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Slovenskd narodnd akreditacnd sluzba (dalej len SNAS) je jedinou akreditujucou osobou
(akreditatnym organom), ur¢enou Ministerstvom hospodarstva Slovenskej republiky v zmysle
zdkona NR SR ¢. 264/1999 Z.z. na akreditaciu skuSania vyrobkov, kalibrovania meradiel,
certifikanych, in§pekénych a inych obdobnych technickych ¢innosti. SNAS posudzuje a osvedcuje
systémy spravnej laboratornej praxe.

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit' doveru zainteresovanych organov, institicii a osob doma
a v zahrani¢i posudzovanim zhody, uskuto¢niovanym v Slovenskej republike a ich sposobilost
potvrdzovat' akreditdciou. Vytvaraju sa tak predpoklady na garantovanie kvality slovenskej
produkcie, realizovanej na domacom ina zahrani¢nom trhu, kvality dovdzanych vyrobkov, na
ochranu spotrebitel'a, ochranu Zivotného prostredia a zdravia obyvatel'ov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami na to, aby procesy posudzovania na ucely akreditacie a
osvedCovania SLP boli transparentné, nestranné, objektivne, na potrebnej odbornej trovni a, aby sa
reSpektovali potreby uchadzacov o akreditdiciu a potreby uzivatelov vysledkov prace
akreditovanych subjektov.

Pri plneni svojej funkcie SNAS vychadza z medzindrodne prijatych pristupov, pravidiel a postupov
obsiahnutych predovsetkym v normach radu STN EN 45000, radu STN EN ISO/IEC 17000, radu
STN EN ISO 9000, v pokynoch ISO/IEC a v pokynoch a navodoch medzindrodnych organizacii
ILAC, IAF, EA a OECD, ktoré plne respektuje.

Metodické smernice na akreditaciu (daley MSA) blizSie Specifikuji zasady a principy tychto

dokumentov s cielom zabezpecit kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike
s medzinarodnou praxou.

Oznamenia o vydani, zmenach a doplnkoch MSA sa uverejiiujii vo Vestniku UNMS SR.

Spracoval: doc. MUDr. Emil Tomasik, CSc.
Schvalil: Ing. Lubomir Sutek, CSc. - riaditel’ SNAS

Ucinnost od: 1. septembra 2001

Tato MSA nepresla jazykovou upravou.

Metodické smernice na akreditaciu sa nesmu rozmnozovat' a kopirovat na ucely predaja.

Dostupnost’” MSA : Slovensky ustav technickej normalizacie,
Karloveska 63, P.O. BOX 246, 840 00 Bratislava 4,
Predajia noriem - telefon: 02/654 25 055, 602 94 469, fax :02/ 654 28 845
Virtuilna predajna - http//: www.sutn.gov.sk
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1. UVODNE USTANOVENIA

Tato MSA je uplnym prekladom poradného dokumentu panelu pre spravnu laboratérnu
prax, OECD série zasad spravnej laboratérnej praxe a zhody monitorovania ¢. 11. OECD Series on
Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring Number 11. Advisory
Document of the Panel on Good Laboratory Practice. The role and Responsibilities of the Sponsor

in the Application of the Principles of GLP. ENV/MC/CHEM(98)16.

PREDHOVOR

V ramci revizie OECD Principov spravnej laboratérnej praxe, expertna skupina nebola schopna
dosiahnut’ konsenzus ¢i a ako zaobchadzat’ s tlohou a zodpovednostami sponzora §tadii chemickej
bezpecnosti v Principoch. Revidované Principy SLP* obsahuji mnoho explicitnych odkazov
sponzorovi a st zahrnuté vo viacerych principoch. AvSak nebolo sthlasné stanovisko o potrebe

zaradenia zvlasStnej sekcie o tejto problematike do Principov.

Na odporucenie predsedu expertnej skupiny, panel SLP preto sthlasil s vypracovanim
dokumentu, ktory by mohol ¢o najviac poradit’ testovaciemu priemyslu o Grovni sicasnej praxe
¢lenskych krajin a interpretacii Panelu SLP Principov tykajucich sa tohoto. Na svojom deviatom
zasadnuti v marci 1997 panel prijal dokument pripraveny pracovnou skupinou o ulohe a
zodpovednostiach sponzora. Pracovna skupina sa stretla v Lisabone 8.-9. januara 1997 pod vedenim
Theo Heldera (Holandsko) a bola zlozena z ¢lenov panelu alebo ich reprezentantov z Finska,

Francuzska, Kanady, Nemecka, Portugalska, Svajéiarska a Svédska.

Spolo¢né zasadnutie Skupiny pre chemické latky a Vyboru pre manazment Specialnych
programov na kontrolu chemickych latok na svojom 29. zasadnuti prijal dokument a doporucil aby
bol zverejneny pod zastitou generdlneho sekretdra. Spolo¢né zasadnutie odporucilo, aby bol tento
dokument publikovany spolu s nadvodmi pre SLP monitorujuce autority a s konsenznymi

dokumentmi v OECD sérii o SLP a zhode a monitorovani ako prvy "poradny dokument".

* Pozri Séria OECD Monitorovanie zhody SLP, Pariz,1998
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2. VECNA CAST
2.1 ULOHA A ZODPOVEDNOSTI SPONZORA V APLIKACII PRINCIPOV SLP

2.1.1  Uvod

Hoci revidované Principy spravnej laboratornej praxe explicitne uréuju iba niekolko
zodpovednosti sponzora Studie, sponzor ma aj iné zodpovednosti. Tieto vznikaju zo skutoc¢nosti, Ze
sponzor je Casto ucastnik, ktory iniciuje jednu, alebo viac §tidii a priamo predklada vysledky tychto
Stadii opravnenej autorite . Sponzor musi preto prevziat aktivnu ulohu v potvrdzovani, Ze vSetky
neklinické Stadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti boli vykonané v zhode so SLP.
Sponzori sa nemdézu spolahnut’ vyhradne na uistenia kontrahovaného testovacieho zariadenia, ze
smie organizovat’ a vykonavat takéto Studie. Navod uvedeny nizsie sa poktsa nacrtnut’ explicitné aj

implicitné zodpovednosti sponzora, nutné k splneniu jeho zavéizkov.
2.1.2. Definicia

"Sponzorom rozumieme subjekt, ktory poveruje, podporuje a/alebo predklad4a neklinické
Stidie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti" (Pozri revidované OECD Principy SLP. odsek

2.2,bod. 5.)

Poznamka: Sponzorom moze byt:

- Subjekt', ktory zagina a podporuje obstaranim finanénych , alebo inych zdrojov

neklinické $tadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti;

- Subjekt' , ktory predklada neklinické $tidie zdravotnej a environmentalnej bezpe¢nosti
opravnenej autorite podporujlice registraciu produktu, alebo inu ziadost’ pre ktort je

zhoda so SLP vyZzadovana.

""Subjekt" moZe byt osoba, obchodna spolo¢nost, zdruzenie, vedecky, alebo akademicky ustav,
vladna agenttra alebo ich organizacné jednotky, alebo akykol'vek iny pravne identifikovatel'ny

subjekt.
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2.1.3 Zodpovednosti sponzora

2.1.3.1 Sponzor by mal rozumiet poziadavkdm Principov spravnej laboratdérnej praxe,
predovsetkym tym, ktoré sa tykajii zodpovednosti manazmentu testovacieho zariadenia a vediiceho

Stidie/veduceho vyskumného pracovnika.

Poznamka: Ak casti Studie su sponzorom kontrahované so subdodavatelom, sponzor si
musi byt vedomy, Ze zodpovednost za celu Studiu nesie veduci Studie vratane validity

prvotnych udajov a spravy.

2.1.3.2 Pri zadavani neklinickej $tadie zdravotnej a environmentalnej bezpecnosti, sponzor musi
zaruCit’, ze testovacie zariadenie je schopné vykonat’ §tidiu v zhode so SLP a ze si je vedomé, Ze

Sttidia bude vykonana v systéme SLP.

Poznamka: Su rozne nastroje na hodnotenie schopnosti testovacieho zariadenia vykonat
Studiu v zhode so SLP. Pre sponzora mozZe byt uZitocné monitorovanie zmluvnych
laboratorii pred zaciatkom ako aj pocas Stidie v zhode s jej povahou, dizkou a
komplexnostou, aby sa presvedcil, Ze zariadenia, vybavenie, Standardné pracovné
postupy a persondl su v zhode so SLP. Ak je testovacie zariadenie v narodnom
monitorovacom programe zhody SLP je tiez mozné kontaktovat' narodnu monitorovaciu

. 2 . . % , . . .
autoritu © na zistenie sucasného stavu zhody so SLP u testovacieho zariadenia.

2.1.3.3 Ked su viaceré Stadie predkladané kompetentnej autorite v jednom baliku spolocne,
zodpovednost’ za Gplnost’ a neporusenost’ zhotoveného balika nemennych zavere¢nych sprav lezi na
sponzorovi. Je nutné aby sponzor zaru€il adekvatne komunikacné spojenie, existujice medzi jeho
reprezentantmi a vSetkymi zacastnenymi stranami vykonavajucimi S$tidiu, takymi ako riadiaci

pracovnik Stidie, jednotka zabezpecenia kvality a manazment testovacieho zariadenia.

2 Sponzori si musia byt vedomi, e nezavisle na akychkolvek zmluvnych poziadavkach na
doveryhodnost, ndrodné autority monitorujuce SLP maji pristup ku vSetkym udajom

vyprodukovanym zariadenim pracujucim v zhode so SLP.
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2.1.3.4 Sponzor je explicitne menovany v niekol’kych poziadavkach revidovanych Zasad spravnej

laboratérnej praxe vydanych OECD:

Klasifikacia testovanych latok: "V pripade, Ze testované latky st dodavané sponzorom, tak tu musi
byt mechanizmus vypracovany v spoluprdci sponzora a testovacieho zariadenia, verifikujuci
identitu testovanych latok, ktoré su predmetom Studie. (Pozri revidované Zasady SLP odsek 6.2,

bod &. 3)

Poznamka: Tato poziadavka bola zakomponovana do revidovanych Zasad SLP aby sa

zabranilo zamene testovanych latok.

Plan Studie: " Plan Stadie musi tiez byt schvaleny manazmentom testovacieho zariadenia a
sponzorom ak to vyzaduje kompetentnd autorita alebo legislativa krajiny, kde sa S§tadia

vykonava". (Pozri revidované Zasady SLP odsek 8.1, bod ¢.1)

Poznamka: Niektoré clenské krajiny vyZaduju schvalenie planov studie sponzormi z

dovodu pravnych uprav tykajucich sa zodpovednosti za validitu udajov skusok.

Obsah planu Stadie: "Plan Studie musi obsahovat....informaciu tykajicu sa sponzora a
testovacieho zariadenia ...meno a adresu sponzora". (Pozri revidované Zasady SLP odsek 8.2,

bod ¢. 2a)

"Plan stidie musi obsahovat’ datum schvalenia planu S$tadie s podpisom manazmentu
testovacieho zariadenia a sponzora ak je vyZadovany ndrodnou kompetentnou autoritou, alebo
legislativou krajiny v ktorej sa $tadia vykonava". (Pozri revidované principy SLP odsek 8.2, bod

¢ 3a)

Obsah zaverecnej spravy: "Zaverena sprava musi zahriiovat’ informéciu tykajicu sa sponzora a
testovacieho zariadenia, meno a adresu sponzora ". (Pozri revidované Zasady SLP odsek 9.2, bod
¢. 2a)

Ukladanie a uchovavanie zdznamov a materialov: "ak testovacie zariadenie alebo kontrahované

zariadenia zabezpecujuce archivaciu ukon¢i svoju ¢innost’ a nema Ziadneho pravneho nastupcu
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archiv musi byt’ premiestneny do archivov sponzora (ov) stidie (ii)". (Pozri revidované Zasady
SLP odsek 10.4)
Poznamka: V tomto pripade sa od sponzora ocakdva, Ze zabezpeci archiv pre
zodpovedajuce uloZenie a vyddvanie planov studii, prvotnych udajov, vzoriek, testovanych

a referencnych latok a zaverecnych sprav v zhode s Principmi SLP.

3. ZAVERECNE USTANOVENIA

3.1 Poskytovanie informacii o chemickej bezpecnosti
Sponzor musi informovat’ testovacie zariadenie o vSetkych zndmych potencidlnych
rizikach testovanej latky na zdravie 'udi a na environment, prave tak aj o ochrannych opatreniach,

ktoré musi personal testovacieho zariadenia dodrziavat’.

3.2 Klasifikacia testovanych latok

3.2.1 Revidované Zasady SLP obsahuji niekol’ko poziadaviek vztahujucich sa ku klasifikacii
testovanych latok (napr. odsek 6.2, bod 1 a 2, odsek 9.2, bod 1d). Tieto poziadavky volaji po
starostlivej identifikdcii testovanych latok a popisu ich charakterov. Tato klasifikacia je vykondvana
bud’ zmluvnym testovacim zariadenim, alebo sponzorom. Ak je klasifikicia naozaj vykondvana
sponzorom, tato skuto¢nost’ musi byt explicitne zmienena v zaverecnej sprave. Sponzori si musia
byt vedomi, Ze v pripade nezvladnutia vykonavania klasifikacie v stilade so SLP moze viest’ k

odmietnutiu Stadie opravnenou autoritou v niektorych ¢lenskych krajinach.

3.2.2 Ak udaje o charaktere nie st udané sponzorom zmluvnému testovaciemu zariadeniu,

tento fakt musi byt tiez uvedeny v zaverecnej sprave.

3.3. PredloZenie idajov opravnenej autorite
Konecna zodpovednost’ za vedecku validitu $tudie lezi na vedicom S§tadie a nie na sponzorovi,

ktorého zodpovednostou je urobit’ rozhodnutie, zalozené na vysledku stadii, ¢i predlozi alebo
nepredlozi chemikaliu k registracii opravnenej autorite.

©OSNAS 2001
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