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Program

« Akreditacny informacny systém — prezentacia
systému, zopakovanie postupov, najcastejsie chyby,
problémy;

* Informacie zo zasadnuti Pracovnych skupin pre SLP
pri EC a OECD, Nariadenie EP a Rady 2019/1381/EC

 Poznatky z OECD treningového kurzu 2019

* Najcastejsie nedostatky pri inSpekciach, aktualne
Frequently asked questions (FAQ) — OECD a EC

 Dévody, pre ktoré boli studie v krajinach OECD
v roku 2018 deklasifikované na non-GLP
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WG GLP EC

23.1. 2019 — rokovanie Technického vyboru
24. 1. 2019 — zasadnutie WG

WG GLP OECD

5. 3. 2019 - rokovanie Technickéeho vyboru
6. - 7.3. 2019 — zasadnutie WG
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Mozné dosledky Brexitu na oblast’ SLP
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Public consultations

Publications
Preparing for Brexit is not just a matter for EU and national authorities, but also for private parties. Businesses are

reminded of legal repercussions which need to be considered when the United Kingdom ceases to be a member of the
EU.

This document analyses the legal consequences of the United Kingdom's withdrawal on Good Laboratory Practice (GLP).

For more information about the Brexit negotiations, see the website ofthe European Commission's Task Force for Article 50
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EUROPEAN COMMISSION

- Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs

Brussels, 28 June 2019

NOTICE TO STAKEHOLDERS

WITHDRAWAL OF THE UNITED KINGDOM AND EU RULES IN THE FIELD OF GOOD
LABORATORY PRACTICE (GLP)

The United Kingdom submitted on 29 March 2017 the notification of its infention to
withdraw from the Union pursuant to Article 50 of the Treaty on European Union (TEU).
Following a request by the United Kingdom, the European Counecil (Article 50) agreed
on 11 April 2019" to extend further’ the period provided for in Article 50(3) TEU until
31 October 2019.° This means that the United Kingdom will be, as of 1 November 2019
(‘the withdrawal date’), a ‘third country’*°

Preparing for the withdrawal is not just a matter for EU and national authorities but also
for private parties.

In view of the uncertainties surrounding the ratification of the Withdrawal Agreement, all
interested parties, and especially economic operators, are reminded of legal
repercussions, which need to be considered when the United Kingdom becomes a third
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Evaluacia v Nemecku z roku 2018 -
diskusia a zhodnotenie sprav

- Evaluacia 15.-19.10.2018
« Evaluatori Novy Zéland/Slovensko
» Pozorovatel Svédsko

* Sprava z evaluacie — 45 s.
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30 January 2019
@ ENVIRONMENT DIRECTORATE
JOINT MEETING OF THE CHEMICALS COMMITTEE AND THE WORKING PARTY |
ON CHEMICALS, PESTICIDES AND BIOTECHNOLOGY

Working Group on Good Laboratory Practice

REPORT ON THE GLP COMPLIANCE MONITORING PROGRAMME OF
GERMANY
33rd Meeting of the Working Group on Good Laboratory Practice
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GLP Federal Bureau (Dr. Wolf B. Bulling)
D - 10589 Berlin
(koordinacia a zahrani¢né insSpekcie)

German GLP compliance monitoring programme
sa sklada z 16 nezavislych GLP monitorovacich
autorit v jednotlivych statoch (Lander).

153 testovacich pracovisk, 63 inSpektorov

Navstivena GLP Compliance Monitoring Authority:
Ministry for Environment, Energy, Food, and
Forestry, 55116 Mainz
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Testovacie pracovisko:

MSD Animal Health Innovation GmbH,
Schwabenheim

4500 m? laboratérnych priestorov, 1300 m? zverincov,
3100 m? administrativa and 5500 m? technické a
skladovée priestory, 180 zamestnancov, z toho 70 SLP.

Testovacie systemy:

vertebrates (pigs, cattle, rabbits, cats, dogs, chicken,
rodents),

Invertebrates (fleas, ticks, flies, mites and bugs)
microorganisms (bacteria).

Analytické: HPLC/MS and GC/MS.

ESNAS




Typy studii:
2 - toxicity studies,

5 - studies on the behaviour in water, soil and air,
bioaccumulation,

6 - residue studies

O - sensitivity tests on bacteria and palatability
tests.

V ramci inspekcie sa rozsirovalo o kategoriu
1 - physical-chemical testing.
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Priebeh inspekcie - podobne ako u nas

* Pred inspekciou vyziadana dokumentacia (Org.
struktura, zoznam pracovnikov, zoznam SPP,
Master Schedule, plany priestorov)

* Inspekcia na mieste vratane auditu studie
 Na mieste pri ukonceni zoznam nesuladov

« Odstranenie max. dva mesiace pri vacsich
nesuladoch, ina¢ do mesiaca

 Poich odstraneni suhrnna sprava z inspekcie s
podrobnym opisom, co bolo kontrolovaneé

* Vydany certifikat
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Zavery WG

* Diskusia k predlozenej sprave
* Diskusia k poCtu monitorovacich autorit

« Sprava bola akceptovana bez akychkol'vek
vyhrad

- DalSie prerokovavané spravy z evaluacii
(Japonsko — chemikalie a Japonsko —
farmaceutika) boli vratené na doplnenie a
dopracovanie.
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ENVIRONMENT DIRECTORATE
JOINT MEETING OF THE CHEMICALS COMMITTEE AND THE WORKING PARTY
ON CHEMICALS, PESTICIDES AND BIOTECHNOLOGY

OECD SERIES ON PRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE AND
COMPLIANCE MONITORING
Number 20

Guidance Document for Receiving Authorities on the Review of the GLP Status of Non-
Clinical Safety Studies
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OECD Guideline ¢. 20

Tykajuci sa postupov regulacnych autorit
pri akceptovani neklinickych SLP studii
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti,

Po rokovani WG OECD bol vydany ako
oficialny dokument OECD
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KLUCOVE POJMY

 Mutual Acceptance of Data (MAD)
* Monitoring GLP Compliance
* Claiming GLP Compliance
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Overovanie SLP statusu predkladanych udajov

Toto usmernenie je zalozené na predpoklade, ze
prijimajuci organ (Receiving Authority) ma priamy
pristup

(1) K webovej stranka OECD chranenej heslom s
rocnymi prehlfadmi vykonanych inspekcii SLP
(alebo pristup k tymto informaciam prostrednictvom
narodnej monitorovacej autority) a,

(2). uplné zaverecne spravy zo studii prislusnych
neklinickych studii zdravotne] a/alebo
environmentalnej bezpecnosti.
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Potrebné, aby bolo overeneé:

- Ci je monitorovany sulad so zasadami SLP
testovacieho pracoviska alebo testovacieho
miesta (prehlady MA inspekcii)

- Ci sprava zo studie plni vSetky poziadavky
SLP

Nasledné opatrenia v pripade pochybnosti
tykajucich sa stavu dodrziavania SLP
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ENVIRONMENT DIRECTORATE

JOINT MEETING OF THE CHEMICALS COMMITTEE AND THE WORKING PARTY
ON CHEMICALS, PESTICIDES AND BIOTECHNOLOGY
Working Group on Good Laboratory Practice

CONCEPT PAPER ON POSSIBLE INFLUENCE OF SPONSORS ON
CONCLUSIONS OF STUDIES

33rd Meeting of the Working Group on Good Laboratory Practice

6-7 March, 2019, at the OECD Conference Centre, 2 rue André Pascal, Paris




Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

1. situacia
Objednavatel a testovacie pracovisko patria do
te] iste] organizacie, objednavatel a manazer
testovacieho pracoviska moze byt dokonca ten
isty Clovek.
S touto situaciou sa casto stretavaju vacsie

organizacie, ktoré maju vlastné testovacie
pracovisko SLP.

V tomto scenari su objednavatelia zaroven pline
zodpovedni za studie SLP.

Aké su pri tom rizika?
& SNAS




Objednavatel, ktory sa méze priamo zucastnovat’
na studii
1.
Existuje potencialne riziko, ze vnutorny tlak na
ziskanie takych vysledkov studie, ktoré umoznia

dalsi vyvoj testovanej latky, by mohol byt’ dovodom
na ovplyvnenie vysledkov studie.

Toto riziko je do urcitej miery zmiernovaneé
skutocnost’ou, ze tieto organizacie su kontrolované
inspekciami SLP.
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

2. situacia - Multicentrova studia
Objednavatel’ a jedno z testovacich miest
zapojenych do studie patria do tej istej
organizacie.

Napriklad bioanalytické fazy vo farmaceutickych
studiach su ¢asto vykonavané objednavatelom,
pretoze maju skusenosti a znalosti o molekule
testovanej latky.

Ake su pritom rizika?
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

2.
Hlavné riziko - veduci Ciastkovej studie
nekomunikuje priamo s veducim studie.
To by mohlo viest’ k tomu, ze veduci studie nebude
mat’ celkovu kontrolu nad studiou.
Tym vznika riziko chyb a opomenuti nie€oho, co
by mohlo ohrozit’ sulad studie a ovplyvnit’ integritu
vyvodenych zaverov.
Preto pri inspekcii multicentrovych studii je
podrobne kontrolovana aj komunikacia veduceho
studie s ostatnymi zucastnenymi miestami.
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii
3. situacia - v multicentrovej studii
objednavatel studie vykonava patologickeé
peer-review svojim patologom.

V tejto situacii to mozno zdévodnit’ tym, ze
objednavatel ma skusenosti s testovanou
latkou pocas vyvoja a preto ma aj lepsie
znalosti o toxikologickom profile testovanej
latky.

Aké su pritom rizika?
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii
3.
Potencialne riziko spociva v tom, ze povodne
nepriaznivé ucinky, ktoré takto vyhodnotil
patolog studie, sa po preskumani patologom
objednavatela mozu stat’ zanedbatelnymi,

preformulovanim alebo znizenim urovne
zavaznosti.

Eliminacia — pri audite studie kontrola
povodnych poznamok patologa s vysledkom v
peer review.
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’

na studii

4. situacia - Multicentrova studia

Testovacie pracovisko a objednavatel su v tej istej

organizacii a ulohou pracoviska je len koordinacia

studie bez akejkol'vek prace okrem vydania planu

studie a zaverecnej spravy.

Vsetky experimentalne fazy studie vykonavaju

testovacie miesta.

Napr. studiie rezidui, ked’ veduci ciastkovych studii

vyplfnaja udaje priamo v teréne v ,,cloud“ tlozisku

(pocCitacovy systém), veduci studie ma plny pristup do

systému a je tiez zastupcom objednavatela.

Aké su pritom rizika?

& SNAS




Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

Potencialne rizika:

- podobne ako v bode 1 vnutorny tlak na dosiahnutie
vysledkov studie, ktoré umoznuju d’alsi vyvoj
testovanej latky

- moznym problémom je aj to, ze veduci studie je
zodpovedny za interpretaciu roznych suborov
udajov ziskanych z testovacich miest v ciastkovych
spravach zo studii (jazyk, klimatické podmienky, iné
terminy aplikacie...).
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

Eliminacia

Testovacie pracovisko podlieha kontrole SLP,
inspektori by mali overit’, Ci v zavereCnej sprave su
spravne uvedené a interpretované prvotneé udaje z
prislusnych faz.

Hlavnou otazkou pre inspektorov vsak je, ako
skontrolovat’ takéto testovacie pracovisko
obmedzené len na veduceho studie bez akychkol'vek
laboratérnych experimentov ?
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Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

5. situacia
Objednavatel poskytne aj personal studie - tento
pripad sa €asto vyskytuje, ked’ sposob podania
latky zvieratam vyzaduje Specificky chirurgicky
zakrok alebo v specifickych studiach (viral
clearance studies).

Hlavnym rizikom je, ze personal objednavatela sa
nebude riadit SPP alebo bude konat’ po svojom
(ako su zvyknuti na materskom pracovisku) aj bez
suhlasu veduceho studie.
Eliminacia rizika?

& SNAS




Objednavatel, ktory sa moze priamo zucastnovat’
na studii

S.

Dokumentacia o sposobilosti a Skoleni personalu
objednavatela — musi byt’' v zlozke zo studie (bod
1.1.2.c zasad SLP) a akakol'vek praca zamestnancov
objednavatela musi byt kontrolovana (aj QA aj v
primarnych udajoch (oddiely 1.4. 3 a 8.3.3).

Toto riziko sa mo6ze zmiernit’ aj prijatim vhodnych
opatreni, napriklad technickou dohodou alebo
zmluvou, ako pracu vykonat’.

ESNAS




Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii

Contract Research Organisations (CROs), ktore
posobia ako testovacie pracoviska a testovacie
miesta, vykonavaju studie SLP na ziadost’
objednavatela.

Objednavatel’ méze vyvijat’ tlak na testovacie
pracovisko, aby urobili to, co on pozaduje (ked’
plati, vidina d’alsich objednavok ...).

Takyto vplyv objednavatela moze ohrozit’ sulad
studie a integritu udajov.
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Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

1. Multicentrova studia - testovacie miesta si
vybral objednavatel a nie vedenie testovacieho

pracoviska.

Existuje riziko, ze komunikacia medzi testovacim
pracoviskom a testovacim miestom ide viac cez
objednavatela, t.|. veduci studie nekomunikuje s
testovacimi miestami a nie je jedinym, ktory
studiu kontroluje.

Eliminacia?
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Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

1. Multicentrova studia - testovacie miesta si
vybral objednavatel a nie vedenie testovacieho
pracoviska.

Eliminacia:

Pri audite studie podrobna kontrola komunikacie
medzi veducim studie a testovacimi miestami, Ci
bol informovany o vsetkych krokoch a ci tam
neboli pokyny objednavatel’a, o ktorych veduci
studie nebol informovany.
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Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

2. Navrh spravy o studii zadavatel’ pred finalizaciou
preskuma. Sponzori kontroluju navrh zaverecnej
spravy, co moze viest’' k zasadnym zmenam v
zaveroch studie.

Rizika:
V zasadach SLP nie je zatial poziadavka, aby

- veduci Studie jasne zdokumentoval a zdovodnil
vsetky podstatné zmeny pozadované
objednavatelom.

- potrebu uchovavat’ navrhy verzii draft sprav zo studii
az po konecnu verziu a / alebo historiu zmien.
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Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

3. Ciny alebo naopak neéinnost’ objednavatela
(napr. odd’aluje preskumanie navrhu spravy zo
studie alebo poskytnutie dokumentacie o
testovanej latke alebo ukoncenie studie po
ukonceni experimentu).

Potencialnym rizikom je skutoCnost’, ze sprava nie je

dokoncena vcas, spolu s oneskorenim v archivacii a

S moznym nespravnym umiestnenim alebo stratenim

primarnych udajov a dokumentov.

V zasadach SLP nie je uvedene nic, ¢co by sa
zaoberalo tymito otazkami.

Eliminacia?
E SNAS




Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

Odstranenie rizika:

V plane studie alebo v dohode o poskytovani
sluzieb definovat’ maximalny cas na preskumanie
navrhu spravy objednavatelom, po ktorom bude
zaverecna sprava vydana veducim studie, aj bez
pripomienok od objednavatela.
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Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

4. Objednavatelia vzdy hraju hlavnu ulohu pri
manazmente testovanych latok

Na zaklade dokumentu €. 19, sposobuje dodanie
testovane| latky objednavateflom bez primeranej urovne
informacii problémy.

Transport testovanej latky do testovacieho pracoviska

je tiez kritickou fazou pre integritu testovanej latky a
casto ho zabezpecuje objednavatel.

Existuje riziko, ze testovana latka prijata testovacim
pracoviskom nebude vhodna na dany ucel.

Eliminacia?
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Objednavatel s nepriamou ulohou pri studii
Bezné scenare:

V dokumente €. 11 je uvedeneé (oddiel 9):

,,AK objednavatel neposkytne zmluvnému
testovaciemu pracovisku udaje o charakterizacii,
tato skutocnost' sa musi vyslovne uviest’ aj v
zaverecnej sprave*

a aj d'alsie objasnenia v dokumente ¢. 19 su
dostatocneé na to, aby sa takejto situacii dalo
vyhnut, alebo ju pri inSpekcii odhalit’.
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Zaver

Spravanie objednavatela, ako je opisané v
uvedenych scenaroch, by mohlo predstavovat’
riziko ohrozenia stavu suladu so zasadami SLP
pri studiach a/ alebo integrity udajov a
vysledkov studie.

Neprimerany vplyv objednavatel'ov na vysledky

neklinickych studii je dolezitym problémom a
zatial nie je dostatocne pokryty zasadami SLP.
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Interim report - Priebezna sprava

* Veduci studie, zvycajne na ziadost’ sponzora,
casto vypracovava predbeznu spravu.

* Nie je neobvykle, ze veduci studie k nej dava aj
vyhlasenie o dodrziavani zasad SLP, Co mo6ze

byt’ nejednoznacné, zavadzajuce alebo
nedostatocne transparentne.

Zasady SLP OECD vsak nestanovuju ziadne
konkretne poziadavky, ktorymi sa riadi vytvaranie
priebeznych sprav.
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Interim report - Priebezna sprava

WG GLP vypracovala diskusny dokument o
pouzivani priebeznych sprav:

 Malo by sajasne rozlisovat medzi priebeznou
spravou, v ktore] sa podrobne uvadzaju zistenia
studie ,,k dnesnému dnu* a zavereCnou spravou,
v ktorej sa podrobne uvadzaju zistenia studie,
ktora sa vykonala ako celok.
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Interim report - Priebezna sprava

* Veduci studie musi zavere€¢nu spravu, v
ktorej uvedie, ze zodpoveda za platnost’
udajov a sulad so zasadami SLP, podpisat’ a
uviest’ datum az po dokonceni studie.

* Nie je prijatelné, aby veduci studie vydal
vyhlasenie o dodrziavani zasad SLP k
priebezne| sprave.
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Interim report - Priebezna sprava

Vynimky:

« ziadost’ 0 predbeznu spravu od prijimajuceho
regulacného organu. Za tychto okolnosti bude
potrebneé ziskat’ pisomné potvrdenie poziadavky
na predlozenie predbeznej spravy, ktora
obsahuje poziadavku na dodrziavanie SLP a toto
potvrdenie uchovavat’ v zlozke studie.

« dlhodobé studie, ak je to z nejakeho dovodu
potrebné.

ESNAS
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Data integrity guidance

Od testovacich pracovisk sa oCakava:

ze budu implementovat’, navrhovat’' a
prevadzkovat’ plne zdokumentovany systém,
ktory poskytuje prijatelny stav kontroly
zalozeny na riziku integrity udajov s
podpornym odévodnenim.
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Data integrity guidance

* Rizika pre udaje su v tom, ze by mohli byt’
bez povolenia vymazané, zmenene, doplnené
alebo vylucene, spolu s nedostatkom
prilezitosti na odhalenie takychto Cinnosti a
udalosti.
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Data integrity guidance

* Prikladom vhodného pristupu je vykonanie
posudenia rizika integrity udajov (DIRA -
data integrity risk assessment), kde sa
procesy, ktoré produkuju udaje alebo kde
sa ziskavaju udaje, mapuju a kazdy z
formatov a ich kontrol sa identifikuje a
dokumentuju sa suvisiace rizika.
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Data integrity guidance

« Testovacie pracoviska si musia byt’ vedome
toho, ze pre pocCitacoveé systemy ako aj pre
manualne systémy v papierovej podobe, su
potrebné vhodné kontroly integrity udajov
(aj ked sposob kontroly sa medzi nimi lisi).

 Pracovisko moéze pouzivat’ aj hybridné
systémy.
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Data integrity guidance

- Udaje zaznamenané ruéne na papier mézu
vyzadovat’ nezavislé overenie, na zaklade
hodnotenia rizika integrity alebo na zaklade
inych poziadaviek.

Napr. subezné overenie vkladania udajov
druhou osobou, alebo krizové kontroly
suvisiacich informacii z roznych zdrojov
(napriklad denniky zariadeni, udaje
testovacich systemov atd’.).
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Data integrity guidance

Vykonavanie nejakej cinnosti a je] zaznamenavanie:
« Zapisovanie druhou osobou musi prebiehat’
sucasne s vykonavanou ulohou a zaznamy by mali

identifikovat’ jednak zamestnanec vykonavajuci
ulohu, ako aj osoba, ktora zaznam zapisuje.

* Proces zapisovania (a dohfadu zapisovaca nad
vykonavanou ¢innost'ou) by mal byt’ opisany v
schvalenom SPP, ktory by mal tiez Specifikovat’
cinnosti, na ktoré sa tento postup vztahuje.
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Data integrity guidance

Elektronické média

Rizika spojené s integritou udajov zavisia od
stupna, do akého je mozné nakonfigurovat’
zariadenia alebo pocitacové systemy, ktoré
zachytavaju, generuju alebo pouzivaju udaje,
ako aj moznost’ manipulacie pocas prenosu
udajov medzi pocitacovymi systémami.
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Data integrity guidance

+ Jednoduche elektronické systemy, bez
konfigurovatel'ného softveru a bez
uchovavania elektronickych udajov
(napriklad niektorée pH metre, vahy a
teplomery) vyzaduju kalibraciu alebo
kvalifikaciu, zatial' co zlozitejsie systémy si
vyzaduju ,,validaciu na urceny ucel “.
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Co napomoéze zabezpedit integritu udajov?

 Moznost’ vykonavania zaznamov priamo
na miestach, kde sa vykonavaju cinnosti,
aby sa pozorovania zaznamenavali
rychlo, presne a Citatel'ne (ziadne
papieriky).

* Dostupnost’ predpripravenych formularov
na zaznamenavanie prvotnych udajov.

« Zviazanie formularov alebo pouzitie
evidovanych zositov s ocislovanymi
stranami, aby bolo nemozné opatovne
vytvorenie zaznamu k danému
casu/datumu.
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Co napoméze zabezpetit’ integritu tdajov?

* Definované pristupoveé prava pre jednotlivych
pouzivatelov, ktoré brania neopravnenym
zmenam udajov (alebo sledovanie auditu zmien
(audit trail), ak nie je mozna prevencia).

 Kde je to mozne, pouzivanie externych
zariadeni alebo metod prepojenia systému,
ktoré vylucuju manualne zadavanie udajov a
interakciu cloveka s pocCitacovym systémom,
ako su skenery Ciarovych koédov, citacky
identifikacnych kariet alebo tlaciarne vysledov.
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Co napomdze zabezpedit’ integritu udajov?

« Zabezpecenie vhodného pracovného
prostredia (ako je dostatocny priestor,
dostatocny Cas na vykonavanie uloh a spravne
fungujuce vybavenie), ktoré umoznuje
vykonavanie uloh a zaznamenavanie udajov
podla potreby.

* Pristup k povodnym zaznamom pre
zamestnancov vykonavajucich €innosti
spojené s kontrolou udajov (veduci laboratoria,
veduci studie, pracovnik povereny kontrolou.
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Novy predpis EU -

NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2019/1381 z 20. juna 2019 o
transparentnosti a udrzatelnosti hodnotenia
rizika na urovni EU v potravinovom ret'azci

Zmeny nariadenia (ES) ¢. 178/2002
Zacne platit o 18 mesiacov (marec 2021).

https://ec.europa.eu/food/safety/general fo

od law/transparency-and-sustainability-eu-
risk-assessment-food-chain_en

ESNAS



https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-chain_en
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 Postupy schvalovania budu zalozené na zasade,
ze je ulohou ziadatela, aby preukazal, ze predmet
ziadosti alebo oznamenia je v sulade s
poziadavkami Unie.

 Uvedena zasada vychadza z predpokladu, ze
zdravie Pudi, zdravie zvierat a zivotné prostredie su
lepsie chranené, ak dokazné bremeno nesie
ziadatel’, ked'’ze musi preukazat’, ze predmet jeho
ziadosti alebo oznamenia je bezpecny, este pred
jeho uvedenim na trh namiesto toho, aby organy
verejnej moci museli dokazovat’, ze uvedeny
predmet je nebezpecny, s cielom zakazat’ jeho
uvedenie na trh.
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Popri zachovani zasady, ze dokazné bremeno
nesie odvetvie, je zaroven dolezité zriadit’
dodatocny overovaci nastroj, a to konkretne
zadavanie dodatocnych studii s cielom overit’
dokazy pouzite v ramci hodnotenia rizika, na
riesenie osobitnych pripadov s velkym
spolocenskym vyznamom, pri ktorych existuju
vazne nezhody alebo protichodné vysledky.
27
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« Je preto vhodné, aby Komisia vykonavala
zist'ovacie misie s cielom posudit’, ¢i laboratéria
a iné skusobneé institucie uplatnuju pri
vykonavani skusok a studii predlozenych uradu
ako sucast’ ziadosti prislusné normy.

« Uvedené zist'ovacie misie by mali Komisii
umoznit’ zistit' mozné nedostatky v systémoch a
nedodrzanie pravidiel a zamerat’ sa na ich
napravu a zaistit’ dodatocnu uroven zaruk na
ubezpecenie sirokej verejnosti o kvalite studii.

27
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Clanok 32b Oznamovanie studii

1. Urad vytvori a spravuje databazu studii, ktoré
zadali alebo uskutocnili prevadzkovatelia podnikov
na podporu ziadosti.

2. Na ucely odseku 1 prevadzkovatelia podnikov
bezodkladne oznamia uradu nazov a rozsah
akejkolvek studie, ktoru zadali alebo uskutocnuju
na podporu ziadosti alebo oznamenia, ako a|
laboratérium alebo skusobnu instituciu, ktoré
uskutocnuju studiu, a datumy jej zacatia aj jej
planovaného ukoncenia.
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Clanok 32b Oznamovanie studii

3. Na ucely odseku 1, laboratoria a iné skusobné
institucie, ktoré sa nachadzaja v Unii,_bezodkladne
oznamia uradu nazov a rozsah akejkolvek studie
zadanej prevadzkovatel'mi podnikov a
uskutocnovanej takymito laboratoriami alebo
inymi skusobnymi instituciami s cielom podporit’
ziadost’ alebo oznamenie, datumy jej zacCatia aj jej
planovaného ukoncenia, ako aj nhazov
prevadzkovatela podniku, ktory zadal studiu.
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4. Ziadost’ alebo oznamenie sa nepokladaju za
platné alebo pripustné, ak su podporené studiami,
ktoré predtym neboli oznamené v sulade s
odsekom 2 alebo 3, pokial’ ziadatel alebo
oznamovatel neposkytne platné odoévodnenie
neoznamenia tychto studii.
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Cldnok 32d Overovacie $tudie

?7?

Bez toho, aby tym bola dotknuta povinnost’
ziadatelov preukazat’ bezpecnost’ predmetu
predlozeného do systému schvalovania, méze
Komisia vo vynimocnych pripadoch vaznych
nezhod alebo protichodnych vysledkov poziadat’
urad, aby zadal vypracovanie vedeckych studii s
cielom overit’ dokazy, ktoré pouzil vo svojom
procese hodnotenia rizika. Zadané studie mozu
mat’ sirsi rozsah ako dokazy, ktoré sa overuju.*
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Clanok 61a Zistovacie misie

Odbornici Komisie uskutocnia do 28. marca
2025 zist'ovacie misie v Clenskych statoch s
cielom posudit’, ako laboratéria a inée
skusobneé institucie uplatnuju prislusné normy
pri vykonavani skusok a studii predlozenych
uradu ako sucast’ ziadosti a tiez, ako sa
dodrziava oznamovacia povinnost’ stanovena
v ¢lanku 32b ods. 3
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Clanok 61a Zistovacie misie

Pripady nedodrziavania pravidiel zistené pocCas
tychto zistovacich misii sa oznamia Komisii,
clenskym statom, uradu, ako aj posudzovanym
laboratoriam a inym skusobnym instituciam.
Komisia, urad a clenské staty zabezpecia
vhodné nasledné opatrenia na riesenie tychto
zistenych nedodrzani pravidiel.

Vysledok zistovacich misii sa predlozi v
suhrnnej sprave.
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A perlicky na zaver -

* Tieto misie bude vykonavat’ the Commission’s
Directorate-General for Health and Food Safety (DG
SANTE) —the Health and Food Audits and Analysis
Directorate (SANTE/F) ktory bude zriadeny v irsku.

« Jeho pracovnici zatial nevedia, ako ich vykonat’ a
tak poziadali o moznost’ zucastnit sa WG GLP, ako aj
inspekcii SLP, aby videli, o o ide a ako to treba
robit’...

 Predlozené nariadenie islo mimo WG GLP, nebolo
dané ani na pripomienkovanie (iniciativa
ekoaktivistov a skupiny proti herbicidom na baze
glyfosatu, ktori o existencii SLP nemali ani tusenie)
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Niekolko otazok z rokovania
Technického vyboru 2019
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Je prijatelneé testovat’ dve (alebo viac)
roznych testovanych latok v jednej
studii SLP?
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- Studia SLP sa zvyéajne tyka jednej testovanej
latky, ale mozu existovat’ dovody na skumanie
dvoch testovanych latok.

« Existuju vynimky, kde moze byt’ viac
testovanych latok v sulade s navrhom studie
(treba hodnotit’ od pripadu k pripadu, napr.
specificky pripad inhalaCnej studie s testovanou
latkou s roznou velkost'ou Castic alebo studie
virusovej bezpecnosti s roznymi fazami odberu).

. Vysledok vSak MUSI BYT v jednej sprave.
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Riesené otazky v Technickom vybore:

Australia — pesticidy:

akeé informacie ma dostat’ veduci studie

s testovanou latkou (stabilita, homogenita,
koncentracia) pri aplikacii v nosici (poziadavka
8.2 nového Guideline 19) — ide o studia rezidui
pesticidov, kde uz takato informacia bola
regulacnej autorite dodana pri povoleni
pripravku, teraz sa registruje pre inu plodinu,
ale postupy budu rovnake.
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Otazky:

Treba opat’ stanovit homogenitu, koncentraciu

a stabilitu roztoku, ak je pripravovany v
testovacom pracovisku alebo testovacom

mieste podla rovnakeho postupu, ako je
uvedeny na uz schvalenom navode pre inu

plodinu?
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Otazka

Ak nie, ocakavate, ze testovacie pracovisko
Ziska tieto informacie od sponzora a archivuje
ich?

« Alebo je pre nich postacujuce tvrdit, ze kedze
produkt je uz zaregistrovany, da sa
predpokladat, ze informacie tykajuce sa
homogenity su uspokojivé a stabilita bude
rovnaka ako na oznaceni?
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Otazka

Pokial’ide o koncentraciu pripravenej testovane;
latky - musia potvrdit’, co pripravili, odoslanim
vzorky do laboratoria a nechat’ ju analyzovat™

* urobit’'to pre kazde testovacie miesto a vzdy,
ked’pripravia testovanu latku?

alebo

* mOzu povedat, ze koncentracia e zalozena na
informaciach uvedenych v certifikate kvality
(Cistota atd’.) dodanom sponzorom, ak pouzili
kalibrované vybavenie a maju zaznamy o
pouzitych mnozstvach a priprave?
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Odpovede sa lisili:

Jedna skupina

Riedenia pripravenej latky nemusia byt’
analyzovane (pokial to nevyzaduje plan studie),
ale sposob, akym bol roztok pre aplikaciu
pripraveny, musi byt’ spolahlivy a vystopovatelny
(tzn. pomocou SPP, zaznamoyv, kalibrovaného
zariadenia, kvalifikovaného personalu, atd’.).
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Francuzsko

« pokial uz bol pripravok registrovany pre inu
plodinu a udaje o homogenite a stabilita boli
dolozene, nie su potrebné dalsie testy— ale
pracovisko ich musi na poziadanie predlozit’
tieto udaje pri inspekcii (musi mat’ kopiu
S primarnymi udajmi, nielen informacie, ze to
niekde uz bolo robene).

 Koncentracia v tank-mixe musi byt’ stanovena
v kazdom pripade, bez ohladu na to, Ci to
predtym niekto robil pri inej plodine. Aplikacia
bez analyzy koncentracie nemoze byt
akceptovana.
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US EPA

* prvotné udaje musia byt’ poskytnuté a nestaci,
aby pracovisko akceptovalo len odkaz na inu
studiu (vykonanu sponzorom alebo inym
testovacim pracoviskom) alebo nalepku s
navodom na pouzitie na pripravku, atd’.

« vyzaduju, aby sa urCovala koncentracia zmesi v
tank-mixoch, pokial pracovisko nema tieto
informacie zo svojej ine] studie, ktoru vykonali
(t. ]. musia mat’ aj prvotné udaje na podporu
tvrdenia o koncentracii v nosici).
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Holandsko

« postacuju im zaznamy o priprave, tak aby bolo
dolozené pouzité mnozstvo, objemy, plocha, aby
sa spatne dala vypocitat’ aplikovana koncentracia.
Je predsa zodpovednost'ou veduceho studie aby
mal dokazy o tom, ze vsetky postupy pocCas
pripravy a aplikacie prebehli v poriadku a
aplikované mnozstva boli spravne vypocitane,
navazene, aplikovane.

Zaver — nebol dosiahnuty konsenzus, je na
narodnych monitorovacich autoritach a narodnej
legislative, aky postup uplatnia.
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Otazka z Francuzska

e Ci mozu byt pre jednu studiu vymenovani
dvaja veduci studie hned’ na zaciatku v plane
studie (druhy na mozné zastupovanie, ked’
sa uz vopred vie, ze veduci studie bude istu
dobu prec), aby nebolo potrebne vydavat’
doplnok k planu studie?
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NIE, pretoze v SLP je mozné vymenovat’
v danom case len jedného veduceho studie.

Proces zameny musi byt’ podrobne opisany
v SPP.
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Vsetky doteraz publikované FaQ

» dostupneé na webovej stranke

http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/g
Ip-frequently-asked-guestions.htm
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http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/glp-frequently-asked-questions.htm
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OECD Good Laboratory Practice: Frequently asked questions (FAQ)

» Assessment of chemicals

rchives Including E-Archives

» Risk management of chemicals Sponsor/CRO/Sub-Contractor Responsibilities (Including IT Providers)
A

» Chemical accident prevention,
preparedness and response

IT Issues

Biotechnology, GMOs, ete.
% Pollutant release and transfer Miscellaneous
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Peer Review of Histopathology
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Study Reporting
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1. What are the responsibilities of Test Facilities (TF) and sponsors with respect to overseeing the work and ensuring the qualifications of the full
range of GLP service providers / subcontractors {e.g. those who supply commercial assay Kits to Contract Research Organisations (CROs))?

The sponsor’s responsibilities for provided services are described in OECD Advisory Document No 11 (The Role and Responsibilities of the Sponsor in the Application
of the Principles of GLP) and in the OECD GLP Principles Document No 1 paragraph 2.2, point no. 5. If a sponsor is a test facility, the test facility management's
obligations also include assessing the supplied services. (Posted on 28 February 2018).

2 Some TF activities may be performed by external suppliers {e.g. IT services, eArchive, metrology, computer system validation). What are the
responsibilities of TFs with regard to these types of suppliers when these suppliers are not GLP certified (i.e. the suppliers are not included in a national
GLP compliance monitoring programme)?

Test facility management has overall responsibility to ensure that the facilities, equipment, personnel and procedures are in place to achieve and maintain the validated
status of computerised systems in order to establish *GLP compliant™ study results. This includes the responsibility for internally as well as externally provided services
(e.g. third parties, vendors, internal IT departments, service providers including hosting service providers). Depending on the provided services, a supplier's facility 5
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Otazky?
Dakujem za pozornost’ !




