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504
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi

ze dne 22. prosince 2000,

kterou se stanovi sprivn4 laboratorni praxe v oblasti 1&iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. c¢) zdkona
& 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménécﬁ a doplnéni n&-
kterych souvisejicich zdkonti, ve znéni zékona &. 149/
/2000 Sb., (d4le jen ,zdkon“):

§1

Uvodni ustanoveni

(1) Spravnou laboratorni praxi se rozumi soubor
pravidel tvoficich systém price pfi providéni pfedkli-
nickych studif bezpe&nosti 1é&iv; tato pravidla se tykaji
organizaéntho procesu a podminek, za kterych se tyto
studie plinuji, providgji, kontroluji, zaznamenivaji,
predklidaji a archivuji.

(2) Pro t&ely této vyhlasky se dile rozumi

a) testovacim zafizenim — osoby, prostory a vyba-
vent, které jsou nezbytné k provadéni studii. V pfi-
pad@ studif providénych na vice mistech se testo-
vacim za¥{zenfm rozumi misto, kde se nachdz{ ve-
doucf studie a velkerd jednotlivd testovaci mista,
kter4 se jednotlivé nebo jako celek mohou pova-

Zovat za testovaci zafizeni,

b) testovacim mistem — misto, kde se provadéji jed-
notlivé fize studie,

c) vedoucim testovaciho zafizeni — osoba, kterd od-
povidi za organizaci a &innost testovactho zafizeni
v souladu s touto vyhldskou a mi potfebné pra-
vomoci,

d) vedoucim testovactho mista — osoba, kterd zajis-
tuje, Ze fize studie, za kterou odpovid4, se provid{
v souladu s touto vyhldskou; vedouci testovactho
mista je jmenovén v p¥ipad§, Ze studie probihd na
vice mistech,

e) zadavatelem — osoba, kterd si objedndv4, finangné
zajistuje a predklidd k posouzeni studii,

f) vedoucim studie — fyzick4 osoba, kterd je odpo-
védni za celkové provedeni studie,

g) vedoucim dilétho zkoudeni — fyzicka osoba, kters,
pokud studie probihd na vice mistech, jednd jmé-
nem vedouciho studie a odpovidd za vymezené
fize studie,

h) programem zabezpelovini jakosti — definovany

1y § 9 a 12 zskona.

)

k)

)

q)

systém nezivisly na provddéni studie, ktery slouzi
k tomu, aby zagezpeéoval vedoucimu testovactho
zafizeni soulad s témito zdsadami, a ktery za-
hrnuje i zamé&stnance,

standardnimi operaénimi postupy — dokumento-
vané postupy popisujici, jak providét zkousky
nebo &innosti, které nejsou podrobné uvedeny
v plénu studie nebo ve zku3ebnich pokynech,

seznamem studif — shromadZdé&né informace, které
slouzi k pldnovani &innosti a pfi sledovini studif
v testovacim zafizeni,

studif — zkouska nebo soubor zkousek, jimiZ se za
laboratornich podminek nebo v prostfedi testuje
testovand poloZka s cilem ziskat ddaje o jejich
vlastnostech a bezpe&nosti za ti¢elem p¥edlozeni
piisluinému dfadu,')

kritkodobou studif - studie providénd v kritkém
Sasovém rozmezi za pouZiti rutinnich a $iroce
pouZivanych metod,

plinem studie — dokument, ktery vymezuje cil
studie a ndvrh jejtho experimentilniho provedeni,
v&etné dopliiki,

dopliikem plinu studie — dokumentovani zamys3-
lend zména plinu studie po datu zahdjeni studie,

odchylkou od plinu studie - nezamyslend zména
oproti plinu studie po datu zahijeni studie,
testovacim systémem — jakykoli biologicky, che-
micky nebo fyzikilni systém nebo jejich kombi-
nace pouZité ve studii,

rim4rnimi ddaji — veSkeré pivodni ziznamy a do-
iumentace nebo jejich ovéfené kopie, jez byly
v testovacim zafizen{ ziskiny jako vysledek pozo-
rovini a &innosti b&hem studie. Primirnimi ddaji
mohou byt napt. fotografie, mikrofilmy nebo ko-
pie mikro3titki, zdznamy na elektronickych nosi-
&ich, diktovand pozorovani, ziznamy z automatic-
kych pfistroji nebo ziznamy na jakychkoli jinych
médiich uchovivajicich ddaje, kteri se b&Zn& po-
vaZuji za bezpe&ni pro uchovivini informaci na
dobu uvedenou v pfiloze &isti II oddile 10,

vzorkem testovaciho systému — jakykoli materidl,
ktery je ziskin z testovactho systému za d&elem
zkouseni, hodnocenf nebo uchovivini,



Castka 147

Sbirka zikont & 504 / 2000

Strana 7995

s) datem zahdjeni studie — den, kdy vedouci studie
podepsal pldn studie,

t) datem experimentilniho zahijeni studie — den,
kdy byly ziskdny prvni ddaje vztahujici se ke stu-

ii,

u) datem experimentilniho ukondeni studie — po-
sledni den, kdy byly ziskiny ddaje vztahujici se
ke studii,

v) datem ukongeni studie — den, kdy vedouc{ studie

podepsal zdvéreénou zprivu,

testovanou poloZzkou — materiél, ktery je pfedmé-

tem studie,

x) referenéni poloZzkou — materidl, ktery se pouZije
za tilelem porovnini s testovanou poloZkou,

y) SarZi — specifické mnoZstvi nebo &ist testované
nebo referenéni poloZzky, pfipravené v definova-
ném vyrobnim cyklu takovym zpiisobem, Ze lze
pfedpoklidat jeji jednotné vlastnosti, a je naleZit&
oznadena,

z) vehikulem - jakédkoli l4tka, s niZ je testovani nebo
referenéni poloZzka smichdna nebo v ni? je roz-
pousténa & dispergovana za ti¢elem usnadnéni jeji
aplikace do testovaciho systému.

§ 2

(1) PH provadéni laboratornich zkouSek v rimci
neklinického zkouSeni bezpe&nosti 1é¢iv se postupuje
podle zdsad sprivné laboratorni praxe (déle jen ,zi-
sady®), které jsou uvedeny v pfiloze.

Ministr zdravotnictvi:
prof. MUDr. FiSer, CSc. v. r.

(2) Zkoudky na zvifatech se v testovacim zafizen{
providéji v souladu se zvlistnim zikonem.?)

(3) Pfi inspekéni &innosti hodnotici podminky
spravné laboratorni praxe v zafizenich a v testovacich
systémech pracujl’cfcllj-l s Zivymi obratlovci je podmin-
kou tdZast osoby, jiz bylo udéleno osvéd&eni pfislus-
nym orgénem ochrany zvifat podle zvld§tniho ziko-
na.”)

§ 3

Stitni wstav pro kontrolu 1éiv vede seznam pro-
vozovatell, ktefi jsou drZiteli certifikdtt osvédeujicich
splnéni podminek spridvné laboratorni praxe, a eviduje
provedené kontroly. Seznam platny k 31. prosinci kaz-
dého kalendéintho roku a vykaz kontrol za uplynuly
kalend4ni rok zvefejfiuje kazdoro&né do konce bfezna
nisledujictho roku ve Véstniku Stitniho tstavu pro
kontrolu 1é&iv.

§4
Zruduje se vyhldska & 74/1998 Sb., kterou se sta-
novi sprivnd laboratorni praxe v oblasti 1é&iv.
§5

Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem 1. ledna
2001.

Ministr zemé&dé&lstvi:

Ing. Fencl v. r.

2) Zskon & 246/1992 Sb., na ochranu zvi¥at proti tyrini, ve znéni zikona & 162/1993 Sb. a zdkona & 193/1994 Sb.
%) § 17 zikona &. 246/1992 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisti.
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Pfiloha k vyhlasce &. 504/2000 Sb.

A. ZASADY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

, CAST1 ,
UVODNI USTANOVENI

1. Rozsah

Podle zisad spravné laboratorni praxe se postupuje pfi neklinickém zkouSeni
testovanych poloZek obsazenych v humadannich ¢i veterinarnich léfivech. Tyto testované
poloZky jsou pfirodniho pivodu, biologického ptivodu anebo syntetické chemikalie; mohou
byt téZ Zivymi organismy. Utelem zkougeni téchto testovanych poloZek je ziskat udaje o
jejich vlastnostech a bezpeénosti s ohledem na zdravi lidi, zvifat a Zivotni prostfedi.

Neklinické studie bezpecnosti s dopadem na zdravi a Zivotni prostfedi (déle jen
,,studie®) zahrnuté v téchto zasadach se tykaji praci provadénych v laboratofich, sklenicich a
na polich.

Tyto zdsady se vztahuji na veskeré studie vyZadované za tcelem registrace 1é¢ivych
pripravkd.

Cast I
ZASADY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

(,,Zasady spravné laboratorni praxe OECD*, dokument Sekce Zivotniho prostfedi OECD ¢&. 1 pfijaty dne 26. 11.
1997 Radou OECD [C(97)186(Final].)

1.  Organizace a zaméstnanci testovaciho zarizeni

1.1, Vedouci testovaciho zarizeni
1.1.1. Vedouci testovaciho zafizeni zajist'uje v pfislu$ném testovacim zafizeni
dodrzovani téchto zasad.
1.1.2. Vedouci testovaciho zafizeni v rdmci své puisobnosti zajist'uje,

a) ze je k dispozici dokument, ktery jej uruje jako osobu, jeZ nese
odpovédnost za vedeni testovaciho zafizeni, v souladu s témito
zasadami,

b)  Ze jsou k dispozici kvalifikovani zaméstnanci i, prostory, vybaveni a
materialy umoziijici v€asné a fadné provedeni studie,

¢)  vedeni dokumentace o kvalifikaci, vycviku a praxi v§ech odbornych a
technickych pracovnik, vCetné popisi jejich prace,

d)  Ze zaméstnanci rozumi ¢innostem, které ma vykonavat, a pokud je to
nutné, zaméstnance vySkoli,

e) Ze jsou vypracovany a dodrZovany technicky platné standardni
operaéni postupy, a tyto postupy, at' jiZ puvodni ¢&i revidované
schvaluje,
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1.1.3.

f)  Ze je uplatiiovan program zabezpecovani jakosti, véetné€ urceni osob
odpovédnych za tento program, a dale zajist'uje, Ze zabezpeCovani
jakosti se provadi v souladu s témito zdsadami,

g) pred zahijenim kazdé studie jmenovani vedouciho studie, ktery méa
pfislusnou kvalifikaci, vycvik a praxi; ndhrada vedouciho studie -
probiha podle stanovenych postupt a je dokumentovana,

h) v pfipadé provadéni studie na vice mistech, , jmenovani vedouciho
dil¢iho zkouseni, ktery ma prislu$nou kvalifikaci, vycvik a praxi, aby
mohl dohliZet na jemu svéfené faze studie; nahrada vedouciho dil¢iho
zkousSeni probiha podle stanovenych postupi a je dokumentovana,

i)  dokumentované schvaleni planu studie vedoucim studie,

j)  Ze vedouci studie zpfistupnil schvéleny plan studie zaméstnanciim
zabezpeCovani jakosti,

k)  uchovavani viech platnych i neplatnych verzi standardnich operaénich
postupti alespoii v jednom exemplafi,

1)  jmenovani zaméstnance odpovédného za vedeni archivu,

m) evidenci studii a uchovavani jejich seznamu,

n) Ze dodavky do testovaciho zafizeni splinji poZadavky pro jejich uziti
ve studii,

0) Ze u studie probihajici na vice mistech existuji jednoznacné zplsoby
vymény informaci mezi vedoucim studie, vedoucim dii¢iho zkouSeni,
vedoucim programu zabezpecovani jakosti a dal§imi zameéstnanci
podilejicimi se na studi,

p)  charakterizaci testovanych a referenénich polozek.

Vedouci testovaciho zafizeni v réamci své plsobnosti stanovuje postupy,
které zaruuji, Ze pocitatové systémy jsou vhodné pro zamysleny ucel a
jsou validovany, pouzivany a udrZovany v souladu s t€mito zasadami.
Vedouci testovaciho mista, pfebird v daném testovacim misté odpovédnost
za zajist'ovani &innosti vedouciho testovaciho zafizeni, s vyjimkou innosti
uvedenych v bodu 1.1.2. pism. g), 1), ) a 0).

1.2.  Vedouci studie

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

Vedouci studie je jedinou fidici osobou studie a odpovida za celkové

provedeni a za zavére¢nou zpravu studie.

Vedouci studie vramci své plsobnosti schvaluje plan studie a veSkeré

dopliiky planu studie a tyto opatfuje svym podpisem a datem.

Vedouci studie v ramci své puisobnosti zajistuje, Ze

a) zaméstnanci zabezpeCovani jakosti maji v€as k dispozici kopii planu
studie a veSkerych jeho dopliiki a vedouci studie G¢inné spolupracuje
se zaméstnanci zabezpe€ovani jakosti v pribéhu studie,

b)  zaméstnanci, ktefi se podileji na studii, maji k dispozici plan studie
pred jejim experimentilnim zahdjenim, veSkeré jeho dopliky a
standardni opera¢ni postupy,

¢) v planu studie probihajici na vice mistech a jeji zavérecné zpravé jsou
urdeny a definovany tlohy vSech vedoucich dil¢ich zkouSeni,

vedkerych testovacich zafizeni a testovacich mist, kde se studie
provadi,
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1.3.

1.4

d) se dodrzuji postupy uvedené v planu studie, posuzuje a dokumentuje
vliv veskerych odchylek od planu studie na jakost a integritu studie a
pokud je to nutné, provadi napravna opatieni; v pribéhu studie
hodnoti a potvrzuje odchylky od standardnich operacnich postupt,

e) veSkeré ziskané primarni udaje jsou uplné dokumentovany a
zaznamenavany,

f)  pocitatové systémy pouZité ve studii jsou validovany,

g) po ukonceni studie jsou archivovany plan studie, zdv€reCna zprava,
primami udaje a podplrny material.

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

Vedouci dil¢iho zkouSeni

Vedouci diléiho zkouSeni zajistuje, Ze jemu svéfené faze studie se provadéji v
souladu s témito zasadami. Odpovédnost vedouciho studie za celkové provedeni
studie nemtiZe byt pfenesena na vedouciho dil¢iho zkouSeni; zejména nemiiZe byt
pfenesena odpovédnost za schvaleni planu studie a jeho dodatki, schvéleni
zavérené zpravy a konstatovani, Ze byly dodrzovany tyto zasady,

Zaméstnanci provadéjici studie

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

1.4.2. Zaméstnanci provadéjici studii maji pfistup k planu studie a pfisluSnym
standardnim operaénim postupim, které pouZzivaji pfi provadéni studie.
Odpovidaji za to, Ze budou postupovat podle t€chto dokumentt. Jakoukoli
odchylku od téchto dokumenti je nutné zaznamenat a oznamit vedoucimu
studie, popiipadé vedoucimu dil¢iho zkou3eni.

1.4.3. Zameéstnanci provadéjici studii jsou odpové€dni za neprodlené a piesné
zaznamendvani primarnich udaji, za jakost téchto Udaji a za dodrZovani
téchto zasad.

1.4.4. Zaméstnanci provadéjici studii dodrZzuji opatieni pro minimalizaci
ohroZeni svého zdravi a pro zajiSténi integrity studie. Zaméstnanci
oznamuji zmény svého zdravotniho stavu pfislusné osobé, ktera rozhodne
o vyfazeni zaméstnanci z téch ¢innosti, které mohou ovlivnit studii.

2.  Program zabezpelovani jakosti

2.1

Obecné

2.1.1. Testovaci zafizeni ma dokumentovany program zabezpeCovani jakosti
zarucujici, Ze studie jsou provadény v souladu s t€mito zdsadami.

2.1.2. Program zabezpelovani jakosti je provadén zaméstnancem  nebo
zaméstnanci, ktefi jsou pfimo podtizeni vedoucimu testovaciho zafizeni a
jsou dobie obeznameni s testovacimi postupy.

2.1.3. Zaméstnanci, ktefi zabezpec€uji jakost dané studie, se nemohou podilet na
jejim provadéni.
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2.2. Zaméstnanci zabezpecujici jakost
2.2.1. Zameéstnanci zabezpecujici jakost v ramci své puisobnosti:

a) uchovavaji kopie veSkerych odsouhlasenych planua studii a standardni
operacni postupy, které se pouZivaji v testovacim zafizeni, a maji
pfistup k soucasné platné kopii seznamu studii,

b) ovéfuji, Ze plan studie obsahuje informace poZzadované pro dosaZeni
souladu s t€mito zasadami; toto ovéreni se dokumentuje,

c) provadé&ji inspekce za ucelem zjiSténi, zda veskeré studie probihaji v
souladu s témito zadsadami; inspekcemi také zjist'uji, zda zaméstnanci
provadejlcl studii maji k dlSpOZlCl a fidi se plany studii a standardnimi
opera¢nimi postupy.

Inspekce se rozdé€luji do tii kategorii, které se popisi ve standardnich
operacnich postupech programu zabezpecovani jakosti:

i) inspekce studii,

if) inspekce prostor a zafizent,

1) inspekce procesi; zapisy o téchto inspekcich se uchovavaji,

d) kontroluji zAvéreéné zpravy a stvrznji, Ze metody, postupy a
pozorovani jsou popsany vérné a pfesné a Ze zaznamenané vysledky
presné a Uplné€ odréZeji primarni idaje studii,

e) neprodlené hlasi veSkeré vysledky inspekci vedoucimu testovaciho
zafizeni a vedoucimu studie, popfipadé také vedoucimu dil¢iho
zkouseni a vedoucimu testovaciho mista,

f) wvystavuji a stvrzuji podpisem prohlaSeni pfiklddané k zavérecné
zprave, které uvadi kategorie inspekci a data jejich uskutednéni,
véetné faze inspektované studie, data oznameni vysledk( inspekci
vedoucimu testovaciho zafizeni a vedoucimu studie, poptipad€ také
vedoucimu dil¢iho zkouSeni. Toto prohlaSeni rovnéZ potvrzuje, Ze
zaveére€na zprava odrazi primarni udaje.

3. Prostory

3.1. Obecné
3.1.1. Testovaci zafizeni ma prostory takové velikosti, konstrukce a umisténi
tak, aby vyhovovaly pozadavkim studie a aby byly minimalizovany rusivé
faktory, které mohou nepfiznivé ovlivnit platnost studie.
3.1.2. Prostory jsou uspoiadany tak, aby stupefi oddéleni riznych &innosti
zajistil fadné provedeni kazdé studie.

3.2, Prostory pro testovaci systémy

3.2.1. Prostory pro testovaci systémy maji takovy podet mistnosti nebo sekci,
aby se zajistilo oddéleni testovacich systémi a jednotlivych projektt,
pouZzivajicich materidly nebo organismy, o nichZ je zndmo nebo jsou
podezielé, Ze jsou biologicky nebezpecné.

3.2.2. K dispozici jsou mistnosti nebo sekce pro diagnostiku, IéCeni a kontrolu
onemocnéni, aby se zajistilo, Y¢ nedojde k nepfipustnému zhorSeni
testovacich systémi.
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3.3

3.4

3.5

3.2.3. K dispozici jsou skladovaci prostory pro zasoby a zafizeni. Skladovaci
prostory jsou oddéleny od mistnosti nebo sekci, v nichZ se nachazeji
testovaci systémy, a musi zabezpecit naleZitou ochranu pfed napadenim
$kidci, kontaminaci a znehodnocenim.

Prostory pro zachdzeni se testovanymi a referencnimi polozkami

3.3.1. Jsou vyclenény oddélené prostory pro pfijem a ukladdéani testovanych a
referenénich polozek a pro miSeni testovanych poloZek s vehikulem, aby
se zabrénilo kontaminaci nebo zdménam.

3.3.2. Skladovaci prostory pro testované polozky jsou oddé€lené od prostor pro
testovaci systémy tak, aby byla j zachovana totozZnost, koncentrace, &istota
a stabilita testovanych polozek a bylo zajisténo bezpec¢né skladovani
nebezpecnych latek.

Prostory pro archivy

Prostory pro archivy jsou vybaveny tak, aby zaji§tovaly bezpetné uskladnéni a
vyhledavani pland studii, primarnich udaji, zavé€reénych zprav, vzorki
testovanych poloZzek a vzorkd testovacich systému. Konstrukce archivii a
archivacni podminky se navrhuji tak, aby chranily archivovany material pted
pred¢asnym znehodnocenim.

Odstrariovéni odpadi”

Manipulace s odpady a jejich odstrariovani probiha tak, aby nebyla ohroZena
integrita studii; to zahrnuje zaji$t€ni prostor pro sbér, ukladani a odstrafiovani
odpadi a postupy pro dekontaminaci a pfepravu.

Pristroje, v€etné validovanych poéitacovych systémi, pouZivané pro ziskavani,
ukladani a vyvolavani udaji a pro sledovani prostfedi souvisejiciho se studii, maji
konstrukci a kapacitu umérnou potfebam studie.

Pristroje pouZzivané ve studii jsou pravidelné kontrolovany, ¢istény, udrZovany a
kalibrovany podle standardnich opera¢nich postupli. Zaznamy o téchto ¢innostech
se uchovavaji. Kalibrace, pokud je to mozné, ma navaznost k narodnim nebo
mezinarodnim standardim méfeni.

Pfistroje a materialy pouZité ve studii neovlivni nezadoucim zpisobem testovaci

Chemikalie, ¢inidla a roztoky se oznacuji nazvem, popfipadé koncentraci, dale
udajem o dobé pouZitelnosti a instrukcemi o specifickych skladovacich
podminkéch. Rovnéz jsou k dispozici udaje tykajici se ptvodu, data pfipravy a
stability. Dobu pouZitelnosti lze prodlouzit na zakladé¢ dokumentovaného

4.  Pristroje, materialy a ¢inidla
4.1.
4.2.
4.3.
systémy.
4.4.
zkouseni nebo analyzy.
5.  Testovaci systémy
5.1.  Fyzikalni a chemické
Y Zakon ¢.31

1/1991 Sb., o statni spravé v odpadovém hospodaistvi, ve znéni pozdgj§ich predpisi.
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5.1.1.

5.1.2.

Umisténi a vlastnosti pfistroji pouZivanych k ziskdvani chemickych a
fyzikalnich udajd odpovidaji potfebam studie; , jejich konstrukce a
kapacita je umérna ucelu pouZiti.

Zajisti se integrita fyzikalnich a chemickych testovacich systému.

5.2. Biologické

5.2.1.

5.2.2.

5.2.3.

5.2.4.

5.2.5.

5.2.6.

5.2.7.

Vytvoii a udrzuji se fadné podminky pro umisténi, ustajeni, oSetfovani a
manipulaci s biologickymi testovacimi systémy, aby se zarucila jakost
udaji.

Nové ziskané zvifeci a rostlinné testovaci systémy se izoluji, dokud neni
vyhodnocen jejich zdravotni stav. Pokud se objevi neobvykly thyn nebo
onemocnéni, dand dodavka se nepouZije pro studie a piipadné se testovaci
systémy usmrti vsouladu se zvli$tnim pravnim pfedpisem.”) Pii
experimentalnim zahdjeni studie jsou testovaci systémy prosté jakychkoli
onemocnéni nebo stavi, které by mohly nepiiznivé ovlivnit u¢el nebo
prab&h studie. Testovaci systémy, které béhem studie onemocni nebo se
zrani, se izoluji nebo 1€¢i, pokud je to nutné pro zachovani integrity studie.
Veskeré diagnézy a 1écba jakychkoli onemocnéni pfed nebo v pribéhu
studie se zaznamenavaji.

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

Biologické testovaci systémy se navykaji na testovaci podminky
piiméfenou dobu pied prvnim podanim (aplikaci) testované nebo
referenéni polozZky.

Veskeré informace, které jsou potiebné k fadné identifikaci testovacich
systémi, se uvadé)i na jejich klecich nebo nadobach. Individualni
testovaci systémy, které jsou v priib¢hu studie vyjmuty z kleci nebo nadob,
se dle moznosti oznaci.

Zplsob pouzivani podestylky a Cisténi kleci a nadob pro testovaci
systémy musi byt v souladu se zvlastnim pravnim piedpisem.’)

Testovaci systémy, které se pouzivaji v polnich studiich, se umist'uji tak,
aby se zabranilo naruSeni studie rozpraSenym postfikem a pfedchozim
pouZiti pfipravki na ochranu rostlin.)

6. Testované a referencni poloZky

6.1. Prijem, manipulace, vzorkovdni, uskladnéni

6.1.1.

6.1.3.

Zaznamenavaji se a uchovavaji udaje charakterizujici testované a
referendni poloZky, data jejich piijmu, doby pouZitelnosti, pfijatd mnozstvi
a mnoZstvi pouZita ve studiich.

Manipulace, vzorkovani a uskladnéni se provadeji tak, aby se vyloucila
pfipadna zaména a kontaminace a zabezpelil se piijatelny stupen
homogenity a stability.

Skladovaci nadoby se oznaduji identifikaéni informaci, dobou
pouZitelnosti a zvlaStnimi instrukcemi o skladovani.

%) Vyhlaska €. 311/1997 Sb., o chovu a vyuZiti pokusnych zvifat.
) Zakon &. 147/1996 Sb., o rostlinolékafské péci a zménach nékterych souvisejicich zékond, ve znéni
zékona &. 409/2000 Sb.
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6.2.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

Charakterizace

6.2.1. Kazda testovana a referenéni polozka je ptislu$né identifikovana, napf.
kédem, registraénim &islem CAS (Chemical Abstracts Service Registry
Number), ndzvem, biologickymi parametry a podobné.

6.2.2. Pro kaZdou studii je zndma totoZnost testované nebo referencni polozky,
véetné Cisla SarZe, Cistoty, koncentrace nebo dalSich parametr(i, které
kazdou SarZi pfislusné definuji.

6.2.3. V piipadech, kdy testovanou poloZzku doddva zadavatel, je stanoven
postup vypracovany spole¢né zadavatelem a testovacim zafizenim, kterym
se ovetuje totoZnost testované polozZky, jeZ je pfedmétem studie.

6.2.4. Pro veskeré studie je znama stabilita testovanych a referenénich poloZek
za podminek skladovani a zkouSeni.

6.2.5. Jestlize se testovand polozka podava nebo aplikuje ve vehikulu, uréi se
homogenita, koncentrace a stabilita testované polozky v tomto vehikulu;
pro testované polozky pouZivané v polnich studiich, napf. smési
v nadrZich tyto parametry mohou byt stanoveny pomoci oddélenych
laboratornich zkousek.

6.2.6. U vsech studii s vyjimkou kratkodobych studii se uchovavaji vzorky od
kazdé SarZe testované poloZky k analytickym u¢elam.

Standardni operacni postupy

Testovaci zafizeni ma vypracované pisemné standardni operacni postupy
schvalené vedoucim testovaciho zafizeni, urCené k zaji$t€ni jakosti a Uplnosti
udaja vytvéafenych v testovacim zafizeni. Revize standardnich operaénich postupil
schvaluje vedouci testovaciho zafizeni.

Kazda soucast testovaciho zafizeni méa k okamzitému pouZiti platné verze
standardnich opera¢nich postupli, které se vztahuji k dinnostem zde
vykondvanym. Piilohami té€chto standardnich opera¢nich postupi mohou byt
publikované ucebnice, analytické metody, publikace a pfirucky.

Odchylky od standardnich opera¢nich postupl, které se tykaji studie, se
dokumentuji a potvrzuji vedoucim studie, poptipadé vedoucim dil¢iho zkousSeni.

Standardni operaéni postupy jsou k dispozici zejména pro nasledujici ¢innosti v
testovacim zafizeni:

7.4.1. Testované a referenéni polozky
Piijem, ovéfeni totoZnosti, znaCeni, manipulace, vzorkovani a uskladnéni.
7.4.2. Piistroje, materidly a €inidla
a) pfistroje
obsluha, udrzba, ¢isténi a kalibrace,
b) pocitacové systémy
validace, provozovani, udrzba, spolehlivost, zmé&nové fizeni a
zalohovani,
¢) materialy, ¢inidla a roztoky
piiprava a znaCeni.
7.4.3. Vedeni zdznami, zapisovani, uchovavani a vyhledavani

Kédovani studii, sbér udaji, ptiprava zprav, systémy indexl, manipulace s
udaji v€etné pouzivani poc¢itaCovych systémil.
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7.4.4. Testovaci systémy (pokud piipada v uvahu)
a)  pfiprava mistnosti a podminky prostiedi pro testovaci systém,

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

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

d)  zachazeni s jedinci testovaciho systému, ktefi jsou nalezeni v prib&hu
studie umirajici nebo mrtvi,

e) odbér, identifikace a manipulace se vzorky testovaciho systému
véetné pitvy a histopatologie,
f)  umisténi testovacich systému v planu prostor testovaciho zafizeni.
7.4.5. Postupy zabezpeCovani jakosti
Postupy zaméstnancii zabezpeCovani jakosti pfi planovéni, rozvrZeni,
provadéni, dokumentovani a zpisobu zaznamenéavani inspekci.

8. Provedeni studie

8.1. Plan studie

8.1.1. Pro kazdou studii existuje pfed jejim zahdjenim pisemny plan studie. Plan
studie je schvalen podpisem vedouciho studie s uvedenim data podpisu a
je ovéfen jeho soulad stémito zdsadami zaméstnanci zabezpefovani
jakosti, jak je stanoveno v odstavci 2.2.1. pismeno b).

8.1.2.
a) Dopliikky planu studie jsou zdivodnény, schvéaleny a podepsany
vedoucim studie s uvedenim data podpisu a jsou uchovavany spole¢né
s planem studie.

b)  Odchylky od planu studie jsou vedoucim studie, popfipadé vedoucim
diléiho zkouSeni neprodlené popsany, vysvétleny, potvrzeny a
opatfeny datem a jsou uchovavany spole¢né s primarnimi udaji studie.

8.1.3.V pfipadé kratkodobych studii lze pouZit obecny plan studie, ktery je
provazen dopliikem specifikujicim kazdou studii.

8.2,  Obsah planu studie
Plan studie obsahuje zejména nasledujici informace:
8.2.1. Identifikace studie, testované a referenni polozky:
a)  popisny nazev,
b)  prohlaseni, které charakterizuje povahu a cel studie,

c) identifikace testované poloZky kodem nebo jménem (IUPAC; cislo
CAS, biologické parametry aj.),

d)  pouzita referen¢ni polozka.
8.2.2. Informace o zadavateli a testovacim zafizeni:
a)  nazev a adresa zadavatele,

b) nazvy a adresy veSkerych testovacich zafizeni a testovacich mist, ktera
se tykaji studie,
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8.3.

¢)  jméno a adresa vedouciho studie,

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

82.3. Data
a)  datum schvaleni planu studie podpisem vedouciho studie,
b)  navrZena data experimentilniho zahajeni a ukonéeni studie.
8.2.4. ZkuSebni metody

Odkaz na Pokyn OECD pro zkouSeni chemikalii nebo na jiny
dokumentovany postup ¢i metodu provadéni zkousek.

8.2.5. Dalsi udaje (pokud pfipada v tivahu):

a)  zdivodnéni vybéru testovaciho systému,

b)  charakterizace testovaciho systému jako napf. druh, kmen, podkmen,
zdroj dodavky, pocet, rozsah té€lesnych hmotnosti, pohlavi, vék a jiné
nalezité informace,

¢)  zplsob podani a divod tohoto vybéru,

d)  velikost davky nebo koncentrace, €etnost a trvani aplikace,

e) podrobnd informace o pokusném schématu, vcetné popisu
pfedpokladaného chronologického pribéhu studie s vyjmenovanim
v§ech pouZitych metod, materiall a podminek, typi a Cetnosti analyz,
méfeni, pozorovani a vySetfeni, jeZ maji byt provedeny, a statistickych
metod, pokud budou pouzity.

8.2.6. Zaznamy

Seznam zaznamu, které se uchovavaji.

Provedeni studie

8.3.1. Kazda studie se jednoznalné oznali. Veskeré polozky tykajici se této
studie nesou  toto oznaCeni. Vzorky testovacich systémil musi byt
oznaleny tak, aby bylo mozné prokazat jejich pivod. Takové oznaceni
musi umoznit dohledatelnost prislu§ného vzorku testovaciho systému a
studie.

8.3.2. Studie se provadi podle planu studie.

8.3.3. Veskeré 1daje ziskaé v prub&hu studie se zaznamendvaji pfimo,
neprodlené, pfesné a Citelné zaméstnancem , ktery provadi vstup udaji.
Tyto zapisy se podepisuji nebo parafuji a oznacuji datem.

8.3.4. Jakadkoli zména primarnich udaji se provadi tak, aby nebyl piekryt
pivodné zapsany udaj, a uvede se dlivod zmény, v€etn€ data a podpisu
nebo parafy zaméstnance , ktery zménu provedl.

8.3.5. Udaje ziskané jako pfimy pocitatovy vstup jsou identifikovany v Case
vstupu udaji zaméstnancem , ktery je odpovédny za pfimé vnaseni udaji.
Pocitatové systémy jsou navrZeny tak, aby umoznily sledovéani viech
zmén, aniZz by byly pfekryty puvodni udaje. Je evidovano, ktery
zaméstnanec zménu udaji provedl., , napfiklad pomoci elektronickych
podpisu, které udévaji ¢as a datum podpisu. Uvede se diivod zmén.
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9. Zprava o vysledcich studie

9.1. Obecné

9.1.1. Pro kazdou studii se vypracuje zav€re¢na zprava. V pfipad& kratkodobych
studif lze pripravit standardizovanou zavére¢nou zpravu dopln&nou o
specificky dodatek.

9.1.2. Zpravy vedoucich dil¢ich zkouSeni nebo vé€deckych pracovnikii, ktefi se
ucastni studie, se opatfuji jejich podpisy a daty podpist.

9.1.3. Zavéretna zprdva se opatiuje podpisem vedouciho studie, ktery timto
pfijima odpovédnost za platnost tdaji, s uvedenim data podpisu. Uvede se

rozsah souladu s témito zasadami.
9.14. Opravy a rozSifeni zavérené€ zpravy se provadeji formou dopliiki.

W rw

V dopliicich se uvede diivod oprav nebo rozsifeni a opatii se podpisem
vedouciho studie s uvedenim data podpisu.

9.1.5. Uprava zavéretné zpravy do formy poZadované piislusnymi tfady’
neznamena opravu, rozSifeni nebo doplnék zavéredné zpravy.

9.2. Obsah zdvérecéné zprdvy
Zavé€redna zprava obsahuje vzdy tyto udaje:
9.2.1. Identifikace studie, testované a referenéni poloZky:

a)  popisny nazev,

b) identifikace testované polozky kédem nebo jménem (IUPAC, &islo
CAS, biologické parametry aj.),

c) identifikace pouZité referenéni poloZky,

d)  charakterizace testované poloZky, véetn& distoty, stability a
homogenity.

9.2.2. Informace o zadavateli a testovacim zafizeni:

a)  nazev a adresa zadavatele,

b) nazvy a adresy vSech testovacich zafizeni a testovacich mist, ktera se
tykaji studie,

c) jméno a adresa vedouciho studie,

d) jméno a adresa kazdého vedouciho dil¢iho zkouSeni a fize studie,
které vymezil vedouci studie a za které odpovidd vedouci dildiho
zkousSeni,

€) jména a adresy védeckych pracovnikii, ktefi svymi zprédvami pfispivali
k zav€recné zprave.

9.2.3. Data
Data experimentalniho zahajeni a ukonceni studie.

9.2.4. Prohlaseni
Prohla3eni programu zabezpe€ovani jakosti, které uvadi kategorie inspekci a
data jejich uskutecnéni, véetné faze inspektované studie, data oznameni
vysledkl inspekci vedoucimu testovaciho zafizeni a vedoucimu studie,
popfipadé také vedoucimu dil¢itho zkouSeni. Toto prohlaSeni rovnéz
potvrzuje, Ze zavérena zprava odraZi primarni udaje.

9.2.5. Popis materialt a zkuSebnich metod
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a)  popis pouZitych metod a materiala,
b) odkaz na Pokyn OECD pro zkouSeni chemikalii nebo na jiny
dokumentovany postup ¢i metodu provadéni zkousek.
9.2.6. Vysledky
a)  souhrn vysledk,
b)  veSkeré informace poZzadované planem studie,
c) piedloZzeni vysledkd, v¢etné vypoétd a wureni statistickych
vyznamnosti,
d)  hodnoceni a diskuse vysledkl a poptipad€ zaveéry.
9.2.7. Uchovavani

Mista, kde jsou uchovavany plan studie, vzorky testovanych a referenénich
polozek, vzorky testovacich systémd, primarni idaje a zav€reénd zprava.

10. Ukladani a uchovavani ziznama a materiala
10.1. V archivu se uchovavaji nejméne po dobu 10 let nésledujici zdznamy a materidly:

10.1.1. plan studie, primarni Gdaje, vzorky testovanych a referenénich polozZek,
vzorky testovacich systému a zdvére¢na zprava pro kazdou studii,

10.1.2. zdznamy veSkerych inspekci provedenych zameéstnanci zabezpeCovani
jakosti a zakladni rozvrhy,

10.1.3. zaznamy o kvalifikaci, vycviku a praxi zaméstnanct a popisy jejich prace,
10.1.4. zaznamy a zpravy o udrzb¢ a kalibraci pfistrojd,

10.1.5. valida¢ni dokumentace pro pocitatové systémy,

10.1.6. veskeré piedchozi a platné verze standardnich opera¢nich postupti,

10.1.7. zdznamy o monitorovani prostfedi.

Pokud vzorky testovanych a referen¢nich poloZek a vzorky testovacich systémi
jsou zlikvidovéany pfed uplynutim poZadované doby uloZeni, takovy postup se
zdokumentuje a zdivodni. Vzorky testovanych a referen¢nich poloZek a vzorky
testovacich systémi se uchovavaji pouze tak dlouho, dokud jejich jakost
umoziiuje hodnoceni.

10.2. Archivované materialy se oznaduji tak, aby bylo mozné jejich fadné uskladnéni a
snadné vyhledavani.

10.3. Do archivu maji pfistup pouze zaméstnanci uréeni vedoucim testovaciho zafizeni.
Vstup materialu do archivu a vystup z n€j se zaznamenava.

10.4. Jestlize dojde k ukonceni &innosti testovaciho zafizeni nebo zafizeni smluvné
zajistujiciho archivaci a neexistuje prdvni nastupce, archivovany material se
premisti do archivl zadavateli studii.

B. Sledovini dodrzovani podminek spravné laboratorni praxe
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Zasady postupu pii sledovani dodrZzovani podminek spravné laboratorni praxe, platné
pro zemé& OECD?, se zvefejnuji ve Véstniku Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv.

) Dokumenty Sekce Zivotniho prostfedi OECD ¢&. 2 (Guidance for GLP Monitoring Authorities; Compliance
Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice) a £. 3 (Guidance for GLP Monitoring Authorities;
Conduct of Laboratory Inspections and Study Audits) pfijaté dne 9. 3. 1995 Radou OECD [C(95)8(Final)].
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a. 5., Opletalova 35, Moraviapress, a. s., Na Florenci 7-9, tel.: 02/232 07 66, PROSPEKTRUM, Na Poii&{ 7; Praha 2: ANAG - sdruZeni, Ing. Jiff
Vitek, nim. Miru 9, Ndrodn{ dtm; NEWSLETTER PRAHA, Safafikova 11; Praha 4: PROSPEKTRUM, Nékupni centrum Budjovickd, Olbrach-
tova 64, SEVT, a. s, Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP — Stafikovd Isabela, Puskinovo ndm. 17; Praha 8: JASIPA,
Zenklova 60; Praha 10: Abonentn{ tiskovy servis, Hijek 40, Uhfingves, BMSS START, areil VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihkupectvi
EM-ZET, BartoSova 9; Sokolov: KAMA, Kalousek Milan, K. H. Borovského 22; Sumperk: Knihkupectvi D-G, Hlavni t&. 23; Tibor: Milada Simonovi
- EMU, Budgjovickd 928; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapeln{ 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharsk4 58; Ustg nad Labem: Severoceskd distribuéni,
s.1. 0., Havi¥skd 327, tel.: 047/560 38 66, fax: 047/560 38 77; Zabieh: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo
nim. 76. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlen& po dodini z tiskirny. Objednivky nového pfed-
[élatného jsou vyfizoviny do 15 dnt a pravidelné dodivky jsou zahajoviny od nejbliZs{ &istky po ovéfeni thrady pfedplatného nebo jeho zilohy.

istky vy3lé v dobé& od zaevidovini ptedplatného do jeho vhrady jsou doposiliny jednorizové. Zmény adres a poétu odebiranych vytiskd jsou
providény do 15 dnt. Reklamace: informace na tel. &isle 0627/305 168. V pisemném styku vidy uvidgjte ICO (prévnickd osoba), rodné &islo
(fyzicka osoba). Poddvani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zivod Jizni Morava Reditelstvi v Brn & j. P/2-4463/95
ze dne 8. 11. 1995.
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