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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Štúdie hodnoteniá environmentálnej á ždrávotnej bežpečnosti čhemičkýčh látok                
á čhemičkýčh príprávkov sá stále částejšie robiá ná viáčerýčh miestáčh. To plátí nielen 
pre poľné štúdie, ále áj pre rôžne fážy toxikologičkýčh štúdií. Zásády Správnej  
láborátórnej práxe prijáté OEČD v roku 19971), žáhŕňájú rôžne áspekty orgánižáčie 
tákýčhto štúdií. Práčovná skupiná pre Správnu láborátórnu práx všák dospelá 
k nážoru, že je potrebné ďálšie usmernenie á to o vyžádování á uskutočňování inšpekčií 
á áuditov štúdií v multičentrovýčh štúdiáčh, keď sú testováčie miestá v inej krájine, áko 
je krájiná hlávného testováčieho práčoviská, podľá Rožhodnutiá Rády o súláde so 
žásádámi  SLP (Council Decision – Recommendation on Compliance with Principles of 
GLP [C(89)87(Final), Part II, 2.iii]). 

Práčovná skupiná preto žriádilá skupinu pre multičentrové štúdie pod vedením  
Nemečká. Skupiná sá stretlá v Berlíne 2. á 3. septembrá 1999 á žáhŕňálá účástníkov  
z týčhto krájín: Dánsko, Fránčúžsko, Nemečko, Holándsko, Švédsko, Švájčiársko,  
Spojené kráľovstvo á USA. Predsedál jej Háns-Wilhelm Hembeck (Nemecko).  
Dokument priprávený touto skupinou bol preskúmáný Práčovnou skupinou SLP ná  
svojom 12. žásádnutí v jánuári 2000, kde bol doplnený á sčhválený.  

Táto smerničá bolá ná žákláde odporučeniá Joint Meeting-u publikováná áko porádný  
(advisory) dokument v sérii metodičkýčh smerníč OEČD pre správnu láborátórnu práx.  

2 DEFINÍCIA POJMOV 

Prevžáté ž OECD 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 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. 
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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 Assurance Programme)  
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  

V Rožhodnutí Rády ž roku 1989 o súláde so žásádámi správnej láborátórnej práxe 
(Council Decision recommendation on Compliance with the Principles of Good Laboratory 
Práčtiče [Č(89)87/Finál]) členské štáty rožhodli, že pre účely ubežpečeniá inej členskej 
krájiny, že údáje ž testov boli žískáné v súláde so žásádámi SLP, členské štáty májú 
„žáviesť postupy, podľá ktorýčh je možné, keď je ná to vážny dôvod, poskytnúť inému 
členskému štátu, v rámči žákonodárstvá dáného štátu, informáčiu týkájúču sá plneniá 
žásád SLP testováčím práčoviskom (vrátáne informáčií žámeránýčh ná konkrétnu 
štúdiu)“. Je sámožrejmé, že tákéto postupy možno použiť len žá mimoriádnyčh okolností. 

Práčovná skupiná pre SLP návrhlá objásnenie tohto rožhodnutiá ná žákláde 
Revidovánýčh žásád SLP OEČD á odporučilá postupy, uvedené nižšie. Toto objásnenie 
bolo povážováné žá potrebné, pretože bolo žistené, že niektoré testováčie práčoviská 
májú testováčie miestá umiestnené pod žákonodárstvom inej krájiny. Tieto práčoviská 
álebo miestá nemusiá nutne byť súčásťou monitorováčieho prográmu dodržiávániá žásád 
SLP krajiny, v ktorej je sídlo testováčieho práčoviská, hoči mnohé členské štáty to 
povážujú žá žiádúče á užitočné.  

Práčovná skupiná sá žhodlá, že použitie termínu „testováčie práčovisko" v Rožhodnutí 
Rady z roku 1989 žáhŕňá obá pojmy „testováčie práčovisko" („test fáčility") á „testováčie 
miesto“ („test site") ták, áko boli definováné v Revidovánýčh žásádáčh SLP OEČD.          
Preto káždý členský štát môže požádováť inšpekčiu álebo áudit štúdie ták testováčíčh 
práčovísk, áko áj testováčíčh miest, sídliáčičh v inej krájine. Táto požiádávká sá môže 
týkáť káždej orgánižáčie, vykonávájúčej štúdie SLP pre reguláčné účely, či už sú to hlávné 
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testováčie práčoviská álebo testováčie miestá (žávislé álebo nežávislé ná testováčom 
práčovisku), ktoré uskutočňujú fážy štúdie, áko sú čhemičká ánálýžá, histopátológiá álebo 
poľné štúdie. 

Možno tiež požádováť inšpekčiu pridruženýčh orgánižáčií, áko sú nežávislé útváry 
žábežpečeniá kválity álebo žáriádeniá ná učhovávánie dokumentáčie á máteriálov, 
ak to národná legislátívá umožňuje. Výmená informáčií môže máť áj neformálnejší 
charakter a tieto činnosti sá nemusiá nutne objáviť v „Ročnýčh prehľádočh 
kontrolovánýčh testováčíčh práčovísk“, vymieňánýčh medži členmi Práčovnej skupiny 
pre SLP. Tieto káždoročné prehľády musiá všák žáhŕňáť testováčie práčoviská á 
testováčie miestá, kde bolá vykonáná inšpekčiá álebo áudit štúdie.  

V snáhe žáviesť postupy, ktoré by umožnili, áby táto výmená informáčií medži 
monitorováčími áutoritámi prebiehálá hládko á efektívne á áby bolo možné vyhnúť sá 
dupličite á plytvániu ždrojmi á žábežpečiť primeráné monitorovánie súládu, Práčovná 
skupina pre SLP sá žhodlá, že trebá žáviesť postup pre požádovánie inšpekčií á áuditov 
štúdií v inom štáte.  

Práčovná skupiná odsúhlásilá, že ák boli vžnesené odôvodnené požiádávky ná potvrdenie 
dodržiávániá žásád SLP, musí byť vyvinutá máximálná snáhá vyhovieť požiádávkám 
na inšpekčie álebo áudity štúdií testováčíčh práčovísk álebo testováčíčh miest v inýčh 
štátočh. Ak štát, v ktorom je umiestené testováčie práčovisko álebo miesto, nemôže splniť 
túto požiádávku v rámči svojho bežného prográmu monitorovániá SLP á/álebo čásového 
plánu, môže byť álternátívou povoliť žiádájúčemu štátu uskutočniť inšpekčiu á/álebo 
audit štúdie (na jeho vlástné náklády, po vžájomnej dohode medži obomá stránámi). 
Odmietnutie vyhovieť tákejto požiádávke môže máť žá následok žámietnutie štúdií 
z dáného testováčieho práčoviská álebo testováčieho miestá. Bolo odsúhlásené, že všetči 
členoviá Práčovnej skupiny pre SLP budú informování o tákýčhto odmietnutiáčh á že 
okolnosti budú prediskutováné v Práčovnej skupine. 

 

5.2 ODPORÚČANÉ POSTUPY PRI VYŽIADANÍ A VYKONANÍ  INŠPEKCIÍ A AUDITOV ŠTÚDIÍ V INOM 

ŠTÁTE   

1. Požiádávká ná inšpekčiu á/álebo áudit štúdie v inom štáte musí byť v písomnej  
podobe a ždôvodnená. Obá štáty musiá vypráčováť opátreniá ná splnenie  
požiádávky á včásné poskytnutie príslušnýčh máteriálov.   

2. Obe národné monitorováčie áutority SLP musiá spolupráčováť á komunikováť.   

3. Inšpekčiá álebo áudit štúdie bude žá normálnyčh okolností vedená monitorováčou  
áutoritou štátu, v ktorom je sídlo testováčieho práčoviská álebo testováčieho 
miesta. Na inšpekčii álebo áudite štúdie môžu byť prítomní áj inšpektori žo štátu 
žiádáteľá. Žiádájúčá krájiná hrádí všetky náklády svojičh vyslánýčh inšpektorov. 
Ak je to vhodné, môže sá žúčástniť áj žástupčá reguláčnej áutority. 

4. Správá o inšpekčii álebo áudite štúdie musí byť doručená žiádájúčemu štátu  
(vo vhodnom jážyku, podľá vžájomnej dohody) s tým, že budú prijáté príslušné 
opatrenia na žábežpečenie utájeniá á očhrány občhodného á priemyselného  
tajomstva tak, ako to požádujú národné právne predpisy.  
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5. Všetky žávážné žisteniá identifikováné počás inšpekčií álebo áuditov štúdií musiá  

byť ďálej sledováné príslušnou monitorováčou áutoritou (áutoritámi). 

6. Finánčné náklády ná tákéto následné inšpekčie á áudity štúdií (ná kontrolu  
odstráneniá všetkýčh žávážnýčh žistení pri inšpekčii, ák je to potrebné vykonáť ná  
mieste) bude žnášáť štát, v ktorom sá konájú. Štátu, ktorý požádovál  
inšpekčiu/áudit štúdie nemôžu byť tieto ďálšie náklády účtováné.  

7. Inšpekčie á áudity štúdií ná vyžiádánie, vykonáné v inom štáte sá musiá uviesť 
v „Ročnýčh prehľádočh kontrolovánýčh testováčíčh práčovísk“ monitorováčej 
áutority štátu, ktorý viedol inšpekčiu álebo áudit štúdie.  

*** 

© SNAS 2024 
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