SLP-5 DOKUMENTY SPRAVNE LABORATORNI PRAXE OECD

Tento pokyn nahrazuje pokyn SLP-2 s platnosti od 1.6.2003.

1. Zasady spravné laboratorni praxe OECD

Utelem "Zasad spravné laboratorni praxe OECD" (dale jen "Zasady") pii neklinickych studiich bezpeénosti
léciv je zajistit ziskavani dat o vysoké kvalité a spolehlivosti. Tyto Zasady tvoii rdmec harmonizovanych
zkuSebnich postupli pro vzajemné uznavani daji v zemich OECD. Zasady stanovuji soubor pravidel tvoficich
systém prace testovacich zafizeni pii provadéni neklinickych studii bezpecnosti 1éCiv; tato pravidla se tykaji
podminek, za kterych se tyto studie planuji, provadéji, kontroluji, zaznamenavaji, predkladaji a archivuji.

2. Dokumenty OECD, legislativa EU a ¢eska legislativa

Evropska unie pievzala beze zmény zakladni dokumenty OECD v oblasti spravné laboratorni praxe. Pfilohou
smérnice Commission Directive 1999/11/EC jsou Zasady Spravné laboratorni praxe OECD a pfilohy smérnice
Commission Directive 1999/12/EC tvoii tyto dokumenty OECD: Number 2: Guidance for GLP Monitoring
Authorities: Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice, Paris 1995
a Number 3: Guidance for GLP Monitoring Authorities: Revised Guidance for the Conduct of Laboratory
Inspections and Study Audits, Paris, 1995.

Cesky preklad Zasad (resp. ptilohy Commission Directive 1999/11/EC) tvofi piilohu A vyhlagky Ministerstva
zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi ¢. 504/2000 Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti
1éCiv. Postupy pfi provadéni inspekci spravné laboratorni praxe jsou definovany ptilohou B vyhlasky (pfilohy
Commission Directive 1999/12/EC) a jejich ¢esky pieklad byl publikovan ve Véstniku SUKL &. 12/2001 jako
pokyn SLP-3.

3. Dokumenty konsensu OECD

Pracovni skupina spravné laboratorni praxe OECD, kterou tvoii zastupci inspektorati SLP clenskych zemi,
dohlizi na harmonizaci ¢innosti v oblasti SLP. Na zaklad¢ jeji iniciativy a ve spolupréci se zastupci primyslu
byly vypracovany nize uvedené dokumenty konsensu. Tyto dokumenty rozvijeji a blize specifikuji principy
uvedené v Zasadach a byly postupné pfijaty na spoleéném zasedani Vyboru pro chemické latky a Pracovni
skupiny pro chemické latky, pesticidy a biotechnologie OECD. Jejich ucelem je, aby vSechny c¢lenské zemée
OECD pfi vyméné informaci, které se vztahuji k testovacim zafizenim, postupovaly stejnym zplisobem a
pouzivaly stejnou terminologii. To je zakladnim pfedpokladem diveéry v kvalitu a piesnost zkousek bezpecnosti
predkladanych pro ucely rozhodovani spravnich orgéanti. Pro testovaci zafizeni, ktera se fidi Zasadami, z toho
plyne povinnost dodrzovat pfi svych cinnostech pozadavky uvedené v dokumentech konsensu OECD
(publikovano v "OECD Series on Principles of GLP and Compliance Monitoring"). Kontrola dodrzovani Zasad
podle dokumentli konsensu souvisejicich s ¢innosti pfislusného testovaciho zafizeni je pfedmétem Cinnosti
inspektortt SLP SUKL.

Na internetové adrese http://www.oecd.org/env/glp jsou publikovany dokumenty konsensu':

Number 4 (revised): Quality Assurance and GLP, Paris 1999

Number 5 (revised): Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Principles, Paris, 1999

Number 6 (revised): The Application of the GLP Principles to Field Studies, Paris, 1999

Number 7 (revised): The Application of the GLP Principles to Short-Term Studies, Paris, 1999

Number 8 (revised): The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP Studies, Paris, 1999

Number 10: The Application of the GLP Principles to Computerised Systems, Paris, 1995

Number 11: The Role and Responsibility of the Sponsor in the Application of the Principles of GLP, Paris, 1998
Number 13: The Application of the OECD Principles of GLP to the Organisation and Management of Multi-Site
Studies, Paris, 2002.

! Jsou uvedeny pouze ty dokumenty, které jsou relevantni pro testovaci zafizen.
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