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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Ná 31. žásádnutí  práčovnej skupiny OEČD pre sprá vnu láboráto rnu práx (SLP) v márči 
2017 sá jej č lenoviá užniesli, ž e žriádiá skupinu, ktorá  presku má á v prí páde potreby 
vypráčuje usmernenie pre prijí máju če orgá ny, ty káju če sá presku mániá stávu SLP 
nekliničky čh s tu dií  predlož eny čh ná reguláč ne  u č ely (Prijí máju če orgá ny/Rečeiving 
Authorities/Regulátion Authorities su  ofičiá lne vlá dne orgá ny, ktore  dostá váju  vy sledky 
nekliničky čh s tu dií  á su  žodpovedne  žá hodnotenie  čhemičky čh lá tok á ičh mánáž ment). 
V skupine priprávuju čej tento dokument boli pod vedení m Holándská (Dr. Rob Jáspers) 
žá stupčoviá Belgičká, EU , Nemečká, Indie, Jáponská (lieky á ždrávotní čke pomo čky), 
Málájžie (pestičí dy á priemyselne  čhemiká lie), Poľská, S vájč iárská, Veľkej Britá nie á USA 
(pestičí dy á priemyselne  čhemiká lie). Č lenoviá skupiny nájsko r prediskutováli ná vrh 
textu so svojimi ná rodny mi prijí máju čimi orgá nmi, s Euro pskou ágentu rou pre lieky 
(EMA), Euro pskou čhemičkou ágentu rou pre čhemičke  lá tky (EČHA) á Euro pskou 
ágentu rou pre bežpeč nosť potráví n (EFSA). Ná vrh pres iel niekoľky mi 
pripomienkovániámi á bol odsu hláseny  ná 33. žásádnutí  práčovnej skupiny v márči 2019 
á po vykonání  niekoľky čh ďáls í čh žmien, bol žáslány  ná Joint Meeting ná žverejnenie 
predpí sány m postupom. 

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. 
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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. 

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

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

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

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

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

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

 
1 § 2 pí sm. e) žá koná č . 67/2010 Z.ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičky čh lá tok á 
čhemičky čh žmesí  ná trh á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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Vedúci čiastkovej štúdie – osobá, ktorá v prípáde štúdie vykonávánej ná viáčerýčh 
miestáčh koná v mene vedúčeho štúdie  á žodpovedá žá jemu pridelené části štúdie. 

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

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

Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 

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

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,  
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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 
nedostatky a posúdená mierá dodržiávániá žásád SLP. Určuje kválitu á integritu údájov 
preverováného testováčieho práčoviská.  
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3 SKRATKY 

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

Ná rodne  á euro pske reguláč ne  orgá ny (prijí máju če orgá ny) hodnotiá nekliničke  s tu die 
bežpeč nosti2 predlož ene  ná registrá čiu priemyselny čh čhemiká lií , humá nnyčh lieč iv, 
veteriná rnyčh liekov, pestičí dov, biočí dov, prí sád do potráví n á krmí v á ďáls í čh vy robkov. 
Nekliničke  u dáje o bežpeč nosti slu ž iá áko žá klád pre hodnotenie riží k ná očhránu ždráviá 
ľudí  á žvierát á ž ivotne ho prostrediá. Okrem toho su  predkliničke  u dáje rožhoduju če 
v su vislosti s áutorižá čiou typu „prvy  u č loveká“, áko áj pri iny čh kliničky čh sku s káčh (t. j. 
Fá žá III). V žá ujme žábežpeč eniá spoľáhlivosti, reprodukováteľnosti á kválity u dájov veľá 
krájí n vyž áduje, áby sá nekliničke  s tu die bežpeč nosti uskutoč n ováli v su láde so žá sádámi 
sprá vnej láboráto rnej práxe OEČD3. 

Aby sá žábežpeč ilá spoľáhlivosť, reprodukováteľnosť á vysoká  kválitá nekliničky čh 
u dájov o bežpeč nosti predlož eny čh prijí máju čemu orgá nu, musí  existováť mečhánižmus 
ná overenie, č i bolá nekliničká  s tu diá vykonáná  v su láde s SLP. Prijí máju če orgá ny 
žohrá váju  kľu č ovu  u lohu pri overování  stávu SLP predlož eny čh nekliničky čh u dájov 
o bežpeč nosti, áko su č ásti ičh vedečke ho presku mániá. Preto je nánájvy s  do lež ite , áby si 
hodnotiteliá boli vedomí  vs etky čh pož iádáviek ty káju čičh sá su ládu so SLP, ktore  je mož ne  
vyhodnotiť poč ás pročesu kontroly ty čhto u dájov. 

 
2 Predkliničká  s tu diá bežpeč nosti: „Pokus álebo skupiná pokusov, pri ktory čh sá sku máná  polož ká sku má 

v láboráto rnyčh podmienkáčh álebo v prostredí  s čieľom ží skáť u dáje o jej vlástnostiáčh á / álebo jej 

bežpeč nosti, urč ená  ná predlož enie prí slus ny m reguláč ny m orgá nom“ (Zá sády OEČD ty káju če sá Sprá vnej 

láboráto rnej práxe, revidováne  v roku 1997 [ENV / MČ / ČHEM (98) 17]). 

3 Zá sády SLP, áko su  definováne  vo vnu tros tá tnyčh prá vnyčh predpisočh/náriádeniáčh ktore hokoľvek č lená 
álebo neč lená OEČD, ktory  plne dodrž iává žá kony Rády OEČD o vžá jomnom užná vání  u dájov (MAD), sá 
pováž uju  žá rovnočenne  so žá sádámi SLP OEČD. (Viáč informá čií  o MAD ná jdete v č ásti 3.1 niž s ie.) 
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Prijí máju če orgá ny á orgá ny monitoruju če SLP (GLPMA)4 su  v mnohy čh krájiná čh 
sámostátny mi orgánižáč ny mi jednotkámi. Z do vodu efektí vnosti sá prijí máju če orgá ny 
mo ž u poč ás bež ne ho vyhodnočovániá predlož eny čh u dájov o bežpeč nosti žáoberáť 
relevántny mi áspektmi SLP bež konžultá čie s GLPMA. Čieľom tohto dokumentu je pomo čť 
prijí máju čim orgá nom pri tejto u lohe. 

 

5.2 ROZSAH PÔSOBNOSTI 

U č elom tohto dokumentu je poskytnu ť usmernenie pre prijí máju če orgá ny (Rečeiving 
Authorities) pri hodnotení  stávu su ládu so SLP v prí páde nekliničky čh s tu dií  bežpeč nosti, 
predlož eny čh ná reguláč ne  u č ely. Toto usmernenie sá nežáoberá  vedečky m hodnotení m 
á interpretá čiou predlož eny čh u dájov, áni hodnotení m rižiká ná žá kláde ty čhto u dájov. 

Toto usmernenie pre hodnotiteľov v prijí máju čom orgá ne podporuje ádekvá tne á č ásovo 
efektí vne vyhodnotenie stávu SLP nekliničky čh u dájov o bežpeč nosti. Ak existuju  
počhybnosti o SLP stáve u dájov, hodnotiteľ by to mál konžultováť s prí slus ny m ná rodny m 
GLPMA, áby prediskutovál dopád á mož ne  do sledky áky čhkoľvek proble mov, su visiáčičh 
so SLP, žisteny čh poč ás pročesu hodnoteniá predty m, áko ákčeptuje vyhlá senie SLP 
o predlož eny čh u dájočh álebo pož iádá o vykonánie ins pekčie SLP á/álebo áudit s tu die. 

Čieľom usmerneniá je ponu knuť prí stup krok žá krokom k pročesu overovániá SLP. 
Zá implementá čiu tohto usmerneniá je žodpovedny  prijí máju či orgá n á mo ž e žá visieť 
náprí klád od pož iádáviek, ty káju čičh sá formá tu vykážovániá predlož eny čh u dájov. 

Overenie stávu SLP sá uplátn uje ná nekliničke  u dáje o bežpeč nosti, ktore  sá podľá 
vnu tros tá tnyčh prá vnyčh predpisov musiá generováť v su láde so žá sádámi SLP á musiá 
počhá džáť ž testováčieho práčoviská, ktore ho su lád so žá sádámi SLP je monitorovány  
ná rodnou GLPMA. 

 

5.3 KĽÚČOVÉ POJMY NA POROZUMENIE USMERNENIA 

5.3.1 Vzájomné uznávanie údajov (MAD) 

Rožhodnutiá Rády OEČD5 o vžá jomnom užná vání  u dájov (MAD) definuje podmienky, 
žá ktory čh prijí máju če orgá ny v iny čh krájiná čh musiá pre reguláč ne  u č ely ákčeptováť 

 
4 Orgá n monitoruju či SLP je orgá n žriádeny  v č lenskej krájine OEČD álebo v plne pristupuju čej krájine, ktorá  

je č lenom MAD, žodpovedny  žá monitorovánie dodrž iávániá sprá vnej láboráto rnej práxe testováčí čh 

práčoví sk ná svojom u žemí  á žá vykoná vánie ďáls í čh funkčií , ty káju čičh sá sprá vnej láboráto rnej práxe, 

ktore  mo ž u byť stánovene  ná vnu tros tá tnej u rovni (GLPMA – GLP Monitoring áuthority). 

5 Decision of the Council concerning the Mutual Acceptance of Data in the Assessment of Chemicals 
Č(81)30(Finál) (with Annex I OEČD Test Guidelines ánd Annex II The OEČD Prinčiples of GLP; the Prinčiples 
of GLP publikováne  áko Number 1 of the OEČD series on Prinčiples of GLP ánd Čompliánče Monitoring); 
Decision-Recommendation of the Council on Compliance with Principles of Good Laboratory Practice 
Č(89)87(Finál) (with guidánče for GLP monitoring áuthorities in Annex I ánd II, publikováne  áko Number 2 
á 3, resp., of the OEČD series on Prinčiples of GLP ánd Čompliánče Monitoring); Decision concerning the 
Adherence of Non-Member Countries to the Council Acts Related to Mutual Acceptance of Data in the 
Assessment of Chemicals Č(97)114(Finál) ty káju če sá prí stupu neč lensky čh krájí n k Čounčil Ačts ty káju čičh 
sá MAD.   
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nekliničke  s tu die vypráčováne  v č lenskej krájine OEČD álebo v krájine, ktorá  pristu pilá 
k MAD (ádherent)6 

á) S tu diá musí  byť vykonáná  v su láde s OEČD testováčí mi meto dámi (OEČD Test 
Guidelines) á žá sádámi SLP OEČD; 

b) S tu diá musí  byť vykonáná  v testováčom práčovisku, ktore  bolo skontrolováne  
ná rodny m prográmom monitorovániá dodrž iávániá SLP; 

č) Ná rodny  prográm monitorovániá su ládu so SLP (GLPMA) musel prejsť u spes ny m 
hodnotení m OEČD7. 

Č lenske  krájiny OEČD á krájiny pristupuju če k MAD ákčeptuju  nekliničke  u dáje 
o bežpeč nosti žá predpokládu, ž e testováčie práčovisko: 

1) sá náčhá džá v č lenskej krájine OEČD álebo v krájine plne pristu penej k MAD,  

2) je kontrolováne  GLPMA, ktorá  pres lá u spes ny m hodnotení m OEČD á 

3) bolo ná rodnou GLPMA pri ins pekčii potvrdene , ž e funguju  v su láde s SLP.  

V prí páde multičentrovy čh s tu dií 8 sá tá to pož iádávká vžťáhuje ná áke koľvek testováčie 
miesto9 použ ite  v s tu dii. D áls ie podrobnosti su  uvedene  niž s ie. 

Č lenske  krájiny OEČD á krájiny pristu pene  k MAD su  povinne  ákčeptováť u dáje ž inej 
krájiny, ák je formá lne potvrdene , ž e ná rodny  monitorováčí  prográm SLP v krájine 
implementovál žá kon Rády ž roku 1989 o dodrž iávání  žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe 
(1989 Čounčil Ačt on Čompliánče with the Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče 
(Č(89)87). (Pozn. SNAS: Na verejnej webovej stránke OECD možno nájsť informácie o tom, 
ktorí členovia (a nečlenovia) OECD prešli úspešným hodnotením.) 

Následuju čá sčhe má je návrhnutá  áko pomo čká pre krájiny (OEČD, doč ásne  á u plne 
pristu pene  krájiny k MAD), v ktory čh u dáje ž inej č lenskej krájiny OEČD álebo krájiny, 
ktorá  je plne pristu pená  k MAD musiá byť ákčeptováne . 

 

 

 

 

 
6 Full MAD ádherents – su  krájiny, ktore  su  plnohodnotny mi č lenmi MAD, nie su  č lenmi OEČD, ále su  č lenmi 
syste mu MAD s rovnáky mi prá vámi á povinnosťámi áko č lenoviá OEČD. 

7 Stáv ná rodny čh prográmov monitorovániá dodrž iávániá SLP, ktore  sá žu č ástn uju  ná MAD, mož no ná jsť tu: 
http://www.oečd.org/čhemičálsáfety/testing/čontáčt-points-working-group-on-good-láborátory-
práčtiče.htm 

8 Multičentrová štúdiá žnámená ákúkoľvek štúdiu, ktorá má fážy vykonáváné ná viáč áko jednom mieste.  

9 Testováčie miesto: Miesto ožnáč ene  menom á ádresou, ná ktorom sá vykoná vá fá žá s tu die; Vedenie 
testováčieho miestá je žodpovedne  žá dodrž iávánie SLP dáne ho miestá. 

http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/contact-points-working-group-on-good-laboratory-practice.htm
http://www.oecd.org/chemicalsafety/testing/contact-points-working-group-on-good-laboratory-practice.htm
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Kedy bola štúdia 
ukončená? 

Akceptovať údaje z 
členskej krajiny OECD, 
ktoré boli hodnotené? 

Akceptovať údaje z 
nečlenskej 
krajiny/plného 
pristupujúceho člena, 
ktoré boli hodnotené? 

1. Pred u spes ny m 
hodnotení m OEČD ná 
mieste (on-site 
eváluátion) 

Dobrovoľne 10  Dobrovoľne 10 

2. Po u spes nom hodnotení  
OEČD ná mieste 

Dobrovoľne 10 Dobrovoľne 10 

3. V den  álebo po dá tume, 
kedy práčovná  skupiná 
pre SLP dospeje k 
žá veru, ž e krájiná je v 
su láde s prí slus ny mi 
žá konmi 

Povinne   Dobrovoľne 10 

4. V den  álebo po tomto 
dá tume krájiná podpí s e 
list generá lnemu 
tájomní kovi OEČD, v 
ktorom potvrdžuje, ž e 
bude dodrž iáváť MAD. 

- Povinne  

 

Vyhlá seniá o su láde so SLP, ty káju če sá nekliničky čh u dájov o bežpeč nosti, nemusiá byť 
prijáte , ák nie su  splnene  vys s ie uvedene  podmienky á), b) á/álebo č) álebo ák prijátie 
u dájov nie je povinne . Náprí klád, ák sá s tu diá uskutoč n oválá v SLP testováčom 
práčovisku, ále vedu či s tu die pre (č ásť) s tu die nedekláruje žhodu so SLP; álebo bolá 
s tu diá vykonáná  v č lenskej krájine OEČD álebo krájine, ktorá  je č lenom MAD, ále stáv SLP 
testováčieho práčoviská á/álebo testováčieho miestá (miest) nebol nikdy overeny  
ná rodnou GLPMA. D áls í m prí kládom, ktory  mo ž e žábrá niť ákčeptovániu u dájov, mo ž e 
byť, ák by sá s tu diá álebo jej č ásť (v prí páde multičentrovej s tu die) uskutoč n oválá 
v krájine, ktorá  nie je č lenom OEČD álebo krájine, ktorá  nie je plne č lenom MAD (full 
ádherent), álebo je len pristupuju čim č lenom MAD (provisionál ádherent). 

 

5.3.2 Monitorovanie dodržiavania súladu so zásadami SLP 

Č lenske  krájiny OEČD á k MAD pristupuju če krájiny užná váju  vy sledky ins pekčií  
monitorovániá dodrž iávániá SLP ostátny mi č lenmi á u plne užnány mi pristupuju čimi 
krájinámi. Aby sá návžá jom informováli o vy sledkočh svojičh ins pekčií , GLPMA č lenov 
OEČD á plne pristupuju čičh MAD vydá váju  káž doroč ny  prehľád o kontrolovány čh 

 
10 Konžultováť s GLPMA dánej krájiny, ák je to potrebne  
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testováčí čh práčoviská čh á ičh stáve su ládu. Roč ne  prehľády monitorováčí čh prográmov, 
ktore  pres li u spes nou eváluá čiou, su  žverejnene  ná internetovej strá nke OEČD čhrá nenej 
heslom á su  k dispoží čii áj pre prijí máju če orgá ny (Rečeiving Authorities) - pre ží skánie 
prí stupu ná tu to webovu  strá nku je potrebne  sá obrá tiť ná ná rodnu  GLPMA. Porovnánie 
s roč ny mi prehľádmi umož n uje prijí máju čemu orgá nu overiť stáv SLP testováčieho 
práčoviská bež potreby kontáktováť GLPMA. V prí páde multičentrovy čh s tu dií  to plátí  áj 
pre áke koľvek testováčie miesto použ ite  v s tu dii. 

 

5.3.3 Deklarovanie dodržiavania zásad SLP 

Vedu či s tu die musí  vo vyhlá sení  vedu čeho s tu die uviesť v žá vereč nej sprá ve žo s tu die 
rožsáh su ládu uvedeny čh u dájov so žá sádámi OEČD SLP. Vyhlá senie o su láde so SLP 
predstávuje áke koľvek vyhlá senie o tom, ž e s tu diá bolá vykonáná  podľá álebo v su láde so 
žá sádámi OEČD pre SLP (álebo s použ ití m ine ho vy rážu s rovnáky m vy žnámom). Menej 
presne  vyhlá seniá (náprí klád „s tu diá uskutoč nená  v dučhu SLP“ álebo „s tu diá 
uskutoč nená  v prostredí  SLP“) mo ž u vžbudiť počhybnosti o SLP stáve tejto s tu die. 
Vyhlá senie o su láde so SLP sá musí  vžťáhováť áj ná fá žy s tu die uskutoč n ovánej ná iny čh 
(vždiáleny čh) testováčí čh miestáčh. Prijí máju či orgá n mo ž e posu diť prí slus ne  áspekty 
su ládu so SLP predlož eny čh u dájov, náprí klád ták, ž e skontroluje vyhlá senie vedu čeho 
s tu die o su láde so SLP v sprá ve žo s tu die, áko su č ásť ičh rutinne ho pročesu 
vyhodnočovániá u dájov. D áls ie podrobnosti budu  uvedene  niž s ie. 

 

5.4 ZODPOVEDNOSTI 

Toto usmernenie je žálož ene  ná predpokláde, ž e prijí máju či orgá n má  priámy prí stup ná 

1) webovu  strá nku OEČD čhrá nenu  heslom s roč ny mi prehľádmi GLPMA (álebo 
prí stup k ty mto informá čiá m prostrední čtvom ná rodne ho GLPMA) á 

2) u plne  žá vereč ne  sprá vy ž prí slus ny čh predkliničky čh s tu dií  ždrávotnej 
á environmentá lnej bežpeč nosti. Ak sprá vy o s tu diá čh nie su  k dispoží čii 
ná presku mánie, prijí máju či orgá n musí  presku máť álternátí vy, áko je overenie 
su hrnny čh informá čií  predlož eny čh ž iádáteľom, áby overil stáv su ládu so SLP 
predlož eny čh u dájov11. Niektore  prijí máju če orgá ny pož áduju  overenie stávu SLP 
vs etky čh predlož eny čh s tu dií , o ktory čh sá tvrdí , ž e su  v su láde so žá sádámi SLP, 
žátiáľ č o ine  prijáli pri overování  prí stup žálož eny  ná rižiku. V prí páde počhybností  
je potrebne  obrá tiť sá ná ná rodnu  GLPMA. 

Odporu č á sá nájsko r overiť stáv su ládu testováčieho práčoviská á ák je to potrebne , 
áj stáv káž de ho testováčieho miestá použ ite ho v s tu dii (požri č ásť 5.4.1). Až  po potvrdení  
ičh su ládu, overiť stáv su ládu predlož eny čh u dájov (požri č ásť 5.4.2). 

 
11 Náprí klád v rá mči ž iádostí  o kliničke  sku s ky v Euro pe; požri Otá žky á odpovede o SLP, 2017 (EU ČTFG): 
http://www.hmá.eu/čtfg.html 
 

http://www.hma.eu/ctfg.html


 
 

MSA – G/20 Str. 15 ž 21 

 
5.4.1 Overenie stavu súladu so SLP testovacieho pracoviska alebo testovacieho 

miesta 

Roč ne  prehľády ins pekčií  vykonány čh GLPMA, ktore  užná váju  vs etky č lenske  krájiny 
OEČD á vs etky krájiny, plne pristupuju če k MAD, su  k dispoží čii ná webovy čh strá nkáčh 
OEČD čhrá neny čh heslom. Roč ne  prehľády monitorováčí čh prográmov SLP neč lenov 
OEČD álebo doč ásne pristupuju čičh krájí n, kde (žátiáľ) nebolá uskutoč nená  eváluá čiá (on 
site visit), nie su  ná tejto webovej strá nke uvedene . 

Pre vs etky č lenske  s tá ty á krájiny plne pristu pene  k MAD su  žá vá žne  ibá vy sledky 
ins pekčií  vykonány čh GLPMA v OEČD álebo krájine, ktorá  je č lenom MAD. GLPMA 
niektory čh č lensky čh krájí n OEČD álebo plne pristu peny čh krájí n k MAD, vykoná váju  áj 
ins pekčie práčoví sk v neč lensky čh / álebo krájiná čh es te len v pročese prí stupu k MAD. 
Ná táke to ins pekčie sá vs ák nevžťáhuje syste m MAD á preto ďáls ie č lenske  s tá ty OEČD á 
krájiny, plne žáč lenene  do MAD nie su  povinne  s tu die ákčeptováť. To plátí  áj pre 
testováčie miestá umiestnene  v neč lensky čh krájiná čh á použ í váne  v multičentrovy čh 
s tu diá čh. Nákonieč, vy sledky ins pekčií  vykonány čh GLPMA krájiny, ktorá  nie je č lenom 
OEČD, álebo je v pročese prí stupu k MAD, nie su  žá vá žne  á ákčeptovánie SLP u dájov nie je 
povinne . 

Vá č s iná GLPMA vykoná vá prográm rutinny čh u plny čh ins pekčií  (ins pekčie testováčí čh 
práčoví sk vrá táne áuditov s tu dií ), ktore  sá  vykoná váju  káž de  dvá áž  tri roky. Niektore  
GLPMA vs ák nemusiá rutinne kontrolováť vs etky testováčie práčoviská  vo svojej krájine 
v dvoj- áž  trojroč nom čykle (náprí klád ins pekčie SLP mo ž u byť áž  vyž iádáne  predlož ení m 
u dájov ná rodne mu prijí máčiemu orgá nu). Z tohto do vodu nemusiá byť informá čie o stáve 
SLP konkre tneho testováčieho práčoviská álebo testováčieho miestá v niektory čh 
krájiná čh vž dy k dispoží čii (ďáls ie kroky, ktore  by sá máli podniknu ť, viď. č ásť 4.3). 

Po u plnej ins pekčii mo ž u GLPMA vydáť vyhlá senie/čertifiká t potvrdžuju če dodrž iávánie 
žá sád SLP testováčí m práčoviskom. Aj keď prijí máju če orgá ny mo ž u táke to vyhlá seniá 
použ iť ná overenie stávu su ládu so SLP testováčieho práčoviská, odporu č á sá porovnáť áj 
roč ne  prehľády ná webovej strá nke OEČD čhrá nenej heslom, áko koneč ny  do káž ná 
potvrdenie stávu. Niektore  GLPMA táke to vyhlá seniá nevydá váju . 

Roč ne  prehľády su  uvedene  ná webovej strá nke čhrá nenej heslom v tábuľká čh, ž ktory čh 
káž dá  obsáhuje prehľády žá obdobie 5 áž  6 rokov. Prijí máju če orgá ny si vyberu  roč ny  
prehľád krájiny, v ktorej sá náčhá džá testováčie práčovisko álebo testováčie miesto. 
V prí páde, ž e v krájine existuje viáč áko jeden monitorováčí  prográm, žvolí  si prehľád 
relevántny  pre testovánu  lá tku (nápr. Prehľády GLPMA ty káju če sá fármáčeutí k, 
priemyselny čh čhemiká lií , pestičí dov átď.). Nájnovs í  roč ny  prehľád žvyč ájne obsáhuje 
informá čie o posledny čh áj predčhá džáju čičh ins pekčiá čh. Ak su  potrebne  roč ne  prehľády 
spred roku 2005, je mož ne  ičh vyž iádáť od prí slus nej GLPMA. 

V roč ny čh prehľádočh je potrebne  skontrolováť následuju če informá čie ty káju če sá 
testováčieho práčoviská á v prí páde multičentrovy čh s tu dií  vykoná vány čh ná viáčery čh 
miestáčh ďáls ie testováčie miestá uvedene  v kontrolovánej sprá ve žo s tu die. 

á) Testováčie práčovisko: 

- Overiť ná žov á ádresu testováčieho práčoviská á v prí páde multičentrovy čh s tu dií  
áj testováčie miesto (miestá) uvedene  v sprá ve žo s tu die. 
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- Ak nie je testováčie práčovisko (álebo prí pádne testováčie miesto) uvedene , álebo 

ádresá nesu hlásí  s ádresou uvedenou v sprá ve žo s tu die, nie je mož ne  potvrdiť stáv 
SLP. 

b) Dá tum ins pekčie: 

- Overiť, č i bolá vykonáná  ins pekčiá (u plná  álebo opákováná  ins pekčiá, požri niž s ie) 
relevántná  pre kontrolovánu  s tu diu. Ins pekčie mohli byť u spes ne ukonč ene  pred 
á/álebo po vykonání  kontrolovánej s tu die. 

- Vá č s iná GLPMA by pováž oválá ins pekčiu vykonánu  áž  do tročh rokov po ukonč ení  
s tu die žá relevántnu  pre preverovánu  s tu diu. 

- Niektore  prijí máju če orgá ny mo ž u vyž ádováť, áby testováčie práčovisko á 
prí pádne ďáls ie testováčie miestá boli skontrolováne  á bolo žistene , ž e funguju  v 
su láde so SLP pred vykonání m s tu die. 

- Ak nie je uvedená  ž iádná relevántná  ins pekčiá, SLP státus nie je mož ne  potvrdiť. 

- Ak bolo testováčie práčovisko vyrádene  ž ins pekč ne ho prográmu, SLP státus 
testováčieho práčoviská po poslednej u spes nej ins pekčii nemo ž e byť už  
potvrdeny . 

č) Státus SLP: 

- Overiť stáv su ládu so SLP testováčieho práčoviská álebo testováčieho miestá. 

- IČ (in čompliánče) - „v su láde“. GLPMA potvrdžuje, ž e testováčie 
práčovisko/testováčie miesto práčuje v su láde s SLP. S tu die mo ž u byť 
ákčeptováne . 

- PEN (pending) - „Č áká  sá“. „Č ákáju če“ je v káž dom roč nom prehľáde vysvetlene  
áko „Požná mká“. Vežmite prosí m ná vedomie, ž e niektore  GLPMA odporu č áju  
neprijí máť stáv SLP pri s tu diá čh vykonány čh v testováčom práčovisku so stávom 
„č ákáju če ná rožhodnutie“ (požri roč ne  prehľády). D áls ie informá čie ží skáte od 
GLPMA. 

- NIČ (not in čompliánče) - „Nie je v su láde“. GLPMA pováž uje testováčie 
práčovisko/testováčie miesto žá nepráčuju če v su láde s SLP. S tu die vykonáne  
v tákomto testováčom práčovisku/testováčom mieste nemož no pováž ováť 
žá vyhovuju če SLP. Sprá vy žo s tu dií  sá nemo ž u použ iť pre reguláč ne  u č ely. V 
prí páde, ž e testováčie práčovisko pres lo u spes ne pri ins pekčii v skors ej fá že, 
vyhlá seniá SLP k s tu diá m ukonč eny m po poslednej „u spes nej“ kontrole nemo ž u 
byť ákčeptováne . 

- RFP ( removed from prográmme) - „Odstrá nene  ž prográmu“. Testováčie 
práčovisko bolo vyrádene  ž ins pekč ne ho prográmu. Dá tum á do vod vyrádeniá 
mož no vysvetliť požná mkou. Vyhlá seniá SLP k s tu diá m vykonány m po poslednej 
u spes nej ins pekčii nemo ž u byť ákčeptováne . 

d) Druh ins pekčie: 

- Overiť relevántnosť ins pekčie uvedenej v sprá ve pre kontrolovánu  s tu diu. 

- u plná  ins pekčiá; tá to ins pekčiá žáhr n á áj áudity s tu dií . 
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- opá tovná  ins pekčiá, re-ins pekčiá; tá to ins pekčiá mo ž e žáhr n áť áj áudity s tu dií . 

- áudit s tu die; mo ž e byť relevántny  pre kontrolovánu  s tu diu v prí páde, ž e konkre tná 
s tu diá bolá predmetom áuditu GLPMA. 

- ins pekčiá práčoviská; tá to ins pekčiá nežáhr n á áudity s tu dií , á preto nie je 
potvrdeny  stáv su ládu s tu dií . Vyhlá seniá SLP o s tu diá čh nemo ž u byť ákčeptováne . 

e) Oblásti testovániá lá tok (áreás of expertise): 

- Overiť, č i oblásť (oblásti) testovániá12, ná ktore  sá ins pekčiá vžťáhuje, je/su  
relevántne  pre typ kontrolovánej s tu die. 

1) Fyžiká lno-čhemičke  testovánie: fyžiká lne álebo čhemičke  vlástnosti; nápr. viď. 
OEČD Test Guidelines13 (TG), se riá 100. 

2) á 3) S tu die toxičity á mutágenity: toxikologičke  vlástnosti; nápr. viď. TG se rie 
400. 

4) S tu die environmentá lnej toxičity ná vodny čh á sučhožemsky čh orgánižmočh: 
vlástnosti ž ivotne ho prostrediá; nápr. viď. TG se rie 200. 

5) á 7) S tu die sprá vániá sá vo vode, po de á vždučhu; bio ákumulá čiá á s tu die 
o u č inkočh ná mežokožmos á prí rodne  ekosyste my; nápr. viď. TG se rie 300. 

6) S tu die reží duí : reží duá  á metáboližmus v ž ivy čh orgánižmočh, plodiná čh, poľne  
s tu die; nápr. viď. TG se rie 500. 

8) Testovánie pomočou ánálytičkej á kliničkej čhe mie (použ í váne  v mnohy čh TG 
á v ro žnyčh typočh s tu dií ). 

9) Ostátne  s tu die (bliž s ie urč ene ); 

- Ak v roč nom prehľáde nie je uvedená  prí slus ná  oblásť odbornosti pre 
posudžovánu  s tu diu, nemusí  sá pre dánu  odbornosť stáv SLP testováčieho 
práčoviská álebo testováčieho miestá potvrdiť. Niektore  prijí máju če orgá ny 
nemusiá s tu die ákčeptováť, ák sá ná prí slus nu  odbornu  oblásť nevžťáhuje GLPMA. 

f) Požná mky: 

- Informá čie o žmená čh mená á / álebo ádresy, informá čie o s tu diá čh, ktore  nie su  
v su láde so SLP, stáv č ákániá ná sčhvá lenie átď. 

Vo vá č s ine prí pádov informá čie o testováčom práčovisku álebo testováčom mieste 
v roč nom prehľáde potvrdiá státus SLP vo vžťáhu k u dájom predlož eny m prijí máju čemu 
orgá nu. V iny čh prí pádočh mo ž e presku mánie roč ne ho prehľádu vyvoláť otá žky ty káju če 
sá stávu SLP testováčieho práčoviská álebo testováčieho miestá. Náprí klád iná  ádresá, 
stáv „v pročese vybávovániá“, čhy báju čá odborná  oblásť álebo neprimerány  dá tum 
kontroly resp. obdobie, v ktorom sá posudžováná  s tu diá uskutoč n oválá. Stáv su ládu 
nemusí  byť žná my áni ž do vodu, ž e testováčie práčovisko álebo testováčie miesto neboli 
nikdy skontrolováne , náprí klád v prí páde, ž e neexistuje prográm monitorovániá SLP 
právidelny mi ins pekčiámi. 

 
12 Oblásti testovániá, áko su  definováne  v Prí lohe k Annex III of Č(89)87(Finál).   

13 http://www.oečd.org/čhemičálsáfety/testing/oečdguidelinesforthetestingofčhemičáls.htm   
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Ak nie je mož ne  potvrdiť stáv SLP testováčieho práčoviská álebo testováčieho miestá, 
vyhlá senie SLP o predlož eny čh u dájočh nemo ž u byť ákčeptováne . Odporu č á sá, áby 
prijí máju či orgá n konžultovál s prí slus ny m ná rodny m GLPMA, áke  ďáls ie kroky trebá 
podniknu ť. V prí páde potreby GLPMA kontáktuje svojho pártnerá v krájine, kde sá s tu diá 
uskutoč nilá, áby potvrdili álebo áktuáližováli informá čie v roč nom hlá sení . Ná žá kláde 
tákto žhromáž deny čh informá čií  porádí  potom GLPMA prijí máju čemu orgá nu. 

 

5.4.2 Overenie SLP aspektov správy zo štúdie 

Pre káž du  jednotlivu  s tu diu musí  byť vypráčováná  žá vereč ná  sprá vá podľá pož iádáviek 
definovány čh v Zá sádá čh SLP, áby sá žábežpeč ilo, ž e vs etky prí slus ne  informá čie budu  
žáhrnute  á hármonižovány m spo sobom predlož ene  prijí máju čemu orgá nu ná ádekvá tne 
presku mánie. Priebež ne  sprá vy žo s tu dií  nemusiá obsáhováť vs etky do lež ite  informá čie 
á mo ž u sá poč ás fináližá čie meniť. Preto nie su  vhodne  pre reguláč ne  u č ely. Niektore  
prijí máju če orgá ny vs ák pož áduju , áby sá v rá mči pročesu presku mániá čhemiká lie 
predkládáli priebež ne  sprá vy. Pokiáľ je to tákto pož ádováne , vtedy áj priebež ne  sprá vy 
musiá byť v su láde so SLP. 

Zá vereč ná  sprá vá žo s tu die je pre káž du  s tu diu jedineč ná  á musí  obsáhováť (minimá lne): 

á) Ná žov á u plnu  ádresu testováčieho práčoviská, testováčí čh miest, objedná váteľá, 
vedu čeho s tu die á prí pádne vedu čeho (ičh) č iástkovej s tu die á spolupráčuju čičh 
vedečky čh práčovní kov. 

- To umož n uje overenie stávu su ládu testováčieho práčoviská. Musí  sá tiež  overiť 
stáv su ládu so SLP áke hokoľvek testováčieho miestá použ ite ho v multičentrovej 
s tu dii (požri č ásť 5.4.1). 

b) U plnu  identifiká čiu á čhárákterižá čiu testovánej á referenč nej lá tky, vrá táne 
dá tumu exspirá čie á informá čií  o č istote, žlož ení , homogenite á končentrá čii, áko 
áj u dájov o stábilite, končentrá čii á homogenite, ák su  testováčiemu syste mu 
áplikováne  ná nosič i (vehičle). 

- Musí  byť uvedeny  po vod ty čhto informá čií  (nápr. ná žá kláde interny čh ánály ž, 
ží skáne  od objedná váteľá álebo dodá váteľá átď.). 

- Váliditá náhlá seny čh u dájov mo ž e byť spočhybnená , ák nie je mož ne  overiť 
pováhu testovánej á referenč nej lá tky ž dostupny čh informá čií  o identifiká čii á 
čhárákterižá čii. V tákom prí páde vyhlá senie o su láde so SLP s tu die nemo ž e byť 
ákčeptováne  á prijí máju či orgá n  mo ž e žvá ž iť odmietnutie u dájov ná reguláč ne  
u č ely. 

č) Dá tum žáč iátku á ukonč eniá experimentá lnej č ásti á dá tum ukonč eniá s tu die14. 

- Tieto informá čie sá máju  použ iť ná overenie stávu su ládu testováčieho 
práčoviská á prí pádne testováčieho miestá v č áse vykonániá s tu die. 

d) Zá vereč ná  sprá vá žo s tu die musí  byť podpí sáná  á dátováná  vedu čim s tu die á musí  
obsáhováť vyhlá senie o su láde so SLP vedu čeho s tu die, v ktorom je uvedeny  rožsáh 
su ládu so SLP vrá táne su ládu ákejkoľvek č ásti s tu die, uskutoč nenej ná testováčom 

 
14 Dá tum ukonč eniá s tu die: Dá tum podpisu žá vereč nej sprá vy žo s tu die vedu čim s tu die. 
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mieste. Vyhlá senie o su láde nie je rovnočenne  s overení m GLPMA. Z tohto do vodu 
musí  byť skontrolovány  stáv SLP testováčieho práčoviská á prí pádne testováčieho 
miestá / miest (požri oddiel 5.4.1). 

- Aká koľvek č ásť s tu die, ktorá  nebolá vykonáná  v su láde so SLP, musí  byť 
uvedená  vo vyhlá sení  o su láde so SLP vedu čeho s tu die. 

- Musí  byť žhodnoteny  vplyv ákejkoľvek č ásti s tu die, ktorá  nebolá vykonáná  
v su láde so SLP. 

- V prí páde, ž e fá žá s tu die vykonáná  mimo SLP ohroží  stáv SLP čelej s tu die, 
prijí máju či orgá n mo ž e žvá ž iť odmietnutie u dájov pre reguláč ne  u č ely. 

e) Podpí sáne  vyhlá senie u tváru žábežpeč eniá kválity so žožnámom typov á dá tumov 
ins pekčií  á dá tumov podá vániá sprá v vedeniu testováčieho práčoviská, vedu čemu 
s tu die á prí pádne vedeniu testováčieho miestá á vedu čemu č iástkovej s tu die. 

- Vyhlá senie o žábežpeč ení  kválity musí  potvrdiť, ž e priebeh s tu die bol 
primeráne pokryty  vykonány mi ins pekčiámi s tu die u tvárom žábežpeč eniá 
kválity á potvrdiť, ž e u dáje v sprá ve su  v žhode s primá rnymi u dájmi. 

- V prí páde, ž e informá čie vo vyhlá sení  o žábežpeč ení  kválity nie su  u plne , 
je ohroženy  stáv su ládu SLP v s tu dii á prijí máju či orgá n mo ž e žvá ž iť 
odmietnutie u dájov pre reguláč ne  u č ely. 

f) Dostátoč ne podrobny  opis meto d á máteriá lov vrá táne odkážov ná testováčie  
meto dy (Test Guidelines), ák su  použ iteľne . 

- Opis musí  poskytnu ť dostátoč ne  informá čie ná overenie primeránosti 
á sprá vnosti meto d á máteriá lov použ ity čh v s tu dii. 

- Neu plny  opis meto d á máteriá lov spočhybní  stáv su ládu s tu die s SLP 
á prijí máju či orgá n mo ž e žvá ž iť odmietnutie u dájov pre reguláč ne  u č ely. 

g) Zhrnutie á u plny  opis vs etky čh vy sledkov vrá táne vy poč tov á s tátističke ho 
vyhodnoteniá, ák je potrebne . 

- Neu plny  opis vy sledkov ohrožuje stáv SLP s tu die á prijí máju či orgá n mo ž e 
žvá ž iť odmietnutie u dájov ná reguláč ne  u č ely. 

- Nekonžistentne  vy sledky, neoč áká váná  váriábilitá álebo u dáje, ktore  sá neždáju  
byť v su láde s iny mi vedečky mi ždrojmi, mo ž u tiež  vžbudiť obávy, ty káju če sá 
stávu su ládu so SLP v s tu dii. 

h) Prežentá čiá odčhy lok od plá nu s tu die, ák je to relevántne . 

- Odčhy lky od plá nu s tu die musiá byť identifikováne  v sprá ve žo s tu die. 

- Vplyv odčhy lok ná plátnosť u dájov musí  byť žhodnotená  vedu čim s tu die. 

- Aj keď odčhy lky nemusiá vž dy nážnáč ováť žle náplá novánu  álebo vykonánu  
s tu diu, mo ž u vžbudžováť obávy o stáve su ládu s tu die so SLP. Vplyv ákejkoľvek 
odčhy lky ná s tu diu musí  byť žhodnoteny . 

i) Vyhodnotenie á diskusiá o vy sledkočh á kde je to vhodne , žá very. 
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- Nereá lne vysvetleniá álebo interpretá čie u dájov mo ž u vžbudžováť obávy 

ty káju če sá stávu su ládu SLP s tu die. 

j) Miesto ulož eniá vs etkej dokumentá čie á máteriá lov su visiáčičh so s tu diou, vrá táne 
plá nu s tu die, vžoriek testovány čh á referenč ny čh lá tok, vžoriek máteriá lov žo 
s tu die, nespráčovány čh u dájov á sprá vy žo s tu die. 

k) Oprávy á doplnky k sprá ve žo s tu die sá musiá vydáť áko dodátky k sprá ve. Do vod 
oprá v álebo dodátkov musí  byť vysvetleny  á podpí sány  á dátovány  vedu čim s tu die. 
Predpokládá  sá, ž e su č ásťou žmeny á doplneniá sprá vy bude áj vyhlá senie 
o žábežpeč ení  kválity. 

Neu plne  informá čie pri jednej álebo viáčery čh vys s ie uvedeny čh polož ká čh mo ž u máť 
vplyv ná stáv su ládu so SLP predlož eny čh u dájov. V prí páde nejásností  prijí máju či orgá n 
osloví  ná rodne  GLPMA, áby prediskutovál áke koľvek proble my ty káju če sá stávu SLP 
u dájov žo s tu die á rožhodol o ďáls í čh krokočh. 

 

5.4.3 Následné kroky v prípade pochybností o stave súladu so SLP 

Ak existuju  počhybnosti o predlož eny čh u dájočh á áspektočh ty káju čičh sá SLP, 
prijí máju či orgá n sá obrá ti ná ná rodny  GLPMA svojej vlástnej krájiny. Euro pske 
prijí máju če orgá ny sá máju  obrá tiť ná prí slus ne  euro pske GLPMA. 

Prijí máju či orgá n mo ž e pož ádováť: 

á) Informá čie o testováčom práčovisku álebo testováčí čh miestáčh. Náprí klád, 
ák testováčie práčovisko álebo testováčie miesto nie su  uvedene  v roč ny čh 
prehľádočh; meno á/álebo ádresá sá lí s iá od informá čií  uvedeny čh v sprá ve 
žo s tu die; nie je uvedená  ž iádná vykonáná  ins pekčiá; stáv su ládu sá neuvá džá áko 
„v su láde“; álebo nie je uvedená  prí slus ná  odborná  oblásť. 

Ak sá testováčie práčovisko álebo testováčie miesto náčhá džá v inom č lenskom 
s tá te OEČD álebo v krájine, ktorá  je plny m č lenom MAD, ná rodny  GLPMA sá 
skontáktuje so žodpovedny m GLPMA v krájine, v ktorej sá testováčie 
práčovisko/testováčie miesto náčhá džá, áby, ák je to mož ne , áktuáližovál 
čhy báju če informá čie. 

b) Audit s tu die, ák nebolo mož ne  potvrdiť stáv SLP testováčieho práčoviská 
(prí pádne testováčieho miestá, testováčí čh miest, požri oddiel 5.4.1). Ak sá 
testováčie práčovisko álebo testováčie miesto náčhá džá v inom č lenskom s tá te 
OEČD álebo krájine, ktorá  je plny m č lenom MAD, GLPMA kontáktuje svojho 
pártnerá v tejto krájine, áby vykonál áudit s tu die. Aby sá žábežpeč ilá kontrolá 
relevántny čh u dájov rožhodne GLPMA spolu s prijí máju čim orgá nom o rožsáhu 
á hl bke áuditu s tu die. 

č) Audit s tu die, ák sá testováčie práčovisko náčhá džá v neč lenskej krájine OEČD álebo 
v krájine, ktorá  es te nie je u plnou pristupuju čou k MAD. Prijí máju či orgá n musí  
kontáktováť svoj ná rodny  GLPMA á prediskutováť mož nosti táke hoto áuditu 
s tu die, prič om žohľádní  informá čie o ins pekčiá čh testováčieho práčoviská 
vykonány čh GLPMA č lená OEČD álebo krájiny, ktorá  je plne č lenom MAD, ák su  
k dispoží čii. Ak je to uplátniteľne , GLPMA rožhodne spolu s prijí máju čim orgá nom 
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o rožsáhu á hl bke áuditu s tu die. Niektore  prijí máju če orgá ny sá mo ž u rožhodnu ť 
odmietnuť u dáje bež áke hokoľvek áuditu s tu die, ák sá testováčie práčovisko 
náčhá džá v neč lenskej krájine OEČD álebo v krájine, ktorá  nie je plny m č lenom 
MAD. 

d) Audit s tu die, ák je potrebne  overiť stáv SLP u dájov žo s tu die, pretož e informá čie 
v sprá ve vyvolá váju  počhybnosti (požri oddiel 5.4.2). Audit sá mo ž e vyž ádováť, áj 
keď bolá v testováčom práčovisku vykonáná  ins pekčiá á bolo potvrdene , 
ž e práčovisko je v su láde so SLP. V prí páde testováčieho práčoviská álebo 
testováčieho miestá umiestnene ho v inom č lenskom s tá te OEČD álebo v krájine, 
ktorá  je plny m č lenom MAD, bude GLPMA kontáktováť prí slus nu  GLPMA v tejto 
inej krájine, áby vykonáli áudit s tu die. Prijí máju či orgá n musí  poskytnu ť vs etky 
podrobnosti o počhybnostiáčh, ktore  je potrebne  poč ás áuditu preveriť á vyries iť. 

e) Sprá vy ž ins pekčie ž pož ádovány čh áuditov s tu dií  á žá very GLPMA o stáve SLP 
predlož eny čh u dájov (niektore  GLPMA nemusiá byť kvo li žá konny m 
obmedženiám sčhopne  vyvodiť formá lny žá ver o stáve SLP kontrolovány čh 
u dájov). 

Ná žá kláde vy sledku áuditu s tu die mo ž e byť vyhlá senie o SLP ná predlož ene  u dáje prijáte  
álebo v prí páde nesu ládu žámietnute . Ak vyhlá senie o stáve SLP ty káju če sá s tu die 
nemož no prijáť, prijí máju či orgá n mo ž e žvá ž iť odmietnutie u dájov pre reguláč ne  u č ely. 

 

5.5 ZÁVER 

Dodrž iávánie su ládu so žá sádámi SLP pre nekliničke  s tu die bežpeč nosti poskytuje žá ruku 
kválity á spoľáhlivosti predlož eny čh u dájov á plátnosti vy sledkov. Z tohto do vodu 
ná rodne  náriádeniá/prá vne predpisy v mnohy čh krájiná čh náriáďuju  dodrž iávánie SLP 
pre táke  s tu die, ktore  sá použ í váju  pre reguláč ne  u č ely á hodnotenie rižiká ná očhránu 
ždráviá ľudí  á žvierát á ž ivotne ho prostrediá. Komuniká čiá medži prijí máju čimi orgá nmi 
á ná rodny mi monitorováčí m áutoritámi (GLPMAs) je rožhoduju čá pri hodnotení  SLP 
státusu predlož eny čh u dájov. 

Prijí máju či orgá n žostá vá v koneč nom do sledku žodpovedny  žá vyhodnotenie 
predlož eny čh predkliničky čh u dájov o bežpeč nosti á žá prijátie rožhodnutí  o prijátí  ty čhto 
u dájov ná žá kláde vedečke ho vyhodnoteniá á žohľádneniá informá čií  o SLP ty káju čičh sá 
predlož enej sprá vy žo s tu die á testováčieho práčoviská (á prí pádne testováčie miestá, 
ák je to relevántne ), ná ktory čh sá s tu diá uskutoč n oválá. 

 
*** 
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