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382

Z AÂ K O N

ze dne 18. zaÂrÏõÂ 1990
o rodicÏovskeÂm prÏõÂspeÏvku

FederaÂlnõÂ shromaÂzÏdeÏnõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Federa-
tivnõÂ Republiky se usneslo na tomto zaÂkoneÏ:

§ 1

Ke zlepsÏenõÂ podmõÂnek rodin pecÏujõÂcõÂch o maleÂ deÏti
se poskytuje jako staÂtnõÂ daÂvka rodicÏovskyÂ prÏõÂspeÏvek
(daÂle jen ¹prÏõÂspeÏvekª).

PodmõÂnky naÂroku
a doba poskytovaÂnõÂ

§ 2

(1) NaÂrok na prÏõÂspeÏvek maÂ rodicÏ, jestlizÏe osobneÏ
celodenneÏ a rÏaÂdneÏ pecÏuje alesponÏ o jedno dõÂteÏ ve veÏku

a) do trÏõÂ let nebo

b) do sedmi let, jestlizÏe jde o dõÂteÏ, ktereÂ podle posud-
ku (rozhodnutõÂ) prÏõÂslusÏneÂho staÂtnõÂho orgaÂnu1) je
dlouhodobeÏ teÏzÏce zdravotneÏ postizÏeneÂ a vyzÏaduje
mimorÏaÂdnou peÂcÏi nebo mimorÏaÂdnou peÂcÏi zvlaÂsÏt'
naÂrocÏnou.

(2) PodmõÂnkou naÂroku na prÏõÂspeÏvek teÂzÏ je, zÏe ro-
dicÏ a dõÂteÏ majõÂ trvalyÂ pobyt na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ
FederativnõÂ Republiky.

(3) RodicÏem se pro uÂcÏely tohoto zaÂkona rozumõÂ
teÂzÏ jinaÂ osoba nezÏ matka nebo otec dõÂteÏte, pokud prÏe-
vzala dõÂteÏ do trvaleÂ peÂcÏe nahrazujõÂcõÂ peÂcÏi rodicÏuÊ . Za dõÂteÏ
prÏevzateÂ do trvaleÂ peÂcÏe nahrazujõÂcõÂ peÂcÏi rodicÏuÊ se pova-
zÏuje dõÂteÏ osvojeneÂ, dõÂteÏ, jezÏ bylo prÏevzato do teÂto peÂcÏe
na zaÂkladeÏ rozhodnutõÂ prÏõÂslusÏneÂho orgaÂnu, dõÂteÏ, jehozÏ
rodicÏ zemrÏel, a dõÂteÏ manzÏela, ktereÂ mu bylo sveÏrÏeno do
vyÂchovy rozhodnutõÂm soudu.

§ 3

(1) PrÏõÂspeÏvek se poskytuje, jen jestlizÏe rodicÏ nemaÂ
v dobeÏ peÂcÏe o dõÂteÏ naÂrok na mzdu (plat, pracovnõÂ od-
meÏnu) nebo jinyÂ prÏõÂjem z vyÂdeÏlecÏneÂ cÏinnosti ani nepo-
bõÂraÂ peneÏzÏ iteÂ daÂvky nemocenskeÂho zabezpecÏenõÂ nahra-
zujõÂcõÂ prÏõÂjem z vyÂdeÏlecÏneÂ cÏinnosti, prÏõÂspeÏvek prÏed naÂ-
stupem do zameÏstnaÂnõÂ2) nebo prÏõÂspeÏvky naÂlezÏejõÂcõÂ ob-
cÏanuÊ m se zmeÏneÏnou pracovnõÂ schopnostõÂ v dobeÏ jejich
pracovnõÂ rehabilitace,3) pokud se v naÂsledujõÂcõÂch usta-
novenõÂch nestanovõÂ jinak.

(2) JestlizÏe rodicÏ v dobeÏ, kdy pecÏuje o dõÂteÏ uvede-
neÂ v § 2 odst. 1, maÂ naÂrok na peneÏzÏ iteÂ daÂvky nemocen-
skeÂho zabezpecÏenõÂ nahrazujõÂcõÂ prÏõÂjem z vyÂdeÏlecÏneÂ cÏin-
nosti, prÏõÂspeÏvek prÏed naÂstupem do zameÏstnaÂnõÂ2) nebo
prÏõÂspeÏvky naÂlezÏejõÂcõÂ obcÏanuÊ m se zmeÏneÏnou pracovnõÂ
schopnostõÂ v dobeÏ jejich pracovnõÂ rehabilitace,3) jejichzÏ
vyÂsÏe je nizÏsÏõÂ nezÏ cÏinõÂ prÏõÂspeÏvek (§ 7 odst. 1 a 2), prÏõÂspeÏ-
vek se poskytuje ve vyÂsÏi rozdõÂlu mezi tõÂmto prÏõÂspeÏv-
kem a uvedenyÂmi daÂvkami (prÏõÂspeÏvky).

§ 4

(1) PrÏõÂspeÏvek naÂlezÏõÂ, i kdyzÏ je rodicÏ vyÂdeÏlecÏneÏ
cÏinnyÂ, jestlizÏe

a) je zameÏstnaÂn po dobu sjednanou nejvyÂsÏe na dveÏ
hodiny denneÏ nebo jeho prÏõÂjem z vyÂdeÏlecÏneÂ cÏin-
nosti bez odecÏtenõÂ daneÏ neprÏesahuje 800 KcÏs meÏ-
sõÂcÏneÏ, nebo

b) jde o rodicÏe svobodneÂho, ovdoveÏleÂho, rozvedeneÂ-
ho nebo z jinyÂch vaÂzÏnyÂch duÊ voduÊ osameÏleÂho, kte-
ryÂ nezÏije s druhem,
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1) § 8 põÂsm. n) cÏ. 4 zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 114/1988 Sb., o puÊ sobnosti orgaÂnuÊ CÏ eskeÂ socialistickeÂ republiky v sociaÂlnõÂm
zabezpecÏenõÂ, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

§ 11 põÂsm. b) cÏ. 5 zaÂkona SlovenskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 106/1988 Sb., o puÊ sobnosti orgaÂnuÊ SlovenskeÂ socialistickeÂ republiky
v sociaÂlnõÂm zabezpecÏenõÂ, ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

2) § 23 a naÂsl. vyhlaÂsÏky federaÂlnõÂho ministerstva praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ cÏ. 195/1989 Sb., o zabezpecÏenõÂ pracovnõÂkuÊ prÏi organizacÏ-
nõÂch zmeÏnaÂch a obcÏanuÊ prÏed naÂstupem do zameÏstnaÂnõÂ.

3) § 83 zaÂkona cÏ. 100/1988 Sb., o sociaÂlnõÂm zabezpecÏenõÂ.

§ 119 a 120 vyhlaÂsÏky federaÂlnõÂho ministerstva praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ cÏ. 149/1989 Sb., kterou se provaÂdõÂ zaÂkon o sociaÂlnõÂm
zabezpecÏenõÂ.



a dõÂteÏ, o neÏzÏ pecÏuje, nenõÂ umõÂsteÏno v jeslõÂch (v materÏskeÂ
sÏkole), poprÏõÂpadeÏ v obdobneÂm zarÏõÂzenõÂ, a rodicÏ mu po
dobu vyÂdeÏlecÏneÂ cÏinnosti zajistil potrÏebnou peÂcÏi jinou
osobou.

(2) PrÏõÂspeÏvek naÂlezÏ õÂ, i kdyzÏ rodicÏ pobõÂraÂ nemo-
censkeÂ nebo peneÏzÏitou pomoc v materÏstvõÂ z vyÂdeÏlecÏneÂ
cÏinnosti uvedeneÂ v odstavci 1; § 3 odst. 2 zde neplatõÂ.

(3) PodmõÂnka osobnõÂ celodennõÂ peÂcÏe o dõÂteÏ se po-
vazÏuje za splneÏnou, jde-li o prÏõÂpady uvedeneÂ v odstavci
1 a teÂzÏ jde-li o zÏaÂky a studenty, kterÏõÂ se soustavneÏ prÏi-
pravujõÂ na budoucõÂ povolaÂnõÂ studiem nebo prÏedepsa-
nyÂm vyÂcvikem s vyÂjimkou studentuÊ vojenskyÂch vyso-
kyÂch sÏkol a studentuÊ sÏkol v zahranicÏõÂ, pokud po dobu
studia nejsou zameÏstnaÂni nebo samostatneÏ vyÂdeÏlecÏneÏ
cÏinnõÂ a pokud dõÂteÏ nenõÂ umõÂsteÏno v jeslõÂch (materÏskeÂ
sÏkole), poprÏõÂpadeÏ v obdobneÂm zarÏõÂzenõÂ. Za umõÂsteÏnõÂ
dõÂteÏte v jeslõÂch (materÏskeÂ sÏkole), poprÏõÂpadeÏ v obdob-
neÂm zarÏõÂzenõÂ se nepovazÏuje pravidelnaÂ naÂvsÏteÏva leÂcÏeb-
neÏ rehabilitacÏnõÂch zarÏõÂzenõÂ, kteraÂ neprÏevysÏuje cÏtyrÏi ho-
diny denneÏ.

§ 5

Je-li dõÂteÏ ze zdravotnõÂch duÊ voduÊ v uÂstavnõÂm osÏe-
trÏovaÂnõÂ po dobu delsÏõÂ nezÏ trÏi meÏsõÂce, prÏõÂspeÏvek pocÏõÂnaje
cÏtvrtyÂm meÏsõÂcem nenaÂlezÏõÂ.

§ 6

PrÏi peÂcÏi o toteÂzÏ dõÂteÏ naÂlezÏõÂ prÏõÂspeÏvek jen jed-
nou; splnÏ uje-li podmõÂnky naÂroku na jeho prÏiznaÂnõÂ võÂce
osob a nedohodnou-li se, kteraÂ z nich bude prÏõÂspeÏvek
pobõÂrat, naÂlezÏõÂ prÏõÂspeÏvek prÏednostneÏ v porÏadõÂ matka,
otec, jinaÂ zÏena.

§ 7

VyÂsÏe a vyÂplata

(1) PrÏõÂspeÏvek cÏinõÂ 900 KcÏs za kazÏdyÂ kalendaÂrÏnõÂ
meÏsõÂc.

(2) NaÂlezÏõÂ-li prÏõÂspeÏvek jen po cÏaÂst kalendaÂrÏnõÂho
meÏsõÂce, cÏinõÂ jeho cÏaÂstka za jednotliveÂ kalendaÂrÏnõÂ dny
30 KcÏs.

(3) PrÏõÂspeÏvek se vyplaÂcõÂ meÏsõÂcÏneÏ pozadu, a to nej-
pozdeÏji do konce kalendaÂrÏnõÂho meÏsõÂce naÂsledujõÂcõÂho po

meÏsõÂci, v neÏmzÏ byly splneÏny podmõÂnky naÂroku na prÏõÂ-
speÏvek.

(4) PrÏõÂspeÏvek se nevyplaÂcõÂ do ciziny.

(5) PrÏõÂspeÏvek nepodleÂhaÂ dani a nelze jej takeÂ po-
stihnout vyÂkonem rozhodnutõÂ narÏõÂzenyÂm soudem ne-
bo spraÂvnõÂm orgaÂnem.

§ 8

UplatneÏnõÂ naÂroku

(1) NaÂrok na prÏõÂspeÏvek uplatnÏ ujõÂ

a) pracovnõÂk v pracovnõÂm pomeÏru a osoby, ktereÂ
jsou uÂcÏastny nemocenskeÂho pojisÏteÏnõÂ jako pracov-
nõÂci, u toho, kdo provaÂdõÂ jejich nemocenskeÂ pojisÏ-
teÏnõÂ,

b) cÏlenoveÂ zemeÏdeÏlskyÂch druzÏstev, u nichzÏ obsahem
cÏlenstvõÂ je teÂzÏ pracovnõÂ vztah, u druzÏstva, v neÏmzÏ
jsou pracovneÏ cÏinnõÂ,

c) vojaÂkyneÏ a vojaÂci v cÏinneÂ sluzÏbeÏ, prÏõÂslusÏnice a prÏõÂ-
slusÏnõÂci Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnosti a sboruÊ naÂ-
pravneÂ vyÂchovy u orgaÂnuÊ , ktereÂ provaÂdeÏjõÂ jejich
nemocenskou peÂcÏi,

d) ostatnõÂ osoby u prÏõÂslusÏneÂho staÂtnõÂho orgaÂnu.4)

(2) MaÂ-li rodicÏ dveÏ nebo neÏkolik zameÏstnaÂnõÂ (vyÂ-
deÏlecÏnyÂch cÏinnostõÂ), zvolõÂ si, u koho z teÏch, kdo provaÂ-
dõÂ jeho nemocenskeÂ pojisÏteÏnõÂ (zabezpecÏenõÂ), uplatnõÂ naÂ-
rok na prÏõÂspeÏvek.

§ 9

ZaÂnik naÂroku

NaÂrok na prÏõÂspeÏvek za kalendaÂrÏnõÂ meÏsõÂc zanikaÂ
uplynutõÂm trÏõÂ let od poslednõÂho dne v meÏsõÂci, za kteryÂ
prÏõÂspeÏvek naÂlezÏel.

§ 10

Povinnosti prÏi poskytovaÂnõÂ prÏõÂspeÏvku

(1) RodicÏ, kteryÂ uplatnÏ uje naÂrok na prÏõÂspeÏvek
podle tohoto zaÂkona, je povinen prokaÂzat skutecÏnosti,
kteryÂch je trÏeba k jeho prÏiznaÂnõÂ.

(2) PrÏõÂjemce prÏõÂspeÏvku je povinen oznaÂmit plaÂtci
prÏõÂspeÏvku do osmi dnuÊ zmeÏny ve skutecÏnostech, ktereÂ
jsou rozhodneÂ pro jeho poskytovaÂnõÂ.
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4) § 8 zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 114/1988 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

§ 10 zaÂkona SlovenskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 106/1988 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .



§ 11

ZmeÏna a vraÂcenõÂ prÏõÂspeÏvku

(1) ZmeÏnõÂ-li se nebo odpadnou-li skutecÏnosti roz-
hodneÂ pro naÂrok na prÏõÂspeÏvek nebo jeho vyÂsÏi, anebo
jestlizÏe prÏõÂspeÏvek byl prÏiznaÂn nepraÂvem nebo v ne-
spraÂvneÂ vyÂsÏi, prÏõÂspeÏvek se odejme nebo snõÂzÏõÂ ode dne,
kdy nastal neÏkteryÂ z uvedenyÂch duÊ voduÊ pro tato opa-
trÏenõÂ; byl-li vsÏak jizÏ vyplacen, odejme se nebo snõÂzÏõÂ ode
dne naÂsledujõÂcõÂho po poslednõÂm dnu, za neÏjzÏ byl jizÏ vy-
placen. ZvyÂsÏenõÂ prÏõÂspeÏvku se provede ode dne, od neÏ-
hozÏ naÂlezÏ õÂ.

(2) JestlizÏe prÏõÂjemce zavinil, zÏe prÏõÂspeÏvek byl vy-
placen nepraÂvem nebo v nespraÂvneÂ vyÂsÏi, je povinen jej
vraÂtit; to platõÂ zejmeÂna, jestlizÏe prÏõÂspeÏvek vylaÂkal, za-
mlcÏel neÏkterou rozhodnou skutecÏnost nebo nesplnil ji-
nou povinnost ulozÏenou tõÂmto zaÂkonem. O povinnosti
vraÂtit prÏeplatek rozhoduje prÏõÂslusÏnyÂ staÂtnõÂ orgaÂn.5) NaÂ-
rok na vraÂcenõÂ prÏõÂspeÏvku poskytnuteÂho nepraÂvem nebo
v nespraÂvneÂ vyÂsÏi zanikaÂ uplynutõÂm jednoho roku ode
dne, kdy prÏõÂslusÏnyÂ staÂtnõÂ orgaÂn tuto skutecÏnost zjistil,
nejpozdeÏji vsÏak uplynutõÂm trÏõÂ let ode dne vyÂplaty prÏõÂ-
speÏvku. Proti rozhodnutõÂ o povinnosti vraÂtit prÏeplatek,
ktereÂ bylo vydaÂno v odvolacõÂm rÏõÂzenõÂ, lze podat oprav-
nyÂ prostrÏedek ke krajskeÂmu soudu.6)

(3) CÏ aÂstky nepraÂvem prÏijateÂ, pokud je prÏõÂjemce
povinen je vraÂtit na zaÂkladeÏ vykonatelneÂho rozhodnu-
tõÂ, mohou byÂt srazÏeny teÂzÏ z beÏzÏneÏ vyplaÂceneÂho nebo
pozdeÏji prÏiznaneÂho prÏõÂspeÏvku anebo ze mzdy (platu,
pracovnõÂ odmeÏny) nebo jineÂho prÏõÂjmu z vyÂdeÏlecÏneÂ cÏin-
nosti; prÏitom platõÂ obdobneÏ prÏedpisy o cÏaÂstkaÂch, ktereÂ
nelze zabavit prÏi vyÂkonu soudnõÂch rozhodnutõÂ sraÂzÏkou
ze mzdy.7)

§ 12

RÏ õÂzenõÂ o prÏõÂspeÏvku

(1) O prÏõÂspeÏvku rozhoduje orgaÂn prÏõÂslusÏnyÂ k pro-
vaÂdeÏnõÂ nemocenskeÂho zabezpecÏenõÂ, jehozÏ je rodicÏ uÂcÏas-
ten; pro rozhodovaÂnõÂ o prÏõÂspeÏvku, pro rÏõÂzenõÂ o neÏm
a pro jeho vyÂplatu platõÂ obdobneÏ prÏedpisy o nemocen-
skeÂm zabezpecÏenõÂ.

(2) V ostatnõÂch prÏõÂpadech rozhoduje o prÏõÂspeÏvku
a vyplaÂcõÂ jej prÏõÂslusÏnyÂ staÂtnõÂ orgaÂn [§ 8 odst. 1 põÂsm.
d)]; prÏi tom postupuje podle spraÂvnõÂho rÏaÂdu.

(3) Pro uÂkoly organizacõÂ a prÏõÂslusÏneÂ staÂtnõÂ orgaÂny,
jakozÏ i pro vykazovaÂnõÂ, zuÂcÏtovaÂnõÂ a uÂhradu prÏõÂspeÏvku
mezi organizacemi a prÏõÂslusÏnyÂmi staÂtnõÂmi orgaÂny platõÂ
obdobneÏ prÏedpisy o nemocenskeÂm zabezpecÏenõÂ.

(4) Byl-li prÏõÂspeÏvek mõÂsto prÏõÂslusÏneÂho plaÂtce vy-
placen plaÂtcem neprÏõÂslusÏnyÂm, nejednaÂ se o prÏeplatek,
pokud byl na vyÂplatu v kalendaÂrÏnõÂm meÏsõÂci naÂrok
a prÏõÂspeÏvek byl vyplacen pouze jednou; v takoveÂm prÏõÂ-
padeÏ se vyplaceneÂ cÏaÂstky prÏõÂspeÏvku mezi plaÂtci prÏõÂ-
speÏvku navzaÂjem neuhrazujõÂ.

§ 13

SoucÏinnost prÏi poskytovaÂnõÂ prÏ õÂspeÏvku

OrgaÂny, zarÏõÂzenõÂ nebo osoby poskytujõÂcõÂ zdravot-
nõÂ, sociaÂlnõÂ nebo jinou peÂcÏi o deÏti a mlaÂdezÏ podaÂvajõÂ
v oboru sveÂ puÊ sobnosti orgaÂnuÊ m prÏõÂslusÏnyÂm k rozho-
dovaÂnõÂ o naÂroku na prÏõÂspeÏvek na jejich zÏaÂdost zpraÂvu
o okolnostech, ktereÂ jsou rozhodneÂ pro vznik a trvaÂnõÂ
naÂroku na prÏõÂspeÏvek.

§ 14

OdstranÏ ovaÂnõÂ tvrdostõÂ

(1) Tvrdosti, ktereÂ by se vyskytly prÏi provaÂdeÏnõÂ
tohoto zaÂkona, mohou odstranÏ ovat prÏõÂslusÏneÂ staÂtnõÂ or-
gaÂny,8) a jde-li o vojaÂkyneÏ (vojaÂky) v cÏinneÂ sluzÏbeÏ, prÏõÂ-
slusÏnice (prÏõÂslusÏnõÂky) Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnosti a sbo-
ruÊ naÂpravneÂ vyÂchovy, orgaÂny prÏõÂslusÏneÂ k odstranÏ ovaÂnõÂ
tvrdostõÂ na uÂseku nemocenskeÂ peÂcÏe v ozbrojenyÂch si-
laÂch.

(2) Proti rozhodnutõÂ podle prÏedchozõÂho odstavce
nenõÂ prÏõÂpustneÂ odvolaÂnõÂ.
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5) § 8 põÂsm. a) cÏ. 6 zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 114/1988 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

§ 10 põÂsm. a) cÏ. 20 zaÂkona SlovenskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 106/1988 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .
6) § 244 a naÂsl. obcÏanskeÂho soudnõÂho rÏaÂdu.
7) § 276 a naÂsl. obcÏanskeÂho soudnõÂho rÏaÂdu.
8) § 2 odst. 3 zaÂkona CÏ eskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 114/1988 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .

§ 2 odst. 3 zaÂkona SlovenskeÂ naÂrodnõÂ rady cÏ. 106/1988 Sb., ve zneÏnõÂ pozdeÏjsÏõÂch prÏedpisuÊ .



§ 15

ZmocnÏ ovacõÂ ustanovenõÂ

VlaÂda CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky
narÏõÂzenõÂm prÏimeÏrÏeneÏ zvyÂsÏõÂ cÏaÂstky uvedeneÂ v § 4 odst.
1 põÂsm. a) a v § 7 odst. 1 a 2, zvyÂsÏõÂ-li se mzdy alesponÏ
o 5%.

PrÏechodnaÂ a zaÂveÏrecÏnaÂ ustanovenõÂ

§ 16

(1) PrÏõÂspeÏvek podle tohoto zaÂkona nahrazuje ma-
terÏskyÂ prÏõÂspeÏvek poskytovanyÂ podle dosavadnõÂch
prÏedpisuÊ .

(2) Poskytuje-li se ke dni uÂcÏinnosti tohoto zaÂkona
materÏskyÂ prÏõÂspeÏvek ve vyÂsÏi 1300 KcÏs meÏsõÂcÏneÏ, naÂlezÏõÂ
v teÂto cÏaÂstce materÏskyÂ prÏõÂspeÏvek i po tomto dni, a to
podle prÏedpisuÊ platnyÂch prÏede dnem uÂcÏinnosti tohoto
zaÂkona. VzdaÂ-li se vsÏak prÏõÂjemce tohoto materÏskeÂho
prÏõÂspeÏvku, naÂlezÏ õÂ prÏõÂspeÏvek ve vyÂsÏi a za podmõÂnek sta-
novenyÂch tõÂmto zaÂkonem.

(3) O naÂrocõÂch na materÏskyÂ prÏõÂspeÏvek, jezÏ vznikly
prÏede dnem 1. rÏõÂjna 1990 a o nichzÏ nebylo do tohoto

dne pravomocneÏ rozhodnuto, se za dobu prÏed 1. rÏõÂj-
nem 1990 rozhodne podle prÏedpisuÊ platnyÂch prÏed tõÂm-
to dnem.

§ 17

ZrusÏuje se

1. zaÂkon cÏ. 107/1971 Sb., o materÏskeÂm prÏõÂspeÏvku, ve
zneÏnõÂ zaÂkonneÂho opatrÏenõÂ prÏedsednictva federaÂl-
nõÂho shromaÂzÏdeÏnõÂ cÏ. 8/1982 Sb., zaÂkona cÏ. 110/
1984 Sb., zaÂkona cÏ. 50/1987 Sb. a zaÂkona cÏ. 180/
1990 Sb.,

2. vyhlaÂsÏka federaÂlnõÂho ministerstva praÂce a sociaÂl-
nõÂch veÏcõÂ cÏ. 130/1984 Sb., kterou se provaÂdõÂ zaÂkon
o materÏskeÂm prÏõÂspeÏvku, ve zneÏnõÂ vyhlaÂsÏky cÏ. 56/
1987 Sb. a vyhlaÂsÏky cÏ. 259/1990 Sb.

§ 18

UÂ cÏinnost

Tento zaÂkon nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. rÏõÂjna
1990.

Havel v. r.

DubcÏek v. r.

CÏ alfa v. r.
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383

Z AÂ K O N

ze dne 19. zaÂrÏõÂ 1990,
kteryÂm se meÏnõÂ a doplnÏ uje zaÂkon cÏ. 102/1971 Sb., o ochraneÏ staÂtnõÂho tajemstvõÂ, a zaÂkon cÏ. 47/1956 Sb.,

o civilnõÂm letectvõÂ (leteckyÂ zaÂkon), ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 43/1976 Sb.

FederaÂlnõÂ shromaÂzÏdeÏnõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Federa-
tivnõÂ Republiky se usneslo na tomto zaÂkoneÏ:

CÏ l. I

ZaÂkon cÏ. 102/1971 Sb., o ochraneÏ staÂtnõÂho tajem-
stvõÂ, se meÏnõÂ a doplnÏ uje takto:

1. V § 1 se slova ¹spolecÏenskeÂmu a staÂtnõÂmu zrÏõÂze-
nõÂ CÏ eskoslovenskeÂ socialistickeÂ republikyª nahrazujõÂ
slovy ¹uÂstavnõÂmu zrÏõÂzenõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Federativ-
nõÂ Republikyª.

2. V § 3 odst. 2 se vypousÏtõÂ veÏta druhaÂ.

3. § 3 odst. 3 znõÂ:
¹(3) Seznamy uvedeneÂ v odstavci 1 jsou jednotneÂ

a platõÂ na celeÂm uÂzemõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ
Republiky; kazÏdyÂ je do nich opraÂvneÏn nahlõÂzÏet u fede-
raÂlnõÂho ministerstva vnitra a u prÏõÂslusÏnyÂch federaÂlnõÂch
a republikovyÂch ministerstev a uÂstrÏednõÂch orgaÂnuÊ .ª.

4. § 6 se vypousÏtõÂ.

5. V § 7
a) prÏedveÏtõÂ znõÂ: ¹FederaÂlnõÂ ministerstvo vnitra plnõÂ

prÏi ochraneÏ staÂtnõÂho tajemstvõÂ v orgaÂnech a orga-
nizacõÂch CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky
tyto uÂkoly:ª;

b) põÂsmeno b) se vypousÏtõÂ;
c) dosavadnõÂ põÂsmeno c) se oznacÏuje jako põÂsmeno b).

6. § 8 se vypousÏtõÂ.

7. V § 9

a) odstavec 2 znõÂ:
¹(2) UrcÏenou osobou muÊ zÏe byÂt obcÏan CÏ eskeÂ

a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky, kteryÂ svyÂmi cha-
rakterovyÂmi a osobnõÂmi vlastnostmi poskytuje zaÂruku,
zÏe staÂtnõÂ tajemstvõÂ nebude ohrozÏeno.ª;
b) odstavec 3 znõÂ:

¹(3) Organizace je povinna si vyzÏaÂdat prÏed urcÏe-
nõÂm osoby ke styku se staÂtnõÂm tajemstvõÂm vyjaÂdrÏenõÂ fe-
deraÂlnõÂho ministerstva vnitra k teÂto osobeÏ, zda mu nej-
sou znaÂmy prÏekaÂzÏky, ktereÂ by tomuto urcÏenõÂ braÂni-
ly.ª;

c) odstavec 4 znõÂ:
¹(4) ZjistõÂ-li organizace, zÏe urcÏenaÂ osoba jizÏ stano-

venyÂm prÏedpokladuÊ m nevyhovuje, je povinna ucÏinit
ihned potrÏebnaÂ opatrÏenõÂ.ª.

8. V § 11 odst. 2 se vypousÏtõÂ slovo ¹(kaÂdroveÂho)ª.

9. V § 12 se odstavec 2 vypousÏtõÂ; zaÂrovenÏ se zrusÏu-
je cÏõÂslovaÂnõÂ odstavcuÊ .

Za slova ¹v pracovnõÂm (sluzÏebnõÂm)ª se vlozÏõÂ slova
¹nebo cÏlenskeÂmª:

10. § 14 se vypousÏtõÂ.

11. § 15 se vypousÏtõÂ.

12. V § 16
a) odstavec 1 se doplnÏ uje veÏtou: ¹Jde-li o veÏc, kterou

projednaÂvajõÂ orgaÂny zaÂkonodaÂrnyÂch sboruÊ , muÊ zÏe
o zprosÏteÏnõÂ mlcÏenlivosti rozhodnout prÏedsednic-
tvo tohoto sboru.ª;

b) v odstavci 2 se za slova ¹VedoucõÂ organizaceª vklaÂ-
dajõÂ slova ¹nebo prÏedsednictvo zaÂkonodaÂrnyÂch
sboruÊ ª.

13. CÏ aÂst cÏtvrtaÂ se vypousÏtõÂ.

14. § 21 vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹§ 21

ZaÂkaz fotografovaÂnõÂ a filmovaÂnõÂ

(1) Na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Re-
publiky je zakaÂzaÂno fotografovat, filmovat, zakreslovat
nebo jinak zaznamenaÂvat (daÂle jen ¹fotografovatª) ob-
jekty, prostory a zarÏõÂzenõÂ oznacÏeneÂ tabulkou ZAÂ KAZ
FOTOGRAFOVAÂ NIÂ.

(2) O zaÂkazu fotografovaÂnõÂ v zaÂjmu obrany a bez-
pecÏnosti CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky roz-
hoduje federaÂlnõÂ ministerstvo obrany a federaÂlnõÂ minis-
terstvo vnitra; tato ministerstva rozhodujõÂ teÂzÏ o vyÂjim-
kaÂch z tohoto zaÂkazu.

(3) O zaÂkazu fotografovaÂnõÂ v zaÂjmu ochrany staÂt-
nõÂho tajemstvõÂ v prostorech organizace a o vyÂjimkaÂch
z tohoto zaÂkazu rozhoduje jejõÂ vedoucõÂ.ª.
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15. § 22 znõÂ:

¹§ 22

SÏ ifrovou sluzÏbu v CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ
Republice metodicky rÏõÂdõÂ federaÂlnõÂ ministerstvo vnitra,
za jejõÂ cÏinnost odpovõÂdaÂ vedoucõÂ organizace.ª.

CÏ l. II

ZaÂkon cÏ. 47/1956 Sb., o civilnõÂm letectvõÂ (leteckyÂ
zaÂkon), ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 43/1976 Sb., kteryÂm se meÏnõÂ
a doplnÏ uje zaÂkon cÏ. 47/1956 Sb., o civilnõÂm letectvõÂ (le-
teckyÂ zaÂkon), se meÏnõÂ takto:

§ 37 põÂsm. b) se vypousÏtõÂ.

CÏ l. III

ZrusÏujõÂ se:
1. smeÏrnice federaÂlnõÂho ministerstva vnitra z 23. 12.

1971 pro cÏinnost zvlaÂsÏtnõÂch oddeÏlenõÂ (odboruÊ )
cÏ. j. SKU-207/71 (registrovaneÂ v cÏaÂstce 6/1972
Sb.),

2. smeÏrnice federaÂlnõÂho ministerstva vnitra z 23. 12.
1971 pro vyÂbeÏr a vyÂchovu osob urcÏenyÂch pro styk
se staÂtnõÂm, hospodaÂrÏskyÂm a sluzÏebnõÂm tajemstvõÂm
cÏ. j. SKU-207/71 (registrovaneÂ v cÏaÂstce 6/1972
Sb.),

3. narÏõÂzenõÂ ministra vnitra CÏ SSR cÏ. 17/1974 o poveÏ-
rÏenõÂ uÂtvaruÊ Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnosti zajisÏt'ovaÂ-

nõÂm uÂkoluÊ podle zaÂkona cÏ. 102/1971 Sb., o ochra-
neÏ staÂtnõÂho tajemstvõÂ (registrovaneÂ v cÏaÂstce 6/1974
Sb.),

4. narÏõÂzenõÂ ministra vnitra CÏ SSR cÏ. 31/1974, kteryÂm
se vydaÂvajõÂ smeÏrnice pro udeÏlenõÂ vyÂjimek ze zaÂka-
zu fotografovaÂnõÂ, filmovaÂnõÂ, zakreslovaÂnõÂ a jineÂho
zaznamenaÂvaÂnõÂ z letadel a baloÂnuÊ (registrovaneÂ
v cÏaÂstce 24/1974 Sb.),

5. smeÏrnice federaÂlnõÂho ministerstva vnitra pro za-
bezpecÏenõÂ ochrany staÂtnõÂho, hospodaÂrÏskeÂho a slu-
zÏebnõÂho tajemstvõÂ v uÂtvarech obrany cÏ. j. SKU-
-056/76 (registrovaneÂ v cÏaÂstce 24/1976 Sb.),

6. smeÏrnice federaÂlnõÂho ministerstva vnitra pro po-
volovaÂnõÂ styku cizincuÊ se staÂtnõÂm, hospodaÂrÏskyÂm
a sluzÏebnõÂm tajemstvõÂm, jejich vstup a zameÏstnaÂ-
vaÂnõÂ v zarÏõÂzenõÂch na obranu vlasti a pro styk osob
urcÏenyÂch ke styku se staÂtnõÂm tajemstvõÂm s cizinci
cÏ. j. SKU-0127/76 (registrovaneÂ v cÏaÂstce 1/1977
Sb.),

7. smeÏrnice federaÂlnõÂho ministerstva vnitra pro zarÏa-
zovaÂnõÂ vyÂrobnõÂch a opravaÂrenskyÂch podnikuÊ , veÏ-
deckovyÂzkumnyÂch a vyÂvojovyÂch pracovisÏt' i ji-
nyÂch zvlaÂsÏtnõÂch objektuÊ do seznamu zarÏõÂzenõÂ
na obranu vlasti cÏ. j. SKU-017/78 (registrovaneÂ
v cÏaÂstce 11/1978 Sb.).

CÏ l. IV

Tento zaÂkon nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 15. rÏõÂjna
1990.

Havel v. r.

DubcÏek v. r.

CÏ alfa v. r.
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Z AÂ K O N

ze dne 19. zaÂrÏõÂ 1990
o vymezenõÂ puÊ sobnosti CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky ve veÏcech vnitrÏnõÂho porÏaÂdku a bezpecÏnosti

FederaÂlnõÂ shromaÂzÏdeÏnõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Federa-
tivnõÂ Republiky se usneslo na tomto zaÂkoneÏ:

§ 1

Do puÊ sobnosti CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Re-
publiky ve veÏcech vnitrÏnõÂho porÏaÂdku a bezpecÏnosti pa-
trÏõÂ:

a) zõÂskaÂvat, soustrÏed'ovat a vyhodnocovat informace
duÊ lezÏiteÂ pro ochranu uÂstavnõÂho zrÏõÂzenõÂ, obranu
a bezpecÏnost staÂtu, odhalovat trestneÂ cÏiny proti
bezpecÏnosti staÂtu a konat o nich vysÏetrÏovaÂnõÂ podle
trestnõÂho rÏaÂdu;

b) boj proti terorismu;

c) odhalovat trestnou cÏinnost organizovanou ve spo-
jenõÂ s cizinou a organizovanou trestnou cÏinnost
souvisõÂcõÂ s nedovolenou vyÂrobou, drzÏenõÂm a rozsÏi-
rÏovaÂnõÂm drog, s pasÏovaÂnõÂm a s falsÏovaÂnõÂm a po-
zmeÏnÏ ovaÂnõÂm peneÏz, znaÂmek a cennyÂch papõÂruÊ ;

d) spolupracovat s mezinaÂrodnõÂ organizacõÂ Interpol
a dalsÏõÂmi mezinaÂrodnõÂmi organizacemi za uÂcÏasti
orgaÂnuÊ republik;

e) veÂst celostaÂtnõÂ evidence a statistiky a vyhlasÏovat
celostaÂtnõÂ paÂtraÂnõÂ;

f) vykonaÂvat speciaÂlnõÂ expertiznõÂ cÏinnost, pokud
ji nenõÂ mozÏno zabezpecÏit v raÂmci republik;

g) praÂvnõÂ uÂprava ochrany staÂtnõÂho, hospodaÂrÏskeÂho
a sluzÏebnõÂho tajemstvõÂ; kontrola ochrany staÂtnõÂho,
hospodaÂrÏskeÂho a sluzÏebnõÂho tajemstvõÂ ve staÂtnõÂch
orgaÂnech a organizacõÂch CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Fede-
rativnõÂ Republiky;

h) metodickeÂ rÏõÂzenõÂ sÏifroveÂ sluzÏby;

i) ochrana staÂtnõÂch hranic ve vymezeneÂm rozsahu;

j) zabezpecÏovat ochranu uÂstavnõÂch cÏiniteluÊ CÏ eskeÂ
a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky, zastupitel-
skyÂch uÂrÏaduÊ a objektuÊ zvlaÂsÏtnõÂho vyÂznamu;

k) vyÂkon staÂtnõÂ spraÂvy v oboru:

1. vydaÂvaÂnõÂ cestovnõÂch dokladuÊ , povolovaÂnõÂ vstu-
pu na uÂzemõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky
a povolovaÂnõÂ pobytu cizincuÊ ;

2. staÂtnõÂch hranic, jejich vymeÏrÏovaÂnõÂ, vyznacÏovaÂnõÂ,
udrzÏovaÂnõÂ a vedenõÂ dokumentaÂrnõÂho dõÂla;

3. staÂtnõÂch symboluÊ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ
Republiky;

4. organizacõÂ s mezinaÂrodnõÂm prvkem podle
zvlaÂsÏtnõÂch prÏedpisuÊ .1)

§ 2

ZrusÏuje se zaÂkon cÏ. 128/1970 Sb., o vymezenõÂ puÊ -
sobnosti CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky
ve veÏcech vnitrÏnõÂho porÏaÂdku a bezpecÏnosti.

§ 3

Tento zaÂkon nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. listopadu
1990.

Havel v. r.

DubcÏek v. r.

CÏ alfa v. r.
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ZAÂ KON
ze dne 19. zaÂrÏõÂ 1990,

kteryÂm se doplnÏ uje zaÂkon cÏ. 40/1974 Sb., o Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnosti,
ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 74/1990 Sb., a o neÏkteryÂch opatrÏenõÂch k vyrÏizovaÂnõÂ prÏestupkuÊ v puÊ sobnosti

CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky

FederaÂlnõÂ shromaÂzÏdeÏnõÂ CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Federa-
tivnõÂ Republiky se usneslo na tomto zaÂkoneÏ:

CÏ l. I

ZaÂkon cÏ. 40/1974 Sb., o Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnos-
ti, ve zneÏnõÂ zaÂkona cÏ. 74/1990 Sb., se doplnÏ uje takto:

Za § 31 se vklaÂdaÂ § 31a, kteryÂ vcÏetneÏ nadpisu znõÂ:

¹§ 31a

OpraÂvneÏnõÂ prÏi objasnÏ ovaÂnõÂ prÏestupkuÊ

(1) PrÏõÂslusÏnõÂci Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnosti jsou prÏi
objasnÏ ovaÂnõÂ prÏestupkuÊ opraÂvneÏni vyzÏadovat

a) opis rejstrÏõÂku trestuÊ v prÏõÂpadech, ve kteryÂch
by prÏedchozõÂ trestnõÂ postih mohl veÂst k posouzenõÂ
skutku jako trestneÂho cÏinu,

b) odbornaÂ vyjaÂdrÏenõÂ od prÏõÂslusÏnyÂch orgaÂnuÊ ,

c) leÂkarÏskeÂ vysÏetrÏenõÂ, vcÏetneÏ odbeÏru krve a mocÏe
ke zjisÏteÏnõÂ mnozÏstvõÂ alkoholu nebo jineÂ naÂvykoveÂ
laÂtky,1)

d) daÂle jsou opraÂvneÏni provaÂdeÏt ohledaÂnõÂ mõÂsta prÏe-
stupku, ohledaÂnõÂ veÏci majõÂcõÂ vztah ke spaÂchaneÂmu
prÏestupku a v souvislosti s tõÂm zjisÏt'ovat a zajisÏt'o-
vat stopy.

(2) UÂ konuÊ m uvedenyÂm v odstavci 1 põÂsm.
c) je osoba povinna se podrobit, jen nenõÂ-li to spojeno
s nebezpecÏõÂm pro jejõÂ zdravõÂ.

(3) VysÏetrÏenõÂ krve musõÂ byÂt provedeno, pozÏaÂdaÂ-
-li o to osoba podezrÏelaÂ ze spaÂchaÂnõÂ prÏestupku.ª.

CÏ l. II

1. UÂ strÏednõÂm orgaÂnem staÂtnõÂ spraÂvy v rÏõÂzenõÂ o prÏe-

stupcõÂch v puÊ sobnosti CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ
Republiky je ten uÂstrÏednõÂ orgaÂn staÂtnõÂ spraÂvy CÏ eskeÂ
a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky, do jehozÏ puÊ sob-
nosti naÂlezÏõÂ uÂsek staÂtnõÂ spraÂvy, na neÏmzÏ dosÏlo k poru-
sÏenõÂ povinnostõÂ zaklaÂdajõÂcõÂch prÏestupek.

2. V blokoveÂm rÏõÂzenõÂ mohou uklaÂdat a vybõÂrat po-
kuty za prÏestupky

a) veliteleÂ uÂtvaruÊ a jednotek PohranicÏnõÂ straÂzÏe prÏi
plneÏnõÂ uÂkoluÊ v souvislosti s ochranou staÂtnõÂch hra-
nic,

b) prÏõÂslusÏnõÂci Sboru naÂrodnõÂ bezpecÏnosti plnõÂcõÂ uÂkoly
na uÂseku letisÏtnõÂ kontroly a ochrany staÂtnõÂch hra-
nic,

c) pracovnõÂci StaÂtnõÂ leteckeÂ inspekce plnõÂcõÂ uÂkoly
na uÂseku civilnõÂho letectvõÂ,

d) naÂcÏelnõÂci okresnõÂch (meÏstskyÂch, obvodnõÂch) vo-
jenskyÂch spraÂv plnõÂcõÂ uÂkoly na uÂseku obrany CÏ es-
keÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky.

3. OrgaÂny staÂtnõÂ spraÂvy CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ Federa-
tivnõÂ Republiky opraÂvneÏneÂ uklaÂdat a vybõÂrat pokuty
v blokoveÂm rÏõÂzenõÂ odebõÂrajõÂ pokutoveÂ bloky od prÏõÂ-
slusÏneÂ okresnõÂ (obvodnõÂ) financÏnõÂ spraÂvy.

4. VyÂnos z pokut plyne do staÂtnõÂho rozpocÏtu CÏ es-
keÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Republiky.

5. Na prÏestupky v oboru puÊ sobnosti CÏ eskeÂ a Slo-
venskeÂ FederativnõÂ Republiky a jejich projednaÂvaÂnõÂ or-
gaÂny staÂtnõÂ spraÂvy CÏ eskeÂ a SlovenskeÂ FederativnõÂ Re-
publiky se vztahujõÂ obecneÂ prÏedpisy o projednaÂvaÂnõÂ
prÏestupkuÊ .2)

CÏ l. III

Tento zaÂkon nabyÂvaÂ uÂcÏinnosti dnem 1. listopadu
1990.

Havel v. r.

DubcÏek v. r.

CÏ alfa v. r.
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1) § 6 zaÂkona CÏ NR cÏ. 37/1989 Sb., o ochraneÏ prÏed alkoholismem a jinyÂmi toxikomaniemi.
§ 6 zaÂkona SNR cÏ. 46/1989 Sb., o ochraneÏ prÏed alkoholismem a jinyÂmi toxikomaniemi.

2) ZaÂkon CÏ NR cÏ. 200/1990 Sb., o prÏestupcõÂch.
ZaÂkon SNR cÏ. 372/1990 Sb., o prÏestupcõÂch.
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V Y H L AÂ SÏ K A

Ministerstva zdravotnõÂctva Slovenskej republiky

z 15. augusta 1990

o spraÂvnej vyÂrobnej praxi, riadenõÂ akosti humaÂnnych liecÏiv a prostriedkov zdravotnõÂckej a obalovej techniky

Ministerstvo zdravotnõÂctva Slovenskej republiky
podl'a § 70 ods. 1 põÂsm. b) a c) so zretel'om k § 62
ods. 2 a § 63 zaÂkona cÏ. 20/1966 Zb. o starostlivosti
o zdravie l'udu ustanovuje:

P R V AÂ CÏ A S TÏ

UÂ VODNEÂ USTANOVENIA

§ 1

UÂ cÏel vyhlaÂsÏky

TaÂto vyhlaÂsÏka ustanovuje v suÂlade s najnovsÏõÂmi
poznatkami vedy a techniky a potrebami zdravotnõÂctva
zaÂsady spraÂvnej vyÂrobnej praxe, riadenia akosti hu-
maÂnnych liecÏiv a prostriedkov zdravotnõÂckej a obalovej
techniky (d'alej len ¹spraÂvna vyÂrobnaÂ praxª).1)

§ 2

Rozsah platnosti

Podl'a tejto vyhlaÂsÏky suÂ povinneÂ postupovat' orgaÂ-
ny a organizaÂcie, ktoreÂ vyraÂbajuÂ , pripravujuÂ, balia,
kontrolujuÂ, distribuujuÂ, skladujuÂ a uchovaÂvajuÂ liecÏivaÂ
a diagnostikaÂ, pomocneÂ laÂtky, prostriedky zdravotnõÂc-
kej a obalovej techniky2) (d'alej len ¹organizaÂcieª)
a pracovnõÂci tyÂchto orgaÂnov a organizaÂciõÂ.

§ 3

ZaÂkladneÂ pojmy

(1) VyÂchodiskovou laÂtkou je kazÏdaÂ laÂtka pouzÏõÂva-
naÂ vo vyÂrobe, bez ohl'adu na to, cÏi je v konecÏnom vyÂ-
robku prõÂtomnaÂ.

(2) Medziproduktom sa rozumie kazÏdyÂ materiaÂl
alebo zmes materiaÂlov, ktoreÂ sa musia podrobit' d'alsÏõÂm
vyÂrobnyÂm cÏinnostiam.

(3) NerozplnenyÂm produktom sa rozumie kazÏdyÂ
produkt, ktoryÂ presÏiel vsÏetkyÂmi stupnÏ ami spracovania
okrem rozplnenia a adjustaÂcie.

(4) KontaminaÂcia je mikrobiologickeÂ, chemickeÂ
a mechanickeÂ znecÏistenie vyÂchodiskovej laÂtky, medzi-
produktu, nerozplneneÂho alebo hotoveÂho produktu.

(5) ValidaÂcia je cÏinnost', ktorou sa dokazuje,
zÏe urcÏityÂ materiaÂl, proces, postup, cÏinnost', zariadenie
alebo mechanizmus pouzÏõÂvaneÂ vo vyÂrobe alebo kon-
trole dosahujuÂ a buduÂ dosahovat' zÏiadanyÂch a zamyÂsÏl'a-
nyÂch vyÂsledkov.

(6) SÏarzÏou sa rozumie mnozÏstvo vyÂrobkov pri-
pravenyÂch v jednom vyÂrobnom cykle; podstatnyÂm
znakom sÏarzÏe je jej rovnorodost'.

(7) SuÂstredenaÂ prõÂprava liecÏiv a diagnostõÂk (d'alej
len ¹liecÏivaÂª) je hromadnaÂ prõÂprava v sÏarzÏ iach vykonaÂ-
vanaÂ v zariadeniach lekaÂrenskej sluzÏby.

(8) KaranteÂnou sa pre uÂcÏely tejto vyhlaÂsÏky rozu-
mie stav vyÂchodiskovyÂch laÂtok, medziproduktov alebo
produktov ulozÏenyÂch oddelene, oznacÏenyÂch alebo prõÂ-
padne ulozÏenyÂch v pamaÈti pocÏõÂtacÏa tak, aby bolo zrej-
meÂ, zÏe suÂ praÂve v sÏtaÂdiu kontroly a cÏakaÂ sa na rozhod-
nutie o ich vhodnosti na spracovanie alebo distribuÂciu.

(9) Stabilitou sa rozumie vlastnost' vyÂchodiskovej
laÂtky, medziproduktu alebo hotoveÂho vyÂrobku zacho-
vat' si v stanovenyÂch medziach v urcÏitej lehote a za ur-
cÏenyÂch podmienok uchovaÂvania rovnakeÂ akostneÂ zna-
ky, ktoreÂ mala vyÂchodiskovaÂ laÂtka, medziprodukt ale-
bo hotovyÂ vyÂrobok v cÏase vyÂroby.

(10) Atestom sa rozumie osvedcÏenie uvaÂdzajuÂce
odkaz na skuÂsÏobnyÂ protokol, zÏe liecÏivo, pomocnaÂ laÂt-
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1) Touto vyhlaÂsÏkou suÂ transformovaneÂ do cÏs. praÂvneho poriadku ZaÂsady spraÂvnej vyÂrobnej praxe vo vyÂrobe a riadenõÂ akosti liecÏiv
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ka, prostriedky zdravotnõÂckej a obalovej techniky boli
preskuÂsÏaneÂ a prepusteneÂ ako vyhovujuÂce.

(11) Prostriedkami zdravotnõÂckej techniky sa pre
uÂcÏely tejto vyhlaÂsÏky rozumejuÂ predmety, pomoÃ cky
a naÂstroje, ktoreÂ suÂ urcÏeneÂ do tela alebo na telo cÏloveka,
pri osÏetrovanõÂ cÏloveka, antikoncepcii alebo diagnoÂze.

(12) Diagnostikami pre uÂcÏely tejto vyhlaÂsÏky sa ro-
zumejuÂ laÂtky podaneÂ cÏloveku za uÂcÏelom stanovenia
diagnoÂzy choroby a laboratoÂrne diagnostikaÂ.

(13) HygienickeÂ zoÂny suÂ priestory o roÃ znych
stupnÏ och cÏistoty s definovanou uÂpravou vzduchu,
s predpõÂsanyÂmi sanitacÏnyÂmi a hygienickyÂmi postupmi.

(14) Prostriedky obalovej techniky suÂ predmety
a pomoÃ cky z roÃ znych materiaÂlov, ktoreÂ prichaÂdzajuÂ
do priameho styku s liecÏivom a sluÂzÏia na jeho uchovaÂ-
vanie a ochranu pred poÃ sobenõÂm vonkajsÏõÂch vplyvov.

(15) TechnologickyÂ reglement je suÂbor pravidiel
urcÏujuÂci spoÃ sob vyÂroby a rozsah jej kontroly pre sÏtan-
dardnuÂ vel'kost' sÏarzÏe v zaÂujme zabezpecÏenia pozÏadova-
nej sÏtandardnej akosti a vedenia vyÂroby.

(16) PriebezÏneÂ vyÂrobneÂ kontroly suÂ skuÂsÏky, kon-
troly a merania vykonaÂvaneÂ v priebehu vyÂroby, vraÂtane
adjustaÂcie, ktoreÂ zabezpecÏujuÂ , zÏe vyÂslednyÂ produkt bu-
de vyhovovat' prõÂslusÏnej akostnej norme.

D R U H AÂ CÏ A S TÏ

VSÏ EOBECNEÂ PODMIENKY SPRAÂVNEJ
VYÂ ROBNEJ PRAXE

I . O D D I E L

SPRAÂVNA VYÂ ROBNAÂ PRAX
PRI HROMADNEJ VYÂ ROBE

PracovnõÂci

§ 4

(1) Pri vyÂrobe, kontrole, plnenõÂ, balenõÂ, skladova-
nõÂ, distribuÂcii, pri manipulaÂcii so surovinami, medzi-
produktami, nerozplnenyÂmi produktami, obalmi, ho-
tovyÂmi vyÂrobkami moÃzÏu pracovat' len pracovnõÂci, kto-
ryÂch kvalifikaÂcia, moraÂlna zodpovednost' a zdravotnyÂ
stav zarucÏujuÂ splnenie pozÏiadaviek kladenyÂch na uve-
deneÂ cÏinnosti.

(2) OrganizaÂcia je povinnaÂ urcÏit' veduÂceho pra-

covnõÂka zodpovedneÂho za vyÂrobu a veduÂceho pracov-
nõÂka zodpovedneÂho za riadenie akosti a je povinnaÂ vy-
luÂcÏit' akeÂkol'vek zaÂsahy do ich poÃ sobnosti. Funkcia ve-
duÂceho pracovnõÂka zodpovedneÂho za vyÂrobu je nezlu-
cÏitel'naÂ s funkciou veduÂceho pracovnõÂka zodpovedneÂho
za riadenie akosti.

§ 5

(1) VeduÂci pracovnõÂk zodpovednyÂ za vyÂrobu
zodpovedaÂ za akost' vyÂrobkov, za vyÂrobnuÂ oblast',
za stav vybavenia a zariadenia, vyÂrobneÂ cÏinnosti, za vy-
konaÂvanie priebezÏnej vyÂrobnej kontroly, za vyÂrobnuÂ
dokumentaÂciu.

(2) VeduÂci pracovnõÂk zodpovednyÂ za riadenie
akosti zodpovedaÂ za oblast' riadenia akosti a kontroly,
za stav prõÂstrojov a zariadenõÂ kontroly, za vypracovaÂ-
vanie a vedenie kontrolnej dokumentaÂcie, za dodrzÏia-
vanie vsÏetkyÂch predpõÂsanyÂch kontrolnyÂch postupov.

(3) VeduÂci pracovnõÂk zodpovednyÂ za vyÂrobu
a veduÂci pracovnõÂk zodpovednyÂ za riadenie akosti spo-
locÏne vypracovaÂvajuÂ systeÂm kontroly zabezpecÏujuÂci
akost', najmaÈ priebezÏnyÂch vyÂrobnyÂch kontrol.

§ 6

(1) VeduÂci pracovnõÂci zodpovednõÂ za vyÂrobu
azÏ do funkcie hlavneÂho majstra a veduÂci pracovnõÂci
zodpovednõÂ za riadenie akosti musia mat':

a) ukoncÏeneÂ vysokosÏkolskeÂ vzdelanie farmaceutickeÂ
alebo ineÂ vysokosÏkolskeÂ vzdelanie prõÂslusÏneÂho od-
boru s pozÏadovanou d'alsÏou sÏpecializaÂciou urcÏe-
nou Ministerstvom zdravotnõÂctva Slovenskej re-
publiky,3)

b) najmenej trojrocÏnuÂ prax vo vyÂrobe alebo kontrole.

(2) U ostatnyÂch odbornyÂch a veduÂcich pracovnõÂ-
kov vo vyÂrobe je organizaÂcia opraÂvnenaÂ povazÏovat'
predpõÂsaneÂ vzdelanie za splneneÂ len v prõÂpade, zÏe pra-
covnõÂk maÂ vzdelanie takeÂho smeru, ktoreÂ zodpovedaÂ
jeho cÏinnosti.

(3) OrganizaÂcia je povinnaÂ zabezpecÏit' suÂstavneÂ
vzdelaÂvanie a vyÂcvik pracovnõÂkov4) z hl'adiska spraÂvnej
vyÂrobnej praxe podl'a ich odbornosti a overovat' uÂrovenÏ
zõÂskanyÂch znalostõÂ a zrucÏnosti.

§ 7

OrganizaÂcia je povinnaÂ zabezpecÏit', aby pracovnõÂci
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4) § 141 ZaÂkonnõÂka praÂce.



s prenosnyÂmi chorobami, s otvorenyÂmi poraneniami
na nekrytom povrchu tela a bacilonosicÏi nepracovali
pri vyÂrobe liecÏiv a prostriedkov zdravotnõÂckej a obalo-
vej techniky a je povinnaÂ zabezpecÏit', aby sa na tyÂchto
pracoviskaÂch nezdrzÏiavali.

Priestory

§ 8

(1) LiecÏivaÂ, pomocneÂ laÂtky, prostriedky zdravot-
nõÂckej a obalovej techniky sa vyraÂbajuÂ a skladujuÂ
v miestnostiach, ktoreÂ konsÏtrukcÏnyÂm riesÏenõÂm, vel'kos-
t'ou, pocÏtom, usporiadanõÂm a zariadenõÂm suÂ vhodne
prispoÃ sobeneÂ a umozÏnÏ ujuÂ vyÂrobu, skladovanie, kon-
trolu, balenie a distribuÂciu liecÏiv, pomocnyÂch laÂtok,
prostriedkov zdravotnõÂckej a obalovej techniky podl'a
tejto vyhlaÂsÏky.

(2) OrganizaÂcia je povinnaÂ zabezpecÏit' projekt,
stavbu a umiestnenie budov tak, aby sa predchaÂdzalo
kontaminaÂcii z vonkajsÏieho prostredia. Vo vyÂrobnyÂch
a skladovacõÂch priestoroch sa musia vykonat' uÂcÏinneÂ
opatrenia na zabraÂnenie zaÂmenaÂm, kontaminaÂciaÂm,
vstupu nepovolanyÂm osobaÂm, vnikaniu hmyzu, zvierat
a hromadeniu odpadov. VyÂrobneÂ a skladovacie priesto-
ry musia byt' v suÂlade s pozÏiadavkami na ich rezÏim cÏis-
toty rozcÏleneneÂ do hygienickyÂch zoÂn.2)

(3) Podlahy, steny a stropy musia byt' podl'a po-
zÏiadaviek na hygienickeÂ zoÂny nepriepustneÂ, hladkeÂ,
bez vyÂstupkov, prasklõÂn a sÏtrbõÂn, umyÂvatel'neÂ a musia
odolaÂvat' dezinfekcÏnyÂm prostriedkom. StycÏneÂ plochy
medzi stenami a podlahou, ako i rohy ploÃ ch musia byt'
zaobleneÂ. Potrubie, ventilacÏneÂ otvory a insÏtalaÂcie musia
byt' umiestneneÂ tak, aby nevznikali necÏistitel'neÂ vyÂklen-
ky. Osvetlenie, vykurovanie a vzduchotechnickeÂ zaria-
denie nesmuÂ byt' konsÏtruovaneÂ tak, aby svojou kon-
sÏtrukciou negatõÂvne ovplyvnÏ ovali produkty pocÏas vyÂ-
roby a skladovania. OdsaÂvacie vzduchotechnickeÂ za-
riadenie je potrebneÂ insÏtalovat' tak, aby sÏkodliviny za-
chytilo pokial' mozÏno na mieste ich vzniku. Odt'ahoveÂ
vedenie nesmie nepriaznivo ovplyvnÏ ovat' vzduchotech-
nickeÂ pomery.

(4) Pre sÏpeciaÂlne uÂcÏely, naprõÂklad pre vyÂrobu
a spracovanie antibiotõÂk, hormoÂnov, biotechnologickyÂ-
mi metoÂdami pripravovanyÂch laÂtok, vysoko toxickyÂch
alebo infekcÏnyÂch laÂtok musia byt' zriadeneÂ oddeleneÂ
uzavreteÂ priestory projektovaneÂ pre tieto uÂcÏely.

§ 9

(1) Priestory pre vyÂrobu a kontrolu sterilnyÂch
produktov musia okrem pozÏiadaviek uvedenyÂch v § 8

a) byt' upraveneÂ a zabezpecÏeneÂ tak, aby sa zabraÂnilo
kontaminaÂcii mikroorganizmami a mechanickyÂmi
necÏistotami,

b) byt' oproti okolityÂm priestorom v pretlaku zaiste-
nom prõÂvodom filtrovaneÂho vzduchu a trvale me-
ranom. Priestory suÂ zabezpecÏeneÂ signalizacÏnyÂm
zariadenõÂm, ktoreÂ zvukovo ohlasuje poruchy
vzduchotechniky,

c) mat' vedenie elektrickej insÏtalaÂcie ako i vsÏetky
ostatneÂ potrubia vedeneÂ na povrchu zakryteÂ. Vy-
hrievanie v miestnostiach musõÂ byt' nepriame a od-
pad v miestnosti pre aseptickuÂ vyÂrobu nesmie byt'
priamo spojenyÂ s kanalizaÂciou.

(2) PrõÂprava materiaÂlov, vlastnaÂ vyÂroba, plnenie
a sterilizaÂcia sa vykonaÂvajuÂ v oddelenyÂch priestoroch,
a pokial' to zabezpecÏenie akosti vyzÏaduje vykonaÂvajuÂ
sa v laminaÂrnom pruÂdenõÂ.

(3) Pre aseptickuÂ vyÂrobu a plnenie prõÂpravkov ne-
sterilizovatel'nyÂch v konecÏnej liekovej forme je potreb-
neÂ zabezpecÏit' osobitnyÂ priestor zodpovedajuÂcej triedy
cÏistoty, aby sa zamedzila mozÏnost' akejkol'vek sekun-
daÂrnej mikrobiaÂlnej kontaminaÂcii.

(4) PrõÂstup pracovnõÂkov a prõÂsun materiaÂlu
do priestorov pre vyÂrobu a kontrolu sterilnyÂch pro-
duktov je umozÏnenyÂ len cez priepuste vybaveneÂ tak,
aby vhodnyÂm spoÃ sobom zabranÏ ovali kontaminaÂcii
mikroorganizmami a mechanickyÂmi necÏistotami.

(5) InvesticÏneÂ zaÂmery, projektovaneÂ uÂlohy a pro-
jekty dotyÂkajuÂce sa vyÂroby, prõÂpravy, kontroly, distrõÂ-
buÂcie, skladovania liecÏiv, pomocnyÂch laÂtok, prostried-
kov zdravotnõÂckej a obalovej techniky schval'uje z hl'a-
diska spraÂvnej vyÂrobnej praxe Ministerstvo zdravotnõÂc-
tva Slovenskej republiky.

§ 10

Zariadenia, stroje a prõÂstroje

(1) Vo vyÂrobe sa musia pouzÏõÂvat' len zariadenia,
stroje a prõÂstroje zabezpecÏujuÂce pozÏadovanuÂ akost' lie-
cÏiv a ostatnyÂch vyÂrobkov. Umiestnenie zariadenõÂ, stro-
jov a prõÂstrojov musõÂ byt' usporiadaneÂ tak, aby vyluÂcÏilo
zaÂmeny, kontaminaÂcie a vynechanie vyÂrobnyÂch cÏin-
nostõÂ. Zariadenia, stroje a prõÂstroje musia ako celok
i v cÏastiach umozÏnÏ ovat' doÃ kladneÂ a l'ahkeÂ cÏistenie, prõÂ-
padne potrebnuÂ sterilizaÂciu, najmaÈ pred zacÏatõÂm vyÂro-
by ineÂho vyÂrobku.

(2) Zariadenia a prõÂstroje pouzÏõÂvaneÂ vo vyÂrobe
a kontrole sa musia pravidelne overovat' a validovat'.
O tejto cÏinnosti sa musõÂ viest' dokumentaÂcia. Pre zabez-
pecÏenie jednotnosti a presnosti meradiel platia osobitneÂ
predpisy.5)
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(3) O cÏistenõÂ, uÂdrzÏbe zariadenõÂ, strojov a prõÂstro-
jov sa musia viest' zaÂznamy.

(4) Trvale insÏtalovaneÂ potrubia (ventily) musia
byt' zretel'ne oznacÏeneÂ, na akyÂ uÂcÏel sluÂzÏ ia.

§ 11

HygienickeÂ opatrenia

(1) Osoby vstupujuÂce do vyÂrobnyÂch priestorov
suÂ povinneÂ pouzÏõÂvat' ochranneÂ odevy a pomoÃ cky pri-
meraneÂ vyÂrobnyÂm procesom.

(2) Vo vyÂrobnyÂch priestoroch je zakaÂzaneÂ konzu-
movat' jedlaÂ, pit' naÂpoje, fajcÏit' a spraÂvat' sa v rozpore
so zaÂsadami osobnej hygieny.

(3) OrganizaÂcie suÂ povinneÂ vydat' sanitacÏneÂ a hy-
gienickeÂ predpisy pre cÏinnost' pracovnõÂkov pred ich
vstupom do vyÂrobnyÂch a manipulacÏnyÂch priestorov
a po dobu vyÂroby a manipulaÂcie s produktami.

(4) SanitacÏneÂ a hygienickeÂ predpisy predpisujuÂ
spoÃ sob vykonaÂvania pravidelnej ocÏisty a dezinfekcie
vyÂrobnyÂch priestorov a zariadenõÂ. Ich dodrzÏiavanie
sa pravidelne kontroluje. UskutocÏnenie a kontrola kazÏ-
dej sanitacÏnej cÏinnosti sa põÂsomne dokumentuje.

§ 12

VyÂrobnaÂ dokumentaÂcia

(1) VyÂrobnuÂ dokumentaÂciu tvoria

a) technologickyÂ reglement,
b) technickeÂ normy,6)
c) vyÂrobnyÂ prõÂkaz a prõÂkaz na balenie pre kazÏduÂ jed-

notlivuÂ sÏarzÏu,
d) sÏtandardneÂ pracovneÂ postupy,
e) test stability,7)
f) zaÂznamy o vyÂrobe sÏarzÏõÂ,
g) zaÂznamy o priebezÏnyÂch vyÂrobnyÂch kontrolaÂch.

(2) VyÂrobnaÂ dokumentaÂcia kazÏdej sÏarzÏe musõÂ

a) urcÏit' naÂzov, akost' a mnozÏstvo vsÏetkyÂch surovõÂn,
medziproduktov a obalov, ktoreÂ majuÂ byt' pouzÏiteÂ
pri vyÂrobe,

b) urcÏit' jednoznacÏne technologickeÂ postupy,
c) urcÏit' normovaneÂ a skutocÏneÂ vyÂt'azÏky vo vsÏetkyÂch

vyÂrobnyÂch stupnÏ och,
d) urcÏit' podrobneÂ pokyny a upozornenia pre vyÂrobu

a skladovanie medziproduktov, nerozplnenyÂch
produktov a hotovyÂch vyÂrobkov,

e) urcÏit' akost', prõÂpadne akostneÂ znaky medzipro-
duktov, nerozplnenyÂch a hotovyÂch vyÂrobkov
s podrobnyÂmi pokynmi na ich hodnotenie (kon-
trolu),

f) byt' v suÂlade s ostatnyÂmi normami, ktoreÂ ju do-
plnÏ ujuÂ alebo suÂ jej nadriadeneÂ,

g) pouzÏõÂvat' medzinaÂrodneÂ alebo cÏeskoslovenskeÂ naÂ-
zvy liecÏiv a pomocnyÂch laÂtok.

(3) TechnologickyÂ reglement a nanÏ nadvaÈzujuÂce
cÏasti vyÂrobnej dokumentaÂcie musõÂ zodpovedat' suÂcÏas-
neÂmu stavu vyÂroby a kontroly, podlieha revõÂzii najne-
skoÃ r po piatich rokoch.

(4) ZaÂznam o vyÂrobe sÏarzÏe urcÏenej vyÂrobnyÂm prõÂ-
kazom a prõÂkazom na balenie obsahuje tieto uÂdaje

a) naÂzov vyÂrobku, cÏõÂslo sÏarzÏe, normovanuÂ a skutocÏ-
nuÂ vel'kost' sÏarzÏe,

b) naÂzov, daÂtum a cÏas vyÂroby kazÏdeÂho vyÂrobneÂho
stupnÏ a (kazÏdej vyÂrobnej faÂzy),

c) mnozÏstvo kazÏdeÂho vyÂchodiskoveÂho a obaloveÂho
materiaÂlu pouzÏiteÂho pri vyÂrobe a cÏõÂsla prepuÂsÏt'a-
cõÂch atestov,

d) vyÂrobnyÂ postup a podrobnosti o vyÂrobe, vraÂtane
uvedenia pouzÏiteÂho technologickeÂho zariadenia
a dosiahnutyÂch vyÂt'azÏkoch na kazÏdom vyÂrobnom
stupni v porovnanõÂ s normotvornyÂmi vyÂt'azÏkami,

e) zaÂznam o vykonanyÂch priebezÏnyÂch vyÂrobnyÂch
kontrolaÂch a zõÂskanyÂch vyÂsledkoch,

f) zaÂznamy o vykonanyÂch kontrolaÂch cÏistoty prie-
storov a vyÂrobneÂho zariadenia pred zacÏatõÂm, prõÂ-
padne po ukoncÏenõÂ vyÂroby a balenia sÏarzÏe,

g) cÏitatel'neÂ podpisy operaÂtorov a osoby zodpoved-
nej za vyÂrobnuÂ cÏinnost' s uvedenõÂm daÂtumu,

h) vsÏetky analytickeÂ zaÂznamy vzt'ahujuÂce sa na sÏarzÏu,
i) rozhodnutie o prepustenõÂ alebo zamietnutõÂ sÏarzÏe

s daÂtumom a podpisom pracovnõÂka zodpovedneÂho
za toto rozhodnutie,

j) v prõÂpade externej vyÂroby dokumentaÂcie externeÂ-
ho vyÂrobcu.

(5) VyÂrobnaÂ dokumentaÂcia sa vedie tak, aby prie-
beh vyÂroby a kontroly kazÏdej sÏarzÏe vyÂrobku bolo
mozÏneÂ l'ahko spaÈtne rekonsÏtruovat'. VyÂrobnaÂ doku-
mentaÂcia sa archivuje po dobu jedneÂho roka od uply-
nutia lehoty exspiraÂcie alebo lehoty pouzÏitel'nosti vyÂ-
robku.

§ 13

VyÂrobneÂ postupy

(1) LiecÏivaÂ, pomocneÂ laÂtky a prostriedky zdravot-
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nõÂckej a obalovej techniky sa musia vyraÂbat' v suÂlade
s CÏ eskoslovenskyÂm liekopisom, so schvaÂlenyÂm tech-
nologickyÂm reglementom a technickyÂmi normami. VyÂ-
roba musõÂ zodpovedat' pozÏiadavkaÂm, za ktoryÂch bol
vyÂrobok registrovanyÂ alebo povolenyÂ do vyÂroby. Lie-
cÏivaÂ, na ktoryÂch vyÂrobu daÂva suÂhlas hlavnyÂ hygienik
Slovenskej republiky, musia zodpovedat' nõÂm urcÏenyÂm
podmienkam.8) VsÏetky zmeny, vraÂtane zavaÂdzania vy-
naÂlezov a zlepsÏovacõÂch naÂvrhov do hromadnej vyÂroby
podliehajuÂ noveÂmu schvaÂleniu Ministerstva zdravot-
nõÂctva Slovenskej republiky.9)

(2) OrganizaÂcia vyÂroby musõÂ zabranÏ ovat' zaÂmene,
vynechaniu predpõÂsanej cÏinnosti alebo narusÏeniu vyÂ-
robku kontaminaÂciou a musõÂ prispievat' k reprodukcii
staÂle rovnakej urcÏenej akosti overovanej priebezÏnyÂmi
vyÂrobnyÂmi kontrolami.

(3) V priebehu vyÂroby musia byt' vyÂrobneÂ zaria-
denie, stroje a prõÂstroje, naÂdoby a obaly oznacÏeneÂ uÂdaj-
mi potrebnyÂmi na identifikaÂciu vyraÂbanej sÏarzÏe a vyko-
naÂvaneÂho vyÂrobneÂho stupnÏ a.

(4) VyÂroba prebieha v sÏarzÏiach.

(5) VyÂrobneÂ cÏinnosti, osobitne pri novej vyÂrobe,
musia byt' validovaneÂ.

(6) Pred zacÏiatkom kazÏdej vyÂrobnej cÏinnosti
sa overuje totozÏnost' spracovaÂvanyÂch surovõÂn, cÏistota
priestorov a zariadenõÂ, vyÂskyt materiaÂlov, ktoreÂ nie
suÂ potrebneÂ pre pripravovanuÂ cÏinnost'. InformaÂcie
o dennyÂch cÏinnostiach sa na kazÏdom vyÂrobnom odde-
lenõÂ zapisujuÂ.

(7) OrganizaÂcia je povinnaÂ udrzÏovat' systeÂm infor-
maÂciõÂ, ktoryÂ umozÏnÏ uje zõÂskat' prehl'ad o vsÏetkyÂch pro-
duktoch, ktoreÂ by mohli byt' postihnuteÂ opakujuÂcou
sa chybou alebo zlyhanõÂm vo vyÂrobnyÂch postupoch.

§ 14

Suroviny a obaloveÂ prostriedky

(1) Suroviny a obaloveÂ prostriedky sa po prevzatõÂ
karanteÂnne skladujuÂ alebo karanteÂnne oznacÏujuÂ , vzor-
kujuÂ, identifikujuÂ, skuÂsÏajuÂ na predpõÂsanuÂ akost', pre-
puÂsÏt'ajuÂ alebo zamietajuÂ , oznacÏujuÂ, skladujuÂ a vydaÂvajuÂ
tak, aby nemohlo doÃ jst' v priebehu uvedenyÂch cÏinnostõÂ
k zaÂmene, kontaminaÂcii alebo k spracovaniu neprepus-
tenyÂch materiaÂlov.

(2) NevyhovujuÂce suroviny a obaloveÂ prostriedky
sa naÂpadne oznacÏujuÂ a musia byt' oddelene ulozÏeneÂ.
NesmuÂ sa pouzÏit' na vyÂrobu.

(3) Suroviny pre vyÂrobu parenteraÂlnych liecÏiv ne-
smuÂ mat' doklady o prepustenõÂ sÏarzÏe starsÏie ako dva ro-
ky, ak nie je ustanoveneÂ inak.

§ 15

OznacÏovanie a balenie

(1) JednotliveÂ sÏarzÏe liecÏiv sa oznacÏujuÂ a balia
azÏ po naÂlezÏ itom preskuÂsÏanõÂ a prepustenõÂ na balenie
zodpovednyÂm pracovnõÂkom.

(2) Baliace operaÂcie sa musia vykonaÂvat' tak, aby
sa zabraÂnilo zaÂmenaÂm vyÂrobkov alebo baliaceho mate-
riaÂlu.

(3) HotoveÂ liecÏivaÂ sa oznacÏujuÂ na obaloch podl'a
prõÂslusÏnyÂch predpisov.2), 10)

§ 16

ExternaÂ vyÂroba

V prõÂpade, zÏe vykonanie niektoreÂho stupnÏ a vyÂrob-
neÂho procesu je zvereneÂ externeÂmu zmluvneÂmu part-
nerovi alebo prebieha v priestoroch inej organizaÂcie,
musia byt' splneneÂ podmienky pre vyÂrobu ustanoveneÂ
touto vyhlaÂsÏkou. ExternyÂ vyÂrobca sa uvaÂdza v zaÂzna-
me o vyÂrobe prõÂslusÏnej sÏarzÏe.

§ 17

Skladovanie, distribuÂ cia a reklamaÂcia

(1) LiecÏivaÂ sa skladujuÂ a uchovaÂvajuÂ za podmie-
nok ustanovenyÂch osobitnyÂmi predpismi2), 10) tak, aby
boli jednotliveÂ sÏarzÏe od seba oddeleneÂ.

(2) Vedenie zaÂznamu o distribuÂcii kazÏdej sÏarzÏe
vyÂrobku musõÂ v prõÂpade potreby umozÏnÏ ovat' ryÂchle
a uÂplneÂ vyradenie vyÂrobnej sÏarzÏe z pouzÏitia.

(3) OrganizaÂcia, ktoraÂ je oboznaÂmenaÂ o posÏkode-
nõÂ zdravia, nepriaznivej reakcii, nezÏiaduÂcich vedl'ajsÏõÂch
uÂcÏinkoch a zaÂvadaÂch v akosti liecÏiv a prostriedkov
zdravotnõÂckej techniky, je povinnaÂ toto bezodkladne
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8) VyhlaÂsÏka Ministerstva zdravotnõÂctva SSR cÏ. 72/1987 Zb. o registraÂcii hromadne vyraÂbanyÂch liecÏivyÂch prõÂpravkov.

§ 62 ods. 1 a § 71 ods. 2 põÂsm. c) zaÂkona cÏ. 20/1966 Zb. o starostlivosti o zdravie l'udu.

9) § 62 ods. 1 zaÂkona cÏ. 20/1966 Zb.

10) ON 86 2000 Hromadne vyraÂbaneÂ liecÏiveÂ prõÂpravky.



oznaÂmit' Ministerstvu zdravotnõÂctva Slovenskej repu-
bliky a SÏtaÂtnemu uÂstavu pre kontrolu liecÏiv (d'alej len
¹SÏ taÂtny uÂstavª).

(4) V prõÂpade uznanej reklamaÂcie je organizaÂcia
povinnaÂ vykonat' vsÏetky nevyhnutneÂ opatrenia na za-
braÂnenie d'alsÏej vyÂroby, distribuÂcie a pouzÏitia chyb-
nyÂch vyÂrobkov a opakovania reklamovanej chyby.

II. ODDIEL

SPRAÂVNA VYÂ ROBNAÂ PRAX PRI

SUÂ STREDENEJ PRIÂPRAVE LIECÏ IV

V ZARIADENIACH LEKAÂ RENSKEJ SLUZÏ BY

§ 18

PracovnõÂci

(1) OrganizaÂcia je povinnaÂ zabezpecÏit', aby pri suÂ-
stredenej prõÂprave liecÏiv v lekaÂrnÏ ach a ostatnyÂch zaria-
deniach lekaÂrenskej sluzÏby uÂstavov naÂrodneÂho zdravia
(d'alej len ¹lekaÂrenskaÂ sluzÏbaª)11) mohli pracovat' len
pracovnõÂci, ktoryÂch kvalifikaÂcia, pracovnaÂ moraÂlka
a zdravotnyÂ stav zarucÏujuÂ splnenie d'alej ustanovenyÂch
pozÏiadaviek na ich cÏinnost'.

(2) OrganizaÂcia je povinnaÂ urcÏit' veduÂceho pracov-
nõÂka zodpovedneÂho za vyÂrobu a veduÂceho pracovnõÂka
zodpovedneÂho za riadenie akosti a je povinnaÂ vyluÂcÏit'
akeÂkol'vek zaÂsahy do ich poÃ sobnosti. TyÂmito veduÂcimi
pracovnõÂkmi suÂ

a) veduÂci lekaÂrnik samostatneÂho zariadenia lekaÂren-
skej sluzÏby (vyÂrobne liecÏiv, vyÂrobne infuÂznych
roztokov) alebo

b) veduÂci oddelenia prõÂpravy sterilnyÂch liekov, odde-
lenia prõÂpravy liekov a liecÏivyÂch prõÂpravkov, prõÂ-
padne oddelenia pre prõÂpravu liekov a oddelenia
pre prõÂpravu liecÏivyÂch prõÂpravkov, alebo

c) veduÂci oddelenia kontroly liecÏiv a prõÂpravy skuÂ-
madiel, prõÂpadne lekaÂrnik-kvalitaÂr na pracovisku
kontroly liecÏiv.

(3) KvalifikacÏneÂ predpoklady pracovnõÂkov lekaÂ-
renskej sluzÏby, ich d'alsÏie vzdelaÂvanie a odborneÂ riade-
nie ich cÏinnosti upravujuÂ osobitneÂ predpisy.12)

§ 19

Rozbory a unifikaÂcia receptuÂ ry

(1) LekaÂrenskaÂ sluzÏba vykonaÂva rozbory receptuÂ-
ry za uÂcÏelom zõÂskania podkladov pre mozÏneÂ presuny
prõÂpravy individuaÂlne pripravovanyÂch liekov do zaria-
denõÂ, v ktoryÂch sa buduÂ pripravovat' suÂstredene v sÏar-
zÏiach.

(2) Rozborom sa podrobujuÂ lekaÂrske predpisy,
zÏiadanky zdravotnõÂckych zariadenõÂ, ostatneÂ pozÏiadav-
ky a podklady o elaboraÂcii. Predmetom rozborov je
najmaÈ priemernyÂ pocÏet individuaÂlne pripravovanyÂch
liekov, naÂrocÏnost' prõÂpravy a frekvencia pripravova-
nyÂch liecÏiv podl'a liekovyÂch a aplikacÏnyÂch foriem. Do
rozborov sa zahrÂnÏ ajuÂ cÏinnosti vsÏetkyÂch, prõÂpadne vy-
branyÂch lekaÂrnõÂ v okrese podl'a sledovaneÂho uÂcÏelu
a rozsahu zamyÂsÏl'anej suÂstredenej prõÂpravy. VyÂsledkom
hodnotenia rozborov je unifikaÂcia receptuÂry na lieky
optimaÂlneho zlozÏenia s uplatnenõÂm suÂcÏasnyÂch poznat-
kov vo farmakoterapii a technoloÂgii.

(3) UnifikovaneÂ predpisy sa zahrÂnÏ ajuÂ do suÂboru
receptaÂrov, do ktoryÂch sa vyberajuÂ predpisy s najvaÈcÏ-
sÏou pocÏetnost'ou vyÂskytu a s overenou stabilitou. Re-
ceptaÂre schval'ujuÂ a vydaÂvajuÂ riaditelia uÂstavov naÂrod-
neÂho zdravia.

§ 20

Pracovisko so suÂ stredenou prõÂpravou liecÏiv

(1) Povolenie na suÂstredenuÂ prõÂpravu liecÏiv vydaÂva
riaditel' prõÂslusÏneÂho uÂstavu naÂrodneÂho zdravia. Riaditel'
lekaÂrenskej sluzÏby urcÏuje pracovisko a rozsah suÂstre-
denej prõÂpravy.

(2) Pri vytvorenõÂ podmienok pre suÂstredenuÂ prõÂ-
pravu a zaÂsobovanie vaÈcÏsÏõÂch uÂzemnyÂch celkov sa moÃzÏu
uÂstavy naÂrodneÂho zdravia dohodnuÂt' na suÂstredenõÂ
prõÂpravy liecÏiv pre zabezpecÏenie zdravotnõÂckych slu-
zÏieb na uÂzemõÂ presahujuÂcom raÂmec jedneÂho okresu.

(3) SuÂstredenie prõÂpravy liecÏiv nesmie byt' na uÂkor
dostupnosti lieku, naopak, musõÂ sledovat' skraÂtenie do-
by od predlozÏenia lekaÂrskeho predpisu choryÂm do vy-
dania lieku choreÂmu.

(4) Pre pracoviskaÂ lekaÂrenskej sluzÏby urcÏeneÂ na
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11) § 20 vyhlaÂsÏky Ministerstva zdravotnõÂctva SSR cÏ. 19/1975 Zb. o suÂstave zdravotnõÂckych zariadenõÂ.
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cÏ. 4774/1988-C/4, registrovaneÂho v cÏiastke 10/1988 Zb. (uverejneneÂho pod cÏ. 15/1988 VestnõÂka MZSV SSR).



suÂstredenuÂ prõÂpravu liecÏiv sa vydaÂvajuÂ po prerokovanõÂ
s prõÂslusÏnyÂmi krajskyÂmi odbornõÂkmi pre odbory gale-
nickej farmaÂcie a farmaceutickej analytiky, prevaÂdzko-
veÂ poriadky obsahujuÂce opatrenia na dodrzÏiavanie
predpõÂsanyÂch pracovnyÂch postupov, kontrolnyÂch me-
todõÂk, pracovneÂho rezÏimu a sanitaÂcie.

§ 21

Priestory a vybavenie

(1) Priestory pre suÂstredenuÂ prõÂpravu liecÏiv musia
vyhovovat' uÂcÏelu, pre ktoryÂ suÂ zriadeneÂ. Pri urcÏovanõÂ
potrebnyÂch priestorov sa vychaÂdza z prõÂslusÏnyÂch usta-
novenõÂ typizacÏnyÂch smernõÂc13) s prihliadnutõÂm na pred-
pokladanyÂ objem a frekvenciu prõÂpravy. Priestorom
pre vlastnuÂ prõÂpravu a kontrolu musia kapacitne zod-
povedat' aj d'alsÏie prevaÂdzkoveÂ priestory, najmaÈ priesto-
ry pre uchovaÂvanie liecÏivyÂch a pomocnyÂch laÂtok, hoto-
vyÂch prõÂpravkov a obalov.

(2) Priestory pre suÂstredenuÂ prõÂpravu liecÏiv musia
umozÏnÏ ovat' riadne a uÂcÏelneÂ umiestnenie prõÂstrojov a za-
riadenõÂ, vylucÏovat' riziko zaÂmeny, znemozÏnÏ ovat' vzaÂ-
jomneÂ znecÏist'ovanie, vylucÏovat' porusÏovanie predpõÂsa-
nyÂch technologickyÂch postupov a zarucÏovat' vsÏestran-
nuÂ ochranu liecÏiv a pracovnõÂkov. Musia umozÏnÏ ovat'
l'ahkeÂ cÏistenie a dezinfekciu a splÂnÏ at' podmienky ochra-
ny cÏistoty ovzdusÏia.

(3) Vybavenie prõÂstrojovou a ostatnou lekaÂren-
skou technikou musõÂ splÂnÏ at' pozÏiadavky na akost' a bez-
pecÏnost' pripravovanyÂch liecÏiv.

§ 22

DokumentaÂcia

(1) ReceptuÂra na liecÏivyÂ prõÂpravok je urcÏenaÂ CÏ es-
koslovenskyÂm liekopisom alebo inyÂm predpisom, prõÂ-
padne je uvedenaÂ v schvaÂlenom receptaÂri.

(2) Pre kazÏdeÂ liecÏivo musõÂ byt' vypracovanyÂ tech-
nologickyÂ predpis, ktoryÂ urcÏuje spoÃ sob prõÂpravy liecÏi-
va a rozsah jej kontroly. Obsahuje naÂzov prõÂpravku,
aplikacÏnuÂ formu, zlozÏenie, zariadenie a postup prõÂpra-
vy. TechnologickyÂ predpis vydaÂva na naÂvrh veduÂceho
pracovnõÂka zodpovedneÂho za prõÂpravu liecÏiv a po
schvaÂlenõÂ krajskyÂm odbornõÂkom pre odbor galenickej
farmaÂcie riaditel' lekaÂrenskej sluzÏby.

(3) SuÂcÏast'ou technologickeÂho predpisu je zaÂvaÈznyÂ
kontrolnyÂ predpis, ktoryÂ obsahuje kontrolneÂ metodiky
vraÂtane podmienok sterility, stanovenie doby pouzÏitel'-
nosti, urcÏenia obalu a naÂlezÏ itostõÂ oznacÏenia. ZaÂvaÈznyÂ
kontrolnyÂ predpis vraÂtane kontrolnyÂch metodõÂk vydaÂ-
va na naÂvrh veduÂceho pracovnõÂka zodpovedneÂho za

kontrolu akosti a po schvaÂlenõÂ krajskyÂm odbornõÂkom
pre odbor farmaceutickej analytiky riaditel' lekaÂrenskej
sluzÏby.

(4) O suÂstredenej prõÂprave liecÏiv sa veduÂ zaÂznamy,
ktoreÂ umozÏnÏ ujuÂ spaÈtneÂ sledovanie vsÏetkyÂch technolo-
gickyÂch postupov a cÏinnostõÂ. ObsahujuÂ uÂdaje o pouzÏitõÂ
liecÏivyÂch a pomocnyÂch laÂtok, obaloch, vraÂtane cÏõÂsla
atestu a mnozÏstva, sÏpecifickeÂ uÂdaje o prõÂprave, celko-
vom mnozÏstve prõÂpravku, pocÏte balenõÂ, uÂdaje o prie-
bezÏnyÂch vyÂrobnyÂch kontrolaÂch vraÂtane cÏõÂsla prepuÂsÏt'a-
cieho protokolu, daÂtum a podpisy zodpovednyÂch pra-
covnõÂkov.

§ 23

PrõÂprava liecÏiv

(1) PrõÂprava liecÏiv musõÂ prebiehat' v suÂlade s CÏ es-
koslovenskyÂm liekopisom, technickou normou a
schvaÂlenyÂm technologickyÂm postupom.

(2) VsÏetky cÏinnosti pri suÂstredenej prõÂprave liecÏiv
sa vykonaÂvajuÂ pod staÂlym dozorom zodpovednyÂch od-
bornyÂch pracovnõÂkov. Pred zacÏatõÂm prõÂpravy musõÂ byt'
zabezpecÏenaÂ cÏistota a spraÂvna funkcia prõÂstrojov a za-
riadenõÂ, ktoreÂ sa pouzÏijuÂ , a nevyhnutneÂ opatrenia proti
kontaminaÂcii a zaÂmenaÂm.

(3) LiecÏivaÂ v suÂstredenej prõÂprave sa pripravujuÂ
v sÏarzÏ iach.

§ 24

OznacÏovanie a balenie

(1) KazÏdeÂ balenie prõÂpravku sa musõÂ naÂlezÏite ozna-
cÏit'. OznacÏenie musõÂ obsahovat' v suÂlade s pozÏiadavkami
CÏ eskoslovenskeÂho liekopisu, prõÂpadne d'alsÏõÂch zaÂvaÈz-
nyÂch noriem latinskyÂ alebo slovenskyÂ naÂzov, pri ostat-
nyÂch prõÂpravkoch zlozÏenie, d'alej sÏarzÏu a lehotu pouzÏi-
tel'nosti, prõÂpadne exspiraÂcie.

(2) UÂ daj o sÏarzÏi obsahuje cÏõÂselnyÂ znak dnÏ a, mesia-
ca, roka, prõÂpadne d'alsÏie orientacÏneÂ oznacÏenie, ak sa
v tom istom dni pripravõÂ viacero sÏarzÏ õÂ. CÏ õÂslo sÏarzÏe sa
musõÂ zhodovat' s cÏõÂslom zaÂznamu o suÂstredenej prõÂpra-
ve (§ 22 ods. 4).

TRETIA CÏ ASTÏ

KONTROLA LIECÏ IV, POMOCNYÂ CH LAÂ TOK,

PROSTRIEDKOV ZDRAVOTNIÂCKEJ

A OBALOVEJ TECHNIKY
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§ 25

Predmet kontroly

Predmetom kontroly suÂ

a) liecÏivaÂ,

b) pomocneÂ laÂtky,

c) prostriedky zdravotnõÂckej techniky a

d) prostriedky obalovej techniky.

§ 26

OrgaÂny a zariadenia pre kontrolu

OrgaÂnmi a zariadeniami pre kontrolu suÂ

a) organizaÂcie (§ 2),

b) SÏtaÂtny uÂstav.

§ 27

Obsah a rozsah kontroly

(1) Pri kontrole akosti liecÏiv, pomocnyÂch laÂtok,
prostriedkov zdravotnõÂckej a obalovej techniky sa ove-
ruje

a) zlozÏenie, kompletnost' balenia, oznacÏovanie, skla-
dovanie, uchovaÂvanie a uÂplnost' zaÂznamov o vyÂro-
be, prõÂprave a kontrole,

b) vzhl'ad, totozÏnost', cÏistota, obsah uÂcÏinnyÂch, prõÂ-
padne pomocnyÂch laÂtok, mikrobiologickaÂ nezaÂ-
vadnost', prõÂpadne sterilita, nepyrogenita, nesÏkod-
nost', uÂcÏinnost' a stabilita.

(2) Overovanie akosti raÂdioaktõÂvnych liecÏiv vraÂta-
ne dovaÂzÏanyÂch liecÏiv upravujuÂ technickeÂ normy a CÏ es-
koslovenskyÂ liekopis.

(3) Pri kontrole zlozÏenia, kompletnosti balenia,
oznacÏovania liecÏiv, pomocnyÂch laÂtok a prostriedkov
zdravotnõÂckej a obalovej techniky sa zist'uje, cÏi sa uvaÂ-
dzajuÂ do obehu podl'a pozÏiadaviek CÏ eskoslovenskeÂho
liekopisu, rozhodnutõÂ o registraÂcii14) a technickyÂch no-
riem.

(4) Pri kontrole skladovania a uchovaÂvania sa zis-
t'uje,

a) cÏi skladovanie a uchovaÂvanie sa vykonaÂva podl'a
pozÏiadaviek osobitnyÂch predpisov,2),10)

b) cÏi suÂ vyradeneÂ liecÏivaÂ, pomocneÂ laÂtky, prostriedky
zdravotnõÂckej a obalovej techniky, ktoreÂ prekrocÏi-
li exspiraÂciu alebo lehotu pouzÏitel'nosti alebo na
vyradenie ktoryÂch dal pokyn prõÂslusÏnyÂ orgaÂn.

(5) Pri kontrole sa vykonaÂva aj priebezÏnyÂ dohl'ad
a insÏpekcia dodrzÏiavania spraÂvnej vyÂrobnej praxe

v technologicko-vyÂvojovom, vyÂrobnom a kontrolnom
procese, vraÂtane skladoveÂho hospodaÂrstva a pomoc-
nyÂch prevaÂdzok.

§ 28

SpoÃ sob kontroly

(1) Pri kontrole liecÏiv, t. j. totozÏnosti, cÏistoty, ob-
sahu uÂcÏinnyÂch laÂtok, mikrobiologickej nezaÂvadnosti,
sterility, nepyrogenity, nesÏkodnosti, uÂcÏinnosti a stabi-
lity sa pouzÏõÂvajuÂ metoÂdy uvedeneÂ v CÏ eskoslovenskom
liekopise, zahranicÏnyÂch liekopisoch, registracÏnyÂch do-
kladoch a technickyÂch normaÂch, metoÂdy urcÏeneÂ Minis-
terstvom zdravotnõÂctva Slovenskej republiky alebo
SÏtaÂtnym uÂstavom.

(2) UÂ cÏinnost' liecÏiva sa po kontrole uskutocÏnenej
metoÂdami uvedenyÂmi v odseku 1 s vyhovujuÂcim vyÂ-
sledkom skuÂsÏa tiezÏ klinickyÂmi metoÂdami,

a) ak povinnost' vykonat' skuÂsÏanie klinickou metoÂdou
ukladaÂ technickaÂ norma alebo

b) ak ju nariadi v mimoriadnych prõÂpadoch Minister-
stvo zdravotnõÂctva Slovenskej republiky.

(3) SkuÂsÏanie uÂcÏinnosti liecÏiva klinickyÂmi metoÂda-
mi vykonaÂvajuÂ pracoviskaÂ urcÏeneÂ Ministerstvom zdra-
votnõÂctva Slovenskej republiky.

(4) Pri nariadenõÂ skuÂsÏania liecÏiva klinickyÂmi metoÂ-
dami podl'a odseku 2 põÂsm. b) urcÏõÂ Ministerstvo zdra-
votnõÂctva Slovenskej republiky, prõÂpadne nõÂm povere-
nyÂ orgaÂn tiezÏ postup pri vykonaÂvanõÂ kontroly.

(5) VyhovujuÂce vyÂsledky skuÂsÏania liecÏiva klinic-
kyÂmi metoÂdami suÂ nevyhnutnou podmienkou pre pre-
pustenie sÏarzÏe liecÏiva, ak to ukladaÂ technickaÂ norma
alebo ak je to nariadenie podl'a odseku 2 põÂsm. b).

(6) Pri kontrole prostriedkov zdravotnõÂckej a oba-
lovej techniky sa pouzÏõÂvajuÂ metoÂdy uvedeneÂ v regi-
stracÏnyÂch dokladoch a technickyÂch normaÂch, metoÂdy
urcÏeneÂ Ministerstvom zdravotnõÂctva Slovenskej repu-
bliky alebo SÏtaÂtnym uÂstavom.

§ 29

SuÂ cÏinnost' pri kontrole

VeduÂci pracovnõÂci vo vyÂrobnyÂch a zaÂsobovacõÂch
organizaÂciaÂch, ako aj zariadeniach pre prõÂpravu alebo
uÂpravu a vyÂdaj liecÏiv, prostriedkov zdravotnõÂckej
a obalovej techniky suÂ povinnõÂ poskytnuÂt' pracovnõÂkom
vykonaÂvajuÂcim kontrolu pozÏadovanuÂ suÂcÏinnost', vraÂta-
ne odovzdania vzoriek liecÏiv, prostriedkov zdravotnõÂc-
kej a obalovej techniky.
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Kontrola vo vyÂrobe

§ 30

(1) Vo vyÂrobe liecÏiv vykonaÂva organizaÂcia suÂstav-
nuÂ kontrolno-rozborovuÂ cÏinnost' vyÂroby, zist'uje prõÂcÏi-
ny prõÂpadnyÂch zaÂvad a navrhuje opatrenia na naÂpravu.

(2) SuÂcÏast'ou kontrolnej cÏinnosti vyÂrobnej organi-
zaÂcie je

a) vypracovaÂvanie põÂsomnyÂch pokynov pre skuÂsÏanie
a analyÂzu, metodickeÂ vedenie priebezÏnej vyÂrobnej
kontroly, vyhodnocovanie zaÂznamov o vyÂrobe
sÏarzÏõÂ,

b) hodnotenie stability hotovyÂch vyÂrobkov, vyÂcho-
diskovyÂch materiaÂlov a medziproduktov,

c) navrhovanie daÂtumov exspiraÂciõÂ a lehoty pouzÏitel'-
nosti liecÏiv, prõÂpadne aj spoÃ sob ich skladovania na
zaÂklade vyÂsledkov testov stability,

d) schval'ovanie vnuÂtropodnikovyÂch predpisov pre
hygienu a sanitaÂciu,

e) presÏetrovanie reklamaÂciõÂ na akost' vyÂrobkov, skuÂ-
manie ich prõÂcÏin, evidovanie reklamaÂciõÂ a navrho-
vanie opatrenõÂ na naÂpravu,

f) urcÏovanie postupu pri odbere vzoriek a rozsah
odberu,

g) posudzovanie vhodnyÂch podmienok pre sklado-
vanie surovõÂn, medziproduktov, nerozplnenyÂch
produktov a hotovyÂch vyÂrobkov, ako aj vyÂrobkov
neprepustenyÂch, pozastavenyÂch, nevyhovujuÂcich
alebo ulozÏenyÂch karanteÂnne,

h) vykonaÂvanie revõÂziõÂ podnikovyÂch noriem najme-
nej raz za paÈt' rokov, uplatnÏ ovanie naÂvrhov na
zmeny, doplnky, prõÂpadne revõÂziu sÏtaÂtnych no-
riem.

(3) OrganizaÂcia zodpovedaÂ za prepustenie alebo
neprepustenie skuÂsÏanyÂch materiaÂlov a urcÏuje, cÏi akost'
surovõÂn, obalov, medziproduktov, nerozplnenyÂch pro-
duktov a hotovyÂch vyÂrobkov zodpovedaÂ CÏ eskosloven-
skeÂmu liekopisu, zahranicÏnyÂm liekopisom a technic-
kyÂm normaÂm.

(4) HotovyÂ vyÂrobok sa moÃzÏe expedovat' len na zaÂ-
klade vyÂsledkov kontrol, ktoreÂ potvrdzujuÂ jeho vyho-
vujuÂcu akost'. PrepuÂsÏt'acia dokumentaÂcia hotoveÂho vyÂ-
robku obsahuje vyhodnotenie vyÂrobnyÂch podmienok,
vyÂsledky priebezÏnyÂch vyÂrobnyÂch kontrol, preverenie
vyÂrobnej dokumentaÂcie, vyÂsledky medzioperacÏnyÂch
a vyÂstupnyÂch kontrol a posuÂdenie hotoveÂho konecÏneÂ-
ho balenia.

§ 31

(1) Akost' vyÂrobkov sa kontroluje v raÂmci vstup-
nej, medzioperacÏnej a vyÂstupnej technickej kontroly
akosti.

(2) UÂ lohou technickej kontroly je

a) kontrolovat' kazÏduÂ sÏarzÏu vyÂchodiskovyÂch surovõÂn
a obalov pre vyÂrobu a prepuÂsÏt'at' sÏarzÏu na spraco-
vanie na zaÂklade vyhovujuÂcich vyÂsledkov,

b) kontrolovat' medziprodukty v rozsahu potrebnom
z hl'adiska akosti konecÏneÂho vyÂrobku,

c) kontrolovat' kazÏduÂ sÏarzÏu vyÂrobku v urcÏenom roz-
sahu, vypracovaÂvat' na zaÂklade vyhovujuÂcich vyÂ-
sledkov kontroly protokoly a predkladat' ich ako
suÂcÏast' podkladov pre prepustenie sÏarzÏe,

d) viest' o vykonanõÂ kazÏdej kontroly zaÂznamy a spõÂsat'
o nej protokol.

(3) VystaveneÂ prepuÂsÏt'acie doklady vyÂchodisko-
vyÂch laÂtok nesmuÂ byt' starsÏie ako paÈt' rokov. Pre vyÂrobu
parenteraÂlnych liecÏiv nesmuÂ byt' doklady o prepustenõÂ
starsÏie ako dva roky. Ak uplynie taÂto doba, mozÏno po
preskuÂsÏanõÂ vystavit' novyÂ protokol (atest), ak vsÏetky
kontrolneÂ skuÂsÏky preukaÂzÏu vyhovujuÂcu akost'. PouzÏi-
tel'nost' vyÂchodiskovyÂch laÂtok na zaÂklade noveÂho pro-
tokolu (atestu) musõÂ byt' cÏasovo obmedzenaÂ.

(4) TechnickaÂ kontrola musõÂ pri chemickyÂch a fy-
zikaÂlno-chemickyÂch skuÂsÏkach vychaÂdzat', ak nie je ur-
cÏeneÂ inak, minimaÂlne z dvoch navaÂzÏok, prõÂpadne
z dvoch vzaÂjomne sa overujuÂcich stanovenõÂ. Pri inyÂch
skuÂsÏkach je povinnaÂ vychaÂdzat' minimaÂlne z dvoch suÂ-
bezÏne vykonanyÂch kontrolnyÂch stanovenõÂ.

(5) Protokol musõÂ obsahovat' poradoveÂ cÏõÂslo, daÂ-
tum vyhotovenia, naÂzov kontrolovaneÂho materiaÂlu,
cÏõÂslo vyÂrobnej sÏarzÏe, prõÂpadne ineÂ identifikacÏneÂ ozna-
cÏenie, d'alej vsÏetky zisteneÂ uÂdaje, vyÂsledky kontroly
s uvedenõÂm prõÂslusÏnej technickej normy (predpisu), po-
dl'a ktorej bol kontrolovanyÂ vyÂrobok skuÂsÏanyÂ, podpis
pracovnõÂka, ktoryÂ kontrolu vykonal, a podpis zodpo-
vedneÂho pracovnõÂka.

(6) VyÂrobnaÂ organizaÂcia je povinnaÂ uchovaÂvat'
protokoly o kontrole sÏest' rokov, referencÏneÂ vzorky
hotovyÂch vyÂrobkov expedovanyÂch odberatel'ovi podl'a
stanovenyÂch podmienok najmenej po dobu jedneÂho
roku od uplynutia exspiraÂcie alebo lehoty pouzÏitel'nos-
ti v mnozÏstve potrebnom na vykonanie najmenej
dvoch uÂplnyÂch analyÂz.

§ 32

Kontrola v zaÂsobovanõÂ

(1) OrganizaÂcia, ktoraÂ preberaÂ, skladuje a expedu-
je hromadne vyraÂbaneÂ liecÏiveÂ prõÂpravky, diagnostickeÂ
prõÂpravky a prostriedky zdravotnõÂckej a obalovej tech-
niky, je povinnaÂ vykonaÂvat' senzorickuÂ kontrolu vyÂ-
robkov, a to nielen pri ich preberanõÂ, ale aj v priebehu
skladovania. VyÂber vzoriek sa vykonaÂva naÂhodne
z kazÏdej sÏarzÏe. V prõÂpade podozrenia na nevyhovujuÂcu
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akost' je organizaÂcia povinnaÂ zabezpecÏit' preskuÂsÏanie
a overenie akosti.

(2) ZaÂsobovacia organizaÂcia, ktoraÂ rozvazÏuje, roz-
plnÏ uje, vyraÂba, balõÂ a oznacÏuje liecÏivaÂ, je povinnaÂ za-
bezpecÏit' ich kontrolu a prepustenie podl'a § 30 a 31.

(3) OrganizaÂcia moÃ zÏe dodaÂvat' len uÂcÏinneÂ a po-
mocneÂ laÂtky, ktoreÂ boli kontrolovaneÂ a uznaneÂ za vy-
hovujuÂce. KazÏdeÂ jednotliveÂ balenie uÂcÏinnyÂch a pomoc-
nyÂch laÂtok musõÂ mat' naÂlezÏiteÂ oznacÏenie, cÏõÂslo sÏarzÏe
a cÏõÂslo atestu technickej kontroly, kontrolneÂho labora-
toÂria alebo SÏtaÂtneho uÂstavu.

(4) Protokol o kontrole prõÂpravkov vyrobenyÂch
vo vyÂrobniach infuÂznych roztokov alebo liecÏivyÂch
prõÂpravkov je organizaÂcia povinnaÂ uchovaÂvat' tri roky
a referencÏneÂ vzorky prõÂpravkov vyrobenyÂch vo vyÂrob-
niach infuÂznych roztokov alebo liecÏivyÂch prõÂpravkov je
organizaÂcia povinnaÂ uchovaÂvat' dva mesiace od uplynu-
tia lehoty pouzÏitel'nosti (exspiraÂcie).

(5) KazÏdyÂ skuÂsÏobnyÂ protokol vystavenyÂ na uÂcÏinneÂ
a pomocneÂ laÂtky je organizaÂcia povinnaÂ uchovaÂvat' naj-
menej paÈt' rokov.

(6) Atest vystavenyÂ zaÂsobovacou organizaÂciou
platõÂ ako vstupneÂ a vyÂstupneÂ overenie akosti na uÂzemõÂ
Slovenskej republiky.

Kontrola v laboratoÂriaÂch pre kontrolu liecÏiv

§ 33

LaboratoÂrium pre kontrolu liecÏiv (d'alej len ¹labo-
ratoÂriumª)

a) vykonaÂva kontrolu liecÏiv dodaÂvanyÂch lekaÂrenskej
sluzÏbe a d'alsÏõÂm zariadeniam liecÏebno-preventõÂvnej
starostlivosti, hromadne vyraÂbaneÂ liecÏiveÂ prõÂprav-
ky kontroluje v rozsahu urcÏenom Ministerstvom
zdravotnõÂctva Slovenskej republiky,

b) vykonaÂva naÂhodnuÂ kontrolu liecÏiv a diagnostõÂk
pripravovanyÂch a uchovaÂvanyÂch v lekaÂrenskej
sluzÏbe do zaÂsoby a liekov pripravovanyÂch podl'a
lekaÂrskeho predpisu a predpisu veterinaÂrneho le-
kaÂra, kontroluje ich uchovaÂvanie, sleduje ich
akost', vedie evidenciu zistenyÂch zaÂvad a navrhuje
opatrenia na ich odstraÂnenie,

c) vykonaÂva naÂhodnuÂ kontrolu liecÏiv v zariadeniach
liecÏebno-preventõÂvnej starostlivosti a dohliada na
ich spraÂvne uchovaÂvanie,

d) vykonaÂva poradenskuÂ cÏinnost' pre lekaÂrenskuÂ
sluzÏbu v otaÂzkach akosti liecÏiv,

e) vykonaÂva naÂhodnuÂ kontrolu dodrzÏiavania hygie-
nickeÂho rezÏimu v lekaÂrenskej sluzÏbe,

f) metodicky vedie odbornuÂ cÏinnost' pracovnõÂkov
kontroly, vykonaÂva insÏtruktaÂzÏe a sÏkolenia,

g) podiel'a sa na prõÂprave technickyÂch noriem, kon-
trolnyÂch metoÂd a CÏ eskoslovenskeÂho liekopisu a na
riesÏenõÂ vyÂskumnyÂch uÂloh.

§ 34

(1) O kazÏdej kontrole vykonanej laboratoÂriom sa
musõÂ napõÂsat' skuÂsÏobnyÂ protokol (d'alej len ¹protokolª)
a vystavit' atest. Protokol podpisuje veduÂci laboratoÂria
alebo jeho zaÂstupca a pracovnõÂk vykonaÂvajuÂci kontro-
lu, atest podpisuje veduÂci laboratoÂria. Protokol musõÂ
obsahovat' meno vyÂrobcu, oznacÏenie pracoviska suÂstre-
denej prõÂpravy, prõÂpadne meno toho, kto liek pripravo-
val, meno osoby, ktoraÂ odobrala vzorku, a daÂtum od-
beru vzorky, naÂzov a zlozÏenie lieku, pri suÂstredenej
prõÂprave cÏõÂslo sÏarzÏe a vel'kost' sÏarzÏe, prõÂpadne daÂtum
prõÂpravy a odvolaÂvku na skuÂsÏobnyÂ predpis (CÏ sL, CÏ SN
a pod.) a vsÏetky naÂlezÏitosti podl'a tejto vyhlaÂsÏky. Labo-
ratoÂrium je povinneÂ uchovaÂvat' skuÂsÏobnyÂ protokol naj-
menej paÈt' rokov, vzorky uÂcÏinnyÂch a pomocnyÂch laÂtok
jeden rok od vykonanej kontroly, vzorky liecÏiv s urcÏe-
nou lehotou pouzÏitel'nosti najmenej dva mesiace od jej
uplynutia a vzorky liekov pripravovanyÂch podl'a pred-
pisu lekaÂra najmenej tri mesiace od vykonanej kontro-
ly.

(2) VystavenyÂ atest uÂcÏinnyÂch a pomocnyÂch laÂtok
nesmie byt' starsÏõÂ ako paÈt' rokov s vyÂnimkou uÂcÏinnyÂch
a pomocnyÂch laÂtok urcÏenyÂch pre parenteraÂlne pouzÏitie,
kde nesmie byt' starsÏõÂ ako dva roky. Po uplynutõÂ tejto
lehoty moÃ zÏe byt' vystavenyÂ laboratoÂriom novyÂ atest len
po novom overenõÂ akosti. Platnost' noveÂho atestu musõÂ
byt' pri obmedzenej stabilite cÏasovo ohranicÏenaÂ.

(3) Atest vystavenyÂ kontrolnyÂm laboratoÂriom pla-
tõÂ na uÂzemõÂ Slovenskej republiky ako vstupneÂ a vyÂstup-
neÂ overenie akosti.

§ 35

Kontrola v ostatnyÂch zariadeniach lekaÂrenskej
sluzÏby

(1) Na prõÂpravu liekov v lekaÂrenskej sluzÏbe sa moÃ -
zÏu pouzÏõÂvat' len liecÏivaÂ a pomocneÂ laÂtky, ktoryÂch akost'
bola prekontrolovanaÂ a uznanaÂ za vyhovujuÂcu.

(2) KazÏdeÂ zariadenie lekaÂrenskej sluzÏby musõÂ ove-
rit' vzhl'ad a totozÏnost' pri uÂcÏinnyÂch a pomocnyÂch laÂt-
kach a liecÏivyÂch prõÂpravkoch urcÏenyÂch na prõÂpravu lie-
kov, a to pri kazÏdom balenõÂ pred jeho ulozÏenõÂm. Pri
kazÏdej sÏarzÏi uÂcÏinnej a pomocnej laÂtky, ktoraÂ je urcÏenaÂ
na prõÂpravu liekov pre parenteraÂlne pouzÏitie, sa musõÂ
vykonat' skuÂsÏka na cÏistotu a stanovenie obsahu, prõÂpad-
ne skuÂsÏka na mikrobiologickuÂ cÏistotu a nepyrogenitu.
VsÏetky balenia, ktoreÂ presÏli vstupnou kontrolou, musia
byt' oznacÏeneÂ uÂdajom o vlastnom overenõÂ.
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(3) KazÏdeÂ balenie uÂcÏinnej a pomocnej laÂtky urcÏe-
nej na prõÂpravu liekov pre parenteraÂlne pouzÏitie musõÂ
byt' preskuÂsÏaneÂ v lekaÂrni na totozÏnost' a vzhl'ad.

(4) Pri liecÏivaÂch pripravovanyÂch zariadenõÂm lekaÂ-
renskej sluzÏby suÂstredene sa vykonaÂva kontrola v od-
delenõÂ kontroly liecÏiv a prõÂpravy skuÂmadiel alebo na
pracovisku kontroly liecÏiv pri kazÏdej sÏarzÏi v rozsahu
stanovenom CÏ eskoslovenskyÂm liekopisom, technickou
normou alebo zaÂvaÈznyÂm kontrolnyÂm predpisom. Ve-
duÂci pracovnõÂk zodpovednyÂ za kontrolu pripravenyÂch
liecÏiv zodpovedaÂ za prepustenie alebo neprepustenie
sÏarzÏe liecÏiva. Z kazÏdej pripravenej sÏarzÏe sa musõÂ ucho-
vaÂvat' referencÏnaÂ vzorka v mnozÏstve potrebnom pre
dve opakovaneÂ analyÂzy. ReferencÏneÂ vzorky je potreb-
neÂ uchovaÂvat' dva mesiace po uplynutõÂ lehoty pouzÏitel'-
nosti.

(5) Pri liekoch pripravenyÂch zariadenõÂm lekaÂren-
skej sluzÏby individuaÂlne sa vykonaÂva naÂhodnaÂ kontrola
v laboratoÂriaÂch alebo v oddelenõÂ kontroly liecÏiv a prõÂ-
pravy skuÂmadiel, prõÂpadne ju vykonaÂva na pracovisku
kontroly liecÏiv lekaÂrnik-kvalitaÂr.

(6) V kazÏdom zariadenõÂ lekaÂrenskej sluzÏby sa vy-
konaÂva kontrola oznacÏovania a uchovaÂvania liecÏiv. Le-
kaÂrenskaÂ sluzÏba je rovnako povinnaÂ naÂhodne overovat'
alebo zabezpecÏovat' overovanie akosti uchovaÂvanyÂch
liecÏiv.

(7) V prõÂpadoch, ked' suÂ liecÏivaÂ dodaÂvaneÂ lekaÂren-
skej sluzÏbe inyÂmi dodaÂvatel'mi ako zaÂsobovacou orga-
nizaÂciou bez platneÂho atestu, je lekaÂrenskaÂ sluzÏba po-
vinnaÂ preskuÂsÏat' alebo zabezpecÏit' preskuÂsÏanie akosti
preberanyÂch liecÏiv.

(8) O vykonanej kontrole liecÏiv pripravenyÂch suÂ-
stredene sa vypracovaÂva protokol (§ 34) a pri indivi-
duaÂlne pripravenyÂch liekoch je zariadenie lekaÂrenskej
sluzÏby povinneÂ napõÂsat' zaÂznam, ktoryÂ obsahuje

a) daÂtum vykonania skuÂsÏky,

b) oznacÏenie (naÂzov), prõÂpadne predpõÂsaneÂ zlozÏenie
liecÏiva, celkoveÂ kontrolovaneÂ mnozÏstvo (pocÏet ba-
lenõÂ), meno dodaÂvatel'a alebo meno toho, kto liek
pripravoval, a daÂtum prõÂpravy liecÏiva,

c) vyÂsledok skuÂsÏky,

d) podpis skuÂsÏajuÂceho.

(9) Protokoly a zaÂznamy o vykonanej kontrole sa
uchovaÂvajuÂ tri roky.

(10) LekaÂrnik, ktoryÂ liek vydaÂva, ho pred vydanõÂm
identifikuje makroskopicky, pricÏom sa hlavne presved-
cÏõÂ o liekovej forme, celkovom mnozÏstve, charakteris-
tickyÂch znakoch a o lehote pouzÏitel'nosti, pokial' je
uvedenaÂ.

(11) Ak zariadenie lekaÂrenskej sluzÏby pripravuje
zaÂsobneÂ roztoky a trituraÂcie obsahujuÂce vel'mi silne

a silne uÂcÏinneÂ liecÏivaÂ, musõÂ zabezpecÏit' overenie ich
akosti.

Dohl'ad a insÏpekcia spraÂvnej vyÂrobnej praxe

§ 36

(1) Dohl'ad a insÏpekciu spraÂvnej vyÂrobnej praxe
vykonaÂvajuÂ

a) organizaÂcie,

b) Ministerstvo zdravotnõÂctva Slovenskej republiky.

(2) VrcholnyÂm orgaÂnom dohl'adu a insÏpekcie
spraÂvnej vyÂrobnej praxe na uÂzemõÂ Slovenskej republiky
pri humaÂnnych liecÏivaÂch je Ministerstvo zdravotnõÂctva
Slovenskej republiky, ktoreÂ zabezpecÏuje vyÂkon dohl'a-
du a insÏpekcie a vydaÂvanie osvedcÏenia o akosti pre za-
hranicÏnyÂ obchod prostrednõÂctvom SÏtaÂtneho uÂstavu.

§ 37

OrganizaÂcie suÂ povinneÂ ustanovit' podl'a podmie-
nok, druhu a rozsahu cÏinnosti organizaÂcie insÏpektora
alebo insÏpekcÏneÂ skupiny spraÂvnej vyÂrobnej praxe zlo-
zÏeneÂ z kvalifikovanyÂch pracovnõÂkov (d'alej len ¹insÏpek-
toriª) podriadenyÂch veduÂcemu (riaditel'ovi) organizaÂ-
cie, vytvorit' im podmienky pre cÏinnost' a pomaÂhat' im
pri plnenõÂ ich uÂloh.

§ 38

(1) InsÏpektori SÏ taÂtneho uÂstavu suÂ opraÂvnenõÂ

a) vstuÂpit' a vykonaÂvat' prehliadky na pozemkoch,
v budovaÂch, dopravnyÂch prostriedkoch a vsÏetkyÂch
zariadeniach, ktoreÂ sluÂzÏia pre vyÂrobu, kontrolu
a skladovanie liecÏiv, pomocnyÂch laÂtok a prostried-
kov zdravotnõÂckej a obalovej techniky,

b) pozÏadovat' od pracovnõÂkov kontrolovanyÂch orga-
nizaÂciõÂ, aby im boli predlozÏeneÂ podklady o vyÂro-
be, nazerat' do podkladov o vyÂrobe, kontrole, poÃ -
vode, skladovanõÂ, uchovaÂvanõÂ, balenõÂ a distribuÂcii
liecÏiv, nazerat' do odbornyÂch propagacÏnyÂch a in-
formacÏnyÂch materiaÂlov. Z tyÂchto podkladov si in-
sÏpektori moÃ zÏu urobit' odpisy, vyÂpisy, fotokoÂpie,
moÃ zÏu pozÏiadat' o vydanie originaÂlnych dokladov.
MoÃ zÏu zhotovovat' fotografickeÂ snõÂmky za uÂcÏelom
dokumentaÂcie preverovanej situaÂcie,

c) prizvat' k vyÂkonu dohl'adu a insÏpekcie spraÂvnej
vyÂrobnej praxe d'alsÏõÂch odbornõÂkov,

d) vyzÏadovat' od organizaÂcie vsÏetky potrebneÂ infor-
maÂcie,

e) spolupracovat' s orgaÂnmi hygienickej sluzÏby v ko-
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naniach o vydaÂvanõÂ zaÂvaÈznyÂch posudkov15) pri vy-
konaÂvanõÂ dozoru16) a d'alej v otaÂzkach hygieny
a sanitaÂcie vyÂrobnyÂch priestorov a zariadenõÂ,

f) pozÏadovat' podl'a vlastneÂho vyÂberu vzorky pro-
striedkov zdravotnõÂckej techniky alebo ich cÏastõÂ,
vzorky liecÏiv, ich medziproduktov, pomocnyÂch
laÂtok, vyÂchodiskovyÂch surovõÂn a obalovyÂch mate-
riaÂlov, prõÂpadne vzorky odobrat',

g) pouzÏõÂvat' laboratoÂriaÂ kontrolovanyÂch organizaÂciõÂ
a ich zariadenõÂ.

(2) InsÏpektori SÏtaÂtneho uÂstavu a organizaÂcie suÂ po-
vinnõÂ

a) vykonaÂvat' dohl'ad a insÏpekciu spraÂvnej vyÂrobnej
praxe podl'a svojich odbornyÂch znalostõÂ, efektõÂvne
a hospodaÂrne so snahou o maximaÂlnu objektivitu
a odhalenie prõÂcÏin zistenyÂch nedostatkov a ich od-
straÂnenõÂ.

b) põÂsomne upozornÏ ovat' na nevyhnutnost' vykonat'
neodkladneÂ opatrenia na odstraÂnenie zistenyÂch
nedostatkov a kontrolovat' ich plnenie,

c) zastavit' vyÂrobu a expedõÂciu vyÂrobkov, ak boli zaÂ-
vazÏnyÂm spoÃ sobom porusÏeneÂ ustanovenia tejto vy-
hlaÂsÏky, najmaÈ pri vzniku

1. nebezpecÏenstva kontaminaÂcie uÂcÏinnyÂmi laÂtkami
2. vel'keÂho rizika vyÂskytu zaÂmeny alebo
3. ineÂho ohrozenia zdravia.

§ 39

SÏtaÂtny uÂ stav

SÏ taÂtny uÂstav zabezpecÏuje v odbore lekaÂrskych
vied, farmaceutickyÂch vied a zdravotnõÂctva v suÂlade
s plaÂnom vyÂskumu vedeckovyÂskumnuÂ a kontrolnuÂ cÏin-
nost' hodnotenia bezpecÏnosti, uÂcÏinnosti a akosti liecÏiv,
pomocnyÂch laÂtok, prostriedkov zdravotnõÂckej a obalo-
vej techniky a vykonaÂva hlavnuÂ odbornuÂ kontrolu lie-
cÏiv vraÂtane dohl'adu a insÏpekcie spraÂvnej vyÂrobnej pra-
xe.

Kontrola dovaÂzÏanyÂch liecÏiv

§ 40

(1) Kontrolu dovaÂzÏanyÂch liecÏiv vykonaÂvajuÂ

a) pri liecÏivaÂch urcÏenyÂch na spracovanie v organizaÂ-
ciaÂch farmaceutickeÂho priemyslu organizaÂcia, kto-
raÂ liecÏivaÂ od dovozcu preberaÂ,

b) pri liecÏivaÂch urcÏenyÂch na spracovanie v lekaÂren-
skej sluzÏbe a zaÂsobovacõÂch organizaÂciaÂch SÏtaÂtny
uÂstav v spolupraÂci s kontrolnyÂmi laboratoÂriami,
prõÂpadne laboratoÂriaÂ pri liecÏivaÂch urcÏenyÂch Minis-
terstvom zdravotnõÂctva Slovenskej republiky,

c) pri hromadne vyraÂbanyÂch liecÏivyÂch prõÂpravkoch
SÏtaÂtny uÂstav.

(2) Pri liecÏivaÂch dovezenyÂch od vyÂrobcov dodrzÏia-
vajuÂcich spraÂvnu vyÂrobnuÂ prax moÃ zÏe byt' pravidelnaÂ
kontrola nahradenaÂ osvedcÏenõÂm o akosti liecÏiva vysta-
venyÂm orgaÂnmi kontrolujuÂcimi dodrzÏiavanie spraÂvnej
vyÂrobnej praxe v krajine exportujuÂceho vyÂrobcu.
OsvedcÏenie o akosti posudzuje SÏtaÂtny uÂstav.

§ 41

(1) Kontrole podlieha kazÏdaÂ sÏarzÏa dovezeneÂho lie-
cÏiva po dobu dvoch rokov od zacÏiatku dovozu. Rozsah
kontroly po uplynutõÂ tohto cÏasu urcÏõÂ SÏ taÂtny uÂstav. Pri
liecÏivaÂch dovaÂzÏanyÂch na zaÂklade cÏlenstva v medzinaÂ-
rodnom certifikacÏnom systeÂme sa postupuje v suÂlade
s tyÂmto systeÂmom.

(2) ZaÂsobovacia organizaÂcia je povinnaÂ dodat' po-
trebneÂ mnozÏstvo vzoriek na vykonanie prõÂslusÏnyÂch
kontrolnyÂch skuÂsÏok.

(3) Pri neregistrovanyÂch hromadne vyraÂbanyÂch
liecÏivyÂch prõÂpravkoch urcÏuje pozÏiadavky na akost' SÏ taÂt-
ny uÂstav pred uskutocÏnenõÂm dovozu.

(4) SÏtaÂtny uÂstav je povinnyÂ v prõÂpadoch, v ktoryÂch
vykonal kontrolu dovezenyÂch liecÏiv, oznaÂmit' jej vyÂsle-
dok zaÂsobovacej organizaÂcii.

§ 42

Povinnost' vykonaÂvat' kontrolu dovaÂzÏanyÂch liecÏiv
sa nevzt'ahuje na

a) registrovaneÂ liecÏivaÂ dovezeneÂ v mnozÏstve, ktoreÂ
nepresahuje pri tabletaÂch, drazÏeÂ a tobolkaÂch 5000
kusov, pri injekciaÂch 500 kusov, pri cÏapõÂkoch, te-
kutyÂch liekovyÂch formaÂch, mastiach a zaÂsypoch
500 balenõÂ,

b) jednotliveÂ darcÏekoveÂ zaÂsielky liekov zo zahranicÏia
priamo na adresu choreÂho,

c) liecÏivaÂ dovezeneÂ ako vzorky vyÂhradne pre potrebu
vedeckyÂch, vyÂskumnyÂch a kontrolnyÂch uÂstavov
alebo zariadenõÂ liecÏebno-preventõÂvnej starostlivos-
ti v raÂmci predklinickeÂho a klinickeÂho skuÂsÏania
liecÏiv.
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§ 43

Kontrola vyvaÂzÏanyÂch liecÏiv

(1) Pri vyvaÂzÏanyÂch liecÏivaÂch a prostriedkoch zdra-
votnõÂckej techniky vydaÂva atest vyÂrobnaÂ organizaÂcia.

(2) VyÂrobnaÂ organizaÂcia je povinnaÂ dodat' vyÂvoz-
covi pozÏadovanuÂ sprievodnuÂ dokumentaÂciu i protokol
o kontrole, vopred hlaÂsit' kazÏduÂ zmenu zlozÏenia, bale-
nia, oznacÏenia, uÂpravy alebo podobneÂ zmeny a vyzÏia-
dat' si k nim suÂhlas vyÂvozcu.

(3) Okrem dokumentaÂcie uvedenej v odseku 2
odovzdaÂva vyÂrobnaÂ organizaÂcia na zÏiadost' vyÂvozcu
i osvedcÏenie o akosti liecÏiva alebo prostriedkov zdra-
votnõÂckej techniky vydaneÂ SÏtaÂtnym uÂstavom alebo
osvedcÏenie o akosti sÏarzÏe liecÏiva alebo prostriedkov
zdravotnõÂckej techniky urcÏeneÂ pre zahranicÏneÂho odbe-
ratel'a.

§ 44

OsvedcÏovanie akosti liecÏiv a prostriedkov
zdravotnõÂckej techniky pre zahranicÏnyÂ obchod

(1) OsvedcÏenie o akosti liecÏiva a prostriedkov
zdravotnõÂckej techniky je zaÂvaÈznou zdravotnõÂckou po-
zÏiadavkou17) a potvrdzuje pre uÂcÏely zahranicÏneÂho ob-
chodu, zÏe

a) liecÏivo alebo prostriedky zdravotnõÂckej techniky
suÂ vyrobeneÂ v organizaÂcii, ktoraÂ je povinnaÂ do-
drzÏiavat' spraÂvnu vyÂrobnuÂ prax a ktoraÂ podlieha
dohl'adu a insÏpekcii spraÂvnej vyÂrobnej praxe podl'a
tejto vyhlaÂsÏky,

b) liecÏivo alebo prostriedky zdravotnõÂckej techniky
suÂ v CÏ eskej a Slovenskej FederatõÂvnej Republike
registrovaneÂ, distribuovaneÂ a pouzÏõÂvaneÂ, prõÂpadne
odoÃ vodnÏ uje, precÏo distribuovaneÂ a pouzÏõÂvaneÂ nie
suÂ .

(2) Podkladom pre vydanie osvedcÏenia o akosti
liecÏiva alebo prostriedkov zdravotnõÂckej techniky suÂ

a) vyÂsledky dohliadacej a insÏpekcÏnej cÏinnosti SÏ taÂtne-
ho uÂstavu zameraneÂ na dodrzÏiavanie spraÂvnej vyÂ-
robnej praxe vo vyÂrobnyÂch organizaÂciaÂch,

b) posudok insÏpektora vyÂrobnej organizaÂcie o splne-
nõÂ podmienok spraÂvnej vyÂrobnej praxe pri vyÂrobe
a kontrole liecÏiva alebo prostriedkov zdravotnõÂc-
kej techniky.

(3) OsvedcÏenie o akosti sÏarzÏe vydaÂva SÏtaÂtny uÂstav
alebo z jeho poverenia organizaÂcia, ak

a) SÏtaÂtny uÂstav vydal osvedcÏenie o akosti platneÂ pre
prõÂslusÏneÂ liecÏivo alebo pre prostriedok zdravotnõÂc-
kej techniky,

b) insÏpektor vyÂrobnej organizaÂcie vydal posudok
o plnenõÂ podmienok spraÂvnej vyÂrobnej praxe pri
vyÂrobe a kontrole sÏarzÏe,

c) prõÂslusÏnyÂ orgaÂn sÏtaÂtu, do ktoreÂho sa vyÂvoz usku-
tocÏnÏ uje, vyzÏaduje vydanie osvedcÏenia o akosti pre
sÏarzÏu.

(4) OsvedcÏovanie akosti liecÏiv a prostriedkov
zdravotnõÂckej techniky vykonaÂvaneÂ podl'a tejto vyhlaÂsÏ-
ky nevylucÏuje mozÏnost' vykonaÂvania certifikaÂcie vyÂ-
robkov podl'a osobitnyÂch predpisov18) prõÂslusÏnyÂmi
sÏtaÂtnymi skuÂsÏobnÏ ami.

§ 45

NaÂklady na kontrolu liecÏiv

NaÂklady na kontrolu liecÏiv, ktoruÂ vykonaÂva SÏtaÂt-
ny uÂstav a kontrolneÂ laboratoÂriaÂ, sa hradia takto

a) naÂklady na kontrolu liecÏiv, ktoreÂ podliehajuÂ po-
vinnej kontrole SÏ taÂtneho uÂstavu, suÂ suÂcÏast'ou ceny
vyÂrobku a hradõÂ ich vyÂrobnaÂ organizaÂcia,

b) naÂklady na kontrolu dovaÂzÏanyÂch liecÏiv vraÂtane
vzoriek hradõÂ zaÂsobovacia organizaÂcia, naÂklady na
kontrolu vyvaÂzÏanyÂch liecÏiv hradõÂ vyÂrobnaÂ organi-
zaÂcia,

c) naÂklady spojeneÂ s odberom vzoriek, s vykonaÂva-
nõÂm rozborov a cenu odobratyÂch vzoriek hradõÂ
ten, kto o vykonanie kontroly pozÏiadal,

d) naÂklady spojeneÂ s kontrolou liecÏiv, ktoreÂ sa museli
preskuÂsÏat' na zaÂklade upozornenia zdravotnõÂckych
organizaÂciõÂ na nezÏiaduÂce uÂcÏinky po aplikaÂcii, hradõÂ
dodaÂvatel' alebo vyÂrobca, a to len vtedy, ked' sa
zistilo, zÏe liecÏivaÂ suÂ nevyhovujuÂce,

e) pri naÂhodnom odbere vzoriek hradõÂ ich cenu kon-
trolovaneÂ zariadenie s vyÂnimkou vzoriek hromad-
ne vyraÂbanyÂch liecÏivyÂch prõÂpravkov odobratyÂch
v zaÂsobovacej organizaÂcii, ktoryÂch ceny hradõÂ vyÂ-
robnaÂ organizaÂcia, ak ide o hromadne vyraÂbaneÂ
liecÏiveÂ prõÂpravky v zaÂrucÏnej dobe,

f) uÂhrada za praÂce vyplyÂvajuÂce z naÂhodnej kontroly
SÏtaÂtneho uÂstavu alebo kontrolneÂho laboratoÂria sa
nepozÏaduje, s vyÂnimkou hromadne vyraÂbanyÂch
liecÏivyÂch prõÂpravkov v zaÂrucÏnej dobe v prõÂpade naÂ-
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lezu s nevyhovujuÂcim vyÂsledkom, kedy naÂklady
hradõÂ dodaÂvatel' (vyÂrobca),

g) naÂklady na skuÂsÏky a hodnoty odobratyÂch vzoriek
v prõÂpade opraÂvnenej reklamaÂcie odberatel'a hradõÂ
dodaÂvatel' (vyÂrobca).

§ 46

Kontrola v odboroch poÃ sobnosti FederaÂlneho
ministerstva obrany, FederaÂlneho ministerstva

vnuÂ tra a Ministerstva vnuÂ tra Slovenskej republiky

Kontrola liecÏiv, prostriedkov zdravotnõÂckej a oba-
lovej techniky v zariadeniach FederaÂlneho ministerstva
obrany, FederaÂlneho ministerstva vnuÂtra a Ministerstva
vnuÂtra Slovenskej republiky sa riadi osobitnyÂmi pred-
pismi. SÏ taÂtny uÂstav vykonaÂva vrcholnuÂ odbornuÂ kon-
trolu takyÂchto liecÏiv, prostriedkov zdravotnõÂckej
a obalovej techniky len na zÏiadost' prõÂslusÏneÂho orgaÂnu
FederaÂlneho ministerstva obrany, FederaÂlneho minis-
terstva vnuÂtra a Ministerstva vnuÂtra Slovenskej republi-
ky.

§ 47

Platnost' atestov vydanyÂch v CÏ eskej republike

Atesty vystaveneÂ na liecÏivaÂ, prostriedky zdravot-

nõÂckej a obalovej techniky a na pomocneÂ laÂtky kontrol-
nyÂmi laboratoÂriami alebo SÏtaÂtnym uÂstavom pre kon-
trolu liecÏiv CÏ eskej republiky platia aj na uÂzemõÂ Sloven-
skej republiky.

SÏ T V R T AÂ CÏ A S TÏ

ZAÂ VERECÏ NEÂ USTANOVENIA

§ 48

ZrusÏovacie ustanovenie

ZrusÏuje sa uÂprava Ministerstva zdravotnõÂctva
Slovenskej socialistickej republiky zo 17. 2. 1975
cÏ. Z-9417/1974-C/3 o kontrole liecÏiv, registrovanaÂ
v cÏiastke 22/1975 Zb. (uverejnenaÂ pod cÏ. 1/1975 VestnõÂ-
ka Ministerstva zdravotnõÂctva Slovenskej socialistickej
republiky).

§ 49

UÂ cÏinnost'

TaÂto vyhlaÂsÏka nadobuÂda uÂcÏinnost' dnÏ om vyhlaÂse-
nia.

Minister:

MUDr. RakuÂ s v. r.
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387

V Y H L AÂ SÏ K A

SlovenskeÂho banskeÂho uÂ radu

z 12. septembra 1990
o vysÏetrovanõÂ prõÂcÏin havaÂriõÂ a zaÂvazÏnyÂch pracovnyÂch uÂ razov pri cÏinnostiach

podliehajuÂcich hlavneÂmu dozoru orgaÂnov sÏtaÂtnej banskej spraÂvy

SlovenskyÂ banskyÂ uÂrad podl'a § 6 ods. 6 põÂsm.
c) zaÂkona Slovenskej naÂrodnej rady cÏ. 51/1988 Zb.
o banskej cÏinnosti, vyÂbusÏninaÂch a o sÏtaÂtnej banskej
spraÂve ustanovuje:

§ 1

VysÏetrovanie

VysÏetrovanõÂm sa zist'ujuÂ prõÂcÏiny zaÂvazÏnyÂch pre-
vaÂdzkovyÂch nehoÃd (havaÂriõÂ) a smrtel'nyÂch, t'azÏkyÂch
a hromadnyÂch pracovnyÂch uÂrazov1) (d'alej len ¹zaÂvazÏ-
nyÂ uÂrazª) pri cÏinnostiach podliehajuÂcich hlavneÂmu do-
zoru orgaÂnov sÏtaÂtnej banskej spraÂvy.

§ 2

Postup pri vysÏetrovanõÂ

(1) ObvodnyÂ banskyÂ uÂrad, ktoreÂmu bola ohlaÂsenaÂ
havaÂria alebo zaÂvazÏnyÂ uÂraz alebo ich saÂm zistil, ohlaÂsi
to neodkladne SlovenskeÂmu banskeÂmu uÂradu.

(2) Predseda obvodneÂho banskeÂho uÂradu urcÏõÂ
na vysÏetrovanie havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu obvod-
neÂho banskeÂho insÏpektora alebo toto vysÏetrovanie vy-
konaÂ saÂm (d'alej len ¹veduÂci vysÏetrovaniaª).

(3) VeduÂci vysÏetrovania urcÏõÂ uÂcÏastnõÂkov vysÏetro-
vania zo zaÂstupcov organizaÂcie, v ktorej k havaÂrii alebo
zaÂvazÏneÂmu uÂrazu dosÏlo, odboroveÂho orgaÂnu, prõÂpadne
d'alsÏõÂch orgaÂnov; pritom dbaÂ na to, aby uÂcÏastnõÂkom vy-
sÏetrovania nebola osoba, ktoraÂ je sama podozrivaÂ,
zÏe svojõÂm konanõÂm alebo opomenutõÂm prispela k vzni-
ku havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂmu uÂrazu.

(4) VeduÂci vysÏetrovania

a) zabezpecÏõÂ potrebneÂ informaÂcie a dokumentaÂciu,

b) vykonaÂ ohliadku miesta,

c) vypocÏuje svedkov,

d) zabezpecÏõÂ vyjadrenie osoÃ b, orgaÂnov alebo organi-
zaÂciõÂ,

e) vykonaÂ rekonsÏtrukciu zaÂvazÏneÂho uÂrazu,
ak je to mozÏneÂ a uÂcÏelneÂ,

f) nariadi nevyhnutneÂ opatrenia,

g) vyhotovõÂ zaÂpisnicu o vysÏetrovanõÂ havaÂrie alebo zaÂ-
vazÏneÂho uÂrazu.

(5) Ak havaÂriu alebo zaÂvazÏnyÂ uÂraz vysÏetrujuÂ podl'a
osobitnyÂch predpisov2) orgaÂny Zboru naÂrodnej bez-
pecÏnosti, postupuje veduÂci vysÏetrovania v uÂzkej suÂcÏin-
nosti s nimi tak, aby prõÂcÏiny havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho
uÂrazu boli zisteneÂ uryÂchlene, bez zbytocÏneÂho opako-
vania vysÏetrovacõÂch uÂkonov pracovnõÂkmi druheÂho
zuÂcÏastneneÂho orgaÂnu.

§ 3

ZabezpecÏenie potrebnyÂch informaÂciõÂ

a dokumentaÂcie

VeduÂci vysÏetrovania pred vykonanõÂm ohliadky
miesta vyzÏiada od organizaÂcie

a) podrobneÂ informaÂcie o havaÂrii alebo zaÂvazÏnom
uÂraze a ich naÂsledkoch, najmaÈ uÂdaje o pracovisku,
objekte alebo zariadenõÂ, o stave postihnutyÂch
a o prõÂpadnej sÏkode alebo prerusÏenõÂ prevaÂdzky,

b) predlozÏenie prevaÂdzkovej, technickej, prõÂpadne
d'alsÏej dokumentaÂcie suÂvisiacej s havaÂriou alebo
zaÂvazÏnyÂm uÂrazom. PredlozÏenuÂ dokumentaÂciu
uvedie v zaÂpisnici o ohliadke miesta.

§ 4

Ohliadka miesta

(1) UÂ cÏelom ohliadky miesta havaÂrie alebo zaÂvazÏ-
neÂho uÂrazu je zabezpecÏit' vecneÂ doÃ kazy a bezprostred-
nyÂm pozorovanõÂm zõÂskat' predstavu o vzniku, priebehu
a naÂsledkoch havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu.

(2) Okrem uÂcÏastnõÂkov vysÏetrovania na ohliadku
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miesta moÃ zÏe veduÂci vysÏetrovania prizvat' d'alsÏie osoby,
aby na mieste podali vysvetlenie, ako k havaÂrii alebo
zaÂvazÏneÂmu uÂrazu dosÏlo. VsÏetky osoby prõÂtomneÂ pri
ohliadke miesta suÂ povinneÂ dodrzÏiavat' pokyny veduÂce-
ho vysÏetrovania.

(3) UÂ cÏastnõÂci vysÏetrovania pri ohliadke miesta

a) zist'ujuÂ, cÏi miesto havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu
bolo ponechaneÂ v poÃ vodnom stave,

b) preverujuÂ stav banskyÂch diel, objektov a zariadenõÂ
vraÂtane ochrannyÂch bezpecÏnostnyÂch zariadenõÂ,

c) zist'ujuÂ v prõÂpade zaÂvazÏneÂho uÂrazu, cÏi pracovnõÂci
pouzÏili osobneÂ ochranneÂ pracovneÂ prostriedky,
a pri smrtel'nom uÂraze aj polohu a vonkajsÏie znaky
tela postihnuteÂho s ohl'adom na mozÏnyÂ priebeh
uÂrazoveÂho deja.

(4) VyÂsledky ohliadky sa uveduÂ v zaÂpisnici
o ohliadke miesta, ku ktorej sa pripojõÂ situacÏnyÂ plaÂn
miesta havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu v potrebnyÂch
zobrazeniach a rezoch podl'a potreby aj fotografickaÂ
dokumentaÂcia vyhotovenaÂ podl'a pokynu veduÂceho vy-
sÏetrovania. SituacÏnyÂ plaÂn a rezy sa oznacÏia naÂzvom ha-
vaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu, daÂtumom vyhotovenia,
menom a podpisom pracovnõÂka, ktoryÂ ich vyhotovil.
K zaÂpisnici sa pripojõÂ aj naÂcÏrtok alebo fotografickaÂ do-
kumentaÂcia miesta havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu vy-
hotovenaÂ organizaÂciou, ak nebolo ponechaneÂ v poÃ vod-
nom stave a bolo nevyhnutne potrebneÂ tento stav zme-
nit'.

§ 5

VypocÏuÂ vanie svedkov

(1) Pri vypocÏuÂvanõÂ svedka sa zõÂskajuÂ informaÂcie
o skutocÏnostiach, ktoreÂ moÃ zÏu prispiet' k zisteniu okol-
nostõÂ vzniku, priebehu a naÂsledkov havaÂrie alebo zaÂ-
vazÏneÂho uÂrazu a ktoreÂ svedok osobne pozoroval alebo
sa o nich dozvedel.

(2) Ako svedkov treba vypocÏut' osoby, ktoreÂ moÃzÏu
podat' informaÂcie alebo doklady o havaÂrii alebo zaÂvazÏ-
nom uÂraze, najmaÈ pracovnõÂci prõÂtomnõÂ na mieste, pra-
covnõÂci, ktorõÂ ako prvõÂ spozorovali alebo upozornili
na havaÂriu alebo zaÂvazÏnyÂ uÂraz, prõÂpadne sa zuÂcÏastnili
na prvej pomoci alebo na zaÂchrannyÂch praÂcach a pod.

(3) VeduÂci vysÏetrovania vopred poucÏõÂ kazÏdeÂho
svedka o mozÏnosti odopriet' vyÂpoved', o jeho povinnos-
ti vypovedat' pravdivo a nicÏ nezamlcÏovat' a o praÂvnych
naÂsledkoch nepravdivej alebo neuÂplnej vyÂpovede.3)

(4) VypocÏuÂvanie svedka sa zameriava najmaÈ
na zistenie

a) cÏasu a priebehu havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu,

b) jeho pracovnej cÏinnosti, uÂkonov a pracovnyÂch
operaÂciõÂ v cÏase vzniku havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho
uÂrazu,

c) jeho odbornej kvalifikaÂcie, odbornyÂch skuÂsenostõÂ,
zaÂcviku, oboznaÂmenia s prevaÂdzkovou dokumen-
taÂciou, bezpecÏnostnyÂmi predpismi, pravidlami
a pokynmi, oboznaÂmenia s obsluhou technickeÂho
zariadenia, vykonania pozÏadovanej skuÂsÏky, zna-
lostõÂ funkcie ochrannyÂch zariadenõÂ, pridelenia
osobnyÂch ochrannyÂch pracovnyÂch prostriedkov
a ich pouzÏõÂvania,

d) pokynov vydanyÂch nadriadenyÂmi pracovnõÂkmi
pre pracovnyÂ alebo technologickyÂ postup a na za-
istenie bezpecÏnosti praÂce,

e) kedy a ktoryÂ zodpovednyÂ pracovnõÂk vykonal
prehliadku pracoviska, objektu alebo zariadenia
pred vznikom havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu, akeÂ
opatrenia nariadil a akyÂ bol d'alsÏõÂ postup,

f) cÏi na pracovisku, objekte alebo zariadenõÂ po vzni-
ku havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu neboli vykona-
neÂ zmeny alebo uÂpravy, ktoreÂ by skresl'ovali situaÂ-
ciu.

(5) VyÂpoved' svedka sa zaznacÏõÂ do zaÂpisnice o vy-
pocÏuÂvanõÂ svedka, v ktorej sa uveduÂ jeho osobneÂ uÂdaje,
pracovneÂ zaradenie a poucÏenie vypocÏuÂvaneÂho. KazÏduÂ
stranu zaÂpisnice opatrenuÂ daÂtumom podpõÂsÏe vypocÏuÂ-
vanyÂ a veduÂci vysÏetrovania.

§ 6

Vyjadrenie k havaÂrii alebo zaÂvazÏneÂmu uÂ razu

(1) UÂ cÏastnõÂci vysÏetrovania sa v zaÂvere vysÏetrovania
vyjadria o prõÂcÏine havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu
a o tom, kto a akou mierou podl'a ich naÂzoru zavinil
vznik havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu.

(2) Na objasnenie preskuÂmanyÂch okolnostõÂ, ktoreÂ
vznikli pred alebo pocÏas havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂra-
zu, moÃ zÏe veduÂci vysÏetrovania pozÏiadat' o vyjadrenie
najmaÈ

a) pracovnõÂkov organizaÂcie, ktorõÂ nie suÂ uÂcÏastnõÂkmi
vysÏetrovania, avsÏak boli zodpovednõÂ za vykonaÂva-
nie prehliadok, skuÂsÏok, kontrol, alebo revõÂziõÂ ban-
skyÂch diel, objektov alebo zariadenõÂ,

b) d'alsÏõÂch osoÃ b [odbornõÂkov, znalcov4) a pod.],
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3) § 35 zaÂkona cÏ. 71/1967 Zb. o spraÂvnom konanõÂ (spraÂvny poriadok).

4) ZaÂkon cÏ. 36/1967 Zb. o znalcoch a tlmocÏnõÂkoch.
VyhlaÂsÏka cÏ. 37/1967 Zb. na vykonanie zaÂkona o znalcoch a tlmocÏnõÂkoch.



c) uÂstavu naÂrodneÂho zdravia.

§ 7

RekonsÏtrukcia zaÂvazÏneÂho uÂ razu

Ak vzniknuÂ pochybnosti pri ohliadke miesta ha-
vaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu o spoÃ sobe, podmienkach,
mieste a cÏase ich vzniku, nariadi veduÂci vysÏetrovania
vykonat' rekonsÏtrukciu, pokial' je mozÏnaÂ a uÂcÏelnaÂ,
na obnovenie situaÂcie podl'a vyÂsledkov predchaÂdzajuÂ-
cich zistenõÂ, vyÂpovedõÂ svedkov alebo znalcov. Vyhoto-
võÂ zaÂpisnicu o rekonsÏtrukcii opatrenuÂ podpismi zuÂcÏast-
nenyÂch osoÃb.

§ 8

NevyhnutneÂ opatrenia

VeduÂci vysÏetrovania uzÏ pocÏas zist'ovania prõÂcÏin
a objasnÏ ovania havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu je opraÂv-
nenyÂ nariadit' zaÂvaÈznyÂm prõÂkazom nevyhnutneÂ opatre-
nia na zaistenie bezpecÏnosti a ochrany zdravia pri praÂci
a bezpecÏnosti prevaÂdzky.5)

§ 9

ZaÂpisnica o vysÏetrovanõÂ havaÂrie

alebo zaÂvazÏneÂho uÂ razu

(1) Po ukoncÏenõÂ vysÏetrovania vyhotovõÂ veduÂci vy-
sÏetrovania zaÂpisnicu o vysÏetrovanõÂ havaÂrie alebo zaÂvazÏ-
neÂho uÂrazu, ktorej prõÂlohu tvoria cÏiastkoveÂ zaÂpisnice
podl'a § 4, 5 a 7, vyjadrenia podl'a § 6 a zaÂvaÈznyÂ prõÂkaz
podl'a § 8. ZaÂpisnicu o vysÏetrovanõÂ podpõÂsÏe veduÂci vy-
sÏetrovania a ostatnõÂ uÂcÏastnõÂci vysÏetrovania.

(2) KoÂpiu zaÂpisnice o vysÏetrovanõÂ s nariadenyÂmi
opatreniami v zaÂvaÈznom prõÂkaze (§ 8) bez prõÂloh podl'a
odseku 1 zasiela obvodnyÂ banskyÂ uÂrad organizaÂcii, prõÂ-
slusÏneÂmu odboroveÂmu orgaÂnu a uÂstavu naÂrodneÂho
zdravia.

§ 10

OdbornyÂ posudok

(1) ObvodnyÂ banskyÂ uÂrad vyhodnotõÂ vyÂsledky vy-
sÏetrovania havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu a vyhotovõÂ
o tom odbornyÂ posudok najneskoÃ r do 14 dnõÂ po ukon-
cÏenõÂ vysÏetrovania; pri zlozÏityÂch a zaÂvazÏnyÂch prõÂpadoch
vysÏetrovania pozÏiada SlovenskyÂ banskyÂ uÂrad o predlÂ-
zÏenie lehoty na zaslanie odborneÂho posudku.

(2) OdbornyÂ posudok obsahuje najmaÈ

a) zisteneÂ skutocÏnosti o tom, ako dosÏlo k havaÂrii
alebo zaÂvazÏneÂmu uÂrazu,

b) urcÏenie prõÂcÏiny a zdroja havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho
uÂrazu,

c) znenie ustanovenõÂ predpisov, ktoryÂch porusÏenie
bolo hlavnou prõÂcÏinou vzniku havaÂrie alebo zaÂvazÏ-
neÂho uÂrazu, kto zodpovedal za ich dodrzÏiavanie
a cÏõÂm ich porusÏil,

d) posuÂdenie, cÏi by k havaÂrii alebo zaÂvazÏneÂmu uÂrazu
dosÏlo, keby sa predpisy dodrzÏali,

e) urcÏenie konkreÂtnej zodpovednosti pracovnõÂkov
organizaÂcie, najmaÈ ak bolo vedenie organizaÂcie
pred vznikom havaÂrie alebo zaÂvazÏneÂho uÂrazu upo-
zornÏ ovaneÂ na porusÏovanie predpisov, ako
na to reagovalo a cÏi dosÏlo k ich porusÏeniu,

f) ineÂ zisteneÂ nedostatky v prõÂcÏinnej suÂvislosti s vysÏe-
trovanou havaÂriou alebo zaÂvazÏnyÂm uÂrazom, prõÂ-
padne d'alsÏie opatrenia6) obvodneÂho banskeÂho
uÂradu.

(3) ObvodnyÂ banskyÂ uÂrad zasÏle odbornyÂ posudok
neodkladne SlovenskeÂmu banskeÂmu uÂradu a koÂpie vec-
ne prõÂslusÏneÂmu uÂtvaru Verejnej bezpecÏnosti, prõÂslusÏneÂ-
mu odboroveÂmu orgaÂnu a orgaÂnu, do poÃ sobnosti kto-
reÂho patrõÂ organizaÂcia.

§ 11

TaÂto vyhlaÂsÏka nadobuÂda uÂcÏinnost' 1. januaÂrom
1991.7)

Predseda:

Ing. Macko v. r.
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5) § 42 ods. 2 põÂsm. b) azÏ d) zaÂkona SNR cÏ. 51/1988 Zb.

6) Napr. § 41 ods. 1 põÂsm. c) a § 44 ods. 1 azÏ 4 zaÂkona SNR cÏ. 51/1988 Zb.

7) OpatrenõÂm predsedu SlovenskeÂho banskeÂho uÂradu z 12. septembra 1990 cÏ. 2675/1990 boli dnÏ om uÂcÏinnosti tejto vyhlaÂsÏky zrusÏe-
neÂ smernice UÂ stredneÂho banskeÂho uÂradu z 30. 3. 1959 cÏ. 2221/1959 pre vysÏetrovanie zaÂvazÏnyÂch prevaÂdzkovyÂch nehoÃd, osobitne
t'azÏkyÂch (zÏivotu nebezpecÏnyÂch), hromadnyÂch a smrtnyÂch uÂrazov v zaÂvodoch podliehajuÂcich hlavneÂmu dozoru sÏtaÂtnej banskej
spraÂvy (oznaÂmeneÂ v cÏiastke 28/1959 UÂ . v.).



388

V Y H L AÂ SÏ K A

SlovenskeÂho banskeÂho uÂ radu

z 12. septembra 1990
o banskomeracÏskej dokumentaÂcii pri niektoryÂch cÏinnostiach

vykonaÂvanyÂch banskyÂm spoÃ sobom

SlovenskyÂ banskyÂ uÂrad podl'a § 20 ods. 2 zaÂkona
Slovenskej naÂrodnej rady cÏ. 51/1988 Zb. o banskej cÏin-
nosti, vyÂbusÏninaÂch a o sÏtaÂtnej banskej spraÂve ustanovu-
je:

§ 1

ZaÂkladneÂ ustanovenia

(1) VyhlaÂsÏka upravuje vyhotovovanie, vedenie
a doplÂnÏ anie banskomeracÏskej dokumentaÂcie (d'alej len
¹dokumentaÂciaª) pri tyÂchto cÏinnostiach vykonaÂvanyÂch
banskyÂm spoÃ sobom:

a) dobyÂvanie lozÏõÂsk nevyhradenyÂch nerastov, kyÂm
sa nerozhodlo, zÏe suÂ vhodneÂ pre potreby a rozvoj
naÂrodneÂho hospodaÂrstva vraÂtane uÂpravy a zusÏ-
l'acht'ovania nerastov vykonaÂvanyÂch v suÂvislosti
s ich dobyÂvanõÂm, ak sa na lozÏisku vyt'azÏilo viac ako
100 000 m3,

b) praÂce na zabezpecÏenie stability podzemnyÂch
priestorov (podzemneÂ sanacÏneÂ praÂce),

c) praÂce na sprõÂstupnÏ ovanõÂ jaskyÂnÏ a praÂce na ich
udrzÏiavanõÂ v bezpecÏnom stave.

(2) PraÂvnickaÂ a fyzickaÂ osoba1) (d'alej len ¹organi-
zaÂciaª), ktoraÂ vykonaÂva cÏinnosti uvedeneÂ v odseku
1, je povinnaÂ zabezpecÏit' vyhotovenie, vedenie a do-
plÂnÏ anie dokumentaÂcie.

(3) OrganizaÂcia je povinnaÂ najneskorsÏie 15 dnõÂ
pred zacÏatõÂm praÂc ohlaÂsit' prõÂslusÏneÂmu orgaÂnu geodeÂzie
a kartografie vykonaÂvanie praÂc, ktoryÂch vyÂsledkom
bude

a) zriadenie, obnovenie, premiestnenie alebo zrusÏe-
nie geodetickyÂch bodov,

b) zameranie trvalyÂch zmien predmetov merania,

ktoreÂ suÂ obsahom sÏtaÂtnych mapovyÂch diel s vyÂ-
nimkou geometrickyÂch plaÂnov.

§ 2

Zodpovednost' za dokumentaÂciu

(1) DokumentaÂciu moÃ zÏe vyhotovit' a doplÂnÏ at' oso-
ba s prõÂslusÏnou odbornou kvalifikaÂciou (d'alej len ¹ban-
skyÂ meracÏª).2)

(2) Za uÂplnost' a spraÂvnost' dokumentaÂcie a zabez-
pecÏenie jej vyhotovenia a doplÂnÏ ania zodpovedaÂ pracov-
nõÂk poverenyÂ organizaÂciou. Tento pracovnõÂk preberaÂ
dokumentaÂciu vyhotovenuÂ inou organizaÂciou, prõÂpad-
ne banskyÂm meracÏom do suÂboru dokumentaÂcie organi-
zaÂcie.

§ 3

OznacÏenie dokumentaÂcie

Na kazÏdom banskomeracÏskom dokumente sa uve-
die naÂzov organizaÂcie, druh dokumentaÂcie, daÂtum vy-
hotovenia, evidencÏneÂ cÏõÂslo, prõÂpadne stupenÏ utajenia,
meno a podpis banskeÂho meracÏa; ak ide o neoddelitel'-
ne spojeneÂ dokumenty, mozÏno tieto uÂdaje uviest' iba
raz.

§ 4

GeometrickyÂ zaÂklad maÂp,

suÂ radnicovyÂ a vyÂsÏkovyÂ systeÂm

(1) GeometrickyÂm zaÂkladom maÂp suÂ geodetickeÂ
body3) alebo ineÂ meracÏskeÂ body.

(2) DokumentaÂcia sa vyhotovuje v suÂradnicovom
systeÂme Jednotnej trigonometrickej siete katastraÂlnej.4)

(3) NadmorskeÂ vyÂsÏky sa uvaÂdzajuÂ vo vyÂsÏkovom
systeÂme baltskom po vyrovnanõÂ.4)
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1) § 1 a 2 HospodaÂrskeho zaÂkonnõÂka cÏ. 109/1964 Zb. v znenõÂ neskorsÏõÂch predpisov.

2) NaprõÂklad vyhlaÂsÏka SlovenskeÂho banskeÂho uÂradu cÏ. 104/1989 Zb. o overovanõÂ odbornej spoÃ sobilosti pracovnõÂkov pri ban-
skej cÏinnosti a cÏinnosti vykonaÂvanej banskyÂm spoÃ sobom.

3) CÏ SN 73 0415 GeodetickeÂ body.

4) CÏ SN 73 0401 NaÂzvoslovie geodetickyÂch zaÂkladov.



§ 5

Klad mapovyÂch listov

(1) Klad mapovyÂch listov zaÂkladnej mapy vykona-
nyÂch praÂc nadvaÈzuje na delenie evidencÏnej jednotky
triangulacÏneÂho listu v Jednotnej trigonometrickej sieti
katastraÂlnej.5)

(2) DodrzÏanie kladu mapovyÂch listov zaÂkladnej
mapy vykonanyÂch praÂc sa nevyzÏaduje, ak celeÂ lozÏisko,
celuÂ stavbu, prõÂpadne predmetneÂ uÂzemie (pracovisko)
mozÏno zobrazit' na jednom mapovom liste. Strany raÂ-
mov mapovyÂch listov mozÏno posunuÂt' v smere osõÂ suÂ-
radnicoveÂho systeÂmu. V smere osi X sa moÃ zÏu posunuÂt'
o 100 m a ich celeÂ naÂsobky, v smere osi Y o 25 m a ich
celeÂ naÂsobky. Posunutie mapoveÂho listu sa v nÏ om vy-
znacÏõÂ. Dva susedneÂ mapoveÂ listy mozÏno spojit' do jed-
neÂho listu dvojnaÂsobneÂho formaÂtu.

§ 6

OznacÏenie mapovyÂch listov zaÂkladnej mapy

vykonanyÂch praÂc

ZaÂkladom pre oznacÏenie mapovyÂch listov zaÂklad-
nej mapy vykonanyÂch praÂc v mierke 1:1000 a 1:500
je oznacÏenie mapoveÂho listu v mierke 1:2000 alebo
1:1000, ktoreÂ sa doplnõÂ cÏõÂslicami 1 azÏ 4 z postupneÂho
delenia na sÏtvrtiny kladu mapovyÂch listov v mierke
1:2000 alebo 1:1000.

§ 7

Obsah dokumentaÂcie

DokumentaÂcia obsahuje

a) cÏõÂselnuÂ cÏast', ktoruÂ tvoria
1. zaÂpisnõÂky,
2. vyÂpocÏty, prõÂpadne vyÂstupneÂ zostavy z pocÏõÂta-

cÏa,
3. zoznamy suÂradnõÂc trvale stabilizovanyÂch bo-

dov zaÂkladneÂho a podrobneÂho polohoveÂho
a vyÂsÏkoveÂho bodoveÂho pol'a,

4. inventaÂrny zoznam dokumentaÂcie;

b) grafickuÂ cÏast', ktoruÂ tvoria
1. zaÂkladnaÂ mapa vykonanyÂch praÂc,
2. mapa povrchu.

§ 8

ZaÂpisnõÂky

(1) NameraneÂ uÂdaje, zaÂpisy a naÂcÏrty sa pri meranõÂ
zaznacÏujuÂ do zaÂpisnõÂka cÏitatel'ne a prehl'adne. Po vy-
hodnotenõÂ sa vyÂsledneÂ uÂdaje potrebneÂ pre d'alsÏõÂ vyÂpocÏet
napõÂsÏu trvalyÂm spoÃ sobom.

(2) KazÏdyÂ list zaÂpisnõÂka sa vopred ocÏõÂsluje a na za-
cÏiatku zaÂpisnõÂka sa uvedie pocÏet listov.

(3) Na kazÏdej strane zaÂpisnõÂka sa uvedie

a) miesto a predmet merania,

b) daÂtum merania,

c) meno a podpis banskeÂho meracÏa,

d) typy a cÏõÂsla pouzÏityÂch meracÏskyÂch prõÂstrojov a po-
moÃ cok.

(4) V prõÂpade pouzÏitia elektronickyÂch meracõÂch
prõÂstrojov vyÂstupneÂ uÂdaje z tyÂchto prõÂstrojov nahra-
dzujuÂ zaÂpisnõÂk.

§ 9

VyÂpocÏty

(1) VyÂpocÏty sa spracuÂvajuÂ prehl'adnyÂm spoÃ sobom.
VstupneÂ a vyÂstupneÂ uÂdaje sa zapisujuÂ trvalyÂm spoÃ so-
bom.

(2) Pri kazÏdom vyÂpocÏte sa uvedie

a) odkaz na podklady, z ktoryÂch sa cÏerpali vyÂchodis-
koveÂ uÂdaje meraneÂ i vypocÏõÂtaneÂ,

b) porovnanie dosiahnutyÂch odchyÂlok s povolenyÂmi
odchyÂlkami,

c) meno a podpis pracovnõÂka, ktoryÂ vyÂpocÏet vykonal
alebo spracoval zadanie pre vyÂpocÏet na pocÏõÂtacÏi,
prõÂpadne pracovnõÂka, ktoryÂ ho skontroloval.

(3) Vo vyÂstupnej zostave z pocÏõÂtacÏa sa uveduÂ alebo
doplnia

a) uÂdaje uvedeneÂ v odseku 2,

b) daneÂ vstupneÂ uÂdaje,

c) meraneÂ vstupneÂ uÂdaje,

d) vyÂsledky a kto ich kontroloval.

§ 10

Zoznamy suÂ radnõÂc

Zoznam suÂradnõÂc obsahuje suÂradnice trvale stabi-
lizovanyÂch bodov podrobneÂho polohoveÂho a vyÂsÏkoveÂ-
ho bodoveÂho pol'a; pre tieto body sa vyhotovujuÂ mies-
topisy.

§ 11

ZaÂkladnaÂ mapa vykonanyÂch praÂc

(1) ZaÂkladnaÂ mapa vykonanyÂch praÂc sa vyhotovu-
je trvalyÂm spoÃ sobom ako originaÂl na zaÂklade namera-
nyÂch uÂdajov alebo uÂdajov prevzatyÂch podl'a § 3
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5) CÏ SN 01 3410 Mapy vel'kyÂch mierok. ZaÂkladneÂ ustanovenia.



ods. 2 v mierke 1:1000. V odoÃ vodnenyÂch prõÂpadoch
mozÏno pouzÏit' aj mierku 1:500 alebo 1:2000. Pre celeÂ
zobrazovaneÂ uÂzemie sa pouzÏije jednotnaÂ mierka.

(2) ZaÂkladnaÂ mapa vykonanyÂch praÂc obsahuje zaÂ-
kresy vsÏetkyÂch banskyÂch, geologickyÂch, technickyÂch
uÂdajov, spraÂvnych objektov a uÂdajov, ktoreÂ suÂ potreb-
neÂ na riadne vedenie praÂc. Pri podzemnyÂch pracovis-
kaÂch sa uveduÂ tiezÏ uÂdaje o vetranõÂ. Na pouzÏitie znacÏiek
sa vzt'ahuje osobitnyÂ predpis.6)

(3) V zaÂkladnej mape vykonanyÂch praÂc sa uveduÂ

a) mierka mapy,

b) naÂzov mapy, cÏõÂslo mapoveÂho listu a klad listov,

c) naÂzov organizaÂcie, zaÂvodu a prevaÂdzky,

d) evidencÏneÂ cÏõÂslo mapy v suÂbore dokumentaÂcie
organizaÂcie,

e) daÂtum vyhotovenia mapy, daÂtum jej doplnenia,
meno a podpis banskeÂho meracÏa,

f) sÏtvorcovaÂ suÂradnicovaÂ siet' s rozmermi 100 mm x
100 mm (postacÏia len priesecÏnõÂky),

g) vyznacÏenia trvale stabilizovanyÂch bodov poloho-
vyÂch a vyÂsÏkovyÂch bodovyÂch polõÂ,

h) suÂradnicovyÂ a vyÂsÏkovyÂ systeÂm,

i) sÏtaÂtne hranice CÏ eskej a Slovenskej FederatõÂvnej
Republiky vraÂtane hranicÏnyÂch znakov,

j) hranice ochrannyÂch pilierov, ochrannyÂch paÂsiem
a uÂzemõÂ chraÂnenyÂch podl'a osobitnyÂch predpisov7)
s uvedenõÂm uÂdajov o ich urcÏenõÂ.

(4) Na zaistenie bezpecÏnosti a ochrany zdravia pri
praÂci a bezpecÏnosti prevaÂdzky sa do zaÂkladnej mapy
vykonanyÂch praÂc vyznacÏujuÂ najmaÈ:

a) povrchoveÂ a podzemneÂ (banskeÂ) objekty,

b) etaÂzÏe, rezy a stupne s prõÂslusÏnyÂmi uÂdajmi (naprõÂ-
klad nadmorskaÂ vyÂsÏka, daÂtum merania), pri t'azÏbe
z vody nadmorskaÂ vyÂsÏka vodnej hladiny a dna,

c) prieskumneÂ a ineÂ vrty okrem vrtov na trhacie praÂ-
ce,

d) hranice ploÃ ch dotknutyÂch predchaÂdzajuÂcou ban-
skou cÏinnost'ou alebo cÏinnost'ou vykonaÂvanou
banskyÂm spoÃ sobom s uvedenõÂm roku a druhu vy-
konaÂvanej cÏinnosti, nadmorskyÂch vyÂsÏok a s vy-
znacÏenõÂm ochrannyÂch pilierov,

e) stareÂ banskeÂ diela, zatopeneÂ banskeÂ diela, miesta
s nebezpecÏenstvom prievalu voÃd, tekutyÂch pies-
kov a pod., ako aj uzatvaÂracie objekty,

f) geologicko-prieskumneÂ diela,

g) sklad vyÂbusÏnõÂn,

h) stanica prvej pomoci,

i) pozÏiarny sklad.

§ 12

Mapa povrchu

(1) Mapa povrchu sa vyhotovuje podl'a osobitnyÂch
predpisov8) na zaÂklade pozemkovej mapy evidencie ne-
hnutel'nostõÂ. Ak tvorõÂ cÏõÂselnyÂ vyÂsledok pozemkovej
mapy evidencie nehnutel'nostõÂ register suÂradnõÂc pod-
robnyÂch bodov, musia byt' suÂradnice podrobnyÂch bo-
dov pozemkovej mapy a obvodu mapy povrchu iden-
tickeÂ.

(2) Mapa povrchu sa vyhotovuje v mierke zaÂklad-
nej mapy vykonanyÂch praÂc.

(3) Mapa povrchu obsahuje

a) hranice ochrannyÂch pilierov, ochrannyÂch paÂsiem
a uÂzemõÂ chraÂnenyÂch podl'a osobitnyÂch predpisov7)
s uvedenõÂm uÂdajov o ich urcÏenõÂ,

b) vonkajsÏõÂ okraj lomu (hornaÂ hrana skryÂvky) alebo
vyznacÏenie inej cÏinnosti vykonaÂvanej banskyÂm
spoÃ sobom vraÂtane prõÂpadnyÂch vonkajsÏõÂch vyÂsy-
piek s vyÂsÏkovyÂmi uÂdajmi,

c) stavby a zariadenia, ktoreÂ by mohli byt' ohrozeneÂ
uÂcÏinkami cÏinnosti podl'a § 1 ods. 1,

d) prieskumneÂ a ineÂ vrty okrem vrtov na trhacie praÂ-
ce,

e) predpokladaneÂ hranice uÂcÏinkov podzemnej cÏin-
nosti na povrch.

(4) Mapa povrchu moÃ zÏe sa pouzÏit' ako podkladovaÂ
mapa pre zaÂkladnuÂ mapu vykonanyÂch praÂc, ak nedoÃ jde
k zhorsÏeniu jej cÏitatel'nosti a prehl'adnosti.

§ 13

Vyhotovenie a doplÂnÏ anie grafickej dokumentaÂcie

(1) DokumentaÂcia sa vyhotovuje
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6) BanskomeracÏskyÂ predpis UÂ stredneÂho banskeÂho uÂradu cÏ. 4700/1967 - Zoznam dohodnutyÂch znacÏiek banskyÂch maÂp (reg.
v cÏiastke 34/1968 Zb.).

7) NaprõÂklad vyhlaÂsÏka SlovenskeÂho banskeÂho uÂradu cÏ. 79/1988 Zb. o chraÂnenyÂch lozÏiskovyÂch uÂzemiach a dobyÂvacõÂch priesto-
roch.

8) ZaÂkon cÏ. 46/1971 Zb. o geodeÂzii a kartografii.



a) pri cÏinnosti podl'a § 1 ods. 1 põÂsm. a) do troch me-
siacov po vyt'azÏenõÂ 100 000 m3,

b) pri cÏinnostiach podl'a § 1 ods. 1 põÂsm. b) a c) do
troch mesiacov od ohlaÂsenia cÏinnosti.

(2) ZaÂkladnaÂ mapa vykonanyÂch praÂc sa doplÂnÏ a
trvalyÂm spoÃ sobom najmenej

a) rocÏne pri cÏinnostiach podl'a § 1 ods. 1 põÂsm. a) a c),

b) sÏtvrt'rocÏne pri cÏinnosti podl'a § 1 ods. 1 põÂsm. b).

(3) Mapa povrchu sa doplÂnÏ a trvalyÂm spoÃ sobom
najmenej raz za rok.

(4) Na zÏiadost' organizaÂcie moÃ zÏe obvodnyÂ banskyÂ
uÂrad v odoÃ vodnenyÂch prõÂpadoch predlÂzÏit' lehoty do-
plÂnÏ ania dokumentaÂcie o dvojnaÂsobok urcÏenyÂch lehoÃ t.

§ 14

Vol'ba meracÏskyÂch metoÂd a presnost' merania

(1) Na pouzÏitie a vol'bu meracÏskyÂch metoÂd a pres-
nost' merania pre jednotliveÂ cÏinnosti podl'a § 1 ods.
1 sa vzt'ahujuÂ osobitneÂ predpisy.9)

(2) Pre kazÏdyÂ druh merania sa volia vhodneÂ me-
racÏskeÂ metoÂdy, prõÂstroje a pomoÃ cky, ktoreÂ zabezpecÏu-
juÂ pozÏadovanuÂ alebo vysÏsÏiu presnost'.

(3) Pri kazÏdom jednotlivom meranõÂ treba prihlia-
dat' aj na uÂcÏel a vyÂznam zameriavanyÂch skutocÏnostõÂ
a na mozÏnost' buduÂceho vyuzÏitia vyÂsledkov merania.

(4) Pri meranõÂ sa pouzÏijuÂ takeÂ metoÂdy a postupy,
ktoreÂ zabezpecÏujuÂ dostatocÏnuÂ vnuÂtornuÂ kontrolu ale-
bo asponÏ dva roÃ zne porovnatel'neÂ od seba nezaÂvisleÂ
spoÃ soby merania, prõÂpadne nezaÂvislyÂ dvakraÂt opakova-
nyÂ rovnakyÂ spoÃ sob merania.

§ 15

Miesto a spoÃ sob stabilizaÂcie bodov

Body podrobneÂho polohoveÂho a vyÂsÏkoveÂho bo-
doveÂho pol'a sa stabilizujuÂ tak, aby sa mohli pouzÏit' ke-
dykol'vek na nadviazanie d'alsÏõÂch meracÏskyÂch praÂc ale-

bo na kontrolneÂ meranie. Body sa stabilizujuÂ trvalyÂm
spoÃ sobom na miestach bezpecÏnyÂch proti ich posÏkode-
niu alebo znicÏeniu.10)

§ 16

UdrzÏiavanie stabilizovanyÂch bodov

OrganizaÂcia je povinnaÂ chraÂnit' a udrzÏiavat' vsÏetky
stabilizovaneÂ body, ktoreÂ zriadila alebo prevzala.

§ 17

Evidencia dokumentaÂcie

VsÏetky banskomeracÏskeÂ dokumenty alebo ich ne-
oddelitel'ne spojenyÂ suÂbor sa oznacÏia evidencÏnyÂm cÏõÂs-
lom a evidujuÂ.

§ 18

UchovaÂvanie dokumentaÂcie

(1) BanskomeracÏskaÂ dokumentaÂcia sa trvale ucho-
vaÂva tak, aby nedosÏlo k jej posÏkodeniu, znicÏeniu alebo
odcudzeniu.

(2) DokumentaÂcia likvidovanej prevaÂdzky sa ulozÏõÂ
do archõÂvu organizaÂcie, prõÂpadne jej praÂvneho naÂstup-
cu.

(3) Pred skartaÂciou dokumentaÂcie je organizaÂcia
povinnaÂ dokumentaÂciu ponuÂknut' investorovi resp.
uzÏõÂvatel'ovi.

§ 19

SpolocÏneÂ ustanovenie

(1) Za dokumentaÂciu podl'a tejto vyhlaÂsÏky sa po-
vazÏuje aj projektovaÂ dokumentaÂcia alebo jej cÏast' vyho-
tovenaÂ podl'a osobitnyÂch predpisov,11) ak splÂnÏ a pozÏia-
davky tejto vyhlaÂsÏky.

(2) OrganizaÂcie, ktoreÂ dobyÂvajuÂ lozÏiskaÂ nevyhra-
denyÂch nerastov, kyÂm sa nerozhodlo, zÏe suÂ vhodneÂ pre
potreby a rozvoj naÂrodneÂho hospodaÂrstva, a ak objem
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9) a) pri cÏinnosti podl'a § 1 ods. 1 põÂsm a)
III. diel uÂpravy SlovenskeÂho banskeÂho uÂradu cÏ. 750/1972, ktorou sa vydaÂva predpis o banskomeracÏskej dokumentaÂcii pre
povrchoveÂ dobyÂvanie ruÂd a neruÂd (reg. v cÏiastke 16/1972 Zb.), v znenõÂ uÂpravy SBUÂ cÏ. 1074/1982 (reg. v cÏiastke 24/1982
Zb.);

b) pri cÏinnostiach podl'a § 1 ods. 1 põÂsm. b) a c)
piaty diel uÂpravy SlovenskeÂho banskeÂho uÂradu cÏ. 3800/1986 o banskomeracÏskej dokumentaÂcii na hlbinnyÂch baniach (reg.
v cÏiastke 27/1986 Zb.) uverejnenej v cÏiastke 6 UÂ .v. SSR.

10) CÏ SN 73 0416 MeracÏskeÂ znaky stabilizovanyÂch bodov v geodeÂzii.

11) NaprõÂklad vyhlaÂsÏka SÏtaÂtnej komisie pre vedeckotechnickyÂ a investicÏnyÂ rozvoj cÏ. 43/1990 Zb. o projektovej prõÂprave stavieb.



t'azÏby na lozÏisku je mensÏõÂ ako 100 000 m3, veduÂ mapo-
vuÂ dokumentaÂciu podl'a osobitnyÂch predpisov.12)

§ 20

PrechodneÂ ustanovenie

(1) DokumentaÂcia vyhotovenaÂ podl'a doterajsÏõÂch
predpisov sa doplÂnÏ a podl'a tejto vyhlaÂsÏky odo dnÏ a na-
dobudnutia jej uÂcÏinnosti.

(2) OrganizaÂcie, ktoreÂ doteraz neveduÂ dokumen-
taÂciu, zabezpecÏia jej vyhotovenie, vedenie a doplÂnÏ anie
podl'a tejto vyhlaÂsÏky do 12 mesiacov odo dnÏ a nadobud-
nutia jej uÂcÏinnosti.

§ 21

VyÂnimky

(1) VyÂnimky z ustanovenõÂ § 4, § 11 azÏ 14 povolõÂ
v odoÃ vodnenyÂch prõÂpadoch SlovenskyÂ banskyÂ uÂrad,

ak sa ciel' sledovanyÂ vyhlaÂsÏkou dosiahne aj inyÂm spoÃ so-
bom alebo inyÂmi prostriedkami.

(2) ZÏ iadost' o povolenie vyÂnimky vraÂtane naÂvrhu
naÂhradnyÂch opatrenõÂ predkladaÂ veduÂci organizaÂcie
prostrednõÂctvom prõÂslusÏneÂho obvodneÂho banskeÂho
uÂradu.

§ 22

ZrusÏovacie ustanovenie

ZrusÏuje sa sÏtrnaÂsty diel uÂpravy SlovenskeÂho ban-
skeÂho uÂradu cÏ. 3000/1975, ktorou sa vydaÂva predpis
o bezpecÏnosti a ochrane zdravia pri praÂci a o bezpecÏ-
nosti prevaÂdzky pri sprõÂstupnÏ ovanõÂ jaskyÂnÏ a ich udrzÏia-
vanõÂ v bezpecÏnom stave (reg. v cÏiastke 33/1975 Zb.).

§ 23

UÂ cÏinnost'

TaÂto vyhlaÂsÏka nadobuÂda uÂcÏinnost' 1. januaÂrom
1991.

Predseda:

Ing. Macko v. r.
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12) ZaÂkon cÏ. 50/1976 Zb. o uÂzemnom plaÂnovanõÂ a stavebnom poriadku (stavebnyÂ zaÂkon).
Nariadenie vlaÂdy SSR cÏ. 1/1978 Zb. o podmienkach racionaÂlneho vyuzÏõÂvania lozÏõÂsk nevyhradenyÂch nerastov.
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R E D A K CÏ N IÂ S D EÏ L E N IÂ
o opraveÏ chyb

1. ve vyhlaÂsÏce federaÂlnõÂho ministerstva praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ cÏ. 261/1990 Sb., kterou se meÏnõÂ a doplnÏ uje vy-
hlaÂsÏka cÏ. 104/1964 Sb., kterou se provaÂdõÂ zaÂkon o zabezpecÏenõÂ druzÏstevnõÂch rolnõÂkuÊ v nemoci a o zabezpecÏenõÂ
matky a dõÂteÏte, v cÏeskeÂm i slovenskeÂm vydaÂnõÂ,

2. ve vyhlaÂsÏce federaÂlnõÂho ministerstva praÂce a sociaÂlnõÂch veÏcõÂ cÏ. 263/1990 Sb., kterou se meÏnõÂ a doplnÏ ujõÂ vyhlaÂsÏ-
ka cÏ. 143/1965 Sb., o poskytovaÂnõÂ peneÏzÏ ityÂch daÂvek v nemocenskeÂm pojisÏteÏnõÂ, vyhlaÂsÏka cÏ. 165/1979 Sb.,
o nemocenskeÂm pojisÏteÏnõÂ neÏkteryÂch pracovnõÂkuÊ a o poskytovaÂnõÂ daÂvek nemocenskeÂho pojisÏteÏnõÂ obcÏanuÊ m
ve zvlaÂsÏtnõÂch prÏõÂpadech, a neÏktereÂ dalsÏõÂ prÏedpisy o nemocenskeÂm pojisÏteÏnõÂ, v cÏeskeÂm i slovenskeÂm vydaÂnõÂ

1. V cÏl. I bod 6. maÂ byÂt mõÂsto ¹V § 32 odst. 3ª spraÂvneÏ
uvedeno ¹V § 32 odst. 4ª.

2. V cÏl. II bod 1. maÂ byÂt mõÂsto ¹§ 11 odst. 1 põÂsm. d)ª
spraÂvneÏ uvedeno ¹§ 11 odst. 2 põÂsm. d)ª.
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