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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

V rá mči tretieho konsenžuá lneho workshopu OEČD pre SLP, ktory  sá konál 5. - 8. okto brá 
1992 v Interlákene vo S vájč iársku, práčovná  skupiná expertov diskutoválá o interpretá čii 
žá sád SLP pre krá tkodobe  s tu die. Tejto práčovnej skupine predsedálá Fránčisčá E. Liem 
(United Státes Environmentál Protečtion Agenčy); správodájčom bol Dr. Háns-Wilhelm 
Hembečk (Germán GLP Federál Offiče). U č ástní kmi práčovnej skupiny boli experti                      
ž ty čhto krájí n: Austrá liá, Ráku sko, Č eská  republiká, Fí nsko, Fránču žsko, Nemečko, I rsko, 
Holándsko, Poľsko, S ve dsko, S vájč iársko, Spojene  krá ľovstvo Veľkej Britá nie á Severne ho 
I rská á USA. Boli vytvorene  dve práčovne  podskupiny, ktory m predsedálá Fránčisčá E. 
Liem (krá tkodobe  biologičke  s tu die) á Dr. Hembečk (fyžiká lno-čhemičke  s tu die); 
Správodájčámi boli pá n Dávid Long (Fránču žsko) á Dr. Stephen Hárston (Nemečko). 
Dokument vypráčovány  práčovnou skupinou čituje prí slus ne  Zá sády SLP OEČD á 
poskytuje ná vod ná ičh vy klád vo vžťáhu ku krá tkodoby m s tu diá m v se rii požná mok. 

Ná vrh konsenžuá lneho dokumentu, ktory  vypráčoválá práčovná  skupiná poč ás tohto 
žásádnutiá, 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 ná piátom 
žásádnutí  v márči 1993 á postu peny  ná spoloč ne  stretnutie Skupiny pre čhemičke  lá tky á 
Riádiáčeho vy boru 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 Zá sád SLP OEČD v roku 1997 bol tento Konsenžuá lny 
dokument prehodnoteny  Práčovnou skupinou pre SLP á žrevidovány  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 žásádnutí  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. 

Poznámka pracovnej skupiny SLP OECD k revidovanému dokumentu 

 „Aplikácia zásad SLP na krátkodobé štúdie“ 

(potvrdene  čhemičky m vy borom á práčovnou skupinou pre čhemiká lie v áuguste 1999) 

Zá sády SLP su  vs eobečny m ná vodom, ktory  bol po vodne vytvoreny  ná to, áby definovál 
spo sob, áky m musiá byť s tu die čhroničkej toxičity plá nováne , vedene  á žážnámená váne . 
Rožs í renie použ itiá SLP áj ná ine  typy s tu dií , ktore  su  odlis ne  od s tu dií  čhroničkej toxičity 
si vyž iádálo potrebu vysvetleniá ápliká čie žá sád SLP áj ná tieto s pečiá lne oblásti.  

Jednou ž oblástí , kde si ápliká čiá žá sád SLP ž iádá presnejs iu interpretá čiu, su  tžv. 
„krá tkodobe  s tu die“. Revidováne  Zá sády OEČD á tento revidovány  konsenžny  dokument 
poskytuju  detáilnejs í  ná vod v tejto oblásti. Avs ák vy ráž „krá tkodobe  s tu die“ žáhr n á táke  
s iroke  spektrum typov s tu dií , ž e nie je mož ne  vytvoriť presnu  definí čiu, ktorá  by ičh 
vy stiž ne á jásne vs etky obsiáhlá. V rá mči OEČD sá nedosiáhol konsenžus áni pri presnej 
definí čii, áni pri vytvá rání  u plne ho žožnámu krá tkodoby čh testov. 
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Revidováne  Zá sády OEČD SLP preto definuju  krá tkodobe  s tu die len áko „s tu die, ktore  
máju  krá tke trvánie á použ í váju  bež ne použ í váne  rutinne  meto dy“. Je to definí čiá, ktorá  
ponečhá vá priestor pre ro žnu interpretá čiu pojmu „krá tke trvánie“. Keďž e medži 
krá tkodobe  s tu die pátriá ro žne typy s tu dií , nie je mož ne  urč iť presnu  dl ž ku trvániá jednej 
krá tkodobej s tu die. Je to ž toho do vodu, ž e náprí klád to, č o sá pováž uje žá „krá tkodobe “ 
ž pohľádu biologičkej s tu die, nemusí  sá pokládáť žá „krá tkodobe “ ž pohľádu fyžiká lno-
čhemičkej s tu die. Preto sá odporu č á pristupováť k biologičky m s tu diá m inák áko 
k fyžiká lno-čhemičky m, pokiáľ budu  áplikováne  pož iádávky vyž ádováne  pre krá tkodobe  
s tu die.  

Z do vodov uvedeny čh vys s ie, sá Práčovná  skupiná OEČD pre SLP rožhodlá, bráť do u váhy 
tie čhárákterističke  prvky pri vykoná vání  s tu die, pomočou ktory čh je mož ne  táku to 
s tu diu klásifikováť áko „krá tkodobu  s tu diu“. Medži táke to prvky pátrí  trvánie kritičkej 
fá žy, frekvenčiá táky čhto s tu dií , žlož itosť testováčieho syste mu, rutiná žámestnánčov 
žápojeny čh do s tu die, ktorá  rástie so stu páju čou frekvenčiou vykoná vániá tákejto s tu die. 
Ná definovánie toho, č o sá pováž uje žá „krá tkodobu  s tu diu“, je potrebne , ná žá kláde ty čhto 
uvedeny čh informá čií ,  uplátn ováť vlástne  triežve uváž ovánie. 

 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

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

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

 

2.1 SLP 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Objednávateľ štúdie – subjekt, ktorý si objednává, finánčne žábežpečuje á predkládá 
nekliničkú štúdiu ždrávotnej á environmentálnej bežpečnosti ná posúdenie. 

(Požri áj Náriádenie vlády č. 320/2010 Z. ž. v žnení neskoršíčh predpisov, § 3, (5)). 

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

- Subjekt*, ktorý prichádza s návrhom vykonať a podporuje, poskytnutím finančných 
alebo iných zdrojov, neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti; 

- Subjekt*, ktorý predkladá neklinické štúdie zdravotnej a environmentálnej 
bezpečnosti oprávnenej autorite pri registrácii produktu, alebo pri inej žiadosti, pre 
ktorú je súlad so zásadami SLP vyžadovaný. 

* „Subjektom" môže byť jednotlivec, obchodná spoločnosť, združenie, vedecký, alebo 
akademický ústav, vládna agentúra alebo ich organizačné jednotky, alebo akýkoľvek iný 
právne identifikovateľný subjekt. 

Vedúci štúdie – osobá žodpovedájúčá žá čelkové vykonánie nekliničkej štúdie 
bežpečnosti ždráviá á životného prostrediá, vrátáne plánu štúdie á žáverečnej správy. 

Vedúci čiastkovej štúdie – osobá, ktorá v prípáde štúdie vykonávánej ná viáčerýčh 
miestáčh koná v mene vedúčeho štúdie  á žodpovedá žá jemu pridelené části štúdie. 

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

á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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Program zabezpečenia kvality (Quality Assurance Programme – QAP) – definováný 
systém, žáhŕňájúči žámestnánčov, ktorý je nežávislý od vykonávániá štúdie á slúži                      
ná žábežpečenie súládu postupu práč v testováčom práčovisku so žásádámi správnej 
láborátórnej práxe. 

Zabezpečenie kvality (Quality Assurance – QA) – ždroje žodpovedné                                                     
za  implementáčiu á udržiávánie QAP.  

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

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

Master Schedule – súbor informáčií o vykonávánýčh štúdiáčh ná testováčom práčovisku, 
slúži ná sledovánie štúdií á vyťáženosti testováčieho práčoviská. 

 

2.3 POJMY TÝKAJÚCE SA NEKLINICKÝCH ŠTÚDIÍ ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTÁLNEJ 

BEZPEČNOSTI 

Neklinická štúdia zdravotnej a environmentálnej bezpečnosti – ďálej len „štúdiá“ – 
žnámená experiment álebo súbor experimentov, ktorými je testováná látká skúmáná 
v láborátórnyčh podmienkáčh álebo v životnom prostredí, s čieľom žískáť údáje o jej 
vlastnostiach a/alebo zdravotnej a environmentálnej bežpečnosti, ktoré sú plánováné áko 
podklád pre rožhodnutie príslušnej reguláčnej áutority pred jej povolením do používániá.  

Krátkodobá štúdia – štúdiá krátkeho trvániá so všeobečne používánými bežnými 
technikami. 

Multicentrová štúdia – ákákoľvek štúdiá, ktorej niektoré fážy sú vykonáváné ná viáč áko 
jednom mieste. Tákéto štúdie sú nevyhnutné, ák je potrebné využiť miestá, ktoré sú 
žemepisne vždiálené, orgánižáčne roždielne álebo ináč oddelené. To sá týká áj oddeleniá 
orgánižáčie, ktoré slúži áko testováčie miesto, kým iné oddelenie tej istej orgánižáčie 
pôsobí áko testováčie práčovisko.  

Fáza / etapa štúdie – definováná činnosť álebo súbor činností pri uskutočňování štúdie.  

Plán štúdie – dokument, ktorý definuje čiele á experimentálne plánovánie skúšok 
na vykonávánie štúdie, vrátáne jeho žmeny á doplnky. 

Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 

Odchýlka od plánu štúdie – neočákáváná odčhýlká od plánu štúdie po dátume žáčátiá 
štúdie. 

Testovací systém – biologičký, fyžikálny álebo čhemičký systém álebo ičh kombináčiá 
použitá v štúdii. 

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

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

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

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

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

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

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

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

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

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

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

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

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

Príprava testovanej látky/alebo pripravená testovaná látka – môže byť  formuláčiou 
(álebo žmesou) obsáhujúčou testovánú látku, álebo testovánú látku v nosiči,  kde sá táto 
kombináčiá žíská riedením, miešáním, dispergováním, vytvorením suspenžie,  
rožpustením á/álebo iným pročesom so žámerom áplikováť ju testováčiemu systému.  
Testováčiemu práčovisku môže byť dodáná testováná látká (ná priáme podánie), álebo  
testováná látká, ktorá ešte musí byť nejáko priprávená álebo príprávok s testovanou  
látkou, ktorý možno priámo podáť álebo áplikováť testováčiemu systému (tiež nážýváná  
“reády-to-use”).   
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Testováná látká, ktorá je žápuždrená (enčápsuláted) álebo bálená iným spôsobom,                      
bez  prítomnosti pomočnýčh látok álebo nosičá, sá nepovážuje žá to isté áko „priprávená  
testováná látká“ opisováná v tomto dokumente.   

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

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

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

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

 

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

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

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

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

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

3 SKRATKY 

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

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

Zákon 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh žmesí                   
na trh a o žmene á doplnení niektorýčh žákonov (čhemičký žákon) 

Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z., ktorým sá uprávujú činnosti testováčíčh práčovísk 
a činnosti inšpektorov vykonávájúčičh inšpekčie, áudit á overovánie dodržiávániá žásád 
správnej láborátórnej práxe. 

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

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

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

EU 

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

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

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

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1272/2008 zo 16. decembra 2008 
o klásifikáčii, ožnáčování á bálení látok á žmesí, o žmene, doplnení á žrušení smerníč 

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

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

OECD 

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

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

 

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD 

Zá sády SLP OEČD su  vs eobečne  á nie su  s pečifičke  pre ž iádny konkre tny typ testu álebo 
testovániá. Poč iátoč ne  sku senosti v č lensky čh krájiná čh OEČD s monitorování m su ládu 
boli primá rne v dlhodoby čh s tu diá čh toxičity. Hoči sá áj ná krá tkodobe  s tu die vžťáhuju  
vs etky pož iádávky žá sád SLP, ná žá kláde využ í vániá s pečifičky čh postupov á tečhní k su  
ždrojom obá v áko pre vedenie testováčieho práčoviská, ták áj pre monitorováčie orgá ny. 

Revidováne  Zá sády SLP definuju  krá tkodobe  s tu die áko „s tu die, ktore  máju  krá tke trvánie 
á použ í váju  bež ne , rutinne použ í váne  meto dy“ [I.2.3.2.]. Ku krá tkodoby m biologičky m 
s tu diá m pátriá nápr. s tu die áku tnej toxičity, niektore  s tu die mutágenity á áku tne 
ekotoxikologičke  s tu die.  

Fyžiká lno-čhemičke  s tu die su  táke  s tu die, testy álebo merániá, ktore  máju  krá tke trvánie 
(správidlá nie viáč áko jeden práčovny  ty ž den ), použ í váju  bež ne  postupy (nápr. OEČD 
testováčie meto dy) á dá váju  ľáhko reprodukováteľne  vy sledky, č ásto vyjádrene  
jednodučhy mi č í selny mi hodnotámi álebo verbá lnymi vy rážmi.  

Typičke  fyžiká lno-čhemičke  s tu die žáhr n áju , ále nie su  obmedžene  len ná uvedene  s tu die 
nápr. čhemičku  čhárákterižá čiu, teplotu topeniá, tlák páry, roždeľováčí  koefičient, 
vy bus ne  vlástnosti á ine  podobne  s tu die, pre ktore  existuju  testováčie meto dy. Avs ák 
reguláč ne  áutority/ prijí máčie áutority v č lensky čh krájiná čh budu  s pečifikováť, ktore                  
ž ty čhto testov by im máli byť predkládáne  á ktore  musiá byť vykoná váne  v su láde                        
so žá sádámi SLP. 

 

5.2 POZNÁMKY K ZÁSADÁM SLP 

Nasledujúce články Revidovaných Zásad SLP OECD si vyžadujú výklad na ich aplikáciu                  
pre krátkodobé štúdie. Články revidovaných zásad OECD, ktoré si nevyžadujú výklad, sa tu 
neopakujú. Pre ďalšie usmernenie a výklad sú uvedené poznámky. 

II.1 Organizácia a zamestnanci testovacieho pracoviska 
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II.1.2 Zodpovednosť vedenia testovacieho pracoviska 

II.1.2.g) (Vedenie testováčieho práčoviská musí ) žábežpeč iť, áby pred žáč iátkom káž dej 
s tu die bolá áko vedu či s tu die vymenováná  osobá s prí slus nou kválifiká čiou, 
vždelání m á sku senosťámi... 

[Pozn.]: Určenie vedúceho štúdie je kľúčovým rozhodnutím pre zabezpečenie, aby 
každá štúdia bola správne naplánovaná, vykonaná a zaznamenaná. Vhodná 
kvalifikácia vedúceho štúdie môže byť založená viac na skúsenostiach ako                             
na vyššom stupni vzdelania.  

II.2 Program zabezpečenia kvality  

II.2.1 Všeobecné ustanovenie  

II.2.1.1. Testováčie práčovisko musí  máť ždokumentovány  prográm žábežpeč eniá 
kválity, s čieľom žábežpeč iť, áby boli s tu die vykonáne  v su láde so žá sádámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe. 

[Pozn. 1]: Všetky odkazy na „Program zabezpečenia kvality" v tomto dokumente 
musia byť interpretované s ohľadom na všeobecné Zásady SLP OECD a konsenzný 
dokument č.4* „Zabezpečenie kvality a SLP“. Pri fyzikálno-chemických štúdiách, sa 
uznáva, že iné publikované normy, (napr. séria ISO 9000)  používajú pojem 
„zabezpečenie kvality“ odlišným spôsobom.  

[Pozn. 2]: Dokumentácia programu zabezpečenia kvality musí zahŕňať opisy na 
vykonanie „inšpekcie štúdie“, „inšpekcie testovacieho pracoviska“ alebo „inšpekcie 
postupov", ako je uvedené v OECD konsenznom dokumente č. 4* „Zabezpečenie 
kvality a SLP“.  

*Pozn. SNAS: Dokument „Consensus document No.4: Quality Assurance and GLP“ nahradil 
v roku 2022 dokument OECD Series on Principles of Good Laboratory Practice and 
Compliance Monitoring, No. 23, Advisory Document of the Working Party on Good 
Laboratory Practice on Quality Assurance and GLP. 

Definície z OECD dokumentu „No. 23,  Advisory Document of the Working Party                
on Good Laboratory Practice on Quality Assurance and GLP“ sú uvedené nižšie: 

Pozn. SNAS: viď preklad MSA-G/23 Zabezpečenie kvality a správna laboratórna prax 
 (OECD Guideline No. 23) 

„Inšpekcia štúdie: inšpekcie činností, ktoré priamo súvisia s vykonaním 
konkrétnej štúdie (štúdií).  

Inšpekcia testovacieho pracoviska: séria plánovaných inšpekcií v testovacích 
pracoviskách (zariadenia, inštalácie, podporné služby, počítačové systémy, 
školenia, monitorovanie prostredia, údržba, kalibrácia atď.) a činnosti 
vykonávané v rámci testovacieho pracoviska. 

Inšpekcie postupov/procesov: inšpekcie vykonávané nezávisle                                                 
od konkrétnych štúdií. Vykonávajú sa na monitorovanie postupov alebo 
procesov opakujúceho sa charakteru podľa schváleného plánu. Tieto 
inšpekcie sa uskutočňujú, keď sa proces vykonáva veľmi často v rámci 
testovacieho pracoviska, a preto sa považuje za neefektívne alebo nepraktické 
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vykonávať inšpekcie každej štúdie. Pripúšťa sa, že vykonávanie inšpekcií 
procesov zahŕňajúce fázy, ktoré sa vyskytujú s veľmi vysokou frekvenciou, 
môžu viesť k tomu, že niektoré štúdie nebudú počas výkonu  
experimentálnych fáz kontrolované. 

Poznámka: niektoré monitorovacie orgány vyžadujú, aby experimentálna 
časť každej štúdie bola kontrolovaná na individuálnom základe. 
Vykonávanie inšpekcií procesov namiesto inšpekcií štúdií nie je v súlade                  
s niektorými monitorovacími programami.“ 

II.2.2 Zodpovednosť zamestnancov útvaru zabezpečenia kvality  

II.2.2.1 Medži povinnosti práčovní kov žodpovedny čh žá dodrž iávánie prográmu kválity 
pátrí  nájmá , ále nielen:   

á) učhová váť ko pie vs etky čh sčhvá leny čh plá nov s tu dií  á s tándárdne  práčovne  
postupy (S PP) použ í vány čh v testováčom práčovisku, á máť prí stup 
k áktuá lnej ko pii žá kládne ho plá nu (Máster Sčhedule); 

b) overováť, č i plá n s tu die obsáhuje informá čie pož ádováne  ná dosiáhnutie 
su ládu so žá sádámi SLP. Tá to verifiká čiá musí  byť ždokumentováná ;  

č) vykoná váť vnu torne  ins pekčie s čieľom žistiť, č i vs etky s tu die su  vykoná váne  
v su láde so žá sádámi SLP á č i plá ny jednotlivy čh s tu dií  á S PP su  dostupne  
vs etky m práčovní kom žu č ástn uju čim sá prí slus nej s tu dií  á č i su  dodrž iáváne . 

[Pozn.]: Vzhľadom na vysokú frekvenciu a rutinný charakter niektorých 
štandardných krátkodobých štúdií, konsenzný dokument OECD MSA G-04 
„Zabezpečenie kvality a SLP“ uznáva, že Útvar zabezpečenia kvality nemusí 
vykonávať individuálnu inšpekciu každej štúdie počas jej experimentálnej fázy. 
Za týchto okolností musí plán na inšpekciu procesov zahŕňať každý typ takejto 
krátkodobej štúdie. Frekvencia takýchto inšpekcií musí byť stanovená 
v schválených štandardných pracovných postupoch útvaru zabezpečenia kvality 
(ŠPP ÚZK), pričom je potrebné zvážiť počet štúdií, frekvenciu ich vykonávania, ako 
aj komplexnosť štúdií vykonávaných v testovacom pracovisku. Frekvencia 
inšpekcií musí byť špecifikovaná v príslušných ŠPP ÚZK a musia byť vytvorené ŠPP 
na zabezpečenie toho, že všetky takéto procesy sú pravidelne kontrolované.  

Pozn. SNAS: Pri tvorbe plánu je vhodné na určenie frekvencie a počtu inšpekcií využiť aj 
analýzu rizík – požiadavka MSA-G/23 Zabezpečenie kvality a správna laboratórna prax  
(OECD Guideline No. 23). 

f) pripráviť á podpí sáť vyhlá senie, ktore  sá prikládá  ku žá vereč nej sprá ve, 
v ktorom sá uvá džáju  dá tumy á kátego rie vykonány čh vnu torny čh ins pekčií , 
vrá táne fá žy/(fá ž) preverovánej s tu die á dá tumy, kedy boli vy sledky 
ins pekčie náhlá sene  vedeniu testováčieho práčoviská, vedu čemu s tu die 
á vedu čemu č iástkovej s tu die (v prí páde multičentrovej s tu die). Toto 
vyhlá senie musí  táktiež  potvrdžováť, ž e žá vereč ná  sprá vá vyčhá džá                                 
ž prvotny čh u dájov. 

[Pozn.]: Ak neboli vykonané inšpekcie jednotlivých štúdií, vyhlásenie                                                
o zabezpečení kvality musí obsahovať jasný opis, ktoré typy inšpekcií (napr. 
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inšpekcie procesu) boli vykonané a kedy.  Vo vyhlásení o zabezpečení kvality musí 
byť výslovne uvedené, že ÚZK preveril záverečnú správu. 

II.3 Priestory  

II.3.1 Vs eobečne  ustánoveniá  

II.3.1.1 Testováčie práčovisko musí  máť vhodnu  veľkosť, vhodne vybudováne  priestory 
á ičh umiestnenie ták, áby spl n álo pož iádávky pre vykonánie s tu die á áby sá 
minimáližováli rus ive  vplyvy, ktore  mo ž u ovplyvniť váliditu s tu die. 

II.3.1.2 Usporiádánie testováčieho práčoviská musí  umož niť primerány  stupen  
oddeleniá ro žnyčh č inností , á ty m žábežpeč ováť ná lež ite  vykonánie káž dej s tu die. 

[Pozn.]: Zdrojom problémov, predovšetkým pri biologických in-vitro štúdiách, je 
možnosť kontaminácie testovacieho systému. Laboratória musia mať také 
vybavenie a stanoviť také postupy, pomocou ktorých dokážu zabrániť a/alebo mať 
pod kontrolou eventuálnu kontamináciu.  

II.4 Prístroje, materiál a reagencie  

II.4.2. Prí stroje, ktore  sá použ í váju  v s tu dii musiá byť periodičky kontrolováne , č istene , 
udrž iáváne  á kálibrováne  v su láde so s tándárdny mi práčovny mi postupmi. 
Zá žnámy o ty čhto č innostiáčh musiá byť učhová váne . Kálibrá čiá musí , kde je to 
vhodne , byť uskutoč n ováná  v nádvá žnosti ná ná rodne  álebo medžiná rodne  normy 
merániá. 

[Pozn.]: Kalibrácia musí, kde je to vhodné, preukázať nadväznosť meraní                                  
na národné alebo medzinárodné etalóny. Prístroje musia byť periodicky 
kontrolované kvôli presnosti merania. S látkami používanými pri nastavovaní 
prístroja („kalibrácii“) ako sú RM – referenčný materiál, CRM – certifikovaný 
referenčný materiál, sa má zaobchádzať ako s referenčnými látkami, ale nemusia 
byť uchovávané.  

II.5 Testovacie systémy  

II.5.1.  Fyzikálno -chemické testovacie systémy  

[Pozn.]: Požiadavky na "fyzikálno-chemické testovacie systémy" v časti II.5.1.1 
Revidovaných Zásad SLP OECD a požiadavky na "zariadenia" v časti II.4.1 sa 
prekrývajú. Avšak toto prekrývanie nemá pre štúdie tohto typu žiadne praktické 
dôsledky. Prístroje používané vo fyzikálnom/chemickom testovacom systéme sa 
musia pravidelne kontrolovať, čistiť, udržiavať a kalibrovať podľa štandardných 
pracovných postupov, ako je špecifikované vyššie (časť II.4 Revidovaných Zásad 
SLP). 

II.5.2. Biologické testovacie systémy  

II.5.2.1. Pre umiestenie, mánipulá čiu á stárostlivosť o biologičke  testováčie syste my 
musiá byť vytvorene  vhodne  podmienky, s čieľom žábežpeč iť kválitu u dájov. 

II.5.2.2.  Novoprijáte  žvierátá  á rástlinne  testováčie syste my musiá byť ižolováne  
áž  do vyhodnoteniá ičh ždrávotne ho stávu. Ak sá objáviá prí pády neobvykly čh 
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u hynov álebo čhorobnosti, táke to s árž e nesmu  byť použ ite  v s tu diá čh á v prí páde 
potreby musiá byť humá nnym spo sobom usmrtene . Ná žáč iátku s tu die nesmu  
testováčie syste my trpieť ž iádnym očhorení m álebo stávom, ktory  by mohol 
nárus iť priebeh álebo čieľ s tu die.  

Testováčie syste my, u ktory čh vžnikne očhorenie, álebo poránenie v priebehu 
s tu die, musiá byť, ák je to potrebne  pre žáčhovániá integrity s tu die, ižolováne  
á lieč ene . Káž dá  diágno žá á lieč bá áke hokoľvek očhoreniá pred álebo poč ás 
s tu die musí  byť do kládne ždokumentováná .  

II.5.2.3.  Zá žnámy o ždroji, dá tume prijátiá á stáve á podmienkáčh pri prijátí  káž de ho 
testováčieho syste mu musiá byť učhová váne . 

II.5.2.4.  Biologičke  testováčie syste my sá musiá dostátoč ne dlhy  č ás áklimátižováť 
v testováčom prostredí  pred prvy m podání m/prvou ápliká čiou testovánej álebo 
referenč nej lá tky. 

II.5.2.5. Ná klietkáčh álebo ná dobá čh, kde su  testováčie syste my umiestnene , musiá byť 
uvedene  vs etky informá čie umož n uju če sprá vnu identifiká čiu testováčieho 
syste mu. Jednotlive  testováčie syste my (nápr. žvierátá ), ktore  su  v priebehu 
s tu die vyberáne  ž klietok álebo ná dob, musiá byť pátrič ne ožnáč ene  (máť ná sebe 
vhodnu  identifiká čiu), kedykoľvek je to mož ne . 

II.5.2.6. Klietky á kontájnery pre testováčie syste my musiá byť v právidelny čh 
interváločh č istene  á dežinfikováne . Káž dy  máteriá l, ktory  sá dostáne do kontáktu 
s testováčí m syste mom, musí  byť bež kontáminuju čičh lá tok, ktore  by v urč itom 
množ stve mohli ovplyvniť s tu diu. Podstielká pre žvierátá  musí  byť vymien áná  
podľá pož iádáviek čhováteľskej práxe. Použ itie prí právkov ná nič enie s kodčov 
musí  byť žážnámenáne . 

[Pozn. 1]: Informácie o testovacom systéme: Vyžaduje sa vedenie záznamov o raste, 
vitalite a neprítomnosti kontaminácie šarží v in vitro testovacích systémoch.                         
Je dôležité, aby bol identifikovaný a zaznamenávaný pôvod, podkmeň a udržiavanie 
testovacieho systému pre in vitro štúdie.  

[Pozn. 2]: Charakterizácia testovacieho systému, najmä pre in vitro štúdie:                                
Je nevyhnutné mať istotu, že použitý testovací systém je zhodný so systémom, ktorý 
je uvedený v pláne štúdie a že nie je  kontaminovaný. To je možné dosiahnuť napr. 
periodickým testovaním na určenie genetických markerov, karyotypov alebo 
testovaním na prítomnosť mykoplaziem.  

[Pozn. 3]: Izolovanie testovacích systémov: V prípade krátkodobých biologických 
štúdií sa nevyžaduje izolácia živočíšnych alebo rastlinných testovacích systémov. 
ŠPP testovacieho pracoviska musí definovať systém pre vyhodnotenie zdravotného 
stavu testovacieho systému (napr. historická kolónia a informácie od dodávateľa, 
pozorovania, serologické hodnotenie) a následné opatrenia.  

[Pozn. 4]: Kontrola interferujúcich materiálov v štúdiách in vitro: Musí byť 
potvrdené, že voda, sklo a iné laboratórne vybavenie neobsahujú látky, ktoré by 
mohli ovplyvniť priebeh testu. Aby mohla byť táto požiadavky splnená, je potrebné 
zahrnúť do plánu štúdie aj kontrolné skupiny. Na doplnenie tohto cieľa je možné 
vykonávať aj pravidelné testovanie systému.  
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[Pozn. 5]: Charakterizácia kultivačných médií: Typy médií, jednotlivé zložky média 
a ich čísla šarží (napr. antibiotiká, sérum, a pod.) musia byť zaznamenané.                                   
V štandardných pracovných postupoch musí byť uvedená príprava a podmienky 
akceptácie týchto médií.  

[Pozn. 6]: Použitie testovacích systémov: Za určitých okolností niektoré členské 
štáty môžu akceptovať opakované použitie zvierat alebo simultánne testovanie 
viacerých testovaných látok na jednom zvierati. Z pohľadu SLP je dôležité, aby                     
vo všetkých takýchto prípadoch bola zachovaná úplná historická dokumentácia                   
o predchádzajúcom použití zvieraťa a aby takéto jeho využitie bolo uvedené                           
v záverečnej správe. Taktiež musí byť dokázané, že tento postup neovplyvnil 
hodnotenie testovanej(ných) látky (látok). 

II.6 Testované a referenčné látky 

II.5.2.5. Charakterizácia  

II.5.2.5. Káž dá  testováná  á referenč ná  lá tká musí  byť ná lež ite identifikováná  
(nápr. ožnáč ená  ko dom, ČAS č í slom (Čhemičál Abstráčts Serviče Registry 
Number), ná žvom, biologičky mi párámetrámi).  

II.5.2.5. V káž dej s tu dii musí  byť žná má identitá testovánej álebo referenč nej lá tky, 
vrá táne č í slá s árž e, č istoty, žlož eniá, končentrá čií  álebo iny čh čhárákteristí k, 
ktore  dostátoč ne definuju  káž du  s árž u testovánej álebo referenč nej lá tky. 

II.5.2.5. V prí pádočh, keď je testováná  lá tká dodáná  objedná váteľom, musí  byť testováčí m 
práčoviskom v spoluprá či s objedná váteľom stánoveny  postup, ktory m sá bude 
overováť identitá lá tky, ktorá  je predmetom s tu die. 

II.5.2.5. Vo vs etky čh s tu diá čh musí  byť žná má stábilitá testovány čh á referenč ny čh lá tok 
v podmienkáčh skládovániá áj v podmienkáčh testovániá.  

II.5.2.5. Ak je testováná  lá tká podá váná  álebo áplikováná  v nosič i, musí  sá stánoviť 
homogenitá, končentrá čiá á stábilitá testovánej lá tky v tomto nosič i. 
V prí páde testovány čh lá tok, ktore  sá použ í váju  v tere nnyčh s tu diá čh, (nápr. 
žmesi vo veľky čh ná dobá čh, tánk-mix), mo ž u byť stánovene  sámostátny mi 
láboráto rnymi pokusmi. 

II.5.2.5. S vy nimkou krá tkodoby čh s tu dií  je potrebne  pri vs etky čh s tu diá čh učhováť 
ž káž dej s árž e testovánej lá tky vžorku pre ánálytičke  u č ely.  

[Pozn. 1]: Každá šarža testovanej a referenčnej látky musí byť primerane 
charakterizovaná. Na podporenie akceptovateľnosti vo všetkých členských 
štátoch, odporúča sa, pokiaľ je to potrebné,  získavať takéto informácie v súlade                   
s Revidovanými Zásadami SLP. V prípade ak sa testovaná látka nachádza                                        
v počiatočnom štádiu vývoja, je akceptovateľné, aby sa analytická charakterizácia 
uskutočnila až po vykonaní biologickej štúdie. Avšak ešte pred začiatkom štúdie 
musia byť k dispozícii informácie o chemickom zložení testovanej látky.     

[Pozn. 2]: Na podporenie akceptovateľnosti vo všetkých členských štátoch sa 
odporúča, keď je to potrebné, aby stabilita testovaných a referenčných látok                            
v podmienkach skladovania bola stanovená v súlade so Zásadami SLP.  
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[Pozn. 3]:  Medzi požiadavkami jednotlivých členských krajín na vyhodnotenie 
koncentrácie, stability a homogenity testovanej látky v nosiči sú značné rozdiely. 
Okrem toho,  pri niektorých krátkodobých biologických testoch sa nedajú vždy 
tieto analýzy vykonávať súbežne. Pokiaľ je pri týchto testoch časový interval medzi 
prípravou a použitím obvykle stabilnej látky iba niekoľko minút, nie je nutné 
stanoviť stabilitu testovanej látky. Z tohto hľadiska je dôležité, aby analytické 
požiadavky boli špecifikované a schválené v pláne štúdie a jasne uvedené 
v záverečnej správe.  

[Pozn. 4]:  Údaje, vzťahujúce sa k bodom II.6.2.4 a II.6.2.5 k výrazu "charakterizácia" 
testovaných a referenčných látok v Zásadách SLP (viď vyššie) nemusia byť známe            
v prípade fyzikálno-chemických štúdií, ktoré sú robené práve za účelom získať 
tieto údaje. 

II.7 Štandardné pracovné postupy  

[Pozn.]: Ilustratívne príklady ŠPP uvedené v sekcii 7.4.4 revidovaných Zásad SLP 
OECD (testovacie systémy) sa vzťahujú hlavne na biologické testovacie systémy a 
nemusia byť preto relevantné v kontexte fyzikálno-chemických štúdií. Vedenie 
testovacieho pracoviska zodpovedá za to, aby zabezpečilo náležité štandardné 
pracovné postupy pre štúdie, vykonávané v tomto testovacom pracovisku.  

II.8 Realizácia štúdie  

II.8.1. Plán štúdie  

II.8.1.1. Pred žáč iátkom s tu die musí  byť pre káž du  s tu diu pí somne vypráčovány  plá n. Plá n 
s tu die musí  byť sčhvá leny  vedu čim s tu die, musí  obsáhováť jeho podpis á dá tum 
sčhvá leniá. Su lád plá nu s tu die so Zá sádámi SLP musí  byť overeny  práčovní kom 
u tváru žábežpeč eniá kválity (áko to bolo už  vys s ie s pečifikováne  v č ásti 
II.2.2.1.b). Plá n s tu die musí  byť sčhvá leny  áj vedení m testováčieho práčoviská 
á v prí páde, ák to vyž áduju  ná rodne  predpisy álebo legislátí vá krájiny, v ktorej sá 
s tu diá vykoná vá, áj objedná váteľom s tu die.  

Pozn. SNAS: Na Slovensku sa schválenie plánu štúdie a teda aj podpis objednávateľa a dátum 
podpísania na pláne štúdie vyžaduje – Nariadenie vlády č. 320/2010 Z. z. , ktorým sa 
upravujú činnosti testovacích pracovísk a činností inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, 
audit a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe v znení neskorších 
predpisov (Príloha č. 3, bod 6.1.2). 

II.8.1.3 V prí páde krá tkodoby čh s tu dií  mo ž e byť použ ity  vs eobečny  (hlávny ) plá n s tu die, 
ku ktore mu sá prikládáju  s pečifičke  doplnky. 

[Pozn.]:  Ak sa v laboratóriu často vykonáva určitá krátkodobá štúdia alebo séria 
takýchto štúdií, je vhodné pripraviť jeden všeobecný plán štúdie, obsahujúci 
väčšinu základných informácií, ktoré musí plán obsahovať a dať ho vopred schváliť 
vedeniu testovacieho pracoviska, vedúcim(imi) štúdie (ií) a súlad so zásadami SLP 
dať overiť útvaru zabezpečenia kvality.  

Doplnky k takýmto plánom, špecifické pre jednotlivé štúdie (t. j. obsahujúce detaily 
o testovanej látke, dátum začiatku experimentu) sú potom vydávané ako doplnok 
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k plánu štúdie, vyžadujúci iba dátum a podpis vymenovaného vedúceho štúdie. 
Kombinovaný dokument - všeobecný plán štúdie a doplnok, špecifický pre štúdiu - 
tvoria spolu plán štúdie. Je dôležité, aby tieto doplnky boli ihneď doručené vedeniu 
testovacieho pracoviska a pracovníkom útvaru zabezpečenia kvality.  

II.8.2. Obsah plánu štúdie  

[Pozn.]: Obsah kompletného plánu štúdie (to znamená všeobecného plánu štúdie a 
doplnku špecifického pre štúdiu) musí byť spracovaný tak, ako je uvedené 
v revidovaných Zásadách SLP OECD (pozn. SNAS: a Nariadení vlády č. 320/2010 Z. z. 
v znení neskorších predpisov), možné výnimky sú uvedené nižšie.      

Plá n s tu die musí  okrem ine ho obsáhováť predovs etky m tieto informá čie: 

II.8.2.1.  Identifikácia štúdie, testovanej a referenčnej látky: 

á) Opisny  ná žov; 

b) Vyhlá senie, uvá džáju če čhárákter á u č el s tu die; 

[Pozn.]: Vyhlásenie nie je potrebné, ak sú tieto informácie už uvedené v opisnom 
názve štúdie. 

č) Identifiká čiá testovánej lá tky pomočou ko du álebo ná žvu (IUPAČ, ČAS No., 
biologičke  párámetre á pod.) 

d) Použ itá  referenč ná  lá tká. 

II.8.2.5.  Ďalšie informácie (pokiaľ sú relevantné) 

á) Zdo vodnenie vy beru testováčieho syste mu 

b) Čhárákterižá čiá testováčieho syste mu, áko nápr. druh, kmen , podkmen , ždroj 
dodá vok, č í slo, vá hove  rožmedžie, pohlávie, vek á ine  podstátne  informá čie;  

č) Spo sob podá vániá á do vod jeho vy beru;  

d) U roven  dá vok á/álebo končentrá čie(ií ), frekvenčiá, č ásovy  rožsáh podá vániá 
/ ápliká čie; 

[Pozn.]:  Body a - d netreba uvádzať pri fyzikálno-chemických štúdiách.  

e) Podrobne  informá čie o ná vrhu pokusu, vrá táne opisu čhronologičke ho 
postupu s tu die, vs etky čh meto d, máteriá lov á podmienok, typu á frekvenčie 
ánály ž, merání , požorování  á vys etrení , ktore  máju  byť vykonáne , áko áj 
s tátističky čh meto d, ák budu  použ ite .  

[Pozn.]:  Tieto informácie je možné uviesť v stručnej, súhrnnej forme, prípadne                    
s odkazom na príslušné ŠPP alebo Testovacie metódy.  

II.9 Oznamovanie výsledkov štúdie 

II.9.1. Všeobecné ustanovenia  

II.9.1.1. Pre káž du  s tu diu musí  byť vypráčováná  žá vereč ná  sprá vá. V prí páde 
krá tkodoby čh s tu dií  sá mo ž e pripráviť s tándárdižováná  žá vereč ná  sprá vá, ktoru  
dopl n áju  s pečifičke  dodátky. 



 
 

MSA – G/07 Str. 19 ž 19 

 
[Pozn.]: Ak sa vykonávajú krátkodobé štúdie podľa všeobecných plánov štúdií, 
je možné vydať „štandardizované záverečné správy". Tieto správy obsahujú 
väčšinu požadovaných všeobecných informácií a sú vopred schválené vedením 
testovacieho pracoviska a vedúcim štúdie zodpovedným za vykonanie tejto štúdie. 
Špecifické doplnky k takýmto správam (t. j. obsahujúce podrobnosti o testovanej 
látke a získaných číselných výsledkoch) sú potom vydávané ako doplnkový 
dokument, vyžadujúci iba dátum a podpis vedúceho štúdie. V prípade, ak bol plán 
štúdie upravovaný alebo doplnený ešte pred vykonaním alebo počas priebehu 
štúdie, nie je možné použiť pôvodnú štandardizovanú záverečnú správu, pokiaľ 
tiež nebola príslušne doplnená.          

II.9.2. Obsah záverečnej správy  

[Pozn.]: Obsah úplnej záverečnej správy (t. j. "štandardizovanej záverečnej správy" 
a špecifických doplnkov) musí byť v súlade s požiadavkami revidovaných Zásad 
SLP OECD, (pozn. SNAS: ako aj Nariadenia vlády č. 320/2010 Z. z., ktorým sa upravujú 
činnosti testovacích pracovísk a činností inšpektorov vykonávajúcich inšpekcie, audit 
a overovanie dodržiavania zásad správnej laboratórnej praxe v znení neskorších predpisov), 
s možnými výnimkami uvedenými ďalej:  

Zá vereč ná  sprá vá musí  prinájmens om obsáhováť tieto informá čie: 

II.9.2.1. Identifikácia štúdie, testovanej a referenčnej látky 

á) Opisny  ná žov;  

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

č) Identifiká čiá referenč nej lá tky čhemičky m ná žvom; 

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

[Pozn.]: Tieto údaje sa nevyžadujú v prípade, keď je cieľom štúdie stanovenie 
týchto dát.  

II.9.2.4. Vyhlásenie ÚZK/QAU 

Vyhlá senie práčovní ká u tváru žábežpeč eniá kválity musí  obsáhováť vymenováne  typy 
ins pekčií  á dá tumy ičh vykonániá, vrá táne fá ž(y) s tu die v č áse ins pekčie, áko áj dá tumy 
ožná meniá vy sledkov ins pekčie vedeniu testováčieho práčoviská, vedu čemu s tu die 
(á vedu čemu č iástkovej s tu die, ák je to potrebne  – v prí páde multičentrovej s tu die).                      
V tomto vyhlá sení  musí  byť tiež  potvrdenie, ž e žá vereč ná  sprá vá odrá ž á  prvotne  u dáje.  

[Pozn.]: Pokiaľ bola vykonaná inšpekcia procesu, je potrebné to vo vyhlásení 
uviesť. Vo vyhlásení ÚZK/QAU musí byť jasne uvedené, že ÚZK/QAU vykonal 
inšpekciu záverečnej správy. (Viď tiež poznámku k bodu "Zodpovednosti 
zamestnancov útvaru  zabezpečenia kvality“, II.2.2.1.f).  

Pozn. SNAS: Rovnako musí byť súčasťou záverečnej správy vyhlásenie vedúceho štúdie 
deklarujúce rozsah súladu štúdie so zásadami SLP. 

 
*** 
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