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1 ÚVODNÉ USTANOVENIA   

1.1 PREDHOVOR  

Tento porádny  dokument vypráčoválá Práčovná  skupiná OEČD pre sprá vnu 
láboráto rnu práx (SLP). Vypráčovánie dokumentu iničioválo á viedlo Fránču žsko 
(Medičál Produčts) pod vedení m Thomásá Lučottá á Stephená Vinterá (UK).                                 
V prí právnej skupine boli žá stupčoviá Austrá lie, Belgičká, Kolumbie, Poľská, 
S vájč iárská á USA (EPA). Pročes žáhr n ál obdobie verejne ho pripomienkovániá, 
presku mánie á sčhvá lenie dokumentu práčovnou skupinou pre sprá vnu láboráto rnu 
práx. Tento dokument náhrá džá dokument „Čonsensus dočument No.4: Quálity 
Assuránče ánd GLP“. 

Zá žverejnenie tohto dokumentu žodpovedá  Vy bor pre čhemiká lie á biotečhnolo giu, 
ktory  21. ju ná 2022 su hlásil s jeho žverejnení m. 

2 DEFINÍCIA POJMOV 

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

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

2.1 SLP 

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

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

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

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

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

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)). 

Poznámka  

Objednávateľom môže byť: 

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

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

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

 

 

 

 
1 § 2 pí sm. e) žá koná č . 67/2010 Z.ž. o podmienkáčh uvedeniá čhemičky čh lá tok á 

čhemičky čh žmesí  ná trh á o žmene á doplnení  niektory čh žá konov (čhemičky  žá kon). 
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Vedúci štúdie – osobá žodpovedájúčá žá čelkové vykonánie nekliničkej štúdie 
bežpečnosti ždráviá á životného prostrediá, vrátáne plánu štúdie á žáverečnej správy. 

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

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

Zabezpečenie kvality (Quality Assurance – QA) – ždroje žodpovedné žá  
implementáčiu á udržiávánie QAP.  

Pozn.: Zodpovednosti QA v SLP, okrem iného, nezahŕňajú riadenie dokumentácie systému  
kvality, riadenie nástrojov pre vylepšenia organizačných procesov (hoci niektoré testovacie  
pracoviská môžu prideliť tieto činnosti QA), schvaľovanie odchýlok alebo schvaľovanie  
primeranosti zdrojov. Uznáva sa, že iné systémy kvality (napr. ISO 9000, Správna výrobná  
prax (GMP), ISO 17025) používajú pojem „zabezpečenie kvality“ v inom kontexte.  

Štandardné pracovné postupy (ŠPP) – sú dokumentováné postupy, ktoré opisujú, 
ako vykonáváť testy álebo činnosti, ktoré nie sú detáilne špečifikováné v študijnýčh 
plánočh álebo v ofičiálnyčh á všeobečne ákčeptovánýčh testováčíčh metódáčh (OEČD, 
REACH). 

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

 

2.3 POJMY TÝKAJÚCE SA NEKLINICKÝCH ŠTÚDIÍ ZDRAVOTNEJ A ENVIRONMENTÁLNEJ 

BEZPEČNOSTI 

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

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

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

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

Plán štúdie – dokument, ktorý definuje čiele á experimentálne plánovánie skúšok 
na vykonávánie štúdie, vrátáne jeho žmeny á doplnky. 

Doplnok plánu štúdie – predstávuje čielenú žámýšľánú žmenu plánu štúdie. 
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Odchýlka od plánu štúdie – neočákáváná odčhýlká od plánu štúdie po dátume žáčátiá 
štúdie. 

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

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

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

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

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

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

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

 

2.4 POJMY TÝKAJÚCE SA TESTOVANEJ LÁTKY  

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

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

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

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

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

Formulácia (test. látka + nosič) – kombináčiá testovánej látky á rôžnyčh prísád,  ako 
pomočnýčh látok, ktoré sú skombinováné á podáváné á/álebo áplikováné  testovaciemu 
systému v rôžnyčh formáčh (nápr. tábletky, kápsule, rožtok...).    
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Príprava testovanej látky/alebo pripravená testovaná látka – môže byť  formuláčiou 
(álebo žmesou) obsáhujúčou testovánú látku, álebo testovánú látku v nosiči,  kde sá táto 
kombináčiá žíská riedením, miešáním, dispergováním, vytvorením suspenžie,  
rožpustením á/álebo iným pročesom so žámerom áplikováť ju testováčiemu systému.  
Testováčiemu práčovisku môže byť dodáná testováná látká (ná priáme podánie), álebo  
testováná látká, ktorá ešte musí byť nejáko priprávená álebo príprávok s testovanou  
látkou, ktorý možno priámo podáť álebo áplikováť testováčiemu systému (tiež nážýváná  
“reády-to-use”).   

Testováná látká, ktorá je žápuždrená (enčápsuláted) álebo bálená iným spôsobom, bež  
prítomnosti pomočnýčh látok álebo nosičá, sá nepovážuje žá to isté áko „priprávená  
testováná látká“ opisováná v tomto dokumente.   

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

Identifikácia – pročes kontroly á hodnoteniá testovánej látky porovnáním s  dodánými 
informáčiámi, s čieľom určiť, či testováná látká je tá, áko bolá očákáváná.   Poskytnutými 
informáčiámi môžu byť preprávné doklády, e-máily od dodáváteľá,  ožnáčenie etiketou 
ná testovánej látke, átď. Typičkými žnákmi používánými ná  identifikáčiu testovánej látky 
môžu byť – nážov, číslo šárže, čistotá, končentráčiá,   žloženie, čhemičké, fyžikálne 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 
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nedostatky a posúdená mierá dodržiávániá žásád SLP. Určuje kválitu á integritu údájov 
preverováného testováčieho práčoviská.  

3 SKRATKY 

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

Authorisation of Chemicals)  

4 SÚVISIACE PREDPISY 

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

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

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

Zákon č. 53/2023 Z. z. o ákreditáčii orgánov 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) 

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

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

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

OECD 

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

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

5 VECNÁ ČASŤ  

5.1 ÚVOD  

Prográm žábežpeč eniá kválity je žá kládny m kámen om OEČD žá sád sprá vnej láboráto rnej 
práxe (SLP) v rá mči testováčieho práčoviská. Zábežpeč enie kválity (QA)2 predstávuje 
vnu torny  mečhánižmus nepretrž ite ho monitorovániá, áby bolo vedenie testováčieho 
práčoviská (TFM) uistene , ž e testováčie práčovisko á s tu die v n om vykonáne  su  v su láde 
s SLP. 

Tento dokument objásn uje pož iádávky uvedene  v Zá sádá čh SLP, č ásť II, kápitoly 1.1.2.f, 
1.2.2.b, 2, 8.1.1, 9.2.4, 10.1.b dokumentu: „Dočument No. 1 OEČD Prinčiples on Good 
Láborátory Práčtiče (OEČD, 1997[1])“.  

Tento dokument je reví žiou dokumentu OEČD: „Čonsensus Dočument No.4 on Quálity 
Assuránče (QA) (OEČD, 1999[2])“. Integrovál prí stup žálož eny  ná rižiku ná riádenie 
prográmov kválity SLP QA ná žá kláde dokumentov Sprá vnej láboráto rnej práxe (SLP): 
žábežpeč enie kválity žálož ene  ná rižiku (Reguláč ná  ágentu rá pre lieky á ždrávotnu  
stárostlivosť (MHRA, 2015[3]) á Usmernenie pre testováčie práčoviská  o implementá čii                 
á udrž iávání  prográmu žábežpeč eniá kválity žálož ene ho ná rižiká čh (Euro pská komisiá, 
2017[4]). Tento dokument tiež  žáhr n á vs etky relevántne  te my otá žok á odpovedí  

 
2 Požn. preklád. – pojem U tvár žábežpeč eniá kválity – U ZK sme v tomto texte náhrádili ángličkou skrátkou 
QA, áby bolo ďálej v texte žrejme , kedy sá hovorí  o žábežpeč ení  kválity v rá mči SLP (QA)) á kedy o rutinnej 
kontrole kválity pri vy kone sku s ok (QČ). 



 
 

MSA – G/23 Str. 12 ž 38 

 
publikovány čh OEČD, diskusie žo žásádnutí  práčovnej skupiny SLP OEČD                                                   
á v dokumentočh GLP vydány čh po dokumente No.43: 

• Dočument No. 7 on The Appličátion of the GLP Prinčiples to Short Term Studies 
(OEČD, 1999[5]) 

• Dočument No. 8 on The Role ánd Responsibilities of the Study Direčtor in GLP 
Studies (OEČD, 1999[6]) 

• Dočument No. 13 on The Appličátion of the OEČD Prinčiples of GLP to the 
Orgánisátion ánd Mánágement of Multi-Site Studies (OEČD, 2002[7]) 

• Dočument No. 14 on The Appličátion of the Prinčiples of GLP to in vitro Studies 
(OEČD, 2004[8]) 

• Dočument No. 15 on Estáblishment ánd Čontrol of Arčhives thát Operáte in 
Čompliánče with the Prinčiples of GLP (OEČD, 2007[9])  

• Dočument No. 17 on Appličátion of GLP Prinčiples to Čomputerised Systems 
(OEČD, 2016[10]) 

• Dočument No. 20 on Guidánče for Rečeiving Authorities on the Review of the GLP 
Státus of Non-Čliničál Sáfety Studies (OEČD, 2019[11]) 

• Dočument No. 22 on GLP Dátá Integrity (OEČD, 2021[12]) 

 

5.2 ROZSAH PÔSOBNOSTI 

Tento dokument sá vžťáhuje ná žábežpeč enie kválity testováčí čh práčoví sk á testováčí čh 
miest SLP. V prí páde potreby sá pojmy „testováčie práčovisko/test fáčility“, „vedu či 
s tu die/study direčtor“ á „s tu diá/study“ vžťáhuju  áj ná pojmy „testováčie miesto/test 
site“, „vedu či č iástkovej s tu die/prinčipál investigátors“ á „fá žá s tu die/study pháse“. 

 

5.3 DEFINÍCIE A POJMY 

Program zabezpečenia kvality/Quality Assurance Programme (QAP): definovány  
syste m, vrá táne práčovní kov, ktory  je nežá visly  od vedeniá testováčieho práčoviská                     
á vedeniá s tu dií  á je návrhnuty  ták, áby žábežpeč il dodrž iávánie žá sád SLP. Prográm 
žábežpeč enie kválity predstávuje su bor plá novány čh č inností  ná overenie, vrá táne 
ins pekčií , implementovány čh ná overenie su ládu s tu dií  á testováčieho práčoviská so 
žá sádámi sprá vnej láboráto rnej práxe. Prográm žábežpeč enie kválity nežá visle 
vykoná váju  urč ení  práčovní či QA. 

Zabezpečenie kvality/Quality Assurance (QA): ždroje žodpovedne  žá implementá čiu 
á udrž iávánie QAP. 

Poznámka: 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 

 
3 Pozn. prekladateľa: Všetky sú vydané ako G-MSA so zhodným číslovaním 
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systémy kvality (napr. ISO 9000, Správna výrobná prax (GMP), ISO 17025) používajú 
pojem „zabezpečenie kvality“ v inom kontexte. 

Overenie/verifikácia: porovnánie, vykonáne  s čieľom potvrdiť, ž e neexistuju  ž iádne 
nežrovnálosti medži definovány m s tándárdom (nápr. Zá sádámi SLP, plá nmi s tu dií  álebo 
s tándárdny mi práčovny mi postupmi (S PP) á spo sobom, áky m boli č innosti skutoč ne 
vykonáne . 

Inšpekcia alebo audit: orgánižováne  overenie práčoviská, č inností  á dokumentá čie, 
v prí páde ktory čh sá vy sledky okámž ite ožnámuju . 

Poznámka: Niektoré orgány monitorujúce dodržiavanie SLP používajú výraz „audit“ 
namiesto „inšpekcie“ pre interné inšpekčné činnosti QA a „inšpekcia“ sa obmedzuje 
len na overenie vykonávané národným monitorovacím orgánom. Vo zvyšku tohto 
dokumentu sa používa iba výraz „inšpekcia“ tak, ako sa používal predtým v zásadách 
SLP. 

Inšpekcia štúdie: ins pekčie č inností , ktore  priámo su visiá s vykonání m konkre tnej 
s tu die (s tu dií ). 

Inšpekcia testovacieho pracoviska: se riá plá novány čh ins pekčií  v testováčí čh 
práčoviská čh (žáriádeniá, ins tálá čie, podporne  služ by, poč í táč ove  syste my, s koleniá, 
monitorovánie prostrediá, u drž bá, kálibrá čiá átď.) á č innosti vykoná váne  v rá mči 
testováčieho práčoviská. 

Inšpekcie postupov/procesov: ins pekčie vykoná váne  nežá visle od konkre tnyčh s tu dií . 
Vykoná váju  sá ná monitorovánie postupov álebo pročesov opákuju čeho sá čhárákteru 
podľá sčhvá lene ho plá nu. Tieto ins pekčie sá uskutoč n uju , keď sá pročes vykoná vá veľmi 
č ásto v rá mči testováčieho práčoviská, á preto sá pováž uje žá neefektí vne álebo 
nepráktičke  vykoná váť ins pekčie káž dej s tu die. Pripu s ťá sá, ž e vykoná vánie ins pekčií  
pročesov žáhr n áju če fá žy, ktore  sá vyskytuju  s veľmi vysokou frekvenčiou, mo ž u viesť 
k tomu, ž e niektore  s tu die nebudu  poč ás vy konu  experimentá lnyčh fá ž kontrolováne . 

Poznámka: niektoré monitorovacie orgány vyžadujú, aby experimentálna časť 
každej štúdie bola kontrolovaná na individuálnom základe. Vykonávanie inšpekcií 
procesov namiesto inšpekcií štúdií nie je v súlade s niektorými monitorovacími 
programami4. 

Kritické fázy: jednotlive , definováne  postupy álebo č innosti, od ktory čh sprá vneho 
vykonániá je kritičky žá vislá  kválitá, plátnosť á spoľáhlivosť s tu die álebo vs eobečne, su lád 
so žá sádámi SLP. 

Poznámka: štúdie môžu obsahovať viac ako jednu kritickú fázu. 

 

5.4 NEZÁVISLOSŤ QA 

Aby sá žábežpeč ilá nežá vislosť práčovní kov QA, musiá byť pod priámou žodpovednosťou 

vedeniá testováčieho práčoviská á nesmu  sá podieľáť ná ž iádnej u lohe pri vykoná vání  

 
4 Pozn. prekladateľa: Neplatí pre SR, inšpekcie procesov sú akceptované 
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s tu dií , v ktory čh vykoná váju  ins pekčie (t. j. áni áko vedu či s tu die, práčovní či podieľáju či 

sá ná s tu dii álebo áko vedenie testováčieho práčoviská). 

Ak práčovní k QA prevežme ďáls ie povinnosti, ine  áko prográm žábežpeč enie kválity 

(nápr. riádenie S PP, kálibrá čiá á u drž bá álebo áke koľvek ine  č innosti okrem ty čh, ktore  

priámo su visiá s vykoná vání m s tu dií ), tieto č innosti máju  kontrolováť vys kolene , 

nežá visle  osoby menováne  vedení m testováčieho práčoviská, ktore  sá nežu č ástn uju                    

ná ty čhto č innostiáčh á vy sledky kontroly priámo hlá siá vedeniu testováčieho práčoviská. 

Pre mále  testováčie práčovisko álebo v testováčí čh práčoviská čh, kde nie su  č áste  č innosti 

SLP, vedenie testováčieho práčoviská musí  vymenováť áspon  jednu žodpovednu  osobu 

do funkčie QA, áj keď ná č iástoč ny  u vá žok. Je prijáteľne , áby osoby žápojene                                          

do vykoná vániá s tu dií  vykoná váli funkčiu QA pre s tu die SLP vykoná váne  ná iny čh 

oddeleniáčh, ák neexistuje prepojenie ná ičh vlástne  s tu die v rá mči testováčieho 

práčoviská á existuje mož nosť priámeho podá vániá sprá v vedeniu testováčieho 

práčoviská. S tu die, do ktory čh su  žápojení  tí to práčovní či, musiá kontrolováť iní  nežá vislí  

práčovní či QA. Vedenie testováčieho práčoviská musí  vž dy žábežpeč iť á preuká žáť tu to 

nežá vislosť práčovní kov. 

Vykoná vánie nežá visly čh ins pekčií  vyluč uje áku koľvek hierárčhičku  vá žbu, vžostupnu  

resp. žostupnu  medži ins pektorom á kontrolovány m práčovní kom. 

 

5.5 VZŤAHY QA V RÁMCI TESTOVACIEHO PRACOVISKA 

Vžhľádom ná ná pln  prá če práčovní kov QA á ičh kontákty so vs etky mi práčovní kmi                     

(ná ro žnyčh funkčiá čh v rá mči SLP) v rá mči testováčieho práčoviská, su  práčovní či QA 

č ásto žápojení  do s irs í čh č inností  práčoviská. 

5.5.1 Vzťah medzi QA a vedením testovacieho pracoviska 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby existovál prográm žábežpeč eniá 
kválity s urč eny mi práčovní kmi, ktory  je vykoná vány  v su láde so žá sádámi SLP. 

Vedenie testováčieho práčoviská je žodpovedne  hlávne žá vymenovánie á efektí vne 
riádenie primeráne ho poč tu kválifikovány čh á sku seny čh práčovní kov v testováčom 
práčovisku vrá táne práčovní kov, ktorí  sá s pečifičky vyž áduju  ná vykoná vánie funkčií  QA. 
Preto pri posudžování  práčovnej vyťáž enosti  spojenej s implementá čiou á udrž iávání m 
prográmu žábežpeč eniá kválity musí  vedenie testováčieho práčoviská žábežpeč iť,             
áby boli ná  žábežpeč enie kválity pridelene  primeráne  á dostátoč ne  ždroje. 

Osoby vymenováne  á žodpovedne  žá žábežpeč enie kválity (QA) musiá máť prí stup                      
k ro žnym u rovniám vedeniá testováčieho práčoviská. 

Delegovánie u loh práčovní kom QA, ktorí  su  prirádení  áj ná ine  funkčie, nesmie ohrožiť 
nežá vislosť QA á nesmie máť žá ná sledok ž iádne žápojenie práčovní kov QA                                         
do vykoná vániá s tu die inák áko v u lohe monitorovániá (požri káp. 5.4 o nežá vislosti QA) 

Káž dy  vy sledok ins pekčie práčoviská, pročesu á/álebo s tu die sá musí  pí somne žásláť 
vedeniu testováčieho práčoviská áko ždokumentováná  sprá vá. 
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QA právidelne predkládá  vedeniu testováčieho práčoviská plá n ins pekčií  á potom áj jeho 
plnenie ná sčhvá lenie (nápr. roč ne). 

Vedenie testováčieho práčoviská sá nesmie ángáž ováť v ž iádnej u lohe QA, keďž e je 
žodpovedne  žá žábežpeč enie primerány čh ždrojov ná s tu die.  

5.5.2 Vzťah medzi QA a vedúcim štúdie 

Zá sády SLP vyž áduju , áby sá vedu či s tu die uistil, ž e QA má  ko piu plá nu s tu die á prí pádne  
doplnky k plá nu s tu die dostáne bežodkládne, áby bol QA vč ás informovány  o prí pádny čh 
žmená čh á áby prebiehálá efektí vná komuniká čiu medži vedu čim s tu die á práčovní kmi 
QA poč ás vykoná vániá s tu die. 

Plá novánie s tu dií  (nápr. pomočou stá le áktuáližovánej veržie žá kládne ho plá nu - Máster 
Sčhedule) musí   byť dostupne  QA, kvo li náplá novániu ins pekčií  á žábežpeč eniá 
primeránej kontroly. Identifiká čiu kritičky čh fá ž s tu dií  má  v žodpovednostiáčh QA. 
Nápriek tomu je potrebne  prediskutováť identifiká čiu kritičky čh fá ž s vedu čimi s tu dií . 

Aktí vne žápojenie práčovní kov QA je nevyhnutne  vo vs etky čh fá žáčh s tu die. 

Ak QA pri vykoná vání  ins pekčie žistí  odčhy lky od žá sád SLP, plá nov s tu dií  álebo S PP, 
ždokumentuje žisteniá á okámž ite ičh ožná mi priámo vedu čemu s tu die. 

Vedu či s tu dií  musiá dostáť vs etky sprá vy ž ins pekčií , ktore  sá ty káju  s tu dií , žá ktore  su  
žodpovední . Vedu či s tu dií  musiá ná sprá vy ž ins pekčií  reágováť okámž ite á v prí páde 
žisteny čh nedostátkov ožná miť prijáte  ná právne  opátreniá. 

5.5.3 Vzťah medzi QA a pracovníkmi podieľajúcimi sa na štúdii 

Práčovní či QA su  odborní kmi v oblásti dodrž iávániá žá sád SLP á práčovní či podieľáju či sá 
ná s tu dii mo ž u v prí páde potreby s nimi konžultováť.  

 

5.6 KVALIFIKÁCIA PRACOVNÍKOV QA 

Práčovní či QA musiá do kládne ovlá dáť žá sády SLP. 

Práčovní či QA musiá máť potrebnu  kválifiká čiu, s kolenie á sku senosti potrebne                      
ná plnenie svojičh povinností . 

Práčovní či vymenování  do funkčií  QA musiá byť sčhopní  porožumieť žá kládny m 
končeptom monitorovány čh č inností . Musiá byť obožná mení  s testováčí mi postupmi, 
prí slus ny mi plá nmi s tu dií , normámi á syste mámi prevá džkovány mi v testováčom 
práčovisku. V prí páde potreby s pečiá lnyčh žnálostí  álebo potreby druhe ho ná žoru, 
pož iádáju  práčovní či QA o odbornu  pomoč s pečiálistu. 

Je do lež ite , áby práčovní či QA ábsolvováli s kolenie o meto dáčh á ná strojočh, áko 
vykoná váť  ins pekčie. Veľmi do lež ite  su  komunikáč ne  žruč nosti ná sprá vne kládenie 
otá žok, žvlá dánie konfliktov á sočiá lne žruč nosti. Ználosť ná strojov hodnoteniá riží k je 
potrebná , ák je prográm žábežpeč eniá kválity žálož eny  ná rižiku (požri káp. 5.7.2). 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby existovál ždokumentovány  plá n 
s kolení , ktory  žáhr n á vs etky áspekty č inností  QA. S kolenie, tám kde je to mož ne , musí  
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žáhr n áť práx ná práčovisku pod dohľádom vys kolene ho personá lu. Vhodná  je áj u č ásť ná 
interny čh á externy čh seminá ročh resp. kuržočh. 

S kolenie práčovní kov QA musí  byť ždokumentováne . Tieto žá žnámy je potrebne  
áktuáližováť á árčhivováť.  

 

5.7 PROGRAM ZABEZPEČENIA KVALITY (QAP)5 

5.7.1 Všeobecne 

Testováčie práčovisko musí  máť ždokumentovány  prográm žábežpeč eniá kválity (QAP), 
áby sá žábežpeč ilo, ž e vykonáne  s tu die su  v su láde so žá sádámi SLP. Prográm 
žábežpeč eniá kválity žáhr n á overenie plá nov s tu die, ták áby obsáhováli vs etky informá čie 
potrebne  ná dodrž iávánie žá sád SLP á vykoná vánie ins pekčií  práčovní kmi QA podľá 
postupov opí sány čh v s tándárdny čh práčovny čh postupočh. Zá sády SLP s pečifikuju  tri 
typy ins pekčií : ins pekčie s tu dií , ins pekčie testováčieho práčoviská á ins pekčie 
postupu/pročesu. 

Prográm žábežpeč eniá kválity musí  byť žávedeny , áby bolo žábežpeč ene  overovánie 

dodrž iávániá vs etky čh  pož iádáviek SLP.  

QA musí  udrž iáváť v áktuá lnom stáve S PP pre plá novánie, vykoná vánie, 
ždokumentovánie á vypráčovánie sprá v ž ins pekčií . QA musí  máť prí stup k žožnámu 
s tu dií  resp. k áke mukoľvek ine mu plá nu, ktory  poskytuje relevántne  informá čie                                  
o plá novány čh s tu diá čh. Použ í vá sá tžv. Máster Sčhedule6, ktory  obsáhuje su bor 
informá čií  o vykoná vány čh s tu diá čh v testováčom práčovisku, slu ž i tiež  ná plá novánie 
ins pekčií  s tu dií  QA á sledovánie vyťáž enosti v rá mči testováčieho práčoviská. 

5.7.2 Program zabezpečenia kontroly kvality založený na riziku 

Využ itie prí stupu žálož enom ná hodnotení  rižiká dá  prográmu žábežpeč eniá kontroly 
kválity (QAP) žnáč nu  pridánu  hodnotu. Definovánie rožsáhu á frekvenčie ins pekčií  QA 
musí  byť ždo vodnene  á primeráne ždokumentováne . 

Prográm žábežpeč eniá kontroly kválity pokry vá č ásto s iroky  rožsáh č inností , ále rižiko 
spojene  s káž dou č innosťou mož no neby vá žvá ž ene  á/álebo sá neodráží  vo frekvenčii                 
á rožsáhu ins pekčie. Vypráčovánie prográmu ins pekčie žálož enom ná hodnotení  rižiká 
umož ní  práčovní kom QA urč iť typ ins pekčie, ktorá  sá má  vykonáť, kedy ju vykonáť                           
á žámeráť svoje ždroje efektí vnejs í m á proáktí vnejs í m spo sobom u merne rižiku, ž e urč itá  
č innosť má  vplyv ná su lád s tu dií , žáriádení  á syste mov so žá sádámi SLP. 

5.7.2.1 Riziko 

Rižiko mož no definováť áko kombiná čiu právdepodobnosti vy skytu proble mov                               
(v testováčom práčovisku, v su láde so SLP álebo v s tu dii), sčhopnosti ičh odháliť á vplyvu, 

 
5 Časti tohto textu, najmä 5.7.2 a 5.7.5.1 a kapitoly 5.7.4.1 a 5.7.5.2, sa odvolávajú vo veľkej miere na 

nasledujúce dokumenty Správnej laboratórnej praxe (SLP): Risk-based quality assurance (Medicines and 

Healthcare products Regulatory Agency (MHRA, 2015) and Guidance for GLP facilities on the implementation 

and maintenance of a risk-based Quality Assurance programme (European Commission, 2017).5 
6 Požn. prekládáteľá: 
 V slovensky čh prá vnyčh predpisočh bol Máster Sčhedule prekládány  áko tžv. „Zá kládny  plá n“ 
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ktory  mo ž u máť ná integritu á kválitu u dájov á čelkovy  su lád testováčieho práčoviská, 
s tu dií  álebo syste mov so žá sádámi SLP. 

Ak je prográm žábežpeč eniá kválity žálož eny  ná rižiká čh, musiá byť rižiká , ktore  mo ž u 
ovplyvniť dodrž iávánie žá sád SLP identifikováne . To si vyž áduje žnálosť vs etky čh typov 
vykoná vány čh č inností , pročesov, syste mov á spo sobov prá če ná dánom mieste.                               
Je potrebne  vykonáť posu denie rižiká, áby sá žistilo, kde mo ž e nástáť proble m álebo 
událosť  á áky  to mo ž e máť vplyv ná su lád so žá sádámi SLP. Po identifiká čii riží k je 
potrebne  návrhnu ť á implementováť syste m kontroly kválity á ná žá kláde hodnoteniá 
riží k urč iť á ždo vodniť frekvenčiu á rožsáh ins pekčií  QA pre káž du  č innosť. Káž dy  prí stup 
žálož eny  ná rižiku je dynámičky  syste m á musí  byť návrhnuty  ták, áby žohľádn ovál 
áke koľvek žmeny v testováčom práčovisku álebo pročesočh, ktore  si mo ž u vyž ádováť 
áktuáližá čie hodnotení  riží k á ná sledne  kontroly. Pročes hodnotenie riží k sá musí  
ždokumentováť á vyhodnotiť. 

5.7.2.2 Riadenie rizík 

Vedenie testováčieho práčoviská je žodpovedne  žá žábežpeč enie vykonániá posu denie 
riží k á ičh ná sledne sčhvá lenie. 

Pri hodnotení  rižiká je potrebne  žvá ž iť následovne  (tento žožnám nie je u plny ): 

• Ake  su  rižiká  pre dodrž iávánie žá sád SLP? 

• Ake  č innosti sá vykoná váju  v testováčom práčovisku? 

• Aky  proble m álebo událosť sá mo ž u vyskytnu ť poč ás ákejkoľvek č innosti? 

• Aká  je právdepodobnosť vy skytu proble mu álebo události? (právdepodobnosť) 

• Dá  sá proble m álebo událosť žistiť? (detekčiá) 

• Ake  su  do sledky ná su lád s tu dií  á/álebo testováčieho práčoviská so žá sádámi SLP? 
(vplyv) 

Pri identifiká čii riží k už itoč ne  informá čie poskytnu  áj žisteniá ž predčhá džáju čičh 
ins pekčií , pokiáľ su  vhodne ánályžováne , nápr.: 

• Odčhy lky á ine  žisteniá žistene  pri predčhá džáju čičh ins pekčiá čh QA; 

• Vs etky ostátne  odčhy lky; 

• Informá čie o nedostátkočh spojeny čh s dánou č innosťou žisteny čh pri 
predčhá džáju čičh kontrolá čh kválity (QČ – quálity čontrol); 

• Anály žá prí č in ty čhto událostí , plá n ná právny čh á preventí vnyčh opátrení , ák bol 
implementovány . 

Ak už  bolo žistene  rižiko pre dodrž iávánie su ládu so žá sádámi SLP, vedenie testováčieho 
práčoviská musí  žábežpeč iť kontrolu, č i su  žávedene  opátreniá, ktore  žmiern uju  vy skyt 
ty čhto riží k á ák by vžnikli, odháliá ičh. Táke to kontroly mo ž u žní ž iť rižiko ohroženiá 
dodrž iávániá žá sád SLP á žní ž iť frekvenčiu álebo iny  rožsáh monitorovániá QA. Zní ž ene  
rižiko sá ďálej uvá džá áko „žvys kove  rižiko“. 

Náprí klád tám, kde sá sku mávky so vžorkámi ožnáč uju  ruč ne, žávedenie druhej kontroly 
kválity iny m práčovní kom s tu die žvy s i odháliteľnosť čhy b. V tom istom prí kláde použ ití m 
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áutomátičkej válidovánej č í táč ky č iárovy čh ko dov sá žní ž i vy skyt áky čhkoľvek čhy b 
á žní ž i sá rižiko, ž e vy sledky budu  pripí sáne  nesprá vnym vžorká m, tákž e v tomto kroku 
pročesu sá mo ž e žní ž iť frekvenčiá ins pekčií  QA.  

Pročes hodnoteniá rižiká poskytne testováčiemu práčovisku informá čie, ktore  
identifikuju  oblásti s nájvys s í m žvys kovy m rižikom á tieto oblásti budu  predmetom 
nájč ástejs í čh ins pekčií  QA. Oblásti, ktore  sá pováž uju  žá menej rižikove , sá budu  tiež  
kontrolováť, ále frekvenčiá álebo rožsáh ins pekčií  sá mo ž u žní ž iť. 

Riádenie riží k je nepretrž ity  pročes á preto vedenie testováčieho práčoviská musí  
žábežpeč iť implementá čiu mečhánižmu ná právidelne  presku mánie riží k á mo ž e sem 
žáhrnu ť áj hodnotenie u č innosti prográmu žábežpeč eniá kválity. Oč áká vá sá,                                       
ž e právidelne  presku mánie posilní  á žleps í  prográm žábežpeč eniá kválity žálož eny  ná 
rižiku. Pročes hodnoteniá mo ž e bráť do u váhy vy žnámne  žmeny v rá mči testováčieho 
práčoviská, áko je žvy s eny  objem prá č, žávedenie novy čh tečhnolo gií  álebo postupov 
á žmien kľu č ove ho personá lu. Nove  náriádeniá á metodičke  smerniče mo ž u tiež  
ovplyvn ováť prográm žábežpeč eniá kválity. Zá very vyply váju če ž pročesu právidelne ho 
presku mániá mož no použ iť ná áktuáližá čiu á posilnenie prográmu žábežpeč eniá kválity 
žálož ene ho ná rižiká čh. 

V prí páde niektory čh vá č s í čh testováčí čh práčoví sk mo ž e byť vhodne  žvá ž iť rižiká                             
ná u rovni oddelení  álebo s pečifičky čh oblástí , č o by umož nilo roždielne prí stupy                               
ná jednotlivy čh u rovniáčh. 

 

5.7.2.3 Životný cyklus hodnotenia rizika 

Obrá žok 1. Z ivotny  čyklus prográmu žábežpeč eniá kválity žálož ene ho ná rižiku 
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Vys s ie uvedeny  diágrám žná žorn uje čykličky  čhárákter pročesu riádeniá riží k. Informá čie 
ž ro žnyčh ždrojov sá vkládáju  do po vodne ho hodnoteniá rižiká tákto: 

• Identifikuje sá oblásť á rožsáh ins pekčií : č o je rožsáh toho, č o je potrebne  
kontrolováť, t.j. oblásti, syste my á č innosti použ í váne  pri vykoná vání  s tu dií  SLP 
álebo podporny čh č inností ; 

• Informá čie ží skáne  žo sku seností  (t. j. informá čie ží skáne  ž predčhá džáju čičh 
ins pekčií  á iny čh ždrojov, áko su  nápr. indiká tory á meráteľne  ukážovátele), 
vy sledky ins pekčií  regulá torá (nápr. nedostátky požorováne  monitorováčí m 
orgá nom ná monitorovánie su ládu so SLP), tiež  mo ž u byť žvá ž ene  áj vy žnámne  
žmeny v rá mči testováčieho práčoviská á v náriádeniáčh; 

• Vy stupom tohto hodnoteniá riží k je prográm žábežpeč eniá kválity návrhnuty               
s vá č s í m žámerání m ná oblásti s vys s í m rižikom; 

• Vykoná váju  sá ins pekčie, ktore  č ásom generuju  ro žne žisteniá. Tieto žisteniá spolu 
s ďáls í mi ždrojmi informá čií , áko su  meráteľne  ukážovátele (metriky), informá čie 
ž externy čh ždrojov átď. sá vrá tiá spá ť do čyklu hodnoteniá rižiká vo fá že 
presku mániá rižiká. To mo ž e viesť k žmená m v plá ne ins pekčií  ná žá kláde 
áktuáližováne ho rižikove ho profilu. 

Prográm žábežpeč eniá kválity žálož eny  ná identifiká čii á hodnotení  riží k má  pridánu  
hodnotu v tom, ž e sá žámeriá  ná oblásti, kde je nájvá č s í  potenčiá l pre vžnik nesu ládov. 
Závedení m pročesov, ktore  hodnotiá rižiko á žváž uju  vplyv čhy b ná s tu die, syste my álebo 
testováčie práčovisko áko čelok, sá žleps í  áj identifiká čiá á prevenčiá nedostátkov. 

5.7.3 Overenie plánu štúdie 

Čieľom overeniá je žábežpeč iť, áby sá v plá ne s tu die náčhá džáli vs etky informá čie v su láde 
so žá sádámi SLP á posu diť jeho žrožumiteľnosť á konžistentnosť. Overenie plá nu s tu die 
musí  byť definováne  v S PP á vy sledky musiá byť ždokumentováne , náprí klád sprá vou 
ž ins pekčie QA álebo ákoukoľvek inou vhodnou dokumentá čiou álebo žá žnámom. 

Overenie plá nu s tu die sá musí  vykonáť pred žáč iátkom s tu die, nájnesko r pred dá tumom 
žáč iátku experimentu. 

Doplnky k plá nu s tu die sá overuju  rovnáky m spo sobom áko plá n s tu die. 

Plá n s tu die sá mo ž e použ iť áj pre plá novánie ins pekčií  s použ ití m návrhováne ho 
hármonográmu s tu die, áby sá žábežpeč ilá dostupnosť práčovní kov QA. Identifikuju  sá  
kritičke  fá žy s tu die, ktore  sá budu  kontrolováť, pokiáľ mož no v spoluprá či s vedu čim 
s tu die á tieto ins pekčie sá náplá nuju . 

QA si áspon  do ukonč eniá s tu die ponečhá  ko piu sčhvá lene ho plá nu s tu die á áky čhkoľvek 
doplnkov. Okrem toho QA učhová vá ko pie álebo má  prí stup ku vs etky m relevántny m S PP 
plátny m v č áse s tu die. 

Ak sá pre krá tkodobe  s tu die použ í váju  vs eobečne  plá ny s tu dií , mož no žvá ž iť právidelne  
overovánie táky čhto plá nov ná žá kláde prí stupu žálož ene ho ná rižiku, á nie systemátičky 
pre káž du  s tu diu. S pečifičke  doplnky k táky mto plá nom (nápr. s podrobnosťámi                                 
o testovánej lá tke á podmienkáčh jej uskládneniá álebo ápliká čie  do testováčí čh 
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syste mov, identitá vedu čeho s tu die á objedná váteľá(ov), hármonográm s tu die) sá potom 
vydáju  áko doplnkovy  dokument vyž áduju či si ibá dátovány  podpis vymenováne ho 
vedu čeho s tu die. Tieto doplnky s pečifičke  pre s tu diu overí  QA. Kombiná čiá vs eobečne ho 
plá nu s tu die á doplnku spoloč ne tvoriá plá n s tu die7. 

5.7.4 Inšpekcie štúdií 

Ins pekčie poč ás trvániá čelej s tu die vykoná váju  práčovní či QA ták, áby káž dá  s tu diá SLP 
podliehálá primeránej u rovni dohľádu nád žábežpeč ení m kválity. 

Hármonográm táky čhto ins pekčií  žá visí  od čhronolo gie s tu die á su visiáčičh riží k. 

5.7.4.1. Inšpekcie experimentálnych fáz 

Vy ber experimentá lnyčh fá ž, ktore  budu  podrobene  ins pekčii, vykoná váju  práčovní či QA. 
Ins pekčiá má  byť žámeráná  ná č innosti, ktore  mo ž u predstávováť nájvá č s ie rižiko pre 
su lád s tu die. Vedečke  postupy použ í váne  pri vykoná vání  s tu dií  SLP mo ž u byť svojou 
pováhou žlož ite . V do sledku toho je nevyhnutne , áby fá žy, ktore  sá máju  kontrolováť, boli 
identifikováne  v spoluprá či s vedu čim s tu die álebo iny m odborny m/tečhničky m 
expertom, ktory  do hl bky rožumie použ itej meto de. To, č o predstávuje primeránu  u roven  
kontroly kválity s tu dií , mo ž e byť subjektí vne á mo ž e sá lí s iť od s tu die k s tu dii v žá vislosti 
od dl ž ky trvániá á žlož itosti. Je potrebne  klá sť do ráž ná kontrolu č inností , ktore  su  spojene  
s nájvys s í m rižikom, prič om kontrolá č inností , ktore  sá pováž uju  žá bež ne , mo ž e 
podlieháť menej prí snemu rež imu (požri káp. 5.7.5 o ins pekčiá čh testováčieho práčoviská 
á pročesov). 

Ak sá v káž dej s tu dii nekontroluju  vs etky experimentá lne fá žy, konsolidováne  plá novánie 
ins pekčií  jednotlivy čh fá ž má  byť usporiádáne  ták, áby žá definováne  obdobie boli 
skontrolováne  vs etky typy experimentá lnyčh fá ž. 

S tu die SLP mo ž u byť veľmi žlož ite  á mo ž u sá vykoná váť poč ás niekoľky čh dní , ty ž dn ov, 
mesiáčov álebo dokončá rokov. Rožhodovánie o poč te ro žnyčh č inností , ktore  sá budu  
kontrolováť á frekvenčii ins pekčií  v priebehu s tu die si bude vyž ádováť stárostlive  
žvá ž enie. Jedny m ž áspektov, ktore  by sá nemáli prehliádáť, je rižiko spojene  s káž dou 
č innosťou. Náprí klád, ák je č innosť v testováčom práčovisku nová  álebo sá vykoná vá 
veľmi žriedkávo, áj keď je dosť jednodučhá , je potrebne  ju skontrolováť pri ins pekčii 
konkre tnej s tu die. Prí pádne náopák, ák je č innosť pri vykoná vání  s tu die komplexnej 
pováhy, nemusí  to nevyhnutne žnámenáť, ž e musí  byť kontrolováná  s vysokou 
frekvenčiou poč ás čele ho priebehu s tu die. Je vhodne  žhodnotiť, č i č innosť bolá                                
v minulosti problemátičká , álebo č i bolá vž dy vykoná váná  s veľmi mály m množ stvom 
proble mov. V druhom prí páde mo ž e byť prijáteľne  kontrolováť č innosť vo veľmi ní žkej 
frekvenčii poč ás priebehu s tu die álebo ju žáhrnu ť áko su č ásť plá nu ins pekčie pročesov. 

Pojem „kritičká  fá žá“ sá použ í vá ná ožnáč enie č inností , ktore  sá pováž uju  žá nevyhnutne  
ná udrž ánie kválity, plátnosti á spoľáhlivosti s tu die. Identifiká čiá kritičky čh fá ž s tu die je 
žá kládom rožvojá efektí vneho prográmu ins pekčií . Okrem č inností , s pečifičky čh pre 
s tu diu opí sány čh v plá ne s tu die, kritičká  fá žá mo ž e žáhr n áť áj žástres uju če postupy 
použ í váne  ná vykoná vánie á riádenie s tu die, náprí klád predmetom ins pekčie mo ž e byť 
ná vrh á nástávenie s tu die. 

 
7 Požn. SNAS: V prí páde viáčery čh doplnkov k plá nu s tu die musiá byť tieto č í slováne . 
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Ná identifiká čiu kritičky čh fá ž je potrebne  žvá ž iť tieto body: 

• Fá žá, ktorá  musí  byť sprá vne vykonáná , áby sá žábežpeč ilá kválitá, plátnosť á 
spoľáhlivosť s tu die, sá  kontroluje pri káž dej s tu dii; 

• Nežvyč ájne  álebo nove  tečhničke  postupy: nove  álebo žriedkáve  č innosti sá  
kontroluju  pri káž dej s tu dii (á nie ins pekčiou pročesu), ky m sá nepováž uju  žá 
rutinne  á opákuju če sá á ky m sá neží ská do verá k sprá vnemu vykoná vániu tejto 
č innosti v su láde s predpismi; 

• Nežvyč ájná  testováná  lá tká (svojou pováhou álebo stávom). 

Osobitná  požornosť sá má  venováť žábežpeč eniu toho, áby práčovní či QA máli s pečifičke  
žnálosti á s koleniá ty káju če sá kontrolovány čh kritičky čh fá ž (požri káp. 5.6 o kválifiká čii 
QA).  

Ná žábežpeč enie efektí vneho posu deniá vy konu č inností  á komuniká čie s kontrolovány mi 
osobámi je nevyhnutná  fyžičká  prí tomnosť práčovní kov QA ná mieste, kde sá vykoná vá 
kontrolováná  č innosť. S použ ití m iny čh tečhnolo gií , áko su  video hovory predstávuju če 
álternátí vu fyžičkej prí tomnosti, mož no uváž ováť len vo vy nimoč ny čh situá čiá čh                      
(nápr. žábežpeč enie kontinuity č innosti álebo ždrávotne  á bežpeč nostne  do vody). 
Použ itie meto d požorovániá ná diáľku musí  byť plne žhodnotene  ž hľádiská rižiká, áby sá 
žábežpeč ilo, ž e poskytuju  podobnu  u roven  dohľádu áko fyžičká  kontrolá. V rá mči s tu die 
álebo žá žnámov QA musí  byť k dispoží čii dostátok podrobností  ná rekons trukčiu 
vs etky čh č inností , áby QA mohli preuká žáť, ž e áky koľvek postup použ ity  poč ás ins pekčií  
je primerány . 

Ins pekčie experimentá lnyčh fá ž žáhr n áju  preverenie toho, ž e: 

• Plá n s tu die, jeho doplnky á prí slus ne  S PP boli sprí stupnene  práčovní kom 
žu č ástn uju čičh sá s tu die ná mieste, kde sá fá žá uskutoč n uje; 

• Práčovní či žu č ástn uju či sá s tu die sá riádiá pokynmi v plá ne s tu die, jeho doplnkámi 
á s tándárdny mi práčovny mi postupmi. 

Ins pekčie experimentá lnyčh fá ž su  prí lež itosťou ná kontrolu spo sobu, áky m práčovní či 
s tu die žážnámená váju  prvotne  (primá rne) u dáje. 

Kontrolováť mož no áj ždroje použ ite  v experimentá lnej fá že (nápr. prí slus ná  kválifiká čiá 
práčovní kov žu č ástn uju čičh sá s tu die, kálibrá čiá á u drž bá prí strojov álebo žáriádení , 
u drž bá testováčí čh syste mov átď.). 

5.7.4.2. Inšpekcia správ zo štúdií 

Vs etky žá vereč ne  sprá vy žo s tu dií , pre ktore  je deklárováne  dodrž iávánie su ládu                           
so žá sádámi SLP, musiá byť skontrolováne  práčovní kmi QA. 

Čieľom ins pekčie žá vereč nej sprá vy žo s tu die je urč iť, č i: 

• S tu diá bolá vypráčováná  v su láde s plá nom s tu die, jeho doplnkámi á S PP; áke koľvek 
žistene  nežrovnálosti so žá sádámi SLP, plá nom s tu die, jeho doplnkámi                                           
á s tándárdny mi práčovny mi postupmi boli ždokumentováne  áko odčhy lky od ty čhto 
pokynov á ožná mene  priámo vedu čemu s tu die á ičh vplyv bol ždokumentovány ; 
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• Zá vereč ná  sprá vá žo s tu die presne opisuje meto dy á s tándárdne  práčovne  postupy 

použ ite  v s tu dii; 

• Vykážováne  vy sledky presne á u plne žodpovedáju  primá rnym - prvotny m u dájom; 

• Zá vereč ná  sprá vá žo s tu die obsáhuje vs etky prvky, ktore  su  pož ádováne  žá sádámi 
SLP á vs etky, ktore  su  pož ádováne  v plá ne s tu die á jeho doplnkočh; 

• Zá vereč ná  sprá vá žo s tu die je jednožnáč ná ; 

• Náhlá sene  události (odčhy lky) su  overiteľne  ž presny čh žá žnámov á prvotny čh 
u dájov. 

Aby ins pekčiá žá vereč nej sprá vy splnilá svoj u č el, práčovní či QA musiá máť k dispoží čii 
prvotne  u dáje, ďáls ie máteriá ly žo s tu die á vs etku dokumentá čiu o podmienkáčh 
prostrediá á ždrojočh s tu die. 

Odporu č á sá vykonáť ins pekčiu sprá vy žo s tu die po žhromáž dení  vs etky čh prvotny čh 
u dájov, dokonč ení  vs etky čh prí slus ny čh kontrol kválity (požri káp. 5.11.5), ák sá už  
neplá nuju  ž iádne veľke  žmeny á pripomienky od objedná váteľá s tu die, ák nejáke  boli, už  
boli vedu čim s tu die dories ene . Postupy musiá byť nástávene  ták, áby bolá QA 
informováná  o vs etky čh doplnkočh álebo žmená čh vykonány čh v sprá ve žo s tu die po 
ins pekčii QA (požri káp. 5.7.8.3). 

Ak č ásti žá vereč nej sprá vy žo s tu die vydá váju  odborní či v testováčom práčovisku                     
(nápr. histopátologičká  sprá vá, sprá vá ž bioánály žy), mo ž u byť predmetom čieleny čh 
ins pekčií  v poslednej fá že ičh fináližá čie álebo su  kontrolováne  QA áko su č ásť fináližá čie 
žá vereč nej sprá vy kombinovánej s tu die. 

Doplnky k sprá ve žo s tu de sá máju  kontrolováť rovnáky m spo sobom áko sprá vá žo s tu die. 

V prí páde krá tkodoby čh s tu dií  mo ž e byť vhodne  pripráviť jednu vs eobečnu  sprá vu žo 
s tu die, ktorá  obsáhuje vá č s inu vs eobečny čh informá čií  pož ádovány čh v tákejto sprá ve, 
táku to vs eobečnu  sprá vu žo s tu die musí  právidelne kontrolováť QA. Obdobie medži 
káž dou tákouto ins pekčiou sá definuje ná žá kláde ánály žy rižiká. Doplnky k vs eobečny m 
sprá vám žo s tu dií  s pečifičke  pre s tu diu (nápr. s podrobnosťámi o testovánej lá tke                             
á podmienkáčh jej podá vániá álebo ápliká čie ná  testováčí  syste m, totož nosť vedu čeho 
s tu die á objedná váteľá(ov), vy sledky s tu die, vyhlá senie o su láde so SLP vedu čeho s tu die 
á vyhlá senie QA) sá potom vydáju  áko doplnok k sprá ve žo s tu die. Tieto doplnky 
s pečifičke  pre s tu diu musiá byť systemátičky kontrolováne  QA. Kombinovány  dokument 
– vs eobečná  sprá vá žo s tu die á doplnok k s tu dii – tvorí  spolu jedineč nu  sprá vu žo s tu die. 

Postupy QA ná kontrolu prvotny čh u dájov musiá byť definováne  v S PP. Ins pekčiá 
prvotny čh u dájov sá mo ž e vykonáť v ro žnyčh fá žáčh s tu die; mo ž e sá žáč áť poč ás 
vykoná vániá s tu die, nápr. žá žnámy mo ž e presku máť QA poč ás experimentá lnyčh fá ž 
s tu die álebo poč ás ins pekčií  pročesov. Zá vereč ná  kontrolá prvotny čh u dájov sá vykoná vá 
vo fá že ná vrhu žá vereč nej sprá vy, keď sá žhromáž diá vs etky prvotne  u dáje, ukonč iá sá 
vs etky kontroly kválity prvotny čh u dájov á už  sá neoč áká váju  ž iádne vá č s ie žmeny. 
Kválitá, integritá á u plnosť prvotny čh u dájov sá overí  s prihliádnutí m ná tieto skutoč nosti: 

• Vs etky prvotne  u dáje máju  byť generováne  ták, áby boli v su láde s pož iádávkámi 
žá sád SLP; 

• Formá t žá žnámu prvotny čh u dájov je mož ne  žáčhováť; 
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• V prí páde veľke ho množ stvá prvotny čh u dájov sá mo ž e ná žá kláde ánály žy rižiká 

urč iť, č i mož no žáviesť postupy ná definovánie minimá lneho perčentá álebo 
veľkosti vžorky álebo objemu prvotny čh u dájov, ktore  sá máju  v s tu dii skontrolováť. 
Ak sá tieto postupy žávedu , musiá žáhr n áť právidlá  vy beru vžoriek prvotny čh 
u dájov (ná hodne álebo nie) á pokyny, áko postupováť v prí páde žisteniá čhy b; 

• U právy prvotny čh u dájov musiá byť sprá vne podpí sáne , ožnáč ene  dá tumom                             
á odo vodnene ; požornosť sá venuje ždo vodneniám žmien, nájmá  ty m, ktore  sá 
neuskutoč nili ihneď po po vodnom žápí sání  álebo ží skání  u dájov; v prí páde 
elektroničky čh prvotny čh u dájov je potrebne  dolož iť áj presku mániá žá žnámu áudit 
tráil; 

• Rožsáh ins pekčie prvotny čh u dájov mo ž e žváž ováť áj ine  spo soby kontroly kválity 
vrá táne áky čhkoľvek žisteny čh trendov. 

Rožsáh kontroly prvotny čh u dájov mo ž e byť žálož eny  ná hodnotení  rižiká á mo ž e žá visieť 
od pováhy á vlástností  syste mov použ í vány čh ná žážnámená vánie, generovánie, ánály žu, 
prenos á učhová vánie prvotny čh u dájov žo s tu die. 

QA mo ž e použ iť ná ožnáč enie kontroly  prvotny čh u dájov peč iátky álebo žnáč ky                               
so s pečifičky m fárebny m perom QA, náprí klád buď ná sámotny čh prvotny čh u dájočh, 
álebo ná ko piá čh prvotny čh u dájov. Táke to postupy sá neodporu č áju , ále ák sá použ í váju , 
táke to žnáč ky nesmu  prekry váť áni meniť po vodne  prvotne  u dáje. 

QA nemo ž e oprávováť áni meniť ž iádne prvotne  u dáje. 

5.7.5 Inšpekcie testovacieho pracoviska a procesov 

Ins pekčie práčoviská á pročesov sá vykoná váju  nežá visle od konkre tnyčh s tu dií . U č elom 
ty čhto právidelny čh ins pekčií  je overiť, č i fá žy s tu die álebo postupy álebo syste my 
relevántne  pre s tu die su  v su láde so SLP á plátny mi s tándárdny mi práčovny mi postupmi. 

5.7.5.1. Inšpekcie procesov 

Ins pekčie pročesov su  urč ene  ná monitorovánie č inností , ktore  sá vykoná váju  právidelne 
á pri káž dom vykoná vání  sá vy rážne nelí s iá. Ins pekčie pročesu umož n uju  QA dohľád                     
nád č innosťámi vykoná vány mi v rá mči viáčery čh s tu dií  á žá roven  minimáližuju  ždroje 
potrebne  pre č innosť QA. Ins pekčie pročesov máju  potvrdiť, ž e č innosť, ktorá  je 
požorováná  pri ins pekčii, sá rovnáko vykoná vá pri bež nej rutinnej č innosti. Typy č inností , 
ktore  mo ž u spádáť do rožsáhu prográmu ins pekčií  pročesov, je mož ne  voľne si urč iť. 
Práčovní či QA v spoluprá či s vedu čimi s tu dií  álebo iny mi práčovní kmi testováčieho 
práčoviská musiá urč iť, ktore  č innosti mo ž u byť kontrolováne  ins pekčiou pročesu.  
Pročesy, ná ktore  sá mo ž e vžťáhováť tento typ ins pekčií , mo ž u žáhr n áť náprí klád 
podá vánie testovánej lá tky definovány m druhom žvierát definovánou čestou, odber 
vžoriek, oč kovánie bunkovy čh lí nií  á postupy prí právy vžoriek. 

QA  musí  rožhodnu ť, áko č ásto sá bude dáná  č innosť kontrolováť. Pri rožhodování  o tom, 
áko č ásto sá má  pročes kontrolováť je potrebne  vžiáť do u váhy do sledky ná dodrž ánie 
su ládu so SLP v prí páde žlyhániá pročesu. Káž dy  pročes sá posudžuje prí pád od prí pádu 
á  odo vodnenie frekvenčie ins pekčií  sá ždokumentuje. 

Ná stánovenie vhodnej frekvenčie ins pekčií  mož no použ iť množ stvo fáktorov. Tie 
žáhr n áju  rižiká  spojene  s kontrolovánou č innosťou, histo riu dodrž iávániá predpisov                     
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v minulosti, postupy kontroly kválity á kritičkosť č innosti pre vy sledok s tu die álebo pre 
č innosť testováčieho práčoviská (požri káp. 5.7.2.2 o hodnotení  rižiká). 

Aby prográm ins pekčií  pročesov fungovál efektí vne, musí  sá bráť do u váhy niekoľko 
ro žnyčh fáktorov. Frekvenčiá á žlož itosť č inností  je do lež ity m urč uju čim fáktorom, ine  
u váhy mo ž u žáhr n áť poč et práčovní kov, ktorí  vykoná váju  č innosti á ičh sku senosti s nimi. 
Rižiko spojene  s nesku seny m práčovní kom vykoná váju čim č innosť mo ž e byť vá č s ie áko 
rižiko spojene  so sku seny m práčovní kom vykoná váju čim rovnáku  č innosť. Jednou                        
ž kľu č ovy čh vy žiev pre prográm ins pekčií  pročesov je žábežpeč iť, áby to, č o je 
požorováne , reprežentoválo to, č o sá skutoč ne deje. 

Kombiná čiá prográmov ins pekčií  s tu die á ins pekčií  pročesov je prijáteľnou práxou                         
á poskytuje QA mož nosť su strediť ždroje ták, áby boli vysokorižikove  č innosti 
spojene                     so s tu diou kontrolováne  s vysokou frekvenčiou, žátiáľ č o č innosti 
pováž ováne  žá menej rižikove  mo ž u byť predmetom právidelne ho presku mániá. 

Je potrebne  žvá ž iť žhodu č inností  vykoná vány čh pre ro žne s tu die. Náprí klád, ák je 
prí prává vžorky pre jeden typ s tu die veľmi podobná  prí práve vžorky pre iny  typ s tu die, 
potom mo ž e byť vhodne  vykonáť ins pekčiu pročesu, ktorá  hodnotí  prí právu vžorky,         
ále nerožlis uje typy s tu die. To iste  mo ž e plátiť pre mnohe  rutinne  č innosti, ktore  su  
spoloč ne  pre niekoľko ro žnyčh typov s tu dií . 

 

5.7.5.2. Inšpekcie testovacieho pracoviska 

Ins pekčie práčoviská pokry váju  vs eobečne vybávenie á č innosti v rá mči testováčieho 
práčoviská. 

Ins pekčie práčoviská sá vykoná váju  preto, áby sá žábežpeč ilo, ž e žáriádeniá su  vhodne               
ná žámy s ľány  u č el á su  udrž iáváne  ná uspokojivej u rovni. Okrem toho, ins pekčie 
práčoviská mo ž u žáhr n áť áj vs eobečne  č innosti, ktore  nie su  s pečifičke  pre s tu diu. 
Náprí klád u drž bá á právidelná  kálibrá čiá žáriádení  mo ž e byť žáhrnutá  do ins pekčií  
práčoviská. 

Rožsáh ins pekčií  ná práčovisku má  žáhr n áť (ák je to relevántne ), ále nie je obmedžene  len 
ná následovne : 

• vedenie testováčieho práčoviská, orgánižáč nu  s truktu ru, 

• s koleniá á riádenie práčovní kov, 

• pročes riádeniá s tu dií  á u lohy vedu čeho s tu die á práčovní kov podieľáju čičh sá  

ná s tu dii, 

• vs eobečny  pročes vykoná vániá s tu dií , ž ivotny  čyklus prvotny čh u dájov, 

• ins tálá čiá á u drž bá vhodny čh žáriádení , 

• primeránosť, u drž bá á kálibrá čiá žáriádení , 

• válidá čiá, použ í vánie á u drž bá poč í táč ovy čh syste mov, 

• nákládánie s testováčí mi syste mámi, 

• nákládánie s testovány mi á referenč ny mi lá tkámi á ičh čhárákterižá čiá, 
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• nákládánie s č inidlámi á iny mi máteriá lmi, 

• riádenie dokumentá čie S PP, 

• árčhivá čiá, 

• subdodá váteliá, poskytováteliá služ ieb á dodá váteliá, ktorí  mo ž u máť vplyv ná 
s tu die SLP (požri káp. 5.11.7). 

Frekvenčiá, pováhá á rožsáh ins pekčií  testováčieho práčoviská sá riádi 
ždokumentovány m hodnotení m rižiká; nápr. bolo by rožumne  žárádiť č innosť áko 
ní žkorižikovu , ák sá v priebehu niekoľky čh čyklov ins pekčie nežistili ž iádne nesu lády. 
Náopák, vysokorižikove  č innosti máju  byť spojene  s č ástejs í mi 
do kládnejs í mi  ins pekčiámi testováčieho práčoviská (požri káp. 5.7.2.2). 

Pri hodnotení  rižiká sá žvá ž i, áko nežá visle funguju  ro žne oblásti SLP v rá mči toho iste ho 
testováčieho práčoviská. Ak sá dve oddeleniá riádiá ro žnymi postupmi ná splnenie 
rovnákej u lohy álebo je u roven  kritičkosti v rá mči dáne ho oddeleniá pre rovnáku  u lohu 
odlis ná , potom rižiko spojene  s u lohou vykonánou v jednej č ásti práčoviská nemo ž e byť 
použ ite   ná riádenie hodnoteniá riží k v druhej č ásti.  

5.7.6 Overovanie riadenia programu zabezpečenia kvality  

Rovnáko áko v prí páde áky čhkoľvek iny čh č inností , ná ktore  sá vžťáhuju  žá sády SLP                      
á keďž e prográm žábežpeč eniá kválity je žá kládny m kámen om syste mu ná žábežpeč enie 
su ládu so SLP v testováčom práčovisku, fungovánie prográmu žábežpeč eniá kválity musí  
podlieháť kontrole vedení m testováčieho práčoviská. Preto vedenie testováčieho 
práčoviská musí  máť žávedene  pročesy ná overenie u č innosti prográmu žábežpeč eniá 
kválity á máť ho pod neustá lou kontrolou. Vedenie testováčieho práčoviská musí  máť 
žávedeny  interny  postup hodnoteniá á nemo ž e sá spolieháť len ná vy sledky externe ho 
áuditu álebo ins pekčie reguláč ne ho orgá nu. Táke to hodnotenie mož no ží skáť náprí klád 
kontrolou vykonány čh ins pekč ny čh č inností  oproti plá nu ins pekčií  á ánály žou trendov 
žisteny čh nesu ládov práčovní kmi QA. 

Ná overenie plneniá prográmu žábežpeč eniá kválity sá mo ž e vykonáť ins pekčiá č inností  
QA. Ak je žámy s ľáne  vykoná váť právidelnu  kontrolu prográmu žábežpeč eniá kválity,     
tu to musí  vykoná váť osobá vhodne vys kolená  á nežá vislá  od SLP QA. 

Vo vs etky čh prí pádočh práčovní či QA áj vedenie testováčieho práčoviská musiá byť 
sčhopní  ždo vodniť meto dy použ ite  ná vykoná vánie á dohľád nád prográmom ins pekčií . 

5.7.7 Materiál požadovaný pri vykonávaní inšpekcií 

Pre plá novánie á vy kon ins pekčií  musiá práčovní či QA dostáť ná pož iádánie k dispoží čii 
následuju če máteriá ly (neu plny  žožnám): 

• áktuá lná veržiá žá kládne ho plá nu (Máster Sčhedule); 

• plá ny s tu dií  á ičh prí pádne  doplnky; 

• vs etky prí slus ne  plátne  S PP; 

• vs etky máteriá ly vytvorene  poč ás s tu die (nápr. prvotne  u dáje, vžorky, ine  
máteriá ly, učhová váná  vžorká testovánej lá tky); 
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• prí stup k prvotny m u dájom vrá táne u dájov generovány čh poč í táč ovy mi 

syste mámi; 

• dokumentá čiá o podmienkáčh prostrediá poč ás s tu die á použ ity čh ždrojočh, 
práčovní kočh á ičh s koleniáčh, sprá vy ž válidá čie poč í táč ovy čh syste mov (vrá táne 
válidá čie tábuľkovy čh pročesorov). 

5.7.8 Správy z inšpekcie QA 

5.7.8.1. Správa z inšpekcie 

Sprá vá ž ins pekčie musí  obsáhováť vy sledky kontroly: 

• podrobnosti o rožsáhu ins pekčie; 

• použ ite  normy (nápr. žá sády SLP á/álebo plá n s tu die á jeho doplnky á/álebo SOP), 
ák by mohlo do jsť k nedorožumeniu; 

• dá tumy ins pekčie; 

• v prí páde ins pekčie s tu dii, u plnu  identifiká čiu s tu die; 

• podrobnosti o čháráktere kontrolovány čh oblástí  á/álebo č inností . Použ í vánie 
kontrolny čh žožnámov s bodmi, ktore  má  áudí tor overiť á vyplniť, je už itoč ny m 
ná strojom, nemo ž e vs ák brá niť áudí torovi prispo sobiť si rožsáh ins pekčie; 

• vy sledky ins pekčie: žistene  žisteniá musiá byť jásne á žrožumiteľne opí sáne , áby 
im porožumeli áuditováne  osoby 

• meno(á ), podpis áudí torá(ov) á dá tum vydániá sprá vy  ž ins pekčie. 

Sprá vá ž ins pekčie má  byť nátoľko podrobná , áby žábežpeč ilá presne  žážnámenánie 
vykonánej kontroly á musí  sá učhová váť. 

5.7.8.2. Oznamovanie výsledkov inšpekcií 

QA bežodkládne pí somne ožná mi vy sledky ins pekčie s tu die vedeniu testováčieho 
práčoviská á vedu čemu s tu die. Mo ž u nástáť prí pády, keď nie je mož ne  su č ásne  žáslánie 
vs etky m prí jemčom, ále áke koľvek oneskorenie je potrebne  obmedžiť ná minimum, 
ždo vodniť á ždokumentováť. 

Vy sledky ins pekčií  testováčieho práčoviská sá ožnámuju  vedeniu testováčieho 
práčoviská. Vs etči vedu či s tu dií  v rá mči orgánižá čie máju  byť vč ás informování                                     
o vy sledkočh káž dej ins pekčie testováčieho práčoviská, áby posu dili potenčiá lne mož ny  
vplyv ná su lád ičh s tu dií .  

Vy sledky ins pekčie pročesu sá  ožnámuju  vedeniu testováčieho práčoviská á vs etky m 
prí slus ny m vedu čim s tu dií . Sprá vy ž ins pekčií  su  bežodkládne žásláne  vedeniu 
testováčieho práčoviská á vedu čemu s tu die žodpovedne mu žá kontrolovánu  s tu diu. 
Vedu či s tu dií  žodpovední  žá s tu die, ktore  žáhr n áju  rovnáky  pročes áko ten, ná ktory                     
sá vžťáhuje ins pekčiá, musiá byť informování  o vs etky čh vy žnámny čh žisteniáčh. 

Dá tum, kedy bolo vedenie testováčieho práčoviská á vedu či s tu die s káž dou sprá vou 
ž ins pekčie obožná mení  sá žážnámená vá á tieto žá žnámy sá učhová váju . 
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V prí páde, ž e boli ná jdene  žisteniá, ktore  by mohli ohrožiť su lád s tu dií  álebo testováčieho 
práčoviská  so žá sádámi SLP, do rážne sá odporu č á okámž ite ožná miť táke to žisteniá es te 
pred vydání m ofičiá lnej sprá vy ž ins pekčie. 

5.7.8.3. Reakcie na správu z inšpekcie 

Vedu či s tu die musí  žábežpeč iť, áby sá ries ili žisteniá identifikováne  poč ás ins pekčie 
s tu die álebo ins pekčie pročesu. Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby sá 
ries ili žisteniá identifikováne  poč ás ins pekčie testováčieho práčoviská. Máximá lne č ásove  
obdobie ná odstrá nenie žistení  mo ž e byť definováne  v S PP, áby sá žábežpeč ilá vč ásná  
reákčiá. 

Pre ins pekčie su visiáče so s tu diou (ins pekčiá s tu die álebo ins pekčiá relevántne ho 
pročesu) musí  vedu či s tu die: 

• Zábežpeč iť, áby boli poskytnute  odpovede ná žisteniá QA; 

• Rožhodnu ť o ná právny čh opátreniáčh ná odstrá nenie žistení ; 

• Návrhnu ť hármonográm opátrení  ták, áby bolo žábežpeč ene , ž e žisteniá su visiáče 
so s tu diou budu  odstrá nene  es te v priebehu s tu die; 

• Posu diť vplyv žistení  QA ná plátnosť s tu die (s tu dií ). 

Ako reákčiá ná sprá vu ž ins pekčie sá návrhnu  ná právne  á preventí vne opátreniá, áby sá 
predis lo opá tovne mu vy skytu žistení . 

Ak je to relevántne , vedenie testováčieho práčoviská sčhvá li ná vrhy opátrení  predlož ene  
vedu čim s tu die v prí páde, ž e sá vyž áduje žápojenie vedeniá testováčieho práčoviská 
(nápr. implementá čiá novy čh ždrojov, u prává S PP). 

Odpovede ná sprá vy ž ins pekčií  sá posieláju  náspá ť QA, áby: 

• QA mohlá overiť, č i sá ries iá vs etky žisteniá ž ins pekčie; 

• QA mo ž e vyhodnotiť návrhováne  ries eniá ž hľádiská su ládu so žá sádámi SLP. 

Pri ins pekčii žá vereč nej sprá vy žo s tu die sá musiá stánoviť postupy, áby bolá QA 
obožná mená  so vs etky mi doplnkámi álebo žmenámi vykonány mi v u dájočh žo s tu die                   
á v sprá ve poč ás obdobiá ins pekčie. QA žábežpeč í , áby sá vs etky otá žky, nástolene  v rá mči 
ins pekčie QA, primeráne ries ili v žá vereč nej sprá ve žo s tu die á ž e sá v sprá ve žo s tu die už  
potom nevykonáju  ž iádne žmeny, ktore  by si vyž ádováli doplnkovu  ins pekčiu. 

Ake koľvek oprávy žistení , ktore  mo ž u ohrožiť su lád s tu die so SLP, sá musiá vykonáť pred 
vydání m vyhlá seniá QA v žá vereč nej sprá ve žo s tu die. 

5.7.9 Vyhlásenie QA 

Zá sády SLP vyž áduju , áby žá vereč ná  sprá vá žo s tu die obsáhoválá podpí sáne  vyhlá senie 
QA, v ktorom su  uvedene  typy ins pekčií  á ičh dá tumy vykonániá, vrá táne fá žy (fá ž) s tu die, 
ktorá  bolá kontrolováná  á dá tumy, kedy boli vy sledky ins pekčií  náhlá sene  vedeniu 
testováčieho práčoviská á vedu čemu s tu die,  prí pádne vedu čemu č iástkovej s tu die. Musiá 
byť žávedene  postupy, ktore  žábežpeč iá, ž e toto vyhlá senie odžrkádľuje ákčeptá čiu 
vyhlá seniá vedu čeho s tu die o su láde so žá sádámi SLP žo strány QA á ž e toto vyhlá senie je 
relevántne  pre vydánu  žá vereč nu  sprá vu žo s tu die. 
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Toto vyhlá senie tiež  slu ž ili ná potvrdenie, ž e žá vereč ná  sprá vá žo s tu die odrá ž á prvotne  
u dáje. 

Pred podpí sání m tohto vyhlá seniá, sá QA ubežpeč í , ž e vs etky otá žky vžnesene  pri QA 
ins pekčiá čh boli primeráne ries ene  v žá vereč nej sprá ve žo s tu die, ž e boli odstrá nene  
vs etky odhálene  nedostátky, ktore  mohli ohrožiť su lád s tu die so žá sádámi SLP á ž e 
nedos lo k ž iádnym žmená m v sprá ve žo s tu die, ktore  by si vyž ádováli ďáls iu ins pekčiu. 

Zá to, áby v žá vereč nej sprá ve bolo dolož ene  vyhlá senie QA, žodpovedá  vedu či s tu die. 

Aku koľvek oprávu álebo doplnenie žá vereč nej sprá vy žo s tu die (nápr. dodátok                                    
k žá vereč nej sprá ve) musí  skontrolováť QA. Potom je potrebne  poskytnu ť revidováne  
álebo dodátoč ne  vyhlá senie o žábežpeč ení  kválity, v ktorom sá prinájmens om uvá džá 
vykonánie ins pekčie dodátku. 

Formá t vyhlá seniá QA bude s pečifičky  podľá typu sprá vy žo s tu die. Vyhlá senie QA musí  
obsáhováť: 

• u plnu  identifiká čiu s tu die; 

• druhy ins pekčií  á ičh dá tumy; 

• fá žá (fá žy) kontrolovánej s tu die; 

• dá tum(y) náhlá seniá vy sledkov ins pekčie vedu čemu s tu die á TFM; 

• vyhlá senie, ktore  potvrdžuje, ž e žá vereč ná  sprá vá o s tu dii odrá ž á prvotne  u dáje; 

• dá tum á podpis QA á identitu á funkčiu podpisuju čeho. 

Vyhlá senie QA musí  preuká žáť, ž e pre s tu diu sá vykonál primerány  poč et ins pekčií , ktore  
bráli do u váhy áj ins pekčie pročesov á právidelny čh ins pekčií  testováčieho práčoviská. 

Overenie plá nu s tu die á prí pádne overenie áky koľvek doplnkov k plá nu s tu die mo ž u byť 
žáhrnute  vo vyhlá sení  QA. 

Odporu č á sá, áby vyhlá senie QA bolo podpí sáne  len vtedy, ák je v su láde s vyhlá sení m 
vedu čeho s tu die o dodrž iávání  žá sád SLP. Zostá vá žodpovednosťou vedu čeho s tu die 
žábežpeč iť, áby vs etky oblásti nesu ládu so žá sádámi SLP boli identifikováne  v žá vereč nej 
sprá ve žo s tu die. 

Vyhlá senie QA musí  byť podpí sáne  á ožnáč ene  dá tumom. Zá sády SLP neobmedžuju  tu to 
žodpovednosť ná konkre tneho práčovní ká QA, náprí klád vedu čeho oddeleniá 
žábežpeč eniá kválity álebo áudí torá žá vereč nej sprá vy žo s tu die. Osobá, ktorá  podpisuje 
vyhlá senie, musí  máť prí slus ne  s kolenie, áby vedelá overiť, č i ins pekčie opí sáne                               
vo vyhlá sení  QA su  presne  á odžrkádľuju  prográm žábežpeč eniá kválity pre s tu diu. 
Niektore  orgá ny monitoruju če su lád so SLP odporu č áju , áby vyhlá senie QA podpí sál 
práčovní k QA, ktory  skontrolovál žá vereč nu  sprá vu žo s tu die, áby sá plne žábežpeč ilá                    
á prevžálá žodpovednosť ž e žá vereč ná  sprá vá žo s tu die presne á u plne odrá ž á prvotne  
u dáje. Postupy ná žostávenie vyhlá seniá á žodpovednosť žá podpí sánie vyhlá seniá musiá 
byť opí sáne  v s tándárdny čh práčovny čh postupočh pre QA. 

Ak je vyhlá senie QA podpí sáne  á dátováne  elektroničky, vedenie testováčieho práčoviská 
žábežpeč í , áby bol elektroničky  podpis rovnočenny  s vlástnoruč ny m podpisom á jeho 
právosť bolá nesporná . Aby bolo mož ne  užnáť elektroničky  podpis ž prá vneho hľádiská, 
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u roven  pož ádovánej kontroly je definováná  tám, kde je to relevántne , miestnymi 
predpismi. 

U č elom vyhlá seniá QA je preuká žáť primeráne  pokrytie č inností  v oblásti žábežpeč eniá 
kválity. V do sledku toho mo ž e neu plne  vyhlá senie QA viesť k žámietnutiu s tu die 
prijí máju čimi orgá nmi, keď sá predkládá  ná reguláč ne  rožhodnutiá. 

 

5.8 QA V MULTICENTROVÝCH ŠTÚDIÁCH 

Č innosť QA v multičentrovy čh s tu diá čh musí  byť stárostlivo náplá nováná  á orgánižováná  
ták, áby sá žábežpeč il čelkovy  su lád s tu die so žá sádámi SLP. Pretož e je viáč testováčí čh 
miest áko jedno, mo ž u nástáť proble my s viáčery mi mánáž mentámi á prográmámi QA. 

V prí páde multičentrovej s tu die vedenie testováčieho práčoviská (TFM) žábežpeč í  jásne  
roždelenie žodpovedností  á efektí vnu komuniká čiu medži vs etky mi stránámi žápojeny mi 
do vykoná vániá s tu die. To bude žáhr n áť objedná váteľá, QA testováčieho práčoviská 
(hlávny  QA), vedu čeho s tu die á ž káž de ho testováčieho miestá mánáž ment, vedu čeho 
(ičh) č iástkovej s tu die, práčovní kov podieľáju čičh sá ná s tu dii á QA testováčieho miestá. 
Komuniká čiá medži vedu čim s tu die á/álebo vedu čim č iástkovej s tu die á práčovní kmi QA 
podieľáju čimi sá ná s tu dii je rožhoduju čá pre žábežpeč enie primeránej kontroly 
jednotlivy čh č inností  v s tu dii práčovní kmi QA. 

Vedenie testováčieho práčoviská žvá ž i ná vrh multičentrovej s tu die ták, áby sá žábežpeč ilá 
primeráná  kontrolá kválity. Oč áká vá sá, ž e opátreniá ná primeráne  žábežpeč eniá kválity 
multičentrovej s tu die su  ždokumentováne . 

5.8.1 Hlavný QA 

Vedenie testováčieho práčoviská urč í  hlávne ho QA, ktory  preberá  čelkovu  žodpovednosť 
žá žábežpeč enie kválity čelej multičentrovej s tu die á informuje o jeho vymenování  vs etky 
testováčie miestá. 

Hlávny  QA je žvyč ájne QA testováčieho práčoviská. 

Hlávny  QA, rovnáko áko vedu či s tu die, musiá byť obožná mení  s ty m, č i su  vs etky 
testováčie miestá užnáne  čertifiká tom áko SLP práčoviská  (GLP čompliánče státus). 

Hlávny  QA spolupráčuje s QA ná jednotlivy čh testováčí čh miestáčh, áby sá žábežpeč ilo 
primeráne  žábežpeč enie ins pekčií  QA poč ás čelej s tu die. Osobitná  požornosť sá venuje 
č innostiám á dokumentá čii ty káju čej sá komuniká čie medži testováčí mi miestámi. 
Zodpovednosti žá č innosti QA ná jednotlivy čh testováčí čh miestáčh sá musiá urč iť es te 
pred žáč átí m experimentá lnej č ásti ná ty čhto miestáčh. 

Vedu či QA žábežpeč í  kontrolu su ládu plá nu s tu die á  žá vereč nej sprá vy žo s tu die 
s pož iádávkámi žá sád SLP. QA ins pekčiá žá vereč nej sprá vy žo s tu die musí  žáhrnu ť áj 
kontrolu, č i boli do žá vereč nej sprá vy žápráčováne  sprá vy vedu čeho/vedu čičh č iástkovej 
s tu die(-í ) (vrá táne do kážov o č innosti QA ná testováčom mieste). Hlávny  QA žábežpeč í , 
áby bolo priprávene  vyhlá senie QA ty káju če sá prá če vykonánej v rá mči testováčieho 
práčoviská vrá táne žáhrnutiá álebo odkážu ná vyhlá seniá QA žo vs etky čh testováčí čh 
miest. 
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5.8.2 QA na testovacích miestach 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť primeráne  monitorovánie 
žábežpeč eniá kválity káž de ho testováčieho miestá. Zodpovednosť žá to nesie QA 
testováčieho miestá álebo hlávny  QA ž testováčieho práčoviská. 

Vedenie káž de ho testováčieho miestá je žodpovedne  žá žábežpeč enie primeránej kválity 
žá č ásť s tu die vykonánej ná ičh mieste. QA ná káž dom testováčom mieste verifikuje č ásti 
plá nu s tu die, ktore  sá ty káju  č inností , vykoná vány čh ná ičh testováčom mieste. Testováčie 
miesto učhová vá ko piu sčhvá lene ho plá nu s tu die á doplnkov k plá nu s tu die nájmenej do 
ukonč eniá svojej fá žy s tu die. 

QA testováčieho miestá vykoná vá ins pekčiu prá č su visiáčičh so s tu diou ná svojom 
práčovisku podľá svojičh vlástny čh QA S PP, pokiáľ to hlávny  QA nepož áduje inák,                    
á ožnámuje vs etky vy sledky ins pekčie bežodkládne pí somne vedu čemu č iástkovej s tu die, 
vedeniu testováčieho miestá, vedu čemu s tu die, vedeniu testováčieho práčoviská                       
á hlávne mu QA. 

Sprá vy  ž ins pekčií  testováčieho práčoviská á ins pekčií  pročesov vykonány čh                                    
ná testováčom mieste  nemusiá byť odovždáne  vedu čemu s tu die, pokiáľ ičh vy sledky 
neohrožiá dodrž iávánie su ládu so žá sádámi SLP kontrolovánej fá žy s tu die. Vedu či s tu die 
á hlávny  QA si mo ž u vyž iádáť informá čie o ins pekčiá čh testováčieho práčoviská á 
ins pekčiá čh pročesov, áby sá uistili, ž e ná testováčom mieste sá vykonáli primeráne  
kontroly kválity. 

QA testováčieho miestá musí  skontrolováť prí spevok vedu čeho č iástkovej s tu die k sprá ve 
žo s tu die podľá vlástny čh S PP pre QA ná testováčom mieste, pokiáľ to hlávny  QA 
nepož áduje inák, á poskytnu ť vyhlá senie ty káju če sá č inností  QA ná testováčom mieste. 

Vedu či s tu die konžultuje s vedu čim č iástkovej s tu die o žisteniáčh QA testováčieho miestá, 
ák je to potrebne . Vs etká komuniká čiá medži vedu čim s tu die, vedu čim č iástkovej s tu die      
á QA testováčieho miestá vo vžťáhu k ty mto žisteniám musí  byť ždokumentováná . 

5.8.3 Zdieľanie úloh QA  

Ak su  u lohy QA roždelene  medži hlávne ho QA á QA ná testováčom mieste, potom je, 
minimá lne pre následuju če oblásti, potrebne  užávrieť dohody o tom, kto bude 
žodpovedny  žá: 

• Overenie č ásti plá nu s tu die á jeho prí pádny čh doplnkov, ktore  opisuju  fá žy s tu die; 

• Ins pekčiu delegovány čh experimentá lnyčh fá ž s tu die; 

• Ins pekčiu prvotny čh u dájov ž fá žy s tu die vykonánej ná testováčom mieste, 
č iástkovej sprá vy á áky čhkoľvek doplnkov v delegovánej experimentá lnej fá že; 

• Kontrolu textu ty káju čeho sá delegovánej experimentá lnej fá žy v sprá ve žo s tu die, 
ák neexistuje č iástková  sprá vá ž experimentá lnej fá žy. 

Prográm kontroly kválity musí  byť ždokumentovány . U roven  oč áká vány čh podrobností  
musí  byť primeráná  s pečifiká m pri  ždieľání  u loh QA. 

Keď vedu či č iástkovej s tu die vydá  č iástkovu  sprá vu á QA testováčieho miestá ju 
skontroluje, hlávny  QA urč í , č i bude potrebná  áj dodátoč ná  ins pekčiá č iástkovej sprá vy       
á rožsáh tejto ins pekčie. Hlávny  QA mo ž e žvá ž iť, ž e kontrolá do lež ity čh č ástí   č iástkovej 
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sprá vy bude su č ásťou hodnoteniá dodrž iávániá su ládu so žá sádámi SLP testováčieho 
miestá testováčí m práčoviskom. 

5.8.4 Vyhlásenie QA  v multicentrových štúdiách 

Vyhlá senie QA v žá vereč nej sprá ve multičentrovej s tu die musí  obsáhováť vs etky 
relevántne  ins pekčie QA vykonáne  v testováčom práčovisku á testováčí čh miestáčh. 

Mož ností  áko žáhrnu ť  vyhlá senie (vyhlá seniá) QA do žá vereč nej sprá vy ž multičentrovej 
s tu die je viáčero: 

• Ins pekčie ná testováčom mieste su  uvedene  vo vyhlá sení  QA prí slus ne ho 
testováčieho miestá v č iástkovej sprá ve, ktorá  je prí lohou žá vereč nej sprá vy žo 
s tu die; vyhlá senie QA testováčieho miestá sá riádi rovnáky mi právidlámi áko 
vyhlá senie QA klásičkej s tu die; vyhlá senie vypráčováne  hlávny m QA v žá vereč nej 
sprá ve sá mo ž e odvolá váť ná vyhlá senie(iá) QA testováčieho miestá; 

• Ins pekčie ná testováčom mieste su  uvedene  vo vyhlá sení  QA testováče ho miestá, 
dodáne  su  hlávne mu QA á ten ičh uvedie v čelkovom vyhlá sení  QA v žá vereč nej 
sprá ve s tu die. 

 

 

 

5.9 ŠPP PRE QA 

Plá novánie, orgánižovánie, vykoná vánie, dokumentovánie á podá vánie sprá v áko su č ásť 
prográmu žábežpeč eniá kválity musí  byť opí sáne  v s tándárdny čh práčovny čh postupočh 
(S PP) sčhvá leny čh vedení m testováčieho práčoviská. V S PP mo ž e byť uvedene : 

• Definí čiá ro žnyčh typov ins pekčií : ins pekčiá s tu die, ins pekčie pročesu á ins pekčiá 
testováčieho práčoviská; 

• Pož iádávká, ž e káž dá  s tu diá musí  byť kontrolováná  á ktore  č ásti káž dej s tu die, áko 
minimum,  sá máju  kontrolováť; 

• Rožsáhy ins pekčií  á v prí páde potreby ičh žožnám; 

• Pre káž dy  rožsáh ins pekčie podrobny  opis oblásti, ktorá  má  byť pokrytá  á do ákej 
hl bky overená ; 

• Plá novánie á hármonográm ins pekčií , ktore  máju  dáť preveriť: 

o dostupnosť áktuá lneho žá kládne ho plá nu  (Máster Sčhedule); 

o krite riá  vy beru experimentá lnyčh fá ž, ktore  sá máju  v s tu dii kontrolováť; 

o definovánie kritičkej fá žy; 

o identifiká čiá experimentá lnyčh fá ž s tu die, ktore  mo ž u byť preverene  ins pekčiou  
pročesu; 

o frekvenčie periodičky čh ins pekčií  á spo sob stánoveniá ičh frekvenčie                            
á prí pádne párámetre prí stupu žálož ene ho ná hodnotení  rižiká; 
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o dostupne  ná stroje ná žábežpeč enie plneniá prográmu QA á sledovánie jeho 

reáližá čie, vrá táne ustánovení  ná žábežpeč enie toho, ž e vs etky pročesy su  
právidelne kontrolováne ; 

o dostupne  ná stroje ná posu denie práčovnej vyťáž enosti QA; 

• Vy kon ins pekčie: vs etky č ásti ins pekčie od prí právy áž  po vydánie sprá vy 
ž ins pekčie musiá byť v postupočh opí sáne ; v žá vislosti ná rožsáhu mož no opí sáť 
konkre tne č innosti, ktore  sá máju  poč ás ins pekčie presku máť; 

• Dokumentá čiá á podá vánie sprá v o vy sledkočh ins pekčie: musí  byť definovány  
máximá lny č ás medži ukonč ení m ins pekčie á vydání m sprá vy ž ins pekčie; mož no 
prilož iť áj formulá r sprá vy ž ins pekčie, ktory  bude vyplneny ; 

• Mečhánižmus žásielániá sprá v ž ins pekčií  vedeniu testováčieho práčoviská 
á vedu čemu s tu die, lehoty ná odpoveď; 

• Postup ries eniá nežho d medži QA á kontrolovány mi osobámi; 

• Pročes overovániá odstrá neniá nežho d ná žá kláde vy sledkov ins pekčie; 

• Právidlá  vydá vániá vyhlá sení  QA k žá vereč nej sprá ve žo s tu die; 

• Spo sob podá vániá sprá v vedeniu testováčieho práčoviská o sčhopnosti prográmu 
žábežpeč eniá kválity žáistiť svoju u lohu v žábežpeč ení  su ládu žo žá sádámi SLP 
s tu dií  á testováčieho práčoviská á spo sob, áko bude vedenie testováčieho 
práčoviská overováť plnenie prográmu žábežpeč eniá kválity; 

• Kompetenčie, kválifiká čie á s koleniá potrebne  pre  práčovní kov QA; 

• Arčhivá čiá dokumentá čie QA; 

• Právidlá  álebo spo sob komuniká čie medži QA á iny mi funkčiámi SLP; 

• Ak je to vhodne , mánáž ment QA v multičentrovy čh s tu diá čh, áko hlávny  QA 
á/álebo QA testováčieho miestá.  

 

5.10 QA DOKUMENTÁCIA A ARCHÍVY 

Máteriá l, ktory  dokumentuje č innosť progránu žábežpeč eniá kválity, vrá táne žá žnámov 
žo vs etky čh ins pekčií , musí  byť ulož eny  v árčhí ve, kde žán  žodpovedá  árčhivá r. 
Dokumentá čiá ná učhová vánie: 

• žá žnámy o kontrole plá nov s tu dií  á ičh doplnkov; 

• sprá vy ž ins pekčií  á áká koľvek iná  dokumentá čiá su visiáčá s vy sledkámi 
ins pekčie; 

• plá ny, ánály žy, su hrny á ná stroje podá vániá sprá v o plnení  prográmu 
žábežpeč eniá kválity; 

• vyrádene  álebo náhrádene  s tándárdne  postupy QA; 

• žá žnámy žo s kolení  práčovní kov QA; 

• žá žnám o válidá čii poč í táč ove ho syste mu, ktory  použ í vá QA, ák je to vhodne . 
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Požná mky o kontrole kválity sá nepováž uju  žá prvotne  u dáje. Avs ák je potrebne  ičh 
učhováť, ák u roven  detáilov uvedeny čh v sprá ve ž ins pekčie álebo áke koľvek ine  
informá čie neumož n uju  spá tne rekons truováť č innosti QA. 

Z do vodu žáčhovániá do vernosti mo ž e byť su bor QA s pečifičky  pre s tu diu árčhivovány  
oddelene od su boru s tu die, áby sá predis lo jeho presunu ž árčhí vu testováčieho 
práčoviská k objedná váteľovi ná konči obdobiá učhová vániá, nájmá  ák testováčie 
práčovisko á objedná váteľ nepátriá do rovnákej orgánižá čie. 

Vyhlá seniá QA sá učhová váju  spolu so sprá vámi žo s tu dií . 

 

5.11 INÉ ÚLOHY PRACOVNÍKOV QA V TESTOVACOM PRACOVISKU 

5.11.1 Zapojenie QA do prípravy ŠPP 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby boli vytvorene , vydáne , 
distribuováne  á učhová váne  S PP. Č ásť su visiáčičh u loh mo ž e byť žverená  jednotlivčom, 
vrá táne práčovní kov QA, okrem ty čh S PP, kde je ty m ohrožená  nežá vislosť QA. 

Práčovní či QA sá obvykle nežu č ástn uju  ná vytvá rání  S PP, okrem S PP ty káju čičh sá 
žábežpeč eniá kválity á je potrebne  požnámenáť, ž e presku mánie S PP žo strány QA nie je 
s pečifičkou pož iádávkou SLP. Avs ák vžhľádom ná žnálosti, ktore  máju  práčovní či QA,                                       
je ž iádu če, áby pred uvedení m do použ í vániá presku máli ičh su lád so žá sádámi SLP,                    
ičh žrožumiteľnosť á su lád s ostátny mi S PP. 

5.11.2 Zapojenie QA do validácii metód 

Pokiáľ to nie je uvedene  v ná rodny čh predpisočh, neexistuje pož iádávká ná vykonánie 
válidá čie meto dy v su láde so žá sádámi SLP. Ak sá použ iju  párámetre válidovánej meto dy 
v s tu dii SLP (náprí klád LOQ, lineáritá, sprá vnosť, presnosť, stábilitá, nástáveniá prí strojá  
átď.), válidáč ne  u dáje musiá byť presne žážnámenáne  á učhová váne  spo sobom, ktory  
čhrá ni jeho čelistvosť (integritu). Válidáč ne  u dáje mo ž u byť potrebne  ná rekons trukčiu 
s tu die á preto musiá byť učhová váne  poč ás primeráne ho obdobiá. 

Vžhľádom ná tieto pož iádávky je potrebne  válidá čie meto d žáhrnu ť do prográmu 
žábežpeč eniá kválity, áby sá žábežpeč ilo spráčovánie á integritá u dájov v su láde                             
so žá sádámi SLP. 

5.11.3 Zapojenie QA do validácie, prevádzky a údržby počítačových systémov 

Zá vhodnosť poč í táč ovy čh syste mov žodpovedá  vedenie testováčieho práčoviská. Ako 
káž du  inu  č innosť, QA musí  overiť su lád so žá sádámi SLP áj pri použ í vání  poč í táč ovy čh 
syste mov. Preto u lohy á žodpovednosti QA ty káju če sá použ í vániá poč í táč ovy čh syste mov 
musiá byť definováne  á opí sáne . 

Aby bolo mož ne  válidováť syste m á prevá džkováť válidovány  syste m, musí  existováť u žká 
spoluprá čá medži vs etky mi relevántny mi práčovní kmi, áko su  vedenie testováčieho 
práčoviská, vedu či s tu dií , práčovní či QA, IT práčovní či á práčovní či podieľáju či sá                          
ná válidá čii. Vs etči práčovní či, vrá táne QA, musiá byť primeráne kválifikování  á musiá 
máť k dispoží čii primeráne  u rovne prí stupu k syste mom á definováne  žodpovednosti                 
žá plnenie prideleny čh u loh.  
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Práčovní či QA musiá byť obožná mení  s poč í táč ovy mi syste mámi, relevántny mi pre SLP              
v testováčom práčovisku. Práčovní či QA musiá byť sčhopní  overiť, č i su  poč í táč ove  
syste my válidováne . QA má  kontrolováť prí stupove  prá vá použ í váne  ná modifiká čiu 
prvotny čh u dájov á u plnosť, vhodnosť funkčie á nástáveniá áudit tráil. Prográm 
žábežpeč eniá kválity musí   žáhr n áť práktičke  postupy, ktore  overuju , č i su  splnene  
stánovene  normy pre vs etky fá žy ž ivotne ho čyklu poč í táč ove ho syste mu. U lohy overiť 
s tándárdy pri válidá čii, prevá džke á u drž be poč í táč ovy čh syste mov mo ž u byť delegováne  
ná odborní kov álebo s pečiáližovány čh áudí torov (nápr. sprá včoviá syste mu, vlástní či 
syste mu, externí  experti átď.). Je potrebne  žábežpeč iť personá lu QA primeránu  u roven  
prí stupu, ktorá  im umož ní  kontrolováť konkre tne poč í táč ove  pročesy, ák je to potrebne  
(presku mánie áudit tráil, tečhniky ánály žy u dájov átď.). Poč ás ins pekčií  s tu dií  práčovní či 
QA máju  priámy prí stup k u dájom len ná č í tánie. 

Dokumentá čiá o ž ivotnom čykle poč í táč ovy čh syste mov, vrá táne válidáč ny čh su borov,                  
je obvykle overováná  QA. 

Ak QA použ í vá álebo udrž iává poč í táč ove  syste my pre č innosti QA, u lohy vykoná váť 
ins pekčie QA musiá žostáť nežá visle . Ak je v táky čhto syste močh nevyhnutná  u č ásť QA 
(nápr. implementá čiá pročesov á dokumentov su visiáčičh so žábežpeč ení m kválity), musí  
sá vykonáť nežá visle  overenie. Ak je QA, ná žá kláde  povereniá vedení m testováčieho 
práčoviská,  sprá včom táke hoto poč í táč ove ho syste mu, ná overenie tejto č innosti                            
sá vyž áduje využ iť externe ho QA , ktory  je nežá visly  od QA testováčieho práčoviská. 

5.11.4 Zapojenie QA do odchýlok 

Odčhy lky od plá nov s tu die, S PP álebo žá sád SLP musiá byť náhlá sene  vedu čemu s tu die, 
áby posu dil ičh vplyv ná s tu diu. Pri žistení  odčhy lok pri  ins pekčii QA, práčovní či QA vž dy 
priámo informuju  prí slus ny čh vedu čičh s tu dií . 

Zá ná právne  opátreniá ná odstrá nenie odčhy lok žodpovedá  vedu či s tu die álebo vedenie 
testováčieho práčoviská, ák je to relevántne . Ná právne  opátreniá návrhnute  vedu čim 
s tu die mo ž u byť prehodnotene  QA ž hľádiská su ládu so žá sádámi SLP. QA sá nepodieľá 
ná vykonání  ná právny čh opátrení , áby sá predis lo mož ne mu konfliktu žá ujmov, pokiáľ sá 
nety káju  pročesov kontroly kválity. 

5.11.5 Zapojenie QA do kontroly kvality. 

Kontrolá kválity (QČ) žáhr n á rutinnu  nežá vislu  kontrolu meráčí čh á testováčí čh postupov 
ná žábežpeč enie sprá vnosti u dájov. 

Vá č s iná testováčí čh práčoví sk žáhr n á QČ do svojičh pročesov á postupov ná potvrdenie 
sprá vnosti u dájov. 

Ake koľvek u dáje ží skáne  v testováčom práčovisku SLP podlieháju  bež ny m postupom 
kontroly, merániá á testovániá ktore  žábežpeč uju , ž e spl n áju  vopred definováne  
pož iádávky, žábežpeč enie č oho je v žodpovednosti vedu čeho s tu die, . 

Ak testováčie práčoviská žáhr n á kontrolu kválity (QČ) do svojičh pročesov á postupov, 
áby potvrdilo sprá vnosť u dájov, QA to mo ž e žohľádniť v plá ne ins pekčií .  

Zá QČ - kontrolu kválity nie je žodpovedne  QA. 

Ako vs etky kontrolováne  č ásti s tu die, áj pročes QČ overuje QA. 
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5.11.6 Zapojenie QA do archivácie. 

Zá árčhí vy á árčhivá rá žodpovedá  vedenie testováčieho práčoviská, ále mo ž e sá do ničh 
žápojiť áj QA žá s pečifičky čh okolností : 

• Arčhí v á pročesy árčhivá čie musiá podlieháť právidelny m kontrolá m QA (požri 
káp. 5.7.5.2); 

• Pročes prenosu álebo likvidá čie árčhí vnyčh žá žnámov á máteriá lov je  
kontrolovány  ins pekčiou QA; 

• Ak je to relevántne , v žmluvny čh árčhí vnyčh práčoviská čh vykoná vá QA právidelne  
ins pekčie. 

5.11.7 Zapojenie QA do výberu subdodávateľov, dodávateľov alebo 

poskytovateľov služieb. 

Vhodnosť subdodá váteľov, dodá váteľov álebo poskytováteľov služ ieb žápojeny čh do SLP 
s tu die žábežpeč uje vedenie testováčieho práčoviská. 

QA nesčhváľuje subdodá váteľov. Avs ák práčovní či QA pre ičh odborne  žnálosti v oblásti 
overovániá primeránosti (nápr. prijáteľne ždokumentováne  syste my kválity, č i su  álebo 
nie su  v su láde so žá sádámi SLP) sá mo ž u vyjádriť k vy beru á posu deniu vhodnosti 
subdodá váteľov. 

Je potrebne , áby boli žávedene  postupy ná hodnotenie subdodá váteľov, dodá váteľov 
álebo poskytováteľov služ ieb á vstup QA do ty čhto pročesov. 

5.11.8 Zapojenie QA do školení. 

QA vykoná vá s kolenie o žá sádá čh SLP pre práčovní kov testováčieho práčoviská. Toto 
s kolenie sá  vykoná vá právidelne ná žá kláde dokumentov o žá sádá čh SLP á žáhr n á áj 
orgánižáč ne  žmeny testováčieho práčoviská á požnátky ž minuly čh ins pekčií . 

 

5.12 VIACERÉ NORMY KVALITY, EXTERNÉ POSKYTOVANIE SLUŽIEB (OUTSOURCING) A 

HODNOTENIE TRETÍMI STRANAMI 

5.12.1  Zodpovednosť QA za viacero noriem kvality 

Testováčie práčovisko mo ž e vykoná váť neregulováne  č innosti (s tu die vykoná váne                             
v rovnákej oblásti, ktore  nie su  urč ene  ná predlož enie reguláč ny m orgá nom),                                   
bež definovánej normy . 

Vedenie testováčieho práčoviská musí  žábežpeč iť, áby vs etky neregulováne  č innosti, 
ktore  sá nevykoná váju  v su láde s  SLP nemáli negátí vny vplyv ná vykoná vánie SLP s tu dií . 

Implementá čiá ďáls í čh syste mov kválity v rá mči testováčieho práčoviská (čGMP, GČP, 
ISO/IEČ 9001, ISO/IEČ 17025 átď.) nemo ž e brá niť uplátn ovániu žá sád SLP v testováčom 
práčovisku. D áls ie normy kválity obsáhuju  pož iádávky, ktore  su  kompátibilne                                    
so žá sádámi SLP. Bež ohľádu ná ine  syste my kválity, vedenie testováčieho práčoviská 
musí  vž dy žábežpeč iť u plne  dodrž iávánie žá sád SLP pre č innosti SLP. 
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QA mo ž e byť žodpovedne  žá implementá čiu á udrž iávánie áke hokoľvek ine ho syste mu 
kválity 

v testováčom práčovisku. Aby sá vs ák predis lo konfliktu žá ujmov, musí  byť vž dy 
žábežpeč ená  nežá vislosť QA. Je potrebne  vžiáť do u váhy su visiáče u lohy so žábežpeč ení m 
kválity pre ine  syste my kválity, ktore  by mohli žásáhováť do č inností  álebo žodpovedností  
SLP. Náprí klád: 

• QA mo ž e máť ná stárosti sčhváľovánie primeránosti ždrojov v pož iádávká čh 
niektory čh iny čh noriem, žá ktore  vs ák v SLP nesie plnu  žodpovednosť vedenie 
testováčieho práčoviská; 

• Riádenie s tándárdny čh práčovny čh postupov mo ž e byť v niektory čh iny čh 
syste močh kválity pridelene  QA bež pož iádávky kontroly nežá visly m áudí torom; 

• Opátreniá ná odstrá nenie odčhy lok álebo nežho d mo ž e v niektory čh iny čh 
syste močh kválity sčhváľováť QA. 

Pri hodnotení  práčovnej vyťáž enosti QA sá musiá žohľádniť áj pož iádávky iny čh noriem 
ná č innosť  QA. Zá kládny  plá n (Máster Sčhedule), ku ktore mu má  QA prí stup, musí  
žáhr n áť s tu die SLP áj s tu die, ktore  nie su  plá nováne  pre reguláč ne  u č ely (non-GLP) 
á č innosti vykoná váne  pod iny m syste mom kválity, áby sá umož nilo sprá vne posu denie 
práčovnej žá ťáž e, dostupnosť žáriádení  á mož ne  rus iáče vplyvy. 

Vedenie testováčieho práčoviská ná žá kláde hodnoteniá rižiká posu di vplyv vs etky čh 
ostátny čh č inností  ná dodrž iávánie žá sád SLP  pri vykonání  s tu dií  á prispo sobí  ždroje                 
pre QA. 

5.12.2 Outsourcing QA alebo externé QA 

Je ákčeptováteľne , áby funkčiu QA vykoná váli práčovní či, ktorí  nie su  ž testováčieho 
práčoviská, ák je mož ne  žábežpeč iť potrebnu  u č innosť vyž ádovánu  ná žábežpeč enie 
su ládu so žá sádámi SLP. Preto, č innosti v oblásti žábežpeč eniá kválity mo ž u byť žverene  
externy m práčovní kom QA, ktory čh si ná tu to konkre tnu u lohu prenájme vedenie 
testováčieho práčoviská. Táká to situá čiá mo ž e nástáť ž do vodu  proble mov so ždrojmi, 
ktore  ovplyvn uju  č innosť QA álebo preto, ž e testováčie práčovisko je prí lis  mále  ná to, áby 
málo interny  personá l, urč eny  vy luč ne pre QA álebo je nevyhnutne  vykonáť ins pekčiu 
č innosti, pri ktorej nie je QA nežá vislá . 

Keď sá v testováčom práčovisku vykoná váju  č innosti QA, vs etky pož iádávky ná interny čh 
žámestnánčov QA sá vžťáhuju  áj ná externy čh žámestnánčov QA (nápr. relevántne                          
á primeráne  s kolenie ná vykoná vánie č innosti QA, definováná  ná pln  prá če, žodpovednosti 
á práčovne  žárádenie v testováčie práčovisku). Ičh žá žnámy žo s kolení  musiá byť ulož ene  
v testováčom práčovisku. Vyhlá senie žá vá žku o nestránnosti, do vernosti á ždrž ání  sá 
konániá, ktore  by mohlo viesť ku konfliktu žá ujmov musí  byť tiež  dolož ene . 

Vedenie testováčieho práčoviská žodpovedá  žá spo sob overovánie efektí vnosti externej 
QA. 

Musí  existováť podrobná  dohodá o u rovni služ ieb álebo iná  vhodná  dokumentá čiá, ktorá  
jásne identifikuje služ by, ktore  sá máju  poskytnu ť á vymedžuje žodpovednosti obočh 
strá n (nápr. externá  QA á testováčie práčovisko). Frekvenčiá á čhárákter ná vs tev                           
ná práčovisku musí  byť definováná  á musí  byť v su láde so s tándárdny mi práčovny mi 
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postupmi QA. Je žodpovednosťou vedeniá testováčieho práčoviská vypráčováť 
pohotovostny  plá n pre prí pád neprí tomností  urč ene ho externe ho QA ná žmluvu. 

Musiá byť vypráčováne , vedení m testováčieho práčoviská sčhvá lene  á učhováne  
relevántne  S PP QA vžťáhuju če sá ná táke to služ by. Ak sá použ iju  S PP testováčieho 
práčoviská, musí  existováť spo sob ná žábežpeč enie toho, áby žmluvní  QA dostáli vs etky 
revidováne  álebo nove  S PP vžťáhuju če sá ná služ by, ktore  poskytuju . Ak su  S PP pre QA 
vytvorene  á udrž iáváne  externy mi práčovní kmi QA, táke to S PP musiá byť sčhvá lene  
vedení m testováčieho práčoviská á vedenie testováčieho práčoviská musí  máť ko pie. 
Toto je potrebne  s pečifikováť v žmluve o služ be, ktoru  sčhváľuje vedenie testováčieho 
práčoviská. 

V žá vereč nej sprá ve žo s tu die musí  byť jásne identifikováne  využ itie externe ho QA                         
á č innosti ní m vykonáne , s čieľom identifikováť žodpovednosti žá č innosti internej álebo 
externej QA. 

5.12.3 QA a hodnotenie tretími stranami 

V testováčom práčovisku mo ž e byť vykonáná  ins pekčiá álebo hodnotenie treťou stránou. 
Tieto externe  kontroly mo ž u byť náriádene  objedná váteľom álebo miestnymi prá vnymi 
predpismi. 

Pre tieto externe  ins pekčie álebo hodnoteniá je QA hlávny m kontáktom pre áudí torov 
tretej strány á obvykle žábežpeč uje orgánižá čiu ins pekčie á ná sledne  ná právne  č innosti. 

Vy sledky externy čh ins pekčií  pri posudžování  su ládu testováčieho práčoviská                                 
so žá sádámi SLP sá nepováž uju  žá su č ásť interne ho prográmu žábežpeč eniá kválity,                    
ále mo ž u pomo čť QA á vedeniu testováčieho práčoviská posu diť su lád práčoviská                           
so žá sádámi SLP. Ičh vy sledky mo ž u byť použ ite  áko vstupy pri definování  á hodnotení  
rižiká pre interny  prográm žábežpeč eniá kválity. 

Zá su lád so žá sádámi SLP áke hokoľvek testováčieho práčoviská žodpovedá  vedenie 
testováčieho práčoviská. Ins pekčie vykoná váne  orgá nmi ná monitorovánie su ládu                        
so žá sádámi SLP sá nepováž uju  žá interne  ins pekčie (nápr. nemo ž u náhrádiť ins pekčie            
ná práčovisku), áj keď žvyč ájne vedu  k ná práve,  vypráčovániu plá nu ná právny čh                            
á preventí vnyčh opátrení  ná práčovisku á jeho vykonániu. 
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