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ZAKON
ze dne 18. z3F{ 1990
o rodi¢ovském p¥ispévku

Federaln{ shrom4Zdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

§ 1

Ke zlep$eni podminek rodin pedujicich o malé déti
se poskytuje jako stitni divka rodifovsky pfispévek
(dile jen ,pfispévek®).

Podminky niroku
a doba poskytovini

§ 2

(1) Nérok na pfispévek md rodié, jestlize osobné
celodenné a ¥adné peduje alespoti o jedno dité ve véku
a) do t#f let nebo

b) do sedmi let, jestliZe jde o dité, které podle posud-
ku (rozhodnuti) p¥islusného stitntho orginu’) je
dlouhodobé tézce zdravotné postizené a vyzaduje
mimofddnou pééi nebo mimofidnou pééi zvlise
néro&nou.

(2) Podminkou nédroku na p¥ispévek téZ je, Ze ro-
di€ a dité maji trvaly pobyt na dzemi Ceské a Slovenské
Federativn{ Repubﬁky.

(3) Rodiéem se pro uéely tohoto zdkona rozumi
t€Z jind osoba neZ matka nebo otec ditéte, pokud pfe-
vzafa dité do trvalé pé&e nahrazujici pééi rodi¢t. Za dité
pfevzaté do trvalé pée nahrazujici pééi rodiéi se pova-
Zuje dité osvojené, dité, jez bylo prevzato do této péle
na zakladé rozhodnuti pfislusného orginu, dité, jehoz
rodi€ zemfel, a dité manZela, které mu bylo svéfeno do
vychovy rozhodnutim soudu.

§3

(1) Pfispévek se poskytuje, jen jestliZe rodi¢ nemd
v dobé péée o dité nirok na mzdu (plat, pracovni od-
ménu) nebo jiny pfijem z vydéleéné Cinnosti ani nepo-
bird penéZité davky nemocenského zabezpeleni nahra-
zujici ptijem z vydéledné &innosti, p¥ispévek pfed ni-
stupem do zaméstnani®) nebo piispévky nileZejici ob-
&anim se zménénou gracovnf schopnosti v dobé jejich
pracovni rehabilitace,’) pokud se v ndsledujicich usta-
novenich nestanovi jinallij.

(2) Jestlize rodi€ v dobé, kdy pecuje o dité uvede-
né v § 2 odst. 1, méd nirok na penéZzité divky nemocen-
ského zabezpedeni nahrazujici pffjem z vydéle€né &in-
nosti, piispévek pfed ndstupem do zaméstnini®) nebo
piispévky néleZejici ob&anim se zménénou ?racovnf
schopnosti v dobé jejich pracovni rehabilitace,) jejichz
vy$e je niz3{ neZ &ini pfispévek (§ 7 odst. 1 a 2), p¥ispé-
vek se poskytuje ve vy$i rozdilu mezi timto pfispév-
kem a uvedenymi ddvkami (pfispévky).

§4

(1) Pfispévek nilezi, i kdyZ je rodi¢ vydéleiné

¢inny, jestliZe

a) je zaméstndn po dobu sjednanou nejvyse na dvé
hodmg denné nebo jeho pfijem z vydéleéné &in-
nosti bez odelteni dané nepfesahuje 800 K& mé-
si¢né, nebo

b) jde o rodiée svobodného, ovdovélého, rozvedené-
ho nebo z jinych viZnych divodii osamélého, kte-
ry neZije s druhem,

1y § 8 pism. n) & 4 zdkona Ceské nirodni rady & 114/1988 Sb., o plisobnosti organti Ceské socialistické republiky v socidlnim

viws

zabezpeteni, ve znéni pozdgjsich pfedpist.

§ 11 pism. b) & 5 zdkona Slovenské nirodni rady &. 106/1988 Sb., o piisobnosti orginti Slovenské socialistické republiky

v socidlnim zabezpegeni, ve znéni pozdgsich pfedpisi.

?) § 23 a ndsl. vyhld¥ky federilnitho ministerstva price a socidlnich véci & 195/1989 Sb., o zabezpeeni pracovnikil pfi organiza&-

nich zmé&nich a ob&ant pfed ndstupem do zamé&stndni.
3) § 83 zikona & 100/1988 Sb., o socidlnim zabezpegen.

§ 119 a 120 vyhlisky federdlntho ministerstva price a socidlnich vé&ci & 149/1989 Sb., kterou se provadi zdkon o socidlnim

zabezpeeni.
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a dité, o néZ pecuje, neni umisténo v jeslich (v matefské
$kole), popfipadé v obdobném zafizen, a rodi¢ mu po
dobu vydéleéné &innosti zajistil potfebnou pééi jinou
osobou.

(2) Pfispévek nileZi, i kdyZz rodi¢ pobiri nemo-
censké nebo penéZitou pomoc v mate¥stvi z vydéleéné
innosti uvedené v odstavci 1; § 3 odst. 2 zde neplati.

(3) Podminka osobni celodenni péée o dité se po-
vaZzuje za splnénou, jde-li o p¥ipady uvedené v odstavei
1 a téZ jde-li o Ziky a studenty, kteff se soustavné pfi-
pravuji na budouci povolani studiem nebo pfedepsa-
nym vycvikem s vyjimkou studentl vojenskych vyso-
kych $kol a studentii $kol v zahrani&i, pokud po Z)bu
studia nejsou zaméstndni nebo samostatné vydéleéné
¢inni a pokud dité neni umisténo v jeslich (matefské
$kole), popfipadé v obdobném zafizeni. Za umisténi
ditéte v jeslich (matefské $kole), popfipadé v obdob-
ném zafizeni se nepovaZuje pravidelnd nivitéva léceb-
né rehabilitaénich zafizeni, kterd nepfevySuje &tyfi ho-
diny denné.

§5
Je-li dit& ze zdravotnich divodd v dstavnim ose-
tfovani po dobu del$i neZ tfi mésice, pfispévek podinaje
Etvrtym mésicem nendleZi.

§é6
Pfi pééi o totéz dité nilezi pfispévek jen jed-
nou; spliuje-li podminky niroku na jeho pfizndni vice
osob a nedohodnou-li se, kterd z nich bude pfispévek
pobirat, nileZi pfispévek pfednostné v pofadi matka,
otec, jind Zena.

§7
Vyse a vyplata
_ (1) Pfispévek &ini 900 Ké&s za kaZdy kalenddfnf
mésic.
(2) Nalezi-li pffsﬁévek jen po &st kalenddfniho

mésice, &ini jeho édstka za jednotlivé kalendéfni dny
30 Kés.

(3) Prispévek se V}:}alécf mési¢né pozadu, a to nej-
pozdéji do konce kalendd¥niho mésice ndsledujiciho po

mésici, v némZ byly splnény podminky niroku na pfi-
spévek.

(4) Pispévek se nevypldci do ciziny.

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

§8

Uplatnéni ndroku

(1) Nirok na pfispévek uplatiiuji

a) pracovnik v pracovnim poméru a osoby, které
jsou u&astny nemocenského pojisténi jako pracov-
nici, u toho, kdo provadi jejich nemocenské pojis-
téni,

b) &lenové zemédélskych druZstev, u nichZz obsahem
Clenstvi je téZ pracovni vztah, u druZstva, v némz
jsou pracovné ¢inni,

c) vojikyné a vojici v &nné sluzbé, pfislusnice a pfi-
slugnici Sboru ndrodni bezieénostl a sbori ni-
pravné vychovy u orgini, které providdji jejich
nemocenskou pééi,

d) ostatnf osoby u p¥islusného stitntho orginu.*)

(2) Mé-li rodi€ dvé nebo nékolik zaméstnin{ (vy-
déleénych &innosti), zvoli si, u koho z téch, kdo provi-
di jeho nemocenské pojisténi (zabezpedeni), uplatni ni-
rok na pfispévek.

§9
Zinik ndroku
Nirok na ptispévek za kalenddfni mésic zanikd
uplynutim tf{ let od posledntho dne v mésici, za ktery
ptispévek nileZel.
§ 10
Povinnosti pfi poskytovini pfispévku
(1) Rodig, ktery uplatiiuje nirok na pfispévek

Eodle tohoto zdkona, je povinen prokdzat skutednosti,
terych je tfeba k jeho pfiznini.

(2) Pffjemce pfispévku je povinen ozndmit plitci
pfispévku do osmi dnii zmény ve skute€nostech, které
jsou rozhodné pro jeho poskytovani.

* § 8 zdkona Ceské nirodni rady & 114/1988 Sb., ve zn&ni pozd&jiich p¥edpist.
§ 10 zdkona Slovenské nirodni rady &. 106/1988 Sb., ve znéni pozdgjsich pfedpisi.
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§ 11
Zména a vréceni pfispévku

(1) Zméni-li se nebo odpadnou-li skutenosti roz-
hodné pro ndrok na pfispévek nebo jeho vysi, anebo
jestliZe ptispévek byF pfiznin neprivem nebo v ne-
sprdvné vysi, pfispévek se odejme nebo sniZ{ ode dne,
kdy nastal nell{’ tery z uvedenych divodii pro tato opa-
tfen; byl-li viak jiZ vyplacen, odejme se nebo sniZ{ ode
dne nisledujictho po poslednim dnu, za néjZ byl jiZ vy-
ﬁlacen Zvyseni ptispévku se provede ode dne, od né-

oZ néleZi.

(2) JestliZe pifjemce zavinil, Ze pfispévek byl vy-
placen neprdvem nebo v nespravné vysi, je povinen jej
vritit; to plati zejména, jestliZe prlspevef{ vyldkal, za-
mlel n&kterou rozhodnou skutetnost nebo nesplnil ji-
nou povinnost uloZenou timto zikonem. O povinnosti
vritit pfeplatek rozhoduje pfislusny stdtnf orgdn. *) Ni-
rok na vricenf pfispévku poskytnutého neprdvem nebo
v nesprévné vySi zanikd uplynutim jednoho roku ode
dne, kdy pfisluSny stitni orgdn tuto skuteénost zjistil,
nejpozdéji viak uplynutim tif let ode dne vyplaty pii-
spévku. Proti rozhodnuti o povinnosti vratit pfeplatek,
které bylo vydano v odvolacim ¥ fizeni, lze podat oprav-
ny prostfedek ke krajskému soudu.®)

(3) Castky neprivem pfijaté, pokud je pfjemce
povinen je vritit na zdklad€ vykonatelného rozhodnu-
ti, mohou byt sraZeny téz Z‘Zezne vyplaceného nebo
pozd&ji pfiznaného prispévku anebo ze mzdy (platu,
pracovni odmény) nebo jiného p¥fjmu z vydélecné &in-
nosti; pfitom platf obdoéne predpisy o &astkich, které
nelze zabav1t pfi vykonu soudmci rozhodnut{ srizkou
ze mzdy.”)

§ 12
Rizenf o pFispévku

(1) O piispévku rozhoduje orgdn piislusny k pro-
vddén{ nemocenského zabezpegeni, jehoZ je rodi€ dcas-
ten; pro rozhodovéni o piispévku, pro fizeni o ném
a pro jeho vyplatu plati obdobné pfedpisy o nemocen-
ském zabezpe&eni.

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

(3) Pro tikoly organizaci a piisluSné stitni orgdny,
jakoZ i pro vykazovani, zitovin{ a thradu p¥ispévku
mezi organizacemi a pfislu§nymi stdtnimi orgdny plati
obdobné pfedpisy o nemocenském zabezpeleni.

(4) Byl-li pfispévek misto pfisluiného plitce vy-
placen plitcem nepfisluSnym, nejednd se o pfeplatek,
pokud byl na vyplatu v kalendifnim mésici ndrok
a pfispévek byl vyplacen pouze jednou; v takovém pfi-
padé se vyplacené &astky pfispévku mezi plitci pfi-
spévku navzijem neuhrazuji.

§ 13
Soudinnost pfi poskytovani piispévku

Organy, zafizeni nebo osoby poskytujici zdravot-
ni, socidlni nebo jinou pédi o déu a mlddeZ podivaji
v oboru své plsobnosti orginim pfislu§nym lf rozho-
dovdni o niroku na pfispévek na jejich Zadost zprivu
o okolnostech, které jsou rozhodné pro vznik a trvin{
niroku na pfispévek.

§ 14
Odstratiovani tvrdosti

(1) Tvrdosti, které by se vyskytly pfi provédénf
tohoto zdkona, mohou odstrafiovat pfislusné stétni or-
giny,®) a jde-li o vojikyné (vojiky) v &inné sluzbé, pfi-
slusnice (pfislusniky) Sboru nirodni bezpegnosti a sbo-
ri ndpravné vychovy, orginy pfislu§né ll: odstrafiovani
tvrdosti na dseku nemocenské péle v ozbrojenych si-

lich.

(2) Proti rozhodnuti podle pfedchoziho odstavce
neni pfipustné odvolani.

%) § 8 pism. a) & 6 zikona Ceské nirodnf rady & 114/1988 Sb., ve znéni pozd&jsich predpist.

viv s

§ 10 pism. a) & 20 zdkona Slovenské ndrodni rady & 106/1988 Sb., ve znéni pozdgjsich pfedpisi.

6) § 244 a ndsl. ob&anského soudniho #idu.
7) § 276 a ndsl. ob&anského soudniho #idu.

8) § 2 odst. 3 zikona Ceské nirodni rady & 114/1988 Sb., ve znéni pozd&jiich pFedpist.

vev,

§ 2 odst. 3 zékona Slovenské nirodni rady &. 106/1988 Sb., ve znénf pozdgjsich piedpist.
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§ 15
Zmocnovaci ustanoveni

Vlida Ceské a Slovenské Federativni Republiky
nafizenim p¥iméfené zvysi &astky uvedené v § 4 odst.
1 pism. a) a v § 7 odst. 1 a 2, zvy$i-li se mzdy alespoii
0 5%.

Prechodnd a zavéreéna ustanoveni
§ 16

(1) P¥ispévek podle tohoto zikona nahrazuje ma-
tefsky pfispévek poskytovany podle dosavadnich
predpist.

(2) Poskytuje-li se ke dni t¢innosti tohoto zdkona
matefsky pfispévek ve vysi 1300 K& mési¢né, nilezi
v této &astce matefsky prispévek i po tomto dni, a to
podle pfedpisii platnych pfede dnem tuinnosti tohoto
zdkona. Vzdéd-li se vSak pfijemce tohoto matefského
pfispévku, nileZi pfispévek ve vysi a za podminek sta-
novenych timto zdkonem.

(3) O ndrocich na mate¥sky pfispévek, jez vznikly
pfede dnem 1. ffjna 1990 a o nichZ nebylo do tohoto

dne pravomocné rozhodnuto, se za dobu pfed 1. jj-
nem 1990 rozhodne podle pfedpisii platnych pfed tim-
to dnem.

§17
ZruSuje se

1. zdkon & 107/1971 Sb., o matefském pf¥ispévku, ve
znéni zikonného opatfeni pfedsednictva federil-
ntho shromaizdéni & 8/1982 Sb., zikona & 110/
1984 Sb., zikona &. 50/1987 Sb. a zikona &. 180/
1990 Sb.,

2. vyhlaka federilntho ministerstva price a sociil-
nich véci & 130/1984 Sb., kterou se provadi zdkon
o matefském pfispévku, ve znéni vyhlasky &. 56/
1987 Sb. a vyhlé§1§y ¢ 259/1990 Sb.

§ 18
Utinnost

Tento zdkon nabyvd Wéinnosti dnem 1. fijna
1990.

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

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

Federaln{ shrom4Zdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

Cl1

Zikon &. 102/1971 Sb., o ochrané stitniho tajem-
stvi, se méni a dopliuje takto:

1. V § 1 se slova ,spoleCenskému a stitnimu z¥ize-
ni Ceskoslovenské socialistické republiky* nahrazujf
slovy ,ustavnimu zfizeni Ceské 2 S ovens]Ze Federativ-
ni Republiky*“.

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

3.§ 3 odst. 3 znf:

»(3) Seznamy uvedené v odstavci 1 jsou jednotné
a plati na celém tzemi Ceské a Slovenské Federativni
Republiky; kaZdy je do nich oprévnén nahliZet u fede-
rilniho ministerstva vnitra a u pfisluSnych federilnich
a republikovych ministerstev a tstfednich orgdnd.“.

4. § 6 se vypousti.
5.V§7

a) piedvéti zni: ,Federdlni ministerstvo vnitra plnf

pfi ochrané stitntho tajemstvi v orgdnech a orga-
nizacich Ceske a Slovenské Federativni Republiky
tyto tikol

b) pismeno g) se vypousti;

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

6. § 8 se vypousti.

7.V§9
a) odstavec 2 zni:

»(2) Ur&enou osobou mii¥e byt ob&n Ceské
a Slovenské Federativni Republiky, ktery svymi cha-
rakterovymi a osobnimi vlastnostmi poskytuje ziruku,
Ze stitni tajemstvi nebude ohroZeno.”;

b) odstavec 3 zni:

»(3) Organizace je povinna si vyZidat pfed urce-
nim osoby ke styku se statnim tajemstvim vyjdd¥en fe-
derilniho ministerstva vnitra k této osobé, zda mu nej-
sou znimy pfekizky, které by tomuto uréeni brini-

ly.;

c) odstavec 4 zni:
_»(4) Zjisti-li organizace, Ze uréend osoba jiZ stano-
venym pfedpokladim nevyhovu]e, je povinna udinit
ihned potfebnd opatfeni.“.

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

9.V § 12 se odstavec 2 vypousti; zdroveii se zruSu-
je &islovani odstavci.

Za slova ,v pracovmm (sluZebnim)“ se vloZ{ slova
»nebo &lenském*:

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

12.V§ 16

a) odstavec 1 se doplituje vétou: ,Jde-li o véc, kterou
projedndvajf orginy zikonoddrnych sbord, miZe
o zpro§téni mléenlivosti rozhodnout pfedsednic-
tvo tohoto sboru.”;

b) v odstavci 2 se za slova »Vedouci organizace” vkli-
daji slova ,nebo pfedsednictvo zdkonoddrnych

sbo 0 <C
13. Cist &tvrtd se vypousti.

14. § 21 v&etné nadpisu zni:

»§ 21
Zskaz fotografovani a filmovini

(1) Na tzemi Ceské a Slovenské Federativni Re-
publiky je zakdzdno fotografovat, filmovat, zakreslovat
nebo jinak zaznamenévat (ddle jen ,foto rafovat’ ‘) ob-
jekty, prostory a za¥{zeni oznatené tabulkou ZAKAZ
FOTOGRAFOVANTL.

(2) O zikazu fotografovini v zdjmu obrany a bez-
e¢nosti Ceské a Slovenské Federativni Republiky roz-
Eodu]e federalni ministerstvo obrany a federdlni minis-
terstvo vnitra; tato ministerstva rozhoduji téZ o vyjim-
kich z tohoto zékazu.

(3) O zdkazu fotografovini v zdjmu ochrany stat-
ntho tajemstvi v prostorech organizace a o vyjimkdch
z tohoto zdkazu rozhoduje jeji vedouci.“.
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15. § 22 znf:
»§ 22

Sifrovou sluzbu v Ceské a Slovenské Federativni
Republice metodicky ¥idi federdlni ministerstvo vnitra,
za jeji &innost odpovidd vedouci organizace.“.

ClL 1o

Zikon &. 47/1956 Sb., o civilnim letectvi (letecky
zakon), ve znéni zikona &. 43/1976 Sb., kterym se méni
a dopliuje zikon &. 47/1956 Sb., o civilnim letectvi (le-
tecky zdkon), se méni takto: 6.

§ 37 pism. b) se vypousti.
Cl. 111

Zrusuji se:
1. smérnice federilniho ministerstva vnitra z 23. 12.
1971 pro &innost zvlaStnich oddéleni (odbord) 7.
é.b j. SKU-207/71 (registrované v C&istce 6/1972
Sb.),
2. smérnice federilntho ministerstva vnitra z 23. 12.
1971 pro vybér a vychovu osob uréenych pro styk
se statnim, hospodafskym a sluZebnim tajemstvim
é.b j. SKU-207/71 (registrované v &istce 6/1972
Sb.),

3. nafizeni ministra vnitra CSSR & 17/1974 o pové-

nim dkold podle zdkona &. 102/1971 Sb., o ochra-
né stdtniho tajemstvi (registrované v &istce 6/1974
Sb.), .

nafizeni ministra vnitra CSSR &. 31/1974, kterym
se vyddvaji smérnice pro udéleni vyjimek ze zika-
zu?otografovénf, filmoviéni, zakresfovénf a jiného
zaznamenivini z letadel a balénd (registrované
v &stce 24/1974 Sb.),

. smérnice federdlntho ministerstva vnitra pro za-

bezpedeni ochrany stitniho, hospoda¥ského a slu-
Zebniho tajemstvi v dtvarech obrany &. j. SKU-
-056/76 (registrované v &astce 24/1976 Sb.),
smérnice federdlntho ministerstva vnitra pro po-
volovin{ styku cizincdl se stitnim, hospoddfskym
a sluZebnim tajemstvim, jejich vstup a zaméstni-
véni v zafizenich na obranu vlasti a pro styk osob
urlenych ke styku se stitnim tajemstvim s cizinci
¢. j. SKU-0127/76 (registrované v &astce 1/1977
Sb.),

smérnice federdlntho ministerstva vnitra pro zafa-
zovini vyrobnich a opravirenskych podnikd, vé-
deckovyzkumnych a vyvojovych pracovist i ji-
nych zvlé‘s'tnfcﬁ objektii do seznamu zafizeni
na obranu vlasti & j. SKU-017/78 (registrované
v &astce 11/1978 Sb.).

ClL1v

Tento zikon nabyvi wlinnosti dnem 15. fijna

feni tvard Sboru ndrodni bezpelnosti zajisfovd- 1990.

Havel v. r.

Dubéek v. r.

Calfav. r.
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384

ZAKON
ze dne 19. z3F{ 1990
o vymezeni pisobnosti Ceské a Slovenské Federativni Republiky ve vécech vnit¥niho pofddku a bezpeénosti

Federilni shromaZdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

§1
Do ptisobnosti Ceské a Slovenské Federativni Re-
publiky ve vécech vnitfntho pofidku a bezpeénosti pa-
ti:
a) ziskdvat, soustfedovat a vyhodnocovat informace
dilezité pro ochranu istavniho zfizeni, obranu
a bezpeénost stitu, odhalovat trestné &iny proti
bezpecnosti stitu a konat o nich vySetfovini podle
trestnfho ¥idu;

b) boj proti terorismu;

¢) odhalovat trestnou &innost organizovanou ve spo-
jeni s cizinou a organizovanou trestnou &innost
souvisici s nedovolenou vyrobou, drZenim a rozsi-
fovinim drog, s pafovinim a s falSovinim a po-
zméfovinim penéz, znimek a cennych papiri;

d) spolupracovat s mezinirodni organizaci Interpol
a dal§imi mezindrodnimi organizacemi za ulasti
organt republik;

e) vést celostitni evidence a statistiky a vyhlaSovat
celostdtni patrini;

f) vykondvat specidlni expertizni &innost, pokud
ji neni moZno zabezpedit v rimei republik;

g) priavni uprava ochrany stitntho, hospoddfského
a sluZebniho tajemstvi; kontrola ochrany stitniho,
hospodifského a sluZebniho tajemstvi ve stdtnich
organech a organizacich Ceské a Slovenské Fede-
rativni Republiky;

h) metodické ¥izeni $ifrové sluzby;
i) ochrana stitnich hranic ve vymezeném rozsahu;

j) zabezpeZovat ochranu tstavnich &niteld Ceské
a Slovenské Federativni Republiky, zastupitel-
skych dfadil a objektd zvla§tntho vyznamu;

k) vykon stitn{ sprivy v oboru:
1. vyddvini cestovnich dokladd, povolovini vstu-
pu na tzemi Ceské a Slovenské Federativni Republiky
a povolovini pobytu cizinci;

2. stdtnich hranic, jejich vyméfovini, vyznadovini,
udrZzovini a vedeni dokumentirniho dila;

3. stitnich symbolt Ceské a Slovenské Federativni
Republiky;

4. organizaci s mezinirodnim prvkem podle
zvld$tnich predpisi.’)

§ 2

Zru3uje se zikon &. 128/1970 Sb., o vymezeni lpﬁ-
sobnosti Ceské a Slovenské Federativni Republiky
ve vécech vnitfniho pofidku a bezpeénosti.

§ 3

Tento zdkon nabyvi wlinnosti dnem 1. listopadu
1990.

Havel v. r.
Dubéek v. r.
Calfav. r.

1y Zikon &. 116/1985 Sb., o podminkich &nnosti organizaci s mezinirodnim prvkem v Ceské a Slovenské Federativni Republice,
ve znéni zikona &. 157/1989 Sb., o diichodové dani a o zmé&ndch zdkona &. 172/1988 Sb., o zeméd&lské dani, a zikona &. 116/1985
Sb., o podminkdch &innosti organizaci s mezinirodnim prvkem v Ceské a Slovenské Federativni Republice (zdkon o diichodové

dani).
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385

ZAKON
ze dne 19. za¥{ 1990,
kterym se dopliiuje zdkon &. 40/1974 Sb., o Sboru nirodni bezpecnosti,

ve znéni zdkona & 74/1990 Sb., a o nékterych opatfenich k vyfizovani pfestupktl v pasobnosti
Ceské a Slovenské Federativni Republiky

Federiln{ shromaZzdéni Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky se usneslo na tomto zdkoné:

Cl1

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

Za § 31 se vklddi § 31a, ktery véetné nadpisu zni:

»$ 3la
Oprédvnéni pfi objasfiovini pfestupki
(1) Pfislugnici Sboru nirodni bezpeénosti jsou pfi
objasfiovén{ pfestupkl oprdvnéni vyZzadovat

a) opis rejstitku trestdt v pfipadech, ve kterych
by pfedchozi trestni postih mohl vést k posouzeni
skutku jako trestného &inu,

b) odbornd vyjidfeni od pfislusnych orgind,

c) léka¥ské vySetfeni, vietné odbéru krve a mode
ke zji§téni mnoZstvi alkoholu nebo jiné nivykové
litky,")

d) dile jsou oprivnéni providét ohleddni mista pte-
stupku, ohleddni v&c1 majici vztah ke spichanému
prestupku a v souvislosti s tim zji§€ovat a zajiSto-
vat stopy.

(2) Ukonim uvedenym v odstavci 1 pism.
c) je osoba povinna se podrobit, jen neni-li to spojeno
s nebezpe&im pro jeji zdravi.

(3) Vy3etfeni krve musi byt provedeno, pozddi-
-li o to osoba podezfeli ze spichdni pfestupku.”.

ClL1

1. Ustfednim orgdnem stitni sprivy v fizeni o pfe-

stupcich v piisobnosti Ceské a Slovenské Federativni
Republiky je ten tstfedni orgin stitni sprivy Ceské
a Slovenské Federativni Republiky, do jehoz ptisob-
nosti nileZ{ dsek stitni sprivy, na némz doslo k poru-
$enf povinnosti zaklddajicich pfestupek.

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

a) velitelé ttvarl a jednotek Pohraniéni striZe pfi
plnéni tkolt v souvislosti s ochranou stitnich hra-
nic,

b) pfisludnici Sboru nirodni bezpe&nosti plnici ikoly
na useku letiStni kontroly a ochrany stitnich hra-
nic,

c) pracovnici Stitni letecké inspekce plnici dkoly
na tdseku civilniho letectvi,

d) nélelnici okresnich (méstskych, obvodnich) vo-
jenskych sprav plnici ikoly na dseku obrany Ces-
ké a Slovenské Federativni Republiky.

3. Orgény stétni spravy Ceské a Slovenské Federa-
tivni Republiky oprivnéné uklidat a vybirat pokuty
v blokovém fizeni odebiraji pokutovévzloky od pfi-
slu¥né okresni (obvodni) finanén{ sprivy.

4. Vymos z pokut plyne do stitniho rozpo&tu Ces-
ké a Slovenské Federativni Republiky.

5. Na prestupky v oboru piisobnosti Ceské a Slo-
venské Federativni Republiky a jejich projednavini or-
giny stitni sprivy Ceské a Slovenské Federativni Re-
publiky se vztahuji obecné pfedpisy o projedndvani
prestupk.?)

Cl. 111

Tento zdkon nabyvi linnosti dnem 1. listopadu
1990.

Havel v. r.
Dubéek v. r.
Calfa v. r.

1) § 6 zdkona CNR &. 37/1989 Sb., 0 ochrané pted alkoholismem a jinymi toxikomaniemi.
§ 6 zdkona SNR & 46/1989 Sb., o ochrané pfed alkoholismem a jinymi toxikomaniemi.

2y Zikon CNR & 200/1990 Sb., o p¥estupcich.
Zskon SNR & 372/1990 Sb., o pfestupcich.
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VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky

z 15. augusta 1990

o sprivnej vyrobnej praxi, riadeni akosti huméannych lieéiv a prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
podfa § 70 ods. 1 pism. b) a ¢) so zretelgom k §62
ods. 2 a § 63 zikona & 20/1966 Zb. o starostlivosti
o0 zdravie [udu ustanovuje:

PRVA CAST
UVODNE USTANOVENIA

§1
Uéel vyhlasky

Tito vyhldska ustanovuje v siilade s najnoviimi
poznatkami vedy a techniky a potrebami zdravotnictva
zésady sprivne] vyrobnej praxe, riadenia akosti hu-
ménnych lieéiv a prostriedkov zdravotnickej a obalove;j
techniky (dalej len ,sprivna vyrobnd prax“).!)

§2

Rozsah platnosti

Podra tejto vyhldsky si povinné postupovat orgi-
ny a organizicie, ktoré vyribajd, pripravuji, ba%ia,
kontrolujd, distribuuji, skladuji a uchovivaji lieéiva
a diagnostikd, pomocné litky, prostriedky zdravotnic-
kej a obalovej techniky?) (dalej len ,organizicie®)
a pracovnici tychto orginov a organizicii.

§3
Zikladné pojmy

(1) Vychodiskovou litkou je kazdi litka pouZiva-
nd vo vyrobe, bez ohfadu na to, & je v koneénom vy-
robku pritomna.

(2) Medziproduktom sa rozumie kazdy materidl
alebo zmes materiilov, ktoré sa musia podrobit dal$im
vyrobnym &innostiam.

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

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

(5) Validicia je ¢&innost, ktorou sa dokazuje,
Ze urdity materidl, proces, postup, &innost, zariadenie
alebo mechanizmus pouZivané vo vyrobe alebo kon-
trole dosahujud a budd dosahovat Ziadanych a zamysTa-
nych vysledkov.

(6) Sarfou sa rozumie mno¥stvo vyrobkov pri-
pravenych v jednom vyrobnom cykle; podstatnym
znakom 3arZe je jej rovnorodost.

(7) Sustredend priprava lieéiv a diagnostik (dalej
len ,lie¢ivai“) je hromadnd priprava v $arziach vykoni-
vand v zariadeniach lekdrenskej sluzby.

(8) Karanténou sa pre déely tejto vyhlisky rozu-
mie stav vychodiskovych litok, medziproduktov alebo
produktov uloZenych oddelene, oznadenych alebo pri-
padne uloZenych v pamiti poéitada tak, aby bolo zrej-
mé, Ze sd prive v $tadiu kontroly a &akd sa na rozhod-
nutie o ich vhodnosti na spracovanie alebo distribiiciu.

(9) Stabilitou sa rozumie vlastnost vychodiskove;j
litky, medziproduktu alebo hotového vyrobku zacho-
vat si v stanovenych medziach v uréitej lehote a za ur-
&enych podmienok uchovivania rovnaké akostné zna-
ky, ktoré mala vychodiskova ldtka, medziprodukt ale-
bo hotovy vyrobok v &ase vyroby.

(10) Atestom sa rozumie osved&enie uvidzajtice
odkaz na skii§obny protokol, Ze lie¢ivo, pomocnd 14t-

1y "Touto vyhl4skou st transformované do &s. pravneho poriadku Zisady sprivnej virobnej praxe vo vyrobe a riadenf akosti lietiv
prijaté dokumentom Svetového zdravotnickeho zhromaZdenia 28. 65 v roku 1975.

2 Ceskoslovensky lickopis - 5tvrté vydanie, ktorého zdviznost v Slovenskej republike je ustanoveni vyhléskou Ministerstva zdra-

votnictva SR €. 32/1987 Zb.
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ka, prostriedky zdravotnickej a obalovej techniky boli
preskiiané a prepustené ako vyhovujice.

(11) Prostriedkami zdravotnickej techniky sa pre
ddely tejto vyhlisky rozumeji predmety, pomdcky
a nistroje, ktoré sd uréené do tela alebo na telo &loveka,
pri oSetrovani &loveka, antikoncepcii alebo diagnéze.

(12) Diagnostikami pre ugely tejto vyhldsky sa ro-
zumejyi litky podané &loveku za tielom stanovenia
diagnézy choroby a laboratérne diagnostika.

(13) Hygienické zény si priestory o rdznych
stuphoch distoty s definovanou tpravou vzduchu,
s predpisanymi sanitaénymi a hygienickymi postupmi.

(14) Prostriedky obalovej techniky sd predmety
a pomdcky z réznych matenidlov, ktoré prichidzajui
do priameho styku s lie¢ivom a sliZia na jeho uchovi-
vanie a ochranu pred pdsobenim vonkajsich vplyvow.

(15) Technologicky reglement je stibor pravidiel
urdujici spdsob vyroby a rozsah jej kontroly pre §tan-
dardmi velkost $arZe v zdujme zabezpedenia poZzadova-
nej §tandardnej akosti a vedenia vyroby.

(16) Priebezné vyrobné kontroly si skisky, kon-
troly a merania vykondvané v priebehu vyroby, vritane
adjustécie, ktoré zabezpedujd, Ze vysledny produkt bu-
de vyhovovat prislu§nej akostnej norme.

DRUHA CAST

VSEOBECNE PODMIENKY SPRAVNE]
VYROBNE] PRAXE

I. ODDIEL

SPRAVNA VYROBNA PRAX
PRI HROMADNE] VYROBE

Pracovnici
§4

(1) Pri vyrobe, kontrole, plneni, baleni, skladova-
ni, distribicii, pri manipuldcii so surovinami, medzi-
produktami, nerozplnenymi produktami, obalmi, ho-
tovymi vyrobkami méZu pracovat len pracovnici, kto-

kv:-ﬁfikécia, morilna zodpovednost a zdravotny
stav zaruéujd splnenie poZiadaviek kladenych na uve-
dené &innosti.

(2) Organizicia je povinnd urdi¢ vediceho pra-

covnika zodpovedného za vyrobu a vediiceho pracov-
nika zodpovedného za riadenie akosti a je povinni vy-
lagie akéﬁol’vek zésahy do ich pbsobnosti. Funkcia ve-
diiceho pracovnika zodpovedného za vyrobu je nezlu-
Citend s funkciou vediceho pracovnika zodpovedného
za riadenie akosti.

§ 5

(1) Vedici pracovnik zodpovedny za vyrobu
zodpovedd za akost vyrobkov, za vyrobmi oblast,
za stav vybavenia a zariadenia, vyrobné éinnosti, za vy-
kondvanie priebeznej vyrobnej kontroly, za vyrobmi
dokumenticiu.

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

(3) Vedici pracovnik zodpovedny za vyrobu
a vediici pracovnﬂl{’ zodpovedny za riadenie akosti spo-
loéne vypracovivaji systém kontroly zabezpelujici
akost, naymi priebeZnych vyrobnych iontrol.

§6

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

a) ukondené vysokoskolské vzdelanie farmaceutické
alebo iné vysokoskolské vzdelanie prislu§ného od-
boru s pozadovanou dalSou 3pecializiciou ure-
nou Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej re-
publiky,?)

b) najmenej trojroéni prax vo vyrobe alebo kontrole.

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

(3) Organizicia je povinnd zabezpelit sistavné
vzdeldvanie a vycvik pracovnikov*) z hfadiska spravnej
vyrobnej praxe podfa ich odbornosti a overovat droven
ziskanych znalosti a zruénosti.

§7

Organizicia je povinnd zabezpedit, aby pracovnici

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

v zdravotnictve.

*) § 141 Zskonnika price.
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s prenosnymi chorobami, s otvorenymi poraneniami
na nekrytom povrchu tela a bacilonosiéi nepracovali
pri vyrobe lieéiv a prostriedkov zdravotnickej a obalo-
vej techniky a je povinnd zabezpedit, aby sa na tychto
pracoviskich nezdrZiavali.

Priestory

§ 8

(1) Lieéiva, pomocné litky, prostriedky zdravot-
nickej a obalovej techniky sa vyrdbaju a skladujui
v miestnostiach, ktoré konstrukénym riesenim, velkos-
fou, poltom, usporiadanim a zariadenim si vhodne
prispdsobené a umoZiji vyrobu, skladovanie, kon-
trolu, balenie a distribuiciu lieéiv, pomocnych latok,
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky podla
tejto vyhlasky.

(2) Organizdcia je povinnid zabezpelit projekt,
stavbu a umiestnenie {)u(ﬂ)v tak, aby sa predcﬁé zalo
kontaminicii z vonkajsieho prostre(fia. Vo vyrobnych
a skladovacich priestoroch sa musia vykonat u¢inné
opatrenia na zabrdnenie zimenim, kontaminiciim,
vstupu nepovolanym osobdm, vnikaniu hmyzu, zvierat
a hromadeniu odpadov. Vyrobné a skladovacie priesto-
ry musia byt v sulade s poZiadavkami na ich rezim &is-
toty rozélenené do hygienickych zén.%)

(3) Podlahy, steny a stropy musia byt podla po-
Ziadaviek na hygienické zény nepriepustné, hladké,
bez vystupkov, prasklin a $trbin, umyvatelné a musia
odoldvat dezinfekénym prostriedkom. Styéné plochy
medzi stenami a podlahou, ako i rohy pléch musia byt
zaoblené. Potrubie, ventilaéné otvory a inStaldcie musia
byt umiestnené tak, aby nevznikali neéistite[né vyklen-
ky. Osvetlenie, vykurovanie a vzduchotechnické zaria-
denie nesmd byt konstruované tak, aby svojou kon-
§trukciou negativne ovplyvilovali produkty podas vy-
roby a skladovania. Odsdvacie vzduchotechnické za-
riad);nie je potrebné in3talovat tak, aby $kodliviny za-
chytilo pokial moZno na mieste ich vzniku. Odtahové
vedenie nesmie nepriaznivo ovplyviiovat vzduchotech-
nické pomery.

(4) Pre Specidlne tcely, napriklad pre vyrobu
a spracovanie antibiotik, horménov, biotecﬁnologick}'r-
mi metédami pripravovanych ltok, vysoko toxickych
alebo infekénych litok musia byt zriadené oddelené
uzavreté priestory projektované pre tieto wdely.

§ 9

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

a) byt upravené a zabezpelené tak, aby sa zabrinilo
kontamindcii mikroorganizmami a mechanickymi
nedistotami,

b) byt oproti okolitym priestorom v pretlaku zaiste-
nom privodom filtrovaného vzduchu a trvale me-
ranom. Priestory sd zabezpelené signalizaénym
zariadenim, ktoré zvukovo ohlasuje poruchy
vzduchotechniky,

c) mat vedenie elektrickej inStalicie ako i vietky
ostatné potrubia vedené na povrchu zakryté. Vy-
hrievanie v miestnostiach musi byt nepriame a od-
pad v miestnosti pre asepticku vyrobu nesmie byt
priamo spojeny s kanalizdciou.

(2) Priprava materidlov, vlastnd vyroba, plnenie
a sterilizdcia sa vykondvajd v oddelenych priestoroch,
a pokial to zabezpedenie akosti vyZaduje vykondvaju
sa v lamindrnom prideni.

(3) Pre asepticki vyrobu a plnenie pripravkov ne-
sterilizovatelnych v koneénej liekovej forme je potreb-
né zabezpedit osobitny priestor zodpovedajice) triedy
Cistoty, a%y sa zamedzila moZnost akejkolvek sekun-
dirnej mikrobiilnej kontaminicii.

(4) Pristup pracovnikov a prisun materiilu
do priestorov pre vyrobu a kontrolu sterilnych pro-
duktov je umozZneny len cez priepuste vybavené tak,
aby vhodnym spdsobom zaﬁraﬁovali ontaminicii
mikroorganizmami a mechanickymi neéistotami.

(5) Investiéné zdmery, projektované dlohy a pro-
jekty dotykajice sa V}'rrc:gy, pripravy, kontroly, distri-
biicie, skladovania lieéiv, pomocn}'r:ﬁ litok, prostried-
kov zdravotnickej a obalovej techniky schvaluje z hla-
diska sprdvnej vyrobnej praxe Ministerstvo zdravotnic-
tva Slovenskej republiky.

§ 10
Zariadenia, stroje a pristroje

(1) Vo vyrobe sa musia pouZivat len zariadenia,
stroje a pristroje zabezpeéujiice poZzadovani akost lie-
¢iv a ostatnych vyrobkov. Umiestnenie zariadend, stro-
jov a pristrojov mus{ byt usporiadané tak, aby vyli&ilo
zémeny, kontaminicie a vynechanie vyrobnych &in-
nosti. Zariadenia, stroje a pristroje musia ako celok
i v &astiach umoZiiovat ddkladné a Fahké &istenie, pri-

adne potrebni sterilizdciu, najmi pred zalatim vyro-
Ey inéll:o vyrobku.

(2) Zariadenia a pristroje pouZivané vo vyrobe
a kontrole sa musia pravidefne overovat a validovat.
O tejto &innosti sa musf{ viest dokumenticia. Pre zabez-
pedenie jednotnosti a presnosti meradiel platia osobitné

predpisy.”)

%) Zskon & 35/1962 Zb. o mierovej sluZbe v znenf zdkona & 57/1975 Zb. a predpisov vydanych na jeho vykonanie.
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(3) O Zisteni, ddrZbe zariadeni, strojov a pristro-
jov sa musia viest ziznamy.

(4) Trvale inStalované potrubia (ventily) musia
byt zretelne oznalené, na aky el sliZia.

§ 11
Hygienické opatrenia

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

(2) Vo vyrobnych priestoroch je zakizané konzu-
movat jedld, pit ndpoje, faj¢it a sprivat sa v rozpore
so zdsadami osobnej hygieny.

(3) Organizicie si povinné vydat sanitaéné a hy-
gienické predpisy pre Cinnost pracovnikov pred ich
vstupom do vyrobnych a manipulaénych priestorov
a po dobu vyroby a manipulicie s produktami.

(4) Sanitalné a hygienické predpisy predpisujui
spdsob vykondvania pravidelnej odisty a cFezinlf’ekcie
vyrobnych priestorov a zariadeni. Ich dodrZiavanie
sa pravidelne kontroluje. Uskutoénenie a kontrola kaz-
dej sanitalnej &innosti sa pisomne dokumentuje.

§ 12
Vyrobnd dokumenticia

(1) Vyrobmi dokumenticiu tvoria

a) technologicky re%Iement,

b) technické normy,”)

c) vyrobny prikaz a prikaz na balenie pre kazdi jed-
notlivd farzu,

d) Standardné pracovné postupy,

e) test stability,’)

f) zdznamy o vyrobe SarZi,

g) zdznamy o priebeZnych vyrobnych kontrolich.

(2) Vyrobni dokumenticia kazdej Sarze musi

a) urdit nizov, akost a mnoZstvo vietkych surovin,
medziproduktov a obalov, ktoré majd byt pouZité
pri vyrobe,

b) uréit jednoznaéne technologické postupy,

¢) urdif normované a skutoéné vytazky vo vSetkych
vyrobnych stupfioch,

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

6 Zgkon & 96/1964 Zb., o technickej normalizicii.

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

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

g) pouzivat medzinirodné alebo &eskoslovenské nd-
zvy lie¢iv a pomocnych litok.

(3) Technologicky reglement a nafi nadvizujiice
Casti vyrobnej dokumentacie musi zodpovedat suéas-
nému stavu vyroby a kontroly, podlieha revizii najne-
skdr po piatich roKoch.

(4) Zaznam o vyrobe 3arZe urenej vyrobnym pri-
kazom a prikazom na balenie obsahuje tieto tidaje

a) nazov vyrobku, &islo SarZe, normovand a skutog-
nd velkost SarZe,

b) nizov, ditum a &as vyroby kaZdého vyrobného
stupfia (kazdej vyrobnej fizy),

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

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

e) zdznam o vykonanych priebeZnych vyrobnych
kontrolich a ziskanych V}'rsledkocg,

f) zdznamy o vykonanych kontrolich &istoty prie-
storov a vyrobného zariadenia pred zalatim, pri-
padne po ukondeni vyroby a bafenia SarZe,

g) CitateIné podpisy operitorov a osoby zodpoved-
nej za vyrobni innost s uvedenim ddtumu,

h) v3etky analytické ziznamy vztahujice sa na $arZu,

i) rozhodnutie o prepusteni alebo zamietnuti SarZe
s ditumom a podpisom pracovnika zodpovedného
za toto rozhodnutie,

j) v pripade externej vyroby dokumenticie externé-
ho vyrobcu.

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

robku.

§ 13
Vyrobné postupy

(1) Lieéiva, pomocné litky a prostriedky zdravot-

Vyhld¥ka Uradu pre normaliziciu a meranie & 97/1964 Zb., ktorou sa vykondva zdkon o technickej normaliz4cii.

7y CSN 86 2002 Stabilita lie&iv - Z4kladné ustanovenia.
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nickej a obalovej techniky sa musia vyribat v silade
s Ceskoslovenskym liekopisom, so schvilenym tech-
nologickym reglementom a technickymi normami. Vy-
roba mus{ zodpovedat poZiadavkim, za ktorych bol
vyrobok registrovany alebo povoleny do vyroby. Lie-
&ivd, na krorych vyrobu ddva siihlas hlavny hygienik
Slovenskej regubﬁ’z , musia zodpovedat nim uréenym
podmienkam.”) Vietky zmeny, vritane zavidzania vy-
ndlezov a zlepsovacich nivrhov do hromadnej vyroby
podliehaji novému schvédleniu Ministerstva zdravot-
nictva Slovenskej republiky.”)

(2) Organizicia vyroby musi zabrafiovat zimene,
vynechaniu predpisanej &innosti alebo naruSeniu vy-
robku kontaminaciou a musi prispievat k reprodukcii
stile rovnakej uréenej akosti overovanej priebeznymi
vyrobnymi kontrolami.

(3) V priebehu vyroby musia byt vyrobné zaria-
denie, stroje a pristroje, nidoby a obaly oznadené tidaj-
mi potrebnymi na identifikdciu vyribanej $arZe a vyko-
ndvaného vyrobného stupiia.

(4) Vyroba prebieha v SarZiach.

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

(6) Pred zaliatkom kaZdej vyrobnej &innosti
sa overuje totoZnost spracovdvanych surovin, {istota
priestorov a zariadeni, vyskyt materidlov, ktoré nie
si potrebné pre pripravovani &innost. Informicie
o dennych &innostiach sa na kazdom vyrobnom odde-
len{ zapisuju.

(7) Organizicia je povinnd udrZovat systém infor-
micii, ktory umoZfiuje ziskat prehlad o vSetkych pro-
duktoch, ktoré by mohli byt postihnuté opakujicou
sa chybou alebo zlyhanim vo vyrobnych postupoch.

§ 14
Suroviny a obalové prostriedky

(1) Suroviny a obalové prostriedky sa po prevzati
karanténne skladuju alebo karanténne oznaéujd, vzor-
kuji, identifikujd, skdSaji na predpisami akost, pre-
pustaju alebo zamietaju, oznadujd, skladuji a vyddvajui
tak, aby nemohlo déjst v priebehu uvedenych éinnosti
k zdmene, kontaminacii alebo k spracovaniu neprepus-
tenych materidlov.

(2) Nevyhovujice suroviny a obalové prostriedky
sa ndpadne oznafuji a musia byt oddelene uloZené.
Nesmi sa pouZit na vyrobu.

(3) Suroviny pre vyrobu parenterilnych lieciv ne-
smud mat doklady o prepusteni $arZe starsie ako dva ro-
ky, ak nie je ustanovené inak.

§ 15
Oznadovanie a balenie

(1) Jednotlivé SarZe lie€iv sa oznafuji a balia
az dpo naleZitom preskiSani a prepusteni na balenie
zodpovednym pracovnikom.

(2) Baliace opericie sa musia vykondvat tak, aby
sa zabranilo zimendm vyrobkov alebo baliaceho mate-
ridlu.

(3) Hotové liediva sa oznaduji na obaloch podla
prislusnych predpisov.?), '°)

§ 16
Externd vyroba

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

§17
Skladovanie, distribidcia a reklamacia

(1) Lieéiva sa skladujd a uchovivajui za podmie-
nok ustanovenych osobitnymi predpismi?), ') tak, aby
boli jednotlivé 3arze od se{;a oddelené.

(2) Vedenie ziznamu o distribdcii kaZdej 3arZe
vyrobku musi v pripade potreby umoZiiovat rychle
a dplné vyradenie vyrobnej SarZe z pouZitia.

(3) Organizicia, ktord je oboznimend o poskode-
ni zdravia, nepriaznivej reaf{cii, neZiadicich vedlajsich
uinkoch a zdvadich v akosti lie€iv a prostriedkov
zdravotnickej techniky, je povinnd toto bezodkladne

8) Vyhliska Ministerstva zdravotnictva SSR & 72/1987 Zb. o registricii hromadne vyribanych lietivych pripravkov.
§ 62 ods. 1 a § 71 ods. 2 pism. c) zdkona & 20/1966 Zb. o starostlivosti o zdravie fudu.

%) § 62 ods. 1 zdkona & 20/1966 Zb.

1% ON 86 2000 Hromadne vyribané lie&ivé pripravky.
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oznimit Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej repu-
bliky a Stitnemu tstavu pre kontrolu lieiv (dalej len
»otitny tstav®).

(4) V pripade uznanej reklamicie je organizicia

ovinni vykonat vSetky nevyhnutné opatrenia na za-

Erénenie dal3ej vyroby, distribiicie a pouZitia chyb-
nych vyrobkov a opakovania reklamovanej chyby.

II. ODDIEL

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

§ 18
Pracovnici

(1) Organizicia je povinnd zabezpeéit, aby pri st-
stredenej priprave lie¢iv v lekirfiach a ostatnych zaria-
deniach lekdrenskej sluzby dstavov nirodného zdravia
(dalej len ,lekdrenski sluzba“)!') mohli pracovat len
pracovnici, ktorych kvalifikdcia, pracovnd morilka
a zdravotny stav zaruduju splnenie g’alej ustanovenych
poZziadaviek na ich &innost.

(2) Organizicia je povinnd uréit veddceho pracov-
nika zodpovedného za vyrobu a vediiceho pracovnika
zod ovegného za riadenie akosti a je povinnd vyldéit
akéll{’ol’vek zésahy do ich pdsobnosti. Tymito vedicimi
pracovnikmi sd

a) veddci lekdrnik samostatného zariadenia lekdren-
skej sluzby (vyrobne lieéiv, vyrobne infiznych
roztokov) alebo

b) vedici oddelenia pripravy sterilnych liekov, odde-
lenia pripravy liekov a‘?ileéi\r}'rch ripravkov, pri-
padne oddelenia pre pripravu liekov a oddelenia
pre pripravu lie¢ivych pripravkov, alebo

c) vedidci oddelenia kontroly liefiv a pripravy ski-
madiel, pripadne lekdrnik-kvalitdir na pracovisku
kontroly lieéiv.

(3) Kvalifikaéné predpoklady pracovnikov leki-
renskej sluZby, ich dalSie vzdeldvanie a odborné riade-
nie ich &innosti upravujd osobitné predpisy.'?)

§ 19
Rozbory a unifikdcia receptiry

(1) Lekdarenskd sluzba vykondva rozbory recepti-
ry za udelom ziskania podkladov pre moZné presuny
pripravy individudlne pripravovanych liekov do zaria-
deni, v ktorych sa budi pripravovat siistredene v $ar-
Ziach.

(2) Rozborom sa podrobujd lekirske predpisy,
Ziadanky zdravotnfckycﬁ zariadeni, ostatné poZiadav-
ky a podklady o elaboricii. Predmetom rozborov je
najmi priemerny podet individudlne pripravovanych
liekov, ndroénost pripravy a frekvencia pripravova-
nych lieéiv podla liekovych a aplikaénych foriem. Do
rozborov sa zahffiaju &innosti v‘s’etk'cﬁ, pripadne vy-
branych lekdmi v okrese podla sf'edovaného tdelu
a rozsahu zamyslanej sustredenej pripravy. Vysledkom
hodnotenia rozborov je unifikicia receptiry na lieky
optimélneho zloZenia s uplatnenim sdéasnych poznat-
kov vo farmakoterapii a technoldgii.

(3) Unifikované predpisy sa zahffiaji do siiboru
receptirov, do ktOl’},’Cll')l sa VyEerajli predpisy s najvic-
$ou poletnostou vyskytu a s overenou stabilitou. Re-
ceptare schvaluju a vydivajud riaditelia dstavov nirod-
ne’io zdravia.

§ 20
Pracovisko so sdstredenou pripravou lieciv

(1) Povolenie na sdstredend pripravu lieéiv vydiva
riaditel prislusného dstavu nirodného zdravia. Riaditel
lekdrenskej sluzby uréuje pracovisko a rozsah sistre-
denej pripravy.

(2) Pri vytvoreni podmienok pre sistredend pri-
pravu a zdsobovanie vaé$ich izemnych celkov sa mézu
tustavy ndrodného zdravia dohodnif na sidstredeni
pripravy lie¢iv pre zabezpeenie zdravotnickych slu-
iieg na dzemi presahujicom rimec jedného oﬁresu.

(3) Sustredenie pripravy lieéiv nesmie byt na dkor
dostupnosti lieku, naopak, musi sledovat skritenie do-
by odP redloZenia lekarskeho predpisu chorym do vy-
dania llijeku chorému.

(4) Pre pracoviskd lekirenskej sluzby uréené na

11y § 20 vyhlasky Ministerstva zdravotnictva SSR & 19/1975 Zb. o stistave zdravotnickych zariadend.

12y Uprava Ministerstva zdravotnictva SSR z 28. 8. 1980 &. Z-6300/1980-C/4 o platovych pomeroch zdravotnickych pracovni-
kov, registrovand v iastke 2/1981 Zb. (uverejnend pod &. 5/1980 Vestnika MZ SSR), v zneni dpravy z 21. 4. 1983 &. Z-1291/
/1983-C/4, registrovanej v Ciastke 3/1984 Zb. (uverejnenej pod &. 18/1983 Vestnika MZ SSR), Upravy z 21. 9. 1983 &. Z-5884/
/1983-C/4, registrovanej v &iastke 3/1984 Zb. (uverejnenej pod & 20/1983 Vestnika MZ SSR), dpravy z 20. 11. 1984 &. Z-
-8938/1984-C/4, registrovanej v &iastke 10/1985 Zb. (uverejnenej pod &. 29/1984 Vestnika MZ SSR), a vynosu z 28. 12. 1988
&. 4774/1988-C/4, registrovaného v &iastke 10/1988 Zb. (uverejneného pod &. 15/1988 Vestnika MZSV SSR).
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sustredend pripravu liediv sa vyddvaji po prerokovani
s prisluSnymi ﬁrajsk}'rmi odbornikmi pre odbory gale-
nickej farmécie a farmaceutickej analytiky, previdzko-
vé poriadky obsahujiice opatrenia na dodrZiavanie
predpisanych pracovnych postupov, kontrolnych me-
todik, pracovného reZimu a saniticie.

§ 21
Priestory a vybavenie

(1) Priestory pre sdstredend pripravu lieéiv musia
vyhovovat éelu, pre ktory s zria(fené. Pri uréovan{
potrebnych priestorov sa vychddza z prislusnych usta-
noveni typizaénych smernic'®) s prihliadnutim na pred-
pokladany objem a frekvenciu pripravy. Priestorom
pre vlastni pripravu a kontrolu musia kapacitne zod-
povedat aj dalSie previdzkové priestory, najmi priesto-
ry pre uchovévanie lieéivych a pomocnych litok, hoto-
vych pripravkov a obalov.

(2) Priestory pre sdstredend pripravu lieéiv musia
umoziovat riadne a ielné umiestnenie pristrojov a za-
riadeni, vyludovat riziko zdmeny, znemoZiovat vzi-
jomné znedistovanie, vyluovat poruSovanie predpisa-
nych technologickych postupov a zarudovat viestran-
nu ochranu lie¢iv a pracovnikov. Musia umoZiiovat
Pahké &istenie a dezinfekciu a spffiaf podmienky ochra-
ny &istoty ovzdusia.

(3) Vybavenie pristrojovou a ostatnou lekédren-
skou technikou musf splfaf poZiadavky na akost a bez-
peénost pripravovanych lieciv.

§ 22
Dokumenticia

(1) Receptira na liedivy Erl’pravok je uréend Ces-
koslovenskym liekopisom alebo inym predpisom, pri-
padne je uvedend v schvilenom receptari.

(2) Pre kazdé lie¢Givo musi byt vypracovany tech-
nologicky predpis, ktory uruje spésoE pripravy lieci-
va a rozsaﬁ j¢j kontroly. Obsahuje nizov pripravku,
aplikaéni formu, zloZenie, zariadenie a postup pripra-
vy. Technologicky predpis vyddva na navrh vediceho
pracovnika zodpovedného za pripravu liediv a po
schvileni krajskym odbornikom pre odbor galenickej
farmdcie riaditel lekdrenskej sluzby.

(3) Sucastou technologického predpisu je zdvizny
kontrolny predpis, ktory o%)sahuje ontrolné metodik
vritane podmienok sterility, stanovenie doby pouiitel}:
nosti, urenia obalu a nileZitosti oznadenia. Zavizny
kontrolny predpis vritane kontrolnych metodik vyda-
va na navrh veddceho pracovnika zodpovedného za

kontrolu akosti a po schvéleni krajskym odbornikom
pre odbor farmaceutickej analytiky riaditel lekdrenske;j
sluzby.
(4) O stistredenej priprave liediv sa vedi zdznamy,
ktoré umozZziiuji spitné sfedovanie vSetkych technolo-
ickych postupov a &innosti. Obsahujd ddaje o pouZiti
%eéiv;’rch a pomocnych litok, obaloch, vritane &isla
atestu a mnoZstva, Specifické ddaje o priprave, celko-
vom mnoZstve pripravku, polte Lalenf, idaje o prie-
beZnych vyrobnych kontrolich vritane &isla prepusta-
cieho protokolu, ditum a podpisy zodpovednych pra-
covnikov.

§ 23
Priprava lieciv

(1) Priprava lie€iv musi prebiehat v silade s Ces-
koslovenskym liekopisom, technickou normou a
schvilenym technologickym postupom.

(2) VSetky &innosti pri ststredenej priprave lieiv
sa vykondvaju pod stilym dozorom zodpovednych od-
bornych pracovnikov. Pred zadatim pripravy musi byt
zabezpeleni Cistota a spravna funkcia pristrojov a za-
riadeni, ktoré sa pouZiju, a nevyhnutné opatrenia proti
kontaminicii a zimendm.

(3) Liedivad v stistredenej priprave sa pripravujui
v Sarziach.

§ 24
Oznalovanie a balenie

(1) Kazdé balenie pripravku sa musi nileZite ozna-
&t. Oznalenie musi obsahovat v silade s poZiadavkami
Ceskoslovenského liekopisu, pripadne dalsich zdviz-
nych noriem latinsky alebo slovensky nazov, pri ostat-
nych pripravkoch zloZenie, dalej $arzu a lehotu pouZzi-
tefnosti, pripadne exspiricie.

(2) Udaj o $arZi obsahuje &iselny znak diia, mesia-
ca, roka, pripadne dalSie orientaéné oznacenie, ak sa
v tom istom dni pripravi viacero $arZi. Cislo SarZe sa
musi zhodovat s &islom zdznamu o sdstredenej pripra-
ve (§ 22 ods. 4).

TRETIA CAST

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

13y Typiza&né smernice pre zdravotnicke stavby — lekdme a vysunuté pracoviské lekdrni.
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§ 25
Predmet kontroly

Predmetom kontroly si

lieéiva,

pomocné litky,

prostriedky zdravotnickej techniky a
prostriedky obalovej techniky.

§ 26
Orgény a zariadenia pre kontrolu

Orgdnmi a zariadeniami pre kontrolu sd
organizicie (§ 2),
Stitny dstav.

§ 27
Obsah a rozsah kontroly

(1) Pri kontrole akosti lieéiv, pomocnych latok,
prostriedkov zdravotnickej a obalovej techniky sa ove-
ruje

a) zloZenie, kompletnost balenia, oznalovanie, skla-
dovanie, uchovévanie a dplnost ziznamov o vyro-
be, priprave a kontrole,

b) vzhfad, totoZnost, &istota, obsah Wéinnych, pri-
padne pomocnych litok, mikrobiologickd nezi-
vadnost, pripadne sterilita, nepyrogenita, neSkod-
nost, iéinnost a stabilita.

(2) Overovanie akosti ridioaktivnych lieéiv vrita-
ne dovdZanych liediv upravuju technické normy a Ces-
koslovensky liekopis.

(3) Pri kontrole zloZenia, kompletnosti balenia,
oznacovania lieéiv, pomocnl?zrc‘h litok a prostriedkov
zdravotnickej a obalovej techniky sa zistuje, ¢i sa uvé-
dzajd do obehu podfa poZiadaviek Ceskoslovenského
liekopisu, rozhodnutf o registricii'*) a technickych no-
riem.

(4) Pri kontrole skladovania a uchovdvania sa zis-
tuje,

a) & skladovanie a uchovivanie sa v;rkonéva podla
poziadaviek osobitnych predpisov,?),'°)

b) & su vyradené lieéivd, pomocné litky, prostriedky
zdravotnickej a obalovej techniky, ktoré prekroéi-

li exspirdciu alebo lehotu pouZitelnosti alebo na

vyradenie ktorych dal pokyn prislusny orgin.

(5) Pri kontrole sa vykondva aj priebeZny dohlad
a indpekcia dodrZiavania sprivnej vyrobnej praxe

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

v technologicko-vyvojovom, vyrobnom a kontrolnom
procese, vritane skladového hospodirstva a pomoc-
nych previdzok.

§ 28
Spdsob kontroly

(1) Pri kontrole lieéiv, t. j. totoZnosti, &istoty, ob-
sahu ulinnych litok, mikrobiologickej nezdvadnosti,
sterility, nepyrogenity, neSkodnosti, géinnosti a stabi-
lity sa pouzivaju metédy uvedené v Ceskoslovenskom
liekopise, zahraniénych liekopisoch, registraénych do-
kladoch a technickych norméich, metédy uréené Minis-
terstvom zdravotnictva Slovenskej republiky alebo
Stitnym dstavom.

(2) Uéinnost lietiva sa po kontrole uskuto&nene;
metédami uvedenymi v odseku 1 s vyhovujicim vy-
sledkom skusa tiez klinickymi metédami,

a) ak povinnost vzkonaf,’ ski3anie klinickou metéddou
uklad4 technickd norma alebo

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

(3) SkiSanie dinnosti lieéiva klinickymi metéda-
mi vykondvajd pracoviskd uréené Ministerstvom zdra-
votnictva Slovenskej republiky.

(4) Pri nariaden{ skui$ania liediva klinickymi metd-
dami podfa odseku 2 pism. b) uré{ Ministerstvo zdra-
votnictva Slovenskej republiky, pripadne nim povere-
ny orgin tieZ postup pri vykonavani kontroly.

(5) Vyhovujiice vysledky skiSania lie€iva klinic-
kymi metédami si nevyhnutnou podmienkou pre pre-
pustenie SarZe liediva, ak to ukladi technickd norma
alebo ak je to nariadenie podla odseku 2 pism. b).

(6) Pri kontrole prostriedkov zdravotnicke;j a oba-
lovej techniky sa pouZivaji metddy uvedené v regi-
straénych dokladoch a technickych normach, metédy
uréené Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej repu-
bliky alebo Stitnym dstavom.

§ 29
Suddinnost pri kontrole

Vedici pracovnici vo vyrobnych a zdsobovacich
organizéciécll-: ako aj zariadeniach pre pripravu alebo
dpravu a vydaj liediv, prostriedkov zdravotnickej
a obalovej techniky s povinni poskytnii¢ pracovnikom
vykondvajiicim kontrolu poZadovani sti¢innost, vrita-
ne odovzdania vzoriek lieéiv, prostriedkov zdravotnic-
kej a obalovej techniky.
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Kontrola vo vyrobe
§ 30

(1) Vo vyrobe lie¢iv vykondva or%anizécia ststav-
ni kontrolno-rozborovd &innost vyroby, zistuje prici-
ny pripadnych zdvad a navrhuje opatrenia na nipravu.

(2) Sdastou kontrolnej &innosti vyrobnej organi-

zicle je

a) vypracovivanie pisomnych pokynov pre skidSanie
a analyzu, metodické vedenie priebeZnej vyrobnej
kontroly, vyhodnocovanie ziznamov o vyrobe
Sarzi,

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

¢) navrhovanie ditumov exspiricif a lehoty pouZitel-
nosti liediv, 1prl’ adne aj spdsob ich skladovania na
zéklade vysledkov testov stability,

d) schvalovanie vniitropodnikovych predpisov pre
hygienu a saniticiu,

e) preSetrovanie reklamicii na akost vyrobkov, ski-
manie ich pri€in, evidovanie reklamicif a navrho-
vanie opatreni na nipravu,

f) urlovanie postupu pri odbere vzoriek a rozsah
odberu,

g) posudzovanie vhodnych podmienck pre sklado-
vanie surovin, medziproduktov, nerozplnenych
produktov a hotovych vyrobkov, ako aj V}”TObKOV
neprepustenych, pozastavenych, nevyhovujicich
alebo uloZenych karanténne,

h) vykonédvanie revizii podnikovych noriem najme-
nej raz za Fit’ rokov, uplatfiovanie ndvrhov na
zmeny, doplnky, pripadne reviziu $titnych no-
riem.

(3) Organizicia zodpoveda za prepustenie alebo
neprepustenie skuSanych materidlov a urluje, & akost
surovin, obalov, medziproduktov, nerozplnenych pro-
duktov a hotovych vyrobkov zodpovedd Ceskosloven-
skému liekopisu, zmanién}'rm liekopisom a technic-

kym normim.

(4) Hotovy vyrobok sa mdZe expedovat len na zi-
klade vysledkov kontrol, ktoré potvrdzujy jeho vyho-
vujicu akost. Prepustacia dokumenticia hotového vy-
roﬂ)ku obsahuje vyhodnotenie vyrobnych podmienok,
vysledky priebeZznych vyrobnych kontrol, preverenie
vyrobnej dokumenticie, vysledky medzioperaénych
a vystupnych kontrol a postidenie hotového koneéné-
ho balenia.

§ 31
(1) Akost vyrobkov sa kontroluje v rimci vstug-
nej, medzioperaénej a vystupnej technickej kontroly
akosti.

(2) Ulohou technickej kontroly je

a) kontrolovat kazdd 3arZzu vychodiskovych surovin
a obalov pre vyrobu a prepudstat $arZu na spraco-
vanie na zaklade vyhovujidcich vysledkov,

b) kontrolovat medziprodukty v rozsahu potrebnom
z hladiska akosti koneéného vyrobku,

¢) kontrolovat kazdi $arzu vyrobku v uréenom roz-
sahu, vypracovidvat na ziklade vyhovujicich vy-
sledkov ﬁontroly protokoly a predkladat ich ako
sudast podkladov pre prepustenie SarZe,

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

(3) Vystavené prepustacie doklady vychodisko-
vych litok nesmii by€ starSie ako pat rokov. Pre vyrobu
parenterilnych lieéiv nesmi byt doklady o prepusteni
starSie ako dva roky. Ak uplynie tito doba, mozno po

reskdSani vystavit novy protokol (atest), ak vSetky
iontrolne’ skusky preukdZu vyhovujicu akost. PouZi-
tefnost vychodiskovych litok na ziklade nového pro-
tokolu (atestu) musi byt &asovo obmedzeni.

(4) Technickd kontrola musi pri chemickych a fy-
zikdlno-chemickych skiigkach vychddzat, ak nie je ur-
Zené inak, mimmilne z dvoch navdZok, pripadne
z dvoch vzdjomne sa overujicich stanoveni. Pri inych
skiiSkach je povinna vychddza¢ minimélne z dvoch si-
beZne vykonanych kontrolnych stanoveni.

(5) Protokol musi obsahovat poradové &islo, dé-
tum vyhotovenia, nizov kontrolovaného materidlu,
&islo vyrobnej 3arze, pripadne iné identifikaéné ozna-
enie, dalej vietky zistené tdaje, vysledky kontroly
s uvedenim prislusnej technickej normy (predpisu), po-
dla ktorej bol kontrolovany vyrobok skiiSany, podpis
pracovnika, ktory kontrolu vykonal, a podpis zodpo-
vedného pracovnika.

(6) Vyrobnid organizdcia je povinni uchovivat
rotokoly o kontrole Sest rokov, referenéné vzork
ﬁotov;’rch yrobkov expedovanych odberatelovi podla
stanoven}'r::’g podmienok najmenej po dobu jedného
roku od uplynutia exspiricie alebo lehoty pouZitelnos-
ti v mnoZstve potrebnom na vykonanie najmenej

dvoch dplnych analyz.

§ 32
Kontrola v zdsobovani

(1) Organizicia, ktori preber, skladuje a expedu-
je hromadne vyribané lieéivé pripravky, diagnostické
pripravky a prostriedky zdravotnickej a obalovej tech-
niky, je povinnd vykondvat senzorickd kontrolu vy-
robkov, a to nielen pri ich preberan, ale aj v priebehu
skladovania. Vyber vzoriek sa vykoniva nihodne
z kaZdej SarZe. V pripade podozrenia na nevyhovujicu
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akost je organizicia povinnd zabezpelit preskiSanie
a overenie akosti.

(2) Zdsobovacia organizicia, ktord rozvaZuje, roz-
Elﬁuje, vyrdba, bali a oznaduje lie¢ivd, je povinni za-
ezpecit ich kontrolu a prepustenie podIa § 30 a 31.

(3) Organizicia mdze dodivat len ucinné a po-
mocné ldtky, ktoré boli kontrolované a uznané za vy-
hovujtice. KaZzdé jednotlivé balenie déinnych a pomoc-
nych litok musi mat nileZité oznadenie, &islo $arze
a &islo atesty technickej kontroly, kontrolného labora-
téria alebo Stitneho ustavu.

Y]

(4) Protokol o kontrole pripravkov vyrobenych
vo vyrobniach infdiznych roztoiov alebo lie¢ivych
pripravkov je organizdcia povinnd uchovévat tri roky
a referenéné vzorky pripravkov vyrobenych vo vyrob-
niach infdznych roztokov alebo lie¢ivych pripravkov je
organizicia povinnd uchovévat dva mesiace od uplynu-
tia lehoty pouZitelnosti (exspiricie).

(5) Kazdy skiSobny protokol vystaveny na ti¢inné
a pomocné litky je organizicia povinnd uchovéivat naj-
menej pif rokov.

(6) Atest vystaveny zisobovacou organiziciou
plati ako vstupné a vystupné overenie akosti na vzem{
Slovenskej republiky.

Kontrola v laboratdridch pre kontrolu lieciv
§ 33

Laboratérium pre kontrolu lieéiv (dalej len ,labo-
ratérium*

a) vykondva kontrolu lie¢iv doddvanych lekirenskej
sluzbe a dal$im zariadeniam lie€ebno-preventivne;
starostlivosti, hromadne vyribané lie¢ivé priprav-
ky kontroluje v rozsahu uréenom Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky,

b) vykondva nihodnd kontrolu lieiv a diagnostik
pripravovanych a uchovdvanych v lekdrenskej
sluzbe do zdsoby a liekov pripravovanych podla
lekdrskeho predpisu a predpisu veterindrneho le-
kira, kontroluje ich uchovivanie, sleduje ich
akost, vedie evidenciu zistenych zivad a navrhuje
opatrenia na ich odstrinenie,

¢) vykondva nihodnd kontrolu liediv v zariadeniach
lie¢ebno-preventivnej starostlivosti a dohliada na
ich spravne uchovévanie,

d) vykondva poradenski &innost pre lekdrenskd
sluzbu v otdzkach akosti lieéiv,

e) vykondva nihodni kontrolu dodrZiavania hygie-
nického rezimu v lekdrenskej sluZbe,

f) metodicky vedie odborni &innost pracovnikov
kontroly, vykondva in§truktiZe a $kolenia,

g) podiefa sa na priprave technickych noriem, kon-
trolnych metdd a Ceskoslovenského liekopisu a na
rieSeni vyskumnych dloh.

§ 34

(1) O kaZdej kontrole vykonanej laboratériom sa
musi napisat skdsobny prot:’)-ﬁol (dalej len ,protokol®)
a vystavit atest. Protokol podpisuje vedici ﬁtboratéria
alzgo jeho zdstupca a pracovnik vykondvajici kontro-
lu, atest podpisuje vediici laboratéria. Protokol musi
obsahovat meno vyrobcu, oznadenie pracoviska sistre-
denej pripravy, pripadne meno toho, E{to liek pripravo-
val, meno osoby, ktord odobrala vzorku, a ditum od-
beru vzorky, nizov a zloZenie lieku, pri sistredene;j
priprave &islo SarZe a velkost SarZe, pripadne ddtum
pripravy a odvoldvku na skidSobny predpis (CsL, CSN
a pod.) a vSetky nileZitosti podra tejto vyhlasky. Labo-
ratérium je povinné uchovavat skisobny protokol naj-
menej pict rokov, vzorky déinnych a pomocnych litok
jeden rok od vykonanej kontroly, vzorky lie€iv s urle-
nou lehotou pouZitelnosti najmenej dva mesiace od jej
uplynutia a vzorky liekov pripravovanych podla pred-
iaisu lekdra najmenej tri mesiace od vykonanej kontro-
y.

(2) Vystaveny atest uéinnych a pomocnych litok
nesmie byt starsi ako pat rokov s vynimkou i¢innych
a pomocnych litok uréenych pre parenterilne pouZitie,
kge nesmie byt star3{ ako dva roky. Po uplynuti tejto
lehoty méZe byt vystaveny laboratcriom novy atest fen

o novom overeni akosti. Platnost nového atestu musi
llzyf pri obmedzenej stabilite éasovo ohraniéend.

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

§ 35
Kontrola v ostatnych zariadeniach lekdrenskej
sluzby

(1) Na pripravu liekov v lekdrenske;j sluzbe sa m6-
Zu pouZivat len lie¢ivd a pomocné litky, ktorych akost
bola prekontrolovand a uznand za vyhovujicu.

(2) Kazdé zariadenie lekirenskej sluZby musi ove-
ri¢ vzhlad a totoZnost pri déinnych a pomocnych lt-
kach a lieé¢ivych pripravkoch uréenych na pripravu lie-
kov, a to pr1 kazdom baleni pred jeho uﬁ)iem'm. Pri
kaZdej 3arzi i¢innej a pomocnej litky, ktord je uréend
na pripravu liekov pre parenterilne pouZitie, sa musi
vykonat skiigka na &istotu a stanovenie obsahu, pripad-
ne skidSka na mikrobiologick &istotu a nepyrogenitu.
Vsetky balenia, ktoré presli vstupnou kontrolou, musia
byt oznadené ddajom o vlastnom overeni.
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(3) Kazdé balenie ti¢innej a pomocnej litky urde-
nej na pripravu liekov pre parenterlne pouZitie musi
byt preskusané v lekdrni na totoZnost a vzhlad.

(4) Pri lieCivich pripravovanych zariadenim leki-
renskej sluzby sﬁstregene sa vykondva kontrola v od-
deleni kontroly lie¢iv a pripravy skdmadiel alebo na
pracovisku kontroly lietiv pri kaZdej SarZi v rozsahu
stanovenom Ceskoslovenskym liekopisom, technickou
normou alebo zdviznym kontrolnym predpisom. Ve-
diici pracovnik zodpovedny za kontrolu pripravenych
lietiv zodpovedd za prepustenie alebo neprepustenie
SarZe lieéiva. Z kaZdej pripravenej SarZe sa musi ucho-
vévat referenénd vzorka v mnoZstve potrebnom pre
dve opakované analyzy. Referenéné vzorky je potreb-
né uchovivat dva mesiace po uplynuti lehoty pouZitel-
nosti.

(5) Pri liekoch pripravenych zariadenim lekiren-
skej sluzby individualne sa vykondva ndhodnd kontrola
v laboratéridch alebo v oddeleni kontroly lieiv a pri-
Eravy skimadiel, pripadne ju vykoniva na pracovisku

ontroly lieéiv lekirnik-kvalitir.

(6) V kazdom zariaden{ lekdrenskej sluzby sa vy-
kondva kontrola oznalovania a uchovivania lieéiv. Le-
kirenskd sluzba je rovnako povinnd nihodne overovat
?lebo zabezpelovat overovanie akosti uchovidvanych
iediv.

(7) V pripadoch, ked si lie¢ivd doddvané lekiren-
skej sluzbe inymi dodavatelmi ako zdsobovacou orga-
nizdciou bez platného atestu, je lekdrenskd sluzba po-
vinni preskusat alebo zabezpedit preskiSanie akosti
preberanych lieéiv.

(8) O vykonanej kontrole lie¢iv pripravenych si-
stredene sa vypracoviva protokol (§ 34) a pri indivi-
duilne pripravenych liekoch je zariadenie lekdrenskej
sluzby povinné napisat zdznam, ktory obsahuje

a) ditum vykonania skisky,

b) oznalenie (ndzov), pripadne predpisané zloZenie
lieéiva, celkové kontrolované mnozstvo (podet ba-
lenf), meno dodivatela alebo meno toho, kto lick
pripravoval, a ditum pripravy liediva,

c) vysledok skisky,

d) podpis skiisajiiceho.

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

(10) Lekdrnik, ktory liek vydiva, ho pred vydanim
identufikuje makroskopicky, pri€¢om sa hlavne presved-
& o liekovej forme, celkovom mnoZstve, charakteris-
tickych znakoch a o lehote pouZitelnosti, pokial je
uvedend.

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

a silne ¢inné liedivd, musi zabezpelit overenie ich
akosti.

DohFad a inpekcia spridvnej vyrobnej praxe

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

(2) Vrcholnym orginom dohfadu a in3pekcie
sprivnej vyrobne) praxe na dzemi Slovenskej republiky
pri humédnnych lie¢ivich je Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky, ktoré zabezpeuje vykon dohla-
du a inSpekcie a vyddvanie osvedCenia o akosti pre za-
hraniény obchod prostrednictvom Stitneho tdstavu.

§ 37

Organizicie si povinné ustanovit podfa podmie-
nok, druhu a rozsahu &innosti organizacie inpektora
alebo inSpekéné skupiny sprivnej vyrobnej praxe zlo-
Zené z kvalifikovanych pracovnikov (dalej fen »inspek-
tori“) podriadenych veddcemu (riaditefovi) organizi-
cie, vytvorit im podmienky pre ¢innost a pomahat im
pri plnent ich dloh.

§ 38

(1) InSpektori Stitneho dstavu sii opravneni

a) vstipif a vykondvat prehliadky na pozemkoch,
v budovich, dopravnych prostriedkoch a vietkych
zariadeniach, ktoré shiZia pre vyrobu, kontrolu
a skladovanie lie¢iv, pomocnych ldtok a prostried-
kov zdravotnickej a obalovej techniky,

b) poZzadovat od pracovnikov kontrolovanych orga-
nizicii, aby im boli predloZené podklady o vyro-
be, nazerat do podkladov o vyrobe, kontrole, p6-
vode, skladovani, uchovivani, baleni a distribicii
lieéiv, nazerat do odbornych propagaénych a in-
forma&nych materidlov. Z tychto podkladov si in-
$pektori moZzu urobif odpisy, vypisy, fotokdpie,
mdZu poziadaf o vydanie origindlnych dokladow.
Mbdzu zhotovovat fotografické snimky za ucelom
dokumenticie preverovanej situicie,

c) prizvat k vykonu dohfadu a in3pekcie sprivnej
vyrobnej praxe dalfich odbornikov,

d) vyZadovat od organizicie vietky potrebné infor-
macie,

e) spolupracovat s orginmi hygienickej sluzby v ko-
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naniach o vydivani zdviznych posudkov'®) pri vy-
kondvani dozoru'®) a dalej v otizkach hygieny
a saniticie vyrobnych priestorov a zariaden,

f) pozadovat podla vlastného vyberu vzorky pro-
striedkov zdravotnickej techniky alebo ich &asti,
vzorky liediv, ich medziproduktov, pomocnych
litok, vychodiskovych surovin a obalovych mate-
ridlov, pripadne vzorky odobrat,

g) pouZivat laboratérid kontrolovanych organizicii
a ich zariadeni.
(2) InSpektori Stitneho dstavu a organizicie si po-

vinni

a) vykondvat dohfad a inSpekciu sprivnej vyrobnej
praxe podla svojich odbornych znalosti, etektivne
a hospodirne so snahou o maximilnu objektivitu
a odhalenie pri€in zistenych nedostatkov a ich od-
straneni.

b) pisomne upozorfiovat na nevyhnutnost vykonat
neodkladné O}i{atrenia na odstrinenie zistenych
nedostatkov a kontrolovat ich plnenie,

c) zastavit vyrobu a expediciu vyrobkov, ak boli zi-
vaznym spdsobom poruSené ustanovenia tejto vy-
hldsky, najmi pri vzniku
1. nebezpelenstva kontaminicie iéinnymi litkami
2. velkého rizika vyskytu zdmeny alebo
3. iného ohrozenia zdravia.

§ 39
Stitny dstav

Stitny dstav zabezpeluje v odbore lekirskych
vied, farmaceutickych vied a zdravotnictva v silade
s planom vyskumu vedeckovyskumni a kontrolnd &in-
nost hodnotenia bezpeénosti, iinnosti a akosti lieéiv,
pomocnych litok, prostriedkov zdravotnickej a obalo-
vej techniky a vykondva hlavnd odborni kontrolu lie-
&iv vritane dohladu a inSpekcie sprivnej vyrobnej pra-
xe.

Kontrola dovdZanych lieciv
§ 40
(1) Kontrolu dovdZanych liediv vykondvaju
a) pri lie¢ivich uréenych na spracovanie v organizi-
cidch farmaceutického priemyslu organizicia, kto-
rd lie€ivd od dovozcu preberi,

13) § 4 zdkona & 20/1966 Zb.

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

b) pri lie¢ivich uréenych na spracovanie v lekdren-
skej sluzbe a zdsobovacich organiziciich Stitny
dstav v spoluprici s kontrolnymi laboratériami,
pripadne ﬁboratérié pri lie¢ivach uréenych Minis-
terstvom zdravotnictva Slovenskej republiky,

¢) pri hromadne vyribanych lie¢ivych pripravkoch
Stitny dstav.

(2) Pri lieéivich dovezenych od vyrobcov dodrZia-
vajucich sprivnu vyrobnd prax mdZe byt pravidelni
kontrola nahradena osved&enim o akosti lieciva vysta-
venym orgdnmi kontrolujicimi dodrZiavanie sprivnej
vyrobnej praxe v krajine exportujiceho vyrobcu.
Osvedéenie o akosti posudzuje Stitny dstav.

§ 41

(1) Kontrole podlieha kazd4 $arza dovezeného lie-
&iva po dobu dvoch rokov od zaciatku dovozu. Rozsah
kontroly po uplynuti tohto &asu uréi Stitny tstav. Pri
lieéivécﬁ dovazanych na zdklade &lenstva v medzini-
rodnom certifikaénom systéme sa postupuje v siilade
s tymto systémom.

(2) Zasobovacia organizicia je povinnd dodat po-
trebné mnoZstvo vzoriek na vykonanie prisluSnych
kontrolnych skiiSok.

(3) Pri neregistrovanych hromadne vyribanych
liedivych pripravkoch uréuje poZiadavky na akost Stat-
ny dstav pred uskutoénenim dovozu.

(4) Stitny dstav je povinny v pripadoch, v ktorych
vykonal kontrolu dovezenych lieéiv, oznimit jej vysle-
dok zdsobovacej organizicii.

§ 42

Povinnost vykondvat kontrolu dovdZanych liediv
sa nevzfahuje na

a) registrované lieivd dovezené v mnoZstve, ktoré
nepresahuje pri tabletdch, drazé a tobolkich 5000
kusov, pri injekcidch 500 kusov, pri &apikoch, te-
kutych liekovych formich, mastiach a zdsypoch
500 balend,

b) jednotlivé daréekové zisielky liekov zo zahraniéia
priamo na adresu chorého,

c) lie¢ivd dovezené ako vzorky vyhradne pre potrebu
vedeckych, vyskumnych a kontrolnych dstavov
alebo zariadeni lie¢ebno-preventivnej starostlivos-
fi v ramci predklinického a klinického skiSania
iediv.
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§43
Kontrola vyvizanych lieciv

(1) Pri vyvazanych liedivich a prostriedkoch zdra-
votnickej techniky vyddva atest vyrobnd organizicia.

(2) Vyrobnd organizicia je povinni dodat vyvoz-
covi pozadovani sprievodnd dokumenticiu i protokol
o kontrole, vopred hldsi¢ kaZdd zmenu zloZenia, bale-
nia, oznadenia, Upravy alebo podobné zmeny a vyZia-
dat si k nim sdhlas vyvozcu.

(3) Okrem dokumenticie uvedenej v odseku 2
odovzdiva vyrobnd organizicia na Ziadost vyvozcu
i osvedlenie o akosti lie¢iva alebo prostriedkov zdra-
votnickej techniky vydané Stitnym dstavom alebo
osved&enie o akosti SarZe lie¢iva alebo prostriedkov
zdrai,votm'ckej techniky uréené pre zahraniéného odbe-
ratefa.

§ 44

OsvedCovanie akosti lieciv a prostriedkov
zdravotnickej techniky pre zahraniény obchod

(1) Osvedlenie o akosti lie¢iva a prostriedkov
zdravotnickej techniky je zdviznou zdravotnickou po-
¥iadavkou'”) a potvrdzuje pre Géely zahraniéného ob-
chodu, Ze

a) lie¢ivo alebo prostriedky zdravotnickej techniky
st vyrobené v organizicii, ktord je povinnd do-
drZiavat sprivnu vyrobni prax a ktord podlieha
dohladu a in3pekcii sprivnej vyrobnej praxe podla
tejto vyhlasky,

b) lieéivo alebo prostriedky zdravotnickej techniky
si v Ceskej a Slovenskej Federativnej Republike
registrované, distribuované a pouZivané, pripadne
odgévodﬁuje, predo distribuované a pouZivané nie
sd

(2) Podkladom pre vydanie osved&enia o akosti
lieéiva alebo prostriedkov zdravotnickej techniky su
a) vysledky dohliadacej a inSpekénej &innosti Sttne-
ho tstavu zamerané na dodrZiavanie sprivnej vy-
robnej praxe vo vyrobnych organiziciach,
b) posudok inSpektora vyrobnej organizicie o splne-
ni podmienok sprivnej vyrobnej praxe pri vyrobe
a kontrole liediva alebo prostriedkov zdravotnic-
kej techniky.
(3) Osvedé&enie o akosti Sarze vyddva Stitny tstav
alebo z jeho poverenia organizicia, ak

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

a) Stitny tstav vydal osvedZenie o akosti platné pre
rislu§né lieéivo alebo pre prostriedok zdravotnic-
iej techniky,

b) indpektor vyrobnej organizicie vydal posudok
o plneni podmienok sprivnej vyrobnej praxe pri
vyrobe a kontrole SarZe,

c) prisludny orgin §titu, do ktorého sa vyvoz usku-
toéfiuje, vyZzaduje vydanie osved&enia o akosti pre
Sarzu.

(4) Osvedéovanie akosti lietiv a prostriedkov
zdravotnickej techniky vykondvané podra tejto vyhlas-
ky nevyluduje moznost vykonivania certitlikécie vy-
robkov podfa osobitnjch predpisov'®) prislusnymi
$titnymi skdSobfiami.

§ 45
Niklady na kontrolu lieciv

Niklady na kontrolu lie¢iv, ktord vykondva Stit-
ny dstav a kontrolné laboratdrid, sa hradia takto

a) niklady na kontrolu lieciv, ktoré podliehaji po-
vinnej kontrole Stitneho tstavu, su sicasfou ceny
vyrobku a hrad{ ich vyrobnd organizicia,

b) niklady na kontrolu dovdZanych liefiv vritane
vzoriek hradi zdsobovacia organizicia, niklady na
kontrolu vyviZanych lie€iv hradi vyrobnd organi-
zacla,

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

d) nédklady spojené s kontrolou lieéiv, ktoré sa museli
preskusat na zdklade upozornenia zdravotnickych
organizicii na neZiadiice d¢inky po aplikicii, hradi
doddvatel alebo vyrobca, a to len vtedy, ked sa
zistilo, Ze lie¢ivd sd nevyhovujice,

e) pri ndhodnom odbere vzoriek hradi ich cenu kon-
trolované zariadenie s vynimkou vzoriek hromad-
ne vyribanych lieéivych pripravkov odobratych
v zésobovacej organizicii, ktorych ceny hradi vy-
robnd organizicia, ak ide o hromadne vyribané
lie€ivé pripravky v ziruénej dobe,

f) ghrada za price vyplyvajiice z nihodnej kontroly
Stdtneho ustavu a eli)o kontrolného laboratdria sa
nepoZaduje, s vynimkou hromadne vyribanych
liecivych pripravkov v ziruénej dobe v pripade nd-

18y § 24a a¥ 24d zikona &. 30/1968 Zb. o $titnom skiSobnictve v znenf zdkona & 54/1987 Zb.
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lezu s nevyhovujicim vysledkom, kedy niklady
hradi dodavatel (vyrobca),

g) niklady na skiisky a hodnoty odobratych vzoriek
v pripade oprdvnenej reklamicie odberatela hradi
doddvatel (vyrobca).

§ 46
Kontrola v odboroch pdsobnosti Federdlneho

ministerstva obrany, Federdlneho ministerstva
vndtra a Ministerstva vnitra Slovenskej republiky

Kontrola lieéiv, prostriedkov zdravotnickej a oba-
lovej techniky v zariadeniach Federilneho ministerstva
obrany, Federilneho ministerstva vnitra a Ministerstva
vnitra Slovenskej republiky sa riadi osobitnymi pred-
pismi. Stitny tstav vykonava vrcholnd odbornid kon-
trolu takychto lieéiv, prostriedkov zdravotnicke;j
a obalovej techniky len na Ziadost prislusného orginu
Federdlneho ministerstva obrany, Federdlneho minis-
terstva vnutra a Ministerstva vnitra Slovenskej republi-

ky.
§47
Platnost atestov vydanych v Ceskej republike

Atesty vystavené na liedivd, prostriedky zdravot-

nickej a obalovej techniky a na pomocné litky kontrol-
nymi laboratériami alebo Stitnym dstavom pre kon-
trolu lieéiv Ceskej republiky platia aj na vizemi Sloven-
skej republiky.

STVRTA CAST
ZAVERECNE USTANOVENIA

§ 48
Zrusovacie ustanovenie

Zruuje sa dprava Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej socialistickej republiky zo 17. 2. 1975
& Z-9417/1974-C/3 o kontrole liediv, registrovand
v Siastke 22/1975 Zb. (uverejnend pod &. 1/1975 Vestni-
ka Ministerstva zdravotnictva Slovenskej socialistickej

republiky).
§ 49
Uéinnost
_ Tito vyhldSka nadobiida dcinnost diom vyhldse-
nia.

Minister:
MUDr. Rakis v. r.
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387

VYHLASKA
Slovenského banského dradu
z 12. septembra 1990
o vySetrovani prifin havérii a zdvaznych pracovnych drazov pri ¢innostiach
podliehajucich hlavnhému dozoru orgdnov Stitnej banskej spravy

Slovensky bansky tdrad podla § 6 ods. 6 pism.
c) zikona Slovenskej nirodnej rady &. 51/1988 Zb.
o banskej &innosti, vybusninich a o 3tdtnej banske;j
sprave ustanovuje:

§1

Vysetrovanie

VySetrovanim sa zistujd pri€iny zdvaznych pre-
vidzkovych nehdd (havini) a smrtefnych, tazkych
a hromadnych pracovnych trazov') (dalej len ,zivaz-
ny traz“) pri &innostiach podliehajicich hlavnému do-
zoru orginov $titnej banskej sprivy.

§ 2

Postup pri vysetrovani

(1) Obvodny bansky irad, ktorému bola ohldsend
haviéria alebo zdvaZny traz alebo ich sim zistil, ohldsi
to neodkladne Slovenskému banskému dradu.

(2) Predseda obvodného banského dradu wurdi
na vySetrovanie havirie alebo zdvaZného trazu obvod-
ného banského indpektora alebo toto vySetrovanie vy-
kond sim (dalej len ,vedici vySetrovania®).

(3) Vedici vySetrovania uréi ddastnikov vySetro-
vania zo zastupcov organizicie, v ktorej k havérii alebo
zdvaznému drazu doslo, odborového orginu, pripadne
dal3ich orginov; pritom dbd na to, aby ddastnikom vy-
Setrovania nebola osoba, ktori je sama podozrivi,
Ze svojim konanim alebo opomenutim prispela k vzni-
ku havirie alebo zdvaZnému trazu.

(4) Vedici vySetrovania
a) zabezpelf potrebné informicie a dokumenticiu,
b) vykond ohliadku miesta,

c) vypoéuje svedkov,

d) zabezpeli vyjadrenie osdb, orginov alebo organi-
zicii,

e) kaoné rekonstrukciu  zdvaZného  drazu,
ak je to moZné a ilelné,

f) nariadi nevyhnutné opatrenia,

g) vyhotovi zépisnicu o vySetrovani havirie alebo zi-

vazného drazu.

(5) Ak haviriu alebo zdvazny vraz vySetruji podla
osobitnych predpisov®) orginy Zboru nirodnej bez-
peénosti, postupuje vediici vySetrovania v dzkej suin-
nosti s nimi tak, aby pri¢iny havirie alebo zdvazného
drazu boli zistené urychlene, bez zbytoéného opako-
vania vySetrovacich dkonov pracovnikmi druhého
zilastneného orginu.

§3
Zabezpecenie potrebnych informdcii
a dokumentdcie

Vedici vySetrovania pred vykonanim ohliadky
miesta vyZiada od organizicie

a) podrobné informicie o havirii alebo zivaZnom
traze a ich ndsledkoch, najmi tdaje o pracovisku,
objekte alebo zariadeni, o stave postihnutych
a o pripadnej $kode alebo preruseni previdzky,

b) predloZenie prevddzkovej, technickej, pripadne
dalSej dokumenticie sivisiacej s havdriou alebo
zédvaznym trazom. PredloZemi dokumenticiu
uvedie v zdpisnici o ohliadke miesta.

§4
Ohliadka miesta
(1) Ugelom ohliadky miesta havirie alebo zdvaZ-
ného drazu je zabezpedit vecné ddkazy a bezprostred-

nym pozorovanim ziskat predstavu o vzniku, priebehu
a ndsledkoch haviérie alebo zdvazného trazu.

(2) Okrem ucastnikov vySetrovania na ohliadku

1 § 4 ods. 2 pism. a) a¥ c) vyhld¥ky Slovenského tradu bezpetnosti price Slovenského banského tdradu & 111/1975 Zb.
o evidenci a registricii pracovnych tirazov a o hldsen{ previdzkovych nehdd (havérii) a poriich technickych zariadeni.

2) Zikon & 40/1974 Zb. o Zbore nirodnej bezpetnosti v zneni neskorsich predpisov.
Zikon &. 141/1961 Zb. o trestnom konani sidnom (trestny poriadok) v znen{ neskorfich predpisov.



Castka 65

Sbirka zikont &. 387 / 1990

Strana 1417

miesta mbZe veduci vySetrovania prizvat dal§ie osoby,
aby na mieste podali vysvetlenie, ako k havirii alebo
zdvaznému drazu doslo. VSetky osoby pritomné pri
ohliadke miesta si povinné dodrZiavat pokyny vedice-
ho vySetrovania.

(3) Utastnici vySetrovania pri ohliadke miesta
a) zistujd, &i miesto havirie alebo zdvazného irazu
bolo ponechané v pdvodnom stave,

b) preveruju stav banskych diel, objektov a zariaden{
vritane ochrannych bezpednostnych zariaden,

c) zistujd v pripade zdvaZného trazu, & pracovnici

pouzili osobné ochranné pracovné prostriedky,
a i:rl smrtefnom traze aj polohu a vonkajsie znakﬁ
tela postihnutého s ohfadom na moZny priebe

drazového deja.

(4) Vysledky ohliadky sa uvedd v zdpisnici
o ohliadke miesta, ku ktorej sa pripoj{ situaény plin
miesta havirie alebo zdvaZzného drazu v potrebnych
zobrazeniach a rezoch podla potreby aj fotograficki
dokumenticia vyhotovend podla pokynu vediiceho vy-
$etrovania. Situaény plin a rezy sa oznaéia nizvom ha-
vérie alebo zdvazného trazu, ditumom vyhotovenia,
menom a podpisom pracovnika, ktory ich vyhotovil.
K zdpisnici sa pripoji aj naértok alebo fotografickd do-
kumenticia miesta havérie alebo zdvazného trazu vy-
hotovend organiziciou, ak nebolo ponechané v pdvod-
nom stave a bolo nevyhnutne potrebné tento stav zme-
nit.

§ 5

Vypociivanie svedkov

(1) Pri vypo&iivani svedka sa ziskaji informicie
o skutoénostiach, ktoré mdzu prispiet k zisteniu okol-
nosti vzniku, priebehu a nisledkov havérie alebo zi-
vazného vrazu a ktoré svedok osobne pozoroval alebo
sa o nich dozvedel.

(2) Ako svedkov treba vypolut osoby, ktoré mézu
podat informicie alebo dokla(fy o havirii alebo zdvaz-
nom traze, najmi pracovnici pritomni na mieste, pra-
covnici, ktori ako prvi spozorovali alebo upozornili
na havériu alebo zivaZny draz, pripadne sa zilastnili
na prvej pomoci alebo na zdchrannych pricach a pod.

(3) Vedici vySetrovania vopred poudi kazdého
svedka o moZnosti odopriet vypoved, o jeho povinnos-
ti vypovedat pravdivo a ni¢ nezaml€ovat a o privnych
nisledkoch nepravdivej alebo netplnej vypovede.?)

(4) Vypolivanie svedka sa zameriava najmi
na zistenie

a) &asu a priebehu havirie alebo zdvazného irazu,

b) jeho pracovnej &innosti, tikonov a pracovnych
opericii v &ase vzniku havérie alebo zdvaZného
urazu,

c) jeho odbornej kvalifikicie, odbornych skidsenosti,
zécviku, oboznidmenia s previdzkovou dokumen-
ticiou, bezpeénostnymi predpismi, pravidlami
a pokynmi, oboznimenia s obsluhou technického
zariadenia, vykonania poZzadovanej skisky, zna-
losti funkcie ochrannych zariadeni, pridelenia
osobnych ochrannych pracovnych prostriedkov
a ich pouZivania,

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

e) kedy a ktory zodpovedny pracovnik vykonal
prehliadku pracoviska, objektu alebo zariadenia
pred vznikom havirie alebo zdvazného tdrazu, aké
opatrenia nariadil a aky bol dal3{ postup,

f) & na pracovisku, objekte alebo zariadeni po vzni-
ku havirie alebo zdvazného tirazu neboli vykona-
né zmeny alebo tdpravy, ktoré by skreslovali situi-
ciu.

(5) Vypoved svedka sa zazna&i do zdpisnice o vy-
podivani svedka, v ktorej sa uvedi jeho osobné tdaye,
pracovné zaradenie a poulenie vypo&ivaného. Kazdu
stranu zdpisnice opatrend ddtumom podpiSe vypodi-
vany a veduici vySetrovania.

§ 6

Vyjadrenie k havirii alebo zdvaZnému drazu

(1) Utastnici vySetrovania sa v zévere vy3etrovania
vyjadria o pri¢ine havirie alebo zivaZného drazu
a o tom, kto a akou mierou podla ich nizoru zavinil
vznik havérie alebo zdvaZného drazu.

(2) Na objasnenie preskimanych okolnosti, ktoré
vznikli pred alebo podas havirie afebo zévazného tira-
zu, mdze vedici vySetrovania poZiadaf o vyjadrenie
najmi
a) pracovnikov organizicie, ktori nie sd tcastnikmi
vySetrovania, aviak boli zodpovedni za vykondva-
nie prehliadok, skiiSok, kontrol, alebo revizii ban-
skych diel, objektov alebo zariaden,

b) dalsich oséb [odbornikov, znalcov?) a pod.],

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

*) Zikon &. 36/1967 Zb. o znalcoch a tlmoénikoch.

Vyhldska & 37/1967 Zb. na vykonanie zdkona o znalcoch a tlmoénikoch.
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¢) dstavu ndrodného zdravia.

§7

Rekonstrukcia zdvaziného drazu

Ak vzniknd pochybnosti pri ohliadke miesta ha-
virie alebo zdvaZného trazu o spdsobe, podmienkach,
mieste a &ase ich vzniku, nanacfl veddci vySetrovania
vykonat rekonstrukciu, pokial je moZnd a déelnd,
na obnovenie situicie podfa vysledkov predchidzaji-
cich zisteni, vypoved{ svedkov alebo znalcov. Vyhoto-
vi zépisnicu o rekonStrukcii opatrend podpismi zi&ast-
nenych osdb.

§8

Nevyhnutné opatrenia

Vedici vySetrovania uZ podas zisfovania pricin
a objasfiovania havirie alebo zdvaZného razu je opriv-
neny nariadif zdviznym prikazom nevyhnutné opatre-
nia na zaistenie bezpecnostl a ochrany zdravia pri prici
a bezpeénosti prevadzky.”)

§9
Zipisnica o vySetrovani havirie
alebo zdvazného drazu

(1) Po ukonéeni vySetrovania vyhotovi vedici vy-
$etrovania zdpisnicu o vySetrovani havérie alebo zdvaz-
ného trazu, ktorej prilohu tvoria iastkové zdpisnice
podla § 4,5 a 7, vyjadrenia podla § 6 a zdvizny prikaz
podl’a § 8. Zapisnicu o vySetrovani podpie veduci vy-
Setrovania a ostatni i&astnici vy$etrovania.

(2) Képiu zépisnice o vySetrovan{ s nariadenymi
opatreniami v zdviznom prikaze (§ 8) bez priloh podfa
odseku 1 zasiela obvodny bansky trad organizicii, pri-
slusnému odborovému orginu a dstavu ndrodného
zdravia.

§ 10
Odborny posudok

(1) Obvodny bansky drad vyhodnot{ vysledky vy-
Setrovania havirie alebo zivazného tdrazu a vyhotovi
o tom odborny posudok najneskdr do 14 dni po ukon-
Cenf vySetrovania; pri zloZitych a zivaZnych rlpadoch
vySetrovania poZiada Slovensky bansky urag o predl-
Zenie lehoty na zaslanie odborného posudku.

(2) Odborny posudok obsahuje najmi

a) zistené skutolnosti o tom, ako doslo k havirii
alebo zivaznému vrazu,

b) urdenie pri€iny a zdroja havirie alebo zivazného
urazu,

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

d) postdenie, & by k havirii alebo zdvaznému trazu
dodlo, keby sa predpisy dodrzali,

e) uréenie konkrétnej zodpovednosti pracovnikov
organizdcie, najmi ak bolo vedenie organizicie
pred vznikom havirie alebo zdvaZného tdrazu upo-
zorfiované na poruSovanie predpisov, ako
na to reagovalo a & doslo k ich poruSeniu,

f) iné zistené nedostatkf v pri€innej stvislosti s vySe-
trovanou haviriou a ebo zdvaZnym trazom, pri-
padne dalsie opatrenia®) obvodného banského
iradu.

(3) Obvodny bansky trad za3le odborny posudok
neodkladne Slovenskému banskému radu a képie vec-
ne prislu$nému titvaru Verejnej bezpecnosti, pristusné-
mu odborovému orgénu a orgdnu, do pdsobnosti kto-
rého patr{ organizicia.

§ 11

Tito vyhldska nadobdda ulinnost 1. januirom
1991.)

Predseda:
Ing. Macko v. r.

%) § 42 ods. 2 pfsm. b) aZ d) zikona SNR &. 51/1988 Zb.

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

7 Opatremm predsedu Slovenského banského tradu z 12. septembra 1990 €. 2675/1990 boli diiom ti&innosti tejto vyhlisky zruse-
né smernice Ustredného banského dradu z 30. 3. 1959 & 2221/1959 pre vySetrovanie zdvaZnych previdzkovych nehdd, osobitne
fazkych (Zivotu nebezpetnych), hromadnych a smrtnych drazov v zivodoch podliehajiicich hlavnému dozoru 3tétnej banskej

spravy (oznimené v &astke 28/1959 U. v.).
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VYHLASKA
Slovenského banského dradu
z 12. septembra 1990
o banskomeradskej dokumenticii pri niektorych ¢innostiach
vykonivanych banskym spdsobom

Slovensky bansky tdrad podla § 20 ods. 2 zikona
Slovenskej nirodnej rady & 51/1988 Zb. o banske;j &in-
nosti, vybusninich a o Stitnej banskej sprive ustanovu-

je:
§1
Zikladné ustanovenia

(1) Vyhldska upravuje vyhotovovanie, vedenie
a doplfianie banskomera&skej dokumenticie (dalej len

»dokumenticia®) pri tychto innostiach vykondvanych
banskym spdsobom:

a) dobyvanie loZisk nevyhradenych nerastov, kym
sa nerozhodlo, Ze si vhodné pre potreby a rozvoj
nirodného hospodérstva vratane dpravy a zus-
fachfovania nerastov vykondvanych v sivislosti
s ich dobyvanim, ak sa na loZisku vytaZilo viac ako
100 000 m°,

b) price na zabezpedenie stability podzemnych
priestorov (podzemné sanalné prace),

c) price na spristupfiovani jaskyfi a price na ich
udrZiavani v bezpeénom stave.

(2) Pravnicka a fyzicki osoba') (dalej len ,organi-
z4cia®), ktord vykondva &innosti uvedené v odseku
1, je povinnd zabezpelit vyhotovenie, vedenie a do-
planie dokumenticie.

(3) Organizicia je povinnd najneskor3ie 15 dni
pred zalatim pric ohlisit prislusnému orginu geodézie
ab léartografie vykondvanie pric, ktorych vysledkom

ude

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

b) zameranie trvalych zmien predmetov merania,

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

§ 2

Zodpovednost za dokumenticiu

(1) Dokumenticiu mdZe vyhotovit a dopliiat oso-
ba s prislu$nou odbornou kvalifikiciou (dalej len ,ban-
sky mera&©).%)

(2) Za tplnost a spravnost dokumenticie a zabez-
pe&enie jej vyhotovenia a doplfiania zodpoveda pracov-
nik povereny organiziciou. Tento pracovnik preberd
dokumenticiu vyhotovent inou organiziciou, pripad-
ne banskym meradom do siboru dokumenticie organi-
zécle.

§3

Oznaéenie dokumenticie

Na kaZdom banskomeraéskom dokumente sa uve-
die ndzov organizicie, druh dokumenticie, ddtum vy-
hotovenia, evidenéné &islo, pripadne stupeil utajenia,
meno a podpis banského merada; ak ide o neoddelitel-
ne spojené dokumenty, moZno tieto ddaje uviest iba

raz.
§4
Geometricky zdklad mdp,
siradnicovy a vySkovy systém

1) Geometrickym zikladom mdp si geodetické
body”) alebo iné meraéské body.

(2) Dokumenticia sa vyhotovuje v siradnicovom
systéme Jednotnej trigonometrickej siete katastrdlne;j.*)

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

1y § 1 a 2 Hospodirskeho zikonnika & 109/1964 Zb. v znen{ neskorsich predpisow.

%) Napriklad vyhld¥ka Slovenského banského tiradu & 104/1989 Zb. o overovani odbornej spdsobilosti pracovnikov pri ban-

skej &innosti a innosti vykondvanej banskym spdsobom.
%) CSN 73 0415 Geodetické body.

*) CSN 73 0401 Nizvoslovie geodetickych zikladov.
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§5
Klad mapovych listov

(1) Klad mapovych listov zikladnej mapy vykona-
nych pric nadvizuje na delenie evideninej jednotky
triangulaéného listu v Jednotnej trigonometrickej sieti
katastrdlne;j.”)

(2) Dodrzanie kladu mapovych listov zikladne;j
mapy vykonanych pric sa nevyZzaduje, ak celé loZisko,
celi stavbu, pripadne predmetné 1zemie (pracovisko)
moZno zobrazit na jednom mapovom liste. Strany ri-
mov mapovych listov moZno posunit v smere osi su-
radnicového systému. V smere osi X sa mdZu posumit
0 100 m a ich celé nidsobky, v smere osi Y 0 25 m a ich
celé ndsobky. Posunutie mapového listu sa v iom vy-
znadi. Dva susedné mapové listy moZno spojit do jed-
ného listu dvojnisobného formatu.

§é6
Oznadenie mapovych listov zdkladnej mapy
vykonanych pric

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

§7

Obsah dokumenticie
Dokumenticia obsahuje

&iselnd &ast, ktori tvoria

1. zdpisniky,

2. vypolty, pripadne vystupné zostavy z po&ita-
éa,

3. zoznamy suradnic trvale stabilizovanych bo-
dov zdkladného a podrobného polohového
a vy$kového bodového pola,

4. inventirny zoznam dokumenticie;

grafickd &ast, ktori tvoria
1. zékladnd mapa vykonanych pric,
2. mapa povrchu.

b)

§8
Zspisniky
(1) Namerané tdaje, zdpisy a ndérty sa pri merani
zaznaduji do zé{nsnfka Citatelne a prehladne. Po vy-
hodnotent sa vysledné idaje potrebné pre dalsi vypocet
napf§u trvalym spdsobom.

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

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

(3) Na kaZdej strane zdpisnika sa uvedie

a) miesto a predmet merania,
b) d4tum merania,
¢) meno a podpis banského meraga,
d) typy a &isla pouZitych meraéskych pristrojov a po-
mdcok.
(4) V pripade pouZitia elektronickych meracich
pristrojov vystupné ddaje z tychto pristrojov nahra-
dzujd zdpisnik.

§9
Vypocty
(1) Vypolty sa spracivaju prehfadnym spSsobom.
Vstupné a vystupné udaje sa zapisujd trvalym spdso-
bom.
(2) Pri kazdom vypocte sa uvedie
a) odkaz na podklady, z ktorych sa &erpali vychodis-
kové ddaje merané i vypoéitané,
b) porovnanie dosiahnutych odchylok s povolenymi
odchylkami,
¢) meno a podpis lpracovm'ka, ktory vypodet vykonal
alebo spracoval zadanie pre vypocet na poéitadi,
pripadne pracovnika, ktory ho skontroloval.
(3) Vo vystupnej zostave z pocitada sa uvedd alebo
doplnia
a) udaje uvedené v odseku 2,
b) dané vstupné ddaje,
¢) merané vstupné idaje,
d) vysledky a kto ich kontroloval.

§ 10
Zoznamy siradnic
Zoznam siradnic obsahuje siradnice trvale stabi-

lizovanych bodov podrobného polohového a vyskové-
ho bodového pola; pre tieto body sa vyhotovujd mies-

topisy.
§ 11
Zsikladnd mapa vykonanych pric
(1) Zakladni mapa vykonanych pric sa vyhotovu-

je trvalym spdsobom ako originil na zdklade namera-
nych udajov alebo tddajov prevzatych podla § 3
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ods. 2 v mierke 1:1000. V od6vodnenych pripadoch
moZno pouZif aj mierku 1:500 alebo 1:2000. Pre celé
zobrazované tizemie sa pouZije jednotni mierka.

(2) Zékladna mapa vykonanych pric obsahuje zi-
kresy vietkych bansi:ych geologickych, technickych
tidajov, spravnych objektov a tdajov, ktoré sd potreb-
né na riadne vedenie pric. Pri podzemnych pracovis-
kich sa uvedd tieZ tdaje o vetrani. Na pouZitie znaciek
sa vztahuje osobitny predpis.®)

(3) V zikladnej mape vykonanych pric sa uvedd

a) mierka mapy,

b) nizov mapy, &slo mapového listu a klad listov,

¢) nizov organizicie, zivodu a previdzky,

d) evidenéné &islo mapy v stbore dokumenticie
organizicie,

e) ditum vyhotovenia mapy, ditum jej doplnenia,
meno a podpis banského merada,

f) Stvorcovd sdradnicova sief s rozmermi 100 mm x
100 mm (postadia len prieseéniky),

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

h) sidradnicovy a vySkovy systém,

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

j) hranice ochrannych pilierov, ochrannych pa51em
a dzemf chrinenych podla osobitnych predpisov’)
s uvedenim ddajov o ich urleni.

(4) Na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri
prici a bezlsecnostl prevadzky sa do zikladnej mapy
vykonanych pric vyznalujd najmi:

a) povrchové a podzemné (banské) objekty,

b) etiZe, rezy a stupne s prisluSnymi ddajmi (napri-
klad nadmorskd vyska, ddtum merania), pri tazbe
z vody nadmorska vyska vodnej hladiny a dna,

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

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

e) staré banské diela, zatopené banské diela, miesta
s nebezpeenstvom prievalu véd, tekutych pies-
kov a pod., ako aj uzatvéracie ob]ekty,

f) geologicko-prieskumné diela,

g) sklad vybusnin,

h) stanica prvej pomoci,

i) poZiarny sklad.

§ 12
Mapa povrchu

(1) Mapa povrchu sa vyhotovuje podla osobitnych
redpisov®) na ziklade pozemkovej mapy evidencie ne-
ﬁnutel’nostl Ak tvori &iselny vysledok pozemkovej
mapy evidencie nehnutelnosti register siradnic pod-
robnych bodov, musia byt siiradnice podrobnych bo-
dolz pozemkovej mapy a obvodu mapy povrchu iden-
ticke.

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

a) hranice ochrannych pilierov, ochrannych pa51em
a tizemi chrdnenych podra osobitnych predpisov’)
s uvedenim ddajov o ich urleni,

b) vonkajsf okraj lomu (hornd hrana skryvky) alebo
vyznaenie inej &innosti vykondvanej banskym
spdsobom vritane pripadnych vonkajsich vysy-
piek s vy$kovymi ddajmi,

c) stavby a zariadenia, ktoré by mohli byt ohrozené
déinkami &innosti podla § 1 ods. 1,

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

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

(4) Mapa povrchu méZe sa pouZit ako podkladovi
a pre zdkladmi mapu vykonanych pric, ak nedéjde
orSeniu jej Citatelnosti a prehladnosti.

§ 13
Vyhotovenie a dopliianie grafickej dokumenticie

(1) Dokumenticia sa vyhotovuje

¢) Banskomera&sky predpis Ustredného banského tradu & 4700/1967 - Zoznam dohodnutych zna&iek banskych mdp (reg.

v Ciastke 34/1968 Zb.).

7Y Napriklad vyhliska Slovenského banského tiradu &. 79/1988 Zb. o chrinenych loZiskovych tizemiach a dobyvacich priesto-

roch.

8 Zikon & 46/1971 Zb. o geodézii a kartografii.
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a) pri &innosti podfa § 1 ods. 1 plsm a) do troch me-
siacov po vyfaZeni 100 000 m?,

b) pri &innostiach podfa § 1 ods. 1 pism. b) a ¢) do
troch mesiacov od ohldsenia &innosti.

(2) Zikladnd mapa vykonanych pric sa doplia
trvalym spdsobom najmenej

a) roéne pri &innostiach podla § 1 ods. 1 pism. a) a ¢),
b) Stvrfroéne pri &innosti podfa § 1 ods. 1 pism. b).

(3) Mapa povrchu sa doplfia trvalym spésobom
najmenej raz za ro

(4) Na Ziadost organizicie moZe obvod bansky
tirad v oddvodnenych pripadoch prediZit lehoty do-
plfania dokumenticie o dvojnisobok urenych lehét.

§ 14
VoIba meraéskych metéd a presnosf merania

(1) Na pouZitie a vofbu meraskych metéd a pres-
nost merania pre jednotlivé cmnostl podfa § 1 ods.
1 sa vzfahujd osobitné predpisy.’)

(2) Pre kazdy druh merania sa volia vhodné me-
raéské metédy, pristroje a pomécky, ktoré zabezpecu-
ji poZadovani alebo vy3§iu presnost.

(3) Pri kazdom jednotlivom meran{ treba prihlia-
dat aj na d&el a vyznam zameriavanych skutoénostf
a na moznost budiceho vyuZitia vysledkov merania.

(4) Pri meranf sa pouZijd také metédy a postupy,
ktoré zabezpetuji dostatoénd vmitorni kontrolu ale-
bo aspofi dva rozne porovnatelné od seba nezdvislé
sposogy merania, pripadne nezavisly dvakrit opakova-
ny rovnaky spdsob merania.

§ 15
Miesto a spdsob stabilizdcie bodov

Body podrobného polohového a vyskového bo-
dového 1}; sa stabilizujud tak, aby sa mohli pouZit ke-
dykolvek na nadviazanie dalsich meradskych pric ale-

%) a) pri &innosti podfa § 1 ods. 1 pism a)

bo na kontrolné meranie. Body sa stabilizujd trvalym
spdsobom na mlestach bezpeénych proti ich poskode-
niu alebo znieniu.!°)

§ 16
Udrziavanie stabilizovanych bodov

Organizicia je povinnd chrinif a udrZiavat vietky
stabilizované body, ktoré zriadila alebo prevzala.

§17
Evidencia dokumenticie

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

§ 18
Uchovivanie dokumenticie

(1) Banskomera&ski dokumenticia sa trvale ucho-
véva tak, aby nedoslo k jej poskodeniu, zniéeniu alebo
odcudzeniu,

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

(3) Pred skarticiou dokumenticie je organizicia
povinnd dokumenticiu ponidknut investorovi resp.
uZivatelovi.

§ 19
Spoloéné ustanovenie

(1) Za dokumenticiu podfa tejto vyhlisky sa po-
vaZuje aj projektovd dokumenticia alebo jej ast vyho-
tovend podfa osobitnych predpisov,'’) ak splfia poZia-
davky tejto vyhldsky.

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

III. diel dpravy Slovenského banského diradu &. 750/1972, ktorou sa vydava predpis o banskomeracske] dokumenticii pre

povrchové dobyvanie nid a nenid (reg. v &astke 16/1972 Zb.), v zneni tpravy SBU & 1074/1982 (reg. v Gastke 24/1982

Zb.);
b) pri Einnostiach podfa § 1 ods. 1 pfsm. b) a c)

piaty diel dpravy Slovenského banského dradu & 3800/1986 o banskomeratskej dokumenticii na hlbinnych baniach (reg.

v Gastke 27/1986 Zb.) uverejnenej v &iastke 6 U.v. SSR.

1% CSN 73 0416 Mera&ské znaky stabilizovanych bodov v geodézii.

1) Napriklad vyhl4ka Stdtnej komisie pre vedeckotechnicky a investiény rozvoj &. 43/1990 Zb. o projektovej priprave stavieb.
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fazby na loZisku je mens{ ako 100 000 m?, vedd mapo-
vi dokumenticiu podla osobitnych predpisov.'?)

§ 20
Prechodné ustanovenie

(1) Dokumentécia vyhotovend podla doterajsich
predpisov sa dopl#ia podfa tejto vyhlasky odo diia na-
dobudnutia jej uginnosti.

(2) Organizicie, ktoré doteraz nevedd dokumen-
ticiu, zabezpedia Le] vyhotovenie, vedenie a doplfianie
podla tejto vyhlasky do 12 mesiacov odo diia nadobud-
nutia jej déinnosti.

§ 21
Vynimky

(1) Vynimky z ustanoveni § 4, § 11 aZ 14 povoll
v od6vodnen}'rcg pripadoch Slovensky bansky trad,

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

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

§ 22
Zrusovacie ustanovenie
Zru3uje sa 3trnisty diel dpravy Slovenského ban-
ského dradu &. 3000/1975, ktorou sa vydédva predpis
o bezpe&nosti a ochrane zdravia pri prici a o bezpeé-
nosti prevadzky pri spristupfiovani jasky1 a ich udrZia-
vani v bezpeénom stave (reg. v iastke 33/1975 Zb.).
§ 23
Utinnost
Tito vyhldska nadobdda ulinnost 1. januirom
1991.

Predseda:
Ing. Macko v. r.

12y Z4kon & 50/1976 Zb. o tizemnom pldnovani a stavebnom poriadku (stavebny zikon).
Nariadenie vlidy SSR &. 1/1978 Zb. o podmienkach racionilneho vyuZivania loZisk nevyhradenych nerastov.
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REDAKCNI SDELENT{
o opravé chyb

1. ve vyhlisce federdlniho ministerstva price a socidlnich véci &. 261/1990 Sb., kterou se méni a dopliiuje vy-
hlaska &. 104/1964 Sb., kterou se providi zikon o zabezpeceni druZstevnich rolnikii v nemoci a o zabezpeéeni
matky a ditéte, v Ceském i slovenském vydini,

2. ve vyhldsce federilniho ministerstva prace a socidlnich véci €. 263/1990 Sb., kterou se méni a doplfiuji vyhlas-
ka & 143/1965 Sb., o poskytovini penéZitych ddvek v nemocenském pojisténi, vyhlaska ¢. 165/1979 Sb.,
o nemocenském pojisténi nékterych pracovnikii a o poskytovini divek nemocenského pojisténi obéaniim
ve zvlastnich pfipadech, a nékteré daFEf pfedpisy o nemocenském pojisténi, v ceském i slovenském vydani

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