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O B S A H :

90. VyhlaÂ sÏ ka Ministerstva zdravotnictvõÂ a Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ, kterou se stanovõÂ podrobnosti o prÏõÂpraveÏ a vyÂdeji leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ a blizÏsÏõÂ podmõÂnky provozu leÂkaÂren a dalsÏõÂch provozovateluÊ vydaÂvajõÂcõÂch leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky

91. VyhlaÂ sÏ ka Ministerstva zdravotnictvõÂ, kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ cÏ. 294/1997 Sb., o mikrobiologic-
kyÂch pozÏadavcõÂch na potraviny, zpuÊ sobu jejich kontroly a hodnocenõÂ

90

VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ a Ministerstva zemeÏdeÏlstvõÂ

ze dne 9. dubna 1999,

kterou se stanovõÂ podrobnosti o prÏõÂpraveÏ a vyÂdeji leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ

a blizÏsÏõÂ podmõÂnky provozu leÂkaÂren a dalsÏõÂch provozovateluÊ vydaÂvajõÂcõÂch leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky

Ministerstvo zdravotnictvõÂ a Ministerstvo zemeÏ-
deÏlstvõÂ stanovõÂ podle § 75 odst. 2 põÂsm. e) zaÂkona
cÏ. 79/1997 Sb., o leÂcÏivech a o zmeÏnaÂch a doplneÏnõÂ neÏ-
kteryÂch souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ , (daÂle jen ¹zaÂkonª):

CÏ AÂ ST PRVNIÂ

§ 1

UÂ vodnõÂ ustanovenõÂ

Pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky se rozumõÂ

a) individuaÂlnõÂ prÏõÂpravou prÏõÂprava leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku podle leÂkarÏskeÂho prÏedpisu1) prÏedepsaneÂho
pro urcÏiteÂho pacienta nebo urcÏiteÂ zvõÂrÏe,

b) individuaÂlnõÂ prÏõÂpravou v zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ
sluzÏby zhotovenõÂ transfuznõÂho prÏõÂpravku z krve
nebo krevnõÂ slozÏky odebraneÂ daÂrci,

c) hromadnou prÏõÂpravou prÏõÂprava meziproduktu
nebo konecÏneÂho produktu leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
bez naÂvaznosti na leÂkarÏskyÂ prÏedpis prÏedepsanyÂ
pro urcÏiteÂho pacienta nebo urcÏiteÂ zvõÂrÏe,

d) prÏipravovanyÂm radiofarmakem radiofarmakum
prÏipraveneÂ individuaÂlneÏ,

e) kitem neradioaktivnõÂ laÂtka nebo smeÏs laÂtek upra-
venyÂch do leÂkoveÂ formy umozÏnÏ ujõÂcõÂ vcÏleneÏnõÂ ra-
dionuklidu,

f) aktivitou prÏipravovaneÂho radiofarmaka mnozÏstvõÂ

1) § 1 vyhlaÂsÏky cÏ. 343/1997 Sb., kterou se stanovõÂ zpuÊ sob prÏedepisovaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , naÂlezÏitosti leÂkarÏskyÂch prÏedpisuÊ
a pravidla jejich pouzÏõÂvaÂnõÂ.



radioaktivity v leÂcÏiveÂm prÏõÂpravku vyjaÂdrÏeneÂ v bec-
querelech,

g) certifikaÂtem doklad o oveÏrÏenõÂ jakosti leÂcÏivyÂch laÂ-
tek a pomocnyÂch laÂtek,

h) standardnõÂm operacÏnõÂm postupem dokument,
kteryÂ stanovõÂ opakujõÂcõÂ se cÏinnosti prÏi prÏõÂpraveÏ
leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

i) technologickyÂm prÏedpisem dokumentace, kteraÂ
prÏedepisuje pruÊ beÏh prÏõÂpravy leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
a zahrnuje zejmeÂna slozÏenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku,
urcÏenõÂ obaloveÂho materiaÂlu, zpuÊ sob oznacÏenõÂ
a kontrolnõÂ prÏedpis,

j) radionuklidovyÂm generaÂtorem zarÏõÂzenõÂ s obsahem
vaÂzaneÂho materÏskeÂho radionuklidu poskytujõÂcõÂho
dcerÏinnyÂ radionuklid, kteryÂ se pouzÏije jako radio-
farmakum nebo se pouzÏije pro prÏõÂpravu radiofar-
maka.

CÏ AÂ ST DRUHAÂ

PRÏ IÂPRAVA A VYÂ DEJ LEÂ CÏ IVYÂ CH PRÏ IÂPRAVKUÊ

A BLIZÏ SÏ IÂ PODMIÂNKY PROVOZU LEÂ KAÂ REN

HLAVA I

PRÏ IÂPRAVA LEÂ CÏ IVYÂ CH PRÏ IÂPRAVKUÊ

§ 2

ZaÂsady prÏõÂpravy leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ

(1) K prÏõÂpraveÏ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ se pouzÏõÂvajõÂ

a) leÂcÏiveÂ laÂtky, pomocneÂ laÂtky a rostliny uvedeneÂ ve
zvlaÂsÏtnõÂm praÂvnõÂm prÏedpisu2) a opatrÏeneÂ certifikaÂ-
tem kontrolnõÂ laboratorÏe,3) poprÏõÂpadeÏ jejichzÏ ja-
kost byla oveÏrÏena na odborneÂm pracovisÏti leÂ-
kaÂrny,4)

b) registrovaneÂ hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky;5) u tuhyÂch a polotuhyÂch deÏlenyÂch leÂko-

vyÂch forem musõÂ byÂt jejich mozÏnost pouzÏitõÂ prÏi
prÏõÂpraveÏ uvedena v souhrnu uÂdajuÊ o prÏõÂpravku,6)

c) vaÂhy umozÏnÏ ujõÂcõÂ prÏesnost navaÂzÏky leÂcÏivyÂch laÂtek
a pomocnyÂch laÂtek o 1 rÏaÂd vysÏsÏõÂ, nezÏ je navazÏo-
vaneÂ mnozÏstvõÂ,

d) pracovnõÂ prÏedmeÏty, naÂstroje, prÏõÂstroje, zarÏõÂzenõÂ
a obaly zhotoveneÂ z materiaÂluÊ , ktereÂ neovlivnõÂ
vlastnosti leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ .

(2) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky

a) se prÏipravujõÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu7)
nebo podle vypracovanyÂch technologickyÂch prÏed-
pisuÊ . U trituracõÂ do zaÂsoby obsahujõÂcõÂ venena,8)
omamneÂ laÂtky a psychotropnõÂ laÂtky9) musõÂ byÂt
provedena kontrola totozÏnosti a obsahu teÏchto laÂ-
tek,

b) musõÂ byÂt oznacÏeny podle § 5.

(3) PrÏi prÏõÂpraveÏ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ se nesmõÂ

a) pouzÏõÂt leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky po uplynutõÂ
doby jejich pouzÏitelnosti,

b) prÏipravovat 1 pracovnõÂkem soucÏasneÏ võÂce ruÊ znyÂch
leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

c) navazÏovat venena,8) omamneÂ laÂtky a psychotropnõÂ
laÂtky9) jinou osobou nezÏ leÂkaÂrnõÂkem; omamneÂ
laÂtky a psychotropnõÂ laÂtky9) muÊ zÏe prÏipravovat
do leÂkovyÂch forem farmaceutickyÂ laborant pod
dohledem leÂkaÂrnõÂka.10)

(4) CÏ isÏteÏnou vodu11) uchovaÂvanou prÏi teploteÏ
15 ± 25 8C lze pouzÏõÂvat pro prÏõÂpravu leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ nejdeÂle po dobu 24 hodin od okamzÏiku jejõÂ
prÏõÂpravy; sterilizovanou cÏisÏteÏnou vodu nebo vodu na
injekci uchovaÂvanou v uzavrÏenyÂch obalech lze pro prÏõÂ-
pravu leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ pouzÏõÂt nejdeÂle po dobu
24 hodin od okamzÏiku otevrÏenõÂ uzaÂveÏru; cÏisÏteÏnou
vodu uchovaÂvanou v uzavrÏeneÂm systeÂmu zarÏõÂzenõÂ pro
prÏõÂpravu cÏisÏteÏneÂ vody lze pouzÏõÂt pro prÏõÂpravu leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ nejdeÂle po dobu stanovenou na zaÂkladeÏ va-
lidace procesu.
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2) VyhlaÂsÏka cÏ. 75/1998 Sb., kterou se vydaÂvaÂ seznam leÂcÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch laÂtek, ktereÂ lze pouzÏõÂt pro prÏõÂpravu leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ .
VyhlaÂsÏka cÏ. 245/1997 Sb., kterou se vydaÂvaÂ seznam rostlin vyuzÏõÂvanyÂch pro farmaceutickeÂ a terapeutickeÂ uÂcÏely.

3) § 4 odst. 9 zaÂkona.
4) VyhlaÂsÏka cÏ. 49/1993 Sb., o technickyÂch a veÏcnyÂch pozÏadavcõÂch na vybavenõÂ zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂ, ve zneÏnõÂ vyhlaÂsÏek

cÏ. 51/1995 Sb., cÏ. 225/1997 Sb. a cÏ. 184/1998 Sb.
5) § 25 odst. 7 zaÂkona.
6) § 26 odst. 3 zaÂkona.
7) VyhlaÂsÏka cÏ. 1/1998 Sb., kterou se stanovõÂ pozÏadavky na jakost, postup prÏi prÏõÂpraveÏ, zkousÏenõÂ, uchovaÂvaÂnõÂ a daÂvkovaÂnõÂ leÂcÏiv

(CÏ eskyÂ leÂkopis 1997).
8) Str. 652 vyhlaÂsÏky cÏ. 1/1998 Sb.
9) Str. 651 vyhlaÂsÏky cÏ. 1/1998 Sb.

10) § 5 odst. 2 põÂsm. g) zaÂkona cÏ. 167/1998 Sb., o naÂvykovyÂch laÂtkaÂch a o zmeÏneÏ neÏkteryÂch dalsÏõÂch zaÂkonuÊ .
11) Str. 985 vyhlaÂsÏky cÏ. 1/1998 Sb.



(5) SterilnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky se prÏipravujõÂ v prosto-
raÂch s prÏedepsanou trÏõÂdou cÏistoty vzduchu; trÏõÂdy
cÏistoty vzduchu jsou uvedeny v prÏõÂloze.

(6) PrÏi prÏõÂpraveÏ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ skupiny cyto-
statik se musõÂ dodrzÏovat pozÏadavky stanoveneÂ pro prÏõÂ-
pravu sterilnõÂch parenteraÂlnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a po-
zÏadavky vychaÂzejõÂcõÂ ze zvlaÂsÏtnõÂ povahy leÂcÏiveÂ laÂtky.12)

(7) PrÏi prÏõÂpraveÏ radiofarmak je trÏeba dodrzÏovat
pozÏadavky pro praÂci s otevrÏenyÂmi radioaktivnõÂmi zaÂ-
rÏicÏi podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu.13)

§ 3

IndividuaÂlnõÂ prÏõÂprava

(1) IndividuaÂlnõÂ prÏõÂprava sterilnõÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ

a) parenteraÂlnõÂch ze sterilnõÂho materiaÂlu technologiõÂ,
kteraÂ vylucÏuje biologickou, mikrobiologickou,
chemickou nebo fyzikaÂlnõÂ kontaminaci, se provaÂdõÂ
v pracovnõÂm prostoru trÏõÂdy cÏistoty A, kteryÂ je
umõÂsteÏn v prostoru trÏõÂdy cÏistoty C,

b) parenteraÂlnõÂch se uskutecÏnÏ uje v prostoru trÏõÂdy cÏis-
toty C. PozÏadavek sterility se zajisÏt'uje tepelneÏ
nebo mikrobiaÂlnõÂ filtracõÂ v prostoru trÏõÂdy cÏisto-
ty A. StejnyÂm zpuÊ sobem se prÏipravujõÂ ostatnõÂ ste-
rilnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky bez protimikrobnõÂ prÏõÂsady,

c) s protimikrobnõÂ prÏõÂsadou se zakoncÏuje membraÂ-
novou filtracõÂ a rozplnÏ ovaÂnõÂm v prostoru trÏõÂdy
cÏistoty A nebo v prÏõÂpadeÏ, zÏe to povaha leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku umozÏnÏ uje, naÂslednou tepelnou sterili-
zacõÂ,

d) ktereÂ nelze tepelneÏ sterilizovat, se uskutecÏnÏ uje
v pracovnõÂm prostoru trÏõÂdy cÏistoty A, kteryÂ je
umõÂsteÏn v prostoru trÏõÂdy cÏistoty C; k jejich prÏõÂ-
praveÏ se pouzÏijõÂ sterilnõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ
laÂtky,

e) skupiny cytotoxickyÂch laÂtek se provaÂdõÂ v podtla-
kovyÂch bezpecÏnostnõÂch boxech s vertikaÂlnõÂm la-
minaÂrnõÂm proudeÏnõÂm trÏõÂdy cÏistoty A a odtahem
mimo prostor.

(2) JestlizÏe je prÏekrocÏena maximaÂlnõÂ daÂvka leÂcÏiveÂ
laÂtky a toto prÏekrocÏenõÂ nenõÂ prÏedepisujõÂcõÂm leÂkarÏem
rÏaÂdneÏ vyznacÏeno zpuÊ sobem uvedenyÂm zvlaÂsÏtnõÂm praÂv-
nõÂm prÏedpisem14) a nenõÂ mozÏno oveÏrÏit tento uÂdaj
u prÏedepisujõÂcõÂho leÂkarÏe, leÂkaÂrnõÂk upravõÂ koncentraci
prÏedepsaneÂ leÂcÏiveÂ laÂtky na obvyklou terapeutickou
daÂvku, zmeÏnu vyznacÏõÂ na leÂkarÏskeÂm prÏedpisu a potvrdõÂ
ji svyÂm podpisem. PrÏedepisujõÂcõÂho leÂkarÏe o teÂto zmeÏneÏ
leÂkaÂrnõÂk uveÏdomõÂ.

(3) JestlizÏe by leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek prÏipravenyÂ podle
leÂkarÏskeÂho prÏedpisu nesplnÏ oval pozÏadavky jakosti,
bezpecÏnosti a uÂcÏinnosti sledovaneÂho terapeutickeÂho
uÂcÏelu, leÂkaÂrnõÂk provede uÂpravu leÂkarÏskeÂho prÏedpisu,
vyznacÏõÂ ji a potvrdõÂ svyÂm podpisem. Takto lze postu-
povat zejmeÂna v prÏõÂpadech, kdy prÏedepsanyÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂ-
pravek obsahuje laÂtky inkompatibilnõÂ nebo takoveÂ,
o nichzÏ je znaÂmo, zÏe se mohou navzaÂjem negativneÏ
ovlivnÏ ovat a nelze konzultovat slozÏenõÂ takoveÂho leÂcÏi-
veÂho prÏõÂpravku s prÏedepisujõÂcõÂm leÂkarÏem.

(4) Pokud je uÂprava leÂkarÏskeÂho prÏedpisu vyzÏaÂ-
daÂna kvalitativnõÂ zmeÏnou leÂcÏivyÂch laÂtek, provede ji leÂ-
kaÂrnõÂk pouze po prÏedchozõÂ dohodeÏ s prÏedepisujõÂcõÂm
leÂkarÏem; zmeÏnu slozÏenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku vyznacÏõÂ
na leÂkarÏskeÂm prÏedpisu a potvrdõÂ svyÂm podpisem.

(5) JestlizÏe je mozÏneÂ zlepsÏit vlastnosti leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku pouzÏitõÂm vhodnyÂch pomocnyÂch laÂtek, leÂkaÂr-
nõÂk muÊ zÏe proveÂst uÂpravu slozÏenõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku.
ZmeÏnu vyznacÏõÂ na leÂkarÏskeÂm prÏedpisu a potvrdõÂ svyÂm
podpisem.

§ 4

HromadnaÂ prÏõÂprava

HromadnaÂ prÏõÂprava se provaÂdõÂ podle technologic-
keÂho prÏedpisu

a) do 20 balenõÂ konecÏneÂho produktu leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku podle § 2 a 3 a podle § 6 odst. 1 a 2,

b) nad 20 balenõÂ konecÏneÂho produktu leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku, v sÏarzÏõÂch, podle § 2 a 3 a podle § 6 odst. 3.

§ 5

OznacÏovaÂnõÂ leÂcÏivyÂch laÂtek, pomocnyÂch laÂtek

a leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ

(1) OznacÏenõÂ obaluÊ , v nichzÏ se uchovaÂvajõÂ leÂcÏiveÂ
laÂtky a pomocneÂ laÂtky, na pevneÏ lpõÂcõÂm sÏtõÂtku, nenõÂ-li
oznacÏen prÏõÂmo obal, se provede

a) sÏikmyÂm modryÂm pruhem z leveÂho dolnõÂho do
praveÂho hornõÂho rohu sÏtõÂtku v prÏõÂpadeÏ omamnyÂch
laÂtek a psychotropnõÂch laÂtek uvedenyÂch ve zvlaÂsÏt-
nõÂm praÂvnõÂm prÏedpisu,15)

b) bõÂlyÂm põÂsmem na cÏernyÂ sÏtõÂtek u venen,8)

c) cÏervenyÂm põÂsmem na bõÂlyÂ sÏtõÂtek u separand,16)

d) cÏernyÂm põÂsmem na bõÂlyÂ sÏtõÂtek u leÂcÏiv neuvedenyÂch
pod põÂsmeny a) azÏ c),

e) kromeÏ oznacÏenõÂ uvedeneÂho v põÂsmenech a) azÏ d)
varovnyÂm textem ¹HorÏlavinaª u leÂcÏiv horÏlavyÂch
a ¹ZÏ õÂravinaª u leÂcÏiv zÏõÂravyÂch.
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12) Str. 563 a 2 951 vyhlaÂsÏky cÏ. 1/1998 Sb.
13) § 37 a 40 vyhlaÂsÏky cÏ. 184/1997 Sb., o pozÏadavcõÂch na zajisÏteÏnõÂ radiacÏnõÂ ochrany.
14) VyhlaÂsÏka cÏ. 343/1997 Sb.
15) PrÏõÂlohy cÏ. 1 a cÏ. 5 zaÂkona cÏ. 167/1998 Sb.
16) Str. 653 vyhlaÂsÏky cÏ. 1/1998 Sb.



Pokud se nejednaÂ o obchodnõÂ (originaÂlnõÂ) balenõÂ, je
soucÏaÂstõÂ oznacÏenõÂ cÏõÂslo certifikaÂtu nebo cÏõÂslo sÏarzÏe.

(2) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipraveneÂ v leÂkaÂrneÏ a urcÏeneÂ
k vyÂdeji musõÂ byÂt oznacÏeny

a) bõÂlyÂm sÏtõÂtkem, jde-li o uzÏitõÂ uÂsty, vstrÏebaÂvaÂnõÂ
sliznicõÂ dutiny uÂstnõÂ nebo injekcÏnõÂ aplikaci,

b) cÏervenyÂm sÏtõÂtkem s naÂpisem ¹NeuzÏõÂvat vnitrÏneÏ!ª,
jde-li o jineÂ upotrÏebenõÂ,

c) jde-li o leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky urcÏeneÂ pro zvõÂrÏata, podle
põÂsmene a) nebo b) a zelenyÂm sÏtõÂtkem s naÂpisem
¹Jen pro zvõÂrÏata!ª,

d) zÏlutyÂm sÏtõÂtkem s naÂpisem ¹Zkoumadloª, jde-li
o zkoumadla,

e) adresou leÂkaÂrny,

f) datem prÏõÂpravy,

g) podpisem osoby, kteraÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek prÏipravila,
jde-li o prÏõÂpravu podle § 3 a § 4 põÂsm. a),

h) sÏarzÏõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku, jde-li o prÏõÂpravu podle
§ 4 põÂsm. b),

i) dobou pouzÏitelnosti leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku, zpuÊ so-
bem jeho uchovaÂvaÂnõÂ a naÂvodem k pouzÏitõÂ, kteryÂ
obsahuje zejmeÂna zpuÊ sob pouzÏitõÂ a daÂvkovaÂnõÂ leÂ-
cÏiveÂho prÏõÂpravku, je-li to s ohledem na povahu
leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku nutneÂ uveÂst,

j) pouzÏitou protimikrobnõÂ prÏõÂsadou, jestlizÏe byla prÏi
prÏõÂpraveÏ prÏidaÂna. U ocÏnõÂch prÏõÂpravkuÊ bez proti-
mikrobnõÂ prÏõÂsady musõÂ byÂt vyznacÏen symbol
¹SAª,

k) ¹Jedª, jestlizÏe je to na leÂkarÏskeÂm prÏedpisu leÂkarÏem
vyÂslovneÏ uvedeno,

l) slozÏenõÂm, poprÏõÂpadeÏ naÂzvem, jednaÂ-li se o leÂcÏiveÂ
prÏõÂpravky prÏipraveneÂ podle § 4 nebo leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky urcÏeneÂ k vyÂdeji pro zdravotnickaÂ zarÏõÂzenõÂ,

m) celkovyÂm mnozÏstvõÂm leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku,

n) sÏarzÏõÂ rozvazÏovanyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ ,

o) jmeÂnem, prÏõÂjmenõÂm a datem narozenõÂ pacienta
a slovy ¹CytotoxickaÂ laÂtkaª, jde-li o leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky skupiny cytostatik,

p) jmeÂnem, prÏõÂjmenõÂm a datem narozenõÂ pacienta,
jde-li o parenteraÂlnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏedepsaneÂ
pro konkreÂtnõÂho pacienta.

(3) OznacÏenõÂ meziproduktuÊ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
obsahuje

a) naÂzev nebo slozÏenõÂ,

b) stupenÏ rozpracovanosti,

c) datum prÏõÂpravy,

d) podpis prÏipravujõÂcõÂho.

§ 6

Kontrola prÏõÂpravy

(1) U leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch na leÂkarÏ-
skyÂ prÏedpis pro urcÏiteÂho pacienta nebo urcÏiteÂ zvõÂrÏe
nebo prÏipravenyÂch hromadneÏ do 20 balenõÂ konecÏneÂho
produktu leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku se kontroluje vzhled,
mnozÏstvõÂ, obal a oznacÏenõÂ.

(2) U leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch hromadneÏ
do 20 balenõÂ konecÏneÂho produktu leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku
se kontroluje, kromeÏ uÂdajuÊ uvedenyÂch v odstavci 1,
certifikaÂt pouzÏityÂch leÂcÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch laÂtek
a uÂplnost dokumentace.

(3) U leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch hromadneÏ
v mnozÏstvõÂ nad 20 balenõÂ konecÏneÂho produktu leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku se provaÂdõÂ organoleptickeÂ, chemickeÂ a fyzi-
kaÂlneÏ chemickeÂ zkousÏky vstupnõÂ, mezioperacÏnõÂ a vyÂ-
stupnõÂ kontroly podle prÏedem vypracovaneÂ dokumen-
tace.

(4) U cÏisÏteÏneÂ vody se provaÂdõÂ kontrola

a) chemickaÂ a fyzikaÂlneÏ chemickaÂ, a to

1. nejmeÂneÏ jednou za meÏsõÂc a

2. po kazÏdeÂm zaÂsahu do prÏõÂstroje na jejõÂ prÏõÂpravu,

b) mikrobiologickaÂ, nejmeÂneÏ dvakraÂt za rok, a to ze
vzorkuÊ odebranyÂch z prÏõÂstroje a ze zaÂsobnõÂch
obaluÊ , v nichzÏ se prÏipravenaÂ voda uchovaÂvaÂ.

Postup prÏi prÏõÂpraveÏ cÏisÏteÏneÂ vody upravuje zvlaÂsÏtnõÂ
praÂvnõÂ prÏedpis.7)

(5) PrÏed pouzÏitõÂm leÂcÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch laÂ-
tek musõÂ byÂt kazÏdeÂ balenõÂ oveÏrÏeno fyzikaÂlneÏ chemic-
kyÂmi a organoleptickyÂmi zkousÏkami.

HLAVA II

VYÂ DEJ LEÂ CÏ IVYÂ CH PRÏ IÂPRAVKUÊ

§ 7

(1) U võÂce leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ vydaÂvanyÂch pacien-
tovi na vyplneÏneÂ recepturnõÂ tiskopisy (daÂle jen ¹re-
ceptª) oveÏrÏõÂ leÂkaÂrnõÂk prÏed jejich vyÂdejem vyznacÏeneÂ
daÂvkovaÂnõÂ a zpuÊ sob aplikace. LeÂkaÂrnõÂk pozastavõÂ vy-
daÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , jestlizÏe podle jeho znalostõÂ
a zkusÏenostõÂ by mohlo prÏi jejich aplikaci dojõÂt k jejich
vzaÂjemneÂmu nezÏaÂdoucõÂmu ovlivneÏnõÂ; tuto skutecÏnost
konzultuje s leÂkarÏem a v prÏõÂpadeÏ jeho nedosazÏitelnosti
leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky nevydaÂ, nejde-li o nebezpecÏõÂ z pro-
dlenõÂ.17) PrÏõÂpadneÂ zmeÏny i duÊ vod nevydaÂnõÂ poznamenaÂ
na recept.

(2) ChybõÂ-li na receptu

a) podpis leÂkarÏe,
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17) § 5 vyhlaÂsÏky cÏ. 343/1997 Sb.



b) otisk razõÂtka zdravotnickeÂho zarÏõÂzenõÂ,18) nejde-li
o nebezpecÏõÂ z prodlenõÂ,

c) jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ, identifikacÏnõÂ cÏõÂslo pojisÏteÏnce,
a nelze-li je doplnit,

leÂkaÂrnõÂk leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek nevydaÂ.

(3) JestlizÏe nenõÂ v leÂkaÂrneÏ k dispozici prÏedepsanyÂ
leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek, nahradõÂ jej leÂkaÂrnõÂk jinyÂm, kteryÂ ob-
sahuje stejnou leÂcÏivou laÂtku ve stejneÂ leÂkoveÂ formeÏ;
v prÏõÂpadeÏ rozdõÂlneÂho mnozÏstvõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky obsazÏeneÂ
v jednotce hmotnosti, objemu nebo leÂkoveÂ formy naÂ-
lezÏiteÏ upravõÂ daÂvkovaÂnõÂ, aby odpovõÂdalo prÏedepsaneÂmu
leÂkarÏem. NaÂhradu za jinyÂ leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek se stejnou
leÂcÏivou laÂtkou v jineÂ leÂkoveÂ formeÏ, prÏõÂpadneÏ jinyÂm leÂ-
cÏivyÂm prÏõÂpravkem s jinou leÂcÏivou laÂtkou muÊ zÏe leÂkaÂrnõÂk
proveÂst jen po konzultaci s prÏedepisujõÂcõÂm leÂkarÏem.
LeÂkaÂrnõÂk upozornõÂ pacienta na provedenou zaÂmeÏnu
a vyznacÏõÂ ji na receptu, vcÏetneÏ daÂvkovaÂnõÂ.

(4) Recept, na kteryÂ byl vydaÂn leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek,
musõÂ byÂt prÏi vyÂdeji opatrÏen razõÂtkem leÂkaÂrny, datem
jeho vydaÂnõÂ a podpisem vydaÂvajõÂcõÂho leÂkaÂrnõÂka.

(5) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky se nevydaÂvajõÂ samoobsluzÏ-
nyÂm zpuÊ sobem.

§ 8

(1) PrÏi vyÂdeji leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ na objednaÂvku
fyzickeÂ osoby nebo praÂvnickeÂ osoby opraÂvneÏneÂ posky-
tovat zdravotnõÂ peÂcÏi a fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osoby
vykonaÂvajõÂcõÂ veterinaÂrnõÂ cÏinnosti (daÂle jen ¹zÏaÂ-
dankaª)19) potvrzuje tato osoba prÏevzetõÂ vydanyÂch leÂ-
cÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ na originaÂlu a pruÊ pisu svyÂm podpi-
sem nebo tak ucÏinõÂ jõÂ põÂsemneÏ poveÏrÏenaÂ osoba.

(2) K prÏepraveÏ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ skupiny cyto-
statik mohou byÂt pouzÏõÂvaÂny pouze neprodysÏneÏ uzavõÂ-
ratelneÂ prÏepravnõÂ prostrÏedky, ktereÂ je chraÂnõÂ prÏed zne-
hodnocenõÂm, poprÏõÂpadeÏ okolnõÂ prostrÏedõÂ prÏed znecÏisÏ-
teÏnõÂm. PrÏepravnõÂ prostrÏedek musõÂ byÂt oznacÏen upozor-
neÏnõÂm ¹CytotoxickaÂ laÂtkaª.

(3) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipraveneÂ v leÂkaÂrneÏ, ktereÂ
obsahujõÂ venena nebo separanda, s vyÂjimkou leÂcÏivyÂch
prÏõÂpravkuÊ , v nichzÏ venena nebo separanda jsou pouzÏita
jako protimikrobnõÂ prÏõÂsada, se nevydaÂvajõÂ bez leÂkarÏ-
skeÂho prÏedpisu.

§ 9

VyÂdej leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ obsahujõÂcõÂch omamneÂ laÂtky
a psychotropnõÂ laÂtky

LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky obsahujõÂcõÂ omamneÂ laÂtky a psy-
chotropnõÂ laÂtky se nevydaÂvajõÂ bez leÂkarÏskeÂho prÏedpisu
ani opakovaneÏ na 1 recept.20) Jsou-li leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky
obsahujõÂcõÂ omamneÂ laÂtky a psychotropnõÂ laÂtky uvedeneÂ
ve zvlaÂsÏtnõÂm praÂvnõÂm prÏedpisu15) vydaÂvaÂny na zÏaÂ-
danku,21) muÊ zÏe je prÏevzõÂt pouze leÂkarÏ, veterinaÂrnõÂ leÂkarÏ
nebo strÏednõÂ zdravotnickyÂ pracovnõÂk22) zvlaÂsÏt' k tomu
poveÏrÏenyÂ fyzickou nebo praÂvnickou osobou opraÂvneÏ-
nou poskytovat zdravotnõÂ peÂcÏi. Jinak se prÏi vyÂdeji leÂ-
cÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ obsahujõÂcõÂch omamneÂ laÂtky a psycho-
tropnõÂ laÂtky postupuje podle § 7 a podle § 8 odst. 1; tõÂm
nejsou dotcÏeny povinnosti stanoveneÂ zvlaÂsÏtnõÂm praÂv-
nõÂm prÏedpisem.23)

HLAVA III

BLIZÏ SÏIÂ PODMIÂNKY PROVOZU LEÂ KAÂ REN

§ 10

UchovaÂvaÂnõÂ

(1) V leÂkaÂrneÏ se uchovaÂvajõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, leÂ-
cÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky za podmõÂnek stanovenyÂch
zvlaÂsÏtnõÂm praÂvnõÂm prÏedpisem24) a u hromadneÏ vyraÂbeÏ-
nyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ rozhodnutõÂm o jejich regis-
traci. Pokud je prÏedepsaÂno uchovaÂvaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ za teploty nizÏsÏõÂ nezÏ 15 8C, kontroluje se stano-
venaÂ teplota termografy, teplomeÏry indikujõÂcõÂmi maxi-
maÂlnõÂ a minimaÂlnõÂ teplotu, teplotnõÂmi indikaÂtory nebo
jinyÂmi prÏõÂstroji dokumentujõÂcõÂmi dodrzÏovaÂnõÂ prÏede-
psaneÂho teplotnõÂho rozmezõÂ.

(2) LeÂcÏiva nevyhovujõÂcõÂ jakostõÂ, s prosÏlou dobou
pouzÏitelnosti, uchovaÂvanaÂ nebo prÏipravenaÂ za jinyÂch
nezÏ prÏedepsanyÂch podmõÂnek, zjevneÏ posÏkozenaÂ anebo
nespotrÏebovanaÂ musõÂ byÂt prÏõÂslusÏneÏ oznacÏena a v leÂkaÂrneÏ
uchovaÂvaÂna oddeÏleneÏ od ostatnõÂch leÂcÏiv.

(3) Na zÏaÂdost drzÏiteluÊ rozhodnutõÂ o registraci
a distributoruÊ leÂcÏiv jim leÂkaÂrna poskytuje informace
o stahovaÂnõÂ leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ z obeÏhu.

(4) OmamneÂ laÂtky a psychotropnõÂ laÂtky musõÂ byÂt
uchovaÂvaÂny v souladu se zvlaÂsÏtnõÂm praÂvnõÂm prÏedpi-
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18) § 4 odst. 1 põÂsm. f) vyhlaÂsÏky cÏ. 343/1997 Sb.
19) § 1 põÂsm. b) vyhlaÂsÏky cÏ. 343/1997 Sb.
20) § 13 odst. 1 a 3 zaÂkona cÏ. 167/1998 Sb.
21) § 1 põÂsm. c) vyhlaÂsÏky cÏ. 343/1997 Sb.
22) § 8 a 9 vyhlaÂsÏky cÏ. 77/1981 Sb., o zdravotnickyÂch pracovnõÂcõÂch a jinyÂch odbornyÂch pracovnõÂcõÂch ve zdravotnictvõÂ.
23) ZaÂkon cÏ. 167/1998 Sb.
24) Str. 9 vyhlaÂsÏky cÏ. 1/1998 Sb.



sem.25) LeÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky zarÏazeneÂ mezi
venena musõÂ byÂt uchovaÂvaÂny oddeÏleneÏ, v uzamykatel-
nyÂch skrÏõÂnõÂch. S veneny, omamnyÂmi laÂtkami a psycho-
tropnõÂmi laÂtkami mohou zachaÂzet pouze osoby se zpuÊ -
sobilostõÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu;26) ostatnõÂ
osoby nemajõÂ k teÏmto laÂtkaÂm prÏõÂstup.

(5) Seperanda se uchovaÂvajõÂ v prÏõÂpravneÏ leÂcÏiv od-
deÏleneÏ od leÂcÏiv ostatnõÂch.

§ 11

Dokumentace

(1) CÏ innosti v leÂkaÂrneÏ spojeneÂ s prÏõÂjmem a ucho-
vaÂvaÂnõÂmi leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , leÂcÏivyÂch laÂtek a pomoc-
nyÂch laÂtek, prÏõÂpravou leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , vcÏetneÏ jejich
kontroly, a vyÂdejem leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ musõÂ byÂt do-
kumentovaÂny a provaÂdeÏny v souladu s touto doku-
mentacõÂ.

(2) Dokumentaci v leÂkaÂrneÏ tvorÏõÂ

a) zaÂznamy o
1. prÏejõÂmce hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂ-

pravkuÊ , leÂcÏivyÂch laÂtek, pomocnyÂch laÂtek a leÂ-
cÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch jinou leÂkaÂr-
nou,

2. prÏeplnÏ ovaÂnõÂ leÂcÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch laÂtek,
3. sterilizaci obaluÊ a leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , prÏed-

meÏtuÊ a zarÏõÂzenõÂ,
4. kontrole prÏijatyÂch leÂcÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch

laÂtek,
5. prÏõÂpraveÏ a kontrole leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipra-

venyÂch hromadneÏ,
6. kontrole prÏipraveneÂ cÏisÏteÏneÂ vody a vody na

injekci,
7. prÏedepsaneÂ kontrole prÏõÂstrojuÊ ,
8. prÏedepsaneÂ kontrole prostor se stanovenou

trÏõÂdou cÏistoty vzduchu,
9. reklamaci na jakost a o stahovaÂnõÂ leÂcÏiv

z obeÏhu,
10. vyÂdeji leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ zdravotnickyÂm za-

rÏõÂzenõÂm na zÏaÂdanky,
11. poskytnutõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku jineÂ leÂkaÂrneÏ;

tyto zaÂznamy obsahujõÂ uÂdaj o sÏarzÏi leÂcÏiveÂho
prÏõÂpravku,

12. neporusÏenõÂ celistvosti bezpecÏnostnõÂho boxu
pro prÏõÂpravu leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ s obsahem
cytotoxickyÂch laÂtek, jejõÂzÏ kontrola se provaÂdõÂ
jedenkraÂt tyÂdneÏ,

13. teploteÏ uchovaÂvanyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , leÂ-
cÏivyÂch laÂtek a pomocnyÂch laÂtek,

b) recepty na leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky plneÏ hrazeneÂ pacien-
tem a na veterinaÂrnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky,

c) technologickeÂ prÏedpisy,

d) standardnõÂ operacÏnõÂ postupy,

e) evidence omamnyÂch laÂtek a psychotropnõÂch laÂ-
tek,27)

f) hygienickyÂ a sanitacÏnõÂ rÏaÂd,

g) dalsÏõÂ dokumentace vztahujõÂcõÂ se k prÏõÂpraveÏ leÂcÏi-
vyÂch prÏõÂpravkuÊ a provozu leÂkaÂrny,

h) recepty a zÏaÂdanky na leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky obsahujõÂcõÂ
naÂvykoveÂ laÂtky.28)

(3) TechnologickyÂ prÏedpis opatrÏenyÂ datem a pod-
pisem leÂkaÂrnõÂka, jestlizÏe je provozovatelem leÂkaÂrny
nebo odbornyÂm zaÂstupcem,29) musõÂ obsahovat postup
vlastnõÂ prÏõÂpravy leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku vcÏetneÏ mnozÏstvõÂ
uÂcÏinneÂ laÂtky v jednotce hmotnosti nebo objemu a po-
stupy pro provaÂdeÏnõÂ kontrol prÏõÂpravy s uvedenõÂm hod-
not, kteryÂch maÂ byÂt dosazÏeno prÏi teÏchto kontrolaÂch.
TechnologickyÂ prÏedpis musõÂ byÂt aktualizovaÂn, zmeÏny
vyznacÏeny tak, aby byl cÏitelnyÂ puÊ vodnõÂ text, opatrÏenyÂ
datem a podpisem leÂkaÂrnõÂka, jestlizÏe je provozovatelem
leÂkaÂrny nebo odbornyÂm zaÂstupcem. Na technologic-
keÂm prÏedpisu vyrÏazeneÂm z pouzÏitõÂ musõÂ byÂt datum
ukoncÏenõÂ jeho platnosti a podpis leÂkaÂrnõÂka, jestlizÏe je
provozovatelem leÂkaÂrny nebo odbornyÂm zaÂstupcem.

(4) Dokumentace se uchovaÂvaÂ nejmeÂneÏ po dobu
5 let od data provedenõÂ poslednõÂho zaÂpisu. Recepty
podle odstavce 2 põÂsm. b) se uchovaÂvajõÂ po dobu
6 meÏsõÂcuÊ od data vyÂdeje leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku.

CÏ AÂ ST TRÏ ETIÂ

PRÏ IÂPRAVA A VYÂ DEJ RADIOFARMAK
A BLIZÏ SÏ IÂ PODMIÂNKY PROVOZU

NA ODDEÏ LENIÂCH NUKLEAÂ RNIÂ MEDICIÂNY
ZDRAVOTNICKYÂ CH ZARÏ IÂZENIÂ

HLAVA I

PRÏ IÂPRAVA RADIOFARMAK

§ 12
ZaÂsady prÏõÂpravy radiofarmak

(1) K prÏõÂpraveÏ radiofarmak se pouzÏõÂvajõÂ

a) leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky uvedeneÂ ve zvlaÂsÏtnõÂm
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25) § 10 odst. 4 zaÂkona cÏ. 167/1998 Sb.
26) § 17 azÏ 19 zaÂkona cÏ. 167/1998 Sb.
27) § 32 odst. 1 zaÂkona cÏ. 167/1998 Sb.
28) § 5 a 9 vyhlaÂsÏky cÏ. 304/1998 Sb., kterou se stanovõÂ prÏõÂpady, kdy se nevyzÏaduje vyÂvoznõÂ povolenõÂ k vyÂvozu pomocnyÂch

laÂtek, podrobnosti o evidenci naÂvykovyÂch laÂtek, prÏõÂpravkuÊ a prekursoruÊ a o dokumentaci naÂvykovyÂch laÂtek.
29) ZaÂkon cÏ. 160/1992 Sb., o zdravotnõÂ peÂcÏi v nestaÂtnõÂch zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂch, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 161/1993 Sb.



praÂvnõÂm prÏedpisu2) opatrÏeneÂ certifikaÂtem kon-
trolnõÂ laboratorÏe,3) poprÏõÂpadeÏ leÂcÏiveÂ laÂtky a po-
mocneÂ laÂtky, jejichzÏ jakost byla oveÏrÏena na odbor-
neÂm pracovisÏti leÂkaÂrny,4)

b) registrovaneÂ hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂ-
pravky,5)

c) pracovnõÂ prÏedmeÏty, naÂstroje, prÏõÂstroje, zarÏõÂzenõÂ
a obaly zhotoveneÂ z materiaÂluÊ , ktereÂ nemohou
ovlivnit vlastnosti leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ .

(2) Radiofarmaka se

a) prÏipravujõÂ podle
1. zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu,7)
2. põÂsemnyÂch pokynuÊ , ktereÂ jsou soucÏaÂstõÂ rozhod-

nutõÂ o registraci,30)
3. standardnõÂch operacÏnõÂch postupuÊ , ktereÂ musõÂ

byÂt v souladu s prÏedpisy pro manipulaci s ra-
dioaktivnõÂmi laÂtkami,31)

b) kontrolujõÂ a vydaÂvajõÂ podle standardnõÂch operacÏ-
nõÂch postupuÊ uvedenyÂch v põÂsmenu a) bodu 3.

(3) PrÏi prÏõÂpraveÏ radiofarmak se

a) nepouzÏõÂvajõÂ leÂcÏiveÂ laÂtky a pomocneÂ laÂtky, jejichzÏ
doba pouzÏitelnosti uplynula,

b) neprÏipravuje soucÏasneÏ võÂce ruÊ znyÂch radiofarmak
v 1 pracovnõÂm mõÂsteÏ.32)

§ 13

ZpuÊ sob prÏõÂpravy

Radiofarmaka se prÏipravujõÂ:

a) uÂpravou objemoveÂ aktivity hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch
radiofarmak,

b) smõÂchaÂnõÂm slozÏek kitu s injekcÏnõÂm roztokem ra-
dionuklidu,

c) inkubacõÂ biologickeÂho materiaÂlu s roztokem ra-
dionuklidu ve vhodneÂ chemickeÂ formeÏ,

d) vymyÂvaÂnõÂm radionuklidovyÂch generaÂtoruÊ v sou-
ladu s rozhodnutõÂm o registraci.

§ 14

PracovnõÂ postupy

(1) InjekcÏnõÂ radiofarmaka se prÏipravujõÂ v prosto-
raÂch trÏõÂdy cÏistoty vzduchu A uvedeneÂ v prÏõÂloze.

(2) Radiofarmaka obsahujõÂcõÂ biologickyÂ materiaÂl

se prÏipravujõÂ v prostoraÂch trÏõÂdy cÏistoty vzduchu A uve-
deneÂ v prÏõÂloze, a to v pracovnõÂm mõÂsteÏ vyhrazeneÂm
pouze pro tento uÂcÏel.

(3) Radiofarmaka se prÏipravujõÂ tak, aby byla vy-
loucÏena mozÏnost jejich zaÂmeÏny.

(4) JestlizÏe se prÏipravovanaÂ radiofarmaka prÏepra-
vujõÂ, postupuje se podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏed-
pisu.33)

(5) Radiofarmaka, kteraÂ nebyla podaÂna, jsou po
uplynutõÂ doby jejich pouzÏitelnosti povazÏovaÂna za ra-
dioaktivnõÂ odpad a je s nimi v tomto smyslu naklaÂ-
daÂno.34)

HLAVA II

OZNACÏ OVAÂ NIÂ, DOKUMENTACE
A KONTROLA RADIOFARMAK

§ 15

OznacÏovaÂnõÂ radiofarmak

(1) VnitrÏnõÂ obal prÏipravenyÂch radiofarmak se
prÏed vydaÂnõÂm oznacÏõÂ sÏtõÂtkem, na ktereÂm je uveden naÂ-
zev, chemickyÂ symbol radionuklidu, mnozÏstvõÂ v mili-
litrech s celkovou radioaktivitou v becquerelech,
jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ prÏipravujõÂcõÂho, datum a hodina. Ob-
dobnyÂm zpuÊ sobem se oznacÏõÂ i vneÏjsÏõÂ obal.

(2) K prÏipraveneÂmu radiofarmaku se prÏipojuje
pruÊ vodnõÂ list, kteryÂ vedle uÂdajuÊ uvedenyÂch v odstav-
ci 1 obsahuje

a) druh radionuklidu,

b) zpuÊ sob podaÂnõÂ,

c) jmeÂno a prÏõÂjmenõÂ osoby, kteraÂ provedla kontrolu
prÏipraveneÂho radiofarmaka.

§ 16

Dokumentace

(1) VesÏkeraÂ cÏinnost prÏi prÏõÂpraveÏ radiofarmak musõÂ
byÂt dokumentovaÂna tak, aby mohl byÂt zpeÏtneÏ zjisÏteÏn
postup jejich prÏõÂpravy, hodnocenõÂ jakosti a vyÂdej.

(2) Dokumentaci tvorÏõÂ:

a) zaÂznamy o
1. prÏõÂjmu radiofarmak, leÂcÏivyÂch laÂtek a pomoc-

nyÂch laÂtek,
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30) § 26 odst. 3 zaÂkona.
31) ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., o mõÂroveÂm vyuzÏõÂvaÂnõÂ jaderneÂ energie a ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ (atomovyÂ zaÂkon) a o zmeÏneÏ a doplneÏnõÂ

neÏkteryÂch zaÂkonuÊ , ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 83/1998 Sb.
32) § 2 põÂsm. h) vyhlaÂsÏky cÏ. 184/1997 Sb.
33) § 22 azÏ 24 zaÂkona cÏ. 111/1994 Sb., o silnicÏnõÂ dopraveÏ, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
34) ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 83/1998 Sb.

VyhlaÂsÏka cÏ. 184/1997 Sb.



2. prÏõÂpraveÏ radiofarmak,
3. kontrole prÏipravenyÂch radiofarmak,
4. kontrole prÏõÂstrojuÊ a zarÏõÂzenõÂ pro prÏõÂpravu

a hodnocenõÂ jakosti radiofarmak,
5. vyÂsledcõÂch monitorovaÂnõÂ pracovisÏteÏ,35)
6. vyÂdeji radiofarmak,
7. naklaÂdaÂnõÂ s radioaktivnõÂm odpadem,32)

b) standardnõÂ operacÏnõÂ postupy uvedeneÂ v § 12
odst. 2 põÂsm. a) bodu 3,

c) evidence o radioaktivnõÂch materiaÂlech podle
zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu,36)

d) provoznõÂ, sanitacÏnõÂ a havarijnõÂ plaÂn.

(3) StandardnõÂ operacÏnõÂ postupy musõÂ byÂt aktu-
alizovaÂny a zmeÏny musõÂ byÂt vyznacÏeny tak, aby puÊ -
vodnõÂ text zuÊ stal cÏitelnyÂ. ZrusÏeneÂ standardnõÂ operacÏnõÂ
postupy se uchovaÂvajõÂ 2 roky. StandardnõÂ operacÏnõÂ po-
stupy musõÂ byÂt opatrÏeny jmeÂny a prÏõÂjmenõÂmi napsa-
nyÂmi strojem nebo jinak vytisÏteÏnyÂmi a podpisy osob,
ktereÂ je vypracovaly a schvaÂlily, a osob, kteryÂm byly
prÏedaÂny.

§ 17

Kontrola

(1) PrÏed vydaÂnõÂm prÏipraveneÂho radiofarmaka se
oveÏrÏõÂ jeho jakost podle § 12 odst. 2.

(2) Ke kontrole se pouzÏõÂvajõÂ prÏõÂstroje a zarÏõÂzenõÂ,
jejichzÏ zpuÊ sobilost k meÏrÏenõÂ byla oveÏrÏena podle zvlaÂsÏt-
nõÂch praÂvnõÂch prÏedpisuÊ .37)

(3) PracovisÏteÏ, na ktereÂm se prÏipravujõÂ radiofar-
maka, se monitoruje podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏed-
pisu.35)

HLAVA III

PROSTORY A ZARÏ IÂZENIÂ PRO PRÏ IÂPRAVU
RADIOFARMAK A SANITACE

§ 18

Prostory a zarÏõÂzenõÂ pro prÏõÂpravu radiofarmak

Prostory a zarÏõÂzenõÂ pro prÏõÂpravu radiofarmak
upravujõÂ zvlaÂsÏtnõÂ praÂvnõÂ prÏedpisy.38)

§ 19

Sanitace

(1) Na pracovisÏti radiofarmak je k dispozici stan-
dardnõÂ operacÏnõÂ postup pro cÏisÏteÏnõÂ prostor a zarÏõÂzenõÂ,
kteryÂ zahrnuje cÏetnost jednotlivyÂch sanitacÏnõÂch pracõÂ.

(2) V prÏõÂpadeÏ radiacÏnõÂ nehody se postupuje podle
pokynuÊ vybraneÂho pracovnõÂka, vnitrÏnõÂho havarijnõÂho
plaÂnu a zvlaÂsÏtnõÂch praÂvnõÂch prÏedpisuÊ .39)

CÏ AÂ ST CÏ TVRTAÂ

PRÏ IÂPRAVA A VYÂ DEJ TRANSFUZNIÂCH
PRÏ IÂPRAVKUÊ A BLIZÏ SÏ IÂ PODMIÂNKY

PROVOZU ZARÏ IÂZENIÂ
TRANSFUZNIÂ SLUZÏ BY

HLAVA I

PODMIÂNKY A ZAÂ SADY CÏ INNOSTI
ZARÏ IÂZENIÂ TRANSFUZNIÂ SLUZÏ BY

§ 20

Pokud tato vyhlaÂsÏka nestanovõÂ jinak, postupuje
zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby prÏi prÏõÂpraveÏ, kontrole ja-
kosti, smluvnõÂ kontrole, oznacÏovaÂnõÂ a propousÏteÏnõÂ
transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ pro vyÂdej, prÏi skladovaÂnõÂ, vyÂ-
deji, dopraveÏ, reklamacõÂch, stahovaÂnõÂ transfuznõÂch prÏõÂ-
pravkuÊ a prÏi vedenõÂ dokumentace podle podmõÂnek
spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe.40)

HLAVA II

PRÏ IÂPRAVA TRANSFUZNIÂCH PRÏ IÂPRAVKUÊ

§ 21

(1) V raÂmci prÏõÂpravy transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ za-
rÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby zajisÏt'uje v rozsahu cÏinnostõÂ,
ktereÂ provaÂdõÂ, za podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe,

a) posuzovaÂnõÂ zpuÊ sobilosti daÂrcuÊ pro ruÊ zneÂ zpuÊ soby
odbeÏruÊ , vcÏetneÏ odbeÏruÊ autolognõÂch,

b) odbeÏry krve, odbeÏry krevnõÂch slozÏek za pouzÏitõÂ
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35) VyhlaÂsÏka cÏ. 184/1997 Sb.
36) § 16 odst. 1 põÂsm. e) a § 42 vyhlaÂsÏky cÏ. 184/1997 Sb.
37) § 20 azÏ 29 vyhlaÂsÏky cÏ. 184/1997 Sb.

VyhlaÂsÏka cÏ. 505/1990 Sb., o metrologii, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
38) § 37 a 40 vyhlaÂsÏky cÏ. 184/1997 Sb.
39) ZaÂkon cÏ. 18/1997 Sb., ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 83/1998 Sb.

VyhlaÂsÏka cÏ. 184/1997 Sb.
VyhlaÂsÏka cÏ. 49/1993 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
VyhlaÂsÏka cÏ. 219/1997 Sb., o podrobnostech k zajisÏteÏnõÂ havarijnõÂ prÏipravenosti jadernyÂch zarÏõÂzenõÂ a pracovisÏt' se zdroji
ionizujõÂcõÂho zaÂrÏenõÂ a o pozÏadavcõÂch na obsah vnitrÏnõÂho havarijnõÂho plaÂnu a havarijnõÂho rÏaÂdu.

40) VyhlaÂsÏka cÏ. 355/1997 Sb., kterou se stanovõÂ spraÂvnaÂ vyÂrobnõÂ praxe, spraÂvnaÂ distribucÏnõÂ praxe a blizÏsÏõÂ podmõÂnky povolovaÂnõÂ
vyÂroby a distribuce leÂcÏiv.



prÏõÂstroje pro odbeÏr, vcÏetneÏ autolognõÂch odbeÏruÊ
(daÂle jen ¹vlastnõÂ odbeÏryª),

c) vlastnõÂ odbeÏry krve a jejõÂch slozÏek provaÂdeÏneÂ
mimo trvale pouzÏõÂvaneÂ prostory zarÏõÂzenõÂ transfuz-
nõÂ sluzÏby (daÂle jen ¹odbeÏry prÏi vyÂjezduª),

d) prÏõÂjem odebraneÂ krve a jejõÂch slozÏek od jinyÂch za-
rÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby (daÂle jen ¹dodaneÂ od-
beÏryª) a kontrolu zabezpecÏenõÂ jakosti dodanyÂch
odbeÏruÊ krve a jejõÂch slozÏek v mõÂsteÏ cÏinnosti jineÂho
zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby,

e) zpracovaÂnõÂ vlastnõÂch a dodanyÂch odbeÏruÊ na 1 nebo
võÂce transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ soucÏasneÏ podle
prÏedem urcÏeneÂho postupu,

f) specializovaneÂ cÏinnosti, a to zejmeÂna odbeÏry
a zpracovaÂnõÂ odbeÏruÊ krvetvornyÂch buneÏk, imuni-
zace daÂrce, ozarÏovaÂnõÂ transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ , po-
stupy vedoucõÂ k inaktivaci viruÊ v transfuznõÂm prÏõÂ-
pravku a prÏõÂpravu kryokonzervovaneÂho buneÏcÏ-
neÂho koncentraÂtu.

(2) PrÏi rozhodovaÂnõÂ o zpuÊ sobilosti daÂrce k odbeÏru
leÂkarÏ posuzuje zdravotnõÂ stav, vyÂsledky laboratornõÂch
kontrol, vyÂsledky vysÏetrÏenõÂ a anamneÂzu daÂrce, aby se
minimalizovalo nebezpecÏõÂ posÏkozenõÂ zdravõÂ daÂrce od-
beÏrem nebo posÏkozenõÂ zdravõÂ prÏõÂjemce leÂcÏiveÂho prÏõÂ-
pravku vznikleÂho z krve nebo krevnõÂ slozÏky daÂrce; zaÂ-
znam o zpuÊ sobilosti nebo duÊ vod nezpuÊ sobilosti daÂrce
k odbeÏru potvrdõÂ leÂkarÏ svyÂm podpisem.

(3) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby zjisÏt'uje a uchovaÂvaÂ
uÂdaje o daÂrci,41) ktereÂ zahrnujõÂ

a) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ, bydlisÏteÏ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo
daÂrce,

b) dotaznõÂk a prohlaÂsÏenõÂ daÂrce, kde daÂrce prÏi kazÏdeÂm
odbeÏru uvaÂdõÂ uÂdaje o sobeÏ a o sveÂm zdravotnõÂm
stavu, s vyÂjimkou odbeÏruÊ autolognõÂch,

c) informovanyÂ souhlas k odbeÏru a k laboratornõÂmu
vysÏetrÏenõÂ sveÂ krve,

d) zdravotnickou dokumentaci.

(4) V zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby se pro rozhovor
s daÂrcem a pro posouzenõÂ zpuÊ sobilosti daÂrce pro odbeÏr
zajisÏt'uje vyhrazenyÂ prostor a podmõÂnky pro zjisÏteÏnõÂ
informacõÂ o zdravotnõÂm stavu, poprÏõÂpadeÏ o rizikoveÂm
chovaÂnõÂ daÂrce.

(5) PrÏi odbeÏrech krve prÏi vyÂjezdu se prÏedem za-
jisÏt'uje

a) vyhrazenõÂ prostor k posouzenõÂ zpuÊ sobilosti daÂrcuÊ ,

b) vytvorÏenõÂ podmõÂnek pro provedenõÂ odbeÏruÊ ,

c) uchovaÂnõÂ odebraneÂ krve beÏhem dopravy validova-
nyÂm postupem podle vyÂrobnõÂch instrukcõÂ,42)

d) vytvorÏenõÂ potrÏebnyÂch hygienickyÂch podmõÂnek.

(6) PrÏi odbeÏru a jeho zpracovaÂnõÂ se postupuje tak,
aby se minimalizovalo riziko vzniku kontaminace
nebo srazÏeniny v odbeÏroveÂ soustaveÏ.

(7) Venepunkce se provaÂdõÂ validovanyÂm a pravi-
delneÏ kontrolovanyÂm postupem.

(8) OdbeÏr a jeho zpracovaÂnõÂ se provaÂdõÂ v uzavrÏe-
neÂm sterilnõÂm systeÂmu bez porusÏenõÂ jeho celistvosti,
s vyÂjimkou venepunkce prÏi zahaÂjenõÂ odbeÏru.

(9) U transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch od-
lisÏneÏ, nezÏ je uvedeno v odstavci 8, se postupuje valido-
vanyÂmi a pravidelneÏ kontrolovanyÂmi sterilnõÂmi po-
stupy prÏõÂpravy, jejichzÏ vyÂsledkem je sterilnõÂ transfuznõÂ
prÏõÂpravek.

HLAVA III

VYÂ DEJ TRANSFUZNIÂCH PRÏ IÂPRAVKUÊ
A KREVNIÂCH DERIVAÂ TUÊ

§ 22

(1) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby v rozsahu cÏinnostõÂ,
ktereÂ provaÂdõÂ, vydaÂvaÂ zdravotnickeÂmu zarÏõÂzenõÂ

a) transfuznõÂ prÏõÂpravky vlastnõÂ prÏõÂpravy, u kteryÂch
provaÂdõÂ zpracovaÂnõÂ odbeÏruÊ podle § 21 odst. 1
põÂsm. e), kontroly jakosti nebo jejich cÏaÂst; tyto
transfuznõÂ prÏõÂpravky propousÏtõÂ pro vyÂdej po
oznacÏenõÂ sÏtõÂtkem konecÏneÂho transfuznõÂho prÏõÂ-
pravku, s uvedenõÂm sveÂho identifikacÏnõÂho koÂdu,
naÂzvu a sõÂdla,

b) smluvneÏ dodaneÂ transfuznõÂ prÏõÂpravky pro pouzÏitõÂ
k leÂcÏbeÏ ve zdravotnickeÂm zarÏõÂzenõÂ,

c) krevnõÂ derivaÂty pro pouzÏitõÂ k leÂcÏbeÏ ve zdravotnic-
keÂm zarÏõÂzenõÂ, a to pouze krevnõÂ derivaÂty poskyt-
nuteÂ jejich vyÂrobcem nebo jõÂm poveÏrÏenyÂm distri-
butorem za plazmu dodanou pro vyÂrobu krevnõÂch
derivaÂtuÊ na zaÂkladeÏ smluvnõÂho pozÏadavku zarÏõÂ-
zenõÂ transfuznõÂ sluzÏby.

(2) PrÏi prÏõÂjmu dodanyÂch transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ
a krevnõÂch derivaÂtuÊ se kontroluje spraÂvnost a uÂplnost
dodaneÂ dokumentace, vzhled a neporusÏenost obalu,
uÂplnost uÂdajuÊ na sÏtõÂtku a jejich shoda s dodanou do-
kumentacõÂ. U krevnõÂch derivaÂtuÊ se teÂzÏ kontroluje pro-
tokol o propusÏteÏnõÂ sÏarzÏe k distribuci v CÏ eskeÂ republice.

(3) TransfuznõÂ prÏõÂpravky se vydaÂvajõÂ na zaÂkladeÏ
zÏaÂdanky.19) PrÏi pozÏadavku transfuznõÂho prÏõÂpravku
pro urcÏitou leÂcÏenou osobu a zÏaÂdosti o prÏedtransfuznõÂ
vysÏetrÏenõÂ se zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby poskytne ozna-
cÏenyÂ vzorek krve a daÂle se prÏedklaÂdajõÂ uÂdaje o diagnoÂze,
o prÏedchozõÂch transfuzõÂch a reakcõÂch na transfuze,
o porodech a potratech, o zjisÏteÏnyÂch protilaÂtkaÂch. Po-
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41) § 55 odst. 2 põÂsm. d) zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
42) § 6 odst. 1 vyhlaÂsÏky cÏ. 355/1997 Sb.



kud jsou uÂdaje na zÏaÂdance necÏitelneÂ nebo neuÂplneÂ nebo
pokud nebyl vzorek na prÏedtransfuznõÂ vysÏetrÏenõÂ ozna-
cÏen jmeÂnem, prÏõÂjmenõÂm, identifikacÏnõÂm cÏõÂslem prÏõÂ-
jemce a datem odbeÏru, transfuznõÂ prÏõÂpravek se nevydaÂ,
nejde-li o nebezpecÏõÂ z prodlenõÂ.

(4) TransfuznõÂ prÏõÂpravek vydanyÂ pro urcÏitou leÂcÏe-
nou osobu je provaÂzen pruÊ vodnõÂ dokumentacõÂ, kteraÂ
obsahuje

a) naÂzev a sõÂdlo vydaÂvajõÂcõÂho zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ
sluzÏby,

b) identifikacÏnõÂ cÏõÂslo a naÂzev transfusnõÂho prÏõÂpravku,

c) datum provedenõÂ, vyÂsledek prÏedtransfuznõÂho vy-
sÏetrÏenõÂ, pokud se provaÂdõÂ, a podpis pracovnõÂka,
kteryÂ vysÏetrÏenõÂ provedl,

d) jmeÂno, prÏõÂjmenõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo leÂcÏeneÂ osoby.

Kopii pruÊ vodnõÂ dokumentace uchovaÂvaÂ vydaÂvajõÂcõÂ za-
rÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby.

(5) TransfuznõÂ prÏõÂpravky a krevnõÂ derivaÂty muÊ zÏe
vydat pouze leÂkarÏ, leÂkaÂrnõÂk nebo strÏednõÂ zdravotnickyÂ
pracovnõÂk, jsou-li k teÂto cÏinnosti põÂsemneÏ poveÏrÏeni
provozovatelem zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby.

(6) VraÂceneÂ transfuznõÂ prÏõÂpravky se znovu nevy-
daÂvajõÂ s vyÂjimkou prÏõÂpaduÊ , kdy osoba odpovõÂdajõÂcõÂ za
vyÂdej põÂsemneÏ schvaÂlõÂ novyÂ vyÂdej na zaÂkladeÏ posou-
zenõÂ podmõÂnek skladovaÂnõÂ transfuznõÂho prÏõÂpravku.

HLAVA IV

BLIZÏ SÏIÂ PODMIÂNKY PROVOZU ZARÏ IÂZENIÂ
TRANSFUZNIÂ SLUZÏ BY

§ 23

V zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby se provaÂdeÏjõÂ v samo-
statnyÂch oddeÏlenyÂch prostorech

a) odbeÏry krve a krevnõÂch slozÏek daÂrcuÊ ,

b) zpracovaÂnõÂ odbeÏruÊ ,

c) skladovaÂnõÂ nepropusÏteÏneÂ krve a krevnõÂch slozÏek,
znacÏenõÂ a propousÏteÏnõÂ transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ pro
vyÂdej; pro tyto uÂcÏely muÊ zÏe byÂt poprÏõÂpadeÏ vyuzÏita
teÂzÏ samostatneÏ oddeÏlenaÂ cÏaÂst prostor uvedenyÂch
v põÂsmenu b),

d) kontroly jakosti,

e) skladovaÂnõÂ a vyÂdej transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ urcÏe-
nyÂch k vyÂdeji.

§ 24

(1) PrÏed zahaÂjenõÂm noveÂ cÏinnosti a prÏi zmeÏneÏ cÏin-
nosti, kteraÂ muÊ zÏe ovlivnit jakost transfuznõÂho prÏõÂ-
pravku, validuje zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby v raÂmci
zkusÏebnõÂho provozu navrzÏeneÂ postupy nebo zmeÏny

postupuÊ , oveÏrÏuje, zda jsou dosazÏeny standardnõÂ pozÏa-
davky stanoveneÂ dokumentacõÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂv-
nõÂho prÏedpisu43) a specifikacemi jednotlivyÂch trans-
fuznõÂch prÏõÂpravkuÊ (§ 27 odst. 2), a prokazuje, zÏe trans-
fuznõÂ prÏõÂpravek, kteryÂ bude vydaÂvat, splnÏ uje pozÏa-
davky na jakost.

(2) PrÏi provaÂdeÏnõÂ jednotlivyÂch cÏinnostõÂ zarÏõÂzenõÂ
transfuznõÂ sluzÏby

a) oznacÏuje odbeÏr, laboratornõÂ vzorky vznikleÂ v pruÊ -
beÏhu odbeÏru a zpracovaÂnõÂ odbeÏru, transfuznõÂ prÏõÂ-
pravky a vsÏechny zaÂznamy o nich tak, aby ne-
mohlo dojõÂt k zaÂmeÏneÏ a aby byla zajisÏteÏna prÏesnaÂ
evidence daÂrce i prÏõÂjemce jednotlivyÂch odbeÏruÊ
a transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ ,

b) vybõÂraÂ materiaÂly, prÏõÂstroje a vybavenõÂ, ktereÂ
splnÏ ujõÂ podmõÂnky spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe a specifi-
kacõÂ a nemohou nezÏaÂdoucõÂm zpuÊ sobem ovlivnit
jakost transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ , a pouzÏõÂvaÂ je ve
shodeÏ s pokyny jejich vyÂrobce.

§ 25

ZnacÏenõÂ, propousÏteÏnõÂ a skladovaÂnõÂ
transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ

(1) SvyÂm identifikacÏnõÂm koÂdem oznacÏõÂ zarÏõÂzenõÂ
transfuznõÂ sluzÏby vsÏechny transfuznõÂ prÏõÂpravky, ktereÂ
prÏipravilo z vlastnõÂch nebo dodanyÂch odbeÏruÊ , zkontro-
lovalo jejich jakost a propustilo je pro vyÂdej.

(2) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby uvaÂdõÂ na sÏtõÂtku
transfuznõÂho prÏõÂpravku, kteryÂ propousÏtõÂ k vyÂdeji,

a) identifikacÏnõÂ cÏõÂslo transfuznõÂho prÏõÂpravku, ktereÂ
zahrnuje identifikacÏnõÂ koÂd zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ
sluzÏby, poslednõÂ dvojcÏõÂslõÂ roku odbeÏru, evidencÏnõÂ
cÏõÂslo odbeÏru a oznacÏenõÂ jednotlivyÂch dõÂluÊ u rozdeÏ-
leneÂho odbeÏru,

b) naÂzev transfuznõÂho prÏõÂpravku,

c) svuÊ j naÂzev a sõÂdlo,

d) mnozÏstvõÂ (objem transfuznõÂho prÏõÂpravku a obsah
uÂcÏinnyÂch slozÏek),

e) krevnõÂ skupinu systeÂmu ABO (A, B, 0, AB),

f) znak D systeÂmu Rh [Rh (D) pozitivnõÂ, Rh (D)
negativnõÂ] u transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ obsahujõÂcõÂch
erytrocyty,

g) pouzÏityÂ antikoagulacÏnõÂ, poprÏõÂpadeÏ stabilizacÏnõÂ
roztok,

h) podmõÂnky pozÏadovaneÂ pro skladovaÂnõÂ,

i) datum odbeÏru, poprÏõÂpadeÏ prÏesnyÂ cÏas odbeÏru,

j) datum a v prÏõÂpadeÏ kraÂtkeÂ doby pouzÏitelnosti
transfuznõÂho prÏõÂpravku teÂzÏ prÏesnyÂ cÏas, do kdy je
transfuznõÂ prÏõÂpravek pouzÏitelnyÂ pro leÂcÏenou
osobu,
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43) § 2 põÂsm. b), c), d) a e) vyhlaÂsÏky cÏ. 355/1997 Sb.



k) u plazmy pro klinickeÂ pouzÏitõÂ vyhovujõÂcõÂ vyÂsledek
opakovaneÂho vysÏetrÏenõÂ daÂrce po karanteÂneÏ plaz-
my; karanteÂna plazmy se stanovõÂ cÏasovyÂm interva-
lem, prÏi ktereÂm se opakovanyÂm vysÏetrÏenõÂm daÂrce
zachytõÂ infekce viry podle § 26 odst. 1 põÂsm. b),

l) jde-li o autolognõÂ transfuznõÂ prÏõÂpravek, zrÏetelneÂ
oznacÏenõÂ ¹AUTOTRANSFUZEª a jmeÂno, prÏõÂ-
jmenõÂ a identifikacÏnõÂ cÏõÂslo osoby, kteraÂ je soucÏasneÏ
daÂrcem i prÏõÂjemcem transfuznõÂho prÏõÂpravku.

UÂ daje uvedeneÂ v põÂsmenech a), b), e), f) a i) se vyzna-
cÏujõÂ takeÂ cÏaÂrovyÂm koÂdem.

(3) OddeÏleneÂ skladovaÂnõÂ je vyzÏadovaÂno u propusÏ-
teÏnyÂch transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ a autolognõÂch transfuz-
nõÂch prÏõÂpravkuÊ .

(4) KazÏdyÂ transfuznõÂ prÏõÂpravek oznacÏenyÂ sÏtõÂtkem
muÊ zÏe byÂt propusÏteÏn pro vyÂdej pouze po udeÏlenõÂ põÂ-
semneÂho souhlasu osoby odpoveÏdneÂ za propusÏteÏnõÂ;
tato osoba potvrzuje svyÂm podpisem, zÏe posouzenõÂ
zpuÊ sobilosti daÂrce, odbeÏr, zpracovaÂnõÂ odbeÏru a kontrola
jakosti se uskutecÏnily v souladu se specifikacõÂ transfuz-
nõÂho prÏõÂpravku a s podmõÂnkami spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe.

(5) Do doby podaÂnõÂ leÂcÏeneÂ osobeÏ se transfuznõÂ
prÏõÂpravky zabezpecÏujõÂ prÏed znecÏisÏteÏnõÂm a posÏkozenõÂm
a zajisÏt'uje se splneÏnõÂ podmõÂnek skladovaÂnõÂ podle sta-
noveneÂ specifikace [§ 27 odst. 2 põÂsm. c)].

(6) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby zajisÏt'uje u krve,
krevnõÂch slozÏek a transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ vhodnyÂmi
technickyÂmi prostrÏedky pruÊ beÏzÏnou registraci a kon-
trolu podmõÂnek skladovaÂnõÂ beÏhem zpracovaÂnõÂ odbeÏru
a skladovaÂnõÂ, pruÊ beÏzÏnou registraci a signalizaci prÏõÂpad-
nyÂch odchylek od podmõÂnek skladovaÂnõÂ.

§ 26

Kontrola prÏõÂpravy

(1) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby v rozsahu cÏinnostõÂ,
ktereÂ provaÂdõÂ, zajisÏt'uje kontrolu prÏõÂpravy, kteraÂ za-
hrnuje

a) prÏi kazÏdeÂm odbeÏru kontroly laboratornõÂch vzorkuÊ
krve daÂrce pro posouzenõÂ zpuÊ sobilosti daÂrce k od-
beÏru,

b) prÏi kazÏdeÂm odbeÏru, s vyÂjimkou odbeÏruÊ autolog-
nõÂch, vysÏetrÏenõÂ na prÏõÂtomnost protilaÂtek proti viru
zpuÊ sobujõÂcõÂmu onemocneÏnõÂ AIDS a hepatitidu
typu C, vysÏetrÏenõÂ na prÏõÂtomnost povrchoveÂho an-
tigenu hepatitidy typu B jako znak infekce hepa-
titidou typu B a vysÏetrÏenõÂ protilaÂtek puÊ vodce sy-
filis,

c) vysÏetrÏenõÂ krevnõÂ skupiny v systeÂmu ABO, znaku
Rh(D) a vysÏetrÏenõÂ klinicky vyÂznamnyÂch nepravi-

delnyÂch protilaÂtek proti erytrocytuÊ m podle od-
stavce 4,

d) u autolognõÂch odbeÏruÊ vysÏetrÏenõÂ podle põÂsmen b)
a c), ktereÂ se provaÂdõÂ jedenkraÂt v kazÏdeÂ seÂrii odbeÏ-
ruÊ pro plaÂnovanyÂ leÂcÏebnyÂ vyÂkon,

e) dalsÏõÂ imunohematologickaÂ vysÏetrÏenõÂ, vysÏetrÏenõÂ in-
fekcÏnõÂch onemocneÏnõÂ podle specifikace transfuz-
nõÂho prÏõÂpravku [§ 27 odst. 2 põÂsm. d)], poprÏõÂpadeÏ
dalsÏõÂ potrÏebnaÂ prÏedtransfuznõÂ vysÏetrÏenõÂ prÏed po-
daÂnõÂm transfuznõÂho prÏõÂpravku,

f) kontroly objemu nebo hmotnosti, uÂcÏinnyÂch slo-
zÏek, nezÏaÂdoucõÂch slozÏek a ukazateluÊ bezpecÏnosti
a stability podle specifikace transfuznõÂho prÏõÂ-
pravku [§ 27 odst. 2 põÂsm. d)]; podle potrÏeby se
tyto kontroly provaÂdeÏjõÂ teÂzÏ v pruÊ beÏhu prÏõÂpravy,

g) u naÂhodneÏ vybranyÂch daÂrcuÊ pruÊ beÏzÏneÂ kontroly
uÂcÏinnosti desinfekce mõÂsta venepunkce,

h) namaÂtkoveÏ provaÂdeÏneÂ mikrobiologickeÂ kontroly
povrchuÊ prÏedmeÏtuÊ v prostoraÂch, kde se manipu-
luje s vaky, s odbeÏry a s produkty ve vacõÂch bez
dalsÏõÂho obalu; tyto kontroly zahrnujõÂ takeÂ mikro-
biologickeÂ kontroly povrchu vakuÊ ,

i) kontroly dodanyÂch materiaÂluÊ pro prÏõÂpravu a kon-
trolu jakosti podle specifikace44) prÏed jejich po-
uzÏitõÂm v provozu.

(2) Pro povinnaÂ vysÏetrÏenõÂ infekcÏnõÂch onemocneÏnõÂ
a imunohematologickaÂ vysÏetrÏenõÂ se pouzÏõÂvajõÂ diagnos-
tika povolenaÂ k pouzÏitõÂ prÏi poskytovaÂnõÂ zdravotnõÂ
peÂcÏe.45)

(3) PrÏi vysÏetrÏenõÂ infekcÏnõÂch onemocneÏnõÂ se postu-
puje tak, aby

a) u kazÏdeÂho reaktivnõÂho vyÂsledku vysÏetrÏenõÂ bylo
duÊ sledneÏ prosÏetrÏeno dodrzÏenõÂ pokynuÊ vyÂrobce
pouzÏiteÂ diagnostickeÂ soupravy a dodrzÏenõÂ prÏõÂslusÏ-
neÂ prÏedpisoveÂ dokumentace zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ
sluzÏby,

b) se prÏi opakovaneÏ reaktivnõÂm vyÂsledku vysÏetrÏenõÂ
odbeÏru standardneÏ pouzÏõÂvanou metodou zabezpe-
cÏilo, zÏe produkty odvozeneÂ z tohoto odbeÏru ne-
budou propusÏteÏny pro vyÂdej.

(4) PrÏi provaÂdeÏnõÂ povinnyÂch imunohematologic-
kyÂch vysÏetrÏenõÂ u daÂrcuÊ , s vyÂjimkou daÂrcuÊ autolognõÂ
krve a krevnõÂch slozÏek, se postupuje takto:

a) vysÏetrÏenõÂ krevnõÂ skupiny v systeÂmu ABO a znaku
Rh(D) se provaÂdõÂ u daÂrce, kteryÂ poprveÂ daruje
krev, dvakraÂt nezaÂvisle a potvrdõÂ se shoda vyÂ-
sledkuÊ obou vysÏetrÏenõÂ;

b) u daÂrce, kteryÂ daruje krev opakovaneÏ, se prove-
de 1 vysÏetrÏenõÂ krevnõÂ skupiny v systeÂmu ABO
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a znaku Rh(D) a potvrdõÂ se shoda s vyÂsledkem
vysÏetrÏenõÂ prÏedchozõÂho odbeÏru;

c) vysÏetrÏenõÂ krevnõÂ skupiny v systeÂmu ABO se pro-
vaÂdõÂ zejmeÂna prÏi prvnõÂm a druheÂm odbeÏru s krev-
nõÂm seÂrem daÂrce i s erytrocyty daÂrce;

d) znak Rh(D) se vysÏetrÏuje zejmeÂna prÏi prvnõÂm a dru-
heÂm odbeÏru, se 2 ruÊ znyÂmi diagnostickyÂmi krev-
nõÂmi seÂry, z nichzÏ nejmeÂneÏ 1 musõÂ byÂt dostatecÏneÏ
citliveÂ pro zaÂchyt slabeÂho znaku D;

e) vysÏetrÏenõÂ krevnõÂ skupiny daÂrce systeÂmu ABO
a znaku Rh(D) se prÏi trÏetõÂm a dalsÏõÂch odbeÏrech
provaÂdõÂ podle põÂsmen c) a d) nebo v takoveÂm roz-
sahu, aby byla zarucÏena bezchybnaÂ identifikace
daÂrce a provedeneÂho odbeÏru;

f) klinicky vyÂznamneÂ nepravidelneÂ protilaÂtky proti
erytrocytuÊ m se vysÏetrÏujõÂ neprÏõÂmyÂm antiglobulino-
vyÂm testem prÏi teploteÏ 37 8C nebo testem se srov-
natelnou citlivostõÂ.

(5) Pro vysÏetrÏenõÂ ukazateluÊ infekcÏnõÂch onemoc-
neÏnõÂ se z kazÏeÂdho odbeÏru uchovaÂvaÂ vzorek, a to po
dobu nejmeÂneÏ 1 roku po uplynutõÂ doby pouzÏitelnosti
transfuznõÂho prÏõÂpravku.

(6) Kontroly transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ se provaÂdeÏjõÂ
tak, aby bylo prokaÂzaÂno, zÏe jejich jakost je vyhovujõÂcõÂ
v pruÊ beÏhu celeÂ doby pouzÏitelnosti.

§ 27

Dokumentace

(1) Dokumentaci zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby tvorÏõÂ
vedle dokumentace podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏed-
pisu43) specifikace konecÏnyÂch transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ .

(2) Specifikace transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ obsahuje
souhrnneÂ uÂdaje o

a) vzniku, obalu, vlastnostech, slozÏenõÂ a obsahu ba-
lenõÂ,

b) znacÏenõÂ,

c) podmõÂnkaÂch skladovaÂnõÂ a prÏepravy a o dobeÏ po-
uzÏitelnosti,

d) kontrolaÂch jakosti, postupech prÏi odbeÏru vzorkuÊ
a cÏetnosti kontrol, o vyÂsledku provaÂdeÏnyÂch kon-
trol, vcÏetneÏ kriteÂriõÂ pro jejich hodnocenõÂ,

e) prÏõÂpustnyÂch odchylkaÂch kvantitativneÏ meÏrÏitel-
nyÂch uÂdajuÊ ,

f) spraÂvneÂ aplikaci, leÂcÏebnyÂch indikacõÂch, kontrain-
dikacõÂch a o nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏincõÂch.

(3) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby shromazÏd'uje
a uchovaÂvaÂ zaÂznamy o nezÏaÂdoucõÂ reakci prÏõÂjemce v pruÊ -
beÏhu nebo po podaÂnõÂ transfuznõÂho prÏõÂpravku a o jejõÂm
vysÏetrÏenõÂ.

(4) O cÏinnostech vedoucõÂch ke vzniku transfuz-
nõÂho prÏõÂpravku a o prÏõÂjmu a vyÂdeji transfuznõÂho prÏõÂ-
pravku se vedou zaÂznamy zpuÊ sobem, kteryÂ umozÏnÏ uje
zpeÏtneÂ zjisÏteÏnõÂ daÂrce a prÏõÂjemce transfuznõÂho prÏõÂpravku

a pruÊ beÏhu vsÏech postupuÊ od odbeÏru daÂrce azÏ po podaÂnõÂ
transfuznõÂho prÏõÂpravku leÂcÏeneÂ osobeÏ.

(5) CÏ isÏteÏnõÂ, uÂdrzÏba a pouzÏitõÂ prÏõÂstrojuÊ a meÏrÏicõÂch
zarÏõÂzenõÂ, kalibrace a oveÏrÏovaÂnõÂ se provaÂdeÏjõÂ podle
schvaÂlenyÂch põÂsemnyÂch postupuÊ , ktereÂ zahrnujõÂ takeÂ
pokyny vyÂrobce prÏõÂstroje a meÏrÏicõÂho zarÏõÂzenõÂ. O cÏisÏ-
teÏnõÂ, uÂdrzÏbeÏ, pouzÏitõÂ, kalibraci a oveÏrÏovaÂnõÂ se vedou
zaÂznamy.

(6) VesÏkereÂ prÏedpisy a zaÂznamy, ktereÂ urcÏujõÂ a do-
kumentujõÂ pruÊ beÏh vzniku, kontrol jakosti, propusÏteÏnõÂ
k vyÂdeji a vyÂdej jednotlivyÂch transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ
a zabezpecÏenõÂ jejich jakosti podle specifikace trans-
fuznõÂho prÏõÂpravku (odstavec 2), se uchovaÂvajõÂ nejmeÂneÏ
10 let.

(7) Dokumentace o prÏõÂjmu a vyÂdeji krevnõÂch de-
rivaÂtuÊ se uchovaÂvaÂ nejmeÂneÏ 10 let.

§ 28

Postup prÏi podezrÏenõÂ na kontaminaci transfuznõÂch
prÏõÂpravkuÊ viry

(1) V prÏõÂpadeÏ, zÏe

a) byly v zarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby zjisÏteÏny u daÂrce
prÏõÂznaky infekce virem, kteryÂ zpuÊ sobuje onemoc-
neÏnõÂ AIDS, hepatitidou typu B nebo C, nebo jinaÂ
zjisÏteÏnõÂ cÏi klinickeÂ prÏõÂznaky zpochybnÏ ujõÂcõÂ zaÂveÏr
posouzenõÂ zpuÊ sobilosti daÂrce pro odbeÏr, nebo

b) se u prÏõÂjemce vyvinula potransfuznõÂ infekce, kteraÂ
muÊ zÏe souviset s daÂrcem.

ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby, ktereÂ transfuznõÂ prÏõÂpravek
propustilo k vyÂdeji, zajisÏt'uje zpeÏtneÂ pozastavenõÂ vsÏech
transfuznõÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch z odbeÏruÊ od
daÂrce za obdobõÂ 6 meÏsõÂcuÊ prÏedchaÂzejõÂcõÂch poslednõÂmu
nereaktivnõÂmu odbeÏru prÏed odbeÏrem vedoucõÂm ke zjisÏ-
teÏnõÂ podle põÂsmen a) a b) a zajisÏt'uje stazÏenõÂ vsÏech trans-
fuznõÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch ze zmõÂneÏnyÂch odbeÏruÊ
v prÏõÂpadeÏ prokaÂzanyÂch kontaminacõÂ, a to nejpozdeÏji do
7 dnuÊ od zjisÏteÏnõÂ.

(2) ZarÏõÂzenõÂ transfuznõÂ sluzÏby zajisÏt'uje oveÏrÏenõÂ
prÏõÂznakuÊ infekce AIDS a hepatitid u daÂrcuÊ v referencÏnõÂ
laboratorÏi pro AIDS a v referencÏnõÂ laboratorÏi pro vi-
roveÂ hepatitidy, a to prÏi opakovaneÏ reaktivnõÂch vyÂsled-
cõÂch vysÏetrÏenõÂ podle § 26 odst. 1 põÂsm. b) a prÏi spor-
nyÂch naÂlezech.

(3) V prÏõÂpadeÏ oveÏrÏenõÂ naÂlezu podle odstavce 1 põÂs-
men a) a b) se zdravotnickeÂmu zarÏõÂzenõÂ, ktereÂmu byly
transfuznõÂ prÏõÂpravky uvedeneÂ v odstavci 1 poskytnuty,
prÏedaÂ põÂsemnaÂ informace o vyÂsledcõÂch vysÏetrÏenõÂ, a to
bezodkladneÏ po oveÏrÏenõÂ naÂlezu.

(4) OznaÂmenõÂ o pouzÏityÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravcõÂch,
u kteryÂch byla zjisÏteÏna potransfuznõÂ infekce nebo bylo
potvrzeno riziko prÏenosu infekce, prÏedaÂvaÂ zarÏõÂzenõÂ
transfuznõÂ sluzÏby StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv.
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CÏ AÂ ST V

VYÂ DEJ LEÂ CÏ IV V ZARÏ IÂZENIÂCH HYGIENICKEÂ

SLUZÏ BY

§ 29

VyÂdej ocÏkovacõÂch laÂtek

ZarÏõÂzenõÂ hygienickeÂ sluzÏby vydaÂvajõÂ ocÏkovacõÂ
laÂtky fyzickyÂm a praÂvnickyÂm osobaÂm opraÂvneÏnyÂm po-
skytovat zdravotnõÂ peÂcÏi podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho
prÏedpisu46) podle rocÏnõÂho plaÂnu ocÏkovacõÂch laÂtek, s vyÂ-
jimkou ocÏkovacõÂch laÂtek proti vzteklineÏ, tetanu prÏi po-
raneÏnõÂch a nehojõÂcõÂch se ranaÂch, proti tuberkuloÂze a tu-
berkulinu. PrÏitom postupujõÂ naÂsledujõÂcõÂm zpuÊ sobem:

a) rÏeditelem hygienickeÂ stanice urcÏenyÂ leÂkarÏ vydaÂ na
zaÂkladeÏ rocÏnõÂho plaÂnu ocÏkovacõÂch laÂtek stanoveneÂ
mnozÏstvõÂ a druh ocÏkovacõÂ laÂtky na zaÂkladeÏ objed-
naÂvky fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osoby opraÂvneÏneÂ
poskytovat zdravotnõÂ peÂcÏi,

b) prÏi vyÂdeji oveÏrÏõÂ urcÏenyÂ leÂkarÏ podle põÂsmene a)
mnozÏstvõÂ, druh, balenõÂ, cÏõÂslo sÏarzÏe a dobu pouzÏi-
telnosti ocÏkovacõÂ laÂtky. Pokud nenõÂ k dispozici
ocÏkovacõÂ laÂtka pozÏadovaneÂ velikosti balenõÂ, vydaÂ
se jinaÂ velikost balenõÂ v odpovõÂdajõÂcõÂm pocÏtu daÂ-
vek a zmeÏna se vyznacÏõÂ na objednaÂvce. VyÂdej po-
tvrdõÂ leÂkarÏ svyÂm podpisem a otiskem razõÂtka za-
rÏõÂzenõÂ hygienickeÂ sluzÏby,

c) zameÏstnanec fyzickeÂ nebo praÂvnickeÂ osoby opraÂv-
neÏneÂ poskytovat zdravotnõÂ peÂcÏi poveÏrÏenyÂ k odbeÏru
ocÏkovacõÂ laÂtky potvrdõÂ prÏevzetõÂ ocÏkovacõÂ laÂtky
svyÂm podpisem na originaÂlu a pruÊ pisu objed-
naÂvky,

d) urcÏenyÂ leÂkarÏ podle põÂsmene a) prÏed vyÂdejem ocÏko-
vacõÂ laÂtky zkontroluje, zda jsou pro prÏepravu prÏi-
praveny obaly, ktereÂ zajistõÂ dodrzÏenõÂ teplot stano-
venyÂch vyÂrobcem. Nejsou-li tyto obaly prÏipra-
veny, ocÏkovacõÂ laÂtku nevydaÂ.

§ 30

UchovaÂvaÂnõÂ ocÏkovacõÂch laÂtek

OcÏkovacõÂ laÂtky se uchovaÂvajõÂ za teploty stanoveneÂ
vyÂrobcem. DodrzÏovaÂnõÂ teploty se kontroluje termo-
grafy nebo jinyÂmi prÏõÂstroji dokumentujõÂcõÂmi dodrzÏo-
vaÂnõÂ prÏedepsaneÂho teplotnõÂho rozmezõÂ.

§ 31

Dokumentace o prÏõÂjmu, vyÂdeji a uchovaÂvaÂnõÂ
ocÏkovacõÂch laÂtek

(1) CÏ innost spojenaÂ v zarÏõÂzenõÂ hygienickeÂ sluzÏby
s vyÂdejem, prÏõÂjmem a uchovaÂvaÂnõÂm ocÏkovacõÂch laÂtek se

dokumentuje. Pokud je dokumentace vedena elektro-
nickyÂm systeÂmem, uÂdaje se zaÂlohujõÂ obnovitelnyÂm
zpuÊ sobem. Dokumentaci tvorÏõÂ:

a) objednaÂvky ocÏkovacõÂ laÂtky na daneÂ obdobõÂ prÏed-
lozÏeneÂ zdravotnickyÂm zarÏõÂzenõÂm,

b) zpracovaneÂ plaÂny ocÏkovacõÂch laÂtek na daneÂ ob-
dobõÂ vychaÂzejõÂcõÂ z demografickyÂch uÂdajuÊ prÏõÂslusÏ-
neÂho uÂzemnõÂho celku, platneÂho ocÏkovacõÂho scheÂ-
matu a pozÏadavkuÊ zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂ,

c) zaÂznamy o prÏejõÂmce a vyÂdeji ocÏkovacõÂch laÂtek
vcÏetneÏ evidence pocÏtu balenõÂ, druhu, cÏõÂsla sÏarzÏe
a doby pouzÏitelnosti ocÏkovacõÂ laÂtky a evidencÏnõÂho
listu,

d) zaÂznamy o provaÂdeÏneÂ kontrole teplotnõÂho roz-
mezõÂ minimaÂlneÏ jednou denneÏ opatrÏeneÂ podpisem
kontrolu provaÂdeÏjõÂcõÂho zameÏstnance,

e) zaÂznamy o zneÏsÏkodnÏ ovaÂnõÂ ocÏkovacõÂch laÂtek,
vcÏetneÏ duÊ vodu znesÏkodneÏnõÂ, jmeÂna osoby, kteraÂ
znesÏkodneÏnõÂ schvaÂlila, druhu, mnozÏstvõÂ, cÏõÂsla
sÏarzÏe a doby pouzÏitelnosti ocÏkovacõÂ laÂtky,

f) zaÂznamy o reklamacõÂch nebo stazÏenõÂ ocÏkovacõÂ
laÂtky z obeÏhu.

(2) Dokumentace se uchovaÂvaÂ nejmeÂneÏ po dobu
5 let od data provedenõÂ zaÂpisu.

CÏ AÂ ST SÏ ESTAÂ

VYÂ DEJ LEÂ CÏ IV VETERINAÂ RNIÂMI LEÂ KARÏ I,

UCHOVAÂVAÂ NIÂ A VEDENIÂ DOKUMENTACE

§ 32

VyÂdej

V prÏõÂpadeÏ, zÏe vererinaÂrnõÂ leÂkarÏ pro leÂcÏbu zvõÂrÏete
vydaÂvaÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, ktereÂ odebral z leÂkaÂrny, od
vyÂrobce nebo distributora,47) chovateli zvõÂrÏete, pro-
vede zaÂznam do zdravotnickeÂ dokumentace osÏetrÏova-
neÂho zvõÂrÏete a poucÏõÂ chovatele o daÂvkovaÂnõÂ, zpuÊ sobu
aplikace a uchovaÂvaÂnõÂ vydaneÂho leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku.
U leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , ktereÂ ovlivnÏ ujõÂ chovaÂnõÂ zvõÂrÏete
nebo majõÂ stanovenou ochrannou lhuÊ tu, poucÏõÂ chova-
tele i o dobeÏ jejich trvaÂnõÂ a o povinnostech, ktereÂ z toho
vyplyÂvajõÂ.

§ 33

UchovaÂvaÂnõÂ

(1) VeterinaÂrnõÂ leÂkarÏ uchovaÂvaÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky
zpuÊ sobem uvedenyÂm v § 10 odst. 1 a 2, a to i prÏi prÏe-
praveÏ, jestlizÏe veterinaÂrnõÂ leÂkarÏ vykonaÂvaÂ odbornou ve-
terinaÂrnõÂ cÏinnost mimo svou ordinaci.
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(2) LeÂcÏiveÂ prÏõÂpravky prÏipraveneÂ v leÂkaÂrneÏ musõÂ
byÂt uchovaÂvaÂny pouze v puÊ vodnõÂch obalech.

(3) Na podneÏt UÂ stavu pro staÂtnõÂ kontrolu veteri-
naÂrnõÂch biopreparaÂtuÊ a leÂcÏiv,48) drzÏiteluÊ rozhodnutõÂ
o registraci49) nebo distributoruÊ leÂcÏiv50) stahuje veteri-
naÂrnõÂ leÂkarÏ veterinaÂrnõÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky z obeÏhu v prÏõÂ-
padeÏ zjisÏteÏnõÂ nezÏaÂdoucõÂch uÂcÏinkuÊ nebo prÏi zaÂvadaÂch
v jakosti leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku.

(4) LeÂcÏiva obsahujõÂcõÂ omamneÂ laÂtky a psycho-
tropnõÂ laÂtky musõÂ byÂt uchovaÂvaÂna oddeÏleneÏ v neprÏenos-
nyÂch uzamykatelnyÂch schraÂnaÂch z kovu.25) S teÏmito
leÂcÏivy mohou zachaÂzet pouze osoby se zpuÊ sobilostõÂ
podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu;23) ostatnõÂ osoby
nemajõÂ k teÏmto leÂcÏivuÊ m prÏõÂstup.

§ 34

Dokumentace

(1) CÏ innosti spojeneÂ s odbeÏrem, vyÂdejem a ucho-
vaÂvaÂnõÂm leÂcÏiv u veterinaÂrnõÂho leÂkarÏe, vcÏetneÏ jejich kon-
troly, musõÂ byÂt dokumentovaÂny.

(2) Dokumentaci tvorÏõÂ

a) zaÂznamy o
1. odbeÏru hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂ-

pravkuÊ a leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ prÏipravenyÂch v leÂ-
kaÂrneÏ,

2. reklamacõÂch na jakost a stahovaÂnõÂ leÂcÏiv z obeÏhu,

3. vyÂdeji leÂcÏiv chovateluÊ m, ktereÂ musõÂ obsahovat
mnozÏstvõÂ, daÂvkovaÂnõÂ leÂcÏiveÂho prÏõÂpravku a iden-
tifikaci chovatele,

4. kontrole podmõÂnek uchovaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv u veteri-
naÂrnõÂho leÂkarÏe,

b) evidence omamnyÂch laÂtek a psychotropnõÂch laÂtek
podle zvlaÂsÏtnõÂho praÂvnõÂho prÏedpisu,23)

c) bloky pouzÏityÂch receptuÊ oznacÏenyÂch modryÂm
pruhem a bloky pouzÏityÂch zÏaÂdanek oznacÏenyÂch
modryÂm pruhem.

(3) Dokumentace se uchovaÂvaÂ 5 let od data pro-
vedenõÂ poslednõÂho zaÂpisu.

CÏ AÂ ST SEDMAÂ

§ 35

UÂ cÏinnost

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr zdravotnictvõÂ:

MUDr. David, CSc. v. r.

Ministr zemeÏdeÏlstvõÂ:

Ing. Fencl v. r.
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48) § 12 odst. 1 põÂsm. c) bod 3 zaÂkona.
49) § 26 odst. 4 põÂsm. e) zaÂkona.
50) § 18 odst. 1 põÂsm. c) zaÂkona.



PrÏõÂloha k vyhlaÂsÏce cÏ. 90/1999 Sb.

KLASIFIKACE PRO JEDNOTLIVEÂ TRÏ IÂDY CÏ ISTOTY VZDUCHU PODLE POCÏ TU CÏ AÂ STIC

TrÏõÂda

MaximaÂlnõÂ prÏõÂpustnyÂ pocÏet cÏaÂstic/m3 rovnyÂ nebo veÏtsÏõÂ

Za klidu (b) Za provozu

0,5 mm 5 mm 0,5 mm 5 mm

A 3 500 0 3 500 0

B(a) 3 500 0 350 000 2 000

C(a) 350 000 2 000 3 500 000 20 000

D(a) 3 500 000 20 000 nedefinovaÂn (c) nedefinovaÂn (c)

PoznaÂmky

(a) Aby se dosaÂhlo pozÏadavkuÊ trÏõÂdy B, C a D, maÂ byÂt pocÏet vyÂmeÏn vzduchu prÏizpuÊ soben velikosti mõÂstnosti,
v nõÂ umõÂsteÏnyÂch zarÏõÂzenõÂ a pocÏtu pracovnõÂkuÊ v mõÂstnosti. Vzduchotechnika maÂ byÂt vybavena vhodnyÂmi
filtry, takovyÂmi jako jsou HEPA pro trÏõÂdy A, B a C.

(b) Limit pro maximaÂlnõÂ pocÏet prachovyÂch cÏaÂstic ve stavu ¹za kliduª odpovõÂdaÂ prÏiblizÏneÏ US Federal Standard
209 E a ISO klasifikaci, a to naÂsledujõÂcõÂm zpuÊ sobem:

TrÏõÂda A a B odpovõÂdaÂ trÏõÂdeÏ 100, M 3,5, ISO 5. TrÏõÂda C odpovõÂdaÂ trÏõÂdeÏ 10.000, M 5.5, ISO 7 a trÏõÂda D
odpovõÂdaÂ trÏõÂdeÏ 100.000, M 6,5, ISO 8.

(c) PozÏadavky a limity pro prostory teÂto trÏõÂdy jsou zaÂvisleÂ na povaze provaÂdeÏnyÂch cÏinnostõÂ.
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91

VYHLAÂ SÏ KA

Ministerstva zdravotnictvõÂ

ze dne 5. kveÏtna 1999,

kterou se meÏnõÂ vyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnictvõÂ cÏ. 294/1997 Sb., o mikrobiologickyÂch

pozÏadavcõÂch na potraviny, zpuÊ sobu jejich kontroly a hodnocenõÂ

Ministerstvo zdravotnictvõÂ stanovõÂ podle § 19
põÂsm. b) zaÂkona cÏ. 110/1997 Sb., o potravinaÂch a tabaÂ-
kovyÂch vyÂrobcõÂch a o zmeÏneÏ a doplneÏnõÂ neÏkteryÂch
souvisejõÂcõÂch zaÂkonuÊ :

CÏ l. I

VyhlaÂsÏka cÏ. 294/1997 Sb., o mikrobiologickyÂch
pozÏadavcõÂch na potraviny, zpuÊ sobu jejich kontroly
a hodnocenõÂ, se meÏnõÂ takto:

1. PoznaÂmka pod cÏarou cÏ. 2) k § 3 odst. 2 se na
konci doplnÏ uje takto:

¹CÏ SN EN 12824 (56 0088) Mikrobiologie potravin a krmiv.
HorizontaÂlnõÂ metoda pruÊ kazu bakteriõÂ rodu Salmonella.

CÏ SN 56 0090 : 1987 PotravinaÂrÏskeÂ vyÂrobky. PruÊ kaz botulonic-
kyÂch toxinuÊ a Clostridium botulinum.

CÏ SN EN ISO 11290-1 (56 0093) Mikrobiologie potravin
a krmiv. HorizontaÂlnõÂ metoda pruÊ kazu a stanovenõÂ pocÏtu Liste-
ria monocytogenes - CÏ aÂst 1: Metoda pruÊ kazu.

CÏ SN ISO 13721 (56 0125) Maso a masneÂ vyÂrobky - StanovenõÂ
pocÏtu bakteriõÂ mleÂcÏneÂho kvasÏenõÂ. Technika pocÏõÂtaÂnõÂ koloniõÂ vy-
kultivovanyÂch prÏi 30 8C.ª.

2. V cÏaÂsti 1 prÏõÂlohy bod 4 znõÂ:

¹4. Pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky se obecneÏ rozlisÏujõÂ tyto hlavnõÂ kategorie potravin:

a) potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ: potraviny, ktereÂ se konzumujõÂ v nezmeÏneÏneÂm stavu, potraviny tepelneÏ
opracovaneÂ, ktereÂ se konzumujõÂ v tepleÂm nebo studeneÂm stavu nebo mikrovlnneÂm ohrÏevu, a susÏeneÂ potra-
viny, ktereÂ musõÂ byÂt prÏed spotrÏebou smõÂchaÂny s teplou nebo studenou tekutinou,

b) potraviny neurcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ: potraviny, ktereÂ se konzumujõÂ azÏ po tepelneÂ kuchynÏ skeÂ uÂpraveÏ,
zejmeÂna pecÏenõÂ, fritovaÂnõÂ, varÏenõÂ, mikrovlnneÂm varÏenõÂ nebo smõÂchaÂnõÂ s vroucõÂ tekutinou,

c) potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu,

d) potraviny tepelneÏ opracovaneÂ, hermeticky uzavrÏeneÂ a potraviny obchodneÏ sterilnõÂ.ª.
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3. V cÏaÂsti 1 prÏõÂlohy cÏaÂst A tabulky cÏ. 1 vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmek znõÂ:

¹CÏ aÂst A. BakteriaÂlnõÂ puÊ vodci onemocneÏnõÂ z potravin

Mikroorganismus Kategorie potravin NejvysÏsÏõÂ meznõÂ
hodnota

Bacillus cereus
potraviny neurcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 105/g
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 104/g
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu 102/g

Campylobacter jejuni/coli
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ negat/25 g

Clostridium perfringens
potraviny neurcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 105/g
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 104/g
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu 102/g

Escherichia coli 0 157
vsÏechny druhy potravin negat/25

Listeria monocytogenes
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ negat/25 g
masneÂ vyÂrobky o aw nizÏsÏõÂ nezÏ 0,92 < 100/g

Pseudomonas aeruginosa
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 104/g
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu
k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 10/g

Salmonella spp.
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu negat/50 g
vsÏechny ostatnõÂ potraviny*/ negat/25 g

Shigella spp.
vsÏechny potraviny negat/25 g

Staphylococcus aureus
potraviny neurcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 105/g
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 104/g
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu

k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 102/g
nikoli k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 103/g

Vibrio parahaemolyticus
ryby, meÏkkyÂsÏi, koryÂsÏi a hlavonozÏci z vod tropickyÂch negat/25
a subtropickyÂch paÂsem urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ

Yersinia enterocolitica (enteropatogennõÂ seÂrotypy)
vsÏechny potraviny negat/25 g

negat: neprokazatelnost ve hmotnosti zkusÏebnõÂho vzorku specifikovaneÂ za sÏikmou cÏarou

aw: vodnõÂ aktivita je vnitrÏnõÂ parametr potraviny (meÏrÏitelnyÂ speciaÂlnõÂm prÏõÂstrojem);
nelineaÂrneÏ souvisõÂ s obsahem vody v potravineÏ, nabyÂvaÂ hodnot od nuly do jedneÂ.

*/ PrÏi pruÊ kazu salmonel jinyÂch nezÏ Salmonella typhi nebo Salmonella paratyphi nebo Salmonella choleraesuis
muÊ zÏe byÂt od teÂto nejvysÏsÏõÂ meznõÂ hodnoty upusÏteÏno, jde-li o potravinu, kteraÂ vzhledem ke sveÂmu upotrÏebenõÂ
a kuchynÏ skeÂmu tepelneÂmu opracovaÂnõÂ (pecÏenõÂm, varÏenõÂm apod.) a daÂle svyÂm balenõÂm a oddeÏlenõÂm od jinyÂch
potravin neprÏedstavuje zdravotnõÂ riziko.ª.
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4. V cÏaÂsti 1 prÏõÂlohy cÏaÂst B tabulky cÏ. 1 vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹CÏ aÂst B. IndikaÂtoroveÂ mikroorganismy a puÊ vodci kazÏenõÂ

Mikroorganismus Kategorie potravin NejvysÏsÏõÂ meznõÂ
hodnota

AerobnõÂ mezofilnõÂ mikroorganismy (celkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ )
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu

k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 105/g
nikoli k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 106/g

potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ s vyÂjimkou
potravin, kde jsou takoveÂ mikroorganismy soucÏaÂstõÂ
kulturnõÂ mikrofloÂry

zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu 107/g
rostlinneÂho puÊ vodu 108/g

KoliformnõÂ bakterie
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 105/g
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu 103/g
k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ

Escherichia coli
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 104/g
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu 10/g
k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ

Mikroorganismy nenaÂlezÏejõÂcõÂ ke kulturnõÂ mikrofloÂrÏe
ve fermentovanyÂch potravinaÂch nebo potravinaÂch
obsahujõÂcõÂch fermentovaneÂ slozÏky

potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu
neurcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 106/g
urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ 105/g
zÏivocÏisÏneÂho puÊ vodu 107/g
rostlinneÂho puÊ vodu a kombinovaneÂ 108/g

Kvasinky
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu 103/g
potraviny urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ s vyÂjimkou 107/g
potravin, kde jsou kvasinky soucÏaÂstõÂ kulturnõÂ mikrofloÂry

PlõÂsneÏ
potraviny urcÏeneÂ pro kojeneckou a deÏtskou vyÂzÏivu 103/g
ostatnõÂ potraviny s vyÂjimkou potravin, kde jsou ruÊ st plõÂsnõÂ
plõÂsneÏ soucÏaÂstõÂ kulturnõÂ mikrofloÂry nesmõÂ byÂt

viditelnyÂ
prostyÂm okem

5. V cÏaÂsti 1 prÏõÂlohy v bodeÏ 7.1 poslednõÂ veÏta znõÂ: ¹Pro prÏõÂpady, kdy m je vyjaÂdrÏeno jako pozÏadavek ne-
prÏõÂtomnosti mikroorganismuÊ v objemu nebo hmotnosti vzorku urcÏeneÂm k vysÏetrÏenõÂ, jak je uveden za sÏikmou
cÏarou po cÏõÂsle nula, naprÏ. 0/10, cÏinõÂ hodnota 3m 0/3,3. PozÏadavek je tak zmõÂrneÏn na neprÏõÂtomnost mikroorga-
nismuÊ v trojnaÂsobneÏ snõÂzÏeneÂm objemu nebo hmotnosti vzorku urcÏeneÂho ke zkousÏenõÂ. Toto ustanovenõÂ se ne-
vztahuje na bakteriaÂlnõÂ puÊ vodce onemocneÏnõÂ z potravin uvedeneÂ v tabulce cÏ. 1 cÏaÂsti A, nebot' v teÏchto prÏõÂpadech
se objem ani hmotnost vzorku urcÏeneÂho ke zkousÏenõÂ nesnizÏuje.ª.

6. V cÏaÂsti 1 prÏõÂlohy v bodeÏ 8 poslednõÂ veÏta znõÂ: ¹NeprÏõÂtomnost zÏivotaschopnyÂch mikroorganismuÊ , ktereÂ by
se mohly za podmõÂnek obeÏhu mnozÏit, znamenaÂ, zÏe prÏi termostatoveÂ zkousÏce v uzavrÏenyÂch obalech nedojde po 7
azÏ 10dennõÂ inkubaci prÏi 35 8C azÏ 37 8C k veÏtsÏõÂmu zvyÂsÏenõÂ pocÏtu mikroorganismuÊ nezÏ na 102. ZkousÏenõÂ obchodnõÂ
sterility se provaÂdõÂ prÏed uvedenõÂm vyÂrobkuÊ do obeÏhu, poprÏõÂpadeÏ v indikovanyÂch prÏõÂpadech.ª.
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7. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 1 vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹1. MASO A MASNEÂ VYÂ ROBKY, DRUÊ BEZÏ A VYÂ ROBKY Z DRUÊ BEZÏ IÂHO MASA, KRAÂ LICÏ IÂ MASO,
ZVEÏ RÏ INA A DALSÏIÂ DRUHY MASA

1.1. Maso, maso porcovaneÂ, deÏleneÂ, baleneÂ, vcÏetneÏ drobuÊ ± cÏerstveÂ i zmrazeneÂ

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 2 5.102 5.103

Staphylococcus auerus 5 2 102 5.103

Salmonella 5 0 0/25 ±

1.2. UzenaÂ masa syrovaÂ, mleteÂ nebo kraÂjeneÂ maso urcÏeneÂ k tepelneÂ uÂpraveÏ nebo zpracovaÂnõÂ ± cÏerstveÂ
i zmrazeneÂ

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ a) 5 2 106 5.106

KoliformnõÂ bakterie 5 2 5.102 5.103

Staphylococcus aureus 5 1 5.102 5.103

Salmonella 5 0 0/25 ±
a) stanovuje se jen u mletyÂch mas

1.3. MasneÂ vyÂrobky tepelneÏ neopracovaneÂ urcÏeneÂ k prÏõÂmeÂ spotrÏebeÏ (naprÏ. cÏajovyÂ salaÂm, lososovaÂ sÏunka)

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 2 2.103 104

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 102 103

Staphylococcus aureus 5 2 5.102 5.103

Salmonella 5 0 0/25 ±

1.4. TrvanliveÂ masneÂ vyÂrobky
n c m M

KoliformnõÂ bakterie 5 1 102 2.103

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 1 102 103

Staphylococcus aureus 5 0 0d ±
Salmonella 5 0 0/25 ±

1.5. TepelneÏ opracovaneÂ masneÂ vyÂrobky
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 104 105

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0b 5.102

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 1 102 103

Staphylococcus aureus 5 1 0d 102

Salmonella 5 0 0/25 ±

1.5.1. PlaÂtkovaneÂ a porcovaneÂ baleneÂ tepelneÏ opracovaneÂ masneÂ vyÂrobky

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 5.104 5.105

Bakterie mleÂcÏneÂho kvasÏenõÂ 5 2 5.104 106

KoliformnõÂ bakterie 5 2 102 103

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Staphylococcus aureus 5 2 102 103

Salmonella 5 0 0/25 ±

1.6. TepelneÏ opracovaneÂ vyÂrobky hermeticky baleneÂ

1.6.1. Konzervy sterilovaneÂ musõÂ splnÏ ovat podmõÂnky obchodnõÂ sterility
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1.6.2. Polokonzervy
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 5.103 5.104

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Staphylococcus auerus 5 1 0d 2.102

Salmonella 5 0 0/25 ±

1.7. ZÏ ivocÏisÏnyÂ tuk (kromeÏ maÂsla)
n c m M

Salmonella 5 0 0/25 ±ª.

8. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 2 vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹2. RYBY, OSTATNIÂ VODNIÂ ZÏ IVOCÏ ICHOVEÂ A VYÂ ROBKY Z NICH

2.1. CÏ erstveÂ, zmrazeneÂ a soleneÂ ryby a jejich cÏaÂsti, urcÏeneÂ k tepelneÂ uÂpraveÏ

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 105 106

Escherichia coli 5 2 10
2

5.102

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Salmonella 5 0 0/25 ±

2.2. UzeneÂ, smazÏeneÂ a susÏeneÂ ryby
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ b) 5 2 5.103 2.104

KoliformnõÂ bakterie 5 2 0b 102

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Staphylococcus auerus 5 2 102 5.102

Salmonella 5 0 0/25 ±
b) U vyÂrobkuÊ s prÏõÂsadou korÏenõÂ a/nebo uzenyÂch studenyÂm kourÏem se tolerujõÂ hodnoty o rÏaÂd vysÏsÏõÂ s vyÂjimkou

Staphylococcus aureus a Salmonella.

2.3. KoryÂsÏi, meÏkkyÂsÏi a hlavonozÏci
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ +) 5 2 104 105

KoliformnõÂ bakterie 5 2 102 5.102

Staphylococcus auerus 5 2 0d 102

Salmonella 5 0 0/25 ±
+) U krabõÂho masa se tolerujõÂ hodnoty o rÏaÂd vysÏsÏõÂ.

2.4. VyÂrobky z ryb hermeticky neuzavrÏeneÂ

POZNAÂ MKA: VyÂrobky z meÏlneÏnyÂch ryb urcÏeneÂ k tepelneÂ uÂpraveÏ viz 20.2.

2.4.1. VyÂrobky marinovaneÂ tepelneÏ neopracovaneÂ bez konzervacÏnõÂch prÏõÂsad (naprÏ. v rosolu, oleji, naÂlevu, remu-
laÂdeÏ)

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 2 103 104

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 5.102

Staphylococcus aureus 5 2 0d 5.102

Bacillus cereus 5 2 103 5.103

Salmonella 5 0 0/25 ±
Kvasinky 5 2 104 106

2.4.2. VyÂrobky marinovaneÂ tepelneÏ opracovaneÂ nebo s konzervacÏnõÂmi prÏõÂsadami (naprÏ. v rosolu, oleji, naÂlevu,
remulaÂdeÏ)

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 105 106

KoliformnõÂ bakterie 5 2 102 5.102
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SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Staphylococcus aureus 5 2 0d 5.102

Bacillus cereus 5 1 102 5.102

Salmonella 5 0 0/25 ±
Kvasinky 5 2 103 5.104

2.5. Hermeticky baleneÂ rybõÂ ¹polokonzervyª

2.5.1. Hermeticky baleneÂ rybõÂ polokonzervy nepasterovaneÂ, bez konzervacÏnõÂch prÏõÂsad (kaviaÂr, ocÏka, sardelovaÂ
pasta, losos v oleji, krabõÂ tycÏinky apod.)

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 5.103 5.104

KoliformnõÂ bakterie 5 1 102 5.103

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 102 103

Staphylococcus auerus 5 2 0d 5.102

Salmonella 5 0 0/25 ±

2.5.2. Hermeticky baleneÂ rybõÂ polokonzervy pasterovaneÂ nebo s konzervacÏnõÂmi prÏõÂsadami

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 103 104

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0b 5.102

Staphylococcus auerus 5 2 0d 102

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Salmonella 5 0 0/25 ±

2.6. RybõÂ konzervy musõÂ splnÏ ovat podmõÂnky obchodnõÂ sterility.ª.

9. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 3.2. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹3.2. MajoneÂzy a majoneÂzy ochuceneÂ, baleneÂ vcÏetneÏ omaÂcÏek, kreÂmuÊ

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 103 104

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0b 102

Staphylococcus auerus 5 2 0d 2.102

Salmonella 5 0 0/25 ±
Kvasinky 5 3 102 103ª.

10. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 4.1. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹4.1. SyroveÂ kravskeÂ mleÂko pro prÏõÂmyÂ prodej
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 105

Staphylococcus auerus 5 2 5.105 2.103

Salmonella 5 0 0/25 ±ª.

11. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 4.3. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹4.3. MleÂcÏneÂ vyÂrobky zahusÏteÏneÂ s vyÂjimkou sterilovanyÂch a osÏetrÏenyÂch UHT

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 2 0b 2.102

Staphylococcus auerus 5 0 0d ±
Salmonella 5 0 0/25 ±ª.

12. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 4.5. nadpis znõÂ:

¹4.5. MleÂcÏneÂ tekuteÂ a zahusÏteÏneÂ vyÂrobky sterilovaneÂ a osÏetrÏeneÂ UHTª.

13. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 4.6.1. se uÂdaje pro celkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ nahrazujõÂ uÂdaji:

¹n c m M
5 2 104 5.104ª.
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14. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy se v bodeÏ 4.6.2. odkaz na bod ¹8.2.ª nahrazuje odkazem na bod ¹8.3.ª.

15. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 4.9.2. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹4.9.2. Tvaroh vcÏetneÏ vyÂrobkuÊ ochucenyÂch a s prÏõÂsadami, cÏerstveÂ tvarohoveÂ syÂry, cÏerstveÂ syÂry nezrajõÂcõÂ

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 3 5.102 2.103

Salmonella 5 0 0/25 ±
Kvasinky 5 3 5.103 5.104

PlõÂsneÏ jineÂ nezÏ Geotrichum candidum 5 3 102 103ª.

16. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 4.9.3. se polozÏka Enterobacteriaceae s cÏõÂselnyÂmi hodnotami nahrazuje takto:

n c m M
¹KoliformnõÂ bakterie 5 2 0b 102ª.

17. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 4.10. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹4.10. SyÂry

4.10.1. SyÂry ze syroveÂho mleÂka
n c m M

Escherichia coli 5 2 103 104

Staphylococcus aureus 5 2 103 104

Listeria monocytogenes 5 0 0/25 ±
Salmonella 5 0 0/25 ±

4.10.2. TvrdeÂ syÂry, zvlaÂsÏteÏ tvrdeÂ syÂry a syÂry strouhaneÂ (vcÏetneÏ vakuoveÏ balenyÂch)

n c m M
Escherichia coli 5 2 10 102

Staphylococcus aureus 5 2 102 103

PlõÂsneÏf) 5 2 102 5.102

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

f) U strouhanyÂch, plaÂtkovanyÂch a kraÂjenyÂch syÂruÊ se tolerujõÂ hodnoty o rÏaÂd vysÏsÏõÂ.

4.10.3. PolotvrdeÂ syÂry (vcÏetneÏ vakuoveÏ balenyÂch)
n c m M

Escherichia coli 5 2 2.102 103

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 5 2 0b 102

Staphylococcus aureus 5 2 102 103

4.10.4. MeÏkkeÂ syÂry zrajõÂcõÂ
n c m M

Escherichia coli 5 2 2.102 103

Staphylococcus aureus 5 2 5.102 5.103

Listeria monocytogenes 5 0 0/25 ±
Salmonella 5 0 0/25 ±

4.10.5. PlõÂsnÏ oveÂ syÂry
n c m M

Escherichia coli 5 2 103 5.103

Staphylococcus aureus 5 2 5.102 5.103

Salmonella 5 0 0/25 ±

4.10.6. TaveneÂ syÂry vcÏetneÏ syÂruÊ ochucenyÂch a s prÏõÂsadami

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ *) 5 2 103 104

KoliformnõÂ bakterie 5 2 0b 102

Staphylococcus aureus 5 1 102 5.102

PlõÂsneÏ 5 2 102 103

*) U tavenyÂch syÂruÊ ochucenyÂch a s prÏõÂsadami se prÏipousÏteÏjõÂ hodnoty o rÏaÂd vysÏsÏõÂ.ª.
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18. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 4.11. vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmek znõÂ:

¹4.11. MaÂslo a pomazaÂnkoveÂ maÂslo

4.11.1. MaÂslo mleÂkaÂrenskeÂ
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 104 105

KoliformnõÂ bakterie 5 2 0b 50
PlõÂsneÏ jineÂ nezÏ Geotrichum candidum 5 2 102 5.102

4.11.2. PomazaÂnkoveÂ maÂslo
n c m M

CelkovyÂ pocÏt mikroorganismuÊ g) 5 3 104 105

KoliformnõÂ bakterie 5 2 102 103

PlõÂsneÏ jineÂ nezÏ Geotrichum candidumh) 5 3 102 5.102

g) Nesleduje se u vyÂrobkuÊ ze zakysaneÂ nebo polozakysaneÂ smetany.
h) U pomazaÂnkoveÂho maÂsla s prÏõÂsadou zeleniny se tolerujõÂ hodnoty o rÏaÂd vysÏsÏõÂ.ª.

19. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 5. vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmek znõÂ:

¹5. BALENEÂ ZMRZLINY A MRAZÏ ENEÂ KREÂ MY

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ *) 5 2 105 5.105

KoliformnõÂ bakterie**) 5 2 102 5.102

Staphylococcus aureus 5 2 0d 2.102

Salmonella 5 0 0/25 ±
*) Nesleduje se u vyÂrobkuÊ s tvarohem nebo jogurtem.

**) Pro vyÂrobky s tvarohem jsou hodnoty n = 5, c = 2, m = 3.102, M = 103.ª.

20. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 7.1. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹7.1. KraÂjenaÂ nebo strouhanaÂ cÏerstvaÂ zelenina a jejõÂ smeÏsi, cÏerstveÂ ovocneÂ a zeleninoveÂ sÏt'aÂvy k rychleÂ
spotrÏebeÏ

7.1.1. KraÂjenaÂ nebo strouhanaÂ cÏerstvaÂ zelenina a jejõÂ smeÏsi

n c m M
Escherichia coli 5 2 102 103

Salmonella 5 0 0/25 ±

7.1.2. CÏ erstveÂ ovocneÂ a zeleninoveÂ sÏt'aÂvy k rychleÂ spotrÏebeÏ

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 2 1 105 106

KoliformnõÂ bakterie 2 1 102 103

Kvasinky 2 1 103 104

PlõÂsneÏ 2 1 102 103ª.

21. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy se v bodech 7.2.1. a 7.2.2. v naÂzvu za slovo ¹zeleninu,ª doplnÏ ujõÂ slova ¹brambory,
houby,ª.

22. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 7.3.2. znõÂ:

¹7.3.2. SusÏeneÂ ovoce
n c m M

KoliformnõÂ bakterie 5 2 102 103

Kvasinky 5 2 104 105

PlõÂsneÏ 5 2 103 104ª.
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23. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 7.4.3. znõÂ:

¹7.4.3. KecÏupy, dresinky, krÏenoveÂ smeÏsi apod.
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 5.102 5.103

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0d 102

Kvasinky 5 2 102 103

PlõÂsneÏ 5 2 0d 2.102ª.

24. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 7.5. vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmek znõÂ:

¹7.5. JaÂdra suchyÂch skorÏaÂpkovyÂch ploduÊ
n c m M

KoliformnõÂ bakterie*) 5 2 102 103

PlõÂsneÏ 5 2 103 104

PotenciaÂlneÏ toxinogennõÂ plõÂsneÏ 5 0 102 ±
Aspergillus flavus**)
*) U prazÏenyÂch vyÂrobkuÊ se pozÏadujõÂ hodnoty o rÏaÂd nizÏsÏõÂ.

**) PrÏi prÏekrocÏenõÂ uvedeneÂ hodnoty je pro posouzenõÂ rozhodujõÂcõÂ zjisÏteÏnyÂ obsah aflatoxinuÊ , viz zvlaÂsÏtnõÂ prÏed-
pis.3)ª.

25. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 7.6. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹7.6. Kokos strouhanyÂ
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 103 104

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0d 2.102

Salmonella 5 0 0/25 ±
PlõÂsneÏ 5 2 102 103

PotenciaÂlneÏ toxinogennõÂ plõÂsneÏ 5 0 102 ±
Aspergillus flavusª.

26. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 8.1. se polozÏka ¹PlõÂsneÏª upravuje takto:

n c m M
¹PlõÂsneÏ 5 2 105 104ª.

27. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 8.3.1. se doplnÏ uje o polozÏku:

n c m M
¹Staphylococcus aureus 5 1 0d 102ª.

28. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy se v bodeÏ 8.3.2. slova uvedenaÂ v oznacÏenõÂ polozÏky ¹v tekutineÏ neuvedeneÂ prÏedtõÂm do
varuª nahrazujõÂ slovy ¹v prÏevarÏeneÂ a poteÂ zchlazeneÂ tekutineÏª.

29. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy se v bodech 8.4.1., 8.4.2. a 8.4.3. doplnÏ uje polozÏka:

n c m M
¹Salmonella 5 0 0/25 ±ª.

30. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 8.6.3. oznacÏenõÂ polozÏky znõÂ: ¹SoÂjoveÂ jogurty, naÂpoje a obdobneÂ vyÂrobky
pasterovaneÂª.

31. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 9.1. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹9.1. PekarÏskeÂ vyÂrobky s naÂplnõÂ tvarohovou, povidlovou, makovou a jinou (kolaÂcÏe, buchty a obdobneÂ vyÂ-
robky)

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 2 1 104 105

KoliformnõÂ bakterie 2 1 0b 102

Staphylococcus aureus 2 1 0d 2.102ª.

32. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy se v bodeÏ 9.2. slova ¹Escherichia coliª nahrazujõÂ slovy ¹KoliformnõÂ bakterieª.

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 91 / 1999Strana 2448 CÏ aÂstka 34



33. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 9.4. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹9.4. CukraÂrÏskeÂ a pekarÏskeÂ vyÂrobky

9.4.1. CukraÂrÏskeÂ vyÂrobky neplneÏneÂ, sneÏhoveÂ pecÏivo
n c m M

CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 2 1 104 105

KoliformnõÂ bakterie 2 1 50 5.102

PlõÂsneÏ 2 1 102 5.102

9.4.2. VyÂrobky plneÏneÂ trvanlivyÂmi naÂplneÏmi (s naÂplneÏmi pasterovanyÂmi, konzervovanyÂmi apod.)

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 2 1 105 5.105

KoliformnõÂ bakterie 2 1 102 5.102

PlõÂsneÏ 2 1 102 103

9.4.3. CukraÂrÏskeÂ a pekarÏskeÂ vyÂrobky s bõÂlkovyÂmi kreÂmy a plneÏneÂ maÂslovyÂmi, tukovyÂmi, zÏloutkovyÂmi a pu-
dinkovyÂmi kreÂmy a naÂplneÏmi, puncÏoveÂ, s ovocem

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 2 1 5.105 5.106

KoliformnõÂ bakterie 2 1 5.102 5.103

Salmonella 2 0 0/25 ±
Staphylococcus aureus 2 1 102 5.102

Kvasinky 2 1 5.104 2.105

PlõÂsneÏ 2 1 102 103

9.4.4. CukraÂrÏskeÂ vyÂrobky plneÏneÂ a/nebo zdobeneÂ sÏlehacÏkovou naÂplnõÂ, smetanovyÂmi kreÂmy

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 2 1 106 107

KoliformnõÂ bakterie 2 1 103 104

Salmonella 2 0 0/25 ±
Staphylococcus aureus 2 1 102 5.102

Kvasinky 2 1 5.104 2.105

PlõÂsneÏ 2 1 102 103ª.

34. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 10.1. se doplnÏ uje polozÏka:

n c m M
¹CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 103 104ª.

35. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 10.2.4. se doplnÏ uje polozÏka vcÏetneÏ poznaÂmky:

n c m M
¹CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ *) 5 2 103 104

*) Nesleduje se u vyÂrobkuÊ na povrchu korÏeneÏnyÂch.ª.

36. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodech 12.1. a 12.2. se slovo ¹Enterobacteriaceaeª nahrazuje slovy ¹KoliformnõÂ
bakterieª.

37. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 12.2. se doplnÏ uje polozÏka:

n c m M
¹PlõÂsneÏ 5 2 102 103ª.

38. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 13.2. vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmky znõÂ:

¹13.2. VõÂna reÂvovaÂ a ovocnaÂ prÏõÂrodnõÂ, võÂna dezertnõÂ a naÂpoje s obsahem etanolu nizÏsÏõÂm nezÏ 20 % obj.

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 0 10 ±
Kvasinky*) 5 1 0b 2.102

*) NehodnotõÂ se u burcÏaÂku.ª.
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39. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 13.3. se doplnÏ uje o polozÏky, ktereÂ vcÏetneÏ poznaÂmky znõÂ:

n c m M
¹Salmonella*) 5 0 0/25 ±
Bacillus aureus 5 2 103 5.103

*) Sleduje se u vajecÏnyÂch likeÂruÊ .ª.

40. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 14.1.1. se doplnÏ uje o polozÏku:

n c m M
¹Kvasinky 5 2 102 103ª.

41. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 14.1.2. znõÂ:

¹14.1.2. NaÂpoje upraveneÂ k prodlouzÏeneÂ dobeÏ skladovaÂnõÂ

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ 5 2 0b 5.102

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0/10 10/10
Kvasinky 5 1 0/10 10ª.

42. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 14.2. se nahrazuje body 14.2.1. a 14.2.2., ktereÂ znõÂ:

¹14.2.1. Sirupy, ovocneÂ koncentraÂty
n c m M

KoliformnõÂ bakterie 5 0 0a ±
Kvasinky 5 2 0b 2.102

14.2.2. ZmrazeneÂ ovocneÂ koncentraÂty
n c m M

KoliformnõÂ bakterie 5 1 0b 2.102

Kvasinky 5 2 103 104

PlõÂsneÏ 5 2 102 5.102ª.

43. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 15. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹15. DEHYDROVANEÂ VYÂ ROBKY K PRÏ IÂPRAVEÏ POLEÂ VEK, OMAÂ CÏ EK, POKRMUÊ , TEKUTEÂ KORÏ E-
NICIÂ PRÏ IÂPRAVKY

15.1. PrÏõÂpravky urcÏeneÂ ke konzumaci po tepelneÂ uÂpraveÏ nebo po prÏõÂdaÂnõÂ vroucõÂ vody

n c m M
Salmonella 5 0 0/25 ±
Staphylococcus aureus 5 2 102 103

Bacillus cereus 5 3 103 105

Clostridium perfringens 5 3 102 5.103

PlõÂsneÏ 5 3 103 104

15.2. TekuteÂ korÏenicõÂ a ochucujõÂcõÂ prÏõÂpravky
n c m M

KoliformnõÂ bakterie 5 1 50 5.102

Staphylococcus aureus 5 1 0c 102ª.

44. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 16. vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmky znõÂ:

¹16. KORÏ ENIÂ, SMEÏ SI KORÏ ENIÂ A SUCHEÂ KORÏ ENICIÂ PRÏ IÂPRAVKY

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 1 104 5.104

Bacillus cereus 5 2 103 104

Staphylococcus aureus 5 2 102 103

Clostridium perfringens 5 2 102 103

Salmonella 5 0 0/25 ±
PlõÂsneÏ 5 2 104 105

PotenciaÂlneÏ toxinogennõÂ plõÂsneÏ 5 2 102 5.103

Aspergillus flavus*)

*) PrÏi prÏekrocÏenõÂ povoleneÂ hodnoty je pro posouzenõÂ rozhodujõÂcõÂ zjisÏteÏnyÂ obsah aflatoxinuÊ , viz vyhlaÂsÏka cÏ. 298/
/1997 Sb.ª.
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45. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 17.1. znõÂ:

¹17.1. BylinneÂ a ovocneÂ cÏaje, jejich smeÏsi a smeÏsi s cÏajem pravyÂm

n c m M
Escherichia coli 5 0 102 ±
Salmonella 5 0 0/25 ±
PlõÂsneÏ 5 2 104 105ª.

46. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy nadpisy boduÊ 18., 18.1., 18.4. (vcÏetneÏ poznaÂmky) a 18.4.1. a 18.4.2. znõÂ:

¹18. POTRAVINY SE ZAHUSÏTÏ UJIÂCIÂMI VLASTNOSTMI, CÏ ISTEÂ KULTURY, JEDLAÂ SUÊ L OCHUCE-
NAÂ NEBO S PRÏ IÂSADAMI A POTRAVINY S UPRAVENYÂ M OBSAHEM NUTRICÏ NIÂCH FAKTORUÊ

18.1. Potraviny se zahusÏt'ujõÂcõÂmi vlastnostmi

18.4. Potraviny s upravenyÂm obsahem nutricÏnõÂch faktoruÊ s omezenou dennõÂ daÂvkou*)
*) Potraviny odpovõÂdajõÂcõÂ § 1 odst. 4 põÂsm. d) vyhlaÂsÏky cÏ. 336/1997 Sb., kterou se stanovõÂ druhy potravin urcÏeneÂ

pro zvlaÂsÏtnõÂ vyÂzÏivu a jejich zpuÊ sob pouzÏitõÂ.

18.4.1. SpeciaÂlnõÂ potraviny s obsahem mineraÂliõÂ, vitaminuÊ , kombinovaneÂ apod. (ve formeÏ tablet, drazÏeÂ, kapslõÂ,
v praÂsÏku, tekuteÂ apod.)

18.4.2. SpeciaÂlnõÂ potraviny obsahujõÂcõÂ rostlinneÂ cÏaÂsti (ve formeÏ tablet, drazÏeÂ, kapslõÂ, v praÂsÏku, tekuteÂ apod.)ª.

47. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 18.1.1. se u polozÏek Staphylococcus aureus a Clostridium perfringens hodnota
M ¹104ª nahrazuje hodnotou M ¹103ª.

48. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 18.2.1. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹18.2.1. DrozÏdõÂ nativnõÂ a lyofilizovaneÂ, vinneÂ kvasinky

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 2 103 5.104

Salmonella 5 0 0/25 ±ª.

49. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy v bodeÏ 18.4.1. se k polozÏce ¹CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ ª doplnÏ uje poznaÂmka*),
kteraÂ znõÂ:

¹*) Nesleduje se u vyÂrobkuÊ s kulturnõÂ mikrofloÂrou.ª.

50. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 19. vcÏetneÏ nadpisu a poznaÂmek znõÂ:

¹19. VYÂ ROBKY STUDENEÂ A TEPLEÂ KUCHYNEÏ

19.1. LahuÊ dkaÂrÏskeÂ vyÂrobky s majoneÂzou i bez majoneÂzy (naprÏ. salaÂty, oblozÏeneÂ chlebõÂcÏky, vyÂrobky v aspiku,
naklaÂdaneÂ uzeniny, naklaÂdaneÂ syÂry, dresinky vlastnõÂ vyÂroby, pomazaÂnky, peÏny, kreÂmy)

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ *) 2 1 2.105 106

KoliformnõÂ bakterie 2 1 103 104

Escherichia coli 2 1 102 103

Salmonella 2 0 0/25 ±
Staphylococcus aureusn) 2 1 102 103

Bacillus cereus 2 1 103 104

SulfitredukujõÂcõÂ klostridiao) 2 1 103 104

Kvasinky 2 1 5.103 5.104

*) Nesleduje se u vyÂrobkuÊ obsahujõÂcõÂch suroviny s kulturnõÂ mikrofloÂrou.
n) U vyÂrobkuÊ s prÏõÂdavkem masa koryÂsÏuÊ se tolerujõÂ hodnoty o jeden rÏaÂd vysÏsÏõÂ.
o) Sleduje se pouze u pasterovanyÂch vyÂrobkuÊ .
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19.2. VyÂrobky tepleÂ kuchyneÏ prodaÂvaneÂ v potravinaÂrÏskyÂch prodejnaÂch (mimo jõÂdel poskytovanyÂch ve sluzÏ-
baÂch spolecÏneÂho stravovaÂnõÂ)

n c m M
CelkovyÂ pocÏet mikroorganismuÊ *) 2 1 104 5.104

KoliformnõÂ bakterie 2 1 102 103

Bacillus cereus 2 1 102 103

Staphylococcus aureus 2 1 102 5.102

Salmonella 2 0 0/25 ±
*) U vyÂrobkuÊ obsahujõÂcõÂch jako slozÏku syrovou potravinu se toleruje hodnota o jeden rÏaÂd vysÏsÏõÂ.

19.3. KecÏupy, dresinky, omaÂcÏky, krÏenoveÂ smeÏsi a obdobneÂ vyÂrobky k dochucovaÂnõÂ pokrmuÊ (nesterilovaneÂ
vyÂrobky)

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 5 2 50 5.102

Staphylococcus aureus 5 1 0d 2.102

Salmonella*) 5 0 0/25 ±
*) Sleduje se u vyÂrobkuÊ s vajecÏnou slozÏkou.ª.

51. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy nadpis bodu 20. znõÂ:

¹20. POLOTOVARY URCÏ ENEÂ KE SPOTRÏ EBEÏ PO TEPELNEÂ M OPRACOVAÂ NIÂ NEBO MIKRO-
VLNNEÂ M VARÏ ENIÂª.

52. V cÏaÂsti 2 prÏõÂlohy bod 20.2. vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹20.2. MasoveÂ a kombinovaneÂ polotovary cÏerstveÂ, chlazeneÂ nebo zmrazeneÂ (naprÏ. cÏaÂstecÏneÏ kulinaÂrneÏ upra-
veneÂ vyÂrobky z masa, mleteÂho masa, meÏlneÏneÂho rybõÂho masa, v kombinaci se zeleninou, pizza,
hamburgery)

n c m M
KoliformnõÂ bakterie 2 1 5.103 5.104

SulfitredukujõÂcõÂ klostridia 2 1 102 103

Staphylococcus aureus 2 1 5.102 5.103

Salmonella 2 0 0/25 ±ª.

53. V cÏaÂsti 3 prÏõÂlohy põÂsmeno l) znõÂ:

¹l) cÏaj pravyÂ,ª.

54. Tam, kde se v prÏõÂloze pouzÏõÂvaÂ pojmu ¹PotenciaÂlneÏ toxinogennõÂ plõÂsneÏ Aspergillus flavusª, rozumõÂ se jõÂm
teÂzÏ ¹Aspergillus parasiticus a Aspergillus nominusª.

CÏ l. II

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Ministr:

MUDr. David CSc., v. r.
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KolisÏteÏ 39, KnihkupectvõÂ CÏ S, KapucõÂnskeÂ naÂm. 11, KnihkupectvõÂ M. ZÏ enõÂsÏka, KveÏtinaÂrÏskaÂ 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. s., CÏ eskaÂ 14; CÏ eskeÂ
BudeÏjovice: Prospektrum, KneÏzÏskaÂ 18, SEVT, a. s., KrajinskaÂ 38; Hradec KraÂloveÂ: TECHNOR, HorÏickaÂ 405; Chomutov: DDD KnihkupectvõÂ
±AntikvariaÂt, RuskaÂ 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; KadanÏ : KniharÏstvõÂ ± PrÏibõÂkovaÂ, J. SÏvermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953;
Klatovy: Krameriovo knihkupectvõÂ, Klatovy 169/I.; Liberec: PodjesÏteÏdskeÂ knihkupectvõÂ, MoskevskaÂ 28; Most: KnihkupectvõÂ RuÊ zÏicÏka, SÏerÏõÂkovaÂ
529/1057; Napajedla: Ing. Miroslav KucÏerÏõÂk, Svatoplukova 1282; Olomouc: BONUM, OstruzÏnickaÂ 10, Tycho, OstruzÏnickaÂ 3; Ostrava: LIBREX,
NaÂdrazÏnõÂ 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. SÏmerala 27; Pardubice: LEJHANEC, s. r. o., SladkovskeÂho 414; PlzenÏ : ADMINA, UÂ slavskaÂ 2,
EDICUM, Vojanova 45, TechnickeÂ normy, LaÂbkova pav. cÏ. 5; Praha 1: FISÏER-KLEMENTINUM, Karlova 1, KANT CZ, s. r. o., HybernskaÂ 5,
LINDE Praha, a. s., Opletalova 35, Moraviapress, a. s., Na Florenci 7-9, tel.: 02/232 07 66, PROSPEKTRUM, Na PorÏõÂcÏõÂ 7; Praha 4: PROSPEK-
TRUM, NaÂkupnõÂ centrum, BudeÏjovickaÂ, SEVT, a. s., JihlavskaÂ 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. PesÏkoveÂ 14; Praha 6: PPP ± StanÏ kovaÂ Isabela, VerdunskaÂ 1;
Praha 8: JASIPA, Zenklova 60; Praha 10: AbonentnõÂ tiskovyÂ servis, HaÂjek 40, UhrÏõÂneÏves, BMSS START, areaÂl VUÂ JAWA, V Korytech 20; PrÏerov:
KnihkupectvõÂ EM-ZET, BartosÏova 9; SÏ umperk: KnihkupectvõÂ D-G, HlavnõÂ trÏ. 23; Teplice: L + N knihkupectvõÂ, KapelnõÂ 4; Trutnov: Galerie ALFA,
BulharskaÂ 58; UÂ stõÂ nad Labem: 7 RX, s. r. o., MõÂrovaÂ 4, tel.: 047/44 249, 44 252, 44 253; ZaÂbrÏeh: KnihkupectvõÂ PATKA, ZÏ izÏkova 45; ZÏ atec: Prodejna
U Pivovaru, ZÏ izÏkovo naÂm. 76. DistribucÏnõÂ podmõÂnky prÏedplatneÂho: jednotliveÂ cÏaÂstky jsou expedovaÂny neprodleneÏ po dodaÂnõÂ z tiskaÂrny. ObjednaÂvky
noveÂho prÏedplatneÂho jsou vyrÏizovaÂny do 15 dnuÊ a pravidelneÂ dodaÂvky jsou zahajovaÂny od nejblizÏsÏõÂ cÏaÂstky po oveÏrÏenõÂ uÂhrady prÏedplatneÂho nebo jeho
zaÂlohy. CÏ aÂstky vysÏleÂ v dobeÏ od zaevidovaÂnõÂ prÏedplatneÂho do jeho uÂhrady jsou doposõÂlaÂny jednoraÂzoveÏ. ZmeÏny adres a pocÏtu odebõÂranyÂch vyÂtiskuÊ jsou
provaÂdeÏny do 15 dnuÊ . Reklamace: informace na tel. cÏõÂsle 0627/305 168. V põÂsemneÂm styku vzÏdy uvaÂdeÏjte ICÏ O (praÂvnickaÂ osoba), rodneÂ cÏõÂslo (fyzickaÂ
osoba). PodaÂvaÂnõÂ novinovyÂch zaÂsilek povoleno CÏ eskou posÏtou, s. p., OdsÏteÏpnyÂ zaÂvod JizÏnõÂ Morava RÏ editelstvõÂ v BrneÏ cÏ. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11.
1995.
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