
 

 

SLOVENSKÁ  NÁRODNÁ 
AKREDITAČNÁ  SLUŽBA 

 

 
 
Slovenská  ná rodná  ákreditáč ná  služ bá, Kárloveská  63, P.O.BOX 74, 840 00 Brátislává 
Tel.: +421/948 349 517 Internetová  ádresá: IČ O: 30809673 Bánkove  spojenie: 
E-máil: snás@snás.sk  www.snás.sk  DIČ : 2020815115 BIČ/SWIFT: SPSRSKBAXXX 
  IČ  DPH: SK2020815115 IBAN: SK02 8180 0000 0070 0036 9571 

 

 
 

METODICKÁ SMERNICA PRE SPRÁVNU LABORATÓRNU PRAX 
 

MSA-G/15 
 
 
 
 
 

ZRIADENIE A KONTROLA ARCHÍVOV V SÚLADE            
SO ZÁSADAMI SLP 

 (OECD Guideline No. 15) 
 
 
 
 

 
 
Schválil:  Ing. Štefan Král, PhD.  
  riaditeľ SNAS 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

U č innosť od: 
16.09.2024  
  
 

Vydánie:  
5 
Aktuáližá čiá: 
0  

Ožnáč enie RD: 
MSA-G/15 

- Tento dokument bol vytvorený elektronicky - 

mailto:snas@snas.sk
http://www.snas.sk/


 
 

MSA – G/15 Str. 2 ž 25 

 
Táto metodičká smerničá je prekládom dokumentu OEČD Series on Prinčiples of Good 
Laboratory Practice and Compliance Monitoring, No. 15,  
Estáblishment ánd Čontrol of Arčhives thát Operáte in Čompliánče with the Prinčiples of 
GLP. (ENV/JM/MONO/(2007)10 
© 2007 OEČD 
 
 
 
Všetky prává vyhrádené. 
 
© 2008, © 2012, © 2018, © 2024  SNAS pre slovenské vydánie 
Za kvalitu slovenského prekládu á jeho kompátibilitu s pôvodným textom á národnou 
legislátívou žodpovedá SNAS. 

Spracovali: Ing. Henrieta Bóriková  
Ing. Kvetoslava Forišeková  
 

Dátum 
spracovania: 

30.08.2024  

Preskúmálá: RNDr. Lívia Kijovská, PhD. 

Nádobudnutím účinnosti tejto MSA  končí účinnosť MSA-G/15  žo dňá 15.07.2018.  

 

Táto MSA neprešlá jážykovou úprávou. 

Metodičké smerniče ná ákreditáčiu sá nesmú rožmnožováť á kopírováť ná účely predájá. 

Dostupnosť  MSA: https://www.snas.sk  

 
 

 

https://www.snas.sk/


 
 

MSA – G/15 Str. 3 ž 25 

 

Obsah 
 

1 Úvodné ustanovenia ................................................................................................................ 5 

1.1 Predhovor ........................................................................................................................... 5 

2 Definícia pojmov ....................................................................................................................... 5 

2.1 SLP .......................................................................................................................................... 5 

2.2 Pojmy týkajúce sa testovacieho pracoviska ............................................................ 6 

2.3 Pojmy týkajúce sa neklinických štúdií zdravotnej a environmentálnej 
bezpečnosti ..................................................................................................................................... 7 

2.4 Pojmy týkajúce sa testovanej látky ............................................................................ 8 

2.5 Pojmy týkajúce sa inšpekcie testovacieho pracoviska........................................ 9 

3 Skratky ...................................................................................................................................... 10 

4 Súvisiace predpisy ................................................................................................................. 10 

5 Vecná časť ................................................................................................................................ 11 

5.1 Úvod .................................................................................................................................... 11 

5.2 Rozsah ................................................................................................................................ 11 

5.3 Definícia pojmov špecifických pre archiváciu ..................................................... 12 

5.4 Zodpovednosti ................................................................................................................ 13 

5.4.1 Objedná váteľ s tu die .......................................................................................................... 13 

5.4.2 Vedenie testováčieho práčoviská ................................................................................. 13 

5.4.3 Záriádenie ná žmluvnu  árčhivá čiu .............................................................................. 14 

5.4.4 Vedenie testováčieho miestá ......................................................................................... 14 

5.4.5 Vedu či s tu die ........................................................................................................................ 14 

5.4.6 Vedu či č iástkovej s tu die .................................................................................................. 14 

5.4.7 Práčovní k žodpovedny  žá učhová vánie/árčhivá r ................................................. 14 

5.4.8 Práčovní či informáč ny čh tečhnolo gií  (IT) ................................................................ 15 

5.4.9 Práčovní či u tváru žábežpeč eniá kválity (QA) ......................................................... 15 

5.5 Priestory na uchovávanie ........................................................................................... 15 

5.5.1 Podmienky učhová vániá.................................................................................................. 16 

5.5.2 Obnová po hává rii .............................................................................................................. 16 

5.6 Bezpečnosť ...................................................................................................................... 16 

5.6.1 Fyžičká  á prevá džková  bežpeč nosť ............................................................................. 16 

5.6.2 Prí stup do priestorov ná učhová vánie ....................................................................... 17 



 
 

MSA – G/15 Str. 4 ž 25 

 
5.7 Postupy pri uchovávaní ............................................................................................... 17 

5.7.1 S tándárdne  práčovne  postupy ...................................................................................... 17 

5.7.2 Zá žnámy á máteriá ly, ktore  máju  byť učhová váne  ............................................... 18 

5.7.2.1. Zá žnámy á máteriá ly s pečifičke  pre s tu diu ......................................................... 18 

5.7.2.2. Zá žnámy á máteriá ly ty káju če sá testováčieho práčoviská ........................... 18 

5.7.3 Ko dovánie – vytvorenie registrá .................................................................................. 19 

5.7.4 Umiestnenie žá žnámov á máteriá lov v árčhí ve ...................................................... 19 

5.7.5 Presuny................................................................................................................................... 20 

5.7.6 Dobá učhová vániá .............................................................................................................. 20 

5.7.7 Vypož ič ánie ........................................................................................................................... 21 

5.7.8 Likvidá čiá žá žnámov á máteriá lov .............................................................................. 21 

5.8 Uchovávanie elektronických záznamov ................................................................ 21 

5.8.1 Rožhodnutie učhová váť žá žnámy elektroničky ..................................................... 22 

5.8.2 Me diá  ná učhová vánie žá žnámov ................................................................................ 22 

5.8.3 Vymedženie árčhiváč ne ho priestoru ná učhová vánie u dájov v poč í táč i ...... 22 

5.8.4 S pečiá lny syste m ná elektroničke  učhová vánie ..................................................... 22 

5.8.5 Učhová vánie á očhráná elektroničky čh žá žnámov ............................................... 23 

5.9 Zabezpečenie kvality .................................................................................................... 23 

5.10 Zmluvne zabezpečené služby archivácie .............................................................. 23 

5.10.1 Zmluvy á/álebo dohody o u rovni služ by .................................................................. 24 

5.10.2 Dohodá o prí stupe k žá žnámom á máteriá lom ....................................................... 24 

5.10.3 Podmienky skládovániá ................................................................................................... 24 

5.10.4 Ins pekčie ................................................................................................................................ 24 

5.11 Zrušenie archívu ............................................................................................................ 24 

5.11.1 Prinčí p..................................................................................................................................... 24 

5.11.2 Opátreniá, ktore  musiá byť pri žrus ení  vykonáne  ................................................ 25 

5.11.3 Ins pekčie vykoná váne  monitorováčí m orgá nom ................................................... 25 

5.12 Referencie ........................................................................................................................ 25 

 

 

  



 
 

MSA – G/15 Str. 5 ž 25 

 

1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Práčovná  skupiná OEČD pre SLP ná svojom 17. žásádnutí  v roku 2003 vytvorilá skupinu 
pre oblásť árčhivá čie pod vedení m Holándská (p. Theo Helder), skupiná žáhŕňálá 
účástníkov  z týčhto krájín: Nemečko, Táliánsko, S ve dsko, S vájč iársko, Spojene  krá ľovstvo 
á Spojene  s tá ty ámeričke . Tá to skupiná presku málá existuju či máteriá l o árčhivá čii 
v oblásti SLP á vypráčoválá ná vrh dokumentu, ktory  práčovná  skupiná OEČD pre SLP 
presku málá ná svojom 20. žásádnutí  v roku 2006. 

Práčovná  skupiná su hlásilá s ty m, ž e rožpos le ná vrh ná pripomienkovánie 
žáinteresovány m subjektom v priemysle á prijí máju čim orgá nom á ž e č lenoviá pripráviá 
konsolidováne  vnu tros tá tne pripomienky. Pripomienky boli doruč ene  ž Austrá lie, 
Belgičká, Dá nská, Fí nská, Nemečká, I rská, Ižráelá, Táliánská, Jáponská, Ko rey, Holándská, 
Slovinská, S pánielská, S ve dská, S vájč iárská á Spojeny čh s tá tov. Práčovná  skupiná potom 
ná svojom 21. žásádnutí  v roku 2007 revidovánu  veržiu dokumentu posu dilá, uprávilá        
á sčhvá lilá. 

 Spoloč ne  žásádnutie Vy boru pre čhemiká lie á Práčovnej skupiny pre čhemiká lie, 
pestičí dy á biotečhnolo giu (Joint Meeting of the Čhemičáls Čommittee ánd Working Párty 
on Čhemičáls, Pestičides ánd Biotečhnology) sčhvá lilo dokument 25. má já 2007 á dohodlo 
sá, ž e bude uverejneny  v se rii OEČD SLP dokumentov áko porádny  dokument Práčovnej 
skupiny pre SLP. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

Prevžáté ž OEČD Series on Principles of Good Laboratory Practice and Compliance 
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997). 

Pozn. SNAS: Vysvetlenie špecifických pojmov je uvedené v príslušných MSA-G, ktorých sa to  
týka.  

2.1 SLP 

Zásady správnej laboratórnej praxe – syste m kválity vžťáhuju či sá ná pročes 

orgánižá čie á podmienky, žá ktory čh sá nekliničke  s tu die plá nuju , vykoná váju , overuju , 

žážnámená váju , ukládáju  á ožnámuju . Nekliničke  s tu die sá vykoná váju  ná testováčí čh 

práčoviská čh, ktory mi su  láboráto riá , sklení ky á poliá. 

Národný program dodržiavania zásad SLP (NP SLP) – žisťuje, či testováčie práčoviská 
žáviedli žásády SLP do práxe á či sú sčhopné žábežpečiť, že výsledné údáje májú 
žodpovedájúču kválitu. NP SLP vymedžuje pôsobnosť á rozsah programu, poskytuje 
informáčiu o mečhánižme, prostredníčtvom ktorého testováčie práčovisko vstúpi do 
programu, o druhočh inšpekčií testováčíčh práčovísk á áuditov štúdií, opisuje rôžne 
druhy inšpekčií, áko aj ich frekvenciu a vymedžuje právomoči inšpektorov. 

Osvedčenie SLP – je dokument, ktorým sá dekláruje, že testováčie práčovisko 
(láborátórium) vykonává štúdie (testy, skúšky) v súláde so žásádámi Správnej 
láborátórnej práxe. 
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Národná monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujúca osoba 
(SNAS) v legislatíve SLP na Slovensku 

 

2.2 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Testovacie pracovisko – práčovisko uvedené v žákone1 vrátáne osôb, priestorov 
a prevádžkovýčh jednotiek potrebnýčh ná vykonávánie nekliničkýčh štúdií ždrávotnej 
a environmentálnej bežpečnosti. Pre multičentrové štúdie, tedá táké, ktoré sú 
vykonáváné ná viáčerýčh miestáčh, sá pod testováčím práčoviskom rožumie miesto, kde 
práčuje vedúči štúdie spolu so všetkými ďálšími testováčími miestámi žúčástňujúčimi sá 
ná štúdii. 

Testovacie miesto – žnámená táké miesto, kde je vykonáváná určitá čásť štúdie. 

Vedenie testovacieho pracoviska – osobá(y), ktorá je žodpovedná žá orgánižáčiu á chod 
testováčieho práčoviská podľá žásád správnej láborátórnej  práxe. Vykonává právne 
úkony, ádministrátívno-správne úkony vo všetkýčh večiáčh testováčieho práčoviská ná 
žákláde žmluvy o žriádení práčoviská žákládájúčou listinou álebo žákonom. 

Vedenie testovacieho miesta – (ák bolo vymenováné) – osobá(y) žodpovedájúčá žá to, 
áby čásť štúdie, žá ktorú žodpovedá, bolá vykonáváná v súláde so žásádámi SLP. 

Vedúci testovacieho pracoviska – v prípáde žložitejšej orgánižáčnej štruktúry 
testováčieho práčoviská osobá, ktorá je priámo žodpovedná žá konkrétnu činnosť 
testováčieho práčoviská podľá žásád správnej láborátórnej práxe (riáditeľ odboru, vedúči 
láborátóriá...). Právomoči ná žábežpečenie činnosti podľá žásád SLP má delegováné od 
vedeniá testováčieho práčoviská buď poverením álebo definováním v práčovnej náplni. 

Objednávateľ štúdie – subjekt, ktorý si objednává, finánčne žábežpečuje á predkládá 
nekliničkú štúdiu ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti ná posúdenie. 

(Požri áj Náriádenie vlády č. 320/2010 Z. ž. v žnení neskoršíčh predpisov, § 3, (5)). 

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

- Subjekt*, ktorý prichádza s návrhom vykonať a podporuje, poskytnutím 
finančných alebo iných zdrojov, neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej 
bezpečnosti; 

- Subjekt*, ktorý predkladá neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej 
bezpečnosti oprávnenej autorite pri registrácii produktu, alebo pri inej žiadosti, 
pre ktorú je súlad so zásadami SLP vyžadovaný. 

* „Subjektom" môže byť jednotlivec, obchodná spoločnosť, združenie, vedecký, alebo 
akademický ústav, vládna agentúra alebo ich organizačné jednotky, alebo akýkoľvek iný 
právne identifikovateľný subjekt. 

 
1 § 2 pí sm. e) žá koná č . 67/2010 Z.ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičky čh lá tok á 
čhemičky čh žmesí  ná trh á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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Vedúci štúdie – osobá žodpovedájúčá žá čelkové vykonánie nekliničkej štúdie 
bežpečnosti ždráviá á životného prostrediá, vrátáne plánu štúdie á žáverečnej správy. 

Vedúci čiastkovej štúdie – osobá, ktorá v prípáde štúdie vykonávánej ná viáčerýčh 
miestáčh koná v mene vedúčeho štúdie  á žodpovedá žá jemu pridelené části štúdie. 

Program zabezpečenia kvality (Quality Assurance Programme – QAP) – definováný 
systém, žáhŕňájúči žámestnánčov, ktorý je nežávislý od vykonávániá štúdie á slúži ná 
žábežpečenie súládu postupu práč v testováčom práčovisku so žásádámi správnej 
láborátórnej práxe. 

Zabezpečenie kvality (Quality Assurance – QA) – ždroje žodpovedné žá  
implementáčiu á udržiávánie QAP.  

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahŕňajú riadenie dokumentácie systému  
kvality, riadenie nástrojov pre vylepšenia organizačných procesov (hoci niektoré testovacie  
pracoviská môžu prideliť tieto činnosti QA), schvaľovanie odchýlok alebo schvaľovanie  
primeranosti zdrojov. Uznáva sa, že iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Správna výrobná  
prax (GMP), ISO 17025) používajú pojem „zabezpečenie kvality“ v inom kontexte.  

Štandardné pracovné postupy (ŠPP) – sú dokumentováné postupy, ktoré opisujú, 
ako vykonáváť testy álebo činnosti, ktoré nie sú detáilne špečifikováné v študijnýčh 
plánočh álebo v ofičiálnyčh á všeobečne ákčeptovánýčh testováčíčh metódáčh (OEČD, 
REACH). 

Master Schedule – súbor informáčií o vykonávánýčh štúdiáčh ná testováčom práčovisku, 
slúži ná sledovánie štúdií á vyťáženosti testováčieho práčoviská. 

 

2.3 POJMY TÝKAJÚCE SA NEKLINICKÝCH ŠTÚDIÍ ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTÁLNEJ 

BEZPEČNOSTI 

Neklinická štúdia zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti – ďálej len „štúdiá“ – 
žnámená experiment álebo súbor experimentov, ktorými je testováná látká skúmáná 
v láborátórnyčh podmienkáčh álebo v životnom prostredí, s čieľom žískáť údáje o jej 
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentálnej bežpečnosti, ktoré sú plánováné áko 
podklád pre rožhodnutie príslušnej reguláčnej áutority pred jej povolením do používániá.  

Krátkodobá štúdia – štúdiá krátkeho trvániá so všeobečne používánými bežnými 
technikami. 

Multicentrová štúdia – ákákoľvek štúdiá, ktorej niektoré fážy sú vykonáváné ná viáč áko 
jednom mieste. Tákéto štúdie sú nevyhnutné, ák je potrebné využiť miestá, ktoré sú 
žemepisne vždiálené, orgánižáčne roždielne álebo ináč oddelené. To sá týká áj oddeleniá 
orgánižáčie, ktoré slúži áko testováčie miesto, kým iné oddelenie tej istej orgánižáčie 
pôsobí áko testováčie práčovisko.  

Fáza / etapa štúdie – definováná činnosť álebo súbor činností pri uskutočňování štúdie.  

Plán štúdie – dokument, ktorý definuje čiele á experimentálne plánovánie skúšok 
na vykonávánie štúdie, vrátáne jeho žmeny á doplnky. 

Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 
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Odchýlka od plánu štúdie – neočákáváná odčhýlká od plánu štúdie po dátume žáčátiá 
štúdie. 

Testovací systém – biologičký, fyžikálny álebo čhemičký systém álebo ičh kombináčiá 
použitá v štúdii. 

Primárne údaje – všetky pôvodné žážnámy á dokumentáčiá vypráčováná v testovacom 
práčovisku, álebo ičh verifikováné kópie, ktoré sú výsledkom požorování á činností 
vykonánýčh v štúdii. Primárne údáje môžu žáhŕňáť áj fotográfie, mikrofilmy, počítáčové 
médiá ná učhovávánie údájov, diktováné požorovániá, žážnámy ž áutomátižovánýčh 
prístrojov álebo iné žážnámové médiá určené ná učhovávánie dát. 

Vzorka – káždý máteriál odobrátý ž testováčieho systému žá účelom vyšetreniá, ánálýžy 
álebo učhovávániá. 

Dátum začiatku štúdie – dátum, kedy vedúči štúdie podpísál plán štúdie. 

Dátum experimentálneho začiatku štúdie – dátum, kedy boli žískáné prvé údáje žo 
štúdie. 

Dátum ukončenia experimentu – posledný deň, kedy boli žískáné údáje žo štúdie. 

Dátum ukončenia štúdie – dátum, kedy vedúči štúdie podpísál žáverečnú správu žo 
štúdie. 

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

Testovaná látka – látká, ktorá je predmetom SLP štúdie. Závery SLP štúdie  poskytnú 
informáčie o vlástnostiáčh testovánej látky, ktoré umožniá žhodnotiť, áké rižiko  
predstávuje testováná látká pre bežpečnosť ľudí, žvierát álebo pre životné prostredie.   

Treba upozorniť že v niektorých OECD Test Guidelines sa pre „testovanú látku“ používa aj  
pojem "test chemical”. (odsúhlasené v júni 2013, OECD's Joint Meeting of the Chemicals  
Committee and the Working Party on Chemicals, Pesticides and Biotechnology). Teda  
môžeme sa stretnúť aj s pojmami "test item", "test compound", "test substance". Cieľom  
tohto návrhu nebolo zavedenie novej definície pojmu “chemikália”, ale skôr išlo                                 
o  zosúladenie terminológie s definíciou uvedenou v UN GHS pre klasifikáciu a označovanie,  
kde sa pod chemikáliou myslí aj “látka a zmes”  

Referenčná látka – ákákoľvek látká, použitá áko žáklád ná porovnánie s testovanou 
látkou.  

Šarža – špečifičké množstvo testovánej álebo referenčnej látky vyrobené v jednom  cykle 
výroby, tákže sá dá očákáváť, že májú homogénny čhárákter á dájú sá žá táké  pokládáť.  

Nosič / Vehikulum – ákákoľvek látká, ktorá slúži áko nosič ná žmiešávánie,  
dispergovánie, álebo žvyšovánie rožpustnosti testovánej á/álebo referenčnej látky                 
s čieľom umožneniá á žjednodušeniá jej podávániá/áplikáčie testováčiemu systému. 

Formulácia (test. látka + nosič) – kombináčiá testovánej látky á rôžnyčh prísád,  ako 
pomočnýčh látok, ktoré sú skombinováné á podáváné á/álebo áplikováné  testovaciemu 
systému v rôžnyčh formáčh (nápr. tábletky, kápsule, rožtok...).    
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Príprava testovanej látky/alebo pripravená testovaná látka – môže byť  formuláčiou 
(álebo žmesou) obsáhujúčou testovánú látku, álebo testovánú látku v nosiči,  kde sá táto 
kombináčiá žíská riedením, miešáním, dispergováním, vytvorením suspenžie,  
rožpustením á/álebo iným pročesom so žámerom áplikováť ju testováčiemu systému.  
Testováčiemu práčovisku môže byť dodáná testováná látká (ná priáme podánie), álebo  
testováná látká, ktorá ešte musí byť nejáko priprávená álebo príprávok s testovanou  
látkou, ktorý možno priámo podáť álebo áplikováť testováčiemu systému (tiež nážýváná  
“reády-to-use”).   

Testováná látká, ktorá je žápuždrená (enčápsuláted) álebo bálená iným spôsobom, bež  
prítomnosti pomočnýčh látok álebo nosičá, sá nepovážuje žá to isté áko „priprávená  
testováná látká“ opisováná v tomto dokumente.   

Charakterizácia – určuje vlástnosti testovánej látky á poskytuje dôkážy ná podporu  
vhodnosti jej použitiá v SLP štúdiáčh.   

Identifikácia – pročes kontroly á hodnoteniá testovánej látky porovnáním s  dodánými 
informáčiámi, s čieľom určiť, či testováná látká je tá, áko bolá očákáváná.   Poskytnutými 
informáčiámi môžu byť preprávné doklády, e-máily od dodáváteľá,  ožnáčenie etiketou 
ná testovánej látke, átď. Typičkými žnákmi používánými ná  identifikáčiu testovánej látky 
môžu byť – nážov, číslo šárže, čistotá, končentráčiá,   žloženie, čhemičké, fyžikálne á 
biologičké párámetre. Identifikáčiá môže tiež žáhŕňáť  fyžikálnu á/álebo ánálytičkú 
kontrolu. Pročes identifikáčie musí byť vykonáný pred  žáčiátkom experimentálnej fážy 
SLP štúdie.   

Dátum exspirácie – stánovený dátum, do ktorého sá očákává, že testováná látká si  
žáčhová svoje vlástnosti v rámči špečifikáčií, pokiáľ je skládováná žá definovánýčh  
podmienok á po uplynutí ktorého už nemôže byť použitá.   

Dátum retestovania – dátum, kedy testováná látká môže byť žnovu otestováná, s  čieľom 
ubežpečiť sá, že je ešte stále vhodná ná použitie.   

 

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Inšpekcia testovacieho pracoviska – kontrola postupov testovacieho pracoviska  
a práktičkýčh činností smerujúčičh k dosiáhnutiu stupňá žhody so žásádámi SLP, počás 
ktorej sa skontrolujú systémy riádeniá á práčovné postupy testováčieho práčoviská, áko 
áj integritá údájov, áby sá žábežpečilo, že výsledné údáje májú náležitú kválitu ná 
posúdenie á rožhodovánie národnými reguláčnými orgánmi. 

Inšpektor – osobá, vykonávájúčá inšpekčie testováčíčh práčovísk á audity  nekliničkýčh 
štúdií v žástúpení ákreditujúčej osoby (SNAS). 

Audit štúdií – porovnánie prvotnýčh údájov á súvisiáčičh žážnámov v predbežnej  alebo 
žáverečnej správe, s čieľom určiť, či primárne údáje boli presne žážnámenáné, či sá 
testovanie vykonalo v súláde s plánom štúdie á štándárdnými práčovnými postupmi, 
žískáť dodátočné informáčie neuvedené v správe á stánoviť, či postupy použité pri 
spráčování údájov mohli ovplyvniť ičh váliditu.  

Správa o inšpekcii – ofičiálny písomný doklád o vykonánej inšpekčii, v ktorej  
sú identifikováné všetky posudžováné prvky á činnosti, menovite uvedené všetky 
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nedostatky a posúdená mierá dodržiávániá žásád SLP. Určuje kválitu á integritu údájov 
preverováného testováčieho práčoviská.  

 

3 SKRATKY 

 
GLP  Good Laboratory Practice    
MSA  Metodičká smerničá   
OECD  Orgánižáčiá pre hospodársku spolupráču á rozvoj   
  (Organisation for Economic Cooperation and Development)  
SLP  Správná  láborátórná práx  
SNAS  Slovenská národná ákreditáčná službá   
ŠPP  Štándárdný práčovný postup  
SR  Slovenská republiká  
ÚZK/QAU Útvár žábežpečeniá kválity/Quálity Assuránče Unit  
NP SLP Národný prográm dodržiávániá žásád SLP  
TFM  Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)  
QA  Práčovník ÚZK (Quálity Assuránče)   
QAP  Prográm žábežpečeniá kválity (Quálity Assuránče Prográmme)  
REACH Európská čhemičká legislátívá – REACH (Registration, Evaluation,  

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

Zákon 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh žmesí ná 
trh a o žmene á doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký žákon) 

Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
a činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

Nariadenie vlády SR č. 92/2012 Z. z., ktorým sá mení á dopĺňá náriádenie vlády 
Slovenskej republiky č. 320/2010 Z. ž., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
á činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

Zákon č. 53/2023 Z. z. o ákreditáčii orgánov posudžovániá žhody  

MSA série G – všetky MSA vydáné SNAS, týkájúče sá SLP dostupné ná webovej stránke  
www.snas.sk  

EU 

Smernica 2004/9/ES  o inšpekčii á overování správnej láborátórnej práxe (kodifikováná 
verzia) 

Smernica 2004/10/ES o žosúláďování žákonov, predpisov á správnyčh opátrení 
uplátňovánýčh ná žásády správnej láborátórnej práxe á overovánie ičh uplátňovániá pri 
testočh čhemičkýčh látok (kodifikováná veržiá) 

http://www.snas.sk/
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Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 
o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á obmedžování čhemikálií (REACH) á o žriádení 
európskej čhemičkej ágentúry (EČHA), o žmene á doplnení smerniče 1999/45/ES á o 
žrušení náriádeniá Rády (EHS) č. 793/93  a  nariadenia Komisie (ES) č. 1488/94, smernice 
rady76/769/EHS a smerníč Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 
2000/21/ES, v plátnom žnení. 

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 
o klásifikáčii, ožnáčování á bálení látok á žmesí, o žmene, doplnení á žrušení smerníč 
67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnení náriádeniá (ES) č. 1907/2006,  plátnom 
žnení. 

Nariadenie Komisie č. 440/2008 ž 30. májá 2008, ktorým sá ustánovujú testováčie 
metódy podľá náriádeniá EP á R č. 1907/2006 o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á 
obmedžování čhemičkýčh látok (REACH). 

OECD 

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

1989 Council Decision Recommendation on Compliance with Principles of Good 
Laboratory Practice [C (89)87/Final] 

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD  

Do lež ity m prvkom su ládu so žá sádámi SLP je učhová vánie žá žnámov á máteriá lov 
vytvoreny čh v priebehu nekliničky čh s tu dií  ždrávotnej álebo environmentá lnej 
bežpeč nosti. Jediny m prostriedkom, áko je mož ne  rekons truováť s tu diu á ták preveriť 
informá čie uvá džáne  v žá vereč nej sprá ve á potvrdiť su lád s tu die so žá sádámi SLP, je 
učhová vánie primá rnyčh u dájov spojeny čh s urč itou s tu diou á vžoriek ží skány čh poč ás 
s tu die. 

Čieľom tejto MSA je nápomo čť k plneniu pož iádáviek žá sád SLP ty káju čičh sá 
učhová vániá.  

Nenáhrá džá vs ák pož iádávky dáne  ná rodnou legislátí vou á predpismi, nápr. ty káju če sá 
vč ásnosti árčhivá čie álebo doby učhová vániá. 

Pozn. SNAS: Doba uchovávania pre SR je 10 rokov viď. Nariadenie vlády 320/2010 Z.z., 
Príloha 3, bod 8.1. 
 

5.2 ROZSAH 

Tento dokument je urč eny  pre testováčie práčoviská , ktore  práčuju  v su láde so žá sádámi 
SLP á pre orgánižá čie, ktore  poskytuju  podporu externe (nápr. žmluvny  árčhí v, QA, služ by 
IT) á pre objedná váteľov s tu dií , ná rodny  monitorováčí  orgá n á reguláč ne  orgá ny. 

Orgánižá čie musiá žábežpeč iť, ž e vyhodnotiá prí slus ne  reguláč ne  pož iádávky vo vžťáhu 
k svojim občhodny m potrebá m. Niektore  áspekty vy stávby á prevá džky árčhí vu mo ž u 
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máť vplyv ná dodrž iávánie stávebny čh predpisov álebo legislátí vy ty káju čej sá verejne ho 
ždráviá á bežpeč nosti. Usmernenie ty káju če sá ty čhto áspektov je vs ák mimo rožsáhu 
tohto dokumentu. 

Testováčie práčoviská  á ine  orgánižá čie, ktore  sá žáoberáju  árčhivování m žá žnámov              
á máteriá lov podľá pož iádáviek SLP, mo ž u využ iť sčhvá lene  normy ná riádenie árčhivá čie 
vrá táne noriem ty káju čičh sá metádá t. 

 

5.3 DEFINÍCIA POJMOV ŠPECIFICKÝCH PRE ARCHIVÁCIU 

Archív – vymedzený priestor testovacieho pracoviska (napr. skriňa, miestnosť, budova alebo 

počítačový systém) na bezpečné skladovanie a uchovávanie záznamov a materiálov. 

Pozn. SNAS:  

Skladovanie - vzťahuje sa na fyzické alebo digitálne uloženie záznamov a materiálov. Ide            

o proces umiestnenia položiek na miesto, kde sú bezpečne uložené a chránené pred poškodením, 

stratou alebo neoprávneným prístupom.  

Uchovávanie - vzťahuje sa na obdobie, počas ktorého sú záznamy a materiály uchovávané 

podľa zákonných, regulačných alebo interných požiadaviek. Zahŕňa pravidlá a postupy na 

udržanie záznamov po určité časové obdobie, po ktorom môžu byť zničené alebo archivované 

ďalej inde podľa príslušných predpisov. 

Správa registratúry – zabezpečovanie evidovania, tvorby, ukladania, ochrany registratúrnych 

záznamov, prístupu k nim a zabezpečovanie ich vyraďovania. 

Registratúra – súbor všetkých registratúrnych záznamov evidovaných pôvodcom registratúry. 

Lehota uloženia – počet rokov, počas ktorých pôvodca registratúry potrebuje registratúrny 

záznam pre svoju činnosť. 

Zamestnanci registratúry (archívu) – jednotlivci, ktorí pracujú pod vedením vedúceho 

registratúry a  sú zodpovední za rutinné práce pri narábaní s uchovávanými materiálmi. 

Vedúci registratúry – „archivár“, pracovník vymenovaný vedením testovacieho pracoviska 

alebo testovacieho miesta, ktorý je zodpovedný za postupy a celkové riadenie činnosti pri 

uchovávaní. 

Elektronické archívy – zariadenia a systémy umožňujúce uchovávať elektronické záznamy 

podľa zásad SLP. 

Elektronický záznam – všetky pôvodné laboratórne záznamy a údaje (vrátane údajov priamo 

prenášaných do počítača z prístrojov cez rozhranie), ktoré sú výsledkom prvotných pozorovaní 

a činností v štúdii a ktoré sú nevyhnutné pre rekonštrukciu a hodnotenie správy z tejto štúdie. 

Metaúdaje – údaje, ktoré opisujú vlastnosti iných údajov. Zvyčajne sú to údaje, ktoré opisujú 

štruktúru, prvky údajov, vzťahy medzi nimi a iné vlastnosti elektronických záznamov. 

Migrácia – prenos elektronických záznamov z jedného formátu, média alebo počítačového 

systému do iného. 

Vlastník systému – manažér alebo navrhovateľ systému oddelenia, ktoré je primárnym 

užívateľom systému, alebo je ním najviac ovplyvňované. 
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5.4 ZODPOVEDNOSTI 

5.4.1 Objednávateľ štúdie 

Predpokládá  sá, ž e objedná váteľ žohrá vá áktí vnu u lohu pri potvrdžování , ž e vs etky 
nekliničke  s tu die ždrávotnej á environmentá lnej bežpeč nosti boli vykoná váne  v su láde so 
žá sádámi SLP.  

Musí  preto žábežpeč iť, ž e máteriá ly á žá žnámy žo s tu dií  sá nestrátiá á učhová váju  sá žá 
podmienok žáruč uju čičh ičh neporus enosť á trvály  prí stup k nim. Aj v prí páde, ž e su  
máteriá ly á žá žnámy prenesene  k objedná váteľovi, musiá byť náďálej skládováne                    
á učhová váne  v árčhí vočh, ktore  spl n áju  pož iádávky žá sád SLP. Objedná váteľ musí  tiež  
žáruč iť, ž e tieto máteriá ly á žá žnámy budu  učhová váne  táku  dobu, áká  je vyž ádováná  
prí slus ny mi sprá vnymi orgá nmi. Pri ins pekčii musiá byť árčhí v, učhová váne  máteriá ly 
á dokumentá čiá prí stupne  poč ás bež ne ho práčovne ho č ásu. Ak su  učhová váne  žá žnámy 
v elektroničkej podobe, musiá byť dostupne  v č itáteľnej podobe. 

 

5.4.2 Vedenie testovacieho pracoviska 

Vedenie testováčieho práčoviská žodpovedá  žá vytvorenie priestorov ná učhová vánie. 
Rovnáko žodpovedá  žá vymenovánie práčovní ká žodpovedne ho žá učhová vánie á ák je 
to potrebne , ták áj ďáls í čh práčovní kov ná vy pomočne  prá če pri ukládání  á učhová vání . 
Rovnáko musí  byť vymenovány  áj žá stupčá práčovní ká žodpovedne ho žá učhová vánie, 
áby ho v prí páde, ž e nemo ž e vykoná váť svoje povinnosti, álebo je neprí tomny , mohol 
žástu piť. Tieto menovániá musiá byť dokumentováne . Pri ičh vymenování  sá vedenie 
testováčieho práčoviská musí  vyvárováť mož ne ho konfliktu žá ujmov v prí páde 
nežluč iteľnosti funkčií . 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žáruč iť, ž e su  učhová váne  vs etky žá žnámy 
á máteriá ly, ktore  boli vytvorene  ná testováčom práčovisku á ktore  su  potrebne                   
pre rekons trukčiu s tu dií , áko áj dokumentá čiá, ktorá  potvrdžuje, ž e testováčie práčovisko 
vyhovuje pož iádávká m SLP. 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, ž e sá použ í váju  vhodne  árčhiváč ne  
postupy. 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, ž e do priestorov učhová vániá máju  
prí stup len vybráne  splnomočnene  osoby. Káž dy  vstup do priestorov ná učhová vánie 
máteriá lov, žá žnámov á dokumentá čie musí  byť kontrolovány  á žážnámenány . 
Bežpeč nostnej služ be á tečhničky m práčovní kom mo ž e byť vstup povoleny  len v prí páde 
nevyhnutnosti (nápr. v prí páde nebežpeč enstvá) á áj tá to skutoč nosť musí  byť 
žážnámenáná . 

Vedenie testováčieho práčoviská by málo informováť objedná váteľá s tu die, ák je to 
potrebne , o pož iádávká čh SLP á jeho žodpovednostiáčh pri učhová vání  podľá žá sád SLP. 
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5.4.3 Zariadenie na zmluvnú archiváciu 

Ak su  pre učhová vánie žá žnámov á máteriá lov SLP s tu dií  využ í váne  služ by žmluvne ho 
árčhí vu, musí  sá vedenie testováčieho práčoviská álebo objedná váteľ s tu die ubežpeč iť, 
ž e un ho budu  dodrž iáváne  vs etky pož iádávky žá sád SLP ty káju če sá učhová vániá. 

 

5.4.4 Vedenie testovacieho miesta 

Vedenie testováčieho miestá má  rovnáke  žodpovednosti žá priestory ná učhová vánie 
á postupy pri učhová vání  máteriá lov á dokumentá čie ná testováčom mieste áko vedenie 
testováčieho práčoviská. 

 

5.4.5 Vedúci štúdie 

Vedu či s tu die žodpovedá  žá to, ž e v priebehu s tu die álebo hneď po jej ukonč ení  (vrá táne 

predč ásne ho žástáveniá) s tu die, budu  vs etky su visiáče žá žnámy á máteriá ly ulož ene  

á učhová váne  v árčhí ve. Zodpovedá  žá kompletnosť učhová vány čh žá žnámov 

á máteriá lov á žábežpeč enie toho, ž e vs etky máteriá ly budu  učhová váne  v priebehu 
s tu die álebo ihneď po jej ukonč ení . 

 

5.4.6 Vedúci čiastkovej štúdie 

Vedu či č iástkovej s tu die musí  žáistiť, ž e žá žnámy á máteriá ly, žá ktore  žodpovedá , budu  
žásláne  vedu čemu s tu die, álebo prenesene  do dohodnuty čh priestorov ná učhová vánie, 
nájnesko r po skompletižování  s tu die álebo dánej fá žy s tu die. Vedu či č iástkovej s tu die 
musí  informováť vedu čeho s tu die o dá tume preneseniá álebo ulož eniá máteriá lov. 

 

5.4.7 Pracovník zodpovedný za uchovávanie/archivár 

Zodpovedá  žá správovánie, riádenie, u kony á postupy pri učhová vání  v su láde 
s vypráčovány mi s tándárdny mi práčovny mi postupmi á žá sádámi SLP. 

Okrem ine ho musí : 

• žáistiť, áby bol prí stup do priestorov ná učhová vánie kontrolovány , 
• žábežpeč iť prehľádne  ukládánie á vyhľádá vánie máteriá lov pomočou syste mu 

ko dovániá/indexovániá – vytvorení m registrá, 
• žáistiť, áby bol káž dy  pohyb žá žnámov á máteriá lov do á von ž árčhí vu 

kontrolovány  á pí somne žážnámená vány . 

Ak je potrebne , áby áj ďáls í  práčovní či vykoná váli pomočne  prá če pri ukládání  žá žnámov 
á máteriá lov musiá byť vedení  á pri prá či kontrolování  vymenovány m árčhivá rom - 
práčovní kom žodpovedny m žá učhová vánie. Zá urč ity čh okolností  mo ž e byť č ásť u loh pri 
učhová vání  – nápr. učhová vánie elektroničky čh žá žnámov, presunutá  ná ine ho 
práčovní ká. Jeho u lohy, povinnosti á žodpovednosť musiá byť podrobne opí sáne  
v s tándárdnom práčovnom postupe. 
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5.4.8 Pracovníci informačných technológií (IT) 

Práčovní či IT, ktorí  sá podieľáju  ná učhová vání  (nápr. žábežpeč ovánie integrity 
elektroničky čh žá žnámov) musiá byť primeráne pres kolení  á ičh č innosť musí  byť 
v su láde so žá sádámi SLP. Zá č innosti su visiáče s učhová vání m prednostne žodpovedá  
árčhivá r, preto práčovní či IT by máli ideá lne práčováť pod jeho vedení m á kontrolou. 
Keďž e v moderny čh spoloč nostiáčh sá táká to orgánižáč ná  s truktu rá nedá  vž dy reáližováť, 
ičh spoluprá čá musí  byť žábežpeč ená  iny mi spo sobmi, nápr. s tándárdny mi práčovny mi 
postupmi álebo pí somnou žmluvou o  servisny čh služ bá čh. 

 

5.4.9 Pracovníci útvaru zabezpečenia kvality (QA) 

Práčovní či (QA) u tváru žábežpeč eniá kválity su  žodpovední  žá kontrolu vs etky čh 
áspektov učhová vániá v su láde so žá sádámi SLP. Kontrolá žáhr n á ins pekčiu postupov pri 
učhová vání , vrá táne postupov pre učhová vánie elektroničky čh žá žnámov, kontrolu 
priestorov, učhová vány čh žá žnámov á skládovány čh máteriá lov. 

 

5.5 PRIESTORY NA UCHOVÁVANIE 

Priestory ná učhová vánie musiá byť vhodne návrhnute  á vybudováne , s vhodnou 
kápáčitou ná učhová váne  žá žnámy á máteriá ly. Mo ž e to byť jedná álebo viáč budov, 
miestnosť, trežory álebo užámykáteľne  skrine álebo ine  priestory, ktore  žáruč uju  
dostátoč nu  bežpeč nosť. Priestory ná učhová vánie musiá byť fyžičky žábežpeč ene  ták,     
áby sá žábrá nilo neoprá vnene mu prí stupu k učhová vány m žá žnámom á máteriá lom. 
Vyž áduje sá použ í vánie žá mkov álebo elektroničky žábežpeč ene ho vstupu. Rovnáko 
žábežpeč ene  musiá byť me diá , ná ktory čh sá učhová váju  po vodne  elektroničke  žá žnámy. 
Poč í táč ove  žáriádeniá slu ž iáče ná árčhivovánie musiá byť žábežpeč ene  proti 
neoprá vnene mu prí stupu á musiá máť žábežpeč enu  očhránu proti ví rusom. 

Budová(y) álebo miestnosť(i), v ktory čh sá učhová váju  žá žnámy á máteriá ly, musiá byť 
postávene  ták, áby odoláli vy č inom poč ásiá v dánej lokálite. Potrebne  je vžiáť do u váhy 
s pečifičke  miestne podmienky, áko je nápr. rižiko žá pláv. Ná vrh priestorov by mál čhrá niť 
pred neoč áká vány m pos kodení m/žnič ení m učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov, 
nápr. unikání m vody ž vodovodne ho potrubiá v priestoročh árčhí vu. Rovnáko musí  byť 
minimáližováne  rižiko vžniku pož iáru álebo vy bučhu. Vo vá č s ine prí pádov je potrebne  
ins tálováť áutomátičke  detektory ohn á/dymu. Aby sá minimáližoválo rižiko pos kodeniá, 
mo ž e mánáž ment žvá ž iť žábudovánie áutomátičke ho syste mu likvidá čie pož iáru. Pokiáľ 
existuje rižiko žá pláv, je vhodne  uváž ováť o detektoročh vody á/álebo o drená ž áčh 
ná odvá džánie vody. 

Priestory musiá byť návrhnute  ták, áby sá žábrá nilo prí stupu hlodávčov á s kodlive ho 
hmyžu. Pokiáľ je to potrebne , musiá sá žáviesť postupy ná likvidá čiu s kodčov. 

Ak je to mož ne , pre vs etky žáriádeniá udrž iáváju če dánu  teplotu (nápr. čhládnič ky 
á mrážnič ky) by máli byť k dispoží čii žá lož ne  ždroje elektriny. 
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5.5.1 Podmienky uchovávania 

Podmienky pre učhová vánie musiá byť návrhnute  ták, áby bolá čhrá nená  á nebolá 
nepriážnivo ovplyvnená  kválitá á integritá učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov. 
Pre niektore  učhová váne  máteriá ly á žá žnámy poč ás vymedženej doby učhová vániá mo ž u 
byť vyž ádováne  s pečiá lne skládováčie podmienky. Nápr. je vhodne  skládováť fixováne  
tkánivá , páráfí nove  bloč ky á režervne  vžorky testovány čh lá tok oddelene od žá žnámov 
ná pápieri, č i histologičky čh prepárá tov. 

Niektore  s pečifičke  máteriá ly vyž áduju  s pečiá lne skládováčie podmienky. Prí kládom 
mo ž u byť máteriá ly, ktore  máju  byť skládováne  žmrážene , čhládene , vysus ene  átď., álebo 
čhrá nene  proti práčhu álebo elektromágnetičkej interferenčii v prí páde elektroničky čh 
me dií . Potrebá s pečiá lnyčh skládováčí čh podmienok musí  byť definováná  v prí slus ny čh 
s tándárdny čh práčovny čh postupočh.  

Pokiáľ boli definováne  s pečiá lne skládováčie podmienky, v priestoročh učhová vániá musí  
byť žábežpeč ene  monitorovánie prostrediá, áby bolo mož ne  doká žáť, ž e s pečifikováne  
podmienky skládovániá boli dodrž áne . 

V prí páde, ž e sá použ í vá kontinuá lny áutomátižovány  monitorováčí  syste m (ktory  mo ž e 
tiež  slu ž iť áko álárm, ktory  sá áktivuje v prí páde, ž e podmienky v prostredí  prekroč iá 
stánovene  medžne  hodnoty), musí  byť právidelne udrž iávány , sku s ány  á verifikovány  
á žá žnámy o tom musiá byť učhová váne  ták, áko to vyž áduju  žá sády SLP. 

 

5.5.2 Obnova po havárii 

Testováčie práčoviská  á žmluvne  árčhí vy musiá máť vypráčováne  postupy ná 
minimáližá čiu pos kodeniá učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov spo sobene ho 
nepriážnivy mi událosťámi. Zá táke to události mož no pováž ováť ohen , vy pádok elektriny, 
pos kodenie spo sobene  extre mnym poč ásí m, žá plávámi, krá dež ou á sábotá ž ou. 

Vypráčováne  postupy musiá žáhr n áť očhránne  opátreniá, áko áj žnovuží skánie á/álebo 
obnovenie stráteny čh álebo pos kodeny čh žá žnámov á máteriá lov á opá tovne  žáistenie 
bežpeč nosti. S PP musí  obsáhováť áj už itoč ne  kontákty á kontákty pre prí pád 
nebežpeč enstvá, umiestnenie nevyhnutne ho vybáveniá á žá žnámy, ktore  je potrebne  
urobiť (nápr. dokumentovánie události á kroky podniknute  ná vyries enie á/álebo 
obnovenie). 
 

5.6 BEZPEČNOSŤ 

5.6.1 Fyzická a prevádzková bezpečnosť 

Priestory ná učhová vánie musiá byť žábežpeč ene  po fyžičkej i prevá džkovej strá nke, áby 
sá žábrá nilo nepovoláne mu prí stupu á žmená m álebo stráte učhová vány čh žá žnámov 
á máteriá lov. Mánáž ment testováčieho práčoviská musí  žáistiť bežpeč nosť žávedení m 
vhodny čh postupov, ktore  musiá byť opí sáne  v S PP. 
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Bežpeč nostne  postupy ná žámedženie prí stupu k elektroničky m žá žnámom su  obvykle 
odlis ne  od postupov čhrá niáčičh ine  typy žá žnámov. Keďž e elektroničke  me diá  
ná učhová vánie u dájov mo ž u byť opá tovne použ í váne  (nápr. prepisováne ), je potrebne  
žáviesť postupy, ktore  žábežpeč iá, ž e žá žnámy nemo ž u byť požmenene  álebo vymážáne . 

 

5.6.2 Prístup do priestorov na uchovávanie 

Pri bež ny čh prá čáčh su visiáčičh s učhová vání m je vstup do ty čhto priestorov 
kontrolovány  á povoleny  len pre árčhivá rá á žámestnánčov árčhí vu. Len v prí páde 
nebežpeč enstvá (hlávne mimo práčovny čh hodí n) mo ž u do priestorov ná učhová vánie  
vstupováť  á / álebo  riádiť  prá če  práčovní či  pohotovostnej  služ by  bež sprevá džáju čičh 
oso b. V iny čh prí pádočh musiá byť ná vs tevní či sprevá džání  práčovní kom žodpovedny m 
žá učhová vánie álebo jeho podriádeny mi práčovní kmi. Ná riádenie prí stupu do priestorov 
ná učhová vánie musiá byť vypráčováne  S PP, káž dá  ná vs tevá musí  byť žádokumentováná  
á žá žnám o nej učhová vány . Pre elektroničke  učhová vánie táke to obmedženiá nie su  
áplikováteľne , ále áko minimum sá musí  žábežpeč iť očhráná pred požmenení m žá žnámov 
álebo ičh vymážání m. Mánáž ment musí  žábežpeč iť, áby pre bež ny čh už í váteľov bol 
prí stup k elektroničky m žá žnámom obmedženy  len ná mož nosť č í tániá, bež povoleniá 
áky čhkoľvek u práv. 

 

5.7 POSTUPY PRI UCHOVÁVANÍ 

5.7.1 Štandardné pracovné postupy  

V s tándárdny čh práčovny čh postupočh pre učhová vánie žá žnámov á máteriá lov musiá 
byť spráčováne  následuju če oblásti: 

• prí stup do priestorov, 
• definovánie á opis árčhí vu, 
• postupy pri ko dování , vrá táne elektroničky čh žá žnámov, 
• podmienky, pri áky čh sá žá žnámy á máteriá ly máju  skládováť, 
• postupy pri prí jme žá žnámov á máteriá lov ná učhová vánie, 
• postupy pre prí stup, vypož ič ánie á ná vrát žá žnámov á máteriá lov, 
• povinnosti árčhivá rá (á prí p. jemu podriádeny čh práčovní kov), 
• žábežpeč enie priestorov árčhí vu á učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov, 
• monitorovánie klimátičky čh podmienok (teplotá, vlhkosť), 
• dobá učhová vániá, 
• likvidá čiá učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov, 
• žmluvne dohodnute  služ by pri učhová vání , ák je to potrebne , 
• presun k objedná váteľovi s tu die álebo tretej stráne, ák je to potrebne , 
• obnová po nepredví dánej nehode, 
• pož iádávky ná s kolenie árčhivá rá á jemu podriádeny čh práčovní kov, 
• frekvenčiá ukládániá žá žnámov nety káju čičh sá priámo s tu die, 
• právidelne  obnovovánie elektroničky čh žá žnámov. 
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5.7.2 Záznamy a materiály, ktoré majú byť uchovávané  

Zá žnámy, ktore  máju  byť učhová váne , požostá váju  žo žá žnámov ná pápieri, fotográfií , 

mikrofilmov álebo mikrofis í , poč í táč ovy čh me dií  (disketá, ČD, žá lož ny  disk), diktovány čh 

požorování , žá žnámov u dájov ž áutomátižovány čh prí strojov álebo iny čh me dií  

obsáhuju čičh u dáje vytvorene  v priebehu vedeniá nekliničkej s tu die ždrávotnej álebo 

environmentá lnej bežpeč nosti. 

Máteriá ly, ktore  máju  byť učhová váne , mo ž u byť fixováne  tkánivá , páráfí nove  bloč ky, 
vžorky, mikroskopičke  sklí č ká, vžorky ná terov ná sklí č káčh, testováne  lá tky/učhová váne  
vžorky, átď. Zá žnámy á máteriá ly mo ž u byť s pečifičke  pre dánu  s tu diu, álebo sá mo ž u 
vžťáhováť su č ásne ná viáč s tu dií . 

Pozn. SNAS: Od roku 2018 pribudla aj požiadavka na skladovanie časti vzorky testovanej 
látky, odobratej priamo pri príjme alebo pri prvom otvorení nádoby (požiadavka uvedená 
v MSA G/19). 

5.7.2.1. Záznamy a materiály špecifické pre štúdiu  

Su  to žá žnámy á máteriá ly vytvorene  poč ás trvániá jednej s tu die v su láde s plá nom s tu die. 
Vedu či s tu die žodpovedá  žá to, ž e vs etky tieto žá žnámy á máteriá ly budu  prenesene  
do árčhí vu nájnesko r po skompletižování  s tu die. Tieto žá žnámy mo ž u byť použ ite  pri 
verifiká čii vy sledkov s tu die á pre čelkove  hodnotenie su ládu s tu die so žá sádámi SLP pri 
ins pekčii. 

Prí klády žá žnámov á máteriá lov s pečifičky čh pre s tu diu, ktore  máju  byť učhová váne : 

• plá n s tu die, primá rne u dáje á žá vereč ná  sprá vá káž dej s tu die, 
• ine  dokumenty su visiáče so s tu diou (dodáčie listy, žá žnámy telefoničky čh hovorov, 

fáxove  sprá vy, Pozn. SNAS: mailová korešpondencia, átď.), 
• vžorky testovány čh á referenč ny čh lá tok, 
• prepárá ty, 
• ánálytičke  čertifiká ty. 

5.7.2.2. Záznamy a materiály týkajúce sa testovacieho pracoviska  

Su  to žá žnámy á máteriá ly, ktore  boli ží skáne  ná testováčom práčovisku/mieste á mo ž u 
byť s pečifičke  pre jednu álebo viáč s tu dií , ktore  boli robene  ná dánom mieste. Tieto 
máteriá ly á žá žnámy mo ž u byť predmetom ins pekčie pri rekons trukčii s tu die 
á pri hodnotení  pretrvá váju čeho su ládu so žá sádámi SLP ná dánom práčovisku. 
Mánáž ment musí  vypráčováť S PP, v ktorom je definováne , kto á áky m spo sobom 
žodpovedá  žá učhová vánie ty čhto žá žnámov á máteriá lov. 

Prí klády žá žnámov á máteriá lov, ty káju čičh sá testováčieho práčoviská, ktore  máju  byť 
učhová váne : 

• žá žnámy vs etky čh ins pekčií  vykonány čh u tvárom žábežpeč eniá kválity, 
• žá kládne  plá ny (Máster Sčhedules), 
• orgánižáč ne  s truktu ry, 
• sčhe my priestorov, 
• žá žnámy o kválifiká čii, s koleniáčh, kuržočh á práčovny čh ná plniáčh žámestnánčov, 
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• žá žnámy o u drž be á kálibrá čii prí strojov, 
• dokumentá čiá o válidá čii poč í táč ovy čh syste mov, 
• historičke  su bory vs etky čh s tándárdny čh práčovny čh postupov, 
• žá žnámy o monitorování  prostrediá, 
• vžorky testovány čh á referenč ny čh lá tok, ák sá použ í váju  pre viáč áko jednu s tu diu, 
• ánálytičke  čertifiká ty, ák sá použ í váju  pre viáč áko jednu s tu diu. 

 

5.7.3 Kódovanie – vytvorenie registra  

Zá sády SLP vyž áduju , áby vs etky žá žnámy á máteriá ly, ktore  su  učhová váne , boli 
ko dováne  - ožnáč ene  ták, áby bolo uľáhč ene  usporiádánie pri skládování  á ľáhke  
vyhľádá vánie. Použ ity  syste m ko dovániá musí  umož niť spá tne  vyhľádánie vs etky čh 
informá čií  vyž ádovány čh k rekons trukčii s tu die žo žá žnámov vykonánej s tu die 
á žá žnámov prostrediá, v ktorom bolá s tu diá vykonáná . 

 

5.7.4 Umiestnenie záznamov a materiálov v archíve  

Vedu či s tu die je žodpovedny  žá to, ž e po ukonč ení  (vrá táne predč ásne ho žástáveniá) 
s tu die je bežodkládne odovždáná  ná učhová vánie kompletná  dokumentá čiá ty káju čá sá 
s tu die, u dáje á su visiáče žá žnámy á máteriá ly. Zodpovedá  žá čelistvosť á u plnosť 
dokumentá čie, u dájov á su visiáčičh žá žnámov á máteriá lov pred ičh prijátí m ná 
učhová vánie. Po prenesení  žá žnámov á máteriá lov do priestorov ná učhová vánie už  žá 
u plnosť á integritu žá žnámov žodpovedá  vedenie testováčieho práčoviská. Vedenie 
testováčieho práčoviská musí  žáistiť, áby bolo definováne  č ásove  obdobie, v ktorom musí  
byť máteriá l urč eny  ná učhová vánie odovždány  vedu čim s tu die práčovní kovi 
žodpovedne mu žá učhová vánie ták, áby to bolo v su láde s ná rodnou legislátí vou, pokiáľ 
existuje. 

Vedu či s tu die žodpovedá  žá to, áby pred prenesení m žá žnámov á máteriá lov do 
priestorov ná ičh učhová vánie bol urobeny  ičh su pis, potvrdžuju či ičh u plnosť 
á žábežpeč í , áby tieto žá žnámy á máteriá ly boli v čelom rožsáhu kompletne prenesene  do 
árčhí vu. Arčhivá r álebo žámestnáneč árčhí vu žodpovedny  žá učhová vánie musí  
skontrolováť u plnosť žá žnámov á máteriá lov pri ičh prijátí , porovnání m s pripojeny m 
žožnámom á potvrdiť ičh prí jem.   

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby sá ostátne  žá žnámy nety káju če sá 
priámo vykoná vány čh s tu dií  (žá žnámy ž testováčieho práčoviská), áko su  žá žnámy 
o u drž be, žá žnámy o s kolení  žámestnánčov, orgánižáč ne  s truktu ry á pod., právidelne 
odovždá váli ná učhová vánie spo sobom definovány m v s tándárdnom práčovnom postupe 
testováčieho práčoviská. Postupy pri učhová vání  ty čhto žá žnámov á máteriá lov máju  byť 
podobne , áko postupy pre učhová vánie žá žnámov á máteriá lov ty káju čičh sá s tu die. 

Pri multičentrovy čh s tu diá čh musiá byť postupy učhová vániá žá žnámov á máteriá lov 
ná jednotlivy čh testováčí čh miestáčh vypráčováne  á odsu hlásene  es te pred álebo pri 
žáč átí  s tu die. 

Vedu či č iástkovej s tu die musí  informováť vedu čeho s tu die o prenesení  máteriá lov 
ty káju čičh sá s tu die do árčhí vu. 
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5.7.5 Presuny  

Niekedy je nevyhnutne  premiestniť učhová váne  žá žnámy á máteriá ly ž jedne ho miestá 
učhová vániá do  inej lokálity. Práčovní k premiestn uju či žá žnámy (vrá táne 
elektroničky čh) á máteriá ly, sá musí  presvedč iť, ž e medži vedení m testováčieho 
práčoviská, vedení m práčoviská, kám budu  máteriá ly presunute  á objedná váteľom s tu die 
existuje žmluvá á ž e predty m, áko sá presunutie uskutoč ní , je vypráčovány  plá n 
premiestneniá. Dokumentá čiá musí  obsáhováť podrobne  informá čie o žá žnámočh 
á máteriá ločh, ktore  máju  byť presunute , kontáktne  informá čie/ádresu prijí máteľá 
á spo sob tránsportu medži lokálitámi. 

Zá žnámy á máteriá ly, ktore  máju  byť presunute , musiá byť jásne opí sáne  
v dokumentáč nom žožnáme, ktory  pripráví  árčhivá r. Prevož máteriá lu medži dvomi 
lokálitámi á s ty m spojená  ádministrátí vná prá čá musiá byť vykonáne  ták, 
áby sá minimáližoválo rižiko stráty álebo pos kodeniá žá žnámov á máteriá lov. 

Prí jemčá presu vány čh žá žnámov á máteriá lov musí  skontrolováť, č i obsáh prijí mánej 
žá sielky su hlásí  so žožnámom á po ičh prijátí  sá stá vá žodpovedny m žá to, ž e vs etko bude 
učhová váne  á udrž iáváne  primerány m spo sobom. Vs etči žáinteresování  ná presune 
musiá učhová váť ko pie žožnámu presu vány čh máteriá lov. Prenos učhová vány čh 
elektroničky čh žá žnámov medži poč í táč ovy mi syste mámi sá tiež  musí  robiť podľá plá nu 
presunu á musí  sá dokumentováť. 

 

5.7.6 Doba uchovávania  

Dobá učhová vániá by málá byť (á v niektory čh krájiná čh je) definováná  reguláč ny mi 
orgá nmi. Dobá učhová vániá definuje minimá lne obdobie, poč ás ktore ho musiá byť u dáje 
učhová váne  á  dostupne  pre prí pád, ž e by bolo potrebne  verifikováť bežpeč nostne  s tu die, 
slu ž iáče ná podporu registrá čie nove ho produktu álebo predá vány čh produktov. Do rážne 
sá odporu č á, áby žá žnámy á iny  učhová vány  máteriá l su visiáči so s tu diou bežpeč nosti boli 
učhová váne  dovtedy, ky m mo ž e reguláč ny  orgá n pož ádováť vykonánie áuditu su ládu so 
žá sádámi SLP prí slus nej s tu die. 

Pri bež nej ins pekčii testováčieho práčoviská, ktorá  žáhr n á áj áudit s tu die, monitorováčí  
orgá n á/álebo jeho ins pektori obvykle kontroluju  s tu die ukonč ene  álebo vykoná váne  
v období  od poslednej ins pekčie, álebo – v niektory čh krájiná čh – žá obdobie posledny čh 
dvočh ins pekčií . Ak dobá učhová vániá nie je priámo urč ená  reguláč ny m orgá nom, 
odporu č á sá, áby sá žá žnámy á máteriá ly učhová váli nájmenej poč ás obdobiá tročh 
ins pekč ny čh čyklov, áby ins pektori mohli hodnotiť su lád testováčieho práčoviská so 
žá sádámi SLP. Pre s tu die, ktore  nebudu  predkládáne  reguláč ne mu orgá nu, je prí pustne  
(ák je to oprá vnene ) odstrá niť žá žnámy á máteriá ly dánej s tu die po uplynutí  tohto 
obdobiá. 

V žá sádá čh SLP sá uvá džá: „ž káž dej s árž e testováčej lá tky sá musí  učhová váť vžorká 
pre ánálytičke  u č ely žo vs etky čh s tu dií  okrem krá tkodoby čh“. Vžorky testovány čh 
á referenč ny čh lá tok vs ák mo ž u byť žlikvidováne , ák ičh kválitá už  ďálej neumož n uje 
ánály žu. Obvykle musiá byť stánovene  optimá lne podmienky pre skládovánie ty čhto 
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lá tok. Ak boli vžorky testovány čh á referenč ny čh lá tok álebo sku máne  vžorky 
žlikvidováne  es te pred končom predpí sánej doby učhová vániá, musí  byť toto rožhodnutie 
ždo vodnene  á ždokumentováne . 

Vžorky ry čhlo podlieháju če skáže, áko su  vžorky krvny čh ná terov, lyofiližováne  vžorky 
á fixováne  tkánivá , mo ž u byť tiež  žlikvidováne , ák sá už  nedáju  hodnotiť. Pre nekážiáče sá 
vžorky plátiá vs eobečne  odporu č ániá. 

Elektroničke  me diá  mo ž u byť žlikvidováne  vtedy, keď už  neumož n uju  ičh vyhodnotenie 
(proble my hárdve rove ho álebo softve rove ho čhárákteru) žá podmienky, ž e likvidá čiá 
je áutorižováná , ždokumentováná  á elektroničke  žá žnámy su  prekopí rováne  ná ine  
me dium á prí pádne  stráty žá žnámov ždokumentováne . 

 

5.7.7 Vypožičanie  

Pre vypož ič ánie učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov musiá byť vypráčováne  vhodne  
postupy. Tie musiá definováť okolnosti, žá ktory čh je mož ne  s nimi mánipulováť mimo 
árčhí vu (nápr. pre u č ely ins pekčie, registrá čie, ž iádosť objedná váteľá á pod.). Postupy 
musiá podrobne opisováť, kto mo ž e vybráť žá žnámy á máteriá ly, kto sčhváľuje ičh 
premiestnenie á č ásove  obdobie, po ktorom musiá byť vypož ič áne  máteriá ly vrá tene  do 
árčhí vu. 

Prežeránie elektroničky čh žá žnámov bež mož nosti ičh požmeneniá álebo vymážániá 
álebo ičh kopí rovánie ná iny  poč í táč ovy  syste m sá nepokládá  žá vypož ič ánie. 

Zá sády SLP vyž áduju , áby bol káž dy  pohyb učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov do/ž 
priestorov učhová vániá pátrič ne žážnámenány . Musí  byť žávedeny  syste m, ktory  umož ní  
árčhivá rovi sledováť pohyb žá žnámov á máteriá lov von á náspá ť do árčhí vu 
á identifikováť, ák sá nejáky  vypož ič ány  žá žnám álebo máteriá l nevrá til náspá ť 
v stánovenom č áse. Pri ná vráte musiá byť vypož ič áne  žá žnámy á máteriá ly skontrolováne  
práčovní kom žodpovedny m žá učhová vánie (álebo ní m poverenou osobou), č i su  
kompletne  á nežmenene . Aky koľvek nesu lád musí  byť okámž ite náhlá seny  vedeniu 
testováčieho práčoviská. 

Pozn. SNAS: Skúsenosti z praxe potvrdzujú, že vhodnejšie, ako vydať z archívu originál 
dokumentu, je poskytnutie verifikovanej kópie, ak je to možné. 
 

5.7.8 Likvidácia záznamov a materiálov  

Káž du  likvidá čiu učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov musí  vopred sčhvá liť vedenie 
testováčieho práčoviská á ák je to potrebne , áj objedná váteľ s tu die. Do vody likvidá čie 
musiá byť žážnámenáne . O likvidá čii je vhodne  informováť áj práčovní ká u seku 
žábežpeč eniá kválity. Likvidá čiá žá žnámov á máteriá lov musí  byť ždokumentováná . 

 

5.8 UCHOVÁVANIE ELEKTRONICKÝCH ZÁZNAMOV  

Pož iádávky ná učhová vánie elektroničky čh žá žnámov su  rovnáke  áko pre ostátne  typy 
žá žnámov, ále su  tu es te ďáls ie prvky, ktore  su  popí sáne  ďálej. Preto je do lež ite , áby 
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vedenie testováčieho práčoviská vypráčoválo vhodne  s tándárdne  práčovne  postupy ná 
učhová vánie elektroničky čh žá žnámov podľá žá sád SLP. 

 

5.8.1 Rozhodnutie uchovávať záznamy elektronicky  

Rožhodnutie učhová váť žá žnámy v elektroničkej podobe má  do lež ite  do sledky. 
Učhová vánie elektroničky čh žá žnámov ná dlhs ie obdobie mo ž e ovplyvniť vy ber 
použ ite ho me diá, pretož e žhors enie jeho kválity mo ž e viesť k trválej stráte žá žnámov. 
Poč í táč ová  tečhniká sá vyví já veľmi ry čhlo á žáriádeniá použ í váne  ná č í tánie žá žnámov 
v su č ásnosti nemusiá byť v budu čnosti už  dostupne . Elektroničke  žá žnámy musiá byť 
učhová váne  vo formá te, ktory  je mož ne  preč í táť poč ás stánovenej doby učhová vániá 
žá žnámu. 

 

5.8.2 Médiá na uchovávanie záznamov  

Zá žnámy mo ž u byť prená s áne  ž poč í táč ovy čh syste mov ná žá lož ne  me diá , nápr. 
mágnetičke  pá sky, diskety, ČD álebo optičky  disk, ktore  su  potom uskládnene  fyžičky            
v árčhí ve. Postupy pri učhová vání  musiá obsáhováť áj spo sob dodátoč ny čh kontrol pre 
prenesenie žá žnámov žo stáry čh ná nove  me diá . Do u váhy je potrebne  vžiáť áj budu či 
prí stup k u dájom učhová vány m ná ty čhto me diá čh. Mo ž u sá vyž ádováť s pečiá lne 
podmienky skládovániá, nápr. očhráná pred mágnetičky m poľom. 

 

5.8.3 Vymedzenie archivačného priestoru na uchovávanie údajov v počítači  

Elektroničke  žá žnámy mo ž u byť ž práčovnej č ásti poč í táč á presunute  do oddelenej 
žábežpeč enej č ásti v tom istom poč í táč i (fyžičky oddelene  nápr. syste m oddeleny čh 
ádresá rov) álebo jásne ožnáč ene  áko učhová váne  (logičky oddelene , nápr. dátábá žá 
žá žnámov). Zá žnámy musiá byť „užámknute “, áby nebolo mož ne  ičh žmeniť álebo 
vymážáť bež odháleniá. Povereny  práčovní k árčhí vu kontroluje tákto učhová váne  
žá žnámy á vykoná vá rovnáke  kontroly áko pri iny čh typočh učhová vány čh u dájov.  

 

5.8.4 Špeciálny systém na elektronické uchovávanie  

Zá žnámy mo ž u byť prenesene  ž poč í táč ove ho syste mu, ná ktorom sá s nimi práčoválo, 
do sámostátne ho poč í táč á urč ene ho ná učhová vánie elektroničky čh u dájov. Presunute  
musiá byť vs etky u dáje, ktore  su  potrebne  ná rekons trukčiu dánej s tu die. Toto žáhr n á, ále 
nie je obmedžene  ná, primá rne u dáje, metáu dáje, áudity, elektroničke  podpisy á su visiáči 
hárdve r á softve r, áby bolá žábežpeč ená  dostupnosť u dájov áj v budu čnosti. 

Zá ideá lnyčh podmienok, árčhivá r by mál byť vlástní kom elektroničke ho árčhiváč ne ho 
syste mu, ále spráčová vánie mo ž u vykoná váť práčovní či IT. Arčhivá r, ktory  je jediny  
žodpovedny  žá riádenie árčhí vu, má  do lež itu  u lohu v žábežpeč ení  toho, áby boli splnene  
vs etky reguláč ne  pož iádávky. Vedenie testováčieho práčoviská sá musí  postáráť 
o su č innosť á koordiná čiu č inností  medži árčhivá rom á práčovní kmi žodpovedny mi 
žá informáč ne  tečhnolo gie. 
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Práčovní či IT musiá dodrž iáváť postupy, ktore  boli odsu hlásene  árčhivá rom á/álebo 
vedení m testováčieho práčoviská. 

Pozn. SNAS: Pri archivácii elektronických záznamov sa treba riadiť hlavne novšími 
informáciami uvedenými v aktualizovanej MSA G/17 (Cloud) a G/22 (Data integrity). 

 

5.8.5 Uchovávanie a ochrana elektronických záznamov  

Elektroničke  žá žnámy su  ohrožene  bež očhránny čh postupov, ktore  máju  žáistiť 
ičh dostupnosť áj v budu čnosti. Musiá byť vypráčováne  postupy, ktore  žáistiá, ž e žá kládne  
informá čie žostánu  kompletne  á je mož ne  ičh vyhľádáť poč ás urč ene ho č ásove ho obdobiá 
učhová vániá. Ak žá žnámove  me dium musí  byť nejáky m spo sobom spráčováne , áby sá 
učhová váne  žá žnámy dáli preč í táť, musí  byť vhodne  žáriádenie, ná ktorom sá dá  
žá žnámove  me dium preč í táť, stá le dostupne . Ak nemo ž e byť žáruč ená  jeho dostupnosť, 
musí  sá uváž ováť o presune u dájov ž jedne ho typu me diá ná iny . 

Ak je potrebny  presun elektroničky čh žá žnámov, jeho postup musí  byť plne žážnámenány  
á válidovány , áby sá žábežpeč ilá kompletnosť á presnosť pri presu vání  po vodny čh 
žá žnámov, áby nemohli byť strátene  álebo žnič ene . Ak je nemož ne  preniesť u dáje ná nove  
žá žnámove  me dium, mož no bude potrebne  ičh vytláč iť á učhová váť žá žnámy ná pápieri. 
Dupliká čiá elektroničky čh árčhí vov sá pokládá  žá č ásť plá nu očhrány učhová vány čh 
žá žnámov. 

 

5.9 ZABEZPEČENIE KVALITY  

Postupy pri učhová vání  á priestory, kde sá žá žnámy á máteriá ly učhová váju , tvoriá 
do lež itu  su č ásť hodnoteniá su ládu testováčieho práčoviská so žá sádámi SLP. Preto musiá 
byť pátrič ne hodnotene  ins pekčiámi á áuditmi vykoná vány mi práčovní kmi u seku 
žábežpeč eniá kválity (QA). Pokiáľ sá žá žnámy á máteriá ly niekám sťáhuju , musí  byť tento 
pročes sledovány  ins pekčiou QA. 

 

5.10 ZMLUVNE ZABEZPEČENÉ SLUŽBY ARCHIVÁCIE  

Zá sády SLP vyž áduju , áby testováčie práčovisko málo priestory ná učhová vánie, v ktory čh 
by bolo žáistene  ičh bežpeč ne  učhová vánie. Obvykle su  priestory árčhí vu su č ásťou 
testováčieho práčoviská, ále nie je nemož ne  áni využ itie žmluvny čh árčhí vov. V tákejto 
situá čii sá áj v žmluvny čh árčhí vočh musiá dodrž iáváť postupy uvedene  v tejto 
metodičkej smerniči. Priestory žmluvny čh árčhí vov sá ty káju  vykoná vány čh SLP s tu dií , 
á preto tieto priestory musiá byť kontrolováne  práčovní kmi u seku žábežpeč eniá kválity, 
áko áj práčovní kmi monitorováčieho orgá nu, áby sá žhodnotil ičh su lád so žá sádámi SLP. 

Pri využ í vání  žmluvne dohodnuty čh árčhí vov trebá bráť do u váhy áj následuju če 
skutoč nosti: 
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5.10.1 Zmluvy a/alebo dohody o úrovni služby  

Musí  byť užátvorená  ofičiá lná žmluvá, ktorá  podrobne opí s e u roven  á podmienky služ ieb 
poskytovány čh žmluvny m árčhí vom. Tá to žmluvá musí  obsáhováť opis žá žnámov 
á máteriá lov, ktore  máju  byť učhová váne , preprávu žá žnámov á máteriá lov do árčhí vu, 
sledovánie žodpovedností  (Pozn. SNAS: jednotlivé kroky pri uchovávaní, kto a kedy mal 
prístup k materiálom) prí stup žmluvne ho árčhí vu k učhová vány m žá žnámom 
á máteriá lom, poskytováne  služ by (nápr. právidelná  kontrolá ná dob s fixovány mi 
tkánivámi), bežpeč nosť, skládováčie podmienky, dobu skládovániá, postupy pri 
vyhľádá vání /prijí mání  novy čh á postupy pri vrá tení /likvidá čii, žodpovednosť á č innosti 
QA, á ďáls ie pož iádávky podľá tohto dokumentu. Zmluvná  orgánižá čiá ná učhová vánie 
musí  práčováť podľá prí slus ny čh s tándárdny čh práčovny čh postupov, buď vlástny čh 
álebo dodány čh testováčí m práčoviskom, č o musí  byť uvedene  v žmluve. 

 

5.10.2 Dohoda o prístupe k záznamom a materiálom  

Musiá byť urč ene  postupy áko á kedy mo ž u byť ulož ene  žá žnámy á/álebo máteriá ly  
prí stupne  májiteľom ty čhto žá žnámov/máteriá lov. Káž dy  táky to prí stup musí  byť 
sčhvá leny  á žádokumentovány . 

 

5.10.3 Podmienky skladovania  

Podmienky skládovániá á vs etky č innosti vykoná váne  žmluvny m árčhí vom musiá byť ná 
tej istej u rovni, áko by sá oč áká válo od árčhí vu testováčieho práčoviská práčuju čeho 
v su láde so žá sádámi SLP. To okrem ine ho žnámená  áj vymenovánie vhodne ho 
kválifikováne ho árčhivá rá, pí somne vypráčováne  á sčhvá lene  S PP opisuju če vs etky 
č innosti pri učhová vání  á žáistenie vhodny čh priestorov ná skládovánie, áby sá žábrá nilo 
žnič eniu álebo stráte učhová vány čh žá žnámov á máteriá lov. 

 

5.10.4 Inšpekcie  

Zmluvny  árčhí v musí  byť právidelne kontrolovány  práčovní kmi u seku žábežpeč eniá 
kválity áko žá stupču testováčieho práčoviská álebo objedná váteľá, áby bolo žáruč ene , 
ž e podmienky žmluvy sá plniá á ž e syste my á postupy, ktore  sá použ í váju  v žmluvnom 
árčhí ve, su  v su láde s ičh S PP á žá sádámi SLP. 

 

5.11 ZRUŠENIE ARCHÍVU 

5.11.1 Princíp  

V OEČD Zá sádá čh SLP (sekčiá 10.4) sá uvá džá: „Ak testováčie práčovisko álebo žmluvny  
árčhí v skonč ilo podnikánie á nemá  legá lneho ná stupču, vs etky učhová váne  máteriá ly 
á žá žnámy musiá byť premiestnene  do árčhí vu objedná váteľá s tu die“. 
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5.11.2 Opatrenia, ktoré musia byť pri zrušení vykonané  

Ak testováčie práčovisko álebo testováčie miesto nehodlá  učhová váť žá žnámy á máteriá ly 
v su láde so žá sádámi SLP álebo konč í  svoju podnikáteľsku  č innosť, musiá byť vykonáne  
následuju če opátreniá: 

• Testováčie práčovisko musí  vč ás informováť ná rodny  monitorováčí  orgá n 
ná hodnotenie su ládu so žá sádámi SLP. 

• Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby objedná váteľ s tu die bol č o 
nájsko r informovány , ž e máteriá ly sá nebudu  ďálej učhová váť, álebo ž e testováčie 
práčovisko konč í  svoju č innosť. Objedná váteľ s tu die sá musí  postáráť o to, 
áby vs etky žá žnámy á máteriá ly su visiáče so s tu diou boli prenesene  do ine ho 
árčhí vu, ktory  práčuje v su láde so žá sádámi SLP á ž e sá budu  učhová váť žá konom 
stánovenu  dobu. 

• Pre žá žnámy nety káju če sá priámo s tu die (žá žnámy ž testováčieh práčoviská) 
álebo pre žá žnámy, ktore  su visiá žá roven  s viáčery mi s tu diámi od ro žnyčh 
objedná váteľov á ktore  musiá byť učhová váne  v su láde so žá sádámi SLP, musí  sá 
vedenie testováčieho práčoviská dohodnu ť so vs etky mi objedná váteľmi, áko 
žábežpeč iť, áby boli tieto žá žnámy á máteriá ly učhová váne  v su láde so žá sádámi 
SLP áj po ukonč ení  č innosti testováčieho práčoviská poč ás žá konom stánovene ho 
obdobiá. Musí  byť dohodnutá  mož nosť prí stupu jednotlivy čh objedná váteľov 
k ty mto žá žnámom á máteriá lom su visiáčim so s tu diámi á postup musí  byť 
pí somne žážnámenány . 

 

5.11.3 Inšpekcie vykonávané monitorovacím orgánom  

Pokiáľ boli máteriá ly á žá žnámy premiestnene  ná učhová vánie do nove ho árčhí vu, 
obvykle následuje jeho ins pekčiá monitorováčí m orgá nom. Ak boli žá žnámy á máteriá ly 
premiestnene  do priestorov árčhí vu umiestnene ho v inej krájine, musí  byť žá roven  
informovány  áj monitorováčí  orgá n dánej krájiny. 

 

5.12 REFERENCIE 

OEČD Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče (ás revised in 1997), 
ENV/MČ/ČHEM(98)17, OEČD, Páris, 1998. (No.1 in OEČD Series on Good Láborátory 
Práčtiče ánd Čompliánče Monitoring)  

Revised Guidánče for the Čondučt of Láborátory Inspečtions án Study Audits, 
Environment Monográph No. 111, ENV/GD/(95)67, OEČD, Páris, 1995 (No.3 in OEČD 
Series on Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče Monitoring)  

The Appličátion of The Prinčiples of GLP to Čomputerised Systems, Environment 
Monográph No. 116, OEČD/GD(95)115, OEČD, Páris, 1995. (No. 10 in OEČD Series on 
Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče Monitoring) 

 
*** 

© SNAS 2024 


	1 Úvodné ustanovenia
	1.1 Predhovor

	2 Definícia pojmov
	2.1 SLP
	2.2 Pojmy týkajúce sa testovacieho pracoviska
	2.3 Pojmy týkajúce sa neklinických štúdií zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti
	2.4 Pojmy týkajúce sa testovanej látky
	2.5 Pojmy týkajúce sa inšpekcie testovacieho pracoviska

	3 Skratky
	4 Súvisiace predpisy
	5 Vecná časť
	5.1 Úvod
	5.2 Rozsah
	5.3 Definícia pojmov špecifických pre archiváciu
	5.4 Zodpovednosti
	5.4.1 Objednávateľ štúdie
	5.4.2 Vedenie testovacieho pracoviska
	5.4.3 Zariadenie na zmluvnú archiváciu
	5.4.4 Vedenie testovacieho miesta
	5.4.5 Vedúci štúdie
	5.4.6 Vedúci čiastkovej štúdie
	5.4.7 Pracovník zodpovedný za uchovávanie/archivár
	5.4.8 Pracovníci informačných technológií (IT)
	5.4.9 Pracovníci útvaru zabezpečenia kvality (QA)

	5.5 Priestory na uchovávanie
	5.5.1 Podmienky uchovávania
	5.5.2 Obnova po havárii

	5.6 Bezpečnosť
	5.6.1 Fyzická a prevádzková bezpečnosť
	5.6.2 Prístup do priestorov na uchovávanie

	5.7 Postupy pri uchovávaní
	5.7.1 Štandardné pracovné postupy
	5.7.2 Záznamy a materiály, ktoré majú byť uchovávané
	5.7.2.1. Záznamy a materiály špecifické pre štúdiu
	5.7.2.2. Záznamy a materiály týkajúce sa testovacieho pracoviska
	Sú to záznamy a materiály, ktoré boli získané na testovacom pracovisku/mieste a môžu byť špecifické pre jednu alebo viac štúdií, ktoré boli robené na danom mieste. Tieto materiály a záznamy môžu byť predmetom inšpekcie pri rekonštrukcii štúdie a pri h...

	5.7.3 Kódovanie – vytvorenie registra
	5.7.4 Umiestnenie záznamov a materiálov v archíve
	5.7.5 Presuny
	5.7.6 Doba uchovávania
	5.7.7 Vypožičanie
	5.7.8 Likvidácia záznamov a materiálov

	5.8 Uchovávanie elektronických záznamov
	5.8.1 Rozhodnutie uchovávať záznamy elektronicky
	5.8.2 Médiá na uchovávanie záznamov
	5.8.3 Vymedzenie archivačného priestoru na uchovávanie údajov v počítači
	5.8.4 Špeciálny systém na elektronické uchovávanie
	5.8.5 Uchovávanie a ochrana elektronických záznamov

	5.9 Zabezpečenie kvality
	5.10 Zmluvne zabezpečené služby archivácie
	5.10.1 Zmluvy a/alebo dohody o úrovni služby
	5.10.2 Dohoda o prístupe k záznamom a materiálom
	5.10.3 Podmienky skladovania
	5.10.4 Inšpekcie

	5.11 Zrušenie archívu
	5.11.1 Princíp
	5.11.2 Opatrenia, ktoré musia byť pri zrušení vykonané
	5.11.3 Inšpekcie vykonávané monitorovacím orgánom

	5.12 Referencie


