USTAWA
2 2026 1.

zmieniajaca ustawe nr 375/2022 o wyrobach medycznych i wyrobach medycznych do
diagnostyki in vitro, z péZniejszymi zmianami

Parlament przyjat nastepujaca ustawe Republiki Czeskiej:

Artykut I

W ustawie nr 375/2022 o wyrobach medycznych i wyrobach medycznych do diagnostyki
in vitro, zmienionej ustawg nr 241/2024, ustawg nr 218/2025 oraz ustawg nr 236/2025,
wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1. nakoncu art. 4 akapit 1 lit. h) stowo ,,oraz” zastepuje sie przecinkiem;

2. nakoncu art. 4 akapit 1 lit. i) kropke zastepuje sie stowem ,,oraz” oraz dodaje sie lit. j)
w brzmieniu:

,»J) wydaje lub uchyla srodki o charakterze ogélnym zgodnie z art. 53a.”;

3. nakoncu art. 5 ust. 2 lit. v) stowo ,,oraz” zastepuje sie przecinkiem;

4. na koncu art. 5 ust. 2 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. x)-z) w
brzmieniu:

,»X) przyjmuje, gromadzi, bada i ocenia informacje dotyczace zblizajacych sie niedoboréw
wyrobéw medycznych przekazywane przez producentéw zgodnie z art. 8a i 8b, a takze
dane przekazywane przez dystrybutoréw i importerow zgodnie z art. 27a oraz przez
Swiadczeniodawcow zgodnie z art. 39a,

y) niezwlocznie informuje wlasciwe organy pozostatych panstw cztonkowskich oraz Komisje
o wszelkich przewidywanych przerwach lub zawieszeniu dostaw wyrobu zgodnie z art. 10a
ust. 2 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 10a ust. 2 rozporzadzenia w
sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro, oraz

z) proponuje Ministerstwu wydanie lub uchylenie Srodkéow o charakterze ogo6lnym na
podstawie art. 53a.”;

5. po art. 8 dodaje sie nastepujace nowe art. 8a i 8b wraz z nagtowkami:

,,8a

Obowiazki producentéw w przypadku przerwy w dostawach lub zawieszenia dostaw
wyrobu

(1) Producent majacy siedzibe w Republice Czeskiej lub ktérego upowazniony
przedstawiciel ma siedzibe w Republice Czeskiej przekazuje Instytutowi informacje o
przewidywanym przerwaniu lub zaprzestaniu dostaw wyrobu zgodnie z art. 10a ust. 1
rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych lub art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w sprawie



wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro, sktadajac zgloszenie elektroniczne.
Informacje, ktore nalezy zawrzeC w zgloszeniu zgodnie z ust. 1, w zakresie danych
identyfikacyjnych wyrobu i powigzanych danych dotyczacych przewidywanej przerwy w
dostawach lub zawieszenia dostaw zapewnianych zgodnie ze zdaniem pierwszym, sa
okreslone w przepisach wykonawczych.

(2) Producent majacy siedzibe w Republice Czeskiej lub ktorego upowazniony
przedstawiciel ma siedzibe w Republice Czeskiej, przekazuje informacje zgodnie z ust. 1 za
posrednictwem formularza opublikowanego na stronie internetowej Instytutu.

(3) Ministerstwo oglasza date uruchomienia tej cze$ci Systemu Informacji o Wyrobach
Medycznych, ktéra zawiera informacje o przewidywanej przerwie w dostawie lub zawieszeniu
dostaw wyrobu zgodnie z art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych lub
art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w sprawie wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, nie
pozniej niz 30 dni po jej uruchomieniu, w drodze publikacji w dzienniku urzedowym
Republiki Czeskiej.

8b

Obowiazki producentow w przypadku postepowania wyjasniajacego dotyczacego
dostepnosci wyrobéw

Producent majacy siedzibe w Republice Czeskiej lub ktérego upowazniony przedstawiciel
ma siedzibe w Republice Czeskiej, na wniosek Instytutu, przekazuje informacje niezbedne do
zbadania i oceny braku dostepnosci wyrobu niezbednego do Swiadczenia ustug opieki
zdrowotnej lub informacje niezbedne do oceny zasadnos$ci dalszego stosowania srodka o
charakterze og6lnym wydanego na podstawie art. 53a ust. 3. Producent przekazuje te
informacje Instytutowi w terminie okreSlonym we wniosku.”;

6.  art. 8a ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»(2) Informacje, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuje sie Instytutowi za posrednictwem
Systemu Informacji o Wyrobach Medycznych.”;

7.  po art. 27 dodaje sie nowy art. 27a wraz z naglowkiem:

»27a

Obowiazki dystrybutorow i importeréw w przypadku postepowania wyjasniajacego
dotyczacego dostepnosci wyrobow

Na wniosek Instytutu dystrybutor lub importer przekazuje informacje niezbedne do
zbadania i oceny braku dostepnosci wyrobu niezbednego do Swiadczenia ustug opieki
zdrowotnej lub informacje niezbedne do oceny zasadnos$ci dalszego stosowania srodka o
charakterze ogélnym wydanego na podstawie art. 53a ust. 3. Dystrybutor lub importer
przekazuje te informacje Instytutowi w terminie okreslonym we wniosku.”;

8.  po art. 39 dodaje sie nowy art. 39a wraz z nagléwkiem:



»39a

Obowiazki swiadczeniodawcow w przypadku postepowania wyjasniajacego dotyczacego
dostepnosci wyrobéw

,»Na wniosek Instytutu Swiadczeniodawca przekazuje informacje niezbedne do zbadania i
oceny braku dostepnosci wyrobu niezbednego do Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej lub
informacje niezbedne do oceny zasadnosci dalszego stosowania $rodka o charakterze og6lnym
wydanego na podstawie art. 53a ust. 3. Swiadczeniodawca przekazuje te informacje
Instytutowi w terminie okreslonym we wniosku.”;

9. po art. 53 dodaje sie nowy art. 53a wraz z nagtowkiem:

»D3a

Srodki majace na celu zapewnienie dostepnosci wyrobéw

1) Instytut przeprowadza dochodzenie i ocenia dostepno$¢ wyrobdw niezbednych do
Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej. Jezeli na podstawie informacji i danych uzyskanych w
trakcie dochodzenia Instytut stwierdzi, ze dostepno$¢ wyrobu niezbednego do Swiadczenia
ustug opieki zdrowotnej jest zagrozona i ze niedobdr tego wyrobu zagrozi dostepnosci opieki
zdrowotnej dla pacjentow w Republice Czeskiej, wplywajac tym samym na ochrone zdrowia
publicznego, proponuje Ministerstwu wydanie Srodka o charakterze og6lnym i przedstawia mu
dokumenty uzupeliajace uzasadniajace wniosek, na podstawie ktérych doszedl do takiego
wniosku. W dokumentach uzupehiajacych, o ktérych mowa w ust. 2, Instytut proponuje
zmiane warunkow dotyczacych:

m) wprowadzania wyrobu do obrotu,

n) udostepniania wyrobu na rynku,

0) wprowadzania wyrobu do uzywania, lub

p) przepisywania, wydawania lub stosowania wyrobu w ramach swiadczenia ustug
zdrowotnych.

(2) Przeprowadzajac dochodzenie, o ktérym mowa w ust. 1, Instytut ocenia w
szczegoblnosci informacje i dane uzyskane:

a) zgodnie z art. 8a ust. 1,

b) na podstawie wnioskow ztozonych zgodnie z art. 8b, art. 27a lub art. 39a,

c) od innych panstw czionkowskich zgodnie z art. 10a rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych lub art. 10a rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro,

d) na podstawie wiasnych obserwacji rynku lub przeprowadzonych badan.

(3) Biorac pod uwage informacje, dane i dokumenty uzupetiajace, o ktérych mowa w
ust. 1 i 2, Ministerstwo moze, w drodze $rodka o charakterze og6lnym, tymczasowo zmienic
warunki wprowadzania do obrotu, udostepniania na rynku, wprowadzania do uzywania,
przepisywania, wydawania lub stosowania wyrobu w ramach S$wiadczenia ustlug opieki
zdrowotnej. Nie narusza to przepiséw dotyczacych wprowadzania wyrobu do obrotu, jego
udostepniania na rynku i wprowadzania do uzywania zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
wyrobow medycznych lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych uzywanych do
diagnostyki in vitro.



(4) Ministerstwo wydaje przepisy o charakterze ogélnym bez przeprowadzania
konsultacji. Srodek o charakterze ogélnym wchodzi w Zycie z dniem w nim okre$lonym i jest
publikowany w drodze publicznego ogloszenia na elektronicznej tablicy ogloszen
Ministerstwa.

(5) W ramach swoich obowigzkéw oraz na podstawie informacji i danych uzyskanych
zgodnie z ust. 2 Instytut ocenia dostepno$¢ wyrobu, w odniesieniu do ktérego wydano Srodek
o charakterze ogdlnym, i co najmniej raz na trzy miesigce dokonuje przegladu zasadnosci
utrzymania w mocy Srodka o charakterze ogolnym. Jezeli Instytut stwierdzi, ze powody
wydania Srodka o charakterze ogélnym ulegly zmianie lub przestaly istnie¢, przekazuje te
informacje Ministerstwu, tacznie z danymi, na podstawie ktérych doszedt do takiego wniosku.

(6) Jezeli po uwzglednieniu informacji, o ktérych mowa w ust. 5, Ministerstwo stwierdzi,
ze podstawy do wydania srodka o charakterze ogélnym zmienity sie lub przestaty istnie¢, cofa
srodek o charakterze ogdélnym. W przypadku zmiany podstaw do wydania srodka o
charakterze ogélnym, wraz z wycofaniem tego $rodka zgodnie z ust. 1, Ministerstwo wydaje
nowy Srodek o charakterze og6lnym, w ktorym uwzglednia te zmiane.”;

10. na koncu art. 55 ust. 2 lit. p) skresla sie stowo ,,lub”;

11. na konicu art. 55 ust. 2 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. t)-v) w
brzmieniu:

,»(r) brak poinformowania Instytutu o przewidywanej przerwie w dostawach lub zawieszeniu
dostaw wyrobu z naruszeniem art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych lub z naruszeniem art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro, lub z naruszeniem art. 8a ust. 1,

s) brak poinformowania ktéregokolwiek z podmiotéw gospodarczych w rozumieniu art. 2
pkt 35 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 2 pkt 28 rozporzadzenia
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, lub dowolnego
Swiadczeniodawcy o planowanej przerwie w dostawach lub zawieszeniu dostaw
bezposrednio dostarczanego im wyrobu z naruszeniem art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w
sprawie wyrobow medycznych lub art. 10a ust. 1 rozporzadzenia w sprawie wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro,

t) przekazywanie Instytutowi informacji dotyczacych przewidywanej przerwy w dostawach
lub zawieszenia dostaw wyrobu, ale nie w zakresie wynikajagcym z przepisow
wykonawczych wydanych na podstawie art. 8a ust. 1,

u) brak przekazania Instytutowi, na jego zadanie, informacji zgodnie z art. 8b, lub

v) brak spehienia ktéregokolwiek z warunkéw wprowadzania wyrobu do obrotu lub do
uzywania okreslonych w srodku o charakterze ogélnym wydanym na podstawie art. 53a
ust. 3.”;

12. w art. 55 ust. 5 lit. d) stowa ,,lub m),” zastepuje sie stowami ,,, m), s), t), u) lub v),”;

13. wart. 55 ust. 5 lit. e) stowa,,lub 0)” zastepuje sie stowami ,,0) lub p)”;

14. na koncu art. 57 ust. 1 lit. s) skresla sie stowo ,,lub”;



15. na koncu art. 57 ust. 1 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. u)-w) w
brzmieniu:

,», 0) brak poinformowania bez zbednej zwloki ktéregokolwiek z podmiotéw gospodarczych —
w rozumieniu art. 2 pkt 35 rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych lub art. 2 pkt
28 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — lub
ktoregokolwiek ze Swiadczeniodawcéw, ktérym bezposrednio dostarcza wyréb, o
przewidywanej przerwie w dostawach lub zawieszeniu dostaw wyrobu, z naruszeniem art.
10a ust. 3 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 10a ust. 3
rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, mimo Ze zostat
poinformowany przez producenta lub inny podmiot gospodarczy w tancuchu dostaw — w
rozumieniu art. 2 pkt 35 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 2 pkt
28 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — o przerwie
w dostawach lub zawieszeniu dostaw,

v) brak przekazania Instytutowi, na jego zadanie, informacji zgodnie z art. 27a, lub

w) brak spehienia ktéregokolwiek z warunkéw wprowadzania wyrobu do obrotu lub do
uzywania okreslonych w srodku o charakterze ogélnym wydanym na podstawie art. 53a
ust. 3.”;

16. w art. 57 ust. 2 lit. d) stowa ,,Jub m)” zastepuje sie stowami ,,, m), u), v) lub w)”;

17. nakoncu art. 58 ust. 1 lit. s) skresla sie stowo ,,lub”;

18. na koncu art. 58 ust. 1 kropke zastepuje sie przecinkiem i dodaje sie lit. 0)—q)
w brzmieniu:

,,0) brak poinformowania bez zbednej zwloki ktéregokolwiek z podmiotéw gospodarczych — w
rozumieniu art. 2 pkt 35 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 2 pkt
28 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — lub
ktoregokolwiek ze Swiadczeniodawcéw, ktérym bezposrednio dostarcza wyréb, o
przewidywanej przerwie w dostawach lub zawieszeniu dostaw wyrobu, z naruszeniem art.
10a ust. 3 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 10a ust. 3
rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro, mimo Ze zostat
poinformowany przez producenta lub inny podmiot gospodarczy w tancuchu dostaw — w
rozumieniu art. 2 pkt 35 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych lub art. 2 pkt
28 rozporzadzenia w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro — o przerwie
w dostawach lub zawieszeniu dostaw,

p) brak przekazania Instytutowi, na jego zadanie, informacji zgodnie z art. 27a, lub

q) naruszenie ktoregokolwiek z warunkéw wprowadzania wyrobu do obrotu lub do
uzywania okreslonych w srodku o charakterze ogélnym wydanym na podstawie art. 53a
ust. 3.”;

19. w art. 58 ust. 2 lit. ¢) stowa ,lub 1),” zastepuje sie stowami ,,, 1), 0), p) lub q);”;

20. na koncu art. 59 ust. 1 lit. g) skresla sie stowo ,,lub”;



21. na koncu art 59 ust. 1 kropke zastepuje sie przecinkiem oraz dodaje sie lit. i)—j) w
brzmieniu:

,»1) brak przekazania Instytutowi, na jego zadanie, informacji zgodnie z art. 39a, lub

j) brak spelhienia ktoregokolwiek z warunkow stosowania wyrobu okreslonych w srodku o
charakterze og6lnym wydanym na podstawie art. 53a ust. 3.”;

22. wart. 59 ust. 3 lit. c) stowa ,,lub g),” zastepuje sie stowami ,,, g), i) lub j),”;

23. na koncu art. 60 ust. 1 lit. i) skresla sie stowo ,,lub”;

24. na koncu art. 60 ust. 1 kropke zastepuje sie stowem ,,, lub” oraz dodaje sie
lit. k) w brzmieniu:

,K) brak spelienia ktéregokolwiek z warunkéw wydawania wyrobu okreslonych w srodku o
charakterze og6lnym wydanym na podstawie § 53a ust. 3.”;

25. w art. 60 ust. 2 lit. c) stowa ,,lub j)” zastepuje sie stowami ,,, j) lub k)”;

26. w art. 61 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,»(4) Lekarze przepisujacy leki popelniaja wykroczenie w przypadku:

a) przepisywania pacjentowi wyrobu medycznego w drodze recepty w formie papierowej z

naruszeniem art. 28a,

b) odplatnego udostepniania pacjentowi identyfikatora recepty elektronicznej z naruszeniem
art. 29 ust. 4, lub

c) braku spehienia ktéregokolwiek z warunkoéw przepisywania wyrobu okreSlonych w
Srodku o charakterze og6lnym wydanym na podstawie art. 53a ust. 3.”;

27. w art. 68 po stowach ,,w celu wykonania” dodaje sie stowa ,art. 8a ust. 1,”.

Artykut 1T
Przepisy techniczne

Niniejsze rozporzadzenie zostalo zgloszone zgodnie z dyrektywa (UE) 2015/1535
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 wrzesnia 2015 r. ustanawiajaca procedure
udzielania informacji w dziedzinie przepisow technicznych oraz zasad dotyczacych ustug
spoteczenstwa informacyjnego.

Artykut I11
Data wejscia w zycie

Ustawa wchodzi w zycie z dniem nastepujacym po dniu jej ogloszenia, z wyjatkiem
przepisow art. I ust. 6, ktore wchodza w zycie pierwszego dnia trzeciego miesigca



kalendarzowego nastepujacego po dniu wskazanym jako dzien udostepnienia cze$ci Systemu
Informacyjnego Wyrobow Medycznych zawierajacej informacje o przewidywanej przerwie w
dostawach lub zawieszeniu dostaw wyrobu w komunikacie Ministerstwa Zdrowia
opublikowanym w dzienniku urzedowym Republiki Czeskiej.



