1.
Navrh
ZAKON
zedne ......... 2013

o zdravotnickych prostiedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakoni
(zakon o zdravotnickych prostiedcich)

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
Hlava |

Uvodni ustanoveni
Dil 1
Piedmét Gpravy
§1

(1) Tento zakon zapracovava piisluiné piedpisy Evropské unie (dale jen ,,Unie*)” a upravuje
zachézeni se zdravotnickymi prostiedky a jejich piisluSenstvim.

(2) Tento zakon se nevztahuje na
a) lécivé pripravky,
b) lidskou krev a vyrobky z krve, krevni plazmu, krevni buiky lidského ptivodu a prostiedky obsahujici

v dobé svého uvedeni na trh takové vyrobky z krve, krevni plazmu nebo buiiky, s vyjimkou zdravotnickych
prostiedkt a pfisluSenstvi uvedenych v § 2 odst. 2 pism. f),

Y Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. €ervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich, ve znéni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/70/ES ze dne
16. listopadu 2000, smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/104/ES ze dne 7. prosince 2001, nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zafi 2003 a smérnice Evropského parlamentu a Rady
2007/47/ES ze dne 5. zati 2007.

Smérnice Rady ze dne 20. Cervna 1990, o sblizovani pravnich piedpisii ¢lenskych statli tykajicich se aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkd, ve znéni smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993, smérnice Rady
93/68/EHS ze dne 22. Cervence 1993, nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zaii 2003
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2007/47/ES ze dne 5. zati 2007.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, ve znéni natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1882/2003 ze dne 29. zaii 2003 a natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) €. 596/2009 ze dne 18. ¢ervna 2009.

Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010, o Evropské databance zdravotnickych prostfedki (Eudamed).



C) transplantaty, tkané nebo buiiky lidského pivodu, vyrobky z nich odvozené a vyrobky obsahujici tkané
nebo bunky lidského piivodu, s vyjimkou vyrobkii uvedenych v § 2 odst. 2 pism. f),

d) transplantaty, tkané nebo buriky zviteciho ptivodu, s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd a ptisluSenstvi
vyrobeného S vyuzitim nezivé zvifeci tkané€ nebo nezivych vyrobkl ze zviteci tkdn¢ odvozenych,

e) dopliky stravy,
f) kosmetické prostiedky a

g) biocidni piipravky.

Dil 2
Zakladni pojmy
§2

(1) Zdravotnickym prostfedkem se rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni, programové vybaveni, material

nebo jiny piedmét, pouzity samostatné nebo v _kombinaci, vetné programového vybaveni uréeného jeho

vyrobcem ke specifickému pouziti pro diagnostické nebo 1éCebné ucely a nezbytného k jeho spravnému

pouziti, ureny vyrobcem pro pouziti u ¢lovéka za i¢elem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, 1é¢by nebo mirnéni choroby,

b) stanoveni diagnozy, monitorovani, 1é¢by. mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postizeni,

¢) vySetfovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a ktery nedosahuje své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,

imunologickym nebo metabolickym u¢inkem, jehoz funkce v§ak muze byt takovymi u¢inky podpofena.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(2) Pti splnéni obecného vymezeni podle odstavce 1 se za zdravotnicky prostiedek povazuje zejména
a) aktivni implantabilni zdravotnicky prostedek,
b) diagnosticky zdravotnicky prosttedek in vitro,
¢) individualné zhotovovany zdravotnicky prostedek,
d) vyrobek urceny k podani 1éCiva s vyjimkou, kdy je tento vyrobek uveden na trh tak, ze zdravotnicky
prostfedek aléCivo tvori jediny integralni vyrobek urCeny vyluéné k jednorazovému pouziti v této
kombinaci; takovy vyrobek se povazuje za 1éCivy piipravek a zaroven musi spliiovat zdkladni pozadavky
na zdravotnické prostredky,
e) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd mize byt pfi samostatném pouziti
povazovana za 1éCivy pripravek, v ptipadé, Ze jeji pusobeni predstavuje pouze doplitkovy Géinek k uc¢inku
zdravotnického prostiedku, a
f) vyrobek, ktery obsahuje jako svou integralni soucast latku, kterd muaze byt pii samostatném pouziti
povazovana za slozku lécivého ptipravku nebo 1éCivy piipravek pochazejici z lidské krve nebo lidské
plazmy, v pfipadé, ze jeji pusobeni predstavuje pouze doplikovy ucinek k ucinku zdravotnického
prostiedku.



(3) Aktivnim zdravotnickym prostfedkem se rozumi zdravotnicky prostiedek, jehoZ &innost je

zavisla na zdroji elektrické nebo jiné energie, kterou bezprostiedné produkuje lidsky organismus nebo ktera

vznika nasledkem gravitace.

(4) Aktivnim implantabilnim zdravotnickym prostfedkem se rozumi kazdy aktivni zdravotnicky
prostiedek uréeny k plnému nebo CasteCnému zavedeni do lidského organismu s tim, ze zustane na misté

zavedeni. PrisluSenstvi aktivniho implantabilniho zdravotnického prostfedku se povazuje za jeho soucdst.

CELEX: 31990L0385

(5) Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro se rozumi kazdy zdravotnicky prostiedek,
ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, soupravou, nastrojem,

pristrojem, zafizenim nebo systémem pouzivanym samostatné nebo v kombinaci zamySlené vyrobcem

K pouziti in vitro pro zkoumani vzorka véetn& darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo

prevazné s cilem zajistit informace o fyziologickém nebo patologickém stavu, o vrozené anomalii,
pro stanoveni bezpe€nosti a kompatibility s moznymi pifijemci nebo pro sledovéni 1é€ebnych opatieni.

Za zdravotnicky prostfedek in vitro se povazuje inadoba vakuového nebo jiného typu specificky uréena

vyrobcem pro primarni uskladnéni a uchovani vzorka ziskanych z lidského téla za icelem diagnostického

vySetieni in vitro. Vyrobky pro vSeobecné laboratorni pouziti nejsou zdravotnickymi prostfedky in vitro,
pokud tyto vyrobky nejsou z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky pro pouziti in vitro uréené.

CELEX: 31993L0042, 31998L0079

(6) Zdravotnickym prostfedkem pro sebetestovani se rozumi diagnosticky zdravotnicky prostiedek

in vitro, ktery je vyrobcem uréen k pouziti laikem v domécim prostfedi.

CELEX: 31998L0079

§3

(1) Individualné€ zhotovovanym zdravotnickym prostiedkem se rozumi zdravotnicky prostiedek

uréenvy pouze pro jednoho konkrétniho pacienta, pokud je specialné vyrobeny podle individualniho navrhu

charakteristik jeho provedeni. Hromadné vyrdbény zdravotnicky prostfedek, ktery vyzaduje upravu, aby

splnil zv1astni pozadavky 1ékaie nebo jiného kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, se za individualné

zhotovovany zdravotnicky prostiedek nepovazuje.

CELEX: 3199310042, 31990L0385

(2) Zdravotnickym prostiedkem uréenym pro klinickou zkousku se rozumi zdravotnicky prostfedek

uréeny K pouziti 1ékafem nebo jinym kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikem vvhradné ke zkou$eni

vlastni klinické 0i¢innosti a bezpecénosti v prubéhu klinické zkousky Vv odpovidajicim humanné ekvivalentnim

klinickém prostiedi.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

(3) Zdravotnickym prostiedkem uréenym pro hodnoceni funkéni zptisobilosti se rozumi diagnosticky

zdravotnicky prostfedek in vitro uréeny vyrobcem vvhradné pro jednu nebo vice vyhodnocovacich studii

vlastni funkéni zpusobilosti provadénych v klinickych laboratofich mimo prostory vyrobce.

CELEX: 31998L0079

(4) Zdravotnickym prostfedkem pro jedno pouziti se rozumi zdravotnicky prostiedek, ktery je

vyrobcem uréen pouze K jednorazovému pouziti u jednoho pacienta.




CELEX: 31993L0042

(5) Piislusenstvim zdravotnického prostiedku se rozumi piedmét, ktery neni zdravotnickym
prostfedkem, av§ak je vyrobcem urden k pouziti vyhradné spoleéné se zdravotnickym prostiedkem tak, aby
umoznil pouziti tohoto zdravotnického prostfedku v souladu s jeho urenym tucelem. Pro ucely této definice

se za prisluSenstvi diagnostickych zdravotnickych prostfedki in vitro nepovazuji invazivni odbérové

prostfedky nebo prostiedky pouzité pfimo na lidském téle za ti¢elem ziskani vzorku.

CELEX: 31993L0042, 31998L0079

(6) Variantou zdravotnického prostfedku se pro ucely tohoto zdkona rozumi bliz§i urceni
konkrétniho modelu nebo baleni zdravotnického prosttedku. Jednotlivé varianty zdravotnického prostiedku
se lisi zejména velikosti, poctem kust v baleni, barevnym provedenim nebo zdrojem napajeni. Jednotlivé
varianty zdravotnického prostfedku se musi shodovat ve svém obchodnim ndzvu, ur¢eném ucelu, rizikové
ttidé, skupin€ zdravotnického prostfedku podle globdlni nomenklatury zdravotnickych prostiedki
(GMDN)?, materialovém sloZeni a vyrobnim procesu.

§ 4

(1) Zachazenim se zdravotnickym prostfedkem se rozumi
a) vyroba,
b) uvedeni na trh véetné posouzeni shody,
¢) dovoz,
d) distribuce,
e) uvedeni do provozu,
f) vydej,
g) prodej,
h) pouzivani v¢etné zkouseni v ramci klinické zkouSky nebo hodnoceni funkéni zptsobilosti,
i) servis a
j) odstraiiovani.

(2) Uvedenim na trh se pro ucely tohoto zdkona rozumi prvni tplatné nebo bezuplatné zpiistupnéni

zdravotnického prostiedku jiného nez uréeného pro klinickou zkousku nebo hodnoceni funkéni zpusobilosti

se zdmérem jeho roz$ifovani nebo pouzivani na trhu &lenskych stati Unie, ¢lenskych stati Evropského

sdruzeni volného obchodu a Turecka (dale jen ..Clensky stat), bez ohledu na to, zda je novy nebo plné
obnoveny.
CELEX: 319930042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Dovozem se pro ucely tohoto zakona rozumi uvedeni zdravotnického prostfedku na trh, pokud
byl obstaran mimo tizemi ¢lenskych stata.

2 Rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19. dubna 2010, o Evropské databance zdravotnickych prostredkt
(Eudamed).



(4) Distribuci se pro ucely tohoto zakona rozumi pievod vlastnictvi zdravotnického prosttedku, ktery
byl uveden na trh, nejde-li o vydej nebo prodej.

(5) Uvedenim do provozu se pro ucely tohoto zdkona rozumi faze, ve které je zdravotnicky

prostiedek poprvé pripraven k pouziti pro uréeny ucel na izemi ¢lenskych statt. U aktivniho implantabilniho
zdravotnického prostifedku se timto okamzikem rozumi jeho poskytnuti zdravotnickému personilu

k implantaci.
CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

§5

(1) Vydejem se pro ucely tohoto zakona rozumi tplatné nebo beziplatné poskytnuti zdravotnického
prostfedku koneénému spotiebiteli vydejcem. Vydejem se pro ucely tohoto zakona vzdy rozumi poskytnuti
zdravotnického prostiedku predepsané¢ho na lékaisky piedpis. Soucéasti vydeje je poskytnuti informaci
nezbytnych pro spravné a bezpecné pouzivani a zdkladni udrzbu vydavaného zdravotnického prostiedku.

(2) Prodejem se pro tcely tohoto zdkona rozumi poskytnuti zdravotnického prosttedku kone¢nému
spotiebiteli, nejde-li 0 vyde;.

(3) Pouzivanim se pro ucely tohoto zakona rozumi uziti zdravotnického prostiedku poskytovatelem
zdravotnich sluzeb nebo uzivatelem.

(4) Servisem se pro ucely tohoto zdkona rozumi provadéni pravidelné odborné tdrzby a oprav
zdravotnického prostiedku v souladu s pokyny vyrobce, timto zakonem a jinymi pravnimi piedpisy. Upravy
a opravy individudlné zhotovovaného zdravotnického prosttedku se za servis podle tohoto zakona
nepovazuji.

(5) Odstraiovanim se pro ucely tohoto zakona rozumi odborna likvidace zdravotnického prostredku
v souladu se zakonem upravujicim nakladani s odpady.

§6

(1) Vyrobcem se pro ucely tohoto zdkona rozumi osoba odpovédni za navrh, vyrobu, baleni

a oznadovani zdravotnického prostiedku pied jeho uvedenim na trh pod svym vlastnim jménem a pifijmenim

firmou nebo ndzvem, bez ohledu na to, zda tyto ¢innosti provadi sama, nebo v jejim zastoupeni tfeti osoba.

Povinnosti vyrobee plati 1 pro fyzickou nebo pravnickou osobu, ktera sestavuje, bali, upravuje, renovuje

nebo oznacuje jeden nebo vice hotovych vyrobku nebo jim pfisuzuje uréeny ucel, s umyslem uvedeni

zdravotnického prostiedku na trh pod svym vlastnim jménem.

(2) Zplnomocnénym zdstupcem se pro ucely tohoto zdkona rozumi osoba usazena v ¢lenském staté,

ktera je vyrobcem vyslovné povéfena k jednani za néj a kterd muaze byt v jeho zastoupeni kontaktovana

organy statni spravy ¢lenskych stati s ohledem na jeho povinnosti.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Dovozcem se pro ucely tohoto zdkona rozumi osoba usazena v Clenském staté, ktera uvede
zdravotnicky prostfedek na trh, pokud byl obstardn mimo tzemi ¢lenskych statd.

(4) Distributorem se pro ucely tohoto zakona rozumi osoba v dodavatelském fetézci, ktera zajistuje
distribuci zdravotnického prostiedku.



(5) Vydejcem se pro ucely tohoto zédkona rozumi pravnicka nebo fyzicka osoba provozujici 1ékarnu,
vydejnu zdravotnickych prosttedkli nebo o¢ni optiku. Vydejcem zdravotnického prostiedku pln€ nebo
castecné hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi se dale rozumi osoba se zvlastni smlouvou o vydeji se
zdravotni pojistovnou (dale jen ,,smluvni vydejce®).

§7
(1) Uzivatelem se pro ucely tohoto zakona rozumi osoba, ktera pouziva zdravotnicky prostiedek.

(2) Kontaktni osobou se pro ucely tohoto zdkona rozumi fyzickd osoba s odbornymi ptedpoklady
pro zajisténi komunikace mezi osobou zachdzejici se zdravotnickymi prostfedky a organy statni spravy
a nejméngé s tiiletou praxi v oboru.

(3) Notifikovanou osobou se pro tcely tohoto zakona rozumi osoba, ktera byla oznamena ¢lenskym
staitem orgdniim Unie a ostatnim ¢lenskym statim jako osoba povéefend k ¢innostem pii posuzovani shody
zdravotnickych prostiedki.

§8

(1) Uréenym tcelem se pro tcely tohoto zdkona rozumi pouziti, pro které je zdravotnicky prostiedek

ur¢en podle udaju uvedenych vyrobcem na oznaceni, v navodu k pouziti nebo v propagacnich materidlech

zdravotnického prostiedku.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(2) Stazenim z trhu se pro ucely tohoto zdkona rozumi opatieni, jehoz cilem je zabranit, aby byl
zdravotnicky prostiedek, ktery se nachazi v dodavatelském fetézci, dodavan na trh na uzemi Ceské

republiky.

(3) StaZzenim z ob¢hu se pro ucely tohoto zakona rozumi opatfeni, jehoz cilem je navraceni
zdravotnického prostiedku, ktery jiz byl dodan koncovému uzivateli.

(4) Sohledem na odlisné technické pozadavky souvisejici s uvadénim zdravotnickych prostiedkt
natrh, s vyjimkou aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkti a diagnostickych zdravotnickych
prostiedkll in vitro, je nutné provést jejich klasifikaci do rizikovych tfid. U zdravotnickych prostfedkd,
s vyjimkou aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedkii a diagnostickych zdravotnickych
prostfedktl in vitro, se rozliSuji rizikové tiidy I, Ila, IIb nebo III, a to podle miry rizika, kterou ptedstavuje
pouziti zdravotnického prostiedku pro uzivatele nebo pro jinou fyzickou osobu. Klasifika¢ni pravidla stanovi
provadeéci pravni piedpis.

§9

(1) Navodem k pouziti se pro ucely tohoto zakona rozumi informace poskytnuté vyrobcem s cilem
informovat uzivatele zdravotnického prostfedku o jeho bezpeéném a fadném pouzivani, o jeho o¢ekavané
ucinnosti a o v§ech nutnych preventivnich opatienich, ktera je tfeba ucinit.

(2) Certifikatem volného prodeje se pro Ucely tohoto zakona rozumi vetejna listina osvédCujici, ze
zdravotnicky prostfedek je v dany okamzik fadné registrovan Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv (dale jen
,,Ustav“).



(3) Vedlejsim ucinkem se pro ucely tohoto zakona rozumi nezadouci privodni jev, ktery je zjistén
pti nebo po pouziti zdravotnického prostfedku v souladu s jeho ur¢enym ucelem.

(4) Vzajemnym ovliviiovanim se pro ucely tohoto zakona rozumi nezadouci vliv, ktery maji
zdravotnické prostfedky na sebe navzajem, zdravotnicky prostfedek a 1é¢ivé ptipravky nebo zdravotnicky
prostfedek a jiné pfedméty, a to pfi pouziti, které odpovida jejich ur€enému tcelu.

Hlava Il
Vykon statni spravy
Dil 1
§ 10
Statni spravu v oblasti zdravotnickych prostiedki vykonéavaji v rozsahu své plisobnosti
a) Ministerstvo zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo®),
b) Ustav,

¢) Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkugebnictvi (déle jen ,,Ufad*).

Dil 2
Ministerstvo
§11
Ministerstvo v oblasti zdravotnickych prostredki

a) vydava zavazné stanovisko k 0znameni osoby povéfené k ¢innostem pii posuzovani shody zdravotnickych
prostiedkli organtim ¢lenskych stati a Unie, jako notifikované osoby, ke zménam, k pozastaveni a ke zruSeni

tohoto 0znameni®,

b) zajistuje

1. spolupraci v oblasti bezpecnosti zdravotnickych prostfedkli s pfislusnymi organy ¢lenskych stati a Unie,
vcetné zastupovani v pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organti v rozsahu své ptisobnosti,

2. informacni propojeni s Unii a vyménu informaci vyzadovanych ptedpisy Unie, a

3. spolupraci s pfisluSnymi zahrani¢nimi stadtnimi organy, s Evropskou komisi (dale jen ,,Komise®),
se Svétovou zdravotnickou organizaci, se statnimi organy odpovidajicimi za bezpecnost a ochranu zdravi
pfi praci, s Ustavem, s Ceskou obchodni inspekci, s Utadem, s notifikovanymi osobami a dal§imi subjekty,
které se podili na zachazeni se zdravotnickymi prostredky.

9§ 7 odst. 7 zakona & 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont,
ve znéni zakona ¢. 71/2000, zakona ¢. 205/2002 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb. a zakona ¢. 34/2011 Sh.



Dil 3
Ustav
§ 12
Ustav v oblasti zdravotnickych prosttedki

a) rozhoduje, zda jde o zdravotnicky prostiedek, a o klasifikaci zdravotnického prostiedku do rizikové tiidy,
a to na zadost nebo z vlastniho podnétu,

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

b) provadi registraci vyrobci, zplnomocnénych zastupct, dovozct, distributorti, osob provadéjicich servis,
zadavatelt klinickych zkousek a notifikovanych osob,

¢) provadi registraci a notifikaci zdravotnickych prostredkd,

d) spravuje Registr zdravotnickych prostiedkd,

e) zvefejiiuje prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredkt zplisobem umoziujicim dalkovy piistup
1. informace o registrovanych osobach zachazejicich se zdravotnickymi prosttedky,

2. informace o registrovanych a notifikovanych zdravotnickych prostiedcich, a

3. informace uzivatelim rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem v souvislosti
S opatienimi s cilem minimalizovat opakovani nezadoucich piihod,

f) zajist'uje predavani udaji do Evropské databanky zdravotnickych prostiedkii (dale jen ,,Eudamed*),

g) eviduje a zvefejnuje zpusobem umoziujicim dalkovy piistup etické komise ustanovené u poskytovatelii
zdravotnich sluzeb,

h) povoluje provedeni klinické zkousky zdravotnického prostredku a Vv ptipadé€ ohrozeni zdravi nebo Zivota
nekterého z ucastnik klinické zkousky rozhoduje o pieruseni nebo zastaveni klinické zkousky,

1) provadi

1. monitorovani pribéhu Setfeni nezddoucich prihod provadénych vyrobci a v piipadé potieby zasahuje
do jejich Setieni a ¢ini v¢as nezbytna opatieni,

2. v ptipadé potieby vlastni Setieni nezadoucich piihod; pfi této ¢innosti spolupracuje s Komisi, ostatnimi
Clenskymi staty a pfislusnymi organy cizich stati,

3. monitorovani ucinnosti provadéni bezpecnostnich napravnych opatieni,
j) rozhoduje o stazeni z trhu nebo z ob&hu v piipadé neopravnéného pripojeni oznageni CE?,

k) rozhoduje o stazeni z trhu nebo z ob&hu z diivodu technického nebo zdravotniho divodu, ktery souvisi
s charakteristikami nebo u¢innosti zdravotnického prostiedku,

I) je kontrolnim organem podle tohoto zakona a podle zdkona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky,

4 § 13 odst. 3 zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméne a doplnéni nékterych zakont,
ve znéni zakona ¢. 71/2000 Sb., zakona ¢. 205/2000 Sb., zakona ¢. 226/2003 Sb. a zdkona ¢. 34/2011 Sb.



m) vydava pro celni organ zavazné stanovisko k pfipadnym opatfenim, vCetné preventivnich, v piipadé,
7e obdrzi jeho sdéleni o pferuseni fizeni o propusténi zboZzi do volného ob¢hu z diivodu podezieni, ze zbozi
neni bezpecné nebo neni oznaceno v souladu s pravnimi piedpisy nebo mezinarodnimi smlouvami, jimiz je
Ceska republika vazana,

n) vydava certifikaty volného prodeje,

0) rozhoduje v prvnim stupni v oblasti zdravotnickych prostiedkll o spravnich deliktech a provadi opatieni
pfi poruseni povinnosti stanovenych timto zakonem,

p) V rozsahu své pusobnosti spolupracuje s piislusSnymi organy ¢lenskych statti a Unie, véetné zastupovani
V pracovnich skupinach a vyborech uvedenych organi, a dale spolupracuje s ptislusnymi organy cizich statd,
g) informuje Komisi a ptislusné organy Elenskych statti o rozhodnutich podle § 41 a 43 spolu s uvedenim
dtvodu, které vedly k vydani téchto rozhodnuti, a

r) informuje Komisi a piislusné organy Elenskych statd o opatienich pfijatych nebo zvazovanych s cilem
minimalizovat opakovani nezddoucich piihod, véetn¢ informaci o téchto nezddoucich prihodach.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

Dil 4
Urad
§13

Utad v oblasti zdravotnickych prostiedki zabezpeduje tkoly pro n&j vyplyvajici ze zékona
upravujiciho technické pozadavky na vyrobky a ze zdkona o metrologii, véetné spoluprace s piislusSnymi
organy ¢lenskych statt a Unie.

Hlava Il

Klinické hodnoceni a hodnoceni funk¢ni zpiisobilosti
Dil 1
Zikladni pojmy
§ 14

(1) Klinickym hodnocenim se pro Gcely tohoto zakona rozumi proces, jehoz vysledkem je kritické
vyhodnoceni klinickych udajt a prokdzani bezpecnosti a ucinnosti hodnocené¢ho zdravotnického prostiedku
pti dodrZeni uréeného tcelu stanoveného vyrobcem.

(2) Klinickymi udaji se pro uéely tohoto zakona rozumi informace o bezpeénosti nebo funkéni

zpusobilosti, jez vyplyvaji z pouziti zdravotnického prostiedku.

(3) Klinické udaje se ziskavaji prostiednictvim

a) jedné nebo vice klinickych zkouSek hodnoceného zdravotnického prostredku,




b) jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatuie, které se tykaji

zdravotnického prostiedku, u néhoz je prokdzana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostfedkem,
nebo

c) publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprdv nebo zdvérii o pouzivani v klinické praxi
hodnoceného zdravotnického prostfedku nebo zdravotnického prostredku fadné opatfeného oznacenim CE,

u kterého je prokazana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

(4) Hodnocenim funk¢ni zptisobilosti se pro ti¢ely tohoto zadkona rozumi proces, jehoz vysledkem je
kritické vyhodnoceni tidaju ziskanych pouzitim diagnostického zdravotnického prostredku in vitro v souladu
s urenym ucelem a ovéfeni, ze dosahuje funkéni zpusobilosti stanovené vyrobcem s ohledem na citlivost
k prislusnému rozboru, citlivost pro diagnézu, analytickou specificitu, diagnostickou vhodnost, piesnost,
opakovatelnost, reprodukovatelnost, minimalizaci rusivych vlivli a stanoveni meze detekce.

(5) Klinickou zkouskou se pro ucely tohoto zdkona rozumi pouzivani zdravotnického prostredku
na subjektu hodnoceni v procesu systematického zkouseni u poskytovatele zdravotnich sluzeb s cilem

a) prokazat, zda zkouSeny zdravotnicky prostfedek je vhodny pro pouziti uZivatelem v souladu s ur¢enym
ucelem, zejména z hlediska bezpecnosti a ucinnosti,

b) zjistit vliv zkouSeného zdravotnického prostfedku na subjekt hodnoceni a

c) specifikovat vedlejsi ucinky zkouseného zdravotnického prostfedku a zhodnotit, zda predstavuji piijatelna
rizika pro uZzivatele.

(6) Multicentrickou klinickou zkouskou se pro ucely tohoto zdkona rozumi klinickd zkouSka
provadéna podle jednoho planu klinické zkousky u 2 nebo vice poskytovatelti zdravotnich sluzeb.

§15

(1) Ucastnikem klinické zkousky se pro ucely tohoto zikona rozumi zadavatel klinické zkousky,
zkousejici, v pfipadé multicentrické klinické zkouSky hlavni zkouSejici, dal$i osoby, které se podileji
na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole, dokumentovani a vyhodnocovani klinické zkousky,
a subjekt hodnoceni.

(2) Zadavatelem klinické zkousky se pro ucely tohoto zidkona rozumi osoba, kterd si objedna
U poskytovatele zdravotnich sluzeb provedeni klinické zkousky a kterd je odpovédnd za zahdajeni, fizeni,
organizovani, kontrolu, popfipadé financovani klinické zkousky, a dale za Skodu zpisobenou v dusledku
provadéni klinické zkousky. Zadavatel klinické zkousky musi byt usazen na tzemi ¢lenského statu nebo
musi udélit plnou moc osobé, ktera je usazena na tizemi ¢lenského statu.

(3) Zkousejicim se pro ucely tohoto zakona rozumi lékat, zubni 1ékat (dale jen ,,1ékai*) nebo jiny
zdravotnicky pracovnik s odpovidajici kvalifikaci a specializaci, ktery je urCen zadavatelem klinické zkousky
a ktery odpovida za priabéh klinické zkousky provadéné na jednom odborném pracovisti.

(4) Hlavnim zkousejicim se pro ucely tohoto zdkona rozumi lékaf nebo jiny zdravotnicky pracovnik
s odpovidajici kvalifikaci a specializaci, ktery je urCen zadavatelem klinické zkousky a ktery odpovida
za koordinaci a pribéh multicentrické klinické zkousky.

(5) Subjektem hodnoceni se pro ucely tohoto zdkona rozumi fyzicka osoba, ktera se ucastni klinické
zkousky jako pfijemce plsobeni zkousené¢ho zdravotnického prostfedku. Subjektem hodnoceni mulize byt
zdravy dobrovolnik nebo pacient.
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§ 16

(1) Planem klinické zkousky se pro ticely tohoto zdkona rozumi dokument, ktery obsahuje podrobné
informace o divodech, ucelu, cilech, postupech, fizeni a monitorovani klinické zkousky a vedeni zdznamu
0 jejim prabéhu. Plan klinické zkousky vcetné jeho aktualizaci je pro vSechny ucastniky klinické zkousky
z4vazny.

(2) Ptiruckou zkousejictho se pro ucely tohoto zdkona rozumi dokument obsahujici soubor
klinickych a pfedklinickych 1daji o zkouseném zdravotnickém prostfedku, které jsou podstatné
pro ucastniky klinické zkousky.

(3) Neptiznivou udalosti se pro ucely tohoto zakona rozumi jakéakoliv nezadouci zdravotni piihoda,
nezamyslené onemocnéni nebo poskozeni zdravi, nebo nezadouci klinické pfiznaky vcetné abnormalnich
laboratornich nalezii u subjektti hodnoceni nebo dalSich osob, bez ohledu na to, zda souvisi nebo nesouvisi se
zkousenym zdravotnickym prostfedkem.

(4) Zavaznou nepftiznivou udalosti se pro ucely tohoto zdkona rozumi neptizniva udalost, ktera

I

zaprticinila

a) tmrti,

b) vazné zhorseni zdravotniho stavu subjektu hodnoceni, které mélo za nasledek
1. Zivot ohroZujici onemocnéni nebo poskozeni zdravi,

2. trvalé poskozeni t¢lesné struktury nebo funkce,

3. hospitalizaci pacienta nebo prodlouzeni hospitalizace, nebo

4. 1ékatsky zdkrok, aby se predeslo zivot ohrozujicimu onemocnéni, poskozeni zdravi, trvalému poskozeni
télesné struktury nebo funkce, nebo

¢) ohrozeni plodu, imrti plodu, vrozenou abnormalitu nebo poskozeni plodu pfi porodu.

Dil 2
Zasady provadéni klinického hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti
§17
(1) Klinické hodnoceni sestava

a) ze sbéru klinickych udaji o hodnoceném zdravotnickém prostifedku nebo zdravotnickém prostiedku,
U n€¢hoz je prokdzana rovnocennost s hodnocenym zdravotnickym prostiedkem,

b) z vybéru téch klinickych udaju, které jsou relevantni z hlediska prokazani bezpecnosti a klinické u€¢innosti
hodnoceného zdravotnického prostiedku,

€) z vyhodnoceni klinickych tdaja vybranych podle pismene b) a

d) z vypracovani zavérecné zpravy z klinického hodnoceni.
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(2) Klinické hodnoceni provadi hodnotitel, kterym mize byt pouze kvalifikovany odbornik
se znalostmi

a) 0 hodnoceném zdravotnickém prostiedku a jeho pouziti,
b) v oblasti vyvoje véetné klinického zkouseni a biostatistiky a
¢) o diagnostice a 1écbé v oblasti, kde ma byt hodnoceny zdravotnicky prostfedek pouzit.

(3) Hodnoceni funkéni zpuisobilosti diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro se provadi
podle odstavc 1 a 2 pfiméfené s ohledem na absenci piimého pasobeni hodnoceného diagnostického
zdravotnického prostiedku in vitro na diagnostikovanou osobu.

(4) Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zptsobilosti musi byt prubézné aktualizovano po celou
dobu uvadéni zdravotnického prostfedku na trh tak, aby spliiovalo pozadavky tohoto zdkona.

§ 18
Zavérefna zprava z klinického hodnoceni
(1) Zaverecna zprava z klinického hodnoceni obsahuje zejména
a) nazev hodnoceného zdravotnického prostiedku a jeho blizsi specifikace véetné vymezeni urceného ucelu,
b) identifika¢ni tdaje vyrobce hodnoceného zdravotnického prosttedku a hodnotitele,
¢) udaje o posouzeni G¢innosti hodnoceného zdravotnického prostiedku deklarované vyrobcem z hlediska
uréeného ucelu pouZiti,
d) jednozna¢né definovany mechanismus G¢inku a miru ptisobeni hodnoceného zdravotnického prostiedku
na pacienta,
e) posouzeni bezpe¢nosti hodnoceného zdravotnického prostiedku s ohledem na pacienta,

f) shrnuti vysledk monitorovani vitalnich funkci, laboratorniho hodnoceni a chemické analyzy, pokud byla
provedena,

g) podrobny popis neptiznivych udalosti vzniklych pi#i zkouSeni zdravotnického prostiedku, poptipade
nezadoucich ptihod hodnoceného zdravotnického prostiedku,

h) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednoznatné stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
zdravotnického prostfedku prokazana jeho bezpecnost a klinicka ucinnost, a

1) datum vyhotoveni zavérecné zpravy z klinického hodnoceni, podpis hodnotitele a podpis vyrobce.

(2) V piipad¢, Ze klinické tdaje byly ziskany postupem podle § 14 odst. 3 pism. b), je soucasti
zaveérecné zpravy z klinického hodnoceni dale

a) dikaz rovnocennosti hodnoceného zdravotnického prostiedku s jinym zdravotnickym prostredkem,
na ktery se hodnotitel odkazoval a vyhodnocoval jeho klinické udaje ziskané na zakladé

1. jedné nebo vice klinickych zkousek nebo jinych studii uvadénych v odborné literatuie nebo
2. publikovanych nebo nepublikovanych odbornych zprav nebo zavéri o jeho pouzivani v klinické praxi, a
b) souhrn pouzité literatury.

(3) V pripade, ze klinické udaje byly ziskany postupem podle § 14 odst. 3 pism. a), je soucasti
zaverecné zpravy z klinického hodnoceni déle
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a) nazev klinické zkousky,

b) cile a odlivodnéni provadeéni klinické zkousky,

c¢) datum zahajeni a ukonc¢eni klinické zkousky,

d) identifikace a odivodnéni vybéru kontrolni skupiny,

e) seznam zdravotnich vykont poskytnutych subjektim hodnocenti,
f) popis metod méteni a oditvodnéni vhodnosti jejich pouziti,

g) pouzité statistické metody,

h) kopie souhlasu etické komise, a

i) kopie povoleni Ustavu k provedeni klinické zkougky.

§ 19
Zavérecna zprava z hodnoceni funkéni zpisobilosti
Zavérecna zprava z hodnoceni funkcni zpisobilosti obsahuje zejména

a) nazev hodnoceného diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro, jeho blizsi specifikaci a vymezeni
urceného ucelu,

b) seznam nejcastéjSich onemocnéni, ktera lze prostfednictvim diagnostického zdravotnického prostiedku
in vitro prokazat nebo vyloudit,

c) identifika¢ni Gdaje vyrobce hodnoceného diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro a hodnotitele,
d) seznam pouzitych referencnich materiald,

€) seznam a popis pouzitych metod métent,

f) poéet zkouSenych vzork,

g) seznam klinickych laboratofi, pokud bylo hodnoceni funkéni zpusobilosti provadéno mimo prostory
vyrobce,

h) seznam ziskanych parametra specificity, citlivosti, pfesnosti a reprodukovatelnosti,

i) pocet zucastnénych subjektd hodnoceni funkéni zptsobilosti v piipadé zdravotnického prostiedku
pro sebetestovani,

j) shrnuti a zavér, ktery obsahuje jednozna¢né stanovisko hodnotitele, zda byla u hodnoceného
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro prokazana jeho funkéni zptisobilost, a

k) datum vyhotoveni zavérecné zpravy z hodnoceni funkéni zpuisobilosti a podpis hodnotitele a podpis
vyrobce.
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Dil 3
Klinicka zkouska
§ 20
Podminky provadéni klinické zkousky

(1) Klinickou zkouSku provadi zkouSejici a dal$i povéfeni ucastnici klinické zkousky podle
odstavce 2 pism. j) pii dodrzeni uréeného ucelu zkouseného zdravotnického prostiedku a za podminek
stanovenych vyrobcem. Tyto osoby jsou povinny postupovat podle pfedem vypracovaného planu klinické
zkousky.

(2) Klinicka zkouska miize byt zahajena pouze tehdy, pokud
a) zadavatel klinické zkousky provéfil zptisobilost pracoviste k provedeni klinické zkousky,

b) ptedvidatelna rizika a obtize nepievazuji o¢ekavany ptinos pro subjekt hodnoceni, popiipadé pro ochranu
vetejného zdravi,

¢) byl ziskan pisemny informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce,

d) byl ziskan pisemny souhlas etické komise s provedenim klinické zkousky se zaméfenim na eticka
hlediska®,

e) neuplynul vice neZ 1 rok od okamziku, kdy Ustav klinickou zkousku povolil, nebo od okamziku, kdy
uplynulo 60 dni od dorugeni Zadosti o povoleni klinické zkousky Ustavu,

f) zadavatel klinické zkouSky urCil zkousejiciho, v pfipadé multicentrické klinické zkousky hlavniho
zkousejiciho,

g) byla provedena biologicko-bezpecnostni zkouska odpovidajici sou¢asnému stavu védeckych poznatki
nebo jina zkouska, ktera je potfebna pro ovéfeni urCeného ucelu a bezpecnosti zkouseného zdravotnického
prostredku,

h) byla prokdzana bezpecnostné-technickd nezavadnost zkouseného zdravotnického prostredku
s ptihlédnutim k jeho technickému stavu, pfedpisim upravujicim bezpe€nost a ochranu zdravi pii praci
a predpistm v oblasti prevence proti vzniku pracovnich trazi,

i) zkousejici, v pfipadé multicentrické klinické zkousky hlavni zkousejici, byl informovan o vysledcich
zkousky uvedené v pismenu g) a h), jakoz i o moznych rizicich spojenych s provedenim klinické zkousky,

j) osoby, které se podileji na navrhovani, schvalovani, provadéni, kontrole, dokumentovani a vyhodnocovani
klinické zkousky maji odpovidajici kvalifikaci a specializaci ke splnéni svych tikolt v pribéhu klinické
zkousky,

k) vSechny smlouvy a dohody zajist'ujici fadny prubch klinické zkouSky byly uzavieny v pisemné podobé
a podepsany dotéenymi ucastniky klinické zkousky, a

1) bylo zadavatelem klinické zkouSky uzavieno pojisténi pro ptipad $kody, ujmy na zdravi nebo umrti,
pricemz pojistné plnéni se musi vztahovat na celou dobu provadéni klinické zkousky, a to i na pfipad, kdy
nebude mozné prokazat zavinéni konkrétni osoby. Rozsah pojiSténi musi odpovidat rizikim spojenym
s provadénou klinickou zkouskou.

2 Napiiklad Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny.
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(3) Pokud je subjektem hodnoceni osoba mladsi 18 let, pak mtize byt klinicka zkouska provedena
pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1ékaiské védy

1. je urenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zdvaznému onemocnéni,
stanoveni diagnozy nebo zlepSeni vdzného zdravotniho stavu téchto subjekti hodnocent,

2. by klinicka zkouska u subjektu hodnoceni starSiho 18 let nepiinesla uspokojivé vysledky, a

b) zakonny zastupce subjektu hodnoceni udglil pisemny informovany souhlas, a to bezprostiedné pied
zahajenim klinické zkouSky; pokud je subjekt hodnoceni schopen sam v dostate¢né mife porozumét
charakteru, vyznamu a dosahu klinické zkousky a v zavislosti na této schopnosti se svobodné rozhodnout
a vyjadfit toto rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat jeho pisemny informovany souhlas, ktery nahrazuje
pisemny informovany souhlas jeho zdkonného zastupce.

(4) Pokud je subjektem hodnoceni téhotna nebo kojici zena, pak mize byt klinickd zkouSka
provedena pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1ékaiské védy

1. je urCenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zavaznému onemocnéni,
stanoveni diagndzy nebo zlepSeni vazného zdravotniho stavu t€hotnych nebo kojicich Zen anebo dosud
nenarozenych déti,

2. provedeni klinické zkousky je spojeno pro dosud nenarozené nebo kojené dit€ pouze s nepatrnym rizikem
a

3. existuje odivodnény predpoklad, Ze uspokojivych vysledkti klinické zkouSky lze doséhnout pouze
V pripadé ucasti t€hotné nebo kojici Zeny.

(5) Pokud je subjektem hodnoceni osoba, jejiz svépravnost byla omezena, pak mize byt klinicka
zkouska provedena pouze tehdy, jestlize

a) podle soucasnych poznatki 1€kaiské védy

1. je urCenym ucelem zkouSeného zdravotnického prostfedku prevence proti zavaznému onemocnéni,
stanoveni diagnozy nebo zlepSeni vazného zdravotniho stavu osob se stejnym onemocnénim ¢i zdravotnim
postizenim, nebo

2. by klinicka zkouSka u subjektt S jinou diagnézou ¢i subjektd s plnou svépravnosti nepiinesla uspokojivé
vysledky,

3. provedeni klinické zkousky je spojeno pro osobu s danym zdravotnim stavem pouze s nepatrnym rizikem
a

b) opatrovnik subjektu hodnoceni udélil pisemny informovany souhlas, a to bezprostiedné pied zahajenim
klinické zkousky; pokud je subjekt hodnoceni schopen sam v dostatecné mife porozumét charakteru,
vyznamu a dosahu klinické zkousSky a v zavislosti na této schopnosti se svobodné rozhodnout a vyjadfit toto
rozhodnuti pisemné, je nutné ziskat jeho pisemny informovany souhlas, ktery nahrazuje pisemny
informovany souhlas jeho opatrovnika.

(6) Subjektem hodnoceni nesmi byt osoba ve vykonu vazby, trestu odnéti svobody nebo
zabezpecovaci detence nebo umisténa v jinych zatizenich na zakladé rozhodnuti soudu nebo osoba, které
jsou poskytovany zdravotni sluzby bez jejiho souhlasu.

(7) Byla-li zahajena klinickd zkouSka na osobé&, ktera v prubéhu testovani bude vzata do vazby,
nastoupi vykon trestu odnéti svobody nebo vykon zabezpecCovaci detence, musi byt zkouska na tomto
subjektu hodnoceni neprodlen¢ ukoncena.

15



(8) Ustanoveni odstavce 7 neplati, jestlize by ukonc¢enim klinické zkousky bylo ohrozeno zdravi
subjektu hodnoceni. V takovém p¥ipadé umozni Vézetiska sluzba Ceské republiky poskytovateli zdravotnich
sluzeb, u kterého si zadavatel klinické zkousky objednal jeji provedeni, klinickou zkousku fadné dokoncit,
k ¢emuz poskytne potiebnou soucinnost.

(9) O nutnosti dokoncit zapocatou klinickou zkousku rozhoduje eticka komise, ktera klinickou
zkousku schvaluje. V piipadé, Ze Vézetiska sluzba Ceské republiky vyslovi nesouhlas s rozhodnutim etické
komise, pedlozi se véc k rozhodnuti Ustavu.

(10) Pfi provadéni klinické zkousky musi byt pouZzité postupy piiméfené povaze zkouSeného
zdravotnického prostiedku. Pfi vyskytu nepfedvidanych nebo zvySenych rizik pro subjekt hodnoceni musi
byt provadéni klinické zkouSky okamzité preruseno, a nelze-li rizika odstranit, pak musi byt klinicka
zkouska ukoncena.

(11) Doba provadéni klinické zkousky a Cetnost pozorovani musi odpovidat charakteru zkouseného
zdravotnického prosttedku, jeho ur¢enému ucelu, deklarované bezpecnosti, vhodnosti a klinické ucinnosti
tak, aby byla zaru¢ena platnost odbornych zaveria a nebyl nadbyteéné zatézovan subjekt hodnoceni.

§21
Povoleni, preru$eni a zastaveni klinické zkousky

(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen pied jejim zahajenim elektronicky podat Ustavu
prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedkti zadost o povoleni jejiho provedeni. Kromé naleZitosti
zadosti, které stanovi spravni fad, je dale soucasti zadosti dokumentace klinické zkousky podle § 28 pism. a),
s vyjimkou bodu 6.

(2) Ustav povoli provedeni klinické zkousky, pokud neshledd diivody pro zamitnuti Zadosti
S ohledem na ochranu vetejného zdravi, ohrozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny vetejny zajem.

(3) O zadosti je Ustav_povinen rozhodnout do 60 dnii od jejiho dorudeni. V piipadg, e Ustav

rozhodnuti ve stanovené 1htté nevyda, ma se za to, ze provedeni klinické zkousky povolil.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

(4) Zadavatel klinické zkousky pozada Ustav o souhlas se zménami podminek klinické zkousky,
pti¢emz predlozi Ustavu navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky a pisemny souhlas etické komise
S navrhem zmeén.

(5) V ptipadé ohroZeni vefejného zdjmu mtize Ustav rozhodnutim probihajici klinickou zkousku

docasné prerusit nebo zastavit. Odvolani proti rozhodnuti o pferuSeni nebo zastaveni klinické zkousky nema

odkladny uginek. Ustav sdéli své rozhodnuti a jeho diivody viem &lenskym statiim a Komisi.

CELEX: 3199310042, 31990L0385

§22
Povoleni mezinarodni multicentrické klinické zkousky

(1) Zadavatel mezindrodni multicentrické klinické zkousky je povinen pied jejim zahdjenim podat
7adost o povoleni jejiho provedeni Ustavu a piislusnym organtim ostatnich &lenskych statd, ve kterém ma
byt multicentricka klinicka zkouska provadéna.
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(2) Rozhodnuti o zamitnuti zadosti Ustav vyda, pokud shleda daivody pro zakazani provedeni
klinické zkousky s ohledem na ochranu vefejného zdravi, ohrozeni zdravi subjektu hodnoceni nebo jiny
vefejny zajem nebo pokud etickd komise nevyslovila s provedenim klinické zkouSky souhlas. Takové
rozhodnuti mize Ustav vydat do 60 dnti od dorudeni zadosti.

§23
Eticka komise

(1) Etickou komisi se pro Gcely tohoto zakona rozumi nezavisly organ, jehoz tikolem je dohled nad
klinickymi zkouskami v rozsahu ochrany prav a bezpecnosti subjektli hodnoceni s dirazem kladenym
na eticka hlediska.

(2) Etickou komisi je opravnén ustavit poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého si zadavatel
klinické zkousky objednal jeji provedeni. Etickd komise mize na zékladé pisemné dohody uzaviené
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb, ktery ji neustavil, piisobit i jako etickd komise pro tohoto
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Podminky pro Cinnost etické komise zajisti poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery ji ustavil.

(3) Etické komise je tvotena zdravotnickymi pracovniky a dalSimi Cleny, pfi¢emz musi mit nejméné
5 ¢lend, z nichz je nadpolovicni vétSina tvofena zdravotnickymi pracovniky. Predsedu a dalsi ¢leny etické
komise jmenuje a odvolava statutirni organ poskytovatele zdravotnich sluzeb. Cleny etické komise mohou
byt pouze bezihonné fyzické osoby, které danému poskytovateli zdravotnich sluzeb piedlozi

a) vypis z rejstiiku trest,
b) pisemny souhlas se svym ¢lenstvim v etické komisi,
C) pisemny zavazek, ze po dobu svého ¢lenstvi v etické komisi vzdy oznami svij piipadny stiet zajm, a

d) pisemny souhlas s tim, ze budou zachovavat ml¢enlivost o skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti
se svym ¢lenstvim v etické komisi.

(4) Jednani etické komise jsou nevetejnd. Hlasovani etické komise je verejné, kazdy ¢len ma 1 hlas.
K rozhodnuti etické komise je tfeba nadpolovi¢ni vétSiny vSech jejich ¢lend; pti rovnosti hlast rozhoduje
hlas predsedy.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb oznamuje Ustavu ustaveni etické komise véetng jejiho slozent,
a to do 30 dnu od dne jejiho ustaveni. Eticka komise udéluje pisemny souhlas s provedenim klinické zkousky
zdravotnického prostiedku a vykonava dohled nad jejim prabéhem z hlediska bezpe¢nosti a zachovavani
prav subjektd hodnoceni. Zatim ucelem zejména hodnoti odbornou zpulsobilost zkousejicich, vcetné
hlavniho zkouSejiciho, vhodnost zvolenych postupli a skupin subjekti hodnoceni, a to nezavisle
na zadavateli klinické zkousky a zkousSejicim.

(6) Zadavatel klinické zkousky je povinen pfislusné etické komisi pisemné oznamit zdmér provést
klinickou zkousku. Spolu s oznamenim ptedlozi dokumentaci uvedenou v § 28 pism. a) s vyjimkou
bodi 5a 6. Etickd komise zadavateli udéli pisemny souhlas nebo nesouhlas s provadénim klinickych
zkousek do 60 dnit ode dne doruceni oznameni. Do této doby se nezapocitava doba od vyzadani chybéjicich
podkladu etickou komisi do jejich doru¢eni zadavatelem.
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§ 24

(1) Pokud je tfeba zménit podminky klinické zkousky schvalené etickou komisi, pozada zkousejici
nebo zadavatel klinické zkousky pfislusnou etickou komisi o pisemny souhlas se zménami podminek
klinické zkousky, pficemz ptedlozi etické komisi navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky.

(2) Eticka komise odvola pisemné sviij souhlas s provadénim klinické zkousky, jestlize

a) se vyskytnou nové skutecnosti negativné ovliviyjici bezpecnost subjektii hodnoceni v ptipadé, Ze tyto
skute¢nosti nelze ihned odstranit, nebo

b) zadavatel klinické zkousky, zkousejici nebo hlavni zkouSejici porusi zavaznym zptsobem své zakladni
povinnosti stanovené timto zakonem.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb po dobu nejméné 15 let po ukonceni klinické zkousky uchovava
zejména piedloZzenou zadost o souhlas etické komise se zahajenim klinické zkousky, dokumentaci klinické
zkousky, seznam c¢lent etické komise véetné uvedeni jejich kvalifikace v dobé, kdy udé€lila souhlas
s provedenim klinické zkousky.

(4) Poskytovatel zdravotnich sluZeb neprodlené informuje Ustav o zruseni etické komise.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb po dobu nejméné 15 let od zruseni etické komise, kterou z¥idil,
uchovéava zejména zapisy z jednani etické komise, zpravy a korespondenci tykajici se klinickych zkousek,
seznam c¢lent etické komise a vSechny jeho aktualizace.

(6) Pokud v piipadé zruseni etické komise v pribéhu klinické zkousky jeji ¢innost nepfevezme jina
eticka komise, ma se za to, Ze souhlas etické komise s provadénim dané klinické zkousky pozbyva platnosti
okamzikem zruseni etické komise.

§ 25
Informovany souhlas

(1) Informovanym souhlasem se pro ucely tohoto zdkona rozumi dobrovolné¢ a prokazatelné
vyjadfeni vile subjektu hodnoceni, popiipad€ jeho zdkonného zastupce ¢i opatrovnika, podrobit se klinické
zkousce.

(2) Subjekt hodnoceni musi byt zkousejicim nalezit¢ poucen o podminkach, za kterych bude klinicka
zkouska provadéna, jakoz i o rizicich, které z podrobeni se klinické zkouSce pro subjekt hodnoceni
vyplyvaji.

(3) V ptipadé, ze se vyskytnou nové informace vyznamné pro setrvani subjektu hodnoceni
v probihajici klinické zkouSce, musi byt subjekt hodnoceni zkousejicim o téchto skutec¢nostech neprodlené
poucen. O této skutecnosti se sepiSe novy informovany souhlas.

(4) Informovany souhlas musi byt ud€len Vv pisemné formé¢ pred zahajenim klinické zkousky.
V ptfipadé, Ze je informovany souhlas odvolan v pribéhu klinické zkousky, musi byt subjekt hodnoceni
ze zkouSeni vyfazen.

(5) Pokud neni subjekt hodnoceni schopen psat, postupuje se podle obcanského zakoniku.

(6) Vzidy je tieba zjistit nazor nezletilého ditéte mladsiho 18 let, které ma byt subjektem
hodnoceni a které je s ohledem na sviij vé€k schopno vnimat situaci a vyjadiovat se. Vyjadii-li nezletily sviij
nazor, zaznamena se do zdravotnické dokumentace. DO zdravotnické dokumentace se rovnéz zaznamena
divod, pro ktery nemohl byt nazor nezletilého zjistén.
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(7) Pouceni podle odstaveti 2 a 3 musi byt pisemné, srozumitelné a v jazyce, kterému subjekt
hodnoceni dobie rozumi. Pouceni je soucasti informovaného souhlasu, ktery musi obsahovat
a) informace o klinické zkousce v¢etné vymezeni jejiho cile,

b) predpokladanou dobu trvani klinické zkousky a ptedpoklddanou dobu tucasti subjektu hodnoceni
na klinické zkousce,

c) identifikaci a popis zkouseného zdravotnického prostiedku,

d) seznam vykont, které budou na subjektu hodnoceni provadény,

e) informace o mozném piinosu klinické zkousky pro subjekt hodnoceni,

f) informace o predvidatelnych rizicich a moznych obtizich spojenych s podrobenim se klinické zkousce,

g) informace o jinych moznostech 1é¢by nebo diagnostiky,

h) informace o zpracovani ziskanych osobnich udaji subjektu hodnoceni, v¢etné informace o zabezpeceni
jejich davérnosti,

1) prava a povinnosti subjektu hodnoceni, vcetné

1. prava kdykoli odstoupit od klinické zkousky a prava na informaci o zptsobu a zdravotnich nasledcich
jejiho preruseni a

2. prava na poskytnuti ndhrady Skody v pfipad€ jmy na zdravi nebo smrti subjektu hodnoceni v disledku
ucasti na klinické zkousce.

§ 26
Ziakladni povinnosti zadavatele klinické zkouSky

(1) Zadavatel klinické zkousky je povinen
a) urc¢it zkousejiciho, ktery musi
1. mit odpovidajici kvalifikaci, zkuSenosti a znalosti o pouziti zkouseného zdravotnického prostredku,
2. byt opravnén vykonavat odpovidajici odbornou ¢innost a
3. znat klinické prostiedi, v némz ma byt klinickd zkouska provedena
b) zajistit ptipravu dokumentace klinické zkousky, a
¢) uzaviit pisemné smlouvy podle § 20 odst. 2 pism. k).

(2) Zadavatel klinické zkousky je dale povinen
a) zajistit po dohod¢ se zkousejicim
1. shromazd’ovani a vyhodnocovani statistickych tudaju,
2. vybér subjekti hodnoceni a

3. metody a postupy zaznamenavani a analyzovani vSech nepfiznivych udélosti vzniklych pfi zkouSeni
zdravotnického prostredku,

b) zajistit pro zkousejiciho
1. ptiruc¢ku zkousejiciho, poptipadé dalsi informace potiebné pro provadéni konkrétni klinické zkousky,

2. pokyny, navody, poptipadé instruktaze zameétené na urceny ucel zkousené¢ho zdravotnického prostredku,
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3. technické tdaje o zkouseném zdravotnickém prostiedku véetné vysledki analyzy rizik,
4. informace ziskan¢ z ptedklinickych zkousek vztahujici se k pfedmétu klinické zkousky,

5. prohlaseni vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce, ze dany zdravotnicky prostfedek spliuje zakladni
pozadavky, kromé hledisek, ktera tvori predmét klinické zkousky, a Ze s ohledem na tato hlediska byla
pfijata vSechna predbézna opatteni k ochran€ zdravi a bezpecnosti subjektii hodnoceni, a

6. informace o tom, zda zdravotnicky prostiedek obsahuje Iécivou latku, derivaty z lidské krve nebo plazmy,
nebo zda je vyroben s pouzitim nezivych tkani nebo bun¢k lidského nebo zvifeciho pivodu nebo jejich
derivatu,

c) podepsat

1. plan klinické zkousky,

2. zpravu o klinické zkousce,

d) sjednat pojisténi pro piipad Skody, ujmy na zdravi nebo smrti, platné po celou dobu provadéni klinické
zkousky,

e) predat zkousejicimu zdravotnicky prostiedek uréeny pro klinické zkousky a uvedeny v planu klinické
zkousky,

f) predem pisemné oznamit prislusné etické komisi zamér provést klinickou zkousku,
g) pred zahdjenim klinické zkousky podat Ustavu Zadost o povoleni provedeni klinické zkousky,

h) provérit a v pfipadé akceptace schvalit jakoukoliv odchylku od planu klinické zkousky a predlozit etické
komisi navrh na zmény v dokumentaci klinické zkousky k jejimu odsouhlaseni,

i) neprodleng informovat Ustav a etickou komisi o zahajeni klinické zkousky,

j) v pribéhu klinické zkousky poskytovat Ustavu a piislusné etické komisi roéni zpravu o pribéhu
a hodnoceni bezpecnosti klinické zkousky,

K) nejpozdgji do 30 dni informovat Ustav a etickou komisi o pferuseni nebo ukonéeni klinické zkousky,
1) po ukonéeni klinické zkousky predlozit Ustavu a piislusné etické komisi zpravu o klinické zkousce,

m) uchovévat zaznamy o vSech nepiiznivych udalostech vzniklych pfti zkouseni zdravotnického prostredku,
které mu byly oznameny v prub&hu klinické zkousky, po dobu nejméné 5 let a v pfipadé implantabilniho
zdravotnického prostfedku nejméné 15 let ode dne vyroby posledniho vyrobku a

n) posoudit spolecné se zkouSejicim zavazné neptiznivé udalosti vzniklé pii zkouSeni zdravotnického
prostiedku a informovat o nich Ustav a etickou komisi neprodlené po jejich vzniku. NaleZzitosti hlaseni
zavazné nepriznivé udalosti Ustavu stanovi provadéci pravni predpis.

§ 27
Zikladni povinnosti zkousSejiciho
(1) Zkousejici, v pripadé multicentrické klinické zkousky hlavni zkousejici, je povinen
a) pfijmout pouze takova rizika, ktera nemohou vazné ohrozit subjekty hodnoceni,
b) posoudit, zda zdravotni stav subjektli hodnoceni umoziiuje zahajeni klinické zkousky,

c) zajistit pisemny informovany souhlas subjektu hodnoceni nebo jeho zakonného zastupce,
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d) zajistit ptfesnost, Citelnost a ochranu Udaji o klinické zkousce, udaji v dokumentech a zaznamech
0 subjektech hodnoceni, a

e) oznamit bez zbytecného odkladu vSechny nepfiznivé udalosti vzniklé pii zkouSeni zdravotnického
prostfedku zadavateli klinické zkousky.

(2) Zkousejici, v ptipadé multicentrické klinické zkousky hlavni zkouSejici, je dale povinen
a) pred zahajenim klinické zkousky

1. vyzadat si od zadavatele klinické zkousky veskeré informace, které povazuje za nezbytné nutné
k provedeni klinické zkousky,

2. seznamit se v odpovidajicim rozsahu s uréenym tcelem zkouSeného zdravotnického prostfedku a pokyny
vyrobce,

3. seznamit se fadn¢ s planem klinické zkousky, a poté jej podepsat,

4. vydat pisemné prohlaSeni, Ze on a jeho spolupracovnici jsou schopni provést klinickou zkousku a ze on ani
jeho spolupracovnici nemaji k predmétu klinické zkousky zadny osobni vztah, ktery by mohl vyvolat stiet
zajmd nebo narusit prubeh klinické zkousky, zejména s ohledem na soubéZzné provadéni jiné klinické
zkousky, které se osobn¢ u¢astni,

5. zajistit nezbytnou piipravu, vcetn€é opatfeni pro piipad vyskytu nepfiznivych udélosti vzniklych
pti zkousSeni zdravotnického prostredku, v rdmci pozdéji provadéné klinické zkousky,

6. zabezpecit posouzeni zdravotniho stavu subjektii hodnocenti,

7. prokazatelné seznamit subjekty hodnoceni s jejich zdravotnim stavem a

8. ziskat jejich pisemny informovany souhlas,

b) v pribéhu klinické zkousky

1. evidovat Gcast subjektll hodnoceni na klinické zkousce,

2. informovat oSetfujici praktické 1ékate subjektd hodnoceni o jejich G¢asti na klinické zkousce,

3. informovat etickou komisi o zméné€ v planu klinické zkousky schvalené jiz zadavatelem klinické zkousky
a vyzadat si jeji stanovisko,
4. informovat neprodlené zadavatele klinické zkousky, etickou komisi a Ustav o vzniku viech neptiznivych

udalosti vzniklych pti zkouSeni zdravotnického prostfedku a o ucinénych opattenich,

5. projednat se zadavatelem klinické zkousky potiebné tipravy planu klinické zkousky; bez jeho pisemného
souhlasu nelze tyto upravy realizovat. Tento postup neplati v piipadé vzniku kritické situace smétujici
k ohrozeni zdravi subjektd hodnoceni; takové odchylky od planu klinické zkousky nevyzaduji ptredchozi
souhlas etické komise nebo zadavatele klinické zkousky, ale musi byt oznameny neodkladné zadavateli
klinické zkousky, a

6. kontrolovat, zda osoby, které se podili na provadéni klinické zkousky, plni fadné ukoly, které na né
prenesl,

¢) po ukonceni klinické zkousky podepsat zpravu o klinické zkousce.
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§ 28
Dokumentace klinické zkousky
Dokumentaci klinické zkousky tvori
a) pfed jejim zahdjenim
1. pisemna smlouva mezi zadavatelem klinické zkousky a poskytovatelem zdravotnich sluzeb, u néhoz se ma
klinicka zkouska provadet,

2. pisemna dohoda mezi zadavatelem klinické zkousky a zkouSejicim, v pfipadé multicentrické klinické
zkousky hlavnim zkousSejicim, vymezujici zejména jejich odpovédnost a mlcenlivost,

ptirucka zkousejiciho,
plan klinické zkousky,

pisemny souhlas etické komise,

informovany souhlas,
doklad o sjednani pojisténi celého pribéhu klinické zkousky pro ptipad Skody, ijmy na zdravi nebo smrti,

prohlaseni, zda zdravotnicky prostfedek obsahuje jako svou integralni soucast 1é¢ivou latku nebo derivat

3.
4.
5.
6. povoleni Ustavu k provedeni klinické zkousky,
7.
8.
0.
z lidské krve nebo plazmy,

10. prohlaseni, zda je zdravotnicky prostfedek vyroben s pouzitim tkani zviteciho ptivodu, a

11. prohlaseni, Ze pftislusny zdravotnicky prosttedek vyhovuje zakladnim pozadavkim stanovenym
provadécim pravnim pfedpisem, s vyjimkou hledisek, které jsou predmétem klinickych zkousek, a ze
S ohledem na tato hlediska byla ucinéna predbézna opatieni k ochrané zdravi a bezpecCnosti uzivatele
a pacienta,

b) v praubehu klinické zkousky zaznamy o
1. ¢innostech provadénych podle planu klinické zkousky,
2. ptedem neptredvidanych jevech a opatienich provedenych nad rdmec planu klinické zkousky a

3. vSech neptiznivych udalostech vzniklych pti zkouseni zdravotnického prosttedku, pokud dojde k jejich
vzniku,

¢) zprava o klinické zkousce.

Hlava IV

Registrace a notifikace
Dil 1
OhlaSovaci povinnost osoby zachazejici se zdravotnickymi prostiedky
§ 29

(1) Osoba usazena na izemi Ceské republiky, kterd hodld pod svym vlastnim jménem a pfijmenim

firmou nebo ndzvem uvadét na trh zdravotnické prostiedky, musi Ustavu ohlasit svou ¢innost vyrobce, a to

pred zahdjenim uvadéni zdravotnickych prostiedku na trh.
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(2) Osoba usazena na uzemi Ceské republiky, kterd hodl4d zastupovat vyrobce usazeného mimo
uzemi Clenskych statt, musi Ustavu ohlésit svou ¢innost zplnomocnéného zastupce, a to pred zahajenim této

éinnosti.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Osoba, kterd na uzemi Ceské republiky hodld pusobit jako dovozce, distributor nebo osoba
provadgjici servis, musi Ustavu ohlasit svou &innost dovozce, distributora nebo osoby provadgjici servis, a to

pred zahajenim této ¢innosti.

(4) Osoba usazend na tizemi Clenského statu, kterd si objednd u poskytovatele zdravotnich sluzeb
provedeni klinické zkousky a kterd je odpovédna za zahajeni, fizeni, organizovani, kontrolu, popiipadé
financovani klinické zkousky, musi Ustavu ohlasit svou &innost zadavatele klinické zkousky, a to pied

zahdjenim klinické zkousky.

(5) Osoba usazena na tizemi Ceské republiky, ktera ptisobi jako notifikovana osoba, musi Ustavu
ohlésit svou ¢innost notifikované osoby.

§ 30

(1) Registrace osoby na zakladé splnéni ohlasovaci povinnosti plati po dobu 5 let ode dne provedeni
registrace.

(2) Registraci osoby je mozné opakované prodlouzit. Zadost o prodlouZeni registrace je mozné podat
jiz 6 mésich pred uplynutim jeji platnosti.

§ 31
Nalezitosti ohlaseni
(1) Ohléseni osoby se podava elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych prostredkd.
(2) Ohlaseni musi kromé nalezitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) jméno, piijmeni kontaktni osoby, telefon a adresu elektronické posty,
b) oznaceni ¢innosti, ktera je ohlasovana,

C) u vyrobce individualn¢ zhotovovanych zdravotnickych prostiedkid seznam kodt a nazvi skupin jim
vyrabénych zdravotnickych prostiedki podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostiedkid (GMDN),

d) u zplnomocnéného zastupce udaje o zastupovaném vyrobei obsahujici obchodni firmu v pfipadé pravnické
osoby, nebo jméno a piijmeni V ptipadé fyzické osoby a adresu sidla,

e) u osoby provadéjici servis seznam registrovanych a notifikovanych zdravotnickych prostredki, u kterych
provadi servis, a

f) dal§i Gdaje predavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise uvefejiiovanych
v Utednim véstniku Evropské unie.
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§ 32
Postup registrace osoby

(1) Registrace 0soby vznika dorugenim potvrzeni 0 splnéni ohladovaci povinnosti. Ustav provede
zapis osoby do Registru zdravotnickych prostiedki bez zbyte¢ného odkladu po splnéni ohlasovaci
povinnosti. V piipadé, Ze neni splnén néktery zpozadavki uvedenych v § 31, Ustav vyzve Zzadatele
k doplnéni ohlaSeni.

(2) Ustav kazdému registrovanému vyrobci, zplnomocnénému zastupci, dovozci, distributorovi,
osob¢é provadgjici servis, zadavateli klinické zkousky a notifikované osob&é pii zapisu do Registru
zdravotnickych prostiedka piidéli registraéni Cislo. Pokud je u jedné osoby provedena registrace vice
¢innosti podle tohoto zakona, je této osobé ptidéleno pouze jedno registracni Eislo.

(3) V pripadé zmény udaji uvedenych v registraci je vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce,
distributor, osoba provad¢jici servis, zadavatel klinické zkousky nebo notifikovana osoba povinna do 30 dnt
Ustavu ohlasit zménu téchto tdajii prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkil. Ohlaseni zmény
idajti musi obsahovat registratni &islo piidélené Ustavem a aktualizaci Gdajt, které se zménily. Ustav
provede zménu registrace bez zbyte¢ného odkladu.

(4) Pokud vyrobce, zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor osoba provadé&jici servis nebo
zadavatel klinické zkousky neplni poZadavky stanovené timto zikonem, Ustav rozhodne z moci uiedni
0 vymazu osoby z Registru zdravotnickych prostiedkd.

(5) Na zadost vyrobce, zplnomocnéného zastupce, dovozce, distributora, osoby provadéjici servis,
zadavatele klinické zkousky nebo notifikované osoby provede Ustav vimaz osoby z Registru zdravotnickych
prostiedk.

Dil 2
Registrace zdravotnického prostiedku
§33

(1) Pokud je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazen na uzemi Ceské republiky, je povinen

podat Ustavu Zadost o registraci zdravotnického prostiedku, ktery uvadi na trh, a to nejpozd&ji do 5 dnti ode

dne jeho uvedeni na trh. Tato povinnost se vztahuje na zplnomocnéného zéstupce usazeného na uzemi Ceské
republiky i v pfipadé, kdy je zdravotnicky prostiedek uvadén na trh jinou osobou. Tato povinnost se
nevztahuje na individudlné zhotovovany zdravotnicky prostiedek.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(2) Registrace zdravotnického prostfedku plati po dobu 5 let ode dne provedeni registrace. Registraci
je mozné opakované prodlouzit. Zadost o prodlouZeni registrace je mozné podat jiz 6 mésicii pred uplynutim
jeji platnosti.

(3) Pokud jiz byl zdravotnicky prostfedek registrovan, je kazdy distributor nebo dovozce
pfedmétného zdravotnického prosttedku povinen pfifadit dany zdravotnicky prostiedek pod registraci své
osoby.
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§ 34
Nalezitosti Zadosti o registraci zdravotnického prostiedku

(1) Zadost o registraci zdravotnického prostiedku se podava elektronicky prostfednictvim Registru
zdravotnickych prostiedki.

(2) Zadost musi kromé néleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registraéni &islo vyrobee pridélené Ustavem,
b) obchodni nazev zdravotnického prostredku,
¢) doplnék nazvu oznacujici kazdou variantu zdravotnického prostredku, pokud existuje,
d) katalogové ¢islo kazdé varianty zdravotnického prosttedku ptidélené vyrobcem, pokud toto €islo existuje,
e) typ zdravotnického prostredku,
f) uréeny ucel v ¢eském a anglickém jazyce,

g) kod a nazev skupiny zdravotnického prostredku podle globalni nomenklatury zdravotnickych prostredkii
(GMDN),

h) rizikovou tfidu, pokud se nejednd o aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro,

1) informaci o tom, zda byla provedena klinick4 zkouska,
j) datum uvedeni zdravotnického prostiedku na trh,

k) u zdravotnického prostiedku, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu posouzeni shody,
¢islo certifikatu vystaveného notifikovanou osobou, ¢islo notifikované osoby, kterda vystavila certifikat,
a kopii platného certifikatu,

I) kopii zavéreéné zpravy z klinického hodnoceni nebo z hodnoceni funkéni zptsobilosti,
m) posledni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud byl vyrobcem vydan,
n) platné prohlaseni o shod¢ a

0) dalsi udaje piedavané Ceskou republikou do Eudamed na zakladé rozhodnuti Komise uvefejiiovanych
v Ufednim véstniku Evropské unie.

§ 35
Postup registrace zdravotnického prostiredku

(1) Registrace zdravotnického prostfedku vznika doru¢enim rozhodnuti o registraci. Proti takovému
rozhodnuti se nelze odvolat. Ustav provede zépis zdravotnického prostfedku do Registru zdravotnickych
prostfedkll bez zbyte¢ného odkladu.

(2) V ptipadé, ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo
pripojeno oznaceni CE nespravné, vyda rozhodnuti, kterym zadost zamitne.

(3) Ustav kazdému zdravotnickému prostiedku pii zapisu do Registru zdravotnickych prostiedkd
pridéli jedno evidencni ¢islo a identifikacni kod pro kazdou jeho variantu.

(4) V ptipadé zmény udaji uvedenych v registraci, je vyrobce nebo zplnomocnény zastupce povinen
do 30 dnd podat Ustavu zadost o zménu registrace prostfednictvim Registru zdravotnickych prostiedkd.
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Zadost musi obsahovat registraéni ¢&islo vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce, evidenéni &islo
zdravotnického prostiedku, identifika¢ni kod kazdé jeho varianty a aktualizaci udaju, které se zménily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skuteCnosti, ze kterych vyplyva, ze vyrobek registrovany jako
zdravotnicky prostiedek neni zdravotnickym prostiedkem, nebo k nému bylo pfipojeno oznaceni CE
nespravné, Ustav rozhodne z moci tfedni o jeho vymazu z Registru zdravotnickych prostiedki.

(6) Ustav provede na zadost vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce vymaz zdravotnického
prostiedku z Registru zdravotnickych prostredkd.

Dil 3
Notifikace zdravotnického prostiedku
§ 36

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostiedku, ktery nepodléha registraci podle § 33, je
povinen podat Ustavu Zadost o jeho notifikaci, a to nejpozd&ji do 5 dnti ode dne jeho uvedeni na trh v Ceské
republice. Tato povinnost se nevztahuje na individualné zhotovovany zdravotnicky prostredek
a na zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy |, u n€hoz neni pozadovana thrada z vefejného zdravotniho
pojisteni.

(2) Notifikace zdravotnického prostiedku plati po dobu 5 let ode dne provedeni notifikace.
Notifikaci je mozné opakované prodlouzit. Zadost o prodlouZeni notifikace je mozné podat jiz 6 mésici pred
uplynutim jeji platnosti.

(3) Pokud jiz byl zdravotnicky prostfedek notifikovan, je kazdy dalsi distributor nebo dovozce
pfedmétného zdravotnického prostfedku povinen navazat dany zdravotnicky prostfedek pod registraci své
osoby.

§ 37
Nalezitosti Zadosti o notifikaci zdravotnického prostiedku

(1) Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku se podava elektronicky prostiednictvim Registru
zdravotnickych prostiedki.

(2) Zadost musi kromé naleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registra¢ni &islo distributora nebo dovozce pridélené Ustavem,

b) obchodni firmu vyrobce nebo nazev v piipadé pravnické osoby nebo jméno a piijmeni v ptipadé fyzické
0soby, a adresu jeho sidla nebo mista podnikani,

¢) u vyrobce usazeného mimo tzemi ¢lenskych statti obchodni firmu zplnomocnéného zéastupce nebo nazev
Vv piipad€ pravnické osoby nebo jméno a piijmeni v ptipadé fyzické osoby, a adresu jeho sidla nebo mista
podnikani,

d) obchodni nazev zdravotnického prostredku,
e) dopln€k nazvu oznacujici kazdou variantu zdravotnického prostredku, pokud existuje,
T) katalogové Cislo kazdé varianty zdravotnického prostiedku pfidélené vyrobcem, pokud toto Eislo existuje,

g) typ zdravotnického prostiedku,
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h) uréeny ucel v ¢eském a anglickém jazyce,

1) rizikovou tfidu, pokud se nejedna o aktivni implantabilni zdravotnicky prostfedek nebo diagnosticky
zdravotnicky prostfedek in vitro,

J) u zdravotnického prostfedku, u néhoz je povinna ucast notifikované osoby na procesu posouzeni shody,
¢islo certifikdtu vystaveného notifikovanou osobou a Cislo notifikované osoby, ktera vystavila certifikat,

K) posledni verzi navodu k pouziti v ¢eském jazyce, pokud byl vyrobcem vydan, a

I) dalsi udaje 0 zdravotnickém prostedku, které stanovi provadéci pravni predpis.

§ 38
Postup notifikace zdravotnického prostiredku

(1) Notifikace zdravotnického prostfedku vznika doru¢enim rozhodnuti o notifikaci. Proti takovému
rozhodnuti se nelze odvolat. Ustav provede zapis zdravotnického prostiedku do Registru zdravotnickych
prosttedkll bez zbyte¢ného odkladu.

(2) V ptipadé, ze Ustav zjisti, Ze vyrobek neni zdravotnickym prostfedkem nebo k nému bylo
pfipojeno oznaceni CE nespravné, vyda rozhodnuti, kterym zadost zamitne.

(3) Ustav kazdému notifikovanému zdravotnickému prosttedku pii zapisu do Registru
zdravotnickych prostiedki ptidéli jedno evidencni Cislo a identifika¢ni kod pro kazdou jeho variantu.

(4) V pripadé zmény udaji uvedenych v notifikaci, je distributor nebo dovozce povinen do 30 dnu
podat Ustavu Zadost o zménu notifikace prostiednictvim Registru zdravotnickych prostiedktl. Zadost musi
obsahovat registracni Cislo zadatele, eviden¢ni Cislo zdravotnického prostfedku a identifikacni kod kazdé
jeho varianty a aktualizaci udaju, které se zménily.

(5) Pokud vyjdou najevo nové skuteCnosti, ze kterych vyplyva, ze vyrobek notifikovany jako
zdravotnicky prostfedek neni zdravotnickym prostiedkem nebo k nému bylo pfipojeno oznaceni CE
nespravné, Ustav rozhodne z moci Gifedni o jeho vymazu z Registru zdravotnickych prostiedki.

(6) Na 7adost distributora nebo dovozce zrusi Ustav navazani jeho osoby podle § 36 odst. 3
na notifikovany zdravotnicky prostiedek. Poda-li takovou zadost jediny anebo posledni distributor nebo
dovozce, pak Ustav provede vymaz zdravotnického prostiedku z Registru zdravotnickych prostiedki.

Dil 4
Certifikat volného prodeje
§ 39

(1) Vyrobce registrovaného zdravotnického prostiedku usazeny na tizemi Ceské republiky je
opravnén podat Ustavu zadost o vystaveni certifikatu volného prodeje za u¢elem vyvozu zdravotnického
prostiedku mimo clenské staty.

(2) Zadost musi kromé néleZitosti stanovenych spravnim fadem obsahovat
a) registracni Cislo vyrobce,
b) eviden¢ni ¢islo zdravotnického prostiedku a identifikacni kody jeho variant, a

¢) informace, zda je pozadovano vystaveni certifikatu volného prodeje v elektronické nebo listinné podobé.
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§ 40

(1) Ustav ovéii v Registru zdravotnickych prostiedki, e ptislusny zdravotnicky prostiedek je fadné
registrovan a ze pro vydani certifikatu volného prodeje neexistuji zadné faktické ani pravni prekéazky.

(2) Ustav vystavi bez zbyte¢ného odkladu Zadateli certifikat volného prodeje nebo zadost zamitne.

(3) Certifikat volného prodeje je platny po dobu 5 let od jeho vystaveni, nejdéle vSak po dobu
platnosti registrace zdravotnického prostfedku na ném uvedeného. Platnost certifikatu volného prodeje lze
na zadost opakované prodlouzit. Na zadost lze vystavit novy certifikat volného prodeje i v pripad¢, Ze je
predesly certifikdt volného prodeje stéle platny.

Hlava V

Nespravné pripojeni oznaceni CE a klasifikace
§ 41
Nespravné pripojeni oznaceni CE

(1) Pokud vyrobek, ktery byl na trh uveden jako zdravotnicky prostredek, je oznacenim CE opatien
neopravnéné nebo toto oznaceni chybi v rozporu se zakonem upravujicim technické pozadavky na vyrobky,
vyda Ustav rozhodnuti z moci ufedni, kterym vyrobci nebo zplnomocnénému zéstupci stanovi povinnost
zjednani napravy a ke splnéni této povinnosti stanovi pfiméfenou lhiitu, nejvyse vSak 60 dni.

(2) Neni-li vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem zjednana naprava ve lhuté stanovené
Ustavem, vydéa Ustav rozhodnuti o staZeni vyrobku z trhu a z ob&hu.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Ustav miize v rozhodnuti odkladny uéinek odvolani vylouéit v ptipadé, e vyrobek s nespravnym
pfipojenim oznaceni CE je zpisobily ohrozit zdravi jejich uzivateld.

(4) O rozhodnutich podle odstavet 1 a 2 Ustav informuje Komisi a piislu§né uady &lenskych stat.

§ 42
Rozhodnuti o klasifikaci zdravotnického prostredku

(1) Pokud je na trh v Ceské republice uveden zdravotnicky prostfedek, u ného? existuji pochyby, Ze
byl vyrobcem spravné zatazen do pislusné rizikové tiidy, Ustav vydéa rozhodnuti o klasifikaci, kterym uréi,
do které rizikové tfidy dany zdravotnicky prostiedek patfi.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahaji Ustav na zakladé zadosti nebo z moci tifedni.

(3) Neni-li mozné na zakladé dostupnych dukazd vydat rozhodnuti nebo jedna-li se o typ
zdravotnického prostiedku, ktery je v &lenskych statech nejednotné zafazen ve vice rizikovych tfidach, Ustav
podé zadost Komisi 0 vydani rozhodnuti o spravné klasifikaci zdravotnického prostiedku a vydani opatteni
pro cely trh ¢lenskych statt.

CELEX: 3199310042

28



§ 43
Rozhodnuti o hrani¢nim vyrobku

(1) Ustav vyda rozhodnuti, kterym uréi, zda vyrobek je nebo neni zdravotnickym prostiedkem,
V piipadé, Ze

a) takovy vyrobek naplnuje definici zdravotnického prostfedku, piestoze neni vyrobcem fadné uveden na trh
1ako zdravotnicky prostiedek, nebo

b) takovy vyrobek nenaplnuje definici zdravotnického prostiedku, piestoze je vyrobcem uveden na trh jako
zdravotnicky prostfedek.

(2) Rizeni podle odstavce 1 zahaji Ustav na zakladé Zadosti nebo z moci tiedni.

(3) Neni-li mozné na zakladé dostupnych dikazt vydat rozhodnuti, nebo jedna-li se o vyrobek, ktery
je v nékterych &lenskych statech uréen jako zdravotnicky prostfedek a v jinych nikoli, Ustav poda Komisi

zadost o vydani rozhodnuti o spravném uréeni vyrobku a vydani opatieni pro cely trh ¢lenskych stata.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385

Hlava VI

Distribuce a dovoz
Dil 1
Distribuce
§ 44
(1) Distribuci smi provadét pouze distributor registrovany Ustavem.

(2) Distributor muze zdravotnicky prostfedek pievést dal§imu distributorovi, poskytovateli
zdravotnich sluzeb, vydejci nebo prodavajicimu.

§ 45

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt distribuovan, jestlize mulze byt snizena bezpe¢nost nebo
ovlivnéna klinicka ucinnost zdravotnického prostredku v diisledku toho, ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, poptipadé chybi nebo neni ¢itelné oznaceni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorSeni jeho technického stavu.

Dil 2
Dovoz
§ 46

(1) Dovoz smi provadét pouze dovozce registrovany Ustavem.
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(2) Dovozce muze zdravotnicky prostiedek pievést distributorovi, poskytovateli zdravotnich sluzeb,
vydejci nebo prodavajicimu.

Dil 3
Spoleéna ustanoveni k distribuci a dovozu
§ 47

(1) Spravnou distribu¢ni a dovozni praxi se pro ucely tohoto zakona rozumi soubor pravidel, ktera
stanovi pozadavky na zachovani bezpec¢nosti a funkcni zpasobilosti zdravotnického prostiedku.

(2) Distributor a dovozce jsou povinni
a) zajistit skladovani zdravotnického prostiedku v souladu s navodem k pouziti a dalsimi pokyny vyrobce,
b) dodrzovat pravidla spravné distribu¢ni a dovozni praxe,

C) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prosttedku a piipadné jej vyfadit z dalsi distribuce
S ohledem na mozné riziko snizeni bezpecnosti nebo ovlivnéni klinické ucinnosti zdravotnického prostredku,

d) ptedavat svému dodavateli a odbérateli vSechny dulezité informace zplsobilé ovlivnit bezpecnost a zdravi
uzivatelil distribuovaného zdravotnického prostfedku, s nimiz byli seznameni, a

) uchovavat tcetni a jiné doklady o distribuovaném nebo dovazeném zdravotnickém prostiedku po dobu
5 let.

(3) Pravidla spravné distribu¢ni a dovozni praxe stanovi provadéci pravni predpis.

Hlava VI
Piedepisovani a vydej
Dil 1
Piedepisovani
§ 48
Lékarsky predpis

(1) Zdravotnicky prostiedek muze ptedepsat pouze lékaf, a to vystavenim lékaiského ptedpisu,
kterym je poukaz.

(2) Zdravotnicky prostiedek, ktery i v pfipadé dodrzeni uréeného ucelu mize ohrozit zdravi nebo
zivot Cloveka, jestlize se pouzivd bez dohledu lékate, nebo jehoz pouziti predpoklada poradu s lékatem,
stanoveni diagnozy lékatem, nebo lécbu podle pokynt a pod dohledem lékafe, mlize byt vydavan pouze
na poukaz. Seznam skupin takovych zdravotnickych prosttedki stanovi provadéci pravni predpis.

§ 49
(1) Poukaz lze vystavit pouze v listinné podobé.

(2) Na poukazu nelze umistit znaky nebo prvky, které omezuji Citelnost vypliiovanych udaji, udaje
0 jinych poskytovatelich zdravotnich sluzeb nebo jakakoliv reklamni sd€leni.
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(3) Poukaz 1ze opatfit ochrannymi prvky proti jeho zneuziti.

(4) Jestlize predepisujici 1ékai predepise zdravotnicky prostfedek, na jehoz uhradé se podle zakona
0 vetfejném zdravotnim pojisténi podili pacient, je povinen na tuto skute¢nost pacienta upozornit.

(5) Pti zadosti o opakované piedepsani zdravotnického prostfedku posoudi piedepisujici 1ékat, je-li
to mozné, stav pouzivaného zdravotnického prostredku. Pokud zdravotnicky prostfedek vyhovuje z hlediska
terapeutického, funkéniho a bezpecnostniho, novy zdravotnicky prostfedek totozného typu nepredepise.

§ 50
Zachazeni s poukazem a doba jeho platnosti
(1) Poukaz se uklada tak, aby se zabranilo jeho ztraté nebo odcizeni a moznosti jeho zneuZiti.
(2) Nevyplnény tiskopis pro poukaz nesmi byt opatien razitkem poskytovatele zdravotnich sluzeb.

(3) Poukaz s piedepsanym zdravotnickym prostfedkem lze uplatnit do 90 dnd ode dne jeho
vystaveni, nestanovi-li predepisujici lékai s ohledem na zdravotni stav pacienta nebo charakter
zdravotnického prostfedku jinak.

(4) Nalezitosti poukazu stanovi provadéci pravni piedpis.

Dil 2
Vydej
§51

(1) Zdravotnicky prostiedek mize byt vydan pouze v 1ékarn€, vydejné zdravotnickych prostiedkd,
o¢ni optice nebo u smluvniho vydejce.

(2) Zdravotnicky prosttedek, s vyjimkou zdravotnického prostfedku, ktery je urcen k prodeji, mize

vydat pouze
a) farmaceut se specializovanou zpusobilosti,
b) farmaceut s odbornou zpusobilosti,

c) farmaceuticky asistent se specializovanou zpusobilosti pro odborné pracovisté pro vydej zdravotnickych
prostredkd,

d) farmaceuticky asistent s odbornou zptisobilosti nebo

e) ortotik-protetik zptsobily k vykonu povolani bez odborného dohledu, pokud se jedna o vydej ortoticko-
protetického zdravotnického prostredku.

(3) Oftalmologicky a opticky zdravotnicky prostiedek miiZze byt vydan pouze v oéni optice. Takovy
zdravotnicky prostfedek mize vydat pouze

a) optometrista,
b) diplomovany oéni optik nebo diplomovany o¢ni technik, nebo

¢) o¢ni optik nebo o¢ni technik.
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§ 52
Zasilkovy vydej

(1) Zasilkovym vydejem se pro ucely tohoto zakona rozumi vydej zdravotnického prostiedku
na zakladé objednavky zéasilkovym zpiisobem. Nabizeni zdravotnického prostiedku za ucelem jeho
zasilkového vydeje a ptijeti objednavky osoby (déle jen ,,objednatel*) na uskute¢néni zésilkového vydeje se
povazuje za soucast zasilkového vydeje.

(2) Zasilkovy vydej mlize zajistovat pouze vydejce.

(3) U zdravotnického prosttedku, jehoz vydej je vazan na poukaz, je zasilkovy vydej zakazan.

(4) Vydejce je povinen oznamit Ustavu zahajeni, pierueni a ukon&eni zasilkového vydeje nejpozdéji
do 15 dnil ode dne, kdy tato skutecnost nastala. Soucasti oznameni o zahajeni zasilkového vydeje je uvedeni
adresy internetovych stranek, prostfednictvim kterych je zasilkovy vydej realizovan. Zménu této adresy je
vydejce povinen oznamit Ustavu nejpozdéji do 15 dnti ode dne, kdy k takové zméné doslo.

(5) Ustav zvefejiiuje na svych internetovych strankdch seznam vydejct, ktefi zajistuji zasilkovy
vydej, v€etné adres jejich internetovych stranek.

§53
Povinnosti osoby zajist’ujici zasilkovy vydej
Pii zasilkovém vydeji zdravotnického prostiedku je vydejce povinen zajistit

a) zvefejnéni informaci o zasilkovém vydeji, nabidce zdravotnickych prostiedkd, jejich cen¢ a nakladech
spojenych se zasilkovym vydejem,

b) baleni a dopravu zésilek obsahujicich zdravotnické prostfedky k dodani objednateli zptisobem, ktery
zajisti zachovani jejich jakosti; osoba zajiStujici zasilkovy vydej odpovida za zachovani jakosti
zdravotnickych prosttedkil, a to i v piipad¢, Ze si zajisti smluvné piepravu zdravotnickych prostiedkd u jiné
osoby,

c) aby zasilky byly odeslany objednateli nejdéle ve lhaté 2 pracovnich dnil od pfijeti objednadvky nebo aby
byl objednatel informovan o delsi dodaci lhiit¢ diive, nez si zdravotnicky prostfedek zavazné objedna,

d) informacni sluzbu poskytovanou osobou podle § 51 po vymezenou provozni dobu; tato informaéni sluzba
slouzi rovnéz k zajisténi shromazd’ovani a predavani informaci o vyskytu nezadouci ptihody,

e) moznost vraceni reklamovanych zdravotnickych prostfedki zpisobem, ktery nezpisobi objednateli
naklady; takové zdravotnické prostredky se stavaji nepouzitelnymi a je nutno zajistit jejich odstranéni.

§ 54
Zaména
(1) Pti vydeji zdravotnického prostfedku piedepsaného na poukaz vydavajici informuje pacienta
0 moznych alternativach k pfedepsanému zdravotnickému prostiedku a s jeho souhlasem je opravnén jej

zaménit za jiny zdravotnicky prostiedek, ktery je zaménitelny s pfedepsanym zdravotnickym prostitedkem
S ohledem na G¢innost a urceny ucel. Provedenou zaménu vydavajici vyznaci na poukazu.
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(2) Pokud predepisujici 1ékai nebo revizni 1ékaf zdravotni pojistovny s ohledem na zdravotni stav
pacienta trva na vydani predepsaného zdravotnického prostiedku, vyzna¢i na poukazu poznamku
»Nezaménovat™, V takovém piipadé muze vydavajici vydat pouze predepsany zdravotnicky prostiedek.

§ 55
Vypis z poukazu

Nema-li vydavajici k dispozici pfedepsané mmnozstvi nebo typ zdravotnického prostfedku, pak
vystavi na chyb&jici zdravotnicky prostiedek vypis z poukazu s oznafenim ,,Vypis“. Vypis z poukazu
obsahuje udaje pltvodniho poukazu a 0daj o rozsahu jiz uskute¢néné¢ho vydeje. Na piivodni poukaz
se vyznaci poznamka ,,Potizen vypis“ a tidaj o rozsahu uskutecnéného vydeje. Pro stanoveni doby platnosti
vypisu z poukazu se pouzije § 50 odst. 3 obdobné.

Spole¢na ustanoveni k vydeji
§ 56
Vydejce je povinen
a) zajistit skladovani zdravotnického prostfedku v souladu s navodem k pouzZiti a dal§imi pokyny vyrobce,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prosttedku a ptipadné jej odstranit s ohledem na mozné
riziko ohroZeni bezpecnosti nebo ovlivnéni klinické ucinnosti zdravotnického prostredku,

C) piedavat svému dodavateli a konecnému spotiebiteli vSechny dulezité informace zpusobilé ovlivnit
bezpecnost a zdravi uzivatele vydavaného zdravotnického prostfedku, s nimiz byla seznamena, a

d) uchovavat ucetni a jiné doklady o vydavaném zdravotnickém prosttedku vcetné 1ékarskych predpisi
po dobu 5 let.

§ 57

Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vydan, jestlize mlize byt snizena bezpecnost nebo ovlivnéna
klinicka ucinnost zdravotnického prostiedku v disledku toho, zZe

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, poptipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

Hlava VIII

Prodej
§ 58

Prodavan muze byt pouze zdravotnicky prostfedek rizikové tfidy I, kondom a dale zdravotnicky
prostiedek uvedeny na seznamu zdravotnickych prostfedkd vyhrazenych k volnému prodeji, ktery stanovi
provadéci pravni predpis.
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§ 59
Prodavajici je povinen
a) zajistit skladovani zdravotnického prostiedku v souladu s navodem Kk pouziti a dalsimi pokyny vyrobce,

b) provadét pravidelnou kontrolu zdravotnického prosttedku a pfipadné jej odstranit s ohledem na mozné
riziko ohrozeni bezpecnosti nebo ovlivnéni klinické G¢innosti zdravotnického prostredku,

C) predavat svému dodavateli a kone¢nému spotiebiteli vSechny dulezité informace zpisobilé ovlivnit
bezpecnost a zdravi uzivatele prodavaného zdravotnického prostifedku, s nimiz byl seznamen, a

d) uchovavat doklady o prodavaném zdravotnickém prostfedku po dobu 5 let.

§ 60
Zasilkovy prodej

(1) Fyzicka osoba, ktera neni podnikatelem, si mize objednat nebo jinak opatfit zdravotnicky
prostfedek prostfednictvim zasilkového prodeje.

(2) Predmétem zésilkového prodeje mlize byt pouze zdravotnicky prosttedek podle § 58 uvadény
na trh.

§ 61

Zdravotnicky prostiedek nesmi byt prodan, jestlize mlze byt snizena bezpecnost nebo ovlivnéna
klinicka ucinnost zdravotnického prosttedku v dusledku toho, ze

a) doslo k poruseni skladovacich podminek stanovenych vyrobcem,
b) uplynula doba jeho pouZitelnosti,
¢) bylo poruseno jeho originalni baleni, poptipadé chybi nebo neni Citelné oznaceni na obalu, nebo

d) doslo ke zhorseni jeho technického stavu.

Hlava IX
Pouzivani
Dil 1
Obecné ustanoveni

§ 62

Pti poskytovani zdravotni péCe mize byt pouzit pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo
vydano prohlaseni o shod¢ a ktery byl opatfen ozna¢enim CE, pokud tento zdkon nestanovi jinak.
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Dil 2
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZeb p¥i pouZivani zdravotnického prostiedku
§ 63
(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby

a) byl zdravotnicky prostfedek pouzivan jen k uréenému ucelu podle pokyni vyrobce a v souladu
S provoznimi piedpisy a predpisy upravujicimi bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci,

b) zdravotnicky prostfedek s méFici funkci byl provozovan v souladu s pozadavky jiného pravniho predpisu®

€) zdravotnicky prostfedek pouzivala pfi poskytovani zdravotni péfe vyhradné osoba, kterd na zdklade
odpovidajiciho vzde€lani a praktickych zkusenosti poskytuje dostate¢nou zaruku odborného pouzivani tohoto
zdravotnického prostfedku v souladu sjeho navodem k pouziti a dalsimi dokumenty zaméfenymi
na bezpecnost prislusného zdravotnického prostredku,

d) osoba poskytujici zdravotni pé¢i prostfednictvim zdravotnického prostiedku a pacient byli poudeni
0 nutnosti presvedcCit se pred kazdym pouzitim zdravotnického prosttedku o jeho fadném technickém stavu,
funkénosti a moznosti bezpecného pouziti, pokud takové ovefeni zdravotnického prostiedku piichazi
v tvahu; tento pozadavek se pfimefené vztahuje i na prisluSenstvi, programové vybaveni a dal$i vyrobek,
U ne¢hoz se predpokladd interakce s danym zdravotnickym prostfedkem.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat zdravotnicky prostfedek pii poskytovani
zdravotni péce, jestlize

a) existuje divodné podezieni, ze bezpeCnost a zdravi uzivatelli nebo tfetich osob jsou vzhledem
k poznatkiim 1ékatské védy ohrozeny, a to i v pfipadé, Zze zdravotnicky prostiedek je fadné instalovan,
popiipad¢ zaveden do lidského téla, udrzovan a pouzivan v souladu s uréenym tcelem,

b) uplynula doba jeho pouzitelnosti,
c¢) ma z hlediska své vyroby nedostatky, které mohou vést k ohrozeni zdravi uzivatelti nebo tetich osob,

d) jestlize mize byt ohrozena bezpec¢nost nebo ovlivnéna klinicka G¢innost zdravotnického prostiedku
v dusledku zjevné porusené celistvosti originalniho baleni,

e) nema k dispozici navod k pouziti v ¢eském jazyce, pokud musi byt ke zdravotnickému prostredku
prilozen.

(3) Pokud je pfi poskytovani zdravotni péCe pouzit aktivni implantabilni zdravotnicky prostiedek
nebo zdravotnicky prostiedek rizikové tfidy IIb nebo III, musi byt o tomto proveden zaznam ve zdravotnické
dokumentaci pacienta. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést dokumentaci pouzivanych
zdravotnickych prostredkt rizikové téidy IIb a III. Nalezitosti dokumentace pouzivanych zdravotnickych
prostiedkti stanovi provadéci pravni predpis.

8 7akon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.
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Dil 3
Informace pro uZivatele
§ 64

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby byl uZzivateli dostupny navod k pouziti
zdravotnického prostfedku a informace, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt
ke zdravotnickému prostiedku pfilozeny.

(2) Lékat odpovédny za zavedeni implantabilniho zdravotnického prostiedku je povinen pacientovi,
jemuz byl zdravotnicky prostiedek zaveden, popfipadé jeho zakonnému zastupci poskytnout podrobné
informace, které umoznuji identifikaci zdravotnického prosttedku, vEetn€ jeho piisluSenstvi, spolu s pokyny
tykajicimi se bezpeCnosti pacienta a jeho chovani, véetné€ toho, kdy ma pacient vyhledat 1ékafe a kterym
vliviim prostfedi by se nemél vystavovat vilbec nebo jen pii dodrzovani vhodnych preventivnich opatteni.
O pouceni pacienta musi byt vyhotoven pisemny zdznam podepsany obéma zicastnénymi stranami.

(3) Pti informovani pacientli v souvislosti s pouzivanim zdravotnického prostfedku je nutno dbat
prislusnych pokyni v ndvodu k pouziti a dalSich informaci uvedenych v odstavci 1.

Dil 4
Instruktaz
§ 65

(1) Aktivni implantabilni zdravotnicky prosttedek, zdravotnicky prostiedek rizikové t¥idy IIb nebo
I11, s vyjimkou kondomu, zdravotnicky prostiedek, u né€hoz to stanovil vyrobce, a ptislusenstvi takového
zdravotnického prostiedku mize obsluhovat pouze osoba, ktera

a) absolvovala instruktaz k pfislusnému zdravotnickému prostiedku nebo k nékterému zdravotnickému
prostredku totozného typu provedenou v souladu s pfislusnym navodem k pouziti a

b) byla seznamena s riziky spojenymi s pouzivanim uvedeného zdravotnického prostiedku.

(2) Instruktdz mtize provadét pouze osoba, kterd na zaklad¢é odpovidajiciho vzdélani, praktickych
zkuSenosti a pouceni vyrobcem poskytuje dostatecnou zaruku odborného provadéni instruktaze o spravném
pouzivani daného zdravotnického prostiedku.

(3) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat po dobu 1 roku od vyfazeni
zdravotnického prostfedku z pouzivani informace o vSech provedenych instruktazich, nejdéle vSak za obdobi
poslednich 5 let.

Dil 5
Zvlastni pouziti
§ 66

(1) V ptipadé bezprosttedniho ohrozeni lidského zivota nebo zdravi miize 1€kai poskytujici zdravotni
péci pouzit zdravotnicky prostfedek zpisobem, ktery neni v souladu s jeho navodem k pouziti, pokud na trhu
v Ceské republice neni jiny zdravotnicky prostiedek potiebnych vlastnosti, je-li viak takovy zplisob pouziti
klinicky ovéten u podobného typu zdravotnického prostredku.
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(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb odpovida podle jinych pravnich ptedpisi za Ojmu na zdravi
nebo za smrt ¢loveka, ke kterym doslo v dusledku pouziti zdravotnického prostiedku zpisobem uvedenym
v odstavci 1.

(3) Hodla-li 1ékat pouzit zdravotnicky prostiedek zptisobem uvedenym v odstavci 1, seznami s touto
skute¢nosti, jejimi dusledky a riziky pacienta, poptipad€ jeho zadkonného zastupce, a provede o tom zdznam
ve zdravotnické dokumentaci pacienta. Jedna-li se o zivot zachranujici zdravotnicky prostiedek a
neumoziuje-li zdravotni stav pacienta nebo nepiitomnost zdkonného zastupce takové seznameni, ucini tak
1ékat neprodlené, jakmile to zdravotni stav pacienta nebo pfitomnost jeho zdkonného zastupce umozni.

§ 67

(1) Pro ptipad vyhlageni vale¢ného nebo nouzového stavu”

a v pripad¢ poskytovani zdravotni péce
s pouzitim zdravotnickych prostfedki vojakiim vyslanym mimo tuzemi Ceské republiky® miize Ministerstvo
obrany v rozsahu své piisobnosti postupovat odchylné od tohoto zakona pii zabezpe&eni ozbrojenych sil”
Ceské republiky zdravotnickymi prostiedky.

(2) Ministerstvo obrany odpovida za Skodu vzniklou v dusledku pouziti zdravotnického prostredku
podle odstavce 1.

Hlava X

Servis
Dil 1
Obecna ustanoveni
§ 68
(1) Servis zdravotnického prostfedku miize vykonavat pouze osoba registrovana Ustavem jako osoba
provadgjici servis.

(2) V ptipade, Ze se jedna o zdravotnicky prostiedek s méfici funkci, musi byt jeho servis vykonavan

v souladu s jingm pravnim predpisem™.

(3) U zdravotnického prostiedku, ktery je pevné piipojen ke zdroji elektrické energie, ktery je
tlakovym zatizenim nebo ktery je plynovym zafizenim, je soucasti servisu periodicka revize podle jinych
pravnich piedpist a technickych norem.

) Ustavni zakon & 110/1998 Sb., o bezpecnosti Ceské republiky, ve znéni zakona &. 300/2000 Sb.
8 7akon €. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky.

% 7zakon & 219/1999 Sb., o ozbrojenych silach Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpisi.

19 Zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozd¢jsich predpisi.
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Dil 2
Odborna udrzba
§ 69

(1) Odbornou udrzbou se pro ucely tohoto zdkona rozumi realizace pravidelnych bezpe¢nostné
technickych kontrol a dalSich ukonii sméiujicich k zachovani bezpe¢nosti charakteristickych vlastnosti a plné
funk¢nosti zdravotnického prostredku.

(2) Soucasti odborné udrzby je dale provadéni elektrické kontroly zdravotnického prostiedku, ktery
je elektrickym zafizenim.

(3) Odborna udrzba se provadi u kazdého zdravotnického prosttedku v rozsahu a ¢etnosti stanovené
vyrobcem.

(4) Osoba zajistujici odbornou udrzbu je povinna

a) zajistit, Ze odbornd udrzba bude provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s rocni
odbornou praxi a s odbornou zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biotechnického
asistenta, biomedicinského inZenyra, klinického technika, klinického inZenyra nebo ortotika-protetika, anebo
pracovniky nejméneé s tfiletou odbornou praxi v oblasti odborné udrzby zdravotnickych prostredkii,

b) zajistit u vSech pracovnikd podle pismene a) jejich Skoleni v oblasti odborné udrzby ptislusného
zdravotnického prostfedku v rozsahu stanoveném vyrobcem, a to osobou autorizovanou vyrobcem,

¢) ovefit znalosti pracovnikd podle pismene a) a provést o tom pisemny zaznam,

d) pokud se jedna o odbornou udrzbu zdravotnického prostiedku, ktery je elektrickym zatizenim, zajistit, aby
pracovnici podle pismene a) zaroven

1. spliiovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou ¢innost podle pravniho predpisu upravujiciho
odbornou zpisobilost v elektrotechnice™ nebo

2. spliovali pozadavky na pracovniky znalé podle pravniho pifedpisu upravujiciho odbornou zpusobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1, a

e) zajistit odpovidajici materialné technické vybaveni pro provadéni odborné udrzby.

(5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovavat evidenci provedené odborné udrzby
po dobu 1 roku od vyfazeni zdravotnického prostiedku z pouZzivani.

(6) Pozadavky stanovené na osoby zajiSt'ujici odbornou udrzbu se nevztahuji na odbornou udrzbu
provadénou U zdravotnického prostfedku rizikové tiidy I bez méfici funkce nebo u zdravotnického
prostiedku rizikové tiidy I, ktery neni elektrickym zafizenim.

Dil 3
Oprava
§ 70
(1) Opravou se pro ucely tohoto zdkona rozumi odstranovani zavad zdravotnického prostredku.

(2) Osoba zajist'ujici opravu je povinna

) Vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpisobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdejsich predpisa.
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a) zajistit, Ze oprava bude provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné s ro¢ni odbornou praxi
a s odbornou zpusobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského inzenyra,
klinického technika, klinického inzenyra nebo ortotika-protetika, anebo pracovniky nejméné s tiiletou
odbornou praxi v oblasti oprav piislusného zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického prostiedku
podobného druhu,

b) zajistit u vSech pracovnikli podle pismene a) jejich Skoleni v oblasti oprav pfislusného zdravotnického
prostfedku v rozsahu stanoveném vyrobcem, a to osobou autorizovanou vyrobcem,

c) ovétit znalosti pracovnikl podle pismene a) a provést o tom pisemny zadznam,

d) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostfedku, ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby
pracovnici podle pismene a) zaroven

1. spliovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou cinnost podle pradvniho ptedpisu upravujiciho
odbornou zpuisobilost v elektrotechnice nebo

2. spliovali pozadavky na pracovniky znalé podle pravniho pifedpisu upravujiciho odbornou zpusobilost
v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu 1,

e) pokud se jednd o opravu zdravotnického prostiedku, ktery je tlakovym zafizenim, zajistit, aby pracovnici
podle pismene a) zaroveii

1. méli vysokoSkolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru tlakovych
zafizeni, nebo

2. méli alespon stfedni vzdé€lani s maturitni zkouskou technického sméru a nejméné dvouletou odbornou
praxi v oboru tlakovych zafizeni, nebo

3. méli alespon stfedni vzdelani s vyucnim listem v oboru technického sméru a nejméné pétiletou
odbornou praxi v oboru tlakovych zatizeni,

f) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostiedku, ktery je plynovym zatizenim, zajistit, aby pracovnici
podle pismene a) zarovein

1. méli vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru plynovych
zafizeni, nebo

2. méli alespon stfedoskolské vzdélani s maturitou technického sméru a nejméné tiiletou odbornou praxi
V oboru plynovych zafizeni, nebo

3. méli alespont vyuéni list v oboru technického sméru a nejméné desetiletou odbornou praxi v oboru
plynovych zatizeni, a
g) zajistit odpovidajici materialn¢ technické vybaveni pro provadéni oprav.

(3) Po provedeni opravy, kterda by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky zdravotnického
prostfedku, musi osoba provadejici servis prezkouset jeho bezpecnost a funkénost. O tomto ptrezkouseni
bezpecnosti a funkcnosti potidi osoba provadéjici servis pisemny protokol, ktery je poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinen uchovavat nejméné 1 rok od vyfazeni zdravotnického prostfedku z pouzivani.

(4) Pozadavky stanovené na osoby zajistujici opravu se nevztahuji na opravy provadéné
u zdravotnického prostfedku rizikové tfidy I bez méfici funkce nebo u zdravotnického prostredku rizikové
tfidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.
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Dil 4
Revize
§ 71
(1) Revizi se pro ucely tohoto zakona rozumi elektricka revize, tlakova revize a plynova revize.
(2) Revize je samostatnym ukonem servisu, ktery neni sou¢asti odborné udrzby.

(3) Elektrickou revizi se pro tucely tohoto zakona rozumi specializovana kontrola spoéivajici
vV souboru vizualnich kontrol a elektrickych méfeni u zdravotnického prostiedku, ktery je pfipojen
k sitovému zdroji elektrické energie.

(4) Tlakovou revizi se pro Géely tohoto zakona rozumi specializovana kontrola spoéivajici v souboru
vizualnich kontrol a méfeni u zdravotnického prosttedku, ktery je tlakovym zafizenim.

(5) Plynovou revizi se pro ucely tohoto zakona rozumi specializovana kontrola spo¢ivajici v souboru
vizualnich kontrol a méteni u zdravotnického prostedku, ktery je plynovym zatizenim.

§ 72
(1) Revize se provadi u kazdého zdravotnického prostiedku v rozsahu a ¢etnosti stanovené vyrobcem
a jinymi pravnimi piedpisy.
(2) Osoba zajistujici elektrickou revizi je povinna zajistit, ze elektricka revize bude provadéna
vyhradné pracovniky, kteti splnuji pozadavky na pracovniky pro provadéni revizi podle pravniho predpisu
upravujiciho odbornou zpusobilost v elektrotechnice.

(3) Osoba zajistujici tlakovou revizi je povinna zajistit, Ze tlakova revize bude provadéna vyhradné
pracovniky, kteti

1. maji vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru tlakovych
zafizeni, nebo

2. maji alespon stfedni vzdé€lani s maturitni zkouskou technického sméru a nejméné dvouletou odbornou
praxi v oboru tlakovych zafizeni, nebo

3. maji alesponi stfedni vzdélani s vyucnim listem v oboru technického sméru a nejméné pétiletou
odbornou praxi v oboru tlakovych zatizeni.

(4) Osoba zajistujici plynovou revizi je povinna zajistit, Ze plynova revize bude provadéna vyhradné
pracovniky, ktefi

1. maji vysokoskolské vzdélani technického sméru a nejméné jednoletou odbornou praxi v oboru plynovych
zafizeni, nebo

2. maji alespon stiedoskolské vzdélani s maturitou technického sméru a nejméné tiiletou odbornou praxi
V oboru plynovych zafizeni, nebo

3. maji alespofi vyuéni list v oboru technického sméru a nejméné desetiletou odbornou praxi v oboru
plynovych zatizeni.
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Hlava XI
Systém vigilance
Dil 1
Obecna ustanoveni
§73

(1) Systémem vigilance se pro ucéely tohoto zdkona rozumi systém oznamovani a Setfeni
nezadoucich ptihod a pfijimani bezpecnostnich napravnych opatieni tykajicich se zdravotnickych prostiedkd.

(2) Nezadouci piihodou se pro ucely tohoto zakona rozumi

a) jakékoliv selhani nebo zhorSeni charakteristik, popfipad€ ucinnosti zdravotnického prostfedku nebo

nepresnost v oznadeni zdravotnického prostiedku, popfipadé v navodu k jeho pouziti, které vedly nebo

by mohly vést ke smrti uZivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho stavu,

b) technicky nebo zdravotni duvod, ktery souvisi s charakteristikami nebo ucinnosti zdravotnického

prostifedku a vede vyrobce z duvodu uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani zdravotnického

prostfedku stejného typu z trhu.

CELEX: 31993L0042, 31990L0385, 31998L0079

(3) Bezpecnostnim napravnym opatienim se pro ucely tohoto zdkona rozumi opatfeni stanovené
vyrobcem s cilem snizit riziko smrti nebo vdzného zhorSeni zdravotniho stavu v souvislosti s pouZzitim
zdravotnického prostiedku, ktery jiz byl uveden na trh.

(4) Bezpecnostnim upozornénim se pro ucely tohoto zékona rozumi sdéleni zakaznikiim nebo
uzivateliim, které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce v souvislosti s bezpecnostnim népravnym
opatfenim.

Dil 2
Oznamovani a Setieni neZadouci piihody
§ 74

(1) Vyrobce, popt. zplnomocnény zastupce, je povinen neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnd,
pisemné oznamit Ustavu kazdy vyskyt nezadouci pithody Souvisejici s jeho zdravotnickym prostiedkem.

(2) Dovozce, distributor, poskytovatel zdravotnich sluzeb, osoba provadéjici servis, vydejce,
prodavajici a notifikovana osoba usazena na tizemi Ceské republiky jsou povinni pisemné oznamit Ustavu
kazdé poskozeni nebo zhorSeni zdravotniho stavu nebo umrti pacienta, ke kterému doslo v souvislosti
S pouzitim zdravotnického prosttedku pfi poskytovani zdravotni péce.

(3) Oznameni podle odstavcu 1 a 2 obsahuje
a) udaje o oznamovateli stanovené spravnim fadem,
b) eviden¢ni Cislo zdravotnického prostiedku, pokud je oznamovateli znamo,

c¢) obchodni firmu vyrobce nebo nazev v ptipadé pravnické osoby nebo jméno a piijmeni v ptipad¢ fyzické
osoby, a adresu jeho sidla nebo mista podnikani,

d) popis nezadouci ptihody, kde a kdy k ni doslo,
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¢) nasledek nezadouci ptihody, a
f) soupis vsech pfijatych opatfeni, pokud byla n¢jaka piijata.

(4) Jestlize je Ustavu doru¢eno oznameni o poskozeni nebo zhorSeni zdravotniho stavu nebo umrti
pacienta, ke kterému doslo v souvislosti s pouzitim zdravotnického prostiedku pii poskytovani zdravotni
péce, nebo predmétné informace zjisti z ufedni Cinnosti, pak bez zbytecného odkladu ohlasi tuto skute¢nost
vyrobci nebo zplnomocnénému zastupci.

§ 75
(1) Vyrobce, popt. zplnomocnény zastupce, je povinen zaslat Ustavu zavéreéné hlaseni o vysledcich
Setfeni nezadouci prihody.
(2) Zéavérecné hlaseni o vysledcich Setfeni nezadouci ptihody obsahuje
a) evidencni Cislo zdravotnického prostiedku, pokud je vyrobci znamo,

b) obchodni firmu vyrobce nebo nazev v piipadé pravnické osoby nebo jméno a piijmeni v ptipadé fyzické
osoby, a adresu jeho sidla nebo mista podnikani,

c) vysledek Setieni,

d) soupis vSech piijatych opatieni, pokud byla n&jaka vyrobcem piijata.

(3) Ustav monitoruje priibéh Setieni nezadouci piihody ze strany vyrobce a vyhodnocuje viechna
preventivni a napravna opatieni piijata nebo zvaZovana vyrobcem. V piipadé potieby Ustav do Setieni
nezadouci ptihody ze strany vyrobce zasahuje nebo provadi vlastni Setfeni.

(4) Jakmile je Ustavu doruceno zavéreéné hlaseni o vysledcich Setieni nezadouci pithody, Ustav toto
hlageni prezkouma s ohledem na zajiiténi bezpe¢nosti a zdravi uZivatelt a pacientil. Pokud Ustav shledd, Ze
vyrobcem pfijata bezpeCnostni napravna opatfeni nejsou dostate¢na, pak k predlozenému hlaseni ptipoji
nesouhlasné stanovisko a po konzultaci s vyrobcem rozhodne o opatienich nezbytnych k zajisténi

bezpecnosti a zdravi uzivatell a minimalizaci moznosti opakovaného vyskytu nezddouci ptihody.

(5) Ustav je povinen bez zbyte¢ného odkladu informovat Komisi, pfislusné organy &lenskych statil

a piislusné orgdny cizich statli o vSech opatienich pfijatych nebo zvazovanvch s cilem minimalizovat

opakovani nezddoucich pfihod, véetné informaci o téchto nezadoucich piihodach. Informace uzivatelum

rozeslané vyrobcem, zplnomocnénym zastupcem nebo distributorem Ustav zvetejni na svych internetovych
strankach.

CELEX: 3199310042, 31998L0079

(6) Formy a zplGsoby oznamovani nezadouci piihody, podrobnosti kjejich evidenci, Setfeni
a vyhodnocovani, nalezitosti dokumentace a jejiho uchovavani stanovi provadéci pravni predpis.

Dil 3
Evidence nezadouci piihody
§ 76

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezadouci piihod¢ s nasledkem wjmy
na zdravi nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skute¢nost ve zdravotnické dokumentaci pacienta.
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(2) Ustav eviduje viechny nezadouci piihody, vede a uchovava dokumentaci jejich Setfeni po dobu
15 let; v piipadé nezidouci pithody spojené s ijmou na zdravi nebo smrti uZivatele, uchovava Ustav
dokumentaci po dobu 30 let.

Dil 4
Zvlastni povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZeb
§ 77
Poskytovatel zdravotnich sluZeb, u kterého doslo k nezadouci piihodg, je povinen

a) Cinit veskera potfebna opatfeni S cilem predejit negativnim nasledkiim a informovat o nich vyrobce
aUstaV,

b) je-li to mozné, zpiistupnit vyrobei nebo Ustavu zdravotnicky prostiedek, u néhoz doslo k nezadouci
pfihodé, véetn€ veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pficin vzniklé udalosti, a

c¢) poskytovat vyrobci a Ustavu veSkerou potiebnou soudinnost a informace za ucelem zjisténi piicin
nezadouci piihody.

Dil 5
Zvl1astni povinnosti vyrobce a zplnomocnéného zastupce
§ 78

(1) Vyrobce, popi. zplnomocnény zastupce, je povinen oznamit Ustavu piijeti bezpecnostniho
napravného opatieni na tzemi Ceské republiky vcetné zaslani bezpecnostniho upozornéni v ceském
a anglickém jazyce.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zéastupce usazeny na uzemi Ceské republiky je povinen ozndmit
Ustavu pfijeti bezpeCnostniho napravného opatfeni vcetné zaslani bezpecnostniho upozornéni v ceském
a anglickém jazyce a informovat o pfijatém bezpe¢nostnim napravném opatieni prislusné organy dotéenych
statd.

(3) Vyrobce je povinen provést bezpe€nostni napravné opatieni prostfednictvim jim povéfenych
osob.

(4) Vyrobce je povinen informovat Ustav o dokonceni pfijatého bezpecnostniho napravného
opatieni, véetné informace o jeho ucinnosti.

Dil 6
Zvlastni povinnosti dovozce, distributora a osoby provadéjici servis
§79
Dovozce, distributor a osoba provadgjici servis jsou povinni
a) provést bezpe&nostni napravné opatieni stanovené vyrobcem nebo Ustavem,

b) zaslat Ustavu nejpozdéji do 10 dnli od obdrzeni informace o stanoveném bezpeCnostnim napravném
opatieni bezpe¢nostni upozornéni v ¢eském jazyce,
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¢) oznamit Ustavu nejpozd&ji do 10 dnt dokondeni vyrobcem stanoveného bezpe¢nostniho napravného
opatfeni.

Hlava XII

Odstranovani
§ 80

(1) S ohledem na ochranu zivota a zdravi lidi nebo zvifat a ochranu zivotniho prostfedi musi byt
odstranén kazdy zdravotnicky prostfedek, u néhoz mize byt ohrozena jeho bezpecnost nebo ovlivnéna jeho
klinicka ucinnost (dale jen ,,nepouzitelny zdravotnicky prostiedek™) v dusledku

a) poruseni skladovacich podminek,
b) uplynuti doby jeho pouZitelnosti,

¢) poruseni jeho originalniho baleni, popiipadé absence nebo necitelnosti oznaceni na obalu, a to pted
dodanim kone¢nému spottebiteli, nebo

d) zhorSeni jeho technického stavu.

(2) Pii odstranovani zdravotnického prostiedku se postupuje v souladu s pokyny vyrobce a jinym
pravnim pfedpisem upravujicim naklddani s odpady, popfipadé s nebezpecnymi odpady v zavislosti
na pouzitych materidlech, z nichz je zdravotnicky prostfedek vyroben.

§ 81
(1) Vydejce je povinen od spotiebitele ptevzit a zajistit na své naklady odstranéni
a) pouzitého nebo nepouzitelného zdravotnického prostiedku urc¢eného k aplikaci 1é¢iva,
b) pouzitého nebo nepouzitelného zdravotnického prostiedku obsahujiciho rtut’ nebo
¢) zdravotnického prostiedku, ktery l1ze vydat pouze na poukaz.

(2) Naklady vzniklé vydejci v souvislosti s odstranénim zdravotnického prostfedku uvedeného
Vv odstavci 1 hradi stat prostfednictvim mistné piislusného krajského uradu podle sidla vydejce.

Hlava XIII

Registr zdravetnickych prostiedki
§ 82

(1) Ztizuje se Registr zdravotnickych prostredkt jako informacni systém vetejné spravy, ktery slouzi
ke sbéru, spraveé, analyzovani, piedavani a zvetejiiovani informaci o

a) zdravotnickych prostfedcich uvedenych na trh v Ceské republice,
b) osobach registrovanych podle tohoto zakona,

c¢) bezpecnostnich napravnych opatfenich piijatych v disledku vyskytu nezadoucich piihod zdravotnickych
prostiedkd,
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d) provadénych klinickych zkouskach zdravotnickych prostredk,

e) certifikatech vydanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské republice a

f) cenach a tihradach zdravotnickych prostfedkll podle zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi.
(2) Udaje spravované v Registru zdravotnickych prostiedki slouzi k

a) plnéni povinnosti Ceské republiky souvisejicich s predavanim Gidajti do Eudamed,

b) poskytovani informaci vefejnosti,

c) bezpetnému zachazeni se zdravotnickymi prostedky,

d) poskytovani informaci o bezpe¢nostnich napravnych opatienich ptijatych v disledku vyskytu nezddoucich
ptihod zdravotnickych prostredk,

e) poskytovani informaci o cenach, thradach a maximalnich doplatcich u zdravotnickych prostredki, a

f) ziskavani potiebnych udaji pro statistické a védecké tcely ptislusnych statnich organt a vetejnopravnich
korporaci.

§ 83
(1) Spraveem Registru zdravotnickych prostiedki je Ustav.
(2) K nakladani s udaji vedenymi v Registru zdravotnickych prostiedki je opravnén
a) Ustav,
b) ministerstvo a
¢) Utad, a to pouze v rozsahu udajii poskytovanych notifikovanymi osobami usazenymi v Ceské republice.

(3) Notifikovana osoba usazena na tizemi Ceské republiky je povinna v Registru zdravotnickych
prostfedkti evidovat informace o ji vydanych, zménénych, doplnénych, pozastavenych a odiatych
certifikatech, jakoz i o odmitnuti vydat certifikat.

(4) Kazdy, kdo je podle tohoto zakona povinen nebo opravnén poskytnout udaje do Registru
zdravotnickych prostiedki, ma pristup k témto tdajim v plném rozsahu, v jakém je poskytl.

(5) Udaje vedené v Registru zdravotnickych prostredkii, které podléhaji ochrané podle zikona
0 ochrané osobnich udaji a zakona o svobodném pfistupu k informacim, jsou nevetejné, ostatni tidaje jsou
zvetejnovany zptisobem umoznujicim dalkovy piistup.

Hlava XIV

Kontrola
§ 84
Kontrola osob zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky

(1) Kontrolu nad pInénim povinnosti stanovenych timto zdkonem ze strany osob zachazejicich
se zdravotnickymi prostiedky vykonava podle kontrolniho ¥adu Ustav prostiednictvim povéfenych osob.
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(2) Kontrolu, zda jsou zdravotnické prostfedky uvadény a dodavany na trh v Ceské republice nebo
uvadény do provozu v souladu s technickymi pozadavky, vykonava podle zdkona upravujiciho technické
pozadavky na vyrobky a kontrolniho #adu Ustav prostfednictvim povétenych osob.

(3) Povéteni ke kontrole ma formu prikazu.

(4) Kazdy ma povinnost zachovavat mléenlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se dozvédél
Vv souvislosti s kontrolou nebo s ukony pfedchézejicimi kontrole, a nezneuzivat takto ziskanych informaci.

Hlava XV
Spravni delikty
Dil 1

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku klinického hodnoceni a
hodnoceni funkéni zpisobilosti

§ 85

(1) Zadavatel klinické zkousky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti
podle § 26.

(2) Zkousejici nebo hlavni zkousejici se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou
z povinnosti podle § 27.

(3) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 2000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1,
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2.

Dil 2
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na uiseku registrace a notifikace
§ 86
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob p¥i pInéni ohlaSovaci povinnosti

(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor,
pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba jako osoba provadejici servis nebo zadavatel klinické zkousky
pasobici na uzemi Ceské republiky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze vykonava pfislusnou ¢innost bez
splnéni ohlasovaci povinnosti podle § 29.

(2) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice, dovozce, distributor,
pravnickd nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadéjici servis, zadavatel klinické zkousky nebo
notifikovana osoba piisobici na izemi Ceské republiky se dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) pii plnéni ohlasovaci povinnosti podle § 29 uvede nepravdivé tdaje, nebo

b) pii zméné udaji neohlasi tuto zménu Ustavu v zakonné Ihaté podle § 32 odst. 3.
(3) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1,

b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. a),

c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. b).
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§ 87
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pii registraci zdravotnického prostiredku
(1) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny v Ceské republice se dopusti spravniho deliktu
tim, Ze
a) nepoda Ustavu v zakonné 1hiité Zadost o registraci zdravotnického prostiedku podle § 33 odst. 1,
b) uvede nepravdivé udaje v Zadosti o registraci zdravotnického prostfedku podané podle § 34, nebo
¢) pii zméné udaji uvedenych v registraci nepoda Ustavu v zakonné 1hiité zadost podle § 35 odst. 4.
(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a),
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. b),
c) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. ¢).

§ 88
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob pFi notifikaci zdravotnického prostiredku

(1) Distributor nebo dovozce zdravotnického prostiedku uvadéného na trh Ceské republiky se
dopusti spravniho deliktu tim, Ze

a) nepoda Ustavu v zakonné 1hité Zadost o notifikaci zdravotnického prostiedku podle § 36 odst. 1,

b) uvede nepravdivé udaje v Zadosti o notifikaci zdravotnického prostfedku podané podle § 37, nebo

¢) pii zméné udaji uvedenych v notifikaci nepoda Ustavu v zakonné Ihité Zadost podle § 38 odst. 4.
(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do

a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a),

b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. b),

¢) 200 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. c).

Dil 3

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na tseku distribuce, dovozu,
vydeje a prodeje

§ 89

(1) Distributor se dopusti spravniho deliktu tim, Ze distribuuje zdravotnicky prostiedek v rozporu
s § 45.

(2) Distributor nebo dovozce se dopusti spravniho deliktu tim, Ze distribuuje nebo dovazi
zdravotnicky prostiedek v rozporu s provadécim pravnim piedpisem vydanym k provedeni § 47 odst. 3.

(3) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) pii zasilkovém vydeji zdravotnického prostiedku nesplni nékterou z povinnosti podle § 53,
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b) pii vydeji zdravotnického prosttedku nesplni nékterou z povinnosti podle § 56, nebo
¢) vyda zdravotnicky prostfedek v rozporu s § 57.
(4) Prodavajici se dopusti spravniho deliktu tim, ze

a) Vrozporu s § 58 prodava jiny nez zdravotnicky prostfedek rizikové tiidy I, kondom anebo zdravotnicky
prostfedek uvedeny na seznamu zdravotnickych prostiedki vyhrazenych k volnému prodeji na zakladé
provadéciho pravniho piedpisu,

b) nesplni nékterou z povinnosti podle § 59,

C) v rozporu s § 60 odst. 2 neucini pfedmétem zasilkového prodeje zdravotnicky prosttedek uvedeny v § 58,
nebo

d) proda zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 61.
(5) Za spravni delikt podle odstavce 1 az 4 se ulozi pokuta do 500 000 K¢.

Dil 4

Spravni delikty podnikajicich fyzickych osob na useku predepisovani
§ 90
(1) Lékat se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 49 nebo § 50.
(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta do 200 000 K¢.

Dil 5
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na tseku pouzZivani
§ 91

(1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze
a) nesplni n€kterou z povinnosti podle § 63 odst. 1 nebo 3 anebo § 64,
b) pouZije pii poskytovani zdravotni péée zdravotnicky prostiedek v rozporu s § 63 odst. 2,
C) nezajisti, aby instruktaz provadéla osoba splitujici pozadavky podle § 65 odst. 2, nebo

d) vrozporu s § 65 odst. 3 nevede nebo neuchovava informace o vSech provedenych instruktazich po
zakonem stanovenou dobu.

(2) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a) nebo b),
b) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. ¢) nebo d).

Dil 6
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na tseku servisu
§ 92

(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zajistujici odbornou udrzbu dopusti
spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 69 odst. 4.
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(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, Zze v rozporu s § 69 odst. 5
nevede nebo neuchovava evidenci provedené odborné drzby po zakonem stanovenou dobu.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako osoba zajist'ujici opravu dopusti spravniho
deliktu tim, Ze nesplni nékterou z povinnosti podle § 70 odst. 2.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba zajistujici revizi dopusti spravniho
deliktu tim, Ze v rozporu s § 72 nezajisti, aby revizi provadéla osoba spliiujici pozadavky tohoto zakona
a pravniho piedpisu upravujiciho odbornou zpusobilost v elektrotechnice.

(5) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1, 3 nebo 4,
b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2.

Dil 7
Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na useku nezadoucich prihod
§93

(1) Vyrobce, zplnomocnény zastupce, distributor, dovozce, poskytovatel zdravotnich sluzeb,
notifikovand osoba, pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba jako osoba provadégjici servis, vydejce nebo
prodavajici se dopusti spravniho deliktu tim, e Ustavu pisemné neoznami vyskyt nezadouci piihody podle
§ 74 odst. 1.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti spravniho deliktu tim, ze nesplni nékterou
z povinnosti podle § 76 odst. 1 nebo § 77.

(3) Vyrobce nebo zplnomocnény zastupce se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni nékterou
Z povinnosti podle § 78.

(4) Dovozce, distributor nebo pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba jako osoba provadéjici
servis se dopusti spravniho deliktu tim, Ze nesplni n¢kterou z povinnosti podle § 79.

(5) Za spravni delikt se ulozi pokuta do
a) 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 nebo 3,
b) 300 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 nebo 4.

Dil 8

Spravni delikty pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na tseku odstrafiovani
§ 94

(1) Vydejce se dopusti spravniho deliktu tim, ze v rozporu s § 81 odst. 1 nepfevezme a nezajisti
odstranéni zdravotnického prostiedku.

(2) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta do 50 000 K¢.

Dil 9

Spole¢na ustanoveni ke spravnim deliktim
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§ 95

(1) Pravnicka osoba za spravni delikt neodpovida, jestlize prokaze, ze vynalozila veskeré usili, které
bylo moZno pozadovat, aby poruseni pravni povinnosti zabranila.

(2) P1i urceni vyméry pokuty pravnické osobé se prihlédne k zavaznosti spravniho deliktu, zejména
ke zptisobu jeho spachani a jeho nasledkim a okolnostem, za nichz byl spachan.

(3) Odpovednost pravnické osoby za spravni delikt zanika, jestlize spravni organ o ném nezahajil
tfizeni do 2 let, kdy se o ném dozveédél, nejpozdéji vak do 5 let ode dne, kdy byl spachan.

(4) Na odpovédnost za jednani, k némuz doslo pii podnikani fyzické osoby nebo v piimé souvislosti
S nim, se vztahuji ustanoveni zakona o odpovédnosti a postihu pravnické osoby.

(5) Spravni delikty podle tohoto zdkona Vv prvnim stupni projednava Ustav.
(6) Pokuty vybira organ, ktery je ulozil.

(7) Ptijem z pokut je pfijmem statniho rozpoctu.

Hlava XVI

Spolecna, prechodna a zavérecna ustanoveni
Dil 1
Spole¢na ustanoveni
§ 96

(1) Na prislusenstvi zdravotnického prostiedku a na osoby s nim zachazejici se pouziji ustanoveni
tohoto zakona stanovujici pozadavky na zdravotnické prostfedky a na osoby zachazejici se zdravotnickymi
prosttedky s vyjimkou hlavy 1l obdobné.

(2) Pozadavky stanovené pro poskytovani zdravotni péfe prostiednictvim zdravotnického
prostiedku, jez jsou obsazeny v hlavach VI, VIII, IX a X tohoto zakona, se vztahuji i na osoby, které
prostfednictvim zdravotnického prostiedku rizikové tfidy IIa, Ilb nebo III poskytuji jiné sluzby nez
zdravotni, obdobné.

Nahrada vydaja
§ 97

(1) Za provedeni odbornych tikonti na Zadost vybira Ustav nahradu vydaji. Za odborné ukony
se povazuje zejména vypracovani odbornych stanovisek nebo posudk.

(2) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostiedky je povinna hradit ndhrady vydaji za tkony
Ustavu spojené

a) s registraci své osoby, jeji zménou nebo prodlouZenim,
b) s registraci zdravotnického prostiedku, ktery uvadi na trh, jeji zménou nebo prodlouzenim,

C) se zafazenim varianty zdravotnického prostfedku do Seznamu hrazenych zdravotnickych prostiedki,
pomiicek a sluzeb s nimi souvisejicich podle zékona o vefejném zdravotnim pojisténi (déle jen ,,Seznam®).
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(3) Po zafazeni varianty zdravotnického prostiedku do Seznamu je Zadatel povinen hradit Ustavu
opakované udrzovaci platby vzdy pro obdobi 5 let, a to tak, Zze pfed uplynutim dan¢ho obdobi je povinen
uhradit udrZovaci platbu za nasledujici obdobi. Pokud Zadatel povinnost uhradit tuto platbu ve stanovené
1htté nesplni, Ustav provede vymaz dané varianty zdravotnického prostiedku ze Seznamu.

(4) Vysi nahrad vydaji za odborné ukony podle odstavet 1 a 2 a vysi udrzovacich plateb podle
odstavce 3, stanovi provadéci pravni piedpis.

§ 98
(1) Ustav je opravnén pozadovat od osoby, na jejiz zadost se odborné tkony maji provést,
pfiméfenou zalohu, poptipad€ i uhrazeni vydaji pfedem, je-li zfejmé, ze budou provedeny a jaka bude jejich
vyse.
(2) Ustav vrati zadateli
a) nahradu vydaju v plné vysi, pokud
1. zadatel zaplatil nahradu vydaja, aniz k tomu byl povinen, nebo

2. pozadovany odborny ukon nebyl zahajen, nebo

b) na jeho zaddost pomérnou Cast zaplacené nahrady vydaji odpovidajici odbornym tikontim, které nebyly
provedeny.

(3) Nahrady vydaji a udrZovaci platby podle § 97 nejsou pfijmem rozpoctu podle zakona
0 rozpo&tovych pravidlech®® ajsou pifjmem zvlastniho u¢tu Ustavu. Prostiedky na tomto G&tu jsou
mimorozpodtové zdroje, které pouziva Ustav p¥imo pro zajisténi své &innosti provadéné podle tohoto zédkona
nebo podle zvlastnich pravnich predpist, nelze-li tuto Cinnost zajistit v potiebném rozsahu z rozpoctovych
zdroju.

Dil 2
Zmociiovaci ustanoveni
§ 99
(1) Vlada vyda natizeni k provedeni § 8 odst. 4 a § 28 pism. a) bod 11.

(2) Ministerstvo vyda vyhlasku k provedeni § 26 odst. 2 pism. n), § 37 odst. 2 pism. 1), § 47 odst. 3,
§ 48 odst. 2, § 50 odst. 4, § 58, § 63 odst. 3, § 75 odst. 6 a § 97 odst. 4.

Dil 3
Piechodna ustanoveni

§ 100

12) § 6 odst. 1 zakona €. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné€ nékterych souvisejicich zakont, ve znéni
zakona €. 187/2001 Sb., zakona ¢. 479/2003 Sb., zakona ¢. 482/2004 Sb., zakona €. 465/2011 Sb. a zakona ¢. 458/2011
Sh.
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(1) Klinicka zkouska zdravotnického prostfedku zahdjena piede dnem nabyti Gcinnosti tohoto
zakona a do tohoto dne neskoncend, se dokonci a prava a povinnosti s ni souvisejici se posuzuji podle
dosavadnich pravnich ptedpisi.

(2) Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u néhoz byla pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona
ustavena etickd komise za ucelem provadéni klinickych zkousek zdravotnickych prostiedkd, je povinen
do 30 dnti ode dne nabyti G¢innosti tohoto zakona zaslat Ustavu informace o ustaveni etické komise a o jejim
aktualnim slozeni.

(3) Osoba zachazejici se zdravotnickymi prostfedky, ktera oznamila ministerstvu svou ¢innost podle
§ 31 odst. 2 zdkona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich
zakonil, ve znéni pozd¢&jSich ptedpisi, se povazuje za osobu registrovanou podle § 29 tohoto zdkona.
Ministerstvo je povinno zajistit predani vSech ozndmenych udaji do Registru zdravotnickych prostredkii
nejpozdéji do 3 mésicth ode dne nabyti U¢innosti tohoto zakona. Osoba zachazejici se zdravotnickymi
prostiedky je povinna do 1 roku ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona podat Ustavu Zadost o prodlouzeni
registrace splitujici pozadavky stanovené v § 31 tohoto zakona. Pokud osoba zachézejici se zdravotnickymi
prosttedky do 1 roku ode dne nabyti t¢innosti tohoto zakona nepoda zadost o prodlouzeni registrace,

provede Ustav vymaz registrace této osoby z Registru zdravotnickych prostiedki.

(4) Zdravotnicky prostiedek, ktery jeho vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na izemi
Ceské republiky fadné oznamil ministerstvu po 31. bieznu 2011 podle § 31 odst. 1 zakona &. 123/2000 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonti, ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.,
zakona €. 274/2003 Sb. a zakona ¢. 196/2010 Sb., se povazuje za zdravotnicky prostredek registrovany podle
§ 33 tohoto zakona. Ministerstvo je povinno zajistit predidni vSech oznamenych udaji do Registru
zdravotnickych prostiedkd nejpozd€ji do 3 mésicti ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona. Vyrobce nebo
zplnomocnény zastupce usazeny na tzemi Ceské republiky je povinen do 1 roku ode dne nabyti uéinnosti
tohoto zakona podat Ustavu zidost o zménu registrace zdravotnického prostiedku spliujici pozadavky
stanovené v § 34 tohoto zikona. Pokud vyrobce nebo zplnomocnény zastupce usazeny na tizemi Ceské
republiky do 1 roku ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona nepoda zadost o zménu registrace, provede
Ustav vymaz zdravotnického prostiedku z Registru zdravotnickych prostiedki.

(5) Nejpozdéji do 2 let ode dne nabyti uc¢innosti tohoto zdkona musi byt podina Zadost o notifikaci
kazdého zdravotnického prostiedku, ktery byl uveden na trh v Ceské republice pfed dnem nabyti Gi¢innosti
tohoto zakona, pokud podléha povinnosti notifikace podle § 36 tohoto zakona.

(6) Veskera potvrzeni o splnéni pozadavkii pro uvedeni zdravotnického prostiedku na trh v Ceské
republice nebo jind osvéd¢eni majici obdobny charakter jako certifikit volného prodeje podle § 39 tohoto
zakona vystavena ministerstvem prede dnem nabyti u¢innosti tohoto zakona jsou platna po dobu 1 roku ode
dne nabyti Gi¢innosti tohoto zakona.

§ 101

(1) Zdravotnicky prostfedek lze vydat na zaklad¢é lékaiského predpisu vystaveného piede dnem
nabyti u¢innosti tohoto zakona podle dosavadnich pravnich piedpistl.

(2) V ptipad¢ instruktaze podle § 65 odst. 2 tohoto zakona je mozné u zdravotnického prostiedku,
jehoz vyrobce jiz zanikl, nahradit pouceni vyrobcem poucenim od osoby, kterd ma v pouzivani daného
zdravotnického prostfedku nejméné pétiletou praxi.
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(3) Setieni nezadouci pithody oznamené Ustavu vsouladu s § 32 zikona & 123/2000 Sb.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o zméné nekterych souvisejicich zakond, ve znéni zakona ¢. 130/2003 Sb.,
zakona ¢. 227/2009 Sb. a zakona ¢. 196/2010 Sb., se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpisa.

(4) Kontrola zahajend Ustavem prede dnem nabyti G&innosti tohoto zikona podle § 42 zikona
. 123/2000 Sb., 0 zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakont, ve znéni zakona
. 130/2003 Sb. a zakona ¢. 196/2010 Sb., se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpist.

Q¢ O

(5) Rizeni zahajena Ceskou obchodni inspekci piede dnem nabyti uéinnosti tohoto zakona V ramci
dozoru nad tim, zda jsou zdravotnické prostfedky uvadény a dodavany na trh nebo do provozu v souladu
s technickymi pozadavky a zda nejsou neopravnéné opatiovany oznacenim CE, a do tohoto dne pravomocné
neskoncena, se dokonci podle dosavadnich pravnich predpist.

(6) Rizeni o spravnich deliktech zahajena Ustavem prede dnem nabyti G&innosti tohoto zékona
a do tohoto dne pravomocné neskoncena, se dokon¢i podle dosavadnich pravnich predpist.

Dil 4
ZruSovaci ustanoveni
§ 102
ZruSuje se:

1. Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nekterych souvisejicich zakonti.
2. Cast prvni zakona &. 130/2003 Sb., kterym se méni zékon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich
a o zm&n¢ nékterych souvisejicich zakont, a nékteré dalsi zakony.
3. Cast sedmnacta zakona &. 274/2003 Sb., kterym se méni nékteré zikony na useku ochrany vefejného
zdravi o zdravotnickych prostfedcich a o zmén¢ nékterych souvisejicich zakonil, a nékteré dalsi zakony.

4. Cast prvni zakona ¢&. 58/2005 Sb., kterym se méni zakon &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
ao zmeéné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozd¢jSich predpist, a zakon ¢. 455/1991 Sb.,
0 zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

5. Cast devadesatd druha zikona &. 227/2009 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s piijetim
zakona o zékladnich registrech, kterym se méni zdkon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich

a0zmeéné nékterych souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, a zdkon ¢. 455/1991 Sb.,
0 zivnostenském podnikani (zivnostensky zakon), ve znéni pozdéjsich predpisi.

6. Zakon ¢. 196/2010 Sb., kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné
nékterych souvisejicich zakont, ve znéni pozdg€jsich predpis.

7. Cést Gtyficata osma zakona &. 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zikony v souvislosti s pfijetim
zakona o zdravotnich sluzbach, zédkona o specifickych zdravotnich sluzbdch a zdkona o zdravotnické
zachranné sluzbé kterym se méni zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.

8. Narizeni vlady ¢. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostfedky, které mohou ohrozit zdravi
cloveka.

9. Nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na aktivni implantabilni
zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni
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vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné
a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjsich predpist.

10. Natizeni vlady ¢. 307/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady
¢.251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlddy vydand k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb.,
0 technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich
predpisti.

11. Natizeni vlady ¢. 66/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 154/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na aktivni implantabilni zdravotnické prostiedky a kterym se meéni nafizeni vlady
¢. 251/2003 Sb., kterym se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb.,
0 technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni né€kterych zakoni, ve znéni pozdé&jsich
predpist, ve znéni nafizeni vlady ¢. 307/2009 Sb.

12. Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostredky
a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se meéni nékterd nafizeni vlady vydand k provedeni
zakona €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont,
ve znéni pozd€jsich predpisi.

13. Natizeni vlady ¢. 212/2007 Sb., kterym se méni natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prosttedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni nekterd nafizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zdkont, ve znéni pozdéejsich predpist.

14. Naftizeni vlady ¢. 245/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni ne€kterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisii, ve znéni natizeni vlady
¢. 212/2007 Sh.

15. Natizeni vlady ¢. 65/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na zdravotnické prostfedky a kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym
se méni néktera nafizeni vlady vydana k provedeni zadkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich
na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych zakont, ve znéni pozdéjSich predpist, ve znéni pozde€jsich
predpist.

16. Nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovuji technické pozadavky na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

17. Natizeni vlady ¢. 246/2009 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro.

18. Natizeni vlady ¢. 67/2011 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostredky in vitro, ve znéni nafizeni vlady
¢. 246/2009 Sh.

19. Natizeni vlady ¢. 223/2012 Sb., kterym se méni nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb., kterym se stanovi
technické pozadavky na diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpistl.

v

20. Vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi ndleZitosti zaveérecné zpravy o klinickém hodnoceni
zdravotnického prostiedku.
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21. Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpdsoby ohlaSovani neZzadoucich ptihod
zdravotnickych prostiedkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani
a nasledné sledovani s cilem ptedchazeni vzniku nezadoucich piihod, zejména jejich opakovani (vyhlaska
0 nezadoucich ptihodach zdravotnickych prostiedki).

22. Vyhlaska €. 304/2003 Sb., kterou se méni vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpisoby
ohlasovani nezadoucich piihod zdravotnickych prostiedkd, jejich evidovani, Setfeni a vyhodnocovani,
dokumentace a jeji uchovavani a nasledné sledovani s cilem ptfedchizeni vzniku nezadoucich piihod,
zejména jejich opakovani (vyhlaska o nezadoucich ptihodach zdravotnickych prostiedki).

23. Vyhlaska €. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavkii na zdravotnicky
prostfedek pro jeho pouziti pfi poskytovani zdravotni péfe a o rozsahu zvefejnovanych udaji o jejich
povoleni.

24. Vyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prostfedkd se zvySenym rizikem
pro uzivatele nebo tieti osoby a o sledovani téchto prostfedki po jejich uvedeni na trh.

25. Vyhlaska ¢. 100/2012 Sb., o piedepisovani zdravotnickych prostiedki a o podminkach zachazeni s nimi.

Dil 5
Zavéreéna ustanoveni
§ 103

(1) Pokud neni na trhu odpovidajici zdravotnicky prostfedek spliiujici pozadavky tohoto zakona
a zékona upravujiciho technické pozadavky na vyrobky, miize Ministerstvo v pfipadé vazného ohrozeni
lidského zivota nebo zdravi vyjimecné povolit na zddost poskytovatele zdravotnich sluzeb pouziti
zdravotnického prostredku, ktery tyto pozadavky nespliiuje. Na povoleni vyjimky neni pravni narok.

(2) Tento zakon byl oznamen v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. ervna 1998 o postupu poskytovani informaci v oblasti technickych norem a ptedpist a pravidel
pro sluzby informacni spole¢nosti, v platném znéni.
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CAST DRUHA

Zména zakona o regulaci reklamy

§ 104

W

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢&. 468/1991 Sb.,
0 provozovani rozhlasového a televizniho vysildni, ve znéni pozd&jSich predpisii, ve znéni zikona
.258/2000 Sb., zakona ¢.231/2001 Sb., zakona ¢. 256/2001 Sb., zakona ¢&. 138/2002 Sb., zakona
. 320/2002 Sb., zdkona ¢&.132/2003 Sb., zdkona ¢&. 217/2004 Sb., zakona ¢&. 326/2004 Sb., zakona
. 480/2004 Sb., zakona ¢. 384/2005 Sb., zakona 444/2005 Sb., zakona &. 25/2006 Sb., zakona
. 160/2007 Sb., zakona ¢&.109/2007 Sb., zakona ¢&.36/2008 Sb., zdkona ¢&. 296/2008 Sb., zakona
. 281/2009 Sb., zakona ¢.132/2010 Sb., zakona ¢. 28/2011 Sb., zakona ¢&. 245/2011 Sb., zakona
. 375/2011 Sb. a zakona ¢. 275/2012 Sb., se méni takto:

O« O O O O Ox
< O

1. Za § 5i se vkladaji nové § 5j az 51, které véetné nadpist zné;ji:
»8 5]
Reklama na zdravotnické prostiedky

(1) Reklamou na zdravotnické prostfedky jsou také vSechny formy informovani, prizkumu nebo
pobidek, konané za tucelem podpory piedepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani zdravotnickych
prosttedkt. Jednd se zejména o

a) poskytovani vzorkt zdravotnickych prostiedk,

b) podporu piedepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prosttedkli prosttednictvim darti, nabidkou
nebo piislibem jakéhokoliv prospéchu nebo finan¢ni nebo vécné odmény,

c) sponzorovani setkani konanych za tucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani
zdravotnickych prostiedki a navstévovanych zdravotnickymi pracovniky, a dale vydejci zdravotnickych
prosttedku (dale jen ,,odborna vefejnost™),

d) sponzorovani setkani odborné vefejnosti na védeckych kongresech a obdobnych akcich.

(2) Predmétem reklamy miiZze byt pouze zdravotnicky prostfedek, u kterého bylo vydano prohlaseni
o shodé¢ a ktery byl opatien oznacenim CE.

(3) Informace obsazené v reklamé na zdravotnicky prostfedek musi byt v souladu s informacemi
poskytovanymi vyrobcem.

(4) Reklama na zdravotnické prosttedky musi podporovat jejich racionalni pouzivani objektivnim
predstavenim bez pifehanéni jejich vlastnosti. Reklama na zdravotnické prostfedky hrazené pln€ nebo
casteén¢ z vefejného zdravotniho pojisténi ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spocivajici
v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych zdravotnickych prostredkd, je zakazana.

§ 5k
Reklama na zdravotnické prostiedky uréena Siroké verejnosti

(1) Pfedmétem reklamy uréené Siroké vefejnosti mohou byt pouze zdravotnické prostiedky, které
jsou podle svého charakteru a informaci poskytovanych vyrobcem uzpiisobeny a koncipovany tak, ze mohou
byt pouzity bez odborného dohledu lékare. Predmétem reklamy urcené Siroké vefejnosti nesmi byt
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zdravotnické prostiedky, jejichz vydej je vazan pouze na poukaz podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich.

(2) Zakazuje se poskytovat Siroké vefejnosti vzorky zdravotnickych prostiedkil, jejichz vydej je
vazéan pouze na poukaz.

(3) Reklama na zdravotnicky prostfedek urcena Siroké vefejnosti musi obsahovat
a) informaci, Ze vyrobek je zdravotnickym prostiedkem,

b) nazev zdravotnického prostfedku v souladu s nazvem registrovanym nebo notifikovanym podle zakona
0 zdravotnickych prostfedcich,

c) ureny ucel zdravotnického prostredku, a

d) zfetelnou, v piipadé tisténé reklamy dobfe Citelnou, vyzvu k peClivému proc¢teni navodu k pouziti
zdravotnického prostfedku a informaci, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt
ke zdravotnickému prostiedku pfiloZzeny podle jiného pravniho piedpisu.

(4) Reklama na zdravotnicky prostfedek urcena Siroké vetrejnosti nesmi

a) vyvolavat dojem, Ze porada s lékafem, l1ékaisky zakrok nebo 1é¢ba nejsou potfebné, zvlasté nabidkou
stanoveni diagn6zy nebo nabidkou 1é¢by na dalku,

b) naznacovat, Ze klinickd G¢innost zdravotnického prostfedku je zarucena, je lepSi nebo rovnocenna
s ucinnosti jiné 1€cby nebo jiného zdravotnického prostiedku nebo ze pouziti zdravotnického prostiedku neni
spojeno s riziky,

¢) naznacovat, ze nepouzitim zdravotnického prostredku mize byt neptiznivé ovlivnén zdravotni stav osob,
d) byt zaméfena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e) doporucovat zdravotnicky prostfedek s odvolanim na doporuceni védcii, zdravotnickych odbornikii nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo predpokladanému spolecenskému
postaveni mohly podpotit pouzivani zdravotnického prostiedku,

f) naznaCovat, ze zdravotnicky prostfedek je potravinou nebo kosmetickym pfipravkem nebo jinym
spotebnim zbozim,

g) naznaCovat, ze bezpe¢nost nebo U¢innost zdravotnického prostfedku je zaruCena pouze tim, ze je
ptirodniho ptivodu,

h) popisem nebo podrobnym vylicenim konkrétniho priitbéhu urcitého ptipadu vést k moznému chybnému
stanoveni vlastni diagnozy,

1) poukazovat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplisobem na moznost uzdraveni,

j) pouzivat nevhodnym, pfehnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpusobenych nemoci nebo Grazem nebo ptisobeni zdravotnického prostredku na lidské t€lo nebo jeho ¢asti.

§ 5l
Reklama na zdravotnické prostiedky uré¢ena odborné veiejnosti

(1) Reklama na zdravotnické prosttedky urCend odborné vefejnosti mtze byt Sifena pouze
prostfednictvim komunikaénich prostfedkil uréenych odborné vetejnosti, zejména v odbornych publikacich,
odborném tisku, odbornych audiovizualnich pofadech, a musi obsahovat
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a) dostatecné, dolozZitelné a objektivni udaje, které umozni odborné vetejnosti vytvofit si vlastni nazor
na klinicky piinos konkrétniho zdravotnického prostiedku; tidaje pievzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt presné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj,

b) zakladni informace obsazené v néavodu k pouziti zdravotnického prostredku, pokud musi byt
ke zdravotnickému prostiedku piiloZen.

(2) V souvislosti s reklamou na zdravotnické prostiedky uréenou odborné vetejnosti se zakazuje
s vyjimkou poskytovani pohostinnosti podle odstavce 3 nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny
prospéch ucastnikiim z fad odborné vetejnosti, ledaze jsou nepatrné hodnoty a maji vztah k jimi vykonavané
odborné ¢innosti.

(3) Pri setkani odborné vefejnosti na veédeckych kongresech a obdobnych akcich miize byt
sponzorem nebo potadatelem poskytnuta t€émto osobam pohostinnost formou zajisténi dopravy nebo thrady
cestovnich nékladt, ubytovani, stravy a registratniho poplatku. Tato pohostinnost musi byt pfimefena
hlavnimu téelu setkani a nemuze byt rozsifena na jiné osoby neZ na uéastniky z fad odborné vefejnosti. Je-li
sponzorovani védeckého kongresu nebo obdobné akce uskuteciovano prostiednictvim jiné osoby, povazuje
se 1 tato osoba pro Ucely tohoto zadkona za sponzora.

(4) Osoby ztad odborné vetejnosti nesmi v souvislosti s reklamou na zdravotnické prostiedky
vyzadovat ani pfijimat vyhody zakazané podle odstavce 2 nebo které jsou v rozporu s odstavcem 3.

(5) Osoba, ktera svolava setkani odborné vetejnosti podle odstavce 3, je v piipadé, ze se takového
setkani ma ucastnit vice nez 5 0sob z fad odborné vetejnosti, povinna organu dozoru uvedenému v § 7
odst. 1 pism. b) oznamit

a) konani tohoto setkani, a to nejpozdeji 10 pracovnich dnii pfede dnem zahdjeni tohoto setkani, pficemz
Vv oznameni uvede zaméteni, program, sponzora, dobu a misto konani tohoto setkani,

b) specifikaci obsahu plnéni poskytnutého béhem tohoto setkani, a to nejpozdéji do 10 pracovnich dnli ode
dne skonceni tohoto setkani.

(6) Orgén dozoru uvedeny v § 7 odst. 1 pism. b) zvefejiiuje na svych internetovych strankach
po dobu 5 let udaje mu oznamené podle odstavce 5.

(7) Osoby z tad odborné vefejnosti jsou povinny poskytnout organu dozoru uvedenému v § 7 odst. 1
pism. b) ve lhat¢ jim stanovené vSechny tdaje o plnénich, ktera jim byla v souvislosti s reklamou
poskytnuta.*.

2.V § 7 odst. 1 pismeno b) zni:

) pro reklamu na humanni 16&ivé pripravky, na zdravotnické prostiedky,

,,0) Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
na potraviny pro zvlastni vyzivu®, na doplitky stravy®®®, na lidské tkané a buiiky a sponzorovéni v této

oblasti, s vyjimkou puisobnosti podle pismene a),".

3.V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene e) doplituji slova ,,nebo u zdravotnickych prostfedkti podle
§ 5k odst. 2,°.
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4.V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene 1) dopliuji slova ,,nebo v rozporu s § 51 odst. 1 Sifi
prostfednictvim komunikacnich prostfedkti reklamu na zdravotnické prostredky, ktera je urCena odborné
vefejnosti, aniZ by tyto prostfedky byly ur¢eny odborné vetejnosti, .

5.V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene m) dopliiuji slova ,, nebo § 51 odst. 2°.

6.V § 8 odst. 2 pism. b) se za slova ,,§ 51 vkladaji slova ,, , § 5j odst. 2, 3 nebo 4, § Sk odst. 1, 3
nebo 4, § 51°.

7.V § 8 se na konci textu odstavce 3 dopliuji slova ,, nebo § 51 odst. 4.

8. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene h) dopliuji slova ,, nebo u zdravotnickych prostredkt
podle § Sk odst. 2.

9.V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene i) dopliuji slova ,, nebo v rozporu s § 51 odst. 1 §ifi
prostfednictvim komunikacnich prostfedkti reklamu na zdravotnické prostfedky, kterd je urCena odborné
vetejnosti, aniz by tyto prostiedky byly uréeny odborné vefejnosti®.

10. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene k) dopliuji slova ,,nebo § 51 odst. 2.

11. V § 8a odst. 2 pism. g) se za slova ,,§ 51 vkladaji slova ,,, § 5j odst. 2, 3 nebo 4, § Sk odst. 1, 3
nebo 4, § 51

12. V § 8a odst. 3 pism. f) se za slova ,,§ 5i“ vkladaji slova ,,, § 5j odst. 2, 3 nebo 4, § 5k odst. 1, 3
nebo 4, § 51,

13. V § 8a odst. 4 pism. ¢) se za slova ,,§ 5b odst. 5 vkladaji slova ,, nebo § 51 odst. 2, nebo*.
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CAST TRET]
Zmeéna zakona o verejném zdravotnim pojiSténi

§ 105

Zakon €. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni zakona &. 242/1997 Sb., zakona ¢. 2/1998 Sb., zakona ¢.127/1998 Sb., zakona
. 225/1999 Sb., zakona ¢.363/1999 Sb., zakona ¢. 18/2000 Sb., zdkona ¢&. 132/2000 Sb., zakona
. 155/2000 Sb., zakona ¢&.220/2000 Sb., zakona ¢&. 258/2000 Sb., zakona ¢. 459/2000 Sb., zakona
. 176/2002 Sb., zdkona ¢&.198/2002 Sb., zakona ¢&.285/2002 Sb., zakona &. 309/2002 Sb., zdkona
.320/2002 Sb., zakona ¢&.222/2003 Sb., zakona ¢&. 274/2003 Sb., zakona ¢&. 362/2003 Sb., zakona
.424/2003 Sb., zakona ¢.425/2003 Sb., zakona ¢&.455/2003 Sb., zakona ¢&.85/2004 Sb., zakona
. 359/2004 Sb., zdkona ¢&.422/2004 Sb., zakona ¢&.436/2004 Sb., zdkona ¢&.438/2004 Sb., zakona
. 123/2005 Sb., zakona ¢. 168/2005 Sb., zakona ¢&. 253/2005 Sb., zakona ¢&. 350/2005 Sb., zakona
. 361/2005 Sb., =zdkona ¢&.47/2006 Sb., =zakona ¢.117/2006 Sb., zakona ¢&. 165/2006 Sb., zakona
. 189/2006 Sb., zakona ¢&.214/2006 Sb., zakona &. 245/2006 Sb., zakona ¢&. 340/2006 Sb., zakona
. 109/2006 Sb., zakona ¢&.112/2006 Sb., zikona ¢&.264/2006 Sb., zakona &. 57/2007 Sb., zikona
. 181/2007 Sb., zakona ¢&.261/2007 Sb., zakona ¢&¢. 296/2007 Sb., zdkona ¢&. 129/2008 Sb., zakona
. 137/2008 Sb., zakona ¢.270/2008 Sb., zakona ¢.274/2008 Sb., zakona ¢&. 306/2008 Sb., zakona
. 59/2009 Sb., zdkona ¢&.227/2009 Sb., zdkona ¢&. 281/2009 Sb., zakona ¢&.362/2009 Sb., zakona
. 298/2011 Sb., zakona ¢.365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢&.458/2011 Sbh., zakona
. 1/2012 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zdkona ¢. 401/2012 Sb., zakona ¢. 403/2012 Sb., se méni takto:

(€8

¢.
¢.

O O O O O O O O O O O O O Ox

1.V § 15 odstavee 11 az 13 zng&ji:

»(11) Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani ambulantni péce hradi zdravotnické prostredky,
pomiicky a sluzby s nimi souvisejici, které Ustav opatfenim obecné povahy zafadil do (thradovych skupin
uvedenych v oddilu B pfilohy ¢. 3 tohoto zakona, do kterych svou povahou, vlastnostmi nebo funkci nalezi,
adale zdravotnické prostfedky, kterym Ustav pfiznal uhradu podle odstavce 12. Takové zdravotnické
prosttedky, pomicky a sluzby s nimi souvisejici jsou hrazeny ve vysi a za podminek stanovenych v této ¢asti
prilohy. Zdravotnické prostfedky, pomulcky a sluzby snimi souvisejici, které nelze zatradit do skupin
uvedenych v ptiloze €. 3 tohoto zakona nebo které nalezi do skupin uvedenych v oddilu C ptilohy ¢. 3 tohoto
zakona, se pii poskytovani ambulantni péce nehradi.

(12) Ustav miize podle § 17 odst. 2 ve vefejném zajmu pfiznat opatfenim obecné povahy uhradu
zdravotnickému prosttedku, ktery nelze zatadit do skupin uvedenych v priloze ¢. 3 tohoto zakona, pokud
S tim vyslovi souhlas vSechny zdravotni pojistovny. Takovy zdravotnicky prostredek se hradi ve vysi 75 %
zZ ceny pro konecného spotiebitele v provedeni nejméné ekonomicky narocném.

(13) V opatieni obecné povahy Ustav uvede ke kazdé thradové skuping uvedené v oddilu B piilohy
¢. 3 tohoto zakona seznam zdravotnickych prostfedkt, pomticek a sluzeb s nimi souvisejicich, které do této
uhradové skupiny zafadil, v€etné konkrétnich podminek uhrady odpovidajicich oddilu B piilohy ¢. 3 tohoto
zékona. Ustav dale v opatfeni obecné povahy uvede seznam zdravotnickych prostedki, kterym ptiznal
uhradu podle odstavce 12. Navrh na zatazeni zdravotnického prostiedku, pomtiicky nebo souvisejici sluzby
do uhradové skupiny mize podat vyrobce zdravotnického prostiedku nebo pomitcky, zplnomocnény
zastupce nebo poskytovatel souvisejici sluzby, a to elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych
prostiedkli podle zékona o zdravotnickych prosttedcich. Jde-li o navrh na tthradu zdravotnického prostredku
podle odstavce 12, je nalezitosti navrhu pisemny souhlas vSech zdravotnich pojistoven. Opatieni obecné
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povahy vydava Ustav pololetné s u¢innosti k 1. lednu a 1. &ervenci kalendainiho roku a zohledni v ném
navrhy doslé nejpozdéji 3 mésice pred timto datem. .

2.V § 15 se za odstavec 13 vkladaji nové odstavce 14 a 15, které znéji:

,»(14) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhldskou nalezitosti nadvrhu na zatfazeni zdravotnickych
prosttedki, pomiicek a sluzeb s nimi souvisejicich do thradovych skupin.

(15) Zdravotni pojistovna uhradi zdravotnicky prostfedek, pomicku nebo souvisejici sluzbu ve vysi
uvedené v opatfeni obecné povahy podle odstavce 13, maximalné vSak ve vysi skuteéné uplatnéné ceny
pro kone¢ného spotiebitele.*.

Dosavadni odstavce 14 a 15 se oznacuji jako odstavce 16 a 17.

3.V § 17 odst. 7 pism. a) bod 2 zni:

»2. poskytovatelim lékarenské péce a jinym smluvnim vydejcim podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich: zdravotnické prostfedky ortopedicko protetické, zdravotnické prostfedky pro pohybové
postizené pacienty, zdravotnické prostfedky pro sluchové postizené pacienty a zdravotnické prostredky
pro zrakove postizené pacienty™.

4.V § 32 odst. 1 se poznamka pod ¢arou ¢. 36 zrusuje.

5.V § 32 odstavec 3 zni:

»(3) Zdravotni pojistovna zajisti pacientovi zdravotnicky prostfedek nebo pomiicku
a) plnym nebo ¢asteCnym uhrazenim zdravotnického prostiedku prechéazejiciho do vlastnictvi pacienta,
b) vyplj¢enim nebo pronajmutim zdravotnického prostiedku vlastnéného zdravotni pojistovnou nebo

¢) uhrazenim najemného ¢i jeho ¢asti za zdravotnicky prostiedek vlastnény tieti osobou.*.

6.V § 32 se dopliiuje novy odstavec 7, ktery zni:

»(7) Zaménu pii vydeji zdravotnického prostiedku podle zakona o zdravotnickych prostiedcich je
mozné provést pouze tehdy, pokud thrada vydavaného zdravotnického prosttedku z vefejného zdravotniho
pojisténi je shodna nebo nizsi, nez tthrada predepsaného zdravotnického prostredku.®.

7. Ptiloha €. 3 zni:
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01
02
03
04
05
06
07
08
09
10
11

ALG
ANS
DER
PED

DIA

FON
GER
GYN

,»Priloha ¢. 3
SEZNAM ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU

ODDIL A

Seznam hrazenych kategorii

ZP kryci

ZP pro inkontinentni pacienty

ZP pro pacienty se stomii

ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv
ZP pro diabetické pacienty

ZP pro kompresivni terapii

ZP pro pacienty s poruchou mobility

ZP pro sluchové postizené pacienty

ZP pro zrakov¢ postizené pacienty

ZP respiracni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni vyzivy
ZP stomatologické

Seznam pouzitych zkratek odbornosti 1ékaiu

alergolog a klinicky imunolog

anesteziolog a intenzivista

dermatovenerolog

détsky l1ékar; prakticky I€kat pro déti a dorost
diabetolog a endokrinolog

foniatr

geriatr

gynekolog a porodnik
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CHI
INT
KAR
ONK
OST
ORD
ORP
POP
LYM
NEF
NEO
NEU
OPH
ORT
ORL
PLA
PNE
PRL
PSY
REH
REV
STO
TVL
TRA
URN

S5
ZP

chirurg

internista

kardiolog

klinicky onkolog

klinicky osteolog

1¢kar se specializaci v oboru ortodoncie
1ékar se specializaci v oboru ortopedické protetiky
1ékat se zvlastni odbornou zptisobilosti v popaleninové mediciné
lymfolog, angiolog a flebolog

nefrolog

neonatolog

neurolog

oftalmolog

ortoped

otorinolaryngolog

plasticky chirurg

pneumolog

prakticky Iékat

psychiatr

rehabilitacni 1€kar

revmatolog

stomatolog

télovychovny lékat

traumatolog

urolog

Seznam pouzitych ostatnich zkratek a symboli

zvlastni rezim zdravotni pojiStovny pro postup schvaleni reviznim Iékafem
zdravotnicky prostiedek
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indikacéni kritéria:
rozsteépy rtu, Celisti a patra; vrozené celkové vady a systémova onemocnéni s ortodontickymi projevy; bez zavislosti na véku

indika¢ni kritéria:

1. hypodoncie 4 a vice stalych zubtli v jedné Celisti mimo zuby moudrosti

2. obréaceny skus fezak i jednotlivych

3. protruzni vady s incizalnim schiidkem 7 mm a vice

4. otevieny skus v rozsahu vSech stalych fezakd 2 mm a vice

5. retence, palatinalni poloha a agenze stalého Spicaku; u pacientti do 18 let
vcetné nedostatek mista pro staly $pi¢ak, 5 mm a vice

6. retence stalého horniho fezaku

7. hluboky skus s traumatizaci gingivy

8. zktizeny skus s nucenym vedenim dolni Celisti

9. nonokluze nejmén¢ 2 part antagonisti, mimo zuby moudrosti, v jednom laterdlnim segmentu bez zavislosti na véku s vyjimkou

uvedenou v bodé 5

indikacni kritéria:
ostatni anomalie zubl a skusu u pacientii do 18 let véetné

ODDIL B

Seznam hrazenych zdravotnickych prostiedkii, pomiicek a sluZeb s nimi souvisejicich

Kategoriza¢ni strom . sy . , oo , MnoZstevni Maximalni
Popis Preskrip¢ni omezeni Indikacni omezeni S i
limit uhrada
01 ZP kryci
01.01 ZP pro klasické hojeni ran
01.01.01 gazy
01.01.01.01 gazy hydroﬁlm skladané — i i i i 0,05 K&/ 1 om’
sterilni
01.01.01.02 | gazy hydrofilni skladané — - - - - 0,01 K&/ 1 cm®
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nesterilni

01.01.02 netkané textilie
01.01.02.01 | kompresy — sterilni - - - 0,02 K&/ 1 cm?
01.01.02.02 | kompresy — nesterilni 1.200 ks / 1 rok;
i stomicky pacient max. 7,5x 7,5 0.01 K&/ 1 em?
cm
01.01.02.03 lggglfsggéagls%rsggﬁtlsompresyf - sekundarni hojeni ran - 0,08 K¢/ 1 cm?
01.01.02.04 | kombinované savé kompresy — i sekundarni hojent ran ) 0.45 K&/ 1 cm?
se superabsorbentem
01.01.02.05 | hypoalergenni fixace - sekundarni hojeni ran - 0,01 K&/ 1 cm?
01.02 ZP pro vlhké hojeni ran
01.02.01 obvazy kontaktni neadherentni
01.02.01.01 | obvazy kontaktni neadherentni po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvaleni - - 0,40 K&/ 1 cm®
reviznim lékarem
01.02.01.02 | obvazy kontaktni neadherentni — po uplynuti 3 mésict
se savym jadrem 1é¢by po schvaleni - - 0,60 K&/ 1 cm®
reviznim lékafem
01.02.02 antiseptické neadherentni kryti
01.02.02.01 | antiseptické neadherentni kryti po uplynuti 3 mésici
1é¢by po schvaleni - - 1,I0 K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.03 kryti s aktivnim uhlim
01.02.03.01 | kryti s aktivnim uhlim po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni - - 1,10 K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.03.02 | kryti s aktivnim uhlim — s po uplynuti 3 mésict
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni - - 1,20 K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.04 hydrogelové kryti
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01.02.04.01

hydrogelové kryti — plosné

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

3,20 K&/ 1 cm?

01.02.04.02

hydrogelové kryti — amorfni

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2500Ke/1g

01.02.04.03

hydrogelové kryti — na textilnim
nosici

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

13,00 K¢/
1cm?

01.02.04.04

hydrogely amorfni s aktivni
latkou

po uplynuti 3 mésica
1é€by po schvaleni
reviznim lékafem

20,00K¢/1g

01.02.05

alginatové kryti

01.02.05.01

alginatové kryti — plosné

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvaleni
reviznim lékafem

1,80 K&/ 1 cm?

01.02.05.02

algindtové kryti — plosné s
aktivni latkou

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2,50 K&/ 1 em?

01.02.05.03

provazce, tampony

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim Iékafem

2,00 K&/ 1 cm?

01.02.05.04

provazce, tampony — s aktivni
latkou

po uplynuti 3 mésict
1€¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2,50 K&/ 1 em?

01.02.05.05

alginatova kryti amorfni

po uplynuti 3 mésict
1€¢by po schvaleni
reviznim lékafem

20,00K&/ 1 g

01.02.05.06

algindtova kryti amorfni — S
aktivni latkou

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

20,00K¢/1g

01.02.06

hydrokoloidni kryti

01.02.06.01

hydrokoloidy bez okraje

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

1,50 K&/ 1 cm?
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01.02.06.02

hydrokoloidy s okrajem

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

2,40 K&/ 1 cm?

01.02.06.03

hydrofibery

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

1,70 K&/ 1 cm?

01.02.06.04

hydrofibery — s aktivni latkou

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

2,00 K&/ 1 cm?

01.02.06.05

pasty

po uplynuti 3 mésica
1é€by po schvaleni
reviznim lékafem

13,00K¢/1g

01.02.06.06

ZASypy

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

11,00K&/ 1 g

01.02.07

hydropolymery, polyuretany a
pény

01.02.07.01

hydropolymery, polyuretany a
pény — plosné

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

1,90 K&/ 1 em?

01.02.07.02

hydropolymery, polyuretany a
pény — plosné s okrajem

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2,30Ke/ 1 cm?

01.02.07.03

hydropolymery, polyuretany a
pény — do dutin

po uplynuti 3 mésict
1€¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2,00 K&/ 1 em?

01.02.07.04

hydropolymery, polyuretany a
pény — s aktivni latkou

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

3,00 K&/ 1 cm?

01.02.07.05

hydropolymery, polyuretany a
pény — s gelem

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

1,LI0KE/ 1 em?

01.02.08

filmové obvazy
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01.02.08.01

filmové obvazy — plosné

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

0,50 K&/ 1 cm?

01.02.08.02

filmové obvazy — tampony

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

25,00 K¢/ 1 ml

01.02.08.03

filmové obvazy — spreje

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

9,00 K&/ 1 ml

01.02.09 bioaktivni obvazy

01.02.09.01 | bioaktivni obvazy — plosné po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 7,00 K&/ 1 cm?
reviznim lékarem

01.02.09.02 | bioaktivni obvazy — v tubé po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvaleni 17,00Ke/ 1 g
reviznim lékafem

01.02.09.03 | bioaktivni obvazy — na sitoviné po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 5,00 K&/ 1 cm?
reviznim lékafem

01.02.10 Cistici obvazy

01.02.10.01 | ¢istici obvazy — plo$né po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 0,50 K&/ 1 cm?
reviznim lékafem

01.02.10.02 | ¢istici obvazy — aktivni po uplynuti 3 mésict

neaktivované 1é¢by po schvaleni 1,40 K&/ 1 em?

reviznim lékafem

01.02.10.03 | cistici obvazy — aktivni po uplynuti 3 mésict

aktivované 1é¢by po schvaleni 2,00 K&/ 1 cm?

reviznim lékafem

01.02.11 Cistici roztoky aktivni

01.02.11.01 | ¢istici roztoky aktivni po uplynuti 3 mésict

1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

0,80 K¢/ 1 ml
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01.02.11.02

Cistici gely

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvaleni
reviznim lékafem

15,00K&/ 1 g

01.02.12 dermoepidermalni nahrady
01.02.12.01 | xenotransplantaty po uplynuti 3 mésict
1é&by po schvaleni 8,00 K&/ 1 cm?
reviznim lékafem
01.02.12.02 | syntetické kozni ndhrady po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 7,50 K&/ 1 cm?
reviznim lékafem
01.02.13 kryti se silikonem
01.02.13.01 | kryti kontaktni neadherentni — po uplynuti 3 mésict
mekky silikon 1é&by po schvaleni 2,50 K&/ 1 cm?
reviznim lékafem
01.02.13.02 | kryti kontaktni neadherentni — po uplynuti 3 mésict
mekky silikon s aktivni latkou 1écby po schvaleni 2,50 K&/ 1 em?
reviznim Iékafem
01.02.13.03 | polyuretanové pény s meékkym po uplynuti 3 mésict
silikonem 1é¢by po schvaleni 2,00 K&/ 1 cm?
reviznim lékafem
01.02.13.04 | polyuretanové pény s mekkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a okrajem 1é¢by po schvéleni 2,50 K&/ 1 em?
reviznim Iékafem
01.02.13.05 | polyuretanové pény s mékkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 3,00 K&/ 1 em?
reviznim Iékafem
01.02.13.06 | polyuretanové pény s mekkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a okrajem a s aktivni 1é¢by po schvaleni 320 K&/ 1 em?
latkou reviznim lékafem
01.02.13.07 _s_amolep1c1 silikonové kryti na PLA; po sc’hv%lem 3.00 K&/ 1 em?
jizvy reviznim lékafem
01.02.14 ostatni kryti
01.02.14.01 | kolagenové kryti po dobu uplynuti 3

meésict po schvaleni
reviznim lékafem

4,00 K&/ 1 cm?
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01.02.14.02

kryti obsahujici hyaluronan

po uplynuti 3 mésica
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

13,00 K&/ 1 ml;
6,35K¢/1g;
0,75 K&/ 1 cm?®

01.02.14.03

kryti obsahujici med

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

1,90 K&/ 1 em?;
1500Ke/1g

01.02.14.04

hydrobalan¢ni kryti

po uplynuti 3 mésica
1é€by po schvéleni
reviznim lékafem

2,70 K&/ 1 cm?

01.02.14.05

nanokrystalické stiibro

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2,80 K&/ 1 cm?

01.02.14.06

biokeramické kryti

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

3,00 K&/ 1 cm?

01.02.14.07

chitosan

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

3,50 K&/ 1 cm?

01.02.14.08

maltodextrin

po uplynuti 3 mésict
1é€by po schvaleni
reviznim lékafem

3,80Ke/1g

01.02.14.09 | alginogely po uplynuti 3 mésict
1é&by po schvéleni 320Ke/ 1 cm?
reviznim lékafem

01.02.14.10 | kadexomer s jodem — plo$ny, po uplynuti 3 mésici 17,00 K¢/ 1 g;

Z4syp, mast

1é¢by po schvaleni
reviznim Iékafem

17,00 K¢/
1 cm?

01.02.14.11 | superabsorb¢ni kryti po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 2,20K¢/ 1 em?
reviznim lékafem
01.03 obinadla a naplasti
01.03.01 obinadla fixa¢ni
01.03.01.01 | obinadla fixa¢ni — elasticka i 0,005 Kzé /
lcm
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01.03.01.02

obinadla fixa¢ni — elasticka,
kohezivni

0,02 K&/ 1 cm?

01.03.01.03 | obinadla fixa¢ni — neelasticka, 0,004 K¢/
hydrofilni, sterilni i i i i 1 cm?

01.03.01.04 | obinadla fixa¢ni — neelasticka, 0,003 K¢/
hydrofilni, nesterilni i i i i 1 cm?

01.03.02 obinadla hadicova
01.03.02.01 | obinadla hadicova — podptirna - - - - 0,40 K&/ 1 cm®
01.03.02.02 | obinadla hadicova — podkladova - - - - 0,10 K&/ 1 cm?
01.03.02.03 | obinadla hadicova — fixa¢ni - - - - 0,12 K&/ 1 cm?
01.03.03 naplasti hypoalergenni
01.02.03.01 naplasfu lllypoalergenm - i i diabeticky pevamervlt; ) 0.03 K&/ 1 om?
nesterilni do 18 let v¢etné
01.04 savé prostiedky
01.04.01 vata bunicita
01.04.01.01 | vata bunicita pomucka - - 500 g / mésic 0,I0KE/1g
01.04.01.02 | vata bunicita — dé¢lena pomiicka DIA - 300 ks / mésic | 0,03 K&/ 1ks
02 ZP pro inkontinentni pacienty
02.01 ZP absorb¢ni pri kombinaci
se ZP pro sbér
moci — 200,00
K¢/ mésic pro
jakykoli stupeni
GER: GYN: CHI: inkonFivnence0+
: NEF; NEU; PED: : : spoludcast 3 %
PRL; URN od prvniho ks
inkontinence
l. stupné —
450,00 K¢ /
meésic +
spolutcast 5 %
od prvniho ks
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inkontinence
Il. stupné —
900,00 K¢/
mesic +
spolutcast 5 %
od prvniho ks

inkontinence
III. stupné +
smiSena
inkontinence —
1.700,00 K&/

meésic +
spolutcast 5 %
od prvniho ks
02.01.01 vlozky a kapsy
02.01.01.01 | vlozky — damské viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.01.02 | viozky — panské viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.01.03 | kapsy — panské viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.02 vlozné pleny
02.01.02.01 | vlozné pleny — damské viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.02.02 | viozné pleny — panské viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.03 fixacni kalhotky
02.01.03.01 | fixaéni kalhotky — sitované viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.03.02 | fixacni kalhotky — puncochové, viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
bavinéné a kombinované
02.01.04 plenkové kalhotky
02.01.04.01 gfnr;ki"ve kalhotky — zalepovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.02 fll)eéflkiove kalhotky — zalepovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.03 | plenkove kalhotky —zalepovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
extra save

02.01.04.04 | plenkové kalhotky — zalepovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01

détské
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02.01.04.05

plenkové kalhotky — natahovaci

denni viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.06 E};‘;kiove kalhotky — natahovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.07| plenkove kalhotky — natahovac viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
extra savé
02.01.04.08 | plenkové kalhotky ~ natahovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.09 | plenkové kalhotky — s pasem viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.05 podlozky
02.01.05.01 | podlozky viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.02 ZP pro sbér moci
02.02.01 urindlni kondomy
02.02.01.01 | urinalni kondomy GER; GYN; CHI;
- NEF; NEU; PED; - 30 ks / mésic | 25,00 K&/ 1 ks
PRL; URN
02.02.02 sbérné urinalni sacky vypustné
02.02.02.01 | sbérné urinalni sacky — denni, GER; GYN; CHI;
jednokomorové i INT; NEF; NEU; i . y
ONK: PED: PRL: 10 ks / mésic | 25,00 K¢/ 1 ks
URN
02.02.02.02 | sbérné urinalni sacky — denni, GER; GYN; CHI;
vicekomorové INT; NEF; NEU; < y
- ONK: PED: PRL: - 10 ks / mésic | 50,00 K&/ 1 ks
URN
02.02.02.03 | sbérné urinalni sacky — nocni GER; GYN; CHI;
INT; NEF; NEU, « “
- ONK: PED: PRL: - 10 ks / mésic | 50,00 K&/ 1 ks
URN
02.02.02.04 | sbérné urinalni sacky — détské GER; GYN; CHI;
INT; NEF; NEU,; - <
- ONK: PED: PRL: - 10 ks / mésic | 40,00 K&/ 1 ks
URN
02.02.03 ptidrzné ptislusenstvi
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02.02.03.01 | pfidrzné pasky GER; GYN; CHI;
ONK: PED: PR : 2ks/rok | 100,00 K&/ 1ks
URN
02.02.03.02 | drzaky sacku GER; GYN; CHI;
ONK: PED: PR : 2ks/rok | 160,00 K&/ Iks
URN
02.03 ZP pro vyprazdiiovani
02.03.01 urologické katetry pro
intermitentni katetrizaci
02.03.01.01 | katetr sterilni — nepotahovany NEF; URN - 150 ks / mésic | 15,00 K&/ 1 ks
02.03.01.02 | katetr sterilni — potahovany, s ) i pokud nebyl ptedepsan set
nutnosti aktivace NEF; URN’. PO sterilni s potahovanym
schvaleni reviznim . 150 ks / mé&sic | 50,00 K&/ 1 ks
lékafem katetrem — 8 nutnosti
aktivace
02.03.01.03 | katetr sterilni — potahovany, NEF; URN; po pokud nebyl piedepsan set
ihned k pouziti schvaleni reviznim sterilni s potahovanym 150 ks / mésic | 50,00 K&/ 1 ks
I¢kafem katetrem — ihned k pouziti
02.03.02 urologické sety pro intermitentni
katetrizaci s integrovanym
saCkem
02.03.02.01 | sety sterilni s potahovanym NEF; URN; po pokud nebyl predepsan
katetrem — s nutnosti aktivace schvaleni reviznim | katetr sterilni potahovany | 150 ks / mésic | 50,00 K¢/ 1 ks
1¢karem — s nutnosti aktivace
02.03.02.02 | sety sterilni s potahovanym NEF; URN; po pokud nebyl predepsan
katetrem — ihned k pouziti schvaleni reviznim | katetr sterilni potahovany | 150 ks / mesic | 50,00 K&/ 1 ks
I¢karem — ihned k pouziti
02.03.03 proplachové systémy pro

permanentni urologicky katetr
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02.03.03.01

proplachové systémy

porucha prichodnosti
permanentniho mocového

NEF; URN; po katetru zptisobena
schvaleni reviznim patologickou piimési 15 ks / meésic | 30,00 KE/ 1 ks
lékafem moci, s frekvenci Castéjsi
nez 1x tydné po dobu
1 mésice
02.03.04 dilatany
02.03.04.01 | dilatany analni stendza analniho kanalu; , 700,00 K¢/
- ; . 1 baleni / 2 roky .
stenoza stomie 1 baleni
02.03.05 urologické lubrikacni gely
02.03.05.01 | urologické lubrikacni gely NEF: URN pouze pro nepotahované 750 [nl / 3.00 K&/ 1 ml
katetry 1 mésic
03 ZP pro pacienty se stomii
03.01 stomické systémy — jednodilné
03.01.01 sacky — jednodilné, vypustné
03.01.01.01 | potazené sacky s plochou GER; CHI; INT; NEF; 4dké stolice:
podlozkou — s vypusti s ONK; PED; PRL; . SO 30ks/ 1 meésic | 160,00 K¢/ 1ks
! nekomplikovana stomie
mechanickou svorkou URN
03.01.01.02 | potaZené sacky s plochou tidka stolice;
dlozkou — s integrovanou i A ie;
bezpecnostni vipusti GER; CHILINT; NEF; | [ il okl
ONK; PED; PRL; . .o | 30ks/ 1 mesic |250,00 K¢/ 1ks
zdrava nebo mirne
URN » L 1o
poskozena peristomalni
ktize; pistel
03.01.01.03 | sacky s konvexni podlozkou — S tidka stolice; stomie v

integrovanou bezpecnostni
vypusti

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

komplikovaném nebo
nerovném peristomalnim
terénu; retrahovana stomie
v urovni nebo pod urovni

kiize; stendza stomie;

vysoké podkozi a
retrahovana stomie;
komplikovana pistél

30 ks / 1 mésic

280,00 K¢/ 1 ks
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03.01.01.04

sacky vypustné velkoobjemové
— s velkoplosnou podlozkou

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL;
URN

tidka stolice; primeér
stomie nad 50 mm;
prolaps stfeva; poskozena
peristomalni kiize;
vicecetné pistéle

30 ks / 1 mésic

250,00 K¢/ 1 ks

03.01.02 sacky — jednodilné, uzaviené
03.01.02.01 | sacky s plochou podlozkou formovana stolice;
GER; CHI; INT; NEF; | NKomplikovand stomic;
ONK; PED; PRL; | FOVRC Petistomaiml 0X0lL 1 ¢ ks / 1 mésic | 120,00 K&/ 1 ks
zdrava nebo mirné
URN . Lo 1o
poskozena peristomalni
kize
03.01.02.02 | sacky s konvexni podlozkou formovana stolice; stomie
v komplikovaném nebo
GER: CHI: INT; NEF; tne’rovlneril plf“Stor,natlmn.’
ONK; PED; PRL; | ‘SIS IEanovana Stomie | 1/ 1 masic | 190,00 K¢/ 1 ks
v urovni nebo pod urovni
URN oy . .
ktze; stendza stomie;
vysoké podkozi a
retrahovand stomie
O elkoplosnou podiotko GER; CHIL INT: NEF; | ¢ 7 seva
ONK; PED; PRL,; T o | 60ks/ 1 mésic | 175,00 KE/ 1ks
poskozena peristomalni
URN o
kaze
03.01.02.04 | krytky formovana stolice;
GER; CHI; INT; NEF; | pravidelné vyprazdnovani;
ONK; PED; PRL; irigujici stomici; bez 60 ks / 1 mésic | 90,00 K¢/ 1 ks
URN naroku na soucasné
predepsani sackil
03.01.02.05 | zatky formovana stolice;
GER; CHI; INT; NEF; | pravidelné vyprazdnovani;
ONK; PED; PRL; irigujici stomici; bez 30 ks /1 mésic | 100,00 K& /1 ks
URN naroku na soucasné
predepsani sackl
03.01.03 saCky — jednodilné, urostomické
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03.01.03.01

sacky s plochou podlozkou — s
integrovanym antirefluxnim
ventilem

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

urostomie; ileostomie s
velmi fidkou — vodnatou
stolici; nekomplikovana
stomie; rovné peristomalni
okoli; zdrava nebo mirné
poskozena peristomalni
kaze; pistel

30 ks / 1 mésic

280,00 K¢/ 1 ks

03.01.03.02

sacky s konvexni podlozkou — s
integrovanym antirefluxnim
ventilem

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

urostomie; ileostomie s
velmi fidkou — vodnatou
stolici; pistél v
komplikovaném terénu;
stomie v komplikovaném
nebo nerovném
peristomalnim terénu;
retrahovana stomie v
urovni nebo pod urovni
kuzZe; stendza stomie;
vysoké podkozi a
retrahovana stomie

30 ks / 1 mésic

290,00 K¢/ 1 ks

03.02 stomické systémy - dvoudilné -
adhezivni technologie
03.02.01 podlozky
03.02.01.01 | podlozky ploché nekomplikovana stomie; | 10 ks / 1 mésic
rovné peristomalni okoli; | — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; zdrava nebo mirné trvala drenaz;
ONK; PED; PRL; poskozena peristomalni pistel 160,00 K¢/ 1 ks
URN kize; dobra jemna 15 ks / 1 mésic
motorika rukou (stftihani | - ileostomie;
podlozky) urostomie
03.02.01.02 | podlozky konvexni GER: CHI: INT: NEF: stomie v komplik(,)vaném 10ks/ 1 mé.si_c
ONK; PED; PRL; nebo nerovném | — kolostomie: | 5 5 15 1 ks
URN perlstomalnrlm terc?nu, trvala’ Vdrvenaz,
retrahovana stomie v pistél
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urovni nebo pod urovni
ktize; stendza stomie;

15 ks / 1 mésic

. oy — ileostomie;
vysoké podkozi a .
, . urostomie
retrahovana stomie
03.02.01.03 | podlozky velkoplosné 10 ks / 1 mesic
prumér stomie nad — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; 50 mm: prolans stfeva: trvala drenaz;
ONK; PED; PRL,; <k > protap tomal ’, pistel 200,00 K¢/ 1 ks
URN poskozena penistomainl ™57 <1 mesic
ktize . =
— ileostomie;
urostomie
03.02.02 saCky — vypustné
03.02.02.01 | sacky s vypusti se sponou GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL; fidka stolice; pistél 30ks/ 1 mésic |260,00 K¢/ 1 ks
URN
03.02.02.02 | sacky s integrovanou GER; CHI; INT; NEF;
bezpecnostni vypusti ONK; PED; PRL; tidka stolice; pistél 30ks/ 1 mésic | 140,00 K¢/ 1 ks
URN
03.02.02.03 | sacky velkoobjemové primeér stomie nad
GER; CHI; INT; NEF; 50 mm; masivné
ONK; PED; PRL; secernujici pistél; prolaps | 30 ks / 1 mésic | 140,00 K&/ 1 ks
URN stieva; velké odpady ze
stieva nebo pistele
03.02.03 saCky — uzaviené
03.02.03.01 | sacky uzaviené GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL; formovana stolice 60 ks / 1 mésic | 80,00 K&/ 1 ks
URN
03.02.04 saCky — urostomické
03.02.04.01 | saéky s integrovanym GER; CHI; INT; NEF; | urostomie; ileostomie s
antirefluxnim ventilem ONK; PED; PRL; velmi fidkou — vodnatou | 30 ks/ 1 mésic | 180,00 K&/ 1 ks
URN stolici; pistél
03.03 stomické systémy - dvoudilné -
mechanické
03.03.01 podlozky
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03.03.01.01 | podlozky ploché nekomplikovana stomie; | 10 ks / 1 mésic
nekomplikovana pistél; — kolostomie;
GER: CHI: INT: NEF: rovné per’istoméln}' olfoli; trvalé’firvenéi;
ONK; PED; PRL; zdravd nebo mimé pistel 210,00 K&/ 1 ks
URN poskozena peristomélni |y 5y )y i
kize; dobra jemna . -
motorika rukou (stéfhani B IIeOStomle’
v urostomie
podlozky)
03.03.01.02 | podlozky tvarovatelné nekomplikovana stomie; | 10 ks / 1 mésic
rovné peristomalni okoli; | — kolostomie;
GER: CHI: INT: NEF: rrll(aonvie'ta ston}ie nad ﬁltov?i trvalé’flrvenéi;
ONK; PED; PRL; uze; zdrava nebo mimé pistel 350,00 K&/ 1 ks
URN p?vskozena }’)erlst.omalm 15ks / 1 mésic
klize; problém s jemnou ileostomie:
motorikou rukou; urostormie ’
tvarovani podlozky prsty
03.03.01.03 | podlozky konvexni stomie v komplikovaném | 10 ks / 1 mésic
nebo nerovném — kolostomie;
peristomalnim terénu; trvala drenaz;
GER; CHI; INT; NEF; | pistél v komplikovaném pistél
ONK; PED; PRL; nebo nerovném terénu; 300,00 K¢/ 1 ks
URN retrahovana stomie v 15 ks / 1 mésic
urovni nebo pod urovni — ileostomie;
kize; stendza stomie; urostomie
vicecetné pistéle
03.03.01.04 | podlozky velkoplosné 10 ks / 1 mésic

pramér stomie nad — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; 50 mm: prolaps stfeva: trvalé’flrvenéi;
ONK; BER’ PRL; poskozena peristomalni 5 ksp;si[erlnésic 290,00 K&/ 1 ks
kaze; viceCetné pistele . .
— ileostomie;
urostomie
03.03.02 sacky — vypustné

03.03.02.01 | sacky s vypusti se sponou GER; CHI; INT; NEF;

ONK; PED; PRL,

fidka stolice; pistél

30 ks / 1 mésic

70,00 K¢/ 1 ks
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URN

03.03.02.02 | sacky s integrovanou GER; CHI; INT; NEF;
bezpecnostni vypusti - ONK; PED; PRL; fidka stolice; pistél 30ks/ 1 meésic |230,00 K¢/ 1 ks
URN
03.03.02.03 | sacky velkoobjemové primér stomie nad
GER; CHI; INT; NEF; 50 mm; masivné
- ONK; PED; PRL; secernujici pistél; prolaps | 30 ks / 1 mésic | 240,00 K&/ 1 ks
URN stteva; velké odpady ze
stfeva nebo pistéle
03.03.03 sacky — uzaviené

03.03.03.01 | sacky uzaviené GER; CHI; INT; NEF;
- ONK; PED; PRL; formovana stolice 60 ks / 1 mésic | 55,00 K&/ 1 ks
URN
03.03.04 saCky — urostomické
03.03.04.01 | sacky s integrovanym GER; CHI; INT; NEF; | urostomie; ileostomie s
antirefluxnim ventilem - ONK; PED; PRL; velmi fidkou — vodnatou | 30 ks/ 1 mésic | 130,00 K&/ 1 ks
URN stolici; pistél
03.04 stomické systémy — pro
docasnou kontinenci stomie
03.04.01 systémy pro docasnou
kontinenci stomie
03.04.01.01 | systémy pro docasnou 10 ks podlozek, GER; CHI; INT; NEF;
kontinenci stomie 60 ks sacka a 15 ks zafizeni ONK; PED; PRL; kolostomie 8.000,00 K¢& /
pro docasnou kontinenci URN; po schvaleni s formovanou stolici ) 1 mésic
stomie reviznim lékafem
03.05 stomické systémy — s malou
lepici plochou
03.05.01 stomické systémy — s malou

lepici plochou — jednodilné

80




03.05.01.01

sacky vypustné

max. velikost adhezni plochy
do7cm

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL;
URN

do 18 let v¢etné — vSechny
typy stomie; od 19 let —
vSechny typy stomie —
télesna konstituce pacienta
vyzaduje maly stomicky
systém s malou adhezni
plochou

30 ks / 1 mésic

180,00 K¢ /1 ks

03.05.01.02

sacky uzaviené

max. velikost adhezni plochy
do7cm

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL;
URN

do 18 let v¢etné — vSechny
typy stomie; od 19 let —
vSechny typy stomie —
télesna konstituce pacienta
vyzaduje maly stomicky
systém s malou adhezni
plochou

60 ks / 1 mésic

55,00 K¢/ 1 ks

03.05.01.03

sa¢ky urostomické

max. velikost adhezni plochy

GER; CHI; INT; NEF;

do 18 let v¢etné — vSechny
typy stomie; od 19 let —
vSechny typy stomie —

d ONK; PED; PRL; télesna konstituce pacienta | 30 ks / 1 mésic | 300,00 K&/ 1 ks
o7cm . 4 , o
URN vyzaduje maly stomicky
systém s malou adhezni
plochou
03.05.02 stomické systémy — s malou
lepici plochou - dvoudilné -
adhesivni technologie
03.05.02.01 | podlozky do 18 let v¢etné — v8echny | 10 ks / 1 mésic

max. velikost adhezni plochy
do7cm

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

typy stomie; od 19 let —
vSechny typy stomie —
télesna konstituce pacienta
vyzaduje maly stomicky
systém s malou adhezni
plochou

— kolostomie;
trvala drenaz;
pistél

15 ks / 1 mésic
— ileostomie;
urostomie

300,00 K&/ 1 ks
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03.05.02.02

sacky uzaviené

max. velikost adhezni plochy
do7cm

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL;
URN

do 18 let v¢etné — vSechny
typy stomie; od 19 let —
vSechny typy stomie —
télesna konstituce pacienta
vyzaduje maly stomicky
systém s malou adhezni
plochou

60 ks / 1 mésic

150,00 K&/ 1 ks

03.05.02.03

sacky vypustné

max. velikost adhezni plochy
do7cm

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL;
URN

do 18 let v¢etné — vSechny
typy stomie; od 19 let —
vSechny typy stomie —
télesna konstituce pacienta
vyzaduje maly stomicky
systém s malou adhezni

30 ks / 1 mésic

300,00 K&/ 1 ks

plochou
03.06 ZP — drenazni systémy
03.06.01 sacky drendzni
03.06.01.01 | sacky drenazni — jednodilné GER,; CHI; INT; NEF; | zavedeny drén; pistél do
- ONK:; PED; PRL; organu nebo télni dutiny; | 30 ks / 1 mésic | 430,00 K¢/ 1 ks
URN mnohocetné pistéle
03.06.01.02 | sacky drenazni — jednodilné, s GER; CHI; INT; NEF; | zavedeny drén; pistél do
ptistupovym okénkem - ONK; PED; PRL; organu nebo t€lni dutiny; | 30 ks / 1 mésic | 440,00 K&/ 1 ks
URN mnohocetné pistéle
03.07 ZP K irigaci do stomie
03.07.01 irigaCni soupravy
03.07.01.01 | iriga¢ni soupravy irigace defekacni —
kolostomie na distalni
GER; CHI; INT; NEF; ¢asti tlustého stieva; “
véetné piislusenstvi ONK: PED: PRL; irigace 1¢é&ebné — i 10'0()10;((1& Ke/
URN opakovana aplikace
1écebné latky do tenkého
nebo tlustého stieva
03.08 ZP pro pacienty se stomii —

dopliikové
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03.08.01

vyplinovaci a vyrovnavaci ZP

GER; CHI; INT; NEF;

komplikovana stomie
nebo pistél — stendza,
retrakce, prolaps;
nevhodnég vyusténa stomie
nebo pistél pro oSetiovani;
stomie nebo pistél vusténa

1.000,00 K&/

- ONK; PED; PRL; . . - "
v komplikovaném 1 mésic
URN . i . ;
peristomalnim terénu; vice
stomii soucasné; stomie
odhojena zvySenou
manzetou; onkologicka
1écba
03.08.01.01 | krouzky viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01
03.08.01.02 | pasky vyrovnavaci viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01
03.08.01.03 | adhesivni pasty viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01
03.08.01.04 | desticky a rousky viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01
03.08.01.05 | té€snici manzety viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01 viz 03.08.01
03.08.02 pasy a pridrzné prostredky
03.08.02.01 | stomické pasky — ptidrzné pacienti s jednodilnym
nebo dvoudilnym
stomickym systémem,
GER; CHI; INT; NEF; ktflry ma Of?fik? o
. ONK; PED; PRL; Hehyeent priciziehio 2ks/1rok 200,00 K/ 1 ks
URN paskg, potieba
mechanické podpory
pasku pro dobrou adhezi
pomtcky k télu; prevence
podtékani
03.08.02.02 | stomické biisni pasy GER; CHI; INT; NEF; 1.000.00 K& /
- ONK; PED; PRL; vSechny typy stomie 2 ks/1rok B
URN 1 ks
03.08.02.03 | nizkotlaké adaptéry pro GER; CHI; INT; NEF; vSechny typy stomie; 10 ks / 1 mésic-
dvoudilny systém - ONK; PED; PRL,; pacienti pouzivajici uzavteny 130,00 K&/ 1 ks
URN dvoudilny mechanicky systém
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systém, kterym

onemocnéni, stav stomie a

peristomalniho okoli

nedovoluje tlak na btisni

sténu; ¢asné pooperacni
obdobi — do 3 mésicti od
operace

15 ks / 1 mésic
— vypustny
systém

03.08.03

prostiedky zahustovaci

03.08.03.01

prostiedky zahustovaci

pomticka

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

ileostomie; kolostomie
s fidkou nebo vodnatou
stolici (onkologicka
1é¢ba); vyprazdnovani
pred vysetfenim pomoci
projimadel

600,00 K¢ /
1 mésic

03.08.04

odstraiiovace stomické podlozky

03.08.04.01

odstranovace stomické podlozky

pomticka

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

pacienti pouzivajici
stomicky nebo drenazni
systém na stomii, piStél

nebo drenaz; zdrava nebo

mirné poSkozena
peristomalni kiize;
onkologicka 1écba

300,00 K¢ /
1 mésic

03.08.04.02

odstraiiovace stomické podlozky
silikonové

pomtucka

GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL,;
URN

pacienti pouzivajici
stomicky nebo drendzni
systém na stomii, pistél
nebo drendz; poskozena

peristomalni kiize;
alergicka reakce na jiny
odstranovac; alergicka

anamnéza; kozni choroba

v peristomalni oblasti;
onkologickd 1écba

350,00 K¢/
1 mésic

03.09

ochranné a Cistici prostiedky pro
pacienty se stomii
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03.09.01

ochranné prostiedky pro
pacienty se stomii

GER; CHI; INT; NEF;

pacienti pouzivajici
stomicky nebo drenazni
systém na stomii, piStél

ONK; PED; PRL; | nebo drenéz; ochrana a - 500,00 Ke/
. Lo 1 mésic
URN prevence poskozeni klize v
peristomalni oblasti;
onkologicka 1é¢ba
03.09.01.01 | zasypové pudry pomiicka viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.01.02 | ochranné krémy pomucka viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.01.03 | ochranné filmy pomiicka viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.01.04 | ochranné filmy — silikonové pomucka viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.01.05 | ptidrzné prouzky - viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.02 Cistici prostiedky pro pacienty se pacienti pouzivajici
stomii stomicky nebo drenazni
GER; CHI; INT; NEF; | systém na stomii, pistél y
ONK; PED; PRL; nebo drenaz; docisténi a - 3010 ’r?lgsic /
URN odmasténi kiize v
peristomalni oblasti;
onkologicka 1écba
03.09.02.01 | ¢istici roztoky pomucka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
03.09.02.02 | ¢istici pény pomiicka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
03.09.02.03 | telové Cistici ubrousky pomiicka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
04 ZP ortopedicko protetické a
ortopedicka obuv
04.01 ZP ortopedicko protetické — pro
hlavu a krk — sériové vyrobené
04.01.01 kréni ortézy
04.01.01.01 | kréni ortézy CHI; NEU; ORP;
- ORT; OST; REH; - 1 ks /1 rok 880,00 K&/ 1 ks
REV; TRA; TVL
04.01.02 fixaéni limce
04.01.02.01 | fixa¢ni limce — zpevnéné CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |300,00K¢/1ks
TRA; TVL
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04.01.02.02 | fixa¢ni limce — mékké CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1ks/1rok |200,00K¢/1ks
TRA,; TVL
04.02 ZP ortopedicko protetické — pro
trup — sériove vyrobené
04.02.01 rigidni fixace kli¢ni kosti
04.02.01.01 | rigidni fixace kli¢ni kosti CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1ks/1rok |350,00Ke/1ks
TRA
04.02.02 Zeberni a hrudni pasy pro fixaci
04.02.02.01 | zeberni a hrudni pasy pro fixaci CHI; NEU; ORP;
ORT; OST; REH,; 1ks/1rok |500,00K¢/1ks
REV; TRA; TVL
04.02.03 kombinované korzety pro
stabilizaci a fixaci patefe
04.02.03.01 | kombinované korzety pro CHI; NEU; ORP; 1.600.00 K& /
stabilizaci a fixaci patefe ORT; REH; REV; 1 ks /1 rok ) fks
TRA,; TVL
04.02.04 bederni ortézy
04.02.04.01 | bederni ortézy CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1ks/1rok |600,00K¢&/1Kks
TRA; TVL
04.02.05 bederni pasy
04.02.05.01 | bederni pasy elastické — GER; CHI; NEU,
bez vyztuh SF?E’ F?EHT;’ FF;ES; 1ks/1rok |300,00 K&/ 1 ks
TRA; TVL
04.02.06 btisni pasy
04.02.06.01 | bfisni pasy elastické — CHI; NEU; ORP;
bez vyztuh ORT; PED; PRL; 1ks/1rok |400,00Kg&/1ks
REH; REV
04.02.06.02 | bfisni pasy elastické — CHI; NEU; ORP; o
. Vy,nfhazﬁ ORT: REH: REV 1ks/1rok |700,00 K&/ 1ks
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04.02.06.03

btisni pasy elastické —
téhotenské s vyztuhami

zhotovené z pruznych,
textilnich materiali nebo

propadavani délohy a

neoprenu; zpeviujiciho ucinku g\R(PN ,C():Ig'll',' ggg’ bolesti zad zptisobené 1ks/1rok |600.00KE/ 1 ks
je dosazeno pomoci pelot, ’ REV: ' posturalnimi zménami ’
vyztuh, tahti nebo $nérovani ' beéhem gravidity
apod.
04.02.07 kylni pasy
04.02.07.01 | kylni pasy — pupecni kylni pasy vyhradné urcené
pro kyly v oblasti pupku;
zhotoveny z pevnych, ptip. CHI; NEU; ORP; konzervativni 1é¢ba u
pruznych textilnich materiali; ORT; PED; PRL; inoperabilnich pacientti a 1 ks/1rok 500,00 K&/ 1 ks
soucasti téchto past jsou REH; REV v predopera¢nim obdobi
peloty nebo podpinky
S umisténim v oblasti kyly
04.02.07.02 | kylni pasy — ostatni kylni pasy vyhradné urcené
pro nejruznéjsi druhy kyly
: Vg”tmkou kily pupert- SOt | CHI; NEU; ORP; konzervativni 16&ba u | 000.00 K& /
ZNOIOVENY z pevnych, PIIP- | opT-pED: PRL: | inoperabilnich pacientia | 1 ks/ 1 rok DUUDBL
pruznych textilnich materialt; REH: REV v piedoneracnim obdobi 1ks
soucasti téchto pasi jsou ’ predop
peloty nebo podpinky
S umisténim v oblasti kyly
04.02.08 panevni pasy
04.02.08.01 | panevni pasy i CHI; NEU; ORP; i 1ks/ 1 rok 1.000,00 K¢ /
ORT; REH; REV 1 ks
04.03 ZP ortopedicko protetické — pro
horni koncetiny — sériové
vyrobené
04.03.01 ortézy prstll hornich koncetin
04.03.01.01 | ortézy prst hornich koncetin — CHI; NEU; ORP;
rigidni fixace - ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |230,00Ke/1ks
TRA; TVL
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04.03.01.02

ortézy prstl hornich koncetin —
dynamické

zhotovené z pevnych tvrdych
materidlt (plast, kov) a
vybavené dynamickymi prvky
(spiraly, pruziny, elastické

pooperacni a pourazové

tahy apod.), které umoznuji CHI; NEU; ORP; stavy prst horni
pesné uréeny dynamicky ORT; REH; REV; |, .° ﬁny 11’; de jonesbytna | LKS/ 110K |480.00Ke/ 1 ks
pohyb prstd zejm. pro TRA; TVL postupyﬁa rehlabimace
rehabilitacni GiCely; nepatii
sem bandaze s pruznymi
vyztuhami, pelotami, dlahami
apod.
04.03.02 ortézy zapéstni
04.03.02.01 | ortézy zapéstni — rigidni fixace CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |320,00K&/1ks
TRA; TVL
04.03.02.02 | ortézy zapé&stni — zpeviujici CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |230,00Ke/1ks
TRA; TVL
04.03.03 ortézy loketni
04.03.03.01 | ortézy loketni s kloubovou CHI; NEU; ORP; 2.000.00 K& /
dlahou — s limitovanym - ORT; REH; REV; - 1 ks /1 rok ) fks
rozsahem pohybu TRA; TVL
04.03.03.02 | ortézy loketni s kloubovou CHI; NEU; ORP;
dlahou — elastické - ORT; REH; REV; - 1 ks /1 rok 800,00 K&/ 1 ks
TRA; TVL
04.03.03.03 | ortézy loketni - zpevnujici - CHI; NEU; ORP;
elastické - ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |400,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
04.03.04 ortézy ramenni
04.03.04.01 | ortézy ramenni — stavitelna CHI; NEU; ORP; «
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok 4'80(1’?(2 Ke/
TRA; TVL
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04.03.04.02

ortézy ramenni — nestavitelna

zhotovena z pevného
pénového plastu, nebo
nafukovaciho valcového vaku,
potazena textilnim obalem s

pooperacni a pourazoveé

stavy pletence ramenniho,

fixatnimi a upinacimi CHI; NEU; ORP; zlomer}iny horniho konce 2300.00 K& /
textilnimi pasy: tyto pomiicky ORT; REH; REV; kosti pazni a velkého 1ks/1rok ) 1’ ks
v s L7 ; TRA; TVL hrbolu humeru, 1é¢eni
zajistuji pozadovanou fixaci luxace a omezeni hvbnosti
ramenniho a loketniho kloubu; , Y
polohu v téchto kloubech nelze ramenniho kloubu
menit
04.03.04.03 | ortézy ramenni — rigidni CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |480,00K¢/ 1ks
TRA,; TVL
04.03.04.04 | ortézy ramenni — zpeviiujici, CHI; NEU; ORP;
eslatické - ORT; REH; REV; - 1ks/1lrok |400,00K¢e/ 1ks
TRA,; TVL
04.03.05 Zavesy paze — zpeviujici
04.03.05.01 | zavesy paze — zpeviujici CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok 260,00 K&/ 1ks
TRA; TVL
04.04 ZP ortopedicko protetické — pro
dolni koncetiny — sériove
vyrobené
04.04.01 ortézy hlezenni
04.04.01.01 | ortézy hlezenni — stavitelné DIA; CHI; NEU; ORP; «
- ORT; REH; REV; - 1ks /1 rok 1'6001’?(2 Kke/
TRA; TVL
04.04.01.02 | ortézy hlezenni — rigidni , S, . pooperacni a poirazove
(t);:ng}i/gsgr'l: Slrr:(%;]((i)?jlnf;?:g;’ DIA; CHI; NEU; ORP; | stavy v oblasti hlezna a 1.000.00 K& /
Jep ORT; REH; REV; nohy; poskozeni 1ks/ 1 rok DUUDBL

nahradou sadrové fixace; tyto
ortézy umoznuji chiizi

TRA; TVL

Achillovy §lachy;
deformity

1 ks
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04.04.01.03

ortézy hlezenni — zpeviujici

ortézy hlezna bez kloubovych
dlah; ortéza muze byt
zhotovena z plastu, piip.
z pevného nebo elastického
textilniho materialu nebo

DIA; CHI; NEU; ORP;

lehka instabilita piednozi a
hlezenniho kloubu,

neoprénu; zpevnéni je ORT; REH; REV; chronické nebo l1ks/1rok |650,00KE&/1ks
zajisténo pomoci dopinacich TRA,; TVL revmatické bolesti, stavy
tahd, priznych nekloubovych po distorzi hlezna
dlah (spiral) a vyztuh (pelot);
ortéza neni urcena pro chiizi
bez opory
04.04.01.04 | ortézy hlezenni — peronealni ortéza z pevnych materiald,
ktera ma fixovat spravné CHI; NEU; ORP; , ., .
postaveni chodidla a hleznav | ORT; REH; REV; akutni nebo chronické 1ks/ 1 rok 1'400’?<0 Ke/
sagitalnim sméru v piipadé TRA; TVL peronedlni parézy Lks
poskozeni peronealniho nervu
04.04.01.05 | peroneélni tahy peronealni pasky z textilniho
materialu, které maji za cil CHI; NEU; ORP; akutni nebo chronické
udrZet spravné postaveni ORT; REH; REV; R 1ks/1lrok [250,00K¢/1ks
chodidla v ptipadé poskozeni TRA; TVL peronedlni parézy
peronealniho nervu
04.04.02 ortézy kolene
04.04.02.01 | ortézy kolene — pro instability — CHI; NEU; ORP; N
pevné rémy - ORT; REH; REV; - 1ks/1lrok | ° '00%?(2 Ke/
TRA; TVL
04.04.02.02 | ortézy kolene — s limitovanym CHI; NEU; ORP; 2.700.00 K& /
rozsahem pohybu — pevné - ORT; REH; REV; - 1 ks /1 rok ) fks
materialy TRA; TVL
04.04.02.03 | ortézy kolene - s limitovanym CHI; NEU; ORP:; 2.000.00 K& /
rozsahem pohybu - elastické - ORT; REH; REV; - 1 ks /1 rok ) fks
materialy TRA; TVL
04.04.02.04 | ortézy kolene — s konstantni CHI; NEU; ORP:; .
flexi . ORT; REH; REV . 1ks/1rok | 000K
TRA; TVL
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04.04.02.05 | ortézy kolene - elastické - CHI; NEU; ORP; 1.200.00 K& /
kloubové dlahy ORT; REH; REV; - 1ks/1rok ' 1’kS
TRA,; TVL
04.04.02.06 | ortézy kolene - elastické - CHI; NEU; ORP;
zpeviiujici ORT; REH; REV; - 1ks/1lrok |[550,00K¢/1ks
TRA,; TVL
04.04.03 ortézy kycle
04.04.03.01 | ortézy kycle — s limitovanym CHI; NEU; ORP; i 1ks/ 1 rok 2.800,00 K¢ /
rozsahem pohybu ORT; REH; REV 1 ks
04.04.03.02 | ortézy kycle — zpeviujici g:_lll,l\ll?IEELll_i,Cl)QFéF\’/, i 1ks/1rok |400,00 K&/ 1 ks
04.04.03.03 | ortézy kycle — abdukéni g:_IIL’I\IIQEEllJ_',’%IEF\’/, i 1ks/1rok |400,00 K&/ 1 ks
04.04.04 bandaze kolenni
04.04.04.01 | bandaze kolenni — bez vyztuh GER; CHI; NEU;
PRL. REH. REV. . L1ks/1rok |400,00Ké/ 1ks
TRA; TVL
04.05 ZP ortopedicko protetické
ochranné, korek¢ni a stabiliza¢ni
— sérioveé vyrobené
04.05.01 navleky pahylové
04.05.01.01 | navleky pahylové — kompresivni CH|:I\;E(|)_|F§F1,"R(?A\RT’ 00 operaci 1ks 75 %
04.05.01.02 | navleky pahylové — k protézam . ) .
hornich konéetin nebo dolnich CHI; ORP’ ORT; - 8ks/1rok |[200,00Ke/1ks
e REH; TRA
koncetin
04.06 7P kompenzaéni — sérioveé
vyrobené
04.06.01 epitézy mammarni
04.06.01.01 | epitézy mammarni — pooperacni GYN: CHI: ONK 0o operaci 1ks 450,00 K& / 1 ks

(docasné)
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04.06.01.02

epitézy mammarni — trvalé

onkologicka onemocnéni;

1.800,00 K&/

- GYN; CHI; ONK Lo 1 ks /2 roky
vyvojové vady prsu 1 ks
04.06.01.03 | epitézy mammarn - trvalé - CHI LYM; ONK; PO | o faticky otok: Klinicky 3.000,00 K& /
samolepici, odlehcené - schvaleni reviznim y , 1 ks/ 2 roky
lekafem ziejmy lymfedén 1ks
04.07 terapeuticka obuv — sérioveé
vyrobené
04.07.01 obuv pooperacni a odleh¢ovaci
04.07.01.01 | obuv pooperac¢ni a odleh¢ovaci obuv zhotovena z pevnych docasné feSeni
textilnich materiald nebo objemovych zmén nohy;
neoprenu v kombinaci stabilizace, ev. odleh¢eni
S pexinou Podesw ruzvny’ch DIA; CHI; ORP; ORT; pri chuz1. porurazech; 1ks/ 1 rok 500,00 K& / 1 ks
tvartl a délek; zpevnéni a REH chronické nebo
objemova variabilita je pooperacni otoky; pti
zajisténa suchymi zipy, pouziti sekundarniho kryti
sponami, ev. Snérovanim
04.08 terapeutické Gpravy sérioveé
vyrobené obuvi
04.08.01 terapeutické tpravy sériove
vyrobené obuvi
04.08.01.01 | terapeutické Gpravy sérioveé sluzba; ortopedické upravy a
vyrobené obuvi pfe’svtav"by starvlda.rdni obuViE Zkrat dolni kondetiny:
zvySeni podeSve; vystaveni ORP; ORT; REH | deformity; kombinované | 2 péry/ 1 rok 75 %
podesve; zabudovani vnitinich vady
korektort atd.; nepatii sem
zabudovani vlozek
04.09 ZP ortopedicko protetické — pro
hlavu a krk — individualné
zhotovené
04.09.01 ortézy pro hlavu a krk —

individualné zhotovené

92




04.09.01.01

ortézy pro hlavu a krk — od 19
let — individualné zhotovené

podle popisu navrhovaného

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické

konstrukéniho feSeni CHI; NEU; ORP; . ] . spolutiast 5 %;
obsahujiciho detailn ORT; REH; po prostredky; mechanicka maximalni
. . ol ochrana, stabilizace, 1ks/1rok -
polozkovou kalkulaci schvéleni reviznim fixace. korekee v daném spolutcast
pouzitého materialu, dilt a lékafem ’ . 10.000 K¢ / 1 ks
1% 11 o segmentu téla; ne pro
provadénych tkoni lehka postiZeni
04.09.01.02 | ortézy pro hlavu a krk — détska pokud nelze pouZit sériove
do 18 let v¢etn¢ — individualné podle popisu navrhovaného vyrobené zdravotnické
zhotovené konstrukéniho feSeni CHI; NEU; ORP; prosttedky; prevence spoluucast 1 %;
obsahujiciho detailni ORT; REH; po vzniku ziskanych deformit maximalni
» . P . 2ks/1rok .
polozkovou kalkulaci schvaleni reviznim plynoucich z spoluucast
pouzitého materialu, dilt a lékatem asymetrického ristu a 5.000K¢/ 1 ks
provadénych tkont nerovnomérného
pretéZzovani
04.10 ZP ortopedicko protetické — pro
trup — individualné zhotovené
04.10.01 ortézy trupu — individualné
zhotovené
04.10.01.01 | ortézy trupu —od 19 let — zakladni materialy (plast,
individualné zhotovené textil, kiize, kov, laminat,
kompozitni materialy); podle pokud nelze pouzit sériové . .
popisu navrhované¢ho CHI; NEU; ORT; vyrobené zdravotnické spoluu;asj[15 ,%’
konstrukéniho feSeni REH; po schvaleni prostiedky; funkéni 1ks/1rok r;?ﬁgggazi

obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkont

reviznim lékafem

pozadavek na stabilizaci,
fixaci nebo korekci

10.000 K¢/ 1 ks
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04.10.01.02

ortézy trupu — détské do 18 let
vcetné — individualné zhotovené

ortézy trupu odpovidajici ristu
ditéte, jeho aktivité a
materidlovym moznostem pro
dany vek a télesné parametry

CHI; NEU; ORT;

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostredky; vrozené a

spoluacast 1 %;

paCIent?’ podle pOpI%u, REH; po schvaleni ziskané deformity trupu; 2 ks/1rok max1r¥1511n1
navrhovaného konstrukéniho . im 1ékat wularn spoluucast
feseni obsahujiciho detailni reviznim fekarem neuromusiuaty 5.000 K&/ 1 ks
polozkovou kalkulaci postizeni; o§laben1 brisni
pouzitého materialu, dilii a steny
provadénych ukonti
04.10.02 ortézy trupu - kompenzacni -
individualné zhotovené — pro
sed
04.10.02.01 | ortézy trupu - kompenzacni - pokud nelze pouzit sériove
individualné zhotovené — pro zékladni materialy (plast, vyrobené zdravotnické
sed textil, kize, kov); podle popisu . ) . prostiedky; pro t€zkou . o).
navrhovaného konstruk¢éniho Cgllq’.rl\,l ERléi_'O?g’ nedostate¢nost postury pii sp (r)rllzlpl(?ns;hlﬁﬁ)’
feseni obsahujiciho detailni hvél SV postizeni stability pacienta | 1 ks/1 rok lutcast
polozkovou kalkulaci 5¢ Val elil ! reviznim vsed¢; poruchy statiky a spoluucas K
pousitého materidlu, dilé a Ckafem rovnovéhy u 3000 K&/ Tks
provadénych tkont neuromoskularnich
postizeni
04.10.03 bandaze trupu — individualné
zhotovené
04.10.03.01 | bandaze trupu — od 19 let — zékladni materialy (textil, tcud nel 51t SEriovE
individualné zhotovené kiize), popt. vyztuhy (plastové, po tr)l cze %OUZI sg;(oye
kovové); podle popisu vyro ene z favo‘ch’ © spoluucast 5 %;
navrhovaného konstrukéniho CHI; NEU; ORP; P rostredlfy,valglcl.(e , K K maximalni
feseni obsahujiciho detailni ORT; REH syndromy pétefe spojené s | - 1ks/1ro spolutiast

polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

nestabilitou; oslabeni
btisni stény pti rozsahlych
kylach; stomie bfisni

10.000 K¢/ 1 ks
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04.10.03.02

bandaze trupu — détské do 18 let
veetné — individualné zhotovené

trupova bandaz odpovidajici
rustu ditéte, jeho aktivité a
materidlovym moznostem pro
dany vek a télesné parametry

pokud nelze pouzit sériové
vyrobené zdravotnické

spoluacast 1 %;

pacienta; podle popisu CHI; NEU; ORP; prostredky; deformity 2 ks /1 rok maximalni
navrhovaného konstrukéniho ORT; REH trupu; neuromuskularni spoluucast
feSeni obsahujiciho detailni postiZeni; oslabeni bti$ni 5.000 K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci stény
pouzitého materialu, dild a
provadénych ukonti
04.11 ZP ortopedicko protetické — pro
horni koncetiny — individualné
zhotovené
04.11.01 ortézy hornich koncetin —
individualné zhotovené
04.11.01.01 | ortézy hornich koncetin — od 19 ortéza z odlehcenych
let — individualné zhotovené materiald, nebo/i s pouzitim pokud nelze pouzit sérioveé
tahovych systému a dlah, které vyrobené zdravotnické
podporuji funkci kloubt a CHI; NEU; ORP; prostiedky; funkéni spolutcast 5 %;
svalti; podle popisu ORT; REH; po pozadavek na limitaci, 1ks/ 1 rok maximalni
navrhovaného konstrukéniho schvéleni reviznim | popf. mobilizaci a aktivni spolutcast
feSeni obsahujiciho detailni lékaiem podporu pohybu ve vice 10.000 K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci segmentech horni
pouzitého materialu, dilt a koncetiny
provadénych tikonil
04.11.01.02 | ortézy hornich koncetin — détské ortotické vybaveni
do 18 let v¢etné — individualng odpovidajici rastu ditéte, jeho pokud nelze pouzit sérioveé
zhotovené aktivité a materialovym vyrobené zdravotnické
moznostem pro dany veék a CHI; NEU; ORP; prostiedky; funkéni spoluucast 1 %;
télesné parametry pacienta; ORT; REH; po pozadavek na limitaci, 2k maximalni
. . o . . S s/ 1rok -
podle popisu navrhovaného schvéleni reviznim | popf. mobilizaci a aktivni spolutcast
konstrukéniho feSeni lékafem podporu pohybu v jednom 5.000 K¢/ 1ks

obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a

nebo ve vice segmentech
horni koncetiny
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provadénych tkoni

04.11.02 protézy hornich koncetin —
individualné zhotovené
04.11.02.01 | protézy hornich koncetin - podle popisu navrhovaného
prvovybaveni - individualné konstrukéniho feseni CHI: ORP: ORT: aplikace protézy po dobu spoluucast 1 %;
zhotovené obsahujiciho detailni REHt po sc,hvélerii stabilizace objemu 1ks/po maximalni
polozkovou kalkulaci ST mekkych tkani pahylu a amputaci spoluucast
pouzitého materialu, dild a reviznim I¢kafem adaptace na pomiicku 5.000 K¢/ 1 ks
provadénych ukonti
04.11.02.02 | protézy hornich koncetin —od 19 | typy piedloketnich a paznich
let - pasivni - individualné protéz s pasivnim tahovym
zhotovené ovladanim chopu; podle luticast 5 %:
popisu navrhovaného ORP; ORT; REH; po | pacienti neschopni pln¢ spofuucast > 7o,
konstrukéniho feseni schvaleni reviznim zajistit a vyuzit aktivni 1ks/2roky ma}im,l?lni
obsahujiciho detailni l6katem tahové protézy 10 %%% ‘Egjsl "
polozkovou kalkulaci '
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti
04.11.02.03 | protézy hornich konéetin —od 19 |  tahové ptedloketni a pazni
let — ovladané vlastni silou — protézy s aktivnim ovlivnénim L <
individualné zhotovené uchopu a pohybu v loketnim pa01enlt1 S dosic;ﬁecnou luticast 5 %:
Kloubu protézy; podle popisu | ORP; ORT; REH; po sva ?Vlou .Slko,u a spo uuc.:asjtl S
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim mortotogiekymi 1 ks /2 roky mazimaint
predpoklady k vyuziti spolutcast

feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikonil

lékafem

aktivniho tahového
ovladani protézy

10.000 K&/ 1 ks
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04.11.02.04

protézy hornich koncetin -
myoelektrické - individudlné
zhotovené

myoelektrické protézy
predloketni a pazni, hybridni —
kombinace tahového ovladani
loketniho kloubu a

pacienti s oboustrannou
amputaci horni koncetiny

spoluucast 1 %;

myoelektricky ovladaného ORP; ORT; REH; po nebo jednostrannou P
. . e . . . maximalni
uchopu; podle popisu schvaleni reviznim ztratou horni koncetiny a 1ks/5let i
, “ o . o spoluucast
navrhovaného konstrukéniho lékarem S5 funkénim postizenim "
MR o , . 5.000 K¢/ 1 ks
feSeni obsahujiciho detailni uchopu druhostranné
polozkovou kalkulaci koncetiny
pouzitého materialu, dild a
provadénych ukonti
04.11.02.05 | protézy hornich koncetin — podle popisu navrhovaného
détské do 18 let véetné — konstrukéniho feSeni . ) . aktivni uzivatel s spolutcast 1 %;
e 1o . o ORP; ORT; REH; po . ) S
individualné zhotovené obsahujiciho detailni PR anatomickou ztratou v maximalni
. . schvaleni reviznim P . , 1ks/1rok .
polozkovou kalkulaci lékatem ruznych urovnich horni spolutcast
pouzitého materialu, dilt a koncetiny 5.000K¢/ 1 ks
provadénych tikoni
04.12 ZP ortopedicko protetické — pro
dolni koncetiny — individualne
zhotovené
04.12.01 ortézy dolnich koncetin —
individualné zhotovené
04.12.01.01 | ortézy dolnich koncetin — od 19 sakladni materialy + odlehdend pokud nelze pouzit sérioveé
let-individualné zhotovené materialy vyrobené zdravotnické
material (titan, karbon) + "
. . NN prosttedky; nutnost
kloubové systémy ovliviiujici stabilizace a usmerneni
$vihovou fazi kroku; vice nez | DIA; CHI; NEU; ORP; spoluucast 5 %;
. . ) , , nebo podpory pohybu ve SN
1 stupeii volnosti; podle popisu ORT; REH; po , . maximalni
, “ o vice segmentech dolni 1ks/1rok i
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim kondetiny (u onemocnéni spolutcast
feSeni obsahujiciho detailni lékafem y 10.000 K¢/ 1 ks

polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkonut

snizujici nosnou nebo

svalovou funkci dolni

koncetiny vedouci k
nestabilit¢ kloubti)
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04.12.01.02

ortézy dolnich koncetin — od 19
let-ovladana zevni silou —
individualn€ zhotovené

aplikace kloubovych systémi
s aktivnim ovladdnim pohybu
ve vice segmentech koncetiny;

pokud nelze pouzit sériové

. , CHI; NEU; ORP; , S spoluacast 5 %;
podle popisu navrhovaného . ) vyrobené zdravotnické S
e ORT; REH; po » . maximalni
konstrukéniho feSeni Y prostiedky; vrozené a 1 ks /2 roky o
g o schvaleni reviznim . f Tt 14 . spolutcast
obsahujiciho detailni oy ziskané misni léze; plegie y
» . lékatem S5 . e 10.000 K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci dolnich koncetin
pouzitého materialu, dili a
provadénych ukoni
04.12.01.03 | ortézy dolnich koncetin — détské | provedeni ortézy odpovidajici
do 18 let v¢etné — individualné rustu ditéte, jeho aktivite a pokud nelze pouzit sériove
zhotovené materidlovym moznostem pro vyrobené zdravotnické
dany vék a télesné parametry CHI; NEU; ORP; prostiedky; nutnost spoluucast 1 %;
pacienta; podle popisu ORT; REH; po stabilizace, fixace, 2 ks / 1 rok maximalni
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim | korekce a usmérnéni nebo spoluucast
feSeni obsahujiciho detailni lékatem podpory pohybu ve vice 5.000K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci segmentech dolni
pouzitého materialu, dili a koncetiny v détském veku
provadénych tkoni
04.12.01.04 | ortézy dolnich koncetin — détské | aplikace kloubovych systému
do 18 let vCetné — ovladané s aktivnim ovladdnim pohybu wre iy
I T , . pokud nelze pouzit sérioveé
zevni silou — individualné ve vice segmentech koncetiny; vvrobené zdravotnické spoluticast 1 %:
zhotovené podle popisu navrhovaného | CHI; NEU;ORP; ORT; Yrobe ) X P S e
NP 1 prostiedky; vrozené a maximalni
konstrukéniho feseni REH; po schvaleni . s . 2 ks/1rok .
ziskané misni 1éze; plegie spolutcast

obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukont

reviznim lékafem

dolnich kondetin v
détském véku

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02

protézy dolnich koncetin —
individualné zhotovené
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04.12.02.01

protézy pro transtibialni

podle popisu navrhovaného

amputace a niZe - prvovybaveni konstrukéniho feseni CHI: ORP: ORT: aphslizgﬁ E ;(ggzo}é.pe%?bu spoluucast 1 %;
- individualné zhotovené obsahujiciho detailni ' Lo L e onjer 1ks/ maximalni
. . REH; po schvaleni mekkych tkani pahylu a . ,
polozkovou kalkulaci reviznim lékatem adaptace na pomiicku: k po amputaci spoluucast
pouitého materialu, dilé a adap ave na pomuci, 5.000 K&/ 1 ks
provadénych tkont zakladnimu nacviku chiize
04.12.02.02 | protézy pro transtibialni protetické chodidlo typu
amputace a nize — od 19 let, SACH, chodidlo s jednoosym
o e ISP i : . o
stupefi ak:uvny L. - individualné kloubenj, podle p0p|§u’ ORP; ORT; REH: po | interiérovy typ uivatele: spoluuc.:asrt 5’A>,
zhotovené navrhovaného konstrukéniho R ; . maximalni
w o o o schvaleni reviznim pomala konstantni 1 ks /2 roky -
feSeni obsahujiciho detailni lékatem rvehlost chize spolutcast
polozkovou kalkulaci Y 10.000 K& / 1 ks
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikonil
04.12.02.03 | protézy pro transtibialni protetické chodidlo typ SAFE
amputace a nize —od 19 let, (pruzny skelet), chodidlo s - , e,
Y 1. N . , . limitovany exteriérovy typ
stupen aktivity II. — individualné viceosym kloubem; podle .. .
, . . . . . uzivatele; schopnost spolutcast 5 %;
zhotovené popisu navrhovaného ORP; ORT; REH; po tekonani drobnveh maximalni
konstrukéniho feeni schvaleni reviznim pre ny 1 ks/ 2 roky .
obsahujiciho detailni lékatem prekazek (nerovny povrch, spolutcast
polozkovou kalkulaci schody apod.); pomala 10.000 K¢/ 1 ks
pouzitého materialu, dilt a konstantni rychlost chiize
provadénych ukont
04.12.02.04 | protézy pro transtibialni protetické chodidlo se o , S
Iy ; nelimitovany exteriérovy
amputace a nize —od 19 let, schopnosti akumulace a .. RV
Y e L . typ uzivatele; stiedni a
stupen aktivity III. — uvolnovani energie — , -
AN , I . vysoka pomeérna rychlost
individualné zhotovené dynamické typy chodidel chiize: schopnost spoluticast 5 %:
(pruzny skelet z kompozitnich | ORP; ORT; REH; po fekorjiéni Vgt§il’1 pmaximéllni *
materiala); podle popisu schvaleni reviznim  prexe Y 1 ks/ 2 roky .
ptirodnich nerovnosti a spolutcast

navrhovaného konstruk¢éniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkont

lékafem

bariér; schopnost
pracovnich ¢innosti bez

nadprimérného
mechanického namahani

10.000 K¢/ 1 ks
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04.12.02.05

protézy pro transtibialni
amputace a nize — od 19 let,
stupent aktivity IV. —
individualné zhotovené

protetické chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolniovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich

ORP; ORT; REH; po

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele se zvlastnimi
pozadavky; vyrazné

spolutcast 5 %;

materiall); podle popisu schvaleni reviznim razové a mechanické 1 ks/ 2 roky ?i’igﬁgjﬁ
navrhovaného konstrukéniho lékatem zatizeni protézy; po ulc
v o o y , . 10.000 K¢/ 1 ks
teSeni obsahujiciho detailni predpoklad vyrazné
polozkovou kalkulaci pracovni aktivity
pouzitého materialu, dild a
provadénych tikoni
04.12.02.06 protézy pro vysoké am’putace podle popisu n?lvrlzoyar{eho aplikace protézy po dobu B
(exartikulace v kolennim konstrukéniho feSeni . . . s - spoluucast 1 %;
Kl , g o CHI; ORP; ORT; stabilizace objemu NP
oubu) - prvovybaveni - obsahujiciho detailni o o . , 1ks/ maximalni
et . . . REH; po schvaleni mekkych tkani pahylu a . y
individualné zhotovené polozkovou kalkulaci RN . po amputaci spoluucast
oo . < . reviznim lékafem adaptace na pomutcku; k <
pouzitého materialu, dilt a . . . o 5.000 K¢/ 1 ks
X Do zakladnimu nacviku chiize
provadénych ukonti
04.12.02.07 | protézy pro vysokou amputaci protetické chodidlo typu
(exartikulace v kolennim SACH, chodidlo s jednoosym
kloubu) — od 19 let — stupen kloubem; kolenni kloub
aktivity I. — individualné jednoosy s konstantnim spoluticast 5 %:
zhotovené tienim; exartikula¢ni kolenni | ORP; ORT; REH; po | interiérovy typ uzivatele; p SR
. . R ; . 1ks/ maximalni
kloub; podle popisu schvaleni reviznim pomala konstantni . .y
po amputaci spolutcast

navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

lékafem

rychlost chtize

10.000 K&/ 1 ks
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04.12.02.08

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupeni
aktivity Il. — individualng
zhotovené

protetické chodidlo typ SAFE
(pruzny skelet), chodidlo s
viceosym kloubem;
exartikula¢ni kolenni kloub;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feSeni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dild a
provadénych ukonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

limitovany exteriérovy typ
uzivatele; schopnost
prekonani drobnych
prekazek (nerovny povrch,
schody apod.); pomala
konstantni rychlost chiize

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.09

protéza pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupen
aktivity Ill. — individualné
zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materiali); exartikulacni
kolenni kloub; doplitkové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice razi, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikonil

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele; stiedni a
vysoka pomérna rychlost
chiize; schopnost
prekonani vétSiny
ptirodnich nerovnosti a
bariér; schopnost
pracovnich ¢innosti bez
nadprimérného
mechanickému namahani

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks
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04.12.02.10

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupeni
aktivity IV. — individualné
zhotovené

komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolniovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materialt) s ohledem na
vysoky stupen aktivity
uzivatele; exartikula¢ni

ORP; ORT; REH; po

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele se zvlastnimi
pozadavky; vyrazné

spolutcast 5 %;

kolenni kloub; dopliitkové schvaleni reviznim razové a mechanické 1 ks /2 roky ?iﬁ;ﬁgﬁi
moduly: rota¢ni adaptéry, lékatem zatizeni protézy; 10 0%0 K&/ 1 ks
tlumice razi, torzni tlumice predpoklad vyrazné ’
apod.; podle popisu pracovni aktivity
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkonti
04.12.02.11 | protézy dolnich koncetin pro podle popisu navrhovaného . .
transfemoralni amputaci - konstruk¢niho feseni CHI: ORP: ORT: apllslf[ggiel II; ;(ggzo}é})e?n%()bu spoluucast 1 %;
prvovybaveni - individudlné obsahujiciho detailni ’ T _— > onjern lks/ maximalni
, . . REH; po schvaleni mekkych tkani pahylu a . i
zhotovené polozkovou kalkulaci VI o po amputaci spolutcast
ool < N reviznim lékafem adaptace na pomtcku, k y
pouzitého materialu, dili a . . . . 5.000 K¢/ 1 ks
provadénych tkont zakladnimu nacviku chiize
04.12.02.12 | protézy dolnich koncetin pro protetické chodidlo typu
transfemoralni amputaci —od 19 | SACH, chodidlo s jednoosym
let — stupen aktivity I. — kloubem; kolenni kloub
individualné zhotovené jednoosy s konstantnim
o . . o).
i lemiKiouh | ogp: 8T et po | mrons op v
’ . schvaleni reviznim pomala konstantni 1 ks/ 2 roky .
brzdou; podle popisu spoluticast

navrhovaného konstruk¢éniho
teSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

lékafem

rychlost chtize

10.000 K&/ 1 ks
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04.12.02.13

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci — od 19
let — stupen aktivity II. —
individualné zhotovené

protetické chodidlo typ SAFE
(pruzny skelet), chodidlo s
viceosym kloubem; kolenni
kloub jednoosy s konstantnim
tfenim; kolenni kloub s
brzdou; polycentricky kolenni
kloub s mechanickym tfenim;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

limitovany exteriérovy typ
uzivatele; schopnost
prekonani drobnych
prekazek (nerovny povrch,
schody apod.); pomala
konstantni rychlost chtize

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.14

protézy dolnich koncetin pro

transfemoralni amputaci —od 19

let — stupen aktivity III. —
individualn€ zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materiald); kolenni kloub
(jednoosy nebo polycentricky)
s hydraulickou nebo
pneumatickou jednotkou;
dopliikové moduly: rotacni
adaptéry, tlumice razi, torzni
tlumice apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkont

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele; stiedni a
vysoka pomérna rychlost
chiize; schopnost
prekonani vétSiny
ptirodnich nerovnosti a
bariér; schopnost
pracovnich ¢innosti bez
nadprimérného
mechanickému namahani

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K&/ 1 ks
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04.12.02.15

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci — od 19
let — stupen aktivity IV. —
individualné zhotovené

komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolniovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materialt) s ohledem na
vysoky stupen aktivity
uzivatele; kolenni kloub
jednoosy nebo polycentricky s
pneumatickou jednotkou s
ohledem na vysoky stupeii
aktivity uzivatele; doplitkové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice razi, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele se zvlastnimi
pozadavky; vyrazné
razové a mechanické
zatizeni protézy;
predpoklad vyrazné
pracovni aktivity

1 ks /2 roky

spolutcast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.16

protézy dolnich koncetin po
exartikulaci v ky¢elnim kloubu -
prvovybaveni - individualné
zhotovené

podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikoni

CHI; ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

aplikace protézy po dobu
stabilizace objemu
mékkych tkani pahylu a
adaptace na pomucku; k
zakladnimu nacviku chiize

1ks/po
amputaci

spoluacast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K&/ 1ks

104




04.12.02.17

protézy dolnich koncetin po

exartikulaci v kycelnim kloubu —

od 19 let -stupen aktivity I. -
individualné zhotovené

protetické chodidlo typu
SACH, chodidlo s jednoosym
kloubem; kolenni kloub
jednoosy s konstantnim
tfenim; kolenni kloub s
uzaveérem; kolenni kloub s
brzdou; kycelni kloub
mechanicky; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

interiérovy typ uzivatele;
pomala konstantni
rychlost chtize

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.18

protézy dolnich koncetin po

exartikulaci v kycelnim kloubu —

od 19 let-stupen aktivity Il. —
individualn€ zhotovené

protetické chodidlo typ SAFE
(pruzny skelet), chodidlo s
viceosym kloubem; kolenni
kloub jednoosy s konstantnim
tfenim; kolenni kloub s
brzdou; polycentricky kolenni
kloub s mechanickym tfenim;
kycelni kloub mechanicky;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukont

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

limitovany exteriérovy typ
uzivatele; schopnost
ptekonani drobnych
prekazek (nerovny povrch,
schody apod.); pomala
konstantni rychlost chiize

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K&/ 1 ks
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04.12.02.19

protézy dolnich koncetin po
exartikulaci v kycelnim kloubu —
od 19 let-stupen aktivity III. —
individualné zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolniovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materialtl); kolenni kloub
(jednoosy nebo polycentricky)
s hydraulickou nebo
pneumatickou jednotkou;
kycelni kloub fizeny
hydraulicky; doplikové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice raza, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele; stfedni a
vysoka pomérna rychlost
chiize; schopnost
prekonani vétSiny
ptirodnich nerovnosti a
bariér; schopnost
pracovnich ¢innosti bez
nadprimérného
mechanickému namahani

1 ks /2 roky

spolutcast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks
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04.12.02.20

protézy dolnich koncetin po
exartikulaci v kycelnim kloubu —
od 19 let-stupen aktivity IV. —
individualné zhotovené

Komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materiall) s ohledem na
vysoky stupen aktivity
uzivatele; kolenni kloub
jednoosy nebo polycentricky s
pneumatickou jednotkou s
ohledem na vysoky stupent
aktivity uzivatele; kycelni
kloub tizeny hydraulicky;
dopliikové moduly: rotacni
adaptéry, tlumice razi, torzni
tlumice apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele se zvlastnimi
pozadavky; vyrazné
razové a mechanické
zatizeni protézy;
predpoklad vyrazné
pracovni aktivity

1 ks /2 roky

spolutcast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K¢/ 1 ks
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04.12.02.21

protézy dolnich koncetin —

bionicky kloub — stupeni aktivity

Il. a IV. — individualné
zhotovené

komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolniovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materialt) s ohledem na
vysoky stupen aktivity
uzivatele; bionické typy
chodidel s vyuzitim prvka
umeélé inteligence; kolenni
kloub jednoosy nebo
polycentricky s pneumatickou
nebo hydraulickou jednotkou s
moznosti aktivniho fizeni
$vihové faze kroku; doplnkové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice raza, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukont

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

kontralateralni nestabilita
¢i arthrosa kloubu,
kontralateralni
transtibialni amputace,
neuromuskularni deficity
DK, bezpecnost prace,
jednostranna exartikulace
v kycelnim kloubu)

1ks/5let

spoluucast 1 %;
maximalni
spoluucast

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.22

protézy dolnich koncetin —
détské do 18 let v¢etné —
individualn€ zhotovené

protetické vybaveni
odpovidajici rastu ditéte, jeho
aktivité a materialovym
moznostem pro dany veék a
télesné parametry pacienta;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkont

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

vysoce aktivni uzivatel se
ztratou dolni koncetiny v
rtznych trovnich

1 ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks
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04.13

ortopedicka obuv — individualné
zhotovena

04.13.01 obuv ortopedicka — individualné
zhotovena
04.13.01.01 | obuv ortopedicka - jednoducha - kombinovana
individualné zhotovena postiZeni tii a vice 2 pary / 1 rok
obuv vyZadujici vybér tvaru (k‘ivgfielfy‘:? Vaf do 18 let véetne
obuvnického kopyta podle DIA; CHI; ORP; Loadivkove pisty, .
objemovych poméri nohy ORT; REH zkrizeng prsty: vbocené S0 %
S v palce, ztuhly palec, )
pacienta; nevyzaduje korekce podéIné a piicné plocha 2 pary / 3 roky
noha pfi realizovaném od 19 let
vyrovnani DK do 2 cm)
04.13.01.02 | obuv ortopedicka — stiedné kombinované postizeni tii
slozita — individualn¢ zhotovena a vice uvedenych vad
(tézké kladivkové
deformity prstd, zkiizené
prsty velkého rozsahu, 2 pary / 1 rok
vbodené palce nad 45°, | do 18 let véetné
obuv vyZzadujici upravu ztuhly deformovany palec,
obuvnického kopyta korekei a fixovana podéIn¢ piic¢na
vybér vade odpovidajiciho noha; dale pak u
materiél}l; podle popivsu’ DIA: CHI: ORP: }?ooperzflénich a
navrhovaného konstruk¢éniho ORT: REH pourazovych stavi s 90 %

feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikoni

veéts§im rozsahem
postiZeni; dale u podstatné
porusené funkce a
anatomickych poméri
nohy; u artritickych
deformaci nohy; u edémi
rizné etiologie; pti
realizovaném vyrovnani
zkraceni DK od 2,5 do 4
cm)

2 pary / 3 roky
od 19 let
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04.13.01.03

obuv ortopedicka - velmi slozita

— individualné zhotovena

obuv, pro kterou je nezbytna
vlastni stavba ortopedického
kopyta

ORP; ORT; REH

velmi slozité vady
(deformovana noha svisla,
kososvisla, svisla a
vbocena, hakovita,
lukovita, kontrahovana,
revmatické deformity
velkého rozsahu, rozstépy
a vrozen¢ deformity nohy
tézkého charakteru; u
amputaci vSech prstii po
hlavicky metatarzt a pii
realizovaném vyrovnani
zkraceni DK od 4,5 do

2 pary/ 1 rok
do 18 let véetné

2 pary / 3 roky
od 19 let

90 %

8 cm)
04.13.02 obuv ortopedicka — pfima
soucast protetické pomutcky
nebo obuv nahrazujici pfistroj —
individualné zhotovena
04.13.02.01 | obuv ortopedickd - ptima obuv, pro kterou je nezbytna

soucast protetické pomuticky

nebo obuv nahrazujici pfistroj —

individualné zhotovena

vlastni stavba ortop. kopyta
podle modelu nohy; se
zapracovanim vyztuh, popf.
dalsich komponent slouzicich
k napojeni ortézy dolni
koncetiny; obuv pfes vnitini
sandal, pres stitovou protézu;
ortopedicka obuv jako soucéast
vybaveni koncetinovymi
ortézami, pii aplikaci vnitiniho
sandalu nebo timenu k ortéze;
obuv charakteru nosné ortézy a
obuv
pfi realizovaném vyrovnani
zkraceni dolni koncetiny nad
8cm

DIA; ORP; ORT; REH

vrozend malformace nebo
amputace nohy v
metatarzech a vyse;
pii realizovaném
vyrovnani zkraceni dolni
koncetiny nad 8 cm

2 pary / 1 rok

spoluacast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks
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04.13.03

vlozky ortopedické —
individualné zhotovené

04.13.03.01

vlozky ortopedické - specialni -
individualné zhotovené

vlozky dle sejmutych mérnych
podkladt ev. s korekci pro

slozité vady, lodi¢kové, DIA; ORP; ORT,; pro slozité vady nebo 2 varv / 1 rok 80 %
jazyekové, s klinky, se REH; TRA kombinaci vice deformit | -~ P¥Y " 110 °
zarazkami, plastické,
regulacni, extencni apod.
04.13.03.02 | vlozky ortopedické — détské do pro ortopedicka lehci
18 let Vée:tné — individualné vlozky dle sej mutyoch mérnych ORP: ORT: REH postiiegi détské n(,)hy; | 2pary/ 110k 300,00’K(: /
zhotovené podkladt neurologicky podminéné 1 par
deformity nohy
04.14 opravy a upravy ZP ortopedicko
protetickych — individualné
zhotovenych
04.14.01 upravy a opravy ortéz —
individualné zhotovenych
04.14.01.01 | Gpravy ortéz — individualné DIA; CHI; NEU; ORP; |  vyhradné pfi zménach spoluucast 1 %;
zhotovenych . ORT; REH; po zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba Gl . o < . - y
schvaleni reviznim | medicinsky zdivodnénych spoluucast
lékatem pripadech 5.000 K¢/ 1 ks
04.14.01.02 | opravy ortéz — individualné vyhradné v ptipadé
zhotovenych DIA; CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spolutcast 5 %;
N ORT; REH; po b&znym opotiebenim, maximalni
sluzba o R v o - y
schvaleni reviznim nikoliv v ptipadé spolutcast
l¢karem poskozeni vinou $patného 10.000 K&/ 1 ks
pouzivani
04.14.02 upravy a opravy protéz —
individualné zhotovenych
04.14.02.01 | upravy protéz — individualné CHI; NEU; ORP:; vyhradné pii zménach spolutcast 1 %;
zhotovenych y ORT; REH; po zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba e . o “ o - ,V
schvaleni reviznim | medicinsky zdivodnénych spoluucast
lékatem pripadech 5.000 K¢/ 1 ks
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04.14.02.02

opravy protéz — individualné

vyhradné v ptipadé

zhotovenych CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spoluucast 5 %;
sluzba ORT; REH; po béznym opotiebenim, i maximalni
schvaleni reviznim nikoliv v piipadé spoluucast
lékafem poskozeni vinou Spatného 10.000 K¢/ 1 ks
pouZivani
04.14.02.03 | opravy myoelektrickych protéz — vyhradné v piipadé
individualng zhotovenych CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spoluucast 5 %;
. ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba L 2 w1y - o
schvaleni reviznim nikoliv v pripadé spoluucast
Iékafem poskozeni vinou $patného 10.000 K¢/ 1 ks
pouzivani
04.14.03 upravy a opravy obuvi
ortopedické — individualné
zhotovena
- — — - TR — o
04.14.03.01 Upravy orrto?edlcke Obl’,lVl DIA: CHI: ORP: ORT: Vyhradne, pti zménach spoluugas:[ 1’A>,
individualng zhotovené N o, zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba REH; po schvaleni dicinsky zdivodnénvch - LG
revionim lekafern | medicinsky zdivodnénje spoluticast
pripadech 5.000 K¢/ 1 ks
04.14.03.02 | opravy protetické ¢asti vyhradné v ptipadé
S S 9 R - o
ortopedlcke obuvi — individualné DIA: CHI: ORP: ORT: pv()vsl<,ozen1 Vzvnlkle’ho spoluugas:[ 5’A>,
zhotovené y o béznym opotiebenim, maximalni
sluzba REH; po schvaleni By wr 1w - lute
reviznim lékatem nikoliv v pripadé spolutcast
poskozeni vinou Spatného 10.000 K&/ 1 ks
pouzivani
04.15 ZP kompenzaéni — individualng
zhotovené
04.15.01 epitézy — individualné zhotovené
04.15.01.01 epitézy kyoni:etlnove - o ’ o CHI: ORP: ORT: ztratavho-rm neb0.<’iolrm spoluticast 5 %:
individualné zhotovené vyuziti silikonovych materiala, ) i koncetiny; parcialni .
. . PLA; REH; po maximalni
3D prototypingu, a digitalnich o amputace ruky nebo 1ks/1rok i
technologii schvileni reviznim chodidla; devastujici spoludcast
& Iékafem ’ ] 10.000 K&/ 1 ks

postiZzeni kozniho krytu

112




04.15.01.02

epitézy oblicejové —

vyuziti silikonovych materiald,

CHI; ORP; ORL;

ztratové postizeni tvare,

spoluucast 5 %;

individualng zhotovené 3D prototypingu, a digitalnich PLA; po schvaleni posu, usniho boltce, , 1ks/1rok max1r{1'$11n1
technologii reviznim lékafem ocmce,v(’)kq nebo viasate sP oluu? ast
Casti hlavy 10.000 K¢/ 1 ks
05 ZP pro diabetické pacienty
05.01 ZP pro odbér kapilarni krve
05.01.01 pera lancetova
05.01.01.01 | pera lancetova - DIA - | 1ks/5let [250,00 K&/ 1ks
05.01.02 lancety pro lancetova pera
05.01.02.01 | lancety pro lancetova pera i DIA i 100 ks / 1 rok SOOiOr(()) kKé/
05.02 ZP pro stanoveni glukozy
05.02.01 glukometry
05.02.01.01 | glukometry diabeticky pacient 1é¢eny
intenzifikovanym
- DIA inzulinovym rezimem 1ks/7let |500,00Ke/1ks
(3 davky denné nebo
inzulinova pumpa)
05.02.01.02 | glukometry — pro stanoveni diabeticky pacient do 1.000.00 K& /
Ketolatek - DIA 18 let v&etné; téhotné 1ks/5let ) 1’ ks
diabeticky
05.02.01.03 | glukometry s hlasovym diabeticky pacient 1éCeny 1.600.00 K& /
vystupem - DIA inzulinem s praktickou 1ks/5 let ' 1’ ks
slepotou
05.02.02 diagnostické prouzky pro
testovani krve
05.02.02.01 | diagnostické prouzky pro DIA; PRL - 100 ks / 1 rok
stanoveni glukozy z krve DIA diabetic}(y pa’cient 1éceny 400 ks / 1 rok
inzulinem
) diab@tickj pacient }ééeny 8.00 K&/ 1 ks
intenzifikovanym

DIA; po schvéleni
reviznim lékafem

inzulinovym rezimem
(3 davky denné nebo
inzulinovéa pumpa)

1.000 ks / 1 rok
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DIA; po schvaleni
reviznim lékafem

diabeticky pacient do
18 let vCetné; t€hotné

2.500 ks / 1 rok

diabeticky
05.02.02.02 | diagnostické prouzky pro diabeticky pacient do
stanoveni Ketolatek z krve DIA 18 let v&etng; t€hotné 200ks/1rok | 6,00 K&/ 1ks
diabeticky
05.02.03 diagnostické prouzky pro
testovani moci
05.02.03.01 | diagnostické prouzky pro DIA; PRL - 50 ks /1 rok
vizualni testovani moci DIA diabetic.k}’/ pe}cient léceny 300 ks / 1 rok 2,00 K¢/ 1ks
inzulinem
05.02.04 piistroje pro kontinualni méteni
glukozy
05.02.04.01 | transmittery pro kontinualni diabeticky pacient (véetné
meéteni glukozy téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
vcetng) 1éCeny
intenzifikovanym
inzulinovym rezimem, s <
DIA frekventnimi 1ks/2roky | 1>:000.00Ke/
P 1ks
hypoglykémiemi a/nebo
labilnim diabetem nebo
syndromem nerozpoznané
hypoglykémie a dobrou
spolupraci; pacienti po
transplantaci
05.02.04.02 | senzory pro kontinualni mefeni diabeticky pacient 1éCeny
glukdzy ) o intenzifikovanym
DIA; po schvaleni | o 1 om rezimems | 8ks/1rok | 1.050 K&/ 1 ks

reviznim lékafem

neuspokojivou
kompenzaci
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diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
veetne) 1éCeny

intenzifikovanym
inzulinovym rezimem, s
frekventnimi 24 ks / 1 rok
hypoglykémiemi nebo
labilnim diabetem nebo
syndromem nerozpoznané
hypoglykemie a dobrou
spolupraci; pacienti po
transplantaci
05.03 ZP pro aplikaci 1éCiva
05.03.01 aplikacni pera
05.03.01.01 | inzulinova pera diabeticky pacient Iéteny »
; , . , s/ 3 roky
jednou davkou inzulinu
dlabetlcky pacient }eceny 1.500,00 K& /
DIA intenzifikovanym 1 ks
inzulinovym rezimem
(3 davky denn¢); soubézna 2ks /3 roky
aplikace
2 druhtl inzulinu
05.03.02 injekéni inzulinové stiikacky
05.03.02.01 J?gjd‘;ko"rglzglv?hnove stiikacky — DIA; PRL - 200 ks/1rok | 2,30 K&/ 1ks
05.03.02.02 | injekeni inzulinové stiikacky — s <
fiiovanou iehlou Y DIA; PRL - 200ks/1rok | 2,30 K&/ 1ks
05.03.03 inzulinové pumpy
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05.03.03.01

inzulinové pumpy — bazalni

DIA; po schvaleni
reviznim lékafem S5

diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
veetn€) 1éCeny
intenzifikovanym
inzulinovym rezimem, S
neuspokojivou
kompenzaci a dobrou
spolupraci

1 ks /4 roky

85.000,00 K¢ /
1 ks

05.03.03.02

inzulinové pumpy — S
vestavénym kontinualnim
monitorem na méfeni glukozy ¢i
napojenim na glukometr

DIA; po schvéleni
reviznim lékafem S5

diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabeti¢ek a
diabetickych déti do 18 let
vcetng) 1éCeny
intenzifikovanym
inzulinovym rezimem, s
frekventnimi
hypoglykémiemi a/nebo
labilnim diabetem a
dobrou spolupraci;
pacienti po transplantaci

1 ks / 4 roky

92.000,00 K¢ /
1 ks

05.03.03.03

inzulinové pumpy — S
vestavénym kontinualnim
monitorem a odezvou na méfeni
glukozy (LGS)

DIA; po schvaleni
reviznim lékafem S5

diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabetiek a
diabetickych déti do 18 let
v&etné) se syndromem
nerozpoznané
hypoglykémie a dobrou
spolupraci

1 ks /4 roky

98.000,00 K¢ /
1 ks

05.03.03.04

inzulinové pumpy — patch
mikrosystém

DIA; po schvaleni
reviznim lékafem S5

prekoncepCni piiprava;
t€hotenstvi; akutni
bolestiva neuropatie;
predpoklad kratsi doby

vyuziti pumpy

1 ks (pro
pacienty, kteti
systém pouziji

"kratkodobe* —
do 1 roku (napf.

gestaéni
diabetes))

90.500,00 K¢
(véetné
veskerého
ptislusenstvi a
baterii na 1 rok
provozu)
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1. rok 90.500,00

K¢;
2.—4.rok
1Kks/ 4 roky 78'509’OQKC
(vCetné
veskerého
ptislusenstvi a
baterii)
05.03.04 piislusenstvi pro ZP pro aplikaci
1éciva
05.03.04.01 | jehly k neinzulinovym pertiim DIA - 200ks/1rok | 2,00 K¢/ 1ks
05.03.04.02 | jehly k inzulinovym periim diabeticky pacient 1é¢eny 200 ks / 1 rok
inzulinem
DIA diab.eticky. pacient }ééeny 2.00 K&/ 1 ks
intenzifikovanym 300 ks / 1 rok
inzulinovym rezimem
(3 davky denn¢)
05.03.04.03 ]ellrly lv< 1pzuhnovym injekénim DIA: PRL ) 200 ks/1rok | 120Ké/1ks
stiikackam
05.03.04.04 | sady baterii k inzulinové pumpé diabeticky pacient
DIA pouzivajici inzulinovou | 4sady/1rok | 320,00/ 1 sada
pumpu
05.03.04.05 | sady baterii k datamanageru diabeticky pacient 240.00 K& /
inzulinové pumpy DIA pouzivajici inzulinovou 4 sady / 1 rok 1’ sad aC
pumpu s datamanagerem
05.03.04.06 | zasobniky inzulinu pro diabeticky pacient 1é¢eny
inzulinové pumpy — 2 ml DIA . int?nzif}kovafl.}'/m 100 ks /1 rok | 70,00 K&/ 1 ks
inzulinovym rezimem
(inzulinova pumpa)
05.03.04.07 | zasobniky inzulinu pro diabeticky pacient 1éCeny
inzulinové pumpy — 3 ml DIA intenzifikovanym 100 ks /1rok | 105,00 K&/ 1 ks

inzulinovym rezimem
(inzulinova pumpa)
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05.03.04.08 | infuzni sety s kovovou jehlou diabeticky pacient 1éCeny
intenzifikovanym 160,00 K¢ /
DIA inzulinovym reii}llnem 180 ks /1 rok 1 set
(inzulinova pumpa)
05.03.04.09 | infuzni sety s teflonovou jehlou diabeticky pacient 1é¢eny
DIA intenzifikovanym 140 ks / 1 rok 300,00 K¢/
inzulinovym rezimem 1 set
(inzulinova pumpa)
05.03.04.10 | ochranna pouzdra pro inzulinové diabeticky pacient 90 %:
pumpy DIA pouzwajrljzl n1]rgjul1novou 1 ks / 4 roky 600,00 K&/ 1 ks
05.03.04.11 | fixace setu — sterilni DIA - 180 ks / 1 rok 75%
05.04 ZP doplikové
05.04.01 obuv pro diabetiky
05.04.01.01 | obuv pro diabetiky — sériové DIA; ORT,; po 1.000.00 K& /
vyrobena schvaleni reviznim - 1 par / 2 rok RS
lékafem 1 pér
06 ZP pro kompresivni terapii
06.01 ZP pro kompresivni terapii —
sériove vyrobené
06.01.01 kompresivni obinadla
06.01.01.01 | Iehce kompresivni elasticka DER; CHI; INT,; i i 0.01 K&/ 1 om?
obinadla LYM; PRL; REH ’
06.01.01.02 | kompresivni elasticka obinadla — DER; CHI; INT; i i 0.01 K&/ 1 om?
kratkotazna LYM; PRL; REH ’
06.01.01.03 | kompresivni elasticka obinadla — DER; CHI; INT; i i 0.01 K&/ 1 om?
stfednétazna LYM; PRL; REH ’
06.01.01.04 | kompresivni elasticka obinadla — DER; CHI; INT; PRL; i i 0.01 K&/ 1 om?
dlouhotazna REH ’
06.01.01.05 | kompresivni elastick4 obinadla — lymfedém;
kratkotazna, vysoky tlak pod DER; LYM flebolymfedém; kontaktni - 0,03 K&/ 1 cm®
bandézi precitlivélost
06.01.01.06 | mobilizacni bandaze LYM; po schvaleni

reviznim lékafem

lymfedém; flebolymfedém

1 ks / 3 mésice

0,16 K¢/ 1 cm2
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06.01.02

kompresivni puncochy — lytkové

06.01.02.01 i“’l‘?(f’vr:s;vdﬁggx"fk;ly - II. kompresni tiida 23 — | DER; GER; CHI; INT; ] 5 i/ Lok | 40000 K&/
ky;mpre’s PPN ' 32 mmHg LYM; PRL; REH pary 1 péar

06.01.02.02 | kompresivni puncochy — L y
Iytkové, zdravotni — HI. L konjl%renjr;:lda 3= | DER: CHI: INT; LYM i 2pary/1rok | P Oiooéf" /
kompresni tfida g P

06.01.02.03 | kompresivni puncochy — ;o y
[ytkové, zdravotni — IV. V. kompresglvtircfa 49mmHg | hER CHIE INT: LYM i 2 pary / 1 rok 900i00éf" /
kompresni tfida P

06.01.02.04 | systémy komprese pro 1é¢bu A _ bércovy vied Zilniho y
UCV - set - IIL. kompresni tfida | L1 Kompresni tfida 34 DER; CHI; INT: LYM | péivodu: bez ndrokuna | 260/ 110K/ | 450,00 K&/

46 mmHg K o N 1 koncCetina 1 set
ompresivni pun¢ochy

06.01.03 kompresivni pun¢ochy —
polostehenni

06.01.03.01 kg{gg{:;;ﬁ p;;i‘ii}gi‘_ ' 1. kompresni tfida 23 — | DER; GER; CHI; INT; ] 5 i/ Lok | 450:00Ke/
Eompresni i ' 32 mmHg LYM; PRL; REH pary 1 pér

06.01.03.02 | kompresivni puncochy — ;s B -
polostehenni, zdravotni — I11. L. konfgenjm:'“da 34 DER; CHI: INT; LYM i 2 pary / 1 rok 600i00éfc /
kompresni tiida g P

06.01.04 kompresivni pun¢ochy —
stehenni

00.01.04.01 | kompresivai puncachy - I kompresni tfida23 — | DER; GER; CHI; INT; _ D i/ 1ok | S50.00Ke/
Rompresn tfida ' 32 mmHg LYM; PRL; REH pary 1 par

06.01.04.02 | kompresivni puncochy — L y
stehennt, zdravotni — I11. 1. korz%renf‘r;‘:‘da 3= | DER: CHI: INT; LYM : 2 pary / 1 rok 600i00;" /
kompresni tfida g P

06.01.04.03 | kompresivni puncochy — ;s .
stehennt, zdravotni — IV, IV. kompresni ti“da 49mmHg | e CHIL INT; LYM : 2 péry / 1 rok 1'302’09:(" /
kompresni trida avice pa

06.01.04.04 | kompresivni puncochy —

stehenni s uchycenim v pase,
zdravotni — II. kompresni tfida

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

DER: GER; CHI: INT;
LYM; PRL; REH

2ks/1rok/
1 koncetina

300,00 K&/ 1 ks
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06.01.04.05

kompresivni puncochy —
stehenni s uchycenim v pase,
zdravotni — III. kompresni tfida

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

DER; CHI; INT; LYM

2ks/1rok/
1 koncetina

350,00 K&/ 1 ks

06.01.05

kompresivni puncochové
kalhoty — damské

06.01.05.01

kompresivni puncochové
kalhoty — damské, zdravotni — 1.
kompresni tfida

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

2ks/1rok

900,00 K&/ 1 ks

06.01.05.02

kompresivni puncochové
kalhoty — damské, zdravotni —
I11. kompresni tfida

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

DER; CHI; INT; LYM

2ks/1rok

1.000,00 K&/
1 ks

06.01.06

kompresivni puncochové
kalhoty — té¢hotenské

06.01.06.01

kompresivni punc¢ochové
kalhoty — téhotenské, zdravotni
— II. kompresni tfida

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

DER; GYN; CHI;
INT; LYM; PRL; REH

1 ks/1rok

900,00 K&/ 1 ks

06.01.06.02

kompresivni puncochové
kalhoty — t&hotenské, zdravotni
— I1l. kompresni tfida

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

DER; GYN; CHI,
INT; LYM

1 ks /1 rok

1.200,00 K¢ /
1 ks

06.01.07

kompresivni punc¢ochové
kalhoty — panské

06.01.07.01

kompresivni puncochové
kalhoty — panské, zdravotni — I1.
kompresni tiida

Il. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

2 ks/1rok

900,00 K¢/ 1 ks

06.01.07.02

kompresivni puncochové
kalhoty — panské, zdravotni —
I11. kompresni tfida

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

DER; CHI; INT; LYM

2 ks/1rok

1.000,00 K&/
1 ks

06.01.08

ZP pro navlékani kompresivnich
puncoch

06.01.08.01

ZP pro navlékani kompresivnich
puncoch s otevienou i uzavienou
$pickou — textilni

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

1 ks/1rok

300,00 K&/ 1 ks

06.01.08.02

ZP pro navlékani kompresivnich
puncoch a navlekt s uzavienou i
otevienou Spickou — kovové

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

1 ks / 3 roky

500,00 K¢/ 1 ks
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06.01.09

pazni navleky

06.01.09.01

pazni navleky — II. kompresni

II. kompresni tiida 23 —

DER; CHI; INT;

tHida 32 mmHg LYM: ONK: REH - 2ks/1rok |300,00Ke/1ks
06.01.09.02 | pazni navleky — s rukavici bez II. kompresni t¥ida 23 — DER; CHI; INT; N
prstéi — IT. kompresni tfida 32 mmHg LYM: ONK: REH ) 2ks/1rok | 400,00KE/1ks
06.01.09.03 }[:)failczigl navleky — III. kompresni I11. konz%rertrslﬁ]l :éda 34 — DI;:_F\; I\(jHCI),I\:ET, i 2 ks / 1 rok 300,00 K&/ 1 ks
06.01.09.04 | pazni navleky — s rukavici bez II1. kompresni tfida 34 — DER; CHI; INT; i "
prstii - TIT. kompresn tiida 46 mmHg LYM: ONK 2ks/1rok 400,00 KE/1ks
06.01.10 kompresivni podprsenky
06.01.10.01 | kompresivni podprsenky i GYN; CHI; LYM; lymfaticky otok 1ks/ 1 rok 1.300,00 K¢/
ONK 1 ks
06.02 ZP pro kompresivni terapii —
atypické rozméry — technologie
kruhového pleteni
06.02.01 kompresivni elastické punc¢ochy
— lytkové, atypické rozméry —
technologie kruhového pleteni
06.02.01.01 | kompresivni elastické puncochy DER; GER; CHI; INT; okud nelze pouFit sériove
— Iytkové, atypické rozméry — 1. | II. kompresni tfida 23 — LYM; PRL; REH; po |P \ nZ, %ruz o ;(,V 5 iy / 1rok | 50000 K&/
kompresni tfida — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim vyTo ere th glo e pary /1 1o 1 par
kruhového pleteni lékatem prostrediy
06.02.01.02 kor’np restvinl el?Stl,C ke pu{lcochy ;s DER; CHI; INT,; pokud nelze pouzit sériové y
— Iytkové, atypické rozmeéry — III. kompresni tfida 34 — ) o, . i . 1.000,00 K¢ /
|11, kompresni tiida — 46 mmHg LYM, po scth?lenl vyrobené Zsiravotnlcke 2 pary / 1 rok 1 pér
technologie kruhového pleteni reviznim lékafem prosttedky
06.02.01.03 | kompresivni elastické puncochy

— lytkové, atypické rozméry —
IV. kompresni tiida —
technologie kruhového pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

DER; CHI; INT;
LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

pokud nelze pouzit sérioveé
vyrobené zdravotnické
prostredky

2 pary / 1 rok

1.100,00 K¢ /
1 par
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06.02.01.04

kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry,

pokud nelze pouzit sériove
vyrobené zdravotnické

material min. s 20 % bavlny — 1. II. kompresni tfida 23 — scE\I/_:eill?cinlz\r(e'\\fli;zE?m prostfedky; lymfedém; 2 péry / 1 ok 2.000,00 K¢/
kompresni tfida — technologie 32 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni pary 1 par
kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.01.05 | kompresivni elastické pun¢ochy- pokud nelze pouzit sérioveé
lytkové, atypické rozmeéry, _ ) vyrobené zdravotnické
materidl min. s 20 % bavlny — III. kompresni tfida 34 — DE,R’ ITYM.’ pf) prostfedky; lymfedém; , 2.400,00 K¢/
L schvaleni reviznim SN 2 pary / 1 rok .
III. kompresni tfida — 46 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 par

technologie kruhového pleteni

komplikace chronické
zilni insuficience

06.02.02 kompresivni elastické puncochy-
polostehenni, atypické rozméry
— technologie kruhového pleteni

06.02.02.01 | kompresivni elastické puncochy- DER; GER; CHI; INT; okud nelze pouFit sériove
polostehenni, atypické rozmeéry II. kompresni tiida 23 — LYM; PRL; REH; po P obené ZI()?II'EI otnické 2 éry / 1 ok 1.000,00 K¢/
— II. kompresni tfida — 32 mmHg schvaleni reviznim VT costie dl pary 1 par
technologie kruhového pleteni 1ékafem p Y

06.02.02.02 | kompresivni e}astlcke p}lncochy o DER: CHI: INT: pokud nelze pouzit sériové )
— polostehenni, atypické 1. kompresni tiida 34 — o . I , 1.000,00 K¢ /

< L LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok .

rozmery — III. kompresni tfida — 46 mmHg i 16kat tiedk 1 par
technologie kruhového pleteni fevizitm fexarem prostrediy

06.02.02.03 kompreswm’ elastlf:ke’punco?hy- o DER: CHI: INT: pokud nelze pouzit sériové )
polostehenni, atypické rozméry | IV. kompresni téida 49 mmHg o . - . 1.200,00 K¢/
" IV. kompresni tfida — A Vice LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok 1 pér
technologie kruhového pleteni reviznim I¢kafem prostfedky

06.02.02.04 | kompresivni elastické punc¢ochy pokud nelze pouZit sériove

— polostehenni, atypické

rozm¢ery, material min. s 20 %
baviny — II. kompresni tfida —
technologie kruhového pleteni

I1. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

DER; LYM; po
schvaleni reviznim
lékafem

vyrobené zdravotnické
prostiedky; lymfedém;
flebolymfedém; kozni
komplikace chronické
zilni insuficience

2 pary / 1 rok

2.000,00 K¢/
1 par
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06.02.02.05

kompresivni elastické puncochy-
polostehenni, atypické rozméry,
materidl min. s 20 % bavlny —
1. kompresni tiida —
technologie kruhového pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

DER; LYM; po
schvaleni reviznim
1ékafem

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prosttedky; lymfedém;
flebolymfedém; kozni
komplikace chronické
zilni insuficience

2 pary / 1 rok

2.800,00 K¢/
1 par

06.02.03 kompresivni elastické punc¢ochy
— stehenni, atypické rozméry —
technologie kruhového pleteni

06.02.03.01 | kompresivni elastické puncochy DER; GER; CHI; INT; okud nelze pouFit sériove
— stehenni, atypické rozméry — II. kompresni t¥ida 23 — LYM; PRL; REH; po p <P - , 1.000,00 K¢ /

v . VR vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok .

I1. kompresni tfida — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim rostiedk 1 par
kruhového pleteni 1ékafem P Y

06.02.03.02 kompresn’/nl ela.stlc’ke punvcochy o DER: CHI: INT: pokud nelze pouzit sériové )
— stehenni, atypické rozmeéry — II1. kompresni tiida 34 — ) o . - , 1.100,00 K¢/
TII. kompresni tFida — 46 mmHg LYM, po sc:hvillenl vyrobené Z(v?h‘aVOtIlICkC 2 pary / 1 rok 1 pér
technologie kruhového pleteni reviznim I¢kafem prostfedky

06.02.03.03 | kompresivni elasticke puncochy . DER; CHI; INT; | pokud nelze pouzit sériové )
— stehenni, atypické rozméry — | IV. kompresni tfida 49 mmHg ) R . i . 1.300,00 K¢ /
IV. kompresni trida — A vice LYM, [?0 scth'illem vyrobené Z(v?h‘aVOtIlICkC 2 pary / 1 rok 1 pér
technologie kruhového pleteni reviznim Iékafem prostfedky

06.02.03.04 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouZit sériove
— stehenni, atypické rozméry, . . vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % bavlny — Il II. kompresni t¥ida 23 — SCE\ZITe;nI;LI\\fIi%E?m prostiedky; lymfedém; 2 par/ 1 rok 2000,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg s flebolymfedém; kozni 1 par
kruhového pleteni [ekatem komplikace chronické

zilni insuficience

06.02.03.05 | kompresivni elastické punc¢ochy pokud nelze pouZit sériove
— stehenni, atypické rozméry, . . vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % baviny — III. kompresni tfida 34 — DE,R’ LYM p9 prostiedky; lymfedém; , 3.000,00 K¢ /

- schvaleni reviznim p . 2 par/ 1 rok .

1. kompresni tfida — 46 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 par

technologie kruhového pleteni

komplikace chronické
zilni insuficience
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06.02.04

kompresivni elastické punc¢ochy-
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — technologie
kruhového pleteni

06.02.04.01

kompresivni elastické puncochy
— stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — I1.

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH; po
schvaleni reviznim

pokud nelze pouzit sériové
vyrobené zdravotnické

2ks/1rok/
1 koncetina

500,00 K&/ 1 ks

kompresni tfida — technologie R prostiedky
kruhového pleteni Iékafem

06.02.04.02 | kompresivni elastické puncochy
— stehenni s uchytem v pase, DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sériove

atypické rozmeéry — I1I.
kompresni tfida — technologie
kruhového pleteni

I11. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

vyrobené zdravotnické
prosttedky

2ks/1rok/
1 konéetina

1.000,00 K&/
1 ks

06.02.04.03

kompresivni elastické puncochy
— stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — V.
kompresni tfida — technologie
kruhového pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg

a vice

DER; CHI; INT;
LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

pokud nelze pouzit sérioveé
vyrobené zdravotnické
prostredky

2ks/1rok/
1 koncetina

1.100,00 K¢ /
1 ks

06.02.04.04

kompresivni elastické puncochy
— stehenni s uchytem v pase,

pokud nelze pouzit sérioveé
vyrobené zdravotnické

atypické rozméry, materidl min. I1. kompresni tfida 23 — DER; LYM; po prostiedky: lymfedém; | 2ks/1rok/ | 2.000,00 K&/
% baviny —II. k ' 32 mmH schvdleni reviznim | g 1o mfedém; kozni 1 kongeti 1ks

s 20 % bavlny — II. kompresni g lekafem ebolymfedém; kozni oncetina

ttida — technologie kruhového komplikace chronické

pleteni zilni insuficience

06.02.04.05 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé
— stehenni s uchytem v pase, . . vyrobené zdravotnické
atypické rozméry, material min. II1. kompresni tiida 34 — DE,R’ LYM p? prostiedky; lymfedém; 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
; schvéaleni reviznim f . -
s 20 % bavlny — III. kompresni 46 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 koncetina 1ks

ttida — technologie kruhového
pleteni

komplikace chronické
zilni insuficience

06.02.05

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozméry — technologie
kruhového pleteni
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06.02.05.01

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické

II. kompresni tiida 23 —

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH; po

pokud nelze pouZit sériove

1.000,00 K¢ /

rozméry — II. kompresni tfida — 32 mmHg schvaleni reviznim Verberszsi?;ZEOthke 2 ks /1 rok 1ks
technologie kruhového pleteni lékatem P Y
06.02.05.02 | kompresivni elastické . DER; CHI; INT; | pokud nelze pouzit sériové 3
puncochové kalhoty — atypické 1. kompresni tiida 34 — s . - 1.200,00 K¢ /
< Y LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 ks/1rok
rozméry — III. kompresni tfida — 46 mmHg reviznim lékatem rostiedk 1ks
technologie kruhového pleteni p Y
06.02.05.03 | kompresivni elasticke . DER; CHI; INT; | pokud nelze pouZit sériové )
puncochové kalhoty — atypické | IV. kompresni tfida 49 mmHg ) o . - 1.300,00 K¢/
. Yo , LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 ks /1rok
rozméry — IV. kompresni tfida — a vice ceviznim lékatem rostredk 1ks
technologie kruhového pleteni eviz crare prostrediy
06.02.05.04 | kompresivni elastické pokud nelze pouzit sérioveé
puncochové kalhoty — atypické DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
rozméry, material min. s 20 % II. kompresni tiida 23 — L p, prostiedky; lymfedém; 2.500,00 K¢ /
A schvaleni reviznim g Y 2ks/1rok
baviny — II. kompresni tfida — 32 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1ks
technologie kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.05.05 | kompresivni elastické pokud nelze pouzit sériove
puncochové kalhoty — atypické DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
rozméry, materidl min. s 20 % III. kompresni tfida 34 — ) p, prostiedky; lymfedém; 3.800,00 K¢/
‘o schvaleni reviznim g Y 2 ks/1rok
baviny — III. kompresni t¥ida — 46 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1ks
technologie kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.06 kompresivni pazni navleky —
atypické rozméry — technologie
kruhové pleteni
06.02.06.01 | kompresivni pazni navleky — Il. DER; CHI; INT; pokud nelze pousit sériové
kompvr esni trida atyp}cke I kompresni tfida 23 - LYI,VI; QNK.; Po vyrobené zdravotnické 2ks/1rok |500,00 K¢/ 1ks
rozméry — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim rostiedk
kruhového pleteni lékatem P Y
06.02.06.02 | kompresivni pazni névleky s DER; CHI; INT,; okud nelze pouFit sériove
rukavici bez prstii — I1. I1. kompresni tfida 23 — LYM; ONK; po | POXud nelze pouzit seriov 1.000,00 K& /
K -t i R vyrobené zdravotnické 2 ks /1rok
ompresni tiida — atypické 32 mmHg schvaleni reviznim y 1ks
" . 1 prostiedky
rozméry — technologie lékafem

125




kruhového pleteni

06.02.06.03 lliompresivni ;c)laini névll(eky -1l . 134 EEIE,I Ccl)_:\l|;KINT; pokud nelze pouzit sériové
ompresni tiida atypické III. kompresni tfida 34 — X ; po , C «
roznféry - technolglg)ie 4% mmHg schvaleni revizgim vyrobené Z(Viravotnlcke 2ks/1rok | 500,00KE/1ks
kruhového pleteni Iékafem prostredky
06.02.06.04 | kompresivni pazni navleky s
ruka?/ici bez II))rstﬁ — I d DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sériové
L s D, II1. kompresni tiida 34 — LYM; ONK; po , S, 1.000,00 K¢ /
kompresni tfida — atypické 46 mmHg schvaleni reviznim vyrobené zdravotnické 2 ks/1rok 1 ks
rozméry — technologie \ékatem prostiedky
kruhového pleteni
06.03 ZP pro kompresivni terapii —
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni
06.03.01 kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry —
technologie plochého pleteni
06.03.01.01 | kompresivni elastické punc¢ochy
— lytkové, atypické rozméry — I1. I1. kompresni tfida 23 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 1.900,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg reviznim lékafem i 1 koncetina 1ks
plochého pleteni
06.03.01.02 | kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry — III. kompresni tiida 34 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
1. kompresni tfida — 46 mmHg reviznim lékafem i 1 koncetina 1ks
technologie plochého pleteni
06.03.01.03 | kompresivni elastické punc¢ochy
— lytkové, atypické rozméry — IV. kompresni tfida 49 mmHg | LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.100,00 K¢ /
IV. kompresni ttida — a vice reviznim lékafem i 1 koncetina 1 ks
technologie plochého pleteni
06.03.02 kompresivni elastické puncochy

— polostehenni, atypické
rozméry — technologie plochého
pleteni
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06.03.02.01

kompresivni elastické puncochy

— polostehenni, atypické II. kompresni tiida 23 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.400,00 K¢ /
rozméry — |I. kompresni tfida — 32 mmHg reviznim lékafem 1 koncetina 1ks
technologie plochého pleteni

06.03.02.02 | kompresivni elastické pun¢ochy
— polostehenni, atypické III. kompresni tiida 34 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.500,00 K¢ /
rozméry — I11. kompresni tiida — 46 mmHg reviznim lékafem 1 koncetina 1ks

technologie plochého pleteni

06.03.02.03

kompresivni elastické puncochy
— polostehenni, atypické
rozméry — I'V. kompresni t¥ida —
technologie plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.600,00 K¢ /
1 ks

06.03.03

kompresivni elastické puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
technologie plochého pleteni

06.03.03.01

kompresivni elastické puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
I1. kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

I1. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.600,00 K¢/
1 ks

06.03.03.02

kompresivni elastické puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
1. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

2.700,00 K¢ /
1 ks

06.03.03.03

kompresivni elastické puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
IV. kompresni tiida —
technologie plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.800,00 K¢/ 1

ks

06.03.04

kompresivni elastické puncochy
— stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni

06.03.04.01

kompresivni elastické puncochy
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — I1.
kompresni tfida — technologie

Il. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.400,00 K¢ /
1ks
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plochého pleteni

06.03.04.02

kompresivni elastické puncochy
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — I11.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

I11. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.500,00 K¢ /
1 ks

06.03.04.03

kompresivni elastické puncochy
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — V.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.600,00 K&/
1 ks

06.03.05

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozméry — technologie plochého
pleteni

06.03.05.01

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozméry — II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2 ks/1rok

6.600,00 K¢ /
1 ks

06.03.05.02

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozmery — III. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2 ks/1rok

6.700,00 K¢ /
1 ks

06.03.05.03

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozmeéry — IV. kompresni t¥ida —
technologie plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2 ks/1rok

6.800,00 K¢ /
1 ks

06.03.06

kompresivni elastické navleky
na chodidlo s prsty — atypické
rozméry — technologie plochého
pleteni

06.03.06.01

kompresivni elastické navleky
na chodidlo s prsty — atypické
rozméry — II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.900,00 K¢ /
1 ks
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06.03.06.02

kompresivni elastické navleky
na chodidlo s prsty — atypické
rozméry — III. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.900,00 K¢/
1 ks

06.03.07 kompresivni rukavice — atypické
rozméry — technologie plochého
pleteni

06.03.07.01 | kompresivni rukavice — bez
prstt, atypické rozméry — I1. II. kompresni tiida 23 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 900.00 K&/ 1 ks
kompresni tfida — technologie 32 mmHg reviznim lékafem 1 koncetina ’
plochého pleteni

06.03.07.02 | kompresivni rukavice — S prsty,
atypické rozméry — . II. kompresni tfida 23 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.900,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg reviznim Iékafem 1 koncetina 1ks
plochého pleteni

06.03.07.03 | kompresivni rukavice — bez
prstt, atypické rozméry — I11. III. kompresni tiida 34 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 1.000,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 46 mmHg reviznim lékafem 1 koncetina 1ks
plochého pleteni

06.03.07.04 | kompresivni rukavice — S prsty,
atypické rozméry — I11. III. kompresni tiida 34 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 3.000,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 46 mmHg reviznim lékafem 1 koncetina 1ks
plochého pleteni

06.03.08 kompresivni pazni navlek —
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni

06.03.08.01 | kompresivni pazni navlek —
atypické rozméry — . II. kompresni tfida 23 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.400,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg reviznim lékafem 1 koncetina 1ks
plochého pleteni

06.03.08.02 | kompresivni pazni navleky — s

rukavici bez prstd, atypické
rozméry — II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvéleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.100,00 K&/
1ks
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06.03.08.03

kompresivni pazni navleky — s
rukavici s prsty, atypické
rozméry — II. kompresivni tfida
— technologie plochého pleteni

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

4.800,00 K¢ /
1 ks

06.03.08.04

kompresivni pazni ndvleky —
atypické rozméry — I1I.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.700,00 K&/
1 ks

06.03.08.05

kompresivni pazni ndvleky — s
rukavici bez prsti, atypické
rozmery — III. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.400,00 K¢ /
1 ks

06.03.08.06

kompresivni pazni navleky — s
rukavici s prsty, atypické
rozméry — III. kompresivni t¥ida
— technologie plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

5.100,00 K¢ /
1 ks

06.03.09

kompresivni hrudni navleky —
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni

06.03.09.01

kompresivni hrudni navleky —
atypické rozméry — I1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

Il. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok

4.300,00 K¢/
1 ks

06.03.09.02

kompresivni hrudni navleky —
vcetné ramen, atypické rozméry
—II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2 ks/1rok

5.500,00 K¢ /
1 ks

06.03.09.03

kompresivni hrudni navleky —
véetné ramen a jednoho rukavu,
atypické rozméry — Il
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2 ks/1rok

7.000,00 K¢ /
1 ks
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06.03.09.04

kompresivni hrudni navleky —
vCetn€ ramen a obou rukavi,

II. kompresni tiida 23 —

LYM; po schvaleni

7.500,00 K& /

atypické rozméry — . e Lox - 2ks/1rok
kompresni tida — technologie 32 mmHg reviznim lékafem 1ks
plochého pleteni
06.03.09.05 kompvr esivni body - atyPI?,k © II. kompresni tfida 23 — LYM; po schvaleni 7.500,00 K¢ /
rozméry — II. kompresni tfida — T - 2 ks/1rok
. , ] 32 mmHg reviznim lékafem 1ks
technologie plochého pleteni
06.04 ZP pro piistrojovou lymfodrenaz
06.04.01 ptistroje pro sekvencni tlakovou
lymfodrenaz + ptislusenstvi
06.04.01.01 | ptistroje pro sekvencni tlakovou i LYM; po scth'iﬂenl lymfaticky otok 1ks/5 let 14.500,00 K¢/
lymfodrenaz reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.02 rnas?zrp navleky — na horni i LYM; 1?0 sc’hv?lem lymfaticky otok 1ks / 2 roky 1.200,00 K¢ /
koncetinu reviznim lékafem 1ks
06.04.01.03 mas?zr}l navleky —na horni i LYM; Po sc/hv;vllem lymfaticky otok 1ks /2 roky 1.500,00 K¢ /
koncetinu, s axilou reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.04 | masazni navleky — na horni LYM; po schvaleni . 1.500,00 K¢ /
koncetinu, atypické i reviznim lékafem lymfaticky otok 1ks /2 roky 1 ks
06.04.01.05 masazni navleky — na dolni i LYM; 1?0 sc’hv?lem lymfaticky otok 1ks / 2 roky 1.500,00 K¢ /
koncetinu reviznim lékafem 1ks
06.04.01.06 mas?zr}l navleky —’na dolni i LYM; Po S(EhVillenl lymfaticky otok 1ks /2 roky 1.800,00 K¢ /
koncetinu, atypické reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.07 | masazni navleky — na dolni i LYM; po schvaleni vmfaticky otok 1ks/2roky/ | 2.000,00 K¢/
koncetinu, kalhotové reviznim lékafem yiiaticky oto 1 koncetina 1ks
06.04.01.08 masizni navleky — na bedra, i LYM; po sc’hvevilem lymfaticky otok 1ks /2 roky 1.800,00 K¢ /
hyzdé reviznim Iékafem 1 ks
06.04.01.09 | masazni navleky — na bedra, LYM; po schvaleni o, 1.900,00 K¢ /
hyzde, atypické reviznim lékafem lymfaticky otok 1 ks /2 roky 1 ks
06.04.01.10 | masazni navleky — specialni masazni naV-le,ky —pro hle:lvu, LYM; po scth?lenl lymfaticky otok 1ks / 2 roky 75 %
trup, genital — atypické reviznim lékarem
06.04.01.11 | opravy pristrojii pro sekvenéni sluzba LYM; po schvaleni lymfaticky otok i 75 %

tlakovou lymfodrenaz

reviznim lékafem
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06.05

ZP pro kompresivni terapii —
popaleninové

06.05.01 navleky na popaleniny
06.05.01.01 | navleky na Popalemny — sériove stav po popaleni I a IIL. 2 ‘kursy /1 rok; 420,00 K& /
zhotovované — kukla plna POP stupnd nejdéle FO dobu 1ks
3 let
O eovevane mahomi PP stav po popdleni . a Il | G DL | 28000 Ke/
koncetinu stupné 3 let Lks
06.05.01.03 | navleky na popaleniny — sériove o 2 kusy / 1 rok;
Zhotovované — rukavice POP stav po pcs’gfgflgl TL-alll. | déle po dobu | 360,00 K& / 1 ks
3 let
O eovevane ma doni PP stav po popdleni . a Il | G DL | 38000 Ke
koncetinu stupné : 3 let Lks
06.05.01.05 | navleky na Popalemqy — sériové stav po popdlen IL. a ITI, 2 .kursy/ 1 rok; 140,00 K& /
zhotovované — separator prsti POP stupnd nejdéle Fo dobu 1ks
3 let
06.05.01.06 | navleky na popaleniny — sériové - 2 kusy / 1 rok; <
zhotovované — vesta POP stav po p(s)gjﬁzrén 1. a HI. nejdéle po dobu 1052’&2 Ke/
3 let
06.05.01.07 | navleky na popaleniny — sériové i 2 kusy / 1 rok; y
zhotovované — kalhoty POP stavpo p(s)gfgﬁréu L. a M. nejdéle Ipo dobu 1'2801’?(2 Ke/
3 let
B eovevane mivlekna PP stav popopileni 1. a Il | DL | 36000 Ke/
chodidlo stupné T | ks
06.05.01.09 | navleky na popaleniny — pokud nelze pouzit
individualné zhotovené POP: po schvéleni navleky sériové vyrobené; | 2 kusy /1 rok;
reviérrl)im lékatem stav po popaleni nejdéle po dobu 5%
kterékoliv casti téla II. a 3 let
II1. stupné
07 ZP pro pacienty s poruchou
mobility
07.01 voziky + prislusenstvi
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07.01.01

mechanické voziky

07.01.01.01

mechanické voziky — zékladni

nosnost 120 kg; volba site
sedu vzdy v rozsahu
minimalné 40 az 48 cm;
odnimatelné ¢i odklopné
bocnice; odnimatelné vyskove
nastavitelné podnozky; nelze
doplnit o piisluSenstvi

GER; INT; REH;
NEU; ORT; PED;
PRL; po schvaleni
reviznim lékafem

sttedné tézké obtize pii
chtizi na kratké
vzdalenosti; k pfevazeni v
interiéru a v exteriéru

1ks/5let

8.000,00 K& /
1 ks

07.01.01.02

mechanické voziky — zékladni,
variabilni

nosnost 120 kg; volba Siie
sedu vzdy v rozsahu
minimalné 40 az 48 cm;
odnimatelné ¢i odklopné
bocnice; odnimatelné vyskove
nastavitelné podnozky;
rychloupinaci osy; volba
kratkych ¢i dlouhych bocnic;
moznost doplnit
ptislusenstvim (napt. adaptér

N 2

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

stiedné tézké nebo uplné
obtize pti chtizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru; k pfevazeni v
exteriéru; zachovana
funkce hornich koncetin

1ks/5let

9.000,00 K¢ /
1 ks

07.01.01.03

mechanické voziky — odlehcéené,
zakladni

konstrukce z lehkych slitin;
nosnost 120 kg; volba sife
sedu vzdy minimalnég 40 az 48
cm; odnimatelné nebo
odklopné bocnice; vyskove
nastavitelné podnozky;
rychloupinaci zadni kola;
hmotnost voziku do 16 kg v
zakladnim provedeni

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé tézké nebo uplné
obtize pti chlizi na kratké
vzdalenosti k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru;
zachovana funkce hornich
koncetin

1ks/5let

13.000,00 K¢ /
1 ks
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¢asteéné variabilni

07.01.01.04 | mechanické voziky — odlehcené,

konstrukce z lehkych slitin;
nosnost 120 kg; volba Siie
sedu vzdy v rozsahu
minimalné 40 az 48 cm;
odnimatelné nebo odklopné
bocnice; vyskove nastavitelné
podnozky; rychloupinaci zadni
nastaveni sklonu sedacky;
nastaveni vysky sedu;
hmotnost voziku do 16 kg v
zakladnim provedeni

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
lékarem

trvalé tézké nebo uplné
obtize pri chiizi na kratké
vzdalenosti k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru;
zachovana funkce hornich
kongetin; stavy, kdy nelze
nastavit spravny sed na
zakladnim odleh¢eném
rué¢n¢ pohanéném voziku
(07.01.01.03)

1ks/5let

17.000 K&/ 1 ks

variabilni

07.01.01.05 | mechanické voziky — odlehcené,

konstrukce z lehkych slitin;
nosnost 120 kg; volba Siie
sedu vzdy v rozsahu
minimalné 38 az 48 cm;
odnimatelné nebo odklopné
bocnice; vyskove nastavitelné
podnozky; rychloupinaci zadni
nastaveni sklonu sedacky;
nastaveni vysky sedu;
hmotnost voziku do 16 kg v
zakladnim provedeni; volba
délky podrucek; volba zadnim
a prednich kol; volba vysky

zad i hloubky sedu

INT; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

trvalé tézké nebo uplné
obtize pti chlizi na kratké
vzdalenosti k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru;
zachovana funkce hornich
kongetin; stavy, kdy nelze
nastavit spravny sed na
zékladnim (07.01.01.03)
ani ¢aste¢n¢ variabilnim
(07.01.01.04) odlehceném
ruén¢ pohanéném voziku

1ks/5let

22.000,00 K&/
1 ks
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07.01.01.06

mechanické voziky — aktivni

vozik v zakladnim provedeni

do 12 Kkg; volba $ife a hloubky

sedu; volba vysky zad;
volitelny uhel zadové opéry;
volitelna vyska sedacky
vpredu i vzadu; volba typu
boc¢nic; volba thlu ramu nebo
podnozek; volba stupacek,
velikosti pfednich i zadnich
kol; moznost zmény téziste;
rychloupinaci osy kol

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé tézké nebo uplné
obtize pri chiizi na kratké
vzdalenosti (d 4500); k
zajisténi samostatné
mobility v interiéru a v
exteriéru pro vysoce
aktivni uzivatele (d 465)
pro realizaci pracovni a
pedagogické rehabilitace;
zachovana funkce hornich
koncetin

1ks/5let

40.000,00 K¢/
1 ks vcetné
prislusenstvi

07.01.01.07

07.01.01.08

mechanické voziky — détské,
odlehCené, variabilni

volba $ife sedacky v rozsahu
28 az 38 cm; nastavitelna
hloubka sedu; nastavitelné
podrucky nebo blatnicky;

bezpecnostni pés, kolecka a

kryty kol v zakladni vybavé

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé t€¢zké nebo tplné
obtize pti chlizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru; k pfevazeni v
exteriéru u osoby malého
vzrustu, kdy nelze nastavit
spravny sed na
mechanickém odleh¢eném
zakladnim voziku
(07.01.01.03)

1ks/5let

24.000,00 K¢ /
1 ks

mechanické voziky — détske,
aktivni

volba §ite sedacky v rozsahu
28 az 38 cm; nastavitelna
hloubka sedu; nastavitelné
podrucky nebo blatnicky;

bezpecnostni pas, kolecka a

kryty kol v minimalni vybave;

hmotnost voziku do 11 kg v
minimalni vybaveé

REH; ORT; NEU; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé tézké nebo uplné
obtize pti chlizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru u
osoby malého vzristu, kdy
nelze nastavit spravny sed
na mechanickém
odleh¢eném zakladnim

voziku (07.01.01.03)

1ks/5let

30.000,00 K¢ /
1 ks v¢etné
prislusenstvi

135




07.01.01.09

mechanické voziky — specialni,
nadmeérné

NEU; ORT; REH; po

trvalé t€zké nebo tplné
obtize pii chlizi na kratké

vzdalenosti; k zajisténi

samostatné mobility v

15.000,00 K¢ /

schvaleni reviznim interiéru a exteriéru; 1ks/5let 1ks
lékafem zachovana funkce hornich
koncetin; pacienti od 121
do 180 kg nebo pacienti s
abnormalnimi proporcemi
07.01.01.10 | mechanické voziky — specialni, specifické nejtézsi
jednopakové NEU; F)RT, REH: po “pc’)stlzen.l, 'kde ’nelzevz 32.000,00 K& /
schvaleni reviznim | zajistit medicinské potieby 1ks/5let 1ks
lékatem pacienta ostatnimi
mechanickymi voziky
07.01.01.11 | mechanické voziky — specialni, specifické nejtézsi
dvouobrucove NEU; ,C)RT, REH: po “p(.)stlzen.l,,kde ’I’ICIZ? 30.000,00 K& /
schvaleni reviznim | zajistit medicinské potieby | 1 ks/5 let 1Ks
Iékafem pacienta ostatnimi
mechanickymi voziky
07.01.01.12 | mechanické voziky — specidlni, specifické nejt&zsi
vertikalizacni postizeni, kde nelze
zajistit medicinské potieby
pacienta ostatnimi
NEU; ORT; REH; po | mechanickymi voziky; k 60.000,00 K& /
schvaleni reviznim zajisténi potiebné osové 1ks/5 let 1ks

lékafem

zatéze dolnich koncetin a
trupu a zlepseni funkce
respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu
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07.01.01.13

mechanické voziky — specialni,
multifunkéni

Site sedacky minimalné 40 az
46 cm; anatomicky tvarovany
sed i zddova opérka; vyskove
nastavitelné bocnice;
polohovaci podnozky vyskove
nastavitelné, mechanické
(teleskopické) polohovani
sedacky a zadové opérky;
opérka hlavy; bezpecnostni
kolecka

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

A4

postizeni, kde nelze

zajistit medicinské potieby
pacienta ostatnimi

mechanickymi voziky

1ks/5 let

60.000,00 K¢ /
1 ks

07.01.02.01

elektrické voziky
elektrické voziky — prevazné
interiérové, zakladni

nosnost minimalné 100 kg;
Site sedacky volitelna alespon
v rozsahu 40 az 45 cm;
ovladani pravou nebo levou
rukou; podnozky vyskove
stavitelné; odnimatelné nebo
odklopitelné podrucky;
bezadrzbové baterie s
kapacitou minimaln¢ 300
nabijecich cykld; bez moznosti
prislusenstvi

INT; NEU; ORT,;

PED; REH; po

schvaleni reviznim

lékafem S5

trvalé tézké nebo uplné
obtize pti chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru; v
kombinaci s tézkou
poruchou funkce hornich
koncetin a ptipadné trupu
nebo s chronickym
onemocnénim, které
neumoznuje zvysit zatéz a
plné vyuziti mechanického
voziku k zajisténi
sobéstacnosti v dennich

¢innostech

1ks/7let

85.000,00 K¢ /
1 ks
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07.01.02.02

elektrické voziky — prevazné
interiérové, variabilni

nosnost 120 kg; sife sedacky
volitelna alesponi v rozsahu 40
az 45 cm; ovladani pravou
nebo levou rukou; podnozky
vyskove stavitelné;
odnimatelné nebo odklopitelné
podrucky; bezidrzbové baterie
s kapacitou 40 Ah; minimaln¢
300 nabijecich cykli; castecné
nastavitelny sed; odklopny
drzak elektroniky;
bezpecnostni pas

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

trvalé tézké nebo uplné
obtize pri chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru; v
kombinaci s tézkou
poruchou funkce hornich
koncetin a ptipadné trupu
nebo s chronickym
onemocnénim, které
neumoznuje zvysit zatéz a
plné vyuziti mechanického
voziku k zajisténi
sobé&stacnosti v dennich
¢innostech; stavy kdy
nelze nastavit spravny sed
na zékladnim elektrickém
voziku

1ks/7let

115.000,00 K¢ /
1 ks

07.01.02.03

elektrické voziky — exteriérové,
variabilni

nosnost 130 kg; Site sedacky
volitelna alespoii v rozsahu 40
az 50 cm; ovladani pravou
nebo levou rukou; podnozky
vyskove stavitelné;
odnimatelné nebo odklopné
podrucky; bezidrzbové baterie
s kapacitou minimalné¢ 400
nabijecich cykll; ¢astecné
nastavitelny sed a sklon
zadové opérky; bezpecnostni
pas; vozik musi mit osvétleni v
rozsahu nezbytném pro provoz
na pozemnich komunikacich;
vhodnost jizdy v exteriéru je
dana vys$s$im vykonem motort
nebo velikosti kol a zaroven

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

trvalé t€¢zké nebo tplné
obtize pti chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility
prevazné v exteriéru, ale i
v interiéru; v kombinaci s
tézkou poruchou funkce
hornich koncetin a
pripadné trupu nebo s
chronickym
onemocnénim, které
neumoznuje zvysit zatéz a
plné vyuziti mechanického
voziku k zajisténi
sobéstacnosti v dennich
¢innostech

1ks/7let

125.000,00 K¢ /
1 ks
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odpruzenym nebo kyvnym
ulozenim alespoti jedné
napravy

07.01.02.04

elektrické voziky — exteriérové,
s elektrickym polohovanim a
anatomickym sedem

nosnost 130 kg; sife sedacky
volitelna alesponi v rozsahu 40
az 50 cm; ovladani pravou
nebo levou rukou; volitelna
nebo nastavitelna hloubka
sedacky a vyska zadové
opérky; nastavitelné
anatomické prvky sedu;
podnozky vyskové stavitelné;
odnimatelné nebo odklopitelné
podrucky; beziidrzbové baterie
s kapacitou alespon 60 Ah,
minimalné 400 nabijecich
cykll; ¢astecné nastavitelny
sed a sklon zadové opérky;
bezpecnostni pas; vozik musi
mit osvétleni v rozsahu
nezbytném pro provoz na
pozemnich komunikacich;
vhodnost jizdy v exteriéru je
dana vyssim vykonem motorii
nebo velikosti kol a zaroven
odpruzenym nebo kyvnym
uloZenim alespori jedné
napravy

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

trvalé tézké nebo uplné
obtize pti chlizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility
prevazné v exteriéru, ale i
v interiéru; v kombinaci s
tézkou poruchou funkce
hornich koncetin a
ptipadné trupu nebo s
chronickym
onemocnénim, které
neumoznuje zvysit zatéz a
plné vyuziti mechanického
voziku k zajisténi
sobéstacnosti v dennich
¢innostech; stavy, kdy
nelze nastavit spravny sed
na variabilnim voziku
(07.01.02.03); tézké obtize
v udrzeni vzpiimené
pozice téla vsed€ bez
opory zad; pacienti s
poruchou trofiky tkani
(vCetné sedaci oblasti) s
predpokladem tvorby
dekubitd, nebo tézkou
nebo uplnou poruchou ¢iti
v téchto oblastech

1ks/7let

142.000,00 K¢ /
1 ks
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07.01.02.05

elektrické voziky — exteriérové,
specialni, vertikalizacni

nosnost 120 kg; sife sedacky
volitelna alesponi v rozsahu 40
az 50 cm; ovladani pravou
nebo levou rukou; podnozky
vyskove stavitelné;
odnimatelné nebo odklopitelné
podrucky; bezidrzbové baterie
s kapacitou minimaln¢ 400

NEU; ORT; REH; po

trvalé t€zké nebo tplné
obtize pii chlizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility
prevazné v exteriéru, ale i
v interiéru; v kombinaci s
tézkou poruchou funkce
hornich koncetin a
ptipadné trupu nebo s
chronickym

135.000,00 K¢ /

., o wr o wx schvaleni reviznim onemocnénim, které 1ks/7let
nabijecich cykll; ¢asteéné o o AN 1ks
oo Iékatfem S5 neumoziuje zvysit zatéz a
nastavitelny sed a sklon . e o
RN y , plné vyuziti mechanického
zadové opérky; bezpecnostni , vy
. . L Tt voziku k zajisténi
pas; vozik musi mit osvétleni v . e ,
. sobéstacnosti v dennich
rozsahu nezbytném pro provoz g vy s
, o ¢innostech; k zajisténi
na pozemnich komunikacich; Y1 o rexs
. , . potiebné osové zatéze
elektricky ovladana , «
A . dolnich koncetin a trupu a
vertikalizace pacienta . oy
zlepSeni funkce respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu
07.01.03 piislusenstvi k vozikiim
07.01.03.01 | ptislusenstvi medicinsky postizeni obou dolnich
zdtvodnitelné k mechanickym koncetin, které
vozikiim d REH; ORT; NEU po neumoziuje : acientovi
- schvaleni reviznim Jep 1ks/5let 90 %

lékafem

samostatnou lokomoci pfi
zachované funkci hornich
koncetin
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07.01.03.02

prislusenstvi medicinsky
zdivodnitelné k elektrickym
voziklim

REH; ORT; NEU po

indikace pro mechanicky
vozik v kombinaci
a) s postizenim hornich
koncetin nebo

schvéleni reviznim R 1ks/7 let 90 %
lékarem t.)) S¢ zavaziym
chronickym onemocnénim
vylucujicim pouziti
mechanickych vozikil
07.02 zdravotni koc¢arky a podvozky
pro sedaci ortézy + ptislusenstvi
07.02.01 zdravotni koc¢arky —
nepolohovaci
07.02.01.01 | zdravotni kocarky — od 2 let; bez schopnosti
nepolohovaci NEU; ORT; REH; po samostatné lokomoce, «
schvaleni reviznim kterou nelze nahradit 1 ks / 3 roky 14‘00f Sg Ke/
l¢karem prostiednictvim
mechanického voziku
07.02.02 zdravotni kocarky — Castecné
polohovaci
07.02.02.01 | zdravotni kocarky — ¢aste¢né od 2 let; nutnost
polohovaci castecného polohovani a
NEU; ORT; REH; po fixace; bez schopnosti N
schvaleni reviznim samostatné lokomoce, 1 ks /3 roky 19'001(_) ,I(().S Ke/
lékafem kterou nelze nahradit
prostfednictvim
mechanického voziku
07.02.03 zdravotni kocarky — plné
polohovaci
07.02.03.01 | zdravotni ko¢arky — plné od 2 let; té€Zce postiZzeni
polohovaci pacienti s nutnosti plného
NEU; ORT; REH; po | polohovani a fixace; bez «
schvaleni reviznim schopnosti samostatné 1 ks / 3 roky 22'00](_) ,I(()S? Ke/

lékafem

lokomoce, kterou nelze
nahradit prostfednictvim
mechanického voziku

141




07.02.04

podvozky pro sedaci ortézy

07.02.04.01

podvozky pro sedaci ortézy

NEU; ORT; REH; po

po pfidé€lent ortézy trupu
individualné zhotovené

21.000,00 K¢/

- schvaleni reviznim | pro sed; stavy, které nelze 1ks/5let 1k
£ 7 S
lékarem kompenzovat kocarkem
nebo vozikem
07.02.05 ptislusenstvi ke zdravotnim
koc¢arktim a podvozkim pro
sedaci ortézy
07.02.05.01 | ptisluSenstvi medicinsky od 2 let; bez schopnosti
zduvodnitelné ke zdravotnim NEU; ORT; REH; po samostatné lokomoce, 5.000.00 K& /
kocarkiim - schvaleni reviznim kterou nelze nahradit 1 ks / 3 roky ’ fks
lékatem prostfednictvim
mechanického voziku
07.02.05.02 | prislusenstvi medicinsky po pridéleni ortézy trupu
zdivodnitelné k podvozkiim pro REH; ORT; NEU; po individualn€ zhotovené
sedaci ortézy - schvaleni reviznim | pro sed; stavy, které nelze 1ks/5let 90 %
l¢karem kompenzovat kocarkem
nebo vozikem
07.03 podpiirné ZP pro lokomoci
07.03.01 berle
07.03.01.01 | berle — podpazni _ SEE; 8;‘#;'\;';%; omezeni pohyb dolnich | | o0 | 400.00Ke/
REH: REV oncetin 1 par
07.03.01.02 | berle — predloketni GER; CHI; NEU; , ,
i ORP; ORT; PRL; | M pohyb dolnich |5 o/ 5 voky 200,00 Ke /1 ks
REH: REV oncetin
07.03.01.03 | berle — piedloketni, specialni berle s vymék&enou
ergonomicky tvarovanou GER; CHI; NEU; y , ,
rukojeti nebo dvojitd stavitelné | ORP; ORT; PRL: df‘}jhgdf'f’,e}ffez?ng . ks/ “Zebokl PAr | 550,00 K&/ 1 ks
(s nastavitelnou vyskou berle i REH; REV PoRyb cotich koncetin roxy
opérky predlokti)
07.03.01.04 | berle — vicebodové GER; CHI; NEU; omezeny pohyb dolnich
- ORP; ORT; PRL; koncetin pfi 1ks/2roky |600,00Ke¢/1ks
REH; REV jednostranném postizeni
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07.03.02

choditka

07.03.02.01 | choditka — 2kolova GER; CHI; NEU:; sttedné tézké obtize pii
ORP; ORT; PRL; chtizi na kratké y
REH; REV: po vzdalenosti: snizena 1ks/5 let 2'5001’?3 Ke/
schvéleni reviznim pohybova funkce hornich
lékatem koncetin a trupu
07.03.02.02 | choditka — 3kolova GER: CHI: NEU: stiedné tézké obtize pii
ORP'1 ORT1' PRL chizi na kratké
REH: REV: po Vzdvalenvostl; pro zaj1s.t'en1. 1ks/5 let 2.900,00 K¢ /
schvélent reviznim sobesta_cnos;tl v exteriéru; 1ks
lékatem pacient je schopen
bezpecné ovladat brzdy
07.03.02.03 | choditka — 4kolova stfedné té¢zké obtize pfi
GER: CHI: NEU: chuzi na kratké
! i ! vzdalenosti; pro zajisténi
ORP; _ORT’ F,)RL’ sobéstacnosti i v exteriéru; 3.800,00 K¢/
REH; REV; po v et s 1ks/5let
schvalent reviznim stfedné tezk.e obtize v 1ks
\&katem udrzeni pozice téla ve
stoje; pacient je schopen
bezpecné ovladat brzdy
07.03.02.04 | choditka — 4bodova stiedné tézké obtize pii
GER; CHI; NEU; chtizi na kratké y
ORP; ORT; PRL; vzdalenosti; pacient neni 1ks/5let 1'4001’?(2 Ke/
REH; REV schopen bezpecné ovladat
brzdy
07.03.02.05 | choditka — 4bodova kloubova GER: CHI: NEU: stfedné tézké obtize pti
REH: REV: po Vzdal’enostl; p?.treboa ’ 1ks/5 let 2.000,00 K¢/
schvaleni reviznim setrvalé opory pfi chiizi; 1ks
1&katem lehké obtize v udrzeni

pozice tela ve stoje
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07.03.02.06

choditka — s podpirnymi prvky,
kolova

GER; NEU; ORP:;

sttedné tézké obtize pii
chiizi na kratké
vzdalenosti; pro pouziti v

- ORT; BEH; R.E V,; po interiéru; stfedné tézké 1ks/5let 6.600,00 K&/
schvaleni reviznim iy . 1ks
1 obtize v udrzeni pozice
lékatem 9 . N
téla ve stoje a v ménéni
polohy vsed¢
07.03.02.07 | choditka — détska CHI: NEU: ORT: strednez te;zke ob’t1z’e pri )
o chtizi na kratké 7.000,00 K¢ /
- REH; po schvaleni . .. L 1ks/5 let
o vzdalenosti; pro nacvik 1ks
reviznim lékafem o
chiize
07.03.03 opérné kozicky
07.03.03.01 | opémé kozicky ] NEU; ORP; ORT; | omezeny pohyb dolnich | 1\ /g o | 1:000,00Ke/
REH; REV koncCetin a snizena stabilita 1 ks
07.04 prostiedky pro zvysSeni
sobé&stacnosti pfi vlastni hygiené
07.04.01 sedacky
07.04.01.01 | sedacky — sprchové, do vany, na obtize v udrZeni pozice ve
vanu omiicka GER; NEU; ORT; stoje nebo v ménéni 1ks/5 let 1.600,00 K¢ /
p PRL; REH zakladnich pozic téla — 1ks
stoj a poloha vsedé
07.04.02 sprchova kiesla
07.04.02.01 | sprchova kiesla — pevna stiedné tézké obtize v
. ) ) udrzeni pozice téla ve «
pomiicka GER, N!EU’ ORT; stoje a v sed¢; obtize pfi 1ks/5let 2.000,00 K&/
PRL; REH . . 1t 1ks
chtizi na kratké
vzdalenosti (cca 20 m)
07.04.02.02 | sprchova kiesla — pojizdna GER: NEU: ORT: ng;:; t;i{iec é)l:éizzlevsé
pomtcka PR,L; F\,)EH;. po, stoje a v sed¢; t€¢zké obtize 1ks/5let 4.000,00 K¢ /
schvaleni reviznim v qe s o 1ks
oy pii chlizi na kratké
lékatem ] .
vzdalenosti
07.04.03 klozetova kiesla
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07.04.03.01

klozetova kiesla — pevna

stiedné t¢zké obtize v
udrzeni pozice ve stoje

omiicka GER; NEU:; ORT; nebo v ménéni zakladnich 1ks/5 let 2.200,00 K¢/
p PRL; REH pozic téla — stoj a poloha 1ks
vsedé a obtize v chiizi na
kratké vzdalenosti
07.04.03.02 | klozetova kiesla — pojizdna stiedné tézké obtize v
. PRL; REH; po L . 4.000,00 K¢ /
pomucka o pozic téla — stoj a poloha 1ks/5 let
schvaleni reviznim v vt a ,y 1 ks
1&katem vsedé a tézké obtize v
chuzi na kratké
vzdalenosti
07.04.04 kombinovana kiesla
07.04.04.01 | kombinovana kiesla stiedné t&7ké obtize v
GER; NEU; ORT; udrzeni pozice ve stoje
. PRL; REH; po nebo v ménéni zakladnich 2.700,00 K¢/
pomucka e o . 1ks/5 let
schvaleni reviznim | pozic téla — stoj a poloha v 1ks
lékafem sedé a obtize v chuzi na
kratké vzdalenosti
07.04.04.02 | kombinovana kiesla — pojizdna stiedné tézké obtize v
GER: NEU; ORT; nufrzer;?fviice e
. PRL; REH; po €bo v menent zakiadiie 6.000,00 K& /
pomucka L pozic téla — stoj a poloha 1ks/5 let
schvaleni reviznim N \v 1 ks
1&katem vsedé a tézké obtize v
chuzi na kratké
vzdalenosti
07.04.05 nastavce na WC
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07.04.05.01

nastavce na WC

GER; NEU; ORT;

porucha funkce pohybu
dolnich koncetin; obtize v
udrzZeni pozice téla ve

pomiicka PRL; REH; REV | stoje v ménénipozicev | +KS/3T0Ky 950,00 K&/ Tks
sed¢; stavy po operaci
patete a kycli
07.04.06 vanové zvedaky
07.04.06.01 | vanové zvedaky — elektrické GER; NEU; ORT; vyrazné omezeny pohyb
o PRL; REH; po dolnich koncetin a 20.000,00 K¢/
pomucka schvaleni reviznim omezena funkce hornich Lks /7 let 1ks
lékatem koncetin
07.04.07 vanova lehatka
07.04.07.01 | vanova lehatka — détska, od 3 do 18 let vCetné¢;
polohovaci tézka porucha funkce
NEU: ORT; REH; po | POhybu dolnich konetin a )
pomucka schvaleni reviznim trupu,v?rl}) adn€ stredn€ 1ks/5let 2.000,00 K¢/
lékafem tézka poru.cha’ 1ks
psychomotorickych
funkci; vylucuje thradu
vanového zvedaku
07.05 ZP pro lezici pacienty
07.05.01 polohovaci lizka
07.05.01.01 | polohovaci lizka — mechanicka, dlouhodobé az trvalé stavy
s hrazdou a hrazdickou, pojizdna s tézkymi obtizemi v
mobilité na 1zku —
meénéni zékladni pozice
téla vleze a vsed¢ a
GER; NEU; ORT; premist'ovani — piesun “
- REH; po schvaleni vlezZe a vsed¢; k zajisténi 1ks/10 let 13.000,00 K&/

reviznim lékafem

dlouhodobé péce v
domacim prostredi; s
prokazateln¢ zajisténou
schopnosti a dostupnosti
obsluhy mechanického
polohovani pecujici

1 ks
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07.05.01.02

polohovaci ltizka — elektricka,

0sobou

07.05.02

s hrazdou a hrazdic¢kou, pojizdna

polohovaci zatizeni +
prislusenstvi

GER; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem S5

dlouhodobé az trvalé stavy
s tézkymi obtizemi v
mobilité na 1izku —
meénéni zékladni pozice
téla vleze a vsed¢ a
premistovani-piesun vleze
a vsede; k zajisténi
dlouhodobé péce v
domacim prostiedi;
pacient schopen bezpeéné
ovladat ovladaci jednotku
a sam se polohovat a nebo
je toho schopna pecujici
osoba, ktera je
prokazateln€ neschopna
obsluhy mechanického
polohovani z divodu
poruch funkci
neuromuskuloskeletalnich
a funkci vztahujicich se k
pohybu u této pecujici
osoby

1ks /10 let

24.000,00 K¢ /
1 ks

07.05.02.01

polohovaci zatizeni — pro sezeni

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

tézké obtize v udrzeni
pozice tela vsede nebo
tézka porucha
psychomotorickych funkci
nebo tézka porucha
svalového tonu trupu a
dolnich koncetin; uplné
obtize v chiizi na kratké

vzdalenosti

29.000,00 K&/
1 ks
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07.05.02.02

polohovaci zatizeni — pro sezeni,
s oddélenym polohovanim
hrudniku, panve a dolnich
koncetin

v zékladnim vybaveni jsou
polohovatelné stupacky,
panevni pas, nastavitelna

sakralni pelota, nastavitelna
zadova opéra; polohovani

sklonu sedu (naklonu);
polohovani zadové opéry;
individualné nastavitelna délka
zavéseni polohovatelné
podnozky, opéry rukou

(podrucky); hlavova opéra;

interiérovy podvozek

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
1ékafem

tézké obtize v udrzeni
pozice téla vsedé nebo
tézka porucha
psychomotorickych funkci
nebo tézka porucha
svalového tonu trupu a
dolnich koncetin; uplné
obtize v chiizi na kratké
vzdalenosti; ke korekci
tézké funkeéni az
strukturalni deformity
(t€zké skolidzy, tezké
asymetrie panve a dolnich
koncetin); vylucuje uhradu
trupové ortézy pro sed

1ks/7let

60.000,00 K¢ /
1 ks

07.05.02.03

polohovaci zatizeni —
vertikaliza¢ni, vCetné
prislusenstvi

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

tézké obtize v udrzeni
pozice téla ve stoje nebo
tézka porucha
psychomotorickych funkci
nebo tézka porucha
svalového tonu trupu a
dolnich koncetin; uplné
obtize v chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
potiebné osové zatéze
dolnich koncetin a trupu a
zlepseni funkce respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu

1ks/7let

60.000,00 K¢ /
1 ks

07.05.02.04

ptislusenstvi medicinsky
odtivodnéné k polohovacim
zafizenim pro sezeni

CHI; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

potieba polohovani a
stabilizace v urcité poloze

1ks/7let

9.000,00 K¢ /
1ks

07.05.03

pojizdné zvedaky + prislusenstvi
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07.05.03.01

pojizdné zvedaky

pomiicka

GER; NEU; ORT,;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

stavy s tézkymi obtizemi v
mobilité na luzku —
ménéni zékladni pozice
téla vleze a vsede, a
premist’ovani-piesun vleze
a vsedé¢; trvalé t€zké nebo
uplné obtize pti chlizi na
kratké vzdalenosti; v
kombinaci s tézkou
poruchou funkce hornich
koncetin a pfipadné trupu,
nebo s chronickym
onemocnénim, které
neumoziuje zvysit zatéz

1 ks /10 let

25.000,00 K&/
1 ks

07.05.03.02

zaveésy k pojizdnym zvedakim

pomucka

GER; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

stavy s t€Zzkymi obtizemi v
mobilité na lizku —
meénéni zékladni pozice
téla vleze a vsedé€, a
premist'ovani — piesun
vleze a vsede; trvalé t€zké
nebo Uplné obtize pii
chiizi na kratké
vzdalenosti; v kombinaci s
tézkou poruchou funkce
hornich koncetin a
pfipadné trupu, nebo s
chronickym
onemocnénim, které
neumoziuje zvysit zatéz

1 ks /3 roky

3.000,00 K¢/
1 ks

07.05.04

ptislusenstvi k ZP pro lezici
pacienty
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07.05.04.01

hrazdy s hrazdickou —
samostatné stojici

té€zké obtize v mobilité na
[GZku — ménéni zakladni
pozice t¢la vleze a vsed¢ a

3.000,00 K¢/

pomiucka NEU; ORT; REH premist'ovani — piesun 1ks/10 let 1 ks
vleze a vsed¢; vylucuje
narok na uhradu
polohovaciho ltizka
07.06 antidekubitni ZP
07.06.01 antidekubitni matrace +
prisluSenstvi
07.06.01.01 | antidekubitni matrace s potahem GER; CHI; NEU;
— aktivni nebo pasivni — pfi i ORT; REH; po klasifikace rizika dekubitu 1ks /3 roky 3.000,00 K¢ /
nizkém riziku vzniku dekubitt schvaleni reviznim dle Nortonové 19 — 16 1 ks
lékafem
07.06.01.02 | antidekubitni matrace s potahem GER; CHI; NEU;
— aktivni nebo pasivni, pii i ORT; REH; po klasifikace rizika dekubitu 1ks / 3 roky 5.000,00 K¢ /
stfednim riziku vzniku dekubitli schvaleni reviznim dle Nortonové 16 — 14 1 ks
lékarem
07.06.01.03 antid@kl{bitni matr.ace’s Rgtahem GER; FZHI; NEU; Klasifikace rizika dekubitit )
— aktivni nebo pasivni, pii i ORT; REH; po dle N . e 7.000,00 K¢ /
.. . - o e Nortonové méné nez 1 ks /3 roky
vysokém riziku vzniku dekubitl schvaleni reviznim 14 1ks
lékarem
07.06.01.04 | kompresory k antidekubitnim GER; CHI; NEU; pacienti s rizikem
matracim — aktivnim i ORT; REH; po dekubitt s predpokladem 1ks/7 let 4.000,00 K¢ /
schvaleni reviznim dlouhodobého nebo 1ks
lékatem trvalého pouzivani
07.06.02 antidekubitni podlozky a
antidekubitni pomiicky do
voziku
07.06.02.01 | antidekubitni podlozky — pti NEU; ORT; REH; po | klasifikace rizika dekubitd 1.500.00 K& /
vysokém riziku vzniku dekubitd - schvaleni reviznim dle Nortonové méné nez 1 ks / 3 roky B

lékafem

14

1 ks
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07.06.02.02

antidekubitni podlozky — sedaci,
pfi nizkém riziku vzniku

klasifikace rizika dekubita
dle Nortonové 19 — 16

dekubitd - NEU; ORT; REH | nebo tézké obtize pti chizi| 1ks/3roky |750,00K¢/1ks
na kratké vzdalenosti;
mobilita na voziku
07.06.02.03 | antidekubitni podlozky — sedaci, klasifikace rizika dekubitt
pfi stiednim riziku vzniku dle Nortonové 16 — 14
dekubitu NEU; ORT; REH; po nebo funkéni zmény 2200.00 K& /
- schvaleni reviznim | vedouci k asymetrii panve | 1 ks/ 3 roky ' ].’kS
lékatem a t€zka porucha hybnosti
dolnich koncetin; mobilita
na voziku
07.06.02.04 | antidekubitni podlozky — sedaci, klasifikace rizika dekubiti
pti vysokém riziku vzniku dle Nortonové mén¢ nez
dekubitd 14 nebo tézka az Gplna
ztrata (porucha) Citi v
NEU; ORT; REH; po sedaci oblasti — hyzde, «
- schvaleni reviznim zadni strana stehen; hraz 1 ks / 3 roky 7'00(;_’?(2 Ke/
l¢karem nebo strukturalni zmény
vedouci k asymetrii panve
+ tézka porucha hybnosti
dolnich koncetin; mobilita
na voziku
07.06.02.05 | antidekubitni podlozky — . ] . klasifikace rizika dekubitt
24dové, pfi vysokém riziku ] NE;’ ’ ,Cl) RT; REH, PO 1~ 416 Nortonové méné nez ks 3roky | 1650.00KE/
vzniku dekubiti N e | 14; dlouhodobd a nebo y 1ks
crarem trvala mobilita na voziku
07.07 servisni zakroky
07.07.01 opravy a Upravy voziki
07.07.01.01 | opravy vozikd — mechanickych slusba po schve:llerii reviznim i i 90 %
Iékatem
07.07.01.02 | opravy vozikt — elektrickych sluzba po SChVé?.leI}i reviznim i i 90 %
lékatem
07.07.01.03 | upravy vozik — mechanickych sluzba po schve,ilerli reviznim i i 100 %
lékatem
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07.07.01.04

upravy vozikl — elektrickych

po schvéleni reviznim

sluzba \ékaiem - - 100 %

07.07.02 opravy a upravy zdravotnich

kocarki
07.07.02.01 | opravy zdravotnich kocarkt sluzba po sch\{aélf;le IrﬁVlzmrn i i 90 %
07.07.02.02 | upravy zdravotnich kocarkt sluzba po SCh\{Zi;I;L 1rngmm i i 100 %
07.07.03 opravy vanovych zvedaki
07.07.03.01 | oprava vanovych zvedakt sluzba po schx;zf;; Ir;:wzmm i i 90 %
07.07.04 opravy a upravy polohovacich

luzek
07.07.04.01 | opravy polohovacich lazek sluzba po SCh\{ZE;IQ :I?Vlzmm i i 90 %
07.07.04.02 | upravy polohovacich lazek — slusba po schvaleni reviznim i i 3.000,00 K¢ /

prodlouzeni I¢karem 1 uprava
07.07.05 opravy polohovacich zafizeni
07.07.05.01 gfgas\é); g;)ilohovacwh zatizeni — sluzba po sch\{zi(ear;le :Ielwzmm i i 90 %
07.07.05.02 \c;g;zglri)zoalgrllli(;\}/lacwh zafizeni — slusba po SCh\{zf;le :IeiVlzmm i i 90 %
07.07.06 opravy pojizdnych zvedakt
07.07.06.01 :)f;:}\lfzn[i):%iinych zvedakl — sluzba po SCh\{ZE;; frelwzmm i i 90 %
07.07.06.02 gﬂf& Ey(')il}fdnyc}l zvedakl — sluzba po SCh\{zf;le :IeiVlzmm i i 90 %
08 ZP pro sluchové postiZzené

pacienty
08.01 sluchadla
08.01.01 sluchadla pro vzdusné vedeni
08.01.01.01 | sluchadla pro vzdusné vedeni sluchadlo détské (do 18 let FON do 6 let véetné 5.600.00 K& /

pro monoauralni korekei - vcetn¢) musi splhovat tyto . . 1ks/5let Y

FON; ORL od 7 do 18 let véetné 1ks

détska - jednostranna ztrata

pozadavky: a) digitalni
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sluchu od 30 dB SRT na
postizeném uchu

zpracovani signalu; b) min. 5
kanalt; ¢) softwarové
nastaveni pro détsky

zvukovod; d) je vybaveno
détskym hakem; e) je
kompatibilni s FM systémem

08.01.01.02 | sluchadla pro vzdusné vedeni sluchadlo détské (do 18 let FON do 6 let véetné
pro binauralni korekci - détska - vcetn¢) musi spliovat tyto
ztraty sluchu od 30 dB SRT pozadavky: a) digitalni
zprai(covjalrzl‘ mgna}u, b) min. 5 ZIL Si?]dad (|2 I;S5 11.200,00 K& /
anali; c) softwarove FON; ORL od 7 do 18 let véems | Suchadel 1 sada
nastaveni pro détsky let
zvukovod; d) je vybaveno
détskym hakem; e) je
kompatibilni s FM systémem
08.01.01.03 | sluchadlo pro vzdusné vedeni .
pro monoauralni korekci —od 19 - FON; ORL od 19 let 1ks/5let 4'002’%) K&/
let — ztraty sluchu od 30 dB SRT
08.01.01.04 | sluchadla pro vzdus$né vedeni 1 sada (2 ks 5.000.00 K& /
pro binauralni korekei — od 19 FON; ORL od 19 let sluchadel) / 5 ' 1 ;ada
let — ztraty sluchu od 30 dB SRT - let
FON: ORL od 19 let; l_ﬂuc_hoslepi 2 ks /5 let 4.000,00 K¢/
' pacienti 1ks

08.01.02

sluchadla na kostni vedeni
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08.01.02.01

sluchadla na kostni vedeni
vcetné kompletniho ptisluSenstvi
po dobu Zivotnosti sluchadla

FON; ORL

ztrata sluchu pfi:
oboustranné anomalii
zvukovodu a stfedousi s
tézkou prevodni
nedoslychavosti;
chronickém vytoku ze
stiedousi; stavech po
kofochirurgickych
operacich; pfi
netesitelnych alergiich na
tvarovku; $patném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni

1ks/5 let

10.500,00 K¢ /
1 ks

08.01.02.02

zevni ¢asti implantabilniho
kostniho systému sluchadla (na
softbandu) — do 10 let v¢etné

FON; po schvaleni
reviznim lékafem S5

do 10 let véetné; ztrata
sluchu pfi: oboustranné
anomalii zvukovodu a
stiedousi s tézkou
prevodni nedoslychavosti;
chronickém vytoku ze
stiedousi; stavech po
kofochirurgickych a
neurochirurgickych
operacich; pfi
nefesitelnych alergiich na
tvarovku; Spatném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni

1 ks /10 let

90.000,00 K¢ /
1 ks
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08.01.02.03

zevni Casti implantabilniho
systému kostniho sluchadla — od
11 let

od 11 let; ztrata sluchu pfi:

oboustranné anomalii
zvukovodu a stfedousi S
tézkou prevodni
nedoslychavosti;
chronickém vytoku ze

FON; po schvaleni stiedousi; stavech po 1ks/ 10 let 69.000,00 K¢ /
reviznim lékafem S5 kofochirurgickych a 1ks
neurochirurgickych
operacich; pfi
netesitelnych alergiich na
tvarovku; Spatném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni
08.02 prislusenstvi ke sluchadliim
08.02.01 tvarovky usni a skofepiny
08.02.01.01 | skotepiny k nitrousnim do 18 let v¢etné 2 ks /1rok
sluchadlim — individualné FON; ORL od 19 let 1ks/5 let 500,00 K¢/ 1 ks
zhotovené hluchoslepi pacienti 2ks/5 let
08.02.01.02 | tvarovky usni k zavésnym do 18 let v€etné 2 ks /1rok
sluchadlim — individualng FON; ORL od 19 let 1ks/5let 350,00 K¢/ 1 ks
zhotovené hluchoslepi pacienti 2ks/5 let
08.02.01.03 | tvarovky usni — ochranné . .
(ochrana pted vniknutim vody FO,N’ C,)RLZ Po do 18 let v¢etng; stavy s | 1ks/2roky/ .
. e schvaleni reviznim . N s 250,00 K¢/ 1 ks
do stfedousi) — individualné lékatem otevienym stfedousim 1 ucho
zhotovené
08.02.02 feCové procesory — nahradni
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08.02.02.01

feCové procesory — nahradni
(zevni ¢ast implantabilniho
systému)

FON; po schvaleni
reviznim lékafem S5

vymeéna zevni ¢asti sytému
pti prokazatelné efektivite
(ti¢inku u pacienta) na
zéaklade¢ audiologického
vySetfeni, na zaklade
dolozitelného posouzeni
nefunk¢nosti servisni

1 ks /10 let

173.700,00 K& /
1 ks

organizaci
09 ZP pro zrakové postiZené
pacienty
09.01 ZP pro 1é¢bu Silhavosti déti
09.01.01 okluzory
09.01.01.01 | okluzory — néplastové OPH | do 14 let véetnd | 400ks/1rok | 3,50 K&/1ks
09.02 ZP pro korekci zraku
09.02.01 kontaktni CoCky
09.02.01.01 | kontaktni ¢ocky — mékké do 14 let vcetné; bez
zmény korekce; refrakce
nad +—le pPT; afakie 2ks/1rok/1
alespon u jednoho oka,
X . . ; oko
astigmatismus irregularis,
anisometropie 3 DPT a
vice .
OPH od 15 let; bez zmeny 760,00 K&/ 1 ks
korekce; refrakce nad +-10
DPTE afakie alespoii u 1ks/1rok/1
jednoho oka,
. - . . oko
astigmatismus irregularis,
anisometropie 3 DPT a
vice
09.02.01.02 | kontaktni Cocky — tvrdé, sférické do 14 let vCetné; afakie;

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

bez zmény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

1.900,00 K&/
1ks
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od 15 let; bez zmény
korekce; keratokonus,

1ks/2roky/1

) : . . oko
astigmatismus irregularis
09.02.01.03 | kontaktni ¢ocky — tvrdé, torické do 14 let vietng; afakie:
bez zmény korekce; 2ks/1rok/1
o keratokonus, oko 3
OPH; po schvaleni astigmatismus irregularis 3.800,00 K¢ /
reviznim lékafem 1 ks
od 15 let; bez zmén
korekce; keratokonu}s], Lks/2roky/1
. . . . oko
astigmatismus irregularis
09.02.01.04 | kontaktni ¢ocky - tvrdé - pokud nelze pouZit sériove
individualné zhotovené Vyr()bené zdravotnické
prostiedky; do 14 let 2ks/1rok/1
véetng; afakie; bez zmény oko
korekce; keratokonus,
OPH; po schvaleni astigmatismus irregularis 4.500,00 K¢ /
reviznim Iékafem | pokud nelze pouzit sériové 1ks

vyrobené zdravotnické
prostiedky; od 15 let; bez

1ks/2roky/1

09.02.01.05

kontaktni Cocky — terapeuticke,
specialni, stenopeické

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

zmény korekce; oko
keratokonus,
astigmatismus irregularis
do 14 let v¢etné; bez
zmény korekce; pouze 2ks/1rok/1
zavazné choroby rohovky, oko
duhovky nebo kombinace
od 15 let; bez zmény
korekce; pouze zavazné | 1ks/1rok/1
choroby rohovky, oko

duhovky nebo kombinace

920,00 K&/ 1 ks
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09.02.01.06

kontaktni Cocky — terapeuticke,
specialni, barevné

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 14 let véetn€; bez

zmeny korekce; pouze 2ks/1rok/1
zavazné choroby rohovky, oko
duhovky nebo kombinace
od 15 let; bez zmény
korekce; pouze zavazné | 1ks/1rok/1
choroby rohovky, oko

duhovky nebo kombinace

920,00 K&/ 1 ks

09.02.02

brylové cocky

09.02.02.01

brylové Cocky — tvrzené,
sférické

OPH

do 5 let véetn€; bez zmeny
korekce; epileptici;
jednooci pacienti

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let véetné€; bez
zmeény korekce; epileptici;
jednooci pacienti

1 par/ 1 rok

od 15 let; bez zmény
korekce; epileptici;
jednooci pacienti;
uzivatelé francouzskych
holi

1 par / 3 roky

300,00 K¢/
1 par

09.02.02.02

brylové Cocky — tvrzené, torické

OPH

do 5 let véetn€; bez zmény
korekce; epileptici;
jednooci pacienti

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let véetné€; bez
zmeny korekce; epileptici;
jednooci pacienti

1 par/ 1 rok

600,00 K¢ /
1 par

09.02.02.03

brylové cocky — lentikularni

OPH

do 5 let véetn€; bez zmeény
korekce; nad +-10 DPT;
afakie

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etn¢; bez
zmeény korekce; nad +-10
DPT

1 par/ 1 rok

1.000,00 K¢/
1 par
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od 15 let; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT

1 par / 3 roky

09.02.02.04

brylové ¢ocky — vysokoindexové

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 5 let véetn€; bez zmeny

korekce; myopie nad — 10

DPT; poruchy centralniho
zorného pole

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let vCetné€; bez
zmény korekce; myopie
nad — 10 DPT; poruchy
centralniho zorného pole

1 par/ 1 rok

od 15 let; bez zmény
korekce; myopie nad — 10
DPT; poruchy centralniho
zorného pole

1 par / 3 roky

2.000,00 K¢ /
1 par

09.02.02.05

brylové cocky — prizmatické

OPH

do 5 let véetn€; bez zmeny
korekce; diplopie;
strabismus

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez
zmény korekce; diplopie;
strabismus

1 par/ 1 rok

od 15 let; bez zmény
korekce; diplopie;
strabismus

1 par / 3 roky

1.500,00 K¢ /
1 par

09.02.02.06

brylové cocky — bifokalni

OPH

do 17 let v¢etné; bez
zmény korekce;
strabismus; afakie

2 pary / 1 rok

1.200,00 K¢ /
1 par

09.02.02.07

brylové cocky — franklinovy

OPH

do 5 let véetn€; bez zmény
korekce; strabismus;
afakie

2 pary / 1 rok

1.500,00 K¢/
1 par

09.02.02.08

brylové cocky — plastove,
sférické

OPH

do 5 let véetn€; bez zmeény
korekce

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let vCetn¢; bez
zmény korekce; nad +-3
DPT

1 par/ 1 rok

500,00 K¢/
1 par
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09.02.02.09

brylové ¢ocky — plastové,
torické

do 5 let véetné; bez zmény
korekce

2 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez

OPH zmény korekce; nad +-3 1 par/ 1 rok 700i00,£<c /
DPT ba
od 15 let; bez zmény ,
korekce; nad +-10 DPT I pdr /3 roky
09.02.02.10 | brylové ¢ocky — plastové, do 17 let v¢etné; bez 2 éry / 1 ok
hyperokularni OPH; po schvaleni zmény korekce pary 2.100,00 K¢ /
reviznim lékarem od 18 let; bez zmény 1 pér / 3 rok 1 par
korekce P Y
09.02.03 brylové obruby
09.02.03.01 | brylové obruby do 5 let véetné 3 ks/1rok y
OPH od 6 Iet 1ks/ 1ok 300,00 K¢/ 1 ks
09.02.04 prizmatické folie
09.02.04.01 | prizmatické folie — mekké do 5 let véetné; bez zmény 3ks/1rok/1
korekce; diplopie; oko
strabismus
od 6 do 14 let véetné€; bez
OPH zmény korekce; diplopie; Lks /Olk(r)Ok/ ! 520,00 K¢/ 1 ks
strabismus
od 15 let; bez zmény
korekce; diplopie; Lks/ gkr(())ky/ !
strabismus
09.02.04.02 | prizmatické folie — tvrdé do 5 let véetn¢; bez zmény
korekce; diplopie; 3 ks lolk(r)ok /1
strabismus
od 6 do 14 let v¢etn¢; bez
OPH Zzmény korekee; diplopie; | + </ Olk(r)‘)k "1 1 480,00 K& /1 ks
strabismus
od 15 let; bez zmény
korekce; diplopie; 1ks/ gkré)ky/ 1
strabismus
09.02.05 absorb¢ni vrtsvy na brylové
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Zocky

09.02.05.01

absorb¢ni vrstvy na brylové
cocky

do 5 let véetné; bez zmény
korekce; afakie;

OPH pseudoafakie; choroby a | 3 pary/ 1 rok ISOiOOéEC/
vady provazené p
svétloplachosti
09.03 ZP pro slabozraké
09.03.01 dalekohledové systémy +
prisluSenstvi
09.03.01.01 | dalekohledové systémy — do OPH; po schvaleni i 1ks/7 let 5.000,00 K¢/
dalky + pfislusenstvi reviznim lékafem 1 systém
09.03.01.02 | dalekohledové systémy — na OPH; po schvaleni i 1ks/7 let 5.000,00 K¢/
blizko + ptisluSenstvi reviznim Iékafem 1 systém
09.03.02 asferické lupy
09.03.02.01 | asferické lupy — zvétSujici 4x a OPH; po schvaleni i 1ks/5 let 1.400,00 K¢ /
vice reviznim 1ékafem 1 ks
09.04 ZP kompenzacni pro zrakove
postiZzené
09.04.01 o¢ni protézy
09.04.01.01 | o¢ni protézy - sklenéné - OPH; po schvaleni y
individualné zhotovené reviznim lékafem i 2ks/1rok | 800,00Ke/1ks
09.04.01.02 | o¢ni protézy - akrylatové - OPH; po schvaleni i 1ks/ 1 rok 2.000,00 K¢/
individualné zhotovené reviznim lékafem 1 ks
09.04.02 1ékafské mluvici teploméry —
pro nevidomé
09.04.02.01 | Iékarské mluvici teplomeéry — PED; PRL; po .
pro nevidomé schvaleni reviznim - 1ks/7let 2'00(;_’?(2 Ke/
1¢karem
09.04.03 indikatory svétla a hladiny
09.04.03.01 | indikatory svétla a hladiny OPH;,PEIE); PRL;’ po t&7ce slabozraci a 1.200,00 K& /
schvaleni reviznim . C 1 ks /2 roky
o nevidomi pacienti 1ks
lékatem
09.04.04 bilé a Cervenobilé hole
09.04.04.01 | bilé hole — opérné | OPH;PED;PRL | - | 1ks/3roky [200,00K&/ 1ks
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09.04.04.02

bilé hole — signaliza¢ni a

N o OPH; PED; PRL - 3ks/1rok |500,00Ke/1ks
orientacni; neskladaci
09.04.04.03 Eﬂzlﬂ‘;'c‘in’ zﬁggﬁf‘cm 4 OPH; PED; PRL - 3ks/1rok 700,00 Ke/ 1 ks
09.04.04.04 | cervenobilé hole — neskladaci OPH: PED: PRL i 3ks/1rok |500.00 K&/ 1 ks
09.04.04.05 | cervenobilé hole — skladaci OPH: PED: PRL i 3ks/1rok | 700,00 K&/ 1 ks
10 ZP respiracni, inhalacni a pro
aplikaci enteralni vyZivy
10.01 ZP pro prevenci a l1écbu inhalaci
10.01.01 inhalatory + ptisluSenstvi
10.01.01.01 | inhalatory — nizko vykonné ALG; ORL; PED; recidivujici a chronicka 3.500.00 K& /
véetné prislusenstvi PNE; po schvaleni onemocnéni hornich a 1ks/5let ' 1’ ks
reviznim lékafem dolnich dychacich cest
10.01.01.02 | inhalatory — vysoce vykonné —y e,
(MMD < 4,5 um, respirabilni PNE; po schvaleni C}{St 1C1,(2(11.ﬁ ll().roza, pIr)lénSm}. 1ks/5 let 9.000,00 K¢ /
frakee > 60 %, videj > 0,5 reviznim lékatem | CLlarni diskineza (PCD) i 1ks
ml/min < 0,65 ml/min) jiné formy bronchiektazii
10.01.01.03 | inhalatory — vysoce vykonné —y e,
(MMD < 4,5 um, respirabilni PNE; po schvaleni C}.Ils.t,le? dﬁblipza, p(r}l)ré?)rg{l 1ks/5 let 21.500,00 K¢ /
frakce > 60 %, vydej > 0,65 reviznim lékafem | o GISKINEza (P, 1ks
mi/min) déti od 7 let a dospéli
10.01.01.04 | nebulizatory k nizkovykonnym ALG; ORL; PNE; po | recidivujici a chronicka
inhalatorim schvaleni reviznim onemocnéni hornich a 1ks/2roky |500,00K¢/1ks
lékatem dolnich dychacich cest
10.01.01.05 | nebulizatory k vysokovykonnym . - cysticka fibréza; primarni
inhalatortm llef’rll’i‘r’nsf,}LV?e;‘ cilidrni diskineza (PCD) & | 1ks/2roky | 500,00 K&/ 1 ks
eviz crare jiné formy bronchiektazii
10.01.01.06 | nebulizatory s membranou k PNE; po schvaleni cysticka fibroza; primarni y
vysoce vykonnym inhalatorim reviznim lékafem ciliarni diskineza (PCD) Lks/2roky | 500,00 K&/ ks
10.01.02 objemové nastavce k

davkovacim aerosolim
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10.01.02.01 | objemové nastavce k
davkovacim aerosolum — ALG; ORL; PED; "
spacery, véetné naustku nebo PNE i Lks/2roky ) 500,00 K&/ 1 ks
masky
10.02 rehabilitacni respiracni ZP
10.02.01 PIP pomiicky
10.02.01.01 | nddechové rehabilitaéni ventily astma; CHOPN;
ALG; PED; PNE; bronchiektazie; stavy po
NEU; REH; po pneumoniich; intersticialni «
schvaleni reviznim plicni procesy; Lks/1rok 600,00 KE/Tks
Iékafem neuromuskularni
onemocnéni; CF
10.02.02 PEP pomicky
10.02.02.01 | vydechové rehabilitacni ventily astma; CHOPN;
ALG; PED; PNE; bronchiektazie; stavy po
NEU; REH; po pneumoniich; intersticialni 1ks/1rok |600.00 Ké/ 1ks
schvaleni reviznim plicni procesy; ’
lékatem neuromuskularni
onemocnéni; CF
10.02.02.02 | expektoracni pomucky ALG: PED: PNE: chronicka postizeni
NEU; REH; po dolnich dychacich cest | | 1.850,00Ke/
schvaleni reviznim yyzacujict trvaiou y 1ks
lékatem fyzioterapii a deghovou
rehabilitaci
10.03 ZP pro dlouhodobou domaci
oxygenoterapii
10.03.01 koncentratory
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10.03.01.01

koncentratory kysliku —
stacionarni

PNE; po schvéaleni
reviznim lékafem S5

1) PaO, 7,3 -8,0 kPa +
znamky plicni hypertenze
a/nebo sekundarni
polyglobulie a/nebo noéni
desaturace a/nebo
zatézové desaturace;

2) PaO, < 7,3 kPa (blize
viz standard CPFS);
pacient malo mobilni

60,00 K¢/ 1 den

10.03.01.02

koncentratory kysliku — mobilni

PNE; po schvaleni
reviznim lékafem S5

1) PaO, 7,3 - 8,0 kPa +
znamky plicni hypertenze
a/nebo sekundarni
polyglobulie a/nebo no¢ni
desaturace a/nebo
zat€zové desaturace;

2) Pa0O, < 7,3 kPa (blize
viz standard CPFS);
pacient mobilni; vydej do
2 I/min pii zatézi

60,00 K¢/ 1 den

10.03.01.03

koncentratory kysliku —
vysokoprutokovy

PNE; po schvaleni
reviznim lékafem S5

1) Pa0O, 7,3 — 8,0 kPa +
znamky plicni hypertenze
a/nebo sekundarni
polyglobulie a/nebo no¢ni
desaturace a/nebo
zat€zové desaturace;

2) Pa0O, < 7,3 kPa (blize
viz standard CPFS); s
nutnosti pritoku O, > 3
I/min

70,00 K¢/ 1 den

10.03.02

systémy k aplikaci kapalného
kysliku
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10.03.02.01

systémy k aplikaci kapalného
kysliku

mobilni pacient; vydej do
2 I/min pii zatézi; pti

NEO; PNE; po bronchopulmonélni 352,00 K&/
- schvaleni reviznim . . -
o dysplasii nebo pacient 1den
lékatem S5 N ,
zafazeny do programu
transplantace plic
10.04 ZP pro 1é¢bu poruch dychani ve
spanku
10.04.01 ptistroje CPAP
10.04.01.01 | pristroje CPAP se sledovanim INT; KAR; NEU:; AHI > 15; 1éCebné tlaky
doby pouziti véetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po do 8 mbar, ev. pfi 29.000,00 K¢/
NP . VR . . 1Kks/7 let
prislusenstvi schvaleni reviznim | prokazané toleranci do 10 1ks
Iékatem mbar
10.04.01.02 | ptistroje CPAP s poklesem tlaku INT: KAR: NEU: AHI > 15; [éCebné tlaky
ve vydechu a sledujici zbytkové L, , ' ! ’ od 8 mbar; zbytkovy nalez .
AHI véetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po AHI ofi titraci s nutnosti 1ks/7 let 35.000,00 K¢ /
ptislusenstvi schvaleni reviznim bt 1ks
16kat pravidelnych kontrol AHI
ékarem .
a compliance
10.04.02 ptistroje BPAP
10.04.02.01 | ptistroje BPAP S se sledovanim INT: KAR: NEU: AHI > 15 jen u 1é¢by
doby pouiti véetné zékladniho ORL; PNE; PSY; po | OPstruktivni spinkove 40.000,00 K& /
v . o apnoe tam, kde jsou 1ks/7let
prislusenstvi schvaleni reviznim tebi tlak 1ks
lékatem ap o'tre 1 tlaky
neumoznujici 1écbu CPAP
10.04.02.02 | ptistroje BPAP S sledujici . ) . viz 10.04.02.01 +
zbytkovy AHI . , INT_’ KAR’ NE_U’ zbytkovy nalez AHI pti N
véetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po . , 45.000,00 K&/
S . R titraci s nutnosti 1ks/7let
ptislusenstvi schvéaleni reviznim . , 1ks
16kat pravidelnych kontrol AHI
ékarem .
a compliance
10.04.02.03 | pristroje BPAP ST sledujici do 18 let v¢etn&; ANS; | viz 10.04.02.02; tam, kde
zbytkovy AHI . x s , INT; KAR; NEU; zakladni onemocnéni «
véetné zdkladniho ORL: PNE: PSY: po | vyzaduje nastaveni zalozni| 1ks/7let | 60-000:00Ke/
prislusenstvi 1ks

schvaleni reviznim
lékafem

frekvence; u
hypoventilace pfi
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od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem

prokézaném dostate¢ném
efektu 1éCby

10.04.03 pfistroje autoadaptivni
10.04.03.01 | pristroje APAP s poklesem tlaku INT; KAR; NEU; AHI > 15; intolerance
ve vydechu a sledujicim véetné zdkladniho ORL; PNE; PSY; po 1écby CPAP, SAS s 1ks/7 let 40.000,00 K¢ /
zbytkové AHI prislusenstvi schvaleni reviznim | vazbou na polohu ¢i REM 1ks
lékatem spanek
10.04.03.02 | pristroje ABPAP sledujici INT; KAR; NEU; AHI> 15 prokazany
zbytkové AHI véetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po = >, prokazany 60.000,00 K& /
1 . VR nedostatecny efekt 1éCby 1ks/7 let
prislusenstvi schvaleni reviznim CPAP a BPAP 1ks
I¢karem
10.04.03.03 | ptistroje ABPAP s proménlivou do 18 let vCetné; ANS;
objemovou podporou INT; KAR; NEU,; hypoventila¢ni syndrom;
PNE; po schvaleni neinvazivni domaci
véetné zakladniho reviznim Iékatem | ventilace ¢i téZky syndrom 1ks/7 let 108.000,00 K¢ /
pfisluSenstvi od 19 let; INT; KAR; spankové apnoe pii 1 ks
NEU; PNE; po prokazané nutnosti
schvaleni reviznim objemové podpory
lékatem
10.04.03.04 autoatiaptivni servoventilatory s véetn zakladniho INT; KAR; N’EU;’ centrfilm’ a 1’<omplexni 118.000,00 K& /
proménnou tlakovou podporou et . PNE; po schvaleni spankova apnoe; 1ks/7 let
piislusenstvi T C ot T 1ks
reviznim lékafem periodické dychani
10.04.04 ptislusenstvi k CPAP, BPAP,
APAP, autoadaptivnim
ptistrojim
10.04.04.01 | masky nosni ventilované do 18 let v¢etné; ANS;
silikonové INT; KAR; NEU; SAS; dobra nosni 90 %;
- ORL; PNE; PSY pruchodnost; nizké 1ks/1rok 1.500,00 K&/
od 19 let; INT; KAR; 1écebné tlaky 1 ks

NEU,; ORL; PNE; PSY
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10.04.04.02

masky nosni ventilované
silikonové odleh¢ené

do 18 let vCetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po

SAS; dobra nosni
pruchodnost; nizké

schvaleni reviznim 1écebné tlaky; Spatna 90 %j;
1¢karem tolerance 1é¢by a/nebo 1ks/1rok 2.500,00 K¢/
od 19 let; INT; KAR; | tniky vyssi nez 20 I/min s 1ks
NEU; ORL; PNE; maskou 10.04.04.01;
PSY; po schvaleni maska druhé volby
reviznim lékafem
10.04.04.03 | masky nosni ventilované gelové do 18 let v¢etné; ANS;
INT; KAR; NEU; SAS; dobra nosni
ORL; PNE; PSY; po prichodnost; nizké
schvaleni reviznim lécebné tlaky; Spatna 90 %;
lékafem tolerance 1é¢by a/nebo 1ks/1rok 3.500,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; | tniky vyssi nez 20 1/min s 1 ks
NEU; ORL; PNE; maskou 10.04.04.02;
PSY; po schvaleni maska tfeti volby
reviznim lékafem
10.04.04.04 | masky celoobli¢ejové do 18 let v¢etné; ANS; SAS; $patné tolerance
ventilované silikonové INT; KAR; NEU; 1é€by pomoci nosni o
ORL; PNE; PSY masky; Spatna nosni 90 %; .
: : rﬁchodn;st' dvchani Gst 1ks/1rok 2.000,00 K¢/
0d 19 let; INT; KAR; | Dm0t 0% e o 1ks
NEU; ORL; PNE; PSY | UMY 0070 masky; vysst
1écebné tlaky
10.04.04.05 | masky celooblicejoveé SAS; Spatna tolerance
ventilované silikonové 1é¢by pomoci nosni
odleh¢ené masky; Spatnd nosni
do 18 let v¢etn€; ANS; | priichodnost; dychéni usty
INT; KAR; NEU; uniky okolo masky; vyssi 1ks/ 1 rok 90 %,;
ORL; PNE; PSY; po 1é¢ebné tlaky; Spatna 4.000,00 K¢/
schvaleni reviznim tolerance 1éCby a/nebo 1ks
lékatem uniky vy$8i nez 20 I/min s
maskou 10.04.04.04;
maska druhé volby; NIV
celodenni pouziti 2 ks /1rok
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od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem

SAS; Spatna tolerance
1é€by pomoci nosni
masky; Spatna nosni

prachodnost; dychani usty
uniky okolo masky; vyssi
1écebné tlaky; Spatna
tolerance 1éCby a/nebo
uniky vyssi nez 20 I/min s
maskou 10.04.04.04;
maska druhé volby; NIV

1 ks/1rok

celodenni pouziti

2 ks/1rok

10.04.04.06

masky celooblicejové
ventilované gelové

do 18 let véetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim
lékarem

SAS; $patna tolerance
1écby pomoci nosni
masky; Spatnd nosni

prachodnost; dychani usty
uniky okolo masky; vyssi
1é¢ebné tlaky; Spatna
tolerance 1écby a/nebo
uniky vyssi nez 20 1/min s
maskou 10.04.04.05;
maska tfeti volby; NIV

1ks/1rok

celodenni pouziti

2 ks/1rok

od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem

SAS; Spatnd tolerance
1é¢by pomoci nosni
masky; Spatna nosni

prachodnost; dychani usty
uniky okolo masky; vyssi
1é¢ebné tlaky; Spatna
tolerance 1é¢by a/nebo
uniky vyssi nez 20 1/min s
maskou 10.04.04.05;
maska tieti volby; NIV

1 ks/1rok

celodenni pouziti

2ks/1rok

90 %;
4.500,00 K¢ /
1 ks
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10.04.04.07

masky nizkokontaktni
ventilované — nosni polstarky

do 18 let vCetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po

SAS; $patna tolerance

schvaleni reviznim 1écby PAP pomoci nosni 90 %j;
lékafem masky zakladni (koZni 1 ks/1rok 3.500,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; onemocnéni, kontaktni 1 ks
NEU; ORL; PNE; alergie, klaustrofobie)
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem
10.04.04.08 | hadice, délka do 60 cm do 18 let v¢etné; ANS;
INT, _KAR’ ,NEU’ SAS; dobra tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 1écby PAP Lks 7110k 400 00 K& /1 ks
od 19 let; INT; KAR; y '
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.09 | hadice, délka nad 60 cm do 18 let v¢etné; ANS;
Ig;L&Q\IRé,I\;Eg’ SAS; (’kv)bré tolerance 1ks/ 1 rok 90 O/?;
- - - 1écby PAP 900,00 K¢/ 1 ks
od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.10 | vyhtivané hadice — k vyhievnym do 18 let vCetné; ANS;
zvlhéovadim INT; KAR; NEU:; SAS; $patné tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 1éCby PAP bez pouziti 1ks/1rok 1.600,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; zvlh&ovacde 1 ks
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.11 | vyhievné zvlhéovace do 18 let v¢etné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim SAS; $patna tolerance 90 %;
1ékarem 1é¢by PAP bez pouziti 1 ks / 4 roky 6.000,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; zvlhéovace 1 ks
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim 1ékafem
10.04.04.12 | filtry do 18 let v¢etné; ANS; SAS; dobra tolerance 1ks /1 rok 90 %;

INT; KAR; NEU,

1éby PAP

500,00 K¢/ 1 ks
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ORL; PNE; PSY

od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE; PSY

10.04.05 servisni zakroky
10.04.05.01 | opravy ZP kategorie 10 do 18 let v¢etné; ANS;
INT; KAR; NEU,;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim
sluzba l1ékafem - - 90 %
od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem
10.05 ZP pro tracheostomované a
laryngektomované
10.05.01 tracheostomické kanyly +
ptislusenstvi
10.05.01.01 | tracheostomické kanyly —
jednorazové, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie | 1 ks/ 1 mésic | 600,00 K¢/ 1 ks
primérem < 6 mm
10.05.01.02 | tracheostomické kanyly —
jednorazové, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie | 1 ks/ 1 mésic |450,00 K¢/ 1ks
primérem > 6 mm
10.05.01.03 | tracheostomické kanyly — pro 9200.00 Ké /
opakované pouziti, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie 3ks/1rok ' 1’ ks
primérem < 6 mm
10.05.01.04 | tracheostomické kanyly — pro 1.400.00 K& /
opakované pouZiti, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie 2 ks/1rok ) 1’ ks
primérem > 6 mm
10.05.01.05 | laryngektomicke kanyly —pro i FON; ORL; PNE totalni laryngektomic | 2ks/1rok | [0000Ke/
opakované pouziti 1 ks
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10.05.01.06

tracheostomické kanyly — z
kovu, pro dlouhodobé

do 14 let v¢etng;
provedena tracheostomie s

tracheostomované alergii na PVC nebo 3 ks /2 roky
silikon; zuzujici se usti y
i FON; ORL; PNE priidusnice 1'5001’?3 Ke/
od 15 let; provedena
tracheostomie s alergii na
PVC nebo silikon; zuzujici 2 ks /2 roky
se usti pridusnice
10.05.01.07 | tracheostomické kanyly — akreditovana abnormélni anatomie
individualné zhotovené pracovisté II. stupné: dVchacich cest. u nichs 90 %;
- FON; ORL; PNE; po Y e . 2 ks/1rok 2.200,00 K¢ /
schvaleni reviznim nelze pouzit standardni 1ks
lékatem tracheostomickou kanylu
10.05.01.08 | tracheostomické kanyly — pro tracheostomovani pacienti,
opakované pouziti, s mékkou kteti pfi jidle aspiruji a 2.600.00 K& /
nafukovaci manzetou pro - FON; ORL; PNE vyzaduji ptechodné 2 ks/1rok ' fks
kratkodobé utésnéni utésnéni prudusnice pii
kazdém jidle
10.05.01.09 | tracheostomické kanyly — pro . - y
opakované pouziti, mluvici, s - FON; ORL; PNE trvali ka’ny.lonos.l crse 1ks/1rok 1'180’?(0 Ke/
chlopni zachovalymi hlasivkami 1 ks
10.05.01.10 | mluvici adaptéry (mluvici trvali kanvionosiéi se
chlopné) — se standardnim 15 - FON; ORL; PNE ny’ . . 1ks/1rok |[600,00Ke/1Kks
mm konektorem zachovalymi hlasivkami
10.05.01.11 | zvlhéovace (umélé nosy) pro provedené tracheostomie;
kanyly se standardnim 15 mm . . trvalé drazdeéni ke kasli L y
konektorem FON; ORL; PNE pro tvorbu krust v 50 ks /2 mésice | 15,00 K&/ 1 ks
pradusnici
10.05.01.12 | sady ke kanyldm 365 rousek a 25 fixacnich
tracheostomickym pro trvalé pasek; sprchovy chranic, sada rovedend tracheostomie: 2.000,00 K¢/
kanylonosice na Cisténi kanyl (kartacek, FON; ORL; PNE prov > | 1sada/1rok 1 kompletni

dezinfekéni prasek, doza),
tracheostomicky fix

trvali kanylonosici

sada
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10.05.01.13

prisluSenstvi k
tracheostomickym kanylam —
ochranné rolaky

sada 3 ks

FON; ORL; PNE

provedena tracheostomie;
trvali kanylonosici se
zvySenou citlivosti kiize
krku vyzadujici zvySenou
ochranu; tracheostomie
déle nez 2 mésice

1sada/1rok

1.300,00 K&/
1 kompletni
sada

10.05.01.14

prislusenstvi k
tracheostomickym kanylam —
molitanové rousky pro ochranu
stomatu, lepici

sada 30 ks

FON; ORL; PNE

pacienti po totalni
laryngektomii se

zvySenym rizikem
aspirace necistot

lsada/?2
meésice

650,00 K&/
1 kompletni
sada

10.06

ZP pro odsavani z dychacich
cest

10.06.01

odsavacky + piislusenstvi

10.06.01.01

odsavacky — mechanické

ORL; PNE; po
schvaleni reviznim
lékatem

provedena tracheostomie;
obtizna toileta dolnich
dychacich cest; stagnace

sekretu v dolnich
dychacich cestach s
nebezpedim
bronchopneumonie; pro
cestovani

1ks/5let

2.000,00 K¢ /
1 ks

10.06.01.02

odsavacky — elektrické

ORL; PNE; po
schvaleni reviznim
lékafem

provedena tracheostomie;
obtizna toileta dolnich
dychacich cest; stagnace
sekretu v dolnich
dychacich cestach s
nebezpecim
bronchopneumonie

1ks/5let

3.500,00 K¢/
1 ks

10.06.01.03

odsavaci cévky

FON; ORL; PNE; po
schvaleni reviznim
lékafem

provedena tracheostomie;
obtizna toileta dolnich
dychacich cest; stagnace
sekretu
v dolnich dychacich
cestach s nebezpecim
bronchopneumonie

400 ks / 1 rok

2,80 K¢/ 1ks
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domaci uméla plicni

ventilace 1.800 ks / 1 rok
10.07 ZP k rehabilitaci hlasu (nahradni
hlasové mechanismy)
10.07.01 hlasové protézy
10.07.01.01 pfisl}léftnstvi k hlasovym sada stomafiltru, kazety filtru, _ totalni lar’yn’gektomi’e; ’ 12.000,00 K& /
protézam Kartacek. zatka atd. FON; ORL voperovana hlasova 1 baleni / 1 rok 1 balent
’ protéza
10.07.02 elektrolaryngy + ptislusenstvi
10.07.02.01 | elektrolaryngy onkologiéti pacienti;
totalni laryngektomie nebo
véetné akumulatorti na 2 roky FON; po schvaleni rekonstrukéni operace 14.500,00 K¢ /
NS SRS 1ks/10 let
provozu reviznim lékafem hltanu a spodiny ustni; 1ks
nelze pouzit ndhradni
jicnovou fe¢
10.07.02.02 | akumulatory k elektrolaryngtim totalni laryngektomie nebo
, . rekonstrukéni operace <
komg’lﬁ“iftsalda 2 baterii FON hitanu a spodiny ustni; | 1sada/?2 roky 602’00 ch /
elektrolaryngu pacienti pouzivajici sada
elektrolarynx
10.08 ZP pro aplikaci enteralni vyzivy
10.08.01 nasogastrické sondy
10.08.01.01 | nasogastrické sondy do 18 let v¢etng; snizeny
pfijem stravy a nutnost
CHI; NEO; NEU; dolkrlf}oYam’ pgr‘ll.cf‘,
- ORL; PED; PNE; polykant; Metabolick® | co o/ 1 pacic | 12,70 K&/ 1 ks
URN vady; pt}eumologlcke a
urologické problémy
(odsavani dychacich cest;
cévkovani)
11 ZP stomatologické
11.01 rekonstrukce korunky
11.01.01 inlay kofenové, ptimé, lité
11.01.01.01 | inlay kofenové, piimé, lité - STO od 19 let ‘ 1ks/5 let 300,00 K¢/ 1 ks
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11.01.02

inlay kofenové, nepiimé, lité

11.01.02.01 | inlay kofenové, nepiimé, lité do 18 let v¢etné 800,00 K¢/ 1 ks

>TO od 19 let Lks/Slet 600,00 K&/ 1 ks
11.01.03 kotenové Cepicky
11.01.03.01 | kotenové Cepicky STO - - 500,00 K&/ 1 ks
11.02 korunkové nahrady
11.02.01 korunky estetické
11.02.01.01 | korunky estetické do 18 let vietns 1.200,00 K&/

STO 1ks/5let 1ks

od 19 let 500,00 K&/ 1 ks
11.02.02 korunky plastové celokovové
11.02.02.01 | korunky plastové celokovoveé STO i 1ks/5 let 1.20(1,?((; Ke/
11.02.03 korunky plastové z plastu
11.02.03.01 | korunky plastové z plastu STO od 19 let 1 ks / 3 roky 880,00 K&/ 1 ks
(v rozsahu 3-3)
11.02.04 provizorni ochranné mistky z
plastu

11.02.04.01 gigsxj[luzoml ochranné mistky z STO ) 1ks/5 let 800,00 K&/ 1 ks
11.03 pilitové konstrukce mustki
11.03.01 korunky plastové celokovoveé
11.03.01.01 | korunky plastové celokovové STO - 1ks/5let  [700,00 K¢/ 1 ks
11.03.02 korunky estetické
11.03.02.01 | korunky estetické STO - 1ks/5let [500,00 K&/ 1 ks
11.03.03 ¢leny mustku celokovoveé
11.03.03.01 | ¢leny mistku celokovové STO - 1ks/5let  [320,00 K&/ 1ks
11.03.04 ¢leny mustku estetické
11.03.04.01 | ¢leny miistku estetické STO - 1ks/5let | 320,00 K& I ks
11.04 adhesivni ndhrady a dlahy
11.04.01 adhesivni lité dlahy
11.04.01.01 | adhesivni lité dlahy STO i 1ks/5 let 1.300,00 K¢ /

1ks
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11.04.02

adhezivni mustky, jeden
mezi¢len — plast, kompozitovy
plast

11.04.02.01

adhezivni mustky, jeden
meziclen — plast, kompozitovy
plast

STO

do 18 let v¢etné

1 ks /3 roky

1.200,00 K¢ /
1 ks

11.04.03

adhezivni mustky, dalsi
meziclen — plast, kompozitovy
plast

11.04.03.01

adhezivni mustky, dalsi
meziclen — plast, kompozitovy
plast

STO

do 18 let véetné

1 ks /3 roky

300,00 K&/ 1 ks

11.05

¢asteCné snimatelné nahrady

11.05.01

¢asteCné snimatelné nahrady s
jednoduchymi retencnimi prvky

11.05.01.01

¢aste¢né snimatelné nahrady s
jednoduchymi reten¢nimi prvky

STO

1 ks / 4 roky

2.000,00 K¢ /
1 ks

11.05.02

Caste¢né snimatelné nadhrady
ostatni, véetné Castecné
snimatelnych nahrad
zhotovenych za pouziti jinych
technologickych postupti a
materiall

11.05.02.01

¢asteCné snimatelné nahrady
ostatni, véetné CasteCné
snimatelnych nahrad
zhotovenych za pouziti jinych
technologickych postupti a
materialt

STO

1 ks /4 roky

2.000,00 K¢ /
1 ks

11.05.03

détské snimaci nahrady

11.05.03.01

détské snimaci nahrady

STO

do 18 let v¢etné

2.000,00 K¢ /
1 ks

11.05.04

upravy — rozsifeni baze nahrady

11.05.04.01

upravy — rozsifeni baze nahrady

sluzba

STO

[ 600,00 K&/ 1 ks
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11.05.05

upravy — rozsifeni baze nahrady
vcetné retencnich prvki

1050501 tpravy f:j;;fﬁf;@“ahrady sluzba STO : : 750,00 K&/ 1 ks
11.05.06 rebaze Castecné snimatelné
nahrady bez otisku
11.05.06.01 ;Z'iﬁz;fgcxsﬁmmelne sluzba STO : 1ks/3roky |350,00 K&/ 1ks
11.05.07 rebaze Castecné snimatelné
nahrady s otiskem
11.05.07.01 ;Z%iig;?ﬁf;‘lfexlmatelne sluzba STO - 1ks/3roky |550,00 K&/ 1ks
11.06 celkové snimatelné nahrady
11.06.01 celkové nahrady v zakladnim
provedeni
11.06.01 celkové n,ahrady v zékladnim i STO i 1ks / 4 roky 4.000,00 K¢ /
provedeni 1 ks
11.06.02 celkové nahrady za pouziti
jinych technologickych postupt
a materiali
11.06.02.01 | celkové nahrady za pouziti y
jinych technologickych postupti - STO - 1 ks /4 roky 4'00(;_’?(2 Ke/
a materiall
11.06.03 celkové nadhrady hybridni
11.06.03.01 | celkové nahrady hybridni i STO i 1ks / 4 roky 1.30%?((; Ke/
11.06.04 rebaze celkové nahrady bez
otisku
11.06.04.01 | rebaze celkové nahrady bez onemocnéni vedouci k
otisku sluzba STO anatomickym zménam v 1ks/2roky |400,00K¢/1ks
duting Gstni
11.06.05 rebaze celkové nahrady s

otiskem, funkéni ramovani
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11.06.05.01 | rebaze celkové nahrady s onemocnéni vedouci k 1.100.00 K& /
otiskem, funkéni rdmovani sluzba STO anatomickym zménam v 1 ks /2 roky ' 1’ ks
duting Gstni
11.07 rekonstrukéni nahrady
11.07.01 obturatory patra s ¢aste¢nou
pryskyti¢nou nahradou
11.07.01.01 | obturatory patra s ¢astecnou i sTO i i 4.300,00 K¢ /
pryskyfti¢nou nahradou 1 ks
11.07.02 obturatory patra s ¢aste¢nou
skeletovou nahradou
11.07.02.01 | obturatory patra s ¢astecnou i STO i i 5.500,00 K¢/
skeletovou nahradou 1 ks
11.07.03 obturatory patra s celkovou
nahradou chrupu
11.07.03.01 | obturatory patra s celkovou i STO i i 4.400,00 K¢ /
nahradou chrupu 1 ks
11.07.04 Castecné poresekcni nahrady
horni Celisti
11.07.04.01 | castecné poresekéni nahrady i STO i i 3.700,00 K¢ /
horni Celisti 1 ks
11.07.05 Castecné poresekcni nahrady
horni Celisti s komorou
11.07.05.01 | castecné poresekeni nahrady i STO i i 4.700,00 K¢ /
horni Celisti s komorou 1ks
11.07.06 ¢asteCné poresekéni nahrady
dolni Celisti
11.07.06.01 | ¢astecné poresekéni nahrady i STO i i 3.600,00 K¢ /
dolni Celisti 1 ks
11.07.07 celkové poresekéni nahrady
horni Celisti
11.07.07.01 | celkové poresekéni nahrady i STO i i 4.800,00 K¢ /
horni Celisti 1ks
11.07.08 celkové poresekeni nahrady

dolni gelisti
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11.07.08.01

celkové poresekeni nahrady

4.800,00 K¢ /

dolni &elisti i STO i i 1 ks
11.08 rehabilitacni a 1éCebné pomticky
11.08.01 nakusné dlahy
11.08.01.01 | ndkusné dlahy - STO - - 500,00 K&/ 1 ks
11.08.02 kryci desky pro novorozence s
rozS$tépem patra
11.08.02.01 | kryci desky pro novorozence s i STO i i 2.000,00 K¢ /
roz§tépem patra 1 ks
11.08.03 kryci pooperacni desky,
Kilidnovy desky
11.08.03.01 kry01 pooperacni desky, i STO i i 700,00 K& / 1 ks
Kilidnovy desky
11.08.04 nosice transplantatu
11.08.04.01 | nosice transplantatu - STO - - 400,00 K&/ 1 ks
11.08.05 okluzni chirurgické dlahy —
bimaxilarni desky
11.08.05.01 | okluzni chirurgické dlahy — i STO i i 1.100,00 K¢/
bimaxilarni desky 1 ks
11.08.06 pruzinové rozveérace
11.08.06.01 | pruzinové rozverace i STO i i 2.200,00 K¢/
1ks
11.08.07 rozvoliiovace Ustniho uzavéru
11.08.07.01 | rozvolnovace Ustniho uzavéru 1.250,00 K¢ /
- STO - - 1 ks
11.09 ortodontické vyrobky
11.09.01 ortodontické diagnostické a
dokumentaéni modely
11.09.01.01 | ortodontické diagnosticke a A 350,00 K& /
dokumentac¢ni modely pomucka ORD B — do 18 let v¢etné 1 par/ 1 rok g
< 1 par
C —do 18 let véetn¢
11.09.02  |jednoduché funkéni snimaci
aparaty (monobloky, propulsory)
11.09.02.01 | jednoduché funk¢éni snimaci - ORD A - | 1.600,00 K¢ /
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aparaty (monobloky, propulsory) 1ks
< 1.300,00 K¢ /
B —do 18 let véetné 2 ks / 4 roky 1 ks
C —do 18 let véetné 800,00 K¢/ 1 ks
11.09.03 stiedné slozité funkéni snimaci
aparaty
11.09.03.01 | stiedné slozité funkéni snimaci A i 2.200,00 K¢ /
aparaty 1 ks
ORD B~ do 18 let véetnd 180000 Ke/
2 ks / 4 roky S
C —do 18 let vCetné 1.100,00 K¢/
1 ks
11.09.04 slozité funkéni snimaci aparaty
11.09.04.01 | slozité funk¢ni snimaci aparaty A i 3.100,00 K¢ /
1 ks
ORD B — do 18 let vietnd 250(1’?(2 Ke/
2 ks / 4 roky -
C —do 18 let vCetné 1.500,00 K&/
1 ks
11.09.05 |jednoduché deskové snimaci
aparaty — do 4 prvki (drat, 1
Sroub)
11.09.05.01 | jednoduché deskové snimaci A i 1.300,00 K¢/
aparaty — do 4 prvku (drat, 1 1 ks
Sroub) ORD « 1.050,00 K¢ /
B —do 18 let véetné 1ks /2 roky 1 ks
C —do 18 let véetné 650,00 K&/ 1 ks
11.09.06 slozité deskové snimaci aparaty
11.09.06.01 | slozité deskové snimaci aparaty A i 1.700,00 K¢ /
1 ks
ORD o 1.300,00 K¢ /
B —do 18 let vcetné 1ks /2 roky 1 ks
C —do 18 let vCetné 800,00 K¢ /1 ks
11.09.07 clony, skluzné stiisky
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11.09.07.01 | clony, skluzné sttisky A i 1.200,00 K¢ /
1 ks
- ORD .y 1.000,00 K¢ /
B —do 18 let vCetné 1ks/ 10 let 1 ks
C —do 18 let véetné 600,00 K&/ 1 ks
11.09.08 pevné aparaty k rozsiteni
patrového Svu
11.09.08.01 | pevné aparaty k rozsiteni A i 2.400,00 K¢/
patrového $vu 1ks
. ORD B — do 18 let véetnd 1.900,00 &/
1ks /10 let Lks
C —do 18 let v¢etné 1.200,00 K&/
1 ks
11.09.09 upravy snimaciho aparatu —
jednoduché (lom, 1 dratény
prvek)
11.09.09.01 | tipravy snimaciho aparatu — A 400,00 K¢/ 1 ks
jednoduché (lom, 1 dratény sluzba ORD B —do 18 let vCetné - y
prvek) C —do 18 let vCetn¢ 280,00 K¢/ 1 ks
11.09.10 upravy snimaciho aparatu s
otiskem vcetné€ ortodontickych
Sroubil
11.09.10.01 | Gpravy snimaciho aparatu s A 850,00 K¢/ 1 ks
?tlskeom véetné ortodontickych sluzba ORD B —do 18 let Vgetn? - 600,00 K&/ 1 ks
Sroubil C —do 18 let v¢etn¢
ODDIL C

Seznam nehrazenych zdravotnickych prostiedki, pomtcek a sluZeb s nimi souvisejicich

antikoncepcni zdravotnické prostiedky

aplikatory praskovych inhala¢nich forem léciv
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8. Ptiloha €. 4 se zrusuje.

bandaze hlezenni, loketni, Iytkové, stehenni, zapéstni

bandaZze trupu elastické — sériové vyrobené

epikondylarni pasky

infrapatelarni pasky

inkontinen¢ni pleny a podlozky z PVC

inzulinova pera — katétrové varianty

kapatka a tyCinky o¢ni

kompresivni navleky kolenni a kotnikové

kontrolni roztoky ke glukometru

korektory chodidla a prstii dolni koncetiny

latkové kapsy k uchyceni epitézy do podprsenky

lazka zdravotni

nadoby na mo¢

naplasti — S vyjimkou naplasti hypoalergennich nesterilnich

neinzulinova pera

obaly na epitézu

podloZni misy

podpiirné hole

porodnické vlozky

prouzky diagnostické pro stanoveni cholesterolu

sferické lupy

suspenzory

tampony vinuté z netkané textilie nebo gazy

upravy a opravy — S vyjimkou téch, které¢ jsou uvedeny
V oddilu B

ZP pro kompresivni terapii . kompresni tiidy.*.
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§ 106
Prechodna ustanoveni

(1) Prvni opatieni obecné povahy podle § 15 odst. 13 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakond, ve znéni u¢inném ode dne nabyti uc¢innosti tohoto zakona, vyda Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv s u¢innosti k 1. ¢ervenci 2015.

(2) V obdobi od dne nabyti u¢innosti tohoto zakona do 30. Cervna 2015 jsou pii poskytovani ambulantni péce hrazeny zdravotnické prostredky,
pomtcky a sluzby S nimi souvisejici ve vysi a za podminek stanovenych v ptiloze ¢. 3 zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméne
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkoni, ve znéni u¢inném ode dne nabyti ucinnosti tohoto zakona.
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CAST CTVRTA

Zména zakona o spravnich poplatcich

§ 107
V polozce 97 prilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se dopliuje bod 3., ktery
Zni:
,»3. Prijeti
a) zadosti o registraci sériové vyrabéného zdravotnického prostiedku Ke 500
zadosti 0 zménu registrace sérioveé vyrabéné¢ho zdravotnického prostiedku Ke 50

b) ohlaseni cinnosti
vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiedkd,
vyrobce individualné zhotovovanych zdravotnickych prostredk,
zplnomocnéného zastupce podle zakona o zdravotnickych prostfedcich,
distributora zdravotnickych prostiedk,
osoby provad¢jici servis zdravotnickych prostiedkd,
dovozce zdravotnickych prostfedkti nebo

zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostiedku Ke 2500

c) ohlaSeni zmény Gdajt
vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiedkd,
vyrobce individudlné zhotovovanych zdravotnickych prostredk,
zplnomocnéného zastupce podle zakona o zdravotnickych prostiedcich,
distributora zdravotnickych prostiedk,
osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiedkd,

dovozce zdravotnickych prostredkti nebo

zadavatele klinické zkousky zdravotnického prosttedku Ke 250
d) o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostredku K¢e 500
e) o vystaveni certifikitu volného prodeje na zdravotnicky prostiedek Ke 500
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CAST PATA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

§ 108

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zékon
0 zdravotnich sluzbach), ve znéni zakona ¢. 167/2012 Sb., se meni takto:

1. V § 2 odst. 2 se na konci pismene h) tecka nahrazuje ¢arkou a dopliuje se pismeno 1), které zni:

,»1) vydej zdravotnickych prostiedkt ve vydejné zdravotnickych prostiedki podle zdkona o zdravotnickych
prostfedcich.”.

2.V § 5 odst. 2 pism. i) se slova ,,vydej a prodej zdravotnickych prostfedkii podle zékona
0 zdravotnickych prostiedcich * nahrazuji slovy ,,vydej zdravotnickych prostiedkil v 1ékarné podle zakona

0 zdravotnickych prostfedcich®.

3.V § 15 odst. 2 se za slova ,,lékarenské péce* vkladaji slova ,,nebo zdravotni sluzby podle § 2
odst. 2 pism. i)“ a za slova ,,tato péce* se vkladaji slova ,,nebo zdravotni sluzba®.

4.V § 16 odst. 1 se na konci textu pismene h) dopliuji slova ,,nebo zdravotni sluzby podle § 2
odst. 2 pism. i)*.

5.V § 18 odst. 2 pism. a) se na konci textu bodu 6 dopliuji slova ,,nebo zdravotni sluzby podle § 2
odst. 2 pism. 1)*.
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CAST SESTA
Zména zakona o dani z pridané hodnoty

§ 109

V piiloze ¢. 3 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni zakona ¢. 500/2012 Sb.
a zakona ¢. 502/2012 Sb., se text

,»01 — 96 — Zdravotnické prostfedky podle pravniho pfedpisu upravujiciho zdravotnické prostiedky, které
jsou obvykle uréeny pro vylu¢nou osobni potiebu zdravotné postizenych K 1é¢eni zdravotniho postiZeni nebo
ke zmirnéni jeho dusledkt, pokud se jedna o zdravotnické prostiedky, které lze zatadit do skupin uvedenych
v oddile A pfilohy ¢. 3 zédkona 0 vefejném zdravotnim pojisténi nebo které jsou uvedeny v ptiloze ¢. 4
zakona 0 vefejném zdravotnim pojisténi, S vyjimkou zdravotnickych prostiedki, které jsou zahrnuty v téchto
druzich (typech) zdravotnickych prosttedku oddilti B a C piilohy ¢. 3:

- vS§echny druhy (typy) zdravotnickych prostiedkt uvedené v oddilu B
- tampony vinuté

- vata bunicita

- prosttedky stomické — deodoracni

- paruka.

01 — 96 — Zdravotnické prostiedky podle pravniho pfedpisu upravujiciho zdravotnické prostiedky, které jsou
obvykle uréeny pro vyluénou osobni potiebu zdravotné postizenych K l1é¢eni zdravotniho postizeni nebo
ke zmirnéni jeho dusledk, pokud se jedna 0 zdravotnické prostiedky zhotovené podle piedpisu
kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, kterym tento pracovnik vydava individualni navrh
charakteristik zdravotnického prostiedku uréeného Kk pouziti pouze pro jednoho konkrétniho pacienta.

90 — Ortopedické pomicky a piistroje, v€etné berli, chirurgickych past a kylnich past; dlahy a jiné
prostiedky Kk 1é¢bé zlomenin; umélé Casti téla; pomucky pro nedoslychavé a jiné prostiedky noSené v ruce
nebo na téle anebo implantované v organismu ke kompenzovani nasledkti néjaké vady nebo neschopnosti,
ato pouze zdravotnické prostiedky podle pravniho piedpisu upravujiciho zdravotnické prostiedky, pokud

jsou obvykle urc¢eny pro vyluénou osobni potiebu zdravotné postizenych k 1é¢eni zdravotniho postizeni nebo
ke zmirnéni jeho disledki.

nahrazuje textem

,,01 — 96 — Zdravotnické prostiedky, které jsou obvykle uréeny pro vyluénou osobni potiebu pacienta K 1é¢bé
nebo mirnéni disledku zdravotniho postizeni, pokud se jedna o:

- zdravotnické prostiedky, které lze zafadit do oddilu B pfilohy ¢. 3 zdkona o vefejném
zdravotnim pojisténi

- zdravotnické prostiedky pro jedno pouziti podle zakona o zdravotnickych prosttedcich

- individudlné zhotovované zdravotnické prostiedky podle zdkona o zdravotnickych
prostfedcich.*
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Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ledna 2014.
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