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Nilez Ustavniho soudu ze dne 4. listopadu 1997 ve véci ndvrhu na zruSeni obecné zédvazné vyhldsky mésta Pardubice & 34/96
o omezeni nékterych ¢innosti, které by mohly ohrozit vefejny potddek, ze dne 17. prosince 1996

Naiizeni vlddy, kterym se méni a dopliiuje nafizeni vlidy Ceské republiky &. 251/1992 Sb., o platovych pomérech za-
méstnanct rozpoctovych a nékterych dalsich organizaci, ve znéni pozdéjsich piedpisi

Natizeni vlddy, kterym se méni a doplituje natizeni vlidy Ceské republiky &. 253/1992 Sb., o platovych pomérech za-
méstnanct orgdnt stitni spravy, nékterych dalSich orgdnt a obci, ve znéni pozdgjsich predpisi

Natizeni vlidy, kterym se méni a dopliuje nafizeni vlidy ¢ 79/1994 Sb., o platovych pomérech zaméstnanct ozbrojenych

sil, bezpenostnich sbort a sluzeb, orgdnd celni spravy, ptisluinikd Sboru pozdrni ochrany a zaméstnanct nékterych dalsich
organizaci (sluZebn{ platovy ¥dd), ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhldska Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi, kterou se stanovi spravnd vyrobni praxe, spravna distribuén{
praxe a bliz${ podminky povolovan{ vyroby a distribuce 1é¢iv

Redakéni sdéleni o opravé chyb v nafizeni vlidy & 312/1997 Sb.
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350
NALEZ

Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl dne 8. ¥fjna 1997 v plénu o ndvrhu prednosty Okresniho tfadu v Chrudimi na zruSen{
¢l. 10 odst. 2 pism. d) obecné zdvazné vyhldsky mésta Slatiany ¢. 1/97 ze dne 19. bfezna 1997 o vefejném
poridku a Cistoté mésta

takto:

CL 10 odst. 2 pism. d) obecné zdvazné vyhlasky mésta Slatinany & 1/97 ze dne 19. bfezna 1997 o ve-
fejném poradku a Cistoté mésta se zruSuje dnem vyhlaseni tohoto nalezu ve Sbirce zdkonu.

Piedseda Ustavniho soudu:

v z. JUDr. Holeéek v. r.
mistopfedseda

Prava na uvedeni odlisného stanoviska k ndlezu v protokolu o jedndni a na jeho pfipojeni k rozhodnuti
s uvedenim svého jména podle § 14 zdkona ¢. 182/1993 Sb., o Ustavmm soudu, vyuzili soudci Ustavniho soudu
JUDr. Vojen Giittler a JUDr. Pavel Varvafovsky.

351
NALEZ

Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl dne 4. listopadu 1997 v plénu o ndvrhu pfednosty Okresniho dfadu v Pardubicich na
zru$eni obecné zdvazné vyhldsky mésta Pardubice €. 34/96 o omezeni nékterych Cinnosti, které by mohly ohrozit
vefejny pofddek, ze dne 17. prosince 1996

takto:

1. CL L, &l IIL odst. 3 a 4 a &l. V. obecné zdvazné vyhlisky mésta Pardubice & 34/96 o omezeni
nékterych Cinnosti, které by mohly ohrozit vefejny pofidek, ze dne 17. prosince 1996, se zrusuji dnem
vyhlaseni tohoto nélezu ve Sbirce zakonu.

2. Ve zbyvajici ¢asti se navrh zamita.

P¥edseda Ustavniho soudu:
JUDr. Kessler v. r.
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352
NARIZENI VLADY
ze dne 17. prosince 1997,

kterym se méni a dopliiuje natizeni vlidy Ceské republiky & 251/1992 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnanct rozpoctovych a nékterych dalsich organizaci,

ve znéni pozdéjsich predpist

Vlidda natizuje podle § 23 pism. b), ¢), d) a ) zd-

kona ¢. 143/1992 Sb., o platu a odméné za pracovni

pohotovost v rozpoctovych a v nékterych dalsich orga-
nizacich a orgdnech, ve znéni zdkona ¢&. 40/1994 Sb.:

ClL 1

Natizeni vlidy Ceské republiky & 251/1992 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnancd rozpocltovych
a n¢kterych dalsich organizaci, ve znéni natizeni vlidy

¢. 76/1994 Sb., nafizeni vlddy ¢. 141/1995 Sb., nafizen{

vlddy ¢. 70/1996 Sb. a nafizeni vlddy ¢. 325/1996 Sb., se
méni a dopliiyje takto:

1. § 1 odst. 2 znf:
»(2) Toto nafizeni se nevztahuje na zaméstnance

rozpoCtové a piispévkové organizace, jejimz zfizova-
telem je Ministerstvo obrany.”.

2. § 3 odst. 2 se dopliiuje pismenem c), které
vCetné pozndmky &. 4) znf:
»€) pravidla pro zatazovini do platovych tfid zamést-

nanct, ktef{ pro fddny vykon pozadovanych praci

nespliuji

1. pozadavky ) stanovené zaméstnavatelem podle
pismena b),

2. kvahﬁkacm predpoklady stanovené zvldstnim
piedpisem, ) pokud tento zvldstni predpis ne-
stanovi jinak.

B Napr § 53 zdkona ¢&. 20/1966 Sb., o péli o zdravi lidu, ve
znéni zikona CNR ¢&. 548/1991 Sb , § 51 zdkona & 29/1984
Sb., o soustavé zdkladnich 3kol, strednich 3kol a vyssich od-
born}?ch skol (3kolsky zdkon), ve znéni zdkona &. 138/1995
Sb., vyhldska Ministerstva $kolstvi, mlideze a télovychovy
¢. 139/1997 Sb., o podminkdch odborné a pedagogické zpt-
sobilosti pedagogickych pracovniki a o predpokladech kva-
lifikace vychovnych poradcd.”.

3. V § 4 odst. 2 vété druhé se slova ,stupet, za-
méfeni nebo obor vzdélin{“ nahrazuji slovy ,stupeti
vzdéldni“.

4. V § 4 odst. 3 se slova ,stupenl, zaméfeni nebo
obor vzdéldni“ nahrazujf slovy ,stupen vzdélini“.

5. § 4 odst. 3 pism. d) znf:

»d) je zafazen nejvySe do sedmé platové tfidy, pokud
pro radny vykon na ném pozadované price pfe-
vdzné manudlniho charakteru spliuje pfedpo-

klady stanovené zvld§tnim pfedpisem nebo poza-
davek vyuleni v oboru, stanoveny podle § 3
odst. 2 pism. a) zaméstnavatelem.“.

6. § 4 odst. 3 pism. g) véetné pozndmky &. 4a) znf:

»2) spliiuje podmmky odborné a pedagogické zptiso-
ilosti stanovené zvldstnim predpisem.’®)

43) § 2 odst. 4 vyhldsky & 139/1997 Sb.«.

7. V § 5 odst. 1 pism. b) a ¢) se vypoustéji slova
»pil prvnim zatazeni zaméstnance do ptislusné platové
tridy*“.

8. § 5 odst. 4 znf:

»(4) Pro uéely postupu zaméstnance do vysstho
platového stupné se do zapoditatelné praxe zahrnuje
doba vykonu poZadované price v plném rozsahu, po-
kud zaméstnavatel na zdkladé zhodnoceni pracovnich
vysledkti zaméstnance podle vnitiniho predplsu §2
odst. 3)nezahrne dobu vykonu pozadované price v niz-
$im rozsahu.”

9. V § 9 odst. 2 se za slova ,specidlni matefské
skole, ) vkladaji slova ,,ve specidlni nebo spec1ahzo-
vané tfidé matetské, zdkladni nebo stiedni $koly,)
a poznamka ¢&. 6) znf:

"6y § 2 vyhlisky Ministerstva $kolstvi, mlidee a t&lovychovy
¢. 127/1997 Sb., o specidlnich $koldch a specidlnich matet-
skych skoldch.

§ 5 vyhldsky Ministerstva Skolstvi, mlideZe a télovychovy
. 291/1991 Sb., o zikladni skole.

§ 4 odst. 7 pism. a) a b) vyhldsky &. 35/1992 Sb., o mateiskych
skoldch.

§ 1 odst. 7 vyhldsky & 354/1991 Sb., o stfednich $koldch.”.

10. § 9 odst. 3 zni:

»(3) Zaméstnanci, ktery soustavné vykondvd préci
ti{dniho uditele, se poskytuje ptiplatek ve vysi

a) 200 K¢& az 800 K¢& mési¢né nebo

b) 500 K¢ az 1800 K& mésicné, pokud tuto prici vy-
kondvd ve skoldch, skolskych zafizenich a tfiddch
uvedenych v odstavei 2 nebo ve tfiddch se Zdky
ruznych postupnych roénikd v rdmei jedné tridy
v zékladnich skoldch, které nemaji zfizeny vsech-
ny ro¢niky.
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Pfi vykonu préce tiidniho ulitele ve vice tfiddch p¥i-
slusi zaméstnanci pouze jeden ptiplatek, jehoz vysi
urdi zaméstnavatel v rdmci rozpéti, které je pfi splnén{
stanovenych podminek pro zaméstnance vyhodnéjsi.“.

11. V § 9 odst. 7 se za slovy ,télesné postizené®
vypousti farka a vklddaji se tato slova: ,a o télesné

nebo mentilné postizené déti ve zdravotnickych zafi-
zenich,“.

12. V § 9 se za odstavec 10 vklddd novy odsta-
vec 11, ktery znf:

»(11) Zaméstnanci, ktery vykondvd prdci vykon-
ného letce, se poskytuje priplatek ve vysi 500 K& az
6000 K¢ mésicné.“.

Dosavadni odstavce 11 a 12 se oznaluji jako odstav-
ce 12 a 13.

13. V § 9 odst. 13 se slova ,2 az 10“ nahrazuji
slovy ,2 az 11

14. § 11 odst. 5 v¢etné pozndmky &. 10) zni:

»(5) Zaméstnavatel, ktery je zdravotnickym zafi-

zenim a poskytuje zdravotni pééi hrazenou ze zdravot-
niho pojisténi,'®) mize s predchozim souhlasem zfizo-
vatele sjednat v kolektivni smlouvé zptsob urceni pla-
tového tarifu zaméstnancim zatazenym do Ctvrté az
dvandcté platové tfidy v rdmci rozpéti platovych tarifd
stanovenych pro nejniz$i az nejvyssi platovy stuperi
v piislusné platové tfidé.

19 § 13 odst. 1 zdkona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zd-

o«

konu.“.
15. § 15 se vypousti.

16. V piiloze & 1 Katalog praci &sti 6. Skolstvi se
dopliiuje priklad &. 7.06., ktery zn:

»7.06. Vyuka plavdni v rdmci povinné télesné vy-
chovy 73kt zdkladnich $kol podle stanovenych uceb-
nich pldnti a vedeni télovychovnych kurzd.“.

17. Ptiloha &. 3 vietné poznimek &. 14), 15), 16)
a 17) znf:

wPiiloha &. 3 k na¥izeni vlddy CR & 251/1992 Sb.

A. Vyse priplatku za vedeni vedoucich zaméstnanct rozpoétovych a ptispévkovych organizaci s vyjimkou

vedoucich zaméstnancti uvedenych v ¢asti B

Pésobnost zaméstnavatele

Stupen Fizeni

podfizenych zaméstnanct

celostdtn{ regiondln{ mistn{
statutdrni orgin 6000 — 10 000 4500 — 7000 3000 - 5000
zéstupce statutdrniho
organu 4000 - 7500 3000 - 5500 2000 — 4000
vedouci zaméstnanec,
ktery ¥{di vice dtvart
zaméstnavatele
s vyjimkou 2000 — 5000 1500 — 4000 1000 - 3500
zdstupce statutdrniho
orginu
vedouci zaméstnanec,
ktery fidi praci 500 — 3000

Vedoucim zaméstnancim uré{ zaméstnavatel nebo orgin k tomu pfislusny piiplatek za vedeni v rdmci
rozpéti stanoveného pro pfislusny stupen fizen{ a rozsah pusobnosti zaméstnavatele; piisobnost zaméstnavatele
se Fdf rozpétim, v rdmci kterého urdil ptislusny orgdn ptiplatek za vedenf statutdirnimu orgdnu zaméstnavatele
(§ 5 odst. 5 zdkona). Zdstupcem statutarniho orgdnu se pro ucely poskytovani pfiplatku za vedeni rozumi ten
vedouci zaméstnanec, ktery je podle organizaéniho fidu oprdvnén zastupovat statutdrni orgdn v plném rozsahu

jeho éinnosti.
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B. Vyse priplatki za vedeni vedoucich zaméstnanct skol a skolskych zatizeni'*)
Zaméstnavatel
Funkce zafizen{ skola') a skolsk 7y
skolntho skolské urad
stravovani zafizeni'®)
feditel zafizeni S$kolntho stravovdni, skoly 3000 — 5000 3000 — 7000 -
a skolského zafizen{ s pravni subjektivitou
zastupce feditele zafizen{ $kolniho stravovini,
skoly a Skolského zafizeni s pravni subjektivi-
tou, ktery zastupuje feditele v plném rozsahu 1000 — 3500 2000 - 5500 -
jeho ¢&innosti
feditel zafizeni skolntho stravovini, skoly
a skolského zafizeni bez privni subjektivity,
zéstupce feditele skoly a skolského zafizeni 500 — 3000 1000 — 4000 500 — 4000
s pravni subjektivitou a vedouci zaméstnanec,
ktery fidi vice dtvari zaméstnavatele
zdstupce feditele zafizen{ $kolntho stravovidni,
skoly a skolského zafizeni bez pravni subjekti-
vity a vedouci zaméstnanec, ktery Fidi préci 500 - 3000
podfizenych zaméstnanct

14

15) § 2 zdkona & 29/1984 Sb., ve znéni zédkona &. 138/1995 Sb.

17

CL 11

1. Dals{ plat (§ 10a) se v roce 1998 poskytne jen ve
vysi poloviny &istky, na kterou by jinak zaméstnanci
vznikl nirok.

2. Obcanskym zaméstnancim rozpoctovych ne-
bo ptispévkovych organizaci zfizenych Ministerstvem
vnitra k plnéni dkolu pro potfeby vnitfntho pofidku
a bezpeénosti nebo pro potfeby pozdrni ochrany se
z divodu uplatnéni tohoto nafizeni nepfehodnocuje
dosavadn{ zapocitatelnd praxe. Pokud byl zaméstnanec
vyjimeéné zafazen do platové tfidy v souladu s § 4

1 zdkona &. 76/1978 Sb., o $kolskych zafizenich, ve znéni zdkona & 190/1993 Sb.

) S
) S
') § 3, 8 a 42 zdkona ¢&. 76/1978 Sb., ve znénf zdkona &. 190/1993 Sb. a zdkona & 138/1995 Sb.
) § 5 zdkona & 564/1990 Sb., o stitn{ spravé a samospravé ve skolstvi.”.

odst. 2 pism. b) nafizeni vlidy ¢. 79/1994 Sb., o plato-
vych pomérech zaméstnancti ozbrojenych sil, bezpec-
nostnich sbort a sluzeb, orgdnt celni spravy, pfislus-
nikd Sboru pozdrni ochrany a zaméstnanct nékterych
dal$ich organizaci (sluZebni platovy fid), ve znéni na-
fizeni vlady & 143/1995 Sb., posuzuje se doba tohoto
vyjimeéného zatazeni podle sluzebniho platového
fadu.

CL. 111

Toto nafizeni nabyvd uéinnosti dnem 1. ledna
1998.

Predseda vlddy:
prof. Ing. Klaus CSc. v. r.

Ministr price a socidlnich véci:

PhDr. Volik v. r.
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353

NARIZENI VLADY
ze dne 17. prosince 1997,

kterym se méni a dopliiuje natizeni vlidy Ceské republiky ¢&. 253/1992 Sb., o platovych pomérech

zaméstnanci organu statni spravy, nékterych dalsich organu a obci, ve znéni pozdéjsich predpist

Vldda nafizuje podle § 23 pism. b) a c) zdkona

¢. 143/1992 Sb., o platu a odméné za pracovni pohoto-

Vost v rozpoctovych av nékterych dalsich organizacich
a orgdnech, ve znéni zdkona ¢&. 40/1994 Sb.:

Cl 1

Natizeni vlidy Ceské republiky & 253/1992 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnanci orgdnt stdtni
spravy, nékterych dalsich orgdnti a obci, ve znéni na-
fizeni vlddy &. 78/1994 Sb., natizeni vlddy &. 142/1995
Sb., nafizeni vlddy ¢&. 71/1996 Sb. a nafizeni vlddy
¢. 326/1996 Sb., se méni a dopliiuje takto:

1. V §1 odst. 2 se za pismenem f) nahrazuje ¢irka
spojkou ,,a“ a pismeno g) se vypousti.

Dosavadni pismeno h) se oznaluje jako pismeno g).

2. V §1 odst. 3 pism. a) se na konci piipojujf tato
slova: ,;s vyjimkou obcanskych zaméstnanct zafaze-
nych v Reditelstvi Hasi¢ského zdchranného sboru Ces-
ké republiky a ve vzdéldvacich a technickych zafize-
nich pozirni ochrany Ministerstva vnitra,*

3.V § 1 odst. 3 pism. d) se vypoustéji slova ,za-
méstnance Ministerstva thra, kteti vykondvaji prici
v bezpednostnim dseku, a“

4. § 3 odst. 2 se dopliluje pismenem c), které
vietné pozndmky &. 5) znf:

»¢) pravidla pro zafazovani do platovych ti{d zamést-

nanct, ktef{ pro fddny vykon pozadovanych praci

nespliuji
1. pozadavky®) stanovené zaméstnavatelem podle
pismena b),

2. kvahﬁkacm predpoklady stanovené zvldStnim
predplsem ) pokud tento zvldstni ptedpis ne-
stanovi jinak.

%) Napr § 53 zdkona & 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve
znéni zikona CNR & 548/1991 Sb vyhldska Ministerstva
vnitra ¢. 88/1996 Sb., kterou se provadl zékon o obecni poli-
cii.“.

5. V § 4 odst. 2 vété druhé se slova ,stupen, za-
méfeni nebo obor vzdélin{“ nahrazuji slovy ,stupen
vzdélini“.

6. V § 4 odst. 3 se slova ,stupefi, zaméfeni nebo
obor vzdéldni“ nahrazujf slovy ,stupeil vzdéldni®.

7. § 4 odst. 3 pism. d) zni:

»d) je zafazen nejvySe do sedmé platové tiidy, pokud
pro radny vykon na ném pozadované price pfe-
vazné manudlnitho charakteru spliuje predpo—
klady stanovené zvla§tnim pfedpisem nebo poZa-
davek vyuleni v oboru, stanoveny podle § 3
odst. 2 pism. a) zaméstnavatelem..

8. V § 5 odst. 1 pism. b) a ¢) se vypoustéji slova
»pil prvnim zafazeni zaméstnance do prislusné platové
tridy“.

9. § 5 odst. 4 znf:

»(4) Pro uéely postupu zaméstnance do vysstho
platového stupné se do zapoditatelné praxe zahrnuje
doba vykonu poZadované price v plném rozsahu, po-
kud zaméstnavatel na zdkladé zhodnocen{ pracovnic
vysledkti zaméstnance podle vnitintho predpisu (§ 2
odst. 3) nezahrne dobu vykonu poZzadované price
v niz§im rozsahu.“.

10. § 11 se dopliiuje odstavci 4, 5, 6 a 7, které
véetné pozndmky ¢&. 8e) znéji:

»(4) Straznika, ktery nespliiuje kvalifikaéni pied-
poklad dplného stiednitho vzdéldni, mize zaméstnava-
tel zatadit do pdté platové tiidy na dobu del3i neZ dva
roky, pokud spliiuje odborne predpoklady stanovené
zvlagtnim predpisem.®)

(5) Straznikovi uvedenému v odstavci 4 zapocte
zaméstnavatel do doby zapocitatelné praxe plné dobu
vykonu price strdznika a ode¢te dobu dvou roka, po-
kud dosdhl stiedntho vzdéldni, nebo dobu &tyt rokd,
pokud dosédhl jen zdkladniho vzdéldni.

(6) Sportovce, s vyjimkou trenéra, miZe zamést-
navatel zafadit do platové tiidy, pro kterou nespliiuje
kvalifikaéni pfedpoklad (§ 3), 1 na dobu delsi nez dva
roky.

(7) Sportovci, s vyjimkou trenéra, ktery je zafa-
zen do &tvrté a vySsi platové tfidy, miZe zaméstnavatel
urcit platovy tarif obdobné podle odstavce 1.
8¢) Vyhl4ska Ministerstva vnitra &. 88/1996 Sb.“.

11. § 15 se vypousti.

12. V piiloze & 1 Katalog praci &sti 6. Skolstvi se
dopltiuje priklad &. 7.06., ktery znf:

»7.06. Vyuka plavdni v rdmci povinné télesné vy-
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chovy 73kt zdkladnich $kol podle stanovenych uceb-
nich pldnti a vedeni télovychovnych kurzi.“.

CL 11

1. Dalsi plat (§ 10a) se v roce 1998 poskytne jen ve
vysi poloviny ¢dstky, na kterou by jinak zaméstnanci
vznikl nirok.

2. Obcanskym zaméstnancim zafazenym v Redi-
telstvi Hasi¢ského zdchranného sboru Ceské republiky
a ve vzdéldvacich a technickych zafizenich pozdrn{
ochrany Ministerstva vnitra se z diivodu uplatnéni to-
hoto nafizeni nepfehodnocuje dosavadni zapocitatelnd

praxe. Pokud byl zaméstnanec vyjimecné zatazen do
platové tfidy v souladu s § 4 odst. 2 pism. b) nafizen{
vlddy & 79/1994 Sb., o platovych pomérech zamést-
nancu ozbrojenych sil, bezpecnostnich sbort a sluzeb,
organtt celni sprdvy, prislusnikt Sboru poZirni
ochrany a zaméstnanct nékterych dalich organizact
(sluzebni platovy tdd), ve znéni nafizeni vlddy &. 143/
/1995 Sb., posuzuje se doba tohoto vyjimeéného za-
fazeni podle sluZebniho platového féddu.

CL 111

Toto nafizeni nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1998.

Pfedseda vlddy:
prof. Ing. Klaus CSc. v. r.

Ministr price a socidlnich vécf:

PhDr. Volik v. r.
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354

NARIZENI VLADY
ze dne 17. prosince 1997,

kterym se méni a dopliiuje nafizeni vlady ¢. 79/1994 Sb., o platovych pomérech zaméstnancu

ozbrojenych sil, bezpe¢nostnich sbort a sluzeb, organu celni spravy,

ptislusnikti Sboru pozarni ochrany a zaméstnancu nékterych dalsich organizaci

(sluzebni platovy fad), ve znéni pozdéjsich predpist

kona ¢. 143/1992 Sb., o platu a odméné za pracovni
pohotovost v rozpoctovych a v nékterych dalsich orga-
nizacich a orgdnech, ve znén{ zdkona &. 40/1994 Sb.:

CL1

Naftizeni vlddy &. 79/1994 Sb., o platovych pomé-
rech zaméstnanct ozbrojenych sil, bezpecnostnich
sbort a sluzeb, orgdnu celnf spravy, piislusniku Sboru
pozarni ochrany a zaméstnanct nékterych dalsich

organizaci (sluzebni platovy fdd), ve znéni nafizen{

vlady & 143/1995 Sb., nafizeni vlddy & 72/1996 Sb.
a nafizeni vlddy &. 327/1996 Sb., se méni a doplfiuje
takto:

1. § 1 odst. 2 pism. b) zni:

,b) piislusnik a ob&ansky zamé&stnanec Policie Ceské
republiky,®.

2. V § 1 odst. 2 pism. €) se na konci pﬁpoju'f tato
slova: ,;s vyjimkou obcanskych zaméstnancti zafaze-
nych v Reditelstvi Hasi¢ského zdchranného sboru Ces-
ké republiky a ve vzdéldvacich a technickych zafize-
nich pozdrni ochrany Ministerstva vnitra,“.

3. § 1 odst. 2 pism. g) vCetné pozndmky ¢. 1) znf:

»g) oblansky zaméstnanec Ufadu pro zahraniéni

styky a informace a oblansky zaméstnanec roz-
poctové organizace nebo pifspévkové orgamzace,
ve které se platové poméry fidi zdkonem,') je-li
zfizovatelem téchto organizaci M1n1sterstvo
obrany.

1y § 1 odst. 1 pism. b) zdkona &. 143/1992 Sb., o platu a odméné
za pracovni pohotovost v rozpo¢tovych a v nékterych dalsich
organizacich a orgdnech.”.

4. § 3 odst. 2 se dopliluje pismenem c), které
vCetné pozndmky ¢. 3) znf:
»€) pravidla pro zafazovini do platovych ti{d zamést-

nanct, ktef{ pro fddny vykon pozadovanych praci

nespliiuji

1. pozadavky stanovené zaméstnavatelem podle
pismena b),

2. kvahflkacm predpoklady stanovené zvldstnim
predplsem ) pokud tento zvld$tni pfedpis ne-
stanovi jinak.

Vlida nafizuje podle § 23 pism. b), ¢), d) a f) zd-

%) Napr § 53 zdkona & 20/1966 Sb., o péli o zdravi lidu, ve
znéni zikona CNR ¢&. 548/1991 Sb § 51 zdkona &. 29/1984
Sb., o soustavé zdkladnich skol, strednich gkol a vyssich od-
born}?ch skol (3kolsky zdkon), ve znéni zdkona &. 138/1995
Sb., vyhlaska Ministerstva Skolstvi, mlddeze a t&lovychovy
& 139/1997 Sb., o podminkich odborné a pedagogické zpu-
sobilosti pedagogickych pracovnikii a o predpokladech kva-
lifikace vychovnych poradct.”.

5. V § 4 odst. 2 vété druhé se slova ,stupen, za-
méfeni nebo obor vzdélini“ nahrazuji slovy ,stupefi
vzdélani“.

6. V § 4 odst. 3 se slova ,stupefi, zaméfeni nebo
obor vzdélini“ nahrazuji slovy ,stuperi vzdéldni“.

7. § 4 odst. 3 pism. d) znf:

»d) je zafazen nejvySe do sedmé platové tfidy, pokud
pro radny vykon na ném pozadované price pfe-
vazné manudlntho charakteru spliuje predpo—
klady stanovené zvldstnim ptedpisem nebo poza-
davek vyuceni v oboru stanoveny podle § 3 odst. 2
pism. a) zaméstnavatelem.*.

8. §4 odst. 3 pism. g) v€etné pozndmek ¢&. 9) a 9a)
znf:
»2) spliiuje podmfnky odborné a pedagog} ické zpuso-
bilosti stanovené zvlistnim pfedpisem’) nebo kva-
lifika¢ni pfedpoklady 9pro vykon funkce stanovené

zvld§tnim pfedpisem.”™)

%) § 2 odst. 4 vyhldsky ¢ 139/1997 Sb., o podminkdch odborné
a pedagogické zplsobilosti pedagogickych pracovnikt
ao predpokladech kvalifikace vychovnych poradct.

%) Napt. vynos Ministerstva vnitra CR & 374/1992 Sb., kterym
se provadi zikon Ceské ndrodnf rady &. 186/1992 Sb o slu-
Zebnim poméru piislusnika Policie Ceské repubhky, ve
znéni vyhlddky Ministerstva vnitra CR & 33/1993 Sb. a vy-
hldsky Ministerstva vnitra & 304/1996 Sb., vyhldska Minis-
terstva obrany & 113/1996 Sb., kterou se provédéjl' nékterd
ustanoveni zdkona & 76/1959 Sb., o nékterych sluZebnich
pomérech vojdki, ve znéni pozdgsich predpisi, vyhlééka
Ministerstva vnitra & 21/1996 Sb., kterou se provadejl né-
kterd ustanovenf zdkona Ceské ndrodnf rady o pozirni
ochrané.”

9. V § 5 odst. 1 pism. b) a ¢) se vypoustéji slova
»pFi prvnim zafazeni zaméstnance do p¥islusné platové
tiidy*“.
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10. § 5 odst. 4 zni:

»(4) Pro uéely postupu zaméstnance do vysstho
platového stupné se do zapolitatelné praxe zahrnuje
doba vykonu poZzadované price v plném rozsahu, po-
kud zaméstnavatel na zdkladé zhodnoceni pracovnich
vysledkli zaméstnance podle vnitiniho ptedpisu (§ 2
odst. 3) nezahrne dobu vykonu pozadované price
v niz$im rozsahu.”.

11. V § 10 odst. 12 se za slova ,pfi odborném
vycviku,“ vklidaji tato slova: ,,a pedagogickému za-
méstnanci, ktery vykondvd prdci tifdniho uditele,”.

12. § 14 odst. 6 v¢etné pozndmky &. 7) znf:

»(6) Zaméstnavatel, ktery je zdravotnickym zafi-
zenim a poskytu]e zdravotni péci hrazenou ze zdravot-
niho pojistént,”) miZe s pfedchozim souhlasem zfizo-
vatele sjednat v kolektivn{ smlouvé zptisob urceni pla-
tového tarifu zaméstnancim zafazenym do Ctvrté az
dvanicté platové tiidy v rdmci rozpéti platovych tarifii

stanovenych pro nejniZ3i aZz nejvyssi platovy stupeti
v piisluiné platové tfidé.

7y § 13 odst. 1 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich za-
konu.“.

13. § 18 se vypousti.

14. Priloha ¢. 3 &dst A. vetné nadpisu znf:

»A. Armada

1. Ustiedn{ orginy Ministerstva obrany, Generalni
staib Armady Ceské republiky, Civilni ochrana

funkce

1.1. Nédméstek ministra obrany,
ndcelnik Generélniho $tibu

Armidy Ceské republiky 6 000 — 13 000
1.2. Reditel Hlavniho tadu Civiln{

ochrany, vrchnf feditel sekce,

feditel odboru,

zdstupce nicelnika Generédlniho

stibu Armddy Ceské republiky 3 500 — 8 000
1.3. Vedouci oddélent 2000 - 5000
1.4. Vedoucf skupiny 1 000 — 4 000.

2. Hlavni vojensky ufad

funkce ptiplatek za vedent
2.1. Reditel Hlavniho ttadu 3500 — 8 000
2.2. Reditel odboru, zdstupce

feditele Hlavniho dfadu 2000 - 5000
2.3. Vedouci oddéleni 1400 - 3500
2.4. Vedouci skupiny 500 — 2 000.

ptiplatek za veden{

3. Vojensky ufad

funkce ptiplatek za vedent
3.1. Reditel dfadu 2500 - 6500
3.2. Vedouci oddéleni, zdstupce

feditele dfadu 1400 - 3500
3.3. Vedouci skupiny 300 — 1 500.

4. Velitelstvi

funkce ptiplatek za veden{
4.1. Velitel 3 500 - 8000
4.2. Nécelnik stdbu, zdstupce

velitele 3 000 - 5000
4.3. Néclelnik sekce 2000 - 5000
4.4. Nicelnik odboru,

zastupce nacelnika $tdbu 2000 - 3500
4.5. Nicelnik oddélent,

nilelnik osobniho $tibu 1400 - 3500
4.6. Nicelnik skupiny 500 — 2 000.

5. Vojenské velitelské organy

funkce ptiplatek za vedeni

5.1. Velitel brigddy,
velitel sektoru

Nacelnik $tabu,
zéstupce velitele,
velitel zodolnéného pracovisté

sektoru (déle jen ,CRC®)

5.3. Velitel praporu (pluku),
velitel strediska sektoru,
zéstupce nicelnika $tébu
brigddy (sektoru),
nicelnik oddéleni stibu
brigddy (sektoru),
zdstupce velitele CRC

2000 - 6000

5.2.

2 000 - 4000

1 000 - 3 500

5.4. Néclelnik stdbu praporu (pluku),
zéstupce velitele praporu (pluku),
velite] smény CRC

1000 - 2500

5.5. Velitel roty, zdstupce velitele
stfediska sektoru,
zédstupce nicelnika oddélent §tibu
sektoru, zdstupce ndcelnika $tdbu
praporu (pluku), ndcelnik
oddélen{ stdbu praporu (pluku),
ndcelnik skupiny CRC

500 — 2 500

5.6. Velitel ety,

zéstupce velitele roty 500 - 1500
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5.7. Velitel druzstva 300 — 1 500.“.

15. Pfiloha ¢. 3 &ist D. véetné nadpisu zni:

»D. Celni spriva

1. Generalni reditelstvi

funkce ptiplatek za vedent
1.1. Generdln{ feditel 5 000 — 12 000
1.2. Ndméstek generdlniho feditele 4 000 - 9 000
1.3. Reditel odboru 3000 - 7 000
1.4. Ndméstek feditele odboru 2 000 - 5000
1.5. Vedouci oddéleni 1 000 — 3 000.

2. Celni feditelstvi a celni ufady

funkce

2.1. Reditel celntho feditelstvi 3 000 — 8 000

2.2. Reditel celntho dfadu,
niméstek feditele celniho

feditelstvi 2 000 — 8 000

Niméstek feditele celntho
ufadu, vedouci oddéleni na
celnim feditelstvi, vedouci
referdtu na celnim dfadu,
vedouci celni pobocky,
vedouci inspektoritu celni
a finanénf strize

2.3.

1 000 — 3 000

2.4. Zistupce vedouciho inspektoritu
celni a finanéni straze, vedouci
celn{ stanice, zdstupce vedouciho

celni pobocky 1 000 — 2 000

ptiplatek za vedent

2.5. Vedouci sluzby patran{ a sluzby
dohledu inspektoritu celni
a finanéni straZe, vedouci

celntho pracovisté 500 — 1 000.“.

16. V priloze &. 3 se doplituje édst H., kterd vCetné
nadpisu a pozndmky ¢&. 17) znf:

»H. Pro vedouci zamé&stnance policejnich $kol'”) sta-
novi zamé&stnavatel ptiplatek za vedeni v rdmci téchto
rozpéti

Stupen fizeni

feditel $koly s pravni subjektivitou 3 000 — 7 000

zdstupce feditele Skoly s pravn{
subjektivitou, ktery zastupuje
redltele v plném rozsahu jeho

éinnosti 2 000 - 5 500

zéstupce feditele skoly s pravn{

subjektivitou 1 000 - 4 000

vedouci zaméstnanec,
ktery Fdf prici podfizenych

zaméstnancu

500 — 3 000.

17 § 54 zdkona &. 29/1984 Sb., ve znéni zdkona & 138/1995 Sb.<.

CL 11

Dalsi plat (§ 12) se v roce 1998 poskytne en ve
vysi poloviny &astky, na kterou by jinak zaméstnanci
vznikl ndrok.

Cl. 111

Toto nafizeni nabyvd d¢innosti dnem 1. ledna
1998.

Predseda vlidy:
prof. Ing. Klaus CSc. v. r.

Ministr price a socidlnich véci:

PhDr. Volik v. r.
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355
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi

ze dne 18. prosince 1997,

kterou se stanovi spravna vyrobni praxe, spravna distribuéni praxe

a blizsi podminky povolovani vyroby a distribuce 1é¢iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zikona
¢. 79/1997 Sb., o 1é¢ivech a o zménich a doplnéni né-
kterych souvisejicich zdkond, (déle jen ,zdkon®):

Uvodni ustanoveni

§1

Podle této vyhlasky se postupuje pfi vyrobé a dis-
tribuci 1&iv') a kontrole téchto &innosti; vyhldska dile
stanovi nélezitosti Zddosti o povolen{ Vyroby a distri-
buce 1é¢iv.

§2
Pro uclely této vyhldsky se rozumi

a) kontaminaci biologické, mikrobiologické, che-
mické nebo fyzikilni zneli$téni materidlu urce-
ného pro vyrobu lééiva a 1é¢iva v jednotlivych vy-
robnich fézich (ddle jen ,,material),

b) vyrobnim pfedpisem lé¢iva dokument, ktery ob-
sahuje nazev 1éCiva, jeho popis, mnoZstvi jednotli-
vych materidld uréenych pro vyrobu lé¢iva, ve-
likost Sarze a piedepsany vytézek 1é¢iva,

¢) instrukei dokument, ktery popisuje postup vlastn{

vyroby lé¢iva (technologii), zafizeni urlend pro
tuto vyrobu, postupy provddéni prubéznych vy-
robnich kontrol a hodnoty, které maji byt dosa-
Zeny pii téchto kontroldch,

d) standardnim operanim postupem dokument,
ktery stanovi opakujici se ¢innosti pfi vyrobé a dis-
tribuci 1é¢iv, s vyjimkou postupt upravenych in-
strukcemi,

e) specifikaci dokument obsahujici podrobné poza-
davky, kterym musi materidly a obaly 1é¢iv vyho-
vovat,

f) validaci ovéfent, Ze vlastni vyroba léciv a postupy
pfi kontrole materidlu standardng dosahuji poza-
davkd stanovenych vyrobnimi predpisy, 1nstruk—

1y § 2 odst. 1 zdkona.
?) § 23 a nésl. zdkona.
%) § 15 odst. 1 zdkona.
*) § 19 odst. 1 pism. b) zdkona.

cemi, specifikacemi a dokumentaa predloZenou
v ramei registraéniho fizeni®) pro konkrétni 1é-

ClVO
0ddil 1
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
§3
Zisady

Pro zajistén{ standardnf vyroby lé¢iva musi byt
a) vytvofen a v jejim prubéhu soustavné a systema-
ticky uplatnovan souhrn pozadavkd uvedenych
v § 4 az 10,
b) provddéna kontrola plnéni pozadavkd uvedenych
v pismenu a),

¢) zavedena a dodrZovina sprévnd vyrobni praxe pfi
navrhovini a vyvoji 1é¢iv a

d) provddény zdznamy o éinnostech vyplyvajicich
z pozadavkl uvedenych v pismenu a).

§ 4

Pozadavky na zaméstnance

(1) Druhu a rozsahu Vyrabenych 1é¢iv musi od-
povidat polet zptisobilych®) zaméstnanci.

(2) Dals1m1 pozadavky na vyrobce tykajici se za-
méstnanct”’) ve vyrobé 1é&iv jsou

a) stanoveni pracovnich ndplni zaméstnancu a

b) vzdjemnd nezdvislost v pracovnépravnich vztazich
1. zaméstnance odpovédného za vlastni vyrobu
1é¢iv na zaméstnanci odpovédném za kontrolu
1é¢iv,
2. osoby odpovédné za vlastni vyrobu a osoby
odpovédné za kontrolu jakosti 1é¢iv ve zdra-
votnickych zafizenich transfuzni sluzby,

c) stanoveni podminek v oblasti hygieny s cilem za-
branit kontaminaci materiald a obald 1é¢iv a
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d) provddéni uvodniho a pribézného $koleni a vy-
cviku zaméstnanct se zaméfenim na vykondvany
druh a rozsah ¢innosti ve vyrobé 1éciv.

§5

Prostory a zafizeni

(1) Prostory a zafizeni uréené pro vyrobu lééiv
musi odpovidat druhu a rozsahu vyrdbénych 1éciv.
Tyto prostory a zafizeni musi byt udrzoviny a kontro-
lovény tak, aby byla zabezpeend pozadovand jakost,
bezpecnost a udinnost lé¢iv.

(2) Uspotddani vyrobnich prostor a
vzdjemné propojeni musi

jejich

a) umoziiovat, aby jednotlivé éinnosti ve vyrobé na
sebe postupné navazovaly, a

b) zajistovat snadny udklid a udrzbu,
s cilem zamezit kontaminaci a zdméndm léCiv, popfi-
padé jinym nezddoucim vlivim na jejich jakost, bez-
pecnost a ucéinnost.

(3) Prostory a zafizeni, které pii vyrobé léciv mo-
hou ovlivnit jejich jakost, G¢innost a bezpeénost, musi
byt kontrolovany, zda dosahu i pozadavkl prfedepsa-
nych standardnimi operaénimi postupy.

§6

Dokumentace

(1) Vyrobni predpisy, instrukce, specifikace a stan-
dardni operaéni postupy musi byt aktualizoviny.

(2) Zdznam o vyrobé Sarze 1é¢iva musi umoziio-
vat sledovdni prabéhu jeji vyroby a musi byt uchovi-
van nejméné jeden rok po uplynuti doby jeji pouzi-
telnosti, nejméné viak pét let od pofizeni zdznamu.

(3) Obsah zdznamu musi zUstat trvale Citelny; za-
znam musi byt chrdnén pfed poskozenim nebo zne-
hodnocenim, popfipadé ztritou. Systém elektronlcky
a fotograflcky pofizovanych zdznamt musi byt valido-
van.

§7

Vlastni vyroba

(1) Pfed zahdjenim vyroby SarZe 1éCiva a v jejim

prubéhu musi byt provedena technickd a organizaén{

opatfeni s cilem zabrdnit kontaminaci a ziméndm léciv.

(2) Pro vyrobu lé¢iv musi byt pouZity pouze ma-
teridly a obaly, které se shoduji s uréenymi specifika-
cemi.

%) § 42 odst. 2 zdkona.
) § 19 odst. 1 pism. a) zdkona.
7y § 19 odst. 3 zikona.

(3) Jednotlivé vyrobni ¢innosti, prabézné vyrobn{
kontroly a validace se musi provddét podle pfedem
vypracovanych vyrobnich pfedpist, instrukei, specifi-
kacf, standardnich operacnich postup, dokumentace
predlozene v rarnc1 registraéntho Fizeni”) a povoleni
k vyrobé léciv.”)

(4) Nové zavidénd vyroba lé¢iv musi byt valido-
vana; obdobné musi byt validovdna vyroba [éciv, jest-
lize v jejim priubéhu doslo ke zméndm, které mohou
ovlivnit jakost, bezpefnost a déinnost vyrdbénych 1é-
Civ.

§8

Kontrola jakosti

(1) Kontroly jakosti materidld a obalt léiv se
provadéji v laboratofi; pti téchto kontroldch se ovétuje
dodrzovani urenych specifikaci. Prostory laboratofe,
zafizeni, pfistroje a pocet odborné zplsobilych za-
méstnanci v této laboratofi musi odpovidat druhu
a rozsahu v nf provddénych kontrol.

(2) Propousténi Sarze lé¢iva do distribuce musi
byt opatfeno pisemnym souhlasem kvalifikované oso-

by.)

(3) Z kazdé sarze lé¢iva musi byt odebriny
vzorky; tyto vzorky se uchovdvaji po dobu nejméné
jednoho roku po uplynuti doby pouZitelnosti Sarze
1é¢iva, z niz byly odebréiny.

(4) Z materidlt uréenych pro vyrobu lé¢iva, s vy-
jimkou rozpoustédel, plynti nebo vody, musi byt ucho-
véviny vzorky po dobu nejméné dvou let od doby
propusténi vyrobené Sarze 1é¢iva; tuto dobu lze zkritit,
jestlize je stabilita vychozi litky kratsi.

§9

Smluvni vyroba a kontrola léciv

Ve smlouvé’) o vyrobé 1é&iv nebo o laboratorni
kontrole 1é¢iv musi byt vymezeny zdvazky smluvnich
stran o dodrzovédni sprivné vyrobni praxe a zpusobu
propousténi lééiva k distribuct.

§ 10
Reklamace lécivych pripravkua
a jejich stahovini z obéhu

(1) Souddsti sprdvné vyrobni praxe je vytvoren{
a uplatiiovédni systému evidovdni a posuzovdn{ stiznos-
ti a reklamaci tykajicich se jakosti, bezpecnosti a déin-
nosti 1é¢ivych ptipravkl veetné opatieni umoziiujicich
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v piipadé potieby stdhnout neprodlené urcitou Sarzi
1é¢ivého piipravku z obéhu.

(2) Pti vyfizovadni StlZnOStl a reklamaci se postu-
puje podle zvldstnich predpist.®)

0ddil 2
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§ 11
Zasady

Pro zajisténi standardnf distribuce 1é¢iv musi byt

a) vytvofen a v jejim pribéhu soustavné a systema-
ticky uplatiiovin souhrn poZzadavki uvedenych
v § 12 az 16,

b) providéna kontrola plnéni pozadavki uvedenych
v pismenu a),

¢) zaveden a dodrzovdn déinny systém sledovdni po-
hybu $arze lé¢iva od dodavatele k odbérateli; tento
systém musi umozfiovat v ptipadech potfeby ne-
prodlené pozastavit nebo stdhnout Sarzi lé¢iva
z obéhu,

d) nakupovana lecwa od dodavatele, ktery je k této
¢innosti 0p9ravnen ) a to jen 1éCiva, kterd byla re-
gistrovdna,’) nemajf prekrocenou dobu pouzitel-
nosti a jsou zabalena v neporusenych origindlnich
obalech,

e) proddvina lé¢iva pouze opravnénym'®) odbérate-
ltm 1é¢iv; proddvdna 1é¢iva musi spliiovat poza-
davky uvedené v pismenu d) a

f) provddény zdznamy o Einnostech vyplyvajicich
z pozadavkl uvedenych v pismenech a) aZ e).

§ 12
Pozadavky na zaméstnance

(1) Druhu a rozsahu d1str1buovanych l1é¢iv musi
odpovidat poet zpisobilych®) zaméstnanci.

@) Da131m1 pozadavky na distributora tykajicimi
se zaméstnanct®) v distribuci 1é&iv jsou

a) stanoveni jejich pracovnich ndpln,

b) provddéni dvodniho a prubéZzného skoleni veetné
vycviku téchto zaméstnanct se zaméfenim na vy-
kondvany druh a rozsah ¢innosti a

c) stanoveni podminek v oblasti hygieny k zabrdnéni

kontaminace 1é¢iv.

§13
Prostory a zafizeni

(1) Prostory a zafizeni urené pro distribuci lé¢iv
musi odpovidat druhu a rozsahu distribuovanych 1é¢iv.
Tyto prostory a zafizeni musi byt udrZzovdny a kontro-
loviny tak, aby byla zabezpecena poZadovand jakost,
bezpecnost a udinnost léiv.

(2) Uspotaddni prostorti pro distribuci léciv musi
umoziiovat ndvaznost jednotlivych postupi, uklid
a udrzbu s cilem zamezit kontaminaci, ziméndm [é¢iv,
popfipadé jinym neZddoucim vlivim na jakost, bez-
pecnost a udinnost 1é¢iv.

§ 14
Dokumentace

(1) Standardni operaéni postupy musi byt aktua-
lizovény.

(2) Zdznamy provddéné podle § 11 pism. e) se
uchovavajf nejmeéné jeden rok po uplynuti doby pouZi-
telnosti Sarze lecweho pfipravku, neyméné vSak pét let
od pofizen{ ziznamu.

(3) Ziznamy o ndkupu a prodeji 1é¢iv musi ob-
sahovat
a) nazev lé¢iva,
b) datum ndkupu nebo prodeje,
¢) jméno, ptijmeni, bydlisté a identifikaéni &islo fy-
zické osoby, kterd je dodavatelem nebo odbérate-
lem; u odbératele nebo dodavatele, ktery je prav-
nickou osobou, jeho obchodn{ jméno, sidlo a iden-

tifikaéni &islo a

d) mnozstvi a &islo Sarze nakoupeného nebo proda-
ného 1é¢iva.

(4) Obsah zdznamu musi zUstat trvale Citelny; za-
znam musi byt chrdnén pfed poskozenim nebo zne-
hodnocenim, popfipadé ztritou. Systém elektronicky
a fotograficky pofizovanych zdznamt musi byt valido-
van.

§ 15
Distribuce

(1) Distribuce 1é¢iv musi byt provddéna podle
standardnich operaénich postupt vypracovanych dis-
tributorem.

(2) Léciva musi byt pfepravovdna a skladovina
tak, aby

8) § 427 a nésl. zdkona &. 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znéni pozdéjsich predpist.
Zikon & 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

%) § 25 odst. 7 zdkona.
19y § 20 odst. 1 pism. d) zdkona.
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a) byly dodrzeny podmlnky uvedené v dokumentam
predloZené v ramci registraéniho ¥izent,”)

b) nebezpedi jejich zdmén a kontaminace se sniZzilo
na nejniiEf moinou miru a
¢) nedoslo k je

ceni.

jich poskozeni, popfipadé znehodno-

(3) Vriceny lécivy ptipravek miZe byt znova dis-
tribuovdn, jestliZe

a) jev puvodmm neposkozeném balent,

b) nebyl vystaven nezddoucim vliviim na jeho jakost,
bezpeénost a déinnost,

c) odbératel souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouzi-
telnosti a

d) byl posouzen kvalifikovanou osobou'') a shleddn
vyhovujicim z hlediska jakosti, bezpe¢nosti a icin-
nosti.

(4) Lécivé pr1£)ravky, které neodpovidaji rozhod-
nuti o registraci, ©) musi byt uloZeny oddélené od
ostatnich pfipravkid a musi byt zfetelné oznadeny jako
neprodejné. O vyskytu téchto pfipravkd musi byt ne-
prodlene informovani drZitelé rozhodnuti o regis-
traci' ) a Stdtni dstav pro kontrolu 1é&&iv nebo Ustav
pro statni kontrolu veterindrnich bioprepardtt a 1é¢iv
podle jejich ptsobnosti.

§ 16

Reklamace 1éCivych pfipravku a jejich stahovani

z obéhu

(1) Souddsti spravné distribu¢ni praxe je vytvoten{
a uplatiiovin{ systému evidovdni stiznosti a reklamac{

tykajicich se jakosti bezpeénosti a udinnosti lé¢ivych
piipravkd véetné opatfeni umoziujicich v prlpade po-
tieby stdhnout neprodlené distribuovanou Sarzi 1é¢i-
vého ptipravku z obéhu.

(2) Pfi vyfizovén{ stiznosti a reklamaci uvede-
nych v odstavci 1 se postupuje podle zvldsiniho pred-
pisu.®)

0Oddil 3

~

BLIZSI PODMINKY POVOLOVANI VYROBY
A DISTRIBUCE LECIV

§17
Kontrolni éinnost

(1) Stdtni tstav pro kontrolu 1&iv a Ustav pro

1y § 20 odst. 1 pism. a) zdkona.

12y § 26 odst. 1 a7 3 zikona.

13y § 26 odst. 4 zdkona.

Y § 9 odst. 1 pism. a) bod 4 zgkona.

stitni kontrolu veterindrnich bioprepartii a 1é¢iv podle
své pusobnosti kontroluji pfed udélenim povoleni k vy-
robé lééiv a d1str1bu01 1&civ’ ) splnéni pozadavka
spravné vyrobni praxe a spravné distribuéni praxe.

(2) Ustavy uvedené v odstavci 1 kontroluji plnéni
pozadavkl sprivné vyrobni praxe u vyrobct 1éciv
a plnéni pozadavkl spridvné distribuéni praxe u distri-
butoru léciv

a) jestlize doslo ke zméndm podminek, za nichz byla

vyroba 1é¢iv a distribuce 1é¢iv povolena, a

b) ndsledné po odstranéni nedostatku zjisténych pii
predchozi kontrole.

(3) Kontrola se providdi u

a) vyrobct lé¢ivych pfipravkl nejméné jednou za tii

roky a

b) vyrobcu 1éCivych litek a distributortt 1é¢iv nej-
méné jednou za Ctyfi roky.

(4) Na zdkladé provedené kontroly podle pted-

chozich odstavcu lze na zddost vyrobce vydat piislus-
ny certifikit.')

Nalezitosti zadosti o povoleni k vyrobé léciv
a distribuci léciv
§ 18

(1) Zadost o povoleni vyroby 1éiv musi obsaho-

vat
a) jméno, ptijmeni, bydlité a identifikaéni &islo fy-
zické osoby, kterd 74dd o toto povolenl jestlize
o toto povoleni Zddd prdvnickd osoba, jeji ob-

chodni jméno, sidlo a identifikaéni c1slo,

b) jméno, pifjmeni, bydlisté statutirntho zdstupce
osoby uvedené v pismenu a),

¢) pozadovany druh a rozsah vyroby,

d) adresa mista vyroby,

e) jméno, pfijmeni, vzdélini a praxe kvalifikovanych
osob,

f) jméno, ptijmeni, bydlisté a identifikaéni &islo fy-
zické osoby, kterd na zdkladé smlouvy pfevezme
dst vyroby nebo laboratorni kontroly;”) u prav-
nické osoby jeji obchodni jméno, sidlo a identifi-
ka¢nf &islo a

g) telefonické a faxové spojent.

(2) Prilohy k Zddosti o povoleni vyroby léciv
tvori

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
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psanou v obchodnim rejstiiku, nebo Zivnostenské
oprdvnéni, popfipadé zfizovaci listina nebo statut
vydany pfislusnym orgdnem stdtni spravy u ostat-
nich osob,
b) seznam
1. l&ivych ldtek,
2. 1&ivych piipravka veetné jejich lékovych fo-
rem,

3. lé¢iv uréenych pro klinické hodnocent,

které se budou vyrdbét, a misto jejich vyroby,

c) doklad o pravu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu léCiv a

d) tudaje o splnéni pozadavkl sprdvné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1 této vyhldsky.

(3) Zadost o schvileni zmén podminek, za nichz
bylo povoleni k vyrobé lé¢iv vyddno, musi obsahovat
ddaje uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢), d) a e) a v od-
stavel 2.

§ 19

(1) Zadost o povoleni distribuce 1é¢iv musi obsa-
hovat
a) jméno, ptijmeni, bydlisté a identifikalni &islo fy-
zické osoby, kterd 7dd4d o toto povolent; jestlize
o toto povoleni 7dd4 privnickd osoba, jeji ob-
chodni jméno, sidlo a identifikaéni &islo,

b) jméno, pifjmeni, bydlisté statutdirntho zdstupce
osoby uvedené v pismenu a),

c) pozadovany druh a rozsah distribuce,
d) adresa (adresy) mista (mist) skladovacich prostor,

e) jméno, ptijmeni, vzdélini a praxe kvalifikované
osoby a

f) telefonické a faxové spojeni.

(2) Ptilohy k Zddosti o povoleni distribuce tvof{

a) vypis z obchodniho rejstitku, jde-li o osobu za-
psanou v obchodnim rejstfiku, nebo Zivnostenské
oprdvnéni, popiipadé zfizovaci listina nebo statut
vydany pfislusnym orgdnem stdtni sprivy u ostat-
nich osob,

b) doklad o priavu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro distribuci léiv a

c) ddaje o splnéni pozadavki sprdvné distribuéni
praxe uvedenych v oddilu 2 této vyhldsky.

(3) Zadost o schvileni zmén podminek, za nichz
bylo povoleni k distribuci 1é¢iv vyddno, musi obsaho-
vat udaje uvedené v odstavci 1 pism. a), c), d) a e)
a v odstavci 2.

§ 20
Zavérecné ustanoveni

Tato vyhldska nabyvd déinnosti dnem 1. ledna
1998.

Ministr zdravotnictvi:

PhDr. Strasky v. r.

Ministr zemédé&lstvi:

Ing. Lux v. r.
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REDAKCNI SDELENTI
o opravé chyb

v nafizeni vlady & 312/1997 Sb., kterym se vydava celni sazebnik a kterym se stanovi sazby dovozniho cla
pro zbozi pochdzejici z rozvojovych a nejméné rozvinutych zemi
a podminky pro jejich uplatnéni (celni sazebnik)

V piiloze 1 ,Celn{ sazebnik® papiru, karténu nebo lepenky u podpolozky 4801 00

ve t¥idé X BUNICINA ZE DREVA NEBO Z JI- 10— Uvedeny v dopliiujici pozndmce 1 k této kapitole
NYCH CELULOZOVYCH VLAKNOVIN; SBE— ve sloupci 5 oznaleném ,smluvni“ md misto celni
ROVY PAPIR, KARTON NEBO LEPENKA (TEZ $azby ,4,5% sprdvné byt celni sazba ,,4,3* a u podpo-
ODPAD AVYMET) PAPIR, KARTON NEBO LE- lozky 4801 00 90 — Ostatni ve sloupci 5 oznaceném
PENKA A VYROBKY Z NICH v kapitole 48 Papif, »smluvn{“ md misto celni sazby ,4,5“ spravné byt celn{
kartén nebo lepenka; vyrobky z papirenskych vldknin, sazba ,2,9%.

Redakce

Vydava a tiskne: Tiskdrna Ministerstva vnitra, p- 0- Barttiiikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon (02) 792 70 11, fax (02) 795 26 03 —
Redakce: Ministerstvo vnitra, Nad Stolou 3, post. schr 21/SB, 170 34 Praha 7-Hole3ovice, telefon: (02) 37 69 71 a 37 88 77, fax (02) 37 88 77 —
Administrace: pisemné objedndvky predplatneho zmény adres a po¢tu odebiranych vytiski —- MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav,
telefon 0627/305 161, fax: 0627/321 417. Objedndvky ve Slovenské republice pfijimd a titul distribuuje Magnet—Press Slovakia, s. . o., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel./fax: 00421 7 525 46 28, 525 45 59. Roé¢ni ptedplatné se stanovuje za doddvku kompletniho ro¢niku véetné rejstitku a je od
predplatitelt vybirdno formou ziloh ve vysi ozndmené ve Sbirce zdkond. Zdvéretné vyuétovdni se provddi po doddni kompletntho roéniku na zdkladé
poctu skute¢né vydanych &astek (prvni zaloha ¢inf 2300,~ K&) — Vychdzi podle potieby — Distribuce: celoroéni predplatné i objednivky jednotlivych
castek — MORAVIAPRESS, a. s., U Pény 3061, 690 02 Bieclav, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. — Drobny prodej — Benesov:
HAAGER - Potieby 3koln{ a kanceldiské, Masarykovo nim. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd knihovna, Bezrutova 300; Brno: GARANCE-Q,
Kolisté 39, Knihkupectvi CS, Kapucinské nim. 11, Kn1hkupectv1 M. Zeniska, Kvtindskd 1, M.C.DES, Ce¢jl 76, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské
Bude]0v1ce Prospektrum, Knézskd 18, SEVT, a. s., Krajinskd 38; Hradec Krilové: TECHNOR, Hofickd 405; AUTOSKOLA, Pospi3il Jaroslav,
Velké ndm. 132; Chomutov: DDD Knihkupectvi- Antlkvarlat Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadan: Knihafstvi — Pribikovd,
J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953; Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/L; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaskt, Karlovo
ndm. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; Most: Kniha M + M, Lipov4 806, Kmhkupectv1 Ruzicka, Seitkova 529/1057; Olomouc:
BONUM, Ostruznickd 10, Tycho, Ostruznickd 3; Ostrava: LIBREX, Nadrazni 14, Profesio, Hollarova 14, SEVT, a. s., Dr. Smerala 27; Pardubice:
LEJHANEG, s. . 0., Sladkovského 414, Knihkupectvi Z. Petrové, Pasz Sv. Jana a Za Pasézi; Plzefi: ADMINA, Uslavski 2, EDICUM, Vojanova 45,
Technické normy, Labkova pav. & 5; Praha 1: ALBERTNET, Revoluéni 1/655, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. s., Opletaf
lova 35, NADATUR, Hybernskd 5, PROSPEKTRUM, Na Poti¢{ 7; Praha 2: B. Welleminovd, Dittrichova 13; Praha 4: Abonentni tlskovy servis,
Zdiméfickd 1446/9, PROSPEKTRUM, Ndkupni centrum, Budéjovickd, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT a.s., E. Peskové 14; Praha 6: PPP —
Staiikové Isabela, Verdunskd 1; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60 Praha 10: BMSS START, aredl VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihkupectvi
EM-ZET, BartoSova 9; Piibram: VEMA, Koreckd Blanka, Cechovsk4 138; Sokolov: Arbor Sokolov, a. 5., Nddrazni 365; Sumperk: Knihkupectvi D-G,
Hlavni t& 23; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharska 58; Usti nad Labem: 7 RX, s. r. 0., Mirovd 4, tel.: 047/44 249,
44 252, 44 253; Zabfeh: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl Telekomunika¢nich montdzi; Zlin-Malenovice:
Ing. M. Kucenk aredl HESPO; Znojmo: Knihkupectvi Houdkovd, Divisovo ndm. 12; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo ném. 76. Distribuéni
podminky pfedplatného: jednotlivé ¢istky jsou expedoviny neprodlené po doddni z tiskrny. Objedndvky nového piedplatného jsou vyfizoviny do
15 dnt a pravidelné dodévky jsou zaha]ovany od nejbliZsi dstky po ovéfeni dhrady predplatného nebo jeho zdlohy. Castky vyslé v dobé od
zaevidovani predplatného do jeho thrady jsou doposﬂany jednordzové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiskii jsou provddény do 15 dnd.
Reklamace: informace na tel. msle 0627/305 168. V pisemném styku vzdy uviddéje ICO (pravnicka osoba) rodné c1slo (fyzickd osoba). Podavani
novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Od§tépny zdvod Jizni Morava Reditelstvi v Brné & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.
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