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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

V rá mči konsenžuá lneho workshopu OEČD pre SLP, ktory  sá konál 16. – 18. okto brá 1990 
v Bád Du rkheim, Nemečko, sá stretlá práčovná  skupiná, áby prediskutoválá á dospelá                 
ku konsenžu o su láde láboráto rnyčh dodá váteľov so žá sádámi SLP. Práčovnej skupine 
predsedál Dr. Dávid Moore (vedu či ná rodnej monitorováčej áutority SLP v Spojenom 
krá ľovstve Veľkej Britá nie á Severne ho I rská). U č ástní kmi práčovnej skupiny boli 
žá stupčoviá jednotlivy čh monitorováčí čh áutorí t pre kontrolu dodrž iávániá žá sád SLP 
á žá stupčoviá testováčí čh práčoví sk ž Ráku ská, Fí nská, Fránču žská, Nemečká, Jáponská, 
S ve dská á  Spojene ho krá ľovstvá Veľkej Britá nie á Severne ho I rská. 

Práčovná  skupiná vytvorilá ná vrh tohto konsenžuá lneho dokumentu á vypráčoválá 
odporu č ániá ty káju če sá u lohy dodá váteľov v su vislosti so žá sádámi SLP, vrá táne u lohy 
ákreditá čie áko doplnkove ho ná strojá k dodrž iávániu SLP. Po odsu hlásení  vs etky mi 
u č ástní kmi poskytlá usmernenie k otá žkám ty káju čim sá niekoľky čh s pečifičky čh 
kátego rií  dodá vok. Tieto problemátičke  žá lež itosti su  uvedene  v dokumente. 

Ná vrh konsenžuá lneho dokumentu, ktory  vypráčoválá práčovná  skupiná, bol rožoslány  
č lensky m krájiná m á revidovány  ná žá kláde prijáty čh pripomienok. Ná sledne bol 
sčhvá leny  práčovnou skupinou OEČD pre SLP á skupinou pre čhemičke  lá tky á riádiáčim 
vy borom osobitne ho prográmu kontroly čhemiká lií  (Čhemičáls Group ánd Mánágement 
Čommittee of the Spečiál Prográmme on the Čontrol of Čhemičáls). Vy bor pre ž ivotne  
prostredie potom postu pil tento dokument generá lnemu tájomní kovi. 

Ná žá kláde prijátiá Revidovány čh prinčí pov SLP OEČD v roku 1997 bol tento 
Konsenžuá lny dokument prehodnoteny  Práčovnou skupinou pre SLP á revidovány  ták, 
áby bol v su láde s u právámi vykonány mi v Zá sádá čh SLP. Práčovná  skupiná ho sčhvá lilá 
v áprí li 1999 á ná sledne bol sčhvá leny  i ná spoloč nom stretnutí  Vy boru pre čhemiká lie á 
Práčovnej skupiny pre čhemiká lie, pestičí dy á biotečhnolo giu (Joint Meeting of the 
Čhemičáls Čommittee ánd Working Párty on Čhemičáls, Pestičides ánd Biotečhnology)                
v áuguste 1999. Aj tento dokument bol odtájneny  ná žá kláde prá vomoči generá lneho 
tájomní ká. 

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 , 
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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. 

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  

 
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). 



 
 

MSA – G/05 Str. 6 ž 14 

 
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. 

 

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. 
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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.   

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.  
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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.   

 

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. 
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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. 

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  
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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] 

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD 

Zodpovednosť vedeniá testováčieho práčoviská (TFM) je definováná  v Zá sádá čh sprá vnej 

láboráto rnej práxe2, v kápitole pod ná žvom Orgánižá čiá á žámestnánči testováčieho 

práčoviská (č ásť II.1). 

Pozn. SNAS: Uvedené aj v § 5 Nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z., ktorým sa upravujú činnosti 

testovacích pracovísk a činnosti inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit a overovanie 

dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe, v znení neskorších predpisov. 

Vedenie testováčieho práčoviská (TFM)  žodpovedá  žá to, ž e testováčie práčovisko 

práčuje v su láde so žá sádámi SLP, á tedá žá to, ž e je k dispoží čii dostátoč ny  poč et 

 
2 Požri Zá sády sprá vnej láboráto rnej práxe OEČD (revidováne  v roku 1997), č . 1 v tejto se rii OEČD o 
žá sádá čh sprá vnej láboráto rnej práxe á monitorovániá su ládu. 

http://www.snas.sk/
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kválifikovány čh žámestnánčov, vhodne  priestory, primeráne  vybávenie prí strojmi 

á máteriá lom, pre vč ásne  á riádne vykonánie s tu die. Tiež  žodpovedá  žá to, ž e dodá váteliá 

testováčieho práčoviská spl n áju  pož iádávky pre ičh použ itie v s tu dii. Ná žá kláde ty čhto 

pož iádáviek nemusiá byť dodá váteliá máteriá lov použ í vány čh v s tu diá čh, ktore  su  

predkládáne  reguláč ny m áutoritá m, žárádení  do ná rodny čh prográmov monitorovániá 

dodrž iávániá žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe, ále v koneč nom do sledku je ičh vy ber 

žodpovednosťou vedeniá testováčieho práčoviská (TFM).   

Podľá žá sád SLP žodpovednosť žá kválitu á vhodnosť použ ite ho vybáveniá á máteriá lov 
má  vy hrádne vedenie testováčieho práčoviská (TFM). 

Pozn. SNAS : Viď aj § 5 písm. „n“ Nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z., v znení neskorších 
predpisov.  

Káž dej reguláč nej áutorite, ktorej sá predkládáju  dáne  s tu die, je potrebne  gárántováť 
vhodnosť vybáveniá á máteriá lov v láboráto riá čh, práčuju čičh v syste me SLP. Hlávny m 
čieľom tohto dokumentu je poskytnu ť ná vod vedeniu testováčieho práčoviská (TFM), 
áko áj dodá váteľom, áko mo ž u plniť pož iádávky SLP prostrední čtvom ná rodny čh 
ákreditáč ny čh prográmov, á/álebo práčováť podľá ná rodny čh álebo medžiná rodny čh 
noriem, prí pádne prijáť ine  opátreniá, ktore  mo ž u byť vhodne  pre konkre tny produkt. 
Ná rodne  álebo medžiná rodne  normy, ktore  mo ž u byť stánovene  ákreditáč nou 
orgánižá čiou, mo ž u byť použ ite  vž dy, keď su  prijáteľne  pre vedenie testováčieho 
práčoviská. Vedeniá testováčí čh práčoví sk (TFM) musiá preto individuá lne, álebo                         
vo vžá jomnej spoluprá či, byť v u žkom kontákte s dodá váteľmi á orgánižá čiámi, ktore  ičh 
ákreditováli. 

 

5.2 NORMY A AKREDITAČNÉ SCHÉMY 

V s tu diá čh, ktore  su  vedene  v su láde so žá sádámi SLP, použ í váju  láboráto riá  ro žne 
dodá váne  máteriá ly. Dodá váteliá sá snáž iá vyrobiť vy robky, ktore  by spl n áli pož iádávky 
už í váteľov vyply váju če žo žá sád SLP. Mnoho dodá váteľov žáviedlo vy robne  práxe, ktore  
su  v su láde s ofičiá lnymi ná rodny mi álebo medžiná rodny mi normámi, álebo boli 
ákreditováne  podľá ro žnyčh ná rodny čh sčhe m. Tieto iničiátí vy boli vykonáne  v oč áká vání , 
ž e táke to produkty budu  prijáteľne  pre reguláč ne  áutority, ktore  vyž áduju , áby boli s tu die 
vedene  v su láde so žá sádámi SLP.  

Dodá váteľom sá odporu č á, áby áplikováli normu EN ISO 9001, á to hlávne                                          
Č ásť 1 - S pečifiká čie pre ná vrh/vy voj, vy robu, ins tálá čiu á servis. Tá to normá mo ž e byť 
podporená  normou EN ISO 45001; ždo rážn uje sá do lež itosť, ktory  sá ty ká subdodá vok. 

Kde je to vhodne , ákreditá čiá mo ž e byť obžvlá s ť prospes ná  pre dodá váteľov. Akreditáč ne  
prográmy č ásto monitoruju  implementá čiu ná rodny čh á medžiná rodny čh noriem á preto 
dodá váteľove álebo vy robčove osvedč enie o ákreditá čii potvrdžuje žá kážní kovi, 
ž e dostátoč ne implementovál normy á áj ine  pož iádávky, vyž ádováne  pri ákreditá čii. 
Odporu č á sá, áby sá dodá váteliá, ák je to potrebne  á vhodne , usilováli o č lenstvo                                 
v ná rodny čh ákreditáč ny čh prográmočh. 

Hoči je ákreditá čiá už itoč ny m pomočny m prostriedkom ná podporu su ládu so žá sádámi 
SLP, nie je prijáteľnou álternátí vou áko ná hrádá žá su lád so žá sádámi SLP á áni by nedos lo 
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k medžiná rodne mu užná vániu v kontexte splneniá pož iádáviek pre medžiná rodne  
užná vánie u dájov, áko su  uvedene  v dokumentočh Rády OEČD.3 

 

5.3 TESTOVACIE SYSTÉMY 

Revidováne  žá sády SLP [odsek II.8.2(5b)] pož áduju , áby v plá ne s tu die bolá uvedená  
čhárákterižá čiá testováčí čh syste mov (žvierátá , rástliny á ine  orgánižmy). Toto je 
pož iádávká, ktorá  mo ž e byť priámo splnená  informá čiou od dodá váteľá. V niektory čh 
krájiná čh, kde už  su  žá sády SLP implementováne , dodá váteliá pátriá do s tá tom 
regulovány čh álebo dobrovoľny čh ákreditáč ny čh sčhe m (náprí klád pre láboráto rne 
žvierátá ), č o umož n uje poskytnu ť už í váteľom ďáls ie dodátoč ne  do kážy o tom, 
ž e použ í váju  testováčí  syste m definovánej kválity.  

 

5.4 KRMIVO, VODA A PODSTIELKA ZVIERAT 

Aj keď to revidováne  žá sády SLP konkre tne neurč uju , krmivo pre žvierátá  musí  byť, 
ná potvrdenie svojho žlož eniá, v právidelny čh interváločh ánályžováne , áby sá žábrá nilo 
ákejkoľvek eventuá lnej interferenčii s testováčí m syste mom. Vodá á podstielká musiá byť 
tákisto ánályžováne , áby sá potvrdilo, ž e kontáminuju če lá tky sá nevyskytuju  v množ stve, 
ktore  by mohlo ovplyvniť vy sledky s tu die. Dodá váteliá, vrá táne dodá váteľov vody, bež ne 
poskytuju  čertifiká ty o ánály že. Dodá váteliá musiá poskytnu ť prí slus nu  dokumentá čiu                 
ná potvrdenie spoľáhlivosti vykonány čh ánály ž.  

 

5.5 RÁDIOAKTÍVNE ZNAČENÉ CHEMIKÁLIE 

Komerč ny  tlák nu ti dodá váteľov rá dioáktí vne žnáč eny čh čhemiká lií , áby ofičiá lne 
potvrdili su lád so žá sádámi SLP žárádení m sá do ná rodny čh prográmov SLP. Vo viáčery čh 
prí pádočh tí to dodá váteliá vyrá báju  rá dioáktí vne žnáč ene  testováne  lá tky, ktore  musiá 
byť plne čhárákterižováne  postupmi, ktore  su  v su láde so žá sádámi SLP. Dodá váteliá 
rá dioáktí vne žnáč eny čh lá tok by máli byť žárádení  v ná rodnom monitorováčom 
prográme SLP. 

 

 

 
3 Decision of the Council concerning the Mutual Acceptance of data in the Assesment of Chemicals – 

Rozhodnutie „Rady“ týkajúce sa Vzájomnej akceptácie údajov v hodnotení chemikálií (C(81)30(Final), 

schválené 12. mája 1981 a Rozhodnutie „Rady“ týkajúce sa súladu so zásadami správnej laboratórnej praxe – 

Council decision recommendation on Compliance with the Principles of Good Laboratory Practice 

(C(89)87(Final)), schválené 2. októbra 1989. Pre texty obidvoch dokumentov „Rady“, pozri OECD Zásady 

Správnej laboratórnej praxe (revidované v roku 1997), č. 1 – OECD Principles on Good Laboratory Practice 

ENV/MC/CHEM(98)17. 
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5.6 POČÍTAČOVÉ SYSTÉMY, APLIKÁCIE SOFTVÉROV 

Káž dy  poč í táč ovy  softve r, vrá táne toho, ktory  je žádová ž eny  od externe ho dodá váteľá, 
musí  pred použ ití m v láboráto riu prejsť ákčeptáč ny m testom. Ná žá kláde tejto 
pož iádávky mož no usudžováť, ž e je prí pustne , áby ofičiá lnu válidá čiu ins tálováne ho 
softve ru vykonál dodá váteľ v mene už í váteľá s ty m, ž e už í váteľ vykoná  ofičiá lne 
ákčeptáč ne  testy.  

Už í váteľ sá musí  uistiť, ž e vs etok externe ží skány  softve r bol poskytnuty  užná vány m 
dodá váteľom. Mnohí  dodá váteliá sá snáž iá splniť pož iádávky už í váteľov žávedení m 
normy ISO 9001. Toto sá pokládá  žá prospes ne . 

Podľá revidovány čh žá sád SLP OEČD (č ásť II.1.2.2.g) je povinnosťou vedu čeho s tu die 
uistiť sá, ž e softve rove  prográmy boli válidováne . Válidá čiá mo ž e byť vykonáná  
už í váteľom álebo dodá váteľom, vž dy vs ák musí  byť k dispoží čii u plná  dokumentá čiá 
postupu, ktorá  musí  byť ná sledne učhová váná . V prí páde, ž e válidá čiu vykoná  už í váteľ, 
musiá byť k dispoží čii s tándárdne  práčovne  postupy ná tu to č innosť (č ásť II.7.4(2b)). 

Pozn. SNAS: Konečnú zodpovednosť za validáciu počítačových systémov aj podľa Nariadenia 
vlády č. 320/2010 Z. z.,  § 5 písm. p) má vedenie testovacieho pracoviska.  

Už í váteľ je žodpovedny  žá vykonánie ákčeptáč ne ho testu pred použ ití m nove ho 
softve rove ho prográmu. Tento test musí  byť plne ždokumentovány . 

Pozn. SNAS: Tento bod je podrobne rozpracovaný v MSA G-17 „APLIKÁCIA ZÁSAD SLP 
NA POČÍTAČOVÉ SYSTÉMY“, 2016 (predtým MSA G-10 z roku 1995). 

 

5.7 REFERENČNÉ LÁTKY 

Povinnosťou vedeniá testováčieho práčoviská je žábežpeč iť, áby káž dy  komerč ny  
referenč ny  máteriá l spl n ál pož iádávky SLP, ty káju če sá identity, žlož eniá, č istoty 
á stábility pre káž du  s árž u dodáne ho máteriá lu. (viď revidováne  Zá sády SLP č ásť II.6.2 
á II.6.4). 

Pozn. SNAS: Alebo aj Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z.,  § 5 písm. m.  

Čertifiká ty poskytováne  dodá váteľmi musiá obsáhováť u dáje ty káju če sá identity, č istoty 
á stábility (pri stánoveny čh podmienkáčh, ák je to potrebne ) á ine  u dáje, ktore  primeráne 
definuju  káž du  s árž u. V s pečifičky čh prí pádočh musí  dodá váteľ poskytnu ť áj ďáls ie 
informá čie, nápr. o meto dáčh ánály žy á musí  byť sčhopny  ná žorne preuká žáť 
ná rodne /medžiná rodne  opátreniá ná kontrolu kválity, náprí klád odvolání m sá                                
ná sprá vnu vy robnu  práx álebo ná rodny /medžiná rodny  liekopis.  

 

5.8 PRÍSTROJE 

Povinnosťou vedeniá testováčieho práčoviská je žábežpeč iť, áby vs etky prí stroje boli 
funkč ne  á vhodne  pre plá nováne  využ itie. Vedenie testováčieho práčoviská (TFM)  musí  
tiež  žábežpeč iť, áby prí stroje boli kontrolováne  á kálibrováne  v predpí sány čh interváločh. 
Kálibrá čiá musí  byť primeráne náviážáná  ná ná rodne  álebo medžiná rodne  etálo ny.                      
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Ak už í váteľ využ í vá svoj referenč ny  etálo n, tento musí  byť v predpí sány čh interváločh 
kálibrovány  kompetentny m orgá nom.  

Oč áká vá sá, ž e dodá váteliá poskytnu  vs etky potrebne  informá čie pre sprá vne použ í vánie 
prí strojov. Urč ite  typy prí strojov, náprí klád vá hy á referenč ne  teplomery, musiá byť 
dodá váne  s čertifiká tom o kálibrá čii.  

 

5.9 STERILNÉ MATERIÁLY 

Vedenie testováčieho práčoviská žodpovedá  žá to, áby máteriá l, ktory  musí  byť                              
bež ždrojov infekčie, bol ná lež ite steriližovány , s primerány mi kontrolny mi postupmi. 
Dodá váteliá musiá byť sčhopní  poskytnu ť do káž, náprí klád formou čertifiká tu álebo 
odkážom ná ná rodne  normy, ž e máteriá ly, steriližováne  ož iárení m álebo iny m spo sobom, 
neobsáhuju  ž iádne ždroje infekčie álebo než iáduče reží duá  steriližáč ny čh prí právkov. 

 

5.10 BEŽNÉ REAGENCIE 

Už í váteľ musí  žábežpeč iť, áby reágenčie boli dodá váne  ibá ákreditovány m dodá váteľom. 
Dodá váteľ musí  poskytnu ť doklád o stáve svojej ákreditá čie. Tám, kde nie je žávedená  
ná rodná  ákreditáč ná  sčhe má, už í váteľ si musí  vyž iádáť od dodá váteľá čertifiká t o ánály že, 
ktory  gárántuje, ž e reágenčiá žodpovedá  opisu ná etikete.  

Už í váteľ je žodpovedny  žá žábežpeč enie toho, (dohodou s dodá váteľom), ž e vs etky 
reágenčie budu  ná lež ite ožnáč ene  s tí tkom s u dájmi ták, áby boli v su láde so s pečifičky mi 
pož iádávkámi SLP. 

 

5.11 ČISTIACE A DEZINFEKČNÉ PROSTRIEDKY 

Užívateľ musí poznať všetky účinné zložky týchto prostriedkov, aby bol z nich schopný vybrať 

vhodné na použitie a aby vylúčil možnosť akejkoľvek kontaminácie alebo interferencie, 

o ktorej by bolo možné tvrdiť, že mohla ovplyvniť integritu štúdie.  

 

5.12 VÝROBKY POŽADOVANÉ PRE MIKROBIOLOGICKÉ TESTOVANIE 

Už í váteľ spolu s dodá váteľom musiá žábežpeč iť, áby vs etky táke to vy robky boli ožnáč ene  
áspon  následuju čimi u dájmi: ždroj, totož nosť, dá tum vy roby, dobá použ iteľnosti, 
podmienky učhová vániá.  

Dodá váteľ musí  žábežpeč iť, áby bol k dispoží čii áj dokument o stáve jeho ákreditá čie. 
Tám, kde nie je mož ná  ákreditá čiá, dodá váteľ musí  poskytnu ť už í váteľovi dokumentá čiu 
o válidá čii s do kážom, ž e vy robok je rovnáky , áko je uvedene  ná etikete.  

 

 
*** 
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