www.novyepis.cz 30.04.2025

Prestupky v oblasti zdravotnictvi

268/2014 Sh. - Zakon o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro (platnost
do 22.12.2022, nahrazen ¢. 375/2022 Sb.)

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku hodnoceni funk¢ni
zpusobilosti

§81/1 - Zadavatel studie funk¢ni zpUsobilosti

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi pInéni ohlasovaci
povinnosti

§83/1 - Vyrobce nebo zplnomocnény zéastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor
nebo osoba provadéjici servis plsobici na Gzemi Ceské republiky

§83/2 - Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor,
osoba provadéjici servis, nebo notifikovana osoba

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pri notifikaci diagnostického
prostredku in vitro podle §31

§84/1 - Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pri notifikaci diagnostického
prostredku in vitro podle §33

§85/1 - Distributor nebo dovozce diagnostického prostredku in vitro podle uvadéného na trh
Ceské republiky

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku distribuce, dovozu,
vydeje a prodeje

§86/1 - Distributor

§86/2 - Distributor nebo dovozce
§86/3 - Vydejce

§86/4 - Prodavaijici

§86/5 - Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba
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Prestupek fyzickych osob na useku predepisovani
§87/1 - Fyzicka osoba

§87/2 - Fyzicka osoba jako zaméstnanec opravnény predepisovat diagnosticky prostredek in
vitro pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku predepisovani
§88/1 - Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba

§88/2 - Podnikajici fyzickd osoba opravnénd predepisovat diagnosticky prostfedek in vitro pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku pouzivani

§89/1 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku servisu
§90/1 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb

§90/2 - Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadéjici bezpecnostné
technickou kontrolu

§90/3 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb
§90/4 - Pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadéjici opravu

§90/5 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku nezadoucich prihod

§91/1 - Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor, dovozce, poskytovatel zdravotnich sluzeb,
osoba provadéjici servis, vydejce nebo prodavajici

§91/2 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb
§91/3 - Poskytovatel zdravotnich sluzeb
§91/4 - Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce
§91/5 - Vyrobce

§91/6 - Dovozce, distributor nebo osoba provadéjici servis
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Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Gseku klinickych zkousek a hodnoceni funkéni zplsobilosti

, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od Ko Do K&
Subjekt: Zadavatel studie funkcni zpiisobilosti
a) nesplni ohlasovaci povinnost v souladu 500 000
s §24 odst. 1
§81/1
b) v rozporu s §24 odst. 3 neposkytne 200 000
zavérecnou zpravu
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pri pInéni ohlaSovaci povinnosti
, . Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od K& Do K&
Vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce usazeny v Ceské republice,
Subjekt: dovozce, distributor nebo osoba provadejici servis pusobici na tizemi
Ceské republiky
vykonava prislusnou ¢innost bez splnéni
883/1 ohlasovaci povinnosti podle §26 1,000 000
Subiokt: Vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce usazeny v Ceské republice,
Jert: dovozce, distributor, osoba provadeéjici servis, nebo notifikovand osoba
a) pri plnéni ohlasovaci povinnosti 500 000
583/ podle §26 uvede nepravdivé udaje
b) pri zméné idaji neohlasi tuto zménu Ustavu 200 000
ve 1haté podle §29 odst. 3
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi notifikaci diagnostického prostrfedku in vitro podle §31
, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od Ko Do K&
Subjekt: Vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce usazeny v Ceské republice
a) nepoda Ustavu zadost o notifikaci
diagnostického prostredku in vitro ve lhuté 1 000 000
F)odle §31 odst. 1
b) uvede nepravdivé udaje v zadosti o
§84/1 notifikaci diagnostického prostredku in vitro 500 000
podané podle §32 odst. 2
c) pii zméné udaji uvedenych v notifikaci
nepoda Ustavu ve lhuté zadost podle §35 odst. 200 000
4
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pfi notifikaci diagnostického prostfedku in vitro podle §33
, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od K& Do K&
. Distributor nebo dovozce diagnostického prostredku in vitro uvdadeného
Subjekt: R :
na trh Ceske republiky
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§85/1

a) nepoda Ustavu zadost o notifikaci
diagnostického prostredku in vitro ve lhtuté

500 000

F)odle §33 odst. 1

b) neohlasi Ustavu skute¢nost podle §33 odst.
2

500 000

c) uvede nepravdivé udaje v zadosti o notifikaci

diagnostického prostredku in vitro podané
podle §34 odst. 2

200 000

d) pri zméné udajt uvedenych v notifikaci
nepoda Ustavu ve lhiité zadost podle §35 odst.
4

200 000

Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Useku distribuce, dovozu, vydeje a prodeje

8§

Sankce - penézity trest

Néazev §§ - skutkova podstata

0d K& [Do K&

Subjekt:

Distributor

§86/1

distribuuje diagnostického prostredku in vitro

v rozporu s §43 pism. a), b), c) nebo d)

500 000

Subjekt:

Distributor nebo dovozce

§86/2

a) distribuuje nebo dovazi diagnosticky
prostredek in vitro v rozporu s §45 odst. 1

200 000

b) porusi nékteré z pravidel spravné skladovaci
a distribucni praxe podle §45 odst. 2

500 000

Subjekt:

Vydejce

§86/3

a) porusi nékterou z povinnosti podle §49

500 000

b) porusi nékterou z povinnosti podle §54

500 000

c) vyda diagnosticky prostredek in vitro v
rozporu s §55 odst. 1 pism. a), b), ¢) nebo d)

500 000

d) nezajisti podle §55 odst. 2, aby diagnostické

prostredky in vitro, které byly vyrazeny z
vydeje, byly uloZeny oddélené od
diagnostickych prostredki in vitro, které 1ze
vydavat

200 000

Subjekt:

Proddvajici

§86/4

a) proda diagnosticky prostredek in vitro v
rozporu s §56 odst. 1

500 000

b) nesplni nékterou z povinnosti podle §56
odst. 2

500 000

c) proda diagnosticky prostredek in vitro v
rozporu s §57 odst. 1 pism. a), b), c) nebo d)

500 000

d) nezajisti podle §57 odst. 2, aby diagnostické
prostredky in vitro, které byly vyrazeny z
prodeje, byly ulozeny oddélené od
diagnostickych prostredku in vitro, které 1ze

|prodévat

200 000
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Subjekt: Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
pri zasilkovém vydeji diagnostického
§86/5 prostredku in vitro porusi povinnost podle §50 1 000 000
odst. 2
Prestupek fyzickych osob na Useku predepisovani
. . Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata 0d Ko Do K¢
Subjekt: [F'yzickd osoba
vystavi 1ékarsky predpis, aniz je osobou
po/1 uvedenou v §46 odst. 1 200 000
. F'yzickd osoba jako zaméstnanec oprdvnény predepisovat diagnosticky
Subjekt: y o . Py ; v
prostredek in vitro pri poskytovani zdravotnich sluzeb
§87/2 nesplni nékterou z povinnosti podle §46 odst. 4| [100 000
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Useku predepisovani
, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od Ko Do K&
Subjekt: Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba
vystavi 1ékarsky predpis, aniz je osobou
p88/1 uvedenou v §46 odst. 1 500000
. Podnikajici fyzickd osoba oprdvnénd predepisovat diagnosticky
Subjekt: y L~ . P ; y
prostredek in vitro pri poskytovani zdravotnich sluzeb
§88/2 nesplni nékterou z povinnosti podle §46 odst. 4| [100 000
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Useku pouzivani
, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od Kz Do K&
Subjekt: [Poskytovatel zdravotnich sluzeb
a) pouzije diagnosticky prostredek in vitro v 1000 000
rozporu s §58
b) nesplni nékterou z povinnosti podle §59
odst. 1, 3 nebo 4 500000
c) nezajisti, aby byly osobé poskytujici
zdravotni sluzby dostupné informace z navodu 200 000
k pouziti podle §60
d) pouZije pri poskytovani zdravotnich sluzeb
diagnosticky prostredek in vitro v rozporu s 1 000 000
po/1 §59 odst. 2
e) nezajisti, aby
1. osoba, ktera obsluhuje diagnosticky
prostredek in vitro, absolvovala instruktaz 200 000
podle §61 odst. 1
2. instruktdz provadéla osoba splnujici h00 000
pozadavky podle §61 odst. 2
3. byly vedeny a uchovavany informace o vSech h00 000
provedenych instruktazich podle §61 odst. 3
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Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Useku servisu

, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od K& Do K&
Subjekt: Poskytovatel zdravotnich sluzeb
nezajisti provadéni bezpecnostné technické
§90/1 kontroly diagnostického prostredku in vitro v 500 000
rozsahu a Cetnosti podle §65 odst. 3
. Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba, jako osoba provddéjici
Subjekt: v v )
bezpecnostne technickou kontrolu
nezajisti splnéni nékteré z povinnosti podle §65
pau/2 odst. 4 nebo 5 300 000
Subjekt: Poskytovatel zdravotnich sluzeb
v rozporu s §65 odst. 5 nevede nebo
neuchovava protokol o provedené
89073 bezpecnostné technické kontrole po zdkonem 500 000
stanovenou dobu
Subjekt: Prdvnickd nebo podnikajici fyzickd osoba jako osoba provddéjici opravu
nezajisti splnéni nékteré z povinnosti podle §66
piu/A odst. 2 nebo 3 300000
Subjekt: Poskytovatel zdravotnich sluzeb
v rozporu s §66 odst. 3 neuchovava zaznam o
§90/5 provedené opraveé po zakonem stanovenou 500 000
dobu
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na Useku nezadoucich prihod
, , Sankce - penézity trest
8§ Nazev §§ - skutkova podstata Od Ko Do K&
) Vyrobce, zplnomocnény zdstupce, distributor, dovozce, poskytovatel
Subjekt: , v v L L
dravotnich sluzeb, osoba provadéjici servis, vydejce nebo prodavajici
Ustavu pisemné neoznami skute¢nosti ve lhiité
s/l podle §70 odst. 1 nebo 2 500 000
Subjekt: Poskytovatel zdravotnich sluzeb
§91/2 nesplni povinnost podle §72 odst. 1 [200 000
Subjekt: Poskytovatel zdravotnich sluzeb
§91/3 nesplni povinnost podle §73 pism. b) [500 000
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Subjekt: Vyrobce nebo zplnomocnény zdstupce

§91/4 nesplni povinnost podle §74 odst. 2 [200 000
Subjekt: Vyrobce

§91/5 nesplni povinnost podle §74 odst. 4 | [200 000
Subjekt: [Dovozce, distributor nebo osoba provddéjici servis

§91/6 nesplni nékterou z povinnosti podle §75 | [500 000
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