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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

V rdmci tretieho konsenzudlneho workshopu OECD pre SLP, ktory sa konal 5. - 8. oktébra
1992 v Interlakene vo Svaj¢iarsku, pracovna skupina expertov diskutovala o interpretacii
zasad SLP pre kratkodobé studie. Tejto pracovnej skupine predsedala Francisca E. Liem
(United States Environmental Protection Agency); spravodajcom bol Dr. Hans-Wilhelm
Hembeck (German GLP Federal Office). U¢astnikmi pracovnej skupiny boli experti
z tychto Kkrajin: Australia, Rakusko, Ceska republika, Finsko, Francizsko, Nemecko, frsko,
Holandsko, Pol'sko, Svédsko, Svajciarsko, Spojené kral'ovstvo Vel'kej Britanie a Severného
[rska a USA. Boli vytvorené dve pracovné podskupiny, ktorym predsedala Francisca E.
Liem (kratkodobé biologické Stidie) a Dr. Hembeck (fyzikdlno-chemické Studie);
Spravodajcami boli pan David Long (Francuzsko) a Dr. Stephen Harston (Nemecko).
Dokument vypracovany pracovnou skupinou cituje prislusné Zasady SLP OECD a
poskytuje navod na ich vyklad vo vztahu ku kratkodobym stiididm v sérii poznamok.

Navrh konsenzualneho dokumentu, ktory vypracovala pracovna skupina pocas tohto
zasadnutia, bol rozoslany clenskym Kkrajindm a revidovany na zaklade prijatych
pripomienok. Nasledne bol schvaleny pracovnou skupinou OECD pre SLP na piatom
zasadnuti v marci 1993 a postipeny na spoloc¢né stretnutie Skupiny pre chemické latky a
Riadiaceho vyboru osobitného programu kontroly chemikalii (Chemicals Group and
Management Committee of the Special Programme on the Control of Chemicals). Vybor
pre Zivotné prostredie potom postupil tento dokument generdlnemu tajomnikovi.

Na zaklade prijatia Revidovanych Zasad SLP OECD v roku 1997 bol tento Konsenzudlny
dokument prehodnoteny Pracovnou skupinou pre SLP a zrevidovany tak, aby bol v silade
s upravami vykonanymi v Zasadach SLP. Pracovna skupina ho schvalila v aprili 1999
a nasledne bol schvaleny i na spolo¢nom zasadnuti Vyboru pre chemikalie a Pracovnej
skupiny pre chemikalie, pesticidy a biotechnoldgiu (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.

Poznamka pracovnej skupiny SLP OECD k revidovanému dokumentu
~Aplikacia zasad SLP na kratkodobé Studie“
(potvrdené chemickym vyborom a pracovnou skupinou pre chemikalie v auguste 1999)

Zasady SLP su vSeobecnym navodom, ktory bol povodne vytvoreny na to, aby definoval
sposob, akym musia byt Studie chronickej toxicity planované, vedené a zaznamendvané.
RozSirenie pouzitia SLP aj na iné typy Studii, ktoré su odliSné od studii chronickej toxicity
si vyZiadalo potrebu vysvetlenia aplikicie zasad SLP aj na tieto Specidlne oblasti.

Jednou z oblasti, kde si aplikacia zasad SLP Ziada presnejSiu interpretaciu, su tzv.
»kratkodobé studie“. Revidované Zasady OECD a tento revidovany konsenzny dokument
poskytuju detailnejSi navod v tejto oblasti. AvSak vyraz ,kratkodobé Studie“ zahfna takeé
Siroké spektrum typov Studii, Ze nie je moZné vytvorit presnu definiciu, ktord by ich
vystiZne a jasne vSetky obsiahla. V ramci OECD sa nedosiahol konsenzus ani pri presnej
definicii, ani pri vytvarani uplného zoznamu kratkodobych testov.
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Revidované Zasady OECD SLP preto definuju kratkodobé studie len ako ,Studie, ktoré
maju kratke trvanie a pouZivaju beZne pouzivané rutinné metddy“. Je to definicia, ktora
ponechava priestor pre roznu interpretaciu pojmu ,kratke trvanie“. KedZe medzi
kratkodobé $tidie patria rézne typy $tidii, nie je mozné uréit’ presnu dizku trvania jednej
kratkodobej studie. Je to z toho dévodu, Ze napriklad to, ¢o sa povazuje za ,kratkodobé“
z pohl'adu biologickej studie, nemusi sa pokladat’ za ,kratkodobé“ z pohl'adu fyzikalno-
chemickej Studie. Preto sa odporuca pristupovat k biologickym S$tddidam inak ako
k fyzikalno-chemickym, pokial budu aplikované poZiadavky vyZadované pre kratkodobé
Stadie.

Z dévodov uvedenych vyssie, sa Pracovna skupina OECD pre SLP rozhodla, brat do uvahy
tie charakteristické prvky pri vykondavani Studie, pomocou ktorych je mozné takuto
stadiu klasifikovat ako ,kratkodobu studiu“. Medzi takéto prvky patri trvanie Kkritickej
fazy, frekvencia takychto studii, zloZitost testovacieho systému, rutina zamestnancov
zapojenych do studie, ktora rastie so stipajicou frekvenciou vykondvania takejto studie.
Na definovanie toho, ¢o sa povazuje za ,kratkodobu studiu“, je potrebné, na zaklade tychto
uvedenych informdcii, uplatiiovat vlastné triezve uvazZovanie.

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 stadie planuju, vykondavaju, overuju,
zaznamenavajd, ukladaji a oznamuju. Neklinické Studie sa vykonavaju na testovacich
pracoviskach, ktorymi su laboratéria, 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 p6sobnost 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 zasadami Spravnej
laboratérnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita vdokumentoch OECD a EC = akreditujiica osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku
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2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA

Testovacie pracovisko - pracovisko uvedené vzakone! vratane osoOb, 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’alSimi testovacimi miestami zdacastiujicimi 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 zakladajucou listinou alebo zdkonom.

Vedenie testovacieho miesta - (ak bolo vymenované) - osoba(y) zodpovedajtca za to,
aby cast Studie, za ktoru zodpoved4, 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 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 Stadie - subjekt, ktory si objednava, finantne 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)).
Pozndmka
Objedndvatel'om méZe byt:

- Subjekt*, ktory prichddza s ndvrhom vykonat’ a podporuje, poskytnutim finanénych
alebo inych zdrojov, neklinické Studie 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” mézZe 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 Studie a zaverecnej spravy.
Veduci ciastkovej studie - osoba, ktord v pripade Studie vykonavanej na viacerych
miestach kond v mene veduceho stidie a zodpoveda za jemu pridelené casti Studie.

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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Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme - QAP) - definovany
systém, zahfnajuci zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Studie a sluZzi
na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom pracovisku so zasadami spravne;j
laboratérnej 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 cCinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. ISO 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 studif
alebo v oficidlnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD, REACH).

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

2.3  PojMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNE]J A ENVIRONMENTALNE]
BEZPECNOSTI

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

Kratkodoba studia - stddia kratkeho trvania so vSeobecne pouZivanymi beZnymi
technikami.

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

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

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

Doplnok planu studie - predstavuje cielenti zamysl'ani zmenu planu Stadie.

Odchylka od planu studie - neocakavana odchylka od planu stadie 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 kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
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vykonanych v Studii. Primarne idaje méZu zahfnat' aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
média na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zaznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

Vzorka - kazdy material odobraty z testovacieho systému za ucelom 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 idaje zo Studie.

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

2.4  PoOjMY TYKAJUCE SA TESTOVANE] LATKY

Testovana latka - latka, ktora je predmetom SLP Studie. Zavery SLP Studie poskytnu
informacie o vlastnostiach testovanej latky, ktoré umozZnia 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”. (odsthlasené 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 skér islo
o zosuladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,

kde sa pod chemikdaliou mysli aj “latka a zmes”

Referencna latka - akakol'vek latka, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou
latkou.

Sarza - $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referen¢nej latky vyrobené vjednom cykle
vyroby, takZe sa da ocakavat, Ze maju homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akakolvek latka, ktorda slizi 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 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 - méze 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 (tiezZ nazyvana
“ready-to-use”).
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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 mozu 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 moZze tiez zahfniat fyzikalnu a/alebo analyticku
kontrolu. Proces identifikacie musi byt vykonany pred zaciatkom experimentalnej fazy
SLP studie.

Datum exspiracie - stanoveny datum, do ktorého sa ocCakava, Ze testovana 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 méze byt znovu otestovana, s cielom
ubezpecit sa, Ze je eSte stale vhodna na pouZzitie.

2.5  POJMY 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 udajov, aby sa zabezpecilo, Ze vysledné udaje maju nalezita kvalitu
na posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.

InSpektor - osoba, vykonavajtca inspekcie testovacich pracovisk a audity neklinickych
stadii v zastapeni akreditujucej osoby (SNAS).

Audit $tudii - porovnanie prvotnych tidajov a savisiacich zdznamov v predbeZnej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne udaje boli presne zaznamenané, Ci sa
testovanie vykonalo v suilade s planom S$tudie a Standardnymi pracovnymi postupmi,
ziskat dodato¢né informdacie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouZzité
pri spracovani udajov mohli ovplyvnit ich validitu.

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

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

3 SKRATKY

GLP Good Laboratory Practice
MSA Metodicka smernica
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OECD Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj
(Organisation for Economic Cooperation and Development)

SLP Spravna laboratdérna prax

SNAS Slovenska narodna akredita¢na sluzba

SPP Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UZK/QAU  Utvar zabezpecenia 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 Eurdépska 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 laboratérnej praxe.

Nariadenie vlady SR & 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia 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 laboratdrnej 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 agentiury (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 Kklasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic


http://www.snas.sk/

ﬁ SNAS MSA - G/07 Str. 11219

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

Zasady SLP OECD su vSeobecné a nie su Specifické pre Ziadny konkrétny typ testu alebo
testovania. Pociatocné skusenosti v ¢lenskych krajindch OECD s monitorovanim suladu
boli primarne v dlhodobych studiach toxicity. Hoci sa aj na kratkodobé studie vztahuju
vSetky poZiadavky zdsad SLP, na zdklade vyuZivania Specifickych postupov a technik su
zdrojom obav ako pre vedenie testovacieho pracoviska, tak aj pre monitorovacie organy.

Revidované Zasady SLP definuju kratkodobé studie ako ,Studie, ktoré maju kratke trvanie
a pouzivaju bezZné, rutinne pouzivané metdédy“ [1.2.3.2.]. Ku kratkodobym biologickym
Stididm patria napr. Studie akutnej toxicity, niektoré Studie mutagenity a akutne
ekotoxikologické studie.

Fyzikdlno-chemické Stadie su také Studie, testy alebo merania, ktoré maju kratke trvanie
(spravidla nie viac ako jeden pracovny tyZzdeii), pouzivaju beZné postupy (napr. OECD
testovacie metdédy) a davaju l'ahko reprodukovatelné vysledky, cCasto vyjadrené
jednoduchymi ¢iselnymi hodnotami alebo verbalnymi vyrazmi.

Typické fyzikalno-chemické studie zahf1iajy, ale nie si obmedzené len na uvedené Studie
napr. chemickd charakterizaciu, teplotu topenia, tlak pary, rozdel'ovaci koeficient,
vybusné vlastnosti ainé podobné Studie, pre ktoré existuju testovacie metédy. Avsak
regulacné autority/ prijimacie autority v ¢lenskych krajinach budu Specifikovat, ktoré
z tychto testov by im mali byt predkladané a ktoré musia byt vykonavané v sulade
so zasadami SLP.

5.2 POZNAMKY K ZASADAM SLP

Nasledujtce cldnky Revidovanych Zdsad SLP OECD si vyZaduju vyklad na ich aplikdciu
pre krdtkodobé stiidie. Cldnky revidovanych zdsad OECD, ktoré si nevyZadujii vyklad, sa tu
neopakuju. Pre dalsie usmernenie a vyklad su uvedené pozndmky.

I1.1 Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska
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I1.1.2 Zodpovednost vedenia testovacieho pracoviska

[1.1.2.g) (Vedenie testovacieho pracoviska musi) zabezpecit, aby pred zaciatkom kaZdej
Stadie bola ako veduci Studie vymenovana osoba s prislusnou kvalifikaciou,
vzdelanim a skdsenostami...

AR

[Pozn.]: Urcenie veduceho studie je kI'icovym rozhodnutim pre zabezpecenie, aby
kazda studia bola spravne naplanovana, vykonana a zaznamenana. Vhodna
kvalifikacia vediceho Stiudie moéZe byt zaloZena viac na skusenostiach ako
na vysSom stupni vzdelania.

I.2 Program zabezpecenia kvality

11.2.1 VsSeobecné ustanovenie

[1.2.1.1. Testovacie pracovisko musi mat zdokumentovany program zabezpecenia
kvality, s cielom zabezpecit, aby boli studie vykonané v sulade so zdsadami
spravnej laboratdrnej praxe.

[Pozn. 1]: VSetky odkazy na ,Program zabezpecenia kvality" v tomto dokumente
musia byt interpretované s ohI'adom na vSeobecné Zasady SLP OECD a konsenzny
dokument ¢.4* ,Zabezpecenie kvality a SLP“. Pri fyzikalno-chemickych studiach, sa
uznava, Ze iné publikované normy, (napr. séria ISO 9000) pouzivajui pojem
»Zabezpecenie kvality” odliSnym spésobom.

[Pozn. 2]: Dokumentacia programu zabezpecenia kvality musi zahrinat opisy na
vykonanie ,,inSpekcie studie“, ,inSpekcie testovacieho pracoviska“alebo ,inSpekcie
postupov”, ako je uvedené v OECD konsenznom dokumente ¢. 4* ,Zabezpecenie
kvality a SLP“.

*Pozn. SNAS: Dokument ,Consensus document No.4: Quality Assurance and GLP“ nahradil
vroku 2022 dokument OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and
Compliance Monitoring, No. 23, Advisory Document of the Working Party on Good
Laboratory Practice on Quality Assurance and GLP.

Definicie z OECD dokumentu ,No. 23, Advisory Document of the Working Party
on Good Laboratory Practice on Quality Assurance and GLP*“ st uvedené nizSie:

Pozn. SNAS: vid’ preklad MSA-G/23 Zabezpecenie kvality a sprdvna laboratérna prax
(OECD Guideline No. 23)

~Inspekcia Studie: inSpekcie cinnosti, ktoré priamo suvisia s vykonanim
konkrétnej studie (Studii).

InsSpekcia testovacieho pracoviska: séria planovanych inSpekcii v testovacich
pracoviskach (zariadenia, instalacie, podporné sluzby, pocitacové systémy,
Skolenia, monitorovanie prostredia, udrzba, kalibracia atd.) a cinnosti
vykonavané v ramci testovacieho pracoviska.

Inspekcie postupov/procesov: inspekcie vykonavané nezavisle
od konkrétnych studii. Vykonavaju sa na monitorovanie postupov alebo
procesov opakujiceho sa charakteru podla schvaleného planu. Tieto
insSpekcie sa uskutocnuju, ked sa proces vykonava vel'mi casto v ramci
testovacieho pracoviska, a preto sa povazuje za neefektivne alebo nepraktické
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vykonavat inSpekcie kazdej studie. Pripusta sa, Ze vykonavanie inSpekcii
procesov zahrnajuce fazy, ktoré sa vyskytuju s vel'mi vysokou frekvenciou,
moézZu viest Kktomu, Ze niektoré Stiadie nebudd pocas vykonu
experimentalnych faz kontrolované.

Poznamka: niektoré monitorovacie organy vyZaduju, aby experimentdlna
cast kazdej Sstudie bola kontrolovand na individudlnom zaklade.
Vykondvanie inSpekcii procesov namiesto inSpekcii studii nie je v sulade
s niektorymi monitorovacimi programami.*

I1.2.2 Zodpovednost zamestnancov ttvaru zabezpecenia kvality

[1.2.2.1 Medzi povinnosti pracovnikov zodpovednych za dodrziavanie programu kvality
patri najma, ale nielen:

a) uchovavat koépie vsSetkych schvalenych planov studii a Standardné pracovné
postupy (SPP) pouzivanych v testovacom pracovisku, a mat pristup
k aktualnej képii zakladného planu (Master Schedule);

b) overovat, ¢i plan Stidie obsahuje informdacie pozadované na dosiahnutie
suladu so zasadami SLP. Tato verifikacia musi byt zdokumentovana;

c) vykonavat vnutorné inSpekcie s ciel'om zistit, ¢i vSetky Studie si vykonavané
v stulade so zdsadami SLP a ¢i plany jednotlivych $tadii a SPP st dostupné
vSetkym pracovnikom zucastiiujicim sa prisluSnej studii a ¢i st dodrziavané.
[Pozn.]: Vzhladom na vysoku frekvenciu a rutinny charakter niektorych
Sstandardnych Kkratkodobych studii, konsenzny dokument OECD MSA G-04
,Zabezpecenie kvality a SLP“ uznava, %e Utvar zabezpecenia kvality nemusi
vykonavat individualnu inSpekciu kaZdej stadie pocas jej experimentalnej fazy.
Za tychto okolnosti musi plan na inSpekciu procesov zahrnat kazdy typ takejto
kratkodobej studie. Frekvencia takychto inSpekcii musi byt stanovena
v schvalenych Standardnych pracovnych postupoch utvaru zabezpecenia kvality
(SPP UZK), pricom je potrebné zvazit pocet studii, frekvenciu ich vykonavania, ako
aj komplexnost Stadii vykonavanych v testovacom pracovisku. Frekvencia
in$pekcii musi byt $pecifikovana v prislusnych SPP UZK a musia byt vytvorené SPP
na zabezpecenie toho, Ze vsetky takéto procesy su pravidelne kontrolované.

Pozn. SNAS: Pri tvorbe pldanu je vhodné na urcenie frekvencie a poctu inspekcii vyuZit aj
analyzu rizik - poZiadavka MSA-G/23 Zabezpecenie kvality a sprdvna laboratdrna prax
(OECD Guideline No. 23).
f) pripravit a podpisat vyhlasenie, ktoré sa priklada ku zaverecnej sprave,
v ktorom sa uvadzajd datumy a kategérie vykonanych vnuitornych inSpekcii,
vratane fazy/(faz) preverovanej Studie a datumy, kedy boli vysledky
inSpekcie nahlasené vedeniu testovacieho pracoviska, vedicemu Studie
aveducemu Ciastkovej Studie (v pripade multicentrovej Studdie). Toto
vyhlasenie musi taktieZz potvrdzovat, Ze zaverecna sprava vychadza
z prvotnych tdajov.

[Pozn.]: Ak neboli vykonané inSpekcie jednotlivych S$tadii, vyhlasenie
o zabezpeceni kvality musi obsahovat jasny opis, ktoré typy inSpekcii (napr.
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inSpekcie procesu) boli vykonané a kedy. Vo vyhlaseni o zabezpeceni kvality musi
byt vyslovne uvedené, Ze UZK preveril zaverecnu spravu.

I1.3 Priestory

11.3.1 VSeobecné ustanovenia

[1.3.1.1 Testovacie pracovisko musi mat vhodnu vel'’kost, vhodne vybudované priestory
aich umiestnenie tak, aby splnalo poZiadavky pre vykonanie Studie a aby sa
minimalizovali rusivé vplyvy, ktoré mozu ovplyvnit validitu Stadie.

[1.3.1.2 Usporiadanie testovacieho pracoviska musi umoZnit primerany stupen
oddelenia roznych c¢innosti, a tym zabezpecovat naleZité vykonanie kazdej Studie.

[Pozn.]: Zdrojom problémov, predovsetkym pri biologickych in-vitro Stadiach, je

mozZnost Kkontaminacie testovacieho systému. Laboratéria musia mat také

vybavenie a stanovit také postupy, pomocou ktorych dokazu zabranit a/alebo mat
pod kontrolou eventualnu kontaminaciu.

I.4  Pristroje, material a reagencie

[1.4.2. Pristroje, ktoré sa pouzivaja v studii musia byt periodicky kontrolované, Cistené,
udrZziavané a kalibrované v sulade so Standardnymi pracovnymi postupmi.
Zaznamy o tychto ¢innostiach musia byt uchovavané. Kalibracia musi, kde je to
vhodné, byt uskutociiovand v nadvaznosti na narodné alebo medzinarodné normy
merania.

[Pozn.]: Kalibracia musi, kde je to vhodné, preukazat nadviznost merani
na narodné alebo medzinarodné etalony. Pristroje musia byt periodicky
kontrolované kvdli presnosti merania. Slatkami pouZivanymi pri nastavovani
pristroja (,Kkalibracii“) ako st RM - referencny material, CRM - certifikovany
referencny material, sa ma zaobchadzat ako s referenc¢nymi latkami, ale nemusia
byt uchovavané.

I.5 Testovacie systémy

I1.5.1. FyzikdIno -chemické testovacie systémy

[Pozn.]: Poziadavky na "fyzikalno-chemické testovacie systémy"” v casti 11.5.1.1
Revidovanych Zasad SLP OECD a poziadavky na "zariadenia" v casti I11.4.1 sa
prekryvaju. Avsak toto prekryvanie nema pre Studie tohto typu Ziadne praktické
dosledKky. Pristroje pouzivané vo fyzikalnom/chemickom testovacom systéme sa
musia pravidelne kontrolovat, Cistit, udrziavat a kalibrovat podl'a Sstandardnych
pracovnych postupov, ako je Specifikované vyssie (Cast I1.4 Revidovanych Zasad
SLP).

I1.5.2. Biologické testovacie systémy

[1.5.2.1. Pre umiestenie, manipuldciu a starostlivost o biologické testovacie systémy
musia byt vytvorené vhodné podmienky, s cielom zabezpecit kvalitu udajov.

[1.5.2.2. Novoprijaté zvieratd a rastlinné testovacie systémy musia byt izolované
az do vyhodnotenia ich zdravotného stavu. Ak sa objavia pripady neobvyklych
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uhynov alebo chorobnosti, takéto Sarze nesmu byt pouZité v Stididch a v pripade
potreby musia byt humannym spdsobom usmrtené. Na zaciatku Studie nesmu
testovacie systémy trpiet Ziadnym ochorenim alebo stavom, ktory by mohol
narusit priebeh alebo ciel’ Studie.

Testovacie systémy, u ktorych vznikne ochorenie, alebo poranenie v priebehu
Studie, musia byt, ak je to potrebné pre zachovania integrity Studie, izolované
alieCené. Kazda diagnéza a liecba akéhokol'vek ochorenia pred alebo pocas
Studie musi byt dokladne zdokumentovana.

[1.5.2.3. Zaznamy o zdroji, datume prijatia a stave a podmienkach pri prijati kazdého
testovacieho systému musia byt uchovavané.

I1.5.2.4. Biologické testovacie systémy sa musia dostatoCne dlhy cas aklimatizovat
v testovacom prostredi pred prvym podanim/prvou aplikaciou testovanej alebo
referencnej latky.

[1.5.2.5. Na Kklietkach alebo nddobdch, kde su testovacie systémy umiestnené, musia byt
uvedené vsSetky informdacie umozZnujice spravnu identifikdciu testovacieho
systému. Jednotlivé testovacie systémy (napr. zvieratd), ktoré su v priebehu
Stadie vyberané z klietok alebo nddob, musia byt patri¢ne oznac¢ené (mat na sebe
vhodnu identifikaciu), kedykol'vek je to moZné.

[1.5.2.6. Klietky a Kkontajnery pre testovacie systémy musia byt v pravidelnych
intervaloch Cistené a dezinfikované. Kazdy material, ktory sa dostane do kontaktu
s testovacim systémom, musi byt bez kontaminujucich latok, ktoré by v urcitom
mnozstve mohli ovplyvnit’ Stidiu. Podstielka pre zvieratd musi byt vymieiniana
podla poZiadaviek chovatel'skej praxe. PouZitie pripravkov na nicenie Skodcov
musi byt zaznamenané.

[Pozn. 1]: Informacie o testovacom systéme: VyZaduje sa vedenie zaznamov o raste,
vitalite a nepritomnosti kontaminacie S$arZzi vin vitro testovacich systémoch.
Je dolezité, aby bol identifikovany a zaznamenavany povod, podkmern a udrziavanie
testovacieho systému pre in vitro Studie.

[Pozn. 2]: Charakterizacia testovacieho systému, najmid pre in vitro S$tudie:
Je nevyhnutné mat istotu, Ze pouzity testovaci systém je zhodny so systémom, ktory
je uvedeny v plane Studie a Ze nie je kontaminovany. To je moZné dosiahnut napr.
periodickym testovanim na urcenie genetickych markerov, karyotypov alebo
testovanim na pritomnost mykoplaziem.

[Pozn. 3]: Izolovanie testovacich systémov: V pripade kratkodobych biologickych
studii sa nevyzaduje izolacia ZivociSnych alebo rastlinnych testovacich systémov.
SPP testovacieho pracoviska musi definovat systém pre vyhodnotenie zdravotného
stavu testovacieho systému (napr. historicka kolénia a informacie od dodavatela,
pozorovania, serologické hodnotenie) a nasledné opatrenia.

[Pozn. 4]: Kontrola interferujicich materialov v S$tadiach in vitro: Musi byt
potvrdené, Ze voda, sklo a iné laboratorne vybavenie neobsahuju latky, ktoré by
mohli ovplyvnit priebeh testu. Aby mohla byt tato poziadavky splnena3, je potrebné
zahrnat do planu stadie aj kontrolné skupiny. Na doplnenie tohto ciel'a je mozZné
vykonavat aj pravidelné testovanie systému.
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[Pozn. 5]: Charakterizacia kultivacnych médii: Typy médii, jednotlivé zlozky média
aich cisla Sarzi (mapr. antibiotika, sérum, a pod.) musia byt zaznamenané.
V standardnych pracovnych postupoch musi byt uvedena priprava a podmienky
akceptacie tychto médii.

[Pozn. 6]: Pouzitie testovacich systémov: Za urcitych okolnosti niektoré ¢lenské
Staty moZu akceptovat opakované pouZitie zvierat alebo simultanne testovanie
viacerych testovanych latok na jednom zvierati. Z pohl'adu SLP je doleZité, aby
vo vSetkych takychto pripadoch bola zachovana uplna historicka dokumentacia
o predchadzajucom pouZiti zvierata a aby takéto jeho vyuzitie bolo uvedené
v zaverecnej sprave. TaktieZ musi byt dokazané, Ze tento postup neovplyvnil
hodnotenie testovanej(nych) latky (latok).

I.6 Testované a referencné latky

I11.5.2.5. Charakterizdcia

[1.5.2.5. Kazda testovand a referencna latka musi byt naleZite identifikovana
(napr. oznacend koédom, CAS cislom (Chemical Abstracts Service Registry
Number), ndzvom, biologickymi parametrami).

[1.5.2.5. V kazdej Studii musi byt zndma identita testovanej alebo referencnej latky,
vratane cisla SarZe, Cistoty, zloZenia, koncentracii alebo inych charakteristik,
ktoré dostatocne definuju kazdu Sarzu testovanej alebo referencnej latky.

[1.5.2.5. Vpripadoch, ked' je testovana latka dodana objednavatel'om, musi byt testovacim
pracoviskom v spolupraci s objednavatelom stanoveny postup, ktorym sa bude
overovat identita latky, ktora je predmetom Studie.

[1.5.2.5. Vo vSetkych stadidch musi byt zndma stabilita testovanych a referen¢nych latok
v podmienkach skladovania aj v podmienkach testovania.

I[1.5.2.5. Ak je testovana latka podavana alebo aplikovand v nosi¢i, musi sa stanovit
homogenita, koncentracia a stabilita testovanej latky v tomto nosici.
V pripade testovanych latok, ktoré sa pouzivaju v terénnych studiach, (napr.
zmesi vo velkych ndadobach, tank-mix), m6Zu byt stanovené samostatnymi
laboratérnymi pokusmi.

[1.5.2.5. S vynimkou kratkodobych studii je potrebné pri vSetkych Studidch uchovat
z kazdej Sarze testovanej latky vzorku pre analytické ucely.

[Pozn. 1]: Kazda Sarza testovanej a referencnej latky musi byt primerane
charakterizovana. Na podporenie akceptovatelnosti vo vsSetkych c¢lenskych
Statoch, odporuca sa, pokial je to potrebné, ziskavat takéto informacie v silade
s Revidovanymi Zasadami SLP. V pripade ak sa testovana latka nachadza
v pociatocnom s$tadiu vyvoija, je akceptovatel'né, aby sa analyticka charakterizacia
uskutocnila az po vykonani biologickej studie. Avsak esSte pred zaciatkom Studie
musia byt k dispozicii informacie o chemickom zloZeni testovanej latky.

[Pozn. 2]: Na podporenie akceptovatel'nosti vo vSetkych ¢lenskych Statoch sa
odporuca, ked je to potrebné, aby stabilita testovanych a referen¢nych latok
v podmienkach skladovania bola stanovena v stilade so Zasadami SLP.
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[Pozn. 3]: Medzi poZiadavkami jednotlivych c¢lenskych Krajin na vyhodnotenie
koncentracie, stability a homogenity testovanej latky v nosici su znacné rozdiely.
Okrem toho, pri niektorych kratkodobych biologickych testoch sa nedaju vzdy
tieto analyzy vykonavat subeZne. Pokial je pri tychto testoch casovy interval medzi
pripravou a pouZzitim obvykle stabilnej latky iba niekol'ko minut, nie je nutné
stanovit stabilitu testovanej latky. Z tohto hl'adiska je dolezité, aby analytické
poziadavky boli Specifikované a schvalené v plane Studie a jasne uvedené
v zaverecnej sprave.

[Pozn. 4]: Udaje, vztahujlice sakbodom I1.6.2.4 a 11.6.2.5 k vyrazu "charakterizacia"
testovanych a referen¢nych latok v Zasadach SLP (vid' vysSie) nemusia byt zname
v pripade fyzikalno-chemickych Studii, ktoré su robené prave za ucelom ziskat
tieto udaje.

IL.7 Standardné pracovné postupy

[Pozn.]: Nlustrativne priklady SPP uvedené v sekcii 7.4.4 revidovanych Zasad SLP
OECD (testovacie systémy) sa vztahujua hlavne na biologické testovacie systémy a
nemusia byt preto relevantné v kontexte fyzikalno-chemickych studii. Vedenie
testovacieho pracoviska zodpoveda za to, aby zabezpecilo nalezité Standardné
pracovné postupy pre Studie, vykonavané v tomto testovacom pracovisku.

I.8 Realizacia Studie

11.8.1. Plan stiudie

[1.8.1.1. Pred zaciatkom Studie musi byt pre kazdu stidiu pisomne vypracovany plan. Plan
Stadie musi byt schvaleny veddcim Studie, musi obsahovat jeho podpis a datum
schvalenia. Sulad planu Studie so Zasadami SLP musi byt overeny pracovnikom
utvaru zabezpecenia kvality (ako to bolo uz vysSie Specifikované v casti
[1.2.2.1.b). Plan stidie musi byt schvaleny aj vedenim testovacieho pracoviska
a v pripade, ak to vyzaduju narodné predpisy alebo legislativa krajiny, v ktorej sa
Stddia vykondva, aj objednavatel'om Stadie.

Pozn. SNAS: Na Slovensku sa schvdlenie pldnu stidie a teda aj podpis objedndvatel'a a ddatum
podpisania na pldne studie vyZaduje — Nariadenie vlddy ¢ 320/2010 Z. z. , ktorym sa
upravuju cinnosti testovacich pracovisk a cinnosti inspektorov vykondvajtcich inspekcie,
audit a overovanie dodrZiavania zdsad sprdvnej laboratdrnej praxe v zneni neskorsich
predpisov (Priloha ¢. 3, bod 6.1.2).

[1.8.1.3 V pripade kratkodobych studii mézZe byt pouzity vSeobecny (hlavny) plan Studie,
ku ktorému sa prikladaju Specifické doplnky.

[Pozn.]: Ak sa v laboratodriu ¢asto vykonava urcita kratkodoba studia alebo séria
takychto sStadii, je vhodné pripravit jeden vSeobecny plan Stadie, obsahujuci
vacSinu zakladnych informacii, ktoré musi plan obsahovat a dat ho vopred schvalit
vedeniu testovacieho pracoviska, veducim(imi) stadie (ii) a stlad so zasadami SLP
dat’ overit utvaru zabezpecenia kvality.

Doplnky k takymto planom, Specifické pre jednotlivé studie (t. j. obsahujuce detaily
o testovanej latke, datum zaciatku experimentu) st potom vydavané ako doplnok
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k planu Studie, vyzadujuci iba datum a podpis vymenovaného vediuceho studie.
Kombinovany dokument - vSeobecny plan studie a doplnok, Specificky pre Stadiu -
tvoria spolu plan studie. Je doleZité, aby tieto doplnky boli ihned’ dorucené vedeniu
testovacieho pracoviska a pracovnikom utvaru zabezpecenia kvality.

11.8.2. Obsah pldnu Studie

[Pozn.]: Obsah kompletného planu studie (to znamena vSeobecného planu studie a
doplnku Specifického pre studiu) musi byt spracovany tak, ako je uvedené
v revidovanych Zasadach SLP OECD (pozn. SNAS: a Nariadeni vlddy ¢. 320/2010 Z. z.
v zneni neskorsich predpisov), mozné vynimKy su uvedené niZsie.

Plan studie musi okrem iného obsahovat predovSetkym tieto informdcie:
11.8.2.1. Identifikdcia studie, testovanej a referencnej ldatky:
a) Opisny nazov;
b) Vyhlasenie, uvadzajiuce charakter a ucel Studie;
[Pozn.]: Vyhlasenie nie je potrebné, ak su tieto informacie uZ uvedené v opisnom
nazve Studie.
c) Identifikacia testovanej latky pomocou kédu alebo nazvu (IUPAC, CAS No.,
biologické parametre a pod.)
d) PouZita referencna latka.
11.8.2.5. Dalsie informdcie (pokial st relevantné)
a) Zdoévodnenie vyberu testovacieho systému

b) Charakterizacia testovacieho systému, ako napr. druh, kmer, podkmern, zdroj
dodavok, ¢islo, vAhové rozmedzie, pohlavie, vek a iné podstatné informacie;

c) Spo6sob podavania a dovod jeho vyberu;

d) Uroveri davok a/alebo koncentracie(ii), frekvencia, ¢asovy rozsah podavania
/ aplikacie;
[Pozn.]: Body a - d netreba uvadzat pri fyzikalno-chemickych studiach.
e) Podrobné informacie onavrhu pokusu, vratane opisu chronologického
postupu Stadie, vSetkych metdd, materidlov a podmienok, typu a frekvencie

analyz, merani, pozorovani a vySetreni, ktoré maji byt vykonané, ako aj
Statistickych metdd, ak budu pouzité.

[Pozn.]: Tieto informacie je moZné uviest v strucnej, sihrnnej forme, pripadne
s odkazom na prislusné SPP alebo Testovacie metddy.

IL9 Oznamovanie vysledkov Studie

11.9.1. VSeobecné ustanovenia

[1.9.1.1. Pre kazdu Studiu musi byt vypracovana zaverecna sprava. V pripade
kratkodobych studii sa moZe pripravit Standardizovana zavere¢na sprava, ktord
dopliaju Specifické dodatky.
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[Pozn.]: Ak sa vykonavaju kratkodobé studie podl'a vSeobecnych planov studii,
jemozné vydat ,Standardizované zaverecné spravy". Tieto spravy obsahuju
vacsSinu pozadovanych vSeobecnych informacii a su vopred schvalené vedenim
testovacieho pracoviska a veducim studie zodpovednym za vykonanie tejto studie.
Specifické doplnky k takymto spravam (t.j. obsahujiice podrobnosti o testovane;j
latke a ziskanych ciselnych vysledkoch) si potom vydavané ako doplnkovy
dokument, vyZadujuci iba datum a podpis veduceho studie. V pripade, ak bol plan
Studie upravovany alebo doplneny este pred vykonanim alebo pocas priebehu
Studie, nie je moZné pouzit povodnu Standardizovanu zaverecnu spravu, pokial
tieZ nebola prislusne doplnena.

11.9.2. Obsah zdverecnej sprdvy

[Pozn.]: Obsah uplnej zaverecnej spravy (t.j. "Standardizovanej zaverecnej spravy"
a Specifickych doplnkov) musi byt v sulade s poziadavkami revidovanych Zasad
SLP OECD, (pozn. SNAS: ako aj Nariadenia vlddy ¢ 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju
Cinnosti testovacich pracovisk a ¢innosti inSpektorov vykondvajicich inSpekcie, audit
a overovanie dodrZiavania zdsad sprdvnej laboratdrnej praxe v zneni neskorsich predpisov),
s moZnymi vynimkami uvedenymi d’alej:
Zaverec¢na sprava musi prinajmensom obsahovat tieto informacie:
11.9.2.1. Identifikdcia Studie, testovanej a referencnej ldtky

a) Opisny nazov;

b) Identifikicia testovanej latky kédom alebo nazvom (IUPAC, CAS (islo,
biologické parametre a pod.);

c) Identifikacia referenc¢nej latky chemickym nazvom;

d) Charakterizacia testovanej latky vratane Cistoty, stability a homogenity.

[Pozn.]: Tieto udaje sa nevyZaduju v pripade, ked je cielom Studie stanovenie
tychto dat.

11.9.2.4. Vyhldsenie UZK/QAU

Vyhlasenie pracovnika utvaru zabezpecenia kvality musi obsahovat vymenované typy
inSpekcii a datumy ich vykonania, vratane faz(y) studie v ¢ase inSpekcie, ako aj datumy
oznamenia vysledkov inSpekcie vedeniu testovacieho pracoviska, vedicemu Stadie
(a vedicemu ciastkovej Studie, ak je to potrebné - v pripade multicentrovej Studie).
V tomto vyhlaseni musi byt tieZ potvrdenie, Ze zadvere¢na sprava odraza prvotné udaje.

[Pozn.]: Pokial bola vykonana inSpekcia procesu, je potrebné to vo vyhlaseni
uviest. Vo vyhlaseni UZK/QAU musi byt jasne uvedené, ze UZK/QAU vykonal
inSpekciu zaverecnej spravy. (Vid tiez poznamku k bodu "Zodpovednosti
zamestnancov utvaru zabezpecenia kvality“, 11.2.2.1.f).

Pozn. SNAS: Rovnako musi byt sucastou zdverecnej sprdvy vyhldsenie vediceho Stiudie
deklarujiuce rozsah suladu studie so zasadami SLP.
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