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Slovenskd narodnd akreditacnd sluzba (d’alej len SNAS) je jedinou akreditujucou osobou
(akreditatnym organom), ur¢enou Ministerstvom hospodarstva Slovenskej republiky v zmysle
zdkona NR SR ¢. 264/1999 Z.z. na akreditaciu skuSania vyrobkov, kalibrovania meradiel,
certifikanych, in§pek¢énych a inych obdobnych technickych ¢innosti. SNAS posudzuje a osvedcuje
systémy spravnej laboratornej praxe.
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a v zahrani¢i posudzovanim zhody, uskuto¢niovanym v Slovenskej republike a ich spdsobilost’
potvrdzovat' akreditdciou. Vytvaraju sa tak predpoklady na garantovanie kvality slovenskej
produkcie, realizovanej na domdcom ina zahranicnom trhu, kvality dovdZanych vyrobkov, na
ochranu spotrebitel'a, ochranu Zivotného prostredia a zdravia obyvatel'ov.

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 uzivatelov 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 ndvodoch medzinarodnych organizécii
ILAC, IAF, EA a OECD, ktoré 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.
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1. UVODNE USTANOVENIA
1.0  Uvod

MSA-G/12 spresnuje postavenie, zodpovednosti a povinnosti vediuceho Stidie vykonavanych v
podmienkach spravnej laboratdrnej praxe.

Veduci Stadie predstavuje nezavisla ¢ast’ vedenia a kontroly Studie a nesie hlavni zodpovednost’ za
odborné vedenie Stidie a tym aj za spravnost’ vysledkov.

Smernica podrobnejSie vysvetluje urCenie a efektivnu organizaciu pri realizécii Stadie v
podmienkach spravnej laboratornej praxe.

1.2 Vychodiskovy dokument

The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP Studies, OECD GLP Consensus
Document, Environment Monograph Number 8 (revised), Paris 1999

1.3  Suvisiace dokumenty

-OECD Principles of Good Laboratory Practice, ENV/MC/CHEM(98)17, IOMC, Paris 1998
-Commission Directive 1999/11/EC

1.0 Definicie

a environmentalnej bezpecnosti.

Hlavny vyskumny pracovnik (zodpovedny za ulohu, Ciastkova tlohu atd’) - je osoba, ktora
zastupuje veduceho Stadie a ma vymedzent konkrétnu zodpovednost za urCité fazy Stadie.
Zodpovednost’ veduceho stidie za celkové vedenie Stidie vSak nemdze byt delegovana na inu
osobu. Zarad'uje sa tu aj zodpovednost za schvalenie planu Studie, jeho upravy, schvalenie
zéaverecnej spravy a zabezpecenie dodrziavania zasad SLP.

Stidia - neklinickd $tidia hodnotenia zdravotnej a environmentilnej bezpednosti. Zahfiia

experiment, skuSku, test, analyzu alebo ich sibor pomocou ktorych je testovana latka skimana v
laboratornych podmienkach alebo Zivotnom prostredi.

1.5  Pouzité skratky

GLP Good Laboratory Practice

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

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenska narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

UNMS SR Urad pre normalizaciu, metrologiu a skagobnictvo Slovenskej republiky
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1.6 PREDHOVOR

V ramci treticho konsenzného pracovného stretnutia OECD o Spravnej laboratornej praxi,
ktory sa konal 5.-8. oktobra 1992 v Interlackene, Svajéiarsko, pracovna skupina odbornikov
diskutovala o interpretacii Principov SLP a ich aplikacii v ulohe a zodpovednostiach riadiaceho
pracovnika $tadie. Tato pracovnu skupinu viedol Dr. David F. Moore z Uradu kontroly zhody SLP
Velkej Britanie; zapisovatelom bol Dr. Heinz Reudst (Svajéiarsky Federalny trad Verejného
zdravia). Ucastnikmi pracovnej skupiny boli zastupcovia z narodnych Uradov kontroly zhody SLP,
ako aj z testovacich laboratdrii z nasledovnych krajin: Rakusko, Kanada, Rusko, Finsko, Nemecko,

Japonsko, Holandsko, Svajéiarsko, Spojené kralovstvo a Spojené §taty.

Navrh dokumentu, ktory vznikol v tejto pracovnej skupine, dali ¢lenskym krajindm na
pripomienkovanie. Text na zéklade pripomienok upravili a znovu posudili na paneli OECD
Sprévnej laboratornej praxe na ich 5. zasadani v marci 1993, kde text doplnili (upravili) a postapili
na Spolo¢né zhromazdenie skupiny pre chemikalie a Riadiaci Vybor pre Specidlne programy na
kontrolu chemikalii. Na svojom 20. zasadani Spolo¢né zhromazdenie schvalilo dokument s
mens$imi edicnymi zmenami a odporucilo, aby bolo zruSené obmedzenie uradu generalneho

sekretariatu.

V zmysle prijatia Revidovanych Zasad OECD SLP v r.1997, tento Dokument zhody
revidovala Pracovna skupina SLP, pri€om revizia bola vykonana v sulade s Gpravami vykonanymi v
zasadach SLP. Toto odsthlasila Pracovnd skupina v aprili 1999 a nasledne Spolo¢né zasadanie
Vyboru pre chemikalie a Pracovna skupina pre chemikalie, pesticidy a biotechnolégiu v auguste

1999. Tento dokument bol spristupneny aj organom generalneho sekretariatu.



1. VECNA CAST

2.1  ULOHA A ZODPOVEDNOSTI VEDUCEHO STUDIE

1.0.0 Uloha vediiceho $tadie

Veduci Stadie predstavuje nezéavislu zlozku kontroly Studie a nesie hlavni zodpovednost' za
odborné riadenie Studie po vSetkych strankach. Toto je hlavnad uloha vediceho Studie a vSetky
povinnosti a zodpovednosti vyplyvajuce zo zasad SLP vychadzaji z tohto postavenia.

Skuasenosti ukazuja, ze pokial nema zodpovednost’ za vlastné riadenie Studie jedna osoba, je tu
predpoklad, ze pracovnici budu dostavat’ protichodné prikazy, o modze sposobovat’ zIi realizaciu
pléanu stadie. Preto pocas celého obdobia trvania Stidie musi byt vymenovany len jeden riadiaci
pracovnik Studie. Aj ked niektoré povinnosti veduceho S$tudie mozu byt delegované, ako v pripade
subdodavanych Studii, kone¢na zodpovednost riadiaceho pracovnika Stidie ako samostatnej
ustrednej osoby kontroly je nezastupitel'na.

Veduci Stadie zabezpeCuje kontrolu vedeckych, legislativnych a riadiacich aspektov Studie.
Vykonava to v spoluprdci s manazmentom, vedecko-technickymi pracovnikmi a v stlade s
programom zabezpecenia kvality.

V studiach, kde si praca vyzaduje viac ako jedno miesto realizacie testu a riadiaci pracovnik
nemdze zabezpelit bezprostredny dozor, postupy Stadie moze kontrolovat’ vhodne vySkoleny,
kvalifikovany a sktiseny ¢len timu, nazyvany "hlavny vyskumny pracovnik”.

Hlavny vyskumny pracovnik je zodpovedny za vedenie urcitych definovanych faz Studie v stlade s
prislusnymi zdsadami SLP a konéa v mene riadiaceho pracovnika Studie.

Riadiacim pracovnikom $tudie je zvycajne vedecky pracovnik zodpovedny za osnovu planu Studie a
jeho schvélenie, ako aj za kontrolu zhromazdenych tidajov, analyz a sprav.

Veduci $tadie je zodpovedny za vyvodenie koneénych suhrnnych zaverov stadie. Rovnako ako
hlavny vedecky pracovnik, musi veduci $tadie spolupracovat s ostatnymi odbornikmi Studie,
a/alebo s hlavnym vyskumnym pracovnikom a musi byt neustale informovany o priebeznych
vysledkoch pocas Studie, prijimat’ a vyhodnocovat’ ¢iastkové spravy pre ich zahrnutie do zaverecnej
spravy stadie.

Z organiza¢ného hl'adiska musi veduci Studie viest’ a koordinovat’ persondl, prostriedky, vybavenie
a zariadenie tak, aby boli adekvatne pre spravnu realizéciu Studie.

Veduci stadie zodpoveda za dodrziavanie predpisov. V tejto oblasti je veduci stidie zodpovedny za
to, aby sa Stadia vykonavala v stlade so zdsadami SLP.

Sulad so zdsadami SLP potvrdi svojim podpisom v zaverecnej sprave Stadie.
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2.1.2 Zodpovednosti manaZmentu

Manazment skisobného zariadenia zodpoveda za to, Ze ¢innost’ zariadenia sa realizuje v sulade so
z4dsadami SLP. Této uloha zahfiia urcenie a efektivnu organizaciu kvalifikovaného a odborne
vzdelaného timu pracovnikov v rameci celého pracoviska, vratane riadiacich pracovnikov studii a v
pripade Stadie realizovanej na viacerych miestach, hlavného vyskumného pracovnika(ov).

2.1.3 Vymenovanie vediceho Studie

Manazment musi vypracovat’ zasadny dokument definujiici postup vyberu a vymenovania vediiceho
Studie, jeho zastupcov a hlavného vyskumného pracovnika (ov), ak to pozaduju narodné programy.
Pri vymenovani vediuceho Studie, by manazment skuSobného zariadenia mal pamadtat’ na
momentalnu a predpokladani maximalnu pracovnu zat'az tejto osoby.

Vzorovy pléan, ktory obsahuje udaje o type a ¢asovom rozdeleni Studie a stanovuje obsah prace
vykonanej jednotlivcami v rdmci skuSobného zariadenia je vhodnym ndstrojom riadenia pri
pridelovani $tadii. Tento vzorovy plan by mal mat kazdy veduci Studie.

Vymena vediceho stadie a/alebo hlavného vyskumného pracovnika(ov) sa musi vykonat’ v sulade
so zavedenymi postupmi a musi sa dokumentovat’.

2.1.4 Vzdelavanie veduceho Studie

Manazment zariadenia musi zaistit, aby sa dokumentovalo vzdeldavanie vediceho Studie vo
vSetkych aspektoch jeho prace. Vzdelavaci program musi zabezpecit, aby veduci Studie mal
dokonalé¢ znalosti o zasadach SLP, a primerané vedomosti o postupoch testovacieho zariadenia.
Toto zahfiia vedomosti a pracovné znalosti d’alSich smernic a predpisov tykajucich sa testovacieho
zariadenia a jednotlivych typov §tadii, napriklad "Testovacie smernice OECD".

Ziskavanie pracovnych skusenosti v ramci tréningu moze prebiehat’ pod dohl'adom kompetentnych
zamestnancov. Obdobia pozorovania alebo pracovné skusenosti v jednotlivych disciplinach
umozinuju ziskat’ nepostradatelné zédkladné znalosti o zdvaznych praktickych strankach a vedeckych
principoch a pomaha pri formovani komunikécie. Pritomnost’ na internych a externych seminaroch
a kurzoch, ¢lenstvo v profesiondlnych zdruzeniach a pristup k vhodnej literatire poskytuje
vedicemu Stidie udrziavat’ si priebezne vedomosti o vyvoji v jeho vedeckej oblasti.

Profesionalny vyvoj musi byt plynuly a podrobeny pravidelnym skuSkam. Kazdé vzdelavanie musi
byt zdokumentované a zdznamy sa musia uchovavat’ po¢as obdobia ur¢eného prislusSnymi organmi.

Dokumentované zaznamy takéhoto programu musia odrazat’ vyvoj vzdeldvania a poskytovat’ jasné
udaje o type stadii, ktoré tento pracovnik moéze riadit. Z Casu na Cas je potrebné doplnenie
vzdelania a preskolenie, sledovanie zavedenia novych technologii, postupov, alebo poziadaviek
legislativy.

2.1.5 Zodpovednosti veduceho Stadie

Veduci stadie je osoba, ktora ma celkovi zodpovednost' za odborné vedenie Studie a ktora
potvrdzuje zhodu studie so zasadami SLP OECD.
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2.1.5.1 Zacatie Studie

Veduci Stadie schval'uje podpisom s datumom plan, ktory je pripraveny pred zadiatkom Studie.
Tento dokument musi jasne definovat’ ciele, cely postup stidie a spdsob, ako ich dosiahnut’. VSetky
zmeny planu musia byt’ schvalené.

Pri $tudii realizovanej na viacerych miestach musi plan identifikovat’ a definovat’ tlohu kazdého
hlavného vyskumného pracovnika(ov), kazdého testovacieho zariadenia a testovacich miest, ktoré
su zapojené do priebehu studie.

Veduci Stidie zodpoveda za celu studiu. Uvedenim datumu a podpisu na plane $tudie, sa plan stdva
oficidlnym pracovnym dokumentom pre tuto $tidiu (datum zaciatku Stadie). Ak to pozaduju
narodné programy, veduci Stidie tiez zabezpeci, aby plan podpisal objednavatel a manazment
zariadenia.

Pred datumom zacatia Studie veduci $tadie spristupni plan pracovnikom tutvaru zabezpecenia
kvality (QA) na overenie, ¢i vSetky informacie, ktoré obsahuje tento plan, s v stlade so Zasadami
SLP.

Pred datumom zacatia experimentdlnej Casti Studie sa musi riadiaci pracovnik ubezpecit, ze kopie
planu dostali vSetci pracovnici, ktori sa podiel'aji na $tidii; dostupnost’ planu by mali zabezpecit’
pracovnici utvaru zabezpecenia kvality (QA).

Pred zaciatkom prace na Studii sa musi veduci Stadie presved¢it’, Ze manazment poskytol primerané
prostriedky na realizaciu Stadie a ze su dostupné vhodné testovacie materidly ako aj testovacie
systémy.

2.1.5.2 Vedenie Stadie

Veduci Studie je zodpovedny za cely priebeh Stidie a musi zabezpecit, aby postupy uvedené v
plane Studie vratane dodatkov boli dodrzané a vsetky udaje ziskané pocas stidie boli plne
zdokumentované. Specifické technické zodpovednosti mozno preniest na kompetentnych
pracovnikov, je vSak potrebné, aby vSetky ndlezitosti boli zdokumentované.

Zapojenie vediceho Stadie do priebehu prac musi obsahovat’ udrziavanie prehl'adu o postupoch
studie a dat. Tento prehl’'ad zabezpecuje a dokumentuje, Ze postupy uvedené v plane su sledované, a
ze su v sulade s prislusnymi Standardnymi pracovnymi postupmi vratane pocitacovo spracovanych
vypoctov. Na dokaz toho musia byt v zaznamoch §tidie zaznamenané typ a frekvencia previerok.

Nakol'’ko vSetky rozhodnutia, ktoré mézu zasiahnut’ do celistvosti Studie, musi definitivne schvalit’
riadiaci pracovnik, je dolezité, aby bol neustale informovany o jej postupe. Toto je zvlast’ dolezité
pri jeho docasnej absencii a mozno to dosiahnut’ len neustdlou komunikdciou so vSetkymi
vedeckymi pracovnikmi, technickymi a administrativnymi pracovnikmi a pri §tadii realizovanej na
viacerych pracoviskdch komunikaciou s hlavnym vyskumnym pracovnikom(mi). Komunikacné
linky musia byt’ tak zabezpecené, aby vSetky odchylky od planu Studie boli urychlene prenesené a
ziskané udaje zdokumentované.

Ak st vysledky zaznamenané na papieri, veduci Stadie by mal zabezpecit' Gplné a spravne
zdokumentovanie na dokaz, ze tieto vysledky boli dosiahnuté v sulade so zdsadami SLP. Pri
vysledkoch zaznamenanych elektronicky (pocitaovym systémom) je zodpovednost’ veduceho
Stidie rovnaké ako pri papierovych zdznamoch. NavySe, veduci §tidie by sa mal tiez ubezpecit,, ze
elektronické systémy st vhodné pre uréeny zamer, su validované a vyhovuju pouzitiu v stadii.
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2.1.5.3 Zaverefna sprava

Zavere¢na sprava Studie predstavuje podrobny vedecky dokument, ktory vykresl'uje zamery Studie,
opisuje metddy a pouzity materidl, sumarizuje a analyzuje ziskané vysledky a uvddza dosiahnuté
zavery.

Ak je veduci $tadie ubezpeceny, Ze sprava je uplnd, hodnovernd a spravne reprezentuje Studiu a jej
vysledky, vtedy zavere¢nu spravu podpiSe spolu s dditumom, aby oznacil, ze prijima zodpovednost’
za platnost’ udajov. Musi byt’ uvedeny rozsah zhody so zasadami SLP.

Veduci Studie sa musi tiez presvedcit’, ze sprava obsahuje "Vyhlasenie QA" a vSetky odchylky od
planu.

2.1.5.4 Archivacia

Po kompletizacii (vratane ukoncenia) Studie je veduci Stadie zodpovedny za zabezpecenie
archivacie, to zn. veduci Stadie musi zabezpecit’ aby plan $tadie, zaverecna sprava, prvotné uidaje a
suvisiaci material boli v€as archivované.

Zaverecna sprava musi obsahovat’ vyhldsenie o mieste ulozenia testovanych vzoriek a referencnych
materidlov, prepardtov, prvotnych udajov, planu Stadie, zavereCnej spravy a dalSej suvisiacej

dokumentacie.

Ked’ st udaje prenesené do archivu, zodpovednost’ za ne nesie manazment.

2.1.5.5 Subdodavky

Ak sa Casti Stadie rieSia zmluvne subdodavkou, vedici Stadie (a pracovnici QA) musia vediet
nakol’ko sa toto zariadenie zhoduje s poziadavkami SLP. Ak nepracuje v stlade so zasadami SLP,
musi tato skuto¢nost’ veduci Studie uviest’ v zaverecnej sprave.

2.1.6 Zmeny planu §tadii a odchylky

2.1.6.1 Zmeny planu Studie

Na zdokumentovanie o¢akavanej zmeny osnovy Studie po zahajeni Studie a pred uskutocnenim tejto
zmeny, sa vydava dodatok k planu Stidie. Dodatok sa vyddva aj ako vysledok neocakavanych

udalosti pocas priebehu stadie, ak z nich vyplyvaju vyznamné opatrenia.

Dodatky musia poukazovat’ na pri¢inu zmeny a musia byt plynule ¢islované, opatrené datumom,
podpisané, a riadiaci pracovnik ich rozosle vSetkym drzitelom pdvodného planu Stadie.

2.1.6.2. Odchylky $tudie

Ak je dodatok ocakavanou zmenou v plane Stidie, odchylka je neocakdvanou zmenou, ktord vznika
v priebehu Stadie.
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Informacie o S$tadii, ako je odchylka od planu $tadie, musia byt zaznamenané v dokumentécii.
Takéto pozndmky moZu iniciovat’ vSetci pracovnici podielajici sa na $tadii, ale vSetky poznamky
musia byt popisané, vysvetlené. Vyzaduje sa ich schvélenie a datovanie veducim §tadie a/alebo
hlavnym vyskumnym pracovnikom(mi). VSetky informacie a pozndmky sa musi uchovavat’ spolu s
prvotnymi udajmi Studie.

Veduci stadie musi schvalit’ vSetky prijaté opravné postupy. Veduci stidie musi zvazit' konzultaciu
s ostatnymi vedeckymi pracovnikmi, aby sa stanovil G¢inok na $tadiu a musi podat’ informaciu o
tychto odchylkach v zavere¢nej sprave.

2.1.7 Kbvalifikacia vedaceho Studie

Kvalifikéciu veduceho $tadie diktujii naroky na kazdi jednotliva §tadiu. Za urcenie kritérii je
zodpovedny manazment. Manazment je okrem toho zodpovedny za vyber, monitorovanie a
financovanie riadiaceho pracovnika tak, aby bolo zabezpecené, ze Stidie sa budi vykonavat v
stlade so zasadami SLP.

Minimalne poziadavky na kvalifikaciu na post veduiceho §tadie stanovené manazmentom sa musia
zdokumentovat’ v prisluSnom osobnom zazname.

Okrem vybornych technickych vedomosti koordina¢na tloha veduceho S$tidie vyzaduje jednotlivca
so schopnost'ou komunikovat’, riesit’ problémy a s manazérskymi schopnost’ami.

2.1.8 Koordinacia Stadie

Veduci stadie je po vSetkych strankach zodpovedny za vedenie Studie. Vyraz ,zodpovedny po
vSetkych strankach za vedenie Studie a za jej zaverecnu spravu‘ sa interpretuje v SirSom chapani
Studie, kde veduci Studie moze byt geograficky vzdialeny od miesta experimentalnych prac.

Na viacerych stupiioch - manazment, vyskumni pracovnici a personal QA, je nevyhnutné, aby boli
stanovené jasné linie pravomoci a komunikacie.

Zodpovednosti musia byt ur¢ené takym spdsobom, aby veduci Stadie mohol G¢inne presadzovat
poziadavky SLP. Tieto fakty je nutné pisomne zdokumentovat'.

Manazment skuSobného zariadenia musi zabezpecit, aby v Studii realizovanej na viacerych
pracoviskach, boli uréené jasné linie komunikacie medzi veducim S§tudie, hlavaym vyskumnym
pracovnikom(mi), programom zabezpecenia kvality a ostatnymi vyskumnymi pracovnikmi.

Pri Stadiach, kde su delegované zodpovednosti na hlavného vyskumného pracovnika(ov), vedici
Studie sa spolieha na daného pracovnika s ubezpeCenim, ze kazdad faza(y) Studie sa vykondva v
sulade s planom §tudie, prislusnymi SPP a so zdsadami SLP.

Hlavny vyskumny pracovnik musi informovat’ vediceho Studie o vsSetkych pripadoch, kedy sa
narusia ciele definované v plane §tadie. VSetky takéto informacie musia byt’ zaznamenané.
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Komunikacia medzi vedicim Studie a personalom QA sa vyzaduje vo vSetkych etapach studie.
Tato komunikacia méze obsahovat”:

- aktivnu zaangazovanost' persondlu QA, napriklad pri v€asnej revizii planu Stadie, ucast’ na
preskimani nového prepracovaného vydania Standardného pracovného postupu, pritomnost
QA pracovnikov na zasadaniach pri zahajeni §tidie, a na rozhodnutiach o potencidlnych
problémoch suladu so zasadami SLP.

- neodkladnt odpoved’ na vysledok previerky a inSpekcie, obsahujiicu opravny postup a, ak je to
potrebné, komunikéciu s pracovnikmi QA a vedeckym aj technickym persondlom na ulahcenie
reakcie na zistenia inSpekcie./auditu

2.1.9. Zastupovanie vediceho Studie

Veduci Studie je zodpovedny za celkové vedenie Studie v sulade so zasadami SLP a musi
zabezpecit, aby v kazdej faze Stadie boli tieto zasady plne dodrziavané, aby plan Stadie bol
svedomite plneny a aby vSetky zistenia boli plne dokumentované.

Teoreticky sa tato zodpovednost’ moze realizovat’ len vtedy, ked’ je veduci Studie pritomny po celi
dobu stadie. V praxi to nie je vzdy uskutoCnitel'né. Vyskytuji sa obdobia jeho nepritomnosti, kedy
je potrebné ho zastipit. Nakolko okolnosti, za ktorych je veduci Stadie zastupitelny, nie su
definované v zasadach SLP, musia byt’ v prislusnom rozsahu uvedené v SPP kazdého zariadenia.

Tieto SPP musia obsahovat’ aj postupy a dokumentaciu potrebnii na zastupovanie vediiceho 3tudie.

Za rozhodnutie o vymene alebo doasnom menovani zastupujiuceho vediceho stidie je zodpovedny
manazment. VSetky tieto rozhodnutia musia byt pisomne zaznamenang.

St dva dovody, kedy je mozné uplatnit’ vymenu. Obidva dévody su mozné len pri dlhodobej stadii.
Pocas kratkodobej Studie sa predpoklada trvald pritomnost’ veduceho Studie.

a) V pripade, ze veduci stidie ukonci zamestnanie, je zrejma potreba nahrady tejto kl'icovej osoby.
V zaujme vcasného splnenia Studie je v tomto pripade jednou z povinnosti v spolupréci s
persondlom pre zabezpecenie kvality (QA) ¢o najskor nahradit’ vediceho stadie podla zasad SLP.
Vymena veduceho Studie a jej dovody musia byt zdokumentované a povolené manazmentom.
Okrem toho sa odporuca, aby predbezné vysledky previerky zhody so zdsadami SLP boli v pripade
zistenych nedostatkov ¢i odchylok pisomne zaznamenané.

b) Druhy dovod nastane, ked vedtci Studie je dlhodobo nepritomny z dovodu dovolenky,
vedeckych podujati, choroby alebo inej neocakévanej udalosti. KratSia nepritomnost’ si nevyzaduje
formalnu vymenu vediceho S§tudie, ak je mozné s nim v pripade vzniku problémov alebo
nepredvidanej udalosti komunikovat’. Ak sa pocas jeho nepritomnosti o¢akava kriticka faza Stadie,
moze byt tato faza posunuta na vhodnejSiu dobu (s Upravou planu stadie, ak je to potrebné), alebo
sa moze zvazit' zastupovanie vediceho Stadie formalnym vymenovanim zéastupcu vediceho Stadie
alebo docCasnym delegovanim zodpovednosti na kompetencie personalu pre tuto Specificka fazu
Stadie. Ak je vedici $tadie dlhSie nepritomny, je vhodnejSie vymenovanie ndhradnika ako
delegovanie kompetencii na personal.
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Po svojom navrate veduci Studie musi ¢o najrychlejsie zistit’, ¢i nevznikli odchylky od zasad SLP
bez ohladu na to, ¢i bol alebo nebol pocas nepritomnosti na pracovisku formdlne nahradeny.
Odchylky od zasad SLP pocas jeho nepritomnosti musia byt zaznamenané¢ samotnym vedicim
Studie.

2.1.10 Pravne postavenie vediiceho Stidie
Veduci studie svojim podpisom zaverecnej spravy potvrdzuje zhodu so zdsadami SLP. Berie na
seba zodpovednost’ za to, ze Stidia bola vykonand v stlade so zasadami SLP a zodpoveda za

spravnost’ vysledkov uvedenych v zavereénej sprave.

Pravna zodpovednost’ veduceho $tudie je zalozena na narodnom prave a pravnych postupoch, a nie
na zasadach SLP OECD.

*kk
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