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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Tento porádny  dokument vypráčoválá Práčovná  skupiná OEČD pre sprá vnu láboráto rnu 
práx (GLP). Vypráčovánie dokumentu iničioválo á viedlo Spojene  krá ľovstvo á jeho 
su č ásťou bolá prí právná  skupiná pod vedení m Stephená Vinterá (Spojene  krá ľovstvo) 
á Thomásá Lučottá (Fránče Medičál Produčts). V prí právnej skupine boli žá stupčoviá 
ž Argentí ny, Ráku ská (Medičál Produčts), Belgičká, Dá nská (Medičál Produčts), Táliánská, 
Mexiká, Holándská, USA (EPA) á USA (FDA). Pročes žáhr n ál obdobie verejne ho 
pripomienkovániá, presku mánie á sčhvá lenie dokumentu práčovnou skupinou pre 
sprá vnu láboráto rnu práx. 

Zá žverejnenie tohto dokumentu žodpovedá  Vy bor pre čhemiká lie á biotečhnolo giu, ktory  
8. septembrá 2021 su hlásil s jeho odtájnení 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. 

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

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

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

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

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

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

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

Objednávateľ štúdie – subjekt, ktorý si objednává, finánčne žábežpečuje á predkládá 
nekliničkú štúdiu 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 zdravia a 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 

 
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 kválity/Quálity Assuránče Unit  
NP SLP Národný prográm dodržiávániá žásád SLP  
TFM  Vedenie testovacieho pracoviska (Test Facility Management)  
QA  Práčovník ÚZK (Quálity Assuránče)   
QAP  Prográm žábežpečeniá kválity (Quálity Assuránče Prográmme)  
REACH Európská čhemičká legislátívá – REACH (Registration, Evaluation,  

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

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

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

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

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

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

EU 

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

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

Nariadenie Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 1907/2006 z 18. decembra 2006 
o registráčii, hodnotení, áutorižáčii á obmedžování čhemikálií (REACH) á o žriádení 
európskej čhemičkej ágentúry (EČHA), o žmene á doplnení smerniče 1999/45/ES á o 
žrušení náriádeniá Rády (EHS) č. 793/93  a  nariadenia Komisie (ES) č. 1488/94, smernice 

http://www.snas.sk/
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rady76/769/EHS a smerníč Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a 
2000/21/ES, v plátnom žnení. 

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

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

OECD 

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

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

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD  

Jednou žo žá kládny čh u loh žá sád sprá vnej láboráto rnej práxe (SLP) je žábežpeč iť kválitu 
á integritu u dájov testov nekliničky čh s tu dií  ždrávotnej bežpeč nosti. 

Spo sob, áky m sá u dáje žo s tu dií , ná podporu hodnoteniá bežpeč nosti ľudí , žvierát 
á ž ivotne ho prostrediá, generuju , spráču váju , vykážuju , učhová váju  á árčhivuju  sá náďálej 
vyví já, v su láde so žává džání m á neustá lym vy vojom podporny čh tečhnolo gií . Mo ž eme 
sem žárádiť rástu če použ í vánie elektroničke ho žberu u dájov, integrá čiu á áutomátižá čiu 
syste mov á iny čh tečhnolo gií . Syste my sá mo ž u meniť od mánuá lnyčh pročesov 
s pápierovy mi žá žnámámi, áž  po použ í vánie žlož ity čh poč í táč ovy čh syste mov. Avs ák, 
hlávny  u č el pož iádáviek žá sád SLP vs ák žostá vá rovnáky  – máť do veru ku kválite, 
integrite u dájov á máť mož nosť rekons truováť vs etky č innosti vykonáne  v priebehu 
nekliničky čh s tu dií  bežpeč nosti. 

 

5.2 ROZSAH PÔSOBNOSTI 

Ná tento dokument sá vžťáhuju  následuju če áspekty: 

1. Tento dokument poskytuje ná vod pre testováčie práčoviská  álebo testováčie miestá, 
ktore  vykoná váju  s tu die SLP álebo č ásti s tu die SLP. 

Ná u č ely tohto dokumentu pojem „testováčie práčovisko“ žáhr n á áj testováčie 
miestá; pojem „s tu diá“ žáhr n á áj č iástkove  s tu die; á vy ráž „vedu či s tu die“ žáhr n á áj 
žodpovednosti vedu čeho č iástkovej s tu die, ák je to vhodne . 

2. Čieľom usmerneniá je podporiť prí stup žálož eny  ná hodnotení  rižiká pri správování  

u dájov, ktory  žáhr n á rižiko u dájov, ičh kritičkosť á ž ivotny  čyklus u dájov. 

Použ í váteliá tohto dokumentu musiá porožumieť tokom u dájov, žá ktore  su  
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žodpovední  álebo ktory čh sá žu č ástn uju  (áko ž ivotny  čyklus), áby mohli 

identifikováť u dáje, ktore  mo ž u máť vplyv ná su lád s dodrž iávání m žá sád SLP. Ná 

druhej stráne táky to prí stup podporí  identifiká čiu á implementá čiu 

nájefektí vnejs í čh á náju č innejs í čh kontrol žálož eny čh ná ánály že rižiká.  

3. Integritá u dájov je mierá, do ákej su  u dáje u plne , konžistentne , presne , do veryhodne  
á do ákej miery su  tieto čhárákteristiky u dájov žáčhováne  poč ás čele ho ž ivotne ho 
čyklu u dájov. U dáje sá máju  žhromáž ďováť á učhová váť bežpeč ny m spo sobom, áby 
boli priráditeľne , č itáteľne , priebež ne žážnámenáne  á presne , č i už  ide o primá rne 
u dáje álebo ičh overenu  ko piu.  

4. Usmernenie sá vžťáhuje ná skrátku ALČOA (Attributáble, Legible, 
Čontemporáneous, Originál ánd Aččuráte) – tedá priráditeľne , č itáteľne , su č ásne , 
originá lne á presne . ALČOA sá historičky pováž uje žá átribu ty u dájov, ktore  su  
vhodne  pre reguláč ne  u č ely. ALČOA+ sá v poslednom č áse spomí nálo áj ná 
ždo rážnenie ďáls í čh átribu tov Čomplete, Čonsistent, Enduring á Aváiláble - 
kompletne , konžistentne , trvále , dostupne . Neexistuje ž iádny roždiel medži 
oč áká vániámi ty káju čimi sá integrity u dájov pre obe tieto syste my, pretož e 
opátreniá ná sprá vu u dájov máju  žábežpeč iť, áby boli u dáje u plne , konžistentne , 
trvále  á dostupne  poč ás čele ho ž ivotne ho čyklu u dájov. 

5. Usmernenie sá žáoberá  integritou u dájov á nie kválitou u dájov, pretož e kontroly 
pož ádováne  ná integritu nežáruč uju  žá roven  áj kválitu u dájov (požri tiež  definí čie v 
bode 5.3.4 á 5.3.5). Integritá u dájov poskytuje kontrolu nád u dájmi (t. j. č i im mož no 
do verováť), žátiáľ č o kválitá u dájov sá ty ká čhárákteristí k u dájov, ktore  
žábežpeč uju , ž e vytvorene  u dáje su  generováne  v su láde s plátny mi normámi 
á mo ž u byť použ ite  ná urč eny  u č el. 

6. Toto usmernenie sá má  rovnáko uplátn ováť ná kontrolu vs etky čh typov u dájov 
á formá tov. Niektore  body su  vs ák žámeráne  á konkre tne uplátniteľne  len ná 
elektroničke  u dáje á elektroničke  syste my. 

7. Toto usmernenie je potrebne  č í táť v spojení  s dokumentmi OEČD:  

No. 1 (OEČD Prinčiples on Good Láborátory Práčtiče) (OEČD, 1997[1]),  

No. 15 (Estáblishment ánd Čontrol of Arčhives thát Operáte in Čompliánče with the 
Prinčiples of GLP) (OEČD, 2007[2]), No 16 (Guidánče on the GLP Requirements for 
Peer No. 16 (Review of Histopáthology) (OEČD, 2014[3])  

No. 17 (Appličátion of GLP Prinčiples to Čomputerised Systems) (OEČD, 2016[4]) á 
plátny mi vnu tros tá tnymi predpismi.  

Zá sády SLP, ktore  odkážuju  ná integritu u dájov, mož no ná jsť v č ásti II, 1.1.2.b to e, 
1.1.2.l, 1.1.2.q, 1.2.2.f, 1.2.2.g, 1.2.2.i, 1.4.3, 2.1.1.č, 3.4, 7.1, 7.4.3, 8.2.6, 8.3.3, 8.3.4, 
8.3.5, 10.1 dokumentu No. 1 (OEČD Prinčiples of Good Láborátory Práčtiče). 

Keď su  dopln uju če informá čie obsiáhnute  v tomto dokumente á áj v iny čh 
dokumentočh, odkáž je uvedeny  v texte. 
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5.3 DEFINÍCIE A POJMY 

5.3.1 Údaje/Data 

U dáje su  kvántitátí vne álebo kválitátí vne fákty, č í slá á s tátistiky žhromáž dene  žá u č elom 
referenčie álebo ánály žy. Pátriá sem vs etky po vodne  žá žnámy á overene  ko pie po vodny čh 
žá žnámov vrá táne primá rnyčh u dájov á metádá t á vs etky čh ná sledny čh tránsformá čií , 
ktore  sá vygeneruju  álebo žážnámenáju  v č áse č innosti vykoná vánej v su láde so žá sádámi 
SLP á umož n uju  vykonáť u plnu  rekons trukčiu á vyhodnotenie SLP č innosti. 

U dáje mo ž u máť ro žne formá ty (nápr. ánálo gove , digitá lne), ro žnu s truktu ru, rožlož enie 
(nápr. ná pápieri álebo ná obrážovke), ždroje (nápr. čhromátográfičke  žá žnámy, text, 
obrá žok, video átď.) á me diá  použ í váne  ná učhová vánie álebo prežentá čiu (pápier, DVD, 
film, pá ská, elektroničke  su bory, átď.). 

U dáje mo ž u byť žáčhytene  álebo žážnámenáne : 

• mánuá lnym žážnámenání m požorovániá álebo č innosti ná pápier álebo do 
elektroničke ho syste mu; 

• áutomátičky m žá žnámom ná pápier (áutomátičkou tláč ou) álebo v elektroničkom 
syste me s použ ití m žáriádení , ktore  mo ž u byť od jednodučhy čh ná strojov áž  po 
žlož ite  vysoko konfigurováteľne  poč í táč ove  syste my; 

• použ í vánie hybridne ho syste mu, kde kombiná čie pápierá (álebo iny čh 
neelektroničky čh me dií ) á elektroničky čh žá žnámov vytvá ráju  primá rne u dáje; 

• ná iny čh me diá čh, áko je fotográfiá, žobrážováčie meto dy á tečhnolo gie, 
čhromátográfičke  plátne átď., ktore  mo ž u byť generováne  mánuá lne, áutomátičky 
álebo pomočou hybridne ho syste mu. 

Primárne údaje/Raw data 

Zá sády SLP definuju  primá rne u dáje áko vs etky po vodne  žá žnámy á dokumentá čiu 
testováčieho práčoviská álebo ičh overene  ko pie, ktore  su  vy sledkom po vodny čh 
požorování  á č inností  v s tu dii á umož n uju  kompletnu  rekons trukčiu á vyhodnotenie 
č inností  SLP. Primá rne u dáje mo ž u tiež  žáhr n áť náprí klád fotográfie, ko pie ná 
mikrofilmočh álebo mikrofis očh, poč í táč om č itáteľne  me diá , diktováne  požorovániá, 
žážnámenáne  u dáje ž áutomátižovány čh prí strojov álebo áke koľvek ine  me dium ná 
ukládánie u dájov, ktore  bolo užnáne  áko sčhopne  poskytnu ť bežpeč ne  ulož enie 
informá čií  ná urč ite  č ásove  obdobie. 

Záznam/Record 

Zá žnám je č ásť informá čie (nápr. u dáj). Termí n po vodny  (primá rny) žá žnám sá použ í vá 
ná ožnáč enie prve ho ždrojá informá čií  álebo žberu u dájov. Po vodne  žá žnámy su  
vo vs eobečnosti nespráčováne  u dáje. Ak po vodny  žá žnám spl n á definí čiu primá rnyčh 
u dájov, ále žá táky  sá nepováž uje, musí  to byť odo vodnene . 

Overená kópia/Verified copy 

Overená /verifikováná  ko piá je verny m žobrážení m originá lu v č áse vytvoreniá ko pie. 
Overená  ko piá mo ž e byť ulož ená  v inom formá te álebo type dokumentu áko originá l. 

Overene  ko pie sá robiá preto, áby bolo mož ne : 
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• vytvoriť dupliká t originá lov, pre vlož enie do ro žnyčh su borov (nápr. primá rne u dáje 

spoloč ne  pre niekoľko s tu dií ); 

• predl ž iť dobu učhová vániá niektory čh u dájov, ktory čh formá t neumož n uje 
učhová vánie (nápr. vy tláč ky ná termočitlivom pápieri); 

• umož niť učhová vánie u dájov, ák originá l nemož no ponečháť bež toho, áby 
nepredstávovál rižiko pre ine  árčhivováne  máteriá ly (náprí klád primá rne u dáje ná 
pápieri žneč istenom tekutinámi žvierát, čhemiká liámi átď.); 

• uľáhč iť vy menu u dájov; 

• podporiť č innosti pri árčhivá čii. 

Nájbež nejs ie pročesy ná generovánie overeny čh ko pií  žo státičky čh žá žnámov su : 

• fotoko piá pápierove ho žá žnámu (pápier ná pápier); 

• skenovánie pápierove ho žá žnámu (ž pápierá do elektroničkej podoby); 

• obrá žok ž pápierove ho žá žnámu (pápier ná obrá žok, nápr. pdf ž word dokumentu); 

• sní mká obrážovky á vy tláč ok elektroničke ho žá žnámu (ž elektroničkej ná pápier). 

Odvodené údaje/Derived data 

Odvodene  u dáje sá ží skáju  á žrekons truuju  ž primá rnyčh u dájov (nápr. koneč ne  
končentrá čie vypoč í táne  tábuľkovy m pročesorom ná žá kláde primá rnyčh u dájov 
ží skány čh ž prí strojá; vy sledkove  tábuľky vygenerováne  syste mom sprá vy láboráto rnyčh 
informá čií  /LIMS/, átď.). Odvodene  u dáje sá ží skáváju  spráčování m u dájov. 

Metaúdaje/Metadata 

Metáu dáje (metádá tá) su  u dáje poskytuju če informá čie použ í váne  ná identifiká čiu, opis á 
vžťáhy medži u dájmi. Metádá tá dá váju  u dájom vy žnám, poskytuju  kontext, definuju  
s truktu ru á umož n uju  ží skávánie náprieč  syste mámi á použ iteľnosť, áutentičitu 
á áuditováteľnosť u dájov v č áse. Pre elektroničke  u dáje mo ž u byť č ásti metáu dájov 
generováne  v syste me sledovániá žmien (áudit tráiločh). 

Metáu dáje tvoriá neoddeliteľnu  su č ásť u dájov. Bež kontextu poskytováne ho metáu dájmi 
nemáju  u dáje ž iádny álebo máju  len obmedženy  vy žnám. Čhy báju če metáu dáje žniž uju  
sčhopnosť sprá vne interpretováť u dáje. 

Sledovanie zmien/Audit trail 

Audit tráil je formá metáu dájov, ktorá  obsáhuje informá čie spojene  s ákčiámi, ktore  sá 
ty káju  vytvá rániá, u právy álebo vymážániá elektroničky čh u dájov. Sledovánie žmien 
poskytuje áutomátižovány  bežpeč ny  spo sob žážnámená vániá podrobností  jednotlivy čh 
krokov v ž ivotnom čykle u dájov, áko je vytvá ránie, pridá vánie, mážánie álebo žmeny 
informá čií  v elektroničkom žá žnáme bež žákrytiá álebo prepí sániá po vodne ho žá žnámu. 
Audit tráil uľáhč uje rekons trukčiu histo rie táky čhto událostí  su visiáčičh so žá žnámom, 
vrá táne „kto, č o, kedy á preč o“ vykonál. 
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5.3.2 Štruktúra údajov/Data structure 

U dáje mo ž u máť ro žnu s truktu ru. 

Statický formát/Static format 

Státičky  formá t žá žnámu, áko je pápierovy  álebo elektroničky  žá žnám, je ten, ktory  je 
nemenny  á neumož n uje interákčiu medži použ í váteľom á obsáhom žá žnámu. Náprí klád 
vs etky pápierove  žá žnámy su  státičke  žá žnámy. Elektroničke  žá žnámy, ktore  neobsáhuju  
ž iádne prepojenie ná ine  žá žnámy umož n uju če interákčiu, su  tiež  státičke  žá žnámy. 
Prí kládom státičke ho žá žnámu ž elektroničke ho syste mu je nápr. vytláč eny  žá žnám 
ž jednodučhej elektroničkej vá hy, kde sá elektroničke  u dáje nijáko neukládáju . 

Dynamický formát/Dynamic format 

Zá žnámy v dynámičkom stáve su  vá č s inou elektroničke  žá žnámy, ktore  umož n uju  
interáktí vny vžťáh medži použ í váteľom á obsáhom žá žnámu. Prí kládom dynámičke ho 
formá tu mo ž u byť čhromátográfičke  u dáje učhová váne  áko elektroničke  žá žnámy, ktore  
použ í váteľovi umož n uju  priblí ž iť žá kládnu  lí niu, jásnejs ie žobrážiť integrá čiu, álebo máť 
priámy prí stup prostrední čtvom elektroničky čh odkážov k postupnosti ánály žy, tábuľke 
vy sledkov, kontrolny m žá žnámom á meto dám ží skávániá á integrá čie. Elektroničky 
podpí sáne  žá žnámy su  tiež  dynámičke  žá žnámy, pretož e obsáhuju  prepojenie s overení m 
podpisu.  

Štruktúra súboru/File structure 

Spo sob, áky m je vá č s iná elektroničky čh u dájov s truktu rováná  v prostredí  SLP, žá visí  od 
toho, ná č o sá budu  u dáje použ í váť á končove mu použ í váteľovi to bude tákmer vž dy 
urč ováť softve r / poč í táč ovy  syste m, ktory  má  k dispoží čii. 

Jednoduché súbory /Flat files 

Jednodučhy  su bor požostá vá ž jednej tábuľky u dájov, nemá  ž iádnu vnu tornu  hierárčhiu 
á umož n uje použ í váteľovi s pečifikováť átribu ty u dájov, t. j. jeho dá tová  s truktu rá je 
nežá vislá  á obmedžená . 

Je mož ne  predstáviť si táke to su bory áko jednotlive  lí stky v žá suvke klásičkej kártote ky, 
č o je kolekčiá jednotlivy čh žá žnámov, ž ktory čh káž dy  obsáhuje sámostátne  u dáje. 
Nájbež nejs ie su  to su bory konč iáče prí ponou .čsv álebo .xls álebo bež ny  textovy  dokument 
prográmu Mičrosoft Word™. 

Relačné databázy/Relational databases 

Reláč ne  dátábá žy su  kolekčiou tábuliek, ktore  su  návžá jom prepojene  pomočou 
spoloč ny čh u dájov, áko je náprí klád č í slo s tu die, á mo ž u byť usporiádáne  ták, áby 
žvy rážnili s pečifičke  informá čie pre ád hoč dotážy. Reláč ná  dátábá žá je ná stroj ná 
vyhľádá vánie, ktory  poskytuje mož nosť žáčhytiť s iroku  s ká lu typov u dájov. Reláč ne  
dátábá žy sá žvyč ájne nepouž í váju  ná žážnámená vánie primá rnyčh u dájov. 

Reláč ne  dátábá žy učhová váju  ro žne žlož ky pridruž eny čh u dájov á metáu dájov ná ro žnyčh 
miestáčh. Káž dy  jednotlivy  žá žnám sá vytvorí  á mož no ho ží skáť kompilá čiou u dájov á 
metádá t ná kontrolu pomočou ná strojov dátábá žy. 

Náprí klád elektroničke  žá žnámy v dátábá žovom formá te umož n uju  použ í váteľovi ičh 
sledováť, sledováť trendy á vyhľádá váť u dáje. 
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5.3.3 Elektronický podpis/Elektronic signature 

Elektroničky  podpis je podpis v digitá lnej podobe, ktory  žástupuje vlástnoruč ne nápí sány  
(„mokry “) podpis. 

Existuju  ro žne typy syste mov od jednodučhy čh (nápr. interná  identifiká čiá použ í váteľá 
heslom) áž  po žlož ite  syste my podpisov (nápr. s externou, čertifikovánou služ bou 
elektroničke ho podpisu, ktorá  poskytuje č ásovu  peč iátku á žás ifrováne  informá čie žá 
podpisom). Aby bolo mož ne  užnáť elektroničky  podpis ž prá vneho hľádiská, su visiáčá 
u roven  pož ádovánej kontroly je definováná  miestnymi predpismi (tám, kde je to 
relevántne ). 

5.3.4 Integrita údajov/Data integrity 

Integritá u dájov je mierá, do ákej su  u dáje u plne , konžistentne , presne , do veryhodne  
á spoľáhlive  á ž e tieto vlástnosti u dájov su  žáčhováne  poč ás čele ho ž ivotne ho čyklu 
u dájov. Zábežpeč enie integrity u dájov si vyž áduje vhodne  syste my riádeniá kválity á riží k 
vrá táne dodrž iávániá spoľáhlivy čh vedečky čh žá sád, osvedč eny čh postupov 
dokumentá čie á s koleniá žámestnánčov. 

5.3.5 Kvalita údajov/Data quality 

Kválitá u dájov je žá ruká, ž e produkováne  u dáje su  generováne  podľá plátny čh noriem á su  
vhodne  ná žámy s ľány  u č el. Kválitá u dájov je žábežpeč ená  vhodny m ná vrhom s tu die, 
ktorá  presne á vedečky ries i experimentá lnu otá žku á sku máne  hypote žy, á dostupnosťou 
primerány čh ždrojov. Kválitá u dájov ovplyvn uje hodnotu á čelkovu  prijáteľnosť u dájov 
ž hľádiská rožhodovániá álebo ďáls ieho použ itiá. 

5.3.6 Životný cyklus údajov/Data life cycle 

Z ivotny  čyklus u dájov žáhr n á vs etky fá žy ž ivotnosti u dájov od generovániá á 
žážnámená vániá čež spráčovánie (vrá táne ánály žy, tránsformá čie álebo migrá čie), 
použ itie, učhová vánie u dájov, árčhivá čiu, vyhľádá vánie á žnič enie. 

• Schválenie údajov/Data approval: Sčhvá lenie u dájov je ákt áutorižá čie u dájov po 
žbere, spráčování  álebo overení , áby sá žážnámenálo, ž e u dáje su  vhodne  ná ičh 
žámy s ľáne  použ itie. 

• Prepis/Transcription: Prepis je pročes, pri ktorom sá u dáje ruč ne skopí ruju  žo 
ždrojá do ine ho žá žnámu su boru u dájov. 

Prepis mo ž e nástáť, keď: 

o rovnáke  informá čie su  žážnámenáne  v ro žnyčh žá žnámočh (náprí klád dá tum 
prí čhodu testovánej lá tky je žážnámenány  vo viáčery čh žá žnámočh, áko su  
denní ky álebo formulá re); 

o u dáje sá vkládáju  do poč í táč ove ho syste mu ná vy poč ty. Prepis mánuá lnyčh 
žá žnámov do elektroničke ho syste mu predstávuje prí klád hybridne ho 
syste mu. 

• Spracovanie údajov/Data processing: Spráčovánie u dájov je postupnosť operá čií  
vykoná vány čh s u dájmi s čieľom extráhováť, prežentováť, vypoč í táť álebo ží skáť 
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odvodene  u dáje v definovánom formá te. Prí klády mo ž u žáhr n áť vy poč ty 
v tábuľkovom pročesore, s tátističku  ánály žu u dájov jednotlivy čh testováčí čh 
syste mov ná prežentovánie trendov álebo konveržiu primá rneho elektroničke ho 
signá lu ná čhromátográm á ná sledne vypoč í tány  numeričky  vy sledok. 

• Migrácia údajov/Data migration: Migrá čiá u dájov je pročes presu vániá 
elektroničky čh u dájov medži ro žnymi typmi dá tovy čh u lož í sk, poč í táč ovy mi 
syste mámi álebo jednodučho presun dá t ž jedne ho formá tu do druhe ho. To mo ž e 
žáhr n áť žmenu formá tu u dájov, nie vs ák obsáhu álebo vy žnámu, áby boli použ iteľne  
álebo viditeľne  v álternátí vnom poč í táč ovom syste me. 

• Transakcia počítačového systému/Computerised system transaction: 
Tránsákčiá v poč í táč ovom syste me je postupnosť operá čii v poč í táč ovom syste me, 

ktorá  musí  byť vykonáná  buď čelá  álebo vo beč, áko keby is lo o jednu logičku  
operá čiu. Jednotlive  operá čie tvoriáče tránsákčiu nesmu  spo sobováť permánentne  
žmeny v ulož eny čh dá táčh - tránsákčiá sá smie vykonáť áž  vtedy, keď ju buď 
použ í váteľ dokonč í  (náprí klád stláč ení m tláč idlá Ulož iť, viď "sčhváľovánie u dájov") 
álebo keď si sámotny  syste m vynu ti jej ukonč enie á spráčovánie. 

• Uchovávanie údajov/Data retention: Učhová vánie u dájov je učhová vánie u dájov, 
ktore  mo ž e slu ž iť ná u č ely árčhivá čie (čhrá nene  u dáje ná dlhodobe  učhová vánie) 
álebo žá lohovániá (elektroničke  u dáje álebo ná u č ely obnovy po hává rii). 

• Zálohovanie/Back-up: Zá lohovánie u dájov je ko piá áktuá lnyčh u dájov, metádá t 
á nástávení  konfigurá čie syste mu, ktorá  je učhová váná  ná u č ely obnovy vrá táne 
obnovy po hává rii. 

Zá lohovánie umož n uje vykonáť opátreniá ná obnovu dá tovy čh su borov álebo 
softve ru, res tártovánie spráčovániá álebo použ itie álternátí vneho poč í táč ove ho 
vybáveniá po žlyhání  syste mu álebo jeho žnič ení . 

• Archív/Archive: Arčhí v žnámená  urč eny  priestor álebo žáriádenie (nápr. kábinet, 
miestnosť, budová álebo poč í táč ovy  syste m) ná bežpeč ne  ulož enie á učhová vánie 
žá žnámov á máteriá lov. 

5.3.7 Správa údajov/Data governance 

Sprá vá u dájov je su hrn opátrení  ná žábežpeč enie toho, áby u dáje (bež ohľádu ná formá t, 
v ktorom su  žáčhytene , generováne , žážnámenáne , spráčováne , učhová váne , árčhivováne  
á použ í váne ) boli priráditeľne , č itáteľne , su č ásne , po vodne  (álebo overená  ko piá), presne , 
u plne , konžistentne , trvále  á presne  (ALČOA+) poč ás čele ho ž ivotne ho čyklu. 

Tieto opátreniá mo ž u požostá váť ž jedne ho sámostátne ho syste mu álebo ž kombiná čie 
syste mov v rá mči testováčieho práčoviská.  

 

5.4 SLP ZODPOVEDNOSTI ZA ÚDAJE , OD VYTVORENIA PO ARCHIVÁCIU 

Pracovníci podieľajúci sa na štúdii 

Vs etči práčovní či podieľáju či sá ná s tu dii su  žodpovední  žá ry čhle á presne  
žážnámená vánie primá rnyčh u dájov á v su láde so žá sádámi SLP. 
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Vedúci štúdie 

Vedu či s tu die musí  žábežpeč iť, ž e: 

• vs etky primá rne u dáje su  plne ždokumentováne  á žážnámenáne ; 

• poč í táč ove  syste my použ ite  v s tu dii boli válidováne , vrá táne pož iádáviek spojeny čh 
s integritou u dájov; á 

• po ukonč ení  (vrá táne predč ásne ho ukonč eniá) s tu die sá plá n s tu die, žá vereč ná  
sprá vá, primá rne u dáje á podporny  máteriá l árčhivuju  ták, áby vs etok máteriá l, 
vrá táne u dájov potrebny čh ná rekons trukčiu s tu die, žostál k dispoží čii. 

Archivár 

Arčhivá r je osobá, žodpovedná  žá riádenie, č innosti á postupy árčhivá čie v su láde 
so žá sádámi SLP, vrá táne árčhivá čie u dájov, fyžičky á elektroničky. 

Vedenie testovacieho pracoviska 

Vedenie testováčieho práčoviská (Test Fáčility Mánágement /TFM) žodpovedá  
žá orgánižá čiu á fungovánie práčoviská, kde sá generuju  u dáje. TFM musí : 

• žábežpeč iť, áby bol k dispoží čii dostátoč ny  poč et kválifikovány čh žámestnánčov, 
vhodne  žáriádeniá, vybávenie á máteriá ly ná vč ásne  á sprá vne vykonánie s tu die 
vrá táne ždrojov ná žábežpeč enie sprá vy u dájov; 

• žábežpeč iť vedenie žá žnámov o kválifiká čii, s koleniáčh, sku senostiáčh á opise prá če 
pre káž de ho práčovní ká (vedečky  práčovní k áj tečhnik); 

• žábežpeč iť, áby práčovní či jásne rožumeli č innostiám, ktore  máju  vykoná váť 
á v prí páde potreby im poskytnu ť s koleniá pre tieto č innosti, vrá táne s koleniá 
o integrite u dájov; 

• žábežpeč iť vytvorenie á dodrž iávánie vhodny čh á tečhničky plátny čh s tándárdny čh 
práčovny čh postupov (S PP) á sčhvá liť vs etky po vodne  á revidováne  S PP vrá táne 
ty čh, ktore  sá ty káju  syste mu sprá vy u dájov; 

• žábežpeč iť, áby bolá identifikováná  osobá, žodpovedná  žá sprá vu árčhí vov, vrá táne 
árčhivá čie u dájov, pápierovej á elektroničkej árčhivá čie; 

• žáviesť postupy ná žábežpeč enie toho, áby boli poč í táč ove  syste my vhodne  ná 
žámy s ľány  u č el á boli overene , prevá džkováne  á udrž iáváne  v su láde so žá sádámi 
SLP, vrá táne funkčionálí t spojeny čh s integritou u dájov; 

• implementováť syste my, ktore  su  v su láde so su č ásny mi reguláč ny mi pož iádávkámi; 
á 

• žábežpeč iť, áby sá identifikováli á žmiernili žvys kove  rižiká  spojene  s integritou 
u dájov. 

Zamestnanci útvaru zabezpečenie kvality  

Zámestnánči u tváru žábežpeč eniá kválity (Quálity Assuránče Personnel /QA) máju  
vykoná váť ins pekčie, áby sá žistilo, č i sá vs etky s tu die vykoná váju  v su láde so žá sádámi 
SLP. To mo ž e žáhr n áť žber u dájov, syste my žberu u dájov, implementováne  opátreniá 
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ná riádenie u dájov á su visiáče S PP á máju  byť žáhrnute  do prográmu kontroly 
žábežpeč eniá kválity testováčieho práčoviská. 

 

5.5 ZÁKLADNÉ ČINNOSTI NA ZABEZPEČENIE INTEGRITY ÚDAJOV 

1. TFM musí  žábežpeč iť, áby syste my implementováne  v testováčom práčovisku 
vytvá ráli u dáje, ktore  su  priráditeľne , č itáteľne , su č ásne , po vodne , presne , u plne , 
konžistentne , trvále  á dostupne  (ALČOA+) vo vs etky čh formá čh, t. j. v pápierovej áj 
elektroničkej podobe. Vedu či s tu die musí  overiť, č i implementováne  syste my su  
vhodne  pre žábežpeč enie integrity u dájov s tu die. 

2. Oč áká vá sá, ž e TFM žávedie plne ždokumentovány  syste m s podporny m 
ždo vodnení m, ktory  poskytne prijáteľny  stáv kontroly ná žá kláde rižiká integrity 
u dájov. Prí kládom vhodne ho prí stupu je vykonánie hodnoteniá rižiká integrity 
u dájov, pri ktorom su  žmápováne  pročesy, ktore  vytvá ráju , spráču váju  á/álebo 
učhová váju  u dáje, identifikuje sá káž dy  ž formá tov á ičh kontroly á ždokumentuje sá 
kritičkosť u dájov, inherentne  rižiká  á ičh vhodne  žmierneniá. Prijáteľne  mo ž u byť áj 
ine  ždokumentováne  prí stupy k identifiká čii á kontrole riží k integrity u dájov. 

3. Opátreniá, žávedene  v testováčom práčovisku s ohľádom ná orgánižá čiu 
á žámestnánčov, syste my á žáriádeniá, máju  byť návrhnute , prevá džkováne  á tám, 
kde je to vhodne , prispo sobene  ták, áby podporováli vhodne  práčovne  prostredie, 
t. j. poskytováli vhodne  prostredie ná umož nenie fungovániá u č inny čh kontrol 
integrity u dájov. 

4. Riádenie u dájov sá musí  uplátn ováť poč ás čele ho ž ivotne ho čyklu u dájov, áby sá 
žábežpeč ilá integritá u dájov. Sprá vá u dájov sá má  žáoberáť vlástní čtvom u dájov 
á žodpovednosťou á žvá ž iť ná vrh, prevá džku á monitorovánie pročesov/syste mov,  
s čieľom splniť pož iádávky ná integritu u dájov, vrá táne kontroly nád vs etky mi 
žmenámi u dájov. Syste my sprá vy u dájov máju  tiež  žábežpeč iť, áby boli u dáje ľáhko 
dostupne  á prí stupne . Elektroničke  u dáje musiá byť dostupne  v č itáteľnej forme. 

5. Prí stupy, použ í váne  ná riádenie sprá vy u dájov, máju  využ í váť tečhniky riádeniá 
riží k, ná žisťovánie riží k žlyhániá integrity u dájov v syste močh testováčieho 
práčoviská, ná minimáližá čiu potenčiá lneho rižiká pre integritu u dájov 
á ná identifiká čiu áke hokoľvek žvys kove ho rižiká. Postupy, použ í váne  ná riádenie 
sprá vy u dájov (nápr. S PP), musiá byť vž dy sčhvá lene  vedení m testováčieho 
práčoviská. U č innosť riádeniá u dájov musí  byť právidelne monitorováná  
á hodnotená , ták č ásto, áko to žádefinuje vedenie testováčieho práčoviská. 

6. Oč áká vá sá, ž e vedenie testováčieho práčoviská žábežpeč í  primeráne  ždroje 
á s koleniá. Syste my sprá vy u dájov máju  žáhr n áť s kolenie žámestnánčov o vy žnáme 
integrity u dájov á vytvorenie práčovne ho prostrediá, ktore  umož n uje 
tránspárentnosť á áktí vne podporuje ožnámovánie čhy b, opomenutí  
á ábnormá lnyčh vy sledkov. 

7. Rižikámi pre u dáje mo ž u byť mož nosti ičh neu myselne ho álebo u myselne ho 
vymážániá, doplneniá, ičh žmeny álebo vylu č eniá bež povoleniá, álebo bež mož nosti 
odháliť táke to č innosti á události. Rižiká  pre u dáje mo ž u byť žvy s ene  žlož ity mi, 
nekonžistentny mi álebo čhy báju čimi pročesmi s otvoreny mi á subjektí vnymi 
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vy sledkámi. Ná žmiernenie táky čhto riží k je potrebne  stánoviť jednodučhe , dobre 
definováne  u lohy, ktore  sá vykoná váju  do sledne á máju  jásny  čieľ. 

8. Posu denie rižiká integrity u dájov (álebo ekviválent) má  žvá ž iť vs etky fáktory 
potrebne  ná sledovánie pročesu, álebo vykoná vánie č innosti. Vedenie testováčieho 
práčoviská nominuje žámestnánčov, ktorí  vykonáju  hodnoteniá rižiká á odporu č á 
sá, áby ho vykonál multidisčipliná rny tí m odborní kov ná dánu  problemátiku, ktory  
mo ž e žáhr n áť č lenov so žnálosťámi pročesov, vedu čičh s tu dií , s pečiálistov 
ná informáč ne  tečhnolo gie (IT), QA á vs etky ostátne  relevántne  funkčie. Oč áká vá sá, 
ž e sá bude posudžováť nielen syste m ižolováne, ále áj vs etky podporne  č innosti 
á funkčie, áko su  predpisy, pročesy, rožhrániá s iny mi syste mámi, ľudsky  žá sáh, 
s koleniá á syste my kválity. Automátižá čiá álebo použ í vánie válidováne ho syste mu 
mo ž e žní ž iť, ále nie eliminováť rižiko pre integritu u dájov. Tám, kde dočhá džá 
k žá sáhu č loveká, nájmá  pri ovplyvn ování  toho, áko álebo áke  u dáje sá 
žážnámená váju  álebo ožnámuju , mo ž e do jsť k žvy s ene mu rižiku nedostátoč nej 
kontroly álebo overeniá u dájov, v do sledku prí lis ne ho spoliehániá sá ná válidovány  
stáv syste mu. 

9. Ak posu denie rižiká integrity u dájov (álebo ekviválent) identifikoválo oblásti 
ná ná právu, potom urč eny  tí m má  ždokumentováť stánovenie priorí t opátrení , 
vrá táne prijátiá primeránej u rovne žvys kove ho rižiká á ožná miť to ná sčhvá lenie 
vedeniu testováčieho práčoviská. Máju  sá vykoná váť právidelne  kontroly 
hodnoteniá riží k, áby sá žohľádnili implementováne  opátreniá á mož ne  žmeny 
v pročesočh. V situá čiá čh, keď su  identifikováne  dlhodobe  ná právne  opátreniá, trebá 
identifikováť, ždokumentováť á ožná miť ná sčhvá lenie vedeniu testováčieho 
práčoviská krá tkodobe  opátreniá ná žní ž enie rižiká á implementováť ičh ták, áby 
poskytováli prijáteľnu  u roven  kontroly pri sprá ve u dájov, ky m sá nežávedie 
trválejs ie ries enie. 

10. Reguláč ne  rožhodovánie si vyž áduje, áby u dáje s tu die boli relevántne  á spoľáhlive . 
Kritičkosť u dájov sá mo ž e urč iť žvá ž ení m toho, áko u dáje ovplyvn uju  čiele, plátnosť 
á su lád s tu die so SLP. 

11. U silie á ždroje vynálož ene  ná žábežpeč enie integrity u dájov máju  byť primeráne  
rižiku á dopádu su visiáčeho so žlyhání m integrity u dájov. 

12. Testováčie práčoviská  si musiá byť vedome  toho, ž e vhodne  kontroly integrity 
u dájov su  potrebne  ták pre poč í táč ove  syste my, áko áj pre syste my žálož ene  
ná pápieročh, hoči kontroly nemusiá byť rovnáke . Hybridne  syste my mož no použ iť, 
ák sá preuká ž e ičh sčhopnosť žábežpeč iť integritu u dájov (požri tiež  č ásť 7.3 
„Prehľád u dájov ž hybridny čh syste mov 
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5.6 POŽIADAVKY NA INTEGRITU ÚDAJOV POČAS ŽIVOTNÉHO CYKLU ÚDAJOV 

5.6.1 Všeobecné požiadavky na údaje 

Testováčie práčovisko musí  máť primeránu  u roven  porožumeniá pročesu á tečhničky čh 
žnálostí  syste mov použ í vány čh ná žážnámená vánie u dájov vrá táne ičh mož ností , 
obmedžení  á žrániteľností . 

Je nevyhnutne  žábežpeč iť práčovne  prostredie, ktore  umož n uje vykoná vánie u loh 
á žážnámená vánie u dájov podľá potreby. Prí kládom mo ž e byť primerány  priestor, 
dostátok č ásu ná u lohy á sprá vne funguju če vybávenie. 

Následuju če pož iádávky sá vžťáhuju  ná vs etky u dáje. 

U dáje by máli byť: 

A - priráditeľne  osobe, ktorá  generuje/uprávuje/kontroluje u dáje 

L - č itáteľne  

Č - su č ásne  

O - originá lny žá žnám (álebo jeho overená  ko piá) 

A - presne  

Opátreniá ná riádenie u dájov máju  tiež  žábežpeč iť, áby u dáje boli u plne , konžistentne , 
trvále  á dostupne  poč ás čele ho ž ivotne ho čyklu (ALČOA+), kde: 

Kompletne  - u dáje musiá byť čele , kompletny  su bor 

Konžistentne  - u dáje musiá byť konžistentne  á bež rožporov medži sebou 

Trvále  - trvále , trváju če poč ás čele ho ž ivotne ho čyklu u dájov 

Dostupne  - ľáhko dostupne  

Vygenerováne  u dáje musiá byť v č áse žážnámená vániá identifikováne  jednotlivčom 
(osobou) žodpovednou žá žádá vánie u dájov. 

Ná vrh poč í táč ove ho syste mu má  vž dy žábežpeč iť učhovánie u plny čh žá žnámov áudit 
tráilu, áby sá žobrážili vs etky žmeny u dájov bež žákrytiá po vodne ho žá žnámu. Musí  byť 
mož ne  spojiť vs etky žmeny u dájov s osobou, ktorá  tieto žmeny vykonálá, á dá tumom, 
kedy boli vykonáne , náprí klád pomočou áudit tráilu u dájov álebo ekviválentny čh 
mečhánižmov álebo č ásovány čh á dátovány čh (elektroničky čh) podpisov. Do vod žmien 
musí  byť uvedeny . 

5.6.2 Generovania, zbieranie alebo zaznamenávanie primárnych údajov 

Primá rne u dáje ží skáne  poč ás vykoná vániá s tu die sá musiá žážnámená váť priámo, ry čhlo, 
č itáteľne á presne. Vs etky primá rne u dáje musiá byť podpí sáne  á dátováne , č i už  
elektroničky álebo ná pápieri álebo ná inom me diu. Ak sá primá rne u dáje generuju  áko 
vy sledok priámeho žádá vániá ž poč í táč á (nápr. žádání m hodnoty), nespráčováne  u dáje 
musiá byť identifikováne  podľá identity osoby žodpovednej žá žá žnám á podľá č ásu 
žádániá. 
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Ak sá po vodne  elektroničky žožbieráne  u dáje nepováž uju  žá primá rne u dáje, musí  to byť 
ždo vodnene  á ždokumentováne . 

Manuálne zaznamenávanie 

U dáje žážnámenáne  mánuá lne mo ž u vyž ádováť nežá visle  overenie ná žá kláde hodnoteniá 
rižiká integrity u dájov álebo iny čh pož iádáviek. Prí klády mo ž u žáhr n áť priebež ne  (álebo 
v krá tkom č áse) overovánie žádá vániá u dájov druhou osobou, álebo krí ž ove  kontroly 
su visiáčičh ždrojov informá čií  (náprí klád denní ky žáriádení , u dáje testováčieho syste mu 
átď.), álebo presku mánie u dájov. U roven  kontroly má  byť primeráná  identifikováne mu 
rižiku čhyby pri mánuá lnom žážnámená vání . 

Mánuá lne požorovániá máju  byť priámo á priebež ne žážnámená váne  požorováteľom. 
Ak existuje potrebá potvrdiť mánuá lne požorovániá (nápr. ž do vodu ičh vysokej 
kritič nosti pre plátnosť s tu die), mož no žvá ž iť ďáls ie opátreniá ná preuká žánie integrity 
u dájov (áko je urobenie sní mky álebo prí tomnosť svedká ná potvrdenie požorovánie). 
Zá žnámy o dodátoč ny čh č innostiáčh, ktore  vykonál požorováteľ á prí pádne svedok, 
sá musiá učhová váť áko dodátoč ne  u dáje k prvotny m u dájom žážnámenány m 
požorováteľom. 

Použ itie žápisováč ov ná su č ásne  žážnámená vánie č innosti v mene ine ho práčovní ká, 
ktory  dánu  č innosť vykoná vá, mož no žvá ž iť v odo vodneny čh prí pádočh, náprí klád: 

• Vykoná vánie žá žnámu v č áse vykoná vániá dánej č innosti, ju mo ž e ohrožiť (nápr. 
dokumentovánie prí právy testovánej lá tky žá sterilny čh podmienok personá lom 
s tu die). 

• Vys etrovánie ž ivy čh testováčí čh syste mov. 

Zá žnám druhou osobou má  byť vykoná vány  su bež ne s vykoná vánou u lohou 
á v žá žnámočh musí  byť identifikovány  ták práčovní k s tu die vykoná váju či u lohu, áko áj 
osobá, ktorá  žá žnám urobilá. Práčovní či s tu die vykoná váju či u lohu musiá žá žnám 
kontrásignováť, áby sá formáližoválá skutoč nosť, ž e č innosť vykonáli (nie ákčeptá čiu 
žážnámenány čh u dájov). Pročes dokonč eniá dokumentá čie žápisováteľom má  byť 
opí sány  v S PP, v ktorom máju  byť s pečifikováne  áj č innosti, ná ktore  sá tento pročes 
vžťáhuje. 

Aktuá lne veržie s áblo n álebo formulá rov použ í vány čh ná žážnámená vánie primá rnyčh 
u dájov musiá byť dostupne  ná miestáčh, kde prebieháju  č innosti, áby sá u dáje dáli ry čhlo 
žážnámenáť. Poč et použ ity čh formulá rov/s áblo n v porovnání  s poč tom dostupny čh 
vyplneny čh sá má  kontrolováť, áby sá predis lo dupličite á áby sá podporilá identifiká čiá 
proble mov s integritou u dájov, áko je žisťovánie žnovuvytvoreniá álebo prepis žá žnámu. 
Ak su  s áblo ny álebo formulá re ná žážnámená vánie u dájov dostupne  vytláč ení m, poč et 
vy tláč kov musí  byť kontrolovány . 

Posu denie rižiká má  urč iť potrebnu  u roven  kontroly á ábsenčiá u plnej 
kontroly  žosu ládeniá sá musí  odo vodniť hodnotení m rižiká, áby sá urč ilo, preč o su  
niektore  situá čie vyn áte  ž tejto pož iádávky. 

Použ í vánie č isty čh pápierovy čh formulá rov ná žážnámená vánie primá rnyčh u dájov má  
byť obmedžene  á kontrolováne , ále málo by byť tiež  dostupne , áby sá umož nilo priebež ne  
žážnámená vánie neoč áká vány čh událostí . Musí  sá žáviesť kontrolá á žosu ládenie medži 
dostupny mi su bormi prá ždnyčh formulá rov ná žáč iátku á po vyplnení  vs etky čh vydány čh 
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formulá rov (nápr. č í slování m). Vhodny m ries ení m mo ž e byť použ itie oč í slovány čh 
strá nkovány čh kní h, áby bolo mož ne  žistiť odstrá nenie strá n. Posu dení m rižiká sá urč í  
potrebná  u roven  kontroly á ábsenčiá u plnej kontroly á žosu ládeniá sá musí  ždo vodniť. 

Nápriek tomu, syste m implementovány  ná kontrolu prí stupu k formulá rom má  
umož n ováť ľáhku  dostupnosť sprá vneho dokumentu, áby sá predis lo prí pádne mu 
nesprá vnemu žá žnámu u dájov ná nesčhvá lenom formulá ri á ná sledne nesprá vnemu 
prepisu. 

U dáje generováne  áko priámy poč í táč ovy  vstup máju  byť identifikováne  v č áse žádá vániá 
u dájov jednotlivčom (osobámi) žodpovedny mi žá priáme žádá vánie u dájov. 

V prí páde elektroničky čh u dájov by prí stup k ápliká čiá m nemál brá niť su č ásne mu 
žážnámená vániu u dájov. Prí stupove  prá vá použ í váteľov musiá žábrá niť neoprá vnene mu 
vkládániu u dájov. 

Automatické zaznamenávanie 

Externe  žáriádeniá álebo meto dy, ktore  eliminuju  mánuá lne žádá vánie u dájov á ľudsku  
interákčiu s poč í táč ovy m syste mom, áko su  skenery č iárovy čh ko dov, č í táč ky ID káriet 
álebo tláč iárne, mož no použ iť áž  po ičh válidá čii. 

Rižiká  su visiáče s integritou u dájov mo ž u žá visieť od toho, do ákej miery mož no 
nákonfigurováť á overiť žáriádeniá álebo poč í táč ove  syste my, ktore  áutomátičky 
žáčhytá váju , žážnámená váju  álebo generuju  u dáje, á od mož nosti mánipulá čie álebo 
stráty u dájov v rá mči syste mu. 

Hybridné systémy 

V prí páde žá kládne ho elektroničke ho žáriádeniá, ktore  neučhová vá elektroničke  u dáje 
álebo poskytuje ibá tláč eny  vy stup u dájov (nápr. urč ite  typy vá h álebo pH metre), potom 
vy tláč ok predstávuje primá rne u dáje. 

Ak elektroničke  žáriádenie učhová vá elektroničke  u dáje, ále učhová vá len urč ity  objem 
u dájov pred ičh prepí sání m ďáls í mi, musí  sá vynálož iť máximá lne u silie ná extrákčiu 
á kontrolu u dájov á metáu dájov áko elektroničky čh u dájov. Vytláč enie ná pápier, ák je 
okámž ite podpí sáne  á dátováne , álebo jeho tránsformá čiá do ine ho formá tu je prijáteľná , 
ák sá nestrátiá ž iádne informá čie. U dáje (vrá táne metáu dájov) v ičh učhová vánom 
formá te sá musiá overiť pred ičh vymážání m ž elektroničke ho žáriádeniá. 

Iné médiá 

U dáje mo ž u byť žáčhytene  fotográfiou álebo žobrážováčí mi meto dámi á tečhnolo giámi 
(prí pádne iny mi me diámi), pož iádávky ná vysledováteľnosť žá žnámu žostá váju  rovnáke . 

Zaznamenávanie do textových súborov (flat files) 

Bež ne  textove  su bory žvá č s á neumož n uju  žistenie totož nosti osoby, ktorá  do ničh 
žážnámenálá u dáje, áni dá tum á č ás, kedy sá to stálo. Niektore  su bory mo ž u máť 
prirádene  žá kládne  metáu dáje, nápr. č ás vytvoreniá á č ás poslednej žmeny, tieto ále nie 
su  dostátoč ne  pre potreby áudit tráilu. Táke to su bory sá preto nemáju  použ í váť ná priáme 
žážnámená vánie áni učhová vánie primá rnyčh u dájov. 

Ak je nutne  použ í vánie táky čhto su borov á kontrolá u dájov sá nedá  žábežpeč iť 
álternátí vnou meto dou, potom je nutne  prijáť opátreniá ná žní ž enie rižiká, ktore  
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ž použ í vániá táky čhto su borov vyply vá. Medži táke to opátreniá pátrí  nápr. s ifrovánie, 
kontrolá prí stupu k lokálite, kde sá su bory náčhá džáju , álebo tečhničke  ries eniá, pomočou 
ktory čh sá dáju  žvonká priebež ne odháliť á žážnámená váť vs etky žmeny urobene  
v su bore. 

5.6.3 Metaúdaje 

Aby máli primá rne u dáje plny  vy žnám, vyž áduju  si metáu dáje á su  pováž ováne  žá su č ásť 
u dájov (požri tiež  č ásť 5.6.13 „Sledovánie žmien“). 

Metáu dáje sá musiá generováť su č ásne s u dájmi á učhová váť so su visiáčimi u dájmi. 

5.6.4 Elektronické podpisy 

v Elektroničky  podpis je rovnočenny  s vlástnoruč ny m podpisom podpisováteľá á mo ž e sá 
použ iť ná vyjádrenie sčhvá leniá, áutorižá čie álebo overeniá s pečifičky čh u dájov. 

Aby sá žábežpeč ilá integritá u dájov, použ í vánie elektroničky čh podpisov musí  byť 
primeráne kontrolováne  s ohľádom ná to: 

• áko mož no podpis pripí sáť jednotlivčovi á u č elu, ná ktory  sá použ í vá 
(nápr. sčhvá lenie, overenie, potvrdenie); 

• áko je ákt podpisu žážnámenány  v syste me ták, áby ho nebolo mož ne  žmeniť álebo 
s ní m mánipulováť bež toho, áby sá žnehodnotil podpis álebo stáv žá žnámu; 

• áko je žážnámenány  č ás á dá tum podpisu spolu s menom vlástní ká á vy žnámom 
podpisu; 

• áko bude žá žnám podpisu spojeny  s vykonány m žá žnámom á áko to mož no overiť; 
á 

• áko je žábežpeč ená  bežpeč nosť elektroničke ho podpisu, t. j. áby ho mohol použ iť ibá 
vlástní k tohto podpisu. 

Vlož eny  obrá žok podpisu álebo požná mká pod č iárou ožnáč uju čá, ž e dokument bol 
elektroničky podpí sány  (ák bol vlož eny  iny m spo sobom áko overeny  elektroničky  
podpis), nepostáč uju . 

Ak sá, v su vislosti s funkčionálitou elektroničke ho podpisu, trádič ná  áutentifiká čiá 
požostá váju čá ž ID už í váteľá á tájne ho heslá náhrádí  biometričkou áutentifiká čiou 
(nápr. sní máč  odtláč kov prstov, ruky, tvá re álebo du hovky), táke to implementováne  
ries enie musí  byť do kládne válidováne  á ždokumentováne . 

(Požri tiež  č ásť 3.9 dokumentu OECD Document No 17 (OECD, 2016[4]).) 

5.6.5 Generovanie overovanie/verifikovaných kópií 

Verifikováná  ko piá u dájov (bež ohľádu ná typ použ ite ho me diá) musí  byť potvrdená  (t. j. 
ždokumentováná  s dátovány m podpisom álebo generování m prostrední čtvom 
válidováne ho pročesu), áby obsáhoválá rovnáke  informá čie, vrá táne u dájov, ktore  opisuju  
kontext, obsáh á s truktu ru, áko po vodne  u dáje. Originá ly á verifikováne  ko pie musiá 
žáčhováť integritu (presnosť, u plnosť, obsáh á vy žnám) u dájov. 
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Verifiká čiá musí  byť pripí sáná  osobe, ktorá  overenie vykoná vá. Dá tum (á prí pádne č ás, 
ák je to potrebne ) vytvoreniá overenej ko pie sá má  učhová váť spolu s prí slus nou ko piou. 

Elektroničku  overenu  ko piu u dájov žážnámenány čh ná pápieri mož no vygenerováť žá 
predpokládu, ž e existuje ždokumentovány  pročes, ktory  žábežpeč í , ž e vy sledkom bude 
overená  ko piá. 

5.6.6 Oprava alebo doplnenie údajov 

Aká koľvek žmená v primá rnyčh u dájočh má  byť vykonáná  ták, áby nežákrylá 
predčhá džáju či žá žnám, má  obsáhováť do vod žmeny á musí  byť dátováná  á podpí sáná  
álebo páráfováná  osobou, ktorá  žmenu vykonálá. 

Pre u dáje, generováne  áko priámy poč í táč ovy  vstup, by mál poč í táč ovy  syste m vž dy 
umož n ováť učhová vánie u plny čh žá žnámov áuditu tráilu/sledovániá žmien, áby sá 
žobrážili vs etky žmeny u dájov bež žákrytiá po vodne ho žá žnámu. Vs etky žmeny u dájov 
musí  byť mož ne  prirádiť k osobá m, ktore  tieto žmeny vykonáli, náprí klád pomočou 
č ásovány čh á dátovány čh (elektroničky čh) podpisov (požri tiež  č ásť 5.6.13 „Sledovánie 
žmien“). Je potrebne  uviesť á žážnámenáť do vod žmien. 

5.6.7 Prepis 

Trebá sá vyhnu ť prepisom, pretož e žvys uju  rižiko čhy b á nežrovnálostí . Ak sá prepisom 

nedá  vyhnu ť, má  ičh overiť druhá  osobá álebo ičh musí  vykonáť válidovány  syste m. 

Po vodne  žá žnámy sá pováž uju  žá primá rne u dáje á musiá sá učhová váť. 

5.6.8 Zrušenie platnosti alebo vylúčenia údajov 

U dáje mož no žrus iť álebo vylu č iť len vtedy, ák je mož ne  preuká žáť, ná žá kláde riádneho 
vedečke ho álebo tečhničke ho ždo vodneniá álebo logičke ho žmyslu, ž e u dáje nie su  
reprežentátí vne pre žážnámenánu  událosť. Relevántny mi prí kládmi su  nápr. vyrádenie 
ánálytičky čh vy sledkov v do sledku poručhy žáriádeniá, álebo žneplátnenie kliničke ho 
požorovániá uhynute ho žvieráťá. 

Je potrebne  ná jsť prí č iny generovániá u dájov, ktore  musiá byť žrus ene  álebo vylu č ene . 
Vo vs etky čh prí pádočh sá opodstátnenosť žneplátneniá álebo vylu č eniá u dájov musí  
ždokumentováť á žohľádniť poč ás presku mániá u dájov á pí sániá sprá v. Pre bež ne  
prí pády (nápr. nekoherentne  ánálytičke  vy sledky pre jednu vžorku álebo nesplnenie 
ákčeptáč ny čh krite rií ) sá právidlá  ná vylu č enie álebo žnehodnotenie u dájov máju  
definováť vopred v plá ne s tu die álebo v S PP. Vs etky u dáje (áj keď su  žneplátnene ) sá máju  
učhová váť so su borom u dájov á musiá byť k dispoží čii ná presku mánie vo formá te, ktory  
umož n uje potvrdiť plátnosť rožhodnutiá o žneplátnení  álebo vylu č ení  u dájov. 

5.6.9 Spracovanie údajov 

V rá mči spráčovániá u dájov musí  existováť primeráná  vysledováteľnosť áky čhkoľvek 

párámetrov definovány čh použ í váteľom, vrá táne prirádeniá toho, kto dánu  č innosť 

vykonál. Prí klády žáhr n áju  vy poč ty álebo (s prí slus ny mi povoleniámi ná prí stup) vy ber 

á ápliká čiu párámetrov čhromátográfičkej integrá čie álebo vy ber párámetrov ná ánály žu 

testu prietokovej čytometrie. Právidlá  spráčovániá u dájov máju  byť jásne definováne  

á kontrolováne  s tándárdny mi práčovny mi postupmi. 
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Primá rne u dáje á dostupne  žá žnámy o sledování  žmien (áudit tráil pročesu) pročesu sá 
musiá učhová váť. Učhová váne  žá žnámy musiá umož niť rekons trukčiu vs etky čh č inností  
spráčovániá u dájov bež ohľádu ná to, č i sá vy stup tohto spráčovániá ná sledne dostáne 
do sprá vy. Ak sá spráčovánie u dájov opákoválo s postupnou u právou párámetrov 
spráčovániá, musí  to byť viditeľne  so ždokumentovány m odo vodnení m, áby sá 
žábežpeč ilo, ž e párámetre spráčovániá sá neuprávováli s čieľom dosiáhnuť ž elánejs í  
končovy  bod. 

5.6.10  Migrácia údajov 

Postupy migrá čie u dájov máju  obsáhováť odo vodnenie á máju  byť do kládne návrhnute  
á overene , áby sá žábežpeč ilo žáčhovánie integrity u dájov poč ás ž ivotne ho čyklu u dájov. 
Požorne sá musí  žvá ž iť počhopenie formá tu u dájov á mož nosti žmeny v káž dej fá že 
generovániá u dájov, migrá čie á ná sledne ho učhová vániá. Musiá byť žávedene  opátreniá 
ná žábežpeč enie á preuká žánie toho, ž e u dáje sá nemeniá poč ás ž iádneho kroku pročesu. 

Proble my spojene  s migrá čiou u dájov sá č ásto podčen uju , nájmá  pokiáľ ide o žáčhovánie 
plne ho vy žnámu á integrity žá žnámov vrá táne su visiáčičh metádá t. 

V prí páde migrá čie od jednej strány („odosieláteľ“) ná inu  („prí jemčá“), u dáje á su visiáče 
metádá tá, dá tum/č ás migrá čie, oč áká vány  formá t á s pečifiká čiá prenosove ho protokolu 
álebo žmluvy použ itej ná migrá čiu u dájov máju  byť definováne  pred migrá čiou. 
Mečhánižmy komuniká čie á koordiná čie medži odosieláteľom á prí jemčom musiá byť 
žávedene , áby sá žábežpeč ilo, ž e prijáte  dá tá budu  máť rovnáke  átribu ty áko odosieláne  
dá tá. 

(Požri tiež  č ásť 2.8 dokumentu OECD Document No 17 (OECD, 2016[4]).) 

5.6.11 Relačná databáza 

Náč í tánie informá čií  ž reláč nej dátábá žy vyž áduje dátábá žovy  reportováčí  ná stroj álebo 

po vodnu  ápliká čiu, ktorá  žá žnám vytvorilá. 

U právy u dájov sá nemáju  vykoná váť priámo v poliáčh dátábá žy, ále máju  sá vykoná váť 
prostrední čtvom softve rove ho bálí ká po vodču, áby žostáli v plátnosti prí slus ne  žá žnámy 
o áudit tráile á kontrole. Ak sá vs ák vyž áduje žmená u dájov sprá včom syste mu priámo 
v dátábá že, musí  byť žmená odo vodnená , kontrolováná , ždokumentováná , so su hlásom 
vedu čeho s tu die á pročes musí  byť opí sány  v S PP. 

Prí stupove  prá vá ná vstup do dátábá žy álebo žmeny á doplneniá musiá byť kontrolováne  
á v su láde s pož iádávkámi ná prí stup použ í váteľov do poč í táč ove ho syste mu/roly 
sprá vču syste mu 

(Požri tiež  č ásť 5.8.2 „Prí stup do poč í táč ovy čh syste mov á roly“.) 

5.6.12  Počítačové systémové transakcie 

Tránsákčiá poč í táč ove ho syste mu, kde párámeter musí  byť v rá mči definováne ho limitu, 
rožsáhu álebo distribu čie, áby sá žábežpeč ilá kválitá u dájov, sá pováž uje žá kritičku . 
Poč í táč ove  syste my máju  byť návrhnute  ták, áby žábežpeč ili, ž e vykoná vánie táky čhto 
tránsákčií  sá bude žážnámená váť priebež ne. Ak sá použ í váju  tránsákč ne  syste my, má  sá 
žábrá niť kombinovániu viáčery čh jednotkovy čh operá čií  do jednej kombinovánej 
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tránsákčie (náprí klád viáčná sobne  žádá vánie u dájov pred ulož ení m) á č ásove  intervály 
pred ulož ení m u dájov sá máju  minimáližováť. Syste my máju  byť návrhnute  ták, áby 
vyž ádováli ulož enie u dájov do trválej pámá te pred vy žvou použ í váteľovi ná vykonánie 
žmien. Vy nimky ž ty čhto pož iádáviek máju  byť odo vodnene . 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  poč ás vy vojá syste mu (nápr. prostrední čtvom 
s pečifiká čie pož iádáviek použ í váteľá) definováť, áke  kritičke  tránsákčie su  s ty mto 
syste mom spojene  ná žá kláde funkčionálity á u rovni rižiká spojene ho so syste mom. 
Kritičke  tránsákčie máju  byť ždokumentováne  pomočou pročesny čh kontrol, ktore  
žohľádn uju  ná vrh syste mu (prevenčiu), spolu s pročesmi monitorovániá á kontroly. 
Dohľád nád áktivitámi má  upožorniť ná žlyhániá, ktore  nie su  ries ene  v ná vrhu pročesu. 
Č innosti dohľádu nád kritičky mi tránsákčiámi su  pováž ováne  žá su č ásť prográmu 
kontroly kválity. 

5.6.13  Sledovanie zmien 

Ak sá poč í táč ove  syste my použ í váju  ná žbieránie, spráčovánie, u právu, ožnámovánie, 
učhová vánie álebo árčhivá čiu u dájov elektroničky, ná vrh syste mu musí  vž dy umož n ováť 
učhová vánie reví žnyčh žá žnámov/áudit triál ná žobráženie vs etky čh žmien álebo 
vymážániá u dájov pri žáčhování  predčhá džáju čičh u dájov. Vs etky u dáje á žmeny u dájov 
má  byť mož ne  prirádiť k osobá m, ktore  tieto žmeny vykonáli á žmeny máju  byť ožnáč ene  
dá tumom á č ásovou peč iátkou (č ás á prí pádne áj č ásove ho pá smá, ák je to potrebne ). 
Trebá žážnámenáť áj do vod žmeny. Polož ky žáhrnute  v áudit tráil/reví žnom žá žnáme 
máju  byť relevántne , áby umož nili rekons trukčiu pročesu álebo č innosti. 

Kontrolne  žá žnámy/áudit tráil máju  byť poč ás č inností  SLP vž dy žápnute . Z iádny 
personá l s priámym žá ujmom o u dáje (vedu či s tu dií , vedu či ánálytičky čh oddelení , 
práčovní či s tu die, átď.) nesmie máť mož nosť uprávováť álebo vypí náť funkč nosť áudit 
tráilu. Ak sprá včá syste mu žmení  álebo vypne funkčiu áudit tráil, áudit tráil to má  
žážnámenáť áutomátičky á áutomátičky sá to má  žážnámenáť áj vtedy, keď bude funkčiá 
áudit tráilu opá ť žápnutá . 

Ak prí slus ná  funkčiá áudit tráil neexistuje álebo syste my nespl n áju  oč áká vániá áudit tráil 
á jednotlivy čh použ í váteľsky čh u č tov (náprí klád v rá mči stárs í čh syste mov), pri ries ení  
ty čhto nedostátkov musí  byť k dispoží čii preuká žány  pokrok (áko sá situá čiá bude ries iť). 
Málo by to byť buď prostrední čtvom doplnkove ho softve ru, ktory  poskytuje tieto 
dodátoč ne  funkčie, álebo inová čiou ná vyhovuju či syste m. Ná prává musí  byť 
identifikováná  á vykonáná  vč ás. 

Ak syste m nemá  mož nosť pre áudit tráil á presku mánie dostupny čh syste mov nedoká ž e 
identifikováť álternátí vy á tečhnologičke  u právy álebo doplnky k existuju čemu syste mu 
(t. j. ná prává nie je mož ná ), musí  to byť odo vodnene  do kážom, ž e sá práčuje 
ná vyhovuju čom ries ení  á áke  áktivity ná žmiernenie, áko náprí klád álternátí vná u roven  
kontroly, doč ásne podporuju  ďáls ie použ í vánie. Alternátí vne u rovne kontroly mož no 
dosiáhnuť náprí klád použ ití m mánuá lnyčh denní kov álebo definování m striktne 
obmedženy čh prí stupovy čh prá v do syste mu. Ak je žábežpeč ená  integritá u dájov, vrá táne 
metádá t, mo ž u sá žvá ž iť áj vy tláč e u dájov. Musí  byť preuká žáne , ž e álternátí vne kontrolne  
opátreniá su  u č inne , žálož ene  ná hodnotení  rižiká, definováne  v S PP á su  právidelne 
prehodnočováne . 
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Niektore  orgá ny monitoruju če dodrž iávánie žá sád SLP nemusiá ákčeptováť syste my bež 
funkčie áudit tráil, vrá táne ty čh s álternátí vnymi kontrolny mi opátreniámi. 

(Požri tiež  č ásť 3.4 dokumentu OECD Document No 17 (OECD, 2016[4]).) 

5.6.14  Uchovávanie údajov 

Je potrebne  žbieráť á učhová váť u dáje, ktore  umož niá u plnu  rekons trukčiu č inností  poč ás 
vykoná vániá s tu die. U dáje sá máju  učhová váť s prí slus ny mi metáu dájmi, kde je to 
potrebne . Odvodene  u dáje sá máju  učhová váť s prí slus ny mi primá rnymi u dájmi, ák je to 
potrebne  ná rekons trukčiu s tu die. 

Opátreniá ná učhová vánie u dájov á dokumentov musiá žábežpeč iť očhránu žá žnámov 
pred žámy s ľánou álebo neu myselnou žmenou álebo strátou. Ná žábežpeč enie integrity 
u dájov žá žnámu poč ás obdobiá učhová vániá musiá byť žávedene  bežpeč nostne  kontroly. 

Zvolená  meto dá učhová vániá musí  žábežpeč iť, áby sá u dáje primeránej presnosti, 
u plnosti, obsáhu á vy žnámu žhromáž ďováli á učhová váli ná žámy s ľáne  použ itie. 

Uchovávanie dynamických údajov 

Informá čie, ktore  su  žáčhytene  v dynámičkom stáve, musiá žostáť dostupne  v rovnákom 
stáve. Náprí klád videožá žnám použ í vány  ná preuká žánie nejákej áktivity nemož no 
žredukováť ná jeden státičky  obrá žok álebo ná se riu jednotlivy čh obrá žkov. 

Poč í táč ove  syste my, ktore  generuju  dynámičke  žá žnámy, máju  umož n ováť učhová vánie 
dynámičkej pováhy u dájov. 

Tláč iť dynámičke  žá žnámy ná pápier bež stráty interáktí vneho vžťáhu medži 
použ í váteľom á obsáhom žá žnámu mo ž e byť proble m. 

Vs etky vy tláč ky by máli obsáhováť vs etky su visiáče dostupne  metáu dáje á máli by 
žáčhováť prepojenie, ktore  ičh spá já s nespráčovány mi u dájmi. Náprí klád, ák su  su visiáče 
metáu dáje vytláč ene  ná inej strá nke áko primá rne u dáje, integritá prepojeniá nie je 
žábežpeč ená  á vžťáh k primá rnym u dájom je otá žny. 

Ak elektroničke  nespráčováne  u dáje nemož no previesť ná overene  ko pie (nápr. vytláč iť 
álebo vo formá te PDF) bež stráty informá čií  (nápr. su visiáčičh metáu dájov), musiá žostáť 
dostupne  v po vodnom stáve. 

Ak nie je mož ne  udrž iáváť poč í táč ovy  syste m, nápr. ák už  nie je podporovány , žá žnámy sá 
budu  árčhivováť podľá ždokumentovánej stráte gie árčhivá čie pred vyrádení m 
poč í táč ove ho syste mu ž prevá džky. Je mož ne , áby sá niektore  u dáje generováne  
elektroničky mi prostriedkámi učhová váli v prijáteľnom pápierovom álebo elektroničkom 
formá te, ák je mož ne  doká žáť, ž e státičky  žá žnám žáčhová vá integritu primá rnyčh u dájov. 
V pročese učhová vániá u dájov vs ák musí  byť preuká žáne , ž e žáhr n á overene  ko pie 
vs etky čh primá rnyčh u dájov, metáu dájov, relevántny čh žá žnámov ž áudit tráil á su bory 
vy sledkov, áke koľvek váriábilne  nástáveniá konfigurá čie softve ru/syste mu s pečifičke  pre 
káž dy  žá žnám á vs etky spráčovániá u dájov (vrá táne meto d á žá žnámov ž áudit tráil), 
potrebne  ná rekons trukčiu dáne ho su boru primá rnyčh u dájov. 

Keď je žvoleny m ries ení m tláč  ná pápier, vyž áduje sá, pomočou nejáke ho válidováne ho 
postupu, overenie, ž e vytláč ene  žá žnámy presne reprežentuju  su bor u dájov.  
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Vs etky informá čie sá musiá učhová váť. Aká koľvek strátá informá čií  sá musí  identifikováť 
á rižiko pre integritu su boru u dájov posu diť á ždokumentováť. 

Zachovanie elektronického podpisu 

Elektroničky podpí sány  dokument je vo vs eobečnosti dynámičky  žá žnám. Ak je dokument 
podpí sány  elektroničky, metádá tá spojene  s podpisom (t. j. vytláč ene  meno 
podpisováteľá, vy žnám podpisu á dá tum á č ás podpisu) sá učhová váju  elektroničky. 
Dokument, ktory  je podpí sány  elektroničky, je plátny  ibá vtedy, ák je učhová vány  
elektroničky, pokiáľ pápierovy  vy tláč ok álebo ko piá vo formá te pdf nežáčhová vá vs etku 
vysledováteľnosť identity podpisuju čeho, dá tumu, č ásu á vy žnámu podpisu. 

Zachovanie elektronickej komunikácie 

Elektroničká  komuniká čiá je ďáls í m prí kládom žá žnámov v dynámičkom stáve. 

Ak su  u dáje podporováne  elektroničkou komuniká čiou, áko su  e-máil á elektroničke  
sprá vy (nápr. umož n uju če overenie SLP č inností  á žodpovedností ), musiá byť žávedene  
postupy ná žábežpeč enie učhová vániá á porovná vániá elektroničkej komuniká čie 
(vrá táne ubežpeč eniá, ž e žá žnámy su  u plne  á integritá neporus ená ). Táke to mečhánižmy 
trebá návrhnu ť ták, áby sá žáčhoválá priráditeľnosť á integritá ty čhto prí slus ny čh 
elektroničky čh komuniká čií , áko náprí klád žábežpeč enie toho, áby bolo mož ne  urč iť 
odosieláteľá á prí jemču spolu s prí slus ny mi dá tumámi á č ásmi. Ake koľvek prí lohy musiá 
žostáť spojene  s prí slus nou sprá vou á reťážče sprá v sá máju  žáčhováť. 

Ak je to mož ne , máju  sá žáčhováť v po vodnom formá te, ále ák to nie je mož ne , vedenie 
testováčieho práčoviská musí  žáviesť pročesy ná verny  prepis á overenie v formá te, 
v ktorom budu  učhováne . 

Vy tláč ok ná pápieri álebo migrá čiá elektroničkej komuniká čie vo formá te pdf nemo ž e 
žábežpeč iť pož ádovánu  integritu. 

Uchovávanie verifikovaných (overených) kópií 

Verifikováne  ko pie ž elektroničky čh dynámičky čh žá žnámov (vygenerováne  migrá čiou) 
sá máju  učhová váť v dynámičkom stáve, áby verifikováná  ko piá mohlá obsáhováť 
metáu dáje (nápr. formá ty dá tumu, kontext, rožlož enie, elektroničke  podpisy á 
áutorižá čie) potrebne  ná žábežpeč enie toho, ž e u plny  vy žnám u dájov sá učhová vá 
á histo riu dynámičke ho žá žnámu, vrá táne vytvoreniá overenej ko pie, je mož ne  
rekons truováť.  

Verifikováne  ko pie sá mo ž u ponečháť námiesto originá lu žá predpokládu, ž e je žávedeny  
dokumentovány  syste m ná overenie á žážnámenánie integrity ko pie. Je potrebne  žvá ž iť 
áke koľvek rižiko spojene  so žnič ení m po vodny čh žá žnámov. Trebá si byť vedomy  toho, 
ž e niektore  reguláč ne  orgá ny vyž áduju , áby sá originá ly učhová váli. 

Uchovávanie údajov z hybridných systémov 

Ak sá vyž áduje použ itie hybridny čh syste mov, musí  byť jásne ždokumentováne , č o tvorí  
čely  su bor u dájov, á v S PP definováť, ktore  žá žnámy sá budu  učhová váť. 

Uchovávanie údajov na iných médiách 

Ak su  u dáje žáčhytene  fotográfičky mi álebo žobrážováčí mi meto dámi á tečhnolo giámi 
(álebo iny mi me diámi), pož iádávky ná učhová vánie tohto formá tu poč ás jeho ž ivotne ho 
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čyklu sá riádi rovnáky mi u váhámi áko pre vs etky ine  u dáje, prič om trebá žvá ž iť 
dodátoč ne  kontroly vyž ádováne  pre dány  formá t. Ak nie je mož ne  žáčhováť po vodny  
formá t kvo li proble mom s degrádá čiou, trebá žvá ž iť álternátí vne mečhánižmy žá žnámu 
vrá táne overeniá vernosti pročesu (nápr. fotográfovánie álebo digitáližá čiá) á ná sledne ho 
ulož eniá á ždokumentováť odo vodnenie vy beru. 

5.6.15  Zálohovanie 

Je potrebne  žvá ž iť mečhánižmy ná žábežpeč enie kontroly u spes ne ho dokonč eniá žá loh. 
Použ í váne  syste my musiá byť válidováne  á káž dá  žá lohá overená , áby sá žábežpeč ilo, 
ž e funguje sprá vne, nápr. potvrdení m, ž e veľkosť u dájov á ďáls ie skopí rováne  vlástnosti 
sá žhoduju  s veľkosťou po vodne ho žá žnámu. 

Pročesy žá lohovániá á obnovy elektroničky čh u dájov sá máju  testováť v prí páde potreby. 
Náprí klád, keď do jde k žmená m buď v pročese álebo v ná strojočh álebo ápliká čiá čh 
použ í vány čh poč ás žá lohovániá álebo obnovy. Okrem toho je potrebne  právidelne 
overováť funkč nosť niektory čh elektroničky čh me dií  použ í vány čh ná žá lohovánie (áko su  
ČD, DVD átď.). 

Postupy žá lohovániá máju  byť opí sáne  v S PP á č innosti žá lohovániá ždokumentováne . 

Zá lohy ná u č ely obnovy nenáhrá džáju  potrebu árčhivá čie dá t á metádá t pre u č ely 
rekons trukčie č innosti poč ás vykoná vániá s tu die. 

5.6.16  Archív 

U dáje sá musiá árčhivováť bežpeč ne, pod kontrolou vymenováne ho árčhivá rá, vrá táne, 
ák je to relevántne , vhodne ho elektroničke ho u lož iská, č i už  je to v po vodnom syste me 
álebo inde, pod ná lež itou kontrolou álebo v sámostátnom elektroničkom árčhí ve. 

Vs etky árčhí vne miestá (fyžičke  áj elektroničke ) v ktory čh sá árčhivuju  u dáje, musiá byť 
identifikováne  á ždokumentováne . 

Zá sády SLP pre árčhivá čiu sá musiá do sledne uplátn ováť ná elektroničke  á neelektroničke  
u dáje. Je preto do lež ite , áby sá elektroničke  u dáje učhová váli s rovnáky mi u rovn ámi 
kontroly prí stupu á indexovániá áko neelektroničke  u dáje. 

Arčhivovány mi žá žnámámi mo ž u byť originá lny žá žnám á/álebo overená /verifikováná  
ko piá (požri tiež  č ásť 5.6.14 „Uchovávanie verifikovaných (overených) kópií“) á musiá byť 
čhrá nene  ták, áby ičh nebolo mož ne  žmeniť álebo vymážáť bež odháleniá tákejto č innosti. 

Arčhí vne opátreniá musiá byť návrhnute  ták, áby umož n ováli vyhľádá vánie á č itáteľnosť 
u dájov á metáu dájov poč ás pož ádováne ho obdobiá učhová vániá. 

Keď stárs ie syste my už  nie je mož ne  podporováť, musí  sá žvá ž iť do lež itosť u dájov 
á v prí páde potreby áj u drž bá softve ru ná u č ely dostupnosti u dájov. To sá dá  dosiáhnuť 
udrž iávání m softve ru vo virtuá lnom prostredí . Ak to nie je mož ne , u dáje je potrebne  pred 
árčhivá čiou preniesť (migrá čiá u dájov) kontrolovány m, otestovány m á verifikovány m 
spo sobom do syste mu, v ktorom budu  náďálej dostupne . Migrá čiá ná álternátí vny formá t 
su boru, ktory  žáčhová vá verifikováne  ko pie átribu tov u dájov, mo ž e byť potrebná  
so žvys uju čim sá vekom stárs í čh u dájov. 

Ak migrá čiá s plnou funkč nosťou po vodne ho žá žnámu nie je tečhničky mož ná , vy ber 
ž dostupny čh mož ností  musí  byť žálož eny  ná rižiku á do lež itosti u dájov v č áse. Formá t 
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migráč ne ho su boru sá musí  žvoliť s prihliádnutí m ná rovnová hu rižiká medži dlhodobou 
dostupnosťou á mož nosťou žní ž enej funkč nosti dynámičky čh u dájov (nápr. sku mánie 
u dájov, sledovánie trendov, opá tovne  spráčovánie átď.). Užná vá sá, ž e potrebá žáčhováť 
prí stupnosť mo ž e vyž ádováť migrá čiu do formá tu su boru, ktory  strá čá niektore  átribu ty 
á/álebo funkč nosť dynámičky čh u dájov. Je žodpovednosťou vedeniá testováčieho 
práčoviská posu diť vplyv táky čhto strá t á udrž iáváť prepojenie medži č itáteľny m áudit 
triálom álebo elektroničky mi podpismi á áuditovány mi u dájmi ná prijáteľnej u rovni. 

(Požri tiež  č ásť 3.11 dokumentu OECD Document No 17 (OECD, 2016[4]).) 

 

5.7 PRESKÚMANIE ÚDAJOV 

5.7.1 Všeobecné úvahy 

Presku mánie u dájov požostá vá ž vhodny čh overení  kritičky čh u dájov pre kontrolu 
kválity, ktore  mo ž u vykoná váť vedu či s tu dií  álebo iní  práčovní či. 

Čiele kontroly u dájov su : 

• žistiť áke koľvek vymážánie, doplnenie, žmenu álebo vylu č enie; 

• pre vedu čičh s tu dií , áby skontrolováli, č i su  vs etky vytvorene  prvotne  u dáje plne 
ždokumentováne  á žážnámenáne ; á 

• posu diť efektí vnosť opátrení  sprá vy u dájov presku mání m u plne ho su boru u dájov 
generováne ho prostrední čtvom pročesov poč ás ž ivotne ho čyklu u dájov. 

Aby bolá u roven  kontroly u dájov á jej rožsáh efektí vná, trebá ju definováť 
prostrední čtvom hodnoteniá rižiká. Identifikováne  kritičke  u dáje musiá byť 
presku máváne  prostrední čtvom kritičky čh krokov ž ivotnosti u dájov. Presku mánie 
u dájov má  žáhr n áť áj presku mánie relevántny čh metáu dájov vrá táne reví žnyčh 
žá žnámov (áudit tráil) álebo ičh prvkov. 

Kontrolá u dájov musí  byť ždokumentováná . Zá žnám o presku mání  má  obsáhováť 
áke koľvek odčhy lky od žá sád SLP, plá nov s tu dií  álebo S PP, ktore  sá žistili poč ás 
presku mániá, dá tum vykonániá presku mániá á podpisy oso b vykoná váju čičh 
presku mánie. 

Musí  existováť postup, ktory  opisuje pročes kontroly u dájov. Postup musí  tiež  opí sáť 
opátreniá, ktore  sá máju  prijáť, ák sá pri presku mání  u dájov žistiá odčhy lky. Tento postup 
má  umož niť oprávy álebo objásneniá u dájov ták, áby sá žábežpeč ilá viditeľnosť 
po vodne ho žá žnámu á kontrolá sledovániá oprávy pomočou áudit tráil. 

Mnoho softve rovy čh bálí kov umož n uje konfigurá čiu reportov ná podporu kontroly 
u dájov. Zmeny konfigurá čie reportu (žostávy) musiá byť kontrolováne , áby sá žábrá nilo 
neoprá vneny m žmená m. Syste m musí  byť válidovány  á v prí páde potreby vy stupy 
reportov verifikováne . 

Požná mká: Presku mánie u dájov, ktore  vykonálá QA, má  žá čieľ podporiť tvrdenie, 
ž e hlá sene  vy sledky presne á u plne odrá ž áju  primá rne u dáje žo s tu dií . Mo ž e byť u č inne  áj 
pri áudite postupov riádeniá integrity u dájov. U roven  kontroly musí  byť náviážáná  ná 
kritičkosť u dájov. 



 
 

MSA – G/22 Str. 32 ž 34 

 
5.7.2 Preskúmanie záznamov zo sledovania zmien/údajov z audit trail 

Nie je potrebne , áby kontrolá čež áudit tráil žáhr n álá káž du  áktivitu syste mu. 

Je potrebne  identifikováť relevántne  u dáje medži vs etky mi učhová vány mi u dájmi 
v žá žnámočh áudit tráilu, áby sá umož nilo do kládne  presku mánie/overenie u dájov. 
Presku mánie musí  byť vykoná váne  podľá ždokumentováne ho postupu žálož ene ho 
ná rižiku, ktory  identifikuje kritičkosť u dájov, ktore  su  predmetom presku mániá, 
á kritičkosť tránsákčií  identifikovány čh prostrední čtvom toku u dájov. Presku mánie 
mož no vykonáť priámym prí stupom do syste mu áudit tráil álebo použ ití m vhodne 
návrhnuty čh á overeny čh syste movy čh reportov. 

Rutinne  presku mánie u dájov má  žáhr n áť ždokumentováne  presku mánie žá žnámov áudit 
tráil, áko sá urč í  ná žá kláde hodnoteniá rižiká. Pri návrhování  syste mu ná presku mánie 
žá žnámov žo sledovániá žmien (áudit tráil) sá  presku mánie mo ž e obmedžiť len ná tie 
č innosti, ktore  su  relevántne  pre SLP (nápr. su visiáče s vytvá rání m u dájov, spráčování m, 
dodrž iávání m postupov, modifiká čiou á vymážá vání m átď.). Zá žnámy áuditu mož no 
presku máť áko žožnám relevántny čh u dájov álebo prostrední čtvom pročesu 
„náhlásovániá vy nimiek“. Sprá vá o vy nimká čh je válidovány  vyhľádá váčí  ná stroj, ktory  
identifikuje á dokumentuje vopred urč ene  „nenormá lne“ u dáje álebo č innosti, ktore  si 
vyž áduju  ďáls iu požornosť álebo presku mánie žo strány kontrolo rá u dájov. 

Kontroluju či práčovní či musiá máť dostátoč ne  žnálosti á syste movy  prí stup 
ná presku mánie relevántny čh žá žnámov áudit tráilu, primá rnyčh u dájov á metáu dájov. 

5.7.3 Preskúmanie údajov z hybridných systémov 

Pre hybridne  syste my sá vyž áduje žvy s ená  kontrolá u dájov, pretož e su  čitlive  
ná nepriráditeľne  žmeny u dájov. Vs etky žá žnámy ž hybridny čh syste mov, ktore  su  
definováne  su borom u dájov, musiá byť presku máne  kválifikovánou osobou. U roven  tejto 
kontroly musí  byť prispo sobená  pročesom použ í vány m v hybridnom syste me. 
Presku mánie u dájov ž hybridny čh syste mov musí  byť jásne definováne  á opí sáne , 
áby bolo mož ne  urč iť skutoč ne  ždroje presku mány čh u dájov. 

 

5.8 PRÍSTUP K ÚDAJOM 

5.8.1 Všeobecné úvahy 

Prí stupove  prá vá k u dájom á žá žnámom musiá byť vž dy vytvorene  ná žá kláde hodnoteniá 
rižiká káž dej fá žy ž ivotne ho čyklu u dájov. 

Prí stupove  prá vo musí  byť definováne  ták, áby umož nilo žámestnánčom plniť si 
povinnosti SLP. 

Prí stup k žá žnámom pre žámestnánčov vykoná váju čičh č innosti kontroly u dájov musí  byť 
žáčhovány . 

Potrebny  prí stup (vrá táne žá žnámov, kontrolny čh žá žnámov (áudit tráil) á funkč nosti 
syste mu), povoleniá á s koleniá musiá byť k dispoží čii ná podporu ins pekčií  u tváru 
žábežpeč eniá kválity (QA), áby verifikováli, č i sá vs etky s tu die vykoná váju  v su láde 
so žá sádámi SLP. 
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5.8.2 Prístup do počítačových systémov a roly 

Užívateľský prístup 

Kontrolá prí stupu sá musí  plne využ í váť, áby sá žábežpeč ilo, ž e žámestnánči máju  prí stup 
len k funkčiá m, ktore  su  vhodne  pre ičh prá ču á u lohu v s tu dii, á ž e ákčie mož no pripí sáť 
konkre tnemu jednotlivčovi. Vedenie testováčieho práčoviská musí  byť sčhopne  
preuká žáť u rovne prí stupu udelene  jednotlivy m žámestnánčom á žábežpeč iť, áby boli 
k dispoží čii historičke  informá čie ty káju če sá u rovne prí stupu použ í váteľov. Ak syste m 
tieto u dáje neučhová vá, musí  byť k dispoží čii pápierovy  žá žnám. Kontroly prí stupu máju  
byť ná u rovni operáč ne ho syste mu áj ápliká čií . Individuá lne heslo ná u rovni operáč ne ho 
syste mu sá nemusí  vyž ádováť, ák su  žávedene  vhodne  kontroly ná žábežpeč enie integrity 
u dájov (nápr. individuá lne heslo ná u rovni ápliká čie postáč uje, ák u prává u dájov mimo 
ápliká čie nie je mož ná ). 

Pri syste močh, ktore  generuju , uprávuju  álebo učhová váju  u dáje SLP, sá nesmu  použ í váť 
ždieľáne  prihlásováčie u dáje áni vs eobečny  použ í váteľsky  prí stup. Ak ná vrh poč í táč ove ho 
syste mu podporuje individuá lny prí stup použ í váteľá, musí  sá použ iť tá to funkčiá. To si 
mo ž e vyž ádováť žáku penie ďáls í čh ličenčií . 

Syste my, ktore  sá nepouž í váju  len ná u č ely SLP, ále máju  v sebe áj ine  prvky, áko su  
sčhvá lení  dodá váteliá, stáv žá sob, umiestnenie á histo riá tránsákčií , ktore  su  použ iteľne  
áj v SLP, vyž áduju  primeráne  posu denie. 

Vie sá, ž e niektore  poč í táč ove  syste my podporuju  ibá prihlá senie jedne ho použ í váteľá 
álebo obmedženy  poč et použ í váteľsky čh prihlá sení . Ak nie je k dispoží čii vhodny  
álternátí vny poč í táč ovy  syste m, ekviválentnu  kontrolu mož no žábežpeč iť softve rom 
tretej strány álebo meto dou žábežpeč eniá vysledováteľnosti ná pápieri (s kontrolou 
veržií ). Vhodnosť álternátí vnyčh syste mov musí  byť odo vodnená  á ždokumentováná . 

Prístup správcu systému 

Prí stup pre sprá vču syste mu musí  byť obmedženy  ná minimá lny mož ny  poč et ľudí , beru č 
do u váhy veľkosť á čhárákter testováčieho práčovisko. U č et sprá vču syste mu nesmie byť 
dostupny  ná bež ne  použ itie. Personá l s prí stupom sprá vču syste mu sá musí  prihlá siť 
pomočou jedineč ny čh prihlásováčí čh u dájov, ktore  umož n uju  prirádiť ákčie v žá žnámočh 
áudit tráil konkre tnej osobe. Zá merom je žábrá niť poskytnutiu prí stupu použ í váteľom 
s potenčiá lnym konfliktom žá ujmov, áby sá predis lo neoprá vneny m žmená m, ktore  by 
nebolo mož ne  vysledováť k dánej osobe. 

Prá vá sprá vču syste mu - ádministrá torá (povoľuju če č innosti, áko je vymážánie u dájov, 
žmená dátábá žy álebo žmeny konfigurá čie syste mu) sá nesmu  prideľováť jednotlivčom 
s priámym žá ujmom o u dáje (generovánie u dájov, žmená, vymážánie, kontrolá álebo 
sčhvá lenie). Ake koľvek žmeny u dájov s tu die vykonáne  sprá včom syste mu sá musiá 
vykonáť len po predčhá džáju čom su hláse vedu čeho s tu die. 

Ak nie je mož ne  prideliť nežá visle ho sprá vču syste mu (náprí klád v mály čh testováčí čh 
práčoviská čh), podobnu  u roven  kontroly mož no dosiáhnuť pomočou duá lnyčh 
použ í váteľsky čh u č tov s ro žnymi privile giámi, kde vs etky žmeny vykonáne  v rá mči 
prí stupu áko sprá vču syste mu, podlieháju  ná lež itej kontrole á sčhvá leniu. 

Jednotliveč sá musí  prihlá siť pomočou u č tu s prí slus ny mi prí stupovy mi prá vámi pre dánu  
u lohu, nápr. láboráto rny tečhnik vykoná váju či kontrolu u dájov sá nemo ž e prihlá siť áko 
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sprá včá syste mu, kde je iná  u roven  prí stupovy čh prá v. Vhodnosť táke hoto usporiádániá 
musí  byť právidelne prehodnočováná . 

(Požri tiež  č ásť 1.3.1 á 3.7 dokumentu OECD Document No 17 (OECD, 2016[4]).) 
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