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1. Zavadéni spravné laboratorni praxe

v Ceské republice

Vstup do OECD znamenal pro Ceskou republiku nutnost
zavedeni systému spravné laboratorni praxe (ddle jen SLP),
kterd z Glenstvi vyplyva. V disledku vstupu CR do OECD
doslo k legislativnim zméndm a ke vzniku fady novych legis-
lativnich ptedpist. Proces tvorby zdkoni je slozity a zdlouha-
vy, a tak novy zdkon o chemickych latkdch nabyl uc¢innosti az
1.1.1999.

V ndvaznosti na zdkon byla vyddna i prvni vyhldska o za-
sadach SLP, kterd vSak neobsahovala zdkladni pozadavky
zdrojovych dokumentu. Jeji ndvrh byl béhem mezindrodniho
auditu (listopad 1998) podroben tvrdé, le¢ opravnéné kritice.
Vysledkem auditu bylo konstatovani pracovni skupiny SLP
OECD, 7Ze cesky systém SLP tak, jak byl pfedstaven, nebyl
funk¢ni a neodpovidal poZadavkiim OECD a smérnic ¢. 2 a 3.
Samotny vysledek auditu je mozno prezentovat jako duasle-
dek prekotné a neuvdzené Cinnosti. Nejen Ze v dobé auditu
neexistovala platnd legislativa (zdkon' i vyhldska® existovaly
pouze v navrhu), ale nebyl ani oficidlné ustaven inspekéni
orgdn a nebyly splnény dalsi pozadavky potiebné k vysloveni
davéry v zavedeny systém.

2. Cesta k dspéchu

Na jaie 1999 zacala spoluprice mezi inspekéni sekci SUKL
a Ndrodnim inspekénim orgdnem SLP. Oficidlné byl vSak
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Narodni inspekéni orgdn ustanoven Ministerstvem Zivotni-
ho prostiedi pifi ASLAB - Stiedisku pro posuzovéni zptso-
bilosti laboratof{ ve Vyzkumném tstavu vodohospodafském
T. G. Masaryka (VUV T.G.M.) az v 1été roku 2000.

Jiz pred oficidlnim ustavenim Ndarodniho inspekéniho or-
gdnu byla zahdjena prace na tvorbé spolecného Narodniho
programu SLP?, ktery je z hlediska OECD jednim z kli¢ovych
dokumentt. Dals$im, neméné dilezitym krokem, byla ptiprava
nové vyhldsky* o SLP a preklad dal$ich zdkladnich dokument
OECD, tykajicich se SLP. Tyto dokumenty, z hlediska legis-
lativy méné dtlezité, byly publikovdny soubézné ve Véstniku
Ministerstva Zivotniho prostiedi a ve Véstniku SUKL.

2.1. Platnd legislativa v oblasti
chemickych ldtek a chemickych
piipravki

V nékterych ¢lenskych stiatech OECD je inspek¢ni (moni-
torovaci) organ jeden (napft. Velka Britdnie, Rakousko), v ji-
nych je inspekénich orgdnd vice. Jejich plisobnost mize byt
omezena regiondlné (napf. Némecko — podle spolkovych ze-
mi), podle oblasti, tj. pro léCiva, chemické latky a chemické
piipravky, pesticidy atd. (napt. Ddnsko, Svédsko) nebo podle
prislusnosti k odpovédnému ministerstvu (napt. Japonsko —
7 monitorovacich orgdnti a 7 programu!).

Ceskd republika se v tomto pifpadé piili§ neodlisuje.
Existuji zde dva zakony'*, které stanovuji povinnost zavedeni
zasad SLP, dvé sady provadécich piedpisi*® a dva inspekéni
organy. Sjednocujicim prvkem jsou totoznd znéni piiloh vy-
hlasek o SLP, jeden Ndrodni program SLP a spolecné prekla-
dy smérnic SLP OECD &. 2 a 3 (cit.). Metodicky pokyn
k provddéni zdkona ¢. 157/1998 Sb. popisuje proces, podani
zddosti, udéleni osvédceni a prava a povinnosti jak testovaciho
zatizeni, tak inspektorti Ndarodniho inspek¢éniho orgdnu sprav-
né laboratorni praxe®.

Pokud bylo testovaci zafizeni v dobé kontroly v souladu
se zdsadami SLP, vyddvd Ministerstvo zZivotniho prostfedi
v oblasti chemickych ldtek a chemickych pfipravki osvédcent
na zdkladé doporuceni Narodniho inspekéniho orgdnu, obsa-
Zeného ve zpravé o vysledku kontroly. Nékteré z vyse uvede-
nych dokumenti jsou pfistupné na internetovych strankdch
ASLAB (cit.”).

Po tfadé novel zdkona €. 157/1998 Sb. je v soucasné dobé
pripravovédn novy zdkon, jenz by mél nabyt uc¢innosti se vstu-
pem Ceské republiky do Evropské Unie. S tim souvisi i pfi-
prava novych provadécich predpist. Na téchto aktivitich Na-
rodni inspekéni orgdn participuje; ne vzdy vSak jsou jeho
pripominky akceptovany a ne vzdy je o pfipravovanych zmé-
ndch informovén vcas. Disledkem je pretrvavani nedostatki
v platné legislativé. To je i pfipad pfipravovaného znéni
zdkona, ktery zatim obsahuje nékteré pozadavky nad rdmec
predpistit OECD, jinym naopak nevyhovuje nebo komplikuje
komunikaci mezi Ndrodnim inspekénim orgdnem a testova-
cim zafizenim.

Neékteré z téchto nedostatkil by mél vyfesit chystany pro-
vadéci predpis k novému zdkonu.
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2.2. Nédrodni program SLP

Podminky pro vzdjemné uzndvani vysledki neklinickych
studif mezi ¢lenskymi stity jsou zavedeni systému spravné
laboratorni praxe, harmonizace postupi monitorovani shody
a tim porovnatelnost jakosti a dvéryhodnosti ziskanych tdaja.

Na zdkladé doporucenych struktur, pouzivanych mechanis-
m a postupi vypracovaly Kontrolni organ SLP SUKL a Nérod-
ni inspekéni organ SLP Ministerstva Zivotniho prostiedi Narod-
ni program monitorovéni shody se spravnou laboratorn{ praxi.

Program vymezuje rdmec a rozsah monitorovani shody se
zdsadami SLP, popisuje organizaci narodnich monitorovacich
orgdnt a postupy udéleni osvéd¢eni a zatazen{ testovaciho za-
fizeni do Ndrodniho programu SLP. Program byl vypracovan
podle doporuceni obsazeného ve Smérnici OECD SLP €. 2,
vyhovuje pozadavkim OECD a je mezindrodné piijatelny.

3. Obdobi 1999-2003

V tomto Ctyfletém obdobi, jak jiz bylo v ivodu feceno, do-
$lo jednak k dpravé legislativy a tvorbé nové, jednak pokraco-
valo intenzivni Skoleni inspektort. Vycvik a Skoleni inspek-
tort je, kromé vlastni inspek¢ni Cinnosti, z hlediska OECD
jedna z nejdtlezitéjsich aktivit.

Vzhledem k ¢lenstvi Ceské republiky v OECD a o&ekédva-
nému vstupu do EU vyvstala, jiZ po nedspéSném auditu v roce
1998, nutnost rehabilitace systému SLP v CR. Ve spolupraci
s pracovni skupinou SLP OECD byl dohodnuto, Ze monitoro-
vaci organy Ceské republiky spole¢né se spravnimi orgény,
zejména v oblasti chemickych ldtek a chemickych piipravkd,
upravi legislativu vztahujici se ke spravné laboratorni praxi ve
smyslu pozadavkt OECD, které se pouzivaji i v EU. Déle pak
podle jedndni vypracuji oba monitorovaci organy Narodni
program SLP podle poZadavki smérnice ¢. 2 OECD.

V 1été roku 2000 byl dopisem ministra zZivotniho prostiedi
oficidln€ ustanoven Inspekéni orgdn SLP a byli jmenovani
reditel Inspekéniho organu a inspektor. To byl prvni krok ke
zddrnému uzndni systému SLP v rdmci OECD.

V roce 2001 vyvrcholila ¢innost spojend s ipravami legis-
lativy a tvorbou nové. Vysla novd vyhldska o spravné labora-
torni praxi4 , kterd jiz spliiuje vSechny dulezité pozadavky
OECD a ddle, jako metodické pokyny Ministerstva zivotniho
prostfedi, byly publikovany preklady smérnic SLP OECD ¢. 2
— pozadavky na monitorovaci orgdny a ndrodni programy
a smérnice ¢. 3 — pokyny pro provadéni inspekei a auditil
studii’. Koncem roku byl publikovan z hlediska OECD patrn&

oblast chemickych latek a chemickych piipravki i pro oblast
humdnnich a veterindrnich 1éciv.

Podle dohody s pracovni skupinou SLP OECD byla shro-
mazdéna veskerd dokumentace, tj. legislativa, metodické po-
kyny, Ndrodni program a popis ndpravnych opatieni uskutec-
nénych od roku 1998. Tento soubor dokumentti a jeho anglické
pteklady byly pfeddny k posouzeni sekretaridtu OECD a in-
spekéni skuping, kterd vykonala audit v roce 1998. Ukolem
inspekéni skupiny bylo znova posoudit predloZzenou doku-
mentaci a uskutecnénd ndpravnd opatieni a rozhodnout, zda
odpovidaji pozadavkiim, a zda je mozno Cesky systém hodno-
tit jako vyhovujici. Toto rozhodnuti mélo byt vyiceno na
zaseddni pracovni skupiny v bfeznu 2002 ve Washingtonu.
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Jelikoz vedouci inspekéni skupiny nedokoncil zpravu vcas,
bylo jedndni odloZeno na ndsledujici zaseddni téhoZ roku
v zafi v Sydney. V dostate¢ném piedstihu pred zaseddnim byl
Ndrodnimu inspekénimu orgdnu poskytnut ndvrh zpravy k vy-
jadfeni. Vzhledem k tomu, Ze zprdva popisovala redlnou si-
tuaci a ton zpravy byl optimisticky, komentéf se omezil pouze
na konstatovani souhlasu.

V pribéhu zaseddni bylo nékolik hodin vénovdno pravé
diskusi o zpravé a vyneseni rozhodnuti. Po bohaté diskusi, kdy
zastupce Ceské republiky musel vysvétlovat mnozstvi dotazi
vznesenych napf. i z nepochopeni a reagovat na cetné pfipo-
minky, rozhodla pracovni skupina takto: PfedloZend doku-
mentace plné€ odpovidd pozadavkim OECD i Evropské komi-
se a systém zavedeny v Ceské republice 1ze povaZovat za kom-
patibilni se systémy zavedenymi v ostatnich ¢lenskych statech
OECD. Soucisti auditu musi ovSem byt i posouzeni vlastni{ ¢in-
nosti inspektort pri kontrole testovaciho zafizeni. Tato podmin-
ka v roce 1998 bezezbytku splnéna nebyla. PredloZeni doku-
mentace nemuze nahradit vlastni posouzeni priibé¢hu kontroly
testovactho zafizeni na misté. Z toho divodu byl podédn a po
diskusi i odsouhlasen ndvrh na dodatecny audit pouze k po-
souzeni ¢innosti inspektort pfi kontrole testovaciho zafizeni.

Z tady diivodi byl pracovni skupinou pfijat navrh zastupce
Holandska, aby audit vykonal jeden inspektor. Pro audit byl
jmenovan inspektor z Holandska, ktery jiz byl ¢lenem komise
vroce 1998 a byl nejlépe obezndmen se situaci. Na prdni v§ech
zucastnénych, zejména pak zdstupce Evropské komise bylo
dohodnuto, aby se audit uskutecnil jesté do konce roku.

Audit se uskute¢nil ve dnech 2.-5. prosince 2002. Oficidl-
ni zahdjeni se konalo na Ministerstvu Zivotniho prostfedi
dvodnim zaseddnim u feditele odboru environmentdlnich ri-
zik. Vlastni audit kontroly testovaciho zafizeni byl veden
standardnim postupem podle smérnic SLP OECD. Oficidlni
ukonceni auditu probéhlo opét na Ministerstvu Zivotniho pro-
stiedi. Béhem zdvérecného zasedani stru¢né zhodnotil delego-
vany zédstupce OECD prtibéh kontroly a konstatoval, Ze byl
ohromen diikladnym a efektivnim zptisobem, jakym inspekéni
skupina provedla kontrolu, stejné jako audit studie. Pribéh
kontroly, ¢innost inspektort i jejich zjisténi a zdvéry zcela
odpovidaly standardu ¢lenskych stati OECD.

Bezprostiedné po ukonceni auditu byla vypracovédna za-
véreCnd zprava. Zprava obsahovala vedle popisu pribéhu
kontroly a zavért, odpovidajicich prohldSeni prezentovanému
pii zdvéreéném zasedani na MZP, téZ vyjadieni Narodniho
inspekéniho orgdnu SLP k nékterym komentdiim. Zprdva
byla odesldna sekretaridtu OECD a Evropské komisi jesté pied
koncem roku 2002.

Souhlas se zprdavou v rdamci OECD by mél byt vysloven
na nejbliz§im zaseddni pracovni skupiny v zafi letoSniho roku
a uznani systému SLP v Ceské republice by, vzhledem k ob-
sahu zprdvy, mélo byt pouze formdlni zdleZitosti. Pfistup
Evropské komise byl v tomto piipadé daleko rychlejsi, nebot
bylo konstatovano, ze Evropska komise pfijimd zavéry zpravy
bez vyhrad a cesky systém povazuje od data vydani zpravy za
plné kompatibilni se systémy evropskymi.

4. Zavér

Pocatky zavadéni systému SLP v Ceské republice byly
provdzeny mnoha omyly, spéchem a také, bohuzel, ne vzdy
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dokonalym pochopenim problému. Po tvodnich nezdarech,
které mnohdy pfipominaly spiSe ostudu, do§lo ve velmi kratké
dobé k udpravé legislativy, vytvoreni potfebné dokumentace
a k oficidlnimu ustanoveni inspekéniho organu pro oblast che-
mickych litek a chemickych piipravki. Cinnost Narodniho
inspekcéniho orgdnu je na vysoké drovni a od jeho vzniku plné
odpovida jak pozadavkim OECD, tak Evropské komise.
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P. Finger and I. Koruna (ASLAB, National Good Labo-
ratory Practice Monitoring Body, T. G. Masaryk Water Re-
search Institute, Prague): Good Laboratory Practice since
the Recent Past until the Present Time

A short history is presented of introducing good laboratory
practice (GLP) in the Czech Republic since 1998. The results
are described of intensive cooperation between the inspection
section of the State Institute for Drug Control and the Czech
GLP Monitoring Authority. Valid legislative documents rela-
ted to GLP are Act No. 157/1998 Coll., Decree No. 238/2001
Coll., the National GLP Compliance Programme, and metho-
dological guidelines published in parallel in Bulletin of the
Ministry of Environment and and in Bulletin of the State
Institute for Drug Control. Preparation of a new act and decree,
conclusions of the 16th meeting of the working group on GLP
of OECD, and conclusions of the following visit of OECD
inspectors to the Czech Republic leading to the full interna-
tional recognition of the Czech GLP system are described
in detail.



