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Prestupky v oblasti zdravotnictvi

378/2007 Sh. - Zakon o lééivech a o zméndach nékterych souvisejicich zakonu (zakon o
lécivech) - ucinnost od 1.1.2025

§103/1 - Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba
§103/2 - Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba uvedena v §24 odst. 1

§103/3 - Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba, jako drzitel rozhodnuti o registraci
humanniho 1écivého pripravku centralizovanym postupem Evropské unie

§103/4 - Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba
§103/5 - Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba zachazejici s 1éCivy
§103/6 - Provozovatel

§103/7 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle §79 odst. 2 pripravovat IéCivé
pfipravky

§103/8 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle §79 odst. 2 pism. b) nebo c)
pripravovat léCivé pfipravky

§103/9 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb

§103/10 - Provozovatel Iékarny

§103/11 - Provozovatel Iékarny zajistujici zasilkovy vydej

§103/12 - Prodejce vyhrazenych lécivych pripravkd

§103/13 - Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba tim, Ze jako drzitel rozhodnuti o registraci
|éCivého pripravku v rozporu s pfimo pouzitelnym predpisem Evropské unie upravujicim lécivé
pripravky pro pediatrické pouziti

§103/14 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb

§103/15 - Vyrobce humannich 1é¢ivych pripravkl v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zékonem

§103/16 - Distributor

§103/17 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény k vydeji humannich Ié¢ivych pripravkd
§103/18 - Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pfipadé soubézné dovazenych nebo soubézné
distribuovanych humannich 1écivych pripravkl s rovnocennym jedine¢nym identifikdtorem pro

Ucely spinéni pozadavk( stanovenych v §64a, osoba odpovédna za uvadéni téchto humannich
léCivych pripravkd na trh, v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem
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§103/19 - Osoba zfizujici nebo spravujici Ulozisté, které je soucasti systému ulozist tim, ze v
rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich nebo timto zékonem

§103/20 - Osoba odpovédna za uvedeni humanniho léCivého pripravku na trh

§103/21 - Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery doda humanni 1&Civy pripravek, ktery je opatrfen
ochrannymi prvky, jako bezplatny vzorek v souladu se zdkonem upravujicim regulaci reklamy

§103/22 - Poskytovatel pfipojeni k internetu na Gzemi Ceské republiky

§104/1 - Vyrobce |écivych pripravkd

§104/2 - Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby

§104/3 - Provozovatel kontrolni laboratore

§104/4 - Vyrobce 1écivych pripravkd nebo provozovatel zarizeni transfuzni sluzby

§104/5 - Vyrobce lécivych pripravkl nebo provozovatel kontrolni laboratore, ktery v souladu s
§69 odst. 3 pIni nékteré povinnosti vyrobce 1écivych pripravkd

§104/6 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucdsti je krevni banka, nebo poskytovatel
zdravotnich sluzeb poskytujici transfuzni sluzby

§104/7 - Vyrobce lécivych pripravkd

§104/8 - Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby

§104/9 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucasti je krevni banka
§104/10 - Provozovatel kontrolni laboratore

§104/11 - Provozovatel zafizeni transfuzni sluzby

§104/12 - Vyrobce, kterému byla povolena nemocnicni vyjimka

§104/13 - Vyrobce humannich Iécivych pripravkd

§104/14 - Vyrobce humannich hodnocenych lécivych pripravkd

§104/15 - Drzitel povoleni k vyrobé veterinarnich IéCivych pripravki
§104/16 - Provozovatel uvedeny v §6 odst. 1 pism. d)

§104/17 - Provozovatel podle §6 odst. 1 pism. d) jako provozovatel opravnény k vydeji IéCivych
pripravkd

§105/1 - Vyrobce lécivych latek

§105/2 - Distributor

§105/3 - Vyrobce lécivych pripravkd nebo distributor
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§105/4 - Drzitel povoleni soubézného dovozu

§105/5 - Drzitel rozhodnuti o registraci

§105/6 - Zadavatel

§105/7 - Zadavatel

§105/8 - Dovozce, vyrobce nebo distributor [éCivych latek

§105/9 - Zprostredkovatel huméannich IéCivych pripravki

§105/10 - Provozovatel podle §6 odst. 1 pism. e) jako kontrolovany subjekt
§105/11 - Vyrobce veterinarnich transfuznich pripravki

§105/12 - Vyrobce biologickych veterinarnich 1éCivych pripravkd

§105/13 - Distributor veterinarnich 1é¢ivych pripravkd, na kterého se vztahuje narizeni o
veterinarnich IéCivych pfipravcich

§105/14 - Distributor

§105/15 - Prodejce vyhrazenych veterinarnich Ié¢ivych pripravk( nebo prodejce veterinarnich
léCivych pripravk( na dalku

§105/16 -Dovozce léCivych latek pouzivanych ve veterinarnich 1écivych pripravcich

§105/17 - Dovozce veterinarnich Iécivych pripravkd

§106/1 - Podnikajici fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba vyrobce humannich Iécivych
pripravki

§106/2 - Podnikajici fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby
§106/3 - Podnikajici fyzicka osoba v rozporu s nafizenim o klinickém hodnoceni

§106/4 - Podnikajici fyzickd osoba jako veterinarni Iékar

§106/5 - Podnikajici fyzicka osoba jako zdravotnicky pracovnik

§106/6 - Podnikajici fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci
§106/7 - Podnikajici fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich 1éCivych
pripravkd

§108/1 - Fyzicka osoba

§108/2 - Fyzicka osoba jako osoba zachazejici s IéCivy

§108/3 - Fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba vyrobce humannich Iécivych pripravkd

§108/4 - Fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba zafizeni transfuzni sluzby

3
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§108/5 - Fyzicka osoba

§108/6 - Fyzicka osoba jako veterinarni |ékaf

§108/7 - Fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba odpovédna za farmakovigilanci

§108/8 - Fyzicka osoba jako zdravotnicky pracovnik

§108/9 - Fyzicka osoba

§108/10 - Fyzicka osoba jako kvalifikovana osoba vyrobce veterinarnich l1éc¢ivych pripravkd

8§

Néazev §§ - skutkova podstata

Sankce - penézity trest

0d K& [Do K&

Subjekt:

Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba

§103/1

a) zachazi s 1éCivy bez povoleni, schvaleni,
registrace nebo souhlasu v pripadé, kdy zakon
nebo primo pouzitelny predpis Evropské unie
povoleni, schvaleni, registraci nebo souhlas k
zachazeni s 1éCivy vyzaduje

20 000 000

b) uvede na trh 1éCivy pripravek podléhajici
povinné registraci podle §25 nebo registraci
centralizovanym postupem Evropské unie
podle primo pouzitelného predpisu Evropské
unie””, aniz by tomuto pripravku byla takova
registrace udélena, nebo uvede na trh takovy
léCivy pripravek v rozporu s podminkami
stanovenymi rozhodnutim o registraci

20 000 000

c) uvede na trh padélany léCivy pripravek

20 000 000

d) v rozporu s §77a odst. 2 zprostredkovava
humanni 1éCivé pripravky bez registrace
provedené prislusnym organem clenského
statu

20 000 000

e) doveze ze tretich zemi 1écivou latku v
rozporu s §70 odst. 2

20 000 000

f) v rozporu s §24a odst. 2 neposkytne ve
stanovené lhuté pozadované udaje

300 000

g) ziska nebo vyuziva udaje z informacniho
systému lékare nebo farmaceuta, ktery mu
dodala, v rozporu s §81a odst. 7

20 000 000

ISubjekt:

|Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba uvedend v §24 odst. 1
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§103/2

a) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni
transfuzni pripravek nebo surovinu pro dalsi
vyrobu bez souhlasu vydaného podle §24 odst.
4

5 000 000

b) doveze, vyveze nebo distribuuje humanni
transfuzni pripravek nebo surovinu pro dalsi
vyrobu v rozporu s podminkami vydaného
souhlasu podle §24 odst. 4

5 000 000

c) neinformuje o uskutecnéni dovozu ze treti
zeme nebo o uskutecnéni vyvozu do treti zemé
nebo distribuci do jiného ¢lenského statu
podle §24 odst. 8

5 000 000

Subjekt:

[Fvropské unie

Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, jako drzitel rozhodnuti o
registraci humdnniho lécivého pripravku centralizovanym postupem

§103/3

a) nepredlozi Ustavu nové informace, které by
mohly mit za nasledek zménu tdaju nebo
dokumentace daného lécivého pripravku

20 000 000

b) neinformuje Ustav o zdkazu nebo omezeni
ulozeném prislusSnymi organy kterékoliv zeme,
ve které je dany léCivy pripravek uveden na
trh, nebo o jinych novych informacich, které by
mohly ovlivnit hodnoceni prospésnosti a rizik
daného 1é¢ivého pripravku

20 000 000

c) nesplni jinou povinnost stanovenou primo
pouzitelnym predpisem Evropské unie*”
upravujicim oblast vyroby nebo
farmakovigilance, nez ktera je uvedena v
pismenech a) a b)

20 000 000

ISubjekt:

[Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
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§103/4

a) v rozporu s §78 odst. 1 prechovava latky,
které maji anabolické, protiinfekcni,
hormonalni pusobeni nebo navykové latky nebo
uvedené latky kategorie 1 podle primo
pouzitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drog, a které mohou
byt pouzity u zvirat

5 000 000

b) jako osoba uvedend v §78 odst. 2 nepoda v
rozporu s §78 odst. 2 ozndmeni nebo
aktualizované oznameni nebo v rozporu s §78
odst. 4 nevede nebo neuchovava zaznamy

300 000

c) pripravi 1é¢ivy pripravek, aniz je k tomu
podle §79 odst. 2 opravnéna

5 000 000

d) vyda nebo proda lécivy pripravek, aniz je
osobou k tomu podle §82 odst. 2 nebo 6
opravnénou, nebo zajistuje zasilkovy vyde;
lé¢ivych pripravkd, aniz je k tomu podle §84
odst. 2 osobou opravnénou

5 000 000

e) jako osoba, ktera byla drzitelem rozhodnuti
0 registraci, nesplni povinnost stahnout 1é¢ivy
pripravek z obéhu podle §34 odst. 8

5 000 000

f) jako chovatel nevede nebo neuchovava
zaznamy podle §9 odst. 11 nebo §80a odst. 5

100 000

g) predepise medikované krmivo v rozporu

s §73 odst. 1, 2, 3 nebo 4 nebo v rozporu s cl.
116 narizeni o medikovanych krmivech, pouzije
medikované krmivo v rozporu s §73 odst. 5
nebo v rozporu s ¢l. 117 narizeni o
medikovanych krmivech, uvede na trh
medikované krmivo v rozporu s §74 odst. 1, 2,
3 nebo 4, vyda medikované krmivo v rozporu
s §74 odst. 5 nebo jako chovatel, ktery chova
zvirata nepodnikatelskym zplsobem,
nepostupuje v souladu s §73 odst. 7

5000 000

ISubjekt:

[Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba jako osoba zachdzejici s lécivy |
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§103/5

a) zachdazi s 1éCivymi pripravky v rozporu s §7
odst. 1 pism. b) nebo §79 odst. 10

2 000 000

b) pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouzije
léCivy pripravek v rozporu s §8 odst. 1 az 5
nebo v rozporu s §8 odst. 5 neoznami
predepsani nebo pouziti neregistrovaného
léCivého pripravku

300 000

c) pri poskytovani veterinarni péce pouzije
léCivy pripravek v rozporu s §9 nebo §9a nebo
¢cl. 106 odst. 1 nebo 5 nebo ¢l. 107 odst. 1 az 5
narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich
nebo pouZzije veterinarni autogenni vakcinu v
rozporu s §72 odst. 1 nebo 3

5 000 000

d) jako osoba podilejici se na klinickém
hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické
praxe podle §56 odst. 13 nebo spravné klinické
veterinarni praxe podle §61 odst. 1

5 000 000

e) jako predkladatel 1écebného programu pro
humanni 1éCivy pripravek podléhajici registraci
centralizovanym postupem Evropské unie
nezajisti v rozporu s primo pouzitelnym
predpisem Evropské unie* pristup pacientt
zucCastnénych v 1éCebném programu k danému
lécivému pripravku v dobé mezi registraci a
uvedenim na trh

20 000 000

f) uvede do obéhu nebo pouzije veterinarni
léCivy pripravek v rozporu s §48a

5 000 000

g) jako zadavatel klinického hodnoceni
veterinarnich lécivych pripravki v rozporu
s §60 odst. 10 pri ukonc¢eni klinického
hodnoceni nezajisti stazeni hodnoceného
veterinarniho 1éCivého pripravku

5 000 000

h) jako zadavatel klinického hodnoceni
veterinarnich lécivych pripravku nezohledni
mezinarodni pokyny pro spravnou klinickou
praxi podle ¢l. 9 odst. 4 narizeni o
veterindrnich 1éCivych pripravcich

5 000 000

[Subjekt:

[Provozovatel
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§103/6

@) v rozporu s §23 odst. 1 pism. b) neprovede veskera
dostupnd opatteni smétujici k zajiSténi napravy nebo k
omezeni nepriznivého pusobeni 1é¢iva anebo neprovede
vesSkera dostupnd opatieni potrebna k uskutecnéni stazeni
léCivého pripravku z trhu podle §23 odst. 1 pism. e)

20 000 000

b) nesplni oznamovaci povinnost podle §23 odst. 1 pism.
b) nebo c)

5 000 000

c) v rozporu s §23 odst. 1 pism. d) neposkytne podklady
nezbytné pro sledovani spotieby lé¢ivych pripravka

300 000

d) uvede na trh, do obéhu, vyda nebo pouZije pri
poskytovani zdravotnich sluzeb nebo veterinarni péce
léCivo v rozporu s §23 odst. 2

5 000 000

e) jako provozovatel provadéjici neklinické studie
bezpecnosti 1éc¢iv nedodrzi pravidla spravné laboratorni
raxe podle §23 odst. 6

2 000 000

f) jako provozovatel, ktery zachazi s lidskou krvi, jejimi
slozkami, humannimi transfuznimi pripravky a surovinami
ro dalsi vyrobu

1. nezajisti dodrzovani jakosti a bezpecnosti podle §24
odst. 1

5 000 000

2. nevede nebo neuchovava zdznamy podle §24 odst. 2

5 000 000

3. v pripadeé zjisténi zdvazné nezadouci reakce nebo
zavazné nezadouci udalosti nebo podezieni na né nesplni
ovinnost podle §24 odst. 3

5 000 000

g) porusi zakaz distribuovat 1éCivé pripravky, které
odebral jako provozovatel 1ékarny podle §82 odst. 4

20 000 000

h) porusi povinnost dodrzovat pokyny Komise nebo
agentury podle §23 odst. 1 pism. a)

100 000 nebo
20 000 000

i) neprodlené neoznami Ustavu nebo Veterinarnimu
ustavu podezieni na padélany lécivy pripravek
odle §23 odst. 1 pism. f) nebo h)

20 000 000

i) v rozporu s natizenim o ochrannych prvcich nebo timto
zakonem

1. neovéri pravost jedinecného identifikatoru nebo
neporusenost prostredku k ovéreni manipulace s obalem,
nejde-li o poskytovatele zdravotnich sluzeb opravnéného k
vydeji 1é¢ivych pripravki

5000 000

2. distribuuje humanni 1écivy pripravek s jedineCnym
identifikdtorem, ktery byl vyrazen, aniz jde o pripady
stanovené v Cl. 12 narizeni o ochrannych prvcich, kdy tak
je opravnén ucinit

5000 000

3. zméni status vyrazeného jedinecného identifikatoru na
aktivni, aniz jsou k tomu splnény podminky stanovené v ¢l.
13 bodu 1 natizeni o ochrannych prvcich

2000 000

4. vrati do skladovych zdsob humanni 1é¢ivy pripravek s
iedinecnym identifikatorem, kterému pro nesplnéni
podminek stanovenych v €l. 13 bodu 2 natizeni o
ochrannych prvcich nemiize byt vracen aktivni status

5000 000

k) neposkytne Ustavu souéinnost pti ovérovani
skuteCnosti souvisejicich s podezrenim na padélani
humanniho 1é¢ivého pripravku podle §23 odst. 1 pism. g)

2000 000

1) v rozporu s §89 odst. 4 neprevezme vraceny humanni
léCivy pripravek, u kterého se nepodafilo ovérit ochranné
prvky nebo vyradit jedineCny identifikator

300 000

m) neposkytne na zadost Ustavu informace o 1é¢ivych
pripravcich zapsanych na seznam kriticky dtlezitych
lé¢ivych pripravki podle §82 odst. 3 pism. k)

2000 000

Subjekt:

pripravovat 1écivé pripravky

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u nehoz Ize podle §79 odst. 2
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§103/7

a) nedodrzi podminky nebo rozsah pripravy
lécivych pripravki podle §79 odst. 1 a 2

300 000

b) nezajisti jakost jim pripravovanych 1éc¢ivych
pripravki nebo nedodrzi pravidla spravné
lékarenské praxe podle §79 odst. 3

300 000

c) neoznami zahajeni nebo ukonceni své
¢innosti podle §79 odst. 4

300 000

d) pouZije pri priprave lécCivych pripravku latku
v rozporu s §79 odst. 8

2 000 000

Subjekt:

nebo c) pripravovat lécivé pripravky

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz Ize podle §79 odst. 2 pism. b)

§103/8

neustavi osobu, ktera odpovida za pripravu a
zachazeni s 1éCivy podle §79 odst. 7

2 000 000

Subjekt:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb

§103/9

a) odebere 1écivy pripravek podléhajici
registraci podle §25 v rozporu s §82 odst. 3
pism. b)

2 000 000

b) v rozporu s §82 odst. 3 pism. c) narusi
celistvost baleni 1é¢ivého pripravku
podléhajiciho registraci podle §25

2 000 000

c) v rozporu s §82 odst. 3 pism. d) nevede nebo
neuchovéava evidenci vydeje 1é¢ivych pripravka
nebo neposkytne udaje o vydanych l1écivych
pripravcich

2 000 000

d) nevede evidenci nebo ji neuchovava podle
§82 odst. 3 pism. e)

20 000 000
")

e) v rozporu s §80 odst. 4 nezajisti predani
identifikatoru elektronického receptu
pacientovi, nebo

2 000 000

f) poskytne idaje obsazené v jeho informacnim
systému treti osobé v rozporu s §81a odst. 7

20 000 000

g) v rozporu s §82 odst. 3 pism. d) neposkytne
udaje o mnozstvi humanniho 1écivého
pripravku oznaceného priznakem "omezena
dostupnost" podle §33b, které mél k dispozici
ke konci dne predchézejiciho dni oznaceni
timto priznakem, nebo neposkytne udaje o
takovém humannim lécivém pripravku ve
stanoveném pravidelném intervalu

2 000 000

h) v rozporu s §82 odst. 3 pism. d) neposkytne
na vyzvu Ustavu tidaje o mnoZstvi humanniho

lé¢ivého pripravku, ktery ma k dispozici ke dni
zverejnéni vyzvy

2 000 000

i) predepiSe nebo vyda humanni 1é¢ivy
pripravek v rozporu s opatrenim obecné
povahy podle §112c odst. 1

2 000 000

ISubjekt:

[Provozovatel 1ékdrny
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§103/10

a) nedodrzi pozadavek na odborny predpoklad
pro zachazeni s 1éCivy podle §79 odst. 5

2 000 000

b) v rozporu s §79 odst. 6 neustavi osobu, ktera
odpovida za Cinnost lékarny, nebo nezajisti,
aby vedouci 1ékarnik nebo jim povéreny
farmaceut byl po dobu provozu lékarny v
lékarné vzdy pritomen

2 000 000

c) odebere pripravovany léc¢ivy pripravek,
popripadé 1écivé latky a pomocné latky urcené
k jeho pripravé od jiné 1ékarny v rozporu s §79
odst. 9

300 000

d) vyda lécCivy pripravek bez lékarského
predpisu nebo na neplatny lékarsky predpis v
rozporu s §82 odst. 1, nebo vyda 1écivy
pripravek, ktery se podle rozhodnuti o
registraci vydava bez lékarského predpisu s
omezenim v rozporu s §39 odst. 5, nebo vyda
lécivy pripravek, ktery se podle rozhodnuti o
registraci vydava na lékarsky predpis s
omezenim v rozporu s §39 odst. 4, nebo vyda
léCivy pripravek v rozporu s §79a odst. 1

2 000 000

e) vyda 1éCivy pripravek jiné 1ékarné nebo
poskytovateli zdravotnich sluzeb poskytujicimu
lizkovou péci v rozporu s §82 odst. 4 nebo v
rozporu s §82 odst. 3 pism. f) neprovede
veskera opatreni potrebna k vyméné 1é¢ivého
pripravku, u néhoz byla zjisténa zavada v
jakosti

300 000

f) nepostupuje pri vydeji 1é¢ivého pripravku v
souladu s pravidly podle §83 odst. 1 az 7

2 000 000

g) pri vydeji huménnich 1é¢ivych pripravku na
elektronicky recept nenahlési podle §81g odst.
5 centralnimu tlozisti elektronickych receptu,
ze predepsany lécivy pripravek byl jiz vydan

300 000

h) v pripadé, Ze je soucasné drzitelem povoleni
k distribuci, porusi povinnost oznamit pri
objednéni dodavky, zda 1écivy pripravek
odebira jako provozovatel 1ékarny nebo jako
distributor podle §82 odst. 3 pism. g)

5 000 000

i) pouZzije 1éCivy pripravek v rozporu s §82 odst.
3 pism. h)

2 000 000

i) objedna humdnni 1é¢ivy pripravek oznaceny
priznakem "omezena dostupnost" v rozporu s
mnozstevnim omezenim stanovenym

v §82 odst. 3 pism. h) nebo 1)

2 000 000

k) neprovedl zdznam v systému eRecept podle
§81g odst. 7 o vysi zapocitatelného doplatku

300 000

ISubjekt:

[Provozovatel 1ékdrny zajistujici zdsilkovy vydej
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§103/11

a) nesplni oznamovaci povinnost podle §34
odst. 3

300 000

b) v rozporu s §85 odst. 1 vyda zasilkovym
zpusobem 1é¢ivy pripravek neregistrovany v
Ceské republice nebo v rdmci Evropské unie
nebo vyda zasilkovym zplsobem 1é¢ivy
pripravek, jehoz vydej je vazan na lékarsky
predpis nebo omezen podle §39 odst. 5

2 000 000

c) nezverejni informace o zasilkovém vydeji,
nabidce 1é¢ivych pripravka, jejich cené a
nakladech spojenych se zasilkovym vydejem
podle §85 odst. 2 pism. a)

2 000 000

d) nezajisti baleni nebo dopravu zasilky
obsahujici 1éCivé pripravky podle §85 odst. 2
pism. b)

2 000 000

e) nezajisti odeslani zasilky objednateli podle
§85 odst. 2 pism. c)

2 000 000

f) nezajisti informacni sluzbu podle §85 odst. 2
pism. d)

2 000 000

g) nezajisti vraceni reklamovanych 1écivych
pripravka podle §85 odst. 2 pism. )

300 000

h) nedodrzi podminky zachdézeni s cizojazycné
oznacenymi lé¢ivymi pripravky podle §86 odst.
1

300 000

i) nezajisti, aby internetové stranky lékarny
zajistujici zasilkovy vydej obsahovaly informace

podle §85 odst. 4

2 000 000

Subjekt:

Prodejce vyhrazenych lécivych pripravkil

§103/12

a) v rozporu s §23 odst. 4 pism. a) nezajisti, aby|
kazda fyzicka osoba prodavajici vyhrazené
lécivé pripravky spliiovala podminku ziskéani
osvédceni o odborné zpUsobilosti prodejce
vyhrazenych lécivych pripravki pro humanni
nebo pro veterinarni 1éCivé pripravky

2 000 000

b) v rozporu s §23 odst. 4 pism. b) nesplni
oznamovaci povinnost nebo nedodrzi pravidla
spravné praxe prodejct vyhrazenych 1é¢ivych
pripravku

2 000 000

c) v rozporu s §23 odst. 4 pism. c) proda jiny
nez vyhrazeny léCivy pripravek

2 000 000

d) nevyradi z prodeje vyhrazeny lécivy
pripravek podle §23 odst. 4 pism. d) boda 2 az
6

300 000

e) v rozporu s §23 odst. 4 pism. f) odebere
vyhrazeny 1écivy pripravek od jinych osob nez
distributort nebo vyrobct téchto 1é¢ivych
pripravki nebo nevede evidenci nebo ji

neuchovava podle §23 odst. 4 pism. g)

2 000 000
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Subjekt:

Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba tim, Ze jako drzitel rozhodnuti o
registraci lécivého pripravku v rozporu s primo pouzitelnym predpisem
Evropské unie upravujicim 1é¢ivé pripravky pro pediatrické pouziti’”

§103/13

a) nezohledni pediatrické indikace v souhrnu
udaju o pripravku nebo v pribalové informaci
do 2 let ode dne jejich registrace

20 000 000

b) nedodrzi povinnost pravidelné aktualizovat
zpravy o bezpecnosti 1é¢ivého pripravku s
ohledem na informace vztahujici se k
posouzeni Gcinnosti systému rizeni rizik a k
vysledkiim pozadovanych zvlastnich studii

20 000 000

c) nepredlozi Ustavu vyroéni zpravu o pokroku
pediatrickych studii v souladu s rozhodnutim
agentury o schvaleni planu pediatrického
vyzkumu a udéleni odkladu nebo nejedna v
souladu s takovym rozhodnutim agentury

20 000 000

d) nepredlozi Ustavu veskeré studie jim
zadané, které se tykaji pouzivani
registrovaného lécivého pripravku u
pediatrické populace, nebo takové studie
nepredloZi Ustavu do 6 mésict ode dne jejich
dokonceni

20 000 000

e) porusi jinou povinnost stanovenou primo
pouzitelnym predpisem Evropské unie
upravujicim léc¢ivé pripravky pro pediatrické
pouziti*” nebo provéadécim predpisem prijatym
na jeho zakladé

20 000 000

Subjekt:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb

§103/14

pri predepisovani 1éCivych pripravka nezajisti
dodrzeni podminek stanovenych v §80 odst. 7

2 000 000

Subjekt:

Vyrobce humdnnich lécivych pripravki v rozporu s narizenim o ochrannych

prvcich nebo timto zdkonem
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§103/15

@) neumisti na obal humanniho 1é¢ivého pripravku
iedinecny identifikator nebo jej na obal humanniho
lécivého pripravku umisti aniz by splhoval stanovené
technické specifikace

5 000 000

b) neprovede zakédovani jedine¢ného identifikatoru do
dvojrozmérného ¢arového kddu

5 000 000

c) urci takovou kvalitu tisku, ktera nezaruci presnou
Citelnost datové matice v prubéhu celého
dodavatelského retézce alespon po dobu 1 roku od
uplynuti data pouzitelnosti baleni, nebo po dobu 5 let
od doby, kdy bylo baleni propusténo k prodeji nebo
distribuci

2 000 000

d) nevytiskne na obal humanniho 1é¢ivého pripravku ve
forméatu Citelném pouhym okem stanovené datové prvky
jedinecného identifikatoru

5 000 000

e) neoveéri, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné
prvky, pred propusténim huménniho 1é¢ivého
pripravku, Ze dvojrozmérny ¢arovy kdd nesouci
iedineCny identifikator je v souladu se stanovenymi
pozadavky Citelny pouhym okem a obsahuje spravné
informace

2 000 000

f) nevede, jde-li o vyrobce, ktery umistuje ochranné
prvky, zaznamy o kazdém tkonu, ktery provede s
jedinecnym identifikdtorem na baleni humanniho
léCivého pripravku nebo na tomto identifikatoru

2 000 000

g) pred CasteCnym nebo uplnym odstranénim nebo
prekrytim ochrannych prvku neovéri neporusenost
prostredku k ovéreni manipulace s obalem nebo pravost
jedinecného identifikdtoru nebo jej nevyradi, pokud
bude nahrazen, anebo zcela nebo z¢asti odstrani nebo
prekryje ochranné prvky v rozporu s §64a

20 000 000

h) neovéri ochranné prvky nebo nevyradi jedinecny
identifikator na baleni huménniho 1éc¢ivého pripravku
pred tim, nez ho prebali nebo znovu oznaci, aby ho
mohl pouzit jako registrovany hodnoceny 1é¢ivy
pripravek nebo jako registrovany pomocny 1écivy
pripravek, jde-li o vyrobce, ktery ma povoleni k vyrobé
podle §62 odst. 1 nebo povoleni k vyrobé a dovozu
hodnocenych 1é¢ivych pripravkl do Evropské unie
stanovené v Cl. 61 narizeni o klinickém hodnoceni

2 000 000

i) pri umistovani rovnocenného jedine¢ného
identifikatoru pro ucely splnéni pozadavku stanovenych
v §64a neoveri, ze pokud jde o kod pripravku a
vnitrostatni thradové ¢islo nebo jiné vnitrostatni Cislo
identifikujici humdanni 1é¢ivy pripravek, struktura a
slozeni jedine¢ného identifikatoru umistovaného na
obal spliiuje pozadavky ¢lenského statu, v némz ma byt
huménni 1éCivy pripravek uveden na trh, aby mohl byt
jedinecny identifikator ovéren z hlediska pravosti a
vyrazen

2 000 000

i) uvede humanni 1é¢ivy pripravek na trh nebo okamzité
neuvédomi Ustav v piipadé, ma-li diivod se domnivat,
Ze s obalem humanniho 1éc¢ivého pripravku bylo
manipulovano, nebo v ptipadé, ze ovéreni ochrannych
prvkl naznacuje, Ze pripravek mozna neni pravy

20 000 000

k) uvede na obal huménniho léc¢ivého pripravku, ktery
musi byt opatren dvourozmérnym carovym kédem
nesouci jedinecny identifikator, dalsi viditelny

dvourozmérny carovy kod

2 000 000
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Subjekt:

Distributor

§103/16

a) v rozporu s narizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zdkonem

1. neoveéri pravost jedine¢ného identifikatoru u
humannich 1é¢ivych pripravku, které ma ve
fyzickém drzeni a neobdrzel je od osob
urcenych v ¢l. 20 narizeni o ochrannych
prvcich

2 000 000

2. neoveri pravost nebo neprovede vyrazeni
jedine¢ného identifikatoru u 1éCivych pripravka
stanovenych v Cl. 22 narizeni o ochrannych
prvcich

5000 000

3. doda nebo vyveze humanni 1éCivy pripravek
nebo okamzité neuvédomi Ustav v piipadé, ma-
li divod se domnivat, Ze s obalem huménniho
lécivého pripravku bylo manipulovano, nebo v
pripadé, Ze ovéreni ochrannych prvku
huméanniho 1é¢ivého pripravku naznacuje, ze
pripravek mozna neni pravy

20 000 000

b) porusi povinnost ovérit ochranné prvky nebo
vyradit jedineCny identifikator podle §77 odst.
1 pism. r)

5000 000

c) po ovéreni ochrannych prvku podle §37 odst.
7 a provedeni vyrazeni jedinecného
identifikdtoru doda humanni 1é¢ivy pripravek
jiné osobé nez osobam uvedenym v §77 odst. 1
pism. r)

2 000 000

d) neposkytne na zadost Ustavu informace o
léCivych pripravcich zapsanych na seznam
kriticky dulezitych 1é¢ivych pripravka

podle §77 odst. 1 pism. t)

5000 000

Subjekt:

pripravkil

Poskytovatel zdravotnich sluzeb oprdvnéeny k vydeji humdnnich lécivych
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§103/17

a) v rozporu s narizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zdkonem

1. neovéri ochranné prvky nebo neprovede
vyrazeni jedine¢ného identifikatoru humanniho
léCivého pripravku opatreného ochrannymi
prvky, ktery vydava, v okamziku jeho vydeje,
nebo pri prvnim otevieni baleni pri vydeji po
Castech nebo tak neucini dodatecné v pripadé
situaci podle ¢l. 29 narizeni o ochrannych
prvcich

300 000

2. neoveri ochranné prvky nebo neprovede
vyrazeni jedine¢ného identifikdtoru humannich
lé¢ivych pripravki opatfenych ochrannymi
prvky a stanovenych v ¢l. 25 odst. 4 narizeni o
ochrannych prvcich

300 000

3. vyda humanni 1é¢ivy pripravek nebo
okamzité neuvédomi Ustav v piipadé, ma-li
duvod se domnivat, ze s obalem humanniho
lécivého pripravku bylo manipulovano, nebo v
pripadé, ze ovéreni ochrannych prvka
huméanniho 1é¢ivého pripravku naznacuje, ze
pripravek moznd neni pravy

2 000 000

4. vyda humdanni 1é¢ivy pripravek s jedineCnym
identifikatorem, ktery byl vyrazen, aniz jde o
pripady stanovené v Cl. 12 narizeni o
ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén ucinit

2 000 000

b) porusi povinnost podle §82 odst. 3 pism. i)
overit ochranné prvky nebo vyradit jedineény
identifikator, je-li huménni 1éCivy pripravek

ochrannymi prvky opatren

300 000

Subjekt:

Drzitel rozhodnuti o registraci nebo, v pripadé soubézné dovdzenych nebo
soubézné distribuovanych humdnnich 1écivych pripravkil s rovnocennym
jedine¢nym identifikdtorem pro tcely splnéni pozadavkii stanovenych

v §64a, osoba odpovédnd za uvddéni téchto humdnnich lécivych pripravki
na trh, v rozporu s narizenim o ochrannych prvcich nebo timto zdkonem

§103/18

a) nezajisti, ze informace stanovené narizenim
0 ochrannych prvcich se nahraji do systému
ulozist pred tim, nez bude humanni 1écivy
pripravek propustén vyrobcem k prodeji nebo
distribuci, nebo ze jsou tyto informace poté
aktualizovany

5000 000

b) neprodlené neprijme opatreni stanovena
podle Cl. 40 narizeni o ochrannych prvcich

5000 000

c) nahraje jedinecné identifikatory do systému
ulozist drive, nez z ného odstrani, pokud jsou
pritomny, starsi jedinecné identifikdtory
obsahujici stejny kdd pripravku a sériové Cislo
iako jedinecné identifikatory, které se maji
nahrat

2 000 000
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Subjekt:

Osoba zrizujici nebo spravujici tlozZisté, které je soucdsti systému ulozist,
v rozporu s narizenim o ochrannych prvcich nebo timto zakonem

§103/19

a) neuchovava stanovené informace v tlozisti,
které spravuje a do néhoz byly puvodné
nahrany, po dobu 1 roku od uplynuti data
pouzitelnosti daného 1éc¢ivého pripravku nebo
po dobu 5 let od doby, kdy byl pripravek
propustén k prodeji nebo distribuci

5 000 000

b) neprovede ukony stanovené podle ¢l. 37
narizeni o ochrannych prvcich

5 000 000

c) jako osoba zrizujici a spravujici ulozisté
pouzivané k ovéreni pravosti nebo vyrazeni
jedine¢nych identifikatort humannich 1é¢ivych
v/ o] 4 v e pd 4 .
pripravku uvadénych na trh v Ceské republice
neposkytne Ustavu pristup k tlozisti a
informacim v ném obsazenym pro ucely plnéni
ikolt podle narizeni o ochrannych prvcich

5 000 000

d) nesplni podminky pro fungovani systému
loziSt stanovené podle Cl. 35 odst. 1 a 2
narizeni o ochrannych prvcich

5 000 000

e) nezajisti splnéni podminek stanovenych v cl.
32 odst. 3 nebo 4 narizeni o ochrannych
prvcich

5 000 000

f) nezajisti pripojeni jim zrizeného a
spravovaného ulozisté k centralnimu ulozisti

5 000 000

g) dovoli nahrani nebo uchovani jedine¢ného
identifikatoru obsahujictho stejny kod
humanniho 1éc¢ivého pripravku a sériové Cislo
jiako jiny jedinecny identifikator, ktery je v
ulozisti jiz uloZen

5 000 000

Subjekt:

Osoba odpovédna za uvedeni humdnniho lécCivého pripravku na trh

§103/20

v rozporu s narizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zdkonem neinformuje centralni
lozisté o Cislu Sarze nebo c¢islech baleni u
kazdé Sarze prebalenych nebo znovu
oznacenych baleni huménnich 1éCivych
pripravku, na které byly umistény rovnocenné
jedinecné identifikatory

2 000 000

Subjekt:

zdkonem upravujicim requlaci reklamy™

Drzitel rozhodnuti o registraci, ktery dodd humdnni lécivy pripravek,
ktery je opatren ochrannymi prvky, jako bezplatny vzorek v souladu se

§103/21

ho v rozporu s narizenim o ochrannych prvcich
nebo timto zdkonem neoznaci v systému tlozist]
jako bezplatny vzorek nebo nezajisti vyrazeni
jeho jedinecného identifikatoru pred tim, nez
ho poskytne osobam opravnénym predepisovat

humaénni 1éCivé pripravky

2 000 000

ISubjekt:

[Poskytovatel pfipojeni k internetu na tizemi Ceské republiky
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neucini ve stanovené lhité opatreni k zamezen
v pristupu k internetovym strankam uvedenym
v seznamu stranek s nelegalni nabidkou

s103/22 lé¢ivych pripravkl nebo v seznamu stranek s 2 000 000
nelegalni nabidkou veterinarnich 1é¢ivych
pripravki

§§ Nazev §§ - skutkova podstata Sankce - penezity trest

OdKé | DoKé

Subjekt: Vyrobce lécivych pripravkil

v rozporu s §64 odst. 1 pism. j) nedodrzi pri
§104/1 vyrobé léCivych pripravku povoleni k vyrobé 20 000 000
nebo pravidla spravné vyrobni praxe

Subjekt: Provozovatel zarizeni transfuzni sluzby

v rozporu s §67 odst. 4 pism. m) nedodrzi pri
vyrobé humanniho transfuzniho pripravku

f104/2 povoleni k vyrobé nebo pravidla spravné 20 000 000
vyrobni praxe
Subjekt: Provozovatel kontrolni laboratore

v rozporu s §69 odst. 3 a §64 odst. 1 pism. j)
nedodrzi pri ovérovani jakosti 1é¢ivych
§104/3 pripravku, 1é¢ivych latek, pomocnych latek, 20 000 000
meziproduktt nebo oballl, povoleni k vyrobé
nebo pravidla spravné vyrobni praxe

Subjekt: Vyrobce lécivych pripravkil nebo provozovatel zarizeni transfuzni sluzby
nepozada predem o zménu povoleni k vyrobé
podle §64 odst. 1 pism. h), pokud jde o vyrobce
§104/4 lécivych pripravki, nebo podle §67 odst. 4 5 000 000
a §64 odst. 1 pism. h), pokud jde o
provozovatele zarizeni transfuzni sluzby

Vyrobce lécivych pripravki nebo provozovatel kontrolni laboratore, ktery

Subjekt: v souladu s §69 odst. 3 plni nékteré povinnosti vyrobce l1écivych pripravki
a) nezajisti provadéni vyrobnich ¢innosti
vztahujicich se k registrovanym lécivym 5000 000
pripravkim v souladu s §64 odst. 1 pism. b)
b) neustavi Gtvar kontroly jakosti nebo nezajisti

£104/5 podminky pro jeho ¢innost podle §64 odst. 1

pism. d) anebo nema k dispozici odborné 2 000 000
zpusobilou osobu odpovédnou za kontrolu
jakosti podle §64 odst. 1 pism. e)

c) v rozporu s §64 odst. 1 pism. q) nezajisti, aby
vyrobni procesy byly validovany

2 000 000

17


https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152448
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152449
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152449
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152392
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152449
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152394
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152449
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152392
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152394
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152449
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152388

www.novyepis.cz

02.06.2025

Subjekt:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, jehoz soucdsti je krevni banka, nebo

poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici transfuzni sluzby

§104/6

a) nevede nebo neuchovava dokumentaci a
zdznamy podle §67 odst. 4 pism. e)

5000 000

b) nezavede systém pro identifikaci darce
podle §67 odst. 4 pism. f)

5000 000

c) nesplni oznamovaci povinnost podle §67
odst. 4 pism. g)

5 000 000

d) nevytvori, nebo neudrzuje systém pro
sledovani a vyhodnocovani nezadoucich
udalosti, nezadoucich reakci, nehod a chyb

podle §67 odst. 4 pism. h)

5000 000

Subjekt:

Vyrobce lécivych pripravkil

§104/7

a) neoznami zménu udaju podle §63 odst. 7

300 000

b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby vyrobce
podle §64 odst. 1 pism. a)

20 000 000

c) pokud dovazi 1é¢ivé pripravky, nezajisti pri
jejich dovozu splnéni pozadavku podle §64
odst. 1 pism. w)

20 000 000

d) v rozporu s §71 odst. 2 vyrobi veterinarni
autogenni vakcinu bez predpisu pro veterinarni
autogenni vakciny nebo pri vyrobé predpis
nedodrzi anebo nedodrzi omezeni pro vyrobu
veterinarni autogenni vakciny podle §71 odst. 4
nebo 5

5000 000

e) nesplni oznamovaci povinnost pred
zahajenim vyroby veterindrni autogenni
vakciny podle §71 odst. 6

5000 000

f) jako vyrobce opravnény vykonavat Cinnosti
distributora podle §75 odst. 5 neoznami
predem zahéjeni distribuce v Ceské republice
nebo neposkytne udaje a informace podle §75
odst. 4

2 000 000

Subjekt:

Provozovatel zarizeni transfuzni sluzby

§104/8

a) nezajisti sluzby kvalifikované osoby zarizeni
transfuzni sluzby podle §67 odst. 4 pism. a)

5 000 000

b) odebere nebo distribuuje huménni
transfuzni pripravek v rozporu s §67 odst. 4
pism. k)

5 000 000

c) distribuuje nebo vyda humanni transfuzni
pripravek v rozporu s §67 odst. 5 pism. b)

5 000 000

d) v rozporu s §67 odst. 8 nesdéli Ustavu tdaje
o kvalifikované osobé zarizeni transfuzni sluzby
a osobdach, které vykonavaji ¢innosti
kvalifikované osoby zarizeni transfuzni sluzby

5 000 000

e) v rozporu s §67 odst. 4 pism. 1) nesplni

povinnost uvedenou v §83 odst. 6 pism. b)

5 000 000
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Subjekt: Poskytovatel zdravotnich sluZeb, jehoZ soucdsti je krevni banka
a) nezajisti splnéni pozadavki na systém
jakosti a spravnou vyrobni praxi podle §68 2 000 000
§104/9 odst. 1 pism. a)
b) nezajisti sluzby kvalifikované osoby krevni 5 000 000
banky podle §68 odst. 1 pism. c)
Subjekt: Provozovatel kontrolni laboratore
v rozporu s §69 odst. 3 nezajisti sluzby osoby
odpovédné za kontrolu jakosti podle §64 odst.
§104/10 1 pism. e) nebo nepozada predem o zménu 2 000 000
povoleni k ¢innosti kontrolni laboratore
podle §69 odst. 4
Subjekt: Provozovatel zarizeni transfuzni sluzby
£104/11 provadi imunizaci v rozporu s §67 odst. 5 pism. 5 000 000
d)
Subjekt: Vyrobce, kterému byla povolena nemocnicni vyjimka
£104/12 porusi nékterou z povinnosti podle §49b odst. 1 5 000 000
nebo 3
Subjekt: Vyrobce humdnnich lé¢ivych pripravkil
a) nesplnll nekterou z povinnosti podle §64 ) 000 000
odst. 1 pism. 1) am)
£104/13 b) v rozZporu s §64a cv)dst. 1/ pism. a) pf,ed )
odstranenim nebo prekrytim ochrannych prvku b 000 000
neoveri, ze dotycény 1é¢ivy pripravek je pravy a
ze s nim nebylo nijak manipulovano
Subjekt: Vyrobce humdnnich hodnocenych lé¢ivych pripravki
a) v rozporu s narizenim o klinickém hodnoceni
nedodrzi zasady a pokyny spravné vyrobni 20 000 000
praxe uvedené v narizeni o spravné vyrobni
praxi pro hodnocené 1é¢ivé pripravky
§104/14 b) pri inspekci provadéné podle natizeni o
spravné vyrobni praxi pro hodnocené 1écivé
pripravky neumozni vykon opravnéni 300 000
uvedenych v ¢l. 20 bodu 2 narizeni o spravné
yrobni praxi pro hodnocené 1éCivé pripravky
ISubjekt: IDrzitel povoleni k vyrobé veterindrnich léc¢ivych pripravkil
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§104/15

a) nezaznamena Udaje uvedené v ¢l. 96 odst. 1
natrizeni o veterinarnich lécivych pripravcich

2 000 000

b) v rozporu s ¢l. 96 odst. 2 narizeni o
veterinarnich 1écivych pripravcich neuchovava
zaznamy k dispozici Veterinarnimu tstavu

2 000 000

c) nema k dispozici sluzby kvalifikované osoby
podle Cl. 97 odst. 1 narizeni o veterinarnich
léCivych pripravcich

2 000 000

d) porusi nékterou z povinnosti podle ¢l. 93

odst. 1 narizeni o veterinarnich lécivych
pripravcich

2 000 000

Subjekt:

Provozovatel uvedeny v §6 odst. 1 pism. d)

§104/16

a) doveze 1éCivy pripravek v rozporu s §48

2 000 000

b) vede zdznamy v rozporu s §48 odst. 6
nebo §68b odst. 6

2 000 000

c) zachazi s 1é¢ivy, predepisuje je, vede
zaznamy nebo vykonava dalsi odborné Cinnosti
pri poskytovani veterinarni péce v rozporu

s §23 odst. 7

2000 000

d) postupuje v rozporu s §68b odst. 2

2 000 000

e) v rozporu s §73 odst. 3 nebo 4 nepozada o
vyjimku

2 000 000

f) nenahlasi udaje o podezrenich na nezadouci
ucinky podle §94 odst. 1 nebo nenahlasi tdaje
do veterindrniho systému sbhéru dat v souladu

s §102b

2000 000

Subjekt:

vydeji léCivych pripravki

Provozovatel podle §6 odst. 1 pism. d) jako provozovatel oprdvnény k

§104/17

a) v rozporu s §82 odst. 2 vydava 1écivé
pripravky pro jiny ucel nez vyhradné pro 1lé¢bu
zvirat

2 000 000

b) v rozporu s §82 odst. 3 pism. a) nezajisti,
aby nebyla ohroZena jakost 1é¢ivych pripravka,
nebo nezajisti, aby zachazeni s 1é¢ivymi
pripravky odpovidalo podminkdm stanovenym
v rozhodnuti o jejich registraci

2 000 000

c) v rozporu s §82 odst. 3 pism. b) neodebere
léCivy pripravek podléhajici registraci

podle §25 pouze od vyrobce, jde-li 0 jim
vyrobeny 1éc¢ivy pripravek, od distributora nebo
z 1ékarny

2 000 000

d) v rozporu s §82 odst. 3 pism. c¢) narusi
celistvost baleni lé¢ivého pripravku
podléhajiciho registraci podle §25

2 000 000

e) vede evidenci v rozporu s §82 odst. 3 pism.
e)

2 000 000

f) v rozporu s §82 odst. 3 pism. f) a j)
neprovede veSkera opatreni potrebna k
vyméneé 1éc¢ivého pripravku, u néhoz byla

zjiSténa zavada v jakosti

2 000 000
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. , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata 0dKE | DoKS
Subjekt: Vyrobce lécivych latek
nedodrzi pravidla spravné vyrobni praxe pri
pLOo/1 L yrobé 16&ivych latek podle §70 odst. 1 5 000 000
ISubjekt: IDistributor
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§105/2

a) uskutecni soubézny dovoz léc¢ivého pripravku v rozporu s §45
odst. 1

5 000 000

b) v rozporu s §75 odst. 1 pism. a) distribuuje neregistrované
lé¢ivé pripravky, nejde-li o distribuci 1é¢ivych pripravki
podle §75 odst. 1 pism. b)

5 000 000

c) jako drzitel povoleni k distribuci udéleného ptislusnym organem
iiného Clenského stadtu neozndmi predem zahdjeni distribuce v
Ceské republice nebo neposkytne tdaje a informace

podle §75 odst. 4

5 000 000

d) nepozada predem o zménu povoleni k distribuci podle §76 odst.
3

300 000

e) v rozporu s §77 odst. 1 pism. b) odebere 1é¢ivy pripravek od jiné
osoby nez od distributora nebo od vyrobce anebo jej odebere od
lékérny, aniz by Slo o vraceni 1é¢ivého pripravku, ktery této
lékarné dodal

5 000 000

f) doda 1écivy pripravek jiné osobé nez osobé uvedené v §77 odst. 1
pism. c)

5 000 000

g) nema vypracovan Ucinny systém k zajisténi stazeni 1écivého
pripravku z obéhu nebo nepredd stanovené informace svym
odbératelim podle §77 odst. 1 pism. d), nebo jako distributor s
rozsahem povoleni zahrnujicim distribuci 1é¢ivych latek a
pomocnych latek v rozporu s §77 odst. 5 pism. ¢) nemd vypracovan
ucinny systém k zajisténi stazeni 1é¢ivé latky nebo pomocné latky z
obéhu nebo nepreda stanovené informace svym odbératelim

5 000 000

h) neposkytne tdaje podle §77 odst. 1 pism. f)

5 000 000

i) v rozporu s §77 odst. 1 pism. g) nedodrzi pri distribuci pravidla
spravné distribucni praxe

5 000 000

i) v rozporu s §77 odst. 1 pism. i) doveze 1éCivy pripravek ze treti
zemé

5 000 000

|k) doda 1éc¢ivou latku nebo pomocnou latku osobé opravnéné
ripravovat léCivé pripravky v rozporu s §77 odst. 5 pism. a)

300 000

1) v rozporu s §77 odst. 1 pism. m) neovéri kontrolou ochrannych
prvkl na vnéjs$im obalu, zda obdrzené huménni 1é¢ivé pripravky
nejsou padélané, nebo v rozporu s §77 odst. 1 pism. o) neinformuje
Ustav o 1é¢ivém pripravku, ktery obdrzel nebo mu byl nabidnut a u
néhoz zjistil, Ze se jedna o padélany humanni lécivy pripravek

2 000 000

m) v rozporu s §77 odst. 1 pism. j) neovéri, zda dodévajici
distributor dodrzuje spravnou distribucni praxi

2 000 000

n) v rozporu s §77 odst. 1 pism. k) neoveéri, zda vyrobce 1écivého
ripravku je drzitelem platného povoleni k vyrobé

2 000 000

0) v rozporu s §77 odst. 1 pism. 1) neovéri, zda zprostredkovatel
spliiuje zdkonem stanovené pozadavky

2 000 000

p) dokumentace doprovézejici 1éCivy pripravek neobsahuje udaje
podle §77 odst. 3

5 000 000

q) nezajisti dodavky lécivého pripravku podle §77 odst. 1 pism. h)

20 000 000

r) neoznami zameér distribuovat humanni 1éCivy pripravek do
zahranici tak, jak je stanoveno v §77 odst. 1 pism. q), nebo v
rozporu s §77 odst. 1 pism. q) provede distribuci humanniho
léCivého pripravku do zahranici

20 000 000

s) v rozporu s opatienim obecné povahy Ministerstva zdravotnictvi
vydanym na zékladé §77d distribuuje humanni 1é¢ivy pripravek do
zahraniCi

20 000 000
")

t) v rozporu s §77 odst. 1 pism. s) distribuuje humanni 1é¢ivy
pripravek oznacCeny priznakem ,omezenda dostupnost” do zahranici

20 000 000

u) v rozporu s §77e odst. 3 nevytvori nebo neudrzuje zasobu
humanniho 1éCivého pripravku zarazeného do systému rezervnich
zasob

5000 000

V) v rozporu s opatrenim obecné povahy vydanym na

zakladé §77g odst. 1 neuvolni humdanni lé¢ivy pripravek zarazeny
do systému rezervnich zasob za ticelem distribuce provozovatelim
opravnénym k vydeji podle §82 odst. 2

5000 000

w) distribuuje humdanni 1é¢ivy pripravek v rozporu s opatfenim
obecné povahy podle §112c¢ odst. 1

5000 000

ISubjekt:

[Vyrobce 1é&ivyich pripravki nebo distributor
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§105/3

v rozporu s §74 odst. 7 doda medikované
krmivo osobé, ktera neni uvedena jako
prijemce medikovaného krmiva v predpise pro

medikované krmivo

5 000 000

Subjekt:

Drzitel povoleni soubézného dovozu

§105/4

a) neuchovava zaznamy podle §45 odst. 7 pism.
a)

300 000

b) nezajisti zastaveni vydeje nebo uvadéni
soubézné dovazeného lécivého pripravku na
trh podle §45 odst. 7 pism. a)

2 000 000

c) nezohledni zménu v registraci referenc¢niho
pripravku pro soubézny dovoz podle §45 odst.
7 pism. a)

300 000

d) v rozporu s §45 odst. 7 pism. a) pouzije pro
upravu soubézné dovazeného 1écivého
pripravku sluzeb jiné osoby nez drzitele
povoleni k vyrobé

2 000 000

e) neoznaci prebaleny l1éCivy pripravek podle
§45 odst. 7 pism. b)

300 000

f) porusi povinnost stanovenou v §45 odst. 7
pism. c¢) nebo f)

300 000

g) neoznami drziteli rozhodnuti o registraci
referenc¢niho pripravku pro soubézny dovoz
umysl zahdjit soubézny dovoz nebo mu
neposkytne vzorek soubézné dovazeného
léCivého pripravku podle §45 odst. 7 pism. d)

300 000

h) nezajisti farmakovigilanci podle §45 odst. 7

pism. e)

300 000

[Subjekt: [Drzitel rozhodnuti o registraci
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[§105/5

a) nesplni povinnost ulozenou mu v rozhodnuti o registraci podle §32 odst. 3 nebo 4

20 000 000

b) nezavede zmény nebo neinformuje Ustav nebo Veterinarni ustav podle §33 odst. 1

20 000 000

c) nesplni oznamovaci povinnost podle §33 odst. 2 vét prvni az Ctvrté, §33 odst. 4 nebo 5, nebo
nedoplni ozndmeni o preruseni uvadéni humanniho 1é¢ivého pripravku na trh v Ceské republice
odle §33b odst. 4

2 000 000

d) neposkytne udaje podle §33 odst. 2 véty paté a Sesté

20 000 000

e) v rozporu s §33 odst. 3 pism. a) nezajisti, aby vlastnosti registrovaného 1é¢ivého pripravku nebo
aktualni dokumentace k nému odpovidaly dokumentaci, nebo nevede evidenci 1é¢ivych piipravki

20 000 000

f) v rozporu s §33 odst. 3 pism. c) neprovede veskera dostupna opatreni smérujici k zajisténi
napravy a k omezeni nepiiznivého plisobeni 1é¢ivého pripravku nebo provedena opatieni neozndmi
nebo neprovede opatreni k zajisténi moznosti vymény 1éCivého pripravku nebo nezajisti uplné
stazeni 1é¢ivého pripravku z trhu a jeho odstranéni

20 000 000

g) nevyhovi dozadanim prislusného stavu nebo neposkytne soucinnost podle §33 odst. 3 pism. d)
lanebo neoznami prislusnému tstavu podezreni z vyskytu zavady v jakosti 1é¢ivého pripravku nebo
omocné latky podle §33 odst. 3 pism. i)

20 000 000

h) nezajisti zavedeni a udrzovani systému zarucujiciho evidenci nebo sledovatelnost nebo dodrzeni
odminek skladovani reklamniho vzorku lécivého pripravku podle §33 odst. 3 pism. f)

2 000 000

i) v rozporu s §33 odst. 3 pism. g) bodem 1 nezridi nebo neprovozuje verejné pristupnou odbornou
informacni sluzbu nebo pri jejim provozovani neposkytuje stanovené informace

5 000 000

j) nezajisti dodavky 1écCivého pripravku podle §33 odst. 3 pism. g) bodu 3 nebo §33a odst. 1

20 000 000

|k) nepredlozi vzorek baleni pripravku podle §33 odst. 3 pism. h)

2 000 000

1) nepozada predem o zménu registrace podle §35 odst. 1

5 000 000

m) prevede registraci v rozporu s §36 odst. 1

5 000 000

n) v rozporu s §35 odst. 4 nezajisti soulad oznaceni na vnéj$im a vnitinim obalu 1é¢ivého pripravku
nebo piibalové informace se schvalenym souhrnem tdajt o pifpravku

5 000 000

0) neprovozuje farmakovigilancni systém podle §91 odst. 1 nebo v rozporu s §91 odst. 3 neprovede

pravidelny audit farmakovigilan¢niho systému nebo informace o zjisténich auditu nevlozi do

zakladniho dokumentu farmakovigilan¢niho systému, nebo neinformuje o jeho zméné

podle §91 odst. 2 pism. b) nebo neuchovava dokumentaci podle §91 odst. 2 pism. f) nebo postupuje
oblasti farmakovigilance v rozporu s pokyny prislusného organu podle §91 odst. 4, jde-li o

humanni 1éCivé pripravky

5 000 000

D) v rozporu s §91 odst. 2 pism. a) nevede nebo na zadost nezpristupni zakladni dokument
farmakovigilan¢niho systému nebo v rozporu s §91 odst. 2 pism. c) neprovozuje nebo neaktualizuje
systém rizeni rizik, jde-li o humanni 1éCivé pripravky

5 000 000

q) nesleduje dopad opatteni podle §91 odst. 2 pism. d) nebo nesleduje farmakovigilanéni tdaje

podle §91 odst. 2 pism. e) nebo neinformuje o verejném oznadmeni o farmakovigilanc¢nich

pochybnostech podle §93 odst. 3 nebo nezajisti, aby informace urc¢ené vefejnosti a zplsob jejich
oskytnuti spliovaly podminky podle §93 odst. 3, jde-li o humanni 1é¢ivé pripravky

5 000 000

r) nema kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigilanci podle §91a odst. 1 nebo nesdéli jeji
jméno, prijmeni a kontaktni udaje podle §91a odst. 2 nebo tyto udaje neaktualizuje podle §91a odst.
4 nebo nejmenuje na pozadéani kontaktni osobu podle §91a odst. 3 nebo v rozporu s §93a odst. 1, 2 a
5 neptijme nebo nezasle veskera hlaseni nebo nemé postupy pro ziskévéni tidajli podle §93a odst. 4
nebo nespolupracuje pti ziskavani dalsich udaji podle §93a odst. 4 nebo §93a odst. 6, jde-li o
humanni 1écivé pripravky

2 000 000

s) v rozporu s §93j odst. 1 nepredlozi protokol neintervencni poregistracni studie bezpecnosti nebo
zpravu o pokroku nebo nezasle zévéreénou zpravu nebo predem neinformuje Ustav o zahéjeni
neintervencni poregistracni studie bezpecnosti podle §93j odst. 1 nebo poskytuje finan¢ni nahrady v
rozporu s §93j odst. 2 nebo v rozporu s §93j odst. 4 provadi neintervencni poregistracni studie
bezpecnosti propagujici pouzivani konkrétniho 1éCivého pripravku nebo nepozada o zménu
registrace podle §93j odst. 5 nebo v rozporu s §93j odst. 3 nesleduje, neposuzuje nebo nesdéli idaje
ziskané béhem provadéni neintervencni poregistracni studie bezpecnosti, jde-li o huménni 1é¢ivé
ripravky

2 000 000

t) porusi nékterou z povinnosti pti zajistovani farmakovigilance veterinarnich 1é¢ivych pripravku
odle §94 az 97

5 000 000

u) nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 58, 61, 68, 71, 76 nebo 77 narizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich nebo nékterou z povinnosti stanovenych provadécim narizenim Komise
vydanym podle ¢l. 55 odst. 3 tohoto narizeni

5 000 000

) neprovadi proces rizeni signélu pro své veterindrni 1é¢ivé pripravky podle ¢l. 81 odst. 1 narizeni o
veterinarnich 1é¢ivych pripravcich

5 000 000

w) v rozporu s ¢l. 81 odst. 2 narizeni o veterindrnich lé¢ivych pripravcich neoznami Veterindrnimu
istavu nebo agenture vysledek procesu rizeni signalu nebo nezaznamené veskeré vysledky a
vystupy procesu rizeni signédlu do farmakovigilanéni databaze

5 000 000

x) nesplni informacni povinnost podle ¢l. 82 odst. 2 narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich

5 000 000

) v rozporu s €l. 127 odst. 1 narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich nema k dispozici vysledky
[kontrolnich zkousek

5 000 000

z) v rozporu s ¢l. 128 odst. 2 narizeni o veterinarnich 1éCivych pripravcich nezajisti jako drzitel
rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich 1é¢ivych piipravki uchovani vzorki

5000 000

aa) v rozporu s ¢l. 128 odst. 2 a 4 narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich nedoda jako drzitel
rozhodnuti o registraci imunologickych veterinarnich 1é¢ivych pripravkl vzorky Veterinarnimu
istavu

5000 000

lab) neposkytne na zadost Ustavu informace o lé¢ivych pripravcich zapsanych na seznam kriticky
dllezitych 1é¢ivych pripravki podle §33 odst. 3 pism. j) nebo neposkytne udaje agentuie podle ¢l.
13 odst. 4 pism. a) natizeni o posilené tloze nebo postupuje v rozporu s ¢l. 10 natizeni o posilené
iloze

5000 000

ISubjekt:  |Zadavatel
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§105/6

v rozporu s narizenim o klinickém hodnoceni

a) provede klinické hodnoceni bez povoleni
nebo v rozporu s podminkami uvedenymi v
povoleni

b) provede vyznamnou zménu klinického
hodnoceni bez povoleni nebo v rozporu s
podminkami uvedenymi v povoleni

5000 000

c) provede klinické hodnoceni v naléhavé
situaci v rozporu s podminkami stanovenymi
pro provadéni klinickych hodnoceni v
naléhavych situacich

2 000 000

d) neoznami

1. tdaje o zahajeni, docasném preruseni,
opétovném zahdjeni, predcasném ukonceni
nebo ukonceni klinického hodnoceni

2 000 000

2. prvni navstévu prvniho subjektu hodnoceni v
Ceské republice

100 000

3. ukonceni naboru subjektt hodnoceni v
Ceské republice

100 000

e) nezasle shrnuti vysledku klinického
hodnoceni

2 000 000

f) nevede radné a uplné farmakovigilanéni
zaznamy

2 000 000

g) nezajisti hlaseni podezreni na zadvazné
neoCekavané nezadouci ucinky nebo o nich
neinformuje zkousejici anebo neprovede
neodkladné bezpecnostni opatreni prijaté na
ochranu subjektt hodnoceni, nezajisti
kvalifikovaného lékare jako kontaktni osobu
dajl subjektu hodnoceni anebo nezajisti
provadeéni klinického hodnoceni v souladu s
protokolem a se zasadami spravné klinické
praxe

2 000 000

h) nezajisti, aby zkousSejici a ostatni osoby
zapojené do provadéni klinického hodnoceni
splnovali podminky stanovené narizenim o
klinickém hodnoceni anebo podminky
stanovené v §54

2 000 000

i) neohldsi zavazné poruseni narizeni o
klinickém hodnoceni, zasad klinické praxe
nebo platného protokolu nebo neinformuje o
novych skute¢nostech, anebo neohlasi
neodkladné bezpeénostni opatreni prijaté na
ochranu subjektl hodnoceni

2 000 000

i) neposkytne zkousSejicimu soubor informaci
pro zkousSejiciho nebo tento soubor
neaktualizuje

100 000

k) nezaznamenava, neuchovava nebo
nezpracovava informace o klinickém hodnoceni
nebo nevede nebo nearchivuje zékladni
dokument klinického hodnoceni v souladu s
podminkami stanovenymi narizenim o
klinickém hodnoceni

2 000 000

1) jako nekomercni zadavatel nemé u klinického

hodnoceni sjednané pojiSténi ¢innosti

5 000 000
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Subjekt:

Zadavatel

§105/7

a) v rozporu s §58 odst. 2 nemél po celou dobu
provadéni klinického hodnoceni sjednané
pojisténi odpovédnosti své, hlavniho
zkousSejiciho a zkouSejiciho za Gjmu vzniklou
pri provadéni klinického hodnoceni nebo
nezaplatil pojistné

2 000 000

b) zahdji klinické hodnoceni veterinarniho
léCivého pripravku bez schvaleni

podle §60 odst. 2 nebo po lhiité stanovené
v §60 odst. 13

2 000 000

c) nezajisti provadéni klinického hodnoceni
podle §61 odst. 2 pism. a)

2 000 000

d) nesplni informacni povinnost podle §61 odst.
2 pism. b)

2 000 000

e) neposkytne zkousejicimu 1é¢ivé pripravky
nebo neuchova jejich vzorek podle §61 odst. 2

pism. c)

2 000 000

Subjekt:

Dovozce, vyrobce nebo distributor lécivych latek

§105/8

a) v rozporu s §69a odst. 1 neozndmi Ustavu
nebo Veterinarnimu dstavu svou ¢innost ve
stanovené lhuté pred zamyslenym zahajenim
cinnosti

2 000 000

b) nesdéli Ustavu nebo Veterinarnimu ustavu
vSechny zmény tykajici se idaju uvedenych v

oznameni podle §69a odst. 4

2 000 000

Subjekt:

7 prostredkovatel humdnnich lécCivych pripravki

§105/9

a) zprostredkovava humanni 1éc¢ivé pripravky v
rozporu s §77a odst. 1

2 000 000

b) neoznami Ustavu kazdou zménu udaju
uvedenych v zadosti podle §77a odst. 4

2 000 000

Subjekt:

Provozovatel podle §6 odst. 1 pism. e) jako kontrolovany subjekt

§105/10

pri inspekci provadéné podle narizeni o
provadéni inspekénich postupt spravné
klinické praxe neumozni vykon opravnéni
uvedenych v ¢l. 10 bodech 2 az 5 narizeni o
provadéni inspekénich postupt spravné

klinické praxe

Subjekt:

Vyrobce veterindrnich transfuznich pripravkil

§105/11

nesplni nékterou z povinnosti podle §8a odst. 6|

[2 000 000
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Subjekt: Vyrobce biologickych veterindrnich lécCivych pripravki
§105/12 Iéesplm nekterou z povinnosti podle §68a odst. 2 000 000
. Distributor veterindrnich 1é¢ivych pripravki, na kterého se vztahuje
Subjekt: v P Y ,
narizeni o veterinarnich lecivych pripravcich
5 nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 101
105713 narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich 5 000000
Subjekt: Distributor
pri soubézném obchodu s veterinarnimi
léCivymi pripravky nesplni nékterou z
plLuo/14 povinnosti podle ¢l. 102 narizeni o > 000 000
veterinarnich lé¢ivych pripravcich
. Prodejce vyhrazenych veterindrnich lécivych pripravki nebo prodejce
Subjekt: ST A \ 3 ,
veterinarnich lecivych pripravku na dalku
nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 103
§105/15 nebo 104 narizeni o veterinarnich 1é¢ivych 2 000 000
pripravcich
Subjekt: [Dovozce lécivych latek pouZivanych ve veterindrnich lécivych pripravcich
neregistruje svou ¢innost podle ¢l. 95 odst. 1 a
§105/16 3 az 5 narizeni o veterinarnich l1é¢ivych
pripravcich
Subjekt: Dovozce veterindrnich 1éCivych pripravki
nezajisti, aby vyrobce usazeny ve treti zemi byl
drzitelem osvédceni o spravné vyrobni praxi
S105/17 podle ¢l. 94 odst. 5 narizeni o veterinarnich
léCivych pripravcich
, . Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata 04KE | DoKe
. Podnikajici fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba vyrobce humdnnich
Subjekt: Sy v o
ecivych pripravku
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§106/1

v rozporu s §66 odst. 1 nezajisti, aby obal
humanniho 1é¢ivého pripravku byl opatren
ochrannymi prvky podle §37 odst. 7, nebo
nezajisti, aby kazda Sarze humdanniho 1é¢ivého
pripravku byla vyrobena a kontrolovana v
souladu s timto zakonem, registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo
v rozporu s §66 odst. 3 tuto skutecnost
neosvedci v registru nebo v rovnocenném
dokumentu stanoveném k tomuto tcelu nebo v
rozporu s ¢l. 62 narizeni o klinickém hodnoceni
nezajisti, aby kazda Sarze hodnocenych
humannich 1é¢ivych pripravka vyrabénych v
Evropské unii nebo dovazenych do Evropské
unie byla v souladu s pozadavky stanovenymi v
¢l. 63 narizeni o klinickém hodnoceni, a
neosvedci, Ze jsou tyto pozadavky splnény

300 000
")

Subjekt:

sluzby

Podnikajici fyzickd osoba jako kvalifikovana osoba zarizeni transfuzni

§106/2

nezajisti odbér, vysetreni nebo zpracovani
kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo
kontrolu, propusténi, skladovani nebo
distribuci kazdé jednotky humanniho
transfuzniho pripravku nebo suroviny pro dalsi
vyrobu podle §67 odst. 7 pism. a)

300 000
")

ISubjekt:

[Podnikajici fyzickd osoba v rozporu s narizenim o klinickém hodnoceni
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§106/3

a) jako zkousSejici, je-li v misté klinického
hodnoceni pouze jeden zkouSejici, nebo jako
hlavni zkousSejici, je-li v misté klinického
hodnoceni vice zkousejicich

1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni v
misté klinického hodnoceni

100 000
")

2. neudéli pisemné ostatnim ¢lenum tymu
zkousejicich pokyny

100 000
")

3. zahaji klinické hodnoceni bez udéleni
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zakonného zastupce s vyjimkou téch
pripadt, kdy tento souhlas neni vyzadovan,
nebo pisemného svoleni k casti nezletilé
osoby, bylo-li pro dané klinické hodnoceni
vyzadovano

100 000
")

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni
kontaktnich udaji subjektu hodnoceni nebo
jeho zakonnému zastupci

100 000
")

b) jako zkousejici nezaznamena,
nezdokumentuje nebo neohlasi nezadouci
prihodu nebo laboratorni odchylku

300 000
")

c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a
dokumentace klinického hodnoceni

100 000
")

d) neprijme pri provadéni klinického hodnoceni
okamzitd opatreni k ochrané subjekta
hodnoceni

2 000 000
")

e) provadi klinické hodnoceni jako zkousSejici,
aniz splnuje podminky stanovené narizenim o
klinickém hodnoceni anebo podminky
stanovené v §54

2 000 000
")

f) nedodrzuje zésady spravné klinické praxe pri

provadéni klinického hodnoceni

2 000 000

")

ISubjekt:

[Podnikajici fyzickd osoba jako veterindrni 1ékar
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§106/4

a) pouzije 1é¢ivy pripravek v rozporu s §9 nebo
Oa

b) jako hostujici veterinarni 1ékar porusi
nékterou z povinnosti stanovenou v §9 odst. 12
nebo §102b odst. 1 nebo 2

c) vede zaznamy v rozporu s §9 odst.
10, §80a odst. 4 nebo §82 odst. 3 pism. j)

d) vystavi predpis pro veterinarni autogenni
vakcinu v rozporu s §71 odst. 2

e) nesplni informacni povinnost podle §72 odst.
5

f) predepise medikované krmivo v rozporu
s §73 odst. 1, 3 nebo 4

g) predepiSe veterinarni 1éCivy pripravek nebo
léCivy pripravek v rozporu s §73 odst. 2

h) v rozporu s §80a predepise 1éCivy pripravek
pro jiny ucel nez poskytovani veterinarni péce

i) predepise 1éCivy pripravek v rozporu

s §80a odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3,
5 nebo 6 narizeni o veterinarnich 1é¢ivych
pripravcich

i) nevystavi predpis na antimikrobni 1écivy
pripravek v souladu s ¢l. 105 odst. 1 narizeni o
veterinarnich 1éCivych pripravcich

k) vyda l1éc¢ivy pripravek v rozporu s
podminkami stanovenymi v §82 odst. 3 pism. j)

1) v rozporu s ¢l. 105 odst. 2 narizeni o
veterinarnich lé¢ivych pripraveich neodvodni
vystaveni predpisu na antimikrobni 1écivy
pripravek

m) nedodrzi nékterou z podminek drzeni
veterinarnich léCivych pripravku stanovenych v
Cl. 111 odst. 1 narizeni o veterinarnich 1écCivych
pripravcich

n) oSetri zvire v rozporu s ¢l. 112 az 114
narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich

0) nestanovi ochrannou lhiitu v souladu
s §9 odst. 9

p) v pripadé odbéru krve od zvireciho darce

postupuje v rozporu s §68b

Subjekt:

Podnikajici fyzickd osoba jako zdravotnicky pracovnik

§106/5

a) nesplni oznamovaci povinnost podle §93b
odst. 1 pism. a)

300 000

b) neposkytne soucinnost nebo nezpristupni

dokumentaci podle §93b odst. 1 pism. b)

100 000

Subjekt:

farmakovigilanci

Podnikajici fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba odpovédnd za
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§106/6

nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 78 odst.
1 narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich

2 000 000

Subjekt:

lécivych pripravkil

Podnikajici fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba vyrobce veterindrnich

§106/7

a) porusi nékterou z povinnosti
podle §66a odst. 1 nebo 2

300 000

b) v rozporu s ¢l. 97 odst. 6 narizeni o
veterinarnich 1écivych pripravcich nezajisti,
aby kazdd Sarze veterinarniho 1é¢ivého
pripravku byla vyrobena v souladu se zdsadami
spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena
v souladu s pozadavky registrace, nebo
nevypracuje o tom kontrolni zpravu

300 000

c) v rozporu s ¢l. 97 odst. 7 narizeni o
veterinarnich 1é¢ivych pripravcich nezajisti
kvalitativni nebo kvantitativni analyzu nebo
jinou zkousku dovezené vyrobni Sarze

300 000

d) nevede zdznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi
podle Cl. 97 odst. 8 narizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich, neaktualizuje je nebo je
neuchovava po dobu stanovenou v tomto
clanku

300 000

e) v rozporu s Cl. 97 odst. 9 narizeni o
veterinarnich 1écivych pripravcich nepostupuje
podle ¢l. 97 odst. 6 tohoto narizeni

300 000

*) Ize ulozZit i zakaz ¢innosti, a to aZ na dobu 2 let

88

Nazev §§ - skutkova podstata

Sankce - penézity trest

Od K¢

|  DoK¢

Subjekt:

Fyzickd osoba

a) zachazi s 1é¢ivy bez povoleni, schvaleni, registrace nebo
souhlasu v pripadé, kdy zdkon nebo primo pouZzitelny
predpis Evropské unie povoleni, schvaleni, registraci nebo
souhlas k zachézeni s 1éCivy vyzaduje

20 000 000

b) doveze nebo vyveze huménni transfuzni piipravek nebo
surovinu pro dalsi vyrobu v rozporu s §24 odst. 4 nebo
neinformuje o uskutecnéni dovozu ze treti zemé nebo o
uskutecnéni vyvozu do treti zemeé podle §24 odst. 7

5 000 000

c) uvede na trh 1é¢ivy pripravek podléhajici povinné
registraci podle §25 nebo registraci centralizovanym
postupem Evropské unie podle primo pouzitelného
predpisu Evropské unie*”, aniz by tomuto pfipravku byla
takova registrace udélena, nebo uvede na trh takovy lécivy
pripravek v rozporu s podminkami stanovenymi
rozhodnutim o registraci

20 000 000

d) v rozporu s L odst 1 pfechovévé létky, které maji
nebo hormonalm pusobem navykové latky nebo uvedené
latky kategorie 1 podle primo pouzitelného predpisu
Evropské unie upravujiciho prekursory drog, a které
mohou byt pouZity u zvirat, aniz je k tomu opravnéna

5 000 000

o) nrinravi ]omvy pﬂnrnvn]{ anizie k tomu podle §79 odst

S/ I“.;y;u EaESSASES TP eV o a4 o - todia pod ASA==~a

2 opravnéna 3

5 000 000

f) vydé nebo proda 1écivy pripravek, aniz je k tomu podle

18587 od<t 2 nebo 6 opravnena nebo 7aiidf11ie 7a<ilkovy



https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152451
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152451
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup1010411
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152453
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152336
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152336
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152339
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152499
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152407
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152408
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152413
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152415
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152352
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152410
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup888340
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup888343
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152412
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152409
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152321
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup888337
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152400
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152400
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152401
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152401
https://www.novyepis.cz/clanek/62140#paragraphsGroup152400

www.novyepis.cz

02.06.2025

Subjekt:

Fyzickd osoba jako osoba zachdzejici s léCivy

§108/2

a) zachazi s 1éCivy v rozporu s §7 odst. 1 pism.
b) nebo §79 odst. 10 anebo predepise 1éCivy
pripravek na lékarsky predpis s omezenim v
rozporu s §39 odst. 4, nebo predepise
pacientovi 1éCivy pripravek na recept v listinné
podobé v rozporu s §81f

2 000 000

b) pri poskytovani zdravotnich sluzeb pouzije
humanni 1éCivy pripravek v rozporu s §8 odst. 1
az 5 nebo v rozporu s §8 odst. 5 neoznami
predepsani nebo pouziti neregistrovaného
léCivého pripravku

2 000 000

c) pri poskytovani veterinarni pécCe pouzije
léCivy pripravek v rozporu s §9 nebo §9a nebo
cl. 106 odst. 1 nebo 5 nebo €l. 107 odst. 1 az 5
narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich
nebo pouZzije veterinarni autogenni vakcinu v
rozporu s §72 odst. 1 nebo 3

5000 000

d) jako osoba podilejici se na klinickém
hodnoceni nedodrzi pravidla spravné klinické
praxe podle §56 odst. 13 nebo spravné klinické
veterinarni praxe podle §61 odst. 1

5 000 000

e) jako predkladatel 1écebného programu pro
humanni 1éCivy pripravek podléhajici registraci
centralizovanym postupem Evropské unie
nezajisti v rozporu s primo pouzitelnym
predpisem Evropské unie*” pristup pacientt
zicastnénych v 1éCebném programu k danému
lécivému pripravku v dobé mezi registraci a
uvedenim na trh

20 000 000

f) predepiSe 1écivy pripravek s obsahem konopi
pro lécebné pouziti v rozporu s §79a odst. 1

2 000 000

g) predepise 1éCivy pripravek s obsahem
navykové latky nebo uvedené latky kategorie 1
podle primo pouzitelného predpisu Evropskeé
unie upravujiciho prekursory drog v rozporu

s §80 odst. 8

2 000 000

h) pri poskytovani zdravotnich sluzeb
postupuje v rozporu s §79b

2 000 000

Subjekt:

pripravki

Fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba vyrobce humdnnich lécivych
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§108/3

v rozporu s §66 odst. 1 nezajisti, aby obal
humanniho 1é¢ivého pripravku byl opatren
ochrannymi prvky podle §37 odst. 7, nebo
nezajisti, aby kazda Sarze humdanniho 1é¢ivého
pripravku byla vyrobena a kontrolovana v
souladu s timto zakonem, registracni
dokumentaci a rozhodnutim o registraci, nebo
v rozporu s §66 odst. 3 tuto skutecnost
neosvedCi v registru nebo v rovnocenném
dokumentu stanoveném k tomuto ucelu nebo v
rozporu s ¢l. 62 narizeni o klinickém hodnoceni
nezajisti, aby kazda Sarze hodnocenych
humannich 1é¢ivych pripravka vyrabénych v
Evropské unii nebo dovazenych do Evropské
unie byla v souladu s pozadavky stanovenymi v
¢l. 63 narizeni o klinickém hodnoceni, a
neosvedci, Ze jsou tyto pozadavky splnény

300 000
")

Subjekt:

Fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba zarizeni transfuzni sluzby

§108/4

nezajisti odbér, vysSetreni nebo zpracovani
kazdé jednotky krve a krevni slozky nebo
kontrolu, propusténi, skladovani nebo
distribuci kazdé jednotky humanniho
transfuzniho pripravku nebo suroviny pro dalsi
vyrobu podle §67 odst. 7 pism. a)

300 000
")

ISubjekt:

|Fyzickd osoba
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§108/5

v rozporu s narizenim o klinickém hodnoceni

a) jako zkousejici nebo hlavni zkousSejici

1. nezajisti provadéni klinického hodnoceni v
misté klinického hodnoceni

100 000
")

2. neudéli pisemné ostatnim ¢lenum tymu
zkousejicich pokyny

100 000
")

3. zahaji klinické hodnoceni bez udéleni
informovaného souhlasu subjektu hodnoceni
nebo jeho zakonného zastupce s vyjimkou téch
pripadu, kdy tento souhlas neni vyzadovan,
nebo pisemného svoleni k tcasti nezletilé
osoby, bylo-li pro dané klinické hodnoceni
vyzadovano

100 000
*)

4. zahdji klinické hodnoceni bez sdéleni
kontaktnich tdaji subjektu hodnoceni nebo
jeho zakonnému zastupci

100 000
%)

b) jako zkousSejici nezaznameng,
nezdokumentuje nebo neohléasi nezadouci
prihodu nebo laboratorni odchylku

300 000
%)

c) nezajisti uchovavani zdrojovych dat a
dokumentace klinického hodnoceni

300 000
%)

d) pri provadéni klinického hodnoceni neprijme
okamzitd opatfeni k ochrané subjekta
hodnoceni

2 000 000
*)

e) provadi klinické hodnoceni jako zkousejici,
aniz splnuje podminky stanovené narizenim o
klinickém hodnoceni anebo podminky
stanovené v §54

2 000 000
%)

f) pri provadéni klinického hodnoceni
nedodrzuje zasady spravné klinické praxe

2 000 000

*)

ISubjekt:

|Fyzickd osoba jako veterindrni 1ékar
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§108/6

a) pouzije 1é¢ivy pripravek v rozporu s §9 nebo
Oa

2 000 000
")

b) jako hostujici veterinarni 1ékar porusi
nékterou z povinnosti stanovenou v §9 odst. 12
nebo §102b odst. 1 nebo 2

2 000 000
")

c) vede zaznamy v rozporu s §9 odst.
10, §80a odst. 4 nebo §82 odst. 3 pism. j)

2 000 000
")

d) vystavi predpis pro veterinarni autogenni
vakcinu v rozporu s §71 odst. 2

2 000 000
")

e) nesplni informacni povinnost podle §72 odst.
5

2 000 000
")

f) predepise medikované krmivo v rozporu
s §73 odst. 1, 3 nebo 4

2 000 000
%)

g) predepiSe veterinarni 1éCivy pripravek nebo
léCivy pripravek v rozporu s §73 odst. 2

2 000 000
%)

h) v rozporu s §80a predepise 1éCivy pripravek
pro jiny ucel nez poskytovani veterinarni péce

2 000 000
%)

i) predepiSe 1éCivy pripravek v rozporu

s §80a odst. 3 nebo v rozporu s ¢l. 105 odst. 3,
5 nebo 6 narizeni o veterinarnich l1é¢ivych
pripravcich

2 000 000
")

i) nevystavi predpis na antimikrobni 1éCivy
pripravek v souladu s ¢l. 105 odst. 1 narizeni o
veterinarnich 1éCivych pripravcich

2 000 000
%)

k) vyda l1éc¢ivy pripravek v rozporu s
podminkami stanovenymi v §82 odst. 3 pism. j)

2 000 000
%)

1) v rozporu s ¢l. 105 odst. 2 narizeni o
veterinarnich lé¢ivych pripravcich neodvodni
vystaveni predpisu na antimikrobni 1écivy
pripravek

2 000 000

%)

m) nedodrzi nékterou z podminek drzeni
veterinarnich léCivych pripravku stanovenych v
Cl. 111 odst. 1 narizeni o veterinarnich 1écivych
pripravcich

2 000 000
%)

n) oSetri zvire v rozporus ¢l. 112 az 114
narizeni o veterinarnich lé¢ivych pripravcich

2 000 000
%)

0) nestanovi ochrannou lhiitu v souladu
s §9 odst. 9

2 000 000
%)

p) v pripadé odbéru krve od zvireciho darce

postupuje v rozporu s §68b

2 000 000

%)

Subjekt:

Fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci

§108/7

nesplni nékterou z povinnosti podle ¢l. 78 odst.
1 narizeni o veterinarnich l1écivych pripravcich

2 000 000

ISubjekt:

|Fyzickd osoba jako zdravotnicky pracovnik
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§108/8

a) nesplni oznamovaci povinnost
podle §93b odst. 1 pism. a)

300 000

b) neposkytne soucinnost nebo nezpristupni
dokumentaci podle §93b odst. 1 pism. b)

100 000

Subjekt:

Fyzickd osoba

§108/9

v rozporu s §53a odst. 5 porusi povinnost

zachovavat mlcenlivost

300 000

**)

Subjekt:

pripravki

Fyzickd osoba jako kvalifikovand osoba vyrobce veterindrnich lécivych

§108/10

a) porusi nékterou z povinnosti
podle §66a odst. 1 nebo 2

100 000

b) v rozporu s ¢l. 97 odst. 6 narizeni o
veterinarnich 1écivych pripravcich nezajisti,
aby kazda Sarze veterinarniho 1é¢ivého
pripravku byla vyrobena v souladu se zasadami
spravné vyrobni praxe nebo aby byla zkouSena
v souladu s pozadavky registrace, nebo
nevypracuje o tom kontrolni zpravu

100 000

c) v rozporu s ¢l. 97 odst. 7 narizeni o
veterindrnich 1éCivych pripravcich nezajisti
kvalitativni nebo kvantitativni analyzu nebo
jinou zkousku dovezené vyrobni Sarze

300 000

d) nevede zdznamy pro kazdou uvolnénou Sarzi
podle Cl. 97 odst. 8 narizeni o veterinarnich
lécivych pripravcich, neaktualizuje je nebo je
neuchovava po dobu stanovenou v tomto
clanku

100 000

e) v rozporu s ¢l. 97 odst. 9 narizeni o
veterinarnich 1écivych pripravcich nepostupuje
podle Cl. 97 odst. 6 tohoto narizeni

100 000

*) zdkaz Cinnosti aZ na dobu 2 let

**) zakaz ¢innosti.
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