SLP-6 verze 3 Narodni program monitorovani shody se zasadami SLP

Principy monitorovani shody se zasadami spravné laboratorni praxe
Tento pokyn nahrazuje pokyn SLP-6 verze 2 s platnosti od 05.11.2012

Uvod

V souladu se smérnicemi 2004/9/ES a 2004/10/ES, které implementovaly zasady SLP OECD (Smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. Unora 2004, o inspekci a ovéfovani spravné
laboratorni praxe (SLP), a Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. unora 2004,
o harmonizaci pravnich a spravnich predpist tykajicich se pouzivani zasad spravné laboratorni praxe
a ovéfovani jejich pouzivani pfi zkouskach chemickych latek), je v Ceské republice vytvofen narodni
program monitorovani shody se zasadami spravné laboratorni praxe (dale jen ,Narodni program®).

Tento Narodni program je zaloZzen na inspekcich testovacich zafizeni a na auditech studii, které provadéji
narodni monitorovaci organy SLP (Statni ustav pro kontrolu I&€Civ a Narodni inspekéni organ SLP, Stfedisko
pro posuzovani zpUsobilosti laboratofi ASLAB, Vyzkumny Ustav vodohospodarsky T. G. Masaryka, vefejna
vyzkumna instituce, zfizeny Ministerstvem Zivotniho prostiedi CR), a vytvafi tak podminky vzajemného
uznavani vysledkud studii mezi jednotlivymi lenskymi staty EU/EHP a staty OECD.

Statni sprava
Plsobnost organu statni spravy v oblasti chemickych latek je rozdélena nasledujicim zplsobem:

Pro oblast légiv je organem statni spravy Statni tstav pro kontrolu lé&iv (dale jen ,SUKL®).

Pro oblast chemickych latek a chemickych smési je organem statni spravy Ministerstvo zivotniho prostredi
CR (dale jen ,MZP*).

Monitorovaci organy SLP
V Ceské republice existuji v souladu s ustanovenim &lanku 3 smérnice 2004/9/ES dva monitorovaci organy.

l. Oblast léciv
Monitorovacim organem SLP v oblasti 1é&iv je SUKL. Regulace v této oblasti se Fidi nasledujicimi predpisy:

) zakonem ¢&. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonu (zakon
o IéCivech), ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o IéCivech*)

) zakonem ¢&. 552/1991 Sb., o statni kontrole, ve znéni pozdéjSich pfedpisl (dale jen ,zakon o statni
kontrole)

. vyhlaskou €. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti I&Civ. Pfeklad

dokumentu ,Rozhodnuti rady OECD [C(97)186 (final)]“ (,Zasady spravné laboratorni praxe OECD®)
tvofi pFilohu této vyhlasky (dale jen ,vyhlaska €. 86/2008 Sb.%)

. Nérodnim programem v aktualnim znéni
o pokyny SUKL fady SLP uvefejfiovanymi prab&zné na internetové strance SUKL.

Po provedené kontrole inspektofi SLP SUKL vystavuji protokol o kontrole. Pokud je testovaci zafizeni
v souladu se zasadami SLP, vydava SUKL na zadost testovaciho zafizeni Certifikat spravné laboratorni
praxe.

V obdobi, kdy je testovaci zafizeni zafazeno do programu SLP, mize pozadat SUKL o vystaveni nového
certifikatu, napf. v pfipadé zZadosti zadavatele. Vydani tohoto certifikatu mize byt podminéno pfedchozi
kontrolou. ZpUsob vydavani je popsan nize (viz kapitolu VIII, odst. 3).

Il. Oblast chemickych latek a chemickych smési

Monitorovacim organem pro oblast chemickych latek a chemickych smési je Narodni inspekéni organ SLP,
Stfedisko pro posuzovani zpUlsobilosti laboratofi ASLAB, Vyzkumny Ustav vodohospodarsky T. G.
Masaryka, vefejna vyzkumna instituce (dale jen ,NIO SLP*). Oblast monitorovani zahrnuje:

. chemické latky a chemické smési ve smyslu zakona €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach
a chemickych smeésich a o zméné nékterych zakonu (chemicky zakon), ve znéni pozdéjSich predpisl
(dale jen ,chemicky zakon®),
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. kosmetické pfipravky ve smyslu zakona &. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a o zméné
nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich pfedpisu,

. ucinné latky, safenery a synergenty, které jsou obsazeny v pfipravcich na ochranu rostlin, ve smyslu
Nafizeni (ES) €. 1107/2009, o uvadéni pfipravkd na ochranu rostlin na trh a o zruSeni smérnic Rady
79/117/EHS a 91/414/EHS,

. biocidy ve smyslu zakona ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkd a ucinnych
latek na trh a o zméné nékterych souvisejicich zakon(.

Regulace v této oblasti se Fidi nasledujicimi pfedpisy:

. chemickym zakonem

. vyhlaskou €. 163/2012 Sb., o zasadach spravné laboratorni praxe, ve znéni pozdéjsich predpist (dale
jen ,vyhlaska ¢. 163/2012 Sb.“)

. Néarodnim programem v aktualnim znéni

Po provedené kontrole vydavaji inspektofi NIO SLP zavéreCnou zpravu o kontrole testovaciho zafizeni.
Vécny obsah dokumentu je totozny s protokolem SUKL a je popsan nize (viz kapitolu 1V, odst. 4).

Pokud pracuje testovaci zafizeni v dob& kontroly v souladu se zasadami SLP, vyda MZP na zakladé
chemického zakona § 19 Osvédceni o dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe (dale jen ,osvédceni®).
Zplsob vydani osvédceni je uveden v kap. VIII, odst. 3 tohoto dokumentu.

Spoluprace mezi SUKL a NIO SLP

Kontroly SLP podle zakona o légivech provadi SUKL a kontroly podle chemického zakona provadi NIO
SLP. Pokud testovaci zafizeni podléha obéma zakonim, provadéji kontroly obvykle oba monitorovaci
organy spole¢né. Pro kazdou oblast (I&Civ i chemickych latek) se vydava zvlastni certifikat nebo osvédceni.

Postup provadéni kontrol je pro oba monitorovaci organy shodny, fidi se platnou legislativou a pfislusnymi
dokumenty OECD a je popsan v tomto Narodnim programu.

Oba monitorovaci organy spolupracuji pfi Skoleni pracovniki testovacich zafizeni a na pfipravé novych
dokumentu.

Vymeéna informaci mezi monitorovacimi organy

1. Inspekéni organy vypracuji ke kaZzdému novému kalendafnimu roku plan c&innosti véetné
predpokladanych Uc€asti na pravidelnych seminafich a pfipadné kurzech OECD. Spolecné aktivity
(inspekce, seminafe atd.) vzajemné koordinuji. O inspekcich, které spadaji pouze do kompetence
jednoho inspekéniho organu, informuji druhy inspekéni organ v rozsahu: datum inspekce, jméno
a adresa testovaciho zafizeni, rozsah ¢innosti a stav shody se zdsadami. V pfipadé potfeby Ize na
vyzadani poskytnout i doplfujici informace. Doplhujici informace jsou povazovany za divérné.

2. Informace lze poskytnout pisemné nebo elektronickou postou. (Informace uchovavaji oba inspekéni
organy spolu s ostatnimi relevantnimi dokumenty v pfiru¢ni registrature).

3. O ostatnich akcich, které nebyly zahrnuty v planu, se inspekéni organy informuji obdobné (napf. cilena
kontrola, inspekce nové prihlaSeného testovaciho zafizeni).

4. Béhem spolecnych inspekci mohou inspektofi pracovat nezavisle. O svych zjisténich se informuji béhem
kontroly, pfipadné o nich diskutuji v dobé pfed zavéreénym zasedanim.

5. Rozhodnuti o stavu shody testovaciho zafizeni se zasadami je vysledkem dohody inspektoru.

Inspekéni tymy a ¢etnost kontrol
Inspektofi SLP SUKL jsou opravnéni provadét kontroly podle § 101 zakona o Ié&ivech.

Inspektofi NIO SLP jsou opravnéni provadét kontroly podle §§ 18 — 20 chemického zakona a vyhlasky
¢. 163/2012 Sb.

Inspektoraty SUKL a NIO SLP disponuji dostateénym poétem inspektor(.
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Publikované dokumenty

Zakony, vyhlasky a dalSi dokumenty jsou uvedeny vySe. Nove dokumenty jsou publikovany bud ve
Véstniku SUKL (pokyny Ffady SLP) a na internetové strance SUKL anebo ve Véstniku MZP a na
internetovych strankach SUKL i ASLAB

Kontakt monitorovacich organu SLP s testovacimi zafizenimi

1. Oba monitorovaci organy pofadaji podle potfeby seminafe pro testovaci zafizeni, zejména dojde-li ke
zménam predpist a dokumentd.

2. Platné dokumenty, seznam testovacich zafizeni zafazenych do Narodniho programu SLP a dalSi
informace jsou vystaveny na internetovych strankach SUKL: http://www.sukl.cz (oblast 1é&iv) anebo na
internetovych strankach ASLAB: http://aslab.vuv.cz/ (oblast chemickych latek a chemickych smési).

Uchovavani zaznamu o testovacich zafizenich

VeSkera dokumentace tykajici se testovacich zafizeni je ulozena u monitorovacich organd. Dokumentace
obsahuje kopie vydanych certifikatdl nebo osvédceni, protokoly o kontrole nebo zpravy o kontrolach,
napravna opatfeni pfijata testovacim zafizenim a korespondenci s testovacimi zafizenimi. Zaznamy jsou
uchovavany nejméné 10 let.

Dlveérnost

Podle zakona o statni kontrole jsou inspektofi povinni zachovavat micenlivost o v8ech skutecnostech,
o kterych se dozvédéli pfi vykonu kontroly a nezneuzit znalosti téchto skute¢nosti (§12, odst. 2, pism. f).

Personal a vycvik

Postaveni inspektort

Vsichni inspektofi SLP jsou bud zaméstnanci SUKL nebo NIO SLP nebo maji s t&mito institucemi uzavieny
smlouvy.

Kvalifikace — kvalifikacni predpoklady

Inspektofi: Vysokoskolské vzdélani pfirodovédné, chemické, farmaceutické, nebo humanni nebo veterinarni
mediciny, praxe v oboru minimalné 5 let, znalost legislativy tykajici se SLP a pfislusnych predpisu.

Externi specialisté: VysokoSkolské vzdélani odpovidajici specializace, minimalné 3 roky experimentalni
praxe v oboru, znalost narodni legislativy a smérnic SLP.

Jmenovani inspektort

Pro oblast IéCiv vydava prikaz inspektora feditel SUKL. Pro oblast chemikalii vydava jmenovaci listiny
inspektortl NIO SLP MZP, prukaz inspektora vydava ASLAB.

Nezavislost

Podle § 10 zakona o statni kontrole kontrolu nesméji provadét ti kontrolni pracovnici, u nichz se zfetelem na
jejich vztah ke kontrolovanym osobam nebo k pfedmétu kontroly jsou divodné pochybnosti o jejich
nepodjatosti.

Vycvik inspektort
Vycvik ma dvé urovné:

e Vstupni blok pro nové inspektory, ktery zahrnuje legislativu, Gvodni Skoleni SLP a postupné
zapojeni do inspekéni skupiny; pro nového inspektora vypracuje inspekéni organ individualni
plan vycviku.

e Pribézny vycvik pro vSechny inspektory, ktery zahrnuje napf. Uc¢ast na kursech SLP OECD,
pfipadné dalsi, tuzemské i mezinarodni audity a vzajemnou vymeénu zkuSenosti s jinymi
monitorovacimi organy ¢lenskych zemi OECD nebo EU/EHP.

Externi specialisté
Vedouci inspekéni skupiny mize jmenovat externiho specialistu jako ¢lena inspekéni skupiny.
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Externi specialisté se zabyvaji pouze posouzenim odborného problému/Easti studie, nikoli mirou shody se
zasadami SLP.

Externi specialisté potvrzuji ve smlouvé pied kazdou kontrolou nebo auditem studie, Ze si nejsou védomi
konfliktu zajma. Stejné potvrzuji i zachovani divérnosti ziskanych informaci.

Nezavislost externich specialistd je téz stvrzena pisemnym souhlasem testovaciho zafizeni s ucasti
jmenovaného specialisty.

Identifikace inspektort

Inspektofi SUKL se identifikuji prikazem inspektora podle § 9 zakona o statni kontrole. Vzor priikazu
a opravnéni inspektor(l Ize ovéfit na internetové adrese www.sukl.cz.

Inspektofi NIO SLP se v pfipadé vstupni kontroly prokazuji povéfenim k inspekci, jmenovacim dopisem
ministra Zivotniho prostfedi a prikazem inspektora. Pfi periodickych kontrolach se prokazuji prikazem
inspektora.

NapIn Narodniho programu
I. RAmec a rozsah programu

Légiva: SUKL vydava na zakladé vysledki kontroly testovacim zafizenim provadéjicim neklinické studie
v oblasti léCiv certifikaty, kterymi osvédCuje spinéni podminek SLP (§13 odst. 2 pism. a) bod 4 zakona
o IéCivech). V téchto certifikatech je uveden také druh studii, které byly pfedmétem kontrol a které jsou ve
shodé se SLP. V pfipadé, Ze testovaci zafizeni je jiz zafazeno do Narodniho programu a od posledni
kontroly uplynuly méné nez dva roky, maze inspektorat SLP SUKL po zvazeni vydat obnoveny certifikat
bez provedeni kontroly na misté.

Chemické latky a chemické smési: MZP vydava na zakladé doporuéeni NIO SLP testovacim zafizenim
provadéjicim studie v oblasti chemickych latek a chemickych smési Osvédceni o dodrzovani zasad spravné
laboratorni praxe (§ 19 chemického zakona, vyhlaska ¢. 163/2012 Sb.). V tomto osvédéeni je mimo
zakladnich udaju o testovacim zafizeni uveden rozsah ¢innosti podle tfidéni OECD. V pfipadé, ze testovaci
zafizeni je jiz zafazeno do Narodniho programu, vyda MZP v pfipadé zmén (napf. zména vedouciho
testovaciho zafizeni) novy certifikat. Vydani nového osvédceni muze byt podminéno pfedchozi kontrolou.

Rozsah programu vychazi z nasledujicich skute€nosti:

1. Zahrnuje chemické latky a smési ve smyslu chemického zakona, Ié€iva ve smyslu zakona o |éCivech,
kosmetické pripravky ve smyslu zakona €. 258/2000 Sb., uc¢inné latky, safenery a synergenty, které
jsou obsazeny v pfipravcich na ochranu rostlin, ve smyslu Nafizeni (ES) ¢. 1107/2009 a biocidy ve
smyslu zakona ¢. 120/2002 Sb.

2. Zahrnuje metody popsané ve ,Smérnici OECD pro zkouseni chemickych latek®.

3. U pouzitych metod musi byt bud uveden odkaz na Pokyn OECD pro zkou$eni chemickych latek nebo
na jiny dokumentovany postup ¢i metodu provadéni zkousek. (,Zasady spravné laboratorni praxe
OECD*, ¢ast Il, bod 8.2.4.) Metody musi byt popsany a validovany.

4. Testovaci zafizeni spliujici podminky SLP stanovené vyhlaskou €. 86/2008 Sb. pro oblast IéCiv

a vyhlaskou €. 163/2012 Sb. pro oblast chemickych latek a chemickych smési splfuji rovnéz
pozadavky vymezené dokumentem ,OECD Principles on Good Laboratory Practice®.

Il. Postup zarazovani testovacich zarizeni do programu

1. Testovaci zafizeni, Zzadajici o zafazeni do Narodniho programu, zaSle Zzadost o vydani
certifikatu/osvédcéeni SLP podle pfislusnosti bud SUKL anebo MZP s kopii NIO SLP.

MZP pisemné povéii NIO SLP provedenim vstupni kontroly.

2. Testovaci zafizeni zadajici o zafazeni do Narodniho programu zasle SUKL anebo NIO SLP vyplnény
,Dotaznik pro testovaci zafizeni“. Vzor tohoto dotazniku je zvefejnén na internetovych strankach SUKL
i NIO SLP.

3. Inspektofi posoudi zaslané dokumenty a podle potfeby si vyzadaji doplfiujici informace anebo testovaci
zafizeni navstivi.
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Datum kontroly oznamuje monitorovaci organ testovacimu zafizeni dopisem.

Kontrola testovaciho zafizeni (viz kapitolu 1V).

Protokol nebo zprava o kontrole (viz kapitolu VIII).

Testovaci zafizeni popiSe napravna opatfeni k odstranéni pfipadnych neshod, zjiSténych bé&hem

kontroly.

8. Po uskutednéni napravnych opatfeni pracuje testovaci zafizeni ve shodé se SLP. SUKL nebo MZP poté
vyda testovacimu zafizeni certifikat nebo osvédceni a zaradi jej do Narodniho programu.

9. Uhrada nakladu

9.1. MZP/ NIO SLP: Kontroly testovacich zafizeni na uzemi CR ani vydani osv&d&eni neni pro tato
testovaci zafizeni zpoplatnéno.

9.2. SUKL: Dle §112 zakona o légivech vybira SUKL thradu naklad za odborné Gkony na vyzadani.
Takovym odbornym ukonem na vyzadani je i vydavani certifikatd SLP. VySe a podminky Uhrady
nakladu jsou stanoveny vyhlaskou €. 427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad za odborné Ukony
vykonavané v pusobnosti Statniho ustavu pro kontrolu léCiv a Ustavu pro statni kontrolu
veterinarnich biopreparatd a IéCiv, a pokynem SUKL UST-29 v platném znéni.

9.3. Testovaci zafizeni ostatnich ¢lenskych i ne€lenskych statd OECD/EU/EHP hradi naklady za vydani
certifikatu a vSechny nasledné ukony v€etné v pIné vysi na zakladé smlouvy.

10.Vefejnost je o nové zafazeném testovacim zafizeni informovana prostrednictvim Véstniku SUKL nebo
Véstniku MZP a internetovych stranek obou organud. Podrobnosti jsou popsany v kapitole VIII, odst. 5.

No o s

lll. Kategorie kontrol a auditt studii testovacich zafizeni

Celkova kontrola testovaciho zafizeni se uskutecni v pfipadé, kdy testovaci zafizeni pozada o zafazeni
do Narodniho programu (ij. vydani certifikatu nebo osvédéeni SLP) anebo v pfipadé periodické kontroly,
ktera se kona podle rozhodnuti inspektort nejméné jednou za dva roky, v odivodnénych pfipadech nejdéle
do tfi let.

Modelova studie: za modelovou studii je povazovana studie provedena podle zasad SLP testovacim
zafizenim, které pozadalo o zafazeni do Narodniho programu, ale jesté neziskalo certifikat.

Cilena kontrola slouzi pfedevSim ke kontrole odstranéni nedostatku zjiSténych pfi pfedchozi kontrole
v pfipad& zavéru ,nerozhodnuto®, na vyzadani eskymi spravnimi organy (napf. MZP, sekce registraci
SUKL, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a |é&iv) anebo spravnimi organy jinych
Clenskych zemi OECD nebo EU/EHP nebo, v pfipadé vétsiho poctu drobnych odchylek, mize cilenou
kontrolu nafidit vedouci inspekéni skupiny.

Audit studie je vzdy soucasti celkové kontroly testovaciho zafizeni, nebo mize byt provadén samostatné.
Muze byt vyzadovan pfisluSnymi spravnimi organy anebo spravnimi organy jinych ¢lenskych zemi OECD
nebo EU/EHP.

IV. Provadéni kontrol

Zakladni kroky jsou uvedeny také v kapitole Il. tohoto dokumentu (Postup zafazovani testovacich zafizeni
do programu).

1. Monitorovaci organy provadéji kontroly v rozsahu vySe uvedenych predpisl (viz kapitolu Statni sprava)
postupem, ktery vychazi z pfilohy 1 smérnice 2004/9/ES a dokumentu Revised Guidance for the
Conduct of Laboratory Inspections and Study Audits (dokument OECD).

2. Pf¥iprava kontroly
2.1. Sestaveni inspekeni skupiny.

2.2, Studium dokumentll testovaciho =zafizeni, pozadavky na doplfujici dokumenty, navstéva
testovaciho zafizeni, je-li to vhodné.

2.3. Planovani programu kontroly.

2.4. Monitorovaci orgdn oznami obvykle kontrolu statutarnimu zastupci kontrolovaného subjektu
dopisem. V dopise informuje o jménech inspektord, datu kontroly, pfedbézném programu kontroly
a pozadavku, aby veskery personal, kterého se kontrola tyka, byl v pribéhu kontroly pfitomen.

Kontrolu je také mozné provést bez pfedchoziho oznameni.
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3. Postup kontroly
3.1. Uvodni schuizka, ktera zahrnuje:

identifikaci inspektor,

sdéleni diivodu a rozsahu kontroly nebo auditu studie,

seznameni inspektord s organizaci testovaciho zafizeni, seznam studii,

informace o prostorach zafizeni, personalu a €innostech, které budou pfedmétem kontroly,

informace o Cinnostech, které probihaji mimo ramec SLP a pfi nichzZ je nebezpeci negativniho
ovlivnéni studii v ramci SLP,

pozadavky inspektord na dokumenty, kterych se kontrola tyka,
informace o studiich, které budou kontrolovany,

odsouhlaseni pfiblizného ¢asového harmonogramu,

uréeni osob, které budou doprovazet inspektory.

3.2. Vlastni kontrola (kategorie kontrol viz kapitolu I11):

organizace a pracovnici,

program zabezpecovani jakosti,

prostory,

biologické testovaci systémy: péce, ustajeni a zachazeni s nimi,
pristroje, materialy a vzorky testovacich systémd,
testované a referencni polozky,

standardni operacni postupy,

provedeni studie,

zavére€na zprava,

shromazdovani a uchovavani zaznamu, archivace,
audit nejméné jedné ukonéené studie.

3.3. Zavéredna schlizka:

inspektofi pfipravi navrh protokolu o kontrole nebo seznam zjisténych nedostatkl nebo pofidi
jejich Cistopis, ktery obsahuje zavady zjisténé béhem kontroly nebo auditu studie a terminy
stanovené k jejich odstranéni. S témito zjiSténimi inspektofi seznami statutarniho zastupce
kontrolované osoby nebo, na zakladé pIiné moci, jim povéfenou osobu a odpovédné
zaméstnance,

inspektofi sdéli statutarnimu zastupci testovaciho zafizeni nebo jim povéfené osobé rozhodnuti

o dodrZovani zasad - splfiuje, nerozhodnuto nebo nesplriuje.

4. Protokol o kontrole nebo zprava o vysledku kontroly

4.1. Protokol o kontrole nebo zpravu o vysledku kontroly vypracuji inspektofi nejpozdéji do Sesti tydna
od ukonéeni kontroly a zajisti jejich doru€eni statutarnimu zastupci testovaciho zafizeni.

Protokol nebo zprava o vysledku kontroly obsahuiji

4.2.

4.2.1.
4.2.2.
4.2.3.
424
4.2.5.
4.2.6.
4.2.7.
4.2.8.
4.2.9.
4.2.10.
4.2.11.
4.2.12.

Jména inspektort

Nazev, sidlo, identifikaéni Cislo testovaciho zafizeni, v pfipadé auditu studie nazev studie
Rozsah &innosti testovaciho zafizeni

Jména vedoucich zaméstnanct testovaciho zafizeni, ktefi se uc¢astnili kontroly
Prohlaseni, Ze inspektofi ohlasili za¢atek kontroly a dolozili své opravnéni

Misto a &as provedeni kontroly

Divod, pfedmét a rozsah kontroly

Legislativa, na jejimz zakladé byla provedena kontrola

Souhrn vysledkl kontroly (obsahuje zavazné, systematické a opakované odchylky)
Uvodni informace o kontrolovaném subjektu

Pribéh kontroly a kontrolni zjisténi (viz bod 3.2)

Celkové hodnoceni s uvedenim vyroku inspektord o shodé s SLP, popf. se sdélenim
o nebo navrhem na udéleni, ¢i odejmuti certifikatu nebo osvédcéeni:

¢ splnéno (zadné nebo malé odchylky, nasledna kontrola neni nutna),
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e nerozhodnuto (zavazné zavady, které nemaiji vliv na celistvost studie, nasledna
kontrola je nezbytna, musi se uskutecnit (zavady musi byt odstranény) do 6 mésicu
od data podpisu zavérecné zpravy/protokolu vedoucim testovaciho zafizeni,
nestanovi-li monitorovaci organy jinak),

¢ nesplnéno (zavazné zavady, které maji vliv na celistvost studie),

4.2.13. Pouceni o namitkach (viz kapitolu VIII.)

4.2.14. Datum a podpisy inspektord a statutarniho zastupce testovaciho zafizeni (nebo jim
povéfené osoby). Pfilohou zpravy o vysledku kontroly NIO SLP je vyjadfeni vedouciho
testovaciho zafizeni. Nestanovi-li inspekce jinak, zasle testovaci zafizeni své vyjadfeni do
jednoho mésice od obdrzeni protokolu/zavéreéné zpravy.

V. Postupy pro kontroly a audity studii provadéné na zadost spravniho organu

1. Zadost spravniho organu CR (SUKL — sekce registraci, Ustav pro statni kontrolu veterinarnich
biopreparata a IéCiv, Statni veterinarni sprava, Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo zemédélstvi; NIO
SLP — MZP) obsahuje pozadavek ke kontrole nebo auditu studie v&etné pfedmétu, kterého se tyka (napf.
jméno a specifikaci studie) a pozadovany rozsah kontroly. Zastupci spravnich organt popf. dalSi
odbornici se mohou, na vlastni naklady, zu¢astnit kontroly nebo auditu studie jako pozorovatelé anebo
jako pfizvané osoby (§101 odst. 4 pism. f zakona o IéCivech).
1.1. Informovani testovaciho zafizeni o kontrole nebo auditu studie (v€etné diivodu a je-li to vhodné).
1.2. Provedeni kontroly nebo auditu studie (uvedeno v kapitole 1V).

1.3. Protokol nebo zprava o vysledku kontroly nebo auditu studie (uvedeno v kapitole IV) s uvedenim
vyroku inspektoru (viz 4.2.12).

1.4. Stejnopis protokolu nebo zpravy o vysledku kontroly se zasila spravnimu organu.

2. Zadost spravniho organu zemi OECD nebo EU/EHP.

Postup je stejny jako v bodé 1, pouze protokol nebo zprava o kontrole nebo auditu studie jsou v pfekladu
do anglického jazyka poskytnuty zadajicimu spravnimu organu. Zastupci spravnich organu ¢lenskych
zemi OECD a EU/EHP se mohou, na vlastni naklady, zucastnit kontroly nebo auditu studie jako
pozorovatelé anebo jako pfizvané osoby.

VI. Kontroly testovacich zafizeni mimo Gzemi CR

1. Testovaci zafizeni Clenského statu OECD nebo EU, ktery nema vlastni monitorovaci organ, muze
pozadat SUKL, MZP nebo obé instituce o zafazeni do Narodniho programu. Stejné tak mize o zafazeni
do Narodniho programu pozZadat i testovaci zafizeni neclenského statu.

2. V pfipadé podani zadosti se proces zafazeni do Narodniho programu a vydani certifikatu/osvédceni fidi
Narodnim programem obdobné.

3. V pripadé ¢Clenskych statd OECD, EU i neclenskych statd neni ¢innost bezplatna, ale Fidi se bodem 9.3
kapitoly Il. Postup zafazovani testovacich zafizeni do programu.

VII. Pravomoc inspektora ke vstupu do testovacich zarizeni

Rozsah pravomoci inspektort SUKL je stanoven § 101 zakona o Ié&ivech a § 11 zakona o statni kontrole
a inspektort NIO SLP § 20 odst. 2 chemického zakona a vyhlasky ¢. 163/2012 Sb.

Inspektofi jsou opravnéni posuzovat shodu s vySe uvedenymi zakony a jejich provadécimi pfedpisy.

Béhem provadéni kontrol jsou inspektofi podle zakona o statni kontrole opravnéni:

a) vstupovat do objektl, zafizeni a provozU, na pozemky a do jinych prostor kontrolovanych osob,
pokud souvisi s pfedmétem kontroly; nedotknutelnost obydli je zaru€ena,

b) pozadovat na kontrolovanych osobach, aby ve stanovenych Ihitach predlozily originalni
doklady a dalSi pisemnosti, zaznamy dat na pamétovych médiich prostfedkd vypocetni
techniky, jejich vypisy a zdrojové kdédy programu, vzorky vyrobkl nebo jiného zbozi (dale jen
"doklady"),

c) seznamovat se s utajovanymi skute€nostmi, prokazi-li se osvédCenim pro pfislusny stupen
utajeni téchto skute¢nosti, vydanym podle zvlastniho zakona.

d) pozadovat na kontrolovanych osobach poskytnuti pravdivych a Uplnych informaci
o zjiStovanych a souvisejicich skuteénostech,

e) zajiStovat v odlvodnénych pfipadech doklady; jejich pfevzeti musi kontrolované osobé
pisemné potvrdit a ponechat ji kopie pfevzatych dokladd,
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f) pozadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené Ih(ité pisemnou zpravu o odstranéni
zZjisténych nedostatkd,
v pfipadech stanovenych zakonem €. 552/1991 Sb. ukladat pofadkové pokuty.

pouzivat telekomunikacni zafizeni kontrolovanych osob v pfipadech, kdy je jejich pouZiti
nezbytné pro zabezpeceni kontroly.

0 Q
= =

VIIl. Postupy nasledujici po kontrole

1. Rizeni o namitkach kontrolovanych osob je popsano v § 17 a 18 zakona o statni kontrole. V oblasti léCiv
vydava konec¢né rozhodnuti feditel SUKL a v oblasti chemickych latek a chemickych smési vedouci
ASLAB.

2. Certifikat nebo osvédceni SLP a Narodni program

21.

2.2.

2.3.

24.

2.5.

2.6.

Certifikat nebo osvédéeni potvrzuji, ze testovaci zafizeni bylo v dobé kontroly v souladu se
zasadami SLP. Takové testovaci zafizeni je zaclenéno do Narodniho programu.

Certifikat nebo osvédceni se vydavaji pouze po uvodni kontrole, a pokud neni odebrano na zakladé
rozhodnuti ,nesplnéno®, ma neomezenou platnost s vyjimkou pfipadd popsanych v kap. I.

Na zakladé rozhodnuti/doporu¢eni uvedeném v protokolu/ zavéreéné zpravé zUstava
certifikat/osvédcCeni v platnosti.

Seznam v Narodnim programu potvrzuje, ze testovaci zafizeni tam uvedena jsou ve shodé
s vyhlaskou €. 86/2008 Sb., a nebo vyhlaskou €. 163/2012 Sb. To také znamena, Ze tato testovaci
zafizeni jsou ve shodé se ,Zasadami spravné laboratorni praxe OECD* a pfisluSnymi pFedpisy
OECD/EU. Tyto zasady tvofi pfilohu vyhlasky 86/2008 Sb.

Certifikat je vydavan na podkladé vysledku uskuteénéné kontroly testovaciho zafizeni pro oblast
IéCiv, osvédCeni na podkladé vysledku uskutecnéné kontroly a doporuceni zasilaném ministerstvu
pro oblast chemickych latek.

Testovaci zafizeni zafazena do Narodniho programu jsou podrobovana kontrolam SLP
(podrobnosti viz kapitolu V).

3. Rozhodnuti o nesplnéni SLP

3.1.

3.2.

Jestlize se v pribéhu kontroly testovaciho zafizeni za¢lenéného do Narodniho programu (ij. jemuz
byl dfive vydan certifikat nebo osvédceni SLP) zjisti, Ze zafizeni jiz neni ve shodé se SLP,
inspektor rozhodne ,nesplnéno” (nalezeny zavazné nedostatky ovlivAujici celistvost studie).

V pfipadé ,nespInéno“ podle bodu 4.2.12. je testovaci zafizeni vyfazeno z Narodniho programu.
V oblasti lé&iv zrusi SUKL platnost vydaného certifikatu SLP dle §101 odst. 8 zakona o lé&ivech,
v oblasti chemickych latek a chemickych smési odebere MZP na zakladé doporugeni NIO SLP
osvédceni podle § 20 odst. 4, 5 chemického zakona.

4. Zpusoby informovani a zvefejhovani

41.

4.2.

4.3.

4.4.

Informace o veSkerych testovacich zafizenich zaclenénych do Narodniho programu (ij. zafizenich,

kterym byl vydan certifikat nebo osvédceni) se zverejnuiji

a) ve Véstniku SUKL ana internetovych strankach SUKL nejméné jednou roéné&. Obsahuiji
nasledujici Udaje: nazev a adresu testovaciho zafizeni, rozsah &innosti, datum prvni a posledni
kontroly SLP, vysledek posledni kontroly (splnéno, nespinéno) pro oblast léCiv;

b) pravidelngé ve Véstniku MZP pro oblast chemickych latek a chemickych smési. Obsahuji
nasledujici udaje: nazev a adresu testovaciho zafizeni, rozsah ¢€innosti, datum prvni a posledni
kontroly SLP, vysledek posledni kontroly (spIinéno, nespinéno).

Informace o testovacich zafizenich nové zafazenych do Narodniho programu SLP se zvefejnuji ve

Véstniku SUKL a na internetovych strankach SUKL v rozsahu uvedeném pod bodem 5.1 nejpozdsji

do tfi mésict od data vydani certifikatu a obdobné ve Véstniku MZP pro oblast chemickych latek

a chemickych smési.

Informace o testovacich zafizenich, ktera byla vyfazena z Narodniho programu (tj. téch, jimz byl

odebran certifikat nebo osvédéeni), jsou publikovany pro oblast légiv ve Véstniku SUKL ana

internetovych strankach SUKL v rozsahu uvedeném pod bodem 5.1 nejpozdé&ji do tfi mésict od
data zruSeni platnosti certifikatu, a obdobn& ve Véstniku MZP pro oblast chemickych latek

a chemickych smési.

Soucasné se v souladu s pozadavkem ¢l. 5 smérnice 2004/9/ES informuje Evropska komise

a OECD. Stejné se postupuje i v pfipadé auditu studie, ktera nesplfiuje pozadavky zasad SLP.

Se zfetelem na &lenstvi Ceské republiky v OECD a EU informuji oba monitorovaci organy

spole€nym dokumentem vychazejicim ztohoto Narodniho programu kazdorocné OECD
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(Environment Health and Safety Division Environment Directorate, OECD) i monitorovaci organy
SLP zemi OECD v rozsahu bodu 5.1. Ve stejném rozsahu informuji Evropskou komisi, oddéleni
chemikalii (European Commission, Enterprise and Industry DG, Chemicals Unit, Brussels).

5. Vylouceni a odstoupeni z Narodniho programu

5.1. Jestlize si testovaci zafizeni nepfeje byt jiz dale zaclenéno v Narodnim programu, pisemné zazada
opravnény organ SLP, tj. SUKL pro oblast lé&iv nebo MZP pro oblast chemickych latek
a chemickych smési, o odstoupeni z Narodniho programu. Tato skuteCnost se zvefejni ve Véstniku
SUKL nebo MZP a stejné tak na internetovych strankach SUKL. Tato zprava je rovnéz zahrnuta
v nasledujici ro¢ni informaci (body 5.1 a 5.4).

5.2. Na testovaci zafizeni, které odstoupilo z Narodniho programu (6.1), se pohlizi jako na zafizeni
nesplnujici pozadavky SLP.

5.3. Testovaci zafizeni, kterym bylo osvéd€eni odebrano podle odst. 5.3 je vyfazeno z Narodniho
programu. Po zvefejnéni informace dle bodu 6.1 o vyfazeni z Narodniho programu se takové
zafizeni jiz nadale neuvede v seznamu Narodniho programu (5.1 a 5.4).

5.4. Vylou€ené nebo odstoupivsi testovaci zafizeni muUze znovu vstoupit do Narodniho programu
postupem popsanym vyse (kapitola Il).
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