Priloga 2: Navodila za izvajanje pregledov preskuSevalnih laboratorijev in presoj Studij

PREGLEDI PRESKUSEVALNEGA LABORATORIJA

Pregled zaradi ocenjevanja skladnosti z naceli DLP se lahko opravi v vsakem preskuSevalnem laboratoriju,
kjer se pridobivajo podatki za upravne organe, ki se nanasajo na zdravje ali varstvo okolja. Od ocenjevalcev
se lahko zahteva, da presodijo podatke o fizikalnih, kemijskih, toksikoloSkih in ekotoksikoloskih lastnostih
snovi ali pripravkov. V nekaterih primerih lahko ocenjevalci potrebujejo tudi pomo¢ strokovnjakov z
doloCenega podrodja.

Velika raznolikost laboratorijev (v fizicnem obsegu in v organizacijski strukturi odgovorne osebe) ter razlicne
vrste Studij, ki jih ocenjevalci sre€ujejo, pomenijo, da morajo ocenjevalci sami presoditi stopnjo in obseg
skladnosti z naceli DLP. Vendar si morajo ocenjevalci prizadevati za enoten pristop k ovrednotenju stopnje
skladnosti s posameznim nacelom DLP v doloenem preskuSevalnem laboratoriju ali Studiji.

V naslednjih poglavjih so podane smernice za razli¢ne vidike preskuSevalnega laboratorija, ki jih mora
ocenjevalec pregledati, vkljuéno z osebjem in postopki. V vsakem poglavju sta navedena namen in opisni
seznam posameznosti, ki naj bi jih pregledali med pregledom preskusevalnega laboratorija. Ta seznam ni
sploSen in se ne sme razumeti kot tak.

Ocenjevalci se ne smejo ukvarjati z znanstvenim pristopom k Studiji niti z razlago ugotovitev Studije, ki se
nana$a na tveganje glede ¢lovekovega zdravja in okolja. Za te vidike so odgovorni tisti upravni organi, ki v
skladu s posebnimi predpisi opravljajo postopke dajanja v promet in uporabo, registracijske ali prijavne
postopke.

Pregledi preskuSevalnih laboratorijev in presoje Studij nedvomno motijo normalno delo v laboratoriju.
Ocenjevalci morajo zato opravijati svoje delo skrbno nacrtovano in, ¢e je mogocle, upostevati zelje
odgovorne osebe preskuSevalnega laboratorija glede ¢asa obiskov v dolo€enih delih laboratorija.

Ocenjevalci bodo med izvajanjem pregledov preskusSevalnega laboratorija in presojo Studije imeli dostop do
tajnih, komercialno pomembnih informacij. Pomembno je, da zagotovijo, da te informacije vidijo le
pooblascene osebe. Njihova odgovornost v tem pogledu je doloCena v okviru tega pravilnika.

POSTOPKI PREGLEDOV

Predhodni pregled

NAMEN: seznaniti ocenjevalca s preskuSevalnim laboratorijem, ki ga bo pregledal, glede na organizacijsko
strukturo odgovorne osebe, fizi¢ni razpored poslopij in vrste Studij.

Pred izvedbo pregleda preskuSevalnega laboratorija ali presoje Studije se morajo ocenjevalci seznaniti z
laboratorijem, ki ga bodo obiskali. Pregledati morajo vsak obstoje¢ podatek o laboratoriju. To so lahko
predhodna porocila pregledov, razpored prostorov, organizacijske sheme, poroc€ila o Studijah, protokoli in
curricula vitae osebja. Ti dokumenti vsebujejo informacije o:

— vrsti in velikosti laboratorija ter razporeditvi prostorov,
— vrsti Studij, s katerimi se bodo po vsej verjetnosti srecali med pregledom,
— organizaciji vodenja laboratorija.

Ocenjevalci morajo biti e posebno pozorni na pomanjkljivosti iz prejSnjih pregledov preskuSevalnega
laboratorija. Kjer prej$njih pregledov ni bilo, lahko opravijo predhodni pregled, da dobijo te podatke.

PreskusSevalni laboratoriji morajo biti obveS€eni o datumu in €asu prihodov ocenjevalcev ter namenu in
predvidenem trajanju njihovega obiska v laboratoriju. To bo omogocilo preskuSevalnemu laboratoriju, da bo
zagotovil prisotnost ustreznega osebja in razpoloZljivost dokumentacije. Kadar morajo ocenjevalci
pregledati kakSne posebne dokumente ali zapise, je priporo€ljiivo o tem vnaprej obvestiti preskuSevalni
laboratorij, tako da bodo med pregledom preskuSevalnega laboratorija ti dokumenti takoj na voljo.



ZacCetni sestanek
NAMEN: obvestiti odgovorno osebo in osebje laboratorija o razlogih za pregled preskuSevalnega
laboratorija ali presojo Studije, ki jo bodo ocenjevalci opravili ter o prostorih, Studiji, izbrani za presojo,
dokumentih in osebju, ki bodo vklju€eni v pregled.
O administrativnih in prakti¢nih podrobnostih pregleda preskuSevalnega laboratorija ali presoje Studije se
morajo ocenjevalci dogovoriti z odgovorno osebo laboratorija na zaCetku obiska. Na zaetnem sestanku
morajo ocenjevalci:
— opisati namen in obseg obiska,
— opisati dokumentacijo, ki jo bodo zahtevali pri pregledu preskuSevalnega laboratorija, kot npr.
sezname $tudij v teku in kon€anih $tudij, nacrte Studij, standardne operativne postopke, porocila o
Studijah itd.; hkrati se morajo dogovoriti 0 dostopu do dokumentov in pripraviti vse potrebno za
morebitno fotokopiranje pomembnejSih dokumentov,

— pojasniti ali zahtevati informacije o organizacijski strukturi odgovorne osebe in o osebju v
laboratoriju,

— zahtevati informacije o Studijah, za katere se ne zahteva skladnost z naceli DLP in se izvajajo v
prostorih, namenjenih za izvajanje Studij DLP,

— dologciti, kateri deli laboratorija bodo pregledani med pregledom preskuSevalnega laboratorija,

— opisati dokumente in primerke za izbrano Studijo v teku in za dokon€ano Studijo, ki so potrebni za
njihovo presojo,

— najaviti zaklju¢ni sestanek po opravljenem pregledu.

Pred nadaljevanjem pregleda preskuSevalnega laboratorija je priporoc€ljivo, da ocenjevalci vzpostavijo stik z
enoto za zagotavljanje kakovosti (v nadaljnjem besedilu: ZK) preskusevalnega laboratorija.

SploSno pravilo je, da je ocenjevalcu med njegovim pregledom v pomo¢ spremstvo ¢lana enote ZK.

Ocenjevalci lahko zahtevajo posebno sobo za pregled dokumentov in druge dejavnosti.

Organizacija in osebje
NAMEN: ugotoviti, ali ima preskuSevalni laboratorij dovolj usposobljenega osebja in podpornih dejavnosti
za raznovrstnost in Stevilo Studij, ki jih izvaja; ali je organizacijska struktura primerna in ali odgovorna oseba
vodi primerno politiko izpopolnjevanja ter nadzora zdravstvenega stanja osebja glede na Studije, ki jih izvaja
v laboratoriju.

Ocenijevalci lahko zahtevajo, da odgovorna oseba pripravi dolo¢ene dokumente, npr.:

— tlorise nadstropij,

— organizacijske sheme vodenja in strokovne organiziranosti laboratorija,

— curricula vitae osebja, vklju¢enega v vrste Studij, izbranih za presojo,

— seznam tekocih in dokonc¢anih $tudij z informacijami o vrsti Studije, datumih zacetka/dokon&anja
Studije, preskuSevalnem sistemu, nacinu dodajanja preskusevalne snovi in imenu vodje Studije,

— politiko zdravstvenega nadzora osebja,
— opise delovnih mest in programe ter zapise o izpopolnjevanju osebja,
— seznam standardnih operativnih postopkov (v nadaljnjem besedilu: SOP) laboratorija,

— specificne SOP v zvezi s Studijami ali postopki, ki jih obravnavajo pregledi ali presoje,



— seznam vodij Studij in sponzorjev, povezanih s Studijami, ki se presojajo.
Ocenjevalec mora Se posebej preveriti:

— sezname tekocCih in dokonc¢anih Studij, da ugotovi obseg dela, ki ga preskuSevalni laboratorij
opravlja,

— identiteto in usposobljenost vodje Studije, vodje enote za zagotavljanje kakovosti in drugega
osebja,

— obstoj SOP za vsa ustrezna podrocja preskusanja.

Program zagotavljanja kakovosti

NAMEN: ugotoviti, ali so mehanizmi, ki zagotovijo odgovorni osebi, da se Studije izvajajo v skladu z naceli
DLP, primerni.

Vodja enote ZK mora prikazati sisteme in metode za ZK-preglede in nadzor Studij ter sistem za zapisovanje
opazovanj, dobljenih med ZK-nadzorom. Ocenjevalec mora preveriti:

— usposobljenost vodje ZK in vsega osebja ZK,
— da enota ZK deluje neodvisno od osebja, vkljuenega v Studije,

— kako enota ZK nacrtuje in izvaja preglede, kako nadzoruje identificirane kriticne faze v Studiji in
kakSna sredstva so na voljo za ZK-preglede in nadzor,

— da obstajajo moznosti nadzora na podlagi vzorcev, ¢e so Studije tako kratkotrajne, da nadzor
posamezne Studije ni mozen,

— obseg in globino ZK-nadzora med razvojnimi stopnjami Studije,
— obseg in globino ZK-nadzora rutinskih postopkov v preskusevalnem laboratoriju,
— postopke ZK za preverjanje, ali se zaklju¢no porocilo ujema z neobdelanimi podatki,

— da odgovorna oseba od enote ZK prejema porocila o problemih, ki bi lahko vplivali na kakovost ali
integriteto Studije,

— ukrepe enote ZK, kadar odkrijejo odstopanja,
— vlogo enote ZK, Ce obstaja, pri Studijah ali delih Studij, ki se izvajajo v pogodbenih laboratorijih,

— vlogo enote ZK, ¢e obstaja, pri pregledih, revizijah in posodabljanju SOP.

Zmogljivosti preskusevalnih laboratorijev

NAMEN: doloditi, ali je preskuSevalni laboratorij, tako notranji kot terenski, primerno velik, primerno zgrajen
in izveden ter na primerni lokaciji, da lahko zadosti potrebam $tudij, ki jih izvaja.

Ocenjevalec mora preveriti:

— da je zagotovljena ustrezna stopnja loCevanja, da se npr. preskusne snovi, Zivali, hrana,
patoloski vzorci itd., ki jih uporabljajo pri eni Studiji, ne pomesajo s tistimi iz druge Studije,

— da obstajajo postopki za kontrolo in nadzor okolja in da so ucinkoviti na kriti¢nih podro¢jih, npr. v
prostorih za preskusne zivali in bioloSke sisteme, skladiS€ih preskusnih snovi, laboratorijih,

— da stared in CistoCa v raznih prostorih zadovoljiva in da je zagotovljeno uni¢evanje Skodljivcev, ¢e
je potrebno.



Nega, bivalis¢e in obvladovanje bioloSkih preskusnih sistemov

NAMEN: dolo¢iti, ali ima preskusevalni laboratorij, ki pri svojih Studijah uporablja Zivali ali druge biolosSke
preskusne sisteme, ustrezne pomozne prostore in pogoje za njihovo nego, bivanje in obvladovanje, da
prepreci stres in druge probleme, ki bi lahko vplivali na preskusne sisteme in s tem na kakovost podatkov.

PreskusSevalni laboratorij lahko izvaja Studije, ki zahtevajo razli¢ne vrste zivali ali rastlin, mikroorganizmov ali
drugih celiénih in podceli¢nih sistemov. Vrsta uporabljenega preskusnega sistema bo dolocila nacin nege,
bivanja in obvladovanja, ki ga bo ocenjevalec pregledal. Glede na vrsto preskusnega sistema bo
ocenjevalec po svoji presoji preveril, da:

so prostori primerni za uporabljeni preskusni sistem in za preskus sam,

— obstaja in zadovoljivo deluje karantena za Zivali in rastline, ki so jih prinesli na obmocje
laboratorija,

— obstaja moznost izolacije zivali (ali drugih elementov preskusnega sistema, e je potrebno), za
katere se ve ali sumi, da so bolne, ali prena$ajo bolezni,

— oObstajata primeren nadzor in kartoteka o zdravstvenem stanju, obna$anju ali drugih vidikih, ki so
primerni za preskusni sistem,

— je oprema za vzdrZzevanje pogojev okolja, ki ga posamezni preskusni sistem zahteva, primerna,
dobro vzdrzevana in ucinkovita,

— so zivalske kletke, jasli, rezervoariji in druge posode ter dodatna oprema dovolj Cisti,

— se v skladu z zahtevami izvajajo analize pogojev okolja in pomoznih sistemov,

— obstajajo prostori in postopki za odstranjevanje in odlaganje Zivalskih odpadkov in odpadkov
preskusnih sistemov in da ti delujejo tako, da zagotavljajo najmanjSe mozne okuzbe s paraziti,
vonjave, nevarnosti bolezni in onesnazevanje okolja,

— obstajajo skladis€a hrane za zivali ali podobni material za vse preskusne sisteme; da se ti prostori
ne uporabljajo za shranjevanje drugih vrst materiala, kot so preskusne snovi, sredstva za
unievanje skodljivcev ali razkuzila in da so lo¢eni od podrocij, kjer so nastanjene zivali ali drugi
biolo$ki preskusni sistemi,

— sta shranjena krma in stelja za$€iteni pred propadanjem zaradi neugodnih pogojev okolja,
Skodljivcev ali kontaminacije.

Naprave, material, reagenti in primerki

NAMEN: doloditi, ali ima preskuSevalni laboratorij zadostno Stevilo primerno namesCenih in ustrezno
zmogljivih delovnih naprav, da zadovolji zahteve preskuSanj, ki jih izvaja, ter da so material, reagenti in
primerki pravilno oznaceni, uporabljeni in shranjeni.

Ocenjevalec mora preveriti, da:

— je naprava Cista in v dobrem stanju,

— se hranijo zapisi o delovanju, vzdrZevanju, overitvi, umerjanju in validaciji merilne opreme in
naprav (vklju€no z raunalniskimi sistemi),

— so material in kemi¢ni reagenti pravilno oznaceni in shranjeni na primerni temperaturi in so
upostevani roki trajanja; oznake reagentov morajo vsebovati njihovo poreklo, ime in koncentracijo
ter druge potrebne podatke,

— so na primerkih navedeni vrsta preskusnega sistema, Studija, namen in datum odvzema,

— naprave in uporabljeni material ne spremenijo v preveliki meri preskusnih sistemov.



Preskusni sistemi

NAMEN: doloditi, ali obstajajo primerni postopki za ravnanje in obvladovanje razli¢nih preskusnih sistemov,
ki jih zahtevajo Studije, ki se izvajajo v laboratoriju, npr. kemiéni in fizikalni sistemi, celi¢ni in mikrobni
sistemi, rastline ali zivali.

Fizikalni in kemijski sistemi

Ocenjevalec mora preveriti, da:

— je bila, ¢e to zahteva nacrt Studije, doloCena stabilnost preskusnih in referencnih snovi in da so
bile uporabljene referenéne snovi, dolo¢ene v nacrtu Studije,

— so pri avtomatiziranih sistemih podatki v obliki grafov, pisalniSkih ali radunalniSkih izpisov
dokumentirani kot neobdelani podatki in so arhivirani.

BioloSki preskusni sistemi

Glede na zgoraj omenjeno o negi, bivaliS¢u in obvladovanju bioloSkih preskusnih sistemov mora
ocenjevalec preveriti, da:

— so preskusni sistemi taki, kot je dolo€eno v nacrtih Studij,

— so preskusni sistemi primerno in po potrebi enovito oznaeni med vso Studijo; da obstajajo zapisi
0 prejemu preskusnih sistemov in dokumenti o Stevilu prejetih, uporabljenih, zamenjanih ali
zavrzenih preskusnih sistemov,

— so bivalis¢a ali zabojniki za preskusne sisteme pravilno oznaceni z vsemi potrebnimi podatki,

— so Studije, ki se izvajajo na enakih Zivalskih vrstah (ali enakih bioloSkih poskusnih sistemih) z
razliénimi preskusnimi snovmi, primerno loCene,

— so zivalske vrste (in drugi bioloski preskusni sistemi) primerno lo€eni v prostoru in v ¢asu,

— je okolje bioloSkega preskusnega sistema tak$no, kot je navedeno v nacrtu Studije ali v SOP
glede npr. temperature ali menjave teme in svetlobe,

— je zapisovanje o prejemu, ravnanju, bivanju, obvladovanju, negi in zdravstvenem stanju primerno
za preskusni sistem,

— se vodijo pisni zapisi o pregledovanju, karanteni, obolevnosti, smrtnosti, obnasanju, diagnozi in
zdravljenju zivalskih in rastlinskih preskusnih sistemov ali o drugih podobnih vidikih, ki so primerni
za posamezni bioloski preskusni sistem,

— so zagotovljeni ukrepi za ustrezno odstranjevanje preskusnih sistemov po kon&anih preskusih.

Preskusne in referen€ne snovi

NAMEN: dolociti, ali ima preskuSevalni laboratorij postopke, ki zagotavljajo, (i) da identifikacija, u€inkovitost,
koli¢ina in sestava preskusnih in referen¢nih snovi ustreza njihovi specifikaciji in (ii) pravilno prevzemanje in
hranjenje preskusnih in referencnih snovi.

Ocenjevalec mora preveriti, da:

— obstajajo pisni zapisi o prejemu (vkljuéno z imenom osebe, odgovorne za prejem) ter ravnanju,
vzor¢enju, uporabi in shranjevanju preskusnih in referen¢nih snovi,

— so posode s preskusnimi in referenénimi snovmi primerno oznacene,

— S0 pogoji shranjevanja primerni, tako da preskusne in referenne snovi ohranijo koncentracijo,
¢istoCo in stabilnost,



obstajajo pisni zapisi o dolo€itvi identitete, Cistote, sestave, stabilnosti in o prepreCevanju
kontaminacije preskusnih in referencnih snovi, ¢e je primerno,

obstajajo postopki za dolo€anje homogenosti in stabilnosti meSanic, ki vsebujejo preskusne in
referencne snovi, Ce je primerno,

so posode, ki vsebujejo meSanice (ali razred€ene raztopine) preskusnih in referenénih snovi,
oznacene in da obstajajo zapisi 0 homogenosti in stabilnosti njihove vsebine, ¢e je primerno,

so bili, kadar preskus traja dlje od stirih tednov, vzeti vzorci vsake serije preskusne in referenéne
snovi za analizo in so bili ti hranjeni primeren ¢as,

so postopki za meSanje snovi pripravljeni tako, da se preprecijo napake pri identifikaciji ali
navzkrizna kontaminacija.

Standardni operativni postopki

NAMEN: doloditi, ali ima laboratorij pisne SOP za vse pomembne dejavnosti, upostevajo¢, da je ena od
najpomembnejSih tehnik vodenja za obvladovanje dela v laboratoriju uporaba pisnih SOP. Ti se nanasajo
neposredno na rutinske elemente preskusov, ki jih izvajajo v laboratoriju.

Ocenjevalec mora preveriti, da:

i)

so v vsakem prostoru preskuSevalnega laboratorija takoj na voljo ustrezne in odobrene kopije
SOP,

obstajajo postopki za revizijo in posodabljanje SOP,

sta vsako dopolnilo ali sprememba SOP odobrena in datirana,

se vzdrzuje kronoloski zbir SOP,

obstajajo SOP za spodaj nastete dejavnosti, vendar niso omejeni le nanje:

prejem; dolocCitev identitete, Cistote, sestave in stabilnosti; oznacevanje; ravnanje; vzorcenje;
uporaba in shranjevanje preskusnih in referen¢nih snovi,

uporaba, vzdrzevanje, €iSCenje, kalibracija in validacija merilnih naprav, racunalniskih sistemov in
opreme za kontrolo okolja,

iii) priprava reagentov in nacin doziranja,

iv) vodenje zapisov, poro€anje, shranjevanje in dostop do zapisov in porocil,

v)

priprava in kontrola okolja v podrogjih s preskusnimi sistemi,

vi) prejem, prenos, lokacija, opis, identifikacija in nega preskusnih sistemov,

vii) ravnanje s preskusnimi sistemi pred Studijo, med njo in po njej,

viii)

odlaganje preskusnih sistemov,

ix) uporaba sredstev za uniCevanje Skodljivcev in Cistilnih sredstev,

x) delovanje programa za zagotavljanje kakovosti.

Izvajanje Studije

NAMEN: preveriti, da obstaja pisni nacrt Studije in da so nacrti ter potek Studije v skladu z naceli DLP.

Ocenjevalec mora preveriti, da:



— je nacrt Studije podpisal njen vodja,
— je vsako dopolnilo k nacrtu Studije podpisal in datiral vodja Studije,

— je zapisan datum, ko sta sponzor ali odgovorna oseba preskuSevalnega laboratorija ali oba
odobrila nacrt Studije (Ce je primerno),

- so bile meritve, opazovanija in pregledi v skladu z na¢rtom Studije in ustreznimi SOP,

— so rezultati teh meritev, opazovanj in pregledov zapisani neposredno, takoj, to¢no in Eitljivo ter so
podpisani (ali parafirani) in datirani,

— je pri vsaki spremembi neobdelanih podatkov, vklju¢no s spremembami, shranjenimi v
racunalnikih, naveden razlog zanjo, da sprememba ni zabrisala prejSnjih zapisov, in da jo je
podpisala ter datirala oseba, odgovorna za spremembo,

— so racunalniSki podatki ali shranjeni podatki prepoznavni in da obstajajo ustrezni postopki za
njihovo zascito pred nepooblascenimi spremembami ali uni¢enjem,

— so racunalniski sistemi, uporabljeni med Studijo, zanesljivi, to¢ni in validirani,
— so bili vsi nepredvideni dogodki, zapisani v neobdelanih podatkih, preiskani in ovrednoteni,
— so rezultati prikazani v porocilih Studije (vmesnih ali konénemu) dosledni, popolni in so prava
slika neobdelanih podatkov.
PoroCanje o rezultatih Studij
NAMEN: dolo¢iti, ali so zaklju¢na porocila pripravljena v skladu z naceli DLP.
Pri pregledu zakljuénega porocila mora ocenjevalec preveriti, da:

— ga je vodja Studije podpisal in datiral ter s tem prevzel odgovornost za veljavnost Studije in potrdil,
da je bila Studija opravljena v skladu z naceli DLP,

— so ga podpisali in datirali drugi vodilni znanstveniki, kadar so priloZena porocila sodelujo€ih strok,
— jeizjava o zagotavljanju kakovosti sestavni del porocila in da je podpisana ter datirana,
— je vsa dopolnila naredilo osebje, odgovorno za postopek izdelave dopolnila,

— vsebuje podatke o lokaciji arhiva vseh vzorcev, primerkov in neobdelanih podatkov.

Shranjevanje in hranjenje zapisov

NAMEN: dologiti, ali je laboratorij izdelal zadovoljive zapise in porocila ter poskrbel za varno shranjevanje
in hranjenje zapisov ter materiala.

Ocenjevalec mora preveriti:
— da obstaja oseba, ki je odgovorna za arhiv,
— arhivske zmogljivosti za shranjevanje nacrtov Studij, neobdelanih podatkov (tudi za prekinjene
DLP-Studije), zaklju€nih porocil, vzorcev in primerkov ter zapisov o izobrazbi in izpopolnjevanju
osebja,

— postopke za ponoven dostop do arhiviranega materiala,

— postopke, s katerimi sta zagotovljena dostop do arhivov le pooblas€enim osebam in evidenca
osebija, ki je imelo dostop do neobdelanih podatkov, diapozitivov itd.,

— da vodijo evidenco o materialu, vzetem iz arhiva in vrnjenega vanj,



— da zapise in material hranijo zahtevan ali primeren €as in da so zaSditeni pred poskodbami ali
uni¢enjem zaradi ognja, neprimernih pogojev okolja itd.

PRESOJE STUDIJ
Pregled preskusevalnega laboratorija na splosSno vklju€uje presoje Studij, s katerimi se pregledajo tekoce ali
dokoncCane Studije. Upravni organi pogosto zahtevajo posebne presoje Studij, ki se lahko izvajajo neodvisno
od pregledov preskuSevalnih laboratorijev. Zaradi raznolikosti vrst Studij, ki jih je treba presojati, lahko
navajamo le sploSne smernice, ocenjevalci in drugi, ki v njej sodelujejo, pa morajo sami presoditi nacin in
obseg pregledov. Cilj mora biti rekonstrukcija Studije s primerjavo zaklju¢nega porocila z na¢rtom Studije, z
ustreznimi SOP, neobdelanimi podatki in drugim arhivskim materialom.

V¢asih potrebujejo ocenjevalci za ucinkovito presojo Studije pomo¢€ drugih strokovnjakov npr. kadar morajo
pregledati dele tkiva pod mikroskopom.

Pri presoji tudije mora ocenjevalec:

— dobiti imena, opise del in povzetek izpopolnjevanja ter izkuSenj doloCenega osebja, npr. vodje
Studije in glavnih znanstvenikov, ki sodelujejo v Studiji,

— preveriti, da je dovolj usposobljenega osebja za posamezna podroc€ja izvajanih Studij,

— prepoznati posamezne dele naprav ali posebne opreme, uporabljene pri Studiji, in pregledati
zapise o umerjanju, vzdrzevanju in servisiranju opreme,

— pregledati zapise o stabilnosti preskusnih snovi, analizah preskusnih snovi in njihovih oblikah,
analizah hrane itd.,

— poskusiti iz razgovorov razbrati obveznosti dolo¢enih posameznikov, ki sodelujejo v Studiji, da bi
ugotovil, ali so te osebe imele dovolj ¢asa za dokonCanje nalog, doloCenih v nacértu Studije ali
porocilu,

— dobiti kopije vse dokumentacije v zvezi s kontrolnimi postopki ali tiste, ki je sestavni del Studije,
vkljuéno:

i) nacrt Studije,
i) SOP, veljavne med Studijo,

iii) dnevnike, laboratorijske zapiske, kartoteke, delovne naloge, izpise raunalniskih podatkov itd.;
kontrolne izraCune, Ce je primerno,

iv) zaklju€no porocilo.
Pri Studijah, pri katerih uporabljajo Zivali (npr. glodalce ali druge sesalce) mora ocenjevalec spremljati
dolo¢en odstotek zivali od prihoda v laboratorij do avtopsije. Posebej mora biti pozoren na zapise, ki se
nana$ajo na:

— telesno tezo Zivali, porabo hrane/vode, obliko odmerka in nacin dajanja itd.,

— klini¢na opazovanja in izsledke avtopsije,

— klini¢no kemijo,

— patologijo.

DOKONCANJE PREGLEDA ALI PRESOJE STUDIJE

Ko ocenjevalec konc¢a pregled laboratorija ali presojo Studije, se mora na zakljuénem sestanku pogovoriti s
predstavniki laboratorija o svojih izsledkih in pripraviti pisno porocilo, to je porocilo o pregledu.



Pregled velikega laboratorija bo verjetno pokazal vrsto manjsih odstopanj od DLP, toda obic¢ajno ta ne bodo
dovolj resna, da bi okrnila veljavnost Studije, opravljene v tem laboratoriju. V takih primerih bi bilo logi¢no,
da ocenjevalec v svojem porocilu navede, da laboratorij deluje v skladu z naceli DLP glede na merila, ki jih
je postavil nacionalni organ, pristojen za ocenjevanje skladnosti z DLP. Vendar pa mora laboratoriju
sporociti podrobnosti opazenih nepravilnosti ali napak in dobiti zagotovila od najviSje odgovorne osebe
preskusevalnega laboratorija, da bodo odstranili te nepravilnosti. Ce je potrebno, lahko ocenjevalec po
dolo¢enem ¢€asu ponovi obisk v laboratoriju, da preveri, ali so bili potrebni ukrepi izvedeni.

Ce ocenjevalec pri svojem pregledu ali presoji $tudije opazi vegja odstopanja od na&el DLP, ki bi lahko po
njegovem mnenju ogrozila veljavnost tekoCe Studije ali drugih Studij, ki jih izvaja ta laboratorij, mora to
sporoc€iti nacionalnemu organu, pristojnemu za ocenjevanje skladnosti z DLP. Ukrepi, ki jih bo izvedel ta
organ ali organ, odgovoren za postopke dajanja v promet in uporabo, registracijske ali prijavne postopke, ali
oba organa, bodo odvisni od narave in obsega neskladnosti in pravnih ali upravnih dolo¢b v okviru tega
pravilnika in drugih posebnih predpisov.

Kjer je bila presoja Studije opravljena na zahtevo organov, odgovornih za postopke dajanja v promet in
uporabo, registracijske ali prijavne postopke, mora ocenjevalec pripraviti celotno porocilo o izsledkih in ga
preko ustreznega nacionalnega organa, pristojnega za DLP, poslati zakonodajnim oblastem, ki jih to
zadeva.



