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Prestupky v oblasti zdravotnictvi

296/2008 Sh. - Zakon o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bunék
urcenych k pouziti u clovéka (zakon o lidskych tkanich a bunkach)

§25/1 - Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba

§25/2 - Tkanové zarizeni, odbérové zafizeni nebo jiny poskytovatel zachazejici s tkanémi a
burikami tim, Ze v rozporu s ...

§25/3 - Drzitel povoleni k distribuci tkani a bunék

§25/4 - Tkanové zarizeni, odbérové zarizeni nebo provozovatel diagnostické laboratore
§25/5 - Tkanové zarizeni nebo odbérové zarizeni

§25/6 - Tkanové zafrizeni

§25/7 - Tkanové zarizeni, jde-li o tkané a bunky jim propousténé pro distribuci a pouZiti tim, ze
nezajisti v rozporu s ...

§25/8 - Tkanové zafizeni, jde-li o tkané a bunky jim propousténé pro distribuci a pouZiti nebo o
jim distribuované tkané a bunky z ¢lenského statu nebo jim dovezené ze treti zemée

§25/9 - Odbérové zarizeni
§25/10 - Poskytovatel tim, Ze ...

§25/11 - Poskytovatel tim, ze ...

, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od Ko Do K&
Subjekt: Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
§25/1 neopravnéné zachazi s tkanémi a butkami | [3 000 000

Tkariové zarizeni, odbérové zarizeni nebo jiny poskytovatel zachdzejici s

Subjekt: tkdnémi a burikami tim, Ze v rozporu s
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§25/2

a) §3 odst. 3 pism. b) nezajisti

1. ozndmeni zavazné nezadouci udalosti,
zavazné nezadouci reakce nebo podezreni na
ne

500 000

2. poskytovani idaju

500 000

b) §3 odst. 3 pism. c) nezajisti anonymizaci
udaju

1 000 000

c) §3 odst. 3 pism. d) nezajisti sledovatelnost
po dobu nejméné 30 let od pouziti tkani a
bunek

1 000 000

Subjekt:

Drzitel povoleni k distribuci tkdni a bunék

§25/3

v rozporu s §20a odst. 4 pri jejich distribuci
porusi pravidla spravné distribucni praxe

1 000 000

Subjekt:

laboratore

Tkdrové zarizeni, odbérové zarizeni nebo provozovatel diagnostické

§25/4

a) nesplni oznamovaci povinnost podle §3 odst.
4

1 000 000

b) nezajisti vedeni zdznamu uvedenych v §5
odst. 1 pism. f) bodé 4 nebo jejich
dohledatelnost

500 000

c) nezajisti, aby s tkanémi a bunkami nakladala
fyzicka osoba spliiujici pozadavky podle §16
odst. 1

1 000 000

d) provadi ¢innost v rozporu s povolenim
cinnosti podle tohoto zakona

1 000 000

e) v rozporu s §20 odst. 1 naklada s tkanémi a
butikami bez rozhodnuti Ustavu o zméné
povoleni ¢innosti nebo zméné odpoveédné osoby
anebo zméné Cinnosti nebo jeji ¢asti
zajiStované smluvné

500 000

Subjekt:

Tkdanove zarizeni nebo odberové zarizeni

§25/5

a) pouziti jen takovych produkti nebo
materialu, které jsou vymezeny v §5 odst. 1
pism. b)

500 000

b) identifikaci podle §5 odst. 1 pism. e)

1 000 000

c) aby funkci odpovédné osoby vykonavala
osoba spliiujici pozadavky podle §6 odst. 2
nebo §8 odst. 2

1 000 000

d) v rozporu s §7 odst. 1 pism. b), aby darovani
tkani a bunék nebylo zdrojem financni nebo
jiné ndhrady

3 000 000

e) pri opatrovani tkani a bunék postup podle §7
odst. 1 pism. c)

1 000 000

ISubjekt:

[Tkdriové zarizeni
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§25/6

a) v rozporu s §4 odst. 1 nezverejni vyrocni
Zpravu

500 000

b) nezajisti v rozporu s §5 odst. 1 pism. c)
pouziti pouze takovych tkani a bunék, které
splnuji pozadavky na jejich schvaleni pro
zpracovani

1 000 000

c) nezajisti dodrzovani pravidel spravné
distribucni praxe pri distribuci tkédni a bunék
podle §5 odst. 1 pism. k)

3 000 000

d) zajisti dovoz tkani a bunék ze treti zemé v
rozporu s §11 odst. 1

1 000 000

e) zajisti vyvoz tkani a bunék do treti zemé v
rozporu s §11b odst. 1

500 000

f) zajisti distribuci tkdni a bunék mezi Ceskou
republikou a jinym ¢lenskym statem v rozporu
s §12

500 000

g) v rozporu s §13 odst. 1 zajisti distribuci z
clenského statu nebo dovoz ze treti zemé v
pripadé neodkladné potreby tkani a bunék bez
prislusného opravnéni

500 000

h) nesplni oznamovaci povinnost podle §13
odst. 2

500 000

i) v rozporu s §20 odst. 2 naklada s tkanémi a
bunkami bez rozhodnuti Ustavu o zméné
povoleni ¢innosti v rozsahu dovozu tkani a
bunék ze treti zemeé

500 000

i) nezajisti splnéni povinnosti v oblasti
kodovani tkani a bunék podle §20b odst. 4

500 000

k) nesplni informacni povinnost podle §20b

odst. 5

500 000

Subjekt:

pouZziti tim, Ze nezajisti v rozporu s

Tkdnove zarizeni, jde-li o tkané a burky jim propousténé pro distribuci a

§25/7

a) §5 odst. 3 pism. a) stazeni nepouzitych tkani
a bunék

1 000 000

b) §5 odst. 3 pism. e), aby nebylo propusténo,
distribuovano nebo pouzito u ¢lovéka baleni
tkani a bunék, které nesplnuje pozadavky na
jakost a bezpecnost tkéni a bunék nebo
pozadavky tohoto zdkona

3 000 000

c) §5 odst. 3 pism. g), aby postupy nebo tudaje
odpovidaly udajim nebo postupum uvedenym v|
zadosti

1 000 000

Subjekt:

dovezené ze treti zeme

Tkdnové zarizeni, jde-li o tkané a burnky jim propousténé pro distribuci a
pouziti nebo o jim distribuované tkdné a buriky z clenského stdtu nebo jim

§25/8

nesplni oznamovaci povinnost podle §5 odst. 4

pism. a) bodu 1 nebo 3

500 000
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Subjekt: Odberové zarizeni
nezajisti poskytovani tkani a bunék podle §7
525/9 odst. 1 pism. e) pouze tkanovému zarizeni 1000 000
Subjekt: Poskytovatel tim, Ze
v pripadé ukonceni ¢innosti tkdnového zarizeni
nezajisti splnéni pozadavka na uchovani
§25/10 dokumentace, sledovatelnost nebo dostupnost 1 000 000
uskladnénych tkani a bunék pro ucel pouziti
podle §4 odst. 2
Subjekt: Poskytovatel tim, Ze
nezajisti dodrzovani pisemnych pokynt
p2o/1d tkanového zarizeni podle §3 odst. 5 1,000 000
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