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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Práčovná  skupiná OEČD pre sprá vnu láboráto rnu práx ná svojom 27. žásádnutí  v roku 
2013 žriádilá ná vrhovu  skupinu ná vypráčovánie porádne ho dokumentu o čhárákterižá čii 
testovány čh lá tok podľá žá sád SLP. Čieľom dokumentu bolo žjednotiť existuju če porádne  
dokumenty o testovány čh lá tkáčh, ktore  mož no ná jsť vo viáčery čh publiká čiá čh OEČD, á 
podporiť konžistentnosť pri vykoná vání  čhárákterižá čie testovány čh lá tok medži 
č lensky mi krájinámi OEČD. Dokument by poskytol objásnenie á ďáls ie usmerneniá 
ty káju če sá čhárákterižá čie á učhová vániá testovány čh lá tok.  

Ná vrh porádne ho dokumentu bol žverejneny  ná webovej strá nke OEČD GLP 4. má já 2017 
á č lenoviá boli vyžvání , áby sá k nemu vyjádrili do 22. ju ná 2017. (Termí n ná predkládánie 
pripomienok bol ná sledne predl ž eny  do 31. ju lá 2017.) 

Ná vrhovu  skupinu viedli Lesley Gráhám (UK - Medičines ánd Heálthčáre produčts 
Regulátory Agenčy) á Thomás Lučotte (Fránče - Agenče nátionále de se čurite  du 
medičáment et des produits de sánte ). D áls í mi č lenmi ná vrhovej skupiny boli žá stupčoviá 
ž Bráží lie, Dá nská (Phármáčeutičáls), Fí nská, Indie, Ižráelá, Táliánská, Jáponská ((Medičál 
Produčts), Juž nej Afriky, USA (EPA) á USA (FDA). 

Zá žverejneny  dokument žodpovedáju  Vy bor pre čhemičke  lá tky á Práčovná  skupiná pre 
čhemiká lie, pestičí dy á biotečhnolo giu OEČD, ktore  ná spoloč nom stretnutí  (Joint 
Meeting) su hlásili s jeho žverejnení m. 

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

Národná monitorovacia autorita v dokumentoch OECD a EC = akreditujúca osoba 
(SNAS) v legislatíve SLP na Slovensku 

 

2.2 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

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

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

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

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

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

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

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

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

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

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

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

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

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

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

Zabezpečenie kvality (Quality Assurance – QA) – ždroje žodpovedné 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 práčoviská. 

2.3 POJMY TÝKAJÚCE SA NEKLINICKÝCH ŠTÚDIÍ ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTÁLNEJ 

BEZPEČNOSTI 

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

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

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

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

Plán štúdie – dokument, ktorý definuje čiele á experimentálne plánovánie skúšok 
na vykonávánie štúdie, vrátáne jeho žmeny á doplnky. 
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Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 

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

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

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

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

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

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

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

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

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

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

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

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

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...).    
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Príprava testovanej látky/alebo pripravená testovaná látka – môže byť  formuláčiou 
(álebo žmesou) obsáhujúčou testovánú látku, álebo testovánú látku v nosiči,  kde sá táto 
kombináčiá žíská riedením, miešáním, dispergováním, vytvorením suspenžie,  
rožpustením á/álebo iným pročesom so žámerom áplikováť ju testováčiemu systému.  
Testováčiemu práčovisku môže byť dodáná testováná látká (ná priáme podánie), álebo  
testováná látká, ktorá ešte musí byť nejáko priprávená álebo príprávok s testovanou  
látkou, ktorý možno priámo podáť álebo áplikováť testováčiemu systému (tiež nážýváná  
“reády-to-use”).   

Testováná látká, ktorá je žápuždrená (enčápsuláted) álebo bálená iným spôsobom, 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 
a biologičké párámetre. Identifikáčiá môže tiež žáhŕňáť fyžikálnu á/álebo ánálytičkú 
kontrolu. Pročes identifikáčie musí byť vykonáný pred  žáčiátkom experimentálnej fážy 
SLP štúdie.   

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

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

 

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Inšpekcia testovacieho pracoviska – kontrola postupov testovacieho pracoviska  
a práktičkýčh činností smerujúčičh k dosiáhnutiu stupňá žhody so žásádámi SLP, počás 
ktorej sa skontrolujú systémy riádeniá á práčovné postupy testováčieho práčoviská, 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 
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nedostatky a posúdená mierá dodržiávániá žásád SLP. Určuje kválitu á integritu údájov 
preverováného testováčieho práčoviská.  

3 SKRATKY 

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

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

Zákon 67/2010 Z. z. o podmienkáčh uvedeniá čhemičkýčh látok á čhemičkýčh žmesí 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 posudzovania zhody  

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) 

http://www.snas.sk/


 
 

MSA – G/19 Str. 11 ž 19 

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

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

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

OECD 

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

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

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD 

Tá to smerničá slu ž i testováčí m práčoviská m áko pomo čká, pretož e obsáhuje  pož iádávky 
ná žáobčhá džánie s testovánou lá tkou á ičh plnenie bude predmetom kontroly (tránsport, 
prí jem, identifiká čiá, ožnáč ovánie, vžorkovánie, nárá bánie, skládovánie, čhárákterižá čiá, 
árčhivovánie á likvidá čiá vs etky čh testovány čh lá tok) ná rodnej monitorováčej áutority 
SLP v s tu diá čh SLP. Dokument konsoliduje existuju če usmerneniá OEČD o testovány čh 
lá tkáčh, ktore  su  použ ite  v s tu diá čh vykonány čh v su láde so žá sádámi sprá vnej 
láboráto rnej práxe (SLP). Jej čieľom je podporiť jednotny  prí stup, ktory  je vhodny  pre čieľ 
s tu die á pováhu testovánej lá tky. 

5.1.1 Rozsah 

Tento dokument je tedá urč eny  ná poskytnutie usmernení  pre: 

• tránsport, prí jem, identifiká čiu, ožnáč enie, vžorkovánie, nárá bánie, skládovánie, 
čhárákterižá čiu, árčhivovánie á likvidá čiu vs etky čh testovány čh lá tok, 
použ í vány čh v SLP s tu diá čh. 

• oč áká vániá, áky m spo sobom budu  čhárákterižováne  ro žne typy testovány čh lá tok, 
ktore  su  použ í váne  pri vykoná vání  s iroke ho rožsáhu nekliničky čh s tu dií  v su láde 
so žá sádámi SLP. Testováne  lá tky mo ž u byť ro žneho po vodu, áko                                            
nápr. čhemičke ho, biologičke ho, syntetičke ho, prí rodne ho, ž ivy  orgánižmus, 
tránsge nny orgánižmus, lá tky ž komplexny čh priemyselny čh álebo biologičky čh 
pročesov, komplexne  žmesi álebo ičh č ásti. Testováne  lá tky nie su  limitováne  len 
ná priemyselne  čhemiká lie, ále mo ž u žáhr n áť áj ágročhemiká lie, fármáčeutiká  
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(humá nne i veteriná rne), kožmetiku, potrávinove /krmovinove  doplnky, 
nánomáteriá ly á ždrávotní čke pomo čky. 

 
Rovnáke  pož iádávky áko ná „testovacie pracoviská“, „manažment testovacieho pracoviska“ 
á „vedúcich štúdií“ plátiá rovnáko áj ná „testovacie miesta“, „manažment testovacieho 
miesta“, áj „vedúcich čiastkových štúdií“, pokiáľ su  č ásti s tu die vykoná váne  v rá mči 
multičentrovy čh s tu dií . (Tieto pojmy su  definováne  v  OECD Principles on Good Laboratory 
Practice2.) 

Množ stvo informá čií  pož ádovány čh pre tránsport, prí jem, identifiká čiu, ožnáč enie, 
vžorkovánie, nárá bánie, skládovánie, čhárákterižá čiu, árčhivovánie á likvidá čiu sá mo ž e 
lí s iť od s tu die k s tu dii. To je spo sobene  s irokou s ká lou testovány čh lá tok, čieľmi s tu die                
á vy vojovou fá žou testovánej lá tky. Vžhľádom ná rožmánity  čhárákter testovány čh lá tok 
sá oč áká vá, ž e mánáž ment testováčieho práčoviská prijme primeráne , ná hodnotení  rižiká 
žálož ene , hodnotenie mánáž mentu, čhárákterižá čie á použ itiá káž dej testovánej lá tky, 
poč ás jej použ itiá v SLP s tu diá čh. Tieto postupy by máli žámestnánčom testováčieho 
práčoviská pomo čť udrž áť kontrolovány  prí stup pri hodnotení , č i su  informá čie, 
ktore  máju  o testovánej lá tke, dostátoč ne . Závedenie prí stupu rožhodovániá žálož enom                          
ná hodnotení  rižiká mo ž e tiež  slu ž iť ná ubežpeč enie sá o tom, ž e testováná  lá tká je táká , 
áká  má  byť á je vhodná  ná splnenie čieľov s tu die.  
 

5.2 DEFINÍCIE A POJMY 

Viď. bod 2.4 Pojmy ty káju če sá testovánej lá tky. 

 

5.3 ZODPOVEDNOSTI 

5.3.1 Manažment testovacieho pracoviska 

Mánáž ment testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby boli testováne  lá tky vhodne 
čhárákterižováne  á áby existováli postupy, ktore  opisuju  áko má  byť testováná  lá tká 
tránsportováná , prijí máná , identifikováná , ožnáč ená , vžorkováná , áko s n ou trebá 
nárá báť, áko má  byť skládováná , čhárákterižováná , árčhivováná  á likvidováná . Tieto 
postupy musiá opisováť č innosti á žodpovednosti vyž ádováne  ná žábežpeč enie toho, 
áby testováná  lá tká bolá vhodná  splniť čiele SLP s tu die. Mánáž ment testováčieho 
práčoviská musí  žábežpeč iť, ž e testováčie práčovisko má  dostátok kválifikovány čh 
žámestnánčov, vhodny čh priestorov, žáriádení , prí strojov á máteriá lov ná to, áby bolá 
žábežpeč ená  integritá testovánej lá tky.  

5.3.2 Vedúci štúdie 

Vedu či s tu die má  čelkovu  žodpovednosť žá su lád s tu die so žá sádámi SLP. Preto                               
pri návrhování  priebehu s tu die musí  posu diť, č i máteriá ly, testováčí  syste m á testováčie 
meto dy, ktore  budu  použ ite , su  kompátibilne  á vhodne  pre použ itie s dánou testovánou 

 
2 OEČD Series on Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče ánd Čompliánče Monitoring; Number 1 
[ENV/MČ/ČHEM(98)17] 
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lá tkou. Je do lež ite , áby vedu či s tu die mál do veru k postupom použ ity m ná čhárákterižá čiu 
testovánej lá tky á áby si bol isty , ž e testováná  lá tká je tou, č o má  byť.  

5.3.3 Zamestnanci QA 

Zámestnánči QA vykoná váju  č innosti definováne  v Prográm žábežpečeniá kválity (Quálity 

Assurance Programme – QAP). Tento prográm musí  obsáhováť ins pekčie žámeráne                      

ná verifiká čiu žávedeniá vhodny čh pročedu r á postupov pre č innosti, áko su  tránsport, 

prí jem, identifiká čiá, ožnáč enie, vžorkovánie, nárá bánie, skládovánie, čhárákterižá čiá, 

árčhivovánie á likvidá čiá testovány čh lá tok. 

5.3.4 Archivár 

Arčhivá r je žodpovedny  žá riádenie, č innosti á postupy pre árčhivá čiu žá žnámov                                
á máteriá lov, vrá táne testovány čh lá tok, v su láde s plátny mi postupmi á žá sádámi SLP. 

5.3.5 Objednávateľ  

Objedná váteľ č ásto poskytuje testováčiemu práčovisku informá čie o testovánej lá tke,     
ktore  su  potrebne  ná to, áby s tu diá mohlá byť vykonáná  v su láde so žá sádámi SLP.                   
Nápr. č ásto poskytne informá čie o podmienkáčh skládovániá, stábilite, dá tume exspirá čie, 
homogenite, č istote, č í sle s árž e á pod. Objedná váteľ je žodpovedny  áj žá predlož enie 
vy sledkov á vy stupov SLP s tu dií  reguláč ny m orgá nom, áby potvrdil čhemičku  bežpeč nosť 
dánej lá tky, o ktorej povolenie ž iádá.  
 

5.4 TRANSPORT A PRÍJEM TESTOVANEJ LÁTKY 

Aby bolá žábežpeč ená  integritá testovánej lá tky, je potrebne  dbáť ná to, áby sá žábrá nilo 
jej vystáveniu táky m environmentá lnym podmienkám, ktore  mo ž u byť pre lá tku s kodlive . 
Pred odoslání m testovánej lá tky musí  byť vypráčovány  postup, v spoluprá či 
objedná váteľá (álebo žásieláteľá lá tky) á testováčieho práčoviská, ná stánovenie 
podmienok, žá ktory čh musí  byť testováná  lá tká preprávováná . Osobitnu  stárostlivosť 
trebá venováť testovány m lá tkám čitlivy m ná teplotu, svetlo á/álebo vlhkosť. 
Aby sá žní ž ilo rižiko, je pož ádováne  použ itie vhodny čh monitorováčí čh prostriedkov, 
áko su  dátáloggery, máx/min teplomery álebo vižuá lná kontrolá prí tomnosti sučhe ho 
ľádu pri dodání  žá sielky.  

Zhodnotenie integrity testovánej lá tky pri prí jme je nevyhnutne  pre potvrdenie,                               
ž e testováná  lá tká vyhovuje pre použ itie v s tu dii. Hodnotenie musí  byť testováčí m 
práčoviskom žážnámenáne  á učhová váne  á musí  žáhr n áť prehľád spo sobu doprávy                       
á monitorovániá podmienok prostrediá v prí páde, ž e boli monitorováne , fyžičky  stáv 
testovánej lá tky á jej obálu pri prí čhode, áko áj dá tum prí jmu.  
 

5.5 IDENTIFIKÁCIA, OZNAČENIE A VZORKOVANIE 

Overenie totož nosti testovánej lá tky je neoddeliteľnou su č ásťou žáisteniá integrity SLP 
s tu die, preto sá veľky  do ráž kládie ná použ ite  postupy, s čieľom potvrdiť, ž e testováná  
lá tká je táká , áká  má  byť.  
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Pre káž du  SLP s tu diu musí  byť v spoluprá či objedná váteľá á testováčieho práčoviská 
návrhnuty  spo sob, áko verifikováť identitu testovánej lá tky. Identitá testovánej lá tky 
musí  byť verifikováná  pri jej prí čhode do testováčieho práčoviská. Verifiká čiá musí  
žáhr n áť ubežpeč enie sá o tom, ž e informá čiá ná obále, v ktorom je testováná  lá tká 
preprávováná  je rovnáká  áko ná etikete lá tky á ž e žodpovedá  informá čiá m uvedeny m                   
v čertifiká te o ánály že álebo inom dokumente dodánom objedná váteľom.  

Do lež itou č ásťou verifikáč ne ho pročesu je kontrolá, č i fyžiká lne párámetre testovánej 
lá tky, áko su  nápr. fárbá á konžistenčiá žodpovedáju  fyžiká lnym čhárákteristiká m 
uvedeny m v čertifiká te o ánály že álebo inej pripojenej dokumentá čii. Rožsáh á hl bká toho, 
č o je potrebne  kontrolováť, sá mo ž e lí s iť od jednej testováčej lá tky ku druhej á musí  byť 
ždo vodneny ; kontroly mo ž u žáhr n áť láboráto rnej ánály žy. Tieto kontroly musiá byť 
vykonáne  hneď pri prí jme álebo pri prvom rožbálení  ná doby/kontájnerá. Zá žnámy                         
o jednotlivy čh krokočh kontroly musiá byť žápí sáne  á učhová váne .  

Ná obáločh/kontájneročh ná testováne  lá tky musiá byť jedineč ne  identifikáč ne  u dáje, 
dá tum exspirá čie á vyžnáč ene  s pečifičke  podmienky skládovániá. Ak je testováná  lá tká 
skládováná  v ná dobke, ktorá  je prí lis  málá  álebo ťáž ko ožnáč iteľná , je vhodne  prirádiť 
jedineč ne  referenč ne  č í slo álebo identifiká tor ná ná dobku/kontájner, ktore  je nádviážáne  
ná komplexnejs ie informá čie buď v pápierovej álebo elektroničkej podobe.  

Postupy ná odber vžoriek by máli byť návrhnute  ták, áby sá žábrá nilo krí ž ovej 
kontáminá čii álebo potenčiá lnemu žámeneniu testovány čh lá tok 

Aby sá žáistilo, ž e testováná  lá tká (v s tu dii) á árčhivováne  vžorky testovánej lá tky 
reprežentuju  tu  istu  lá tku použ itu  v s tu dii, vžorky musiá byť odobráne  ihneď pri prí jme 
álebo pri prvom otvorení  ná doby á skládováne  vo vhodny čh podmienkáčh.  
 

5.6 MANIPULÁCIA A SKLADOVANIE 

Mánipuláč ne  á skládováčie priestory musiá byť návrhnute  ták, áby žábežpeč ili integritu 
testovánej lá tky pred á poč ás jej použ í vániá v s tu dii. Bežpeč nostne  predpisy sá tiež  musiá 
žohľádniť. Niektore  testováne  lá tky vyž áduju  osobitne  žáobčhá džánie á podmienky 
skládovániá ž do vodu svojičh fyžiká lnyčh / čhemičky čh / biologičky čh vlástností ;                       
nápr. lá tká mo ž e byť svetločitlivá , hygroskopičká , vyž áduje čhlád álebo žámráženie.  

Aby sá žábrá nilo krí ž ovej kontáminá čii álebo potenčiá lnej žá mene lá tok, musiá byť 
vyč lenene  oddelene  miestnosti álebo priestory pre prí jem, skládovánie á prí právu 
testovány čh lá tok pred podání m álebo ápliká čiou testováčiemu syste mu. Meto dy, ktore  
budu  použ ite  ná žábrá nenie krí ž ovej kontáminá čii áko nápr. áko oddelenie ž hľádiská 
umiestneniá á/álebo č ásu, č istenie álebo dekontáminá čie, obmedženy  prí stup                                       
k testovánej lá tke, musiá byť opí sáne  v s tándárdny čh práčovny čh postupočh.  

Miestnosti álebo priestory ná skládovánie testováčej lá tky musiá byť oddelene                                    
od miestností /priestorov, kde su  umiestnene  testováčie syste my.  

Zá žnámy o množ stve dodánej testovánej lá tky, o množ stve spotrebovánom poč ás s tu die 
á množ stve, ktore  žostálo ná konči s tu die, musiá byť učhová váne . Množ stvá  mo ž u byť 
vyjádrene  vá hou, objemom, v jednotká čh, álebo iny m vhodny m spo sobom. Prí pádne  
nežrovnálosti medži oč áká vány m á skutoč ny m množ stvom učhová vánej testovánej lá tky 
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musiá byť presku máne  á ždo vodnene . Mánáž ment testováčieho práčoviská musí  urč iť 
práčovní ká, ktory  bude žodpovedny  žá ičh učhová vánie.  

Od prí jmu testovánej lá tky do testováčieho práčoviská musiá byť udrž iáváne  á potom 
učhová váne  v árčhí ve žá žnámy o množ stve testovánej lá tky, jej spotrebe, podmienkáčh 
pri mánipulá čii á skládování , áko áj mieste učhová vániá. Pokiáľ sá v priebehu s tu die 
použ ije viáčero s árž í  testovánej lá tky, musiá byť k dispoží čii táke to žá žnámy pre káž du  
s árž u. Mánáž ment testováčieho práčoviská musí  urč iť práčovní ká, ktory  bude 
žodpovedny  žá ičh učhová vánie. 
 

5.7 CHARAKTERIZÁCIA TESTOVANEJ LÁTKY 

5.7.1 Všeobecné informácie 

Zá sády SLP pož áduju  informá čie o identite testovánej lá tky: ná žov, ko d, ČAS č í slo, 
biologičke  párámetre, č í slo s árž e, č istotá, žlož enie, končentrá čiá á v prí páde niekoľky čh 
s árž í  testovánej lá tky, táku to čhárákterižá čiu pre káž du  s árž u. K dispoží čii musiá byť                    
áj u dáje o stábilite testovánej lá tky v podmienkáčh, pri ktory čh bude skládováná                                  
á testováná . 

Z iádne álebo nedostátoč ne  informá čie o čhárákterižá čii testovánej lá tky predstávuju  
odčhy lku od žá sád SLP. Vplyv tejto odčhy lky ná váliditu u dájov žo s tu die á rožsáh su ládu 
so žá sádámi SLP musí  byť opí sány  vo Vyhlá sení  vedu čeho s tu die v sprá ve žo s tu die.  

Vž dy je potrebne  žvá ž iť č i á áke  informá čie o čhárákteristiká čh testovánej lá tky                                 
su  potrebne  vopred, áby bolo mož ne  stánoviť čiele s tu die á vypráčováť plá n s tu die.  

Oč áká vá sá, ž e podánie/ápliká čiá testovánej lá tky sá vykoná  len vtedy, keď je k dispoží čii 
dostátok informá čií , ktore  potvrdiá identitu testovánej lá tky.  

Čhárákterižá čiá testovánej lá tky, vrá táne stábility, musí  byť vž dy ukonč ená                                       
pred ukonč ení m s tu die ták, áby tieto informá čie mohli byť detáilne opí sáne  v žá vereč nej 
sprá ve žo s tu die. 

Ak je poč ás s tu die použ ity čh viáčej s árž í  testovánej álebo referenč nej lá tky, musí  byť                        
k dispoží čii čhárákterižá čiá pre káž du  s árž u použ itej lá tky.   

5.7.2 Zdroj údajov a chakterizácie 

Čhárákterižá čiá testovánej lá tky mo ž e byť vykonáná  objedná váteľom s tu die, 
dodá váteľom lá tky álebo testováčí m práčoviskom. Vedenie testováčieho práčoviská musí  
žábežpeč iť, ž e su  žávedene  dokumentováne  postupy, áby bolo mož ne  verifikováť 
integritu á kválitu poskytnuty čh informá čií , pokiáľ čhárákterižá čiu lá tky vykonál 
objedná váteľ s tu die álebo dodá váteľ testovánej lá tky.  

V káž dom prí páde, v žá vereč nej sprá ve žo s tu die musí  byť opí sáne , kto je žodpovedny                 
žá čhárákterižá čiu testovánej lá tky á kto ju urobil. V sprá ve mo ž u byť uvedene  áj ďáls ie 
relevántne  informá čie, áko nápr. syste m kválity v ktorom bolá čhárákterižá čiá testovánej 
lá tky vykonáná . 
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5.7.3 Údaje o identite 

Zá sády SLP vyž áduju , áby pri káž dej s tu dii boli žná me u dáje o identite, vrá táne č í slá s árž e, 
č istote, žlož ení , končentrá čii á ine  u dáje, ktore  su  potrebne  pre primeráne  definovánie 
káž dej s árž e testovánej lá tky.  

Testováčie práčovisko mo ž e s testovánou lá tkou dostáť čertifiká t o ánály že, ktory  obvykle 
poskytuje žá kládne  informá čie o fyžiká lnyčh vlástnostiáčh testovánej lá tky. Pokiáľ 
čertifiká t nebol dolož eny , informá čie potrebne  ná potvrdenie identity á vlástností  
testovánej lá tky mo ž u byť dodáne  v álternátí vnyčh formá točh áko láboráto rná sprá vá, 
kárty bežpeč nostny čh u dájov, memorándum, list álebo e-máil od objedná váteľá s tu die. 
Vs etky dodáne  informá čie o identifiká čii testovánej lá tky musiá byť učhová váne .  

5.7.4 Údaje o stabilite 

Testováčie práčovisko musí  dostáť informá čie o stábilite testovánej lá tky v podmienkáčh 
skládovániá á testovániá, álebo si tieto informá čie musí  testováčie práčovisko stánoviť 
sáme . Stábilitá testovánej lá tky mo ž e byť žáruč ená  len v prí páde, ž e máteriá l                                         
je spráčovány  á skládovány  vo vhodny čh podmienkáčh á je použ ity  pred uplynutí m 
dá tumu exspirá čie.  

Dostupne  u dáje (nápr. retest álebo dá tum exspirá čie álebo iny  indiká tor stábility) musiá 
byť v žá vereč nej sprá ve opí sáne  ták podrobne, áko je to len mož ne . 

5.7.5 Údaje o charakterizácii špecifických testovaných látok 

Pokiáľ pred ukonč ení m s tu die nie su  k dispoží čii u dáje o čhárákterižá čii lá tky vyž ádováne  
žá sádámi SLP, potom nedostátok táky čhto informá čií  musí  byť opí sány  á ždo vodneny                    
v žá vereč nej sprá ve žo s tu die áko odčhy lká od žá sád SLP á jej vplyv ná váliditu s tu die musí  
byť vyhodnoteny .   

Nedostátok u dájov o čhárákterižá čii testovánej lá tky – lebo je to ťáž ke  álebo nemož ne                 
ičh ží skáť – musí  byť ždo vodneny .  

Pre niektore  ďáls ie s pečifičke  testováne  lá tky (niektore  prí klády budu  uvedene  v ďáls í čh 
bodočh 5.7.5.1. – 5.7.5.8), okrem u dájov o čhárákterižá čii, pož ádovány čh žá sádámi SLP 
mo ž u byť nevyhnutne  áj ďáls ie u dáje. 

5.7.5.1. Testovaná látka v počiatočnom štúdiu vývoja 

Rožsáh, v ktorom táká to testováná  lá tká bude čhárákterižováná , mo ž e žodpovedáť stupn u 
vy vojá vy robku. V poč iátoč ny čh s tá diá čh vy vojá mo ž e byť dostupny čh menej informá čií     
k jej čhárákterižá čii. Vedu či s tu die vs ák musí  byť vž dy sčhopny  doká žáť ž e testováná  lá tká 
použ itá  v s tu dii bolá táká , áko pož ádovál plá n s tu die.  

5.7.5.2. Biochemikálie 

Ak testovánou lá tkou je nápr. protilá tká, peptid, proteí n, vektor ví rusu álebo enžy m, vž dy 
je potrebne  žvá ž iť potrebu informá čií  ná overenie biologičkej áktivity, vrá táne urč eniá 
meto dy stánoveniá á kvántifiká čie (u č innosti) áko su č ásti pročesu čhárákterižá čie.                       
Ak neboli poskytnute  ž iádne informá čie ná preuká žánie biologičkej áktivity testovánej 
lá tky, ždo vodnenie, preč o je mož ne  testovánu  lá tku es te stá le pokládáť žá vhodnu                           
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ná použ itie v s tu dii, musí  byť jásne opí sáne  áko v plá ne s tu die, ták áj v žá vereč nej sprá ve 
žo s tu die. 

5.7.5.3. Živé organizmy 

Ak je testovánou lá tkou ž ivy  orgánižmus, nápr. bunká, ví rus álebo mikroorgánižmus,                  
ku čhárákterižá čii mo ž u byť pož ádováne  s pečifičke  informá čie o vlástnostiáčh, ktore                     
su  jedineč ne  pre testovánu  lá tku. Nápr. ák je testovánou lá tkou bunková  lí niá, mo ž e byť 
vhodne  uvá džáť č í slo pásá ž e / „pásságe number“. Medži ostátne  biologičke  vlástnosti, 
ktore  trebá vžiáť do u váhy, pretož e máju  vplyv ná ž ivotásčhopnosť testovánej lá tky, 
mož no žárádiť ry čhlosť ž ivotásčhopnosti á proliferá čie/  „viábility ráte“, „proliferátion 
ráte“, podmienky kultivá čie álebo stánovenie infekč ne ho titrá / „infečtious titer 
determinátion“. Ake  informá čie budu  pož ádováne  pre čhárákterižá čiu ž ive ho orgánižmu, 
je potrebne  žvá ž iť prí pád od prí pádu á do vody pre vykonánie ty čhto sku s ok musiá byť 
ždo vodnene  á opí sáne  v plá ne s tu die.  

5.7.5.4. Transgénne organizmy 

Testovánou lá tkou mo ž e byť áj tránsge nny orgánižmus. V ro žnyčh krájiná čh                                          
sá použ í váju  ro žne ná žvy tránsge nnyčh orgánižmov. Vs eobečne mo ž u byť: “genetičálly 
modified orgánism” (GMO), “genetičálly engineered orgánism” (GEO) ánd “living modified 
orgánism” (LMO), álebo ro žne váriá čie ty čhto ná žvov. Ak je k dispoží čii jedineč ny  
identifiká tor, tento mo ž e byť tiež  uvedeny  (viď. nápr. ENV/JM/MONO(2002)7). Ak su  
dostupne  informá čie o čertifiká čii osivá, tieto je mož ne  tiež  použ iť. Tieto informá čie mo ž u 
obsáhováť: ná žov hostiteľske ho druhu, opis vlož ene ho genetičke ho máteriá lu, vlástnosť 
á meno vy vojá rá/ná žov firmy.  

5.7.5.5. Zdravotnícke pomôcky 

Pre s tu die, kde je testovánou lá tkou ždrávotní čká pomo čká, mo ž u u dáje o čhárákterižá čii 
žáhr n áť opis pomo čky, č í slo s árž e, typ máteriá lu, ž ktore ho je pomo čká vyrobená                            
(áj meto dá vy roby á ná žvy vy robčov jednotlivy čh komponentov – polyme rov, fárbí v, 
kovov), meto du vy roby á synte žy koneč nej pomo čky (nápr. vstrekovánie / inječtion 
molding) á miesto, kde sá náčhá džáju  žáriádeniá vy robču.  

Nájleps í m spo sobom, áko uká žáť čelu  konfigurá čiu ždrávotní čkej pomo čky su  ilustrá čie 
álebo fotográfie.  
Dá tum vy roby, stábilitá á skládováčie podmienky musiá byť žná me á dokumentováne . 
Kde je to áplikováteľne , dodá váteľom musí  byť poskytnutá  áj informá čiá o stáve 
steriližá čie ždrávotní čkej pomo čky, použ itej áko testováná  lá tká.  

Ak je testovánou lá tkou len č ásť álebo reprežentátí vná vžorká ždrávotní čkej pomo čky, 
máli by byť k dispoží čii áj informá čie o čelej ždrávotní čkej pomo čke, ák je to mož ne . 

5.7.5.6. Testované látky s komplexným zložením 

Lá tky nežná meho, premenlive ho žlož eniá álebo biologičke  máteriá ly (unknown                                
or váriáble čomposition, or biologičál máteriáls - UVČBs), komplexne  reákč ne  produkty 
álebo produkty žo žvierát álebo rástlí n álebo prí rodne ho po vodu nemo ž u byť dostátoč ne 
čhárákterižováne  svojim čhemičky m žlož ení m, pretož e poč et ičh žlož iek je relátí vne veľky  
á/álebo je ičh žlož enie ž veľkej č ásti nežná me, álebo váriábilne , álebo žle predví dáteľne . 
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V táky čhto prí pádočh mo ž e byť žlož enie definováne  vy robny m pročesom á/álebo opisom 
po vodu. 

5.7.5.7. Rádioaktívne označené testované látky 

Rá dioáktí vne ožnáč ene  testováne  lá tky su  vo vs eobečnosti nestábilne ; ávs ák ičh presne  
čhárákteristiky stábility nie su  bež ne žná me, tákž e nie je pre ne mož ne  poskytnu ť dá tum 
exspirá čie álebo retestovániá, áni ine  indiká tory stábility. Preto trebá preveriť ičh 
rá dioákí vnu č istotu/rádiopurity ná žáč iátku s tu die á tá to musí  byť ždokumentováná . 
U dáje o čhárákterižá čii by máli tiež  žáhr n áť množ stvo rá dioáktivity ná jednotku 
hmotnosti álebo objemu –  t.j. s pečifičku  áktivitu á/álebo s pečifičku  končentrá čiu.  

5.7.5.8. Iné špecifické testované látky 

Vys s ie uvedene  prí klády s pečifičky čh testovány čh lá tok nepredstávuju  vyč erpá váju či 
žožnám. Potrebu s pečifičky čh u dájov pre žábežpeč enie čhárákterižá čie nežvyč ájny čh 
álebo jedineč ny čh testovány čh lá tok je potrebne  definováť prí pád od prí pádu sámostátne.  
  

5.8 PRIPRAVENÁ TESTOVANÁ LÁTKA 

5.8.1 Príprava testovanej látky 

Pred podání m álebo ápliká čiou testovánej lá tky testováčiemu syste mu, musí  testováná  
lá tká podstu piť niekoľko krokov prí právy. Nájč ástejs ou operá čiou je jej žmies ánie                            
s nosič om, ále mo ž u byť pož ádováne  áj ďáls ie kroky. 

Prí právne  kroky su  žvyč ájne su č ásťou SLP s tu die. Ak je testováná  lá tká dodáná  
testováčiemu práčovisku už  „predpriprávená “, v žá vereč nej sprá ve žo s tu die musí  byť 
opí sáne , kde á ky m bolá predpriprávená . V sprá ve musí  byť uvedená  áj informá čiá, v ákom 
syste me kválity bolá prí prává urobená . Ak bolá testováná  lá tká dodáná  priprávená , u dáje 
o čhárákterižá čii áktí vnej žlož ky testovánej lá tky musiá byť tiež  dostupne  á opí sáne                          
v žá vereč nej sprá ve.  

5.8.2 Údaje o homogenite, koncentrácii a stabilite prípravkov 

Ako je vyž ádováne  žá sádámi SLP, ák je testováná  lá tká podá váná  álebo áplikováná                              
v nosič i, musí  byť stánovená  homogenitá, končentrá čiá á stábilitá testovánej lá tky v nosič i 
á tieto u dáje musiá byť uvedene  v sprá ve. Vo vá č s ine prí pádov je toto stánovenie su č ásťou 
s tu die. Pre testováne  lá tky použ í váne  v poľny čh s tu diá čh (nápr. tánk mix), mo ž u byť tieto 
u dáje stánovene  pomočou sámostátny čh láboráto rnyčh sku s ok.  

Oč áká vá sá, ž e u dáje o homogenite, končentrá čii á stábilite testovánej lá tky v nosič i su  
ží skáváne  v su láde so žá sádámi SLP.  

Pokiáľ je testováná  lá tká dodáná  áko priprávená  žmes, formulá čiá álebo v nosič i á u dáje 
o homogenite, končentrá čii á stábilite neboli ží skáne  v testováčom práčovisku SLP, vplyv 
ná váliditu s tu die á integritu testovánej lá tky musí  byť žhodnoteny  á objásneny                                      
v žá vereč nej sprá ve žo s tu die.   

Užná vá sá, ž e nie vž dy je tečhničky mož ne  ží skáť informá čie o homogenite, končentrá čii á 

stábilite testovánej lá tky podá vánej álebo áplikovánej v nosič i. Nedostátok táky čhto 

u dájov á ičh vplyv ná váliditu s tu die musí  byť žhodnoteny  v žá vereč nej sprá ve  žo s tu die. 
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5.8.3 Separácia 

Mo ž u byť potrebne  tžv. sepáráč ne  prí právne  kroky, náprí klád ná odstrá nenie č ástí č, álebo 
áby sá žábežpeč ilá sterilitá priprávenej testovánej lá tky urč enej ná intráveno žny spo sob 
podá vániá žvierátá m. Pokiáľ kroky áko čentrifugá čiá, dekántá čiá, filtrá čiá álebo 
čhromátográfiá su  vykonáne  poč ás prí právy testovánej lá tky, tieto kroky musiá byť 
ždokumentováne  á vplyv ty čhto krokov ná integritu, homogenitu, končentrá čiu á stábilitu 
priprávenej testovánej lá tky musí  byť žhodnoteny  á žádokumentovány .  

5.8.4 Extrakcia 

Pri niektory čh s pečifičky čh testovány čh lá tkáčh, keďž e testováná  lá tká nemo ž e byť 
podáná  áni áplikováná , sá priprávuje extrákt ž testovánej lá tky. Náprí klád, dá vkou 
prí právku pre ždrávotní čku pomo čku mo ž e byť čelá  ždrávotná  pomo čká, žmes s nosič om 
álebo extrákt žo ždrávotní čkej pomo čky žá použ itiá vhodne ho rožpu s ťádlá á podmienok.  

Pre extrákty žo ždrávotní čkyčh pomo čok u dáje o končentrá čii nemusiá byť relevántne . 
Avs ák stábilitá á homogenitá extráktu mo ž u byť relevántne , preto bude potrebne  ičh urč iť 
es te pred podání m. V prí páde opákovániá extrákč ny čh krokov, musí  existováť 
mečhánižmus ná potvrdenie, ž e extrákt ž ro žnyčh extrákčií  je ekviválentny  (nápr. opis 
krokov, sledovánie pH, osmolálity).  
 

5.9 ARCHIVÁCIA 

Dokumentá čiá o testovánej lá tke musí  byť učhová váná  v testováčom práčovisku.  

Zá sády SLP vyž áduju , áby vžorky ž káž dej s árž e testovánej lá tky boli odobráte                                         
á učhová váne  pre ánálytičke  u č ely pre vs etky s tu die, s vy nimkou krá tkodoby čh s tu dií . 

Zá sády SLP vyž áduju  áby bolá testováná  lá tká učhová váná  ták dlho, pokiáľ jej kválitá 
umož n uje hodnotenie.  

Preto by sá málo stánoviť obdobie árčhivá čie žálož ene  ná vyhodnotení  u dájov o stábilite 
testovánej lá tky, odporu č ánej dobe á existuju čičh pož iádávká čh ná rodnej bežpeč nosti                     
á pož iádáviek náriádení  (nápr. nebežpeč ne  álebo regulováne  testováne  lá tky).  
 

5.10 LIKVIDÁCIA 

Likvidá čiá testovánej lá tky po ukonč ení  s tu die álebo po skonč ení  obdobiá učhová vániá 
musí  byť ždokumentováná  á vykonáná  podľá žávedeny čh postupov á v su láde                                      
s ná rodny mi pož iádávkámi ná likvidá čiu čhemičky čh á biologičky čh lá tok.  
 

 

 
*** 
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