Pfehled prestupkl provozovatel( |ékaren souvisejicich s ovéfovanim pravosti [éCivych pfipravkd
podle novely zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech,
(stav k 15. 1. 2019, novela ¢eka na projednani v Senatu PCR)

§ prestupek pokuta ucinnost poznamka
§ 103 Provozovatel se dopusti piestupku tim, Ze | 20 mil. K& | 9. 2. 2019 | V § 23 pism. f) je povinnost neprodlené oznamit Ustavu,
odst. 6 | neprodlené neoznami Ustavu podezieni na (bude-li jde-li o humanni 1é¢ivy ptipravek, podezieni na padélany
pism. i) | padélany 1éCivy piipravek podle § 23 odst. 1 zakon do | 1éCivy piipravek, nevyplyva-li tato jeho povinnost
pism. f) nebo h) tohoto data | z nafizeni o ochrannych prvcich. Z toho plyne, Ze tento
publikovan | prestupek se netvka neoznimeni alertu podle narizeni.
ve Sbirce
zéakonil) V § 23 pism. h) je povinnost oznamit Veterinarnimu
ustavu podezieni na padélany veterinarni léCivy ptipravek.
§ 103 Provozovatel se dopusti pfestupku tim, Ze | Smil. K¢ | 9. 2. 2019 | Podle ¢lanku 12 lze pfipravek s vyfazenym
odst. 6 | v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich (bude-li identifikatorem distribuovat nebo vydat (v ceskych
pism. j) | nebo timto zakonem distribuuje nebo vyda zakon do | podminkach by bylo piesné&jsi pouzit nebo piedat) pokud
bod 2 1é¢ivy pripravek s jedine¢nym tohoto data - je ptipravek vyvazen mimo EU,
identifikatorem, ktery byl vyrazen, aniz jde publikovan - jde o ptipady vyfazeni identifikatoru jesté pied
o ptipady stanovené v <¢l. 12 nafizeni ve Sbirce vydejem vefejnosti ptipustné podle natizeni
0 ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén zékont) (netykd béznych vydejii v 1ékarnach),

udinit.

- je ptipravek odstrafiovan,
je piipravek poskytovan statnim orgdnim.

Tento prestupek je diky legislativni chyb& totozny
s prestupkem podle § 103 odst. 17 pism. a) bod 4 (viz
nize), pokud jde o vydej, kdyZ z textu nebyla odstran¢na
slova ,,nebo vyda“. Spravné by tento piestupek mél byt
v odst. 6 pro distribuci a v odst. 17 pro osoby opravnéné
k vydeji. Takto je pro osoby opravnéné k vydeji v obou
odstavcich. CLnK na tuto chybu opakované upozoriiovala.
Snad bude pfi piistich novelizacich odstranéna.




§ 103 Provozovatel se dopusti piestupku tim, Ze | 2 mil. K& | 9. 2. 2019 | Clanek 13 odst. 1 umoZiiuje zménit status vyfazeného
odst. 6 | v rozporu s nafizenim o ochrannych prvcich (bude-li jedine¢ného identifikatoru na aktivni, jen pokud jsou
pism.]) | nebo timto zakonem zméni status zédkon do | splnény tyto podminky:
bod 3 vyFazeného jedinecného identifikatoru na tohoto data a) osoba provadgjici tkon zmény disponuje stejnym
aktivni, aniz jsou k tomu splnény podminky publikovéan opravnénim nebo zmocnénim a pusobi ve stejnych
stanovené Vv ¢l 13 bodu 1 nafizeni ve Sbirce prostorach jako osoba, kterd jedinecny identifikator
0 ochrannych prvcich. zakontl) vyfadila;
b) ke zmén¢ statusu dojde do deseti dnii od okamziku,
kdy byl jedine¢ny identifikator vyiazen;
¢) u baleni 1éc¢ivého ptipravku neuplynulo datum
pouzitelnosti;
d) baleni 1é¢ivého ptipravku nebylo v systému tlozist
zaregistrovano jako stazené, urené k likvidaci nebo
odcizené a osobé provadéjici ukon zmény neni
znamo, ze je baleni odcizené;
e) 1éCivy pripravek nebyl vydan vefejnosti.
§ 103 Provozovatel se dopusti pfestupku tim, ze | Smil. KE | 9. 2. 2019 | Pozor na vraceni do skladovych zdsob ptipravku, které
odst. 6 | vrozporu s nafizenim o ochrannych prvcich (bude-li byly pacientovi vydany chybné a nasledn¢ mu byly
pism. J) | nebo timto zakonem vrati do skladovych zékon do | vyménény za spravné!!! Takové ptipravky neni mozné
bod 4 zasob léCivy pripravek s jedineénym tohoto data | vracet do skladovych zasob ani jim vracet aktivni status!!!
identifikatorem, kterému pro nesplnéni publikovan
podminek stanovenych v ¢l 13 bodu 2 ve Sbirce
nafizeni o ochrannych prvcich nemiize byt zakontl)
vracen aktivni status.
§ 103 Provozovatel se dopusti pfestupku tim, ze | 2mil. KE | 9. 2. 2019 | V § 23 odst. 1 pism. g) je povinnost provozovatele
odst. 6 | neposkytne  Ustavu  soulinnost  pfi (bude-li poskytnout Ustavu soudinnost pii ovéfovani skuteénosti
pism. k) | ovéFovani skute¢nosti souvisejicich zékon do | souvisejicich S podezfenim na pad€lani 1éCivého
S podezienim na  padélani  1éCivého tohoto data | pfipravku.
pripravku podle § 23 odst. 1 pism. g). publikovan
ve Sbirce

zékonil)




§ 103
odst. 17
pism. a)
bod 1

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény
k vydeji 1éCivych piipravki se dopusti
pfestupku tim, Ze Vrozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zakonem
neovéri ochranné prvky nebo neprovede
vyrazeni jedinecného identifikatoru
1é¢ivého pripravku opatfeného ochrannymi
prvky, ktery vydava, vokamziku jeho
vydeje, nebo pri prvnim otevieni baleni pii
vydeji po <¢astech nebo tak neucini
dodatecné v pripadé situaci podle ¢l. 29
nafizeni o ochrannych prvcich.

300 tis. K¢

1.1.2020

Clanek 29 nafizeni umoziiuje vydej 1é¢ivého piipravku,
ktery nebylo mozné ovéfit kvili technickym problémtim,
a ukladd si poznamenat identifikitor a po pominuti
technickych problémi identifikator ovérit a vytadit.

§ 103
odst. 17
pism. a)
bod 2

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény
k vydeji 1éCivych ptipravki se dopusti
pfestupku tim, Ze Vrozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zidkonem
neovéri ochranné prvky nebo neprovede
vyrazeni jedine¢ného identifikatoru
1é¢ivych pripravki opatienych ochrannymi
prvky a stanovenych v €l. 25 odst. 4 natfizeni
o ochrannych prvcich.

300 tis. K¢

1.1.2020

V ¢lanku 25 odst. 4 jsou uvedeny dalsi pripady ovéreni
vyjma vydeje piipravku vefejnosti. Konkrétné¢ jde o
ovéteni a vyrazeni identifikatoru u ptipravku
- v drzeni poskytovatele, které¢ nemohou byt vraceny
distributorovi nebo vyrobci (ani vydany vetejnosti,
napf. proslé),
- které si prislusné organy vyzadaly jako vzorky,
nebo
- které se vydavaji pro jejich nésledné pouziti jako
registrované hodnocené 1é¢ivé ptipravky nebo jako
registrované pomocné 1é¢ivé piipravky.

§ 103
odst. 17
pism. a)
bod 3

Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény
k vydeji 1éCivych ptipravki se dopusti
pfestupku tim, Ze Vrozporu s nafizenim o
ochrannych prvcich nebo timto zdkonem vyda
1é¢ivy pripravek nebo okamzité neuvédomi
Ustav v piipadé, ma-li diivod se domnivat,
Ze sobalem lécivého pripravku bylo
manipulovano, nebo v pripadé, Ze ovéieni

2 mil. K¢

1.1.2020




ochrannych prvka lécivého pripravku
naznacuje, Ze pripravek mozna neni pravy.

§ 103 Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény | 2 mil. K& | 1.1.2020 | Podle ¢lanku 12 Ize piipravek s vyfazenym
odst. 17 | kK vydeji  1éCivych piipravki se dopusti identifikatorem distribuovat nebo vydat (v ceskych
pism. @) | pfestupku tim, ze Vrozporu s nafizenim o podmmkach by bylo presnéjsi pouzit nebo predat) pokud
bod 4 ochrannych prvcich nebo timto zdkonem vyda je pripravek vyvazen mimo EU,

1é¢ivy pripravek s jedine¢nym - jde o pripady vyrazeni identifikatoru jesté pied

identifikatorem, ktery byl vyrazen, aniz jde vydejem vefejnosti pifipustné podle natizeni

0 ptfipady stanovené v ¢l. 12 nafizeni o (netyka béznych vydeji v 1€karnéach),

ochrannych prvcich, kdy tak je opravnén - je ptipravek odstraniovan,

ucinit. - je ptipravek poskytovén statnim organtim.
§ 103 Poskytovatel zdravotnich sluzeb opravnény | 300 tis. K¢ | 1. 1. 2020 | V § 82 odst. 3 pism. i) je nadbyte¢n¢ uvedena povinnost
odst. 17 | kK vydeji  1éCivych piipravki se dopusti ovéfovat ochranné prvky a provadét vyrazeni jedine¢ného
pism. b) | pfestupku tim, Ze porusi povinnost podle § 82 identifikatoru postupem podle natizeni. Nadbytecné proto,

odst. 3 pism. i) ovérit ochranné prvky nebo
vyradit jedineény identifikator, je-li 1é¢ivy
pripravek ochrannymi prvky opatien.

7e tataz povinnost vyplyva ze samotného natizeni.

Prestupek podle § 103 odst. 17 pism. b) tak bude totozny
s prestupkem podle § 103 odst. 17 pism. a) bod 1 nebo 2.
SUKL v legislativnim procesu uvadél, Ze povinnost podle
§ 82 odst. 3 pism. i) se ma tykat pfipravkl, na které
nafizeni nedopadé. Protoze neni ziejmé, které piipravky
by mély byt opatfeny ochrannymi prvky, aniz by na né
nedopadalo nafizeni, ukaZze teprve aplikacni praxe, jak
budou tato prestupkova ustanoveni zdkona uzivéana.




