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37

Nariadenie ministra zdravotnictva
zo dna 6. aprila 1950

o zabezpeceni vyroby a dovozu hodnotnych lieciv.

Minister zdravotnictva nariaduje po dohode s ministrom priemyslu podla § 2 ods. 4 zakona C.
271/1949 Sb., o vyrobe a distribtcii lieciv:

VsSeobecné ustanovenia.

§1.

Aby sa zabezpecili vyroba a dovoz hodnotnych lieciv,

a) prihliada sa pri vypracovani vyrobného a dovozného planu v odbore lieciv na plan potreby lieciv

(8§ 2).

b) mozno spravidla vyrabat a dovazat len tie druhy hromadne vyrabanych liekov, ktoré su
zaradené v plane potreby liec¢iv (§8§ 3 az 10) a

¢) kontroluje sa akost lie¢iv (§§ 11 az 15).

§ 2.

Plan potreby lieciv (dalej len ,plan®) vypracuje pre kazdy rok Ministerstvo zdravotnictva.

Hromadne vyrabané lieky.
§ 3.

(1) S vynimkou ustanoveni § 7 dovoluju sa vyrabat a dovazat len tie druhy hromadne
vyrabanych liekov, ktoré su zaradené v plane.

(2) Hromadne vyrabanymi liekmi st jednoduché alebo zlozené lie¢iva v hotovej forme a v
jednotnej uprave. Za hromadne vyrabané lieky sa podla tohto nariadenia povazuju aj jednoduché
alebo zlozené diagnostické pripravky a dezinfekéné pripravky, ktoré sa pouzivaju pri vykonavani
zdravotnej starostlivosti, pokial si1 v hotovej forme a v jednotnej uprave.

§ 4.

Ministerstvo zdravotnictva zaradi hromadne vyrabany liek do planu, ak ma podla suc¢asného
stavu vedy preukazatelne liecivé ucinky a ak je na zaistenie zdravotnej starostlivosti potrebny.
Pritom prihliada najmé na to, ¢i hromadne vyrabany liek predstihuje liecivym ti¢inkom, stalostou
alebo inymi vlastnostami liec¢iva pripravované v lekarni alebo ¢i jeho hromadna vyroba znamena
shospodarnenie alebo ulahcéenie zasobovania liecivami.
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§ 5.

(1) Ministerstvo zdravotnictva rozhoduje o zaradeni hromadne vyrabaného lieku do planu na
navrh alebo z uradnej moci.

(2) Navrh na zaradenie hromadne vyrabaného lieku moze podat
a) vyrabatel, ak ide o liek vyrabany v tuzemsku,

b) dovozca, ak ide o liek vyrabany v cudzine.

(3) V navrhu podla odseku 2 treba uviest

a) oznacenie, pod ktorym sa ma liek uvadzat do obehu; ak je liek oznac¢eny ochrannou znamkou,
treba pripojit doklad o jej zapise;

b) presné slozenie lieku v percentach vahy, popripade obsah uc¢innych latok vyjadreny
biologickymi jednotkami v jednom kubi¢nom centimetri alebo v jednej davke (kuse);

¢) klinicky posudok o ucinnosti lieku alebo odbornu literataru o lie¢ivom pdsobeni jeho tcinnych
latok;

d) predpis na preskuisanie mnozstva a akosti ucinnych latok alebo biologickej tiCinnosti alebo

odbornu literaturu o tom pojednavajucu.

(4) K navrhu podla odseku 2 treba prilozit jednu vzorku lieku v docasnom baleni s textom obalu
a podla potreby dodat i dalSie vzorky a material na preskusanie lieku. Ak sa vyraba liek v cudzom
State, v ktorom vyroba a predaj lieciv podliehaju povolovaciemu konaniu, treba prilozit aj doklad o
tom, Ze v onom S§tate boly vyroba a predaj lieku povolené alebo potvrdenie prislusného
zastupitelského tradu Ceskoslovenskej republiky o tom, ze lie¢ivo je v cudzom State uvadzané do
obehu.

§ 6.

Ak to vyzaduje verejny zdravotny zaujem, moéze Ministerstvo zdravotnictva viazat zaradenie
hromadne vyrabaného lieku do planu podmienkami.

§7.

(1) V pripadoch hodnych osobitného zretela mozno so suhlasom Ministerstva zdravotnictva
vyrabat alebo dovazat aj druhy hromadne vyrabanych liekov, ktoré nie sti zaradené v plane.

(2) Pre udelenie suhlasu podla odseku 1 platia obdobne ustanovenia §§ 4 az 6.

§ 8.

Hromadne vyrabané lieky sa smu uvadzat do obehu len s oznacenim, v sloZeni, davkovani a
uprave, ako boly zaradené do planu, alebo ako boly ich vyroba a dovoz povolené. Ministerstvo
zdravotnictva moze povolit odchylky od ustanovenia prvej vety.

§9.
Pokial podla vseobecnych pravnych predpisov nie je zodpovedna ina osoba, zodpoveda za obsah,
akost a upravu balenia hromadne vyrabaného lieku

a) vyrabatel, ak ide o tuzemsky liek,

b) dovozca, ak ide o cudzozemsky liek.
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§ 10.

Ministerstvo zdravotnictva moézZe zo zdravotnych alebo hospodarskych dévodov vypustit
hromadne vyrabany liek z planu a v naliehavych pripadoch aj zakazat jeho uvadzanie do obehu.

Kontrola lieéiv.

§11.

(1) VedrIa kontroly akosti lie¢iv, ktora vykonavaju v ramci vlastnej ¢innosti narodné podniky na
vyrobu lie¢iv, narodny podnik na distribtuciu lie¢iv a lekarne, kontroluje akost vsetkych lie¢iv aj
Statna zdravotna sprava.

(2) Statna zdravotna sprava kontroluje

a) v narodnych podnikoch na vyrobu lieciv najméa akost lieciv, pri ktorych je potrebna biologicka
kontrola, a lieciv, pri ktorych boly pri kontrole vo velkodistribu¢nych slozkach narodného
podniku na distribuciu lie¢iv alebo v lekarnach zistené zavady,

b) vo velkodistribuénych slozkach narodného podniku na distribuciu lie¢iv akost predavanych
lieciv a

c) v lekarnach najmé akost lieciv pripravovanych podla lekarovho (veterinarovho) predpisu.

§ 12.

(1) Kontrolu lie¢iv v narodnych podnikoch na vyrobu liec¢iv a vo velkodistribu¢nych slozkach
narodného podniku na distribuciu liec¢iv vykonava Ministerstvo zdravotnictva, a to svojimi
vlastnymi organmi, organmi Statneho zdravotnickeho tustavu alebo inymi organmi Statnej
zdravotnej spravy, ktoré touto kontrolou poveri.

(2) Pre vykonavanie kontroly lieciv v lekarnach platia predpisy o prehliadkach lekarni.

§ 13.

(1) Organy Statnej zdravotnej spravy vykonavajuce kontrolu lie¢iv podla § 12 ods. 1 su
opravnené odnat vzorky lie¢iv v mnozZstve potrebnom na ich preskiimanie. Vzorky sa odoberaju na
ucet vyrabatela, ak ide o liecivo tuzemské, alebo na ucet dovozcu, ak ide o lieCivo cudzozemské.

(2) Aby bola zabezpecena vcasna kontrola lieciv podla § 12 ods. 1, moéze Ministerstvo
zdravotnictva ulozit narodnym podnikom na vyrobu lie¢iv a narodnému podniku na distribuiciu
lieciv, aby zasielaly Statnemu zdravotnickemu ustavu v pravidelnych obdobiach zoznamy a vzorky
vyrobenych alebo dovezenych lieciv.

§ 14.

Organy statnej zdravotnej spravy vykonavajuce kontrolu lie¢iv podla § 12 ods. 1 st povinné dbat
na to, aby vykonom Kkontroly nebola rusena prevadzka podnikov, a su tiez povinné zachovat
mléanlivost o vyrobnom tajomstve, pokial ho pri vykonavani kontroly spoznajui. Povinnost zachovat
mléanlivost nezanika tym, Ze osoba, ktora vykonala kontrolu lieciv, prestane tuto kontrolnu
¢innost vykonavat.

§ 15.

Ministerstvo zdravotnictva zakaze dalSiu vyrobu alebo uvadzanie do obehu vadnej vyrobnej
serie, ak sa ukaze na podklade vykonanej kontroly, ze je to potrebné.
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Prechodné a zaverecné ustanovenia.

§ 16.

Hromadne vyrabané lieky, na vyrobu a predaj ktorych bolo udelené povolenie podla vladneho
nariadenia ¢. 26/1926 Sb., o vyrobe liecivych Specialit a obchode s nimi v lekarnach, ktoré vsak
nie su zaradené v plane na rok 1950, sa zakazuje dalej vyrabat alebo dovazat.

§17.

VSetky opatrenia podla tohto nariadenia tykajuce sa lieCiv, liecebnych, osSetrovacich a
diagnostickych pomocok a inych zdravotnickych potrieb na ucely veterinarneho lekarstva,
pocitajuc do toho dozor na ich vyrobu a distribtuciu, robi Ministerstvo zdravotnictva po dohode s
Ministerstvom podohospodarstva.

§ 18.

Konania a opomenutia, ktoré sa priecia ustanoveniam tohto nariadenia, sa tresct podla § 16
zakona ¢. 271/1949 Sb.

§ 19.

Toto nariadenie nadobuda uc¢innost driom vyhlasenia.

Zapotocky v. r.

Plojhar v. r.
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