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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

V ramci konsenzualneho workshopu OECD pre SLP, ktory sa konal 16. - 18. oktébra 1990
v Bad Diirkheim, Nemecko, sa stretla pracovna skupina, aby prediskutovala a dospela
ku konsenzu o sulade laboratérnych dodavatel'ov so zdsadami SLP. Pracovnej skupine
predsedal Dr. David Moore (vedtci narodnej monitorovacej autority SLP v Spojenom
kralovstve Velkej Britanie a Severného {rska). Utastnikmi pracovnej skupiny boli
zastupcovia jednotlivych monitorovacich autorit pre kontrolu dodrziavania zadsad SLP
a zastupcovia testovacich pracovisk z Rakuska, Finska, Francizska, Nemecka, Japonska,
Svédska a Spojeného kral'ovstva Velkej Britanie a Severného Irska.

Pracovna skupina vytvorila navrh tohto konsenzudlneho dokumentu a vypracovala
odporudcania tykajuce sa ulohy dodavatel'ov v savislosti so zasadami SLP, vratane ulohy
akreditacie ako doplnkového nastroja k dodrziavaniu SLP. Po odsuhlaseni vSetkymi
ucastnikmi poskytla usmernenie k otdzkam tykajucim sa niekol'kych Specifickych
kategorii dodavok. Tieto problematické zaleZitosti st uvedené v dokumente.

Navrh konsenzualneho dokumentu, ktory vypracovala pracovna skupina, bol rozoslany
Clenskym KkrajindAm a revidovany na zdklade prijatych pripomienok. Nasledne bol
schvaleny pracovnou skupinou OECD pre SLP a skupinou pre chemické latky a riadiacim
vyborom osobitného programu kontroly chemikalii (Chemicals Group and Management
Committee of the Special Programme on the Control of Chemicals). Vybor pre Zivotné
prostredie potom postuipil tento dokument generalnemu tajomnikovi.

Na zaklade prijatia Revidovanych principov SLP OECD v roku 1997 bol tento
Konsenzualny dokument prehodnoteny Pracovnou skupinou pre SLP a revidovany tak,
aby bol v sulade s ipravami vykonanymi v Zasadach SLP. Pracovna skupina ho schvalila
v aprili 1999 a nasledne bol schvaleny i na spolo¢nom stretnuti Vyboru pre chemikalie a
Pracovnej skupiny pre chemikalie, pesticidy a biotechnolégiu (Joint Meeting of the
Chemicals Committee and Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology)
v auguste 1999. Aj tento dokument bol odtajneny na zaklade pravomoci generalneho
tajomnika.

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.

2.1 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe - systém kvality vztahujici sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa neklinické studie planujuq, vykonavaju, overuju,
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zaznamenavaju, ukladaju a oznamuju. Neklinické Stadie sa vykondavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi st laboratérid, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) - zist'uje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zdsady SLP do praxe aci su schopné zabezpeclit, Ze vysledné udaje maju
zodpovedajuicu 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 inSpekcii, 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
laboratdrnej praxe.

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

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko - pracovisko uvedené vzakone! vratane os6b, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych Studii zdravotnej
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’alSimi testovacimi miestami zdc¢astiiujucimi sa
na Studii.

Testovacie miesto - znamena také miesto, kde je vykonavana urcita ¢ast’ stadie.

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 zakladajicou listinou alebo zakonom.

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

Veduci testovacieho pracoviska - vpripade zloZitejSej organizacnej Struktdry
testovacieho pracoviska osoba, ktord je priamo zodpovednd za konkrétnu cinnost
testovacieho pracoviska podl'a zdsad 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 studie - subjekt, ktory si objednava, finan¢ne zabezpecuje a predklada
neklinicka Stidiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

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

Pozndamka

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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Objedndvatel'om méZe byt:
- Subjekt®, ktory prichddza s ndvrhom vykonat’ a podporuje, poskytnutim financnych
alebo inych zdrojov, neklinické stidie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti;
- Subjekt*, ktory predkladd neklinické S$tudie zdravotnej a environmentdlnej
bezpecnosti oprdvnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti,
pre ktort je sulad so zdsadami SLP vyZadovany.

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

Veduci Stuadie - osoba zodpovedajuca za celkové vykonanie neklinickej sStudie
bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

Veduci ciastkovej Studie - osoba, ktora v pripade stadie vykonavanej na viacerych
miestach kona 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 sluzi
na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zasadami spravne;j
laboratérnej praxe.

Zabezpecenie Kkvality (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
pracoviska mézZu pridelit’ tieto cinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. I1SO 9000, Sprdvna vyrobnd
prax (GMP), ISO 17025) pouZivaji pojem ,zabezpecenie kvality“v inom kontexte.

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

Master Schedule - sibor informécii o vykonavanych stidiach na testovacom pracovisku,
sliZi na sledovanie Studif a vytaZenosti testovacieho pracoviska.

2.3  POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNE] 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 stadia - studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi
technikami.
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Multicentrova studia - akakol'vek Studia, ktorej niektoré fazy si vykonavané na viac ako
jednom mieste. Takéto Studie su 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 Studie - definovana ¢innost’ alebo stibor ¢innosti pri uskutoc¢iiovani 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'anil zmenu planu sStudie.

Odchylka od planu studie - neocakavana odchylka od planu stadie po datume zacatia
studie.

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

Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentdacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované képie, ktoré su vysledkom pozorovani a €innosti
vykonanych v $tudii. Primarne tidaje m6Zu zahfiiat aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
médid 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 icelom 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 Studie.

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

Datum ukoncenia Studie - datum, kedy vedtci Stadie podpisal zaverecnd 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 I'udi, zvierat alebo pre Zivotné prostredie.

Treba upozornit' Ze v niektorych OECD Test Guidelines sa pre ,testovant latku“ 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
moéZeme sa stretnit’ aj s pojmami "test item", "test compound”, "test substance". Cielom
tohto ndvrhu nebolo zavedenie novej definicie pojmu “chemikdlia”, ale skoér islo
o zosuladenie 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, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou
latkou.
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Sarza - $pecifické mnozstvo testovanej alebo referen¢nej 1atky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takze sa da ocakavat, Ze maju homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akdkolvek latka, ktord sluzi ako nosi¢ na zmieSavanie,
dispergovanie, alebo zvySovanie rozpustnosti testovanej a/alebo referencnej latky
s cielom umoZnenia a zjednodusSenia jej podavania/aplikacie testovaciemu systému.

Formulacia (test. latka + nosic) - kombindcia testovanej 1atky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré st skombinované a podavané a/alebo aplikované testovaciemu
systému v roznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka - méze 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 zdmerom 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 (tiezZ nazyvana
“ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrenad (encapsulated) alebo balend inym spdésobom,
bez pritomnosti pomocnych latok alebo nosica, sa nepovaZzuje 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 oCakavana. 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. Identifikdcia moZe tiez zahfnat fyzikdlnu a/alebo analyticku
kontrolu. Proces identifikacie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy
SLP Studie.

Datum exspiracie - stanoveny datum, do ktorého sa ocakava, Ze testovand latka si
zachova svoje vlastnosti v ramci Specifikacii, pokial' je skladovana za definovanych
podmienok a po uplynuti ktorého uz neméze byt pouZita.

Datum retestovania - datum, kedy testovana latka moze byt znovu otestovana, s ciel'om
ubezpecit sa, Ze je eSte stale vhodna na pouZzitie.

2.5 PoOjMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA

InSpekcia testovacieho pracoviska - kontrola postupov testovacieho pracoviska
a praktickych €innosti smerujucich k dosiahnutiu stupiia zhody so zasadami SLP, pocas
ktorej sa skontroluju systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska,
ako aj integrita ddajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné udaje maju nalezita kvalitu
na posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.
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InSpektor - osoba, vykonavajica inSpekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
stadii v zastapeni akreditujucej osoby (SNAS).

Audit studii - porovnanie prvotnych tdajov a sdvisiacich zdznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne ddaje boli presne zaznamenané, ¢i sa
testovanie vykonalo v sulade s planom S$tudie 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 ¢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

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

SLP Spravna laboratérna prax

SNAS Slovenska narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpetenia 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 Europska 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 ¢innosti inSpektorov vykonavajtcich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratdrnej praxe.

Nariadenie vlady SR & 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopiiia 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 laboratornej praxe.

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

5 VECNA CAST

5.1 Uvop

Zodpovednost vedenia testovacieho pracoviska (TFM) je definovand v Zasadach spravnej
laboratérnej praxe?, v kapitole pod ndazvom Organizacia a zamestnanci testovacieho
pracoviska (Cast II.1).

Pozn. SNAS: Uvedené ajv § 5 Nariadenia vlddy ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju cinnosti
testovacich pracovisk a ¢innosti inspektorov vykondvajtcich inSpekcie, audit a overovanie
dodrZiavania zdsad sprdvnej laboratdrnej praxe, v zneni neskorsich predpisov.

Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) zodpoveda za to, Ze testovacie pracovisko
pracuje v sulade so zasadami SLP, ateda za to, Ze je k dispozicii dostatocny pocet

2 Pozri Zasady spravnej laboratérnej praxe OECD (revidované v roku 1997), ¢. 1 v tejto sérii OECD o
zasadach spravnej laboratérnej praxe a monitorovania suladu.
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kvalifikovanych zamestnancov, vhodné priestory, primerané vybavenie pristrojmi
a materialom, pre v€asné a riadne vykonanie stddie. TieZ zodpoveda za to, Ze dodavatelia
testovacieho pracoviska spliiaji poziadavky pre ich pouzitie v $tidii. Na zdklade tychto
poZiadaviek nemusia byt dodavatelia materidlov pouzivanych v Stadiach, ktoré su
predkladané regulacnym autoritam, zaradeni do narodnych programov monitorovania
dodrziavania zdsad spravnej laboratérnej praxe, ale v kone¢nom désledku je ich vyber
zodpovednostou vedenia testovacieho pracoviska (TFM).

Podl'a zdsad SLP zodpovednost za kvalitu a vhodnost' pouzitého vybavenia a materidlov
ma vyhradne vedenie testovacieho pracoviska (TFM).

Pozn. SNAS : Vid' aj § 5 pism. ,n“ Nariadenia viddy ¢ 320/2010 Z. z., v zneni neskorsich
predpisov.

KaZdej regulacnej autorite, ktorej sa predkladaji dané studie, je potrebné garantovat
vhodnost vybavenia a materidlov v laboratériach, pracujicich v systéme SLP. Hlavnym
cielom tohto dokumentu je poskytnut navod vedeniu testovacieho pracoviska (TFM),
ako aj dodavatelom, ako moézZu plnit poziadavky SLP prostrednictvom ndarodnych
akreditacnych programov, a/alebo pracovat podl'a narodnych alebo medzindrodnych
noriem, pripadne prijat iné opatrenia, ktoré mozu byt vhodné pre konkrétny produkt.
Narodné alebo medzindrodné normy, ktoré moZu byt stanovené akreditacnou
organizaciou, mézu byt pouzité vidy, ked su prijatelné pre vedenie testovacieho
pracoviska. Vedenia testovacich pracovisk (TFM) musia preto individualne, alebo
vo vzajomnej spolupraci, byt v izkom kontakte s doddvatel'mi a organizaciami, ktoré ich
akreditovali.

5.2 NORMY A AKREDITACNE SCHEMY

V stadiach, ktoré su vedené v sulade so zdsadami SLP, pouZzivaju laboratérid roézne
dodavané materidly. Dod4vatelia sa snaZia vyrobit’ vyrobky, ktoré by spiiiali poZiadavky
uzivatel'ov vyplyvajuice zo zdsad SLP. Mnoho dodavatel'ov zaviedlo vyrobné praxe, ktoré
su vsulade s oficidlnymi narodnymi alebo medzinarodnymi normami, alebo boli
akreditované podl'a r6znych narodnych schém. Tieto iniciativy boli vykonané v o¢akavani,
Ze takéto produkty budu prijatel'né pre regulacné autority, ktoré vyzaduju, aby boli Studie
vedené v sulade so zasadami SLP.

Dodavatelom sa odporuca, aby aplikovali normu EN ISO 9001, ato hlavne
Cast’ 1 - Specifikacie pre navrh/vyvoj, vyrobu, instaldciu a servis. T4to norma moZe byt
podporena normou EN ISO 45001; zd6raziiuje sa d6leZitost, ktory sa tyka subdodavok.

Kde je to vhodné, akreditidcia moze byt obzvlast prospesnd pre dodavatel'ov. Akredita¢né
programy casto monitoruju implementaciu narodnych a medzinarodnych noriem a preto
dodavatelove alebo vyrobcove osvedcenie o akreditacii potvrdzuje zakaznikovi,
Ze dostatocne implementoval normy a aj iné poZiadavky, vyZadované pri akreditacii.
Odporuca sa, aby sa dodavatelia, ak je to potrebné avhodné, usilovali o ¢lenstvo
v narodnych akredita¢nych programoch.

Hoci je akreditacia uZitoénym pomocnym prostriedkom na podporu stuladu so zasadami
SLP, nie je prijatel'nou alternativou ako ndhrada za sulad so zdsadami SLP a ani by nedoslo
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k medzinarodnému uzndavaniu v kontexte splnenia poziadaviek pre medzinarodné
uznavanie udajov, ako st uvedené v dokumentoch Rady OECD.3

53 TESTOVACIE SYSTEMY

Revidované zasady SLP [odsek I1.8.2(5b)] pozaduju, aby v plane Studie bola uvedena
charakterizacia testovacich systémov (zvierata, rastliny a iné organizmy). Toto je
poziadavka, ktord moZe byt priamo splnend informdaciou od dodavatela. V niektorych
krajinach, kde uz su zasady SLP implementované, dodavatelia patria do Statom
regulovanych alebo dobrovolnych akreditatnych schém (napriklad pre laboratérne
zvieratd), Co umozZnuje poskytnut uZivatelom dalSie dodatocné doékazy o tom,
Ze pouZivaju testovaci systém definovanej kvality.

5.4 KRMIVO, VODA A PODSTIELKA ZVIERAT

Aj ked' to revidované zdsady SLP konkrétne neurcuju, krmivo pre zvierata musi byt,
na potvrdenie svojho zloZenia, v pravidelnych intervaloch analyzované, aby sa zabranilo
akejkol'vek eventualnej interferencii s testovacim systémom. Voda a podstielka musia byt
takisto analyzované, aby sa potvrdilo, Ze kontaminujtce latky sa nevyskytuji v mnozstve,
ktoré by mohlo ovplyvnit vysledky studie. Dodavatelia, vratane dodavatel'ov vody, bezne
poskytuju certifikaty o analyze. Dodavatelia musia poskytnut prisluSnd dokumentaciu
na potvrdenie spol'ahlivosti vykonanych analyz.

5.5 RADIOAKTIVNE ZNACENE CHEMIKALIE

Komerc¢ny tlak nuti dodavatelov radioaktivne znacenych chemikdlii, aby oficidlne
potvrdili suilad so zdsadami SLP zaradenim sa do narodnych programov SLP. Vo viacerych
pripadoch tito dodavatelia vyrabaju radioaktivne znacené testované latky, ktoré musia
byt plne charakterizované postupmi, ktoré su v sulade so zasadami SLP. Dodavatelia
radioaktivne znacenych latok by mali byt zaradeni v ndrodnom monitorovacom
programe SLP.

3 Decision of the Council concerning the Mutual Acceptance of data in the Assesment of Chemicals —
Rozhodnutie ,,Rady* tykajlice sa Vzajomnej akceptacie idajov v hodnoteni chemikalii (C(81)30(Final),
schvalené 12. maja 1981 a Rozhodnutie ,,Rady* tykajice sa siiladu so zasadami spravnej laboratornej praxe —
Council decision recommendation on Compliance with the Principles of Good Laboratory Practice
(C(89)87(Final)), schvalené 2. oktobra 1989. Pre texty obidvoch dokumentov ,,Rady*, pozri OECD Zésady
Spravnej laboratornej praxe (revidované v roku 1997), €. 1 — OECD Principles on Good Laboratory Practice
ENV/MC/CHEM(98)17.
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5.6  POCITACOVE SYSTEMY, APLIKACIE SOFTVEROV

Kazdy pocitacovy softvér, vratane toho, ktory je zadovaZeny od externého dodavatela,
musi pred pouzitim v laboratériu prejst akceptacnym testom. Na zdklade tejto
poZiadavky mozZno usudzovat, Ze je pripustné, aby oficialnu validaciu inStalovaného
softvéru vykonal dodavatel v mene uZivatela s tym, Ze uZivatel vykona oficidlne
akceptacné testy.

UZivatel sa musi uistit, Ze vSetok externe ziskany softvér bol poskytnuty uznavanym
dodavatelom. Mnohi dodavatelia sa snaZia splnit poZiadavky uzivatelov zavedenim
normy ISO 9001. Toto sa poklada za prospesné.

Podl'a revidovanych zdsad SLP OECD (cast II.1.2.2.g) je povinnostou veduceho Studie
uistit sa, Ze softvérové programy boli validované. Validdcia méZe byt vykonana
uzivatelom alebo dodavatelom, vzidy vSak musi byt k dispozicii Uplna dokumentacia
postupu, ktord musi byt nasledne uchovavana. V pripade, Ze validaciu vykona uZivatel
musia byt k dispozicii Standardné pracovné postupy na tdto ¢innost’ (¢ast 11.7.4(2b)).

Pozn. SNAS: Konecnu zodpovednost za validdciu pocitacovych systémov aj podl'a Nariadenia
vlddy ¢ 320/2010 Z. z., § 5 pism. p) md vedenie testovacieho pracoviska.

Uzivatel' je zodpovedny za vykonanie akceptacného testu pred pouzitim nového
softvérového programu. Tento test musi byt plne zdokumentovany.

Pozn. SNAS: Tento bod je podrobne rozpracovany v MSA G-17 ,APLIKACIA ZASAD SLP
NA POCITACOVE SYSTEMY*, 2016 (predtym MSA G-10 z roku 1995).

5.7 REFERENCNE LATKY

Povinnostou vedenia testovacieho pracoviska je zabezpecit, aby kaZdy komercny
referenény materidl spliial poziadavky SLP, tykajuce sa identity, zloZenia, Cistoty
a stability pre kazdu SarZu dodaného materidlu. (vid' revidované Zasady SLP cast 11.6.2
al.6.4).

Pozn. SNAS: Alebo aj Nariadenie vilddy ¢ 320/2010 Z. z., § 5 pism. m.

Certifikaty poskytované dodavatelmi musia obsahovat udaje tykajuice sa identity, Cistoty
a stability (pri stanovenych podmienkach, ak je to potrebné) a iné tidaje, ktoré primerane
definuja kazdu Sarzu. V Specifickych pripadoch musi dodavatel' poskytnut aj d’alSie
informacie, napr. ometédach analyzy amusi byt schopny ndzorne preukazat
narodné/medzinarodné opatrenia na kontrolu kvality, napriklad odvolanim sa
na spravnu vyrobnu prax alebo narodny/medzinarodny liekopis.

5.8  PRISTROJE

Povinnostou vedenia testovacieho pracoviska je zabezpecit, aby vSetky pristroje boli
funk¢éné a vhodné pre planované vyuZitie. Vedenie testovacieho pracoviska (TFM) musi
tieZ zabezpecit, aby pristroje boli kontrolované a kalibrované v predpisanych intervaloch.
Kalibracia musi byt primerane naviazand na ndrodné alebo medzindrodné etaldny.
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Ak uZivatel vyuziva svoj referen¢ny etaldn, tento musi byt v predpisanych intervaloch
kalibrovany kompetentnym organom.

Ocakava sa, Ze dodavatelia poskytnu vSetky potrebné informacie pre spravne pouZivanie
pristrojov. Urcité typy pristrojov, napriklad vahy a referencné teplomery, musia byt
dodavané s certifikatom o kalibracii.

5.9 STERILNE MATERIALY

Vedenie testovacieho pracoviska zodpoveda za to, aby material, ktory musi byt
bez zdrojov infekcie, bol naleZite sterilizovany, s primeranymi kontrolnymi postupmi.
Dodavatelia musia byt schopni poskytnut dokaz, napriklad formou certifikatu alebo
odkazom na narodné normy, Ze materialy, sterilizované oZiarenim alebo inym spésobom,
neobsahuju Ziadne zdroje infekcie alebo neziaduce rezidua sterilizacnych pripravkov.

5.10 BEZNE REAGENCIE

UZivatel musi zabezpecit, aby reagencie boli doddvané iba akreditovanym dodavatel'om.
Dodavatel’ musi poskytnut doklad o stave svojej akreditacie. Tam, kde nie je zavedena
narodnd akredita¢na schéma, uzivatel si musi vyziadat od dodavatel'a certifikat o analyze,
ktory garantuje, Ze reagencia zodpoveda opisu na etikete.

Uzivatel' je zodpovedny za zabezpecenie toho, (dohodou s dodavatelom), Ze vSetky
reagencie budu naleZite oznacené Stitkom s idajmi tak, aby boli v stlade so Specifickymi
poZziadavkami SLP.

5.11 CISTIACE A DEZINFEKCNE PROSTRIEDKY

Uzivatel’ musi poznat vSetky u€inné zlozky tychto prostriedkov, aby bol z nich schopny vybrat’
vhodné na pouzitie aaby vylacil moznost’ akejkol'vek kontaminacie alebo interferencie,
o ktorej by bolo mozné tvrdit, Ze mohla ovplyvnit’ integritu Studie.

5.12 VYROBKY POZADOVANE PRE MIKROBIOLOGICKE TESTOVANIE

Uzivatel spolu s dodavatel'om musia zabezpecit, aby vSetky takéto vyrobky boli oznacené
asponl nasledujicimi ddajmi: zdroj, totoZnost, datum vyroby, doba pouzitelnosti,
podmienky uchovavania.

Dodavatel’ musi zabezpecit, aby bol k dispozicii aj dokument o stave jeho akreditacie.
Tam, kde nie je mozna akreditacia, dodavatel’ musi poskytnut uZivatel'ovi dokumentaciu
o validacii s dékazom, Ze vyrobok je rovnaky, ako je uvedené na etikete.

kkk

© SNAS 2025



	1 Úvodné ustanovenia
	1.1 Predhovor

	2 Definícia pojmov
	2.1 SLP
	2.2 Pojmy týkajúce sa testovacieho pracoviska
	2.3 Pojmy týkajúce sa neklinických štúdií zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti
	2.4 Pojmy týkajúce sa testovanej látky
	2.5 Pojmy týkajúce sa inšpekcie testovacieho pracoviska

	3 Skratky
	4 Súvisiace predpisy
	5 Vecná časť
	5.1 Úvod
	5.2 Normy a akreditačné schémy
	5.3 Testovacie systémy
	5.4 Krmivo, voda a podstielka zvierat
	5.5 Rádioaktívne značené chemikálie
	5.6 Počítačové systémy, aplikácie softvérov
	5.7 referenčné látky
	5.8 prístroje
	5.9 sterilné materiály
	5.10 Bežné reagencie
	5.11 Čistiace a dezinfekčné prostriedky
	5.12 Výrobky požadované pre mikrobiologické testovanie


