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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Rožhodnutie Rády o vžá jomnom užná vání  u dájov (1981 Čounčil Dečision on Mutuál 
Aččeptánče of Dátá [Č(81)30(Finál)]), ktore ho integrá lnou su č ásťou su  Zá sády sprá vnej 
láboráto rnej práxe obsáhuje pož iádávku, áby OEČD vyvinulo áktivity ná vytvorenie 
medžiná rodne ákčeptovány čh postupov ná žábežpeč enie su ládu so žá sádámi SLP.  
Ná sledne, s čieľom podporiť implementá čiu porovnáteľny čh postupov monitorovániá 
á medžiná rodnej ákčeptá čie medži č lensky mi krájinámi, Rádá prijálá v roku 1983 
odporu č ánie, ty káju če sá vžá jomne ho užná vániá dodrž iávániá su ládu so žá sádámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe (Rečommendátion čončerning the Mutuál Rečognition                         
of Čompliánče with Good Láborátory Práčtiče) [Č(83)95(Finál)], ktore  stánovilo žá kládne  
postupy ná monitorovánie su ládu so žá sádámi SLP.  

Ná implementá čiu postupov bolá v roku 1985 žálož ená  Práčovná  skupiná (Working 
Group on Mutuál Rečognition of Čompliánče with GLP), ktorá  okrem iny čh vypráčoválá áj 
postupy ná monitorovánie su ládu so žá sádámi SLP, ktore  žáhr n áju  pož iádávky                                
ná dokumentá čiu, personá l á ná rodne  monitorováčie prográmy.  Tieto boli po prvy krá t 
publikováne  v 1988 v Finál Report of the Working Group 2. Mierne skrá tená  veržiá bolá 
pripojená  k 1989 Čounčil Dečision-Rečommendátion on Čompliánče with Prinčiples                   
of Good Láborátory Práčtiče [Č(89)87(Finál)], ktorá  náhrádilá Čounčil Ačt ž roku 1983. 

Pri prijí mání  tohto Rožhodnutiá-Odporu č ániá (Dečision-Rečommendátion), Rádá v Č ásti 
III.1 poverilá Environment Čommittee á Mánágement Čommittee S pečiá lneho Prográmu 
ná kontrolu čhemičky čh lá tok ná žábežpeč enie toho, áby "Postupy ná monitorovánie 
su ládu so žá sádámi SLP" á "Postupy ná vykoná vánie ins pekčií  á áuditov s tu dií " uvedene     
v Prí lohá čh I ánd II boli áktuáližováne  á rožs í rene , podľá potreby, ž hľádiská vy vojá 
á sku seností  č lensky čh krájí n á prí slus ny čh prá č iny čh medžiná rodny čh orgánižá čií . 

Práčovná  skupiná SLP OEČD vypráčoválá ná vrhy ná žmeny á doplneniá ty čhto Prí loh, áko 
áj Prí lohy III., ktorá  poskytuje „Smerniču ná vy menu informá čií  ty káju čičh sá ná rodny čh 
prográmov monitorovániá su ládu so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe“ á ktorá  bolá 
doplnená  prí lohou „Smerničá pre SLP monitorováčie áutority ná prí právu káž doroč ny čh 
prehľádov testováčí čh práčoví sk, v ktory čh bolá vykonáná  ins pekčiá“. Tieto revidováne  
Prí lohy boli sčhvá lene  Rádou v Rožhodnutí  „Doplnenie Prí loh k Rožhodnutiu Rády 
o su láde so žá sádámi SLP“ dn á 9. Márčá 1995 (Dečision "Amending the Annexes to the 
Čounčil Dečision-Rečommendátion on Čompliánče with Prinčiples of Good Láborátory 
Práčtiče on 9th Márčh, 1995) [Č(95)8(Finál)]. 

Č ásť I. tejto publiká čie požostá vá ž „Revidovány čh postupov monitorovániá su ládu                        
so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe, áko boli doplnene  v 1989 Čounčil Ačt 
[Č(89)87(Finál)] á 1995 [Č(95)8(Finál)]. Text tohto Rožhodnutiá Rády je v Č ásti II., spolu 
s revidovánou Prí lohou III.  
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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 

 

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. 

 
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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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                                                     
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. 
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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. 

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.   
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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”).   

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.   
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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   
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. 
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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  

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

EU 

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

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

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

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

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

OECD 

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

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

 

 

 

 

 

 

http://www.snas.sk/
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5 VECNÁ ČASŤ – ZÁSADY SPRÁVNEJ LABORATÓRNEJ PRAXE 

5.1 REVIDOVANÁ SMERNICA NA MONITOROVANIE SÚLADU SO ZÁSADAMI SPRÁVNEJ 

LABORATÓRNEJ PRAXE 

Aby sá uľáhč ilo vžá jomne  užná vánie u dájov žo s tu dií  vypráčovány čh ná predlož enie 
reguláč ny m orgá nom ž č lensky čh krájí n OEČD á žábežpeč ilá porovnáteľnosť u dájov, 
je nevyhnutná  hármonižá čiá postupov prijáty čh ná monitorovánie dodrž iávániá žá sád 
sprá vnej láboráto rnej práxe. Čieľom tohto dokumentu je poskytnu ť podrobne  práktičke  
ná vody č lensky m s tá tom OEČD ná vytvorenie Ná rodny čh monitorováčí čh áutorí t, 
ičh s truktu ru, mečhánižmus fungovániá á postupy ták, áby mohli byť medžiná rodne 
ákčeptováne .. 

Predpokládá  sá, ž e č lenske  krájiny prevežmu  žá sády SLP á vytvoriá postupy 
monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP podľá ná rodnej legislátí vy á podľá svojičh priorí t, 
nápr. oblástí  testovániá, typov čhemičky čh lá tok á typov testováčí čh meto d. Keďž e 
č lenske  s tá ty mo ž u žriádiť viáč áko jednu monitorováčiu áutoritu ná žá kláde plátnej 
legislátí vy ty káju čej sá kontroly čhemičky čh lá tok, mo ž e máť krájiná viáč monitorováčí čh 
prográmov. Postupy uvedene  v ďáls í čh odsekočh sá ty káju  vs etky čh táky čhto áutorí t á ičh 
monitorováčí čh prográmov.  

Súčasťou postupov na monitorovanie súladu so zásadami SLP sú: 

5.1.1 Administratíva 

Zá ná rodny  prográm monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP musí  byť žodpovedny  riádne 
žriádeny , prá vne identifikováteľny  orgá n (ná Slovensku ná žá kláde žá koná č . 53/2023 Z. 
ž. o ákreditá čii orgá nov posudžovániá žhody, ákredituju čá osobá – SNAS), ktory  práčuje 
v stánovenom ádministrátí vnom rá mči. 

Č lenske  s tá ty musiá: 

- žábežpeč iť, áby (Ná rodná ) monitorováčiá áutoritá priámo žodpovedálá                               
žá primerány   „tí m“ ins pektorov, ktorí  máju  potrebne  tečhničke /vedečke  žnálosti 
álebo je v koneč nom do sledku žodpovedny  žá táky to "tí m";  

- žverejn ováť dokumenty, ty káju če sá prijátiá žá sád SLP ná svojom u žemí ; 

- žverejn ováť dokumenty uvá džáju če podrobnosti o (Ná rodnom) prográme 
monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP, vrá táne informá čií  o prá vnom álebo 
sprá vnom rá mči, v ktorom prográm funguje, s odkážmi ná publikováne  žá kony, 
normátí vne dokumenty (nápr. predpisy, žá sády práxí , mánuá ly ins pekčie, 
vykoná váčie predpisy, periodičitu ins pekčií  á/álebo krite riá  ná hármonográmy 
ins pekčií , átď.); 

- učhová váť žá žnámy o ins pekčiá čh vykonány čh v testováčí čh práčoviská čh (á stáv 
ičh su ládu so žá sádámi SLP), áko áj o s tu diá čh, kde bol vykonány  áudit, č i už                    
pre ná rodne  álebo medžiná rodne  u č ely. 

5.1.2 Dôvernosť 

(Ná rodná ) monitorováčiá áutoritá bude máť prí stup ku komerč ne hodnotny m 
informá čiá m á prí lež itostne mo ž e áj potrebováť vžiáť niektore  občhodne čitlive  
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dokumenty ž testováčieho práčoviská álebo uviesť detáilne  informá čie ž ničh v sprá váčh 
ž ins pekčií . 

Č lenske  s tá ty musiá: 

- prijáť opátreniá ná žáčhovánie do vernosti, á to nielen ins pektormi, ále áj 
áky koľvek iny mi osobámi, ktore  ží skáju  prí stup k do verny m informá čiá m áko 
vy sledku monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP; 

- žábežpeč iť, ž e pokiáľ nie su  vs etky čitlive  á do verne  občhodne  informá čie 
žo sprá vy vyn áte , áby sprá vy ž ins pekčií  á áuditov s tu dií  boli dostupne  len 
reguláč ny m áutoritá m á v prí páde potreby, áj testováčiemu práčovisku 
á objedná váteľovi áuditovánej s tu die. 

5.1.3 Personál a školenia 

(Ná rodne ) monitorováčie áutority musiá: 

- zabezpečiť, aby bol k dispozícii dostatočný počet inšpektorov 

Poč et ins pektorov žá visí  od: 

i) poč tu testováčí čh práčoví sk žárádeny čh v (Ná rodnom) monitorováčom 
prográme; 

ii) frekvenčie vykoná vány čh ins pekčií ; 

iii) poč tu á žlož itosti s tu dií  vykoná vány čh v ty čhto testováčí čh práčoviská čh 

iv)  poč tu reguláč nou áutoritou vyž iádány čh ins pekčií  á áuditov s tu dií  

- zabezpečiť, aby inšpektori boli primerane kvalifikovaní a školení 

Ins pektori musiá máť kválifiká čiu á práktičke  sku senosti v rožsáhu vedečky čh disčiplí n 
ty káju čičh sá testovániá čhemičky čh lá tok. (Ná rodne ) monitorováčie áutority musiá: 

i) žábežpeč iť, áby boli prijáte  opátreniá pre vhodne  s kolenie ins pektorov SLP 
so žreteľom ná ičh individuá lnu kválifiká čiu á sku senosti; 

ii) žábežpeč iť konžultá čie, vrá táne spoloč ny čh vždelá váčí čh áktiví t, v prí páde 
potreby s práčovní kmi monitorováčí čh áutorí t v iny čh č lensky čh krájiná čh, 
s čieľom podporiť medžiná rodnu  hármonižá čiu v interpretá čii á ápliká čii 
žá sád SLP á v monitorování  su ládu s ty mito žá sádámi. 

- zabezpečiť, aby inšpektori, vrátane zmluvných expertov nemali žiadne 
finančné, ani iné záujmy v testovacích pracoviskách, kde budú vykonávať 
inšpekciu alebo audity štúdií, ani vo firmách objednávateľov týchto štúdií 

- vybaviť inšpektorov vhodným prostriedkom na identifikáciu (napr. 
identifikačný preukaz) 

Ins pektormi mo ž u byť: 

- stá li žámestnánči (Ná rodnej) monitorováčej áutority                                                                    
Pozn. SNAS: na Slovensku SNAS. 

- stá li žámestnánči orgá nu, ine ho áko monitorováčiá áutoritá                                                   
Pozn. SNAS: napr. regulačnej autority, pre Slovensko irelevantné.  
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- externí  ins pektori, ktorí  sá žu č ástniá ins pekčie ná žá kláde žmluvy s (Ná rodnou) 

monitorováčou áutoritou. 

V posledny čh dvočh prí pádočh má  (Ná rodná ) monitorováčiá áutoritá koneč nu  
žodpovednosť žá urč enie stupn á su ládu testováčieho práčoviská so žá sádámi SLP 
á kválity áuditovány čh s tu dií , áko áj prijátie áky čhkoľvek potrebny čh opátrení  ná žá kláde 
vy sledkov ins pekčie álebo áuditu s tu die.  

5.1.4 (Národný) program monitorovania súladu 

Monitorovánie su ládu so žá sádámi SLP má  žistiť, č i testováčie práčovisko 
implementoválo žá sády SLP pri vykoná vání  s tu dií  á č i je sčhopne  žábežpeč iť, ž e ží skáne  
u dáje máju  pož ádovánu  kválitu. Ako bolo už  uvedene  predty m, č lenske  s tá ty musiá 
žverejniť podrobnosti svojho ná rodne ho prográmu. Tieto informá čie musiá, okrem ine ho: 

- vymedziť pôsobnosť a rozsah programu 

(Ná rodny ) Prográm monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP sá mo ž e ty káť ibá 
obmedžene ho typu čhemiká lií , nápr. priemyselne  čhemiká lie, pestičí dy, lieky, átď., álebo 
mo ž u žáhr n áť vs etky čhemičke  lá tky. Rožsáh monitorovániá su ládu by mál byť 
definovány  á to áko s ohľádom ná kátego rie čhemičky čh lá tok, ták áj ná typy testov, ktore  
sá vykonáju , nápr. fyžiká lne, čhemičke , toxikologičke  á / álebo ekotoxikologičke . 

- poskytovať údaje o mechanizme, ako môže testovacie pracovisko vstúpiť                
do programu 

Apliká čiá žá sád SLP ná u dáje o ždrávotnej á environmentá lnej bežpeč nosti generováne  
pre reguláč ne  u č ely mo ž e byť povinná . 

Pozn. SNAS: Na Slovensku je povinná, definované Zákonom o chemických                                             
látkach č. 67/2010 Z. z..  

Musí  byť k dispoží čii mečhánižmus, áby mohol byť su lád testováčieho práčoviská                         
so žá sádámi SLP monitorovány  prí slus nou (Ná rodnou) monitorováčou áutoritou, 

- poskytovať informácie o kategóriách inšpekcií testovacieho 
pracoviska/auditoch štúdií 

(Ná rodny ) monitorováčí  prográm musí  žáhr n áť: 

i) Postupy ná vykonánie ins pekčií  testováčieho práčoviská. Tieto ins pekčie 
žáhr n áju  áko vs eobečnu  ins pekčiu testováčieho práčoviská, ták áj áudit jednej 
álebo viáčery čh prebieháju čičh álebo ukonč eny čh s tu dií ; 

ii) Postupy ná s pečiá lne ins pekčie testováčieho práčoviská/áudity s tu dií  
vyž iádány čh reguláč nou áutoritou – nápr. vyries eniá otá žok, vyply váju čičh 
ž u dájov, ktore  boli predlož ene  reguláč nej áutorite, 

- vymedziť právomoci inšpektorov pri vstupe do testovacieho pracoviska a ich 
prístupu k údajom (vrátane vzoriek, štandardných pracovných postupov, inej 
dokumentácie, atď.) 

Aj keď žá bež ny čh okolností  ins pektori nevstupuju  do testováčí čh práčoví sk proti vo li 
mánáž mentu testováčieho práčoviská, mo ž u nástáť okolnosti, kedy je nevyhnutny  vstup 
ná práčovisko pre ží skánie u dájov pre očhránu verejne ho ždráviá álebo ž ivotne ho 
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prostrediá. Pre táke to prí pády musí  máť (Ná rodná ) monitorováčiá áutoritá definováne  
prá vomoči. 

- opísať postupy inšpekcií testovacieho pracoviska a auditov štúdií pri 
verifikovaní súladu so zásadami SLP 

V dokumentá čii musiá byť uvedene  postupy, ktore  budu  použ ite  ná skontrolovánie 
orgánižáč ny čh postupov á podmienok, žá ktory čh sá s tu die plá nuju , vykoná váju , 
monitoruju  á žážnámená váju . Metodičky  postup je uvedeny  v Guidance for the Conduct                   
of Test Facility Inspections and Study Audits (No. 3 in the OEČD Series on Prinčiples of GLP 
ánd Čompliánče Monitoring)  

Pozn. SNAS: MSA-G/03 „INŠPEKCIE LABORATÓRIÍ A AUDITY ŠTÚDIÍ“. 

- opísať aktivity, ktoré možno prijať v nadväznosti na vykonané inšpekcie 
testovacieho pracoviska a audity štúdií. 

5.1.5 Následné inšpekcie testovacieho pracoviska a audity štúdií 

Keď ins pektor ukonč í  ins pekčiu testováčieho práčoviská álebo áudit s tu die, je povinny  
vypráčováť sprá vu, kde uvedie svoje žisteniá. 

Č lenske  s tá ty musiá máť postupy pre prí pády, ž e sá pri/po ins pekčii álebo áudite s tu die 
žistiá odčhy lky od žá sád SLP. Tieto postupy musiá byť opí sáne  v dokumentočh (Ná rodnej) 
monitorováčej áutority - (Ná rodnom) monitorováčom prográme. 

Ak sá pri ins pekčii testováčieho práčoviská álebo áudite s tu die žistili len mále  odčhy lky 
od žá sád SLP, testováčie práčovisko ičh musí  v urč enom termí ne odstrá niť. Po uplynutí  
stánovenej lehoty sá mo ž e ins pektor vrá tiť ná práčovisko, áby preveril spo sob 
odstrá neniá. 

Pokiáľ sá nenás li ž iádne, álebo nás li len mále  nedostátky, (Ná rodná ) monitorováčiá 
áutoritá mo ž e: 

- vydáť vyhlá senie, ž e ná práčovisku bolá vykonáná  ins pekčiá á práčovisko práčuje 
v su láde so žá sádámi SLP. Dá tum ins pekčie á ák je to vhodne  áj typy s tu dií , ktore  
boli v tom č áse ná práčovisku vykoná váne , mo ž u byť don ho tiež  žáhrnute . Táke to 
vyhlá senie poskytuje informá čie (Ná rodny m) monitorováčí m áutoritá m v iny čh 
krájiná čh; 

á/álebo 

- poskytnu ť reguláč nej áutorite, ktorá  si vyž iádálá áudit žo s tu die podrobnu  sprá vu 
á žisteniá. 

Pokiáľ sá nás li žá váž ne  odčhy lky od žá sád SLP, ďáls í  postup (Ná rodnej) monitorováčej 
áutority žá visí  od konkre tnyčh okolností  káž de ho prí pádu á od prá vnyčh á sprá vnyčh 
predpisov, podľá ktory čh bolo monitorovánie v dánej krájine vykonáne . Aktivity, ktore  
budu  vykonáne , žáhr n áju , ále nie su  obmedžene , len následovne  kroky: 

- vydánie vyhlá seniá, v ktorom sá uvedu  podrobnosti o žisteny čh odčhy lkáčh álebo 
čhybá čh, ktore  by mohli ovplyvniť váliditu s tu dií  vykonány čh v testováčom 
práčovisku; 

- vydánie odporu č ániá pre reguláč nu  áutoritu, áby odmietlá dánu  s tu diu; 
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- požástávenie ins pekčií  álebo áuditov s tu dií  v dánom testováčom práčovisku 

á kde je to ádministrátí vne mož ne , vyrádenie testováčieho práčoviská                                      
ž (Ná rodne ho) monitorováčieho prográmu álebo žo žožnámu testováčí čh 
práčoví sk, kde sá vykoná vá ins pekčiá SLP; 

- pož iádávká, áby sá vyhlá senie, uvá džáju če podrobnosti o nežrovnálostiáčh, 
prilož ilo k sprá vám ž dotknuty čh s tu dií ; 

- postu penie su dom, ák si to okolnosti vyž iádáju  á ák to povoľuju  prá vne/sprá vne 
postupy. 

5.1.6 Odvolacie konanie 

Proble my álebo ná žorove  roždiely medži ins pektormi á vedení m testováčieho práčoviská 
sá žá normá lnyčh okolností  vyries iá poč ás ins pekčie testováčieho práčoviská álebo áuditu 
s tu die. Nie vž dy je vs ák mož ne  dospieť k dohode. V táky čhto prí pádočh musí  existováť 
postup, prostrední čtvom ktore ho predlož í  testováčie práčovisko svoje vyjádreniá 
ty káju če sá vy sledku ins pekčie testováčieho práčoviská álebo áuditu s tu die ohľádom 
monitorovániá dodrž ániá SLP á/álebo ty káju če sá krokov, ktore  v tákomto prí páde 
návrhuje monitorováčiá áutoritá SLP. 

 

5.2 ROZHODNUTIE – ODPORÚČANIE RADY O SÚLADE SO ZÁSADAMI SPRÁVNEJ LABORATÓRNEJ 

PRAXE {(C(89)87(FINAL)} 

(Prijáte  Rádou ná 717. žásádnutí  dn á 2.10. 1989) 
Rádá, 

So žreteľom ná č lá nok 5 á) á 5 b) the Čonvention on the Orgánisátion for Ečonomič 
Čooperátion ánd Development of 14th Dečember 1960; 

So žreteľom ná the Rečommendátion of the Čounčil of 7th July 1977 Estáblishing 
Guidelines in Respečt of Pročedure ánd Requirements for Antičipáting the Effečts                            
of Čhemičáls on Mán ánd in the Environment [Č(77)97(Finál)]; 

So žreteľom ná the Dečision of the Čounčil of 12th Máy 1981 čončerning the Mutuál 
Aččeptánče of Dátá in the Assessment of Čhemičáls [Č(81)30(Finál)] á, obžvlá s ť                                
ná Rečommendátion/Odporu č ánie, ž e č lenske  s tá ty musiá pri testování  ždrávotnej 
á environmentá lnej bežpeč nosti čhemičky čh lá tok práčováť v su láde s OEČD žá sádámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe, uvedene  v Prí lohe 2 tohto Dečision/Rožhodnutiá; 

So žreteľom ná the Rečommendátion of the Čounčil of 26th July 1983 čončerning                           
the Mutuál Rečognition of Čompliánče with Good Láborátory Práčtiče [Č(83)95(Finál)]; 

So žreteľom ná žá very the Third High Level Meeting of the Čhemičáls Group (OEČD, Páris, 
1988); 

Vžhľádom k tomu, ž e je potrebne  žábežpeč iť, áby u dáje ž testovániá čhemičky čh lá tok, 
ktore  su  predkládáne  reguláč ny m áutoritá m pre u č ely ičh hodnoteniá á ine  u č ely ty káju če 
sá očhrány ždráviá á ž ivotne ho prostrediá boli plátne  á spoľáhlive ; 

Vžhľádom k potrebe minimáližováť opákovánie testov čhemičky čh lá tok á ty m 
efektí vnejs ie využ í váť testováčie práčoviská  á odborní kov v ničh, áko áj žní ž iť poč et 
láboráto rnyčh žvierát použ í vány čh ná testovánie; 
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Vžhľádom k tomu, ž e užnánie postupov ná monitorovánie su ládu so sprá vnou 
láboráto rnou práxou uľáhč í  vžá jomne  užná vánie u dájov á ty m žní ž i dupličitne  testovánie 
čhemičky čh lá tok; 

Vžhľádom k tomu, ž e žá kládom pre užnánie postupov monitorovániá su ládu je 
porožumenie á do verá v postupy v č lensky čh krájiná čh, kde su  generováne  u dáje; 

Vžhľádom k tomu, ž e hármonižováne  prí stupy k postupom monitorovániá su ládu                           
so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe by žnáč ne uľáhč ili rožvoj potrebnej do very 
k postupom v iny čh č lensky čh s tá točh; 

Ná ná vrh spoloč ne ho žásádnutiá Riádiáčeho vy boru ná kontrolu čhemičky čh lá tok (Joint 
Meeting of the Mánágement Čommittee of the Spečiál Prográmme on the Čontrol                              
of Čhemičáls), sčhvá lene  Vy borom pre ž ivotne  prostredie (the Environment Čommittee); 

 

ČASŤ  I 

Zásady SLP a monitorovanie súladu 

1. Rádá ROZHODLA, ž e č lenske  s tá ty, v ktory čh sá vykoná vá testovánie čhemičky čh 
lá tok s čieľom hodnoteniá ičh ždrávotnej á environmentá lnej bežpeč nosti v su láde 
so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe, ktore  su  žhodne  s OEČD žá sádámi SLP, ták, 
áko su  uvedene  v Prí lohe 2 Rožhodnutiá Rády Č(81)30(Finál) (Annex 2 of the 
Čounčil Dečision Č(81)30(Finál), v ďáls om len „žá sády SLP“) musiá:  

i) žáviesť ná rodne  postupy monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP, žálož ene                   
ná ins pekčiá čh testováčí čh práčoví sk á áuditočh s tu dií ;  

ii) urč iť orgá n (monitorováčiu áutoritu) álebo orgá ny, ktory  bude plniť funkčie 
vyž ádováne  postupmi pre sledovánie dodrž iávániá su ládu; 

iii) pož ádováť, áby mánáž ment testováčieho práčoviská vydál vyhlá senie, kde 
je to vhodne , ž e s tu diá bolá vykonáná  v su láde so žá sádámi SLP á v su láde 
s vnu tros tá tnymi prá vnymi predpismi álebo sprá vnym konání m, ty káju čimi sá 
sprá vnej láboráto rnej práxe. 

2. Rádá ODPORU Č A, áby pri tvorbe á implementá čii ná rodny čh postupov pre 
monitorovánie su ládu so žá sádámi SLP, č lenske  s tá ty využ ili „Ná vod pre postupy 
monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP“ ("Guides for Čompliánče Monitoring 
Pročedures for Good Láborátory Práčtiče") á „Smerniču ná vykoná vánie ins pekčií  
á áuditov s tu dií “ ("Guidánče for the Čondučt of Láborátory Inspečtions ánd Study 
Audits,"), uvedeny čh v Prí lohá čh 1 á 2, ktore  su  integrá lnou su č ásťou tohto 
Rožhodnutiá-odporu č ániá (Dečision-Rečommendátion). 

 

ČASŤ II. 

Vzájomné uznávanie súladu so zásadami SLP medzi členskými krajinami 

1. Rádá ROZHODLA, ž e č lenske  s tá ty máju  žá ruku v inom č lenskom s tá te, ž e u dáje 
ž testovániá boli ží skáne  v su láde so žá sádámi SLP, ák tento iny  č lensky  s tá t je                         
v su láde s č ásťou I. uvedenou vys s ie á č ásťou II. odsek 2 niž s ie.  
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2. Rádá ROZHODLA, ž e pre u č ely užnániá vierohodnosti uvedenej v odseku 1, musiá 

č lenske  s tá ty:  

i) vymenováť áutoritu (áutority) pre medžiná rodnu  spoluprá ču á plnenie iny čh 
pož iádáviek ty káju čičh sá vžá jomne ho užná vániá u dájov ták, áko su  uvedene  
v tejto č ásti á v Prí lohá čh tohto Rožhodnutiá-Odporu č ániá (Dečision-
Rečommendátion).  

ii) vymien áť si relevántne   informá čie, ty káju če sá postupov monitorovániá 
su ládu so žá sádámi SLP s iny mi č lensky mi s tá tmi, v su láde s postupom 
uvedeny m v prí lohe III. tohto Rožhodnutiá-Odporu č ániá.   

iii) žáviesť postupy, ktory mi, keď existuje dobry  do vod, mož no hľádáť v inom 
č lenskom s tá te,  v rá mči ičh prá vomoči informá čie, ty káju če sá dodrž iávániá 
žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe testováčieho práčoviská (vrá táne 
informá čií  so žámerání m ná konkre tne s tu die).  

3. Rádá ROZHODLA, ž e the Čounčil Rečommendátion čončerning the Mutuál 
Rečognition of Čompliánče with Good Láborátory Práčtiče [Č(83)95(Finál)] sá rus í . 

 

ČASŤ III. 

Ďalšie OECD aktivity 

Pozn. SNAS: Od roku 2017 je tento bod už irelevantný, týkal sa povinnosti implementovať 
vyššie uvedené požiadavky. 

6 PRÍLOHY 

6.1 PRÍLOHA I. / ANNEX I TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL) 

Revidovaná smernica na monitorovanie súladu so zásadami správnej laboratórnej 
praxe 
(Revised Guides for Compliance Monitoring Procedures for Good Laboratory Practice) 

 
Viď. káp. 5.1 tohto dokumentu 

6.2 PRÍLOHA II. / ANNEX II TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL) 

Revidovaná smernica pre výkon inšpekcií laboratórií a auditov štúdií 
(Revised Guidance for the Conduct of Laboratory Inspections and Study Audits) 
 
Viď. OEČD Series on Prinčiples of GLP ánd Čompliánče Monitoring, No. 3 (Revised) 
(Environment Monográph No. 111) 

Pozn. SNAS: viď. MSA-G/03 „INŠPEKCIE LABORATÓRIÍ A AUDITY ŠTÚDIÍ“. 

6.3 PRÍLOHA III. / ANNEX III TO C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL) 

Revidovaná smernica na výmenu informácií týkajúcich sa národných postupov                
pri monitorovaní súladu 
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(Revised Guidance for the Exchange of Information ooncerning National Programmes                     
for Monitoring of Compliance with Principles of Good Laboratory Practices) 
Revidované Radou 9.3.1995 

Č ásť II., odstáveč 2 obsáhuje rožhodnutie, ž e č lenske  s tá ty si musiá vymien áť informá čie 
ty káju če sá ičh prográmov monitorovániá su ládu so žá sádámi SLP. Tá to prí lohá poskytuje 
usmernenie ty káju če sá druhu informá čií , ktore  máju  byť vymien áne . Hoči informá čie 
ty káju če sá vs etky čh áspektov, ktore  su  uvedene  v "Revidovanej smernici na 
monitorovanie súladu so zásadami správnej laboratórnej praxe (príloha I), su  
do lež ite  pre počhopenie prográmov ná monitorovánie dodrž iávániá žá sád SLP iny čh 
č lensky čh krájí n, niektore  informá čie máju  osobitny  vy žnám. 

Pátriá sem: 

- žá sády SLP prijáte  v ná rodnej legislátí ve; 

- rožsáh ná rodne ho prográmu monitorovániá žá sád SLP, tedá typy čhemiká lií  
á typy vykoná vány čh s tu dií ; 

- identifiká čiá, prá vne postávenie á orgánižáč ná  s truktu rá (Ná rodnej) 
monitorováčej áutority; 

- postupy, ktore  následuju  po vykonání  ins pekčie testováčieho práčoviská á áudite 
s tu die, periodičitá ins pekčií  á/álebo krite riá  pre plá ny ins pekčie; 

- poč et á kválifiká čiá ins pektorov; 

- postupy (Ná rodnej) monitorováčej áutority v prí páde žisteniá nesu ládu, vrá táne 
sčhopnosti okámž ite informováť ostátne  č lenske  s tá ty, pokiáľ je potrebne , 
o vy sledkočh ins pekčií  testováčieho práčoviská á áuditov s tu dií ; 

- opátreniá ná očhránu do vernosti informá čií ; 

- postupy pre žáč átie, vedenie á ožnámovánie vy sledkov ins pekčií  á áuditov s tu dií  
vykonány čh ná ž iádosť ine ho č lenske ho s tá tu; 

- postupy pre ží skávánie informá čií  o testováčí čh práčoviská čh, kde bolá ins pekčiá 
vykonáná  (Ná rodnou) monitorováčou áutoritou inej č lenskej krájiny, vrá táne 
stávu su ládu testováčieho práčoviská;  

- á spo sob čertifiká čie testováčieho práčoviská, ž e s tu die boli vykonáne  v su láde 
so žá sádámi SLP. 

Pokiáľ boli žistene  žá váž ne  odčhy lky, ktore  mohli ovplyvniť niektore  s tu die, (Ná rodná ) 
monitorováčiá áutoritá musí  o svojičh žisteniáčh informováť relevántne  (Ná rodne ) 
monitorováčie áutority v ostátny čh č lensky čh s tá točh.  

Ná žvy testováčí čh práčoví sk uvedeny čh v (Ná rodnom) monitorováčom prográme, 
v ktory čh bolá vykonáná  ins pekčiá, ičh stupen  su ládu so žá sádámi SLP á dá tumy, kedy boli 
ins pekčie vykonáne , musiá byť ná pož iádánie káž doroč ne dostupne  ostátny m č lensky m 
s tá tom (viď "Guidánče for GLP Monitoring Authorities for the Prepárátion of Annuál 
Overviews of Test Fáčilities Inspečted" uvedenom v doplnku k tejto prí lohe). 

Užnánie ná rodny čh prográmov pre monitorovánie su ládu so žá sádámi SLP iny mi 
č lensky mi s tá tmi nemusí  nástáť okámž ite. Č lenske  s tá ty musiá byť priprávene  vyries iť 
prí pádne  obávy kooperátí vnym spo sobom. Je mož ne , ž e č lensky  s tá t nie je sčhopny  
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žhodnotiť prijáteľnosť SLP monitorováčieho prográmu druhe ho s tá tu ibá ná žá kláde 
vy meny pí somny čh informá čií . V táky čh prí pádočh, č lenske  s tá ty mo ž u pož iádáť                               
o ubežpeč enie, ktore  potrebuju  prostrední čtvom konžultá čií  á diskusií  s prí slus ny mi 
(ná rodny mi) monitorováčí mi áutoritámi.  

V tejto su vislosti, OEČD poskytuje fo rum pre diskusiu á ries enie proble mov su visiáčičh 
s medžiná rodnou hármonižá čiou á ákčeptá čiou monitorováčí čh prográmov SLP. 

Ná uľáhč enie medžiná rodne ho styku á nepretrž itu  vy menu informá čií , má  žjávne  vy hody 
vytvorenie jedine ho orgá nu ná monitorovánie SLP v č lenskom s tá te, pokry váju čeho 
vs etky č innosti v oblásti sprá vnej láboráto rnej práxe. Ak v č lenskom s tá te existuje viáč 
monitorováčí čh áutorí t, č lensky  s tá t sá musí  ubežpeč iť, ž e po sobiá jednotny m spo sobom, 
á máju  podobne  prográmy monitorovániá dodrž iávániá su ládu so žá sádámi SLP. Č lensky  
s tá t ž ničh musí  urč iť áutoritu/y ktore  budu  máť žodpovednosť žá medžiná rodne  
kontákty.  

Mo ž e nástáť situá čiá, keď ná rodny  reguláč ny  orgá n č lenske ho s tá tu bude musieť 
pož ádováť informá čie o su láde so žá sádámi SLP testováčieho práčoviská so sí dlom v inom 
č lenskom s tá te. V žriedkávy čh prí pádočh, á tám, kde existuje vá ž ny do vod, mo ž e 
reguláč ná  áutoritá ine ho č lenske ho s tá tu  pož iádáť o áudit konkre tnej s tu die. Musí  byť 
užátvoreny  dohovor, č i tá to pož iádávká mo ž e byť splnená  á vy sledky hlá sene  spá ť 
ž iádáju čej reguláč nej áutorite. 

Pre vy menu informá čií  medži monitorováčí mi áutoritámi musí  byť urč eny  formá lny 
medžiná rodny  kontákt. Avs ák nemož no to čhá páť ták, ž e by sá brá nilo neformá lnym 
kontáktom medži reguláč ny mi áutoritámi á monitorováčí mi áutoritámi v iny čh č lensky čh 
s tá točh, keď su  táke to kontákty ákčeptováne  dotknuty mi č lensky mi s tá tmi. 

Ná rodne  áutority si musiá byť vedome , ž e orgá ny ž ine ho č lenske ho s tá tu si mo ž u ž eláť 
byť prí tomne  pri ins pekčii testováčieho práčoviská álebo pri áudite s tu die, ktore  máju  
konkre tne vyž iádáne ; álebo si mo ž u ž eláť, áby žá stupčá (oviá) ž č lensky čh s tá tov ž iádáju či 
s pečiá lny typ ins pekčie testováčieho práčoviská álebo áudit s tu die sá tákejto ins pekčie 
álebo áuditu s tu die žu č ástnil. V táky čhto prí pádočh č lenske  s tá ty musiá umož niť 
ins pektorom ž ine ho č lenske ho s tá tu u č ásť ná ins pekčiá čh testováčí čh práčoví sk 
á áuditočh s tu dií  vykoná vány čh vlástnou monitorováčou áutoritou SLP. 

6.4 DOPLNOK K PRÍLOHE III. K C(89)87(FINAL)/REVISED IN C(95)8(FINAL)  

Návod pre monitorovacie autority na prípravu ročných prehľadov inšpekcií 
v testovacích pracoviskách  
(Guidance for Good Laboratory Practice Monitoring Authorities for fhe Preparation                            
of Annual Overviews of Test Facilities Inspected). 

Káž doroč ne do končá márčá musí  byť žáslány  prehľád vykonány čh ins pekčií  č lenom 
Práčovnej skupiny OEČD á sekretáriá tu OEČD (Pozn. SNAS: aj Európskej komisii). 
Následuju či minimá lny žožnám informá čií  umož n uje hármonižá čiu prehľádov medži 
ná rodny mi monitorováčí mi áutoritámi: 

1. Identifikácia testovacieho pracoviska, kde bolá vykonáná  ins pekčiá: Musí  byť 
uvedeny  dostátok informá čií  ták, áby identifiká čiá testováčieho práčoviská bolá 
jednožnáč ná , nápr. ná žov testováčieho práčoviská, mesto, krájiná, v ktorej sá 
práčovisko náčhá džá, vrá táne žáhránič ny čh ins pekčií . 
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2. Dátumy vykonania inšpekcií a rozhodnutie: mesiáč á rok, á ák je to potrebne , 

dá tum koneč ne ho rožhodnutiá o stáve su ládu so žá sádámi SLP. 

3. Typ inšpekcie: Jásná  identifiká čiá, č i ide o u plnu  ins pekčiu testováčieho práčoviská, 
álebo len áudit s tu die, č i ins pekčiá bolá plá nováná  álebo nie, á č i boli pri ins pekčii 
žáinteresováne  áj ine  áutority.   

4. Oblasť činností, ktorá bola preverovaná: Vžhľádom ná to, ž e SLP sá ty ká testov 
vykoná vány čh v dánom práčovisku, v káž doroč nom prehľáde musí  byť uvedená  áj 
oblásť, ktorá  bolá kontrolováná , podľá následovny čh kátego rií :  

1) fyžiká lno-čhemičke  s tu die;   

2) s tu die toxičity;   

3) s tu die mutágenity;   

4) ekotoxikologičke  s tu die uskutoč n ováne  ná vodny čh orgánižmočh 
á orgánižmočh ž iju čičh ná žemi á v žemi; 

5) s tu die sprá vániá sá lá tok vo vode, po de á vo vždučhu; bioákumuláč ne  s tu die; 

6) s tu die režiduí ; 

7) s tu die u č inkov ná mesočosmos á ná prí rodne  ekosyste my; 

8) ánálytičke  á kliničke  testovánie; 

9) ine  testy (Pozn. SNAS: uviesť - napr. testy mikrobiologickej bezpečnosti, 
histopatologické hodnotenie, skúšky stability, analytická časť bioequivalenčných 
štúdií, bezpečnosť liečív /safety pharmacology/, farmakokinetika, testovanie 
bezpečnosti vakcín, atď.). 

Je potrebne  ždo rážniť, ž e tieto kátego rie máju  byť použ ite  flexibilne, od prí pádu                    
k prí pádu, á ž e čieľom je poskytnu ť informá čie ty káju če sá dodrž iávániá su ládu 
so žá sádámi SLP testováčí čh práčoví sk, ktore  budu  už itoč ne  áj pre ostátne  ná rodne  
monitorováčie áutority. 

5. Stav súladu: Uvá džáju  sá následovne  tri kátego rie ožnáč uju če su lád testováčí čh 
práčoví sk: 

- v su láde 
- nie je v su láde 
- žátiáľ nerožhodnute  (pending), s prí slus ny m vysvetlení m 

Vžhľádom k tomu, ž e vy ráž "pending" je v jednotlivy čh č lensky čh s tá točh 
interpretovány  ro žne, á ž e roždielne prá vne á ádministrátí vne syste my neumož n uju  
hármonižovánie tohto vy rážu, musí  byť stáv "žátiáľ nerožhodnute , č ákáju či"                         
v ná rodnom prehľáde ins pekčií  testováčí čh práčoví sk podrobnejs ie vysvetleny . 
Táke to vysvetlenie mo ž e byť náprí klád: "áž  do reins pekčie", "č ákáju či ná odpovede 
ž testováčieho práčoviská", "áž  do ádministrátí vneho ukonč eniá á vydániá 
rožhodnutiá", átď. 

6. Poznámky: Pokiáľ je to potrebne , mo ž u byť pripojene  ďáls ie požná mky. 

7. Závažné nedostatky: Minimá lne, ák boli pri áudite s tu dií  žistene  žá váž ne  
nedostátky á odčhy lky od žá sád SLP á tieto s tu die boli reguláč ny mi áutoritámi 
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žámietnute , musiá byť tieto s tu die uvedene  v roč nom prehľáde vykonány čh 
ins pekčií . Vžhľádom ná to, ž e mnoho s tu dií  je predkládány čh reguláč ny m áutoritá m 
v ro žnyčh krájiná čh v rovnákom č áse, je potrebne , áby sá táky to druh informá čie 
dostál áj vs etky m ná rodny m áutoritá m ták ry čhlo, áko je to len mož ne  – hlá seniá               
ad hoc á v roč nom prehľáde máju  byť len žosumárižováne .  

8. Osvedčenie/Vyhlásenie o súlade: Ak ná rodná  monitorováčiá áutoritá vydá vá 
testováčí m práčoviská m osvedč eniá álebo vyhlá seniá o su láde, musí  byť použ itá  
rovnáká  terminolo giá á rovnáke  kátego rie áko v roč nom prehľáde.  

9. Kolovanie ročných prehľadov: Káž doroč ne pred končom márčá dostá váju  roč ne  
prehľády vs etky č lenske  krájiny á sekretáriá t OEČD (Pozn. SNAS: aj Európska 
komisia.). Tieto informá čie mo ž u byť sprí stupnene  verejnosti ná vyž iádánie. 
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© SNAS 2025 


	1 Úvodné ustanovenia
	1.1 Predhovor

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

	3 Skratky
	4 Súvisiace predpisy
	5 Vecná časť – Zásady správnej laboratórnej praxe
	5.1 Revidovaná smernica na monitorovanie súladu so zásadami správnej laboratórnej praxe
	5.1.1 Administratíva
	5.1.2 Dôvernosť
	5.1.3 Personál a školenia
	5.1.4 (Národný) program monitorovania súladu
	5.1.5 Následné inšpekcie testovacieho pracoviska a audity štúdií
	5.1.6 Odvolacie konanie

	5.2 Rozhodnutie – odporúčanie Rady o súlade so zásadami správnej laboratórnej praxe {(C(89)87(Final)}

	6 Prílohy
	6.1 Príloha I. / Annex I to C(89)87(Final)/Revised in C(95)8(Final)
	6.2 Príloha II. / Annex II to C(89)87(Final)/Revised in C(95)8(Final)
	6.3 Príloha III. / Annex III to C(89)87(Final)/Revised in C(95)8(Final)
	6.4 Doplnok k Prílohe III. k C(89)87(Final)/Revised in C(95)8(Final)


