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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Rozhodnutie Rady o vzijomnom uznavani udajov (1981 Council Decision on Mutual
Acceptance of Data [C(81)30(Final)]), ktorého integralnou stcastou su Zasady spravnej
laboratérnej praxe obsahuje poziadavku, aby OECD vyvinulo aktivity na vytvorenie
medzinarodne akceptovanych postupov na zabezpecenie suladu so zdsadami SLP. Nasledne,
s cielom podporit’ implementaciu porovnate'nych postupov monitorovania a medzinarodnej
akceptacie medzi Clenskymi krajinami, Rada prijala v roku 1983 odportcanie, tykajice sa
vzajomného uznavania dodrziavania suladu so zisadami spravnej laboratérnej praxe
(Recommendation concerning the Mutual Recognition of Compliance with Good Laboratory
Practice) [C(83)95(Final)], ktoré¢ stanovilo zakladné postupy na monitorovanie suladu
so z4dsadami SLP.

Na implementaciu postupov bola v roku 1985 zalozend Pracovna skupina (Working Group
on Mutual Recognition of Compliance with GLP), ktora okrem inych vypracovala aj postupy
na monitorovanie suladu so zasadami SLP, ktoré zahfiiaji poZiadavky na dokumentéciu,
personal a narodné monitorovacie programy. Tieto boli po prvykrat publikované v 1988 v Final
Report of the Working Group 2. Mierne skratend verzia bola pripojena k 1989 Council
Decision-Recommendation on Compliance with Principles of Good Laboratory Practice
[C(89)87(Final)], ktora nahradila Council Act z roku 1983.

Pri prijimani tohto Rozhodnutia-Odportéania (Decision-Recommendation), Rada v Casti I11.1
poverila Environment Committee a Management Committee Specidlneho Programu na
kontrolu chemickych latok na zabezpecenie toho, aby "Postupy na monitorovanie suladu so
zasadami SLP" a "Postupy na vykondavanie inSpekcii a auditov §tadii" uvedené v Prilohach I
and II boli aktualizované a rozsirené, podla potreby, z hl'adiska vyvoja a sktisenosti ¢lenskych
krajin a prisluSnych prac inych medzinarodnych organizacii.

Pracovna skupina SLP OECD vypracovala navrhy na zmeny a doplnenia tychto Priloh, ako aj
Prilohy III., ktora poskytuje ,,Smernicu na vymenu informacii tykajucich sa narodnych
programov monitorovania suladu so zdsadami spravnej laboratornej praxe® a ktord bola
doplnend prilohou ,,.Smernica pre SLP monitorovacie autority na pripravu kazdoro¢nych
prehl'adov testovacich pracovisk, v ktorych bola vykonana inSpekcia“. Tieto revidované
Prilohy boli schvéalené Radou v Rozhodnuti ,,Doplnenie Priloh k Rozhodnutiu Rady o stulade
so zasadami SLP*“ dia 9. Marca 1995 (Decision "Amending the Annexes to the Council
Decision-Recommendation on Compliance with Principles of Good Laboratory Practice on 9th
March, 1995) [C(95)8(Final)].

Cast’ 1. tejto publikacie pozostava z ,,Revidovanych postupov monitorovania suladu so
zésadami spravnej laboratornej praxe, ako boli doplnené v 1989 Council Act [C(89)87(Final)]
a 1995 [C(95)8(Final)]. Text tohto Rozhodnutia Rady je v Casti II, spolu s revidovanou
Prilohou III.
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2 DEFINIiCIA POJIMOV

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).

Pozn. SNAS: Vysvetlenie Specifickych pojmov je uvedené v prislusnych MSA-G, ktorych sa to
tka.

21 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe — systém kvality vztahujlci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planujt, vykonavaju, overuji, zaznamenavaju,
ukladaji a oznamuju. Neklinické studie sa vykonévaji na testovacich pracoviskach, ktorymi st
laboratoria, skleniky a polia.

Narodny program dodrZiavania zasad SLP (NP SLP) — zistuje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci su schopné zabezpecit, ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje poésobnost a rozsah programu, poskytuje
informdciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstipi do programu,
o druhoch ins$pekcii testovacich pracovisk a auditov stadii, opisuje rozne druhy inSpekcii, ako aj
ich frekvenciu a vymedzuje pradvomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP — je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratorium)
vykonava $tudie (testy, skuSky) v stlade so zdsadami 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 zékone! vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych $tadii zdravotnej
a environmentalnej bezpe€nosti. Pre multicentrové Stadie, teda také, ktoré su vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
Studie spolu so vSetkymi d’al§imi testovacimi miestami zacastitujucimi sa na Studii.
Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana urcitd Cast’ Stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management — TFM) — osoba(y), ktora je
zodpovedna za organizaciu a chod testovacieho pracoviska podla zdsad spravnej laboratdrnej
praxe. Vykondva pravne Ukony, administrativno-spravne uUkony vo vSetkych veciach
testovacieho pracoviska na zaklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajicou listinou alebo
zakonom.

Vedenie testovacieho miesta — (ak bolo vymenovan¢) — osoba(y) zodpovedajuca za to, aby
Cast’ Studie, za ktort zodpoveda, bola vykonavana v stilade so zdsadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska — v pripade zlozitejSej organizacnej Struktury testovacieho
pracoviska osoba, ktord je priamo zodpovedna za konkrétnu Cinnost’ testovacieho pracoviska
podla zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci laboratéria...). Prdvomoci

1 § 2 pism. e) zdkona €. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na
trh a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zédkon).
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na zabezpecenie ¢innosti podl'a zasad SLP ma delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplni.

Objednavatel’ Stidie — subjekt, ktory si objedndva, finan¢ne zabezpecCuje a predklada
neklinicku Studiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

(Pozri aj Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, § 3, (5)).

Pozn.:
Objednavatelom moze byt:
- Subjekt*, ktory prichddza s navrhom vykonat a podporuje, poskytnutim financnych alebo inych
zdrojov, neklinické studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti;

- Subjekt*, ktory predklada neklinické Studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti
oprdavnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre ktoru je sulad so
zasadami SLP vyzadovany.

* ., Subjektom" méze byt jednotlivec, obchodnd spolocnost, zdruzenie, vedecky, alebo akademicky iistav, viddna
agentura alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny pravne identifikovatelny subjekt.

Vedici Studie — osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej Studie bezpecnosti
zdravia a zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

Vedici Ciastkovej Stidie — osoba, ktora v pripade studie vykonéavanej na viacerych miestach
kona v mene veduceho Studie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Studie.

Program zabezpeclenia kvality (Quality Assurance Programme — QAP) - definovany
systém, zahffiajici zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Stidie aslazi na
zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zdsadami spravnej laboratorne;j
praxe.

Zabezpecenie kvality (Quality Assurance — QA) — zdroje zodpovedné za implementaciu
a udrziavanie QAP.

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahriaju riadenie dokumentdcie systemu kvality,
riadenie ndstrojov pre vylepSenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie pracoviska mozu
pridelit tieto c¢innosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie primeranosti zdrojov. Uznava sa,
Ze iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Spravna vyrobna prax (GMP), ISO 17025) pouzivaju pojem
,,zabezpecenie kvality “ v inom kontexte.

Standardné pracovné postupy (SPP) — su dokumentované postupy, ktoré opisuji,
ako vykonavat’ testy alebo Cinnosti, ktoré nie st detailne Specifikované v Studijnych planoch
alebo v oficidlnych a v§eobecne akceptovanych testovacich metodach (OECD, REACH).

Master Schedule — subor informdcii o vykonavanych Studiach na testovacom pracovisku, slizi
na sledovanie §tadii a vytaZenosti testovacieho pracoviska.

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ
BEZPECNOSTI

Neklinicka Studia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti — d’alej len ,Studia* —
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka sktimana
v laboratornych podmienkach alebo v zivotnom prostredi, s cielom ziskat tdaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentéalnej bezpecnosti, ktoré su planované ako
podklad pre rozhodnutie prislusnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouZivania.
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Kratkodoba studia — Studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi technikami.

Multicentrova Studia — akdkol'vek Studia, ktorej niektoré fazy su vykonavané na viac ako
jednom mieste. Takéto Stadie st nevyhnutné, ak je potrebné vyuzit' miesta, ktoré su zemepisne
vzdialené, organizacne rozdielne alebo ind¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia organizacie, ktoré
sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie pOsobi ako testovacie
pracovisko.

Faza / etapa Studie — definovana ¢innost’ alebo stbor ¢innosti pri uskuto¢iiovani studie.

Plan S$tadie — dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie skasok
na vykonévanie Stadie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok planu Stidie — predstavuje cieleni zamysl'anti zmenu planu Stadie.

Odchylka od plinu §tudie — neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia $tadie.
Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombindcia pouZzita
v §tadii.

Primarne udaje — vSetky povodné zdznamy a dokumentdcia vypracovand v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v $tadii. Priméarne idaje mézu zahiiat’ aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové média
na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zdznamové médiad ur¢ené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy material odobraty z testovacieho systému za i¢elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovavania.

Datum zacdiatku Stadie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan studie.

Datum experimentalneho zaciatku Stidie — datum, kedy boli ziskané prvé udaje zo Stadie.
Datum ukoncenia experimentu — posledny den, kedy boli ziskané udaje zo $tudie.

Datum ukoncenia Stidie — ditum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nt spravu zo Studie.
2.4 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

Testovana latka — latka, ktora je predmetom SLP S§tidie. Zavery SLP Studie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoznia zhodnotit, aké riziko predstavuje
testovana latka pre bezpec¢nost’ I'udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

Treba upozornit Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,, testovanu latku* pouzZiva aj
pojem "test chemical”. (odsuhlasené v juni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals
Commiittee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda mozeme
sa stretnut aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cielom tohto ndvrhu
nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikalia”, ale skor islo o zosuladenie terminologie
s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikaciu a oznacovanie, kde sa pod chemikaliou mysli
aj “latka a zmes”

Referen¢na latka — akakol'vek latka, pouzitd ako zéklad na porovnanie s testovanou latkou.

SarZa — $pecifické mnozstvo testovanej alebo referen¢nej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe sa d4 oCakavat’, Ze maju homogénny charakter a daju sa za také pokladat’.
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Nosi¢ / Vehikulum — akakol'vek latka, ktord sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie,
alebo zvySovanie rozpustnosti testovanej polozky a/alebo referencnej polozky s cielom
umoznenia a zjednodusenia jej podavania/aplikacie v testovacom systéme.

Formulacia (test. latka + nosi€) — kombinacia testovanej latky a roznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu systému
v r6znych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka — mo6ze byt formulaciou (alebo
zmesou) obsahujucou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tato kombinacia
ziska riedenim, mieSanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie, rozpustenim a/alebo inym
procesom so zamerom aplikovat’ ju testovaciemu systému. Testovaciemu pracovisku moze byt
dodana testovana latka (na priame podanie), alebo testovana latka, ktord este musi byt’ nejako
pripravena alebo pripravok s testovanou latkou, ktory mozno priamo podat’ alebo aplikovat’
testovaciemu systému (tiez nazyvana “ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrend (encapsulated) alebo balend inym spdsobom, bez
pritomnosti pomocnych latok alebo nosica, sa nepovazuje za to isté ako ,,pripravena testovana
latka* opisovana v tomto dokumente.

Charakterizacia — urcuje vlastnosti testovanej latky a poskytuje dokazy na podporu vhodnosti
jej pouzitia v SLP Stadiach.

Identifikacia — proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informdciami, s cielom urcit, ¢i testovand latka je t4, ako bola ocakdvand. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznacCenie etiketou na
testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouZzivanymi na identifikéciu testovanej latky moézu
byt — nazov, ¢islo Sarze, Cistota, koncentracia, zlozenie, chemické, fyzikalne a biologické
parametre. Identifikdcia mdze tiez zahfnat fyzikalnu a/alebo analyticku kontrolu. Proces
identifikacie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy SLP Studie.

Datum exspiracie — stanoveny datum, do ktorého sa ocakava, Ze testovana latka si zachova
svoje vlastnosti v rdmci Specifikacii, pokial’ je skladovana za definovanych podmienok a po
uplynuti ktorého uz nemoéze byt’ pouzita.

Datum retestovania — datum, kedy testovanad latka méze byt znovu otestovand, s cielom
ubezpecit’ sa, Ze je eSte stale vhodna na pouZitie.

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska —kontrola postupov testovacieho pracoviska a praktickych
¢innosti smerujucich k dosiahnutiu stupiia zhody so zdsadami SLP, pocas ktorej sa skontroluju
systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita tdajov, aby sa
zabezpecilo, Ze vysledné idaje maja naleziti kvalitu na postidenie a rozhodovanie narodnymi
regula¢nymi organmi.

InSpektor — osoba, vykonavajica inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych Studii
v zastipeni akreditujucej osoby (SNAS).

Audit Stadii — porovnanie prvotnych udajov a stvisiacich zaznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom ur€it, ¢i primarne tdaje boli presne zaznamenané, ¢i sa testovanie
vykonalo v stlade s planom S$tadie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat’ dodatocné
informécie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouZité pri spracovani udajov mohli
ovplyvnit ich validitu.
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Sprava o inSpekcii — oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vSetky nedostatky
a posudena miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov preverovaného
testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica na akreditaciu

OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)
Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpedenia kvality
NP SLP Néarodny program dodrZiavania zasad SLP

TFM Vedenie testovacicho pracoviska (Test Facility Management)
QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)
QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Eurdpska chemicka legislativa - REACH (Registration, Evaluation,
Authorisation of Chemicals)

4 SUVISIACE PREDPISY

Zikon 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov (chemicky zdkon)

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

Nariadenie vlady SR ¢&. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuji ¢innosti testovacich pracovisk a ¢innosti
inSpektorov vykondvajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zdsad spravnej
laboratornej praxe.

Zakon €. 53/2023 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajice sa SLP dostupné na webovej stranke
www.snas.sk

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

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


http://www.snas.sk/
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Nariadenie Eurdépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikélii (REACH) a o zriadeni europske;j
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 platnom zneni.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
o klasifikacii, oznacovani a baleni latok azmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, platnom zneni.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. m4ja 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],

5 VECNA CAST

5.1 REVIDOVANA SMERNICA NA MONITOROVANIE SULADU SO ZASADAMI SPRAVNEJ
LABORATORNEJ PRAXE

Aby sa ulahlilo vzdjomné uzndvanie Udajov zo Stadii vypracovanych na predloZenie
regulacnym organom z cClenskych krajin OECD a zabezpecila porovnatelnost’ udajov, je
nevyhnutnd harmonizacia postupov prijatych na monitorovanie dodrZiavania zasad spravnej
laboratornej praxe. Cielom tohto dokumentu je poskytnit’ podrobné praktické navody
Clenskym Statom OECD na vytvorenie Narodnych monitorovacich autorit, ich Struktiru,
mechanizmus fungovania a postupy tak, aby mohli byt medzinarodne akceptované..

Predpoklada sa, ze ¢lenské krajiny prevezmu zasady SLP a vytvoria postupy monitorovania
suladu so zasadami SLP podla narodnej legislativy a podl’a svojich priorit, napr. oblasti
testovania, typov chemickych latok a typov testovacich metdd. Kedze c¢lenské Staity mozu
zriadit’ viac ako jednu monitorovaciu autoritu na zdklade platnej legislativy tykajlcej sa
kontroly chemickych latok, mdéze mat’ krajina viac monitorovacich programov. Postupy
uvedené¢ v dalSich odsekoch sa tykaju vSetkych takychto autorit aich monitorovacich
programov.

Sucast’ou postupov na monitorovanie siladu so zasadami SLP su:

5.1.1 Administrativa

Za narodny program monitorovania suladu so zdsadami SLP musi byt zodpovedny riadne
zriadeny, pravne identifikovatel'ny orgén (na Slovensku na zidklade zékona ¢. 53/2023 Z. z.
o akreditacii organov posudzovania zhody, akreditujuca osoba — SNAS), ktory pracuje
v stanovenom administrativnom ramci.

Clenské $taty musia:



- /SNAS

MSA-G/02 11/20

- zabezpecit', aby (Narodnd) monitorovacia autorita priamo zodpovedala za primerany
Ltm® inSpektorov, ktori maju potrebné technické/vedecké znalosti alebo je
v kone¢nom dosledku zodpovedny za takyto "tim";

- zverejnovat dokumenty, tykajlce sa prijatia zasad SLP na svojom tuzemi;

- zverejnovat’ dokumenty uvadzajice podrobnosti o (Narodnom) programe
monitorovania stladu so zasadami SLP, vratane informacii o pravnom alebo spravnom
ramci, v ktorom program funguje, s odkazmi na publikované zakony, normativne
dokumenty (napr. predpisy, zasady praxi, manualy inSpekcie, vykonavacie predpisy,
periodicitu inSpekcii a/alebo kritérid na harmonogramy inSpekcii, atd’.);

- uchovavat’ zdznamy o inSpekciach vykonanych v testovacich pracoviskach (a stav ich
stladu so zasadami SLP), ako aj o §tadiach, kde bol vykonany audit, ¢i uz pre narodné
alebo medzinarodné ucely.

5.1.2 Dovernost’

(Narodna) monitorovacia autorita bude mat’ pristup ku komeréne hodnotnym informéciam
a prilezitostne moze aj potrebovat’ vziat’ niektoré obchodne citlivé dokumenty z testovacieho
pracoviska alebo uviest’ detailné informacie z nich v spravach z inSpekcii.

Clenské §taty musia:

- prijat’ opatrenia na zachovanie dovernosti, a to nielen inSpektormi, ale aj akykol'vek
inymi osobami, ktoré ziskaju pristup k dovernym informaciam ako vysledku
monitorovania suladu so zasadami SLP;

- zabezpecCit', ze pokial nie su vsetky citlivé a doverné obchodné informécie zo spravy
vyhaté, aby spravy z in§pekecii a auditov Studii boli dostupné len regulaénym autoritdm
a v pripade potreby, aj testovaciemu pracovisku a objednéavatel'ovi auditovanej stadie.

5.1.3 Personal a Skolenia

(Narodné) monitorovacie autority musia:
- zabezpecit’, aby bol k dispozicii dostatocny pocet insSpektorov
Pocet inSpektorov zavisi od:
1) poctu testovacich pracovisk zaradenych v (Narodnom) monitorovacom programe;
i1) frekvencie vykonavanych inspekecii;
1ii)poctu a zlozitosti §tudii vykonavanych v tychto testovacich pracoviskach
iv)poctu regulacnou autoritou vyziadanych inSpekcii a auditov Stadii
- zabezpecit’, aby inSpektori boli primerane kvalifikovani a Skoleni

InSpektori musia mat’ kvalifikaciu a praktické sktsenosti v rozsahu vedeckych disciplin
tykajucich sa testovania chemickych latok. (Narodné) monitorovacie autority musia:
1) zabezpecit, aby boli prijaté opatrenia pre vhodné Skolenie inSpektorov SLP
so zretel'om na ich individualnu kvalifikaciu a skGsenosti;

i1) zabezpecit’ konzultacie, vratane spolo¢nych vzdelavacich aktivit, v pripade potreby
s pracovnikmi monitorovacich autorit v inych clenskych krajinach, s cielom
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podporit medzinarodnii harmonizaciu v interpretacii a aplikacii zasad SLP
a v monitorovani suladu s tymito zdsadami.

- zabezpecit’, aby inSpektori, vratane zmluvnych expertov nemali Ziadne finanéné, ani
iné zaujmy v testovacich pracoviskdch, kde budu vykonavat’ inSpekciu alebo audity
Studii, ani vo firmdch objedndvatel’ov tychto Studii

- vybavit’ inSpektorov vhodnym prostriedkom na identifikdaciu (napr. identifikacny
preukaz)

InSpektormi mozu byt
- stali zamestnanci (Narodnej) monitorovacej autority — (pozn.: na Slovensku SNAS)

- stali zamestnanci organu, iného ako monitorovacia autorita (pozn.: napr. regulacnej
autority, pre Slovensko irelevantné)

- externi inSpektori, ktori sa zucastnia inSpekcie na zaklade zmluvy s (Néarodnou)
monitorovacou autoritou.

V poslednych dvoch pripadoch mé (Narodnd) monitorovacia autorita konec¢nu zodpovednost’
za urcenie stupiia suladu testovacieho pracoviska so zasadami SLP a kvality auditovanych
Studii, ako aj prijatie akychkol'vek potrebnych opatreni na zdklade vysledkov inSpekcie alebo
auditu $tudie.

5.1.4 (Narodny) program monitorovania stiladu

Monitorovanie suladu so zdsadami SLP ma zistit, ¢i testovacie pracovisko implementovalo
zasady SLP pri vykondvani §tudii a ¢i je schopné zabezpecit', Ze ziskané udaje maju poZadovani
kvalitu. Ako bolo uz uvedené predtym, ¢lenské Staty musia zverejnit’ podrobnosti svojho
narodného programu. Tieto informacie musia, okrem iného:

- vymedzit’ posobnost’ a rozsah programu

(Narodny) Program monitorovania stladu so zasadami SLP sa mdze tykat’ iba obmedzeného
typu chemikdlii, napr. priemyselné chemikalie, pesticidy, lieky, atd’., alebo m6Zzu zahtnat
vSetky chemické latky. Rozsah monitorovania stladu by mal byt definovany a to ako
s ohl'adom na kategorie chemickych latok, tak aj na typy testov, ktoré sa vykonaji, napr.
fyzikalne, chemické, toxikologické a / alebo ekotoxikologické.

- poskytovat’ udaje o mechanizme, ako moZe testovacie pracovisko vstupit’ do
programu

Aplikacia zasad SLP na tdaje o zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti generované
pre regulacné Gi¢ely moze byt povinna.

Pozn. SNAS: Na Slovensku je povinnd, definované Zdakonom o chemickych
latkach ¢. 67/2010 Z. z..

Musi byt k dispozicii mechanizmus, aby mohol byt stlad testovacieho pracoviska so zasadami
SLP monitorovany prislusnou (Narodnou) monitorovacou autoritou,

- poskytovat’ informdcie o kategoriach inSpekcii testovacieho pracoviska/auditoch
Studii

(Néarodny) monitorovaci program musi zahfnat’:
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i) Postupy na vykonanie in$pekcii testovacieho pracoviska. Tieto inSpekcie zahtiiaju
ako vSeobecnu inSpekciu testovacieho pracoviska, tak aj audit jednej alebo
viacerych prebiehajucich alebo ukoncenych stadii;

i1) Postupy na Specialne inSpekcie testovacieho pracoviska/audity stadii vyziadanych
regulacnou autoritou — napr. vyrieSenia otdzok, vyplyvajucich z udajov, ktoré boli
predlozené regulacnej autorite,

- vymedzit’ pravomoci inSpektorov pri vstupe do testovacieho pracoviska aich
pristupu k udajom (vrdatane vzoriek, Standardnych pracovnych postupov, inej
dokumentdcie, atd’.)

Aj ked’ za beznych okolnosti inSpektori nevstupuji do testovacich pracovisk proti voli
manazmentu testovacieho pracoviska, mézu nastat’ okolnosti, kedy je nevyhnutny vstup
na pracovisko pre ziskanie tdajov pre ochranu verejného zdravia alebo zivotného prostredia.
Pre takéto pripady musi mat’ (Narodna) monitorovacia autorita definované pravomoci.

- opisat’ postupy inSpekcii testovacieho pracoviska a auditov Studii pri verifikovani
suladu so zasadami SLP

V dokumentéacii musia byt uvedené postupy, ktoré budi pouzité na skontrolovanie
organiza¢nych postupov a podmienok, za ktorych sa stidie planuju, vykonavaji, monitoruji
a zaznamenavaji. Metodicky postup je uvedeny v Guidance for the Conduct of Test Facility
Inspections and Study Audits (No. 3 in the OECD Series on Principles of GLP and Compliance
Monitoring)

Pozn. SNAS: MSA-G/03 ,, INSPEKCIE LABORATORII A AUDITY STUDII “.

- opisat’ aktivity, ktoré moZno prijat’ v nadviznosti na vykonané inSpekcie
testovacieho pracoviska a audity Studii.

5.1.5 Nasledné inSpekcie testovacieho pracoviska a audity Studii

Ked inSpektor ukonéi inSpekciu testovacieho pracoviska alebo audit Stadie, je povinny
vypracovat’ spravu, kde uvedie svoje zistenia.

Clenské §taty musia mat’ postupy pre pripady, Ze sa pri/po in$pekcii alebo audite §tadie zistia
odchylky od zasad SLP. Tieto postupy musia byt opisané v dokumentoch (Narodnej)
monitorovacej autority - (Narodnom) monitorovacom programe.

Ak sa pri inSpekcii testovacieho pracoviska alebo audite Stadie zistili len malé odchylky od
zéasad SLP, testovacie pracovisko ich musi v ur€enom termine odstranit’. Po uplynuti stanovene;j
lehoty sa mo6Ze inSpektor vratit’ na pracovisko, aby preveril spdsob odstranenia.

Pokial’ sa nenasli Ziadne, alebo nasli len malé nedostatky, (Narodnd) monitorovacia autorita
moze:
- vydat’ vyhlasenie, Ze na pracovisku bola vykonané inSpekcia a pracovisko pracuje

v stlade so zasadami SLP. Datum inSpekcie a ak je to vhodné aj typy S$tadii, ktoré boli
vtom case napracovisku vykondvané, moézu byt donho tiez zahrnuté. Takéto
vyhlasenie poskytuje informacie (Néarodnym) monitorovacim autoritdm v inych
krajinéch;

a/alebo

- poskytnut’ regulacnej autorite, ktora si vyziadala audit zo Stdie podrobnt spravu
a zistenia.
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Pokial’ sa nasli zdvazné odchylky od zasad SLP, d’alsi postup (Narodnej) monitorovacej autority
zéavisi od konkrétnych okolnosti kazdého pripadu a od pravnych a spravnych predpisov, podl'a
ktorych bolo monitorovanie v danej krajine vykonané. Aktivity, ktoré budi vykonané,
zahfniaju, ale nie s obmedzené, len nasledovné kroky:

- vydanie vyhldsenia, v ktorom sa uvedi podrobnosti o zistenych odchylkach alebo
chybach, ktoré by mohli ovplyvnit validitu Stadii vykonanych v testovacom
pracovisku;

- vydanie odporucania pre regula¢nt autoritu, aby odmietla danu Studiu;

- pozastavenie inSpekcii alebo auditov studii v danom testovacom pracovisku a kde je
to administrativne mozné, vyradenie testovaciecho pracoviska z (Narodného)
monitorovacieho programu alebo zo zoznamu testovacich pracovisk, kde sa vykonava
inSpekcia SLP;

- poziadavka, aby sa vyhldsenie, uvadzajice podrobnosti o nezrovnalostiach, prilozilo
k sprdvam z dotknutych §tadii;

- postapenie suidom, ak si to okolnosti vyziadaji a ak to povoluji pravne/spravne
postupy.

5.1.6 Odvolacie konanie

Problémy alebo nazorové rozdiely medzi inSpektormi a vedenim testovacieho pracoviska sa
za normalnych okolnosti vyriesia pocas inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu Studie.
Nie vzdy je vSak mozné dospiet’ k dohode. V takychto pripadoch musi existovat postup,
prostrednictvom ktorého predlozi testovacie pracovisko svoje vyjadrenia tykajice sa vysledku
inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu Studie oh'adom monitorovania dodrzania SLP
a/alebo tykajtce sa krokov, ktoré v takomto pripade navrhuje monitorovacia autorita SLP.

5.2 ROZHODNUTIE — ODPORUCANIE RADY O SULADE SO ZASADAMI SPRAVNEJ
LABORATORNEJ PRAXE {(C(89)87(FINAL)}

(Prijaté Radou na 717. zasadnuti dia 2.10. 1989)
Rada,

So zretel'om na ¢lanok 5 a) a 5 b) the Convention on the Organisation for Economic Cooperation
and Development of 14th December 1960;

So zretelom na the Recommendation of the Council of 7th July 1977 Establishing Guidelines
in Respect of Procedure and Requirements for Anticipating the Effects of Chemicals on Man
and in the Environment [C(77)97(Final)];

So zretelom na the Decision of the Council of 12th May 1981 concerning the Mutual
Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals [C(81)30(Final)] a, obzvlast na
Recommendation/Odporucanie, ze Clenské Staty musia pri  testovani zdravotnej
a environmentalnej bezpe€nosti chemickych latok pracovat’ v stlade s OECD zisadami
spravnej laboratornej praxe, uvedené v Prilohe 2 tohto Decision/Rozhodnutia;

So zretelom na the Recommendation of the Council of 26th July 1983 concerning the Mutual
Recognition of Compliance with Good Laboratory Practice [C(83)95(Final)];

So zretelom na zavery the Third High Level Meeting of the Chemicals Group (OECD, Paris,
1988);
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Vzhl'adom k tomu, ze je potrebné zabezpecit, aby udaje z testovania chemickych latok, ktoré
su predkladané regulacnym autoritdm pre ucely ich hodnotenia a iné ucely tykajiuce sa ochrany
zdravia a zivotného prostredia boli platné a spol'ahlivé;

Vzhl'adom k potrebe minimalizovat’ opakovanie testov chemickych latok a tym efektivnejSie
vyuzivat’ testovacie pracoviska a odbornikov v nich, ako aj znizit' pocet laboratérnych zvierat
pouzivanych na testovanie;

Vzhl'adom k tomu, Ze uznanie postupov na monitorovanie stladu so spravnou laboratérnou
praxou ulah¢i vzajomné uznavanie udajov a tym znizi duplicitné testovanie chemickych latok;

Vzhl'adom k tomu, Ze zdkladom pre uznanie postupov monitorovania siladu je porozumenie
a dovera v postupy v ¢lenskych krajinach, kde su generované tidaje;

Vzhl'adom k tomu, Ze harmonizované pristupy k postupom monitorovania suladu so zasadami
spravnej laboratornej praxe by znacne ul'ahcili rozvoj potrebnej dovery k postupom v inych
¢lenskych Statoch;

Na ndvrh spolo¢ného zasadnutia Riadiaceho vyboru na kontrolu chemickych latok (Joint
Meeting of the Management Committee of the Special Programme on the Control of
Chemicals), schvéalené Vyborom pre Zivotné prostredie (the Environment Committee);

CAST 1
Zasady SLP a monitorovanie suladu

1. Rada ROZHODLA, Ze ¢lenské Staty, v ktorych sa vykonava testovanie chemickych latok
s cielom hodnotenia ich zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti v sulade so zdsadami
spravnej laboratornej praxe, ktoré st zhodné s OECD zasadami SLP, tak, ako st uvedené
v Prilohe 2 Rozhodnutia Rady C(81)30(Final) (Annex 2 of the Council Decision
C(81)30(Final), v d’alSom len ,,zasady SLP*) musia:

1) zaviest narodné postupy monitorovania siladu so zdsadami SLP, zalozené na
inSpekciach testovacich pracovisk a auditoch studii;

i1) ur€it’ organ (monitorovaciu autoritu) alebo organy, ktory bude plnit funkcie
vyzadované postupmi pre sledovanie dodrziavania stladu;

iii)pozadovat’, aby manazment testovacieho pracoviska vydal vyhlasenie, kde je to
vhodné, Ze S§tidia bola vykonand v stlade so zasadami SLP av sulade
s vnatroStatnymi pravnymi predpismi alebo spravnym konanim, tykajlicimi sa
spravnej laboratornej praxe.

2. Rada ODPORUCA, aby pri tvorbe aimplementicii narodnych postupov pre
monitorovanie suladu so zdsadami SLP ¢lenské Staty vyuzili ,,Navod pre postupy
monitorovania suladu so zasadami SLP“ ("Guides for Compliance Monitoring
Procedures for Good Laboratory Practice") a ,,Smernicu na vykonavanie inSpekcii
a auditov stadii” ("Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study
Audits,"), uvedenych v Prilohach 1 a 2, ktoré su integralnou sucast’ou tohto Rozhodnutia-
odportcania (Decision-Recommendation).

CAST II.

Vzijomné uznavanie siladu so zasadami SLP medzi ¢lenskymi krajinami
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1. Rada ROZHODLA, ze ¢lenské Staty maji zaruku v inom clenskom State, ze tdaje
z testovania boli ziskané v sulade so zdsadami SLP, ak tento iny Clensky $tat je v sulade
s Cast'ou 1. uvedenou vyssie a castou II. odsek 2 nizsie.

2. Rada ROZHODLA, Ze pre ucely uznania vierohodnosti uvedenej v odseku 1, musia
Clenské staty:

1) vymenovat' autoritu (autority) pre medzindrodni spolupracu a plnenie inych
poziadaviek tykajucich sa vzajomného uznavania udajov tak, ako su uvedené v tejto
Casti a v Prilohach tohto Rozhodnutia-Odporac¢ania (Decision-Recommendation).

i) vymienat’ si relevantné informadcie, tykajice sa postupov monitorovania stiladu so
zasadami SLP s inymi ¢lenskymi §tatmi, v sulade s postupom uvedenym v prilohe
III. tohto Rozhodnutia-Odporucania.

iii)zaviest’ postupy, ktorymi, ked’ existuje dobry doévod, mozno hladat’ v inom
¢lenskom $tate, v ramci ich pravomoci informacie, tykajuce sa dodrziavania zasad
spravnej laboratornej praxe testovacieho pracoviska (vratane informdcii so
zameranim na konkrétne Stadie).

3. Rada ROZHODLA, Ze the Council Recommendation concerning the Mutual Recognition
of Compliance with Good Laboratory Practice [C(83)95(Final)] sa rusi.

CAST I11.
Dalsie OECD aktivity

Pozn. SNAS: Od roku 2017 je tento bod uz irelevantny, tykal sa povinnosti implementovat’
vyS$Sie uvedené poziadavky.

6 PRILOHY

6.1 PRILOHA 1./ ANNEX I TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)

Revidovana smernica na monitorovanie siuladu so zasadami spravnej laboratornej praxe
(Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice)

Vid'. str. 7 - 10 tohto dokumentu

6.2 PRILOHA II./ ANNEX II TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)

Revidovana smernica pre vykon in§pekcii laboratorii a auditov Studii
(Revised Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study Audits)

Vid. OECD Series on Principles of GLP and Compliance Monitoring, No. 3 (Revised)
(Environment Monograph No. 111)

Pozn. SNAS: vid. MSA-G/03 ,, INSPEKCIE LABORATORII A AUDITY STUDII “.

6.3 PRILOHA III./ ANNEX ITI TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)

Revidovana smernica na vymenu informacii tykajuacich sa narodnych postupov pri
monitorovani siladu
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(Revised Guidance for the Exchange of Information ooncerning National Programmes for
Monitoring of Compliance with Principles of Good Laboratory Practices)
Revidované Radou 9.3.1995

Cast’ 11, odstavec 2 obsahuje rozhodnutie, Ze Glenské §taty si musia vymienat’ informacie
tykajiice sa ich programov monitorovania stladu so zdsadami SLP. Tato priloha poskytuje
usmernenie tykajace sa druhu informacii, ktoré maju byt vymieniané. Hoci informécie tykajice
sa vSetkych aspektov, ktoré si uvedené v ""Revidovanej smernici na monitorovanie stiladu
so zasadami spravnej laboratérnej praxe (priloha I), su dolezité pre pochopenie programov
na monitorovanie dodrziavania zédsad SLP inych ¢lenskych krajin, niektoré informacie maju
osobitny vyznam.

Patria sem:
- zasady SLP prijaté v narodnej legislative;
- rozsah narodného programu monitorovania zasad SLP, teda typy chemikalii a typy
vykonavanych studii;
- identifikécia, prdvne postavenie a organizacnd Struktira (Narodnej) monitorovacej
autority;

- postupy, ktoré nasleduju po vykonani inSpekcie testovacieho pracoviska a audite
studie, periodicita inSpekcii a/alebo kritérid pre plany inSpekcie;

- pocet a kvalifikécia inSpektorov;

- postupy (Narodnej) monitorovacej autority v pripade zistenia nesuladu, vratane
schopnosti okamzite informovat’ ostatné clenské Staty, pokiall je potrebné,
o vysledkoch inspekcii testovacieho pracoviska a auditov studii;

- opatrenia na ochranu dovernosti informacii;

- postupy pre zacatie, vedenie a oznamovanie vysledkov inSpekcii a auditov Stadii
vykonanych na Ziadost’ iné¢ho ¢lenského Statu;

- postupy pre ziskavanie informacii o testovacich pracoviskach, kde bola inSpekcia
vykonana (Néarodnou) monitorovacou autoritou inej ¢lenskej krajiny, vratane stavu
suladu testovacieho pracoviska;

- asposob certifikacie testovacieho pracoviska, ze $tudie boli vykonané v sulade so
zasadami SLP.

Pokial’ boli zistené zavazné odchylky, ktoré mohli ovplyvnit' niektoré Stadie, (Narodna)
monitorovacia autorita musi o svojich zisteniach informovat’ relevantné (Narodné)
monitorovacie autority v ostatnych ¢lenskych Statoch.

Nazvy testovacich pracovisk uvedenych v (Narodnom) monitorovacom programe, v ktorych
bola vykonand inSpekcia, ich stupent suladu so zasadami SLP a datumy, kedy boli inSpekcie
vykonané, musia byt na poziadanie kazdoro¢ne dostupné ostatnym clenskym Statom
(vid’ "Guidance for GLP Monitoring Authorities for the Preparation of Annual Overviews of
Test Facilities Inspected" uvedenom v doplnku k tejto prilohe).

Uznanie narodnych programov pre monitorovanie stladu so zasadami SLP inymi ¢lenskymi
Statmi nemusi nastat’ okamzite. Clenské Staty musia byt pripravené vyriesit pripadné obavy
kooperativnym sposobom. Je mozné, Ze ¢lensky $tat nie je schopny zhodnotit’ prijatel'nost’ SLP
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monitorovacieho programu druhého §tatu iba na zdklade vymeny pisomnych informaécii.
V takych pripadoch, clenské Staty mozu poziadat o ubezpeCenie, ktoré potrebuju
prostrednictvom konzultécii a diskusii s prisluSnymi (ndrodnymi) monitorovacimi autoritami.

V tejto suvislosti, OECD poskytuje forum pre diskusiu a rieSenie problémov suvisiacich
s medzinarodnou harmonizéciou a akceptaciou monitorovacich programov SLP.

Na ulah¢enie medzinarodného styku a nepretrziti vymenu informdcii, ma zjavné vyhody
vytvorenie jediného orgdnu na monitorovanie SLP v ¢lenskom State, pokryvajuceho vsetky
¢innosti v oblasti spravnej laboratdérnej praxe. Ak v Clenskom State existuje viac
monitorovacich autorit, ¢lensky Stat sa musi ubezpecit’, ze posobia jednotnym sposobom, a
maji podobné programy monitorovania dodrziavania suladu so zasadami SLP. Clensky §tat
z nich musi urcit’ autoritu/y ktoré budii mat’ zodpovednost’ za medzinarodné kontakty.

MozZe nastat’ situdcia, ked’ narodny regulacny orgéan clenského Statu bude musiet’ pozadovat
informadcie o sulade so zdsadami SLP testovacieho pracoviska so sidlom v inom ¢lenskom State.
V zriedkavych pripadoch, a tam, kde existuje vazny dovod, mdze regulacna autorita iného
Clenského Statu poziadat’ o audit konkrétnej Stidie. Musi byt uzatvoreny dohovor, ¢i tato
poziadavka moZe byt splnend a vysledky hlasené spét’ Ziadajucej regulacnej autorite.

Pre vymenu informacii medzi monitorovacimi autoritami musi byt urceny formalny
medzinarodny kontakt. AvSak nemozno to chapat’ tak, ze by sa branilo neformalnym kontaktom
medzi regulacnymi autoritami a monitorovacimi autoritami v inych ¢lenskych Statoch, ked’ st
takéto kontakty akceptované dotknutymi ¢lenskymi Statmi.

Narodné autority si musia byt vedomé, ze organy z iného ¢lenského Statu si moézu zelat’ byt
pritomné pri inSpekcii testovacieho pracoviska alebo pri audite Stadie, ktoré maji konkrétne
vyziadané; alebo si mozu Zelat’, aby zastupca (ovia) z Clenskych Statov ziadajuci Speciadlny typ
inSpekcie testovacieho pracoviska alebo audit Stidie sa takejto inSpekcie alebo auditu Stadie
zucastnil. V takychto pripadoch ¢lenské Staty musia umoznit’ inSpektorom z iného ¢lenského
Statu Gcast’ na inSpekcidch testovacich pracovisk a auditoch S$tadii vykonavanych vlastnou
monitorovacou autoritou SLP.

6.4  DOPLNOK K PRILOHE III. K C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)

Navod pre monitorovacie autority na pripravu ro¢nych prehPadov inSpekcii v testovacich
pracoviskach

(Guidance for Good Laboratory Practice Monitoring Authorities for fhe Preparation of Annual
Overviews of Test Facilities Inspected).

Kazdoro¢ne do konca marca musi byt zaslany prehl'ad vykonanych inSpekcii ¢lenom Pracovne;j
skupiny OECD a sekretariatu OECD (Pozn.: aj Eurdpskej komisii). Nasledujiici minimalny
zoznam informacii umoZiuje harmonizaciu prehladov medzi ndrodnymi monitorovacimi
autoritami:

1. Identifikacia testovacieho pracoviska, kde bola vykonana inSpekcia: Musi byt uvedeny
dostatok informécii tak, aby identifikacia testovacieho pracoviska bola jednoznaéna,
napr. ndzov testovacieho pracoviska, mesto, krajina, v ktorej sa pracovisko nachadza,
vratane zahrani¢nych inspekecii.

2. Datumy vykonania inSpekcii a rozhodnutie: mesiac a rok, a ak je to potrebné, datum
kone¢ného rozhodnutia o stave suladu so zdsadami SLP.
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3. Typ inSpekcie: Jasna identifikacia, ¢i ide o Uplnu inSpekciu testovacieho pracoviska,
alebo len audit Studie, Ci inSpekcia bola planovana alebo nie, a ¢i boli pri inSpekcii
zainteresované aj iné autority.

4. Oblast’ ¢innosti, ktora bola preverovana: Vzhl'adom na to, ze SLP sa tyka testov
vykonavanych v danom pracovisku, v kazdorocnom prehl'ade musi byt uvedena aj
oblast’, ktora bola kontrolovana, podl'a nasledovnych kategorii:

1) fyzikalno-chemické Studie;

2) stadie toxicity;

3) stadie mutagenity;

4) ekotoxikologické Studie uskutociiované na vodnych organizmoch a organizmoch
zijucich na zemi a v zemi;

5) Stadie spravania sa latok vo vode, pode a vo vzduchu; bioakumula¢né studie;

6) stadie rezidui,

7) stadie G¢inkov na mesocosmos a na prirodné ekosystémy;

8) analytické a klinické testovanie;

9) iné testy (Pozn. SNAS: uviest - napr. testy mikrobiologickej bezpecnosti,
histopatologické hodnotenie, skusky stability, analyticka Cast’ bioequivalen¢nych
Studii, bezpecnost’ lieCiv /safety pharmacology/, farmakokinetika, testovanie
bezpecnosti vakcin, atd’.).

Je potrebné zdoraznit’, Ze tieto kategdrie maju byt pouzité flexibilne, od pripadu k
pripadu, a Ze cielom je poskytnit informécie tykajice sa dodrziavania suladu so
zasadami SLP testovacich pracovisk, ktoré¢ budi uzitocné aj pre ostatné narodné
monitorovacie autority.

5. Stav sdladu: Uvadzaji sa nasledovné tri kategoérie oznaujuce sulad testovacich
pracovisk:

- vsulade
- nie je v sulade
- zatial’ nerozhodnuté (pending), s prislusnym vysvetlenim

Vzhl'adom k tomu, Ze vyraz "pending" je v jednotlivych ¢lenskych Statoch interpretovany

rozne, a Ze rozdielne pravne a administrativne systémy neumoZziuji harmonizovanie

tohto vyrazu, musi byt stav "zatial nerozhodnuté, Cakajici" v narodnom prehlade

inSpekcii testovacich pracovisk podrobnejSie vysvetleny. Takéto vysvetlenie moze byt
n nx nn

napriklad: "az do rein$pekcie", "Cakajlici na odpovede z testovacieho pracoviska", "az do
administrativneho ukoncenia a vydania rozhodnutia", atd’.

6. Poznamky: Pokial je to potrebné, mézu byt pripojené d’alSie poznamky.

7. Zavainé nedostatky: Minimalne, ak boli pri audite $tadii zistené zdvazné nedostatky
a odchylky od zésad SLP a tieto Studie boli regulacnymi autoritami zamietnuté, musia
byt tieto Stidie uvedené v rocnom prehl'ade vykonanych inspekcii. Vzhl'adom na to, ze
mnoho §tudii je predkladanych regulaénym autoritdm v roznych krajindch v rovnakom
Case, je potrebné, aby sa takyto druh informdcie dostal aj vSetkym narodnym autoritdm
tak rychlo, ako je to len mozné — hlasenia ad hoc a v ro¢nom prehl'ade maji byt len
zosumarizovang.
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8. Osvedcenie/Vyhlasenie o silade: Ak narodna monitorovacia autorita vydava testovacim
pracoviskdm osvedcenia alebo vyhldsenia o sulade, musi byt pouzitd rovnaka
terminoldgia a rovnaké kategorie ako v roénom prehl'ade.

9. Kolovanie ro¢nych prehl’adov: Kazdorocne pred koncom marca dostavaji rocné
prehl'ady vSetky clenské krajiny a sekretaridt OECD (pozn.: aj Eurdpska komisia). Tieto
informacie mézu byt spristupnené verejnosti na vyziadanie.

koksk
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