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Slovenskd narodna akreditacnad sluzba (d’alej len SNAS) je jedinou akreditujicou 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, institucii a osob doma
a v zahrani¢i posudzovanim zhody, uskutociovanym v Slovenskej republike a ich sposobilost’
potvrdzovat' akrediticiou. Vytvaraju sa tak predpoklady na garantovanie kvality slovenskej
produkcie, realizovanej na domdcom ina zahrani¢nom trhu, kvality dovazanych vyrobkov, na
ochranu spotrebitel’a, ochranu Zivotného prostredia a zdravia obyvatelov.

SNAS dba vsetkymi prostriedkami na to, aby procesy posudzovania na ucely akrediticie a
osvedCovania SLP boli transparentné, nestranné, objektivne, na potrebnej odbornej trovni a, aby sa
reSpektovali potreby uchadzacov o akrediticiu 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 (dalej MSA) blizSie Specifikujii zasady a principy tychto

dokumentov s cielom zabezpe€it kompatibilitu procesu akreditacie v Slovenskej republike
s medzinarodnou praxou.

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

Spracoval: RNDr. Zdeno Mahrla, 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
Virtualna predajna - http//: www.sutn.gov.sk
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1. UVODNE USTANOVENIA

Tato MSA je uplnym prekladom poradného dokumentu Pracovnej skupiny pre spravnu
laboratornu prax, OECD - série Zasad spravnej laboratornej praxe a zhody monitorovania ¢. 12.
OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring Number 12,
Advisory Document of the Working Group on Good Laboratory Practice.

Requesting and and Carrying Out Inspections and Study Audits in Another Country.
ENV/JIM/MONO(2000)3.

PREDHOVOR

Stadie hodnotenia environmentalnej a zdravotnej bezpelnosti chemickych latok a
chemickych vyrobkov sa stale CastejSie robia na viacerych miestach. To plati nielen pre terénne
Stidie, ale aj pre r6zne fazy toxikologickych §tidii. Revidované Zasady Spravnej laboratornej
praxe prijat¢ OECD v roku 1997, pokryvaju rdzne aspekty organizacie takychto §tadii. Pracovna
skupina pre Spravnu laboratdrnu prax vSak dospela k ndzoru, ze treba d’alSie usmernenie a to o
vyzadovani a uskutociiovani inSpekcii a previerok stadii v multicentrickych Stadiach , ak sa
Stidia vykonava v inej krajine, ako je krajina hlavného testovacieho zariadenia, podla
Rozhodnutia Rady o sulade so zasadami SLP - Council Decision concerning the Aderence of
Non-member Countries to the Council Acts related to the Mutual Acceptance of Data in the
Assesssment of Chemicals [C(89)87(Final), Part II, 2.1ii].

Pracovnd skupina GLP OECD preto zriadila Riadiacu skupinu pre multicentrické Studie
(Steering Group on Multi-site Studies) pod vedenim Nemecka. Skupina sa zisla v Berline 2. a 3.
septembra 1999 a zahrnovala ucastnikov z nasledujucich krajin: Dansko, Francuzsko, Nemecko,
Holandsko, Svajéiarsko, Svédsko, Spojené kralovstvo a Spojené §taty.

Predsedom bol Hans-Wilhelm Hembeck (Nemecko). Dokument, pripraveny Riadiacou skupinou
bol posudeny Pracovnou skupinou na jej 12. zasadani v januari 2000, kde bol upraveny a
odsuhlaseny.

Dokument potom schvalilo spolo¢né zasadanie Vyboru pre chemické latky a Komisie
odbornikov pre chemické latky, pesticidy a biotechnologiu, ktoré odporucilo, aby bol dokument
odtajneny rozhodnutim generdlneho tajomnika. Spolocné zasadanie odporucilo, aby bol
publikovany ako poradny dokument Pracovnej skupiny pre SLP v sérii OECD o SLP a
monitorovani jej plnenia.
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V Rozhodnuti Rady z roku 1989 o plneni Zasad spravnej laboratornej praxe [C(89)87/Final]
¢lenské Staty rozhodli, Ze pre ucely uistenia inej Clenskej krajiny, Ze tidaje z testov boli ziskané v
sulade so Zasadami SLP, Clenské Staty maju zaviest postupy, podla ktorych je mozné overit
plnenie zdsad SLP skaSobnym zariadenim (vratane informacii zameranych na konkrétnu $tadiu) a
ktoré v ramci jurisdikcie dané¢ho Statu mézu byt vyzadované inym c¢lenskym Staitom. Rozumie sa,
ze takéto postupy mozno pouzit’ len vo vynimo¢nych pripadoch.

Pracovna skupina pre SLP navrhla objasnenie tohto rozhodnutia na zédklade Revidovanych zasad
SLP OECD a odporucila postupy, uvedené nizsie. Toto objasnenie bolo povaZzované za nutné,
pretoze bolo zistené, ze niektoré testovacie zariadenia maju testovacie miesta pod zékonodarstvom
inej krajiny. Tieto zariadenia alebo miesta nemusia nutne byt si¢astou monitorovacieho programu
dodrziavania zasad SLP krajiny sidla testovacieho zariadenia , hoci mnohé clenské Staty to
povazuju za ziaduce a uzitocné.

Pracovna skupina sa zhodla, Ze pouzitie terminu "testovacie zariadenie" v Rozhodnuti Rady z
roku 1989 zahrnuje oba pojmy "testovacie zariadenie"("test facility") a "testovacie miesto ("test
site"), tak, ako boli definované v Revidovanych zdsadach SLP OECD. Preto kazdy clensky Stat
mdze pozadovat inSpekciu alebo audit Studie jak testovacich zariadeni, tak aj testovacich miest
sidliacich v inej krajine. Tato poziadavka sa moze tykat kazdej organizdcie, spojenej s
kontrolovanymi Stidiami SLP, ¢i uz su to hlavné testovacie zariadenia alebo testovacie miesta
(zavislé alebo nezavislé na testovacom zariadeni), ktoré uskutocnuju fazy Stadie, ako st chemicka
analyza, histopatoldgia alebo terénne Stadie.

Mozno tiez pozadovat inSpekciu pridruZzenych organizécii, ako su nezavislé Zabezpecenie
akosti alebo archivacné zariadenia, ak to narodné zakonodarstvo dovoluje. Vymena informaécii
mdze mat aj neformalnej$i charakter a tieto Cinnosti sa nemusia nutne objavit vo Vyro¢nych
prehl’adoch kontrolovanych zariadeni, vymienanych medzi ¢lenmi Pracovnej skupiny pre SLP.
Tieto vyrocné prehlady maju ale zahrnovat’ testovacie zariadenia a testovacie miesta, kde bola
vykonand inSpekcia alebo audit stadie.

V snahe "zaviest postupy", ktoré by umoznili, aby tato vymena informacii medzi
monitorovacimi organmi prebiehala hladko a efektivne, aby bolo mozné vyhnit sa duplicite a
plytvaniu zdrojmi a zabezpec€it' primerané¢ monitorovanie plnenia, Pracovna skupina sa zhodla, ze
treba zaviest’ postup pozadovania inSpekcii a auditov §tadii v inom State.

Pracovna skupina sa zhodla, ze ak boli vznesené odévodnené poziadavky na potvrdenie plnenia
SLP, ma byt vyvinutd maximalna snaha vyhoviet' poziadavkam na inSpekcie alebo audity Studii
testovacich zariadeni alebo miest v inych Statoch. Ak S§tat, v ktorom je umiestené testovacie
zariadenie alebo miesto, nemoze splnit’ tato poziadavku v rdmci svojho bezného programu
monitorovania SLP alebo c¢asového planu, mdze byt alternativou povolit’ Ziadajicemu Statu
uskuto¢nit’ in§pekciu alebo audit stadie (na jeho vlastné naklady, po vzdjomnej dohode medzi
oboma stranami). Odmietnutie vyhoviet' takejto poZiadavke mdze mat za nasledok zamietnutie
Stadii z tohto zariadenia alebo miesta.

Bolo dohodnuté, Ze vSetci ¢lenovia Pracovnej skupiny pre SLP budl informovani o takychto
odmietnutiach a ze okolnosti budu prediskutované v pracovnej skupine.
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2. VECNA CAST

2.1 ODPORUCANE POSTUPY PRI VYZIADANI A USKUTOCNENI INSPEKCII
A AUDITOV STUDII V INEJ KRAJINE

2.1.1 Vyziadanie inSpekcie alebo previerky Studie v inom State ma byt pisomné a zdévodnené.
Oba §taty maju vypracovat’ opatrenia na splnenie poziadavky a v€asné zaistenie prisluSnych
materidlov.

2.1.2 Musi byt spojenie a komunikécia medzi oboma narodnymi monitorovacimi organmi SLP.

2.1.3 InSpekcia alebo previerka Stadie bude za normalnych okolnosti vedena monitorovacim
organom S$tatu, v ktorom je sidlo testovacieho zariadenia alebo testovacieho miesta. Na inSpekcii
alebo audite §tadie moézu byt pritomni inSpektori zo §tatu Ziadatela. Ziadatel hradi vietky
naklady na svoj vlastny personal.

2.1.4 Sprava o inSpekcii alebo previerke Stidie musi byt postiipena ziadajucemu Statu (vo
vhodnom jazyku podla vzajomnej dohody) s tym, Ze budi vytvorené prisluSné opatrenia na
zabezpeCenie utajenia a ochrany obchodného a priemyselného tajomstva, ako to pozaduje
narodna legislativa.

2.1.5 Vsetky zavaznejsie zistenia pocas inSpekcii alebo auditov Studii musia byt’ d’alej sledované
prislusnym monitorovacim orgdnom (organmi).

2.1.6 Finan¢né pokrytie inSpekcii a previerok §tadii v tomto kontexte bude zabezpecené Statom v
ktorom sa konaju. Ziadajucemu Statu nemozu byt tieto naklady tictované.

2.1.7 InSpekcie a previerky §tudii, vykonané v tomto kontexte sa musia uviest vo Vyroc¢nej
sprave monitorovacej autority Statu, ktory viedol inSpekciu alebo previerku Stadie.

sk

©SNAS 2001



	METHODICAL GUIDELINE FOR GOOD LABORATORY PRACTICE
	A AUDITOV ŠTÚDIÍ V INEJ KRAJINE
	REQUESTINGAND CARRYING OUT INSPECTIONS

	MSA – G/ 08
	BRATISLAVA
	Schválil:         Ing. Ľubomír Šutek, CSc.  - riaditeľ SNAS
	Účinnosť od: 1. septembra  2001
	Page



	OBSAH            3
	1. ÚVODNÉ USTANOVENIA                                       
	FOREWARD

	ÚVOD                                                        
	INTRODUCTION

	2.1 ODPORÚČANÉ POSTUPY PRI VYŽIADANÍ A USKUTOČŇOVANÍ
	INŠPEKCIÍ  A AUDITOV ŠTÚDIÍ V INEJ KRAJINE                  
	1. ÚVODNÉ USTANOVENIA



