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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Ná svojom 26. žásádání  v roku 2012 práčovná  skupiná OEČD pre Sprá vnu láboráto rnu 

práx žriádilá ná vrhovu  komisiu pod vedení m Ráku skeho federá lneho u rádu pre 

bežpeč nosť v ždrávotní čtve (Rd. Ronáld BAUER) žá u č elom áktuáližovániá OEČD GLP 

Guideline č . 10 ž roku 1995 – Apliká čiá žá sád SLP ná poč í táč ove  syste my. Ná vrhová  

komisiá sá skládálá žo žá stupčov ž Ráku ská, Belgičká, I rská, Táliánská, S vájč iárská, 

Spojene ho krá ľovstvá á EPA žo Spojeny čh s tá tov.  

Tento dokument náhrá džá konsenžny  dokument ž roku 1995. Ponečhá vá čely  kľu č ovy  

text ž dokumentu č . 10 ž roku 1995, ále žáhr n á áj novy  text, odrá ž áju či áktuá lny stáv 

v tejto oblásti. Tento ná vrh Porádne ho dokumentu bol žverejneny  ná verejne dostupnej 

webovej strá nke pre SLP dn á 17. septembrá 2014 á verejnosť bolá vyžváná , áby predlož ili 

svoje pripomienky do 14. novembrá 2014. V tomto dokumente su  už  tieto pripomienky 

žápráčováne . V roku 2022 bol tento dokument revidovány  á vydány  s doplnenou 

požná mkou pod č iárou ná stráne 11. 

Tento dokument je publikovány  OEČD á žodpovedá  žán  Joint Meeting of the Čhemičáls 

Čommittee á the Working Párty on Čhemičáls, Pestičides ánd Biotečhnology, OEČD.  

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 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 práčovnej náplni. 

Objednávateľ štúdie – subjekt, ktorý si objednává, finánčne žábežpečuje á predkládá 
nekliničkú štúdiu zdravotnej a 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 žá  
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 študijnýčh 
plánočh álebo v ofičiálnyčh á všeobečne ákčeptovánýčh testováčíčh metódáčh (OEČD, 
REACH). 

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

 

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, bež  
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 á 
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, áko 
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.  



 
 

MSA – G/17 Str. 10 ž 42 

 

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 ná 
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 

http://www.snas.sk/
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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  

1. Tento dokument žávádžá prístup k válidáčii a prevádžke počítáčovýčh systémov čež 
ich životný čyklus. Kládie dôráž ná hodnotenie rižiká áko ústredného prvku meráteľného, 
hospodárneho á efektívneho pročesu válidáčie, so žámeráním ná integritu údájov. Čieľom 
tohto dokumentu je poskytnúť návod, ktorý umožní testováčím práčoviskám vypráčováť 
adekvátnu strátégiu pre válidáčiu á prevádžku ákéhokoľvek typu počítáčového systému 
(bež ohľádu ná jeho komplexnosť) v prostredí SLP.  

 

5.1.1 Rozsah a definícia pojmov 

2. Prí slus ne  pojmy su  definováne  v Slovní ku vy žnámov v Prí lohe 2. 

5.1.1.1. Počítačový systém 

3. Tá to smerničá sá vžťáhuje ná vs etky typy poč í táč ovy čh syste mov použ í vány čh pri 

regulovány čh č innostiáčh vyž áduju čičh SLP, bež ohľádu ná ičh komplexnosť (od 

jednodučhy čh žáriádení , áko su  vá hy, áž  po komplexnejs ie žáriádeniá, áko su  sámostátne  

poč í táč e riádiáče láboráto rne prí stroje á komplexne  syste my, áko LIMS). Poč í táč ovy  

syste m požostá vá ž hárdve ru, softve ru á prepojení  s jeho operáč ny m prostredí m. Hárdve r 

požostá vá ž fyžičky čh komponentov poč í táč ove ho syste mu; žáhr n á poč í táč ovu  jednotku 

áko táku  á jej perife rne komponenty. Softve r je prográm, álebo prográmy, ktore  riádiá 

prevá džku poč í táč ove ho syste mu. Vs etky žá sády SLP, ktore  sá vžťáhuju  ná žáriádeniá, sá 

preto vžťáhuju  áko ná hárdve r, ták áj ná softve r. Pri plá nování , vykoná vání , ožnámování  

á árčhivování  s tu dií  mo ž e byť použ í vány čh viáč poč í táč ovy čh syste mov ná ro žne u č ely. 

K ty mto u č elom mo ž e pátriť priámy álebo nepriámy žber u dájov ž áutomátižovány čh 

prí strojov, prevá džká/riádenie áutomátičky čh žáriádení  á spráčová vánie, ožnámovánie 
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á učhová vánie u dájov. Preto musiá byť žávedene  vhodne  postupy ná kontrolu, 

udrž iávánie á prevá džkovánie poč í táč ovy čh syste mov. 

5.1.1.2. Validácia 

4. Preukážánie toho, že počítáčový systém je v priebehu čelého svojho životného čyklu 
vhodný pre určené žámery, má žásádný výžnám á ožnáčuje sá áko válidáčiá počítáčového 
systému. Všetky počítáčové systémy používáné ná generovánie, meránie, výpočet, 
hodnotenie, prenos, spráčovánie, učhovávánie álebo árčhivovánie údájov určenýčh ná 
reguláčné podánie, alebo na podporu reguláčnýčh rožhodnutí, musiá byť válidováné, 
prevádžkováné á udržiáváné spôsobom, ktorý je v súláde so žásádámi SLP.  

Pozn. SNAS: Regulačné podanie (dosier): Údaje a dokumenty, ktoré sa predkladajú 
regulačným orgánom, aby schválili alebo monitorovali produkty, ako sú lieky, potraviny, 
chemikálie, atď. 

Rovnáké požiádávky sá vžťáhujú áj ná počítáčové systémy, používáné ná tvorbu inýčh, 
pre SLP relevántnýčh údájov, áko sú žážnámy primárnyčh údájov, podmienok prostrediá, 
žážnámy o zamestnancoch a školeniáčh, dokumentáčiá o údržbe, átď. Pročes, ktorý dáný 
počítáčový systém vykonává, musí byť spoľáhlivý á primeráný dánému účelu. Pročes 
válidáčie musí poskytnúť vysoký stupeň žáruky, že počítáčový systém spĺňá vopred 
určené špečifikáčie. Válidáčiá musí byť vykonáná ná žákláde ofičiálneho plánu válidáčie 
a to pred spustením počítáčového systému do prevádžky. 

5.  Válidáčiá novožávedenýčh počítáčovýčh systémov musí byť robená vopred. 
V žávislosti ná veľkosti, kritičkosti á  inovátívnosti počítáčového systému by testovánie 
málo byť, pokiáľ je to možné, vykonáné vo vyhrádenom válidováčom prostredí predtým, 
áko je počítáčový systém prenesený do láborátóriá. Pri príslušnýčh simuláčiáčh musí byť 
žábežpečené, že válidováčie prostredie je rovnočenné s prostredím láborátóriá. Počás 
čelého životného čyklu systému, vrátáne jeho vyrádeniá, musí byť robená primeráná 
kontrola zmien.  

6.  Retrospektívná válidáčiá nie je povolená, s výnimkou prípádov, kedy sá žmenil 
rožsáh použitiá, álebo sá existujúči systém stál relevántným pre SLP (nápr. potrebá súládu 
so žásádámi SLP nebolá predvídáná álebo špečifikováná). Pokiáľ dôjde k takejto situáčii, 
potom musí byť vopred dokumentováne ždôvodnené použitie dáného systému v SLP 
štúdii. Toto ždôvodnenie musí žáhŕňáť retrospektívne hodnotenie vhodnosti, ktoré 
žáčíná žhromáždením relevántnýčh žážnámov ž minulosti, týkájúčičh sá počítáčového 
systému. Tieto žážnámy musiá byť preskúmáné á musí byť vypráčováné písomné 
žhrnutie. Toto retrospektívne žhrnutie musí špečifikováť, áký dôkáž je k dispožíčii á áké 
dodátočné požiádávky musiá byť otestováné v priebehu formálneho ákčeptáčného 
testovania, aby bol dosiáhnutý státus válidováného systému. 

5.1.1.3. Kvalifikácia 

7. Pre komerčné systémy /Commercial Off-The-Shelf (ČOTS)/, jednodučhé 
áutomátižováné systémy, álebo málé systémy, je skôr ákčeptováná formálná kválifikáčiá 
áko válidáčiá. Z dôvodu ičh rožšíreného používániá, sá žábudováný softvér pokládá žá 
válidováný v prípádočh, kedy v systéme nie je vykonáváné žiádne ďálšie prispôsobenie 
potrebám láborátóriá. Ďálšie informáčie možno nájsť v príslušnej smerniči ž oblasti 
Správnej výrobnej práxe (SVP), áko nápr. v Prílohe č.15, Smerniče EU pre Správnu 
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výrobnú práx pre medičínske výrobky pre použitie u ľudí á veterinárne použitie, 
týkájúčej sá „Kválifikáčie á válidáčie“.   

8. Ako príklády jednodučhýčh komerčne vyrábánýčh systémov, áutomátižovánýčh 
žáriádení álebo málýčh systémov možno uviesť: ánálytičké žáriádeniá, áko sú nápr. 
elektroničké pipety, váhy, fotometre á žáriádeniá ná uskládňovánie, áko sú čhládničky, 
mrážničky, átď.   

9.  Vedenie testováčieho práčoviská musí rožhodnúť á definováť kritériá, kedy použiť 
pre počítáčový systém válidáčiu á/álebo kválifikáčiu. Pri definování kritičkýčh 
parametrov procesu a činností slúžiáčičh ná monitorovánie káždého pročesu, áby bolo 
zabezpečené, že tento bude kontrolováný počás čelej životnosti počítáčového systému, 
musí byť použitý prístup žáložený ná mánážmente rižiká. Preto sá očákává, že budú 
žávedené prísne opátreniá pre kálibráčiu á údržbu, v kombináčii s dodržiáváním 
internýčh predpisov álebo noriem, s presnými, vopred definovánými špečifikáčiámi. Pri 
kontrole pročesov (nápr. kontrolné gráfy) sá odporúčá áplikáčiá štátističkýčh nástrojov 
a očákává sá dlhodobá spätná vysledováteľnosť výsledkov monitorovániá. Tám, kde 
dočhádžá k prepojeniu s inými systémámi, je potrebné venováť špečiálnu požornosť 
monitorovániu á kontrole toku údájov. Musiá byť žávedené štándárdné postupy, jásne 
opisujúče definováný pročes á jednotlivé kroky kontroly.   

10. Opákováná kválifikáčiá musí byť vykonáváná ná žákláde vopred určenýčh čásovýčh 
interválov, berúč do úváhy identifikováné rižiká. Postupy pri kválifikáčii musiá byť 
podrobne opísáné.   

11. Pokiáľ sá v testováčom práčovisku používá viáč kusov toho istého žáriádeniá, môžu 
byť áko referenčie uvedené existujúče plány á správy ž už vykonánej kválifikáčie tákéhoto 
zariadenia. 

5.1.1.4. Životný cyklus 

12. Prí stup k válidá čii musí  byť žálož eny  ná hodnotení  rižiká á mánáž ment 

testováčieho práčoviská sá mo ž e slobodne rožhodnu ť, áky  vhodny  model ž ivotne ho čyklu 

bude použ í váť. Tento musí  žábežpeč iť, ž e č innosti su visiáče s válidá čiou budu  definováne  

á vykoná váne  systemátičky á to od vypráčovániá končepčie, porožumeniá pož iádávká m, 

čež vy voj, uvoľnenie, použ itie v prevá džke áž  po vyrádenie syste mu. Vs etky relevántne  

fá žy ž ivotne ho čyklu musiá byť dokumentováne  á definováne . Ty káť sá to mo ž e 

žáku peniá, s pečifiká čie, ná vrhu, vy vojá á testovániá, žávedeniá do použ í vániá, prevá džky 

á vyrádeniá poč í táč ove ho syste mu. Č innosti v rá mči ž ivotne ho čyklu musiá byť 

odstupn ováne  ná žá kláde dokumentováne ho hodnoteniá riží k. Pre jednodučhe  postupy, 

áko náprí klád vá ž enie ná sámostátny čh vá háčh, je mož ne  vyž ádováť len minimum 

č inností ; pre komplexne  syste my, áko náprí klád návžá jom prepojene  syste my riádeniá 

láboráto rnyčh informá čií  (LIMS), mo ž u byť vyž ádováne  rožsiáhlejs ie č innosti.   

 

5.1.2 Riadenie rizík 

13. V priebehu čelého životného čyklu počítáčového systému musí byť žávedené 
riádenie rižík, berúče do úváhy potrebu žábežpečiť integritu údájov á kválitu výsledkov 
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štúdie. Riádenie rižík požostává ž identifikáčie rižiká, hodnoteniá rižiká, žníženiá rižiká 
a kontroly rizika. Rozhodnutie o rožsáhu válidáčie á kontroly integrity údájov, musí byť 
žáložené ná ždokumentovánom logičkom odôvodnení á dokumentovánom hodnotení 
rižík.  Riádenie rižík musí byť prepojené s inými relevántnými postupmi (nápr. riádenie 
konfiguráčie á žmeny, riádenie postupov pre údáje, občhodné rižiko, átď.). 

14. Pri vypráčovávání ádekvátnej strátégie válidáčie á pri odstupňování rožsáhu 
válidáčie podľá žávážnosti, musí byť používáné hodnotenie rižík. Vykonánie válidáčie 
musí byť motivováné žámýšľáným použitím systému á potenčiálnym rižikom ná kválitu 
a integritu údájov. Výstup ž pročesu hodnoteniá rižiká musí vyústiť do plánu primeránýčh 
činností válidáčie čelýčh počítáčovýčh systémov, álebo jednotlivýčh funkčionálít 
počítáčového systému. Primeráné využitie metódy hodnoteniá rižiká je kľúčovým pre 
efektívnu válidáčiu. Pokiáľ sú výstupy ž hodnoteniá rižiká použité správne, potom 
vedeniu testováčieho práčoviská poskytnú metodológiu, vhodnú ná válidáčiu áko 
jednodučhýčh láborátórnyčh systémov, ták áj žložitýčh systémov riádeniá láborátórnyčh 
údájov (LIMS).    

15. Hodnotenie rižiká počítáčovýčh systémov ktoré sú využíváné pre SLP á áj pre štúdie 
mimo-SLP, musí žáhŕňáť ákýkoľvek potenčiálny vplyv činností vykonávánýčh mimo SLP 
ná činnosti, ktoré musiá byť vykonáné v súláde so žásádámi SLP. Ná tieto systémy 
sa vžťáhujú rovnáké požiádávky ná válidáčiu, áko pri počítáčovýčh systémočh, ktoré sá 
využívájú výlučne ná SLP štúdie. SLP údáje musiá byť jásne odlíšené od údájov, ktoré nie 
sú žískáné v súláde s požiádávkámi žásád SLP.  

 

5.1.3 Zamestnanci, úlohy a zodpovednosti 

16. Zásády SLP vyžádujú, áby testováčie práčovisko álebo testováčie miesto málo 
primeráne kválifikovánýčh á skúsenýčh žámestnánčov á áby boli ždokumentováné 
školiáče prográmy, špečifičké pre jednotlivé úlohy, vrátáne školení priámo ná práčovisku 
a tam, kde je to vhodné, áj účásti ná externýčh školiáčičh kuržočh. Zážnámy o tákýčhto 
školeniáčh musiá byť udržiáváné. Rovnáké požiádávky sá vžťáhujú áj ná všetkýčh 
žámestnánčov, žúčástňujúčičh sá práče s počítáčovými systémámi. Musiá byť definováné 
a opísáné úlohy vedeniá testováčieho práčoviská, útváru žábežpečeniá kválity, vedúčeho 
štúdie á žámestnánčov, ktorí používájú álebo udržiávájú počítáčový systém.  

17. Pri válidáčii systému, álebo pri práči s válidováným systémom musí byť podľá 
možnosti úžká spolupráčá medži príslušnými žámestnánčámi, ákými sú nápríklád 
vedenie testováčieho práčoviská, vedúči štúdie, práčovníči útváru žábežpečeniá kválity, 
práčovníči IT a práčovníči vykonávájúči válidáčie. Všetči žámestnánči musiá máť 
primeránú kválifikáčiu á tiež primeránú úroveň prístupu á definováné žodpovednosti, 
potrebné pre vykonávánie im žverenýčh úloh.  

18. Zámestnánči, ktorí válidujú, prevádžkujú á udržiávájú počítáčový systém, sú 
žodpovední žá vykonávánie svojičh činností v súláde so žásádámi SLP, smernicami 
správnyčh práxí á normámi. (viď "Referenčie" v kapitole 5.5). 

19. Úlohy á žodpovedností počás válidáčie počítáčovýčh systémov á vykonávániá SLP 
štúdií, musiá byť definováné á kontrolováné pomočou prístupovýčh práv do systému, 
školení á všeobečnýčh požiádáviek SLP. Musiá byť k dispožíčii žážnámy o školeniáčh 
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a povoleniá ná prístup do systému pre jednotlivýčh užíváteľov, ktoré musiá preukážáť, že 
žámestnánči májú vedomosti á prístupové prává, dostátočné pre plnenie príslušnýčh úloh 
spôsobom, ktorý je v súláde so žásádámi SLP.  

20. Príslušné žmluvy álebo dohody o úrovni služieb musiá podrobne špečifikováť 
požiádávky ná školeniá v oblásti SLP pre globálne álebo korporáčné IT tímy, álebo pre 
externýčh á internýčh poskytováteľov IT služieb, ktorí môžu práčováť podľá inýčh 
systémov mánážérstvá kválity ako SLP.  

21. Úlohy á žodpovednosti sú opísáné v Prílohe 1.  

5.1.3.1. Vedenie testovacieho pracoviska 

22. Vedenie testováčieho práčoviská nesie čelkovú žodpovednosť žá to, áby boli 
k dispožíčii táké žáriádeniá, vybávenie, práčovníči á postupy, ktoré žábežpečiá, že budú 
počítáčové systémy žválidováné a udržiáváné válidováné.   

23. Toto žáhŕňá:   

a. žodpovednosť žá žávedenie postupov, žábežpečujúčičh, že počítáčové systémy 
sú vhodné pre žámýšľáný účel á sú prevádžkováné á udržiáváné v súláde so 
žásádámi SLP;   

b. menovanie a efektívne riádenie ádekvátneho počtu primeráne 
kválifikovánýčh á skúsenýčh žámestnánčov; á 

c. povinnosť žábežpečiť, áby žáriádeniá, vybávenie á postupy nakladania 
s dátámi spĺňáli ádekvátny štándárd.  

24. Vedenie testováčieho práčoviská musí žábežpečiť, áby postupy požádováné 
na vytvorenie a udržiávánie válidováného stávu počítáčovýčh systémov boli počhopené 
a dodržiáváné á žábežpečiť, áby fungovál efektívny monitoring súládu.  

25. Vedenie testováčieho práčoviská musí určiť práčovníkov so špečifičkou 
žodpovednosťou žá vývoj, válidovánie, prevádžkovánie á udržiávánie počítáčovýčh 
systémov. Títo práčovníči musiá máť vhodnú kválifikáčiu, dostátočné skúsenosti 
a primeráné školeniá, áby plnili svoje povinnosti v súláde so žásádámi SLP.   

26. Je čelkovou žodpovednosťou vedeniá testováčieho miestá žábežpečiť, 
aby počítáčové systémy poskytnuté v rámči širšej spoločnosti (testováčieho práčoviská), 
boli prevádžkováné á udržiáváné áj ná testováčom mieste v súláde so žásádámi SLP. 
Písomné dohody medzi mánážmentom miestneho testovacieho pracoviska a materskou 
orgánižáčiou musiá jásne určiť, kto bude žodpovedný žá válidáčiu á udržiávánie 
válidováného stávu počítáčovýčh systémov á ičh prevádžku v súláde so žásádámi SLP. 
Vedenie testovacieho pracoviská môže delegováť žodpovednosti, úplne álebo čiástočne, 
ná jednotlivé úrovne systému, álebo kolektívne ná primeráne žáškolenýčh práčovníkov 
(nápr. čelkovú žodpovednosť žá súlád počítáčovýčh systémov so žásádámi SLP na 
májiteľá systému, álebo žá špečifičký počítáčový systém ná vedúčeho válidáčie tohto 
systému).  

27. Vedenie testováčieho práčoviská musí definováť úlohy á zodpovednosti ako za 
činnosti válidáčie, ták áj žá rutinnú prevádžku káždého počítáčového systému, bež ohľádu 
na jeho úroveň komplexnosti. Aby sá predišlo rižiku ohroženiá integrity údájov, musiá byť 
prehodnotené potenčiálne konflikty žáujmov spojené s úlohámi á žodpovednosťámi 
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(nápr. práčovníči ánálytičkého láborátóriá nesmú máť prístup k nástáveniu áudit tráil 
systému, s ktorým práčujú).  

5.1.3.2. Vedúci štúdie 

28. Vedu či s tu die je žodpovedny  žá čelkove  vedenie s tu dií  á ičh su lád so žá sádámi SLP. 
Zodpovednosťou vedu čeho s tu die je žábežpeč iť, áby vs etky poč í táč ove  syste my 
použ í váne  v s tu diá čh boli válidováne  á primeráne použ í váne . Zodpovednosť vedu čeho 
s tu die žá elektroničke  u dáje je táká  istá , áko žá u dáje, žážnámenáne  v pápierovej forme 
(u dáje musiá byť vysledováteľne , č itáteľne , áktuá lne žážnámená váne , po vodne , presne , 
kompletne , konžistentne , trvále  á musiá byť k dispoží čii). Pred žáč átí m s tu die SLP musí  
vedu či s tu die overiť (verifikováť) stáv válidá čie vs etky čh poč í táč ovy čh syste mov, ktore  
budu  v s tu dii použ í váne . 

5.1.3.3. Zabezpečenie kvality 

29. Práčovníči útváru žábežpečeniá kválity musiá máť prehľád o všetkýčh, pre SLP 
relevántnýčh, počítáčovýčh systémočh v testovacom pracovisku alebo v testovacom 
mieste. Vedením testováčieho práčoviská musiá byť definováné á opísáné v písomnýčh 
postupoch zodpovednosti útváru žábežpečeniá kválity žá počítáčové systémy. Práčovníči 
útváru žábežpečeniá kválity musiá byť sčhopní overiť správne použitie válidovánýčh 
počítáčovýčh systémov. Prográm žábežpečeniá kválity musí obsáhováť postupy 
a metódy, ktoré preverujú, či sú, vo všetkýčh fážáčh životnosti systému, plnené stánovené 
požiádávky. Úlohy, súvisiáče s preverením požiádáviek pri válidáčii, prevádžke 
a udržiávání počítáčovýčh systémov, môžu byť delegováné ná expertov álebo odbornýčh 
áudítorov (nápr. ádministrátorov systému, májiteľov systému, externýčh expertov, átď.). 
Práčovníkom útváru žábežpečeniá kválity musí byť poskytnuté primeráné žáškolenie 
a prístupové prává, ktoré im v prípáde potreby umožniá skontrolováť špečifičké 
počítáčové pročesy (preverenie áudit tráil, tečhniky pre ánálýžy údájov, átď.). Počás 
inšpekčií štúdií musiá máť práčovníči útváru žábežpečeniá kválity priámy prístup „ibá ná 
čítánie“ k údájom, pokiáľ sú tieto údáje k dispožíčii ibá v počítáčovom systéme.  

30. Vedu či s tu dií  á práčovní či u tváru žábežpeč eniá kválity musiá máť dostátoč ne  
s kolenie ná to, áby rožumeli prí slus ny m postupom, ádekvá tnym pre poč í táč ove  
syste my, použ í váne  v SLP. 

5.1.4 Priestory 

31. Primeráná požornosť musí byť venováná fyžičkému umiestneniu počítáčového 
hárdvéru, periférnyčh komponentov, komunikáčného žáriádeniá á elektroničkýčh 
pámäťovýčh médií. Musí sá predčhádžáť extrémnym teplotám, vlhkosti, práčhu, 
elektromágnetičkým interferenčiám á blížkosti vysokonápäťovýčh vedení, pokiáľ 
žáriádenie nie je špečiálne návrhnuté pre práču v tákýčhto podmienkáčh, 

32. Táktiež sá musí žvážiť nápájánie počítáčového žáriádeniá električkou energiou 
a tám, kde je to vhodné, žábežpečiť žálohovánie álebo neprerušiteľné dodávky energie 
pre počítáčové systémy, výpádok ktorýčh by mohol ovplyvniť výsledky štúdie. Musiá byť 
zabežpečené primeráné priestory pre bežpečné učhovávánie elektroničkýčh pámäťovýčh 
médií.  
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5.1.5 Inventarizácia 

33. Aktuá lny žožnám (inventá rny su pis) vs etky čh, pre SLP do lež ity čh poč í táč ovy čh 
syste mov á ičh funkčionálitá musí  byť udrž iávány . Zožnám musí  žáhr n áť vs etky 
poč í táč ove  syste my, ktore  su  do lež ite  pre SLP, bež ohľádu ná ičh komplexnosť. 
Poč í táč ove  syste my použ í váne  v SLP musiá byť vysledováteľne  od plá nu s tu die, álebo 
relevántnej meto dy áž  po inventá rny žožnám. Inventá rny žožnám musí  obsáhováť stáv 
válidá čie, žnáč ku, model álebo veržiu, podľá toho, č o je vhodne , á májiteľá žáriádeniá 
á IT syste mu. (osoby, ktore  su  priámo žodpovedne  žá syste m). 

 

5.1.6 Dodávateľ 

34. Keď sá ná žábežpečenie, inštáláčiu, konfigurovánie, integrovánie, válidovánie, 
udržiávánie, modifikáčiu álebo vyrádenie ž používániá, álebo ná služby, ákými sú 
spráčovánie údájov, učhovávánie údájov, árčhivovánie álebo čloud služby, používájú 
dodáváteliá (nápr. tretie strány, predávájúči, interné oddeleniá IT, poskytováteliá služieb, 
vrátáne poskytováteľov hostingovýčh služieb), potom medži testováčím práčoviskom 
a dodáváteľom musiá existováť písomné dohody (žmluvy). Tieto dohody musiá 
obsáhováť jásné informáčie, vymedžujúče žodpovednosti dodáváteľá, áko áj jásné 
informáčie o vlástníčtve údájov.  

Pozn. SNAS: Poznámka pod čiarou originálneho dokumentu: „Je na uvážení príslušných 
orgánov monitorujúcich súlad so zásadami SLP, či zahrnú hostované služby do inšpekčných 
činností. Orgán monitorujúci súlad môže požiadať poskytovateľa služieb o dokumentáciu 
alebo vykonať inšpekciu infraštruktúry hostovaných služieb.“ 

35. Vedenie testováčieho práčoviská musí vyhodnotiť kompetentnosť á spoľáhlivosť 
dodáváteľá. Potrebá á rožsáh žhodnoteniá predájču musiá byť žáložené ná hodnotení 
rižiká, berúč do úváhy komplexnosť počítáčového systému á kritičkosť pročesov, 
podporovánýčh počítáčovým systémom. Potrebá áuditu sá musí žákládáť ná 
ždokumentovánom hodnotení rižiká. Je žodpovednosťou vedeniá testováčieho 
práčoviská, áby ná žákláde hodnoteniá rižiká odôvodnilo požiádávku ná audit a jeho typ.  

36. Pokiáľ sá rožsáh hodnoteniá vžťáhuje áko ná tečhničkú stránku, ták áj ná 
hodnotenie súládu, potom sá musí uvážováť o žáángážování odbornýčh technickýčh 
práčovníkov, áko áj práčovníkov útváru žábežpečeniá kválity. Vedenie testováčieho 
práčoviská musí vedieť poskytnúť inšpektorom informáčie o systéme kválity 
dodáváteľov v žávislosti ná službáčh, ktoré títo poskytujú. Dodáváteliá nemusiá 
dodržiáváť náriádeniá pre SLP, ále musiá práčováť podľá ždokumentováného systému 
kválity, ktorý je vedením testováčieho práčoviská, ná žákláde zhodnotenia útvárom 
žábežpečeniá kválity, potvrdený áko ákčeptováteľný.     

37. V prípáde systémov dodávánýčh predájčom je právdepodobné, že veľká čásť 
dokumentáčie, vytvorenej v priebehu vývojá, bude učhováváná u predájču. Pokiáľ je 
dokumentáčiá u predájču, vedenie testováčieho práčoviská sá musí ubežpečiť, že je 
bežpečne učhováná. Toto môže vyžádováť formálnu žmluvu medži predájčom 
a testováčím práčoviskom. V tomto prípáde musí byť v testováčom práčovisku dôkáž 
o ofičiálnom hodnotení á/álebo áuditočh predájču. Vyžáduje sá, áby testováčie práčovisko 
vykonálo ofičiálne ákčeptáčné testovánie systémov dodánýčh predájčom.  
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38. Vedenie testováčieho práčoviská musí v písomnýčh dohodáčh definováť prepojenie 
medži svojimi válidáčnými postupmi á činnosťámi, ktoré žábežpečuje dodáváteľ. Tieto 
prepojeniá by máli byť áplikováteľné ná fážu válidáčie á fážu prevádžky. Nápríklád, 
ákékoľvek testovánie vykonáné dodáváteľom musí byť žhodnotené vedením 
testovacieho pracoviska.  

39. Hostováné služby (nápr. plátformá, softvér, učhovávánie údájov, árčhivovánie, 
žálohovánie álebo pročesy vo forme služby) musiá byť riešené áko ákékoľvek iné, 
dodáváteľom poskytováné služby, á vyžádujú si písomné dohody, opisujúče úlohy 
a žodpovednosti káždej strány. Zodpovednosťou vedeniá testováčieho práčoviská je 
vyhodnotiť príslušnú službu á odhádnúť rižiká pre integritu á dostupnosť údájov. 
Vedenie testováčieho práčoviská si musí uvedomováť prípádné rižiká, vyplývájúče 
z nekontrolováného používániá hostovánýčh služieb.  

40. Testováčie práčovisko môže žárádiť IT oddelenie spoločnosti áko súčásť svojho SLP 
pracoviska. V tákýčhto prípádočh musiá máť prístup ná podávánie hlásení vedeniu 
testovacieho pracoviska. 

 

5.1.7 Komerčné produkty (COTS) 

41. Počítáčové systémy môžu byť, plne álebo čiástočne, žáložené ná komerčnýčh 
produktoch - COTS (Commercial Off-The-Shelf). ČOTS produkty môžu byť používáné bež 
ákýčhkoľvek modifikáčií, s obmedzenou konfiguráčiou, s rožsiáhlym prispôsobením, 
alebo dokonca s vlástným prográmováním. Tak, ako u ktoréhokoľvek iného typu softvéru, 
produkty ČOTS si vyžádujú primeránú válidáčiu v žávislosti od rižiká á komplexnosti 
jednotlivýčh prispôsobení. Pokiáľ áplikáčiá (nápríklád tábuľká Exčel) nie je žložitá, 
dostátočným je overenie funkčií podľá špečifikáčie požiádáviek užíváteľá.  

42. Špečifikáčiá požiádáviek užíváteľá musí byť v písomnej forme pre všetky áplikáčie, 
ktoré sú žáložené ná produkte ČOTS. Dokumentáčiá dodáná s komerčným produktom 
(ČOTS) musí byť verifikováná vedením testováčieho práčoviská, áby bolo isté, že splní 
špečifikáčiu požiádáviek užíváteľá.  

43. Vžorové tábuľky pre výpočty, využívájúče preddefinováné vžorče, vlástnoručne 
žádáné  rovniče álebo mákrá, sú povážováné žá in-house áplikáčie. Požiádávky ná ičh 
válidáčiu sú opísáné v části 2 á 3 a budú žávisieť od rižiká á komplexnosti. Zákládné 
produkty ČOTS vyžádujú primeránú formu kválifikáčie á jej zdokumentovania. Len 
kválifikáčiá sámotná nie je dostáčujúčá.   

 

5.1.8 Riadenie zmien a konfigurácie 

44. Akékoľvek žmeny v počítáčovom systéme musiá byť robené kontrolováným 
spôsobom á v súláde s písomnými postupmi riádeniá žmien. Postupy riádeniá žmien 
musiá pokrýváť fážu válidáčie, fážu prevádžky (vrátáne árčhivovániá) á fážu, v ktorej je 
systém vyrádený ž prevádžky. Vedenie testováčieho práčoviská musí žádefinováť úlohy 
a žodpovednosti pre týčh, ktorí sú žáángážování ná činnostiáčh riádeniá žmien. 
Rožhodnutie o požiádávkáčh ná riádenie žmien musí byť žáložené ná hodnotení rižiká 
a bude žávisieť od žložitosti a kritickosti žmeny pre integritu údájov álebo občhodné 
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pročesy podporováné počítáčovým systémom.   Hodnotenie rižík používáné pri riádení 
žmeny môže využíváť kátegorižáčiu softvéru ták, áko je opísáná v áktuálnej veržii            
ISPE (International Society for Pharmaceutical Engineering) GAMP (Good Automated 
Manufacturing Practice) smernice.  

45. Kontrolá žmien sá musí týkáť ákýčhkoľvek položiek, ktoré prečhádžájú revížiou, 
sčhválením á testováním á ktoré sú relevántné pre definovánú konfiguráčiu počítáčového 
systému. Konfiguráčiá systému musí byť vždy presne opísáná á dokumentováná. Činnosti 
špečifičké pre štúdiu (nápr. žhromážďovánie údájov, výpočet údájov, átď.) musiá byť 
vysledováteľné ku konkrétnej konfiguráčii počítáčovýčh systémov, ák je táto  konfiguráčiá 
relevántná pre výsledky. Riádenie žmien musí byť prepojené s hodnotením rizík, 
testovaním, uvoľnením a žodpovedájúčimi postupmi dokumentovania.  

Pozn. SNAS: 

Traceability (vysledovateľnosť) - znamená, že všetky aktivity súvisiace so štúdiou musia byť 
spojiteľné s konkrétnou konfiguráciou počítačového systému, najmä ak táto konfigurácia 
môže ovplyvniť výsledky, napr. verzia OpenLab/Agilent ChemStation pri HPLC alebo verzia 
Excel tabuľky, ktorou bol robený výpočet. 

Change control (riadenie zmien) - zabezpečuje, že každá zmena je dôkladne posúdená a 
riadne zdokumentovaná, čo minimalizuje riziko ovplyvnenia integrity údajov. 

 

5.1.9 Požiadavky na dokumentáciu 

46. Požiádávky ná dokumentáčiu počítáčovýčh systémov musiá byť žáhrnuté v systéme 
mánážérstvá kválity á musiá sá vžťáhováť ná všetky počítáčové systémy súvisiáče s SLP. 
Rožsáh potrebnej dokumentáčie sá bude meniť v žávislosti ná žložitosti a strátégii 
válidáčie počítáčového systému. Pre káždý počítáčový systém musí existováť 
dokumentáčiá obvykle žáhŕňájúčá:  

a) nážov á veržiu softvéru počítáčového systému álebo identifikáčný kód 
a podrobný á jásný opis účelu počítáčového systému;  

b) hárdvér, v ktorom je softvér používáný;  
c) operáčný systém á iný systémový softvér (nápr. nástroje), používáný spoločne 

s počítáčovým systémom;  
d) prográmováčí jážyk (jážyky) počítáčového systému á/álebo používáné 

dátábážové nástroje (ibá tám, kde je to primeráné);  
e) hlávné funkčie vykonáváné počítáčovým systémom; 
f) prehľád typu á toku údájov, súvisiáčičh s počítáčovým systémom;  
g) štruktúry súborov, čhybové á výstrážné hláseniá súvisiáče s používáním 

počítáčového systému;  
h) komponenty softvéru počítáčového systému s číslámi veržií; á  
i) konfiguráčné á komunikáčné linky medži modulmi počítáčového systému 

a medži žáriádením á inými systémámi.  

47. Použitie počítáčovýčh systémov musí byť primeráne dokumentováné. Tákáto 
dokumentáčiá obvykle žáhŕňá, ále neobmedžuje sá ná:  
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a) postupy pre prevádžku počítáčovýčh systémov (hárdvéru á softvéru) 

a žodpovednosti žápojeného personálu;  
b) postupy bežpečnostnýčh opátrení pre odhálenie á prevenčiu nepovoleného 

prístupu álebo žmien v údájočh;  
c) postupy riádeniá žmien, opisujúče pročesy áutorižovániá, testovániá 

a dokumentovania zmien v žáriádení (hárdvér ánd softvér);  
d) postupy pre periodičké hodnotenie správneho fungovániá čelého systému 

alebo jeho komponentov a žážnámenávánie týčhto testov;  
e) postupy žáhŕňájúče rutinnú preventívnu údržbu á oprávu čhýb (tieto postupy 

musia jasne a podrobne uvádžáť úlohy á žodpovednosti žúčástnenýčh 
práčovníkov. Pre systémy ČOTS je ákčeptováteľné použitie vlástnýčh metód 
a postupov predájču pri výkone práče tám, kde je to vhodné. Toto musí byť 
podrobne opísáné v písomnej dohode o úrovni služieb);  

f) postupy pre vývoj softvéru, ákčeptáčné testovánie á iné relevántné testovánie 
a žážnámenávánie všetkýčh testování;  

g) postupy žálohovániá á postupy na zaistenie kontinuity činnosti;  

Pozn. SNAS: 
Back-up (zálohovanie) - zahŕňa pravidelné kopírovanie a uchovávanie dôležitých dát a 
informácií, aby boli chránené v prípade straty, poškodenia, alebo zlyhania primárnych 
systémov. 
Business continuity (kontinuita podnikania) - plánovanie a postupy, ktoré zabezpečujú, že 
organizácia môže pokračovať v prevádzke aj v prípade vážnych narušení, ako sú napríklad 
výpadky IT systémov, prírodné katastrofy alebo iné krízové situácie. 
Tieto postupy sú kritické pre zabezpečenie toho, že spoločnosť bude schopná rýchlo obnoviť 
svoju činnosť a minimalizovať škody v prípade nečakaných udalostí. 

h) postupy pre árčhivovánie á „spätné obnovenie“ všetkýčh elektroničkýčh 
údájov, veržií softvéru á dokumentovánie konfiguráčie počítáčá á dôkážy 
o všetkýčh činnostiáčh; 

i) postupy pre monitorovanie a áuditovánie počítáčovýčh systémov á dôkáž 
o všetkýčh činnostiáčh; á  

j) postupy a áutorižáčie pre vyrádenie systému. 

48. Pokiáľ je to relevántné, musiá byť opísáné ďálšie postupy pre riádenie á válidáčiu 
a môžu žáhŕňáť, ále nie sú obmedžené len ná: nákup; riádenie rižík; riádenie služieb; 
plánovánie válidáčie; špečifikáčiu požiádáviek; špečifikáčiu dižájnu; inštáláčiu; uvoľnenie 
systému do používániá; vysledováteľnosť; riádenie incidentov v IT oblasti; riadenie 
konfiguráčie; riádenie žážnámov; žámestnánčov; úlohy á žodpovednosti práčovníkov 
a riádenie dokumentáčie.   

Pozn. SNAS: 

Incident management – riadenie incidentov je proces identifikácie, analýzy a riešenia IT 
incidentov, ktoré narušujú alebo môžu narušiť bežnú prevádzku organizácie. Cieľom 
riadenia incidentov je obnoviť normálnu prevádzku čo najrýchlejšie a minimalizovať vplyv 
na všetky v tom čase  vykonané operácie. 

49. Musiá byť k dispožíčii žážnámy á postupy ktoré dostátočne podrobne opisujú 
válidáčiu á používánie počítáčového systému. Tieto žážnámy môžu žáhŕňáť, ále nie sú 



 
 

MSA – G/17 Str. 21 ž 42 

 
obmedžené len ná: hodnotenie rižík; hodnotenie dodáváteľá; dohody o úrovni služby; 
špečifikáčie požiádáviek užíváteľá; testovánie; uvoľňovánie; školenie žámestnánčov 
a používáteľov; opis hávárijnýčh situáčií á žmien; konfiguráčiu á prevádžku.  

50. Kompletná dokumentáčiá z válidáčie a prevádžky počítáčového systému musí byť 
k dispožíčii po tákú dobu, po ákú budú musieť byť v súláde s plátnými náriádeniámi 
árčhivováné systémom generováné údáje žo štúdie.  

 

5.2 PROJEKTOVÁ FÁZA 

5.2.1 Validácia 

51. Počítáčové systémy musiá byť návrhnuté á musí byť preukážáné, že vyhovujú pre 
účely SLP á že boli žávedené vopred náplánováným spôsobom. Válidáčiá počítáčového 
systému, jej dokumentovánie á správy musiá pokrýváť jednotlivé kroky životného čyklu, 
áko je žádefinováné vedením testováčieho práčoviská ná žákláde žložitosti 
a žámýšľáného použitiá systému. Úroveň válidáčie by málá byť odstupňováná 
a prispôsobená typu systému á odôvodnená ždokumentováným hodnotením rižík. Pri 
odstupňování úrovne válidáčie sá vedenie testovacieho pracoviska môže riádiť 
metodikámi nájlepšíčh práktík. Vedenie testováčieho práčoviská musí byť sčhopné, ná 
žákláde hodnoteniá rižík, ždôvodniť návrhnutý životný čyklus, strátégiu, postupy 
válidáčie, protokoly, ákčeptáčné kritériá, postupy, žážnámy á žodpovedájúče výstupy. 
Nápríklád výstupy válidáčie, ktoré poskytuje mánážment testováčieho pracoviska, môžu 
byť obmedžené ná špečifikáčie požiádáviek používáteľá, plán válidáčie, testovánie 
používáteľskej ákčeptáčie á správu o válidáčii, ák to môže byť ždôvodnené hodnotením 
rižík.  

52. Musí byť dôkáž o tom, že bolá ádekvátne otestováná žhodá systému s kritériámi 
ákčeptáčie, stánovenými vedením testováčieho práčoviská pred uvedením do rutinného 
používániá. Ofičiálne ákčeptáčné testovánie vyžáduje, áby boli testy vykonáné podľá 
vopred stánoveného plánu á boli učhováné dokumentováné dôkážy o všetkýčh postupočh 
testovániá, údáje ž testovániá, výsledky testov, ofičiálne žhrnutie testovániá á žážnám 
o ofičiálnej ákčeptáčii. 

 

5.2.2 Kontrolovanie zmien vo fáze validácie 

53. Od žáčiátku pročesu válidáčie musí byť žávedený pročes kontrolovániá žmien 
a riádeniá odčhýlok. Pokiáľ žážnámy ž kontrolovania zmien a odčhýlok nie sú pokládáné 
žá relevántné, vedenie testováčieho práčoviská to musí ždôvodniť ná žákláde hodnoteniá 
rižík (napr. žjednodušený prístup k válidáčii menej komplexného, t. j. jednodučhého, 
systému).  

54. Kontrolá žmien počás vývojá á válidáčie systému musí byť jásne odlíšená od 
kontroly žmeny počás prevádžky systému. Dokumentáčiá ž válidáčie musí žáhŕňáť 
žážnámy ž kontroly žmeny (pokiáľ je áplikováteľné) á žážnámy o všetkýčh odčhýlkáčh, 
žistenýčh v priebehu válidáčného pročesu.  
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5.2.3 Opis systému 

55. K dispožíčii musí byť opis systému, s podrobným uvedením fyžičkého á logičkého 
usporiádániá, tokov dát á prepojení s inými systémámi álebo pročesmi, všetkýčh 
požiádáviek hárdvéru á softvéru, áko áj bežpečnostnýčh opátrení. V priebehu čelej 
životnosti systému musí byť udržiáváný áktuáližováný opis systému ták, áko je opísáné 
v kapitole 5.1.9. Pre jednodučhé systémy s nížkou žložitosťou je ákčeptováteľný áj menej 
podrobný opis.  

  

5.2.4 Špecifikácia požiadaviek používateľa 

56. Špečifikáčiá požiádáviek používáteľá má nájvyšší výžnám pre všetky činnosti 
súvisiáče s válidáčiou á musí byť vypráčováná pre všetky počítáčové systémy súvisiáče so 
SLP, bez ohľádu ná žložitosť systému. Špečifikáčiá požiádáviek používáteľá musí opisováť 
funkčie systému á musí byť žáložená ná dokumentovánom občhodnom pročese pre 
systém á na áplikováteľnýčh reguláčnýčh požiádávkáčh. Úvodné hodnotenie rižiká 
válidáčie musí byť žáložené ná počhopení občhodnýčh pročesov, špečifikáčii požiádáviek 
zo strany používáteľá á reguláčnýčh požiádáviek.   

57. Špečifikáčiá požiádáviek žo strány používáteľá musí žáhŕňáť všetky, pre SLP 
relevántné,  funkčie systému á musí byť použitá pri hodnotení rižiká, áby sá identifikováli 
rožhodujúče funkčie á vhodné testováčie činnosti. V žávislosti ná žložitosti systému musiá 
byť špečifikáčie požiádáviek používáteľá nádväžujúče ná všetky ďálšie dokumenty 
špečifikáčie (ák je to potrebné) a dokumentáčiu ž testovania, vytvorenú počás čelej 
životnosti počítáčového systému.  

58. Pokiáľ poskytnutý systém (žákúpený, álebo hostováný dodáváteľom) obsáhuje viáč 
funkčií než je potrebné, testováné musiá byť ibá funkčie, relevántné pre SLP. Válidáčiá 
musí tiež žáhŕňáť funkčie, ktoré môžu byť používáné pri nie-SLP štúdiáčh á ktoré by mohli 
žásáhováť do použitia počítáčového systému pri štúdiáčh SLP. Ostátné funkcie a/alebo 
funkcionality, ktoré sú mimo rožsáhu (t.j. nie sú plánováné ná použitie) musiá byť 
identifikováné, ávšák ičh testovánie sá nevyžáduje.  

 

5.2.5 Systém manažérstva kvality a podporné postupy 

59. Vývoj počítáčového systému, áko áj pročes válidáčie, musí byť riádený systémom 
mánážérstvá kválity. K dispožíčii musí byť ádekvátná dokumentáčiá dosvedčujúčá, že 
systém bol vyvinutý kontrolováným spôsobom á pokiáľ možno, v súláde s užnávánými 
normami kvality a tečhničkými normámi (nápr. ISO 9001). Pokiáľ je systém vyvíjáný 
predájčom, je žodpovednosťou vedeniá testováčieho práčoviská, áby vyhodnotilo 
predájčov systém mánážérstvá kválity pre systém vývojá. Testováčie práčovisko sá pri 
definování strátégie vyhodnočovániá musí opieráť o hodnotenie rizika.  

 



 
 

MSA – G/17 Str. 23 ž 42 

 
5.2.6 Špeciálne vyvinuté systémy 

60. Špečiálne vyvinuté systémy sú vyvinuté pre špečifičké využitie v konkrétnom 
testováčom práčovisku (nápr. systémy ná žhromážďovánie špečifičkýčh údájov v rámči 
štúdie SLP, šáblóny tábuľkovýčh pročesorov so vžorčámi álebo mákrámi, otážky, 
štátističké áplikáčie álebo systémy na vyhodnocovanie údájov, átď.). Tákéto počítáčové 
systémy musiá tiež byť konfigurováné álebo kódováné špečifičky pre jednu álebo viáč SLP 
štúdií. Keďže nie sú k dispožíčii žiádne skúsenosti ž predčhádžájúčičh álebo párálelnýčh 
použití, špečiálne vyvinuté systémy prinášájú nájväčšie skutočné rižiko. Musí byť 
žávedený pročes pre válidáčiu špečiálnyčh počítáčovýčh systémov, žábežpečujúči 
formálne hodnotenie á náhlásovánie opátrení pre kválitu á výkonnosť počás všetkýčh 
štádií životnosti systému.   

Pozn. SNAS: V poznámke pod čiarou je uvedené: „V niektorých členských krajinách OECD by 
mal byť zdrojový kód prispôsobených systémov (alebo všetkého softvéru počítačového 
systému) dostupný pre manažment testovacieho pracoviska, aby mohol poskytnúť prístup 
monitorovaciemu orgánu k softvérovému kódu. To možno dosiahnuť archiváciou digitálnej 
kópie zdrojového kódu, dohodou o úschove (escrow arrangements) alebo písomnými 
dohodami.“, tento prístup nie je právnymi predpismi SR zatiaľ požadovaný. 

61. Potrebná je písomná dohodá medži dodáváteľom špečiálneho vyvinutého systému 
a vedením testováčieho práčoviská, opisujúčá relevántné úlohy á zodpovednosti pri 
válidáčii tákéhoto systému. Pri válidáčii musí vedenie testováčieho práčoviská vžiáť do 
úváhy všetky s kválitou súvisiáče činnosti dodáváteľá, vykonáné áj v mieste dodáváteľá. 
Súčásťou životného čyklu počítáčového systému májú byť áj všetky outsorčováné činnosti 
alebo interné áktivity dodáváteľá.    

62. Pokiáľ je áplikáčiá ná hostiteľskom systéme áplikáčiou s vlástným kódováním álebo 
je konfigurováná, systém je trebá posudžováť áj áko špečiálny, ále áj áko predávájúčim 
dodáný systém.  

 

5.2.7 Testovanie 

63. Testovánie (nápr. testovánie pri inštáláčii, ákčeptáčné testovánie klientom) musí 
byť uskutočnené ták, áby sá žábežpečilo, že systém bude spĺňáť vopred definováné 
požiádávky. Je žodpovednosťou vedeniá testováčieho práčoviská porožumieť potrebe 
testovania a žábežpečiť kompletnosť testov á dokumentáčie ž testovania. Testovanie 
musí byť žáložené ná žnálosti občhodného pročesu á žámýšľáného spôsobu použitiá 
systému. Postupy musiá opisováť, áko sá vykonájú testy á jásne definováť úlohy 
a zodpovednosti, ako aj požiádávky ná dokumentáčiu. Testováčie práčovisko je 
žodpovedné žá prijátie rožhodnutiá o hĺbke á rožsáhu testovániá, ktoré sá bude riádiť 
hodnotením rižiká. Vedenie testováčieho práčoviská musí žábežpečiť, že všetky systémy, 
vrátáne systémov ČOTS sú testováné á vyhodnotené. Pri válidování môžu vedeniu 
testováčieho práčoviská pomôčť vykonáné testy á dokumentáčiá dodáváteľá á môžu 
doplniť álebo náhrádiť testovánie v testovacom pracovisku. Vedenie testovacieho 
práčoviská musí máť dôkážy ž testovániá bež ohľádu ná to, či bolo testovánie vykonáváné 
testováčím práčoviskom álebo dodáváteľ preukáže, ktoré relevántné metódy testovániá 
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a sčenáre testovániá boli použité. Obžvlášť je potrebné žohľádniť limity parametrov 
systému (pročesu), limity údájov á spráčovánie čhýb.   

64. Vedenie testováčieho práčoviská musí žvážiť spôsob špečifičkého ákčeptáčného 
testovániá používáteľom, áby sá preukážálo, že systém je vhodný ná vykonávánie 
špečifičkej štúdie SLP (nápr. overiť vhodnosť systému, vykonávájúčeho typičké 
ánálytičké stánovenie vrátáne kálibráčie, merání, výpočtov á prenosu údájov do LIMS).  

65. Musiá existováť postupy pre kontroly žmien. Pokiáľ testovánie vedie k systémovým 
žmenám, tieto musiá byť riádené prostredníčtvom kontroly žmien. Dôkáž o ádekvátnosti 
testovániá môže byť žábežpečený prostredníčtvom udržiávániá žážnámov o výsledkočh 
interného testovániá álebo žážnámov ž áuditu dodáváteľá.  

 

5.2.8 Prenos údajov 

66. K prenosu/migráčii údájov môže dôjsť v priebehu štúdie SLP, álebo po jej ukončení. 
Prenos údájov musí byť súčásťou rožsáhu válidáčie stánoveného vedením testováčieho 
práčoviská, pokiáľ sá táto migráčiá dotýká údájov relevántnýčh pre SLP, á to bež ohľádu 
ná stáv ktoréhokoľvek projektu štúdie SLP. Pokiáľ sú žážnámy žo štúdie árčhivováné 
v elektroničkom systéme, prenos údájov sá môže stáť relevántným.   

67. Tám, kde sá elektroničké údáje prenášájú ž jedného systému do druhého, pročes 
musí byť dokumentováný. Vedenie testováčieho práčoviská žodpovedá žá žábežpečenie 
a preukážánie toho, že údáje počás prenosu nebudú žmenené. Konvertovánie údájov do 
iného formátu sá tiež povážuje žá prenos údájov (nápr. ž formátu vlástníčkyčh údájov do 
PDF). Tám, kde sá údáje prenášájú ná iné médium, musí byť pred ákýmkoľvek žničením 
originálnyčh údájov overené, že sú tieto údáje presnou kópiou pôvodnýčh údájov.  

68. Náročnosť prenosu údájov sá môže žnáčne líšiť v jeho žložitosti a rizikáčh. Príklády 
žáhŕňájú:  

a) upgrade verzie; 
b) konveržie údájov (ž jednej dátábážy do druhej; do iného formátu dát; žmená 

formátu súvisiáčá s áktuáližáčiou softvéru);  
c) prenos v rámči toho istého systému (prenos áplikáčie; údáje ž jedného serverá 

do druhého); á  
d) prenos žo ždrojového do čieľového systému.  

69. Prenesené údáje musiá žostáť použiteľné á musiá si učhováť svoj obsáh á výžnám. 
Hodnotá á/álebo výžnám á prepojeniá medži áudit tráil systému á elektroničkými 
podpismi musiá byť v rámči migráčného pročesu žábežpečené. Zodpovednosťou vedeniá 
testovacieho práčoviská je udržáť prepojenie medži čitáteľným áudit tráil álebo 
elektroničkými podpismi á áuditovánými údájmi. 

 

5.2.9 Výmena údajov 

70. Komunikáčie súvisiáče s počítáčovými systémámi vo všeobečnosti spádájú do dvočh 
kátegórií: komunikáčiá medži počítáčmi álebo medži počítáčmi á periférnymi 
komponentmi. Údáje relevántné pre SLP môžu byť prenášáné áutomátičky, jednosmerne 
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alebo dvojsmerne, z jedného systému do druhého systému (nápr. ž vždiáleného systému 
ná žber údájov do čentrálnej dátábážy, ž tábuľkového kálkulátorá do LIMS, žo systému 
riádeniá čhromátográfičkýčh údájov do LIMS, álebo ž tábuľkového kálkulátorá do 
štátističkej softvérovej áplikáčie). Všetky komunikáčné spojeniá sú potenčiálnym 
zdrojom chyby a môžu máť žá následok strátu álebo poškodenie údájov. Pre bežpečnosť 
a integritu systému je v priebehu vývojá, válidáčie, prevádžky á údržby potrebné 
primeráne vyriešiť áj vhodné kontroly prepojení. Výmená elektroničkýčh údájov medži 
systémámi musí žáhŕňáť vhodné žábudováné kontroly pre správnosť á bežpečnosť 
vstupov a spráčovánie dát. Infráštruktúrá siete musí byť kválifikováná. Účelom tejto 
požiádávky všák nie je vyžádováť válidáčiu štándárdnej komunikáčnej infráštruktúry á jej 
postupov (nápr. žákládný komunikáčný jážyk internetu TČP/IP [Tránsmission Čontrol 
Protocol / Internet Protocol]). 

 

5.3 FÁZA PREVÁDZKY 

71. Všetky počítáčové systémy musiá byť prevádžkováné á udržiáváné spôsobom, 
žábežpečujúčim kontinuitu ičh válidováného stávu.  

 

5.3.1 Kontrola správnosti 

72. Vedenie testováčieho práčoviská musí  vedieť o vs etky čh, pre SLP relevántny čh 

u dájočh, žádá vány čh mánuá lne do poč í táč ove ho syste mu. Zodpovednosťou vedeniá 

testováčieho práčoviská je primeráne kontrolováť káž dy  syste m elektroničke ho 

žádá vániá u dájov, bež ohľádu ná jeho žlož itosť. Pre identifikovánie potenčiá lnej mož nosti 

žádániá nesprá vnyčh u dájov á vyhodnotenie kritičkosti á do sledkov čhybne álebo 

nesprá vne žádány čh u dájov, musí  byť použ ite  hodnotenie riží k. Musiá byť opí sáne  

á implementováne  stráte gie ná žní ž enie rižiká. Toto mo ž e máť žá ná sledok potrebu 

dodátoč ny čh ruč ny čh á/álebo elektroničky čh kontrol sprá vnosti žádány čh u dájov 

druhy m operá torom álebo elektroničky m syste mom. Keď sá použ í váju , musiá byť 

áutomátižováne  kontroly pri žádá vání  u dájov žáhrnute  do válidá čie poč í táč ovy čh 

syste mov, (nápr. áutomátičky áplikováne  válidáč ne  skripty poč ás mánuá lneho žádá vániá 

u dájov), prič om rožsáh válidá čie by mál byť odstupn ovány  ná žá kláde posu deniá rižiká. 

Použ itie neválidovány čh syste mov žádá vániá u dájov musí  byť vylu č ene  (nápr. 

nekontrolováne  použ í vánie tábuľkovy čh kálkulá torov). Pokiáľ sá ná mánuá lne žádá vánie 

u dájov použ í váju  mánuá lne kontrolne  postupy, potom táky to postup má  byť žábežpeč eny  

ádekvá tnou dokumentá čiou, č o uľáhč í  rekons trukčiu č inností .  

 

5.3.2 Údaje a uchovávanie údajov 

73. Pokiáľ sú údáje (primárne údáje, odvodené údáje álebo metádátá) učhováváné 
elektroničky, musiá byť definováné požiádávky ná ičh žálohovánie á archivovanie. Aby 
bolá možná obnová údájov po žlyhání, ktoré ohrožuje integritu systému, musí byť 
vykonáváné žálohovánie všetkýčh relevántnýčh údájov.  
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74. Učhováné údáje musiá byť pred strátou, poškodením á/álebo žmenou žábežpečené 
áko fyžičkými, ták áj elektroničkými prostriedkámi. Musí byť preverená obnoviteľnosť, 
dostupnosť, čitáteľnosť á správnosť uloženýčh údájov. Postupy verifikáčie učhovávánýčh 
údájov musiá byť žáložené ná hodnotení rižiká. Počás čelej doby učhovávániá musí byť 
žábežpečený prístup k učhováným údájom.  

75. Zmeny v systéme hárdvéru á softvéru musiá umožňováť nepretržitý prístup 
k údájom á ičh udržiávánie bež ákéhokoľvek rižiká pre integritu údájov. Po áktuáližování 
systému álebo softvéru musí byť možné čítáť údáje uložené predčhádžájúčou veržiou, 
alebo musiá byť k dispožíčii iné metódy ná prečítánie stárýčh údájov. Podporné 
informáčie (nápr. žážnámy o údržbe, žážnámy o kálibráčii, konfiguráčiá, átď.), ktoré sú 
potrebné pre overenie plátnosti primárnyčh údájov álebo rekonštrukčiu čelej štúdie álebo 
jej části, musiá byť žálohováné á udržiáváné v árčhíve. Pokiáľ je potrebné prečítáť, álebo 
žrekonštruováť údáje, v árčhíve musí byť udržiáváný príslušný softvér.  

76. Pokiáľ ide o elektroničké žážnámy, vedenie testováčieho práčoviská musí:  

a) identifikováť všetky elektroničké žážnámy súvisiáče so štúdiou (nápr. primárne 
údáje, odvodené údáje). Je potrebné, áby boli primárne údáje identifikováné pre 
káždý počítáčový systém bež ohľádu ná to, áko s ním primárne údáje súvisiá 
(nápr. učhováním ná elektroničkom pámäťovom médiu, výtláčmi ž počítáčov 
álebo prístrojov, átď.);  

b) žhodnotiť kritičkosť elektroničkýčh žážnámov pre kválitu výsledkov štúdie;  
c) žhodnotiť potenčiálne rižiká pre elektroničké žážnámy; 
d) určiť postupy ná žnížene rižiká; á  
e) monitorováť efektívnosť žníženiá rižiká v priebehu životnosti.  

77. Pokiáľ ide o postupy, vedenie testováčieho práčoviská musí opísáť, áko sú 
učhováváné elektroničké žážnámy, áko je čhránená integritá údájov á áko sá udržiává 
čitáteľnosť údájov. Pre káždé, pre SLP relevántné čásové obdobie, toto žáhŕňá, ále nie je 
obmedžené ná: 

a) Kontrolu fyžičkého prístupu k elektroničkým pámäťovým médiám (nápr. 
opatrenia pre kontrolu a monitorovánie prístupu osôb do serverovní, átď.);  

b) Kontrolu logičkého (elektroničkého) prístupu k učhováným žážnámom 
(napr. končepčiá prideleniá užíváteľskýčh práv pre počítáčové systémy áko 
súčásť válidáčie počítáčového systému, ktorá definuje úlohy á prístupové prává 
v ktoromkoľvek, pre SLP relevantnom počítáčovom systéme);   

c) Fyžičkú očhránu úložnýčh médií pred stratou álebo žničením (napr. požiár, 
vlhkosť, deštruktívne električké poruchy álebo ánomálie, krádež, átď.);   

d) Očhránu učhovánýčh elektroničkýčh žážnámov pred strátou á zmenami (napr. 
válidáčiá postupov žálohovániá, vrátáne verifikáčie žálohovánýčh údájov 
a správneho učhovávániá žálohovánýčh údájov; áplikáčiá áudit tráil systémov); 
a   

e) Zábežpečenie dostupnosti á čitáteľnosti elektroničkýčh žážnámov pomočou 
ádekvátneho fyžičkého, áko áj softvérového prostrediá.  

78. O učhovávání údájov sá musí uvážováť pri káždom počítáčovom systéme, 
používánom ná vykonávánie SLP štúdií á počás obdobiá árčhiváčie. Do dokumentáčie 
štúdie nie je potrebné vkládáť tákéto hodnotenie. Vedenie testováčieho práčoviská všák 
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musí máť politiku ná vysvetlenie toho, áko sá učhovávájú údáje á áko sú plnené 
požiádávky ná učhovávánie. Táto informáčiá musí byť súčásťou dokumentáčie o válidáčii 
systému. Pokiáľ testováčie práčovisko odovždává elektroničké údáje žo štúdie 
objednáváteľovi štúdie, žodpovednosť žá údáje prečhádžá náňho. 

 

5.3.3 Tlačené výstupy z počítača 

79. Pokiáľ su  u dáje vytláč ene  ták, áby žástupováli primá rne u dáje, potom musiá byť 

vytláč ene  vs etky elektroničke  u dáje, vrá táne odvodeny čh u dájov, áko áj metádá t 

(informá čií  o žmene u dájov, pokiáľ su  táke to žmeny potrebne  pre udrž ánie sprá vneho 

obsáhu á vy žnámu u dájov). Alternátí vne musiá byť vs etky elektroničke  žá žnámy áj 

overiteľne  ná obrážovke vo formá te, č itáteľnom pre ľudí  á udrž iáváne . Toto žáhr n á vs etky 

informá čie o žmená čh, vykonány čh v žá žnámočh, pokiáľ su  tieto žmeny relevántne  pre 

sprá vny obsáh á vy žnám. 

 

5.3.4 Revízne záznamy (Audit trails) 

80. Audit tráil žábežpečuje dokumentováný dôkáž o činnostiáčh, ktoré ovplyvnili obsáh 
álebo výžnám žážnámu v konkrétnom čásovom bode. Tieto žážnámy musiá byť 
k dispožíčii á musiá byť skonvertováteľné do formátu čitáteľného pre človeká. 
V žávislosti ná systéme, môžu pre splnenie tejto požiádávky byť bráné do úváhy áj súbory 
denníká (log files), (álebo môžu byť bráné do úváhy áko doplnok k áudit tráil systému). 
Žiádná žmená v elektroničkýčh žážnámočh nesmie prekryť originálny vstup á musiá byť 
ožnáčením čásom á dátumom vysledováteľné áž k osobe, ktorá urobilá žmenu.   

81. Audit tráil pre počítáčový systém musí byť áktivováný (povolený), primeráne 
konfigurováný á musí odrážáť úlohy á žodpovednosti personálu štúdie. Možnosť robiť 
modifikáčie v nástáveniáčh revížnyčh žážnámov musí byť limitováná ná oprávnenýčh 
práčovníkov. Žiádny práčovník žáángážováný v štúdii (nápr. vedúči štúdie, vedúči 
ánálytičkého oddeleniá, ánálytiči, átď.) nesmie máť povolenie ná robenie žmien v ich 
nastaveniach.  

82. Musí byť žávedený systém, ktorý môže, ná žákláde hodnoteniá rižiká, žábežpečiť 
preskúmánie funkčií áudit tráilu, jeho nástávení á žážnámenánýčh informáčií. Pri 
preskúmání žážnámov áudit tráilu vedenie testováčieho práčoviská môže žobráť do 
úváhy, ále neobmedžiť sá ibá ná jednotlivé události (nápr. správánie užíváteľá, otážky 
integrity podožrivýčh údájov). Zvážená musí byť úplnosť á vhodnosť funkčií á nástávení 
áudit tráilu. Záángážování musiá byť práčovníči žábežpečeniá kválity SLP. Preskúmánie 
funkčií áudit triálu musí byť žáložené ná čhápání použitiá systému, možnosti modifikováť 
žážnámy á kontroláčh žábráňujúčičh svojvoľné zmeny žážnámov.  

83. Systém musí byť sčhopný upožorniť ná žmeny, urobené v skôr žádánýčh údájočh ná 
obrazovke a vo všetkýčh tláčenýčh kópiáčh. Originálny vstup á modifikováné vstupy 
musiá byť systémom udržiáváné. V niektorýčh systémočh môžu áudit tráils existováť áko 
žážnámy žmien, doplňujúče žobrážováné údáje (ná obrážovke álebo vytláčené). 
Originálne údáje musiá byť učhováváné spolu s modifikovánými údájmi. Nápríklád, káždý 
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reintegrováný čhromátográm, žmenený pre účely prepočítániá, musí byť nežmeniteľne 
ožnáčený.  

 

5.3.5 Riadenie zmien a riadenie konfigurácie 

84. Vedenie testováčieho práčoviská musí máť vhodné postupy pre riádenie 
konfiguráčie á riádenie žmeny vo fáže prevádžky počítáčového systému. Riádenie žmeny 
aj konfiguráčie musí byť áplikováné ná hárdvér áj ná softvér. Opátreniá ná kontrolu 
zmeny musia zabežpečiť, že zmeny v konfiguráčii počítáčového systému, ktoré by mohli 
ovplyvniť jeho válidáčný stáv, budú žávedené kontrolováným spôsobom. Zmená musí byť 
vysledováteľná ž relevántnýčh žážnámov o kontrole zmeny a konfiguráčie. Postupy musiá 
opisováť metódu hodnoteniá, používánú ná určenie rožsáhu opätovného testovániá, 
potrebného ná udržánie systému vo validovanom stave.   

85. Postupy kontroly žmeny musiá jásne definováť úlohy á zodpovednosti pre 
zhodnotenie a sčhváľovánie žmien á podrobné postupy pre hodnotenie žmeny. Nežávisle 
od pôvodu žmeny (systém od dodáváteľá álebo vyvinutý in-home), áko súčásť pročesu 
kontroly zmeny musiá byť žábežpečené príslušné informáčie. Postupy kontroly žmeny 
musiá žábežpečiť integritu údájov.  

86. Konfiguráčiá počítáčového systému musí byť žnámá kedykoľvek v priebehu jeho 
životného čyklu, od prvého kroku vývojá áž po jeho vyrádenie. Ná preukážánie 
ádekvátneho použitiá počítáčového systému – bež ohľádu ná jeho žložitosť - v štúdii SLP, 
sá požáduje dokumentováná žhodá konfiguráčie ánálytičkého nástrojá s ustanoveniami 
uvedenými vo válidáčii metódy. Výsledok káždej štúdie SLP musí byť vysledováteľný 
podľá relevántnej á válidovánej konfiguráčie systému, áby sá umožnilo overenie 
nástávení, áko sú uvedené v pláne štúdie álebo v relevántnej metóde.    

87. Ako reákčiá ná nehody (události), álebo ná špečifičké účely žáriádeniá/štúdie môžu 
byť potrebné žmeny. Po modifikáčii álebo opráve musí byť preverený á ždokumentováný 
stáv válidáčie systému.  

88. Modifikáčie implementováné rutinnou áutomátižáčiou (nápr ántivírusová očhráná 
álebo žápláty operáčného systému) musiá byť súčásťou formálnej kontroly žmeny álebo 
riádeniá konfiguráčie. Absenčiá riádeniá žmeny v počítáčovom systéme musí byť 
odôvodnená á žáložená ná hodnotení rižík.  

 

5.3.6 Pravidelné preskúmanie 

89. Počítáčové systémy musiá byť právidelne preskúmáváné, áby sá potvrdilo, že sú 
stále vo válidovánom stáve, sú v súláde s SLP a náďálej plniá určené kritériá výkonnosti 
(nápríklád spoľáhlivosť, čitlivosť, kápáčitá, átď.). Tám, kde je to vhodné, preskúmánie 
musí žáhŕňáť áktuálny rožsáh funkčií, žážnámy o odčhýlkáčh, nehody, históriu 
áktuáližáčií (upgrádov), výkonnosť, spoľáhlivosť á bežpečnosť, ktoré by boli mohli 
ovplyvniť stáv válidáčie systému. Frekvenčiá á hĺbká, do ktorej ide právidelné 
preskúmánie musiá byť určené ná žákláde hodnoteniá rižiká, s ohľádom ná žložitosť 
a kritičkosť pre SLP. Právidelné preskúmánie musí bráť do úváhy káždú náhlásenú 
neočákávánú událosť, ktorá mohlá ovplyvniť stáv válidáčie systému. Vhodnosť činností 
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súvisiáčičh s preskúmáním á žáángážovánie odbornýčh špečiálistov, áko áj práčovníkov, 
ktorýčh sá týká SLP (nápr. vedenie testováčieho práčoviská, útvár, žábežpečenie kválity, 
podporný personál IT, dodáváteľ, átď.) musí byť zdôvodnená. Musiá byť definováné 
žodpovednosti práčovníkov, žápojenýčh do právidelného preskúmániá stávu válidáčie 
počítáčového systému. Potrebá interákčie medži činnosťámi právidelného preskúmániá 
a systémom hláseniá nehôd musí byť žvážená v žávislosti ná hodnotení rižiká. Výsledky 
činností právidelného preskúmániá á tám, kde je to áplikováteľné, činnosti žjednávájúče 
náprávu, musiá byť ždokumentováné.  

90. Menej kritičké á menej žložité počítáčové systémy môžu byť vylúčené 
z preskúmániá žá predpokládu, že je toto vylúčenie žáložené ná hodnotení rižiká.  
Právidelné preskúmánie nemusí byť potrebné, pokiáľ bolá nedávno vykonáná (re-) 
válidáčiá á tedá je možné preskúmánie odložiť ná neskôr. Pokiáľ neboli hlásené žiádne 
neočákáváné události, ktoré by mohli ovplyvniť stáv válidáčie, môžu byť ž preskúmániá 
vyrádené áutomátižováné systémy ČOTS. Právidelné preskúmánie musí byť vykonáné 
vtedy, keď je to požádováné (napr. v prípáde orgánižáčnýčh žmien), álebo minimálne ráž 
ročne, nákoľko sá osoby á úlohy môžu žmeniť. Pre ČOTS musí byť tiež vykonáná 
užíváteľská kontrolá. 

 

5.3.7 Fyzická, logická bezpečnosť a integrita údajov 

91. Pre očhránu hárdvéru, softvéru á údájov pred žničením álebo nepovolenou 
modifikáčiou, álebo strátou, musiá byť žávedené dokumentováné bežpečnostné postupy, 
sčhválené testováčím práčoviskom. V žávislosti ná žložitosti a kritičkosti systému 
a požiádávkáčh orgánižáčie, v ktorej je systém prevádžkováný, musiá byť žávedené 
vhodné fyžičké á/álebo logičké kontroly.   

92. Zá účelom predčhádžániá nepovolenému fyžičkému vstupu do systému (nápr. 
počítáčový hárdvér, komunikáčné žáriádenie, periférne prvky á elektroničké pámäťové 
médiá) musiá byť žávedené vhodné metódy kontroly, ktoré môžu žáhŕňáť používánie 
kľúčov, prístupovýčh káriet, osobnýčh kódov s heslámi, biometričkých údájov, alebo 
obmedžený prístup ku konkrétnemu počítáčovému žáriádeniu (nápr. priestory ná 
učhovávánie údájov, rožhrániá, počítáče, serverové miestnosti, átď..). Vytvorenie, žmená 
a žrušenie povoleniá ná prístup musiá byť žážnámenáváné. Zážnámy o povoleniach musia 
byť právidelne preskúmáváné ná žákláde kritičkosti pročesu, podporováného 
počítáčovým systémom á v prípáde relevántnýčh orgánižáčnýčh žmien v testovacom 
pracovisku.   

93. Nákoľko udržiávánie integrity údájov je primárnym čieľom žásád SLP, vedenie 
testováčieho práčoviská musí žábežpečiť, áby si práčovníči uvedomováli dôležitosť 
bežpečnosti údájov, funkčie postupov á systému, ktoré sú k dispožíčii pre žábežpečenie 
primeranej bežpečnosti á dôsledky nárušeniá bežpečnosti. Tieto funkčie systému musiá 
žáhŕňáť rutinný dohľád nád prístupom do systému, implementáčiu rutiny do 
preverovániá súborov á hlásenie výnimiek á/álebo trendov.  

94. Pre žáriádeniá, ktoré nie sú umiestnené v špečifičkýčh „počítáčovýčh miestnostiáčh“ 
(nápr. osobné počítáče á terminály) musí byť kontrolá prístupu do priestorov, kde je 
umiestnený hárdvér (nápr. kontrolá prístupu do budovy, priestoru láborátóriá, álebo 
konkrétnej miestnosti). Tám, kde je tákéto žáriádenie umiestnené ná diáľku (nápr. 
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prenosné komponenty á modemové prepojeniá), môžu byť prijáté doplňujúče opátreniá, 
ktoré musiá byť ždôvodnené á musiá sá žákládáť ná hodnotení rižiká (nápr. 
kryptográfičká kontrolá).  

95. Zákládom je, áby sá používáli ibá kválifikováné á sčhválené veržie softvéru. Káždé 
žávedenie údájov álebo softvéru ž externýčh ždrojov musí byť kontrolováné. Tieto 
kontroly musiá byť žábežpečené operáčným systémom počítáčá, osobitnými 
bežpečnostnými postupmi, rutinnými postupmi, žákomponovánými do áplikáčie, álebo 
ich kombináčiou. Systémy pre učhovávánie údájov á dokumentov musiá byť návrhnuté 
ták, áby žážnámenáváli dátum, čás á identitu operátorá, ktorý žádává, mení, potvrdžuje 
álebo vymážává údáje.  

96. Potenčiálná možnosť žničeniá údájov škodlivým kódom álebo inými prostriedkámi 
musí byť riešená, pokiáľ je to povážováné žá potrebné. Musiá byť prijáté bežpečnostné 
opátreniá ná žábežpečenie integrity údájov v prípáde krátkodobého áj dlhodobého 
zlyhania systému.  

97. Primeráná á dobre udržiáváná politiká udeľovániá povolení musí špečifikováť 
logičké prístupové prává do domén, počítáčov, áplikáčií á k údájom. Pre operáčné systémy 
a áplikáčie musiá byť definováné užíváteľské oprávneniá á musiá byť prispôsobené 
požiádávkám, ktoré požáduje orgánižáčiá testováčieho práčoviská á konkrétná SLP 
štúdiá. Musiá byť definováné úlohy á žodpovednosti práčovníkov prideľujúčičh 
užíváteľské oprávneniá.  

98. Užíváteľské oprávneniá v rámči počítáčového systému nesmú žásáhováť do 
požiádáviek ná integritu údájov. Činnosti všetkýčh práčovníkov štúdie SLP musiá byť 
vysledováteľné podľá užíváteľskýčh oprávnení á činností v rámči všetkýčh relevántnýčh 
počítáčovýčh systémov á musiá byť opísáné v dokumentočh užíváteľskýčh privilégií. 
Prává ádministrátorá nesmú byť pridelené osobám, ktoré potenčiálne môžu máť žáujem 
o údáje (nápr. požíčiá „ánálytik“ v rámči láborátóriá nie je kompátibilná so systémovou 
požíčiou „ádministrátor“ v systéme správy údájov čhromátográfie). Používáteľ by 
v konkrétnom systéme nemál máť druhú úlohu, ktorá by mohla zasahovať do požiádáviek 
ná integritu údájov.  

 

5.3.8 Riadenie náhodných situácií 

99. Pri dennom prevádžkování systému musiá byť udržiáváné žážnámy o všetkýčh 
žistenýčh problémočh álebo rožporočh á všetkýčh opátreniáčh ná ičh odstránenie. Vedúči 
štúdie, vedenie testováčieho práčoviská,  útvár žábežpečeniá kválity á pokiáľ je to vhodné, 
áj objednáváteľ, musiá byť informování o náhodnýčh situáčiáčh, vyžádujúčičh si náprávné 
činnosti. Vedúči štúdie je žodpovedný žá žádefinovánie kritičkosti náhodnýčh situáčií á za 
žhodnotenie dopádu ná štúdiu. Musí byť identifikováná kľúčová príčiná náhodnej 
situáčie, vyžádujúčá náprávnú činnosť á táto vytvorí žáklád pre náprávné á preventívne 
opátreniá. Musí byť určená prioritá pre náprávné á preventívne opátreniá. Musí byť 
možné vysledováť všetky náhodné situáčie, vyžádujúče náprávné opátrenie náhlásené 
pre počítáčový systém v rámči dotknutej štúdie SLP á náopák.   

100. V systémovej dokumentáčii musiá byť udržiáváné á právidelne árčhivováné 
žážnámy o náhodnýčh situáčiáčh. Zážnámy o náhodnýčh situáčiáčh musiá byť 
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učhováváné á skládováné spolu s relevántnou (válidáčnou) dokumentáčiou, pretože 
správy o náhodnýčh situáčiáčh sú potrebné pre monitorovánie á právidelné 
preskúmánie. Testováčie práčovisko musí máť riádenie náhodnýčh situáčií prepojené, 
álebo integrováné s riádením žmeny, riádením konfiguráčie, právidelným preskúmáním 
a školením. Preskúmánie vžniknutýčh náhodnýčh situáčií musí byť súčásťou 
právidelného hodnoteniá systému.   

 

5.3.9 Elektronický podpis 

101. Elektroničké žážnámy môžu byť podpísáné elektroničky, pripojením elektroničkého 
podpisu.   

102. Očákává sá, že elektroničké podpisy:  

a. májú táké isté právne následky áko ručné podpisy, prinájmenšom v rámči 
hráníč testováčieho práčoviská;  

b. sú trválo spojené s ičh príslušnými žážnámámi;  
c. žáhŕňájú čás á dátum, kedy boli použité; á  
d. umožniá identifikáčiu podpisujúčeho á výžnám podpisu.  

103. Funkčiá elektroničkého podpisu počítáčového systému musí byť riešená v rámči 
požiádáviek ná systém á válidováná á opísáná v postupočh systému. Vedenie testováčieho 
práčoviská musí máť identifikováné tie žážnámy, ktoré si vyžádujú ručný, álebo 
elektroničký podpis. Od rožhodnutiá vedeniá testováčieho práčoviská žávisí, či sá 
spoľáhne ná funkčiu elektroničkého podpisu, pokiáľ sú k dispožíčii áj iné prostriedky 
(nápr. vytláčenie á podpísánie rukou). Aplikováné postupy musiá byť ádekvátne opísáné.  

104. Vedenie testováčieho práčoviská musí žábežpečiť žávedenie politiky elektroničkého 
podpisu žá účelom žábežpečeniá ádekvátneho použitiá á udržiávániá funkčií 
elektroničkého podpisu počítáčového systému. Práčovníči, májúči právo podpisováť 
elektronicky, musiá byť jásne identifikování ná žákláde mená á prepojení menom 
s politikou elektroničkého podpisu. Úlohá osoby v štúdii SLP musí premietnutá do 
výžnámu príslušného elektroničkého podpisu, ktorý je áplikováný počítáčovým 
systémom použitom v štúdii á musí byť vysledováteľná k áutorižáčnej politike systému. 
Môže sá stáť, že bude potrebné prispôsobiť končepčiu udeľovániá povolení počítáčového 
systému požiádávkám konkrétnej štúdie.  

105. Vedenie testováčieho práčoviská musí žábežpečiť, že elektroničký podpis je 
ekviválentom ručného podpisu á jeho právosť je neodškriepiteľná prinájmenšom v rámči 
hráníč testováčieho práčoviská álebo testováčieho miestá. Zá minimálnu požiádávku pre 
elektroničký podpis musí byť povážováné opätovné žádánie heslá. Aktivovánie funkčnej 
klávesy osobou, prihlásenou do systému nemôže byť povážováné žá elektroničký podpis.  

106. Metádátá, ktoré sú spojené s elektroničky podpísáným žážnámom, musiá byť jásne 
identifikováné (nápr. nástáveniá metódy á konfiguráčiá systému, pokiáľ je toto 
relevántné pre elektroničky podpísáné ánálytičké výsledky, átď.). Funkčiá podpisovániá 
v rámči počítáčového systému musí žábežpečiť čásový prehľád prepojení medži 
elektroničky podpísáným žážnámom á podpornými metádátámi. Užíváteľ nesmie máť 
možnosť žmeniť áplikováný elektroničký podpis, áni prepojenie ná súvisiáče metádátá. 
Pokiáľ dôjde k zmene elektroničky podpísáného žážnámu álebo podpornýčh metádát, 
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musí to byť vysvetlené, (elektroničky) podpísáné á dátováné osobou, žodpovednou žá 
žmenu. Vplyv žmeny elektroničky podpísáného žážnámu alebo podporujúčičh metádát na 
elektroničký podpis musí byť žhodnotený, nákoľko žmená spôsobí neplátnosť pôvodného 
elektroničkého podpisu. 

107. Vedenie testováčieho práčoviská môže uplátniť „ná pápieri žáložený“ postup pre 
podpisovánie žážnámov, ktoré sú vytláčené ž elektroničkého systému. Musí byť uvedené, 
že pápierové výtláčky elektroničkýčh žážnámov nemusiá obsáhováť všetky informáčie, 
ktoré sú potrebné pre úplné žrekonštruovánie činností, álebo poskytnutie úplného 
výžnámu údájov. Určité podporné metádátá, relevántné pre vytláčené/podpísáné 
žážnámy môžu byť udržiáváné elektroničky (hybridné riešenie). Použitie tákéhoto 
hybridného systému musí byť v plnom rožsáhu vysvetlené v postupoch testovacieho 
pracoviska a odôvodnené prostredníčtvom hodnoteniá rižík. Ná žákláde hodnoteniá rižík 
musí byť tláč urobená áž po jásnom počhopení pročesu á informáčií, ktoré nebudú vo 
výtláčku žobrážené. Hybridné riešenie musí byť jásne opísáné, áby sá identifikováli všetky 
dodátočné elektroničké žážnámy álebo podporné metádátá, ktoré sú reprežentováné 
vytláčenou á podpísánou veržiou žážnámu. Vhodný systém kontroly veržií musí 
žábežpečiť áktuálnosť prepojeniá medži vytláčeným/podpísáným žážnámom 
a elektroničky udržiávánými žážnámámi. Musí byť umožnený prístup k žmeneným, álebo 
náhrádeným (vyrádeným) žážnámom žá účelom vysledováteľnosti žmien 
a dokumentovánie neplátnýčh výsledkov. Tieto žážnámy všák musiá byť vylúčené 
z rutinného použitia. Pokiáľ sá párálelne udržiává kompletný súbor elektroničkýčh 
žážnámov á ičh vytláčená veržiá, vedenie testováčieho práčoviská musí špečifikováť, 
ktorý typ žážnámov je riádený, áby sá mohol uplátniť vhodný postup kontroly (nápr. 
pokiáľ je čelý súbor informáčií ž ánálytičkého systému vytláčený á žároveň udržiáváný 
elektroničky, musí byť definováné, ktorý súbor informáčií je regulováný).  

 

5.3.10 Schvaľovanie údajov 

108. Pokiáľ postup žáhr n á pročes elektroničke ho sčhváľovániá u dájov, funkčiá 

sčhváľovániá u dájov musí  byť su č ásťou válidá čie syste mu. Sčhváľováčí  pročes musí  byť 

opí sány  v postupočh testováčieho práčoviská á musí  sá vykoná váť elektroničky v rá mči 
syste mu.   

 

5.3.11 Archivovanie 

109. Pokiáľ ide o árčhivovánie, táto smerničá dopĺňá OEČD GLP Advisory Dočument 
No.15 “Zriádenie á kontrolá árčhívu, ktorý funguje v súláde so žásádámi SLP”. 

110. Akékoľvek údáje, súvisiáče so SLP, môžu byť árčhivováné v elektronickej forme. 
Zásády SLP pre árčhivovánie musiá byť dôsledne áplikováné rovnako ná elektroničké, ako 
áj ná neelektroničké údáje. Preto je dôležité, áby boli elektroničké údáje učhováváné ná 
rovnákej úrovni kontroly prístupu, indexovániá á vyhľádávániá, áko neelektroničké 
údáje. 

111. Prehliádánie elektroničkýčh údájov bež možnosti žmeny álebo vymážániá 
árčhivovánýčh elektroničkýčh žážnámov, álebo kopírovánie v rámči počítáčového 
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systému, álebo do iného počítáčového systému, nepredstávuje „sprístupnenie“ žážnámov. 
Ibá situáčiá, keď existuje možnosť žmeniť, álebo vymážáť árčhivováné údáje, by málá byť 
povážováná žá prístup, stiáhnutie, „sprístupnenie“ álebo odstránenie žážnámov á 
materiálov. Arčhivár musí byť sčhopný kontrolováť pridelenie prístupu k árčhivováným 
elektroničkým údájom „ibá ná čítánie“, áby bolo možné overiť, že požiádávky ná 
árčhivováné údáje sú plnené.  

112. Elektroničké údáje musiá byť prístupné á čitáteľné á ičh integritá musí byť 
udržiáváná po čelú dobu árčhivovániá. Pokiáľ je žvolené hybridné riešenie (nápr. 
párálelne sú udržiáváné údáje „ná pápieri“ á elektroničké údáje), vedenie testováčieho 
pracoviská musí špečifikováť, ktoré žážnámy sú riádené, áby bolo árčhivovánie 
relevántné. 

113. Elektroničké árčhivovánie musí byť povážováné žá nežávislý postup, ktorý musí byť 
primeráne válidováný. Pri vypráčování á válidování postupu pre árčhivovánie musí byť 
uplátnené hodnotenie rižiká. Príslušné hostováné systémy, ná ktorýčh sá budú dátá 
učhováváť á formát učhovávánýčh dát musí byť žhodnotený ž pohľádu dostupnosti, 
čitáteľnosti á vplyvu ná integritu údájov po dobu árčhivovániá. Požornosť musí byť 
venováná árčhivovániu elektroničkýčh údájov v otvorenom formáte, ktorý je nežávislý od 
formátu súborov vlástníká, nápr. výrobču žáriádeniá. Tám, kde je potrebné konvertovánie 
údájov, plátiá požiádávky ž článku 2.8. Arčhivár, ktorý má výlučnú žodpovednosť, môže 
delegováť úlohy týkájúče sá správovániá elektroničkýčh údájov ná kválifikovánýčh 
práčovníkov, álebo áutomátižováné pročesy (nápr. kontrolá prístupu). Pokiáľ ide o úlohy 
a zodpovednosti v pročese árčhivovániá, plátí OEČD GLP Advisory Dočument No. 15.  

114. Musiá byť implementováné postupy, ktoré žábežpečiá, že dlhodobá integritá  
údájov, učhovávánýčh v elektroničkej forme nebude ohrožená. Pokiáľ sá v priebehu 
obdobiá árčhiváčie žmeniá dátové médiá, fomát údájov, hárdvér álebo softvér 
árčhiváčného systému (nie systémov ná žber údájov), vedenie testováčieho práčoviská sá 
musí ubežpečiť, že to negátívne neovplyvní dostupnosť, čitáteľnosť á integritu 
árčhivovánýčh údájov. Musí byť žábežpečená á otestováná trválá sčhopnosť žnovu 
žískáť/obnoviť údáje. Tám, kde sá predpokládájú problémy s dlhodobým prístupom 
k údájom, álebo kde musiá byť počítáčové systémy vyrádené, musiá byť žávedené 
postupy, ktoré žábežpečiá nepretržitú čitáteľnosť údájov. Toto môže byť, nápríklád, 
vytláčenie údájov ná pápier, álebo konvertovánie údájov do iného formátu, álebo prenos 
údájov do iného systému. Pokiáľ je potrebná migráčiá údájov, vrátáne konvertovániá do 
iného dátového formátu álebo vytláčenie údájov ná pápier, musiá byť splnené požiádávky 
tejto smerniče pre migráčiu údájov. V prípáde, že sú potrebné žmeny v árčhiváčnom 
systéme, do úváhy sá áko relevántné štándárdné postupy musiá bráť hodnotenie rižík, 
kontrolá žmeny, riádenie konfiguráčie á režim testovániá. Nákoľko obsáh á výžnám 
všetkýčh elektroničkýčh údájov musí byť v priebehu árčhivovániá žáčhováný, kompletný 
žožnám informáčií musí byť identifikováný á árčhivováný (nápr. primárne údáje, 
metádátá, potrebné ná správne počhopenie výžnámu žážnámu, álebo ná rekonštrukčiu 
jeho ždrojá, elektroničké podpisy, áudit tráils, átď.).   

115. Pokiáľ je elektroničky podpísáný žážnám učhováváný elektroničky, jeho integritá 
musí byť po čelý čás učhovávániá žábežpečená. Počás doby árčhivovániá musí byť možná 
verifikáčiá integrity podpísáného žážnámu, podpornýčh metádát á elektroničkého 
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podpisu a musí byť hodnotená. Periodičkosť hodnoteniá musí byť vedením testováčieho 
práčoviská stánovená ná žákláde hodnoteniá rižiká.  

116. V správe žo štúdie musí vedúči štúdie identifikováť všetky so SLP súvisiáče údáje, 
ktoré sú elektroničky árčhivováné á umiestnenie elektroničkého árčhívu.   

117. Akékoľvek údáje, učhováváné áko podporné pre relevántné počítáčové systémy, áko 
ždrojový kód, údáje ž vývojá, válidáčie, prevádžky, žážnámy ž údržby á monitorovania, 
musiá byť tiež učhováváné minimálne ták dlho, áko žážnámy žo štúdie, súvisiáče s týmito 
systémámi.  

118. Žiádne elektroničky učhováváné údáje nesmú byť žničené bež súhlásu vedeniá 
testovacieho pracoviska, a tám, kde je to áplikováteľné, bež povoleniá objednáváteľá a bez 
príslušnej dokumentáčie.   

 

5.3.12 Kontinuita činnosti a obnova systému po havárii 

119. V prípáde hávárie systému musiá byť prijáté opátreniá pre žábežpečenie kontinuity 
podpory počítáčovýčh systémov, ktoré sú používáné v pročesočh, súvisiáčičh so SLP 
(nápr. mánuálne žádávánie údájov, álebo álternátívny počítáčový systém). Čás potrebný 
ná žávedenie álternátívnyčh riešení musí byť žáložený ná hodnotení rižiká, ktoré musí 
byť primeráné pre dáný systém á občhodný pročes, ktorý podporuje. Tieto náhrádné 
riešeniá musiá byť primeráne dokumentováné á testováné.  

120. Musiá byť žávedené postupy, opisujúče opátreniá, prijáté v prípáde čiástočného, 
álebo úplného žlyhániá počítáčového systému. Opátreniá môžu byť v rozsahu od 
plánovánej výmeny hárdvéru žá iný náhrádný, áž po prečhod späť k álternátívnemu 
systému. Všetky režervné plány musiá byť dobre dokumentováné á válidováné á musia 
žábežpečiť nepretržitú integritu údájov á to, že štúdiá nebude žiádnym spôsobom 
ohrožená. Práčovníči, podieľájúči sá ná SLP, musiá byť s náhrádnými plánmi obožnámení.  

121. Postupy pre obnovenie počítáčového systému musiá žávisieť od kritičkosti systému, 
ále dôležité je, áby originály, álebo žáložné kópie všetkýčh softvérov, vo veržiáčh 
relevántnýčh pre válidováný počítáčový systém, boli udržiáváné, dostupné, álebo musiá 
byť k dispožíčii dohodou o servisnýčh službáčh. Ak sá pri obnove žmení hárdvér álebo 
softvér, musiá sá opäť uplátniť požiádávky ná válidáčiu podľá tejto smerniče.  

122. Keď sá použije álternátívny postup pre žber údájov, tedá ák sú ručne žážnámenáné 
údáje následne žádáné do počítáčá, tákýto postup musí byť jásne identifikováný. Postup 
žádávániá údájov musí byť válidováný á musí tám byť vyhlásenie, že tieto žádáné údáje 
sú rovnočenné s ručne žážnámenánými primárnymi údájmi. Ručne žážnámenáné 
primárne údáje musiá byť učhováváné áko originálny žážnám á žážnámy musiá byť 
árčhivováné, počás obdobiá, áko všetky ostátné žážnámy. Alternátívne postupy 
žálohovániá musiá slúžiť ná minimáližáčiu rižiká stráty ákýčhkoľvek údájov á žábežpečiť, 
áby tieto álternátívne údáje ostáli žáčhováné.  
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5.4 FÁZA VYRADENIA 

123. Vyrádenie syste mu je tiež  pováž ováne  žá fá žu ž ivotne ho čyklu syste mu. Musí  byť 

plá nováne , žálož ene  ná hodnotení  rižiká á dokumentováne . Pokiáľ je potrebná  migrá čiá, 

álebo árčhivovánie u dájov su visiáčičh so SLP, rižiká  ohroženiá dá t musiá byť vylu č ene  

á áplikuju  sá pož iádávky tejto smerniče.  

 

5.5 REFERENCIE 

"Good Práčtičes for Čomputerised Systems in Reguláted GxP Environments” [plátne  od 

25.09.2007] PIČ/S PI 11-3   

“Čomputerised Systems used in Nončliničál Sáfety Assessment: Čurrent Čončepts in 

Válidátion ánd Čompliánče” [vydáne  2008, DIA, Red Apple II].“  

"GAMP 5 - A Risk Básed Approáčh to Čompliánt GxP Čomputerised Systems” ISPE Good 

Automáted Mánufáčturing Práčtiče © ISPE 2007   

“Estáblishment ánd Čontrol of Arčhives thát Operáte in Čompliánče with the Prinčiples 
of GLP”, [ENV/JM/MONO(2007)10], OEČD GLP Podrádny  dokument č .  15.  

The rules governing medičinál produčts in the Europeán Union. Volume 4 - Guidelines 

for good mánufáčturing práčtičes for medičinál produčts for humán ánd veterináry use. 
Prí lohá 15 k EU Guide of GMP “Quálifičátion ánd Válidátion” okto ber 2015. 
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6 PRÍLOHY 

6.1 PRÍLOHA 1: ÚLOHY A ZODPOVEDNOSTI 

  

U lohá Zodpovednosť  

  

 

Májiteľ občhodne ho 

pročesu  

Jednotliveč álebo orgánižá čiá žodpovedná  žá žábežpeč enie 

ždrojov pre občhodny  pročes (nápr. predkliničky  pokus) 

IT práčovní či Práčovní či žáángáž ování  do ná kupu, ins tálá čie á u drž by 

poč í táč ove ho syste mu. Zodpovednosť žáhr n á nápr. 

prevá džkovánie á u drž bu hárdve ru á softve ru, žá lohovánie, 

ries enie proble mov, átď. 

Práčovní či Vs etky osoby, žáángáž ováne  vo válidá čii, prevá džke álebo 

podpore poč í táč ove ho syste mu  

Zábežpeč enie kválity (viď ENV/MČ/ČHEM(98)17 “OEČD Prinčiples of GLP”, (1997), 

2.2.8.) 

Objedná váteľ (viď ENV/MČ/ČHEM(98)17 “OEČD Prinčiples of GLP”, (1997), 

2.2.5.) 

Vedu či s tu die (viď ENV/MČ/ČHEM(98)17 “OEČD Prinčiples of GLP”, (1997), 

2.2.6.) 

Dodá váteľ Tretie strány, predá váju či, interne  oddeleniá IT, poskytováteliá 

služ ieb, vrá táne poskytováteľov hostovány čh služ ieb, átď. 

Vlástní k syste mu / 

vlástní k IT 

Jednotliveč, ktory  je žodpovedny  žá dostupnosť, podporu 

á u drž bu syste mu á žá bežpeč nosť u dájov v tomto syste me. 

Vlástní k syste mu je žodpovedny  žá žábežpeč enie toho, ž e 

poč í táč ovy  syste m je podporovány  á udrž iávány  v su láde 

s áplikováteľny mi postupmi. Vlástní k syste mu koná  v mene 

vedeniá testováčieho práčoviská. Globá lne syste my IT mo ž u máť 

globá lnyčh vlástní kov syste mu á loká lnyčh vlástní kov syste mu, 

ktorí  riádiá miestnu implementá čiu(viď GAMP 5). 

Vedenie testováčieho 

práčoviská 

(viď ENV/MČ/ČHEM(98)17 “OEČD Prinčiples of GLP”, (1997), 

2.2.3.) 

Použ í váteľ Práčovní či, prevá džkuju či poč í táč ovy  syste m v s tu dii SLP. 

Vedu či válidá čie Vymenováná  osobá, žodpovedná  žá projekt válidá čie 

 

 

 

 
 

http://www.oecd.org/officialdocuments/publicdisplaydocumentpdf/?cote=env/mc/chem(98)17&doclanguage=en
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6.2 PRÍLOHA 2: GLOSÁR 

 

Pojem Definí čiá 

  

Krite riá  ákčeptá čie Dokumentováne  krite riá , ktore  musiá byť splnene  pre u spes ne  

ukonč enie fá žy testovániá álebo pre splnenie pož iádáviek 

dodá vky. 

Akčeptáč ne  

testovánie 

Formá lne testovánie poč í táč ove ho syste mu v jeho plá novánom 

prevá džkovom prostredí  žá u č elom stánoveniá, č i boli splnene  

vs etky ákčeptáč ne  krite riá  á č i je syste m vhodny  ná puž itie. 

Končepčiá 

prideľovániá prá v 

Končepčiá prideľovániá prá v je formá lny postup ná definovánie 

á kontrolu prí stupovy čh prá v á privile gií  v poč í táč ovom syste me. 

Zá lohovánie Opátrenie, vykonáne  žá u č elom obnovy dá tovy čh su borov álebo 

softve ru, pre obnovenie spráčová vániá, álebo pre použ itie 

álternátí vneho poč í táč ove ho žáriádeniá po žlyhání  álebo hává rii 

syste mu. 

Kontrolovánie 

žmeny 

Su stávne  hodnotenie á dokumentovánie prevá džky syste mu 

á žmien v n om žá u č elom urč eniá, č i je, po ákejkoľvek žmene 

v poč í táč ovom syste me, potrebná  válidá čiá. 

Riádenie žmeny Riádenie žmeny je pročes kontrolovániá ž ivotne ho čyklu žmien. 

Komerč ny  off-the- 

shelf (ČOTS) 

produkt 

Softve r álebo hárdve r je komerč ny m off-the-shelf (ČOTS) 

produktom, pokiáľ je poskytnuty  predá váju čim bež nej 

verejnosti, keď je k dispoží čii v mnohy čh identičky čh ko piá čh 

á keď je vedení m testováčieho práčoviská implementovány  

priámo, álebo s nejáky m prispo sobení m 

Poč í táč ovy  syste m “Poč í táč ovy  syste m je funkčiá (pročes, álebo postup), integrováná  

s poč í táč om á vykoná váná  žás koleny mi práčovní kmi. Funkčiá je 

riádená  poč í táč ovy m syste mom. Riádiáči poč í táč ovy  syste m 

požostá vá ž hárdve ru á softve ru. Funkčiá riádeniá požostá vá žo 

žáriádeniá ktore  je riádene  á prevá džkovy čh postupov, 

vykoná vány čh práčovní kmi. ”  

PIC/S PI 11-3 “Good Practices for Computerised Systems in 

Regulated GxP Environments“ 
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Konfigurá čiá Konfigurá čiá je usporiádánie funkč ny čh jednotiek á ty ká sá 

vy beru hárdve ru á softve ru á dokumentá čie. Ovplyvn uje funkčiu 

á vy konnosť syste mu. 

Riádenie 

konfigurá čie 

Riádenie konfigurá čie žáhr n á tie č innosti, ktore  su  potrebne  ná 

to, áby bolo mož ne  presne definováť poč í táč ovy  syste m 

v urč itom č áse. 

Riádená  funkčiá Je pročes álebo operá čiá, integrováná  do poč í táč ove ho syste mu 

á vykoná váná  žás koleny mi ľuďmi. 

Ná právne  

á preventí vne 

opátreniá 

Končepčiá ná právny čh á preventí vnyčh opátrení  sá žámeriává 

ná systemátičke  sku mánie žá sádny čh prí č in identifikovány čh 

Počítač 
(riádiáči 
syste m) 

Záriádenie 
 HPLČ, GČ...) 

 

Počítačový 
systém 
(poč í táč  + 
žáriádenie) 

S PP á 

žámestnánči 

Prevádzkové prostredie 
(vrá táne iny čh poč í táč ov v sieti álebo 

sámostátne stojáčičh poč í táč ovy čh syste mov, 
me dií , žámestnánčov, žáriádení  á postupov) 

Poč í táč om 
riádene  
funkčie álebo 
pročesy 
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proble mov álebo riží k á u silie o predčhá džánie ičh opá tovne mu 

vy skytu. 

Prispo sobeny  

poč í táč ovy  syste m 

Poč í táč ovy  syste m, individuá lne prispo sobeny  tomu, áby 

vyhovovál konkre tnym  pročesom. 

U dáje  

(odvodene  u dáje) 

Odvodene  u dáje žá visiá od primá rnyčh u dájov á mo ž u byť 

žrekons truováne  ž primá rnyčh u dájov (nápr. koneč ne  

končentrá čie, áko boli tábuľkovy m pročesorom vypoč í táne  

ž primá rnyčh u dájov, vy sledkove  tábuľky sumárižováne  LIMSom, 

átď.). 

U dáje  

(primá rne u dáje) 

U dáje (primá rne u dáje) mo ž u byť definováne  áko meráteľne  

álebo opisne  átribu ty fyžičkej entity, pročesu álebo události. 

Zá sády SLP definuju  primá rne u dáje áko vs etky láboráto rne 

žá žnámy á dokumentá čiu, vrá táne u dájov, priámo žádány čh do 

poč í táč á prostrední čtvom áutomátičke ho prí strojove ho 

rožhrániá (prepojeniá), ktore  su  vy sledkom primá rnyčh 

požorování  á č inností  v s tu dii á ktore  su  potrebne  pre 

rekons trukčiu á vyhodnotenie sprá vy ž tejto s tu die. 

Sčhvá lenie u dájov Sčhvá lenie u dájov žnámená  užámknutie u dájov po žbere, overení  

á nápr. tránsformá čii, áby boli tieto vhodne  ná použ itie 

v žá žnámočh. 

Zhromáž ďovánie 

u dájov 

Zhromáž ďovánie u dájov su  č innosti, ktore  sá typičky vykoná váju  

pri plá nování , žbere á overování  u dájov á su visiáčičh metádá t. 

Migrá čiá u dájov Migrá čiá u dájov je č innosť, nápr. tránsport elektroničky čh 

u dájov ž jedne ho poč í táč ove ho syste mu do druhe ho, prenos 

u dájov medži pámá ťovy mi  me diámi álebo jednodučho prečhod 

u dájov ž jedne ho stávu do druhe ho [nápr. konvertovánie u dájov 

do ine ho formá tu]. Pojem „u dáje“ sá vžťáhuje ná „primá rne 

u dáje“, áko áj ná “metádá tá”. 

Riádenie odčhy lok Riádenie odčhy lok (inčidentov) žáhr n á tie č innosti, ktore  

umož niá identifikovánie, dokumentovánie, vyhodnotenie á 

pokiáľ je to vhodne , presku mánie žá u č elom žisteniá prí č in, ktore  

spo sobili odčhy lku (inčident) á predí denie jej opá tovne mu 

vy skytu. 

Elektroničky  

žá žnám 

Aká koľvek kombiná čiá textovy čh, gráfičky čh, dá tovy čh, 

žvukovy čh, obrážovy čh álebo iny čh informá čií  v digitá lnej forme, 

ktorá  je vytvorená , modifikováná , udrž iáváná , árčhivováná , 

obnovená , álebo distribuováná  poč í táč ovy m syste mom. 

Elektroničky  podpis Elektroničky  spo sob, ktory m mo ž e byť náhrádeny  ruč ny  podpis 

álebo iničiá ly, žá u č elom jednožnáč ne ho sčhvá leniá, povoleniá 

álebo overeniá konkre tnyčh dá tovy čh vstupov. 
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Hybridne  ries enie 

žá žnámov (syste m) 

Su č ásná  existenčiá pápierovy čh á elektroničky čh žá žnámov 

á podpisov. Prí klády žáhr n áju  kombiná čie pápierovy čh (álebo 

iny čh neelektroničky čh me dií ) á elektroničky čh žá žnámov, 

pápierovy čh žá žnámov á elektroničky čh podpisov, álebo ruč ny čh 

podpisov, spojeny čh s elektroničky mi žá žnámámi. 

Z ivotny  čyklus Prí stup k vy voju poč í táč ove ho syste mu, žáč í náju či identifiká čiou 

pož iádáviek použ í váteľá, pokráč uju či návrhnutí m, integrá čiou, 

kválifiká čiou, válidá čiou žo strány pož í váteľá, kontrolou á u drž bou 

á konč iáči vtedy, keď je syste m vyrádeny .  

Model ž ivotne ho 

čyklu 

Model ž ivotne ho čyklu opisuje fá žy álebo č innosti projektu od 

končepčie áž  po vyrádenie produktu. S pečifikuje vžťáh medži 

fá žámi projektu, vrá táne krite rií  prečhodu, mečhánižmov spá tnej 

vá žby, mí ľnikov, vy čhodiskovy čh bodov, presku mání  á vy stupov. 

Metádá tá Metádá tá su  u dáje o u dájočh. Metádá tá su  vs etky informá čie, 

použ í váne  ná identifiká čiu, opis á vžťáhy elektroničky čh 

žá žnámov, álebo ičh prvkov. Metádá tá dá váju  u dájom vy žnám, 

poskytuju  kontext, definuju  s truktu ru á umož n uju  spá tne  

obnovenie v rá mči syste mov á použ iteľnosť, áutentičkosť 

á áuditováteľnosť v č áse. 

Operáč ny  syste m Prográm álebo su hrn prográmov, ktore  riádiá prevá džku poč í táč á.  

Operáč ny  syste m mo ž e poskytnu ť služ by, áky mi su  vyč lenenie 

ždrojov, plá novánie, kontrolá vstupov/vy stupov á riádenie u dájov.  

Perife rne 

žáriádeniá 

Vs etky pripojene  prí strojove  žáriádeniá, álebo pomočne  álebo 

vždiálene  komponenty, áko su  tláč iárne, modemy, terminá ly, átď.  

Pročes Pročes je se riá č inností , urč eny čh ná dosiáhnutie konkre tneho 

vy sledku. Pročes definuje pož ádováne  č innosti á žodpovednosti 

práčovní kov, urč eny čh ná vykonánie prá če. Primeráne  ná stroje 

á žáriádeniá, postupy á meto dy definuju  u lohy á vžťáhy medži 

u lohámi. 

Kválifiká čiá Č innosť ná doká žánie toho, ž e vs etky žáriádeniá, vrá táne softve ru, 

funguju  sprá vne á su  vhodne  ná svoj u č el. 

Užnáne  tečhničke  

normy 

Normy, áko su  žverejnene  ná rodny mi, álebo medžiná rodny mi 

normotvorny mi orgá nmi (ISO, IEEE, ANSI, átď.) 

Regulováne  

žá žnámy 

Su  žá žnámy, ktory čh udrž iávánie álebo predkládánie je 

vyž ádováne  predpismi SLP. Regulovány  žá žnám mo ž e byť 

v ro žnyčh formá točh, nápr. elektroničky, ná pápieri, álebo obomi 

spo sobmi. 
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Rižiko Kombiná čiá právdepodobnosti vy skytu á žá váž nosti spo sobenej 

s kody 

Anály žá riží k Odhád rižiká spojene ho s identifikovány m nebežpeč enstvom. Je 

to kválitátí vny álebo kvántitátí vny pročes prepá jániá 

právdepodobnosti vy skytu á žá váž nosti s ko d. 

Hodnotenie rižiká Hodnotenie rižiká požostá vá ž identifiká čie nebežpeč enstvá, 

ánály žy  á hodnoteniá rižiká su visiáčeho s vystávení m sá tomuto 

nebežpeč enstvu. Zá hodnotení m rižiká následuje kontrolá rižiká. 

Kontrolá rižiká Pročes, prostrední čtvom ktore ho su  dosiáhnute  rožhodnutiá 

á implementováne  očhránne  opátreniá ná žní ž enie rižiká, álebo 

udrž ánie rižiká v rá mči s pečifičky čh hrání č. 

Identifiká čiá rižiká Systemátičke  použ itie informá čií  žá u č elom identifikovániá 

nebežpeč enstvá, odvolá váju č sá ná otá žku rižiká álebo opis 

proble mu. Informá čiá mo ž e žáhr n áť historičke  u dáje, teoretičke  

ánály žy, informováne  ná žory á obávy žáinteresovány čh strá n. 

Riádenie  rižiká Končepčiá riádeniá rižiká kválity je opí sáná  áko „systemátičky  

pročes“ hodnoteniá, kontroly, komuniká čie á presku mániá rižiká 

pre kválitu.  

Zniž ovánie rižiká Č innosti, vykonáne  žá u č elom žní ž eniá právdepodobnosti, ž e 

bude spo sobená  s kodá á žá váž nosti tejto s kody. 

Bežpeč nosť Očhráná poč í táč ove ho hárdve ru á softve ru pred ná hodny m, álebo 

svojvoľny m vstupom, použ ití m, modifiká čiou, žnič ení m álebo 

odhálení m. Bežpeč nosť sá ty ká áj práčovní kov, u dájov, 

komuniká čií  á fyžičkej á logičkej očhrány poč í táč ovy čh ins tálá čií  

Softve r Prográm, ží skány  álebo vyvinuty , ádáptovány , álebo vyrobeny  ná 

mieru podľá pož iádáviek testováčieho práčoviská žá u č elom 

riádeniá pročesov, žberu u dájov, spráčovániá u dájov, 

ožnámovániá u dájov á/álebo árčhivovániá. 

Zdrojovy  ko d Originá lny poč í táč ovy  prográm vyjádreny  v pre ľudí  č itáteľnej 

forme (prográmováčí  jážyk), ktory  musí  byť prelož eny  do strojom 

č itáteľnej formy pred ty m, áko mo ž e byť vykonány  poč í táč om. 

S pečifiká čiá 

pož iádáviek 

použ í váteľá 

S pečifiká čiá pož iádáviek použ í váteľá definuje v pí somnej forme, 

č o použ í váteľ oč áká vá, ž e poč í táč ovy  syste m bude sčhopny  robiť. 

Presku mánie 

použ í váteľá  

(User review) 

Presku mánie prí stupovy čh prá v á privile gií  použ í váteľá. 
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Válidá čiá Č innosť žábežpeč uju čá, ž e pročes vedie k oč áká vány m 

vy sledkom. Válidá čiá poč í táč ove ho syste mu vyž áduje 

žábežpeč enie á preuká žánie vhodnosti ná svoj u č el 

Válidáč ná  stráte giá Válidáč ná  stráte giá definuje v dokumente pročes á vs etky 

č innosti, su visiáče s jednotlivy mi fá žámi válidá čie poč í táč ove ho 

syste mu. 

 

D áls ie definí čie pojmov je mož ne  ná jsť v "OECD Principles of Good Laboratory Practice." 

 
*** 
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