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Slovenskd narodna akreditacna sluzba (d’alej SNAS) je jedinym narodnym akreditacnym

organom uznanym vladou SR (Uznesenie vlady SR ¢. 866 zo dia 23. 11. 1993), ktory podla

zakona €. 264 /1999 vykonava akreditaciu :

- metrologickych a skasobnych laboratorii,

- certifikaénych organov na systémy kvality, vyrobky, persondl a systémy environmentalneho
manazeérstva,

- in§pekénych orgéanov,

a vydéava osvedcenia o sulade so Spravnou laboratérnou praxou(SLP).

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit’ doveru zainteresovanych organov, institacii a osob
doma a v zahrani¢i procesom posudzovania zhody uskuto¢novanym v Slovenskej republike a
potvrdit kompetencie a spdsobilost’ vykonavatelom tychto procesov. Tym sa vytvaraja
predpoklady na garantovanie kvality slovenskej produkcie realizovanej na domacom i na
zahranicnom trhu, kvality dovdZanych vyrobkov, ochrany spotrebitela, ochrany zivotného
prostredia a zdravia obyvatel'ov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami, aby procesy posudzovania na ucely akreditacie, a ucely
osvedCovania o sulade so Spravnou laboratérnou praxou boli transparentné, nestranné,
objektivne, na potrebnej odbornej urovni a aby sa reSpektovali potreby uchadzacov o
akreditaciu a potreby uzivatel'ov vysledkov prace akreditovanych subjektov.

Pri plneni svojej funkcie SNAS vychadza z medzinarodne prijatych pristupov, pravidiel a
postupov obsiahnutych predovsetkym v normach radu STN EN 45 000, radu STN ISO 9000,
pokynoch ISO/IEC a pokynoch a ndvodoch medzinarodnych organizécii ILAC, IAF, EA a
OECD, ktor¢ plne respektuje.

Metodické smernice na akreditaciu a Metodické smernice na spravnu laboratornu prax (dalej
MSA) blizsie Specifikuji zasady a principy tychto dokumentov s cielom zabezpecit
kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike s praxou v krajinach Eurdpskej tnie.
Oznamenia o vydani, zmenach a doplnkoch MSA st uverejiiované vo Vestniku UNMS SR.
Tieto MSA spracoval: PharmDr. Ivana Sidlikova

odporucil: Vybor spravnej laboratornej praxe
schvalil: Ing. Cubomir Sutek, CSc. - riaditel SNAS

Uginnost od: 31. 12. 1999

Tieto MSA nepresli jazykovou Upravou.

MSA sa nesmu rozmnozovat’ a kopirovat’ na ucely predaja.
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UVODNE USTANOVENIA

Tieto MSA su tplnym prekladom konsenzného dokumentu OECD The Application of
the GLP Principles to Short Term Studies, Number 7 (Revised), ENV/IM/MONO(99)23,
Paris 1999.

Zasady SLP su vSeobecnym ustanovenim, ktoré definujii neklinické hodnotenie
bezpecnosti latok, ktoré sa nachadzaji vo farmaceutickych vyrobkoch pre humanne pouzitie,
veterindrnych lieCiv, zloziek pozivatin a krmiv, ovzduS$ia, pesticidov, priemyselnych
chemikalii a kozmetickych vyrobkoch. Tymito zlozkami su najCastejSie syntetické chemické
latky, ale mozu to byt aj latky prirodného alebo biologického povodu, v niektorych
pripadoch to méZu byt aj Zivé organizmy. Uéelom hodnotenia tychto latok je ziskat' udaje o
ich vlastnostiach, bezpecnosti pre zdravie l'udi a Zivotné prostredie. Neklinické Stadie
hodnotenia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti spadajuce pod zasady SLP zahriaja
prace vykondvané v laboratoriach, sklenikoch a teréne. Pociato¢né skusenosti Clenskych
krajin OECD boli najma v monitorovani dlhodobych stadii. Z dévodu existencie $pecialnych
postupov a technik su kratkodobé studie atraktivne pre manazment a monitorovacie autority.

ZAKLADNE POJMY
Definicia pojmov

(1) SPRAVNA LABORATORNA PRAX (SLP) - predstavuje systém kvality, ktory sa tyka
organizanych postupov a podmienok, podla ktorych st neklinické stidie a skusky
planované, realizované, kontrolované, a stanovuje sposob vedenia dokumentéacie zaznamov,

sprav a ich archivaciu.

(2) TESTOVACIE ZARIADENIE

a) Testovacie zariadenie predstavuje osoby, priestory a pracovné jednotky, ktoré st
potrebné pre vykonanie neklinickej Stadie hodnotenia zdravotnej a environmentéalnej
bezpecnosti.

b) ManaZzment testovacieho zariadenia predstavuje osobu alebo osoby, ktord ma pravnu i
formalnu zodpovednost’ za organizaciu a ¢innost’ testovacieho zariadenia, ktora musi byt
v stlade so zdsadami SLP

¢) Riadiaci pracovnik Studie je osoba, ktora je zodpovedna za cely priebeh neklinickej

Studie hodnotenia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti.
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d)

Program zabezpecenia kvality predstavuje definovany systém, vratane persondlu, ktory

je nezavisly od vykondvania S$tadie. Jeho prostrednictvom manazment festovacieho

zariadenia zabezpecuje sulad vykonavanych testov so zdsadami SLP.
Standardné pracovné postupy predstavuju pisomné navody, ktoré popisuju ako
postupovat’ pri vykondvani konkrétnych testov alebo Cinnostiach, ktoré nie st podrobne

Specifikované v planoch studii alebo navodoch na vykonanie testov.

(3) NEKLINICKA STUDIA

a)

b)

g)
h)

Neklinicka Stidia hodnotenia zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti (d’alej len
"Stadia') zahia experiment, skusku, test, analyzu alebo ich stibor, pomocou ktorych je
testovana latka skimana v laboratérnych podmienkach alebo v zivotnom prostredi.
Testovaci systém znamend akékol'vek biologické, chemické alebo fyzikdlne systémy,
alebo ich kombinécie, ktoré su v $tadii pouzité.

Testovana latka predstavuje latku, ktord je predmetom Studie

Porovnavacia (referencna) latka je material, ktory predstavuje zaklad pre porovnavanie

s testovanou latkou.
Plan Studie predstavuje dokument, ktory definuje ciele stadie a plan pre jej vykonanie v
experimentalnych podmienkach. Vo vSeobecnosti obsahuje aj vSetky upravy a dodatky.

Uprava planu $tadie predstavuje cielent, zamyslanti zmenu planu $tadie.
Odchylka od planu Sstadie predstavuje nepldnovant zmenu planu Stadie.

Kratkodoba S$tudia je stidia kratkeho trvania s pouzitim rutinnych, vSeobecne
pouzivanych postupov.

Zoznam skratiek

CAS Chemical Abstracts Service Registry Number
JZK Jednotka zabezpecenia kvality

GLP Good Laboratory Practice

MSA Metodické smernice pre akreditaciu

OECD Organizacia pre ekonomicku spolupracu a rozvoj
SLP Spravna laboratorna prax

SNAS Slovenské narodné akredita¢né sluzba

SPP Standardny pracovny postup
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ENV/IM/MONO(99)23

REVIDOVANY KONSENZNY DOKUMENT

OECD SERIES

ZASADY SPRAVNEJ LABORATORNEJ PRAXE A SULAD
MONITOROVANIA

Number 7 (revised)

SLP Konsenzny dokument
APLIKACIA ZASAD SLP NA KRATKODOBE STUDIE

Environment Directoriate

ORGANIZACIA PRE EKONOMICKU SPOLUPRACU A ROZVOJ

Pariz 1999
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POZNAMKA Pracovnej skupiny SLP OECD Kk revidovanému dokumentu
Aplikacia zasad SLP na kratkodobé Stidie
(potvrdené Chemickym Vyborom a Pracovnej skupiny pre chemikalie v auguste 1999)

Zasady SLP su vSeobecnym ustanovenim, ktoré definuju spdésob akym by Stadie
akutnej toxicity mali byt planované, vedené a zaznamendvané. Expanzia pouzitia SLP v
inych typoch studii, ktoré st odlisné od stadii akutnej toxicity prezentuje potrebu interpretacie
principov SLP v tychto Speciadlnych oblastiach.

Jedna z oblasti, kde aplikacia principov SLP si Ziada presnejSiu interpretaciu su tzv.
,kratkodobé stadie“. Revidované Zasady OECD a revidovany konsenzny dokument
poskytuju navod v tejto oblasti. AvSak ndzov ,kratkodobé stidie” zahfnia Siroké spektrum
typov Studii, preto nie je mozné pouzit' presnu definiciu, ktord by obsiahla celkovu oblast
danej problematiky.

Revidované Zasady OECD SLP definuju kratkodobé Stidie ako ,.Studie, ktoré maji
kratkodobé trvanie a pouzivaju vsSeobecné Standardné metddy”. Je to definicia, ktord
ponechéva priestor pre svojvolnu interpretaciu - ¢asové hl'adisko pojmu kratkodoba perioda.
Ked’ze medzi kratkodobé Studie patria rozne typy $tadii, nie je mozné presne charakterizovat’
dizku trvania jednej $tadie. Napriklad, ak hovorime o biologickej $tadii, nie vzdy pojem
kratkodoba peridda trvania $tidie znamena taky isty ¢asovy usek aj v kontexte fyzikalno-
chemickej Studie. To znamena, Ze je potrebné rozliSovat’ Casovy Usek na zéklade Specifikacie
jednotlivého typu studie.

Z vyssie uvedenych dévodov Pracovna skupina OECD (SLP) zistila, ze je dolezitejsSie
brat’ do tvahu tie charakteristiky, ktoré najlepsie kvalifikuju ,,kratkodobé stadie*. Medzi tieto
vlastnosti patri dizka kritickej fazy, frekvencia vedenia takychto §tidii, komplexnost
testovacieho systému ako aj angazovanost’ personalu, ktora vzrasté so stupajiucou frekvenciou
vedenia Studie.
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I. UVOD

Zasady SLP st vseobecné a nie su Specifikované pre urcity typ skusky alebo sktsania.
Pociatocné skusenosti s monitorovanim ich dodrziavania v ¢lenskych krajindch OECD boli
zalozené¢ najmi na dlhodobych S$tadiach toxicity. Podl'a zisad SLP, kratkodobé Studie
predstavuju Specialne poziadavky na manazment autorit monitorujicich zhodu, na zaklade
existencie prislusnych postupov a technik.

Revidované Principy SLP definujii kratkodobé Stidie ako ,, Stadie, ktoré maji
kratkodobé trvanie a pouzivaji vSeobecné Standardné metody“. Ku kratkodobym studiam
patria napr. Stidie akutnej toxicity, Studie mutagenity, akutne ekotoxikologické studie.

Fyzikalno-chemické $tadie su Stadie, testy alebo merania, ktoré maji kratke trvanie
(typicky nie viac ako jeden pracovny tyzden), pouzivaji vel'mi rozsirené techniky) a davaja
lahko reprodukovatelné vysledky, casto vyjadrené jednoduchymi numerickymi hodnotami
alebo verbalnymi vyrazmi.

Typické fyzikalno-chemické Studie zahrnuju chemické charakteriza¢né studie, teplotu
topenia, tlak pary, deliaci koeficient, vybusné vlastnosti a iné podobné Studie, pre ktoré
existuji skuSobné normy, ale nie st na uvedené Studie obmedzené. Avsak regulacné autority/
prijimacie autority v ¢lenskych krajinach budi Specifikovat, ktoré z tychto sktiSok by mali
byt vykonavané v stlade so zdsadami SLP.
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POZNAMEKA K ZASADAM SLP

Tento konsenzny dokument poskytuje usmernenie pri interpretacii postupu pri
vykonavani kratkodobych studii. V dokumente su uvedené len odstavce Zasad SLP OECD,
ktoré vyzaduju vysvetlenie pre ich aplikaciu na kratkodobé stadie. Ustanovenia Zasad SLP
OECD, ktoré nevyZaduju vysvetlenie, sa tu neuvadzaju.

II. ORGANIZACIA A PERSONAL TESTOVACIEHO ZARIADENIA

II.1. Zodpovednost vedenia testovacieho zariadenia

Vedenie testovacieho zariadenia ma urc¢it’ pred zaciatkom Studie kazdej Studie osobu s
prislusnou kvalifik4ciou, vzdelanim a skiisenost’ami ako riadiaceho pracovnika Studie.

(POZNAMKA): Uréenie riadiaceho pracovnika $tidie je kPaovym rozhodnutim pre
zabezpecenie, aby kazda Studia bola spravne naplinovani, vykonana a zaznamenana.
Kvalifikacia riadiaceho pracovnika Stidie méze byt’ zaloZena viac na skusenostiach ako
na vysSom vzdelani.

1.2  PROGRAM ZABEZPECENIA KVALITY

11.2.1 Vseobecné ustanovenie

Testovacie zariadenie ma mat’ zdokumentovany program zabezpecenia kvality, s cielom
zabezpecit', aby bola Studia vykonana v sulade so zasadami spravnej laboratornej praxe.

(POZNAMKA 1): Vietky odkazy na "Program zabezpefenia kvality " v tomto
dokumente su interpretované s ohPadom na vSeobecné Zasady SLP OECD a konsenzny
dokument OECD Zabezpecenie kvality a SLP *. U fyzikalno-chemickych S$tudii, sa
uznava, Ze iné publikované Standardy, (tj. séria ISO 9000) pouzivaji termin
zabezpecenie kvality rozdielnym spésobom.

(POZNAMKA 2): Dokumenticia programu zabezpe&enia kvality by mala zahfiiat’ opis
na vykonanie "inSpekcie Stidie', zariadenia" alebo "inSpekciu procesov".

Tieto definicie su uvedené nizsie:

Inspekcia Studie je planovana podla chronolégie danej stadie, pricom sa najprv urcia
kritické fazy studie.

InSpekcia zariadeni jej podstatou nie si konkrétne Stadie, ale vSeobecne pokryva
zariadenia a ¢innosti vykonavané v laboratériu (instalacie, pomocné sluzby, udrzba,
kalibracia, pocitaCovy systém, monitorovanie zivotného prostredia, vzdelanie a pod.)
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InSpekcia postupov sa vykonava nezavisle na Specifickych stadiach. Je zamerana na
monitorovanie postupov alebo procesov, ktoré sa periodicky a rutinne opakuju a je
vykondvanad ndhodne. Tato inSpekcia sa vykondva vtedy, ak urCity proces prebieha
v laboratériu vel'mi Casto a je neefektivne alebo nepraktické vykonavat’ inSpekciu
studie. Mdze vsak nastat’ situacia, ked’ vykonanie takejto inSpekcie sposobi, ze
niektoré Stadie neprejdi inSpekciou na individualnej baze pocas svojich
experimentalnych faz.

I1.2.2. Zodpovednost pracovnikov zabezpecenia kvality
I1.2.2.1.Medzi povinnosti pracovnikov zodpovednych za zabezpecenie kvality patri najma:

a) zabezpecenie dostupnosti ku képiam vsetkych schvélenych pldnov stadii a
Standardnych pracovnych postupov (SPP) v testovacom zariadeni, zabezpecenie
pristupu k aktualnej kopii zadkladného planu (master schedule);

b) overenie, ¢i obsah planu Stadie je v stulade s pozadovanymi Zasadami SLP. Téato
verifikacia musi byt zdokumentovana;

¢) vykonavanie inSpekcii s cielom zistit’, ¢i Studie prebiehaju v stlade so Zasadami
SLP a ¢i plany jednotlivych Studii a SPP su dostupné vSetkym pracovnikom
zucastnujucim sa prislusnej stadii

(POZNAMKA): VzhPadom na vysoku frekvenciu a rutinny charakter niektorych
Standardnych kratkodobych Studii, konsenzny dokument OECD Zabezpecenie kvality a
SLP uznava, Ze nie je potrebné vykonavat’ individudlnu inSpekciu tykajlicu sa
zabezpecenia kvality kaZdej Stidie pocas jej experimentilnej fazy. To znamena, Ze
program inSpekcie moZe zahinat’ kazdy typ Studie. Frekvencia takychto inSpekcii ma
byt’ stanovena v schvalenych Standardnych pracovnych postupoch zabezpecenia kvality
(SPP ZK), pritom je potrebné uvazit' jej pocet, opakovanie a komplexnost' §tidii
prebiehajiicich v zariadeni. Frekvencia in§pekcii musi byt $pecifikovana v SPP ZK.

f) pripravenie a podpisanie prehlasenia, ktoré musi byt prilozené k zaverecnej
sprave. Toto prehldsenie musi obsahovat’ datumy a typy vykonanych inSpekcii,
jednotliva(€é) fazu(y) preverovanej(nych) studie(ii) a datumy, kedy boli vysledky
inSpekcie nahldsené vedeniu testovacieho zariadenia, vediicemu Studie a hlavnému
vyskumnému pracovnikovi. Toto prehlasenie musi taktiez potvrdzovat, ze
zavere¢na sprava vychadza z prvotnych udajov.

*/ Vid OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance No. 4,
Quality Assurance and GLP, Paris 1992 (revidované v roku 1999).
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(POZNAMKA): Ak neboli vykonané individualne inSpekcie $tidii, vyhlasenie o
zabezpeceni kvality musi obsahovat’ informaciu o typoch a datumoch prevedenych
inSpekcii (t. j. inSpekcii procesov). Vo vyhlaseni o zabezpefeni kvality musi byt
uvedené, Ze zaverecna sprava bola nasledne preverovana.

I1.3. ZARIADENIA

11.3.1. VSeobecné ustanovenia

I1.3.1.1.Testovacie zariadenie musi mat’ vhodné rozmery, priestory a umiestnenie tak, aby
splnalo poziadavky pre vykonanie $tudie a aby sa minimalizovali rusivé vplyvy, ktoré moézu
ovplyvnovat validitu Studie.

I1.3.1.2.Usporiadanie testovacieho zariadenia musi vytvarat’ dostatony stupenl oddelenia
roznych Cinnosti, a tym zabezpecovat plynuly priebeh kazdej stadie.

(POZNAMKA): Zdrojom obav, predovsetkym pri biologickych $tadiich in vitro je
moZnost’ kontaminacie testovacieho systému. Laboratéria musia stanovit’ postupy a mat’
také vybavenie, pomocou ktorého by dokazatel’ne zabranili moZnej kontaminacii
a/alebo ju kontrolovali.

II.4. PRISTROJE, MATERIALY A REAGENCIE

I1.4.2. Pristroje, ktoré sa pouzivaji v Studii maju byt periodicky kontrolované, Cistené,
udrziavané a kalibrované v sulade so Standardnymi pracovnymi postupmi. Takéto postupy
musia byt zdokumentované. Kalibracia by mala byt uskuto¢iiovana v nadvéznosti na narodné
alebo medzinarodné Standardy merania.

(POZNAMKA): Kalibriacia by mala poskytnat merania zikladnych fyzikalnych
mnoZstiev, podporovanych prisluSnymi narodnymi orginmi. Pristroje maji byt
periodicky kontrolované kvéli presnosti merania. S kalibra¢nymi liatkami sa ma
zaobchadzat’ ako s referenénymi latkami, ale nemusia byt’ uchovavané.
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I.5. TESTOVACIE SYSTEMY

11.5.1. Fyzikdlne a chemické skusobné systéemy

(POZNAMKA): Poznamenivame, Ze poZiadavky na "Fyzikilne a chemické testovacie
systémy" v bode I1.5.1.1 revidovanych Zasad SLP OECD a pozZiadavky na "pristroje" v
bode I1.4.1.1. sa prekryvaju. Zda sa, Ze tento presah nema Ziadne praktické dosledky
pre tieto Studie. Pristroj, pouzity vo fyzikilnom a chemickom skiSobnom systéme ma
byt’ periodicky kontrolovany, &isteny, udrzovany a kalibrovany podla SPP, ako je
Specifikované vysSie (bod I1.4.1.1 revidovanych Zasad SLP).

11.5.2. Biologické testovacie systemy

I1.5.2.1. Je potrebné vytvorit’ spravne podmienky pre umiestenie, manipulaciu a starostlivost’
o biologické testovacie systémy s cielom zabezpecit’ kvalitu tidajov.

I1.5.2.2. Novoziskané zvieratd a rastlinné testovacie systémy maji byt izolované, pokial
nebude vyhodnoteny ich zdravotny stav. Ak sa objavi pripad neobvyklej mortality alebo
morbidity, tieto sibory nesmu byt pouzité pri Studidch a v pripade potreby musia byt
huméannym spdsobom zni¢ené. Na zaciatku Stidie nesmu testovacie systémy trpiet’ Ziadnym
ochorenim alebo stavom, ktory by mohol narusit’ priebeh a ciel’ tadie. Testovacie systémy, u
ktorych vznikne ochorenie, alebo ktoré sa poskodia v priebehu $tidie, musia byt v pripade
potreby zachovania integrity Studie izolované a liecené. Kazda diagndza a liecba musi byt
dokladne zdokumentovana.

11.5.2.3. Je potrebné vykonavat’ zaznamy o zdroji, datume prijatia a stave pri prijati kazdého
testovacieho systému.

11.5.2.4. Zivoéisne, rastlinné, mikrobidlne a celularne testovacie systémy sa musia pred
zaCiatkom $tudie dostatocne dlhy ¢as aklimatizovat’ v testovacom prostredi.

I1.5.2.5. Pri ustajneni alebo preprave testovaciecho systému musia byt uvedené vsetky
informdcie tykajuce sa presnej identifikacie tohto systému.

I1.5.2.6. Ustajnovacie priestory a kontajnery pre testovacie systémy musia byt’ v pravidelnych
intervaloch Cistené a sanitované. Kazdy material, ktory sa dostane do kontaktu s testovacim
systémom, musi byt’ zbaveny kontaminujucich latok, ktoré by v ur¢itom mnozstve prekazali
pri vykonavani §tadie. Vybavenie priestorov pre zvieratd musi byt obnovované v sulade so
zasadami spravnej starostlivosti. Pouzivanie pesticidnych latok musi byt’ zdokumentované.
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(POZNAMKA 1): Informicie o testovacom systéme: VyZaduje sa vedenie ziznamov o
raste, vitalite a nepritomnosti kontaminacie SarZzi v testovacich systémoch in vitro. Je
dolezité, aby bol identifikovany a zaznamenany povod, podkmen a udrZiavanie
testovacieho systému Studii in vitro.

(POZNAMKA 2): Charakterizacia testovacieho systému, najmi pri §tidiach in vitro: Je
dolezité, aby pouzity testovaci systém bol zhodny so systémom, ktory je uvedeny v plane
Studie a aby nebol kontaminovany. To moZno dosiahnut’ napr. periodickym skiSanim
genetickych markerov, karyotypov alebo skisanim mykoplazmy.

(POZNAMKA 3): Izolacia testovacich systémov: V pripade kratkodobych biologickych
§tadii sa nevyZaduje izolicia Zivo¢i¥nych alebo rastlinnych testovacich systémov. SPP
testovacieho zariadenia ma definovat’ systém pre vyhodnotenie zdravotného stavu
testovacieho systému (medzi tieto informacie patri napriklad historicka kolonia a
informacie o dodavatel’ovi, pozorovania, sérologické vyhodnotenie) a d’alSie ¢innosti.

(POZNAMKA 4): Kontrola interferenénych materialov v $tadiach in vitro: Je
nevyhnutné zabezpecit’, aby voda, sklo a iné laboratéorne vybavenie neboli znecistené
latkami, ktoré moZu narusovat’ priebeh skusky. Na dosiahnutie objektivity testovania je
potrebné pouzit’ kontrolné skupiny a pravidelne testovat’ dané systémy.

(POZNAMKA 5): Charakterizicia kultivaénych médii: Typy médii, zlozky a &isla
skupin médii (t. j. antibiotika, sérum, a pod.) musia byt’ adekvatne zdokumentované. V
Standardnych pracovnych postupoch by mala byt uvedena priprava a prijatePnost’
tychto médii.

(POZNAMKA 6): Poutitie testovacich systémov: Za uréitych okolnosti niektoré ¢lenské
Staty pristipia na opakované pouzitie zvierat alebo simultinne skuSanie viacerych
skusanych liatok na jednom zvierati. Z pohladu SLP je délezité, aby vo vSetkych
takychto pripadoch bola zachovana tiplna historicka dokumentacia o predchadzajicom
pouziti zvieratta a aby bola uvedena v zavereCnej sprave. Taktiez musi byt
zaznamenané, Ze vyhodnocovanie skuSanej latky nebolo negativne ovplyvnené tymto
postupom.
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I.6. TESTOVANE A REFERENCNE LATKY

11.6.2. Charakteristika

11.6.2.1. Kazda skuSanid a referencna latka ma byt patricne identifikovana (tj. oznafena
koédom, CAS ¢islom (Chemical Abstracts Service Registry Number), nazvom a biologickymi
parametrami).

11.6.2.2. V kazdej Studii musi byt zndma identita testovanej alebo referencnej latky, vratane
ich Sarzového (Cisla, Cistoty, zlozenia, koncentracii alebo inych charakteristik, ktoré dostato¢ne
definuju kazda Sarzu testovanej alebo referencnej latky.

11.6.2.3. V pripade, ak je testovana polozka dodana sponzorom, je potrebné v spolupraci s
nim vyvinit mechanizmus, ktory by verifikoval identitu tejto polozky k $tadii.

11.6.2.4. Vo vsetkych Stidiach musi byt zndma stabilita testovanych a referencnych latok v
podmienkach skladovania aj v podmienkach skusky.

I1.6.2.5. Ak je testovana latky podévand alebo aplikovana vo vehikule, musi sa stanovit’
homogenita, koncentracia a stabilita testovanej latky v tomto vehikule. V pripade testovanych
latok, ktoré sa pouzivaju v terénnych Studidch, napriklad sa jednd o zmesi vo velkych
nadobach (tank mixes), je potrebné, aby boli ich charakteristiky stanovované osobitnymi
laboratérnymi testami.

11.6.2.6. S vynimkou kratkodobych Stidii je potrebné vo vSetkych Stidiach uchovat’ z kazdej
SarZe testovanej latky vzorku pre analytické ucely.

(POZNAMKA 1): KaZda aria testovanej a referen¢nej latky musi mat’ primerant
charakteristiku. Aby bol tento systém prijatePny vo vSetkych ¢lenskych Kkrajinach,
odporica sa pripravovat’ tieto informacie podla Zasad SLP. V pripade ak sa testovana
latka nachadza v pociatoénom $tadiu vyvoja, analyticka charakterizacia sa uskuto¢iiuje
aZ po prevedeni biologickej Studie. AvSak eSte pred zaciatkom S$tudie by mali byt k
dispozicii niektoré informacie o chemickej Struktire testovanej latky.

(POZNAMKA 2): Odporu¢a sa, aby stabilita testovanych a referenénych litok v
podmienkach skladovania bola stanovena v sulade so Zasadami SLP.

(POZNAMKA 3): Medzi poZiadavkami ¢lenskych krajin na vyhodnotenie koncentracie,
stability a homogenity testovanej latky vo vehikule sa vyskytuju zna¢né rozdiely. Taktiez
pri niektorych kratkodobych biologickych skiiSkach sa nedaju tieto analyzy vykonavat’
sticasne. Ak je pri tychto skiskach ¢asovy interval medzi pripravou a pouZitim stabilnej
latky iba niekol’ko minit, nie je potrebné stanovit’ stabilitu testovanej latky. Z tohto
hPadiska je dolezité, aby analytické poziadavky boli Specifikované a schvalené v plane
Studie a jasne uvedené v zaverecfnej sprave.

(POZNAMKA 4): Udaje, vzt'ahujiice sa k bodom I1.6.2.4. a I1L6.2.5. k vyrazu
"charakterizacia" testovanych a referenénych latok v Zasadach SLP (vid’ vysSie) sa
nemusia vyskytovat’ v pripade fyzikalno-chemickych $tudii.
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I.7. STANDARDNE PRACOVNE POSTUPY

(POZNAMKA): Priklady uvedené v sekcii 11.7.4.4. 0 "Zrevidovanych Zasadach SLP
(testovaci systém) sa hlavne vztahuji na biologické testovacie systémy a nemusia byt
preto relevantné v kontexte fyzikdlno-chemickych S$tiadii. Je v kompetencii
(zodpovednosti) vedenia testovacieho zariadenia, aby zabezpec€ilo prislusné Standardné
pracovné postupy pre Stidie, vykonavané v tomto zariadeni.

I.8. VYKONANIE STUDIE

I1.8.1. Plan studie

I1.8.1.1.Pred zaciatkom stidie musi byt pre kazdu stidiu pisomne vypracovany plan. Plan
Stidie musi byt schvaleny riadiacim pracovnikom Stidie, musi obsahovat’ jeho podpis a
datum schvalenia. Tento plan musi byt v sulade so Zasadami SLP overeny pracovnikom
zabezpecenia kvality (ako to bolo uz vysSie Specifikované v sekcii 11.2.2.1. b). Plan Stadie
musi byt schvaleny aj vedenim testovacieho zariadenia a v pripade, ak to vyzaduji narodné
predpisy alebo legislativne nariadenia krajiny, v ktorej sa Stidia vykonava, aj sponzorom.

I1.8.1.3. V pripade kratkodobych stadii mdze byt pouzity vSeobecny (hlavny) plan stadie, ku
ktorému su ako dodatok prilozené pripadné Specifika stadie.

(POZNAMKA): Ak sa uskuto¢iiuje uréita kratkodoba $tudia alebo séria takychto $tadii
v laboratériu opakovane, je vhodné pripravit’ jednotny vSeobecny plin Stadie,
obsahujuci vacSinu zakladnych informacii. Tento plan by bol vopred schvaleny vedenim
testovacieho zariadenia, veducim (-imi) Stadie (-ii) a utvarom zabezpecenia kvality.

Doplnky k takymto planom, Specifické pre jednotlivé Stidie (t. j. obsahujice
detaily o testovanej latke, datum pociatku Studie) s potom vydavané ako doplnkovy
dokument, vyZadujuci iba datum a podpis urceného vediceho Stidie. Kombinovany
dokument - vSeobecny plan Stidie a doplnok, Specificky pre Stidiu - tvoria spolu plin
Stadie. Je dolezité, aby tieto doplnky boli postipené promptne vedeniu zariadenia a
pracovnikom zabezpecujicim kvalitu.

11.8.2. Obsah planu studie

(POZNAMKA): Obsah kompletného plinu 3tidie (to znamena vieobecného plinu
Studie a doplnku, Specifického pre Stidiu) ma byt spracovany tak, ako je uvedené v
Zasadach SLP OECD, s nasledujucimi vynimkami:
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Plan studie musi okrem iného obsahovat predovsetkym tieto informacie:
I1.8.2.1. Identifikacia studie, testovanej a referencnej latky

a) Opisny nazov;

b) Vyhlésenie, uvadzajuce charakter a ucel stidie;

(POZNAMKA): Vyhlisenie nie je potrebné, ak su tieto informacie uZ uvedené v
opisnom nazve.

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

d) Pouzita referen¢na latka.

I1.8.2.5. Dalsie vhodné informdcie
a) Zdoévodnenie vol'by testovacieho systému

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

¢) Metoda podavania a dévod jej vyberu;

d) Uroveti davok a/alebo koncentracie (-if), frekvencia, trvanie podavania;
(POZNAMKA): Body a - d netreba uvadzat’ pri fyzikalno-chemickych $tidiach.

e) Podrobné informécie o navrhovanom experimente, vratane popisu chronologického
postupu $tadie, vSetkych metdd, materidlov a podmienok, typu a frekvencie analyz, merani,

pozorovani a skusok, ktoré maju byt prevedené, taktiez aj pouzitych Statistickych metod.

(POZNAMKA): Tieto informacie je mozné uviest’ v stru¢nej, sihrnnej forme, pripadne
s odkazom na prislu$né SPP alebo Skusobné smernice.
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IL.9. SPRAVA O VYSLEDKOCH STUDIE

11.9.1. Vseobecné ustanovenia

I1.9.1.1. Pre kazdu stidiu musi byt vypracovana zaverecna sprava. V pripade kratkodobych
Stadii sa moze pripravit’ Standardizovana zaverecna sprava, ktoru doplna Specificky dodatok
pre Studiu.

(POZNAMKA): Ak sa kratkodobé §tidie pripravuji podPa vieobecnych planov $tudii,
je mozné vydat’ "Standardizované zaverecné spravy'. Tieto spravy obsahuju vicSinu
vSeobecnych informacii a si vopred schvialené vedenim testovacieho zariadenia a
veducim S$tudie. Doplnky k takymto spravam, Specifické pre jednotlivé Studie (tj.
obsahujuce detaily o testovanej latke a ziskanych numerickych vysledkoch) st potom
vydavané ako doplnkovy dokument, vyZadujuci iba datum a podpis uréeného vediiceho
Stadie. V pripade, ak je plan S$tidie zrevidovany alebo opravovany eSte pred
uskutoénenim Studie alebo pocas jej priebehu, je nevyhnutné zaznamenat’ tieto zmeny
do "Standardizovanej zaverecnej spravy".

11.9.2. Obsah zaverecnej spravy

(POZNAMKA): Obsah tplnej zavere¢nej spravy (t. j. "Standardizovanej zavere¢nej
spravy", pri Stadii sa jedna o Specificky doplnok) musi byt v silade s poziadavkami
Zasad SLP OECD. Povolené su nasledujuce vynimky:

Zavere¢na sprava musi prinajmensom obsahovat’ tieto informacie:

11.9.2.1. Identifikacia studie, testovanej a referencnej latky:

a) Opisny nazov;

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

c) Identifikéacia referencnej latky chemickym nazvom,;
d) Charakterizécia testovanej latky vratane Cistoty, stability a homogenity.

(POZNAMKA): Tieto idaje nemusia byt relevantné v pripade, ak je ciePom 3tudie
stanovenie tychto dat.
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11.9.2.4. Vyhlasenie

Vyhlasenie o zabezpeceni kvality by malo obsahovat’ vymenované typy inSpekcii,
osvedCujuce datumy prevedenia inSpekcii a datumy ohlasenia vSetkych nalezov vedeniu
testovacieho zariadenia, vedicemu $tadie a veducemu vyskumu. Toto vyhldsenie by malo
potvrdzovat’, ze zavere¢na sprava odraza prvotné udaje.
(POZNAMKA): Toto vyhlasenie sa netyka pouZitia spdsobu vykonania inSpekcie. V
prehlaseni o zabezpeceni kvality musi byt uvedené, Ze zavereéna sprava bola

auditovana. (Vid’ tiez poznamku k bodu "Zodpovednosti pracovnikov zabezpecenia
kvality, 11.2.2.1. f)).

III.ZAVERECNE USTANOVENIA

MSA G073 — 99 schvalené dna 29. februara 2000
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