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ZAKON
ze dne 26. kvétna 2026,

kterym se méni zakon ¢. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ve znéni pozdéjsich predpist

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

ClL I
Zikon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro, ve znéni zikona &. 241/2024 Sb., zikona ¢&. 218/2025 Sb. a zikona & 236/2025 Sb., se méni
takto:

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

2. V § 4 se na konci pismene 1) teCka nahrazuje slovem ,,a“ a dopliiuje se pismeno j), které zni:
»j) vydavd nebo rusi opatfeni obecné povahy podle § 53a.“.

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

4. V § 5 se na konci odstavce 2 te¢ka nahrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena x) az z), kterd znéji:

»X) pfijimd, shromazduje, proSetfuje a vyhodnocuje informace o hrozici nedostupnosti
prostfedku od vyrobct podle § 8a a 8b a idaje od distributorti a dovozct podle § 27a
a od poskytovateld zdravotnich sluzeb podle § 39a,

y) bez zbyteéného odkladu informuje pfislusné orginy ostatnich clenskych stitt
a Komisi o predvidaném preruSeni nebo ukonceni dodivek prostfedku 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 vyddni nebo zru$eni opatfeni obecné povahy podle § 53a..

5. Za § 8 se vklidaji nové § 8a a 8b, které vletné nadpist znéji:

» 8a

Povinnosti vyrobce v pfipadé preruseni
nebo ukonceni dodavek prostiedku

Vyrobce, ktery je usazen v Ceské republice nebo jehoZ zplnomocnény zistupce je v Ceské
republice usazen, poskytuje informace o predpoklidaném pferuseni nebo ukonceni dodivek
prostfedku podle ¢l. 10a odst. 1 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo podle ¢l. 10a
odst. 1 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro Ustavu, a to elektro-
nicky prostednictvim formulife zvefejnéného na internetovych strankich Ustavu. Ve formu-
lafi podle véty prvni se uvedou identifikacni tdaje vyrobce a pfipadné osoby oprivnéné za
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ného informace poskytnout, identifikaéni tidaje prostfedku a souvisejici idaje o predpoklada-
ném preruseni nebo ukonceni doddvek prostfedku, které stanovi provadéci privni predpis.

§ 8b

Povinnosti vyrobce v pripadé Setfeni
dostupnosti prostredku

Vyrobce, ktery je usazen v Ceské republice nebo jehoZ zplnomocnény zistupce je v Ceské
republice usazen, poskytne na vyzvu Ustavu tdaje nezbytné k prosetfeni a vyhodnoceni
nedostupnosti prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb nebo udaje
nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalstho trvani opatfeni obecné povahy vydaného
na zikladé § 53a odst. 3; tyto tddaje vjrobce poskytne Ustavu ve lhiité stanovené ve vyzvé.“.

6. Za § 27 se vklada novy § 27a, ktery vetné nadpisu zni:

»§ 27a

Povinnosti distributora a dovozce v pripadé
Setfeni dostupnosti prostiedku

Distributor nebo dovozce poskytne na vyzvu Ustavu tdaje nezbytné k pro3etieni a vyhodno-
ceni nedostupnosti prostfedku vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluzeb nebo tdaje
nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalstho trvani opatfeni obecné povahy vydaného na
zdkladé § 53a odst. 3; tyto tdaje distributor nebo dovozce poskytne Ustavu ve hiité stano-
vené ve vyzve.©.

7. Za § 39 se vklidd novy § 39a, ktery véetné nadpisu zni:

»§ 39a

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb
v pripadé Setfeni dostupnosti prostredku

Poskytovatel zdravotnich sluZeb poskytne na vyzvu Ustavu ddaje nezbytné k prosetfeni
a vyhodnoceni nedostupnosti prostfedku vyznamného pro poskytovini zdravotnich sluzeb
nebo udaje nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalstho trvini opatfeni obecné povahy
vydaného na zdkladé § 53a odst. 3; tyto udaje poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytne
Ustavu ve lhité stanovené ve vyzve.“.

8. Za § 53 se vklida novy § 53a, ktery véetné nadpisu zni:

»Y 53a
Opatfeni pfi zajisténi dostupnosti prostredku

(1)  Ustav prosetifuje a vyhodnocuje dostupnost prostiedktt vyznamnych pro poskytovani
zdravotnich sluzeb. Pokud Ustav na zikladé informaci a ddajt ziskanych v rimci Setfeni
vyhodnoti, Ze je ohrozena dostupnost prostfedku vyznamného pro poskytovani
zdravotnich sluzeb, a jeho nedostatkem bude ohrozena dostupnost zdravotni péce pro
pacienty v Ceské republice s dopadem na ochranu zdravi obyvatelstva, navrhne Minis-
terstvu vyddni opatfeni obecné povahy a pfedd mu podklady pro jeho odtvodnéni,
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@)

)

(4)

)

(6)

na jejichz zakladé k tomuto navrhu dospél. Ustav v podkladech podle véty druhé uvede
navrh dpravy podminek pro

a) uvadéni prostfedku na trh,

b) dodavéani prostfedku na trh,

c) uvadéni prostfedku do provozu, nebo

d) predepisovini, vydej nebo pouZzivani prostfedku pfi poskytovini zdravotnich
sluzeb.

Ustav pfi Setfeni podle odstavce 1 vyhodnocuje zejména informace a tdaje ziskané
a) podle § 8a,
b) na zdkladé vyzev podle § 8b, § 27a nebo § 39a,

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

d) na zdkladé vlastniho sledovéni trhu nebo provedenych Setfeni.

Ministerstvo s prihlédnutim k informacim, ddajim a podkladim podle odstavea 1 a 2
muze opatfenim obecné povahy docasné upravit podminky pro uvddéni na trh, doddvani
na trh, uvddéni do provozu, pfedepisovini, vydej nebo pouZzivani prostfedku pfi posky-
tovdni zdravotnich sluZeb; tim nejsou dotfena pravidla pro uvddéni a doddvani
prostfedku na trh nebo jeho uviddéni do provozu podle nafizeni o zdravotnickych
prostiedcich nebo nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro.

Opatfeni obecné povahy vydivd Ministerstvo bez fizeni o nidvrhu. Opatfeni obecné
povahy nabyvd Uéinnosti dnem v ném uvedenym a oznamuje se vefejnou vyhldskou
na elektronické ufedni desce Ministerstva.

Ustav ze své tfedni Ginnosti a na zdkladé informaci a ddajt, které ziskal podle
odstavce 2, vyhodnocuje stav dostupnosti prostfedku, pro ktery bylo opatfeni obecné
povahy vydino, a nejméné jednou za 3 mésice zkoumd potfebu dalsiho trvidni vydaného
opatieni obecné povahy. Pokud Ustav dospéje k zavéru, Ze se zménily nebo pominuly
davody pro vydédni opatfeni obecné povahy, sdéli Ministerstvu tuto informaci vletné
udaju, na jejichz zékladé k tomuto zdvéru dospél.

Pokud Ministerstvo s prihlédnutim k ddajim podle odstavce 5 dospéje k zavéru, Ze se
duvody pro vydini opatfeni obecné povahy zménily nebo pominuly, opatfeni obecné
povahy zrusi. V pfipadé zmény duvodu pro vyddni opatfeni obecné povahy, soucasné se
zruSenim opatfeni obecné povahy podle véty prvni, vydd Ministerstvo nové opatfeni
obecné povahy, ve kterém tuto zménu zohledni. Pro vydani a zruSeni opatfeni obecné
povahy podle vét prvni a druhé se pouzije odstavec 4 obdobné.“.

9. V § 55 odst. 2 se na konci pismene p) slovo ,,nebo® zrusuje.

10. V § 55 se na konci odstavee 2 tecka nahrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena r) az v), kterd znéji:

»r) 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 nebo
v rozporu s § 8a neinformuje Ustav o pfedpoklidaném preruseni nebo ukonceni
dodavek prostredku,

s) 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
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11.
12.
13.
14.

15.
16.
17.

neinformuje néktery z hospodafskych subjekti podle ¢l. 2 bodu 35 nafizeni o zdra-
votnickych prostfedcich nebo ¢l. 2 bodu 28 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro nebo nékterého z poskytovatelt zdravotnich sluzeb o predpo-
klddaném pferuseni nebo ukonéeni doddvek prostfedku, ktery jim pfimo doddva,

t) poskytne Ustavu informace o pfedpoklidaném pteruSeni nebo ukonéeni dodivek
prostfedku nikoliv vSak v rozsahu podle providéciho pravniho pfedpisu vydaného
na zdkladé § 8a,

u) neposkytne na vyzvu Ustavu tdaje podle § 8b, nebo

v) porusi nékterou z podminek pro uvddéni prostfedku na trh nebo do provozu stano-
venou opatfenim obecné povahy vydanym na zdkladé § 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 ¢arkou a dopliiuji se pismena u) az w), kterd znéji:

»u) v rozporu s &l. 10a odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu
s ¢l 10a odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro bez
zbyte¢ného odkladu neinformuje néktery z hospodifskych subjekta podle ¢l 2
bodu 35 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 2 bodu 28 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo nékterého z poskytovatela
zdravotnich sluZzeb, kterym prostfedek pfimo dodivd, o pfedpoklidaném preruseni
nebo ukonceni dodivek prostredku, 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 dodavatel-
ském fetézci o preruseni nebo ukonceni dodavek informovin,

v) neposkytne na vyzvu Ustavu tdaje podle § 27a, nebo

w) porusi nékterou z podminek pro uvidéni prostfedku na trh nebo do provozu stano-
venou opatfenim obecné povahy vydanym na zdkladé § 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.
V § 58 se na konci odstavce 1 te¢ka nahrazuje ¢irkou a dopliiuji se pismena o) az q), kterd znéji:

»,0) v rozporu s ¢l. 10a odst. 3 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo v rozporu
s €l. 10a odst. 3 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
bez zbyte¢ného odkladu neinformuje néktery z hospodafskych subjektt podle ¢l. 2
bodu 35 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 2 bodu 28 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro nebo nékterého z poskytovatelt
zdravotnich sluzeb, kterym prostfedek pfimo dodivd, o predpoklidaném preruseni
nebo ukonéeni doddvek prostfedku, ackoli byl vyrobcem nebo jinym hospodérskym
subjektem podle ¢l. 2 bodu 35 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich nebo ¢l. 2
bodu 28 nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro v dodavatel-
ském fetézci o preruseni nebo ukonéeni doddvek informovin,

p) neposkytne na vyzvu Ustavu ddaje podle § 27a, nebo
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q) poru$i nékterou z podminek pro doddvini prostfedku na trh nebo uvedeni
prostfedku do provozu stanovenou opatfenim obecné povahy vydanym na zdkladé
§ 53a odst. 3.

18. V § 58 odst. 2 pism. ¢) se slova ,,nebo 1),“ nahrazuji slovy ,, , 1), 0), p) nebo q),“.

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

20. V § 59 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliiuji se pismena 1) a j), kterd znéji:
»1) neposkytne na vyzvu Ustavu tdaje podle § 39a, nebo

j) porusi nékterou z podminek pro pouzivani prostfedku stanovenou opatfenim obecné
povahy vydanym na zdkladé § 53a odst. 3.“.

21. V § 59 odst. 3 pism. ¢) se slova ,nebo g),“ nahrazuji slovy ,, , g), 1) nebo j),“.
22. V § 60 odst. 1 se na konci pismene 1) slovo ,nebo“ zrusuje.

23. V § 60 se na konci odstavce 1 tecka nahrazuje slovem ,, , nebo“ a dopliiuje se pismeno k),
které znf:

»K) porusi nékterou z podminek pro vydej prostfedku stanovenou opatfenim obecné
povahy vydanym na zdkladé § 53a odst. 3.“.

24. V § 60 odst. 2 pism. ¢) se slova ,nebo j)“ nahrazuji slovy ,, , j) nebo k)“.
25. 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 predd pacientovi identifikdtor elektronického poukazu
za uplatu, nebo

c) porusi nékterou z podminek pro pfedepisovini prostfedku stanovenou opatfe-
nim obecné povahy vydanym na zdkladé § 53a odst. 3.“.

26. V § 68 se za slova ,k provedeni“ vkladd text ,,§ 8a,“.

ClL 11
Technicky predpis

Tento zikon byl ozndmen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535
ze dne 9. zafi 2015 o postupu pii poskytovani informaci v oblasti technickych pfedpist a pfedpist
pro sluzby informaéni spole¢nosti.

CL III
Ucinnost

Tento zdkon nabyvd Géinnosti dnem nésledujicim po dni jeho vyhlaSeni.

Okamura v. r.
Pavel v. r.

Babis v. r.
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