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ZAKON
ze dne 3. listopadu 2022,

kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych prostfedcich

a diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro

Parlament se usnesl na tomto zikoné Ceské re-

publiky:

CAST PRVNI

Zména zékona o spravnich poplatcich

~.

CL1I

Ptiloha k zdkonu & 634/2004 Sb., o sprdvnich
poplaunch ve znéni zdkona &. 217/2005 Sb., zikona

228/2005 Sb.,

444/2005 Sb.,
553/2005 Sb.,
56/2006 Sb.,

81/2006 Sb.,
112/2006
136/2006
161/2006
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38/2008 Sb.,
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296/2008 Sb.,
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312/2008 Sb.,

9/2009 Sb.,
197/2009
227/2009
291/2009
346/2009
132/2010
153/2010
343/2010
30/2011 Sb.,

133/2011 Sb.,
152/2011 Sb.,

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zakona
zakona

zakona
zikona
zakona
zidkona
zidkona
zikona
zidkona
zidkona
zidkona
zidkona
zikona
zikona
zakona
zakona
zikona
zakona
zakona
zakona

zakona

v

zakona ¢&.

zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zidkona
zakona
zakona

o 0 O a0 0 0 0 O O O

0 0 0¢ 0 0 0¢ D0 0 0 0O 0 000 D (oo

361/2005
545/2005
48/2006
57/2006
109/2006

. 130/2006
. 138/2006
. 179/2006
. 215/2006
. 227/2006
. 312/2006
. 106/2007
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. 309/2008
. 382/2008

141/2009

. 206/2009
. 281/2009
. 301/2009
. 420/2009
. 148/2010
. 160/2010
. 427/2010

105/2011
134/2011
188/2011

Sb.,

Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,
Sb.,

zidkona
zikona
zikona
zakona
zikona
zikona
zikona
zikona
zikona
zikona
zidkona
zidkona
zidkona
zikona
zikona
zikona
zikona
zikona
zikona
zikona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zakona
zadkona
zidkona
zikona

¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢
¢

. 245/2011
. 255/2011
. 300/2011
. 329/2011
. 349/2011
. 357/2011
. 428/2011
. 472/2011
. 37/2012 Sb.,
. 119/2012
. 172/2012
. 221/2012
. 274/2012
. 359/2012
. 407/2012
. 496/2012
. 503/2012
. 69/2013 Sb.,
. 170/2013
. 186/2013
. 239/2013
. 257/2013
. 279/2013
. 306/2013 Sb., ziakona &.
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268/2014 Sb.,

81/2015 Sb.,
204/2015
224/2015
314/2015
113/2016
137/2016
188/2016
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319/2016
369/2016
170/2017
195/2017
202/2017
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249/2011
262/2011
308/2011
344/2011
350/2011
375/2011
458/2011
. 19/2012
53/2012
169/2012
202/2012
225/2012
350/2012
399/2012
428/2012
502/2012
. 50/2013
102/2013
185/2013
232/2013
241/2013
273/2013
. 281/2013
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313/2013 Sb., zikonného
opatfeni Sendtu &. 344/2013 Sb., zdkona &. 101/2014
Sb., zdkona &. 127/2014 Sb., zikona & 187/2014 Sb.,
zakona &. 249/2014 Sb., zikona &. 257/2014 Sb., za-
kona ¢&. 259/2014 Sb., zakona ¢&. 264/2014 Sb., zdkona

¢. 331/2014
103/2015
206/2015
268/2015
318/2015
126/2016
148/2016
229/2016
258/2016
298/2016
324/2016
¢. 63/2017
¢. 194/2017
¢. 199/2017
¢. 204/2017
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. 206/2017 Sb., zikona & 222/2017 Sb., zikona
. 225/2017 Sb., zikona & 251/2017 Sb., zikona
. 261/2017 Sb., zakona ¢&. 289/2017 Sb., zikona
. 295/2017 Sb., zakona ¢&. 299/2017 Sb., zikona

zakona & 304/2017 Sb., zikona

. 371/2017 Sb., zakona
zakona
zakona
. 209/
277/
364/
369/
115/
119/
336/
501/
. 543/

14/
261/
274/
300/

zakona ¢&. 90/2018 Sb.,

. 171/2018 Sb., zikona & 193/2018 Sb.,

. 286/2018 Sb., zikona & 307/2018 Sb.,

. 135/2019 Sb., zikona ¢&. 176/2019, zakona
/2019 Sb., 255/2019 Sb., zikona
/2019 Sb., 279/2019 Sb., zikona
/2019 Sb., 368/2019 Sb., zikona
/2019 Sb., 12/2020 Sb., zidkona
/2020 Sb., 117/2020 Sb., zikona
/2020 Sb., 334/2020 Sb., zikona
/2020 Sb., 337/2020 Sb., zikona
/2020 Sb., zikona &. 524/2020 Sb., zikona
/2020 Sb., zidkona & 13/2021 Sb., zikona &.
/2021 Sb., zikona & 90/2021 Sb., zikona
/2021 Sb., zikona & 270/2021 Sb., zikona
/2021 Sb., zikona &. 284/2021 Sb., zikona
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¢
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/2021 Sb., zikona &. 362/2021 Sb., zikona &. 366/
/2021 Sb., zidkona &. 371/2021 Sb., zikona ¢&. 374/
/2021 Sb., zidkona &. 426/2021 Sb zidkona ¢&. 91/
/2022 Sb., zikona &. 96/2022 Sb., zakona & 217/
/2022 Sb. a zidkona & 225/2022 Sb., se méni takto:
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1. V polozce 97 se bod 3 zrusuje.
Dosavadni body 4 a 5 se oznacuji jako body 3 a 4.

2. V polozce 97 bodu 3 se za slovo ,,dovozci®
vklddaji slova ,nebo ovéfeni tdaji podle ¢l. 28 bo-
du 1 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/
/EU (déle jen ,nafizeni o diagnostickych zdravotnic-
kych prostfedcich in vitro“) a pridéleni jediného re-
gistraéniho ¢isla podle ¢l. 28 bodu 2 nafizeni o dia-
gnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro
vyrobci, zplnomocnénému zistupci nebo dovozci®.

3. V poloZce 97 bodu 4 pism. b) se slovo ,zdra-
votnickych® zruSuje a za slovo ,,prostfedka“ se vkla-
daji slova ,podle zikona o zdravotnickych prostfed-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro“.

4. V polozce 97 bodu 4 pism. ¢) se slovo ,,zdra-
votnickych® zruSuje a za slovo ,,prostfedka” se vkli-
daji slova ,podle zikona o zdravotnickych prostfed-
cich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro“.

5. V polozce 97 bodu 4 pism. e) se za slovo
sprostredku“ vkladaji slova ,,nebo povoleni studie
funkéni zpusobilosti diagnostického zdravotnického
prostfedku in vitro®.

6. V polozce 97 bodu 4 pism. f) se za slovo
sprostredku vkladaji slova ,nebo certifikdtu o vol-
ném prodeji diagnostického zdravotnického pro-
sttedku in vitro“.

CAST DRUHA

Zména zdkona o regulaci reklamy

CL 11

Zékon ¢&. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy
a 0 zméné a doplnéni zikona ¢. 468/1991 Sb., o pro-
vozovani rozhlasového a televizniho vysildni, ve

znéni pozdéjsich predpist, ve znéni zdkona ¢&. 258/
/2000 Sb., zikona &. 231/2001 Sb., zikona &. 256/
/2001 Sb., zikona &. 138/2002 Sb., zikona &. 320/
/2002 Sb., zikona &. 132/2003 Sb., zikona &. 217/
/2004 Sb., zikona &. 326/2004 Sb., zikona &. 480/
/2004 Sb., zikona &. 384/2005 Sb., zikona &. 444/
/2005 Sb., zikona &. 25/2006 Sb., zikona ¢&. 109/
/2007 Sb., zikona ¢&. 160/2007 Sb., zikona &. 36/
/2008 Sb., zikona &. 296/2008 Sb., zikona &. 281/
/2009 Sb., zikona &. 132/2010 Sb., zikona & 28/
/2011 Sb., zidkona &. 245/2011 Sb., zikona & 375/
/2011 Sb., zidkona &. 275/2012 Sb., zikona & 279/
/2013 Sb., zikona &. 303/2013 Sb., zikona &. 202/
/2015 Sb., zikona &. 180/2016 Sb., zikona & 188/
/2016 Sb. Zakona & 26/2017 Sb., zikona ¢&. 66/
/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona ¢&. 299/
/2017 Sb., zikona &. 238/2020 Sb., zikona &. 90/

/2021 Sb., zdkona & 174/2021 Sb. a zikona &. 242/
/2022 Sb., se méni takto:

1. Na konci poznimky pod carou €& 1 se na
samostatny fadek dopliiuje véta ,Cl. 7 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze
dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice Rady 98/
/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/22/EU.*.

2. V § 5k odst. 2 pism. b) se slovo ,,neobsahuji“
nahrazuje slovy ,obsahuji pouze zdkladni“ a na
konci textu pismene b) se dopliiuji slova ,nutny k je-
jich identfikaci®.

3. V § 5k odst. 3 se slova ,,jinym pravnim pred-
pisem upravujicim diagnostické zdravotnické pro-
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sttedky in vitro®)“ nahrazuji slovy ,nafizenim

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746%)<.

Poznidmka pod ¢arou ¢&. 43 zni:

»1) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746
ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES
a rozhodnuti Komise 2010/227/EU.“.

4. V § 5k odst. 4 se slovo ,nafizenim® nahra-
zuje slovy ,,&l. 21 odst. 3 nafizeni®.

5. V § 5k odst. 5 se za slova ,uvedeni na trh*
vklddaji slova ,podle nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (EU) 2017/746*), slovo ,viditeln&“
se zruSuje a slova ,, , Ze nemlZze byt uvddén na trh
nebo do provozu, dokud nebude uveden do shody.
Takovy diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vit-
ro nesmi byt pouZity na vzorcich pochizejicich od
ulastnikll akce podle véty prvni“ se nahrazuji slovy
»v souladu s ¢l. 19 odst. 3 nafizeni Evropského par-
lamentu a Rady (EU) 2017/746%)<.

6. V § 5k se odstavec 6 zrusuje.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstavce 6
a’v.

7. V § 51 odst. 3 pism. c) se slova ,,uréeny tcel”
nahrazuji slovy ,podstatu uréeného tcelu®.

8. Na konci nadpisu § 5m se dopliiuji slova
»a zaméstnance poskytovatele zdravotnich slu-
Zeb“.

9. V § 5m odst. 1 tivodni &4sti ustanoveni se za
slova ,,na odborniky“ vklddaji slova ,,a zaméstnance
poskytovatele zdravotnich sluzeb®, slova ,tyto od-
borniky“ se nahrazuji slovy ,tyto osoby“ a za slova
saudiovizudlnich poradech® se vkladaji slova ,,nebo
formou pfimé komunikace s témito osobami®.

10. V § 5m odst. 1 pism. a) se slovo ,odborni-
kam® zrusuje, za slova ,klinicky pfinos“ se vklddaji
slova ,, , bezpe¢nost a Géinnost“ a na konci pisme-

ne a) se ¢arka nahrazuje teckou.

11. V § 5m se pismeno b) zruSuje a ziroven se
zru$uje oznaceni pismene a).

12. V § 5m odst. 2 a 5 se za slova ,,na odbor-

niky“ vklidaji slova ,a zaméstnance poskytovatele
zdravotnich sluzeb“.

13. V § 5m odst. 3 se za slova ,,nez odborniky*“
vklddaji slova ,a zaméstnance poskytovatele zdra-
votnich sluzeb®.

14. V § 5m odst. 4 se za slovo ,,Odbornici®
vkladaji slova ,,a zamé&stnanci poskytovatele zdravot-
nich sluzeb“.

15. V § 7 se na konci textu pismene b) dopliiuji
slova ,, , a ¢l. 7 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%) v rozsahu, v jakém se tyka
reklamy na diagnostické zdravotnické prostfedky in
vitro®.

16. V § 8 odst. 2 pism. b) se text ,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene b) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

17. V § 8 odst. 3 pism. d) se text ,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene d) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

18. V § 8a odst. 2 pism. d) se text ,,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8 nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene d) se dopliiuji
slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

19. V § 8a odst. 3 pism. d) se text ,,§ 5k odst. 3,
4,5, 6, 7 nebo 8“ nahrazuje textem ,,§ 5k odst. 3, 4,
5, 6 nebo 7“ a na konci textu pismene d) se dopliiuji

slova ,nebo v nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2017/746%)<.

CAST TRETI
UCINNOST

Cl 111

Tento zikon nabyva dlinnosti patnictym dnem
po jeho vyhlaseni.

Pekarova Adamova v. r.

Zeman v. r.

Fiala v. r.



