SLP-5 verze 1 DOKUMENTY SPRAVNE LABORATORNiI PRAXE OECD

Tento pokyn nahrazuje pokyn SLP-5 s platnosti od 1.5.2010.
1. Zasady spravné laboratorni praxe OECD

Ugelem "Zasad spravné laboratorni praxe OECD" (dale jen "Zasady") pfi neklinickych studiich bezpe&nosti
I&Civ je zajistit ziskavani dat o vysoké kvalité a spolehlivosti. Tyto Zasady tvofi ramec harmonizovanych
zkuSebnich postupl pro vzajemné uznavani udaji v zemich OECD. Zasady stanovuji soubor pravidel
tvoficich systém prace testovacich zafizeni pfi provadéni neklinickych studii bezpecnosti I&Civ; 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 pfevzala beze zmény zakladni dokumenty OECD v oblasti spravné laboratorni praxe a
v€lenila je do pravnich predpis(i Spolecenstvi:

1. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES o inspekci a ovéfovani spravné laboratorni
praxe
Tato smérnice obsahuje v pfiloze |, ¢astech A a B ustanoveni o inspekci a ovéfovani SLP, ktera jsou
totozna s ustanovenimi obsazenymi v pfiloze | (Pokyny pro monitorovani shody se spravnou
laboratorni praxi) a v pfiloze Il (Pokyny pro provadéni inspekci testovacich zafizeni a auditd studif)
rozhodnuti-doporu¢eni Rady OECD o shodé se zasadami spravné laboratorni praxe [C(89) 87 v
kone¢ném znéni] ze dne 2. fijna 1989, naposledy revidovaného rozhodnutim Rady OECD, kterym se
méni pfilohy rozhodnuti-doporuéeni Rady o shodé se zasadami spravné laboratorni praxe ze dne 9.
bfezna 1995 [C(95) 8 v konecném znéni].

2. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES o harmonizaci pravnich a spravnich predpist
tykajicich se zasad spravné laboratorni praxe a ovérovani jejich pouzivani pri zkouskach chemickych
latek

Tato smérnice obsahuje v pfiloze 1 Zasady spravné laboratorni praxe (SLP) OECD.

Cesky preklad Zasad spravné laboratorni praxe tvofi pfilohu A vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi a

Ministerstva zemédélstvi ¢. 86/2008 Sb., kterou se stanovi spravna laboratorni praxe v oblasti 1égiv.
Postupy pfi provadéni inspekci spravné laboratorni praxe jsou definovany pfilohou B vyhlasky.

3. Dokumenty konsensu OECD

Pracovni skupina spravné laboratorni praxe OECD, kterou tvofi zastupci inspektoratil SLP ¢lenskych zemi,
dohlizi na harmonizaci €innosti v oblasti SLP. Na zakladé jeji iniciativy a ve spolupraci se zastupci primyslu
byly vypracovany dokumenty, které rozvijeji a blize specifikuji principy uvedené v Zasadach a které byly
postupné pfijaty na spole€ném zasedani Vyboru pro chemické latky a Pracovni skupiny pro chemické latky,
pesticidy a biotechnologie OECD. Jejich uCelem je, aby vSechny ¢lenské zemé OECD pfi vyméné
informaci, které se vztahuji k testovacim zafizenim, postupovaly stejnym zpUsobem a pouzivaly stejnou
terminologii. To je =zakladnim pfedpokladem duavéry v kvalitu a presnost zkouSek bezpecnosti
predkladanych pro Ucely rozhodovani spravnich organ(l. Pro testovaci zafizeni, ktera se fidi Zasadami, z
toho plyne povinnost dodrzovat pfi svych ¢innostech pozadavky uvedené v dokumentech konsensu OECD
(publikovano v "OECD Series on Principles of GLP and Compliance Monitoring"). Kontrola dodrzovani
Zasad podle dokumentl konsensu souvisejicich s €innosti pfisluSného testovaciho zafizeni je pfedmétem
ginnosti inspektorti SLP SUKL.

Na webové strance OECD jsou dostupné dokumenty:

OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance Monitoring:
http://www.oecd.org/document/63/0,3343,en_2649 34381_2346175_1_1_1_1,00.html

OECD Guidelines for the Testing of Chemicals
http://www.oecd.org/document/40/0,3343,en_2649 34377 37051368 1 1 1 1,00.html
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