SLP-7 ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE LABORATORNI PRAXE
Platnost od: 1.6.2010

1. Uvod

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv (dale jen ,ustav”) podle § 13 odst. 2 pism. a) bod 4 zakona €. 378/2007 Sb., o
IéCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,zakon o lécivech®), vydava certifikaty provozovatelim provadéjicim neklinické studie bezpecnosti 1&Civ,
kterymi osvédcuje splnéni podminek spravné laboratorni praxe, a nasledné rozhoduje podle § 101 odst 8 o
zruSeni vydanych certifikatl v pfipadé nedodrzeni pozadavku spravné laboratorni praxe nebo zakona o
[éCivech. BlizSi podminky vydavani certifikat(l stanovuje dale tento pokyn.

2. Postup

2.1 Podani zadosti o vydani certifikatu

Zadost se podava na formulaFi uvedeném v piiloze 1. K zadosti se dale pfikladaji nasledujici ptilohy:

a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li 0 osobu zapsanou v obchodnim rejstfiku, popf. zfizovaci listina
nebo statut vydany pfisluSnym organem statni spravy u ostatnich osob (original nebo ovéfena kopie),

b) doklad o pravu uzivat prostory, budovy, mistnosti a zafizeni pro €innost testovaciho zafizeni,

c) udaje o spInéni pozadavk( spravné laboratorni praxe (zpracované podle dotazniku - viz pfiloha 2),

d) doklad o provedeni Ghrady naklad( podle pokynu SUKL UST-29 v platné verzi

e) souhlas ke zpracovani osobnich udajl, v pfipadé poskytnuti osobnich Udajd fyzickych osob (tj. napf.
kombinace jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu, apod.) - viz pfiloha 3.

2.2 Posouzeni a doplnéni zadosti

Pracovnici inspekéniho odboru Ustavu posoudi zadost po formalni i obsahové strance. V pfipadé, ze zadost
nebude obsahovat nalezitosti stanovené timto pokynem vcéetné pfiloh, bude zadatel vyzvan do 30 dnu po
doruceni zadosti k odstranéni pfipadnych nedostatkl Zzadosti. Po doru¢eni pozadovanych doplnkd k zadosti
bude provedeno opétovné posouzeni Zadosti a stanoven pisemné termin kontroly na misté.

2.3 Kontrola na misté

V predem oznameném terminu (zpravidla po prfedchozi telefonické dohodé) inspektofi Ustavu provedou
kontrolu zaméfenou na dodrzovani zakona €. 378/2007 Sb., jeho provadécich pfedpisti a pokynu SLP. Na
zaveér kontroly inspektofi projednaji se zastupci testovaciho zafizeni pfipadné zjiSténé nedostatky a zpUsoby
a terminy jejich odstranéni. Protokol o kontrole inspektofi zpracuji po skon&eni kontroly na misté nebo jej
zpracuji dodatec¢né a zaslou jej testovacimu zafizeni. Osoba opravnéna jednat za testovaci zafizeni potvrdi
na protokolu seznameni se s protokolem a pfeda jej inspektorovi (v pfipadé zpracovani protokolu na misté)
nebo zasle zpét Ustavu (v pfipadé dodatecné zpracovaného a zaslaného protokolu). Podle pouceni o
namitkach je mozné podat pisemné pfipadné odivodnéné namitky proti protokolu. Odstranéni nedostatki
Zjisténych kontrolou bude provéfeno bud naslednou kontrolou, nebo posouzenim zpravy o zplisobech a
terminech odstranéni nedostatkd, kterou testovaci zafizeni zpracuje a v pisemné formé predlozi v pfedem
stanoveném terminu (obvykle do 30 dn() ustavu.

Predpokladem pro vydani certifikatu spravné laboratorni praxe je zaijistit pfed kontrolou inspektor ustavu
spinéni v8ech pozadavku zakona a pozadavkl spravné laboratorni praxe, které jsou stanoveny ve vyhlasce
€. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1&Civ, a v pokynech SLP.

2.4 Vydani certifikatu spravné laboratorni praxe
Po odstranéni pfipadnych nedostatkd zjisSténych kontrolou vyda ustav testovacimu zafizeni certifikat SLP,
ktery bude obsahovat:

« identifikaci testovaciho zafizeni,

e adresuly mista/mist Cinnosti,

e rozsah Cinnosti

e datum posledni kontroly na misté
V pfipadé, ze Zadatel neprokaze plnéni pozadavku 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 Cinnosti.
Pokud dojde ke zméné skute€nosti osvédcenych certifikatem, je na Zadost testovaciho zafizeni vydan novy
certifikat postupem podle bodl 2.1 az 2.4 tohoto pokynu.

Zmeény sidla testovaciho zafizeni, nazvu a pravni formy spoleCnosti, kdy nedojde ke zméné testovaciho
zafizeni, nemaji vliv na platnost vydaného certifikatu.
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Zadost o vydani certifikatu spravné laboratorni praxe
Dotaznik pro testovaci zafizeni
Souhlas ke zpracovani osobnich udaj
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' Statni Ostav pro kontrolu 1é&iv
Q ' Srobdrova 48, 100 41 Praha 10

Statni Gstav pro kontrolu léé&iv

tel.: +420 272185 111
fax: +420 271 732 377

e-mail: posta@sukl.cz
web: www.sukl.cz/

ZADOST O VYDANI CERTIFIKATU SPRAVNE LABORATORNI PRAXE

Nazev (obchodni firma zadatele, u fyzické
osoby jméno a pfijmeni)

Adresa Zadatele - adresa sidla, zada-li
pravnicka osoba, nebo adresa mista trvalého
pobytu, zada-li fyzicka osoba

Identifika&ni &islo (IC)

Statutarni zastupce zadatele - jméno a
pfijmeni

Kontaktni adresa Zadatele - telefon, fax,
e-mail

PoZadovany rozsah €innosti

Adresy vSech mist provadénych &innosti

Prilohy k zadosti - zaSkrtnéte pfilohy predkladané spole¢né s timto formularem

a) vypis z obchodniho rejstfiku i Zivhostenské opravnéni, popf. zfizovaci listina &i statut vydany L]
orgdnem statni spravy

b) doklad o pravu uzivat prostory pro €innost testovaciho zafizeni L]

c) dotaznik pro testovaci zafizeni uvadéjici udaje o splnéni pozadavkl spravné laboratorni praxe [ ]

d) doklad o provedeni nahrady vydaji podle pokynu SUKL UST-29 (v platné verzi) ||

e) souhlas ke zpracovani osobnich udaju, jsou-li pfedkladany L]

f) jiné — uvedte L]

Prohlasuji, Ze udaje v Zadosti a pfiloZzené dokumentaci jsou pravdivé.

Datum

Podpis zadatele (u pravnické osoby statutarniho zastupce)

Jméno, pfijmeni:
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1.2

1.3

1.4

1.5

DOTAZNIK PRO TESTOVACI ZARIZENi

Vseobecné informace

Nazev a sidlo testovaciho zafizeni:
e IC:

o telefon:
o fax:

e e-mail:

Vedouci testovaciho zafizeni
e jméno:

o telefon:
o fax:

e e-mail:

Vedouci jednotky zabezpeceni jakosti
e jméno:

o telefon:
o fax:

e e-mail:

Pokud se ¢asti testovaciho zafizeni nachazeji na vice adresach, uvedte je
Uvedte pocty studii

e vrezimu SLP
e non-SLP

Pozn.: U nového testovaciho zafizeni uvedte, zda byla provedena modelova studie v rezimu SLP. Uvedfte,
podle jakych metod byly studie provedeny (napr. OECD Guidelines on testing of chemicals)

1.6

Rozsah ¢innosti testovaciho zafizeni, typy provadénych studii (vyberte z nasledujici nabidky a uvedte

pocet ukon&enych studii v poslednim roce):

1.7

o Fyzikalné chemické testy

Testy toxicity

Mutagenita

Stanoveni residui

Studie vlivu na prostredi a pfirodni ekosystém
Chemickeé testy (analytické a klinické chemie)
Ostatni studie (specifikujte)

Seznam studii (vypis z tabulky zakladnich informaci o studiich [Master Schedule] v obdobi od

posledni kontroly), ktery obsahuje minimalné (pfilozte):

23
24

25
26
2.7
2.8
29
2.10

e Nazev studie s vyznacenim SLP/neSLP, probihajici/ukoncena
Data zahajeni a ukonéeni

Typ studie

Testovana polozka

Vedouci studie

Udaje o prostorovém vybaveni

Prilozte planek okoli testovaciho zafizeni a rozmisténi budov na pozemku testovaciho zafizeni
PfiloZte planky budov a podlaZzi, které nalezi testovacimu zafizeni s uvedenim velikosti podlahovych
ploch a typem mistnosti (laboratof, zvéfinec, kancelar atd.)

Principy fizeného pfistupu do budov (SOP, bezpec¢nostni fad apod.)

Pocet a velikost laboratofi

e Pocet a plocha fyzikalnich a analytickych laboratofi

e Pocet a plocha mikrobiologickych laboratofi (sterilnich boxu)

e Pocet a plocha biochemickych laboratofi

Pocet a plocha ustajovacich mistnosti (vivarii)

Pocet a plocha pitevnich prostor

Pocet a plocha mistnosti pro histologii

Pocet a plocha prostor, kde se provadéji diagndzy, operace a prace s laboratornimi zvifaty
Pocet a plocha mistnosti, kde jsou umistény jiné testovaci systémy (uvedte také jejich druhy)
Pocet a plocha skladovych prostor pro:
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2.1
212

3.3
3.4
3.5

3.6
3.7

4.2
4.3
4.4

4.5

5.1

5.2
5.3

54

6.2
6.3

e zkous$ené a referencni polozky

e pfistroje, chemikalie

e krmivo, stelivo

e jiné skladové prostory (uvedte takeé ucel)

Pocet a plocha mistnosti pro archiv

Udaje o ostatnich prostorach (napk. kancelare, mistnosti pro odpoginek, hygienicka zafizeni, kuchyrky
— pocet, plocha, funkce):

Pracovnici

Organizac¢ni schéma (pfilozte)

Celkovy pocet pracovniku

e Pocet vysokoskolak

o Pocet stifedoSkolaku

e Pocet pomocnych pracovnikl a jejich funkce

Vzdélani vedouciho jednotky zabezpeceni jakosti v€etné vzdélani v oblasti SLP

DalSi pracovnici jednotky zabezpeceni jakosti (jméno a pFijmeni, vzdélani, kurzy v oblasti SLP):
Pravidla pracovni hygieny, pozadavky na pracovniky (chovani, pracovni obleCeni, pozadavky na
zdravotni stav a kontrola zdravotniho stavu pracovnik()

Zpusoby kontroly zdravotniho stavu pracovnikl pfichazejicich do kontaktu s testovacimi systémy:
Popiste systém Skoleni a vycviku pracovniku (vycvik k vykonavani pracovnich Cinnosti, trénink a
Skoleni v oblasti SLP). Pfilozte kopie seznamu provedenych Skoleni v minulém roce a plan na rok
letosni.

Prostory

Pozadavky na prostory pro laboratorni zvifata (strucny popis, v€etné velikosti prostor):

o Jsou zvifata umisténa oddélené dle druhd?

Prostory pro karanténu

Prostory pro izolaci

Prostory pro diagnostiku a oSetfovani nemocnych zvifat

Prostory pro sbér a odstrafiovani zvifecich odpadi

Prostory pro sklad krmiva, podestylky a provozniho materialu

e Prostory pro pfipravu vzorkud (aplikacnich forem)

Stru¢ny popis vzduchotechnického systému (pfivod a odvod vzduchu, kapacita):

Monitoring teploty a vihkosti

PoZadavky na prostory laboratofi

e Mikrobiologické laboratofe

o Analytické a fyzikalni laboratofe (Popis prostor laboratofi, jejich vybaveni a pouziti)

e Biochemické laboratofe (Popis prostor laboratofi, jejich vybaveni a pouziti)

Pocitacové systémy: HW/SW — opravnénost pouziti, instalace, udrzba

e Pouziva se vypocetni technika k Fizeni procesu? Pokud ano, jakych

o Ziskavate a uchovavate dokumentaci prostfednictvim vypocetni techniky? Pokud ano, uvedte druh
dokumentace

o Popiste, jakym zpusobem je systém chranén pred zneuzitim

e Jak jsou pocitacové systémy validovany?

Pristroje a zarizeni

V priloze uvedte seznam pouzivanych pfistroju v€etné: modelu, typu, umisténi, data uvedeni do
provozu a inventarni €islo

o Jsou v8echny méfici pfistroje a zafizeni validovany?

o Jak je vedena kontrola fizeni jakosti postupu?

Vypiste pouzivana stanovena méfidla a zplsob a interval jejich ovéfovani

Uvedte a popiste, jakym zpusobem zajiStujete metrologické zabezpeceni, ve kterém dokumentu je
popsano

V pfiloze uvedte seznam kalibrac¢nich etalont

Dokumentace

Dolozte zasady fizeni dokumentace ve svém zafizeni — pfiprava, revize, distribuce dokumentd,
odpovédnosti (pfipadné pfilozte kopii SOP)

Standardni operac¢ni postupy. Pfilozte seznam.

Archivace

¢ Vyjmenujte v8echny typy archivovanych polozek

e Uvedte zasady pfistupu do archiv(
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Tento souhlas, podepsany osobou, které se poskytované udaje tykaji, musi byt pfedlozen v pfipadé
poskytnuti osobnich tdaji fyzickych osob (tj. napf. kombinace jméno, pfijmeni, misto trvalého pobytu,
apod.)

Tyka se jen fyzickych osob !!!!

SOUHLAS KE ZPRACOVANi OSOBNICH UDAJU

Ja, . (jméno a pfijmeni, popr. titul) ...... v souladu s ustanovenim § 5 odst. 5 zakona ¢. 101/2000
Sb., o ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjsich pfedpist, davam timto souhlas k tomu, aby Statni Ustav
pro kontrolu léCiv shromazdoval a vedl v evidenci mé osobni Udaje ziskané prostfednictvim formulafe
............ (vypsat, ktery formulaf, napf. Zadost o vydani certifikatu spravné laboratorni praxe)......... za
ucelem optimalni komunikace se Statnim ustavem pro kontrolu IéCiv k naplnéni povinnosti stanovenych
zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich
predpist. VSechny udaje budou zpracovany pouze pro potfeby Statniho Ustavu pro kontrolu lé€iv a budou
zpfistupnény pouze odpovédnym pracovnikiim tohoto subjektu.

Souhlas je vydavan na dobu platnosti ...... napfr. certifikatu spravné laboratorni praxe)...

Jméno, pfijmeni, titul
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