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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Nekliničke  s tu die environmentá lnej á ždrávotnej bežpeč nosti sá č oráž č ástejs ie 
vykoná váju  ná viáč áko jednom mieste. Náprí klád, spoloč nosti mo ž u využ í váť testováčie 
práčoviská , ktore  sá s pečiáližuju  ná ro žne č innosti á su  v ro žnyčh krájiná čh; álebo tere nne 
s tu die ágročhemiká lií  mo ž u byť vykoná váne  ná ro žnyčh plodiná čh álebo ná ro žnyčh 
typočh po d v ro žnyčh oblástiáčh álebo krájiná čh. Toxikologičke  s tu die tiež  mo ž u máť fá žy, 
vykoná váne  ná ro žnyčh oddeleniáčh tej istej orgánižá čie álebo v iny čh spoloč nostiáčh.  

V rá mči druhe ho workshopu OEČD o sprá vnej láboráto rnej práxi, ktory  sá konál 21. – 23. 
má já 1991 vo Váile v Čoloráde, experti diskutováli á dosiáhli konsenžus o ápliká čii žá sád 
SLP ná poľne  s tu die. Konsenžny  dokument OEČD „Apliká čiá žá sád SLP ná tere nne s tu die“ 
bol prvy krá t publikovány  v roku 1992 á revidovány  v roku 1999 [ENV/JM/MONO(99)23]. 
Okrem ine ho bol v tomto dokumente žávedeny  pojem “vedu či č iástkovej s tu die“, ktory  
preberá  žodpovednosť žá jemu žverenu  fá žu poľnej s tu die, ktorá  sá vykoná vá ná mieste 
vždiálenom od miestá, kde práčuje vedu či s tu die. Hoči končepčiá žáviesť funkčiu 
„vedu čeho č iástkovej s tu die“ bolá po vodne urč ená  ná pomoč pri vykoná vání  s tu dií , ktore  
žáhrn uju  poľne  pokusy su č ásne vykoná váne  v ro žnyčh lokálitá čh, rovnáko mo ž e byť 
áplikováteľná  ná áky koľvek typ multičentrovej s tu die. 

Revidováne  žá sády SLP publikováne  v roku 1997 teráž jásne uvá džáju  u lohu vedu čeho 
č iástkovej s tu die pri vykoná vání  multičentrovy čh s tu dií . 

S tu diá mo ž e byť multičentrovou ž viáčery čh do vodov. Práčovisko, ktore  robí  s tu diu, nemá   
odborne  žnálosti álebo kápáčity ná vykonánie urč ity čh prá č, tákž e tá to č ásť prá če je 
vykonáná  ná inom mieste. Objedná váteľ, ktory  žádál s tu diu žmluvnej vy skumnej 
orgánižá čii (ČRO – čontráčt reseárčh orgánisátion) mo ž e vyž ádováť, áby urč ite  č ásti 
s tu die, áko náprí klád bioánály žá, boli žmluvne žádáne  do urč ene ho láboráto riá, álebo 
objedná váteľ mo ž e pož ádováť, áby mu boli vžorky vrá tene  ná ánály žu.  

U č elom tohto dokumentu je poskytnu ť ná vod ná plá novánie, vykonánie, monitorovánie, 
žážnámená vánie, vyhodnotenie, pí sánie sprá v á árčhivá čiu multičentrovy čh s tu dií . 
Dokument bol vypráčováný na štvrtom konsenžuálnom workshope OEČD v Horley 
v Spojenom kráľovstve v júni 2001. V dečembri 2001 bol sčhválený Pracovnou skupinou 
pre SLP á následne ná Spoločnom žásádnutí Výboru pre čhemikálie á Práčovnej skupiny 
pre čhemikálie, pestičídy á biotečhnológie (Joint Meeting of the Čhemičáls Čommittee ánd 
Working Párty on Čhemičáls, Pestičides ánd Biotečhnology) vo februári 2002. Ná sledne 
bolo odporuč ene , áby bol tento dokument postu peny  generá lnemu tájomní kovi 
ná žverejnene. 
Toto usmernenie dopĺňá pokyny uvedené v inýčh dokumentočh série OEČD o SLP á 
monitorování dodržiávániá predpisov. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

Prevžáté ž OEČD Series on Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče 
Monitoring, No.1, OECD Principles of Good Laboratory Practice (as revised in 1997). 
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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 rožsáh prográmu, 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. 

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. 

 
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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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. 

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 
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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. 

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  
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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...).    

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 
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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 
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 
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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) 

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  

Plá novánie, reáližá čiá, monitorovánie, žážnámená vánie á árčhivovánie s tu die 
vykoná vánej ná viáčery čh miestáčh (multičentrová  s tu diá) priná s á rád potenčiá lnyčh 
proble mov, ktore  trebá vyries iť, áby sá žábežpeč ilo vykoná vánie s tu die v su láde so 
žá sádámi SLP. Keďž e ro žne č innosti v rá mči s tu die su  vykoná váne  ná ro žnyčh miestáčh, 
žnámená  to, ž e plá novánie, komuniká čiá á kontrolá s tu die su  mimoriádne do lež ite . 

Hoči multičentrová  s tu diá bude požostá váť ž prá č, vykoná vány čh ná viáč áko jednom 
mieste (testováčie práčovisko á vs etky testováčie miestá), je to stá le jedná s tu diá, ktorá  
sá má  viesť v su láde so Zá sádámi SLP OEČD. To žnámená , ž e musí  byť jediny  plá n s tu die, 

http://www.snas.sk/
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jediny  vedu či s tu die á nákonieč jediná  žá vereč ná  sprá vá. V č áse, keď sá s tu diá prvy  ráž 
plá nuje, je preto nevyhnutne , áby boli vedenie á žámestnánči testováčí čh miest 
podieľáju čičh sá ná s tu dii upožornení , ž e prá čá, ktoru  vykonáju , bude č ásťou s tu die pod 
kontrolou vedu čeho s tu die á nemá  sá vykoná váť áko sámostátná  s tu diá. 

Rovnáko je nevyhnutne , áby prá čá, ktorá  sá má  vykoná váť ná ro žnyčh miestáčh, bolá 
jásne identifikováná  v skorom s tá diu plá novániá ták, áby es te pred dokonč ení m plá nu 
s tu die boli dohodnute  kontrolne  opátreniá medži prí slus ny mi stránámi žu č ástn uju čimi sá 
ná s tu dii. 

Mnohy m proble mom, spojeny m s uskutoč n ování m multičentrovy čh s tu dií , mož no 
žábrá niť jásny m roždelení m žodpovedností  á u č innou komuniká čiou medži vs etky mi 
stránámi, žápojeny mi do reáližá čie s tu die, tedá medži objedná váteľom s tu die, vedu čim 
s tu die, vedení m testováčieho práčoviská, vedu čim(i) č iástkovej s tu die, žámestnánčámi 
u tváru žábežpeč eniá kválity á žámestnánčámi podieľáju čimi sá ná s tu dii á to ná káž dom 
testováčom mieste. 

Vs etky tieto strány si musiá byť vedome  toho, ž e ák sá táká to multičentrová  s tu diá robí  
vo viáč áko jednej krájine, mo ž u sá vyskytnu ť ďáls ie proble my vžhľádom ná roždiely 
v ná rodnej kultu re, jážyku á ná rodny čh monitorováčí čh prográmočh su ládu so žá sádámi 
SLP. V táky čhto situá čiá čh by vá nutne  porádiť sá s ná rodny m monitorováčí m orgá nom 
SLP krájiny, kde sá náčhá džá dáne  testováčie miesto.           

Tu to metodičku  smerniču trebá bráť do u váhy poč ás plá novániá, vy konu, monitorovániá, 
žážnámená vániá, ožnámovániá á árčhivá čie káž dej s tu die, ktorá  bude reáližováná  ná viáč 
áko jednom mieste. Smerničá sá vžťáhuje ná vs etky typy nekliničky čh s tu dií  ždrávotnej 
á environmentá lnej bežpeč nosti. 

5.2  RIADENIE A KONTROLA MULTICENTROVÝCH ŠTÚDIÍ   

Multičentrová  s tu diá (MČS) žnámená  áku koľvek s tu diu, ktorej č ásti (fá žy) su  vykoná váne  
ná viáč áko jednom mieste. MČS sá stá váju  nevyhnutny mi, ák je potrebne  využ í váť 
lokálity, ktore  su  geográfičky vždiálene , orgánižáč ne álebo inák oddelene . To by mohlo 
žáhr n áť situá čiu, keď jedno oddelenie orgánižá čie po sobí  áko testováčie miesto á ine  
oddelenie tej istej orgánižá čie vystupuje áko testováčie práčovisko. 
 
Fá žá je definováná  č innosť álebo su bor č inností  pri vykoná vání  s tu die. 
 
Objedná váteľ s tu die by mál, po konžultá čii s vedení m testováčieho práčoviská, stárostlivo 
žvá ž iť rožhodnutie uskutoč niť multičentrovu  s tu diu. Využ itie viáčery čh testováčí čh miest 
žvys uje žlož itosť u loh pri návrhování  á vedení  s tu die, č o má  žá ná sledok ďáls ie rižiká  
pre integritu s tu die. Preto je do lež ite , áby boli žhodnotene  vs etky potenčiá lne ohroženiá 
čelistvosti s tu die, ktore  priná s á konfigurá čiá viáčery čh testováčí čh miest, áby boli jásne 
urč ene  žodpovednosti á minimáližováne  rižiká . Trebá vopred do kládne posu diť 
tečhničku /vedečku  kválifiká čiu, stáv plneniá su ládu so žá sádámi SLP, ždroje 
á ekonomičke  mož nosti vs etky čh testováčí čh miest, ktore  by mohli byť použ ite . 

5.3 KOMUNIKÁCIA 

Ak sá má  multičentrová  s tu diá uskutoč niť u spes ne, je nevyhnutne , áby si vs etky 
žu č ástnene  strány uvedomováli svoje žodpovednosti. Pre splnenie ty čhto povinností  á pre 
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vyries enie vs etky čh situá čií , ktore  sá mo ž u vyskytnu ť poč ás reáližá čie s tu die, má  
prvorády  vy žnám tok informá čií  á efektí vná komuniká čiá medži objedná váteľom, 
vedu čim s tu die, vedu čim(i) č iástkovej(y čh) s tu die(í ), práčovní kmi u tváru žábežpeč eniá 
kválity á žámestnánčámi podieľáju čimi sá ná s tu dii, áko áj s vedení m ná jednotlivy čh 
testováčí čh miestáčh (ák je potrebne ). 

Spo sob komuniká čie medži ty mito stránámi pri prenose informá čií , vžťáhuju čičh sá ná 
s tu diu, musí  byť vopred dohodnuty  á ždokumentovány . 

Vedu či s tu die musí  byť priebež ne informovány  o priebehu s tu die ná vs etky čh miestáčh. 

5.4 VEDENIE ŠTÚDIE 

Objedná váteľ žádá  s tu diu testováčiemu práčovisku. Vedenie testováčieho práčoviská 
vymenuje vedu čeho s tu die, ktory  nemusí  nutne sí dliť ná mieste, kde sá uskutoč ní  vá č s iná 
experimentá lnej prá če. Rožhodnutie reáližováť niektore  č innosti, ty káju če sá s tu die ná 
iny čh miestáčh, urobí  vá č s inou vedenie testováčieho práčoviská po poráde s vedu čim 
s tu die á objedná váteľom s tu die.  

Ak vedu či s tu die nemo ž e vžhľádom ná žemepisnu  vždiálenosť álebo orgánižáč ne  
oddelenie plniť svoje povinnosti ná testováčom mieste, musí  byť vymenovány  vedu či 
č iástkovej s tu die (álebo áj viáč vedu čičh č iástkovy čh s tu dií , ná káž dom testováčom 
mieste). Priámy vy kon povinností  mo ž e byť neuskutoč niteľny  náprí klád vžhľádom ná č ás 
potrebny  ná čestu, č ásove  pá smá álebo ždrž ánie spo sobene  potrebou prekládu ž čudžieho 
jážyká. Zemepisne  oddelenie sá mo ž e vžťáhováť ná vždiálenosť álebo potrebu su č ásnej 
prí tomnosti ná viáč áko jednom mieste. 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  nápomá háť dobry m práčovny m vžťáhom 
s vedení m testováčieho miestá, áby bolá žáistená  integritá s tu die. Zá ujmy ro žnyčh 
žu č ástneny čh skupí n álebo komerč ne  žmluvy á žmluvy o utájení  nesmu  žábrán ováť 
vy mene informá čií , nevyhnutny čh pre žáistenie sprá vneho vykonániá s tu die. 

5.5 ÚLOHY A ZODPOVEDNOSTI 

5.5.1 Objednávateľ štúdie 

Objedná váteľ s tu die musí  pred žáč átí m s tu die stárostlivo žvá ž iť á konžultováť s vedení m 
testováčieho práčoviská rožhodnutie uskutoč niť multičentrovu  s tu diu. Musí  s pečifikováť, 
č i sá pož áduje plnenie Zá sád OEČD pre SLP á prí slus ny čh ná rodny čh žá konov á musí  si 
byť vedomy  toho, ž e vy sledkom multičentrovej s tu die musí  byť jediná  žá vereč ná  sprá vá. 

Objedná váteľ si musí  byť vedomy  toho, ž e ák jeho práčovisko po sobí  áko testováčie 
miesto, vykoná váju če fá žu (-y) multičentrovej s tu die, jeho č innosti á žámestnánči 
žápojení  do s tu die su  kontrolování  vedu čim s tu die. Podľá konkre tnej situá čie to mo ž u byť 
ná vs tevy niekoho ž vedeniá testováčieho práčoviská, vedu čeho s tu die á/álebo ins pekčiá, 
vykonáná  vedu čim hlávne ho u tváru žábežpeč eniá kválity ž testováčieho práčoviská. 
Vedu či s tu die musí  potom v sprá ve uviesť rožsáh, do ákej miery bolá s tu diá vykoná váná  
v su láde so žá sádámi SLP, vrá táne ákejkoľvek prá če, vykonánej objedná váteľom.  
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5.5.2 Vedenie testovacieho pracoviska 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  sčhvá liť vy ber testováčí čh miest. Trebá pritom, 
okrem ine ho, žvá ž iť reá lnosť komuniká čie, primeránosť opátrení  ná žábežpeč enie 
kválity, dostupnosť prí slus ne ho vybáveniá á odbornosť práčoviská. Vedenie testováčieho 
práčoviská musí  vymenováť hlávne ho vedu čeho žábežpeč eniá kválity (leád QA), ktory  má  
čelkovu  žodpovednosť žá žábežpeč enie kválity čelej s tu die. Zá roven  vedenie testováčieho 
práčoviská musí  informováť vs etky u tváry žábežpeč eniá kválity v jednotlivy čh 
testováčí čh miestáčh o tom, kde je hlávny  u tvár žábežpeč eniá kválity. Ak je nutne  využ iť 
testováčie miesto, ktore  nie je žáhrnute  do ná rodne ho prográmu monitorovániá plneniá 
žá sád SLP, potom musiá byť ždokumentováne  do vody jeho vy beru. Vedenie testováčieho 
práčoviská musí  upožorniť vedenie testováčieho miestá, ž e mo ž e byť podrobene  ins pekčii 
ná rodnou monitorováčou áutoritou plneniá su ládu so žá sádámi SLP krájiny, v ktorej sí dli 
testováčie miesto. Ak v tejto krájine nie je ná rodny  monitorováčí  orgá n su ládu so 
žá sádámi SLP, mo ž e byť testováčie miesto podrobene  ins pekčii ná rodny m 
monitorováčí m orgá nom krájiny, v ktorej bolá s tu diá predlož ená  žá u č elom registrá čie 
testovánej lá tky. 

5.5.3 Vedenie testovacieho miesta 

Vedenie testováčieho miestá je žodpovedne  žá žábežpeč enie vhodny čh priestorov á žá 
vy ber primeráne sku sene ho(ny čh) vedu čeho(ičh) č iástkovej s tu die. Ak bude potrebne  
náhrádiť vedu čeho č iástkovej s tu die, potom vedenie testováčieho miestá po konžultá čii 
s objedná váteľom, vedu čim s tu die á vedení m testováčieho práčoviská (ák je to nutne ), 
vymenuje nove ho vedu čeho č iástkovej s tu die. Informá čiá o tom musí  byť bežodkládne 
poskytnutá  vedu čemu s tu die ták, áby bolo mož ne  okámž ite urobiť doplnok s tu die.              
Pri náhrádení  vedu čeho č iástkovej s tu die sá musí  posu diť su lád so žá sádámi SLP prá če 
vykonánej do obdobiá jeho náhrádeniá. 

5.5.4 Vedúci štúdie 

Vedu či s tu die sá musí  presvedč iť, ž e vybráne  testováčie miestá su  prijáteľne . Preto mo ž u 
byť potrebne  ná vs tevy dány čh testováčí čh miest á stretnutiá s ičh žámestnánčámi.  

Ak vedu či s tu die žvá ž i, ž e prá ču, ktoru  trebá urobiť ná jednom ž testováčí čh miest, mo ž e 
primeráne kontrolováť sá m bež toho, áby bol vymenovány  vedu či č iástkovej s tu die, mo ž e 
táku to mož nosť návrhnu ť vedeniu testováčieho práčoviská. Vedenie testováčieho 
práčoviská musí  žábežpeč iť, áby ná tomto testováčom mieste bolo žábežpeč ene  
primeráne  monitorovánie žábežpeč eniá kválity. To mo ž e byť žábežpeč ene  
žámestnánčámi u seku kválity testováčieho miestá álebo vedu čim u tvárom žábežpeč eniá 
kválity testováčieho práčoviská. 

Vedu či s tu die je žodpovedny  žá sčhvá lenie plá nu s tu die, vrá táne žáč leneniá prí spevkov 
od vedu čičh č iástkovy čh s tu dií . Sčhváľuje á vydá vá doplnky plá nu s tu die á žážnámená vá 
odčhy lky od plá nu s tu die, vrá táne ty čh, ktore  sá vžťáhuju  ná prá ču vykonánu  ná 
testováčí čh miestáčh. Zodpovedá  žá to, ž e vs etči žámestnánči požnáju  pož iádávky s tu die 
á musí  žábežpeč iť, áby plá n s tu die á jeho doplnky boli dostupne  vs etky m žámestnánčom 
podieľáju čim sá ná s tu dii.  

Vedu či s tu die žodpovedá  žá ná vrh, odsku s ánie á udrž iávánie vhodne ho komunikáč ne ho 
syste mu medži ní m á káž dy m vedu čim č iástkovy čh s tu dií . Náprí klád je prežieráve  overiť 
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si funkč nosť telefo nnyčh č í sel á e-máilovy čh ádries, žvá ž iť silu signá lu vo vidiečkyčh 
tere nnyčh stáničiáčh á pod. Potrebne  je vžiáť do u váhy áj roždiely v č ásovy čh pá smáčh. 
Vedu či s tu die komunikuje priámo (á nie čež sprostredkováteľá) s káž dy m vedu čim 
č iástkovej s tu die okrem prí pádov, keď je to nevyhnutne  (nápr. potrebá tlmoč ní kov).  

Poč ás vykoná vániá s tu die musí  byť vedu či s tu dií  ľáhko dostupny  vedu čim č iástkovy čh 
s tu dií , má  koordinováť á nápomá háť náč ásovánie č inností  á pohyb vžoriek, prepárá tov 
álebo u dájov medži jednotlivy mi miestámi á ubežpeč iť sá, ž e vedu či č iástkovy čh s tu dií  
porožumeli postupom ná žábežpeč enie vysledováteľnosti.    

Vedu či s tu die spolupráčuje s vedu čimi č iástkovy čh s tu dií  pri žisteniáčh ty káju čičh 
sá žábežpeč eniá kválity, ák je to nutne . Káž dá  komuniká čiá, medži ní m á vedu čimi 
č iástkovy čh s tu dií  álebo žámestnánčámi u tváru žábežpeč eniá kválity testováčieho miestá 
vo vžťáhu k ičh žisteniám, musí  byť žážnámenáná . 

Vedu či s tu die žodpovedá  žá prí právu žá vereč nej sprá vy, do ktorej musiá byť žáhrnute  
vs etky prí spevky od vedu čičh č iástkovy čh s tu dií . Zá vereč nu  sprá vu predkládá  ná 
ins pekčiu hlávne mu u tváru žábežpeč eniá kválity. Vedu či s tu die podpí s e á dátuje 
žá vereč nu  sprá vu, č í m preberá  žodpovednosť žá plátnosť dá t á uvedeny  rožsáh su ládu 
s tu die so Zá sádámi SLP OEČD. To mo ž e byť č iástoč ne žálož ene  ná pí somny čh 
vyhlá seniáčh vedu čeho(-ičh) č iástkovej(y čh) s tu die(í ) o su láde ičh prá če so žá sádámi SLP. 

Ná testováčí čh miestáčh, kde nebol vymenovány  vedu či č iástkovej s tu die, musí  byť vedu či 
s tu die v styku priámo so žámestnánčámi, vykoná váju čimi prá ču ná ty čhto miestáčh. 
Tí to žámestnánči musiá byť identifikování  v plá ne s tu die. 

5.5.5 Vedúci čiastkovej štúdie 

Vedu či č iástkovej s tu die koná  v mene vedu čeho s tu die pre žverenu  fá žu á je žodpovedny  
žá žábežpeč enie su ládu so žá sádámi SLP pre tu to fá žu. Medži vedu čim č iástkovej s tu die 
á vedu čim s tu die je nevyhnutny  plne kooperátí vny á otvoreny  práčovny  vžťáh.  

Vedu či č iástkovej s tu die musí  podpí sáť vyhlá senie, ž e žverenu  č ásť s tu die bude 
vykoná váť v su láde s plá nom s tu die á Zá sádámi SLP. Zá ždokumentovánie tejto 
pož iádávky sá pokládá  podpí sánie plá nu s tu die áj vedu čim č iástkovej s tu die.  

Odčhy lky od plá nu s tu die álebo s tándárdny čh práčovny čh postupov (S PP), vžťáhuju čičh 
sá ná s tu diu musiá byť ná testováčom mieste bežodkládne ždokumentováne , musí  byť 
s nimi obožná meny  vedu či č iástkovej s tu die á bežodkládne musiá byť náhlá sene  ná 
posu denie vedu čemu s tu die.  

Vedu či č iástkovej s tu die musí  dodáť vedu čemu s tu die podklády, ktore  mu umož niá 
prí právu žá vereč nej sprá vy. Tieto prí spevky musiá žáhr n áť áj pí somne  vyhlá senie 
vedu čeho č iástkovej s tu die, potvrdžuju če, ž e prá čá, žá ktoru  bol žodpovedny , bolá 
vykonáná  v su láde so žá sádámi SLP. 

Vedu či č iástkovej s tu die žodpovedá  žá to, ž e vs etky u dáje á vžorky/prepárá ty, žá ktore  
je žodpovedny , boli postu pene  vedu čemu s tu die álebo árčhivováne , podľá toho, áko 
je uvedene  v plá ne s tu die. Ak nie su  odovždáne  vedu čemu s tu die, musí  obožná miť 
vedu čeho s tu die, kedy á kde boli árčhivováne . V priebehu s tu die vedu či č iástkovej s tu die 
nesmie likvidováť ž iádne vžorky bež predčhá džáju čeho pí somne ho su hlásu vedu čeho 
s tu die. 
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5.5.6 Zamestnanci vykonávajúci štúdiu 

Zá sády SLP vyž áduju , áby vs etči odborní  á tečhničkí  žámestnánči, žápojení  do reáližá čie 
s tu die, máli opisy prá če á žá žnámy o vy čviku, kválifiká čii á sku senostiáčh, ktore  
potvrdžuju  ičh sčhopnosť splniť pridelene  u lohy. Ak sá od žámestnánčov s tu die vyž áduje, 
áby práčováli podľá S PP, sčhvá leny čh ná inom testováčom mieste, musí  byť 
ždokumentováne  ičh dopln uju če pres kolenie. 

Mo ž u sá vyskytnu ť niektore  miestá, kde niektore  č ásti s tu die vykoná váju  doč ásne 
žámestnání  práčovní či. Ak tieto osoby vytvorili álebo žážnámenáli primá rne u dáje álebo 
vykonáli č innosti, do lež ite  pre reáližá čiu s tu die, potom žá žnámy o ičh kválifiká čii, vy čviku 
á sku senostiáčh sá musiá učhováť. Ak tieto osoby robili rutinne  (pomočne ) č innosti, áko 
nápr. opátrovánie žvierát, pod dohľádom kválifikovánejs í čh žámestnánčov, potom sá 
žá žnámy o ty čhto pomočny čh žámestnánčočh nemusiá učhová váť. 

5.6 ZABEZPEČENIE KVALITY 

Zábežpeč enie kválity multičentrovy čh s tu dií  trebá stárostlivo plá nováť á orgánižováť, 
áby bolo žáistene  plnenie žá sád SLP ná vs etky čh žu č ástneny čh miestáčh. Pretož e ide 
o viáč áko o jedno práčovisko, mo ž u vžnikáť proble my su visiáče s viáčery mi vedeniámi 
testováčí čh práčoví sk á viáčery mi u tvármi žábežpeč eniá kválity. 

5.6.1 Zodpovednosti hlavného útvaru zabezpečenia kvality 

Vedu či hlávne ho u tváru žábežpeč eniá kválity musí  byť v kontákte s u tvárom 

žábežpeč eniá kválity ná testováčom mieste, áby bolá žáistene  primeráná  ins pekčiá su ládu 

so žá sádámi SLP pokry váju čá čelu  s tu diu.  

Zvlá s tná požornosť musí  byť venováná  u konom á dokumentá čii, ty káju čej 
sá komuniká čie medži testováčí mi miestámi. Zodpovednosť, žá č innosti pri žábežpeč ení  
kválity ná ro žnyčh miestáčh, musí  byť urč ená  es te pred žáč iátkom experimentá lnej prá če 
ná ty čhto miestáčh.  

Hlávny  u tvár žábežpeč eniá kválity žáistí , áby bol su lád plá n s tu die so žá sádámi SLP 
overeny  á áby bolá vykonáná  ins pekčiá žá vereč nej sprá vy ná plnenie su ládu so žá sádámi 
SLP. Ins pekčie žá vereč nej sprá vy hlávny m u tvárom žábežpeč eniá kválity musiá žáhr n áť 
overenie, ž e prí spevky vedu čeho č iástkovej s tu die (vrá táne preuká žániá žábežpeč eniá 
kválity ná testováčom mieste) boli do žá vereč nej sprá vy pátrič ne žáč lenene . Vedu či 
hlávne ho u tváru žábežpeč eniá kválity žáistí , áby bolo vypráčováne  vyhlá senie 
o žábežpeč ení  kválity vo vžťáhu k prá či, vykonánej testováčí m práčoviskom, vrá táne 
testováčí čh miest álebo s odkážom ná vyhlá seniá o žábežpeč ení  kválity žo vs etky čh 
testováčí čh miest.  

5.6.2 Zodpovednosti útvaru zabezpečenia kvality na testovacom mieste 

Káž de  vedenie testováčieho miestá je obvykle žodpovedne  žá pátrič ne  žábežpeč enie 

kválity žá tu  č ásť s tu die, ktorá  sá vykoná vá ná ičh testováčom mieste. U tvár žábežpeč eniá 

kválity káž de ho testováčieho miestá musí  podrobne pres tudováť č ásti plá nu, ty káju če sá 

č inností , ktore  máju  byť vykonáne  ná ičh testováčom mieste. Musiá učhová váť exemplá r 

sčhvá lene ho plá nu s tu die á vs etky doplnky ku plá nu s tu die. 
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Pozn. SNAS: Pre prehľadnosť a ľahšiu kontrolu musia byť všetky doplnky plánu štúdie 

chronologicky číslované.  

U tvár žábežpeč enie kválity testováčieho miestá musí  vykoná váť ins pekčiu č inností , 
ty káju čičh sá č ásti s tu die žverenej ičh testováčiemu miestu, podľá svojičh vlástny čh S PP, 
(ák vedu či hlávne ho u tváru žábežpeč eniá kválity nevyž áduje iny  postup), ožnámováť 
káž dy  vy sledok ins pekčie ihneď pí somne vedu čemu č iástkovej s tu die, vedeniu 
testováčieho miestá, vedu čemu s tu die, vedeniu testováčieho práčoviská á hlávne mu 
vedu čemu u tváru žábežpeč eniá kválity. 

U tvár žábežpeč enie kválity ná testováčom mieste má  ins pekčiu č innosti vedu čeho 
č iástkovej s tu die (ins pekčiá č ásti s tu die, žá ktoru  žodpovedáju ) vykoná váť podľá 
vlástny čh S PP testováčieho miestá á vydá váť vyhlá seniá, vžťáhuju če sá ná č innosti u tváru 
žábežpeč eniá kválity ná testováčom mieste.  

5.7 ZÁKLADNÝ PLÁN/MASTER SCHEDULE 

Multičentrová  s tu diá, pri ktorej boli vymenování  jeden álebo viáčerí  vedu či č iástkovy čh 
s tu dií , musí  byť uvedená  v žá kládny čh plá nočh (Máster Sčhedule) vs etky čh testováčí čh 
miest, ktore  sá ná s tu dii žu č ástn uju . Zábežpeč iť to musí  vedenie testováčieho práčoviská 
á vedenie testováčieho miestá. 

V žá kládnom plá ne káž de ho testováčieho miestá musí  byť rovnáká  identifiká čiá s tu die, 
s odkážmi ná identifiká tory testováčieho miestá, ák je to potrebne . Vedu či s tu die musí  byť 
uvedeny  ná žá kládnom plá ne testováčieho práčoviská á prí slus ny  vedu či č iástkovej s tu die 
ná žá kládnom plá ne dáne ho testováčieho miestá. 

Dá tumy žáč iátku á ukonč eniá fá ž s tu die, žá ktore  su  žodpovední ,  musiá byť uvedene  
vo vs etky čh testováčí čh miestáčh v ičh žá kládny čh plá nočh. 

Pozn. SNAS:  

Základný plán (Master Schedule) testovacieho pracoviska uvádza všetky údaje – to znamená 
vedúceho štúdie, aj vedúcich čiastkových štúdií a dátumy, kedy je plánovaná príslušná fáza 
na testovacom mieste (ak bolo na testovacom mieste pridelené lokálne číslo štúdie, tak aj to) 
a ostatné údaje, ktoré uvádza pri všetkých štúdiách vo svojom základnom pláne (Master 
Schedule), napr. objednávateľ, testovací systém, testovaná látka, dátum ukončenia, dátum 
archivácie a i. 

Základný plán (Master Schedule) testovacieho miesta uvádza len meno vedúceho čiastkovej 
štúdie na testovacom mieste, číslo štúdie (ak bolo testovacím miestom pridelené vlastné, 
vtedy pripája aj číslo štúdie testovacieho pracoviska, ktorého je ich fáza súčasťou, aby bola 
zabezpečená vysledovateľnosť, že ide o MCS), dátumy začiatku a ukončenia svojej fázy 
a ostatné údaje, ktoré uvádza pri všetkých štúdiách vo svojom základnom pláne (Master 
Schedule). 

5.8 PLÁN ŠTÚDIE 

Pre káž du  multičentrovu  s tu diu musí  byť vydány  jediny  plá n s tu die. Tento plá n s tu die 
musí  jásne identifikováť ná žvy á ádresy vs etky čh testováčí čh miest žu č ástn uju čičh sá ná 
s tu dii.  
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Plá n s tu die musí  obsáhováť mená  á ádresy vedu čeho s tu die á vs etky čh vedu čičh 
č iástkovy čh s tu dií  á fá žy s tu die, ktore  im boli pridelene . Odporu č á sá, áby v n om boli 
dostátoč ne  informá čie ná umož nenie priámeho kontáktu s vedu čim s tu die, nápr. č í slo 
telefo nu.  

Plá n s tu die musí  uvá džáť, áko budu  vedu čemu s tu die dodáne  u dáje, ží skáne  ná 
testováčí čh miestáčh, pre ičh žáhrnutie do žá vereč nej sprá vy.  

Je už itoč ne , ák je to vopred žná me, opí sáť v plá ne s tu die miesto (-á), kde sá máju  
učhová váť u dáje, vžorky testovány čh á referenč ny čh lá tok á prepárá ty vyhotovene  
v rá mči ro žnyčh testováčí čh miest. 

Odporu č á sá, áby ná vrh plá nu s tu die bol k dispoží čii vedu čim č iástkovy čh s tu dií , áby 
mohli posu diť á potvrdiť svoju spo sobilosť vykonáť prá ču im pridelenu  á ák je to 
potrebne , umož niť im doplniť ičh s pečiáližováne  tečhničke  pripomienky k plá nu s tu die. 

Plá n s tu die sá obvykle pí s e v jedinom jážyku, obyč ájne v jážyku vedu čeho s tu die. 
Pre medžiná rodne  s tu die mo ž e byť nevyhnutne , áby bol plá n s tu die vydány  vo viáč áko 
v jednom jážyku; tento u mysel musí  byť uvedeny  v originá lnom plá ne s tu die, prelož eny  
plá n(y) á po vodny  jážyk musiá byť identifikováne  vo vs etky čh veržiá čh. Je potrebne , áby 
existovál postup ná overenie sprá vnosti á u plnosti prelož ene ho plá nu s tu die. Vedu či 
s tu die mo ž e žodpovednosť žá sprá vnosť prekládu delegováť ná jážykove ho expertá á tá to 
č innosť musí  byť ždokumentováná . 

5.9 VYKONANIE ŠTÚDIE 

V tejto č ásti sá opákuju  len nájdo lež itejs ie pož iádávky žo Zá sád SLP OEČD á odporu č ániá 
ž dokumentu „Čonsensus Dočument on the Appličátion of the GLP Prinčiples to Field 
Studies“ (Pozn. SNAS: MSA G-06 o „Aplikácii zásad SLP na terénne štúdie“) v snáhe 
poskytnu ť už itoč ne  rády pre orgánižovánie multičentrovy čh s tu dií . Tám je mož ne  ná jsť áj 
ďáls ie podrobne  informá čie.  

5.9.1 Priestory 

Ná testováčom mieste nemusiá byť prí tomní  žámestnánči ná plny  práčovny  u vá žok po 
čely  č ás. V tákomto prí páde je nutne  prijáť ďáls ie opátreniá ná žábežpeč enie fyžičkej 
bežpeč nosti testovánej lá tky, prepárá tov á u dájov.  

Ak je nutne  prená s áť u dáje álebo máteriá ly medži testováčí mi miestámi, je potrebne  
vytvoriť postupy ná žáčhovánie ičh integrity. Zvlá s tnu požornosť trebá venováť 
elektroničke mu prenosu dá t (e-máil, internet, á pod.). 

5.9.2 Zariadenia 

Záriádenie, ktore  sá použ í vá pri s tu dii, musí  byť vhodne  pre žámy s ľány  u č el. Plátí  to 
rovnáko pre veľke  mečháničke  vožidlá  álebo áj vysoko s pečiáližováne  prí stroje, ktore  
mo ž u byť použ ite  ná niektory čh testováčí čh miestáčh.  

K dispoží čii musiá byť žá pisy o u drž be á kálibrá čii ty čhto prí strojov, ktore  slu ž iá ná 
indiká čiu „vhodnosti ná žámy s ľány  u č el" v dobe ičh použ itiá. K niektory m prí strojom 
(nápr. pož ič áne  álebo prí stroje ná lí žing, áko su  veľke  vá hy ná vá ž enie žvierát á ánálytičke  
prí stroje) nemusiá byť k dispoží čii predos le  žá žnámy o periodičkej kontrole, č istení , 
u drž be á kálibrá čii ty čhto žáriádení . V táky čhto prí pádočh musiá byť ná preuká žánie 
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„vhodnosti žáriádeniá ná dány  u č el" táke to u dáje (u drž bá, č istenie, prí p. kálibrá čiá) 
žážnámenáne  v prvotny čh dá táčh dánej s tu die. 

5.9.3 Kontrola a zodpovednosť za materiály štúdie 

K dispoží čii musiá byť postupy ná žábežpeč enie vč ásne ho dodániá máteriá lov, ty káju čičh 

sá s tu die, ná testováčie miestá. Poč ás tránsportu je nevyhnutne  udrž ovánie 

integrity/stábility, preto je rožhoduju če použ itie spoľáhlive ho spo sobu doprávy 

á neustá le dokumentovánie (vysledováteľnosť). Nevyhnutne  je jásne vypráčováť postupy 

pri prepráve á žodpovednosť, kto je žá č o žodpovedny  á č o vykoná . 

Káž du  žá sielku máteriá lu dánej s tu die má  sprevá džáť primeráná  dokumentá čiá,                    
ná splnenie áky čhkoľvek su visiáčičh žá konny čh pož iádáviek, nápr. čolny čh, ždrávotny čh 
á bežpeč nostny čh predpisov. Tá to dokumentá čiá musí  tiež , pri prí čhode žá sielky 
ná testováčie miesto, poskytnu ť prí slus ne  informá čie, postáč uju če ná uistenie, ž e je 
vhodná  ná žámy s ľány  u č el. Tieto áspekty musiá byť vyries ene  vopred pred žáslání m. 

Ak sá medži testováčí mi miestámi žásieláju  viáčere  máteriá ly v tej istej žá sielke, je 
do lež ite , áby boli primeráne  oddelene  á ožnáč ene , áby sá žábrá nilo ičh pomies ániu álebo 
skrí ž enej kontáminá čii. To je žvlá s ť do lež ite , ák sá spolu posieláju  máteriá ly ž viáč áko 
jednej s tu die.  

Ak by žásieláne  máteriá ly mohli byť nepriážnivo ovplyvnene  environmentá lnymi 
podmienkámi poč ás doprávy, trebá vypráčováť postupy ná žáčhovánie ičh integrity. Mo ž e 
byť potrebne  monitorovánie podmienok poč ás preprávy, áby bolo potvrdene ,                             
ž e pož ádováne  podmienky boli dodrž áne . 

Trebá venováť požornosť skládovániu, vrá teniu álebo likvidá čii nádbytoč ny čh 
testovány čh á referenč ny čh lá tok, ktore  boli použ ite  ná testováčí čh miestáčh. 

5.10 SPRÁVA O VÝSLEDKOCH ŠTÚDIE 

Zá káž du  multičentrovu  s tu diu musí  byť vypráčováná  jediná  žá vereč ná  sprá vá. Zá vereč ná  
sprá vá musí  obsáhováť u dáje žo vs etky čh fá ž s tu die. Pre vedu čičh č iástkovy čh s tu dií  mo ž e 
byť už itoč ne  vypráčováť, podpí sáť á dátováť sprá vu o fá že, ktorá  im bolá delegováná ,      
áby mohlá byť žáč lenená  do žá vereč nej sprá vy. Ak boli táke to sprá vy žá testováčie miesto 
vypráčováne , musiá obsáhováť do kážy, ž e bolo vykonáne  primeráne  monitorovánie 
žábežpeč eniá kválity ná testováčom mieste á dostátoč ny  komentá r, ktory  umož ní  
vedu čemu s tu die nápí sáť žá vereč nu  sprá vu, pokry váju ču čelu  s tu diu. Alternátí vne mo ž u 
byť od vedu čeho č iástkovej s tu die k vedu čemu s tu die presunute  prvotne  u dáje. Vedu či 
s tu die žábežpeč í , ž e tieto u dáje budu  uvedene  v žá vereč nej sprá ve. Tákto vytvorená  
žá vereč ná  sprá vá musí  uviesť vedu čeho(ičh) č iástkovej(y čh) s tu die(ií ) á fá žu(y), 
žá ktoru (e ) bol(i) žodpovedny (í ).  

Vedu či č iástkovy čh s tu dií  musiá uviesť rožsáh su ládu so žá sádámi SLP prá če, žá ktoru  boli 
žodpovední  á poskytnu ť do kážy o ins pekčiá čh u tváru žábežpeč eniá kválity, vykonány čh 
ná testováčom mieste. Toto jeho vyhlá senie mo ž e byť žáč lenene  priámo do žá vereč nej 
sprá vy álebo mo ž u byť pož ádováne  podrobnosti vybráne  á žáč lenene  do vyhlá seniá 
vedu čeho s tu die o splnení  su ládu so žá sádámi SLP á vyhlá seniá U ZK o žábežpeč ení  kválity 
v žá vereč nej sprá ve. Ak boli tieto informá čie vybráne , musí  byť uvedeny  odkáž ná ždroj 
informá čií  á tento musí  byť učhová vány . 
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Vedu či s tu die musí  podpí sáť á dátováť žá vereč nu  sprá vu, áby ták prevžál žodpovednosť 
žá sprá vnosť (váliditu) vs etky čh u dájov. Rožsáh su ládu so žá sádámi SLP musí  byť 
uvedeny  so s pečifičky m odkážom ná OEČD Zá sády SLP á vlá dne náriádeniá, ty káju če sá 
sprá vnej láboráto rnej práxe. Vyhlá senie o su láde sá musí  ty káť vs etky čh fá ž á musí  byť 
su hlásne  s informá čiámi, predlož eny mi vo vyhlá seniáčh vedu čičh č iástkovy čh s tu dií . 
Káž de  testováčie miesto, ktore  nepráčoválo v su láde so Zá sádámi SLP OEČD musí  byť 
uvedene  v žá vereč nej sprá ve.       

V žá vereč nej sprá ve musí  byť uvedene  miesto učhová vániá plá nu s tu die, testovány čh 
á referenč ny čh lá tok, prepárá tov, primá rnyčh u dájov á žá vereč nej sprá vy. Sprá vy 
vedu čičh č iástkovy čh s tu dií  musiá obsáhováť informá čie o učhová vání  ty čh máteriá lov, 
žá ktore  boli žodpovední . 

Doplnky k žá vereč nej sprá ve mo ž e urobiť ibá vedu či s tu die. Keď sá nutne  doplnky ty káju  
fá žy, uskutoč nenej ná niektorom testováčom mieste, musí  vedu či s tu die kontáktováť 
vedu čeho č iástkovej s tu die á dohodnu ť s ní m prí slus ne  ná právne  opátreniá. Tieto 
ná právne  opátreniá musiá byť dokumentováne  v čelom rožsáhu. 

Pozn. SNAS:  vrátane príslušnej komunikácie. 

Ak vedu či č iástkovej s tu die priprávuje č iástkovu  sprá vu, tá to musí  byť v su láde 
s rovnáky mi pož iádávkámi, áko su  pož ádováne  pre žá vereč nu  sprá vu. 

5.11 ŠTANDARDNÉ PRACOVNÉ POSTUPY 

Zá sády SLP vyž áduju , áby boli vytvorene  á dodrž iáváne  vhodne  á tečhničky plátne  S PP. 
Následuju če prí klády S PP su  postupy, s pečifičke  pre multičentrove  s tu die:  

• Vy ber á monitorovánie testováčí čh miest; 

• Vymenovánie á náhrádenie vedu čičh č iástkovy čh s tu dií ; 

• Prenos u dájov, prepárá tov á vžoriek medži miestámi; 

• Overenie álebo sčhvá lenie prekládov plá nov s tu die álebo S PP do čudží čh 
jážykov; 

• Skládovánie, vrá tenie álebo likvidá čiá testovány čh á referenč ny čh lá tok, 
použ í vány čh ná vždiáleny čh testováčí čh miestáčh. 

Zá sády SLP vyž áduju , áby žámestnánči, keď vykoná váju  nejáku  č innosť, máli okámž ite 
k dispoží čii S PP, bež ohľádu ná to, kde vykoná váju  prá ču. 

Odporu č á sá, áby práčovní či testováčieho miestá použ í váli S PP testováčieho miestá. Ak sá 
od ničh pož áduje, áby dodrž iáváli ine  postupy, s pečifikováne  vedu čim s tu die, nápr. S PP, 
dodáne  vedení m testováčieho práčoviská, potom musí  byť tá to pož iádávká žážnámenáná  
v plá ne s tu die. Vedu či č iástkovej s tu die je žodpovedny  žá to, áby práčovní či testováčieho 
miestá požnáli postupy, ktore  máju  dodrž iáváť á máli prí stup k prí slus nej dokumentá čii.  

Ak sá vyž áduje, áby práčovní či testováčieho miestá použ í váli S PP, dodáne  vedení m 
testováčieho práčoviská, potom je nutne , áby vedenie testováčieho miestá pí somne 
potvrdilo ičh prevžátie á ákčeptovánie tejto pož iádávky.    

Ak boli S PP testováčieho práčoviská vydáne  pre použ itie ná testováčom mieste, musí  
vedenie testováčieho práčoviská žábežpeč iť, áby vs etky následuju če áktuáližováne  veržie 
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S PP, vydáne  v priebehu vykoná vániá s tu die, boli tiež  žásláne  ná testováčie miesto                      
á po vodne  veržie boli vylu č ene  ž použ í vániá. Vedu či č iástkovej s tu die musí  žáistiť,            
áby boli vs etči práčovní či testováčieho miestá obožná mení  s reví žiou á máli prí stup ibá     
k plátnej veržii. 

Ak sá máju  S PP testováčieho práčoviská použ í váť ná testováčí čh miestáčh, mo ž e byť 
nutne , áby boli prelož ene  do iny čh jážykov. V tejto situá čii je nevyhnutne , áby boli vs etky 
preklády do kládne skontrolováne , áby sá žáistilo, ž e ins trukčie á vy žnámy v ro žnyčh 
jážykovy čh veržiá čh žostáli identičke . V prelož eny čh S PP musí  byť definovány  jážyk, 
v ktorom boli po vodne vytvorene . 

Pozn. SNAS: Pri požiadavke, použiť na testovacom mieste ŠPP testovacieho pracoviska, musí 
na testovacom mieste existovať dôkaz o preškolení pracovníkov ešte pred vykonaním 
príslušnej fázy štúdie. 

5.12 SKLADOVANIE A UCHOVÁVANIE ZÁZNAMOV A MATERIÁLOV 

Poč ás multičentrovej s tu die trebá venováť požornosť doč ásne mu skládovániu 

máteriá lov. Táke to skládováčie žáriádeniá musiá byť bežpeč ne  á čhrá niť neporus enosť 

svojho obsáhu. Ak sá u dáje učhová váju  mimo testováčieho práčoviská, bude nutne  

ubežpeč enie o sčhopnosti testováčieho miestá ľáhko vyhľádáť u dáje, ktore  mo ž u byť 

potrebne  pri kontrole. 

Zá žnámy á máteriá ly musiá byť skládováne  spo sobom, ktory  je v su láde so žá sádámi SLP. 
Ak skládováčie priestory testováčieho miestá nevyhovuju  pož iádávká m SLP, žá žnámy 
á máteriá ly musiá byť prenesene  do árčhí vu, vyhovuju čeho žá sádá m SLP. 

Vedenie testováčieho miestá musí  žábežpeč iť, áby boli k dispoží čii vhodne  žá žnámy 
ná preuká žánie ičh u č ásti ná s tu dii.   

 

*** 
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