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1 UVODNE USTANOVENIA

1.1 PREDHOVOR

Na 31. zasadnuti pracovnej skupiny OECD pre spravnu laboratérnu prax (SLP) v marci
2017 sa jej Clenovia uzniesli, Ze zriadia skupinu, ktora preskima a v pripade potreby
vypracuje usmernenie pre prijimajice organy, tykajice sa preskiimania stavu SLP
neklinickych S$tudii predloZenych na regulacné ucely (Prijimajuce organy/Receiving
Authorities/Regulation Authorities su oficidlne vladne organy, ktoré dostavaju vysledky
neklinickych studii a sd zodpovedné za hodnotenie chemickych latok a ich manaZment).
V skupine pripravujucej tento dokument boli pod vedenim Holandska (Dr. Rob Jaspers)
zastupcovia Belgicka, EU, Nemecka, Indie, Japonska (lieky a zdravotnicke pomdcky),
Malajzie (pesticidy a priemyselné chemikalie), Pol'ska, Svajé¢iarska, Velkej Britanie a USA
(pesticidy a priemyselné chemikalie). Clenovia skupiny najskor prediskutovali navrh
textu so svojimi narodnymi prijimajicimi orgdnmi, s Eur6pskou agentdrou pre lieky
(EMA), Eurdpskou chemickou agentirou pre chemické latky (ECHA) a Eurépskou
agenturou pre bezpecnost potravin (EFSA). Navrh preSiel niekolkymi
pripomienkovaniami a bol odstihlaseny na 33. zasadnuti pracovnej skupiny v marci 2019
a po vykonani niekol'kych d'alsich zmien, bol zaslany na Joint Meeting na zverejnenie
predpisanym postupom.

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
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 zabezpecit, 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 Stadii, 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
laboratdrnej praxe.
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Narodna monitorovacia autorita vdokumentoch OECD a EC = akreditujuca osoba
(SNAS) v legislative SLP na Slovensku

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 zodpoveda, bola vykonavana v stulade 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 laboratérnej 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
neklinicku $tadiu zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti 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 financnych
alebo inych zdrojov, neklinické Studie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti;
- Subjekt®, ktory predklada neklinické studie zdravotnej a environmentdlnej bezpecnosti

oprdvnenej autorite pri registrdcii produktu, alebo pri inej Ziadosti, pre ktortu je stilad
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 Studie - osoba zodpovedajica za celkové vykonanie neklinickej Studie
bezpecnosti zdravia a Zivotného prostredia, vratane planu Stidie a zaverecnej spravy.

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 zakonov (chemicky zakon).
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Veduci Ciastkovej Studie - osoba, ktora v pripade stadie vykonavanej na viacerych
miestach kona v mene veduceho stadie a zodpoveda za jemu pridelené casti Studie.

Program zabezpecenia kvality (Quality Assurance Programme - QAP) - definovany
systém, zahfiajici zamestnancov, ktory je nezavisly od vykonavania Studie a sliZi na
zabezpecenie 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
pracoviska mézu pridelit’ tieto cinnosti QA), schvalovanie odchylok alebo schvalovanie
primeranosti zdrojov. Uzndva sa, Ze iné systémy kvality (napr. 1SO 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 oficialnych a vSeobecne akceptovanych testovacich metédach (OECD,
REACH).

Master Schedule - stibor informécii o vykonavanych Studiach na testovacom pracovisku,
sluZi 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 sibor 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 su 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 si 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 stubor ¢innosti pri uskutoc¢novani studie.

Plan Stadie - dokument, ktory definuje ciele a experimentdlne 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
Studie.
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Testovaci systém - biologicky, fyzikalny alebo chemicky systém alebo ich kombinacia
pouzita v stadii.

Primarne udaje - vSetky povodné zaznamy a dokumentdacia vypracovana v testovacom
pracovisku, alebo ich verifikované koépie, ktoré su vysledkom pozorovani a ¢innosti
vykonanych v $tudii. Primarne tidaje m6Zu zahfiat aj fotografie, mikrofilmy, pocitacové
médid na uchovavanie udajov, diktované pozorovania, zdznamy z automatizovanych
pristrojov alebo iné zaznamové média urcené na uchovavanie dat.

Vzorka - kazdy material odobraty z testovacieho systému za 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
stadie.

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

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

2.4  PoOJjMY TYKAJUCE SA TESTOVANE] LATKY

Testovana latka - latka, ktora je predmetom SLP Studie. Zavery SLP stadie 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 ldtku” 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 skér islo
o zosuladenie terminoldgie s definiciou uvedenou v UN GHS pre klasifikdciu a oznacovanie,

kde sa pod chemikdliou mysli aj “ldtka a zmes”

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

Sarza - $pecifické mnozstvo testovanej alebo referenénej latky vyrobené v jednom cykle
vyroby, takZe 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 zjednoduSenia 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 roznych formach (napr. tabletky, kapsule, roztok...).

Priprava testovanej latky/alebo pripravena testovana latka —- méze byt formulaciou
(alebo zmesou) obsahujucou testovanu latku, alebo testovanu latku v nosici, kde sa tato
kombinacia ziska riedenim, miesanim, dispergovanim, vytvorenim suspenzie,
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rozpustenim a/alebo inym procesom so zdmerom aplikovat ju testovaciemu systému.
Testovaciemu pracovisku méze byt dodana testovana latka (na priame podanie), alebo
testovana latka, ktora eSte musi byt nejako pripravena alebo pripravok s testovanou
latkou, ktory mozno priamo podat’ alebo aplikovat testovaciemu systému (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 ta, ako bola o¢akavana. Poskytnutymi
informaciami mézu byt prepravné doklady, e-maily od dodavatela, oznacenie etiketou
na testovanej latke, atd’. Typickymi znakmi pouzivanymi na identifikaciu testovanej latky
moZu byt - nazov, Cislo Sarze, Cistota, koncentracia, zloZenie, chemické, fyzikalne
a biologické parametre. Identifikacia moZe tiez zahfiat fyzikdlnu a/alebo analyticka
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 tdaje maju naleziti 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 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 dodatoc¢né informacie neuvedené v sprave a stanovit, ¢i postupy pouzité pri
spracovani udajov mohli ovplyvnit ich validitu.

Sprava o inSpekcii - oficidlny pisomny doklad o vykonanej inSpekcii, v ktorej
su identifikované vSetky posudzované prvky a cinnosti, menovite uvedené vsSetky
nedostatky a posidend miera dodrziavania zasad SLP. Urcuje kvalitu a integritu idajov
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


http://www.snas.sk/
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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

5.1 Uvop

Narodné a eurdpske regulacné organy (prijimajice organy) hodnotia neklinické Studie
bezpecnosti? predloZené na registraciu priemyselnych chemikalii, humannych lieciv,
veterinarnych liekov, pesticidov, biocidov, prisad do potravin a krmiv a d'alsich vyrobkov.
Neklinické udaje o bezpecnosti sliZia ako zaklad pre hodnotenie rizik na ochranu zdravia
I'udi a zvierat a zivotného prostredia. Okrem toho su predklinické udaje rozhodujuce
v suvislosti s autorizaciou typu ,prvy u ¢loveka“, ako aj pri inych klinickych skuskach (t. j.
Faza III). V zaujme zabezpecenia spol'ahlivosti, reprodukovatel'nosti a kvality udajov vela
krajin vyZaduje, aby sa neklinické Stidie bezpecnosti uskutoc¢riovali v silade so zasadami
spravnej laboratdrnej praxe OECD3.

Aby sa zabezpecila spol'ahlivost, reprodukovatelnost a vysoka kvalita neklinickych
udajov o bezpecnosti predloZenych prijimajicemu organu, musi existovat mechanizmus
na overenie, ¢i bola neklinicka Stadia vykonana v sulade s SLP. Prijimajuce organy
zohravaju kl'ucovu ulohu pri overovani stavu SLP predlozenych neklinickych udajov
o bezpecnosti, ako sucasti ich vedeckého preskiimania. Preto je nanajvys dolezité, aby si
hodnotitelia boli vedomi vSetkych poZiadaviek tykajucich sa stiladu so SLP, ktoré je mozné
vyhodnotit’ poc¢as procesu kontroly tychto tidajov.

2 predklinicka $tidia bezpeénosti: ,Pokus alebo skupina pokusov, pri ktorych sa skiimand polozka skiima
vlaboratérnych podmienkach alebo v prostredi s cielom ziskat tudaje o jej vlastnostiach a / alebo jej
bezpecnosti, urcend na predloZenie prislusnym regula¢nym orgdnom* (Zasady OECD tykajice sa Spravnej
laboratérnej praxe, revidované v roku 1997 [ENV / MC / CHEM (98) 177).

3 Zasady SLP, ako su definované vo vnutrostatnych pravnych predpisoch/nariadeniach ktoréhokol'vek ¢lena

alebo neclena OECD, ktory plne dodrZiava zdkony Rady OECD o vzijomnom uzndvani ddajov (MAD), sa
povazuju za rovnocenné so zdsadami SLP OECD. (Viac informadcif o MAD ndjdete v Casti 3.1 nizSie.)
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Prijimajiice organy a orgdny monitorujuce SLP (GLPMA)* si v mnohych krajinach
samostatnymi organizacnymi jednotkami. Z dévodu efektivnosti sa prijimajice organy
moZu pocas bezného vyhodnocovania predloZenych uidajov o bezpecnosti zaoberat
relevantnymi aspektmi SLP bez konzultacie s GLPMA. Ciel'om tohto dokumentu je poméct
prijimajicim organom pri tejto ulohe.

5.2 ROZSAH POSOBNOSTI

Ucelom tohto dokumentu je poskytntit usmernenie pre prijimajtice organy (Receiving
Authorities) pri hodnoteni stavu siladu so SLP v pripade neklinickych studii bezpecnosti,
predloZenych na regulacné tcely. Toto usmernenie sa nezaobera vedeckym hodnotenim
a interpretaciou predloZenych udajov, ani hodnotenim rizika na zaklade tychto udajov.

Toto usmernenie pre hodnotitel'ov v prijimajucom organe podporuje adekvatne a ¢asovo
efektivne vyhodnotenie stavu SLP neklinickych udajov o bezpecnosti. Ak existuju
pochybnosti o SLP stave idajov, hodnotitel by to mal konzultovat' s prisluSnym narodnym
GLPMA, aby prediskutoval dopad a mozné désledky akychkol'vek problémov, sivisiacich
so SLP, zistenych pocas procesu hodnotenia predtym, ako akceptuje vyhlasenie SLP
o predloZenych udajoch alebo poZiada o vykonanie inSpekcie SLP a/alebo audit Studie.

Cielom usmernenia je pondknut pristup krok za krokom k procesu overovania SLP.
Za implementdaciu tohto usmernenia je zodpovedny prijimajici orgdn a moze zavisiet
napriklad od poZiadaviek, tykajucich sa formatu vykazovania predloZenych tidajov.

Overenie stavu SLP sa uplatiiuje na neklinické tdaje o bezpecnosti, ktoré sa podla
vnutroStatnych pravnych predpisov musia generovat v silade so zasadami SLP a musia

pochadzat z testovacieho pracoviska, ktorého sulad so zdsadami SLP je monitorovany
narodnou GLPMA.

5.3  KLUCOVE POJMY NA POROZUMENIE USMERNENIA

5.3.1Vzajomné uznavanie udajov (MAD)

Rozhodnutia Rady OECD> o vzdjomnom uzndvani udajov (MAD) definuje podmienky,
za ktorych prijimajice organy v inych krajindch musia pre regula¢né ucely akceptovat

4 Organ monitorujuci SLP je organ zriadeny v ¢lenskej krajine OECD alebo v plne pristupujicej krajine, ktora
je ¢lenom MAD, zodpovedny za monitorovanie dodrZiavania spravnej laboratérnej praxe testovacich
pracovisk na svojom uzemi a za vykondvanie d’alSich funkcif, tykajicich sa spravnej laboratérnej praxe,
ktoré moézu byt stanovené na vnutrostatnej urovni (GLPMA - GLP Monitoring authority).

5 Decision of the Council concerning the Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals
C(81)30(Final) (with Annex I OECD Test Guidelines and Annex Il The OECD Principles of GLP; the Principles
of GLP publikované ako Number 1 of the OECD series on Principles of GLP and Compliance Monitoring);
Decision-Recommendation of the Council on Compliance with Principles of Good Laboratory Practice
C(89)87(Final) (with guidance for GLP monitoring authorities in Annex I and I, publikované ako Number 2
a 3, resp., of the OECD series on Principles of GLP and Compliance Monitoring); Decision concerning the
Adherence of Non-Member Countries to the Council Acts Related to Mutual Acceptance of Data in the
Assessment of Chemicals C(97)114(Final) tykajtce sa pristupu neclenskych krajin k Council Acts tykajicich
sa MAD.
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neklinické studie vypracované v Clenskej krajine OECD alebo v krajine, ktora pristupila
k MAD (adherent)®

a) Stidia musi byt vykonand v stilade s OECD testovacimi metédami (OECD Test
Guidelines) a zdsadami SLP OECD;

b) Stidia musi byt vykonana v testovacom pracovisku, ktoré bolo skontrolované
narodnym programom monitorovania dodrZiavania SLP;

c) Narodny program monitorovania suladu so SLP (GLPMA) musel prejst tspeSnym
hodnotenim OECD’.

Clenské krajiny OECD a krajiny pristupujuce k MAD akceptujui neklinické tdaje
o bezpecnosti za predpokladu, Ze testovacie pracovisko:

1) sanachadza v clenskej krajine OECD alebo v krajine plne pristiupenej k MAD,
2) je kontrolované GLPMA, ktora presla ispeSnym hodnotenim OECD a
3) bolo narodnou GLPMA pri inSpekcii potvrdené, Ze funguju v sulade s SLP.

V pripade multicentrovych stadii® sa tato poziadavka vztahuje na akékol'vek testovacie
miesto® pouzité v $tdii. Dalsie podrobnosti sti uvedené niZsie.

Clenské krajiny OECD a krajiny pristipené k MAD st povinné akceptovat’ tidaje z inej
krajiny, ak je formdlne potvrdené, Ze narodny monitorovaci program SLP v krajine
implementoval zakon Rady z roku 1989 o dodrZiavani zasad spravnej laboratérnej praxe
(1989 Council Act on Compliance with the Principles of Good Laboratory Practice
(C(89)87). (Pozn. SNAS: Na verejnej webovej stranke OECD moZno ndjst informdcie o tom,
ktori ¢lenovia (a neclenovia) OECD presli uspesnym hodnotenim.)

Nasledujica schéma je navrhnutd ako pomocka pre krajiny (OECD, docasné a tplne
pristupené krajiny k MAD), v ktorych udaje z inej ¢lenskej krajiny OECD alebo krajiny,
ktora je plne pristipena k MAD musia byt akceptované.

6 Full MAD adherents - st krajiny, ktoré su plnohodnotnymi ¢lenmi MAD, nie su ¢lenmi OECD, ale su ¢lenmi
systému MAD s rovnakymi pravami a povinnostami ako ¢lenovia OECD.

7 Stav ndrodnych programov monitorovania dodrziavania SLP, ktoré sa zt¢astiuju na MAD, moZno ndjst tu:
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/contact-points-working-group-on-good-laboratory-

practice.htm

8 Multicentrova Stddia znamend akukol'vek Stidiu, ktorda ma fazy vykonavané na viac ako jednom mieste.

9 Testovacie miesto: Miesto oznacené menom a adresou, na ktorom sa vykondva faza Stidie; Vedenie
testovacieho miesta je zodpovedné za dodrziavanie SLP daného miesta.


http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/contact-points-working-group-on-good-laboratory-practice.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/contact-points-working-group-on-good-laboratory-practice.htm
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Kedy bola studia | Akceptovat 1tdaje  z | Akceptovat  udaje z
ukoncena? Clenskej Kkrajiny OECD, | neclenskej

ktoré boli hodnotené? krajiny/plného
pristupujiuceho Clena,
ktoré boli hodnotené?

1. Pred uspeSnym | Dobrovol'né10 Dobrovol'né10
hodnotenim OECD na
mieste (on-site
evaluation)

2. Po aspesnom hodnoteni | Dobrovol'né1? Dobrovol'né10

OECD na mieste

3. V denl alebo po datume, | Povinné Dobrovol'né1o0
kedy pracovna skupina
pre SLP dospeje k
zaveru, Ze Kkrajina je v
sulade s prisluSnymi
zakonmi

4. V den alebo po tomto | - Povinné
datume krajina podpise
list generalnemu
tajomnikovi OECD, v
ktorom potvrdzuje, Ze
bude dodrziavat MAD.

Vyhlasenia o sulade so SLP, tykajice sa neklinickych tdajov o bezpec¢nosti, nemusia byt
prijaté, ak nie su splnené vysSie uvedené podmienky a), b) a/alebo c) alebo ak prijatie
udajov nie je povinné. Napriklad, ak sa stddia uskutocniovala v SLP testovacom
pracovisku, ale veduci stidie pre (cast) Studie nedeklaruje zhodu so SLP; alebo bola
Stadia vykonana v ¢lenskej krajine OECD alebo krajine, ktora je ¢lenom MAD, ale stav SLP
testovacieho pracoviska a/alebo testovacieho miesta (miest) nebol nikdy overeny
narodnou GLPMA. Dal$im prikladom, ktory méZe zabranit akceptovaniu tidajov, moZe
byt, ak by sa Stddia alebo jej Cast (v pripade multicentrovej Studie) uskutocniovala
v krajine, ktord nie je clenom OECD alebo krajine, ktora nie je plne ¢lenom MAD (full
adherent), alebo je len pristupujicim ¢lenom MAD (provisional adherent).

5.3.2 Monitorovanie dodrziavania siladu so zasadami SLP

Clenské krajiny OECD ak MAD pristupujice krajiny uznavaju vysledky inSpekcif
monitorovania dodrZiavania SLP ostatnymi ¢lenmi a dplne uznanymi pristupujicimi
krajinami. Aby sa navzajom informovali o vysledkoch svojich inSpekcii, GLPMA c¢lenov
OECD aplne pristupujucich MAD vydavaju kaZdoroc¢ny prehlad o kontrolovanych

10 Konzultovat' s GLPMA danej krajiny, ak je to potrebné
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testovacich pracoviskach a ich stave stiladu. Ro¢né prehl'ady monitorovacich programov,
ktoré presli uspesnou evaludciou, su zverejnené na internetovej stranke OECD chranenej
heslom a su k dispozicii aj pre prijimajuce organy (Receiving Authorities) - pre ziskanie
pristupu na tuto webovu stranku je potrebné sa obratit na ndrodni GLPMA. Porovnanie
s rotnymi prehl'admi umoziuje prijimajuicemu organu overit stav SLP testovacieho
pracoviska bez potreby kontaktovat GLPMA. V pripade multicentrovych studii to plati aj
pre akékol'vek testovacie miesto pouzité v studii.

5.3.3 Deklarovanie dodrziavania zasad SLP

Veduci Stidie musi vo vyhlaseni veddceho Studie uviest v zdverec¢nej sprave zo Studie
rozsah suladu uvedenych udajov so zdsadami OECD SLP. Vyhlasenie o sulade so SLP
predstavuje akékol'vek vyhlasenie o tom, Ze Studia bola vykonana podl'a alebo v sulade so
zasadami OECD pre SLP (alebo s pouzitim iného vyrazu s rovnakym vyznamom). Menej
presné vyhlasenia (napriklad ,Studia uskutocnena v duchu SLP“ alebo ,Studia
uskutocnend v prostredi SLP“) mézu vzbudit pochybnosti o SLP stave tejto Studie.
Vyhlasenie o sulade so SLP sa musi vztahovat aj na fazy stidie uskutociiovanej na inych
(vzdialenych) testovacich miestach. Prijimajici organ méze posudit prislusné aspekty
suladu so SLP predloZenych udajov, napriklad tak, Ze skontroluje vyhldsenie veduceho
Stadie o sulade so SLP v sprave zo Studie, ako sucast ich rutinného procesu
vyhodnocovania tidajov. Dal$ie podrobnosti budd uvedené nizsie.

5.4  ZODPOVEDNOSTI
Toto usmernenie je zaloZené na predpoklade, Ze prijimajici organ ma priamy pristup na

1) webovua stranku OECD chranenu heslom s roc¢nymi prehl'admi GLPMA (alebo
pristup k tymto informacidm prostrednictvom narodného GLPMA) a

2) uplné zaverecné spravy z prislusnych predklinickych S$tudii zdravotnej
a environmentalnej bezpecnosti. Ak spravy o Studidch nie su k dispozicii
na preskumanie, prijimajici organ musi preskimat alternativy, ako je overenie
suhrnnych informacii predloZenych Ziadatel'om, aby overil stav suladu so SLP
predlozenych udajov!!l. Niektoré prijimajuce organy pozaduju overenie stavu SLP
vSetkych predloZenych studii, o ktorych sa tvrdi, Ze sd v stulade so zdsadami SLP,
zatial' ¢o iné prijali pri overovani pristup zaloZeny na riziku. V pripade pochybnosti

je potrebné obratit sa na narodni GLPMA.
Odporuca sa najskor overit stav suladu testovacieho pracoviska a ak je to potrebné,

aj stav kazdého testovacieho miesta pouZitého v Studii (pozri ¢ast 5.4.1). AZ po potvrdeni
ich suladu, overit stav stladu predloZenych udajov (pozri ¢ast 5.4.2).

11 Napriklad v rdmci Ziadosti o klinické skusky v Eurépe; pozri Otazky a odpovede o SLP, 2017 (EU CTFG):
http://www.hma.eu/ctfg.html
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5.4.1 Overenie stavu suladu so SLP testovacieho pracoviska alebo testovacieho
miesta

Rocné prehl'ady inSpekcii vykonanych GLPMA, ktoré uznavajua vsetky clenské krajiny
OECD a vSetky krajiny, plne pristupujuce k MAD, su k dispozicii na webovych strankach
OECD chranenych heslom. Ro¢né prehl'ady monitorovacich programov SLP neclenov
OECD alebo docasne pristupujucich krajin, kde (zatial’) nebola uskuto¢nena evaluacia (on
site visit), nie su na tejto webovej stranke uvedené.

Pre vSetky cClenské staty akrajiny plne pristipené k MAD su zavazné iba vysledky
inSpekcii vykonanych GLPMA v OECD alebo krajine, ktora je ¢lenom MAD. GLPMA
niektorych ¢lenskych krajin OECD alebo plne pristiupenych krajin k MAD, vykondavaju aj
inSpekcie pracovisk v neclenskych / alebo krajinach este len v procese pristupu k MAD.
Na takéto inSpekcie sa vSak nevztahuje systém MAD a preto d'alSie ¢lenské Staty OECD a
krajiny, plne zaclenené do MAD nie sd povinné Studie akceptovat. To plati aj pre
testovacie miesta umiestnené v neclenskych krajinach a pouZivané v multicentrovych
Stadiach. Nakoniec, vysledky inSpekcii vykonanych GLPMA krajiny, ktora nie je ¢lenom
OECD, alebo je v procese pristupu k MAD, nie su zavazné a akceptovanie SLP tidajov nie je
povinné.

Vacsina GLPMA vykondva program rutinnych uplnych inSpekcii (inSpekcie testovacich
pracovisk vratane auditov studii), ktoré sa vykonavaju kazdé dva aZ tri roky. Niektoré
GLPMA vsSak nemusia rutinne kontrolovat vSetky testovacie pracoviska vo svojej krajine
v dvoj- aZ trojrocnom cykle (napriklad inSpekcie SLP mo6Zu byt az vyZziadané predloZenim
udajov narodnému prijimaciemu organu). Z tohto dévodu nemusia byt informdcie o stave
SLP konkrétneho testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta v niektorych
krajinach vzdy k dispozicii (d'alSie kroky, ktoré by sa mali podniknut, vid'. cast 4.3).

Po uplnej inSpekcii m6Zu GLPMA vydat vyhlasenie/certifikat potvrdzujuce dodrziavanie
zasad SLP testovacim pracoviskom. Aj ked' prijimajice organy mézZu takéto vyhlasenia
pouzit na overenie stavu siladu so SLP testovacieho pracoviska, odporuca sa porovnat’ aj
rocné prehlady na webovej strdnke OECD chranenej heslom, ako kone¢ny dokaz na
potvrdenie stavu. Niektoré GLPMA takéto vyhlasenia nevydavaju.

Roc¢né prehl'ady su uvedené na webovej stranke chranenej heslom v tabul'’kach, z ktorych
kazda obsahuje prehl'ady za obdobie 5 az 6 rokov. Prijimajice organy si vyberu rocny
prehlad krajiny, v ktorej sa nachadza testovacie pracovisko alebo testovacie miesto.
V pripade, Ze v krajine existuje viac ako jeden monitorovaci program, zvoli si prehl'ad
relevantny pre testovand latku (napr. Prehlady GLPMA tykajuce sa farmaceutik,
priemyselnych chemikalii, pesticidov atd’.). Najnovsi ro¢ny prehlad zvycajne obsahuje
informacie o poslednych aj predchadzajucich inSpekcidch. Ak st potrebné ro¢né prehl'ady
spred roku 2005, je moZné ich vyZziadat od prisluSnej GLPMA.

V ro¢nych prehladoch je potrebné skontrolovat nasledujice informacie tykajice sa
testovacieho pracoviska a v pripade multicentrovych Studii vykonavanych na viacerych
miestach d’alSie testovacie miesta uvedené v kontrolovanej sprave zo Studie.

a) Testovacie pracovisko:

- Overit nazov a adresu testovacieho pracoviska a v pripade multicentrovych studii
aj testovacie miesto (miesta) uvedené v sprave zo Studie.
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Ak nie je testovacie pracovisko (alebo pripadne testovacie miesto) uvedené, alebo
adresa nesuhlasi s adresou uvedenou v sprave zo Studie, nie je moZné potvrdit stav
SLP.

b) Datum insSpekcie:

Overit, ¢i bola vykonana inSpekcia (Uiplna alebo opakovana inSpekcia, pozri nizsie)
relevantnd pre kontrolovanu studiu. InSpekcie mohli byt tispesne ukoncené pred
a/alebo po vykonani kontrolovanej stadie.

VacsSina GLPMA by povaZovala inSpekciu vykonanu az do troch rokov po ukonceni
Stadie za relevantnu pre preverovanu Studiu.

Niektoré prijimajuce organy moZu vyzZadovat, aby testovacie pracovisko a
pripadne d’alSie testovacie miesta boli skontrolované a bolo zistené, Ze funguju v
sulade so SLP pred vykonanim stadie.

Ak nie je uvedena Ziadna relevantna inSpekcia, SLP status nie je moZné potvrdit.
Ak bolo testovacie pracovisko vyradené z inSpekéného programu, SLP status
testovacieho pracoviska po poslednej uUspeSnej inSpekcii nemoZe byt uZ
potvrdeny.

c) Status SLP:

Overit stav suladu so SLP testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta.

IC (in compliance) - ,v sulade“. GLPMA potvrdzuje, Ze testovacie
pracovisko/testovacie miesto pracuje v sulade s SLP. Studie mézu byt
akceptované.

PEN (pending) - ,Caka sa“. ,Cakajtice” je v kaZdom ro¢nom prehlade vysvetlené
ako ,Poznamka“. Vezmite prosim na vedomie, Ze niektoré GLPMA odporucaju
neprijimat stav SLP pri $tudiach vykonanych v testovacom pracovisku so stavom
,Cakajtice na rozhodnutie” (pozri ro¢né prehl'ady). Dalsie informacie ziskate od
GLPMA.

NIC (not in compliance) - ,Nie je v sulade“. GLPMA povaZuje testovacie
pracovisko/testovacie miesto za nepracujtice v silade s SLP. Stidie vykonané
v takomto testovacom pracovisku/testovacom mieste nemoZno povazovat
za vyhovujuice SLP. Spravy zo Studii sa nemdzu pouZit pre regulacné tucely. V
pripade, Ze testovacie pracovisko preSlo uspesSne pri inSpekcii v skorSej faze,
vyhlasenia SLP k stddidm ukoncenym po poslednej ,UspesSnej“ kontrole nemézu
byt akceptované.

RFP ( removed from programme) - ,Odstranené z programu“. Testovacie
pracovisko bolo vyradené z inSpekcného programu. Datum a dévod vyradenia
moZzno vysvetlit poznamkou. Vyhlasenia SLP k Stididam vykonanym po poslednej
uspesnej inSpekcii nemo6zu byt akceptované.

d) Druh inSpekcie:

Overit relevantnost inSpekcie uvedenej v sprave pre kontrolovanu stadiu.

uplna inSpekcia; tato inSpekcia zahfma aj audity Stuadii.
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- opdtovnad inSpekcia, re-inSpekcia; tato inSpekcia moze zahrnat aj audity studii.

- audit Studie; mdZe byt relevantny pre kontrolovanu studiu v pripade, Ze konkrétna
Stadia bola predmetom auditu GLPMA.

- inSpekcia pracoviska; tato inSpekcia nezahfnia audity stddii, a preto nie je
potvrdeny stav stuladu Studii. Vyhlasenia SLP o Studiach nem6Zu byt akceptované.

e) Oblasti testovania latok (areas of expertise):

- Overit, ¢i oblast (oblasti) testovanial?, na ktoré sa inSpekcia vztahuje, je/su
relevantné pre typ kontrolovanej Studie.

1) Fyzikdlno-chemické testovanie: fyzikdlne alebo chemické vlastnosti; napr. vid'.
OECD Test Guidelines!3 (TG), séria 100.

2) a 3) Studie toxicity a mutagenity: toxikologické vlastnosti; napr. vid. TG série
400.

4) Sttdie environmentélnej toxicity na vodnych a suchozemskych organizmoch:
vlastnosti Zivotného prostredia; napr. vid'. TG série 200.

5) a 7) Sttdie spravania sa vo vode, péde a vzduchu; bio akumulacia a $tidie
o u¢inkoch na mezokozmos a prirodné ekosystémy; napr. vid'. TG série 300.

6) Sttdie rezidui: rezidua a metabolizmus v Zivych organizmoch, plodinach, poI'né
Stadie; napr. vid'. TG série 500.

8) Testovanie pomocou analytickej a klinickej chémie (pouzivané v mnohych TG
a v réznych typoch studif).
9) Ostatné studie (bliZSie urcené);

- Ak v rocnom prehlade nie je uvedena prislusSnd oblast odbornosti pre
posudzovand S$tddiu, nemusi sa pre dand odbornost stav SLP testovacieho

pracoviska alebo testovacieho miesta potvrdit. Niektoré prijimajice organy
nemusia Studie akceptovat, ak sa na prislusni odbornu oblast nevztahuje GLPMA.

f) Poznamky:

- Informdacie o zmenach mena a / alebo adresy, informdcie o Stadiach, ktoré nie su
v sulade so SLP, stav ¢akania na schvalenie atd’.

Vo vacdSine pripadov informdacie o testovacom pracovisku alebo testovacom mieste
v ro¢nom prehl'ade potvrdia status SLP vo vztahu k idajom predloZenym prijimajicemu
organu. V inych pripadoch moZe preskiimanie ro¢ného prehl'adu vyvolat otazky tykajtce
sa stavu SLP testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta. Napriklad ina adresa,
stav ,v procese vybavovania“, chybajuca odborna oblast alebo neprimerany datum
kontroly resp. obdobie, v ktorom sa posudzovana Studia uskutocriovala. Stav stuladu
nemusi byt znamy ani z dévodu, Ze testovacie pracovisko alebo testovacie miesto neboli
nikdy skontrolované, napriklad v pripade, Ze neexistuje program monitorovania SLP
pravidelnymi inSpekciami.

12 Oblasti testovania, ako st definované v Prilohe k Annex III of C(89)87(Final).

13 http: //www.oecd.org/chemicalsafety/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm
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Ak nie je moZné potvrdit stav SLP testovacieho pracoviska alebo testovacieho miesta,
vyhlasenie SLP o predloZenych udajoch nemdézu byt akceptované. Odporuca sa, aby
prijimajuci organ konzultoval s prisluSnym narodnym GLPMA, aké d'alSie kroky treba
podniknut. V pripade potreby GLPMA kontaktuje svojho partnera v krajine, kde sa Studia
uskutocnila, aby potvrdili alebo aktualizovali informacie v ronom hlaseni. Na zaklade
takto zhromazdenych informacii poradi potom GLPMA prijimajicemu organu.

5.4.2 Overenie SLP aspektov spravy zo Studie

Pre kazdu jednotlivi Stidiu musi byt vypracovana zaverecna sprava podla poZiadaviek
definovanych v Zasadach SLP, aby sa zabezpecilo, Ze vSetky prislusné informacie budu
zahrnuté a harmonizovanym sp6sobom predloZené prijimajucemu organu na adekvatne
preskiumanie. PriebeZné spravy zo $tudii nemusia obsahovat vSetky ddleZité informécie
amozu sa pocas finalizicie menit. Preto nie si vhodné pre regulacné ucely. Niektoré
prijimajuce organy vSak poZaduji, aby sa v ramci procesu preskimania chemikalie
predkladali priebezné spravy. Pokial je to takto poZadované, vtedy aj priebezné spravy
musia byt v sulade so SLP.

Zaverec¢na sprava zo Stddie je pre kazdu stddiu jedine¢na a musi obsahovat (minimalne):

a) Nazov a uplnu adresu testovacieho pracoviska, testovacich miest, objednavatela,
veduceho Studie a pripadne veduceho (ich) ciastkovej Studie a spolupracujicich
vedeckych pracovnikov.

- ToumoZnuje overenie stavu suladu testovacieho pracoviska. Musi sa tiez overit
stav suladu so SLP akéhokol'vek testovacieho miesta pouZitého v multicentrove;j
stadii (pozri cast 5.4.1).

b) Uplnu identifikiciu a charakteriziciu testovanej areferen¢nej latky, vratane
datumu exspiracie a informdcii o Cistote, zloZeni, homogenite a koncentracii, ako
aj udajov o stabilite, koncentracii a homogenite, ak su testovaciemu systému
aplikované na nosici (vehicle).

- Musi byt uvedeny povod tychto informacii (napr. na zaklade internych analyz,
ziskané od objednavatel'a alebo dodavatel'a atd’.).

- Validita nahldsenych udajov mo6Ze byt spochybnend, ak nie je mozZné overit
povahu testovanej a referenc¢nej latky z dostupnych informacif o identifikacii a
charakterizacii. V takom pripade vyhldsenie o stlade so SLP Studie nemoéZe byt
akceptované a prijimajuici orgdn moZe zvazit odmietnutie idajov na regulacné
ucely.

c) Datum zaciatku a ukoncenia experimentalnej ¢asti a dditum ukoncenia Studiel4.

- Tieto informacie sa maju pouZit na overenie stavu suladu testovacieho
pracoviska a pripadne testovacieho miesta v ¢ase vykonania Studie.

d) Zaverecna sprava zo Studie musi byt podpisana a datovana vedicim Studie a musi
obsahovat vyhlasenie o sulade so SLP veduceho Studie, v ktorom je uvedeny rozsah
stuladu so SLP vratane sdladu akejkol'vek Casti Studie, uskuto¢nenej na testovacom

14 Datum ukoncenia Studie: Datum podpisu zaverecnej spravy zo Studie veddcim Studie.
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g)

h)

mieste. Vyhlasenie o stlade nie je rovnocenné s overenim GLPMA. Z tohto dovodu
musi byt skontrolovany stav SLP testovacieho pracoviska a pripadne testovacieho
miesta / miest (pozri oddiel 5.4.1).

- Akakol'vek cast’ studie, ktord nebola vykonana v sulade so SLP, musi byt
uvedena vo vyhlaseni o sulade so SLP veduceho Studie.

- Musi byt zhodnoteny vplyv akejkol'vek casti Studie, ktora nebola vykonana
v sulade so SLP.

- V pripade, Ze faza Studie vykonana mimo SLP ohrozi stav SLP celej Studie,
prijimajici orgdn moéZe zvazit odmietnutie tidajov pre regulacné ucely.
Podpisané vyhlasenie utvaru zabezpecenia kvality so zoznamom typov a datumov

inSpekcii a ddtumov podavania sprav vedeniu testovacieho pracoviska, vediicemu
Stddie a pripadne vedeniu testovacieho miesta a vedicemu ciastkovej Stadie.

- Vyhlasenie o zabezpeceni kvality musi potvrdit, Ze priebeh S$tddie bol
primerane pokryty vykonanymi inSpekciami Stidie dtvarom zabezpecenia
kvality a potvrdit, Ze udaje v sprave sd v zhode s primarnymi idajmi.

- V pripade, Ze informdacie vo vyhldseni o zabezpeceni kvality nie su uplné,
je ohrozeny stav suladu SLP v Studii a prijimajuci orgdn moéZe zvazit
odmietnutie didajov pre regulacné tcely.

Dostatocne podrobny opis metdéd a materidlov vratane odkazov na testovacie

metddy (Test Guidelines), ak su pouZzitelné.

- Opis musi poskytnat dostatotné informdacie na overenie primeranosti
a spravnosti metdd a materidlov pouzitych v studii.

- Neuplny opis metéd a materidlov spochybni stav stuladu S$tadie s SLP
a prijimajdci orgdn mo6ze zvazit odmietnutie idajov pre regulacné ucely.

Zhrnutie a uplny opis vSetkych vysledkov vratane vypoctov a Statistického

vyhodnotenia, ak je potrebné.

- Neuplny opis vysledkov ohrozuje stav SLP Studie a prijimajici orgdn moze
zvazit odmietnutie idajov na regulacné ucely.

- Nekonzistentné vysledky, neoCakavana variabilita alebo udaje, ktoré sa nezdaju
byt v stlade s inymi vedeckymi zdrojmi, mézu tiez vzbudit' obavy, tykajtice sa
stavu suladu so SLP v Studii.

Prezentdcia odchylok od planu Studie, ak je to relevantné.
- Odchylky od planu stidie musia byt identifikované v sprave zo Studie.
- Vplyv odchylok na platnost idajov musi byt zhodnotena veddcim Studie.

- Aj ked’ odchylky nemusia vZdy naznacovat zle naplanovanu alebo vykonanu
Stadiu, mo6Zu vzbudzovat obavy o stave stuladu Studie so SLP. Vplyv akejkol'vek
odchylky na Stidiu musi byt zhodnoteny.

Vyhodnotenie a diskusia o vysledkoch a kde je to vhodné, zavery.
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j)

k)

- Neredlne vysvetlenia alebo interpretdcie ddajov moZu vzbudzovat obavy
tykajuce sa stavu suladu SLP studie.

Miesto uloZenia vSetkej dokumentacie a materialov suvisiacich so Studiou, vratane
planu stdadie, vzoriek testovanych a referen¢nych latok, vzoriek materidlov zo
Stadie, nespracovanych udajov a spravy zo Stadie.

Opravy a doplnky k sprave zo stadie sa musia vydat ako dodatky k sprave. Dovod
oprav alebo dodatkov musi byt vysvetleny a podpisany a datovany veducim Studie.
Predpoklada sa, Ze sucastou zmeny a doplnenia spravy bude aj vyhlasenie
o zabezpeceni kvality.

Neuplné informacie pri jednej alebo viacerych vyssie uvedenych polozkach mézu mat
vplyv na stav suladu so SLP predloZenych tidajov. V pripade nejasnosti prijimajtci organ
oslovi narodné GLPMA, aby prediskutoval akékolvek problémy tykajice sa stavu SLP
udajov zo Studie a rozhodol o d’al$ich krokoch.

5.4.3 Nasledné kroky v pripade pochybnosti o stave siladu so SLP

Ak existuju pochybnosti o predloZzenych udajoch a aspektoch tykajucich sa SLP,
prijimajici organ sa obrati na narodny GLPMA svojej vlastnej krajiny. Eurépske
prijimajice organy sa maju obratit na prislusné eurépske GLPMA.

Prijimajudci organ mo6ze poZadovat:

a)

b)

Informdacie o testovacom pracovisku alebo testovacich miestach. Napriklad,
ak testovacie pracovisko alebo testovacie miesto nie si uvedené v roc¢nych
prehl'adoch; meno a/alebo adresa sa liSia od informacii uvedenych v sprave
zo Studie; nie je uvedena ziadna vykonana inSpekcia; stav suladu sa neuvadza ako
,v sulade”; alebo nie je uvedena prislusna odborna oblast.

Ak sa testovacie pracovisko alebo testovacie miesto nachadza v inom ¢lenskom
State OECD alebo v krajine, ktora je plnym clenom MAD, niarodny GLPMA sa
skontaktuje so zodpovednym GLPMA v krajine, v ktorej sa testovacie
pracovisko/testovacie miesto nachadza, aby, ak je to mozné, aktualizoval
chybajuce informacie.

Audit Studie, ak nebolo moZné potvrdit stav SLP testovacieho pracoviska
(pripadne testovacieho miesta, testovacich miest, pozri oddiel 5.4.1). Ak sa
testovacie pracovisko alebo testovacie miesto nachiadza v inom ¢lenskom State
OECD alebo krajine, ktora je plnym c¢lenom MAD, GLPMA kontaktuje svojho
partnera v tejto krajine, aby vykonal audit studie. Aby sa zabezpecila kontrola
relevantnych tidajov rozhodne GLPMA spolu s prijimajicim orgdnom o rozsahu
a hibke auditu 3tadie.

Audit Studie, ak sa testovacie pracovisko nachadza v neclenskej krajine OECD alebo
v krajine, ktora eSte nie je uplnou pristupujiicou k MAD. Prijimajici organ musi
kontaktovat' svoj narodny GLPMA a prediskutovat moznosti takéhoto auditu
Stadie, pricom zohladni informacie o inSpekcidch testovacieho pracoviska
vykonanych GLPMA ¢lena OECD alebo krajiny, ktora je plne ¢clenom MAD, ak su
k dispozicii. Ak je to uplatnitel'né, GLPMA rozhodne spolu s prijimajicim organom
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o rozsahu a hibke auditu $ttdie. Niektoré prijimajice organy sa mozu rozhodnut’
odmietnut udaje bez akéhokol'vek auditu Studie, ak sa testovacie pracovisko
nachadza v neclenskej krajine OECD alebo v krajine, ktora nie je plnym ¢lenom
MAD.

d) Audit Studie, ak je potrebné overit stav SLP Uidajov zo Studie, pretoZe informacie
v sprave vyvolavaju pochybnosti (pozri oddiel 5.4.2). Audit sa moZe vyzadovat, aj
ked bola v testovacom pracovisku vykonana inSpekcia abolo potvrdené,
ze pracovisko jevsulade so SLP. V pripade testovacieho pracoviska alebo
testovacieho miesta umiestneného v inom clenskom State OECD alebo v Kkrajine,
ktora je plnym clenom MAD, bude GLPMA kontaktovat' prislusni GLPMA v tejto
inej krajine, aby vykonali audit Stadie. Prijimajtci organ musi poskytnut vSetky
podrobnosti o pochybnostiach, ktoré je potrebné pocas auditu preverit a vyriesit.

e) Spravy zinSpekcie z poZadovanych auditov Studii a zavery GLPMA o stave SLP
predloZzenych udajov (niektoré GLPMA nemusia byt kvoli zdkonnym
obmedzeniam schopné vyvodit formalny zdver o stave SLP kontrolovanych
udajov).

Na zaklade vysledku auditu studie moZe byt vyhlasenie o SLP na predloZené idaje prijaté
alebo v pripade nesuladu zamietnuté. Ak vyhlasenie o stave SLP tykajice sa Studie
nemozno prijat, prijimajici orgdn méze zvazit odmietnutie idajov pre regulacné tcely.

5.5 ZAVER

DodrZiavanie stladu so zasadami SLP pre neklinické Studie bezpecnosti poskytuje zaruku
kvality a spolahlivosti predloZenych udajov a platnosti vysledkov. Z tohto dovodu
narodné nariadenia/pravne predpisy v mnohych krajinach nariad'uju dodrziavanie SLP
pre také Studie, ktoré sa pouzivaju pre regulacné ucely a hodnotenie rizika na ochranu
zdravia l'udi a zvierat a Zivotného prostredia. Komunikacia medzi prijimajicimi orgdnmi
anarodnymi monitorovacim autoritami (GLPMAs) je rozhodujuca pri hodnoteni SLP
statusu predloZenych udajov.

Prijimajici orgadn zostdva v konecnom dosledku zodpovedny za vyhodnotenie
predloZenych predklinickych idajov o bezpecnosti a za prijatie rozhodnuti o prijati tychto
udajov na zaklade vedeckého vyhodnotenia a zohl'adnenia informacii o SLP tykajucich sa
predloZenej spravy zo Studie a testovacieho pracoviska (a pripadne testovacie miesta,
ak je to relevantné), na ktorych sa Stidia uskutocnovala.

kksk
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