e SNAS SLOVENSKA NARODNA

AKREDITACNA SLUZBA

METODICKA SMERNICA PRE SPRAVNU LABORATORNU PRAX

MSA-G/02

POSTUPY PRE MONITOROVACIE AUTORITY
PRI MONITOROVNI SULADU SO ZASADAMI
SPRAVNE]J LABORATORNE] PRAXE
(OECD Guideline No. 2)

Schvalil:  Ing. Stefan Kral, PhD.

riaditel' SNAS
Uéinnost od: Vydanie: Oznacenie RD:
05.09.2025 3 MSA-G/02
Aktualizacia:
0

Tento dokument bol vytvoreny elektronicky -

Slovenska narodnd akreditacnd sluzba, Karloveska 63, P.0.BOX 74, 840 00 Bratislava
Tel.: +421/948 349 517 Internetova adresa: 1CO: 30809673 Bankové spojenie:
E-mail: snas@snas.sk www.snas.sk DIC: 2020815115 BIC/SWIFT: SPSRSKBAXXX

IC DPH: SK2020815115 IBAN: SK02 8180 0000 0070 0036 9571


mailto:snas@snas.sk
http://www.snas.sk/

ﬁ SNAS MSA - G/02 Str.2z21

Tato metodickd smernica je prekladom dokumentu OECD Series on Principles of Good
Laboratory Practice and Compliance Monitoring, No.2,

Guidance for GLP Monitoring Authorities / Revised Guides for Compliance Monitoring
Procedures for Good Laboratory Practice. Environment Monograph No. 110.
OCDE/GD/(95)66

© 1995 OECD

VSetky prava vyhradené.
© 2025 SNAS pre slovenské vydanie

Za kvalitu slovenského prekladu a jeho kompatibilitu s p6vodnym textom a narodnou
legislativou zodpoveda SNAS.

Spracovali:  Ing. Henrieta Bérikova
Ing. Kvetoslava ForiSekova

Datum 15.08.2025
spracovania:

Preskimala: RNDr. Livia Kijovska, PhD.

Nadobudnutim uc¢innosti tejto MSA konci u€innost MSA-G/02 zo diia 30.05.2024.

Tato MSA nepresla jazykovou tpravou.

Metodické smernice na akreditaciu sa nesmu rozmnoZovat' a kopirovat na ucely predaja.

Dostupnost’ MSA: https://www.snas.sk


https://www.snas.sk/

ﬁ SNAS MSA - G/02 Str.3z21

Obsah
1 UVOANE USLANOVENIA cuuurerrererrsseessseessssessssessssssssssessssessssessssssssssssassssssssssssssssssssssssssssesssssssssssasess 4
1.1 PredROVOor .. 4
2  DefiniCia POJMOV ..oiiccsmseismsssmssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssasssssssssssssssassssssssassnsssssassssens 5
7 T Y 1) 5
2.2 Pojmy tykajuce sa testovacieho pracoviska......ns 5
2.3 Pojmy tykajuce sa neklinickych studii zdravotnej a environmentalnej
DEZPEENOSE i ———————————————— 7
2.4 Pojmy tykajuce sa testovanej IatKy ... 7
2.5 Pojmy tykajuce sa inSpekcie testovacieho pracoviska........cmmmmemm. 9
K T 54 i 1 /7 9
4 SUVISIACE PredPiSy ummmmmmssmssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssassssssssassssssasassssssssassnses 9
5 Vecna cast - Zasady spravnej laboratornej praxe ... 11
5.1 Revidovana smernica na monitorovanie suladu so zasadami spravnej
1abOratOrne] Praxe ... —————————————— 11
5.1.1  AdMINISEIAtIVA oo 11
5.1.2  DOVEITIOST ..oeuiueueueseessessessessesessese s esss s 11
5.1.3  Personal @ SKOIENIA .....ouuuriereurerrieeeseeeeseeseesesseeses s s sssessesssesssssssssssssssssssesssssnes 12
5.1.4 (Narodny) program monitorovania SUladu........coerereerrerrensessessesessessesessessessensenss 13
5.1.5 Nasledné inSpekcie testovacieho pracoviska a audity Stldii.........ccoceerereereeeeene. 14
5.1.6  0dVOlacie KONANIE .....ceceeeceeeeeeeeeeeeeeesesseeeeesssessssesssssesssssesssssessssssssssssssssssssssssssssaes 15
5.2 Rozhodnutie - odporacanie Rady o sulade so zasadami spravnej
laboratornej praxe {(C(89)87(Final)} .....ccooummmmrmsmsmmmsmsssssssssmssssssssssssssssssssssssssssssssssss 15
L o0 1 (0 1 17
6.1 Prilohal. / Annex I to C(89)87(Final)/Revised in C(95)8(Final) ........ccceeuee. 17
6.2 Priloha II. / Annex II to C(89)87(Final) /Revised in C(95)8(Final) .............. 17
6.3 Priloha IIl. / Annex III to C(89)87(Final) /Revised in C(95)8(Final) ........... 17

6.4 Doplnok k Prilohe III. k C(89)87(Final) /Revised in C(95)8(Final) ............. 19



ﬁ SNAS MSA - G/02 Str. 47221

1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Rozhodnutie Rady o vzajomnom uzndvani udajov (1981 Council Decision on Mutual
Acceptance of Data [C(81)30(Final)]), ktorého integralnou sucastou su Zasady spravnej
laboratérnej praxe obsahuje poziadavku, aby OECD vyvinulo aktivity na vytvorenie
medzinarodne akceptovanych postupov na zabezpecenie suladu so zasadami SLP.
Nasledne, s cielom podporit implementaciu porovnatelnych postupov monitorovania
amedzindrodnej akcepticie medzi c¢lenskymi krajinami, Rada prijala vroku 1983
odporucanie, tykajuce sa vzajomného uznavania dodrZiavania sudladu so zasadami
spravnej laboratérnej praxe (Recommendation concerning the Mutual Recognition
of Compliance with Good Laboratory Practice) [C(83)95(Final)], ktoré stanovilo zakladné
postupy na monitorovanie stuladu so zasadami SLP.

Na implementaciu postupov bola vroku 1985 zaloZena Pracovna skupina (Working
Group on Mutual Recognition of Compliance with GLP), ktord okrem inych vypracovala aj
postupy na monitorovanie suladu so zasadami SLP, ktoré zahfriaju poZiadavky
na dokumentdciu, persondl a ndrodné 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 Specialneho Programu
na kontrolu chemickych latok na zabezpecenie toho, aby "Postupy na monitorovanie
suladu so zasadami SLP" a "Postupy na vykondavanie inSpekcii a auditov Studii" uvedené
v Prilohach I and II boli aktualizované a rozsirené, podla potreby, z hl'adiska vyvoja
a skusenosti ¢lenskych krajin a prislusnych prac inych medzinarodnych organizacii.

Pracovna skupina SLP OECD vypracovala navrhy na zmeny a doplnenia tychto Priloh, ako
aj Prilohy III., ktord poskytuje ,Smernicu na vymenu informacii tykajicich sa ndrodnych
programov monitorovania siladu so zasadami spravnej laboratornej praxe” a ktora bola
doplnena prilohou ,Smernica pre SLP monitorovacie autority na pripravu kazdoro¢nych
prehl'adov testovacich pracovisk, v ktorych bola vykonand inSpekcia“. Tieto revidované
Prilohy boli schvalené Radou v Rozhodnuti ,Doplnenie Priloh k Rozhodnutiu Rady
o sulade so zdsadami SLP“ dnia 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’ I. tejto publikicie pozostiva z ,Revidovanych postupov monitorovania stladu
so zasadami 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 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).

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

21 SLP

Zasady spravnej laboratdrnej praxe - systém kvality vztahujici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické Studie planujd, vykonavaju, overuju,
zaznamenavajd, ukladaji a oznamuju. Neklinické Studie sa vykonavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi st laboratérid, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) - zist'uje, Ci testovacie pracoviska
zaviedli zdsady SLP do praxe aci su schopné zabezpecit, Ze vysledné udaje maju
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdésobnost a rozsah programu, poskytuje
informaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi
do programu, o druhoch inSpekcii testovacich pracovisk a auditov $tudii, opisuje rézne
druhy insSpekcii, ako aj ich frekvenciu a vymedzuje pravomoci inSpektorov.

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko
(laboratérium) vykonava Stadie (testy, skusky) v sulade so zdsadami Spravnej
laboratérnej praxe.

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

2.2  PojmMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko - pracovisko uvedené vzakonel! vratane osob, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych Studii zdravotne;j
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové Studie, teda také, ktoré su
vykonavané na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde
pracuje veduci studie spolu so vSetkymi d’'alS$imi testovacimi miestami zucastiiujicimi sa
na Studii.

Testovacie miesto - znamena také miesto, kde je vykonavana urcita cast Studie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zasad spravnej laboratérnej praxe. Vykonava pravne
ukony, administrativno-spravne ukony vo vSetkych veciach testovacieho pracoviska
na zaklade zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajucou listinou alebo zdkonom.

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 zdkon).
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Vedenie testovacieho miesta - (ak bolo vymenované) - osoba(y) zodpovedajtca za to,
aby cast Studie, za ktoru zodpoveda, bola vykonavana v sulade so zasadami SLP.

Veduci testovacieho pracoviska - vpripade zlozitejSej organizacnej Struktiry
testovacieho pracoviska osoba, ktora je priamo zodpovedna za konkrétnu cinnost
testovacieho pracoviska podl'a zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veduci
laboratéria...). Pravomoci na zabezpecenie c¢innosti podla zasad SLP ma delegované
od vedenia testovacieho pracoviska bud poverenim alebo definovanim v pracovne;j
naplni.

Objednavatel Stadie - subjekt, ktory si objednava, finantne zabezpecuje a predklada
neklinickua Stidiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

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

- Subjekt*, ktory prichddza s ndvrhom vykonat’ a podporuje, poskytnutim finanénych
alebo inych zdrojov, neklinické stidie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti;

- Subjekt*, ktory predkladd neklinické Studie zdravotnej a environmentdlnej
bezpecnosti oprdvnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre
ktort je sulad so zdsadami SLP vyZadovany.

* ,Subjektom” moézZe byt jednotlivec, obchodnd spolocnost, zdruZenie, vedecky, alebo
akademicky ustav, viddna agentiira alebo ich organizacné jednotky, alebo akykolvek iny
prdvne identifikovatelny subjekt.

Veduci stadie - osoba zodpovedajiica za celkové vykonanie neklinickej Studie
bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

Veduci ciastkovej stidie - osoba, ktord v pripade Studie vykonavanej na viacerych
miestach kond v mene veduceho stidie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Studie.

Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme - QAP) - definovany
systém, zahfnajici zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Studie a sluZzi
na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zadsadami spravne;j
laboratdrnej praxe.

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

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahrriaju riadenie dokumentdcie systému
kvality, riadenie ndstrojov pre vylepsenia organizacnych procesov (hoci niektoré testovacie
pracoviskd méZu pridelit’ tieto cinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. 1ISO 9000, Sprdvna vyrobnd
prax (GMP), ISO 17025) pouZivaji pojem ,zabezpecenie kvality“v inom kontexte.

Standardné pracovné postupy (SPP) - st dokumentované postupy, ktoré opisujy,
ako vykonavat testy alebo Cinnosti, ktoré nie su detailne Specifikované v planoch studit
alebo v oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

Master Schedule - stibor informécii o vykonavanych Stidiach na testovacom pracovisku,
sluZi na sledovanie Studii a vytaZenosti testovacieho pracoviska.
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2.3  PojMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNE]
BEZPECNOSTI

Neklinicka studia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti - d’alej len ,studia“ -
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skiumana
v laboratérnych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, s cielom ziskat tidaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, ktoré si planované ako
podklad pre rozhodnutie prisluSnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouZivania.

Kratkodoba studia - Stidia kratkeho trvania so vSeobecne pouZzivanymi beZnymi
technikami.

Multicentrova studia - akakol'vek Studia, ktorej niektoré fazy si vykonavané na viac ako
jednom mieste. Takéto Studie si nevyhnutné, ak je potrebné vyuzit miesta, ktoré su
zemepisne vzdialené, organizacne rozdielne alebo inac¢ oddelené. To sa tyka aj oddelenia
organizacie, ktoré sluzi ako testovacie miesto, kym iné oddelenie tej istej organizacie
poOsobi ako testovacie pracovisko.

Faza / etapa $tudie - definovana ¢innost alebo subor ¢innosti pri uskutoc¢novani studie.

Plan studie - dokument, ktory definuje ciele a experimentalne planovanie skdSok
na vykonavanie Studie, vratane jeho zmeny a doplnky.

Doplnok planu studie - predstavuje cielend zamysl'ant zmenu planu Stadie.

Odchylka od planu studie - neocakavana odchylka od planu Studie po datume zacatia
Stadie.

Testovaci systém - biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia
pouzita v Studii.

Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované képie, ktoré su vysledkom pozorovani a €innosti
vykonanych v $tudii. Primarne tidaje m6Zu zahfiat aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
meédia na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

Vzorka - kazdy material odobraty z testovacieho systému za ticelom vySetrenia, analyzy
alebo uchovavania.

Datum zaciatku studie - datum, kedy veduci Studie podpisal plan studie.

Datum experimentalneho zaciatku Studie - datum, kedy boli ziskané prvé udaje
zo Stadie.

Datum ukoncenia experimentu - posledny den, kedy boli ziskané tidaje zo studie.

Datum ukoncenia Studie - datum, kedy veduci Stadie podpisal zdverecnu spravu
zo Studie.

2.4  POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

Testovana latka - latka, ktora je predmetom SLP Studie. Zavery SLP Studie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umoZnia zhodnotit, aké riziko
predstavuje testovana latka pre bezpecnost 'udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie.
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Treba upozornit Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,testovant ldtku” pouZiva aj
pojem "test chemical”. (odstihlasené v juni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda
méZeme sa stretnut’ aj s pojmami "test item", "test compound”, "test substance". Cielom
tohto ndvrhu nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikdlia”, ale skoér islo
o zostladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,

kde sa pod chemikdliou mysli aj “ldtka a zmes”

Referencna latka - akakol'vek latka, pouzitd ako zdklad na porovnanie s testovanou
latkou.

Sarza - $pecifické mnozstvo testovanej alebo referen¢nej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takze sa da ocakavat, Ze maju homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akakolvek latka, ktord slizi ako nosi¢ na zmieSavanie,
dispergovanie, alebo zvySovanie rozpustnosti testovanej a/alebo referencnej latky
s cielom umozZnenia a zjednodusenia jej podavania/aplikacie testovaciemu systému.

Formulacia (test. latka + nosic) - kombinacia testovanej latky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu
systému v réznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka - moze byt formulaciou
(alebo zmesou) obsahujicou 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 méze byt dodana testovana latka (na priame podanie), alebo
testovana latka, ktora 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 zapuzdrenad (encapsulated) alebo balend inym spoésobom,
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 Studiach.

Identifikacia - proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informaciami, s cielom urcit, ¢i testovana latka je ta, ako bola oakavana. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznacenie etiketou
na testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouZivanymi na identifikaciu testovanej latky
mozu byt - nazov, Cislo SarZe, Cistota, koncentracia, zloZenie, chemické, fyzikalne
a biologické parametre. Identifikacia moze tieZ zahfnat fyzikadlnu a/alebo analyticka
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 ramci Specifikacii, pokial je skladovana za definovanych
podmienok a po uplynuti ktorého uz nemdze byt pouZita.

Datum retestovania - datum, kedy testovana latka moze byt znovu otestovana, s cielom
ubezpecit sa, Ze je eSte stale vhodna na pouzitie.
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ESNAS

2.5 PojMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska - kontrola postupov testovacieho pracoviska
a praktickych ¢innosti smerujucich k dosiahnutiu stupnia 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 maju nalezita kvalitu
na posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi orgdnmi.

InSpektor - osoba, vykonavajuca inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
stadii v zastipeni akreditujicej osoby (SNAS).

Audit stadii - porovnanie prvotnych tdajov a suvisiacich zaznamov v predbeZnej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenané, ¢i sa
testovanie vykonalo v sdlade s planom Stidie a Standardnymi pracovnymi postupmi,
ziskat dodatoc¢né informacie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouZité
pri spracovani udajov mohli ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a cinnosti, menovite uvedené vSetky

nedostatky a posidend miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov
preverovaného testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica

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

SLP Spravna laboratdrna prax

SNAS Slovenska narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpedenia kvality/Quality Assurance Unit

NP SLP Narodny program dodrziavania zasad SLP

TFM Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)

QA Pracovnik UZK (Quality Assurance)

QAP Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme)

REACH Eurépska chemicka legislativa - REACH (Registration, Evaluation,

Authorisation of Chemicals)

4 SUVISIACE PREDPISY

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

Nariadenie vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a Cinnosti inSpektorov vykonavajtcich inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad
spravnej laboratornej praxe.
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Nariadenie vlady SR & 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a doplia nariadenie vlady
Slovenskej republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju ¢innosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad
spravnej laboratérnej 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 laboratérnej praxe (kodifikovana
verzia)

Smernica 2004/10/ES o zosulad'ovani zakonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zasady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania
pri testoch chemickych latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
europskej chemickej agentiry (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 a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni 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]


http://www.snas.sk/
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5 VECNA CAST - ZASADY SPRAVNE] LABORATORNE] PRAXE

51 REVIDOVANA SMERNICA NA MONITOROVANIE SULADU SO ZASADAMI SPRAVNE]
LABORATORNE]J PRAXE

Aby sa ulahcilo vzdjomné uzndvanie uddajov zo Studii vypracovanych na predloZenie
regulacnym organom z Clenskych krajin OECD a zabezpecila porovnatel'nost udajov,
je nevyhnutnd harmonizacia postupov prijatych na monitorovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratdérnej praxe. Cielom tohto dokumentu je poskytnat podrobné praktické
navody Cclenskym Statom OECD na vytvorenie Narodnych monitorovacich autorit,
ich Struktdru, mechanizmus fungovania a postupy tak, aby mohli byt medzinarodne
akceptované..

Predpokladd sa, Ze Cclenské krajiny prevezmu zasady SLP avytvoria postupy
monitorovania suladu so zdsadami SLP podl'a ndrodnej legislativy a podl'a svojich priorit,
napr. oblasti testovania, typov chemickych latok a typov testovacich metéd. KedZe
Clenské Staty moZu zriadit' viac ako jednu monitorovaciu autoritu na zaklade platnej
legislativy tykajucej sa kontroly chemickych latok, m6Ze mat krajina viac monitorovacich
programov. Postupy uvedené v d’'alSich odsekoch sa tykaju vSetkych takychto autorita ich
monitorovacich programov.

Sucast'ou postupov na monitorovanie suladu so zasadami SLP su:

5.1.1 Administrativa

Za narodny program monitorovania suladu so zdsadami SLP musi byt zodpovedny riadne
zriadeny, pravne identifikovatel'ny organ (na Slovensku na zdklade zakona ¢. 53/2023 Z.
z. 0 akreditacii orgdnov posudzovania zhody, akreditujica osoba - SNAS), ktory pracuje
v stanovenom administrativnom ramci.

Clenské Staty musia:

- zabezpecit, aby (Narodnd) monitorovacia autorita priamo zodpovedala
za primerany ,tim“ in§pektorov, ktori maju potrebné technické /vedecké znalosti
alebo je v kone¢nom doésledku zodpovedny za takyto "tim";

- zverejiiovat dokumenty, tykajice sa prijatia zdsad SLP na svojom Uzemi;

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

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

5.1.2 Dovernost

(Narodna) monitorovacia autorita bude mat pristup ku komer¢ne hodnotnym
informacidm a prileZitostne moZe aj potrebovat vziat niektoré obchodne citlivé
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dokumenty z testovacieho pracoviska alebo uviest detailné informdacie 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 dévernym informaciam ako
vysledku monitorovania stladu so zasadami SLP;

zabezpecit, Ze pokial nie su vsSetky citlivé a déverné obchodné informacie
zo spravy vynaté, aby spravy zinsSpekcii a auditov Studii boli dostupné len
regulacnym autoritdm avpripade potreby, aj testovaciemu pracovisku
a objednavatel'ovi auditovanej Studie.

5.1.3 Personal a skolenia

(Narodné) monitorovacie autority musia:

zabezpecdit, aby bol k dispozicii dostato¢ny pocet inSpektorov

Pocet inSpektorov zavisi od:

i) poctu testovacich pracovisk zaradenych v (Narodnom) monitorovacom
programe;

ii) frekvencie vykonavanych inSpekcif;
iii) poctu a zlozitosti Studii vykonavanych v tychto testovacich pracoviskach
iv) poctu regulacnou autoritou vyziadanych inSpekcii a auditov Studii

zabezpecit, aby inspektori boli primerane kvalifikovani a Skoleni

InSpektori musia mat’ kvalifikiciu a praktické skisenosti v rozsahu vedeckych disciplin
tykajucich sa testovania chemickych latok. (Narodné) monitorovacie autority musia:

i) zabezpecit, aby boli prijaté opatrenia pre vhodné Skolenie inSpektorov SLP
so zretel'om na ich individualnu kvalifikaciu a skisenosti;

ii) zabezpecit konzultacie, vratane spolo¢nych vzdeldvacich aktivit, v pripade
potreby s pracovnikmi monitorovacich autorit v inych ¢lenskych krajinach,
s cielom podporit medzindrodni harmonizaciu v interpretacii a aplikacii
zasad SLP a v monitorovani suladu s tymito zdsadami.

zabezpecit, aby inspektori, vratane zmluvnych expertov nemali Ziadne

financné, ani iné zdujmy v testovacich pracoviskdch, kde budi vykondvat
inSpekciu alebo audity stidii, ani vo firmdch objedndvatel’ov tychto studii

vybavit inspektorov vhodnym prostriedkom na identifikaciu (napr.
identifikacny preukaz)

InSpektormi mo6Zu byt

stali zamestnanci (Narodnej) monitorovacej autority
Pozn. SNAS: na Slovensku SNAS.

stali zamestnanci organu, iného ako monitorovacia autorita
Pozn. SNAS: napr. regulacnej autority, pre Slovensko irelevantné.
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- externi inSpektori, ktori sa zicastnia inSpekcie na zdklade zmluvy s (Narodnou)
monitorovacou autoritou.

V poslednych dvoch pripadoch ma (Ndarodnd) monitorovacia autorita konecnu
zodpovednost za urcenie stupna suladu testovacieho pracoviska so zdsadami SLP
a kvality auditovanych $tudii, ako aj prijatie akychkol'vek potrebnych opatreni na zaklade
vysledkov inSpekcie alebo auditu Studie.

5.1.4 (Narodny) program monitorovania suladu

Monitorovanie suladu so zdsadami SLP ma zistit, ¢i testovacie pracovisko
implementovalo zasady SLP pri vykonavani studii a ¢i je schopné zabezpecit, Ze ziskané
udaje maju pozZadovanu kvalitu. Ako bolo uz uvedené predtym, Clenské Staty musia
zverejnit podrobnosti svojho narodného programu. Tieto informdcie musia, okrem iného:

- vymedzit pésobnost a rozsah programu

(Narodny) Program monitorovania suladu so zdsadami SLP sa moZe tykat iba
obmedzeného typu chemikalii, napr. priemyselné chemikalie, pesticidy, lieky, atd'., alebo
mozu zahrnat vsSetky chemické latky. Rozsah monitorovania sdladu by mal byt
definovany a to ako s ohl'adom na kategorie chemickych latok, tak aj na typy testov, ktoré
sa vykonaju, napr. fyzikalne, chemické, toxikologické a / alebo ekotoxikologické.

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

Aplikacia zasad SLP na udaje o zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti generované
pre regulacné ucely moze byt povinna.

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

Musi byt kdispozicii mechanizmus, aby mohol byt sulad testovacieho pracoviska
so zasadami SLP monitorovany prislusnou (Narodnou) monitorovacou autoritou,

- poskytovat informdcie o kategoridach inspekcii testovacieho
pracoviska/auditoch studii

(Narodny) monitorovaci program musi zahfiat":

i) Postupy na vykonanie inSpekcii testovacieho pracoviska. Tieto inSpekcie
zahfniaju ako vSeobecnu inSpekciu testovacieho pracoviska, tak aj audit jednej
alebo viacerych prebiehajuicich alebo ukoncenych studii;

ii) Postupy na Specidlne inSpekcie testovacieho pracoviska/audity Studif
vyZiadanych regulacnou autoritou - napr. vyrieSenia otdzok, vyplyvajicich
z Udajov, ktoré boli predloZené regulacnej autorite,

- vymedzit pravomoci inspektorov pri vstupe do testovacieho pracoviska a ich
pristupu k idajom (vratane vzoriek, Standardnych pracovnych postupov, inej
dokumentdcie, atd’.)

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

- opisat postupy inspekcii testovacieho pracoviska a auditov studii pri
verifikovani siladu so zasadami SLP

V dokumentacii musia byt uvedené postupy, ktoré budu pouZité na skontrolovanie
organizatnych postupov apodmienok, za ktorych sa Studie planujd, vykonavaju,
monitoruju a zaznamenavajd. 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 ukon¢i inSpekciu testovacieho pracoviska alebo audit Studie, je povinny
vypracovat’ spravu, kde uvedie svoje zistenia.

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

Ak sa pri inSpekcii testovacieho pracoviska alebo audite Studie zistili len malé odchylky
od zasad SLP, testovacie pracovisko ich musi v ur¢enom termine odstranit. Po uplynuti
stanovenej lehoty sa moZe inSpektor vratit na pracovisko, aby preveril sposob
odstranenia.

Pokial' sa nenasli Ziadne, alebo nasli len malé nedostatky, (Narodna) monitorovacia
autorita moze:

- vydat vyhlasenie, Ze na pracovisku bola vykonand inSpekcia a pracovisko pracuje
v sulade so zdsadami SLP. Datum inSpekcie a ak je to vhodné aj typy studii, ktoré
boli v tom ¢ase na pracovisku vykonavané, moZu byt dontho tiezZ zahrnuté. Takéto
vyhlasenie poskytuje informacie (Narodnym) monitorovacim autoritam v inych
krajinach;
a/alebo

- poskytnut regulacnej autorite, ktora si vyziadala audit zo Stidie podrobnu spravu
a zistenia.

Pokial’ sa nasli zavazné odchylky od zasad SLP, d'alsi postup (Narodnej) monitorovacej
autority zavisi od konkrétnych okolnosti kazdého pripadu a od pravnych a spravnych
predpisov, podl'a ktorych bolo monitorovanie v danej krajine vykonané. Aktivity, ktoré
budu vykonané, zahfniaju, ale nie st obmedzené, len nasledovné kroky:

- vydanie vyhlasenia, v ktorom sa uvedu podrobnosti o zistenych odchylkach alebo
chybach, ktoré by mohli ovplyvnit validitu $tidii vykonanych v testovacom
pracovisku;

- vydanie odporucania pre regula¢nu autoritu, aby odmietla dant Studiu;
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- pozastavenie inSpekcii alebo auditov stadii v danom testovacom pracovisku
akde je to administrativne moZné, vyradenie testovacieho pracoviska
z (Narodného) monitorovacieho programu alebo zo zoznamu testovacich
pracovisk, kde sa vykondava inSpekcia SLP;

- poziadavka, aby sa vyhlasenie, uvadzajice podrobnosti o nezrovnalostiach,
priloZilo k spravam z dotknutych studii;

- postupenie suidom, ak si to okolnosti vyziadaju a ak to povol'uju 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
Stadie. Nie vZdy je vSak moZné dospiet k dohode. V takychto pripadoch musi existovat
postup, prostrednictvom Kktorého predlozi testovacie pracovisko svoje vyjadrenia
tykajuce sa vysledku inSpekcie testovacieho pracoviska alebo auditu Stidie ohl'adom
monitorovania dodrzania SLP a/alebo tykajice sa krokov, ktoré v takomto pripade
navrhuje monitorovacia autorita SLP.

5.2 ROZHODNUTIE — ODPORUCANIE RADY 0 SULADE SO ZASADAMI SPRAVNE] LABORATORNE]
PRAXE {(C(89)87(FINAL)}

(Prijaté Radou na 717. zasadnuti dnia 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/Odporudcanie, Ze clenské Staty musia pri testovani zdravotnej
a environmentdalnej bezpecnosti chemickych latok pracovat v silade s OECD zasadami
spravnej laboratdrnej 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 zretel'om na zavery the Third High Level Meeting of the Chemicals Group (OECD, Paris,
1988);

Vzhl'adom k tomu, Ze je potrebné zabezpecit, aby Uidaje z testovania chemickych latok,
ktoré su predkladané regulacnym autoritam pre ucely ich hodnotenia a iné ucely tykajtice
sa ochrany zdravia a Zivotného prostredia boli platné a spol'ahlivé;

Vzhladom k potrebe minimalizovat opakovanie testov chemickych latok atym

efektivnejSie vyuzivat testovacie pracoviska a odbornikov v nich, ako aj znizit pocet
laboratérnych zvierat pouZivanych na testovanie;
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Vzhladom k tomu, Ze uznanie postupov na monitorovanie suladu so spravnou
laboratérnou praxou ul'ah¢i vzajomné uznavanie udajov a tym zniZi duplicitné testovanie
chemickych latok;

Vzhladom k tomu, Ze zdkladom pre uznanie postupov monitorovania suladu je
porozumenie a dovera v postupy v ¢lenskych krajinach, kde su generované udaje;

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

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

CAST 1
Zasady SLP a monitorovanie suladu

1. Rada ROZHODLA, Ze clenské staty, v ktorych sa vykonava testovanie chemickych
latok s cielom hodnotenia ich zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti v stlade
so zasadami spravnej laboratdérnej praxe, ktoré st zhodné s OECD zasadami SLP, tak,
ako su 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:

i) zaviest narodné postupy monitorovania suladu so zasadami SLP, zaloZené
na inSpekciach testovacich pracovisk a auditoch studii;

ii) urcit orgdn (monitorovaciu autoritu) alebo organy, ktory bude plnit’ funkcie
vyZadované postupmi pre sledovanie dodrZiavania siladu;

iii) pozadovat, aby manazment testovacieho pracoviska vydal vyhlasenie, kde
je to vhodné, Ze Studia bola vykonand v silade so zdsadami SLP a v sulade
s vnutro$tatnymi pravnymi predpismi alebo spravnym konanim, tykajicimi sa
spravnej laboratérnej praxe.

2. Rada ODPORUCA, aby pri tvorbe aimplementacii narodnych postupov pre
monitorovanie suladu so zdsadami SLP, ¢lenské staty vyuzili ,Navod pre postupy
monitorovania sdladu so zasadami SLP“ ("Guides for Compliance Monitoring
Procedures for Good Laboratory Practice") a ,Smernicu na vykonavanie inSpekcif
a auditov Studii“ ("Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study
Audits,"), uvedenych v Prilohdch 1 a2, ktoré su integrdlnou sucastou tohto
Rozhodnutia-odporucania (Decision-Recommendation).

CAST 11
Vzajomné uznavanie siladu so zasadami SLP medzi ¢lenskymi krajinami

1. Rada ROZHODLA, Ze clenské Staty maju zaruku v inom clenskom State, Ze udaje
z testovania boli ziskané v sulade so zdsadami SLP, ak tento iny clensky sStat je
v sulade s castou I. uvedenou vyssie a castou II. odsek 2 niZsie.
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2. Rada ROZHODLA, Ze pre ucely uznania vierohodnosti uvedenej v odseku 1, musia
Clenské Staty:

i) vymenovat autoritu (autority) pre medzinarodnu spolupracu a plnenie inych

poziadaviek tykajucich sa vzajomného uznavania ddajov tak, ako su uvedené

vtejto casti avPrilohdch tohto Rozhodnutia-Odporucania (Decision-
Recommendation).

ii) vymienat si relevantné informadcie, tykajuce sa postupov monitorovania
suladu so zasadami SLP sinymi c¢lenskymi Statmi, v sulade s postupom
uvedenym v prilohe III. tohto Rozhodnutia-Odporucania.

iii) zaviest postupy, ktorymi, ked’ existuje dobry dévod, moZno hl'adat v inom
¢lenskom State, v ramci ich pravomoci informacie, tykajiuce sa dodrZiavania
zasad spravnej laboratérnej praxe testovacieho pracoviska (vratane
informacii so zameranim na konkrétne Studie).

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

CAST IIL
Dalsie OECD aktivity

Pozn. SNAS: Od roku 2017 je tento bod uZ irelevantny, tykal sa povinnosti implementovat’
vyssie uvedené poZiadavky.

6 PRILOHY

6.1 PriLoHAIL / ANNEXITO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)

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

Vid'. kap. 5.1 tohto dokumentu
6.2  PRILOHAIL / ANNEX II TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)

Revidovana smernica pre vykon inSpekcii laboratérii 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  PriLoHAIIL / ANNEX III TO C(89)87(FINAL) /REVISED IN C(95)8(FINAL)

Revidovana smernica na vymenu informacii tykajucich sa narodnych postupov
pri monitorovani siladu



ﬁ SNAS MSA - G/02 Str. 18 z 21

(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 ¢lenské $taty si musia vymiefiat’ informacie
tykajuce sa ich programov monitorovania suladu so zasadami SLP. Tato priloha poskytuje
usmernenie tykajice sa druhu informdcii, ktoré maju byt vymienané. Hoci informacie
tykajuce sa vsSetkych aspektov, ktoré su uvedené v "Revidovanej smernici na
monitorovanie siuladu so zisadami spravnej laboratérnej praxe (priloha I), su
doleZité pre pochopenie programov na monitorovanie dodrZiavania zasad 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 chemikalif
a typy vykonavanych studii;

- identifikdcia, pradvne postavenie aorganizacnd Struktira (Narodnej)
monitorovacej autority;

- postupy, ktoré nasleduji po vykonani inSpekcie testovacieho pracoviska a audite
Stadie, periodicita inSpekcii a/alebo kritéria pre plany inSpekcie;

- pocet a kvalifikacia inSpektorov;

- postupy (Narodnej) monitorovacej autority v pripade zistenia nesuladu, vratane
schopnosti okamZite informovat ostatné clenské Staty, pokial je potrebné,
o vysledkoch insSpekcii testovacieho pracoviska a auditov stadii;

- opatrenia na ochranu dovernosti informadcifi;

- postupy pre zacatie, vedenie a oznamovanie vysledkov inSpekcif a auditov Studif
vykonanych na zZiadost iného clenského Statu;

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

- aspobsob certifikacie testovacieho pracoviska, Ze Studie boli vykonané v sulade
so zasadami SLP.

Pokial’ boli zistené zavazné odchylky, ktoré mohli ovplyvnit niektoré stidie, (Narodnad)
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 vykonana inSpekcia, ich stupen 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 sdladu so zdsadami SLP inymi
Clenskymi Statmi nemusi nastat okamzite. Clenské Staty musia byt pripravené vyrieSit
pripadné obavy kooperativhym sp6sobom. Je mozné, Ze clensky Stat nie je schopny
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zhodnotit prijatelnost SLP monitorovacieho programu druhého S$tatu iba na zaklade
vymeny pisomnych informacii. V takych pripadoch, clenské Staty mozZu poZiadat
o ubezpecenie, ktoré potrebuju prostrednictvom konzultacii a diskusii s prisluSnymi
(ndrodnymi) monitorovacimi autoritami.

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

Na ul'ahc¢enie medzindrodného styku a nepretrziti vymenu informacii, ma zjavné vyhody
vytvorenie jediného organu na monitorovanie SLP v c¢lenskom State, pokryvajuceho
vSetky cinnosti v oblasti spravnej laboratérnej praxe. Ak v ¢lenskom State existuje viac
monitorovacich autorit, ¢lensky Stat sa musi ubezpecit, Ze pésobia jednotnym spdsobom,
a maju podobné programy monitorovania dodrziavania stladu so zdsadami SLP. Clensky
Stat z nich musi urcit autoritu/y ktoré budd mat zodpovednost za medzinarodné
kontakty.

MéZe nastat situdcia, ked narodny regulacny organ clenského Statu bude musiet
poZadovat informdcie o sulade so zdsadami SLP testovacieho pracoviska so sidlom vinom
Clenskom State. V zriedkavych pripadoch, a tam, kde existuje vazny doévod, moZe
regulac¢nd autorita iného ¢lenského Statu poZiadat o audit konkrétnej Studie. Musi byt
uzatvoreny dohovor, ¢i tdto poziadavka moéZe byt splnend a vysledky hlasené spat
Ziadajucej regulacnej autorite.

Pre vymenu informdcii medzi monitorovacimi autoritami musi byt urceny formalny
medzinarodny kontakt. Av§ak nemozno to chapat tak, Ze by sa branilo neformalnym
kontaktom medzi regulacnymi autoritami a monitorovacimi autoritami v inych ¢lenskych
Statoch, ked’ su takéto kontakty akceptované dotknutymi ¢lenskymi Statmi.

Narodné autority si musia byt vedomé, Ze organy z iného clenského Statu si mézu Zelat
byt pritomné pri inSpekcii testovacieho pracoviska alebo pri audite Studie, ktoré maju
konkrétne vyziadané; alebo si méZu Zelat, aby zastupca (ovia) z ¢lenskych Statov Ziadajuci
Specidlny typ inSpekcie testovacieho pracoviska alebo audit Studie sa takejto inSpekcie
alebo auditu stadie zucastnil. V takychto pripadoch clenské Staty musia umoZnit
inSpektorom z iného clenského Statu ucast na inSpekcidch testovacich pracovisk
a auditoch studif vykonavanych vlastnou monitorovacou autoritou SLP.

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

Navod pre monitorovacie autority na pripravu roc¢nych prehl'adov inspekcii
v testovacich pracoviskach

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

Kazdoroc¢ne do konca marca musi byt zaslany prehl'ad vykonanych inSpekcii ¢lenom
Pracovnej skupiny OECD a sekretaridtu OECD (Pozn. SNAS: aj Eurdpskej komisii).
Nasledujici minimdalny zoznam informacii umoZiiuje harmonizaciu prehl'adov medzi
narodnymi monitorovacimi autoritami:

1. Identifikacia testovacieho pracoviska, kde bola vykonana inspekcia: Musi byt
uvedeny dostatok informdcii tak, aby identifikacia testovacieho pracoviska bola
jednoznacnda, napr. nazov testovacieho pracoviska, mesto, krajina, v ktorej sa
pracovisko nachadza, vratane zahrani¢nych inSpekcii.
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2. Datumy vykonania inSpekcii a rozhodnutie: mesiac a rok, a ak je to potrebné,
datum konec¢ného rozhodnutia o stave stladu so zasadami SLP.

3. Typ inSpekcie: Jasnd identifikacia, ¢iide o Uplnud inSpekciu testovacieho pracoviska,
alebo len audit Studie, ¢i inSpekcia bola planovand 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 kazdoro¢nom prehl'ade musi byt uvedena aj
oblast, ktora bola kontrolovana, podl'a nasledovnych kategorit:

1) fyzikalno-chemické Studie;
2) Studie toxicity;
3) Studie mutagenity;

4) ekotoxikologické Studie uskutofriované na vodnych organizmoch
a organizmoch Zijdicich na zemi a v zemi;

5) studie spravania sa latok vo vode, pode a vo vzduchu; bioakumulacné studie;
6) Studie rezidui;

7) Stadie ucinkov 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, analytickd cast' bioequivalenc¢nych
studif, bezpecnost' lieciv /safety pharmacology/, farmakokinetika, testovanie
bezpecnosti vakcin, atd.).

Je potrebné zdoraznit, Ze tieto kategérie majui byt pouzité flexibilne, od pripadu
k pripadu, a Ze cielom je poskytnut informacie tykajice sa dodrziavania suladu
so zasadami SLP testovacich pracovisk, ktoré budud uzito¢né aj pre ostatné narodné
monitorovacie autority.

5. Stav suladu: Uvadzaju sa nasledovné tri kategoérie oznacujice sulad testovacich
pracovisk:

- vsulade
- niejevsulade
- zatial nerozhodnuté (pending), s prislusnym vysvetlenim

Vzhladom k tomu, Ze vyraz "pending" je v jednotlivych Cclenskych Statoch
interpretovany rozne, a Ze rozdielne pravne a administrativne systémy neumoziuja
harmonizovanie tohto vyrazu, musi byt stav "zatial nerozhodnuté, cakajuci”
v narodnom prehl'ade inSpekcii testovacich pracovisk podrobnejsie vysvetleny.
Takéto vysvetlenie moZe byt napriklad: "aZ do reinSpekcie”, "¢akajuci na odpovede
z testovacieho pracoviska", "az do administrativneho ukoncenia a vydania
rozhodnutia"”, atd'.

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

7. Zavazné nedostatky: Minimalne, ak boli pri audite Studii zistené zavazné
nedostatky a odchylky od zasad SLP atieto Studie boli regulacnymi autoritami
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zamietnuté, musia byt tieto Stidie uvedené vrocnom prehlade vykonanych
inSpekcii. VzhI'adom na to, Ze mnoho studii je predkladanych regulatnym autoritdm
v roznych krajinach v rovnakom case, je potrebné, aby sa takyto druh informacie
dostal aj vSetkym narodnym autoritam tak rychlo, ako je to len mozné - hlasenia
ad hoc a v rotnom prehl'ade maju byt len zosumarizované.

8. Osvedcenie/Vyhlasenie o sulade: Ak narodnd monitorovacia autorita vydava
testovacim pracoviskdm osvedcenia alebo vyhlasenia o sdlade, musi byt pouZita
rovnaka terminologia a rovnaké kategorie ako v ro¢nom prehl'ade.

9. Kolovanie roc¢nych prehl'adov: Kazdoroc¢ne pred koncom marca dostavaju rocné
prehlady vSetky clenské krajiny a sekretariat OECD (Pozn. SNAS: aj Eurdpska
komisia.). Tieto informacie mozZu byt spristupnené verejnosti na vyZiadanie.

kksk
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