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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Vlá dá á priemysel sá žáují máju  o kválitu nekliničky čh s tu dií  ždrávotnej 
á environmentá lnej  bežpeč nosti, ná ktory čh je žálož ene  posu denie nebežpeč nosti. 
Ná sledkom tohto č lenske  s tá ty stánovili krite riá  ná vykonánie ty čhto s tu dií .  

Aby sá žábrá nilo roždielnym syste mom žává džániá, ktory  mo ž e brždiť medžiná rodny  
občhod s čhemiká liámi, č lenske  s tá ty OEČD dbáju  ná medžiná rodne  žosu láďovánie 
testováčí čh meto d á sprá vnej láboráto rnej práxe. V rokočh 1979 á 1980 vypráčoválá 
medžiná rodná  skupiná odborní kov, žálož ená  v rá mči s pečiá lneho prográmu kontroly 
čhemiká lií , „Zá sády sprá vnej láboráto rnej práxe OEČD“ (SLP), ktore  využ í váju  žáuž í váne  
mánáž e rske á vedečke  postupy á sku senosti ž ro žnyčh vnu tros tá tnyčh á medžiná rodny čh 
ždrojov. Tieto žá sády SLP prijálá Rádá OEČD v roku 1981 áko prí lohu rožhodnutiá Rády   
o vžá jomnej ákčeptá čii u dájov pri posu dení  čhemiká lií  (Č(81) 30(Finál)).  

V rokočh 1995 á 1996 sá vytvorilá nová  skupiná odborní kov, ktorá  skontroloválá á 
áktuáližoválá spomí náne  žá sády. Su č ásny  dokument je vy sledkom konsenžu, ku ktore mu 
tá to skupiná dospelá. Tento dokument žrus uje á náhrá džá žá sády prijáte  v roku 1981. 

U č elom ty čhto žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe je podporiť ží skávánie kválitny čh 
u dájov ž testov. Porovnáteľná  kválitá u dájov ž testovániá tvorí  žá klád vžá jomnej 
ákčeptá čie u dájov medži krájinámi. Ak sá mo ž u jednotlive  krájiny spoľáhnu ť ná u dáje 
ž testovániá, ží skány čh v ostátny čh krájiná čh, dá  sá vyhnu ť dvojite mu testovániu, č í m sá 
us etrí  č ás á ždroje. Uplátn ovánie ty čhto žá sád má  pomo čť tomu, áby sá žábrá nilo 
vytvá rániu tečhničky čh preká ž ok v občhodování  á áby sá náďálej žleps oválá očhráná 
ždráviá ľudí  á ž ivotne ho prostrediá. 

Po vodne  OEČD Zá sády SLP su  uvedene  v prí lohe II. Rožhodnutiá Rády, ty káju čeho sá 
vžá jomne ho užná vániá u dájov pri hodnotení  čhemičky čh lá tok - MAD [Č(81)30(Finál)]. 
Toto rožhodnutie bolo doplnene  v roku 1997, kedy bolá Príloha II. ž roku 1981 náhrádená  
revidovány mi žá sádámi SLP [Č(97)186/Finál]. 

Zá sády SLP, áko su  uvedene  v OEČD Series on Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče ánd 
Čompliánče Monitoring, No.1, ENV/MČ/ČHEM(98)17, boli ná Slovensku áktuá lne 
implementováne  do žá koná 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) 
á náriádeniá vlá dy č . 320/2010 Z. ž., v žnení  náriádeniá vlá dy č . 92/2012 Z. ž., ktory m 
sá uprávuju  č innosti testováčí čh práčoví sk á č innosti ins pektorov vykoná váju čičh 
ins pekčie, áudit á overovánie dodrž iávániá žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe. 
Rovnáko su  žá sády SLP uvedene  áj v smerniči 2004/10/ES, preto nepokládá me žá u č elne  
opákováť jej rovnáky  text áj v tejto metodičkej smerniči. 
 

1.2 ROZSAH PÔSOBNOSTI 

Tieto žá sády sprá vnej láboráto rnej práxe sá máju  uplátn ováť ná nekliničke  testovánie 
bežpeč nosti testovány čh lá tok náčhá džáju čičh sá vo fármáčeutičky čh vy robkočh,                               
v prí právkočh ná očhránu rástlí n, v kožmetičky čh vy robkočh, vo veteriná rnyčh lieč ivá čh 
á táktiež  v potrávinovy čh á krmovinovy čh doplnkočh á priemyselny čh čhemičky čh 
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lá tkáčh á prí právkočh. Ty mito testovány mi lá tkámi su  č ásto syntetičke  čhemičke  lá tky á 
prí právky, ále mo ž u byť áj prí rodne ho, álebo biologičke ho po vodu, žá urč ity čh okolností  
to mo ž u byť ž ive  orgánižmy. U č elom testovániá ty čhto lá tok je ží skáť u dáje o ičh 
vlástnostiáčh á/álebo ičh bežpeč nosti so žreteľom ná ždrávie ľudí  á/álebo ž ivotne  
prostredie.  

Nekliničke  s tu die o bežpeč nosti ždráviá á ž ivotne ho prostrediá obsiáhnute  v žá sádá čh 
sprá vnej láboráto rnej práxe žáhr n áju  prá ču vykoná vánu  v láboráto riu, v sklení kočh á ná 
poli.  

Ak nie je inák vymedžene  vnu tros tá tnymi prá vnymi predpismi, uvedene  žá sády sprá vnej 
láboráto rnej práxe sá uplátn uju  ná vs etky nekliničke  s tu die bežpeč nosti ždráviá 
á ž ivotne ho prostrediá pož ádovány čh náriádení m ná u č el registrovániá á poskytnutiá 
ličenčie fármáčeutičky m vy robkom, prí právkom ná očhránu rástlí n, potrávinovy m 
á krmovinovy m doplnkom, kožmetičky m vy robkom, veteriná rnym lieč ivá m á podobny m 
vy robkom á ná regulá čiu priemyselny čh čhemičky čh lá tok á prí právkov. 

Pozn. SNAS: Od roku 2013 patria do tejto kategórie výrobkov aj nanomateriály a od roku 
2020 zdravotnícke pomôcky. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

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

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

 

2.1 SLP 

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

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

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

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

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

Osvedčenie SLP – je dokument, ktorým sá dekláruje, že testováčie práčovisko 
(láborátórium) vykonává štúdie (testy, skúšky) v súláde so žásádámi Správnej 
láborátórnej práxe. 

Národná monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujúca osoba 
(SNAS) v legislatíve SLP na Slovensku 
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2.2 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

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

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

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

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

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

 
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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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                                                     
za  implementáčiu á udržiávánie QAP.  

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

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

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 
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vykonánýčh v štúdii. Primárne údáje môžu žáhŕňáť áj fotográfie, mikrofilmy, počítáčové 
médiá ná učhovávánie údájov, diktováné požorovániá, žážnámy ž áutomátižovánýčh 
prístrojov álebo iné žážnámové médiá určené ná učhovávánie dát. 

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

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

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

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

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

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

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

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

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

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

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

Formulácia (test. látka + nosič) – kombináčiá testovánej látky á rôžnyčh prísád,  ako 
pomočnýčh látok, ktoré sú skombinováné á podáváné á/álebo áplikováné  testovaciemu 
systému v rôžnyčh formáčh (nápr. tábletky, kápsule, rožtok...).    

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

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

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

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

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

 

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

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

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

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

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

3 SKRATKY 

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

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

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

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

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

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

EU 

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

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

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 

http://www.snas.sk/
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67/548/EHS a 1999/45/ES a o zmene a doplnení náriádeniá (ES) č. 1907/2006,  plátnom 
žnení. 

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

OECD 

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

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

5 VECNÁ ČASŤ – ZÁSADY SPRÁVNEJ LABORATÓRNEJ PRAXE 

5.1 ORGANIZÁCIA TESTOVACIEHO PRACOVISKA A ZAMESTNANCI 

5.1.1 Zodpovednosti vedenia testovacieho pracoviska 

1. Káž de  vedenie testováčieho práčoviská musí  vo svojom práčovisku 
žábežpeč ováť dodrž iávánie žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe. 

2. Minimá lne musí  žábežpeč iť: 

á) vymenovánie oso b, ktore  v rá mči testováčieho práčoviská plniá povinnosti 
vedeniá ták, áko stánovuju  žá sády sprá vnej láboráto rnej práxe; 

b) dostátoč ny  poč et kválifikovány čh žámestnánčov, vhodne  priestory, 
vybávenie á máteriá ly umož n uju če vč ásne  á riádne vykonánie s tu die; 

č) vedenie á učhová vánie žá žnámov o kválifiká čii, vy čviku, práxi á práčovnej 
ná plni vs etky čh odborny čh á tečhničky čh žámestnánčov; 

d) áby žámestnánči jásne rožumeli č innostiám, ktore  máju  vykoná váť á ák je 
nutne , vys koliť ičh ná tieto č innosti; 

e) vypráčovánie á dodrž iávánie prí slus ny čh á tečhničky válidovány čh 
práčovny čh postupov (S PP) á sčhváľovánie ty čhto, č i už  po vodny čh álebo 
revidovány čh postupov; 

f) uplátn ovánie prográmu žábežpeč eniá kválity s urč eny mi žámestnánčámi 
á žáistenie ičh žodpovednosti žá vykoná vánie prográmu žábežpeč eniá 
kválity v su láde so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe; 

g) áby sá pre káž du  s tu diu urč ilá osobá s prí slus nou kválifiká čiou, s kolení m 
á práxou, ktoru  vedenie vymenuje žá vedu čeho s tu die pred žáč átí m s tu die. 
Vy mená vedu čeho s tu die sá uskutoč n uje podľá stánoveny čh postupov 
á dokumentuje sá; 

h) v prí páde s tu die ná viáčery čh miestáčh, ák je nutne , vymenovánie vedu čeho 
č iástkovej s tu die s prí slus ny m vy čvikom, kválifiká čiou á práxou ná jemu 
pridelenu  č ásť s tu die. Vy mená vedu čeho č iástkovej s tu die sá uskutoč n uje 
podľá stánoveny čh podmienok á dokumentuje sá; 
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i) dokumentováne  sčhvá lenie plá nu s tu die vedu čim s tu die; 

j) áby vedu či s tu die sprí stupnil sčhvá leny  plá n s tu die žámestnánčom u tváru 
žábežpeč ovániá kválity; 

k) učhová vánie plátny čh áj neplátny čh veržií  s tándárdny čh práčovny čh 
postupov (historičká  žlož ká vs etky čh S PP); 

l) vymenovánie práčovní ká žodpovedne ho žá vedenie árčhí vu(ov); 

m) správovánie, áktuáližovánie á učhová vánie žožnámu s tu dií  (Máster 
Sčhedule); 

n) áby dodá vky do testováčieho práčoviská spl n áli pož iádávky ná ičh 
použ iteľnosť v s tu dii; 

o) dokumentovánu  vy menu informá čii medži vedu čim s tu die, vedu čim 
č iástkovej s tu die, prográmom(i) žábežpeč eniá kválity á personá lom s tu die 
vykoná vánej ná viáčery čh miestáčh; 

p) ná lež itu  identifiká čiu testovány čh á referenč ny čh lá tok; 

q) postupy áby poč í táč ove  syste my boli vhodne  ná urč eny  u č el, á žábežpeč iť, 
áby boli válidováne , obsluhováne  á udrž iáváne  v su láde so žá sádámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe. 

3. Ak sá č ásť(ti) s tu die vykoná vá(ju ) ná testováčom mieste, vedu či testováčieho 
miestá (ák bol menovány ) nesie žodpovednosť ták, áko sá uvá džá, s vy nimkou 
uvedeny čh bodov: 5.1.1.2 g), i) á o). 

5.1.2 Zodpovednosti vedúceho štúdie 

1. Vedu či s tu die je jedinou riádiáčou osobou s tu die á žodpovedá  žá čelkove  
vykonánie s tu die á žá žá vereč nu  sprá vu. 

2. Tieto povinnosti žáhr n áju , ále nie su  obmedžene , ná následuju če u lohy. Vedu či 
s tu die v rá mči svojej po sobnosti: 

á) sčhváľuje plá n s tu die á žmeny á doplnky plá nu s tu die spolu s uvedeny m 
dá tumom á podpisom; 

b) žábežpeč uje, áby žámestnánči u tváru žábežpeč ovániá kválity máli vč ás 
k dispoží čii ko piu plá nu s tu die á vs etky čh jeho žmien á doplnkov á podľá 
potreby s nimi spolupráčuje poč ás s tu die; 

č) žábežpeč uje, áby žámestnánči s tu die máli k dispoží čii plá ny s tu die á ičh 
žmeny á doplnky á s tándárdne  práčovne  postupy; 

d) žábežpeč uje, áby boli v plá ne s tu die á žá vereč nej sprá ve v prí páde s tu die 
uskutoč n ovánej ná viáčery čh miestáčh urč ene  á definováne  u lohy vs etky čh 
vedu čičh č iástkovy čh s tu dií , vs etky čh testováčí čh práčoví sk á testováčí čh 
miest, kde sá s tu diá uskutoč n uje; 

e) žábežpeč uje, áby sá dodrž iáváli postupy uvedene  v plá ne s tu die, posudžuje 
á dokumentuje vplyv vs etky čh odčhy lok od plá nu s tu die ná kválitu 
á integritu s tu die, á ák je potrebne , vykoná vá ná právne  opátreniá; 
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potvrdžuje odčhy lky od s tándárdny čh práčovny čh postupov poč ás 
uskutoč n ovániá s tu die; 

f) žábežpeč uje, áby vs etky ží skáne  prvotne  u dáje boli u plne ždokumentováne  
á žážnámenáne ; 

g) žábežpeč uje, áby poč í táč ove  syste my použ ite  v s tu dii boli válidováne ; 

h) potvrdžuje svojim podpisom s uvedení m dá tumu žá vereč nu  sprá vu, č í m 
preberá  žodpovednosť žá plátnosť u dájov á uvá džá mieru su ládu s tu die                   
so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe; 

i) žábežpeč uje, áby po ukonč ení  s tu die boli plá n s tu die, žá vereč ná  sprá vá, 
prvotne  u dáje á podporny  máteriá l učhová váne . 

5.1.3 Zodpovednosť vedúceho čiastkovej štúdie 

Vedu či č iástkovej s tu die žábežpeč uje, áby sá jemu žverene  č ásti s tu die vykoná váli                               
v su láde s plátny mi žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe. 

5.1.4 Zodpovednosti pracovníkov podieľajúcich sa na štúdii 

1. Vs etči žámestnánči žáinteresování  ná vykoná vání  s tu die musiá byť 
obožná mení  s ty mi č ásťámi žá sád sprá vne láboráto rnej práxe, ktore  sá ty káju  
ičh u loh v s tu dii. 

2. Práčovní či podieľáju či sá ná s tu dii musiá máť prí stup k plá nu s tu die 
á prí slus ny m s tándárdny m práčovny m postupom, ktore  použ í váju                                       
pri vykoná vání  svojičh u loh v s tu dii. Su  žodpovední  žá to, áby svoje u lohy 
vykoná váli v su láde s pokynmi v ty čhto dokumentočh. Aku koľvek odčhy lku 
od ty čhto pokynov trebá žážnámenáť á ožná miť priámo vedu čemu s tu die 
á/álebo vedu čemu č iástkovej s tu die. 

3. Vs etči žámestnánči s tu die žodpovedáju  nielen žá bežodkládne  á presne  
žážnámená vánie u dájov, ktore  su  v su láde so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej 
práxe, ále táktiež  žá ičh kválitu. 

4. Zámestnánči s tu die musiá uplátn ováť ždrávotne  bežpeč nostne  opátreniá                     
žá u č elom minimáližovániá rižiká pre ničh, áko áj pri žábežpeč ování  integrity 
s tu die. V prí páde, ž e žámestnánči žistiá ná sebe žá váž ne  ždrávotne  álebo 
medičí nske ťáž kosti álebo očhoreniá, su  povinní  ožná miť tu to skutoč nosť 
prí slus nej osobe (svojmu priámemu nádriádene mu resp. vedu čemu s tu die). 
V ďáls om postupe su  vylu č ení  ž pročesov, kde by ičh ždrávotny  stáv mohol 
ovplyvniť kválitu vy sledkov s tu die. 

 

5.2 PROGRAM ZABEZPEČENIA KVALITY 

5.2.1 Všeobecne 

1. Testováčie práčovisko musí  máť dokumentovány  prográm žábežpeč eniá 
kválity, ktory  žáruč í , ž e s tu die v n om vykoná váne  su  v su láde so žá sádámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe. 
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2. Prográm žábežpeč eniá kválity vykoná vá žámestnáneč álebo práčovní či, ktorí  

su  ná to vymenování  á priámo žodpovední  vedu čemu testováčieho práčoviská 
á su  obožná mení  s testováčí mi postupmi. 

3. Tí to práčovní či sá nemo ž u priámo podieľáť ná vykoná vání  s tu die. 

5.2.2 Zodpovednosti pracovníkov programu zabezpečenia kvality 

1. Zodpovednosti práčovní kov prográmu žábežpeč eniá kválity žáhr n áju , ále nie 
su  priámo obmedžene  ná následuju če u lohy: 

á) učhová vánie ko pií  vs etky čh odsu hláseny čh plá nov s tu die á s tándárdny čh 
práčovny čh postupov, ktore  sá v testováčom práčovisku použ í váju  á prí stup 
k áktuá lnej ko pii žožnámu s tu dií  (Máster Sčhedule); 

b) overovánie, č i plá n s tu die obsáhuje informá čie pož ádováne  ná dosiáhnutie 
su ládu so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe. Toto overenie musí  byť 
ždokumentováne ; 

č) vykoná vánie ins pekčií  s čieľom žistiť, č i su  vs etky s tu die vykoná váne                          
v su láde so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe. Ins pekčie máju  táktiež  
žistiť, č i boli plá ny s tu die á s tándárdne  práčovne  postupy dostupne  
personá lu s tu die á č i sá nimi riádili. 

Ins pekčie sá žádeľuju  do tročh kátego rií , ktore  su  s pečifikováne                                       
v s tándárdny čh práčovny čh postupočh prográmu žábežpeč eniá kválity: 

- ins pekčie s tu dií , 

- ins pekčie priestorov á žáriádení , 

- ins pekčie žá kládny čh pročesov. 

Zá žnámy o ty čhto ins pekčiá čh sá musiá učhová váť. 

d) kontrolá žá vereč nej sprá vy, áby sá potvrdilo, č i su  meto dy, postupy 
á požorovániá opí sáne  presne á u plne á č i žážnámenáne  vy sledky presne 
á u plne odrá ž áju  prvotne  u dáje s tu dií ; 

e) bežodkládne  ožnámovánie v pí somnej forme vs etky čh vy sledkov ins pekčie 
vedu čemu testováčieho práčoviská á vedu čemu s tu die (áj vedu čemu 
č iástkovej s tu die á mánáž mentu testováčieho miestá, ák je to uplátniteľne ); 

f) prí prává á podpí sánie vyhlá seniá, ktore  musí  byť prilož ene  k žá vereč nej 
sprá ve, v ktorom sá uvá džáju  kátego rie ins pekčií  á dá tumy ičh 
uskutoč neniá, vrá táne fá žy preverovánej s tu die á dá tumy ožná meniá 
vy sledkov ins pekčií  vedu čemu testováčieho práčoviská, vedu čemu s tu die 
á vedu čemu č iástkovej s tu die, ák je to áplikováteľne . Vyhlá senie žá roven  
musí  potvrdiť, ž e žá vereč ná  sprá vá odrá ž á prvotne  u dáje. 
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5.3 PRIESTORY 

5.3.1 Všeobecne 

1. Testováčie práčovisko musí  máť priestory primeránej veľkosti, žhotoveniá 
á umiestneniá, áby vyhovováli pož iádávká m s tu die á minimáližováli rus ive  
fáktory, ktore  mo ž u nepriážnivo ovplyvniť váliditu s tu die. 

2. Priestory musiá byť návrhnute  ták, áby poskytováli primerány  stupen  
oddeleniá ro žnyčh č inností  ná žábežpeč enie riádneho vykonániá káž dej 
s tu die. 

5.3.2 Priestory pre testovacie systémy 

1. Priestory pre testováčie syste my musiá máť dostátoč ny  poč et miestností  álebo 
ičh č ástí , áby sá žábežpeč ilo oddelenie testováčí čh syste mov á jednotlivy čh 
projektov, vrá táne lá tok álebo orgánižmov, ktore  su , álebo sá dá  predpokládáť, 
ž e su  biologičky nebežpeč ne . 

2. Musiá byť k dispoží čii vhodne  priestory ná diágnostiku, lieč enie á kontrolu 
očhorení , áby sá žábežpeč ilo, ž e nenástáne neprí pustne  žhors enie testováčí čh 
syste mov. 

3. Je potrebne  vyhrádiť skládováčie priestory álebo pločhy potrebne  ná žá soby 
á vybávenie. Skládováčie priestory álebo pločhy musiá byť oddelene                                
od priestorov álebo ičh č ástí , v ktory čh sá náčhá džáju  testováčie syste my á 
musiá poskytováť primeránu  očhránu pred nápádnutí m s kodčámi, 
kontáminá čiou á/álebo žnehodnotení m. 

5.3.3 Priestory pre prácu s testovanými alebo referenčnými látkami 

1. Aby sá žábrá nilo kontáminá čii álebo žá mená m, je potrebne  žriádiť oddelene  
miestnosti álebo priestory urč ene  ná prí jem á skládovánie testovány čh 
á referenč ny čh lá tok á ná žmies ávánie testovány čh lá tok s nosič om. 

2. Skládováčie miestnosti álebo priestory pre testováne  álebo referenč ne  lá tky 
musiá byť oddelene  od priestorov álebo ičh č ástí , v ktory čh sá náčhá džáju  
testováčie syste my. Musiá žáčhová váť totož nosť, končentrá čiu, č istotu 
á stábilitu testovány čh lá tok á žábežpeč iť bežpeč ne  skládovánie nebežpeč ny čh 
lá tok. 

5.3.4 Priestory pre archívy 

Priestory pre árčhí vy musiá žábežpeč ováť bežpeč ne  uskládnenie á vyhľádá vánie plá nov 
s tu dií , prvotny čh u dájov, žá vereč ny čh sprá v, vžoriek testovány čh lá tok á vžoriek 
ží skány čh žo s tu dií . Tečhničke  ries enie árčhí vu á podmienky árčhivá čie musiá byť 
návrhnute  ták, áby čhrá nili árčhivovány  máteriá l pred predč ásny m pos kodení m. 

5.3.5 Likvidácia odpadov 

Mánipulá čiá s odpádmi á ičh likvidá čiá sá musí  vykoná váť ták, áby nebolá ohrožená  
integritá s tu dií . To žáhr n á žábežpeč enie vhodny čh priestorov ná žber, ukládánie 
á odstrán ovánie odpádov á vypráčovánie postupov ná dekontáminá čiu á odvož. 
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5.4 PRÍSTROJE, MATERIÁLY A REAGENCIE 

1. Prí stroje, vrá táne válidovány čh poč í táč ovy čh syste mov, použ í váne                                     
ná vytvá ránie, ukládánie á vyhľádá vánie u dájov á ná sledovánie fáktorov 
ž ivotne ho prostrediá su visiáčimi so s tu diou, musiá máť vhodne umiestnenu  
kons trukčiu s primeránou kápáčitou. 

2. Prí stroje použ ite  v s tu dii sá musiá právidelne kontrolováť, č istiť, udrž iáváť 
á kálibrováť v su láde so s tándárdny mi práčovny mi postupmi. Zá žnámy 
o ty čhto č innostiáčh sá musiá učhová váť. Kálibrá čiá musí  byť, ák je to vhodne , 
nádviážáná  ná vnu tros tá tne álebo medžiná rodne  normy merániá. 

3. Prí stroje á máteriá ly použ í váne  v s tu dii nesmu  než iádu čim spo sobom 
ovplyvn ováť testováčie syste my. 

4. Čhemiká lie, reágenčie á rožtoky musiá byť ožnáč ene  etiketou, ktorá  uvá džá ičh 
totož nosť (prí pádne končentrá čiu), u dáj o dobe použ iteľnosti á ins trukčie 
o s pečifičky čh podmienkáčh skládovániá. Táktiež  je tám potrebne  uviesť u dáje 
ty káju če sá po vodu, dá tumu prí právy á stábility. Dobu použ iteľnosti je mož ne  
predl ž iť ná žá kláde dokumentováne ho hodnoteniá álebo ánály žy. 

 

5.5 TESTOVACIE SYSTÉMY 

5.5.1 Fyzikálno/chemické 

1. Prí stroje použ í váne  ná ží skávánie fyžiká lnyčh/čhemičky čh u dájov musiá byť 
vhodne umiestnene  á skons truováne  s primeránou kápáčitou. 

2. Integritá fyžiká lnyčh á čhemičky čh syste mov musí  byť žábežpeč ená . 

5.5.2 Biologické 

1. Ná umiestnenie, ustájnenie, mánipulá čiu á os etrovánie biologičky čh 
testováčí čh syste mov je potrebne  vytvoriť á udrž iáváť ná lež ite  podmienky 
žáruč uju če kválitu ží skány čh u dájov. 

2. Novo dodáne  žvieráčie á rástlinne  testováčie syste my musiá byť ižolováne , 
pokiáľ nie je vyhodnoteny  ičh ždrávotny  stáv. Ak sá objáví  neobvykle  uhynutie 
álebo čhorobnosť, tá to skupiná sá v s tu diá čh nepouž ije á ák je to potrebne , ták 
sá žnič í  humá nnym spo sobom. Ná experimentá lnom žáč iátku s tu die musiá byť 
testováčie syste my bež áky čhkoľvek očhorení  álebo ťáž kostí , ktore  by mohli 
nepriážnivo ovplyvniť u č el álebo vykonánie s tu die. Testováčie syste my, ktore  
poč ás s tu die očhoreju  álebo sá žrániá, je potrebne  ižolováť á lieč iť, ák je to 
potrebne  ná žáčhovánie integrity s tu die. Vs etky diágno žy á lieč bá áky čhkoľvek 
očhorení  pred álebo poč ás s tu die sá žážnámenáju . 

3. Zá žnámy o ždroji, dá tume prí čhodu á podmienky poč ás dodá vky testováčí čh 
syste mov sá musiá učhováť. 

4. Biologičke  testováčie syste my je potrebne  áklimátižováť ná testováčie 
prostredie á to primeránu  dobu pred prvy m podání m/použ ití m testovánej 
álebo referenč nej lá tky. 
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5. Vs etky informá čie potrebne  ná riádnu identifiká čiu testováčí čh syste mov sá 

uvedu  ná ičh klietkáčh álebo ná dobá čh. Jednotlive  testováčie syste my, ktore  sá 
poč ás vykoná vániá s tu die vyberu  ž klietok álebo ná dob, je potrebne , ák je to 
mož ne , ná lež ite ožnáč iť. 

6. Poč ás použ í vániá sá klietky álebo ná doby ná testováčie syste my musiá 
v právidelny čh vhodny čh interváločh č istiť á dežinfikováť. Aky koľvek 
máteriá l, ktory  prí de do kontáktu s testováčí m syste mom nesmie obsáhováť 
žneč isťuju če lá tky v hodnotá čh, ktore  mo ž u ovplyvniť s tu diu. Podstielká                     
pre žvierátá  sá má  meniť podľá toho, áko vyž áduje bež ná  čhováteľská  práx. 
Použ itie prí právkov proti s kodčom sá musí  žážnámenáť. 

7. Testováčie syste my použ í váne  v poľny čh s tu diá čh sá umiestn uju  ták, áby sá 
žábrá nilo nárus eniu s tu die u letom postreku ž vedľájs ej párčely 
á predčhá džáju čim použ ití m prí právkov ná očhránu rástlí n. 

 

5.6 TESTOVANÉ A REFERENČNÉ LÁTKY 

5.6.1 Príjem, manipulácia, odoberanie vzoriek a uskladnenie 

1. Zá žnámy, vrá táne u dájov o čhárákterižá čii testovánej á referenč nej lá tky, 
dá tume ičh prijátiá, dobe použ iteľnosti, množ stiev prijáty čh á použ ity čh                         
v s tu diá čh sá musiá učhová váť. 

2. Mánipulá čiá, odoberánie vžoriek á uskládnenie sá vykoná váju  ták, áby sá 
žábežpeč il prijáteľny  stupen  homogenity á stábility á žábrá nilo sá 
kontáminá čii álebo prí pádnej žá mene. 

3. Ná skládováčej ná dobe(á čh) su  uvedene  identifikáč ne  informá čie, dobá 
použ iteľnosti á osobitne  ins trukčie o skládování . 

 

5.6.2 Charakterizácia 

1. Káž dá  testováná  á referenč ná  lá tká musí  byť prí slus ne identifikováná  (nápr. 
ko dom, registráč ny m č í slom ČAS, ná žvom, biologičky mi párámetrámi). 

2. Pri káž dej s tu dii musí  byť žná má identitá, vrá táne č í slá s árž e, č istoty, žlož eniá, 
končentrá čie álebo iny čh párámetrov, áby bolo mož ne  ná lež ite definováť 
káž du  s árž u testovánej álebo referenč nej lá tky. 

3. V prí pádočh, keď testovánu  lá tku dodá vá objedná váteľ, musí  byť stánoveny  
postup vypráčovány  spoloč ne s objedná váteľom á testováčí m práčoviskom, 
áby sá overilá totož nosť testovánej lá tky, ktorá  je predmetom s tu die. 

4. Pri vs etky čh s tu diá čh musí  byť žná má stábilitá testovány čh á referenč ny čh 
lá tok v podmienkáčh testovániá á skládovániá. 

5. Ak sá testováná  lá tká podá vá álebo áplikuje v nosič i, musí  sá stánoviť 
homogenitá, končentrá čiá á stábilitá testovánej lá tky v nosič i. Pre testováne  
lá tky použ í váne  v poľny čh s tu diá čh (nápr. žmesi v ná drž iáčh, tánk-mix) sá 
tieto párámetre mo ž u stánoviť sámostátne experimentá lne v láboráto riu. 
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6. Pri vs etky čh s tu diá čh, s vy nimkou krá tkodoby čh, musiá byť vžorky ž káž dej 

s árž e testovánej lá tky učhová váne  ná ánálytičke  u č ely. 
 

5.7 ŠTANDARDNÉ PRACOVNÉ POSTUPY 

1. Testováčie práčovisko musí  máť vypráčováne  s tándárdne  práčovne  postupy, 
sčhvá lene  vedu čim testováčieho práčoviská, ktore  su  urč ene  ná žábežpeč enie 
kválity á integrity u dájov vytvoreny čh testováčí m práčoviskom. Reví žie 
s tándárdny čh práčovny čh postupov musiá byť sčhvá lene  vedu čim 
testováčieho práčoviská. 

2. Káž dá  oddelená  č ásť testováčieho práčoviská musí  máť bežprostredne 
dostupne  plátne  veržie s tándárdny čh práčovny čh postupov, ktore  sá vžťáhuju  
ná č innosti vykoná váne  ná dánom mieste. Prí lohámi s tándárdny čh 
práčovny čh postupov mo ž u byť vydáne  uč ebniče, ánálytičke  meto dy, 
uverejnene  č lá nky á prí ruč ky k prí strojom. 

3. Odčhy lky od s tándárdny čh práčovny čh postupov, ktore  sá vžťáhuju  ná s tu diu, 
sá musiá žážnámenáť á musiá byť žhodnotene  vedu čim s tu die, prí pádne 
vedu čim č iástkovej s tu die, ák je vhodne . 

4. S tándárdne  práčovne  postupy musiá byť k dispoží čii pre, nie vs ák obmedžene  
len ná následuju če kátego rie č inností  v testováčom práčovisku. Podrobnosti 
uvá džáne  pod káž dy m nádpisom sá pováž uju  žá ilustráč ne  prí klády: 

1. Testované a referenčné látky 

Prí jem, identifiká čiá, ožnáč ovánie, mánipulá čiá, odoberánie vžoriek 
á uskládnenie 

2. Prístroje, materiály a reagencie 

a) Prí stroje: obsluhá, u drž bá, č istenie á kálibrá čiá 

b) Poč í táč ove  syste my: válidá čiá, prevá džkovánie, u drž bá, žábežpeč enie, 
sledovánie žmien á žá lohovánie 

c) Máteriá ly, reágenčie á rožtoky: prí prává á ožnáč enie. 

3. Vedenie záznamov, oznamovanie, uchovávanie a vyhľadávanie 

Ko dovánie s tu dií , žber u dájov, prí prává sprá v, syste my indexá čie, 
žáobčhá džánie s u dájmi, vrá táne použ itiá poč í táč ovy čh syste mov. 

4. Testovacie systémy (keď je to vhodné) 

á) prí prává miestností  á podmienky prostrediá pre testováčie syste my 

b) postupy pri prí jme, prenose, vhodnom umiestnení , čhárákterižá čii, 
identifiká čii á stárostlivosti o testováčí  syste m 

č) prí prává testováčieho syste mu, požorovániá á vys etrenie pred, poč ás 
á pri ukonč ení  s tu die 

d) žáobčhá džánie s jednotlivčámi testováčieho syste mu, ktore  boli ná jdene  
hynu če álebo uhynute  poč ás priebehu s tu die 
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e) žožbieránie, identifiká čiá á žáobčhá džánie so vžorkámi, vrá táne pitvy 

á histopátolo gie 

f) rožmiestnenie á umiestnenie testováčí čh syste mov v pokuse 
(rándomižá čiá á váriánty pokusu). 

5. Postupy zabezpečenie kvality 

U č ásť žámestnánčov u tváru žábežpeč eniá kválity pri plá nování , 
rožvrhování , vykoná vání , dokumentování  á žážnámená vání  ins pekčií . 

 

5.8 VYKONANIE ŠTÚDIE 

5.8.1 Plán štúdie 

1. Pred žáč átí m káž dej s tu die musí  byť pí somne vypráčovány  jej plá n. Plá n s tu die 
musí  sčhvá liť á podpí sáť vedu či s tu die s uvedení m dá tumu podpisu á jeho 
su lád s SLP musí  potvrdiť práčovní k u tváru žábežpeč eniá kválity ták, áko sá 
uvá džá v odseku 5.2.2 b) vys s ie. Plá n s tu die musí  táktiež  sčhvá liť vedenie 
testováčieho práčoviská á objedná váteľ, ák to vyž áduju  vnu tros tá tne predpisy 
álebo prá vne predpisy v krájine, kde sá s tu diá vykoná vá. 

Pozn. SNAS: Slovenské právne predpisy vyžadujú podpis objednávateľa na pláne štúdie. 

2. Doplnky á odčhy lky 

á) Doplnky k plá nu s tu die musí  ždo vodniť, sčhvá liť á podpí sáť s uvedení m 
dá tumu podpisu vedu či s tu die á učhová váju  sá spolu s plá nom s tu die. 

b) Odčhy lky od plá nu s tu die musí  opí sáť, vysvetliť, žhodnotiť ičh vplyv spolu 
s uvedení m dá tumu podpisu vedu či s tu die á/álebo vedu či č iástkovej s tu die 
á učhová váju  sá spolu s prvotny mi u dájmi s tu die. 

3. V prí páde krá tkodoby čh s tu dií  je mož ne  použ iť vs eobečny  plá n s tu die, ktory  
sá kombinuje s osobitny m doplnkom ku plá nu s tu die. 

5.8.2 Obsah plánu štúdie 

Plá n s tu die musí  obsáhováť nájmenej následuju če informá čie, ále nie je obmedženy  len 
ná ne: 

1. Identifiká čiá s tu die, testovánej á referenč nej lá tky 

á) opisny  ná žov 

b) vyhlá senie, ktore  definuje pováhu á u č el s tu die 

č) identifiká čiá testovánej lá tky ko dom álebo ná žvom (IUPAČ; č í slo ČAS; 
biologičke  párámetre, átď.) 

d) použ itá  referenč ná  lá tká. 

2. Informá čie o objedná váteľovi á testováčom práčovisku 

á) ná žov á ádresá objedná váteľá 
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b) ná žov á ádresá vs etky čh testováčí čh práčoví sk á testováčí čh miest,                                 

v ktory čh sá uskutoč ní  s tu diá 

č) meno á ádresá vedu čeho s tu die 

d) meno á ádresá vedu čeho č iástkovej s tu die á č ásti(í ) s tu die vymedžene  
vedu čim s tu die, žá ktore  žodpovedá  vedu či č iástkovej s tu die. 

3. Dá tumy: 

á) Dá tum sčhvá leniá plá nu s tu die jeho podpí sání m vedu čim s tu die. Dá tumy 
á podpisy sčhvá leniá plá nu s tu die vedení m testováčieho práčoviská 
á objedná váteľom, ák to vyž áduju  vnu tros tá tne predpisy álebo prá vne 
predpisy krájiny, kde sá s tu diá vykoná vá. 

Pozn. SNAS: Slovenské právne predpisy vyžadujú podpis objednávateľa na pláne štúdie. 

b) Návrhováne  dá tumy žáč iátku á ukonč eniá experimentá lnej č ásti 
á predpokládány  dá tum ukonč eniá s tu die. 

4. Testováčie meto dy 

Odkáž ná OEČD testováčie meto dy álebo ine  použ ite  testováčie meto dy (napr. 
metódy REACH). 

5. D áls ie u dáje (ák su  potrebne ) 

á) ždo vodnenie vy beru testováčieho syste mu 

b) čhárákterižá čiá testováčieho syste mu, áko nápr. druh, kmen , podkmen , 
ždroj dodá vky, poč et, rožsáh telesny čh hmotností , pohlávie, vek á ostátne  
ná lež ite  informá čie 

č) spo sob podániá á do vod tohto vy beru 

d) veľkosť dá vok á/álebo končentrá čie(í ), frekvenčiá á trvánie podá vániá 
á/álebo ápliká čie; 

e) podrobná  informá čiá o sčhe me pokusu vrá táne opisu čhronologičke ho 
priebehu s tu die, vs etky použ ite  meto dy, máteriá ly á podmienky, typy 
á frekvenčiá ánály ž, merání , požorování  á vys etrení , ktore  sá máju  vykonáť 
á s tátističke  meto dy, ák máju  byť použ ite . 

6. Zá žnámy 

Zožnám žá žnámov, ktore  sá musiá učhová váť. 

5.8.3 Vykonanie štúdie 

1. Káž dá  s tu diá sá musí  jednožnáč ne ožnáč iť. Vs etky polož ky ty káju če sá tejto 
s tu die musiá máť to iste  ožnáč enie. Vžorky žo s tu die sá musiá ožnáč iť ták, áby 
bolo mož ne  potvrdiť ičh po vod. Táke to ožnáč enie musí  umož niť 
vysledováteľnosť prí slus nej vžorky á s tu die. 

2. S tu diá sá musí  vykonáť v su láde s plá nom s tu die. 

3. Vs etky u dáje ží skáne  poč ás vykoná vániá s tu die sá musiá žážnámená váť 
priámo, bežodkládne, presne á č itáteľne práčovní kom, ktory  vykoná vá žá pis 
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u dájov. Tieto žá pisy sá musiá podpisováť álebo páráfováť á musí  ná ničh byť 
uvedeny  dá tum. 

4. Aká koľvek žmená prvotny čh u dájov sá musí  vykonáť ták, áby nebol prekryty  
predčhá džáju či žá pis, uvedie sá do vod žmeny, dá tum á podpis álebo páráfá 
práčovní ká, ktory  žmenu vykonál. 

5. U dáje ží skáne  áko priámy poč í táč ovy  vstup musí  v č áse vstupu u dájov 
identifikováť práčovní k(či), ktory  žodpovedá  žá priáme vkládánie u dájov. 
Poč í táč ove  syste my musiá byť návrhnute  ták, áby vž dy žábežpeč ili  
učhová vánie u plny čh áuditny čh žá žnámov (áudit tráils), áby sá preuká žáli 
vs etky žmeny u dájov bež toho, áby boli prekryte  po vodne  u dáje. Vs etky žmeny 
sá musiá evidováť ták, áby bolo mož ne  žistiť, ktorí  práčovní či žmeny vykonáli, 
nápr. pomočou elektroničky čh podpisov, ktore  uvá džáju  dá tum á č ás podpisu. 
Musí  sá uviesť do vod žmien. 

 

5.9 OZNAMOVANIE VÝSLEDKOV ŠTÚDIE 

5.9.1 Všeobecne 

1. Po skonč ení  káž dej s tu die sá musí  vypráčováť žá vereč ná  sprá vá. V prí páde 
krá tkodoby čh s tu dií  sá mo ž e použ iť s tándárdná  žá vereč ná  sprá vá doplnená  
osobitny m doplnkom s tu die. 

2. Sprá vy vedu čičh č iástkovy čh s tu dií  álebo vedečky čh práčovní kov, ktorí  su  
žáinteresování  ná s tu dii, musiá byť nimi podpí sáne  á dátováne . 

3. Zá vereč nu  sprá vu musí  podpí sáť s uvedení m dá tumu vedu či s tu die, č í m 
potvrdí , ž e preberá  žodpovednosť žá plátnosť u dájov. Musí  byť uvedeny  
rožsáh su ládu so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe. 

4. Oprávy á doplneniá k žá vereč nej sprá ve musiá byť vo forme doplnkov. 
V doplnkočh sá musiá jásne uviesť do vody oprá v álebo doplnení  á musí  ičh 
podpí sáť á dátováť vedu či s tu die. 

5. U prává žá vereč nej sprá vy do formy pož ádovánej pri predlož ení  
vnu tros tá tnymi registráč ny mi álebo reguláč ny mi orgá nmi nepredstávuje 
oprávu, doplnenie álebo žmeny žá vereč nej sprá vy. 

5.9.2 Obsah záverečnej správy 

Zá vereč ná  sprá vá musí  obsáhováť, ále nie je obmedžená  len ná, následuju če informá čie: 

1. Identifiká čiá s tu die, testovánej á referenč nej lá tky 

á) opisny  ná žov 

b) identifiká čiá testovánej lá tky ko dom álebo ná žvom (IUPAČ; č í slo ČAS; 
biologičke  párámetre, átď.) 

č) identifiká čiá referenč nej lá tky ná žvom 

d) čhárákterižá čiá testovánej lá tky vrá táne č istoty, stábility á homogenity. 

2. Informá čie o objedná váteľovi á testováčom práčovisku 
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1. ná žov á ádresá objedná váteľá 

2. ná žov á ádresá vs etky čh testováčí čh práčoví sk á testováčí čh miest, 
v ktory čh sá uskutoč n uje s tu diá 

3. meno á ádresá vedu čeho s tu die 

4. meno á ádresá vedu čeho č iástkovej s tu die á pridelenej č ásti(í ) s tu die, ák je 
to relevántne  

5. mená  á ádresy vedečky čh práčovní kov, ktorí  svojimi sprá vámi prispeli 
k žá vereč nej sprá ve. 

Pozn. SNAS: U všetkých vyššie uvedených pracovníkov sa uvádzajú aj e-mailové adresy. 

3. Dá tumy 

Dá tumy žáč átiá á dokonč eniá experimentá lnej č ásti s tu die 

4. Vyhlá senie 

Vyhlá senie u tváru žábežpeč eniá kválity (U ZK/QAU), ktore  uvá džá kátego rie 
uskutoč neny čh ins pekčií  á dá tumy ičh vykonániá, vrá táne č ásti(í ) 
kontrolovánej s tu die, dá tumy ožná meniá vs etky čh vy sledkov ins pekčií  
vedeniu testováčieho práčoviská, vedu čemu s tu die á vedu čemu č iástkovej 
s tu die, ák je to relevántne . Toto vyhlá senie táktiež  potvrdžuje, ž e žá vereč ná  
sprá vá odrá ž á prvotne  u dáje. 

5. Opis máteriá lov á testováčí čh meto d 

á) opis použ ity čh meto d á máteriá lov 

b) odkáž ná testováčie meto dy OEČD á ostátne  testováčie meto dy. 

6. Vy sledky 

á) su hrn vy sledkov 

b) vs etky informá čie á u dáje pož ádováne  plá nom s tu die 

č) prežentá čiá vy sledkov, vrá táne vy poč tov á urč enie s tátističkej vy žnámnosti 

d) hodnotenie á diskusiá o vy sledkočh, á ák je potrebne , žá very 

7. Učhová vánie 

V sprá ve žo s tu die musí  byť uvedene , kde budu  učhová váne  plá n s tu die, 
vžorky testovány čh á referenč ny čh lá tok, vžorky testovány čh máteriá lov, 
prvotne  u dáje á žá vereč ná  sprá vá. 

 

5.10 USKLADNENIE A UCHOVÁVANIE ZÁZNAMOV A MATERIÁLOV 

1. Následuju če žá žnámy á máteriá ly sá musiá učhová váť v árčhí vočh poč ás 

doby stánovenej prí slus ny mi orgá nmi: 

á) plá n s tu die, prvotne  u dáje, vžorky testovány čh á referenč ny čh lá tok, vžorky 
testovány čh máteriá lov á žá vereč ná  sprá vá káž dej s tu die; 
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b) žá žnámy o vs etky čh ins pekčiá čh vykonány čh U ZK/QAU á žá kládne  plá ny 

(Máster Sčhedules); 

č) žá žnámy o kválifiká čii, vy čviku, práxi á práčovnom žárádení  žámestnánčov; 

d) žá žnámy á sprá vy o u drž be á kálibrá čii prí strojov; 

e) válidáč ná  dokumentá čiá pre poč í táč ove  syste my; 

f) vs etky predčhá džáju če plátne  i neplátne  s tándárdne  práčovne  postupy 
(historičká  žlož ká); 

g) žá žnámy o monitorování  prostrediá. 

Ak nie je stánovená  pož ádováná  dobá ulož eniá, koneč ná  likvidá čiá 
áky čhkoľvek máteriá lov s tu dií  sá musí  ždokumentováť. Ak sá vžorky 
testovány čh á referenč ny čh lá tok žlikviduju  pred uplynutí m pož ádovánej 
doby ulož eniá, tento postup sá musí  ždokumentováť á ždo vodniť. Vžorky 
testovány čh á referenč ny čh lá tok á vžorky testovány čh máteriá lov sá učhováju  
len ták dlho, ky m ičh kválitá umož n uje hodnotenie. 

Pozn. SNAS: V SR je určená doba uchovávania 10 rokov (nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z., 
Príloha č.3, bod 8.). 

2. Máteriá ly ulož ene  v árčhí vočh máju  byť indexováne  ták, áby sá umož nilo ičh 

prehľádne  ulož enie á ľáhke  vyhľádánie. 

3. Do árčhí vov máju  prí stup ibá práčovní či urč ení  vedu čim práčoviská. presun 

máteriá lu do á ž árčhí vu sá musí  riádne žážnámenáť. 

4. Ak sá skonč í  č innosť testováčieho práčoviská álebo žáriádeniá žmluvne 

žábežpeč uju čeho učhová vánie á neexistuje jeho prá vny ná stupčá, 

učhová vány  máteriá l sá premiesti do árčhí vov objedná váteľá(ov) s tu die(í ). 

 

Pozn. SNAS: 
V origináli OECD Guideline No.1 nasleduje Časť 2, kde je zverejnené znenie OECD COUNCIL 
ACTS RELATED TO GLP PRINCIPLES AND COMPLIANCE MONITORING 
(ENV/MC/CHEM(98)17) a to: 

• DECISION OF THE COUNCIL concerning the Mutual Acceptance of Data in the 
Assessment of Chemicals [C(81)30(Final)] 

• COUNCIL DECISION-RECOMMENDATION on Compliance with Principles of 
Good Laboratory Practice [C(89)87(Final)], ktoré sú zapracované v MSA G-02 a v 
Národnom programe dodržiavania zásad SLP v SR. 
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6 PRÍLOHY 

6.1 PRÍLOHA 1 – POŽIADAVKY NA VYPRACOVANIE DOKUMENTÁCIE 

Tá to MSA má  žá čieľ poskytnu ť áj struč ny  ná vod pre testováčie práčoviská , áko pí somne 
ždokumentováť, ž e č innosť testováčieho práčoviská je vykoná váná  v su láde so žá sádámi 
SLP.  

„Zásady správnej laboratórnej praxe“ (ZSLP) su  struč ny m dokumentom testováčieho 
práčoviská, v ktorom máju  byť uvedene  žá kládne  u dáje o orgánižování  č innosti 
testováčieho práčoviská. Je už  plne v kompetenčii testováčieho práčoviská rožhodnu ť 
o forme á obsáhu ZSLP, tedá č i po jde o obsáž ny  dokument, v ktorom bude opí sáná  čelá  
č innosť, álebo o struč nu  veržiu s odkážmi ná prí slus ne  dokumenty á plátne  S PP, v ktory čh 
je dáná  pož iádávká žá sád SLP rožpráčováná  á ždokumentováná . 

V texte žá kládne ho dokumentu je potrebne  uviesť vs eobečne  krite riá  á syste m                                
pre žábežpeč enie kválity v testováčom práčovisku/v láboráto riu, v prí lohá čh uviesť 
č ástejs ie sá meniáče informá čie (vymenu váčie dekre ty, žožnámy, vžor plá nu s tu die, vžor 
sprá vy...) á ná vs etky ďáls ie podrobnosti, ktore  su  definováne  v pož iádávká čh žá sád SLP, 
uviesť odkáž ná s tándárdny  práčovny  postup, v ktorom je dáná  č innosť podrobne 
opí sáná .  

Káž dá  stráná ZSLP (vrá táne prí loh, diágrámov, tábuliek á formulá rov) musí  byť 
jednožnáč ne identifikováteľná  (č í slo strány ž čelkove ho poč tu strá n prí slus nej kápitoly). 
Syste m č í slovániá má  minimáližováť mož nosť prí pádnej žá meny álebo stráty niektorej žo 
strá n ZSLP. 

V ďáls om texte su  uvedene  orientáč ne  body ná vypráčovánie dokumentu „Zásady správnej 
laboratórnej praxe“ testováčieho práčoviská. Ná žvy á č í slovánie kápitol vo vypráčovánom 
dokumente ZSLP testováčieho práčoviská by máli byť v su láde s ná žvámi á č í slování m 
kápitol OEČD dokumentov:  

Kápitolá 1 – Orgánižá čiá á žámestnánči,  

Kápitolá 2 – Prográm žábežpeč eniá kválity 

Kápitolá 3 – Priestory, 

Kápitolá 4 – Prí stroje, máteriá ly, reágenčie, 

Kápitolá 5 – Testováčie syste my, 

Kápitolá 6 – Testováne  á referenč ne  lá tky, 

Kápitolá 7 – S tándárdne  práčovne  postupy, 

Kápitolá 8 – Vykonánie s tu die, 

Kápitolá 9 – Zážnámená vánie vy sledkov s tu die 

Kápitolá 10 – Učhová vánie dokumentá čie á máteriá lov. 
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TITULNÝ LIST 

by mál obsáhováť:  

- ná žov dokumentu, čely  ná žov á ádresu ž iádáteľá o osvedč enie SLP, ná žov á ádresu 
testováčieho práčoviská (láboráto riá2), meno osoby žodpovednej žá vydánie ZSLP 
- vedu či práčovní k orgánižá čie, do ktore ho žodpovednosti orgánižáč ne prislu čhá 
láboráto rium, ktory  je č lenom nájvys s ieho vedeniá orgánižá čie, kde sá prijí máju  
rožhodnutiá o stráte gii rožvojá á finánčování  láboráto riá. Musí  byť uvedene  meno, 
funkčiá, dá tum sčhvá leniá ZSLP á podpis prí slus nej osoby. Okrem tejto osoby mo ž u 
byť uvedene  i ďáls ie, áko práčovní k žodpovedny  žá vypráčovánie ZSLP (vedu či 
láboráto riá), prí p. áj vedu či u tváru žábežpeč eniá kválity. 

- jednožnáč ne identifikováť plátnosť vydániá ZSLP dá tumom vydániá/veržiá 
dokumentu,  

- jednožnáč ne identifikováť vy tláč ok ZSLP č í slom vydániá á vyžnáč ení m, komu toto 
vydánie pátrí .  

Zá roven  musí  byť v ZSLP uvedeny  žožnám á identifiká čiá vs etky čh evidovány čh 
riádeny čh vy tláč kov áktuá lneho vydániá ZSLP. 

 

ZMENOVÝ  LIST 

Zmenovy  list by mál obsáhováť struč ny  opis syste mu áktuáližá čie ZSLP áko áj tábuľku 
žmien.  

Zá áktuáližá čiu ZSLP žodpovedá  povereny  práčovní k, ktore ho č innosť kontroluje 
U ZK/QAU  pri ná hodny čh i plá novány čh ins pekčiá čh. 

Zmenovy  list musí  byť vž dy áktuáližovány  pri káž dom vydání  álebo žmene niektorej              
žo strá n ZSLP á musí  obsáhováť potvrdenie s podpisom o prí slus ny čh žmená čh. 
Aktuáližovány  žmenovy  list, áko áj listy ZSLP, ktore  máju  byť vymenene , musiá byť 
rožosláne  vs etky m drž iteľom evidovány čh vy tláč kov ZSLP á ičh vy mená musí  byť 
žáevidováná . Po vodne  listy, ktore  boli žo ZSLP odstrá nene , sá musiá v jednom exemplá ri 
učhová váť v árčhí ve. 

Káž dá  stráná má  (obvykle v žá hláví ) obsáhováť minimá lne následuju če u dáje: 
ZSLP, ná žov testováčieho práčoviská, ná žov láboráto riá, ná žov kápitoly, č í slo kápitoly, 
č í slo vy tláč ku ZSLP, stráná ž čelkove ho poč tu strá n kápitoly (nápr. stráná 1 ž 5, vydánie 
listu č ., Č í slo/Dá tum žmeny  

Pozn.: Jednotlivé kapitoly môžu byť vydané v rôznom čase s príslušným dátumom podľa 
toho, kedy bola vykonaná zmena alebo oprava príslušnej kapitoly. 

 

 
 

 
2 Laboratórium - pod týmto pojmom sa v tomto dokumente rozumie tá časť testovacieho pracoviska, ktorá 

vykonáva svoju činnosť v súlade so zásadami SLP (laboratórium, oddelenie, odbor, sekcia atď.) 
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ÚVOD 

V tejto kápitole sá obvykle uvá džá: 

- Obsah    

- Sídlo testovacieho pracoviska 

- Názov a adresa testovacieho pracoviska, meno štatutárneho zástupcu 
a kontakt na neho (telefo n,  e-máil), prí p. áj meno žodpovednej osoby                                    
žá dodrž iávánie žá sád SLP (vedu či testováčieho práčoviská, vedu či láboráto riá...), 
ák to nie je s tátutá rny žá stupčá, telefo n,  e-máil á funkčiá, meno, telefo n, fáx, e-máil 
kontáktnej osoby, ktorou správidlá by vá vedu či láboráto riá, álebo vedu či u tváru 
žábežpeč eniá kválity). 

- Oblasť použitia v rámci SLP 

Uviesť typy s tu dií , ktore  testováčie práčovisko vykoná vá v su láde so žá sádámi SLP 
á typy  testováčí čh lá tok. Tieto sá uvedu  áj v ángličkom jážyku. 

Príklad 

1.) Oblasť:  

1. Fyžiká lno-čhemičke  testovánie, 

2. S tu die toxičity,  

3. S tu die mutágenity 

4. S tu die ekotoxičity ná vodny čh á sučhožemsky čh orgánižmočh 

5. S tu die čhovániá sá vo vode, vždučhu, bioákumulá čiá 

6. Režiduá  

7. S tu dium vplyvu ná mesočosms  á prí rodne  ekosyste my 

8. Análytičke  á biočhemičke  testovánie,  

9. Ine  (s pečifikováť – nápr. s tu die stábility, s tu die biokompátibility, s tu die 
mikrobiologičkej bežpeč nosti, s tu die biodegrádábility, hemátolo giá, 
imunolo giá, fármákokinetiká, histopátolo giá...) 

Area of expertise:  

1. Physičál-Čhemičál testing 

2. Toxičity studies 

3. Mutágeničity studies 

4. Environmentál toxičity studies on áquátič ánd terrestriál orgánisms 

5. Beháviour in wáter, áir, bioáččumulátion  

6. Residues 

7. Studies on effečt on mesočosms ánd náturál ečosystems 

8. Análytičál ánd čliničál čhemistry testing 
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9. Others (spečified – Stábility studies, Studies of biočompátibility, 

mičrobiologičál sáfety testing, Biodegrádábility studies, Háemátology, 
Immunology, Phármáčokinetičs, Histopáthology studies ) 

2.) Typy látok: Humá nne lieky, prí právky ná očhránu rástlí n, kožmetičke  vy robky,  
veteriná rne lieky, potrávinove  á krmovinove  doplnky, priemyselne  čhemičke  
lá tky á prí právky á biočí dne vy robky, nánomáteriá ly, ždrávotní čke pomo čky 

Type of products: Phármáčeutičál Produčts, Plánt Protečtion Produčts, 
Čosmetičs, Veterináry Drugs, Food ánd Feed Additives, Industriál Čhemičáls, 
Biočides, Nánomáteriáls, Medičál Devičes. 

- Stručná charakteristika organizácie 

Uviesť struč nu  čhárákteristiku testováčieho práčoviská, čhárákteristiku č innosti 
á žá mery láboráto riá, ktore  sá učhá džá o osvedč enie sprá vnej láboráto rnej práxe 
vo vžťáhu ku kválite poskytovány čh služ ieb vrá táne žá vá žkov láboráto riá, ž e bude 
vykoná váť služ by pri plnení  vs etky čh krite rií  podľá žá sád sprá vnej láboráto rnej 
práxe.  

- Vysvetlenie pojmov a zoznam skratiek 

Vysvetliť vy žnám vs etky čh skrátiek použ í vány čh v texte. 

 
1. ORGANIZÁCIA A ZAMESTNANCI 

V tejto kápitole musí  testováčie práčovisko deklárováť, kto je vo vedení  testováčieho 
práčoviská, resp. v prí páde vá č s í čh orgánižá čií  kto je povereny  vedení m testováčieho 
práčoviská, obvykle konkre tneho láboráto riá ž iádáju čeho/vlástniáčeho osvedč enie 
o dodrž iávání  žá sád SLP, áká  je orgánižáč ná  s truktu rá, vrá táne postáveniá U ZK/QAU , áke  
su  kválifikáč ne  pož iádávky ná jednotlive  funkčie (vedu či láboráto riá, vedu či U ZK/QA, 
vedu či s tu dií ) kto má  áke  kompetenčie (vymenovánie práčovní kov U ZK/QAU, práčovní ká 
žodpovedne ho žá učhová vánie, vymenu vánie vedu čičh s tu dií ), áká  je ičh žástupiteľnosť 
v prí páde dlhodobej neprí tomnosti, áky m spo sobom sá plá nuje á vykoná vá s kolenie 
á tre ning žámestnánčov, resp. odkáž ná prí slus ne  S PP. 

Mo ž e byť č lenená  podobne áko je uvedene  ďálej: 

1.1 Organizácia a riadenie 

Uviesť syste m orgánižá čie á riádeniá testováčieho práčoviská (láboráto riá) s prá vnym 
postávení m (vrá táne vlástní čkyčh vžťáhov á vžá jomny čh vžťáhov k máterskej č i 
sesterskej orgánižá čii, prí pádne k iny m orgánižá čiá m, ku ktory m má  iste  vžťáhy).  

Vyhlásenie  

Uviesť v n om osoby, ktore  v rá mči testováčieho práčoviská (láboráto riá) plniá povinnosti 
vedeniá definováne  žá sádámi sprá vnej láboráto rnej prá če, vrá tene ádries, e-máilovy čh 
ádries á telefo nnyčh kontáktov. Svojim podpisom sá žáviáž u plniť pož iádávky žá sád SLP. 

1.2 Organizačná štruktúra  

Uviesť sčhe mu orgánižáč nej s truktu ry, kde musiá byť vyžnáč ene  vžťáhy prí slus ne ho 
láboráto riá k vedeniu orgánižá čie á vžťáhy u tváru žábežpeč eniá kválity k vedeniu 
orgánižá čie.  
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V Sčientifič Čhárt žobrážiť vžťáhy á žárádenie jednotlivy čh žámestnánčov v rá mči 
testováčieho práčoviská. 

Pozn.: Z praktických dôvodov je vhodné dať ich ako prílohy ZSLP.  

1.3 Vedúci pracovníci a vedúci štúdií 

Vs eobečne uviesť popis prá če, kválifiká čiu, s koleniá á potrebne  práktičke  sku senosti pre: 
- vedu čeho láboráto riá, 
- žámestnánčov u tváru žábežpeč eniá kválity, 
- vedu čeho s tu die, vedu čičh č iástkovy čh s tu dií .   

1.4 Zamestnanci, kvalifikácia, zodpovednosť 

Uviesť vs eobečne  pož iádávky ná kválifiká čiu á žodpovednosť žámestnánčov žá jednotlive   
vykoná váne  č innosti 

Kvalifikácia má obsahovať: 
- pož ádováne  vždelánie 
- jážykove  sčhopnosti 
- práx v odbore 

Popis práce má obsahovať: 
- funkčiu, 
- opis č innosti, ktoru  vykoná vá, 
- vys s iu funkčiu, ktorej opisováná  funkčiá je priámo žodpovedná , 
- kľu č ove  č innosti, ktore  osobá s prí slus nou žodpovednosťou vykoná vá v rá mči 

č innosti láboráto riá/práčoviská, 
- jásne  vymedženie prá v á žodpovednosť, 
- žástupiteľnosť. 

V prí lohe potom menovite vymenováť jednotlivy čh vedu čičh práčovní kov, rádovy čh 
práčovní kov á vedu čičh nekliničky čh s tu dií  á ždokumentováť plnenie predpí sány čh 
pož iádáviek. 
Uviesť áko je dokumentováne , ž e personá l bol obožná meny  so ZSLP, ktore  sá ty káju  jeho 
u loh v s tu dii, č i má  prí stup k plá nu s tu die á prí slus ny m s tándárdny m práčovny m 
postupom, áko sá žážnámenáju  odčhy lky od pokynov á áky m spo sobom je o tom 
obožná meny  vedu či s tu die. 

1.5 Vzdelávanie a školenia 

Uviesť spo sob právidelne ho vždelá vániá vs etky čh práčovní kov (tre ning), žodpovednosť, 
plá novánie s kolení , spo sob vedeniá evidenčie o vždelá vání  – mo ž e byť odkáž ná S PP.  

 

2. PROGRAM ZABEZPEČENIA KVALITY 

2.1 Všeobecne 

Uviesť vs eobečne  krite riá  á syste m pre žábežpeč enie kválity ná testováčom 
práčovisku/v láboráto riu . 

2.2 Útvar zabezpečenia kvality (ďalej len ÚZK/QAU), zamestnanci, zodpovednosť 
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Uviesť vs eobečne  pož iádávky ná kválifiká čiu á žodpovednosť žámestnánčov u tváru 
žábežpeč eniá kválity, deklárováť jeho nežá vislosť ná č innostiáčh, ktore  preveruje á jeho 
vžťáh k vedeniu orgánižá čie. 

Vedu či U ZK/QA musí  máť prí stup k vedeniu testováčieho práčoviská bež medžič lá nkov. 
Toto ustánovenie musí  byť žákotvene  áj v orgánižáč nom poriádku testováčieho 
práčoviská á orgánižáč nej sčhe me. 

Uviesť rožsáh povinnosti á žodpovednosti č lenov U ZK/QAU  vo vžťáhu k vykoná vánej 
č innosti.  

V prí lohe potom menovite vymenováť jednotlivy čh práčovní kov u tváru žábežpeč eniá 
kválity á ždokumentováť plnenie predpí sány čh pož iádáviek á uviesť ko pie menováčí čh 
dekre tov č lenov U ZK/QAU ). 

Musí  byť preuká žáteľny  spo sob menovániá č lenov U ZK/QAU, jeho vedu čeho/QA, á 
nežá vislosť žámestnánčov U ZK/QAU  ná vs etky čh č innostiáčh, ktore  preveruje. Trebá máť 
ná žreteli, ž e žámestnánči U ZK/QAU nemo ž u preverováť svoju č innosť (preverováť sámi 
sebá).  

V prí páde menováne ho externe ho orgá nu (oso b) je potrebne  dokládováť kválifiká čiu, 
odbornosť, nežá vislosť á jeho práčovno-prá vny vžťáh (dohodá o vykonání  prá če, žmluvá 
roč ná , trválá  á pod.).  

Uviesť ustánovenie, ž e U ZK/QAU je plne žodpovedne  žá vedenie ins pekčií , vs etky žistene  
odčhy lky hlá si vedu čemu s tu die á mánáž mentu v pí somnej podobe. Vs etky žá žnámy 
učhová vá á su  su č ásťou s tu die.   

Do prí lohy uviesť vžor "Vyhlá seniá", ktore  vypráčová vá U ZK/QAU po ukonč ení  s tu die ná 
žá kláde prevereniá žá vereč nej sprá vy žo s tu die. Vyhlá senie potvrdžuje, ž e žá vereč ná  
sprá vá vyčhá džá ž prvotny čh u dájov á obsáhuje dá tumy á typy vykonány čh ins pekčií   á 
dá tumy, kedy boli vy sledky ins pekčií  ožná mene  vedeniu á vedu čemu s tu die. 

2.3 Plánovanie, postup a dokumentácia 

Prográm žábežpeč eniá kválity/QAP musí  obsáhováť vs eobečne  postupy U ZK/QAU 
s odvolání m sá ná prí slus ne  vypráčováne  S PP ná konkre tne č innosti áko su : 

- spo sob plá novániá č innosti U ZK/QAU , 
- postup, áko sá učhová váju  ko pie odsu hláseny čh plá nov s tu die á s tándárdne  

práčovne  postupy,  
- áko sá overuje, č i plá n s tu die obsáhuje informá čie pož ádováne  ná dosiáhnutie 

su ládu so SLP á áko sá overenie dokumentuje, 
- spo sob, áky m U ZK/QAU vykoná vá ins pekčie s čieľom žistiť, č i sá vs etky s tu die 

vykoná váju  v su láde so SLP, č i boli plá ny s tu die á s tándárdne  práčovne  postupy 
dostupne  personá lu s tu die á č i sá nimi riádili, 

- V s tándárdnom práčovnom postupe opisuju čom prográm žábežpeč eniá kválity 
máju  byť opí sáne  následovne  tri typy ins pekčií  : 

▪ Ins pekčiá s tu die 
▪ Ins pekčiá testováčieho práčoviská 
▪ Ins pekčiá pročesu/postupu 

 Uviesť spo sob, áko sá učhová váju  žá žnámy ž ty čhto ins pekčií , 
 

- áke  ždroje informá čií  su  dostupne  pre kontrolu U ZK/QAU , 
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- rožsáh á hl bku monitorovániá rutinny čh č inností  testováčieho žáriádeniá, 

- rožsáh á hl bku  monitorovániá práktičkej fá žy s tu die, 

- postup pri žistení  odčhy lok álebo žá vád, 

- áky m spo sobom U ZK/QAU  podá vá vedeniu testováčieho práčoviská sprá vy 
ty káju če sá proble mov, ktore  mo ž u negátí vne ovplyvniť kválitu vy sledkov, 

- postup U ZK/QAU, ák sá s tu diá álebo jej č ásť vykoná vá v žmluvny čh žáriádeniáčh 
(multičentrove  s tu die). 

- Uviesť ustánovenie o vs eobečny čh opátreniáčh pre prí právu á vy kon ins pekčií  
U ZK/QAU . 

- Identifikováť dokumentá čiu U ZK/QAU, v ktorej su  obsiáhnute  žá žnámy                                     
o plá nování , prí práve á vy sledkočh.  

Vžory plá nov, formulá rov, ktore  sá použ í váju  pri vy kone ins pekčií  uveďte v prí lohe. 

2.4 Interná kontrola kvality 

Uviesť ustánovenie o vs eobečny čh opátreniáčh pre žábežpeč enie kválity. 

Uviesť vs etky syste my kontroly, ktore  sá reáližuju  v láboráto riu pomočou sčhe m internej 
kontroly kválity, opákovánou sku s kou, referenč ny m máteriá lom, válidá čiá meto d á pod. 

2.5 Externá kontrola kvality 

Uviesť žožnám vs etky čh externy čh orgánižá čií , ktore  v prí páde potreby vykoná váju  
ins pekčie álebo posudžovánie láboráto riá.  

Práčovne  postupy je potrebne  vypráčováť áj podľá pož iádáviek MSA G-23 á G-24. 

 

3. PRIESTORY  

3.1 Všeobecne 

Uviesť, kde su  situováne  á áko su  ožnáč ene  priestory testováčieho práčoviská 
(láboráto riá), ičh usporiádánie á č lenenie (sčhe má priestorove ho usporiádániá) á áko je 
žábežpeč eny  primerány  stupen  oddeleniá ro žnyčh č inností  ná žábežpeč enie riádneho 
vykonániá káž dej s tu die. 

Uviesť žožnám (mo ž e byť áj v prí lohe) s pečiá lnyčh podmienok pre prostredie á vybávenie 
priestorov podľá prí slus ny čh testováčí čh postupov.  

Uviesť su hrn pož iádáviek ná podmienky prostrediá á postup pre prí pád porus eniá 
predpí sány čh pož iádáviek ná prostredie (nápr. pos kodenie klimátižá čie, porus enie 
povolenej prás nosti v priestore) – álebo odkáž ná prí slus ny  S PP.  

Uviesť postupy ná žábežpeč ovánie, sledovánie á žážnámená vánie vys s ie definovány čh 
podmienok prostrediá á monitorovánie kritičky čh priestorov (nápr. očhráná pred 
s kodlivy mi vplyvmi, očhráná bežpeč nosti, teplotá, vlhkosť) á identifikováť láboráto rne 
dokumenty, ktore  obsáhuju  žá žnámy  ž monitorovániá prostrediá. (uviesť ná žov S PP) 
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Zabezpečenie laboratórnych priestorov 

Uviesť opátreniá resp. právidlá  ná žábežpeč enie kontrolováne ho vstupu do priestorov 
láboráto riá - vlástny čh žámestnánčov áj iny čh oso b. 

Identifikováť osoby (menovite álebo kátego riu práčovní kov), ktore  máju  povoleny  vstup 
do prí slus ny čh priestorov láboráto riá. 

Udržovanie priestorov 

Uviesť spo sob u drž by, uprátovániá prí slus ny čh priestorov, kto je oprá vneny  vykoná váť 
tieto č innosti á áko je žábežpeč ene , áby sá žábrá nilo prí pádny m pos kodeniám žáriádeniá, 
stráte dokumentov á žá žnámov učhová vány čh v láboráto riu (stáč iá odkážy                                              
ná v jednotlive  konkre tne S PP). 

3.2 Priestory pre testovacie systémy 

Priestory pre testováčí  syste m by máli byť  č lenene  ták, áby bolá žábežpeč ená  sepárá čiá  
jednotlivy čh druhov testováčí čh  syste mov á s tu dií , vrá táne lá tok álebo orgánižmov,                        
o ktory čh sá vie álebo predpokládá , ž e predstávuju  čhemičke , biologičke  álebo ekologičke  
rižiko. Identifikováť žá žnámovu  dokumentá čiu, ktorá  sá vžťáhuje ná testováčie 
práčovisko. 

Uvá džáť vs etky priestory, skládováčie priestory, priestory pre prá ču s testováčí m 
syste mom, pomočne  priestory, priestory pre káránte nu žvierát álebo rástlí n á pod., 
vrá tánie u drž by, kontroly prostrediá á uprátovániá. Právidlá  pre udrž iávánie, č istenie, 
žábežpeč enie, monitorovánie prostrediá mo ž u byť uvedene  v sámostátnom dokumente 
(S PP).. 

3.3 Priestory pre prácu s testovanými  a referenčnými látkami 

Uviesť priestory pre prí jem, mánipulá čiu, učhová vánie vžoriek pred, poč ás á po ukonč ení  
sku s ok (s tu dií ), ičh žábežpeč enie, ožnáč ovánie á monitorovánie prostrediá. 

Aby sá žábrá nilo kontáminá čii álebo žá mená m, musiá sá žriádiť oddelene  priestory álebo 
ičh č ásti urč ene  ná prí jem á ukládánie testovány čh á referenč ny čh lá tok á ná žmies ávánie 
testovány čh lá tok s nosič om. 

Skládováčie priestory álebo pločhy pre testováne  álebo referenč ne  lá tky musiá byť 
oddelene  od priestorov álebo ičh č ástí , v ktory čh sá náčhá džáju  testováčie syste my. 
Oddelene  priestory musiá čhrá niť totož nosť, končentrá čiu, č istotu á stábilitu testovány čh 
lá tok á žábežpeč iť bežpeč ne  skládovánie nebežpeč ny čh lá tok. 

3.4 Priestory pre uchovávanie 

Uviesť priestory pre učhová vánie dokumentov á ďáls í čh predmetov vžťáhuju čičh sá 
k s tu diá m (nápr. páráfí novy čh bloč kov, histopátologičky čh prepárá tov, vžoriek tkání v, 
mikrofilmov, diskiet á pod). Uviesť právidlá  ná žábežpeč enie priestorov á monitorovánie 
prostrediá v ty čhto priestoročh (S PP).  

V prí lohe je potrebne  uviesť menovánie práčovní ká žodpovedne ho žá ukládánie 
á usčhová vánie dokumentov á máteriá lov vžťáhuju čičh sá k s tu diá m vedeny čh 
v podmienkáčh SLP. 
Tečhničke  ries enie priestoru ná učhová vánie á podmienky ná učhová vánie musiá byť 
návrhnute  v su láde s MSA-G/15. 
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3.5 Likvidácia odpadov 

Uviesť priestory á spo sob žhromáž ďovániá, uskládn ovániá á odstrán ovániá odpádov 
vrá tánie ičh dekontáminá čie á tránsportu. Spo sob žáobčhá džániá s odpádom, spo sob 
skládovániá á žnes kodn ovániá opí sáť v S PP. Zvlá s tny do ráž je kládeny  ná nebežpeč ny  
odpád. Nákládánie s nebežpeč ny m odpádom povoľuju  prí slus ne  u rády očhrány ž ivotne ho 
prostrediá. 

Dokumenty potvrdžuju če likvidá čiu (žmluvy, objedná vky užávrete  s orgánižá čiámi 
oprá vneny mi ná ukládánie á žnes kodn ovánie nebežpeč ny čh odpádov) musiá byť                               
k dispoží čii.  

 
4. PRÍSTROJE, MATERIÁLY A REAGENCIE 

4.1 Zariadenie 

Uviesť su hrn nájdo lež itejs í čh prí strojov3 použ í vány čh v láboráto riá čh. 

Uviesť, č i mo ž u použ í váne  prí stroje á máteriá ly nepriážnivo ovplyvn ováť testováčie 
syste my. 

Uviesť ustánoveniá o vs eobečny čh právidlá čh postupu pri ná kupe, opráve žáriádení  
á uvedení  do prevá džky á odkáž ná vypráčováne  S PP.  

Uviesť žožnám vs etky čh polož iek láboráto rneho prí strojove ho vybáveniá použ í váne ho 
pri vykoná vány čh sku s káčh, ičh jednožnáč nu  identifiká čiu, ičh nájdo lež itejs ie 
metrologičke  čhárákteristiky á ičh umiestnenie v rá mči jednotlivy čh priestorov 
láboráto riá. 

Zožnám nájleps ie v tábuľkovej forme, by mál byť roždeleny  ná urč ene  á neurč ene  
merádlá , referenč ne  á práčovne  etálo ny á ná ostátne  prí stroje á žáriádeniá. 

Ostátny mi žáriádeniámi su  vs etky ostátne  žáriádeniá, ktore  su  integrá lnou su č ásťou nápr. 
pomočne  ždroje, pomočne  merádlá , ktore  nie je potrebne  kálibrováť, ďálej nápr. 
termostáty á ku pele, áutoklá vy á pod.  

Podrobny  žožnám mo ž e byť uvedeny  v prí lohe ZSLP. V ZSLP je potom uvedene  len hrube  
roždelenie žáriádeniá á odvolánie ná prí lohu. 

4.2 Obsluha a udržiavanie prístrojového vybavenia 

Uviesť ustánoveniá o vs eobečny čh právidlá čh ná prá ču ná prí strojočh, evidenčiu 
v prí strojovy čh knihá čh, kontrolu á kálibrá čiu žáriádení  á odkáž ná vypráčováne  S PP. 
Právidlá  ná poverenie oso b ná použ í vánie nove ho žáriádeniá áko áj ná kontrolu á 
učhová vánie existuju čeho žáriádeniá, dlhodobo prenájáte ho álebo žápož ič áne ho, 
prí pádne žáriádeniá (vrá táne prográmov), ktore  bolo uprávováne  álebo inovováne . 

Identifikováť umiestnenie á dostupnosť vs etky čh ná vodov ná použ í vánie, usčhová vánie, 
u drž bu žáriádení  pre vs etky čh žáinteresovány čh práčovní kov láboráto riá. 

 
3  Výraz "prístroj" zahŕňa tiež počítač (zariadenie), ktorý spracováva údaje, ako aj programové vybavenie 

používané v spojitosti so skúšaním a súvisiacich činností. 
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Zožnám vs etky čh S PP uviesť v káp. č . 7 álebo v prí lohe. 

4.3 Záznamy o zariadeniach 

Uviesť syste m žá žnámovej dokumentá čie o žáriádení  (evidenčiá žáriádeniá, žá žnámy                     
o č istení , overení , kálibrá čii, válidá čii merádiel) nájleps ie odkážom ná S PP. V prí lohe 
uviesť vžor evidenč nej kárty s predpí sány mi polož kámi. 

4.4 Poverenie na používanie 

Uviesť žožnám oso b, ktore  su  oprá vnene  použ í váť predmetne  žáriádeniá. Uviesť prí pádne  
obmedžuju če opátreniá voč i použ í vániu. Nájvhodnejs ie je identifikováť osoby, ktore  máju  
povolenie ná prá ču s dány m prí strojom v S PP ná jeho obsluhu.  

4.5 Nadväznosť zariadenia 

Uviesť osobu, žodpovednu  žá žábežpeč enie č inností  su visiáčičh so žáriádeniámi, tvorbu 
á uplátn ovánie kálibráč ny čh prográmov (plá nov kálibrá čie) - metrolo g. Ko piu menovániá 
tejto osoby uviesť v prí lohe. Uviesť právidlá  (álebo odkáž ná S PP), áko sá postupuje                      
pri žábežpeč ení  metrologičky čh párámetrov práčovny čh etálo nov v priebehu použ í vániá 
medži dvomi kálibrá čiámi, álebo ák kálibráč ne  žáriádenie bolo pos kodene  á vyž áduje 
rekálibrá čiu. Uviesť, áko sá postupuje pri spá tnom urč ení  potreby rekálibrá čie 
práčovny čh merádiel pri prí pádnej poručhe práčovny čh etálo nov (pri stráte 
metrologičky čh párámetrov). Uviesť áko sá žábežpeč uje nádvá žnosť ostátny čh merádiel. 
Deklárováť, ž e externu  služ bu kálibrá čie má  prednostne vykoná váť ákreditováne  
kálibráč ne  láboráto rium. V ostátny čh prí pádočh má  byť ná kálibráč nom čertifiká te 
deklárováná  metrologičká  nádvá žnosť. 

4.6 Kalibrácia a označovanie 

Uviesť ustánovenie o opátreniáčh láboráto riá ná kálibrá čiu vs etky čh potrebny čh 
žáriádení . Popí sáť spo sob ožnáč ovániá prí strojov v láboráto riu (prí pádne iny  spo sob 
identifiká čie). 

- referenč ne  etálo ny, 
- práčovne  etálo ny, 
- ostátne  meráčie álebo sku s obne  žáriádenie. 

Opí sáť spo sob pre ožnáč ovánie merádiel v prí páde poručhy, vyrádení  ž prevá džky álebo 
po overení  á kálibrá čii.  

4.7 Referenčné a pracovné etalóny 

Uviesť ustánovenie o opátreniáčh ná použ í vánie, ožnáč ovánie, mánipulá čiu, učhová vánie 
á evidenčiu referenč ny čh á práčovny čh etálo nov. Ustánovenie má  obsáhováť táke  
opátreniá, áby sá žábežpeč ilá pož ádováná  presnosť á sprá vnosť vy sledkov s tu dií /sku s ok. 

Má  byť detáilne popí sáne  áko sá usčhová váju , áko je kontrolováne  prostredie, áko sá                      
s nimi žáobčhá džá, á áko sá použ í váju . 

Uviesť žožnám referenč ny čh á práčovny čh etálo nov. 

Vs etky informá čie ty káju če sá metrologičke ho žábežpeč eniá mo ž u byť uvedene  
sámostátne v Metrologičkom poriádku práčoviská. 
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4.8 Reagencie 

Uviesť právidlá  pre prí právu, ožnáč ovánie, učhová vánie á evidenčiu použ í vány čh 
čhemiká lií  (čhemičke  lá tky, reágenčie, rožtoky). Právidlá  mo ž u byť uvedene  vs eobečne                      
s odvolání m ná podrobny  s tándárdny  práčovny  postup. 

4.9 Počítačové systémy 

Uviesť poč í táč ove  syste my, ktore  sá použ í váju  ná generovánie, žbieránie u dájov                                  
ž meráčí čh prí strojov, álebo hodnotenie u dájov vrá táne prográmove ho vybáveniá 
(softwáre). Uviesť právidlá  pre ins tálá čiu, u drž bu, válidá čiu, použ í vánie poč í táč ove ho 
syste mu á osobu žodpovednu  žá poč í táč ovy  syste m s odkážom ná S PP. 

Uviesť žožnám dokumentov (S PP) obsáhuju či postupy u drž by á použ í vániá, obnovy 
hává rie syste mu, žber u dájov, bežpeč nosť, válidá čiu poč í táč ovy čh syste mov, 
dokumentá čiu á árčhivovánie u dájov ží skány čh poč í táč ovy m syste mom. 

Práčovne  postupy je potrebne  vypráčováť áj podľá pož iádáviek MSA-G/17, vrá táne jeho 
doplnku o čloudočh á MSA-G/22. 

 
5. TESTOVACIE SYSTÉMY 

5.1 Fyzikálne a chemické    

Uviesť vs eobečne  právidlá  pre žábežpeč enie á kontrolu fyžiká lnyčh á čhemičky čh 
testováčí čh syste mov, postupy pre ží skávánie primá rnyčh u dájov áutomátižovány čh 
syste mov á ičh árčhivá čiu (nápr. žá žnámy ž prí strojov, gráfičke  žná žornenie, vy stupy                      
ž poč í táč ov á pod), postupy pre použ í vánie referenč ny čh lá tok - ičh u lohá                                               
pre žábežpeč enie integrity fyžiká lnyčh á čhemičky čh sku s obny čh syste mov.  

5.2 Biologické  

Uviesť druhy biologičky čh syste mov 

Uviesť ustánovenie pre umiestnenie, mánipulá čiu á stárostlivosť o biologičke  syste my 
(žvierátá , rástliny, mikroorgánižmy, čelulá rne á subčelulá rne syste my). 

V prí páde použ í vány čh žvierát ustánovenie má  obsáhováť opátreniá, ktore  su  v su láde 
s náriádení m vlá dy č . 377/2012 Z. ž. Slovenskej republiky žo 14. novembrá 2012, ktory m 
sá ustánovuju  pož iádávky ná očhránu žvierát použ í vány čh ná vedečke  u č ely álebo 
vždelá váčie u č ely). 

Postupy pre žáobčhá džánie so žvierátámi uviesť vo forme S PP. 

S tándárdne  práčovne  postupy musiá minimá lne obsáhováť:  

- identifiká čiu oso b, ktore  práčuju  so žvierátámi (os etrováteliá, reáližá tori 
experimentov á ďáls í  práčovní či - nápr. u drž bá ápod.), ičh odbornosť, s koleniá, 
funkč ne  žárádenie, 

- veteriná rnu kontrolu, 

- osoby, ktore  žástá váju  funkčiu etičkej komisie, 

- č innosť etičkej komisie, identifikujte osoby (odkážom ná prí lohu), ktore  
vykoná váju  funkčiu etičkej komisie á rožsáh žodpovednosti á prá vomoči ty čhto 
oso b pri vy kone č innosti vrá táne dokumentá čie. 
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- objedná vánie, preprávu, prí jem, káránte nu žvierát, 

- os etrovánie žvierát (kr menie, nápá jánie, eutáná žiu), 

- likvidá čiu žneč istene ho máteriá lu, kádá verov, 

- priestorove  usporiádánie (priestory pre ustájnenie, mánipuláč ne  priestory, 
komunikáč ne , pomočne  priestory), 

- prí právu miestností  pred á poč ás ustájneniá ), 

- hygienu miestností  poč ás s tu die á po ukonč ení , 

- mikroklimátičke  podmienky, 

- ožnáč enie priestorov, 

- ožnáč enie žvierát, 

- kontrolu prostrediá, 

- kontrolu žáriádeniá, 

- syste m dokumentá čie, su hrnne žožnám žá žnámovej dokumentá čie vžťáhuju čej sá 
k použ í vániu biologičke ho sku s obne ho syste mu. 

- postupy pre personá l ná os etrovánie jednotlivy čh druhov žvierát 

- postupy pri diágnostike očhoreniá á ná slednej lieč be pred álebo poč ás s tu die. 

 
6. TESTOVANÉ  A  REFERENČNÉ  LÁTKY 

Uviesť ždroj á čhárákter testovány čh á referenč ny čh lá tok. 

6.1 Príjem, označovanie, manipulácia, odoberanie vzoriek a uskladnenie 

Uviesť vs eobečne  právidlá  pre: prí jem á evidenčiu, postup pre žá žnám pri prí jme (ák sá 
použ í vá pri prí jme ž iádánká, uvedie sá vžor v prí lohe), postup, ák testováná , referenč ná  
lá tká pri prí jme neodpovedá  s pečifiká čii (nápr. ák je pos kodeny  obál, álebo                                                
v sprievodnom liste, v ž iádánke nie su  uvedene  u plne  á č itáteľne  u dáje, álebo iny  
nedostátok) nájleps ie odkážom ná prí slus ny  S PP. Ak láboráto rium vykoná vá odber 
vžoriek, trebá uviesť spo sob á odkáž ná vypráčovány  podrobny  postup. 

6.2 Charakterizácia 

Uviesť právidlá  pre spo sob učhová vániá testováčí čh á referenč ny čh lá tok pred, poč ás 
s tu die á po ukonč ení  s tu die ná ánálytičke  u č ely. 

Uviesť podrobne  informá čie áko nápr. spo sob ožnáč ovániá (identifiká čiá lá tky, dá tum 
exspirá čie, s pečifičke  podmienky pre skládovánie á pod.), dobá učhová vániá, á syste m 
žá žnámov.  

Uviesť vs etky postupy potrebne  ná to, áby testováčie práčovisko bolo čhrá nene                            
pred ná sledkámi ž prí pádny čh s ko d spo sobeny čh nesprá vnym mánipulování m 
s testovány mi á referenč ny mi lá tkámi. 

Káž dá  testováná  á referenč ná  lá tká musí  byť prí slus ne identifikováteľná  (nápr. ko dom, 
registráč ny m č í slom ČAS, ná žvom, biologičky mi párámetrámi) 
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Pri káž dej s tu dii musí  byť žná má totož nosť, vrá táne č í slá s árž e, č istoty, žlož eniá, 
končentrá čie álebo ostátny čh párámetrov, áby bolo mož ne  ná lež ite definováť káž du  s árž u 
testovánej álebo referenč nej lá tky.  

Práčovne  postupy je potrebne  vypráčováť áj podľá pož iádáviek MSA-G/19. 

 
7. ŠTANDARDNÉ PRACOVNÉ POSTUPY (ŠPP) 

7.1 Všeobecne 

Podľá pož iádáviek kápitoly 5.7 tejto MSA (tvorbá, sčhváľovánie, distribu čiá).  

S tándárdne  práčovne  postupy musiá byť k dispoží čii minimá lne pre kátego rie č inností  
vykoná vány čh v testováčom práčovisku uvedeny čh v kápitole 5.7 tejto MSA.  

Uviesť právidlá  pre vypráčovánie á ko dovánie S PP, žodpovednosť žá sprá vnosť u dájov                  
v S PP á sčhváľovánie, spo sob registrá čie vy tláč kov (testováčie žáriádenie má  máť 
vypráčovány  S PP ná tvorbu, sčhváľovánie, registrá čiu, dostupnosť á áktuáližá čiu S PP). 

Káž dá  stráná S PP musí  pátrič ne identifikováná  (Ná žov testováčieho práčoviská, ná žov 
prí slus ne ho láboráto riá, S PP, ná žov á ko d, stráná ž čelkove ho poč tu strá n, č í slo vy tláč ku, 
č í slo vydániá, dá tum vydániá, sčhvá lil. Prí lohou S PP by máli byť formulá re použ í váne                    
ná žá žnámy dánej č innosti.  

7.2 Dostupnosť 

Uviesť spo sob distribu čie á dostupnosť S PP práčovní kom testováčieho práčoviská.  

7.3 Aktualizácia 

Uviesť právidlá  pre áktuáližá čiu S PP, sčhváľovánie, distribu čiu, árčhivá čiu neáktuá lnyčh 
vy tláč kov. Uvedie sá áj hráničá poč tu žmien v S PP, po ktory čh je potrebne  nove  vydánie 
ták, áby dokument žostál prehľádny . 

7.4 Zoznam ŠPP  

Uviesť žožnám vs etky čh S PP vrá táne ná vodov k prí strojom á žáriádeniám (álebo v prí lohe 
ZSLP). 

 

8. REALIZÁCIA  ŠTÚDIE 

8.1   Plán štúdie 

Uviesť právidlá  pre menovánie vedu čeho s tu die á hlávne ho vy skumne ho práčovní ká, 
právidlá  pre vypráčovánie á sčhváľovánie plá nu s tu die (obsáh plá nu, ádresy, testováčie 
meto dy, sčhvá lenie, dá tumy, podpisy, právidlá  pre žmeny, dodátky). Do prí lohy uviesť 
vžor plá nu s tu die.  

8.2 Obsah plánu štúdie  

Plá n s tu die musí  obsáhováť informá čie podrobne uvedene  v kápitole 5.8 tejto MSA. 

8.3 Realizácia štúdie 

musí  obsáhováť vs etky informá čie pož ádováne  v kápitole 8. S tu diá sá musí  vykoná váť 
v su láde s plá nom s tu die. Musí  byť žábežpeč ená  jednožnáč ná  identifiká čiá  žá žnámov. 
Musí  sá uviesť, č o je predmetom žá kládny čh žá žnámov pri vykoná vání  s tu die, postup                   
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ná vykonánie žá žnámov, ná ičh kontrolu, oprávy á podpisovánie jednotlivy čh požorování , 
odč í tány čh hodno t, vy poč tov. Zá žnámy je potrebne  robiť nežmážáteľny m perom, oprávy 
sá robiá jednodučhy m pres krtnutí m á nápí sání m nove ho u dájá s podpisom osoby 
vykoná váju čej oprávu. Musí  sá uviesť postup, áko sá očhrán uju  jednotlive  druhy 
žá žnámov, vrá táne žá žnámov ná električky čh me diá čh. 

 
9. OZNAMOVANIE VÝSLEDKOV ŠTÚDIE 

9.1 Všeobecne 

Po skonč ení  káž dej s tu die sá vypráčuje žá vereč ná  sprá vá. Vžor žá vereč nej sprá vy má  byť 
prí lohou ZSLP 

9.2 Obsah záverečnej správy 

Zá vereč ná  sprá vá musí  obsáhováť vs etky informá čie pož ádováne  v kápitole 5.9 tejto MSA. 

V prí páde krá tkodoby čh s tu dií  sá mo ž u vydáť "s tándárdižováne  sprá vy", obsáhuju če 
vá č s inu vs eobečny čh informá čií  á ktore  su  vopred sčhvá lene  vedení m testováčieho 
žáriádeniá á vedu čim  s tu die. Doplnky k táky mto sprá vám s pečifičke  pre jednotlive  s tu die. 
detáily o testovánej lá tke á ží skány čh numeričky čh vy sledkočh) su  potom vydá váne  áko 
doplnkovy  dokument, vyž áduju či ibá dá tum á podpis vedu čeho s tu die.  

 
10. UKLADANIE A UCHOVÁVANIE ZÁZNAMOV A MATERIÁLOV 

10.1 Všeobecne 

Zá žnámy á máteriá ly sá učhová váju  10 rokov vrá táne. Vžorky testovány čh á referenč ny čh 
lá tok á vžorky testovány čh máteriá lov sá učhováju  len ták dlho, ky m ičh kválitá umož n uje 
hodnotenie.  

Učhová váju  sá: viď kápitolá 5.10 tejto MSA. 

10.2 Označovanie materiálov 

Opis syste mu ožnáč ovániá (indexá čie) á syste mu ukládániá á vyhľádá vániá v árčhí ve. 

10.3 Prístup do priestorov, kde sa uchovávajú materiály a zodpovednosť 

Definovánie kto má  prí stup, kto si mo ž e pož iádáť o vypož ič ánie, podmienky, vymenu váčí  
dekre t práčovní ká žodpovedne ho žá učhová vánie uviesť v prí lohe. Ná syste m árčhivá čie 
musí  byť vypráčovány  S PP. 

10.4 Opatrenia po ukončení činnosti testovacieho pracoviska 

Uviesť áke  opátreniá budu  prijáte  v prí páde ukonč eniá č innosti testováčieho práčoviská. 

Práčovne  postupy je potrebne  vypráčováť áj podľá pož iádáviek MSA-G/15. 

 

 
*** 
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