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* Veduci inspektor SLP

« Zastupca Slovenska v Pracovnej skupine
SLP pri OECD v Parizi

« Zastupca Slovenska v Pracovnej skupine
SLP pri Europskej komisii v Bruseli

 Predseda Vyboru SLP SNAS
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Co je to SLP?
Legislativhe predpisy SLP
Co je to ,Narodny program SLP,
preco ho bolo potrebné vypracovat’
a na co sluzi?
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Preco bolo potrebne vytvorit’ systém SLP?

« 70-te roky USA - zistilo sa falsovanie
vysledkov studii podla poziadaviek
farmaceutickych firiem

* Nasledne boli vykonané inspekcie
v toxikologickych laboratoriach
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Vysledok tychto inspekcii

» Neboli dodrzané postupy alebo podmienky
pokusu,

niektoré zakladné udaje boli zmenené,

pokial’ v pokuse zdochli nejaké laboratorne
zvierata, jednoducho ich vymenili za zdrave,
bez toho, aby bola vymena niekde
Zzaznamenana,

> boli pozmenované vysledky testov podla
poziadavky objednavatela

» negativne vysledky neboli zahrnuteé do
vyhodnotenia testov...

YV VY
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... apreto FDA (Food and Drug
Administration) v USA ako prva vytvorila
zasady spravnej laboratornej praxe, ktoré
boli neskér s malymi obmenami prijaté aj

OECD a EC pre ich ¢lenské krajiny.
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SLP

Uéelom zasad spravnej laboratérnej praxe je
ziskat’ reprodukovatelné a hodnoverne
vysledky neklinickych studii prostrednictvom
fyzikalno-chemickych a biologickych
testovacich systemov - udaje o zdravotnej a
environmentalnej bezpecnosti testovanych

latok.
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Zasady SLP

Zasady spravnej laboratornej praxe tvori
systém kvality, vztahujuci sa na proces
organizacie a podmienky, za ktorych sa
neklinicke studie zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti novych chemickych latok planuju,
vykonavaju, overuju, zaznamenavaju, ukladaju
a oznamuju.
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Co je neklinicka studia ?

Neklinicka studia moéze byt’ experiment,
skuska, test, analyza, alebo subor
viacerych z nich, pomocou ktorych je
testovana latka skumana v laboratérnych
podmienkach alebo zivotnhom prostredi
(experimentalny zverinec, in vitro, sklenik,
pole).
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Vysledky studie

vysledky neklinickej studie o viastnostiach
a bezpecnosti novej testovanej latky su
nasledne predkladaneé prislusnym

organom, aby rozhodli o ich uvedeni na trh.
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EU regulacne autority:

ECHA — chemicals
EMA — European Medicine Agency

- Medicines for human use

EFSA — European Foof Safety Authority

— Food and feed safety

— Nutrition

— Animal health and welfare
— Plant protection

— Plant health
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Zasady SLP

sa vzt'ahuju na testovanie zdravotnej a environmentalnej
bezpecnosti chemickych latok obsiahnutych v:

- humannych liekoch,

- pripravkoch na ochranu rastlin,

- kozmetickych vyrobkoch,

- veterinarnych liekoch a liecivach,

- potravinovych a krmovinovych doplnkoch (aj GMO),
- priemyselnych chemickych latkach a pripravkoch

- biocidnych vyrobkoch

- nanomaterialoch (od 2014)

- (zdravotnickych pomoéckach od 2020).
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Ciele SLP

« Ziskat’ spolahlivé a reprodukovatel'né vysledky.

« Zabezpecit’ porovnatel’nu kvalitu medzi krajinami
a zamedzit’ zbytocnému opakovaniu rovnakych
studii v réznych krajinach.

* Umoznit’ rekonstrukciu studie.

« Zlepsit’ kvalitu udajov.

* Dosiahnut’ doéveru medzi jednotlivymi krajinami
pri uznavani udajov zo studii.

* Optimalizovat’ podmienky zvierat v pokusoch.

« Skratit’ cas potrebny na registraciu (usetrit’ Cas
aj peniaze)
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Za hodnoverné vysledky neklinickych studii
sa povazuju len tie vysledky, ktoré vykona
drzitel osvedcCenia o dodrziavani zasad SLP.

ESNAS




Zakladné prvky zasad SLP

Organizacia a personal

Program zabezpecenia kvality

Priestory

Pristroje, materialy a reagencie
Testovacie systemy

Testovaneé a referencné latky

Standardné pracovné postupy

Vykonanie studie

Sprava zo studie

10. Uschovavanie materialov a dokumentacie

© 00 N O I

ESNAS




SLP a legislativa
v ramci OECD a EU

www.oecd.org

http://circa.europa.eu
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http://www.oecd.org/

SLP A LEGISLATIVA OECD

« 1981 Council Decision on Mutual Acceptance
of Data in the Assessment of Chemicals
[C(81)30/Final] revised 1997

e OECD Council Decision / Recommendation
on Compliance with Principles of Good

Laboratory Practice [C(89)87 (final)] revised 1995

e 1997 Council Decision on Adherence of Non-
Member Countries to the Council Acts related to the
Mutual Acceptance of Data [C(97)114/Final]
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MAD - the 1981 OECD Council Decision on
Mutual Acceptance of Data

» Je postaveny na zasadach SLP a OECD
schvalenych testovacich metoédach.

» Zvysuje ucelnost’ a efektivnost' pri registracii
chemickych latok. Zarucuje vysokokvalitne
udaje z testovania a hodnotenia rizik.

» Pomaha vyhnut' sa duplicitnym testom na
zvieratach.

» Znamena to, ze vysledky SLP studie budu
akceptovane vsetkymi OECD clenskymi
kKrajinami (a aj vacsinou neclenskych krajin).
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MAD - 35 statov OECD +

Neclenovia, ktori su tzv. Full Adherents to MAD
* Juhoafricka republika (od 2003)

Singapur (od 2010)

India (od 2011)

Brazilia (od 2011)

Argentina (od 2011)

Malajzia (od 2013)

Neclenovia, ktori su tzv. Provisional Adherent to MAD
 Thajsko
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SLP A LEGISLATIVA EU

Directive 2004/10/EC on the harmonisation of laws,
regulations and administrative provisions relating

to the application of the principles of GLP. (Annex
contains OECD GLP Principles.

Directive 2004/9/EC on the inspection and verification
of GLP. (Includes requirements for programmes and
conduct of inspections.

Council Regu
test methods
1907/2006 of t

ation (EC) No. 440/2008, laying down
oursuant to Regulation (EC) No.

ne EP and of the Council on the

Registration, Evaluation, Authorisation and
Chemicals (REACH).

Restriction of
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REACH

Clanok 13 :
Vseobecneé poziadavky na ziskavanie informacii
o skutocnych vlastnostiach latok

13.4

Ekotoxikologické a toxikologické testy
a analyzy musia byt’ robené v sulade so
zasadami SLP uvedenymi v Directive
2004/10/EC.
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SLP A LEGISLATIVA NA SLOVENSKU

Povinnosti tykajuce sa uplatnovania zasad SLP
su v slovenskej legislative aktualne uvedené

v zakone €. 67/2010 Z. z. (chemicky zakon)

a v nariadeni vlady ¢. 320/2010 Z. z., ktorym sa
upravuju cinnosti testovacich pracovisk a
cinnosti inSpektorov vykonavajucich inspekcie,
audit a overovanie dodrziavania zasad spravnej

laboratornej praxe, v zneni neskorsich predpisov
(92/2012 Z.z.).
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Zakon €. 67/2010 Z. z.,

problematiky SLP sa tyka ,, Stvrtd éast™ zakona —

§ 9-
10 -
11 -
12 -
13 -
14 -
15 -

77077 77 77 77 M77¢

Spravna laboratorna prax

Zasady SLP

Testovacie pracovisko
Monitorovanie zasad SLP
Narodny program

Konanie o vydani osvedcenia
Zrusenie osvedcenia
Konanie o namietkach

Na rozdiel od akreditacie sa na § 13, 14 a 15 (udelenie,
osvedcenia, zrusenie osvedcenia, namietky) nevztahuje
vSeobecny predpis o0 spravnom konani.
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Co je to Narodny program SLP, preco ho
bolo potrebné vypracovat’ a na co sluzi?

Clenské staty EU musia v zmysle Smernice
2004/9/ES Europskeho parlamentu a Rady

z 11.2. 2004 o inSpekcii a overovani spravnej
laboratornej praxe ustanovit’ organy —
narodné monitorovacie autority, ktoré nesu
zodpovednost’ za vykonavanie inspekcie

a monitorovanie dodrziavania zasad SLP.
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Poziadavky EU Council Directive 2004/9/EC

- Clenské staty musia overovat sulad so zasadami
SLP vsetkych testovacich pracovisk na svojom
uzemi, ktoré prehlasuju, ze uplatnuju zasady
SLP pri neklinickych SLP studiach.

e Vysledky inspekcii a auditov studii o ich sulade
so zasadami SLP su zavazné aj pre iné clenskeé
staty.

 Clenské staty moézu pozadovat’ d’alSie informacie
a audity studie od inych Clenskych krajin, v
pripade dovodného podozrenia o nesulade so
zasadami SLP studie vykonanom na ich uzemi.
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Zaroven SR musi plnit’ aj ulohy a povinnosti oblasti
spravnej laboratornej praxe, ktoreé jej vyplyvaju
z clenstva v OECD.

V zavaznom OECD dokumente Council Decision-
Recommendation on Compliance with Principles

of GLP [C(89)87(Final)] v casti . sa od kazdej
clenskej krajiny vyzaduje vypracovat’ viastné
narodné postupy pre monitorovanie dodrziavania
suladu so zasadami spravnej laboratornej praxe,
ktoré budu zalozené na inspekciach testovacich
pracovisk a auditoch studii.
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Zakon ¢€. 67/2010 Z. z. o podmienkach uvedenia

chemickych latok a chemickych zmesi na trh
a o zmene a doplneni niektorych zakonov (Chemicky zakon)

* v §11 (1) uklada akreditujucej osobe monitorovat’
testovacie pracovisko, Ci postupuje podla
narodného programu dodrziavania zasad SLP

* v § 12 opisuje poziadavky, co ma narodny
program obsahovat’.
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Na Slovensku existuje jediny monitorovaci
organ — Slovenska narodna akreditacna
sluzba (SNAS), zodpovedny za monitorovanie
dodrziavania zasad SLP testovacimi

pracoviskami
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SNAS

Poslanim Slovenskej narodnej akreditacnej sluzby (SNAS) je:

vykonavat’ akreditaciu subjektov vykonavajucich
specifické cinnosti (skusanie, kalibracia, in§pekcia, certifikacia)

*(§ 9, pism. k, zakona ¢. 505/2009 Z. z.) - vyvkonavat’ inSpekciu
a overovanie testovacich pracovisk v oblasti dodrziavania
zasad spravnej laboratornej praxe podla osobitnych
predpisov - zakon 67/2010 Z.z. podmienkach uvedenia

chemickych latok a chemickych zmesi na trh a (chemicky
zakon) a nariadenie viady 320/2010 Z.z. v aktualnom zneni.
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NP SLP

ma za ulohu overit,, Ci testovacie pracovisko
vykonava neklinické studie zdravotnej

a environmentalnej bezpecnosti chemickych
latok vykonavanych na zaklade objednavky
objednavatela studie v sulade so zasadami SLP
a Ci ziskané udaje su v pozadovanej kvalite.
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Narodny program SLP v SR

1 UVOD
1.1  PRINCIPY SLP

1.2 SLP A PRAVNE PREDPISY NA
SLOVENSKU

1.3 HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

1.4 AKTIVITY V ZAHRANICi PRE KRAJINY,
KTORE NEMAJU VLASTNU
MONITOROVACIU AUTORITU
AKCEPTOVANU MAD OECD
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1.3 STRUCNA HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

* 1990

— Vypracovany dokument ,Spravna laboratorna prax
neklinickych laboratérnych studii pri vyskume
novych lieCiv®.

1994

— Akceptovanie Statneho ustavu pre kontrolu liediv
Bratislava ako kompetentne] autority monitorovania
SLP v SR v oblasti testovania bezpecnosti
chemickych latok a farmaceutickych pripravkov
sekretariatom OECD.

« 1995
— Vydanie Smernice MZ SR ¢. 12/1995 ,,Smernice o
zasadach spravnej laboratérnej praxe®.
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1.3 STRUCNA HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

* 1996

— Dosiahnutie zhody o potrebe jednotného
medzirezortného systému monitorovania zasad SLP
a dohladu nad ich dodrziavanim medzi zastupcami
UNMS SR, MZ SR, MZP SR, MH SR a SUKL.

— Monitorovaci organ bol zacleneny pod Slovensku
narodnu akreditacnu sluzbu - Ustanovenie
Slovenskej narodnej akreditacnej sluzby — SNAS na
zaklade rozhodnutia predsedu UNMS SR €. 4/1997.
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1.3 STRUCNA HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

* 1998 - preverenie implementacie SR 1989 Council
Act medzinarodnou insSpekénou skupinou OECD
v ramci Pilotného projektu ,,Mutual Joint Visits*.
Vysledkom tejto inspekcie je medzinarodneée
uznavanie osvedcenia o sulade so zasadami SLP
vydanych v SR v ramci krajin OECD.

e 2000 - prijatie Slovenska do OECD
(14. 12. 2000 ako tridsiaty clensky stat)

e 2004 - prijatie Slovenska za ¢lena EU (1. 5. 2004).
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STRUCNA HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

« 2010

— Vydanie zakona 67/2010 Z. z. o podmienkach
uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi
na trh a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(chemicky zakon)

— Vydanie nariadenia viady ¢. 320/2010 Z. z.,
ktorym sa upravuju cinnosti testovacich
pracovisk a cinnosti inspektorov vykonavajucich
inspekcie, audit a overovanie dodrziavania zasad
spravnej laboratornej praxe

« 2012
— Nariadenie vlady 92/2012 vydané 22.2.2012
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STRUCNA HISTORIA SLP NA SLOVENSKU

e 2015 - evaluacia ¢innosti SNAS v oblasti spravnej
laboratornej praxe (on-site visit OECD) delegovanymi
zastupcami WG GLP OECD z Holandska a Nového
Zélandu, bez zistenia nedostatkov v €innosti narodnej
monitorovacej autority SLP.

e 2016 - v ramci rokovania WG GLP OECD prerokovana
sprava z evaluacie SNAS so zaverom, ze Slovensko
plni vsSetky poziadavky vzajomného uznavania udajov
a vysledky slovenskych testovacich pracovisk
v monitorovacom programe SR budu nad’alej
uznavané v ramci MAD (vzajomné uznavanie udajov —
Mutual Acceptance of Data).
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Narodny program SLP v SR
2 POUZITE POJMY A SKRATKY

2.1 SLP

2.2 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVACIEHO
PRACOVISKA

2.3 POJMY TYKAJUCE SA NEKLINICKYCH STUDIi

ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTALNEJ

BEZPECNOSTI

2.4 POJMY TYKAJUCE SA TESTOVANEJ LATKY

2.5 POJMY TYKAJUCE SA INSPEKCIE TESTOVACIEHO

PRACOVISKA A AUDITU STUDII
3  SUVISIACE DOKUMENTY

O SKARY



4 VECNA CAST NP SLP

4.1 VSEOBECNE INFORMACIE

4.1.1 Cinnost SNAS v oblasti SLP

4.1.2 Dovernost’ informacii

4.1.3 Organizacné zabezpecenie rozhodovania o udeleni /
obnoveni platnosti osvedcenia na zaklade vysledku
inspekcie

4.1.4 Inspektori SLP

4.1.5 Kvalifikacneé predpoklady

4.1.6 Prakticka priprava

4.1.7 Vymenovanie inSpektorov a veducich inspektorov

4.1.8 Povinnosti SNAS pri monitorovani prace inspektorov

4.1.9 Identifikacia inspektorov

4.1.10 Vymedzenie pravomoci inspektorov/veduceho
inspektora
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4.2 NAPLN NARODNEHO PROGRAMU
DODRZIAVANIA ZASAD SLP V SR

4.2.1 Uvodné ustanovenia a rozsah NP

4.2.2 Postup pre zaradenie testovacieho pracoviska
do NP SLP

4.2.3 Postupy pri staznosti a odvolani sa proti
vysledku inspekcie

4.2.4 Vyradenie, odstupenie z NP SLP alebo
pozastavenie platnosti osvedcenia

4.2.5 Zverejnovanie testovacich pracovisk zaradenych
v NP SLP

4.2.6 Medzinarodna akceptacia udajov
4.2.7 Koordinacia cinnosti na medzinarodnej urovni
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Kazda zmena

- prijatie nového testovacieho pracoviska do
narodného monitorovacieho programu,

- vylucenie,

- odstupenie,

- pozastavenie platnosti osvedcenia

je uverejnena v zozname testovacich pracovisk
s osvedcenim o dodrziavani zasad SLP na
webovom sidle SNAS www.snas.sk ,

vo Vestniku Uradu normalizacie, metroldgie

a skusobnictva SR a nahlasena OECD a EU - a
nasledne oznamena jednotlivym clenskym krajinam.
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