Vyzva ke shéru podkladu pro revizi zakona c.
375/2022 Sh.

30.5.2025 - | Statni astav pro kontrolu léciv

Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostiedktt Ministerstva zdravotnictvi CR a Sekce regulace
zdravotnickych prostredku Statniho ustavu pro kontrolu lé¢iv informuji, Ze na rok 2025
pripada planovany prezkum po 3 letech ucinnosti zakona ¢. 375/2022 Sh., o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro, ve znéni pozdéjsich
predpisu (dale jen ,zakon o prostredcich”). Tento prezkum ucinnosti narodni pravni upravy
by mél zhodnotit:

V této souvislosti je nutné konstatovat, ze prezkum ucinnosti Narizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 a Narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 je naplanovan aZ po
10 letech ucinnosti téchto predpist. Planovana revize se tak tyka skute¢né pouze zékona o
prostredcich, pripadné jeho provadécich predpisu, tedy vnitrostatni pravni Gpravy vyse
vyjmenovanych oblasti, které jsou prenechéany v gesci ¢lenskych statl a upraveny na trovni narodni
legislativy.

Obracime se na vas jako na profesionaly a odborna sdruzeni v oblasti zdravotnickych prostredku s
pozvanim k zapojeni do tohoto procesu, nebot jako recipienti dotCené pravni Gpravy jste s timto
pravnim predpisem a pravidly z ného plynoucimi v kazdodennim kontaktu. Proto i VasSe poznatky
budou cennym vstupem do diskuse o nastaveni vyvazené pravni regulace tohoto odvétvi.

Prosime o co nejkonkrétnéjsi odpovédi, které zasilejte ve formulari nize do 31. 8. 2025 na
zp_zakon@sukl.gov.cz.

https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/aktuality-zp/vyzva-ke-sberu-podkladu-pro-revizi-zakona-c-
375-2022-sb
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