Vyhléaska €. 86/2008 Sb.

VYHLASKA ¢&. 86/2008 Sb.
ze dne 26. tnora 2008

o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemédélstvi stanovi podle § 114 odst. 2 a k
provedeni § 23 odst. 6 zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach né&kterych
souvisejicich zakont (zdkon o 1é¢ivech):

§1
Uvodni ustanoveni

Tato vyhlaska zapracovava piisluiné predpisy Evropskych spolecenstvi’ a upravuje

postupy pro neklinické zkouSeni bezpecnosti 1éCiv pii provadeéni laboratornich zkousek podle
zasad spravné laboratorni praxe (déale jen ,zdsady®), které jsou uvedeny v piiloze této
vyhlasky.

§2

ZruSuje se vyhlaSka Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi €. 504/2000
Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti 1éCiv.

§3
Tato vyhlaSka nabyva u€innosti dnem jejiho vyhlaSeni.

Ministr zdravotnictvi:
MUDr. Julinek, MBA v. r.

Ministr zemé&délstvi:
Mgr. Gandalovic v. r.

1) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. unora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné
laboratorni praxe (SLP).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich
predpist tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe a ovérovani pouziti téchto zasad u zkousek provadeénych s
chemickymi latkami.
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Piiloha k vyhlasce & 86/2008 Sb.
A.ZASADY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE
CAST 1
UVODNI USTANOVENI
1. Vyklad pojmii
Pro ucely téchto zasad se rozumi

a) testovacim zafizenim - osoby, prostory a vybaveni, které jsou nezbytné k provadéni studii;
v pripad¢ studii provadénych na vice mistech se testovacim zafizenim rozumi misto, kde se
nachdzi vedouci studie a veskera jednotliva testovaci mista, kterd se jednotlivé nebo jako
celek mohou povazovat za testovaci zatizeni,

b) testovacim mistem - misto, kde se provad¢ji jednotlivé faze studie,

¢) vedoucim testovaciho zatizeni - fyzicka osoba, poptipad¢ fyzické osoby, které odpovidaji
za organizaci a Cinnost testovaciho zafizeni v souladu s touto vyhlaskou a maji potiebné
pravomoci k zajisténi Cinnosti uvedenych v casti II, bodu 1, podbodu 1.1 pfilohy této
vyhlasky,

d) vedoucim testovaciho mista - fyzickd osoba, kterd zajistuje, ze faze studie, za kterou
odpovida, se provadi v souladu s touto vyhlaskou; vedouci testovaciho mista je ustanoven v
pfipad¢, Ze studie probiha na vice mistech,

e) zadavatelem — fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd si objednava, finanéné zajiStuje a
predklada k posouzeni studii,

f) vedoucim studie - fyzickd osoba, kterd je odpovédna za celkové provedeni studie a ma
potiebné pravomoci k zajisténi innosti uvedenych v ¢asti I, bodu 1, podbodu 1.2 ptilohy této
vyhlasky,

g) vedoucim dil¢iho zkousSeni - fyzicka osoba, ktera, pokud studie probiha na vice mistech,
jedna jménem vedouciho studie a odpovida za vymezené faze studie,

h) programem zabezpe€ovani jakosti — systém jisténi jakosti vysledki studii ve shod¢ s témito
zasadami provadény zaméstnanci nezavislymi na téchto studiich; tento systém je urcen a
dokumentovan postupy schvalovanymi vedoucim testovaciho zatizeni,

1) standardnimi operacnimi postupy - postupy popisujici, jak provadét zkousky nebo ¢innosti,
které nejsou podrobné uvedeny v planu studie nebo ve zkuSebnich pokynech; tyto postupy
jsou ur¢eny a schvalovany vedoucim testovaciho zatizeni,

j) seznamem studii — seznam probihajicich a ukonéenych studii s informacemi o druhu studii,
datech zahajeni a ukonceni, testovacim systému, metod¢ pouziti testované latky a jménu
vedouciho studie; tyto informace slouzi k planovani ¢innosti a ke sledovani studii v
testovacim zafizeni,
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k) studii - zkouska nebo soubor zkouSek, jimiz se za laboratornich podminek nebo v prostiedi,
kde se studie provadi, testuje testovana polozka s cilem ziskat tdaje o jejich vlastnostech a
bezpecnosti za ucelem piedlozeni pfisluSnému tUfadu hodnoticimu bezpecnost a dalsi
vlastnosti 1&&iv?,

1) kratkodobou studii - studie provadéna v kratkém casovém rozmezi ur¢eném poctem dni a
nepiesahujici obdobi jednoho mésice za pouziti rutinnich a Siroce pouzivanych metod,

m) pldnem studie - dokument, ktery vymezuje cil studie a ndvrh jejiho experimentdlniho
provedeni, v¢etné doplik,

n) doplitkem planu studie - dokumentovanad zamyslend zména planu studie po datu zahéjeni
studie,

0) odchylkou od planu studie - nezamysSlend zména oproti planu studie po datu zahajeni
studie,

p) testovacim systémem - jakykoli biologicky, chemicky nebo fyzikalni systém nebo jejich
kombinace pouzité ve studii,

q) primarnimi udaji - veSkeré ptivodni zaznamy a dokumentace nebo jejich ovéené kopie, jez
byly v testovacim zafizeni ziskdny jako vysledek pozorovani a Cinnosti béhem studie;
primarnimi udaji mohou byt zejména fotografie, mikrofilmy nebo kopie mikrostitkli, ziznamy
na elektronickych nosicich, diktovanad pozorovani, zaznamy z automatickych pfistroji nebo
zaznamy na jakychkoli jinych médiich uchovavajicich udaje, kterd se béZné povazuji za
bezpecna pro uchovavani informaci na dobu uvedenou v ¢asti II, bodu 10 pfilohy této
vyhlasky,

r) vzorkem testovaciho systému - jakykoli material, ktery je ziskan z testovaciho systému za
ucelem zkousSeni, hodnoceni nebo uchovavani,

s) datem zah4jeni studie - den, kdy vedouci studie podepsal plan studie,

t) datem experimentédlniho zah4jeni studie - den, kdy byly ziskany prvni Gdaje vztahujici se ke
studii,

u) datem experimentalniho ukonceni studie - posledni den, kdy byly ziskany udaje vztahujici
se ke studii,

v) datem ukonceni studie - den, kdy vedouci studie podepsal zavérecnou zpravu,
w) testovanou polozkou - material, ktery je pfedmétem studie,

x) referenni poloZkou - material, ktery se pouzije za uCelem porovnani s testovanou
polozkou,

y) Sarzi - specifické mnozstvi nebo ¢ast testované nebo referencni polozky, pfipravené v
definovaném vyrobnim cyklu takovym zplisobem, ze 1ze predpokladat jeji jednotné vlastnosti,
a je nalezité oznacena,
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z) nosicem - jakdkoli latka, s niZ je testovana nebo referencni polozka smichana, nebo v niz je
rozpousténa Ci rozptylena za i¢elem usnadnéni jeji aplikace do testovaciho systému.

2. Rozsah

Podle zasad se postupuje pii neklinickém zkouSeni testovanych polozek obsaZzenych v
huménnich ¢i veterinarnich léCivech. Tyto testované polozky jsou pfirodniho plvodu,
biologického ptiivodu anebo syntetické chemikalie; mohou byt téZ Zivymi organismy. Ucelem
zkousSeni téchto testovanych polozek je ziskat idaje o jejich vlastnostech a bezpecnosti s
ohledem na zdravi lidi, zvitat a Zivotni prostiedi.

Neklinické studie bezpe€nosti s dopadem na zdravi a Zivotni prostfedi (dale jen
»studie®) zahrnuté v téchto zdsadach se tykaji praci provadénych v laboratofich testovacich

zatizeni, sklenicich a na polich.

Tyto zésady se vztahuji na veskeré studie vyzadované za Ucelem registrace 1é¢ivych
ptipravk.

CAST I
JEDNOTLIVE CASTI ZASAD”
1. Organizace a zaméstnanci testovaciho zarizeni
1.1 Vedouci testovaciho zatizeni

1.1.1 Vedouci testovaciho zafizeni zajiStuje v pfisluSném testovacim zafizeni
dodrzovani téchto zasad.

1.1.2 Vedouci testovaciho zatizeni v ramci své plisobnosti zajistuje

a) ze je k dispozici dokument, ktery jej urCuje jako osobu, jez nese odpovédnost za vedeni
testovaciho zafizeni, v souladu s t€émito zdsadami,

b) Ze jsou k dispozici kvalifikovani zaméstnanci, jakoZ i prostory, vybaveni a materidly
umoznujici véasné a fadné provedeni studie,

¢) vedeni dokumentace o kvalifikaci, vycviku a praxi vSech odbornych a technickych
zaméstnanct, véetne popisu jejich prace,

d) ze zamé&stnanci rozumi ¢innostem, které maji vykonavat, a pokud je to nutné, zaméstnance
vyskoli,

e) ze jsou vypracovany a dodrzovany technicky platné standardni operacni postupy, a tyto
postupy, at’ jiz ptivodni ¢i revidované, schvaluje

f) Ze je uplatilovan program zabezpecovani jakosti, véetné urceni osob odpovédnych za tento
program, a dale zajist'uje, ze zabezpecovani jakosti se provadi v souladu s témito zasadami,
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g) pred zahajenim kazdé studie ustanoveni vedouciho studie, ktery ma ptislusnou kvalifikaci,
vycvik a praxi; nahrada vedouciho studie probihd podle stanovenych postupt a je
dokumentovana,

h) v ptipad¢ provadéni studie na vice mistech, ustanoveni vedouciho dil¢iho zkousSeni, ktery
ma piisluSnou kvalifikaci, vycvik a praxi, aby mohl dohliZzet na jemu svéfené faze studie;
nahrada vedouciho dil¢iho zkouSeni probiha podle stanovenych postupil a je dokumentovéna,
1) dokumentované schvaleni planu studie vedoucim studie,

j) Ze vedouci studie zptistupnil schvéaleny plan studie zaméstnancim zabezpecujicich jakost,

k) uchovéavani vSech platnych i neplatnych verzi standardnich operacnich postupt alespoii v
jednom exemplafi,

1) ustanoveni zaméstnance odpovédného za vedeni registratury,

m) evidenci studii a uchovavani jejich seznamu,

n) ze dodavky do testovaciho zatizeni spliiuji pozadavky pro jejich uziti ve studii,

0) ze u studie probihajici na vice mistech existuji jednoznacné zpiisoby vymény informaci
mezi vedoucim studie, vedoucim dil¢iho zkouSeni, vedoucim programu zabezpecovani jakosti
a dalSimi zaméstnanci podilejicimi se na studii,

p) charakterizaci testovanych a referenc¢nich polozek.

1.1.3 Vedouci testovaciho zafizeni v rdmci své plsobnosti stanovuje postupy, které
zaruCuji, ze pocitaCové systémy jsou vhodné pro zamysleny ucel a jsou validovany,
pouzivany a udrzovany v souladu s t€émito zasadami.

1.1.4 Vedouci testovaciho mista prebird v daném testovacim mist¢ odpovédnost za
zajisStovani cCinnosti vedouciho testovaciho zafizeni, s vyjimkou c¢innosti uvedenych v
podbodu 1.1.2 pism. g), 1), j) a 0).

1.2 Vedouci studie

1.2.1 Vedouci studie je jedinou fidici osobou studie a odpovida za celkové provedeni a
za zaveérecnou zpravu studie.

1.2.2 Vedouci studie v ramci své plisobnosti schvaluje plan studie a veskeré doplnky
planu studie a tyto opatiuje svym podpisem a datem.

1.2.3 Vedouci studie v ramci své plisobnosti zajist'uje, ze

a) zameéstnanci zabezpecujici jakost maji vcas k dispozici kopii planu studie a veskerych jeho
doplnkd,

b) zaméstnanci, ktefi se podileji na studii, maji k dispozici plan studie pifed jejim
experimentalnim zah4jenim, veskeré jeho dopliikky a standardni opera¢ni postupy,
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¢) v planu studie probihajici na vice mistech a jeji zavérecné zprave jsou ureny a definovany
ulohy vSech vedoucich dil¢ich zkouSeni, veSkerych testovacich zatfizeni a testovacich mist,
kde se studie provadi,

d) se dodrzuji postupy uvedené v planu studie, posuzuje a dokumentuje vliv veSkerych
odchylek od planu studie na jakost a integritu studie, a pokud je to nutné, provadi napravna
opatteni; v pribéhu studie hodnoti a potvrzuje odchylky od standardnich opera¢nich postupi,

e) veskeré ziskané primérni tdaje jsou upln€¢ dokumentovany a zaznamenavany,
f) pocitacové systémy pouzité ve studii jsou validovany,

g) po ukonceni studie jsou ukladany: plan studie, zavéreCna zprava, primarni udaje a
podplirny material.

1.2.4 Vedouci studie ucinné spolupracuje se zaméstnanci zabezpec€ujicimi jakost v
prubéhu studie.

1.2.5 Vedouci studie stvrzuje svym podpisem s uvedenim jeho data zavére¢nou zpravu
a tim ptebird odpovédnost za platnost tdaji a uvede rozsah souladu studie s témito zdsadami.

1.3 Vedouci dil¢iho zkouseni

Vedouci dil¢iho zkouSeni zajiStuje, ze jemu svéiené faze studie se provadéji v souladu
s témito zdsadami. Odpovédnost vedouciho studie za celkové provedeni studie nemuize byt
pienesena na vedouciho dil¢iho zkouSeni; zejména nemtlize byt pienesena odpovédnost za
schvaleni planu studie a jeho dodatkii, schvaleni zadvérecné zpradvy a konstatovani, Ze byly
dodrzovany tyto zasady.

1.4 Zaméstnanci provad¢jici studie

1.4.1 VSichni zaméstnanci, ktefi provadéji studii, musi byt obeznameni s témi ¢astmi zasad,
které se tykaji jejich tlohy ve studii.

1.4.2 Zaméstnanci provadéjici studii maji pfistup k planu studie a pfisluSnym standardnim
operacnim postupim, které pouzivaji pfi provadéni studie. Odpovidaji za to, ze budou
postupovat podle téchto dokumentl. Jakoukoli odchylku od téchto dokumentl je nutné
zaznamenat a ozndmit vedoucimu studie, poptipadé vedoucimu dil¢iho zkouseni.

1.4.3 Zaméstnanci provadéjici studii jsou odpovédni za neprodlené a pfesné zaznamenavani
primarnich tdajl, za jakost té€chto dajii a za dodrzovani téchto zasad.

1.4.4 Zaméstnanci provadéjici studii dodrzuji opatieni pro minimalizaci ohrozeni svého
zdravi a pro zajiSténi integrity studie. Zameéstnanci oznamuji vedoucimu studie zmény svého
zdravotniho stavu. Vedouci studie vyfadi zaméstnance z téch Cinnosti, které mohou ovlivnit
studii.

2. Program zabezpe€ovani jakosti

2.1 Obecné
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2.1.1 Testovaci zafizeni md dokumentovany program zabezpecovani jakosti zarucujici, Ze
studie jsou provadény v souladu s témito zdsadami.

2.1.2 Program zabezpecovani jakosti je provadén zaméstnancem nebo zaméstnanci, ktefi jsou
pfimo podfizeni vedoucimu testovaciho zafizeni a jsou dobife obeznameni s testovacimi

postupy.

2.1.3 Zaméstnanci, ktefi zabezpecuji jakost dané studie, se nemohou podilet na jejim
provadéni.

2.2 Zaméstnanci zabezpecujici jakost
2.2.1 Zaméstnanci zabezpecujici jakost v ramci své plisobnosti:

a) uchovavaji kopie veskerych odsouhlasenych planii studii a standardni operacni postupy,
které se pouzivaji v testovacim zafizeni, a maji pfistup k souCasné platné kopii seznamu
studii,

b) ovéfuji, ze plan studie obsahuje informace pozadované pro dosazeni souladu s témito
zasadami; toto ovéfeni se dokumentuje,

c) provadéji inspekce za ucelem zjisténi, zda veskeré studie probihaji v souladu s témito
zasadami; inspekcemi také zjiSt'uji, zda zaméstnanci provadéjici studii maji k dispozici a fidi
se plany studii a standardnimi opera¢nimi postupy; inspekce se rozdé€luji do ti kategorii, které
se popisi ve standardnich operacnich postupech programu zabezpeCovani jakosti, a to:

1. inspekce studii,

2. inspekce prostor a zafizeni,

3. inspekce procest;
zapisy o inspekcich podle bodii 1 az 3 se uchovavaji,

d) kontroluji zavérecné zpravy a stvrzuji, ze metody, postupy a pozorovani jsou popsany
vérné a piesné a Ze zaznamenané vysledky pfesné a uplné odrazeji primarni udaje studii,

e) neprodlené hlasi veskeré vysledky inspekci vedoucimu testovaciho zatizeni a vedoucimu
studie, poptipadé také vedoucimu dil¢iho zkouSeni a vedoucimu testovaciho mista,

f) vystavuji a stvrzuji podpisem prohldSeni pfikladané k zavérecné zprave, které uvadi
kategorie inspekci a data jejich uskute¢néni, véetné faze inspektované studie, data oznameni
vysledkli inspekci vedoucimu testovaciho zafizeni a vedoucimu studie, popfipad¢ také
vedoucimu dil¢iho zkouSeni; toto prohlaSeni rovnéZ potvrzuje, Ze zavérecnd zprava odrazi
primarni udaje.

3. Prostory

3.1 Obecné

3.1.1 Testovaci zatfizeni mé prostory takové velikosti, konstrukce a umisténi, aby vyhovovaly
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pozadavkiim studie a aby byly minimalizovany rusivé faktory, které mohou nepiiznivé
ovlivnit platnost studie.

3.1.2 Prostory jsou uspoiadany tak, aby stupen oddé€leni rtznych Cinnosti zajistil fadné
provedeni kazdé¢ studie.

3.2 Prostory pro testovaci systémy

3.2.1 Prostory pro testovaci systémy maji takovy pocet mistnosti nebo sekci, aby se zajistilo
oddé€leni testovacich systémi a jednotlivych projektl, pouZzivajicich materidly nebo
organismy, o nichZ je zndmo nebo jsou podezielé, ze jsou biologicky nebezpecné.

3.2.2 K dispozici jsou mistnosti nebo sekce pro diagnostiku, 1é¢eni a kontrolu onemocnéni,
aby se zajistilo, Ze nedojde k nepiipustnému zhorseni testovacich systémti.

3.2.3 K dispozici jsou skladovaci prostory pro zdsoby a zatizeni. Skladovaci prostory jsou
oddéleny od mistnosti nebo sekci, v nichZ se nachéazeji testovaci systémy, a musi zabezpecit
nalezitou ochranu pfed napadenim $kiidci, kontaminaci a znehodnocenim.

3.3 Prostory pro zachazeni se testovanymi a referenénimi polozkami

3.3.1 Jsou vyclenény oddélené prostory pro piijem a uklddani testovanych a referen¢nich
polozek a pro miSeni testovanych polozek s nosicem, aby se zabranilo kontaminaci nebo
zaménam.

3.3.2 Skladovaci prostory pro testované polozky jsou oddélené od prostor pro testovaci
systémy tak, aby byla zachovéna totoznost, koncentrace, Cistota a stabilita testovanych
polozek a bylo zajisténo bezpecné skladovani nebezpecnych latek.

3.4 Prostory pro registratury

Prostory pro registratury jsou vybaveny tak, aby zajiStovaly bezpecné uskladnéni a
vyhledavani plant studii, primérnich udaji, zavéreénych zprav, vzorki testovanych polozek a
vzorkl testovacich systémil. Konstrukce registratur a podminky ukladani se navrhuji tak, aby
chréanily uloZeny material pfed pred¢asnym znehodnocenim.

3.5 Odstrafiovani odpadii”

Manipulace s odpady a jejich odstraiiovani probiha tak, aby nebyla ohrozena integrita
studii a zahrnuje zajisténi prostor pro sbér, uklddani a odstraiiovani odpadii a postupy pro
dekontaminaci a prepravu.

4. Ptistroje, materialy a ¢inidla

4.1 Pfistroje, v€etné validovanych pocitaCovych systémit, pouzivané pro ziskavani, ukladani a
vyvolavani tidaju a pro sledovani prosttedi souvisejiciho se studii, maji konstrukci a kapacitu
umérnou potfebam studie.

4.2 Ptistroje pouzivané ve studii jsou pravidelné¢ kontrolovany, c¢iStény, udrZzovény a
kalibrovany podle standardnich operac¢nich postupl. Zaznamy o téchto cinnostech se
uchovavaji. Kalibrace, pokud je to moZné, ma navaznost ke standardim méfeni v Ceské
republice nebo mezindrodnim standardiim méfeni.



Vyhléaska €. 86/2008 Sb.

4.3 Ptistroje a materidly pouzité ve studii neovlivni neZadoucim zpiisobem testovaci systémy.

4.4 Chemikalie, Cinidla a roztoky se oznacuji nazvem, popiipad¢ koncentraci, dale udajem o
dobé pouzitelnosti a instrukcemi o specifickych skladovacich podminkdch. Rovnéz jsou k
dispozici udaje tykajici se ptivodu, data ptipravy a stability. Dobu pouzitelnosti Ize prodlouzit
na zéklad¢ dokumentovaného zkousSeni nebo analyzy.

5. Testovaci systémy

5.1 Fyzikdlni a chemické testovaci systémy Umisténi a vlastnosti pfistroju
pouzivanych k ziskdvani chemickych a fyzikdlnich udaji odpovidaji potfebam studie; jejich
konstrukce a kapacita je imérna ucelu pouZiti.

Zajisti se integrita fyzikalnich a chemickych testovacich systémd.

5.2 Biologické testovaci systémy

5.2.1 Vytvofi a udrzuji se fadné podminky pro umisténi, ustijeni, oSetfovani a manipulaci s
biologickymi testovacimi systémy, aby se zarucila jakost udaji.

5.2.2 Nov¢ ziskané zvifeci a rostlinné testovaci systémy se izoluji, dokud neni vyhodnocen
jejich zdravotni stav. Pokud se objevi neobvykly thyn nebo onemocnéni, dana dodavka se
nepouzije E)ro studie a pfipadné se testovaci systémy usmrti v souladu s jinym pravnim
predpisem”. PH experimentalnim zah4jeni studie jsou testovaci systémy prosté jakychkoli
onemocnéni nebo stavil, které by mohly nepfiznivé ovlivnit Ucel nebo pribéh studie.
Testovaci systémy, které béhem studie onemocni nebo se zrani, se izoluji nebo 1é¢i, pokud je
to nutné pro zachovani integrity studie. Veskeré diagndzy a lécba jakychkoli onemocnéni pred
nebo v priibéhu studie se zaznamenavaji.

5.2.3 Zaznamy o zdroji, datu a podminkéach dodavky testovacich systému se uchovavaji.

5.2.4 Biologické testovaci systémy se navykaji na testovaci podminky pfiméfenou dobu pied
prvnim podanim (aplikaci) testované nebo referencni polozky.

5.2.5 Veskeré informace, které jsou potfebné k fadné identifikaci testovacich systém, se
uvadéji na jejich klecich nebo naddobéch. Individualni testovaci systémy, které jsou v pribéhu

studie vyjmuty z kleci nebo nadob, se dle moznosti oznaci.

5.2.6 Zpusob pouzivani podestylky a CiSténi kleci a nddob pro testovaci systémy musi byt v
souladu s jinym pravnim piedpisem®.

5.2.7 Testovaci systémy, které se pouzivaji v polnich studiich, se umistuji tak, aby se
zabranilo naruSeni studie rozpraSenym postiikem a ptedchozim pouziti ptipravkl na ochranu
rostlin”.

6. Testované a referen¢ni polozky

6.1 Piijem, manipulace, vzorkovani a uskladnéni

6.1.1 Zaznamenavaji se a uchovavaji udaje charakterizujici testované a referen¢ni polozky,
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data jejich ptijmu, doby pouzitelnosti, pfijatd mnoZstvi a mnoZstvi pouzita ve studiich.

6.1.2 Manipulace, vzorkovani a uskladnéni se provadéji tak, aby se vyloucila pfipadna
zamena a kontaminace a zabezpecil se pfijatelny stupent homogenity a stability.

6.1.3 Skladovaci nadoby se oznacuji identifika¢ni informaci, dobou pouzitelnosti a zvlastnimi
instrukcemi o skladovani.

6.2 Charakterizace

6.2.1 Kazda testovana a referencni polozka je pfislusné identifikovana a charakterizovéna,
napt. kddem, Cislem CAS (Chemical Abstracts Service Registry Number), ndzvem nebo
biologickymi, fyzikalnimi a chemickymi parametry.

6.2.2 Pro kazdou studii je zndma totoZnost testované nebo referencni polozky, vcetné Cisla
SarZe, Cistoty, koncentrace nebo dalSich parametri, které kazdou Sarzi piisluSné definuji.

6.2.3 V piipadech, kdy testovanou polozku dodava zadavatel, je stanoven postup vypracovany
spolecné zadavatelem a testovacim zafizenim, kterym se ovéfuje totoznost testované polozky,
jez je predmétem studie.

6.2.4 Pro veskeré studie je znama stabilita testovanych a referencnich polozek za podminek
skladovani a zkousSeni.

6.2.5 Jestlize se testovana polozka podava nebo aplikuje v nosi¢i, ur¢i se homogenita,
koncentrace a stabilita testované polozky v tomto nosici; pro testované polozky pouzivané v
polnich studiich, naptf. smési v nadrzich tyto parametry mohou byt stanoveny pomoci
oddé€lenych laboratornich zkousek.

6.2.6 U vSech studii s vyjimkou kratkodobych studii se uchovavaji vzorky od kazdé¢ Sarze
testované polozky k analytickym uceltim.

7. Standardni operacni postupy

7.1 Testovaci zafizeni ma vypracované¢ pisemné standardni operani postupy
schvalené vedoucim testovaciho zafizeni, urené k zajisténi jakosti a uplnosti udaji
vytvafenych v testovacim zafizeni. Revize standardnich operacnich postupti schvaluje
vedouci testovaciho zatizeni.

7.2 Kazdd soucast testovaciho zafizeni ma k okamzZitému pouziti platné verze
standardnich operacnich postupti, které se vztahuji k ¢innostem v této soucasti vykonavanym.
Pfilohami téchto standardnich operacnich postupii mohou byt publikované ucebnice,
analytické metody, publikace a ptirucky.

7.3 Odchylky od standardnich opera¢nich postupli, které se tykaji studie, se
dokumentuji a potvrzuji vedoucim studie, popiipadé¢ vedoucim dil¢iho zkousSeni.

7.4 Standardni operacni postupy jsou k dispozici zejména pro nasledujici ¢innosti v
testovacim zafizeni:
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7.4.1 Testované a referencni polozky

Pfijem, ovéfeni totoznosti, znaceni, manipulace, vzorkovani a uskladnéni.

7.4.2 Ptistroje, materidly a ¢inidla
a) pristroje obsluha, udrzba, ¢isténi a kalibrace,

b) pocitatové systémy validace, provozovani, udrzba, spolehlivost, zménové fizeni a
zalohovani,

¢) materialy, ¢inidla a roztoky pfiprava a znaceni.

7.4.3 Vedeni zdznamd, zapisovani, uchovavani a vyhledavani

Kodovani studii, sbér Udajh, pfiprava zprav, systémy indexid, manipulace s udaji vcetné
pouzivani pocitacovych systémii.

7.4.4 Testovaci systémy (pokud ptipada v uvahu)
a) pfiprava mistnosti a podminky prostiedi pro testovaci systém,

b) postupy pro pfijem, ptenos, fadné umisténi, charakterizaci, identifikaci a péci o testovaci
systém,

¢) ptiprava testovaciho systému, pozorovani a vySetfeni na zacatku, béhem a na konci studie,

d) zachazeni s jedinci testovaciho systému, kteti jsou nalezeni v pribéhu studie umirajici nebo
mrtvi,

e) odbér, identifikace a manipulace se vzorky testovaciho systému vcetné pitvy a
histopatologie,

f) umisténi testovacich systémt v planu prostor testovaciho zatizeni.

7.4.5 Postupy zabezpecovani jakosti
Postupy zaméstnanci zabezpeCovani jakosti pfi planovani, rozvrzeni, provadéni,
dokumentovani a zplisobu zaznamenavani inspekci.

8. Provedenti studie
8.1 Plan studie

8.1.1 Pro kazdou studii existuje pted jejim zahdjenim pisemny plan studie. Plan studie je
schvalen podpisem vedouciho studie s uvedenim data podpisu a je ovéfen jeho soulad s t€mito
zasadami zaméstnanci zabezpecovani jakosti, jak je stanoveno v podbodu 2.2.1 pism. b).

8.1.2
a) Dopliky planu studie jsou zdivodnény, schvdleny a podepsany vedoucim studie s
uvedenim data podpisu a jsou uchovavany spolecné s planem studie.

b) Odchylky od planu studie jsou vedoucim studie, popiipadé vedoucim dil¢itho zkouseni

neprodlené popsany, vysvétleny, potvrzeny a opatieny datem a jsou uchovavany spolecné s
primarnimi Udaji studie.
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8.1.3 V piipad¢ kratkodobych studii lze pouzit obecny plan studie, ktery je provazen
dopliikem specifikujicim kazdou studii.

8.2 Obsah planu studie
Pléan studie obsahuje zejména nasledujici informace:

8.2.1 Identifikace studie, testované a referencni polozky:
a) popisny nazev,

b) prohlaseni, které charakterizuje povahu a tcel studie,

c¢) identifikace testované polozky kédem, nazvem (IUPAC), ¢islem CAS nebo biologickymi
parametry,

d) pouzita referencni polozka.

8.2.2 Informace o zadavateli a testovacim zafizeni:
a) nazev a adresa zadavatele,

b) nazvy a adresy veskerych testovacich zatizeni a testovacich mist, ktera se tykaji studie,
¢) jméno a prijmeni vedouciho studie a adresa ptislusného testovaciho zatizeni,

d) jméno a adresa kazdého vedouciho dil¢iho zkouSeni a faze studie, které vymezil vedouci
studie a za které odpovida vedouci dil¢iho zkouSeni.

8.2.3 Data
a) datum schvaleni planu studie podpisem vedouciho studie,

b) navrZena data experimentalniho zahajeni a ukonceni studie.

8.2.4 Zkusebni metody

Uvede se odkaz na pokyn OECD pro zkouseni chemikalii® nebo na jiny dokumentovany
)

postup ¢i metodu provadéni zkousek

8.2.5 Dalsi udaje (pokud ptipada v uvahu):
a) zdiivodnéni vybéru testovaciho systému,

b) charakterizace testovaciho systému jako napt. druh, kmen, podkmen, zdroj dodavky, pocet,
rozsah télesnych hmotnosti, pohlavi, vék a jiné nalezité informace,

¢) zpisob podani a diivod tohoto vybéru,
d) velikost davky nebo koncentrace, ¢etnost a trvani aplikace,
e) podrobnd informace o pokusném schématu, vcetné¢ popisu predpokladaného

chronologického prabéhu studie s vyjmenovanim vSech pouzitych metod, materidli a
podminek, typli a Cetnosti analyz, méfeni, pozorovani a vySetieni, jez maji byt provedeny, a
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statistickych metod, pokud budou pouzity.

8.2.6 Zaznamy
Seznam zaznamd, které se uchovavaji.

8.3 Provedeni studie

8.3.1 Kazda studie se jednozna¢né oznaci. Veskeré polozky tykajici se této studie nesou toto
oznaceni. Vzorky testovacich systémil musi byt oznaceny tak, aby bylo mozné prokézat jejich
ptivod. Takové oznaceni musi umoznit dohledatelnost ptislusného vzorku testovaciho
systému a studie.

8.3.2 Studie se provadi podle planu studie.

8.3.3 Veskeré udaje ziskané v prib&hu studie se zaznamenavaji pfimo, neprodlené, presné a
Citelné zaméstnancem, ktery provadi vstup udaji. Tyto zapisy se podepisuji nebo parafuji a
oznacuji datem.

8.3.4 Jakdkoli zména primarnich Udaji se provadi tak, aby nebyl prekryt pivodné zapsany
udaj, a uvede se davod zmeény, vCetné data a podpisu nebo parafy zaméestnance, ktery zmeénu
provedl.

8.3.5 Udaje ziskané jako piimy pocitatovy vstup jsou identifikovany v ase vstupu tdaji
zaméestnancem, ktery je odpovédny za piimé vnéaSeni udajii. PocitaCové systémy jsou
navrzeny tak, aby umoznily sledovani vSech zmén, aniz by byly ptekryty ptivodni udaje. Je
evidovdno, ktery zaméstnanec zménu udaji provedl, naptiklad pomoci elektronickych
podpist, které udavaji ¢as a datum podpisu. Uvede se diivod zmén.

9. Zprava o vysledcich studie
9.1 Obecné

9.1.1 Pro kazdou studii se vypracuje zdvére¢na zprava. V piipadé kratkodobych studii lze
pripravit standardizovanou zavére¢nou zpravu doplnénou o specificky dodatek.

9.1.2 Zpravy vedoucich dil¢ich zkouSeni nebo védeckych pracovnikd, ktefi se ucastni studie,
se opattuji jejich podpisy a daty podpist.

9.1.3 ZavéreCna zprava se opatiuje podpisem vedouciho studie, ktery timto pfijima
odpovédnost za platnost tdajt, s uvedenim data podpisu. Uvede se rozsah souladu s témito
zasadami.

9.1.4 Opravy a rozsifeni zavérecné zpravy se provadéji formou doplnki. V doplicich se
uvede divod oprav nebo rozsifeni a opatii se podpisem vedouciho studie s uvedenim data
podpisu.

9.1.5 Uprava zavérecné zpravy do formy pozadované ptisluSnymi ufady neznamena opravu,
roz$ifeni nebo dopln¢k zaveérecné zpravy.

9.2 Obsah zavérecné zpravy
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Zéaverecna zprava obsahuje vzdy tyto udaje:

9.2.1 Identifikace studie, testované a referencni polozky:
a) popisny nazev,

b) identifikace testované polozky kédem, ndzvem (IUPAC), ¢islem CAS nebo biologickymi
parametry,

c) identifikace pouZité referencni polozky,
d) charakterizace testované polozky, v€etné Cistoty, stability a homogenity.

9.2.2 Informace o zadavateli a testovacim zafizeni:
a) ndzev a adresa zadavatele,

b) ndzvy a adresy vSech testovacich zatizeni a testovacich mist, ktera se tykaji studie,
¢) jméno a prijmeni vedouciho studie a adresa piislusSného testovaciho zatizeni,

d) jméno a adresa kazdého vedouciho dil¢iho zkouSeni a faze studie, které vymezil vedouci
studie a za které odpovida vedouci dil¢iho zkouSeni,

e) jména a adresy védeckych pracovnika, ktefi svymi zpravami piispivali k zdveérecné zprave.

9.2.3 Data
Data experimentalniho zahajeni a ukonceni studie.

9.2.4 Prohlaseni

ProhlaSeni programu zabezpeCovani jakosti, které uvadi kategorie inspekci a data jejich
uskutecnéni, veetné faze inspektované studie, data ozndmeni vysledkli inspekci vedoucimu
testovaciho zatizeni a vedoucimu studie, poptipadé¢ také vedoucimu dil¢iho zkouSeni. Toto
prohldseni rovnéz potvrzuje, Ze zaveérena zprava odrazi primarni udaje.

9.2.5 Popis materialt a zkusebnich metod
a) popis pouzitych metod a materiald,

b) uvede se odkaz na pokyn OECD pro zkouseni chemikélii® nebo na jiny dokumentovany
postup & metodu provadéni zkougek'?.

9.2.6 Vysledky
a) souhrn vysledk,

b) veskeré informace pozadované planem studie,
¢) predlozeni vysledki, véetné vypoctl a ur€eni statistickych vyznamnosti,
d) hodnoceni a diskuse vysledkil a poptipade zavéry.

9.2.7 Uchovavani
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Mista, kde jsou uchovavany plan studie, vzorky testovanych a referen¢nich polozek, vzorky
testovacich systémil, primarni udaje a zavére¢na zprava.

10. Ukladani a uchovavani zaznamu a materialu

10.1 V registraturach se uchovavaji nejméné po dobu 10 let nésledujici zdznamy a
materialy:

10.1.1 plan studie, primarni Udaje, vzorky testovanych a referen¢nich poloZek, vzorky
testovacich systémi a zavérecna zprava pro kazdou studii,

10.1.2 zaznamy veSkerych inspekci provedenych zaméstnanci zabezpecovani jakosti a
zakladni rozvrhy,

10.1.3 zaznamy o kvalifikaci, vycviku a praxi zaméstnanctli a popisy jejich prace,

10.1.4 zaznamy a zpravy o udrzbé a kalibraci pfistrojl,

10.1.5 valida¢ni dokumentace pro pocitacové systémy,

10.1.6 veskeré ptedchozi a platné verze standardnich operacnich postupt,

10.1.7 zaznamy o monitorovani prostiedi.

Pokud vzorky testovanych a referencnich polozek a vzorky testovacich systémi jsou
zlikvidovéany pied uplynutim poZadované doby uloZeni, takovy postup se zdokumentuje a
zdivodni. Vzorky testovanych a referencnich polozek a vzorky testovacich systémil se

uchovévaji pouze tak dlouho, dokud jejich jakost umoznuje hodnoceni.

10.2 Uchovévané materialy se oznacuji tak, aby bylo mozné jejich fadné uskladnéni a
snadné vyhledavani.

10.3 Do registratur maji pfistup pouze zaméstnanci uréeni vedoucim testovaciho
zafizeni. Vstup materialu do registratury a vystup z ni se zaznamenava.

10.4 Jestlize dojde k ukonceni Cinnosti testovaciho zafizeni nebo zafizeni smluvné
zajiStujiciho ukladdni a neexistuje pravni ndstupce, uklddany materidl se piemisti do
registratur zadavateld studii.

B. SLEDOVANI DODRZOVANI PODMINEK SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

Zésady postupu pii sledovani dodrzovani podminek spravné laboratorni praxe, platné
pro zem& OECD'?, se zvefejiiuji ve Véstniku Statniho astavu pro kontrolu 1&&iv.

2) Napiiklad § 13 a 16 zékona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nekterych souvisejicich zdkont (zdkon o
1é¢ivech), natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne 31. biezna 2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humannimi a veterinarnimi 1é¢ivymi piipravky a kterym se
zaklada Evropskad 1€kova agentura, v platném znéni.

3) Priloha ¢. II (Zasady spravné laboratorni praxe) k rozhodnuti Rady OECD o vzajemném uznavani udaji pro

hodnoceni chemickych latek ze dne 12. kvétna 1981, ve znéni rozhodnuti Rady OECD [C(97)186 ze dne 26.
listopadu 1997.
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Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES o harmonizaci pravnich a spravnich predpist tykajicich se
pouzivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouziti pti zkouskach chemickych latek.
4) Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdé&jsich predpist
5) Zékon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani,ve znéni pozd¢&jsich predpist
6) Vyhlaska ¢. 207/2004 Sb., o ochrané, chovu a vyuziti pokusnych zvifat.

7) Zékon ¢. 326/2004 Sb., o rostlinolékarské péci a o zmeéné ne€kterych souvisejicich zakont, ve znéni zdkona ¢.
626/2004 Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

8) OECD Series on Principles of GLP and Compliance Monitoring.
9) Vyhlaska ¢. 443/2004 Sb., kterou se stanovi zakladni metody pro zkousSeni toxicity chemickych latek a
chemickych pfipravki, ve znéni vyhlasky ¢. 449/2005 Sb.

10) Ptiloha I a II rozhodnuti-doporuc¢eni Rady OECD C/89/87 o shodé se zasadami spravné laboratorni praxe ze
dne 2. fijna 1989, ve znéni rozhodnuti Rady OECD C/95/8, kterym se méni ptilohy rozhodnuti-doporuceni Rady
o shodé se zasadami spravné laboratorni praxe ze dne 9. bfezna 1995

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES o inspekci a ovétovani spravné laboratorni praxe.
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