SLP-7 verze 1 ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

Tento pokyn nahrazuje pokyn SLP-7 s platnosti od 01.09.2018

Pokyn je vydavan na zakladé a v souladu s ustanovenim § 13 zdkona ¢. 378/2007 Sh., o lééivech a o
zménach nékterych souvisejicich zdkond (zadkon o lélivech), ve znéni pozdéjsich predpisd. Pokyn ma
doporudujici charakter.

1. Uvod

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv (dale jen ,Ustav”) podle & 13 odst. 2 pism. a) bod 4 zakona ¢&.
378/2007 Sh., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonU (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich
predpistl (dale jen ,zdkon o lécivech”), vydava certifikaty provozovatelim provadéjicim neklinické studie
bezpecnosti léCiv, kterymi osvédCuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe, a nasledné rozhoduje
podle § 101 odst. 8 o zruseni vydanych certifikatl v ptipadé nedodrZeni pozadavk( spravné laboratorni
praxe nebo zdkona o IéCivech. Blizsi podminky vydavani certifikat stanovuje déle tento pokyn.

2. Postup
2.1 Podani Zadosti o vydani certifikdtu

Zadost se podava na formulafi uvedeném v pfiloze 1. K 7adosti se déle prikladaji nasledujici prilohy:
a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu zapsanou v obchodnim rejstfiku, popf. zfizovaci listina
nebo statut vydany pfislusSnym orgdnem statni spravy u ostatnich osob,
b) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zatizeni pro ¢innost testovaciho zafizeni,
c) udaje o splnéni pozadavkl spravné laboratorni praxe (zpracované podle dotazniku-viz ptiloha 2),
d) doklad o provedeni Uhrady naklad( podle pokynu SUKL UST-29 v platné verzi,
e) pfipadné dalsi pfilohy dle uvazeni Zadatele.

2.2 Posouzeni a doplnéni Zadosti

Pracovnici inspekéniho odboru Ustavu posoudi Zadost po formalni i obsahové strance. V piipadé, ze
Zadost nebude obsahovat ndlezitosti stanovené timto pokynem vcetné priloh, bude Zadatel vyzvan do 30
dnll po doruceni Zadosti k odstranéni pripadnych nedostatkd zadosti. Po doruceni pozadovanych doplrik{ k
Zadosti bude provedeno opétovné posouzeni Zadosti a stanoven pisemné termin kontroly na misté.

2.3 Kontrola na misté

V predem ozndmeném terminu (zpravidla po predchozi dohod&) inspektofi Ustavu provedou
kontrolu zamérenou na dodrzovani zakona ¢. 378/2007 Sb., jeho provadécich predpisti a pokyn( SLP. Na
zavér kontroly inspektofi projednaji se zastupci testovaciho zafizeni pfipadné zjisténé nedostatky a zplsoby
a terminy jejich odstranéni. Inspektofi vypracuji protokol o kontrole a zaslou jej testovacimu zafizeni.

Podle pouceni o ndmitkdch je mozné podat pisemné pfipadné odlvodnéné namitky proti
protokolu. Odstranéni nedostatkl zjisténych kontrolou bude provéreno bud naslednou kontrolou, nebo
posouzenim zpravy o zplUsobech a terminech odstranéni nedostatk(, kterou testovaci zatizeni zpracuje a v
pisemné formé pFedloZi v pfedem stanoveném terminu (obvykle do 30 dn(i) Ustavu.

Predpokladem pro vydani certifikdtu spravné laboratorni praxe je zajistit pred kontrolou inspektort
Ustavu splnéni viech poZzadavkd zakona a pozadavki spravné laboratorni praxe, které jsou stanoveny ve
vyhlasce ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti [éCiv.

2.4 Vydani certifikatu spravné laboratorni praxe

Po odstranéni pfipadnych nedostatkl zjisténych kontrolou vyda Ustav testovacimu zafizeni certifikét
SLP, ktery bude obsahovat:

« identifikaci testovaciho zafizeni,

e adresu/y mista/mist ¢innosti,

e rozsah ¢innosti
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e datum posledni kontroly na misté.
V piipadé, 7e 7adatel neprokadie plnéni poZadavk( spravné laboratorni praxe, Ustav Zadost o vydani
certifikatu zamitne.

2.5 Podminky platnosti certifikatu

Certifikat plati pouze pro uvedenou pravnickou osobu nebo fyzickou osobu a pro uvedena mista
¢innosti. Pokud dojde ke zméné skutecnosti osvédcenych certifikdtem, je na Zadost testovaciho zafizeni
vydan novy certifikat postupem podle bodl 2.1 aZ 2.4 tohoto pokynu. Zmény sidla testovaciho zafizeni,
nazvu a pravni formy spolecnosti, kdy nedojde ke zméné testovaciho zafizeni, nemaji vliv na platnost
vydaného certifikatu.

Zadost o vydani certifikatu spravné laboratorni praxe

3. Prilohy
1.
2. Dotaznik pro testovaci zafizeni
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