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VYHLASKA
ze dne 4. kvétna 2012

o zasadach spravné laboratorni praxe

Ministerstvo Zivotniho prostiedi stanovi podle
§ 17 odst. 2 a § 20 odst. 6 zdkona & 350/2011 Sb.,
o chemickych litkdch a chemickych smésich a 0 zméné
nékterych zdkonu (chemicky zékon):

§ 1

Predmét upravy

Tato vyhlaska zapracovdvd pfislusné predpisy
Evropské unie'), zdroven navazuje na piimo pouzitelné
predpisy Evropské unie?) a upravuje

a) zasady sprdvné laboratorni praxe (dile jen ,zi-
sady“),

b) prabéh vstupni a periodické kontroly a auditu stu-
die,

c) rozsah informaci, které maji byt poskytnuty pfi
vstupni a periodické kontrole a auditu studie,

d) nilezitosti zpravy o prubéhu vstupni a periodické
kontroly a auditu studie,

e) vzor osvédleni.

§2
Zisady

(1) Na testovani nebezpelnych vlastnosti chemic-
kych litek a smési pro zdravi a Zivotni prostfedi pro
ucely chemického zdkona a pfimo pouzitelnych pred-
pisi Evropské unie’) se vztahuji zdsady stanovené
v &sti A prilohy k vyhldsce ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni
zédsad spravné laboratorni praxe v oblasti 1éCiv.

(2) Vzor osvédZeni vydavaného podle chemického
zdkona je uveden v pfiloze ¢. 1 této vyhldsky.

Vstupni a periodicki kontrola a audit studie

§3

(1) Pfed zahdjenim vstupni kontroly se kazdy za-
méstnanec Ministerstvem Zivotniho prostiedi zfizené
pravnické osoby pro ovéfovani zdsad (dile jen ,ovéfu-
jici osoba“) prokdze prukazem zaméstnance ovéfujici
osoby.

(2) Pti vstupni kontrole se zjiStuje, zda testovaci
zafizen’) méd zavedeny program zabezpefovini ja-
kosti®) zarutujici, Ze providéné studie’) jsou v souladu
se zdsadami.

(3) Zpriva o prubéhu vstupni kontroly testova-
citho zaf{zeni obsahuje

s v

a) ndzev, sidlo a identifikalni &islo testovaciho zafi-
zeni,

b) datum, kdy byla kontrola provedena,

¢) jména a pfijmeni vedoucich zaméstnancy, ktefi se
zilastnili kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zavéry a doporuleni tykajici se udéleni osvédlent,

f) vyjidfeni vedeni testovactho zafizeni ke zprivé
o prubéhu vstupni kontroly.

§ 4
(1) Pred zahdjenim periodické kontroly se kazdy

!y Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. tnora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni

praxe.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. dnora 2004 o harmonizaci pravnich a spravnich predpist
tykajicich se pouZzivani zdsad spravné laboratorni praxe a ovéfovani jejich pouZivani pfi zkouskich chemickych litek.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnocent, povolovini
a omezovani chemickych ltek, o ztizeni Evropské agentury pro chemické litky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni
nafizeni Rady (EHS) & 793/93, nafizeni Komise (ES) &. 1488/94, smérnice Rady 76/796/EHS a smérnic Komise 91/155/
/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 2000/21/ES, v platném znéni.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 1272/2008 ze dne 16. prosince 2008 o klasifikaci, ozna¢ovéni a baleni litek
a smési, 0 zméné a zruSeni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafizeni (ES) & 1907/2006, v platném znéni.

%) Vyhliska &. 86/2008 Sb., o stanovenf zisad spravné laboratorni praxe v oblasti 1é¢iv.
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zaméstnanec ovérujici osoby (dile jen ,inspektor®)
prokdZe prukazem inspektora.

(2) Pri periodické kontrole se provéfuji postupy
a praktiky testovaciho zafizeni na misté za Glelem po-
souzeni miry shody se zdsadami. Periodicka kontrola se
provadi nejméné jednou za dva roky; v pfipadé, Ze ne-
lze z viznych divodt v této lhaté kontrolu provést,
provede se kontrola v nejbliz§im mozném terminu po
vzdjemné dohodé drzitele osvédceni s ovéfujici osobou.

(3) Pri auditu studie se porovndvaji primdrni
tidaje®) a souvisejici zdznamy s pribéZnou nebo zivé-
re¢nou zprivou o vysledcich studie s cilem zjistit, zda
byly primarni idaje fidné uvedeny a zda se testovani
uskute¢iiuje v souladu s planem studie®) a se standard-
nimi operaénimi postupy”); audit studie slouZ{ k ziskini
dal$ich informaci neuvedenych v zdvére¢né zpravé o vy-
sledcich studie a k uréeni, zda nebyly pfi zpracovani
udaji pouzity postupy, které by mohly sniZzit jejich
validitu.

(4) Zpréva o prubéhu periodické kontroly testo-
vactho zafizeni obsahuje

a) ndzev, sidlo a identifikalni &islo testovaciho zafi-
zeni,

b) datum, kdy byla kontrola provedena,

c) jména a ptijmeni vedoucich zaméstnancti testova-
ciho zafizeni, ktef{ se ztlastnili kontroly,

d) pfedmét kontroly,

e) zavéry a doporuleni tykajici se zachovéni ¢ ode-
jmuti osvédZent,

f) vyjidfeni vedeni testovactho zafizeni ke zprivé
o prubéhu periodické kontroly.
(5) Zpréava o prabéhu auditu studie obsahuje

a) nizev studie,

b) nizev, sidlo a identifikaéni &islo testovactho zafi-
zeni,

c) datum, kdy byl audit proveden,

d) jména a prijmeni vedoucich zaméstnanct testova-
ciho zafizeni, ktefi se zalastnili auditu,

e) predmét auditu,

f) zdvéry a doporucleni tykajici se miry shody studie
se zasadami,

g) vyjidfeni vedeni testovactho zafizeni ke zpravé
o prubéhu auditu.

§5
Prabéh vstupni a periodické kontroly a auditu stu-
die v€etné rozsahu poskytovanych informaci je uveden
v priloze &. 2.

§6
Utinnost
Tato vyhldska nabyvd dGlinnosti patnictym dnem
po dni jejtho vyhlasen.

Ministr:

Mgr. Chalupa v. r.
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Pfiloha €. 1 k vyhlasce ¢. 163/2012 Sb.

VZOR

Ministerstvo zivotniho prostiedi

DNne .o

MINISTERSTVO ZIVOTNIHO PROSTREDI NA ZAKLADE KONTROLY
DODRZOVANI ZASAD SPRAVNE LABORATORNI PRAXE VYDAVA

podle zikona ¢. 350/2011, o chemickych liatkach a chemickych smésich a 0 zméné
nékterych zikonu (chemicky zikon)

(identifikace testovaciho zatizeni véetng ICO)

OSVEDCENI
o dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe
v oblasti/oblastech........eeeecrenneecsneecsncsnnncsnnncans
Za MZP: Razitko

s malym statnim znakem
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Pfiloha ¢. 2 k vyhlasce ¢. 163/2012 Sb.

Priubéh vstupni a periodické kontroly a auditu studie a rozsah poskytovanych

informaci?

1. Ovéfujici osoba

Ovétujici osoba zajisti, aby byl k dispozici odpovidajici pocet inspektoru, ktery zavisi na:
a) poctu testovacich zatizeni zahrnutych do programu shody,

b) cetnosti, s niZ ma byt posuzovana mira shody testovacich zatizeni se zasadami,

¢) poctu a slozitosti studii provedenych témito testovacimi zatizenimi,

d) poctu specialnich kontrol nebo auditli pozadovanych Ministerstvem zivotniho prostiedi
a Ministerstvem zdravotnictvi.

Ovétujici osoba zajisti Skoleni inspektorti zohlednujici jejich individualni kvalifikace
a zkuSenosti a uastni se vzajemnych konzultaci, véetné¢ ptipadnych Skoleni se zaméstnanci
ovétujici osoby v jinych ¢lenskych statech OECD.

2. Programy shody

Program shody je podrobny plan pro monitorovani shody se zéasadami v testovacich
zafizenich prostfednictvim kontrol a auditi studii. Utelem monitorovani shody se zasadami je
zjisténi, zda testovaci zafizeni zavedlo pii provadéni studii zasady a zda je schopno zajistit,
aby vysledné tidaje mély nalezitou jakost.

3. Kontrola testovaciho zarizeni

Kontroly provadéné na pozemcich, v objektech a pracovistich uzivanych k testovani za
ucelem zjisténi shody se zasadami mohou probihat v kazdém testovacim zafizeni, které
ziskava tdaje o bezpecnosti pro zdravi a pro Zivotni prostiedi pro ucely regulace, a ma
osvédceni nebo o n&j zada. Inspektor mize provadét audit udaja, které se tykaji fyzikalnich,
chemickych, toxikologickych a ekotoxikologickych vlastnosti latek a smési. B€hem kontroly
se pirezkoumava struktura fizeni a standardni operacni postupy testovaciho zatizeni, provadéji
se pohovory s vedoucimi technickymi pracovniky, posuzuje se jakost a integrita udaji
ziskanych zatizenim a podava se o nich zprava.

3.1. Postupy kontroly
Predbézna kontrola

Pted provedenim kontroly testovaciho zatfizeni nebo auditu studie se inspektor seznami
s testovacim zafizenim, které ma mnavstivit. Inspektor prostuduje vSechny protokoly
o prfedchozich kontrolach, plany prostor testovaciho zatfizeni, organizaCni ftad, zpravy
o vysledcich studii a seznam zaméstnanctl.

Y Ustanoveni o pribshu vstupni a periodické kontroly a auditu studie a rozsahu poskytovanych informaci,

ktera jsou obsazena v této priloze, jsou v souladu s prilohou I smérnice Evropského parlamentu a Rady
2004/9/ES ze dne 11. tinora 2004 o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni praxe (kodifikované znéni).
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Inspektor se zamétuje piedevsim na informace o

a) typu, velikosti a usporadani testovaciho zatizeni,

b) rozsahu studii, kterymi se budou zabyvat béhem kontroly,
¢) struktufe fizeni testovaciho zafizeni.

Inspektor se zamétuje zvlast€ na nedostatky zjiSténé pii predchozich kontrolach testovaciho
zatizeni. Pokud nebyly provedeny zadné ptedchozi kontroly, slouzi pfedb&éZzna kontrola
k ziskéni zékladnich informaci.

3.2. Uvodni schiizka
Inspektor pti tvodni schiizce
a) objasni ucel a rozsah navstévy,

b) popiSe dokumentaci, jako jsou zejména seznamy probihajicich a ukoncenych studii, plany
studii, standardni operacni postupy, zpravy o vysledcich studii, které bude pozadovat pro
kontrolu testovaciho zatizeni; dohodne se rovnéz o pfistupu k piisluSnym dokumentiim
a v piipadé potieby o jejich kopirovani, objasni si strukturu testovaciho zatizeni nebo si
vyzada informace o struktuie testovaciho zatizeni a o jeho zamé&stnancich,

c) vyzada si informace o studiich, na které se nevztahuji zasady, provadénych v Castech
testovaciho zatizeni, kde se studie podle zasad provadéji,

d) predbézné stanovi, které Casti testovaciho zatizeni se podrobi kontrole,

e) popiSe dokumenty a vzorky, které budou zapotiebi pro audit vybranych probihajicich
nebo ukoncenych studii,

f) oznami, Ze po ukonceni kontroly se uskute¢ni zavérecna schiizka.

Inspektor pfed zahijenim kontroly testovaciho zafizeni navédZze kontakt s jeho utvarem
zabezpecovani jakosti.

Pti provadéni kontroly doprovazi inspektora zaméstnanec utvaru zabezpecovani jakosti.

3.3. Organizace a zaméstnanci

Vedouci testovaciho zatizeni® predlozi na pozadani zejména tyto dokumenty
a) plany podlazi,

b) organizaéni strukturu vedeni a odbornych tsekii,

c) seznam zaméstnanct podilejicich se na studiich vybranych pro audit, s uvedenim jejich
kvalifikacnich predpokladd,

d) seznam probihajicich a ukoncenych studii s informacemi o druhu studii, datech zahajeni
aukon&eni”, testovacim systému”, metodé aplikace testované polozky” a jménu
vedouciho studie”,

e) programy zdravotniho dohledu,
f) pracovni naplné zaméstnanci, jejich vzdélavaci programy a zdznamy o nich,

g) prehled standardnich opera¢nich postupu v testovacim zatizeni,
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h) specifické standardni operacni postupy majici vztah ke studiim nebo postupiim, které
budou podrobeny kontrole nebo auditu,

i) seznam vedoucich studii a zadavateli studii®, které jsou ptedmétem auditu.

Inspektor kontroluje zejména

a) prabéh probihajicich a ukoncenych studii, aby byla zjisténa Grovenl prace vykonané
testovacim zafizenim,

b) kvalifikaci vedouciho studie, vedouciho utvaru zabezpeCovani jakosti a dalSich
zaméstnancu,

¢) existenci standardnich operac¢nich postupu pro vSechny odpovidajici oblasti testovani.

3.4. Program zabezpecovani jakosti a utvar zabezpecovani jakosti

Vedouci utvaru zabezpecovani jakosti na pozadani objasni systémy a metody kontroly
asledovani zabezpeCovani jakosti studii a systém zaznamu pozorovani provedenych
v pribéhu sledovani zabezpecovani jakosti.

Inspektor kontroluje
a) kvalifikaci vedouciho atvaru zabezpecovani jakosti a vSech zamé&stnancti tohoto ttvaru,
b) zda utvar zabezpecovani jakosti pracuje nezavisle na zaméstnancich ucastnicich se studii,

c) jak utvar zabezpeCovani jakosti navrhuje a provadi kontroly, jak sleduje identifikované
kritické faze studie a jaké prosttedky ma k dispozici pro kontroly a sledovani
zabezpecovani jakosti,

d) zda se v ptipadé kratkodobych studii”, kdy neni praktické sledovat kazdou studii, pouziva
kontrola nahodnym vybérem,

e) rozsah a hloubku sledovani zabezpeCovani jakosti béhem provadéni praktickych etap
studie,

f) rozsah a hloubku sledovani zabezpecovani jakosti béznych ¢innosti testovaciho zatizeni,

g) postup zabezpecovani jakosti pti kontrole zpravy o vysledcich studie s cilem potvrdit jeji
shodu s priméarnimi udaji,

h) zda vedeni dostava od utvaru zabezpecovani jakosti zpravy tykajici se problému, které
mohou ovliviiovat jakost a integritu studie,

1) opatfeni ptijata itvarem zabezpecCovani jakosti pti zjiSténi odchylek,

J) pfipadnou ulohu utvaru zabezpecovani jakosti v piipad€, ze se studie nebo jejich Casti
provadéji ve smluvnich laboratoftich,

k) pfipadnou ulohu utvaru zabezpeCovani jakosti pii ptezkouméni, revizi nebo novelizaci
standardnich opera¢nich postupt.

3.5. Prostory

Inspektor ovéiuje, zda



Strana 2468 Sbirka zidkont ¢ 163 / 2012 Castka 58

a)

b)

c)

uspotfadani umoziiuje, aby zejména testované polozky, zvitata, krmivo a patologické
vzorky byly dostate¢né oddé€leny tak, aby se nemohly zaménit s t€émito objekty z jiné
studie,

existuji postupy udrzovani a sledovani podminek prostiedi a funguji ucinné v kritickych
mistech, jako naptfiklad v mistnostech pro zvifata a pro jiné biologické systémy,
v prostorach pro skladovani testovanych polozek a v laboratoftich,

je celkovy uklid v riznych prostorech dostatecny, a zda se zde v ptipadé€ potieby provadi
hubeni Skidci.

3.6. Péce o biologické testovaci systéemy, jejich umisténi a izolace

Inspektor kontroluje podle testovacich systémii, zda

a)
b)

c)

d)

g)

h)

3

prostory odpovidaji pouzitym testovacim systémiim a potiebam testovani,

jsou vytvoreny podminky pro karanténu zvitat a rostlin, které byly ptijaty do testovaciho
zafizeni, a zda se tyto podminky nalezit€ uplatiiuji,

Jsou vytvoreny podminky pro izolaci zvitat, popiipad€ jinych prvku testovaciho systému,
o nichz se vi nebo je podezieni, ze jsou nemocna nebo prenaseji choroby,

existuje odpovidajici kontrola a evidence zdravotniho stavu, chovani nebo jinych aspekta
testovaciho systému,

existuje odpovidajici, dobfe udrZzované a ucinné zafizeni pro udrzovani podminek
prostfedi pozadovanych pro kazdy testovaci systém,

klece pro zvifata, sité, nadrze a jiné nadoby a jejich piisluSenstvi jsou udrzovany
v dostatecné Cistote,

analyzy pro kontrolu podminek prostfedi a pomocnych systémil jsou provadény v souladu
se standardnimi opera¢nimi postupy,

existuji prostory pro odstrafiovani zvitecich odpadt a odpadi z testovacich systémi, a zda
se s nimi naklada tak, aby se minimalizovalo zamoifeni hmyzem, zapachem, ohrozeni
nemocemi a kontaminace prostiedi,

jsou k dispozici skladovaci prostory pro krmivo nebo obdobny material pro vSechny
testovaci systémy; zda se tyto prostory nepouzivaji pro skladovani jinych material, jako
jsou testované polozky, chemikalie na hubeni Skidct nebo desinfek¢ni prostiedky, a zda
jsou oddéleny od prostor, v nichZ jsou umisténa zvitata nebo jiné biologické testovaci
systémy,

skladované krmivo a stelivo je chranéno pred znehodnocenim zptisobenym neptiznivymi
podminkami okolniho prostfedi, zamotenim nebo kontaminaci.

3.7. Pristroje, materidly, cinidla a vzorky

Inspektor oveéiuje, zda

a)
b)

jsou pfistroje Cist€ a provozuschopné,

jsou vedeny zaznamy o provozu, udrzb€, ovéfovani, kalibraci a validaci méfici aparatury
a ptistroju, véetné pocitacovych systémd,
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c) jsou materidly a chemicka Cinidla fadn€ oznacena a skladovana pii vhodné teploté, a zda
je dodrzovéana exspiracni doba; zda etikety na Cinidlech oznacCuji jejich pivod, identitu
a koncentraci nebo jiné relevantni informace,

d) jsou vzorky spravn€ oznaCeny podle testovaciho systému, studie, piivodu a data odbéru,

€) pouzité pristroje a materidly znateln€ neovliviiuji testovaci systémy.

3.8. Testovaci systémy

3.8.1. Fyzikdlni a chemické systémy

Inspektor ovétuje, zda

a)

b)

byla stanovena stabilita testovanych a referenénich polozek® vyzaduje-li to plan
studie, a zda byly pouzity referen¢ni polozky uvedené v planu studie,

udaje z automatickych systému, ziskané ve form¢ graf, nahravek nebo vystupl
z pocitace, jsou dokumentovany jako primarni udaje a zda jsou archivovany.

3.8.2. Biologické testovaci systémy

Inspektor pifi zohlednéni aspektii vztahujicich se k oSetfovani, umisténi a izolaci
biologickych testovacich systémi kontroluje, zda

a)
b)

¢)
d)

€)

g

h)

jsou testovaci systémy v souladu se specifikacemi uvedenymi v planech studie,

jsou v pribéhu studie testovaci systémy identifikovany odpovidajicim zplisobem,
v pfipad€ potieby jednoznacné, a zda existuji zaznamy o pfijmu testovacich systému
pln€ dokumentujici pocet piijatych, pouzitych, nahrazenych a vytrazenych testovacich
systém,

jsou klece nebo nadoby pro testovaci systémy fadn€ oznaceny vSemi potfebnymi udaji,

jsou odpovidajicim zplsobem oddéleny studie provadéné na stejném ZivociSném
druhu nebo stejném biologickém testovacim systému, ale s rozdilnymi latkami,

jsou odpovidajicim zpisobem oddéleny zivocisné druhy nebo jiné biologické testovaci
systémy v prostoru i v case,

je prostedi biologického testovaciho systému v souladu s planem studie nebo se

standardnimi opera¢nimi postupy, napiiklad z hlediska teploty nebo svételného
rezimu,

zaznamy o ptijmu, manipulaci, umisténi nebo izolaci, oSetieni a zdravotnim hodnoceni
se vztahuji k pfisluSnym testovacim systémuiim,

jsou vedeny pisemné zaznamy o vysetieni, karanténé, chorobnosti, imrtnosti, chovani,
diagnoze a 1écbe ZivociSnych a rostlinnych testovacich systémii nebo o jinych
podobnych aspektech odpovidajicich kazdému biologickému testovacimu systému,

jsou uc¢inéna vhodna opatieni pro odstrafiovani testovacich systému po ukonceni testi.

3.9. Testované a referencni polozky

Inspektor kontroluje, zda



Strana 2470 Sbirka zidkont ¢ 163 / 2012 Castka 58

a) existuji pisemné zaznamy o piijmu testovanych a referencnich polozek véetné oznaceni
odpov€dné osoby, a o manipulaci s testovanymi a referenénimi polozkami, o jejich
vzorkovani, pouziti a skladovani,

b) jsou obaly testovanych a referencnich polozek fadn€ oznaceny,

c) jsou skladovaci podminky vhodné pro zachovani koncentrace, Cistoty a stability
testovanych a referencnich polozek,

d) existuji pisemné zdznamy o stanoveni identity, Cistoty, sloZeni, stability testovanych
a referen¢nich polozek a poptipadé zaznamy o jejich ochrané pted kontaminaci,

e) v pripadé potieby existuji postupy pro stanoveni homogenity a stability smési
obsahujicich testované a referen¢ni polozky,

f) jsou v ptipadé potieby nadoby obsahujici smési nebo roztoky testovanych a referen¢nich
polozek oznaceny, a zda se vedou zaznamy o homogenit¢ a stabilité jejich obsahu,

g) v piipade testu, ktery trva déle nez Ctyfi tydny, byly pro analytické ucely odebrany vzorky
z kazdé Sarze” testovanych a referenénich polozek, a zda byly po prislusnou dobu
uchovavany,

h) jsou navrZeny postupy pro miseni latek tak, aby se zabranilo zaménam nebo kontaminaci.

3.10. Standardni operacni postupy
Inspektor kontroluje, zda

a) ma kazda cast testovaciho zatfizeni okamzit€¢ k dispozici piisluSnou schvalenou verzi
standardnich operaénich postupt,

b) existuji postupy pro revizi a aktualizaci standardnich operac¢nich postupti,

c) jsou vSechny dopliiky a zmény standardnich operacnich postupti schvaleny a datovany,
d) jsou uchovavany staré verze standardnich operacnich postup,

e) jsou k dispozici standardni operacni postupy zejména pro tyto ¢innosti

1) pfijem, stanoveni identity, Cistoty, slozeni a stability, oznaceni, manipulace,
vzorkovani, pouziti a uloZeni testovanych a referen¢nich polozek,

i1) pouziti, udrzba, cCisSténi, kalibrace a validace méficich pfistrojii, pocitatovych
systému a vybaveni pro kontrolu prostredi,
ii1) pfiprava Cinidel a davkovych forem,

1v) evidence, oznamovani, uchovavani a vyhledavani zdznamu a zprav o vysledcich
studie,

v) pftiprava a kontrola prostiedi v prostorach, kde se nachazeji testovaci systémy,
vi) pftijem, pfenos, umisténi, charakterizace, identifikace a péce o testovaci systémy,

vii) manipulace s testovacimi systémy pted zahdjenim studie, v jejim priib&hu a po jejim
ukonceni,

viil) odstrafiovani testovacich systému,
1X) pouzivani prostfedku na hubeni Skudcu a uzivani Cisticich prosttedku,

x) Cinnosti utvaru zabezpe€ovani jakosti.
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3.11. Provedeni studii

Inspektor ovéiuje, zda

a)
b)

©)
d)

g)

h)

3

byl pléan studie podepsan vedoucim studie,
byly vSechny dodatky k planu studie podepsany a datovany vedoucim studie,
bylo v ptipad€ potteby zaznamenano datum souhlasu zadavatele s planem studie,

byla méfeni, pozorovani a testy v souladu s planem studie a odpovidajicimi standardnimi
operacnimi postupy,

vysledky téchto méfeni, pozorovani a testii byly zaznamenany ptimo, okamzité, spravné
a Citeln€ a byly podepsany nebo parafovany a datovany,

zadné zmény primarnich udaji, vcetné udaji ulozenych v pocitacich, neptekryvaji
predchozi udaje, jsou udany divody zmény, identifikace osoby zodpovédné za zménu
a datum, kdy byla zména ucinéna,

jsou identifikovany udaje ziskané prostfednictvim pocita¢e nebo v ném ulozené, a zda
jsou postacujici postupy vedouci k jejich ochrané proti nepovolenym zménam nebo
ztratam,

jsou pocitacové systémy pouzivané ve studii spolehlivé, piesné a validované,

byly proSetfeny a vyhodnoceny vSechny nepiedvidané udalosti zaznamenané v primarnich
udajich,

jsou vysledky uvedené ve zpravach o vysledcich studii (pribéznych nebo zavérecnych)
jednotné a upln€, a zda presn€ odpovidaji primarnim udajim.

3.12. Zpravy o vysledcich studie

Pti pfezkoumani zpravy o vysledcich studie inspektor kontroluje, zda

a)

b)

¢)

d)
€)

je podepsana a datovana vedoucim studie, jako doklad prevzeti odpovédnosti za platnost
studie a potvrzeni, Ze studie byla provedena v souladu se zasadami,

je podepsana a datovana dalSimi odbornymi zaméstnanci, pokud jsou v ni zahrnuty zpravy
ze spolupracujicich odvétvi,

je ve zpravé o vysledcich studie uvedeno prohlaSeni o zabezpeCovani jakosti, a zda je
podepsano a datovano,

byly vSechny zmény provedeny odpovédnymi zaméstnanci,

uvadi umisténi vSech vzork, vzorki testovacich syste’mﬁ3) a primarnich udaj.

3.13. Ulozeni a uchovavdni zprdv o vysledcich studie

Inspektor kontroluje

a) zda byla ur€ena osoba odpovédna za registraturu,

b) prostory registratury pro ulozeni pland studie, primarnich 0daji vcetn€é udaji
z preruSenych studii provadénych v souladu se zasadami, zprav o vysledcich studie,
vzorku, vzorki testovacich systému a zaznamu o vzdélavani a Skoleni zaméstnanci,

¢) postupy pro vyhledavani materialu,
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d) postupy omezujici ptistup do registratury pouze na povéfené zaméstnance a zaznamy
o zamé&stnancich, kterym byl povolen pfistup k primarnim udajim, diapozitivim a dal$im
materialim z registratury,

e) zda je veden soupis materiali vydanych z registratury a vracenych do ni,

f) zda jsou zdznamy a materidly uchovavany po pozadovanou nebo vhodnou dobu, a zda
jsou chranény zejména proti ztrat€ nebo poSkozeni ohném a nepiiznivymi podminkami
prostredi.

4. Audit studie

Kontroly testovacich zatizeni zahrnuji audity studii, které ptezkoumavaji probihajici nebo
ukoncené studie. Cilem auditu je rekonstrukce studie porovnanim zpravy o vysledcich studie
s planem studie, odpovidajicimi standardnimi operacnimi postupy, primarnimi tdaji a jinym
uloZzenym materialem. Inspektor se nezabyva odbornym névrhem studie nebo interpretaci
vysledku studii z hlediska rizik pro lidské zdravi a pro Zivotni prostiedi.

Pti provadéni auditu studie poskytne testovaci zatizeni

a) jména, piijmeni, popisy prace a pichled o Skolenich a zkuSenostech vybranych
zaméstnanc, kteti se podileli na studii, jako je vedouci studie a védecti zaméstnanci,

b) doklad, ze je k dispozici dostateny pocet zaméstnanci kvalifikovanych v oblastech,
v nichz probiha studie,

c) identifikaci jednotlivych soucasti pristrojii nebo specialniho zatizeni pouzit¢ho ve studii
a zaznamy o kalibraci, drzbé¢ a servisu zatizeni,

d) zaznamy o stabilit¢ testovanych polozek, o analyzach téchto latek a jejich sloZeni,
analyzach krmiva atd.,

€) rozpis pracovnich ukoll ptidélenych vybranym zaméstnanciim, kteti se podileli na studii,
ke zjisténi, zda tito zaméstnanci méli dostatek Casu splnit tkoly uvedené v planu studie
nebo ve zpraveé o vysledcich studie,

f) kopie veskeré dokumentace, ktera se tyka kontrolnich postupti nebo ktera tvoti integralni
soudast studie, zejména

1) plan studie,
i1) standardni operacni postupy, které se pouzivaly pii provadéni studie,

iii) pracovni zdznamy, laboratorni poznamkové seSity, soubory informaci, pracovni listy,
vystupy z udaju uloZenych v pocitaCich a dalSi podobné udaje, v pfipad¢ potieby
kontrolu vypocta,

iv) zpravu o vysledcich studie.

Ve studiich, v nichZ se pouzivaji zvitata, napiiklad hlodavci nebo jini savci, sleduje inspektor
dostatecné vypovidajici procento zvitat od jejich ptichodu do testovaciho zatizeni az po jejich
pitvu. Vénuje zvlastni pozornost zejména zaznamiim o

a) télesné hmotnosti zvitete, prijmu potravy a vody, ptipravé aplikacnich davek a jejich
podavant,
b) klinickych pozorovanich a pitevnich nalezech,

¢) klinické chemii,
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d) patologii.

5. Opatieni nasledujici po kontrole testovaciho zafizeni nebo auditu studie
5.1. Pokud nebyly zjiStény zadné nebo jen velmi malé odchylky, ovétujici osoba

a) vyda prohlaseni, Ze v testovacim zafizeni byla provedena kontrola a bylo zjiSténo,
Ze testovaci zatizeni pracuje ve shod€ se zasadami; uvedou se data kontroly
testovaciho zafizeni a popiipad€ studie podrobené kontrole; takové prohlaseni se
pouzije rovnéz k poskytnuti informaci organim pro monitorovani shody se spravnou
laboratorni praxi v jinych ¢lenskych zemich OECD,

b) ulozi testovacimu zatizeni napravu zjiSt€nych odchylek,

¢) poskytne Ministerstvu zivotniho prostfedi podrobnou zpravu o zjisténych vysledcich.

5.2. Pokud byly ziStény zavazné odchylky, které nemohou ovlivnit platnost studii
provadénych v testovacim zafizeni, ovérujici osoba

a) oznami Ministerstvu zivotniho prostifedi podrobnosti o zjiSténych nedostatcich nebo
chybach a doporuci pozastaveni platnosti osvédceni do odstranéni nedostatk,

b) ulozi testovacimu zafizeni napravu zjiSténych odchylek, nejdéle vSak do Sesti mésict.
Po odstranéni nedostatkti vykona ové&fujici osoba kontrolu jejich odstranéni.
V pribéhu odstratiovani nedostatklli neni testovaci zatfizeni vyfazeno z programu
shody,

c) poskytne Ministerstvu zivotniho prostiedi podrobnou zpravu o zjisténych vysledcich,

d) poskytne Ministerstvu zivotniho prostfedi samostatnou zpravu o kontrole odstranéni
odchylek. Pokud nebyly odchylky uspokojivé odstranény, postupuje oveiujici osoba
podle bodu 5.3.

5.3. Pokud byly zjistény zavazné odchylky, které mohou ovlivnit platnost studii provadénych
v testovacim zatizeni, ovétujici osoba

a) oznami Ministerstvu zivotniho prostfedi podrobnosti o zjiSténych nedostatcich nebo
chybach a doporuci odebrani osvédceni a ukoneni kontrol tohoto testovaciho zatizeni
nebo auditl jeho studii a vytazeni testovaciho zatizeni z programu shody,

b) doporuci Ministerstvu Zivotniho prostiedi, aby studii odmitl, nebo

¢) pozada, aby bylo ke zpravam o vysledcich studii pfipojeno prohlaSeni podrobné
popisujici odchylky.



