@ SNAS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SLUZBA

METODICKA SMERNICA PRE SPRAVNU LABORATORNU PRAX
METHODICAL GUIDELINE FOR GOOD LABORATORY PRACTICE

VYZIADANIE A USI’(U"I:O(VZNENIE INSPEKCII
A AUDITOV STUDII V INEJ KRAJINE

REQUESTING AND CARRYING OUT INSPECTIONS
AND STUDY AUDITS IN ANOTHER COUNTRY

MSA G-12

Vydanie: 4

BRATISLAVA
Marec 2012



@ SNAS MSA G-12 2/7

Povodne publikované OECD v anglickom jazyku pod nazvom:

OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring, No.12,
Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits in Another Country.
ENV/JIM/MONO(2003)3

© 2000 OECD

Vsetky prava vyhradené.

© 2008, © 2012 SNAS pre slovenské vydanie

Publikované so suhlasom OECD, Pariz.

Za kvalitu slovenského prekladu ajeho kompatibilitu s povodnym textom a narodnou
legislativou zodpovedd SNAS.

Spracoval: Ing. Kvetoslava Forisekova
Preskumal: ~ RNDr. Zdeno Mahrla, CSc.
Schvalil: Ing. Jozef Obernauer, riaditel’

Ucinnost od:  30. 3. 2012
Nadobudnutim ucinnosti tejto MSA konci ucinnost MSA G-12 zo dna 1. 9. 2007

Tato MSA nepresla jazykovou upravou.
Metodickeé smernice sa nesmu rozmnozovat' a kopirovat na ucely predaja.

Dostupnost’” MSA: http:// www.snas.sk/



@ SNAS MSA G-12 3/7

1

2

OBSAH Strana
CONTENT Page
UVODNE USTANOVENIA / [ntroductory PrOVISIONS..............oceeeeoeeeeeeereeeereeseeeenenenn. 4
1.1 PredhovVor / FOFeWOTd. .........ccoocuieiiiiieiieeie ettt 4
1.2 Definicia pojmov / Definition of TErms ...........cccccceeveeiieecienieeieenieeieeeie e esaee e 4
1.3 SKIatKY / ADDFOVIALIONS.......cceveceeeeiieeiiieiieeie ettt ettt sttt e s 5
1.4 Suvisiace predpisy / Related ReGUIALIONS ................cccoeveeecuiercieeiienieeiieeieeie e, 5
VECNA CAST / FACHUGL PAFt ... 6
2.1 UVOA / IHFOAUCTION. ... 6

2.2 Odporucané postupy pri vyziadani a uskuto¢neni inSpekcii a auditov $tudii v inom
State / Recommended Procedures to be followed in requesting and carrying out
inspections and study audits in ANOIREY COUNLTY .........c.cceeeeeeeceeenieeciiesieeieeneieeaeenaeens 7



@ SNAS MSA G-12 4/7

1 UVODNE USTANOVENIA / Introductory Provisions

1.1  Predhovor / Foreword

Stidie hodnotenia environmentilnej a zdravotnej bezpegnosti chemickych latok a
chemickych pripravkov sa stale CastejSie robia na viacerych miestach. To plati nielen pre
polné Studie, ale aj pre rozne fazy toxikologickych Studii. Zasady Spravnej laboratornej
praxe prijaté OECD v roku 1997, pokryvaji rozne aspekty organizacie takychto $tadii.
Pracovna skupina pre Spravnu laboratérnu prax vSak dospela k nazoru, Ze je potrebné d’alSie
usmernenie a to o vyzadovani a uskuto¢iiovani inSpekcii a auditov §tadii v multicentrovych
Studiach, ked’ su testovacie miesta v inej krajine, ako je krajina hlavného testovacieho
pracoviska, podla Rozhodnutia Rady o sulade so zdsadami SLP (Council Decision —
Recommendation on Compliance with Principles of GLP [C(89)87(Final), Part II, 2.iii]).

Tato smernica bola na zaklade doporucenia Joint Meeting-u publikovand ako poradny
dokument v sérii metodickych smernic OECD pre spravnu laboratornu prax.

1.2 Definicia pojmov / Definition of Terms

Zasady spravnej laboratérnej praxe - systém kvality vztahujuci sa na proces organizacie
a podmienky, za ktorych sa neklinické Studie planuju, vykondvajl, overujli, zaznamenavajq,
ukladaju a oznamuju.

Testovacie pracovisko — pracovisko uvedené v zakone® vratane osdb, priestorov
a prevadzkovych jednotiek potrebnych na vykonavanie neklinickych stadii. Pre multicentrové
Studie vedené na viac ako jednom mieste, pod pojmom testovacie pracovisko sa rozumie
miesto, kde sidli veduci Studie a vSetky testovacie miesta, ktoré individualne alebo kolektivne
mozu byt povaZzované za testovacie pracoviska.

Testovacie miesto — miesto, kde sa vykonava jednotliva cast’ stadie

Vedenie testovacieho pracoviska - osoba, ktora je zodpovednd za organizéciu a chod
testovacicho pracoviska podl'a zasad spravnej laboratornej praxe. Vykonava pravne ukony,
administrativno-spravne ukony vo vSetkych veciach testovacieho pracoviska na zaklade
zmluvy o zriadeni pracoviska zakladajicou listinou alebo zdkonom.

Vedenie testovacieho miesta (ak bolo vymenované) — osoba, ktord zabezpecuje vykondvanie
jednotlivych Casti Studie.

InSpekcia testovacieho pracoviska - kontrola postupov testovacieho pracoviska a praktickych
¢innosti smerujtcich k postdeniu stupiia zhody so zdsadami SLP, pocas ktorej sa skontroluju
systémy riadenia a pracovné postupy testovacieho pracoviska, ako aj integrita udajov, aby sa
zabezpecilo, ze vysledné tidaje maju nalezitu kvalitu na postdenie a rozhodovanie narodnymi
regulaénymi organmi.

Audit $tadii - porovnanie prvotnych udajov a suvisiacich zdznamov pocas testovania, alebo
ich porovnanie so zdvereCnou spravou na ucely zistenia, ¢i prvotné udaje boli presne
zaznamenan¢ a Ci sa testovanie vykonalo v sulade s planom S$tudie a Standardnymi pracovnymi
postupmi.

! implementované v Nariadeni vlady &. 320/2010 Z. z. v zneni neskorsich predpisov
? § 2 pism. e) zakona &. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (chemicky zakon)
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1.3 Skratky / Abbreviations

GLP Good Laboratory Practice
MSA Metodicka smernica na akreditaciu
OECD (Organisation for Economic Cooperation and Development)

Organizacia pre hospodarsku spolupracu a rozvoj

SLP Spravna laboratorna prax
SNAS Slovenské narodna akreditac¢na sluzba
SPP Standardné pracovné postupy

14 Suvisiace predpisy / Related Regulations
MSA série G - vSetky MSA tykajlce sa Spravnej laboratornej praxe.

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

Nariadenie vlady SR ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa upravuju Cinnosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania zésad
spravnej laboratornej praxe v zneni neskorsich predpisov.
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2 VECNA CAST / Factual Part

2.1 Uvod / Introduction

V Rozhodnuti Rady z roku 1989 o plneni Zasad spravnej laboratornej praxe [C(89)87/Final]
Clenské Staty rozhodli, Ze pre tcely ubezpecenia inej Clenskej krajiny, Ze udaje z testov boli
ziskané v sulade so Zasadami SLP, Clenské Staty maju ,,zaviest’ postupy, podla ktorych je
mozné, ked’ je na to dovod, poskytnit’ inému clenskému Statu, v ramci zakonodarstva dan¢ho
Statu, informdciu tykajicu sa plnenia zdsad SLP testovacim pracoviskom (vratane informacii
zameranych na konkrétnu stadiu). Je samozrejmé, ze takéto postupy mozno pouzit' len
za mimoriadnych okolnosti.

Pracovnd skupina pre SLP navrhla objasnenie tohto rozhodnutia na zaklade Revidovanych
zédsad SLP OECD a odporucila postupy, uvedené nizSie. Toto objasnenie bolo povazované
za potrebné, pretoze bolo zistené, ze niektoré testovacie pracoviskd maju testovacie miesta
pod zékonodarstvom inej krajiny. Tieto pracoviska alebo miesta nemusia nutne byt’ sicastou
monitorovaciecho programu dodrziavania zasad SLP krajiny, v ktorej je sidlo testovacieho
pracoviska, hoci mnohé ¢lenské Staty to povazuju za potrebné a prospesné.

Pracovna skupina sa zhodla, ze pouzitie terminu ,,testovacie pracovisko" v Rozhodnuti Rady
zroku 1989 zahfiia oba pojmy ,.testovacie pracovisko" (test facility") a ,,testovacie miesto*
(,,test site") tak, ako boli definované v Revidovanych zdsadach SLP OECD. Preto kazdy
Clensky S§tdit moze pozadovat’ inSpekciu alebo audit Stadie tak testovacich pracovisk, ako aj
testovacich miest sidliacich v inej krajine. Tato poziadavka sa moze tykat’ kazdej organizacie,
vykonévajucej stadie SLP pre regulacné ucely, ¢i uz st to hlavné testovacie pracoviska alebo
testovacie miesta (zavislé alebo nezavislé na testovacom pracovisku), ktoré uskutocnuju fazy
Stidie, ako st chemicka analyza, histopatologia alebo polné Studie.

Mozno tiez pozadovat inSpekciu pridruzenych organizécii, ako st nezavislé utvary
zabezpeCenia kvality alebo =zariadenia na wuchovavanie dokumenticie a materidlov,
ak to narodna legislativa dovol'uje. Vymena informacii mo6ze mat aj neformalnejsi charakter
a tieto ¢innosti sa nemusia nutne objavit’ v ,,Ro€nych prehl'adoch kontrolovanych testovacich
pracovisk®, vymienanych medzi ¢lenmi Pracovnej skupiny pre SLP. Tieto kazdorocné
prehlady maju vSak zahfnat' testovacie pracoviskd a testovacie miesta, kde bola vykonana
inSpekcia alebo audit stadie.

V snahe zaviest’ postupy, ktoré by umoznili, aby tdto vymena informacii medzi monitorovacimi
autoritami prebiehala hladko a efektivne a aby bolo mozné vyhnut sa duplicite a plytvaniu
zdrojmi a zabezpecit' primerané monitorovanie suladu, Pracovna skupina sa zhodla, Ze treba
zaviest’ postup pozadovania inSpekcii a auditov §tidii v inom State.

Pracovna skupina odsuhlasila, ze ak boli vznesené odovodnené poziadavky na potvrdenie
dodrziavania zasad SLP, ma byt vyvinutd maximalna snaha vyhoviet poziadavkdm
na inSpekcie alebo audity §tadii testovacich pracovisk alebo testovacich miest v inych Statoch.
Ak §tat, v ktorom je umiestené testovacie pracovisko alebo miesto, nemoze splnit’ thto
poziadavku v ramci svojho bezného programu monitorovania SLP a/alebo ¢asového planu,
moze byt alternativou povolit’ Ziadajicemu Statu uskutocnit’ inSpekciu a/alebo audit Stadie
(na jeho vlastné naklady, po vzdjomnej dohode medzi oboma stranami). Odmietnutie vyhoviet
takejto poziadavke moze mat’ za nasledok zamietnutie Studii z dan¢ho testovacieho pracoviska
alebo testovacieho miesta. Bolo odsuhlasené, Ze vSetci ¢lenovia Pracovnej skupiny pre SLP
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budu informovani o takychto odmietnutiach a Ze okolnosti budu prediskutované v Pracovnej
skupine.

2.2 Odporticané postupy pri vyZiadani a uskutocneni inSpekcii a auditov $tiadii v inom
State / Recommended Procedures to be followed in requesting and carrying out inspections
and study audits in another country

a. Poziadavka na inSpekciu a/alebo audit Studie v inom Stite mé byt v pisomnej podobe
a zdévodnena. Oba Staty maju vypracovat opatrenia na splnenie poziadavky a vcasné
zaistenie prislusnych materidlov.

b. Obe narodné monitorovacie autority SLP musia spolupracovat’ a komunikovat’.

c. InSpekcia alebo audit Stadie bude za normalnych okolnosti vedend monitorovacou autoritou
Statu, v ktorom je sidlo testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta. Na inSpekcii
alebo audite Stidie mozu byt pritomni aj inSpektori zo Statu ziadatela. Ziadajuca krajina
hradi vsetky néklady svojich vyslanych inSpektorov.

d. Sprava o inSpekcii alebo audite Stiidie musi byt doru€end Ziadajlicemu Statu (vo vhodnom
jazyku, podla vzijomnej dohody) s tym, Zze budi prijat¢ prislusné opatrenia
na zabezpeCenie utajenia a ochrany obchodného a priemyselného tajomstva,
ako to pozaduje narodna legislativa.

e. Vsetky zdvaznejSie zistenia pocas inSpekcii alebo auditov §tadii musia byt d’alej sledované
prisluSnou monitorovacou autoritou (autoritami).

f. Financné nédklady na takéto vyziadané inSpekcie a audity Studii bude znasSat’ Stat,
v ktorom sa konaju. Ziadajicemu Statu nemdzu byt tieto naklady uctované.

g. InSpekcie a audity Studii na vyziadanie, vykonané v inom State sa musia uviest’ v ,,Ro¢nych
prehl'adoch kontrolovanych testovacich pracovisk® monitorovacej autority Statu, ktory
viedol inSpekciu alebo audit Studie.
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