Prezkum ucinnosti zakona o zdravotnickych
prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro

2.6.2025 - | Ministerstvo zdravotnictvi CR

Odbor 1é¢iv a zdravotnickych prostredkt Ministerstva zdravotnictvi CR a Sekce regulace
zdravotnickych prostredku Statniho ustavu pro kontrolu léciv informuji, Ze na rok 2025
pripada planovany prezkum po 3 letech uc¢innosti zakona ¢. 375/2022 Sh., o zdravetnickych
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:

* sledovani cilll narizeni v ¢ésti narodni pravni Gpravy;

« zhodnoceni negativnich dopadl nové pravni upravy na regulované subjekty a na pacienty;

« zhodnoceni pozitivnich dopada nové pravni upravy na regulované subjekty a na pacienty;

« zhodnoceni dopad{ nové upravy tykajici se predepisovéani zdravotnickych prostredku a
diagnostickych zdravotnickych prostredku in vitro;

« zhodnoceni dopad{ nové upravy tykajici se vydeje zdravotnickych prostredku a diagnostickych
zdravotnickych prostredki in vitro;

e zhodnoceni dopad{ nové upravy tykajici se poskytovéani servisu;

e zhodnoceni dopad{ nové upravy povolovani vyjimek;

« celkové zhodnoceni poméru uvedenych negativnich a pozitivnich dopada.

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.

Formular pro sbér podkladd a adresu pro jeho zasilani naleznete na webovych strankach Statniho
ustavu pro kontrolu 1é¢iv, konkrétné zde:
https://sukl.gov.cz/zdravotnicke-prostredky/aktuality-zp/vyzva-ke-sberu-podkladu-pro-revizi-zakona-c-
375-2022-sb/
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