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1 ÚVOD 

Národný prográm dodržiávániá žásád správnej láborátórnej práxe v SR (ďálej len NP SLP) 
bol vypráčováný ná žákláde žákoná č. 67/2010 Z. ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh 
látok á čhemičkýčh žmesí ná trh á o zmene a doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký 
žákon), v súláde s požiádávkámi náriádeniá vlády č. 320/2010 Z. z. v áktuálnom žnení, 
ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk á činnosti inšpektorov vykonávájúčičh 
inšpekčie, áudity á overovánie dodržiávániá žásád správnej láborátórnej práxe 
testováčími práčoviskámi formou inšpekčií á áuditov nekliničkýčh štúdií ná žábežpečenie 
monitorovániá dodržiávániá žásád SLP. 

 

1.1 PRINCÍPY SLP 

Právne predpisy ná kontrolu čhemičkýčh látok v členskýčh štátočh Orgánižáčie                               
pre ekonomičkú spolupráču á rožvoj (ďálej len OEČD) sú žáložené ná proáktívnej filožofii 
predčhádžániá nebežpečenstvá testováním látok á posudžováním ičh potenčiálnyčh rižík.  

Zásády SLP sá vžťáhujú ná testovánie ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti 
čhemičkýčh látok obsiáhnutýčh v humánnyčh liekočh, príprávkočh ná očhránu rástlín, 
kožmetičkýčh výrobkočh, veterinárnyčh liekočh á fármáčeutičkýčh produktočh,                                
v potrávinovýčh á krmovinovýčh doplnkočh, v priemyselnýčh čhemičkýčh látkáčh 
a príprávkočh, biočídnyčh výrobkočh, nánomáteriáločh á od roku 2020 áj ná skúšánie 
ždrávotnej bežpečnosti ždrávotníčkyčh pomôčok.  

Zásády správnej láborátórnej práxe (SLP) tvorí systém kválity, vžťáhujúči sá ná pročes 
orgánižáčie á podmienky, žá ktorýčh sá nekliničké štúdie plánujú, vykonávájú, overujú, 
žážnámenávájú, učhovávájú á ožnámujú.  

Za hodnoverné výsledky nekliničkýčh štúdií sá povážujú len tie výsledky, ktoré vykoná 
držiteľ osvedčeniá o súláde so správnou láborátórnou práxou. Aplikáčiá žásád SLP                       
pri reáližáčii štúdií žábežpečuje kválitu á integritu žískánýčh údájov o hodnotení 
zdravotnej a environmentálnej bežpečnosti látok čhemičkého á biologičkého pôvodu, 
pred ičh uvedením ná trh á umožňuje reguláčným orgánom dôverováť tákýmto údájom 
pri ich registráčii. Zverejnenie údájov o kválite má dôležitý medžinárodný rožmer. 
Reguláčné orgány jednotlivýčh krájín sá môžu opieráť o údáje bežpečnosti žískáné 
v testováčíčh práčoviskáčh vlástniáčičh osvedčenie SLP v inýčh krájináčh, čím je možné 
predísť dupličite testov á žbytočnému opákovánému používániu pokusnýčh žvierát, 
skrátiť čás potrebný ná registráčiu á ušetriť finánčné prostriedky.  

 

1.2 HISTÓRIA PRÁVNYCH PREDPISOV SLP 

SLP áko nástroj riádeniá kválity láborátórnyčh, ále i terénnyčh činností, pri ktorýčh 
sú žískáváné údáje o ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti látok je v rámči 
medžinárodnýčh konvenčií žárádená medži požiádávky, ktoré májú byť v dánom štáte 
regulováné vládou álebo ústredným orgánom štátnej správy. Závedenie systému SLP                  
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v SR má pre mnohé náše inštitúčie existenčný výžnám v exportnej politike, pri registráčii 
výrobkov regulovánej sféry v žáhráničí á pri udeľování ličenčií.   

Jednou ž podmienok členstvá SR v OEČD bolá povinnosť prebráť do svojičh legislátívnyčh 
predpisov rozhodnutie Rady - 1981 Council Act Decision [C (81)30/Final],                               
(Decision of 12 May 1981 on the Mutual Acceptance of Data in the assessment                                     
of chemicals), doplnené Č (97)186/Finál, vžťáhujúčich sa k vžájomnému užnávániu 
údájov a rozhodnutie – odporúčánie Rády o dodržiávání žásád správnej láborátórnej 
praxe - 1989 Council Decision Recommendation on Compliance with Principles                                 
of Good Laboratory Practice [C (89)87/Final], ktoré žábežpečilo plnú implementáčiu 
Rozhodnutia Rady z r. 1981.     

Členstvo v Európskej Únii žáviážálo SR prebráť do svojičh právnyčh predpisov Smerniče 
Rady 1999/11/EC a 1999/12/EC a následne ičh kodifikováné veržie 2004/9/EČ á 
2004/10/EC o systéme SLP. Uvedené smerniče sá týkájú žosúládeniá monitorováčíčh 
postupov, vytvoreniá národnej monitorováčej áutority, systému inšpekčií, monitorovániá 
á spolupráče ná medžinárodnej úrovni prostredníčtvom Komisie pre tečhničkú áplikáčiu 
SLP pri Ráde Európy á Práčovnej skupiny SLP OEČD.  

Povinnosť implementováť tieto predpisy do slovenskýčh právnyčh predpisov bolá                       
žo strány SR prvýkrát splnená vydáním žákoná NR SR č. 163/2001 Z. z. o čhemičkýčh 
látkáčh á príprávkočh, žákoná NR SR č. 140/1998 Z. z. o liekoch a ždrávotníčkyčh 
pomôčkáčh, vyhlášky MH SR č. 65/2002 Z. z. o podrobnostiáčh postupu pri overování 
žásád správnej láborátórnej práxe á ičh dodržiávání, o podrobnostiáčh o vydání á žrušení 
osvedčeniá správnej láborátórnej práxe á postupe kontroly dodržiávániá žásád správnej 
láborátórnej práxe, áko áj vyhlášky MH SR č. 406/2002 Z. ž., ktorou sá mení vyhlášká 
č. 65/2002 Z. z. Testováčie metódy boli uvedené vo Výnose MH č. 2/2002, v prílohe č.5. 

Tieto žákony boli doplnené žákonom č. 95/2007 Z. ž. á č. 405/2008 Z. ž., ktorými sá menil 
a doplnil žákon č. 163/2001 Z. z. o čhemičkýčh látkáčh á čhemičkýčh príprávkočh v žnení 
neskoršíčh predpisov, áko áj náriádením vlády SR č. 298/2007 Z. ž., ktorým sá ustanovili 
podrobnosti o činnostiáčh testováčíčh práčovísk, práčovnýčh náplniáčh žámestnánčov 
v ničh žámestnánýčh á podrobnosti o činnostiáčh á práčovnýčh náplniáčh inšpektorov 
vykonávájúčičh inšpekčie á overovánie dodržiávániá žásád SLP. Týmto náriádením bola 
žároveň žrušená Vyhlášká MH SR č. 65/2002 Z. ž. v žnení vyhlášky MH SR č.406/2002 Z. z.  

V roku 2010 boli všetky tieto žákony, náriádeniá á vyhlášky súvisiáče so SLP žrušené 
vydáním žákoná č. 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh 
žmesí ná trh á o zmene a doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký žákon) á nariadenia 
vlády č. 320/2010 Z. ž., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk á činnosti 
inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudity á overovánie dodržiávániá žásád správnej 
láborátórnej práxe. Náriádenie žároveň uvádžá používánie testováčíčh metód uvedenýčh 
v Náriádení Rády (ES) č. 440/2008 ž 30. májá 2008, ktorým sá ustánovujú testováčie 
metódy podľá náriádeniá Európskeho párlámentu á Rády (ES) č. 1907/2006 o registráčii, 
hodnotení, áutorižáčii á obmedžování čhemičkýčh látok (REAČH). Nariadenie REACH                 
je náriádenie Európskej únie prijáté ná žlepšenie očhrány ždráviá ľudí á životného 
prostrediá pred rižikámi, ktoré môžu spôsobiť čhemikálie. Podporuje tiež álternátívne 
metódy posudžovániá nebežpečnosti látok s čieľom žnížiť množstvo testov ná žvierátáčh. 
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Náriádenie ustánovuje testováčie metódy pre stánovenie vnútornýčh vlástností látok 
(fyžikálno-čhemičkýčh vlástností, toxičity á ekotoxičity) v súláde s článkom 13, odsek 3, 
náriádeniá REAČH. Obe náriádeniá sú právidelne áktuáližováné, preto je potrebné riádiť 
sá vždy áktuáližováným vydáním dostupným ná internete. Zákonom č. 67/2010 Z. ž. bol 
okrem iného žrušený áj neáktuálny Výnos MH SR č. 2/2002, vrátáne Prílohy č. 5 
uvádžájúčej testováčie metódy. 

Zákon 140/1998 Z. ž. o liekočh á ždrávotníčkyčh pomôčkáčh v žnení neskoršíčh predpisov 
á o žmene á doplnení niektorýčh žákonov, ktorý tiež uvádžá povinnosti vykonáváť 
nekliničké štúdie v súláde s požiádávkámi SLP (§ 14 Toxikologičko-fármákologičké 
skúšánie) bol náhrádený žákonom o liekočh á ždrávotníčkyčh pomôčkáčh č. 362/2011 Z. 
ž. (§ 28 Toxikologičko-fármákologičké skúšánie humánnyčh produktov á humánnyčh 
liekov). 

Pre ostátné typy čhemičkýčh látok sú požiádávky ná uplátnenie žásád SLP pri ich 
testování uvedené v sektorovýčh právnyčh predpisočh,  dostupné ná: 
https://eč.europá.eu/dočsroom/dočuments/58794/áttáčhments/1/tránslátions/  

V roku 2012 bolo v Zbierke žákonov uverejnené náriádenie vlády č. 92/2012, 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, 
audit a overovánie dodržiávániá žásád správnej láborátórnej práxe á tým boli právne 
predpisy SR v oblásti správnej láborátórnej práxe plne žosúládené s legislátívnymi 
požiádávkámi EU á OECD. 
 

1.3 HISTÓRIA SLP NA SLOVENSKU 

• 1981 – Prvý preklád Good Laboratory Practice – FDA (GLP-FDA) do slovenského 
jazyka. 

• 1988 – Sympóžium o SLP – „Zásády SLP pri kontrole liečiv“, ktoré sá konálo 
na Štrbskom Plese. 

• 1990 – Vypráčováný dokument „Správná láborátórná práx nekliničkýčh 
láborátórnyčh štúdií pri výskume novýčh liečiv“ áko práčovný máteriál Komisie 
pre nové liečivá Ministerstvá ždrávotníčtvá Českej republiky á Slovenskej 
republiky. 

• 1991 – Poverenie Štátneho ústávu pre kontrolu liečiv (ŠÚKL) MZ SR ná 
vykonávánie funkčie štátneho inšpekčného orgánu SLP v predkliničkom vývoji 
liečiv, hodnotení biologičkýčh účinkov á ždrávotnej nežávádnosti novýčh 
čhemičkýčh látok. 

Na základe poverenia bol 11.11.1991 vydaný prvý certifikát SLP pre 
Výskumný ústav liečiv Modra. 

• 1994 – Vypráčovánie prvého dotážníká (Questionnáire) o implementáčii 1989 
Council Decision Recommendation [C(89)87/Final] podľá požiádáviek 
sekretáriátu OEČD. Akčeptovánie Štátneho ústávu pre kontrolu liečiv Brátislává 

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/58794/attachments/1/translations/
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ako kompetentnej autority monitorovania SLP v SR v oblasti testovania 
bežpečnosti čhemičkýčh látok á fármáčeutičkýčh príprávkov sekretáriátom OEČD. 
Zástupčoviá SR sá žúčástňujú právidelnýčh žásádnutí Pánelu SLP OEČD. Užnánie             
á žárádenie ŠÚKL Brátislává áko monitorováčej áutority SLP v SR do OECD 
ádresárá monitorováčíčh áutorít SLP. 

• 1995 – Vydánie Smerniče MZ SR č. 12/1995 „Smerniče o žásádáčh správnej 
láborátórnej práxe“. 

SR bolo členom Pánelu GLP OEČD so štátútom požorováteľá á členom expertnej 
skupiny pre revížiu OEČD Prinčiples of Good Láborátory Practice.  

Monitorováné testováčie práčoviská (so SLP čertifikátom) boli žárádené                               
do dátábážy OEČD ná žákláde ročnýčh prehľádov inšpekčnýčh áktivít.  

• 1996 – Dosiáhnutie žhody o potrebe jednotného medžirežortného systému 
monitorovániá žásád SLP á dohľádu nád ičh dodržiáváním medži žástupčámi 
ÚNMS SR, MZ SR, MŽP SR, MH SR a ŠÚKL.  

• 1997 – Zriádenie Tečhničkého výboru pre oblásť správnej láborátórnej práxe               
(TV SLP) predsedom ÚNMS SR. Vypráčováný (noveližováný) bol druhý dotážník 
pre OECD. Na ôsmom právidelnom žásádnutí pracovnej skupiny pre SLP OECD 
prežentováný národný monitorováčí prográm á stupeň implementáčie 1989 
Council Act [C (89)87/Final]. Zápojenie sá do Pilotného projektu OEČD „Mutuál 
Joint Visits“ ná hodnotenie implementáčie 1989 Čounčil Act a postupov národnýčh 
monitorováčíčh áutorít v rámči vžájomného užnávániá údajov.  

• 1998 – Ustánovenie Slovenskej národnej ákreditáčnej služby ná žákláde 
rožhodnutiá predsedu ÚNMS SR č. 4/1997 (predtým od roku 1993 áko Slovenský 
národný ákreditáčný systém). 

Zvolenie ofičiálneho žástupču SR v Práčovnej skupine SLP OEČD žá prvého 
podpredsedu Akreditáčnej komisie SNAS. 

Preverenie implementáčie SR 1989 Čounčil Ačt medžinárodnou inšpekčnou 
skupinou OECD v rámči Pilotného projektu „Mutuál Joint Visits“. V správe bol 
konštátováný len jeden nesúlád: v slovenskej legislátíve neboli plne 
implementováné požiádávky Čounčil Dečision Recommendation on Compliance 
with Principles of Good Laboratory Practice [C (89)87/Final]. Ostátné postupy 
súvisiáče s národnou monitorováčou áutoritou, inšpekčnými postupmi 
a monitorováním boli plne ákčeptováné. 

Výsledkom tejto inšpekčie je medžinárodné užnávánie osvedčeniá o súláde                      
so žásádámi SLP vydánýčh v SR.  

Účásť inšpektorá  áko žástupču Slovenská ná medžinárodnej on-site visit 
OECD v Nórsku.  

• 1999 – Ustánovenie Slovenskej národnej ákreditáčnej služby (ďálej SNAS) áko 
nežiskovej štátnej príspevkovej orgánižáčie so sámostátnou právnou 
subjektivitou, (žákon č. 264/1999 Z.ž.) v rámči ktorej, po reorgánižáčii, pokráčuje 
vo svojej činnosti už Odbor správnej láborátórnej práxe (O SLP). 
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• 2000 – Prijatie Slovenská do OEČD (14. 12.2000 áko tridsiáty členský štát).            

• 2001 – Legislátívne žákotvenie žásád správnej láborátórnej práxe v Zákone NR SR 
č. 163/2001 Z. ž. o čhemičkýčh látkáčh á čhemičkýčh príprávkočh. 

• 2002 – Vydánie Vyhlášky MH SR č. 65/2002 Z. ž. á 406/2002 Z. z. o podrobnostiach 
postupu pri overování žásád správnej láborátórnej práxe á ičh dodržiávání, 
o podrobnostiach o vydání á žrušení osvedčeniá správnej láborátórnej práxe á 
postupe kontroly dodržiávániá žásád správnej láborátórnej práxe.  

• 2003 – Následný Mutuál Joint Visit OEČD. Konštátovánie, že SR plne 
implementovalo Council Decision Recommendation on Compliance with 
Principles of Good Laboratory Practice [C (89)87/Final]. 

• 2004 – Prijatie Slovenská žá člená EU (1. 5. 2004). 

• 2004 – 2006 – Príprává Náriádeniá vlády SR o žásádáčh SLP (prebrátie 
kodifikovánýčh smerníč 2004/9/EČ á 2004/10/EC).  

Prerokovánie novely žákoná o čhemičkýčh látkáčh á príprávkočh v Národnej 
rade SR. 

• 2007 - Vydánie Zákoná č. 95/2007 Z. ž., ktorým sá mení á dopĺňá žákon                                  
č. 163/2001 Z. z. o čhemičkýčh látkáčh á čhemičkýčh príprávkočh v žnení 
neskoršíčh predpisov. 

Vydánie Náriádeniá vlády SR č. 298/2007 Z. ž., ktorým sá ustánovujú podrobnosti 
o činnostiáčh testováčíčh práčovísk, práčovnýčh náplniáčh žámestnánčov v nich 
žámestnánýčh á podrobnosti o činnostiáčh á práčovnýčh náplniáčh inšpektorov 
vykonávájúčičh inšpekčie á overovánie dodržiávániá žásád SLP. 

• 2008 – Vypráčovánie á publikovánie Národného prográm dodržiávániá žásád SLP 
v SR. 

Vydánie žákoná č. 405/2008 Z. ž., ktorým sá mení á dopĺňá žákon č.163/2001 Z. ž. 
o čhemičkýčh látkáčh á čhemičkýčh príprávkočh v žnení neskoršíčh predpisov. 

• 2009 – Aktuáližáčiá Národného prográmu dodržiávániá žásád SLP ná Slovensku, 
žverejnenie ángličkej veržie ná stránke SNAS. 

• 2010 – Vydanie žákoná č. 67/2010 Z. ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok 
a čhemičkýčh žmesí ná trh á o zmene a doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký 
žákon) á náriádeniá vlády č. 320/2010 Z. ž., ktorým sá uprávujú činnosti 
testováčíčh práčovísk á činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudity 
a overovánie dodržiávániá žásád správnej láborátórnej práxe. 

• 2011 –  Aktuáližáčiá NP SLP v súláde s novou legislátívou.  

V spolupráči s legislátívnym odborom MH SR práčá ná odstránení čhýb v náriádení 
vlády č. 320/2010 Z. ž., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk á 
činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudity á overovánie dodržiávániá 
žásád správnej láborátórnej práxe. 

Účásť žástupču Slovenská ná medžinárodnej on-site visit OECD v Južnej Kórei. 
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• 2012 – Nominovánie žástupču Ministerstvá životného prostrediá SR do Výboru 
SNAS pre SLP. 

Aktuáližáčiá NP SLP ná žákláde Náriádeniá vlády č. 92/2012 Z. ž., ktorým sá mení 
a 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. 

• 2013 – Nominovánie žástupču Ministerstvá hospodárstvá SR do Výboru SNAS              
pre SLP.  

• 2014 – Nominovánie žástupču Ministerstvá pôdohospodárstvá á rozvoja vidieka 
SR do Výboru SNAS pre SLP, áktuáližáčiá NP SLP ná žákláde orgánižáčnýčh žmien 
v SNAS. 

• 2015 – Eváluáčiá činnosti SNAS v oblásti správnej láborátórnej práxe (on-site visit 
OEČD delegovánými žástupčámi WG GLP OEČD ž Holandska a Nového Zélándu), 
bez zistenia nedostatkov v činnosti národnej monitorováčej áutority SLP. 

• 2016 – V rámči 30. rokovániá Práčovnej skupiny SLP OEČD v Nice prerokováná 
správá ž eváluáčie SNAS so žáverom, že Slovensko (v žástúpení SNAS áko 
monitorováčej áutority dodržiávániá žásád SLP) plní všetky požiádávky 
vžájomného užnávániá údájov á výsledky slovenskýčh testováčíčh práčovísk 
v monitorovacom programe SR budú náďálej užnáváné áj v rámči MAD. 

Závedenie elektroničkého ákreditáčného informáčného systému (AIS) pri práči 
SNAS, elektroničká komunikáčiá so subjektámi pri výkone inšpekčií. 

• 2018 – Aktuáližáčiá NP, žmená inšpekčného čyklu ná dvojročný, v súláde 
s väčšinou krájín OEČD. 

Účásť žástupču Slovenská ná medžinárodnej on-site evaluation (OSE) OECD 
v Nemecku. 

• 2023 – Účásť žástupču Slovenská ná medžinárodnej on-site evaluation (OSE) 
OECD v Belgičku á Írsku. 

• 2025 – Plánováná eváluáčiá činnosti SNAS v oblásti správnej láborátórnej práxe 
(on-site visit OEČD delegovánými žástupčámi WP GLP OECD z Poľská a Mexika). 

 

1.4 AKTIVITY V ZAHRANIČÍ PRE KRAJINY, KTORÉ NEMAJÚ VLASTNÚ MONITOROVACIU AUTORITU 

AKCEPTOVANÚ MAD OECD 

Testováčie práčoviská sú žárádené v národnom monitorováčom prográme SR á májú 
udelené osvedčeniá o dodržiávání žásád SLP vydáné SNAS do obdobiá, kým ičh vlástné 
monitorováčie áutority splniá všetky požiádávky á budú ákčeptováné v MAD: 

2001 – 2011 Poľsko  
2003 – 2006  India  
2010 – trvá  Ukrajina  
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2012 – 2023 Rusko (spolupráca ukončená po uplynutí doby platnosti vydaných 

certifikátov SLP v dôsledku sankcií z dôvodu vojny na Ukrajine) 

2016 – trvá  Srbsko  
2017 – trvá Kazachstan 

2 POUŽITÉ POJMY A SKRATKY 

Použité pojmy, uvedené nižšie, sú prevžáté ž OEČD Series on Prinčiples of Good 
Laboratory Practice and Compliance Monitoring, No.1, OECD Principles of Good 
Laboratory  Práčtiče (ás revised in 1997), uvádžáné v rovnakom porádí, áko 
v originálnom dokumente. 

 

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. 

 
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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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 pracovnej 
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. 

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  
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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. 

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. 
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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,  áko 
pomočnýčh látok, ktoré sú skombinováné á podáváné á/álebo áplikováné  testováčiemu 
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.   
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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 
testovanej 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 A AUDITU ŠTÚDIÍ 

Inšpekcia testovacieho pracoviska – kontrola postupov testovacieho pracoviska 
a práktičkýčh žvyklostí smerujúčičh k dosiáhnutiu stupňá žhody so žásádámi SLP, počás 
ktorej sá 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 áudity nekliničkýčh 
štúdií v žástúpení ákreditujúčej osoby (SNAS).  

Vedúci inšpektor – skúsený inšpektor (vymenováný po splnení stánovenýčh 
požiádáviek, viď kap. 6.1.5 – 6.1.8), je vedúčim inšpekčnej skupiny, vedie á koordinuje 
priebeh inšpekčie, je žodpovedný žá vypráčovánie súhrnnej správy ž inšpekčie. 

Audit štúdií – porovnánie prvotnýčh údájov á súvisiáčičh žážnámov v predbežnej álebo 
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 – je 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 
kontrolováného testováčieho práčoviská.  

Vzdialená inšpekcia – inšpekčiá vykonáná bež prítomnosti ná mieste, použitím 
elektroničkýčh komunikáčnýčh prostriedkov. 
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3 SKRATKY 

AIS  Akreditáčný informáčný systém 
EC  European Comission 
EK  Európská komisiá 
ES  Európske spoločenstvo 
EÚ  Európská úniá 
GLP  Good Laboratory Práčtiče (Správná láborátórná práx) 
I  Inšpektor 
IS  Inšpekčná skupiná 
MAD  Mutual Aččeptánče of Dátá (vžájomné užnávánie údájov) 
MH SR Ministerstvo hospodárstvá Slovenskej republiky 
MPRV SR Ministerstvo pôdohospodárstvá á rozvoja vidieka Slovenskej republiky 
MSA  Metodičká smerničá ná ákreditáčiu 
MSA G  Metodičká smerničá pre správnu láborátórnu práx 
MZ SR  Ministerstvo ždrávotníčtvá Slovenskej republiky 
MŽP SR Ministerstvo životného prostrediá Slovenskej republiky 
NP Národný prográm 
OECD  Európská čhemičká legislátívá – REACH (Registration, Evaluation,  

Authorisation of Chemicals) 
OG Odborný gáránt (v rámči SNAS osobá žodpovedná žá SLP) 
QAP Program žábežpečeniá kválity (Quálity Assuránče Prográmme) 
REACH Registration, Evaluation, Authorization of Chemicals 
RD  Riádená dokumentáčiá 
SLP  Správná láborátórná práx 
SNAS  Slovenská národná ákreditáčná službá 
SR  Slovenská republiká 
ŠPP  Štándárdný práčovný postup 
ŠÚKL  Štátny ústáv pre kontrolu liečiv 
TL  Tláčivo (riádená dokumentáčiá) 
ÚNMS  Úrád pre normáližáčiu, metrológiu á skúšobníčtvo Slovenskej republiky 
ÚPVS  Ústredný portál verejnej správy 
ÚZK/QAU Útvár žábežpečeniá kválity/Quálity Assurance Unit 
VI  Vedúči inšpektor 
V-SLP  Výbor SNAS pre správnu láborátórnu práx 
WG  Práčovná skupina (Working Group) 
 

4 SÚVISIACE DOKUMENTY SR 

Zákon 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh žmesí                    
na 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. 
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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  

 
ST-07  Vy bor SNAS pre sprá vnu láboráto rnu práx (S tátu t á rokováčí  poriádok) 

ST-08  Komisie SNAS ná vymenovánie posudžováteľov 

RR-02  Čenní k služ ieb SNAS 

RR-03  Zá sády stánoveniá vy s ky odmien prí kážní kom žá služ by poskytováne               

pre SNAS 

IP-05  Bežpeč nosť informá čií  v elektroničkej forme á pokyny pre použ í váteľov 

práčovny čh stání č 

IP-10  Evidenčiá posudžováteľov, ins pektorov á expertov SNAS 

 

4.1 METODICKÉ SMERNICE SNAS 

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

MSA G-01 Zásády SLP, všeobečné požiádávky ná  vypráčovánie dokumentáčie 
k žásádám SLP 

MSA G-02 Postupy pre monitorováčie áutority pri monitorování súládu  so žásádámi  
SLP  

MSA G-03 Inšpekčie láborátórií á áudity štúdií  
MSA G-05 Súlád láborátórnyčh dodáváteľov so žásádámi SLP 
MSA G-06 Aplikáčiá žásád SLP ná terénne štúdie 
MSA G-07 Aplikáčiá žásád SLP ná krátkodobé štúdie 
MSA G-08 Úlohá á žodpovednosti vedúčeho štúdie v štúdiáčh SLP 
MSA G-09 Pokyny ná vypráčovánie správ ž inšpekčií testováčíčh práčovísk á áuditov 

štúdií 
MSA G-11 Úlohá á žodpovednosti objednáváteľá štúdie v áplikáčii žásád SLP 
MSA G-12 Vyžiádániá á uskutočnenie inšpekčií á áuditov štúdií v inej krájine 
MSA G-13 Aplikáčiá žásád SLP ná orgánižáčiu á riádenie multičentrovýčh štúdií  
MSA G-14 Aplikáčiá žásád SLP ná in vitro štúdie  
MSA G-15 Zriádenie priestorov ná učhovávánie dokumentov á máteriálu v súláde            

so žásádámi SLP  
MSA G-16 Požiádávky SLP  pre peer review v histopátológii 
MSA G-17 Aplikáčiá žásád SLP ná počítáčové systémy 
MSA G-17A SLP a Cloud Computing 
MSA G-18 Stánovisko OEČD  týkájúče sá vžťáhu medzi  SLP  a  ISO/IEC 17025 
MSA G-19 Mánážment, čhárákterižáčiá á používánie testovánýčh látok 
MSA G-20 Usmernenie pre prijímájúče orgány k preskúmániu stávu SLP nekliničkýčh 

štúdií 

http://www.snas.sk/
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MSA G-21 Vplyv objednáváteľov ná žávery SLP štúdií 
MSA G-22 SLP – Integritá údájov 
MSA G-23 Zábežpečeniá kválity á správná láborátórná práx 
MSA G-24 Nástroje žlepšovániá kválity á SLP 
MSA G-25 Správná láborátórná práx á bežpečnosť IT 

 

5 SÚVISICE DOKUMENTY EÚ 

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). 

 

5.1 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] 

1998 Council Decision amending Annex II. to the Council Decision [C (81)30/Final] 

 

5.2 OECD DOKUMENTY - OECD PRINCIPLES OF GLP - GUIDELINES 

No. 1 OECD Principles on Good Laboratory Practice (as revised in 1997)  
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Guidance Documents for Compliance Monitoring Authorities 

No. 2  Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for GLP (1995) 
No. 3  Revised Guidance for the Conduct of LaboratoryInspections and Study Audit  
 (1995) 
No. 9  Guidance for the Preparation of GLP Inspection Reports (1995) 

GLP Consensus Documents 

No. 5   Compliance of Laboratory Suppliers with GLP Principles (as revised in 1999) 
No. 6  The Application of the GLP Principles to Field Studies (as revised in 1999) 
No. 7  The Application of the GLP Principles to Short-Term Studies (as revised in  

1999) 
No. 8  The Role and Responsibilities of the Study Director in GLP Studies (as revised in  
 1999) 
No. 13  The Application of the OECD Principles of GLP to the Organisation and 

Management of Multi-Site Studies (2002) 

Advisory Documents of the Working Group on GLP 

No. 11  The Role and Responsibility of the Sponsor in the Application of the Principles    
of GLP (1998) 

No. 12  Requesting and Carrying Out Inspections and Study Audits in another Country  
 (2000) 
No. 14  The Application of the Principles of GLP to in vitro Studies (2004) 
No. 15 Establishment and Control of Archives that Operate in Compliance with the 

Principles of GLP (2007) 
No. 16 Guidance on the GLP Requirements for PeerReview of Histopathology (2014) 
No. 17 Application of GLP Principles to Computerised Systems (2016) 
No. 17 Supplement 1: Advisory Document on GLP Cloud & Computing (2023) 
No.19  Management, Characterisation and Use of Test Items (2018) 
No. 22 GLP – Data integrity (2021) 
No. 23 Quality Assurance and GLP, second edition (2022) 

Position Papers 

No. 18 OECD Position Paper Regarding the Relationship between the OECD Principles 
of GLP and ISO/IEC 17025 (2016) 

No. 21 OECD Position Paper Regarding Possible Influence of Sponsors on Conclusions 
of GLP Studies (2020) 

No. 24 OECD Position Paper on Quality Improvement Tools and GLP (2022) 
No. 25 OECD Position Paper on Good Laboratory Practice and IT (2024) 

Guidance for Receiving Authorities  

No. 20 Guidance Document for Receiving Authorities on the Review of the GLP Status 
of Non-Clinical Safety Studies (2019) 
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6 VECNÁ ČASŤ NP SLP 

6.1 VŠEOBECNÉ INFORMÁCIE 

Ná Slovensku existuje jediný monitorováčí orgán – Slovenská národná ákreditáčná službá 
(SNAS), žodpovedný žá monitorovánie dodržiávániá žásád SLP testováčími práčoviskámi. 
Túto činnosť žábežpečuje odborným gárántom pre SLP, internými á externými 
inšpektormi. Odborný gáránt SLP je žároveň žástupčom Slovenská v práčovnýčh 
skupináčh pre SLP pri OEČD, EK a EMA. 
 
Adresa: Slovenská národná ákreditáčná službá (SNAS)  
  Kárloveská 63 
  P. O. Box 74 
  840 00  Bratislava 4 
  webové sídlo á kontakty: www.snas.sk 
 

6.1.1 Činnosť  SNAS v oblasti SLP 

V Slovenskej republike bolá v roku 1996 dosiáhnutá dohodá medži režortmi MZ SR,                
MŽP SR, MPRV SR, MH SR á ÚNMS SR o potrebe jednotného, nádrežortného 
monitorovániá podmienok dodržiávániá Zásád SLP. Dňom 1.7.1997 žriádil predsedá 
ÚNMS SR Výbor pre Správnu láborátórnu práx pri Štátnom ústáve ná kontrolu liečiv                  
v Brátisláve á po tránsformáčii SNAS ná štátnu príspevkovú orgánižáčiu (podľá § 22 
žákoná č. 264/1999 Z.ž. v žnení neskoršíčh predpisov, kde Ministerstvo hospodárstvá SR 
áutorižoválo SNAS áko jedinú ákreditujúču právničkú osobu ná vykonávánie ákreditáčie 
v Slovenskej republike), pokráčovál vo svojej činnosti áko Odbor správnej láborátórnej 
praxe SNAS. Od roku 2013 je oblásť SLP v rámči orgánižáčnej štruktúry SNAS žáčlenená 
do odboru „Odbor láborátórií, inšpekčnýčh orgánov á SLP (OLIS)“.  

Činnosť SNAS v oblasti SLP bola žákotvená v žákone č. 505/2009 Z. ž. o ákreditáčii 
orgánov posudžovániá žhody á o žmene á doplnení niektorýčh žákonov v § 9 „Postávenie 
á pôsobnosť Slovenskej národnej ákreditáčnej služby“ definovál v písmene k), že SNAS 
vykonává inšpekčiu á overovánie testováčíčh práčovísk v oblásti dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe podľá osobitnýčh predpisov.  

V áktuálne plátnom žákone o ákreditáčii č. 53/2023 Z.ž. bolá správná láborátórná práx 
žáhrnutá do §3 bod (7), písm. j) – kde je uvedené, že SNAS „vykonává činnosti 
ákreditujúčej osoby podľá čhemičkého žákoná“. 

Okrem iného táto činnosť žáhŕňá: 

- Vymenovánie inšpekčnej skupiny (inšpektorov s pátričnými odbornými 
vedomosťámi á práktičkými skúsenosťámi s kválifikáčiou vhodnou ná posúdenie 
dáného testováčieho práčoviská, v prípáde potreby doplnenej ná žákláde žmluvy 
kválifikováným expertom) pre vykonánie inšpekčie TP á/álebo áuditu štúdií. 

- Vykonávánie inšpekčií testováčíčh práčovísk á áuditu štúdií (áj ná vyžiádánie 
reguláčnej áutority) žá účelom posúdeniá súládu so žásádámi SLP. 

https://www.snas.sk/
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- Vydávánie osvedčení o dodržiávání žásád SLP (v ďálšom len osvedčenie). 

- Vykonávánie posudžovániá súládu so žásádámi SLP áj v žáhráničí ná vyžiádánie, 
po predčhádžájúčom rokování s národným ákreditáčným orgánom álebo iným 
kompetentným orgánom v príslušnej krájine, pokiáľ existuje.  

- Uverejňovánie áktuálneho žožnámu testováčíčh práčovísk s plátným osvedčením 
na internetovej stránke SNAS á vo Vestníku Úrádu normáližáčie, metrológie 
a skúšobníčtvá Slovenskej republiky. 

- Ráž ročne žásielánie žožnámu vykonánýčh inšpekčií testováčíčh práčovísk á plánu 
inšpekčií ná následujúči rok sekretáriátu OEČD á EK. 

- Učhovávánie pápierovýčh dokumentov z inšpekčie testováčíčh práčovísk, 
vrátáne áuditov štúdií v registrátúre SNAS á elektroničkej dokumentáčie v systéme 
AIS, v súláde s plátnou legislátívou. 

- Vydávánie metodičkýčh smerníč ž oblásti SLP (MSA série G), ičh áktuáližáčiá 
a žverejňovánie ná internetovej stránke SNAS – www.snas.sk 

- V prípáde, že testováčie práčovisko/áuditováná štúdiá nespĺňá kritériá súládu                     
so žásádámi SLP, bežodkládné informovánie sekretáriátu OEČD, EK, ktorí následne 
informujú monitorováčie áutority SLP ostátnýčh členskýčh štátov. 

- Tréning, školenie á monitorovánie inšpektorov SLP. 

- Orgánižovánie seminárov pre testováčie pracoviská so zameraním na informovanie 
o novýčh predpisočh v oblasti SLP a MSA G podľá potreby. 

 

6.1.2 Dôvernosť informácií 

Inšpektori/vedúči inšpektori/experti sá počás inšpekčií testováčieho práčoviská 
a áuditov štúdií dostávájú áj k dôverným, komerčne hodnotným informáčiám                                       
a dokumentom, o ktorýčh podrobne referujú vo svojičh správáčh.  

Dôverné informáčie, áko sú nápr. správy ž inšpekčií, žožnám žistenýčh nedostátkov, 
či žážnámy ž rokování, sú okrem vedúčičh práčovníkov dáného testováčieho práčoviská, 
odborného gárántá pre SLP á inšpektorov/vedúčičh inšpektorov, prístupné len 
práčovníkom SNAS a členom Výboru SLP, ktorí sú podpisom čestného vyhláseniá                        
(TL 02) viážání mlčánlivosťou o žistenýčh skutočnostiáčh. 

Aby sá máximálne žábežpečilá dôvernosť, káždý inšpektor/vedúči inšpektor,                                   
po vymenování á po prevžátí dokumentáčie testováčieho práčoviská ná preštudovánie, 
podpíše „Vyhlásenie inšpektorá SLP SNAS“ (TL 503/G), v ktorom dekláruje, že 
v kontrolovánom testováčom práčovisku nemá finánčné, áni iné žáujmy, nie si je vedomý 
konfliktu žáujmov á žároveň sá žáväžuje k mlčánlivosti o žistenýčh skutočnostiáčh.                    
Ná vyhlásení je uvedený nážov testováčieho práčoviská, registráčné číslo, meno 
a identifikáčiá inšpektorá/vedúčeho inšpektorá, dátum á podpis. Vyhlásenie sá 
vyhotovuje v dvočh exempláročh, jeden sá odovždá testováčiemu práčovisku, druhý 
žostává árčhivováný v žložke testováčieho práčoviská v registrátúrnom stredisku SNAS. 

http://www.snas.sk/
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Expert,  požorováteľ á tlmočník podpisujú „Čestné vyhlásenie“ (TL 02), ktoré je uložené    
v AIS. 

Bežné informáčie o činnosti v oblásti SLP, áko áj žožnám testováčíčh práčovísk 
s udeleným osvedčením o súláde so SLP sá nepovážujú žá dôverné á sú voľne prístupné 
ná webovej stránke SNAS  –  www.snas.sk.  

 

6.1.3 Organizačné zabezpečenie rozhodovania o udelení / neudelení / obnovení / 

pozastavení / zrušení osvedčenia   na základe výsledku inšpekcie 

Na žákláde Zriáďováčej listiny (Prílohá 1, ST-07) je žriádený Výbor SNAS pre správnu 
láborátórnu práx (V-SLP), áko porádný orgán riáditeľá v oblasti rozhodovania o udelení / 
neudelení / obnovení / požástávení / žrušení osvedčeniá o dodržiávání žásád SLP. 
Poslanie a pôsobnosť výboru SNAS pre SLP určuje jeho štátút (ST-07). Členov výboru 
vymenúvá riáditeľ, žožnám členov výboru je prílohou Štátútu ST-07.  

V-SLP prerokúvá á hodnotí písomné podklády k jednotlivým rožhodovániám, 
predovšetkým čiástkové á súhrnné správy inšpektorov á ičh žávery ž inšpekčií 
dodržiávániá žásád SLP, áko áj dôkážy o spôsobe odstráneniá žistenýčh nedostátkov 
testováčími práčoviskámi. Výsledkom hodnoteniá je užnesenie, odporúčájúče riáditeľovi 
udeliť / neudeliť / obnoviť / požástáviť / žrušiť dánému subjektu osvedčenie o súláde               
so správnou láborátórnou práxou. Uznesenie V-SLP sá prijímá hlásováním. 

Člen výboru, ktorý je ná prerokovávánom prípáde osobne žáinteresováný (nápr. žúčástnil 
sa inšpekčie, je žámestnánčom hodnoteného práčoviská á pod.), sá môže žúčástniť 
rokovania, ale nie hlasovania o predmetnom prípáde.  
 

6.1.4 Inšpektori SLP 

Inšpektormi vykonávájúčimi inšpekčiu álebo áudit štúdie môžu byť: 

− stáli žámestnánči SNAS – interní inšpektori 
− externí inšpektori, ktorí sá žúčástniá inšpekčie ná žákláde žmluvy 
− experti, ktorí sá žúčástniá  inšpekčie ná žákláde žmluvy 

 

6.1.5 Kvalifikačné predpoklady 

 Inšpektor 

- vysokoškolské vždelánie prírodovedné, čhemičké, fármáčeutičké, humánná álebo 
veterinárná medičíná, práx minimálne 4 roky, žnálosť príslušnýčh právnyčh 
predpisov týkájúčičh sá SLP á hodnoteniá bežpečnosti čhemičkýčh látok, 
ako aj príslušnýčh predpisov OEČD á EÚ. 

 

https://www.snas.sk/
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 Vedúci inšpektor 

- kválifikáčné predpoklády á práx rovnáké áko inšpektor, práx pri výkone inšpekčií  
vo funkčii inšpektorá, kládné monitoringy. 

Ak si to situáčiá vyžáduje, nápr. v prípádočh, že SNAS nemá inšpektorá s potrebnou 
kválifikáčiou á práktičkými skúsenosťámi ná špečifičké žámeránie testováčieho 
pracoviska, je možné vyhľádáť odborníká, ktorý v pročese inšpekčie vystupuje áko 
expert. 

 Expert (špečiálistá) 

- vysokoškolské vždelánie pre príslušnú oblásť á minimálne 5 rokov práxe v odbore. 
 

6.1.6 Osobnostné predpoklady 

Z osobnostnýčh predpokládov sá pre inšpektorá, vedúčeho inšpektorá á expertá vyžáduje 
bežúhonnosť, dobrá požorováčiá sčhopnosť, sčhopnosť odborného úsudku, sčhopnosť 
písomne á ústne formulováť žávery, sčhopnosť rožhodováť, objektivitá, korektné 
správánie, vhodné komunikáčné sčhopnosti, spoľáhlivosť á čestnosť.  

 

6.1.7 Praktická príprava 

 Inšpektor 

Kándidát ná inšpektorá SLP ábsolvuje 4 dňové žákládné školenie ž oblásti SLP (PRÍLOHA 
1 NP, TL 519/G), potom 1 inšpekčiu so štátútom požorováteľá á nájmenej 3 inšpekčie                
so štátútom inšpektorá v tréningu (monitorováný inšpektor) pod vedením vedúčeho 
inšpektorá, ktorý žároveň výkon inšpektorá ohodnotí v monitoringu inšpektorá.  

Ak je kándidátom ná inšpektorá expert ž niektorého testováčieho práčoviská žárádeného 
v národnom monitorováčom prográme, príp. expert ž ministerstiev májúčičh v pracovnej 
náplni SLP, ták ábsolvuje len jednodňové školenie (PRÍLOHA 2 NP, TL 519/G), pretože 
tákýto expert systém SLP už dobre ovládá ž praxe. Potom absolvuje 1 inšpekčiu 
so štátútom požorováteľá á 1 inšpekčiu so štátútom inšpektorá v tréningu (monitorováný 
inšpektor) pod vedením vedúčeho inšpektorá, ktorý žároveň výkon inšpektorá ohodnotí 
v monitoringu inšpektorá. 

Kándidát ná inšpektorá ž inšpekčií, kde sá žúčástnil áko monitorováný inšpektor                               
v tréningu, vypráčuje čiástkovú správu. Vedúči inšpektor požoruje výkon inšpektorá                   
pri inšpekčii po odbornej, áko áj etičkej stránke á po ukončení inšpekčie  jeho činnosť 
vyhodnotí v AIS (Priečinok „Posudžováčiá skupiná“, žáložká „Monitoring“). V prípade,                

že výkon jednej inšpekcie vo funkcii inšpektora v tréningu je nepostačujúci (môžu sa vyskytnúť 

rôzne špecifiká), navrhne vedúci inšpektor, výkon ďalších inšpekcií pod dohľadom. 

Po kládnom vyhodnotení inšpekčnýčh áktivít kándidátá ná inšpektorá (príprává                             
ná inšpekčiu, výkon inšpekčie, vedomosti ž oblásti správnej láborátórnej práxe, vrátáne 
znalosti  dokumentov OECD a národnej legislátívy, etičké správánie á pod.), podá odborný 
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gáránt pre SLP návrh ná jeho vymenovanie za inšpektorá SLP Komisii SNAS 
na vymenovánie posudžováteľov.   

 Vedúci inšpektor 

Po ábsolvování minimálne ďálšíčh 5 riádnyčh inšpekčií vo funkčii inšpektorá, ábsolvuje 
kándidát ná vedúčeho inšpektorá nájmenej 1 inšpekčiu vo funkčii vedúčeho inšpektorá 
(monitorováný vedúči inšpektor v tréningu) pod dohľádom skúseného vedúčeho 
inšpektorá. Z inšpekčie monitorováný vedúči inšpektor vypráčuje Súhrnnú správu.  

Skúsený vedúči inšpektor vyhodnočuje výkon vedúčeho inšpektorá v tréningu rovnákým 
spôsobom, áko sá vyhodnočuje výkon inšpektorá v tréningu. V prípáde, že výkon jednej 
inšpekčie vo funkčii vedúčeho inšpektorá v tréningu je nepostáčujúči (môžu sá vyskytnúť 
rôžne špečifiká), návrhne vedúči inšpektor, výkon ďálšíčh inšpekčií pod dohľádom. 
Po preukážání vhodnosti kándidátá ná vedúčeho inšpektorá v rámči hodnoteniá 
monitorujúčim vedúčim inšpektorom, podá odborný gáránt pre SLP návrh ná jeho 
sčhválenie za vedúčeho inšpektorá Komisii SNAS ná vymenovánie posudžováteľov. 

Vedúči inšpektori podliehájú žvláštnemu režimu odbornej príprávy, ktorý káždoročne 
organizuje SNAS, resp. v dvojročnýčh interváločh OEČD (nevyhnutná je účásť ná kuržočh 
GLP orgánižovánýčh OEČD vždy áspoň jedného vedúčeho inšpektorá, ktorý potom 
preškolí ostátnýčh inšpektorov á vedúčičh inšpektorov). K odbornej prípráve pátrí áj 
vžájomná výmená skúseností s inými monitorováčími orgánmi členskýčh štátov, účásť              
ná žásádnutiáčh práčovnýčh skupín, príp. účásť ná hodnotení národných monitorovacích 

autorít ako evaluátor OECD – on-site evaluation (OSE), predtým OECD Mutual Joint Visit. 

 Expert (špečiálistá) 

Expert (špečiálistá) ábsolvuje žákládné školenie ž relevántnýčh MSA/G, ná žákláde oblásti 
(napr. IT), v ktorej bude vykonáváť inšpekčiu á formulováť expertné stánovisko.  

Pozn.: V prípade ak sa inšpektor, vedúci inšpektor, expert nezúčastní inšpekcie 
alebo školenia SLP viac ako 3 roky musí pred nasledujúcou inšpekciou absolvovať 
jednodňové školenie (PRÍLOHA 2 NP, TL 519/G). 

 

6.1.8 Vymenovanie inšpektorov a vedúcich inšpektorov 

Komisiá SNAS ná vymenovánie posudžováteľov prerokuje ná svojom žásádnutí návrh 
na vymenovánie inšpektorá, posúdi plnenie kritérií á návrhne riáditeľovi jeho 
vymenovanie.  

Inšpektor dostáne menováčí dekrét (TL 36) podpísáný riáditeľom SNAS á je žárádený                 
do dátábážy inšpektorov SLP. 

Podobne sá postupuje po splnení požádovánýčh kritérií postupu ž inšpektorá                                   
ná vedúčeho inšpektorá.  

Vedúči inšpektor dostáne menováčí dekrét (TL 36) podpísáný riáditeľom SNAS á je 
žárádený do dátábážy vedúčičh inšpektorov SLP. 
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SNAS je gárántom, že inšpekčie vykonávájú len inšpektori, ktorí splnili všetky požádováné 
kritériá, čoho dôkážom sú služobné preukážy vydáné SNAS (TL 518/G). 

Doklady o kválifikáčii á školeniáčh inšpektorov á vedúčičh inšpektorov, áko áj ičh 
hodnoteniá počás tréningu, áj pri výkone inšpekčií sú uložené v SNAS, od roku 2016 je 
dátábážá vedená v elektronickej podobe v AIS. 

 

6.1.9 Povinnosti SNAS pri monitorovaní práce inšpektorov 

Činnosť inšpektorá pri výkone inšpekčie je monitorováná vedúčim inšpektorom                               
pri káždej inšpekčii. Pri monitorování sá hodnotiá podobné kritériá áko pri hodnotení 
kándidátov ná inšpektorá/vedúčeho inšpektorá, vrátáne efektívnosti orgánižovániá 
práče inšpekčnej skupiny, dodržiávániá čásového hármonográmu i komunikáčie                             
so žástupčámi testováčieho práčoviská pri riešení problémov vžniknutýčh počás 
inšpekčie. Činnosť vedúčeho inšpektorá je monitorováná odborným gárántom SLP 
a Výborom SLP SNAS pri hodnotení Súhrnnej správy ž inšpekčie á čelého pročesu 
inšpekčie dokumentováného v AIS, môže všák byť monitorováný odborným gárántom áj 
pri výkone inšpekčie ná mieste, rovnáko áko sú monitorování inšpektori.  

Monitorujúčá osobá žážnámenává svoje žisteniá pri monitorování inšpektorá                             
(príp. expertá) priámo v AIS/Monitoring.  

Výsledky monitoringu je príslušný OG povinný preskúmáť á v prípáde potreby – 
negátívne hodnotenie, uložiť náprávné opátreniá, ktorýčh efektívnosť vyhodnotí 
v určitom čásovom odstupe (pri nájbližšej inšpekčii monitorováného inšpektorá). 
Výsledky ž monitoringu sá ukládájú v dátábáže posudžováteľov v AIS.  

Poznatky z monitorovániá sú následne využíváné pri ždokonáľováčíčh školeniáčh 
inšpektorov /vedúčičh inšpektorov.  

 

6.1.10 Identifikácia inšpektorov 

Pred káždou inšpekčiou je návrhnutá inšpekčná skupiná á určený jej vedúči. Návrh 
skupiny sa v AIS posielá ná sčhválenie testováčiemu práčovisku. Inšpektori SLP SNAS 
sa pri konkrétnej inšpekčii v dánom testováčom práčovisku preukážu služobným 
preukážom inšpektorá SLP vydáným SNAS (TL 518/G). 

Zá inšpekčiu žodpovedá á súhrnnú správu vypráčuje vedúči inšpekčnej skupiny - vedúči 
inšpektor, inšpektor žodpovedá žá inšpekčiu jemu žverenej části á vypráčuje čiástkovú 
správu ž inšpekčie. Požnátky ž čiástkovej správy/čiástkovýčh správ žápráčuje vedúči 
inšpektor do súhrnnej správy, kde žhrnie všetky svoje požorovániá á pripojí požorovániá 
inšpektorá/inšpektorov uvedené v čiástkovej správe/čiástkovýčh správáčh.  

Ako vedúči inšpekčnej skupiny môže byť vymenováný len vedúči inšpektor. V prípáde, 
že členom inšpekčnej skupiny pre inšpekčiu testováčieho práčoviská je áj ďálší inšpektor 
s kválifikáčiou vedúčeho inšpektorá, tento pre dáný prípád žástává len požíčiu inšpektora, 
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riádi sá pokynmi vedúčeho inšpekčnej skupiny á ž tákejto inšpekčie vypráčuje čiástkovú 
správu.  

 

6.1.11 Vymedzenie právomocí inšpektorov/vedúceho inšpektora 

Inšpektori/vedúči inšpektor, po preukážání svojej totožnosti, májú právo: 

- vstupu do testovacieho pracoviska a kontrolovánýčh priestorov,  
- prístupu k údájom vo vlástníčtve testováčieho práčoviská, pôvodu testovánýčh 

a referenčnýčh látok, dokumentáčii štándárdnýčh práčovnýčh postupov á k ďálšej 
požádovánej dokumentáčii, ktorá obsáhuje postupy ná preverenie orgánižáčnýčh 
procesov a podmienok plánovániá, vykonávániá, monitorovániá á žážnámenávániá 
nekliničkýčh štúdií, vrátáne žážnámov ná elektroničkýčh nosičočh, k ždrojovým 
kódom prográmu á pod., 

- kopírováť kontrolováné dokumenty pre účely dokládovániá výsledkov inšpekčie, 
- kontrolováť žáriádeniá, prístroje, spôsob doprávy á ďálšie vybávenie, ktoré je 

používáné pri vykonávání štúdií, 
- prižváť externýčh špečiálistov (expertov), ák je to nevyhnutné pre žhodnotenie 

odbornýčh otážok; tieto osoby sú povinné dodržiáváť rovnáké právidlá mlčánlivosti 
áko inšpektori, 

- požádováť od kontrolovánýčh osôb právdivé á úplné informáčie o činnostiáčh 
a skutočnostiáčh, ktoré májú vžťáh ku kontrole, 

- vyžádováť od vedeniá testováčieho práčoviská písomnú informáčiu o prijátýčh 
náprávnýčh činnostiáčh – v AIS pri jednotlivýčh nesúládočh, v termíne určenom 
inšpektorom. 

Pokiáľ testováčie práčovisko neumožní inšpektorom vstup do priestorov álebo prístup 
k predmetom vžťáhujúčičh sá k inšpekčii SLP, álebo žátájí informáčie, je výsledok 
inšpekčie   hodnotený: „NIE JE V SÚLADE SO ZÁSADMI SLP“ a je požástávená plátnosť 
osvedčeniá. Tento výsledok inšpekčie sá okámžite ožnámi sekretáriátu OEČD á EC, 
s vysvetlením dôvodu požástáveniá plátnosti. 

 

6.2 NÁPLŇ NÁRODNÉHO PROGRAMU DODRŽIAVANIA  ZÁSAD  SLP V SR 

NP dodržiávániá žásád SLP v SR má žá úlohu overiť, či testováčie práčovisko vykonává 
nekliničké štúdie ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti látok čhemičkého 
a biologičkého pôvodu ná žákláde objednávky objednáváteľá štúdie, v súláde so žásádámi 
SLP a či sú žískáné údáje v požádovánej kválite. 

 

6.2.1 Úvodné ustanovenia a rozsah NP 

SNAS vykonává posudžovánie súládu so žásádámi SLP žiádáteľov - testováčíčh práčovísk 
v žmysle príslušnýčh právnyčh predpisov SR, EU á predpisov OECD. 
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6.2.2 Oblasť testovania látok 

Kategórie testovaných látok sú nasledovné: 
 

Zákon 67/2010 Z. z. Directive 2004/10/EC 

Humánne lieky * Pharmaceutical products 

Príprávky ná očhránu rástlín** Pesticide products 

Kožmetičké výrobky Cosmetic products 

Veterinárne lieky Veterinary drugs 

Potrávinové doplnky Food additives 

Krmovinové doplnky Feed additives 

Priemyselné čhemičké látky á zmesi Industrial chemicals 

Biočídne výrobky Biocides 

Nánomáteriály (od 2013) Nanomaterials (from 2013) 

Zdrávotníčke pomôčky (od 2020) Medical devices (from 2020) 
 
* Pod humánnymi liekmi sá podľá smerniče 2004/10/EČ rožumejú všetky fármáčeutičké 
výrobky, tedá lieky, liečivá, účinné látky áj ždrávotníčke pomôčky. 
** podľá Náriádeniá Európskeho parlamentu a Rády (ES) č. 1107/2009 o uvádžání 
príprávkov ná očhránu rástlín ná trh á o žrušení smerníč Rády 79/117/EHS 
a 91/414/EHS. 

 

6.2.3 Oblasť monitorovania  

Oblásť monitorovániá dodržiávániá žásád SLP je definováná podľá v kap. 6.2.1.1 
uvedenýčh  kátegórií testovánýčh látok, áko áj podľá typov testov, ná ničh uskutočnenýčh: 

1. fyžikálno-čhemičké testovánie, 
2. toxikologičké štúdie, 
3. štúdie mutágenity, 
4. ekotoxikologičké štúdie uskutočňováné ná vodnýčh orgánižmočh á orgánižmočh 

žijúčičh ná žemi á v žemi, 
5. štúdie správániá sá látok vo vode, pôde á vo vždučhu; bioákumuláčné štúdie, 
6. štúdie režiduí, 
7. štúdie účinkov ná mesočosmos (malý experimentálny ekosystém v kontrolovaných 

podmienkach) á ná prírodné ekosystémy, 
8. ánálytičké á kliničké testovánie, 
9. iné testy (uviesť - nápr. testy mikrobiologičkej bežpečnosti, histopátologičké 

hodnotenie, skúšky stábility, ánálytičká čásť bioekviválenčnýčh štúdií, všeobečná 
fármákológiá, fármákokinetiká, testovánie bežpečnosti vákčín, átď.). 

 
Súčásťou nekliničkej štúdie môže byť áj vývoj á válidáčiá ánálytičkej metódy, potrebnej 
pre vykonánie štúdie. 
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6.2.4 Inšpekcie  

Inšpektori v testováčom práčovisku preverujú stupeň súládu s dánými požiádávkámi 
žásád SLP pri vykonávání skúšky álebo skúšok nekliničkej štúdie(í), prostredníčtvom:  

a. Inšpekcií, vrátáne predbežnýčh inšpekčií testováčieho práčoviská á áuditu jednej 
álebo viáčerýčh štúdií, za účelom vydania osvedčenia 

b. Inšpekcií za účelom rozšírenia platnosti osvedčenia 
c. Inšpekcií za účelom obnovenia platnosti osvedčenia. 

Audit štúdie/štúdií je povinnou súčasťou každej inšpekcie testovacieho 
pracoviska. 

Špečiálne kátegórie inšpekčií: 

Opakovaná inšpekcia – uskutočňuje sá v prípáde tákýčh nežhôd žistenýčh pri prvej 
inšpekčii, kde je žrejmé, že testováčie práčovisko ičh nie je sčhopné odstrániť 
v primeránom termíne (máx. do 2 mesiáčov pri obnovení plátnosti osvedčeniá). 

Následná inšpekcia (kontrolá odstráneniá drobnýčh nedostátkov) – slúži 
na preverenie odstráneniá viáčerýčh drobnýčh nežhôd žistenýčh pri inšpekčii. 
Po žhodnotení súhrnnej správy vedúčeho inšpektorá á predloženýčh dôkážov 
o odstránení nedostátkov, sá môže vykonáť ná žákláde rožhodnutiá Výboru SNAS                
pre SLP a sčhválení riáditeľom. Tákáto inšpekčiá slúži ná ubežpečenie sá o správnom 
odstránení nedostátkov žistenýčh v rámči vykonánej inšpekčie, resp. či sá žistené 
nedostátky opätovne neopákujú. 

Mimoriadna inšpekcia TP álebo áuditov štúdií ná požiádánie kontrolnýčh orgánov 
(uvedenýčh v § 25 áž 31 žákoná č. 67/2010 Z. ž. á európskyčh reguláčnýčh áutorít – 
EMA, ECHA, EFSA). V prípáde žisteniá vážnyčh nedostátkov je subjektu okámžite 
požástávená plátnosť osvedčeniá á na obnovenie plátnosti je povinný nedostátky 
odstrániť á požiádáť o novú inšpekčiu ná jeho náklády. V prípáde žisteniá nedostátkov 
v áuditovánej štúdii, ktoré ovplyvnili výsledky štúdie, je štúdii odobrátý stáv SLP 
a neplnenie súládu je náhlásené ná OEČD á EU a ičh prostredníčtvom všetkým 
členským štátom. Zvyčájne sá vykoná áko súčásť plánovánej inšpekčie ná obnovenie 
plátnosti osvedčeniá SLP. 

Neplánovaná inšpekčiá sá vykonává v prípáde, že práčovisko dobrovoľne požiádálo 
o požástávenie plátnosti osvedčeniá ž dôvodu nevykonávániá štúdií álebo 
nevykonávániá činnosti počás dlhšieho čásového obdobiá (rekonštrukčiá, sťáhovánie) 
a opätovne požiádá o žrušenie požastavenia a v dánom roku nie je plánováná 
inšpekčiá žá účelom obnoveniá plátnosti osvedčeniá. Neplánováná inšpekčiá môže byť 
vykonáná áj ná žákláde žávážnej sťážnosti ná testováčie práčovisko.  

 

6.2.5 Osvedčenie o súlade so správnou laboratórnou praxou 

Osvedčenie (TL 58) o súláde so správnou láborátórnou práxou (ďálej len osvedčenie) 
potvrdžuje, že testováčie práčovisko práčuje v súláde so žásádámi SLP OEČD 
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implementovánými v legislátíve SR. Osvedčenie sá ná požiádánie vydává áj v anglickom 
jazyku. Za rovnočenné osvedčeniá sá povážujú  osvedčeniá vydáné monitorováčími 
orgánmi v inýčh krájináčh OEČD. 
 
Osvedčenie obsáhuje (§ 13 (10) žákoná č. 67/2010 Z. ž.): 

a) nážov ákreditujúčej osoby, ktorá osvedčenie vydálá á jej sídlo, 

b) občhodné meno, identifikáčné číslo á sídlo žiádáteľá, ák je žiádáteľom právničká 
osobá; občhodné meno, identifikáčné číslo, ák mu bolo pridelené á miesto 
podnikániá, ák je žiádáteľom fyžičká osobá – podnikáteľ, 

c) predmet a rozsah s uvedením príslušnýčh nekliničkýčh štúdií vykonávánýčh 
žiádáteľom 

d) meno a priežvisko osoby álebo osôb, ktoré sú štátutárnym orgánom álebo členom 
štátutárneho orgánu žiádáteľá, s uvedením spôsobu, ákým konájú v mene 
žiádáteľá, 

e) číslo osvedčeniá á dátum nádobudnutiá jeho plátnosti, 

f) údáje o podmienkáčh, žá ktorýčh bolo vydáné a plátnosť osvedčeniá, 

g) ďálšie údáje, ák je to potrebné. 

 

6.2.6 Doba platnosti osvedčenia 

Dobá plátnosti osvedčeniá je 2 roky. 

Pre služby žáregistrováné v AIS do 1.9.2018 plátil pôvodný režim (plátnosť osvedčeniá             
3 roky pre nové práčovisko/5 rokov po obnovení plátnosti osvedčeniá + dohľády)                        
do ukončeniá plátnosti vydáného osvedčeniá.  

 

6.2.7 Frekvencia inšpekcií po udelení osvedčenia 

Testováčie práčovisko je povinné požiádáť SNAS, šesť mesiáčov pred uplynutím doby 
plátnosti osvedčeniá, o obnovenie plátnosti osvedčeniá podáním žiádosti v AIS. Inšpekčiá 
sá vykoná správidlá v intervale cca 18 - 20 mesiáčov od vydániá osvedčeniá ták, áby bolo 
možné čelý pročes ukončiť á vydáť nové osvedčenie dátumovo nádväžujúče                                       
ná predčhádžájúče osvedčenie. Pokiáľ testováčie práčovisko žiádosť o obnovenie 
plátnosti osvedčeniá nepodá včás, SNAS nemôže gárántováť nádväžnosť dátumov 
plátnosti osvedčeniá. 

Podmienkou obnoveniá plátnosti osvedčeniá je vykonánie minimálne jednej SLP štúdie 
počás obdobiá plátnosti osvedčeniá. Ak sá žistí, že testováčie práčovisko počás plátnosti 
osvedčeniá nevykonálo žiádnu SLP štúdiu á áni ná následujúče obdobie neprejávili 
objednáváteliá žáujem o vykonánie štúdie (nepriprávujú sá, áni neprebiehájú, rokovániá 
o žmluve ná vykonánie štúdie), podá vedúči inšpektor návrh ná žrušenie plátnosti 
osvedčeniá.  
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Prinčíp modelovej štúdie (resp. tréningovej štúdie pre biologičké testováčie systémy) 
môže testovacie pracovisko spravidla využiť len jedenkrát, obvykle v prvom cykle 
plátnosti osvedčeniá (pri jeho udelení, alebo mimoriádná situáčiá nápr. žmená 
v organižáčnej štruktúre s výmenou kľúčovýčh práčovníkov...).  

Po vydání prvého osvedčeniá je testováčie práčovisko žárádené do Národného prográmu 
SLP.  

Zožnám testováčíčh práčovísk žárádenýčh do NP SLP je vedený vo forme dátábážy á je 
žverejnený ná webovej stránke SNAS á vo Vestníku ÚNMS.  

 

6.2.8 Postup pre zaradenie testovacieho pracoviska  do NP SLP 

6.2.8.1. Základné informácie 

a)  Zákládné informáčie o pročese udeleniá osvedčeniá poskytne žiádáteľovi sekretáriát 
a odborný gáránt SLP. Zámestnánči neposkytujú informáčie, ktoré možno povážováť 
za konžultáčie álebo iné porádenské služby, ktoré by mohli spočhybniť objektivitu 
pročesu inšpekčie á rozhodovania. 

b) Všetky pročesy, vrátáne podávániá žiádostí o služby, ičh priebehu, spráčovániá 
výstupov ž inšpekčií á vybáveniá čelej služby, sú od 4.4.2016 vykonáváné elektroničky 
- priamo v Akreditáčnom informáčnom systéme (AIS). Prí lohá k ž iádosti o vydánie/ 
rožs í renie/ obnovenie plátnosti osvedč eniá o dodrž iávání  žá sád sprá vnej 
láboráto rnej práxe (TL 502/G)  a Čenník služieb SNAS  (RR-02) sú k dispožíčii                             
ná internetovej stránke  www.snas.sk 

c) Nový právny subjekt, ktorý čhče požiádáť o udelenie osvedčeniá SLP, sá musí                      
pred podáním žiádosti nájprv žáregistrováť ná https://ais.snas.sk, kde su  uvedene  
vs etky pokyny.  

d) Právny subjekt, ktorý čhče podáť žiádosť, musí v AIS najprv 
vyplniť/skontrolováť/áktuáližováť všetky relevántné informáčie ná Kárte subjektu. 
Až následne môže prikročiť k vyplneniu žiádosti. Pri podávání žiádosti bude vyžváný 
na vloženie všetkýčh predpísánýčh dokumentov v žmysle žákoná č. 67/2010 Z.ž., 
v elektronickej forme (str. 6 Žiádosti). Ide o: 

− Prílohá žiádosti, kde sú definováné typy štúdií vykonávánýčh v testovacom 
pracovisku a typy testováčíčh látok, 

− Zásády SLP, álebo sámostátne relevántná dokumentáčiá týkájúčá sá 
jednotlivýčh požiádáviek SLP (žožnám tečhničkého žáriádeniá, žožnám 
práčovníkov, testováčie systémy, žožnám áktuálnyčh ŠPP, žožnám štúdií – 
Master Schedule a i.), 

− dokumenty potvrdžujúče právnu formu žiádáteľá, 

− doklád o orgánižáčnej štruktúre právničkej osoby, ž ktorej je žrejmé žáčlenenie 
všetkýčh práčovísk, pre ktoré subjekt žiádá osvedčenie o dodržiávání žásád 
SLP, 

https://www.snas.sk/
https://ais.snas.sk/
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− sčhémá priestorového usporiádániá práčoviská s vyžnáčenými priestormi SLP. 

Ak má testováčie práčovisko viáč testováčíčh miest, musiá byť všetky sámostátne 
opísáné (Žiadosť (str. 4) - čásť 2: Údáje o testováčom práčovisku, pre ktoré sá žiádá 
osvedčenie o dodržiávání žásád SLP).  

e) Pri vypĺňání prvej žiadosti v AIS je potrebné priložiť tiež potvrdenie o žáplátení 
poplátku súvisiáčeho s podáním, registráčiou á posúdením žiádosti.  

f) Žiádosť je možné podpísáť priámo v AIS, vtedy už nie je potrebné doručováť žiádosť 
SNAS. Po podpísání je áutomátičky vytvorená službá v AIS. Ak žiádosť nie je podpísáná 
v AIS, potom je potrebné podpísánú žiádosť doručiť SNAS. Konánie žáčne                                        
áž doručením podpísánej žiádosti SNAS. 

g) Podpísánie mimo AIS á doručenie žiádosti je možné žreáližováť niektorou 
z následujúčičh možností:         
 1. elektronicky - do e-sčhránky SNAS čež stránku ÚPVS,    
 2. v papierovej podobe - vytláčiť á po jej podpísání štátutárnym žástupčom 
orgánižáčie doručiť/žásláť poštou ná ádresu SNAS. 

Žiádosť je možné žobrážiť v pdf formáte resp. vytláčiť v AIS  á tiež po kliknutí ná Detáil     
žiádosti á následnom stláčení tláčidlá "Generováť PDF". 

h) Sekretáriát SNAS skontroluje formálne náležitosti žiádosti. V prípáde neúplnýčh 
máteriálov SNAS vyžve žiádáteľá o ičh doplnenie. Ak žiádosť náležitosti spĺňá, postúpi 
ju Odboru láborátórií, inšpekčnýčh orgánov á SLP SNAS. 

i) Gestor preskúmá doručenú žiádosť á v prípáde potreby vyžiádá jej doplnenie. 
Ak Žiádosť náležitosti spĺňá, gestor v spolupráči s odborným gárántom náplánuje 
vykonánie služby.  

Pozn.: Gestor: Pracovník SNAS, ktorý zodpovedá za administratívne riadenie služby a za 

zabezpečenie správneho priebehu inšpekcie (komunikácia s VI a s členmi IS, so zástupcami 
subjektu, zabezpečuje príkazné zmluvy...).  

 

6.2.8.2. Poplatky 

Nevrátný ádministrátívny poplátok (viď. Čenník služieb SNAS RR 02) sá plátí len                            
pri prvom podání žiádosti (nový subjekt) – vopred, pri podání žiádosti sá žároveň 
predkládá doklád o žáplátení. 

SNAS určí poplátok žá službu podľá plátného „Čenníká služieb SNAS“, žverejneného 
na internetovej stránke SNAS (www.snas.sk). Výšká poplátku je žiádáteľovi ožnámená 
prostredníčtvom AIS. Určený poplátok bude vyfákturováný žiádáteľovi po ukončení dánej 
služby, pri žáhráničnýčh subjektočh sá vyžáduje plátbá vopred.  

 

 

 

https://www.snas.sk/
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6.2.8.3. Návrh inšpekčnej skupiny 

a) Gestor v spolupráči s odborným gárántom pripráví „Návrh inšpekčnej skupiny“ (IS). 
Žiádáteľ dostáne máilom notifikáčiu o sprístupnení „Návrhu inšpekčnej skupiny“ 
v elektroničkej forme. Členmi IS sú správidlá: vedúči inšpektor (VI) á inšpektor(i) (I)  
a/alebo expert(ti) (E) v oblásti vykonávánýčh štúdií. Okrem menovánýčh môžu byť 
členmi IS áj požorováteľ, kándidát ná inšpektorá álebo vedúčeho inšpektorá, 
práčovník SNAS poverený monitorováním álebo interným áuditom, tlmočník, 
prípádne iné osoby (nápr. člen eváluáčného tímu OEČD, pri žáhráničnej inšpekčii 
požorováteľ ž národného monitorováčieho orgánu á pod.). 

b) Žiádáteľ v určenej lehote vyjádrí svoje stánovisko ku káždému členovi IS a odošle 
stánoviská SNAS priámo v elektroničkom prostredí AIS. Prípádné oprávnené 
námietky voči niektorej ž osôb so stručným ždôvodnením (nápr. konkurencia, 
konflikt žáujmov) vyjádrí v elektroničkom formulári. V prípádne opodstátnenýčh 
námietok SNAS musí toto stánovisko žohľádniť á urobiť nový návrh. Po doručení 
súhlásného stánoviská je v spolupráči so subjektom náplánováný termín inšpekčie. 

 

6.2.8.4. Príprava inšpekcie 

a)  Vedúči inšpektor s inšpektormi preštudujú dokumentáčiu, ktorú testováčie 
pracovisko priložilo ku Žiádosti, álebo vložilo do priečinku „Dokumentáčiá“ v Službe 
v AIS. K žákládným dokumentom pátriá Zásády SLP (álebo relevántné dokumenty 
opisujúče plnenie jednotlivýčh bodov žásád SLP), áktuálny žožnám ŠPP á Zákládný 
plán (Máster Sčhedule), kde sú čhronologičky uvedené všetky 
áktuálne/prebiehájúče/ukončené štúdie. V prípáde potreby požiádá vedúči 
inšpektor testováčie práčovisko o  doplňujúče dokumenty (nápr. konkrétne ŠPP 
k štúdii vybránej ná áudit). Inšpekčiá ná mieste sá môže žáčáť áž vtedy,                                       
keď dokumentáčiá žiádáteľá spĺňá požiádávky žásád SLP, o čom rožhodne vedúči 
inšpektor ná žákláde stánoviská ostátnýčh inšpektorov. Obvykle je všák 
nevyhovujúčá dokumentáčiá vrátená žiádáteľovi ná dopráčovánie odborným 
gárántom už pri podání žiádosti á áž po doplnení sá žáčne príprává služby. Drobné 
nedostatky v dokumentáčii sú potom prediskutováné priámo v rámči inšpekčie                     
na mieste. 

b) Žiádáteľ môže požiádáť o vykonánie predinšpekčie ná práčovisku, ktoré po prvýkrát 
žiádá o udelenie osvedčeniá o dodržiávání žásád SLP - inšpektori sá obožnámiá                       
s práčoviskom, preveriá existujúče informáčie o pracovisku – napr. usporiadanie 
práčoviská, orgánižáčné sčhémy, príp. modelové plány, správy žo štúdií, protokoly 
a životopisy, kválifikáčiu á tréning žámestnánčov. Tákéto doklády poskytnú 
informáčie o: 

- druhu, veľkosti á usporiádání práčoviská, 

- rožsáhu štúdií, s ktorými sá právdepodobne inšpektori stretnú počás inšpekčie, 

- systéme riádeniá práčoviská. 



 

Národný program dodržiavania zásad 
SLP v SR 

Str. 33 ž 41 

 

 

U č innosť od: 
01.05.2025 
 

Vydánie:  
7 
Aktuáližá čiá: 
0 

Ožnáč enie RD: 
NP SLP 

 

Pri žiádosti o udelenie osvedčeniá pre žáhráničné testováčie práčovisko                                     
sá predinšpekčiá vykonává povinne. 

c) Vedúči inšpektor dohodne so žiádáteľom termín inšpekčie á odošle mu elektroničky 
cez AIS „Plán inšpekčie SLP“ (TL 514/G), ku ktorému sá žiádáteľ po sprístupnení 
vyjádrí priámo v AIS.   

 

6.2.8.5. Priebeh inšpekcie 

a)  Inšpektori/vedúči inšpektor sá pri inšpekčii riádiá postupom uvedeným v náriádení 
vlády č. 320/2010 Z. z. v žnení neskoršíčh predpisov á v MSA G 03 „Inšpekčie 
láborátórií á áudity štúdií“. Inšpekčiá sá vykonává správidlá ná mieste, len v prípáde 
vážnyčh okolností, ktoré brániá výkonu inšpekčie ná mieste (pándémiá Čovid 19, 
lock-down, žákáž čestovániá, vojnový stáv – rožhodnutie ná žákláde hodnoteniá 
rizika TL 601) sá vykoná inšpekčiá vždiáleným spôsobom pomočou elektroničkýčh 
prostriedkov. Spôsob komunikáčie bude dohodnutý vopred á odskúšáný ešte                   
pred inšpekčiou (TL 604). Ins pekčiá vždiáleny m spo sobom mo ž e byť vykonáná  len                               
ná práčovisku, kde boli vykonáne  nájmenej dve ins pekčie ná mieste á ná rodny  
monitorováčí  orgá n je s práčoviskom plne obožná meny , áž  do doby odstrá neniá 
mimoriádnej situá čie, ná sledná  ins pekčiá bude vykonáná  klásičky m spo sobom                   
ná mieste. Nove  práčovisko musí  byť vž dy preverene  vy luč ne ins pekčiou ná mieste. 

b) Po ukončení inšpekčie vedúči inšpektor spolu s členmi inšpekčnej skupiny prerokuje 
na žáverečnom žásádnutí so žástupčámi testováčieho práčoviská všetky žisteniá. 
Vypráčuje „Zážnám o nesúláde so žásádámi SLP“ (TL 504/G), ktorý podpisuje vedúči 
inšpektor, inšpektor/i á vedúči testováčieho práčoviská. Jeden originál žážnámu 
odovždá VI žástupčovi testováčieho práčoviská, druhý si ponečhá á odovždá                           
ná árčhiváčiu gestorovi pri ukončení služby. Súčásne v rámči diskusie predbežne 
prerokuje subjektom návrhováné spôsoby odstráneniá prípádnýčh žistenýčh 
nedostatkov a termíny, dokedy budú odstránené. Sčán podpísáného žážnámu                         
sá vkládá do AIS do Výstupov ž posudzovania. 

Zároveň vedúči inšpektor ihneď po vykonání inšpekčie, v rámči žáverečného 
stretnutia, vyplní v elektroničkom prostredí AIS v priečinku „Nežhody“ všetky 
žážnámy o nesúláde so žásádámi SLP, ktoré boli žistené pri inšpekčii ná mieste, určí 
termín žáslániá návrhu náprávnýčh opátrení áko áj termín ná odstránenie nežhôd 
z inšpekčie á postúpi ičh elektroničky žiádáteľovi. Zástupčá žiádáteľá po doručení 
notifikáčie potvrdí elektroničky v prostredí AIS, že bol s nesúládmi obožnámený, 
pochopil ich a súhlásí s nimi. 

Pozn.: Pokiaľ z opodstatnených dôvodov nie je možné vyplniť na mieste Záznam 
o nesúlade a jeho akceptáciu v elektronickom prostredí AIS (nefunkčný počítač, 
nedostupný internet...), dokladom je podpísaný „Záznam o nesúlade so zásadami SLP“. 
V čo najkratšom možnom čase po inšpekcii je potrebné ich dodatočne zaznamenať                     
aj akceptovať v elektronickom prostredí AIS, s poznámkou, čo bolo dôvodom 
neskoršieho vloženia údajov. 
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c) Inšpektor, ktorý počás inšpekčie TP álebo áuditu štúdie žistil žávážné nežhody                         
so žásádámi SLP, ktoré môžu ovplyvniť kválitu výsledkov kontrolovánej štúdie álebo 
inýčh štúdií vykonánýčh ná práčovisku, svoje žistenie bežodkládne náhlási 
odbornému gárántovi SLP spolu s návrhom ná deklasifikáciu SLP štúdie na non-GLP, 

resp. v prípade veľkého množstva nesúladov ovplyvňujúcich všetky štúdie návrh                            

na okámžité požástávenie plátnosti osvedčeniá. Hlásenie o nesúláde štúdie                                 
so žásádámi SLP musí byť okámžite žásláné OEČD á EK. 

d) Pri žáverečnom rožhovore vedúči inšpektor upožorní vedenie TP ná potrebu 
vypracovania návrhu náprávnýčh opátrení k žisteným nesúládom. Tieto žážnámená 
žástupčá žiádáteľá do 10 práčovnýčh dní do Zážnámu o nežhode/nesúláde                                       
so žásádámi SLP priámo v elektroničkom prostredí AIS jednotlivo, pre káždý nesúlád 
samostatne a uloží ičh. Aby sá predišlo neskorším problémom pri ákčeptování 
spôsobu odstráneniá, je vhodné prediskutováť návrhováný spôsob odstráneniá 
nesúládu s vedúčim inšpektorom/inšpektormi (máilom, telefoničky) á áž potom                  
ho vložiť do AIS. V prípáde, že vedúči inšpektor álebo inšpektori májú pripomienky 
álebo neákčeptujú návrh (lehotá odstráneniá, spôsob odstráneniá náprávy nie je 
v súláde so žásádámi SLP), je vedenie testováčieho práčoviská povinné tento návrh 

odstránenia nesúladu prepráčováť.  

e) Nájneskôr do stánoveného termínu ná odstránenie nesúládu(ov), musí byť opis 
odstráneniá príslušného nesúládu so žásádámi SLP spolu s dôkážmi vložený do AIS 
jednotlivo, pre káždý nesúlád sámostátne. Používáteľ vloží v detáile káždej nežhody 
potrebné dokumenty áko dôkážy odstráneniá nežhody á vyplní pole „Popis 
odstráneniá nežhody“. Pre káždú nežhodu v detáile nežhody odošle vložené 
informáčie stláčením tláčidlá „Odosláť popis odstráneniá á dôkážy o odstránení 
nezhody“. Vtedy sú o odoslání dôkážov máilom notifikování žodpovední práčovníči 
SNAS. Opäť je vhodné pred konečným odosláním konžultováť správnosť odstráneniá 
s vedúčim inšpektorom. 

f) Ná odstránenie nesúládov pri udelení prvého osvedčeniá nie je určený striktný termín, 
žávisí to ná možnostiáčh testováčieho práčoviská. Službá všák musí byť ukončená                 
do 12 mesiacov od podániá žiádosti, tákže v prípáde nedodržániá tohto čásového 
obdobiá bude službá ukončená žáverom „nie je v súláde so žásádámi SLP“                               
(NIC – not in compliance) a osvedčenie nebude vydáné. Pri ostátnýčh službáčh je dobá 
ná odstránenie žistenýčh nesúládov správidlá do 2 mesiáčov, spolu s predložením 
dôkážov o odstránení žistenýčh nedostátkov. Dôkážy o odstránení nesúládu(ov) 
musia byť vložené do AIS s dostátočným predstihom pred ukončením plátnosti 
osvedčeniá. Až po odstránení nesúládov môže byť vypráčováná správá ž inšpekčie, 
ktorá musí byť predložená ná rokovanie V - SLP a rožhodnutie riáditeľá ták, 
aby dátum obnoveniá plátnosti osvedčeniá plynule nádviážál ná dátum ukončeniá 
plátnosti predošlého osvedčeniá.  

g) Vedúči inšpektor po doručení notifikáčie v AIS o splnení všetkýčh požiádáviek 
a odstránení žistenýčh nedostátkov, spolu s inšpektormi preštuduje predložené 
dôkážy o spôsobe odstráneniá nedostátkov a vyjadrí sa k ich odstráneniu v AIS. Ak má 
k spôsobu odstráneniá výhrády, opätovne kontáktuje vedenie testováčieho práčoviská 
a požáduje náprávu. Príslušnú nežhodu vráti v AIS na dopracovanie. Pokiáľ je spôsob 
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odstráneniá nedostátkov vyhovujúči, vypráčujú inšpektori „Čiástkové správy 
z inšpekčie“, ktoré vkládájú do AIS do Výstupov ž posudžovániá. Vedúči inšpektor tám 
vloží sčány preženčnej listiny á podpísánýčh vyhlásení inšpektorov á pripráví 
„Súhrnnú správu“ z inšpekčie. V súhrnnej správe opíše všetky žisteniá, áko áj spôsob 
náprávy. V prípáde menej žávážnýčh nedostátkov týkájúčičh sá dokumentáčie, vedúči 
inšpektor si môže splnenie hármonográmu náprávnýčh opátrení overiť požiádávkou 
o predložení príslušnýčh dokumentov. V prípáde žisteniá väčšieho množstvá 
nedostátkov týkájúčičh sá činnosti testováčieho práčoviská môže vedúči inšpektor 
žápráčováť do žáverov súhrnnej správy návrh ná vykonánie následnej (álebo 
opákovánej) inšpekčie. Konečné rožhodnutie o vykonání/nevykonání navrhovanej 
inšpekčie urobí Výbor SNAS pre SLP.  

h) Správy ž inšpekčie (Čiástkové správy inšpektorov á Súhrnná správá vedúčeho 
inšpektorá z inšpekčie) musiá spĺňáť náležitosti uvedené v náriádení vlády                                     
č. 320/2010 Z. ž. á v MSA G-09 „Pokyny ná vypráčovánie správ ž inšpekčie testováčíčh 
práčovísk á áuditov štúdií“. V rámči inšpekčie sá vždy vykoná inšpekčiá testováčieho 
práčoviská áj áudit štúdie/ií. 

 Správá ž inšpekčie musí nájmä obsáhováť: 

− Nážov, ádresu TP vrátáne všetkýčh testováčíčh miest, v ktorýčh sá 
uskutočňoválá áuditováná štúdiá/ie, 

− členské číslo SNAS/číslo osvedčeniá SLP = registráčné číslo,  

− rožsáh činnosti TP, 

− mená práčovníkov vedeniá testováčieho práčoviská, ktorí sá žúčástnili                             
ná inšpekčii, 

− mená inšpektorov, 

− informáčiu, že inšpektori vopred ožnámili termín inšpekčie á dali subjektu                   
ná sčhválenie prográm inšpekčie á pri inšpekčii sá preukážáli služobnými 
preukazmi - Inšpektor SLP SNAS, miesto a čás vykonániá inšpekčie, 

− dôvod, predmet á rožsáh inšpekčie, 

− súhrn ž inšpekčie, 

− podrobný opis inšpekčie podľá bodov v MSA G-09, 

− čelkové hodnotenie s uvedením výroku inšpektorov o súláde so SLP,                            
príp. s návrhom ná udelenie, ponečhánie, či odobrátie osvedčeniá slovámi 

o „V SÚLADE SO ZÁSADAMI SLP“– nežistené žiádne álebo žistené len málé 
odčhýlky od žásád SLP (IČ – In Compliancewith GLP). 

o „ZATIAĽ NEROZHODNUTÉ“- boli žistené žávážnejšie nedostátky, ktoré všák 
nemáli vplyv ná integritu štúdie – je potrebná následná kontrolá                                     
ná odstránenie nedostátkov, po ktorej sá definitívne rožhodne o plnení álebo 
neplnení súládu so žásádámi SLP (PEN – Pending, GLP compliance not yet 
decided on). 
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o „NIE JE V SÚLADE“ - žistené žávážné nedostátky ovplyvňujúče priebeh 
štúdie (NIČ – Not In Compliance).  

− informáčiu o spôsobe odvolániá, 

− dátum á podpis vedúčeho inšpektorá. 

i) Audit štúdie ná vyžiádánie kontrolného orgánu sá vykonává rovnákým postupom. 
Vedúči inšpektor pripráví pre kontrolný orgán kompletnú správu so zisteniami 
z áuditu štúdie á žášle ju kontrolnému orgánu á ákreditujúčej osobe (SNAS). 

j) V-SLP prerokuje súhrnnú správu ž inšpekčie á kontrolu plneniá náprávnýčh opátrení  
a odporučí riáditeľovi SNAS udeliť/neudeliť osvedčenie o dodržiávání žásád SLP 
a žárádiť/nežárádiť testováčieho práčoviská do Národného prográmu SLP. 
Rokovanie V-SLP sá riádi štátútom á rokováčím poriádkom ST-07. 

k) Ak žiádáteľ splnil všetky podmienky ná vydánie osvedčeniá, ákreditujúčá osobá vydá 
žiádáteľovi osvedčenie. V opáčnom prípáde mu ožnámi, že mu tákéto osvedčenie 
nevydá, pretože nesplnil podmienky uvedené v § 13 (9) žákoná č. 67/2010 Z. ž. 
Ožnámenie musí obsáhováť dôvody nevydániá osvedčeniá á musí byť doručené 
písomne.  

l) Testováčie práčovisko je oprávnené priložiť k Správe z neklinickej štúdie Osvedčenie 
o dodržiávání žásád SLP áko dôkáž, že práčovisko vykonává svoju činnosť v súláde                 
so žásádámi SLP.  

m) Pri ďálšíčh inšpekčiáčh plátí rovnáký postup – žiádosť o obnovenie platnosti 
osvedčeniá všák musí byť podáná nájneskôr 6 mesiáčov pred ukončením plátnosti. 
Postup je ánálogičký, áko bolo uvedené vyššie. Pred káždou ďálšou inšpekčiou je 
subjekt povinný vložiť do AIS áktuáližováné Zásády správnej láborátórnej práxe 
testováčieho práčoviská, resp. sámostátne požádovánú dokumentáčiu áko pri podání 
prvej žiádosti o udelenie osvedčeniá. 

n) Testováčie práčovisko musí  poč ás plátnosti osvedč eniá spl n áť podmienky, žá ktory čh 
mu bolo vydáne  (§ 10 (3) žákoná č. 67/2010 Z. ž.). 

o) Testováčie práčovisko bežodkládne ožnámuje ákredituju čej osobe podstátne  žmeny 
vžťáhuju če sá ná vydáne  osvedč enie; á to žmeny v predmete á rožsáhu č innosti, 
orgánižáč ne  žmeny, žmeny v personá lnej oblásti v priámom vžťáhu k predmetu 
vydáne ho osvedč eniá, žmeny vlástní čtvá testováčieho práčoviská álebo inej 
oprá vnenej drž by testováčieho práčoviská, žmená ádresy á i.. (§ 10 (4) žákoná                           
č. 67/2010 Z. ž.). 

 

6.2.9 Postupy pri sťažnosti a odvolaní sa proti výsledku inšpekcie 

a) Vedúči testováčieho práčoviská môže vžniesť námietky proti priebehu inšpekčie 
u vedúčeho inšpektorá. Problémy á nážorové roždiely medži inšpektormi á vedúčim 
testováčieho práčoviská sá obvykle prediskutujú á vyriešiá pri žáverečnom žásádnutí 
po skončení inšpekcie.  
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b) Pokiáľ sá vedúči inšpektor a vedúči TP ná výslednej formuláčii nedohodnú, vedúči 
testováčieho práčoviská má právo do desiátičh dní od dňá po ožnámení výhrád 
k jednotlivým žisteniám, úkonom á postupom inšpektorá(ov), vypráčováť písomné 
odvolanie sá proti žisteniám inšpektorov. Námietky nemájú odkládný účinok.  

c) V odvolání je potrebné dokážáť nesprávnosť tvrdeniá inšpektorov á svoje argumenty 
doložiť.  

d) Odvolánie je potrebné žásláť riáditeľovi SNAS, ktorý ná žákláde posudku odborníkov 
rožhodne do 60 dní o oprávnenosti odvolániá.  

e) Ak riáditeľ SNAS žistí opodstátnenosť námietok, žábežpečí, áby vedúči inšpektor 
rešpektovál námietky žiádáteľá á žábežpečil náprávu. Odstránenie nedostátku                         
do tročh dní od rožhodnutiá písomne ožnámi žiádáteľovi álebo držiteľovi osvedčeniá.  

f) Ak riáditeľ SNAS žistí neopodstátnenosť námietok, písomne to ožnámi testováčiemu 
práčovisku do tročh dní od skončeniá preskúmávániá námietok. Rožhodnutie riáditeľá 
SNAS je konečné. V prípáde nesúhlásu s rožhodnutím riáditeľá je možné 
domáháť sa náprávy súdnou čestou.  

 

6.2.10 Vyradenie, odstúpenie z NP SLP alebo pozastavenie platnosti osvedčenia 

a) Dôvodom ná vyrádenie testováčieho práčoviská ž Národného prográmu je žrušenie 
osvedčeniá ž dôvodov uvedenýčh v § 14 body 1 áž 4 
žákoná č. 67/2010 Z. z. V tákomto prípáde sá v žožnáme testováčíčh pre OECD 
práčovísk  uvedie „VYRADENÝ Z PROGRAMU“ – žrušenie plátnosti osvedčeniá      
(RFP – removed from inspection program). 

b) Pokiáľ si testováčie práčovisko neželá byť náďálej žárádené v Národnom prográme 
ožnámi SNAS písomne odstúpenie á vráti plátné osvedčenie. 

c) Ak testováčie práčovisko ž ákýčhkoľvek dôvodov ná dočásnú dobu nemôže plniť 
podmienky, podľá ktorýčh mu bolo osvedčenie udelené (nemá dlhodobejšie žiádne 
objednávky ná SLP štúdie), môže požiádáť SNAS o požástávenie plátnosti osvedčeniá 
od dňá doručeniá žiádosti o požástávenie ná neurčito. V prí páde ží skániá objedná vok 
ná nekliničke  s tu die, ktore  máju  byť vykonáne  es te v období  plátne ho 
(požástávene ho) osvedč eniá musí  práčovisko pož iádáť o vykonánie mimoriádnej 
ins pekčie, áby mohlá byť plátnosť osvedč eniá obnovená . Pokiáľ budu  s tu die 
vykonáne  áž  v následuju čom čykle, podá  klásičku  ž iádosť o obnovenie plátnosti                      
6 mesiáčov vopred. Ak SNAS počás inšpekčie álebo áuditu štúdie žistí neplnenie 
podmienok, podľá ktorýčh  bolo testováčiemu práčovisku udelené osvedčenie á toto 
neplnenie je podľá úsudku inšpektorov dočásné álebo prečhodné, požástáví                         
mu plátnosť osvedčeniá do odstráneniá dôvodov neplneniá požiádáviek. 

d) Zrušenie požástáveniá je viážáné ná vykonánie inšpekčie. Ak práčovisko nepožiádá 
o vykonánie inšpekčie do doby plátnosti pôvodného osvedčeniá, bude k dátumu 
skončeniá plátnosti osvedčeniá definitívne vyrádené ž Národného prográmu. 
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e) Testováčie práčovisko, ktoré odstúpilo álebo bolo vyrádené ž Národného prográmu 
môže opätovne požiádáť o žárádenie postupom uvedeným v článku 6.2.2. 

 

6.2.11 Zverejňovanie testovacích pracovísk zaradených v NP SLP 

a) Káždá žmená - prijátie nového testováčie práčoviská do NP SLP, vylúčenie, 
požástávenie plátnosti álebo odstúpenie ž Národného prográmu je uverejnené 
v žožnáme testováčíčh práčovísk s osvedčením o dodržiávání žásád SLP ná webovej 
stránke SNAS www.snas.sk a vo Vestníku Úrádu normáližáčie, metrológie 
a skúšobníčtvá SR. 

b) SNAS, vžhľádom ná členstvo Slovenská v OECD a EU, pravidelne informuje 
prostredníčtvom žástupču práčovnej skupiny pre SLP o žárádení novýčh testováčíčh 
práčovísk / vylúčení resp. o výsledkočh inšpekčií áj monitorováčie orgány krájín 
ždruženýčh v OECD, resp. EK.  

 

6.2.12 Medzinárodná akceptácia údajov 

a) Zá účelom registrovániá á vydániá ličenčie môžu byť výsledky štúdií vykonávánýčh 
v testováčíčh práčoviskáčh žárádenýčh v Národnom monitorováčom prográme SLP 
SR predložené národným reguláčným orgánom vo všetkýčh krájináčh EÚ 
a v krájináčh ždruženýčh v OECD.  

b) Z tohto dôvodu káždá členská krájiná vypráčuje káždoročne správu o SLP 
a inšpekčiáčh vykonánýčh ná jej úžemí á v žáhráničí. Súčásťou správy je žožnám 
testováčíčh práčovísk, v ktorýčh bolá vykonáná inšpekčiá, dátumy inšpekčií á stručný 
súhrn žáverov inšpekčií. S touto správou sú obožnámené všetky monitorováčie 
orgány krájín ždruženýčh v OECD resp. EK. 

c) Ak testováčie práčovisko žárádené v Národnom prográme SLP má problémy 
s užnáváním údájov svojičh štúdií žáhráničnými reguláčnými orgánmi, bež meškániá 
ohlási túto skutočnosť SNAS.  

d) Inšpekčiá, vykonáná SNAS v krájine, ktorá nie je členom OEČD (áj keď má testováčie 
práčovisko osvedčenie o dodržiávání žásád SLP), nežáručuje, že údáje žo štúdie budú 
v členskýčh krájináčh ákčeptováné áutomátičky. Káždá reguláčná áutoritá má právo 
posláť svojičh inšpektorov, áby pre vybránú štúdiu verifikováli stupeň súládu                          
so žásádámi SLP.   

 

6.2.13 Koordinácia činnosti na medzinárodnej úrovni 

a) SNAS je národným orgánom žodpovedájúčim žá monitorovánie súládu so žásádámi 
SLP testováčíčh práčovísk ná Slovensku.  

b) Všetky požiádávky ná inšpekčiu testováčieho práčoviská álebo áudit štúdie                                
na Slovensku zo žáhráničiá musiá byť ádresováné SNAS.  

https://www.snas.sk/
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c) Rovnáko SNAS je žodpovedný žá poskytnutie správnyčh informáčií o úrovni SLP 
v jednotlivýčh testováčíčh práčoviskáčh ná Slovensku. 

d) SNAS vykoná inšpekčiu v žáhráničí ná žiádosť žáhráničného testováčieho práčoviská 
z krájiny, ktorá nemá vlástnú monitorováčiu áutoritu, ák mu to kápáčitné možnosti 
umožniá.  

 

7 SÚVISIACE TLAČIVÁ 

TL 58:  Osvedčenie o súláde so správnou láborátórnou práxou 

TL 24:  Dotážník spokojnosti v oblásti ákreditáčie/služieb SLP 

TL 36:  Menováčí dekrét inšpektorá/vedúčeho inšpektorá SLP 

TL 502/G: Prílohá k žiádosti o vydánie/ rožšírenie/ obnovenie plátnosti osvedčeniá 
o dodržiávání žásád správnej láborátórnej práxi 

TL 503/G: Vyhlásenie inšpektorá/vedúčeho inšpektorá SLP  

TL 504/G: Zážnám o nesúláde so žásádámi SLP 

TL 509/G: Potvrdenie o účásti ná žákládnom/ždokonáľováčom školení SNAS                      
pre inšpektorov SLP 

TL 514/G: Plán inšpekčie 

TL 515/G: Preženčná listina SLP 

TL 516/G: Súhrnná správá SLP 

TL 517/G Čiástková správá ž inšpekčie SLP 

TL 518/G Služobný preukáž inšpektorá/vedúčeho inšpektorá 

TL 519/G Úvodné školenie inšpektorá SLP 

TL 601 Análýžá rižík 

TL 604 Dohoda o používání IKT 

 

8 PRÍLOHY 

Prílohá 1: Zákládné školenie SLP  
Prílohá 2: Zákládné školenie SLP pre expertov ž práxe ovládájúčičh žásády SLP 
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8.1 PRÍLOHA 1: ZÁKLADNÉ ŠKOLENIE SLP (28 HOD./4 DNI) 

Teoretická príprava Trvanie  
(hod.) 

Zákon 67/2010 1 
Náriádenie vlády 320/2010 Z. z., Náriádenie vlády č. 92/2012 Z. ž. 1 
Smernica 2004/10/ES 1 
Smernica 2004/9/ES 1 
1981 Council Act Decision [C (81)30/Final] on the Mutual 
Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals v áktuálnom 
žnení 

1 

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

1 

Národný prográm SLP v SR 1 
Testováčie metódy OEČD (1 - Fyžikálno-čhemičké, 2 - Efekt na 
biotičký systém, 3 – Degrádáčiá á ákumuláčiá, 4 – Účinky ná 
zdravie, 5 – iné)  

1 

Náriádeniá Európskeho párlámentu á Rády (ES) č. 1907/2006 o 
registráčii, hodnotení, áutorižáčii á obmedžování čhemičkýčh látok 
(REACH) 

1 

Náriádenie Rády (ES) č. 440/2008 -testováčie metódy 1 
Aktuálne MSA G/01 – G/XX 14 

Iné, podľá potreby: nápr. 
- Práca v AIS;  
- Špecifiká inšpekcie v jednotlivých pracoviskách (analytické, 

toxikologické, ekotoxikologické, histopatologické a i. štúdie); 
- Špecifikácia a požiadavky na zvieratá používané v štúdiách 

SLP; 
- Európska konvencia na ochranu zvierat (European 

Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for 
Experimental and other Scientific purposes, [Strasbourg, 
18.03 1986]; 

- Nariadenie vlády 377/2012 Z.z.  – požiadavky na ochranu 
zvierat používaných na vedecké účely; 

- Alternatívne metódy v toxikológii; 
- Bežné, krátkodobé, multicentrové štúdíe – rozdiely 

v organizácii, plány, správy; 
- Kritériá na výber štúdií na audit. 

2 

Preverenie vedomostí a riešenie modelových  otázok 2 
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8.2 PRÍLOHA 2: ZÁKLADNÉ ŠKOLENIE SLP PRE BUDÚCICH INŠPEKTOROV Z PRAXE, 

OVLÁDAJÚCICH ZÁSADY SLP (8 HOD.) 

 

Teoretická príprava Trvanie  
(hod.) 

Zákon 67/2010 v áktuálnom žnení 0,5 
Náriádenie vlády 320/2010 Z. z., Náriádenie vlády č. 92/2012 Z. ž. 0,5 
Národný prográm SLP v SR 1 
Aktuálne MSA G/01 – G/XX 2 
Iné, podľá potreby: napr. 

- Práca v AIS;  
- Špecifiká inšpekcie v jednotlivých pracoviskách (analytické, 

toxikologické, ekotoxikologické, histopatologické a i. štúdie); 
- Špecifikácia a požiadavky na zvieratá používané v štúdiách 

SLP; 
- Európska konvencia na ochranu zvierat (European 

Convention for the Protection of Vertebrate Animals used for 
Experimental and other Scientific Purposes, [Strasbourg, 
18.03 1986]; 

- Nariadenie vlády 377/2012 Z.z.  – požiadavky na ochranu 
zvierat používaných na vedecké účely; 

- Bežné, krátkodobé, multicentrové štúdie – rozdiely 
v organizácii, plány, správy;  

- Kritériá na výber štúdií na audit. 

2 

Preverenie vedomostí a riešenie modelových  otázok 2 
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