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Slovenskd narodnd akreditacnd sluzba (d’alej len SNAS) je jedinou akreditujucou osobou
(akreditanym organom), urc¢enou Ministerstvom hospodarstva Slovenskej republiky v zmysle
zdkona NR SR ¢. 264/1999 Z.z. na akreditaciu skuSania vyrobkov, kalibrovania meradiel,
certifikacnych, inSpekénych a inych obdobnych technickych ¢innosti. SNAS posudzuje a osvedcuje
systémy spravnej laboratornej praxe.

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit’ doveru zainteresovanych organov, institucii a osob doma
a v zahrani¢i posudzovanim zhody, uskutociovanym v Slovenskej republike a ich sposobilost’
potvrdzovat’ akrediticiou. Vytvaraju sa tak predpoklady na garantovanie kvality slovenskej
produkcie, realizovanej na domdcom ina zahrani¢nom trhu, kvality dovazanych vyrobkov, na
ochranu spotrebitel’a, ochranu Zivotného prostredia a zdravia obyvatelov.

SNAS dba vsSetkymi prostriedkami na to, aby procesy posudzovania na ucely akrediticie a
osvedCovania SLP boli transparentné, nestranné, objektivne, na potrebnej odbornej trovni a, aby sa
reSpektovali potreby uchadzacov o akreditaciu a potreby wuzivatelov vysledkov prace
akreditovanych subjektov.

Pri plneni svojej funkcie SNAS vychadza z medzinarodne prijatych pristupov, pravidiel a postupov
obsiahnutych predovsetkym v normach radu STN EN 45000, radu STN EN ISO/IEC 17000, radu
STN EN ISO 9000, v pokynoch ISO/IEC a v pokynoch a navodoch medzinarodnych organizacii
ILAC, IAF, EA a OECD, ktor¢ plne reSpektuje.

Metodické smernice na akreditaciu (d’alej MSA) blizSie Specifikuju zasady a principy tychto

dokumentov s cielom zabezpecit kompatibilitu procesu akreditdcie v Slovenskej republike
s medzinarodnou praxou.

Oznamenia o vydani, zmenach a doplnkoch MSA sa uverejiiuju vo Vestniku UNMS SR.

Spracoval: ~ Pharm. Dr. Ivana Sidlikova.
Schvalil: Ing. Lubomir Sutek, CSc. - riaditel SNAS

Ucinnost od: 1. septembra 2001

Tato MSA nepresla jazykovou upravou.

Metodicke smernice na akreditaciu sa nesmu rozmnoZovat' a kopirovat’ na ucely predaja.

Dostupnost’” MSA : Slovensky tustav technickej normaliziacie,
Karloveska 63, P.O. BOX 246, 840 00 Bratislava 4,
Predajiia noriem - telefon: 02/654 25 055, 602 94 469, fax :02/ 654 28 845
Virtualna predajna - http//: www.sutn.gov.sk
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1. UVODNE USTANOVENIA
1.0  Uvod

MSA - G/10 poskytuje navod na vytvaranie, riadenie a postup systému zabezpecenia kvality podl'a
spravnej laboratornej praxe v skuSobnom zariadeni.

Smernica ozrejmuje ulohu a Cinnost’ programu zabezpecenia kvality v testovacich zariadeniach.
Zodpovednost manazmentu, kvalifikacia personalu zodpovedajuceho za systém kvality, jeho
ulohy, zabezpecenie kvality vo sfére neregulovanych Studii (Studii, u ktorych sa nevyzaduje

striktne spravna laboratorna praxe, a zabezpecenie kvality v malych testovacich zariadeniach.

1.2  Vychodiskovy dokument

Quality Assurance and GLP,OECD GLP Consensus Document, Environment Monograph Number
4 (revised), Paris 1999

1.3 Suvisiaci dokument

OECD Principles of Good Laboratory Practice ENV/MC/CHEM(98)17, IOMC, Paris 1998

1.4  Pouzité skratky

GLP Good Laboratory Practice

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development
QA Quality Assurance

SLP Spravna laboratdrna prax

SNAS Slovenska narodné akreditacnd sluzba

SPP Standardny pracovny postup

UNMS SR Urad pre normalizaciu, metrologiu a skaobnictvo Slovenskej republiky

1.5 PREDHOVOR

V ramci konsenzného pracovného stretnutia OECD pre oblast’ Spravnej laboratornej praxe
(SLP), ktoré sa konalo 16.-18. oktobra 1990 v Bad Diirkheim (Nemecko), pracovna skupina
odbornikov diskutovala o zdsadach Spravnej laboratornej praxe a ulohe zabezpecenia kvality. Tuto
pracovnu skupinu viedol Dr. Hans Kdnemann, veduci GLP Compliance Monitoring Authority,

Holandsko. Ugastnici pracovnej skupiny boli zastupcovia monitorovacich jednotiek alebo
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kvalifikovani veduci pre zabezpecenie kvality z nasledovnych krajin: Rakutsko, Belgicko,
Francuzsko, Nemecko, Irsko, Holandsko, Norsko, Spanielsko, Svédsko, Svaj ¢iarsko a Anglicko.

Pracovnéd skupina prisla k zaveru, ze Uloha zabezpeCenia kvality je dolezitou sucastou
Spravnej laboratornej praxe. Boli identifikované hlavné body tykajuce sa zabezpecenia kvality a
SLP, avsak nie uplne dokladne. Jedna oblast, ktord nebola Specificky preskimana je aplikécia
zabezpecenia kvality na tzv. terénne $tidie. Tato oblast’ spolu s inymi aspektmi pre zabezpecenie
kvality budu prejednané oddelene.

Néavrh dokumentu vytvoreného pracovnou skupinou bol dany c¢lenskym krajindm na
pripomienkovanie. Text bol na zdklade pripomienok upraveny a nasledne schvéleny Pracovnou
skupinou OECD pre oblast’ Spravnej laboratornej praxe, Pracovnou skupinou pre chemikalie a
Riadiacim vyborom pre Specialne programy na kontrolu chemikalii. Vybor pre zivotné prostredie
odporucil, aby tento dokument bol spristupneny tradom generalneho sekretariatu.

V zmysle prijatia Revidovanych zdsad OECD SLP v roku 1997, tento konsenzny dokument
revidovala Pracovna skupina pre SLP, pricom revizia bola vykonana v sulade s upravami
vykonanymi v zasadach SLP. Nasledne dokument odsthlasila Pracovna skupina v aprili 1999 a
Spolo¢né zasadanie Vyboru pre chemikalie a Pracovna skupina pre chemikalie, pesticidy a

biotechnoldgiu v auguste 1999.

2. VECNA CAST

2.1 SPRAVNA LABORATORNA PRAX A ZABEZPECENIE KVALITY

Historicky UVOD

Zasady spravnej laboratornej praxe OECD st platné vyse 15 rokov (vid’ ¢. 1 v OECD Series
on Good Laboratory Practice a Compliance Monitoring, revidované v r. 1997). Cenné skiisenosti sa
ziskali v testovacich zariadeniach, kde boli tieto zasady aplikované a pri monitorovani Statnymi
organmi. Na zéklade tychto poznatkov sa vypracovali dodato¢né smernice, ktoré ozrejmuja tlohu a
¢innost’ programu zabezpecenia kvality v skiSobnom zariadeni.

1.0.0 Posobnost’ zabezpecenia kvality (QA) v OECD zasadach SLP

Program zabezpecenia kvality je definovany v revidovanom dokumente OECD Principles of
Good Laboratory Practice ako urCity systém, vratane personalu, ktory je nezavisly na vedeni Studie
a je preduréeny, aby zabezpetoval dodrziavanie zasad SLP (bod 1.2.2(8)). Ulohou manazmentu
skuSobného zariadenia je zaistit’ existenciu programu zabezpecenia kvality s uréenym personalom v
sulade so zasadami SLP (bod II.1.1(2f)). NavySe manazment skiSobného zariadenia by mal
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zabezpecit, aby riadiaci pracovnik §tidie mal vypracovany schvaleny plan Stidie, ktorého aktudlna
kopia je vzdy k dispozicii persondlu pre zabezpecenie kvality so vSetkymi zmenami a dodatkami
(bod II.1.1(2b,2j)). Pri multi — studiach by manazment testovacieho zariadenia mal zaistit’ efektivnu
komunikaciu medzi riadiacim pracovnikom S$tadie, veducim vyskumnikom, persondlom pre
zabezpecenie kvality a personalom vykonavajacim S$tudiu (bod I1.1.1 (20)).

V bode I1.2 (Quality Assurance Programme) su uvedené nasledujice poziadavky:
2.1.2 VSeobecne

1. SkuSobné zariadenie by malo mat’ zdokumentovany Program zabezpecenia kvality ako
zaruku, ze Stidie st vykondvané v stilade so zdsadami SLP.

1. Program zabezpecenia kvality by mal byt vykondvany prostrednictvom menovaného
jedinca alebo jedincami, ktori si oboznameni alebo ovladaju skisobné postupy a su

priamo zodpovedni manazmentu skasobného zariadenia.

2. Tieto osoby by sa nemali podielat’ na vedeni Studii.

2.1.3 Zodpovednost’ personalu na zabezpecenie kvality
Medzi povinnosti pracovnikov zodpovednych za zabezpecenie kvality patri najma:

a) udrziavanie kopii vSetkych schvalenych planov §tadii a Standardnych pracovnych
postupov (SPP) v skuSobnom zariadeni, zabezpeCenie pristupu k aktualnej kopii
zékladného planu;

b) overenie, ¢i obsah pldnu Studie je v stlade s pozadovanymi zdsadami SLP. Této
verifikacia musi byt zdokumentovana;

¢) vykonavanie inSpekcii s cielom zistit’, ¢i Stadie prebiehaji v stlade so zasadami SLP a
¢i plany jednotlivych $tadii a SPP st dostupné vSetkym pracovnikom zc€astitujucim sa
prislusnej stadii.

Podl'a SPP Programu zabezpedenia kvality existujd tri druhy ingpekcie:
- InSpekcia zamerand na Studiu (study-based)
- InSpekcia zamerand na zariadenie (facility-based)
- Inspekcia zameranda na procesy(postupy) (process-based)
Z kazdej inSpekcie je potrebné uchovavat’ zdznam.
d) preskumanie zavere¢né spravy, ¢i metody, postupy a pozorovania su presne a kompletne

popisané, a vysledky uvedené v sprave jednoznacne a uplne odzrkadl'uji prvotné udaje
studie;
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e) z kazdej inSpekcie musi byt vypracovana pisomnd sprava, ktord je odovzdana
manazmentu skuSobného zariadenia, riadiacemu pracovnikovi S$tidie a hlavnému
vyskumnému pracovnikovi.

a) priprava a podpisanie vyhldsenia, ktoré musi byt priloZzené k zaverecnej sprave. Toto
vyhlasenie musi obsahovat’ daitumy a typy vykonanych inSpekcii, jednotlivi(¢é) fazu(y)
preverovanej(nych) S$tadie(ii) a datumy, kedy boli vysledky inSpekcie nahlasené
manazmentu skuSobného zariadenia, riadiacemu pracovnikovi S$tidie a hlavnému
vyskumnému pracovnikovi. Toto prehldsenie musi taktieZ potvrdzovat’, Ze zaverecna
sprava vychadza z prvotnych udajov.

V bode I1.7.4.5 "Cinnost’ persondlu pre zabezpecenie kvality v planovani, rozvrhovani,
vykonavani, dokumentovani a podavani sprav z inspekcii" je jedna z kategoérii laboratornych aktivit
pre ktoré by mali byt’ dostupné SPP.

Podla bodu 11.9.2.4 je potrebné do zaverecnej spravy Stidie zahrnut informaciu, ze
"Vyhlasenie o zabezpeCeni kvality musi obsahovat datumy a typy vykonanych inspekecii,
jednotliva(é) fazu(y) preverovanej(nych) Stadie(ii) a datumy, kedy boli vysledky inSpekcie
nahldsené manazmentu skusobného zariadenia, riadiacemu pracovnikovi Studie a hlavnému
vyskumnému pracovnikovi. Toto prehlasenie musi taktiez potvrdzovat, Ze zdvere¢na sprava
vychadza z prvotnych udajov.*

Nakoniec, v bode I1.10.1 (b) sa uvadza, ze "spravy zo vsetkych vykonanych stadii v rdmci
Programu zabezpecenia kvality, rovnako ako ¢asovy plan® by mali byt uchovavané v archive pocas
lehoty predpisanej prisluSnou autoritou.

2.1.4 Prepojenie personialu pre zabezpecenie kvality s manaZmentom skuSobného
zariadenia

Manazment sktiSobného zariadenia ma hlavni zodpovednost’ za to, ze zariadenie ako celok
pracuje v stulade so zdsadami SLP. Manazment mdze delegovat’ predurcené kontrolné aktivity
prostrednictvom liniovej organizacie, ale vzdy si ponechava celkovi zodpovednost’. Podstatnou
ulohou manazmentu je menovanie a efektivna organizdcia dostatoného poctu primerane
kvalifikovaného a skuseného persondlu v celom zariadeni, vratane tych, ktori su Specificky
vyskoleni pre vykonavanie funkcii personalu pre zabezpecenie kvality.

Taktiez je potrebné urcit’ osobu, ktord bude zodpovedna za SLP v zariadeni. Tato osoba/y
zodpovedd za ustanovenie primerane kvalifikovaného persondlu pre experimentdlny program a pre
vykonavanie nezavislej funkcie v systéme zabezpecenia kvality. Delegovanie tloh zabezpecenia
kvality, ktoré st pripisované manazmentu zariadenia v zasadach SLP nesmi kompromitovat’
nezavislost’ aktivit personalu pre zabezpecenie kvality a nesmu spdsobovat’ ziadnu zainteresovanost’
tohto personalu na vedeni stadie. Tento persondl ma len monitorovaciu tlohu. Osoba menovana pre
zabezpecenie kvality musi mat’ priamy pristup do rdéznych Grovni manazmentu, najmid k
najvysSiemu vedeniu skusobného zariadenia.

2.1.5 Kvalifikacia personalu pre zabezpecenie kvality

Persondl pre zabezpecCenie kvality by mal mat tréning, odborné znalosti a potrebné
skusenosti na plnenie svojich povinnosti. Musi byt oboznameny so skuSobnymi postupmi,
Standardnymi systémami pouzivanymi v testovacom zariadeni.
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Personal povereny zabezpefenim kvality by mal byt spdsobily porozumiet’ zakladnej
koncepcii monitorovanych aktivit a ovladat’ zasady SLP.

V pripade potreby Specidlnych znalosti alebo dalSicho nazoru, moéze personal pre
zabezpecenie kvality poziadat' o pomoc Specialistu. Manazment skisobného zariadenia by malo
zabezpeCit' zdokumentovanie tréningového programu prace personalu pre zabezpecCenie kvality.
Tréningovy program by mal zohl'adiiovat’ ¢innost’ tohto utvaru zo vsetkych aspektov. Tréningovy
program by mal zahfnat ziskavanie sktsenosti a vedomosti pod vedenim kompetentného a
vySkoleného personalu. Podstatny je aj dohl'ad nad internymi a externymi seminarmi a kurzami.
Napr. odportca sa tréning v komunikativnych technikdch a zvladdnutie konfliktnych situacii.
Tréning by mal byt’ priebezny a subjekty by sa mali pravidelne preverovat'.

Tréning personalu pre zabezpecenie kvality musi byt zaznamenavany a mala by sa hodnotit’
jeho spdsobilost’. VSetky zdznamy musia byt aktualizované a uchovéavané.

2.1.6 Zainteresovanost’ personilu pre zabezpetenie kvality pri vyvoji SPP a plinov
Stadii

Manazment skuSobného zariadenia zodpoveda za tvorbu, vydanie, distribuciu a uchovavanie
SPP. Personal pre zabezpecenie kvality zvy&ajne nebyva zainteresovany do navrhov a tvorby SPP.
Je viak potrebné, aby SPP pred ich pouZitim recenzoval za Gi¢elom posudenia ich zrozumitelnosti a
suladu so zdsadami SLP.

Manazment skuSobného zariadenia by mal zabezpecit, aby pred zahajenim stadie bol jej
plan k dispozicii personélu pre zabezpecenie kvality, o umozni:

- monitorovat’ stlad planu $tadie so zdsadami SLP;

- posudzovat’ zrozumitel'nost’ a zhodnost planu Studie;
- identifikovat kritické fazy stidie a

- planovat’ program monitoringu vo vztahu k Studii.

Personal pre zabezpecCenie kvality by mal mat kopiu planu Studie a jeho doplnkov pre ucely

efektivneho monitoringu.

2.1.7 InSpekcie v ramci programu zabezpecenia kvality
Program zabezpecenia kvality je zalozeny na nasledujucich typoch inSpekcii:

InSpekcia Studie - je planovana podla chronoldgie danej Stadie, priCom sa najprv urcia
kritické fazy Studie.

InSpekcia zariadeni - jej podstatou nie si konkrétne Stadie, ale vSeobecne pokryva
zariadenie a Cinnosti vykondvané v laboratériu (inStalacie, pomocné sluzby, pocitacovy
systém, vzdelavanie, monitorovanie zivotného prostredia, udrzba, kalibracia, a pod.)

InSpekcia postupov - sa vykondva nezavisle na Specifickych Stadidch. Je zamerand na
monitorovanie postupov alebo procesov, ktoré sa periodicky a rutinne opakuju a je
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vykondvand ndhodne. Tato inSpekcia sa vykondva vtedy, ak urcity proces prebicha v
laboratoriu vel'mi Casto a je neefektivne alebo nepraktické vykonavat’ inSpekciu Studie.
Moéze vSak nastat’ situacia, ked” vykonanie takejto inSpekcie spdsobi, Ze niektoré Stidie
neprejdu inSpekciou na individualnej baze pocas svojich experimentalnych faz.

Planovanie a zdovodnenie aktivit a metod v ramci programu zabezpecenia kvality

Utvar zabezpedenia kvality by si mal vhodne naplanovat’ svoju pracu a pracovné postupy. Vietky
ginnosti personalu zabezpedenia kvality by mali byt opisané v SPP. TaktieZ je potrebné uchovavat
zoznam planovanych a prave prebiehajucich §tadii. Persondl zabezpecenia kvality by mat’ pristup k
aktualizovanej kopii zakladného planu. Pristup k tymto dokumentom je dolezity z hladiska
planovania a odhadnutia pracovného vytazenia personalu pre zabezpecenie kvality v laboratoriu.

Podobne ako v pripade inych operativnych postupov zahrnutych v zasadach SLP, program
zabezpecenia kvality inSpekcii a auditov by mal byt prevereny manazmentom skuasobného
zariadenia. Manazment ako aj personal pre zabezpecenie kvality by mal byt schopny dolozit
metddy, ktoré boli vybrané pre uskutocnenie tloh.

2.1.6 Spravy z inSpekcie

Nérodné monitorovacie autority mozu poziadat’ o informaciu tykajucu sa typov a datumov
vykonanych inSpekcii a faz preverovanej Studie. Avsak, spravy z inSpekcie by nemali byt
narodnymi monitorovacimi autoritami preverované z obsahovej stranky preto, lebo to v kone¢nom
dosledku moze persondlu pre zabezpecenie kvality branit’ pri priprave tychto sprav. Napriek tomu
narodné monitorovacie autority mozu prilezitostne zaziadat’ o pristup k obsahom inSpekénych sprav
za Ucelom kontroly zodpovedajiceho fungovania utvaru zabezpecenia kvality. Kontrola sprav by
nemala byt jedinym krokom pri odhal'ovani nedostatkov pri realizacii Studii.

2.1.7 Audity idajov a zaverefna sprava

Prehl'ad prvotnych udajov utvarom zabezpecenia kvality méze byt uskutocneny réznymi sposobmi.
Napriklad, zdznamy moZzu byt preverované pocas experimentalnej fazy Studie, poc€as inSpekéného
procesu alebo auditu zaverecnej spravy. Manazment skusobného zariadenia by mal zabezpecit', aby
vsetky zaverecné spravy, ktoré musia byt vypracované v stilade so zdsadami SLP, boli preverované
utvarom zabezpecenia kvality. Tento audit by mal byt vedeny pri zavereCnom stupni projektu, ked’
st uz zozbierané vsetky prvotné udaje a nepredpokladaju sa ziadne vacSie zmeny.

Audit zavere¢nej spravy by mal urcit’ ¢i:

$tudia bola vykonana v stlade s planom $tadie a SPP,
Stiidia bola presne a kompletne zaznamenana,

sprava obsahuje vsetky ¢asti pozadované pre SLP,
sprava je vnutorne Uplna,

prvotné udaje su kompletné a v sulade s SLP.

Persondl pre zabezpecenie kvality by mal zaznamenat' audit zadverecnej spravy v zodpovedajlcej
podrobnej forme tak, aby sa mohla vykonat’ spdtna rekonstrukcia. Personal pre zabezpecenie kvality
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musi byt dostatocne informovany o vsetkych doplnkoch alebo zmenach v studii a sprave, ktoré
nastali pocas priebehu auditu.

Personal pre zabezpecenie kvality by mal pred podpisanim prehldsenia zabezpecit, aby vSetky
vysledky, ktoré sa objavili pocas auditu, boli prisluSne uvedené v zaverecnej sprave a aby vsetky
odstihlasené cinnosti boli dokoncené a neboli vykonané Ziadne zmeny v sprave, ktoré by si
vyzadovali d’al$i audit.

Kazda oprava alebo dodatok ku kompletnej zadvere¢nej sprave musi byt preverend persondlom pre
zabezpecenie kvality.

V zasadach SLP su prvotné udaje definované ako “vsetky povodné zdzmamy a dokumentacia
testovacieho zariadenia, alebo ich overené kopie, ktoré su vysledkom povodnych pozorovani a
cinnosti v Studii. Prvotné udaje mozu zahrnat napriklad fotografie, mikrofilmy alebo mikrofise,
pocitacovo Ccitatelné média, nadiktované pozorovania, zaznamenané udaje z automatickych
pristrojov, alebo iné pamdtové média, ktoré su schopné poskytnut bezpecné ulozenie informdcii
pocas urcenej doby ako je stanovené v10. casti nizsie. (bod 1.2.3(7)).

2.1.8 Vyhlasenie o zabezpeceni kvality

Zasady SLP vyZzaduju, aby podpisané prehldsenie o zabezpeceni kvality bolo zahrnuté v
zaverecne] sprave, ktord Specifikuje typy inSpekcii, osvedcujice datumy prevedenia inSpekcii,
preverovanu(é) fazu(y) Studie a datumy ohlasenia vSetkych ndlezov manazmentu skiSobného
zariadenia, riadiacemu pracovnikovi Studie a hlavnému vyskumnému pracovnikovi (bod I1.2.2(1f) a
11.9.2(4)). manazment skasobného zariadenia zodpovedd za to, Ze toto vyhldsenie odzrkadluje
vyjadrenie veduceho Stadie k zaverecnej sprave.

Format prehldsenia o zabezpeceni kvality je Specificky ku charakteru spravy. Prehlasenie by
malo obsahovat’ Uplna identifikaciu Stidie s datumami a fidzami prisluSnych monitorovacich
¢innosti zabezpeCenia kvality. V pripade, Ze st inSpekcie Studie sucastou urcen¢ho planu
zabezpecenia kvality, musi byt vypracované prehlasenie, ktoré podrobne opisuje monitorovanie
inSpekcie, napriklad, pri kratkodobych stadiach, kde je neefektivne alebo nepraktické opakovanie
inSpekcie pre kazdua stadiu.

Prehlasenie o zabezpeceni kvality je kompletné iba v pripade, ak riadiaci pracovnik Studie
potvrdi sulad so zasadami SLP. Toto vyhlasenie by malo potvrdzovat, Ze zaverecna sprava
odzrkadl'uje prvotné udaje. Jednou z Uloh riadiaceho pracovnika Stidie je zaznamenat kazdu
nezhodu so zdsadami SLP v zaverecnej sprave.

2.1.9 Zabezpecenie kvality a neregulované Studie

Poziadavkou akceptacie urCitych stadii je sulad so zasadami SLP. Avsak, niektoré skiiSobné
zariadenia vykonavaju Studie, ktoré nie je potrebné predlozit’ regulaénym autoritdm. Ak nie su tieto
Stidie vedené podl'a noriem porovnatelnych so zasadami SLP, zvyc¢ajne to ma negativny dopad na
sulad regulovanych $tadii s tymito zasadami.

Zoznam §tudii vedeny Gtvarom pre zabezpecenie kvality by mal identifikovat’ regulované aj
neregulované Studie z dovodu spravneho rozdelenia pracovnych cCinnosti, vyuzitia sktiSobného
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zariadenia a pripadnych interferencii. Na splnenie uvedenych uloh by mal byt ndpomocny utvaru
pre zabezpeCenie kvality pristup k aktualizovanej kopii zdkladného planu. Nie je pripustné
potvrdzovat’ zhodu so zdsadami SLP po zahdjeni Stadie, ktord sa nevykonava podla tychto zasad.
Ak projektovand SLP-sttidia pokracuje ako Stadia, ktoré nie je vedend podl'a zasad SLP, je potrebné
tuto zmenu jasne zdokumentovat’.

2.1.10 Zabezpecenie kvality a malé skiiSobné zariadenie

V malych skuSobnych zariadeniach nie je pre manazment vel'mi praktické mat’ personal,
ktory je vyhradne zodpovedny iba za zabezpecenie kvality. AvSak manazment zariadenia musi
delegovat’ tito ¢innost’ najmenej jednému pracovnikovi, ¢i uz ako pracu na ¢iastocny uvézok, ktory
bude koordinovat ulohy tykajice sa zabezpecenia kvality. Z hladiska sumarizdcie odbornych
posudkov a zaistenia ndsledného vykladu je vhodna kontinuita personalu pre zabezpecenie kvality.
Personal, ktory je zainteresovany na Stididch prebiehajicich v sulade so zdsadami SLP, méze
vykonavat’ funkciu zabezpecenia kvality na inych oddeleniach skusobného zariadenia. Personal,
ktory nie je priamo zamestnany v skuSobnom zariadeni, m6Ze vykonavat’ funkciu tykajicu sa
zabezpecenia kvality iba v pripade, ak bude zarucena potrebna zhoda so zdsadami SLP.

Tento koncept moze byt dodato¢ne aplikovatelny na multi-Stidie, napriklad na Stadie v
teréne, ak je presne stanovena celkova zodpovednost’ za ich koordinéciu.

eskosk

©SNAS 2001



	SPRÁVNA LABORATÓRNA PRAX
	A  ZABEZPEČENIE KVALITY
	BRATISLAVA
	Schválil:        Ing. Ľubomír Šutek, CSc.  - riaditeľ SNAS
	OBSAH
	OBSAH



	1.5 PREDHOVOR

	Pôsobnosť zabezpečenia kvality (QA) v OECD zásadách SLP
	2.1.4 Prepojenie personálu pre zabezpečenie kvality s manažm
	2.1.5 Kvalifikácia personálu pre zabezpečenie kvality
	Plánovanie a zdôvodnenie aktivít a metód v rámci programu za
	2.1.6 Správy z inšpekcie
	2.1.7 Audity údajov a záverečná správa
	2.1.8 Vyhlásenie o zabezpečení kvality
	2.1.9 Zabezpečenie kvality a neregulované štúdie
	2.1.10 Zabezpečenie kvality a malé skúšobné zariadenie



