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UuvoD

Good Laboratory Practice (GLP dobra laboratorijska praksa) je sistem
upravljanja laboratorijima koji osigurava reproducibilnost i tacnost rezultata
ispitivanja koja laboratorije provode.

Dobra laboratorijska praksa sastoji se od skupa principa koji predstavljaju okvir
ponasanja pojedinih laboratorija tj. naCin kako se laboratorijski postupci planiraju,
provode, beleze aktivnosti, izraduju analitiCki izvestaji i kako se relevantni podaci
arhiviraju. Ovi principi se sprovode u cilju dobijanja validnih podataka iz
istraZivanja o proceni rizika prema korisnicima, konzumentima ili tre¢oj strani,
uklju€ujuci i Zivotnu sredinu, koje se obavljaju u farmaceutskoj industriji ( samo
pretkliniCko ispitivanje ), agrohemiji, kozmetici, ispitivanje deterdZenata, biocida,
aditiva hrane, nove hrane itd. GLP pomaze da podaci dobijeni istrazivanjem
reflektuju stvarno stanje stvari i da se na njih moze osloniti kada se vrSi procena
sigurnosti ili bezbednosti proizvoda.

PocCetkom sedamdesetih godina vlade pojedinih zemalja zvani¢no uvode dobru
laboratorijsku praksu (Good Laboratory Practice, GLP) kao sredstvo kontrole
laboratorijskih aktivnosti. Na inicijativu FDA 1975. godine u Americi je propisan
dokument pod nazivom »Good Laboratory Practice«, (GLP). Godine 1976. FDA i
PMA (Pharmaceutical Manufactureres Association) su prihvatile ovaj dokument.
Organizacija za ekonomsku kooperaciju i razvoj (Organisation for Economic Co-
operation and Development * OECD) 1979. godine otpo€inju sa razvojem
medunarodnih principa GLP. 1981 godine OECD donosi odluku o Zajednicko
prihvatljivim podacima ( Mutual Acceptance of Data —MAD ), u kojoj su principi
GLP-a integralni deo uklju€ujuéi i smernice OECD-u kako da internacionalno
harmonizuje pristup sigurne prihvatljivosti podataka dobijenih pridrzavanjem GLP
principa. Tako da je osnovana radna grupa 1985. godine sastavljena od zemalja
Clanica OECD-a, Medunarodne organizacije za standardizaciju, Farmaceutske
organizacije za inspekciju i Svetske zdravstvene organizacije, koja je trebalo da
reSi tehniCke i administrativne probleme vezane za proveru pridrzavanja

standarda tj principa GLP-a i 1988., kao Finalni izveStaj radne grupe, izdala
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