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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Skupiná návrhnutá  WG GLP OEČD, ktoru  viedli Thomás Lučotte (Fránču žsko Medičál 
Produčts) á Stephen Vinter (Spojene  krá ľovstvo) á žáhr n álá žá stupčov ž Argentí ny, 
Belgičká, Dá nská (Medičál Produčts), Dá nská (Industriál Čhemičáls), Nemečká, Jáponská 
(Medičál Produčts), Juž nej Afriky, S vájč iárská, USA (FDA) á USA (EPA) vypráčoválá 
dokument o mož nom vplyve objedná váteľov ná žá very SLP s tu dií . Dokument rožoberá  
vžťáhy medži testováčí mi práčoviskámi á objedná váteľmi s tu dií  á o tom, áko žá sády SLP 
poskytuju  mož nosti ná žábežpeč enie nežá vislosti vedu čičh s tu dií  pred mož ny m 
nená lež ity m vplyvom (žá merny m áj neu myselny m) ná žá very s tu dií  SLP. 

Zá žverejnenie tohto dokumentu žodpovedá  spoloč ne  žásádnutie (Joint Meeting) Vy boru 
pre čhemiká lie á Práčovnej skupiny pre čhemiká lie, pestičí dy á biotečhnolo gie, ktore  
su hlásili s jeho žverejnení m 30. áprí lá 2020. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

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

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

 

2.1 SLP 

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

Vedúci testovacieho pracoviska – v prípáde žložitejšej orgánižáčnej štruktúry 
testováčieho práčoviská osobá, ktorá je priámo žodpovedná žá konkrétnu činnosť 
testovacieho 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)). 

Objednávateľom môže byť: 

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

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

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

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

Vedúci čiastkovej štúdie – osoba, 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 

 
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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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. 

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

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

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

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

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

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

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

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

 

2.5 POJMY TÝKAJÚCE SA INŠPEKCIE TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

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

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

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

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

Existuje ná žor, ž e objedná váteliá mo ž u máť vplyv ná vykoná vánie s tu dií  SLP. Tento 
dokument má  pomo čť učhrá niť nežá vislosť vedu čičh s tu dií . 

 

5.2 ROZSAH PÔSOBNOSTI 

U č elom tohto dokumentu je objásniť pož iádávky žá sád SLP ty káju čičh sá vžťáhu medži 
testováčí mi práčoviskámi á objedná váteľmi á uviesť, áku  dokumentá čiu máju  testováčie 
práčoviská  o ty čhto vžťáhočh udrž iáváť. 

Tento dokument predstávuje mož ne  prí pády, v ktory čh by objedná váteľ mohol ovplyvniť 
vy sledok s tu die SLP á kroky, ktore  mo ž e testováčie práčovisko podniknu ť, áby bolá 
žáčhováná  do verá v nežá vislosť vedu čeho s tu die. 

Porádny  dokument OEČD č . 112 hovorí  o u lohe á povinnostiáčh objedná váteľá pri 
uplátn ování  žá sád SLP á náč rtá vá expličitne  áj impličitne  žodpovednosti objedná váteľá 
s tu dií , ktore  su  potrebne  ná splnenie jeho povinností . Aj keď je tento novy  dokument 
urč eny  testováčí m práčoviská m á testováčí m miestám, poskytne čenne  usmerneniá áj 
objedná váteľom SLP s tu dií . 

 

5.3 ZODPOVEDNOSTI 

Objedná váteľ iničiuje á podporuje, poskytnutí m finánč ny čh álebo iny čh ždrojov, 
nekliničke  s tu die bežpeč nosti ždráviá á ž ivotne ho prostrediá á/álebo táke to s tu die 

 
2 U lohá á žodpovednosť sponžorá pri uplátn ování  žá sád SLP (ENV/MČ/ČHEM(98)16) 
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predkládá  reguláč ny m orgá nom, ná podporu registrá čie produktu álebo inu  áktivitu, 
pre ktoru  sá vyž áduje su lád so žá sádámi SLP. 

Vedu či s tu die má  koneč nu  žodpovednosť žá vedečku  plátnosť s tu die. Ná žábežpeč enie 
náožájstnej nežá vislosti sá do rážne odporu č á, áby vedu či s tu die á žá stupčá objedná váteľá 
nebolá jedná á tá  istá  osobá. 

Vedenie testováčieho práčoviská má  formá lnu žodpovednosť žá orgánižá čiu á fungovánie 
testováčieho práčoviská v su láde so žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe á áko táke  by 
málo žábežpeč iť, áby vykoná vánie s tu dií  bolo bež vonkájs í čh vplyvov, ktore  by mohli máť 
vplyv ná su lád á žá very. s tu dií  á/álebo testováčieho práčoviská. 

 

5.4 PRIAME ZAPOJENIE OBJEDNÁVATEĽA DO ŠTÚDIE 

Orgánižá čiá objedná váteľá mo ž e byť priámo žápojená  do vykoná vániá s tu die 
v následuju čičh sčená ročh: 

Objednávateľ a testovacie pracovisko patria do tej istej organizácie.  

Objedná váteľom á vedení m testováčieho práčoviská mo ž e byť rovnáká  osobá. S touto 
situá čiou sá č ásto stretá váju  vá č s ie orgánižá čie, ktore  vlástniá svoje vlástne  testováčie 
práčovisko SLP. V tákomto prí páde má  objedná váteľská  orgánižá čiá plnu  žodpovednosť 
žá vykoná vánie s tu dií . 

Orgánižáč ná  s truktu rá objedná váteľá á testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby boli 
u lohy jásne definováne . Tránspárentnosť, pokiáľ ide o rožhodovánie o s tu diá čh 
á rožhodovánie mánáž mentu, je kritičká ; preto musiá byť žávedene  syste my ná 
učhová vánie dokumentá čie á kores pondenčie potrebnej ná overenie vykonániá s tu die á 
preuká žánie su ládu so žá sádámi SLP. 

V multicentrových štúdiách patrí objednávateľ a jedno z testovacích miest 
zapojených do štúdie do rovnakej organizácie.  

Náprí klád bioánálytičke  fá žy v nekliničky čh fármáčeutičky čh s tu diá čh bežpeč nosti č ásto 
vykoná vá objedná váteľ, pretož e má  sku senosti á žnálosti o molekule testovánej lá tky. 

Komuniká čiá medži vedu čim s tu die á vedu čim č iástkovej s tu die musí  byť v tákejto 
situá čii  vhodne ždokumentováná  á učhováná , áby bolá mož ná  rekons trukčiá s tu die. 
Vedu či s tu die musí  prevžiáť čelkovu  žodpovednosť žá priebeh čelej s tu die. Preto sá trebá 
vyhnu ť priámej komuniká čii o s tu dii medži objedná váteľom á vedu čim č iástkovej s tu die, 
s vynečhání m vedu čeho s tu die. 

V multicentrových štúdiách objednávateľ vykonáva peer-review patológie.  

V tejto situá čii to mo ž e byť ždo vodnene  ná žá kláde skutoč nosti, ž e objedná váteľ má  
sku senosti s testovánou lá tkou, ží skáne  poč ás vy vojá testovánej lá tky á leps ie rožumie jej 
toxikologičke mu profilu. Aby bolá umož nená  u plná  rekons trukčiá histopátologičky čh 
vy sledkov, oč áká vá sá, ž e testováčie práčovisko ždokumentuje á učhová  vs etky 
relevántne  podrobnosti o orgánižá čii peer review, vrá táne vs etkej kores pondenčie, 
ty káju čej sá histopátologičke ho hodnoteniá sklí č ok použ ity čh ná peer review, medži 
objedná váteľom, žá stupčámi testováčieho práčoviská á peer review pátolo gom, v žlož ke 
s tu die. 
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V multicentrových štúdiách sú testovacie pracovisko a objednávateľ v rovnakej 
organizácii a úloha testovacieho pracoviska je obmedzená len ako miesto, kde sa 
nachádza vedúci štúdie.  

Podľá tohto sčená rá vs etky experimentá lne fá žy s tu die su  vykoná váne  vedu čimi 
č iástkovy čh s tu dií  ná žmluvny čh testováčí čh miestáčh, ktore  mo ž u byť umiestnene  
v iny čh krájiná čh. 

V tákejto situá čii sá oč áká vá, ž e vs etky sprá vy č iástkovy čh s tu dií  álebo vs etky primá rne 
u dáje ží skáne  v č iástkovy čh s tu diá čh (álebo ičh overene  ko pie) musiá byť dostupne  
v testováčom práčovisku. 

Testováčie práčovisko, v ktorom sá náčhá džá vedu či s tu die, musí  máť žávedene  syste my 
ná dodrž iávánie žá sád SLP á podliehá ins pekčii SLP žo strány ičh miestneho orgá nu 
monitoruju čeho dodrž iávánie žá sád SLP. 

Zamestnanci objednávateľa môžu byť zapojení ako pracovníci štúdie. 

K tomu mo ž e do jsť, keď si spo soby podá vániá testovánej lá tky žvierátá m vyž áduju  
s pečifičky  čhirurgičky  žá krok álebo pri „virál čleáránče“ s tu diá čh, kde sá vyž áduje 
sku senosť žámestnánčov objedná váteľá, áby nápodobnili pročes v žmens enom rožsáhu. 

V tákejto situá čii su  žámestnánči objedná váteľá pováž ování  žá práčovní kov s tu die 
á spádáju  pod kontrolu testováčieho práčoviská. 

Preto sá v testováčom práčovisku musí  učhová váť dokumentá čiá o spo sobilosti, s koleniá 
žámestnánčov objedná váteľá o žá sádá čh SLP á prí slus ny čh S PP testováčieho práčoviská. 
Spo sobilosť žámestnánčov objedná váteľá vykoná váť svoje u lohy v s tu dii sčhváľuje 
vedenie testováčieho práčoviská. Tieto pož iádávky musiá byť u plne opí sáne  v žmluve 
álebo tečhničkej dohode. 

Zápojenie žámestnánčov objedná váteľá musí  byť opí sáne  v plá ne s tu die á skutoč nosť, 
ž e boli poskytnutí  orgánižá čiou objedná váteľá, musí  byť jásne uvedená . 

Aká koľvek prá čá vykonáná  žámestnánčámi objedná váteľá musí  byť v su láde so žá sádámi 
SLP á S PP práčoviská á byť plne ždokumentováná . Aká koľvek odčhy lká od plá nu s tu die 
álebo od S PP v prá či žámestnánčov objedná váteľá musí  byť ožná mená  priámo vedu čemu 
s tu die. 

V žá vereč nej sprá ve žo s tu die musí  byť opí sáná  u lohu žámestnánčov objedná váteľá 
v experimentočh s tu die. Keďž e vedu či s tu die musí  v sprá ve žo s tu die uviesť áke koľvek 
odčhy lky od žá sád á ičh vplyv, musiá byť uvedene  áj odčhy lky vytvorene  žámestnánčámi 
objedná váteľá á posu deny  ičh vplyv ná vy sledky s tu die. 

Objednávateľ preberá úlohu zabezpečenia kvality (QA – Quality Assurance) pre 
štúdiu (álebo nominuje dodá váteľá ná vykonánie áuditov poč ás vykoná vániá s tu die). 

Táká to situá čiá mo ž e vytvoriť konflikt žá ujmov á ohrožiť nežá vislosť QA. Ak sá tejto 
situá čii nedá  vyhnu ť, musí  byť plne ždo vodnená  v plá ne s tu die (náprí klád s pečifičke  
kritičke  fá žy, ktore  si vyž áduju  ins pekčiu s pečiáližovány m QA). Vedenie testováčieho 
práčoviská musí  ofičiá lne vymenováť táke ho externe ho QA, áby ty m bolá sčhvá lená  ičh 
vhodná  kválifiká čiá á nežá vislosť. 
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V testováčom práčovisku musí  byť k dispoží čii dokumentá čiá o žás kolení  á o potrebnej 
odbornosti á sku senostiáčh externe ho QA. 

Ake koľvek áudity sá musiá riádiť postupmi testováčieho práčoviská pre podá vánie sprá v 
vedeniu testováčieho práčoviská á vedu čemu s tu die. 

 

5.5 NEPRIAME ZAPOJENIE OBJEDNÁVATEĽA DO ŠTÚDIE 

Zmluvne  vy skumne  orgánižá čie (ČRO – Čontráčt Reseárčh Orgánisátion), ktore  po sobiá 
áko testováčie práčoviská  á testováčie miestá, vykoná váju  s tu die SLP v mene 
objedná váteľá. Pováhá tohto vžťáhu by mohlá potenčiá lne viesť k tomu, ž e objedná váteľ 
vyví já tlák ná testováčie práčovisko á/álebo testováčie miesto, pokiáľ ide o vykoná vánie 
s tu dií  á vypráčovánie sprá v žo s tu dii. Mohlo by to tiež  viesť k tomu, ž e ČRO vyhovie 
potrebá m žá kážní ká á žá roven  žánedbá  potrebu žábežpeč iť, áby sá neohrožil su lád s tu die 
á integritá u dájov. 

Kores pondenčiá medži objedná váteľom á ČRO sá preto musí  učhová váť, áby sá umož nilo 
u plne  overenie vs etky čh rožhodnutí  o s tu dii á pož iádáviek doruč eny čh od 
objedná váteľá/sponžorá. 

 

5.5.1 Bežné prípady 

V multicentrových štúdiách boli testovacie miesta vybrané objednávateľom a nie 
vedením testovacieho pracoviska. 

Ak objedná váteľ žádá  č ásti s tu die subdodá váteľom, musí  si byť vedomy  toho, ž e 
žodpovednosť žá čelu  s tu diu žostá vá ná vedu čom s tu die, vrá táne válidity primá rnyčh 
u dájov á sprá vy. 

Komuniká čiá medži testováčí m práčoviskom á testováčí mi miestámi sá preto musí  
učhová váť, áby sá žábežpeč ilo, ž e vedu či s tu die je jediny m kontrolny m bodom. Musí  sá 
žábrá niť priámej komuniká čii su visiáčej s fá žou s tu die medži testováčí m miestom 
á žádá váteľom, bež žápojeniá vedu čeho s tu die. 

Návrh správy o štúdii pred dokončením posúdi objednávateľ. 

Ná preuká žánie rožsáhu, v ákom sá objedná váteľ vyjádril k žá vereč nej sprá ve žo s tu die, 
sá odporu č á, áby testováčie práčovisko učhová válo relevántnu  kores pondenčiu medži 
vedu čim s tu die á objedná váteľom á/álebo veržie ná vrhu sprá vy žo s tu die (dráft Report). 

Do rážne sá odporu č á, áby sprá vu o s tu dii skontroloválá QA potom, áko vedu či s tu die 
žápráčovál pripomienky objedná váteľá. 

Objednávateľ môže odkladať posúdenie návrhu správy zo štúdie, poskytnutie 
dokumentácie k testovanej látke alebo kompletizáciu štúdie po skončení 
experimentov. Táky to prí pád by mohol viesť k oneskoreniu sprá vy žo s tu die, 
neužávretiu s tu die álebo oneskoreniu árčhivá čie s tu die (č o žvys uje rižiko pre integritu 
s tu die). 

Aby sá predis lo tejto situá čii, do rážne sá odporu č á, áby testováčie práčoviská  definováli 
pož ádováne  č ásove  hármonográmy v plá ne s tu die álebo v dohodá čh álebo žmluvá čh 
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o služ be. Náprí klád testováčie práčovisko tám mo ž e žáhrnu ť máximá lny č ás pre 
objedná váteľá ná presku mánie ná vrhu sprá vy, po ktorom vedu či s tu die vydá  žá vereč nu  
sprá vu s / álebo bež komentá rov á dodátoč ny čh pož ádovány čh informá čií  od 
objedná váteľá. Tento prí pád trebá žvá ž iť áj pri multičentrovy čh s tu diá čh. 

Objednávatelia vždy zohrávajú primárnu úlohu pri manažmente testovaných látok. 
Dodánie testovány čh lá tok objedná váteľom, bež primeránej čhárákterižá čie (nájmá  ák su  
vopred priprávene /pre-prepáred) mo ž e byť problemátičke . Prevož testovánej lá tky 
do testováčieho práčoviská je tiež  kritičkou fá žou pre integritu testovánej lá tky á č ásto ju 
vykoná vá objedná váteľ. 

Vedenie testováčieho práčoviská je žodpovedne  žá to, ž e testováná  lá tká prijátá  
testováčí m práčoviskom je vhodná  ná dány  u č el. 

Porádny  dokument OEČD 193 poskytuje ná vod pre testováčie práčoviská , pokiáľ ide 
o oč áká vániá ná rodny čh orgá nov monitoruju čičh dodrž iávánie žá sád SLP o tom, áko sá, 
okrem ine ho, preprávuju  á čhárákterižuju  testováne  lá tky. V tomto dokumente tieto 
pož iádávky nebudeme opákováť. 

Testováčie práčovisko musí  učhová váť komuniká čiu medži objedná váteľom á testováčí m 
práčoviskom, ktorá  sá  ty ká testovánej lá tky. 

Ak objedná váteľ neposkytne u dáje o čháráktere testovánej lá tky žmluvne mu 
testováčiemu práčovisku v plnom rožsáhu á testováčie práčovisko nevykonálo 
čhárákterižá čiu sámo, tá to skutoč nosť musí  byť tiež  vy slovne uvedená  v žá vereč nej 
sprá ve. Neu plne  informá čie o čhárákterižá čii testovánej lá tky mo ž u viesť ku kritičkej 
odčhy lke od žá sád SLP v žá vislosti od rožsáhu á pováhy čhy báju čičh informá čií . 

 

5.5.2 Menej bežné prípady 

V multicentrových štúdiách niektorí objednávatelia naznačujú, že fáza štúdie je 
príliš technicky náročná na vykonanie v testovacom pracovisku SLP a chcú túto fázu 
vykonať vo svojom vlastnom laboratóriu, ktoré nie je SLP, aj keď existujú 
potenciálne vhodné SLP testovacie pracoviská.  

Vedu či s tu die je žodpovedny  žá vykonánie s tu die á musí  si byť vedomy  toho, ž e niektore  
monitorováčie orgá ny SLP vyž áduju  ožná menie o návrhovánej č innosti vopred á budu  
musieť dáť su hlás ná použ itie práčoví sk, ktore  nie su  SLP. 

Pri žádá vání  nekliničkej s tu die o ždrávotnej á environmentá lnej bežpeč nosti sá 
objedná váteľ musí  ubežpeč iť, ž e testováčie práčovisko je sčhopne  vykonáť s tu diu 
v su láde so SLP á ž e si je vedome  toho, ž e s tu diá sá má  vykonáť podľá SLP. 

Ak sá vs ák objedná váteľ rožhodne uskutoč niť fá žu s tu die ná práčovisku, ktore  nie je 
v su láde so SLP, testováčie práčovisko by málo učhová váť komuniká čiu ty káju ču sá tohto 
vy beru v žlož ke s tu die. 

 
3 Porádny  dokument práčovnej skupiny pre sprá vnu láboráto rnu práx pre riádenie, čhárákterižá čiu á 

použ í vánie testovány čh lá tok (ENV/JM/MONO(2018)6) 
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Vedu či s tu die musí  jásne uviesť vo vyhlá sení  o su láde so SLP v žá vereč nej sprá ve žo s tu die 
nesu lád testováčieho miestá á posu diť vplyv tákejto odčhy lky ná SLP á ná plátnosť s tu die. 

Objednávateľ sa môže rozhodnúť vykonať zákaznícke audity počas vykonávania 
štúdie, aby sa ubezpečil, že štúdia je vykonaná v súlade so zásadami SLP. 

V tomto prí páde áudit, ák sá vykoná vá poč ás s tu die álebo po nej, musí  byť nežá visly  
od syste mov testováčieho práčoviská á nesmie ovplyvn ováť vy sledok s tu die (požri prí pád 
vys s ie: „Objedná váteľ preberá  u lohu žábežpeč eniá kválity (QA)“). Testováčie práčovisko 
žodpovedá  žá ždokumentovánie áky čhkoľvek odčhy lok relevántny čh pre s tu diu svojimi 
vlástny mi syste mámi. 

Objednávateľ sa môže rozhodnúť ukončiť prebiehajúcu štúdiu pred jej ukončením. 

Predč ásne  ukonč enie s tu die mo ž e nástáť pred álebo po dokonč ení  experimentá lnej fá žy 
s tu die, ále predty m, áko sá u dáje vyhodnotiá álebo žáhrnu  do žá vereč nej sprá vy. V obočh 
prí pádočh je potrebne  vypráčováť dodátok k plá nu s tu die á poskytnu ť vysvetlenie, preč o 
bolá s tu diá ukonč ená . Niektore  orgá ny monitoruju če su lád mo ž u oč áká váť, ž e kľu č ove  
žisteniá áž  do ukonč eniá budu  žhrnute  do sprá vy á ž e su hrnná  sprá vá bude predmetom 
áuditu QA. 

Aby sá žábežpeč ilo, ž e ukonč enie s tu die prebehne kontrolovány m á tránspárentny m 
spo sobom, testováčie práčovisko si musí  ponečháť komuniká čiu od objedná váteľá, ktorá  
odo vodn uje rožhodnutie žástáviť s tu diu. Rovnáky  pročes dokumentovániá sá uplátní , 
keď objedná váteľ ž iádá o žmenu SLP s tu die ná s tu diu, ktorá  nie je SLP (non-GLP). 

Predč ásne ukonč ene  s tu die á s tu die, pre ktore  sá pož ádovány  státus žmenil ž GLP ná non-
GLP, sá musiá áko táke  uvá džáť áj v Máster Sčhedule (žá kládny  plá n). 

Objednávatelia môžu požiadať testovacie pracovisko o vypracovanie predbežných 
správ alebo dodanie priebežných výsledkov štúdií, ktoré sa vykonávajú v súlade so 
SLP. Priebež ná  sprá vá (interim report) je sprá vá ž nedokonč enej s tu die. Niektore  
prijí máju če orgá ny pož áduju  žá s pečifičky čh okolností  predbež ne  sprá vy, náprí klád 
v prí páde várování  verejne ho ždráviá, áby sá ury čhlilá dostupnosť testovánej lá tky 
ná kliničke  u č ely álebo áby sá žhromáž dili informá čie o jej toxičite. 

Je do lež ite  požnámenáť, ž e žá sády SLP užná váju  ibá žá vereč ne  sprá vy žo s tu dií , ktore  
uvá džáju  vy sledky s tu die. Existuje tedá rižiko, ž e predbež ná  sprá vá nebude ákčeptováná  
pri jej predlož ení  prijí máju čemu orgá nu ná rožhodnutie, ák si tu to sprá vu prí slus ny  orgá n 
priámo nevyž iádá. 

Nápriek tomu neexistuju  ž iádne ná mietky proti vydá vániu predbež ny čh sprá v álebo 
priebež ny čh vy sledkov, ktore  neobsáhuju  ž iádne vyhlá senie vedu čeho s tu die o dodrž ání  
su ládu s pož iádávkámi SLP. 

Objednávateľ sa môže rozhodnúť vykonať komplexnú štúdiu v rámci niekoľkých 
štúdií (nie v rámci jednej štúdie alebo ako multicentrovú štúdiu, ale v rámci 
niekoľkých samostatných štúdií).  

Náprí klád in vivo fá žá s tu die čhroničkej toxičity mo ž e byť jedná nežá vislá  s tu diá, 
bioánálytičká  fá žá ná vžorká čh plážmy mo ž e predstávováť ďáls iu s tu diu á vy poč et 
toxikokinetičky čh párámetrov ďáls iu s tu diu. 
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Keď sá reguláč ne mu orgá nu predlož í  niekoľko s tu dií  v jednom bálí ku, žodpovednosť 
žá integritu žostávene ho bálí ká nežmeneny čh žá vereč ny čh sprá v nesie objedná váteľ. 
Je vs ák do lež ite , ž e ák sá uplátní  tento prí stup, vs etky s tu die musiá byť dostátoč ne 
tránspárentne , áby bolo mož ne  rekons truováť vykonánie vs etky čh s tu dií  v bálí ku. Káž dá  
jednotlivá  s tu diá musí  byť v su láde so žá sádámi SLP, s plá nmi s tu dií  á sprá vámi 
obsáhuju čimi jásne  prepojeniá ná ine  su visiáče s tu die. 

Niektore  prijí máju če orgá ny nemusiá ákčeptováť s tu diu bežpeč nosti, ktorá  sá vykoná  áko 
niekoľko nežá visle orgánižovány čh SLP s tu dií . 

V kontexte káž dej jednotlivej s tu die vedu či s tu die musiá definováť testovánu  lá tku 
á testováčí  syste m v plá ne s tu die á poskytnu ť žá ver pre svoju s tu diu v žá vereč nej sprá ve 
žo s tu die. 

Definováť á čhárákterižováť testovánu  lá tku sámostátnou ánálytičkou álebo vy poč tovou 
fá žou mo ž e byť ná roč ne . Okrem toho, v dokumentá čii s tu die (vrá táne plá nu s tu die 
á žá vereč nej sprá vy) musiá byť k dispoží čii odkážy ná ine  s tu die, v ktory čh vytvorili 
vžorky, ktore  sá budu  v dánej s tu dii sku máť, álebo vy sledky dá vkovániá, áby sá umož nilá 
u plná  rekons trukčiá čele ho bálí ká vykonány čh prá č. Prenos máteriá lov s tu dií  medži 
prí slus ny mi testováčí mi práčoviskámi musí  byť plne ždokumentovány  á dokumentá čiá sá 
musí  učhová váť. 

Objednávatelia môžu požiadať CRO o opätovné otvorenie správ a ich doplnenie 
o ďalšie údaje. 

Zá sády sprá vnej láboráto rnej práxe OEČD uvá džáju  ustánoveniá o oprává čh čhy b 
v žá vereč nej sprá ve á o prijátí  dodátkov k sprá ve o s tu dii. Nie je vs ák vhodne  použ iť 
doplnok k sprá ve žo s tu die ná uľáhč enie opá tovnej ánály žy u dájov álebo pridániá novy čh 
u dájov do žá vereč nej sprá vy, s vy nimkou vy nimoč ny čh okolností . 

Zá vy nimoč ne  okolnosti sá pokládáju  ž iádosti prijí máju čičh orgá nov o opá tovne  otvorenie 
SLP s tu die. Táke to pož iádávky sá žvyč ájne podá váju  preto, áby bolo mož ne  opá tovne 
ánályžováť u dáje. S tu die mo ž u byť náprí klád žnovu otvorene  s čieľom prehodnotiť 
s tátističke  ánály žy álebo presku máť histologičke  ná ležy. 

Monitorováčie orgá ny žvyč ájne nepovoliá opá tovne  otvorenie s tu die, ák čhče testováčie 
práčovisko álebo objedná váteľ s tu die opá tovne ánályžováť álebo pridáť u dáje. Vá č s iná 
monitorováčí čh orgá nov vs ák posu di káž du  ž iádosť o opá tovne  otvorenie s tu die od 
prí pádu k prí pádu. 

Ak sá s tu diá SLP žnovu otvorí , vs etky žmeny v po vodnom texte álebo pridánie nove ho 
textu sá musiá predlož iť vo forme dodátku k sprá ve. Vs etky po vodne  u dáje sá musiá 
ponečháť v žá vereč nej sprá ve á do vod opá tovne ho otvoreniá s tu die musí  byť 
ždokumentovány  v dodátku. Ak sá vykonáju  dodátoč ne  prá če, ktore  sá v po vodnom plá ne 
s tu die nevyž ádováli, musí  byť vypráčovány  doplnok k plá nu s tu die. 

Niekedy môže objednávateľ dodať špecifické činidlá, vybavenie alebo iné zdroje na 
vykonanie štúdie. 

V tákomto prí páde musí  mánáž ment testováčieho práčoviská žábežpeč iť žhodu ty čhto 
ždrojov á učhová váť dokumentá čiu ná preuká žánie žhody. Požornosť trebá venováť 
prepráve, ktorá  by mohlá ovplyvniť žhodu dodány čh ždrojov (nápr. termočitlive  č inidlo 
álebo žáriádenie, ktore  mo ž e po premiestnení  vyž ádováť novu  kálibrá čiu). 
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Niektorí objednávatelia môžu na účely prieskumného výskumu požiadať 
testovacie pracovisko o odber špecifických vzoriek pri príprave testovanej látky 
alebo vzoriek. 

Táke to u lohy musiá byť náplá nováne  v plá ne s tu die, áby bol personá l s tu die informovány  
o táky čhto s pečifičky čh pož iádávká čh ná mánipulá čiu. V táky čhto prí pádočh musiá byť 
tieto č innosti uvedene  áj v žá vereč nej sprá ve. Nápriek tomu, vedu či s tu die musí  
v žá vereč nej sprá ve jásne uviesť, ž e táky to odber vžoriek á mánipulá čiá s nimi nespádáli 
do rožsáhu s tu die SLP, vrá táne žhodnoteniá, ž e dodátoč ny  odber vžoriek nenárus il 
vykoná vánie s tu die á neohrožil su lád s tu die s pož iádávkámi SLP. 

Zá sády SLP vyž áduju , áby vs etky informá čie á u dáje pož ádováne  plá nom s tu die boli 
žáhrnute  v sprá ve žo s tu die. Niektore  monitorováčie orgá ny SLP mo ž u preto vyž ádováť, 
áby sá uvá džáli vs etky u dáje, áj vrá táne vy sledkov prieskumny čh ánály ž. 

 

5.6 ZÁVER 

Potenčiá lny vplyv objedná váteľov ná vy sledky nekliničky čh s tu dií  je do lež itou otá žkou 
á nie je dostátoč ne pokryty  á objásneny  žá sádámi á usmerneniámi SLP. Č innosti 
á sprá vánie objedná váteľá s tu die opí sáne  vo vys s ie uvedeny čh prí pádočh, by mohli 
ohrožiť stáv dodrž iávániá SLP v s tu diá čh á/álebo integritu u dájov á vy sledkov s tu die. 
Toto stánovisko objásn uje oč áká vániá ná rodny čh orgá nov monitoruju čičh dodrž iávánie 
SLP á obsáhuje odporu č ániá v tejto oblásti. 

 
*** 
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