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ZAKON
ze dne 18. zaf{ 1990
o rodi¢ovském pfispévku

Federdln{ shromazdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

§1

Ke zlepseni podminek rodin pecujicich o malé déti
se poskytuje jako stitni ddvka rodicovsky prispévek
(ddle jen ,piispévek®).

Podminky naroku
a doba poskytovani

§2

(1) Ndrok na pifspévek md rodig, jestlize osobné
celodenné a fddné pecuje alesporti o jedno dité ve véku
a) do tif let nebo

b) do sedmi let, jestlize jde o dité, které podle posud—
ku (rozhodnutl) piislusného stitntho orgdnu') je
dlouhodobé téZce zdravotné postizené a vyzaduje
mimofddnou pééi nebo mimofddnou péci zvldse
ndrocnou.

(2) Podminkou ndroku na pfispévek téZ je, Ze ro-
di¢ a dité maji trvaly pobyt na tzemi Ceské a Slovenské
Federativni Republiky.

(3) Rodic¢em se pro tclely tohoto zdkona rozumi

téZ jind osoba nez matka nebo otec ditéte, pokud pie-
vzala dité do trvalé péce nahrazujici pééi rodict. Za dité
prevzaté do trvalé péce nahrazujici péci rodica se pova-
Zuje dité osvojené, dité, jez bylo prevzato do této péce
na zikladé rozhodnuti pfislusného orgdnu, dité, jehoz
rodi¢ zemfel, a dité¢ manzela, které mu bylo svéfeno do
vychovy rozhodnutim soudu.

§3

(1) Prispévek se poskytuje, jen jestlize rodi¢ nemd
v dobé péle o dité nirok na mzdu (plat, pracovni od-
ménu) nebo jiny pifjem z vydéle¢né ¢innosti ani nepo-
bird penéZité davky nemocenského zabezpecent nahra-
zujici pifjem z Vydelecne innosti, piispévek pred nd-
stupem do zaméstnni®) nebo prlspevky ndlezejici ob-
¢anlim se zménénou gracovm schopnosti v dobé jejich
pracovni rehabilitace,”) pokud se v ndsledujicich usta-
novenich nestanov{ ]mak.

(2) Jestlize rodi¢ v dobg, kdy pecuje o dité uvede-
név § 2 odst. 1, md nirok na penéZité davky nemocen-
ského zabezpecem nahrazujici pffjem z Vydelecne ¢in-
nosti, ptispévek pred ndstupem do zaméstndni®) nebo
pr1spevky ndlezejici oblanum se zménénou pracovni
schopnosti v dobé jejich pracovni rehabilitace,’) jejichZ
vy$e je niz$i nez &ini prispévek (§ 7 odst. 1 a 2), piispé-
vek se poskytuje ve vy$i rozdilu mezi timto prispév-
kem a uvedenymi ddvkami (pfispévky).

§ 4

(1) Ptispévek nélezi, 1 kdyZ je rodi¢ vydélecné

¢inny, jestlize

a) je zaméstndn po dobu sjednanou nejvyse na dvé
hodiny denné nebo jeho piijem z vydélecné ¢in-
nosti bez odecteni dané neptesahuje 800 Kés mé-
si¢né, nebo

b) jde o rodi¢e svobodného, ovdovélého, rozvedené-
ho nebo z jinych vdznych divodt osamélého, kte-
ry nezije s druhem,

1) § 8 pism. n) & 4 zdkona Ceské ndrodni rady & 114/1988 Sb., o ptisobnosti organt Ceské socialistické republiky v socidlnim

zabezpedeni, ve znéni pozdéjsich predpist.

§ 11 pism. b) & 5 zdkona Slovenské nidrodni rady & 106/1988 Sb., o pusobnosti orgdnt Slovenské socialistické republiky

v socidlnim zabezpeéeni, ve znéni pozdgjsich predpisa.

2) § 23 a nésl. vyhlasky federdlniho ministerstva prace a socidlnich véci

nich zméndch a obcant pted ndstupem do zaméstndni.

%) § 83 zdkona & 100/1988 Sb., o socidlnim zabezpegent.

§ 119 a 120 vyhldsky federdlntho ministerstva price a socidlnich véci

zabezpedeni.

€. 195/1989 Sb., o zabezpeleni pracovnikl pfi organizad-

&. 149/1989 Sb., kterou se provadi zdkon o socidlnim
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a dité, o néz pecuje, neni umisténo v jeslich (v matetské
skole), poptipadé v obdobném zafizeni, a rodi¢ mu po
obu vydélecné Cinnosti zajistil potfebnou péci jinou
osobou.
(2) Piispévek ndlezi, i kdyZz rodi¢ pobird nemo-
censké nebo penézitou pomoc v matefstvi z vydéleéné
¢innosti uvedené v odstavci 1; § 3 odst. 2 zde neplati.

(3) Podminka osobnf celodenni péce o dité se po-
Vazu]e za splnénou, jde-li o pfipady uvedené v odstavci
1 a téz jde-li o Zdky a studenty, ktefi se soustavné pii-
pravuji na budouci povoldni studiem nebo predepsa-
nym vycvikem s vyjimkou studentd vojenskych vyso-
kych skol a studenta $kol v zahraniéi, pokud po dobu
studia nejsou zaméstndni nebo samostatné vydéleéné
¢innf a pokud dité neni umisténo v jeslich (matefské
skole), poptipadé v obdobném zafizeni. Za umistén{
ditéte v jeslich (mateiské Skole), popfipadé v obdob-
ném zafizeni se nepovaZuje pravidelnd nivstéva léceb-
né rehabilitaénich zafizeni, kterd nepfevysuje étyfi ho-
diny denné.

§5
Je-li dité ze zdravotnich divodti v dstavnim oSe-
tfovani po dobu del3i nez tfi mésice, pfispévek pocinaje
Ctvrtym mésicem nendleZi.

§6
Pfi péli o totéz dité nalezi prispévek jen jed-
nou; splituje-li podminky ndroku na jeho pfizndni vice
osob a nedohodnou-li se, kterd z nich bude pfispévek
pobirat, ndlezi pfispévek prednostné v poradi matka,
otec, jind Zena.

§7
Vyse a vyplata

(1) Piispévek &ini 900 K&s za kazdy kalenddtni

mésic.

j© Nilezi-li piispévek jen po &dst kalenddiniho
mésice, ¢ini jeho Cdstka za ednothve kalenddini dny
30 Kés.

(3) Prispévek se vypldci mésicné pozadu, a to nej-
pozdéji do konce kalenddfniho mésice ndsledujictho po

mésici, v némz byly splnény podminky ndroku na pti-
spévek.

(4) Piispévek se nevypldci do ciziny.

(5) Ptispévek nepodléhd dani a nelze jej také po-
stihnout vykonem rozhodnuti nafizenym soudem ne-
bo sprdvnim orgdnem.

§8

Uplatnéni naroku

(1) Nérok na ptispévek uplatiiuji

a) pracovnfk v pracovnim poméru a osoby, které
jsou ticastny nemocenského pojistént jako pracov-
nici, u toho, kdo provadi jejich nemocenské pojis-
ténf,

b) ¢lenové zemédélskych druzstev, u nichz obsahem
Clenstvi je téZ pracovni vztah, u druZstva, v némz
jsou pracovné <inni,

c) vojikyné a vojdci v ¢inné sluzbé, pfislusnice a pfi-
slusmcl Sboru ndrodni bezpecnostl a sbort nd-
pravné vychovy u orgdnt, které provddéji jejich
nemocenskou pédi,

d) ostatni osoby u pfislusného stdtntho organu.*)

(2) Mé-li rodi¢ dvé nebo nékolik zaméstndni (vy-
déle¢nych ¢innosti), zvoli si, u koho z téch, kdo provd-
di jeho nemocenské pojisténi (zabezpeleni), uplatni nd-
rok na pfispévek.

§9
Zanik naroku
Nirok na piispévek za kalenddini mésic zanikd
uplynutim ti{ let od posledniho dne v mésici, za ktery
prispévek ndlezel.
§ 10
Povinnosti pfi poskytovani prispévku
(1) Rodi¢, ktery uplatiuje ndrok na pfispévek

iodle tohoto zdkona, je povinen prokdzat skutecnosti,
terych je tieba k eho pfizndni.

(2) Pifjemce ptispévku je povinen ozndmit pldtci
ptispévku do osmi dnt zmény ve skuteCnostech, které
jsou rozhodné pro jeho poskytovéni.

*) § 8 zdkona Ceské ndrodni rady & 114/1988 Sb., ve znéni pozd&jsich piedpisti.

§ 10 zdkona Slovenské nirodni rady & 106/1988 Sb., ve znéni pozdéjsich ptedpist.
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§ 11

Zména a vraceni prispévku

(1) Zméni-li se nebo odpadnou-li skute¢nosti roz-

hodné pro ndrok na pfispévek nebo jeho vysi, anebo
jestlize pr1spevek byl pfizndn neprivem nebo v ne-
spravne vyS$i, ptispévek se odejme nebo sniZi ode dne,
kdy nastal néktery z uvedenych divodu pro tato opa-
tieni; byl-li vak jiz vyplacen, odejme se nebo snizi ode
dne nésledujiciho po poslednim dnu, za néjz byl jiz vy-
placen. ZvySeni prispévku se provede ode dne, od né-
hoz ndlezi.

(2) Jestlize pifjemce zavinil, Ze pfispévek byl vy-
placen nepravem nebo v nesprdvné vysi, je povinen jej
vrdtit; to plati zejména, jestlize pfispévek vyldkal, za-
mlgel nékterou rozhodnou skutetnost nebo nesplnil ji-
nou povinnost uloZenou timto zikonem. O pov1nnost1
vratit preplatek rozhoduje pfislusny stdtni organ. %) Ni-
rok na vracent prlspevku poskytnutého nepravem nebo
v nespravné vySi zanikd uplynutim jednoho roku ode
dne, kdy pfislusny stdtni orgdn tuto skutecnost z]lstll
nejpozdéji viak uplynutim trf let ode dne vyplaty pii-
spevku Proti rozhodnuti o povinnosti vritit preplatek,
které bylo vyddno v odvolacim ¥ rlzem lze podat oprav-
ny prostfedek ke krajskému soudu. )

(3) Castky neprdvem piijaté, pokud je pifjemce
povinen je vratit na zdkladé Vykonatelneho rozhodnu-
ti, mohou byt srazeny téz z bézné vypliceného nebo
pozdéji ptiznaného prispévku anebo ze mzdy (platu,
pracovni odmény) nebo jiného pfijmu z vydélecné &in-
nosti; pritom platf obdobné predpisy o astkich, které
nelze zabavrc pti vykonu soudnich rozhodnuti stizkou
ze mzdy.)

§ 12
Rizeni o ptispévku

(1) O piispévku rozhoduje orgdn pitislusny k pro-
vadéni nemocenského zabezpelenti, jehoZ je rodi¢ ucas-
ten; pro rozhodovini o piispévku, pro fizeni o ném
a pro jeho vyplatu plati obdobné ptedpisy o nemocen-
ském zabezpecen.

(2) V ostatnich pfipadech rozhoduje o pfispévku
a Vyplam jej piislusny stitni orgdn [§ 8 odst. 1 pism.
d)]; pfi tom postupuje podle spravniho fidu.

(3) Pro dkoly organizaci a pfislusné stdtni orgdny,
jakoz 1 pro vykazovini, zi¢tovani a thradu pfispévku
mezi organizacemi a prislu§nymi stdtnimi orgdny plati
obdobné piedpisy o nemocenském zabezpelen.

(4) Byl-li ptispévek misto piislusného pldtce vy-
placen plitcem nepfislusnym, nejednd se o preplatek,
pokud byl na vyplatu v kalenddfnim mésici ndrok

a piispévek byl vyplacen pouze jednou; v takovém pit-
padé se Vyplacene Castky prispévku mezi pldtci pfi-
spévku navzdjem neuhrazuji.

§ 13
Soudinnost pfi poskytovani prispévku

Orgdny, zafizeni nebo osoby poskytujici zdravot-
ni, socidlni nebo jinou péli o déti a mlddez poddvaji
v oboru své pusobnosti orginim pfislusnym k rozho-
dovdni o ndroku na piispévek na jejich zZddost zpravu
o okolnostech, které jsou rozhodné pro vznik a trvan{
ndroku na piispévek.

§ 14
QOdstranovani tvrdosti

(1) Tvrdosti, které by se vyskytly pfi providéni
tohoto zékona, mohou odstrafiovat piisluSné stdtnf or-
gdny,®) a jde-li o vojikyné (vojiky) v &inné sluzbé, p¥i-
slusnice (prlslusmky) Sboru ndrodni bezpecnosti a “sbo-
i ndpravné vychovy, orginy piislusné k odstratiovan{
tvrdost{ na dseku nemocenské péce v ozbrojenych si-

lach.

(2) Proti rozhodnuti podle predchoziho odstavce
neni pfipustné odvoldni.

%) § 8 pism. a) & 6 zdkona Ceské ndrodni rady & 114/1988 Sb., ve znéni pozdgjsich predpist.

§ 10 pism. a) & 20 zdkona Slovenské ndrodni rady ¢. 106/1988 Sb., ve znéni pozdéjsich piedpist.

®) § 244 a nisl. obanského soudniho Fidu.
7) § 276 a nasl. ob&anského soudniho #idu.

%) § 2 odst. 3 zdkona Ceské ndrodni rady &. 114/1988 Sb., ve znéni pozdgjsich predpisa.

§ 2 odst. 3 zikona Slovenské ndrodn{ rady ¢. 106/1988 Sb., ve znéni pozdé&jsich predpist.
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§ 15

Zmocnovaci ustanoveni

Vlida Ceské a Slovenské Federativni Republiky
nafizenim pfiméfené zvysi Cdstky uvedené v § 4 odst.
1 pism. a) av § 7 odst. 1 a2, zvy$i-li se mzdy alesponi
05%.

Prechodna a ziavéreéna ustanoveni

§ 16

(1) Piispévek podle tohoto zikona nahrazuje ma-
tefsky piispévek poskytovany podle dosavadnich
predpist.

(2) Poskytuje-li se ke dni ucinnosti tohoto zdkona
matefsky prispévek ve vysi 1300 Kés mésicné, ndlez{
v této dstce matefsky prispévek i po tomto dni, a to
podle predpist platnych piede dnem tucinnosti tohoto
zdkona. Vzdd-li se vSak pfijemce tohoto matefského
ptispévku, ndlez{ prispévek ve vysi a za podminek sta-
novenych timto zdkonem.

(3) O ndrocich na matefsky piispévek, jez vznikly
prede dnem 1. ffjna 1990 a o nichz nebylo do tohoto

dne pravomocné rozhodnuto, se za dobu pfed 1. fij-
nem 1990 rozhodne podle pfedpist platnych pred tim-
to dnem.

§ 17
Zrusuje se

1. zdkon & 107/1971 Sb., o mateiském pfispévku, ve
znéni zikonného opatfeni pfedsednictva federdl-
niho shromiZdéni ¢. 8/1982 Sb., zikona & 110/
1984 Sb., zikona ¢&. 50/1987 Sb. a zakona ¢&. 180/
1990 Sb.,

2. vyhldska federdlntho ministerstva price a socidl-
nich véci & 130/1984 Sb., kterou se provaddi zdkon
o matefském piispévku, ve znéni vyhldsky &. 56/
1987 Sb. a vyhlisky & 259/1990 Sb.

§ 18
Ut¢innost

Tento zdkon nabyvd ufinnosti dnem 1. fjna
1990.

Havel v. .
Dubéek v. r.
Calfav. r.
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ZAKON
ze dne 19. zaf{ 1990,

kterym se méni a dopliiuje zdkon ¢&. 102/1971 Sb., o ochrané statniho tajemstvi, a zdkon ¢. 47/1956 Sb.,
o civilnim letectvi (letecky zdkon), ve znéni zdakona ¢. 43/1976 Sb.

Federilni shromazdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zikoné:

ClL 1

Zikon ¢&. 102/1971 Sb., o ochrané stdtntho tajem-
stvi, se méni a dopliiuje takto:

1. V § 1 se slova ,spolecenskému a stdtnimu zfize-
ni Ceskoslovenské socialistické republiky* nahrazujf
slovy Justavnimu zfizeni Ceské a Slovenské Federativ-
ni Republiky*.

2.V § 3 odst. 2 se vypousti véta druhd.

3. § 3 odst. 3 zni:

»(3) Seznamy uvedené v odstavci 1 jsou jednotné
a plati na celém tizemi Ceské a Slovenské Federativni
Republiky; kazdy je do nich oprdvnén nahliZet u fede-
ralntho ministerstva vnitra a u pfislusnych federdlnich
a republikovych ministerstev a ustfednich orgdna.”.

4. § 6 se vypousti.
5.V§7

a) pfedvétf zni: ,,Federélm’ ministerstvo vnitra pln{

pfi ochrané stdtniho tajemstvi v orgdnech a orga-
nizacich Ceské a Slovenske Federativni Republiky
tyto ukoly:*;

b) pismeno b) se vypousti;

c¢) dosavadni pismeno c) se oznaluje jako pismeno b).

6. § 8 se vypousti.

7.V§9
a) odstavec 2 znf:

»(2) Urlenou osobou muze byt obcan Ceské
a Slovenské Federativni Republiky, ktery svymi cha-
rakterovymi a osobnimi vlastnostmi poskytuje zdruku,
Ze statni tajemstvi nebude ohroZeno.*;

b) odstavec 3 zni:

»(3) Organizace je povinna si vyzddat pfed urde-
nim osoby ke styku se stdtnim tajemstvim vyjddieni fe-
derdlniho ministerstva vnitra k této osobé, zda mu nej-
sou zndmy piekdzky, které by tomuto uréeni brini-

ly.“

c) odstavec 4 zni:
»(4) Zjisti-li organizace, Ze urend osoba jiZ stano-
venym piedpokladum nevyhovuje, je povinna uéinit
ithned potfebnd opatfeni.”.

8.V § 11 odst. 2 se vypousti slovo ,,(kidrového)“.

9.V § 12 se odstavec 2 vypousti; zdrovei se zrusu-
je &islovdni odstaved.

Za slova ,v pracovnim (sluzebnim)“ se vloZi slova
,nebo ¢lenském*:

10. § 14 se vypousti.
11. § 15 se vypousti.

12.V § 16

a) odstavec 1 se doplfiuje vétou: ,Jde-li o véc, kterou
projedndvaji orginy zdkonoddrnych sbort, muze
o zprosténi mlcenlivosti rozhodnout pfedsednic-
tvo tohoto sboru.;

b) v odstavci 2 se za slova ,,Vedouci organizace® vkla-
daji slova ,nebo predsednictvo zikonoddrnych
sborta“.

13. Cist Ctvrtd se vypousti.

14. § 21 v&etné nadpisu zni:

»§ 21
Z3ikaz fotografovani a filmovani

(1) Na tzemi Ceské a Slovenské Federativni Re-
publiky je zakdzdno fotografovat, filmovat, zakreslovat
nebo 1nak zaznamendvat (déle j jen ,,fotografovat ) ob-
ekty, prostory a zafizeni oznalené tabulkou ZAKAZ
FOTOGRAFOVANI

(2) O zdkazu fotografovdni v zdjmu obrany a bez-
pe¢nosti Ceské a Slovenské Federativni Republiky roz-
hoduje federdlni ministerstvo obrany a federalni minis-
terstvo vnitra; tato ministerstva rozhoduji téZ o vyjim-
kich z tohoto zdkazu.

(3) O zdkazu fotografovdni v zdjmu ochrany stdt-
niho tajemstvi v prostorech organizace a o vyjimkdch
z tohoto zikazu rozhoduje jeji vedouci..
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15. § 22 znf:
,§ 22

Sifrovou sluzbu v Ceské a Slovenské Federativni
Republice metodicky tidi federdlni ministerstvo vnitra,
za jeji ¢innost odpovidd vedouci organizace.”.

CL 1 5
Zikon ¢&. 47/1956 Sb., o civilnim letectvi (letecky
zdkon), ve znéni zdkona ¢. 43/1976 Sb., kterym se mén{
a doplfiuje zdkon &. 47/1956 Sb., o civilnim letectvi (le-
tecky zdkon), se méni takto: 6.

§ 37 pism. b) se vypousti.
CL 111

Zru$uji se:
1. smérnice federdlniho ministerstva vnitra z 23. 12.
1971 pro Cinnost zvldstnich oddéleni (odbort) 7.
V.b j. SKU-207/71 (registrované v cdstce 6/1972
Sb.),
2. smérnice federdlniho ministerstva vnitra z 23. 12.
1971 pro vybér a vychovu osob uréenych pro styk
se stétm’m, hospoddiskym a sluzebnim tajemstvim
3 SKU-207/71 (registrované v &istce 6/1972
s )

3. nafizeni ministra vnitra CSSR & 17/1974 o pove—

nim tkola podle zikona ¢&. 102/1971 Sb., o ochra-
né statniho tajemstvi (registrované v Cdstce 6/1974

Sb.),

. nafizeni ministra vmtra CSSR ¢&. 31/ 1974, kterym

se vyddvaji smérnice pro udéleni vyjimek ze zdka-
zu fotografovdni, filmovdni, zakreslovdni a jiného
zaznamendvani z letadel a balénl (registrované
v Cdstce 24/1974 Sb.),

. smérnice federdlntho ministerstva vnitra pro za-

bezpeleni ochrany stitniho, hospoddtského a slu-
zebniho tajemstvi v ttvarech obrany ¢&. j. SKU-
-056/76 (registrované v dstce 24/1976 Sb.),
smérnice federdlniho ministerstva vnitra pro po-
volovani styku cizincli se stitnim, hospodafskym
a sluzebnim tajemstvim, jejich vstup a zaméstnd-
vdni v zafizenich na obranu vlasti a pro styk osob
uréenych ke styku se stdtnim tajemstvim s cizinci
cb] SKU-0127/76 (registrované v Cdstce 1/1977
Sb.),

smérnice federdlnitho ministerstva vnitra pro zafa-
zovéni vyrobnich a opravdrenskych podnlku, s
deckovyzkumnych a vyvojovych pracovist i ji-
nych zvldstnich objektt do seznamu zafizeni
na obranu vlasti ¢ j. SKU-017/78 (registrované
v &dstce 11/1978 Sb.).

Cl. v

Tento zdkon nabyvd udinnosti dnem 15. fijna

feni dtvard Sboru ndrodni bezpecnosti zajistovd-  1990.

Havel v. 1.

Dubéek v. r.

Calfa v. r.
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ZAKON
ze dne 19. z4f{ 1990
o vymezeni paisobnosti Ceské a Slovenské Federativni Republiky ve vécech vnitiniho pofddku a bezpeénosti

Federdlni shromdzdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

§1
Do pusobnosti Ceské a Slovenské Federativni Re-

pubhky ve vécech vnitfniho pofddku a bezpecénosti pa-
ti:

a) ziskdvat, soustfedovat a vyhodnocovat informace
dalezité pro ochranu dstavniho zfizeni, obranu
a bezpecnost stitu, odhalovat trestné ¢iny proti
bezpecnosti stdtu a konat o nich vySetfovani podle
trestntho Fadu;

b) boj proti terorismu;

¢) odhalovat trestnou ¢innost organizovanou ve spo-
jeni s cizinou a organizovanou trestnou innost
souvisici s nedovolenou vyrobou, drzenim a rozsi-
fovinim drog, s pajovdnim a s falSovdnim a po-
zménovanim penéz, zndmek a cennych papiri;

d) spolupracovat s mezindrodni organizaci Interpol
a dalsimi mezindrodnimi organizacemi za ucasti
orgdnu republik;

e) vést celostdtni evidence a statistiky a vyhlasovat
celostdtn{ patranf;

f) vykondvat specidlni expertizni Cinnost, pokud

ji neni mozno zabezpeéit v rdmci repubhk

g) prdvni uprava ochrany stdtniho, hospoditského
a sluZebniho tajemstvi; kontrola ochrany stdtniho,
hospodiiského a sluzebniho tajemstvi ve stitnich
organech a organizacich Ceske a Slovenské Fede-
rativni Republiky;

h) metodické fizenf Sifrové sluzby;
1) ochrana stdtnich hranic ve vymezeném rozsahu;

j) zabezpeCovat ochranu dstavnich Ciniteld Ceské
a Slovenské Federativni Republiky, zastupitel-
skych dufadt a objektt zvldstntho vyznamu;

k) vykon stdtni spravy v oboru:
1. Vydavam cestovnich dokladd, povolovdni vstu-

pu na tizemi Ceské a Slovenské Federativni Republiky
a povolovdni pobytu cizinct;

2. stdtnich hranic, jejich vyméfovini, vyznacovini,
udrZovéni a vedeni dokumentarnﬂlo dila;

3. statnich symbolt Ceské a Slovenské Federativni
Republiky;

4. organizaci s mezindrodnim prvkem podle
zvldstnich predpist.')

§2
Zrusuje se zdkon ¢. 128/1970 Sb., o vymezeni pu-

sobnosti Ceské a Slovenské Federativni Republiky
ve vécech vnitfniho pofddku a bezpeénosti.

§3
Tento zdkon nabyvd udinnosti dnem 1. listopadu
1990.

Havel v. r.
Dubéek v. r.
Calfav. r.

') Zikon &. 116/1985 Sb., o podminkdch &innosti organizaci s mezindrodnim prvkem v Ceské a Slovenské Federativni Republice,
ve znéni zdkona ¢. 157/1989 Sb., o dtichodové dani a 0 zménich zdkona €. 172/1988 Sb., o zemédélské dani, a zdkona ¢. 116/1985
Sb., o podminkdch ¢innosti organizaci s mezindrodnim prvkem v Ceské a Slovenské Federativni Republice (zikon o dichodové

dani).
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ZAKON
ze dne 19. zaf{ 1990,

kter)?m se dopliiuje zakon ¢&. 40/1974 Sb., o Sboru narodni bezpecnosti,
ve znéni zakona ¢. 74/1990 Sb., a o nékterych opatrenlch k vytfizovani prestupkd v pusobnosti
Ceské a Slovenské Federativni Republiky

Federdlni shromdzdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

ClL 1

Zikon &. 40/1974 Sb., o Sboru ndrodni bezpecnos-
ti, ve znéni zdkona &. 74/1990 Sb., se dopliyje takto:

Za § 31 se vklddd § 31a, ktery vCetné nadpisu zni:
»§ 31a
Opravnéni pfi objasfiovani prestupku

(1) Pifslusnici Sboru ndrodni bezpecnosti jsou pfi
objastiovdni pfestupkti opravnéni vyzadovat
a) opis rejstitku trestd v piipadech, ve kterych

by predchozi trestni postih mohl vést k posouzent

skutku jako trestného ¢inu,

b) odbornd vyjddteni od ptislusnych orgdna,

c) lékaiské vySetfeni, vcetné odbéru krve a moce
ke zpstem mnozstvi alkoholu nebo jiné ndvykové
litky,")

d) dile jsou oprdvnéni provddét ohleddni mista pie-
stupku, ohleddn{ véct majici vztah ke spachanemu
prestupku a v souvislosti s tim zjiStovat a zajisto-
vat stopy.

(2) Ukontim uvedenym v odstavei 1 pism.
¢) je osoba povinna se podrobit, jen neni-li to spojeno
s nebezpecim pro jeji zdravi.

(3) VySetfeni krve musi byt provedeno, pozadai-
-li o to osoba podezield ze spachdni prestupku.”.

CL 11

1. Ustfednim orgdnem stdtni spravy v fizeni o pre-

stupcich v pisobnosti Ceské a Slovenské Federativni
Republiky je ten ustfedni orgdn stdtni spravy Ceské
a Slovenske Federativni Republiky, do jehoz pusob-
nosti ndlezi dsek stdtni sprdvy, na némz do§10 k poru-
Seni povinnosti zaklddajicich pfestupek.

2.V blokovém fizeni mohou uklddat a vybirat po-
kuty za pfestupky

a) velitelé ttvart a jednotek Pohraniéni strize pfii
plnéni dkold v souvislosti s ochranou stdtnich hra-
nic,

b) pfislusnici Sboru ndrodni bezpeénosti plnici tkoly
na useku letiStn{ kontroly a ochrany stdtnich hra-
nic,

¢) pracovnici Stitni letecké inspekce plnici tkoly
na dseku civilntho letectvi,

d) ndcelnici okresnich (méstskych, obvodnich) vo-
jenskych sprav plnici tkoly na useku obrany Ces-
ké a Slovenské Federativni Republiky.

3. Orgdny stitni spravy Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky oprdvnéné uklddat a vybirat pokuty
v blokovém fizeni odebiraji pokutové bloky od pii-
slusné okresni (obvodni) finanéni sprdvy.

4. Vynos z pokut plyne do stitniho rozpoétu Ces-
ké a Slovenské Federativni Republiky.

5. Na pfestupky v oboru plisobnosti Ceské a Slo-
venské Federativni Republiky a jejich projedndvni or-
gany statni spravy Ceské a Slovenske Federativni Re-
publiky se, vztahuji obecné predpisy o projedndvini
prestupka.?)

CL 111

Tento zikon nabyvd ucinnosti dnem 1. listopadu
1990.

Havel v. r.
Dubéek v. r.
Calfa v. r.

1y § 6 zdkona CNR ¢&. 37/1989 Sb., o ochrané pred alkoholismem a jinymi toxikomaniemi.
§ 6 zdkona SNR ¢&. 46/1989 Sb., o ochrané pfed alkoholismem a jinymi toxikomaniemi.

2) Zdkon CNR & 200/1990 Sb., o piestupcich.
Zikon SNR ¢. 372/1990 Sb., o prestupcich.
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VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 15. augusta 1990

o spravnej vyrobnej praxi, riadeni akosti humannych lieciv a prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
podfa § 70 ods. 1 pism. b) a ¢) so zretelom k § 62
ods. 2 a § 63 zdkona & 20/1966 Zb. o starostlivosti
o zdravie fudu ustanovuje:

PRVA CAST
UVODNE USTANOVENIA

§1
Ugel vyhlisky

Tito vyhldska ustanovuje v silade s najnovsimi
poznatkami vedy a techniky a potrebami zdravotnictva
zdsady sprdvnej vyrobnej praxe, riadenia akosti hu-
ménnych lieciv a prostriedkov zdravotmckej a obalovej
techniky (dalej len ,spravna vyrobnd prax®).")

§2

Rozsah platnosti

PodTa tejto vyhldsky sui povinné postupovat orga-
ny a organizdcie, ktoré vyrdbaju, pripravuju, balia,
kontrolujd, distribuujd, skladuji a uchovavaji liecivd
a diagnostikd, pomocné latky, prostrledky zdravotnic-
kej a obalovej techmky ) (dalej len ,,orgamzac1e “)
a pracovnici tychto orgdnov a organizicii.

§3
Zakladné pojmy

(1) Vychodiskovou ldtkou je kazdd ldtka pouziva-
nd vo vyrobe, bez ohfadu na to, & je v kone¢nom vy-
robku pritomnd.

(2) Medziproduktom sa rozumie kazdy materidl
alebo zmes materidlov, ktoré sa musia podrobit dalsim
vyrobnym ¢innostiam.

(3) Nerozplnenym produktom sa rozumie kazdy
produkt, ktory presiel vsetkymi stupfiami spracovania
okrem rozplnenia a adjustdcie.

(4) Kontamindcia je mikrobiologické, chemické
a mechanické znedistenie vychodiskovej litky, medzi-
produktu, nerozplneného alebo hotového produktu.

) Validdcia je cinnost, ktorou sa dokazuje,
Ze urdity materidl, proces, postup, ¢innost, zariadenie
alebo mechanizmus pouzivané vo vyrobe alebo kon-
trole dosahuju a budu dosahovat Ziadanych a zamysla-
nych vysledkov.

(6) SarZou sa rozumie mnoZstvo vyrobkov pri-
pravenych v jednom vyrobnom cykle; podstatnym
znakom SarZe je jej rovnorodost.

(7) Sustredend priprava lieciv a diagnostik (dalej
len ,lie¢ivd®) je hromadnd priprava v SarZiach vykond-
vand v zariadeniach lekdrenskej sluzby.

(8) Karanténou sa pre ucely tejto vyhldsky rozu-
mie stav vychodiskovych litok, medziproduktov alebo
produktov uloZenych oddelene, oznacenych alebo pri-
padne uloZenych v pamiti pocitaca tak, aby bolo zrej-
mé, Ze su prave v Stadiu kontroly a ¢akd sa na rozhod-
nutie o ich vhodnosti na spracovanie alebo distribtciu.

(9) Stabilitou sa rozumie vlastnost vychodiskove;j
ldtky, medziproduktu alebo hotového vyrobku zacho-
vat si v stanovenych medziach v urcitej lehote a za ur-
Cenych podmienok uchovdvania rovnaké akostné zna-
ky, ktoré mala vychodiskovd ldtka, medziprodukt ale-
bo hotovy vyrobok v ¢ase vyroby.

(10) Atestom sa rozumie osvedéenie uvadzajice
odkaz na skiSobny protokol, Ze lie¢ivo, pomocna ldt-

1Y Touto vyhldskou si transformované do &. pravneho poriadku Zdsady spravnej vyrobnej praxe vo vyrobe a riadent akosti lietiv
prijaté dokumentom Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia 28. 65 v roku 1975.

%) Ceskoslovensky liekopis - $tvrté vydanie, ktorého zdviznost v Slovenskej republike je ustanovend vyhldskou Ministerstva zdra-

votnictva SR &. 32/1987 Zb.
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ka, prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky boli
preskuisané a prepustené ako vyhovujuce.

(11) Prostriedkami zdravotnickej techniky sa pre
ucely tejto vyhldsky rozumeji predmety, pomdcky
a ndstroje, ktoré su urcené do tela alebo na telo ¢loveka,
pri oSetrovani ¢loveka, antikoncepcii alebo diagndze.

(12) Diagnostikami pre ucely tejto vyhldsky sa ro-
zumeju litky podané ¢loveku za dcelom stanovenia
diagnézy choroby a laboratérne diagnostikd.

(13) Hygienické zdény su priestory o rdznych
stupiioch distoty s definovanou tpravou vzduchu,
s predpisanymi sanitaénymi a hygienickymi postupmi.

(14) Prostriedky obalovej techniky su predmety
a pomocky z rdznych materlalov ktoré prichddzajui
do priameho styku s lie¢ivom a sliZia na jeho uchovi-
vanie a ochranu pred pésobenim vonkajsich vplyvov.

(15) Technologicky reglement je sibor prav1d1el
urcujuct sposob Vyroby a rozsah jej kontroly pre $tan-
dardnu velkost Sarze v zdujme zabezpecenla pozadova-
nej Standardnej akosti a vedenia vyroby.

(16) Priebezné vyrobné kontroly su skisky, kon-
troly a merania vykondvané v prlebehu vyroby, vritane
adjustdcie, ktoré zabezpeluju, Ze vysledny produkt bu-
de vyhovovat prislusnej akostnej norme.

DRUHA CAST

VSEOBECNE PODMIENKY SPRAVNE]
VYROBNE] PRAXE

I. ODDIEL

SPRAVNA VYROBNA PRAX
PRI HROMADNE] VYROBE

Pracovnici

§ 4

(1) Pri vyrobe, kontrole, plneni, balenf, skladova-
ni, distribucii, pri manipuldcii so surovinami, medzi-
produktami, nerozplnenymi produktaml obalml ho-
tovymi vyrobkami moZu pracovat len pracovnici, kto-
rych kvalifikdcia, mordlna zodpovednost a zdravotny
stav zarucuju splneme poziadaviek kladenych na uve-
dené ¢innosti.

(2) Organizdcia je povinnd urcit vediceho pra-

covnika zodpovedného za vyrobu a vediceho _pracov-
nika zodpovedného za riadenie akosti a je povinnd vy-
lucit akékolvek zdsahy do ich pdsobnosti. Funkcia ve-
duceho pracovnika zodpovedného za vyrobu je nezlu-
¢itelnd s funkciou vediceho pracovnika zodpovedného
za riadenie akosti.

§5

(1) Veduci pracovnik zodpovedny za vyrobu
zodpovedd za akost vyrobkov, za vyrobnu oblast,
za stav vybavenia a zariadenia, vyrobné ¢innosti, za vy-
kondvanie priebeznej vyrobne; kontroly, za Vyrobnu
dokumentdciu.

(2) Veddci pracovnik zodpovedny za riadenie
akosti zodpovedd za oblast riadenia akosti a kontroly,
za stav pristrojov a zariadeni kontroly, za vypracova-
vanie a vedenie kontrolnej dokumenticie, za dodrZia-
vanie vSetkych predpisanych kontrolnych postupov.

(3) Veddci pracovnik zodpovedny za vyrobu
a veduci pracovnik zodpovedny za riadenie akosti spo-
lo¢ne vypracovdvaji systém kontroly zabezpecujtci
akost, nayma priebeznych vyrobnych kontrol.

§ 6

(1) Vedici pracovnici zodpovedni za vyrobu
az do funkcie hlavného majstra a veduci pracovnici
zodpovedni za riadenie akosti musia mat:

a) ukoncené vysokoskolské vzdelanie farmaceutické
alebo iné vysokoskolské vzdelanie prislusného od-
boru s pozadovanou dalSou Specializdciou urce-
nou Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej re-

publiky,’)

b) najmenej trojronu prax vo vyrobe alebo kontrole.

(2) U ostatnych odbornych a vedicich pracovni-
kov vo vyrobe je organizicia oprivnend povazovat
predpisané vzdelanie za splnené len v pripade, Ze pra-
covnik md vzdelanie takého smeru, ktoré zodpovedd
jeho ¢innosti.

(3) Organizicia je povinnd zabezpec1t sdstavné
vzdeldvanie a vycvik pracovnikov®) z hfadiska spravne]
vyrobnej praxe podla ich odbornosti a overovat droven
ziskanych znalosti a zruénosti.

§7

Organizdcia je povinnd zabezpecit, aby pracovnici

%) Vyhldska Ministerstva zdravotnictva SSR & 79/1981 Zb. o zdravotnickych pracovnikoch a inych odbornych pracovnikoch

v zdravotnictve.

*) § 141 Zdkonnika préce.



Strana 1404

Sbirka zikont & 386 / 1990

Castka 65

s prenosnymi chorobami, s otvorenymi poraneniami
na nekrytom povrchu tela a bacilonosici nepracovali
pri vyrobe lieCiv a prostriedkov zdravotnickej a obalo-
vej techniky a je povinnd zabezpecit, aby sa na tychto
pracoviskdch nezdrziavali.

Priestory

§8

(1) Liecivd, pomocné litky, prostriedky zdravot-
nickej a obalove; techniky sa Vyrabaju a skladuju
v mlestnostlach ktoré konstrukénym riesenim, velkos—
tou, poctom, usporladamm a zariadenim su vhodne
prisposobené a umoznuju vyrobu, skladovanie, kon-
trolu, balenie a distribuciu lie¢iv, pomocnych litok,
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky podla
tejto vyhldsky.

(2) Organizdcia je povinnd zabezpelit projekt,
stavbu a umiestnenie budov tak, aby sa predchddzalo
kontamindcii z vonkajsieho prostredla Vo Vyrobnych
a skladovacich prlestoroch sa musia vykonat déinné
opatrenia na zabrdnenie zdmendm, kontamindcidm,
vstupu nepovolanym osobdm, vnikaniu hmyzu, Zvierat
a hromadeniu odpadov. Vyrobné a skladovacie priesto-
ry musia byt v sulade s poZiadavkami na ich rezim Cis-
toty rozélenené do hygienickych zén.?)

(3) Podlahy, steny a stropy musia byt podla po-
ziadaviek na hygienické zény nepriepustné, hladké,
bez vystupkov, prasklin a $trbin, umyvatefné a musia
odoldvat dezinfekénym prostrledkom Sty¢né plochy
medzi stenami a podlahou, ako i rohy pléch musia byt
zaoblené. Potrubie, ventilacné otvory a instaldcie musia
byt umiestnené tak, aby nevznikali neistitelné vyklen-
ky. Osvetlenie, vykurovanie a vzduchotechnické zaria-
denie nesmu byt konStruované tak, aby svojou kon-
Strukciou negativne ovplyviiovali produkty pocas vy-
roby a skladovania. Odsivacie vzduchotechnické za-
riadenie je potrebné intaloyat tak, aby Skodliviny za-
chytilo poklal moZno na mieste ich vzniku. Odtahové
vedenie nesmie nepriaznivo ovplyviiovat vzduchotech-
nické pomery.

(4) Pre Specidlne ucely, napriklad pre vyrobu
a spracovanie antibiotik, horménov, biotechnologicky-
mi metédami pripravovanych ldtok, vysoko toxickych
alebo infekénych ldtok musia byt zriadené oddelené
uzavreté priestory projektované pre tieto uclely.

§ 9

(1) Priestory pre vyrobu a kontrolu sterilnych
produktov musia okrem poziadaviek uvedenych v § 8

a) byt upravené a zabezpelené tak, aby sa zabrdnilo
kontamindcii mlkroorganlzmann a mechanickymi
nefistotami,

b) byt oproti okolit}?m priestorom v pretlaku zaiste-
nom privodom filtrovaného vzduchu a trvale me-
ranom. Priestory su zabezpefené signalizanym
zariadenim, ktoré zvukovo ohlasuje poruchy
vzduchotechniky,

c) mat vedenie elektrickej inStalicie ako 1 vSetky
ostatné potrubia vedené na povrchu zakryté. Vy-
hrievanie v miestnostiach mus{ byt nepriame a od-
pad v miestnosti pre aseptickd vyrobu nesmie byt
priamo spojeny s kanalizdciou.

(2) Priprava materidlov, vlastnd vyroba, plnenie
a sterilizdcia sa vykondvajui v oddelenych priestoroch,
a pokial to zabezpelenie akosti vyzaduje vykondvaju
sa v lamindrnom prudeni.

(3) Pre asepticku vyrobu a plnenie pripravkov ne-
sterilizovatelnych v koneénej liekovej forme je potreb-
né zabezpedit osobitny priestor zodpoveda'ﬁcej triedy
Cistoty, aby sa zamedzila mozZnost akejkolvek sekun-
ddrnej mikrobidlnej kontamindcii.

(4) Pristup pracovnikov a prisun materidlu
do priestorov pre vyrobu a kontrolu sterilnych pro-
duktov je umozneny len cez priepuste vybavené tak,
aby vhodnym sposobom zabrarovali kontamindcii
mikroorganizmami a mechanickymi neéistotami.

(5) Investi¢né zdmery, projektované ulohy a pro-
jekty dotykajice sa vyroby, pripravy, kontroly, distri-
bucie, skladovania lie¢iv, pomocnych litok, prostried-
kov zdravotnickej a obalovej techniky schvaluje z hla-
diska sprdvnej vyrobnej praxe Ministerstvo zdravotnic-
tva Slovenskej republiky.

§ 10
Zariadenia, stroje a pristroje

(1) Vo vyrobe sa musia pouzivat len zariadenia,
stroje a pristroje zabezpecujice pozadovand akost lie-
diva ostatnych Vyrobkov Umiestnenie zariadent, stro-
jov a pristrojov musi byt usporiadané tak, aby Vyluc1lo
zdmeny, kontamindcie a Vynechanle Vyrobnych in-
nosti. Zariadenia, stroje a pristroje musia ako celok
1 v Castiach umoznovat dékladné a Fahké Cistenie, pri-
padne potrebnu sterilizdciu, najma pred zacatim vyro-
by iného vyrobku.

(2) Zariadenia a pristroje pouZivané vo vyrobe
a kontrole sa musia prav1delne overovat a validovat.
O tejto Cinnosti sa musi viest dokumentdcia. Pre zabez-
pecenie ednotnost1 a presnosti meradiel platia osobitné

predpisy.”)

%) Zikon ¢&. 35/1962 Zb. o mierovej sluzbe v zneni zdkona &. 57/1975 Zb. a predpisov vydanych na jeho vykonanie.



Cistka 65

Sbirka zikont & 386 / 1990

Strana 1405

(3) O disteni, ddrzbe zariadeni, strojov a pristro-
jov sa musia viest zdznamy.

(4) Trvale inStalované potrubia (ventily) musia
byt zretelne oznaené, na aky ucel slizia.

§ 11
Hygienické opatrenia

(1) Osoby vstupujice do vyrobnych priestorov
st povinné pouzivat ochranné odevy a pomdcky pri-
merané vyrobnym procesom.

(2) Vo vyrobnych priestoroch je zakdzané konzu-
movat jedld, pif ndpoje, fajcit a sprdvat sa v rozpore
so zdsadami osobnej hygieny.

(3) Organizicie sud povmne vydat sanitaéné a hy-
gienické predpisy pre cinnost pracovnikov pred ich
vstupom do vyrobnych a manipulaénych priestorov
a po dobu vyroby a manipuldcie s produktami.

(4) Sanitaéné a hygienické predpisy predpisuju
sposob vykondvania pravidelnej ofisty a dezinfekcie
vyrobnych priestorov a zariadeni. Ich dodrZiavanie
sa pravidelne kontroluje. Uskuto¢nenie a kontrola kaz-
dej sanitacnej ¢innosti sa pisomne dokumentuje.

§ 12
Vyrobna dokumentacia

(1) Vyrobnu dokumenticiu tvoria

a) technologicky re%lement

b) technické normy,”)

c¢) vyrobny prikaz a prikaz na balenie pre kazdu jed-
notlivd Sarzu,

d) Standardné pracovne postupy,

e) test stability,”)

f) zdznamy o vyrobe SarZi,

g) zdznamy o priebeznych vyrobnych kontroldch.

(2) Vyrobna dokumenticia kazdej Sarze musi

a) urdit ndzov, akost a mnozstvo vSetkych surovin,
medziproduktov a obalov, ktoré maju byt pouzité
pri vyrobe,

b) urdit jednoznaéne technologické postupy,

¢) urdit normované a skutoéné vytazky vo vsetkych
Vyrobn)?ch stupiioch,

d) urdit podrobné pokyny a upozornenia pre vyrobu
a skladovanie medziproduktov, nerozplnenych
produktov a hotovych vyrobkov,

®) Zikon &. 96/1964 Zb., o technickej normalizécii.

e) urcit akost, pripadne akostné znaky medzipro-
duktov, nerozplnenych a hotovych vyrobkov
s podrobnymi pokynmi na ich hodnotenie (kon-
trolu),

f) byt v silade s ostatnymi normami, ktoré ju do-
pliiuju alebo su jej nadriadené,

g) pouzivat medzinirodné alebo Ceskoslovenské ni-
zvy lie¢iv a pomocnych ldtok.

(3) Technologicky reglement a nafi nadvazujice
Casti vyrobnej dokumenticie musi zodpovedat sucas-
nému stavu vyroby a kontroly, podlieha revizii najne-
skor po piatich rokoch.

(4) Ziznam o vyrobe $arze urcenej vyrobnym pri-
azom a prikazom na balenie obsahuje tieto tdaje

a) ndzov vyrobku, ¢islo Sarze, normovand a skutoc-
nu velkost SarZe,

b) ndzov, ditum a cas vyroby kazdého vyrobného
stupnia (kazdej vyrobnej fizy),

¢) mnozstvo kazdého vychodiskového a obalového
materidlu pouzitého pri vyrobe a &isla prepusta-
cich atestov,

d) vyrobny postup a podrobnosti o vyrobe, vritane
uvedenia pouzitého technologického zariadenia
a dosiahnutych vytazkoch na kazdom vyrobnom
stupni v porovnani s normotvornymi vytazkami,

e) zdznam o vykonanych priebeznych vyrobnych
kontroldch a ziskanych vysledkoch,

f) zdznamy o vykonanych kontrolich ¢istoty prie-
storov a vyrobného zariadenia pred zalatim, pri-
padne po ukonéenf vyroby a balenia SarZe,

g) citatelné podplsy operdtorov a osoby zodpoved—
nej za vyrobnu ¢éinnost s uvedenim ddtumu,

h) vSetky analytické zdznamy vztahujice sa na SarZu,

1) rozhodnutie o prepusteni alebo zamietnuti Sarze
s ddtumom a podpisom pracovnika zodpovedného
za toto rozhodnutie,

j) v pripade externej Vyroby dokumentdcie externé-
ho vyrobcu.

(5) Vyrobnd dokumenticia sa vedie tak, aby prie-
beh vyroby a kontroly kazdej Sarze vyrobku bolo
mozné fahko spitne rekonStruovat. Vyrobnd doku-
mentdcia sa archivuje po dobu jedného roka od uply-
nutia lehoty exspiracie alebo lehoty pouZitelnosti vy-

robku.

§ 13
Vyrobné postupy

(1) Lie¢ivd, pomocné litky a prostriedky zdravot-

Vyhldska Uradu pre normalizdciu a meranie & 97/1964 Zb., ktorou sa vykondva zdkon o technickej normalizdcii.

7y CSN 86 2002 Stabilita lie&iv - Zékladné ustanovenia.
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nickej a obalovej techniky sa musia vyrdbat v silade
s Ceskoslovenskym liekopisom, so schvilenym tech-
nologickym reglementom a technickymi normami. Vy-
roba mus{ zodpovedat’ poziadavkdm, za ktorych bol
vyrobok registrovany alebo povoleny do vyroby. Lie-
¢ivd, na krorych vyrobu ddva sthlas hlavny hygienik
Slovenske regubhky, musia zodpovedat nim urCenym
podmienkam.®) Vsetky zmeny, vritane zavddzania vy-
ndlezov a zlepsovacfch ndvrhov do hromadnej vyroby
podhehau novému schvalemu Ministerstva zdravot-
nictva Slovenskej republiky.”)

(2) Organizicia vyroby musf zabraiiovat zdmene,
vynechaniu predpisanej ¢innosti alebo naruSeniu vy-
robku kontamindciou a musi prispievat k reprodukcii
stdle rovnakej uréenej akosti overovanej priebeznymi
vyrobnymi kontrolami.

3)V prlebehu vyroby musia byt Vyrobne zaria-
denie, stroje a pristroje, nidoby a obaly oznacené tidaj-
mi potrebnym1 na identifikdciu vyrdbanej $arze a vyko-
ndvaného vyrobného stupna.

(4) Vyroba prebieha v Sarziach.

(5) Vyrobné ¢innosti, osobitne pri novej vyrobe,
musia byt validované.

(6) Pred zaciatkom kazdej vyrobnej cinnosti
sa overuje totoznost spracovdvanych surovin, istota
priestorov a zariadeni, vyskyt materlalov, ktoré nie
si potrebné pre pripravovani ¢innost. Informdcie
o dennych ¢innostiach sa na kazdom vyrobnom odde-
leni zapisujd

(7) Organizdcia je povinnd udrzovat systém infor-
mdcii, ktory umoziiuje ziskat prehlad o vsetkych pro-
duktoch, ktoré by mohli byt postihnuté opakujicou
sa chybou alebo zlyhanim vo vyrobnych postupoch.

§ 14
Suroviny a obalové prostriedky

(1) Suroviny a obalové prostriedky sa po prevzati
karanténne skladuju alebo karanténne oznacuju, vzor-
kujd, 1dent1f1kuju, skisaji na predpisand akost, pre-
pustaju alebo zamietaju, oznaEujli, skladuju a Vyda'vajli

tak, aby nemohlo dojst v priebehu uvedenych cinnosti

k zdmene, kontamindcii alebo k spracovaniu neprepus-
tenych materidlov.

(2) Nevyhovu lice suroviny a obalové prostriedky
sa ndpadne oznaluji a musia byt oddelene uloZené.
Nesmt sa pouzit na vyrobu.

(3) Suroviny pre vyrobu parentera’lnych lie¢iv ne-
smu mat doklady o prepustent SarZe starSie ako dva ro-
ky, ak nie je ustanovené inak.

§ 15
Oznadovanie a balenie

(1) Jednotlivé Sarze lie¢iv sa oznafuji a balia
az po ndlezitom preskusani a prepusteni na balenie
zodpovednym pracovnikom.

(2) Baliace operdcie sa musia vykondvat tak, aby
sa zabrdnilo zdmendm vyrobkov alebo baliaceho mate-
ridlu.

(3) Hotové lie¢ivd sa oznacuji na obaloch podfa
prislusnych predpisov.?), '°)

§ 16
Externa vyroba

V pripade, Ze vykonanie niektorého stupfia vyrob-
ného procesu je zverené externému zmluvnému part-
nerovi alebo prebieha v priestoroch inej organizicie,
musia byt splnené podmienky pre vyrobu ustanovené
touto vyhldskou. Externy vyrobca sa uvddza v zdzna-
me o vyrobe prislusnej Sarze.

§ 17
Skladovanie, distribucia a reklamacia

(1) Liecivd sa skladuji a uchovava]u za podmie-
nok ustanovenych osobltnyml predpismi?), '%) tak, aby
boli jednotlivé Sarze od seba oddelené.

(2) Vedenie zdznamu o distribucii kaidej SarZe
vyrobku musi v pripade potreby umoZitovat rychle
a uplné vyradenie vyrobnej Sarze z pouzitia.

(3) Organizdcia, ktord je obozndmend o poskode-
ni zdravia, nepriaznivej reakcii, neziaducich vedlajsich
Géinkoch a zivadich v akosti lietiv a prostrledkov
zdravotnickej techniky, je povinnd toto bezodkladne

%) Vyhldska Ministerstva zdravotnictva SSR & 72/1987 Zb. o registricii hromadne vyrdbanych liecivych pripravkov.
§ 62 ods. 1 a § 71 ods. 2 pism. ¢) zdkona & 20/1966 Zb. o starostlivosti o zdravie fudu.

%) § 62 ods. 1 zdkona & 20/1966 Zb.

19 ON 86 2000 Hromadne vyrdbané lie¢ivé pripravky.
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ozndmit Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej repu-
bliky a Stitnemu tstavu pre kontrolu lie¢iv (dalej len
Lotdtny ustav®).

#H Vv irfpade uznanej reklamdcie je organizdcia
povinnd vykonat vietky nevyhnutné opatrenia na za-

brinenie dalSej vyroby, distribicie a pouzitia chyb-
nych vyrobkov a opakovania reklamovanej chyby.

II. ODDIEL

SPRAVNA VYROBNA PRAX PRI
SUSTREDENE] PRIPRAVE LIECIV
V ZARIADENIACH LEKARENSKE] SLUZBY

§ 18
Pracovnici

(1) Organizdcia je povinnd zabezpecit, aby pri su-
stredenej priprave lie¢iv v lekdrtiach a ostatnych zaria-
deniach lekdrenskej sluzby ustavov ndrodného zdravia
(dalej len ,lekdrenskd sluzba“)!'') mohli pracovat len
pracovnici, ktorych kvalifikdcia, pracovnd morilka
a zdravotny stav zaruuju splnenie dalej ustanovenych
poziadaviek na ich ¢innost.

(2) Organizicia je povinnd urcit veduiceho pracov-
nika zodpovedného za vyrobu a vediceho pracovnika

zodpovedného za riadenie akosti a je povinnd vylucit

akékolvek zdsahy do ich pdsobnosti. Tymito vedicimi
pracovnikmi sd

a) veduci lekdrnik samostatného zariadenia lekdren-
skej sluzby (vyrobne lie¢iv, vyrobne infiznych
roztokov) alebo

b) veddci oddelenia pripravy sterilnych liekov, odde-
lenia pripravy liekov a lie¢ivych pripravkov, pri-
padne oddelenia pre pripravu liekov a oddelenia
pre pripravu lie¢ivych pripravkov, alebo

¢) veddci oddelenia kontroly lie¢iv a pripravy sku-
madiel, pripadne lekdrnik-kvalitdir na pracovisku
kontroly lieciv.

(3) Kvalifikacné predpoklady pracovnikov lekd-
renskej sluzby, ich dalsie vzdeldvanie odborne riade-
nie 1ch ¢innosti upravujd osobitné predpisy.'?)

§ 19
Rozbory a unifikdcia receptury

(1) Lekdrenskd sluzba vykondva rozbory receptu-
ry za Ucelom ziskania podkladov pre mozné presuny
pripravy individudlne prlpravovanych liekov do zaria-
denl121 v ktorych sa budud pripravovat sdstredene v Sar-
Ziac

(2) Rozborom sa podrobuju lekdrske predpisy,
ziadanky zdravotnickych zariadeni, ostatné poziadav-
ky a podklady o elabordcii. Predmetom rozborov je
najmi priemerny pocet individudlne pripravovanych
liekov, ndro¢nost pripravy a frekvencia pripravova-
nych lie¢iv podfa liekovych a aplika¢nych foriem. Do
rozborov sa zahffiaju Cinnosti vSetkych, pripadne vy-
branych lekdrni v okrese podfa sledovaného tcelu
a rozsahu zamyslanej sustredenej pripravy. Vysledkom
hodnotenia rozborov je unifikdcia receptiry na lieky
optimilneho zloZenia s uplatnenim sd¢asnych poznat-
kov vo farmakoterapii a technoldgii.

(3) Unifikované predpisy sa zahfiiaji do sdiboru
receptdrov, do ktorych sa vyberaju predpisy s najvac-
Sou pocetnostou vyskytu a s overenou stabilitou. Re-
ceptare schvalujd a vyddvaju riaditelia ustavov ndrod-
ného zdravia.

§ 20
Pracovisko so sustredenou pripravou lieciv

(1) Povolenie na sdstredend pripravu liediv vyddva
riaditel prislusného dstavu ndrodného zdravia. Riaditel
lekdrenskej sluzby uruje pracovisko a rozsah sustre-
denej pripravy.

(2) Pri vytvoreni podmienok pre sustredent pri-
pravu a zdsobovanie vacsich dzemnych celkov sa mézu
dstavy ndrodného zdravia dohodnit na sustredeni
pripravy lie¢iv pre zabezpeenie zdravotnickych slu-
zieb na uzemf presahujicom rdmec jedného okresu.

(3) Sustredenie pripravy lie¢iv nesmie byt na tikor
dostupnosti lieku, naopak, musf sledovat skratenie do-
by od predlozenia lekdrskeho predpisu chorym do vy-
dania lieku chorému.

(4) Pre pracoviskd lekdrenskej sluzby uréené na

'y § 20 vyhldsky Ministerstva zdravotnictva SSR ¢&. 19/1975 Zb. o ststave zdravotnickych zariadend.

12y Uprava Ministerstva zdravotnictva SSR z 28. 8. 1980 &. Z-6300/1980-C/4 o platovych pomeroch zdravotnickych pracovni-
kov, registrovand v Ciastke 2/1981 Zb. (uverejnend pod ¢. 5/1980 Vestnika MZ SSR), v zneni dpravy z 21. 4. 1983 &. Z-1291/
/1983-C/4, registrovanej v Ciastke 3/1984 Zb. (uverejnenej pod ¢. 18/1983 Vestnika MZ SSR), upravy z 21. 9. 1983 ¢&. Z-5884/
/1983-C/4, registrovanej v Ciastke 3/1984 Zb. (uverejnenej pod & 20/1983 Vestnika MZ SSR), dpravy z 20. 11. 1984 &. Z-
-8938/1984 C/4, registrovanej v Ciastke 10/1985 Zb. (uverejnenej pod &. 29/1984 Vestnika MZ SSR), a vynosu z 28. 12. 1988

¢. 4774/1988-C/4, registrovaného v Ciastke 10/1988 Zb. (uverejneného pod €. 15/1988 Vestnika MZSV SSR).
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sustredenu pripravu lie¢iv sa vyddvaju po prerokovani
s prislusnymi krajskymi odbornikmi pre odbory gale-
nickej farmdcie a farmaceutickej analytiky, previdzko-
vé poriadky obsahujice opatrenia na dodrZiavanie
predpisanych pracovnych postupov, kontrolnych me-
todik, pracovného rezimu a sanitdcie.

§ 21
Priestory a vybavenie

(1) Priestory pre ststredenu pripravu lie¢iv musia
vyhovovat tcelu, pre ktory sd zriadené. Pri urc¢ovani
potrebnych priestorov sa Vychadza z prislusnych usta-
noveni typizaénych smernic'?) s pr1hhadnut1m na pred-
pokladany objem a frekvenciu pripravy. Priestorom
pre vlastnu pripravu a kontrolu musia kapacitne zod-
povedat aj dalSie prevddzkové priestory, najma priesto-
ry pre uchovdvanie lie¢ivych a pomocnych ldtok, hoto-
vych pripravkov a obalov.

(2) Priestory pre sustredenu pripravu lie¢iv musia
umoziiovat riadne a dcelné umiestnenie prfstrojov aza-
riadent, Vylucovat riziko zdmeny, znemozfiovat vzi-
jomné znecistovanie, vylucovat porusovanie predpisa-
nych technologickych postupov a zaruovat vestran-
nd ochranu lieiv a pracovnikov. Musia umoznovat
Fahké &istenie a dezinfekciu a splhat podmienky ochra-
ny Cistoty ovzdusia.

(3) Vybavenie pristrojovou a ostatnou lekdren-
skou technikou must spliiat poZiadavky na akost a bez-
pec¢nost pripravovanych lieciv.

§ 22
Dokumentacia

(1) Receptira na lie¢ivy pripravok je urcend Ces-
koslovenskym liekopisom alebo inym predp1som pri-
padne je uvedend v schvilenom receptari.

(2) Pre kazdé liecivo musi byt vypracovany tech-
nologicky predpis, ktory urcuje sposob pripravy lieci-
va a rozsah jej kontroly. Obsahu]e ndzov pripravku,
aplikaénu formu, zloZenie, zariadenie a postup pripra-
vy. Technologlcky predpls vyddva na ndvrh vediceho
pracovnika zodpovedného za pripravu lieCiv a po
schvileni krajskym odbornikom pre odbor galenickej
farmdcie riaditel lekdrenskej sluzby.

(3) Sucastou technologického predpisu je zdvizny
kontrolny predpis, ktory obsahuje kontrolné metodiky
vritane podmienok sterility, stanovenie doby pouzitel-
nosti, uréenia obalu a ndleZitosti oznaenia. Zivizny
kontrolny predpis vritane kontrolnych metodik vyda-
va na navrh veddceho pracovnika zodpovedného za

13y Typizatné smernice pre zdravotnicke stavby —

kontrolu akosti a po schvdleni krajskym odbornikom
pre odbor farmaceutickej analytiky riaditel lekdrenskej
sluzby.

(4) O sustredenej priprave lie¢iv sa vedd zdznamy,
ktoré umoziiujd spitné sledovanie vSetkych technolo-
gickych postupov a ¢innosti. Obsahuju ddaje o pouziti
lie¢ivych a pomocn}?ch litok, obaloch, vritane &isla
atestu a mnozstva, $pecifické uda e o priprave, celko-
vom mnozstve prlpravku, pocte balem udaje o prle—
beznych vyrobnych kontroldch vritane ¢isla prepusta-
cieho protokolu, ddtum a podpisy zodpovednych pra-
covnikov.

§ 23
Priprava lieciv

(1) Priprava lie¢iv musi prebichat v silade s Ces-
koslovenskym liekopisom, technickou normou a
schvdlenym technologickym postupom.

(2) Vsetky ¢innosti pri ststredenej priprave lieciv
sa vykondvaju pod stilym dozorom zodpovednych od-
bornych pracovnikov. Pred zacatim pripravy musi byt
zabezpedend Cistota a sprdvna funkeia pristrojov a za-
riadent, ktoré sa pouZiju, a nevyhnutné opatrenia proti
kontamindcii a zémendm.

(3) Lietivd v ststredenej priprave sa pripravujd
v Sarziach.

§ 24
Oznadovanie a balenie

(1) Kazd¢ balenie pripravku sa musi ndlezite ozna-
¢it. Oznacenie musi obsahovat v silade s poZiadavkami
Ceskoslovenského liekopisu, pripadne dalsich zdviz-
nych noriem latinsky alebo slovensky ndzov, pri ostat-
nych pripravkoch zlozenie, dalej Sarzu a lehotu pouzi-
telnosti, pripadne exspiricie.

(2) Udaj o 3arzi obsahuje éfseln}? znak dfia, mesia-
ca, roka, prlpadne dalsie orientalné oznalenie, ak sa
v tom istom dni pripravi viacero $arzi. Cislo 3arZe sa
musi zhodovat s ¢islom zdznamu o sdstredenej pripra-
ve (§ 22 ods. 4).

TRETIA CAST

KONTROLA LIECIV, POMOCNYCH LATOK,
PROSTRIEDKOV ZDRAVOTNICKE]
A OBALOVE] TECHNIKY

lekdrne a vysunuté pracoviskd lekdrni.
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§ 25
Predmet kontroly

Predmetom kontroly su
a) liecivi,
b)
¢) prostriedky zdravotnickej techniky a
d)

pomocné ldtky,

prostriedky obalovej techniky.

§ 26
Organy a zariadenia pre kontrolu

Orgdnmi a zariadeniami pre kontrolu su
a) organizicie (§ 2),
b) Stdtny dstav.

§ 27
Obsah a rozsah kontroly

(1) Pri kontrole akosti lie¢iv, pomocnych ldtok,
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky sa ove-
ruje

a) zloZenie, kompletnost balenia, oznaovanie, skla-
dovanie, uchovdvanie a iplnost zdznamov o vyro-
be, priprave a kontrole,

b) vzhlad, totoZnost, ¢istota, obsah déinnych, pri-
padne pomocnych ldtok, mikrobiologickd nezd-
vadnost, pripadne sterilita, nepyrogenita, neskod-
nost, Ucinnost a stabilita.

(2) Overovanie akosti radloaktlvnych lie¢iv vrita-
ne dovidzanych lieiv upravuju technické normy a Ces-
koslovensky liekopis.

(3) Pri kontrole zloZenia, kompletnosti balenia,
oznalovania lie¢iv, pomocnych ldtok a prostriedkov
zdravotnickej a obalovej techniky sa zistuje, ¢i sa uvi-
dzaju do obehu podfa pozmdawek Ceskoslovenského
lickopisu, rozhodnutf o registracii'*) a technickych no-
riem.

(4) Pri kontrole skladovania a uchovdvania sa zis-
uje,
a) & skladovanie a uchovdvanie sa Zykonava podfa
poziadaviek osobitnych predpisov,”),

b) ¢&i su vyradené lie¢ivd, pomocné litky, prostriedky
zdravotnickej a obalovej techniky, ktoré prekroci-
li exspirdciu alebo lehotu pouzitelnosti alebo na
vyradenie ktorych dal pokyn prislusny orgin.
(5) Pri kontrole sa vykondva aj priebezny dohlad
a insSpekcia dodrziavania sprivnej vyrobnej praxe

4y § 6 vyhldsky Ministerstva zdravotnictva SSR & 72/1987 Zb.

v technologicko-vyvojovom, vyrobnom a kontrolnom
procese, vritane skladového hospoddrstva a pomoc-
nych prevddzok.

§ 28
Sposob kontroly

(1) Pri kontrole lieéiv, t. j. totoznost, Cistoty, ob-
sahu uéinnych ldtok, mlkroblologlcke] nezavadnostl
sterility, nepyrogenity, neSkodnosti, d¢innosti a stabi-
lity sa pouzivaju metédy uvedené v Ceskoslovenskom
liekopise, zahrani¢nych liekopisoch, registra¢nych do-
kladoch a technickych normdch, metddy uréené Minis-
terstvom  zdravotnictva Slovenskej republiky alebo
Statnym udstavom.

(2) Utinnost lietiva sa po kontrole uskutoénenej
metédami uvedenymi v odseku 1 s vyhovujicim vy-
sledkom skusa tiez klinickymi metédami,

a) ak povinnost vykonat skusanie klinickou metédou
ukladd technickd norma alebo

b) ak ju nariadi v mimoriadnych pripadoch Minister-
stvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

(3) Skusanie ucinnosti lie¢iva klinickymi metdda-
mi vykondvaju pracoviskd urfené Ministerstvom zdra-
votnictva Slovenskej republiky.

(4) Pri nariadeni skusania lie¢iva klinickymi met6-
dami podla odseku 2 pism. b) uréi Ministerstvo zdra-
votnictva Slovenskej republiky, pripadne nim povere-
ny orgdn tiez postup pri vykondvani kontroly.

(5) Vyhovu]uce vysledky skusania lieciva klinic-
kymi metédami si nevyhnutnou podmienkou pre pre-
pustenie Sarze lieciva, ak to ukladd technickd norma
alebo ak je to nariadenie podla odseku 2 pism. b).

(6) Pri kontrole prostriedkov zdravotnickej a oba-
lovej techniky sa pouzivaju metddy uvedené v regi-
traén}?ch dokladoch a technickych normach, metédy
urcené Ministerstvom zdravotnictva Slovenske] repu-
bliky alebo Stitnym tstavom.

§ 29
Sucinnost pri kontrole

Veduci pracovnici vo vyrobnych a zdsobovacich
organizdcidch, ako aj zariadeniach pre pripravu alebo
dpravu a vydaj lie¢iv, prostriedkov zdravotnickej
a obalovej techniky st povinni poskytnut pracovnikom
vykondvajticim kontrolu pozadovant stcinnost, vrita-
ne odovzdania vzoriek lie¢iv, prostriedkov zdravotnic-
kej a obalovej techniky.
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Kontrola vo vyrobe
§ 30

(1) Vo vyrobe lieciv Vykonéva organizécia sustav-
nd kontrolno-rozborovi ¢innost vyroby, zistuje prici-
ny pripadnych zdvad a navrhuje opatrenia na ndpravu.

(2) Sucastou kontrolnej ¢innosti vyrobnej organi-
zicle je
a) vypracovdvanie pisomnych pokynov pre skdsanie
a analyzu, metodické vedenie priebeZnej vyrobnej
kontroly, vyhodnocovanie ziznamov o vyrobe
Sarzi,

b) hodnotenie stability hotovych vyrobkov, vycho-
diskovych materidlov a medziproduktov,

¢) navrhovanie ddtumov exspirdcif a lehoty pouzitel-
nosti lieéiv, pripadne aj spdsob ich skladovania na
zdklade vysledkov testov stability,

d) schvalovanie vnitropodnikovych predpisov pre
hygienu a sanitdciu,

e) preSetrovanie reklamdcii na akost vyrobkov, sku-
manie ich pri¢in, evidovanie reklamdcii a navrho-
vanie opatreni na nipravu,

f) urfovanie postupu pri odbere vzoriek a rozsah
odberu,

g) posudzovame vhodnych podmienok pre sklado-
vanie surovin, medziproduktov, nerozplnenych
produktov a hotovych vyrobkov, ako aj vyrobkov
neprepustenych, pozastavenych, nevyhovujlicich
alebo ulozenych karanténne,

h) vykondvanie revizi{ podnikovych noriem najme-
nej raz za pif rokov, uplathovanie ndvrhov na
zmeny, doplnky, prlpadne reviziu Stdtnych no-
riem.

(3) Organizdcia zodpovedd za prepustenie alebo
neprepustenie skisanych materidlov a urcuje, ¢ akost
surovin, obalov, medziproduktov, nerozplnenych pro-
duktov a hotovych vyrobkov zodpoved Ceskosloven-
skému liekopisu, zahraniénym liekopisom a technic-
kym normdm.

(4) Hotovy vyrobok sa méze expedovat len na zi-
klade vysledkov kontrol, ktoré potvrdzuju jeho vyho-
vujtcu akost. Prepustacia dokumentdcia hotového vy-
robku obsahuje vyhodnotenie vyrobnych podmienok,
vysledky priebeznych vyrobnych kontrol, preverenie
vyrobnej dokumentdcie, vysledky med21operacnych
a vystupnych kontrol a posudenie hotového konecné-
ho balenia.

§ 31

(1) Akost vyrobkov sa kontroluje v rimci vstup-
nej, medzioperanej a vystupnej technickej kontroly
akostl

(2) Ulohou technickej kontroly je

a) kontrolovat kazdu Sarzu vychodiskovych surovin
a obalov pre vyrobu a prepustat SarZu na spraco-
vanie na zdklade vyhovujicich vysledkov,

b) kontrolovat medziprodukty v rozsahu potrebnom
z hladiska akosti kone¢ného vyrobku,

¢) kontrolovat kazdu $arzu vyrobku v urlenom roz-
sahu, vypracovdvat na zdklade vyhovujicich vy-
sledkov kontroly protokoly a predkladat ich ako
sucast podkladov pre prepustenie 3arze,

d) viest o vykonani kazdej kontroly zdznamy a spisat
o nej protokol.

(3) Vystavené prepustacie doklady vychodisko-
vych litok nesmu byt starsie ako pat rokov. Pre vyrobu
parenterdlnych lie¢iv nesmi byt doklady o prepustent
starSie ako dva roky Ak uplyme tdto doba, mozno po
preskusani vystavit novy protokol (atest), ak vietky
kontrolné skusky preukdzu vyhovujicu akost. Pouzi-
tefnost vychodiskovych litok na zdklade nového pro-
tokolu (atestu) musi byt ¢asovo obmedzend.

(4) Technickd kontrola mus{ pri chemlckych a fy-
zikdlno-chemickych skuskach vychddzat, ak nie je ur-
Cené inak, mimimdlne z dvoch navdZzok, pripadne
z dvoch vzdjomne sa overujicich stanoveni. Pri inych
skuskach je povinnd vychddzat minimdlne z dvoch su-
bezne vykonanych kontrolnych stanoveni.

(5) Protokol musi obsahovat poradové ¢&islo, di-
tum vyhotovenia, ndzov kontrolovaného materidlu,
¢islo vyrobnej Sarze, pripadne iné identifikatné ozna-
Cenie, dalej vietky zistené udaje, vysledky kontroly
s uvedenim prislusnej technickej normy (predpisu), po-
dla ktorej bol kontrolovany vyrobok skidsany, podpis
pracovnlka ktory kontrolu vykonal, a podpis zodpo-
vedného pracovnika.

(6) Vyrobnd organizdcia je povinnd uchovdvat
protokoly o kontrole Sest rokov, referenc¢né vzorky
hotovych vyrobkov expedovanych odberatelovi podla
stanovenych podmienok najmenej po dobu jedného
roku od uplynutla exspirdcie alebo lehoty pouZitelnos-
ti v mnozstve potrebnom na vykonanie najmenej
dvoch tplnych analyz.

§ 32
Kontrola v zasobovani

(1) Organizdcia, ktord preberd, skladuje a expedu-
je hromadne vyribané lietivé pripravky, diagnostické
pripravky a prostriedky zdravotnickej a obalovej tech-
niky, je povinnd vykondvat senzoricku kontrolu vy-
robkov, a to nielen pri ich preberani, ale aj v priebehu
skladovania. Vyber vzoriek sa vykondva ndhodne
z kazdej Sarze. V pripade podozrenia na nevyhovujicu



Cistka 65

Sbirka zikont & 386 / 1990

Strana 1411

akost je organizdcia povinnd zabezpelit preskusanie
a overeme akosti.

(2) Zasobovacia organizicia, ktord rozvazuje, roz-
pliiuje, vyrdba, bali a oznacuje lie¢ivd, je povinnd za-
bezpecit ich kontrolu a prepustenie podfa § 30 a 31.

(3) Organizicia moze doddvat len ucinné a po-
mocné litky, ktoré boli kontrolované a uznané za vy-
hovujtce. Kazdé jednotlivé balenie ti¢innych a pomoc-
nych litok musi mat ndlezité oznalenie, Cislo Sarze
a ¢islo atestu technickej kontroly, kontrolného labora-
téria alebo Stitneho dstavu.

(4) Protokol o kontrole pripravkov vyrobenych
vo vyrobniach infiznych roztokov alebo liecivych
pripravkov je organizicia povinnd uchovdvat tri roky
a referencné vzorky pripravkov vyrobenych vo vyrob-
niach mfuznych roztokov alebo lieivych pripravkov je
organizdcia povinnd uchovavat dva mesiace od uplynu-
tia lehoty pouzitelnosti (exspirdcie).

(5) Kazdy skdsobny protokol vystaveny na Uéinné
a pomocné litky je organizicia povinnd uchovdvat naj-
menej pat rokov.

(6) Atest vystaveny zdsobovacou organizdciou

plati ako vstupné a vystupné overenie akosti na tizem{

Slovenskej republiky.

Kontrola v laboratériich pre kontrolu lieéiv
§ 33

Laboratérium pre kontrolu lieciv (dalej len ,labo-
ratérium®)

a) vykondva kontrolu lie¢iv doddvanych lekdrenskej
sluzbe a dals$im zariadeniam lieCebno-preventivnej
starostlivosti, hromadne vyribané lie¢ivé priprav-
ky kontroluje v rozsahu uréenom Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky,

b) vykondva nihodnu kontrolu lie¢iv a diagnostik
pripravovanych a uchovdvanych v lekdrenske;
sluzbe do zdsoby a liekov pripravovanych podla
lekdrskeho predpisu a predpisu veterindrneho le-
kira, kontroluje ich uchovdvanie, sleduje ich
akost, vedie evidenciu zistenych zdvad a navrhuje
opatrenia na ich odstrdnenie,

¢) vykondva nihodnu kontrolu lie¢iv v zariadeniach
lie¢ebno-preventivnej starostlivosti a dohliada na
ich sprdvne uchovivanie,

d) vykondva poradenskd cinnost pre lekdrensku
sluzbu v otazkach akosti lieciv,

e) vykondva nihodnd kontrolu dodrziavania hygie-
nického rezimu v lekdrenskej sluzbe,

f) metodicky vedie odbornd ¢innost pracovnikov
kontroly, vykondva instruktdze a skolenia,

g) podiela sa na priprave technickych noriem, kon-
trolnych metéd a Ceskoslovenského hekoplsu ana
rieSen{ vyskumnych dloh.

§ 34

(1) O kazdej kontrole vykonanej laboratériom sa
mus{ naplsat skusobny protokol (dalej len ,,protokol®)
a vystavit atest. Protokol podpisuje veduci laboratéria
alebo jeho zdstupca a pracovnik vykondvajici kontro-
lu, atest podpisuje veduci laboratdria. Protokol musi
obsahovat meno vyrobcu, oznalenie pracoviska ststre-
denej pripravy, pripadne meno toho, kto liek pripravo-
val, meno osoby, ktord odobrala vzorku, a ditum od-
beru vzorky, ndzov a zloZenie lieku, pri sistredenej
priprave Cislo SarZe a velkost SarZe, pripadne datum
pripravy a odvoldvku na skisobny predpis (CsL, CSN
a pod.) a vietky ndleZitosti podfa tejto vyhldsky. Labo-
ratérium je povinné uchovdvat skisobny protokol naj-
menej pat rokov, vzorky ucinnych a pomocnych litok
jeden rok od vykonanej kontroly, vzorky lieciv s urce-
nou lehotou pouzitelnosti najmenej dva mesiace od jej
uplynutia a vzorky liekov pripravovanych podla pred-
pisu lekdra najmenej tri mesiace od vykonanej kontro-
ly.

(2) Vystaveny atest uc1nnych a pomocnych litok
nesmie byt starSi ako pdt rokov s vynimkou ucinnych
a pomocnych ldtok uréenych pre parenterdlne pouzitie,
kde nesmie byt star$i ako dva roky. Po uplynuti tejto
lehoty moze byt vystaveny laboratériom novy atest len
po novom overeni akosti. Platnost nového atestu mus{
byt pri obmedzenej stabilite ¢asovo ohranicend.

(3) Atest vystaveny kontrolnym laboratériom pla-
ti na uzemi Slovenskej republiky ako vstupné a vystup-
né overenie akosti.

§ 35

Kontrola v ostatnych zariadeniach lekdrenskej
sluzby

(1) Na pripravu liekov v lekdrenskej sluzbe sa mo-
Zu pouzivat len liec¢ivd a pomocné latky, ktorych akost
bola prekontrolovand a uznand za vyhovujicu.

(2) Kazdé zariadenie lekdrenskej sluzby musi ove-
rit vzhlad a totoZnost pri ucinnych a pomocnych ldt-
kach a lie¢ivych pripravkoch urenych na pripravu lie-
kov, a to pr1 kazdom balen{ pred jeho ulozenim. Pri
kazdej Sarzi ucinnej a pomocnej litky, ktord je uréend
na pripravu liekov pre parenterdlne pouZitie, sa musi
vykonat skiska na ¢istotu a stanovenie obsahu, pripad-
ne skiiska na mikrobiologicku ¢istotu a nepyrogenitu.
Vsetky balenia, ktoré presli vstupnou kontrolou, musia
byt oznacené uda om o vlastnom overeni.



Strana 1412

Sbirka zikont & 386 / 1990

Castka 65

(3) Kazdé balenie ticinnej a pomocnej latky urle-
nej na pripravu liekov pre parenteralne pouzitie musi
byt preskusané v lekdrni na totoznost a vzhlad.

(4) Pri lie¢ivich pripravovanych zariadenim leka-
renskej sluzby sdstredene sa vykondva kontrola v od-
deleni kontroly lieciv a pripravy skiimadiel alebo na
pracovisku kontroly lie¢iv pri kazdej Sarzi v rozsahu
stanovenom Ceskoslovenskym liekopisom, technickou
normou alebo zdvaznym kontrolnym predpisom. Ve-
dvci pracovnik zodpovedny za kontrolu pripravenych
lie¢iv zodpovedd za prepustenie alebo neprepustenie
Sarze lieCiva. Z kazdej pripravenej Sarze sa musi ucho-
vavat referenénd vzorka v mnoZstve potrebnom pre
dve opakované analyzy. Referencné vzorky je potreb-
né uchovédvat dva mesiace po uplynuti lehoty pouzitel-
nosti.

(5) Pri liekoch pripravenych zariadenim lekdren-
skej sluzby individudlne sa vykondva ndhodnd kontrola
v laboratéridch alebo v oddelent kontroly lie¢iv a pri-
pravy skumadiel, pripadne ju vykondva na pracovisku
kontroly lie¢iv lekdrnik-kvalitdr.

(6) V kazdom zariadeni lekdrenskej sluzby sa vy-
konava kontrola ozna¢ovania a uchovavania lie¢iv. Le-

kirenskd sluzba je rovnako povinnd ndhodne overovat

alebo zabezpeCovat overovanie akosti uchovdvanych
lieciv.

(7) V pripadoch, ked su lie¢ivd doddvané lekdren-
skej sluzbe inymi dodévatelmi ako zdsobovacou orga-
nizdciou bez platného atestu, je lekdrenskd sluzba po-
vinnd preskusat alebo zabezpec1t preskusanie akosti
preberanych lieciv.

(8) O vykonanej kontrole lieciv pripravenych si-
stredene sa vypracovdva protokol (§ 34) a pri indivi-
dudlne prlpravenych liekoch je zariadenie lekdrenskej
sluzby povinné napisat zdznam, ktory obsahuje

a) ddtum vykonania skusky,

b) oznadenie (ndzov), pripadne predpisané zlozenie
lieciva, celkové kontrolované mnozstvo (pocet ba-
len{), meno doddvatela alebo meno toho, kto lick
pripravoval, a ddtum pripravy lieciva,

c) vysledok skusky,

d) podpis skudsajuceho.

(9) Protokoly a zdznamy o vykonanej kontrole sa
uchovdvaju tri roky.

(10) Lekdrnik, ktory liek vydava, ho pred vydanim
identifikuje makroskopicky, pricom sa hlavne presved-
& o liekovej forme, celkovom mnozZstve, charakteris-
tickych znakoch a o lehote pouzitelnosti, pokial je
uvedend.

(11) Ak zariadenie lekdrenskej sluzby pripravuje
zdsobné roztoky a triturdcie obsahujice velmi silne

a silne ucinné liecivd, musi zabezpelit overenie ich
akosti.

Dohlad a inspekcia spravnej vyrobnej praxe

§ 36
(1) Dohfad a inSpekciu sprivnej vyrobnej praxe
vykondvaju
a) organizicie,
b) Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky.

(2), Vrcholnym orgdnom dohfadu a inSpekcie
spravnej vyrobnej praxe na izemf Slovenskej republiky
pri humdnnych liecivich je Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky, ktore zabezpecuje vykon dohla-
du a in$pekcie a vyddvanie osvedCenia o akosti pre za-
hrani¢ny obchod prostrednictvom Stitneho ustavu.

§ 37

Organizdcie si povinné ustanovit podfa podmie-
nok, druhu a rozsahu ¢&innosti organizdcie inspektora
alebo in$pekéné skupiny sprdvnej vyrobnej praxe zlo-
7ené z kvalifikovanych pracovnikov (dalej len ,,in§pek-
tori®) podrladenych veddcemu (r1ad1te10v1) organizd-
cie, vytvorit im podmienky pre ¢innost a pomahat im
pri plneni ich dloh.

§ 38

(1) InSpektori Stitneho tstavu si oprdvneni

a) vstdpit a vykondvat prehliadky na pozemkoch,
v budovich, dopravnych prostriedkoch a vsetkych
zariadeniach, ktoré shiZia pre vyrobu, kontrolu
a skladovanie lieciv, pomocnych ldtok a prostried-
kov zdravotnickej a obalovej techniky,

b) pozadovat od pracovnikov kontrolovanych orga-
nizdcii, aby im boli predlozené podklady o vyro-
be, nazerat do podkladov o vyrobe, kontrole, p6-
vode, skladovani, uchovavani, baleni a distribucii
lie¢iv, nazerat do odbornych propagaénych a in-
formaénych materidlov. Z tychto podkladov si in-
Spektori mbZu urobit odpisy, vypisy, fotokdpie,
mozu poziadat o vydanie origindlnych dokladov.
Moézu zhotovovat fotografické snimky za dcelom
dokumentdcie preverovanej situdcie,

c) prizvat k vykonu dohladu a inspekcie sprdvnej
vyrobnej praxe dalsich odbornikov,

d) vyzadovat od organizdcie vSetky potrebné infor-
micie,

e) spolupracovat s orgdnmi hygienickej sluzby v ko-
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naniach o Vydavam zaviznych posudkov'?) pri vy-
kondvani dozoru'®) a dalej v otdzkach hygieny
a saniticie vyrobnych priestorov a zariadent,

f) pozadovat podla vlastného vyberu vzorky pro-
striedkov zdravotnickej techniky alebo ich Casti,
vzorky lie¢iv, ich medziproduktov, pomocnych
litok, vychodiskovych surovin a obalovych mate-
ridlov, pripadne vzorky odobrat,

g) pouzivat laboratdrid kontrolovanych organizicii

a ich zariadeni.
(2) Inspektori Stdtneho dstavu a organizicie sd po-
vinni

a) vykondvat dohfad a inspekciu sprdvnej vyrobnej
praxe podla svojich odbornych znalosti, efektivne
a hospoddrne so snahou o maximdlnu objektivitu
a odhalenie pri¢in zistenych nedostatkov a ich od-
straneni.

b) pisomne upozorfiovat na nevyhnutnost vykonat

neodkladné opatrenia na odstrinenie zistenych
nedostatkov a kontrolovat ich plnenie,

c) zastavit vyrobu a expediciu vyrobkov, ak boli zd-
vaznym spésobom porusené ustanovenia tejto vy-
hlasky, najyma pri vzniku
1. nebezpecenstva kontamindcie déinnymi ldtkami
2. velkého rizika vyskytu zdimeny alebo

3. iného ohrozenia zdravia.

§ 39
Stdtny dstav

Stitny tstav zabezpetuje v odbore lekdrskych
vied, farmaceutickych vied a zdravotnictva v stlade
s planom vyskumu Vedeckovyskumnu a kontrolnd ¢in-
nost hodnotenia bezpecnosti, i¢innosti a akosti lieciv,
pomocnych ldtok, prostriedkov zdravotnickej a obalo-
vej techniky a Vykonéva hlavni odbornu kontrolu lie-
Civ vritane dohladu a inpekcie spriavnej vyrobnej pra-
xe.

Kontrola dovazanych lieciv
§ 40
(1) Kontrolu dovdzanych lie¢iv vykondvaju
a) pri lie¢ivich urenych na spracovanie v organizd-

cidch farmaceutického priemyslu organizdcia, kto-
rd lie¢ivd od dovozcu preberd,

13 § 4 zdkona & 20/1966 Zb.

16y § 71 ods. 2 pism. d) zdkona ¢&. 20/1966 Zb.

b) pri lie¢ivich urcenych na spracovanie v lekdren-
skej sluzbe a zdsobovacich organizdcidch Stétny
Ustav v spoluprdci s kontrolnymi laboratériami,
pripadne laboratdrid pri lieé¢ivich uréenych Minis-
terstvom zdravotnictva Slovenskej republiky,

¢) pri hromadne vyrdbanych lieCivych pripravkoch
Statny ustav.

(2) Pri lie¢ivach dovezenych od vyrobcov dodrzia-
vajucich sprivnu vyrobnd prax méze byt pravidelnd
kontrola nahradend osved¢enim o akosti lieciva vysta-
venym orgdnmi kontrolujicimi dodrZiavanie spravnej
vyrobnej praxe v krajine exportujiceho vyrobcu.
OsvedCenie o akosti posudzuje Stdtny ustav.

§ 41

(1) Kontrole podlieha kazdd Sarza dovezeného lie-
¢iva po dobu dvoch rokov od zaciatku dovozu. Rozsah
kontroly po uplynuti tohto ¢asu urci Statny dstav. Pri
lie¢ivich dovazanych na zdklade ¢lenstva v medzind-
rodnom certifikatnom systéme sa postupuje v stlade
s tymto systémom.

(2) Zédsobovacia organizdcia je povinnd dodat po-
trebné mnozstvo vzoriek na vykonanie prislusnych
kontrolnych skusok.

(3) Pri neregistrovanych hromadne vyrdbanych
lietivych pripravkoch urcuje poziadavky na akost Stit-
ny ustav pred uskuto¢nenim dovozu.

(4) Stdtny ustav je povinny v prlpadoch v ktorych
vykonal kontrolu dovezenych lieciv, ozndmit jej vysle-
dok zdsobovacej organizicii.

§ 42

Povinnost vykondvat kontrolu dovdzanych lieciv
sa nevztahuje na

a) registrované lieCivd dovezené v mnozZstve, ktoré
nepresahuje pri tabletdch, drazé a tobolkich 5000
kusov, pri injekcidch 500 kusov, pri ¢apikoch, te-
kutych liekovych formdch, mastiach a zdsypoch
500 baleni,

b) jednotlivé darfekové zdsielky liekov zo zahranicia
priamo na adresu chorého,

c) lie¢ivd dovezené ako vzorky vyhradne pre potrebu
vedeckych, vyskumnych a kontrolnych tstavov
alebo zariadeni lieCebno-preventivne;j starostlivos-
ti v rdmci predklinického a klinického skiSania
lieciv.
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§ 43
Kontrola vyvazanych lieciv

(1) Pri vyvdzanych lie¢ivich a prostriedkoch zdra-
votnickej techniky vyddva atest vyrobnd organizicia.

(2) Vyrobnd organizdcia je povinnd dodat vyvoz-
covi pozadovanu sprievodni dokumenticiu i protokol
o kontrole, Vopred hldsi¢ kazdd zmenu zloZenia, bale-
nia, oznalenia, tpravy alebo podobné zmeny a vyZia-
dat si k nim sdhlas vyvozcu.

(3) Okrem dokumentdcie uvedenej v odseku 2
odovzddva vyrobnd organizdcia na ziadost vyvozcu
1 osvedCenie o akosti lie¢iva alebo prostrledkov zdra-
votnickej techniky vydané Stitnym dstavom alebo
osvedceme o akosti 3arze lie¢iva alebo prostriedkov
zdrzi,votm'ckej techniky urcené pre zahranié¢ného odbe-
ratefa.

§ 44

Osvedcovanie akosti lieCiv a prostriedkov
zdravotnickej techniky pre zahrani¢ny obchod

(1) OsvedCenie o akosti lie¢iva a prostriedkov
zdravotmcke techniky je zdvidznou zdravotnickou po-
ziadavkou' ) a potvrdzuje pre ucely zahrani¢ného ob-
chodu, Ze

a) lie¢ivo alebo prostriedky zdravotnickej techniky
st vyrobené v organizdcii, ktord je povinnd do-
drziavat sprdvnu vyrobnd prax a ktord podlieha
dohladu a in3pekcii spravnej vyrobnej praxe podla
tejto vyhldsky,

b) lie¢ivo alebo prostriedky zdravotnickej techniky
st v Ceskej a Slovenskej Federativnej Republike
registrované, dlstrlbuovane a pouzivané, pripadne
oddvodiuje, preco distribuované a pouZivané nie
su.

(2) Podkladom pre vydanie osvedéenia o akosti
lie¢iva alebo prostriedkov zdravotnickej techniky su

a) vysledky dohliadacej a inspekénej ¢innosti Stdtne-
ho ustavu zamerané na dodrziavanie sprdvnej vy-
robnej praxe vo vyrobnych organizdciach,

b) posudok 1nspekt0ra vyrobnej organizdcie o splne-
ni podmienok spravnej vyrobnej praxe pri vyrobe
a kontrole lie¢iva alebo prostriedkov zdravotnic-
kej techniky.

(3) OsvedCenie o akosti 3arze vyddva Stitny tstav
alebo z jeho poverenia organizdcia, ak

17y § 70 ods. 1 pism. b) zdkona &. 20/1966 Zb.

a) Stitny dstav vydal osvedéenie o akosti platné pre
prislusné lie¢ivo alebo pre prostriedok zdravotnic-
kej techniky,

b) inSpektor vyrobnej organizicie vydal posudok
o plnen{ podmlenok spravnej vyrobnej praxe pri
Vyrobe a kontrole 3arzZe,

c) prislusny orgdn stitu, do ktorého sa vyvoz usku-
to¢iuje, vyzaduje vydanie osvedCenia o akosti pre
arzu.

(4) Osvedcovanie akosti lieCiv a prostriedkov
zdravotnickej technlky Vykonavane podTa tejto Vyhlas—
ky nevylucu]e moznost vykondvania cert1f1kac1e vy-
robkov™ podfa osobitnych predpisov'®) prislusnymi
$tadtnymi skdSobriami.

§ 45
Naiklady na kontrolu lieéiv

Niklady na kontrolu lieéiv, ktord vykondva Stdt-
ny ustav a kontrolné laboratérid, sa hradia takto

a) ndklady na kontrolu lieciv, ktoré podheha i po-
vinnej kontrole Stitneho tstavu, su si¢astou ceny
Vyrobku a hradi ich vyrobnd organizdcia,

b) ndklady na kontrolu dovdZanych lie¢iv vrdtane
vzoriek hradi zdsobovacia organizicia, ndklady na
kontrolu vyvédzanych lie¢iv hradi vyrobnd organi-
z4cla,

¢) ndklady spojené s odberom vzoriek, s vykondva-
nim rozborov a cenu odobratych vzoriek hradi
ten, kto o vykonanie kontroly poziadal,

d) ndklady spojené s kontrolou lieciv, ktoré sa museli
preskusat na zdklade upozornenia zdravotnickych
organizdcii na neziaduce ucinky po aplikdcii, hrad{
doddvatel alebo vyrobca, a to len vtedy, ked sa
zistilo, Ze lie¢ivd su nevyhovujtce,

e) pri ndhodnom odbere vzoriek hradf ich cenu kon-
trolované zariadenie s vynimkou vzoriek hromad-
ne vyrdbanych lie¢ivych pripravkov odobratych
v zdsobovacej organizdcii, ktorych ceny hradf vy-
robnd organizdcia, ak ide o hromadne vyrdbané
lie¢ivé pripravky v zdrucnej dobe,

f) dhrada za prdce vyplyvajice z nihodnej kontroly
Stétneho tstavu alebo kontrolného laboratorla sa
nepozaduje, s vynimkou hromadne vyribanych
lie¢ivych pripravkov v zdru¢nej dobe v pripade nd-

18§ 24a a7 24d zdkona & 30/1968 Zb. o $titnom skiSobnictve v zneni zdkona &. 54/1987 Zb.
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lezu s nevyhovujicim vysledkom, kedy ndklady
hradi doddvatel (vyrobca),

g) ndklady na skusky a hodnoty odobratych vzoriek

v pripade oprdvnenej reklamdicie odberatefa hradi

dodavatel (vyrobca).

§ 46

Kontrola v odboroch pdsobnosti Federalneho
ministerstva obrany, Federdlneho ministerstva
vnutra a Ministerstva vnutra Slovenskej republiky

Kontrola lie¢iv, prostriedkov zdravotnickej a oba-
lovej techniky v zariadeniach Federdlneho ministerstva
obrany, Federdlneho ministerstva vnttra a Ministerstva
vniitra Slovenskej republiky sa riadi osobitnymi pred-
pismi. Stitny tstav vykondva vrcholnd odborni kon-
trolu takychto lieciv, prostriedkov zdravotnicke;j
a obalovej techniky len na Ziadost prislusného organu
Federdlneho ministerstva obrany, Federdlneho minis-
terstva vnutra a Ministerstva vnutra Slovenskej republi-

ky.

§ 47
Platnost atestov vydanych v Ceskej republike

Atesty vystavené na lie¢ivd, prostriedky zdravot-

nickej a obalovej techniky a na pomocné litky kontrol-
nymi laborator1am1 alebo Stitnym tstavom pre kon-
trolu lie¢iv Ceskej republiky platia aj na tizemi Sloven-
skej republiky.

STVRTA CAST
ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 48
ZruSovacie ustanovenie
Zrusuje sa uprava Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej socialistickej republiky zo 17. 2. 1975
& Z-9417/1974-C/3 o kontrole lietiv, registrovand
v Clastke 22/1975 Zb. (uverejnend pod ¢&. 1/1975 Vestni-
ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej

republiky).
§ 49
Utinnost
~ Tdto vyhlaska nadobida dcinnost diiom vyhldse-
nia.

Minister:
MUDr. Rakus v. r.
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VYHLASKA
Slovenského banského dradu
z 12. septembra 1990
o vySetrovani pri¢in havarii a zavaznych pracovnych urazov pri ¢innostiach
podliehajucich hlavnému dozoru orgdnov $titnej banskej spravy

Slovensky bansky trad podfa § 6 ods. 6 pism.
c¢) zdkona Slovenskej ndrodnej rady & 51/1988 Zb.
o banskej Cinnosti, vybusnindch a o $tdtnej banskej
sprdve ustanovuje:

§ 1

Vysetrovanie

VySetrovanim sa zistuju priciny zdvaznych pre-
vddzkovych nehdd (havdrii) a smrtelnych tazkych
a hromadnych pracovnych trazov') (dalej len ,zdvaz-
ny draz®) pri ¢innostiach podliehajicich hlavnému do-
zoru organov Stitnej banskej spravy.

§2
Postup pri vysetrovani

(1) Obvodny bansky trad, ktorému bola ohldsend
haviria alebo zdvazny traz alebo ich sim zistil, ohldsi
to neodkladne Slovenskému banskému uradu.

(2) Predseda obvodného banského tradu uréi

na vySetrovanie havdrie alebo zdvazného drazu obvod-
ného banského inSpektora alebo toto vySetrovanie vy-
kond sdm (dalej len ,vedici vySetrovania®).

(3) Veddci vySetrovania uréi dcéastnikov vySetro-
vania zo zdstupcov organizicie, v ktorej k havarii alebo
zdvaznému drazu doslo, odborového orgdnu, pripadne
dalsich orgdnov; pritom dbd na to, aby ucastntkom vy-
Setrovania nebola osoba, ktord je sama podozrivd,
Ze svojim konanim alebo opomenutim prispela k vzni-
ku haviérie alebo zdvaznému drazu.

(4) Veddci vySetrovania
a) zabezpedi potrebné informdcie a dokumenticiu,
b) vykond ohliadku miesta,
¢) vypocuje svedkov,

d) zabezpeéi vyjadrenie 0sob, orgdnov alebo organi-
zacii,

e) vykond  rekonStrukciu  zdvazného  drazu,
ak je to mozné a ucelné,

f) nariadi nevyhnutné opatrenia,

g) vyhotovi zdpisnicu o vySetrovani havirie alebo z3-

vazného drazu.

(5) Ak havdriu alebo zdvaZny traz vySetruji podla
osobitnych predplsov) orgdny Zboru nirodnej bez-
pecnosti, postupuje vedtici vySetrovania v tzkej sicin-
nosti s nimi tak, aby pri¢iny havérie alebo Zavazneho
drazu boli zistené urychlene, bez zbytocného opako-
vania vySetrovacich tkonov pracovnikmi druhého
zucastneného orgdnu.

§3
Zabezpelenie potrebnych informacii
a dokumenticie

Vedici vySetrovania pred vykonanim ohliadky
miesta vyziada od organizdcie

a) podrobné informdcie o havdrii alebo zivaznom
draze a ich ndsledkoch, najmi udaje o pracovisku,
objekte alebo zariadeni, o stave postihnutych
a o pripadnej skode alebo preruseni prevadzky,

b) predloZenie previdzkovej, technickej, pripadne
dalsej dokumenticie sudvisiacej s havarlou alebo
zdvaznym urazom. PredloZend dokumenticiu
uvedie v zdpisnici o ohliadke miesta.

§ 4
Ohliadka miesta
(1) Ucelom ohliadky miesta havirie alebo zdvaz-
ného drazu je zabezpec1t vecné dokazy a bezprostred-

nym pozorovamm ziskat predstavu o vzniku, priebehu
a ndsledkoch havirie alebo zdvazného trazu.

(2) Okrem ucastnikov vySetrovania na ohliadku

1Y'§ 4 ods. 2 pism. a) aZ c) vyhlisky Slovenského tradu bezpeénosti price Slovenského banského tradu & 111/1975 Zb.
o evidenci a registricii pracovnych trazov a o hldsen{ previdzkovych nehdd (havérii) a portch technickych zariadeni.

%) Zikon & 40/1974 Zb. o Zbore nirodnej bezpetnosti v zneni neskorsich predpisov.
Zikon & 141/1961 Zb. o trestnom konan{ sidnom (trestny poriadok) v zneni neskorsich predpisov.
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miesta moze veduci vySetrovania prizvat dalsie osoby,
aby na mieste podali vysvetlenie, ako k havdrii alebo
zdvaznému turazu doslo. Vsetky osoby pritomné pri
ohliadke miesta st povinné dodrZiavat pokyny veduce-
ho vySetrovania.

(3) Utastnici vySetrovania pri ohliadke miesta

a) zistuju, ¢ miesto havdrie alebo zdvazného drazu
bolo ponechané v pévodnom stave,

b) preveruju stav banskych diel, objektov a zariadeni
vratane ochrannych bezpecnostnych zariadent,

c) zistuju v pripade zdvazného urazu, &i pracovnici
pouzili osobné ochranné pracovné prostriedky,
a pri smrtelnom uraze aj polohu a vonkajsie znaky
tela postihnutého s ohfadom na mozny priebeh
drazového deja

(4) Vysledky ohliadky sa uvedd v zdpisnici
o ohliadke miesta, ku ktorej sa pripoji situaény plin
miesta havdrie alebo zdvazného urazu v potrebnych
zobrazeniach a rezoch podla potreby aj fotografickd
dokumenticia vyhotovend podla pokynu vediceho vy-
Setrovania. Situacny plin a rezy sa oznacia nizvom ha-
vérie alebo zdvazného turazu, ddtumom vyhotovenia,
menom a podpisom pracovnika, ktory ich vyhotovil.
K zdpisnici sa pripoji aj ndértok alebo fotografickd do-
kumentdcia miesta havdrie alebo zdvazného drazu vy-
hotovend organizdciou, ak nebolo ponechané v poévod-
nom stave a bolo nevyhnutne potrebné tento stav zme-
nit.

§5

Vypocivanie svedkov

(1) Pri vypocuvani svedka sa ziskaji informdcie
o skutoénostiach, ktoré mézu prispiet k zisteniu okol-
nosti vzniku, priebehu a ndsledkov havirie alebo zd-
vazného trazu a ktoré svedok osobne pozoroval alebo
sa o nich dozvedel.

(2) Ako svedkov treba vypocut osoby, ktoré mézu
podat informdcie alebo doklady o havdrii alebo zdvaz-
nom uraze, najmd pracovnici pritomni na mieste, pra-
covnici, ktori ako prvi spozorovali alebo upozornili
na havdriu alebo zavazny uraz, pripadne sa zucastnili
na prvej pomoci alebo na zdchrannych pricach a pod.

(3) Vedtci vysetrovania vopred pouci kazdého
svedka o moZnosti odoprlet vypoved, o jeho povinnos-
ti vypovedat pravdivo a nid nezamlcovat ao pravnych
ndsledkoch nepravdivej alebo nedplnej vypovede.?)

(4) Vypoluvanie svedka sa zameriava najmi
na zistenie

a) Casu a priebehu havdrie alebo zdvazného trazu,

b) jeho pracovnej &innosti, dkonov a pracovnych
operdcii v Case vzniku havdrie alebo zdvazného
urazu,

¢) jeho odbornej kvalifikdcie, odbornych skisenosti,
zécviku, obozndmenia s prevddzkovou dokumen-
ticiou, bezpecnostnymi predpismi, pravidlami
a pokynmi, obozndmenia s obsluhou technického
zariadenia, vykonania pozadovanej skusky, zna-
losti funkcie ochrannych zariadeni, pridelenia
osobnych ochrannych pracovnych prostnedkov
a ich pouZivania,

d) pokynov vydanych nadriadenymi pracovnikmi
pre pracovny alebo technologicky postup a na za-
1stenie bezpecnosti price,

e) kedy a ktory zodpovedny pracovnik vykonal
prehliadku pracoviska, objektu alebo zariadenia
pred vznikom havidrie alebo zdvazného urazu, aké
opatrenia nariadil a aky bol dal${ postup,

f) & na pracovisku, objekte alebo zariadeni po vzni-
ku havidrie alebo zdvazného trazu neboli vykona-
né zmeny alebo tpravy, ktoré by skreslovali situd-
ciu.

(5) Vypoved svedka sa zaznaéi do zdpisnice o vy-
pocuvani svedka, v ktorej sa uvedu jeho osobné udaye,
pracovné zaradenie a poulenie vypocuvaného. Kazdu
stranu zdpisnice opatrenu ddtumom podpiSe vypocu-
vany a veduci vySetrovania.

§6

Vyjadrenie k havarii alebo zdvaznému urazu

(1) Utastnici vy$etrovania sa v zdvere vySetrovania
vyjadria o pri¢ine havdrie alebo zdvazného drazu
a o tom, kto a akou mierou podfa ich nizoru zavinil
vznik havdrie alebo zdvazného trazu.

(2) Na objasnenie preskimanych okolnosti, ktoré
vznikli pred alebo pocas havirie alebo zdvazného tra-
zu, mdze vedtci vySetrovania poziadat o vyjadrenie
najmai

a) pracovnikov organizicie, ktori nie su ulastnikmi
vySetrovania, avsak boli zodpovedni za vykondva-
nie prehliadok, skisok, kontrol, alebo revizii ban-
skych diel, objektov alebo zariadeni,

b) dalsich os6b [odbornikov, znalcov*) a pod.],

%) § 35 zdkona & 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok).

*) Zikon ¢&. 36/1967 Zb. o znalcoch a tlmoé&nikoch.

Vyhléska & 37/1967 Zb. na vykonanie zdkona o znalcoch a tlmo¢nikoch.
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c) dstavu niarodného zdravia.

§7

Rekonstrukcia zavazného urazu

Ak vzniknd pochybnosti pri ohliadke miesta ha-
vérie alebo zdvazného trazu o sposobe, podmienkach,
mieste a Case ich vzniku, nariadi veddci vySetrovania
vykonat rekonstrukciu, pokial je moznd a ucelnd,
na obnovenie situicie podla vysledkov predchddzaju-
cich zisteni, vypovedi svedkov alebo znalcov. Vyhoto-
vi zdpisnicu o rekonstrukcii opatrend podpismi zicast-
nenych osdb.

§8

Nevyhnutné opatrenia

Vedtici vySetrovania uZ polas zistovania pricin
a ob]asnovama havdrie alebo zdvazného trazu je oprdv-
neny nariadit zdviznym prikazom nevyhnutne opatre-
nia na zaistenie bezpecnost1 a ochrany zdravia pri préci
a bezpecnosti prevadzky.”)

§9
Zapisnica o vySetrovani havarie
alebo zavazného urazu

(1) Po ukonéen{ Vysetrovama vyhotovi veduici vy-
Setrovania zdpisnicu o vySetrovanf havirie alebo zdvaz-
ného turazu, ktorej prilohu tvoria &iastkové zdpisnice
podla § 4,5a7, Vy]adrema podla § 6 a zdvizny prikaz
podla § 8. Zaplsmcu o vySetrovani podpiSe vedtici vy-
Setrovania a ostatn{ u¢astnici vySetrovania.

(2) Kopiu zaplsmce o vySetrovani s nariadenymi
opatreniami v zdvaznom prikaze (§ 8) bez prﬂoh podla
odseku 1 zasiela obvodny bansky trad organizdcii, pri-
slusnému odborovému orginu a udstavu ndrodného
zdravia.

§ 10
Odborny posudok

(1) Obvodny bansky tirad vyhodnoti vysledky vy-
Setrovania havdrie alebo zdvazného urazu a vyhotovi
o tom odborny posudok najneskér do 14 dni po ukon-
Ceni vySetrovania; pri zloiit}?ch a zavaznych pripadoch
vySetrovania poziada Slovensky bansky drad o predl-
zenie lehoty na zaslanie odborného posudku.

(2) Odborny posudok obsahuje najma

a) zistené skutoénosti o tom, ako doslo k havdrii
alebo zavaznému drazu,

b) uréenie pri¢iny a zdroja havirie alebo zdvazného
drazu,

c) znenie ustanoveni predpisov, ktorych porusenie
bolo hlavnou pri¢inou vzniku havirie alebo zdvaz-
ného urazu, kto zodpovedal za ich dodrZiavanie
a &m ich porusil,

d) postdenie, & by k havérii alebo zdvaznému drazu
doslo, keby sa predpisy dodrzali,

e) urenie konkrétnej zodpovednosti pracovnikov
organizdcie, najmi ak bolo vedenie organizicie
pred vznikom havirie alebo zdvazného urazu upo-
zorfiované na poruSovanie predpisov, ako
na to reagovalo a ¢i doslo k ich poruseniu,

f) iné zistené nedostatky v pricinnej sivislosti s vySe-
trovanou havdriou alebo zdvaznym urazom, pri-
padne dalsie opatrenia®) obvodného banského
tdradu.

(3) Obvodny bansky urad zasle odborny posudok
neodkladne Slovenskému banskému tradu a képie vec-
ne prislusnému dtvaru Verejnej bezpeénosti, prislusné-
mu odborovému orginu a orgdnu, do pdsobnosti kto-
rého patri organizdcia.

§ 11

Tato vyhldska nadobuda tucinnost 1. janudrom
1991.7)

Predseda:
Ing. Macko v. r.

%) § 42 ods. 2 pism. b) az d) zdkona SNR &. 51/1988 Zb.

) Napr. § 41 ods. 1 pism. ¢) a § 44 ods. 1 aZ 4 zdkona SNR & 51/1988 Zb.

7) Opatrenlm predsedu Slovenského banského tradu z 12. septembra 1990 €. 2675/1990 boli ditom t¢innosti tejto vyhldsky zruse-
né smernice Ustredného banského radu z 30. 3. 1959 & 2221/1959 pre vy3etrovanie zdvaznych previdzkovych nehdd, osobitne
tazkych (zivotu nebezpeénych), hromadnych a smrtnych trazov v zdvodoch podliehajticich hlavnému dozoru stitnej banskej

spravy (oznimené v Ciastke 28/1959 U. v.).
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VYHLASKA
Slovenského banského dradu
z 12. septembra 1990
o banskomeracskej dokumentacii pri niektorych ¢innostiach
vykondvanych banskym spésobom

Slovensky bansky urad podfa § 20 ods. 2 zdkona
Slovenskej ndrodnej rady ¢. 51/1988 Zb. o banskej &in-
nosti, vybusnindch a o Stdtnej banskej sprave ustanovu-
je:

§1

Zikladné ustanovenia

(1) Vyhldska upravuje vyhotovovanie, vedenie
a doplnanie banskomeracske] dokumentdcie (dalej len
,dokumentdcia®) pri tychto Cinnostiach Vykonavanych
banskym sposobom:

a) dobyvanie lozisk nevyhradenych nerastov, kym
sa nerozhodlo, Ze si vhodné pre potreby a rozvoj
nirodného hospoddrstva vrdtane dpravy a zus-
lachfovania nerastov vykondvanych v sivislost
sich dobyvamm ak sa na lozisku vytazilo viac ako
100 000 m?,

b) price na zabezpeéenie stability podzemnych
priestorov (podzemné sanaéné prace),

) price na spristupfiovani jaskyn a price na ich
udrZiavani v bezpeénom stave.

(2) Pravnickd a fyzickd osoba') (dalej len ,,organi-
z4cia“), ktord vykondva ¢&innosti uvedené v odseku
1, je povinnd zabezpecit vyhotovenie, vedenie a do-
plhanie dokumentdcie.

(3) Organizicia je povinni najneskorsie 15 dni
pred zalatim prdc ohlasit prlslusnemu orgdnu geodézie
a kartografie vykondvanie pric, ktorych vysledkom

bude

a) zriadenie, obnovenie, premiestnenie alebo zruse-
nie geodetickych bodov,

b) zameranie trvalych zmien predmetov merania,

ktoré si obsahom Stitnych mapovych diel s vy-
nimkou geometrickych plinow.

§2

Zodpovednost za dokumentdciu

(1) Dokumenticiu méze vyhotovit a dopliiat oso-
bas prlslusnou odbornou kvalifikdciou (dalej len ,,ban-
sky merac®).?)

(2) Za vplnost a spravnost dokumentdcie a zabez-
pecenie jej vyhotovenia a doplitania zodpoved pracov-
nik povereny organizdciou. Tento pracovnik preberd
dokumentdciu vyhotovent inou organizdciou, pripad-
ne banskym meracom do siboru dokumenticie organi-
zdcle.

§3

Oznadenie dokumentiacie

Na kazdom banskomeradskom dokumente sa uve-
die ndzov organizdcie, druh dokumenticie, ddtum vy-
hotovenia, evidentné ¢islo, pripadne stupeil utajenia,
meno a podpis banského meraca; ak ide o neoddelitel-
ne spojené dokumenty, mozno tieto ddaje uviest iba

raz.
§ 4
Geometricky zaklad mép,
suradnicovy a vyskovy systém
1) Geometrickym zdkladom mdp su geodetické
body”) alebo iné meracské body.

[©)) Dokumentdcia sa vyhotovuje v suradmcovom
systéme Jednotnej trigonometrickej siete katastrdlne;j.*)

(3) Nadmorské vysky sa uvddzajd vo vyskovom
systéme baltskom po vyrovnani.*)

Y § 1 a 2 Hospoddrskeho zdkonnika & 109/1964 Zb. v zneni neskorsich predpisov.

%) Napriklad vyhliska Slovenského banského dradu &. 104/1989 Zb. o overovani odbornej spdsobilosti pracovnikov pri ban-

skej ¢innosti a ¢innosti vykondvanej banskym spoésobom.
%) CSN 73 0415 Geodetické body.

*) CSN 73 0401 Nizvoslovie geodetickych zdkladov.
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§5

Klad mapovych listov

(1) Klad mapovych listov zdkladnej mapy vykona-
nych pric nadvizuje na delenie eviden¢nej jednotky
triangulaéného listu v Jednotne;j trlgonometrlcke sieti
katastrilnej.”)

(2) Dodrzanie kladu mapovych listov zdkladnej
mapy vykonanych pric sa nevyzaduje, ak celé lozisko,
celd stavbu, pripadne predmetné tzemie (pracovisko)
mozno zobrazit na jednom mapovom liste. Strany rd-
mov mapovych listov mozno posunit v smere os{ su-
radnicového systému. V smere osi X sa m6Zu posunut
0 100 m a ich celé ndsobky, v smere osi Y 0 25 m a ich
celé ndsobky. Posunutie mapového listu sa v fiom vy-
znaéi. Dva susedné mapové listy mozno spojit do jed-
ného listu dvojndsobného formdtu.

§6
Oznacdenie mapovych listov zakladnej mapy
vykonanych prac

Zikladom pre oznalenie mapovych listov zdklad-
nej mapy vykonanych pric v mierke 1:1000 a 1:500
je oznalenie mapového listu v mierke 1:2000 alebo
1:1000, ktoré sa doplni &islicami 1 az 4 z postupného
delenia na Stvrtiny kladu mapovych listov v mierke
1:2000 alebo 1:1000.

§7

Obsah dokumentacie
Dokumenticia obsahuje

&iselnd East, ktorud tvoria

1. zapisniky,

2. vypocty, pripadne vystupné zostavy z pocita-
Ca,

3. zoznamy stradnic trvale stabilizovanych bo-
dov zdkladného a podrobného polohového
a vyskového bodového pola,

4. inventdrny zoznam dokumentdcie;

b) graficku ¢ast, ktord tvoria

1. zdkladnd mapa vykonanych pric,

2. mapa povrchu.

§8
Zapisniky

(1) Namerané udaje, zdpisy a ndlrty sa pri meran{
zaznauju do zdpisnika Citatefne a prehladne. Po vy-
hodnotenf sa vysledné iidaje potrebné pre dalsi vypocet
napiSu trvalym sposobom.

%) CSN 01 3410 Mapy velkych mierok. Zdkladné ustanovenia.

(2) Kazdy list zdpisnika sa vopred oéisluje a na za-
Ciatku zdpisnika sa uvedie pocet listov.

(3) Na kazdej strane zdpisnika sa uvedie
a)
b)

©)
d)

miesto a predmet merania,

ddtum merania,

meno a podpis banského meraca,

typy a Cisla pouzitych meraéskych pristrojov a po-
mdco

4) Vv prlpade pouZitia elektronickych meracich

pristrojov vystupné ddaje z tychto pristrojov nahra-
dzuju zdpisnik.

§9
Vypocty
(1) Vypocty sa spractivajui prehfadnym sposobom.

Vstupné a vystupné tdaje sa zapisujd trvalym sposo-
bom.

(2) Pri kazdom vypocte sa uvedie
a) odkaz na podklady, z ktorych sa Cerpali vychodis-
kové udaje merané i vypoéitané,

b) porovnanie dosiahnutych odchylok s povolenymi
odchylkami,

¢) meno a podpis pracovnika, ktory vypocet vykonal
alebo spracoval zadanie pre vypocet na poditadi,
pripadne pracovnika, ktory ho skontroloval.

(3) Vo vystupnej zostave z poéitaca sa uvedu alebo
doplnia
a) udaje uvedené v odseku 2,
b) dané vstupné udaje,
¢) merané vstupné udaje,
d) vysledky a kto ich kontroloval.

§ 10
Zoznamy suradnic

Zoznam stradnic obsahuje stradnice trvale stabi-
lizovanych bodov podrobného polohového a vyskové-
ho bodového pola; pre tieto body sa vyhotovujd mies-

topisy.
§ 11
Zikladna mapa vykonanych prac

(1) Zékladnd mapa vykonanych préc sa vyhotovu-
je trvalym spdsobom ako origindl na zdklade namera-
nych udajov alebo udajov prevzatych podla § 3
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ods. 2 v mierke 1:1000. V odévodnenych pripadoch
mozno pouzit aj mierku 1:500 alebo 1:2000. Pre celé
zobrazované tzemie sa pouZzije jednotnd mierka.

(2) Zakladnd mapa vykonanych pric obsahuje zi-
kresy vSetkych banskych, geologickych, technickych
ddajov, spravnych ob]ektov a ddajov, ktoré su potreb-
né na riadne vedenie pric. Pri podzemnych pracovis-
kich sa uvedu tiez udaje o Vetram Na pouzitie znaciek
sa vztahuje osobitny predpis.®)

(3) V zdkladnej mape vykonanych pric sa uvedd

a) mierka mapy,

b) ndzov mapy, ¢islo mapového listu a klad listov,

¢) ndzov organizicie, zdvodu a prevadzky,

d) evideniné &islo mapy v stbore dokumenticie
organizicie,

e) ddtum vyhotovenia mapy, ddtum jej doplnenia,
meno a podpis banského meraca,

f) Stvorcovd sdradnicova sief s rozmermi 100 mm x
100 mm (postacia len priese¢niky),

g) vyznalenia trvale stabilizovanych bodov poloho-
vych a vyskovych bodovych poli,

h) sdradnicovy a vyskovy systém,

i) $titne hranice Ceskej a Slovenskej Federativnej
Republiky vritane hraniénych znakov,

j) hranice ochrannych pilierov, ochrannych pas1em
a tizemi chrinenych podTa osobitnych predpisov’)
s uvedenim ddajov o ich uréeni.

(4) Na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri
prici a bezpecnostl prevadzky sa do zdkladnej mapy
vykonanych pric vyzna¢uji najma:

a) povrchové a podzemné (banské) objekty,

b) etdzZe, rezy a stupne s prislusnymi tdajmi (napri-
klad nadmorskd vyska, ditum merania), pri tazbe
z vody nadmorska vyska vodnej hladiny a dna,

¢) prieskumné a iné vrty okrem vrtov na trhacie pra-
ce,

d) hranice ploch dotknutych predchddzajicou ban-
skou ¢innostou alebo ¢innostou vykondvanou
banskym sposobom s uvedenim roku a druhu vy-
kondvanej ¢innosti, nadmorskych vysok a s vy-
znalenim ochrannych pilierov,

%) Banskomera&sky predpis Ustredného banského tiradu &. 4700/1967 -

v Clastke 34/1968 Zb.).

e) staré banské diela, zatopené banské diela, miesta
s nebezpedenstvom prievalu vdd, tekutych pies-
kov a pod., ako aj uzatvéracie objekty,

f) geologicko-prieskumné diela,
g) sklad vybusnin,

h) stanica prvej pomoci,

1) poziarny sklad.

§ 12
Mapa povrchu

1) Mapa povrchu sa vyhotovuje podfa osobitnych
predpisov®) na zdklade pozemkovej mapy evidencie ne-
hnutefnosti. Ak tvori &iselny vysledok pozemkovej
mapy evidencie nehnutelnosti register suradnic pod-
robnych bodov, musia byt stradnice podrobnych bo-
dov pozemkove] mapy a obvodu mapy povrchu iden-
tické.

(2) Mapa povrchu sa vyhotovuje v mierke zdklad-
nej mapy vykonanych pric.

(3) Mapa povrchu obsahuje

a) hranice ochrannych pilierov, ochrannych pdsiem
a tizemi chrinenych podla osobitnych predpisov”)
s uvedenim ddajov o ich ureni,

b) Vonka]51 okraj lomu (hornd hrana skryvky) alebo
vyznalenie 1ne] dinnosti vykondvanej banskym
spésobom vrdtane pripadnych vonkajsich vysy-
piek s vyskovymi tudajmi,

c) stavby a zariadenia, ktoré by mohli byt ohrozené
dc¢inkami Cinnosti podfa § 1 ods. 1,

d) prieskumné a iné vrty okrem vrtov na trhacie pri-
ce,

e) predpokladané hranice tucinkov podzemnej &in-
nosti na povrch.

(4) Mapa povrchu moéze sa pouzit ako podkladovd
mapa pre zakladnd mapu vykonanych préc, ak nedojde
k zhorSeniu jej Citatelnosti a prehladnosti.

§ 13
Vyhotovenie a dopliianie grafickej dokumentacie

(1) Dokumentdcia sa vyhotovuje

Zoznam dohodnutych znaciek banskych mdp (reg.

7Y Napriklad vyhldska Slovenského banského tradu & 79/1988 Zb. o chrédnenych loZiskovych tdzemiach a dobyvacich priesto-

roch.

8) Zikon ¢&. 46/1971 Zb. o geodézii a kartografii.
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a) pri Cinnosti podla § 1 ods. 1 pism. a) do troch me-
siacov po vytazeni 100 000 m’,

b) pri ¢innostiach podla § 1 ods. 1 pism. b) a ¢) do
troch mesiacov od ohldsenia ¢innosti.
(2) Zakladni mapa vykonanych pric sa doplia

trvalym spdsobom najmene;

a) rocne pri Cinnostiach podla § 1 ods. 1 pism. a) a ¢),

b) Stvrtro¢ne pri ¢innosti podla § 1 ods. 1 pism. b).
(3) Mapa povrchu sa doplia trvalym spésobom

najmenej raz za rok.

(4) Na ziadost organizdcie méze obvodny bansky
urad v oddvodnenych pripadoch predlzit lehoty do-
plhania dokumentacie o dvojndsobok urenych lehét.

§ 14
Volba meraéskych metdd a presnost merania

(1) Na pouZitie a volbu meratskych metéd a pres-
nost merania pre jednotlivé cmnostl podfa § 1 ods.
1 sa vztahuji osobitné predpisy.’)

(2) Pre kazdy druh merania sa volia vhodné me-
ralské metddy, pristroje a pomocky, ktoré zabezpelu-
ju pozadovantu alebo vy$siu presnost.

(3) Pri kazdom jednotlivom meranf treba prihlia-

dat aj na dcel a vyznam zameriavanych skutocnosti

a na moznost budiceho vyuzitia vysledkov merania.
(4) Pri merani sa pouziju také metédy a postupy,

ktoré zabezpeéuni dostatoénd vnutornu kontrolu ale-

bo asponi dva rozne porovnatelné od seba nezdvislé

sposoby merania, pripadne nezavisly dvakrit opakova-
ny rovnaky sposob merania.

§ 15
Miesto a sposob stabilizacie bodov

Body podrobného polohového a vyskového bo-
dového pola sa stabilizuju tak, aby sa mohli pouzit ke-
dykolvek na nadviazanie dal$ich meragskych pric ale-

%) a) pri ¢innosti podla § 1 ods. 1 pism a)

bo na kontrolné meranie. Body sa stabilizuju trvalym
spésobom na mlestach bezpeénych proti ich poskode-
niu alebo znieniu.'®)

§ 16
Udrziavanie stabilizovanych bodov

Organizdcia je povinnd chrdni? a udrziavat vsetky
stabilizované body, ktoré zriadila alebo prevzala.

§17
Evidencia dokumenticie

Vsetky banskomeraéské dokumenty alebo ich ne-
oddelitelne spojeny stibor sa oznacia evidenénym &fs-
lom a eviduju.

§ 18
Uchovavanie dokumentacie

(1) Banskomeraéskd dokumenticia sa trvale ucho-
véva tak, aby nedoslo k jej poskodeniu, zni¢eniu alebo
odcudzeniu.

(2) Dokumenticia likvidovanej prevadzky sa ulozi
do archivu organizicie, pripadne jej pravneho ndstup-
cu.

(3) Pred skarticiou dokumentdcie je organizdcia
povinnd dokumentdciu pondknut investorovi resp.
uzivatelovi.

§ 19
Spolo¢né ustanovenie

(1) Za dokumentdciu podfa tejto VyhléEky sa po-
vazuje aj projektovd dokumentdcia alebo j Cast vyho-
tovend podfa osobitnych predpisov,'") ak spfna poZia-
davky tejto vyhldsky.

(2) Organizicie, ktoré dobyvaju loZiskd nevyhra-
denych nerastov, kym sa nerozhodlo, Ze su vhodné pre
potreby a rozvoj nirodného hospodirstva, a ak objem

II1. diel upravy Slovenského banského dradu ¢. 750/1972, ktorou sa vyddva predpis o banskomeraéskej dokumenticii pre

povrchové dobyvanie rid a nerdd (reg. v &astke 16/1972 Zb.), v zneni dpravy SBU & 1074/1982 (reg. v Giastke 24/1982

Zb.);
b) pri ¢innostiach podla § 1 ods. 1 pism. b) a ¢)

piaty diel dpravy Slovenského banského tradu ¢. 3800/1986 o banskomeraéskej dokumenticii na hlbinnych baniach (reg.
v Ciastke 27/1986 Zb.) uverejnenej v Ciastke 6 U.v. SSR.

19y CSN 73 0416 Mera&ské znaky stabilizovanych bodov v geodézii.

"y Napriklad vyhlaska Stitnej komisie pre vedeckotechnicky a investiény rozvoj & 43/1990 Zb. o projektovej priprave stavieb.
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tazby na lozisku je mens{ ako 100 000 m’ Vedu mapo-
vi dokumentac1u podla osobitnych predplsov %)

§ 20
Prechodné ustanovenie
(1) Dokumentdcia vyhotovend podla doterajsich

predpisov sa dopfna podla tejto vyhlasky odo dnia na-
dobudnutia jej déinnosti.

(2) Organizicie, ktoré doteraz nevedd dokumen-
tdciu, zabezpecia jej vyhotovenie, vedenie a doplnanie
podTa tejto Vyhlasky do 12 mesiacov odo dfia nadobud-
nutia jej udinnosti.

§ 21
Vynimky

(1) Vynimky z ustanoveni § 4, § 11 az 14 povolf

v odovodnenych pripadoch Slovensky bansky trad,

ak sa ciel sledovany vyhldskou dosiahne aj inym spéso-
bom alebo inymi prostriedkami.

(2) Ziadost o povolenie vynimky vritane ndvrhu
nihradnych opatreni predkladd vediuci organizicie
prostrednictvom  prislusného obvodného banského
dradu.

§ 22
Zrusovacie ustanovenie
Zru3uje sa Strndsty diel dpravy Slovenského ban-
ského tradu ¢. 3000/1975, ktorou sa vyddva predpis
o bezpecnosti a ochrane zdravia pri prici a o bezpec-

nosti prevadzky pri spristupfiovani jaskyti a ich udrzia-
vani v bezpe¢nom stave (reg. v Ciastke 33/1975 Zb.).

§ 23
Utinnost

Tito vyhldska nadobuida ulinnost 1. janudrom
1991.

Predseda:
Ing. Macko v. r.

12y Zgkon ¢&. 50/1976 Zb. o dzemnom plinovani a stavebnom poriadku (stavebny zdkon).
Nariadenie vlidy SSR & 1/1978 Zb. o podmienkach raciondlneho vyuZivania loZisk nevyhradenych nerastov.
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REDAKCNI SDELENT
o opravé chyb
1. ve vyhldsce federalniho ministerstva prace a socidlnich véci ¢. 261/1990 Sb., kterou se méni a dopliuje vy-

hlaska ¢. 104/1964 Sb., kterou se provadi zakon o zabezpeceni druzstevnich rolnikd v nemoci a o zabezpeceni
matky a ditéte, v ¢eském i slovenském vydani,

2. ve vyhlasce federdlniho ministerstva prace a socidlnich véci ¢. 263/1990 Sb., kterou se méni a dopliuji vyhlas-
ka ¢. 143/1965 Sb., o poskytovani penézitych ddvek v nemocenském pojisténi, vyhlaska ¢. 165/1979 Sb.,
o nemocenském pojisténi nékterych pracovniki a o poskytovani davek nemocenského pojisténi obcanim
ve zvlastnich pfipadech, a nékteré dalsi predpisy o nemocenském pojisténi, v ¢eském i slovenském vydani

1. V&l Ibod 6. md byt misto ,V § 32 odst. 3 spravné 2. V ¢l II bod 1. md byt misto ,,§ 11 odst. 1 pism. d)“
uvedeno ,V § 32 odst. 4“. spravné uvedeno ,,§ 11 odst. 2 pism. d)“.
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