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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Tento poradny dokument vypracovala Pracovna skupina OECD pre spravnu laboratérnu
prax (SLP). Vypracovanie dokumentu iniciovalo Francuzsko (Medical Products)
pod vedenim Thomasa Lucotta (France Medical Products) a Stephena Vintera (UK).
V pripravnej skupine boli zastupcovia Austrélie, Belgicka, Kolumbie, Pol'ska, Svaj¢iarska
a USA (EPA). Dokument bol preskiumany a schvaleny Pracovnou skupinou pre spravnu
laboratérnu prax (SLP).

Za zverejnenie tohto dokumentu zodpoveda Vybor pre chemikalie a biotechnolégiu, ktory
21.juna 2022 jeho zverejnenie odsuhlasil.

2 DEFINiCIA POJMOV

Prevzaté z OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997).
Pozn. SNAS: Vysvetlenie Specifickych pojmov je uvedené v prislusnych MSA-G, ktorych sa to

Ve

tyka.

2.1 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe - systém kvality vztahujici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planujd, vykonavaju, overuju,
zaznamenavajd, ukladaji a oznamuju. Neklinické Studie sa vykonavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi st laboratdria, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) - zist'uje, Ci testovacie pracoviska
zaviedli zdsady SLP do praxe aci su schopné zabezpeclit, Ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdsobnost a rozsah programu, poskytuje
informaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstipi do
programu, o druhoch inSpekcii testovacich pracovisk a auditov $tadii, opisuje roézne
druhy inSpekcii, ako aj ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko
(laboratérium) vykonava Studie (testy, skuSky) v stlade so zdsadami Spravnej
laboratdrnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita vdokumentoch OECD a EC = akreditujica osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku
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2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko - pracovisko uvedené vzakone! vratane osoOb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych studii zdravotne;j
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové Studie, teda také, ktoré su
vykonavané na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde
pracuje veduci Studie spolu so vSetkymi d’alSimi testovacimi miestami zdacastiujicimi sa
na Studii.

Testovacie miesto - znamena také miesto, kde je vykonavana urcita ¢ast’ stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zasad spravnej laboratérnej praxe. Vykonava pravne
ukony, administrativno-spravne ukony vo vsetkych veciach testovacieho pracoviska na
zaklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajucou listinou alebo zakonom.

Vedenie testovacieho miesta - (ak bolo vymenované) - osoba(y) zodpovedajtca za to,
aby cast Studie, za ktoru zodpoved4, bola vykonavana v sulade so zasadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska - vpripade zlozitejSej organizacnej Struktiry
testovacieho pracoviska osoba, ktora je priamo zodpovedna za konkrétnu cinnost
testovacieho pracoviska podl'a zdsad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci
laboratoéria...). Pravomoci na zabezpecenie ¢innosti podla zdsad SLP ma delegované od
vedenia testovacieho pracoviska bud poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel studie - subjekt, ktory si objednava, finan¢ne zabezpecuje a predklada
neklinicka stidiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

(Pozri aj Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni nesKorsich predpisov, § 3, (5)).
Pozndmka
Objedndvatel'om méZe byt

- Subjekt®, ktory prichddza s ndvrhom vykonat’ a podporuje, poskytnutim finanénych
alebo inych zdrojov, neklinické stidie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti;

- Subjekt*, ktory predkladd neklinické Studie zdravotnej a environmentdlnej
bezpecnosti oprdvnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre
ktort je sulad so zdsadami SLP vyZadovany.

* ,Subjektom” mézZe byt jednotlivec, obchodnd spolocnost, zdruZenie, vedecky, alebo
akademicky ustav, viddna agentiira alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny
prdvne identifikovatelny subjekt.

Veduci Stadie - osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej Studie
bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.
Veduci ciastkovej studie - osoba, ktord v pripade Studie vykonavanej na viacerych
miestach kona v mene veduceho Stidie a zodpoveda za jemu pridelené casti Studie.

1§ 2 pism. e) zdkona ¢. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zdkon).
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Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme - QAP) - definovany
systém, zahffiajuci zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Studie a sliZi na
zabezpecCenie suladu postupu prac vtestovacom pracovisku so zasadami spravnej
laboratérnej praxe.

Zabezpecenie kvality (Quality Assurance - QA) - zdroje zodpovedné za
implementaciu a udrziavanie QAP.

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahrriaju riadenie dokumentdcie systému
kvality, riadenie ndstrojov pre vylepSenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie
pracoviskd mézu pridelit tieto cCinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Sprdvna vyrobnd
prax (GMP), ISO 17025) pouZivaji pojem ,zabezpecenie kvality“v inom kontexte.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisujy,
ako vykonavat testy alebo cinnosti, ktoré nie su detailne Specifikované v Studijnych
planoch alebo v oficidlnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD,
REACH).

Master Schedule - stibor informécii o vykonavanych Studiach na testovacom pracovisku,
sluzZi na sledovanie studif a vytaZenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNE]
BEZPECNOSTI

Neklinicka studia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti - d’alej len ,studia“ -
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skimana
v laboratérnych podmienkach alebo v zZivotnom prostredi, s cielom ziskat tudaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, ktoré si planované ako
podklad pre rozhodnutie prislu$nej regulacnej autority pred jej povolenim do pouZivania.

Kratkodoba studia - stddia kratkeho trvania so vSeobecne pouZivanymi beZnymi
technikami.

Multicentrova studia - akdkol'vek Studia, ktorej niektoré fazy si vykonavané na viac ako
jednom mieste. Takéto Studie su nevyhnutné, ak je potrebné vyuZit miesta, ktoré su
zemepisne vzdialené, organizacne rozdielne alebo ina¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia
organizacie, ktoré sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie
poOsobi ako testovacie pracovisko.

Faza / etapa Studie - definovana ¢innost’ alebo subor ¢innosti pri uskutoc¢iiovani studie.

Plan Stadie - dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie skusok
na vykonavanie Studie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok planu studie - predstavuje cielend zamysl'ant zmenu planu Stadie.

Odchylka od planu studie - neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia
stadie.

Testovaci systém - biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia
pouzita v studii.
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Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentdacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v $tudii. Primarne tidaje m6Zu zahfiat aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
médid na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

Vzorka - kazdy material odobraty z testovacieho systému za ucelom vySetrenia, analyzy
alebo uchovavania.

Datum zaciatku studie - datum, kedy veduci Stidie podpisal plan Stadie.

Datum experimentalneho zaciatku Stadie - datum, kedy boli ziskané prvé tdaje zo
Studie.

Datum ukoncenia experimentu - posledny den, kedy boli ziskané idaje zo studie.

Datum ukoncenia Studie - datum, kedy veduci stadie podpisal zaverecnu spravu zo
studie.

2.4  PoOjMY TYKAJUCE SA TESTOVANE] LATKY

Testovana latka - latka, ktora je predmetom SLP Studie. Zavery SLP stddie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoZnia zhodnotit, aké riziko
predstavuje testovana latka pre bezpecnost I'udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

Treba upozornit' Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,testovant latku“ pouZiva aj
pojem "test chemical”. (odstihlasené v juni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda
moéZeme sa stretnit’ aj s pojmami "test item", "test compound”, "test substance". Cielom
tohto ndvrhu nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikdlia”, ale skoér islo
o zostladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,

kde sa pod chemikdliou mysli aj “latka a zmes”

Referencna latka - akakol'vek latka, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou
latkou.

Sarza - $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referencnej latky vyrobené vjednom cykle
vyroby, takzZe sa d4 oCakavat, Ze majd homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akakolvek latka, ktora slazi ako nosi¢ na zmieSavanie,
dispergovanie, alebo zvySovanie rozpustnosti testovanej a/alebo referencnej latky
s cielom umoZnenia a zjednodusSenia jej podavania/aplikacie testovaciemu systému.

Formulacia (test. latka + nosic) - kombinacia testovanej latky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré si skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu
systému v réznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka - méze byt formulaciou
(alebo zmesou) obsahujucou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tato
kombinacia ziska riedenim, miesanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie,
rozpustenim a/alebo inym procesom so zamerom aplikovat ju testovaciemu systému.
Testovaciemu pracovisku méze byt dodana testovand latka (na priame podanie), alebo
testovana latka, ktora eSte musi byt nejako pripravena alebo pripravok s testovanou
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latkou, ktory mozno priamo podat’ alebo aplikovat testovaciemu systému (tieZ nazyvana
“ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrena (encapsulated) alebo balena inym spdsobom, bez
pritomnosti pomocnych latok alebo nosica, sa nepovaZuje za to isté ako ,pripravena
testovana latka“ opisovana v tomto dokumente.

Charakterizacia - urcuje vlastnosti testovanej latky a poskytuje dokazy na podporu
vhodnosti jej pouzitia v SLP Studiach.

Identifikacia - proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informaciami, s cielom urcit, ¢i testovana latka je t4, ako bola o¢akavana. Poskytnutymi
informaciami mozu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznacenie etiketou
na testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouZivanymi na identifikaciu testovanej latky
mozu byt - nazov, Cislo Sarze, Cistota, koncentracia, zloZenie, chemické, fyzikalne a
biologické parametre. Identifikdcia moZe tiez zahfnat fyzikalnu a/alebo analyticku
kontrolu. Proces identifikadcie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy
SLP studie.

Datum exspiracie - stanoveny datum, do ktorého sa ocakava, Ze testovana latka si
zachova svoje vlastnosti v ramci Specifikacii, pokial' je skladovana za definovanych
podmienok a po uplynuti ktorého uz neméze byt pouZita.

Datum retestovania - datum, kedy testovana latka méze byt znovu otestovana, s cielom
ubezpecit sa, Ze je eSte stale vhodna na pouZzitie.

2.5  POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska - kontrola postupov testovacieho pracoviska
a praktickych €innosti smerujicich k dosiahnutiu stupiia zhody so zasadami SLP, pocas
ktorej sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako
aj integrita udajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné tdaje maju naleziti kvalitu na
posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.

InSpektor - osoba, vykonavajtca inspekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
stadii v zastapeni akreditujicej osoby (SNAS).

Audit studii - porovnanie prvotnych tidajov a suvisiacich zdznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne ddaje boli presne zaznamenané, Ci sa
testovanie vykonalo v suilade s planom S$tudie a Standardnymi pracovnymi postupmi,
ziskat' dodato¢né informacie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouZzité pri
spracovani udajov mohli ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a cinnosti, menovite uvedené vsSetky
nedostatky a posudena miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov
preverovaného testovacieho pracoviska.



ﬁ SNAS MSA - G/24 Str. 10217

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica

OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
(Organisation for Economic Cooperation and Development)

SLP Spravna laboratérna prax

SNAS Slovenska narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpeéenia kvality/Quality Assurance Unit

NP SLP Narodny program dodrziavania zasad SLP

TFM Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)

QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)

QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Eurdépska chemicka legislativa - REACH (Registration, Evaluation,

Authorisation of Chemicals)

4 SUVISIACE PREDPISY

Zakon 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na
trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)

Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a Cinnosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratdrnej praxe.

Nariadenie vlady SR ¢ 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad
spravnej laboratdérnej praxe.

Zakon €. 53/2023 Z. z. o akreditacii orgdnov posudzovania zhody

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajice sa SLP dostupné na webovej stranke
www.snas.sk

EU

Smernica 2004 /9/ES o inSpekcii a overovani spravnej laboratérnej praxe (kodifikovana
verzia)

Smernica 2004/10/ES o zosulad'ovani zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zasady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri
testoch chemickych latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
eurdpskej chemickej agentiry (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o
zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice


http://www.snas.sk/
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rady76/769/EHS asmernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES, v platnom zneni.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272 /2008 zo 16. decembra 2008
o Kklasifikacii, oznaCovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, platnom
zneni.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie
metddy podla nariadenia EP a R ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a
obmedzovani chemickych latok (REACH).

OECD

1981  Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual Acceptance of Data
in the Assessment of Chemicals,

1989  Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good
Laboratory Practice [C (89)87/Final]

5 VECNA CAST

5.1 Uvop

Ucelom zasad spravnej laboratérnej praxe (SLP) je podporovat ziskanie kvalitnych
udajov z neklinickych studii zdravotnej a environmentdalnej bezpec¢nosti latok.

SLP je systém kvality, vztahujuici sa na proces organizacie a podmienky, za ktorych sa
neklinické Studie planujd, vykonavaji, monitorujd, zaznamenavaji, archivuja
a oznamuju. Zasady SLP vyslovne nevyZaduju postupy na neustdle zlepSovanie mimo
rieSenia vysledkov in$pekcie. Av$ak, mechanizmy na neustale zlep$ovanie dopliaju
poZiadavky SLP a pomdahajui tomu, aby testovacie pracovisko fungovalo spésobom, ktory
zabezpeci kvalitu a platnost’ vykonanych stadii.

Nasledujici dokument poskytuje prehl'ad dostupnych nastrojov na zlepSovanie kvality,
ktoré by sa mohli zvazit, ich tlohu a fungovanie pri pouziti v testovacich pracoviskach.

5.2 ROZSAH POSOBNOSTI

Zasady SLP vyzaduju, aby testovacie pracovisko malo vypracované Standardné pracovné
postupy (SPP) schvalené vedenim testovacieho pracoviska (TFM), ktoré maju zabezpecit
kvalitu a integritu idajov generovanych tymto testovacim pracoviskom.

Na podporu dodrZiavania stladu a vhodnosti SPP sa odporti¢a implementovat’ systém
neustaleho zlepSovania. Treba vSak poznamenat, Ze SLP nevyZaduje mat formalne
zavedeny systém neustdleho zlepSovania, a preto nemozZno presadzovat, aby bol takyto
systém zavedeny na zaklade zasad SLP. Fungovanie akychkol'vek zvolenych pristupov
je na zodpovednosti vedenia testovacieho pracoviska.

Hoci je zodpovednostou vedenia testovacieho pracoviska zabezpecit, aby boli primerané
a technicky platné SPP zavedené a dodrziavané, vSetci pracovnici v testovacich
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pracoviskdch moZu prispiet akymkol'vek ndvrhom na zlepSenie, ktory mozZno prijat,
ak je tento navrh 'ahko dostupny a pouzitel'ny.

Pri vykonavani studiif a ¢innosti SLP v testovacich pracoviskach sa mézu uplatiiovat
pristupy zlepSovania na podporu rozhodovania a vytvarania déveryhodnych udajov.

Koncepty cinnosti v tomto dokumente uvedené pre ,testovacie pracoviska“, ,vedenie
testovacieho pracoviska“ a ,veducich stadii“, sa rovnako vztahuju na ,testovacie miesta“,
,vedenie testovacich miest a ,veducich ¢iastkovych stadii“, kde sa delegované fazy Studie
vykonavaju ako sucast multicentrovej Studie (tieto pojmy st definované v zasadach SLP).

5.3  DEFINICIE A POJMY

5.3.1 Pristupy na zlepSenie (Improvement Approaches)

Procesy, ktoré umoznuju posudit vhodnost, primeranost’ a efektivnost systému. Tymito
procesmi moZu byt pristupy k rieSeniu problémov, analyza ddajov a preskimanie
¢innosti.

5.3.2 Nesiulad (Non-conformance)

Nesplnenie Specifikacii, poziadaviek alebo o¢akavanej funk¢nosti.

5.3.3 Odchylka (Deviation)

Odchylka je nesulad, pri ktorom dbéjde k neimyselnému odklonu od planu Studie
(po zacati Studie), zasad SLP alebo SPP.

5.3.4 Oprava (Correction)

Opatrenie prijaté na napravu nesuladu.

5.3.5 Napravna ¢innost (Corrective Action)

Cinnost vykonand na odstranenie pri¢iny zisteného nestladu alebo inej neZiaducej
situacie.

5.3.6 Preventivna ¢inost (Preventive Action)

Cinnost’ vykonana na odstranenie pri¢iny potencialneho nestladu alebo inej neZiaducej
situacie.

5.3.7 Napravna a preventivna ¢innost’ (Corrective Action and Preventive Action

CAPA)

Sdhrnny termin pouZivany pre ndpravnud a preventivnu ¢innost. Pojem, systém CAPA
je Casto pouZivany na oznacenie procesov pouzivanych na riadenie napravnych
a preventivnych ¢innosti v testovacom pracovisku.

5.3.8 Zakladna pricina (Root Cause)

Zakladny dovod, preco doslo k udalosti.
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5.3.9 Klucovy ukazovatel vykonnosti (Key Performance Indicator)

Kl'icovy ukazovatel' vykonnosti je meratel'ny parameter, ktory ukazuje, ako efektivne
je proces vykonny. MozZe ist o rozne ukazovatele, od merania ¢asu odozvy na zistenia
z inSpekcii alebo poctu zaznamenanych odchylok, aZ po pocet problémov so zariadenim
v ramci testovacieho pracoviska.

5.3.10 Riadenie zmien (Change Control)

Systém, pomocou ktorého sa vykonava preskimanie navrhovanych alebo skuto¢nych
zmien s cielom urcit potrebu opatreni na zabezpecenie toho, aby zmena nemala
negativny vplyv na sulad so zasadami SLP v testovacom pracovisku alebo pri vykonani
Stadie.

5.3.11InSpekcia alebo audit (Inspection or Audit)

Organizovand kontrola pracoviska, ¢innosti a dokumentacie, ktorej vysledky su okamzite
uvedené v sprave.

Pozndmka: Pre niektoré orgdny monitorujice dodrZiavanie SLP sa pouZiva vyraz
Laudit® namiesto ,inSpekcie” pre interné inspekcné cCinnosti QA a ,inSpekcia“
sa obmedzuje na overenie vykondvané orgdnom monitorujicim sulad. Pre ucely
tohto dokumentu sa audit a inSpekcia povaZuju za rovnocenné pojmy pre rovnaky
typ Cinnosti.

5.4  NEZAvISLOST QA

Existuje niekol’ko dobre zdokumentovanych pristupov a systémov na zlepSovanie kvality
zavedenych vo viacerych priemyselnych odvetviach. Testovacim pracoviskdm sa tieZ
odporuca, aby skumali r6zne pristupy s cielom identifikovat problémové oblasti a zaviest
systém trvalého zlepSovania. Za jeden z pristupov k procesu neustdleho zlepSovania
mozno povazovat napr. nasledujuci cyklus (obrazok 4.1):

e Vyskytalebo zistovanie potencialneho problému
e Analyza zakladnych pricin

e Napravné a preventivne ¢innosti (CAPA)

e Kontrola zmien

e Preskimanie ucinnosti opatrent
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OBRAZOK 4.1. PRIKLAD TYPICKEHO PROCESU NEUSTALEHO ZLEPSOVANIA

[ea—

Preskiimanie Zistovanie
ncinnosti problémov
Kontrola Analyza
Zmien zakladnych prifin

\ CAPA

5.5 ZISTOVANIE PROBLEMOV

Na zavedenie ucinnych pristupov k zlepSovaniu, je dolezité mat zavedené systémy
na zistovanie problémov, ktoré sa potom premietnu do procesu zlepSovania. Problémom
moZe byt nesulad, odchylka (pozri nizSie) alebo akakolvek udalost/informacia,
ktora méze mat vplyv na sulad testovacieho pracoviska alebo Stadie so zasadami SLP
a na vykonnost jeho procesov.

Systém detekcie mdZe obsahovat niekol'ko cinnosti, ktoré pomadhaju identifikovat
a nasledne zachytit' redlny alebo potencidlny problém. Tieto zdroje informdcii potom
vstupuju do procesu, v ktorom sa problémy moZu preskimat jednotlivo, v ramci
konkrétnej metody detekcie alebo v ramci systémov testovacieho pracoviska ako celku.

5.5.1 Odchylka

Odchylky st udalosti, ktoré mézu ovplyvnit spol'ahlivost tidajov zo Studie SLP. Informdcie
o zistenej odchylke méZu byt vyuZité v procese zlepSovania. Napriklad, zistenie odchylky
v suvislosti s aplikdciou davok, méZe poskytnit mozZnosti na ndpravné opatrenia a zlepsit
procesy v ramci viacerych ¢innosti (Skolenia, vybavenie a pracovné postupy).

5.5.2 Interné inSpekcie

Interné inSpekcie s nastrojom na odhal'ovanie nedostatkov a potencidlnych prileZitosti
na zlepsenie. Udaje ziskané z inspekcii, ako je pocet nesuladov, reakcia - navrh
napravnych c¢innosti ich odstranenie, musia byt zaznamenané. Za riadenie inSpekcii
je zodpovedné QA (UZK - QA2).

2 Pozn. preklad. - pojem Utvar zabezpeéenia kvality - UZK sme v tomto texte nahradili anglickou skratkou
QA, aby bolo d’alej v texte zrejmé, kedy sa hovori o zabezpeceni kvality v rdmci SLP (QA)) a kedy o rutinnej
kontrole kvality pri vykone skusok (QC).
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5.5.3 InSpekcie tretimi stranami a prisluSnym monitorovacim organom

InSpekcie tretimi stranami a prisluSnym monitorovacim organom mdézu odhalit
nedostatky a potencidlne prileZitosti na zlepSenie. Tak ako plati pri internej inSpekcii,
aj tu ziskané udaje ako pocet a typ nesuladov, navrh napravnych c¢innosti aich
odstranenie musia byt zaznamenané.

5.5.4 Kontrola kvality (QC)

Cinnost’ kontroly kvality moZe poskytnut informécie o $pecifickych procesoch, napriklad
typy chyb, pocet zistenych chyb a ich vplyv na priebeh Studie.

5.5.5 Spaitna vazba od pracovnikov testovacieho pracoviska

Procesy, ktoré umoziuju pracovnikom testovacieho pracoviska upozornit na problémy,
ktoré nemusia byt zachytené prostrednictvom zistenych nesuladov a pocas inSpekcii,
ako su napriklad ,hroziace zlyhanie systému“ (ktoré su obltUbené v oblasti riadenia
bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci) alebo systémy navrhov, ktoré mézu poskytnut
informacie o moznych problémoch skoér, ako sa stand vaznymi.

5.5.6 Procesy hodnotenia rizik

Hodnotenie rizik je uzitony ndastroj pouZivany v testovacich pracoviskach SLP a je
opisany v Dokumente ¢ 23 (OECD, 2022[1;), v Dokumente ¢. 17 (OECD, 201612)
a v Dokumente ¢. 19 (OECD, 2018y3]). Hodnotenie rizika akéhokol'vek procesu umoziuje
identifikovat oblasti s vysokym rizikom, ktoré je ndsledne mozZné riesit skor, ako dojde k
nesuladu alebo problému s dodrziavanim predpisov.

5.5.7 Porovnavacie hodnotenie (Benchmarking)

Mnohé testovacie pracoviska sa zdcastnuju na externych skiskach odbornej spésobilosti
alebo vykondvaju interné skudsky na porovnanie svojej vykonnosti so stanovenymi
normami. Vysledky tychto porovnani mozno pouzit na identifikaciu oblasti, v ktorych
sa vykonnost testovacieho pracoviska 1iSi od vykonnosti inych organizacii
vykondvajucich rovnaku ¢innost.

5.5.8 Vykonnost systému a monitorovanie

Vykonnost systému je moZné monitorovat pomocou analyzy trendov alebo
komplexnejSich Statistik. MoZno pouZit prostriedky od jednoduchych tabulkovych
kalkulatorov az po pocitacové programy, ktoré poskytuja Statistické riadenia procesov
(Statistical Process Control - SPC). Monitorovanim vykonnosti méZu byt identifikované
trendy a udaje, ktoré poskytnu kl'i¢ové ukazovatele vykonnosti.

5.6  ANALYZA ZAKLADNYCH PRIiCIN

Analyza zakladnych pri¢in umoZiuje testovacim pracoviskdm analyzovat vzniknuty alebo
potencidlny problém a pouzit' Struktdrovany pristup na identifikaciu jeho priciny. Prijatie
tohto pristupu umozinuje zaviest ucCinné napravné alebo preventivne opatrenia
na odstranenie identifikovanej pric¢iny. Priklady nastrojov podporujicich tento proces
su Paretov graf; ,5 Why Analysis and fishbone (Ishikawa)“ diagramy.
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5.7  NAPRAVNE A PREVENTIVNE CINNOSTI (CAPA)

Aby boli napravné a preventivne cinnosti ucinné, je potrebna jasna identifikacia
zakladnych pricin eSte pred vytvorenim planu na rieSenie problémov.

Pri ndpravnych opatreniach sa pomocou postupného pristupu (,,krok za krokom*) zistuju
hlavné pric¢iny nestladu alebo neZiaducej situacie, ktoré nastali, a nasledne sa riesSia
odstranenim pricin, ktoré ich sposobili.

Pri preventivnych opatreniach je potrebné najskor zistit aké su mozZnosti pre vznik
potencidlneho nesuladu alebo neziaducej situacie. Problém moZno zistit z nesuladu,
ktory sa uz vyskytol v inom, ale podobnom procese, alebo z inych zdrojov informacii ako
je hodnotenie rizik, analyza trendov alebo spatna vazba. Na implementaciu preventivnych
opatreni, po ich identifikovani, je mozné uplatnit rovnaky pristup ako pri ndpravnych
opatreniach.

Po vykonani tychto opatreni moZzno CAPA uzavriet. Je vSak potrebné ucinnost vSetkych
opatreni monitorovat’ v kratkodobom aj dlhodobom horizonte eSte ako sucast CAPA
procesu. Zabezpecenim podrobného dokumentovania procesu a uchovavanim tejto
dokumentacie, mozno pouZité postupy a vysledky dalej pouzit ako ddélezity zdroj
informacii pre d'alSie projekty na zlepSovanie kvality alebo CAPA vytvorenych na rieSenie
inych problémov.

5.8 RIADENIE ZMIEN

Ak sa ponechaju zmeny v systémoch, zariadeniach, zamestnancoch alebo sp6sobe prace
bez kontroly, mézZe to mat negativny vplyv na ¢innosti SLP. Robustny systém riadenia
zmien umoziiuje testovaciemu pracovisku udrzanie kontroly nad vsSetkymi aspektmi
zmien. Ak je pristup zaloZeny na hodnoteni rizika, mozno vplyv zmien na beZnu
prevadzku minimalizovat.

Odporuca sa, aby bol systém riadenia zmien zaloZeny na pisomnych postupoch, s plne
zdokumentovanymi planmi a vysledkami zmien. Zmeny mo6Zu byt vyvolané na zaklade
viacerych ¢innosti, napriklad zistenia z inSpekcii, zavedenie novej technoldgie alebo
rozSirenie/dprava zariadenia. Pri planovanych zmendch sa moéZe vyuzit postup
na riadenie rizik, aby sa urcil potencidlny vplyv na ¢innosti SLP. Riadenie zmien mdoZe
viest k implementécii planu kontroly alebo preventivnej ¢innosti. Ak je v testovacom
pracovisku implementované riadenie zmien, musi byt schvalené vedenim testovacieho
pracoviska.

5.9 PRESKUMANIE UCINNOSTI

Identifikacia problémov, CAPA, systémovych zmien a inych relevantnych tidajov musia
byt sucastou systému navrhnutého tak, aby podporoval neustale zlepSovanie. Testovacie
pracovisko, podla charakteru jeho c¢innosti, generuje tudaje, ktoré moZno pouZit
na sledovanie celkovej efektivnosti tak individudlnych c¢innosti na zlepSenie, ako
aj systému zlepSovania ako celku. Tieto udaje mo6Zu prispiet k efektivnemu procesu
zlepSovania, ktory vyuZije existujice udaje testovacieho pracoviska na zniZenie
problémov s kvalitou a zvySenie efektivnosti a dodrziavanie predpisov.
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Tento ciel sa najlepsSie dosiahne pravidelnou kontrolou vedenim testovacieho pracoviska,
ktoré moze zaviest akékol'vek poZadované zmeny v spdsobe prace v prislusnych SPP.
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