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UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE 20.2.2004

SMERNICE EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY 2004/9[ES
ze dne 11. tinora 2004
o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP)

(Kodifikované znéni)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na clanek 95 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodatského a socidlniho
vyboru ('),

v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 251 Smlouvy (2),

vzhledem k témto davodim:

(1)

Smérnice Rady 88/320/EHS ze dne 7. ¢ervna 1988 o kon-
trole a ovéfovani spravné laboratorni praxe (SLP) (3) byla
nékolikrdt vyznamné zménéna. V zdjmu jasnosti a pre-
hlednosti je vhodné uvedenou smérnici kodifikovat.

Pouzit{ standardnich organiza¢nich postupt a podminek,
za kterych jsou planovdny, provadény a zaznamendvany
laboratorni studie neklinickych zkousek chemickych latek
na ochranu ¢lovéka, zvifat a zivotntho prostiedi, jakoz
i pfeddvany informace o nich (dile jen ,spravnd labora-
torni praxe®) (SLP), zajistuje ¢lenskym statim, ze dosazené
vysledky zkousek jsou kvalitni.

Rada Organizace pro hospodaiskou spolupraci a rozvoj
(OECD) prijala v piiloze 2 svého rozhodnuti ze dne
12. kvétna 1981 o vzdjemném uzndvani ddajli pro posu-
zovani chemickych ldtek zdsady spravné laboratorn{ praxe,
které jsou piijaty v rdmci Spolecenstvi a uvedeny ve smér-
nici Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne
11. Gnora 2004 o harmonizaci pravnich a sprdvnich pfed-
pist tykajicich se pouZivani zdsad spravné laboratorni
praxe a ovéfovani jejich pouziti pfi zkouskdch chemickych
latek (4).

UK. vést. C 85, 8.4.2003, s. 137.

Stanovisko Evropského parlamentu ze dne 1. ¢ervence 2003 (dosud
nezvefejnéné v Ufednim véstniku) a rozhodnuti Rady ze dne
20. ledna 2004.

Uf. vést. L 145, 11.6.1988, s. 35. Smérnice naposledy pozménéna
naifzenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18822003 (Ui
vést. L 284, 31.10.2003, s. 1).

Viz strana 44 tohoto Utedniho véstniku.

(4)

Pfi provadéni zkousek chemickych latek je zddouci, aby se
neplytvalo odbornymi pracovnimi silami a zdroji zkuseb-
nich laboratoff kvili nutnosti opakovat zkousky z dtivodu
rozdilt v laboratorni praxi mezi jednotlivymi ¢lenskymi
staty. To plati zejména pro ochranu zvifat, kvali niz je
tieba omezit pocet pokus provddénych na zvifatech
v souladu se smérnici Rady 86/609/EHS ze dne 24. listo-
padu 1986 o sblizovani pravnich a spravnich pfedpisti
¢lenskych statti tykajicich se ochrany zvitat pouzivanych
pro pokusné a jiné védecké ucely (°). Vzdjemné uznavani
vysledkti zkousek ziskanych pouzitim standardnich
a uznavanych metod je zakladni podminkou pro sniZeni
poctu pokusti v této oblasti.

Pro uznavani tdaju o zkouskdch ziskanych v laboratofich
jednoho ¢lenského stitu v jiném clenském staté je vsak
nezbytné vytvofit harmonizovany systém pro audit studif
a inspekei laboratofi, ktery zajisti, aby laboratofe pracovaly
v souladu se zdsadami SLP.

Clenské staty jmenuji organy odpovédné za inspekci sou-
ladu se SLP.

Vybor, jehoz ¢lenové jsou jmenovani jednotlivymi ¢len-
skymi staty, bude ndpomocen Komisi pfi technickém pro-
vadéni této smérnice a bude spolupracovat v jejim dsili
zaméfeném na podporu volného pohybu zbozi prostied-
nictvim vzdjemného uzndvéni postupt pro kontrolu sou-
ladu se SLP v ¢lenskych statech. Vybor ziizeny na zdkladé
smérnice Rady 67/548/EHS ze dne 27. ¢ervna 1967 o sbli-
zovéni pravnich a spravnich pfedpist tykajicich se klasifi-
kace, baleni a oznacovéni nebezpecnych latek (6) maze byt
pro tento tcel vyuzit.

Vybor mtize byt Komisi ndpomocen nejen pii uplatiiovani
této smérnice, ale mize rovnéz pfispét k vyméné infor-
maci a zkuSenosti v této oblasti.

() U vést. L 358, 18.12.1986, s. 1.

() Ut vést. & 196, 16.8.1967, s. 1. Smérnice naposledy pozménénd

nafzenim Rady (ES) ¢. 807/2003 (UF. vést. L 122, 16.5.2003, s. 36).
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(9)  Opatieni nezbytna pro provedeni této smérnice maji byt
pfijata v souladu s rozhodnutim Rady 1999/468/ES ze dne
28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pra-
vomoci svéfenych Komisi (*).

(10) Touto smérnici nejsou dotéeny povinnosti ¢lenskych stata
tykajici se lhit pro provedeni smérnic uvedenych v piiloze
I ¢asti B,

PRIJALY TUTO SMERNICI:

Cldnek 1

1. Tato smérnice se pouZije na inspekci a ovéfovani{ organizac-
nich procesti a podminek, za kterych jsou v souladu s predpisy
pldnovdny, providdény, zaznamendvany neklinické zkousky
a pfedavany informace o nich u v3ech chemickych latek (napt.
kosmetickych piipravkd, primyslovych chemickych latek, 1éciv,
piidatnych ldtek ptidavanych do potravin a krmiv, pesticidt) za
tcelem posouzeni G¢inkd téchto vyrobkd na zdravi ¢lovéka, zvi-
fat a na Zivotn{ prostiedi.

2. Pro ucely této smérnice se ,spravnou laboratorni praxi“ (SLP)
rozumi laboratorni praxe podle zdsad stanovenych ve smérnici
2004/10/ES.

3. Tato smérnice se netykd vykladu a hodnoceni vysledkt zkou-
Sek.

Cldnek 2

1. Postupem podle ¢lanku 3 budou ¢lenské staty ovéfovat sou-
lad se SLP ve zkusebnich laboratofich na svém tzemi, které pro-
hlasuji, Ze pouzivaji SLP pfi provadéni zkousek chemickych latek.

2. V piipadé, ze jsou ustanoveni odstavce 1 splnéna a vysledky
inspekce a ovéfeni jsou uspokojivé, mize doty¢ny clensky stat
pouzitim formulace ,Posouzeni souladu se SLP podle smérnice
2004/9ES ze dne ...... (datum)“ potvrdit prohldsen{ laboratore,
ze laboratof i provadéné zkousky jsou v souladu se zdsadami SLP.

Cldnek 3

1. Clenské stdty jmenuji pro posouzeni souladu se SLP orgdny
odpovédné za inspekci laboratofi na svych tizemich a za audit
studii, které laboratot provadi.

() UF. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.

2. Orgény uvedené v odstavci 1 budou provadét inspekce v labo-
ratofich a provadét audit studif podle ustanoveni piilohy I.

Cldnek 4

1. Clenské stity kazdorocné vypracuji zpravu tykajici se pro-
vadéni SLP na svém tizemi.

Tato zprava obsahuje seznam laboratofi podrobenych inspekci,
datum provedeni inspekce a stru¢né shrnuti vysledkt inspekece.

2. Zpravy se kazdoro¢né piedklddaji Komisi nejpozdéji do
31. bfezna. Komise je poskytuje vyboru podle ¢l. 7 odst. 1. Vybor
muZze kromé informaci uvedenych v odstavci 1 tohoto ¢ldnku
pozadovat dal3i informace.

3. Clenské staty zajisti, ze citlivé informace obchodnfho charak-
teru a dal3i davérné informace, ke kterym ziskaji p¥istup pfi kon-
trole souladu se SLP, budou dostupné pouze Komisi, vnitrostat-
nim inspekénim a jmenovanym orgdnum, laboratofi nebo
sponzorovi studie, jichZ se konkrétni inspekce nebo audit studie
piimo tyka.

4. Nazvy laboratofi, které jmenovany orgdn podrobil inspekei,
jejich postoj ve vztahu k SLP a data provedeni inspekce labora-
tofe nebo auditu studie se nepovazuji za davérné.

Cldnek 5

1. Aniz je dotleno ustanoveni ¢lanku 6, jsou vysledky kontrol
souladu laboratoif se SLP a auditd studii provedenych jednim
¢lenskym statem zdvazné pro ostatni ¢lenské staty.

2. Domniva-li se ¢lensky stat, Ze laboratof na jeho tzemi pro-
hlasujici, ze dodrzuje SLP, ve skute¢nosti SLP nedodrzuje do té
miry, Ze by mohla byt ohroZena integrita nebo platnost prove-
denych studii, ozndmi to neprodlené Komisi. Komise o této sku-
tecnosti uvédomi ostatni ¢lenské staty.

Cldnek 6

1. Mé-li ¢lensky stat dostatek diivoda domnivat se, Ze laborator
na tzemi jiného ¢lenského statu prohladujici, Ze pracuje v sou-
ladu se SLP, neprovadi zkousky v souladu se SLP, maze si od
tohoto ¢lenského stitu vyzddat dalsi informace, a zejména muze
pozadovat provedeni auditu studie, poptipadé spole¢né s novou
inspekei.
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V ptipadé, Ze doty¢né ¢lenské stity nedosdhnou dohody, uvédomi
tyto staty neprodlené ostatni clenské stity a Komisi s uvedenim
dtvodi svého rozhodnuti.

2. Komise co nejdiive pfezkoumd diivody piedlozené ¢lenskymi
staty ve vyboru uvedeném v ¢l. 7 odst. 1; poté pfijme vhodnd opa-
tfeni v souladu s postupem podle ¢l. 7 odst. 2. V této souvislosti
mtiZe pozidat o stanoviska expertd pusobicich v povéfenych
organech ¢lenskych stata.

3. Dospéje-li Komise k nézoru, Ze za G¢elem vyFeSeni zdleZitosti
uvedené v odstavci 1 je nezbytné zménit tuto smérnici, zahaji
postup podle ¢l. 7 odst. 2 s cilem pfijmout takové zmény.

Cldnek 7

1. Komisi je ndpomocen vybor zi{zeny podle clanku 29 smérnice
67/548/EHS, ddle jen ,vybor“.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouziji se ¢lanky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468ES s ohledem na ¢ldnek 8 zminéného rozhod-
nuti.

3. Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468|ES je tii
mésice.

4. Vybor ptijme svijj jednaci fad.

Cldnek 8

1. Vybor mize pfezkoumat kazdou otdzku tykajici se provadéni
této smérnice, kterou mu piedlozi jeho ptedseda z vlastniho pod-
nétu nebo na zddost zdstupce ¢lenského statu, zejména pokud jde
0

— spolupréci orgdnt jmenovanych ¢lenskymi stity v technic-
kych a spravnich zdlezitostech souvisejicich s provadénim
SLP a

— vyménu informaci o vzdélavani inspektora.

2. Zmény nezbytné pro ptizpusobeni formulace uvedené v ¢l. 2
odst. 2 a v priloze I technickému pokroku se pfijmou v souladu
s postupem uvedenym v ¢l. 7 odst. 2.

Cldnek 9

Zruduje se smérnice 88/320/EHS, aniz jsou dotleny povinnosti
¢lenskych statd tykajici se lhat pro provedeni smérnic uvedenych
v piloze II, &asti B.

Odkazy na zru$enou smérnici se povazuji za odkazy na tuto
smérnici v souladu se srovnavaci tabulkou obsazenou v piiloze IIL.

Cldnek 10

Tato smérnice vstupuje v platnost dvacdtym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Cldnek 11

Tato smérnice je urCena clenskym statGm.

Ve Strasburku dne 11. Ginora 2004.

Za Evropsky parlament Za Radu
predseda piedseda
p. COX M. McDOWELL
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PRILOHA [

Ustanoveni o inspekci a ovéfovani SLP, kterd jsou obsazena v ¢dstech A a B, jsou totoznd s ustanovenimi obsazenymi
v pifloze I (Pokyny pro monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi) a v ptiloze Il (Pokyny pro provadéni
inspekei testovacich zafizeni a auditd studii) rozhodnuti-doporuceni Rady OECD o shodé se zdsadami spravné
laboratorni praxe [C(89) 87 v kone¢ném znéni] ze dne 2. fjna 1989, naposledy revidovaného rozhodnutim Rady
OECD, kterym se méni piilohy rozhodnuti-doporuceni Rady o shodé se zdsadami spravné laboratorni praxe ze dne
9. biezna 1995 [C(95) 8 v kone¢ném znéni].

CAST A
REVIDOVANE POKYNY PRO POSTUPY MONITOROVANI SHODY SE SLP

Pro usnadnéni vzdjemného uzndvani adajii o zkouskach pro dcely predkladani regulativnim organtim clenskych zemi
OECD je nezbytnd jak harmonizace postupii pfijatych pro monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi, tak
srovnatelnost jejich jakosti a pfisnosti. Cilem této ¢asti ptilohy je poskytnout ¢lenskym statim podrobny prakticky
navod o strukturdch, mechanismech a postupech, které by mély pfijmout pro vytvareni ndrodnich programt
monitorovani shody se spravnou laboratorni praxi tak, aby tyto programy byly mezindrodné uzndvané.

Plati ujednéni, Ze clenské stdty piijmou zdsady SLP a zavedou postupy monitorovani shody podle vnitrostdtni pravni
a spravni praxe a podle priorit, které daji napiiklad oblasti pocdte¢ni a ndsledné plisobnosti pro kategorie chemickych
latek a pro druhy zkousek. Protoze ¢lenské stity mohou zfidit vzhledem ke svému pravnimu rdmci pro kontrolu
chemickych ldtek vice nez jeden orgdn monitorovani spravné laboratorni praxe a vice nez jeden program shody se
spravnou laboratorni praxi. Pokyny uvedené v ndsledujicich odstavcich se pfipadné tykaji kazdého z téchto orgdnd
a programt shody.

Definice termint

Pro tuto ¢ast piilohy se pouziji definice termindl uvedené v zdsaddch spravné laboratorni praxe platné v OECD
piijatych v ¢lanku 1 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES. Dile se pouziji tyto definice:

— zdsadami SLP: se rozuméji zdsady spravné laboratorni praxe, které jsou shodné se zdsadami spravné laboratorni
praxe OECD piijatymi v ¢ldnku 1 smérnice 2004/10/ES,

— monitorovdnim shody se SLP: se rozumi pravidelnd inspekce testovaciho zafizeni nebo audit studii za Gcelem ovéteni
shody se zdsadami SLP,

— (ndrodnim) programem shody se SLP: se rozumi podrobny pln stanoveny ¢lenskym stdtem pro monitorovani shody
se SLP v testovacich zafizenich na jeho dzemi prostfednictvim inspekei a auditt studif,

— (vnitrostdtnim) orgdnem monitorovdni SLP: se rozumi orgdn ziizeny v Clenském stdté, ktery je zodpovédny za
monitorovani shody se SLP v testovacich zafizenich na jeho zemi a za vykondvdni jinych takovych funkci
v souvislosti se SLP, které mohou byt danym stdtem stanoveny. Je zfejmé, Ze v clenském staté muze byt zi{zeno
vice takovych orgdn,

— inspekei testovaciho: zafizeni se rozumi piezkoumdni postupl a praxe testovaciho zafizeni za Gcelem posouzeni
miry shody se zdsadami SLP provddéné v sidle zafizeni. Béhem inspekei se piezkoumdvaji struktura F{zeni
a operacni postupy testovactho zafizeni, provadéji se pohovory s vedoucimi technickymi pracovniky, posuzuje
se jakost a integrita Gidajl ziskanych zafizenim a podédva se o nich zprdva,

— auditem studie: se rozum{ porovndni{ primdrnich Gdajl a souvisejicich zdznama s pribéznou nebo zévére¢nou
zprévou, aby se stanovilo, zda byly primérni Gdaje pfesné uvedeny a zda bylo testovani provedeno v souladu
s pldnem studie a standardnimi opera¢nimi postupy a aby se ziskaly dalsi informace neuvedené ve zpravé a zjistilo
se, zda byly pfi zpracovani Gdaji pouzity postupy, které by mohly ovlivnit jejich platnost,

— inspektorem: se rozumi osoba, kterd provadi inspekce testovacich zafizeni a audity studii na zdkladé povéfeni
(vnitrostdtniho) orgdnu monitorovani SLP,

— mirou shody se SLP: se rozumi trovefi shody testovactho zafizeni se zdsadami SLP posouzend (vnitrostdtnim)
orgdnem monitorovani SLP,

— regulativnim orgdnem: se rozumi vnitrostatni organ s pravni zodpovédnosti za regulaci chemickych latek.
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Souddsti postupii monitorovdni shody se spravnou laboratorni praxi
Statni sprava

Za (ndrodni) program shody se SLP je zodpovédny Fadné ziizeny, pravné identifikovatelny orgdn s odpovidajicim
persondlnim obsazenim a fungujici ve stanoveném spravnim rdmci.

Clenské staty

— zajisti, aby (vnitrostdtni) orgdn monitorovani SLP byl pfimo zodpovédny za odpovidajici ,tym*“ inspektorti
s nezbytnymi technickymi/védeckymi znalostmi, nebo aby nesl za takovy tym kone¢nou zodpovédnost,

— zvefejni dokumenty tykajici se pfijeti zdsad SLP na svém tzemi,
— zvetejni dokumenty uvadéjici podrobnosti o (ndrodnim) programu shody se SLP, véetné informaci o pravnim
nebo spravnim rdmci, v némz se program provadi, a odkazy na zvefejnéné zékony, normativni dokumenty (napt.

nafizeni, zdkoniky), inspekéni piirucky, ndvody, Cetnost inspekei nebo kritéria pro plany inspeke atd.,

— uchovdvat zdznamy o testovacich zafizenich podrobenych inspekcim (a o jejich mife shody se SLP) a o studiich
podrobenych auditu pro vnitrostdtni nebo mezindrodni ticely.

Diivérnost

(Vnitrostatni) orgdny monitorovéni SLP maji piistup k obchodné cennym informacim a pfileZitostné mohou dokonce
pozadovat stazeni obchodné citlivych dokumentd z testovaciho zafizeni, nebo o nich mohou podrobné informovat
ve svych zpravach.

Clenské staty

— pfijmou opatfeni pro zachovéni divérnosti inspektory a rovnéz viemi ostatnimi osobami, které maji ptistup
Avernim i . PR  souviseiici itorovani ,
k davérnym informacim v rdmci ¢innosti souvisejicich s monitorovanim shody se SLP.

— zajisti, aby protokoly o inspekcich testovacich zafizeni a o auditech studif, s vyjimkou téch, z nichz byly obchodné
citlivé a dtvérné informace odstranény, byly dostupné pouze regulativnim orgdnim a popfipadé testovacim

zafizenim, kterd byla podrobena inspekci nebo maji vztah ke studiim podrobenym auditu nebo k zadavatelim
studie.

Pracovnici a skoleni
(Vnitrostatni) organy monitorovani SLP
— zajisti, aby byl dostupny odpovidajici pocet inspektort.
Pozadovany pocet inspektortl zdvisi na
a) poctu testovacich zafizeni zahrnutych do (ndrodniho) programu shody se SLP;
b) Cetnosti, s niZ md byt posuzovdna mira shody testovacich zafizeni se SLP;
¢) poctu a slozitosti studii provedenych témito testovacimi zafizenimi;
d) poctu zvlastnich inspekci nebo auditti pozadovanych regulativnimi organy.
— zajisti, aby inspektofi méli odpovidajici kvalifikaci a byli dostatecné vyskoleni.

Inspektofi maji mit kvalifikaci a praktické zkuSenosti v rozsahu védeckych obort tykajicich se testovani
chemickych latek. (Vnitrostatni) organy monitorovani SLP

a) zajisti, aby byla pfijata opatfeni pro vhodné skolen{ inspektort SLP zohlednujici jejich individudlni kvalifikace
a zkusenosti;

b) podpoii konzultace, v¢etné piipadnych spole¢nych skoleni, s pracovniky (vnitrostdtnich) orgdnt
monitorovani SLP v ostatnich ¢lenskych statech OECD za tGcelem prohloubeni mezindrodni harmonizace
ve vykladu a pouzivani zdsad SLP a v monitorovani shody s témito zdsadami,

— zajisti, aby pracovnici inspekéniho orgdnu, véetné odborniki pracujicich na zdkladé smlouvy, neméli finanéni ani
jiné zajmy v testovacich zafizenich podrobenych inspekei, na studiich podrobenych auditu nebo ve spole¢nostech

zaddvajicich takové studie,

— vybavi inspektory vhodnymi identifika¢nimi prosttedky (napf. priikazy totoznosti).
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Inspektofi mohou byt
— stalymi pracovniky (vnitrostdtniho) orgdnu monitorovéni SLP,
— stalymi pracovniky orgdnu, ktery neni soucdsti (vnitrostdtniho) orgdnu monitorovani SLP,

— zamgstnani smluvné nebo jinym zptisobem (vnitrostitnim) organem monitorovani SLP k provadéni inspekci
testovacich zafizen{ a auditt studii.

V poslednich dvou pfipadech md (vnitrostdtni) orgdn monitorovini SLP konecnou zodpovédnost za ureni miry
shody testovaciho zafizeni se SLP a jakosti/pfijatelnosti auditu studie a za pfijeti jakéhokoliv opatieni (ukdze-li se jako
nezbytné) na zdkladé vysledka inspekci testovaciho zafizeni nebo auditt studie.

(Ndrodni) programy shody se SLP

Cilem monitorovani shody se SLP je zjisténi, zda testovaci zatizeni zavedlo zdsady SLP pro provddéni studif a zda je
schopno zajistit, aby vysledné ddaje mély dostatecnou jakost. Jak bylo uvedeno vyse, ¢lenské stity zvefejni
podrobnosti o svych (ndrodnich) programech shody se SLP. Takové informace mimo jiné maji:

— definovat oblast pisobnosti a rozsah programu.

(Nérodni) program shody se SLP se muiZe tykat pouze omezené oblasti chemickych latek, napfiklad pramyslovych
chemickych latek, pesticidd, 1éciv atd., nebo se mize tykat viech chemickych latek. Oblast monitorovéni shody
se definuje s ohledem jak na kategorie chemickych latek, tak na druhy zkousek, kterym se podrobuji, napiiklad
fyzikdlni, chemické, toxikologické nebo ekotoxikologické,

— poskytovat idaje o mechanismu, na jehoz zdkladé¢ se testovaci zafizeni zafazuji do programu.

Pouzivéni zdsad SLP pfi ziskdvéani Gdaji o bezpecnosti zdravi a zivotniho prostiedi pro regulativni dcely mize
byt povinné. Mél by existovat mechanismus, podle néhoz pfislusny (vnitrostdtni) orgdn monitorovani SLP
monitoruje shodu testovacich zafizeni se zdsadami SLP,

— poskytovat informace o kategoriich inspekei testovacich zafizeni nebo audit studif.
(Ndrodni) program shody se SLP zahrnuje:

a) opatfeni pro inspekce testovacich zafizeni. Tyto inspekce zahrnuji obecnou inspekci testovacich zafzeni
i audity jedné nebo nékolika probihajicich nebo ukonéenych studif;

b) opatfeni pro zvlastn{ inspekce testovacich zafizeni nebo audity studii provadéné na Zadost regulativniho
organu, napiiklad na zdklad¢ problému vzniklého pii predklddani tdaji regulativnimu orgdnu,

— vymezit pravomoci inspektorti ke vstupu do testovacich zafizeni a pfistupu k Gidajim, které jsou ve vlastnictvi
testovaciho zafizeni (véetné vzorkd, SOP (standardnich operacnich postupty), jiné dokumentace atd.).

Ackoliv inspektofi za normélnich okolnosti nevstupuji do testovacich zafizeni proti viili jejich vedeni, mize dojit
k tomu, Ze vstup do testovaciho zafizeni a piistup k tdajim je nezbytny pro ochranu vefejného zdravi nebo
zivotniho prostfedi. Pro takové piipady by méla byt vymezena tato pravomoc pro (vnitrostitni) orgdn
monitorovani SLP,

— popsat postupy inspekce testovactho zafizeni a auditu studie pro ovéfeni shody se SLP.

V dokumentaci se uvedou postupy, které se pouziji ke zkoumadni jak organizacnich postupt, tak i podminek, za
nichZ se studie planuji, provadéji, podrobuji inspekci a zaznamendvaji. Pokyny pro takové postupy jsou uvedeny
v ¢asti B této piilohy;

— popsat opatieni, kterd mohou byt pfijata a kterd nésleduji po inspekcich testovacich zafizeni nebo po auditech
studif.

Opatieni ndsledujici po inspekcich testovacich zafizeni a auditech studii

Po ukonceni inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie inspektor vypracuje pisemnou zpravu o svych zdvérech.
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V piipadé, Ze se béhem inspekce testovactho zafizeni nebo auditu studie nebo po jejich ukoncent zjist{ odchylky od
zdsad SLP, pfijmou clenské stity opatfeni. Tato opatfeni se popisi v dokumentaci (vnitrostitniho) orgdnu
monitorovani SLP.

Pokud inspekce testovactho zafizeni nebo audit studie odhali pouze malé odchylky od zdsad SLP, pozadd se vedeni
zafizeni o ndpravu téchto malych odchylek. Inspektor miize pozadovat opakovani inspekce zafizeni v pfiméfené
dobg, aby ovéfil, zda byla ndprava provedena.

Pokud nebyly zjistény Zddné nebo jen malé odchylky, maze (vnitrostdtni) orgdn monitorovani SLP:

— vydat prohldsent, Ze v testovacim zafizeni byla provedena inspekce a bylo zjisténo, Ze zafizeni pracuje ve shodé
se zdsadami SLP. Uvede se datum inspekce v testovacim zafizeni a v piipadé potieby kategorie zkousek
podrobenych inspekei v dané dobé. Takovd prohldseni Ize pouzit pro poskytnuti informaci (vnitrostdtnim)
organtim monitorovan{ SLP v jinych ¢lenskych zemich OECD,

nebo

— poskytnout regulativnimu orgdnu, ktery pozadoval audit studie, podrobnou zprévu o zjisténych vysledcich.

Tam, kde byly zjistény zdvazné odchylky, zdvisi opatfeni pfijatd (vnitrostdtnimi) orgdny monitorovani SLP na
jednotlivych okolnostech kazdého piipadu a na pravnich a spravnich pfedpisech, kterymi bylo monitorovani shody
se SLP v jejich zemich zavedeno. Opatient, kterd mohou byt pfijata, ale nejsou omezena, jsou tato:

— vydani prohldsent, které uvadi podrobnosti o zjisténych nedostatcich nebo chybéch, které mohou ovlivnit platnost
studii provadénych v testovacim zafizen,

— vyddni doporuceni regulativnimu orgdnu, aby studii odmit],

— ukonceni inspekef tohoto testovaciho zafizeni nebo auditt jeho studii a napiiklad, pokud je to spravné mozné,
vyfazeni testovactho zafzeni z (ndrodniho) programu shody se SLP nebo ze viech existujicich seznamt nebo
registr zaiizent, kterd se podrobuji inspekcim SLP,

— pozadavek, aby zvldstni zpravy o studii byly doplnény prohldsenim o podrobnostech odchylek,

— podaéni k soudu, pokud k tomu okolnosti opraviiuji a pokud to dovoluji prévni/sprdvni postupy.

Odvolaci postupy

Problémy nebo rozdily v ndzorech mezi inspektory a vedenim testovactho zafizeni se obvykle vyfesi v pribéhu
inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie. Ale ne vzdy je mozné doséhnout shody. Proto je nutné, aby existoval
postup, kterym testovaci zafizeni miZe protestovat proti zavérim inspekee testovaciho zafizeni nebo auditu studie
ziskanym pfi monitorovan{ shody se SLP nebo proti navrhovanym opatfenim orgdnu monitorovani SLP.

CAST B

REVIDOVANE POKYNY PRO PROVADENI INSPEK TESTOVACICH ZAR{ZENI A AUDITU STUDI{

Uvod

Ucelem této &asti piflohy je poskytnout navod pro provadéni inspekci testovacich zafizent a audit studif tak, aby byly
vzdjemné piijatelné pro clenské zemé OECD. Tento névod se tykd piedevsim inspekei testovacich zafizeni, coz je
¢innost, kterd zabird vétdinu Casu inspektorti SLP. Inspekce testovactho zafizeni obvykle zahrnuji audit nebo
hodnoceni studie jako soucdst inspekci, ale audity studif se ob¢as provadéji na zddost naptiklad regulativniho orgdnu.
Obecny ndvod pro provadéni auditt studif je uveden na konci této piilohy.
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Inspekce testovacich zafizeni se provadéji za Gcelem stanoveni miry shody testovacich zafizeni a studif se zdsadami
SLP a pro stanoveni integrity ddaji s cilem zajistit, Ze vysledné tdaje maji pfijatelnou jakost pro hodnoceni
a rozhodovani vnitrostatnich regulativnich orgdnti. Vysledkem inspekei jsou zpravy, které popisuji miru shody
testovaciho zafizeni se zdsadami SLP. Inspekce testovacich zafizeni se provadéji pravidelné a obvyklym zptsobem za
tcelem stanoveni a uchovdvdni zdznamt o mife shody testovacich zafizeni se SLP.

Dal3{ objasnéni vétsiny bod této ¢asti piilohy je mozno nalézt v piislusnych dokumentech OECD o SLP (napf. o Gloze
a zodpovédnosti vedouciho studie).

Definice terminii

Definice terminti uvedené v zdsaddch SLP platnych v OECD piijatych v ¢ldnku 1 smérnice 2004/10/ES a v ¢dsti A této
piilohy se vztahuji na tuto ¢dst piilohy.

Inspekce testovaciho zaFizeni

Inspekce za icelem zjistén{ shody se zdsadami SLP mohou probihat v kazdém testovacim zafizeni, které ziskdva tidaje

0 bezpecnosti pro zdravi a pro Zivotni prostiedi pro regulativni tcely. Inspektofi mohou byt pozddani, aby provedli
audit dajti, které se tykaji fyzikdlnich, chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti latek
a pifpravki. V nékterych piipadech mohou inspektofi potiebovat pomoc odbornikil na specifické oblasti.

Vzhledem k velké rozmanitosti zafizeni (jak ve fyzickém usporadéni, tak ve struktufe fizeni) spolu s riznymi druhy
studi, s nimiz se inspektofi setkdvaji, musi pouzivat vlastni Gsudek k posouzeni miry a rozsahu shody se zdsadami
SLP. Inspektofi by viak méli usilovat o jednotny pfistup k hodnoceni toho, zda v pfipadé konkrétniho testovaciho
zafizen{ nebo studie bylo dosazeno odpovidajici Grovné shody s kazdou zdsadou SLP.

V nasledujicich ¢astech jsou uvedeny pokyny tykajici se riznych aspektt testovaciho zafizeni, véetné jeho pracovnika
a postuptl, které mohou byt inspektory zkoumdny. V kazdé ¢isti je uveden tcel a ndzorny seznam specifickych
polozek, které se mohou brét v Givahu v pribéhu inspekce testovaciho zafizeni. Nejednd se o vycerpdvajici seznamy
a nelze je tedy za takové povazovat.

Samotni inspektofi se nezabyvaji odbornym ndvrhem studie nebo vykladem vysledka studii z hlediska rizik pro lidské
zdravi a pro Zivotni prostiedi. Za tyto aspekty jsou zodpovédné regulativni orgdny, kterym se idaje predkladaji pro
regulativni Gcely.

Inspekce testovaciho zafizeni a audity studif nevyhnutné narusuji normdlni ¢innost zaf{zenti. Inspektofi by proto méli
provadét svou praci peclivé naplinovanym zptsobem, a pokud je to mozné, dbat pfani vedeni testovaciho zafizent,
pokud se tykd casového rozvrzeni ndvstév v jednotlivych ¢dstech zafizeni.

Inspektofi maji béhem provadéni inspekei testovaciho zafizeni nebo auditd studii pfistup k davérnym, obchodné
citlivym informacim. Proto je nezbytné, aby zajistili, Ze takové informace budou dostupné pouze opravnénym

pracovnikiim. Jejich zodpovédnost v tomto ohledu je stanovena v jejich (ndrodnim) programu monitorovéni shody
se SLP.

Postupy inspekce

Predbéznd inspekce

Ucel: sezndmit inspektora se zatizenim, které md byt podrobeno inspekci, pokud jde o strukturu fizen, usporadani
budov a rozsah studi.

Pred provedenim inspekce testovactho zafizeni nebo auditu studie se inspektofi sezndmi se zaf{zenim, které se ma
navstivit. Je tieba prostudovat viechny existujici informace o zafizeni. Ty mohou zahrnovat zpravy o predchozich

inspekcich, rozlohu zafizeni, organiza¢ni fad, zprévy o vysledcich studii, protokoly a Zivotopisy pracovnikd. Takové
dokumenty poskytnou informace o:

— typu, velikosti a uspofddani zafizeni,
— rozsahu studif, se kterymi se pravdépodobné budou zabyvat béhem inspekee,

— struktuie f{zen{ zaf{zeni.
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Inspektofi by si méli povdimnout zvldsté nedostatkd zjisténych pii pfedchozich inspekcich testovactho zafizeni. Tam,
kde nebyly provedeny Zddné ptredchozi inspekce, mé predbéznd inspekce umoznit ziskdni piislusnych informaci.

Testovaci zafizeni mohou byt informovéna o datu a dobé piichodu inspektora, o cili jeho navstévy a o o¢ekdvané délce
pobytu. To umozni testovacimu zafizeni zajistit, aby p¥islusni pracovnici a dokumentace byli dostupni. V ptipadech,
kdy se maji zkoumat urcité dokumenty nebo zdznamy, je uZitetné ozndmit to testovacimu zafizeni jesté pied
ndvstévou, aby byly okamzité dostupné béhem inspekce testovaciho zafizeni.

Uvodni zaseddni

Ucel: informovat vedeni a pracovniky zafizeni o dtvodech inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie, kterd se
mé uskutecnit, a urcit ¢asti zafizeni, studie vybrané pro audit, dokumenty a pracovniky, kterych se to bude
pravdépodobné tykat.

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

— objasni tcel a rozsah navstévy,

— popisi dokumentaci, kterou budou pozadovat pro inspekei testovactho zafizeni, jako jsou seznamy probihajicich
a ukoncenych studif, plany studii, standardni operacni postupy, zdvére¢né zpravy o studiich atd. Pfistup
k prislusnym dokumentim, a v piipadé potieby opatteni jejich opisti, by se mély dohodnout v této dobg,

— objasni si nebo si vyzddaji informace o struktufe (organizaci) ¥zeni a o pracovnicich zafizen,

— vyZzadaji si informace o provadéni studii, na které se nevztahuji zdsady SLP v ¢dstech testovaciho zafizeni, kde se
studie SLP provadeéji,

— predbézné stanovi, které ¢sti zafizeni se podrobi inspekci,
— popisi dokumenty a vzorky, které budou zapotiebi pro audit vybranych probihajicich nebo ukoncenych studii,

— ozndmi, Ze zdvére¢né zaseddni se uskute¢ni po ukonceni inspekee.

Inspektorim se doporucuje pfed zahdjenim inspekce testovaciho zafizeni navdzat kontakt s jeho ttvarem
zabezpecovani jakosti.

Inspektofi zpravidla pfi provadéni inspekce uvitaji doprovod pracovnika ttvaru zabezpecovani jakosti.

Inspektofi mohou pozddat, aby jim byla pfidélena mistnost pro pfezkoumani dokumentace a pro jiné ¢innosti.

Organizace a pracovnici

Ucel: stanovit, zda testovaci zafizeni md dostatecné kvalifikované pracovniky, persondlni zdroje a pomocné sluzby
z hlediska rozmanitosti a poctu provadénych studii; zda organizacni struktura je odpovidajici a zda vedent piipravilo
vhodné vyukové programy a programy dohledu nad zdravotnim stavem pracovniki s ohledem na studie provadéné
v zafizeni.

Veden{ je pozddédno, aby poskytlo ur¢ité dokumenty, jako jsou:

— plany podlazi,

— struktura veden{ zafizeni a odbornych oblasti,

— Zzivotopisy pracovnikl podilejicich se na druhu (druzich) studif vybranych pro audit studif,

— seznam (seznamy) probihajicich a ukonéenych studii s informacemi o druhu studif, datech zahdjen{ a ukoncen,
testovacim systému, metodé pouziti testované latky a jménu vedouciho studie,

— programy zdravotniho dohledu,

— popisy prace pracovniki a jejich vzdélavaci programy a zdznamy o nich,

— prehled standardnich operacnich postupi (SOP) v zaiizeni,

— specifické SOP majici vztah ke studiim nebo postuptim, které budou podrobeny inspekci nebo auditu,

— seznam (seznamy) vedoucich a zadavatelt studie (studii), kterd je (které jsou) pfedmétem auditu.



74

Utedni véstnik Evropské unie

15/sv. 8

Inspektor ovéfuje zejména:
— seznamy probihajicich a ukoncenych studii, aby zhodnotil objem praci vykonanych testovacim zafizenim,
— identitu a kvalifikaci vedouciho (vedoucich) studie, vedouciho ttvaru zabezpecovdni jakosti a dalsich pracovnik,

— existenci SOP pro viechny pifslusné oblasti testovani.

Program zabezpecovdni jakosti

Ucel: zjistit, zda mechanismy pouZivané pro ujisténi vedeni, Ze se studie provad{ v souladu se zdsadami SLP, jsou
odpovidajici.

Je tfeba pozddat vedouciho ttvaru zabezpecovani jakosti, aby piedved] systémy a metody inspekce a monitorovani
zabezpecovani jakosti studif a systém zdznamu pozorovani provedenych v priibéhu monitorovani zabezpecovani
jakosti. Inspektofi ovéfuji

— kvalifikaci vedouctho i viech pracovnikd dtvaru zabezpecovani jakosti,

— zda utvar zabezpecovéni jakosti pracuje nezévisle na pracovnicich zdcastnénych na studiich,

— jak ttvar zabezpecovani jakosti navrhuje a provadi inspekee, jak sleduje identifikované kritické etapy studie a jaké
zdroje jsou dostupné pro inspekce a monitorovani jakosti,

— zda se v piipadé kratkodobych studii, kdy je nepraktické monitorovat kazdou studii, pouzivd monitorovani
prostiednictvim vzorkda,

— rozsah a hloubku monitorovén{ zabezpecovani jakosti béhem provddéni studie,
— rozsah a hloubku monitorovani{ zabezpecovani jakosti béznych operaci testovactho zafizent,
— postup zabezpecovani jakosti pro kontrolu zdvérecné zpravy, aby se potvrdila jeji shoda s primdrnimi tdaji,

— zda vedeni dostdvd zpravy od ttvaru zabezpecovani jakosti tykajici se problémd, které mohou ovliviiovat jakost
a integritu studie,

— opatfeni pfijatd dtvarem zabezpecovani jakosti pii zjisténi odchylek,

— piipadnou tlohu ttvaru zabezpecovani jakosti v piipadé, Ze se studie nebo jejich ¢dsti provadéji ve smluvnich
laboratofich,

— piipadnou tlohu Gtvaru zabezpecovéni jakosti pii pfezkoumdni, revizi nebo aktualizaci SOP.

Zatizeni

Ucel: zjistit, zda testovaci zafizeni md uvnitf i zevné rozméry, uspofadani a umisténi, aby odpovidaly pozadavkim
provadénych studif.

Inspektor ovéfuje, zda:

— uspofdddni umoznuje dostatecné oddélenti raznych Cinnosti tak, aby se naptiklad testované latky, zvifata, potrava,
patologické vzorky atd. z jedné studie nemohly zaménit s témi z jiné studie,

— existuji postupy kontroly a monitorovéni podminek prostiedi a zda spravné funguji v kritickych mistech, jako
napiiklad v mistnostech pro zvitata a pro biologické systémy testovéni, v prostorech pro skladovéni testovanych
latek a v laboratornich oddélenich,

— je celkovy tiklid v rdznych prostorech dostatecny a jak se v piipadé potfeby postupuje v boji proti skiidciim.

Ogetfovdni biologickyich testovacich systémi, jejich umisténi a izolace

Ucel: zjistit, zda testovaci zafizen{ provadgjici studie, v kterjch se pouzivaji zvifata nebo jiné biologické systémy, md
dostatené pomocné prostory a podminky pro jejich osetfovani, umisténi a izolaci tak, aby se pfedeslo stresu a jinym
problémtim, které mohou ovlivnit testovaci systém a jeho prostiednictvim i jakost idajt.

Testovaci zafizeni muZe provadét studie, které vyzaduji razné druhy zvifat nebo rostlin a rovnéz mikrobidlni nebo
jiné bunééné nebo subbunééné systémy. Druh pouzitych testovacich systému urcuje aspekty vztahujici se k jejich
oSetfovani, umisténi a izolaci, které md inspektor ovéfovat. Inspektor ovéfuje na zdkladé vlastniho tsudku podle
testovacich systémt, zda

— zafizeni odpovidaji pouZitym testovacim systémim a potiebdm testovani,

— jsou pfijata opatfeni pro karanténu zvifat a rostlin, které byly pfijaty do zafizeni, a zda nélezité funguji,
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— jsou piijata opatfeni pro izolaci zvifat (popiipadé jinych prvki testovactho systému), o nichZ se vi nebo
pfedpoklddd, Ze jsou nemocnd nebo nemoci piendseji,

— existuje odpovidajici kontrola a evidence zdravotniho stavu, chovéni nebo jinych aspektii v zdvislosti na daném
testovacim systému,

— existuje odpovidajici, dobfe udrzované a ucinné zafizeni pro udrzovani podminek prostiedi pozadovanych pro
kazdy testovaci systém,

— se klece pro zvifata, sité, nddrze a jiné nddoby a jejich piislusenstvi udrzuji v dostatecné Cistoté,
— se analyzy pro ovéfovani podminek prostiedi a podptrnych systému provadéji pozadovanym zptisobem,

— existuji prostory pro odstraniovani a zneskodnovani zivocisného odpadu a zbytka z testovacich systém a zda se
s nimi zachdz{ tak, aby se minimalizovalo zamofeni hmyzem, zdpach, nebezpedi nemoci a kontaminace Zivotniho
prostiedi,

— jsou zajistény skladovaci prostory pro krmivo nebo obdobny material pro vSechny testovaci systémy; zda se tyto
prostory nepouzivaji pro skladovani jinych materidld, jako jsou testované ltky, chemické latky na hubeni sktidct
nebo desinfekéni prostredky a zda jsou oddéleny od prostort, v nichZ jsou umisténa zvitata nebo jiné biologické
testovaci systémy,

— je skladované krmivo a stelivo chrdnéno pfed zkazenim zptsobenym nepfiznivymi podminkami okolniho
prostedi, zamofenim nebo kontaminaci.

Pistroje, materidly, cinidla a vzorky

Ucel: zjistit, zda je testovaci zafizeni vhodné umisténo, zda ma dostatecné mnoZstvi provoznich pifstroji
s odpovidajici kapacitou, jez vyhovuji pozadavkiim zkousek, které se v zafizeni provadéji a zda jsou materidly, ¢inidla
a vzorky fddné oznaceny, pouzivany a skladovény.

Inspektor ovéfuje, zda

— jsou piistroje ¢isté a v dobrém provoznim stavu,

— se vedou zdznamy o fungovéni, adrzb€, ovéfovani, kalibraci a validaci méficich zafizeni a piistrojii (véetné
pocitacovych systémi),

— jsou materidly a chemickd ¢inidla fddné oznaceny a skladovdny pfi vhodné teploté a zda se dodriuje doba
pouzitelnosti. Stitky na ¢inidlech by mély oznacovat jejich piivod, povahu a koncentraci nebo jiné podstatné
informace,

— jsou vzorky sprdvné oznaceny podle testovactho systému, studie, zptisobu a data sbéru,

— pouzité pistroje a materidly znatelné neovliviiuji testovaci systémy.

Testovaci systémy

Ucel: zjistit, zda existuji odpovidajici postupy pro manipulaci s réznymi testovacimi systémy a pro jejich kontrolu,
které se pozaduji pro studie provadéné v zaiizeni, napiiklad pro chemické a fyzikdln{ systémy, buné¢né a mikrobidln{
systémy, rostliny nebo zvifata.

FyzikdIni a chemické systémy

Inspektor ovéfuje, zda

— stabilita testovanych a referencnich latek byla stanovena podle planu studie a zda byly pouzity referen¢ni litky
uvedené v pldnech studie,

— jsou v automatickych systémech ddaje, které byly ziskdny v grafické podobg, jako nahrdvky nebo vystupy
z pocitace, dokumentovany jako primdrni idaje a zda jsou archivovany.

Biologické testovaci systémy

Inspektor pfi zohlednéni vyse uvedenych podstatnych aspektd vztahujicich se k oSetfovani, umisténi a izolaci
biologickych testovacich systémt ovéfuje, zda

— jsou testovaci systémy v souladu se systémy uvedenymi v pldnech studie,
— jsou testovaci systémy v pribéhu studie odpovidajicim zptsobem, je-li to nutné a vhodné, jednoznacné
identifikovdny a zda existuji zdznamy o pijmu testovacich systémid a o poctu obdrzenych, pouzitych,

nahrazenych a vyfazenych testovacich systémd,

— jsou prostory nebo nddoby testovacich systéma Fadné oznaceny vSemi potiebnymi tdaji,
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— jsou odpovidajicim zptisobem oddéleny studie provadéné na stejném Zzivocisném druhu (nebo na stejnych
biologickych testovacich systémech), ale s rozdilnymi ldtkami,

— jsou odpovidajicim zptisobem oddéleny Zivocisné druhy (nebo jiné biologické testovaci systémy) v prostoru
iv Case,

— je prostiedi biologického testovactho systému v souladu s pldnem studie nebo se SOP, zejména pokud jde o teplotu
nebo svételny rezim,

— zdznamy o pifjmu, manipulaci, umisténi nebo izolaci, odetieni a zdravotnim hodnoceni odpovidaji testovacim
systémam,

— se vedou pisemné zdznamy o vySetfeni, karanténé, nemocnosti, imrtnosti, chovani, diagnéze a osetfovin{
zZivocisnych a rostlinnych testovacich systémt nebo o jinych podobnych aspektech odpovidajicich kazdému

biologickému testovacimu systému,

— jsou ucinéna opatfeni pro vhodné zneskodnovani testovacich systémt po ukonceni zkousek.

Testované a referencni ldtky

Ucel: zjistit, zda m4 testovaci zafizeni navrzeny postupy: i) pro zajisténi toho, Ze povaha, i¢innost, mnozstvi a slozenf
testovanych a referencnich ldtek jsou v souladu s jejich specifikacemi, a ii) pro fadny piijem a skladovani testovanych
a referen¢nich ldtek.

Inspektor ovétuje, zda

— existuji pisemné zdznamy o pifjmu (véetné oznaceni odpovédné osoby) a o manipulaci s testovanymi
a referen¢nimi litkami, o odbéru vzorkd, pouziti a skladovani téchto latek,

— jsou obaly testovanych a referen¢nich ldtek fddné opatieny titky,
— jsou skladovaci podminky vhodné pro zachovéni koncentrace, Cistoty a stability testovanych a referencnich latek,

— existuji pisemné zdznamy o stanoveni povahy, Cistoty, sloZeni, stability testovanych a referenc¢nich latek
a v piipadé potieby zdznamy o ptedchdzeni kontaminaci,

— v piipadé potieby existuji postupy pro stanoveni homogenity a stability smési obsahujicich testované a referen¢ni
latky,

— v piipadé potieby jsou nidoby obsahujici smési (nebo roztoky) testovanych a referen¢nich litek opatieny stitky
a zda se vedou zdznamy o homogenité a stabilité jejich obsahu,

— v pifpadé zkousky, kterd je delsi nez Ctyfi tydny, byly pro Gicely analyzy odebrény vzorky z kazdé sarze testovanych
a referen¢nich ldtek a zda byly po piislusnou dobu uchovévany,

— jsou navrZeny postupy pro miseni latek tak, aby se predeslo chybam v identifikaci nebo vzdjemné kontaminaci.

Standardni operacni postupy

Ucel: zjistit, zda v testovacim zafizeni jsou SOP v pisemné podobé, které se vztahuji ke viem ddlezitym aspektim jeho

¢innosti, pficemz je nutno brat v dvahu, Ze SOP v pisemné podobé je jedna z nejvyznamnéjsich fidicich technik pro
fizeni Cinnosti zafizeni. SOP se vztahuji pfimo k béznym prvkam zkousek provadénych testovacim zafizenim.

Inspektor ovéfuje, zda

— kaZzdd oblast testovactho zafizeni md okamzity p¥istup k piislusnym schvédlenym vytiskam SOP,
— existuji postupy pro revizi a aktualizaci SOP,

— viechny zmény SOP jsou schvileny a opatieny datem,

— se uchovévaji staré spisy SOP,

— SOP jsou dostupné pro nésledujici ¢innosti (a pfipadné pro dal3i ¢innosti):

i) piijem; stanoveni povahy, Cistoty, sloZeni a stability; oznacovani; manipulace; odebirdni vzorkd; pouzitf;
skladovéni testovanych a referen¢nich latek;

ii) pouzitf, ddrzba, ¢isténi, kalibrace a validace méficich pfistrojii, pocitacovych systémt a zafizeni na regulaci
okolnich podminek;

iii) pfiprava cinidel a ddvkovéni piipravkd;

iv) evidence, vykaznictvi, uchovavani a vyhleddvan{ zdznama a zprav;
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v) piiprava a kontrola prostiedi v prostorech, kde se nachdzeji testovaci systémy;

vi) pifjem, pfenos, umisténi, charakterizace, identifikace a oetfovéni testovacich systém;
vii) manipulace s testovacimi systémy pied zahdjenim studie, béhem ni a po jejim ukonéen;
viii) zneskodnovéni testovacich systém;

ix) pouzivani prostiedkd proti $kiidciim a Cisticich prostredkd;

x) ¢innosti programu zabezpecovani jakosti.

Provedeni studii

Ucel: ovéfit, zda existujf plany studie v pisemné podobé a zda jsou plany a provedeni studie v souladu se zasadami
SLP.

Inspektor ovéfuje, zda

— byl pldn studie podepsin vedoucim studie,

— Dbyly viechny zmény planu studie podepsany vedoucim studie a zda je opatfil datem,
— bylo v piipadé potieby zaznamendno datum souhlasu zadavatele s planem studie,

— byla méfeni, pozorovani a vy3etfeni v souladu s planem studie a odpovidajicimi SOP,

— vysledky téchto méfeni, pozorovani a vySetfeni byly zaznamendny piimo, okamzité, presné a Citelné a byly
podepsdny (nebo parafovany) a opatieny datem,

— 24dné zmény primdrnich Gdajt, véetné Gdaji uloZenych v pocitacich, neprekryvaji predchozi Gdaje, jsou uddny
dvody zmény, je uvedena osoba zodpovédnd za zménu a datum, kdy byla zména ucinéna,

— jsou identifikovany tdaje ziskané prostfednictvim pocitace nebo v ném ulozené a zda postupy vedouci k jejich
ochrané proti nepovolenym zméndm nebo ztrdtdm jsou odpovidajici,

— jsou pocitacové systémy pouzivané ve studii spolehlivé, presné a validované,

— vsechny nepfedvidané udélosti zaznamenané v primdrnich tGdajich byly proSetfeny a vyhodnoceny,

— vysledky uvedené ve zpravach o studii (priibéznych nebo zdvérecnych) jsou jednotné a Giplné a zda presné vystihuji
primdrni tdaje.

Zprdvy o vysledcich studie

Ucel: zjistit, zda zdvérecné zprévy jsou v souladu se zdsadami SLP.

Pfi posuzovani zdvérecné zpravy inspektor ovétuje, zda

— je podepsdna vedoucim studie a opatiena datem, ¢imz se doklddd odpovédnost za platnost studie a potvrzuje se,
ze studie byla provedena v souladu se zdsadami SLP,

— je podepsdna a opatiena datem dal$imi prednimi védci, pokud jsou v ni zahrnuty zpravy z obort, na které se studie
obraci,

— je ve zpravé uvedeno prohldseni o zabezpecovani jakosti a zda je podepsdno a opatieno datem,
— vsechny pfipadné zmény byly provedeny odpovédnymi pracovniky,

— uvad{ archivni umisténi vSech vzork® a primdrnich tdajt.

UloZeni a uchovdvdni zprdv

Ucel: zjistit, zda zafizeni vytvorilo odpovidajici zdznamy a zprévy a zda byla u¢inéna odpovidajici opatfeni pro
bezpecné ulozeni a uchovévani zdznam a materidld.

Inspektor ovéfuje,
— zda byla ur¢ena osoba odpovédnd za archiv,

— prostory archivu pro uloZeni plant studie, primdrnich ddaji (véetné ddaju studii SLP, které byly pferuseny),
zavérecnych zprav, vzorkd a zdznamu o vzdélavani a skoleni pracovnikd,
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— postupy pro vyhleddvani archivnich materidld,

— postupy, podle nichz je pFistup do archivu omezen pouze na povéiené pracovniky a jsou vedeny zdznamy
o pracovnicich, kteff maji piistup k primdrnim ddajam, diapozitivim atd.,

— zda je veden soupis materidlt z archivu vydanych a vracenych zpét,

— zda jsou uchovdvény zdznamy a materidly po pozadovanou nebo vhodnou dobu, a zda jsou chranény proti
ztrdtdm nebo poskozeni ohném, pfed nepfiznivymi podminkami prostedi atd.

Audity studii

Inspekee testovacich zafizeni obecné zahrnuji mimo jiné audity studii, které pfezkoumadvaji probihajici nebo
ukonéené studie. Specifické audity studif jsou také Casto pozadovany regulativnimi organy a mohou byt provadény
nezdvisle na inspekcich testovacich zafizeni. Vzhledem k velké rozmanitosti druhti studif, u nichZ mize byt provadén
audit, je vhodné uvést pouze obecné pokyny a inspektofi a dalsi osoby, které se dcastni auditti studii, budou muset
vzdy pouzivat vlastni Gsudek, pokud jde o povahu a rozsah jejich 3etfeni. Jejich cilem je rekonstruovat studii
porovndnim zavérecné zpravy s planem studie, odpovidajicimi SOP, primdrnimi daji a jinym archivnim materidlem.

V nékterych piipadech mohou inspektofi potiebovat pomoc odbornikd, aby G¢inné provedli audit studie, napiiklad
pokud je tieba zkoumat tkdnové fezy pod mikroskopem.

Pfi provadéni auditu studie inspektor:

— ziskd jména, popisy prce a piehled $koleni a zkusenosti vybranych pracovnikd, ktefi se podileli na studii
(studiich), jako je vedouci studie a predni odbornici,

— kontrolyje, zda je k dispozici dostate¢ny pocet pracovniki kvalifikovanych v oblastech, v nichZ probihd studie,

— identifikuje jednotlivé soucdsti pfistrojii nebo specidlniho zafizeni pouzitého ve studii a pfezkoumdva zdznamy
o kalibraci, 1drzbé a servisu zafizeni,

— prezkoumdvd zdznamy o stabilité testovanych ldtek, o analyzadch téchto latek a jejich sloZeni, analyzach krmiva
atd.,

— pokousi se ur¢it, pokud mozno pomoci rozhovort, pracovni tikoly pfidélené vybranym pracovnikam, kteff se
podileli na studii, aby zjistil, zda tito pracovnici méli dostatek casu splnit tkoly uvedené v planu studie nebo
ve Zprave,

— obdrzi opisy veskeré dokumentace, kterd se tykd inspek¢nich postupti nebo kterd tvori integrélni soucdst studie,
zejména

i) plan studie;
ii) SOP, které se pouzivaly pii provddéni studie;

iii) pracovni zdznamy, laboratorni pozndmkové sesity, dokumentace, pracovni listy, vystupy z tidajii ulozenych
v pocitacich atd.; popiipadé ovéfeni vypoctd;

iv) zdvérecnou zpravu.

Ve studiich, v nichZ se pouzivaji zvifata (napf. hlodavci nebo jini savci), sleduji inspektofi urité procento jednotlivych
zvifat od jejich pfichodu do testovactho zafizeni az po jejich pitvu. Vénuji zvlastni pozornost zdznamim o:

— télesné hmotnosti zvifete, pijmu potravy/vody, piipravé ddvek a jejich poddvani atd.,
— klinickych pozorovénich a pitevnich ndlezech,
— biologickych vysettenich,

— patologii.

Ukonceni inspekce nebo auditu studie

Po ukonéeni inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie je tieba, aby inspektor projednal své zavéry se zdstupci
testovactho zafizen{ na zdvérecném zaseddni a vypracoval pisemnou zprdvu, tj. zpravu o inspekei.
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Pii inspekei kazdého velkého testovaciho zafizeni se pravdépodobné objevi fada malych odchylek od zdsad SLP, ale
ty za normdlnich okolnosti nejsou natolik zdvazné, aby ovlivnily platnost studii provadénych timto testovacim
zafizenim. V takovych piipadech je vhodné, aby inspektor uvedl, Ze zafizeni pracuje ve shodé se zdsadami SLP podle
kritérii stanovenych (vnitrostitnim) orgdnem monitorovani SLP. Nicméné inspektor sdéli testovacimu zaf{zen{
podrobnosti o odhalenych nedostatcich nebo chybdch a ujisti se, Ze vedeni pfijme opatieni k jejich napravé.

Inspektor v nékterych piipadech musi po ur¢ité dobé opakovat navstévu zaiizent, aby ovéfil, Ze byla pFijata nezbytnd
opatieni.

Pokud se béhem inspekce testovaciho zafizeni nebo auditu studie zjisti zdvazné odchylky od zdsad SLP, které podle
nézoru inspektora mohou ovlivnit platnost této studie nebo jinych studif provadénych v zafizeni, mél by to inspektor
ozndmit (vnitrostdtnimu) orgdnu monitorovani SLP. Opatfeni pfijatd timto orgdnem, popiipadé regulativnim
organem, budou zdviset na povaze a mife nedodrzovani zdsad a na pravnich nebo spravnich predpisech v ramci
programu shody se SLP.

V piipadé, Ze byl audit studie proveden na Zadost regulativniho organu, sepiSe se Gplnd zprava o vysledcich auditu
a zasle se mu prostfednictvim piislusného (vnitrostdtniho) orgdnu monitorovani SLP.
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Smérnice Rady 88/320/EHS
Smérnice Komise 90/18/EHS
Smérnice Komise 1999/12/ES

PRILOHA Il

CAST A

(Clének 9)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003,

piiloha III, pouze bod 8

CAST B

ZRUSENA SMERNICE A JEJi ZMENY

UF. vést. L 145, 11.6.1988, s. 35)
Uf. vést. L 11, 13.1.1990, s. 37)
Uf. vést. L 77, 23.3.1999, s. 22)

(
(
(
(Uk. vést. L 284, 31.10.2003, s. 1)

KONECNE LHUTY PRO PROVEDENI VE VNITROSTATNIM PRAVU

(Clanek 9)
Smérnice Konecnd lhita pro provedeni
88/320/EHS 1.1.1989
90/18/EHS 1.7.1990
1999/12/ES 30.9.1999




15/sv. 8

Uftedni véstnik Evropské unie

81

PRILOHA 1II

SROVNAVACI TABULKA

Smérnice 88/320/EHS

Tato smérnice

Clanky 1 az 6
Clanek 7
Clanek 8
Clanek 9

Clanek 10
Pifloha

Clanky 1 az 6
Clanek 8
Clanek 7
Clanek 9
Clanek 10
Clanek 11
Priloha I
Priloha II
Priloha III




