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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 Uvod

V ramci revizie OECD Zasad spravnej laboratérnej praxe, expertnd skupina nebola schopna
dosiahnut’ konsenzus ¢i a ako zahrnut' Ulohy a zodpovednost’ objednavatela §tadie chemickej
bezpetnosti do Zasad SLP. Revidované Zasady SLPY obsahuji nickol’ko explicitnych odkazov
tykajtcich sa objednavatel’a Studie a su nepriamo zahrnuté aj v niektorych d’alSich zasadach.
AvSak nedosiahol sa suhlas stym, aby bola ktejto téme vytvorena samostatna kapitola
v Zasadach SLP.

Tato smernica bola na zaklade odporucenia Joint Meeting-u publikovana ako prvy poradny
dokument v sérii metodickych smernic OECD pre spravnu laboratornu prax.

2  DEFINICIA POJMOV

Prevzaté z OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997).

21 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe - systém kvality vzt'ahujici sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické Studie planuja, vykonavaja, overujd, zaznamenavaju,
ukladaja a oznamuju. Neklinicke Stadie sa vykonavaju na testovacich pracoviskach, ktorymi su
laboratorid, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) — zistuje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci st schopné zabezpelit, ze vysledné udaje maja
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdsobnost a rozsah programu, poskytuje
informéaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi do programu,
o druhoch inpekcii testovacich pracovisk aauditov Stadii, opisuje rézne druhy inSpekcii,
ako aj ich frekvenciu a vymedzuje pradvomoci inSpektorov.

Osvedc¢enie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratérium)
vykonava Studie (testy, skusky) v sulade so zasadami Spravnej laboratdrnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujuca osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku

2.2 Pojmy tykajuce sa testovacieho pracoviska

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zakone®' vratane o0sob, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych Studii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové Stadie, teda také, ktoré su vykonavané

1 § 2 pism. e) zakona & 67/2010 Z.z. 0 podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych
zmesi na trh a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon).
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na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
Studie spolu so vSetkymi d’al$imi testovacimi miestami zucastiiujicimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana uréita Cast’ Stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zdsad spravnej laboratornej praxe. Vykonava pravne ukony,
administrativno-spravne Ukony vo vSetkych veciach testovacienho pracoviska na zaklade
zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajdcou listinou alebo zakonom.

Vedenie testovacieno miesta — (ak bolo vymenované) — osoba(y) zodpovedajlca za to, aby
Cast’ Stadie, za ktoru zodpoveda, bola vykonavana v stlade so zasadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska — v pripade zlozitejSej organiza¢nej Struktry testovacieho
pracoviska osoba, ktord je priamo zodpovedna za konkrétnu ¢innost’ testovacieho pracoviska
podla zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci laboratdria...). Pravomoci
na zabezpecenie ¢innosti podl'a zasad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplini.

Objednavatel’ $tudie — subjekt, ktory si objednava, finanéne zabezpeCuje a predklada
neklinickl Stadiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

(Pozri aj Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 3, (5)).
Poznamka
Objedndavatelom moze byt:
- Subjekt*, ktory prichddza s ndvrhom vykonat a podporuje, poskytnutim financnych alebo
inych zdrojov, neklinicke studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti;

— Subjekt*, ktory predkladd neklinické Studie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti
opravnenej autorite pri registracii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre ktoru je sulad so
zasadami SLP vyZadovany.

*,,Subjektom " moze byt jednotlivec, obchodna spolocnost, zdruzenie, vedecky, alebo akademicky ustav, viadna
agentura alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny pravne identifikovatelny subjekt.

Veduci Studie — osoba zodpovedajuca za celkové vykonanie neklinickej $tadie bezpeénosti
zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Studie a zavere¢nej spravy.

Veduci ¢iastkovej Studie - osoba, ktord v pripade Stadie vykonavanej na viacerych miestach
kona v mene veduceho Stadie a zodpoveda za jemu pridelené Casti stadie.

Program zabezpefenia kvality - definovany systém, zahfnajaci zamestnancov, ktory
je nezavisly od vykonavania Stadie a slizi na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zasadami spravnej laboratornej praxe.

Standardné pracovné postupy (SPP) - si dokumentované postupy, ktoré opisuju,
ako vykonavat’ testy alebo ¢innosti, ktoré nie st detailne Specifikované v Studijnych planoch
alebo v oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metodach (OECD, REACH).

Master Schedule — stbor informéacii o vykonavanych Stadiach na testovacom pracovisku, sluzi
na sledovanie Studii a vytazenosti testovacieho pracoviska.
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2.3 Pojmy tykajuce sa neklinickych Studii zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti

Neklinicka Studia zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti — d’alej len ,Stadia“ —
znamend experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skiumana
v laboratérnych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, scielom =ziskat udaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej aenvironmentalnej bezpeénosti, ktoré si planované ako
podklad pre rozhodnutie prislusnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouzivania.

Kratkodob4 Studia — Stadia kratkeho trvania so vieobecne pouZivanymi beznymi technikami.

Multicentrova Stadia - akakol'vek Stddia, ktorej niektoré fazy si vykonavané na viac ako
jednom mieste. Takéto Stadie st nevyhnutné, ak je potrebné vyuZzit’ miesta, ktoré si zemepisne
vzdialené, organiza¢ne rozdielne alebo ina¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia organizécie,
ktoré sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie pésobi ako testovacie
pracovisko.

Féza / etapa Studie - definovana Cinnost’ alebo stibor ¢innosti pri uskuto¢fiovani Stadie.

Plan Studie - dokument, ktory definuje ciele aexperimentalne planovanie skiSok
na vykonavanie Studie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok planu Studie — predstavuje cielent zamyslanti zmenu planu Studie.

Odchylka od planu Studie — neo¢akavana odchylka od planu $tudie po datume zacatia Stadie.
Testovaci system — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia pouzita
v Studii.

Primarne udaje — vSetky povodné zdznamy a dokumentacia vypracovanad v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré si vysledkom pozorovani a ¢innosti
vykonanych v stadii. Primarne iidaje m6zu zahiat’ aj fotografie, mikrofilmy, poc¢itatové média
na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zaznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zaznamové médid uréené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy material odobraty z testovaciecho systému za uc¢elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovéavania.

Datum zaciatku Studie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan stadie.
Datum experimentalneho zaciatku $tadie — datum, kedy boli ziskané prvé Udaje zo Studie.
Datum ukondenia experimentu — posledny den, kedy boli ziskané udaje zo Studie.

Datum ukoncenia Stidie — datum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nl spravu zo Stadie.

2.4 Pojmy tykajuce sa testovanej latky
Testovana latka — je predmet, ktory je objektom Studie
Referen¢na latka — je akakol'vek latka, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou.

Sarza — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referenénej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe sa d4 o¢akavat’, Ze maji homogénny charakter a daju sa za také pokladat’.
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Nosi¢ - akakol'vek latka, ktora sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie, alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej polozky a/alebo referencnej polozky s cielom umoznenia
a zjednodu$enia jej podavania/aplikacie v testovacom systéme.

2.5 Pojmy tykajuce sa inSpekcie testovacieho pracoviska

InSpekcia testovacieho pracoviska - je kontrola postupov testovacieho pracoviska
a praktickych ¢innosti smerujucich k dosiahnutiu stupia zhody so zasadami SLP, pocas ktorej
sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita
Udajov, aby sa zabezpeCilo, Ze vysledné tdaje maji naleziti kvalitu na posudenie
a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.

InSpektor - je osoba, vykonavajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
Studii v zastupeni akreditujucej osoby (SNAS).

Audit Studii - je porovnanie prvotnych Udajov a sUvisiacich zdznamov v predbeZnej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne tdaje boli presne zaznamenané, Ci sa testovanie
vykonalo v sulade s planom Studie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat” dodato¢né
informécie neuvedené v sprave a stanovit’, ¢i postupy pouZité pri spracovani udajov mohli
ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - je oficialny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vsetky nedostatky
a posudena miera dodrziavania zédsad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov preverované¢ho
testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica na akreditaciu

OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)

Organizéacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodné akreditacnd sluzba
Spp Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UzK Utvar zabezpedenia kvality

4 SUVISIACE PREDPISY

Z&kon 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)



- SNAS

MSA G-11 8/11

Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrZziavania zasad
spravnej laboratdrnej praxe.

Nariadenie vlady SR ¢&. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk a cinnosti
inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej
laboratdérnej praxe.

Zakon ¢&. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni
zakonov v platnom zneni.

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajuce sa SLP dostupné na webovej stranke
WWW.Snas.sk

EU
Smernica 2004/9/ES o inSpekcii a overovani spravnej laboratornej praxe (kodifikovana
verzia)

Smernica 2004/10/ES o zosulad’ovani zakonov, predpisov a spravnych opatreni uplathovanych
na zasady spravnej laboratornej praxe a overovanie ich uplatfiovania pri testoch chemickych
latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006
0 registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni
eurdpskej chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
rady76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES A 2000/21/ES,
v plathom zneni.

Nariadenie Eurodpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
0 klasifikacii, oznaCovani a baleni latok azmesi, o0zmene, doplneni azruSeni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a 0 zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, platnom zneni.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie metody

podla nariadenia EP a R ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani
chemickych latok (REACH).

OECD
1981  Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual Acceptance of Data
in the Assessment of Chemicals,

1989 Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good
Laboratory Practice [C (89)87/Final],
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5 VECNA CAST

51 Uvod

Hoci z&sady spravnej laboratornej praxe explicitne uréuju iba nickolko zodpovednosti
objednavatela Studie, objedndvatel’ méa aj iné zodpovednosti. Tieto vznikaji zo skutocnosti,
Ze objednavatel’ je Casto ucastnik, ktory iniciuje jednu, alebo viac §tidii a priamo predklada
vysledky tychto stadii regulacnej autorite. Objednavatel’ musi preto prevziat’ aktivnu ulohu pri
potvrdzovani, Ze v3etky neklinické Studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti boli
vykonané v sulade so zasadami SLP. Objednavatelia sa nemdzu spolahnit’ vyhradne na
uistenia kontrahovaného testovacieho pracoviska, ze moze organizovat' a vykonavat’ takéto
Stadie. Tato metodicka smernica sa pokuSa nacrtnut explicitné aj implicitné zodpovednosti
objednévatela Studie, potrebné k splneniu jeho zavizkov.

5.2 Zodpovednosti objednavatela Stiadie

a) Objednavatel’ stidie musi rozumiet’ poziadavkam zasad SLP, predovsetkym tych, ktoré sa
tykaju zodpovednosti vedenia testovacieho pracoviska aveduceho Studie/veduceho
Ciastkovej Studie.

Poznamka

Ak objednavatel zada casti Studie na zaklade zmluvy subdoddvatelom (multicentrova Stadia), musi
si byt vedomy, Ze zodpovednost' za celi Studiu nesie veduci Studie, vratane validity prvotnych
Udajov a za spravu.

b) Pri zadavani neklinickej $tadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, sa musi
objednavatel’ Studie presvedcit, Ze testovacie pracovisko je schopné vykonat Stadiu
v stlade so zasadami SLP a Ze si je vedomé toho, Ze Stidia musi byt vykonana v stlade so
zasadami SLP.

Poznamka

Su rézne ndstroje na hodnotenie schopnosti testovacieho pracoviska vykonat Studiu v sulade so
zasadami SLP. Pre objedndvatela Studie méze byt uzZitocné monitorovanie zmluvnych laboratorii
pred zaciatkom, ako aj pocas Stidie podla jej povahy, dizky a komplexnosti, aby sa presvedcil, Ze
zariadenia, vybavenie, Standardné pracovné postupy a zamestnanci testovacieho pracoviska
pracuju v sulade sozdsadami SLP. Ak je testovacie pracovisko v narodnom monitorovacom
programe sdladu so zdsadami SLP, je tiez mozné kontaktovat’ ndrodnii monitorovaciu autoritu™ na
overenie sucasného stavu suladu so zasadami SLP v konkrétnom testovacom pracovisku.

c) Ked su kompetentnej autorite predkladané viaceré Studie sucasne v jednom baliku,
zodpovednost’ za iplnost’ a neporusenost’ zostaveného stiboru nezmenenych zavere¢nych
sprav zostava na objednavatelovi. Je nutné, aby sa objednavatel’ ubezpecil, Ze existuje
adekvatne komunika¢né spojenie medzi jeho zdstupcami a vSetkymi stranami
podielajiicimi sa na $tadii, ako je veduci $tadie, utvar zabezpelenia kvality a vedenie
testovacieho pracoviska.
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* Objednavatelia si musia byt’ vedomi, zZe nezéavisle na akychkol'vek zmluvnych poziadavkach na doveryhodnost’,
narodné autority monitorujice SLP maju pristup ku vSetkym Gdajom vyprodukovanym testovacim pracoviskom
pracujlcim v stlade so SLP.

d) O objednavatelovi stadie sa explicitne hovori v niekol’kych poziadavkach revidovanych
Zésad spravnej laboratdrnej praxe:

= Charakterizacia testovanych latok: ,VV pripade, Ze testovana latka je dodana
objednavatelom, musi existovat postup vypracovany v spoluprdci objednéavatela a
testovacieho pracoviska, verifikujuci identitu testovanej latky, ktora je predmetom Studie.
(Zasady SLP OECD, § 6.2, bod ¢. 3)

Poznamka:
Téato poziadavka bola zakomponované do Z&sad SLP, aby sa zabranilo zdmene testovanych latok.

= Plan Stadie: ,,Plan $tudie musi byt schvaleny vedenim testovacicho pracoviska
a objednavatelom S$tudie, ak to vyzaduje kompetentna autorita alebo pravne predpisy
krajiny, kde sa Studia vykonava". (Zasady SLP OECD, § 8.1, bod ¢. 1)

Poznamka: Niektoré clenské krajiny vyzZaduji schvdlenie planov Stidie objedndvatelmi z dévodu
prévnych Uprav, tykajucich sa zodpovednosti za validitu ziskanych udajov skusok.

— Obsah planu Stadie: ,Plan S$tidie musi obsahovat'....informaciu tykajicu sa
objednavatel’a Studie atestovaciecho pracoviska ..meno a adresu objednévatela".
(Zasady SLP OECD, § 8.2 bod ¢. 2a.)

"Plan Stadie musi obsahovat’ ... datum schvalenia planu Stadie s podpisom vedenia
testovacieho pracoviska a objednavatel’a, ak je vyzadovany narodnou regulacnou autoritou,
alebo pravnymi predpismi krajiny v ktorej sa Studia vykonava".

(Zasady SLP OECD, § 8.2 bod ¢. 3a)

= Obsah zaverecnej spravy: ,,Zavere¢na sprava musi obsahovat ... informécie tykajuce
sa objednavatel’a a testovacieho pracoviska ... meno a adresu objednavatel'a®.
(Z&sady SLP OECD, § 9.2 bod ¢. 2a)

= Ukladanie a uchovavanie zaznamov a materialov: ,,Ak testovacie pracovisko,
alebo pracovisko zmluvne zabezpeCujice uchovavanie zaznamov a materialov, skonci
svoju Cinnost anema Zziadneho pravneho nastupcu, uchovavané materidly musia byt
premiestnené na uchovavanie objednavatel'ovi(om) Studie (ii)*“. (Zasady SLP, § 10.4)
Poznémka: V tomto pripade sa od objedndvatela ocakava, Ze zabezpeci miesto pre zodpovedajiice
uloZzenie a vyhladavanie planov studii, prvotnych udajov, vzoriek, testovanych a referencnych latok
a zdverecnych sprav v sulade so zasadami SLP.

5.3 Dalsie zaleZitosti tykajlice sa objednavatela $tidie
a) Poskytovanie informacii o chemickej bezpecnosti

Objednévatel’ Studie musi informovat’ testovacie pracovisko o vSetkych znamych
potencialnych rizikach testovanej latky na zdravie 'udi alebo na Zivotné prostredie, ako aj
0 ochrannych opatreniach, ktoré musia zamestnanci testovacieho pracoviska dodrziavat’.

b) Charakterizacia testovanej latky
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Revidované Zé&sady SLP OECD obsahuju niekol’ko poziadaviek vztahujucich sa
ku charakterizacii testovanej latky (napr. 8 6.2, body 1 a2, § 9.2, bod 1 d). Tieto vyzaduju
podrobnu identifikaciu testovanej latky a opis jej vlastnosti. Tato charakterizacia je
vykonavana bud’ zmluvnym testovacim pracoviskom, alebo objednavatelom. Ak je
charakterizacia vykonavana objednavatel'om, tato skuto¢nost’ musi byt explicitne uvedend v
zéverecne] sprave. Objednavatelia si musia byt vedomi, ze v pripade nezvladnutia
vykondavania charakterizacie v stlade so zasadami SLP méze dojst’ v niektorych ¢lenskych
krajinach k odmietnutiu $tadie regula¢nou autoritou.

Ak objednavatel’ tdaje 0 charakterizacii testovanej latky zmluvnému testovaciemu
pracovisku neposkytne, tato skuto¢nost’ musi byt’ tiez uvedena v zavere¢nej sprave.

PredloZenie idajov regula¢nej autorite

Kone¢nu zodpovednost’ za vedeckt validitu Studie nesie veduci $tadie a nie objednavatel’,
ktorého zodpovednostou je urobit’ rozhodnutie, zalozené na vysledku S$tudii, ¢i predloZi
alebo nepredlozi chemikaliu k registracii regula¢nej autorite.

**k%x
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