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NARIADENIE VLADY
Slovenskej republiky
z 22. februara 2012,
ktorym sa meni a dopina nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢.
320/2010 Z. z., ktorym sa upravuja ¢innosti testovacich pracovisk a

cinnosti inSpektorov vykonavajicich inspekcie, audit a overovanie
dodrziavania zasad spravnej laboratornej praxe

Vlada Slovenskej republiky podla § 2 ods. 1 pism. g), h) a 1) zdkona ¢. 19/2002 Z. z., ktorym sa
ustanovuju podmienky vydavania aproximaénych nariadeni vlady Slovenskej republiky v zneni
zakona ¢. 607/2004 Z. z. nariaduje:

ClL 1

Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravujua cinnosti

testovacich pracovisk a cinnosti insSpektorov vykonavajucich insSpekcie, audit a overovanie
dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe sa meni a doplna takto:

1.

V § 2 sa vklada nové pismeno a), ktoré znie:

»,a) programom zabezpecenia kvality systém zahfnajici zamestnancov nezuicastnujucich sa
vykonavania studie, ktory sluzi na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zasadami spravnej laboratérnej praxe,”.

Doterajsie pismena a) az n) sa oznacuju ako pismena b) az o).

V § 2 pismeno m) znie:

-,m) kratkodobou neklinickou Stidiou neklinicka studia kratkeho trvania, pri ktorej sa
vyuzivaju Standardné postupy,”.

§ 2 sa doplna pismenami p) a q), ktoré zneju:

»p) akreditujicou osobou, ktorou je organ zriadeny ¢lenskym Statom so zodpovednostou za
monitorovanie dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe testovacimi pracoviskami na
jeho uzemi a za plnenie inych povinnosti suvisiacich so spravnou laboratérnou praxou,

q) regulaénym organom organ podla osobitného predpisu.s)“.

Poznamka pod ¢iarou k odkazu la znie:

»1a) Napriklad § 129 a 134 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a
doplneni niektorych zakonov, § 25 zakona ¢.193/2005 Z. z. o rastlinolekarskej starostlivosti v zneni neskorsich
predpisov, § 5 ods. 6 zakona ¢. 355/2007 Z. z. o ochrane, podpore a rozvoji verejného zdravia a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, § 21 ods. 1 pism. c¢) zakona ¢. 152/1995 Z. z. o
potravinach v zneni neskorsich predpisov.*.

V § 3 ods. 1 az 3 zneju:

»(1) Veducim testovacieho pracoviska je fyzicka osoba, ktora riadi a zodpoveda za riadenie
organizacie a ¢innost testovacieho pracoviska podla zasad spravnej laboratérnej praxe.
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(2) Veducim testovacieho miesta je fyzicka osoba, ktora zodpoveda za to, aby casti Studie,
ktoré mu boli pridelené€, boli vykonané v stulade so zasadami spravnej laboratornej praxe.

(3) Veducim neklinickej studie je fyzicka osoba, ktora zodpoveda za celkové vykonanie
neklinickej Stadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti.“.

5. V § 3 ods. 4 sa na konci pripaja tato veta:
+.Na veduceho ¢iastkovej Studie nemozZe byt prenesena zodpovednost vediceho Studie za

schvalenie planu stadie a jeho doplnkov, schvalenie zaverecnej spravy a vydanie vyhlasenia o
dodrzani zasad spravnej laboratérnej praxe.”.

6. V §4 ods. 1 za slova ,referenc¢nymi latkami“ sa vklada ¢iarka a slova ,ak je to potrebné,”.
7. V § 4 sa odsek 2 doplna pismenom d), ktoré znie:

»d) vzorku z testovacieho systému urceného na testovanie alebo analyzu.”.
8. § 5 odsek 2 znie:

»(2) Veduci testovacieho pracoviska zabezpeci
a) dodrziavanie zasad spravnej laboratornej praxe v testovacom pracovisku,

b) vymenovanie osob, ktoré v ramci testovacieho pracoviska plnia povinnosti veduceho
testovacieho pracoviska tak, ako su definované v zasadach spravnej laboratérnej praxe,

c) dostatoény pocet kvalifikovanych zamestnancov, vhodnych priestorov, vybavenia a
materialov umoznujucich v€asné a riadne vykonanie neklinickej Studie,

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

e) vypracovanie, schvalenie a dodrziavanie Standardnych pracovnych postupov,

f) uplatnovanie programu zabezpecenia kvality vymenovanymi zamestnancami a ubezpecenia
sa, Ze tuto ¢innost vykonavaju v sulade s poziadavkami zasad spravnej laboratérnej praxe
podla § 6 ods. 2 pism. a) az g),

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

h) vymenovanie veduceho ¢iastkovej neklinickej studie s prislusnym vycvikom, kvalifikaciou a
praxou na vedenie jemu pridelenej casti neklinickej Studie pred zacatim -ciastkovej
neklinickej studie; vymena veduceho ciastkovej neklinickej Stidie sa mo6ze uskutocnit na
zaklade vypracovaného postupu a musi byt zdokumentovana,

i) pisomné schvalenie planu neklinickej stadie veducim neklinickej Studie,

j) spristupnenie schvaleného planu neklinickej Studie veducim neklinickej Stadie
zamestnancovi utvaru zabezpecovania kvality a zamestnancom podielajucim sa na
neklinickej stadii,

k) uchovavanie zakladného planu a historickej zlozky vSetkych aktualnych aj neplatnych
Standardnych pracovnych postupov,

1) uchovavanie zaznamov o inSpekciach,

m) vymenovanie zamestnanca zodpovedného za vedenie archivu,

n) dodavky vhodné na pouzitie v neklinickej studii,

0) pisomné urcenie spdsobu komunikacie medzi veducim neklinickej Stadie, veducim
ciastkovej neklinickej sStudie, zamestnancami programu zabezpecenia kvality a
zamestnancami vykonavajucimi neklinicka studiu, ak ide o neklinicku studiu vykonavanu
na viacerych miestach,
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p) nalezitu identifikaciu testovanych a referen¢nych latok,

q) postupy na zabezpecenie vhodnosti pocitacovych systémov na urceny ucel, ich validaciu,
¢innost a idrzbu podla zasad spravnej laboratornej praxe.“.

9. § 6 znie:

a)

b)

c)

d)

€)

g

h)

»§ 6

(1) Zamestnanci testovacieho pracoviska su povinni

oboznamit sa s tymi casftami zasad spravnej laboratornej praxe, ktoré sa tykaju ich
uloh v neklinickej stadii,

vykonat neklinicku studiu,

dodrziavat zasady spravnej laboratornej praxe, ktoré sa tykaju vykonavanej neklinickej
studie,

oboznamit sa s planom neklinickej stidie a Standardnym pracovnym postupom, ktoré
sa pouzivaju pri vykonavani neklinickej studie, a dodrziavat ich,

bezodkladne informovat veduceho neklinickej sStudie alebo veduceho c¢iastkovej
neklinickej studie o odchylkach od planu neklinickej Studie a tieto odchylky
zaznamenat,

bezodkladne a presne zaznamenat primarne udaje z neklinickej Stadie, za ktorych
kvalitu zodpovedaju,

dodrziavat zdravotno-bezpecnostné opatrenia na minimalizaciu rizika poskodenia
zdravia a zaistit integritu neklinickej Studie,

nahlasit ochorenie alebo iné zdravotné problémy zamestnancov, ktoré by mohli
ovplyvnit neklinicka stadiu.

(2) Zamestnanci testovacieho pracoviska zodpovedni za dodrziavanie programu

zabezpecenia kvality®) st povinni

a)

b)

c)

d)

€)

uchovavat kopie odsuhlasenych planov neklinickej Studie a koépie Standardnych
pracovnych postupov, ktoré sa na testovacom pracovisku pouzivaju, a mat pristup k
aktualnej verzii zakladného planu,

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

vykonavat inSpekcie formou insSpekcie testovacieho pracoviska, inSpekcie neklinickej
Studie, inSpekcie procesov a uchovavat zaznamy o ich vykonani,

kontrolovat zavereénu spravu neklinickej studie s cielom zistif, ¢i metody, postupy a
pozorovania su opisané presne a uplne a ¢i zaznamenané vysledky presne a tuplne
vyjadruju primarne udaje o neklinickej studii,

bezodkladne pisomne oznamovat vysledky inSpekcie veducemu neklinickej Studie,
veducemu ciastkovej neklinickej studie, vediicemu testovacieho pracoviska a ostatnym
veducim pracovnikom, ak je to vhodneé,

vypracovat, podpisat a oznacit datumom vyhlasenie prilozené k zaverec¢nej sprave
neklinickej Stadie, v ktorom sa uvadzaju vykonané inspekcie a datumy ich
uskutoCnenia vratane casti preverovanych neklinickych studii a datumy oznamenia
vysledkov inSpekcii vediicemu testovacieho pracoviska, veducemu neklinickej studie a
veducemu ciastkovej neklinickej studie, ak je to potrebné (v pripade multicentrovej
studie); vyhlasenie sluzi aj ako potvrdenie, ze zaverecna sprava neklinickej studie
vyjadruje primarne udaje,
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g) na poziadanie inSpektora vysvetlit systémy a metédy na kontrolu zabezpecenia kvality a
monitorovanie neklinickych studii a sposob vykonavania zaznamov a pozorovani
zistenych pocas monitorovania.*®.

10. § 7 vratane nadpisu znie:

n§ 7
Prace na neklinickej stadii

(1) Prace na neklinickej studii sa zacinaju dnom podpisu planu neklinickej Stadie
veducim stadie. Dnom experimentalneho zaciatku neklinickej Stidie je den, ked sa ziskaju
prvé Specifické udaje z neklinickej studie. Neklinicka Studia je ukoncéena driom podpisu
zaverecnej spravy neklinickej studie veducim Studie. Dnom experimentalneho ukoncéenia
neklinickej Studie je posledny den, ked sa z neklinickej studie ziskavaju tdaje. Udaje z
neklinickej stadie sa nesmu ziskavat pred dnom podpisu planu neklinickej stadie a po
podpise zaverecnej spravy neklinickej studie.

(2) Veduci neklinickej stadie zabezpeci
a) vykonanie Studie a zavere¢nu spravu,

b) képiu planu neklinickej Stidie a jeho doplnkov pre zamestnancov utvaru
zabezpecovania kvality. Pocas neklinickej Stidie spolupracuje so zamestnancami
utvaru zabezpecovania kvality,

c) plan neklinickej studie, jeho doplnkov a Standardnych pracovnych postupov pre
zamestnancov vykonavajucich neklinicku studiu,

d) definovanie uloh veducich ¢iastkovych neklinickych $tudii, testovacich pracovisk a
testovacich miest, kde sa neklinicka Stadia vykonava, v plane neklinickej Studie a v
zaverecnej sprave neklinickej Stadie v pripade neklinickej studie uskutocnovanej na
viacerych miestach,

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

f) Uplné zdokumentovanie a zaznamenanie ziskanych primarnych udajov,

g) pouzivanie validovanych pocitacovych systémov pri vykonavani Studie,

h) uchovavanie planu neklinickej stadie, zaverecnej spravy neklinickej stidie, primarnych
udajov a podporného materialu.
(3) Veduci neklinickej studie

a) schvaluje plan neklinickej stadie vratane jeho doplnkov,

b) podpisuje a datuje zaverecnu spravu neklinickej Studie, ¢im zodpoveda za platnost
udajov, a uvedie rozsah suladu neklinickej studie so zasadami spravnej laboratornej
praxe,

c) pocas neklinickej stiidie spolupracuje so zamestnancami utvaru zabezpecenia kvality.

(4) Veduci Cciastkovej neklinickej Stidie zabezpecuje, aby sa jemu zverené -casti
neklinickej stadie vykonavali podla zasad spravnej laboratérnej praxe.

(5) Cinnosti testovacich pracovisk uplatnujucich zasady spravnej laboratornej praxe su
uvedené v prilohe ¢. 3.“.

11. § 8 znie:
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»§ 8
(1) Akreditujuca osoba vykonava insSpekciu testovacieho pracoviska a audit neklinickej
Studie.

(2) Akreditujuca osoba preveruje dodrziavanie zasad spravnej laboratérnej praxe
testovacimi pracoviskami, kvalitu neklinickych studii a postup vykonavany na zaklade
vysledkov insSpekcie testovacich pracovisk alebo auditov neklinickych stadii, ktoré su
vykonavané v sulade s Narodnym programom dodrziavania zasad spravnej laboratornej
praxe (dalej len ,narodny program®).

(3) Akreditujuca osoba vydava narodny program, v ktorom sa uvadzaju kategorie
chemikalii, typy testovania a postupy monitorovania.
(4) Narodny program obsahuje aj

a) definovany rozsah monitorovania stladu s dodrziavanim zasad spravnej laboratérnej
praxe s ohladom na typy chemikalii a typy pozadovanych testov,

b) informacie o sposobe, ako testovacie pracovisko vstupi do narodného programu,
¢) informacie o kategériach inspekcii testovacieho pracoviska a auditov studii,

d) opis postupov pri inSpekcii testovacieho pracoviska a audite studie na tcel potvrdenia
stuladu so zasadami spravnej laboratérnej praxe,

e) opis ¢innosti pri naslednej inSpekcii a audite studie,

f) postupy, ktoré musi akreditujuca osoba vykonat, ak sa pri inSpekcii testovacieho
pracoviska alebo audite Studie zistili odchylky od zasad spravnej laboratérnej praxe,

g) postup pri staznosti, namietkach a odvolani proti vysledku inSpekcie.

(5) Akreditujuca osoba je povinna
a) zabezpecit dostatoény pocet inSpektorov podla
1. poctu testovacich pracovisk zahrnutych do narodného programu,

2. periodicity overovania dodrziavania zasad spravnej laboratérnej praxe v testovacich
pracoviskach,

3. poctu a komplexnosti neklinickych studii, ktoré sa vykonali v testovacom
pracovisku,

4. poctu insSpekcii testovacieho pracoviska alebo auditov neklinickych studii, ktoré
pozaduju kontrolné organy,?)

b) zabezpecit, aby inSpektori mali dostatoénu kvalifikaciu a praktické skusenosti vo
vedeckych disciplinach vyuzivanych pri testovani chemickych latok,

¢) zabezpecit inSpektorovi vhodny sposob identifikacie,
d) vydavat doklady tykajuce sa zasad spravnej laboratornej praxe,

e) vydavat doklady o narodnom programe, poskytovat informacie o pravnom alebo
spravnom ramci, pod ktorym program prebieha,

f) udrziavat zaznamy o kontrolovanych testovacich zariadeniach a zaznamy o studiach, na
ktorych sa vykonal audit na vnutrostatne a medzinarodné tucely.“.

12. § 9 sa doplna novym odsekom 2, ktory znie:

»(2) Ak su inSpektori osobami podla odseku 1 pism. b) a c), akreditujuca osoba zodpoveda za
stanovenie stavu dodrziavania spravnej laboratérnej praxe testovanymi zariadeniami a kvality



