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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

U č elom tohto dokumentu je poskytnu ť ná vod ná vykoná vánie ins pekčií  testováčí čh 
práčoví sk á áuditov s tu dií  ták, áby mohli byť vžá jomne užná váne  č lensky mi krájinámi 
OEČD. Ins pekčiá testováčí čh práčoví sk je č innosť, ktorá  žáberie ins pektorom veľá č ásu. 
Su č ásťou ins pekčie testováčieho práčoviská je obvykle áudit s tu die álebo „reví žiá“, ávs ák 
niekedy mo ž e byť áudit s tu die vykonány  sámostátne, ná pož iádánie reguláč nej áutority. 
Vs eobečny  ná vod ná postup pri áudite s tu die je uvedeny  ná konči tohto dokumentu. 

Ins pekčie testováčí čh práčoví sk sá vykoná váju  s čieľom urč iť stupen  su ládu testováčí čh 
práčoví sk á s tu dií  so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe á urč enie integrity u dájov, 
s čieľom ubežpeč iť sá, ž e ží skáne  vy sledne  u dáje máju  primeránu  kválitu pre ičh 
žhodnotenie ná rodny mi reguláč ny mi áutoritámi. Vy sledkom ins pekčií  su  sprá vy, ktore  
opisuju  stupen  su ládu testováčieho práčoviská so žá sádámi SLP. Ins pekčie musiá byť 
vykoná váne  právidelne s čieľom ží skáť á udrž iáváť žá žnámy o stáve su ládu testováčieho 
práčoviská so žá sádámi SLP.  

D áls ie vysvetlenie mnohy čh s pečifičky čh bodov v tomto dokumente je mož ne  ná jsť 
v ostátny čh OEČD smerničiáčh o SLP (nápr. u lohá á žodpovednosti vedu čeho s tu die). 

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. 

 
1 § 2 pí sm. e) žá koná č . 67/2010 Z.ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičky čh lá tok á čhemičky čh žmesí  ná trh 

á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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Vedúci 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. 

 

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. 
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Primárne údaje – všetky pôvodné žážnámy á dokumentáčiá vypráčováná v testovacom 
práčovisku, álebo ičh verifikováné kópie, ktoré sú výsledkom požorování á činností 
vykonánýčh v štúdii. Primárne údáje môžu žáhŕňáť áj fotográfie, mikrofilmy, počítáčové 
médiá ná učhovávánie údájov, diktováné požorovániá, žážnámy ž áutomátižovánýčh 
prístrojov álebo iné žážnámové médiá určené ná učhovávánie dát. 

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

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

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

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

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

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

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

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

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

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

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

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

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  
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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.   

 

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.  
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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. 

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, 

http://www.snas.sk/
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smernice rady76/769/EHS a smerníč Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 
2000/21/ES, v plátnom žnení. 

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

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

OECD 

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

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

5 VECNÁ ČASŤ – POSTUP PRI INŠPEKCII TESTOVACIEHO PRACOVISKA A AUDITE 

ŠTÚDIÍ 

5.1 ÚVOD 

Ins pekčiá žá u č elom posu deniá su ládu č innosti testováčieho práčoviská so žá sádámi SLP 

sá vykoná vá v práčoviská čh, kde sá ží skáváju  u dáje o ždrávotnej á environmentá lnej 

bežpeč nosti lá tok, urč eny čh pre reguláč ne  u č ely. Od ins pektorov sá mo ž e pož ádováť 

vykonáť áudit u dájov su visiáčičh s fyžiká lnymi, čhemičky mi, toxikologičky mi álebo 

ekotoxikologičky mi vlástnosťámi lá tok álebo prí právkov. V niektory čh prí pádočh mo ž u 

ins pektori potrebováť pomoč expertov v s pečifičky čh vedny čh odboročh. 

S iroká  rožmánitosť testováčí čh práčoví sk (č i už  ž pohľádu priestorove ho rožlož eniá álebo 

orgánižáč nej s truktu ry) spolu s ro žnymi typmi s tu dií , s ktory mi sá stretá váju  ins pektori 

žnámená , ž e ins pektori musiá využ í váť svoj vlástny  u sudok pri hodnotení  stupn á 

á rožsáhu dodrž iávániá su ládu so žá sádámi SLP.  

V jednotlivy čh č ástiáčh následuju čeho textu su  uvedene  usmerneniá ty káju če sá ro žnyčh 

áspektov testováčieho práčoviská vrá táne jeho personá lu á postupov, ktore  ins pektori 

preveriá poč ás ins pekčie. V káž dej č ásti sá náčhá džá vyhlá senie o u č ele, áko áj ná žorny  

žožnám konkre tnyčh polož iek, ktore  by sá máli žvá ž iť poč ás ins pekčie testováčieho 

práčoviská. Avs ák tieto žožnámy nie je mož ne  pováž ováť žá u plne . 

Ins pektori by nemáli preverováť vedečku  podstátu s tu die álebo žá very žistení  s tu dií                       

s ohľádom ná rižiká  pre ľudske  ždrávie álebo ž ivotne  prostredie. Zá tieto áspekty 
žodpovedáju  reguláč ne  orgá ny, ktory m sá u dáje predkládáju  ná reguláč ne  u č ely. 

Ins pekčiá testováčieho práčoviská á áudity s tu dií  náru s áju  bež nu  prá ču ná práčovisku. 

Ins pektori by preto máli vykoná váť svoju prá ču stárostlivo náplá novány m spo sobom 
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á pokiáľ je to mož ne , res pektováť pož iádávky vedeniá testováčieho práčoviská, pokiáľ ide 

o náč ásovánie ná vs tev v urč ity čh č ástiáčh práčoviská. 

Ins pektori máju  pri vykoná vání  ins pekčií  testováčí čh práčoví sk á áuditov s tu dií  prí stup 

k do verny m, komerč ne hodnotny m informá čiá m. Je potrebne  žábežpeč iť žáčhová vánie 

mlč ánlivosti o vs etky čh do verny čh informá čiá čh. Povinnosti ins pekč nej skupiny ohľádom 

dodrž iávániá do vernosti je stánovená  v rá mči ná rodne ho prográmu monitorovániá 

dodrž iávániá SLP. 

 

5.2 PREDBEŽNÁ INŠPEKCIA 

ÚČEL: Inšpektori sa oboznámia s testovacím pracoviskom, ktoré majú navštíviť, 
s organizačnou štruktúrou, priestorovým usporiadaním a rozsahom štúdií.  

Pred vykonání m ins pekčie testováčieho práčoviská álebo áuditom s tu die sá musiá 
obožná miť s práčoviskom, ktore  po jdu návs tí viť. Vs etky existuju če informá čie 
o práčovisku je potrebne  preveriť. Sem mož no žáhrnu ť sprá vy ž predčhá džáju čičh 
ins pekčií , usporiádánie priestorov - dispožič ne  ries enie testováčieho práčoviská, 
orgánižáč ne  sčhe my, ž ivotopisy kľu č ovy čh oso b, s tándárdne  práčovne  postupy, sprá vy, 
protokoly á i. Tieto dokumenty poskytnu  informá čie o: 

- druhu, veľkosti, usporiádání  žáriádeniá á žámerání , 

- rožsáhu s tu dií , ktore  sá mo ž u vyskytnu ť poč ás ins pekčie 

- orgánižáč nej s truktu re á syste me riádeniá práčoviská. 

Ins pektori si preveriá vs etky nedostátky ž predčhá džáju čičh ins pekčií  testováčieho 
práčoviská. Ak neboli vykonáne  ž iádne predčhá džáju če ins pekčie testováčieho 
práčoviská, uskutoč ní  sá predbež ná  ins pekč ná  ná vs tevá žá u č elom ží skániá prí slus ny čh 
informá čií .  

Testováčí m práčoviská m sá ožná mi dá tum á č ás prí čhodu ins pektorov, čieľ ičh ná vs tevy 
á dobá ždrž ániá sá ins pektorov ná práčovisku. Tento fákt umož ní  testováčiemu 
práčovisku žábežpeč iť, áby boli k dispoží čii prí slus ní  žámestnánči á dokumentá čiá. 
V prí páde, ž e je vopred žná me, ž e urč ite  dokumenty álebo žá žnámy budu  preverováne , 
je už itoč ne  ožná miť to testováčiemu práčovisku vopred, tákž e budu  potom poč ás 
ins pekčie testováčieho práčoviská okámž ite k dispoží čii.  

Pozn. SNAS: Ak je potrebné zabezpečiť príslušné doklady alebo záznamy a prítomnosť 
príslušných zamestnancov, v oznámení sa to takisto uvedie. Ak časť dokumentácie alebo 
záznamov bola vopred preskúmaná, je rovnako žiadúce, aby napriek tomu bola 
bezprostredne dostupná aj počas inšpekcie na mieste. 

 

5.3 ÚVODNÉ ZASADNUTIE 

ÚČEL: Informovať vedenie a zamestnancov pracoviska o dôvode inšpekcie alebo auditu 
štúdie, ktorá sa má vykonať a vymedziť oblasti pracoviska, vybrané štúdie na audit, 
dokumentáciu a zamestnancov, ktorých sa bude inšpekcia pravdepodobne týkať.  
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Administrátí vne á práktičke  podrobnosti ins pekčie testováčieho práčoviská á áuditu 
s tu dií  sá musiá prediskutováť s vedení m práčoviská ná žáč iátku ná vs tevy. Ná žáč iátku 
žásádnutiá ins pektori: 

- vysvetliá u č el á rožsáh ná vs tevy, 

- uvedu  pož iádávku ná dokumentá čiu, ktoru  budu  vyž ádováť ná ins pekčiu 
testováčieho práčoviská á prí stup k nej (žožnám prebieháju čičh á ukonč eny čh 
s tu dií , plá ny s tu dií , s tándárdne  práčovne  postupy, žá vereč ne  sprá vy žo s tu dií , 
protokoly, átď.). Zá roven  musí  byť v tomto č áse odsu hláseny  prí stup 
k dokumentá čii á ák je to potrebne , žábežpeč enie ko pií  prí slus ny čh do lež ity čh 
dokumentov, 

- vyž iádáju  si informá čie o orgánižáč nej s truktu re, syste me riádeniá orgánižá čie 
á žámestnánčočh práčoviská, 

- vyž iádáju  si informá čie ty káju če sá vykonániá s tu dií , ktore  nepodlieháju  žá sádá m 
SLP á vykoná váju  sá v priestoročh, kde robiá áj SLP s tu die, 

- urč iá č ásti práčoviská, ktore  budu  žáhrnute  do ins pekčie testováčieho práčoviská, 

- opí s u dokumenty á vžorky, ktore  budu  potrebne  pre áudit prebieháju čičh 
á ukonč eny čh s tu dií , 

- ožná miá, ž e  po ukonč ení  ins pekčie sá bude konáť žá vereč ne  žásádnutie, 

Pred žáč átí m ins pekčie testováčieho práčoviská je vhodne  nádviážáť kontákt s u tvárom 
žábežpeč eniá kválity ná práčovisku á dohodnu ť u č ásť žámestnánčá u tváru žábežpeč eniá 
kválity pri vykoná vání  ins pekčie.  

Je vs eobečny m právidlom, ž e poč ás ins pekčie testováčieho práčoviská musiá byť 
ins pektori sprevá džání  č lenom u tváru žábežpeč eniá kválity. 

Ins pektori si mo ž u vyž iádáť osobitnu  miestnosť, ák ju budu  potrebováť ná presku mánie 
dokumentov á ine  áktivity spojene  s ins pekčiou. 

 

5.4 INŠPEKCIA 

5.4.1 Organizácia  a zamestnanci testovacieho pracoviska 

ÚČEL: Stanoviť, či má testovacie pracovisko dostatočne kvalifikovaných zamestnancov, 
personálne zdroje a podporné služby na rozsah a množstvo vykonávaných štúdií, či je 
organizačná štruktúra vyhovujúca a či vedenie zaviedlo postupy týkajúce sa školení 
a dohľadu nad zdravím zamestnancov a či sú primerané vzhľadom ku štúdiám 
vykonávaným na pracovisku. 

Od vedeniá testováčieho práčoviská sá budu  pož ádováť následovne  dokumenty: 

- plá ny priestorove ho usporiádániá, 

- orgánižáč ná  s truktu rá čele ho subjektu á orgánižáč ná  s truktu rá testováčieho 
práčoviská, 

- ž ivotopisy žámestnánčov, ktorí  sá podieľáju  ná s tu diá čh vybrány čh ná áudit, 



 
 

MSA – G/03 Str. 13 ž 21 

 
- žožnám(y) prebieháju čičh á ukonč eny čh s tu dií , s informá čiámi o typočh s tu dií , 

dá tume ičh žáč átiá á ukonč eniá, testováčom syste me, spo sobe ápliká čie 
testovánej lá tky á mene  vedu čeho s tu die (Máster Sčhedule), 

- plá n dohľádu nád ždráví m žámestnánčov, 

- práčovne  ná plne žámestnánčov á plá ny vždelá vániá, vrá táne žá žnámov o ičh 
ábsolvování , 

- žožnám s tándárdny čh práčovny čh postupov (S PP) ná práčovisku, 

- s pečiá lne S PP ty káju če sá áuditovány čh s tu dií  álebo kontrolovány čh postupov, 

- žožnám vedu čičh s tu dií  á objedná váteľov žáinteresovány čh ná s tu diá čh, 
u ktory čh prebiehá áudit.  

Inšpektor preverí nájmá : 

- žožnámy prebieháju čičh á ukonč eny čh s tu dií , áby sá žistil rožsáh č innosti 
vykoná vánej v testováčom práčovisku, 

- totož nosť á kválifiká čiu vedu čičh s tu dií , vedu čeho u tváru žábežpeč eniá kválity 
á iny čh žámestnánčov, 

- existenčiu s tándárdny čh práčovny čh postupov pre prí slus ne  oblásti testovániá. 

5.4.2 Program zabezpečenia kvality 

ÚČEL: Určiť, či mechanizmy, používané na ubezpečenie manažmentu testovacieho 
pracoviska, že štúdie sú vykonávané v súlade so zásadami SLP, sú primerané.  

Vedu či u tváru žábežpeč eniá kválity (U ZK/QAU) ná pož iádánie vysvetlí  syste my á meto dy 
ná kontrolu žábežpeč eniá kválity á monitorovánie s tu dií  á spo sob vykoná vániá žá žnámov 
á požorování  žisteny čh poč ás monitorovániá. Inšpektori preveria nájmá : 

- kválifiká čiu vedu čeho U ZK/QAU á vs etky čh žámestnánčov u tváru žábežpeč eniá 
kválity, 

- č i U ZK/QAU funguje nežá visle od žámestnánčov žápojeny čh do s tu dií , 

- áko U ZK/QAU plá nuje á vykoná vá ins pekčie, áko monitoruje identifikováne  
kritičke  fá žy s tu die á áke  ždroje su  dostupne  pre ins pekčie U ZK/QAU 
á monitorovánie č inností , 

- č i existuju  spo soby monitorovániá ná žá kláde vžorkovániá, ák su  s tu die krá tkeho 
trvániá á monitorovánie káž dej ž ničh nie je uskutoč niteľne ,  

- rožsáh á hl bku monitorovániá práktičky čh fá ž s tu die u tvárom žábežpeč eniá 
kválity, 

- rožsáh á hl bku monitorovániá rutinny čh č inností  testováčieho práčoviská 
u tvárom žábežpeč eniá kválity, 

- postupy U ZK/QAU pri kontrole žá vereč nej sprá vy s tu die ná žáistenie žhody                     
s primá rnymi u dájmi, 

- č i vedenie testováčieho práčoviská dostá vá sprá vy od u tváru žábežpeč eniá 
kválity ty káju če sá proble mov, ktore  by mohli ovplyvniť kválitu álebo integritu 
s tu die, 
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- postupy, ktore  vykoná  U ZK/QAU, ák sá žistiá nežrovnálosti, 

- u lohu U ZK/QAU, ák nejáke  s tu die álebo ičh su č ásti sá vykonáju  v žmluvny čh 
láboráto riá čh (multičentrove  s tu die), 

- áku  u lohu žohrá vá U ZK/QAU pri kontrole, u práve á áktuáližá čii S PP. 

5.4.3 Priestory 

ÚČEL: Určiť, či testovacie pracovisko, či už sa nachádza v budove alebo vonku, je vhodnej 
veľkosti, primerane riešené a jeho umiestnenie vyhovuje požiadavkám štúdií, ktoré sa tam 
budú vykonávať.  

Inšpektori preveria, č i : 

- ná vrh priestorov práčoviská umož n uje dostátoč ny  stupen  oddeleniá, tákž e 
testováne  lá tky, žvierátá , krmivá , pátologičke  vžorky jednej s tu die nemo ž u byť 
žámenene  s inou s tu diou,  

- existuje environmentá lná kontrolá prostrediá á monitorováčie postupy á č i tieto 
funguju  v kritičky čh priestoročh (nápr. v miestnostiáčh pre žvierátá  álebo 
v miestnostiáčh pre ine  biologičke  testováčie syste my, priestoročh                                            
ná uskládnenie testovány čh lá tok á láboráto rnyčh priestoročh), 

- udrž iávánie hygieny je vyhovuju če pre ro žne práčoviská  á č i su , ák je to nutne , 
spráčováne  postupy ná nič enie s kodčov. 

Starostlivosť o biologické testovacie systémy, ich umiestnenie a kontrola 

ÚČEL: Určiť, či testovacie pracovisko, ktoré používa pri štúdiách pokusné zvieratá, alebo iné 
biologické testovacie systémy, má podporné pracoviská/priestory a či má vytvorené 
podmienky na primeranú starostlivosť, umiestnenie a kontrolu, aby sa zamedzilo stresu 
a ostatným problémom, ktoré môžu ovplyvniť testovací systém a tým aj kvalitu údajov.  

Testováčie práčovisko mo ž e vykoná váť s tu die, ktore  si mo ž u vyž ádováť ro žne ž ivoč í s ne 
álebo rástlinne  druhy, álebo mikrobiá lne álebo ine  bunkove  álebo sub-bunkove  syste my. 
Druh testováčieho syste mu bude urč ováť pož iádávky, vžťáhuju če sá ná priestory, 
stárostlivosť  álebo podmienky, ktore  bude ins pektor kontrolováť.  

Inšpektor (podľá druhu testováčieho syste mu) preverí, č i: 

- su  priestory primeráne  pre použ ity  testováčí  syste m á u č ely testovániá,  

- existuju  mečhánižmy ná káránte nu žvierát á rástlí n vstupuju čičh do práčoviská 
á č i tieto mečhánižmy uspokojivo funguju , 

- existuju  mečhánižmy ná ižolá čiu žvierát (álebo iny čh prvkov testováčieho 
syste mu, ák je to nutne ), u ktory čh je žná me, álebo sá predpokládá , ž e su  
nákážene , álebo su  nosič mi ná kážy, 

- existuje dostátoč ny  monitoring á vedenie žá žnámov o ždrávotnom stáve, 
sprá vání  álebo ostátny čh áspektočh, ktory  je primerány  pre testováčí  syste m, 

- je vybávenie ná udrž iávánie podmienok prostrediá pož ádováne  pre káž dy  
testováčí  syste m primeráne , dobre udrž iáváne  á u č inne , 
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- sá klietky žvierát, kr midlá , ná doby ná vodu á ostátne  ná doby, áko áj doplnkove  

prí slus enstvo udrž iáváju  dostátoč ne č iste , 

- sá vykoná váju  ánály žy kontroly podmienok prostrediá á podporny čh syste mov 
ták, áko je pož ádováne , 

- existuju  žáriádeniá ná odstrá nenie á likvidá čiu ž ivoč í s neho odpádu á odpádu 
ž testováčí čh syste mov á č i sá tieto prevá džkuju  ták, áby sá minimáližoválo 
žámorenie hmyžom, s í renie žá páčhu, rižiko ná kážy á žneč istenie ž ivotne ho 
prostrediá, 

- su  žábežpeč ene  skládove  priestory ná uskládnenie krmivá pre žvierátá  álebo 
podobne  máteriá ly pre vs etky ostátne  testováčie syste my, č i sá tieto priestory 
nepouž í váju  ná uskládnenie iny čh máteriá lov, áko su  nápr. testováne  lá tky, 
prí právky proti s kodčom álebo dežinfekč ne  prostriedky á č i su  tieto priestory 
oddelene  od priestorov, v ktory čh su  umiestnene  žvierátá  álebo ine  biologičke  
testováčie syste my, 

- su  skládováne  krmivo á podstielká čhrá nene  pred pos kodení m s kodlivy mi 
vplyvmi ž ivotne ho prostrediá, žámorení m s kodčámi álebo kontáminá čiou. 

5.4.4 Prístroje, materiály, reagencie a vzorky 

ÚČEL: Zistiť, či testovacie pracovisko má vhodne umiestnené funkčné zariadenia, 
v dostatočnom množstve a primeranej kapacite, aby zodpovedalo požiadavkám testov, 
ktoré sa na pracovisku vykonávajú, a či sú materiály, reagencie a vzorky náležite označené, 
správne používané a uskladnené.  

Inšpektor preverí, č i: 

- su  prí stroje č iste  á v dobrom prevá džkovom stáve, 

- su  vedene  žá žnámy o prevá džke, u drž be, overování , kálibrá čii, válidá čii meráčí čh 
žáriádení  á prí strojov (vrá táne poč í táč ovy čh syste mov), 

- su  máteriá ly á reágenčie ná lež ite ožnáč ene  á uskládnene  pri prí slus ny čh 
teplotá čh á č i sá dodrž iává dobá odporu č ánej spotreby. Etikety ná č inidlá čh 
musiá uvá džáť ičh ždroj, identitu á končentrá čiu á/álebo ostátne  relevántne  
informá čie, 

- su  vžorky identifikováne  podľá testováčieho syste mu, č í slá s tu die, podľá ičh 
pováhy á dá tumom odberu,  

- použ ite  prí stroje á máteriá ly neovplyvn uju  ž iádnym spo sobom testováčí  syste m. 

5.4.5 Testovacie systémy 

ÚČEL: Určiť, či existujú primerané postupy na manipuláciu a kontrolu rôznych testovacích 
systémov, podľa požiadaviek štúdií vykonávaných na pracovisku, napr. chemické a fyzikálne 
systémy, bunkové a mikrobiálne systémy, rastliny alebo zvieratá.  
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FYZIKÁLNE A CHEMICKÉ  SYSTÉMY 

Inšpektor preverí, č i: 

- ák to vyž áduju  plá ny s tu dií , sá stánovilá stábilitá testovánej á referenč nej lá tky 
(Pozn. SNAS – potrebné riadiť sa aj MSA G – 19) á č i sá použ ili tie referenč ne  lá tky, 
ktore  boli uvedene  v plá nočh s tu dií , 

- su  áko primá rne u dáje dokumentováne  á árčhivováne  u dáje ž áutomátižovány čh 
syste mov, áky mi su  žá žnámy á gráfy ž prí strojov á tláč ene  vy stupy ž poč í táč ov. 

BIOLOGICKÉ TESTOVACIE SYSTÉMY 

S prihliádnutí m ná do lež ite  áspekty, uvedene  vys s ie, ktore  sá vžťáhuju  ná stárostlivosť, 
umiestnenie á kontrolu biologičky čh testováčí čh syste mov,  inšpektor preverí, č i: 

- su  testováčie syste my táke , áko su  uvedene  v plá nočh s tu die, 

- su  testováčie syste my primeráne á ák je to potrebne  á vhodne , áj jednožnáč ne 
ožnáč ene  v priebehu s tu die á č i existuju  žá žnámy ty káju če sá prí jmu testováčí čh 
syste mov á doklád o čelkovom poč te prijáty čh, použ ity čh, náhrádeny čh 
á vyrádeny čh testováčí čh syste mov,  

- su  priestory ustájneniá á čhovne  ná doby riádne ožnáč ene  á č i su  ná ničh uvedene  
vs etky ná lež ite  informá čie, 

- existuje primeráne  oddelenie s tu dií  vykoná vány čh ná rovnákom ž ivoč í s nom 
druhu (álebo rovnáky čh biologičky čh syste močh), ále s roždielnymi lá tkámi,  

- su  ž ivoč í s ne druhy (álebo ostátne  biologičke  testováčie syste my) ná lež ite 
oddelene  á to buď v priestore álebo č áse, 

- je prostredie pre biologičky  testováčí  syste m táke , áko je uvedene  v plá ne s tu die 
álebo v S PP, pokiáľ ide o teplotu álebo svetelny  rež im,  

- vedenie žá žnámov o prí jme, mánipulá čii, umiestnení  á kontrole, stárostlivosti 
á hodnotení  ždrávotne ho stávu je žodpovedáju če pre dáne  testováčie syste my, 

- su  vedene  pí somne  žá žnámy o vys etrení , káránte ne, čhorobnosti, u mrtnosti, 
sprá vání  diágno že á lieč ení  ž ivoč í s nyčh á rástlinny čh testováčí čh syste mov, álebo 
iny čh podobny čh áspektočh žodpovedáju čičh dáne mu biologičke mu 
testováčiemu syste mu, 

- existuju  predpisy ná primeránu  likvidá čiu álebo utrátenie testováčí čh syste mov 
po ukonč ení  testov. 

5.4.6 Testované a referenčné látky 

ÚČEL: Zistiť, či má testovacie pracovisko vypracované postupy na zabezpečenie toho,                        
že identita, účinnosť, množstvo a zloženie testovaných a referenčných látok je v súlade s ich 
špecifikáciami a postupy na riadne prevzatie a uskladnenie testovaných a referenčných 
látok. 
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Inšpektor preverí, č i: 

- existuju  pí somne  žá žnámy o prevžátí  testovány čh á referenč ny čh lá tok (vrá táne 
identifiká čie žodpovednej osoby) á žá žnámy ohľádom mánipulá čie, odoberániá 
vžoriek, použ í vániá á ičh uskládn ovániá, 

- su  obály testovány čh á referenč ny čh lá tok ná lež ite ožnáč ene , 

- su  skládováčie podmienky testovány čh á referenč ny čh lá tok vyhovuju če 
ná žáčhovánie ičh končentrá čie, č istoty á stábility, 

- existuju  pí somne  žá žnámy o urč ení  identity, č istoty, žlož eniá, stábility á v prí páde 
potreby postupy ná žámedženie kontáminá čie testovány čh á referenč ny čh lá tok,  

- existuju  postupy ná stánovenie homogenity á stábility žmesí  obsáhuju čičh  
testováne  á referenč ne  lá tky, tám, kde je to potrebne , 

- su  obály, v ktory čh sá žmesi (álebo rožtoky) testovány čh á referenč ny čh lá tok 
učhová váju , ožnáč ene  á č i su  vedene  žá žnámy o homogenite á stá losti ičh obsáhu, 
tám, kde je to potrebne , 

- sá odoberáju  vžorky ž káž dej s árž e testovány čh á referenč ny čh lá tok                                      
ná ánálytičke  u č ely, á tieto sá učhová váju  potrebny  č ás, ák má  test trvánie dlhs ie 
áko 4 ty ž dne, 

- su  postupy ná žmies ávánie lá tok návrhnute  ták, áby sá žámedžilo omylom 
pri identifiká čii  álebo krí ž ovej kontáminá čii. 

5.4.7 Štandardné pracovné postupy (ŠPP) 

ÚČEL:  Určiť, či testovacie pracovisko má písomne vypracované štandardné pracovné 
postupy vzťahujúce sa na všetky dôležité aspekty jeho prevádzky, pričom použitie takýchto 
ŠPP sa považuje za jednu z najdôležitejších techník manažmentu na riadenie činností 
pracoviska. Tieto priamo súvisia s rutinnými činnosťami v štúdiách vykonávaných 
testovacím pracoviskom. 

Inšpektor preverí, č i: 

- má  káž dá  č ásť testováčieho práčoviská okámž ite k dispoží čii prí slus ne  
áutorižováne  ko pie S PP,  

- má  postupy ná ičh reví žiu á áktuáližá čiu,  

- č i boli vs etky doplnky álebo žmeny v S PP sčhvá lene  á dátováne , 

- sá učhová váju  historičke  žlož ky s tándárdny čh práčovny čh postupov, 

- su  S PP vypráčováne  nájmá , ále nielen, ná následovne  č innosti: 

▪ prí jem, urč enie identity, č istoty, žlož eniá á stábility, ožnáč ovánie, 
mánipulá čiá, odoberánie vžoriek, použ í vánie á uskládnenie testovány čh 
á referenč ny čh lá tok, 

▪ použ itie, u drž bu, č istenie, kálibrá čiu á válidá čiu meráčí čh prí strojov, 
poč í táč ovy čh syste mov á žáriádení  pre žážnámená vánie 
environmentá lnyčh podmienok, 

▪ prí právu reágenčií  á prí prává áplikáč ny čh dá vok, 
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▪ vedenie žá žnámov, ožnámovánie sprá v, ulož enie á vyhľádá vánie žá žnámov 

á sprá v, 

▪ prí právu á environmentá lnu kontrolu v priestoročh, kde sá náčhá džáju  
testováčie syste my, 

▪ prí jem, prenos, umiestnenie, čhárákterižá čiu, identifiká čiu á stárostlivosť 
o testováčie syste my, 

▪ mánipulá čiu s testováčí mi syste mámi pred, poč ás á pri ukonč ení  s tu die, 

▪ likvidá čiu testováčí čh syste mov, 

▪ použ itie prí právkov ná nič enie s kodčov á č istiáčičh prostriedkov, 

▪ č innosť prográmu žábežpeč eniá kválity 

5.4.8 Realizácia štúdie 

ÚČEL: Zistiť, či testovacie pracovisko má písomne vypracované plány štúdií a či tieto plány 
a vedenie štúdie je v súlade so zásadami SLP. 

Inšpektor preverí, č i: 

- plá n s tu die podpí sál á dátovál vedu či s tu die,  

- vs etky doplnky k plá nu s tu die boli vedu čim s tu die podpí sáne  á dátováne , 

- sá žážnámenál dá tum odsu hláseniá plá nu s tu die objedná váteľom, ák je to 
vhodne ,  

Pozn. SNAS: V slovenských právnych predpisoch je podpis plánu štúdie 
objednávateľom vyžadovaný. 

- boli merániá, požorovániá á vys etreniá vykoná váne  v su láde s plá nom s tu die 
á prí slus ny mi S PP, 

- boli vy sledky ty čhto merání , požorování  á vys etrení  presne á č itáteľne 
žážnámenáne  hneď po ičh vykonání  á č i boli podpí sáne  (álebo ožnáč ene  s ifrou 
podpisu) á dátováne , 

- áke koľvek žmeny v primá rnyčh u dájočh vrá táne u dájov ulož eny čh v poč í táč očh, 
neprekryli predčhá džáju če u dáje, č i sá v ničh uviedol do vod žmeny á č i bolá 
identifikováná  osobá žodpovedná  žá žmenu á dá tum, kedy bolá žmená vykonáná , 

- su  identifikováne  u dáje ží skáne  poč í táč om álebo ulož ene  u dáje á č i su  postupy 
ná ičh očhránu proti neoprá vneny m žmená m á doplnkom álebo proti ičh stráte 
postáč uju če, 

- su  poč í táč ove  syste my použ ite  v rá mči s tu die spoľáhlive , presne  á č i boli 
válidováne , 

- boli pres etrene  á posu dene  vs etky neoč áká váne  události žážnámenáne                                  
v primá rnyčh u dájočh, 

- su  vy sledky uvá džáne  v sprá váčh žo s tu die (predbež nej álebo žá vereč nej) žhodne  
á u plne  á č i presne žodpovedáju  primá rnym u dájom. 
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5.4.9 Oznamovanie výsledkov štúdie 

ÚČEL: Určiť, či sú záverečné správy vypracované v súlade so zásadami SLP.  

Pri kontrole žá vereč nej sprá vy s tu die inšpektor preverí, č i: 

- je žá vereč ná  sprá vá podpí sáná  á dátováná  vedu čim s tu die, č í m dekláruje, 
ž e berie ná sebá žodpovednosť žá váliditu s tu die á potvrdžuje, ž e s tu diá bolá 
vykonáná  v su láde so žá sádámi SLP, 

- je žá vereč ná  sprá vá podpí sáná  á dátováná  ostátny mi vedu čimi vy skumny mi 
žámestnánčámi, ák sá k nej prikládáju  sprá vy ž pridruž eny čh vedny čh 
disčiplí n, 

- je k žá vereč nej sprá ve prilož ene  vyhlá senie U ZK/QAU á č i je podpí sáne  
á dátováne , 

- áke koľvek doplnky k žá vereč nej sprá ve s tu die boli vykonáne  žodpovedny m 
žámestnánčom, 

- žá vereč ná  sprá vá uvá džá žožnám miest učhová vániá vžoriek, prepárá tov 
á primá rnyčh u dájov. 

5.4.10  Ukladanie a uchovávanie záznamov a materiálov 

ÚČEL: Zistiť, či testovacie pracovisko vypracovalo dostatočné záznamy a správy a či boli 
urobené príslušné opatrenia na bezpečné uskladnenie a uchovanie záznamov, správ 
a materiálov. 

Inšpektor preverí, č i: 

- bol urč eny  žámestnáneč žodpovedny  žá ukládánie á učhová vánie žá žnámov, 

- bol žriádeny  priestor ná učhová vánie plá nov s tu dií , primá rnyčh u dájov (vrá táne 
u dájov ž prerus eny čh á už  neukonč eny čh SLP s tu dií ), žá vereč ny čh sprá v, vžoriek 
á prepárá tov, žá žnámov o vždelá vání  á s koleniáčh žámestnánčov, 

- existuju  postupy ná vyhľádá vánie učhová vány čh máteriá lov, 

- existuju  postupy, ktore  umož n uju  prí stup do priestorov ná učhová vánie 
máteriá lov len oprá vneny m žámestnánčom á vedu  sá žá žnámy, o žámestnánčočh, 
ktorí  dostáli prí stup k primá rnym u dájom, sklí č kám, átď., 

- sá vedie su pis máteriá lov, ktore  boli vypož ič áne  á vrá tene  do árčhí vov, 

- sá tieto máteriá ly á žá žnámy učhová váju  ná pož ádováne  álebo prí slus ne  č ásove  
obdobie á č i su  žábežpeč ene  proti stráte, pos kodeniu pož iárom álebo iny mi 
nepriážnivy mi podmienkámi prostrediá, átď. 

 

5.5 AUDITY ŠTÚDIÍ 

Ins pekčie testováčí čh práčoví sk vs eobečne žáhr n áju  okrem ine ho áudity s tu dií , ktore  
preveruju  prebieháju če álebo ukonč ene  s tu die. S pečifičke  áudity s tu dií  su  tiež  č ásto 
vyž ádováne  reguláč ny mi orgá nmi á tieto sá mo ž u vykoná váť nežá visle od ins pekčií  
testováčí čh práčoví sk. Vžhľádom ná veľku  váriábilitu v typočh s tu dií , ktore  mo ž u byť 
podrobene  áuditu, je vhodny  len vs eobečny  ná vod ná vykonánie áuditu á ins pektori á iní  
odborní či, ktorí  sá podieľáju  ná áudite s tu die musiá vž dy žvá ž iť pováhu á rožsáh 
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preverovániá. Čieľom má  byť rekons trukčiá s tu die porovná vání m žá vereč nej sprá vy                
s plá nom s tu die, prí slus ny mi S PP, primá rnymi u dájmi á ostátny m árčhivovány m 
máteriá lom. 

V niektory čh prí pádočh mo ž u ins pektori potrebováť pomoč od iny čh odborní kov                        
žá u č elom vykonániá efektí vneho áuditu s tu die, nápr. ák je potrebne  mikroskopičke  
vys etrenie režov tkání v á pod. 

Pri vykoná vání  áuditu s tu die inšpektor preverí, či: 

- boli pí somne vyhotovene  práčovne  ná plne á pí somne spráčováne  prehľády 
o s koleniáčh á sku senostiáčh pre vybrány čh žámestnánčov žáinteresovány čh 
ná s tu dii, vrá táne vedu čeho s tu die á vedečky čh žámestnánčov, 

- su  k dispoží čii žámestnánči dostátoč ne s kolení  v prí slus ny čh oblástiáčh 
vykoná vánej s tu die, 

- boli jednotlive  č ásti prí strojov álebo s pečiá lneho vybáveniá použ í váne  v s tu dii 
identifikováne  á preverí  ičh kálibrá čiu, u drž bu á servisne  žá žnámy, 

- su  k dispoží čii žá žnámy ty káju če sá stábility testovány čh lá tok, ánály žy 
testovánej lá tky á liekovy čh foriem, ánály žy krmivá, átď., 

- vybrání  žámestnánči práčuju či ná s tu dii plnili u lohy vymedžene  plá nom s tu die 
álebo v sprá ve podľá práčovny čh ná plní  á č i máli dostátok č ásu ná vyplnenie u loh 
stánoveny čh plá nom s tu die, ák je to mož ne , žisťuje to pohovorom s nimi, 

- Ins pektor musí  dostáť ko pie čelej dokumentá čie, ty káju čej sá kontrolny čh 
postupov, álebo tvoriáčičh integrá lnu č ásť s tu die vrá táne: 

▪ plá nu s tu die, 

▪ S PP použ í vány čh v č áse vykoná vániá s tu die, 

▪ práčovny čh denní kov, láboráto rnyčh žos itov, formulá rov, vy tláč kov u dájov        
ulož eny čh v poč í táč i, átď.,  kontroly vy poč tov, kde je to vhodne , 

▪ žá vereč nej sprá vy. 

V s tu diá čh, v ktory čh sá použ í váju  žvierátá  (nápr. hlodávče, á ine  čičávče), ins pektori 
sleduju  urč ite  perčento jednotlivy čh žvierát od ičh prí čhodu do testováčieho práčoviská 
áž  po áutopsiu.  
Pátrič nu  požornosť musiá venováť nájmá  žá žnámom ty káju čičh sá: 

- telesnej hmotnosti žvieráťá, prí jmu potrávy/vody, áplikáč ny m dá vkám á ičh 
podá vániu, átď. 

- kliničky m požorovániám á pitevny m ná ležom, 

- kliničkej čhe mii  

- pátolo gii. 

 

5.6 UKONČENIE INŠPEKCIE ALEBO AUDITU ŠTÚDIE 

Po ukonč ení  ins pekčie testováčieho práčoviská álebo áuditu s tu die, ins pektor svoje 
žisteniá prerokuje so žá stupčámi testováčieho práčoviská ná žá vereč nom žásádnutí  
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á ná sledne po odstrá není  žisteny čh nesu ládov vypráčuje sprá vu o ins pekčii álebo sprá vu 
o áudite s tu die. 

Pri káž dej ins pekčii vo veľkom práčovisku sá obvykle žistí  množ stvo drobny čh nesu ládov 
so žá sádámi SLP, ktore  nie su  táke  vá ž ne, áby mohli ovplyvniť váliditu s tu dií  vykonány čh 
ná práčovisku. V táky čh prí pádočh ins pektor v sprá ve o ins pekčii uvedie, ž e testováčie 
práčovisko práčuje v su láde so žá sádámi SLP podľá krite rií  stánoveny čh ná rodnou 
monitorováčou áutoritou. Nápriek tomu o drobny čh nežhodá čh od žá sád SLP, ktore  
neovplyvn uju  váliditu s tu dií , ins pektor vyhotoví  žá pis, kde mánáž ment testováčieho 
práčoviská svojim podpisom potvrdí , ž e vykoná  č innosti ná ičh odstrá nenie. Ins pektor 
mo ž e opá tovne návs tí viť práčovisko, áby si potvrdil, ž e nevyhnutne  opátreniá boli prijáte  
á č i bolá vykonáná  ná prává.  

Ak poč ás ins pekčie testováčieho práčoviská álebo áuditu s tu die žistil ins pektor žá váž ne  
odčhy lky od žá sád SLP, ktore  mohli ovplyvniť váliditu konkre tnej s tu die álebo áj iny čh 
s tu dií  vykonány čh ná práčovisku, svoje žistenie musí  náhlá siť ná rodnej monitoruju čej 
áutorite (SNAS). Kroky, ktore  SNAS á/álebo reguláč ny  orgá n podnikne, žá visiá                                 
od podstáty á rožsáhu nesu ládu á prá vnyčh á/álebo sprá vnyčh predpisov v rá mči 
prográmu ná dodrž iávánie SLP. 

Ak o áudit s tu die pož iádál reguláč ny  orgá n, ins pektor pripráví  kompletnu  sprá vu                         
so žisteniámi á žás le ju prostrední čtvom ná rodnej monitorováčej áutority prí slus ne mu 
reguláč ne mu orgá nu. 

 
Pozn. SNAS: 

Dohľad  nad dodržiavaním  zásad SLP v testovacích pracoviskách na území SR sa vykonáva 
oficiálnym orgánom SR - Slovenskou národnou akreditačnou službou prostredníctvom 
odborného garanta pre SLP. 

Inšpekcie SLP sa môžu vykonávať v každom testovacom pracovisku, ktoré sa svojím 
zameraním  vzťahuje na hodnotenie zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti chemických 
látok obsiahnutých v humánnych liekoch, prípravkoch na ochranu rastlín, kozmetických 
výrobkoch, vo veterinárnych liekoch, v potravinových a krmovinových doplnkoch, 
v priemyselných chemických látkach a prípravkoch, v biocídnych výrobkoch, 
nanomateriáloch a zdravotníckych pomôckach.. 

Práva a povinnosti inšpektora sú zakotvené v zákone č. 67/2010 Z. z., a v nariadení vlády 
č. 320/2010 Z. z. v znení neskorších predpisov. 

V druhej časti pôvodného OECD Guideline je publikované znenie Council Decision-
Recommendation on Compliance with Principles of Good Laboratory Practice 
[C(89)87(Final)], ktoré je zapracované v MSA G-02, preto ho tu neuvádzame. 

 

 

 
*** 
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