2004L0010 — CS — 20.04.2009 — 001.001 — 1

Tento dokument je tieba brat jako dokumentacni nastroj a instituce nenesou jakoukoli odpovédnost za jeho obsah

> B SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/10/ES
ze dne 11. unora 2004

o harmonizaci pravnich a spravnich predpisi tykajicich se pouZivani zasad spravné laboratorni
praxe a ovérovani jejich pouZivani pii zkouskach chemickych latek (kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

(Ut. vést. L 50, 20.2.2004, s. 44)

Ve znéni:
Utedni véstnik
C. Strana Datum
»M1  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 219/2009 ze dne L 87 109 31.3.2009

11. bfezna 2009



2004L0010 — CS — 20.04.2009 — 001.001 — 2

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
2004/10/ES

ze dne 11. inora 2004

o harmonizaci pravnich a spravnich predpisi tykajicich se
pouzZivani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich
pouzivani pii zkouskach chemickych latek (kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi, a zejména
na ¢lanek 95 této smlouvy,

s ohledem na navrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho
vyboru (1),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (3),
vzhledem k t€émto divodim:

(1) Smérnice Rady 87/18/EHS ze dne 18. prosince 1986
o harmonizaci pravnich a spravnich predpist tykajicich se pouzi-
vani zasad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouzivani
pii zkouskach chemickych latek (}) byla vyznamné zménéna.
V zajmu jasnosti a piehlednosti je vhodné uvedenou smérnici
kodifikovat.

(2) Ve smérnici Rady 67/548/EHS ze dne 27. cervna 1967
o sblizovani pravnich a spravnich piedpisii tykajicich se klasifi-
kace, baleni a oznaCovani nebezpeénych latek (*) se vyzaduje
provadéni zkousek chemickych latek, aby bylo mozné stanovit
jejich potencialni riziko pro ¢lovéka a zivotni prostiedi.

(3)  Pokud jsou ucinné latky v prostredcich na ochranu rostlin podro-
beny zkouskam, maji byt tyto zkousky provadény v souladu se
smérnici 67/548/EHS.

(4)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se veterinar-
nich 1é¢ivych pipravka (°) a smérice Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecen-
stvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravki (¢) stanovi, Ze
neklinické zkousky farmaceutickych vyrobkd se maji provadét
v souladu se zasadami spravné laboratorni praxe (SLP) platnymi
ve Spolecenstvi pro chemické latky, jejichz dodrzovani pozaduji
téz jiné pravni predpisy Spolecenstvi.

(5) Metody pouzivané pro tyto zkousky jsou uvedeny v piiloze
V smérnice 67/548/EHS.

(6) Pri provadéni zkousek stanovenych smérnici 67/548/EHS je
nezbytné dodrzovat zasady spravné laboratorni praxe, aby byla
zajisténa srovnatelnost a vysoka kvalita vysledkd.

(7) S finanénimi zdroji vynakladanymi na zkousky se nesmi plytvat
opakovanim zkousek v dasledku rozdili v laboratorni praxi mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty.

(1) Ut. vést. C 85, 8.4.2003, s. 138.

(%) Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 1. ervence 2003 (dosud nezve-
fejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne 20. ledna 2004.

() Ut. vést. L 15, 17.1.1987, s. 29. Smérnice ve znéni smérnice Komise
1999/11/ES (Ut. vést. L 77, 23.3.1999, s. 8).

(*) Ut. vést. 196, 16.8.1967, s. 1. Smémice naposledy pozménéna nafizenim
(ES) €. 807/2003 (Uf. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).

() Ut vest. L 311, 28.11.2001, s. 1.

(®) Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67. Smérnice ve znéni smémice Komise
2003/63/ES (Ut. vést. L 159, 27.6.2003, s. 46).



2004L0010 — CS — 20.04.2009 — 001.001 —3

(8)  Rada Organizace pro hospodatskou spolupraci a rozvoj (OECD)
pfijala rozhodnuti ze dne 12. kvétna 1981 o vzajemném uznavani
udaji pii hodnoceni chemickych vyrobkil. Vydala doporuceni ze
dne 26. Cervence 1983 o vzajemném uznavani shody se spravnou
laboratorni praxi. Zasady SLP byly pozménény rozhodnutim
Rady OECD (C(97) 186 v konecném znéni).

(9)  Ochrana zvifat vyzaduje, aby byl omezen pocet pokust provadeé-
nych na zvitatech. Vzajemné uznavani vysledk zkousek ziska-
nych pii pouziti standardnich a uznavanych metod je zékladni
podminkou pro omezeni poctu pokusil v této oblasti.

(10) Je nezbytné vypracovat postup umoziujici rychlé pfizplsobeni
zasad SLP.

(11) Touto smérnici nejsou dotceny povinnosti Clenskych statd tykajici
se lhit pro provedeni sméric uvedenych v pfiloze II ¢asti B,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Clanek 1

1. Clenské staty ptijmou veskera opatieni nezbytna pro zajisténi toho,
aby laboratote, které provadéji zkousky chemickych vyrobkia v souladu
se smérnici 67/548/EHS, dodrzovaly zasady spravné laboratorni praxe
(SLP) stanovené v piiloze I této smérnice.

2. Odstavec 1 se vztahuje také na jiné predpisy Spolecenstvi, které
ukladaji pouzivani zasad spravné laboratorni praxe pii zkouseni chemic-
kych vyrobkii za ucelem vyhodnoceni jejich bezpe€nosti pro ¢lovéka
nebo pro Zivotni prostiedi.

Cléanek 2

Pii predkladani vysledkli musi laboratofe uvedené v ¢lanku 1 potvrdit,
7e zkousky byly provedeny ve shodé se zasadami spravné laboratorni
praxe uvedenymi ve zminéném clanku.

Clanek 3

1. Clenské staty piijmou opatieni nezbytna pro ovéfovani shody se
zasadami spravné laboratorni praxe. Tato opatieni zahrnuji zejména
inspekce a kontroly studii v souladu s doporucenimi OECD pro tuto
oblast.

2. Clenské staty oznami Komisi nazev organu nebo ndzvy organd
odpovédnych za ovéfovani shody se zasadami spravné laboratorni
praxe podle odstavce 1. Komise o tom uvédomi ostatni ¢lenské staty.

Clanek 3a

Komise miize piizpisobit pfilohu technickému pokroku s ohledem na
zasady SLP.

Tato opatfeni, jeZ maji za ucel zmenit jiné nez podstatné prvky této
smérnice, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 4
odst. 2.

Clanek 4

1. Komisi je napomocen vybor ziizeny ¢l. 29 odst. 1 smérnice Rady
67/548/EHS (1).

(") UFt. vést. 196, 16.8.1967, s. 1.



2004L0010 — CS — 20.04.2009 — 001.001 — 4

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢l. 5a odst. 1 az 4
a Clanek 7 rozhodnuti 1999/468/ES s ohledem na ¢lanek 8 zminéného
rozhodnuti.

Clanek 5

1. Pokud predpisy Spolecenstvi vyzaduji pro zkousky chemickych
vyrobki pouziti zasad spravné laboratorni praxe po vstupu této smérnice
v platnost, nesméji Clenské staty zakazat, omezit nebo branit uvedeni
chemickych vyrobkt na trh z divodu tykajicich se zasad spravné labo-
ratorni praxe, pokud jsou zéasady pouzivané dotenymi laboratofemi
v souladu se zasadami uvedenymi v ¢lanku 1.

2. Pokud vsak ¢lensky stat na zakladé podrobnych dikazi prokaze,
ze chemicka latka, pfestoze byla hodnocena podle pozadavki této smér-
nice, predstavuje na zakladé pouziti zasad spravné laboratorni praxe
a oveéfovani jejich pouziti pti zkouSkach chemickych latek nebezpeci
pro clovéka a pro zivotni prostiedi, mize Clensky stat tuto latku na
svém uzemi docasné zakazat nebo podrobit jeji uvadéni na trh zvlastnim
podminkédm. Neprodlené o tom uvédomi Komisi a ostatni ¢lenské staty
a uvede duvody svého rozhodnuti.

Komise do Sesti tydnli zah4ji konzultace s dotenymi Clenskymi staty,
poté vyda stanovisko a neprodlené piijme vhodna opatieni.

Komise mize piijmout provadéci opatieni s cilem provést nezbytné
technické tpravy této smérnice.

Tato opatieni, jez maji za ucel zménit jiné nez podstatné prvky této
smérnice, se piijimaji regulativnim postupem s kontrolou podle ¢l. 4
odst. 2.

V ptipad¢é uvedeném ve tfetim pododstavci mize Clensky stat ponechat
v platnosti ochranna opatfeni, kterd pfijal, dokud uvedené upravy
nevstoupi v platnost.

Clének 6

Smérnice 87/18/EHS se zruSuje, aniz jsou dotéeny povinnosti ¢lenskych
stati tykajici se lhit pro provedeni smérnic uvedenych v pfiloze I ¢asti
B.

Odkazy na zruSenou smérnici se povazuji za odkazy na tuto smérnici
v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v pfiloze III.

Clének 7

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni
v Urednim vestniku Evropské unie.

Clének 8

Tato smérnice je uréena Clenskym statim.
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ODDIL I

UVOD
Piedmluva

Vlada a pramysl ptikladaji velky vyznam jakosti neklinickych studii bezpec¢nosti
pro zdravi a zivotni prostfedi, na nichZ je zalozeno hodnoceni rizika. V disledku
toho Clenské staty OECD stanovily kritéria pro provadéni téchto studii.

Aby se ¢lenské staty OECD vyvarovaly rozdilnym zpisobim provadéni zkuseb-
nich metod a spravné laboratorni praxe, kter¢ by mohly byt piekdzkou mezi-
narodniho obchodu s chemickymi latkami, usilovaly o jejich mezinarodni harmo-
nizaci. V letech 1979 a 1980 mezinarodni skupina odbornikd ziizena v ramci
zvlastniho programu pro kontrolu chemickych latek vypracovala ,,Zasady spravné
laboratorni praxe (SLP) OECD* s vyuzitim spoleénych fidicich a védeckych
postupll a zkuSenosti z rliznych vnitrostatnich a mezinarodnich zdroju. Tyto
zasady SLP byly pfijaty Radou OECD v roce 1981 jako ptiloha rozhodnuti
Rady o vzajemném uznavani Gdaji pii hodnoceni chemickych latek (C(81) 30
v kone¢ném znéni).

V letech 1995 a 1996 byla vytvofena nova skupina odbornikd pro revizi
a aktualizaci zasad. Stavajici dokument je vysledkem shody dosazené touto
skupinou. ZruSuje a nahrazuje ptvodni zasady pfijaté v roce 1981.

Utelem téchto zésad spravné laboratorni praxe je podpotit ziskavani kvalitnich
udaji o zkouskach. Srovnatelna jakost udaji o zkouskach je zakladem pro
vzajemné uznavani udaji mezi jednotlivymi zemémi. Pokud se jednotlivé zemé
mohou bezvyhradné spolehnout na udaje o zkouskach ziskané v jinych zemich,
je mozné vyhnout opakovani zkousek, a tak usetfit ¢as i zdroje. Pouzivani téchto
zasad by mélo pomoci zamezit vytvareni technickych piekazek obchodu a dale
zlepsit ochranu lidského zdravi a zivotniho prostiedi.

1. Oblast pisobnosti

Tyto zasady spravné laboratorni praxe se pouziji pro neklinické zkousky
bezpecnosti zkousenych polozek, které jsou obsazeny ve farmaceutickych
vyrobcich, prostfedcich na ochranu rostlin, kosmetickych prostiedcich,
veterinarnich léCivych piipravcich, jakoz i v potravinafskych ptidatnych
latkach, v doplnkovych latkach v krmivech a v primyslovych chemickych
latkach. Témito zkousenymi polozkami jsou Casto syntetické chemické
latky, ale mohou to byt také latky pfirodniho nebo biologického pivodu
a za uréitych okolnosti to mohou byt Zivé organismy. Utelem zkouZeni
téchto polozek je ziskat udaje o jejich vlastnostech nebo jejich bezpec¢nosti
pro lidské zdravi nebo Zzivotni prostfedi.

Neklinické studie bezpecnosti pro lidské zdravi a pro zivotni prostfedi, na
néz se vztahuji zasady spravné laboratorni praxe, zahrnuji ¢innost prova-
dénou v laboratofi, ve sklenicich a v terénu.

Zasady spravné laboratorni praxe se pouzivaji, pokud neni vnitrostatnimi
pravnimi pfedpisy stanovena vyjimka, ve vSech neklinickych studiich
bezpecnosti pro lidské zdravi a pro zivotni prostfedi pozadovanych pro
ucely registrace nebo povolovani farmaceutickych vyrobku, prostredkti na
ochranu rostlin, potravinaiskych pfidatnych latek, doplitkovych latek
v krmivech, kosmetickych prostiedkil, veterinarnich lé¢ivych piipravki
a podobnych vyrobkl a pro regulaci primyslovych chemickych latek.

2. Definice pojmii
2.1  Spravna laboratorni praxe

Spravnou laboratorni praxi (SLP) se rozumi systém jakosti, ktery se tyka
organizaéniho procesu a podminek, za kterych se planuji, provadéji,
sleduji, zaznamenavaji, archivuji a pfedkladaji neklinické studie bezpec-
nosti pro zdravi a pro zivotni prostedi.

2.2 Pojmy tykajici se organizace zkuSebniho zarizeni

1. Zku$ebnim zafizenim se rozuméji osoby, prostory a operacni jednotka
¢i jednotky, které jsou nezbytné k provadéni neklinickych studii
bezpecnosti pro zdravi a pro zivotni prostiedi. V ptipadé studii prova-
dénych na vice mistech se za zkusebni zafizeni povazuje misto, kde
ma sidlo vedouci studie, a vSechna jednotliva zkusebni mista, ktera lze
jednotlivé nebo jako celek povazovat za zkusebni zafizeni.
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2. Zku$ebnim mistem se rozumi misto ¢i mista, kde se provadi jednotliva
etapa Ci etapy studie.

3. Vedenim zkuSebniho zafizeni se rozumi osoba ¢i osoby, které maji
opravnéni a formalni odpovédnost za organizaci a fungovani zkusSeb-
niho zafizeni podle téchto zasad spravné laboratorni praxe.

4. Vedenim zkusebniho mista (pokud je jmenovano) se rozumi osoba ¢i
osoby, které zajiSt'uji, ze se etapa ¢i etapy studie, za které odpovidaj,
provadé&ji podle téchto zasad spravné laboratorni praxe.

5. Zadavatelem se rozumi osoba, ktera objednava, podporuje nebo pied-
klada neklinické studie bezpecnosti pro zdravi a pro zivotni prostiedi.

6. Vedoucim studie se rozumi fyzickd osoba odpovédna za celkové
provedeni neklinické studie bezpecnosti pro zdravi a pro Zzivotni
prostiedi.

7. Vedoucim dil¢iho zkouSeni se rozumi fyzicka osoba, ktera u studii
provadénych na vice mistech jedna jménem vedouciho studie a ma
odpovédnost za svéfené etapy studie. Odpovédnost vedouciho studie
za celkové provedeni studie nelze pienést na vedouciho ¢i vedouci
dil¢ich zkouseni; tato odpovédnost zahrnuje schvaleni planu studie
a jeho zmén, schvaleni zavéreéné zpravy a zajiSténi dodrZovani
vSech pouzitelnych zasad spravné laboratorni praxe.

8. Programem zabezpeCovani jakosti se rozumi stanoveny systém vcetné
pracovnikd, ktery je nezavisly na provadéni studie a je navrzen tak,
aby pro vedeni zkusebniho zafizeni zajistoval soulad s témito zasa-
dami spravné laboratorni praxe.

9. Standardnimi operac¢nimi postupy (SOP) se rozuméji dokumentované
postupy, které popisuji, jak provadét zkousky nebo ¢innosti, které
obvykle nejsou podrobné specifikovany v planech studie nebo ve
zkusebnich pokynech.

10. Hlavnim harmonogramem se rozumi souhrn informaci, které slouzi
k hodnoceni pracovniho zatizeni a sledovani pribéhu studie ve
zkusebnim zafizeni.

2.3 Pojmy tykajici se neklinické studie bezpecnosti pro zdravi a pro Zivotni
prostredi

1. Neklinickou studii bezpe¢nosti pro zdravi a pro zivotni prostiedi (dale
jen ,studie”) se rozumi pokus nebo soubor pokust, v nichz se
zkouSena polozka zkouma v laboratornich podminkach nebo
v zivotnim prostiedi za tcelem ziskani daji o jejich vlastnostech
nebo jeji bezpe€nosti, které jsou uréeny k ptedlozeni ptislusnym regu-
lativnim organtim.

2. Kratkodobou studii se rozumi studie provadéna v kratkém cCasovém
rozmezi za pouziti bézné pouzivanych rutinnich technik.

3. Planem studie se rozumi dokument, ktery vymezuje cile
a experimentalni schéma provedeni studie, véetné vSech zmén.

4. Zménou planu studie se rozumi zamyslend zména planu studie po
zahajeni studie.

5. Odchylkou od planu studie se rozumi nezamyslené odchyleni se od
tohoto planu po zahajeni studie.

6. Zku$ebnim systémem se rozumi jakykoliv biologicky, chemicky nebo
fyzikalni systém nebo jejich kombinace, pouzité ve studii.

7. Primarnimi  udaji  se rozuméji  vSechny puvodni zaznamy
a dokumentace zkuSebniho zafizeni, nebo jejich ovéfené kopie, které
jsou vysledkem ptvodnich pozorovani a Cinnosti v ramci studie.
Primarni udaje mohou rovnéz zahrnovat napiiklad fotografie, kopie
mikrofilmt nebo mikrofisi, zdznamy na elektronickych nosicich, dikto-
vané zapisy z pozorovani, zdznamy z automatickych pfistroji nebo
z jakychkoliv jinych prostfedkt pro ukladani udaju, ktery se povazuji
za bezpecné pro ulozeni informaci na dobu uvedenou v kapitole 10.

8. Vzorkem se rozumi jakykoli material ziskany ze zkusebniho systému
za ucelem zkouseni, analyzy nebo uchovani.

9. Datem zahijeni experimentalni etapy se rozumi den, kdy jsou shro-
mazdény prvni specifické udaje pro studii.
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2.4

1.1

12.

. Datem dokonceni experimentalni etapy se rozumi posledni den, kdy

jsou shromazdény tidaje pro studii.

. Datem zahajeni studie se rozumi den, kdy vedouci studie podepise

plan studie.

Datem dokonceni studie se rozumi den, kdy vedouci studie podepise
zavérecnou zpravu.

Pojmy tkajici se zkousenych polozek

1.
2.

Zkousenou polozkou se rozumi véc, ktera je pfedmétem studie.

Referencni polozkou (kontrolni polozkou) se rozumi jakykoliv
pfedmét pouzivany jako zaklad pro porovnani se zkousenou polozkou.

Sarzi se rozumi specifické mnoZstvi nebo partie zkouSené nebo refe-
renéni polozky vyrobené béhem uréeného cyklu vyroby takovym
zpusobem, ze lze ocekavat jeji jednotné vlastnosti, a jako takova ma
byt oznadena.

Vehikulem se rozumi jakakoliv latka, s niz je zkouSena nebo refe-

rencni polozka smichana nebo v niz je rozpousténa ¢i dispergovana
za ucelem usnadnéni jejiho podani/jeji aplikace na zkuSebni systém.

ODDIL 11

ZASADY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

Organizace a pracovnici zkuSebniho zafizeni

Povinnosti vedeni zkusebniho zarizeni

1.

2.

Vedeni kazdého zkuSebniho zafizeni zajiStuje ve svém zafizeni
dodrzovani téchto zasad spravné laboratorni praxe.

Vedeni zku$ebniho zafizeni pfinejmensim:
a) zajiStuje, aby byl k dispozici dokument, kterym je ve zkusebnim
zatizeni urena osoba (osoby), ktera nese (které nesou) odpovéd-

nost za jeho vedeni podle téchto zasad spravné laboratorni praxe;

b

=~

zajistuje, aby byl k dispozici dostateény pocet kvalifikovanych
pracovnikd, vhodné prostory, vybaveni a materialy pro vcasné
a fadné provedeni studie;

C

~

zajist'uje, aby se vedly zaznamy o kvalifikaci, Skoleni, zkuSeno-
stech a popisu prace kazdého odborného a technického pracov-
nika;

d

=

zajistuje, aby pracovnici plné¢ porozuméli ¢innostem, které maji
vykonavat, a v pfipad¢ potieby zabezpeci Skoleni v téchto ¢inno-
stech;

(S

~

zajist'uje, aby byly stanoveny a dodrzovany vhodné a technicky
platné standardni operacni postupy a schvaluje vSechny nové nebo
revidované standardni opera¢ni postupy;

f) zajistuje, aby existoval program zabezpeCovani jakosti
s povéfenymi pracovniky, a zajiStuje, aby odpovédnost za zabe-
zpecovani jakosti byla vykonavana v souladu s témito zasadami
spravné laboratorni praxe;

~

zajistuje, aby pro kazdou studii byla pted jejim zahajenim jmeno-
vana vedenim osoba s odpovidajici kvalifikaci, Skolenim
a zkuSenostmi jako vedouci studie. Vyména vedouciho studie se
provadi v souladu se stanovenymi postupy a musi byt zdokumen-
tovana;

g

h

=

zajistuje, aby v pripad¢ studie provadéné na vice mistech byl
ptipadné jmenovan vedouci dil¢iho zkouseni, ktery méa odpovida-
jici kvalifikaci, Skoleni a zkuSenosti, aby byl schopen fidit pfidé-
lenou etapu ¢i etapy studie. Vyména vedouciho dil¢iho zkouSeni
se provadi v souladu se stanovenymi postupy a musi byt zdoku-
mentovana;

i) zajistuje zdokumentované schvaleni planu studie vedoucim studie;
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j) zajistuje, aby vedouci studie zpfistupnil schvaleny plan studie
pracovnikiim zabezpecovani jakosti;

k) zajistuje uchovani vSech starSich verzi standardnich operac¢nich
postupti;

1) zajistuje, aby byla urena osoba odpovédna za vedeni archivu ¢i
archivi;

m) zajistuje dodrzovani hlavniho harmonogramu;

n) zajiStuje, aby dodavky do zkuSebniho zafizeni spliiovaly poza-
davky pro jejich pouziti ve studii;

0) zajiSt'uje, aby v piipad¢ studie provadéné na vice mistech existo-
valo jednozna¢né komunikacni spojeni mezi vedoucim studie,
vedoucim ¢i vedoucimi dil¢ich zkouSeni, pracovniky programu
¢i programi zabezpeCovani jakosti a pracovniky podilejicimi se
na studii;

~

zajistuje vhodnou charakterizaci zkouSenych a referen¢nich
polozek;

p

q) stanovi postupy, které zajisti, aby pocitacové systémy vyhovovaly
zamy$lenému ucelu a aby byly validovany, pouZivany a udrzovany
v souladu s témito zasadami spravné laboratorni praxe.

3. Jestlize se jedna nebo vice etap studie provadeji ve zkuSebnim misté,
prislusi vyse vymezené povinnosti, s vyjimkou bodu 1.1.2 pism. g), i),
j) a 0), vedeni zkusebniho mista (pokud bylo jmenovano).

1.2 Povinnosti vedouciho studie

1. Vedouci studie je jedinou osobou fidici studii a ma odpovédnost za
celkové provedeni studie a za jeji zavérecnou zpravu.

2. Tyto povinnosti zahrnuji nésledujici Cinnosti, avSak neomezuji se
pouze na n¢. Vedouci studie:

a) schvaluje plan studie a kazdou jeho zménu podpisem s uvedenim
data;

b) zajistuje, aby pracovnici zabezpecovani jakosti méli vcas
k dispozici kopie planu studie a vSech pfipadnych zmén,
a ucinn¢ s nimi komunikuje, jak to vyzaduje provadeéni studie;

c) zajistuje, aby pracovnici provadejici studii méli k dispozici plany
studie s jejich zménami a standardni opera¢ni postupy;

d) zajistuje, aby plan studie a zaveére¢na zprava studie provadéné na
vice mistech uréovaly a vymezovaly ulohu vSech vedoucich dil¢ich

zkouseni, vSech zkuSebnich zafizeni a zkuSebnich mist zapojenych
do provadéni studie;

(5

~

zajistuje, aby byly dodrzovany postupy uvedené v planu studie
a hodnoti a dokumentuje dopad odchylek od planu studie na jakost
a integritu studie a v pfipadé¢ potfeby pfijima vhodnd ndpravna
opatieni; potvrzuje odchylky od standardnich operacnich postupt
béhem provadeéni studie;

f) zajist'uje, aby vSechny ziskané primarni uidaje byly pIné zdokumen-
tovany a zaznamenany;

g) zajistuje, aby pocitacové systémy pouzité ve studii byly valido-
vany;

h) podepisuje a opatfuje datem zavérecnou zpravu, ¢imz prebird odpo-
védnost za platnost udajii a uvadi miru shody studie s témito zasa-
dami spravné laboratorni praxe;

i) zajistuje, aby po dokonceni studie (véetné ukonceni) byl archi-
vovan plan studie, zavéreéné zpravy, primarni udaje a podplrny
material.

1.3 Povinnosti vedouctho dilci studie

Vedouci dil¢iho zkouseni zajist'uje, aby svéfené etapy studie byly prova-
dény v souladu s pouzitelnymi zdsadami spravné laboratorni praxe.
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1.4

2.2

Povinnosti pracovnikii provadéjicich studii

1. Vsichni pracovnici zapojeni do provadeéni studie musi byt seznameni
s témi Castmi zasad spravné laboratorni praxe, které jsou pouzitelné
pro jejich ucast na studii.

2. Pracovnici provadgjici studii musi mit pfistup k planu studie
a pfislusnym standardnim operacnim postuptim, které jsou pouzitelné
pro jejich Gcast na studii. Jsou povinni dodrzovat pokyny uvedené
v téchto dokumentech. Kazd4a odchylka od téchto pokynii musi byt
zdokumentovéna a ozndmena piimo vedoucimu studie nebo pripadné
vedoucimu dil¢iho zkouseni.

3. Vsichni pracovnici provadéjici studii jsou odpovédni za okamzité
a presné zaznamenani primarnich 0daji v souladu s témito zasadami
spravné laboratorni praxe a jsou odpovédni za jakost téchto udaji.

4. Pracovnici provadgjici studii dodrzuji zdravotni opatfeni, aby minima-
lizovali riziko pro své zdravi a zajistili integritu studie. Oznami
prislusné osobé své piipadné zdravotni potize, které jim jsou znamy,
aby mohli byt vyfazeni z ¢innosti, které mohou ovlivnit studii.

Program zabezpecovani jakosti
Obecné

1. ZkuSebni zafizeni musi mit zdokumentovany program zabezpecovani
jakosti zarucujici, Ze provadéné studie jsou v souladu s témito zasa-
dami spravné laboratorni praxe.

2. Program zabezpeCovani jakosti vykonava osoba nebo osoby jmeno-
vané vedenim, které jsou mu piimo odpovédné a které jsou obezna-
meny se zkuSebnimi postupy.

3. Tato osoba nebo osoby se nesmé&ji Gicastnit provadéni studie, u které
zabezpeCuji jakost.

Povinnosti pracovnikii zabezpecovani jakosti

Povinnosti pracovniki zabezpecovani jakosti zahrnuji nasledujici ¢innosti,
avsak neomezuji se pouze na n¢. Tito pracovnici:

a) uchovavaji kopie vSech schvalenych planG studie a standardnich
opera¢nich postupll pouzivanych ve zkuSebnim zafizeni a maji pfistup
k platné verzi hlavniho harmonogramu;

b) ovéfuji, zda plan studie obsahuje informace pozadované pro shodu
s témito zasadami spravné laboratorni praxe. Toto ovéfeni musi byt
zdokumentovano;

c) provadéji inspekce s cilem zjistit, zda jsou vSechny studie provadény
v souladu s témito zédsadami spravné laboratorni praxe. Inspekce maji
rovnéz zjistit, zda byly plany studie a standardni operacni postupy
zpfistupnény pracovnikiim provadéjicim studii a zda jsou dodrzovany.

Existuji tii typy inspekci specifikované standardnimi operacnimi
postupy programu zabezpecovani jakosti:

— inspekee studii,

— inspekce zafizeni,

— inspekce procesi.

Zaznamy o téchto inspekcich se uchovavaji;

d) kontroluji zavéretné zpravy, aby potvrdili, ze metody, postupy
a pozorovani jsou piesné a uplné popsany a ze zaznamenané vysledky
ptesné a plné odrazeji primarni tdaje studie;

e) neprodlené predkladaji vysledky inspekci v pisemné podobé vedeni
zkusebniho zafizeni a vedoucimu studie, pfipadné vedoucimu ¢i
vedoucim dil¢ich zkouSeni a vedeni zkuSebniho mista;

f) ptipravuji a podepisuji prohlaseni prikladané k zavérecné zprave, které
specifikuje typy inspekci a jejich data, veetné etapy ¢i etap Setienych
studii, a data, kdy byly vysledky inspekce oznameny vedeni
a vedoucimu studie, pfipadné vedoucimu ¢&i vedoucim diléich
zkouSeni. Toto prohlaseni rovnéz slouzi jako potvrzeni, ze zavérecna
zprava vychazi z primarnich tdaju.
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3.2

33

3.4

3.5.

Prostory
Obecné

1. ZkuSebni zafizeni musi mit vhodnou velikost, konstrukci a umisténi,
aby spliovalo pozadavky studie a aby umoziovalo minimalizaci rusi-
vych vlivl, které by mohly narusit platnost studie.

2. Usporadani zkuSebniho zafizeni musi zajistovat odpovidajici stupen
oddéleni ruznych cinnosti tak, aby bylo zabezpeceno fadné provedeni
kazd¢ studie.

Prostory pro zkusebni systémy

1. ZkuSebni zafizeni musi mit dostate¢ny pocet mistnosti nebo sekci, aby
se zajistila izolace zkuSebnich systémi a izolace jednotlivych projekti,
které pouzivaji latky nebo organismy, o nichz je znamo nebo u nichz
je podezfeni, ze jsou biologicky nebezpecné.

2. Pro diagnostiku, 1é¢bu a kontrolu onemocnéni musi byt k dispozici
vhodné mistnosti nebo sekce, aby se =zajistilo, Ze nedojde
k nepfijatelnému zhorSeni stavu zkusebnich systémui.

3. Pro zésoby a vybaveni musi byt k dispozici skladovaci mistnosti nebo
sekce. Skladovaci mistnosti nebo sekce musi byt oddélené od mist-
nosti a sekci, kde se nachazeji zkusebni systémy, a poskytovat dosta-
te¢nou ochranu pfed napadenim Sktdci, kontaminaci nebo zhorSenim
stavu.

Prostory pro manipulaci se zkousenymi a referencnimi polozkami

1. Aby se zabranilo kontaminaci nebo zdménam, musi byt k dispozici
oddélené¢ mistnosti nebo sekce pro piijem a skladovani zkousenych
a referen¢nich polozek a pro miseni zkouSenych polozek s vehikulem.

2. Skladovaci mistnosti nebo sekce pro zkousené polozky musi byt oddé-
lené od mistnosti nebo sekci, kde se nachazeji zkusebni systémy. Musi
byt vhodné pro uchovani identity, koncentrace, Cistoty a stability
a musi zajisStovat bezpecné skladovani nebezpecnych latek.

Archivni prostory

Archivni prostory musi zajistovat bezpe¢né uchovavani a vyhledavani
plant studii, primarnich wdaji, zavérecnych zprav, vzorki zkousenych
polozek a vzorkti zkusebnich systémi. Uspofadani archivu a podminky
v ném musi chranit jeho obsah pted pfedcasnym znehodnocenim.

Odstranovani odpadu

Manipulace s odpadem a jeho odstrafiovani se provadi tak, aby nedoslo
k ohrozeni integrity studii. Soucasti toho je zajisténi vhodnych prostor pro
shromazd’'ovani, skladovani a odstraiovani a postupti pro dekontaminaci
a prepravu.

Pristroje, material a ¢inidla

1. Pristroje, véetné validovanych pocitatovych systémi, pouZivané pro
ziskavani, ukladani a vyhledavani udaji a pro kontrolu faktort
prostiedi, které maji vztah ke studii, musi byt vhodné umistény
a vhodné navrzeny a musi mit odpovidajici vykon.

2. Pristroje, které se pouzivaji ve studii, se pravidelné¢ kontroluji, Cisti,
udrzuji a kalibruji podle standardnich operacnich postupl. Zaznamy
o téchto Cinnostech se uchovavaji. Kalibrace musi byt v piipadé
potieby odvoditelnd z vnitrostatnich nebo mezinarodnich norem
méfeni.

3. Piistroje a materialy pouzivané ve studii nesmé&ji neptiznivé ovliviiovat
zkusebni systémy.

4. Chemické latky, cinidla a roztoky se oznacuji Stitky, na nichz je
uveden nazev (popfipadé koncentrace), doba pouzitelnosti a zvlastni
pokyny pro skladovani. K dispozici musi byt rovnéz tdaje o puvodu,
datu ptipravy a stabilité. Dobu pouzitelnosti 1ze prodlouzit na zakladé
zdokumentovaného hodnoceni nebo analyzy.
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6.2

ZkuSebni systémy
Fyzikalni/chemické systémy

1. Piistroje pouzivané pro ziskani fyzikalnich nebo chemickych udaji
musi byt vhodné umistény, vhodné navrzeny a mit odpovidajici
vykon.

2. Musi byt zajiSténa integrita fyzikalnich/chemickych zkusebnich
systému.

Biologické systémy

1. Pro skladovani, umisténi, oSetfovani biologickych zkusebnich systémui
a manipulaci s nimi se musi vytvofit a udrzovat nalezit¢ podminky,
aby byla zajiSténa jakost udaji.

2. Nové ziskané zivocisné nebo rostlinné zkuSebni systémy musi byt
izolovany, dokud neni vyhodnocen jejich zdravotni stav. Jestlize se
vyskytne neobvykla imrtnost nebo nemocnost, nesmi se tato partie ve
studii pouzit a v pfipadé potieby se humanné utrati. K datu zahajeni
experimentalni etapy studie musi byt zkuSebni systémy prosty kazdé
nemoci nebo symptomu, které by mohly nepfiznivé ovlivnit ucel nebo
provadéni studie. Zkusebni systémy, které onemocnély nebo se zranily
béhem studie, se izoluji a 1&¢i, pokud je to nutné pro zachovani inte-
grity studie. Diagnoza a 1é€eni jakychkoli onemocnéni pted zahajenim
studie nebo béhem ni se zaznamenava.

3. Zaznamy o pivodu, datu pfevzeti a stavu zkuSebnich systémut pii
prevzeti se uchovavaji.

4. Biologické zkusebni systémy se aklimatizuji na zkuSebni prostredi
pfiméfenou dobu pied prvnim podanim/aplikaci zkousené nebo refe-
renéni polozky.

5. VSechny informace potiebné pro fadnou identifikaci zkuSebnich
systétmi se uvadéji na jejich klecich nebo nadobach. Jednotlivé
zkusebni systémy, které maji byt v prabéhu studie vyjmuty z kleci
nebo nadob, musi byt podle moznosti vhodné oznaceny.

6. Klece nebo nadoby pro zkuSebni systémy se béhem pouzivani ve
vhodnych intervalech &isti a dezinfikuji. Zadny material, ktery piichazi
do styku se zkuSebnimi systémy, nesmi obsahovat kontaminujici latky
v koncentracich, které by ovlivnily studii. Stelivo pro zvifata se vyme-
fiuje podle spravnych zasad chovatelské praxe. Pouzivani prostiedk
proti Skudctim je tfeba dokumentovat.

7. ZkuSebni systémy pouzivané ve studiich provadénych v terénnich
podminkach se umisti tak, aby se zabranilo naruseni studie rozpra-
Senym postiikem nebo pfedchozim pouzitim prostfedkd na ochranu
rostlin.

Zkousené a referencni polozky
Prijem, manipulace, odebirani vzorkit a skladovani

1. Uchovavaji se zaznamy, které obsahuji charakterizaci zkouSenych
a referencnich polozek, datum piijmu, dobu pouzitelnosti, pfijata
mnozstvi a mnozstvi pouzita ve studiich.

2. Stanovi se postupy pro manipulaci, odebirani vzorkl a skladovani, aby
se co nejlépe zajistila homogenita a stabilita a aby se zabranilo konta-
minaci a zaméné.

3. Skladovaci nadoba nebo nadoby musi byt opatfeny identifikaénimi
udaji, dobou pouzitelnosti a zvlastnimi pokyny pro skladovani.

Charakterizace

1. Kazda zkousena a referen¢ni polozka musi byt nalezité¢ identifikovana
(napf. kodem, registratnim cislem Chemical Abstract Service (Cislo
CAS), nazvem, biologickymi parametry).

2. Pro kazdou studii musi byt pfesné¢ znama identita zkouSené nebo
referencni polozky, zejména &islo Sarze, Cistota, slozeni, koncentrace
nebo jiné vlastnosti nalezité definujici kazdou Sarzi.

3. 'V ptipadech, kdy je zkouSena polozka dodana zadavatelem, vypracuje
se na zakladé spoluprace zadavatele a zkuSebniho zafizeni mecha-
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nismus pro ovéfeni identity zkousené polozky, ktera je predmétem
studie.

4. Pro vSechny studie musi byt znama stabilita zkousenych a referen¢nich
polozek ve skladovacich a zkuSebnich podminkach.

5. Pokud je zkousena polozka podavana nebo aplikovana pomoci vehi-
kula, stanovi se homogenita, koncentrace a stabilita zkousené polozky
v tomto vehikulu. Pro zkousené polozky pouzivané ve studiich prova-
dénych v terénnich podminkach (napf. smési v nadrzich) se tyto
veli¢iny stanovi pomoci samostatnych laboratornich pokusu.

6. Pro vSechny studie s vyjimkou kratkodobych se z kazdé Sarze ucho-
vava vzorek zkousené polozky pro analytické ucely.
Standardni operacni postupy

1. Ve zkuSebnim zafizeni musi byt v pisemné podobé k dispozici stan-
dardni operacni postupy schvalené vedenim zku$ebniho zafizeni, které
maji zajistit jakost a integritu udaji ziskanych timto zkuSebnim zaii-
zenim. Revidované standardni operacni postupy schvaluje vedeni
zkus$ebniho zafizeni.

2. 'V kazdé samostatné jednotce nebo oblasti zkuSebniho zafizeni musi
byt okamzit¢ k dispozici platné standardni operacni postupy odpovi-
dajici ¢innostem, které se v ni provadéji. Jako dopliiky téchto stan-
dardnich operacnich postupii se mohou pouzivat publikované uceb-
nice, analytické metody, ¢lanky a piirucky.

3. Odchylky od standardnich operacnich postupti vztahujici se ke studii
se dokumentuji a jsou potvrzovany vedoucim studie, pfipadné
vedoucim ¢i vedoucimi diléiho zkouseni.

4. Standardni operacni postupy musi byt k dispozici pro nize uvedené
kategorie Cinnosti zkuSebniho zafizeni, avSak nemusi se omezovat
pouze na né. Podrobnosti uvedené pod kazdym zahlavim je tieba
povazovat za ilustrativni priklady.

1. Zkousené a referencni polozky

Piijem, identifikace, oznaCovani, manipulace, odebirani vzorki
a skladovani

2. Pristroje, materidly a cinidla
a) Piistroje:
pouzivani, tdrzba, Cisténi a kalibrace
b) Pocitacové systémy:

validace, provoz, Wudrzba, bezpecnost, zménové fizeni
a zalohovani

c) Materialy, ¢inidla a roztoky:
pfiprava a oznacovani.
3. Evidence, podavani zprav, uchovavani, vyhledavani

Kodovani studii, sbér Gdajt, vypracovavani zprav, systémy indexo-
vani, nakladani s udaji véetné pouzivani pocitatovych systému.

4. ZkusSebni systéemy (v pripade potreby)
a) Pfiprava mistnosti a podminky prostfedi pro zkuSebni systémy.

b) Postupy pro piijem, pfenos, fadné umisténi, charakterizaci, iden-
tifikaci a oSetfovani zkuSebnich systéma.

c¢) Ptiprava, pozorovani a vySetfeni zkusSebnich systému pied zaha-
jenim studie, v jejim prubéhu a pfi jejim ukonceni.

d

=

Manipulace s jedinci ze zkuSebnich systému, kteti byli béhem
studie nalezeni umirajici nebo uhynuli.

e) Sbér a identifikace vzorkdi a manipulace s nimi véetné pitvy
a histopatologie.

f) Umisténi a rozlozeni zkuSebnich systémt na pozemcich zkuseb-
niho zafizeni.
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8.2

5. Postupy zabezpecovani jakosti
Cinnost pracovnikil zabezpetovani jakosti pii planovani, rozpisu,
provadéni, dokumentovani inspekci a podavani zprav o nich.
Provadéni studie
Pldn studie

1. Pro kazdou studii musi pfed jejim zahajenim existovat plan v pisemné
podobé. Plan studie schvali svym podpisem vedouci studie a opatii jej
datem a jeho shodu se SLP podle oddilu II bodu 2.20 pism. b) ovéii
pracovnici zabezpeCovani jakosti. Plan studie schvali rovnéz vedeni
zkusSebniho zafizeni a zadavatel, pokud to vyzaduji vnitrostatni pravni
predpisy zemé, v niz se studie provadi.

2. a) Zmény planu studie musi byt odivodnéné a schvalené vedoucim

studie, ktery je podepiSe a opatfi datem, a uchovavaji se spolu
s planem studie.

b) Odchylky od planu studie musi byt v piedepsané¢ dobé popsany,
vysvétleny, potvrzeny a datovany vedoucim studie nebo vedoucim
¢i vedoucimi dil¢iho zkouSeni a uchovavaji se spolu s primarnimi
udaji studie.

3. Pro kratkodobé studie se mutize pouzit obecny plan studie s dodatkem
specifickym pro jednotlivé studie.

Obsah planu studie

Plan studie musi obsahovat tyto informace, avSak nemusi se omezovat
pouze na n¢:

1. Identifikace studie, zkouSené a referen¢ni polozky
a) popisny nazev;
b) prohlaseni, které¢ upfesiiuje povahu a ucel studie;

c) identifikace zkouSené polozky pomoci kodu nebo nazvu (IUPAC,
¢islo CAS, biologické parametry atd.);

d) referen¢ni polozka, kterd se ma pouzit.
2. Informace o zadavateli a zkuSebnim zatizeni
a) jméno a adresa zadavatele;

b) nazev a adresa vSech zacastnénych zkuSebnich zafizeni
a zkuSebnich mist;

¢) jméno a adresa vedouciho studie;

d) jméno a adresa vedouciho ¢i vedoucich dil¢iho zkouseni a etapy ¢i
etap studie svéfenych vedoucim studie vedoucimu ¢i vedoucim
dil¢iho zkouseni.

3. Data

a) datum schvaleni planu studie podpisem vedouciho studie. Datum
schvaleni planu studie podpisem vedeni zkuSebniho zafizeni
a zadavatele, pokud to vyzaduji vnitrostdtni pravni predpisy
zemé, v niz se studie provadi;

b) navrzena data zahajeni a dokonceni experimentalni etapy.

4. ZkuSebni metody

Odkaz na zkusebni pokyny OECD nebo na jiné pokyny ¢i metody,
které se maji pouzit.

5. Dalsi udaje (v pfipad¢ potfeby)
a) odivodnéni vybéru zkuSebniho systému;

b) charakterizace zkusebniho systému, jako je druh, kmen, podkmen,
puvod, pocet, rozmezi télesnych hmotnosti, pohlavi, vék a jiné
pfislusné informace;

c) zpusob podavani a odivodnéni jeho vybéru;

d) urovné davek nebo koncentraci, Cetnost a trvani podavani/aplikace;
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e) podrobné informace o pokusném schématu, véetné popisu chrono-
logického postupu studie, vSech metod, materiali a podminek,
druhu a Cetnosti analyz, méfeni, pozorovani a vySetieni, ktera se
maji provadét, a (piipadnych) statistickych metod, které se maji
pouZzit.

Zaznamy

Seznam zaznami, které se maji uchovavat.

Provadeni studie

1.

Kazdé¢ studii se pfidéli jednoznacné oznaceni. VSechny polozky, které
se tykaji dané studie, musi nést toto oznaceni. Vzorky zkuSebnich
systému nalezejici ke studii se musi oznacit tak, aby bylo mozné
prokéazat jejich ptvod. Takové oznaceni musi v pfipadé potieby
umoznit dohledat jak vzorek zkuSebniho systému, tak studii.

Studie se provadi v souladu s planem studie.

Vsechny udaje ziskané v pribéhu studie musi byt ptimo, okamzité,
presné a Citelné zaznamenany osobou, ktera provadi zapis udaji. Tyto
zapisy musi byt podepsany nebo parafovany a opatfeny datem.

Kazda zmeéna primarnich udaji se provadi tak, aby nepiekryla pred-
chozi zapis, uvede se jeji divod a osoba, ktera ji provedla, ji opatfi
datem a podepise nebo parafuje.

Udaje ziskané jako piimy pocitatovy vstup identifikuje soucasné
s jejich vstupem osoba ¢i osoby odpovédné za piimé vkladani
udaju. Pocitacové systémy musi byt navrzeny tak, aby umoznily
zachovani uplnych reviznich postupti pro sledovani veskerych zmén
udajl, aniz by byly piekryty ptvodni udaje. Musi byt mozné pfifadit
vSechny zmény Udaji osobam, které je provedly, napriklad vyuzitim
(elektronickych) podpist, které udavaji cas a datum podpisu. Musi byt
uveden divod zmén.

Zprava o vysledcich studie

Obecné

1.

Pro kazdou studii musi byt vypracovana zavérecna zprava. V pripadé
kratkodobych studii se muze pfipravit standardizovana zavéreCna
zprava s dodatkem specifickym pro jednotlivé studie.

Zpravy vedoucich dil¢ich zkouSeni nebo védeckych pracovnikil, kteri
se podileli na studii, musi byt jimi podepsany a opatieny datem.

Zavérecnou zpravu musi podepsat a opatfit podpisem vedouci studie,
ktery tim pfijima odpovédnost za platnost udaji. Uvede se mira shody
s témito zasadami spravné laboratorni praxe.

Opravy a doplnéni zavére¢né zpravy se musi provadét formou zmén.
Ve zménach se jasné uvede diivod oprav a doplnéni a vedouci studie
je podepiSe a opatii datem.

Uprava formatu zavére¢né zpravy za uelem dosazeni souladu
s pozadavky pro piedlozeni, které pfedepisuji vnitrostatni registracni
nebo regulativni organy, se nepovazuje za opravu, doplnéni nebo
zménu zavérené zpravy.

Obsah zavérecné zpravy

ZavéreCna zprava musi obsahovat tyto informace, avSak neomezuje se
pouze na né:

1.

Identifikace studie, zkouSené a referen¢ni polozky
a) popisny nazev;

b) identifikace zkousené polozky pomoci kddu nebo nazvu (IUPAC,
¢islo CAS, biologické parametry atd.);

c) identifikace referen¢ni polozky pomoci nazvu;

d) charakterizace zkouSené polozky véetné jeji Cistoty, stability
a homogenity.

Informace o zadavateli a zkuSebnim zatizeni

a) jméno a adresa zadavatele;
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b) nazev a adresa vSech zOcastnénych zkuSebnich zafizeni
a zkuSebnich mist;

¢) jméno a adresa vedouciho studie;

d) poptipadé jména a adresy vedouciho ¢i vedoucich dil¢ich zkouseni
a jim svéfena etapa Ci etapy studie;

e) jména a adresy védeckych pracovniki, jejichz zpravy pfispély
k zavére¢né zprave.

3. Data
Data zahajeni a dokonceni experimentalni etapy.
4. Prohléaseni

Prohlaseni o programu zabezpecovani jakosti, v némz se uvedou druhy
a data provedenych inspekci, véetné¢ etapy ¢&i etap podrobenych
inspekci, a data, kdy byly vysledky inspekci oznameny vedeni zkuseb-
niho zafizeni, vedoucimu studie, popftipadé vedoucimu ¢&i vedoucim
dilé¢ich zkouSeni. Toto prohlaseni rovnéz slouzi jako potvrzeni, Ze
zavereéna zprava vychazi z primarnich udaja.

5. Popis materiald a zkuSebnich metod
a) popis pouzitych metod a materiald;

b) odkaz na zkusebni pokyny OECD nebo na jiné zkuSebni pokyny
¢i metody.

6. Vysledky
a) souhrn vysledki;
b) vSechny informace a idaje pozadované v planu studie;

c) piehled vysledkll véetné vypocétl a stanoveni statistické vyznam-
nosti;

d) hodnoceni a projednani vysledkii a pfipadné zavery.
7. Ulozeni

Misto ¢i mista, kde je uloZen plan studie, vzorky zkouSenych
a referen¢nich polozek, vzorky zku$ebnich systému, primarni udaje
a zaveérecna zprava.

UloZeni a uchovavani ziznama a materiala

V archivech se po dobu stanovenou pfislusSnymi organy uchovavaji:

a) plan studie, primarni udaje, vzorky zkousSenych a referencnich polozek,
vzorky zkuSebnich systémul a zavére¢na zprava kazdé studie;

b) zdznamy vSech inspekci provedenych podle programu zabezpeCovani
jakosti a hlavni harmonogramy;

c) zaznamy o kvalifikaci, Skoleni a zkuSenostech pracovnikit a popisy
jejich prace;

d) zaznamy a zpravy o Udrzbé a kalibraci pfistroju;

e) dokumentace o validaci pocitacovych systémi;

f) vSechny verze standardnich operacnich postupi;

g) zaznamy o monitorovani prostfedi.

Pokud neni pro materialy souvisejici se studii stanovena doba uchovavani,
musi byt jejich koneéna likvidace zdokumentovana. Pokud jsou vzorky
zkouSenych a referenénich polozek a vzorky zkuSebnich systémi
z jakychkoliv diivodd likvidovany pied uplynutim pozadované doby ucho-
vavani, musi byt tato likvidace odivodnéna a zdokumentovana. Vzorky
zkouSenych a referencnich polozek a vzorky zkuSebnich systémi se ucho-
vavaji pouze tak dlouho, dokud jejich jakost umoziuje hodnoceni.

Material uchovavany v archivech musi byt oznacen tak, aby se usnadnilo
jeho fadné ulozeni a vyhledavani.
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10.3 Do archivii maji pfistup pouze pracovnici uréeni vedenim zkusebniho zafi-
zeni. Vstup materidlu do archivu a vystup z néj se fadné¢ zaznamenava.

10.4 Pokud zkuSebni zafizeni nebo zafizeni smluvné zajist'ujici archivaci ukonci
¢innost a nema fadného nastupce, pienese se archiv do archivll zadavatele
studie ¢i zadavatell studii.
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PRILOHA 11
CAST A
ZruSena smérnice a jeji zmény
(Clének 6)

Smémice Rady 87/18/EHS (UF. vest. L 15, 17.1.1987, s. 29)
Smérnice Komise 1999/11/ES (UF. vést. L 77, 23.3.1999, s. 8)

CAST B
Lhiity pro provedeni ve vnitrostatnim pravu

(Clanek 6)

Smérice Lhuita pro provedeni

87/18/EHS 30. Cervna 1988

1999/11/ES 30. zati 1999
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PRILOHA IIT

Srovnavaci tabulka

Smérnice 87/18/EHS

Tato smérnice

Clanky 1 az 5 Clanky 1 az 5
Clanek 6 —

— Clanek 6

— Clanek 7
Clanek 7 Clanek 8
Ptiloha Ptiloha I

Ptiloha II

Ptiloha III
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