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METODICKE POKYNY A DOKUMENTY

Narodni program monitorovani shody se zasadami
spravné laboratorni praxe

Tento pokyn plati od 1. 1. 2020 a nahrazuje pokyn vydany 1. 7. 2015



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 ovérovani spravné laboratorni praxe (SLP),
a Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2004/10/ES ze dne 11. Unora 2004,
o harmonizaci pravnich a spravnich predpisti tykajicich se pouZivani zasad
spravné laboratorni praxe a ovérovani jejich pouzivani pfi zkouskach chemickych
latek), je v Ceské republice vytvoren nadrodni program monitorovani shody se
zasadami spravné laboratorni praxe (dale jen ,Narodni program").

Tento Narodni program je zalozen na inspekcich testovacich zarizeni a na
auditech studii, které provadéji narodni monitorovaci organy SLP (Statni Ustav
pro kontrolu lé¢iv a Narodni inspekéni organ SLP, Stredisko pro posuzovani
zpUsobilosti laboratofi ASLAB, Vyzkumny Ustav vodohospodarsky T. G. Masaryka,
vefejnd vyzkumna instituce, zfizeny Ministerstvem Zivotniho prostfedi CR),
a vytvari tak podminky vzdjemného uzndvani vysledkl studii mezi jednotlivymi
¢lenskymi staty EU/EHP a staty OECD.

Tento pokyn muzZe byt zmé&nén a vydan pouze na zakladé dohody obou instituci.

Statni sprava

Plsobnost orgdn( statni spravy v oblasti chemickych latek je rozdélena
nasledujicim zplsobem:

Pro oblast IéCiv je orgdnem statni spravy Statni Ustav pro kontrolu IéCiv (dale jen
,SUKL").

Pro oblast chemickych latek a chemickych smési je organem statni spravy
Ministerstvo Zivotniho prostiedi CR (dale jen ,MZP").

Monitorovaci organy SLP

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

Oblast Iéciv

Monitorovacim orgédnem SLP v oblasti 1é¢iv je SUKL. Regulace v této oblasti se

ridi nasledujicimi predpisy:

. zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich
zakond (zakon o lé&ivech), ve znéni pozd&jsich predpisi (dale jen ,zakon
o lécivech")

. zakonem €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich
predpisl (dale jen ,kontrolni Fad")

v

. vyhlaskou ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe
v oblasti léciv. Preklad dokumentu ,Rozhodnuti rady OECD [C (97)186



(final)]" (,Zasady spravné laboratorni praxe OECD"“) tvori prilohu této
vyhlasky (dale jen ,vyhlaska ¢. 86/2008 Sb.")

. Narodnim programem v aktudlnim znéni

. pokyny SUKL fady SLP uvefejiovanymi pribéZzné 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 zarizeni Certifikat spravné laboratorni praxe. 2

V obdobi, kdy je testovaci zatizeni zafazeno do programu SLP, mlZe poZadat
SUKL o vystaveni nového certifikdtu, napt. v piipadé Zadosti zadavatele. Vydani
tohoto certifikdtu mGze byt podminéno predchozi kontrolou. Zplsob vydavani je
popsan nize (viz kapitolu VIII, odst. 2).

Oblast chemickych latek a chemickych smési

Monitorovacim organem pro oblast chemickych latek a chemickych smési je
Narodni inspekéni orgdn SLP, Stredisko pro posuzovani zplsobilosti laboratofi
ASLAB, Vyzkumny ustav vodohospodarsky T. G. Masaryka, verejna vyzkumna
instituce (dale jen ,NIO SLP"). Oblast monitorovani zahrnuje:

. pridmyslové chemikalie ve smyslu Nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek, o zfizeni Evropské agentury pro
chemické latky, o zméné smérnice 1999/45/ES a o zruseni narizeni Rady
(EHS) ¢&. 793/93, narizeni Komise (ES) €. 1488/94, smérnice Rady
76/769/EHS a smérnic Komise 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES
a 2000/21/ES a

. Narizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 ze dne 16.
prosince 2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, o zméné
a zruseni smérnic 67/548/EHS a 1999/45/ES a o zméné nafrizeni (ES)
¢. 1907/2006

. ucinné latky, safenery a synergenty, které jsou obsazeny v pfipravcich na
ochranu rostlin, ve smyslu Narizeni Evropského parlamentu a Rady
¢. 1107/2009 ze dne 21. Fijna 2009 o uvadéni pfipravk( na ochranu rostlin
na trh a o zrusSeni smérnic Rady 79/117/EHS a 91/414/EHS, Nafrizeni
Komise (EU) ¢. 283/2013 ze dne 1. brfezna 2013, kterym se v souladu
s narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadeéni
pripravkl na ochranu rostlin na trh stanovi poZadavky na Gdaje o Gé&innych
latkach, a

. Narizeni Komise (EU) ze dne 1. brezna 2013, kterym se v souladu
s narizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1107/2009 o uvadeéni
pripravkl na ochranu rostlin na trh stanovi pozadavky na udaje
o pripravcich na ochranu rostlin



potravinarské pridatné latky ve smyslu Narizeni Komise (EU) ¢. 234/2011
ze dne 10. bfezna 2011, kterym se provadi narizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) €. 1331/2008, kterym se stanovi jednotné povolovaci fizeni pro
potravinarské pridatné latky, potravinarské enzymy a latky urcené
k aromatizaci potravin

dopliikové latky ve smyslu Narizeni Komise (ES) ¢. 429/2008 ze dne
25. dubna 2008 o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1831/2003, pokud jde o vypracovani a podavani zadosti
a vyhodnocovani a povolovani doplnkovych latek

kosmetické pripravky ve smyslu Narizeni Evropského parlamentu a Rady
(ES) €. 1223/2009 ze dne 30. listopadu 2009 o kosmetickych pripravcich

biocidni pripravky ve smyslu Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 528/2012 ze dne 22. kvétna 2012 o dod&vani biocidnich ptipravkl na trh
a jejich pouzivani

nové potraviny a nové slozky potravin ve smyslu Doporuceni Komise
¢. 97/618/EC ze dne 29. cervence 1997 o védeckych aspektech
a predkladani informaci nutnych k podpore zadosti o uvedeni na trh novych
potravin a novych slozek potravin a pfipravé Uvodnich zprav o posouzeni
podle Narizeni (ES) €. 258/97 Evropského parlamentu a Rady

detergenty ve smyslu Narizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne
31. brezna 2004 o detergentech

geneticky modifikované potraviny a krmiva ve smyslu Provadéci narizeni
Komise (EU) €. 503/2013 ze dne 3. dubna 2013 o zadostech o povoleni
geneticky modifikovanych potravin a krmiv v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 a o zméné narizeni
Komise (ES) ¢. 641/2004 a (ES) ¢. 1981/2006

Regulace v této oblasti se Fidi nasledujicimi predpisy: 3

zakonem ¢. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smeésich
a 0 zmé&né& nékterych zakond (chemicky zakon), ve znéni pozdé&jsich
predpisl (dale jen ,chemicky zakon"),

vyhlaskou ¢. 163/2012 Sb., o zasadach spravné laboratorni praxe, ve znéni
pozd&jsich predpisl (dale jen ,vyhlddka &. 163/2012 Sb."“),

Narodnim programem v aktudlnim znéni

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

Pokud pracuje testovaci zafizeni v dobé kontroly v souladu se zasadami SLP,
vyda MZP na zdakladé § 19 chemického zakona Osvédceni o dodrzovani zasad



spravné laboratorni praxe (dale jen ,osvé&déeni®). ZplUsob vydani osvédleni je
uveden v kap. VIII, odst. 2 tohoto dokumentu.

Spoluprace mezi SUKL a NIO SLP

Kontroly SLP podle zdkona o lé¢ivech provadi SUKL a kontroly podle chemického
zdkona provadi NIO SLP. Pokud testovaci zafizeni podléhd ob&éma zadkonim,
provadéji kontroly obvykle oba monitorovaci organy spole¢né. Pro kazdou oblast
(IéCiv i chemickych latek) se vydava zvlastni certifikat nebo osvédceni.

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

Oba monitorovaci organy spolupracuji pti $koleni pracovnikl testovacich zatizeni
a na pfipravé novych dokumentd.

Vyména informaci mezi monitorovacimi organy

1. Inspekéni organy vypracuji ke kazdému novému kalendarnimu roku plan
c¢innosti vcetné predpokladanych Gcasti na pravidelnych seminarich
a pripadné kurzech OECD. Spolecné aktivity (inspekce, seminare atd.)
vzajemné koordinuji. O inspekcich, které spadaji pouze do kompetence
jednoho inspekcniho organu, informuji druhy inspekcéni organ v rozsahu:
datum inspekce, jméno a adresa testovaciho zarizeni, rozsah Cinnosti a stav
shody se zasadami. V pripadé potreby lze na vyzadani poskytnout
i dopliiujici informace. Doplfiujici informace jsou povaZzovany za divérné.

2. Informace Ize poskytnout pisemné nebo elektronickou postou. (Informace

uchovavaji oba inspekcni organy spolu s ostatnimi relevantnimi dokumenty
v prirucni registrature).

3. O ostatnich akcich, které nebyly zahrnuty v planu, se inspekcni organy
informuji obdobné (napfr. cilena kontrola, inspekce nové prihlaseného
testovaciho zafrizeni).

4. Béhem spolecnych inspekci mohou inspektofi pracovat nezavisle. O svych
zjisténich se informuji béhem kontroly, pripadné o nich diskutuji v dobé
pred zavérecnym zasedanim.

5. Rozhodnuti o stavu shody testovaciho zarizeni se zédsadami je vysledkem
dohody inspektord.

Inspekcni tymy a cetnost kontrol

Inspektofi SLP SUKL jsou opravnéni provadét kontroly podle § 13 odst. 2 pism.
g) a § 101 odst. 4 zakona o lécivech.

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

Inspektoraty SUKL a NIO SLP disponuji dostate¢nym poctem inspektord.



Publikované dokumenty

Zakony, vyhlasky a dalsi dokumenty jsou uvedeny vyse. Nové dokumenty jsou
publikovdny bud na internetové strance SUKL (pokyny fady SLP) anebo
ve Véstniku MZP a na internetovych strankach ASLAB.

Kontakt monitorovacich organi SLP s testovacimi zafizenimi

1. Oba monitorovaci organy poradaji podle potifeby seminare pro testovaci
zafizeni, zejména dojde-li ke zmé&nam predpist a dokumentd.

2. Platné dokumenty, seznam testovacich zafizeni zarazenych do Narodniho
programu SLP a dalsi informace jsou vystaveny na internetovych strankach
SUKL: http://www.sukl.cz anebo na internetovych strankdch ASLAB:
https://www.aslab.cz/index.php/cz/spravna-laboratorni-praxe (oblast
chemickych latek a chemickych smési).

Uchovavani zaznami o testovacich zafizenich

Veskerd dokumentace tykajici se testovacich zarizeni je ulozena
u monitorovacich organd. Dokumentace obsahuje kopie vydanych certifikatl
nebo osvédcCeni, protokoly o kontrole nebo zpravy o kontrolach, napravna
opatreni prijata testovacim zarizenim a korespondenci s testovacimi zarizenimi.
Zaznamy jsou uchovavany nejméné 10 let.

Davérnost

Podle § 20 kontrolniho fadu jsou inspektori povinni zachovavat micenlivost
o vSech skutecnostech, o kterych se dozvédéli pri vykonu kontroly a nezneuZit
znalosti téchto skutecnosti.

Personal a vycvik
Postaveni inspektori

Vsichni inspektofi SLP jsou bud zaméstnanci SUKL nebo NIO SLP nebo maji
s témito institucemi uzavieny smlouvy.

Kvalifikace - kvalifika¢ni predpoklady

Reditel NIO SLP: Vzdélani stejné jako inspektor, praxe minimalné 2 roky jako
inspektor SLP.

Inspektori: Vysokoskolské vzdélani prirodovédné, chemické, farmaceutické, nebo
humanni nebo veterinarni mediciny, praxe v oboru minimalné 5 let, znalost
legislativy tykajici se SLP a pfislunych predpisQ.

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



Externimi specialisty mohou byt zaméstnanci pfijimajicich autorit (napt. Ustav
pro kontrolu veterindrnich biopreparatl a Ié¢&iv) nebo univerzit.

Jmenovani inspektor

Pro oblast Ié¢iv vydava prikaz inspektora reditel SUKL. Pro oblast chemikalii
jmenuje inspektory i feditele NIO SLP ministr Zivotniho prostiedi, prikaz
inspektora vydava ASLAB.

Nezavislost

Dle § 10, odst. 1, pism. b) kontrolniho fddu ma& kontrolovana osoba pravo
namitat podjatost inspektora nebo prizvané osoby (§ 10, odst. 1, pism. b).

Vycvik inspektor
Vycvik ma dvé urovné:
. Vstupni blok pro nové inspektory, ktery zahrnuje legislativu, dvodni skoleni

SLP a postupné zapojeni do inspekcni skupiny; pro nového inspektora
vypracuje inspekcni organ individualni plan vycviku.

. Pribé&Zny vycvik pro vdechny inspektory, ktery zahrnuje napf. Gcéast na
kursech SLP OECD, pripadné dalsi, tuzemské i mezinarodni audity
a vzajemnou vymeénu zkusenosti s jinymi monitorovacimi organy clenskych
zemi OECD nebo EU/EHP.

Externi specialisté

Externi specialisté se zabyvaji pouze posouzenim odborného problému/casti
studie, nikoli mirou shody se zasadami SLP.

Externi specialisté potvrzuji ve smlouvé pred kazdou kontrolou nebo auditem
studie, Ze si nejsou védomi konfliktu z&jmdl. Stejné& potvrzuji i zachovani
ddvérnosti ziskanych informaci.

Identifikace inspektori

Inspektoii SUKL se identifikuji prikazem inspektora podle § 4 kontrolniho Fadu.
Vzor prikazu a opravnéni inspektorl Ize ové&fit na internetové adrese
www.sukl.cz.

Inspektori NIO SLP se v pripadé vstupni kontroly prokazuji povérenim k inspekci,
jmenovacim dopisem ministra Zivotniho prostfedi a prikazem inspektora. PFi
periodickych kontrolach se prokazuji prikazem inspektora.



Napln Narodniho programu

I. Ramec a rozsah programu

Lédiva: SUKL vydavd na zadkladé vysledkl kontroly testovacim zafizenim
provadéjicim neklinické studie v oblasti |é&Civ certifikaty, kterymi osvédcuje
splnéni podminek SLP (§13 odst. 2 pism. a) bod 4 zdkona o |éCivech). V téchto
certifikatech je uveden také druh studii, které byly predmétem kontrol a které
jsou ve shodé se SLP. V pripadé, Ze testovaci zafizeni je jiz zarazeno do
Narodniho programu a od posledni kontroly uplynuly méné nez dva roky nebo
v pfipadé administrativni zmény ndzvu & adresy testovaciho zafizeni, muze
inspektordt SLP SUKL po zvaZeni vydat obnoveny certifikit bez provedeni
kontroly na misté.

Chemické latky a chemické smési: MZP vydava na zdkladé doporuceni NIO
SLP testovacim zafizenim provadéjicim studie v oblasti chemickych latek
a chemickych smeési Osvédceni o dodrzovani zdsad spravné laboratorni praxe
(§ 19 chemického zakona, vyhlaska ¢. 163/2012 Sb.). V tomto osvédceni je
mimo zakladnich Udajl o testovacim zafizeni uveden rozsah ¢&innosti podle tfidéni
OECD. Je-li jiz testovaci zafizeni zafazeno do N&rodniho programu, vyda MZP
v pfipadé zmén novy certifikat. Vydani nového osvédéeni mize byt podminéno
kontrolou.

Rozsah programu vychazi z nasledujicich skutecnosti:

1. Zahrnuje latky uvedené v kapitolach Oblast IéCiv a Oblast chemickych latek
a chemickych smési

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

3. U pouzitych metod musi byt bud uveden odkaz na Pokyn OECD pro
zkouseni chemickych latek nebo na jiny dokumentovany postup ¢i metodu
provadéni zkousek. (,Zasady spravné laboratorni praxe OECD", ¢ast II, bod
8.2.4.). Metody, které nejsou uvedeny v pokynu OECD, musi byt popsany
a validovany.

4. Testovaci zarizeni spliujici podminky SLP stanovené vyhlaskou ¢. 86/2008
Sb. pro oblast IéCiv a vyhlaskou ¢. 163/2012 Sb. pro oblast chemickych
latek a chemickych smési splnuji rovnéz pozadavky vymezené dokumentem
+OECD Principles on Good Laboratory Practice".

I1. Postup zarazovani testovacich zarizeni do programu

1. Testovaci zafizeni, zadajici o zarazeni do Narodniho programu, zasle zadost
o vydani certifikatu/osvédceni SLP podle pfislusnosti bud’ SUKL anebo MZP
s kopii NIO SLP. MZP pisemné povéFi NIO SLP provedenim vstupni kontroly.



10.

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

Inspektofi posoudi zaslané dokumenty a podle potfeby si vyzadaji doplriujici
informace anebo testovaci zafizeni navstivi.

Datum kontroly oznamuje monitorovaci organ testovacimu zafizeni
dopisem.

Kontrola testovaciho zarizeni (viz kapitoly IV a VI).
Protokol nebo zprava o kontrole (viz kapitolu VIII).

Testovaci zarizeni popiSe ndpravna opatreni k odstranéni pripadnych
neshod, zjisténych béhem kontroly.

Po uskutec¢néni napravnych opatfreni pracuje testovaci zarizeni ve shodé se
SLP. SUKL nebo MZP poté vydad testovacimu zafizeni certifikdt nebo
osvédceni a zaradi jej do Narodniho programu.

Uhrada nakladd

9.1. MZP / NIO SLP: Kontroly testovacich zafizeni na Uzemi CR ani
vydani osvédceni neni pro tato testovaci zarizeni zpoplatnéno.

9.2 SUKL: Dle §112 zdkona o lécivech vybird SUKL nadhradu vydajd
za odborné Ukony na vyzadani. Takovym odbornym uUkonem na
vyzadani je i vydavani certifikdtld SLP. Vy$e a podminky nahrady
vydajl jsou stanoveny vyhlaskou &. 427/2008 Sb., o stanoveni vyse
nahrad za odborné Ukony vykonavané v plsobnosti Statniho Ustavu
pro kontrolu lé¢iv a Ustavu pro statni kontrolu veterindrnich
biopreparatll a lé¢iv, ve znéni pozdéjsich predpisl, a pokynem SUKL
UST-29 v platném znéni.

9.3. Testovaci zarizeni tretich zemi hradi naklady za vydani certifikatu
a véechny nasledné Ukony véetné v plné vysi; v pripadé SUKL dle
vyhlasky ¢. 427/2008 Sb., v pripadé NIO SLP na zakladé smlouvy.

Verejnost je o nové zarazeném testovacim zafizeni informovana

prostrednictvim Véstniku MZP a na internetovych strankach obou organd.
Podrobnosti jsou popsany v kapitole VIII, odst. 4.

III. Kategorie kontrol a auditd studii testovacich zaFizeni

Celkova kontrola testovaciho zarizeni se uskutecni v pripadé, kdy testovaci
zarizeni pozada o zarazeni do Narodniho programu (tj. vydani certifikatu nebo
osvédCeni SLP) anebo v pripadé periodické kontroly, kterda se kona podle
rozhodnuti inspektord nejméné jednou za dva roky, v odlvodnénych pripadech
nejdéle do tri let.



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

Cilena kontrola slouzi predevéim ke kontrole odstranéni nedostatkd zjisténych
pri predchozi kontrole v pripadé zavéru ,nerozhodnuto®“, na vyzadani ceskymi
spravnimi organy (napf. MZP, sekce registraci SUKL, Ustav pro statni kontrolu
veterindrnich biopreparatl a 1é¢iv) anebo spravnimi organy jinych ¢lenskych zemi
OECD nebo EU/EHP nebo, v ptipadé vétsiho poétu drobnych odchylek, mdze
cilenou kontrolu naridit vedouci inspekéni skupiny. 7

Audit studie je vzdy soucasti celkové kontroly testovaciho zafizeni, nebo mize
byt provddén samostatnd. MUZe byt vyZzadovan pfislusnymi spravnimi organy
anebo spravnimi organy jinych ¢lenskych zemi OECD nebo EU/EHP.

IV. Provadéni kontrol

Zakladni kroky jsou uvedeny také v kapitole II. tohoto dokumentu (Postup
zarazovani testovacich zarizeni do programu).

1. Monitorovaci organy provadé&ji kontroly v rozsahu vyse uvedenych predpisQ
(viz kapitolu Statni sprava) postupem, ktery vychazi z prilohy 1 smérnice
2004/9/ES a dokumentu Revised Guidance for the Conduct of Laboratory
Inspections and Study Audits (dokument OECD).

2.  Priprava kontroly

2.1. Sestaveni inspekcni skupiny.

2.2. Studium dokumentl testovaciho zafizeni, poZadavky na doplfiujici
dokumenty, navstéva testovaciho zarizeni, je-li to vhodné.

2.3. Planovani programu kontroly.

2.4. Monitorovaci organ oznami obvykle kontrolu kontrolovanému
subjektu dopisem. V dopise informuje o jménech inspektord, datu
kontroly, predbézném programu kontroly a pozadavku, aby veskery
personal, kterého se kontrola tykd, byl v priib&hu kontroly pfitomen.

Kontrolu je také mozné provést bez predchoziho oznameni.

3. Postup kontroly

3.1. Uvodni schiizka, kterd zahrnuje:
e identifikaci inspektorq,
. sdéleni ddvodu a rozsahu kontroly nebo auditu studie,

. sezndmeni inspektorl s organizaci testovaciho zafizeni, seznam
studii,
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3.2.

3.3.

. informace o prostorach, zafizeni, persondlu a cinnostech, které
budou predmétem kontroly,

. informace o Cinnostech, které probihaji mimo rédmec SLP a pfi
nichz je nebezpedi negativniho ovlivnéni studii v ramci SLP,

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

. odsouhlaseni priblizného ¢asového harmonogramu,

. urceni osob, které budou doprovazet inspektory.

Vlastni kontrola (kategorie kontrol viz kapitolu III):
o organizace a pracovnici,
. program zabezpecovani jakosti,
o prostory,
. biologické testovaci systémy: péce, ustajeni a zachazeni s nimi,
. pristroje, materidly a vzorky testovacich systémd,
. testované a referencni polozky,
. standardni operacni postupy,
. provedeni studie,
. zavérecna zprava
. shromazdovani a uchovavani zdznamd, archivace,
. audit nejméné jedné ukoncené studie.

Zavére¢na schizka:

. inspektori pripravi navrh protokolu o kontrole nebo seznam
zjiténych nedostatkl nebo poftidi jejich &istopis, ktery obsahuje
zavady zjisténé béhem kontroly nebo auditu studie a terminy
stanovené k jejich odstranéni. S témito zjiSténimi inspektori
seznami statutarniho zastupce kontrolované osoby nebo, na
zakladé plné moci, jim povérenou osobu a odpovédné
zameéstnance,

. inspektori sdéli statutarnimu zastupci testovaciho zarizeni nebo
jim povérené osobé rozhodnuti o dodrzovani zasad - spliuje,
nerozhodnuto nebo nespliuje.

4. Protokol o kontrole nebo zprava o vysledku kontroly

4.1.

4.2.

Protokol o kontrole nebo zpravu o vysledku kontroly vypracuji
inspektofi nejpozd&ji do 30 dni od ukonéeni kontroly, v pfipadé
kontroly, kterd trvala vice nez dva inspekéni dny, do 60 dnu a zajisti
jejich doruceni testovacimu zarizeni.

Protokol nebo zprava o vysledku kontroly obsahuji:

4.2.1. IJména inspektory
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4.2.2. Nazev, sidlo, identifikac¢ni Cislo testovaciho zarizeni, adresa
prostor testovaciho =zafizeni, pripadné adresa prostor
testovaciho mista, v prfipadé auditu studie nazev studie

4.2.3. Rozsah cinnosti testovaciho zarizeni

4.2.4. IJména vedoucich zaméstnancu testovaciho zafizeni, ktefi se
ucastnili kontroly

4.2.5. Informace o zahajeni kontroly

4.2.6. Misto a ¢as provedeni kontroly

4.2.7. Dlvod, predmét a rozsah kontroly

4.2.8. Legislativa, na jejimz zakladé byla provedena kontrola

4.2.9. Uvodni informace o kontrolovaném subjektu

4.2.10. Pribéh kontroly a kontrolni zji$téni (viz bod 3.2)

4.2.11. Celkové hodnoceni na zakladé analyzy rizik s uvedenim

vyroku inspektort o shod& s SLP, popf. se sdélenim o nebo
navrhem na udéleni, ¢i odejmuti certifikatu nebo osvédceni:

e splnéno (nasledna kontrola neni nutna),

e nerozhodnuto (nasledna kontrola je nezbytna, musi se
uskuteénit (zdvady musi byt odstran&ny) do 6 mésicd od
doruceni  zavérec¢né zpravy/protokolu testovacimu
zarizeni, nestanovi-li monitorovaci organy jinak),

e nesplnéno

Pri analyze rizik berou inspektofi v Uvahu nalezené nedostatky klasifikované jako
kritické, vyznamné nebo ostatni, komplexnost testovaciho zarizeni a historii
plnéni Zasad SLP v tomto zarizeni, pricemz

Kriticky nedostatek, je nedostatek, ktery mdZe ovlivnit celistvost studie.

Vyznamny nedostatek, je nedostatek, ktery neovlivni celistvost studie, ale
svédd¢i o vyznamné odchylce od Zasad spravné laboratorni praxe (viz pfiloha
A vyhladky & 86/2008 Sb.) nebo nékolik ,ostatnich® nedostatkl tykajicich se
jednoho celku, z nichz zadny by samostatné nebyl klasifikovan jako vyznamny,
mze dohromady znamenat vyznamny nedostatek, a jako takovy by mél byt
zaznamenan.

Ostatni nedostatek je nedostatek, ktery nemuzZe byt klasifikovan jako kriticky
nebo vyznamny, ale ktery svédci o odchylce od Zasad spravné laboratorni praxe.

4.2.12. Pouceni o namitkach (viz kapitolu VIII.)

4.2.13. Datum a podpisy inspektort. Pfilohou zpravy o vysledku
kontroly NIO SLP je vyjadreni vedouciho testovaciho
zarizeni. Nestanovi-li inspekce jinak, zasle testovaci zarizeni
své vyjadfeni do jednoho meésice od obdrzeni
protokolu/zavérecné zpravy.
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V. Postupy pro kontroly a audity studii provadéné na zadost spravniho
organu

1.

Zadost spravniho orgdnu CR (SUKL - sekce registraci, Ustav pro statni
kontrolu veterindrnich biopreparadtl a lé¢iv, Statni veterindrni sprdva,
Ministerstvo zdravotnictvi, Ministerstvo zemédélstvi; NIO SLP - MZP)
obsahuje pozadavek ke kontrole nebo auditu studie vietné predmétu,
kterého se tyka (napf. jméno a specifikaci studie) a pozadovany rozsah
kontroly. Zastupci spravnich organd, popt. dali odbornici se mohou, na
vlastni ndklady, zuc¢astnit kontroly nebo auditu studie jako prizvané osoby
(§101 odst. 4 pism. f zakona o |écivech).

1.1. Informovani testovaciho zafizeni o kontrole nebo auditu studie
(v&etné dlvodu 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 inspektor( (viz 4.2.11).

1.4. Protokol nebo zprava o vysledku kontroly se zasild spravnimu
organu.

Zadost spravniho organu ¢lenskych OECD nebo EU/EHP nebo spravniho
organu Evropské unie.

Postup je stejny jako v bodé 1, pouze protokol nebo zprava o kontrole nebo
auditu studie ¢i jiny vyzadany dokument jsou v prekladu do anglického
jazyka (je-li to pozZadovano) 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 prizvané osoby.

VI. Kontroly testovacich zafizeni mimo Gzemi CR

1.

Testovaci zafizeni tfeti zemé& (tj. nedlenského statu OECD nebo EU) mize
pozadat SUKL, MZP nebo obé instituce o zafazeni do Narodniho programu.

V pripadé podani zadosti se proces zarazeni do Narodniho programu
a vydani certifikatu/osvédceni ridi Narodnim programem obdobné.

V pripadé tretich zemi neni ¢innost bezplatna, ale ridi se bodem 9.3 kapitoly
II. Postup zarazovani testovacich zarizeni do programu.

VII. Pravomoc inspektorti ke vstupu do testovacich zarizeni

Rozsah pravomoci inspektord SUKL je stanoven § 101 zdkona o lé¢ivech a § 8
kontrolniho fadu a inspektorl NIO SLP § 20 odst. 2 chemického zakona
a vyhlaskou €. 163/2012 Sb.

Inspektori jsou opravnéni posuzovat shodu s vyse uvedenymi zakony a jejich
provadécimi predpisy.
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Béhem provadéni kontrol jsou inspektofi podle kontrolniho fadu opravnéni:

a)

b)

)

d)

f)

pozadovat prokazani totoznosti fyzické osoby, jez je prfitomna na misté
kontroly, jde-li o osobu, ktera pini Ukoly kontrolované osoby, nebo osobu,
kterd mGze prispét ke splnéni Ucelu kontroly,

provadét kontrolni ndkupy, odebirat vzorky, provadét potfebna méreni,
sledovani, prohlidky a zkousky, 10

pozadovat poskytnuti Udaji, dokumentd a véci vztahujicich se k pfedmétu
kontroly nebo k <dinnosti kontrolované osoby (dale jen ,podklady");
v odlvodnénych pFipadech mize kontrolujici zajitovat originaini podklady,
pofizovat obrazové nebo zvukové zaznamy,

v mife nezbytné pro pribé&h kontroly uZivat technickych prostfedkl
kontrolované osoby, a to po predchozim projednani s kontrolovanou
osobou,

vyzadovat od kontrolované osoby a povinné osoby dalSi soucinnost
potrebnou k vykonu kontroly.

VIII. Postupy nasledujici po kontrole

1.

Rizeni o ndmitkach kontrolovanych osob je popsano v § 13 a 14 kontrolniho
radu. V oblasti I&Civ vydava rozhodnuti o namitkach nadfizeny inspektora,
ktery provadél kontrolu, a v oblasti chemickych latek a chemickych smési
vedouci ASLAB.

Certifikat nebo osvédceni SLP a Narodni program

2.1. Certifikdt nebo osvédceni potvrzuji, Ze testovaci zarizeni bylo v dobé
kontroly v souladu se zasadami SLP. Takové testovaci zafizeni je
zaclenéno do Narodniho programu.

2.2. Certifikdt nebo osvédleni se vydavaji pouze po uUvodni kontrole,
a pokud neni odebrano na zdkladé rozhodnuti ,nesplnéno®, ma
neomezenou platnost s vyjimkou pFipadl popsanych v kap. I.

2.3. Na zakladé rozhodnuti/doporuceni uvedeném v protokolu/ zavérecné
zpravé z(stava certifikat/osvédéeni v platnosti.

2.4. 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 znamend, Ze tato testovaci
zarizeni jsou ve shodé se ,Zasadami spravné laboratorni praxe
OECD" a prislusnymi predpisy OECD/EU. Tyto zasady tvori pfilohu
vyhlagky €. 86/2008 Sb.

2.5. Certifikdt je vydavan na podkladé vysledku uskutec¢néné kontroly
testovaciho =zarizeni pro oblast I|éCiv, osvédCeni na podkladé
vysledku uskutec¢néné kontroly a doporuceni zasilaném ministerstvu
pro oblast chemickych latek.

2.6. Testovaci =zarizeni zarazend do Narodniho programu jsou
podrobovana kontroldam SLP (podrobnosti viz kapitolu IV).
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3.

Rozhodnuti o nespinéni SLP

3.1.

3.2.

Jestlize se v pribéhu kontroly testovaciho zatizeni zadlen&ného do
Narodniho programu (tj. jemuz byl drive vydan certifikdt nebo
osvédcCeni SLP) zjisti, Zze zafizeni jiz neni ve shodé se SLP, inspektor
rozhodne ,nesplnéno" (nalezeny zavazné nedostatky ovliviaujici
celistvost studie).

V pripadé ,nesplnéno" podle bodu 4.2.11. kapitoly IV. je testovaci
zafizeni vyfazeno z Narodniho programu. V oblasti 1é¢iv zrusi SUKL
platnost vydaného certifikdtu SLP dle §101 odst. 8 zakona
o |éCivech, v oblasti chemickych latek a chemickych smési odebere
MZP na zé&kladé doporuceni NIO SLP osvédceni podle § 20 odst. 4, 5
chemického zadkona.

ZpUsoby informovani a zverejiiovani

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

Informace o veskerych testovacich zarizenich zaclenénych do
Narodniho programu (tj. zafizenich, kterym byl vydan certifikat
nebo osvédceni) se zverejnuji

a) na internetovych strankdch SUKL nejméné jednou ro¢né.
Obsahuji nasledujici Udaje: Nazev a adresu testovaciho
zarizeni, rozsah Cinnosti, datum prvni a posledni kontroly SLP,
vysledek posledni kontroly (splnéno, nesplnéno) pro oblast
[&Civ;

b) pravidelné ve Véstniku MZP pro oblast chemickych latek
a chemickych smeési. Obsahuji nasledujici Udaje: Nazev
a adresu testovaciho zafizeni, rozsah cinnosti, datum prvni
a posledni kontroly SLP, vysledek posledni kontroly (splnéno,
nesplnéno).

Informace o testovacich zafizenich nové zarazenych do Narodniho
programu SLP se zvefejiiuji na internetovych strankdch SUKL
v rozsahu uvedeném pod bodem 5.1 nejpozd&ji do tii mésicd od
data vydani certifikdtu a obdobné ve Véstniku MZP pro oblast
chemickych latek a chemickych smési.

nformace o testovacich zarizenich, ktera byla vyrazena z Narodniho
programu (tj. téch, jimz byl odebran certifikat nebo osvédceni), jsou
publikovdny pro oblast 1é¢v na internetovych strankdch SUKL
v rozsahu uvedeném pod bodem 4.1, kap. VIII nejpozdéji do tri
mé&sicl od data zrueni platnosti certifikdtu, a obdobné& ve Véstniku
MZP pro oblast chemickych latek a chemickych smési.

SoucCasné se v souladu s pozadavkem ¢l. 5 smérnice 2004/9/ES
informuje Evropska komise a OECD. Stejné se postupuje i v pripadé
auditu studie, ktera nespliuje pozadavky zasad SLP.

Se zfetelem na ¢lenstvi Ceské republiky v OECD a EU informuji oba
monitorovaci organy spole¢cnym dokumentem vychdazejicim z tohoto
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Narodniho programu kazdoro¢né OECD (Environment Health and
Safety Division Environment Directorate, OECD) i monitorovaci
organy SLP zemi OECD v rozsahu bodu 4.1 kap. VIII. Ve stejném
rozsahu informuji Evropskou komisi.

5. Vylouceni a odstoupeni z Narodniho programu

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Jestlize si testovaci =zafizeni nepreje byt jiz dale zaclenéno
v Narodnim programu, pisemné zazada opravnény organ SLP, tj.
SUKL pro oblast Ié¢iv nebo MZP pro oblast chemickych latek
a chemickych smési, o odstoupeni z Narodniho programu. Tato
skute¢nost se zvefejni na internetovych strdnkdch SUKL nebo
ve Véstniku MZP. Tato zprava je rovnéz zahrnuta v nasledujici roéni
informaci (body 4.1 a 4.4, kap. VIII).

Na testovaci zafizeni, které odstoupilo z Narodniho programu (5.1),
se pohlizi jako na zarizeni nesplnujici pozadavky SLP.

Testovaci zarizeni, kterému bylo osvédceni odebrano podle odst. 3.1
a 3.2, je vyrazeno z Narodniho programu. Po zverejnéni informace
dle bodu 4.3 o vyfazeni z Narodniho programu se takové zarizeni
i nadale uvadi v seznamu Narodniho programu, je vSak barevné
odliseno (prislusny radek v tabulce je vyplnén Sedou barvou), stav
je oznaden zkratkou ,rfp" a ve sloupci ,Poznédmka" je uveden divod.

Vylou¢ené nebo odstoupivsi testovaci zafizeni mlze znovu vstoupit
do Narodniho programu postupem popsanym v kapitole II Postup
zarazovani testovacich zarizeni do programu.
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NARIZENI

Narizeni

Agentury ochrany pfirody a krajiny Ceské republiky

¢. 3/2019
ze dne 10. prosince

o vyhlaseni prirodni pamatky Jindfichova skala

a stanoveni jejich blizSich ochrannych podminek

Agentura ochrany pfirody a krajiny Ceské republiky (dale jen ,Agentura®) stanovi

v

podle § 78 odst. 6 zakona €. 114/1992 Sb., o ochrané pfirody a krajiny,
v platném znéni:

(1)

(2)

(3)

§1
Vymezeni prirodni pamatky

Vyhlasuje se prirodni pamatka Jindfichova skala (dale jen ,pfirodni
pamatka").

Pfirodni pamatka se rozklddd na Uzemi Stfedoceského kraje,
v katastralnim Uzemi Mala Viska v Brdech. Hranice pfirodni pamatky se
stanovi uzavienym geometrickym obrazcem s prfimymi stranami, jehoz
vrcholy jsou uréeny souradnicemi jednotné trigonometrické sité
katastralni). Seznam soufadnic vrchold geometrického obrazce tak,
jak jdou v obrazci za sebou, je uveden v pfiloze ¢. 1 k tomuto narizeni
Agentury.

OrientaCni grafické znazornéni Uzemi prirodni pamatky je uvedeno
v priloze €. 2 k tomuto narizeni Agentury.

§2

Predmeét ochrany

Predmétem ochrany prirodni pamatky jsou silikatové suté, skaly a skalnaté
vychozy slepenci s typickymi geomorfologickymi disledky mrazového zvétravani
v minulosti a na né vazané ekosystémy, kterymi jsou Stérbinova vegetace
silikatovych skal a drolin a boreokontinentalni bory.

) Nafizeni vlady &. 430/2006 Sb., o stanoveni geodetickych referenénich systémd a statnich
mapovych dél zavaznych na Uzemi statu a zdsadach jejich pouzivani.
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§3

Blizsi ochranné podminky

Jen se souhlasem pfislusného organu ochrany prirody Ize v prirodni pamatce:

a)
b)

C)
d)
e)

f)
g)

povolovat a provadét zmény druhl pozemkd a zplsobu jejich vyuZiti,
provadét stavebni ¢innost nebo terénni Upravy (vC€. provozniho zpevriovani
lesnich svaznic, technologickych linek a lesnich stezek a pésin),

tézit nerosty, horniny a provadét geologické prace spojené se zasahem do
uzemi,

sbirat ¢i odchytavat rostliny a Zivocichy, kromé vykonu prava myslivosti Ci
sbé&ru lesnich plodd,

umistovat mysliveckd zafizeni slouzici k prikrmovani zvéfe, deponovat
krmeni pro zvér a provadét jeji prikrmovani,

pouzivat chemické prostredky a hnojiva,

vstupovat mimo pési, cyklistické, jezdecké, bézecké a jiné obdobné traté,
trasy a stezky vymezené se souhlasem organu ochrany pfirody v souladu
s ustanovenim § 3 odst. 1 pism. g) nafizeni vlady ¢. 292/2015 Sb.
o Chrénéné krajinné oblasti Brdy, s vyjimkou vlastnikd a najemcl
pozemkd, osob zajistujicich lesni a zemé&délské hospodareni, obranu statu,
pozarni ochranu, zdravotni a veterindrni sluzbu, a zaméstnanci organd
statni spravy, pri vykonu této Cinnosti.

§4

Uéinnost

Toto narizeni Agentury nabyva ucinnosti dnem 24. prosince 2019.

RNDr. Frantisek Pelc
Feditel Agentury ochrany piirody a krajiny Ceské republiky
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Priloha €. 1 k nafizeni Agentury ¢. 3/2019

Seznam souradnic jednotné trigonometrické sité katastralni (S-JTSK)

jednotlivych vrcholl geometrického obrazce, kterym jsou stanoveny hranice

prirodni pamatky Jindrichova skala

Geometricky obrazec - hranice prirodni pamatky Jindrichova skala

Cislo bodu souradnice - Y | souradnice - X poradi bodu v
[m] [m] obrazci
930342000080001 786359.94 1073003.24 1
930342000080002 786364.20 1072970.75 2
930342000080003 786376.13 1072900.86 3
930342000080004 786362.21 1072895.47 4
930342000080005 786355.39 1072894.33 5
930342000080006 786345.45 1072889.79 6
930342000080007 786299.71 1072859.39 7
930342000080008 786278.98 1072826.44 8
930342000080009 786252.84 1072804.85 9
930342000080010 786268.18 1072694.92 10
930342000080011 786247.73 1072694.63 11
930342000080012 786221.59 1072691.79 12
930342000080013 786191.20 1072679.01 13
930342000080014 786181.54 1072709.40 14
930342000080015 786153.70 1072722.47 15
930342000080016 786134.38 1072685.54 16
930342000080017 786088.08 1072674.46 17
930342000080018 786038.65 1072629.30 18
930342000080019 786033.26 1072682.70 19
930342000080020 786042.06 1072734.40 20
930342000080021 786060.24 1072761.96 21
930342000080022 786050.02 1072779.00 22
930342000080023 786066.21 1072811.95 23
930342000080024 786107.40 1072835.25 24
930342000080025 786112.23 1072850.87 25
930342000080026 786190.07 1072910.64 26
930342000080027 786229.84 1072917.17 27
930342000080028 786236.65 1072923.71 28
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Priloha ¢. 2 k narizeni Agentury ¢. 3/2019
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SDELENI

Sdéleni
odboru druhové ochrany a implementace mezinarodnich
zavazkQ MZP o zajisténi zpracovani souhrn
doporucenych opatreni pro evropsky vyznamné lokality

v

V souladu s ustanovenim § 45c odst. 3 zdkona ¢. 114/1992 Sb., o ochrané
pfirody a krajiny, ve znéni pozd&jsich ptedpist, zajistilo Ministerstvo Zivotniho
prostfedi zpracovani souhrnd doporuéenych opatfeni pro ndsledujici evropsky
vyznamné lokality:

BedFichovsky potok, Béle¢ - stielnice, Bystfice, Cerny dil (aktualizované SDO),
Jeskyné Bétnik (aktualizované SDO), Myslivha, Nebesky rybniek u Veseli,
Ohrazenicky potok (aktualizované SDO), Opocno, Osek - rybnik Labutinka
(aktualizované SDO), Pernink, Pramenisté PreSinského potoka, Racinka
(aktualizované SDO), Rostejnskd obora (aktualizované SDO), Rudicky les,
Skalice u Ceské Lipy (aktualizované SDO), Starkovské buciny, Stola Jakartovice
(aktualizované SDO), Turold (aktualizované SDO), V Ulickach (aktualizované
SDO).

Souhrny doporucenych opatreni byly zpracovany za uUcelem zachovani nebo
zlepSeni dochovaného stavu predmétl ochrany v evropsky vyznamnych
lokalitach. Uvedené dokumenty vcetné pfriloh jsou uverejnény na Portalu verejné
sprdvy a internetovych strdnkdch Ustfedniho seznamu ochrany pfirody
(http://drusop.nature.cz/).

Ing. Jan Sima
reditel odboru druhové ochrany
a implementace mezinarodnich zdvazkd
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