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1. Zav·dÏnÌ spr·vnÈ laboratornÌ praxe
v »eskÈ republice

Vstup do OECD znamenal pro »eskou republiku nutnost
zavedenÌ systÈmu spr·vnÈ laboratornÌ praxe (d·le jen SLP),
kter· z ËlenstvÌ vypl˝v·. V d˘sledku vstupu »R do OECD
doölo k legislativnÌm zmÏn·m a ke vzniku ¯ady nov˝ch legis-
lativnÌch p¯edpis˘. Proces tvorby z·kon˘ je sloûit˝ a zdlouha-
v˝, a tak nov˝ z·kon o chemick˝ch l·tk·ch nabyl ˙Ëinnosti aû
1.1.1999.

V n·vaznosti na z·kon byla vyd·na i prvnÌ vyhl·öka o z·-
sad·ch SLP, kter· vöak neobsahovala z·kladnÌ poûadavky
zdrojov˝ch dokument˘. JejÌ n·vrh byl bÏhem mezin·rodnÌho
auditu (listopad 1998) podroben tvrdÈ, leË opr·vnÏnÈ kritice.
V˝sledkem auditu bylo konstatov·nÌ pracovnÌ skupiny SLP
OECD, ûe Ëesk˝ systÈm SLP tak, jak byl p¯edstaven, nebyl
funkËnÌ a neodpovÌdal poûadavk˘m OECD a smÏrnic Ë. 2 a 3.
Samotn˝ v˝sledek auditu je moûno prezentovat jako d˘sle-
dek p¯ekotnÈ a neuv·ûenÈ Ëinnosti. Nejen ûe v dobÏ auditu
neexistovala platn· legislativa (z·kon1 i vyhl·öka2 existovaly
pouze v n·vrhu), ale nebyl ani ofici·lnÏ ustaven inspekËnÌ
org·n a nebyly splnÏny dalöÌ poûadavky pot¯ebnÈ k vyslovenÌ
d˘vÏry v zaveden˝ systÈm.

2. Cesta k ˙spÏchu

Na ja¯e 1999 zaËala spolupr·ce mezi inspekËnÌ sekcÌ S⁄KL
a N·rodnÌm inspekËnÌm org·nem SLP. Ofici·lnÏ byl vöak

N·rodnÌ inspekËnÌ org·n ustanoven Ministerstvem ûivotnÌ-
ho prost¯edÌ p¯i ASLAB ñ St¯edisku pro posuzov·nÌ zp˘so-
bilosti laborato¯Ì ve V˝zkumnÈm ˙stavu vodohospod·¯skÈm
T. G. Masaryka (V⁄V T.G.M.) aû v lÈtÏ roku 2000.

Jiû p¯ed ofici·lnÌm ustavenÌm N·rodnÌho inspekËnÌho or-
g·nu byla zah·jena pr·ce na tvorbÏ spoleËnÈho N·rodnÌho
programu SLP3, kter˝ je z hlediska OECD jednÌm z klÌËov˝ch
dokument˘. DalöÌm, nemÈnÏ d˘leûit˝m krokem, byla p¯Ìprava
novÈ vyhl·öky4 o SLP a p¯eklad dalöÌch z·kladnÌch dokument˘
OECD, t˝kajÌcÌch se SLP. Tyto dokumenty, z hlediska legis-
lativy mÈnÏ d˘leûitÈ, byly publikov·ny soubÏûnÏ ve VÏstnÌku
Ministerstva ûivotnÌho prost¯edÌ a ve VÏstnÌku S⁄KL.

2 . 1 . P l a t n · l e g i s l a t i v a v o b l a s t i
c h e m i c k ˝ c h l · t e k a c h e m i c k ˝ c h
p ¯ Ì p r a v k ˘

V nÏkter˝ch Ëlensk˝ch st·tech OECD je inspekËnÌ (moni-
torovacÌ) org·n jeden (nap¯. Velk· Brit·nie, Rakousko), v ji-
n˝ch je inspekËnÌch org·n˘ vÌce. Jejich p˘sobnost m˘ûe b˝t
omezena region·lnÏ (nap¯. NÏmecko ñ podle spolkov˝ch ze-
mÌ), podle oblastÌ, tj. pro lÈËiva, chemickÈ l·tky a chemickÈ
p¯Ìpravky, pesticidy atd. (nap¯. D·nsko, ävÈdsko) nebo podle
p¯Ìsluönosti k odpovÏdnÈmu ministerstvu (nap¯. Japonsko ñ
7 monitorovacÌch org·n˘ a 7 program˘!).

»esk· republika se v tomto p¯ÌpadÏ p¯Ìliö neodliöuje.
ExistujÌ zde dva z·kony1,5, kterÈ stanovujÌ povinnost zavedenÌ
z·sad SLP, dvÏ sady prov·dÏcÌch p¯edpis˘4,6 a dva inspekËnÌ
org·ny. SjednocujÌcÌm prvkem jsou totoûn· znÏnÌ p¯Ìloh vy-
hl·öek o SLP, jeden N·rodnÌ program SLP a spoleËnÈ p¯ekla-
dy smÏrnic SLP OECD Ë. 2 a 3 (cit.7). Metodick˝ pokyn
k prov·dÏnÌ z·kona Ë. 157/1998 Sb. popisuje proces, pod·nÌ
û·dosti, udÏlenÌ osvÏdËenÌ a pr·va a povinnosti jak testovacÌho
za¯ÌzenÌ, tak inspektor˘ N·rodnÌho inspekËnÌho org·nu spr·v-
nÈ laboratornÌ praxe8.

Pokud bylo testovacÌ za¯ÌzenÌ v dobÏ kontroly v souladu
se z·sadami SLP, vyd·v· Ministerstvo ûivotnÌho prost¯edÌ
v oblasti chemick˝ch l·tek a chemick˝ch p¯Ìpravk˘ osvÏdËenÌ
na z·kladÏ doporuËenÌ N·rodnÌho inspekËnÌho org·nu, obsa-
ûenÈho ve zpr·vÏ o v˝sledku kontroly. NÏkterÈ z v˝öe uvede-
n˝ch dokument˘ jsou p¯ÌstupnÈ na internetov˝ch str·nk·ch
ASLAB (cit.9).

Po ¯adÏ novel z·kona Ë. 157/1998 Sb. je v souËasnÈ dobÏ
p¯ipravov·n nov˝ z·kon, jenû by mÏl nab˝t ˙Ëinnosti se vstu-
pem »eskÈ republiky do EvropskÈ Unie. S tÌm souvisÌ i p¯Ì-
prava nov˝ch prov·dÏcÌch p¯edpis˘. Na tÏchto aktivit·ch N·-
rodnÌ inspekËnÌ org·n participuje; ne vûdy vöak jsou jeho
p¯ipomÌnky akceptov·ny a ne vûdy je o p¯ipravovan˝ch zmÏ-
n·ch informov·n vËas. D˘sledkem je p¯etrv·v·nÌ nedostatk˘
v platnÈ legislativÏ. To je i  p¯Ìpad p¯ipravovanÈho  znÏnÌ
z·kona, kter˝ zatÌm obsahuje nÏkterÈ poûadavky nad r·mec
p¯edpis˘ OECD, jin˝m naopak nevyhovuje nebo komplikuje
komunikaci mezi N·rodnÌm inspekËnÌm org·nem a testova-
cÌm za¯ÌzenÌm.

NÏkterÈ z tÏchto nedostatk˘ by mÏl vy¯eöit chystan˝ pro-
v·dÏcÌ p¯edpis k novÈmu z·konu.
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2 . 2 . N · r o d n Ì p r o g r a m S L P

PodmÌnky pro vz·jemnÈ uzn·v·nÌ v˝sledk˘ neklinick˝ch
studiÌ mezi Ëlensk˝mi st·ty jsou zavedenÌ systÈmu spr·vnÈ
laboratornÌ praxe, harmonizace postup˘ monitorov·nÌ shody
a tÌm porovnatelnost jakosti a d˘vÏryhodnosti zÌskan˝ch ˙daj˘.

Na z·kladÏ doporuËen˝ch struktur, pouûÌvan˝ch mechanis-
m˘ a postup˘ vypracovaly KontrolnÌ org·n SLP S⁄KL a N·rod-
nÌ inspekËnÌ org·n SLP Ministerstva ûivotnÌho prost¯edÌ N·rod-
nÌ program monitorov·nÌ shody se spr·vnou laboratornÌ praxÌ.

Program vymezuje r·mec a rozsah monitorov·nÌ shody se
z·sadami SLP, popisuje organizaci n·rodnÌch monitorovacÌch
org·n˘ a postupy udÏlenÌ osvÏdËenÌ a za¯azenÌ testovacÌho za-
¯ÌzenÌ do N·rodnÌho programu SLP. Program byl vypracov·n
podle doporuËenÌ obsaûenÈho ve SmÏrnici OECD SLP Ë. 2,
vyhovuje poûadavk˘m OECD a je mezin·rodnÏ p¯ijateln˝.

3. ObdobÌ 1999ñ2003

V tomto Ëty¯letÈm obdobÌ, jak jiû bylo v ˙vodu ¯eËeno, do-
ölo jednak k ˙pravÏ legislativy a tvorbÏ novÈ, jednak pokraËo-
valo intenzivnÌ ökolenÌ inspektor˘. V˝cvik a ökolenÌ inspek-
tor˘ je, kromÏ vlastnÌ inspekËnÌ Ëinnosti, z hlediska OECD
jedna z nejd˘leûitÏjöÌch aktivit.

Vzhledem k ËlenstvÌ »eskÈ republiky v OECD a oËek·va-
nÈmu vstupu do EU vyvstala, jiû po ne˙spÏönÈm auditu v roce
1998, nutnost rehabilitace systÈmu SLP v »R. Ve spolupr·ci
s pracovnÌ skupinou SLP OECD byl dohodnuto, ûe monitoro-
vacÌ org·ny »eskÈ republiky spoleËnÏ se spr·vnÌmi org·ny,
zejmÈna v oblasti chemick˝ch l·tek a chemick˝ch p¯Ìpravk˘,
upravÌ legislativu vztahujÌcÌ se ke spr·vnÈ laboratornÌ praxi ve
smyslu poûadavk˘ OECD, kterÈ se pouûÌvajÌ i v EU. D·le pak
podle jedn·nÌ vypracujÌ oba monitorovacÌ org·ny N·rodnÌ
program SLP podle poûadavk˘ smÏrnice Ë. 2 OECD.

V lÈtÏ roku 2000 byl dopisem ministra ûivotnÌho prost¯edÌ
ofici·lnÏ ustanoven InspekËnÌ org·n SLP a byli jmenov·ni
¯editel InspekËnÌho org·nu a inspektor. To byl prvnÌ krok ke
zd·rnÈmu uzn·nÌ systÈmu SLP v r·mci OECD.

V roce 2001 vyvrcholila Ëinnost spojen· s ˙pravami legis-
lativy a tvorbou novÈ. Vyöla nov· vyhl·öka o spr·vnÈ labora-
tornÌ praxi4 , kter· jiû splÚuje vöechny d˘leûitÈ poûadavky
OECD a d·le, jako metodickÈ pokyny Ministerstva ûivotnÌho
prost¯edÌ, byly publikov·ny p¯eklady smÏrnic SLP OECD Ë. 2
ñ poûadavky na monitorovacÌ org·ny a n·rodnÌ programy
a smÏrnice Ë. 3 ñ pokyny pro prov·dÏnÌ inspekcÌ a audit˘
studiÌ7. Koncem roku byl publikov·n z hlediska OECD patrnÏ
nejd˘leûitÏjöÌ dokument, N·rodnÌ program SLP, spoleËn˝ pro
oblast chemick˝ch l·tek a chemick˝ch p¯Ìpravk˘ i pro oblast
hum·nnÌch a veterin·rnÌch lÈËiv.

Podle dohody s pracovnÌ skupinou SLP OECD byla shro-
m·ûdÏna veöker· dokumentace, tj. legislativa, metodickÈ po-
kyny, N·rodnÌ program a popis n·pravn˝ch opat¯enÌ uskuteË-
nÏn˝ch od roku 1998. Tento soubor dokument˘ a jeho anglickÈ
p¯eklady byly p¯ed·ny k posouzenÌ sekretari·tu OECD a in-
spekËnÌ skupinÏ, kter· vykonala audit v roce 1998. ⁄kolem
inspekËnÌ skupiny bylo znova posoudit p¯edloûenou doku-
mentaci a uskuteËnÏn· n·pravn· opat¯enÌ a rozhodnout, zda
odpovÌdajÌ poûadavk˘m, a zda je moûno Ëesk˝ systÈm hodno-
tit jako vyhovujÌcÌ. Toto rozhodnutÌ mÏlo b˝t vy¯Ëeno na
zased·nÌ pracovnÌ skupiny v b¯eznu 2002 ve Washingtonu.

Jelikoû vedoucÌ inspekËnÌ skupiny nedokonËil zpr·vu vËas,
bylo jedn·nÌ odloûeno na n·sledujÌcÌ zased·nÌ tÈhoû roku
v z·¯Ì v Sydney. V dostateËnÈm p¯edstihu p¯ed zased·nÌm byl
N·rodnÌmu inspekËnÌmu org·nu poskytnut n·vrh zpr·vy k vy-
j·d¯enÌ. Vzhledem k tomu, ûe zpr·va popisovala re·lnou si-
tuaci a tÛn zpr·vy byl optimistick˝, koment·¯ se omezil pouze
na konstatov·nÌ souhlasu.

V pr˘bÏhu zased·nÌ bylo nÏkolik hodin vÏnov·no pr·vÏ
diskusi o zpr·vÏ a vynesenÌ rozhodnutÌ. Po bohatÈ diskusi, kdy
z·stupce »eskÈ republiky musel vysvÏtlovat mnoûstvÌ dotaz˘
vznesen˝ch nap¯. i z nepochopenÌ a reagovat na ËetnÈ p¯ipo-
mÌnky, rozhodla pracovnÌ skupina takto: P¯edloûen· doku-
mentace plnÏ odpovÌd· poûadavk˘m OECD i EvropskÈ komi-
se a systÈm zaveden˝ v »eskÈ republice lze povaûovat za kom-
patibilnÌ se systÈmy zaveden˝mi v ostatnÌch Ëlensk˝ch st·tech
OECD. SouË·stÌ auditu musÌ ovöem b˝t i posouzenÌ vlastnÌ Ëin-
nosti inspektor˘ p¯i kontrole testovacÌho za¯ÌzenÌ. Tato podmÌn-
ka v roce 1998 bezezbytku splnÏna nebyla. P¯edloûenÌ doku-
mentace nem˘ûe nahradit vlastnÌ posouzenÌ pr˘bÏhu kontroly
testovacÌho za¯ÌzenÌ na mÌstÏ. Z toho d˘vodu byl pod·n a po
diskusi i odsouhlasen n·vrh na dodateËn˝ audit pouze k po-
souzenÌ Ëinnosti inspektor˘ p¯i kontrole testovacÌho za¯ÌzenÌ.

Z ¯ady d˘vod˘ byl pracovnÌ skupinou p¯ijat n·vrh z·stupce
Holandska, aby audit vykonal jeden inspektor. Pro audit byl
jmenov·n inspektor z Holandska, kter˝ jiû byl Ëlenem komise
v roce 1998 a byl nejlÈpe obezn·men se situacÌ. Na p¯·nÌ vöech
z˙ËastnÏn˝ch, zejmÈna pak z·stupce EvropskÈ komise bylo
dohodnuto, aby se audit uskuteËnil jeötÏ do konce roku.

Audit se uskuteËnil ve dnech 2.ñ5. prosince 2002. Ofici·l-
nÌ  zah·jenÌ  se konalo na Ministerstvu  ûivotnÌho  prost¯edÌ
˙vodnÌm zased·nÌm u ¯editele odboru environment·lnÌch ri-
zik. VlastnÌ audit kontroly testovacÌho za¯ÌzenÌ byl veden
standardnÌm postupem podle smÏrnic SLP OECD. Ofici·lnÌ
ukonËenÌ auditu probÏhlo opÏt na Ministerstvu ûivotnÌho pro-
st¯edÌ. BÏhem z·vÏreËnÈho zased·nÌ struËnÏ zhodnotil delego-
van˝ z·stupce OECD pr˘bÏh kontroly a konstatoval, ûe byl
ohromen d˘kladn˝m a efektivnÌm zp˘sobem, jak˝m inspekËnÌ
skupina provedla kontrolu, stejnÏ jako audit studie. Pr˘bÏh
kontroly, Ëinnost inspektor˘ i jejich zjiötÏnÌ a z·vÏry zcela
odpovÌdaly standardu Ëlensk˝ch st·t˘ OECD.

Bezprost¯ednÏ po ukonËenÌ auditu byla vypracov·na z·-
vÏreËn· zpr·va. Zpr·va  obsahovala vedle  popisu  pr˘bÏhu
kontroly a z·vÏr˘, odpovÌdajÌcÌch prohl·öenÌ prezentovanÈmu
p¯i z·vÏreËnÈm zased·nÌ na MéP, tÈû vyj·d¯enÌ N·rodnÌho
inspekËnÌho org·nu SLP k nÏkter˝m koment·¯˘m. Zpr·va
byla odesl·na sekretari·tu OECD a EvropskÈ komisi jeötÏ p¯ed
koncem roku 2002.

Souhlas se zpr·vou v r·mci OECD by mÏl b˝t vysloven
na nejbliûöÌm zased·nÌ pracovnÌ skupiny v z·¯Ì letoönÌho roku
a uzn·nÌ systÈmu SLP v »eskÈ republice by, vzhledem k ob-
sahu zpr·vy, mÏlo b˝t pouze form·lnÌ z·leûitostÌ. P¯Ìstup
EvropskÈ komise byl v tomto p¯ÌpadÏ daleko rychlejöÌ, neboù
bylo konstatov·no, ûe Evropsk· komise p¯ijÌm· z·vÏry zpr·vy
bez v˝hrad a Ëesk˝ systÈm povaûuje od data vyd·nÌ zpr·vy za
plnÏ kompatibilnÌ se systÈmy evropsk˝mi.

4. Z·vÏr

PoË·tky zav·dÏnÌ systÈmu SLP v »eskÈ republice byly
prov·zeny mnoha omyly, spÏchem a takÈ, bohuûel, ne vûdy
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dokonal˝m pochopenÌm problÈmu. Po ˙vodnÌch nezdarech,
kterÈ mnohdy p¯ipomÌnaly spÌöe ostudu, doölo ve velmi kr·tkÈ
dobÏ k ˙pravÏ legislativy, vytvo¯enÌ pot¯ebnÈ dokumentace
a k ofici·lnÌmu ustanovenÌ inspekËnÌho org·nu pro oblast che-
mick˝ch l·tek a chemick˝ch p¯Ìpravk˘. »innost N·rodnÌho
inspekËnÌho org·nu je na vysokÈ ˙rovni a od jeho vzniku plnÏ
odpovÌd· jak poûadavk˘m OECD, tak EvropskÈ 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.
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