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N A RÏ IÂ Z E N IÂ V L AÂ D Y

CÏ eskoslovenskeÂ federativnõÂ republiky

ze dne 9. dubna 1990

o zmeÏneÏ v organizaci vysokyÂch sÏkol umeÏleckeÂho smeÏru

VlaÂda CÏ eskoslovenskeÂ federativnõÂ republiky narÏi-
zuje podle § 5 odst. 2 zaÂkona cÏ. 39/1980 Sb., o vyso-
kyÂch sÏkolaÂch:

§ 1

Na JanaÂcÏkoveÏ akademii muÂzickyÂch umeÏnõÂ v BrneÏ

se zrÏizuje fakulta hudebnõÂ a fakulta divadelnõÂ se sõÂdlem
v BrneÏ.

§ 2

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂ-
sÏenõÂ.

CÏ alfa v. r.
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1) § 1 odst. 2 vyhlaÂsÏky cÏ. 47/1978 Sb., o prodeji bytuÊ z naÂrodnõÂho majetku obcÏanuÊ m a o financÏnõÂ pomoci prÏi modernizaci za-
koupenyÂch bytuÊ .

2) VlaÂdnõÂ narÏõÂzenõÂ cÏ. 15/1959 Sb., o opatrÏenõÂch tyÂkajõÂcõÂch se neÏkteryÂch veÏcõÂ uzÏõÂvanyÂch organizacemi socialistickeÂho sektoru.

283

N A RÏ IÂ Z E N IÂ V L AÂ D Y

CÏ eskeÂ republiky

ze dne 19. cÏervna 1990,

kteryÂm se stanovõÂ postup naÂrodnõÂch vyÂboruÊ prÏi prodeji bytuÊ do osobnõÂho vlastnictvõÂ

VlaÂda CÏ eskeÂ republiky narÏizuje podle § 14 odst. 2
zaÂkona cÏ. 52/1966 Sb., o osobnõÂm vlastnictvõÂ k bytuÊ m,
ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 30/1978 Sb.:

§ 1

(1) Do osobnõÂho vlastnictvõÂ se prodaÂvajõÂ byty, ja-
kozÏ i mõÂstnosti neslouzÏõÂcõÂ k bydlenõÂ (daÂle jen ¹bytyª)
urcÏeneÂ pro osobnõÂ potrÏebu obcÏanuÊ , ktereÂ jsou ve vlast-
nictvõÂ staÂtu a k nimzÏ vykonaÂvaÂ praÂvo hospodarÏenõÂ
mõÂstnõÂ naÂrodnõÂ vyÂbor nebo bytovaÂ organizace, a to by-
ty

a) z noveÂ staÂtnõÂ bytoveÂ vyÂstavby,

b) jizÏ uzÏõÂvaneÂ, ktereÂ se uvolnily,

c) v osobnõÂm uzÏõÂvaÂnõÂ obcÏanuÊ , kterÏõÂ pozÏaÂdali o jejich
koupi.

(2) Z prodeje jsou vyloucÏeny byty uvedeneÂ ve
zvlaÂsÏtnõÂm prÏedpisu,1) byty v domech urcÏenyÂch k de-
molici, byty v domech s pecÏovatelskou sluzÏbou, bezba-
rieÂroveÂ byty a byty v domech, ktereÂ prÏesÏly do celospo-
lecÏenskeÂho vlastnictvõÂ podle zvlaÂsÏtnõÂho prÏedpisu.2)

(3) PocÏty bytuÊ z noveÂ staÂtnõÂ bytoveÂ vyÂstavby, kte-
reÂ majõÂ byÂt prodaÂny do vlastnictvõÂ obcÏanuÊ , urcÏujõÂ
okresnõÂ naÂrodnõÂ vyÂbory a na uÂzemõÂ hlavnõÂho meÏsta
Prahy NaÂrodnõÂ vyÂbor hl. m. Prahy.

(4) MõÂstnõÂ naÂrodnõÂ vyÂbory vedou prÏehled o obcÏa-
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1) Touto vyhlaÂsÏkou se prÏejõÂmajõÂ do cÏs. praÂvnõÂho rÏaÂdu ZaÂsady spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe ve vyÂrobeÏ a rÏõÂzenõÂ jakosti leÂcÏiv prÏijateÂ
dokumentem SveÏtoveÂho zdravotnickeÂho shromaÂzÏdeÏnõÂ 28.65 v roce 1975.

2) CÏ eskoslovenskyÂ leÂkopis ± 4. vydaÂnõÂ, jehozÏ zaÂvaznost v CÏ eskeÂ republice je stanovena vyhlaÂsÏkou ministerstva zdravotnictvõÂ
CÏ SR cÏ. 10/1987 Sb.

nech, kterÏõÂ se uchaÂzejõÂ o koupi bytuÊ uvedenyÂch v od-
stavci 1) põÂsm. a) a b).

(5) V prÏõÂpadeÏ, zÏe pocÏet zaÂjemcuÊ prÏevysÏuje pocÏet
bytuÊ uvedenyÂch v odstavci 1 põÂsm. a) a b), ktereÂ lze
prodat, provaÂdeÏjõÂ mõÂstnõÂ naÂrodnõÂ vyÂbory vyÂbeÏr zaÂjem-
cuÊ o jednotliveÂ byty; prÏitom prÏihlõÂzÏejõÂ k bytoveÂ potrÏe-
beÏ zaÂjemcuÊ a uprÏednostnÏ ujõÂ mladeÂ rodiny a neuÂplneÂ ro-
diny, ktereÂ se zavaÂzÏõÂ modernizovat byty ve starsÏõÂch ob-
jektech. Za mladou rodinu se povazÏuje rodina, v nõÂzÏ ani
jeden z manzÏeluÊ neprÏesaÂhl 35 let veÏku; za neuÂplnou ro-
dinu se povazÏuje rodina, kterou tvorÏõÂ osamocenyÂ rodicÏ
alesponÏ s jednõÂm nezletilyÂm dõÂteÏtem ve vlastnõÂ peÂcÏi.

§ 2

MõÂstnõÂ naÂrodnõÂ vyÂbory nebo bytoveÂ organizace,
ktereÂ vykonaÂvajõÂ praÂvo hospodarÏenõÂ s byty, neuzavrÏou
kupnõÂ smlouvy s obcÏany, kterÏõÂ majõÂ praÂvo osobnõÂho
uzÏõÂvaÂnõÂ bytu a pozÏaÂdali o jeho koupi, jednaÂ-li se o byty
uvedeneÂ v § 1 odst. 2.

§ 3

K prodeji podnikovyÂch bytuÊ , vojenskyÂch bytuÊ ,
bytuÊ ministerstva vnitra nebo bytuÊ prÏõÂslusÏnõÂkuÊ Sboru
naÂpravneÂ vyÂchovy, k nimzÏ vykonaÂvajõÂ praÂvo hospoda-
rÏenõÂ mõÂstnõÂ naÂrodnõÂ vyÂbory nebo bytoveÂ organizace, je
trÏeba teÂzÏ souhlas organizace, kteraÂ s teÏmito byty ho-
spodarÏõÂ, nebo orgaÂnu vojenskeÂ spraÂvy nebo orgaÂnu mi-
nisterstva vnitra nebo orgaÂnu ministerstva spravedlnos-
ti.

§ 4

K prodeji bytuÊ v domech, ktereÂ jsou kulturnõÂmi
pamaÂtkami, je trÏeba prÏedchozõÂ dohody mõÂstnõÂho naÂ-
rodnõÂho vyÂboru nebo bytoveÂ organizace s prÏõÂslusÏnyÂm
orgaÂnem staÂtnõÂ pamaÂtkoveÂ peÂcÏe.

§ 5

Toto narÏõÂzenõÂ nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem vyhlaÂsÏenõÂ.

Pithart v. r.
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V Y H L AÂ SÏ K A

ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ eskeÂ republiky

ze dne 5. cÏervence 1990
o spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxi, rÏ õÂzenõÂ jakosti humaÂnnõÂch leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ techniky

Ministerstvo zdravotnictvõÂ CÏ eskeÂ republiky stano-
võÂ podle § 70 odst. 1 põÂsm. b) a c) se zrÏetelem k § 62
odst. 2 a § 63 zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ li-
du:

CÏ AÂ S T P R V N IÂ

UÂ VODNIÂ USTANOVENIÂ

§ 1

UÂ cÏel vyhlaÂsÏky

Tato vyhlaÂsÏka stanovõÂ v souladu s nejnoveÏjsÏõÂmi
poznatky veÏdy a techniky a potrÏebami zdravotnictvõÂ
podmõÂnky spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe, rÏõÂzenõÂ jakosti hu-
maÂnnõÂch leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ
techniky (daÂle jen ¹spraÂvnaÂ vyÂrobnõÂ praxeª).1)

§ 2

Rozsah platnosti

Tato vyhlaÂsÏka se vztahuje na orgaÂny a organizace,
ktereÂ vyraÂbeÏjõÂ, prÏipravujõÂ, balõÂ, kontrolujõÂ, distribuujõÂ,
skladujõÂ a uchovaÂvajõÂ leÂcÏiva a diagnostika, pomocneÂ laÂt-
ky, prostrÏedky zdravotnickeÂ a obaloveÂ techniky2) (daÂle
jen ¹organizaceª) a na pracovnõÂky teÏchto orgaÂnuÊ
a organizacõÂ.

§ 3

ZaÂkladnõÂ pojmy

(1) VyÂchozõÂ laÂtkou je kazÏdaÂ laÂtka pouzÏõÂvanaÂ ve vyÂ-
robeÏ, bez ohledu na to, je-li v konecÏneÂm vyÂrobku prÏõÂ-
tomna.

(2) Meziproduktem se rozumõÂ kazÏdyÂ materiaÂl



nebo smeÏs materiaÂluÊ , ktereÂ musõÂ byÂt podrobeny dalsÏõÂm
vyÂrobnõÂm cÏinnostem.

(3) NerozplneÏnyÂm produktem se rozumõÂ kazÏdyÂ
produkt, kteryÂ prosÏel vsÏemi stupni zpracovaÂnõÂ s vyÂjim-
kou rozplneÏnõÂ a zabalenõÂ.

(4) Kontaminace je mikrobiologickeÂ, chemickeÂ
a mechanickeÂ znecÏisÏteÏnõÂ vyÂchozõÂ laÂtky, meziproduktu,
nerozplneÏneÂho nebo hotoveÂho produktu.

(5) Validace je cÏinnost prokazujõÂcõÂ, zÏe urcÏityÂ mate-
riaÂl, proces, postup, cÏinnost, zarÏõÂzenõÂ nebo mechanis-
mus pouzÏõÂvaneÂ ve vyÂrobeÏ nebo kontrole dosahujõÂ a bu-
dou dosahovat zÏaÂdanyÂch a zamyÂsÏlenyÂch vyÂsledkuÊ .

(6) SÏarzÏõÂ se rozumõÂ mnozÏstvõÂ vyÂrobkuÊ prÏipraveneÂ
najednou v jednom vyÂrobnõÂm cyklu; podstatnyÂm zna-
kem sÏarzÏe je jejõÂ stejnorodost.

(7) SoustrÏedeÏnaÂ prÏõÂprava leÂcÏiv a diagnostik (daÂle
jen ¹leÂcÏivaª) je hromadnaÂ prÏõÂprava v sÏarzÏ õÂch provaÂdeÏnaÂ
v zarÏõÂzenõÂch leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby.

(8) KaranteÂnou se pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky rozumõÂ
stav vyÂchozõÂch laÂtek, meziproduktuÊ nebo produktuÊ
ulozÏenyÂch oddeÏleneÏ, oznacÏenyÂch nebo poprÏõÂpadeÏ ulo-
zÏenyÂch v pameÏti pocÏõÂtacÏe tak, aby bylo patrno, zÏe jsou
praÂveÏ ve staÂdiu kontroly a cÏekaÂ se na rozhodnutõÂ o je-
jich vhodnosti pro zpracovaÂnõÂ nebo distribuci.

(9) Stabilitou se rozumõÂ vlastnost vyÂchozõÂ laÂtky,
meziproduktu nebo hotoveÂho vyÂrobku zachovat si
v prÏõÂpustnyÂch mezõÂch po urcÏitou dobu a za urcÏenyÂch
podmõÂnek uchovaÂvaÂnõÂ stejnyÂch jakostnõÂch znakuÊ , ktereÂ
meÏla vyÂchozõÂ laÂtka, meziprodukt nebo hotovyÂ vyÂrobek
v dobeÏ vyÂroby.

(10) Atestem se rozumõÂ osveÏdcÏenõÂ prÏezkousÏeneÂho
leÂcÏiva, pomocneÂ laÂtky, prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ nebo
obaloveÂ techniky uvaÂdeÏjõÂcõÂ odkaz na zkusÏebnõÂ proto-
kol, kteryÂm bylo leÂcÏivo propusÏteÏno jako vyhovujõÂcõÂ.

(11) ProstrÏedky zdravotnickeÂ techniky se pro uÂcÏe-
ly teÂto vyhlaÂsÏky rozumõÂ prÏedmeÏty, pomuÊ cky a naÂstro-
je, ktereÂ jsou urcÏeny do teÏla nebo na teÏlo cÏloveÏka, prÏi
osÏetrÏovaÂnõÂ cÏloveÏka, antikoncepci nebo diagnoÂze.

(12) Diagnostiky se pro uÂcÏely teÂto vyhlaÂsÏky rozu-
mõÂ laÂtky podaneÂ cÏloveÏku ke stanovenõÂ diagnoÂzy choro-
by a laboratornõÂ diagnostika.

(13) HygienickeÂ zoÂny jsou prostory o ruÊ znyÂch
stupnõÂch cÏistoty s definovanou uÂpravou vzduchu,
s prÏedepsanyÂmi sanitacÏnõÂmi a hygienickyÂmi postupy.

(14) ProstrÏedky obaloveÂ techniky jsou prÏedmeÏty
a pomuÊ cky z ruÊ znyÂch materiaÂluÊ , ktereÂ prÏichaÂzejõÂ do
prÏõÂmeÂho styku s leÂcÏivem a slouzÏõÂ k jeho uchovaÂvaÂnõÂ
a ochraneÏ prÏed puÊ sobenõÂm vneÏjsÏõÂch vlivuÊ .

(15) TechnologickyÂ reglement je soubor pravidel
urcÏujõÂcõÂ zpuÊ sob vyÂroby a rozsah jejõÂ kontroly pro stan-
dardnõÂ velikost sÏarzÏe v zaÂjmu zajisÏteÏnõÂ pozÏadovaneÂ
standardnõÂ jakosti a vedenõÂ vyÂroby.

(16) PruÊ beÏzÏneÂ vyÂrobnõÂ kontroly jsou kontroly
a meÏrÏenõÂ provaÂdeÏneÂ v pruÊ beÏhu vyÂroby, vcÏetneÏ adjusta-
ce, ktereÂ zajisÏt'ujõÂ, zÏe vyÂslednyÂ produkt bude vyhovovat
prÏõÂslusÏneÂ normeÏ.

CÏ AÂ S T D R U H AÂ

OBECNEÂ PODMIÂNKY SPRAÂ VNEÂ VYÂ ROBNIÂ

PRAXE

O D D IÂ L I

SPRAÂVNAÂ VYÂ ROBNIÂ PRAXE PRÏ I

HROMADNEÂ VYÂ ROBEÏ

PracovnõÂci

§ 4

(1) PrÏi vyÂrobeÏ, kontrole, plneÏnõÂ, balenõÂ, skladovaÂ-
nõÂ, distribuci, prÏi manipulaci se surovinami, mezipro-
dukty, nerozplneÏnyÂmi produkty, obaly a hotovyÂmi
vyÂrobky mohou pracovat pouze pracovnõÂci, jejichzÏ
kvalifikace, moraÂlnõÂ odpoveÏdnost a zdravotnõÂ stav za-
rucÏujõÂ splneÏnõÂ pozÏadavkuÊ kladenyÂch na uvedeneÂ cÏin-
nosti.

(2) Organizace je povinna ustavit vedoucõÂho pra-
covnõÂka odpoveÏdneÂho za vyÂrobu a vedoucõÂho pracov-
nõÂka odpoveÏdneÂho za rÏõÂzenõÂ jakosti a je povinna vylou-
cÏit jakeÂkoli zaÂsahy do jejich puÊ sobnosti. Funkce ve-
doucõÂho pracovnõÂka odpoveÏdneÂho za vyÂrobu je neslu-
cÏitelnaÂ s funkcõÂ vedoucõÂho pracovnõÂka odpoveÏdneÂho za
rÏõÂzenõÂ jakosti.

§ 5

(1) VedoucõÂ pracovnõÂk odpoveÏdnyÂ za vyÂrobu od-
povõÂdaÂ za jakost vyÂrobkuÊ , za vyÂrobnõÂ oblast, za stav
vybavenõÂ a zarÏõÂzenõÂ, za vyÂrobnõÂ cÏinnosti, za provaÂdeÏnõÂ
pruÊ beÏzÏneÂ vyÂrobnõÂ kontroly a za vyÂrobnõÂ dokumentaci.

(2) VedoucõÂ pracovnõÂk odpoveÏdnyÂ za rÏõÂzenõÂ jakosti
odpovõÂdaÂ za rÏõÂzenõÂ jakosti a kontrolu, za stav prÏõÂstrojuÊ
a zarÏõÂzenõÂ kontroly, za vypracovaÂnõÂ a vedenõÂ kontrolnõÂ
dokumentace a za dodrzÏovaÂnõÂ prÏedepsanyÂch kontrol-
nõÂch postupuÊ .

(3) VedoucõÂ pracovnõÂk odpoveÏdnyÂ za vyÂrobu a ve-
doucõÂ pracovnõÂk odpoveÏdnyÂ za rÏõÂzenõÂ jakosti spolecÏneÏ
vypracovaÂvajõÂ systeÂm kontroly zabezpecÏujõÂcõÂ jakost,
zejmeÂna pruÊ beÏzÏnou vyÂrobnõÂ kontrolu.

§ 6

(1) VedoucõÂ pracovnõÂci odpoveÏdnõÂ za vyÂrobu azÏ do
funkce hlavnõÂho mistra a vedoucõÂ pracovnõÂci odpoveÏdnõÂ
za rÏõÂzenõÂ jakosti musõÂ mõÂt:

a) ukoncÏeneÂ vysokosÏkolskeÂ vzdeÏlaÂnõÂ farmaceutickeÂ
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nebo jineÂ vysokosÏkolskeÂ vzdeÏlaÂnõÂ prÏõÂslusÏneÂho
oboru s pozÏadovanou dalsÏõÂ specializacõÂ stanove-
nou ministerstvem zdravotnictvõÂ CÏ eskeÂ republiky
(daÂle jen ¹ministerstvoª).3)

b) nejmeÂneÏ trÏõÂletou praxi ve vyÂrobeÏ nebo kontrole.

(2) U ostatnõÂch odbornyÂch a vedoucõÂch pracovnõÂ-
kuÊ ve vyÂrobeÏ je organizace opraÂvneÏna pozÏadovat prÏe-
depsaneÂ vzdeÏlaÂnõÂ za splneÏneÂ jen v prÏõÂpadech, kdy pra-
covnõÂk splnÏ uje vzdeÏlaÂnõÂ takoveÂho smeÏru, ktereÂ odpovõÂ-
daÂ jeho cÏinnosti.

(3) Organizace je povinna zabezpecÏit dalsÏõÂ sou-
stavneÂ vzdeÏlaÂvaÂnõÂ a vyÂcvik pracovnõÂkuÊ 4) z hlediska
spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe podle jejich odbornosti a oveÏrÏo-
vat uÂrovenÏ zõÂskanyÂch znalostõÂ a dovednostõÂ.

§ 7

Organizace je povinna zabezpecÏit, aby pracovnõÂci
s prÏenosnyÂmi nemocemi, s otevrÏenyÂmi poraneÏnõÂmi na
nekryteÂm povrchu teÏla a bacilonosicÏi nepracovali prÏi
vyÂrobeÏ leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ tech-
niky a je povinna zabezpecÏit, aby se na teÏchto pracovisÏ-
tõÂch nezdrzÏovali.

Prostory

§ 8

(1) LeÂcÏiva, pomocneÂ laÂtky, prostrÏedky zdravotnic-
keÂ a obaloveÂ techniky se vyraÂbeÏjõÂ a skladujõÂ v mõÂstnos-
tech, ktereÂ konstrukcÏnõÂm rÏesÏenõÂm, velikostõÂ, pocÏtem,
usporÏaÂdaÂnõÂm a zarÏõÂzenõÂm jsou vhodneÏ prÏizpuÊ sobeny
a umozÏnÏ ujõÂ vyÂrobu, skladovaÂnõÂ, kontrolu, balenõÂ a dis-
tribuci leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek, prostrÏedkuÊ zdravotnic-
keÂ a obaloveÂ techniky podle teÂto vyhlaÂsÏky.

(2) Organizace je povinna zabezpecÏit projekt,
stavbu a umõÂsteÏnõÂ budov tak, aby se prÏedchaÂzelo konta-
minaci z vneÏjsÏõÂho prostrÏedõÂ. Ve vyÂrobnõÂch a sklado-
vyÂch prostoraÂch se musõÂ provaÂdeÏt uÂcÏinnaÂ opatrÏenõÂ k za-
braÂneÏnõÂ zaÂmeÏn, kontaminacõÂ, vstupu nepovolanyÂch
osob, vnikaÂnõÂ hmyzu, zvõÂrÏat a hromadeÏnõÂ odpadu. VyÂ-
robnõÂ a skladovacõÂ prostory musõÂ byÂt rozcÏleneÏny do
hygienickyÂch zoÂn.2)

(3) Podlahy, steÏny a stropy musõÂ byÂt podle pozÏa-
davkuÊ pro hygienickeÂ zoÂny nepropustneÂ, hladkeÂ, bez
vyÂstupkuÊ , prasklin a spaÂr, umyvatelneÂ a odolneÂ vuÊ cÏi
desinfekcÏnõÂm prostrÏedkuÊ m. StycÏneÂ plochy mezi steÏna-
mi a podlahou, jakozÏ i rohy ploch musõÂ byÂt zaobleny.
PotrubõÂ, ventilacÏnõÂ otvory a instalace musõÂ byÂt umõÂsteÏ-

ny tak, aby nevznikaly necÏistitelneÂ vyÂklenky. OsveÏtle-
nõÂ, vytaÂpeÏnõÂ a vzduchotechnickeÂ zarÏõÂzenõÂ nesmõÂ svou
konstrukcõÂ neprÏõÂzniveÏ ovlivnÏ ovat produkty beÏhem vyÂ-
roby a skladovaÂnõÂ. OdsaÂvacõÂ vzduchotechnickeÂ zarÏõÂze-
nõÂ je nutno instalovat tak, aby sÏkodliviny byly zachyce-
ny pokud mozÏno u mõÂsta vzniku. OdtokoveÂ vedenõÂ ne-
smõÂ neprÏõÂzniveÏ ovlivnÏ ovat vzduchotechnickeÂ pomeÏry
v mõÂstnosti.

(4) Pro speciaÂlnõÂ uÂcÏely, naprÏõÂklad pro vyÂrobu
a zpracovaÂnõÂ antibiotik, hormonuÊ , laÂtek prÏipravova-
nyÂch biotechnologickyÂmi metodami, vysoce toxickyÂch
nebo infekcÏnõÂch laÂtek, musõÂ byÂt zrÏõÂzeny oddeÏleneÂ uza-
vrÏeneÂ prostory projektovaneÂ pro tyto uÂcÏely.

§ 9

(1) Prostory pro vyÂrobu a kontrolu sterilnõÂch pro-
duktuÊ musõÂ kromeÏ pozÏadavkuÊ uvedenyÂch v § 8

a) byÂt provedeny tak, aby bylo zabraÂneÏno vnesenõÂ
mikrobiaÂlnõÂ a cÏaÂstecÏkoveÂ kontaminace,

b) byÂt vuÊ cÏi okolnõÂm prostoraÂm v prÏetlaku zajisÏteÏneÂm
prÏõÂvodem filtrovaneÂho vzduchu a trvale meÏrÏeneÂm.
Prostory jsou zabezpecÏeny signalizacÏnõÂm zarÏõÂze-
nõÂm, ktereÂ zvukoveÏ ohlasÏuje poruchy vzducho-
techniky,

c) mõÂt zakryteÂ vedenõÂ elektrickeÂ instalace, jakozÏ i vesÏ-
kereÂ ostatnõÂ potrubõÂ vedeneÂ po povrchu, mõÂt ne-
prÏõÂmeÂ topenõÂ v mõÂstnostech a odpad v mõÂstnosti
pro aseptickou vyÂrobu bez prÏõÂmeÂho spojenõÂ s ka-
nalizacõÂ.

(2) PrÏõÂprava materiaÂluÊ , vlastnõÂ vyÂroba, plneÏnõÂ a ste-
rilizace se provaÂdeÏjõÂ v oddeÏlenyÂch prostoraÂch a pokud
to zabezpecÏenõÂ jakosti vyzÏaduje, provozujõÂ se v lami-
naÂrnõÂm proudeÏnõÂ.

(3) Pro aseptickou vyÂrobu a plneÏnõÂ prÏõÂpravkuÊ ne-
sterilizovatelnyÂch v konecÏneÂ leÂkoveÂ formeÏ se zabezpecÏõÂ
zvlaÂsÏtnõÂ prostor odpovõÂdajõÂcõÂ cÏistoty k zamezenõÂ mozÏ-
nosti jakeÂkoliv sekundaÂrnõÂ mikrobiaÂlnõÂ kontaminace.

(4) PrÏõÂstup pracovnõÂkuÊ a prÏõÂsun materiaÂlu do pro-
stor pro vyÂrobu a kontrolu sterilnõÂch produktuÊ je
umozÏneÏn prÏes propusteÏ zamezujõÂcõÂ vnaÂsÏenõÂ mikrobiaÂlnõÂ
a cÏaÂstecÏkoveÂ kontaminace.

(5) InvesticÏnõÂ zaÂmeÏry, projektoveÂ uÂkoly a projekty
tyÂkajõÂcõÂ se vyÂroby, prÏõÂpravy, kontroly, distribuce, skla-
dovaÂnõÂ leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek, prostrÏedkuÊ zdravotnic-
keÂ a obaloveÂ techniky schvaluje z hlediska spraÂvneÂ vyÂ-
robnõÂ praxe ministerstvo.
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3) VyhlaÂsÏka ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ SR cÏ. 77/1981 Sb., o zdravotnickyÂch pracovnõÂcõÂch a jinyÂch odbornyÂch pracovnõÂcõÂch
ve zdravotnictvõÂ.

4) § 141 zaÂkonõÂku praÂce.



§ 10

ZarÏõÂzenõÂ, stroje a prÏõÂstroje

(1) Ve vyÂrobeÏ se musõÂ pouzÏõÂvat jen zarÏõÂzenõÂ, stroje
a prÏõÂstroje zabezpecÏujõÂcõÂ pozÏadovanou jakost leÂcÏiv
a ostatnõÂch vyÂrobkuÊ . UmõÂsteÏnõÂ zarÏõÂzenõÂ, strojuÊ a prÏõÂ-
strojuÊ musõÂ byÂt usporÏaÂdaÂno tak, aby vyloucÏilo zaÂmeÏny,
kontaminace a vynechaÂnõÂ vyÂrobnõÂch cÏinnostõÂ. ZarÏõÂzenõÂ,
stroje a prÏõÂstroje musõÂ jako celek i v cÏaÂstech umozÏnÏ ovat
duÊ kladneÂ a snadneÂ cÏisÏteÏnõÂ, poprÏõÂpadeÏ potrÏebnou sterili-
zaci, zejmeÂna prÏed zahaÂjenõÂm vyÂroby jineÂho vyÂrobku.

(2) ZarÏõÂzenõÂ, stroje a prÏõÂstroje pouzÏõÂvaneÂ ve vyÂrobeÏ
a kontrole se musõÂ pravidelneÏ oveÏrÏovat a validovat.
O teÂto cÏinnosti se musõÂ veÂst dokumentace. Pro zajisÏt'o-
vaÂnõÂ jednotnosti a prÏesnosti meÏrÏidel platõÂ zvlaÂsÏtnõÂ prÏed-
pisy.5)

(3) O cÏisÏteÏnõÂ a uÂdrzÏbeÏ zarÏõÂzenõÂ, strojuÊ a prÏõÂstrojuÊ se
musõÂ veÂst zaÂznamy.

(4) U trvale instalovaneÂho potrubõÂ (ventily) musõÂ
byÂt zrÏetelneÏ oznacÏeno, k jakeÂmu uÂcÏelu slouzÏõÂ.

§ 11

HygienickaÂ opatrÏenõÂ

(1) Osoby vstupujõÂcõÂ do vyÂrobnõÂch prostor jsou
povinny pouzÏõÂvat ochranneÂ odeÏvy a pomuÊ cky prÏimeÏrÏe-
neÂ vyÂrobnõÂm procesuÊ m.

(2) Ve vyÂrobnõÂch prostoraÂch je zakaÂzaÂno pozÏõÂvaÂnõÂ
jõÂdla, pitõÂ naÂpojuÊ , kourÏenõÂ a pocÏõÂnaÂnõÂ, ktereÂ je v rozporu
se zaÂsadami osobnõÂ hygieny.

(3) Organizace jsou povinny vydat sanitacÏnõÂ a hy-
gienickeÂ postupy pro cÏinnost pracovnõÂkuÊ prÏed jejich
vstupem do vyÂrobnõÂch a manipulacÏnõÂch prostor a po
dobu vyÂroby a manipulace s produkty.

(4) SanitacÏnõÂ a hygienickeÂ postupy upravujõÂ zpuÊ -
sob provaÂdeÏnõÂ pravidelneÂ ocÏisty a desinfekce vyÂrobnõÂch
prostor a zarÏõÂzenõÂ. Jejich dodrzÏovaÂnõÂ se pravidelneÏ
kontroluje. ProvedenõÂ a kontrola kazÏdeÂ sanitacÏnõÂ cÏin-
nosti se põÂsemneÏ dokumentuje.

§ 12

VyÂrobnõÂ dokumentace

(1) VyÂrobnõÂ dokumentaci tvorÏõÂ:

a) technologickyÂ reglement,

b) technickeÂ normy,6)

c) vyÂrobnõÂ prÏõÂkaz a prÏõÂkaz k balenõÂ pro kazÏdou jed-
notlivou sÏarzÏ i,

d) standardnõÂ pracovnõÂ postupy,

e) test stability,7)

f) zaÂznamy o vyÂrobeÏ sÏarzÏõÂ,

g) zaÂznamy o pruÊ beÏzÏnyÂch vyÂrobnõÂch kontrolaÂch.

(2) VyÂrobnõÂ dokumentace kazÏdeÂ sÏarzÏe musõÂ:

a) urcÏit naÂzev, jakost a mnozÏstvõÂ vsÏech surovin, me-
ziproduktuÊ a obaluÊ , ktereÂ majõÂ byÂt pouzÏity k vyÂ-
robeÏ,

b) urcÏit jednoznacÏneÏ technologickeÂ postupy,

c) urcÏit normovaneÂ a skutecÏneÂ vyÂteÏzÏky ve vsÏech vyÂ-
robnõÂch stupnõÂch,

d) urcÏit podrobneÂ pokyny a upozorneÏnõÂ pro vyÂrobu
a skladovaÂnõÂ meziproduktuÊ , nerozplneÏnyÂch pro-
duktuÊ a hotovyÂch vyÂrobkuÊ ,

e) urcÏit jakost, poprÏõÂpadeÏ jakostnõÂ znaky leÂcÏiv a me-
ziproduktuÊ s podrobnyÂmi pokyny pro jejich hod-
nocenõÂ (kontrolu),

f) byÂt v souladu s ostatnõÂmi normami, ktereÂ ji do-
plnÏ ujõÂ nebo jsou jõÂ nadrÏazeny,

g) pouzÏõÂvat mezinaÂrodnõÂ nebo cÏeskoslovenskeÂ naÂzvy
leÂcÏiv a pomocnyÂch laÂtek.

(3) TechnologickyÂ reglement a na neÏj navazujõÂcõÂ
cÏaÂsti vyÂrobnõÂ dokumentace musõÂ odpovõÂdat soucÏasneÂ-
mu stavu vyÂroby a kontroly; podleÂhajõÂ revizi nejdeÂle
po peÏti letech.

(4) ZaÂznam o vyÂrobeÏ sÏarzÏe urcÏeneÂ vyÂrobnõÂm prÏõÂ-
kazem a prÏõÂkazem k balenõÂ obsahuje tyto uÂdaje:

a) naÂzev vyÂrobku, cÏõÂslo sÏarzÏe, normovanou a skutecÏ-
nou velikost sÏarzÏe,

b) naÂzev, datum a cÏas vyÂroby kazÏdeÂho vyÂrobnõÂho
stupneÏ (kazÏdeÂ vyÂrobnõÂ faÂze),

c) mnozÏstvõÂ kazÏdeÂho vyÂchozõÂho a obaloveÂho mate-
riaÂlu pouzÏiteÂho prÏi vyÂrobeÏ a cÏõÂsla propousÏteÏcõÂch
atestuÊ ,

d) vyÂrobnõÂ postup a podrobnosti o vyÂrobeÏ, vcÏetneÏ
uvedenõÂ pouzÏiteÂho technologickeÂho zarÏõÂzenõÂ,
o dosazÏenyÂch vyÂteÏzÏcõÂch na kazÏdeÂm vyÂrobnõÂm
stupni v porovnaÂnõÂ s normovanyÂmi vyÂteÏzÏky,

e) zaÂznam o provedenyÂch pruÊ beÏzÏnyÂch vyÂrobnõÂch
kontrolaÂch a zõÂskanyÂch vyÂsledcõÂch,

f) zaÂznamy o provedenyÂch kontrolaÂch cÏistoty pro-
stor a vyÂrobnõÂho zarÏõÂzenõÂ prÏed zahaÂjenõÂm, poprÏõÂ-
padeÏ po ukoncÏenõÂ vyÂroby a balenõÂ sÏarzÏe,
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5) ZaÂkon cÏ. 35/1962 Sb., o meÏroveÂ sluzÏbeÏ, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 57/1975 Sb., a prÏedpisy vydaneÂ k jeho provedenõÂ.
6) ZaÂkon cÏ. 96/1964 Sb., o technickeÂ normalizaci.

VyhlaÂsÏka UÂ rÏadu pro normalizaci a meÏrÏenõÂ cÏ. 97/1964 Sb., kterou se provaÂdõÂ zaÂkon o technickeÂ normalizaci.
7) CÏ SN 86 2002 Stabilita leÂcÏiv ± zaÂkladnõÂ ustanovenõÂ.



g) cÏitelneÂ podpisy pracovnõÂka, kteryÂ vyÂrobnõÂ postup
vykonal a pracovnõÂka odpoveÏdneÂho za vyÂrobnõÂ
cÏinnosti,

h) vsÏechny analytickeÂ zaÂznamy vztahujõÂcõÂ se k sÏarzÏi,

ch) rozhodnutõÂ o propusÏteÏnõÂ nebo nepropusÏteÏnõÂ sÏarzÏe
s datem a podpisem pracovnõÂka odpoveÏdneÂho za
toto rozhodnutõÂ,

i) v prÏõÂpadeÏ externõÂ vyÂroby, dokumentace externõÂho
vyÂrobce.

(5) ZpuÊ sob vedenõÂ vyÂrobnõÂ dokumentace musõÂ
umozÏnÏ ovat jednoducheÂ provedenõÂ zpeÏtneÂ rekonstrukce
pruÊ beÏhu vyÂroby a kontroly kazÏdeÂ sÏarzÏe. VyÂrobnõÂ
dokumentace se archivuje po dobu jednoho roku od
uplynutõÂ data exspirace nebo doby pouzÏitelnosti vyÂ-
robku.

§ 13

VyÂrobnõÂ postupy

(1) LeÂcÏiva, pomocneÂ laÂtky a prostrÏedky zdravot-
nickeÂ a obaloveÂ techniky se musõÂ vyraÂbeÏt v souladu
s cÏeskoslovenskyÂm leÂkopisem, se schvaÂlenyÂm techno-
logickyÂm reglementem a technickyÂmi normami. VyÂro-
ba musõÂ odpovõÂdat pozÏadavkuÊ m, za kteryÂch byl vyÂro-
bek registrovaÂn nebo povolen do vyÂroby. LeÂcÏiva, k je-
jichzÏ vyÂrobeÏ daÂvaÂ souhlas hlavnõÂ hygienik CÏ eskeÂ repu-
bliky, musõÂ odpovõÂdat jõÂm urcÏenyÂm podmõÂnkaÂm.8)
VsÏechny zmeÏny ve slozÏenõÂ leÂcÏiva, vcÏetneÏ pomocnyÂch
laÂtek podleÂhajõÂ noveÂmu schvaÂlenõÂ ministerstva.9)

(2) Organizace vyÂroby musõÂ zabranÏ ovat zaÂmeÏneÏ,
vynechaÂnõÂ prÏedepsaneÂ vyÂrobnõÂ cÏinnosti nebo narusÏenõÂ
vyÂrobku kontaminacõÂ a prÏispõÂvat k reprodukci staÂle
stejneÂ urcÏeneÂ jakosti oveÏrÏovaneÂ pruÊ beÏzÏnyÂmi vyÂrobnõÂmi
kontrolami.

(3) V pruÊ beÏhu vyÂroby musõÂ byÂt vyÂrobnõÂ zarÏõÂzenõÂ,
stroje a prÏõÂstroje, naÂdoby a obaly oznacÏeny uÂdaji po-
trÏebnyÂmi k identifikaci vyraÂbeÏneÂ sÏarzÏe a provaÂdeÏneÂho
vyÂrobnõÂho stupneÏ.

(4) VyÂroba probõÂhaÂ v sÏarzÏõÂch.

(5) VyÂrobnõÂ cÏinnosti, zejmeÂna u noveÂ vyÂroby musõÂ
byÂt validovaÂny.

(6) PrÏed zahaÂjenõÂm kazÏdeÂ vyÂrobnõÂ cÏinnosti se oveÏ-
rÏuje totozÏnost zpracovaÂvanyÂch surovin, cÏistota prostor
a zarÏõÂzenõÂ a vyÂskyt materiaÂluÊ , ktereÂ nejsou potrÏebneÂ
pro prÏipravovanou cÏinnost. Informace o dennõÂch cÏin-
nostech se na kazÏdeÂm vyÂrobnõÂm oddeÏlenõÂ zapisujõÂ.

(7) Organizace je povinna udrzÏovat systeÂm infor-
macõÂ, kteryÂ umozÏnÏ uje zõÂskat prÏehled o vsÏech produk-
tech, ktereÂ by mohly byÂt postizÏeny opakujõÂcõÂ se chy-
bou nebo selhaÂnõÂm ve vyÂrobnõÂch postupech.

§ 14

Suroviny a obaloveÂ prostrÏedky

(1) Suroviny a obaloveÂ prostrÏedky se po prÏejõÂmce
v karanteÂneÏ skladujõÂ a oznacÏujõÂ, vzorkujõÂ, identifikujõÂ,
zkousÏõÂ na prÏedepsanou jakost, propousÏteÏjõÂ nebo zamõÂ-
tajõÂ, oznacÏujõÂ, skladujõÂ a vydaÂvajõÂ tak, aby nemohlo do-
jõÂt beÏhem zmõÂneÏnyÂch cÏinnostõÂ k zaÂmeÏneÏ, kontaminaci
nebo ke zpracovaÂnõÂ nepropusÏteÏnyÂch materiaÂluÊ .

(2) NevyhovujõÂcõÂ suroviny a obaloveÂ prostrÏedky
se zrÏetelneÏ oznacÏujõÂ, musõÂ byÂt oddeÏleneÏ ulozÏeny a ne-
smõÂ se pouzÏõÂt pro vyÂrobu.

(3) Suroviny pro vyÂrobu paranteraÂlnõÂch leÂcÏiv ne-
smõÂ mõÂt doklady o propusÏteÏnõÂ starsÏõÂ dvou let, nenõÂ-li
stanoveno jinak.

§ 15

ZnacÏenõÂ a balenõÂ

(1) JednotliveÂ sÏarzÏe leÂcÏiv se oznacÏujõÂ a balõÂ azÏ po
naÂlezÏiteÂm prÏezkousÏenõÂ a propusÏteÏnõÂ k balenõÂ odpoveÏd-
nyÂm pracovnõÂkem.

(2) BalõÂcõÂ operace se musõÂ provaÂdeÏt tak, aby se za-
branÏ ovalo zaÂmeÏnaÂm vyÂrobkuÊ nebo balõÂcõÂho materiaÂlu.

(3) HotovaÂ leÂcÏiva se oznacÏujõÂ na obalech podle prÏõÂ-
slusÏnyÂch prÏedpisuÊ .10)

§ 16

ExternõÂ vyÂroba

V prÏõÂpadeÏ, zÏe provedenõÂ neÏktereÂho stupneÏ vyÂrob-
nõÂho procesu je sveÏrÏeno externõÂmu smluvnõÂmu partne-
rovi nebo probõÂhaÂ v prostorech pro jineÂ organizace,
musõÂ byÂt splneÏny podmõÂnky pro vyÂrobu stanoveneÂ
touto vyhlaÂsÏkou. ExternõÂ vyÂrobce se uvaÂdõÂ v zaÂznamu
o vyÂrobeÏ prÏõÂslusÏneÂ sÏarzÏe.

§ 17

SkladovaÂnõÂ, distribuce a reklamace

(1) LeÂcÏiva se skladujõÂ a uchovaÂvajõÂ za podmõÂnek
stanovenyÂch zvlaÂsÏtnõÂmi prÏedpisy8),9) tak, aby jednotli-
veÂ sÏarzÏe byly od sebe oddeÏleny.
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8) VyhlaÂsÏka ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ SR cÏ. 43/1987 Sb., o registraci hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ a uÂhradeÏ
naÂkladuÊ s tõÂm spojenyÂch.

§ 62 odst. 1 a § 71 odst. 2 põÂsm. c) zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb., o peÂcÏi o zdravõÂ lidu.
9) § 62 odst. 1 zaÂkona cÏ. 20/1966 Sb.

10) CÏ eskoslovenskyÂ leÂkopis ± cÏtvrteÂ vydaÂnõÂ.

ON ± oborovaÂ norma ± 86 2000 HromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky.



(2) VedenõÂ zaÂznamuÊ o distribuci kazÏdeÂ sÏarzÏe vyÂ-
robku musõÂ v prÏõÂpadeÏ potrÏeby umozÏnÏ ovat rychleÂ
a uÂplneÂ stazÏenõÂ vyÂrobnõÂ sÏarzÏe z pouzÏitõÂ.

(3) Organizace, kteraÂ je uveÏdomeÏna o posÏkozenõÂ
zdravõÂ, neprÏõÂzniveÂ reakci, nezÏaÂdoucõÂch vedlejsÏõÂch uÂcÏin-
cõÂch a zaÂvadaÂch v jakosti leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravotnic-
keÂ techniky je povinna toto bezodkladneÏ oznaÂmit mi-
nisterstvu a StaÂtnõÂmu uÂstavu pro kontrolu leÂcÏiv (daÂle
jen ¹StaÂtnõÂ uÂstavª).

(4) V prÏõÂpadeÏ uznaneÂ reklamace je organizace po-
vinna vykonat vsÏechna nezbytnaÂ opatrÏenõÂ k zabraÂneÏnõÂ
dalsÏõÂ vyÂroby, distribuce a pouzÏitõÂ vadnyÂch vyÂrobkuÊ
a opakovaÂnõÂ reklamovaneÂ vady.

O D D IÂ L 2

SPRAÂVNAÂ VYÂ ROBNIÂ PRAXE PRÏ I

SOUSTRÏ EDEÏ NEÂ PRÏ IÂPRAVEÏ LEÂ CÏ IV

V ZARÏ IÂZENIÂCH LEÂ KAÂ RENSKEÂ SLUZÏ BY

PracovnõÂci

§ 18

(1) Organizace je povinna zajistit, aby prÏi soustrÏe-
deÏneÂ prÏõÂpraveÏ leÂcÏiv v leÂkaÂrnaÂch a ostatnõÂch zarÏõÂzenõÂch
leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby uÂstavuÊ naÂrodnõÂho zdravõÂ (daÂle jen
¹leÂkaÂrenskaÂ sluzÏbaª)11) mohou pracovat pouze pracov-
nõÂci, jejichzÏ kvalifikace, pracovnõÂ moraÂlka a zdravotnõÂ
stav zarucÏujõÂ splneÏnõÂ daÂle stanovenyÂch pozÏadavkuÊ na
jejich cÏinnost.

(2) Organizace je povinna ustavit vedoucõÂho pra-
covnõÂka odpoveÏdneÂho za vyÂrobu a vedoucõÂho pracov-
nõÂka odpoveÏdneÂho za rÏõÂzenõÂ jakosti a je povinna vylou-
cÏit jakeÂkoliv zaÂsahy do jejich puÊ sobnosti. TeÏmito ve-
doucõÂmi pracovnõÂky jsou:

a) vedoucõÂ leÂkaÂrnõÂk samostatneÂho zarÏõÂzenõÂ leÂkaÂren-
skeÂ sluzÏby (vyÂroby leÂcÏiv, vyÂrobneÏ infuznõÂch roz-
tokuÊ ) nebo

b) vedoucõÂ oddeÏlenõÂ prÏõÂpravy sterilnõÂch leÂkuÊ , oddeÏle-
nõÂ prÏõÂpravy leÂkuÊ a leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ , poprÏõÂpadeÏ
oddeÏlenõÂ pro prÏõÂpravu leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ nebo

c) vedoucõÂ oddeÏlenõÂ kontroly leÂcÏiv a prÏõÂpravy zkou-
madel, poprÏõÂpadeÏ leÂkaÂrnõÂk-kvalitaÂrÏ na pracovisÏti
kontroly leÂcÏiv.

(3) KvalifikacÏnõÂ prÏedpoklady pracovnõÂkuÊ leÂkaÂren-
skeÂ sluzÏby, jejich dalsÏõÂ vzdeÏlaÂvaÂnõÂ a odborneÂ rÏõÂzenõÂ je-
jich cÏinnosti upravujõÂ zvlaÂsÏtnõÂ prÏedpisy.12)

§ 19

Rozbory a unifikace receptury

(1) LeÂkaÂrenskaÂ sluzÏba provaÂdõÂ rozbory receptury
za uÂcÏelem zõÂskaÂnõÂ podkladuÊ pro mozÏneÂ prÏesuny prÏõÂpra-
vy individuaÂlneÏ prÏipravovanyÂch leÂkuÊ do zarÏõÂzenõÂ,
v nichzÏ se budou prÏipravovat soustrÏedeÏneÏ v sÏarzÏõÂch.

(2) RozboruÊ m se podrobujõÂ leÂkarÏskeÂ prÏedpisy, zÏaÂ-
danky zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂ, ostatnõÂ pozÏadavky
a podklady o elaboraci. PrÏedmeÏtem rozboruÊ jsou ze-
jmeÂna pruÊ meÏrnyÂ pocÏet individuaÂlneÏ prÏipravovanyÂch leÂ-
kuÊ , naÂrocÏnost prÏõÂpravy a frekvence prÏipravovanyÂch leÂ-
cÏiv podle leÂkovyÂch a aplikacÏnõÂch forem. Do rozboruÊ se
zahrnujõÂ cÏinnosti vsÏech, poprÏõÂpadeÏ vybranyÂch leÂkaÂren
v okrese podle sledovaneÂho uÂcÏelu a rozsahu uvazÏovaneÂ
soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpravy. VyÂsledkem hodnocenõÂ rozboru
je unifikace receptury na leÂky optimaÂlnõÂho slozÏenõÂ
s uplatneÏnõÂm soudobyÂch poznatkuÊ ve farmakoterapii
a technologii.

(3) UnifikovaneÂ recepty se zahrnujõÂ do souboru
receptaÂrÏuÊ , do kteryÂch se vybõÂrajõÂ prÏedpisy s nejveÏtsÏõÂ
cÏetnostõÂ vyÂskytu a s oveÏrÏenou stabilitou. ReceptaÂrÏe
schvalujõÂ a vydaÂvajõÂ rÏediteleÂ uÂstavuÊ naÂrodnõÂho zdravõÂ.

§ 20

PracovisÏteÏ pro soustrÏedeÏnou prÏõÂpravu leÂcÏiv

(1) PovolenõÂ k soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpraveÏ leÂcÏiv vydaÂvaÂ
rÏeditel prÏõÂslusÏneÂho uÂstavu naÂrodnõÂho zdravõÂ. RÏ editel leÂ-
kaÂrenskeÂ sluzÏby urcÏuje pracovisÏteÏ a rozsah soustrÏedeÏneÂ
prÏõÂpravy.

(2) PrÏi vytvorÏenõÂ podmõÂnek pro soustrÏedeÏnou prÏõÂ-
pravu a zaÂsobovaÂnõÂ veÏtsÏõÂch uÂzemnõÂch celkuÊ , se mohou
uÂstavy naÂrodnõÂho zdravõÂ dohodnout na soustrÏedeÏnõÂ
prÏõÂpravy leÂcÏiv k zajisÏteÏnõÂ zdravotnickyÂch sluzÏeb na
uÂzemõÂ prÏesahujõÂcõÂ raÂmec jednoho okresu.

(3) SoustrÏedeÏnõÂ prÏõÂpravy leÂcÏiv nesmõÂ byÂt na uÂkor
dostupnosti leÂku, naopak musõÂ sledovat zkraÂcenõÂ doby
od prÏedlozÏenõÂ leÂkarÏskeÂho prÏedpisu nemocnyÂm do vy-
daÂnõÂ leÂku nemocneÂmu.

(4) Pro pracovisÏteÏ leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby urcÏenaÂ
k soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpraveÏ leÂcÏiv se vydaÂvajõÂ po projednaÂnõÂ
s prÏõÂslusÏnyÂmi krajskyÂmi odbornõÂky pro obory galenic-
keÂ farmacie a farmaceutickeÂ analytiky provoznõÂ rÏaÂdy
obsahujõÂcõÂ opatrÏenõÂ k dodrzÏovaÂnõÂ prÏedepsanyÂch pra-
covnõÂch postupuÊ , kontrolnõÂch metodik, pracovnõÂho re-
zÏimu a sanitace.
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11) § 20 vyhlaÂsÏky ministerstva zdravotnictvõÂ CÏ SR cÏ. 121/1974 Sb., o soustaveÏ zdravotnickyÂch zarÏõÂzenõÂ.
12) VyÂnos MZSV CÏ SR cÏ. 8/1980 VeÏst. MZ CÏ SR, o odmeÏnÏ ovaÂnõÂ zdravotnickyÂch pracovnõÂkuÊ (reg. cÏaÂstka 3/1981 Sb.), ve zneÏnõÂ

vyÂnosu cÏ. 2/1983 VeÏst. MZ CÏ SR, reg. cÏaÂstka 10/1983 Sb., vyÂnosu cÏ. 2/1984 VeÏst. MZ CÏ SR, reg. cÏaÂstka 6/1984 Sb., vyÂnosu
cÏ. 13/1985 VeÏst. MZ CÏ SR, reg. cÏaÂstka 7/1985 Sb., vyÂnosu cÏ. j. EP-600-1. 10. 1987 z 19. 10. 1987, reg. cÏaÂstka 25/1987 Sb.

VyhlaÂsÏka MZ CÏ SR cÏ. 77/1981 Sb.



§ 21

Prostory a vybavenõÂ

(1) Prostory pro soustrÏedeÏnou prÏõÂpravu leÂcÏiv musõÂ
vyhovovat uÂcÏelu, pro kteryÂ jsou zrÏõÂzeny. PrÏi urcÏovaÂnõÂ
potrÏebnyÂch prostoruÊ se vychaÂzõÂ z prÏõÂslusÏnyÂch ustano-
venõÂ typizacÏnõÂch smeÏrnic13) s prÏihleÂdnutõÂm k prÏedpo-
klaÂdaneÂmu objemu a frekvenci prÏõÂpravy. ProstoruÊ m
pro vlastnõÂ prÏõÂpravu a kontrolu musõÂ kapacitneÏ odpovõÂ-
dat i dalsÏõÂ provoznõÂ prostory, zejmeÂna prostory pro
uchovaÂvaÂnõÂ leÂcÏivyÂch a pomocnyÂch laÂtek, hotovyÂch prÏõÂ-
pravkuÊ a obaluÊ .

(2) Prostory pro soustrÏedeÏnou prÏõÂpravu leÂcÏiv musõÂ
umozÏnÏ ovat rÏaÂdneÂ a uÂcÏelneÂ umõÂsteÏnõÂ prÏõÂstrojuÊ a zarÏõÂze-
nõÂ, vylucÏovat riziko zaÂmeÏn, znemozÏnÏ ovat vzaÂjemneÂ
znecÏisÏt'ovaÂnõÂ, vylucÏovat porusÏovaÂnõÂ prÏedepsanyÂch
technologickyÂch postupuÊ a zarucÏovat vsÏestrannou
ochranu leÂcÏiv a pracovnõÂkuÊ . MusõÂ umozÏnÏ ovat snadneÂ
cÏisÏteÏnõÂ a desinfekci a splnÏ ovat podmõÂnky ochrany cÏisto-
ty ovzdusÏõÂ.

(3) VybavenõÂ prÏõÂstrojovou a ostatnõÂ leÂkaÂrenskou
technikou musõÂ splnÏ ovat pozÏadavky na jakost a bez-
pecÏnost prÏipravovanyÂch leÂcÏiv.

§ 22

Dokumentace

(1) Receptura na leÂcÏivyÂ prÏõÂpravek je daÂna cÏeskoslo-
venskyÂm leÂkopisem nebo jinyÂm prÏedpisem, poprÏõÂpadeÏ
je uvedena ve schvaÂleneÂm receptaÂrÏi.

(2) Pro kazÏdeÂ leÂcÏivo musõÂ byÂt vypracovaÂn techno-
logickyÂ prÏedpis, kteryÂ urcÏuje zpuÊ sob prÏõÂpravy leÂcÏiva
a rozsah jejõÂ kontroly. Obsahuje naÂzev prÏõÂpravku, apli-
kacÏnõÂ formu, slozÏenõÂ, zarÏõÂzenõÂ a postup prÏõÂpravy. Tech-
nologickyÂ prÏedpis vydaÂvaÂ na naÂvrh vedoucõÂho pracov-
nõÂka odpoveÏdneÂho za prÏõÂpravu leÂcÏiv a po schvaÂlenõÂ
krajskyÂm odbornõÂkem pro obor galenickeÂ farmacie rÏe-
ditel leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby.

(3) SoucÏaÂstõÂ technologickeÂho prÏedpisu je zaÂvaznyÂ
kontrolnõÂ prÏedpis, kteryÂ obsahuje kontrolnõÂ metody
vcÏetneÏ podmõÂnek stability, stanovenõÂ doby pouzÏitel-
nosti, urcÏenõÂ obalu a naÂlezÏ itostõÂ oznacÏenõÂ. ZaÂvaznyÂ
kontrolnõÂ prÏedpis vcÏetneÏ kontrolnõÂch metod vydaÂvaÂ na
naÂvrh vedoucõÂho pracovnõÂka odpoveÏdneÂho za kontrolu
jakosti a po schvaÂlenõÂ krajskyÂm odbornõÂkem pro obor
farmaceutickeÂ analytiky rÏeditel leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby.

(4) O soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpraveÏ leÂcÏiv se vedou pruÊ kaz-
neÂ zaÂznamy, ktereÂ umozÏnÏ ujõÂ zpeÏtneÂ sledovaÂnõÂ vsÏech
technologickyÂch postupuÊ a cÏinnostõÂ. ObsahujõÂ uÂdaje
o prÏõÂpraveÏ, celkoveÂm mnozÏstvõÂ prÏõÂpravku a pocÏtu bale-
nõÂ, uÂdaje o pruÊ beÏzÏnyÂch vyÂrobnõÂch kontrolaÂch vcÏetneÏ
cÏõÂsla propousÏteÏcõÂho protokolu, datum a podpisy odpo-
veÏdnyÂch pracovnõÂkuÊ .

§ 23

PrÏõÂprava leÂcÏiv

(1) PrÏõÂprava leÂcÏiv musõÂ probõÂhat v souladu s cÏesko-
slovenskyÂm leÂkopisem, technickou normou10) a schvaÂ-
lenyÂm technologickyÂm postupem.

(2) VsÏechny cÏinnosti prÏi soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpraveÏ leÂcÏiv
se provaÂdeÏjõÂ pod staÂlyÂm dozorem odbornyÂch pracovnõÂ-
kuÊ . PrÏed zahaÂjenõÂm prÏõÂpravy musõÂ byt zajisÏteÏna cÏistota
a spraÂvnaÂ funkce prÏõÂstrojuÊ a zarÏõÂzenõÂ, kteraÂ se pouzÏijõÂ
a nezbytnaÂ opatrÏenõÂ proti kontaminaci a zaÂmeÏnaÂm.

(3) LeÂcÏiva v soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpraveÏ se prÏipravujõÂ
v sÏarzÏ õÂch.

§ 24

OznacÏenõÂ a balenõÂ

(1) KazÏdeÂ balenõÂ prÏõÂpravku se musõÂ naÂlezÏiteÏ ozna-
cÏit. OznacÏenõÂ musõÂ obsahovat v souladu s pozÏadavky
cÏeskoslovenskeÂho leÂkopisu, poprÏõÂpadeÏ dalsÏõÂch norem
latinskyÂ nebo cÏeskyÂ naÂzev, u ostatnõÂch prÏõÂpravkuÊ slozÏe-
nõÂ, daÂle sÏarzÏi a dobu pouzÏitelnosti, poprÏõÂpadeÏ exspira-
ce.

(2) UÂ daj o sÏarzÏi obsahuje cÏõÂselnyÂ znak dne, meÏsõÂce,
roku; pokud je teÂhozÏ dne prÏipraveno võÂce sÏarzÏõÂ, obsa-
huje tento uÂdaj takeÂ orientacÏnõÂ oznacÏenõÂ. CÏ õÂslo sÏarzÏe se
musõÂ shodovat s cÏõÂslem zaÂznamu o soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpra-
veÏ (§ 23 odst. 4).

CÏ AÂ S T T RÏ E T IÂ

KONTROLA LEÂ CÏ IV, POMOCNYÂ CH LAÂ TEK,
PROSTRÏ EDKUÊ ZDRAVOTNICKEÂ A OBALOVEÂ

TECHNIKY

§ 25

PrÏedmeÏt kontroly

PrÏedmeÏtem kontroly jsou

a) leÂcÏiva,

b) pomocneÂ laÂtky,

c) prostrÏedky zdravotnickeÂ techniky a

d) prostrÏedky obaloveÂ techniky.

§ 26

OrgaÂny a zarÏõÂzenõÂ pro kontrolu

OrgaÂny a zarÏõÂzenõÂ pro kontrolu jsou:

a) organizace (§ 2),

b) StaÂtnõÂ uÂstav.
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§ 27

Obsah a rozsah kontroly

(1) PrÏi kontrole jakosti leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek,
prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ techniky se oveÏrÏu-
je:

a) slozÏenõÂ, kompletnost balenõÂ, oznacÏovaÂnõÂ, sklado-
vaÂnõÂ, uchovaÂvaÂnõÂ a uÂplnost zaÂznamuÊ o vyÂrobeÏ, prÏõÂ-
praveÏ a kontrole,

b) vzhled, totozÏnost, cÏistota, obsah uÂcÏinnyÂch a po-
prÏõÂpadeÏ pomocnyÂch laÂtek, mikrobiologickaÂ nezaÂ-
vadnost, poprÏõÂpadeÏ sterilita, nepyrogenita, ne-
sÏkodnost, uÂcÏinnost a stabilita.

(2) OveÏrÏovaÂnõÂ jakosti radioaktivnõÂch leÂcÏiv vcÏetneÏ
leÂcÏiv dovaÂzÏenyÂch upravujõÂ technickeÂ normy a cÏeskoslo-
venskyÂ leÂkopis.

(3) PrÏi kontrole slozÏenõÂ, kompletnosti balenõÂ
a oznacÏovaÂnõÂ leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek, prostrÏedkuÊ zdra-
votnickeÂ a obaloveÂ techniky se zjisÏt'uje, zda se uvaÂdeÏjõÂ
do obeÏhu podle pozÏadavkuÊ cÏeskoslovenskeÂho leÂkopi-
su, rozhodnutõÂ o registraci14) a technickyÂch norem.

(4) PrÏi kontrole skladovaÂnõÂ a uchovaÂvaÂnõÂ se zjisÏt'u-
je:

a) zda skladovaÂnõÂ a uchovaÂvaÂnõÂ je provaÂdeÏno podle
pozÏadavkuÊ zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ ,2),7)

b) zda jsou vyrÏazena leÂcÏiva, pomocneÂ laÂtky, pro-
strÏedky zdravotnickeÂ a obaloveÂ techniky, u kte-
ryÂch prosÏla exspirace nebo doba pouzÏitelnosti
nebo k jejichzÏ vyrÏazenõÂ dal pokyn prÏõÂslusÏnyÂ orgaÂn.

(5) PrÏi kontrole se provaÂdõÂ i pruÊ beÏzÏnyÂ dohled do-
drzÏovaÂnõÂ spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe v technologicko-vyÂvo-
joveÂm, vyÂrobnõÂm a kontrolnõÂm procesu, vcÏetneÏ sklado-
veÂho hospodaÂrÏstvõÂ a pomocnyÂch provozuÊ .

§ 28

ZpuÊ sob kontroly

(1) PrÏi kontrole leÂcÏiv, t. j. totozÏnosti, cÏistoty, ob-
sahu uÂcÏinnyÂch laÂtek, jejich mikrobiologickeÂ nezaÂvad-
nosti, sterility, nepyrogenity, nesÏkodnosti, uÂcÏinnosti
a stability se pouzÏõÂvajõÂ metody uvedeneÂ v cÏeskosloven-
skeÂm leÂkopisu, zahranicÏnõÂch leÂkopisech, registracÏnõÂch
dokladech a technickyÂch normaÂch, metody urcÏeneÂ mi-
nisterstvem nebo StaÂtnõÂm uÂstavem.

(2) UÂ cÏinnost leÂcÏiva se po kontrole provedeneÂ me-
todami uvedenyÂmi v odstavci 1 s vyhovujõÂcõÂm vyÂsled-
kem zkousÏõÂ teÂzÏ metodami klinickyÂmi:

a) uklaÂdaÂ-li povinnost proveÂst zkousÏenõÂ klinickou
metodou technickaÂ norma nebo

b) narÏõÂdõÂ-li to v mimorÏaÂdnyÂch prÏõÂpadech minister-
stvo.

(3) ZkousÏenõÂ uÂcÏinnosti leÂcÏiva klinickyÂmi metoda-
mi provaÂdeÏjõÂ pracovisÏteÏ urcÏenaÂ ministerstvem.

(4) PrÏi narÏõÂzenõÂ zkousÏenõÂ leÂcÏiva klinickyÂmi meto-
dami podle odstavce 2 põÂsm. b) urcÏõÂ ministerstvo, po-
prÏõÂpadeÏ jõÂm poveÏrÏenyÂ orgaÂn takeÂ postup prÏi provaÂdeÏnõÂ
kontroly.

(5) VyhovujõÂcõÂ vyÂsledky zkousÏenõÂ leÂcÏiva klinickyÂ-
mi metodami jsou nezbytnou podmõÂnkou pro propusÏ-
teÏnõÂ sÏarzÏe leÂcÏiva, jestlizÏe je uklaÂdaÂ technickaÂ norma ne-
bo je narÏõÂzeno podle odstavce 2 põÂsm. b).

(6) PrÏi kontrole prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obalo-
veÂ techniky se pouzÏõÂvajõÂ metody uvedeneÂ v registracÏ-
nõÂch dokladech a technickyÂch normaÂch, metody urcÏeneÂ
ministerstvem nebo StaÂtnõÂm uÂstavem.

§ 29

SoucÏinnost prÏi kontrole

VedoucõÂ pracovnõÂci vyÂrobnõÂch organizacõÂ, zaÂsobo-
vacõÂch organizacõÂ a zarÏõÂzenõÂ pro prÏõÂpravu nebo uÂpravu
a vyÂdej leÂcÏiv, prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ tech-
niky jsou povinni poskytnout pracovnõÂkuÊ m provaÂdeÏjõÂ-
cõÂm kontrolu pozÏadovanou soucÏinnost, vcÏetneÏ prÏedaÂnõÂ
vzorkuÊ leÂcÏiv, prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ tech-
niky.

Kontrola ve vyÂrobeÏ

§ 30

(1) Ve vyÂrobeÏ leÂcÏiv provaÂdõÂ organizace soustavnou
kontrolneÏ rozborovou cÏinnost vyÂroby, zjisÏt'uje prÏõÂcÏiny
prÏõÂpadnyÂch zaÂvad a navrhuje opatrÏenõÂ k naÂpraveÏ.

(2) SoucÏaÂstõÂ kontrolnõÂ cÏinnosti organizace je

a) vypracovaÂvaÂnõÂ põÂsemnyÂch pokynuÊ pro zkousÏenõÂ
a analyÂzu, metodickeÂ vedenõÂ pruÊ beÏzÏneÂ vyÂrobnõÂ
kontroly, vyhodnocovaÂnõÂ zaÂznamuÊ o vyÂrobeÏ sÏar-
zÏõÂ,

b) hodnocenõÂ stability hotovyÂch vyÂrobkuÊ nebo vyÂ-
chozõÂch materiaÂluÊ a meziproduktuÊ ,

c) navrhovaÂnõÂ data exspiracõÂ a doby pouzÏitelnosti leÂ-
cÏiv, poprÏõÂpadeÏ i zpuÊ sobu jejich skladovaÂnõÂ na zaÂ-
kladeÏ vyÂsledkuÊ testuÊ stability,

d) schvalovaÂnõÂ vnitropodnikovyÂch prÏedpisuÊ pro hy-
gienu a sanitaci,

e) prosÏetrÏovaÂnõÂ reklamacõÂ na jakost vyÂrobku, zkou-
maÂnõÂ jejich prÏõÂcÏin, evidovaÂnõÂ reklamacõÂ a navrho-
vaÂnõÂ opatrÏenõÂ k naÂpraveÏ,
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f) urcÏovaÂnõÂ postupu prÏi odbeÏru vzorku a rozsah od-
beÏru,

g) posuzovaÂnõÂ vhodnosti podmõÂnek pro skladovaÂnõÂ
surovin, meziproduktuÊ , nerozplneÏnyÂch produktuÊ
a hotovyÂch vyÂrobkuÊ , jakozÏ i vyÂrobkuÊ nepropusÏteÏ-
nyÂch, pozastavenyÂch, nevyhovujõÂcõÂch nebo ulozÏe-
nyÂch karanteÂnneÏ,

h) provaÂdeÏt nejmeÂneÏ jednou za peÏt let revizi podni-
kovyÂch norem, uplatnÏ ovat naÂvrhy na zmeÏny, do-
plnÏ ky, poprÏõÂpadeÏ revizi staÂtnõÂch norem.

(3) Organizace odpovõÂdaÂ za propusÏteÏnõÂ cÏi nepro-
pusÏteÏnõÂ zkousÏenyÂch materiaÂluÊ a urcÏuje, zda jakost su-
rovin, obaluÊ , meziproduktuÊ , nerozplneÏnyÂch produktuÊ
a hotovyÂch vyÂrobkuÊ odpovõÂdaÂ cÏeskoslovenskeÂmu leÂko-
pisu, zahranicÏnõÂm leÂkopisuÊ m a technickyÂm normaÂm.

(4) HotovyÂ vyÂrobek se muÊ zÏe expedovat jen na zaÂ-
kladeÏ vyÂsledkuÊ kontrol, ktereÂ potvrzujõÂ jeho vyhovujõÂcõÂ
jakost. PropousÏteÏcõÂ dokumentace hotoveÂho vyÂrobku
obsahuje vyhodnocenõÂ vyÂrobnõÂch podmõÂnek, vyÂsledkuÊ
pruÊ beÏzÏnyÂch vyÂrobnõÂch kontrol, proveÏrÏenõÂ vyÂrobnõÂ do-
kumentace, vyÂsledky mezioperacÏnõÂch a vyÂstupnõÂch
kontrol a posouzenõÂ hotoveÂho konecÏneÂho balenõÂ.

§ 31

(1) Jakost vyÂrobkuÊ se kontroluje v raÂmci vstupnõÂ,
mezioperacÏnõÂ a vyÂstupnõÂ technickeÂ kontroly jakosti.

(2) UÂ kolem technickeÂ kontroly je:

a) kontrolovat kazÏdou sÏarzÏ i vyÂchozõÂch surovin
a obaluÊ pro vyÂrobu a propousÏteÏt sÏarzÏi ke zpraco-
vaÂnõÂ na zaÂkladeÏ vyhovujõÂcõÂch vyÂsledkuÊ ,

b) kontrolovat meziprodukty v rozsahu potrÏebneÂm
z hlediska jakosti konecÏneÂho vyÂrobku,

c) kontrolovat kazÏdou sÏarzÏ i vyÂrobku v urcÏeneÂm roz-
sahu, vypracovaÂvat na zaÂkladeÏ vyhovujõÂcõÂch vyÂ-
sledkuÊ kontroly protokoly a prÏedklaÂdat je jako
soucÏaÂst podkladu pro propusÏteÏnõÂ sÏarzÏe,

d) veÂst o provedenõÂ kazÏdeÂ kontroly zaÂznamy a sepsat
o nõÂ protokol.

(3) VystaveneÂ propousÏteÏcõÂ doklady vyÂchozõÂch laÂ-
tek nesmõÂ byÂt starsÏõÂ nezÏ peÏt let. Pro vyÂrobu parenteraÂl-
nõÂch leÂcÏiv nesmõÂ byÂt doklady o propusÏteÏnõÂ starsÏõÂ dvou
let. Uplyne-li tato doba, lze po prÏezkousÏenõÂ vystavit
novyÂ protokol (atest), jestlizÏe vsÏechny kontrolnõÂ
zkousÏky prokaÂzÏ õÂ vyhovujõÂcõÂ jakost. PouzÏitelnost vyÂ-
chozõÂch laÂtek na zaÂkladeÏ noveÂho protokolu (atestu)
musõÂ byÂt cÏasoveÏ omezena.

(4) TechnickaÂ kontrola musõÂ u chemickyÂch a fyzi-
kaÂlneÏ chemickyÂch zkousÏek vychaÂzet, nenõÂ-li urcÏeno ji-
nak, minimaÂlneÏ ze dvou navaÂzÏek, poprÏõÂpadeÏ ze dvou
vzaÂjemneÏ se oveÏrÏujõÂcõÂch stanovenõÂ. U jinyÂch zkousÏek je
povinna vychaÂzet minimaÂlneÏ ze dvou soubeÏzÏneÏ prove-
denyÂch kontrolnõÂch stanovenõÂ.

(5) Protokol musõÂ obsahovat porÏadoveÂ cÏõÂslo, da-
tum vystavenõÂ, naÂzev kontrolovaneÂho materiaÂlu, cÏõÂslo
vyÂrobnõÂ sÏarzÏe, poprÏõÂpadeÏ jineÂ identifikacÏnõÂ oznacÏenõÂ,
daÂle vsÏechny zjisÏteÏneÂ uÂdaje, vyÂsledky kontroly s uvede-
nõÂm prÏõÂslusÏneÂ technickeÂ normy (prÏedpisu), podle ktereÂ
byl kontrolovanyÂ vyÂrobek zkousÏen, podpis pracovnõÂ-
ka, kteryÂ kontrolu provedl, a odpoveÏdneÂho pracovnõÂ-
ka.

(6) VyÂrobnõÂ organizace je povinna uchovaÂvat pro-
tokoly o kontrole po dobu sÏesti let, referencÏnõÂ vzorky
hotovyÂch vyÂrobkuÊ expedovanyÂch odbeÏrateli za stano-
venyÂch podmõÂnek nejmeÂneÏ po dobu jednoho roku od
uplynutõÂ exspirace nebo doby pouzÏitelnosti v mnozÏstvõÂ
potrÏebneÂm pro provedenõÂ nejmeÂneÏ dvou uÂplnyÂch ana-
lyÂz.

Kontrola v zaÂsobovaÂnõÂ

§ 32

(1) Organizace, kteraÂ prÏejõÂmaÂ, skladuje a expeduje
hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky, diagnostickeÂ prÏõÂ-
pravky, prostrÏedky zdravotnickeÂ a obaloveÂ techniky je
povinna provaÂdeÏt sensorickou kontrolu vyÂrobkuÊ , a to
nejen prÏi jejich prÏejõÂmce, ale i v pruÊ beÏhu skladovaÂnõÂ.
VyÂbeÏr vzorkuÊ se provaÂdõÂ namaÂtkoveÏ z kazÏdeÂ sÏarzÏe.
V prÏõÂpadeÏ podezrÏenõÂ na nevyhovujõÂcõÂ jakost je organi-
zace povinna zabezpecÏit prÏezkousÏenõÂ a oveÏrÏenõÂ jakosti.

(2) Organizace, kteraÂ rozvazÏuje, rozplnÏ uje, vyraÂ-
bõÂ, balõÂ a oznacÏuje leÂcÏiva, je povinna zabezpecÏit jejich
kontrolu a propousÏteÏnõÂ podle § 30 a 31.

(3) Organizace muÊ zÏe dodaÂvat pouze uÂcÏinneÂ a po-
mocneÂ laÂtky, ktereÂ byly kontrolovaÂny a uznaÂny za vy-
hovujõÂcõÂ. KazÏdeÂ jednotliveÂ balenõÂ uÂcÏinnyÂch a pomoc-
nyÂch laÂtek musõÂ mõÂt naÂlezÏiteÂ oznacÏenõÂ, cÏõÂslo sÏarzÏe a cÏõÂs-
lo atestu technickeÂ kontroly, kontrolnõÂ laboratorÏe nebo
StaÂtnõÂho uÂstavu.

(4) Protokol o kontrole prÏõÂpravkuÊ vyrobenyÂch ve
vyÂrobnaÂch infuznõÂch roztokuÊ nebo leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ
je organizace povinna uchovaÂvat po dobu trÏõÂ let a refe-
rencÏnõÂ vzorky prÏõÂpravkuÊ vyrobenyÂch ve vyÂrobnaÂch in-
fuznõÂch roztokuÊ nebo leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ je organizace
povinna uchovaÂvat po dobu 2 meÏsõÂcuÊ od uplynutõÂ doby
pouzÏitelnosti (exspirace).

(5) KazÏdyÂ zkusÏebnõÂ protokol vystavenyÂ na uÂcÏinneÂ
a pomocneÂ laÂtky je organizace povinna uchovaÂvat po
dobu nejmeÂneÏ peÏti let.

(6) Atest vystavenyÂ zaÂsobovacõÂ organizacõÂ platõÂ ja-
ko vstupnõÂ a vyÂstupnõÂ oveÏrÏenõÂ jakosti na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ
republiky.

Kontrola v laboratorÏõÂch pro kontrolu leÂcÏiv

§ 33

LaboratorÏ pro kontrolu leÂcÏiv (daÂle jen ¹labora-
torÏª):

a) provaÂdõÂ kontrolu leÂcÏiv dodaÂvanyÂch leÂkaÂrenskeÂ

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 284 / 1990CÏ aÂstka 45 Strana 1031



sluzÏbeÏ a dalsÏõÂm zarÏõÂzenõÂm leÂcÏebneÏ preventivnõÂ peÂ-
cÏe; hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky kontro-
luje v rozsahu urcÏeneÂm ministerstvem,

b) provaÂdõÂ namaÂtkovou kontrolu leÂcÏiv a diagnostik
prÏipravovanyÂch a uchovaÂvanyÂch v leÂkaÂrenskeÂ
sluzÏbeÏ do zaÂsoby a leÂkuÊ prÏipravovanyÂch podle
leÂkarÏskeÂho prÏedpisu a prÏedpisu veterinaÂrnõÂho leÂ-
karÏe, kontroluje jejich uchovaÂvaÂnõÂ, sleduje jejich
jakost, vede evidenci zjisÏteÏnyÂch zaÂvad a navrhuje
opatrÏenõÂ k jejich odstraneÏnõÂ,

c) provaÂdõÂ namaÂtkovou kontrolu leÂcÏiv v zarÏõÂzenõÂch
leÂcÏebneÏ preventivnõÂ peÂcÏe a dohlõÂzÏõÂ na jejich spraÂv-
neÂ uchovaÂvaÂnõÂ,

d) provaÂdõÂ poradenskou cÏinnost pro leÂkaÂrenskou
sluzÏbu v otaÂzkaÂch jakosti leÂcÏiv,

e) provaÂdõÂ namaÂtkovou kontrolu dodrzÏovaÂnõÂ hygie-
nickeÂho rezÏimu v leÂkaÂrenskeÂ sluzÏbeÏ,

f) metodicky vede odbornou cÏinnost pracovnõÂkuÊ
kontroly, provaÂdõÂ instruktaÂzÏe a sÏkolenõÂ,

g) podõÂlõÂ se na prÏõÂpraveÏ technickyÂch norem, kontrol-
nõÂch metod a cÏeskoslovenskeÂho leÂkopisu a na rÏesÏe-
nõÂ vyÂzkumnyÂch uÂkoluÊ .

§ 34

(1) O kazÏdeÂ kontrole provedeneÂ laboratorÏõÂ se musõÂ
sepsat zkusÏebnõÂ protokol (daÂle jen ¹protokolª) a vysta-
vit atest. Protokol podepisuje vedoucõÂ laboratorÏe nebo
jeho zaÂstupce a pracovnõÂk provaÂdeÏjõÂcõÂ kontrolu, atest
vystavuje vedoucõÂ laboratorÏe. Protokol musõÂ obsahovat
jmeÂno vyÂrobce, oznacÏenõÂ pracovisÏteÏ soustrÏedeÏneÂ prÏõÂ-
pravy, poprÏõÂpadeÏ jmeÂno toho, kdo leÂk prÏipravoval,
jmeÂno osoby, kteraÂ odebõÂrala vzorek a datum odbeÏru
vzorku, naÂzev a slozÏenõÂ leÂku, u soustrÏedeÏneÂ prÏõÂpravy
sÏarzÏi a velikost sÏarzÏe, poprÏõÂpadeÏ datum prÏõÂpravy a
odvolaÂvku na zkusÏebnõÂ prÏedpis (CÏ SL, CÏ SN apod.)
a vsÏechny naÂlezÏitosti podle teÂto vyhlaÂsÏky. LaboratorÏ je
povinna uchovaÂvat zkusÏebnõÂ protokol po dobu nejmeÂ-
neÏ peÏti let, vzorky uÂcÏinnyÂch a pomocnyÂch laÂtek po do-
bu jednoho roku od provedeneÂ kontroly, vzorky leÂcÏiv
s urcÏenou dobou pouzÏitelnosti nejmeÂneÏ po dobu dvou
meÏsõÂcuÊ od jejõÂho uplynutõÂ a vzorky leÂkuÊ prÏipravova-
nyÂch podle prÏedpisu leÂkarÏe nejmeÂneÏ po dobu trÏõÂ meÏsõÂcuÊ
od provedeneÂ kontroly.

(2) VystavenyÂ atest uÂcÏinnyÂch a pomocnyÂch laÂtek
nesmõÂ byÂt starsÏõÂ nezÏ 5 let s vyÂjimkou uÂcÏinnyÂch a po-
mocnyÂch laÂtek urcÏenyÂch pro parenteraÂlnõÂ pouzÏitõÂ, kdy
nesmõÂ byÂt starsÏõÂ dvou let. Po uplynutõÂ teÂto doby muÊ zÏe
byÂt vystaven laboratorÏõÂ novyÂ atest jen po noveÂm oveÏrÏe-
nõÂ jakosti. Platnost noveÂho atestu musõÂ byÂt prÏi omezeneÂ
stabiliteÏ cÏasoveÏ omezena.

(3) Atest vystavenyÂ laboratorÏõÂ platõÂ na uÂzemõÂ CÏ es-
keÂ republiky jako vstupnõÂ a vyÂstupnõÂ oveÏrÏenõÂ jakosti.

§ 35

Kontrola v ostatnõÂch zarÏõÂzenõÂch leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby

(1) K prÏõÂpraveÏ leÂkuÊ v leÂkaÂrenskeÂ sluzÏbeÏ se mohou
pouzÏõÂvat pouze leÂcÏiva a pomocneÂ laÂtky, jejichzÏ jakost
byla prÏekontrolovaÂna a uznaÂna za vyhovujõÂcõÂ.

(2) KazÏdeÂ zarÏõÂzenõÂ leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby musõÂ oveÏrÏit
vzhled a totozÏnost u uÂcÏinnyÂch a pomocnyÂch laÂtek a leÂ-
cÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ urcÏenyÂch k prÏõÂpraveÏ leÂkuÊ , a to u kazÏ-
deÂho balenõÂ prÏed jeho ulozÏenõÂm. U kazÏdeÂ sÏarzÏe uÂcÏinneÂ
a pomocneÂ laÂtky, kteraÂ je urcÏenaÂ k prÏõÂpraveÏ leÂkuÊ pro
parenteraÂlnõÂ pouzÏitõÂ se musõÂ proveÏrÏit zkousÏkou na cÏis-
totu a stanovenõÂ obsahu, poprÏõÂpadeÏ na mikrobiologic-
kou cÏistotu a nepyrogenitu. VsÏechna balenõÂ, kteraÂ pro-
sÏla vstupnõÂ kontrolou musõÂ byÂt oznacÏena uÂdajem
o vlastnõÂm oveÏrÏenõÂ.

(3) KazÏdeÂ balenõÂ uÂcÏinneÂ a pomocneÂ laÂtky urcÏeneÂ
k prÏõÂpraveÏ leÂkuÊ pro parenteraÂlnõÂ pouzÏitõÂ musõÂ byÂt prÏe-
zkousÏeny v leÂkaÂrneÏ na totozÏnost a vzhled.

(4) U leÂcÏiv prÏipravenyÂch zarÏõÂzenõÂm leÂkaÂrenskeÂ
sluzÏby soustrÏedeÏneÏ se provaÂdõÂ kontrola v oddeÏlenõÂ
kontroly leÂcÏiv a prÏõÂpravy zkoumadel nebo na pracovisÏti
kontroly leÂcÏiv u kazÏdeÂ sÏarzÏe v rozsahu stanoveneÂm cÏes-
koslovenskyÂm leÂkopisem a technickou normou nebo
zaÂvaznyÂm kontrolnõÂm prÏedpisem. VedoucõÂ pracovnõÂk
odpoveÏdnyÂ za kontrolu prÏipravenyÂch leÂcÏiv odpovõÂdaÂ
za propusÏteÏnõÂ cÏi nepropusÏteÏnõÂ sÏarzÏe leÂcÏiva. Z kazÏdeÂ prÏi-
praveneÂ sÏarzÏe se musõÂ uchovaÂvat referencÏnõÂ vzorek
v mnozÏstvõÂ nutneÂm pro dveÏ opakovaneÂ analyÂzy. Refe-
rencÏnõÂ vzorky je nutno uchovaÂvat dva meÏsõÂce po uply-
nutõÂ doby pouzÏitelnosti.

(5) U leÂkuÊ prÏipravenyÂch zarÏõÂzenõÂm leÂkaÂrenskeÂ
sluzÏby individuaÂlneÏ se provaÂdõÂ namaÂtkovaÂ kontrola ne-
bo v oddeÏlenõÂ kontroly leÂcÏiv a prÏõÂpravy zkoumadel, po-
prÏõÂpadeÏ ji provaÂdõÂ na pracovisÏti kontroly leÂcÏiv leÂkaÂr-
nõÂk-kvalitaÂrÏ.

(6) V kazÏdeÂm zarÏõÂzenõÂ leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby se provaÂ-
dõÂ kontrola oznacÏovaÂnõÂ a uchovaÂvaÂnõÂ leÂcÏiv. LeÂkaÂrenskaÂ
sluzÏba je rovneÏzÏ povinna namaÂtkoveÏ oveÏrÏovat nebo za-
bezpecÏovat oveÏrÏovaÂnõÂ jakosti uchovaÂvanyÂch leÂcÏiv.

(7) V prÏõÂpadech, kdy jsou leÂcÏiva dodaÂvaÂna leÂkaÂren-
skeÂ sluzÏbeÏ jinyÂmi dodavateli nezÏ zaÂsobovacõÂ organizacõÂ
bez platneÂho atestu, je leÂkaÂrenskaÂ sluzÏba povinna prÏe-
zkousÏet nebo zabezpecÏit prÏezkousÏenõÂ jakosti prÏejõÂma-
nyÂch leÂcÏiv.

(8) O provedeneÂ kontrole leÂcÏiv prÏipravenyÂch
soustrÏedeÏneÏ se vypracovaÂvaÂ protokol (§ 35) a u indivi-
duaÂlneÏ prÏipravenyÂch leÂkuÊ je zarÏõÂzenõÂ leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby
povinno sepsat zaÂznam, kteryÂ obsahuje:

a) datum provedenõÂ zkousÏky,

b) oznacÏenõÂ (naÂzev), poprÏõÂpadeÏ prÏedepsaneÂ slozÏenõÂ
leÂcÏiva, celkoveÏ kontrolovaneÂ mnozÏstvõÂ (pocÏet ba-
lenõÂ), jmeÂno dodavatele nebo jmeÂno toho, kdo leÂk
prÏipravoval a datum prÏõÂpravy leÂcÏiva,
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c) vyÂsledek zkousÏky,

d) podpis zkousÏejõÂcõÂho.

(9) Protokoly a zaÂznamy o provedeneÂ kontrole se
uchovaÂvajõÂ po dobu trÏõÂ let.

(10) LeÂkaÂrnõÂk, kteryÂ leÂk vydaÂvaÂ, jej prÏed vydaÂnõÂm
identifikuje makroskopicky, prÏicÏemzÏ se zejmeÂna prÏe-
sveÏdcÏõÂ o leÂkoveÂ formeÏ, celkoveÂm mnozÏstvõÂ, charakte-
ristickyÂch znacõÂch a o dobeÏ pouzÏitelnosti, pokud je
uvedena.

(11) JestlizÏe zarÏõÂzenõÂ leÂkaÂrenskeÂ sluzÏby prÏipravuje
zaÂsobnõÂ roztoky a triturace obsahujõÂcõÂ velmi silneÏ a sil-
neÏ uÂcÏinnaÂ leÂcÏiva, musõÂ zabezpecÏit oveÏrÏenõÂ jejich jakosti.

Dohled a inspekce spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe

§ 36

(1) Dohled a inspekci spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe pro-
vaÂdeÏjõÂ

a) organizace,

b) ministerstvo,

(2) VrcholnyÂm orgaÂnem dohledu a inspekce spraÂv-
neÂ vyÂrobnõÂ praxe na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ republiky u humaÂn-
nõÂch leÂcÏiv je ministerstvo, ktereÂ zabezpecÏuje vyÂkon do-
hledu a inspekce a vydaÂnõÂ osveÏdcÏenõÂ o jakosti pro za-
hranicÏnõÂ obchod prostrÏednictvõÂm StaÂtnõÂho uÂstavu.

§ 37

Organizace jsou povinny ustavit podle podmõÂnek,
druhu a rozsahu cÏinnosti organizace inspektora nebo
inspekcÏnõÂ skupiny spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe slozÏeneÂ
z kvalifikovanyÂch pracovnõÂkuÊ (daÂle jen ¹inspektorÏiª)
organizace podrÏõÂzeneÂ vedoucõÂmu (rÏediteli) organizace,
vytvorÏit jim podmõÂnky pro cÏinnost a pomaÂhat jim prÏi
plneÏnõÂ jejich uÂkoluÊ .

§ 38

(1) InspektorÏi StaÂtnõÂho uÂstavu jsou opraÂvneÏni:

a) vstoupit a provaÂdeÏt prohlõÂdky na pozemcõÂch,
v budovaÂch, dopravnõÂch prostrÏedcõÂch a vsÏech zarÏõÂ-
zenõÂch, kteraÂ slouzÏõÂ pro vyÂrobu, kontrolu a skla-
dovaÂnõÂ leÂcÏiv, pomocnyÂch laÂtek a prostrÏedkuÊ zdra-
votnickeÂ a obaloveÂ techniky,

b) pozÏadovat na pracovnõÂcõÂch organizace, aby jim
byly prÏedlozÏeny podklady o vyÂrobeÏ, nahlõÂzÏet do
podkladuÊ o vyÂrobeÏ, kontrole, puÊ vodu, skladovaÂnõÂ,
uchovaÂvaÂnõÂ, balenõÂ a distribuci leÂcÏiv, nahlõÂzÏet do
odbornyÂch propagacÏnõÂch a informacÏnõÂch materiaÂ-
luÊ . Z teÏchto podkladuÊ si inspektorÏi mohou ucÏinit
opisy, vyÂpisy, datokopie, mohou pozÏaÂdat o vydaÂ-

nõÂ originaÂlnõÂch dokladuÊ . Mohou zhotovovat foto-
grafickeÂ snõÂmky za uÂcÏelem dokumentace proveÏrÏo-
vaneÂ situace,

c) prÏizvat k vyÂkonu dohledu a inspekce spraÂvneÂ
vyÂrobnõÂ praxe dalsÏõÂ odbornõÂky,

d) vyzÏadovat od organizace vsÏechny potrÏebneÂ infor-
mace,

e) spolupracovat s orgaÂny hygienickeÂ sluzÏby v rÏõÂze-
nõÂch o vydaÂvaÂnõÂ zaÂvaznyÂch posudkuÊ 15) prÏi provaÂ-
deÏnõÂ dozoru16) a daÂle v otaÂzkaÂch hygieny a sanita-
ce vyÂrobnõÂch prostoruÊ a zarÏõÂzenõÂ,

f) pozÏadovat podle vlastnõÂho vyÂbeÏru vzorky pro-
strÏedkuÊ zdravotnickeÂ techniky nebo jejich cÏaÂstõÂ,
vzorky leÂcÏiv, jejich meziproduktuÊ , pomocnyÂch
laÂtek, vyÂchozõÂch surovin a obalovyÂch materiaÂluÊ ,
poprÏõÂpadeÏ vzorky odebrat,

g) pouzÏõÂvat laboratorÏe kontrolovanyÂch organizacõÂ
i jejich zarÏõÂzenõÂ.

(2) InspektorÏi StaÂtnõÂho uÂstavu a organizace jsou
povinni:

a) provaÂdeÏt dohled a inspekci spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe
podle svyÂch odbornyÂch znalostõÂ, efektivneÏ a hos-
podaÂrneÏ, se snahou o maximaÂlnõÂ objektivitu a od-
halenõÂ prÏõÂcÏin zjisÏteÏnyÂch nedostatkuÊ a jejich odstra-
neÏnõÂ,

b) põÂsemneÏ upozornÏ ovat na nezbytnost provedenõÂ
neodkladnyÂch opatrÏenõÂ k odstraneÏnõÂ zjisÏteÏnyÂch
nedostatkuÊ a kontrolovat jejich plneÏnõÂ,

c) zastavit vyÂrobu a expedici vyÂrobkuÊ , jestlizÏe byla
zaÂvazÏnyÂm zpuÊ sobem porusÏena ustanovenõÂ teÂto
vyhlaÂsÏky, zejmeÂna prÏi vzniku

1. nebezpecÏõÂ kontaminace uÂcÏinnyÂmi laÂtkami,
2. znacÏneÂho rizika vyÂskytu zaÂmeÏny nebo
3. jineÂho ohrozÏenõÂ zdravõÂ.

§ 39

StaÂtnõÂ uÂ stav

StaÂtnõÂ uÂstav zabezpecÏuje v oboru leÂkarÏskyÂch veÏd,
farmaceutickyÂch veÏd a zdravotnictvõÂ v souladu s plaÂ-
nem vyÂzkumu veÏdeckovyÂzkumnou a kontrolnõÂ cÏinnost
hodnocenõÂ bezpecÏnosti, uÂcÏinnosti a jakosti leÂcÏiv, po-
mocnyÂch laÂtek, prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ
techniky a provaÂdõÂ vrcholnou odbornou kontrolu leÂcÏiv
vcÏetneÏ dohledu a inspekce spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe.

Kontrola dovaÂzÏenyÂch leÂcÏiv

§ 40

(1) Kontrolu dovaÂzÏenyÂch leÂcÏiv provaÂdeÏjõÂ:

a) u leÂcÏiv urcÏenyÂch ke zpracovaÂnõÂ v organizacõÂch
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farmaceutickeÂho pruÊ myslu organizace, kteraÂ leÂcÏi-
va od dovozce prÏejõÂmaÂ,

b) u leÂcÏiv urcÏenyÂch ke zpracovaÂnõÂ v leÂkaÂrenskeÂ sluzÏbeÏ
a zaÂsobovacõÂch organizacõÂch StaÂtnõÂ uÂstav ve spolu-
praÂci s kontrolnõÂmi laboratorÏemi, poprÏõÂpadeÏ la-
boratorÏe u leÂcÏiv urcÏenyÂch ministerstvem,

c) u hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ StaÂtnõÂ
uÂstav.

(2) U leÂcÏiv dovezenyÂch od vyÂrobcuÊ dodrzÏujõÂcõÂch
spraÂvnou vyÂrobnõÂ praxi muÊ zÏe byÂt pravidelnaÂ kontrola
nahrazena osveÏdcÏenõÂm o jakosti leÂcÏiva vystavenyÂm or-
gaÂny kontrolujõÂcõÂmi dodrzÏovaÂnõÂ spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe
v zemi exportujõÂcõÂho vyÂrobce. OsveÏdcÏenõÂ o jakosti po-
suzuje StaÂtnõÂ uÂstav.

§ 41

(1) Kontrole podleÂhaÂ kazÏdaÂ sÏarzÏe dovezeneÂho leÂcÏi-
va po dobu dvou let od zahaÂjenõÂ dovozu. Rozsah kon-
troly po uplynutõÂ teÂto doby urcÏõÂ StaÂtnõÂ uÂstav, u leÂcÏiv
dovaÂzÏenyÂch na zaÂkladeÏ cÏlenstvõÂ v mezinaÂrodnõÂm certi-
fikacÏnõÂm systeÂmu, postupuje se v souladu s tõÂmto systeÂ-
mem.

(2) ZaÂsobovacõÂ organizace je povinna dodat po-
trÏebneÂ mnozÏstvõÂ vzorkuÊ k provedenõÂ prÏõÂslusÏnyÂch kon-
trolnõÂch zkousÏek.

(3) U neregistrovanyÂch hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂ-
cÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ urcÏuje pozÏadavky na jakost StaÂtnõÂ
uÂstav prÏed realizacõÂ dovozu.

(4) StaÂtnõÂ uÂstav je povinen v prÏõÂpadech, ve kteryÂch
provedl kontrolu dovezenyÂch leÂcÏiv, oznaÂmit zaÂsobova-
cõÂ organizaci jejõÂ vyÂsledek.

§ 42

Povinnost provaÂdeÏt kontrolu dovaÂzÏenyÂch leÂcÏiv se
nevztahuje na:

a) registrovanaÂ leÂcÏiva dovezenaÂ v mnozÏstvõÂ, ktereÂ ne-
prÏesahuje u tablet, drazÏeÂ a tobolek 5000 kusuÊ , in-
jekcõÂ 500 kusuÊ , cÏõÂpkuÊ , tekutyÂch leÂkovyÂch forem,
mastõÂ a zaÂsypuÊ 500 balenõÂ,

b) jednotliveÂ daÂrkoveÂ zaÂsilky leÂkuÊ z ciziny prÏõÂmo
na adresu nemocneÂho,

c) leÂcÏiva dovezenaÂ jako vzorky vyÂhradneÏ pro potrÏe-
bu veÏdeckyÂch, vyÂzkumnyÂch a kontrolnõÂch uÂstavuÊ
nebo zarÏõÂzenõÂ leÂcÏebneÏ preventivnõÂ peÂcÏe v raÂmci
prÏedklinickeÂho a klinickeÂho zkousÏenõÂ leÂcÏiv.

§ 43

Kontrola vyvaÂzÏenyÂch leÂcÏiv

(1) U vyvaÂzÏenyÂch leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ
techniky vydaÂvaÂ atest vyÂrobnõÂ organizace.

(2) VyÂrobnõÂ organizace je povinna dodat vyÂvozci
pozÏadovanou pruÊ vodnõÂ dokumentaci i protokol o kon-
trole, prÏedem hlaÂsit kazÏdou zmeÏnu slozÏenõÂ, balenõÂ,
oznacÏenõÂ, uÂpravy nebo podobneÂ zmeÏny a vyzÏaÂdat si
k nim souhlas vyÂvozce.

(3) KromeÏ dokumentace uvedeneÂ v odstavci 2 ode-
vzdaÂvaÂ vyÂrobnõÂ organizace na zÏaÂdost vyÂvozce i osveÏd-
cÏenõÂ o jakosti leÂcÏiva nebo prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ
techniky vydaneÂ StaÂtnõÂm uÂstavem nebo osveÏdcÏenõÂ o ja-
kosti sÏarzÏe leÂcÏiva nebo prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ techni-
ky urcÏeneÂ pro zahranicÏnõÂho odbeÏratele.

§ 44

OsveÏdcÏovaÂnõÂ jakosti leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ

techniky pro zahranicÏnõÂ obchod

(1) OsveÏdcÏenõÂ o jakosti leÂcÏiva a prostrÏedkuÊ zdra-
votnickeÂ techniky je zaÂvaznyÂm zdravotnickyÂm pozÏa-
davkem17) a potvrzuje pro uÂcÏely zahranicÏnõÂho obcho-
du, zÏe

a) leÂcÏivo nebo prostrÏedky zdravotnickeÂ techniky
jsou vyrobeny v organizaci, kteraÂ je povinna do-
drzÏovat spraÂvnou vyÂrobnõÂ praxi a kteraÂ podleÂhaÂ
dohledu a inspekci spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe podle
teÂto vyhlaÂsÏky,

b) leÂcÏivo nebo prostrÏedky zdravotnickeÂ techniky
jsou v CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republice
registrovaÂny, distribuovaÂny a pouzÏõÂvaÂny, poprÏõÂpa-
deÏ oduÊ vodnÏ uje, procÏ distribuovaÂny a pouzÏõÂvaÂny
nejsou.

(2) Podkladem pro vydaÂnõÂ osveÏdcÏenõÂ o jakosti leÂcÏi-
va nebo prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ techniky jsou:

a) vyÂsledky dohlõÂzÏecõÂ a inspekcÏnõÂ cÏinnosti StaÂtnõÂho
uÂstavu zameÏrÏeneÂ na dodrzÏovaÂnõÂ spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ
praxe ve vyÂrobnõÂch organizacõÂch,

b) posudek inspektora vyÂrobnõÂ organizace o splneÏnõÂ
podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe prÏi vyÂrobeÏ
a kontrole leÂcÏiv nebo prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ
techniky.

(3) OsveÏdcÏovaÂnõÂ o jakosti sÏarzÏe vydaÂvaÂ StaÂtnõÂ
uÂstav nebo z jeho poveÏrÏenõÂ organizace, pokud

a) StaÂtnõÂ uÂstav vydal osveÏdcÏenõÂ o jakosti platneÂ pro
prÏõÂslusÏneÂ leÂcÏivo nebo pro prostrÏedek zdravotnickeÂ
techniky,

b) inspektor vyÂrobnõÂ organizace vydal posudek
o plneÏnõÂ podmõÂnek spraÂvneÂ vyÂrobnõÂ praxe prÏi vyÂ-
robeÏ a kontrole sÏarzÏe,

c) prÏõÂslusÏnyÂ orgaÂn staÂtu, do ktereÂho se vyÂvoz usku-
tecÏnÏ uje, vyzÏaduje vydaÂnõÂ osveÏdcÏenõÂ o jakosti pro
sÏarzÏi.
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(4) OsveÏdcÏovaÂnõÂ jakosti leÂcÏiv a prostrÏedkuÊ zdra-
votnickeÂ techniky provaÂdeÏneÂ podle teÂto vyhlaÂsÏky ne-
vylucÏuje mozÏnost provedenõÂ certifikace vyÂrobkuÊ podle
§ 24a azÏ § 24d zaÂkona cÏ. 30/1968 Sb., o staÂtnõÂm zkusÏeb-
nictvõÂ, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 54/1987 Sb., prÏõÂslusÏnyÂmi
staÂtnõÂmi zkusÏebnami.

§ 45

NaÂklady na kontrolu leÂcÏiv

NaÂklady na kontrolu leÂcÏiv, kterou provaÂdõÂ StaÂtnõÂ
uÂstav a kontrolnõÂ laboratorÏe, se hradõÂ takto:

a) naÂklady na kontrolu leÂcÏiv, kteraÂ podleÂhajõÂ povinneÂ
kontrole StaÂtnõÂho uÂstavu, jsou soucÏaÂstõÂ ceny vyÂ-
robku a hradõÂ je vyÂrobnõÂ organizace,

b) naÂklady na kontrolu dovaÂzÏenyÂch leÂcÏiv vcÏetneÏ
vzorkuÊ hradõÂ zaÂsobovacõÂ organizace, naÂklady na
kontrolu vyvaÂzÏenyÂch leÂcÏiv hradõÂ vyÂrobnõÂ organi-
zace,

c) naÂklady spojeneÂ s odbeÏrem vzorkuÊ , s provaÂdeÏnõÂm
rozboruÊ i cenu odebranyÂch vzorkuÊ ten, kdo o pro-
vedenõÂ kontroly pozÏaÂdal,

d) naÂklady spojeneÂ s kontrolou leÂcÏiv, ktereÂ bylo nut-
no prÏezkousÏet na zaÂkladeÏ upozorneÏnõÂ zdravotnic-
kyÂch organizacõÂ na nezÏaÂdoucõÂ uÂcÏinky po aplikaci,
hradõÂ dodavatel nebo vyÂrobce, a to jen tehdy, jest-
lizÏe leÂcÏiva byla shledaÂna nevyhovujõÂcõÂmi,

e) prÏi namaÂtkoveÂm odbeÏru vzorkuÊ hradõÂ jejich cenu
kontrolovaneÂ zarÏõÂzenõÂ s vyÂjimkou vzorkuÊ hro-
madneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏivyÂch prÏõÂpravkuÊ odebra-
nyÂch v zaÂsobovacõÂ organizaci, jejichzÏ cenu hradõÂ
vyÂrobnõÂ organizace, jde-li o hromadneÏ vyraÂbeÏneÂ
leÂcÏiveÂ prÏõÂpravky v zaÂrucÏnõÂ dobeÏ,

f) uÂhrada za praÂce vyplyÂvajõÂcõÂ z namaÂtkoveÂ kontroly
StaÂtnõÂho uÂstavu nebo kontrolnõÂ laboratorÏe se ne-
pozÏaduje s vyÂjimkou hromadneÏ vyraÂbeÏnyÂch leÂcÏi-
vyÂch prÏõÂpravkuÊ v zaÂrucÏnõÂ dobeÏ v prÏõÂpadeÏ naÂlezu
s nevyhovujõÂcõÂm vyÂsledkem, kdy naÂklady hradõÂ
dodavatel (vyÂrobce),

g) naÂklady na zkousÏky a hodnoty odebranyÂch vzor-
kuÊ v prÏõÂpadeÏ opraÂvneÏneÂ reklamace odbeÏratele hra-
dõÂ dodavatel (vyÂrobce).

§ 46

Kontrola v oborech puÊ sobnosti federaÂlnõÂho

ministerstva naÂrodnõÂ obrany, federaÂlnõÂho

ministerstva vnitra a ministerstva vnitra CÏ eskeÂ

republiky

Kontrola leÂcÏiv, prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ
techniky v zarÏõÂzenõÂch federaÂlnõÂho ministerstva naÂrodnõÂ
obrany , federaÂlnõÂho ministerstva vnitra a ministerstva
vnitra CÏ eskeÂ republiky se rÏõÂdõÂ zvlaÂsÏtnõÂmi prÏedpisy,
StaÂtnõÂ uÂstav provaÂdõÂ vrcholnou odbornou kontrolu ta-
kovyÂch leÂcÏiv, prostrÏedkuÊ zdravotnickeÂ a obaloveÂ tech-
niky jen na zÏaÂdost prÏõÂslusÏneÂho orgaÂnu federaÂlnõÂho mi-
nisterstva naÂrodnõÂ obrany, federaÂlnõÂho ministerstva
vnitra a ministerstva vnitra CÏ eskeÂ republiky.

§ 47

Platnost atestuÊ vydanyÂch ve SlovenskeÂ republice

Atesty vystaveneÂ na leÂcÏiva, prostrÏedky zdravot-
nickeÂ a obaloveÂ techniky a na pomocneÂ laÂtky kontrol-
nõÂmi laboratorÏemi nebo StaÂtnõÂm uÂstavem pro kontrolu
leÂcÏiv SlovenskeÂ republiky platõÂ i na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ repu-
bliky.

CÏ AÂ S T CÏ T V R T AÂ

ZAÂ VEÏ RECÏ NEÂ USTANOVENIÂ

§ 48

ZrusÏovacõÂ ustanovenõÂ

ZrusÏujõÂ se smeÏrnice ministerstva zdravotnictvõÂ
CÏ SR cÏ. 26/1975 VeÏst. MZ CÏ SR, o kontrole leÂcÏiv (reg.
v cÏaÂstce 6/1976 Sb.).

§ 49

UÂ cÏinnost

Tato vyhlaÂsÏka nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. zaÂrÏõÂ 1990.
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S D EÏ L E N IÂ

federaÂlnõÂho ministerstva zahranicÏnõÂch veÏcõÂ

FederaÂlnõÂ ministerstvo zahranicÏnõÂch veÏcõÂ sdeÏluje, zÏe dne 25. kveÏtna 1990 byla v Praze podepsaÂna Dohoda
mezi vlaÂdou CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky a vlaÂdou SpolkoveÂ republiky NeÏmecko o vysõÂlaÂnõÂ cÏesko-
slovenskyÂch pracovnõÂkuÊ z podnikuÊ se sõÂdlem v CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republice k zameÏstnaÂnõÂ na zaÂkladeÏ
smluv o dõÂlo.

Dohoda vstoupila v platnost na zaÂkladeÏ sveÂho cÏlaÂnku 12 odst. 1 dnem 25. kveÏtna 1990.

Do textu Dohody lze nahleÂdnout na federaÂlnõÂm ministerstvu zahranicÏnõÂch veÏcõÂ a na federaÂlnõÂm ministerstvu
zahranicÏnõÂho obchodu.

SbõÂrka zaÂkonuÊ cÏ. 285, 286 a 287 / 1990Strana 1036 CÏ aÂstka 45

286

FederaÂlnõÂ ministerstvo financõÂ

vydalo podle § 123 odst. 2 zaÂkonõÂku praÂce (uÂplneÂ zneÏnõÂ cÏ. 52/1989 Sb.) v dohodeÏ s federaÂlnõÂm minister-
stvem praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ a vyÂborem OdboroveÂho svazu pracovnõÂkuÊ peneÏzÏnictvõÂ a pojisÏt'ovnictvõÂ vyÂnos
ze dne 6. cÏervna 1990 cÏ. j. VIII/2 ± 10 926/90 o odmeÏnÏ ovaÂnõÂ odbornyÂch pracovnõÂkuÊ InvesticÏnõÂ banky.

VyÂnos nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem uverÏejneÏnõÂ tohoto oznaÂmenõÂ ve SbõÂrce zaÂkonuÊ . VyÂnosem byl zrusÏen vyÂ-
nos federaÂlnõÂho ministerstva financõÂ ze dne 1. prosince 1989 cÏ. j. VIII/2 - 20 391/89 (reg. v cÏaÂstce 34/1989
Sb.). Do vyÂnosu je mozÏneÂ nahleÂdnout v InvesticÏnõÂ bance, na federaÂlnõÂm ministerstvu financõÂ a na federaÂlnõÂm
ministerstvu praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ.

287

FederaÂlnõÂ ministerstvo praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ

vydalo podle § 123 odst. 1 põÂsm. f) zaÂkonõÂku praÂce (uÂplneÂ zneÏnõÂ cÏ. 52/1989 Sb.) vyÂnos ze dne 18. cÏervna
1990 cÏ. j. 225-18991-5157, kteryÂm se meÏnõÂ vyÂnos federaÂlnõÂho ministerstva praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ ze dne 31.
srpna 1982 cÏ. j. 315-5796-3161 o zvlaÂsÏtnõÂ uÂ praveÏ naÂhrad cestovnõÂch vyÂdajuÊ pracovnõÂkuÊ prÏijatyÂch ze Slo-
venskeÂ socialistickeÂ republiky do aparaÂtu federaÂlnõÂch institucõÂ (reg. v cÏaÂstce 34/1982 Sb.). VyÂnosem se
v souvislosti s naÂpravou maloobchodnõÂch cen potravin zvysÏujõÂ cÏaÂstky odlucÏneÂho uvedeneÂ v § 2 vyÂnosu ze
dne 31. srpna 1982.

VyÂnos nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 9. cÏervence 1990. Lze do neÏj nahleÂdnout na federaÂlnõÂm ministerstvu praÂce
a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ a ostatnõÂch federaÂlnõÂch orgaÂnech, jimzÏ bude zaslaÂn.
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