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350
NALEZ

Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavni soud rozhodl dne 8. ¥jna 1997 v plénu o nivrhu pfednosty Okresniho dfadu v Chrudimi na zru$eni
&l. 10 odst. 2 pism. d) obecné zdvazné vyhlisky mésta Slatiflany & 1/97 ze dne 19. bfezna 1997 o vefejném
pofidku a &istoté mésta

takto:

CL 10 odst. 2 pism. d) obecné zdvazné vyhlisky mésta Slatifiany & 1/97 ze dne 19. b¥ezna 1997 o ve-
fejném poiidku a Cistoté mésta se zruSuje dnem vyhldSeni tohoto nailezu ve Sbirce zikont.

Pfedseda Ustavniho soudu:

v z. JUDr. Holeéek v. .
mistopfedseda

Priva na uvedeni odli§ného stanoviska k nilezu v protokolu o jedndni a na jeho p¥ipojeni k rozhodnuti

s uvedenim svého fme’na podle § 14 zikona & 182/1993 Sb., o Ustavnim soudu, vyuZili soudci Ustavntho soudu
JUDr. Vojen Giittler a JUDr. Pavel Varvatovsky.

351
NALEZ

Ustavniho soudu

Jménem republiky

Ustavnf soud rozhodl dne 4. listopadu 1997 v plénu o nivrhu pfednosty Okresniho Gfadu v Pardubicich na
zruSeni obecné zdvazné vyhlisky mésta Pardubice &. 34/96 o omezeni n&kterych &innosti, které by mohly ohrozit
vefejny pofidek, ze dne 17. prosince 1996

takto:

1. CL L, &. IIL odst. 3 a2 4 a &. V. obecné zivazné vyhlisky mésta Pardubice & 34/96 o omezeni
nékterych ¢innosti, které by mohly ohrozit vefejny poridek, ze dne 17. prosince 1996, se zrusuji dnem
vyhliSeni tohoto nilezu ve Sbirce zikonu.

s s v

2. Ve zbyvajici é4sti se ndvrh zamita.

Pfedseda Ustavniho soudu:
JUDr. Kessler v. .
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352

NARIZENT VLADY
ze dne 17. prosince 1997,

kterym se méni a dopliiuje nafizeni vlady Ceské republiky & 251/1992 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnanct rozpoétovych a nékterych dalSich organizaci,
ve znéni pozdéjsich pfedpist

Vlida nafizuje podle § 23 pism. b), c), d) a f) z4-
kona &. 143/1992 SE., o platu a odméné za pracovn{
pohotovost v rozpo&tovych a v nékterych dalsich orga-
nizacich a orgdnech, ve znénf zkona &. 40/1994 Sb.:

Cl1I

Natizeni vlidy Ceské republiky &. 251/1992 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnanci rozpoétovych
a nékterych dalsich organizaci, ve znéni nafizeni vlidy
&. 76/1994 Sb., nafizeni vlddy &. 141/1995 Sb., nafizen{
vlady &. 70/1996 Sb. a nafizeni vlidy &. 325/1996 Sb., se

méni a dopliiuje takto:
1. § 1 odst. 2 zni:

»(2) Toto nafizeni se nevztahuje na zaméstnance
rozpodtové a pfispévkové organizace, jejimZ zfizova-
telem je Ministerstvo obrany.”“.

2. § 3 odst. 2 se dopliiuje pismenem c), které
v&etné pozndmky & 4) zni:
»C) pravidla pro zafazovani do platovych tfid zamést-
nancd, ktef{ pro ¥idny vykon poZadovanych praci
nespliuji
1. poZadavky’) stanovené zaméstnavatelem podle
pismena b),

2. kvalifikaéni pfedpoklady stanovené zvliStnim
predpisem,*) pokud tento zvl4stni pfedpis ne-
stanovi jinak.

*) Napt § 53 zdkona &. 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve
znéni zdkona CNR & 548/1991 Sb., § 51 zikona & 29/1984
Sb., o soustavé zékladnich 3kol, stfednich kol a vy§sich od-
bornych $kol (Skolsky zikon), ve znéni zdkona & 138/1995
Sb., vyhldska Ministerstva Skolstvi, mlideZe a t&lovychovy
&. 139/1997 Sb., o podminkich odborné a pedagogické zpi-
sobilosti pedagogickych pracovnikd a o pfedpokladech kva-
lifikace vychovnych poradci.”.

3. V § 4 odst. 2 v&t& druhé se slova ,stupef, za-
méfeni nebo obor vzdélini“ nahrazuji slovy ,stupeii
vzdélani®.

4. V § 4 odst. 3 se slova ,stupeii, zamé&Feni nebo
obor vzdélin{“ nahrazuji slovy ,stupefl vzd&lini“.

5. § 4 odst. 3 pism. d) znf:

»d) je zafazen nejvyse do sedmé platové t¥idy, pokud
pro fidny vykon na ném pozadované price é)fe-
vazné manudlniho charakteru spliuje pfedpo-

klady stanovené zvla$tnim pfedpisem nebo poZa-
davek vyudeni v oboru, stanoveny podle § 3
odst. 2 pism. a) zamé&stnavatelem..

6. §4 odst. 3 pism. g) v&etné poznimky &. 4a) zni:

»g) spliuje podminky odborné a pedagogické zpiso-
bilosti stanovené zvld3tnim pfedpisem.*?)

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

7. V § 5 odst. 1 pism. b) a c) se vypoustéj{ slova
»pHi prvnim za¥azeni zamé&stnance do pfisluiné platové
tiidy*“.

8. § 5 odst. 4 zni:

»(4) Pro déely postupu zaméstnance do vyssiho
platového stupné se do zapoditatelné praxe zahrnuje
doba vykonu poZadované price v plném rozsahu, po-
kud zaméstnavatel na zéklad€ zhodnoceni pracovnich
vysledkli zamé&stnance podle vnitfniho pfedpisu (§ 2
odst. 3) nezahrne dobu vykonu poZadované price v niZ-
§{m rozsahu.“.

9. V § 9 odst. 2 se za slova ,specidlni matefské
$kole,®)“ vklidaji slova ,ve specidlni nebo specializo-
vané tFdé matetské, zikladni nebo stfedni $koly,®)“
a poznimka &. 6) zni:

“®) § 2 vyhlisky Ministerstva Skolstvi, mlideZe a t&lovychovy
& 127/1997 Sb., o specidlnich §kolich a specidlnich matef-
skych skoldch.

§ 5 vyhlisky Ministerstva Skolstvi, mlideZe a t&lovychovy
¢. 291/1991 Sb., o zdkladni 3kole.

§ 4 odst. 7 pism. a) a b) vyhlasky &. 35/1992 Sb., o matefskych
$kolach.

§ 1 odst. 7 vyhlasky & 354/1991 Sb., o stfednich $koldch.“.

10. § 9 odst. 3 znf:

»(3) Zaméstnanci, ktery soustavné vykondv4 prici
tfidntho ulitele, se poskytuje p¥iplatek ve vysi

a) 200 K& aZ 800 K& mési¢né nebo

b) 500 K& az 1800 K& mési¢né, pokud tuto prici vy-
kondvi ve $kolach, $kolskych zafizenich a tfidich
uvedenych v odstavci 2 nebo ve tfidich se Ziky
rﬁzn}’rcK postupnych roénikd v rimci jedné t¥idy
v zdkladnich $koldch, které nemaji zfizeny vSech-
ny roéniky.
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Pfi vykonu price tfidntho uéitele ve vice tfidich pfi-
sludi zaméstnanci pouze jeden pfiplatek, jehoZ vysi
urdi zamé&stnavatel v rimci rozpéti, které je pfi splnéni
stanovenych podminek pro zaméstnance V}’rﬁodnéj‘s'f.“.

2¢€

11. V § 9 odst. 7 se za slovy ,télesné postiZzené
vypousti &irka a vklidaji se tato slova: ,a o té€lesné
nebo mentilné postizené déti ve zdravotnickych zafi-
zenich,“.

12. V § 9 se za odstavec 10 vklid4 novy odsta-
vec 11, ktery zni:

»(11) Zaméstnanci, ktery vykondvi prici vykon-
ného letce, se poskytuje pfiplatek ve vysi 500 K& az
6000 K& mésicne.“.

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

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

14. § 11 odst. 5 v&etn& poznimky &. 10) zni:

»(5) Zamé&stnavatel, ktery je zdravotnickym zafi-

zenim a poskytuje zdravotni pé&i hrazenou ze zdravot-
ntho pojisténi,'®) méZe s predchozim souhlasem z¥izo-
vatele sjednat v kolektivni smlouvé zplisob ur&eni pla-
tového tarifu zaméstnancim zafazenym do &tvrté aZ
dvanicté platové tfidy v rimei rozpéti platovych tarift
stanovenych pro nejniZ3i aZ nejvys3i platovy stupefi
v pfislusné platové t¥id&.

19) § 13 odst. 1 zikona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné& a doplnéni n&kterych souvisejicich zi-
konw.”.

15. § 15 se vypousti.

16. V ptiloze & 1 Katalog pracf &sti 6. Skolstvi se
dopliiuje ptiklad &. 7.06., ktery zni:

»7-06. Vyuka dplavénf v rimci povinné télesné vy-
chovy Z4kii zdkladnich $kol podle stanovenych u&eb-
nich plind a vedeni t&lovychovnych kurzi.“.

17. Pfiloha &. 3 v&etné poznimek &. 14), 15), 16)
a 17) zni:

~Priloha &. 3 k na¥izeni vlddy CR & 251/1992 Sh.

A. Vyse ﬁi"l’platkﬁ za vedeni vedoucich zaméstnanct rozpodtovych a pfispévkovych organizaci s vyjimkou

vedoucich zaméstnanci uvedenych v &isti B

Plisobnost zaméstnavatele

Stupen Fizeni —
celostatn{

regionalni mistni

statutdrni orgin 6000 - 10 000

4500 - 7000 3000 - 5000

zéstupce statutdrniho

orginu 4000 - 7500

3000 - 5500 2000 - 4000

vedouci zaméstnanec,
ktery ¥id{ vice dtvard
zaméstnavatele

s vyjimkou

zéstupce statutdrniho
orginu

2000 - 5000

1500 - 4000 1000 - 3500

vedouci zaméstnanec,
ktery ¥id{ prici
podfizenych zaméstnancii

500 - 3000

Vedoucim zaméstnanciim urdi zamé&stnavatel nebo orgin k tomu pfisluiny pfiplatek za vedeni v rdmci
rozpéti stanoveného pro pfisluiny stufeﬁ fizeni a rozsah pisobnosti zamé&stnavatele; piisobnost zaméstnavatele

se Hdi rozpé&tim, v rimci kterého urdi

pisluiny orgin pfiplatek za vedeni statutirnimu orgidnu zamé&stnavatele

(§ 5 odst. 5 zikona). Zistupcem statutirniho orginu se pro tdely poskytovani pfiplatku za vedeni rozumi ten
vedouci zamé&stnanec, ktery je podle organizaéniho ¥idu opridvnén zastupovat statutirn{ orgin v plném rozsahu

jeho &innosti.
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B. Vyse piiplatki za vedeni vedoucich zaméstnanct $kol a $kolskych zafizeni'*)

Zamé&stnavatel

Funkce zaFizeni $kola’) a ‘s'kolsk)’r
$kolniho $kolské ifad')
stravovani za¥izeni'®)

fedite] zafizeni Skolntho stravovini, Skoly 3000 — 5000 3000 - 7000 -

a $kolského zafizeni s privni subjektivitou

zéstupce feditele zafizeni §kolniho stravoviéni,

$koly a 3kolského zafizeni s pravni subjektivi-

tou, ktery zastupuje Feditele v plném rozsahu 1000 - 3500 2000 - 5500 -

jeho &innosti

feditel zafizeni $kolntho stravovéni, $koly

a $kolského zafizeni bez privni subjektivity,

zéstupce Feditele $koly a Skolského zafizeni 500 — 3000 1000 - 4000 500 — 4000

s pravni subjektivitou a vedouci zaméstnanec,

ktery ¥id{ vice dtvarti zamé&stnavatele

zéstupce Feditele zafizeni $kolntho stravovini,

$koly a 3kolského zafizeni bez pravn{ subjekti-

vity a vedouci zaméstnanec, ktery #{di prici 500 — 3000

podfizenych zamé&stnanci

4y § 1 zdkona & 76/1978 Sb., o $kolskych zafizenich, ve znénf zikona & 190/1993 Sh.

13) § 2 zdkona & 29/1984 Sb., ve znéni zikona & 138/1995 Sb.

16) § 3, 8 a 42 zdkona &. 76/1978 Sb., ve zn&ni zikona & 190/1993 Sb. a zdkona &. 138/1995 Sb.
17) § 5 zdkona & 564/1990 Sb., o stdtni sprivé a samosprivé ve Skolstvi.“.

ClL 11

1. Dalsi plat (§ 10a) se v roce 1998 poskytne jen ve
vy$i poloviny &stky, na kterou by jinak zamé&stnanci
vznikl nirok.

2. Obganskym zaméstnanciim rozpoltovych ne-
bo p¥ispévkovych organizaci z¥{zenych Ministerstvem
vnitra 15 plnéni dkoli pro potfeby vnitintho pofidku
a bezpe&nosti nebo pro potfeby poZirni ochrany se
z diivodu uplatnéni tohoto nafizeni nepfehodnocuje
dosavadni zapoé&itatelnd praxe. Pokud byl zaméstnanec
vyjime&né zafazen do platové tfidy v souladu s § 4

odst. 2 pism. b) nafizeni vlidy &. 79/1994 Sb., o plato-
vych pomérech zamé&stnancl ozbrojenych sil, bezpeg-
nostnich sbori a sluZeb, orgini celni sprivy, p¥islu3-
nikdi Sboru poZirn{ ochrany a zamé&stnancii néﬁter}’rch
dal§ich organizaci (sluZebni platovy #id), ve znéni na-
fizeni vléc%y &. 143/1995 Sb., posuzuje se doba tohoto
V}’r(jlimeéne’ho zafazeni podle sluZebniho platového
fadu.

Cl 1

Toto nafizeni nabyvi d&innosti dnem 1. ledna
1998.

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

Ministr price a socidlnich vé&ci:
PhDr. Volik v. r.
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353

NARIZENI VLADY
ze dne 17. prosince 1997,

kterym se méni a dopliiuje nafizeni vlidy Ceské republiky &. 253/1992 Sb., o platovych pomérech
zaméstnancll orgdnu stdtni spravy, nékterych dalsich orgint a obci, ve znéni pozdéjsich pifedpist

Vlida nafizuje podle § 23 pism. b) a ¢) zékona
&. 143/1992 Sb., o platu a odméné za pracovni pohoto-
vost v rozpoltovych a v n€kterych daﬂ'ich organizacich
a orgénecﬁ, ve znéni zdkona &. 40/1994 Sb.:

Cl1

Natizeni vlidy Ceské republiky &. 253/1992 Sb.,
o platovych pomérech zaméstnanci orgind stitni
spravy, nékterych dal$ich orgint a obci, ve znéni na-
fizeni vlidy &. 78/1994 Sb., nafizeni vlidy &. 142/1995
Sb., nafizeni vlidy & 71/1996 Sb. a nafizeni vlidy
&. 326/1996 Sb., se méni a doplije takto:

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

Dosavadni pismeno h) se oznaluje jako pismeno g).

2. V §1 odst. 3 pism. a) se na konci pfipojuji tato
slova: ,s vyjimkou ob&anskych zaméstnanct zafaze-
nych v Reditelstvi Hasi¢ského zéchranného sboru Ces-
ké republiky a ve vzdélavacich a technickych zafize-
nich poZirni ochrany Ministerstva vnitra,“.

3. V § 1 odst. 3 pism. d) se vypoust§ slova ,za-
méstnance Ministerstva vnitra, ktef vykondvaji prici
v bezpeénostnim dseku, a“.

4. § 3 odst. 2 se dopliuje pismenem c), které
v&etné pozndmky & 5) zni:

»C) pravidla pro zafazovini do platovych tfid zamést-
nanct, ktef{ pro ¥idny vykon poZadovanych praci
nespliiuji
1. poZadavky*) stanovené zaméstnavatelem podle

pismena b),

2. kvalifikaéni pfedpoklady stanovené zvliStnim
predpisem,®) pokud tento zvl4$tni predpis ne-
stanovi jinak.

%) Napt. § 53 zdkona & 20/1966 Sb., o pé&i o zdravi lidu, ve
znéni zdkona CNR & 548/1991 Sb., vyhli¥ka Ministerstva
vnitra & 88/1996 Sb., kterou se providi zékon o obecni poli-

«

Cll. .

5. V § 4 odst. 2 v&& druhé se slova ,stupef, za-
méfeni nebo obor vzdéldni“ nahrazuji slovy ,stupeii
vzdélani®.

6. V § 4 odst. 3 se slova ,stupefi, zamé&feni nebo
obor vzdélin{“ nahrazuji slovy ,stupefl vzd&lini“.

7. § 4 odst. 3 pism. d) znf:

»d) je zafazen nejvyse do sedmé platové t¥idy, pokud
pro fidny vykon na ném pozadované price pfe-
vazné manudlniho charakteru spliiuje pfecﬁ)o-
klady stanovené zvlastnim pfedpisem nebo poza-
davek vyudeni v oboru, stanoveny podle § 3
odst. 2 pism. a) zamé&stnavatelem.“.

8. V § 5 odst. 1 pism. b) a c) se vypoustgji slova
»pHi prvnim za¥azeni zamé&stnance do pfisluiné platové
tiidy*“.

9. § 5 odst. 4 zni:

»(4) Pro déely postupu zaméstnance do vy$sitho
platového stupné se do zapoditatelné praxe zahrnuje
doba vykonu poZadované price v plném rozsahu, po-

ud zamé&stnavatel na zikladé zhodnoceni pracovnic
kud zamé&stnavatel sklad€ zhod ip ich
vysledki zamé&stnance podle vnitfniho pfedpisu (§ 2
odst. 3) nezahrne dobu vykonu poZadované price

*vvs

v niZ${m rozsahu.“.

10. § 11 se doplfiuje odstavci 4, 5, 6 a 7, které
v&etné poznimky &. 8e¢) zngji:

»(4) StriZnika, ktery nespliiuje kvalifikaéni p¥ed-
poklad tdplného stfedniho vzdélini, miiZe zamé&stnava-
tel zafadit do pité platové tfidy na dobu del3f neZ dva
roky, pokud spliyje odborné pfedpoklady stanovené
zvlatnim pfecﬁ)isem.se)

(5) Stréznikovi uvedenému v odstavci 4 zapolte
zaméstnavatel do doby zapotitatelné praxe plné dobu
vykonu price striZnika a odeéte dobu dvou roki, po-
kud dosahl stfedntho vzdélani, nebo dobu &ty¥ rokd,
pokud dosahl jen zikladntho vzdélani.

(6) Sportovce, s vyjimkou trenéra, miiZe zamést-
navatel zafadit do platové t¥idy, pro kterou nespliiuje

kvalifikaéni pfedpoklad (§ 3), 1 na dobu del3i neZ dva
roky.

(7) Sportovci, s vyjimkou trenéra, ktery je zafa-
zen do &tvrté a vys¥i platové tffdly, muiZe zamé&stnavatel
ur¢it platovy tarif obdobné podle odstavce 1.

8¢) Vyhldska Ministerstva vnitra & 88/199 Sb.*.

11. § 15 se vypousti.

12. V ptiloze &. 1 Katalog pracf &sti 6. Skolstvi se
dopliiuje ptiklad &. 7.06., ktery zni:

»7-06. Vyuka plavini v rdimci povinné t&lesné vy-
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chovy Z4kii zdkladnich $kol podle stanovenych u&eb-

nich plénd a vedeni t€lovychovnych kurzd.”.

ClL 11

1. Dalsi plat (§ 10a) se v roce 1998 poskytne jen ve
vy$i poloviny &istky, na kterou by jinak zamé&stnanci
vznikl nirok.

2. Obéanskym zaméstnanctim zatazenym v Redi-
telstvi Hasi&ského zichranného sboru Ceské republiky
a ve vzdélavacich a technickych zafizenich poZirni
ochrany Ministerstva vnitra se z divodu uplatnéni to-
hoto nafizen{ nepfehodnocuje dosavadn{ zapo&itatelnd

praxe. Pokud byl zamé&stnanec vyjime&né zafazen do
platové tfidy v souladu s § 4 odst. 2 pism. b) nafizeni
vlddy & 79/1994 Sb., o platovych pomérech zamést-
nancl ozbrojenych sil, bezpe€nostnich sbori a sluZeb,
orgini celni sprivy, pfisluinikd Sboru poZirni
ochrany a zaméstnancii nékterych daliich organizaci
(sluzebni platovy ¥id), ve znéni nafizeni vlidy &. 143/
/1995 Sb., posuzuje se doba tohoto vyjimeiného za-
fazeni podle sluieLm’ho platového Fidu.

Cl 1

Toto nafizeni nabyvi d&innosti dnem 1. ledna
1998.

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

Ministr price a socidlnich vé&ci:
PhDr. Volik v. r.
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354

NARIZENI VLADY
ze dne 17. prosince 1997,

kterym se méni a dopliiuje nafizeni vlidy &. 79/1994 Sb., o platovych pomérech zaméstnanci
ozbrojenych sil, bezpeénostnich sbort a sluzeb, orgint celni sprivy,

pfislu$nikd Sboru poZirni ochrany a zaméstnanci nékterych dalSich organizaci
(sluZebni platovy F4d), ve znéni pozdéjsich ptedpist

Vlida nafizuje podle § 23 pism. b), c), d) a f) z4-
kona &. 143/1992 SE., o platu a odméné za pracovn{
pohotovost v rozpodtovych a v nékterych dalsich orga-
nizacich a orgdnech, ve znénf zkona &. 40/1994 Sb.:

Cl1

Nafizeni vlddy &. 79/1994 Sb., o platovych pomé-
rech zaméstnancli ozbrojenych sil, bezpe&nostnich
sbori a sluZeb, orgini celni sprivy, pfislusnikéi Sboru
poZirni ochrany a zaméstnanci nékterych dalSich
organizaci (sluZebni platovy ¥id), ve znéni nafizeni
vlady & 143/1995 Sb., nafizeni vlidy & 72/1996 Sb.
a lr{laﬁ’zenf vlddy & 327/1996 Sb., se méni a dopliiuje
takto:

1. § 1 odst. 2 pism. b) zni:

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

2. V §1 odst. 2 pism. e) se na konci pfipojuji tato
slova: ,s vyjimkou ob&anskych zaméstnanct zafaze-
nych v Reditelstvi Hasi¢ského zéchranného sboru Ces-
ké republiky a ve vzdélavacich a technickych zafize-
nich poZirni ochrany Ministerstva vnitra,“.

3. § 1 odst. 2 pism. g) véetné poznimky &. 1) zn:

»g) oblansky zaméstnanec U¥adu pro zahraniénf
styky a informace a ob&ansky zaméstnanec roz-
poc&tové organizace nebo p¥ispévkové organizace,
ve které se platové poméry ¥di zdkonem,') je-li
zfizovatelem téchto organizaci Ministerstvo
obrany.

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

4. § 3 odst. 2 se dopliiuje pismenem c), které
v&etné poznimky &. 3) znf:
»C) pravidla pro zafazovani do platovych tf¥id zamést-
nancd, ktef{ pro ¥idny vykon poZadovanych praci
nespliuji
1. poZadavky stanovené zaméstnavatelem podle
pismena b),

2. kvalifikaéni pfedpoklady stanovené zvlistnim
predpisem,’) pokud tento zvl4$tni predpis ne-
stanovi jinak.

%) Napt. § 53 zdkona & 20/1966 Sb., o péti o zdravi lidu, ve
znéni zdkona CNR & 548/1991 Sb., § 51 zikona & 29/1984
Sb., o soustavé zikladnich 3kol, stfednich kol a vyssich od-
bornych §kol (§kolsky zikon), ve znénf zdkona &. 138/1995
Sb., vyhliska Ministerstva Skolstvi, mlddeZe a t&lovychovy
&. 139/1997 Sb., o podminkich odborné a pedagogické zpi-
sobilosti pedagogickych pracovnikd a o pfedpokladech kva-
lifikace vychovnych poradci.”.

5. V § 4 odst. 2 v&t& druhé se slova ,stupef, za-
méfeni nebo obor vzdélini“ nahrazuji slovy ,stupefi
vzdé&lani“.

6. V § 4 odst. 3 se slova ,stupefi, zamé&feni nebo
obor vzdéldni“ nahrazuji slovy ,stupeil vzdélani®.

7. § 4 odst. 3 pism. d) znf:

»d) je zafazen nejvyse do sedmé platové t¥idy, pokud
pro fidny vykon na ném pozadované price pfe-
vazné¢ manudlniho charakteru spliiuje pfedli)o-
klady stanovené zvlastnim pfedpisem nebo poza-
davek vyudeni v oboru stanoveny podle § 3 odst. 2
pism. a) zamé&stnavatelem.”.

8. § 4 odst. 3 pism. g) véetn& poznimek &. 9) a 9a)
znfi:

»8)

spliiuje podminky odborné a pedagoglcke’ zpuso-
bilosti stanovené zvla§tnim pfedpisem”) nebo kva-
lifikaén{ pfedpoklady pro vykon funkce stanovené
zvl43tnim pfedpisem.”)

%) § 2 odst. 4 vyhldsky & 139/1997 Sb., o podminkich odborné
a pedagogické zpisobilosti pedagogickych pracovniki
a o ptedpokladech kvalifikace vychovnych poradcd.

%2) Napt. vynos Ministerstva vnitra CR & 374/1992 Sb., kterym
se provadi zikon Ceské ndrodnf rady &. 186/1992 Sb., o slu-
¥ebnim poméru piislusnikts Policie Ceské republiky, ve
znéni vyhlisky Ministerstva vnitra CR &. 33/1993 Sb. a vy-
hlasky Ministerstva vnitra & 304/1996 Sb., vyhliska Minis-
terstva obrany & 113/1996 Sb., kterou se provad&ji n&kterd
ustanoveni zdkona & 76/1959 Sb., o n&kterych sluZebnich
pomérech vojiki, ve znéni pozdgjsich pfedpist, vyhliska
Ministerstva vnitra & 21/1996 Sb., kterou se providé&ji n&-
kteri ustanoveni zikona Ceské nirodni rady o po¥dmi
ochrané.”.

9. V § 5 odst. 1 pism. b) a ¢) se vypoustéj slova

,,p;f'li prvnim za¥azeni zamé&stnance do pfisluiné platové

trHdy*“.
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10. § 5 odst. 4 zni:

»(4) Pro tdgely postupu zaméstnance do vy$sitho
platového stupné se do zapoditatelné praxe zahrnuje
doba vykonu poZadované price v plném rozsahu, po-
kud zaméstnavatel na ziklad€ zhodnoceni pracovnich
vysledki zamé&stnance podle vnitfntho pfedpisu (§ 2
odst. 3) nezahrne dobu vykonu poZadované price
v niZ§im rozsahu.”.

11. V § 10 odst. 12 se za slova ,pfi odborném
vycviku,” vklidaji tato slova: ,a pedagogickému za-
méstnanci, ktery vykondvi prici ttidniho uéitele,”.

12. § 14 odst. 6 v&etn& poznimky &. 7) zni:

»(6) Zamé&stnavatel, ktery je zdravotnickym za¥i-
zenim a poskytuje zdravotni pééi hrazenou ze zdravot-
ntho pojisténi,”) mtiZze s predchozim souhlasem z¥izo-
vatele sjednat v kolektivni smlouvé zplisob ur&eni pla-
tového tarifu zaméstnancim zafazenym do &tvrté aZ
dvanicté platové tfidy v rémci rozpéti platovych tarif

stanovenych pro nejniZi aZ nejvys3 platovy stupeil
v ptislu$né platové t¥id&.

7) § 13 odst. 1 zdkona & 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zmén& a doplnéni neékterych souvisejicich zi-
konw.”.

13. § 18 se vypousti.

14. Pfiloha &. 3 &4st A. v&etn& nadpisu zni:

»A. Armida

1. Ustfedni orginy Ministerstva obrany, Generaln{
$tib Armady Ceské republiky, Civilni ochrana

funkce

piiplatek za vedeni

1.1. Néméstek ministra obrany,

nicelnik Generdlnitho stibu
Armidy Ceské republiky

Reditel Hlavniho d¥adu Civiln{
ochrany, vrchnf feditel sekee,
feditel odboru,

zéstupce nilelnika Generilniho
$tidbu Armidy Ceské republiky
1.3. Vedouci oddéleni

1.4. Vedouci skupiny

6 000 - 13 000
1.2

3500- 8000
2000- 5000
1 000 - 4 000.

2. Hlavni vojensky ufad

funkce piiplatek za vedeni
2.1. Reditel Hlavntho tifadu 3 500 - 8 000
2.2. Reditel odboru, zistupce

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

3. Vojensky ufad

funkce pfiplatek za vedeni
3.1. Reditel dfadu 2500 - 6500
3.2. Vedouci oddéleni, zdstupce

feditele tifadu 1400 - 3500
3.3. Vedouci skupiny 300 - 1 500.

4. Velitelstvi

funkce piplatek za vedeni
4.1. Velitel 3500~ 8000
4.2. Nicelnik $tdbu, zistupce

velitele 3000~ 5000
4.3. Naé&elnik sekce 2000 - 5000
4.4, Nidelnik odboru,

zéstupce nicelnika $tibu 2000- 3500
4.5, Nidelnik oddélen,

nilelnik osobntho §tibu 1400 - 3500
4.6. Nicelnik skupiny 500 — 2 000.

5. Vojenské velitelské orginy

funkce piiplatek za vedeni

5.1. Velitel brigdy,

velitel sektoru
Nicelnik 3tibu,
zistupce velitele,

velitel zodolnéného pracovisté
sektoru (ddle jen ,CRC®)

Velitel praporu (pluku),
velitel sptfeﬁiska (spektoru,
z4stupce nicelnika $tibu
brigidy (sektoru),
nadelnik oddéleni §tibu
brigidy (sektoru),
zéstupce velitele CRC

2000- 6000
5.2.

2000- 4000

5.3.

1000 - 3500

5.4. Naclelnik $tdbu praporu (pluku),
zéstupce velitele praporu (pluku),

velitel smény CRC 1000 - 2500

5.5. Velitel roty, zastupce velitele
stfediska sektoru,

zéstupce nilelnika oddéleni $tibu
sektoru, zistupce nidelnika $tibu
praporu (pluku), ni&elnik
oddéleni $tibu praporu (pluku),
nidelnik skupiny CRC

Velitel &ety,
zéstupce velitele roty

500 - 2500

5.6.

500 - 1500
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5.7. Velitel druZstva 300 - 1500.
15. Pfiloha &. 3 &4st D. v&etné nadpisu zni:

»D. Celni spriava

1. Generalni feditelstvi

funkce piiplatek za vedeni
1.1. Generélni feditel 5 000 - 12 000
1.2. Néméstek generdlntho feditele 4 000 - 9 000
1.3. Reditel odboru 3000 - 7 000
1.4. Niméstek feditele odboru 2 000 - 5000
1.5. Vedouci oddéleni 1 000 — 3 000.

2. Celni feditelstvi a celni dfady

funkce pfiplatek za vedeni

2.1. Reditel celntho feditelstvi 3 000 — 8 000

2.2. Reditel celniho fadu,
naméstek Feditele celnftho

feditelstvi 2 000 - 8 000

Niméstek Feditele celntho
tfadu, vedouci oddéleni na
celnim Feditelstvi, vedouci
referitu na celnim d¥adu,
vedouci celni pobotky,
vedouci inspelgtorétu celni
a finanénf striZe

2.3.

1 000 -3 000

Zastupce vedouctho inspektoritu
celnf a finanéni striZe, vedouci
celni stanice, zistupce vedouciho
celni poboéky

24.

1 000 -2 000

2.5. Vedouci sluzby pétrani a sluzby
dohledu inspektoritu celni
a finanénf striZe, vedouci

celniho pracovidté 500 — 1 000.“.

16. V pfiloze &. 3 se dopliuje &4st H., kterd v&etné
nadpisu a poznimky &. 17) zni:

»H. Pro vedouci zamé&stnance policejnich $kol'”) sta-
novi zaméstnavatel pfiplatek za vedeni v rimci téchto
rozpéti

Stupen fzeni

feditel $koly s pravni subjektivitou 3 000 - 7 000

zéstupce Feditele Skoly s privni
subjektivitou, ktery zastupuje
feditele v plném rozsahu jeho

&innosti 2 000 -5 500

zéstupce Feditele Skoly s privni

subjektivitou 1 000 - 4 000

vedouci zaméstnanec,
ktery ¥id{ prici podfizenych

zaméstnancl 500 - 3 000.

17 § 54 zikona &. 29/1984 Sb., ve zn&nf zdkona & 138/1995 Sb.“.

CL 11

Dal3i plat (§ 12) se v roce 1998 poskytne jen ve
vy3i poloviny &istky, na kterou by jinak zaméstnanci
vznikl nérok.

Cl 1

Toto nafizeni nabyvi d&innosti dnem 1. ledna
1998.

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

Ministr price a socidlnich vé&ci:
PhDr. Volik v. r.
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355
VYHLASKA

Ministerstva zdravotnictvi a Ministerstva zemédélstvi

ze dne 18. prosince 1997,

kterou se stanovi sprdvné vyrobni praxe, sprivnd distribuéni praxe
a bliz§i podminky povolovini vyroby a distribuce 1é&iv

Ministerstvo zdravotnictvi a Ministerstvo zemé-
délstvi stanovi podle § 75 odst. 2 pism. a) zdkona
&. 79/1997 Sb., o 1é&ivech a o zménéci a doplnéni n&-
kterych souvisejicich zékond, (d4le jen ,zikon®):

Uvodni{ ustanoveni

§1

Podle této vyhlasky se postupuje p¥i vyrobé a dis-
tribuci 1é¢iv') a kontrole téchto &innosti; vyhliska dile
stanovi néleZitosti Zidosti o povoleni vyroby a distri-
buce 1é&iv.

§2
Pro dgely této vyhldsky se rozumi

a) kontaminaci biologické, mikrobiologické, che-
mické nebo fyzikilni znelisténi materidlu urde-
ného pro vyrobu léiva a 1é&iva v f'ednotliV}’rch vy-
robnich fizich (déle jen ,materidl®),

b) vyrobnim pfedpisem 1é&iva dokument, ktery ob-
sahuje nizev 1é¢iva, jeho popis, mnoZstvi jednotli-
vych materidld uréenych pro vyrobu 1é¢iva, ve-
likost 3arZe a pfedepsany vytéZek 1é&iva,

c) instrukei dokument, ktery popisuje postup vlastni
vyroby lé&iva (technologii), zafizeni uréend pro
tuto vyrobu, postuﬁy provadéni pribé&Znych vy-
robnich kontrol a hodnoty, které maj{ byt dosa-
Zeny pfi téchto kontrolich,

d) standardnim operaénim postupem dokument,
ktery stanovi opakujicf se &nnosti pfi vyrobé a dis-
tribuci 1é&iv, s vyjimkou postupii upravenych in-
strukcemi,

e) flpecifikacf dokument obsahujici ﬁodrobne’ poZa-

avky, kterym musi materiily a obaly 1é&iv vyho-
vovat,

f) validaci ovéfeni, Ze vlastni vyroba léiv a postupy
pfi kontrole materiilu standardné dosahuji poza-
davkil stanovenych vyrobnimi pfedpisy, instruk-

1y § 2 odst. 1 zdkona.

2) § 23 a ndsl. zdkona.

%) § 15 odst. 1 zdkona.

*) § 19 odst. 1 pism. b) zikona.

cemi, specifikacemi a dokumentaci pfedloZenou
v rimci registraéniho ¥zeni®) pro konkrétni 1é-

éivo.
Oddil 1
SPRAVNA VYROBNI PRAXE
§3
Zssady

Pro zaji§téni standardni vyroby 1é&iva musi byt
a) vytvofen a v jejim prib&hu soustavné a systema-
ticky uplatfiovin souhrn poZadavki uvedenych
v § 4 a? 10,
b) provddéna kontrola plnéni poZadavkid uvedenych
v pismenu a),

c) zavedena a dodrZovéna sprivni vyrobni praxe pfi
navrhovin{ a vyvoji léiv a

d) providény ziznamy o &innostech vyplyvajicich
z poZadavkii uvedenych v pismenu a).

§4

PoZadavky na zaméstnance

(1) Druhu a rozsahu vyribénych 1éiv musi od-
povidat poéet zpisobilych®) zaméstnanci.

(2) Dal§imi poZadavky na vyrobce tykajici se za-
méstnancti*) ve vyrobé 1é&v jsou
a) stanoveni pracovnich ndplni zamé&stnancd a

b) vzijemn4 nezévislost v pracovnépravnich vztazich
1. zaméstnance odpovédného za vlastni vyrobu
1é&iv na zaméstnanci odpovédném za kontrolu
1é&iv,
2. osoby odpovédné za vlastni vyrobu a osoby
odpovédné za kontrolu jakosti 1é&iv ve zdra-
votnickych zafizenich transfizn{ sluZby,

¢) stanoveni podminek v oblasti hygieny s cilem za-
brénit kontaminaci materiili a obald 1é&iv a
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d) providéni dvodniho a prib&zného skoleni a vy-
cviku zamé&stnancd se zaméfenim na vykondvany
druh a rozsah &innosti ve vyrobé 1é&iv.

§5

Prostory a zafizeni

(1) Prostory a zafizeni uréené pro vyrobu lé&iv
musi odpovidat druhu a rozsahu vyribénych 1éiv.
Tyto prostory a zafizen{ musi byt udrZovény a kontro-
lovény tak, aby byla zabezpedend poZadovand jakost,
bezpeénost a iinnost 1éiv.

(2) Uspofddini vyrobnich prostor a jejich
vzijemné propojeni musi

a) umoziiovat, aby jednotlivé &innosti ve vyrobé& na

sebe postupné navazovaly, a

b) zaji§tovat snadny dklid a ddrzbu,
s cilem zamezit kontaminaci a ziménim lé&iv, popfi-
padé jinym neZidoucim vlivim na jejich jakost, bez-
pecnost a déinnost.

(3) Prostory a zafizeni, které pfi vyrobé 1é&iv mo-
hou ovlivnit jejich jakost, G¢innost a bezpe&nost, musi
byt kontrolovany, zda dosahuji poZadavkii pfedepsa-
nych standardnimi operaénimi postupy.

§6

Dokumentace

(1) Vyrobni pfedpisy, instrukce, specifikace a stan-
dardnf operaéni postupy musi byt aktualizovény.

(2) Zéznam o vyrobé 3arZe 1é¢iva musi umoZiio-
vat sledovéni priib&hu jeji vyroby a musi byt uchovi-
vén nejméné jeden rok po uplynuti doby jeji pouZi-
telnosti, nejméné viak pét let od pofizeni zdznamu.

(3) Obsah ziznamu musi zistat trvale &itelny; z4-
znam musi byt chrinén pfed pofkozenim nebo zne-
hodnocenim, popfipadé ztritou. Systém elektronicky
a fotograficky pofizovanych zdznami musi byt valido-
vén.

§7
Vlastni vyroba
(1) Pfed zahijenim vyroby SarZe léiva a v jejim
pribéhu mus{ byt provedena technicki a organizaéni
opatfeni s cilem zabrinit kontaminaci a ziméndm lé&iv.

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

%) § 42 odst. 2 zdkona.
6) § 19 odst. 1 pism. a) zdkona.
7) § 19 odst. 3 zdkona.

(3) Jednotlivé vyrobni &innosti, pribé&Zné vyrobni
kontroly a validace se musi providét podle pfedem
vypracovanych vyrobnich pfedpisti, instrukei, specifi-
kaci, standardnich operalnich postupti, dokumentace

fedloZené v rimci registraéniho Hzen?) a povoleni
ﬁ vyrobé 1éiv.°)

(4) Nové zavidéni vyroba 1é&iv musi byt valido-
véna; obdobné musi byt validovdna vyroba fééiv, jest-
lize v jejim priibéhu doslo ke zméndm, které mohou
ovlivnit jakost, bezpe&nost a G&innost vyribénych 1é-
&iv.

§8

Kontrola jakosti

(1) Kontroly jakosti materidl a obalt lé&iv se
provad¥i v laboratofi; pfi téchto kontrolich se ovéfuje
dodrZovén{ uréenych specifikaci. Prostory laboratofe,
zafizeni, pfistroje a po&et odborné zplsobilych za-
méstnanci v této laboratofi musi odlinovfdat druhu
a rozsahu v ni providénych kontrol.

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

(3) Z kazdé Sarze léCiva musi byt odebriny
vzorky; tyto vzorky se uchovivaji po dobu nejméné

jednoho roku po uplynuti doby pouZitelnosti 3arZe
1é%iva, z niZ byly odebriny.

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

§9

Smluvni vyroba a kontrola 1&iv

Ve smlouvé’) o vyrobé léiv nebo o laboratorni
kontrole 1é&iv musi byt vymezeny zivazky smluvnich
stran o dodrZovani sprivné vyrobni praxe a zplisobu
propoustén{ 1é&iva k distribuci.

§ 10
Reklamace 1&ivych piipravka
a jejich stahovini z obéhu

(1) Souddsti sprivné vyrobni praxe je vytvofeni
a uplatfiovani systému evidovini a posuzovian{ stiZnos-
tf a reklamaci tykajicich se jakosti, bezpe&nosti a tin-
nosti 1é&ivych p¥ipravki vEetné opatfeni umoZilujicich
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v piipadé potfeby stdhnout neprodlené uréitou $arzi
1é¢ivého pFipravku z obé&hu.

(2) Pfi vyfizovan{ stiZznost{ a reklamaci se postu-
puje podle zvldstnich predpist.®)

0ddil 2
SPRAVNA DISTRIBUCNI PRAXE

§ 11
Zisady

Pro zaji§téni standardnf{ distribuce 1é&iv musi byt

a) vytvofen a v jejim prib¢hu soustavné a systema-
ticky uplatfiovin souhrn poZadavkii uvedenych
v § 12 a¥ 16,

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

c) zaveden a dodrZovén déinny systém sledovini po-
hybu $arZe 1é€iva od dodavatele k odbérateli; tento
systém musi umoZiiovat v pfipadech potfeby ne-
prodlené pozastavit nebo stihnout Sarzi fé’éiva
z obéhu,

d) nakupovina 1ééiva od dodavatele, ktery je k této
innosti op9révné'n,5) a to jen léiva, kterd byla re-
gistrovadna,’) nemaji pfekrogenou dobu pouZitel-
nosti a jsou zabalena v neporuSenych originilnich
obalech,

e) prodivéna lé&iva pouze oprivnénym'®) odbérate-
tim 1é&iv; prodivina 1é€iva musi spliiovat poZa-
davky uvecFene’ v pismenu d) a

f) providény ziznamy o &innostech vyplyvajicich
z poZadavkii uvedenych v pismenech a) aZ e).

§ 12
PoZadavky na zaméstnance
(1) Druhu a rozsahu distribuovanych 1é&iv musi
odpovidat poget zpisobilych®) zaméstnanct.
(2) Dalsimi pozadavky na distributora tykajicimi
se zamé&stnanct®) v distribuci 1é&iv jsou
a) stanoven{ jejich pracovnich néplni,

b) providéni ivodniho a pribé&Zného $koleni véetné
vycviku téchto zaméstnancii se zaméfenim na vy-
kondvany druh a rozsah &innosti a

c) stanoveni podminek v oblasti hygieny k zabrinéni
kontaminace 1é&iv.

§ 13
Prostory a zafizeni

(1) Prostory a zafizeni ur&ené pro distribuci 1é&iv
musi odpovidat druhu a rozsahu distribuovanych 1é&iv.
Tyto prostory a zafizeni musi byt udrZoviny a kontro-
loviny tak, aby byla zabezpe&ena poZadovand jakost,
bezpe&nost a u&innost 1éiv.

(2) Uspofidani prostoris pro distribuci 1é&iv musi
umoZfiovat nivaznost jednotlivich postupt, tklid
a ddrZbu s cilem zamezit kontaminaci, ziméndm 1é¢iv,
popfipadé jinym neZidoucim vliviim na jakost, bez-
peénost a déinnost 1é&iv.

§ 14
Dokumentace

(1) Standardn{ operaéni postupy musi byt aktua-
lizovény.

(2) Ziznamy provadéné podle § 11 pism. e) se
uchovivaji nejméné jeden rok po uplynuti doby pouZi-
telnosti SarZe 1é&ivého pffpravﬁu, neyméné viak pét let
od pofizeni zdznamu.

(3) Ziznamy o nidkupu a prodeji 1é¢iv musi ob-
sahovat
a) nazev lééiva,
b) datum nikupu nebo prodeje,
¢) jméno, pf{jmeni, bydli§té a identifikadni &islo fy-
zické osoby, kterd je dodavatelem nebo odbérate-
lem; u odbératele nebo dodavatele, ktex;f je prav-
nickou osobou, jeho obchodni jméno, sidlo a iden-

tifikaéni &islo a

d) mnoZstvi a &fslo 3arZe nakoupeného nebo proda-
ného 1é&iva.

(4) Obsah ziznamu musf ziistat trvale &itelny; z4-
znam musi byt chrinén pfed pokozenim nebo zne-
hodnocenim, popfipadé ztritou. Systém elektronicky
a fotograficky pofizovanych ziznami musi byt valido-
van.

§ 15
Distribuce
(1) Distribuce 1é¢iv musi byt providéna podle
standardnich operaénich postupid vypracovanych dis-
tributorem.

(2) Lé&iva musi byt pfepravovina a skladovina
tak, aby

8) § 427 a ndsl. zdkona & 513/1991 Sb., obchodni zdkonik, ve znénf pozd&sich pFedpisii.

vivs

Zikon &. 634/1992 Sb., o ochrané spotfebitele, ve znénf pozdgjsich piedpist.

%) § 25 odst. 7 zdkona.
19) § 20 odst. 1 pfsm. d) zdkona.
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a) byly dodrZeny podminky uvedené v dokumentaci
predloZené v ramci registraéniho Fzent,?)
b) nebezpedl jejich zdmén a kontaminace se sniZilo

N

na nejniz$i moznou miru a
¢) nedoslo k jejich poskozeni, pop¥ipadé znehodno-
ceni.

(3) Vriceny léCivy p¥ipravek miiZze byt znova dis-
tribuovin, jestliZe

a) je v pivodnim nepofkozeném baleni,

b) nebyl vystaven neZddoucim vliviim na jeho jakost,
bezpe&nost a idinnost,

c) odbératel souhlasi se zbyvajici dobou jeho pouZi-

telnosti a

d) byl posouzen kvalifikovanou osobou'?) a shledin
vyhovujicim z hlediska jakosti, bezpe&nosti a idin-
nosti.

(4) Léivé pfipravky, které neodpovidaji rozhod-
nuti o registraci,’*) musi byt uloZeny oddé&len od
ostatnich p¥ipravki a mus{ byt zfetelné oznadeny jako
neprodejné. O vyskytu téchto pfipravki musi byt ne-
prodlené informovani drZitelé rozhodnuti o regis-
traci’®) a Stitn{ dstav pro kontrolu 1é¢iv nebo Ustav

pro stitni kontrolu veterindrnich bioprepariti a 1é&iv
podle jejich piisobnosti.

§ 16
Reklamace 1&ivych piipravki a jejich stahovini
z obéhu

(1) Souédsti spravné distribuéni praxe je vytvofeni
a uplatiiovéan{ systému evidovén{ stiznosti a reklamaci
tykajicich se jakosti, bezpe&nosti a G&innosti léivych
pffgravkﬁ v&etné opatfeni umoZiujicich v p¥ipadé po-
tieby stdhnout neprodlené distribuovanou SarZi 1éi-
vého pfipravku z ob&hu.

(2) Pfi vyfizovini stiznosti a reklamaci uvede-
n}’rchsv odstavci 1 se postupuje podle zvld§tntho pfed-
pisu.’)

Oddil 3

BLIZS{ PODMINKY POVOLOVANI VYROBY
A DISTRIBUCE LECIV

§ 17
Kontrolni éinnost

(1) Stitni dstav pro kontrolu 1&&iv a Ustav pro

1y § 20 odst. 1 pism. a) zdkona.

12y § 26 odst. 1 a% 3 zikona.

13) § 26 odst. 4 zdkona.

14y § 9 odst. 1 pism. a) bod 4 zikona.

stitni kontrolu veterindrnich biopreparitd a 1é¢iv podle
své pisobnosti kontroluji pfed udélenim povoleni k vy-
robé lé&iv a distribuci 1é¢iv®) splnéni poZadavkd
spravné vyrobni praxe a sprivné distribuéni praxe.

(2) Ustavy uvedené v odstavci 1 kontrolujf plnén{
poZadavkl sprivné vyrobni praxe u vyrobcd lé&iv
a plnéni poZadavki sprivné distribudni praxe u distri-
butort: 1é&iv

a) jestlize dodlo ke zméndm podminek, za nichZ byla

vyroba léiv a distribuce 1é&iv povolena, a

b) nésledn& po odstranéni nedostatkl zjisténych pH
pfedchozi kontrole.

(3) Kontrola se providi u

a) vyrobet 1ééivych pfipravki nejméné jednou za tfi
roky a

b) vyrobet 1ééivych litek a distributord 1é&iv nej-
méné jednou za &tyfi roky.
(4) Na ziklad& provedené kontroly podle p¥ed-

chozich odstavci lze na Zidost vyrobee vydat pfislus-
ny certifikdt.'*)

NileZitosti Zddosti o povoleni k vyrobé 1é&iv
a distribuci léciv
§ 18

(1) Zadost o povolenf vyroby 1é&iv musi obsaho-
vat

s Yz

a) jméno, pfijmeni, bydli§té a identifikalni &islo fy-
zické osoby, kterd 74d4 o toto povoleni; jestliZe
o toto povoleni 7ad4 grévnické osoba, jeji ob-
chodni jméno, sidlo a identifikaéni &islo,

b) jméno, pfijmeni, bydli§té statutirniho zdstupce
osoby uvedené v pismenu a),

¢) poZadovany druh a rozsah vyroby,

d) adresa mista vyroby,

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

f) jméno, p¥ijmeni, bydli§té a identifikalni &islo fy-
zické osoby, kterd na zikladé smlouvy pfevezme
&ast vyroby nebo laboratorni kontroly;”) u prav-
nické osoby jeji obchodni jméno, sidlo a identifi-
ka&ni &islo a

g) telefonické a faxové spojeni.

(2) Pfilohy k Zidosti o povoleni vyroby lé&iv
tvofi
a) vypis z obchodniho rejstfiku, jde-li o osobu za-
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psanou v obchodnim rejstitku, nebo Zivnostenské
opravnéni, popfipadé zfizovaci listina nebo statut
vydany pfisluinym orgdnem stitni sprivy u ostat-
nich osob,
b) seznam
1. 1é&ivych latek,
2. 1é&ivych pipravki véetné jejich 1lékovych fo-
rem,
3. 1é&iv urlenych pro klinické hodnoceni,
které se budou vyribét, a misto jejich vyroby,
c) doklad o privu uZivat Yrostory, budovy, mistnosti
a zafizeni pro vyrobu léiv a
d) ddaje o splnéni poZadavki sprivné vyrobni praxe
uvedenych v oddilu 1 této vyhldsky.

(3) Zidost o schvileni zm&n podminek, za nichZ
bylo povoleni k vyrobé 1é¢iv vydino, musi obsahovat
tidaje uvedené v odstavci 1 pism. a), ¢), d) a €) a v od-
stavei 2.

§19

(1) Zidost o povoleni distribuce 16&iv musi obsa-
ovat
a) jméno, pfijmeni, bydli§t& a identifikaéni &fslo fy-
zické osoby, kterd 74d4 o toto povoleni; jestlize
o toto povoleni Zid4 privnickd osoba, jeji ob-
chodnf{ jméno, sidlo a igentifikaém’ &islo,

b) jméno, pfijmeni, bydli§té statutirniho zdstupce
osoby uvedené v pismenu a),

¢) poZzadovany druh a rozsah distribuce,

d) adresa (adresy) mista (mist) skladovacich prostor,

e) jméno, pfijmeni, vzdé€lini a praxe kvalifikované
osoby a

f) telefonické a faxové spojeni.

(2) Ptilohy k Zddosti o povolenf distribuce tvof{

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

b) doklad o privu uZivat prostory, budovy, mistnosti
a zafi{zeni pro distribuci 1é&iv a

c) ddaje o s(inlnénf pozadavki sprivné distribuéni
praxe uvedenych v oddilu 2 této vyhldsky.

(3) Zadost o schvileni zmén podminek, za nichZ
bylo povoleni k distribuci 1é€iv vydédno, musi obsaho-
vat Udaje uvedené v odstavci 1 pism. a), c), d) a e)
a v odstavci 2.

§ 20
Zavéreéné ustanoveni

Tato vyhldska nabyvi déinnosti dnem 1. ledna
1998.

Ministr zdravotnictvi:
PhDr. Strisky v. r.

Ministr zemédélstvi:

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

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

V ptiloze 1 ,,Celni sazebnik“ papiru, karténu nebo lepenky u podpolozky 4801 00

ve tf{dé X BUNICINA ZE DREVA NEBO Z JI- 10 - Uvedeny v dopliiujici poznimce 1 k této kapitole
NYCH CELULOZOVYCH VLAKNOVIN; SBE- Ve sloupci 5 oznateném ,smluvn{® mi misto celnf
ROVY PAPIR, KARTON NEBO LEPENKA (TEZ sazby »4,5% spravné byt celnf sazba ,4,3* a u podpo-
ODPAD A VYMET); PAPIR, KARTON NEBO LE- lozky 4801 00 90 — Ostatni ve sloupei 5 oznadeném
PENKA A VYROBKY Z NICH v kapitole 48 Papir, »smluvni“ mé misto celni sazby ,4,5“ sprévné byt celni
kartén nebo lepenka; vyrobky z papirenskych vlknin, sazba »2,9.

Redakce

Vydévi a tiskne: Tiskirna Ministerstva vnitra, p. 0., Bartiiikova 4, post. schr. 10, 149 01 Praha 415, telefon (02) 792 70 11, fax (02) 795 26 03 —
Redakce: Ministerstvo vnitra, Nad Stolou 3, post. schr. 21/SB, 170 34 Praha 7-HoleSovice, telefon: (02) 37 69 71 a 37 88 77, fax (02) 37 88 77 —
Administrace: pisemné objednivky pfedplatného, zmény adres a po&tu odebiranych vytiski —- MORAVIAPRESS, a. 5., U Pény 3061, 690 02 Bfeclav,
telefon 0627/305 161, fax: 0627/321 417. Objednivky ve Slovenské republice pfijim4 a titul distribuuje Magnet-Press Slovakia, s. r. 0., Teslova 12,
821 02 Bratislava, tel./fax: 00421 7 525 46 28, 525 45 59. Roéni ptedplatné se stanovuje za doddvku kompletniho roéniku vEetné rejstitku a je od
ptedplatiteld vybirino formou zdloh ve vy3i oznidmené ve Sbirce zdkontl. Zivére&né vyitovini se providi po dodini kompletniho roéniku na ziklad&
pottu skuteéng vydanych &istek (prvni ziloha &inf 2300,~ K&) — Vychdz{ podle potieby — Distribuce: celorogni pfedplatné i objedndvky jednotlivych
&isteck — MORAVIAPRESS, a. 5., U Pény 3061, 690 02 Bfeclay, telefon: 0627/305 179, 305 153, fax: 0627/321 417. — Drobny prodej — BeneSov:
HAAGER - Potfeby $koln{ a kanceld¥ské, Masarykovo nim. 101; Bohumin: ZDB, a. s., technickd knihovna, Bezru¢ova 300; Brno: GARANCE-Q,
Koli§té 39, Knihkupectvi CS, Kapucinské nim. 11, Knihkupectvi M. Zeni¥ka, Kvitindfski 1, M.C.DES, Cejl 76, SEVT, a. s., Ceskd 14; Ceské
Budgjovice: Prospektrum, Kn&sskd 18, SEV'T, a. s., Krajinski 38; Hradec Krilové: TECHNOR, Hofickd 405; AUTOSKOLA, Pospi3il Jaroslav,
Velké nim. 132; Chomutov: DDD Knihkupectvi-Antikvaridt, Ruskd 85; Jihlava: VIKOSPOL, Smetanova 2; Kadaii: Knihafstvi — P¥ibikov4,
J. Svermy 14; Kladno: eL VaN, Ke Stadionu 1953; Klatovy: Krameriovo knihkupectvi, Klatovy 169/L; Kolin 1: Knihkupectvi U Kaski, Karlovo
ném. 46; Liberec: Podjestédské knihkupectvi, Moskevskd 28; Most: Kniha M + M, Lipovd 806, Knihkupectvi RtZitka, Sefikova 529/1057; Olomouc:
BONUM, Ostruznick4 10, Tycho, OstruZnickd 3; Ostrava: LIBREX, NédraZni 14, Profesio, Hollarova 14, SEV'L, a. s., Dr. Smerala 27; Pardubice:
LEJHANEG, s. r. 0., Sladkovského 414, Knihkupectvi Z. Petrovd, Pasi¥ Sv. Jana a Za Pas¥f; Plzefi: ADMINA, Uslavskd 2, EDICUM, Vojanova 45,
Technické normy, Libkova pav. & 5; Praha 1: ALBERTNET, RevoluZn{ 1/655, FISER-KLEMENTINUM, Karlova 1, LINDE Praha, a. 5., Opleta-
lova 35, NADATUR, Hybernski 5, PROSPEKTRUM, Na Poii&{ 7; Praha 2: B. Welleminovd, Dittrichova 13; Praha 4: Abonentn{ tiskovy servis,
Zdiméfickd 1446/9, PROSPEKTRUM, Nékupni centrum, Budgjovickd, SEVT, a. s., Jihlavskd 405; Praha 5: SEVT, a. s., E. PeSkové 14; Praha 6: PPP —
Stafikovd Isabela, Verdunskd 1; Praha 8: JASIPA, Zenklova 60; Praha 10: BMSS START, aredl VU JAWA, V Korytech 20; Pferov: Knihkupectvi
EM-ZET, Barto$ova 9; P¥ibram: VEMA, Koreck4 Blanka, Cechovski 138; Sokolov: Arbor Sokolov, a. 5., Nddrazni 365; Sumperk: Knihkupectvi D-G,
Hlavni t¥. 23; Teplice: L + N knihkupectvi, Kapelni 4; Trutnov: Galerie ALFA, Bulharskd 58; Usti nad Labem: 7 RX s. r. 0., Mirovi 4, tel.: 047/44 249,
44 252, 44 253; Zabtch: Knihkupectvi PATKA, Zizkova 45; Zlin-Louky: INFOSERVIS, aredl Telekomunikaénich montdZi; Zlin-Malenovice:
Ing. M. Kugefik, aredl HESPO; Znojmo: Knihkupectvi Houdkov4, DiviSovo nim. 12; Zatec: Prodejna U Pivovaru, Zizkovo ndm. 76. Distribuéni
podminky pFedplatného: jednotlivé &istky jsou expedoviny neprodlen& po dodin z tiskirny. Objednivky nového ptedplatného jsou vyfizoviny do
15 dnt a pravidelné dodivky jsou zahajoviny od nejbli¥$f &dstky po ovéfen{ dhrady p¥edplatného nebo jeho zilohy. Cistky vyslé v dobé od
zaevidovéni pfedplatného do jeho thrady jsou doposiliny jednorizové. Zmény adres a pottu odebiranych vytiskii jsou providény do 15 dnd.
Reklamace: informace na tel. &fsle 0627/305 168. V pisemném styku vidy uvadgjte ICO (privnické osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Pod4véani
novinovych zisilek povoleno Ceskou postou, s. p., Odstépny zévod Jizni Morava Reditelstvi v Brng &. j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995,
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