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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Tento dokument bol vypracovany Pracovnou skupinou pre spravnu laboratérnu prax
(SLP). Uvadza porovnanie medzi OECD Zdsadami SLP a normou ISO/IEC 17025: VSeobecné
poZiadavky na kompetentnost skisobnych a kalibracnych laboratdrii. Pracovna verzia
dokumentu bola zverejnena na pripomienkovanie aj na OECD webovej stranke
od 19.juna 2015.

Za zverejneny dokument zodpovedaju Vybor pre chemické 1atky a Pracovna skupina pre
chemikalie, pesticidy a biotechnoldgiu, ktoré sa na spolo¢nom stretnuti (Joint Meeting)
dohodli na jeho spristupneni Sirokej verejnosti diia 19. augusta 2016.

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 Specifickych pojmov je uvedené v prislusnych MSA-G, ktorych sa to

Ve

tyka.

2.1 SLP

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

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

Osvedcenie SLP - je dokument, ktorym sa deklaruje, Ze testovacie pracovisko
(laboratérium) vykonava Studie (testy, skuSky) v stlade so zdsadami Spravnej
laboratdrnej praxe.

Narodna monitorovacia autorita vdokumentoch OECD a EC = akreditujica 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 zakonom.

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
laboratoéria...). Pravomoci na zabezpecenie ¢innosti podla zdsad SLP ma delegované od
vedenia testovacieho pracoviska bud poverenim alebo definovanim v pracovnej 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)).
Pozndmka
Objedndvatel'om méZe byt

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

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

* ,Subjektom” 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 zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej Studie
bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.
Veduci ciastkovej studie - osoba, ktord v pripade Studie vykonavanej na viacerych
miestach kona 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, zahffiajuci zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Studie a sliZi na
zabezpecCenie suladu postupu prac vtestovacom pracovisku so zasadami spravnej
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 Studijnych
planoch alebo v oficidlnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD,
REACH).

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

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNE]
BEZPECNOSTI

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

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

Multicentrova studia - akdkol'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 ina¢ 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 subor ¢innosti pri uskutoc¢iiovani studie.

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

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

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

Testovaci systém - biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia
pouzita v studii.
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Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentdacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované kopie, ktoré su vysledkom pozorovani a Cinnosti
vykonanych v $tudii. Primarne tidaje m6Zu zahfiat aj fotografie, mikrofilmy, poclitacové
médid na uchovavanie uddajov, diktované pozorovania, zdznamy 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 Stidie podpisal plan Stadie.

Datum experimentalneho zaciatku Stadie - datum, kedy boli ziskané prvé tdaje 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 stddie 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 zostladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,

kde sa pod chemikdliou mysli aj “latka a zmes”

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

Sarza - $pecifické mnoZstvo testovanej alebo referencnej latky vyrobené vjednom cykle
vyroby, takzZe sa d4 oCakavat, Ze majd homogénny charakter a daju sa za také pokladat.

Nosi¢ / Vehikulum - akakolvek latka, ktora slazi 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) - kombinacia testovanej latky a réznych prisad, ako
pomocnych latok, ktoré si 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) obsahujucou 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 testovand latka (na priame podanie), alebo
testovana latka, ktora eSte musi byt nejako pripravena alebo pripravok s testovanou
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latkou, ktory mozno priamo podat’ alebo aplikovat testovaciemu systému (tieZ nazyvana
“ready-to-use”).

Testovana latka, ktora je zapuzdrena (encapsulated) alebo balena inym spdsobom, bez
pritomnosti pomocnych latok alebo nosica, sa nepovaZuje za to isté ako ,pripravena
testovana latka“ opisovana v tomto dokumente.

Charakterizacia - urcuje vlastnosti testovanej latky a poskytuje dokazy na podporu
vhodnosti jej pouzitia v SLP Studiach.

Identifikacia - proces kontroly a hodnotenia testovanej latky porovnanim s dodanymi
informaciami, s cielom urcit, ¢i testovana latka je t4, ako bola o¢akavana. 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. Identifikdcia moZe tiez zahfnat 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 smerujicich 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 tdaje maju naleziti kvalitu na
posudenie a rozhodovanie narodnymi regula¢nymi organmi.

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

Audit studii - porovnanie prvotnych tidajov a suvisiacich zdznamov v predbeznej alebo
zaverecnej sprave, s cielom urcit, ¢i primarne ddaje boli presne zaznamenané, Ci sa
testovanie vykonalo v suilade s planom S$tudie a Standardnymi pracovnymi postupmi,
ziskat' dodato¢né informacie 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
su identifikované vSetky posudzované prvky a cinnosti, menovite uvedené vsSetky
nedostatky a posudena miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu udajov
preverovaného testovacieho pracoviska.
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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 zabezpeéenia 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 vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrziavania 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 ¢innosti testovacich pracovisk
a ¢innosti inSpektorov vykonavajucich inSpekcie, audit a overovanie dodrZiavania zasad
spravnej laboratdérnej praxe.

Zakon €. 53/2023 Z. z. o akreditacii orgdnov 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 zdkonov, predpisov a spravnych opatreni
uplatiiovanych na zasady spravnej laboratérnej praxe a overovanie ich uplatiiovania pri
testoch chemickych latok (kodifikovana verzia)

Nariadenie Eurdopskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006 z 18. decembra 2006
o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni
eurdpskej 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
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rady76/769/EHS asmernic 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
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006, platnom
zneni.

Nariadenie Komisie ¢. 440/2008 z 30. maja 2008, ktorym sa ustanovuju testovacie
metddy 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

51 Uvop

1. Aby bolo moZné urobit efektivne porovnanie medzi zdsadami OECD pre Spravnu
laboratérnu prax (OECD GLP) aISO/IEC 17025: VSeobecné poziadavky na kompetentnost
skusobnych a kalibra¢nych laboratérii a medzi sdvisiacimi mechanizmami pre formalne
uznavanie suladu alebo zhody (pre ucely tohto dokumentu su tieto uvadzané ako
Monitorovanie suladu SLP a akreditdcia laboratérii), je potrebné vziat do tivahy historické
zdroje a ciele tychto dvoch dokumentov.

2. Tento text ma za ciel vysvetlit, aké su, vo vSeobecnosti, filozofické rozdiely medzi
tymito dvoma dokumentmi, pokial' si uplatiiované v ramci SLP a akreditacie. Nie je
planovany ako detailné alebo vycerpavajico podrobné porovnavanie ich postupov alebo
technického obsahu.

3. Text tieZ upozornuje na mnozstvo rozdielov medzi tymito dvomi dokumentmi a uvadza
stru¢né porovnanie monitorovania stuladu so zasadami SLP a akreditacie laboratoéria.

5.2  CAst 1 - POROVNANIE SLP A ISO/IEC 17025 A ROZDIELY MEDZI NIMI

5.2.1 Uvod a histéria

4. Zasady spravnej laboratérnej praxe boli vypracované v 70-tych rokoch minulého
storocCia ako reakcia na podvodné vedecké Studie bezpecnosti, predloZzené regulacnym
orgdnom ako podpora Ziadosti oregulacné schvalenie/registraciu chemikalii.
Boli vypracované vladami ako regulacny kontrolny mechanizmus, na zabezpecenie toho,
Ze buduce Studie bezpecnosti budi mat akceptovatel'nu kvalitu a integritu.
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5. Zasady spravnej laboratérnej praxe boli vypracované aj preto, aby sa aplikovali
v akomkol'vek priemysle, vratane testovacich pracovisk vykonavajucich neklinické studie
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, za icelom ich predloZenie vladnej regulacne;j
agenture ako podpory na povolenie regulovaného produktu.

6. Medzinarodne zharmonizované zasady SLP boli vypracované OECD a vydané v roku
1981 ako OECD Zasady spravnej laboratérnej praxe. Zasady sa vztahuju na organizacné
procesy  apodmienky, za  ktorych si  neklinické  Stddie  zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti planované, vykonavané, monitorované, zaznamenavané
a vypracované z nich spravy. Zdsadami SLP sa riadia testovacie pracoviskd, vykonavajuice
Stadie, ktoré maju byt predloZené narodnym regula¢nym organom za u¢elom hodnotenia
zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti chemikalif a chemickych produktov (ktoré
moZu taktieZ byt prirodného alebo biologického pévodu), a ktoré, za urcitych okolnosti,
moZu byt Zivymi organizmami.

7. Sulad s OECD zasadami SLP je ako regulac¢ny kontrolny mechanizmus implementovany
do zakonov v mnohych krajinach. Napriklad, vzakone modZe byt poziadavka,
aby neklinické Studie zdravotnej a environmentdalnej bezpecnosti, urcené na predloZenie
regula¢nym organom, boli vykonané podl'a OECD zasad SLP. Text poziadaviek OECD zasad
SLP moZe byt taktieZ prepisany do zakonov, nariadeni, smernic, alebo podobnych
zakonnych ndastrojov. V urcitych pripadoch moZe byt dokonca protizdkonné vykonat
takého Stadie inak, ako v stlade s OECD zasadami SLP.

Pozn. SNAS: V SR vykonanie neklinickych $tudii v sulade so zdsadami SLP vyZaduje zdkon
67/2010 a nariadenie 320/2010 Z.z. v aktudlnom zneni.

8. OECD zasady SLP pochadzaju z regulacného sektora a ostdvaju neoddelitelnou
sucastou.

9. Na druhej strane, ISO/IEC 17025 bola vypracovana komunitou
skaSobnych/kalibra¢nych laboratoérii a akreditacie, nie regulacnym sektorom. Pévodne
bola vydana v roku 1978 ako ISO smernica 25, jej povod bol v komunite laboratdrnej
akreditacie, ktord pripravila spolo¢ne odsuhlasen sériu kritérii, ktoré by laboratéria mali
spliat, aby preukazali svoju technickti kompetentnost.

10. ISO/IEC 17025 bola pévodne vydand v roku 1999 s menSou reviziou, ktord viedla
kverzii zroku 2005, ktord je aktudlne pouzivand. Momentdlne prechadza reviziou,
s cielom vydania novej verzie v roku 2017.

Pozn. SNAS: V case aktualizdcie tohto dokumentu je platnd poslednd revizia normy
ISO/IEC 17025 z roku 2017.

11. ISO/IEC 17025 je, na rozdiel od OECD zasad spravnej laboratérnej praxe,
medzindrodnou normou, ktord si laboratérida mézu vybrat a aplikovat na svoje
prevadzky, alebo im moéZe byt nariadena regulatormi a Specifikatormi. Ako u vSetkych
noriem publikovanych Medzinarodnou organizaciou pre Standardizaciu (ISO), bola aj tato
napisana vymenovanymi expertmi z narodnych normotvornych organov, ktoré su ¢lenmi
ISO abola odsuhlasend apublikovand po rozsiahlom medzindrodnom procese
preskimania a pripomienkovania.

12. ISO/IEC 17025 moZe byt implementovana laboratériami, ¢innymi vo vSetkych
oblastiach skusSobnictva a kalibracie, vratane neklinického skiisania, bez ohl'adu na ich
vel'kost alebo komplexnost. Vlady na celom svete stdle viac uplatiiuji medzinarodné
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normy, ako napriklad ISO/IEC 17025, ako nastroj na dosiahnutie ich regula¢nych cielov
v mnohych oblastiach.

5.2.2 Aplikacia

13. Zasady spravnej laboratornej praxe OECD definuju systém kvality, ktory ma byt
aplikovany pri vykonavani neklinickych Stadii zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti, ktoré su urCené na predloZenie prisluSnym regulatnym organom ako
podpora pre registraciu, udelenie licencie pre chemické a stuvisiace produkty, alebo ich
regulaciu. Preto je ich zamysSl'ana aplikacia pomerne Specifickd. OECD zasady SLP nie su
urcené, alebo vyZadované pre beZzné neregulované skusobnictvo.

14. Pre neklinické Studie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, ktoré st regulované
a pre ktoré sa vyzaduje, aby boli vykonané podl'a OECD zasad SLP, su Studie ¢asto vedecky
multidisciplindrne a jednotlivé testy m6zu byt vykondvané po dobu niekol’kych mesiacov.
Napriklad, tradi¢ne boli OECD zasady SLP uplatiiované na toxikologické Studie,
pouZivajuce laboratérne zvieratd. Dlhodobé toxikologické stidie moéZu prebiehat
niekol’ko mesiacov a zahfiiat mnoho vednych disciplin, ako napriklad analytické a bio-
analytické chemické skusky, Kklinicka patolégiu, histopatoldgiu, fyzikalne skusky
a podobne. VSeobecne, v kazdej Studii sa bude testovat nova chemicka latka. Jednotlivé
testy vramci kaZzdej Studie sa preto budu, Stidia od Studie, 1iSit a mo6Ze sa stat, Ze po
ukonceni testov v ramci Studie, uZ nemusia byt nikdy viac pouZité.

15. Okrem toho, neklinické studie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti mézu byt
uskutocniované aj mimo tradicného laboratérneho prostredia, ako napriklad na poli
a v skleniku. OECD zasady spravnej laboratérnej praxe su preto nutne dost vSeobecné vo
svojich poziadavkdch a majd podobu suiboru zisad (principov). Toto umoZiiuje ich
prispdsobit na Siroky rad vykonavanych studii, savisiacich vednych disciplin a variabilitu
medzi Stidiami pre jednotlivé chemikalie, ktoré su v Studiach testované. M6zu nimi byt
farmaceutické vyrobky, pesticidy, kozmetické vyrobky, ako aj veterinarne
lie¢iva, potravinové a krmovinové doplnky a priemyselné chemikalie.

Pozn. SNAS: V case aktualizdacie tohto dokumentu aj nanomateridly a zdravotnicke
pomacky.

16. Co je najdolezitejSie, OECD zasady SLP za zameriavaji na jednotlivi $tddiu. Sttdia je
experiment alebo subor experimentov, pri ktorych je testovana latka skimana
v laboratérnych podmienkach (alebo v prostredi), za dcelom ziskania udajov o jej
vlastnostiach a /alebo jej bezpecnosti, ur¢enych na predloZenie prisluSnym regulacnym
organom. ,Stidia“ je teda samostatny balik prac, prechadzajici testovacim pracoviskom
a vykonavany v sulade s Planom stddie, ktory vrcholi do jedinej ,Spravy zo studie“.

17. ISO/IEC 17025 je norma systému manaZérstva a technickej kompetentnosti,
vypracovana konkrétne pre skusSobné akalibracné laboratérid. (Pre ucely tohto
dokumentu sa aplikacia ISO/IEC 17025 bude vztahovat iba na ,skuSobné“ laboratoria).
ISO/IEC 17025 sa teda moZe aplikovat na rézne typy laboratérii, vratane neklinickych
laboratérii. Zahftia laboratéria, ktoré vykonavaju skudsky pravidelne, na zaklade
definovanych metodik a v ktorych sa typ skusSanej vzorky a pouzité metody zo diia na den
menia vel'mi malo. Dobrym prikladom je laboratérium podporujtce vyrobu.
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18. MoZe byt vsak zavedena aj laboratériom, ktoré vyvija nové skiSobné metédy, obvykle
na komer¢nom zdaklade, pre externych zakaznikov. ISO/IEC 17025 sa zameriava
na kompetentnost a systémy, ktoré sii vdanom laboratdriu zavedené, ktoré podporuju
a poskytuju zdsadny prispevok ktomu, ako laboratérium vykondva svoje sluzby
skusobnictva, ako na technickej tirovni, tak aj na drovni systému manazérstva.

19. Sa urcité typy regulovanych neklinickych skuSok zdravotnej a environmentalne;j
bezpecnosti, ktoré mozu byt efektivne vykonané podla systému ISO/IEC 17025,
napriklad fyzikalne/chemické skusky pre urcenie tychto vlastnosti regulovaného
chemického produktu. Avsak, je potrebné poznamenat, Ze zatial’ ¢o stilad s ISO/IEC 17025
moZe vtychto pripadoch zabezpecit vhodny vystup, toto nemusi zabezpecit sulad
s poziadavkami OECD zasad spravnej laboratornej praxe. Dévod je ten, Ze narodné
regulac¢né organy mozu poZzadovat, aby takyto druh skuSok bol vykonany v stilade s OECD
zasadami SLP. M6Zu tieZ poZadovat, aby tieto skusky (alebo Studie) boli kontrolované
Narodnou monitorovacou autoritou pre monitorovanie siladu so zdsadami SLP.

20. Pre vacSinu regulovanych neklinickych Studii zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti je najvhodnejsi silad s OECD zasadami pre SLP. Je to spdsobené takymi
skuto¢nostami, ako napr.: variabilita takychto studii (vyplyvajica z zivych testovacich
systémov); ich vedeckd multidisciplinarna povaha; vykon $tudii na viacerych miestach
(multi-site) a rozdiely v chemickych latkach testovanych v kazdej stadii. OECD zasady
spravnej laboratérnej praxe boli vypracované Specificky na to, aby zohl'adiiovali riadenie
takejto variability.

21. Navyse, poziadavky OECD zasad SLP a ISO/IEC 17025 sa odlisuju z dobrého dévodu.
Napriklad, OECD SLP ma vel'mi Specifické poZiadavky na cinnosti Gtvaru zabezpecenia
kvality a na veduceho Studie, ktory nesie celkovil zodpovednost za vSetky fazy Studie
a ktory zohrava zasadnu ulohu v OECD zasadach SLP. Na druhej strane, ISO/IEC 17025
zahfna poZiadavky, ktoré nie su zahrnuté v Zasadach SLP. Laboratéria, ktoré su ¢inné
v neregulovanej oblasti budi sa musiet zamerat na d’alSie prvky, ako su poziadavky
zakaznika, neustdle zlepSovanie kvality a technické aspekty, akymi su interna kontrola
kvality a externé testovanie odbornosti (medzilaboratérne porovnavacie skusky).

5.3 CAsT 2 - POROVNANIE A ROZDIELY MEDZI MONITOROVANIM SULADU SO ZASADAMI SLP
A AKREDITACIOU LABORATORIi PODLA ISO/IEC 17025

5.3.1 Uvod a histéria

22. So zavedenim systému spravnej laboratornej praxe do regulovaného sektora
vroku 1970, vlady potrebovali zaviest mechanizmy pre zabezpecenie plnenia novych
poziadaviek na sulad s OECD zasadami SLP pre neklinické skusky zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Boli teda zriadené vladne, alebo vladou schvalené
Narodné monitorovacie autority (inSpektoraty) monitorovania stladu so zasadami SLP.
Tieto vykonavaju inSpekcie testovacich pracovisk, aby zabezpecili Ze Studie
su vykonavané podla narodnych pravnych predpisov pre oblast SLP. Toto zahfna
inSpekcie a audity jednotlivych Studii za icelom preverenia, ¢i tieto jednotlivé Stidie boli
v testovacom pracovisku vykonané v sulade s OECD zasadami SLP.
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23. Monitorovanie suladu so zasadami SLP je teda proces inSpekcie pre overenie stladu
s prisluSnymi zakonmi, tykajicimi sa OECD zasad SLP. Su to vSak regulacné/prijimajuce
organy, ktoré musia mat najvacsi zaujem na vysledku inSpekcii monitorovania suladu
so zasadami SLP, pretoZe potrebuji mat’ istotu o kvalite a integrite udajov zo Studie,
aby mohli urobit platné regulacné rozhodnutia na zaklade hodnotenia rizika.

24. Akreditacia laboratérii zacala v medzindrodnom rozsahu tiez v 70-tych rokoch
minulého storocia, motivovana laboratérnou komunitou, ktora chcela ziskat nezavislé
uznanie tretou stranou (akreditaciu) svojej sposobilosti/kompetentnosti, bud’ pre svoje
vlastné uistenie, alebo na preukazanie tejto spo6sobilosti/kompetentnosti svojim
zakaznikom. Akreditacia laboratérii povodne vznikla afungovala v dobrovolnom
(neregulovanom) sektore. Ako uZ bolo opisané, az do vydania medzinarodne
odsuhlasenych Kkritérii vISO smernici 25, mal kaZdy ndrodny akreditatny organ
vypracované svoje vlastné kritéria pre akreditaciu.

5.3.2 Uplatnenie

25. Akreditacia laboratérii predstavuje mechanizmus na stanovenie technickej
sposobilosti laboratérii vykonavat Specifické skusky. ,Rozsah akreditacie“ opisuje
¢innosti laboratéria, pri ktorych bola spdsobilost stanovena a odsihlasena. Tento rozsah
moZe byt velmi podrobny alebo vel'mi Siroky, v zavislosti od povahy laboratéria
a poskytovanych sluzieb. Na udrZanie akreditacie musia byt laboratéria pravidelne
prehodnocované akreditacnym organom, aby sa zabezpecil ich neustdle dodrZiavanie
poziadaviek azachovanie Standardu ich prace. Medzi jednotlivymi posideniami sa
od laboratérii poZaduje, aby sa zucastnili na relevantnych programoch testovania ich
odbornosti, ako d'alSieho dokladovania ich technickej sp6sobilosti.

26. Pri studiach OECD SLP je zodpovednost za posudenie technickej platnosti Studie
(dizajn Studie) a platnosti zaverov, vyvodenych z vysledkov Studie na strane regulacného
hodnotitel'a (regulatory reviewer). Avsak, toto hodnotenie méze byt efektivne iba vtedy,
ak sa da spol'ahnut na udaje zo Studie, kvalita a vedeckd integrita idajov su preukazatel'né
a priebeh Studie je mozné zrekonstruovat. Systém kvality OECD zasad SLP je Specificky
navrhnuty tak, aby splnil tato potrebu. Zameriava sa viac na administraciu a riadenie
priebehu Studie, nez na vedecku stranku vykonavanej Studie.

5.4 ZHRNUTIE

27. Zatial ¢co OECD Zasady spravnej laboratérnej praxe, ako aj ISO/IEC 17025 vSeobecné
poZiadavky na kompetentnost skuaSobnych a kalibra¢nych laboratérii stanovuju
poZiadavky na systémy manaZérstva kvality, podl'a ktorych je skiiSanie vykonavané, su to,
v désledku svojho vyvoja a histérie, dokumenty srozdielnym ucelom. Je preto
nepraktické, a v mnohych pripadoch by bolo nevhodné, aplikovat jeden zo suborov
poziadaviek s imyslom splnit ucely toho druhého.

28. Zasady spravnej laboratérnej praxe sa pouZivaju ako regula¢ny kontrolny
mechanizmus pre zabezpecenie kvality aintegrity neklinickych studii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti, riadenych zakonom. Takého skuSanie, jeho vacsia Cast,
je komplexné arbéznorodé aZasady spravnej laboratérnej praxe su Specificky
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vypracované ako subor zdsad, ktoré sa aplikuju na jednotlivé Studie, aby mohli vyhoviet
pri komplexnosti a r6znorodosti takychto Studii.

29. ISO/IEC 17025 je medzinarodna norma, urcena na uplatnenie v laboratdriach,
vykonavajucich skusanie v stlade s urc¢enou, alebo Specificky vypracovanou metodikou.
Norma sa zameriava na prevadzku ariadenie laboratdria ako takého a na schopnost
laboratéria produkovat konzistentné a spolahlivé vysledky, ktoré st odborne platné.
Teoreticky moZe byt ISO/IEC 17025 aplikovana na akékolvek skiiSobné laboratérium,
v ktorejkol'vek vednej discipline, vratané tych, ktoré vykonavaju neklinické skusanie.

30. Monitorovanie sdladu so zasadami SLP je inSpekcia, ktorej cielom je overit,
Ze jednotlivé neklinické studie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti, predloZené
prisluSnym organom (receiving authorities) za ucCelom registracie/schvalenia
chemickych produktov, plnia poziadavky zdkona (teda Studia bola vykonana v sulade
s narodnymi pravnymi predpismi SLP). Tieto inSpekcie sa sustred’uju na vykonané Studie
a audity individualnych studii tvoria podstatnu sucast inSpekcie. Hlavnym ,zdkaznikom*“
inSpekcii stladu SLP su prisluSné organy, ktorym boli Studie predloZené.

31. Nakolko je uplatiiovanie OECD zasad SLP harmonizované vo vSetkych Statoch OECD,
vlady mozu akceptovat data zinych krajin s ubezpecenim, Ze tieto data budu platné
a budu v akceptovatel'nej kvalite. Toto je zdklad dohody o vzdjomnom uznavani tidajov
(Mutual Acceptance of Data (MAD) agreement), ktora je neoddelitenou sicastou OECD
Zasad SLP avyZaduje, aby regulatori, ktorych vlady sa riadia MAD, akceptovali data
zo Studii OECD SLP, ktoré boli vykonané testovacimi pracoviskami, v ktorych prebehla
inSpekcia relevantnym narodnym orgdnom monitorovania suladu so zdsadami SLP.
Dohoda plati aj pre neclenské staty OECD, ktoré pristupili k MAD.

32. Akreditacia laboratérii poskytuje formalne uznanie tretou stranou spoOsobilym
laboratériam. Laboratérium musi byt formalne akreditované predtym, ako moZze podla
podmienok svojho rozsahu akreditacie vydavat protokoly. Takyto postup umoZiuje
zdkaznikom identifikovat a vybrat' si spol'ahlivé skiSobné zariadenie, schopné splnit ich
potreby.

33. Akreditacia laboratéria je taktieZ vysoko uzndvand na narodnej a medzindrodnej
urovni. Je to spol'ahlivy indikator technickej sposobilosti a mnohé priemyselné odvetvia
beZne Specifikuju akreditaciu laboratdrii pre svojich dodavatel'ov sluzieb skiSobnictva.

34. Medzi réznymi narodnymi akredita¢nymi orgdnmi su multilaterdlne dohody
o uznavani si akreditacii (napr. International Laboratory Accreditation Cooperation
Mutual Recognition Arrangement (ILAC MRA)). Akredita¢né organy, ktoré su signatarmi
ILAC MRA boli vzdjomne hodnotené v sulade s poZziadavkami ISO/IEC 17011, aby
preukazali svoju spdsobilost. Signatari ILAC MRA suhlasia, Ze budd navzajom akceptovat
vysledky zo svojich akreditovanych laboratérii podla ILAC MRA. A teda, vysledky
z laboratérii akreditovanych signatarmi ILAC MRA, m6Zu byt uznavané na medzinarodnej
urovni.

35. AvSak je potrebné poznamenat, Ze rozhodnutie akceptovat vysledky z akreditovanych
laboratoérii ostava na koncovom pouZivatel'ovi.

36. Akreditacia laboratorif sa Coraz viac vyuZiva vladami za ucelom splnenia regula¢nych
aobchodnych cielov. AvSak, neaplikuje sa na neklinické skusky zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti, pretoZe ISO/IEC 17025 neobsahuje vSetky poZiadavky
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OECD zasad SLP. Napriek tomu, akreditacia laboratéria moéze byt cennym prispevkom
v ramci Struktury suladu podl'a zasad SLP.

kkxk
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