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Metodický pokyn k provád�ní zákona 356/2003 Sb., ve zn�ní 
pozd�jších p�edpis� 

 

a vyhlášky �. 219/2004 Sb., k postupu získání osv�d�ení o dodržování zásad správné laboratorní 
praxe a za�azení testovacího za�ízení do Národního programu SLP 

 

 
Ú�elem metodického pokynu je stanovit postupy pro získání osv�d�ení o dodržování zásad 

správné laboratorní praxe OECD (dále jen osv�d�ení) a postupy pro kontrolu dodržování zásad 
správné laboratorní praxe (dále jen Zásad). Metodický pokyn stanovuje �innosti jak žadatele a držitele 
osv�d�ení, tak Národního inspek�ního orgánu SLP. Vychází ze zákona �. 356/2003 Sb., ve zn�ní 
pozd�jších p�edpis�, vyhlášky �. 219/2004 Sb a z Národního programu SLP. 

1. Vysv�tlení pojm� 

1.1 Celková kontrola testovacího za�ízení se uskute�ní, 

a) když testovací za�ízení požádá o za�azení do Národního programu SLP 
a ud�lení osv�d�ení SLP (podkladem je podaná žádost o ov��ení dodržování 
zásad správné laboratorní praxe, dále jen žádost) nebo když v p�ípad� 
testovacího za�ízení za�azeného do Národního programu SLP dochází ke zm�n� 
�i rozší�ení jeho �inností. 

b) v p�ípad� periodických kontrol v intervalu dvou let, maximáln� t�í let (žádost se 
nepodává, kontrola se testovacímu za�ízení oznamuje), 

c) na vyžádání správního orgánu (Ministerstvo životního prost�edí) nebo správního 
orgánu �lenského státu OECD nebo EU (kontrola nemusí být testovacímu 
za�ízení oznámena). 

1.2 Cílená kontrola slouží ke kontrole odstran�ní odchylek od zásad zjišt�ných p�i 
celkové kontrole v p�ípad� výroku „nerozhodnuto“, na vyžádání správního 
orgánu (Ministerstvo životního prost�edí) anebo správního orgánu �lenského 
státu OECD nebo EU. V p�ípad� v�tšího po�tu drobných odchylek m�že 
cílenou kontrolu na�ídit vedoucí inspek�ní skupiny. 

1.3 Audit studie je vždy sou�ástí celkové kontroly, m�že však prob�hnout 
samostatn�. M�že být vyžádán správním orgánem (Ministerstvo životního 
prost�edí), správním orgánem �lenského státu OECD nebo EU, nebo m�že být 
proveden na objednávku zadavatele (sponsora). Ú�elem auditu studie je 
rekonstruovat studii porovnáním záv�re�né zprávy s plánem studie, prov��ením 
standardních opera�ních postup� platných v dob� provád�ní studie a dalších 
archivovaných materiál� týkajících se probíhající nebo ukon�ené studie. 

1.4 Výroky inspektor� o shod� se zásadami SLP: 

a) spln�no (žádné nebo malé odchylky), 
b) nerozhodnuto (závažné odchylky, které nemají vliv na celistvost studie; 

následná kontrola je povinná), 
c) nespln�no (závažné odchylky, které narušují celistvost studie, nebo jestliže 

testovací za�ízení neumožní inspektor�m vstup a kontrolu – �lánek 4, nebo 
nedoru�í-li vypln�ný dotazník ve stanovené lh�t� – odst. 2.4 a bod 2.4.1). 
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2. Podání žádosti o ud�lení osv�d�ení a za�azení do Národního programu 

2.1.1 Testovací za�ízení podává žádost, když: 
2.1.2 Žádá o za�azení do Národního programu SLP (následuje první, úvodní kontrola). 
2.1.3 Pokud m�ní �i rozši�uje rozsah svých �inností, m�ní místo provád�ní �inností 

anebo z vlastního rozhodnutí. 

2.2 Vypln�nou žádost (vzor žádosti je uveden v p�íloze �. 2 vyhlášky �. 
219/2004 Sb.) s p�iloženým �estným prohlášením zašle vedení testovacího 
za�ízení Ministerstvu životního prost�edí a její kopii Národnímu inspek�nímu 
orgánu SLP (§ 3 odst. 2 a 3). Jestliže je testovací za�ízení již za�azeno 
v Národním programu (viz bod 2.1.2) zasílá vypln�nou žádost pouze 
Národnímu inspek�nímu orgánu SLP. 

2.3 Národní inspek�ní orgán SLP potvrdí do 15 dn� testovacímu za�ízení p�ijetí 
žádosti a zašle mu dotazník. 

2.4 Testovací za�ízení doru�í do jednoho m�síce od p�evzetí Národnímu 
inspek�nímu orgánu SLP vypln�ný dotazník. 

2.4.1 V od�vodn�ných p�ípadech m�že Národní inspek�ní orgán SLP na žádost 
testovacího za�ízení lh�tu prodloužit, nejvýše však o další m�síc. 

2.5 Národní inspek�ní orgán SLP provede kontrolu zpravidla do 3 m�síc� od 
p�evzetí vypln�ného dotazníku. 

3. Oznámení kontroly 

3.1 Národní inspek�ní orgán oznámí termín kontroly vedoucímu testovacího 
za�ízení písemn�. V dopise oznámí testovacímu za�ízení jména inspektor�, 
datum kontroly, p�edb�žný program kontroly a požádá, aby veškerý personál, 
kterého se kontrola týká, byl v pr�b�hu kontroly p�ítomen. 

3.1.1 Je-li �lenem inspek�ní skupiny externí specialista, požádá Národní inspek�ní 
orgán SLP vedení testovacího za�ízení o písemné vyjád�ení k jeho ú�asti. 

3.2 Kontrolu lze uskute�nit i bez p�edchozího oznámení (viz Národní program) 

4. Oprávn�ní inspektor� ke vstupu do testovacího za�ízení a k souvisejícím �innostem je 
 stanoveno § 9 odst. 3 zákona �. 356/2003 Sb.  

4.1 B�hem provád�ní kontrol jsou inspekto�i podle zákona �. 552/1991 Sb. 
oprávn�ni: 

a) vstupovat do objekt�, za�ízení a provoz�, na pozemky a do jiných prostor 
kontrolovaných osob, pokud souvisí s p�edm�tem kontroly; nedotknutelnost 
obydlí je zaru�ena, 

b) požadovat na kontrolovaných osobách, aby ve stanovených lh�tách p�edložily 
originální doklady a další písemnosti, záznamy dat na pam��ových médiích 
prost�edk� výpo�etní techniky, jejich výpisy a zdrojové kódy program�, vzorky 
výrobk� nebo jiného zboží (dále jen „doklady"),  

c) seznamovat se s utajovanými skute�nostmi, prokáží-li se osv�d�ením pro 
p�íslušný stupe� utajení t�chto skute�ností, vydaným podle zvláštního zákona, 

d) požadovat na kontrolovaných osobách poskytnutí pravdivých a úplných informací 
o zjiš�ovaných a souvisejících skute�nostech, 

e) zajiš�ovat v od�vodn�ných p�ípadech doklady; jejich p�evzetí musí kontrolované 
osob� písemn� potvrdit a ponechat jí kopie p�evzatých doklad�, 

f) požadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené lh�t� písemnou zprávu 
o odstran�ní zjišt�ných nedostatk�, 

g) v p�ípadech stanovených zákonem �. 552/1991 Sb. ukládat po�ádkové pokuty, 
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h) používat telekomunika�ní za�ízení kontrolovaných osob v p�ípadech, kdy je jejich 
použití nezbytné pro zabezpe�ení kontroly. 

 

4.2 Pokud testovací za�ízení prokazateln� neumožní inspektor�m vstup a kontrolu, 
je hodnoceno výrokem „nespln�no“. 

5. Postup kontroly 

5.1 P�edb�žná kontrola slouží k seznámení inspektora s organiza�ní strukturou, 
stavebním uspo�ádáním, konstrukcí a rozsahem �inností testovacího za�ízení. 

5.1.1 V p�ípad�, že údaje uvedené v dotazníku ani dodate�né informace vyžádané 
inspektorem nejsou dostate�n� pr�kazné, m�že inspektor navštívit testovací 
za�ízení p�ed vlastní kontrolou. 

5.2 Vlastní kontrola je zahájena úvodní sch�zkou, p�i níž doloží inspekto�i své 
oprávn�ní, seznámí se s organizací testovacího za�ízení a sestaví 
harmonogram kontroly. Úvodní sch�zka zahrnuje p�edevším: 

a) identifikaci inspektor�, 
b) d�vod a kategorii kontroly testovacího za�ízení nebo auditu studie, 
c) podrobn�jší informace o testovacím za�ízení (prostorech, personálu, �innostech 

a studiích), 
d) odsouhlasení p�ibližného harmonogramu kontroly, 
e) ur�ení osob, které budou inspektory doprovázet. 

5.3 V pr�b�hu kontroly testovacího za�ízení prov��ují inspekto�i všechny body 
stanovené „Zásadami správné laboratorní praxe OECD“ (p�íloha �. 1 vyhlášky 
�. 219/2004 Sb.), zejména: 

a) organizaci testovacího za�ízení a pracovníky, 
b) program zabezpe�ování jakosti, 
c) biologické testovací systémy (pé�i, ustájení, nakládání), 
d) p�ístroje, materiály, po�íta�ové systémy, vzorky, 
e) testované a referen�ní položky, 
f) standardní opera�ní postupy, 
g) provedení studie, 
h) záv�re�nou zprávu, 
i) uchovávání záznam� a ostatních archivovaných položek, 
j) nejmén� jednu studii formou auditu studie. 

5.4 Záv�re�ná sch�zka 

5.4.1 B�hem záv�re�né sch�zky jsou vedoucím pracovník�m testovacího za�ízení 
sd�leny podrobnosti kontroly a zjišt�ní inspek�ní skupiny. 

5.4.2 Vedení testovacího za�ízení m�že v diskusi vznést námitky proti záv�r�m 
inspek�ní skupiny. 

5.4.3 Vedoucí inspek�ní skupiny p�ednese návrh záv�re�né zprávy, zejména zjišt�né 
odchylky od zásad a jejich závažnost. Vedení testovacího za�ízení uvede zp�sob 
a lh�tu odstran�ní nedostatk�. Lh�ta m�že být ur�ena i inspektorem. 

5.4.4 Lh�ta pro odstran�ní mén� závažných odchylek je jeden m�síc. Následná 
kontrola není nutná. 

5.4.5 Závažné odchylky, které nemají vliv na integritu studie, musí být odstran�ny 
nejpozd�ji do šesti m�síc� po ukon�ení kontroly. Následná kontrola je povinná 
v p�ípad� výroku „nerozhodnuto“. 
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6. Záv�re�ná zpráva o kontrole 

6.1 Záv�re�nou zprávu o kontrole vypracuje vedoucí inspek�ní skupiny nejpozd�ji 
do 3 týdn� od ukon�ení kontroly a odešle ji vedoucímu testovacího za�ízení 
k podpisu a vyjád�ení. 

6.2 Vedoucí testovacího za�ízení vypracuje a doru�í Národnímu inspek�nímu 
orgánu SLP stanovisko k záv�re�né zpráv� do 14 dn� od jejího obdržení spolu 
se sd�lením o zp�sobu a termínech odstran�ní nedostatk�. Písemné 
stanovisko vedoucího testovacího za�ízení je nedílnou sou�ástí záv�re�né 
zprávy. 

6.3 Záv�re�ná zpráva obsahuje náležitosti 6.3.1 až 6.3.15. 

6.3.1 Jména inspektor� v�etn� jejich pov��ení 
6.3.2 Název, sídlo, adresu a identifika�ní �íslo testovacího za�ízení, v p�ípad� auditu 

studie název studie 
6.3.3 Rozsah �inností testovacího za�ízení 
6.3.4 Jména vedoucích pracovník� testovacího za�ízení, kte�í byli p�ítomni kontrole 
6.3.5 Prohlášení, že inspekto�i ohlásili za�átek kontroly a doložili svá oprávn�ní 
6.3.6 Místo a dobu trvání (�asové údaje) kontroly 
6.3.7 D�vod kontroly 
6.3.8 P�edm�t kontroly 
6.3.9 Legislativní dokumenty, na jejichž základ� byla provedena kontrola 
6.3.10 Záv�r kontroly (obsahuje zjišt�né závažné, systematické a opakované odchylky) 
6.3.11 Lh�ty pro uskute�n�ní nápravných opat�ení 
6.3.12 Výrok inspektor� o shod� se zásadami SLP (viz. odst. 1.4 body a až c) 
6.3.13 Zjišt�ní inspektor� týkající se bod� odstavce 4.3 
6.3.14 Informace o možnostech a postupech odvolání 
6.3.15 Datum, podpis vedoucího inspek�ní skupiny a oprávn�ných p�edstavitel� vedení 

testovacího za�ízení v�etn� jejich vyjád�ení k záv�re�né zpráv�. 

6.4 Stejnopis záv�re�né zprávy se všemi p�ílohami zasílá Národní inspek�ní orgán 
SLP Ministerstvu životního prost�edí a testovacímu za�ízení. 

7. Postupy odvolání 

7.1 Odvolání proti výrok�m inspek�ní skupiny 

7.1.1 Kontrolovaný subjekt m�že vznášet námitky proti pr�b�hu kontroly k vedoucímu 
inspek�ní skupiny. 

7.1.2 Kontrolovaný subjekt m�že vznést proti záv�re�né zpráv� písemné námitky 
spolu se zd�vodn�ním do 15 dn� od doru�ení. 

7.1.3 V p�ípad� odmítnutí má testovací za�ízení právo odvolání k vedoucímu ASLAB. 
7.1.4 O námitkách rozhodne vedoucí ASLAB do 30 dn�. Rozhodnutí vedoucího 

ASLAB je kone�né. 
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7.2 V p�ípad� nesouhlasu s rozhodnutím vedoucího ASLAB se lze domáhat 
nápravy ve správním �ízení u Ministerstva životního prost�edí nebo soudní 
cestou. 

8. Osv�d�ení o dodržování zásad správné laboratorní praxe 

8.1 Osv�d�ení potvrzuje, že testovací za�ízení bylo v dob� kontroly v souladu se 
zásadami SLP OECD. Sou�asn� je testovací za�ízení za�azeno do Národního 
programu SLP. 

8.2 Uvedení testovacího za�ízení v Národním programu SLP znamená, že 
kontrolované testovací za�ízení bylo ve shod� s vyhláškou Ministerstva 
životního prost�edí �. 219/2004 Sb. a tím i se „Zásadami správné laboratorní 
praxe OECD“. 

9. Rozhodnutí o nespln�ní zásad SLP 

9.1 Jestliže se v pr�b�hu kontroly testovacího za�ízení za�azeného do Národního 
programu SLP (tj. kterému již bylo vydáno osv�d�ení) prokáže, že za�ízení není 
ve shod� se zásadami SLP, vydá inspektor výrok „nespln�no“ (byly nalezeny 
závažné nedostatky ovliv�ující celistvost studií). 

9.2 V  p�ípad� podle odst. 9.1 obsahuje záv�re�ná zpráva Národního inspek�ního 
orgánu SLP výrok „nespln�no“ a doporu�ení k vy�azení z Národního programu 
SLP a k odn�tí osv�d�ení. Na základ� doporu�ení Národního inspek�ního 
orgánu odejme Ministerstvo životního prost�edí osv�d�ení podle § 9 odst. 6 
zákona �. 356/2003 Sb. Ministerstvo tuto skute�nost zve�ejní, podobn� jako 
d�ív�jší vydání osv�d�ení, ve V�stníku Ministerstva životního prost�edí. Dále 
oznamuje vy�azení z Národního programu p�íslušnému orgánu OECD a EU. 
Použití neplatného osv�d�ení se považuje za uvád�ní v omyl t�etí osoby. 

10. Zp�soby informování a zve�ej�ování 

10.1 Informace o všech testovacích za�ízeních za�azených do Národního programu 
SLP (tj. t�ch, kterým bylo vydáno osv�d�ení) jsou zve�ej�ovány ve V�stníku 
Ministerstva životního prost�edí a obsahují: název a adresu testovacího 
za�ízení, rozsah �inností, datum první a poslední kontroly SLP a míru shody se 
zásadami. 

10.2 Informace o testovacích za�ízeních nov� za�azených do Národního programu 
SLP jsou zve�ej�ovány v rozsahu uvedeném v odstavci 10.1 ve V�stníku 
Ministerstva životního prost�edí. 

10.3 Informace o testovacích za�ízeních, která již nejsou ve shod� se zásadami SLP, 
jsou zve�ej�ována neprodlen� ve V�stníku Ministerstva životního prost�edí 
v rozsahu uvedeném v odstavci 10.1. 

10.4 Podle zásad �lenství �eské republiky v OECD a EU informuje Národní 
inspek�ní orgán SLP každoro�n� inspek�ní orgány �lenských zemí OECD a EU 
v rozsahu odstavce 10.1. 

10.5 Informace uvedené v odst. 10.1 – 10.3 a 11.1 jsou rovn�ž dostupné na 
internetové adrese: http://aslab.vuv.cz/ 

11. Vylou�ení a odstoupení z Národního programu SLP 

11.1 Pokud si nep�eje být testovací za�ízení nadále za�azeno v Národním programu 
SLP, oznámí písemn� Ministerstvu životního prost�edí a Národnímu 
inspek�nímu orgánu odstoupení z Národního programu SLP. Odstoupení je 
zve�ej�ováno ve V�stníku Ministerstva životního prost�edí a oznamováno 
inspek�ním orgán�m �lenských zemí OECD. 
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11.2 Na testovací za�ízení, které odstoupilo z Národního programu SLP (odstavec 
11.1) se pohlíží jako na za�ízení nespl�ující požadavky zásad SLP. 

11.3 Testovací za�ízení, pro n�ž vydala inspek�ní skupina výrok „nespln�no", je 
vy�azeno z Národního programu SLP. Po zve�ejn�ní informace (�lánek 10) o 
vy�azení z Národního programu SLP je takové za�ízení vymazáno ze seznamu. 

11.4 Testovací za�ízení, které odstoupilo nebo bylo vy�azeno z Národního programu 
SLP, má možnost znovu požádat o za�azení postupem podle �lánku 2. 


