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Slovenska narodna akreditatna sluzba (dalej SNAS) spravovania Uradom pre normalizaciu,

metrolégiu a skusobnictvo SR je jedinym narodnym akreditanym organom uznanym vladou SR

(Uznesenie vlady SR €. 866 zo diia 23. 11. 1993) na udelovanie akreditacie:

- metrologickych a skasobnych laboratorii,

- certifikaénych  orgdnov  pre systémy kvality, vyrobky, persondl a systémy
environmentalneho manazérstva,

- in§pekénych organov,

- spravnej laboratdrnej praxe.

Zékladnym poslanim SNAS je zabezpecit’ doveru zainteresovanych organov, institucii a oséb doma
a v zahrani¢i procesom posudzovania zhody uskuto¢iiovanym v Slovenskej republike a potvrdit
kompetencie a sposobilost’ vykonavatel'om tychto procesov. Tym sa vytvaraju predpoklady na
garantovanie kvality slovenskej produkcie realizovanej na domacom i zahrani¢nom trhu, kvality
dovazanych vyrobkov, ochrany spotrebitel’a, ochrany Zivotného prostredia a zdravia obyvatel'ov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami, aby procesy posudzovania na ucely akreditdcie boli
transparentné, nestranné, objektivne, na potrebnej odbornej Grovni a aby sa reSpektovali potreby
uchadzacov o akreditaciu a potreby uzivatel'ov 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 ISO 9000, pokynoch
ISO/IEC a pokynoch a navodoch medzinarodnych organizacii ILAC, IAF, EA a OECD, ktoré¢
plne respektuje.

Metodické smernice na akreditaciu (d’alej MSA) blizsie Specifikuju zésady a principy tychto

dokumentov s ciel'om zabezpecit’ kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike s praxou
v krajinach Eurdpskej tnie.

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

Tieto MSA spracoval: TV - SLP
odporucil: Pracovna skupina PS - 3 - SNAS
schvalil: riaditel SNAS Prof. Ing. Jozef Skakala, CSc.
dia 31. oktobra 1998

Uginnost od 1. januara 1999

Tieto MSA nepresli jazykovou upravou.

MSA sa nesmu rozmnozovat’ a kopirovat’ na ucely predaja.
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1. UVODNE USTANOVENIE
1.1 Uvod

MSA GI115-97 poskytuji pokyny na vypracovanie sprav na zaklade posudeni laboratorii a
previerok Studii podl'a Zasad spravnej laboratdrnej praxe.
Pokyny su vypracované podla Smernice OECD Environmental Monograph No. 115, Directives

pour la Préparation de Rapports d'Inspection en Matiere de BPL, Paris 1995

Pokyny na vypracovanie sprav z posudzovania laboratérii a previerok $tudii boli spracované na
zaklade potreby harmonizéacie inSpekcii skuSobnych zariadeni jednotlivych c¢lenskych Statov
OECD.

Vytvorenie tohto dokumentu vyplynulo z potreby objektivity a suladu so zasadami Spravnej
laboratornej praxe a z potreby zostavovat spravy z inSpekcii jasne, vystizne a konStruktivnym
spdsobom.

Pokyny vyjadruju ndvrh zédkladov a/alebo uzitoény spdsob kompozicie spravy z inSpekcie a

previerky Studie.

1.2 Definicie pojmov

Spravna laboratérna prax (SLP) - predstavuje kvalitativny systém, ktory sa zaobera
organizaénym procesom a podmienkami, v ktorych sa planuja, vykonavaji, monitoruja,
zaznamenavajl, archivuju a oznamuji neklinické Stidie o ochrane zdravia a environmentalnej

bezpecnosti.

Program zabezpefenia kvality - vnutorny kontrolny systém, ktory zabezpecuje vedeniu

skuSobného zariadenia zosuladenie ¢innosti so zdsadami spravnej laboratornej praxe

Standardné pracovné postupy (SPP) - st pisomné navody, jednoznaéne popisujuce vykonavanie

rutinnych, opakujucich sa laboratdérnych postupov a €innosti

SkuSobné zariadenie - predstavuje osoby, priestory a zariadenia potrebné na vykonanie

laboratornych skusok
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InSpekcia laboratérii - je posudenie skiSobného zariadenia a jednotlivych pracovnych ukonov,

pricom sa odhaduje stupent dodrziavania zésad spravnej laboratérnej praxe

Previerka Stidie - je porovnanie pladnov, prvotnych udajov a vysledkov s ciastkovou alebo

zaverecnou spravou

Sprava o inSpekcii - je oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej su
identifikované vSetky posudzované prvky a €innosti skaSobného zariadenia, menovite su uvedené
vSetky nedostatky a je posudena miera dodrziavania Zéasad spravnej laboratornej praxe. Urcuje

kvalitu a integritu udajov preverovaného skuSobného zariadenia.

InSpektor - fyzickd osoba ustanovena TV-SLP

1.3 Znacky a skratky

JZK Jednotka zabezpecenia kvality
GLP Spravna laboratdrna prax (Good Laboratory Practice)
OECD  Organizicia pre ekonomicku spolupracu a rozvoj

(Organisation for Economic Cooperation and Development)

SLP Spravna laboratérna prax
SNAS Slovenské narodna akredita¢nd sluzba
SPP Standardny pracovny postup

TV-SLP Technicky vybor pre oblast’ spravnej laboratornej praxe

2. OBSAH SPRAVY

Nazvy kapitol spravy

Po formalnej stranke su prijatelné rdézne spdsoby na vypracovanie sprav z posudenia laboratérii a
previerok Stadii podla zasad spravnej laboratornej praxe, ale dolezity je obsah. Sprava musi

obsahovat’ vSetky potrebné informdcie a jednoznacné odpovede.

Vo vSeobecnosti ma sprava obsahovat’:
Suhrn

Uvod
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Hlavny text
Zavereéné zhrnutie
Prilohy

Tieto informacie musia poskytovat’ presny obraz skiiSobného zariadenia s ohl'adom na zdsady SLP

a davat’ kvalitny posudok na $tudiu, ktora sa preverovala.
2.1 Sahrn

Sthrn spravy poskytuje vSeobecné informacie o skiSobnom zariadeni. Urcuje kategdriu inSpekcie,
ktord sa vykonala. V suhrne sa stru¢ne uvadzaji rozdiely vo vztahu k principom SLP, ktoré sa
konstatovali a vysvetlenia, ktoré k nim poskytol personél sktiSobného zariadenia. Sprava moze

poskytovat’ udaje o trovni zhody ¢innosti laboratéria so zdsadami SLP.
2.2 Uvod
Uvod by mal mat’ nasledovné ¢lenenie:

2.2.1 Ciel a objektivne dovody inSpekcie, najmd pravne kompetencie in§pektorov a normy

kvality, na ktorych je inSpekcia zalozena.
2.2.2 Identita (totoznost) inSpektorov a datum inSpekcie.
2.2.3 Popis kategorie (druh) inSpekcie (skusobné zariadenie, previerka stadie a pod.).

2.2.4 Identifikécia skiiSobného zariadenia, zvlast’ zodpovedné osoby, adresa a/alebo

kontaktné osoby (s ¢islom telefonu a faxu).

2.2.5 Opis skuSobného zariadenia, presné vymedzenie kategoérii pouZitych skuSanych latok,
realizaciu skuSok, informéacie o materidlnom a technickom vybaveni, o persondli skiiSobného
zariadenia.

2.2.6 Déatum vykonania inSpekcie, Uroven zhody so zasadami SLP s vysledkom inSpekcie a a

vSetky modifikacie zistené pri inSpekcii.

2.3 Text
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Text spravy musi obsahovat ciel, Gplny opis skutocnosti vykonaného pozorovania a ¢innosti v
priebehu inSpekcie. Vo vSeobecnosti, informécie figurujice v tejto Casti textu musia koreSpondovat’

s jednotlivymi bodmi zasad SLP:

2.3.1 Organizécia a personal

232 Program zabezpecenia kvality

233 Zariadenie

234 Pristroje, material, ¢inidla a vzorky
2.3.5 SkuSobné systémy

2.3.6 Skusané a referencné latky

2.3.7 Standardné pracovné postupy

238 Realizacia Stadie

239 Sprava o vysledku studie

2.3.10 Ukladanie a uschovévanie dokumentacie

Odchylky od zasad SLP sa musia preukazat dokumentami (fotokdpie, fotografie, skisobné vzorky
a pod.). Celé tato dokumentacia musi byt’ zaznamenand, analyzovana v hlavnom texte a pripojena v

prilohéch.

Po ukonceni previerky Studie, musi sprava inSpekcie popisat’ postup z uskutoCnenej previerky s
Yy

popisom casti udajov, alebo stadie, ktord bola skuto¢ne preskimana.

V texte musi byt popisané vsetko, ¢o sa zistilo v priebehu previerky a v prilohach to musi byt

dolozené prisluchajucimi dokumentmi.

2.4 Zaverecné zhrnutie

Na zéaver inSpekcie/previerky Stadie musi inSpekénd skupina uskutocnit’ zasadnutie spolu so
zodpovednymi osobami skuSobného zariadenia, v priebehu ktorého moézu diskutovat’ o rozdieloch
(odchylkach) pozorovanych pocas inSpekcie/previerky stidie. Pocas tohoto zasadnutia sa prednesie
zoznam pozorovani, zistené rozdiely od zésad SLP.

Zavere¢né zhrnutie zo zasadnutia sa uvedie v tejto Casti textu.

V sprave sa musi uviest’ datum a hodina tohto zdverecného zasadnutia, mend pritomnych (pracovna

inSpek¢na skupina a zacastneny personal skaSobného zariadenia) s ich pravomocami.
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V sprave sa musia kratko zhrnt' vSetky nedostatky a/alebo odchylky od zasad SLP konstatované

inSpekénou skupinou zistené v priebehu navstevy zariadenia alebo previerky Studie.

TaktieZ sa musia uviest’ odpovede predstavitelov skaSobného zariadenia, zaznamenané inSpekénou

skupinou.

V pripade, Ze pisomny zdznam pozorovani bol dany k dispozicii zodpovednym veducim
skuSobného zariadenia, musia tieto osoby potvrdit’ konstatovanie inSpektorov a musia sa zaviazat,

ze vykonaji napravné opatrenia.

Ak boli inSpekénej skupine vydané pozadované dokumenty, musia byt oznacené¢ podpisom
zodpovednej osoby skuSobného zariadenia a taktiez je nutny podpis osoby, ktora dokumenty

prevzala. Kopia potvrdenia musi byt prilozena v prilohe.
2.5 Prilohy

Priloha musi obsahovat’ kopie dokumentov citovanych v sprave. Tieto dokumenty mézu byt :
- organiza¢nd schéma zariadenia,

- casovy plan inSpekcie,

- zoznam SPP, noriem, ktoré boli predmetom dokazovania pocas inspekcie,

- zoznam nedostatkov (odchyliek), ktoré sa zistili,

- fotokopie ako dokaz zistenych nedostatkov (odchyliek).
DalSie informacie

Spravy mézu obsahovat’ aj d’alSie informacie, ak je to potrebné, alebo ak to vyzaduje program

preverovania zhody, ktory sa pozaduje v ¢lenskych §tatoch OECD.

In$pekend sprava moze napr. rozoberat’ napravy nedostatkov konstatovanych pri predchédzajucich
inSpekciach, alebo vsetky overovacie merania uskutoénené v priebehu uvedenej inSpekcie.

V inych pripadoch, zvlast ked’ ide o inSpekcie v rozsiahlych zariadeniach a komplexoch, je
uzitocné prilozit’ obsah spravy, podl'a ktorého st informacie v sprave identifikované a indikované.
V sprave sa pripusta aj v Casti "Zaver" zaradit’ skiiSobné zariadenie na ur€iti troven zhody podl'a
rozhodnutia inSpektorov.

Akceptuju sa akékol'vek d’alSie potrebné informacie.
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Spravy musia byt podpisané a ddtumované vedicim inSpekcnej skupiny a ostatnymi inSpektormi so

zretel'om na ich funkcie a zodpovednost.

Prava a povinnosti inSpektora su zakotvené v Smernici Ministerstva zdravotnictva SR o Zasadach

spravnej laboratornej praxe ¢.12/95 z 13.12.1994.

3. ZAVERECNE USTANOVENIA

Schvalené dna 31. oktobra 1998

Tieto MSA nadobudaju G¢innost’ od 1. januara 1999.
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