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282
NARIZENI VLADY
Ceskoslovenské federativni republiky
ze dne 9. dubna 1990

o zméné v organizaci vysokych skol uméleckého sméru

Vlida Ceskoslovenské federativni republiky nafi-
zuje podle § 5 odst. 2 zdkona & 39/1980 Sb., o vyso-
kych skoldch:

se zfizuje fakulta hudebni a fakulta divadelni se sidlem
v Brné.

§2
1 v PP . p
S Toto nafizeni nabyvd ulinnosti dnem vyhld-
Na Jandckové akademii muzickych uméni v Brné  Seni.
Calfa v. r.
283

NARIZENI VLADY
Ceské republiky
ze dne 19. &ervna 1990,

kterym se stanovi postup narodnich vyboru pfi prodeji byti do osobniho vlastnictvi

Vlida Ceské republiky nafizuje podle § 14 odst. 2
zdkona &. 52/1966 Sb., o osobnim vlastnictvi k bytam,
ve znéni zikona ¢&. 30/1978 Sb.:

§1
(1) Do osobntho vlastnictvi se proddvaji byty, ja-
koz i mistnosti neslouzici k bydleni (ddle jen ,byty*)
urcené pro osobni potfebu obcant, které jsou ve vlast-

nictvi stditu a k nimZ vykondvd privo hospodafeni

mistni ndrodni vybor nebo bytovd organizace, a to by-
ty

a) z nové stitni bytové vystavby,

b) jiz uzivané, které se uvolnily,

¢) v osobnim uZzivani ob¢anu, ktefi pozddali o jejich
koupi.

(2) Z prodeje }'sou vylouCeny byty uvedené ve
zvld$tnim predpisu, ) byty v domech uréenych k de-
molici, byty v domech s pecovatelskou sluzbou, bezba-
riérové byty a byty v domech, které presly do celospo—
lecenského vlastnictvi podle 2vlastniho predpisu.?)

(3) Pocty bytt z nové stitni bytové vystavby, kte-
ré maji byt prodiny do vlastnictvi obcant, uréuji
okresni narodni vybory a na tzemi hlavntho mésta
Prahy Ndrodni vybor hl. m. Prahy.

(4) Mistn{ ndrodni vybory vedou ptehled o obca-

Y § 1 odst. 2 vyhldsky & 47/1978 Sb., o prodeji byt z ndrodniho majetku ob&antim a o finanéni pomoci p¥i modernizaci za-

koupenych byta.

%) Vlddni natizeni & 15/1959 Sb., o opatfenich tykajicich se nékterych véci uzivanych organizacemi socialistického sektoru.
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nech, ktefi se uchdzeji o koupi byt uvedenych v od-
stavci 1) pism. a) a b).

(5) V piipadé, Ze polet zdjemcl prevySuje pocet
byt uvedenych v odstavci 1 pism. a) a b), které lze
prodat, provadéji mistni ndrodni vybory vybér zdjem-
cli o jednotlivé byty; ptitom pftihlizeji k bytové potie-
bé zdjemcut a upfednostiiuji mladé rodiny a netplné ro-
diny, které se zavdzi modernizovat byty ve starsich ob-
jektech. Za mladou rodinu se povazuje rodina, v niZ ani
jeden z manzelt nepfesdhl 35 let véku; za nedplnou ro-
dinu se povazuje rodina, kterou tvofi osamoceny rodi¢
alespoii s jednim nezletilym ditétem ve vlastni péci.

§2

Mistni ndrodni vybory nebo bytové organizace,
které vykondvaji prdvo hospodafeni s byty, neuzaviou
kupni smlouvy s obcany, ktef{ maji privo osobniho
uzivani bytu a pozadali o jeho koupi, jedni-li se o byty
uvedené v § 1 odst. 2.

§3

K prodeji podnikovych bytl, vojenskych byta,
bytd ministerstva vnitra nebo byt pfislusnikti Sboru
ndpravné vychovy, k nimZ vykondvaji prévo hospoda-
feni mistni ndrodn{ vybory nebo bytové organizace, je
treba téZ souhlas organizace, ktera s témito byty ho-
spodafi, nebo orgdnu vo]enske spravy nebo orgdnu mi-
nisterstva vnitra nebo orgdnu ministerstva spravedlnos-
tl.

§ 4

K prodeji byt v domech, které jsou kulturnimi
pamdtkami, je tfeba predch021 dohody mistntho na-
rodniho vyboru nebo bytové organizace s ptislusnym
organem stdtni pamdtkové péce.

§ 5

Toto nafizeni nabyvi u¢innosti dnem vyhldsen.

Pithart v. r.

284
VYHLASKA
ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky

ze dne 5. Cervence 1990
o spravné vyrobni praxi, fizeni jakosti humannich 1éciv a prostfedkil zdravotnické a obalové techniky

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky stano-
vi podle § 70 odst. 1 pism. b) a c) se zfetelem k § 62
odst. 2 a § 63 zdkona ¢. 20/1966 Sb., o péci o zdravi li-
du:

CAST PRVNI
UVODNI USTANOVENI

§1
Ugel vyhlasky

Tato vyhldska stanovi v souladu s nejnovéjsimi

poznatky védy a techniky a potf’ebami zdravotnictvi

podminky sprivné vyrobni praxe, fizeni jakosti hu-
ménnich 1&¢iv a prostfedki zdravotmcke a obalové
techniky (ddle jen ,spravnd vyrobni praxe®).")

§2
Rozsah platnosti

Tato vyhldska se vztahuje na orgdny a organizace,
které vyrdbgji, piipravujf, bali, kontroluji, distribuujf
skladuji a uchovdvaji 1éciva a d1agnost1ka, pomocne lae-
ky, prostedky zdravotmcke a obalové techniky?) (dile
jen ,organizace®) a na pracovniky téchto orgint
a organizaci.

§3
Zikladni pojmy
(1) Vychozi litkou je kazdd litka pouZzivand ve vy-

robé, bez ohledu na to, je-li v kone¢ném vyrobku pri-
tomna.

(2) Meziproduktem se rozumi kazdy materidl

') Touto vyhldskou se piejimaji do &. pravniho fadu Zisady sprivné vyrobni praxe ve vyrobé a fizenf jakosti 1&iv ptijaté
dokumentem Svétového zdravotnického shromdzdéni 28.65 v roce 1975.

2 Ceskoslovensky 1ékopis — 4. vydani, jehoZ zdvaznost v Ceské republice je stanovena vyhldskou ministerstva zdravotnictvi

CSR ¢&. 10/1987 Sb.
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nebo smés materidly, které musi byt podrobeny dal$im
vyrobnim ¢innostem.

(3) Nerozplnénym produktem se rozumi kazdy
produkt, ktery prosel vSemi stupni zpracovdni{ s vyjim-
kou rozplnéni a zabaleni.

(4) Kontaminace je mikrobiologické, chemické
a mechanické znecisténi vychozi litky, meziproduktu,
nerozplnéného nebo hotového produktu.

(5) Validace je ¢innost prokazu ici, Ze urcity mate-
ridl, proces, postup, ¢innost, zafizeni 'nebo mechanis-
mus pouzivané ve vyrobé nebo kontrole dosahuji a bu-
dou dosahovat zZddanych a zamyslenych vysledka.

(6) Sarzi se rozumi mnoZstvi vyrobku pfipravené
najednou v jednom vyrobnim cyklu; podstatnym zna-
kem SarZe je jeji stejnorodost.

(7) Sousttedénd piiprava 1é¢iv a diagnostik (dile
jen ,1é¢iva“) je hromadnd ptiprava v Sarzich provddénd
v zafizenich lékdrenské sluzby.

(8) Karanténou se pro uéely této vyhldsky rozumi
stav vychozich litek, meziproduktd nebo produktt
uloZenych oddélené, oznacenych nebo popfipadé ulo-
zenych v paméti pocitace tak, aby bylo patrno, Ze jsou
pravé ve stddiu kontroly a éekd se na rozhodnuti o je-
jich vhodnosti pro zpracovdn{ nebo distribuci.

(9) Stabilitou se rozumi vlastnost vychozi latky,
meziproduktu nebo hotového vyrobku zachovat si
v ptipustnych mezich po uréitou dobu a za uréenych
podminek uchovdvini stejnych jakostnich znakd, které
méla vychoz{ litka, meziprodukt nebo hotovy vyrobek
v dobé vyroby.

(10) Atestem se rozumi osvédleni pfezkouseného
1é¢iva, pomocné ldtky, prostiedkt zdravotnické nebo
obalové techniky uvadégjici odkaz na zkuSebni proto-
kol, kterym bylo 1é¢ivo propusténo jako vyhovujici.

(11) Prostiedky zdravotnické techniky se pro tce-
ly této vyhldsky rozumi pfedméty, pomicky a ndstro-
je, které jsou uréeny do téla nebo na télo ¢lovéka, pti
oSetfovani ¢lovéka, antikoncepcei nebo diagnéze.

(12) Diagnostiky se pro ucely této vyhldsky rozu-
mi litky podané ¢lovéku ke stanoveni diagnézy choro-
by a laboratorni diagnostika.

(13) Hyg1en1cke zény jsou prostory o ruznych
stupnich &istoty s deflnovanou dpravou vzduchu,
s predepsanymi sanitalnimi a hygienickymi postupy.

(14) Prostfedky obalové techniky jsou predméty
a pomucky z rliznych materidla, které prichdzeji do
pfimého styku s lé¢ivem a slouzi k jeho uchovdvini
a ochrané pied pisobenim vnéjsich vliva.

(15) Technologicky reglement je soubor pravidel
urcujici zpusob vyroby a rozsah jeji kontroly pro stan-
dardni velikost Sarze v zdjmu zaji§téni pozadované
standardnf jakosti a vedeni vyroby.

(16) Prubézné vyrobni kontroly jsou kontroly
a méfeni provddéné v prubéhu vyroby, vietné adjusta-
ce, které zajistuji, Ze vysledny produkt bude vyhovovat
pfislu$né normé.

CAST DRUHA

OBECNE PODMINKY SPRAVNE VYROBNI
PRAXE

ODDIL I

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRI
HROMADNE VYROBE

Pracovnici
§ 4

(1) Pi Vyrobe, kontrole, plnéni, baleni, skladova-
ni, distribuci, pfi manipulaci se surovinami, mezipro-
dukty, nerozplnenyml produkty, obaly a hotovymi
vyrobky mohou pracovat pouze pracovnici, jejichz
kvalifikace, mordlni odpovédnost a zdravotni stav za-
rucuji splnéni pozadavku kladenych na uvedené &in-
nosti.

(2) Organizace je povinna ustavit vedouciho pra-
covnika odpovédného za V}?robu a vedouciho pracov-
nika odpovédného za fizeni jakosti a je povinna vylou-
cit jakékoli zdsahy do ]e]lCh pusobnosti. Funkce ve-
douctho pracovnika odpovédného za vyrobu je neslu-
¢itelnd s funkef vedouciho pracovnika odpovédného za
fizeni jakosti.

§ 5

(1) Vedouci pracovnik odpovédny za vyrobu od-
povidd za jakost vyrobku, za vyrobni oblast, za stav
vybaveni a zafizent, za vyrobni ¢innosti, za provadént
prubézné vyrobni kontroly a za vyrobni dokumentaci.

(2) Vedouci pracovnik odpovédny za fizeni jakosti
odpovidd za fizeni jakosti a kontrolu, za stav pfistroju
a zafizeni kontroly, za vypracovéni a vedeni kontroln{
dokumentace a za dodrzovdni pfedepsanych kontrol-
nich postupu.

(3) Vedouct pracovnik odpovédny za vyrobu a ve-
douci pracovnik odpovédny za fizeni jakosti spolecné
vypracovdvaji systém kontroly zabezpeéujici jakost,
zejména prubéZnou vyrobni kontrolu.

§ 6

(1) Vedouci pracovnici odpovédni za vyrobu az do
funkce hlavniho mistra a vedouci pracovnici odpovédn{
za fizeni jakosti musi mit:

a) ukonéené vysokoskolské vzdélini farmaceutické
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nebo jiné vysokoskolské vzdélini piislusného
oboru s pozadovanou dalsi specializaci stanove-
nou ministerstvem zdravotmctw Ceské republiky
(ddle jen ,ministerstvo®).?)

b) nejméné tifletou praxi ve vyrobé nebo kontrole.

(2) U ostatnich odbornych a vedoucich pracovni-
kil ve vyrob¢ je organizace oprdvnéna pozadovat pre-
depsané Vzdelam za splnéné jen v pfipadech, kdy pra-
covnik spliiuje vzdéldni takového sméru, které odpovi-
dd jeho ¢innosti.

(3) Organizace je povinna zabezpec1t dalsi sou-
stavné vzdéldvani a vycvik pracovnika®) z hlediska
spravné Vyrobm praxe podle jejich odbornosti a ovéfo-
vat droven ziskanych znalost{ a dovednosti.

§7

Organizace je povinna zabezpecit, aby pracovnici
s pfenosnymi nemocemi, s otevienymi poranénimi na
nekrytém povrchu téla a bacilonosiéi nepracovali pfi
vyrobé 1é¢iv a prostiedkt zdravotnické a obalové tech-
niky a je povinna zabezpecit, aby se na téchto pracovis-
tich nezdrzovali.

Prostory
§8

(1) Lé¢iva, pomocné litky, prostfedky zdravotnic-
ké a obalové techniky se vyrabéji a skladuji v mistnos-
tech, které konstrukénim feSenim, velikosti, poctem,
uspofdddnim a zafizenim jsou vhodné pfizpusobeny
a umoziuji vyrobu, skladovani, kontrolu, baleni a dis-
tribuci 1é¢iv, pomocnych ldtek, prostfedka zdravotnic-
ké a obalové techniky podle této vyhldsky.

(2) Organizace je povinna zabezpeéit projekt,
stavbu a umisténi budov tak, aby se pfedchizelo konta-
minaci z vnéjstho prostfedi. Ve vyrobnich a sklado-
vych prostordch se musi provddét ticinnd opatieni k za-
brinéni zdmén, kontaminaci, vstupu nepovolanych
osob, vnikdni hmyzu, zvifat a hromadéni odpadu. Vy-
robnf a skladovam prostory musi byt rozélenény do
hygienickych zén.?)

(3) Podlahy, stény a stropy musi byt podle poza-
davki pro hygienické zony nepropustné, hladke, bez
vystupkd, prasklin a spdr, umyvatelné a odolné vuaci
desinfekénim prostfedkiim. Sty¢né plochy mezi sténa-
mi a podlahou, jakoz i rohy ploch musi byt zaobleny
Potrubf, Ventﬂacm otvory a instalace musi byt umisté-

ny tak, aby nevznikaly nedistitelné vyklenky. Osvétle-
ni, vytdpéni a vzduchotechnické zafizeni nesmi svou
konstrukei neptiznivé ovliviiovat produkty béhem vy-
roby a skladovani. Odsdvaci vzduchotechnické zatize-
ni je nutno instalovat tak, aby skodliviny byly zachyce-
ny pokud mozno u mista vzniku. Odtokové vedent ne-
smi nepfiznivé ovliviiovat vzduchotechnické poméry
v mistnosti.

(4) Pro specidlni ucely, napfiklad pro vyrobu
a zpracovdni antibiotik, hormonu, litek pfipravova-
nych biotechnologickymi metodami, vysoce toxickych
nebo infekénich litek, musi byt zfizeny oddélené uza-
viené prostory projektované pro tyto uclely.

§9
(1) Prostory pro vyrobu a kontrolu sterilnich pro-
duktt musi kromé pozadavkd uvedenych v § 8

a) byt provedeny tak, aby bylo zabrinéno vneseni
mikrobidln{ a casteckove kontaminace,

b) byt viéi okolnim prostorim v pretlaku zajisténém
privodem filtrovaného vzduchu a trvale méfeném.
Prostory jsou zabezpeceny signalizaénim zafize-
nim, ktere zvukové ohlasuje poruchy vzducho-
techmky,

¢) mit zakryté vedeni elektrické instalace, jakoZ 1 ves-
keré ostatni potrubi vedené po povrchu, mit ne-
ptimé topeni v mistnostech a odpad v mistnosti
pro aseptickou vyrobu bez pfimého spojent s ka-
nalizaci.

(2) Ptiprava materidld, vlastni vyroba, plnéni a ste-
rilizace se provddéji v oddélenych prostorich a pokud
to zabezpeleni jakosti vyzaduje, provozuji se v lami-
ndrnim proudéni.

(3) Pro aseptickou vyrobu a plnéni pfipravkd ne-
sterilizovatelnych v koneéné 1ékové formé se zabezpedi
zvlastni prostor odpovidajici Cistoty k zamezeni moz-
nosti jakékoliv sekunddrni mikrobidlni kontaminace.

(4) Ptistup pracovnikil a pfisun materidlu do pro-
stor pro V}?robu a kontrolu sterilnich produktﬁ je
umoznén pies propusté zamezujici vnaseni m1krob1aln1
a Cdsteckové kontaminace.

(5) Investi¢ni zdméry, projektové tikoly a projekty
tykajici se vyroby, pfipravy, kontroly, distribuce, skla-
dovan{ léciv, pomocnych latek, prostiedka zdravotnic-
ké a obalové techniky schvaluje z hlediska sprdvné vy-
robni praxe ministerstvo.

%) Vyhldska ministerstva zdravotnictvi CSR &. 77/1981 Sb., o zdravotnickych pracovnicich a jinych odbornych pracovnicich

ve zdravotnictvi.
*) § 141 zdkoniku price.
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§ 10
Zatizeni, stroje a pristroje

(1) Ve vyrobé se musi pouZivat jen zafizen, stroje
a piistroje zabezpelujici pozadovanou jakost lé¢iv
a ostatnich vyrobkt. Umisténi zafizeni, stroju a pfi-
stroji musi byt uspotdddno tak, aby vyloucilo zdmény,
kontaminace a vynechdni vyrobnich &innosti. Zatizent,
stroje a piistroje musi jako celek i v &dstech umoznovat
dukladné a snadné &isténi, poptipadé potfebnou sterili-
zacl, zejména pred zahdjenim vyroby jiného vyrobku.

(2) Zatizeni, stroje a pfistroje pouzivané ve vyrobé
a kontrole se musi pravidelné ovéfovat a validovat.
O této Cinnosti se musi vést dokumentace. Pro zajisto-
vani jednotnosti a pfesnosti méfidel plati zvldstni pred-
pisy”)

(3) O ¢isténi a udrzbé zafizeni, stroju a pristroju se
musi vést zdznamy.

(4) U trvale instalovaného potrubi (ventily) musi

byt zfetelné oznadeno, k jakému dcelu slouzi.

§ 11
Hygienicka opatieni

(1) Osoby vstupujici do vyrobnich prostor jsou
povinny pouzivat ochranné odévy a pomucky pfiméfe-
né vyrobnim procestim.

(2) Ve vyrobnich prostordch je zakdzdno poZivani

jidla, piti ndpoju, koufeni a pocindni, které je v rozporu
se zdsadami osobnf hygieny.

(3) Organizace j jsou, povinny vydat sanitacni a hy-
gienické postupy pro Cinnost pracovniku pred jejich
vstupem do vyrobnich a manipulaénich prostor a po
dobu vyroby a manipulace s produkty.

(4) Sanitalni a hygienické postupy upravuji zpu-
sob provddéni pravidelné odisty a desinfekce vyrobnich
prostor a zafizeni. Jejich dodrZovdni se pravidelné
kontroluje. Provedeni a kontrola kaZdé sanita¢ni &in-
nosti se pisemné dokumentuje.

§ 12
Vyrobni dokumentace
(1) Vyrobni dokumentaci tvofi:

a) technologicky reglement,
b) technické normy,’)

¢) vyrobni ptikaz a ptikaz k baleni pro kazdou jed-
notlivou sarzi,

d) standardni pracovni postupy,

e) test stability,”)

f) zdznamy o vyrobé SarZi,

g) zdznamy o prubéznych vyrobnich kontroldch.

(2) Vyrobni dokumentace kazdé Sarze musi:

a) urdit ndzev, jakost a mnoZstvi vSech surovin, me-
ziproduktt a obalt, které maji byt pouzity k vy-
robé,

b) uréit jednoznaéné technologické postupy,

¢) urdit normované a skuteéné vytézky ve vsech vy-
robnich stupnich,

d) uréit podrobné pokyny a upozornéni pro vyrobu
a skladovdni meziproduktt, nerozplnénych pro-
duktd a hotovych vyrobkd,

e) urcit jakost, popifipadé jakostni znaky léciv a me-
21pr0duktu s podrobnym1 pokyny pro jejich hod-
noceni (kontrolu),

f) byt v souladu s ostatnimi normami, které ji do-
y )
pliluji nebo jsou ji nadfazeny,

g) pouZivat mezindrodni nebo Ceskoslovenské ndzvy
1é¢iv a pomocnych litek.

(3) Technologicky reglement a na néj navazujici
&asti vyrobni dokumentace musi odpovidat soucasné-
mu stavu vyroby a kontroly; podléhaji revizi nejdéle
po péti letech.

(4) Zdznam o vyrobé Sarze urené vyrobnim pfi-
kazem a ptikazem k baleni obsahuje tyto udaje
a) ndzev vyrobku, &islo Sarze, normovanou a skuteé-
nou velikost $arze,

b) ndzev, datum a &as vyroby kazdého vyrobnitho
stupné (kazdé vyrobni fize),

¢) mnozstvi kazdého vychoziho a obalového mate-
ridlu pouzitého pii vyrobé a &isla propoustécich
atestu,

d) vyrobni postup a podrobnosti o vyrobé, véetné
uvedeni pouzitého technologického zafizen,
o dosazenych vytézcich na kazdém vyrobnim
stupni v porovndni s normovanymi vytézky,

e) zdznam o provedenych prubéznych vyrobnich
kontroldch a ziskanych vysledcich,

f) zdznamy o provedenych kontroldch ¢istoty pro-
stor a vyrobniho zafizeni pfed zahdjenim, popfi-
padé po ukonleni vyroby a baleni SarZe,

%) Zikon & 35/1962 Sb., o mérové sluzbé, ve znéni zdkona &. 57/1975 Sb., a predpisy vydané k jeho proveden.

©) Zikon ¢&. 96/1964 Sb., o technické normalizaci.

Vyhldska Ufadu pro normalizaci a m&feni & 97/1964 Sb., kterou se provadi zdkon o technické normalizaci.

7y CSN 86 2002 Stabilita 1é&v — zdkladni ustanoven.
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g) Citelné podpisy pracovnika, ktery vyrobni postup
Vykonal a pracovnika odpovédného za vyrobni
éinnosti,

h) vSechny analytické zdznamy vztahujici se k Sarzi,
ch) rozhodnuti o propusténi nebo nepropusténi Sarze

s datem a podpisem pracovnika odpovédného za
toto rozhodnuti,

1) v piipadé externi vyroby, dokumentace externtho
vyrobce.

(5) Zpusob vedeni vyrobni dokumentace musi

umoziiovat jednoduché proveden{ zpétné rekonstrukce
prubéhu vyroby a kontroly kazdé Sarze. Vyrobni
dokumentace se archivuje po dobu jednoho roku od
uplynuti data exspirace nebo doby p0u21telnost1 vy-

robku.

§ 13
Vyrobni postupy

(1) Léciva, pomocné litky a prostiedky zdravot-
nické a obalové techniky se musi vyrdbét v souladu
s Ceskoslovenskym lékopisem, se schvilenym techno-
logickym reglementem a technickymi normami. Vyro-
ba musi odpovidat poZadavkim, za kterych byl vyro-
bek registrovan nebo povolen do vyroby. Léciva, k je-
jichz Vyrobe davd souhlas hlavn{ hyglemk Ceské repu—
bhky, musi odpovidat jim uréenym podminkdm. %)
Vsechny zmény ve slozem lé¢iva, veetné pomocnych
litek podléhaji novému schvdleni ministerstva.”)

(2) Organizace vyroby musi zabrafiovat zdméné,

vynechdni pfedepsané vyrobni ¢innosti nebo naruseni

vyrobku kontaminaci a pfispivat k reprodukci stdle
stejné uréené jakosti ovéfované prabéZznymi vyrobnimi
kontrolami.

3V prubehu vyroby musi byt Vyrobm zafizeni,
stroje a piistroje, nddoby a obaly oznaceny 1daji po-
trebnyrm k identifikaci vyrdbéné Sarze a provddéného
vyrobniho stupné.

(4) Vyroba probihd v 3arzich.

(5) Vyrobni ¢innosti, zejména u nové vyroby mus{

byt validoviny.

(6) Pfed zahdjenim kazdé vyrobni ¢innosti se ové-
fuje totoznost zpracovdvanych surovin, istota prostor
a zafizeni a vyskyt materidlu, které nejsou potfebné
pro pfipravovanou ¢innost. Informace o dennich &in-
nostech se na kazdém vyrobnim oddéleni zapisuji.

(7) Organizace je povinna udrzovat systém infor-
maci, ktery umoznuje ziskat prehled o vsech produk-
tech, které by mohly byt postizeny opakujici se chy-
bou nebo selhdnim ve vyrobnich postupech.

§ 14
Suroviny a obalové prostfedky

(1) Suroviny a obalové prostredky se po prejimce
v karanténé skladuji a oznacuji, vzorkujf, identifikujf,
zkous{ na predepsanou jakost, propoustéji nebo zami-
tajf, oznacuji, skladujf a VydavaJ1 tak, aby nemohlo do-
jit béhem meenych ¢innosti k zdméné, kontaminaci
nebo ke zpracovéni nepropusténych materidl.

(2) Nevyhovu ici suroviny a obalové prostiedky
se zfetelné oznacujf, musf byt oddélené uloZeny a ne-
smi se pouZit pro vyrobu.

(3) Suroviny pro vyrobu paranterdlnich 1é¢iv ne-
smi mit doklady o propusténi star$i dvou let, neni-li
stanoveno jinak.

§ 15
Znaceni a baleni

(1) Jednotlivé Sarze léCiv se oznacuji a bali az po
ndlezitém prezkouseni a propusténi k baleni odpovéd-
nym pracovnikem.

(2) Balici operace se musi provddét tak, aby se za-
brafiovalo zdméndm vyrobku nebo balictho materidlu.

(3) Hotovd lecwa se oznacuji na obalech podle pfi-
slusnych predpist.'®)

§ 16
Externi vyroba

V pfipadg, Ze provedeni nékter¢ho stupné vyrob-
niho procesu je svéfeno externimu smluvnimu partne-
rovi nebo probihd v prostorech pro jiné organizace,
musi byt splnény podminky pro vyrobu stanovené
touto vyhldskou. Externi vyrobce se uvddi v zdznamu
o vyrobé pfislusné sarze.

§ 17

Skladovani, distribuce a reklamace

(1) Léciva se skladuji a uchovavajl za podminek
stanovenych zvldstnimi predpisy®),”) tak, aby jednotli-
vé sarze byly od sebe oddéleny.

%) Vyhl4ska ministerstva zdravotnictvi CSR & 43/1987 Sb., o registraci hromadn& vyrdbénych 1é&ivych pripravki a dhradé

nakladt s tim spojenych.

§ 62 odst. 1 a § 71 odst. 2 pism. c) zdkona & 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu.

%) § 62 odst. 1 zdkona & 20/1966 Sb.
19y Ceskoslovensky lékopis — &tvrté vydént.

ON - oborovéd norma — 86 2000 Hromadné vyrabéné 1éCivé pripravky.
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(2) Vedeni zdznamu o distribuci kazdé Sarze vy-
robku musi v pfipadé potfeby umoziovat rychlé
a uplné stazeni vyrobni SarZe z pouZiti.

(3) Organizace, kterd je uvédoména o poskozen{

zdravi, nepfiznivé reakci, nezddoucich vedlejsich uéin-
cich a zdvaddch v jakosti 1é¢iv a prostfedku zdravotnic-
ké techniky je povinna toto bezodkladné ozndmit mi-
nisterstvu a Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv (ddle
jen ,Statn{ ustav®).

(4) V piipadé uznané reklamace je organizace po-

vinna vykonat vSechna nezbytnd opatfeni k zabrdnén{

dal3i vyroby, distribuce a pouziti vadnych vyrobkl
a opakovéni reklamované vady.

ODDIL 2

SPRAVNA VYROBNI PRAXE PRI
SOUSTREDENE PRIPRAVE LECIV
V ZARIZENICH LEKARENSKE SLUZBY

Pracovnici
§ 18

(1) Organizace je povinna zajistit, aby pfi soustre-
déné piipravé 1éCiv v [ékdrndch a ostatnich zafizenich
lékdrenské sluzby ustavu nirodniho zdravi (ddle jen
,,lekarenska sluzba“)'") mohou pracovat pouze pracov-
nici, jejichz kvalifikace, pracovni morilka a zdravotn{
stav zarucup splnéni dile stanovenych pozadavki na

ejich Cinnost.

(2) Organizace je povinna ustavit vedouciho pra-
covnika odpovédného za vyrobu a vedouciho pracov-
nika odpovédného za fizeni jakosti a je povinna vylou-
¢it jakékoliv zdsahy do j 1ch pusobnosti. Témito ve-
douc1m1 pracovniky j sou

a) vedouci lékdrnik samostatného zafizeni lékdren-
ské sluzby (vyroby 1é¢iv, vyrobné infuznich roz-
tokti) nebo

b) vedouci oddéleni ptipravy sterilnich 1éki, oddéle-
ni ptipravy léka a lé¢ivych piipravki, popiipadé
oddélen{ pro ptipravu léCivych pfipravku nebo

¢) vedouci oddéleni kontroly 1é¢iv a pfipravy zkou-
madel, popfipadé Iékdrnik-kvalitit na pracovisti
kontroly 1é¢iv.

(3) Kvalifikaéni predpoklady pracovm’kﬁ lékdren-
ské sluzby, jejich dalsi vzdéldvani a odborne fizeni je-
jich &innosti upravu { zvldstni predpisy.'?)

§ 19

Rozbory a unifikace receptury

(1) Lékdrenskd sluzba provddi rozbory receptury
za ulelem ziskdni podkladd pro mozZné pfesuny piipra-
vy individudlné pfipravovanych léki do zafizent,
v nichZ se budou pfipravovat soustiedéné v Sarzich.

(2) Rozboriim se podrobuji lékatské predpisy, Zd-
danky zdravotnickych zafizeni, ostatni pozadavky
a podklady o elaboraci. Pfedmétem rozbort j jsou ze-
]mena primérny pocet individudlné pfipravovanych lé-
kt, ndro¢nost pfipravy a frekvence pfipravovanych 1é-
¢iv podle lékovych a aplikaénich forem. Do rozbort se
zahrnuji ¢innosti vsech, poptipadé vybranych lékdren
v okrese podle sledovaného tcelu a rozsahu uvazované
soustfedéné piipravy. Vysledkem hodnoceni rozboru
je unifikace receptury na léky optimédlniho slozeni
s uplatnénim soudobych poznatkd ve farmakoterapii
a technologii.

(3) Unifikované recepty se zahrnuji do souboru
receptdit, do kterych se vybiraji predpisy s nejvétsi
Cetnosti vyskytu a s ovéfenou stabilitou. Receptdie
schvaluji a vyddvaji feditelé dstavi ndrodniho zdravi.

§ 20
Pracovisté pro soustfedénou ptipravu léciv

(1) Povoleni k soustfedéné ptipravé [éciv vyddvd
feditel ptislusného tstavu ndrodniho zdravi. Reditel 1é-
kdrenské sluzby urcuje pracovisté a rozsah soustfedéné
pripravy.

(2) Pti vytvofeni podminek pro soustiedénou pii-
pravu a zdsobovdni vétsich uzemnich celkt, se mohou
ustavy ndrodniho zdravi dohodnout na soustfedént
ptipravy lé¢iv k zajisténi zdravotnickych sluzeb na
uzemi presahujici rdimec jednoho okresu.

(3) Soustfedéni pfipravy lé¢iv nesmi byt na tkor
dostupnosti 1éku, naopak musi sledovat zkrdceni doby
od predlozeni lékaiského predpisu nemocnym do vy-
ddnf Iéku nemocnému.

(4) Pro pracovi§té lékdrenské sluzby wuréend
k soustfedéné ptipravé léiv se vyddvaji po projedndni
s ptislusnymi krajskymi odborniky pro obory galenlc—
ké farmacie a farmaceutické analytiky provozni fidy
obsahujici opatieni k dodrZovdni pfedepsanych pra-
covnich postupt, kontrolnich metodik, pracovniho re-
Zimu a sanitace.

1y § 20 vyhldsky ministerstva zdravotnictvi CSR & 121/1974 Sb., o soustavé zdravotnickych zafizend.

12y Vynos MZSV CSR & 8/1980 Vést. MZ CSR, o odméiiovani Zdravotnlckych pracovnikii (reg. &dstka 3/1981 Sb.), ve znéni
Vynosu & 2/1983 Vést. MZ CSR, reg. &istka 10/1983 Sb. Vynosu & 2/1984 Vést. MZ CSR, reg. &dstka 6/1984 Sb., vynosu
& 13/1985 Vést. MZ CSR, reg. &istka 7/1985 Sb., vynosu & j. EP-600-1. 10. 1987 z 19. 10. 1987, reg. &dstka 25/1987 Sb.

Vyhlééka MZ CSR & 77/1981 Sb.
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§ 21
Prostory a vybaveni

(1) Prostory pro soustiedénou pfipravu lé¢iv musi
vyhovovat dcelu, pro ktery jsou zfizeny. P¥i uréovan{

potrebnych prostord se 1ychaZl z prislusnych ustano-
veni typizaénich smérnic™) s pfihlédnutim k ptedpo-
klddanému objemu a frekvenci pfipravy. Prostorim
pro vlastni pfipravu a kontrolu mus{ kapacitné odpovi-
dat i dal${ provozni prostory, zejména prostory pro
uchovdvdni 1é¢ivych a pomocnych ldtek, hotovych pti-
pravki a obala.

(2) Prostory pro soustiedénou pfipravu lé¢iv musi

umoznovat fddné a ucelné umisténi piistroju a zafize-
ni, vylucovat riziko zdmén, znemozZiovat vzdjemné
zneli$tovdni, vylucovat porusovdni predepsanych
technologickych postupti a zarucovat vSestrannou
ochranu léCiv a pracovnikd. Musi umoznovat snadné
CiSténi a desinfekei a spliiovat podminky ochrany ¢isto-
ty ovzdusi.

(3) Vybaveni pfistrojovou a ostatni lékdrenskou
technikou musi spliiovat pozadavky na jakost a bez-
pecnost pfipravovanych 1é¢iv.

§ 22
Dokumentace

(1) Receptura na lécivy pfl’pravek je ddna ceskoslo-
venskym Iékopisem nebo jinym predp1sem popiipadé
je uvedena ve schvdleném receptafi.

(2) Pro kazdé 1é¢ivo musi byt vypracovédn techno-
logicky predpis, ktery urfuje zpusob ptipravy léCiva
a rozsah jeji kontroly. Obsahuje ndzev piipravku, apli-
kaéni formu, sloZeni, zafizen{ a postup pfipravy. Tech-
nologicky pfedpis vyddvd na ndvrh vedouciho pracov-

nika odpovédného za pfipravu lé¢iv a po schvileni

krajskym odbornikem pro obor galenické farmacie fe-
ditel lékarenské sluzby.

(3) Souddsti technologického predpisu je zdvazny
kontrolni pfedpis, ktery obsahuje kontrolni metody
vCetné podminek stability, stanoveni doby pouZzitel-
nosti, ureni obalu a naleZitosti oznaleni. Zivazny
kontrolni pfedpis véetné kontrolnich metod vyddvé na
ndvrh vedouctho pracovnika odpovédného za kontrolu
jakosti a po schvéleni krajskym odbornikem pro obor
farmaceutické analytiky feditel 1ékdrenské sluzby.

(4) O soustiedéné ptipravé 1é¢iv se vedou prikaz-
né zdznamy, které umoznuji zpétné sledovdni vsech
technologickych postupli a ¢éinnosti. Obsahuji tdaje
o pripravé, celkovém mnoZstvi pfipravku a poctu bale-
ni, udaje o prubéznych vyrobnich kontrolich vCetné
&isla propoustéctho protokolu, datum a podpisy odpo-
védnych pracovnika.

§ 23
Pfiprava léciv

(1) Ptiprava lé¢iv musi probihat v souladu s Cesko-
slovenskym lékopisem, technickou normou'®) a schvi-
lenym technologickym postupem.

(2) Vsechny ¢innosti pfi soustiedéné pripravé 1é¢iv
se provadéji pod stdlym dozorem odbornych pracovni-
ki. Pred zahdjenim pfipravy musi byt zajisténa Cistota
a spravnd funkce pfistroju a zafizeni, kterd se pouZziji
a nezbytnd opatieni proti kontaminaci a zdiméndm.

(3) Lékiva v soustfedéné piipravé se pripravuji
v Sarzich.

§ 24
Oznaceni a baleni

(1) Kazdé balenf ptipravku se musi ndlezité ozna-
¢it. Oznaleni musi obsahovat v souladu s pozadavky
Ceskoslovenského lékopisu, poptipadé dalsich norem
latinsky nebo cesky ndzev, u ostatnich piipravki sloZe-
ni, ddle SarZi a dobu pouZitelnosti, popiipadé exspira-
ce.

(2) Udaj o 3arzi obsahuje &fselny znak dne, mésice,
roku; pokud je téhoz dne pr1praveno vice Sarzi, obsa-
huje tento uda také orientaéni oznaceni. Cislo SarZe se
mus{ shodovat s &islem zdznamu o soustfedéné pfipra-
vé (§ 23 odst. 4).

CAST TRETI

KONTROLA LECIV, POMOCNYCH LATEK,
PROSTREDKU ZDRAVOTNICKE A OBALOVE
TECHNIKY

§ 25
Pfedmét kontroly

Pfedmétem kontroly jsou
a) 1é&iva,
b) pomocné litky,
¢) prostredky zdravotnické techniky a
d) prostfedky obalové techniky.

§ 26
Organy a zafizeni pro kontrolu

Orgény a zafizeni pro kontrolu jsou:
a) organizace (§ 2),
b) Stdtni dstav.

13) Typizaéni smérnice pro zdravotnické stavby ze dne 2. 6. 1987 — Lékdrny a vysunutd pracovisté lékdren.
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§ 27
Obsah a rozsah kontroly

(1) Pfi kontrole jakosti 1é¢iv, pomocnych ldtek,
prostiedkt zdravotnické a obalové techniky se ovéfu-
je:

a) sloZeni, kompletnost baleni, oznafovdni, sklado-
véni, uchovédvdni a dplnost ziznamu o vyrobé, pfi-
pravé a kontrole,

b) vzhled, totoznost, Cistota, obsah ucinnych a po-
ptipadé pomocnych litek, mikrobiologickd nezi-
vadnost, popfipadé sterilita, nepyrogenita, ne-
$kodnost, déinnost a stabilita.

(2) Ovéfovan{ jakosti radioaktivnich 1é¢iv veetné
1é¢iv dovazenych upravuji technické normy a &eskoslo-
vensky Iékopis.

(3) Pii kontrole sloZeni,
a oznacovéni 1é¢iv, pomocnych litek, prostredku zdra-

votnické a obalové techniky se zjistuje, zda se uvddéji

do obéhu podle pozadavku Ceskoslovenského 1ékopi-
su, rozhodnuti o registraci'*) a technickych norem.

~ (4) Pri kontrole skladovdnf a uchovdvdni se zjistu-
j&
a) zda skladovdni a uchovdvini | i provadeno podle
pozadavkd zvldstnich predpisa,?),’)

b) zda jsou vyfazena léCiva, pomocné litky, pro-
stf’edky zdravotnické a obalové techniky, u kte-
rych prosla exspirace nebo doba pouzitelnosti

nebo k jeji

ichz vytazeni dal pokyn pfislusny orgin.

(5) Pti kontrole se provddi i prabézny dohled do-
drzovani sprévné vyrobni praxe v technologicko-vyvo-
jovém, vyrobnim a kontrolnim procesu, v¢etné sklado-
vého hospodéfstvi a pomocnych provozu.

§ 28
Zpusob kontroly

(1) Pti kontrole léCiv, t. j. totoZnosti, Cistoty, ob-
sahu déinnych ldtek, j 1ch mlkroblologlcke nezdvad-
nosti, sterility, nepyrogemty, neskodnosti, déinnosti
a stablhty se pouzivaji metody uvedené v Eeskosloven-
ském lékopisu, zahrani¢nich lékopisech, registratnich
dokladech a technickych normdch, metody urcené mi-
nisterstvem nebo Stdtnim dstavem.

(2) Uéinnost 1éiva se po kontrole provedené me-
todami uvedenymi v odstavei 1 s vyhovujicim vysled-
kem zkous{ téz metodami klinickymi:

a) uklddd-li povinnost provést zkouSeni klinickou
metodou technickd norma nebo

kompletnosti balen{

b) naiidi-li to v mimofddnych ptfipadech minister-
stvo.

(3) Zkouseni uc¢innosti 1é¢iva klinickymi metoda-
mi provad&ji pracovisté urfend ministerstvem.

(4) Pti nafizeni zkousSeni lé¢iva klinickymi meto-
dami podle odstavce 2 pism. b) uré{ ministerstvo, po-
ptipadé jim povéfeny orgdn také postup pii provadéni
kontroly.

(5) Vyhovujici vysledky zkouSen{ 1é¢iva klinicky-
mi metodami jsou nezbytnou podminkou pro propus-
téni Sarze léCiva, jestlize je uklddd technickd norma ne-
bo je nafizeno podle odstavce 2 pism. b).

(6) Pti kontrole prostfedki zdravotnické a obalo-
vé techniky se pouZivaji metody uvedené v registrac-
nich dokladech a technickych normach, metody urcené
ministerstvem nebo Stdtnim dstavem.

§ 29
Soucinnost pfi kontrole

Vedouci pracovnici vyrobnich organizaci, zdsobo-
vacich organizaci a zafizeni pro pfipravu nebo dpravu
a vydej leciv, prostredkii zdravotnické a obalové tech-
niky jsou povinni poskytnout pracovnikiim provadgji-
cim kontrolu pozadovanou soudinnost, vletné predani
vzorku léCiv, prostiedkd zdravotnické a obalové tech-
niky.

Kontrola ve vyrobé
§ 30

(1) Ve vyrobé 1é¢iv provédf organizace soustavnou
kontrolné rozborovou Cinnost vyroby, zjiStuje pficiny
ptipadnych zdvad a navrhuje opatfeni k ndpravé.

(2) Souddsti kontrolni ¢innosti organizace je

a) vypracovavani pisemnych pokynd pro zkouSeni
a analyzu, metodické vedeni pribézné vyrobni
kontroly, vyhodnocovini ziznamu o vyrobé Sar-
Zi,

b) hodnoceni stability hotovych vyrobkd nebo vy-
chozich materidlt a meziprodukta,

¢) navrhovéni data exspiraci a doby pouZitelnosti 1é-
¢iv, poptipadé i zpusobu jejich skladovdni na zd-
kladé vysledkt testu stability,

d) schvalovdni vnitropodnikovych pfedpist pro hy-
glenu a sanitaci,

e) proSetfovani reklamaci na jakost vyrobku, zkou-
méni jejich pfi¢in, evidovdni reklamaci a navrho-
vani opatieni k ndpravé,

Y § 5 vyhldsky MZ CSR & 43/1987 Sb., o registraci hromadné vyrdbénych 1é&ivych p¥ipravki a dhradé nikladé s tim spoje-

nych.
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f) urlovdni postupu pii odbéru vzorku a rozsah od-
béru,

g) posuzovani vhodnosti podminek pro skladovini

surovin, meziproduktl, nerozplnénych produkti
a hotovych vyrobku, jakoZ i vyrobkud nepropusté-
nych, pozastavenych, nevyhovujicich nebo uloze-
nych karanténné,

h) provddét nejméné jednou za pét let revizi podni-
kovych norem, uplatiiovat ndvrhy na zmény, do-
pliiky, poptipadé revizi stitnich norem.

(3) Organizace odpovidd za propusténi ¢ nepro-
pusténi zkouSenych materidla a uruje, zda jakost su-
rovin, oballi, meziproduktl, nerozplnénych produktt
a hotovych vyrobku odpovidi ¢eskoslovenskému Iéko-
pisu, zahraniénim lékopisim a technickym normdm.

(4) Hotovy vyrobek se mize expedovat jen na zi-

kladé vysledkt kontrol, které potvrzuji jeho vyhovujici

jakost. Propoustéci dokumentace hotového vyrobku
obsahuje vyhodnoceni vyrobnich podminek, vysledkt
prubéznych vyrobnich kontrol, provéfeni vyrobni do-
kumentace, vysledky mezioperaénich a vystupnich
kontrol a posouzeni hotového koneéného balent.

§ 31

[¢)) ]akost Vyrobku se kontroluje v rdmci vstupni,
mezioperalni a vystupni technické kontroly jakosti.

(2) Ukolem technické kontroly je:

a) kontrolovat kazdou Sarzi vychozich surovin
a obald pro vyrobu a propoustét $arzi ke zpraco-
vani na zdkladé vyhovujicich vysledka,

b) kontrolovat meziprodukty v rozsahu potfebném
z hlediska jakosti kone¢ného vyrobku,

¢) kontrolovat kazdou $arzi vyrobku v uréeném roz-
sahu, vypracovdvat na zdkladé vyhovujicich vy-
sledkt kontroly protokoly a predklidat je jako
souldst podkladu pro propusténi sarze,

d) vést o provedeni kazdé kontroly zdznamy a sepsat
o ni protokol.

(3) Vystavené propoustéci doklady vychozich li-
tek nesmi byt star$i nez pét let. Pro vyrobu parenterdl-
nich 1é¢iv nesmi byt doklady o propusténi starsi dvou
let. Uplyne-li tato doba, lze po pfezkouseni vystavit
novy protokol (atest),
zkousky prokdzi vyhovujici jakost. Pouzitelnost vy-
chozich ldtek na zdkladé nového protokolu (atestu)
musi byt ¢asové omezena.

(4) Technickd kontrola musi u chemickych a fyzi-
kdlné chemickych zkousek vychdzet, neni-li uréeno ji-
nak, minimdlné ze dvou navizek, popiipadé ze dvou
vzdjemné se ovétujicich stanoveni. U jinych zkousek je
povinna vychizet mlmmalne ze dvou soubézné prove-
denych kontrolnich stanoveni.

jestlize vSechny kontrolni

(5) Protokol musi obsahovat pofadové &islo, da-
tum vystaveni, nizev kontrolovaného materidlu, &islo
vyrobni SarZe, popfipadé jiné identifikaéni oznadeni,
ddle vSechny zjisténé ddaje, vysledky kontroly s uvede-
nim pfislusné technické normy (pfedpisu), podle které
byl kontrolovany vyrobek zkousen, podpis pracovni-
ta, ktery kontrolu provedl, a odpovedneho pracovni-

a.

(6) Vyrobni organizace je povinna uchovdvat pro-
tokoly o kontrole po dobu Sesti let, referenéni vzorky
hotovych vyrobki expedovanych odbérateli za stano-
venych podminek nejméné po dobu jednoho roku od
uplynutf exspirace nebo doby pou21telnost1 v mnozstvi
potfebném pro provedeni nejméné dvou uplnych ana-
lyz.

Kontrola v zasobovani
§ 32

(1) Organizace, kterd ptejimd, skladuje a expeduje
hromadné vyrdbéné 1éCivé pfipravky, diagnostické pti-
pravky, prostiedky zdravotnické a obalové techniky je
povinna provadét sensorickou kontrolu vyrobkd, a to
nejen pii jejich pfejimce, ale 1 v prabéhu skladovini.
Vybér Vzorku se provadi namdtkové z kazdé Sarze.
V piipadé podezfeni na nevyhovujici jakost je organi-
zace povinna zabezpeéit pfezkouseni a ovéteni jakosti.

(2) Organizace, kterd rozvazuje, rozpliiuje, vyra-
bi, bali a oznacuje lé¢iva, je povinna zabezpedit jejich
kontrolu a propousténi podle § 30 a 31.

(3) Organizace muze doddvat pouze ucinné a po-
mocné litky, které byly kontroloviny a uzndny za vy-
hovujici. Kazdé jednotlivé baleni cinnych a pomoc-
nych litek musi mit ndlezité oznaceni, ¢islo Sarze a Cis-
lo atestu technické kontroly, kontroln{ laboratofe nebo
Stdtniho dstavu.

(4) Protokol o kontrole pfipravka vyrobenych ve
vyrobndch infuznich roztoki nebo lecwych ptipravku
je organizace povinna uchovdvat po dobu tff let a refe-
renéni vzorky pfipravku vyrobenych ve vyrobnich in-
fuznich roztoku nebo 1é¢ivych piipravka je organizace
povinna uchovavat po dobu 2 mésict od uplynuti doby
pouzitelnosti (exspirace).

(5) Kazdy zkusebnf protokol vystaveny na tcinné
a pomocné latky je organizace povinna uchovdvat po
dobu nejméné péti let.

(6) Atest vystaveny zdsobovaci organlzac1 platl a-
ko vstupni a vystupni ovéfeni jakosti na izemi Ceske
republiky.

Kontrola v laboratofich pro kontrolu lé¢iv
§ 33

Laboratof pro kontrolu lé¢iv (ddle jen ,labora-

tof
a) provadi kontrolu 1é¢iv doddvanych lékdrenské
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sluzbé a dal$im zafizenim lécebné preventivni pé-
¢e; hromadné vyrdbéné lé¢ivé piipravky kontro-
luje v rozsahu uréeném ministerstvem,

b) provddi namdtkovou kontrolu léiv a diagnostik
pfipravovanych a uchovdvanych v lékdrenské
sluzbé do zdsoby a 1éku pfipravovanych podle
lékatského predpisu a predpisu veterindrntho 1é-
kate, kontroluje jejich uchovdvdni, sleduje jejich
jakost, vede evidenci zjisténych zdvad a navrhuje
opatieni k jejich odstranéni,

¢) provddi namdtkovou kontrolu léiv v zafizenich
lécebné preventivni péle a dohliZ{ na jejich sprav-
né uchovavani,

d) provddi poradenskou cCinnost pro lékdrenskou
sluzbu v otdzkdch jakosti [é¢iv,

e) provadi namdtkovou kontrolu dodrzovini hygie-
nického rezimu v lékdrenské sluzbé,

f) metodicky vede odbornou ¢innost pracovniku
kontroly, provadi instruktdze a skolen,

g) podili se na piipravé technickych norem, kontrol-
nich metod a éeskoslovenského lékopisu a na fese-
ni vyzkumnych ukolut.

§ 34

(1) O kazdé kontrole provedené laboratoff se musi

sepsat zkusebni protokol (dile jen ,protokol®) a vysta-
vit atest. Protokol podepisuje vedouci laboratofe nebo
jeho zistupce a pracovnik providéjici kontrolu, atest
vystavuje vedouci laboratote. Protokol musi obsahovat
jméno vyrobce, oznadeni pracovisté soustfedéné pri-
pravy, popfipadé jméno toho, kdo 1ék pfipravoval,
jméno osoby, kterd odebirala vzorek a datum odbéru
vzorku, nizev a slozeni léku, u soustiedéné piipravy
Sarzi a velikost SarZe, popripadé datum piipravy a
odvoldvku na zkusebni predpls (CSL, CSN apod.)
a viechny nilezitosti podle této vyhlasky. Laboratof je je
povmna uchovdvat zkuSebni protokol po dobu nejmé-
né pét let, vzorky déinnych a pomocnych litek po do-
bu jednoho roku od provedené kontroly, vzorky 1é¢iv
s uréenou dobou pouzitelnosti nejméné po dobu dvou
mésict od jejtho uplynuti a vzorky léka pfipravova-
nych podle predpisu lékafe nejméné po dobu tfi mésict
od provedené kontroly.

(2) Vystaveny atest u¢innych a pomocnych litek
nesmi byt star$i nez 5 let s vyjimkou u¢innych a po-
mocn}?ch latek uréen}?ch pro parenterélm’ pouziti, kdy
nesmi byt star$i dvou let. Po uplynuti této doby muzZe
byt vystaven laboratofi novy atest jen po novém ovéfe-
nf jakosti. Platnost nového atestu musi byt pfi omezené
stabilité Casové omezena.

(3) Atest vystaveny laboratof{ platl na tzemi Ces-
ké republiky jako vstupni a vystupni ovéfeni jakosti.

§ 35
Kontrola v ostatnich zafizenich lékarenské sluzby

(1) K piipravé Iéki v Iékdrenské sluzbé se mohou
pouZivat pouze léciva a pomocné litky, jejichZ jakost
byla pfekontrolovdna a uzndna za vyhovujici.

(2) Kazdé zafizeni lékdrenské sluzby musi ovéfit
vzhled a totoznost u déinnych a pomocnych ldtek a Ié-
Civych ptipravkl uréenych k ptipravé 1éki, a to u kaz-
dého balenf pted jeho uloZzenim. U kazdé SarZe ucinné
a pomocné ltky, kterd je uréend k piipravé Iéka pro
parenterdlni pouZitf se musi provéfit zkouskou na cis-
totu a stanoven{ obsahu, popfipadé na mikrobiologic-
kou &istotu a nepyrogenitu. VSechna baleni, kterd pro-
$la vstupni kontrolou musi byt oznafena tdajem
o vlastnim ovéfeni.

(3) Kazdé baleni d¢inné a pomocné litky urlené
k ptipravé léka pro parenterdlni pouziti musi byt pre-
zkouSeny v 1ékdrné na totoznost a vzhled.

(4) U léiv pripravenych zafizenim lékdrenské
sluzby soustfedéné se provddi kontrola v oddéleni
kontroly 1é¢iv a pfipravy zkoumadel nebo na pracovisti
kontroly 1é¢iv u kazdé Sarze v rozsahu stanoveném Ces-
koslovenskym lékopisem a technickou normou nebo
zdvaznym kontrolnim ptedpisem. Vedouci pracovnik
odpovédny za kontrolu ptfipravenych 1é¢iv odpovidd
za propusténi & nepropusténi Sarze 1é¢iva. Z kazdé pfi-
pravené Sarze se musi uchovdvat referenéni vzorek
v mnoZstvi nutném pro dvé opakované analyzy. Refe-
renéni vzorky je nutno uchovavat dva mésice po uply-
nuti doby pouzitelnosti.

(5) U léku piipravenych zafizenim lékdrenské
sluzby individuilné se provadi namdtkovd kontrola ne-
bo v oddéleni kontroly 1é¢iv a piipravy zkoumadel, po-
ptipadé ji provadl na pracovisti kontroly 1é¢iv 1ékdr-
nik- kvaht

(6)V kaidém zafizeni 1ékdrenské sluzby se provi-
di kontrola oznacovini{ a uchovdvani 1é¢iv. Lékdrenskd
sluzba je rovnéz povinna namdtkové ovéfovat nebo za-
bezpelovat ovéfovani jakosti uchovdvanych 1éciv.

(7) V ptipadech, kdy jsou léciva doddvana lékdren-
ské sluzbé jinymi dodavateh neZ zdsobovaci organizaci
bez platného atestu, je 1ékdrenskd sluzba povinna pre-
zkousSet nebo zabezpedit prezkouseni jakosti prejima-
nych lé&civ.

(8) O provedené kontrole 1é¢iv pfipravenych
soustfedéné se vypracovava protokol (§ 35) a u indivi-
duilné prlpravenych 1ékti je zafizeni lekarenske sluzby
povinno sepsat zdznam, ktery obsahuje

a) datum provedeni zkousky,

b) oznaleni (ndzev), popfipadé predepsané slozeni
1é¢iva, celkové kontrolované mnozstvi (polet ba-
leni), jméno dodavatele nebo jméno toho, kdo Iék
prlpravoval a datum ptipravy lecwa,
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c) vysledek zkousky,
d) podpis zkousejiciho.

(9) Protokoly a zdznamy o provedené kontrole se
uchovévaji po dobu tff let.

(10) Lékarnik, ktery I¢k vyddvd, jej pred vyddnim
idenufikuje makroskopmky, pii¢emZ se zejména pre-
svédéi o lékové formé, celkovém mnozstvi, charakte-
ristickych znacich a o dobé pouiitelnosti, pokud je
uvedena.

(11) Jestlize zafizeni lékdrenské sluzby ptipravuje
zdsobni roztoky a triturace obsahujici velmi silné a sil-
né ucinnd lé¢iva, musi zabezpecit ovéfent jejich jakosti.

Dohled a inspekce spravné vyrobni praxe
§ 36

(1) Dohled a inspekei spravné vyrobni praxe pro-
vadgjt
a) organizace,
b) ministerstvo,

(2) Vrcholnym orgdnem dohledu a inspekce sprav-
né vyrobni praxe na tzemi Ceslké republiky u humdn-
nich [é¢iv je ministerstvo, které zabezpecuje vykon do-
hledu a inspekce a vyddni osvédCeni o jakosti pro za-
hrani¢ni obchod prostfednictvim Stitniho dstavu.

§ 37

Organizace jsou povinny ustavit podle podminek,
druhu a rozsahu ¢innosti organizace inspektora nebo
inspekéni skupiny sprdvné vyrobni praxe sloZené
z kvalifikovanych pracovniki (ddle jen ,inspektofi®)
organizace podfizené vedoucimu (fediteli) organizace,
vytvofit jim podminky pro ¢innost a pomédhat jim pfi
plnénf jejich ukolu.

§ 38

(1) Inspektofi Stdtntho dstavu jsou oprdvnéni:
a

~—

vstoupit a provadét prohlidky na pozemcich,
v budovidch, dopravnich prostedcich a vSech zafi-
zenich, kterd slouzi pro vyrobu, kontrolu a skla-
dovdni 1é¢v, pomocnych ldtek a prostiedka zdra-
votnické a obalové techniky,

b) pozadovat na pracovnicich organizace, aby jim
byly ptedlozeny podklady o vyrobé, nahlizet do
podkladt o vyrobé, kontrole, puvodu, skladovin,
uchovivini, baleni a distribuci 1é¢iv, nahliZet do
odbornych propagacnich a informaénich materia-
la. Z téchto podkladu si inspektofi mohou uéinit
opisy, vypisy, datokopie, mohou pozidat o vydd-

13y § 4 zdkona &. 20/1966 Sb.
16y § 71 odst. 2 pism. d) zdkona &. 20/1966 Sb.

ni origindlnich dokladd. Mohou zhotovovat foto-
grafické snimky za dcelem dokumentace provéfo-
vané situace,

c) pfizvat k vykonu dohledu a inspekce spravné
vyrobni praxe dal3{ odborniky,

d) vyzadovat od organizace vSechny potiebné infor-
mace,

e) spolupracovat s orgdny hygienické sluzby v fize-
nich o Vydavam zdvaznych posudka'”) pri provd-
déni dozoru'®) a dile v otizkdch hygieny a sanita-
ce vyrobnich prostort a zafizeni,

f) pozadovat podle vlastniho vybéru vzorky pro-
sttedkll zdravotnické techniky nebo jejich &dsti,
vzorky 1éCv, jejich meziproduktt, pomocnych
litek, vychozich surovin a obalovych materidld,
poptipadé vzorky odebrat,

g) pouzwat laboratofe kontrolovanych organizaci

ejich zafizeni.

(2) Inspektofi Stitntho dstavu a organizace jsou
povinni:

a) provadét dohled a inspekei spravné vyrobni praxe
podle svych odbornych znalosti, efektivné a hos-
poddrné, se snahou o maximdlni objektivitu a od-
halenf pfi¢in zjisténych nedostatki a jejich odstra-
néni,

b) pisemné upozornovat na nezbytnost provedeni
neodkladnych opatfeni k odstranéni zjisténych
nedostatku a kontrolovat jejich plnéni,

c) zastavit vyrobu a expedici V}?robkﬁ, jestliie byla
zdvaznym zplisobem poruSena ustanoveni této
vyhldsky, zejména pii vzniku

1. nebezpedi kontaminace d¢innymi ldtkami,
2. znaéného rizika vyskytu zdimény nebo
3. jiného ohroZenf{ zdravi.

§ 39
Statni ustav

Stdtni dstav zabezpeluje v oboru lékaiskych véd,
farmaceutickych véd a zdravotnictvi v souladu s pld-
nem vyzkumu védeckovyzkumnou a kontrolni ¢innost
hodnoceni bezpecnosti, déinnosti a jakosti 1é¢iv, po-
mocnych litek, prostfedkt zdravotnické a obalové
techniky a provddi vrcholnou odbornou kontrolu 1é¢iv
vCetné dohledu a inspekce spravné vyrobni praxe.

Kontrola dovazenych léciv
§ 40
(1) Kontrolu dovdZzenych 1é¢iv provadéji:
a) u lé¢iv urcenych ke zpracovdni v organizacich
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farmaceutického primyslu organizace, kterd léci-
va od dovozce pfejimd,

b) u léciv uréenych ke zpracovdni v 1ékdrenské sluzbé
a zasobovacich organizacich Stdtni ustav ve spolu-
praci s kontrolnimi laboratofemi, poptipadé la-
boratofe u léiv uréenych ministerstvem,

¢) u hromadné vyrabénych lé¢ivych ptipravka Stitni

ustav.

(2) U léciv dovezenych od vyrobct dodrzujicich
spravnou vyrobni praxi mize byt pravidelnd kontrola
nahrazena osvédCenim o jakosti [é¢iva vystavenym or-
gany kontrolujicimi dodriovénf spravné vyrobni praxe
v zemi exportujiciho vyrobce. Osvédéeni o jakosti po-
suzuje Statni ustav.

§ 41

(1) Kontrole podléhd kazdd Sarze dovezeného 1é¢i-
va po dobu dvou let od zahdjeni dovozu. Rozsah kon-
troly po uplynuti této doby uré{ Stdtni dstav, u 1éciv
dovdzenych na zidkladé ¢lenstvi v mezindrodnim certi-
fika¢nim systému, postupuje se v souladu s timto systé-
mem.

(2) Zédsobovaci organizace je povinna dodat po-
tiebné mnozstvi vzorku k provedeni ptislusnych kon-
trolnich zkousek.

(3) U neregistrovanych hromadné vyrdbénych 1é-

Civych ptipravka urfuje pozadavky na jakost Stdtni

Ustav pred realizaci dovozu.

(4) Stdtni dstav je povinen v piipadech, ve kterych
provedl kontrolu dovezenych 1é¢iv, ozndmit zdsobova-
cf organizaci jeji vysledek.

§ 42

Povinnost provadét kontrolu dovdzenych 1é¢iv se
nevztahuje na:

a) registrovand léCiva dovezend v mnoZstvi, které ne-
presahuje u tablet, drazé a tobolek 5000 kust, in-
jekei 500 kust, &ipka, tekutych 1ékovych forem,
masti a zdsypu 500 balent,

b) jednotlivé ddrkové zdsilky 1éku z ciziny pfimo
na adresu nemocného,

c) 1é¢iva dovezend jako vzorky vyhradné pro potte-
bu védeckych, vyzkumnych a kontrolnich ustava
nebo zafizeni léCebné preventivni péfe v rdmci
predklinického a klinického zkousent 1é¢iv.

§ 43
Kontrola vyvazenych léciv
(1) U vyvazenych léciv a prostfedkil zdravotnické

techniky vyddvd atest vyrobni organizace.

'7) § 70 odst. 1 pism. b) zdkona &. 20/1966 Sb.

(2) Vyrobni organizace je povinna dodat vyvozci
pozadovanou pruvodni dokumentaci i1 protokol o kon-
trole, pfedem hldsit kazdou zménu sloZeni, balen,
oznaleni, Upravy nebo podobné zmény a vyzddat si
k nim souhlas vyvozce.

(3) Kromé dokumentace uvedené v odstavci 2 ode-
vzddvd vyrobni organizace na zddost vyvozce 1 osvéd-
Ceni o jakosti lé¢iva nebo prostiedku zdravotnické
techniky vydané Stdtnim tustavem nebo osvédéeni o ja-
kosti SarZe lé¢iva nebo prostiedkt zdravotnické techni-
ky uréené pro zahrani¢niho odbératele.

§ 44
OsvédCovani jakosti 1é¢iv a prostfedka zdravotnické
techniky pro zahraniéni obchod

(1) Osvédeeni o jakosti léCiva a prostfedku zdra-
votnické techmky je zdvaznym zdravotnickym poZa-
davkem'”) a potvrzuje pro uéely zahraniéniho obcho-
du, Ze

a) lé¢ivo nebo prostredky zdravotnické techniky
jsou Vyrobeny v organizaci, kterd je povinna do-
drZovat spravnou vyrobni praxi a ktera podléhd
dohledu a inspekei sprévné vyrobni praxe podle
této vyhldsky,

b) 1é¢ivo nebo prostiedky zdravotnické techniky
jsou v Ceské a Slovenské Federativni Repubhce
registrovany, distribuovidny a pouzivdny, popiipa-
dé oduvodriuje, pro¢ distribuovdny a pouziviny
nejsou.

(2) Podkladem pro vydan{ osvédeeni o jakosti 1é¢i-
va nebo prostredkti zdravotnické techniky jsou:
a) vysledky dohliZeci a inspekéni Cinnosti Stitniho
ustavu zaméfené na dodrzovdni spravné vyrobni
praxe ve vyrobnich organizacich,

b) posudek inspektora vyrobni organizace o splnéni
podminek sprdvné vyrobni praxe pfi vyrobé
a kontrole 1é¢iv nebo prostiedki zdravotnické
techniky.

(3) OsvédCovani o ]akostl Sarze vyddvd Stdtni
ustav nebo z jeho povéfeni organizace, pokud

a) Stdtni ustav vydal osvédéeni o jakosti platné pro
prislusné lé¢ivo nebo pro prostredek zdravotnické
techniky,

b) inspektor vyrobni organizace vydal posudek
o plnéni podminek sprivné vyrobni praxe pfi vy-
robé a kontrole Sarze,

c) piislusny orgdn stitu, do kterého se vyvoz usku-
teCiuje, vyzaduje vyddni osvédCeni o jakosti pro
Sarzi.
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(4) Osvédcovani jakosti 1é¢iv a prostfedka zdra-
votnické techniky provddéné podle této vyhldsky ne-
Vyluéuje mozZnost provedenf certifikace V}?robkfl podle
§ 24a az § 24d zdkona ¢. 30/1968 Sb., o statnim zkuSeb-
nictvi, ve znéni zdkona C. 54/1987 Sb., pfislusnymi
statnimi zkusebnami.

§ 45
Naklady na kontrolu léciv

Niklady na kontrolu 1é¢iv, kterou provadi Stdtni
ustav a kontrolni laboratofe, se hradi takto:

a) ndklady na kontrolu 1é¢iv, kterd podléha'f povinné
kontrole Stitntho ustavu, jsou souldsti ceny vy-
robku a hradf je vyrobni organizace,

b) ndklady na kontrolu dovdZenych léciv véetné
vzorka hradi zdsobovaci organizace, niklady na
kontrolu vyvédZzenych 1é¢iv hradi vyrobni organi-
zace,

¢) ndklady spojené s odbérem vzorkd, s providénim
rozbort i cenu odebranych vzorku ten, kdo o pro-
vedeni kontroly pozidal,

d) ndklady spojené s kontrolou 1é¢iv, které bylo nut-
no prezkouset na zikladé upozornéni zdravotnic-
kych organizacf na nezddoucf tcinky po aplikaci,
hrad{ dodavatel nebo vyrobce, a to jen tehdy, jest-
lize lé¢iva byla shleddna nevyhovujicimi,

e) pii namdtkovém odbéru vzorku hradf jejich cenu
kontrolované zafizeni s vyjimkou vzorku hro-
madné vyrdbénych lécivych pripravki odebra-
nych v zdsobovaci organizaci, jejichZ cenu hrad{
vyrobni organizace, jde-li o hromadné vyribéné
lé¢ivé piipravky v zéruénf dobg,

f) dhrada za price vyplyvajici z namdtkové kontroly
Stdtnitho tstavu nebo kontroln{ laboratofe se ne-
pozaduje s vyjimkou hromadné vyrdbénych 1é¢i-
vych pfipravku v zdruéni dobé v piipadé ndlezu

s nevyhovujicim vysledkem, kdy ndklady hrad{

dodavatel (vyrobce),

g) ndklady na zkousky a hodnoty odebranych vzor-
ki v ptipadé oprdvnéné reklamace odbératele hra-
di dodavatel (vyrobce).

§ 46

Kontrola v oborech pusobnosti federalniho
ministerstva narodni obrany, federalniho
ministerstva vnitra a ministerstva vnitra Ceské
republiky

Kontrola lé¢iv, prostfedkt zdravotnické a obalové
techniky v zafizenich federdlniho ministerstva ndrodni
obrany , federdlntho ministerstva vnitra a ministerstva
vnitra Ceské republiky se ¥di zvldstnimi predpisy,
Stdtni ustav provadi vrcholnou odbornou kontrolu ta-
kovych léciv, prostiedkll zdravotnické a obalové tech-
niky jen na Zddost piislusného orgdnu federdlntho mi-
nisterstva ndrodni obrany, federdlntho ministerstva
vnitra a ministerstva vnitra Ceské republiky.

§ 47

Platnost atesti vydanych ve Slovenské republice

Atesty vystavené na léCiva, prostfedky zdravot-
nické a obalové techniky a na pomocné litky kontrol-
nimi laboratofemi nebo Stdtnim tstavem pro kontrolu
1&iv Slovenské republiky plati i na tzemf{ Ceské repu-

bliky.

CAST CTVRTA
ZAVERECNE USTANOVENTI
§ 48
ZruSovaci ustanoveni

. Zrusuji se smérnice ministerstva zdravotnictvi
CSR ¢&. 26/1975 Vést. MZ CSR, o kontrole 1é¢iv (reg.
v &astce 6/1976 Sb.).

§ 49
Uéinnost

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. zaf{ 1990.

Ministr:
MUDr. Bojar CSc. v. r.



Strana 1036 Sbirka zikont & 285, 286 a 287 / 1990 Céstka 45
285
SDELENT

federalniho ministerstva zahraniénich véci

Federdln{ ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 25. kvétna 1990 byla v Praze podepsina Dohoda
mezi vlidou Ceské a Slovenské Federativni Repubhky a vlddou Spolkové republiky Némecko o vysildn cesko-
slovenskych pracovnikt z podniki se sidlem v Ceské a Slovenské Federativni Republice k zaméstnani na zdkladé
smluv o dilo.

Dohoda vstoupila v platnost na zdkladé svého ¢ldnku 12 odst. 1 dnem 25. kvétna 1990.

Do textu Dohody lze nahlédnout na federdlnim ministerstvu zahrani¢nich véci a na federdlnim ministerstvu
zahrani¢ntho obchodu.

286

Federalni ministerstvo financi

vydalo podle § 123 odst. 2 zdkoniku price (dplné znéni ¢. 52/1989 Sb.) v dohodé s federdlnim minister-
stvem préce a socidlnich véci a vyborem Odborového svazu pracovnikt penéZnictvi a pojistovnictvi vynos
ze dne 6. ¢ervna 1990 &. j. VIII/2 — 10 926/90 o odménovani odbornych pracovnika Investi¢ni banky.

Vynos nabyvd tcinnosti dnem uvefejnéni tohoto ozndmeni ve Sbirce zdkont. Vynosem byl zrusen vy-
nos federilntho ministerstva financi ze dne 1. prosince 1989 ¢. j. VIII/2 - 20 391/89 (reg. v &dstce 34/1989
Sb.). Do vynosu je moZné nahlédnout v Investicni bance, na federalnim ministerstvu financi a na federalnim
ministerstvu prace a socidlnich véci.

287

Federdlni ministerstvo price a socidlnich véci

vydalo podle § 123 odst. 1 pism. f) zdkoniku price (dplné znéni ¢. 52/1989 Sb.) vynos ze dne 18. Cervna
1990 &. j. 225-18991-5157, kterym se méni vynos federdlniho ministerstva price a socidlnich véci ze dne 31.
srpna 1982 ¢&. j. 315-5796-3161 o zvlastni upravé nahrad cestovnich vydaju pracovniku pfijatych ze Slo-
venské socialistické republiky do aparitu federdlnich instituci (reg. v ¢dstce 34/1982 Sb.). Vynosem se
v souvislosti s ndpravou maloobchodnich cen potravin zvysuji ¢dstky odluéného uvedené v § 2 vynosu ze
dne 31. srpna 1982.

Vynos nabyvd déinnosti dnem 9. Cervence 1990. Lze do néj nahlédnout na federdlnim ministerstvu price
a socialnich véci a ostatnich federdlnich orgdnech, jimz bude zasldn.
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