regulaci okolnich podminek;
iii. pFiprava Cinidel a davkovani pfipravku;
iv. evidence, vykaznictvi, uchovavani a vyhledavani zaznamu a zprav;
V. pfiprava a kontrola prostfedi v prostorech, kde se nachazeji testovaci systémy;
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Vi. pFijem, pfenos, umisténi, charakterizace, identifikace a oSetfovani testovacich systému;

vii.  manipulace s testovacimi systémy pfed zahajenim studie, b&€hem ni a po jejim ukonceni;
viii.  zneSkodnovani testovacich systému;

iX. pouzivani prostfedku proti Skidcim a Cisticich prostredk;

X. ¢innosti programu zabezpecovani jakosti.

Provedeni studii

Ugel: ovéit, zda existuji plany studie v pisemné podobé a zda jsou plany a provedeni studie v souladu se
zasadami SLP.

Inspektor ovéfuje, zda

- byl plan studie podepsan vedoucim studie,

- byly vSechny zmény planu studie podepsany vedoucim studie a zda je opatfil datem,

- bylo v pfipadé potfeby zaznamenano datum souhlasu zadavatele s planem studie,

- byla méfeni, pozorovani a vySetfeni v souladu s planem studie a odpovidajicimi SOP,

- vysledky té€chto méfeni, pozorovani a vySetfeni byly zaznamenany pfimo, okamZzité, pfesné a Citelné a
byly podepsany (nebo parafovany) a opatfeny datem,

- zadné zmény primarnich udajl, véetné udaju ulozenych v pocitacich, neprekryvaji pfedchozi tdaje,
jsou udany divody zmény, je uvedena osoba zodpovédna za zménu a datum, kdy byla zména
uc€inéna,

- jsou identifikovany udaje ziskané prostfednictvim pocitate nebo v ném uloZzené a zda postupy
vedouci k jejich ochrané proti nepovolenym zménam nebo ztratdm jsou odpovidajici,

- jsou pocitatové systémy pouzivané ve studii spolehlivé, pfesné a validované,

- v8echny nepfedvidané udalosti zaznamenané v primarnich udajich byly proSetfeny a vyhodnoceny,

- vysledky uvedené ve zpravach o studii (pribéznych nebo zavérecnych) jsou jednotné a Upiné a zda
pfesné vystihuji primarni udaje.

Zpravy o vysledcich studie
Ugel: zjistit, zda zav&reéné zpravy jsou v souladu se zasadami SLP.
Pfi posuzovani zavérecné zpravy inspektor ovéfuje, zda

- je podepsana vedoucim studie a opatfena datem, ¢imZ se doklada odpovédnost za platnost studie a
potvrzuje se, ze studie byla provedena v souladu se zasadami SLP,

- je podepsana a opatfena datem dalSimi pfednimi védci, pokud jsou v ni zahrnuty zpravy z obord, na
které se studie obraci,

- je ve zpravé uvedeno prohladeni o zabezpecovani jakosti a zda je podepsano a opatfeno datem,

- v8echny pfipadné zmény byly provedeny odpovédnymi pracovniky,

- uvadi archivni umisténi vSech vzorku a primarnich adaju.

UlozZeni a uchovavani zprav

Ugel: zjistit, zda zafizeni vytvofilo odpovidajici zdznamy a zpravy a zda byla uginéna odpovidajici opatfeni
pro bezpec¢né ulozeni a uchovavani zaznam( a materialu.

Inspektor ovéfuje,

- zda byla ur€ena osoba odpovédna za archiv,

- prostory archivu pro uloZeni pland studie, primarnich adaji (v€etné udaju studii SLP, které byly
preruseny), zavérecnych zprav, vzorkd a zaznamu o vzdélavani a Skoleni pracovnikd,

- postupy pro vyhledavani archivnich materiald,

- postupy, podle nichZ je pfistup do archivu omezen pouze na povéfené pracovniky a jsou vedeny
zaznamy o pracovnicich, ktefi maji pfistup k primarnim udajam, diapozitivim atd.,

- zda je veden soupis materiall z archivu vydanych a vracenych zpét,

- zda jsou uchovavany zaznamy a materialy po pozadovanou nebo vhodnou dobu, a zda jsou chranény
proti ztratam nebo poskozeni ohném, pfed nepfiznivymi podminkami prostiedi atd.
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Audity studii

Inspekce testovacich zafizeni obecné zahrnuji mimo jiné audity studii, které pfezkoumavaji probihajici nebo
ukoncené studie. Specifické audity studii jsou také Casto pozadovany regulativnimi organy a mohou byt
provadény nezavisle na inspekcich testovacich zafizeni. Vzhledem k velké rozmanitosti druh(i studii, u nichz
muze byt provadén audit, je vhodné uvést pouze obecné pokyny a inspektofi a dal$i osoby, které se ucastni
auditd studii, budou muset vzdy pouzivat vlastni usudek, pokud jde o povahu a rozsah jejich Setfeni. Jejich
cilem je rekonstruovat studii porovnanim zavérecné zpravy s planem studie, odpovidajicimi SOP, primarnimi
udaji a jinym archivnim materialem.

V nékterych pfipadech mohou inspektofi potfebovat pomoc odbornikli, aby ucinné provedli audit studie,
napfiklad pokud je tfeba zkoumat tkafiove fezy pod mikroskopem.

Pfi provadéni auditu studie inspektor:

- ziska jména, popisy prace a prehled Skoleni a zkuSenosti vybranych pracovnikd, ktefi se podileli na
studii (studiich), jako je vedouci studie a pfedni odbornici,

- kontroluje, zda je k dispozici dostate¢ny pocet pracovniku kvalifikovanych v oblastech, v nichz probiha
studie,

- identifikuje jednotlivé soucasti pfistroju nebo specialniho zafizeni pouzitého ve studii a pfezkoumava
zadznamy o kalibraci, udrzbé a servisu zafizeni,

- pfezkoumava zaznamy o stabilité testovanych latek, o analyzach téchto latek a jejich sloZeni,
analyzach krmiva atd.,

- pokousi se urcit, pokud mozno pomoci rozhovord, pracovni ukoly pfidélené vybranym pracovnikim,
ktefi se podileli na studii, aby zjistil, zda tito pracovnici méli dostatek €asu splnit ukoly uvedené v
planu studie nebo ve zprave,

- obdrzi opisy veSkeré dokumentace, ktera se tyka inspekénich postupld nebo ktera tvofi integraini
soucast studie, zejména

i. plan studie;

ii. SOP, které se pouzivaly pfi provadéni studie;

iii. pracovni zaznamy, laboratorni poznamkové sesity, dokumentace, pracovni listy, vystupy z
udaju ulozenych v pocitacich atd.; popfipadé ovéreni vypocty;

iv. zavére€nou zpravu.

Ve studiich, v nichzZ se pouzivaji zvifata (napf. hlodavci nebo jini savci), sleduji inspektofi urcité procento
jednotlivych zvifat od jejich pfichodu do testovaciho zafizeni az po jejich pitvu. Vénuji zvlastni pozornost
zadznam(im o:

- télesné hmotnosti zvifete, pfijmu potravy/vody, pfipravé davek a jejich podavani atd.,
- klinickych pozorovanich a pitevnich nalezech,

- biologickych vySetfenich,

- patologii.

Ukonceni inspekce nebo auditu studie

Po ukonceni inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie je tfeba, aby inspektor projednal své zavéry
se zastupci testovaciho zafizeni na zavéreéném zasedani a vypracoval pisemnou zpravu, tj. zpravu o
inspekci.

Pfi inspekci kazdého velkého testovaciho zafizeni se pravdépodobné objevi fada malych odchylek od zasad
SLP, ale ty za normalnich okolnosti nejsou natolik zavazné, aby ovlivnily platnost studii provadénych timto
testovacim zafizenim. V takovych pfipadech je vhodné, aby inspektor uvedl, Ze zafizeni pracuje ve shodé se
zasadami SLP podle kritérii stanovenych (vnitrostatnim) organem monitorovani SLP. Nicméné inspektor
sdéli testovacimu zafizeni podrobnosti o odhalenych nedostatcich nebo chybach a ujisti se, Ze vedeni
pfijme opatfeni k jejich napravé.

Inspektor v nékterych pfipadech musi po urcité dobé opakovat navstévu zafizeni, aby ovéfil, Ze byla pfijata
nezbytna opatfeni.

Pokud se béhem inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie zjisti zavazné odchylky od zasad SLP,
které podle nazoru inspektora mohou ovlivnit platnost této studie nebo jinych studii provadénych v zafizeni,
mél by to inspektor oznamit (vnitrostatnimu) organu monitorovani SLP. Opatfeni pfijata timto organem,

11/12



popfipadé regulativhim orgdnem, budou zaviset na povaze a mife nedodrZzovani zasad a na pravnich nebo
spravnich pfedpisech v ramci programu shody se SLP.

V pfipadé, Ze byl audit studie proveden na Zadost regulativniho organu, sepide se uplna zprava o vysledcich
auditu a zaSle se mu prostfednictvim pfislusného (vnitrostatniho) organu monitorovani SLP.
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