Vzor

ZIADOST O OVERENIE DODRZIAVANIA ZASAD SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE

Ziadatel: nazov alebo obchodné meno pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby

sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby

Ziadam o:
1. vydanie osvedéenia o dodrZiavani zasad spravnej laboratérnej praxe O
2. rozSirenie osvedéenia o dodrZiavani zasad spravnej laboratérnej praxe O
3. obnovenie platnosti osvedcenia o dodrziavani zasad spravnej laboratérnej O
praxe

Oznacte krizikom, ¢oho sa vasa ziadost tyka, predmet a rozsah pozadovaného osvedéenia s uvedenim
prislusnych technickych $pecifikacii je potrebné uviest podrobne v prilohe k Ziadosti.

Celkovy pocet listov predloZenej Ziadosti

Celkovy pocet listov priloh k Ziadosti

Vyplnenu ziadost s prilohami zaslite, prosim, elektronicky na adresu snas@snas.gov.sk a zaroven, po
vytlaceni a podpisani Statutarnym zastupcom, na postova adresu SNAS.

Peciatkou a datumom potvurdi sekretariat SNAS:

Vyplni vedtici odboru
Datum prijatia Ziadosti na O SLP:
Evidenéné ¢islo odboru SLP:




CAST 1. Zakladné udaje Ziadatela

Nazov alebo obchodné meno pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby

Sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby (vratane PSC):

Pravna forma pravnickej osoby:

Druh opravnenia, na zaklade ktorého podnika fyzicka osoba:

Hlavny predmet podnikania alebo ¢innosti pravnickej osoby/fyzickej
osoby (dolozit prislusngm dokladom, napr. vypisom z Obchodného

registra, zivnostenskym listom, zriadovacou listinou...):

KONTAKTNE UDAJE

Osoby, ktoré si Statutarnym organom alebo jeho ¢lenmi:

Meno, priezvisko, tituly

Funkcia

Cislo teleféonu

Cislo faxu e-mailova adresa

Webova stranka subjektu:

1CO:

DIC:

IC DPH:

Bankové udaje:

CAST 2. Udaje o vediicich testovacieho pracoviska, pre ktoré sa Ziada osvedéenie o dodrziavani ziasad

SLP

Kazdé pracovisko uviest na osobitnom liste - osobitné listy c¢islovat v hlavicke: strana 3a, strana 3b, strana 3c ...

Nazov pracoviska:

Plna adresa

(vratane PSC):

Osoba zodpovedna za vedenie testovacieho pracoviska vykonavajuceho neklinické studie a spravnost
vysledkov neklinickych stadii

(meno, priezvisko, tituly, funkcia):

Kvalifikacia
Vzdelanie:

Odborna prax:

Cislo telefonu:

Cislo faxu:

e-mailova adresa:




Veduci useku zabezpecenia kvality (meno, priezvisko, tituly):

Kvalifikacia
Vzdelanie:

Odborna prax:

Cislo telefénu: Cislo faxu: e-mailova adresa:

Ostatni odborni zamestnanci:”
*) V pripade viacerych moze byt aj odkaz na prislusnu kapitolu Zasad SLP.

Meno, priezvisko, tituly Kvalifikacia (vzdelanie, odbornéa prax):

CAST 3. Udaje o pracovisku, pre ktoré sa Ziada vydanie osvedéenia o silade so ZSLP

Nazov
pracoviska:

Plna adresav
(vratane PSC):

Celkovy pocet zamestnancov testovacieho pracoviska:
Z toho:

ManaZment vritane UZK a vedicich:

Odborni pracovnici podielajici sa na SLP:

Udelené platné akreditiacie/osvedéenia pre toto pracovisko Ziadatela:

Cislo Akreditacia/osvedcéenie udelena/é Akreditaciu/ Datum Platnost do:
osvedcenia: podla osvedcenie vydania:

a) medzinarodnych noriem udelila

b) inych dokumentov akreditujuica

(Specifilcovat): osoba:




Udaje o priestorovom vybaveni testovacieho pracoviska (velkost, rozmiestnenie, miestnosti, archiv, likvidacia
odpadov, monitorovanie prostredia a pod.)

(podrobne opisat alebo uviest odkaz na prislusnit kapitolu ZSLP):

Udaje o uréenom pristrojovom a materialnom vybaveni testovacieho pracoviska

(podrobne opisat alebo uviest odkaz na prislusnit kapitolu ZSLP):

CAST 4. Vyhlasenie

Vyhlasujem, Ze:

som opravneny predlozit v mene pravnickej osoby/fyzickej osoby (nézov alebo obchodné meno
pravnickej osoby/meno a priezvisko fyzickej osoby)

so sidlom (sidlo pravnickej osoby/trvaly pobyt fyzickej osoby)

tato ziadost,

vSetky udaje uvedené v ziadosti a vo vSetkych jej prilohach su pravdivé a spravne,

umoznim akreditujtucej osobe overovanie formou inSpekcie dodrziavania zasad spravnej laboratornej
praxe,

testovacie pracovisko splna podmienky uvedené v § 10 zakona ¢. 67/2010 Z. z.,

testovacie pracovisko ma personalne zabezpeceny program zabezpecovania kvality a vnutorny predpis
zamerany na primerané zneskodnovanie odpadu vzniknutého v ramci ¢innosti fyzikalno-chemickych
a biologickych testovacich systémov,

testovacie pracovisko ma vypracovany zoznam postupov, ktoré opisuju, ako a éim sa vykonavaju testy
alebo ¢innosti, ktoré nie s podrobne Specifikované v planoch studie alebo testovacich metédach,

testovacie pracovisko ma zabezpecenu ochranu proti neopravnenym zmenam a doplneniam alebo proti
strate idajov v poc¢itacovom systéme pouzZivanom v ramci testovania a auditu neklinickej stuadie,

testovacie pracovisko ma vypracované postupy na zabezpecenie ukladania, uchovavania
a uskladnovania zaznamov a materialov spracovanych pocas testovania testovanych latok.

Dalej

vyhlasujem, Ze vySSie uvedena pravnicka osoba/fyzicka osoba:

stithlasi s aplikovanim relevantnych eurépskych a medzinarodnych noriem a dokumentov a tiez
metodickych smernic SLP akreditujucej osoby pri poskytovani pozadovanej sluzby,

stithlasi s thradou platieb suvisiacich s akceptaciou tejto zZiadosti a tieZ s posudzovanim plnenia kritérii
na vydanie osvedcenia, a to bez ohladu na vysledok posudzovania,




vytvori podmienky nevyhnutné na poskytnutie pozadovanej sluzby, t. j. umozni pristup do priestorov,
k pracovnikom podielajucim sa na ¢innostiach, pre ktoré sa ziada vydanie osved¢enia o sulade so
ZSLP, k dokumentacii a k zaznamom posudzovaného subjektu,

sa zavazuje plnit vSetky Kkritéria a zavazky vratane akceptovania riadnych i mimoriadnych inspekcii,

bude akreditujicu osobu okamzite informovat o vSetkych zmenach, ktoré sa uskutoc¢nia a buda mat
dopad na pracoviska vykonavajuce ¢innosti akreditované SNAS,

suhlasi s tym, aby akreditujuca osoba zverejnila informaciu o udeleni osvedéenia v zozname drzitelov
osvedéeni na internetovej stranke SNAS, vo Vestniku Uradu pre normalizaciu, metrologiu

a skusSobnictvo Slovenskej republiky, ako aj v sprave zasielanej Europskej komisii a Pracovnej skupine
pre SLP OECD a vsetkym monitorovacim organom c¢lenskych statov pracovnej skupiny SLP OECD

a EU,

nebude pouzivat akreditaénua znacku SNAS pred udelenim osvedcenia,

je oboznamena s Etickym kodexom registrovaného clena SNAS,

stthlasi s dosledkami vyplyvajucimi z neplnenia vySsie uvedenych zavazkov.

K Ziadosti prikladam tieto prilohy:

Vyplnené tlac¢ivo(a) prilohy k Ziadosti o vydanie osvedéenia (vyplnit ¢islo/pocet stran priloh) so
Specifikaciou oblasti §tudii a typov latok.

Dokumenty potvrdzujuce pravnu formu ziadatela.

Doklad o organizacnej Struktare pravnickej osoby, z ktorej je zrejmé zaclenenie vSetkych pracovisk, pre
ktoré ziadam osvedcenie.

Vypis z registra trestov Statutarnych zastupcov (nie starsi ako tri mesiace).

Podpisany exemplar ,Zasady spravnej laboratornej praxe” v zmysle nariadenia vlady ¢. 320/2010 Z. z.

Beriem na vedomie, Ze:

Bez dolozenia vy$sie deklarovanych priloh sa SNAS ziadostou nebude zaoberat.

Ak SNAS konanie o udeleni osvedéenia zastavi, pretoze ziadost nespina predpisané kritéria, zaplateny
akceptaény poplatok sa ziadatelovi nevracia.

Nedodrzanie ustanoveni Etického kodexu registrovaného ¢lena SNAS ma pravne nasledky.

meno, priezvisko, tituly a funkcia
miesto, datum Statutarneho zastupcu ziadatela podpis Statutarneho zastupcu ziadatela






