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1 PREDSLOV

Tento dokument bol vypracovany Pracovnou skupinou pre spravnu laboratornu prax (SLP).
Uvadza porovnanie medzi OECD Zasadami SLP anormou ISO/IEC 17025: VSeobecné
poziadavky na kompetentnost skusobnych a kalibracnych laboratorii. Pracovna verzia
dokumentu bola zverejnena na pripomienkovanie aj na OECD webovej stranke od 19.6.2015.

Za zverejneny dokument zodpovedaju Vybor pre chemické latky a Pracovna skupina pre
chemikalie, pesticidy a biotechnologiu, ktoré sa na spolo¢nom stretnuti (Joint Meeting)
dohodli na jeho spristupneni Sirokej verejnosti dia 19.8. 2016.

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, vykonavajl, overujd, zaznamenavaju,
ukladaja a oznamuju. Neklinicke Stadie sa vykonavaju na testovacich pracoviskach, ktorymi su
laboratéria, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) - zist'uje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci su schopné zabezpelit, Ze vysledné tudaje maja
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje poésobnost’ a rozsah programu, poskytuje
informéaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi do programu,
o druhoch in3pekcii testovacich pracovisk aauditov Studii, opisuje rézne druhy indpekcii,
ako aj ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci indpektorov.

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratérium)
vykonava Studie (testy, skusky) v sulade so zasadami Spravnej laboratornej 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 bezpec¢nosti. Pre multicentrové §tadie, teda také, ktoré st vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
Stadie spolu so vsetkymi d’al$imi testovacimi miestami zacastiiujicimi sa na $tadii.

Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana uréita Cast’ Stadie.

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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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 testovacieno pracoviska na zaklade
zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajdcou listinou alebo zakonom.

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

Veduci testovacieho pracoviska — v pripade zlozitejSej organiza¢nej Struktary 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.

Veduci Stadie — osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej $tadie bezpecnosti
zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

Vedici ¢iastkovej Stidie - osoba, ktord v pripade Stadie vykonavanej na viacerych miestach
kona v mene veduceho Stddie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Stadie.

Program zabezpecenia kvality - definovany systém, zahffiajuci zamestnancov, ktory
je nezavisly od vykonavania Studie 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.

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 skimana
v laboratérnych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, scielom =ziskat udaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentéalnej bezpecnosti, ktoré st planované ako
podklad pre rozhodnutie prislusnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouzivania.

Kratkodob4 Studia — Stddia kratkeho trvania so vSeobecne pouZivanymi beznymi technikami.

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

Doplnok planu Studie — predstavuje cielentt 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 su vysledkom pozorovani a ¢innosti
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vykonanych v stadii. Primarne iidaje mézu 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 materiél odobraty z testovacieho systému za uc¢elom vysetrenia, analyzy alebo
uchovavania.

Datum zaciatku $tadie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan Stadie.
Datum experimentalneho zacdiatku $tadie — datum, kedy boli ziskane prvé udaje zo Stadie.
Datum ukoncenia experimentu — posledny dei, kedy boli ziskané udaje zo Stadie.

Datum ukoncdenia Stadie — datum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nt spravu zo Stadie.

2.4 Pojmy tykajlce sa testovanej latky
Testovand 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 da oCakavat’, ze maji homogénny charakter a daju sa za také pokladat’.

Nosi¢ - akakol'vek latka, ktord 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 udaje maji nalezita 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 pouZzité pri spracovani udajov mohli
ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - je oficialny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
st identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vsetky nedostatky
a postdena miera dodrziavania zasad SLP. Ur€uje kvalitu a integritu tidajov preverovaného
testovacieho pracoviska.
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3 SKRATKY
GLP Good Laboratory Practice
MSA Metodicka smernica
OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)

Organizéacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenska narodna akreditacna sluzba
SPp Standardny pracovny postup

SR Slovenské 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)

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 ¢innosti
inSpektorov vykonavajacich inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad spravnej
laboratdrnej praxe.

W

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

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

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

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006
0 registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (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 asmernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES A 2000/21/ES,
v plathom zneni.
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Nariadenie Europskeho 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, autorizacii 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 STANOVISKO OECD TYKAJUCE SA VZTAHU MEDZI SLP
A ISO/IEC 17025

5.1 Uvod

1. Aby bolo mozné urobit efektivne porovnanie medzi zésadami OECD pre spravnu
laboratérnu prax (OECD GLP) a ISO/IEC 17025: Vs§eobecné poziadavky na kompetentnost’
skdSobnych a kalibraénych laboratérii a medzi stvisiacimi mechanizmami pre formalne
uzndvanie stladu alebo zhody (pre ucely tohto dokumentu suU tieto uvadzané ako
Monitorovanie stladu SLP a akreditacia laboratorii), je potrebné vziat' do Uvahy historické
zdroje a ciele tychto dvoch dokumentov.

2. Tento text ma za ciel’ vysvetlit, aké su vo vSeobecnosti, filozofické rozdiely medzi tymito
dvoma dokumentmi, pokial’ su uplatiiované v ramci SLP a akreditacie. Nie je planovany ako
detailné alebo vycerpavajico podrobné porovnavanie ich postupov alebo technického obsahu.

3. Text tiez upozorfiuje na mnozstvo rozdielov medzi tymito dvomi dokumentmi a uvéadza
stru¢né porovnanie monitorovania suladu so zasadami SLP a akreditéacie laboratoria.

5.2 Cast’ 1 — Porovnanie SLP a ISO/IEC 17025 a rozdiely medzi nimi
Uvod a histéria

4. Zasady spravnej laboratornej praxe boli vypracované v 70-tych rokoch minulého storocia
ako reakcia na podvodné vedecké Studie bezpeCnosti, predlozené regulacnym orgdnom ako
podpora Ziadosti 0 regulacné schvalenie/registraciu chemikalii. Boli vypracované vladami ako
regulacny kontrolny mechanizmus, na zabezpecenie toho, ze buduce Stadie bezpecnosti budu
mat’ akceptovatel'na kvalitu a integritu.

5. Zasady spravnej laboratornej praxe boli vypracované aj preto, aby sa aplikovali v
akomkol'vek priemysle, vratane testovacich pracovisk vykonavajucich neklinické Studie
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, za ucelom ich predlozenie vladnej regulacnej
agenture ako podpory na povolenie regulovaného produktu.

6. Medzinarodne zharmonizované zasady spravnej laboratornej praxe boli vypracované OECD
avydané vroku 1981 ako OECD Zasady spravnej laboratdrnej praxe. Zasady sa vztahujua
na organizatné procesy apodmienky za ktorych sa neklinické Stadie zdravotnej a
environmentalnej bezpecnosti  planované, vykonavané, monitorované, zaznamenavané
a vypracované z nich spravy. Zasadami SLP sa riadia testovacie pracoviska, vykonavajluce
Stadie, ktoré¢ maju byt predlozené narodnym regulaénym orgdnom za ucelom hodnotenia
zdravotnej a environmentalnej bezpeénosti chemikalii a chemickych produktov (ktoré mozu
taktiez byt’ prirodného alebo biologického povodu), a ktoré, za uréitych okolnosti, moézu byt
Zivymi organizmami.

7. Sulad s OECD zé&sadami SLP je ako regula¢ny kontrolny mechanizmus implementovany
do zakonov v mnohych krajinach. Napriklad, v zakone moze byt poziadavka, aby neklinické
Studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, uréené na predlozenie regulaénym organom,
boli vykonané podl'a OECD zasad SLP. Text poziadaviek OECD zasad SLP moze byt taktieZ
prepisany do zakonov, nariadeni, smernic, alebo podobnych z&konnych néstrojov. V uréitych
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pripadoch méze byt dokonca protizdkonné vykonat’ takého Studie inak, ako v stlade s OECD
zasadami SLP.

8. OECD zésady SLP pochadzaju z, a ostavaju neoddeliteI'nou sucastou regulacného sektora.

9. Na druhej strane, ISO/IEC 17025 bola vypracovand komunitou skaSobnych/kalibracnych
laboratdrii a akreditacie, nie regulacnym sektorom. Pévodne bola vydana v roku 1978 ako ISO
smernica 25, jej povod bol v komunite laboratornej akreditacie, ktora pripravila spolo¢ne
odstihlasenu sériu kritérii, ktoré by laboratéria mali spiiiat, aby preukazali svoju technickd
kompetentnost’.

10. ISO/IEC 17025 bola poévodne vydana v roku 1999 s mensou reviziou, ktora viedla k verzii
z roku 2005, ktora je aktualne pouzivana. Momentélne prechadza reviziou, s cielom vydania
novej verzie v roku 2017.

11. ISO/IEC 17025 je, na rozdiel od OECD zéasad spravnej laboratornej praxe, medzinarodnou
normou, ktora si laboratéria moézu vybrat’ a aplikovat’ na svoje prevadzky, alebo im moéze byt
nariadena reguldtormi a Specifikatormi. Ako u vSetkych noriem publikovanych Medzinarodnou
organizaciou pre Standardizaciu (ISO), bola aj tato napisand vymenovanymi expertmi
Z narodnych normotvornych organov, ktoré st ¢lenmi ISO a bola odsuhlasend a publikovana
po rozsiahlom medzinarodnom procese preskimania a pripomienkovania.

12. ISO/IEC 17025 moze byt implementovana laboratoriami, ¢innymi vo vSetkych oblastiach
skusobnictva a kalibracie, vratane neklinickeho skuSania, bez ohladu na ich velkost
alebo komplexnost. Vlady na celom svete stile viac uplatfiuji medzinarodné normy, ako
napriklad ISO/IEC 17025, ako nastroj na dosiahnutie ich regula¢nych cielov v mnohych
oblastiach.

Aplikacia

13. Zasady spravnej laboratornej praxe OECD definuju systém kvality, ktory mé byt
aplikovany pri vykonavani neklinickych Stadii zdravotnej a environmentalnej bezpeénosti,
ktoré st urcené na predlozenie prislusnym regulacnym organom ako podpora pre registraciu,
udelenie licencie pre chemickeé a savisiace produkty, alebo ich reguléciu. Preto je ich

zamysl'ana aplikacia pomerne Specificka. OECD zasady SLP nie sU ur¢ené, alebo vyZadované
pre bezné neregulovaneé skasobnictvo.

14. Pre neklinické Studie zdravotnej a environmentalnej bezpeénosti, ktoré st regulované, a pre
ktoré sa vyzaduje, aby boli vykonané podla OECD zasad SLP, su Stidie ¢asto vedecky
multidisciplindrne a jednotlivé testy mézu byt vykonavané po dobu niekolkych mesiacov.
Napriklad, tradi¢ne boli OECD zasady SLP uplatiiované na toxikologické Stadie, pouZivajuce
laboratorne zvieratd. Dlhodobé toxikologické Stidie moédzu prebichat’ niekolko mesiacov
a zahfnat' mnoho vednych disciplin, ako napriklad analytické a bio-analytické chemické
skusky, Kklinickd patologiu, histopatologiu, fyzikalne skusky a podobne. VSeobecne, v kaZzdej
Studii sa bude testovat’ nova chemicka latka. Jednotlive testy v ramci kazdej Studie sa preto
budd, Stadia od Studie, 1isit a moze sa stat’, Ze po ukonéeni testov v rdmci Studie, uz nemusia
byt’ nikdy viac pouzité.

15. Okrem toho, neklinické Stadie zdravotnej aenvironmentalnej bezpecnosti mozu byt
uskutoénované aj mimo tradiéného laboratorneho prostredia, ako napriklad na poli

a Vv skleniku. OECD zasady sprévnej laboratornej praxe su preto nutne dost’ vSeobecné vo
svojich pozZiadavkach a maja podobu stuboru zasad (principov). Toto umoziiuje ich prisposobit’
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na Siroky rad vykonavanych studii, savisiacich vednych disciplin a variabilitu medzi Stadiami
pre jednotlivé chemikalie, ktoré si v Studidch testované. Mo6zu nimi byt farmaceuticke
vyrobky, pesticidy, kozmetické vyrobky, ako aj veterinarne lieciva, potravinové a krmovinové
doplnky a priemyselné chemikalie.

16. Co je najdolezitejsie, OECD zésady SLP za zameriavaji na jednotlivi Studiu. Stidia je
experiment alebo subor experimentov, pri ktorych je testované latka skimand v laboratornych
podmienkach (alebo v prostredi), za G¢elom ziskania udajov o jej vlastnostiach a /alebo jej
bezpe¢nosti, uréenych na predloZenie prislusnym regulaénym organom. ,,Stadia“ je teda
pretrzity balik prace, prechadzajuci testovacim pracoviskom a vykonavany v sulade s Planom
Stadie, ktory vrcholi do jedinej ,,Spravy zo Studie®.

17. ISO/IEC 17025 je norma systému manazérstva a technickej kompetentnosti, vypracovana
konkrétne pre skiSobné akalibraéné laboratoria. (Pre ucely tohto dokumentu sa aplikacia
ISO/IEC 17025 bude vztahovat iba na ,,skuSobné* laboratorid). ISO/IEC 17025 sa teda moze
aplikovat’ na rézne typy laboratorii, vratane neklinickych laboratérii. Zahfna laboratéria, ktoré
vykonavaju skusky pravidelne, na zaklade definovanych metodik a v ktorych sa typ skdSanej
vzorky a pouzité metddy zo dia na deit menia vel'mi malo. Dobrym prikladom je laboratérium
podporujlce vyrobu.

18. Moze byt vSak zavedena aj laboratériom, ktoré vyvija nové skuSobné metdody, obvykle na
komerénom zaklade, pre externych zakaznikov. ISO/IEC 17025 sa zameriava na
kompetentnost’ a systémy, ktoré st v danom laboratdriu zavedené, ktoré podporuju a poskytujd
zasadny prispevok k tomu, ako laboratérium vykonava svoje sluzby skuSobnictva, ako na
technickej drovni, tak aj na Urovni systému manazerstva.

19. Su urcité typy regulovanych neklinickych skuSok zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti, ktoré moézu byt efektivne vykonané podla systému ISO/IEC 17025, napriklad
fyzikalne/chemické skusky pre uréenie tychto vlastnosti regulovaného chemického produktu.
Avsak, je potrebné poznamenat’, ze zatial’ ¢o stlad s ISO/IEC 17025 moze v tychto pripadoch
zabezpecit’ vhodny vystup, toto nemusi zabezpecit’ sulad s poZiadavkami OECD zésad spravnej
laboratérnej praxe. Dovod je ten, ze narodné regulacné organy mozu pozadovat', aby takyto
druh skusok bol vykonany v sulade s OECD zasadami SLP. M6Zu tiez pozadovat, aby tieto
skusky (alebo Studie) boli kontrolované Narodnou monitorovacou autoritou pre monitorovanie
stladu so zasadami SLP.

20. Pre vacsinu regulovanych neklinickych Studii zdravotnej a environmentalnej bezpeénosti je
najvhodnejsi sulad s OECD zasadami pre SLP. Je to sposobené takymi skuto¢nost’ami, ako
napr.: variabilita takychto Studii (vyplyvajica z Zivych testovacich systémov); ich vedecka
multidisciplinarna  povaha; vykon S§tudii na viacerych miestach (multi-site) a rozdiely
v chemickych testovanych latkach skdSanych v kazdej Stadii. OECD zéasady spravnej
laboratdrnej praxe boli vypracované Specificky na to, aby umoznili riadenie takejto variability.

21. Okrem toho, pozZiadavky OECD zasad SLP a ISO/IEC 17025 sa odliSuju z dobreho dévodu.
Napriklad, OECD SLP ma velmi Specifické poziadavky na ¢innosti Utvaru zabezpecenia
kvality a na veduceho Studie, ktory nesie celkova zodpovednost’ za vetky fazy studie a ktory
zohrava zasadnu Ulohu v OECD zasadach SLP. Na druhej strane, ISO/IEC 17025 zahifia
poziadavky, ktoré nie s zahrnuté v Zasadach SLP. Laboratoria, ktoré su ¢inné v neregulovanej
oblasti budl sa musiet zamerat’ na d’alSie prvky, ako su poziadavky zakaznika, neustale
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zlepSovanie kvality a technické aspekty, akymi su interna kontrola kvality a externé testovanie
odbornosti (medzilaboratrne porovnavacie skusky).

5.3 Cast’ 2 — Porovnanie arozdiely medzi monitorovanim stladu so zasadami SLP
a akreditaciou laboratorii podl’a ISO/IEC 17025.

Uvod a histéria

22. So zavedenim systému spravnej laboratornej praxe do regulovaného sektora v roku 1970,
vlady potrebovali zaviest’ mechanizmy pre zabezpecenie plnenia novych poZiadaviek na stlad
s OECD zasadami SLP pre neklinicke skusky zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti. Boli
teda zriadené vladne, alebo vladdou schvalené Narodné monitorovacie autority (inSpektoréaty)
monitorovania suladu so zadsadami SLP. Tieto vykonavaju inSpekcie testovacich pracovisk, aby
zabezpecili, ze Stadie s vykondvané podla narodnych pravnymi predpismi pre oblast’ SLP.
Toto zahfiia inSpekcie a audity jednotlivych $tadii za Gcelom preverenia, ¢i tieto jednotlivé
Studie boli v testovacom pracovisku vykonané v sulade s OECD zasadami SLP.

23. Monitorovanie suladu so zasadami SLP je teda proces inSpekcie pre overenie stladu
s prislusnymi z&konmi, tykajacimi sa OECD zasad SLP. Su to vSak regulaéné/prijimajtice
organy, ktoré musia mat’ najvacsi zaujem na vysledku inSpekcii monitorovania stladu so
zasadami SLP, pretoZe potrebuji mat’ istotu o kvalite a integrite Udajov zo Studie, aby urobili
platné regula¢né rozhodnutia na zaklade hodnotenia rizika.

24. Akreditacia laboratorii zacala v medzinarodnom rozsahu tiez v 70-tych rokoch minulého
storo¢ia, pohanana laboratornou komunitou, ktord si zelala ziskat nezavislé uznanie
(akreditaciu) svojej kompetentnosti tretou stranou, ¢i uz pre svoje vlastné ubezpecenie sa,
alebo aby toto preukézala svojim zakaznikom. Akreditacia laboratérii pdvodne vznikla a bola
prevadzkovana v dobrovol'nom (neregulovanom) sektore. Ako uZ bolo opisané, aZz do vydania
medzinarodne odsuhlasenych kritérii v ISO smernici 25, mal kazdy narodny akredita¢ny organ
vypracované svoje vlastné kritéria pre akreditaciu.

Uplatnenie

25. Akreditacia laboratorii predstavuje mechanizmus pre stanovenie technickej kompetentnosti
laboratorii vykonavat’ Specifické skusky. ,,Rozsah akreditacie* opisuje ¢innosti laboratoria, pre
ktoré bola kompetentnost’ uréena a odstihlasena. Rozsah moze byt velmi podrobny alebo
velmi Siroky, v zavislosti na povahe laboratoria asluzieb, ktoré poskytuje. Pre udrZanie
akreditadcie musia byt’ laboratorid pravidelne prehodnocované akreditatnym organom, aby sa
zabezpecil ich pokracujuci sulad s pozZiadavkami a aby sa zabezpecilo, ze Standard ich prace je
udrzany. Medzi jednotlivymi posudeniami sa od laboratorii taktiez moze pozadovat, aby sa
zucastnili na relevantnych programoch testovania ich odbornosti, ako d’alSiecho dokladovania
ich technickej kompetentnosti.

26. Pri Stddiach OECD SLP nesie zodpovednost’ za hodnotenie technickej platnosti Studie
(dizajn Stadie) a platnost’ zaverov, vyvodenych z vysledkov Stadie regulaény posudzovatel
(regulatory reviewer). Avsak, toto hodnotenie moze byt’ efektivne iba vtedy, ked’ je mozné sa
spolahnit’ na data zo Stidie, moze byt preukazana kvalita a vedecka integrita dat a moze byt
zrekonstruované vykonanie Stadie. Systém kvality OECD zésad SLP je Specificky navrhnuty
tak, aby splnil tato potrebu. Zameriava sa viac na administréciu a riadenie vykonania Studie,
nez na vedecku stranku vykonavanej Stadie.



- SNAS

MSA G-18 13/14

5.4 Zhrnutie

27. Zatial' co OECD Zasady spravnej laboratornej praxe, ako aj ISO/IEC 17025 vSeobecne
poziadavky na kompetentnost’ skiSobnych a kalibracnych laboratorii stanovuji poziadavky na
systémy manazérstva kvality, podl'a ktorych je skuSanie vykonavané, st to, v désledku svojho
vyvoja a historie, dokumenty srozdielnym ucelom. Je preto nepraktické, av mnohych
pripadoch by bolo nevhodné, aplikovat’ jeden zo suborov poziadaviek s imyslom splnit’ ucely
toho druheho.

28. Zasady spravnej laboratdrnej praxe sa pouzivaju ako regula¢ny kontrolny mechanizmus pre
zabezpecCenie kvality a integrity neklinickych Studii zdravotnej a environmentalnej bezpeénosti,
riadenych zakonom. Takého skuSanie, jeho vécsia Cast, je komplexné a r6znorodé a Zasady
spravnej laboratornej praxe su Specificky vypracované ako subor zésad, ktoré sa aplikuju na
jednotlivé Studie, aby mohli vyhoviet’ pri komplexnosti a réznorodosti takychto Studii.

29. ISO/IEC 17025 je medzindrodna norma, urena na uplatnenie v laboratériach,
vykondavajlcich skuSanie v sulade suréenou, alebo S$pecificky vypracovanou metodikou.
Norma sa zameriava na prevadzku a riadenie laboratoria ako takého a na schopnost’ laboratoria
produkovat’ konzistentné a spol'ahlivé vysledky, ktoré su odborne platné. Teoreticky moze byt
ISO/IEC 17025 aplikovana na akékol'vek sktSobné laboratorium, V ktorejkol'vek vednej
discipline, vratané tych, ktoré vykonavaju neklinické skisanie.

30. Monitorovanie suladu so zasadami SLP je inSpekcia, ktorej cielom je overit’, Ze jednotlivé
neklinické Studie zdravotnej a environmentalnej bezpec¢nosti, predloZené prijimacim organom
(receiving authorities) za ucelom registracie/schvalenia chemickych produktov, plnia
pozZiadavky zakona (teda Stadia bola vykonand v sulade s narodnymi pravnymi predpismi
SLP). Tieto inSpekcie sa sustred'uji na vykonané S$tudie aaudity individualnych Stadii
predstavuju vyznamny prvok inpekcie. Hlavnym ,,zakaznikom* inSpekcii suladu SLP su
prijimajuce organy, ktorym boli Studie predlozené.

31. Nakol’ko je uplatiiovanie OECD z&sad SLP harmonizované vo vsetkych Stdtoch OECD,
vlady mozu akceptovat’ data z inych krajin s ubezpecenim, ze tieto data budu platné a budl
v akceptovatelnej kvalite. Toto je zaklad dohody o vzdjomnom uznavani udajov (Mutual
Acceptance of Data (MAD) agreement), ktora je neoddelitelnou sucastou OECD Zasad SLP
a vyzZaduje, aby regulatori, ktorych vlady sa riadia MAD, akceptovali data zo Stadii OECD
SLP, ktoré boli vykonané testovacimi pracoviskami, v ktorych prebehla inSpekcia relevantnym
narodnym orgdnom monitorovania stladu so z&sadami SLP. Dohoda plati aj pre neclenské
Staty OECD, ktoré pristapili k MAD.

32. Akreditacia laboratorii poskytuje formalne uznanie kompetentnych laboratoérii tret'ou
stranou. Laboratérium musi byt formalne akreditované predtym, ako mdze podl'a podmienok
svojho rozsahu akreditacie vydavat protokoly. Takyto postup umoznuje zakaznikom
identifikovat’ a vybrat’ si spol'ahlivé sktiSobné zariadenie, schopné splnit’ ich potreby.

33. Akreditécia laboratoria je taktieZ vysoko uznavana na narodnej a medzinarodnej Grovni. Je
to spolahlivy indikator technickej kompetentnosti a mnoho priemyselnych odvetvi rutinne
predpisuje svojim dodéavatel'om sluzieb skiSobnictva laboratérnu akreditaciu.

34. Medzi r6znymi narodnymi akreditacnymi organmi st multilateralne dohody o uznavani si
akreditacii (napr. International Laboratory Accreditation Cooperation Mutual Recognition
Arrangement (ILAC MRA)). Akreditaéné organy, ktoré st signatarmi ILAC MRA boli
vzajomne hodnotené v sulade s poziadavkami ISO/IEC 17011, aby preukazali svoju
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kompetentnost’. Signatari ILAC MRA suhlasia, Zze budi navzdjom akceptovat’ vysledky zo
svojich akreditovanych laboratérii podla ILAC MRA. A teda, vysledky z laboratérii
akreditovanych signatarmi ILAC MRA, m6zu byt uznavané na medzinarodnej irovni.

35. Avsak je potrebné poznamenat, Ze rozhodnutic akceptovat” vysledky z akreditovanych
laboratorii ostdva na koncovom pouZzivatel'ovi.

36. Akreditacia laboratorii sa Coraz viac vyuziva vladami za ucelom splnenia regula¢nych
a obchodnych cielov. Avsak, neaplikuje sa na neklinické skusky zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti, pretoze ISO/IEC 17025 neobsahuje vSetky poziadavky OECD zésad SLP. Napriek
tomu, akreditacia laboratdria moéze byt cennym prispevkom v ramci Struktary stladu podl'a
zasad SLP.

**k%x
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