Metodicky pokyn k provadéni zakona 356/2003 Sb., ve znéni

pozdéjsich predpisi

a vyhlasky €. 219/2004 Sb., k postupu ziskani osvédcéeni o dodrzovani zasad spravné laboratorni
praxe a zafazeni testovaciho zafizeni do Narodniho programu SLP

Ugelem metodického pokynu je stanovit postupy pro ziskani osvédéeni o dodrzovani zasad
spravné laboratorni praxe OECD (dale jen osvédCeni) a postupy pro kontrolu dodrzovani zasad
spravné laboratorni praxe (déle jen Zasad). Metodicky pokyn stanovuje ¢innosti jak Zadatele a drzitele
osvédceni, tak Narodniho inspekéniho organu SLP. Vychazi ze zakona ¢. 356/2003 Sb., ve znéni
pozdéjsich predpist, vyhlasky €. 219/2004 Sb a z Narodniho programu SLP.

1. Vysvétleni pojmi

1.1

1.2

1.3

1.4

a)

Celkova kontrola testovaciho zarizeni se uskutecni,

kdyz testovaci zafizeni pozada o zafazeni do Narodniho programu SLP
a udéleni osvédceni SLP (podkladem je podana z&dost o ovéfeni dodrzovani
zasad spravné laboratorni praxe, déle jen z&dost) nebo kdyz v pripadé
testovaciho zafizeni zafazeného do Narodniho programu SLP dochazi ke zméné
¢i rozsifeni jeho Cinnosti.

v pfipadé periodickych kontrol v intervalu dvou let, maximalné tfi let (zadost se
nepodava, kontrola se testovacimu zafizeni oznamuje),

na vyzadani spravniho organu (Ministerstvo zivotniho prostfedi) nebo spravniho
organu c¢lenského statu OECD nebo EU (kontrola nemusi byt testovacimu
zafizeni oznamena).

Cilena kontrola slouzi ke kontrole odstranéni odchylek od zasad zjisténych pfi
celkové kontrole v pfipadé vyroku ,nerozhodnuto®, na vyzadani spravniho
organu (Ministerstvo zivotniho prostfedi) anebo spravniho organu ¢&lenského
statu OECD nebo EU. V pfipadé vétsiho poctu drobnych odchylek maze
cilenou kontrolu nafidit vedouci inspekéni skupiny.

Audit studie je vzdy soucasti celkové kontroly, muze vSak probéhnout
samostatné. Muze byt vyzadan spravnim organem (Ministerstvo zivotniho
prostfedi), spravnim organem Clenského statu OECD nebo EU, nebo maze byt
proveden na objednavku zadavatele (sponsora). UcCelem auditu studie je
rekonstruovat studii porovnanim zavérecné zpravy s planem studie, provéfenim
standardnich operacnich postupl platnych v dobé provadéni studie a dalSich
archivovanych materiald tykajicich se probihajici nebo ukonéené studie.

Vyroky inspektori o shodé se zasadami SLP:

splnéno (zadné nebo malé odchylky),
nerozhodnuto (zavazné odchylky, které nemaji vliv na celistvost studie;
nasledna kontrola je povinna),

nesplnéno (zavazné odchylky, které naruSuji celistvost studie, nebo jestlize
testovaci zafizeni neumozni inspektordm vstup a kontrolu — ¢lanek 4, nebo
nedoruci-li vyplnény dotaznik ve stanovené |lhaté — odst. 2.4 a bod 2.4.1).



2. Podani zadosti o udéleni osvédceni a zafazeni do Narodniho programu

2.1.1
21.2
213

2.2

2.3

2.4

2.4.1

2.5

Testovaci zafizeni podava zadost, kdyz:
Z4déa o zafazeni do Narodniho programu SLP (nasleduje prvni, Gvodni kontrola).

Pokud méni ¢&i rozSifuje rozsah svych ¢€innosti, méni misto provadéni Cinnosti
anebo z vlastniho rozhodnuti.

Vyplnénou zadost (vzor z&dosti je uveden v pfiloze ¢. 2 vyhlasky ¢&.
219/2004 Sb.) s pfilozenym cCestnym prohladenim zasle vedeni testovaciho
zafizeni Ministerstvu zivotniho prostredi a jeji kopii Narodnimu inspek&nimu
organu SLP (§ 3 odst. 2 a 3). Jestlize je testovaci zafizeni jiz zafazeno
v Narodnim programu (viz bod 2.1.2) =zasila vypInénou Zzadost pouze
Narodnimu inspek&nimu organu SLP.

Narodni inspekéni orgdn SLP potvrdi do 15 dnl testovacimu zafizeni pfijeti
Zadosti a zaSle mu dotaznik.

Testovaci zafizeni doru¢i do jednoho mésice od prevzeti Narodnimu
inspekénimu organu SLP vyplnény dotaznik.
V odlivodnénych pfipadech mulze Narodni inspekéni organ SLP na z&dost
testovaciho zafizeni Ihdtu prodlouzit, nejvySe vSak o dal§i mésic.

Narodni inspekéni organ SLP provede kontrolu zpravidla do 3 mésict od
prevzeti vypInéného dotazniku.

3. Oznameni kontroly

3.1 Narodni inspekéni organ oznami termin kontroly vedoucimu testovaciho
zafizeni pisemné. V dopise oznami testovacimu zafizeni jména inspektord,
datum kontroly, predbézny program kontroly a pozada, aby veSkery personal,
kterého se kontrola tyka, byl v pribéhu kontroly pfitomen.

3.1.1  Je-li ¢lenem inspekéni skupiny externi specialista, pozada Narodni inspekéni

organ SLP vedeni testovaciho zafizeni o pisemné vyjadfeni k jeho Ucasti.

3.2 Kontrolu Ize uskuteénit i bez pfedchoziho oznameni (viz Narodni program)

4, Opravnéni inspektort ke vstupu do testovaciho zafizeni a k souvisejicim ¢innostem je

stanoveno § 9 odst. 3 zakona ¢. 356/2003 Sb.

4.1

Béhem provadéni kontrol jsou inspektofi podle zakona ¢&. 552/1991 Sb.
opravnéni:
vstupovat do objektll, zafizeni a provozl, na pozemky a do jinych prostor
kontrolovanych osob, pokud souvisi s pfedmétem kontroly; nedotknutelnost
obydli je zaru€ena,
pozadovat na kontrolovanych osobach, aby ve stanovenych lhdtach predlozily
originélni doklady a dal$i pisemnosti, zaznamy dat na pamétovych médiich
prostfedkd vypocetni techniky, jejich vypisy a zdrojové koédy programu, vzorky
vyrobkl nebo jiného zbozi (dale jen ,doklady"),
seznamovat se s utajovanymi skutec¢nostmi, prokazi-li se osvédcenim pro
prislusny stupen utajeni téchto skute¢nosti, vydanym podle zvlastniho zédkona,
pozadovat na kontrolovanych osobdach poskytnuti pravdivych a Uplnych informaci
o0 zjistovanych a souvisejicich skute¢nostech,

zajistovat v odlvodnénych pripadech doklady; jejich prfevzeti musi kontrolované
osobé pisemné potvrdit a ponechat ji kopie prevzatych dokladu,

pozadovat, aby kontrolované osoby podaly ve stanovené Ihité pisemnou zpravu
0 odstranéni zjisténych nedostatkd,

v pfipadech stanovenych zadkonem ¢. 552/1991 Sb. ukladat porfadkové pokuty,



h)

4.2

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

Pokud testovaci zafizeni prokazatelné neumozni inspektordm vstup a kontrolu,
je hodnoceno vyrokem ,nesplnéno*”.

5. Postup kontroly

5.1

5.1.1

5.2

5.3
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5.4
5.4.1

5.4.2

5.4.3

5.4.4

5.4.5

Predbézna kontrola slouzi k seznameni inspektora s organizacni strukturou,
stavebnim uspofadanim, konstrukci a rozsahem ¢innosti testovaciho zafizeni.

V pfipadé, Zze udaje uvedené v dotazniku ani dodate¢né informace vyzadané
inspektorem nejsou dostatecné prikazné, muze inspektor navstivit testovaci
zafizeni pred vlastni kontrolou.

Viastni kontrola je zahgjena Uvodni schuzkou, pfi niz dolozi inspektofi své
opravnéni, seznami se sorganizaci testovaciho zafizeni a sestavi
harmonogram kontroly. Uvodni schizka zahrnuje pfedevsim:

identifikaci inspektord,

divod a kategorii kontroly testovaciho zafizeni nebo auditu studie,

v

podrobnéjsi informace o testovacim zafizeni (prostorech, personalu, ¢innostech
a studiich),

odsouhlaseni pfiblizného harmonogramu kontroly,
urceni osob, které budou inspektory doprovazet.
V prabéhu kontroly testovaciho zafizeni proveéfuji inspektofi vSechny body
stanovené ,Zasadami spravné laboratorni praxe OECD" (pfiloha €. 1 vyhlaSky
€. 219/2004 Sb.), zejména:
organizaci testovaciho zafizeni a pracovniky,
program zabezpecovani jakosti,
biologické testovaci systémy (péci, ustajeni, nakladani),
pristroje, materidly, pocitacové systémy, vzorky,
testované a referencni polozky,
standardni operacni postupy,
provedeni studie,
zavére€nou zpravu,
uchovavani zaznamu a ostatnich archivovanych polozek,
nejméné jednu studii formou auditu studie.
Zavérecna schlizka
Béhem zavérecné schlzky jsou vedoucim pracovnikim testovaciho zafizeni
sdéleny podrobnosti kontroly a zjisténi inspekeni skupiny.
Vedeni testovaciho zafizeni mulze v diskusi vznést namitky proti zavérdm
inspekéni skupiny.
Vedouci inspekéni skupiny pfednese navrh zavére¢né zpravy, zejména zjisténé
odchylky od z&sad a jejich zavaznost. Vedeni testovaciho zafizeni uvede zplsob
a lhdtu odstranéni nedostatkd. Lhdta maze byt uréena i inspektorem.
Lhita pro odstranéni méné zavaznych odchylek je jeden mésic. Nasledna
kontrola neni nutnd.
Zavazné odchylky, které nemaji vliv na integritu studie, musi byt odstranény

nejpozdéji do Sesti mésicu po ukoncéeni kontroly. Nasledna kontrola je povinna
v pfipadé vyroku ,nerozhodnuto*.



6. Zavérecna zprava o kontrole

6.1

6.2

6.3

6.3.1
6.3.2

6.3.3
6.3.4
6.3.5
6.3.6
6.3.7
6.3.8
6.3.9
6.3.10
6.3.11
6.3.12
6.3.13
6.3.14
6.3.15

6.4

Zaveére€nou zpravu o kontrole vypracuje vedouci inspekéni skupiny nejpozdéji
do 3 tydnl od ukonc&eni kontroly a odesle ji vedoucimu testovaciho zafizeni
k podpisu a vyjadfeni.

Vedouci testovaciho zafizeni vypracuje a doru¢i Narodnimu inspek&nimu
organu SLP stanovisko k zavérecné zpravé do 14 dnd od jejiho obdrzeni spolu
se sdélenim o zplsobu aterminech odstranéni nedostatkd. Pisemné
stanovisko vedouciho testovaciho zafizeni je nedilnou soucasti zavérec¢né
Zpravy.

Zavére€na zprava obsahuje nalezitosti 6.3.1 az 6.3.15.
Jména inspektorll véetné jejich povéreni

Nazev, sidlo, adresu a identifikaéni Cislo testovaciho zafizeni, v pfipadé auditu
studie nazev studie

Rozsah &innosti testovaciho zafizeni
Jména vedoucich pracovniku testovaciho zafizeni, ktefi byli pfitomni kontrole
Prohlaseni, ze inspektofi ohlasili zacatek kontroly a doloZili sva opravnéni
Misto a dobu trvani (Casové Udaje) kontroly
Davod kontroly
Pfedmét kontroly
Legislativni dokumenty, na jejichz zakladé byla provedena kontrola
Zaveér kontroly (obsahuje zjisténé zavazné, systematické a opakované odchylky)
Lhity pro uskute¢néni napravnych opatfeni
Vyrok inspektorl o shodé se zdsadami SLP (viz. odst. 1.4 body a az c¢)
Zjisténi inspektorl tykajici se bodl odstavce 4.3
Informace o moznostech a postupech odvolani
Datum, podpis vedouciho inspekéni skupiny a opravnénych predstavitelt vedeni
testovaciho zafizeni v€etné jejich vyjadreni k zavérecné zprave.
Stejnopis zavére€né zpravy se vSemi pfilohami zasila Narodni inspekéni organ
SLP Ministerstvu Zivotniho prostredi a testovacimu zafizeni.

7. Postupy odvolani

7.1
7.1.1

7.1.2

7.1.3
7.1.4

Odvolani proti vyrokim inspekéni skupiny
Kontrolovany subjekt muze vznaset namitky proti pribéhu kontroly k vedoucimu
inspekéni skupiny.
Kontrolovany subjekt mlze vznést proti zavérecné zpravé pisemné namitky
spolu se zdvodnénim do 15 dnd od doruceni.
V pfipadé odmitnuti ma testovaci zafizeni pravo odvolani k vedoucimu ASLAB.

O namitkach rozhodne vedouci ASLAB do 30 dnu. Rozhodnuti vedouciho
ASLAB je konecné.



7.2 V pfipadé nesouhlasu s rozhodnutim vedouciho ASLAB se Ize domahat
ndpravy ve spravnim fizeni u Ministerstva Zivotniho prostfedi nebo soudni
cestou.

8. Osvédceni o dodrzovani zasad spravné laboratorni praxe

8.1 OsvédCeni potvrzuje, Ze testovaci zafizeni bylo v dobé kontroly v souladu se
zasadami SLP OECD. Soucasné je testovaci zafizeni zafazeno do Narodniho
programu SLP.

8.2 Uvedeni testovaciho zafizeni v Narodnim programu SLP znamena, ze

kontrolované testovaci zafizeni bylo ve shodé s vyhlaSkou Ministerstva
zivotniho prostredi €. 219/2004 Sb. a tim i se ,Zasadami spravné laboratorni
praxe OECD".

9. Rozhodnuti o nesplnéni zasad SLP

9.1

9.2

Jestlize se v pribéhu kontroly testovaciho zafizeni zafazeného do Narodniho
programu SLP (ij. kterému jiz bylo vydano osvédcCeni) prokaze, Ze zafizeni neni
ve shodé se zdsadami SLP, vyd4 inspektor vyrok ,nesplnéno” (byly nalezeny
zavazné nedostatky ovliviiujici celistvost studii).

V pripadé podle odst. 9.1 obsahuje zavére€na zprava Narodniho inspekéniho
organu SLP vyrok ,nesplnéno” a doporuceni k vyfazeni z Narodniho programu
SLP a k odnéti osvédCeni. Na zakladé doporuceni Narodniho inspekéniho
organu odejme Ministerstvo Zivotniho prostfedi osvédéeni podle § 9 odst. 6
zakona ¢. 356/2003 Sb. Ministerstvo tuto skute¢nost zvefejni, podobné jako
oznamuje vyrazeni z Narodniho programu pfislusnému organu OECD a EU.
Pouziti neplatného osvédceni se povazuje za uvadéni v omyl tfeti osoby.

10. Zpusoby informovani a zverejnovani

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

Informace o vSech testovacich zafizenich zafazenych do Narodniho programu
SLP (j. téch, kterym bylo vyddno osvédcéeni) jsou zvefejhiovany ve Véstniku
Ministerstva zivotniho prostfedi a obsahuji: ndzev a adresu testovaciho
zafizeni, rozsah ¢innosti, datum prvni a posledni kontroly SLP a miru shody se
zasadami.

Informace o testovacich zafizenich nové zafazenych do Narodniho programu
SLP jsou zvefejhovany v rozsahu uvedeném v odstavci 10.1 ve Véstniku
Ministerstva Zivotniho prostfedi.

Informace o testovacich zafizenich, ktera jiz nejsou ve shodé se zasadami SLP,
jsou zvefejiiovana neprodlené ve Véstniku Ministerstva zivotniho prostfedi
v rozsahu uvedeném v odstavci 10.1.

Podle zésad &lenstvi Ceské republiky vOECD a EU informuje Néarodni
inspekéni organ SLP kazdoro¢né inspekéni organy Elenskych zemi OECD a EU
v rozsahu odstavce 10.1.

Informace uvedené vodst. 10.1 — 10.3 a 11.1 jsou rovnéz dostupné na
internetové adrese: http://aslab.vuv.cz/

11. Vylouceni a odstoupeni z Narodniho programu SLP

11.1

Pokud si nepfeje byt testovaci zafizeni nadale zafazeno v Narodnim programu
SLP, oznami pisemné Ministerstvu Zivotniho prostfedi a Narodnimu
inspekénimu organu odstoupeni z Narodniho programu SLP. Odstoupeni je
zvefejiovano ve Véstniku Ministerstva zivotniho prostfedi a oznamovano
inspekénim orgadniim ¢lenskych zemi OECD.



Na testovaci zafizeni, které odstoupilo z Narodniho programu SLP (odstavec
11.1) se pohlizi jako na zafizeni nesplnujici pozadavky zasad SLP.

Testovaci zafizeni, pro néz vydala inspekéni skupina vyrok ,nesplnéno”, je
vyfazeno z Narodniho programu SLP. Po zvefejnéni informace (€lanek 10) o
vyfazeni z Narodniho programu SLP je takové zafizeni vymazano ze seznamu.

Testovaci zafizeni, které odstoupilo nebo bylo vyfazeno z Narodniho programu
SLP, ma moznost znovu pozadat o zafazeni postupem podle ¢lanku 2.



