::r] , , , v v
\ _h' SNAS SLOVENSKA NARODNA AKREDITACNA SLUZBA

METODICKA SMERNICA NA SPRAVNU LABORATORNU PRAX
METHODICAL GUIDELINE FOR GOOD LABORATORY PRACTICE

SULAD LABORATORNYCH DODAVATELOV
SO ZASADAMI SLP

COMPLIANCE OF LABORATORY SUPPLIERS WITH GLP PRINCIPLES

MSA - G/11

BRATISLAVA
September 2001



/SNAS

MSA - G/11 2/10

Slovenska narodna akreditatna sluzba (d’alej len SNAS) je jedinou akreditujicou osobou
(akreditanym organom), uréenou Ministerstvom hospodarstva Slovenskej republiky v zmysle
zdkona NR SR ¢. 264/1999 Z.z. na akreditaciu skuSania vyrobkov, kalibrovania meradiel,
certifikacnych, inSpekénych a inych obdobnych technickych ¢innosti. SNAS posudzuje a osvedcuje
systémy spravnej laboratornej praxe.

Zakladnym poslanim SNAS je zabezpecit’ doveru zainteresovanych organov, institucii a os6b doma
a v zahrani¢i posudzovanim zhody, uskutocnovanym v Slovenskej republike a ich spdsobilost
potvrdzovat akreditdciou. Vytvaraji sa tak predpoklady na garantovanie kvality slovenskej
produkcie, realizovanej na domacom ina zahranicnom 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 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 uverejiujii vo Vestniku UNMS SR.

Spracoval:  Pharm. Dr. Ivana Sidlikova.
Schvalil: Ing. Dubomir 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

1.0 Uvod

MSA - G/11 dava navod manazmentu skaSobného zariadenia a dodavatelom materidlov akym
sposob je potrebné zabezpecit’ poziadavky spravnej laboratornej praxe prostrednictvom narodnych
akredita¢nych programov.

Dokument podrobnejSie vysvetluje otazky tykajuce sa Specifickych kategdrii zasobovania
sktSobnych zariadeni.

1.2 Vychodiskovy dokument

The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP Studies, OECD GLP Consensus
Document, Environment Monograph Number 8 (revised), Paris 1999

1.3  Suvisiace dokumenty

-OECD Principles of Good Laboratory Practice, ENV/MC/CHEM(98)17, IOMC, Paris 1998
-Commission Directive 1999/11/EC
-Principles of GLP Computerised Systems ,OECD Consensus Document, No. 10, Paris 1995

- MSA — G/09 ( SNAS) — Aplikacia zasad SLP na pocitatové systémy

1.4  Pouzité skratky

OECD Organisation for Economic Co-operation and Development
QA Quality Assurance - Zabezpecenie kvality

SLP Spravna laboratdrna prax

SNAS Slovenska narodné akredita¢nd sluzba

SPP Standardny pracovny postup

UNMS SR Urad pre normalizaciu, metrologiu a skagobnictvo Slovenskej republiky
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1.5 Predhovor

V ramci konsenzného pracovného stretnutia OECD pre oblast’ Spravnej laboratornej praxe
(SLP), ktoré sa konalo 16.-18. oktébra 1990 v Bad Diirkheime (Nemecko), pracovna skupina
odbornikov diskutovala o sulade laboratornych dodavatel'ov so zasadami Spravnej laboratornej
praxe. Pracovnu skupinu viedol Dr. David Moore, veduci GLP Compliance Monitoring Authority,
Velka Britania. UGastnici pracovnej skupiny boli zistupcovia monitorovacich jednotiek a
testovacich zariadeni z nasledovnych krajin: Rakusko, Finsko, Franctzsko, Nemecko, Japonsko,

Svédsko, Svajéiarsko a Velka Britania.

Pracovna skupina vytvorila kontext konsenzného dokumentu a pripravila navrhy tykajuce sa
ulohy dodavatel'ov vzhl'adom k zdsadam SLP vratane ulohy akreditacie ako pomocného néstroja na
dosiahnutie suladu s SLP. V navrhu pracovna skupina poskytla ndvody pre otazky tykajuce sa

niekol’kych Specifickych kategérii zdsobovania. Tieto body st vysvetlené v dokumente.

Navrh dokumentu vytvoreného pracovnou skupinou bol dany Cclenskym krajindm na
pripomienkovanie. Text bol na zaklade pripomienok upraveny a nésledne schvaleny Pracovnou
skupinou OECD pre oblast’ Spravnej laboratornej praxe a pre chemikalie a Riadiacim vyborom pre
Specidlne programy na kontrolu chemikalii. Vybor pre Zivotné prostredie odporucil, aby tento

dokument bol spristupneny uradom generalneho sekretariatu.

V zmysle prijatia Revidovanych Zasad OECD SLP v roku 1997, tento konsenzny dokument
revidovala Pracovna skupina pre SLP, priCom revizia bola vykonand v sulade s Upravami

vykonanymi v zasadach SLP.
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2. VECNA CAST

21 SULAD LAI}ORAT(')RNYCH DODAVATELOV SO ZASADAMI SPRAVNEJ
LABORATORNEJ PRAXE

2.1.1 Historicky uvod

Zodpovednost’ manazmentu skasobného zariadenia (d’alej len manazment) je definovana v
Smernici o zdsadach spravnej laboratornej praxe OECD' pod nazvom Organizicia a personal
skusobného zariadenia (bod II.1 OECD Principles of Good Laboratory Practice). Manazment by
mal zabezpecit’, aby zariadenie pracovalo v stlade so zdsadami SLP a aby bol dostatocny pocet
kvalifikovaného personalu, primerané vybavenie, prislusenstvo a material k dispozicii pre v€asné a
nalezité vedenie Studie. Na zdklade tychto poziadaviek, dodavatelia materidlov pouZzivanych v
Studiach, ktoré st predkladané regulatnym autoritdm, by mali byt tieZ zaradeni do narodnych SLP
programov. Zodpovednost’ za dodavatel'ov mé vSak manazment.

Podl'a zasad SLP, zodpovednost za kvalitu a sposobilost’ vybavenia i materidlov ma
manazment. PrijateInost’” vybavenia a materidlov v laboratdéridch pracujicich v systéme SLP by
mala byt garantovand kazdou regulac¢nou autoritou, ktorej sa predkladaju dané Stadie. Hlavnym
cielom tohto dokumentu je poskytnut navod manazmentu a dodavatelom, ako moézu plnit’
poziadavky SLP prostrednictvom narodnych akreditacnych programov, a/alebo pracovat’ podla
narodnych alebo medzinarodnych noriem, pripadne si prispdsobit’ iné opatrenia, ktoré moézu byt
vhodné pre prislusny vyrobok. Narodné alebo medzinarodné normy, ktoré su vymedzené
akreditacnou organizaciou, sa mozu aplikovat az po schvéaleni manazmentom skuSobného
zariadenia. Manazment zariadenia by mal individudlne alebo vo vzdjomnej spolupraci udrziavat
blizke kontakty s dodavateI'mi a s ich akreditaénymi organizaciami.

2.1.2 Normy a akredita¢né programy

V studidch, ktoré su vedené v sulade so zdsadami SLP, pouZivaju laboratoria rdzny material.
Dodavatelia sa pokusajii vyvinat vyrobky, ktoré by spiiiali zavizky uZivatelov vyplyvajice zo
zdsad SLP. Mnoho dodavatel'ov si osvojilo vyrobné procesy, ktoré spiiaju oficialne narodné alebo
medzindrodné normy, alebo boli akreditované r6znymi narodnymi programami. Tieto iniciativy boli
vykonané na podklade, Ze doddvané vyrobky buda z tychto dovodov prijatelné pre regulacné
autority, ktoré ziadaju, aby boli $tadie vedené v sulade so zasadami SLP.

Dodévatel'om sa odporuca, aby aplikovali normu STN EN ISO 9001:2001, ktora nahradza normu
STN EN ISO 9001 zdecembra 1996, STN EN ISO 9002 z marca 1997 a STN EN ISO 9003
z januara 1997 v celom rozsahu.

Této norma moéze byt doplnena normou STN EN ISO/IEC 17025, ktord nahradza STN EN 45001
z méja 1997 v plnom rozsahu.

(1) Pozri OECD Zasady spravnej laboratornej praxe (revidované v roku 1997), ¢.1 OECD Séria
pre zasady SLP a suladu monitorovania.
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Dodévatel'om sa odporuca , aby zavadzali normu STN EN ISO 9001:2001, ktord nahradza
normu STN EN ISO 9001 z decembra 1996, STN EN ISO 9002 z marca 1997 a STN EN ISO 9003
z januara 1997 v celom rozsahu.

Téato norma moze byt doplnend normou STN EN ISO/IEC 17025, ktord nahradza STN EN 45001
z méja 1997 v plnom rozsahu.

Akreditacia by mala byt obzvlast’ prospesna pre dodavatel'ov. Akreditacné programy casto
monitoruji implementéciu narodnych a medzinarodnych noriem, a preto osved€enie o akreditacii
naznacuje zakaznikovi, ze dodavatel alebo vyrobca okrem inych aspektov dostatocne
implementoval normy. Odporic¢a sa, aby sa dodéavatelia usilovali o ¢lenstvo v narodnych
akreditacnych programoch.

Akreditacia je pomocny ndastroj na podporu suladu so zasadami SLP, nie je to vSak
prijatena alternativa zhody s SLP a ani nevedie k medzindrodnému uznaniu v suvislosti so
splnenim poziadaviek vzidjomného uznavania tdajov ako bolo uvedené v dokumentoch Rady
OECD".

2.1.3 Testovacie systémy

Revidované zdsady SLP (bod II.8.2(5b) OECD Principles of Good Laboratory Practice)
pozaduju, aby v plane Stadie bola stanovena charakteristika testovacich systémov (zvierata, rastliny
a iné organizmy). Téato poziadavka moze byt priamo splnend dodévatelom. V niektorych krajindch,
kde uz su zasady SLP implementované, dodavatelia patria pod ndrodnt regulovanu oblast’ alebo
pod nezdvisly akreditatny program (napriklad, pre laboratérne zvieratd), ktoré poskytuju
uzivatelom dodatocni dokumenta¢nu evidenciu o pouzivani testovacieho systému definovanej
kvality.

2.1.4 Krmivo, voda a ustajnenie zvierat

Aj ked revidované zasady SLP Specificky neuruji, krmivo pre zvieratd by malo byt
analyzované v pravidelnych intervaloch, na overenie jeho zloZenia za UCelom zabranenia
akejkol'vek interferencie s testovacim syst¢tmom. Voda a ustajnenie by malo byt tieZ overovang,
aby sa vylucilo znecistenie, ktoré by mohlo ovplyvnit’ vysledky §tadie. Certifikaty analyz st bezne
zabezpecCované dodavatel'mi, vratane vysledkov vody. Dodavatelia by mali poskytovat’ prislusnu
dokumentéciu ako dokaz spol'ahlivého zabezpecenia realizovanych analyz.

(2) Rozhodnutie ,,Rady* tykajuce sa Vzajomnej akceptacie udajov v hodnoteni chemikalit
(C(81)30(Zaver), schvalené 12. mdaja 1981, a Rozhodnutie ,,Rady * tykajuci sa suladu so Zasadami
Spravnej laboratornej praxe (C(89)87(Zaver)), schvilené 2. oktobra 1989. Pre texty obidvoch
dokumentov ,,Rady*, pozri OECD Zasady Spravnej laboratornej praxe (revidované v roku 1997),
¢.1 OECD Séria pre zasady SLP a suladu monitorovania.
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2.1.5 Radioaktivne oznatované chemikalie

Komer¢ny tlak nutil dodavatel'ov radioaktivne oznacovanych chemikalii, aby sa usilovali o
sulad so zdsadami SLP a o zaradenie do narodnych programoch SLP. Vo viacerych pripadoch tito
dodavatelia vyrabaju radioaktivne oznaované testovacie latky, ktoré (pre stulad so zdsadami SLP)
musia byt’ dokonale charakterizované vyrobcami.

Dodévatelia radioaktivne oznaCovanych chemikalii potrebuju zastreSenie prostrednictvom
narodnych monitorovacich programov SLP.

2.1.6 Pocitacové systémy, aplikacie softvérov

Kazdy pocitaCovy softvér, vratane toho, ktory je zadovazeny od externého dodavatel’a, by sa
mal pred pouzitim v laboratdriu otestovat’. Na zaklade tejto poziadavky sa akceptuje, aby formalna
validacia aplikovaného softvéru bola vykonana dodavatel'om v mene uzivatel'a, za predpokladu, ze
uzivatel prevezme akceptacné testy.

Uzivatel' by mal zabezpecit, aby kazdy softvér bol od uzndvaného dodavatela. Vela
dodévatel'ov sa snazi splnit’ poziadavky uzivatel'ov zavedenim ISO 9001. Tento krok je prijatelny.

Podl'a revidovanych zisad SLP (bod II.1.2.2g OECD Principles of Good Laboratory
Practice) je povinnost'ou riadiaceho pracovnika stadie zabezpecit’ validitu softvérovych programov.
Validacia moze byt garantovand uzivatelom alebo dodavatelom. Kompletna dokumentacia
tykajlica sa postupov musi byt’ vSak k dispozicii a nasledne uschovand v archivoch. V pripade, Ze
validacia je uskutoénena uzivatelom, mali by byt k dispozicii §tandardné pracovné postupy (SPP)
(bod I1.7.4(2b)).

Je v zodpovednosti uzivatela pred pouzitim softvérového programu vykonat schvalovaci
test. Tento test by mal byt plne zdokumentovany.

Poznamka :
Tento bod je podrobne rozpracovany v MSA- G / 09

2.1.7 Referencné latky

Ulohou manazmentu je zabezpegit, aby kazdy komerény referen¢ny material spliial
poziadavky SLP tykajuce sa totoznosti, zloZenia, Cistoty a stability pre kazdu Sarzu materialu (body
11.6.2.2 a 11.6.2.4 revidovanych zasad SLP).

Certifikaty poskytované dodavatel'mi by mali obsahovat’ idaje tykajuce sa totoznosti, Cistoty
a stability (ak je to potrebné, pri stanovenych podmienkach) a kazda d’alSia charakteristika by mala
primerane definovat’ kazdu Sarzu.

V S$pecidlnych pripadoch by mal dodavatel’ poskytnit’ blizSie informacie tykajlce sa,
napriklad, analytickych metod, d’alej by mal dodédvatel’ predviest narodni/medzinarodnti kontrolu
kvality, napriklad odvolanim sa na spravnu vyrobni prax alebo narodni/medzinarodnu
pharmakopoeiu (liekopis).

2.1.8 Pristroje
Povinnostou manazmentu zariadenia je zabezpecit, aby vSetky pristroje boli funkéné a

vhodné pre planované vyuzitie. Manazment by mal zabezpecit’, aby pristroje boli kontrolované a
kalibrované v predpisanych intervaloch. Ak je to vhodné, mala by sa kalibracia rozliSovat’ podl'a
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narodnych alebo medzindrodnych Standardov. Ak je referencny materidl uchovavany uzivatel'om,
mal by byt kalibrovany v predpisanych intervalov kompetentnym organom.

Ocakava sa, ze dodavatelia pre spravne pouZzivanie pristrojov poskytni vsetky potrebné
informdcie. Kalibracia by sa mala vykonavat aj u urcitych typov pristrojov, napriklad vahy a
referencné termometre.

2.1.9 Sterilné materialy

Ulohou manaZmentu je zabezpeGit, aby material, ktory by mal byt prosty zdrojov infekcie,
bol primerane sterilizovany vhodnymi kontrolnymi postupmi. Dodévatelia by mali poskytnit
nalezita evidenciu, napriklad formou certifikatu alebo osvedcenia podla narodnych noriem, ze
materidly sterilizované oziarenim alebo inym sposobom neobsahuju Ziadne zdroje infekcie alebo
neziaduce rezidud zo sterilizaénych prvkov.

2.1.10 VSeobecné reagencie

Uzivatel by mal zabezpecit, aby reagencie boli obstaravané iba od akreditovaného
dodavatel'a. Dodévatel’ by mal poskytnit’ dokumentaciu akejkol'vek akreditatnej trovne. Tam, kde
nie zavedeny narodny akreditaény program, uzivatel by mal prijat’ od dodavatel’a, certifikat o
analyze, ktory garantuje, Ze reagencia zodpoveda popisu oznacenia.

Uzivatel” je zodpovedny zabezpecit' dohodou s dodavatel'om, ze vSetky reagencie su nalezite
oznacené Stitkom v stilade so Specifickymi poziadavkami SLP.

2.1.11 Detergenty a dezinfek¢né latky

Uzivatel’ by si mal byt vedomy vSetkych zakladnych zlozZiek, ktoré umoziuju vhodny vyber
pre uzitie a odstranenie zdrojov akejkol'vek moznej kontaminécie alebo interferencie, ktora by
mohla narusit’ integritu Studie.

2.1.12 Produkty poZadované pre mikrobiologické testovanie

Uzivatel’ spolu s dodavatel'om by mali zabezpecit, aby boli vSetky produkty oznacené aspon
nasledujucimi Gdajmi: zdroj, totoznost, datum vyroby, doba pouzitenosti, podmienky
uchovévania.

Dodavatel’ by mal zabezpecit', aby v dokumentécii bol uvedeny kazdy stav akreditacie. Tam,
kde nie je zavedeny narodny akreditatny program, doddvatel by mal poskytnit’ uzivatelovi

validovant dokumentaciu s informéaciou, ze vyrobok zodpoveda popisu oznacenia na Stitku.
skskok

©SNAS 2001
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