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Národní program monitorování shody se zásadami SLP 
 
Principy monitorování shody se zásadami správné laboratorní praxe (10.09) 
 
Úvod 
 
V souladu se sm�rnicemi 2004/9/ES a 2004/10/ES, které implementovaly zásady SLP OECD (Sm�rnice 
Evropského parlamentu a Rady 2004/9/ES ze dne 11. února 2004, o inspekci a ov��ování správné 
laboratorní praxe (SLP), a Sm�rnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. února 2004, 
o harmonizaci právních a správních p�edpis� týkajících se používání zásad správné laboratorní praxe 
a ov��ování jejich používání p�i zkouškách chemických látek), je v �eské republice vytvo�en národní program 
monitorování shody se zásadami správné laboratorní praxe (dále jen „Národní program“). 
 
Tento Národní program je založen na inspekcích testovacích za�ízení a na auditech studií, které provád�jí 
národní monitorovací orgány SLP (Státní ústav pro kontrolu lé�iv a Národní inspek�ní orgán SLP, St�edisko 
pro posuzování zp�sobilosti laborato�í ASLAB, Výzkumný ústav vodohospodá�ský T. G. Masaryka, ve�ejná 
výzkumná instituce, z�ízený Ministerstvem životního prost�edí �R), a vytvá�í tak podmínky vzájemného 
uznávání výsledk� studií mezi jednotlivými �lenskými státy EU/EHP a státy OECD. 
 
Státní správa 
 
P�sobnost orgán� státní správy v oblasti chemických látek je rozd�lena následujícím zp�sobem: 
 
Pro oblast lé�iv je orgánem státní správy Státní ústav pro kontrolu lé�iv (dále jen „SÚKL“).  
 
Pro oblast chemických látek a chemických p�ípravk� je orgánem státní správy Ministerstvo životního 
prost�edí �R (dále jen „MŽP“). 
 
Monitorovací orgány SLP 
 
V �eské republice existují v souladu s ustanovením �lánku 3 sm�rnice 2004/9/ES dva monitorovací orgány. 
 
I. Oblast lé�iv 
 
Monitorovacím orgánem SLP v oblasti lé�iv je Státní ústav pro kontrolu lé�iv. Regulace v této oblasti se �ídí 
následujícími p�edpisy: 
 
• zákonem �. 378/2007 Sb., o lé�ivech a o zm�nách n�kterých souvisejících zákon� (zákon o lé�ivech), 

ve zn�ní pozd�jších p�edpis� (dále jen „zákon �. 378/2007 Sb.“) 
• zákonem �. 552/1991 Sb., o státní kontrole, ve zn�ní pozd�jších p�edpis� (dále jen „zákon �. 552/1991 

Sb.) 
• vyhláškou Ministerstva zdravotnictví a Ministerstva zem�d�lství �. 86/2008 Sb., o stanovení zásad 

správné laboratorní praxe v oblasti lé�iv. P�eklad dokumentu „Rozhodnutí rady OECD [C(97)186 
(final)]“ („Zásady Správné laboratorní praxe OECD“) tvo�í p�ílohu této vyhlášky (dále jen „vyhláška 
�. 86/2008 Sb.“) 

• Národním programem v aktuálním zn�ní 
• pokyny SÚKL �ady SLP uve�ej�ovanými pr�b�žn� na internetové stránce SÚKL. 
 
Po provedené kontrole inspekto�i SLP SÚKL vystavují protokol o kontrole. Pokud je testovací za�ízení 
v souladu se zásadami SLP, vydává SÚKL na žádost testovacího za�ízení Certifikát správné laboratorní 
praxe. 
V období, kdy je testovací za�ízení za�azeno do programu SLP, m�že požádat SÚKL o vystavení nového 
certifikátu, nap�. v p�ípad� žádosti zadavatele. Vydání tohoto certifikátu m�že být podmín�no p�edchozí 
kontrolou. Zp�sob vydávání je popsán níže (viz kapitolu VIII, odst. 3). 
 
II. Oblast chemických látek a chemických p�ípravk�  
 
Monitorovacím orgánem pro oblast chemických látek a chemických p�ípravk� je Národní inspek�ní orgán 
SLP, St�edisko pro posuzování zp�sobilosti laborato�í ASLAB, Výzkumný ústav vodohospodá�ský 
T. G. Masaryka, ve�ejná výzkumná instituce (dále jen „NIO SLP“). Oblast monitorování zahrnuje: 
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• chemické látky a chemické p�ípravky ve smyslu zákona �. 356/2003 Sb., o chemických látkách 
a chemických p�ípravcích a o zm�n� n�kterých zákon�, ve zn�ní pozd�jších p�edpis� (dále jen „zákon 
�. 356/2003 Sb.“), 

• kosmetické p�ípravky ve smyslu zákona �. 258/2000 Sb., o ochran� ve�ejného zdraví a o zm�n� 
n�kterých souvisejících zákon�, ve zn�ní pozd�jších p�edpis�,  

• pesticidy ve smyslu vyhlášky �. 91/2002 Sb., o prost�edcích na ochranu rostlin, ve zn�ní pozd�jších 
p�edpis�, 

• biocidy ve smyslu zákona �. 120/2002 Sb., o uvád�ní biocidních p�ípravk� a ú�inných látek na trh 
a o zm�n� a dopln�ní n�kterých souvisejících zákon�. 

 
Regulace v této oblasti se �ídí následujícími p�edpisy: 
 
• zákonem �. 356/2003 Sb. 
• zákonem �. 552/1991 Sb.  
• vyhláškou Ministerstva životního prost�edí �. 219/2004 Sb., o zásadách správné laboratorní praxe, ve 

zn�ní pozd�jších p�edpis� (dále jen „vyhláška �. 219/2004 Sb.“). P�eklad dokumentu „Rozhodnutí rady 
OECD [C(97)186 (final)]“ (tj. „Zásady správné laboratorní praxe OECD“) tvo�í p�ílohu �. 1 vyhlášky 

• Národním programem v aktuálním zn�ní 
 
Po provedené kontrole vydávají inspekto�i NIO SLP záv�re�nou zprávu o kontrole testovacího za�ízení. 
V�cný obsah dokumentu je totožný s protokolem SÚKL a je popsán níže (viz kapitolu IV, odst. 4). 
 
Pokud bylo testovací za�ízení v dob� kontroly v souladu se zásadami SLP, vydává MŽP v oblasti chemických 
látek a chemických p�ípravk� (na základ� doporu�ení uvedeného ve zpráv� o výsledku kontroly) Osv�d�ení o 
dodržování zásad správné laboratorní praxe. Zp�sob vydávání tohoto dokumentu je popsán níže (viz kapitolu 
VIII, odst. 3). 
 
Spolupráce mezi SÚKL a NIO SLP 
 
Kontroly SLP podle zákona �. 378/2007 Sb. provádí SÚKL a kontroly podle zákona �. 356/2003 Sb. provádí 
NIO SLP. Pokud testovací za�ízení podléhá ob�ma zákon�m, provád�jí kontroly obvykle oba monitorovací 
orgány spole�n�. Pro každou oblast (lé�iv i chemických látek) se vydává zvláštní certifikát nebo osv�d�ení. 
 
Postup provád�ní kontrol je pro oba monitorovací orgány shodný, �ídí se platnou legislativou a p�íslušnými 
dokumenty OECD, a je popsán v tomto Národním programu. 
 
Oba monitorovací orgány spolupracují p�i školení pracovník� testovacích za�ízení a na p�íprav� nových 
dokument�. 
 
Vým�na informací mezi monitorovacími orgány 
 
1. Inspek�ní orgány vypracují ke každému novému kalendá�nímu roku plán �inností v�etn� p�edpokládaných 

ú�astí na pravidelných seminá�ích a p�ípadn� kurzech OECD. Spole�né aktivity (inspekce, seminá�e atd.) 
vzájemn� koordinují. O inspekcích, které spadají pouze do kompetence jednoho inspek�ního orgánu, 
informují druhý inspek�ní orgán v rozsahu: datum inspekce, jméno a adresa testovacího za�ízení, rozsah 
�inností a stav shody se Zásadami. V p�ípad� pot�eby lze na vyžádání poskytnout i dopl�ující informace. 
Dopl�ující informace jsou považovány za d�v�rné. 

2. Informace lze poskytnout písemn� nebo elektronickou poštou (informace uchovávají oba inspek�ní 
orgány spolu s ostatními relevantními dokumenty v p�íru�ní registratu�e). 

3. O ostatních akcích, které nebyly zahrnuty v plánu, se inspek�ní orgány informují obdobn� (nap�. cílená 
kontrola, inspekce nov� p�ihlášeného TZ). 

4. B�hem spole�ných inspekcí mohou inspekto�i pracovat nezávisle. O svých zjišt�ních se informují b�hem 
kontroly, p�ípadn� o nich diskutují v dob� p�ed záv�re�ným zasedáním. 

5. Rozhodnutí o stavu shody testovacího za�ízení se Zásadami je výsledkem dohody inspektor�. 
 
 
Inspek�ní týmy a �etnost kontrol 
 
Inspekto�i SLP SÚKL jsou oprávn�ni provád�t kontroly podle § 101 zákona �. 378/2007.  
 
Inspekto�i NIO SLP jsou oprávn�ni provád�t kontroly podle § 9 odst. 3 zákona �. 356/2003 Sb. a vyhlášky 
�. 219/2004 Sb. 
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Inspektoráty SÚKL a NIO SLP disponují dostate�ným po�tem inspektor�. 
 
Publikované dokumenty 
 
Zákony, vyhlášky a další dokumenty jsou uvedeny výše. Nové dokumenty jsou publikovány bu� ve V�stníku 
SÚKL (pokyny �ady SLP) a na internetové stránce SÚKL anebo ve V�stníku MŽP. 
 
Kontakt monitorovacích orgán� SLP s testovacími za�ízeními 
 
1. Oba monitorovací orgány po�ádají podle pot�eby seminá�e pro testovací za�ízení, zejména dojde-li ke 

zm�nám p�edpis� a dokument�. 
2. Návrhy nových pokyn� SÚKL a NIO SLP jsou p�ed vydáním vystaveny na internetových stránkách SÚKL 

anebo ASLAB. Testovací za�ízení se mohou ke zn�ní nových dokument� vyjád�it.  
3. Platné dokumenty, seznam testovacích za�ízení za�azených do Národního programu SLP a další 

informace jsou vystaveny na internetových stránkách SÚKL: http://www.sukl.cz (oblast lé�iv) anebo na 
internetových stránkách ASLAB: http://aslab.vuv.cz/ (oblast chemických látek a chemických p�ípravk�). 

 
Uchovávání záznam� o testovacích za�ízeních 
 
Veškerá dokumentace týkající se testovacích za�ízení je uložena u monitorovacích orgán�. Dokumentace 
obsahuje kopie vydaných certifikát� nebo osv�d�ení, protokoly o kontrole nebo zprávy o kontrolách, 
nápravná opat�ení p�ijatá testovacím za�ízením a korespondenci s testovacími za�ízeními. Záznamy jsou 
uchovávány nejmén� 10 let. 
 
D�v�rnost 
 
Podle zákona �. 552/1991 Sb. jsou inspekto�i povinni zachovávat ml�enlivost o všech skute�nostech, 
o kterých se dozv�d�li p�i výkonu kontroly a nezneužít znalosti t�chto skute�ností (§12, odst. 2, písm. f). 
 
Personál a výcvik 
 
Postavení inspektor� 
 
Všichni inspekto�i SLP jsou bu� zam�stnanci SÚKL nebo NIO SLP nebo mají s t�mito institucemi uzav�eny 
smlouvy. 
 
Kvalifikace – kvalifika�ní p�edpoklady 
 
Inspekto�i: Vysokoškolské vzd�lání p�írodov�dné, chemické, farmaceutické, nebo humánní nebo veterinární 
medicíny, praxe v oboru minimáln� 5 let, znalost legislativy týkající se SLP a p�íslušných p�edpis�. 
Externí specialisté: Vysokoškolské vzd�lání odpovídající specializace, minimáln� 3 roky experimentální praxe 
v oboru, znalost národní legislativy a sm�rnic SLP. 
 
Jmenování inspektor� 
 
Pr�kaz inspektora vydává �editel SÚKL. Jmenovací listiny inspektor� NIO SLP vydává MŽP, pr�kaz 
inspektora vydává ASLAB. 
 
Nezávislost 
 
Podle § 10 zákona �. 552/1991 Sb. kontrolu nesm�jí provád�t ti kontrolní pracovníci, u nichž se z�etelem na 
jejich vztah ke kontrolovaným osobám nebo k p�edm�tu kontroly jsou d�vodné pochybnosti o jejich 
nepodjatosti. 
 
Výcvik inspektor� 
 
Výcvik má dv� úrovn�:  

• Vstupní blok pro nové inspektory, který zahrnuje legislativu, úvodní školení SLP a postupné 
zapojení do inspek�ní skupiny; pro nového inspektora vypracuje inspek�ní orgán individuální 
plán výcviku. 
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• Pr�b�žný výcvik pro všechny inspektory, který zahrnuje nap�. ú�ast na kursech SLP OECD, 
p�ípadn� další, tuzemské i mezinárodní audity a vzájemnou vým�nu zkušeností s jinými 
monitorovacími orgány �lenských zemí OECD nebo EU/EHP.  

 
Externí specialisté 
 
Vedoucí inspek�ní skupiny m�že jmenovat externího specialistu jako �lena inspek�ní skupiny. 
 
Externí specialisté se zabývají pouze posouzením odborného problému/�ásti studie, nikoli mírou shody se 
zásadami SLP. 
 
Externí specialisté potvrzují ve smlouv� p�ed každou kontrolou nebo auditem studie, že si nejsou v�domi 
konfliktu zájm�. Stejn� potvrzují i zachování d�v�rnosti získaných informací. 
 
Nezávislost externích specialist� je též stvrzena písemným souhlasem testovacího za�ízení s ú�astí 
jmenovaného specialisty. 
 
Identifikace inspektor� 
 
Inspekto�i SÚKL se identifikují pr�kazem inspektora podle § 9 zákona �. 552/1991 Sb. Vzor pr�kazu 
a oprávn�ní inspektor� lze ov��it na internetové adrese www.sukl.cz. 
 
Inspekto�i NIO SLP se v p�ípad� vstupní kontroly prokazují pov��ením k inspekci, jmenovacím dopisem 
ministra životního prost�edí a pr�kazem inspektora. P�i periodických kontrolách se prokazují pr�kazem 
inspektora. 
 
 
Nápl� Národního programu 
 
I. Rámec a rozsah programu 
 
Lé�iva: SÚKL vydává na základ� výsledk� kontroly testovacím za�ízením provád�jícím neklinické studie 
v oblasti lé�iv certifikáty, kterými osv�d�uje spln�ní podmínek SLP (§13 odst. 2 písm. a) bod 4 zákona 
�. 378/2007 Sb.).V t�chto certifikátech je uveden také druh studií, které byly p�edm�tem kontrol a které jsou 
ve shod� se SLP. V p�ípad�, že testovací za�ízení je již za�azeno do Národního programu a od poslední 
kontroly uplynuly mén� než dva roky, m�že inspektorát SLP SÚKL po zvážení vydat obnovený certifikát bez 
provedení kontroly na míst�. 
 
Chemické látky a chemické p�ípravky: MŽP vydává na základ� doporu�ení NIO SLP testovacím za�ízením 
provád�jícím studie v oblasti chemických látek a chemických p�ípravk� Osv�d�ení o dodržování zásad 
správné laboratorní praxe (§ 9 odst. 2 zákona �. 356/2003 Sb., vyhláška �. 219/2004 Sb.). V p�ípad�, že 
testovací za�ízení je již za�azeno do Národního programu, vydá MŽP v p�ípad� zm�n (nap�. zm�na 
vedoucího testovacího za�ízení) nový certifikát. 
 
Rozsah programu vychází z následujících skute�ností: 
1. Zahrnuje chemické látky a p�ípravky ve smyslu zákona �. 356/2003 Sb., lé�iva ve smyslu zákona 

�. 378/2007 Sb., kosmetické p�ípravky ve smyslu zákona �. 258/2000 Sb., pesticidy ve smyslu 
vyhlášky �. 91/2002 Sb. a biocidy ve smyslu zákona �. 120/2002 Sb.. 

2. Zahrnuje metody popsané ve „Sm�rnici OECD pro zkoušení chemických látek“. 
3. U použitých metod musí být bu� uveden odkaz na Pokyn OECD pro zkoušení chemických látek nebo 

na jiný dokumentovaný postup �i metodu provád�ní zkoušek. („Zásady Správné laboratorní praxe 
OECD“, �ást II, bod 8.2.4.) Metody musí být popsány a validovány. 

4. Testovací za�ízení spl�ují podmínky SLP stanovené vyhláškou �. 86/2008 Sb. pro oblast lé�iv 
a vyhláškou �. 219/2004 Sb. pro oblast chemických látek a chemických p�ípravk�. Tímto spl�ují 
testovací za�ízení požadavky vymezené dokumentem „Zásady Správné laboratorní praxe OECD“. 

 
II. Postup za�azování testovacích za�ízení do programu 
 
1. Testovací za�ízení, žádající o za�azení do Národního programu, zašle podle p�íslušnosti bu� SÚKL žádost 

o vydání certifikátu SLP anebo MŽP s kopií NIO SLP žádost o vydání osv�d�ení SLP. 
MŽP písemn� pov��í NIO SLP provedením vstupní kontroly.  
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2. Testovací za�ízení žádající o za�azení do Národního programu zašle SÚKL anebo NIO SLP vypln�ný 
„Dotazník pro testovací za�ízení“. Vzor tohoto dotazníku je zve�ejn�n na internetových stránkách SÚKL 
i NIO SLP. 

3. Inspekto�i posoudí zaslané dokumenty a podle pot�eby si vyžádají dopl�ující informace anebo testovací 
za�ízení navštíví. 

4. Datum kontroly oznamuje monitorovací orgán testovacímu za�ízení dopisem. 
5. Kontrola testovacího za�ízení (viz kapitolu IV). 
6. Protokol nebo zpráva o kontrole (viz kapitolu VIII). 
7. Testovací za�ízení popíše nápravná opat�ení k odstran�ní p�ípadných neshod, zjišt�ných b�hem kontroly. 
8. Po uskute�n�ní nápravných opat�ení pracuje testovací za�ízení ve shod� se SLP. SÚKL nebo MŽP poté 

vydá testovacímu za�ízení certifikát nebo osv�d�ení a za�adí jej do Národního programu. 
9. Úhrada náklad� 

9.1. MŽP/ NIO SLP: Kontroly testovacích za�ízení na území �R ani vydání osv�d�ení není pro tato 
testovací za�ízení zpoplatn�no. 

9.2. SÚKL: Dle §112 zákona o lé�ivech vybírá SÚKL úhradu náklad� za odborné úkony na žádost. 
Takovým odborným úkonem na žádost je i vydávání certifikát� SLP. Výše a podmínky úhrady 
náklad� jsou stanoveny vyhláškou �. 427/2008 Sb., o stanovení výše náhrad za odborné úkony 
vykonávané v p�sobnosti Státního ústavu pro kontrolu lé�iv a Ústavu pro státní kontrolu 
veterinárních biopreparát� a lé�iv, a pokynem SÚKL UST-29 v platném zn�ní. 

9.3. Testovací za�ízení ostatních �lenských i ne�lenských stát� OECD/EU/EHP hradí náklady za vydání 
certifikátu a všechny následné úkony v�etn� v plné výši na základ� smlouvy. 

10. Ve�ejnost je o nov� za�azeném testovacím za�ízení informována prost�ednictvím V�stníku SÚKL nebo 
V�stníku MŽP a internetových stránek obou orgán�. Podrobnosti jsou popsány v kapitole VIII, odst. 5. 

 
III. Kategorie kontrol a audit� studií testovacích za�ízení 
 
Celková kontrola testovacího za�ízení se uskute�ní v p�ípad�, kdy testovací za�ízení požádá o za�azení do 
Národního programu (tj. vydání certifikátu nebo osv�d�ení SLP) anebo v p�ípad� periodické kontroly, která 
se koná podle rozhodnutí inspektor� každé dva až t�i roky. 
 
Modelová studie: za modelovou studii je považována studie provedená podle zásad SLP testovacím 
za�ízením, které požádalo o za�azení do Národního programu, ale ješt� nezískalo certifikát. 
 
Cílená kontrola slouží p�edevším ke kontrole odstran�ní nedostatk� zjišt�ných p�i p�edchozí kontrole 
v p�ípad� záv�ru „nerozhodnuto“, na vyžádání �eskými správními orgány (nap�. MŽP, sekce registrací SÚKL, 
Ústav pro státní kontrolu veterinárních biopreparát� a lé�iv) anebo správními orgány jiných �lenských zemí 
OECD nebo EU/EHP nebo, v p�ípad� v�tšího po�tu drobných odchylek, m�že cílenou kontrolu na�ídit 
vedoucí inspek�ní skupiny. 
 
Audit studie je vždy sou�ástí celkové kontroly testovacího za�ízení, nebo m�že být provád�n samostatn�. 
M�že být vyžadován p�íslušnými správními orgány anebo správními orgány jiných �lenských zemí OECD 
nebo EU/EHP. 
 
IV. Provád�ní kontrol 
 
Základní kroky jsou uvedeny také v kapitole II. tohoto dokumentu (Postup za�azování testovacích za�ízení do 
programu). 
 
1. Monitorovací orgány provád�jí kontroly v rozsahu výše uvedených p�edpis� (viz kapitolu Státní správa) 

postupem, který vychází z p�ílohy 1 sm�rnice 2004/9/ES a dokumentu Revised Guidance for the Conduct 
of Laboratory Inspections and Study Audits (dokument OECD). 

 
2. P�íprava kontroly 
 

2.1. Sestavení inspek�ní skupiny. 
2.2. Studium dokument� testovacího za�ízení, požadavky na dopl�ující dokumenty, návšt�va testovacího 

za�ízení, je-li to vhodné. 
2.3. Plánování programu kontroly. 
2.4. Monitorovací orgán oznámí obvykle kontrolu statutárnímu zástupci kontrolovaného subjektu 

dopisem. V dopise informuje o jménech inspektor�, datu kontroly, p�edb�žném programu kontroly 
a požadavku, aby veškerý personál, kterého se kontrola týká, byl v pr�b�hu kontroly p�ítomen. 
Kontrolu je možné provést bez p�edchozího oznámení. 
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3. Postup kontroly 
3.1. Úvodní sch�zka, která zahrnuje: 

• identifikaci inspektor�, 
• sd�lení d�vodu a rozsahu kontroly nebo auditu studie, 
• seznámení inspektor� s organizací testovacího za�ízení, seznam studií, 
• informace o prostorách za�ízení, personálu a �innostech, které budou p�edm�tem kontroly, 
• informace o �innostech, které probíhají mimo rámec SLP a p�i nichž je nebezpe�í negativního 

ovlivn�ní studií v rámci SLP, 
• požadavky inspektor� na dokumenty, kterých se kontrola týká, 
• informace o studiích, které budou kontrolovány, 
• odsouhlasení p�ibližného �asového harmonogramu, 
• ur�ení osob, které budou doprovázet inspektory. 

 
3.2. Vlastní kontrola (kategorie kontrol viz kapitolu III): 

• organizace a pracovníci, 
• program zabezpe�ování jakosti, 
• prostory, 
• biologické testovací systémy: pé�e, ustájení a zacházení s nimi, 
• p�ístroje, materiály a vzorky testovacích systém�, 
• testované a referen�ní položky, 
• standardní opera�ní postupy, 
• provedení studie, 
• záv�re�ná zpráva, 
• shromaž�ování a uchovávání záznam�, archivace, 
• audit nejmén� jedné ukon�ené studie. 

 
3.3. Záv�re�ná sch�zka: 

• inspekto�i p�ipraví návrh protokolu o kontrole nebo seznam zjišt�ných nedostatk� nebo po�ídí 
jejich �istopis, který obsahuje závady zjišt�né b�hem kontroly nebo auditu studie a termíny 
stanovené k jejich odstran�ní. S t�mito zjišt�ními inspekto�i seznámí statutárního zástupce 
kontrolované osoby nebo jím pov��enou osobu a odpov�dné zam�stnance, 

• inspekto�i sd�lí statutárnímu zástupci testovacího za�ízení nebo jím pov��ené osob� rozhodnutí 
o dodržování Zásad – spl�uje, nerozhodnuto nebo nespl�uje. 

 
4. Protokol o kontrole nebo zpráva o výsledku kontroly 

4.1. Protokol o kontrole nebo zprávu o výsledku kontroly vypracují inspekto�i nejpozd�ji do p�ti týdn� od 
ukon�ení kontroly a zajistí jejich doru�ení statutárnímu zástupci testovacího za�ízení. 

4.2. Protokol nebo zpráva o výsledku kontroly obsahuje: 
4.2.1. Jména inspektor� 
4.2.2. Název, adresu, identifika�ní �íslo testovacího za�ízení, v p�ípad� auditu studie název studie 
4.2.3. Rozsah �inností testovacího za�ízení 
4.2.4. Jména vedoucích zam�stnanc� testovacího za�ízení, kte�í se ú�astnili kontroly 
4.2.5. Prohlášení, že inspekto�i ohlásili za�átek kontroly a doložili své oprávn�ní 
4.2.6. Místo a �as provedení kontroly 
4.2.7. D�vod, p�edm�t a rozsah kontroly 
4.2.8. Legislativa, na jejímž základ� byla provedena kontrola 
4.2.9. Souhrn kontroly (obsahuje závažné, systematické a opakované odchylky) 
4.2.10. Úvodní informace o kontrolovaném subjektu 
4.2.11. Pr�b�h kontroly a kontrolní zjišt�ní (viz bod 3.2) 
4.2.12. Celkové hodnocení s uvedením výroku inspektor� o shod� s SLP, pop�. se sd�lením o nebo 

návrhem na ud�lení, �i odejmutí certifikátu nebo osv�d�ení: 
• spln�no (žádné nebo malé odchylky, následná kontrola není nutná), 
• nerozhodnuto (závažné závady, které nemají vliv na celistvost studie, následná 

kontrola je nezbytná, musí se uskute�nit (závady musí být odstran�ny) do 6 m�síc� od 
data podpisu záv�re�né zprávy/protokolu vedoucím testovacího za�ízení, nestanoví-li 
monitorovací orgány jinak), 

• nespln�no (závažné závady, které mají vliv na celistvost studie), 
4.2.13. Pou�ení o námitkách (viz kapitolu VIII.) 
4.2.14. Datum a podpisy inspektor� a statutárního zástupce testovacího za�ízení (nebo jím 

pov��ené osoby). P�ílohou zprávy o výsledku kontroly NIO SLP je vyjád�ení vedoucího 
testovacího za�ízení. 
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V. Postupy pro kontroly a audity studií provád�né na žádost správního orgánu 
 
1. Žádost správního orgánu �R (SÚKL – sekce registrací, Ústav pro státní kontrolu veterinárních 

biopreparát� a lé�iv, Státní veterinární správa, Ministerstvo zdravotnictví, Ministerstvo zem�d�lství; NIO 
SLP – MŽP) obsahuje požadavek ke kontrole nebo auditu studie v�etn� p�edm�tu, kterého se týká (nap�. 
jméno a specifikaci studie) a požadovaný rozsah kontroly. Zástupci správních orgán� pop�. další odborníci 
se mohou, na vlastní náklady, zú�astnit kontroly nebo auditu studie jako pozorovatelé anebo jako p�izvané 
osoby (§101 odst. 4 písm. f zákona �. 378/2007 Sb.). 
1.1. Informování testovacího za�ízení o kontrole nebo auditu studie (v�etn� d�vodu, je-li to vhodné). 
1.2. Provedení kontroly nebo auditu studie (uvedeno v kapitole IV). 
1.3. Protokol nebo zpráva o výsledku kontroly nebo auditu studie (uvedeno v kapitole IV) s uvedením 

výroku inspektor� (viz 4.2.12.). 
1.4. Stejnopis protokolu nebo zprávy o výsledku kontroly se zasílá správnímu orgánu. 

 
2. Žádost správního orgánu zemí OECD nebo EU/EHP. 

Postup je stejný jako v bod� 1, pouze protokol nebo zpráva o kontrole nebo auditu studie jsou v p�ekladu 
do anglického jazyka poskytnuty žádajícímu správnímu orgánu. Zástupci správních orgán� �lenských 
zemí OECD a EU/EHP se mohou, na vlastní náklady, zú�astnit kontroly nebo auditu studie jako 
pozorovatelé anebo jako p�izvané osoby.  
 

 
VI. Kontroly testovacích za�ízení mimo území �R 
 
1. Testovací za�ízení �lenského státu OECD nebo EU, který nemá vlastní monitorovací orgán, m�že 

požádat SÚKL, MŽP nebo ob� instituce o za�azení do Národního programu. Stejn� tak m�že o za�azení 
do Národního programu požádat i testovací za�ízení ne�lenského státu. 

2. V p�ípad� podání žádosti se proces za�azení do Národního programu a vydání certifikátu/osv�d�ení �ídí 
�eskou legislativou. 

3. V p�ípad� �lenských stát� OECD, EU i ne�lenských stát� není �innost bezplatná, ale �ídí se bodem 9.3 
kapitoly II. Postup za�azování testovacích za�ízení do programu 

 
VII. Pravomoc inspektor� ke vstupu do testovacích za�ízení 
 
Rozsah pravomocí inspektor� SÚKL je stanoven § 101 zákona �. 378/2007 Sb. a § 11 zákona �. 552/1991 
Sb. a inspektor� NIO SLP § 9 odst. 3 zákona �. 356/2003 Sb.  
 
Inspekto�i jsou oprávn�ni posuzovat shodu s výše uvedenými zákony a jejich provád�cími p�edpisy. 
 
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, 
h) používat telekomunika�ní za�ízení kontrolovaných osob v p�ípadech, kdy je jejich použití 

nezbytné pro zabezpe�ení kontroly. 
 
 
VIII. Postupy následující po kontrole 
 
1. 	ízení o námitkách kontrolovaných osob je popsáno v § 17 a 18 zákona �. 552/1991 Sb. V oblasti lé�iv 

vydává kone�né rozhodnutí �editel SÚKL a v oblasti chemických látek a chemických p�ípravk� vedoucí 
ASLAB. 
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2. V p�ípad� nesouhlasu s rozhodnutím vedoucího ASLAB se m�že kontrolovaný subjekt domáhat nápravy 

soudn� nebo uplat�ovat námitky (pouze v p�ípad� zprávy o výsledku kontroly NIO SLP) ve správním 
�ízení k MŽP. 

 
3. Certifikát nebo osv�d�ení SLP a Národní program 

3.1. Certifikát nebo osv�d�ení potvrzují, že testovací za�ízení bylo v dob� kontroly v souladu se zásadami 
SLP. Takové testovací za�ízení je za�len�no do Národního programu. 

3.2. Certifikát nebo osv�d�ení se vydávají pouze po úvodní kontrole s výjimkou p�ípad� popsaných v kap. 
I. Oblast lé�iv. 

3.3. Seznam v Národním programu potvrzuje, že testovací za�ízení tam uvedená jsou ve shod� 
s vyhláškou �. 86/2008 Sb. a nebo vyhláškou �. 219/2004 Sb. To také znamená, že tato testovací 
za�ízení jsou ve shod� se „Zásadami správné laboratorní praxe OECD“ a p�íslušnými p�edpisy 
OECD/EU. Tyto Zásady tvo�í p�ílohu obou citovaných vyhlášek.  

3.4. Certifikát je vydáván na podklad� výsledku uskute�n�né kontroly testovacího za�ízení pro oblast 
lé�iv, osv�d�ení na podklad� výsledku uskute�n�né kontroly a doporu�ení zasílaném ministerstvu 
pro oblast chemických látek.  

3.5. Testovací za�ízení za�azená do Národního programu jsou podrobována kontrolám SLP (podrobnosti 
viz kapitolu IV). 

 
4. Rozhodnutí o nespln�ní SLP 

4.1. Jestliže se v pr�b�hu kontroly testovacího za�ízení za�len�ného do Národním programu (tj. jemuž 
byl d�íve vydán certifikát nebo osv�d�ení SLP) zjistí, že za�ízení již není ve shod� se SLP, inspektor 
rozhodne „nespln�no“ (nalezeny závažné nedostatky ovliv�ující celistvost studie). 

4.2. V p�ípad� „nespln�no“ je testovací za�ízení vy�azeno z Národního programu. V oblasti lé�iv zruší 
SÚKL platnost vydaného certifikátu SLP dle §101 odst. 8 zákona �. 378/2007 Sb. V oblasti 
chemických látek a chemických p�ípravk� odejme MŽP na základ� doporu�ení NIO SLP osv�d�ení 
podle § 9 odst. 6 zákona �. 356/2003 Sb.  

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

5.1. Informace o veškerých testovacích za�ízeních za�len�ných do Národního programu (tj. za�ízeních, 
kterým byl vydán certifikát nebo osv�d�ení) se zve�ej�ují  
a) ve V�stníku SÚKL a na internetových stránkách SÚKL nejmén� jednou ro�n�. Obsahují 

následující údaje: název a adresu testovacího za�ízení, rozsah �inností, datum první a poslední 
kontroly SLP, výsledek poslední kontroly (spln�no, nespln�no) pro oblast lé�iv; 

b) pravideln� ve V�stníku MŽP pro oblast chemických látek a chemických p�ípravk�. Obsahují 
následující údaje: název a adresu testovacího za�ízení, rozsah �inností, datum první a poslední 
kontroly SLP, výsledek poslední kontroly (spln�no, nespln�no). 

5.2. Informace o testovacích za�ízeních nov� za�azených do Národního programu SLP se zve�ej�ují ve 
V�stníku SÚKL a na internetových stránkách SÚKL v rozsahu uvedeném pod bodem 5.1 nejpozd�ji 
do t�í m�síc� od data vydání certifikátu a obdobn� ve V�stníku MŽP pro oblast chemických látek 
a chemických p�ípravk�. 

5.3. Informace o testovacích za�ízeních, která byla vy�azena z Národního programu (tj. t�ch, jimž byl 
odebrán certifikát nebo osv�d�ení), jsou publikovány pro oblast lé�iv ve V�stníku SÚKL a na 
internetových stránkách SÚKL v rozsahu uvedeném pod bodem 5.1 nejpozd�ji do t�í m�síc� od data 
zrušení platnosti certifikátu, a obdobn� ve V�stníku MŽP pro oblast chemických látek a chemických 
p�ípravk�. 
Sou�asn� se v souladu s požadavkem �l. 5 sm�rnice 2004/9/ES informuje Evropská komise 
a OECD. Stejn� se postupuje i v p�ípad� auditu studie, která nespl�uje požadavky zásad SLP. 

5.4. Se z�etelem na �lenství �eské republiky v OECD a EU informují oba monitorovací orgány spole�ným 
dokumentem vycházejícím z tohoto Národního programu každoro�n� OECD (Environment Health 
and Safety Division Environment Directorate, OECD) i monitorovací orgány SLP zemí OECD 
v rozsahu bodu 5.1. Ve stejném rozsahu informují Evropskou komisi, odd�lení chemikálií (European 
Commission, Enterprise and Industry DG, Chemicals Unit, Brussels). 

 
6. Vylou�ení a odstoupení z Národního programu 

6.1. Jestliže si testovací za�ízení nep�eje být již dále za�len�no v Národním programu, písemn� zažádá 
oprávn�ný orgán SLP, tj. SÚKL pro oblast lé�iv nebo MŽP pro oblast chemických látek a chemických 
p�ípravk�, o odstoupení z Národního programu. Tato skute�nost se zve�ejní ve V�stníku SÚKL nebo 
MŽP a stejn� tak na internetových stránkách SÚKL. Tato zpráva je rovn�ž zahrnuta v následující 
ro�ní informaci (body 5.1 a 5.4). 

6.2. Na testovací za�ízení, které odstoupilo z Národního programu (6.1), se pohlíží jako na za�ízení 
nespl�ující požadavky SLP. 
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6.3. Testovací za�ízení, u n�hož zní záv�r inspektor� „nespln�no", je vy�azeno z Národního programu. Po 
zve�ejn�ní informace dle bodu 6.1 o vy�azení z Národního programu se takové za�ízení již nadále 
neuvede v seznamu Národního programu (5.1 a 5.4). 

6.4. Vylou�ené nebo odstoupivší testovací za�ízení m�že znovu vstoupit do Národního programu 
postupem popsaným výše (kapitola II). 

 
Tento metodický pokyn nabývá ú�innosti dne 1.10.2009 


