ZAKON
ze dne 2026,

kterym se méni zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnestickych
zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich predpisu

Parlament se usnesl na tomto zakoné Ceské republiky:

Cl.1

Zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ve znéni zakona ¢. 241/2024 Sb., zakona ¢. 218/2025 Sb. a zakona C.
236/2025 Sb., se méni takto:

1. 'V § 4 se na konci pismene h) slovo ,,a“ nahrazuje carkou.

2.V § 4 se na konci pismene i) teCka nahrazuje slovem ,,a“ a dopliiuje se pismeno j), které
zni:

,»J) vydava nebo rusi opatieni obecné povahy podle § 53a..

3.V §5odst. 2 se na konci pismene v) slovo ,,a“ nahrazuje carkou.

4. 'V § 5 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena x) azZ z), ktera
Znéji:

»,X) Pprijima, shromazduje, proSetifuje a vyhodnocuje informace o hrozici nedostupnosti
prostfedku od vyrobct podle § 8a a 8b a udaje od distributorti a dovozct podle § 27a a od
poskytovateld zdravotnich sluZeb podle § 39a,

y) bez zbytecného odkladu informuje pfislusSné organy ostatnich Clenskych stati a Komisi o
predvidaném preruSeni nebo ukonceni dodavek prostredku podle ¢l. 10a odst. 2 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢€l. 10a odst. 2 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a

z) navrhuje Ministerstvu vydani nebo zruSeni opatfeni obecné povahy podle § 53a.“.

5. Za § 8 se vkladaji nové § 8a a 8b, které vcCetné nadpisti znéji:

»3 8a

Povinnosti vyrobce v pripadé preruseni nebo ukonceni dodavek prostfredku

(1) Vyrobce, ktery je usazen v Ceské republice nebo jehoZ zplnomocnény zastupce je v
Ceské republice usazen, poskytuje informace o predpokladaném preruseni nebo ukonceni
dodavek prostredku podle ¢l. 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle cl.
10a odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro Ustavu, a to
prostiednictvim elektronického hlaseni. Informace uvadéné v hlaSeni podle véty prvni v
rozsahu identifikacnich udaji prostfedku a souvisejicich udaji o predpokladaném preruseni
nebo ukonceni jeho dodavek poskytovanych podle véty prvni stanovi provadéci pravni
predpis.



(2) Vyrobce, ktery je usazen v Ceské republice nebo jehoz zplnomocnény zastupce je
usazen v Ceské republice, poskytuje informace podle odstavce 1 prostfednictvim formulare
zvefejnéného na internetovych strankach Ustavu.

(3) Informaci o tom, k jakému dni doSlo ke zprovoznéni casti Informacniho systému
zdravotnickych prostfedkti, prostfednictvim které se poskytuji informace o predpokladaném
preruSeni nebo ukonceni dodavek prostredku podle ¢l. 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych
prostfedcich nebo podle ¢l. 10a odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich
in vitro, vyhlasi Ministerstvo nejpozdéji do 30 dnt po jejim zprovoznéni sdélenim ve Sbirce
zakontli a mezinarodnich smluv.

8§ 8b
Povinnosti vyrobce v pripadé Setieni dostupnosti prostredku

Vyrobce, ktery je usazen v Ceské republice nebo jehoZ zplnomocnény zastupce je v Ceské
republice usazen, poskytne na vyzvu Ustavu tidaje nezbytné k proSetfeni a vyhodnoceni
nedostupnosti prostredku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo udaje
nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalSiho trvani opatfeni obecné povahy vydaného na
zakladé § 53a odst. 3; tyto tidaje vyrobce poskytne Ustavu ve lhiité stanovené ve vyzve.«.

6. V § 8a odstavec 2 zni:

»(2) Informace podle odstavce 1 se poskytuji Ustavu prostfednictvim Informacniho
systému zdravotnickych prostredki.“.

7. Za § 27 se vklada novy § 27a, ktery vCetné nadpisu zni:

»827a
Povinnosti distributora a dovozce v pripadé Setfeni dostupnosti prostredku

Distributor nebo dovozce poskytne na vyzvu Ustavu tidaje nezbytné k proetieni a
vyhodnoceni nedostupnosti prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo
Udaje nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalSiho trvani opatifeni obecné povahy
vydaného na zakladé § 53a odst. 3; tyto udaje poskytovatel zdravotnich sluZzeb poskytne
Ustavu ve Ihiité stanovené ve vyzveé.“.

8.  Za § 39 se vklada novy § 39a, ktery vCetné nadpisu zni:

»8 39a
Povinnosti poskytovatele zdravoetnich sluzeb v pripadé Setreni dostupnosti prostredku

Poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytne na vyzvu Ustavu tidaje nezbytné k proSetfeni a
vyhodnoceni nedostupnosti prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo
udaje nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalSiho trvani opatfeni obecné povahy
vydaného na zakladé § 53a odst. 3; tyto udaje poskytovatel zdravotnich sluZzeb poskytne
Ustavu ve lhiité stanovené ve vyzve.“.



9. Za § 53 se vklada novy § 53a, ktery vCetné nadpisu zni:

»8 53a

Opatfeni pri zajiSténi dostupnosti prostredku

1) ) Ustav prosetfuje a vyhodnocuje dostupnost prostfedkii vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluZeb. Pokud Ustav na zékladé informaci a tdaji ziskanych v rdmci Setfeni
vyhodnoti, Ze je ohroZena dostupnost prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotnich
sluzZeb, a jeho nedostatkem bude ohroZena dostupnost zdravotni péce pro pacienty v Ceské
republice s dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva, navrhne Ministerstvu vydani opatfeni
obecné povahy a preda mu podklady pro jeho odtivodnéni, na jejichZ zékladé k tomuto navrhu
dospél. Ustav v podkladech podle véty druhé uvede navrh tpravy podminek pro

m) uvadéni prostfedku na trh,

n) dodavani prostfedku na trh,

0) uvadéni prostfedku do provozu, nebo

p) predepisovani, vydej nebo pouzivani prostredku pri poskytovani zdravotnich sluZeb.

(2) Ustav pfi etfeni podle odstavce 1 vyhodnocuje zejména informace a tidaje ziskané

a) podle § 8a odst. 1,

b) na zéakladé vyzev podle § 8b, § 27a nebo § 39a,

c¢) od jinych ¢lenskych statG podle ¢l. 10a nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l.
10a nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,

d) nazaklad€ vlastniho sledovani trhu nebo provedenych Setfeni.

(3) Ministerstvo s prihlédnutim k informacim, idajim a podkladiim podle odstavci 1 a 2
miZe opatienim obecné povahy docasné upravit podminky pro uvadéni na trh, dodavani na trh,
uvadéni do provozu, predepisovani, vydej nebo pouZivani prostfedku pfi poskytovani
zdravotnich sluZeb; tim nejsou dotCena pravidla pro uvadéni a dodavani prostredku na trh nebo
jeho uvadéni do provozu podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo nafizeni o
diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro.

(4) Opatieni obecné povahy vydava Ministerstvo bez fizeni o navrhu. Opatfeni obecné
povahy nabyva Gcinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se vefejnou vyhlaSkou na
elektronické uredni desce Ministerstva.

(5) Ustav ze své ufedni ¢innosti a na zdkladé informaci a udajfi, které ziskal podle
odstavce 2, vyhodnocuje stav dostupnosti prostfedku, pro ktery bylo opatfeni obecné povahy
vydano, a nejméné jednou za 3 mésice zkouma potrebu dalSiho trvani vydaného opatfeni
obecné povahy. Pokud Ustav dospéje k zavéru, Ze se zménily nebo pominuly divody pro
vydani opatfeni obecné povahy, sdéli Ministerstvu tuto informaci vcetné tdaji, na jejichz
zakladé k tomuto zavéru dospél.

(6) Pokud Ministerstvo s prihlédnutim k idajim podle odstavce 5 dospéje k zavéru, Ze se
divody pro vydani opatfeni obecné povahy zménily nebo pominuly, opatieni obecné povahy
zruSi. V pripadé zmény divodi pro vydani opatfeni obecné povahy, soucasné se zruSenim
opatfeni obecné povahy podle véty prvni, vyda Ministerstvo nové opatfeni obecné povahy, ve
kterém tuto zménu zohledni.“.

10. 'V § 55 odst. 2 se na konci pismene p) slovo ,,nebo” zrusuje.



11.

V § 55 se na konci odstavce 2 teCka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena r) az v), ktera
Znéji:

,I) v rozporu s €l. 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l. 10a

t)

u)

12.

13.

14.

15.

odst. 1 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro nebo v rozporu s §
8a odst. 1 neinformuje Ustav o predpoklddaném preruseni nebo ukonceni dodavek
prostredku,

v rozporu s ¢l. 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l. 10a
odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro neinformuje
néktery z hospodarskych subjekti podle ¢l. 2 bodu 35 nafizeni o zdravotnickych
prostredcich nebo €l. 2 bodu 28 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro nebo nékterého z poskytovatelti zdravotnich sluZzeb o predpoklddaném preruseni
nebo ukonceni dodavek prostredku, ktery jim primo dodava,

poskytne Ustavu informace o predpoklddaném preruseni nebo ukonceni dodévek
prostfedku nikoliv vSak v rozsahu podle provadéciho pravniho predpisu vydaného na
zakladé § 8a odst. 1,

neposkytne na vyzvu Ustavu tidaje podle § 8b, nebo

porusi nékterou z podminek pro uvadéni prostfedku na trh nebo do provozu stanovenou
opatfenim obecné povahy vydanym na zakladé § 53a odst. 3.“.

V § 55 odst. 5 pism. d) se slova ,,nebo m),“ nahrazuji slovy ,, , m), s), t), u) nebo v),“.

V § 55 odst. 5 pism. e) se slova ,,nebo 0),“ nahrazuji slovy ,, , 0) nebo r),“.

V § 57 odst. 1 se na konci pismene s) slovo ,,nebo“ zrusuje.

V § 57 se na konci odstavce 1 teCka nahrazuje carkou a dopliiuji se pismena u) az w),
ktera znéji:

,»1) v rozporu s €l. 10a odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l. 10a

v)
w)

16.

17.

odst. 3 narizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro bez zbyte¢ného
odkladu neinformuje néktery z hospodarskych subjekti podle ¢l. 2 bodu 35 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo €l. 2 bodu 28 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro nebo nékterého z poskytovateli zdravotnich sluzeb, kterym
prosttedek pfimo dodava, o predpoklddaném preruSeni nebo ukonceni dodavek
prostiedku, ackoli byl vyrobcem nebo jinym hospodarskym subjektem podle ¢l. 2 bodu 35
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 2 bodu 28 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro v dodavatelském fetézci o preruSeni nebo ukonceni
dodavek informovan,

neposkytne na vyzvu Ustavu tidaje podle § 27a, nebo

porusi nékterou z podminek pro uvadéni prostfedku na trh nebo do provozu stanovenou
opatfenim obecné povahy vydanym na zakladé § 53a odst. 3.“.

V § 57 odst. 2 pism. d) se slova ,,nebo m),“ nahrazuji slovy ,, , m), u), v) nebo w),“.

V § 58 odst. 1 se na konci pismene m) slovo ,,nebo* zrusuje.



18.

V § 58 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena o) az q),

ktera

znéji:

,0) v rozporu s Cl. 10a odst. 3 narizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu s ¢l. 10a

q)

19.

20.

21.

odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro bez zbyte¢ného
odkladu neinformuje néktery z hospodarskych subjektd podle ¢l. 2 bodu 35 nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 2 bodu 28 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro nebo nékterého z poskytovateli zdravotnich sluzeb, kterym
prostiedek pfimo dodava, o predpokladaném preruSeni nebo ukonceni dodavek
prostiedku, ackoli byl vyrobcem nebo jinym hospodarskym subjektem podle ¢l. 2 bodu 35
nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 2 bodu 28 nafizeni o diagnostickych
zdravotnickych prostredcich in vitro v dodavatelském Tetézci o preruSeni nebo ukonceni
dodavek informovan,

neposkytne na vyzvu Ustavu tidaje podle § 27a, nebo

porusi nékterou z podminek pro dodavani prostfedku na trh nebo uvedeni prostfedku do
provozu stanovenou opatfenim obecné povahy vydanym na zakladé § 53a odst. 3.“.

V § 58 odst. 2 pism. c) se slova ,,nebo 1), nahrazuji slovy ,, , 1), 0), p) nebo q),*.

V § 59 odst. 1 se na konci pismene g) slovo ,,nebo“ zrusuje.

V § 59 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje carkou a dopliiuji se pismena i) a j), ktera
Znéji:

,i) neposkytne na vyzvu Ustavu tidaje podle § 39a, nebo

j) porusi nékterou z podminek pro pouZivani prostfedku stanovenou opatfenim obecné povahy

22.

23.

24.

vydanym na zakladé § 53a odst. 3.“.

V  §59 odst. 3 pism. c) se slova ,,nebo g),“ nahrazuji slovy ,, , g), i) nebo j),“.

V 8§60 odst. 1 se na konci pismene i) slovo ,,nebo“ zruSuje.

V 860 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo* a dopliiuje se pismeno
k), které zni:

,K) porusi nékterou z podminek pro vydej prostfedku stanovenou opatfenim obecné povahy

25.

26.

vydanym na zakladé § 53a odst. 3.“.

V § 60 odst. 2 pism. c) se slova ,,nebo j)“ nahrazuji slovy ,, , j) nebo k)“.

V § 61 odstavec 4 zni:



,»(4) Predepisujici se dopusti prestupku tim, Ze

a) predepiSe pacientovi prostfedek na listinny poukaz v rozporu s § 28a,

b) v rozporu s § 29 odst. 4 preda pacientovi identifikator elektronického poukazu za tplatu,
nebo

c) porusi nékterou z podminek pro predepisovani prostfedku stanovenou opatienim obecné
povahy vydanym na zakladé § 53a odst. 3.

27. 'V § 68 se za slova ,,k provedeni® vklada text ,,§ 8a odst. 1,

CL1I
Technicky predpis

Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU)
2015/1535 ze dne 9. zari 2015 o postupu pri poskytovani informaci v oblasti technickych
predpist a predpisti pro sluzby informacni spolecnosti.

ClL 111
Udinnost

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem nasledujicim po dni jeho vyhlaSeni, s vyjimkou
ustanoveni Cl. T bodu 6, které nabyva ucinnosti prvnim dnem tfetiho kalendainiho meésice
nasledujictho po dni uvedeném jako den zprovoznéni casti Informacniho systému
zdravotnickych prostredkt, prostfednictvim které se poskytuji informace o predpokladaném
preruSeni nebo ukoncCeni dodavek prosttedku, ve sdéleni Ministerstva zdravotnictvi
vyhlaSeném ve Sbirce zdkonii a mezinarodnich smluv.



