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Uhrady zdravotnickych prostredki

Zakon ¢. 289/2025 Sb. - novela zakona ¢. 48/1997 Sb.

Oblast zdravotnickych prostfedkd — u€innost od 1. 1. 2026

« Upravy podminek, které ZP Ize poskytovat v rezimu cirkulace (dosud
pouze finan&ni limit, nové vazba na vysi uhrady)

« Upravy éasti sedmé — oblast ohlagovani zdravotnickych prostfedku

* Vynéti pfilohy €. 3 do samostatného zakona:

Zakon o kategorizaci zdravotnickych prostredku
pfedepisovanych na poukaz hrazenych z vefejného zdravotniho pojisténi




Priloha k zakonu ¢. 288/2025 Sb., o kategorizaci ZP na

poukaz

» Sjednoceni interpunkce ve sloupcich Preskripéni omezeni a Indikacni
omezeni
» Jednotné zachovavany principy interpunkce:

e Carka ma vyznam sluCovaci - tedy vSechny c&arkou oddélené
podminky musi byt splnény soucasng,

« stfednik ma vyznam alternativni - tedy ze stfednikem oddélenych
podminek musi byt spInéna alespori jedna,

+ pfiCemz Carka ma vzdy prednost pfed stfednikem

» Sjednoceni vyjadieni véku pojisténce
* vyraz ,v€etn&“ zahrnuje posledni den uvadéného véku pfede dnem
dosaZzeni nasledujicich narozenin,
 vyraz ,ode dne dosazeni“ pfedstavuje vék ¢asoveé navazujici, tj. ode dne

pFisluSnych narozenin.
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Priloha k zakonu ¢. 288/2025 Sb., o kategorizaci ZP na

poukaz

» Rozsifeni preskripce SDP a SLO - plny rozsah v 51 uhradovych skupinach
01 a03 (s vyjimkou zdravotnickych prostfedkd pro lokalni kyslikovou
terapii)

* RozSifena omezeni u nékterych zdravotnickych prostredku:

* indika¢ni omezeni - napf. u sluchadel, infuzni jehly pro subkutanni
aplikaci

* preskripCni omezeni — napf. nové PRL — urostomické sacky, mammarni
epitézy

» Navysena Uhrada inkontinen¢nich pomucek u nejvyssiho stupné postizeni

* Vytvofeny nové uhradové skupiny napft.:

» superabsorpcénich kryti se silikonovou kontaktni vrstvou
* debridement se specifickymi aktivnimi viakny
* elastoviskdzni roztoky
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Priloha k zakonu ¢. 288/2025 Sb., o kategorizaci ZP na

poukaz

» Zaveden narok na uhradu systému pro kontinualni monitoraci glykémie pro
pacienty se v3emi typy diabetu mellitu, ktefi splfiuji zakonem vymezené
podminky

+ Uhrada nakladi na vyménu baterie pfi poskytnuti necirkulovaného voziku
do vlastnictvi pojisténce
(90 % pfi vyméné 1. baterie, 80 % pfi 2. baterii, limit 13 333K¢&/bez
limitu)

» Ukotveni pravidla, Ze je-li stanoven mnozstevni nebo frekvenéni limit v
mnozstvi vice nez jednoho kusu za obdobi pfesahujici 3 mésice, Ize takovy
zdravotnicky prostfedek predepsat a vydat najednou pouze v mnozstvi
pro zajisténi potfeby pacienta, u kterého je prfedpoklad ucelného vyuziti
celého mnozstvi do jeho dalSi kontrolni navstévy u oSetfujiciho Iékare,
nejdéle vSak na dobu 3 mésict.

Novela zakona €. 375/2022 Sb. —
Senatni tisk ¢. 218




Novela zakona o prostredcich

* VIadni navrh projednala PSP 24. 3. 2026 jako snémovni
tisk 57 v prvnim éteni

* Postoupen Senatu 7. 4. 2026
» Senatni tisk ¢. 218

« garanénim vyborem je Vybor pro zdravotnictvi
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Novela zakona o prostredcich

* implementace nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2024/1860 ze dne
13. Cervna 2024, kterym se méni nafizeni 2017/745 a 2017/746

* vlozZen novy €lanek 10a

» pokud vyrobci z jakéhokoliv diivodu predvidaji pferuseni nebo ukonceni
dodavek svého prostfedku, u kterého lze divodné predpokladat, ze
jeho nedostupnost by mohla zpusobit vaznou ujmu,

* maji povinnost informovat (od ledna 2025):
« prislugny organ &lenského statu (= SUKL) a zaroveri
* hospodarské subjekty a

» poskytovatele zdravotnich sluZeb, kterym takovy prostfedek pfimo
dodavaiji.




Statni ustav pro kontrolu léCiv

» pfijima, shromazduje, prosetfuje a vyhodnocuje informace o hrozici
nedostupnosti prostfedku

» od vyrobcl, ktefi jsou usazenivv Ceské republice nebo jejichz
zplnomocnény zastupce je v CR usazen

* informace se poskytuji elektronicky (provadéci pravni pfedpis)

+ bez zbyte&ného odkladu informuje pfislusné organy ostatnich CS a Komisi
0 pfedvidaném preruseni nebo ukonceni dodavek prostiedku podle &l. 10a

» pokud vyhodnoti, Ze je ohrozena dostupnost ZP vyznamného pro
poskytovani zdravotnich sluzeb, a jeho nedostatkem bude ohrozena
dostupnost zdravotni péée pro pacienty v CR s dopadem na ochranu
zdravi obyvatelstva, navrhuje Ministerstvu vydani opatfeni obecné
povahy (OOP)
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Ministerstvo zdravotnictvi

« s prihlédnutim k informacim, Udajim a podkladim ptedanych SUKLem
muze opatifenim obecné povahy doc¢asné upravit podminky pro

 uvadéni na trh,

» dodavani na trh,

* uvadéni do provozu,

* pfedepisovani,

 vydej nebo

* pouzivani prostfedku pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

* OOP vydava MZD bez fizeni o navrhu, nabyva Gc¢innosti dnem v ném
uvedenym a oznamuje se vefejnou vyhlaskou na elektronické ufedni desce
MzD




SUKL, Ministerstvo zdravotnictvi

SUKL
» vyhodnocuje stav dostupnosti prostiedku, pro ktery bylo vydano OOP a
nejméné jednou za 3 mésice zkouma potfebu dalSiho trvani

» pokud dospéje k zavéru, ze se zménily nebo pominuly ddvody pro vydani
OOP, informuje MZD v¢etné udajl, na jejichz zakladé k tomuto zavéru
dospél

MzD

» pokud dospéje k zavéru, Ze se dlivody pro vydani OOP zménily nebo
pominuly, opatfeni obecné povahy zrusi nebo vyda nové OOP se
zohlednénim zmény
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Povinnosti v pripadé Setreni dostupnosti prostredku

* Vyrobce, ktery je usazen v CR nebo jehoz zplnomocnény zastupce je v
Ceské republice usazen

+ poskytne na vyzvu Ustavu:

* Udaje nezbytné k proSetfeni a vyhodnoceni nedostupnosti prostfedku
vyznamného pro poskytovani zdravotnich sluZzeb nebo

* Udaje nezbytné k vyhodnoceni opodstatnénosti dalSiho trvani OOP

+ udaje vyrobce poskytne ve IhGté stanovené ve vyzvé Ustavu

Stejna povinnost se vztahuje i na

« distributora a dovozce

* poskytovatele zdravotnich sluzeb
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Prestupky

» Doplnény skutkové podstaty prestupk tykajicich se ulozenych
povinnosti

* vyrobce,
* dovozce, distributor
* poskytovatel zdravotnich sluzeb
* vydejce
* pfedepisujici
* VysSe pokuty je stanovena vzdy s ohledem na maximalni
odhadnutelnou spole€enskou nebezpeénost jednani, které stanovené

skutkové znaky vykazuje, a to véetné moznych disledkd takového
jednani.

Elektronické poukazy




Elektronické poukazy - legislativa

*  Spusténi nepovinného poukazu:
» Zakon ¢&. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona
¢. 378/2007 Sb., o lécivech

» od 1. 5. 2022

* Nyni — zakon €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro — PN &. 6234 k zakonu o
elektronizaci

* Vyhlaska €. 377/2022 Sb., k provedeni nékterych ustanoveni zakona o
zdravotnickych prostfedcich tykajicich se elektronickych poukazu.

+ 0Od 1. 1. 2026 povinnost vystavovat poukazy pouze elektronicky
(ePoukaz) a elektronicky i vydavat
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Povinny ePoukaz

« Centralni ulozisté ePoukazl je soucasti informacéniho
systému eRecept.

* Snaha o maximalni vyuzit funkcionalit eReceptu
» ZjednoduSeni administrativy
» Zavedeni validaci a kontrol a nastaveni preskrip&nich omezeni
» ZvySeni komfortu pacient primarné nejrizikovéjSich skupin (opakovana
preskripce zdravotnickych prostfedk()

https://epreskripce.gov.cz/o-ereceptu/epoukaz/




Typy ePoukazu

» ePoukaz na bryle a optickou pomUcku
» ePoukaz na foniatrickou pomucku
» ePoukaz na lé¢ebnou ortopedickou pomucku

» Spolecna sekce pro vSechny typy poukazl
* |dentifikace pacienta
« Identifikace pfedepisujiciho
» Sekce schvaleni ZP
» Sekce prilohy
» Uvedeni pfiloh na ePoukaz je nepovinné
» Specialni sekce udaju pro dany typ poukazu
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Schvaleni zdravotni pojistovnou

« Kazdy typ ePoukazu obsahuje sekci ,Udaje ke schvaleni zdravotni
pojistovnou*

+ 'V této sekci jsou vyménovany informace v procesu schvalovani
zdravotnického prostfedku mezi pfedepisujicim a ZP

» Sada dat primarné vychazi z dat zadanky o schvaleni, kterou definuji ZP

* V ramci systému ePoukaz se provadi schvaleni nad ePoukazem, ne nad
zadankou
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Stavy ePoukazu - primarni

» Predepsany (ePoukaz pfipraveny pro vydej) — pfedepisujici

» Pripravovany (prostfedek vyrabén, objednan, Ize pokracovat ve vydeji
pouze u subjektu, ktery nastavil stav Pfipravovan) — vydavajici

« Casteéné vydany (Ize pokradovat ve vydeji u kteréhokoli vydejce) —
vydavajici

* PIné vydany (jiz nelze pokracovat ve vydeji) — vydavajici

* Nedokonéeny vydej (vydejna chce zaznamenat k ePoukazu né&jakou
doplujici informaci) — vydavajici

» Zruseny (nelze vydavat, stornovany) — predepisujici

Pocet polozek na ePoukazu

» V praxi nastava situace, kdy je potfeba na jeden poukaz pfedepsat vice
polozek — napt. sluchadlo + pfisluSenstvi nebo vozik + pfislusenstvi

» Dle platné metodiky ZP Ize ale na ePoukaz pfedepsat jen jeden
zdravotnicky prostfedek — tedy jednu polozku (kod) z Ciselniku
zdravotnickych prostredk

* Na zakladé jednani se ZP je od 1. ervna 2023 mozné na ePoukaz na
zdravotnicky prostfedek pfedepsat pouze jeden zdravotnicky prostfedek

» Toto omezeni zUstava v platnostii po 1. 1. 2026
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Prihlaseni k ePoukazu v praxi

» Komunikacni certifikat (SSL) poskytovatele zdravotnich sluzeb &i vydejny

» Prihladeni uzivatele
* Lékarnik, Lékar
« Prihlagovaci tidaje SUKL nebo Identita obdana
« Jiny nelékarsky zdravotnicky pracovnik, pracovnik Iékarny, pracovnik vydejny,
optiky
* ldentita obcana nebo Zasilani identifikace osoby (login, ktery obdrzi pfi
registraci)

» Odpovédna osoba musi registrovat uzivatele k danému subjektu v systému
Externich identit

» Kvalifikovany osobni certifikat pro elektronické podepisovani (mimo pfihlaSovani
prostfednictvim Identity obana)
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Vydej ZP na ePoukaz

» Datum platnosti 30 dni az 1 rok, datum uplatnéni musi byt do konce doby
platnosti

* Obdobné jako u eReceptu je mozné pfi vydeji provést zaménu
predepsanych zdravotnickych prostfedk

» ePoukaz umoznuje ¢asteCny vydej
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Elektronické navody k pouziti

zdravotnickych prostredku

Provadéci narizeni Komise (EU) 2025/1234 — e-IFU --

Zména Provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/2226, kterym se stanovi
provadéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745,
pokud jde o elektronické navody k pouziti zdravotnickych prostredki

Clanek 3

1) Vyrobci mohou poskytnout navod k pouZiti v elektronické namisto v ti§téné podobg,
pokud se tento navod tyka prostfedkd uvedenych v ¢€l. 1 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/745
uréenych k pouziti profesionalnimi uzivateli.

2) Pokud je rozumné predvidatelné, Ze prostfedek uréeny k pouziti profesionalnimi
uzivateli je pouzivan i laickymi osobami, poskytnou vyrobci navod k pouZiti uréeny
laickym osobam v tisténé podobé.

- Vztahuje se i prostfedky, které nejsou ureny k lékafskému ucelu uvedené v pfiloze
XVI MDR, pokud jsou uréeny pro profesionalni pouZiti.
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Pracovni skupiny pri MZD

28.04.2026

Pracovni skupina pro zdravotnické prostredky pfi

OLZP

+ Diskuze o legislativni Upravé (teze) uhrad ZUM v zakoné ¢.
48/1997 Sb.

« Upravy Statutu a Jednaciho fadu Pracovni skupiny k
seznamu zdravotnich vykont

* Pfi projednani navrhu/zmény zdravotniho vykonu, u néhoz
se predpoklada zarazeni ZUM se jednani Pracovni skupiny
vzdy ucastni zastupce distributora/vyrobce jehoz
zdravotnicky prostfedek bude soucasti zdravotniho vykonu.

» Spole¢né zhodnoceni vykonu a ZUM na zakladé
predlozeného komplexniho medicinsko-ekonomického
hodnoceni.
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Pracovni skupina --

+ od ledna 2026 zrizena stala Pracovni skupina pro
zdravotnické prostredky Poradniho sboru pro
Iékovou politiku

MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Dékuji za pozornost
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