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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1  Poznamka Pracovnej skupiny SLP OECD k revidovanému dokumentu ,,Aplikacia
zdsad SLP na kratkodobé Studie* (potvrdené Chemickym Vyborom a Pracovnou
skupinou pre chemikalie v auguste 1999)

Zasady SLP s0 vSeobecnym navodom, ktory bol pdvodne vytvoreny na to, aby definoval
sposob, akym musia byt Studie chronickej toxicity planované, vedené a zaznamenavané.
RozSirenie pouZzitia SLP aj na iné typy Stadii, ktoré su odlisSné od Stadii chronickej toxicity
si vyZiadalo potrebu vysvetlenia aplikacie zasad SLP aj na tieto Specialne oblasti.

Jednou z oblasti, kde si aplikéacia zasad SLP Ziada presnejSiu interpretaciu, su tzv. ,,kratkodobé
Studie. Revidované Zasady OECD atento revidovany konsenzny dokument poskytujd
detailnejSi navod v tejto oblasti. Avsak vyraz ,kratkodobé stidie* zahina také Siroké spektrum
typov $tadii, ze nie je mozné vytvorit’ presni 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.

Revidované Zasady OECD SLP preto len definuju kratkodobé Studie ako ,,Stadie, ktoré maju
kratke trvanie a pouZivaju bezne pouZzivané rutinné metody*. Je to definicia, ktora ponechava
priestor pre roznu interpretaciu pojmu ,kratke trvanie®. Ked’ze medzi kratkodobé¢ Studie patria
rozne typy $tadii, nie je mozné uréit’ presnti dizku trvania jednej kratkodobej Stidie. Je to
z toho dovodu, Ze napriklad to, ¢o sa povazuje za ,.kratkodobé“ z pohl'adu biologickej studie,
nemusi sa pokladat’ za ,,krdtkodobé* z pohladu fyzikalno-chemickej $tadie. Preto sa odporuca
pristupovat’ k biologickym Stadiam inak ako k fyzikalno-chemickym, pokial’ budu aplikované
poZiadavky vyzadované pre kratkodobe Studie.

Z ddvodov uvedenych vysSie, sa Pracovna skupina OECD pre SLP rozhodla, brat’ do uvahy
tie charakteristické prvky pri vykonavani Stadie, pomocou ktorych je mozné takuto Stadiu
klasifikovat' ako ,kratkodobu Stadiu“. Medzi takéto prvky patri trvanie kritickej fazy,
frekvencia takychto Stadii, zloZitost’ testovacicho systému, rutina zamestnancov zapojenych
do Stadie, ktorad rastie so stlpajucou frekvenciou vykonavania takejto Studie. Zistilo sa,
Ze na definovanie toho, ¢o sa povazuje za ,.kratkodobt §tadiu“, je potrebné uplatiiovat’ vlastné
triezve uvazovanie.

1.2 Do6vody vydania

Revidované Zasady SLP definuju kratkodobé Studie ako ,,Studie, ktoré maju kratkodobé trvanie
a pouzivaju bezné, rutinne pouzivané metody*. Ku kratkodobym biologickym Studidm patria
napr. Stadie akutnej toxicity, niektoré Studie mutagenity a akdtne ekotoxikologické Studie.

Fyzikéalno-chemické Studie su také Studie, testy alebo merania, ktoré maju kratke trvanie
(spravidla nie viac ako jeden pracovny tyZzden), pouzivaji bezné postupy (napr. OECD
testovacie metddy) a davaji I'ahko reprodukovatelné vysledky, Casto vyjadrené jednoduchymi
¢iselnymi hodnotami alebo verbalnymi vyrazmi.

Typické fyzik&lno-chemické Studie zahfnajd, ale nie si obmedzené len na uvedené Studie
napr. chemick( charakterizaciu, teplotu topenia, tlak pary, rozdelovaci koeficient, vybusné
vlastnosti a iné podobné studie, pre ktoré existuju testovacie metody. Avsak regulacné autority/
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prijimacie autority v ¢lenskych krajinach budu $pecifikovat’, ktoré z tychto testov by im mali
byt’ predkladané a ktoré musia byt’ vykondvané v stlade so zdsadami SLP.

2  DEFINICIA POIJMOV

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).

21 SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe - systém kvality vzt'ahujici sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické Studie planuja, vykonavaja, overujd, zaznamenavaju,
ukladaja a oznamuju. Neklinicke Stadie sa vykonavaju na testovacich pracoviskach, ktorymi su
laboratorid, skleniky a polia.

Narodny program dodrziavania zasad SLP (NP SLP) — zistuje, ¢i testovacie pracoviska
zaviedli zasady SLP do praxe aci st schopné zabezpelit, ze vysledné udaje maja
zodpovedajucu kvalitu. NP SLP vymedzuje pdsobnost a rozsah programu, poskytuje
informéaciu o mechanizme, prostrednictvom ktorého testovacie pracovisko vstupi do programu,
o druhoch inpekcii testovacich pracovisk aauditov Stadii, opisuje rézne druhy inSpekcii,
ako aj ich frekvenciu a vymedzuje pradvomoci inSpektorov.

Osvedc¢enie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko (laboratérium)
vykonava Studie (testy, skusky) v sulade so zasadami Spravnej laboratdrnej praxe.

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

2.2 Pojmy tykajuce sa testovacieho pracoviska

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zékone®' vratane o0sob, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych Studii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Pre multicentrové Studie, teda také, ktoré si vykonavané
na viacerych miestach, sa pod testovacim pracoviskom rozumie miesto, kde pracuje veduci
Studie spolu so vSetkymi d’al$imi testovacimi miestami zucastiiujicimi sa na Studii.

Testovacie miesto — znamena také miesto, kde je vykonavana uréita ¢ast’ stadie.

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba(y), ktora je zodpovedna za organizaciu a chod
testovacieho pracoviska podla zdsad spravnej laboratornej praxe. Vykonava pravne ukony,
administrativno-spravne Ukony vo vSetkych veciach testovacienho pracoviska na zaklade
zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajdcou listinou alebo zakonom.

Vedenie testovacieno miesta — (ak bolo vymenované) — osoba(y) zodpovedajlca za to, aby
Cast’ §tadie, za ktoru zodpoveda, bola vykonavana v stlade so zasadami SLP.

1 § 2 pism. e) zakona & 67/2010 Z.z. 0 podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych
zmesi na trh a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon).
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Veduci testovacieho pracoviska — v pripade zlozitejSej organiza¢nej Struktry testovacicho
pracoviska osoba, ktord je priamo zodpovedna za konkrétnu ¢innost’ testovacieho pracoviska
podl'a zasad spravnej laboratornej praxe (riaditel’ odboru, veddci laboratdria...). Prdvomoci
na zabezpecenie ¢innosti podla zasad SLP mé delegované od vedenia testovacieho pracoviska
bud’ poverenim alebo definovanim v pracovnej naplini.

Objednavatel’ $tudie — subjekt, ktory si objednava, finanéne zabezpeCuje a predklada
neklinickd Stadiu zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti na posudenie.

Veddci Stadie — osoba zodpovedajuca za celkové vykonanie neklinickej $tudie bezpeénosti
zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stadie a zaverecnej spravy.

Vedici ¢iastkovej Stadie - osoba, ktord v pripade Stadie vykonavanej na viacerych miestach
kona v mene veduceho Stddie a zodpoveda za jemu pridelené Casti Stadie.

Program zabezpecenia kvality - definovany systém, zahffiajuci zamestnancov, ktory
je nezavisly od vykonavania Studie a slizi na zabezpecenie suladu postupu prac v testovacom
pracovisku so zasadami spravnej laboratornej praxe.

Standardné pracovné postupy (SPP) - si dokumentované postupy, ktoré opisuju,
ako vykonavat’ testy alebo ¢innosti, ktoré nie st detailne Specifikované v Studijnych planoch
alebo v oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metodach (OECD, REACH).

Master Schedule — stbor informéacii o vykonavanych Stadiach na testovacom pracovisku, sluzi
na sledovanie Studii a vytazenosti testovacieho pracoviska.

2.3 Pojmy tykajuce sa neklinickych stadii zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti

Neklinickd Studia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti — dalej len ,Studia“ —
znamena experiment alebo subor experimentov, ktorymi je testovana latka skimana
v laboratérnych podmienkach alebo v Zivotnom prostredi, scielom ziskat' udaje o jej
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, ktoré su planované ako
podklad pre rozhodnutie prislusnej regulacnej autority pred jej povolenim do pouzivania.

Kratkodoba studia — Studia kratkeho trvania so vSeobecne pouzivanymi beznymi technikami.

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

Doplnok planu Studie — predstavuje cieleni zamy$lani zmenu planu stadie.

Odchylka od planu stadie — neo¢akavana odchylka od planu Stadie po datume zacatia Stadie.
Testovaci systém — biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinéacia pouzita
v Stadii.

Primarne Udaje — vSetky pbvodné zaznamy a dokumentécia vypracovand v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a ¢innosti
vykonanych v stadii. Primarne udaje mozu zahinat’ aj fotografie, mikrofilmy, po¢itacové média
na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zaznamy z automatizovanych pristrojov alebo
iné zaznamové média uréené na uchovavanie dat.

Vzorka — kazdy material odobraty z testovaciecho systému za uc¢elom vySetrenia, analyzy alebo
uchovavania.
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Datum zaciatku Studie — datum, kedy veduci Studie podpisal plan stadie.
Datum experimentalneho zaciatku $tadie — datum, kedy boli ziskané prvé Udaje zo Studie.
Datum ukonéenia experimentu — posledny den, kedy boli ziskané tidaje zo Studie.

Datum ukondenia $tudie — datum, kedy veduci Studie podpisal zavere¢nu spravu zo stadie.

2.4 Pojmy tykajuce sa testovanej latky
Testovana latka — je predmet, ktory je objektom Studie
Referen¢na latka — je akakol'vek latka, pouzita ako zaklad na porovnanie s testovanou latkou.

Sarza — $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referenénej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe sa d4 o¢akavat’, Ze maji homogénny charakter a daju sa za také pokladat’.

Nosi¢ - akakol'vek latka, ktord slazi ako nosi¢ na zmieSavanie, dispergovanie, alebo zvySovanie
rozpustnosti testovanej polozky a/alebo referencnej polozky s cielom umoznenia
a zjednodusSenia jej podavania/aplikacie v testovacom systéme.

2.5 Pojmy tykajuce sa inSpekcie testovacieho pracoviska

InSpekcia testovacieho pracoviska - je 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 naleziti kvalitu na posudenie
a rozhodovanie narodnymi regulacnymi orgdnmi.

InSpektor - je osoba, vykonavajuca inSpekcie testovacich pracovisk aaudity neklinickych
Stadii v zastupeni akreditujlcej osoby (SNAS).

Audit Studii - je porovnanie prvotnych udajov a suvisiacich zaznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit’, ¢i primdrne udaje boli presne zaznamenané, ¢i sa testovanie
vykonalo v sulade s planom Studie a Standardnymi pracovnymi postupmi, ziskat dodato¢né
informécie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouZité pri spracovani udajov mohli
ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - je oficidlny pisomny doklad o vykonanej in3pekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a ¢innosti, menovite uvedené vsetky nedostatky
a postidend miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu Gdajov preverovaného
testovacieho pracoviska.

3 SKRATKY

CAS Chemical Abstracts Service Registry Number
LP Good Laboratory Practice

MSA Metodicka smernica na akreditaciu

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

SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodné akreditacna sluzba
Spp Standardny pracovny postup

SR Slovenska republika

UzK Utvar zabezpe&enia kvality

4 SUVISIACE PREDPISY

Z&kon 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)

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

Nariadenie vlady SR ¢&. 92/2012 Z. z., ktorym sa meni a dopliia nariadenie vlady Slovenskej
republiky ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk a cinnosti
inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej
laboratdérnej praxe.

Zakon ¢&. 505/2009 Z. z. o akreditacii organov posudzovania zhody a o zmene a doplneni
zakonov v platnom zneni.

MSA série G - vSetky MSA vydané SNAS, tykajuce sa SLP dostupné na webovej stranke
WWW.Snas.sk

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

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

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 z 18. decembra 2006
0 registracii, hodnoteni, autorizicii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
eurdpskej chemickej agentury (ECHA), o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni
nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice
rady76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES A 2000/21/ES,
v platnom zneni.

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 zo 16. decembra 2008
0 klasifikacii, oznaCovani a baleni latok azmesi, 0zmene, doplneni azruSeni 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
podl'a nariadenia EP a R ¢. 1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani
chemickych latok (REACH).
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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],
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5 VECNA CAST

Pozn.1:

Tento konsenzny dokument poskytuje usmernenie pri interpretacii postupu pri vykonavani
kratkodobych Studii. V dokumente su uvedené len tie odstavce z ¢asti I. Zdasad SLP OECD
a Nariadenia vlady ¢ 320/2010 Z. z. v zneni neskorsich predpisov, ktoré vyZaduju vysvetlenie
pre ich aplikaciu na kratkodobé stadie. Cislovanie kapitol je v stlade s ¢islovanim v MSA-01 —
Zasady SLP (dalej ZSLP). Ustanovenia Zasad SLP OECD, ktoré nevyzaduju vysvetlenie, sa tu
neuvadzaju.

Pozn.2: Cislovanie kapitol bolo pre lahkii orienticiu so zauZivanym oznacenim jednotlivych
bodov zésad SLP ponechané v sulade s oznacenim v pévodnom dokumente OECD a MSA G-
01. Novy text dopliajuci ZSLP je vyznaceny tucnym pismom.

1.  Organizacia a zamestnanci testovacieho pracoviska

1.1.2.9 - Zodpovednost’ vedenia testovaciecho pracoviska
Vedenie testovacieho pracoviska musi zabezpecit, aby pred zaciatkom kazdej Stadie bola
ako veduci Studie vymenovana osoba s prislusnou kvalifikaciou, vzdelanim a skusenost’ami.

Pozn.: Urcenie veduceho Studie je kl’'ucovym rozhodnutim pre zabezpelenie, aby kaZda
Studia bola spravne naplanovana, vykonana a zaznamenana. Vhodna kvalifikacia veduceho
Studie moZe byt’ zaloZend viac na skusenostiach ako na vysSom stupni vzdelania.

2.  Program zabezpecenia kvality
2.1 V3eobecné ustanovenie

Testovacie pracovisko musi mat zdokumentovany program zabezpecenia kvality, s
cielom zabezpecit, aby boli Stidie vykonané v stlade so zasadami spravnej laboratorne;j
praxe.

Pozn.: Vietky odkazy na ,,Program zabezpecenia kvality" v tomto dokumente musia byt
interpretované s ohl’adom na vseobecné Zisady SLP OECD a konsenzny dokument OECD
MSA G-04 ,,Zabezpecenie kvality a SLP*. Pri fyzikdlno-chemickych Stadiach, sa uznava, ze
iné publikované normy, (napr. séria 1ISO 9000) pouZivaju pojem ,,zabezpecenie kvality*
odlisnym spdsobom.

Pozn.: Dokumentdcia programu zabezpecenia kvality musi zahviiat’ opisy na vykonanie
,.inSpekcie Studie*, ,,inSpekcie testovacieho pracoviska“ alebo ,,inSpekcie postupov', ako je
uvedené v OECD konsenznom dokumente & 4 ,,Zabezpecenie kvality a SLP*.

Tieto definicie uvedené v MSA-04 su zopakované aj nizSie:

InSpekcia Studie - je planovana podla chronoldgie danej Stidie, pricom sa najprv urcia kritické
fazy Studie.

InSpekcia testovacieho pracoviska - jej podstatou nie s konkrétne Stadie, ale vSeobecne

pokryva zariadenia a ¢innosti vykondvané v laboratdriu (inStalacie, pomocné sluzby, udrzba,
kalibracia, pocCitaCovy systém, monitorovanie prostredia, vzdelanie, tréning, Skolenie a pod.).
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InSpekcia postupov — opat’ sa vykonava nezavisle od $tadii. Je zamerand na monitorovanie
postupov alebo procesov, ktoré sa periodicky a rutinne opakuju a je obvykle vykonavana na
zéklade nahodného vyberu. Takéto inSpekcie sa vykonavaju vtedy, ak urCity proces prebicha
v laboratoriu velmi casto a je neefektivne alebo nepraktické vykonavat inSpekciu kazdej
Studie. Pripusta sa, Ze pokial sa vykonavaju inSpekcie procesov, ktoré pokryvaju casto
vykonavané Cinnosti, nie je nevyhnutné, aby vsetky takéto Stadie boli jednotlivo preverované
pocas svojich experimentalnych faz.

2.2 Zodpovednost’ zamestnancov Utvaru zabezpecenia kvality

Medzi povinnosti pracovnikov zodpovednych za dodrZiavanie programu kvality patri
najma, ale nielen:

a) uchovavat' kopie vietkych schvalenych planov Stadii akopie Standardnych
pracovnych postupov (SPP) pouZzivanych v testovacom pracovisku, a mat’ pristup
k aktualnej kopii zakladneho planu (Master Schedule);

b) overovat, ¢i plan Studie obsahuje informacie pozadované na dosiahnutie stladu
so zasadami SLP. Tato verifikacia musi byt zdokumentovana;

c) vykonavat vnutorné inSpekcie s cielom zistit, ¢i vSetky Stadie st vykonavané
v stilade so zasadami SLP a ¢&i plany jednotlivych $tadii a SPP st dostupné vietkym
pracovnikom zt¢astiiujiicim sa prislusnej §tadii a ¢i su dodrziavané.
Pozn.: VzhlPadom na vysoku frekvenciu a rutinny charakter niektorych Standardnych
kratkodobych studii, konsenzny dokument OECD MSA G-04 ,,Zabezpecenie kvality a SLP*
uzndva, ¥e Utvar zabezpeenia kvality nemusi vykondvat' individudlnu inSpekciu ka%dej
Studie pocas jej experimentdlnej fazy. Za tychto okolnosti musi plan na inSpekciu procesov
zahviiat’ kazdy typ takejto kratkodobej Studie. Frekvencia takychto inSpekcii musi byt
stanovena Vv schvdlenych Standardnych pracovnych postupoch utvaru zabezpelenia kvality
(SPP UZK), pricom je potrebné zvdsit’ pocet $tudii, frekvenciu ich vykonavania, ako aj
komplexnost’ Studii vykondvanych v testovacom pracovisku. Frekvencia inSpekcii musi byt
Specifikovana v prislusnych SPP UZK a musia byt’ vytvorené SPP na zabezpecenie toho, 7e
vSetky takéto procesy su pravidelne kontrolovaneé.

f) pripravit’ a podpisat” vyhlasenie, ktoré sa priklada ku zavere¢nej sprave, v ktorom
sa uvadzaju datumy a kategorie vykonanych vnatornych indpekcii, vratane fazy/(faz)
preverovanej Stadie a datumy, kedy boli vysledky inSpekcie nahlasené vedeniu
testovacieho pracoviska, veddcemu Stadie a veducemu Ciastkovej Stadie (v pripade
multicentrovej Stadie). Toto vyhlasenie musi taktiez potvrdzovat, ze zédverecna
spréva vychadza z prvotnych Gdajov.

Pozn.: Ak neboli vykonané inspekcie jednotlivych $tudii, vyhldsenie o zabezpeceni kvality
musi obsahovat’ jasny opis, ktoré typy inSpekcii (napr. inSpekcie procesu) boli vykonané
akedy. Vo vyhlaseni o zabezpeceni kvality musi byt vyslovne uvedené, e UZK preveril
zaverecénu sprdavu.

3. Priestory
3.1 VSeobecné ustanovenia
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3.1.1 Testovacie pracovisko musi mat’" vhodnu velkost, vhodne vybudované priestory a ich
umiestnenie tak, aby splnalo poziadavky pre vykonanie §tadie a aby sa minimalizovali
rusivé vplyvy, ktoré mézu ovplyvnit validitu stadie.

3.1.2 Usporiadanie testovacieho pracoviska musi umoznit’ primerany stupeni oddelenia réznych
¢innosti, a tym zabezpeCovat’ ndlezité¢ vykonanie kazdej Studie.

Pozn.: Zdrojom obav, predovietkym pri biologickych in-vitro S$tudiach, je moZnost’
kontamindcie testovacieho systému. Laboratoria musia mat’ také vybavenie a stanovit’ také
postupy, pomocou ktorych dokdZu zabrdanit’ a/alebo mat pod kontrolou eventudlnu
kontaminaciu.

Pristroje, material a reagencie

4.2 Pristroje, ktoré sa pouzivaji v S$tudii musia byt periodicky kontrolované, cistené,
udrziavané a kalibrované v sdlade so Standardnymi pracovnymi postupmi. Zaznamy
0 tychto Cinnostiach musia byt uchovavané. Kalibracia musi, kde je to vhodné, byt
uskutoénovana v nadvaznosti na narodne alebo medzinarodné normy merania.

Pozn.: Kalibracia musi, kde je to vhodné, preukdzat’ nadviznost’ merani na ndarodné alebo
medzinarodné etalony. Pristroje musia byt’ periodicky kontrolované kvoli presnosti merania.
S kalibraCnymi latkami sa ma zaobchadzat’ ako s referencnymi latkami, ale nemusia byt
uchovavané.

5.  Testovacie systémy
5.1 Fyzikéalne a chemické testovacie systemy

Pozn.: PoZiadavky na fyzikalne/chemicke testovacie systémy uvedené v Revidovanych
zasadach SLP OECD sa prekryvaju s poziadavkami na pristroje v kapitole 4.1. Toto
prekryvanie vSak nema Ziadne prakticke dosledky na Stadie tohto typu. Pristroje pouZivané
ako fyzikalne/chemické testovacie systémy musia byt periodicky kontrolované, Cdistené,
udrziavané a kalibrované podl’a SPP tak, ako je uvedené vyssie v 4.2.

5.2 Biologickeé testovacie systémy

5.2.1 Pre umiestenie, manipuléciu a starostlivost’ o biologické testovacie systémy musia byt
vytvorené vhodné podmienky, s cielom zabezpecit kvalitu tdajov.

5.2.2 Novoprijaté zvieratd a rastlinné testovacie systémy musia byt izolované
az do vyhodnotenia ich zdravotného stavu. Ak sa objavia pripady neobvyklych uhynov
alebo chorobnosti, takéto Sarze nesmt byt’ pouzité v Stadiach a v pripade potreby musia
byt humannym sposobom usmrtené. Na zaciatku Stidie 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 Stadie,
musia byt, ak je to potrebné pre zachovania integrity $tudie, izolované a lieCené.
Kazda diagnoza a lieCba akéhokol'vek ochorenia pred alebo pocas S$tidie musi byt
dokladne zdokumentovana.
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5.2.3 Zaznamy o zdroji, datume prijatia a stave a podmienkach pri prijati kazdého testovacieho
systému musia byt uchovavané.

5.2.4 Biologickeé testovacie systémy sa musia dostatocne dlhy ¢as aklimatizovat’ v testovacom
prostredi pred prvym podanim/prvou aplikéaciou testovanej alebo referenéne;j latky.

5.2.5 Na klietkach alebo nadobach, kde su testovacie systémy umiestnené, musia byt uvedené
vSetky informacie umoziujice spravnu identifikaciu testovacieho systému. Jednotlivé
testovacie systémy (napr. zvieratd), ktoré su v priebehu Studie vyberané z klietok alebo
nadob, musia byt patricne oznacené (mat’ na sebe vhodnu identifikaciu), kedykol'vek
je to mozne.

5.2.6 Klietky a kontajnery pre testovacie systémy musia byt v pravidelnych intervaloch Cistené
a dezinfikované. Kazdy material, ktory sa dostane do kontaktu s testovacim systéemom,
musi byt bez kontaminujtcich latok, ktoré by v ur¢itom mnozstve mohli ovplyvnit
Stadiu. Podstielka pre zvieratd musi byt vymienana podla poziadaviek chovatelskej
praxe. Pouzitie pripravkov na ni¢enie $kodcov musi byt zaznamenané.

Pozn. 1: Informacie o testovacom systéme: VyZaduje sa vedenie zdznamov o raste, vitalite
a nepritomnosti kontaminacie SarZi vin vitro testovacich systémoch. Je déleZité, aby bol
identifikovany a zaznamenavany pévod, podkmeii a udriiavanie testovacieho systému pre in
vitro Studie.

Pozn. 2: Charakterizacia testovacieho systemu, najma pre in vitro Stadie: 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: lzolovanie testovacich systémov: V pripade kratkodobych biologickych Stadii sa
nevyiaduje izoldcia ¥ivociSnych alebo rastlinnych testovacich systémov. SPP testovacieho
pracoviska musi definovat’ systém pre vyhodnotenie zdravotného stavu testovacieho systému
(napr. historicka koldnia a informacie od doddvatel’a, pozorovania, serologické hodnotenie)
a nasledné opatrenia.

Pozn. 4: Kontrola interferujucich materialov v StUdidach in vitro: Musi byt potvrdené,
Ze voda, sklo a iné laboratérne vybavenie neobsahuju lditky, ktoré by mohli ovplyvnit’ priebeh
testu. Aby mohla byt’ tito poZiadavky splnend, je potrebné zahrnut’ do plinu Studie aj
kontrolné skupiny. Na doplnenie tohto ciel’a je moziné vykondvat’ aj pravidelné testovanie
systému.

Pozn. 5: Charakterizacia kultivacnych médii: Typy médii, jednotlivé zloZky média a ich Cisla
SarZi (napr. antibiotikd, sérum, a pod.) musia byt’ zaznamenané. V Standardnych pracovnych
postupoch musi byt’ uvedend priprava a podmienky akceptacie tychto médii.

Pozn. 6: PouZitie testovacich systémov: Za urcitych okolnosti niektoré Clenské Staty moZu
akceptovat’ opakované pouZitie zvierat alebo simultanne testovanie viacerych testovanych
latok na jednom zvierati. Z pohl’adu SLP je déletité, aby vo vSetkych takychto pripadoch
bola zachovana uplna historicka dokumentdcia o predchadzajucom pouZiti zvierat'a a aby
takéto jeho vyuZitie bolo uvedené v zdaverecnej sprave. Taktie; musi byt’ dokdzané, Ze tento
postup neovplyvnil hodnotenie testovanej(nych) latky (latok).
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6.  Testované a referencné latky
6.2 Charakterizacia

6.2.1 Kazda testovana a referen¢nd latka musi byt nalezite identifikovand (napr. oznacena
kédom, CAS ¢cislom (Chemical Abstracts Service Registry Number), nazvom,
biologickymi parametrami).

6.2.2 'V kazdej Studii musi byt’ znama identita testovanej alebo referencnej latky, vratane Cisla
Sarze, Cistoty, zloZzenia, koncentracii alebo inych charakteristik, ktoré dostatocne
definuju kazdu Sarzu testovanej alebo referencne;j latky.

6.2.3 V pripadoch, ked je testovand latka dodand objednavatel'om, musi byt testovacim
pracoviskom v spolupraci s objednavatelom stanoveny postup, ktorym sa bude
overovat identita latky, ktora je predmetom Studie.

6.2.4 Vo vSetkych Stadiach musi byt zndma stabilita testovanych a referencnych latok
v podmienkach skladovania aj v podmienkach testovania.

6.2.5 Ak je testovana latka podavané alebo aplikovand v nosi¢i, musi sa stanovit’ homogenita,
koncentracia a stabilita testovanej latky v tomto nosi¢i. V pripade testovanych latok,
ktoré sa pouzivaju v terénnych Stidiach, (napr. zmesi vo velkych nadobach, tank-mix),
mozZu byt stanovené samostatnymi laboratornymi pokusmi.

6.2.6 S vynimkou kratkodobych studii je potrebné pri vsetkych stidiach uchovat’ z kazdej
SarZe testovanej latky vzorku pre analytické ucely.

Pozn. 1: KaZda SarZa testovanej a referencnej ldatky musi byt’ primerane charakterizovand.
Na podporenie akceptovatel’nosti vo vsetkych Clenskych Statoch, odporuca sa, pokial’ je to
potrebné, ziskavat’ takéto informdcie v sUlade s revidovanymi Zasadami SLP. V pripade ak
sa testovana ldatka nachddza v pociatoénom Stadiu vyvoja, je akceptovatel’né, aby sa
analytickd charakterizdcia uskutoénila ai po vykonani biologickej Studie. AvSak eSte pred
zaciatkom $tudie musia byt’ k dispozicii informacie o chemickom zlozeni testovanej latky.
Pozn. 2: Na podporenie akceptovatel’nosti vo vietkych ¢lenskych Statoch sa odporiuca, ked’ je
to potrebné, aby stabilita testovanych a referencnych latok v podmienkach skladovania bola
stanovend v sulade so Zasadami SLP.

Pozn. 3: Medzi poZiadavkami jednotlivych Elenskych krajin na vyhodnotenie koncentréacie,
stability a homogenity testovanej latky v nosi¢i si znacné rozdiely. Okrem toho, pri
niektorych kratkodobych biologickych testoch sa nedaju vidy tieto analyzy vykondvat’
subeine. Pokial’ je pri tychto testoch casovy interval medzi pripravou a pouZitim obvykle
stabilnej ldatky iba niekol’ko minut, nie je nutné stanovit’ stabilitu testovanej latky. Z tohto
hladiska je doleZité, aby analytické poZiadavky boli Specifikované a schvdlené v plane Studie
a jasne uvedeneé v zdverecnej sprave.

Pozn. 4: Udaje, vzt’ahujiice sa k bodom 6.2.4 a 6.2.5 k vyrazu "charakterizdcia" testovanych
a referenénych latok v Zasadach SLP (vid’ vysSie) nemusia byt zname v pripade fyzikalno-
chemickych Studii, ktoré su robené prave za ucelom ziskat’ tieto udaje.
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7. Standardné pracovné postupy

Pozn.: lustrativne priklady SPP uvedené v sekcii 7.4.4 revidovanych Zasad SLP OECD
(testovacie systémy) sa vzt’ahuji hlavne na biologické testovacie systémy a nemusia byt’ preto
relevantné v kontexte fyzikalno-chemickych Stadii. Vedenie testovacieho pracoviska
zodpovedd za to, aby zabezpecéilo naleZité Standardné pracovné postupy pre Studie,
vykonavané v tomto testovacom pracovisku.

8. Realiz4cia studie
8.1 Plan studie

8.1.1 Pred zaciatkom $tudie musi byt’ pre kazda $tadiu pisomne vypracovany plan. Plan Studie
musi byt’ schvaleny veducim Studie, musi obsahovat’ jeho podpis a datum schvalenia.
Sulad planu $tadie so Zasadami SLP musi byt overeny pracovnikom utvaru zabezpecenia
kvality (ako to bolo uz vyssie Specifikované v sekcii 2.2 b). Plan Studie musi byt
schvaleny aj vedenim testovacieho pracoviska av pripade, ak to vyZaduju narodné
predpisy alebo legislativa krajiny, v ktorej sa Studia vykonava, aj objednavatel'om Studie.

Pozn. SNAS: Na Slovensku sa schvalenie planu Studie ateda aj podpis objedndavatela a datum

podpisania na plane Studie vyZaduje — Nariadenie viady ¢. 320/2010 Z. z. , ktorym sa upravuji ¢innosti

testovacich pracovisk a cinnosti inspektorov vykonavajucich inspekcie, audit a overovanie dodrZiavania

zasad spravnej laboratornej praxe v zneni neskorsich predpisov (Priloha ¢. 3, bod 6.1.2).

8.1.3 V pripade kratkodobych s§tudii moze byt pouzity vSeobecny (hlavny) plan Stadie, ku
ktorému su priloZené Specifické doplnky.

Pozn.: Ak sa v laboratoriu Casto vykondva urcita kratkodobad Studia alebo séria takychto
stadii, je vhodné pripravit’ jeden vseobecny plin Studie, obsahujici vicSinu zdakladnych
informadcii, ktoré musi plin obsahovat’ a dat’ ho vopred schvdlit’ vedeniu testovacieho
pracoviska, veducim(imi) Studie (ii) a sitlad so zasadami SLP dat’ overit’ utvaru zabezpecenia
kvality.

Doplnky k takymto planom, Specifické pre jednotlivé Stadie (t. j. obsahujuce detaily o
testovanej ldatke, datum zaciatku experimentu) su potom vyddvané ako doplnok k planu
Stadie, vyZadujuci iba datum apodpis vymenovaného veduceho Studie. Kombinovany
dokument - vSeobecny plan Stadie a doplnok, Specificky pre Stadiu - tvoria spolu plan Studie.
Je doletité, aby tieto doplnky boli ihned’ dorucené vedeniu testovacieho pracoviska a
pracovnikom utvaru zabezpecenia kvality.

8.2  Obsah planu stadie

Pozn.: Obsah kompletného planu Studie (to znamena vSeobecného planu Stadie a doplnku
Specifického pre $tudiu) musi byt’ spracovany tak, ako je uvedené v revidovanych Zasadach
SLP OECD a Nariadeni vlady ¢ 320/2010 Z. z. vzneni neskorSich predpisov,
s nasledujucimi vynimkami:

Plan Stadie musi okrem iného obsahovat’ predovsetkym tieto informacie:
8.2.1 Identifikécia Stadie, testovanej a referencne;j latky:

a) Opisny nazov;
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b) Vyhlasenie, uvadzajuce charakter a ucel Studie;
Pozn.: Vyhlasenie nie je potrebné, ak su tieto informacie uz uvedené v opisnom nazve Studie.

c) Identifikacia testovanej latky pomocou kdédu alebo nazvu (IUPAC, CAS No.,
biologické parametre a pod.)
d) Pouzita referencna latka.

8.2.5 Dalsie informacie (pokial’ st relevantné)

a) Zdovodnenie vyberu testovacieho systému

b) Charakterizacia testovacieho systému, ako napr. druh, kmen, podkmen, zdroj
dodavok, cislo, vahové rozmedzie, pohlavie, vek a in¢ podstatné informaécie;

c) Spdsob podavania a dévod jeho vyberu;

d) Velkost davok a/alebo koncentracie(ii), frekvencia, ¢asovy rozsah podavania /
aplikacie;

Pozn.: Body a - d netreba uvddzat’ pri fyzikdlno-chemickych Stadiach.

e) Podrobné informacie o navrhu pokusu, vratane opisu chronologického postupu
Studie, vSetkych metdd, materidlov a podmienok, typu a frekvencie analyz,
merani, pozorovani a vySetreni, ktoré maju byt vykonané, ako aj Statistickych
metod, ak budu pouZité.

Pozn.: Tieto informadcie je mozné uviest’ v strucnej, suhrnnej forme, pripadne s odkazom
na prislusné SPP alebo Testovacie metody.

9.  Oznamovanie vysledkov Studie
9.1 VSeobecné ustanovenia

9.1.1 Pre kazdu $tadiu musi byt vypracovand zavere¢na sprava. V pripade kratkodobych stadii
sa moze pripravit’ Standardizovana zaverecna sprava, ktorti doplnaju Specifické dodatky.

Pozn.: Ak sa vykonavaju kratkodobé Studie podl’a vSeobecnych planov Studii, je mozné vydat’
wStandardizované zdverecné spravy''. Tieto spravy obsahuju vicSinu poZadovanych
vSeobecnych informacii a st vopred schvalené vedenim testovacieho pracoviska a veducim
Stadie zodpovednym za vykonanie tejto stadie. Specifické doplnky k takymto spravam (t. j.
obsahujuce podrobnosti o testovanej latke a ziskanych ciselnych vysledkoch) su potom
vydavané ako doplnkovy dokument, vyZadujlci 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.

9.2  Obsah zaverecnej spravy

Pozn.: Obsah uplnej zdvereCnej spravy (t. j. ''Standardizovanej zdverecnej spravy'
a Specifickych doplnkov) musi byt’ v sulade s poZiadavkami revidovanych Zasad SLP OECD,
ako aj Nariadenia vlady ¢ 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju éinnosti testovacich pracovisk
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a ¢innosti inSpektorov vykondvajiicich insSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad
spravnej laboratornej praxe v zneni neskorSich predpisov, s moznymi vynimkami uvedenymi
d’alej:

Zavere€na sprava musi prinajmenSom obsahovat’ tieto informacie:

9.2.1 Identifikacia Stadie, testovanej a referencne;j latky:

a) Opisny nazov;

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

c) Identifikacia referencnej latky chemickym nazvom,;

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

Pozn.: Tieto udaje sa nevyZaduju v pripade, ked’ je ciel’om Studie stanovenie tychto dat.
9.2.4 Vyhlasenie UZK

Vyhlasenie pracovnika utvaru zabezpecCenia kvality musi obsahovat’ vymenované typy
inSpekcii a datumy ich vykonania, vratane faz(y) Stadie v ¢ase inSpekcie, ako aj datumy
oznamenia vysledkov inSpekcie vedeniu testovacieho pracoviska, veducemu Studie
(a vedicemu ¢iastkovej Studie, ak je to potrebné — v pripade multicentrovej Stadie). V tomto
vyhlaseni musi byt tieZ potvrdenie, Ze zavere¢na sprava odraza prvotné Udaje.

Pozn.: Pokial’ bola vykonand inSpekcia procesu, je potrebné to vo vyhliseni uviest.
Vo vyhlaseni UZK musi byt’ jasne uvedené, e UZK vykonal inSpekciu zdavereCnej spravy.
(Vid’ tiez poznamku k bodu **Zodpovednosti zamestnancov Utvaru zabezpecenia kvality*,
2.2.1).

Pozn. SNAS: Rovnako musi byt’ sucast’ou zdverecnej spravy vyhldasenie veduceho Studie
deklarujace rozsah suladu Studie so zasadami SLP.

*k*k
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