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Viadninavrh
ZAKON
zedne ......... 2014,

kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s prijetim zakona o zdravotnickych prostredcich

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI

Zména zakona o regulaci reklamy

CL1

w

Zakon ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zidkona ¢&. 468/1991 Sb.,
o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd€jSich predpisi, ve znéni zékona
.258/2000 Sb., zadkona ¢.231/2001 Sb., zdkona ¢. 256/2001 Sb., zidkona ¢&. 138/2002 Sb., zakona
.320/2002 Sb., zdkona ¢.132/2003 Sb., zdkona ¢. 217/2004 Sb., zdkona ¢.326/2004 Sb., zdkona
.480/2004 Sb., zdkona ¢.384/2005 Sb., zadkona ¢. 444/2005 Sb., zdkona ¢. 25/2006 Sb., zakona
. 109/2007 Sb., zakona ¢. 160/2007 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., zikona
.375/2011 Sb., zakona ¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 279/2013 Sb. a zakona ¢. 303/2013 Sb. se méni takto:
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1. Za § 5i se vkladaji nové § 5j az 51, které véetn€ nadpist zné;ji:
8 5]
Reklama na zdravotnické prostiedky

(1) Reklamou na zdravotnické prostfedky jsou také vSechny formy informovani, prizkumu nebo
pobidek, konané¢ za tuclelem podpory piredepisovani, vydeje, prodeje nebo pouzivani zdravotnickych
prostiedkil. Jedna se zejména o

a) poskytovani vzorkl zdravotnickych prostredki,

b) podporu predepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prosttedkl prosttednictvim darti, nabidkou
nebo prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo financni nebo vécné odmeény,

c) sponzorovani setkani konanych za 0Ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo pouzivani
zdravotnickych prostiedki a navstévovanych zdravotnickymi pracovniky, a dale vydejci zdravotnickych
prostiedkt (dale jen ,,odborna vefejnost™), nebo

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

(2) Pfedmétem reklamy mize byt pouze zdravotnicky prostifedek, u kterého bylo vydano prohlaseni
o shod¢ a ktery byl opatfen ozna¢enim 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 pfehanéni jejich vlastnosti. Reklama na zdravotnické prostfedky hrazené plné nebo
Castecn¢ z vefejného zdravotniho pojisténi ve formé soutéze, loterie nebo jiné podobné hry spocivajici
v mnozstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych zdravotnickych prostfedkd, je zakdzéana.

§ 5k
Reklama na zdravotnické prostiedky urcena Siroké verejnosti

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

(2) Zakazuje se poskytovat Siroké vetfejnosti vzorky zdravotnickych prosttedkt, jejichz vydej je
vazan pouze na poukaz.

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

b) nazev zdravotnického prosttedku v souladu s ndzvem registrovanym nebo notifikovanym podle zékona
o zdravotnickych prostfedcich,

¢) uréeny ucel zdravotnického prostredku, a
d) zietelnou, v pfipadé tisténé reklamy dobie Ccitelnou, vyzvu k peclivému procteni navodu k pouziti
zdravotnického prostfedku a informaci, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani, pokud musi byt
ke zdravotnickému prostiedku pifiloZzeny podle jiného pravniho predpisu.

(4) Reklama na zdravotnicky prostfedek urcena Siroké vefejnosti nesmi

a) vyvolavat dojem, Ze porada s lékafem, lékaisky zakrok nebo 1écba nejsou potiebné, zvlasté¢ nabidkou
stanoveni diagnozy nebo nabidkou 1écby na dalku,

b) naznacovat, ze klinickd 0U¢innost zdravotnického prostiedku je zaruCena, je lep$i nebo rovnocenna
s u¢innosti jiné 1é¢by nebo jiného zdravotnického prostfedku nebo Ze pouziti zdravotnického prostiedku neni
spojeno s riziky,

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

e¢) doporucovat zdravotnicky prostfedek s odvolanim na doporuceni védci, zdravotnickych odbornikd nebo
osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skutecnému nebo piedpokladanému spolecenskému
postaveni mohly podpofit pouzivani zdravotnického prosttedku,

f) naznacovat, ze zdravotnicky prostifedek je potravinou nebo kosmetickym piipravkem nebo jinym
spotiebnim zbozim,
g) naznaCovat, ze bezpecnost nebo UCinnost zdravotnického prostfedku je zarucena pouze tim, ze je

ptirodniho ptivodu,

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



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

j) pouzivat nevhodnym, piechnanym nebo zavadéjicim zplsobem vyobrazeni zmén na lidském téle
zpusobenych nemoci nebo Grazem nebo pilisobeni zdravotnického prostiedku na lidské t€lo nebo jeho casti.

§ 51
Reklama na zdravotnické prostiedky urcena odborné verejnosti

(1) Reklama na zdravotnické prosttedky urCend odborné vefejnosti mlze byt Sifena pouze
prostfednictvim komunikacnich prostfedkid uréenych odborné vetejnosti, zejména v odbornych publikacich,
odborném tisku, odbornych audiovizualnich potadech, a musi obsahovat

a) dostatecné, dolozitelné a objektivni udaje, které umozni odborné vetejnosti vytvofit si vlastni nazor
na klinicky pfinos konkrétniho zdravotnického prostredku; udaje prevzaté z odbornych publikaci nebo
z odborného tisku musi byt piesné reprodukovany a musi byt uveden jejich zdroj,

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

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

(3) Pri setkani odborné vefejnosti na védeckych kongresech a obdobnych akcich mize byt
sponzorem nebo pofadatelem poskytnuta t€émto osobam pohostinnost formou zajisténi dopravy nebo uhrady
cestovnich nékladt, ubytovani, stravy a registracniho poplatku. Tato pohostinnost musi byt pfiméfena
hlavnimu tcelu setkani a nemtize byt rozsifena na jiné osoby nez na Gcastniky z fad odborné vefejnosti. Je-li
sponzorovani védeckého kongresu nebo obdobné akce uskute¢tiovano prostfednictvim jiné osoby, povazuje
se i tato osoba za sponzora.

(4) Osoby ztad odborné vefejnosti nesmi v souvislosti s reklamou na zdravotnické prostfedky
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 pfipadé, ze se takového
setkani ma tcastnit vice nez 5 osob ztfad odborné vetejnosti, povinna organu dozoru uvedenému v § 7
odst. 1 pism. b) oznamit

a) konani tohoto setkani, a to nejpozdé€ji 10 pracovnich dnti pfede dnem zahajeni tohoto setkani, pri¢emz
v oznameni uvede zaméfeni, program, sponzora, dobu a misto konani tohoto setkani,

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

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

(7) Osoby z tad odborné vetejnosti jsou povinny poskytnout organu dozoru uvedenému v § 7 odst. 1
pism. b) ve lhGté jim stanovené vSechny udaje o plnénich, kterd jim byla v souvislosti s reklamou
poskytnuta.*.

2.V § 7 odst. 1 pismeno b) zni:



,,)b) Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv*” pro reklamu na humanni 1é&ivé piipravky, na zdravotnické prostiedky,

23b)

na potraviny pro zvlastni vyzivu®, na dopliky stravy™”, na lidské tkan& a buiiky a sponzorovani v této

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

3.V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene e) dopliuji slova ,,nebo u zdravotnickych prosttedkt podle
§ 5k odst. 2.

4.V § 8 odst. 1 se na konci textu pismene 1) dopliiyji slova ,,nebo v rozporu s § 51 odst. 1 $ifi
prostfednictvim komunikacnich prostfedkti reklamu na zdravotnické prostfedky, 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, § 5k odst. 1, 3
nebo 4, § 51

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

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

9. V § 8a odst. 1 se na konci textu pismene i) doplnuji slova ,, nebo v rozporu s § 51 odst. 1 §ifi
prostfednictvim komunikacnich prostfedkti reklamu na zdravotnické prostredky, ktera je urena odborné
vetejnosti, aniZ by tyto prostiedky byly urCeny odborné vetejnosti,*.

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 ,,§ 51 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.



CAST DRUHA

Zména ziakona o verejném zdravotnim pojiSténi
CLI

Zakon €. 48/1997 Sb., o vetfejném zdravotnim pojisténi a o zmeéné a doplnéni nekterych souvisejicich
zakond, ve znéni zakona &. 242/1997 Sb., zakona ¢. 2/1998 Sb., zakona ¢. 127/1998 Sb., zakona
.225/1999 Sb., zdkona ¢. 363/1999 Sb., zakona ¢&. 18/2000 Sb., zdkona ¢. 132/2000 Sb., zakona
. 155/2000 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaSeného pod ¢. 167/2000 Sb., zakona ¢. 220/2000 Sb., zdkona
. 258/2000 Sb., zakona ¢&. 459/2000 Sb., zakona 176/2002 Sb., zakona ¢. 198/2002 Sb., zakona
. 285/2002 Sb., zakona ¢. 309/2002 Sb., zakona 320/2002 Sb., zakona ¢. 222/2003 Sb., zakona
.274/2003 Sb., zdkona ¢&. 362/2003 Sb., zakona ¢. 424/2003 Sb., zakona ¢&. 425/2003 Sb., zakona
.455/2003 Sb., zakona ¢. 85/2004 Sb., zakona ¢. 359/2004 Sb., zakona ¢. 422/2004 Sb., zakona
.436/2004 Sb., zakona ¢. 438/2004 Sb., zakona ¢. 123/2005 Sb., zakona ¢. 168/2005 Sb., zakona
. 253/2005 Sb., zdkona ¢&. 350/2005 Sb., zakona ¢&. 361/2005 Sb., zakona &. 47/2006 Sb., zakona
. 109/2006 Sb., zakona ¢. 112/2006 Sb., zakona ¢. 117/2006 Sb., zakona ¢&. 165/2006 Sb., zakona
. 189/2006 Sb., zdkona ¢&. 214/2006 Sb., zakona ¢. 245/2006 Sb., zdkona ¢&. 264/2006 Sb., zakona
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. 340/2006 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod &. 57/2007 Sb., zékona &. 181/2007 Sb., zdkona
.261/2007 Sb., zakona ¢&. 296/2007 Sb., zakona ¢. 129/2008 Sb., zakona ¢. 137/2008 Sb., zakona
.270/2008 Sb., zakona ¢&. 274/2008 Sb., zakona ¢. 306/2008 Sb., zdkona ¢. 59/2009 Sb., zakona
. 158/2009 Sb., zakona ¢. 227/2009 Sb., zakona ¢. 281/2009 Sb., zakona ¢&. 362/2009 Sb., zakona
.298/2011 Sb., zakona ¢&. 365/2011 Sb., zakona ¢. 369/2011 Sb., zakona ¢. 458/2011 Sb., zdkona
1/2012 Sb., zékona ¢. 275/2012 Sb., zakona ¢. 401/2012 Sb., zakona ¢. 403/2012 Sb., zakona
. 44/2013 Sb., a nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného pod ¢. 238/2013 Sb., se méni takto:
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1.V § 15 odstavce 11 az 13 znéji:

»(11) Ze zdravotniho pojisténi se ptfi poskytovani ambulantni péce hradi zdravotnické prostiedky,
pomiicky a sluzby s nimi souvisejici, které Ustav opatienim obecné povahy zatadil do uhradovych skupin
uvedenych v oddilu B ptilohy ¢. 3 tohoto zédkona, do kterych svou povahou, vlastnostmi nebo funkci nalezi,
a dale zdravotnické prostiedky, kterym Ustav piiznal Ghradu 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, pomtcky a sluzby snimi souvisejici, které nelze zatadit do skupin
uvedenych v pfiloze €. 3 tohoto zdkona 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 piiznat opatfenim obecné povahy thradu
zdravotnickému prosttedku, ktery nelze zatadit do skupin uvedenych v ptiloze €. 3 tohoto zakona, pokud
s tim vyslovi souhlas vSechny zdravotni pojistovny. Takovy zdravotnicky prostiedek se hradi ve vysi 75 %
z ceny pro kone¢ného spotiebitele v provedeni nejméné ekonomicky narocném.

(13) V opatieni obecné povahy Ustav uvede ke kazdé uhradové skupiné uvedené v oddilu B piilohy
¢. 3 tohoto zdkona seznam zdravotnickych prostiedkil, pomticek a sluzeb s nimi souvisejicich, které do této
uhradové skupiny zafadil, véetné konkrétnich podminek uhrady odpovidajicich oddilu B pfilohy ¢. 3 tohoto
zékona. Ustav dale v opatfeni obecné povahy uvede seznam zdravotnickych prostiedkii, kterym piiznal
uhradu podle odstavce 12. Navrh na zatazeni zdravotnického prostiedku, pomutcky nebo souvisejici sluzby
do uhradové skupiny mutze podat vyrobce zdravotnického prostiedku nebo pomucky, zplnomocnény
zastupce nebo poskytovatel souvisejici sluzby, a to elektronicky prostfednictvim Registru zdravotnickych



prostfedkti podle zakona o zdravotnickych prostiedcich. Jde-li o navrh na thradu zdravotnického prostfedku
podle odstavce 12, je nalezitosti navrhu pisemny souhlas vSech zdravotnich pojistoven. Opatieni obecné
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 vyhladSkou nalezitosti ndvrhu na zatazeni zdravotnickych
prostfedkl, pomiicek a sluzeb s nimi souvisejicich do thradovych skupin.

(15) Zdravotni pojistovna uhradi zdravotnicky prostfedek, pomicku nebo souvisejici sluzbu ve vysi
uvedené v opatieni obecné povahy podle odstavce 13, maximaln¢ vsak ve vysi skuteéné uplatnéné ceny
pro konecného 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 Iékarenské péce a jinym smluvnim vydejcim podle zakona o zdravotnickych
prostfedcich: zdravotnické prostfedky ortopedicko protetické, zdravotnické prosttedky pro pohybové
postizené pacienty, zdravotnické prostfedky pro sluchové postizené pacienty a zdravotnické prostiredky
pro zrakové postiZzené pacienty,”.

4. Poznadmka pod ¢arou €. 36 se zrusuje, a to véetn€é odkazli na poznamku pod Carou.

5.V § 32 odstavec 3 zni:

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

¢) uhrazenim najemného ¢i jeho Casti za zdravotnicky prostfedek vlastnény treti osobou.”.

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

»(7) Zaménu pfi vydeji zdravotnického prostiedku podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich je
mozné provést pouze tehdy, pokud uhrada vydavaného zdravotnického prostiedku z vetejného zdravotniho
pojisténi je shodna nebo nizsi, nez thrada piredepsaného zdravotnického prostredku.®.

7. Ptiloha €. 3 zni:
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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 lékar; prakticky lékat pro déti a dorost
diabetolog a endokrinolog

foniatr

geriatr

gynekolog a porodnik

,»PFiloha ¢. 3
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S5
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chirurg

internista

kardiolog

klinicky onkolog

klinicky osteolog

1¢kart 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¢kat

revmatolog

stomatolog

télovychovny lékat

traumatolog

urolog

Seznam pouzitych ostatnich zkratek a symboli

zvlastni rezim zdravotni pojiStovny pro postup schvaleni reviznim lékafem
zdravotnicky prostiedek



indikacéni kritéria:
rozstépy rtu, Celisti a patra; vrozené celkové vady a systémova onemocnéni s ortodontickymi projevy; bez zavislosti na véku

B indikac¢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 fezakii 2 mm a vice
5. retence, palatindlni poloha a agenze stalého Spicaku; u pacientii 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 nejméné 2 part antagonist, mimo zuby moudrosti, v jednom laterdlnim segmentu bez zavislosti na véku s vyjimkou
uvedenou v bodé 5
C indikac¢ni kritéria:
ostatni anomalie zubl a skusu u pacientii do 18 let véetné
ODDIL B
Seznam hrazenych zdravotnickych prostiedkii, pomiicek a sluZeb s nimi souvisejicich
Kategorizatni strom Popis Preskrip¢ni omezeni Indikac¢ni omezeni Mnoozsfevm M?lealm
limit uhrada
01 ZP kryci
01.01 ZP pro klasické hojeni ran
01.01.01 gazy
01.01.01.01 gézy hydroﬁlni skladané — i i i ) 0,05 K&/ 1 em?
sterilni
01.01.01.02 | gazy hydrofilni skladané — - - - - 0,01 K&/ 1 cm®




nesterilni

01.01.02 netkané textilie
01.01.02.01 | kompresy — sterilni - - - 0,02 K&/ 1 cem’
01.01.02.02 | kompresy — nesterilni 1.200 ks / 1 rok;
stomicky pacient max. 7,5x 7,5 . )
- om 0,01 K¢/ 1 cm
SRS Eg?f&ggg?;i:ﬁ;ﬁtﬁompresy7 - sekundarni hojeni ran - 0,08 K¢/ 1 cm’
01.01.02.04 | kombinované savé kompresy — i sekundarni hojen ran i 0,45 K&/ 1 om’?
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 lékafem
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 mésict
1é¢by po schvaleni - - 1,I0K&/ 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,I0KE/ 1 cm?
reviznim lékafem
01.02.03.02 | kryti s aktivnim uhlim —s po uplynuti 3 mésict
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni - - 1,20Ke/ 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 schvaleni
reviznim lékafem

3,20K¢&/ 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 schvaleni
reviznim lékafem

13,00 K¢/
1 cm?

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 1,80 K&/ 1 em®
reviznim Iékafem
01.02.05.02 | alginatové kryti — plos$né s po uplynuti 3 mésict
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 2,50 K&/ 1 em’
reviznim lékafem
01.02.05.03 | provazce, tampony po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 2,00 K&/ 1 em?
reviznim Iékafem
01.02.05.04 | provazce, tampony — s aktivni po uplynuti 3 mésict
latkou 1é¢by po schvaleni 2,50 K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.05.05 | alginatova kryti amorfni po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 20,00Kec/1g
reviznim Iékafem
01.02.05.06 | alginatova kryti amorfni — s po uplynuti 3 mésict
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 20,00K¢/1g
reviznim lékafem
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 schvaleni
reviznim lékafem

2,40Ke/ 1 cm?

01.02.06.03 | hydrofibery po uplynuti 3 mésict
1écby po schvaleni 1,70 K&/ 1 em?
reviznim lékafem

01.02.06.04 | hydrofibery — s aktivni latkou po uplynuti 3 mésict

1é€by po schvaleni
reviznim lékafem

2,00K&/ 1 cm?

01.02.06.05 | pasty po uplynuti 3 mésica
1é€by po schvaleni 13,00Ke¢/ 1 g
reviznim lékafem

01.02.06.06 | zasypy po uplynuti 3 mésict

1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

11,00Ke/ 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 em?

01.02.07.03

hydropolymery, polyuretany a
pény — do dutin

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

2,00K&/ 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,LIOKE/ 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 lékafem

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

01.02.09.03 | bioaktivni obvazy — na sitoving 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 — plosné po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 0,50 K&/ 1 cm®
reviznim Iékafem

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 2,00K&/ 1 em’

reviznim Iékafem

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 dermoepidermdlni ndhrady
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 nahrady 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 em?
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 2,00K&/ 1 em’
reviznim lékafem
01.02.13.04 | polyuretanové pény s mekkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a okrajem 1é¢by po schvaleni 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 cem’
reviznim Iékafem
01.02.13.06 | polyuretanové pény s mekkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a okrajem a s aktivni 1é¢by po schvaleni 320KE/ 1 ecm’
latkou reviznim lékafem
01.02.13.07 §gmolep1c1 silikonové kryti na PLA; po sc’hv%lem 3.00 Ké /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 schvaleni
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 cm?;
1500K&/ 1 g

01.02.14.04

hydrobalan¢ni kryti

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

2,70 K&/ 1 em?

01.02.14.05

nanokrystalické stiibro

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

2,80 K&/ 1 em’

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
1€¢by po schvaleni
reviznim lékafem

3,20K¢&/ 1 em?

01.02.14.10

kadexomer s jodem — plosny,
Z4syp, mast

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

17,00 K¢/ 1 g;
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 0,005 Kzé /
1 cm
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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 — podpiirna - - - - 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

01.03.03.01 naplasp lllypoalergenm - i i diabeticky pevamervlt; i 0.03 K&/ 1 em?
nesterilni do 18 let v¢etné

01.04 savé prostiedky

01.04.01 vata bunicita

01.04.01.01 | vata bunicita pomiuicka - - 500 g / mésic 0,10K¢/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 pti kombinaci

GER; GYN; CHI;
NEF; NEU; PED;
PRL; URN

se ZP pro sbér
moci — 200,00
K¢/ mésic pro
jakykoli stupeni
inkontinence +
spolutcast 5 %
od prvniho ks

inkontinence
L. stupné —
450,00 K¢ /
mésic +
spolutcast 5 %
od prvniho ks
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inkontinence

II. stupné —
900,00 K& /
mesic +
spolutcast 5 %
od prvniho ks
inkontinence
III. stupné +
smisena
inkontinence —
1.700,00 K¢ /
mesic +
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 | vlozky — 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 | vlozné 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 | fixacni 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 | plenkove kalhotly — zalepovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.02 fll)eé‘;kiove kalhotky —zalepovact 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 savé
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 gg?}fgve 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&/ 1ks
PRL; URN
02.02.02 sbérné urinalni sacky vypustné
02.02.02.01 | sbérné urinalni sacky — denni, GER; GYN; CHI;
jednokomorové INT; NEF; NEU; . "
- 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; " “
- 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; o <
- 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; CHIL;
(I)I;I\ITI&I\;EE%}\;%% i 2ks/rok | 100,00K&/1ks
URN
02.02.03.02 | drzaky sacku GER; GYN; CHIL;
ONK: PEDy: PRI, : 2ks/rok | 160,00 K&/ Tks
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 f 3
nutnosti aktivacg a NEF; URN;. po poslgglﬁ?z}goﬁi%e\g?;niet
schvéleni reviznim . 150 ks / mé&sic | 50,00 K&/ 1 ks
lékatem katetrem — s 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
lékatem 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 piedepsan
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 piedepsan
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 andlniho kanalu; , 700,00 K&/
- . . 1 baleni / 2 roky .
stendza stomie 1 baleni
02.03.05 urologické lubrikacni gely
02.03.05.01 | urologické lubrikacni gely NEF: URN pouze pro nepotahované 750 fnl/ 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; . L 30 ks /1 mésic | 160,00 K¢/ 1 ks
. nekomplikovana stomie
mechanickou svorkou URN
03.01.01.02 | potazené sacky s plochou tidka stolice;
berpecnosti vipust GER; CHI; INT; NEF: | okl
ONK; PED; PRL; . .« | 30ks/1mesic | 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;
G . T e | Telonpikond tomi
ONK; PED; PRL; vhe per .« | 60ks/1mésic | 120,00 K&/ 1ks
zdrava nebo mirné
URN . L. s
poskozena peristomalni
ktze
03.01.02.02 | sacky s konvexni podlozkou formovana stolice; stomie
v komplikovaném nebo
GER; CHI: INT; NEF; | 150 00 R o
ONK; PED; PRL; enu, vana | , | 60ks/1mésic | 190,00 K&/ 1 ks
v urovni nebo pod urovni
URN o . .
ktze; stendza stomie;
vysoké podkozi a
retrahovana stomie
OO sy s ki GER . INT e | P domie
P P ONK; PED; PRL; M, Protaps STeva; g g/ 1 mésic | 175,00 K&/ 1 ks
poskozena peristomalni
URN Sy
ktuze
03.01.02.04 | krytky formovana stolice;
GER; CHI; INT; NEF; | pravidelné vyprazdiiovani;
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 vyprazdiovani;
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 kaze; dobra jemna 15 ks / 1 mésic
motorika rukou (stiihani — ileostomie;
podlozky) urostomie
03.02.01.02 | podlozky konvexni GER: CHI: INT: NEF: stomie v komplikc,)vaném 10ks/ 1 mé.sic
ONK; PED; PRL; nebo nerovném |~ kolostomies | 5 g e/ g
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

. o — ileostomie;
vysoké podkozi a .
retrahovana stomie urostomie
03.02.01.03 | podlozky velkoplosné 10 ks / 1 mesic
prumér stomie nad — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; 50 mm: prolaps sticva: trvala drenaz;
ONK; PED; PRL; <k T tomdl ", pistel 200,00 K¢/ 1 ks
URN pos OZGHE’FHS omainl 1S ks / 1 mésic
ze . X
— ileostomie;
urostomie
03.02.02 saCky — vypustné
03.02.02.01 | sacky s vypusti se sponou GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL; ridka stolice; pistél 30 ks / 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 30 ks / 1 mésic | 140,00 K&/ 1 ks
URN
03.02.02.03 | sacky velkoobjemové pramér 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 | sacky 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;
ONK; PED; PRL; ko & 210,00 K&/ 1 ks
URN posRozena peris ome 15 ks / 1 mésic
kize; dobra jemna . .
. s — ileostomie;
motorika rukou (stfihani .
y urostomie
podlozky)
03.03.01.02 | podlozky tvarovatelné nekomplikovana stomie; | 10 ks/ 1 mésic
rovné peristomalni okoli; | — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; | Eeete Hortie lfdr‘;;’;f“ twalaiflt{inaZ;
ONK; PED; PRL; ‘;ZS‘;(OZZ - If;’a erfs t‘(’)mélnf pISte 350,00 K&/ 1 ks
URN POSKOZENa PETISH 15 ks / 1 mésic
klize; problém s jemnou . .
. — ileostomie;
motorikou rukou; rostomie
tvarovani podlozky prsty Hros
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 pistel
ONK; PED; PRL; nebo nerovném terénu; 300,00 K¢/ 1 ks
URN retrahovana stomie v 15 ks / 1 mésic
urovni nebo pod Grovni — ileostomie;
ktiZe; stendza stomie; urostomie
vicecetné pistéle
03.03.01.04 | podlozky velkoplosné 10 ks / 1 mésic

pramér stomie nad — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; 50 - nrol tova: trvala drenaz;
ONK; PED; PRL; ' mm;, protaps streva, pistel 290,00 K&/ 1 ks
URN poskozena peristomalni 5ks/ L misic
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
bezpecnostni vypusti

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

fidka stolice; pistél

30 ks / 1 mésic

230,00 K¢/ 1 ks

03.03.02.03

sacky velkoobjemové

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

prumér stomie nad
50 mm; masivné
secernujici pistél; prolaps
stteva; velké odpady ze
stfeva nebo pistéle

30 ks / 1 mésic

240,00 K¢/ 1 ks

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¢/ 1ks
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 sacku a 15 ks zafizeni ONK; PED; PRL; kolostomie 8.000,00 K¢ /
pro docasnou kontinenci URN; po schvaleni s formovanou stolici i 1 mésic
stomie reviznim lékafem
03.05 stomické systémy — s malou
lepici plochou
03.05.01 stomické systémy — s malou

lepici plochou — jednodilné
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03.05.01.01

sacky vypustné

max. velikost adhezni plochy
do 7 cm

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
do 7 cm

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
do 7 cm

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

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

télesna konstituce pacienta

30 ks / 1 mésic

300,00 K&/ 1 ks

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
do 7 cm

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
do 7 cm

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
do 7 cm

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 télni 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; N
véetné prislusenstvi ONK; PED; PRL; irigace lé¢ebna — - 10'0010;212 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;
ONK; PED; PRL;

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

1.000,00 K&/

URN v k01,np!ikova’ném ’ 1 mésic
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 prosttedky
03.08.02.01 | stomické pasky — ptidrzné pacienti s jednodilnym
nebo dvoudilnym
stomickym systémem,
GER; CHI, INT; NEF; | <tery mé ouska pro
- ONK; PED; PRL; nehycent pridrzncho 2ks/1rok [200,00 K&/ 1ks
URN paskg; potieba
mechanické podpory
pasku pro dobrou adhezi
pomtucky k télu; prevence
podtékani
03.08.02.02 | stomické btisni pasy GER; CHI; INT; NEF; 1.000.00 K& /
- ONK; PED; PRL; vSechny typy stomie 2 ks/1rok Y
1 ks
URN
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 uzavieny 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 mésict 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

1leostomie; 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 meésic

03.08.04.02

odstraiiovace stomické podlozky
silikonové

pomtucka

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

pacienti pouzivajici
stomicky nebo drenazni
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 prostfedky pro
pacienty se stomii
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03.09.01 ochranné prostiedky pro pacienti pouzivajici
pacienty se stomii stomicky nebo drenazni
GER; CHI; INT; NEF; | systém na stomii, pistél N
ONK; PED; PRL; nebo drendz; ochrana a - 5010 ’rggsli(cc /
URN prevence poskozeni klize v
peristomalni oblasti;
onkologicka 1é¢ba
03.09.01.01 | z&sypové pudry pomucka 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 pomucka viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.01.04 | ochranné filmy — silikonové pomiicka 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 N
ONK; PED; PRL; nebo drenaz; docisténi a - 3010 ’r?lgsic /
URN odmasténi kiize v
peristomalni oblasti;
onkologicka 1écba
03.09.02.01 | Cistici roztoky pomiicka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
03.09.02.02 | Cistici pény pomtcka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
03.09.02.03 | télové 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; - 1ks/1rok |880,00KE/1ks
REV; TRA; TVL
04.01.02 fixaéni limce
04.01.02.01 | fixa¢ni limce — zpevnéné CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |300,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
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04.01.02.02 | fixa¢ni limce — mékké CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1 ks/1rok 200,00 K¢/ 1 ks
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; 1 ks/1rok 350,00 K¢/ 1 ks
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 |[500,00Ke/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/1rok ) 1’ ks
TRA; TVL
04.02.04 bederni ortézy
04.02.04.01 | bederni ortézy CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1ks/1rok |600,00K¢/1ks
TRA; TVL
04.02.05 bederni pasy
04.02.05.01 | bederni pasy elastické — GER; CHI; NEU;
bez vyztuh }?155;’ gé{g; 1};55; 1ks/Trok |300,00K&/ 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 |400,00Kc¢/1ks
REH; REV
04.02.06.02 | bfisni pasy elastické — CHI; NEU; ORP; I ks/1rok |700,00 K&/ 1 ks

s vyztuhami

ORT; REH; REV
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04.02.06.03

btisni pasy elastické —
téhotenské s vyztuhami

zhotovené z pruznych,
textilnich materiald nebo
neoprenu; zpeviujiciho ucinku

GYN; CHI; NEU;

propadavani délohy a
bolesti zad zptisobené

) 9 , ORP; ORT; REH; e . 1 ks/1rok 600,00 K¢/ 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 | kyIni pasy — pupecni kylni pasy vyhradné urcené
pro kyly v oblasti pupku;
zhotoveny z pevnych, pfip. CHI; NEU; ORP; konzervativni 1éCba u
pruznych textilnich materiald; ORT; PED; PRL; inoperabilnich pacientt a 1ks/1rok |[500,00Ke/1ks
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
s vyjimkou kyly pupecni; jsou .
Zl}lli)toveny zy p};sn}'ljch p,fjip. CHL NEU; ORP; | konzervativni 1é¢ba u 1.000,00 K& /
. . o s ORT; PED; PRL; inoperabilnich pacientil a 1 ks/ 1 rok ’
pruznych textilnich materialt; REH: REV v piedoneracnim obdobi 1 ks
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
presné ur¢eny dynamicky ORT; REH; REV; kongetiny, kde je nezbytna 1 ks/1rok 480,00 K¢/ 1 ks
pohyb prsti zejm. pro TRA; TVL ostu r;é rehabilitace
rehabilitacni GiCely; nepatii POstup
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;, - l1ks/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/1rok ) 1’ ks
rozsahem pohybu TRA; TVL
04.03.03.02 | ortézy loketni s kloubovou CHI; NEU; ORP;
dlahou — elastické - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 800,00 K¢/ 1 ks
TRA; TVL
04.03.03.03 | ortézy loketni - zpevnujici - CHI; NEU; ORP;
elastické - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 400,00 K¢/ 1 ks
TRA; TVL
04.03.04 ortézy ramenni
04.03.04.01 | ortézy ramenni — stavitelna CHI; NEU; ORP; "
; ORT; REH; REV; ; 1ks/ 1 rok 4'80(1’(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,

fixaCnimi a upinacimi CHL; NEU; ORP; zlomer}iny . 2.300,00 K¢/
textilnimi pésy: tyto pomiicky ORT; REH; REV; kosti pazni a velkého 1 ks / 1 rok ' 1’ ks
v 20 : TRA; TVL hrbolu humeru, 1éCeni
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; - 1 ks/1rok 480,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
04.03.04.04 | ortézy ramenni — zpeviiujici, CHI; NEU; ORP;
eslatické - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 400,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
04.03.05 Zavesy paze — zpeviujici
04.03.05.01 | z&veésy paze — zpevijici CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |260,00K¢/ 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 1'60(}?{2 Ke/
TRA; TVL
04.04.01.02 | ortézy hlezenni — rigidni , S, . pooperacni a poirazove
ortezf}'/ hlezpa Slrlg;ldlg fixack; DIA; CHI; NEU; ORP; | stavy v oblasti hlezna a 1.000.00 K& /
tato fixace je plnohodnotnou ORT; REH; REV; nohy; poskozeni 1 ks/1rok Y ¢

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, prip.
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 1 ks/1rok 650,00 K¢/ 1 ks
zajisténo pomoci dopinacich TRA; TVL revmatické bolesti, stavy
tahtl, 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 materialt,
ktera ma fixovat spravné CHI; NEU; ORP; , C .
postaveni chodidla aphlezna \ ORT; REH; REV; akutn nel,oo C hl‘Ol:llee 1 ks/1rok 1.400,00 K&/
sagitalnim sméru v ptipadé 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; 1 . 1ks/1rok |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; <
pevné ramy - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 3'00(1’(1)(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 ' 1’ ks
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/1rok ) 1’ Ks
materialy TRA; TVL
04.04.02.04 | ortézy kolene — s konstantni CHI; NEU; ORP; .
flexi - ORT; REH; REV; - 1 ks / 1 rok 1'00(1’(1)(2 Ke/
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; - 1 ks/1rok ’ 1’ ks
TRA; TVL
04.04.02.06 | ortézy kolene - elastické - CHI; NEU; ORP;
zpeviujici ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 550,00 K¢/ 1 ks
TRA; TVL
04.04.03 ortézy kycle
04.04.03.01 | ortézy kycle — s limitovanym CHI; NEU; ORP; i 1 ks /1 rok 2.800,00 K¢ /
rozsahem pohybu ORT; REH; REV 1 ks
04.04.03.02 | ortézy kycle — zpeviujici SI;}E’I\II{EE%’(I){IEI\’; i lks/1rok |400,00 K&/ 1 ks
04.04.03.03 | ortézy kycle — abdukéni 81;%,1\11{%%,(1){%1\’} i Iks/1rok |400,00 K&/ 1 ks
04.04.04 bandaze kolenni
04.04.04.01 | bandaze kolenni — bez vyztuh GER; CHI; NEU;
PRI RELL REV. : Iks/1rok | 400,00 K&/ 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}%E%}’U;, ROART, po operaci 1 ks 750,
04.05.01.02 | navleky pahylové — k protézam ) . )
hornich koncetin nebo dolnich CHL ORP; ORT; - 8ks/1rok |200,00KE/1ks
o REH; TRA
koncetin
04.06 7P kompenzaéni — sérioveé
vyrobené
04.06.01 epitézy mammarni
04.06.01.01 | epitézy mammarni — pooperacni GYN: CHI: ONK po operaci 1 ks 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 , e 1 ks / 2 roky
vyvojové vady prsu 1 ks
04.06.01.03 | epitézy mammérni - trvalé - CHE LYM; ONK; po- | 0 aticky otok: klinicky 3.000,00 K& /
samolepici, odlehcené - schvaleni reviznim y , 1 ks / 2 roky
\ékatem ziejmy lymfedén 1 ks
04.07 terapeutickd obuv — sériové
vyrobené
04.07.01 obuv pooperacni a odleh¢ovaci
04.07.01.01 | obuv pooperacni a odlehCovaci obuv zhotovend z pevnych docasné feSeni
textilnich materiald nebo objemovych zmén nohy;
neoprenu v kombinaci stabilizace, ev. odlehceni
s pevnou podesvi riznych DIA; CHI; ORP; ORT; 1 chlzi po Urazech; "
t\I/)arﬁ a dglek; Zpevnér?i a REH P chronifké nebo I'ks /1rok 500,00 KE/ 1 ks
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 p odesve,’ vy stz!vver}l ORP; ORT; REH deformity; kombinované | 2 pary/ 1 rok 75 %
podesve; zabudovani vnitinich d
korektort atd.; nepatii sem vacy
zabudovani vlozek
04.09 ZP ortopedicko protetické — pro
hlavu a krk — individualné
zhotovené
04.09.01 ortézy pro hlavu a krk —

individualné zhotovené
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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; y ] C spoluucast 5 %;
oy o, prostfedky; mechanicka C
obsahujiciho detailni ORT; REH; po . maximalni
N . o, ochrana, stabilizace, 1 ks/1rok Y
polozkovou kalkulaci schvaleni reviznim fixace. korekee v daném spoluucast
pouzitého materialu, dili a lékafem ’ g 10.000 K¢/ 1 ks
rovadénych ukont segmentu telq, ne pro
P lehka postizeni
04.09.01.02 | ortézy pro hlavu a krk — détska pokud nelze pouzit sérioveé
do 18 let v¢etn¢ — individualné podle popisu navrhovaného vyrobené zdravotnické
zhotovené konstrukéniho reseni CHI; NEU; ORP; prosttedky; prevence spoluucast 1 %;
obsahujiciho detailni ORT; REH; po vzniku ziskanych deformit maximalni
y . i . 2 ks/1rok i
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 sérioveé . o/.
popisu navrhovaného CHI; NEU; ORT; vyrobené zdravotnické Sp(r)rlll;ligﬁghsﬁ&
konstrukéniho feseni REH; po schvaleni prostfedky; funkéni 1 ks/ 1 rok spoluticast

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
prostiedky; vrozené a

spoluacast 1 %;

pac1enta,1; podle pop U REH; po schvaleni ziskané deformity trupu; 2 ks/1rok max1r¥1511n1
navrhovaného konstrukéniho Y - spolutcast
© ox s o o reviznim lékafem neuromuskularni y
feSeni obsahujiciho detailni . s v 5.000 K¢/ 1ks
N . postizeni; oslabeni bfisni
polozkovou kalkulaci stén
pouzitého materialu, dili a y
provadénych ukonti
04.10.02 ortézy trupu - kompenzacni -
individualné zhotovené — pro
sed
04.10.02.01 | ortézy trupu - kompenzacni - pokud nelze pouzit sériove
individualn€ zhotovené — pro zakladni materialy (plast, vyrobené zdravotnické
d 1 ) . . _ .
se textil, kuze,’kov), podle popisu CHI: NEU: ORP: prostredvky, pro tezkouw spolutidast 1 %:
navrhovaného konstruk¢éniho ) ] nedostate¢nost postury pii L
MR g o ORT; REH; po e, o ; maximalni
feSeni obsahujiciho detailni P postiZeni stability pacienta | 1 ks/ 1 rok .
» . schvéleni reviznim .. . spolutcast
polozkovou kalkulaci oy vsed¢; poruchy statiky a <
N < 1 l¢karem ; 5.000 K¢/ 1 ks
pouzitého materialu, dilt a rovnovahy u
provadénych tkont neuromoskularnich
postizeni
04.10.03 bandaze trupu — individualné
zhotovené
04.10.03.01 | bandaze trupu — od 19 let — zakladni materialy (textil, ooy
a1 . oy . . pokud nelze pouZit sériove
individualné zhotovené kiaze), popt. vyztuhy (plastove, . o
. . vyrobené zdravotnické . 0.
kovové); podle popisu rostiedky: aloickd spoluucast 5 %;
navrhovaného konstrukéniho CHI; NEU; ORP; s ngrom z’ltye,fe sg oiené s 1 ks / 1 rok maximalni
feSeni obsahujiciho detailni ORT; REH M yp Po) spolutcast

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
veetn€ — 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; prostedky; 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 kloubti a CHI; NEU; ORP; prostiedky; funkéni spoluucast 5 %;
svalti; podle popisu ORT; REH; po pozadavek na limitaci, 1 ks / 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 vék a CHI; NEU; ORP; prostfedky; funkéni spoluacast 1 %;
télesné parametry pacienta; ORT; REH; po pozadavek na limitaci, 2k maximalni
. \ o y . S s/ 1 rok y
podle popisu navrhovaného schvéleni reviznim | popf. mobilizaci a aktivni spolutcast
konstruk¢niho feSeni lékatem podporu pohybu v jednom 5.000 K¢/ 1 ks

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 - individualng konstrukéniho feseni CHI: ORP: ORT: aplikace protézy po dobu spoluucast 1 %;
zhotovené obsahujiciho detailni REH? po sc’hvélerii stabilizace objemu 1 ks / 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 ptedloketnich a paznich
let - pasivni - individualné protéz s pasivnim tahovym
zhotovené ovladanim uchopu; podle luticast 5 %:
popisu navrhovaného ORP; ORT; REH; po | pacienti neschopni plné spofuucast > 7o,
konstruk¢niho feseni schvaleni reviznim zajistit a vyuzit aktivni 1 ks / 2 roky 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 koncetin —od 19| tahové piedloketni a pazni
let — ovladané vlastni silou — protézy s aktivnim ovlivnénim L <
individualné zhotovené uchopu a pohybu v loketnim pacwnlt 'S dosj[? tecnou LG o/
kloubu protézy; podle popisu | ORP; ORT; REH; po svatovou siiou a spo uuc?as:[ > ,A)’
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim y morfologlckymlw , 1 ks / 2 roky maxup?lnl
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 mélni
uchopu; podle popisu schvaleni reviznim ztratou horni koncetiny a 1 ks/5let ma}ilr{l? ni
navrhovaného konstrukéniho lékatem S5 funkénim postizenim 5 338 Iléléc/ai 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 — konstruk¢niho feseni ) ) ) aktivni uzivatel s spoluucast 1 %;
individualné zhotovené obsahujiciho detailni ORE’ (1) RT’ R.EH’, po anatomickou ztratou v 1 ks / 1 rok maximalni
polozkovou kalkulaci 5¢ Val ell(l ! eviziim ruznych trovnich horni s/Lre spolutcast
pouzitého materialu, dilti a carem kon&etiny 5.000 K&/ 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 ‘kladni materidly + odlehdené pokud nelze pouZit sériove
let-individualn¢ zhotovené zaiacil maerialy - 0CIeneene vyrobené zdravotnické
material (titan, karbon) + N )
kloubové systémy ovliviiujici prpgtredky, nut{los:[ ,
$vihovou fazi kroku; vice nez | DIA; CHI; NEU; ORP; stabilizace a usnlllernem spoluucast 5 %;
1 stupeni volnosti; podle popisu ORT; REH; po net’)o P odporytp Oh }éblf Ve 1 ks / 1 ok maximalni
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim k(\),rl1céee tsiigrr(lsrz)zzmognrélni sELTO spolutcast
feSeni obsahujiciho detailni lékaiem 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;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a
provadénych ukonti

CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

pokud nelze pouzit sériové
vyrobené zdravotnické
prostiedky; vrozené a
ziskané misni léze; plegie
dolnich koncetin

1 ks / 2 roky

spoluacast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K&/ 1 ks

04.12.01.03

ortézy dolnich koncetin — détské
do 18 let v¢etné — individualné
zhotovené

provedeni ortézy odpovidajici
rustu ditéte, jeho aktivité a
materidlovym moznostem pro
dany vék a télesné parametry
pacienta; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkoni

CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékarem

pokud nelze pouzit sériove
vyrobené zdravotnické
prosttedky; nutnost
stabilizace, fixace,
korekce a usmérnéni nebo
podpory pohybu ve vice
segmentech dolni
koncetiny v détském veku

2ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spoluucast

5.000 K¢/ 1ks

04.12.01.04

ortézy dolnich koncetin — détské
do 18 let véetné — ovladané
zevni silou — individualné
zhotovené

aplikace kloubovych systémi
s aktivnim ovladdnim pohybu
ve vice segmentech koncetiny;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukont

CHI; NEU;ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; vrozené a
ziskané misni 1éze; plegie
dolnich koncetin v
détském veéku

2ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1ks

04.12.02

protézy dolnich koncetin —
individualné zhotovené
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04.12.02.01

protézy pro transtibialni

amputace a nize - prvovybaveni

- individualn€ zhotovené

podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a
provadénych tkoni

CHI; ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

aplikace protézy po dobu
stabilizace objemu
mekkych tkani pahylu a
adaptace na pomicku; k
zakladnimu nacviku chiize

1 ks/
po amputaci

spoluacast 1 %;
maximalni
spoluucast

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.02

protézy pro transtibialni
amputace a nize — od 19 let,
stupen aktivity L. - individualné

protetické chodidlo typu
SACH, chodidlo s jednoosym
kloubem; podle popisu

ORP; ORT; REH; po

interiérovy typ uzivatele;

spoluacast 5 %;

zhotovené navrhovaného konstrukéniho o ; . maximalni
w o o g schvaleni reviznim pomala konstantni 1 ks / 2 roky i
feSeni obsahujiciho detailni lékatem rvehlost chize spoluticast
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 o , o,
Y 1. N . , . limitovany exteriérovy typ
stupen aktivity II. — individualné viceosym kloubem; podle .. i i 0.
. : . . . ) uzivatele; schopnost spolutcast 5 %;
zhotovené popisu navrhovaného ORP; ORT; REH; po y L , C
o o piekonani drobnych maximalni
konstrukéniho feseni schvéleni reviznim Y 1ax , 1 ks / 2 roky ,
g o I ptekazek (nerovny povrch, spolutcast
obsahujiciho detailni l¢karem . . <
9 . schody apod.); pomala 10.000 K&/ 1 ks
polozkovou kalkulaci . o
o s - e konstantni rychlost chiize
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikonil
04.12.02.04 | protézy pro transtibialni protetické chodidlo se . , e,
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 pomérna rychlost
individualné zhotovené dynamické typy chodidel chiize: schopnost spoluticast 5 %:
(pruzny skelet z kompozitnich | ORP; ORT; REH; po uZe, SeIopIe pouLasl 5 7o,
-1 . o prekonani vétSiny maximalni
materialil); podle popisu schvéaleni reviznim o . . 1 ks / 2 roky y
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 %;

materialr); podle popisu schvaleni reviznim razové a mechanické 1 ks / 2 roky ?i’igﬁgjﬁ
navrhovaného konstrukéniho lékatem zatizeni protézy; 10 O%O K&/ 1 ks
feSeni obsahujiciho detailni predpoklad vyrazné '
polozkovou kalkulaci pracovni aktivity
pouzitého materialu, dild a
provadénych tikoni
04.12.02.06 | protézy pro vysoké amputace podle popisu navrhovaného . ,
(exartikulace v kolennim konstrukéniho feseni CHI: ORP: ORT: apllslf[:giehpz r;::?;i(;n?bu spoluucast 1 %;
kloubu) - prvovybaveni - obsahujiciho detailni REHi ’h A1 ’, skkvch tkani ) hol 1 ks/ maximalni
individualné zhotovené polozkovou kalkulaci » PO scivatent fmeriych thanti pahylu a po amputaci spoluucast

pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

reviznim lékafem

adaptace na pomutcku; k
zakladnimu nacviku chiize

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.07

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupen
aktivity I. — individualné
zhotovené

protetické chodidlo typu
SACH, chodidlo s jednoosym
kloubem; kolenni kloub
jednoosy s konstantnim
tfenim; exartikula¢ni kolenni
kloub; 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/
po amputaci

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks
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04.12.02.08

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupen
aktivity II. — individualné
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 — stupeii
aktivity III. — individualné
zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materiall); exartikula¢ni
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 — 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; exartikula¢ni
kolenni kloub; doplitkové
moduly: rota¢ni adaptéry,
tlumice razi, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkonti

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
1ékafem

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

04.12.02.11

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci -
prvovybaveni - individualng
zhotovené

podle popisu navrhovaného
konstrukéniho fesSeni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tikonil

CHI; ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

aplikace protézy po dobu
stabilizace objemu
mekkych tkani pahylu a
adaptace na pomtcku, k
zakladnimu nacviku chiize

1 ks/
po amputaci

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.12

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci — 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
uzavérem; kolenni kloub s
brzdou; podle popisu
navrhovaného konstruk¢éniho
teSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provéadénych tkoni

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

interiérovy typ uzivatele;
pomala konstantni
rychlost chtize

1 ks / 2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K&/ 1 ks
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04.12.02.13

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci — od 19
let — stupeni 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 chiize

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 — stupeni 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 — stupeii 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

1 ks / po
amputaci

spolutcast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks
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04.12.02.17

protézy dolnich koncetin po

exartikulaci v kycelnim kloubu —

od 19 let -stupeti 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-stupeni 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;
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-stupeni 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 — stupen aktivity
II. 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 prvki
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

1ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks
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04.13 ortopedicka obuv — individualng
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,
. , ‘o . zktizené prsty, vbocené 50 %
objemovych pomerti nohy ORT; REH ;
S v palce, ztuhly palec, )
pacienta; nevyzaduje korekce podéIné a piicné plocha 2 pary / 3 roky
noha pii 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 v¢etné

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 piistroj —

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 soucast
vybaveni koncetinovymi
ortézami, pii aplikaci vnitiniho
sandalu nebo timenu k ortéze;
obuv charakteru nosné ortézy a
obuv
pfi realizovaném vyrovnani
zkraceni dolni koncetiny nad
8 cm

DIA; ORP; ORT; REH

vrozena 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 30 %
jazyckoveé, s klinky, se REH; TRA kombinaci vice deformit pary 7 1 1o 0
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 | upravy ortéz — individudlné DIA; CHI; NEU; ORP; | vyhradné pfi zménéch spoluucast 1 %;
zhotovenych y ORT; REH; po zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba P . o < . - ,
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 spoluucast 5 %;
y ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba L R v o - y
schvéaleni 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 pfi zménach spoluucast 1 %;
zhotovenych N ORT; REH; po zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba P . o “ o - o
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 %;
y ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba P S v 1x - i
schvaleni reviznim nikoliv v piipadé spoluucast
lékatem poskozeni vinou $patného 10.000 K¢/ 1 ks
pouZivani
04.14.02.03 | opravy myoelektrickych protéz — vyhradné v ptipadé
individudlng€ zhotovenych CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spoluucast 5 %;
. ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba P 2 w1y - o
schvaleni reviznim nikoliv v pripadé spoluucast
l¢karem poskozeni vinou Spatného 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
reviznim lekafem medicinsky zdivodnényc 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 L b&znym 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, koncetiny; parcialni C
: P PLA; REH; po maximalni
3D prototypingu, a digitalnich o amputace ruky nebo 1 ks/ 1 rok o
technologii schvileni reviznim chodidla; devastujici spoludcast
& Iékafem ’ ] 10.000 K&/ 1 ks

postiZzeni kozniho krytu
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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, , 1 ks/1rok maxm’lftlm
technologii reviznim lékafem ocmce,vcr)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 ok 3001,0r(()) 11({(: /
05.02 ZP pro stanoveni glukozy
05.02.01 glukometry
05.02.01.01 | glukometry diabeticky pacient 1éCeny
intenzifikovanym
- DIA inzulinovym rezimem 1 ks/ 7 let 500,00 K¢/ 1 ks
(3 davky denné nebo
inzulinova pumpa)
05.02.01.02 | glukometry — pro stanoveni diabeticky pacient do 1.000.00 K& /
Ketolatek - DIA 18 let veetné; t€hotné 1 ks/5let Y
. o 1 ks
diabeticky
05.02.01.03 | glukometry s hlasovym diabeticky pacient 1éCeny y
, R . 1.600,00 K¢ /
vystupem - DIA inzulinem s praktickou l1ks/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 léceny 400 ks / 1 rok
inzulinem
diabeticky pacient 1éceny N
) inten;]iflzljkovanym d 8.00KE/1ks

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 véetne; t€hotné 200ks/1rok | 6,00 KE/ 1 ks
diabeticky
05.02.03 diagnostické prouzky pro
testovani moci
05.02.03.01 | diagnostické prouzky pro DIA; PRL - 50ks/ 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 1 ks / 2 roky 15.000,00 K¢/
P 1 ks
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 1o 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 léCiva
05.03.01 aplikacni pera
05.03.01.01 | inzulinova pera diabeticky pacient Iéteny
) , . , 1 ks / 3 roky
jednou davkou inzulinu
dlabetlcky pacient }eceny 1.500,00 K& /
DIA intenzifikovanym 1 ks
inzulinovym rezimem
(3 davky denn¢); soubézna 2 ks /3 roky
aplikace
2 druhtl inzulinu
05.03.02 injekéni inzulinové stiikacky
05.03.02.01 ;ggje;lzcrrglzglvzéuhnove stiikacky — DIA: PRL i 200ks/1rok | 2.30 K&/ 1 ks
05.03.02.02 g‘iiliﬁoﬁ‘f:ﬁﬁive stiikacky —s DIA; PRL _ 200 ks / 1tok | 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
veetne) 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
vcetng) 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. 10k
lks/droky | o00.00K¢
(vCetné
veskerého
ptislusenstvi a
baterii)
05.03.04 prislusenstvi pro ZP pro aplikaci
1éciva
05.03.04.01 | jehly k neinzulinovym pertim DIA - 200ks/1rok | 2,00K¢/1ks
05.03.04.02 | jehly k inzulinovym periim dlabetlcky pa’01ent l1éceny 200 ks / 1 ok
inzulinem
DIA dlab.etlcky. pacient }eceny 2.00 K&/ 1 ks
_intenzifikovanym 304 oy ok
inzulinovym rezimem
(3 davky denn¢)
05.03.04.03 jellrly lv< ipzulinovym injekénim DIA: PRL i 200ks/1rok | 1,20 K&/ 1 ks
stiikackam
05.03.04.04 | sady baterii k inzulinové pumpé diabeticky pacient
DIA pouzivajici inzulinovou 4 sady/ 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 l,sa da
pumpu s datamanagerem
05.03.04.06 | zasobniky inzulinu pro diabeticky pacient 1é¢eny
inzulinové pumpy — 2 ml DIA . intf’:nzif'}kovalem 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/ 1 rok | 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 1éCeny
intenzifikovanym 300,00 K¢ /
DIA inzulinovym reii}llnem 140ks /1 rok 1 set
(inzulinova pumpa)
05.03.04.10 | ochranna pouzdra pro inzulinové di?beF,iC,kY pac’ient 90 %:
pumpy DIA pouzivajici inzulinovou 1 ks / 4 roky 600,00 K& / 1 ks
pumpu
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 DI{%; O’RT;. po ’ 1.000,00 K& /
vyrobena schvaleni reviznim - 1 par / 2 rok .
lékatem I par
06 ZP pro kompresivni terapii
06.01 ZP pro kompresivni terapii —
sériove vyrobené
06.01.01 kompresivni obinadla
06.01.01.01 | lehce 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; N 2
. . - - 0,01 K¢/ 1cm
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 | mobilizac¢ni 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 | kompresivni puncochy - II. kompresni tiida 23 — | DER; GER; CHI; INT; , 400,00 K& /
lytkové, zdravotni — IL 32 mmHg LYM: PRL: REH - 2 pary / 1 rok I pér
kompresni tfida ’ ’
06.01.02.02 | kompresivni puncochy — L y
lytkové, zdravotni — II1. HIL. kompresni fida 34 - DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 450’00,KC /
C v 46 mmHg 1 par
kompresni tfida
06.01.02.03 | kompresivni pun¢ochy — A “
lytkové, zdravotni — IV, V. kompresglvtircfa 49mmHg | ppp. CHE INT; LYM i 2 pary / 1 rok 900i00éf° /
kompresni tfida P
06.01.02.04 | systémy komprese pro 1éCbu A _ bércovy vied Zilniho y
UCV - set - III. kompresni tfida L. konz‘%rcras;lﬁnda 34 DER; CHI; INT; LYM | ptvodu; bez naroku na 2 1S i(}:n/ét tri?ll;/ 450103650 /
& kompresivni puncochy
06.01.03 kompresivni puncochy —
polostehenni
06.01.03.01 kompreswm’ puncochy’— I1. kompresni tfida 23 — DER; GER; CHI; INT; . 450,00 K¢ /
polostehenni, zdravotni — I1. 32 mmH LYM: PRL: REH - 2 pary / 1 rok 1 vér
kompresni tfida & ’ ’ P
06.01.03.02 | kompresivni puncochy — L -
polostehenni, zdravotni — III. L. kon:‘%rfrsurgﬁnda 34— DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 6001,00;(0 /
kompresni tiida & P
06.01.04 kompresivni puncochy —
stehenni
06.01.04.01 ls‘t(:;gﬁflglrf“;i‘l’c_hﬁ‘ I kompresni tfida 23 -~ | DER; GER; CHI; INT; ] 5 oirv/ 1rok | 35000 Ke/
e ‘ 32 mmHg LYM; PRL; REH pary 1 par
kompresni tfida
06.01.04.02 | kompresivni puncochy — L y
stehenni, zdravotni — I11. 1. kompresni tfida 34 — DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 600’OO,KC /
Lo 46 mmHg 1 par
kompresni tfida
06.01.04.03 | kompresivni puncochy — ;s .
stehenni, zdravotni — IV. Iv. kompres;n E;lga 49 mmHg DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 1'30(1)’02rKC /
kompresni trida v P
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 — damskeé, zdravotni — II.
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 — damskeé, 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 — téhotenské

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

1ks/1rok

900,00 K&/ 1 ks

06.01.06.02

kompresivni puncochové
kalhoty — téhotenské, zdravotni
— II. kompresni tfida

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

DER; GYN; CHI,
INT; LYM

1ks/1rok

1.200,00 K¢ /
1 ks

06.01.07

kompresivni punc¢ochové
kalhoty — panské

06.01.07.01

kompresivni puncochové
kalhoty — panské, zdravotni — II.
kompresni tiida

I1. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

2ks/1rok

900,00 K¢/ 1 ks

06.01.07.02

kompresivni puncochové
kalhoty — panske, zdravotni —
I11. kompresni tfida

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

DER; CHI; INT; LYM

2ks/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

1ks/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 gal}g;n navleky — II. kompresni IL. korrgpzri;rglt{rlgda 23 - L];];:\/[R; (():;III(’H;EI,{ i 2ks/1rok |300,00Ke/ 1 ks
06.01.09.02 | pazni navleky — s rukavici bez II. kompresni tiida 23 — DER; CHI; INT; .
prstll — II. kompresni tiida 32 mmHg LYM; ONK; REH i 2ks /1 rok 400,00 K¢/ 1ks
06.01.09.03 }[:)fail(zigl navleky — III. kompresni 1. kon}grfsﬁiﬁréda 34 - D]il;, ﬁHgNIET; i 2ks/1rok |300,00 K&/ 1 ks
06.01.09.04 | pazni navleky — s rukavici bez 1. kompresni tiida 34 — DER; CHI; INT; y
prstil - I11. kompresni tiida 46 mmHg LYM; ONK i 2ks/1Trok1400,00Ke /1 ks
06.01.10 kompresivni podprsenky
06.01.10.01 | kompresivni podprsenky i GYN; CHIL; LYM; lymfaticky otok 1 ks / 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
— lytkové, atypické rozméry — 1. II. kompresni tiida 23 — LYM; PRL; REH; po P obenfé z%r:Zo tnic;(év 2 éry / 1 ok 500,00 K¢/
kompresni tfida — technologie 32 mmHg schvéaleni reviznim VT rostie dl pary 1 par
kruhového pleteni lékatem P Y
06.02.01.02 kor}lpreS}vnl elgstl’cke puflcochy o DER; CHI; INT: pokud nelze pouzit sériové )
— Iytkové, atypické rozmeéry — III. kompresni tfida 34 — ) o, . i . 1.000,00 K¢ /
T1I. kompresni tFida — 46 mmHg LYM, po scth?lenl vyrobené Zsiravotnlcke 2 pary / 1 rok I par
technologie kruhového pleteni reviznim Iékafem prostfedky
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 — II. II. kompresni t¥ida 23 — DE,R; ]TYM.; po prostfedky; lymfedém; , 2.000,00 K¢/
K AT . schvaleni reviznim N 2 pary / 1 rok .
ompresni tiida — technologie 32 mmHg \&katem flebolymfedém; kozni 1 par
kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.01.05 | kompresivni elastické puncochy- pokud nelze pouzit sériové
lytkové, atypické rozmeéry, i ) vyrobené zdravotnické
materidl min. s 20 % bavlny — III. kompresni tfida 34 — DE,R’ I,JYM.’ po prostfedky; lymfedém; , 2.400,00 K¢/
L schvaleni reviznim SN 2 pary / 1 rok .
1. 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 schvéleni reviznim VT rostie dl pary 1 par
technologie kruhového pleteni Iékatem 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 — . 1 . i , 1.000,00 K¢ /
rozméry — III. kompresni tiida — 46 mmHg LYM, po S(EhVillenl vyrobené ZSiravotmcke 2 pary / 1 rok I par
technologie kruhového pleteni reviznim Iékafem prostfedky

06.02.02.03 kompreswm’ elastlf:ke’punco?hy- o DER; CHI; INT: pokud nelze pousit sériové )
polostehenni, atypické rozméry | IV. kompresni téida 49 mmHg . o . - . 1.200,00 K¢/
" IV. kompresni tfida — A Vice LYM, po scth?lenl vyrobené Zsiravotnlcke 2 pary / 1 rok 1 par
technologie kruhového pleteni reviznim I¢kafem prostfedky

06.02.02.04 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé

— 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 puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
technologie kruhového pleteni
06.02.03.01 | kompresivni elastické puncochy DER; GER; CHI; INT; okud nelze pouzit sériove
— stehenni, atypické rozméry — II. kompresni t¥ida 23 — LYM; PRL; REH; po P <P S , 1.000,00 K¢ /
v . ] vyrobené zdravotnické 2 pary/ 1 rok .
II. kompresni tfida — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim costiedk 1 par
kruhového pleteni 1ékafem P Y
06.02.03.02 kompresn’/nl ela.stlc’ke punvcochy o DER: CHL INT: pokud nelze pouzit sériové )
— stehenni, atypické rozmeéry — II1. kompresni tiida 34 — o . - , 1.100,00 K¢/
F s LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok .
1. kompresni tfida — 46 mmHg reviznim lékafem rostiedk 1 par
technologie kruhového pleteni v p Y
06.02.03.03 | komp restvil ela.stlcrke punvcochy ;s DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sériove N
— stehenni, atypické rozméry — | IV. kompresni tfida 49 mmHg s . i . 1.300,00 K¢ /
L . LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok .
IV. kompresni ttida — a vice reviznim lékatem costiedk 1 par
technologie kruhového pleteni p y
06.02.03.04 | kompresivni elastické punc¢ochy pokud nelze pouZit sériove
— stehenni, atypické rozméry, DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % bavlny — I1. II. kompresni t¥ida 23 — 5 STV D prostiedky; lymfedém; . 2000,00 K¢ /
‘o . schvaleni reviznim p . 2 par/ 1 rok .
kompresni tfida — technologie 32 mmHg 1&katem flebolymfedém; kozni 1 par
kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.03.05 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé
— stehenni, atypické rozméry, DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % baviny — III. kompresni tfida 34 — o =V D prostiedky; lymfedém; , 3.000,00 K¢ /
- schvaleni reviznim p . 2 par/ 1 rok .
II1. kompresni tiida — 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

, DER; GER; CHI; INT; i gy
N ste.her}m S uCVh ytem v pase, II. kompresni tiida 23 — LYM; PRL; REH; po pokud nelz’e pouzit SCTIOVE | 2 ks / 1 tok / "
atypické rozméry — I1. T vyrobené zdravotnické . 500,00 K¢/ 1 ks
i . 32 mmHg schvéleni reviznim y 1 koncetina

kompresni tfida — technologie lékatem prosttedky
kruhového pleteni

06.02.04.02 | kompresivni elastické punc¢ochy
— ste.her}m ] ucvhytem Vv pase, TII. kompresni tFida 34 — DER.; CHI; INT; , pokud nelz/e pouzit SEHOVE | o4 /1 rok / 1.000,00 K& /
atypické rozméry — III. 46 mmH LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické | koncetina ks
kompresni tfida — technologie & reviznim lékafem prosttedky
kruhového pleteni

06.02.04.03 | kompresivni elastické punc¢ochy
N steh enni s ucvh ytem v pase, IV. kompresni tfida 49 mmHg DER} CHL, H\,IT; , pokud nelz’e pouzit STIOVE! 2 ks /1 rok / 1.100,00 K¢ /
atypické rozméry — IV. A vice LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 1 konéetina Lks
kompresni tfida — technologie reviznim lékafem prostiedky
kruhového pleteni

06.02.04.04 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé
— stehenni s uchytem v pase, DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
atypické rozmeéry, material min. II. kompresni tiida 23 — schvéléni revi,zgim prostiedky; lymfedém; 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
s 20 % bavlny — II. kompresni 32 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 koncetina 1 ks
ttida — technologie kruhového komplikace chronické
pleteni zilni insuficience

06.02.04.05 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé
— stehenni s uchytem v pase, DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
atypické rozmeéry, material min. II1. kompresni tiida 34 — schvé.le;ni revi’zﬁim prostiedky; lymfedém; 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
s 20 % baviny — III. kompresni 46 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 koncetina 1 ks
ttida — technologie kruhového komplikace chronické
pleteni 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 1 ks
technologie kruhového pleteni lékatem P Y
06.02.05.02 kOIanI'eSIVH’I clasticke L, L DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sérioveé y
puncochové kalhoty — atypické 1. kompresni tiida 34 — s . - 1.200,00 K¢ /
< Y LYM; po schvéleni vyrobené zdravotnické 2 ks/1rok
rozméry — III. kompresni tfida — 46 mmHg reviznim lékatem rostiedk 1 ks
technologie kruhového pleteni p Y
06.02.05.03 kornvp restvinl clasticke - ;s DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sériové y
puncochové kalhoty — atypické | IV. kompresni tfida 49 mmHg o . - 1.300,00 K¢/
. Yo , LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 ks/ 1 rok
rozméry — IV. kompresni tfida — a vice reviznim lékatem rostiedk 1 ks
technologie kruhového pleteni eviz p Y
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 — schvéle,m’ revi’zﬁim prostiedky; lymfedém; 2 ks / 1 rok 2.500,00 K¢ /
baviny — II. kompresni tfida — 32 mmHg lékaiem flebolymfedém; kozni 1 ks
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 % 1. kompresni tfida 34 — sch élénl’ re i’zgim prostiedky; lymfedém; 2ks/ 1 rok 3.800,00 K¢/
baviny — III. kompresni tfida — 46 mmHg v 1ékafer\r/1 flebolymfedém; kozni 1 ks
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 — II. DER; CHI; INT; pokud nelze pouit sériové
kompvr esni tida atyp%cke I kompresni tfida 23 - LYM; QNK.; po vyrobené zdravotnické 2ks/1rok |500,00Keé/1ks
rozmery — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim costiedk
kruhového pleteni lékatem P Y
06.02.06.02 | kompresivni pazni névleky s DER; CHI; INT; okud nelze pouFit sériove
rukavici bez prstii — ILI. I1. kompresni tfida 23 — LYM; ONK;po [P ) “mbené Z%rzvo tmckév > ke/ 1ok | 1:000,00Ke/
kompresni tiida — atypické 32 mmHg schvaleni reviznim y y 1 ks
« . o prostiedky
rozméry — technologie lékatem
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kruhového pleteni

06.02.06.03 lliompresivm' %aini névll(eky —1IL . 134 DER; Cé{I; INT; pokud nelze pousit sériové
ompresni tiida atypické III. kompresni tfida 34 — LYM; ONK; po , L .
roznféry - technolz),gie 4% mmHg schvaleni revizﬁim vyrobené zsiravotnlcke 2ks/1rok |500,00 K¢/ 1ks
kruhového pleteni Iékafem prostredky
06.02.06.04 | kompresivni pazni ndvleky s
ruka?/ici bez II))rstﬁ — 1L d DER; CHL INT; pokud nelze pouzit sériové
L s Do, III. kompresni tfida 34 — LYM; ONK; po X L 1.000,00 K¢ /
kompresni tfida — atypické 46 mmHg schvaleni reviznim vyrobené zdravotnické 2 ks /1 rok ks
rozméery — 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
— Iytkové, atypické rozméry — IL. II. kompresni t¥ida 23 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 1.900,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg reviznim lékafem i 1 koncetina 1 ks
plochého pleteni
06.03.01.02 | kompresivni elastické puncochy
— Iytkové, atypické rozméry — 1. kompresni tiida 34 — LYM; po schvaleni 2 ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
1. kompresni tfida — 46 mmHg reviznim lékafem i 1 koncetina 1 ks
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
rozméry — II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.400,00 K¢ /
1 ks

06.03.02.02

kompresivni elastické puncochy
— polostehenni, atypické
rozméry — III. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.500,00 K¢/
1 ks

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 —
II. 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 — II.
kompresni tiida — technologie

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.400,00 K¢/
1 ks
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plochého pleteni

06.03.04.02

kompresivni elastické puncochy
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — II1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

1. 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 — IV.
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

2ks/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

2ks/1rok

6.700,00 K¢ /
1 ks

06.03.05.03

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozméry — I'V. 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
prstl, atypické rozméry — I1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

900,00 K&/ 1 ks

06.03.07.02

kompresivni rukavice — s prsty,
atypické rozméry — I1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

2.900,00 K¢ /
1 ks

06.03.07.03

kompresivni rukavice — bez
prstl, atypické rozméry — I11.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

1.000,00 K¢/
1 ks

06.03.07.04

kompresivni rukavice — s prsty,
atypické rozméry — I11.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

3.000,00 K¢/
1 ks

06.03.08

kompresivni pazni navlek —
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni

06.03.08.01

kompresivni pazni navlek —
atypické rozméry — 1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

2.400,00 K¢ /
1 ks

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 schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.100,00 K¢ /
1 ks
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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 — III.
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 navleky — 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 rozmeéry — I1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2 ks/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

2ks/1rok

5.500,00 K& /
1 ks

06.03.09.03

kompresivni hrudni navleky —
véetné ramen a jednoho rukavu,
atypické rozméry — I1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni t¥ida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/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& /

atypicke rozmety = I . 32 mmHg reviznim lékafem i 2 ks /1 rok 1 ks
kompresni tfida — technologie
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 — IS - 2 ks /1 rok
. . . 32 mmHg reviznim lékafem 1 ks
technologie plochého pleteni
06.04 ZP pro piistrojovou lymfodrenaz
06.04.01 ptistroje pro sekvencni tlakovou
lymfodrenaz + ptislusenstvi
06.04.01.01 | pristroje pro sekvencni tlakovou i LYM; po S(ihVilleIll lymfaticky otok 1ks/5 let 14.500,00 K¢/
lymfodrenaz reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.02 masazni navleky — na horni i LYM; 1?0 sc’hv?lem lymfaticky otok I ks /2 roky 1.200,00 K¢ /
koncetinu reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.03 mas?zr}l navleky —na horni i LYM; Po sc’hvillem lymfaticky otok I ks / 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 I'ks /2 roky 1 ks
06.04.01.05 masazni navleky — na dolni i LYM; 1?0 sc’hv?lem lymfaticky otok I ks /2 roky 1.500,00 K¢ /
koncetinu reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.06 mas?zr}l navleky —’na dolni i LYM; Po S(EhVillenl lymfaticky otok I ks / 2 roky 1.800,00 K¢ /
koncetinu, atypické reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.07 | masazni navleky — na dolni LYM; po schvaleni lvmfatick? otok 1 ks/2roky/ | 2.000,00 K¢/
koncetinu, kalhotové ) reviznim lékafem yiiaticky oto 1 koncetina 1 ks
06.04.01.08 masazni navleky — na bedra, i LYM; po sc’hvevilem lymfaticky otok 1 ks /2 roky 1.800,00 K¢ /
hyzdé reviznim Iékafem 1 ks
06.04.01.09 m’avsavzm na\.llek’y —na bedra, i LYM; Po S(EhVillenl lymfaticky otok I ks / 2 roky 1.900,00 K¢ /
hyzde, atypické reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.10 | masazni navleky — specialni masazni naV-le,ky —pro hlz’wu, LYM; po scth?lenl lymfaticky otok 1 ks /2 roky 750
trup, genital — atypické reviznim Iékafem
06.04.01.11 | opravy pristroji pro sekvenéni sluzba LYM; po schvaleni lymfaticky otok i 750,

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’f sériové stav po popélent IL. a 1L, 2 ‘ku’sy /1 rok; 420,00 K& /
zhotovené — kukla plna POP . nejdéle po dobu
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.02 | navleky na E)opalenn,ly — sériové stav po popdlen IL. a I1I, 2 .ku’sy/ 1 rok; 280,00 K& /
zhotovené — na horni koncetinu POP y nejdéle po dobu
stupné 3 let 1 ks
06.05.01.03 | navleky na popaleniny — sériove (s 2 kusy / 1 rok;
zhotovené — rukavice POP stav po popalervu Il a L. nejdéle po dobu | 360,00 K¢/ 1 ks
stupn€ 3 Jet
06.05.01.04 | navleky na popaleniny — sériové . 2 kusy / 1 rok; .
zhotovené — na dolni koncetinu POP stav po popalervn L Il nejdéle po dobu 380,00 K&/
stupné 3 let 1 ks
06.05.01.05 | navleky na _popaler’nny — sériove stav po popalent I a ITI, 2 .ku’sy /1 rok; 140,00 K& /
zhotovené — separator prsti POP . nejdéle po dobu
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.06 | navleky na popéleniny — sérioveé stav po popélen I a I1L, 2 .ku’sy/ 1 rok; 1.050,00 K& /
zhotovené — vesta POP » nejdéle po dobu
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.07 | navleky na popaleniny — sériove o 2 kusy / 1 rok; y
zhotovené — kalhoty POP stav po popalervu 1L a . nejdéle po dobu 1.280,00 K&/
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.08 | navleky na popaleniny — sériove s 2 kusy / 1 rok; <
zhotovené — navlek na chodidlo POP stav po popalervn IL-a il nejdéle po dobu 360,00 K¢/
stupné 3 Jet 1 ks
06.05.01.09 | navleky na popaleniny — pokud nelze pouzit
individualné zhotovené ) .1, | navleky sériov€ vyrobené; | 2 kusy/ 1 rok;
l;g/}i);rﬂ?nslcgg ;;I;T stav po popaleni nejdéle po dobu 75 %
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 Siie
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 chlizi 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 Siie
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 — odlehc¢ené,

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
koncetin; 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
koncetin; 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 kg; volba sife 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

07.01.01.08

07.01.01.07

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
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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 1 ks
lékafem zachovana funkce hornich
koncetin; pacienti od 121
do 180 kg nebo pacienti s
abnormalnimi proporcemi
07.01.01.10 | mechanické voziky — specidlni, specifické nejtézsi
jednopakové NEU; QRT; REH, po “pc’)stlzen.l, 'kde ’nelzevz 32.000,00 K& /
schvaleni reviznim | zajistit medicinské potteby 1ks/5let 1 ks
lékatem pacienta ostatnimi
mechanickymi voziky
07.01.01.11 | mechanické voziky — specialni, specifické nejtézsi
dvouobrucove NEU; ,ORT; REH, po “p(.)stlzen.l, ,kde ’nelzevz 30.000,00 K& /
schvéleni reviznim | zajistit medicinské potieby 1 ks/5let 1 ks
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 pottebné osové l1ks/5 let 1 ks

lékafem

zatéze dolnich koncetin a
trupu a zlepseni funkce
respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu
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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

vy

postizeni, kde nelze

zajistit medicinské potieby
pacienta ostatnimi

mechanickymi voziky

1ks/5let

60.000,00 K¢ /
1 ks

trvalé tézké nebo uplné

07.01.01.13 | mechanické voziky — specialni,
multifunkéni
07.01.02 elektrické voziky
07.01.02.01 | elektrické voziky — prevazné

interiérové, zakladni

nosnost minimaln¢ 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

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; Site 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 vsede€ 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

84




07.01.02.05

elektrické voziky — exteriérové,
specialni, vertikaliza¢ni

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
nabijecich cykld; castecné
nastavitelny sed a sklon
zadové opérky; bezpecnostni
pas; vozik musi mit osvétleni v
rozsahu nezbytném pro provoz
na pozemnich komunikacich;
elektricky ovladana
vertikalizace pacienta

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

trvalé t€zké nebo tplné
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; k zajisténi
potiebné osové zatéze
dolnich koncetin a trupu a
zlepSeni funkce respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu

1ks/7let

135.000,00 K¢ /
1 ks

07.01.03

prislusenstvi k vozikiim

07.01.03.01

prislusenstvi medicinsky
zdtvodnitelné k mechanickym
vozikiim

REH; ORT; NEU po
schvaleni reviznim
lékafem

postiZzeni obou dolnich
koncCetin, které
neumoznuje pacientovi
samostatnou lokomoci pfi
zachované funkci hornich
koncetin

1ks/5let

90 %
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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

schvaleni reviznim A 1 ks/7let 90 %
lékarem t.)) S¢ zavaznym
chronickym onemocnénim
vylucujicim pouziti
mechanickych vozikil
07.02 zdravotni ko¢arky a podvozky
pro sedaci ortézy + ptislusenstvi
07.02.01 zdravotni kocarky —
nepolohovaci
07.02.01.01 | zdravotni kocarky — od 2 let; bez schopnosti
nepolohovaci NEU; ORT; REH; po samostatné lokomoce, 14.000.00 K& /
schvaleni reviznim kterou nelze nahradit 1 ks / 3 roky ’ 1 ,ks
l¢karem prostiednictvim
mechanického voziku
07.02.02 zdravotni kocarky — Castecné
polohovaci
07.02.02.01 | zdravotni kocarky — ¢astecné od 2 let; nutnost
polohovaci castecného polohovani a
NEU; ORT; REH; po fixace; bez schopnosti N
schvaleni reviznim samostatné lokomoce, 1 ks / 3 roky 19'00? ,l(c)so Ke/
l¢karem 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 N
schvaleni reviznim schopnosti samostatné 1 ks / 3 roky 22'00?’1850 Ke/

lékafem

lokomoce, kterou nelze
nahradit prostfednictvim
mechanického voziku
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07.02.04 podvozky pro sedaci ortézy
07.02.04.01 | podvozky pro sedaci ortézy po ptidéleni ortézy trupu
NEU; QRT; REH, po | individualné Zhotqvene 21.000,00 K& /
- schvaleni reviznim pro sed; stavy, které nelze 1ks/5let
oy . 1 ks
lékarem kompenzovat kocarkem
nebo vozikem
07.02.05 ptislusenstvi ke zdravotnim
koc¢arktim a podvozkim pro
sedaci ortézy
07.02.05.01 | prislusenstvi medicinsky od 2 let; bez schopnosti
zdvodnitelné ke zdravotnim NEU; ORT; REH; po samostatné lokomoce, 5.000.00 K& /
kocarkim - schvéleni reviznim kterou nelze nahradit 1 ks / 3 roky ' 1’ ks
lékatem prostfednictvim
mechanického voziku
07.02.05.02 | prislusenstvi medicinsky po pridéleni ortézy trupu
zdltivodnitelné k podvozklim pro REH; ORT; NEU; po | individudlné zhotovené
sedaci ortézy - schvaleni reviznim | pro sed; stavy, které nelze lks/5 let 90 %
l¢karem kompenzovat kocarkem
nebo vozikem
07.03 podpiirné ZP pro lokomoci
07.03.01 berle
07.03.01.01 | berle — podpazni _ gf(};: SE"IE,I;I)IIE{II{: omezeny povhy.b dolnich | i) 2 roky 400, OO,Ké /
REH: REV koncetin 1 par
07.03.01.02 | berle — predloketni GER; CHI; NEU; , ,
i ORP; ORT; PRL: | °mezeny pohyb dolnich |y o n e 1900 00 K&/ 1ks
REH: REV koncetin
07.03.01.03 | berle — predloketni, specialni berle s vymékcenou
ergonomicky tvarovanou GER; CHI; NEU; y , .
rukojeti nebo dvojité stavitelné ORP; ORT; PRL; dl}ini)hgd?b,e}? rlimz?nty ! ks/r;ebokl par 250,00 K¢/ 1 ks
(s nastavitelnou vyskou berle i REH; REV PoRyb cotich koncetin roky
opérky predlokti)
07.03.01.04 | berle — vicebodové GER; CHI; NEU; omezeny pohyb dolnich
- ORP; ORT; PRL; koncetin pfi 1 ks/2roky |600,00K¢/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 “
REH; REV; po vzdalenosti; sniZena 1ks/5let 2'5001’(1)(2 K&/
schvaleni reviznim pohybova funkce hornich
Iékafem koncetin a trupu
07.03.02.02 | choditka — 3kolova GER: CHI: NEU: streir}l;:ol ;?znl;e kc;l;:[tll(zée pri
ORP; ORT; PRL; délenosti: pro zajisténi 2.900,00 K& /
REH; REV; po V2aalenostl, pro zajist 1ks/5 let Shed
Y sobéstacnosti v exteriéru; 1 ks
schvaleni reviznim N
lékatem pacient je schopen
bezpecné ovladat brzdy
07.03.02.03 | choditka — 4kolova stiedné tézké obtize pfi
GER; CHLNEU; | eisten
ORP; ORT; PRL; sobéstacnosti 1 v exteriéru; 3.800,00 K¢ /
REH; REV; po o LAt 1ks /5 let
IR stfedné t&€zké obtize v 1 ks
schvaleni reviznim . N
0y udrzeni pozice téla ve
Iékarem . Lo
stoje; pacient je schopen
bezpecné ovladat brzdy
07.03.02.04 | choditka — 4bodova stiedné tézké obtize pii
GER; CHI; NEU; chtizi na kratké “
ORP; ORT; PRL; vzdalenosti; pacient neni 1ks/5let 1'4001’(1):; Ke/
REH; REV schopen bezpecné ovladat
brzdy
07.03.02.05 | choditka — 4bodova kloubova GER: CHI; NEU: stre((l:rllfo1 zil;e k(;l;‘&(zée pti
ORP; ORT; PRL; , S «
REH: REV: po Vzdal’enostl, p?.treboa . ks /5 let 2.000,00 K¢/
o, setrvalé opory pii chizi; 1 ks
schvaleni reviznim . gy .
o lehké obtiZe v udrzeni
Iékarem

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; REH’ R.EV,; po interiéru; stfedn¢ tézké 1 ks/5let 6.600,00Ké/
schvaleni reviznim iy . 1 ks
1 obtize v udrzeni pozice
lékatem 9 . < x .
téla ve stoje a v ménéni
polohy vsedé
07.03.02.07 | choditka — détska CHI: NEU: ORT: stredne(:) te.:zke ob’t1z’e pri )
L chtizi na kratké 7.000,00 K¢ /
- REH; po schvaleni . . L. l1ks/5 let
o vzdalenosti; pro nacvik 1 ks
reviznim lékafem o
chiize
07.03.03 opérné kozicky
07.03.03.01 opémé koziCky ] NEU; ORP; ORT; | omezeny pohyb dolnich |\ ¢\ | 1.000,00Ke/
REH; REV koncetin 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 1 ks /5 let 1.600,00 K¢ /
p PRL; REH zakladnich pozic téla — 1 ks
stoj a poloha vsedé
07.04.02 sprchova kiesla
07.04.02.01 | sprchova kiesla — pevna stiedné tézké obtize v
. GER; NEU; ORT; udrzeni pozice t€la ve 2.000,00 K& /
pomucka stoje a v sedg; obtize pii 1ks/5let
PRL; REH . . 1t 1 ks
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; REH’ po stoje a v sed¢; t€¢zké obtize 1 ks/5let 4.000,00 K&/
schvaleni reviznim v e 1 s 1 ks
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 ks /5 let 2.200,00 K¢/
p PRL; REH pozic téla — stoj a poloha 1 ks
vsedé a obtize v chiizi na
kratké vzdalenosti
07.04.03.02 | klozetova kiesla — pojizdna stiedné tézké obtize v
o PRL; REH; po L . 4.000,00 K¢ /
pomucka o pozic téla — stoj a poloha 1 ks/5let
schvaleni reviznim NV 1 ks
1&katem vsed¢ 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
o PRL; REH; po nebo v ménéni zakladnich 2.700,00 K¢ /
pomucka P . . 1 ks/5let
schvaleni reviznim | pozic téla — stoj a poloha v 1 ks
lékafem sed¢ a obtize v chiizi na
kratké vzdalenosti
07.04.04.02 | kombinovana kiesla — pojizdna stiedné tézké obtize v
GER: NEU: ORT; | o0 T e aduieh
. PRL; REH; po V0 : 6.000,00 K¢& /
pomtcka o pozic téla — stoj a poloha 1ks/5 et
schvaleni reviznim DAY 1 ks
1&katem vsedé a t€zké 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 ménéni pozice v 1 ks/3 roky [950,00Kc¢/1ks
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
. PRL; REH; po dolnich koncetin a 20.000,00 K¢ /
pomiicka o , . 1 ks/7let
schvaleni reviznim omezena funkce hornich 1 ks
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 | POPYbu dolnich konCetin a .
o TR trupu; piipadné stfedné 2.000,00 K¢/
pomiicka schvaleni reviznim oy s l1ks/5 let
o tézka porucha 1 ks
Iékafem o
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 N
- REH; po schvaleni vleze a vsedé; k zajisténi 1 ks/ 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,

osobou

s hrazdou a hrazdic¢kou, pojizdna

07.05.02 polohovaci zatizeni +

prislusenstvi

GER; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem S5

s tézkymi obtizemi v
mobilité na luzku —

téla vleze a vsedé a

a vsede; k zajisténi
dlouhodobé péce v
domacim prostiedi;

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

dlouhodobé az trvalé stavy

meénéni zékladni pozice

premistovani-piesun vleze

pacient schopen bezpeéné
ovladat ovladaci jednotku
a sam se polohovat a nebo

1 ks /10 let

24.000,00 K¢/
1 ks

07.05.02.01 | polohovaci zafizeni — pro sezeni

schvaleni reviznim
lékafem

NEU; ORT; REH; po

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

1ks/7let

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¢/
1 ks

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 lazku —
méneéni 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¢/

pomiicka NEU; ORT; REH pfemistovani — presun 1 ks /10 let 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 dekubiti 1 ks / 3 rok 3.000,00 K¢/
nizkém riziku vzniku dekubitl schvaleni reviznim dle Nortonové 19 — 16 Y 1 ks
I¢kafem
07.06.01.02 | antidekubitni matrace s potahem GER; CHI; NEU;
— aktivni nebo pasivni, pii i ORT; REH; po klasifikace rizika dekubitt 1 ks /3 rok 5.000,00 K¢ /
sttednim riziku vzniku dekubitt schvaleni reviznim dle Nortonové 16 — 14 Y 1 ks
lékatem
07.06.01.03 antid@kl{bitni matr.ace’s Rgtahem GER; CHI; NEU; Klasifikace rizika dekubitit )
— aktivni nebo pasivni, pii ORT; REH; po . e 7.000,00 K¢ /
L . oo - e dle Nortonové méné nez 1 ks / 3 roky
vysokém riziku vzniku dekubitl schvaleni reviznim 14 1 ks
lékarem
07.06.01.04 | kompresory k antidekubitnim GER; CHI; NEU; pacienti s rizikem
matracim — aktivnim i ORT; REH; po dekubitt s predpokladem ks /7 let 4.000,00 K¢ /
schvaleni reviznim dlouhodobého nebo 1 ks
lékatem trvalého pouzivani
07.06.02 antidekubitni podlozky a
antidekubitni pomiicky do
vozikl
07.06.02.01 | antidekubitni podlozky — pti NEU; ORT; REH; po | klasifikace rizika dekubiti 1.500.00 K& /
vysokém riziku vzniku dekubit - schvaleni reviznim dle Nortonové méné nez 1 ks / 3 roky T

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

dekubita - NEU; ORT; REH nebo tézké obtize ptichizi| 1ks/3roky |750,00Ke/ 1 ks
na kratké vzdalenosti;
mobilita na voziku
07.06.02.03 | antidekubitni podlozky — sedaci, klasifikace rizika dekubiti
pfi stiednim riziku vzniku dle Nortonové 16 — 14
dekubitd NEU; ORT; REH; po nebo funkéni zmény y
R , . 2.200,00 K¢/
- schvéleni reviznim | vedouci k asymetrii panve | 1 ks /3 roky
oo “1 . 1 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; QRT; REH, po sedz%m oblasti — h}izde’, 7.000,00 K& /
- schvaleni reviznim zadni strana stehen; hraz 1 ks / 3 roky
o s 1 ks
l¢karem nebo strukturalni zmény
vedouci k asymetrii panve
+ tézka porucha hybnosti
dolnich koncetin; mobilita
na voziku
07.06.02.05 arrltldelfubvlj[m podlrozk)./ - NEU: ORT: REH: po klasifikace rlzl}ca (’ielfubl‘su )
zadové, pii vysokém riziku i schvaleni reviznim dle Nortonové mén¢ nez 1 ks /3 rok 1.650,00 K¢/
vzniku dekubiti kat 14; dlouhodobé a nebo y 1 ks
ékatfem , s ,
trvala mobilita na voziku
07.07 servisni zakroky
07.07.01 opravy a Upravy voziki
07.07.01.01 | opravy vozikli — mechanickych sluzba po SChVE’llel’\lll reviznim i i 90 %
Iékatem
07.07.01.02 | opravy vozikl — elektrickych sluzba po SChVé?.lGI}l reviznim i i 90 %
lékatem
07.07.01.03 | upravy vozikd — mechanickych sluzba po schve}lerll 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\{ZE;L Irliwzmm 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 zvedakl
07.07.03.01 | oprava vanovych zvedakt slusba 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 zafizeni — sluzba po sch\{zi(ear;le :Ielwzmm i i 90 %
07.07.05.02 gg‘zgl;i)zoalgrllli(;\}/lacwh zafizeni — slusba po SCh\{zf;le :IeiVlzmm i i 90 %
07.07.06 opravy pojizdnych zvedakt
07.07.06.01 ;)Ig:}\lfzn[i):lj(;’iinych zvedakl — sluzba po SCh\{ZE;; frelwzmm i i 90 %
07.07.06.02 gﬂf& Ey(')il}fdnyc}l zvedakl — sluzba po SCh\{gf;IQ :Ieiwzmm 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 .y 1 ks/5let Y

FON; ORL od 7 do 18 let v¢etné 1 ks

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
zpracovani signalu; b) min. 5 1 sada (2 ks N
P kanal; c)gsoftv’var)ové sluchadc(al) /5 11.200,00 K&/
> 1 FON; ORL od 7 do 18 let véetné 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 l1ks/5 let 4'00(1)’&) Ke/
let — ztraty sluchu od 30 dB SRT
08.01.01.04 | sluchadla pro vzdusné vedeni 1 sada (2 ks 5.000.00 K& /
pro binauralni korekci — od 19 FON; ORL od 19 let sluchadel) / 5 ' 1 ;a da
let — ztraty sluchu od 30 dB SRT - let
FON: ORL od 19 let; hluchoslepi 2 ks /S let 4.000,00 K¢ /
’ pacienti 1 ks

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/5let

10.500,00 K¢& /
1 ks

08.01.02.02

zevni ¢asti implantabilniho
kostniho systému sluchadla (na
softbandu) — do 10 let véetné

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 1 ks
neurochirurgickych
operacich; pfi
netesitelnych alergiich na
tvarovku; Spatném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni

08.02 prislusenstvi ke sluchadlim
08.02.01 tvarovky usni a skofepiny
08.02.01.01 | skofepiny k nitrousnim do 18 let v¢etné 2 ks/1rok

sluchadliim — individualng FON; ORL od 19 let 1ks/5let 500,00 K¢/ 1 ks

zhotovené hluchoslepi pacienti 2ks/5 let
08.02.01.02 | tvarovky usni k zavésnym do 18 let vcetné 2 ks / 1 rok

sluchadlim — individualné FON; ORL od 19 let 1ks/5let 350,00 K¢/ 1 ks

zhotovené hluchoslepi pacienti 2ks/5 et
08.02.01.03 | tvarovky uvéni —qchrar}né FON: ORL: po o

(ochrana pted vniknutim vody L do 18 let v¢etn¢,; stavy s 1 ks/2roky/ y

do stiedousi) — individualné schvalfzm Jeviziim otevienym stiedousim 1 ucho 250,00 K¢/ 1 ks

. lékatem

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 1écbu 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 DPT; afakie 2ks/ 1ok /1
alespon u jednoho oka,
. . . ; oko
astigmatismus irregularis,
anisometropie 3 DPT a
OPH vice 760,00 K&/ 1 k
od 15 let; bez zmény ’ ¢ S
korekce; refrakce nad +-10
DPT; 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 véetné; afakie;

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

bez zmény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

1.900,00 K¢ /
1 ks
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od 15 let; bez zmény
korekce; keratokonus,
astigmatismus irregularis

1 ks/2roky/1
oko

09.02.01.03

kontaktni ocky — tvrdeé, torické

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 14 let vCetné; afakie;
bez zmény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

od 15 let; bez zmény
korekce; keratokonus,
astigmatismus irregularis

1ks/2roky/1
oko

3.800,00 K¢/
1 ks

09.02.01.04

kontaktni ¢ocky - tvrdé -
individualn€ zhotovené

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; do 14 let
véetn¢; afakie; bez zmény
korekce; keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; od 15 let; bez
zmeény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

1 ks/2roky/1
oko

4.500,00 K¢ /
1 ks

09.02.01.05

kontaktni Cocky — terapeuticke,
specialni, stenopeické

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 14 let v¢etné; bez
zmeény korekce; pouze
zavazné choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

2ks/1rok/1
oko

od 15 let; bez zmény
korekce; pouze zavazné
choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

1ks/1rok/1
oko

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
zavazné choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

2ks/1rok/1
oko

od 15 let; bez zmény
korekce; pouze zavazné
choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

lks/1rok/1
oko

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

od 15 let; bez zmény
korekce; epileptici;
jednooci pacienti;
uzivatelé francouzskych
holi

1 par/ 3 roky

600,00 K¢/
1 par
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09.02.02.03

brylové ¢ocky — lentikularni

OPH

do 5 let véetné; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT;
afakie

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez
zmény korekce; nad +-10
DPT

1 par/ 1 rok

od 15 let; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT

1 par / 3 roky

1.000,00 K¢ /
1 par

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 v¢etn¢; 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 zmény
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
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09.02.02.08

brylové ¢ocky — plastové,
sférické

do 5 let véetné; bez zmény
korekce

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez

zmény korekce; nad +-3 1 par/ 1 rok 500,00 K¢ /
OPH ,
DPT 1 par
od 15 let; bez zmény ,
korekce; nad +-10 DPT I'par/ 3 roky
09.02.02.09 b’ry.lovre ¢ocky — plastové, do 5 let véetné; bez zmény 2 péry / 1 rok
torické korekce
od 6 do 14 let v¢etné; bez .
OPH zmeény korekce; nad +-3 1 par/ 1 rok 7001’0;2(0 /

DPT

od 15 let; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT

1 par/ 3 roky

09.02.02.10

brylové ¢ocky — plastoveé,

do 17 let v¢etné; bez

2 pary / 1 rok

hyperokularni OPH; po schvaleni zmény korekce 2.100,00 K¢ /
reviznim lékafem od 18 let; bez zmény . 1 par
Korek 1 par/ 3 roky
orekce
09.02.03 brylové obruby
09.02.03.01 | brylové obruby do 5 let véetné 3ks/1rok y
OPH od 6 ot Tks / 1 ok 300,00 K&/ 1 ks
09.02.04 prizmatické folie
09.02.04.01 | prizmatické folie — mekké do 5 let vetné; bez Zmeny | a4 1 ok /1
korekce; diplopie;
. oko
strabismus
od 6 do 14 let v¢etné; bez
OPH zmény korekce; diplopie; Iks /1 rok /11 520,00 K¢/ 1 ks

strabismus

oko

od 15 let; bez zmény
korekce; diplopie;
strabismus

1 ks/3 roky/ 1
oko
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09.02.04.02

prizmatické folie — tvrdé

do 5 let véetné; bez zmény
korekce; diplopie;
strabismus

3ks/1rok/1
oko

od 6 do 14 let v¢etné; bez

lks/1rok/1

OPH zmeény korekce; diplopie; K 480,00 K¢/ 1 ks
strabismus O%0
od 15 let,'bgz Zme I.1y 1 ks /3 roky/1
korekce; diplopie; K
strabismus Ox0

09.02.05 absorb¢ni vrtsvy na brylové

cocky
09.02.05.01 | absorb¢ni vrstvy na brylové do 5 let véetné; bez zmény

Cocky korekce; afakie; "

OPH pseudoafakie; choroby a | 3 pary/ 1 rok 1501’002,50/
vady provazené p
svétloplachosti

09.03 ZP pro slabozraké
09.03.01 dalekohledové systémy +

ptislusenstvi
09.03.01.01 | dalekohledové systémy — do OPH; po schvaleni i ks /7 let 5.000,00 K¢/

dalky + prislusenstvi reviznim lékafem 1 systém
09.03.01.02 | dalekohledové systémy — na OPH; po schvaleni i ks /7 let 5.000,00 K¢/

blizko + prisluSenstvi reviznim lékafem 1 systém
09.03.02 asferické lupy
09.03.02.01 | asferické lupy — zvétSujici 4x a OPH; po schvaleni i ks /5 let 1.400,00 K¢/

vice reviznim lékafem 1 ks
09.04 ZP kompenzaéni pro zrakove

postizené
09.04.01 oéni protézy
09.04.01.01 | o¢ni protézy - sklenéné - OPH; po schvaleni y

individulng zhotovené revizrﬁm lékafem i 2ks/ ok | 800,00Ke/1Tks
09.04.01.02 | o¢ni protézy - akrylatove - OPH; po schvaleni i ks / 1 rok 2.000,00 K¢ /

individualné zhotovené

reviznim lékafem

1 ks
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09.04.02

1ékatské mluvici teploméry —
pro nevidomé

09.04.02.01

1ékatské mluvici teploméry —

PED; PRL; po

2.000,00 K¢/

pro nevidomé schvaleni reviznim - 1 ks/7let ks
lékatem
09.04.03 indikatory svétla a hladiny
09.04.03.01 | indikatory svétla a hladiny OPH;,PEI’); PRL;’ po t&rce slabozraci a 1.200,00 K& /
schvéleni reviznim . L 1 ks / 2 roky
\6katem nevidomi pacienti 1 ks
09.04.04 bilé a Cervenobilé hole
09.04.04.01 | bilé hole — opérné OPH; PED; PRL - 1 ks/3 roky |200,00Ke¢/1ks
09.04.04.02 bilé hole ~ signalizacnia OPH; PED; PRL : 3ks/1rok |500,00 K&/ 1ks
orientaéni; neskladaci
09.04.04.03 ]gflzrﬁzl:m_ Zﬁggﬁ:ﬁcm y OPH; PED; PRL - 3ks/lrok  [700,00 K&/ 1ks
09.04.04.04 | cervenobilé hole — neskladaci OPH: PED: PRL i 3ks/1rok | 500,00 K&/ 1ks
09.04.04.05 | Cervenobilé hole — skladaci OPH: PED: PRL i 3ks/1rok |700,00Ké/ 1 ks
10 ZP respiracni, inhalacni a pro
aplikaci enteralni vyZivy
10.01 ZP pro prevenci a 1é¢bu inhalaci
10.01.01 inhalatory + pfisluSenstvi
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 l1ks/5 let ' 1’ ks
reviznim lékafem dolnich dychacich cest
10.01.01.02 | inhalatory — vysoce vykonné — e
(MMD < 4,5 pm, respirabilni PNE; po schvéleni Ci{is,tlfszﬁﬁggza’ ?Ir)l(r:n];;n}i Lke/Slet | 9-000,00KeE/
frakce > 60 %, vydej > 0,5 reviznim lékafem cra skineza c S © 1 ks
ml/min < 0,65 ml/min) jiné formy bronchiektazii
10.01.01.03 | inhalatory — vysoce vykonné — , C
oo, . . cysticka fibroza; primarni .
(MMD < 4,5 pm, respirabilni PNE; po schvaleni ilidrni diskineza (PCD): 1ks/5 let 21.500,00 K¢/

frakce > 60 %, vydej > 0,65
ml/min)

reviznim lékafem

déti od 7 let a dospéli

1 ks
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10.01.01.04 | nebulizatory k nizkovykonnym ALG; ORL; PNE; po | recidivujici a chronicka
inhalatorim schvéleni reviznim onemocnéni hornich a 1 ks/2roky |500,00Kc¢/1ks
lékatem dolnich dychacich cest
10.01.01.05 | nebulizatory k vysokovykonnym o cysticka fibroza; primarni
mhaldtorim PNE: po schvaleni | il &0 (PCD) i | 1 ks /2 roky | 500,00 K&/ 1 ks
reviznim lékafem . . .
jiné formy bronchiektazii
10.01.01.06 | nebulizatory s membranou k PNE; po schvaleni cysticka fibroza; primarni "
vysoce vykonnym inhalatorim revionim lékafom | cilidrni diskinesa, (pcp) | | ks/2roky 500,00 KE/ T ks
10.01.02 objemové nastavce k
davkovacim aerosoliim
10.01.02.01 | objemové nastavce k
davkovacim aerosoliim — ALG; ORL; PED; .
spacery, véetné naustku nebo PNE i L'ks/2roky | 500,00Ke/1ks
masky
10.02 rehabilitacni respiracni ZP
10.02.01 PIP pomticky
10.02.01.01 | nddechové rehabilitacni ventily astma; CHOPN;
ALG; PED; PNE; bronchiektazie; stavy po
NE,U; REH, po pneumopn(?h; intersticialni lks/1rok |600,00 K&/ 1 ks
schvéleni reviznim plicni procesy;
lékafem neuromuskularni
onemocnéni; CF
10.02.02 PEP pomiicky
10.02.02.01 | vydechové rehabilitacni ventily astma; CHOPN;
ALG; PED; PNE; bronchiektazie; stavy po
NE}J; REH, po pneumopnc’h; intersticialni I ks/1rok |600,00 K&/ 1 ks
schvaleni reviznim plicni procesy;
lékaiem neuromuskularni
onemocnéni; CF
10.02.02.02 | expektora¢ni pomicky ALG: PED:; PNE: . glhnri(():r}lll(cjlfi E;:ité}zle:ést
NEU; REH; po o aye 1.850,00 K& /
schvaleni reviznim \_/yzaduj_l_m trvalou I'ks /2 roky 1 ks
\ékatem fyzioterapii a dechovou

rehabilitaci
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10.03

ZP pro dlouhodobou domaci
oxygenoterapii

10.03.01

koncentratory

10.03.01.01

koncentratory kysliku —
stacionarni

PNE; po schvaleni
reviznim lékafem S5

1) PaO, 7,3 — 8,0 kPa +
znamky plicni hypertenze
a/nebo sekundarni
polyglobulie a/nebo nocni
desaturace a/nebo
zatézové desaturace;

2) Pa0, < 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 sekundérni
polyglobulie a/nebo no¢ni
desaturace a/nebo
zatézové desaturace;

2) PaO, < 7,3 kPa (blize
viz standard CPFS);
pacient mobilni; vydej do
2 I/min pfi zatézi

60,00 K¢/ 1 den

10.03.01.03

koncentratory kysliku —
vysokoprutokovy

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
zaté€zové desaturace;

2) Pa0O, < 7,3 kPa (blize
viz standard CPFS); s
nutnosti pratoku O, > 3
1/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& /
i schvleni reviznim dysplasii nebo pacient i 1 den
Iékafem S5 yoprasiifieno p
zafazeny do programu
transplantace plic
10.04 ZP pro 1é¢bu poruch dychani ve
spanku
10.04.01 ptistroje CPAP
10.04.01.01 | ptistroje 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¢ /
v 1w . e o . 1 ks/7let
prislusenstvi schvaleni reviznim | prokazané toleranci do 10 1 ks
lékatem mbar
10.04.01.02 | pristroje CPAP s poklesem tlaku ) ) ] AHI > 15; [éCebné tlaky
ve vydechu a sledujici zbytkové L, , INT; KAR; NEU; od 8 mbar; zbytkovy nalez -
AHI véetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po AHI ofi titraci s nutnosti 1 ks /7 let 35.000,00 K¢ /
ptislusenstvi schvaleni reviznim b , 1 ks
oy pravidelnych kontrol AHI
Iékafem .
a compliance
10.04.02 ptistroje BPAP
10.04.02.01 | pristroje BPAP S se sledovanim INT: KAR: NEU: AHI > 15 jen u 1é¢by
doby pouiti véetné zakladniho ORL: PNE; PSY: po | OPstruktivni spinkove 40.000,00 K& /
v 1w . o apnoe tam, kde jsou 1ks/7let
prislusenstvi schvaleni reviznim tebi tlak 1 ks
lékafem zapoj[re 1 tlaky
neumoznujici 1écbu CPAP
10.04.02.02 | ptistroje BPAP S sledujici ) i ) viz 10.04.02.01 +
zbytkovy AHI . . INT; KAR; NEU; zbytkovy nélez AHI pfi <
veetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po .7 . 45.000,00 K¢ /
v 1w . o titraci s nutnosti 1 ks/7let
ptislusenstvi schvéaleni reviznim . , 1 ks
oy pravidelnych kontrol AHI
lékafem .
a compliance
10.04.02.03 | ptistroje BPAP ST sledujici do 18 let v¢etné; ANS; | viz 10.04.02.02; tam, kde
zbytkovy AHI ‘ox s , INT; KAR; NEU; zakladni onemocnéni N
Vcet?,e z%kladn} ho ORL; PNE; PSY; po |vyzaduje nastaveni zalozni 1ks/7]let 60.000,00 K¢/
prislusenstvi 1 ks

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 ptistroje autoadaptivni
10.04.03.01 | ptistroje APAP s poklesem tlaku INT; KAR; NEU; AHI > 15; intolerance
ve vydechu a sledujicim vCetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po 1écby CPAP, SAS s 1 ks /7 let 40.000,00 K¢ /
zbytkové AHI prislusenstvi schvaleni reviznim | vazbou na polohu ¢i REM 1 ks
lékatem spanek
10.04.03.02 | ptistroje ABPAP sledujici INT; KAR; NEU; AHI > 15; prokazany
zbytkové AHI véetn€ zakladniho ORL; PNE; PSY; po — ., ,Vy 60.000,00 K¢ /
prislusenstvi schvaleni reviznim nedostatecny efekt 16cby Lks /7 let 1 ks
o CPAP a BPAP
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 Lks /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’<omp1exni 118.000,00 K& /
proménnou tlakovou podporou e , PNE; po schvaleni spankova apnoe; 1ks/7let
piislusenstvi TR NN 1 ks
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 prachodnost; 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 %;
lékafem tolerance 1éCby a/nebo 1 ks/1rok 2.500,00 K¢/
od 19 let; INT; KAR; | tniky vyssi nez 20 1/min s 1 ks
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 vCetné; ANS;
INT; KAR; NEU; SAS; dobra nosni
ORL; PNE; PSY; po prachodnost; nizké
schvaleni reviznim 1écebné tlaky; Spatna 90 %;
lékafem tolerance 1écby a/nebo 1 ks/1rok 3.500,00 K¢/
od 19 let; INT; KAR; | Gniky 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; $patna tolerance
ventilované silikonové INT; KAR; NEU; 1é€by pomoci nosni 90 %:
ORLPREPSY | maskys Spatndnosnl | 1ks/1rok | 2.000.00 K/
od 19 let; INT; KAR; | P » YA Uy 1 ks
NEU: ORL; PNE; PSY uniky o’kvolo @asky, vyssi
1écebné tlaky
10.04.04.05 | masky celooblicejové 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 1 ks / 1 rok 90 %,
ORL; PNE; PSY; po 1é¢ebné tlaky; Spatna 4.000,00 K¢ /
schvaleni reviznim tolerance 1éCby a/nebo 1 ks
lékatem uniky vy$8i nez 20 I/min s
maskou 10.04.04.04;
maska druhé volby; NIV
celodenni pouziti 2 ks/ 1 rok
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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

1ks/1rok

celodenni pouziti

2ks/1rok

10.04.04.06

masky celooblicejové
ventilované gelové

do 18 let véetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim
Iékarem

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

2ks/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

1ks/1rok

celodenni pouziti

2 ks /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; $patnd tolerance

schvaleni reviznim 1écby PAP pomoci nosni 90 %;
Iékafem masky zakladni (kozni 1 ks / 1 rok 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 véetné; ANS;
INT; KAR’ _NEU’ SAS; dobra tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 16¢by PAP Tks /1 rok 1 460,00 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;
INT; KAR’ .NEU’ SAS; dobra tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 16&by PAP ks 1ok 900 00 K&/ 1 ks
od 19 let; INT; KAR; Y :
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.10 | vyhtivané hadice — k vyhfevnym do 18 let vCetné; ANS;
zvlh¢ovacim INT; KAR; NEU; SAS; $patna tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 1écby PAP bez pouziti 1 ks/1rok 1.600,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; zvlh¢ovace 1 ks
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.11 | vyhfevné zvlhcovace do 18 let v¢etné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim SAS; $patna tolerance 90 %;
1ékaiem 1é¢by PAP bez pouziti 1 ks / 4 roky 6.000,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; zvlh¢ovace 1 ks
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem
10.04.04.12 | filtry do 18 let véetné; ANS; SAS; dobra tolerance 1 ks /1 rok 90 %;

INT; KAR; NEU;

165by 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 lékatem - - 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 vnitfnim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie | 1ks/ 1 mesic | 600,00 K¢/ 1 ks
primérem < 6 mm
10.05.01.02 | tracheostomické kanyly —
jednorazové, s vnitfnim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie | 1ks/ 1 mesic |450,00 K¢/ 1 ks
primérem > 6 mm
10.05.01.03 | tracheostomické kanyly — pro 2900.00 K& /
opakované pouziti, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie 3 ks/ 1 rok ' 1’ ks
primérem < 6 mm
10.05.01.04 | tracheostomické kanyly — pro 1.400.00 K& /
opakované pouziti, s vnitfnim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie 2ks/1rok ) 1’ ks
primérem > 6 mm
10.05.01.05 laryngektcfmlckve. 1,<anyly —pro - FON; ORL; PNE totalni laryngektomie 2 ks /1 rok 1.500,00 Ké/
opakované pouziti 1 ks
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10.05.01.06 | tracheostomické kanyly — z do 14 let vcetng;
kovu, pro dlouhodobé provedena tracheostomie s
tracheostomované alergii na PVC nebo 3 ks /2 roky
silikon; zuzujici se usti y
- FON; ORL; PNE pradusnice 1'5001’(1)(2 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 1 .
et ; v . abnormalni anatomie
individualné zhotovené pracoviste II. stupné: dVchacich cest. u nichs 90 %;
; FON; ORL; PNE; po | <~ oo ; 2ks/lrok | 2.200,00 K&/
T nelze pouzit standardni
schvéleni reviznim . 1 ks
I tracheostomickou kanylu
lékatem
10.05.01.08 | tracheostomické kanyly — pro tracheostomovani pacienti,
opakované pouziti, s mékkou kteti pfi jidle aspiruji a 2.600.00 K& /
nafukovaci manZzetou pro - FON; ORL; PNE vyzaduji pfechodné 2 ks/1rok Y
. N Xt R S 1 ks
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. 1 ks/1rok 1.180,00 K&/
, zachovalymi hlasivkami 1 ks
chlopni
10.05.01.10 | mluvici adaptéry (mluvici trvali kanvionosiéi se
chlopné) — se standardnim 15 - FON; ORL; PNE , Y . . 1 ks/1rok 600,00 K¢/ 1 ks
zachovalymi hlasivkami
mm konektorem
10.05.01.11 | zvlhéovace (umélé nosy) pro provedené tracheostomie;
kanyly se standardnim 15 mm i FON: ORL: PNE trvalé drazdéni ke kasli 50 ks /2 mésice | 15,00 K&/ 1 ks
konektorem pro tvorbu krust v
pradusnici
10.05.01.12 | sady ke kanylam 365 rousek a 25 fixacnich

tracheostomickym pro trvalé
kanylonosice

pasek; sprchovy chranic, sada
na ¢isténi kanyl (kartacek,
dezinfekéni prasek, doza),
tracheostomicky fix

FON; ORL; PNE

provedena tracheostomie;
trvali kanylonosici

1 sada/ 1 rok

2.000,00 K¢ /
1 kompletni
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

1 sada/ 1 rok

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

1 sada/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
lékafem

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

provedena tracheostomie;
obtizna toileta dolnich
dychacich cest; stagnace

- schvaleni reviznim sekretu 400ks/1rok | 2,80 K¢/ 1ks
lékafem v dolnich dychacich
cestach s nebezpecim
bronchopneumonie
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domaci uméla plicni

1.800 ks / 1 rok

ventilace
10.07 ZP k rehabilitaci hlasu (nahradni
hlasové mechanismy)
10.07.01 hlasové protézy
10.07.01.01 pfisl}1§FnstVi 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 + pfislusenstvi
10.07.02.01 | elektrolaryngy onkologiCti pacienti,
totalni laryngektomie nebo
véetné akumulatorti na 2 roky FON; po schvaleni rekonstrukéni operace 14.500,00 K¢ /
I D 1 ks/ 10 let
provozu reviznim lékafem hltanu a spodiny ustni; 1 ks
nelze pouzit ndhradni
jicnovou fe¢
10.07.02.02 | akumulatory k elektrolaryngtim totalni laryngektomie nebo
, . rekonstrukéni operace <
kompletni sada 2 baterii FON hltanu a spodin;) ustni; 1 sada /2 roky 600,00 K¢/
k elektrolaryngu oo A 1 sada
pacient1 pouzivajicl
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’ pgn;pt;{q
- 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, pfimé, lité
11.01.01.01 | inlay kotenové, ptimé, lité - STO od 19 let ‘ l1ks/5 let 300,00 K¢/ 1 ks
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11.01.02 inlay kofenové, neptimé, lité
11.01.02.01 | inlay kofenové, neptimé, lité do 18 let v¢etné 800,00 K¢/ 1 ks

STO od 19 let Phs 75l 1'600,00 K / 1 ks
11.01.03 kotenové Cepicky
11.01.03.01 | kofenové 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 l1ks/5let 1 ks

od 19 let 500,00 K&/ 1 ks
11.02.02 korunky plastové celokovové
11.02.02.01 | korunky plastové celokovove STO i ks /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 mastky z
plastu

11.02.04.01 g{;svtilzoml ochranné mastky z STO i 1ks/5 let 800,00 K& / 1 ks
11.03 pilitové konstrukce mustki
11.03.01 korunky plastové celokovové
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&/ 1ks
11.03.03 ¢leny mustku celokovoveé
11.03.03.01 | ¢leny mustku celokovové STO - lks/5let [320,00 K&/ 1ks
11.03.04 ¢leny mustku estetické
11.03.04.01 | ¢leny mustku estetické STO - 1ks/5let | 320,00 K&/ 1ks
11.04 adhesivni ndhrady a dlahy
11.04.01 adhesivni lité dlahy
11.04.01.01 | adhesivni lité dlahy STO i ks /5 let 1.300,00 K¢/

1 ks
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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 ndhrady 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
11.05.05.01 upravy — rozsifeni bazeo nahrady sluzba STO i i 750,00 K& / 1 ks
vcéetné retencnich prvki
11.05.06 rebaze Castecné snimatelné
nahrady bez otisku
11.05.06.01 re’baze castecne.: snimatelné sluzba STO i 1'ks/3roky | 350,00 K&/ 1 ks
nahrady bez otisku
11.05.07 rebaze Castecné snimatelné
nahrady s otiskem
11.05.07.01 re’baze caste.cne snimatelné sluzba STO i I'ks/3roky | 550,00 K&/ 1 ks
nahrady s otiskem
11.06 celkové snimatelné nahrady
11.06.01 celkové nahrady v zakladnim
provedeni
11.06.01.01 | celkové n,aihrady v zékladnim i STO i I ks / 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(1’(1)(2 Ke/
a materiall
11.06.03 celkové nadhrady hybridni
11.06.03.01 | celkové nahrady hybridni i STO i I ks / 4 roky 1.30(;,(1);; Ke/
11.06.04 rebaze celkové ndhrady bez
otisku
11.06.04.01 | rebaze celkové nahrady bez onemocnéni vedouci k
otisku sluzba STO anatomickym zménam v 1 ks/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, funk¢ni rAmovani sluzba STO anatomickym zménam v 1 ks / 2 roky ' 1’ ks
duting Gstni
11.07 rekonstrukéni ndhrady
11.07.01 obturatory patra s ¢asteCnou
pryskyti¢nou nahradou
11.07.01.01 | obturatory patra s ¢astecnou i STO ) ) 4.300,00 K¢ /
pryskyti¢nou nahradou 1 ks
11.07.02 obturatory patra s ¢aste¢nou
skeletovou nahradou
11.07.02.01 | obturatory patra s ¢astecnou i STO ) ) 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 ) ) 4.400,00 K¢ /
nahradou chrupu 1 ks
11.07.04 Castecné poresekcni nahrady
horni Celisti
11.07.04.01 | ¢aste¢né poresekeni nahrady i STO ) ) 3.700,00 K¢/
horni Celisti 1 ks
11.07.05 Castecné poresekcni nahrady
horni Celisti s komorou
11.07.05.01 | ¢astecné poresekeni ndhrady i STO ) ) 4.700,00 K¢ /
horni Celisti s komorou 1 ks
11.07.06 ¢asteCné poresekéni nahrady
dolni Celisti
11.07.06.01 | ¢astecné poresekeni ndhrady i STO ) ) 3.600,00 K¢ /
dolni celisti 1 ks
11.07.07 celkové poresekéni nahrady
horni Celisti
11.07.07.01 | celkové poresekeni nahrady i STO ) ) 4.800,00 K¢ /
horni Celisti 1 ks
11.07.08 celkové poresekeni nahrady

dolni gelisti
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11.07.08.01

celkové poresekeni nahrady

4.800,00 K¢ /

dolni gelisti ) STO - - I ks
11.08 rehabilitacni a 1éebné pomicky
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 ) ) 2.000,00 K¢/
rozstépem patra 1 ks
11.08.03 kryci pooperacni desky,
Kilidnovy desky
11.08.03.01 kry01 pooperacni desky, i STO ) ) 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 ) ) 1.100,00 K¢ /
bimaxilarni desky 1 ks
11.08.06 pruzinové rozveérace
11.08.06.01 | pruzinové rozverace i STO ) ) 2.200,00 K¢/
1 ks
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
dokumenta¢ni modely
11.09.01.01 | ortodontické diagnostické a A 350,00 K& /
dokumenta¢ni modely pomiicka ORD B —do 18 let véetné 1 par/ 1 rok 1’ .
C — do 18 let vietnd par
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) 1 ks
. s 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 funk¢ni snimaci
aparaty
11.09.03.01 | stfedné slozité funkéni snimaci A i 2.200,00 K¢ /
aparaty 1 ks
ORD B —do 18 let véetné 1'80(;’(1)(2 K&/
2 ks / 4 roky <
C —do 18 let véetng 1.100,00 e/
1 ks
11.09.04 slozité funkéni snimaci aparaty
11.09.04.01 | slozité funkcni snimaci aparaty A 3.100,00 K¢ /
) 1 ks
ORD B — do 18 let véetné 2'50(;’(1)(2 Ke/
2 ks / 4 roky -
C —do 18 let véetnd L5 O(i’(l)g Ke/
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 prvki (drat, 1 1 ks
Sroub) ORD . 1.050,00 K¢ /
B — do 18 let véetné I ks /2 roky 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 1.700,00 K¢/
) 1 ks
ORD . 1.300,00 K¢ /
B —do 18 let vcetné 1 ks /2 roky 1 ks
C —do 18 let véetné 800,00 K¢ /1 ks
11.09.07 clony, skluzné stiisky
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11.09.07.01

clony, skluzné stiisky

1.200,00 K&/

A i 1 ks
- ORD .y 1.000,00 K¢ /
B —do 18 let vcetné ks / 10 let ks
C —do 18 let v¢etné 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 Svu 1 ks
- ORD B — do 18 let vietn& 1.900,00 K&/
1 ks /10 let Lks
C —do 18 let véetng 1.200,00ke/
1 ks
11.09.09 upravy snimaciho aparatu —
jednoduché (lom, 1 dratény
prvek)
11.09.09.01 | upravy snimaciho aparatu — A 400,00 K¢/ 1 ks
jednoduché (lom, 1 dratény sluzba ORD B —do 18 let V(v:etnfv: - 280,00 K&/ 1 ks
prvek) C —do 18 let v¢etné
11.09.10 upravy snimaciho aparatu s
otiskem vcetné€ ortodontickych
Sroubil
11.09.10.01 | upravy 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¢etné
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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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.*.

8. Priloha €. 4 se zrusuje.
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CL 111
Prechodna ustanoveni

1. Prvni opatfeni obecné povahy podle § 15 odst. 13 zakona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne nabyti G¢innosti tohoto zdkona, vyda Statni
ustav pro kontrolu 1é¢iv s ucinnosti k 1. lednu 2016.

2. V obdobi od dne nabyti G¢innosti tohoto zakona do 31. prosince 2015 jsou pii poskytovani ambulantni péce hrazeny zdravotnické prostredky,
pomtcky a sluzby s nimi souvisejici ve vysi a za podminek stanovenych v pfiloze ¢. 3 k zakonu ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti u¢innosti
tohoto zakona.
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CAST TRETI

Zména zikona o spravnich poplatcich

CLIV
V polozce 97 prilohy k zakonu ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, se dopliuje bod 3., ktery
Zni:
,»3. Prijeti
a) zadosti o registraci sérioveé 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 zhotovenych zdravotnickych prostredki,
zplnomocnéného zastupce podle zakona o zdravotnickych prostfedcich,
distributora zdravotnickych prostiedk,
osoby provad¢jici servis zdravotnickych prostiedkd,
dovozce zdravotnickych prostfedkti nebo

zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostredku Ke 2 500

¢) ohlaseni zmény udajl
vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiedkd,
vyrobce individudlné zhotovenych 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



CAST CTVRTA
Zména zakona o zdravotnich sluzbach

CLV

v

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon
o zdravotnich sluzbach), ve znéni zikona & 167/2012 Sb., nalezu Ustavniho soudu, vyhlaseného
pod ¢. 437/2012 Sb., zékona ¢. 66/2013 Sb., a zdkona ¢. 303/2013 Sb., se méni takto:

1. V § 2 se na konci odstavce 2 tecka nahrazuje ¢arkou a dopliluje se pismeno i), které zni:

»1) vydej zdravotnickych prostredkti ve vydejné zdravotnickych prostiedkll podle zdkona o zdravotnickych
prostiedcich..

2.V § 5 odst. 2 pism. i) se slova ,,vydej a prodej zdravotnickych prostifedkii podle zakona

13)cc

o zdravotnickych prostiedcich nahrazuji slovy ,,vydej zdravotnickych prostiedkt v 1ékarné podle zakona

upravujiciho zdravotnické prostredky*.

3.V § 15 odst. 2 se za slova ,,lékarenské péce vkladaji slova ,,nebo zdravotni sluzby podle § 2
odst. 2 pism. 1) 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. 1),

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 PATA
Zména zakona o dani z pridané hodnoty

Cl. VI

V priloze ¢. 3 k zakonu ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané hodnoty, ve znéni zakona ¢. 500/2012 Sb.
a zakona ¢. 502/2012 Sb., se slova

»01 — 96 — Zdravotnické prostfedky podle pravniho pfedpisu upravujiciho zdravotnické prostredky, které
jsou obvykle urceny pro vylu¢nou osobni potiebu zdravotné postizenych k 1é¢eni zdravotniho postiZzeni nebo
ke zmirnéni jeho dasledki, pokud se jedna o zdravotnické prostiedky, které 1ze zaradit do skupin uvedenych
v oddile A pfilohy ¢. 3 zadkona o vetfejném zdravotnim pojisténi nebo které jsou uvedeny v piiloze ¢. 4
zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi, s vyjimkou zdravotnickych prostfedki, které jsou zahrnuty v téchto
druzich (typech) zdravotnickych prostiedki oddili B a C ptilohy €. 3:

- vSechny druhy (typy) zdravotnickych prostfedkii uvedené v oddilu B
- tampony vinuté

- vata bunicita

- prosttedky stomické — deodoraéni

- paruka.

nahrazuji slovy

»01 — 96 — Zdravotnické prostfedky podle pravniho pfedpisu upravujiciho zdravotnické prostredky, které
jsou obvykle urceny pro vylucnou osobni potiebu zdravotné postizenych k 1é¢eni zdravotniho postizeni nebo
ke zmirnéni jeho dusledku, pokud se jedna o zdravotnické prostiedky, které 1ze zatradit do skupin uvedenych
v oddile A, B a C pfilohy ¢. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi s vyjimkou zdravotnickych
prostiedk, které jsou zahrnuty v téchto druzich (typech) zdravotnickych prostfedkt oddilu C prilohy €. 3:

- kapatka a ty¢inky o¢ni

- ItZka zdravotni.«.
CAST SESTA
UCINNOST

Cl. vIl

Tento zakon nabyva ucinnosti dnem 1. ervence 2014.
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A) OBECNA CAST DUVODOVE ZPRAVY
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V ramci nové upravy zdravotnickych prostredkti a skutec¢nosti s tim souvisejicich bylo pfistoupeno
ke komplexni pravni upravé, ktera je vyjadfena v navrhu zakona o zdravotnickych prostiedcich a v navrhu

zakona, kterym se méni nekteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych prostiedcich.

Vzhledem k tomu, ze az do okamziku dokonceni paragrafového znéni navrhu zékona o zdravotnickych
prostfedcich a jeho predlozeni vladé byly jeho soucasti i novely dotCenych zakont, a dale s ohledem na
skuteCnost, ze navrh zadkona o zdravotnickych prostfedcich a ostatni novelizované zakony spolu uzce
souviseji a nelze je z vécného ani pravniho hlediska oddélit a posuzovat samostatné, byla Zavérecna zprava z

hodnoceni dopadii regulace (RIA) zpracovana jako spole¢ny dokument. Proto je obecna cast diivodové

zpravy navrhu zakona, kterym se méni né€které zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych

prostiedcich, véetné RIA, spole¢na s obecnou ¢asti duvodové zpravy k navrhu zakona o zdravotnickych

prostfedcich. I kdyz dojde v pokrocilé fazi legislativniho procesu k oddéleni novel souvisejicich pravnich
predpisti od nové pravni Upravy, neni ucelné a ani smysluplné menit vnitini ¢lenéni RIA, ktera obsahuje

obecné oduvodnéni obou navrha.

S ohledem na vySe uvedené se upozoriiuje na tu skutecnost, ze v ptipadech, kdy se v obecné casti

diavodové zpravy hovoii o novém zakonu o zdravotnickych prostiedcich, je tim min€na jak obecna regulace

ve vztahu k navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich, tak k navrhu zdkona, kterym se méni nékteré

zakony v souvislosti s pfijetim zakona o zdravotnickych prostiedcich.
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Zavérecna zprava z hodnoceni dopadi regulace (RIA)

1. Dtvod ptedlozeni

1.1. Nazev

Navrh zédkona o zdravotnickych prostfedcich a navrh zakona, kterym se méni n€které zakony v

souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnickych prostiedcich

1.2. Definice problémii

Uspokojivé a komplexni feSeni problematiky zdravotnickych prostiedkd je zisadnim tukolem
Ministerstva zdravotnictvi, jenz byl opakované odsouvan do pozadi preferovanou oblasti regulace 1éc¢ivych
pfipravkd. Samotnd skupina vSech zdravotnickych prostfedkii je narozdil od [éCiv mnoZzinou velmi
riznorodych vyrobkt. Mezi zdravotnické prosttedky se fadi napt. material uzivany pii l€katrskych vykonech
(kryci material, stfikacky, jehly), poukazové zdravotnické prostiedky (inkontinen¢ni pomicky, prostiedky
pro stomiky, glukometry, invalidni voziky, ocni cocky, sluchadla), aktivni implantabilni zdravotnické
prostfedky (kardiostimulatory), in vitro diagnostika (testy na vysetieni krve, mo¢i, stolice, likvoru aj.) nebo
velka pristrojova technika (rentgeny, CT, MR, PET, SPECT) atd. Je tedy zfejmé, Ze zakon o zdravotnickych
prostiedcich musi byt velmi provazanym, systematickym a pfedevs§im funkénim kodexem, ktery bude
obsahovat komplexni pravidla pro regulaci trhu a zachazeni stak Sirokou skupinou vyrobkd, jakou

predstavuji zdravotnické prostiedky.

Stav pravni Gpravy v oblasti zdravotnickych prostiedki je dlouhodobé neudrzitelny, a to jak na Grovni
obecné regulace (vstup na trh, podminky distribuce, pouzivani pii poskytovani zdravotnich sluzeb, reklama,
apod.), tak na urovni ekonomické regulace (ceny a thrady z vefejného zdravotniho pojisténi). Celd tada
dil¢ich oblasti neni legislativné feSena viibec. Nize je uveden piehled zakladnich okruhd problémt, které

byly identifikovany pied zapocetim legislativnich praci.

1.2.1. Rozsah piisobnosti pravni upravy (v ramci ochrany zdravi)

Zakon €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné nekterych souvisejicich zékont, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,,stavajici zakon*), byl tvofen s tim, Ze se budou zdravotnické prostiedky

pouzivat predevsim skrze poskytovani zdravotni péce. Realita je ovSem takova, ze zdravotnické prostiedky
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jsou na trh uvadény, distribuovany a prodavany v celé fad¢ piipadi (vCetné pfistrojové techniky) piimo
one¢nym uzivatelim, te acientim a jinym uzivatelim, pfi¢emz vSak tato cesta neni stavajicim zakonem
ki tel ted t tel k tat t t ki

adekvatn¢ regulovana.

Pacientim se tak do rukou dostavaji zdravotnické prostredky, se kterymi disponovat vilbec nemaji a
které pii neodborném zachazeni mohou znamenat riziko poskozeni jejich zdravi, popfipad¢€ i zdravi tretich
osob. Stavajici zakon sice pfipousti moznost vydani provadéciho pravniho piedpisu, jenz stanovi seznam
zdravotnickych prostfedkti, které mohou ohrozit zdravi, avSak tento provadéci predpis obsahuje pouze
nekolik malo typt zdravotnickych prostfedkii. Moznost novelizace takového provadéciho pravniho predpisu
je znacn¢€ omezena skutecnosti, Ze pfislusné zmocnovaci ustanoveni je naprosto nekonkrétni a nestanovi
Ministerstvu zdravotnictvi zadnd kritéria, podle nichz by bylo mozné odivodnéné a prezkoumatelné rozsitit
seznam zdravotnickych prostfedkil, které nemaji byt vydany pfimo pacientovi. Primarni problém tudiz
nespociva v liknavém pfistupu Ministerstva zdravotnictvi nebo v samotném provadécim ptedpisu, nybrz ve

stavajicim zakoné, resp. jeho nekonkrétnim zmoctiovacim ustanoveni.

Zdravotnicky prostfedek musi byt bezpecny a klinicky u¢inny i pro ptipad, ze si jej voln¢ zakoupi sam
pacient, nikoli pouze v ptipad€, Ze jsou jeho prostiednictvim poskytovany zdravotni sluzby. Obecné piedpisy
o bezpecnosti jsou zpusobilé pokryt to, aby zdravotnicky prostfedek nebyl pro pacienta a priori nebezpecny.
Zakon o zdravotnickych prostiedcich by mél zajistit, aby byl téz klinicky ucinny pfi pouziti u ¢loveka
v souladu s ur¢enym ucelem. Aktudlnim problémem jsou totiz bezpecné produkty, které soucasné deklaruji

terapeuticky ptinos, ktery vsak nasledné nenapliuji.

Obdobnym problémem je pak zptisob zachazeni se zdravotnickymi prostiedky v oblastech poskytovani
jinych sluzeb, nez jsou ty zdravotni (pfedev§im poskytovani kosmetickych sluzeb). Je tedy otazkou, zda se
ma se zdravotnickymi prostiedky zachazet stejnym zplisobem bez ohledu na poskytovatele riznych druhi
sluzeb. Velky vyznam ma tento problém pii servisu zdravotnickych prostiedkd a u monitoringu nezddoucich
ptihod (ublizi-li zdravotnicky prostfedek uzivateli, méla by existovat zakonna povinnost informovat vyrobce,
aby tento pfijal napravna opatieni, a to bez ohledu na skutec¢nost, zda k nezadouci piihodé doslo pii

poskytovani zdravotnich ¢i jinych sluzeb).

1.2.2. Definice zakladnich pojmi

Dosavadni uprava definic ve stdvajicim zakon¢ je naprosto nedostatecna, nebot’ nékteré zcela zdkladni
pojmy v ném nejsou obsaZeny nebo jsou definovany odchylné od souvisejici pravni Upravy [napf. zakon
€. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zmén¢ a doplnéni nékterych zékont, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale téz ,,zakon €. 22/1997 Sb.*), natizeni 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 natizeni vlady vydana k provedeni zdkona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na
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vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zakonl, ve znéni pozdé&jsich predpist (dale téz ,nafizeni vlady

¢. 336/2004 Sb.), apod.].

Pravé terminologickd nejednotnost zplsobuje v praxi problémy, nebot adresati nejsou schopni
identifikovat své zakonné povinnosti a v nékterych ptipadech také podradit svou podnikatelskou ¢innost pod
spravny zakonny termin a tim i pfislusnou zakonnou tpravu. Prikladem je plnéni oznamovacich povinnosti,
kdy cela fada distributorti neplni fadné svou ohlasovaci povinnost jako distributofi, ale oznacuji se nespravné
za dovozce, coz ovSem zakon chape jen ve smyslu dovozu ze tfetich zemi (tedy ze zemi mimo Evropskou

unii).

Stejné tak stavajici zdkon neupravuje celou fadu ¢innosti, pii kterych se zachézi se zdravotnickymi
prostfedky, a které mohou mit vliv na bezpecnost a zdravi pacientl (resp. obecné konecnych spotiebiteli).
V praxi se Casto vyskytuji problémy s poskytovanim kosmetickych sluzeb, ptfi kterych jsou pouzity mj.
zdravotnické prostiedky. Provozovatelé téchto podnikd vSak dnes nejsou nijak definovani, zédkon tyto
subjekty jako pripadné adresaty pravnich norem nezna, a tudiz tyto cinnosti, resp.zachazeni se
zdravotnickymi prostiedky v ramci téchto ¢innosti neni regulovano. Cilem zdkona zajisté nema byt, aby
Siroce reguloval jiné sluzby, nez zdravotni, avSak piesto musi nastavit minimalni standard v tom smyslu, ze
nekterd jeho ustanoveni musi byt dodrzovdna téz v pfipadé, kdy jsou prostfednictvim zdravotnického

prosttedku poskytovany rizné typy sluzeb.

1.2.3. Klasifikace zdravotnickych prostiedki

Klasifikaci se zde primarné rozumi oznaceni vyrobku jako specifického produktu napliujiciho urcitou
zakonnou definici (tedy napt. zdravotnicky prostfedek, 1éCivy pripravek apod.). Jedna se zde tedy o
problematiku hrani¢nich vyrobkl. Formalné se v pravnich predpisech Evropské unie klasifikaci oznacuje

urceni konkrétni rizikové tfidy zdravotnického prostredku.

Stavajici zakon nedovoluje zZadnému spravnimu organu autoritativné rozhodnout, zda se v pfipadé
konkrétnich vyrobkil jedna o zdravotnické prostiedky, ¢ nikoliv. V Ceské republice se tak mohou na trhu
vyskytovat vyrobky, které ze své podstaty jsou zdravotnickymi prostiedky, ale vyrobcem nebyly za
zdravotnické prostfedky oznaCeny a neproSly tedy pfislusnymi procesy, které jsou u zdravotnickych
prostfedkli povinné (posouzeni shody, plnéni oznamovacich povinnosti, spravné pouzivani, servis, sledovani
nezadoucich ptihod, apod.). Tento stav mtze poskodit jejich uzivatele (spotfebitele), nebot’ dané vyrobky a

priori nespliuji pozadavky, které zakon klade na zdravotnické prostredky.

Na druhou stranu se mohou na trhu vyskytovat vyrobky, které zdravotnickymi prostiedky fakticky
nejsou, avSak vyrobce je tak oznacuje, a proto pro forma zdravotnickymi prosttedky jsou (primarné totiz o

tom, zda vyrobek je zdravotnickym prostredkem, rozhoduje vyrobce, teprve ex post lze prezkoumat
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klasifikaci tohoto vyrobku jako zdravotnického prostiedku ze strany statniho organu). V mezidobi tak
dochézi k faktickému klamani spotiebitele [ustanoveni § 5 zakona €. 634/1992 Sb., o ochran¢ spotiebitele, ve
znéni pozde¢jsich predpist (dale téz ,,zakon €. 634/1992 Sb.*)] a nekalé soutézi, ktera je motivovana
napiiklad tim, Ze valna ¢ast zdravotnickych prostfedkl dosud podléhd snizené sazbé dan¢€ z ptidané hodnoty
a Ze samotné oznaceni ,,zdravotnicky prostfedek® vzbuzuje u pacientll vyss$i miru divéry v terapeutické
schopnosti vyrobku a evokuje jakysi rezim schvaleni ze strany statnich organd. Po tuto dobu dochazi také k

danovym tnikiim plynoucim z neopravnéného vyuzivani snizené sazby dané z pridané hodnoty.

Je tieba si uvédomit, Ze status zdravotnického prostiedku je objektivni a prezkoumatelnou kategorii.
Bud’ urcity vyrobek svymi charakteristikami a ur€enym ucelem pouziti zdkonnou definici zdravotnického
prostfedku napliuje, anebo ji nenaplituje. Neexistuje tedy moznost subjektivni klasifikace. Na druhou stranu
je tieba akceptovat skutecnost, ze existuje urCita Skala tzv. hrani¢nich vyrobkil, jejichz podfazeni pod
zakonnou definici je spiSe otdzkou aplikacni praxe vychazejici bud’ z restriktivniho, anebo extenzivniho
pojeti. Tyto ptipady jsou a i do budoucna by mély byt feSeny centralné na urovni Evropské unie, aby byl co
nejvice eliminovan negativni jev, kdy tentyz vyrobek je v riznych cClenskych statech klasifikovan odlisné

z diivodu rozdilné aplikace totoznych definic.

Novy zékon o zdravotnickych prostfedcich vSak musi zajistit alespoii moznost eliminace Cisté
excesivniho jednani nékterych subjekt ptisobicich na ceském trhu. Koneckoncii takové fesSeni predpoklada
téz soucasnd pravni uprava Evropské unie, kterd rozhodovani o klasifikaci vyrobkd prenechava ¢lenskym
statim a sama si ponechava rozhodovani hrani¢nich pfipadd, kdy samotny clensky stat neni schopen

rozhodnout.

Pokud jde o klasifikaci ve smyslu stanoveni rizikové tridy zdravotnického prostfedku, nastavaji v praxi
problémy spojené s nejednotnou interpretaci a aplikaci jednotlivych pravidel ze strany povinnych subjekti.
Dusledkem tohoto stavu jsou piipady, kdy jsou totozné vyrobky od tfi rlznych vyrobct zatazeny do tii
odlisnych rizikovych tfid, aniz by mohly pfislusné statni organy efektivné zasdhnout. Tento problém
soucCasn¢ souvisi s nejednotnou praxi ze strany notifikovanych osob dozorujicich proces posuzovani shody

s technickymi pozadavky na zdravotnické prostiedky a tim i zatazeni do konkrétni rizikové tfidy.

Nespravné zatazeni do prislusné rizikové tfidy ma zcela zasadni dopad na bezpecnost pacientt, nebot’
na jednotlivé rizikové tfidy jsou kladeny diametralné odlisné legislativni pozadavky tykajici se prokazani a
kontroly bezpecnosti a klinické ucinnosti zdravotnického prostfedku a zplsobu zachazeni s nim (véetné

specifickych pozadavkil na tdrzbu a servis).

Nelze opomenout skutecnost, ze v daném piipad¢ je mozno n€které souvisejici negativni projevy fesit
pouze na narodni urovni. Je zcela ziejmé, Ze zdkon o zdravotnickych prostiedcich nemiize postihnout
nespravny postup zahrani¢nich notifikovanych osob. Reseni miize byt pouze takové, Ze se nastavi funkcni

vnitrostatni pravidla, kterd budou v souladu s legislativou Evropské unie a Ministerstvo zdravotnictvi se bude
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soucasn¢ skrze Evropskou komisi domahat dodrZzovani téchto pravidel téz ze strany ostatnich ¢lenskych

statli, resp. osob sidlicich na jejich tizemi.

1.2.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti

Zakladnimi vlastnostmi kazdého zdravotnického prostfedku jsou jeho funkcnost, klinicka G¢innost a
bezpec¢nost. Funkénost (ve smyslu splnéni technickych parametrtl) a obecna bezpecnost jsou stavajici
legislativou feSeny vice méné dostatecné, u vysSich rizikovych tfid jsou garantovany notifikovanymi
osobami a vredlné praxi necini zasadni problémy, pokud pomineme skutecnost, Ze metodické postupy

notifikovanych osob napftic celou Evropskou unii vykazuji mnoho nezadoucich rozdilt.

Naopak klinickou ucinnost a bezpecnost (ve smyslu interakce s pacientem) je mozné ovéfit pouze
klinickym hodnocenim. Klinickou u¢innost u diagnostickych zdravotnickych prostredkli in vitro lze oveéfit
pouze hodnocenim funkéni zptsobilosti. Pfitom klinické hodnoceni, resp. hodnoceni funkéni zptsobilosti
neni dosud upraveno komplexné a Gplné, nebot’ jednotlivé prvky téchto hodnoceni jsou roztfistény do mnoha
ustanoveni jak stavajiciho zakona, tak i dalSich pravnich predpist. Nékteré povinnosti jsou dokonce
obsazeny pouze v dokumentech doporucujici povahy bez jakékoli moznosti statniho vynuceni. To

komplikuje situaci jak vyrobctim, tak i pfisluSnym statnim organtim.

Vyrobciim tento stav brani v piehledné a jasné orientaci v tom, jakymi metodami a v jakém rozsahu
maji provadét tato hodnoceni. Negativni dopady pak spocivaji v tom, Ze u n€kterych skupin zdravotnickych
prostfedkti se provadi hodnoceni nedostatecné nebo v rozporu s pravnimi piedpisy. Vzhledem k tomu, Ze
spravné a uplné hodnoceni je zcela esencialni pro prikaz klinické ucinnosti a bezpe€nosti, ma tento stav
nepfiznivy vliv na klasifikaci vyrobku jako zdravotnického prostredku, na zatfidéni zdravotnického

prostiedku do piislusné rizikové tfidy a ve svém disledku taktéz na bezpeci uzivateld.

Problém s klinickym hodnocenim spoc¢iva v soucasné dobé predevsim ve velmi nizké kvalité jeho
zpracovani. Pravni predpisy nestanovuji zadné striktni pozadavky na proces realizace klinického hodnoceni
véetné vypracovani tzv. zavéreéné zpravy z klinického hodnoceni, ani na osobu hodnotitele. V praxi se stava,
ze Ministerstvu zdravotnictvi jsou pii plnéni oznamovacich povinnosti zasilany podkladové materialy, ze
kterych vyplyva, ze kvalita klinického hodnoceni je na velmi nizké Grovni a v dlouhodobém horizontu se

nezvysuje, spise klesa.

Nad to jsou n€kdy zaveérecné zpravy z klinického hodnoceni, které ptedstavuji finalizaci celého
procesu, jehoz soucasti jsou naptiklad klinické zkouSky popft. alternativni zpiisoby ziskavani relevantnich
klinickych udaj, vytvareny osobami, které jsou zcela nekompetentni k této cinnosti, casto pfimo
zamestnanci vyrobce (dokonce tuto Cinnost vykonavaji i studenti bez patticného vzdélani a zkuSenosti

v oboru). Tento stav popira princip nezavislosti procesu klinického hodnoceni, nebot’ objektivné existujici
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stfet zajmu hodnotitele (pozadavek vyrobce uvést zdravotnicky prostfedek na trh versus odborna erudice

hodnotitele a jeho medicinské znalosti) predikuje pozitivni vysledek klinického hodnoceni.

1.2.5. Distribuce a prodej

Oblast distribuce a prodeje (resp. vydeje) predstavuje Sirokou skalu Cinnosti, které je potieba regulovat
predevsim v zdjmu zachovani klinické ucinnosti a bezpecnosti zdravotnickych prostiedkd. Stavajici pravni
uprava vSak tuto oblast reguluje pouze minimalng, a chybi tudiz zakladni regulace pro mnohé procesy

souvisejici s distribuci, prodejem a vydejem zdravotnickych prostiedkd.

Zakladni povinnosti distributora pii distribuci zahrani¢nich zdravotnickych prostiedkd by mélo byt
zajisténi, aby jim distribuované zdravotnické prostfedky byly opatfeny origindlnim navodem k pouziti také
v ¢eském jazyce (pii zajisténi autorizace piekladu ze strany vyrobce). Z kontrolnich ¢innosti dozorovych
organti vSak vyplyva, Ze situace v distribucnim fetézci je takova, Ze se na trhu vyskytuji zdravotnické
prostfedky bez navodu k pouziti nebo pouze s origindlnim cizojazyénym navodem k pouziti (nejCastéji
v angli¢ting) nebo ndvodem pielozenym ptimo Ceskym distributorem bez verifikace ze strany vyrobce, coz

taktéZ neni zadouci.

V ptipadé, 7e dany zdravotnicky prostiedek je distribuovan vicero distributory v Ceské republice,
a kazdy z nich si ptelozi navod k pouziti do Cestiny dle svého uvazeni, dochazi k situaci, kdy se jednotlivé
verze lisi natolik, Zze je v nékterych pripadech znemoznéno spravné pouziti daného zdravotnického
prostfedku nebo je ohrozeno bezpeéi pacienti. Ceskou obchodni inspekei byly zjistény také piipady, kdy
originalni navod k pouziti v anglictiné obsahoval Sest krokli pro spravnou aplikaci zdravotnického

prostiedku, avSak ceskd mutace obsahovala pouze ¢tyii kroky.

Castym jevem v oblasti distribuce je dale piebalovani zdravotnickych prostiedki a zména jejich nazvu.
Stavajici pravni Gprava dostatecné nenavadi distributory k tomu, Ze se jedna de iure o vyrobu zdravotnického
prostfedku, a distributor se tak stdva vyrobcem se vSemi povinnostmi, které se k ¢innosti vyrobce vazi.
Prebalovani a opatfeni zdravotnického prostiedku novym nazvem je v soucasnosti ¢asto ¢inéno jako soucast
distribuce, aniz by distributor byl za tento postup sankcionovan. Skute¢nost, ze stavajici zakon neni v této
oblasti dostateéné jasny a prehledny, doklada nadstandardni dotazova agenda Ministerstva zdravotnictvi
k tomuto problému. Porusovani téchto pravidel zaroven neni adekvatné sankcionovano. Zaroven tento proces
klame vetejnost, nebot’ faktickym vyrobcem mnoha zdravotnickych prostfedkd jsou spolecnosti, které na
ptislusné dokumentaci viibec nefiguruji (zcela legalné se tak maskuje napt. vyrobce sidlici mimo tzemi

Evropskeé unie a spotiebitel se opravnéné domniva, ze vyrobek pochdzi z Evropy).

Dal$im problémem distribu¢niho fetézce je online prodej zdravotnickych prostfedkt, jenz roste ruku

vruce se vzrustajicim vyuzivanim internetu a obchodovanim jeho prostiednictvim. Pfitom dosud rigidni
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legislativa tuto oblast viibec neupravuje. Do Ceské republiky se tak dostavaji ze tietich zemi vyrobky, které
neprosly stejné prisnymi postupy posouzeni shody (véetné klinického hodnoceni) jako zdravotnické
prostiedky, které vSechny obligatorni procesy absolvovaly v nékteré ze zemi Evropské unie, a které byly
nalezit¢ registrovany. Vyrobky prodavané zasilkovym zplsobem tak piedstavuji potencidlni nebezpeci pro
pacienta nebo tieti osobu z dlivodu neprokazani jejich klinické ucinnosti a bezpecnosti. Navic pacient, ktery
si takovy vyrobek na internetu objednal, neni ani dostatecné poucen o vsech rizicich spjatych s pouzivanim
tohoto vyrobku (Casto chybi uplny originalni navod k pouziti v ¢estin€). V téchto piipadech také zcela chybi
garance navaznych opatfeni, je-li zjisténa nezadouci ptihoda, a redlna vymahatelnost odpovédnosti vyrobce

za Skodu na zdravi.

Nezanedbatelnou sou¢asti distribuce je taktéZ vyvoz zdravotnickych prostiedki z Ceské republiky, a to
nejen do zemi Evropské unie, ale také do tietich zemi. Vyvozci se vSak potykaji s administrativnimi
prekazkami pii vstupu na cizi trhy, se kterymi jim ceskd pradvni Uprava neumi pomoci. Zejména jde o
vystaveni osvédCeni, kterymi pfislusné statni organy deklaruji, ze dany vyrobce splnil pozadavky vsech
narodnich, potazmo evropskych pravnich ptedpisii regulujicich uvadéni jim vyrdbénych zdravotnickych
prostfedk na trh. Stavajici zdkon takové osvédceni neznd, a statni organy tudiz v souladu se zdsadou legality

nemohou tato osvédceni (tzv. Free Sale Certificate) vydavat.

1.2.6. Odstranovani

Soucasti zdravotnickych prostfedkt mohou byt i rizné nebezpecné materialy a latky. Navic vzhledem
k bézné interakci zdravotnického prostiedku s lidskym organismem (napf. u injekénich jehel) existuje i
zvySené riziko prenosu infekénich onemocnéni na tieti osoby, které pfijdou do kontaktu s
takto kontaminovanym materialem. Pacienti si v domaci péci aplikuji injek¢éné nejcastéji latky regulujici
hladinu krevniho cukru a krevni srazlivost, kdy dochazi ke styku jehly s krvi, a tudiz k riziku kontaminace
tohoto zdravotnického prostiedku infekéni chorobou. Co se ty€e likvidace zdravotnickych prostiedkd,
doposud je odkazovano na obecnou pravni upravu odstranovani odpadu a nebezpe¢ného odpadu.

Provazanost v této oblasti s kodexem upravujicim regulaci zdravotnickych prostiedka se jevi jako nezbytna.

Bez nalezité Gpravy likvidace zdravotnickych prostiedkii mize dochazet k ohrozeni zdravi osob, které
s timto neodborné zpracovanym odpadem mohou pfijit do styku (zejména v rdmci komunalniho odpadu).
Stejn¢ tak chybi nélezitd ochrana zivotniho prostfedi v souvislosti s kontaminovanym odpadem (napitiklad
odstraiiovani zdravotnickych prostfedkd obsahujicich rtut’ ¢i jiné chemikalie nebo emitujicich rizné druhy

zafeni).

Privodnim jevem této nedostatecné regulace je fakt, Ze neexistuje povinnost lékaren a vydejen
zdravotnickych prostredkil prevzit vybrané druhy pouzitych ¢i kontaminovanych zdravotnickych prostredki,

zatimco u odpadi z 1é¢ivych ptipravki tato sluzba vefejnosti existuje. Zaroven neexistuje financni saturace
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vzniklych nakladt t€émto 1ékarnam a vydejnam zdravotnickych prostfedkd, tudiz chybi motivace, aby tyto
sluzby nabizely. Z pozice pacienta by melo byt odevzdani pouzitého nebo proslého zdravotnického

prostfedku legalni moznosti, nikoli povinnosti.

1.2.7. Proces registrace, resp. evidence

revizi legislativy v této oblasti je skutetnost, ze adny statni orgin v Ceské republice v sou¢asnosti
nedisponuje potiebnymi udaji o tom, jaké zdravotnické prosttedky jsou na Ceském trhu distribuovany a
nasledné pouzivany vramci poskytovani zdravotnich sluzeb. Soucasna pravni Uprava oznamovacich
povinnosti umozinuje piehled o naprosté minorité distribuovanych zdravotnickych prostiedki, a to jen téch,
které jsou na evropsky trh uvedeny nejprve v Ceské republice (maji Eeského vyrobee, anebo je zde usazen

zplnomocnény zastupce od vyrobce ze tieti zem¢).

Disledkem vyse uvedeného je stav, kdy stat nemize G¢inné zasdhnout do distribuce zdravotnickych
prostfedkti na ¢eském trhu, a to ani preventivn€, ani nasledné po zjisténi zasadnich informaci souvisejicich

s bezpecim pacientl a dalSich osob.

Co se moznosti preventivniho zisahu tyce, statni organy nedisponujici informacemi o rozsahu
distribuovanych zdravotnickych prostfedki nemohou pfedem zabranit vstupu vyrobku, které za zdravotnické
prostfedky nepovazuji nebo které vnimaji jako rizikové z hlediska bezpeénosti pacientii v Ceské republice,
potazmo v celé Evropské unii, jak umoznuje ¢lenskym statim piislusna smérnice Evropské unie. S timto
souvisi 1 administrativni funkce dotcenych statnich organt, které v soucasnosti neumi poskytovat relevantni
informace na dotazy poskytovatelll zdravotnich sluzeb a dalSich osob véetné pacientll jak ve vztahu
k bezpecnosti a funkénosti jednotlivych zdravotnickych prostiedki, tak i ve vazbé na jejich dostupnost na

¢eském trhu.

Co se tyCe navaznych opatieni, statni organy v souc¢asné dob& neumi poskytnout potiebnou souc¢innost
pri feseni natolik zavaznych ptipadd, jako byla napfiklad medidlné znama kauza prsnich PIP implantatd, a to
formou informaci o distributorech téchto zdravotnickych prostfedkti na ¢eském trhu, poctu distribuovanych
kusti a poétech a seznamech zdravotnickych zafizeni, kam tyto zdravotnické prostiedky byly dodany. Tyto
informace Ministerstvo zdravotnictvi a Statni ustav pro kontrolu I€civ velmi tézkopadné zjistovali pies
odborné 1ékaiské spolecnosti (zejména Spoleénost estetické chirurgie Ceské lékaiské spole¢nosti

J. E. Purkyn¢) a posléze ptes distributory.
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1.2.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotna sprava udaji

Dle stavajiciho zakona neni zcela zifejmé, které statni organy jsou povinny spravovat vybrané udaje
v oblasti zdravotnickych prostfedkti (napf. udaje o certifikatech vystavenych ceskymi notifikovanymi
osobami, napravna opatieni jako reakce na oznamené nezadouci piihody, udaje o povolenych klinickych
zkouskach apod.). Pfitom sbér tchto udajd, jejich zpracovani a piedani je povinnosti Ceské republiky
vyplyvajici z Rozhodnuti Evropské komise 2010/227/EU, ze dne 19. 4. 2010, o Evropské databance
zdravotnickych prostfedktl (Eudamed).

Dosavadni legislativa povétuje spravou urcitych rezortnich dat riizné statni organy, pticemz technické
parametry pfislusnych databazi, metodiky sbéru dat a jejich Gplnost jsou mezi t€émito organy nesrovnatelné.
V Ceské republice tak neexistuje jednotny zdroj potiebnych informaci se strukturou, kterd by byla

kompatibilni s datovym rozhranim pozadovanym ptedpisy Evropské unie.

V oblasti zdravotnickych prosttedklt pisobi v rdmci svych kompetenci hned sedm statnich orgént
(kapitola 1.3.8.). Tato roztiisténost ma za diisledek velmi zdlouhavy a komplikovany proces vymény dat a

sjednocovani spravni praxe v agendach, kde existuje ptekryv pravomoci jednotlivych statnich organi.

Dal$im negativnim dasledkem pak jsou duplicity nekterych vykonavanych cinnosti. Iz hlediska
adresat pravnich povinnosti predstavuje koncentrace agend u mensiho poctu statnich organi urcité

zjednoduseni a snizeni administrativni zat¢ze.

1.2.9. Chybéjici pravni uprava a provazanost s dal§imi pravnimi piredpisy

V mnoha piipadech obsahuje pravni fad detailni Gpravu specifickych povinnosti (napf. v oblasti
udrzby, servisu ¢i pravidelnych kontrol a elektrorevizi) pro vSechny mozné kategorie vyrobkid, ovSem
s vyjimkou zdravotnickych prostiedkil, pficemz vSak stavajici zakon zadnou specialni pravni Gpravu téchto
oblasti neobsahuje. Paradoxn¢ se tedy stava, ze pfisné bezpecnostni pozadavky plati pro mnohé vyrobky, ale
na zdravotnické prostiedky, jez jsou zpusobilé pfimo ovliviiovat zdravi lidi, se nevztahuji, nebot’ gestofi

v

téchto predpisu predpokladali, Ze zdravotnické prostfedky budou mit vlastni ptisnéjsi Gpravu.

Pomérné zasadni problém u nékterych poskytovateli zdravotnich sluzeb a dozorovych organt
predstavuje dosud nevyfeSena otazka, zda pfi poskytovani zdravotnich sluzeb je nutné pouzivat pouze
zdravotnické prostfedky nebo je mozné, aby jejich funkce byla nahrazena obecnym vyrobkem. Je ptitom
zjevné, ze teSeni této otazky ma vliv pfedevs§im na néklady poskytovatelii zdravotnich sluzeb a na systém

vetfejného zdravotniho pojisténi. Jak jiz bylo uvedeno vyse, zdravotnickym prostfedkem neni automaticky
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kazdy vyrobek pouZzivany pii poskytovani zdravotnich sluzeb a naopak existuji zdravotnické prostredky,

které jsou bézné pouzivany pti poskytovani jinych sluzeb nez zdravotnich.

Ministerstvo zdravotnictvi si je védomo, Ze v minulosti zadalo Ministerstvo primyslu a obchodu o
vypusténi specifické regulace reklamy na zdravotnické prostiedky, a to pravdépodobné z diivodl zatfazeni
zdravotnickych prostiedki mezi harmonizované produkty, kde existoval piedpoklad, Ze obecna regulace
reklamy pro n¢ bude téz dostacujici. V praxi se vSak ukazalo, ze tomu tak neni, nebot zdravotnické
prostiedky ve skutecnosti tvofi skupinu produktti, ktera se nachazi v prostoru mezi obecnymi vyrobky a
lé¢ivymi pripravky, které naopak maji regulaci reklamy velice specifickou a piisnou. Ministerstvo
zdravotnictvi tedy navrhuje regulaci reklamy, ktera se priblizi regulaci pro 1é¢iva, coz vyZaduje odbornou
zpiisobilost posuzovateltl. Zivnostenské tiady, které nyni fesi regulaci reklamy zdravotnickych prostredk,
nemaji pro tuto oblast dostate¢né mnozstvi ptislusné vzdélanych odborniki, kteti by byli schopni ve vSech
pfipadech bez vyzadani odborné spoluprice adekvatné posoudit v reklamé& prezentované klinické udaje,
technickd specifika a pfinosy pfedmétného zdravotnického prostiedku, a obejit se bez odborné soucinnosti ze
strany Ministerstva zdravotnictvi nebo Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Z téchto divodi vidi Ministerstvo
zdravotnictvi pfesun kompetenci v oblasti reklamy na Statni tstav pro kontrolu 1éCiv jako efektivni feSeni,
které zvysi miru odborného posouzeni a soucasné zjednodusi administrativni postupy organi statni spravy.
Dalsi vyhody v pfesunu kompetenci v oblasti reklamy na Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv spocivaji v tom, ze
tento bude pfimo disponovat vSemi potfebnymi informacemi o inzerovaném vyrobku, a tudiz bude schopen

rychle reagovat, a to bez souc¢innosti dalSich organd statni spravy.

Dalsi velmi dtlezitou oblast, ktera neni odpovidajicim zplsobem v ramci soucasného pravniho fadu
upravena, predstavuje cenova a uhradova regulace zdravotnickych prostfedkti. Tato skute¢nost zptisobuje
v praxi zavazné problémy, nebot napf. zdkonny narok pojisténclii na uhradu z vefejného zdravotniho
pojisténi je natolik obecny, Ze jej musi konkretizovat mimopravni dokumenty, kterymi jsou ciselniky
zdravotnich pojistoven. Systém tak nestoji na pevnych zakladech a je snadno napadnutelny. Nadto efektivni
udrzitelnost tohoto systému zcela zavisi na postoji zdravotnich pojistoven k této agend€, a v dobach
ekonomickych problémi — jako naptiklad v soucasnosti — dochazi k uplatnovani natolik restriktivnich
opatieni, ze hradové mechanismy u zdravotnickych prostfedkt jsou deformovany, zdravotni pojistovny
brani vstupu novych zdravotnickych prostredkti do systému, vyrobci a distributofi jsou nuceni ke sniZzovani
cen (minimaln€ nepromitnutim zvyseni sazby dan¢ z pfidané hodnoty do ceny zdravotnického prostredku),

apod.

Systém jako celek je tak stale Castéji napadan a presto, Ze na této neformalni a z ¢asti mimozakonné
urovni funguje jiz 15 let, jevi se jiz déle neudrzitelnym. K piedejiti hromadnym Zalobdm bylo Ministerstvo
zdravotnictvi nuceno zahdjit okamzité jednani s asociacemi vyrobci a distributord zdravotnickych
prostiedkt a pfislibit legislativni napravu systému tak, aby byl transparentni a poskytoval pravni jistotu jak

pro pacienty, tak pro dodavatele zdravotnickych prostfedkd a zdravotni pojistovny.
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1.3. Popis existujiciho pravniho stavu v dané oblasti
Zakladni pravni predpisy Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiredkii:

. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném

znéni.

. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990, o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych stati

tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostiedkt, v konsolidovaném znéni.

. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro, v konsolidovaném znéni.

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

Relevantni judikatura Soudniho dvora Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiredki:

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 22. 6. 2004, ve véci C-155/03: Komise Evropskych

spoleenstvi proti Francouzské republice.

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 19. 11. 2009, ve véci C-288/08:
Kemikalieinspektionen proti Nordiska Dental AB.

. Pravé probihajici fizeni o pfedb&zné otazce ve véci C-109/12: Laboratoires Lyocentre.'

! Prozatim autoritativné nezodpovézené piedb&zné otazky:

1) Vylucuje zarazeni pripravku mezi zdravotnicke prostiedky opatiené oznacenim CE ve smyslu smérnice 93/42/EHS o
zdravotnickych prostiedcich, provedené podle této smérnice, aby prislusny vnitrostdtni organ jiného clenského stdatu
zaradil tento pripravek z ditvodu jeho farmakologickych, imunologickych a metabolickych ucinkit mezi lécivé pripravky
ve smyslu ¢l. 1 odst. 2 pism. b) smérnice 2001/83/ES o lécivych pripravcich?

2) Bude-li prvni otdzka zodpovézena zdaporné: Miize tento prislusny vnitrostatni organ zaradit pripravek mezi lécivé
pripravky pouze za dodrzeni postupu stanoveného ve smérnici 2001/83/ES o lécivych pripravcich nebo je nutné pred
zahdjenim postupu smérujiciho k zarazeni pripravku mezi lécivé pripravky podle smérnice o lécivych pripravcich
provést Fizeni o ochranné dolozce podle clanku 8 nebo je treba postupovat podle ustanoveni o nespravné pripojeném
oznaceni CE podle ¢lanku 18 smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostredcich?

3) Wylucuje smérnice 2001/83/ES o lécivych pripravcich, smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich nebo jiné
predpisy unijniho prava (mimo jiné ochrana zdravi a lidského Zivota a ochrana spotrebitele), aby pripravky stejného
slozeni a stejné ucinnosti byly na uzemi stejného clenského statu uvadeny na trh jako lécivé pripravky ve smyslu
smernice 2001/83/ES o lécivych pripravcich, které vyzaduji k uvedeni na trh registraci, na strané jedné, a jako
zdravotnické prostredky ve smyslu smérnice 93/42/EHS o zdravotnickych prostiedcich, na strané druhé?
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Zakladni pravni predpisy Ceské republiky v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

Zakon ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmén¢ nékterych souvisejicich zakont, ve

znéni pozdéjsich predpist.

Natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., kterym se stanovi technické pozadavky na zdravotnické prostiedky a
kterym se méni nafizeni vlady ¢. 251/2003 Sb., kterym se méni nékterd nafizeni vlady vydana k

provedeni zdkona &. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a ozméné a doplnéni

nekterych zékont, ve znéni pozdéjsich predpist.

Nartizeni 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
natizeni vlady vydana k provedeni zakona ¢. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o

zmén¢ a doplnéni nekterych zakond, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Natizeni vlady €. 453/2004 Sb., kterym se stanovuji technické pozadavky na diagnostické zdravotnické

prostfedky in vitro, ve znéni pozd¢jsich predpisa.

Natizeni vlady €. 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostfedky, které mohou ohrozit zdravi

¢loveéka.

Vyhlaska ¢. 501/2000 Sb., kterou se stanovi formy, zpisoby ohlasovani nezadoucich piihod
zdravotnickych prosttedkd, jejich evidovani, Setieni a vyhodnocovani, dokumentace a jeji uchovavani
a nasledné sledovani s cilem pfedchazeni vzniku nezadoucich ptihod, zejména jejich opakovani

(vyhlaska o nezaddoucich piihodach zdravotnickych prostredkit), ve znéni pozdéjsich predpist.

Vyhlaska ¢. 356/2001 Sb., o povolovani vyjimek ze splnéni technickych pozadavkl na zdravotnicky
prosttedek pro jeho pouziti pii poskytovani zdravotni péce a o rozsahu zvefejiiovanych udaji o jejich

povoleni.

Vyhlaska ¢. 11/2005 Sb., kterou se stanovi druhy zdravotnickych prosttedkt se zvySenym rizikem pro

uzivatele nebo tieti osoby a o sledovani téchto prosttedkti po jejich uvedeni na trh.

Vyhlaska ¢. 100/2012 Sb., o predepisovani zdravotnickych prostiedkii a o podminkach zachazeni

S nimi.
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Relevantni judikatura ¢eskych soudii v oblasti zdravotnickych prostredkii:
. Rozsudek Nejvyssiho soudu ze dne 25. 5. 2011, sp. zn. 25 Cdo 2543/2010.
. Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 31. 5. 2011, sp. zn. 29 Cdo 1993/2010.

. Usneseni Nejvyssiho soudu ze dne 28. 2. 2012, sp. zn. 25 Cdo 565/2010.

1.3.1. Rozsah pusobnosti pravni apravy (v ramci ochrany zdravi)

Splni-li vyrobce zakladni legislativni pozadavky pro uvedeni zdravotnického prostiedku na trh
branily tomu, aby si mohl takovy zdravotnicky prostiedek zakoupit kterykoli spotiebitel. Zakon sice
pripousti existenci urCité skupiny zdravotnickych prostiedkd, které mohou byt vydavany vyhradné na
1ékatsky ptredpis (poukaz), nebot’ mohou ohrozit zdravi pacienta, nicméné provadéci nafizeni vlady obsahuje
pouze nékolik malo selektivné vybranych rizikovych polozek, u kterych by bylo mozno za normalnich

okolnosti predpokladat jejich zakoupeni pfimo pacientem.

Predmétné natizeni vlady vSak neobsahuje celou fadu dal$ich skupin zdravotnickych prostiedkd, které
by nemély pfijit pfimo do rukou pacienta. Neni tedy vylouCena situace, kdy vysoce rizikové tiidy
zdravotnickych prostiedki, které nejsou urCeny piimo pacientim, si mohou tito zakoupit bez jakychkoliv

omezeni. S ohledem na zdkonné zmocnéni je predmétné natizeni vlady prakticky nenovelizovatelné.

Stavajici zdkon bohuzel viibec nefesi pouzivani zdravotnickych prostfedkt mimo ramec poskytovani
zdravotnich sluzeb (pouzivani piimo pacientem, popf. pouzivani pii poskytovani jinych sluzeb, napf.
kosmetickych). Obecné je tfeba konstatovat, Ze stavajici zakon fesi problematiku zdravotnickych prostredkt
velmi uzkoprofilové, a to z hlediska jejich pouzivani pti poskytovani zdravotnich sluzeb, a nikoli komplexné,
tudiz celd fada podstatnych aspektd je dosud feSena na urovni mimopravnich dokumenti (metodiky,

stanoviska), a to bez faktické zavaznosti a vynutitelnosti.

1.3.2. Definice zakladnich pojmi

Z hlediska tstavné zakotveného principu pravni jistoty a s ohledem na imperativ limitace statni moci
zakonem je vhodné, aby definice pojmu, se kterymi pravni piedpisy v oblasti zdravotnickych prostiedki
pracuji, byly vymezeny na zakonné urovni. Vymezeni nckterych klicovych terminii je nedostatecné,

obsazené pouze v provadécich pravnich piedpisech ¢i realizované prostfednictvim nesystematickych odkazi.
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Definice zakladnich pojmi maji vliv na ustanoveni na urovni zakona, coz je z hlediska vySe uvedenych

normativil nepiijatelné.

Definice n€kterych pojmi pak chybi uplné a je tfeba je zavést. Jedna se zejména o definice osob
manipulujicich se zdravotnickymi prostiedky nikoliv za u¢elem poskytovani zdravotni péce nebo Cinnosti
popsanych v soucasném zakoné o zdravotnickych prostfedcich (napf. prodavajici zdravotnickych prostiedki
nebo poskytovatelé ,,obecnych® sluzeb zachazejici mj. se zdravotnickymi prostiedky). Takové nedostatky
maji vliv zejména na vymezeni prav a povinnosti dotcenych osob (naptiklad povinnost provadét servis,
bezpecnostné technické kontroly, sterilizace, apod.). To pak miize mit v kone¢ném duasledku fatalni nasledky
na zdravi uzivateld zdravotnickych prostiedki, pokud by se jednalo o povinnosti v oblasti zajisténi kvality a

bezpecnosti nékterych zdravotnickych prostiedki.

Definice nékterych pojmt (napfi. ,.distributor®, ,prodavajici®) jsou obsazeny v rGznych pravnich
predpisech na zdkonné Urovni (zakon ¢. 22/1997 Sb. a zakon ¢. 634/1992 Sb.). Tyto definice nejsou ve
stavajicim zédkoné vhodné pfevedeny a vezmeme-li v uvahu napf. plnéni oznamovacich povinnosti podle
ustanoveni § 31 stavajiciho zadkona, jejich doslovna aplikace by piinesla vyrazné zvySenou administrativni

zatéz jak pro statni spravu, tak pro povinné subjekty.

Nevhodné jsou upraveny rovnéz definice v oblasti kontroly a servisu zdravotnickych prostfedkt. Podle
ustanoveni § 28 stavajiciho zdkona se servisem mysli nadfazeny pojem, pficemz bezpecnostné technické
kontroly a opravy zdravotnickych prostiedkd pod tento pojem spadaji, zatimco elektrické revize aktivnich
zdravotnickych prostredkil a stejné tak dalsi typy zvlastni revizi (pro plynova zatizeni, pro tlakova zatizeni
apod.) nejsou upraveny vubec. NedostateCnou upravou provadéni zvlastnich revizi zdravotnickych
prostfedkt je ohrozen vykon poskytovani zdravotnich sluzeb a v kone¢ném disledku mize dojit k vaznému

poskozeni zdravi pacientd.

Stejné tak je ve stavajicim zakoné nedostatecné vymezen pojmovy rozdil mezi klinickym hodnocenim
a klinickou zkouskou. Z textu zadkonu neni jednozna¢né patrné, ze klinickéd zkouska je primarnim zptsobem
zajisténi zdrojovych klinickych dat, jez jsou nasledné vyhodnocovana v ramci procesu klinického hodnoceni.

Nekteti adresati vnimaji oba pojmy jako zaménitelné, jini je vykladaji jako vzajemné alternativy.

Ve stavajicim zakon¢ zcela absentuji nékteré elementarni pojmy, se kterymi pravni Gprava nasledné
pracuje, popf. jsou zminovany v ramci provadécich pravnich ptedpist. Jako piiklad lze uvést vydejny
zdravotnickych prostfedkli, vzajemnou zaménitelnost zdravotnickych prostiedki, vymezeni jednotlivych

druhti 1€katskych predpisti u zdravotnickych prostiedktl a rozdilti mezi nimi, apod.
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Zvlastni dotéené pravni predpisy:

. Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrang spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.

. Vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpisobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdéjsich predpist.

w

. Zakon ¢. 96/2004 Sb., o podminkich ziskdvani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych
zdravotnickych povolani a k vykonu Cinnosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zmené
nekterych souvisejicich zakon (zdkon o nelékatrskych zdravotnickych povolanich), ve znéni

pozd¢jsich predpisa.
. Vyhlaska €. 50/1978 Sb., o odborné zpusobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdéjsich predpisi.

. Vyhlaska ¢. 73/2010 Sb., o stanoveni vyhrazenych elektrickych technickych zatizeni, jejich zatfazeni
do tfid a skupin a o bliz§ich podminkach jejich bezpecnosti (vyhlaSka o vyhrazenych elektrickych

technickych zatizenich), ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.3. Klasifikace zdravotnickych prostiedku

Vyrobek je v souCasnosti oznacen a klasifikovan jako zdravotnicky prostiedek vyhradné vyrobcem bez
moznosti mocenského zasahu a uc¢inné kontroly ze strany statnich organti, z ¢ehoz vyplyva, Ze nejsou feSeny
situace, kdy je né&jaky vyrobek ocividné zdravotnickym prostiedkem, ale pfitom jako takovy neni vyrobcem
deklarovan a je pouzivan mimo systém poskytovani zdravotnich sluzeb. Zaroven existuji i opacné ptipady,
kdy je urcity produkt zatazen vyrobcem mezi zdravotnické prostiedky, aniz by vyhovoval zakonné definici,

¢i mél jakykoli prokazatelny terapeuticky efekt pro pacienta.

V soucasnosti je incidence téchto pochybeni dle zkuSenosti Ministerstva zdravotnictvi ucca 15 %
dorucenych oznameni, kdy se vyrobce zcela imysIné snazi ziskat konkuren¢ni vyhodu a nizsi sazbu dané
z ptidané¢ hodnoty pravé oznacenim svého vyrobku za zdravotnicky prostfedek. Prfislusny statni organ
evidujici zdravotnické prostfedky nema v okamziku ozndmeni moznost autoritativniho zasahu proti tomuto
jednani, tudiz mu nezbyva nic jiného, nez danému oznamovateli pouhym dopisem sd€lit, Ze se na ngj

oznamovaci povinnost nevztahuje, a to bez dalsich sankci.

V praxi existuji nésledujici pfipady tzv. hrani¢nich vyrobkd, které se definicné pohybuji na samé

hranici mezi dvéma ¢i vice blizkymi kategoriemi vyrobk:
e zdravotnicky prostfedek x 1éCivy ptipravek

e zdravotnicky prostfedek x kosmeticky prostredek
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e zdravotnicky prostifedek x biocid

e zdravotnicky prostfedek x obecny vyrobek

Pouze v ptipad¢ sporu, zda se jednéd o zdravotnicky prostiedek ¢i 1é¢ivy piipravek, poskytuje aktualné
platna pravni uprava relativn€ uspokojivé feseni, nebot’ svéfuje Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv pravomoc
vydat autoritativni rozhodnuti podle ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon o lé¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist (dale téz ,,zakon €.

378/2007 Sb.*), kterym se stanovi, Ze urcity vyrobek je ¢i neni 1é¢ivym piipravkem.

Vzhledem k tomu, Ze definice 1é¢ivého pfipravku se s definici zdravotnického prostiedku logicky
vylucuje, je zfejmé, ze oznaceni vyrobku za léCivy pripravek automaticky znamena, ze takovy vyrobek
nemuze byt soucasn¢ klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek. Diivodem, pro¢ nelze oznacit ani toto feSeni
za dostatecné, je skuteCnost, ze neexistuje zadny organ, ktery by mohl pozitivné rozhodnout, ze dany
vyrobek je zdravotnickym prostfedkem. Tudiz Statni ustav pro kontrolu 1éCiv sice muze v konkrétnim
pfipad¢ konstatovat, Ze se nejedna o 1éCivy pripravek, avSak to automaticky neznamena, ze jde

o zdravotnicky prostredek.

Dalsi ptipady hrani¢nich situaci nejsou feSeny vibec, a tak se statni organy s témito piipady musi
vyporadat Cist¢ neformalni exekutivni cestou, jez byva ze strany povinnych subjektli zpochybniovana.
Evropska i Ceska legislativa sice pripousti, aby se ve zvlast spornych piipadech obratily statni organy na
Evropskou komisi, ktera by méla mit rozhodujici slovo, nicméné tento institut neni z kapacitniho hlediska
vhodny pro feseni stovek piipadli rocné, které musi piislusny spravni organ vyhodnotit a rozhodnout. Navic
rozhodovani Evropské komise v tomto pfipadé nepodléha zadnym lhitam, tudiz vyuziti dotyéného institutu

muze proces spravné klasifikace velmi prodlouzit, poptipad€ i zcela zablokovat.

Tento stav posiluje spekulativni jednani nekterych subjekti, které parazituji na trhu zdravotnickych
prostiedkli, a ziskavaji tak neopravnénou konkurencni vyhodu tim, Ze i pfes nesouhlas statnich organt

oznacuji sviij vyrobek jako zdravotnicky prostredek.

Pokud jde o klasifikaci z hlediska rizikové ttidy, pak stavajici pravni tiprava rozliSuje nasledujici tidy:
I, Is (sterilni), Im (s meéfici funkci), Ila, IIb a III. Do rizikové tfidy I jsou zafazovany ty zdravotnické
prosttedky, jejichZ rizikovost pro pacienta je nejmensi. Pro tyto zdravotnické prostfedky jsou stanoveny
nejmirnéjsi naroky v rdmeci procesu posuzovani shody s technickymi pozadavky a soucasné neni vyZzadovana
participace notifikované osoby na tomto procesu. Naopak zdravotnické prostfedky rizikové tiidy III

predstavuji pro pacienta nejvyssi miru potencialniho nebezpeci.
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Ptiklady ¢lenéni zdravotnickych prosttedku dle rizikové ttidy:
I — obvazovy material, berle, nemocnicni lizko, polohovaci pomicky
Is — sterilni obvazovy material, sterilni rukavice
Im — nemocni¢ni lazko s méfici funkci, teplomeér
IIa — kontaktni ¢ocky, ultrazvuk
IIb — kondomy, infuzni pumpy, rentgen, transfuzni sety

I — implantabilni zdravotnické prostfedky (kardiostimulator, umély kycelni kloub, prsni implantat) a

takové, které obsahuji jako integralni ¢ast 1éCivy piipravek nebo zvifeci tkan (napft. praseci kozni kryt)

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonti (zakon o 1é¢ivech), ve

znéni pozdégjsich predpist.

. Zakon €. 120/2002 Sb., o podminkéach uvadeéni biocidnich ptipravki a ucinnych latek na trh a 0 zméné

nekterych souvisejicich zakontl, ve znéni pozdg&jsich predpisi.

. Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrang spotiebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti

Pozadavky na provadéni klinického hodnoceni zdravotnickych prostfedkti a hodnoceni funkéni
zpusobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, jsou ve stavajicim zakonu vymezeny

naprosto nedostatecné.

Ptestoze je klinické hodnoceni v procesu posuzovani shody do znacné miry podceniovano ¢i dokonce
ucinnost a bezpecnost zdravotnickych prostfedku, ktera je dana interakci s télem pacienta. Nejedna se tedy o
pouhou obecnou bezpeénost a funkénost vychazejici z technickych parametrii. Nebezpeény miize byt totiz i
takovy vyrobek, ktery pacientovi nijak pfimo neublizi, ale neprovadi spravné diagnostiku, na zakladé které
by se zvolila adekvatni 1é¢ba. Nebezpeci tak miize spocivat v omisivnim chovani poskytovatele zdravotnich
sluzeb nejednajicim s odkazem na diagnostiku nefungujicim zdravotnickym prostiedkem, ze které

nevyplyvala nutnost patficného zasahu.
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V aktualnim legislativnim oSetfeni této oblasti jsou velké nedostatky, které spocivaji zejména ve
znacné roztiisténosti jednotlivych vzajemné souvisejicich ustanoveni, jez by meéla byt soustfedéna do
jednoho pravniho ptedpisu, a taktéz v absenci stanoveni neékterych esencialnich pozadavkt (napt. kdo smi
provadét klinické hodnoceni). Zakon o zdravotnickych prostfedcich je pfitom na urovni zakona jedinym

predpisem, kterému vécné piislusi iprava klinick€ého hodnoceni.

Hodnoceni funkéni zpiisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro je svym vyznamem
v procesu posuzovani shody rovnocenné s klinickym hodnocenim. Timto hodnocenim se ovéfuje
diagnosticka schopnost diagnostickych zdravotnickych prostedki in vitro, predev§sim parametry specificity,

senzitivity, pfesnosti a reprodukovatelnosti.

Na zakladé wvysledki ziskanych pomoci diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro se
stanovuje nasledna diagnoza a 1écba pacienta. Je tedy ziejmé, ze nedostatecné ovétreni funkeni zptisobilosti u
diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro miize vést k poskozeni zdravi pacientd a naslednému

finan¢nimu zatizeni celého zdravotniho systému.

Dosavadni zkuSenosti s procesem hodnoceni funkéni zpasobilosti jsou mnohem méné uspokojujici,
nez jaké jsou u klinického hodnoceni, a to i s ohledem na velmi nedostate¢nou pravni upravu této oblasti.
Stejné jako u klinického hodnoceni neni legislativné stanoveno, kdo je odborné zplsobily provadeét
hodnoceni funkéni zpisobilosti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro, co mize byt povazovano

za referencni materidl, co je zdvérecnou zpravou tohoto hodnoceni, jaké ma nalezitosti, atp.

Vyse uvedené nedostatky stavajiciho zakona vedou k nepochopeni procesu klinického hodnoceni a
hodnoceni funk¢ni zpusobilosti, jejich dilezitosti a nepostradatelnosti ze strany adresatti pravni regulace.
Tento problém vychazi z dlouhodobé prosazované koncepce, ktera zcela opomijela skuteCnost, ze
zdravotnické prosttedky jsou spole¢né s 1éCivymi piipravky primarnimi produkty nezbytnymi pro realizaci

moderni mediciny. Vysoké naroky na klinickou Gi¢innost jsou tedy naprosto legitimnim pozadavkem.

Dle ustanoveni § 1 odst. 1 je ucelem stavajiciho zakona zajistit poskytovani zdravotni pé¢e vhodnymi,
bezpeénymi a U€innymi zdravotnickymi prostfedky, aby nedoslo k poskozeni zdravi lidi. Bezpec¢nost a
ucinnost zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro vSak nelze

spolehlivé ovétit bez klinického hodnoceni, resp. hodnoceni funk¢ni zptisobilosti.

Rozttisténost soucasného znéni legislativy v oblasti klinického hodnoceni lze demonstrovat na

nasledujicim legislativnim rozboru:

. Dle ustanoveni § 4 odst. 3 stavajiciho zakona, na trh miize byt uveden pouze zdravotnicky prostiedek,

u kterého byla posouzena shoda jeho vlastnosti se zdkladnimi pozadavky.
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Dle piilohy ¢. 1 bodu 6a natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., prokazani shody se zakladnimi pozadavky
musi obsahovat klinické hodnoceni podle pfilohy ¢. 10 k natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb.

Dle pftilohy ¢. 10 bodu 1. 1. natizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., potvrzeni shody s pozadavky, které se
tykaji vlastnosti a funkéni zpisobilosti zdravotnického prostfedku, hodnoceni vedlejSich ucinkt a
piijatelnosti rizika musi byt zalozeny na klinickych udajich; vyhodnoceni téchto idajt je klinickym

hodnocenim.

Dle ustanoveni § 8 odst. 1 stavajiciho zdkona, vhodnost zdravotnického prostfedku pro urceny ucel
pouziti musi byt ovéfena jeho klinickym hodnocenim, s vyjimkou diagnostického zdravotnického

prostfedku in vitro.

Dle ustanoveni § 3 pism. m) stavajiciho zakona, klinické udaje jsou informace o bezpe¢nosti a funkéni

zpisobilosti zdravotnického prostredku, jez vyplyvaji z pouziti zdravotnického prostredku.

Soucasna pravni uprava netfesi odbornost hodnotitele, ktery musi byt schopny vyhodnotit predkladané

klinické udaje a vypracovat ucelenou zpravu, ktera ovétuje bezpecnost a klinickou t¢innost predmétného

zdravotnického prostiedku.

Hodnoceni funkéni zpisobilosti neupravuje soucasné znéni stavajictho zakona prakticky vibec.

Dle vySe uvedeného ustanoveni § 8 odst. 1 stavajiciho zdkona, jsou diagnostické zdravotnické prostiedky in

vitro vyjmuty z ovéfeni jejich vhodnosti pro pouziti pifi poskytovani zdravotni péce prostiednictvim

klinického hodnoceni. V zakoné ale jiz neni uvedeno, jakym zplsobem tedy lze jejich vhodnost ovéfit.

Jednotlivé nalezitosti hodnoceni funk¢ni zpusobilosti jsou pak v roztfisténé podobé feseny v nafizeni vlady

¢. 453/2000 Sb. Opét neni vhodné oSetiena oblast jednotlivych nalezitosti hodnoceni funkéni zpusobilosti,

ani odbornost hodnotitele, ktery toto hodnoceni provadi.

Zvlastni dotéené pravni predpisy:

W

Vyhlaska ¢. 316/2000 Sb., kterou se stanovi nalezitosti zavére¢né zpravy o klinickém hodnoceni

zdravotnického prostredku.

1.3.5. Distribuce a prodej

Predné je tfeba uvést, Ze v souCasné platné pravni uprave v oblasti zdravotnickych prostfedkl naprosto

absentuji definice ¢innosti jako je distribuce, dovoz, ¢i prodej a dale téZ ustanoveni o spravné distribu¢ni a

dovozni praxi tak, jak je tomu naptiklad v oblasti 1é¢ivych pripravkd.
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Pokud ma byt zajistén nalezity standard ochrany uZzivatelti zdravotnickych prostiedki prosttednictvim
pravidel jejich distribuce, bude nutné tuto problematiku noveé upravit, a to zejména v oblastech: fizeni rizik
a vigilance, servisu, kalibrace, skladovani (pozadavky na technické a personalni vybaveni), identifikace
a sledovatelnosti zdravotnickych prosttedkli, periodickych prohlidek a piikazi originalniho vyrobce
u aktivnich zdravotnickych prostiedki, nezadoucich piihod, pfezkoumavani dodrzovani spravné distribu¢ni a

dovozni praxe atd.

Z hlediska jinych normativnich celkil nelegislativni povahy jsou pravidla spravné distribuc¢ni a dovozni
praxe v soucasnosti stanovena prostfednictvim ustanoveni normy ISO 13485:2003. Jednak je ale dodrzovani
této normy dobrovolné a jednak stanovi ve svém obsahu pftili§ podrobné pozadavky, jejichz obecné zavazné

dodrzovani by mohlo byt pro mensi distributory a dovozce likvidacni.

Obdobny stav, ktery je popsan vySe, panuje i v piipad¢ internetového prodeje zdravotnickych
prostfedkti. Pravni Gprava v oblasti zdravotnickych prostfedki v tomto piipadé absolutné nereaguje na
nartistajici trend elektronickych sluzeb. I v Ceské republice viak dochazi k prodeji zdravotnickych

prostfedkl (v soucasné dobé zejména kontaktnich cocek) ptes internet.

Jestlize je prvotadou povinnosti stdtu ochrana uzivateli zdravotnickych prosttedkd, je tieba stanovit i
pravidla pro jejich distribuci. Musi byt rovnéz nastaveny limity (medicinského charakteru) jejich prodeje
pfes internet. Inspiraci nové upravy mohou byt opét pfislusnd ustanoveni zékon ¢. 378/2007 Sb., popf.

zahrani¢ni pravni Gpravy.

Dle ustanoveni § 13 odst. 3 nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., vyrobce ze tieti zeme& musi ustanovit svého
zplnomocnéného zastupce v piipade, ze hodla zdravotnicky prostfedek uvést na evropsky trh. Soucasna
legislativa nepo¢itd s moznosti, kdy poskytovatel zdravotnich sluzeb do Ceské republiky doveze ze tieti
zem¢ zdravotnicky prostiedek, ktery je sice vyrobcem opatien oznacenim CE, ma vydano prohlaseni o
shod¢, ale v Evropské unii nebyl ustanoven zplnomocnény zastupce a vyrobek tedy neni registrovan. Za
téchto okolnosti se nejedna o uvedeni zdravotnického prostiedku na trh. Soucasna pravni Uprava tuto oblast

neosetfuje dostate¢ne.

V soucasné Uprave jsou rovnéz nejasné vymezeny pojmy distributor a prodavajici. Oba tyto pojmy
jsou ve stavajicim zadkon¢ feSeny prostfednictvim odkazii na zvlastni zakony, jak je popsano vyse.
Nasledkem toho se oba pojmy obsahové piekryvaji (prodavajiciho podle zdkona o ochrané spotiebitele
miizeme zafadit mezi distributory podle zédkona o technickych pozadavcich na vyrobky), coz je zejména z

hlediska pInéni oznamovaci povinnosti podle ustanoveni § 31 stavajiciho zdkona nezadouci.

Vzhledem k tomu, Ze distributofi musi oznamovat Ministerstvu zdravotnictvi udaje souvisejici s jejich
Cinnosti na zakladé¢ smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich,
v konsolidovaném znéni (dale téz ,,smérnice 93/42/EHS*) a rozhodnuti Komise 2010/227/EU ze dne 19.

dubna 2010, o Evropské databance zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) (dale téz ,,rozhodnuti Eudamed®),
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museli by tuto povinnost de iure plnit i prodavajici zdravotnickych prosttedkl. Prodavajicich zdravotnickych
prostiedkli je vSak samoziejmé nepomérné vice nez distributorti. To by proto de facto znamenalo jednak
zahlceni databanky irelevantnimi idaji a jednak zvySenou zatéz pro tisice dalSich subjektil, které by tuto
povinnost z racionalniho hlediska plnit nemusely. To by pak v kone¢ném disledku zvysilo administrativni
zatéz podnikatelského sektoru, kterou se vlada svymi usnesenimi zavazala naopak snizovat. Je nutné dodat,
ze v soucasné dob¢ vySe popsané jevy nenastavaji pouze z toho divodu, Zze Ministerstvo zdravotnictvi svym
vykladem aplikuje vySe citovana ustanoveni tak, aby k témto jeviim nedochazelo. Takovy stav je vsak

dlouhodobé¢ neudrzitelny.

Dale je tfeba doplnit, Ze stavajici zakon nestanovi poskytovatelim zdravotnich sluzeb zadnou
povinnost ozndmeni dovozu zdravotnickych prostfedkii pro vlastni potiebu (pfedev§im téch, které nejsou
v zadné zemi Evropské unie fadné zaregistrovany), tedy za ti€elem poskytovani zdravotnich sluzeb. Stejné
tak neni zakdzan volny prodej téch zdravotnickych prosttedkd, které jsou urceny vyhradn€ pro profesionalni

pouziti.

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Vyhlaska ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych

zatizeni a kontaktnich pracovist’ domaci péce.

1.3.6. Odstranovani

V soucasné dobé¢ je 1ékarna povinna dle ustanoveni § 89 odst. 2 zakona ¢. 378/2007 Sb., pievzit od
fyzickych osob nepouzitelna 1é¢iva. Pievzeti a odstranéni zdravotnickych prostiedku stavajici zakon nefesi.
Pouzité injekéni jehly a stiikacky jsou podle zakona ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozd¢jsich
predpist (dale téz ,,zakon ¢. 185/2001 Sb.*), povazovany za infek¢ni materidl, a jsou tedy klasifikovany jako

nebezpecny odpad.

Pivodce nebezpecného odpadu je povinen snim nakladat a zbavovat se ho pouze zplsobem
stanovenym vySe uvedenym zdkonem a ostatnimi prdvnimi pfedpisy vydanymi na ochranu Zivotniho
prostfedi. Odevzda jej tedy osobé opravnéné k nakladani s nebezpecnym odpadem, ktera nasledné likvidaci

takového odpadu provede. Takovymi osobami jsou napt. sbérny nebezpecného odpadu nebo sbérné dvory.

Poskytovatelé¢ zdravotnich sluzeb likviduji nebezpecny odpad v souladu s nastavenymi pravnimi
predpisy, problém je u samotnych pacientd v domaci péci. V praxi se Casto vyskytuji pfipady, kdy pacient

kontaminovanou injekéni stfikacku vyhodi do bézného komundlniho odpadu, a to piedevsim z divodu
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absence, Ci piili§ vzdaleného sbérného dvora. Stavajici pravni Gprava ob¢antiim neumoziuje vracet zadné

skupiny pouzitych ¢i nepouzitelnych zdravotnickych prostfedkli osobam opravnénym k vydeji.

Zv14astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon ¢. 185/2001 Sb., o odpadech, ve znéni pozd¢&jsich predpis.

. Vyhlaska €. 352/2005 Sb., o podrobnostech nakladdani s elektrozatizenimi a elektroodpady a o blizSich
podminkéch financovani nakladani s nimi (vyhldska o nakladani s elektrozatizenimi a elektroodpady),

ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.7. Proces registrace, resp. evidence

V soucasné dob¢é Ministerstvo zdravotnictvi na zaklad¢ ustanoveni § 31 stavajiciho zakona eviduje
vyrobee a zplnomocnéné zastupce se sidlem v Ceské republice a zdravotnické prostiedky, které tyto osoby
uvadéji na trh, dale distributory zdravotnickych prostiedkl, osoby provadéjici servis zdravotnickych
prostiedkll nebo provadéjici sterilizaci zdravotnickych prostfedkil, osoby kompletujici soupravy a systémy

zdravotnickych prostiedkil a vyrobce zakazkovych zdravotnickych prostredka.

Tyto povinné subjekty oznamuji Ministerstvu zdravotnictvi jednak informace o své Cinnosti, jejichz
rozsah stanovi vlada provadécim nafizenim (jedna se o nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., nafizeni vlady c¢.
154/2004 Sb. a nafizeni vlady ¢. 453/2004 Sb.). V pfipad¢ vyrobcil a zplnomocnénych zastupcii se sidlem
v Ceské republice pak oznamuji tyto osoby i informace o zdravotnickych prostfedcich, které uvadéji na trh.
Rozsah téchto informaci stanovi rovnéz citovana nafizeni vlady. Dle souCasné platné pravni upravy tak

dochazi k evidenci zdravotnickych prostiedki a vyse uvedenych osob nakladajicich s nimi.

Obecné lze fici, ze sankéni ustanoveni chybi a mnoho povinnostnich ustanoveni tak nemutze byt

adekvatné vymahano cestou spravniho trestani.

Nékteré¢ staty Evropské unie dikladn€é kontroluji, resp. registruji také veskeré distribuované
zdravotnické prostiedky (vétsinou s vyjimkou rizikové tiidy I), zatimco Ceska republika dlouhodob&
rezignovala na aktivni kontrolu vyrobki, které se jako zdravotnické prostiedky uvadéji na Cesky trh. U
nékterych ¢lenskych statt je registrace dokonce ¢asové omezena a dalsi ¢innost je podminéna obnovenim

registrace se zaplacenim piislusného spravniho poplatku ¢i jiné formy platby.
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1.3.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotna sprava udaji

V oblasti zdravotnickych prostfedktl vytvari legislativu, kontroluje plnéni oznamovacich povinnosti a
koordinuje vnitrostatni i mezinarodni spolupraci Ministerstvo zdravotnictvi, cenovou kontrolu, dozor nad
poskytovateli zdravotnich sluzeb, povolovani klinickych zkouSek a evidenci napravnych opatieni u
nezadoucich pfihod vykonava Statni ustav pro kontrolu I1éCiv, statistické informace zpracovava a
vyhodnocuje Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, dozor nad notifikovanymi
osobami, které se podili na procesu posouzeni shody zdravotnickych prostfedkl se stanovenymi technickymi
pozadavky zajistuje Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi, dozor nad trhem
realizuje Ceska obchodni inspekce, klamavou reklamu sankcionuji Zivnostenské tfady a jaderny dozor

zajist'uje Statni Grad pro jadernou bezpecnost.

Ptehledny vycet vécné piislusnych organti statni spravy pro oblast zdravotnickych prostredki:

o Ministerstvo zdravotnictvi

o Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

. Ceska obchodni inspekce

o Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuebnictvi
o Statni urad pro jadernou bezpecnost

o Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

o zivnostenské urady

Systém shromazd’ovani a zpracovavani dilezitych informaci z oblasti zdravotnickych prosttedki je v
souCasné dobé¢ fesen velmi neefektivné a zakonna proklamace vibec neodpovida realnému stavu (Ustav
zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky nedisponuje odpovidajicimi informacnimi

technologiemi a personalnimi kapacitami, a proto zajist'uje spravu dat pfimo Ministerstvo zdravotnictvi).

Dle soucasného platného pravniho stavu registr zdravotnickych prostiedki, tedy databaze udaju, které
jsou povinny o sob¢ a o zdravotnickych prostiedcich uvadét povinné subjekty prislusnym statnim organdim, a

ze které by méli jednotlivei moznost ziskat samostatné potfebné informace, neni upraven.
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Podle ustanoveni § 41 stavajiciho zakona mél Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky zfidit a vést centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostiedkil a informacni systém vztahujici
se ke zdravotnickym prostiedkiim. K vytvoreni takového informacniho systému vSak nikdy nedoslo. Po
novele oznamovacich povinnosti podle ustanoveni § 31 stavajiciho zdkona ucinné od 15. 6. 2010, pak ani
nevede centralni evidenci v oblasti zdravotnickych prostfedkli, nebot’ tato data jsou piimo vkladana
Ministerstvem zdravotnictvi do Evropské databanky zdravotnickych prostfedkti (Eudamed) v souladu

s rozhodnutim Eudamed.

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky tak nemtize fakticky vykonavat ani dalsi
své povinnosti podle ustanoveni § 41 stavajiciho zakona (napf. zpracovavat veskeré informace ziskané podle

ustanoveni § 31, 32 a 35 stavajiciho zdkona, ¢i tyto informace poskytovat).

Tento problém se mlze na prvni pohled jevit jako nedostatek exekutivni a nikoli jako chyba pravni
upravy, nicmén¢ racionalni je, aby pfislusnou spravu dat realizoval subjekt, ktery od adresati tato data
ziskava, pracuje s nimi a zaroven je predavd do Evropské databanky zdravotnickych prostiedkd (Eudamed).
Je tedy tfeba legislativné dané kompetence a povinnosti piesunout na spravce budouciho Registru

zdravotnickych prostfedkii (RZPRO).

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zékoni,

ve znéni pozdéjsich predpist.
. Zéakon &. 64/1986 Sb., o Ceské obchodni inspekci, ve znéni pozdgjsich predpisi.
. Zakon €. 634/1992 Sb., o ochrané spottebitele, ve znéni pozdéjsich predpist.

. Zakon ¢. 18/1997 Sb., o mirovém vyuzivani jaderné energie a ionizujiciho zafeni (atomovy zakon) a o

zmén¢ a doplnéni nekterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpist.

. Zakon €. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist.

1.3.9. Chybéjici pravni iprava a provazanost s dalS§imi pravnimi piedpisy

Oblasti, které stavajici zakon neoSetfuje dostatecné, jsou v soucasné dob¢ feSeny na zakladé
individudlniho pfistupu jednotlivych dotcenych osob a jejich zkuSenosti. Tento stav paradoxné ve formé
vysSich nakladt znevyhodiuje osoby, které na zakladé svého moralniho ¢i medicinského presvédéeni svym

jednanim minimalizuji rizika pro pacienta, at’ uz v oblasti spravné klasifikace vyrobkt, dodrzeni spravné
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distribu¢ni a dovozni praxe nebo provadéni bezpefnostné technickych kontrol vysoce kvalifikovanym

personalem.

Pokud jde o regulaci reklamy na zdravotnické prosttedky, pak tato se v soucasné dobé¢ fidi pouze
obecnymi ustanovenimi zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991
Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢&jsich predpist (dale téz ,,zakon C.

40/1995 Sb.*). Zadna specialni pravni uprava pro reklamu na zdravotnické prostiedky tedy neexistuje.

Dozor nad reklamou na zdravotnické prostfedky v soucasné dobé zajist'uji a piipadné sankce ukladaji
krajské zivnostenské urady, které si v fad¢ pripadd s ohledem na resortni plisobnost vyzaduji jako podklad
pro rozhodnuti o sankci odborné stanovisko od Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv nebo od Ministerstva
zdravotnictvi. Volbou jednoho orgdnu dozoru z oblasti zdravotnictvi lze cely proces zjednodusit a

zefektivnit.

Cenova regulace se realizuje prostfednictvim cenovych ptfedpisti a cenovych rozhodnuti Ministerstva
zdravotnictvi. Uhradova regulace je nyni obsazena v zdkoné €. 48/1997 Sb., o vetejném zdravotnim pojisténi
a o zmeén¢ a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonl, ve znéni pozdéjsich predpisit (dale téz ,,zdkon

€. 48/1997 Sb.%).

Zvl1astni dotéené pravni predpisy:

. Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné¢ a doplnéni nékterych zékoni,

ve znéni pozdéjsich predpist.

. Zakon €. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zakona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani

rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozdéjsich predpisii.

. Zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné€ a doplnéni n€kterych souvisejicich

zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisi.

DalSi souvisejici pravni piredpisy Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

. Natizeni Evropského parlamentu a Rady 2008/765/ES ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi
pozadavky na akreditaci a dozor nad trhem tykajici se uvadéni vyrobkl na trh a kterym se zrusuje

natizeni (EHS) ¢. 339/93.

. Rozhodnuti Komise 2002/364/ES ze dne 7. kvétna 2002 o spoleénych technickych specifikacich pro

diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.
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. Rozhodnuti Komise 2009/108/ES ze dne 3. tnora 2009, kterym se méni rozhodnuti 2002/364/EHS o

spole¢nych technickych specifikacich pro diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro.

Dal3i souvisejici pravni predpisy Ceské republiky v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

Zakon ¢. 102/2001 Sb., o obecné bezpecnosti vyrobkl a o zmeéné nékterych zakonti (zdkon o obecné

bezpecnosti vyrobkll), ve znéni pozde€jsich predpist.

v

. Zakon ¢. 95/2004 Sb., o podminkich ziskdvani a uznavani odborné zpusobilosti k vykonu

zdravotnického povolani 1€kaie, zubniho 1ékate a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist.

Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich

sluzbach).

. Zakon €. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé¢.

Zakon €. 296/2008 Sb., o zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych tkani a bun¢k uréenych k pouziti u
cloveka a o zméné souvisejicich zakont (zakon o lidskych tkanich a bunkach), ve znéni pozdéjsich

predpisu.

. Zakon €. 285/2002 Sb., o darovani, odbérech a transplantacich tkani a orgdnti a o zméné nékterych

zakont (transplantacni zakon), ve znéni pozdéjsich predpist.

1.4. Identifikace dotéenych subjekti
»  organy statni spravy

Ministerstvo zdravotnictvi

o Ministerstvo primyslu a obchodu

o Ministerstvo prace a socialnich véci
o Ministerstvo spravedlnosti

o Ministerstvo obrany

o Ministerstvo financi
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o Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

o Ceska obchodni inspekce

o Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi
o Statni urad pro jadernou bezpecnost

o Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

o zivnostenské urady

o krajské urady

poskytovatelé zdravotnich sluZeb

zdravotni pojistovny

autorizované a notifikované osoby

dalsi osoby nakladajici se zdravotnickymi prostredky

o vyrobci zdravotnickych prostiedki

o zplnomocnéni zastupci

o distributoti zdravotnickych prostiedki

o dovozci zdravotnickych prostredki
o subjekty zajist'ujici servis zdravotnickych prostiedki
o predepisujici 1ékari

o osoby opravnéné k vydeji zdravotnickych prostfedkt
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»  profesni komory, pacientské organizace, apod.

1.5. Popis cilového stavu
1.5.1. Rozsah pusobnosti pravni apravy (v ramci ochrany zdravi)

Nova pravni uprava bude fesit regulaci zdravotnickych prostfedkli komplexné, a sice od jejich vzniku
(odkazy na ptedpisy upravujici posouzeni shody s technickymi pozadavky na zdravotnické prostiedky), pres

jejich distribuci, prodej, pfredepisovani, vydej, pouzivani, idrzbu, opravy az po jejich odstrafiovani.

Oproti stdvajicimu zdkonu je nezbytné doplnit regulaci pouzivani zdravotnickych prostiedkd pfi
poskytovani jinych typt sluzeb. V tomto ptipade se nebude jednat o komplexni tipravu pfedmétnych sluzeb.
Pouze bude stanoveno, ktera ustanoveni zakona o zdravotnickych prostiedcich musi byt dodrZena i
v piipad€, ze budou prostiednictvim zdravotnického prostiedku poskytovany jiné typy sluzeb, nez jsou
sluzby zdravotni. Uprava cenové a uhradové regulace, resp. regulace reklamy na zdravotnické prostiedky je

pfedmétem nize uvedeného variantniho fesSeni.

Oblasti, které byly doposud upraveny mimopravnimi dokumenty (doporucujici evropské dokumenty
MEDDEV ke spravné interpretaci a aplikaci smérnic Evropské unie), budou nové zakotveny legislativné.
Minimaln¢ zakladni prava a povinnosti adresatti pravni Gpravy musi byt stanoveny na urovni zakona (napf.
klasifikacni pravidla, kvalifikace odborného hodnotitele, nalezitosti zaveérecné zpravy z klinického

hodnoceni atd.).

Za poruseni takto uzakonénych povinnosti bude nasledovat adekvatni sankce, ktera musi byt vyssi nez
potencialni pfinos pachatele vyplyvajici z porusovani pravnich povinnosti. Hlavnim problémem dosavadni
upravy je nizka mira jeji vymahatelnosti skrze sankéni ustanoveni. Tento nedostatek bude napraven, a to
hned ze dvou divodd. Za prvé je tfeba chranit bezpe¢i pacientli a jejich divéru ve funkéni a bezpecné
zdravotnické prostfedky. Za druhé je nutné trestat osoby, které své povinnosti nedodrzuji a dostavaji se tak

do vyrazné konkurencni vyhody oproti subjektiim, jez své povinnosti svédomité plni.

Konkrétni vécné feSeni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A — novy zédkon upravi i regulaci cen a thrad zdravotnickych prostfedkil i regulaci reklamy na

zdravotnické prostredky

Vzhledem k tomu, Ze novy zakon o zdravotnickych prostfedkti bude vytvaren jako kodex regulujici

zachazeni se zdravotnickymi prostiedky, jevi se jako logické, aby obsahoval taktéz upravu cenovych a
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uhradovych mechanismi a regulaci reklamy. VSechny podstatné Cinnosti souvisejici se zdravotnickymi

prostiedky by tak byly upraveny na jediném miste.

Varianta B — novy zakon upravi i regulaci cen a thrad zdravotnickych prostfedktli a regulace reklamy na

zdravotnické prostfedky bude samostatné upravena v zakoné o regulaci reklamy

Regulace reklamy ma v soucasné dob¢ vlastni samostatny pravni predpis, kterym je zakon o regulaci
reklamy. Je tudiZ mozné tuto agendu upravit mimo novy zakon o zdravotnickych prostiedcich, a to bud’ po
prijeti navrhu zdkona o zdravotnickych prostedcich, nebo spolu s timto navrhem jako pfimou novelu zakona
o regulaci reklamy. Nicméné ceny i uhrady zdravotnickych prostfedkii by byly soucasti nového zakona
o zdravotnickych prostfedcich, nebot’ pfimé novelizace zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi se nejevi

jako vhodna s ohledem na systematiku a nepfehlednost tohoto predpisu.

Varianta C — novy zakon upravi i regulaci reklamy na zdravotnické prostiedky a regulace cen a thrad

zdravotnickych prostfedkii bude samostatné upravena v jiném piedpise

Alternativou je ponechat upravu cenové a thradové regulace bud’ na zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi, nebo na zcela novy zdkon o cenach a uhradach, ve kterém by byla upravena jak agenda
zdravotnickych prostiedkd, tak i 1é¢ivych ptipravkd. Ministerstvo zdravotnictvi jiz avizovalo zdmér vycClenit
regulaci cen a thrad 1éCivych piipravkl ze zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi do zcela nového zakona
(nebo prichazi v avahu taktéz implementace do zakona o 1éCivech), ve kterém by se tak mohla spojit

regulace jak 1é¢iv, tak i zdravotnickych prostiedku.

Tato varianta vSak pocita s upravou reklamy v novém zakoné o zdravotnickych prostiedcich, opét
s odkazem na to, ze naprosta vetSina regulovanych ¢innosti se bude nachazet v tomto pravnim piedpise. Nad
to zakon o regulaci reklamy neobsahuje zadné sdilené pojmy a mechanismy, které by byly pro oblast

zdravotnickych prostifedkt vyuzitelné.

Varianta D — novy zakon nebude upravovat regulaci cen a thrad zdravotnickych prostiedkd ani regulaci

reklamy na zdravotnické prostredky

Posledni varianta predpokladd, Ze novy zakon o zdravotnickych prostredcich nebude naptimo fesit ani
otazku cenové a thradové regulace, ani regulace reklamy. Obé problematiky by byly pfenechany na upravu
do jinych pravnich pfedpist. V tvahu pfipadaji kombinace uvedené v pfedchozich variantdch. Pro ceny a

uhrady moznost v¢lenéni do zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi (lze realizovat ihned pfimou
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novelizaci) nebo zapojeni do legislativni pfipravy nového samostatného zakona o cenach a uhradach spolu

vvvvvv

varianty byla inkorporace Upravy do zakona o regulaci reklamy.

Zvolena varianta:

Predkladatel po vyhodnoceni dopadii zvolil variantu D. Divodem je koncepCnost Upravy a
systematika pravniho fadu v oblasti regulace reklamy i financovani zdravotnich sluzeb (tedy problematika
vefejného zdravotniho pojisténi). Vzhledem k tomu, Ze reklamou na specifické druhy zbozi a sluzeb se
zabyva zakon o regulaci reklamy, zda se nekoncepcni jeden druh zboZi — zdravotnické prostiedky — z této
upravy vycClenit a upravit vztahy mezi dot¢enymi subjekty, jejich prava a povinnosti souvisejici s reklamou,
v zékon¢ jiném, specialnim vii¢i tomuto zdkonu. Stejné tak oblast financovani, kterd je jako celek z pohledu
naroku pacienta zastfeSena v zakoné o vefejném zdravotnim pojisténi, by se méla fesit ve vazbach na tento
systém a jednotlivé jeho funkce. Je tudiz logické, aby i cenovd a uhradova regulace zdravotnickych
prostfedkti byla vedle analogické upravy u léCiv nebo zdravotnich sluzeb feSena v zdkon€ o verejném

zdravotnim pojisténi.

To vSak nebrani koncepéni zméné€ v budoucnosti, kterd by mohla spocivat v odde€leni ¢asti thradové
regulace ztohoto zadkona, a to tak, ze regulace zdravotnich sluzeb by v zdkoné o vefejném zdravotnim
2413

pojisténi mohla zGstat a regulace ,,zbozi* ptedstavujici 1éCivé ptipravky, zdravotnické prostfedky a potraviny

pro zvlastni lékatské ucely by mohla byt vy¢lenéna do zvlastniho zakona.

1.5.2. Definice zakladnich pojmi

Hlavnim cilem v oblasti definic a vymezeni pojmt v oblasti zdravotnickych prostfedkt je piesunout
veskeré zakladni definice na uroven zakona, nebot’ nelze definovat elementarni terminy v provadécich
pravnich ptedpisech. Zaroven je nezbytné odstranit duplicity tak, aby terminy oznacené shodnym nazvem
nemély v nékolika pravnich predpisech pfisouzen odliSny vyznam. Pii realizaci téchto myslenek je pak
zapotiebi zejména sledovat provazanost s ostatnimi pravnimi piedpisy a soulad s evropskou pravni upravou,

popf. s doporucujicimi dokumenty MEDDEV.

Dokumenty MEDDEV jsou soucasti souboru pokynt, které maji napomahat spravné transpozici a
aplikaci smérnic Evropské unie ke zdravotnickym prosttedkiim. Pokyny nejsou pravné zavazné, ale byly
peclivé vypracovany v procesu intenzivnich konzultaci s rliznymi zainteresovanymi stranami (pfislusné

organy statni spravy, zastupci Evropské komise, primysl a dalsi zainteresované strany). V pribéhu tohoto
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procesu cirkulovaly predbézné koncepty, do nichz se zaznamenavaly pifipominky. Proto tento dokument

odrazi stanoviska zastupct zainteresovanych stran v sektoru zdravotnickych prostredka.

Dokumenty MEDDEV budou do zna¢né miry zapracovany do nové podoby vnitrostatni legislativy,

nebot’ se jedna o interpretacni dokumenty urcené pro spravnou transpozici smérnic Evropské unie.

Zakladnim pozadavkem je pak doplnéni definic o dilezité pojmy jako napft. ,distribuce®, ,,vydej,
»prodavajici“ atd. Dale, vzhledem k tomu, ze by mély byt kladeny pozadavky nejen na produkt, ale i na
osobu distributora, a Ze tuto problematiku by bylo vhodné upravit zdvaznym pravnim pfedpisem, nebot’
souCasn¢ normativni mechanismy regulujici tuto oblast jsou nezavazné, bude zaveden a upraven pojem

»Spravna distribuéni a dovozni praxe*.

1.5.3. Klasifikace zdravotnickych prostiedku

Je tfeba stanovit spravni organ, jenz bude nadan pravomoci vydat rozhodnuti o klasifikaci urcitého
vyrobku jako zdravotnického prostiedku. V piipad€, Ze se na trhu vyskytuje vyrobek, ktery je klasifikovan
v rozporu s definici zdravotnického prostfedku, je tfeba autoritativniho zasahu proti tomuto protipravnimu
jednani, jelikoz mtze byt ohrozena bezpecnost pacientli, uzivatelll i tfetich osob. V soucasné dobé neexistuje
spravni organ, ktery mize vydat rozhodnuti, zda vyrobek vyhovuje definici zdravotnického prostredku.
Hlavnim cilem v oblasti klasifikace zdravotnickych prostiedkid je tedy vymezeni spravniho organu, ktery
v piipad€ pochybnosti vyda rozhodnuti. Nelze totiz sankcionovat urcity subjekt za neopravnéné piipojeni
oznaceni CE, pokud neexistuje negativni rozhodnuti (nebo alespon zavazné stanovisko), které stanovi, ze

dany vyrobek zdravotnickym prostfedkem neni.

Vzorem upravy takové pravomoci miize byt ustanoveni § 13 odst. 2 pism. h) zdkona o lécivech, které
dovoluje Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv rozhodovat ,,v pripadech pochybnosti, zda jde o lécivy
pripravek nebo o lécivou latku nebo o lécivy pripravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek, popripadé

zda jde o homeopaticky pripravek, a to na zadost nebo z viastniho podnétu “.

Moznost zavedeni této pravomoci pro oblast zdravotnickych prostiedkd byla konzultovana
s Evropskou komisi s ohledem na mozné riziko rozporu takové vnitrostatni upravy s pravem Evropské unie.
Stanovisko Evropské komise je vSak takové, Ze rozhodnuti o klasifikaci urcitého produktu, jakozto
zdravotnickému prostfedku piislusi vyhradn€ clenskym statim. Teprve, pokud je urcity ptipad natolik
sporny, ze sam kompetentni spravni orgdn dospéje k zavéru, ze je nezbytné pozéadat o stanovisko ¢i
rozhodnuti Evropskou komisi, postoupi véc v souladu s piislusnou smérnici na trovent Evropské unie (viz

kapitola 1.3.3.).
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Konkrétni vécné fe$eni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A — pravomoc vydavat rozhodnuti v ptfipad€ pochybnosti bude svétena Ministerstvu zdravotnictvi

Ministerstvo je ustfedni organ statni spravy, je kompetentni autoritou v oblasti zdravotnickych
prostiedkil a z toho titulu také partnerem pro zahrani¢ni kompetentni autority, tedy piislusné vrcholné organy
pro oblast zdravotnickych prostiedkd v Clenskych statech Evropské unie. Ministerstvo zdravotnictvi ma
v soucasnosti jako jediny organ statni spravy k dispozici odborniky piislusného vzdélani, kteti jsou schopni

tuto agendu vykonavat.

Na druhou stranu je nevyhodou, Ze chybi nezavisly odd€leny odvolaci organ, nebot’ v této agendé
bude rozhodnuti vydavano ve spravnim fizeni, resp. specidlnim fizeni. Pfitom spravni fizeni je
charakteristické mj. svou dvojinstan¢nosti. Pokud by v prvnim stupni rozhodovalo Ministerstvo zdravotnictvi
(vécné pfislusny odbor farmacie), odvolani by musel rozhodovat ministr dle podkladid ptipravenych
rozkladovou komisi s vyuzitim stanoviska a vécnych podkladi praveé odboru farmacie. Nezavisly odborny

(nikoliv pravni) proces odvolani by tak byl z podstaty véci omezen.

Varianta B — pravomoc vydavat rozhodnuti v pfipad€é pochybnosti bude svéfena noveé vybudovanému ufadu

pro zdravotnické prosttedky

Oblast zdravotnickych prostiedkll je natolik Sirokd, Ze je zcela legitimnim pozadavek vytvoreni
samostatného ufadu spravujiciho tuto agendu, ufadu podfizenému Ministerstvu zdravotnictvi, a
odpovidajicimu svému postaveni i oblasti regulace Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv. Mezi kompetence
tohoto Ufadu by pak kromé naplné této kapitoly (rozhodovani v pfipadé pochybnosti a vydavani zavaznych
stanovisek) logicky ptipadla vétSina agend souvisejicich se zdravotnickymi prostiedky (registrace, evidence,
povolovani klinickych zkousek, vigilance, sledovani nezadoucich pifihod, kategorizace, cenova a uhradova

regulace, apod.). Svou vahou by se brzy zcela jisté¢ vyrovnal Statnimu tstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Nevyhodou této varianty jsou zvySené ndklady statniho rozpoc¢tu na vybudovani takové instituce a
dodatecné mzdové naklady na servisni personal, které nejsou nutné pii svéfeni této agendy jiz existujicimu

uradu.

Varianta C — pravomoc vydavat rozhodnuti v piipadé pochybnosti bude svéfena Statnimu ustavu pro

kontrolu 1é¢iv

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv jiz dnes spravuje nékteré ¢innosti v oblasti zdravotnickych prostiedki,

a to cenovou kontrolu, povolovani klinickych zkousek, spravu nezadoucich piihod a kontroly poskytovatelti
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zdravotnich sluzeb. N¢které Casti regulace zdravotnickych prostiedki jsou si blizké s odpovidajicimi body
regulace 1€Civ, proto miize byt logické vyuzit této situace a valnou Cast agendy presunout na tento urad, byt
s védomim nutného personalniho dovybaveni, které by vsak na rozdil od varianty B bylo pouze odborného,

nikoli administrativniho, charakteru.

Vyhodou této varianty, stejn¢ jako varianty B, je zachovani logické struktury dvojinstancnosti, kdy
organem prvniho stupné je pravé Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv a odvolacim orgénem je v souladu se
spravnim fadem Ministerstvo zdravotnictvi. To jiz potfebnymi odborniky i pravniky pro zajisténi
komplexniho rozboru problematiky v ramci odvolaciho fizeni a také pro metodické vedeni Statniho ustavu

pro kontrolu 1é¢iv disponuje.

Zvolena varianta:

Predkladatel po analyze dospél k zavéru, ze nejracionalnéjSim feSenim by byla varianta C. Bez
ohledu na okolni prostiedi a stav ekonomiky by sice optimalnim feSenim bylo vybudovani nového ufadu po
vzoru Statniho ustavu pro kontrolu 1éciv, ktery by obsdhl vSechny exekutivni agendy tykajici se
zdravotnickych prostfedkil, minimaln€ jako spravni organ prvniho stupné, ale praveé nutnost tispor ve vefejné

sprave tuto variantu vylucuje.

Vzhledem ktomu, ze agendy zdravotnickych prostfedkli a 1écivych pfipravki se postupem casu
znacné piiblizuji ve své regulaci, jevi se dlouhodob¢ jako nedostate¢né, ze zdravotnické prostredky jsou az
tou druhou agendou v poradi, kterou se ufady zabyvaji — tedy az po 1éCivech. Zakonna tprava ale i
kazdodenni sprava vétSiny vztaht tykajicich se zdravotnickych prostiedki tak doznavala nedostatkd, které se
navrh nového zakona o zdravotnickych prostfedcich snazi fteSit. Pocinaje soustavnym sledovanim
bezpecnosti a nezadoucich ptihod, Gpravou a kontrolou provadéni klinického hodnoceni, dozorem nad trhem
ve smyslu bezpecnosti a klamani spotiebitele, reklamou (kde dozor prakticky neexistuje), evidenci a
distribuci zdravotnickych prostfedk (do r. 2011 taktéZz prakticky bez adekvatni evidence a navaznych
krokt). Koneckoncli stavajici zakon ani jeho provadéci predpisy od té doby nedoznaly zasadnich

legislativnich Gprav, a to piestoze byly znamy oblasti, které v realné praxi predstavuji problémy.

V oblasti uhrad zdravotnickych prostfedkli z vefejného zdravotniho pojisténi se dokonce nestaly
zasadni systémové zmeny jiz vice nez 15 let. Pro srovnani: v oblasti 1éCiv jiz 5 let plati zcela nova zakonna
uprava tendujici k systematickému snizovani naklad systému vefejného zdravotniho pojisténi; naklady
systému na zdravotnické prostfedky naproti tomu jsou stabilni (mirn€ rostouci), jakkoliv je zdravotnim
pojistovndm 1 Ministerstvu zdravotnictvi znamo, Ze realita na trhu za uplynulych 15 let sméfovala ke
znaénému snizovani cen u nehrazenych zdravotnickych prostredkil, zatimco u hrazenych zdravotnickych

prostiedktl (pfedevsim pln€ hrazenych) ke sniZovani cen (a tedy Gspofe systému) nedoslo.
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Naproti tomu stanovit, aby hlavnim exekutivnim organem pro oblast zdravotnickych prostfedkt bylo
pfimo Ministerstvo zdravotnictvi, se také nejevi jako efektivni, nebot’ predevsim v agendach spravnich by
realizace prava na odvolani byla s vétsi pravdépodobnosti degradovana na formalni akt. Pro ryze odborné
agendy pak nejsou na Ministerstvu zdravotnictvi vytvotfeny dostatecné podminky pro odborniky, ktefi

potiebuji zazemi vysoce odborného tradu a tomu odpovidajici finanéni zabezpeceni.

Svetit tuto agendu Statnimu ustavu pro kontrolu lé¢iv se tak zda za danych okolnosti jako
nejefektivngjsi feSeni, nejen z hlediska naklad a administrativni ndvaznosti na Ministerstvo zdravotnictvi,
ale také zhlediska podobnosti nékterych agend (vigilance, klinické zkousky, reklama) a stavajicich

persondlnich pfedpokladi (dispozice potfebnymi odborniky, finan¢ni zajisténi, aj.).

1.5.4. Klinické hodnoceni a hodnoceni funkéni zpusobilosti

Jak je jiz uvedeno vySe, v oblasti klinického hodnoceni zdravotnickych prostiedki panuji v soucasné
dobé velké nedostatky v aktudlnim legislativnim oSetfeni spocivajici zejména ve znacné roztiiSténosti
jednotlivych spole¢né souvisejicich ustanoveni, ktera by méla byt soustfedéna na jednom misté, a to na

urovni zakona.

Tyto nedostatky vedou knepochopeni procesu klinického hodnoceni, jeho dulezitosti
a nepostradatelnosti. Proto je nutné jednoznacné a srozumitelné definovat, co je klinickym hodnocenim, kdo
je osobou zptsobilou ke kritickému zhodnoceni klinickych dat, jakym zplsobem je mozné klinicka data
soustfed’ovat, aby bylo mozné je povazovat za validni, co je povazovano za zavéreénou zpravu klinického
hodnoceni atp. Obdobné cile je pak tfeba naplnit i v oblasti hodnoceni funkéni zptisobilosti diagnostickych

zdravotnickych prostiedkil in vitro.

1.5.5. Distribuce a prodej

Nova pravni Uprava bude jasné definovat skupiny zdravotnickych prostfedkd, které mohou byt
vydavany vyhradné na 1ékafsky predpis s ohledem na vhodnost participace lékafe pfi indikaci 1 pouzivani
zdravotnického prostredku. Jestlize je zdravotnicky prostiedek primarné uréen do rukou lékafe, musi byt
legislativné zakazan jeho volny prodej pfimo pacientim. Stejné tak musi byt z volného prodeje vylouceny ty
zdravotnické prostiedky, které mohou ohrozit zdravi pacienta. Noveé bude nezbytné na trovni zékona zcela
jednoznacn€ definovat kritéria, podle kterych budou nasledné vybirany vySe popsané podskupiny

zdravotnickych prostredka.
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Problematika zasilkového vydeje bude feSena obdobné, jako je tomu u léCivych ptipravki. Moznost
zasilkového vydeje zdravotnickych prostredki se zasilkovym dodanim kone¢nému spotiebiteli bude vazano

na existenci kamenné provozovny na uzemi Ceské republiky.

U internetového prodeje 1ze uvazovat o jakési registraci provétenych internetovych prodejcu, ktera by
byla spravovana organem provad¢jicim registraci osob zachazejicich se zdravotnickymi prostiedky.
Spottebitel, ktery by ptes internet nakupoval zdravotnické prostfedky od jiného nez registrovaného subjektu,
by na sebe dobrovolné ptebiral riziko redlné nevymahatelnosti jakékoli odpovédnosti za pfipadné vady c¢i
nezadouci piihody. V kazdém piipadé¢ bude internetovy prodej omezen vyhradné na ty zdravotnické

prostiedky, které jsou platné registrovany alespon v jednom ¢lenském statu Evropské unie.

Novy zidkon o =zdravotnickych prosttedcich by mél obsahovat komplexni hmotnépravni
i procesnépravni upravu vydavani Certifikatd volného prodeje (Free Sale Certificate). Jejich vydavani by
mélo byt zpoplatnéno, jakozto specificka sluzba organu vetejné moci, a sice formou nahrady, ktera by méla

byt spravnim poplatkem nebo jako mimorozpoctovy pfijem Statniho Gstavu pro kontrolu 1éCiv.

1.5.6. Odstranovani

Oblast odstraniovani nebezpecnych zdravotnickych prostfedkii bude zakotvena do nové pravni tpravy,
a to predevsim odkazem na zakon ¢. 185/2001 Sb. Vzhledem k tomu, Ze i v domacim prostiedi se pouzivaji
potencialné nebezpecné zdravotnické prosttedky, které je tieba likvidovat bez zvySeného rizika pfenosu
infek¢nich onemocnéni, nebo kontaminace Zivotniho prostiedi, je nezbytné ustanovit mista zpétného odberu.

Témito misty budou Iékarny a vydejny zdravotnickych prostredk.

Povinnost zpétného odbéru by se méla primarné tykat pouze striktné vymezené skupiny nejvice
rizikovych zdravotnickych prostfedkt, kterymi jsou prostfedky uréené k aplikaci 1é¢iva (injekéni jehly a
sttikacky) a prosttedky obsahujici rtut’ (Iékaiské teploméry, tonometry). Praktické provedeni odbéru
prostfedkti pro aplikaci 1éCiva bude obdobné tomu u léCiv, ktera se na odbérnych mistech odevzdavaji
do nadob tomu urcenych. Spolu s povinnosti odbérnych mist odebirat tyto zdravotnické prostfedky bude
ustanovena 1 forma refundace nakladd, obdobné jako je tomu u lé¢ivych pfipravkt. Odevzdani pouzitych ¢i
proslych zdravotnickych prostfedkid bude zaloZeno na dobrovolné bazi. Hlavnim pfinosem by mélo byt

legislativni zakotveni této moZnosti pro pacienty a dalsi uzivatele zdravotnickych prostredki.
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1.5.7. Proces registrace, resp. notifikace

Formalizovany proces registrace (specialni druh spravniho fizeni) se bude vztahovat na vyrobce,
zplnomocnéné zastupce sidlici v Ceské republice a dale na distributory, dovozce a servisni organizace

pusobici na tizemi Ceské republiky (viz kapitola 1.5.10.).

Kazdému subjektu, ktery absolvuje proces registrace, bude ptid€leno unikatni registracni Cislo, které

bude dany subjekt zcela jednoznacné identifikovat pro Gcely celého systému.

Pokud jde o samotné zdravotnické prostiedky, pak je cilem registrovat pouze ,,tuzemské zdravotnické
prostiedky, tedy zdravotnické prostiedky, které jsou uvadény na trh Evropské unie prostfednictvim vyrobce
i zplnomocnéného zastupce sidliciho v Ceské republice. ,,Zahraniéni“ zdravotnické prostiedky budou

v souladu se smérnicemi Evropské unie podléhat pouze méné formalnimu a bezplatnému procesu notifikace.

Predkladatel se velmi intenzivné zabyval tim, aby navrzena pravni uprava registraci osob a registraci,
resp. notifikaci zdravotnickych prosttedkti prekracovala pojeti, s jakym pocita pravni uprava Evropské unie.
Nejprve je tieba vyfeSit samotny rozsah, tedy na jaké zdravotnické prostfedky ma systém registraci a
notifikaci dopadat. V rdmci meziresortniho pfipominkového ftizeni bylo rozhodnuto, Ze se povinnost
notifikace nebude vztahovat na distribuované zdravotnické prostfedky z ostatnich clenskych statt, pokud

budou spadat do rizikové tiidy I a pokud nebude pozadovana jejich thrada z vetejného zdravotniho pojisténi.

Timto bude dosazeno souladu s ¢l. 14 smérnice 93/42/EHS, ktery stanovi, Ze Clenské staty mohou
registrovat vSechny tuzemské zdravotnické prostiedky a dale mohou notifikovat vSechny distribuované
zdravotnické prostiedky (ty, které se pouzivaji na uzemi daného Clenského statu), jestlize spadaji do
rizikovych ttid Ila, IIb nebo III. Zaroven plati, Ze registrace produktd pozadujicich uhradu ze zdravotniho
pojisténi je pln€ v gesci ¢lenskych statti. Ministerstvo zdravotnictvi zaroven provedlo reSersi, kde zkoumalo,
jak k dané problematice pfistupuji ostatni ¢lenské staty, pricemz zjistilo, ze navrhovany rozsah neni nikterak
mimotadny, nebot’ ¢lenské staty se déli do dvou skupin. Jedna skupina provadi plo$né registrace a notifikace,
pri¢emz jiz nemusi mit natolik silny a z hlediska inspektor pocetny nasledny dozor nad trhem. Druha
skupina ¢lenskych stath sazi na stovky inspektorti, ktefi ¢isti dukladn€ trh ex post — v tomto pfipadé je
registrace a notifikace uz§i. Ceska republika nema finanéni moznosti, aby zajistila tak silny dodate¢ny dozor

nad trhem, proto byl zvolen model prvni.

Dale je treba vyfesit otazku, jakou bariéru pro volny pohyb zbozi pfedstavuje systém registraci a
notifikaci. O registraci, resp. notifikaci zdravotnického prostiredku se zada dodate¢né az po uvedeni
zdravotnického prostiedku na trh. Zaroven neni registraci ¢i notifikaci podminéno pouzivani, zasilkovy

prodej ani reklama, tudiz navrh nebrani v uvadéni zdravotnického prostfedku do provozu.

Dalsim feSenym okruhem problémil je pravni rezim registraci a notifikaci. U registraci osob byl

nakonec zvolen princip ohlaSovaci, namisto pivodné¢ zamysleného rezimu povolovaciho. Divodem je
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predevsim skutecnost, ze povolovaci rezim by urcitym zptsobem zdvojoval agendu zivnostenského prava,
kde predmétné ¢innosti spadaji do rezimu zivnosti volné. Pokud by Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv povoloval
provadéni Cinnosti vyrobcl zdravotnickych prostiedkil, distributord ¢i dalSich osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostiedky, pak by nebylo ziejmé, v jakém okamziku realné vznika opravnéni k danému
druhu podnikani. Ugel registrace osoby v Registru zdravotnickych prostiedki je viak zasadné odlisny, nebot’
nesleduje problematiku povolovani dané Cinnosti, nybrz velmi dtlezitou oblast evidence osob zachézejicich
se zdravotnickymi prostfedky (vyznam pifedevSim pfi feSeni otdzek efektivniho dozoru nad trhem — viz
medialné¢ znadmé kauzy vadnych prsnich implantati PIP ¢i kloubnich implantati DEPUY). Volba
ohlasovaciho principu taktéZ znamenda, Ze navrhovand pravni Uprava nemize kolidovat se smérnici

2006/123/ES o sluzbach na vnitinim trhu.

U registraci, resp. notifikaci zdravotnickych prosttedki se ptedkladatel naopak rozhodl, ato na
doporuceni Ministerstva vnitra a predev$im v kontextu dosavadnich zkuSenosti, Cist¢ ohlasovaci rezim
neaplikovat. Prosté ohlaSeni totiz nardzi na zasadni problém v situaci, kdy jsou zjistény velké nedostatky
v ohlaSenych tudajich, popt. kdyz je oznamovén jako zdravotnicky prostfedek vyrobek, ktery jim neni.
Ohlasovaci systém skoncil vzdy vyménou nekolika stanovisek a dopisti mezi Ministerstvem zdravotnictvi a
oznamovatelem bez jakékoli moznosti obou stran dospét k definitivnimu rozhodnuti. Naopak rezim
prezkumu ptfedavanych tdaji a povinnych pftiloh ve standardnim spravnim fizeni garantuje obéma stranam
transparentni proces vcetné moznosti uplatnéni opravného prostfedku (odvolani, ¢i nasledné spravni Zaloby).
Zde lze vyuzit téZ institut predbézné otazky a dotazovat se Soudniho dvora Evropské unie. Navic Soudni
dvur Evropské unie jiz judikoval, Ze i v pfipade€, kdy sekundarni pravo Evropské unie hovoii o oznameni ¢i
ohlaseni, nemlze byt timto upfeno pravo ¢lenského statu, aby stanovil prostfedky ovéfeni (verifikace)

pravosti a pravdivosti poskytnutych udajt.

Posledni otazkou je mnozstvi pozadovanych udajl, pficemz navrh pozaduje pouze udaje dle ¢l. 14
smérnice 93/42/EHS, rozhodnuti Evropské komise o Evropské databance zdravotnickych prostifedki
(Eudamed) a povinné pfilohy prokazujici pravost a pravdivost téchto udaji. Vyjimkou jsou udaje
pozadované v kontextu zadosti o thradu z vefejného zdravotniho pojisténi, kde je pravni uprava plné v gesci

Clenskych statd.

Proces registrace a notifikace zdravotnickych prostiedkii se bude lisit jak povinnymi subjekty,
uplatnosti, rozsahem pozadovanych Udaji a taktéz rozsahem povinnych pfiloh, jejichz formalni i vécna

spravnost bude predmétem piezkumu ze strany ptislusného spravniho orgénu.

Konkrétni vécné feSeni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A — sprava registraci a evidenci bude svéfena Ministerstvu zdravotnictvi
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Varianta B — sprava registraci a evidenci bude svéfena nové vybudovanému ufadu pro zdravotnické

prostiedky

Varianta C — sprava registraci a evidenci bude svéfena Statnimu tstavu pro kontrolu lé¢iv

Popis variant, jednotliva pozitiva i negativa a také odiivodnéni vybéru varianty C odpovida pojednani

v kapitole 1.5.3.

1.5.8. Roztiisténost pravomoci a nejednotna sprava udaji

Hlavnim cilem jakychkoliv zmén pravni Upravy v oblasti zdravotnickych prostiedkd je odstranéni
vSech duplicitnich a neefektivnich forem regulace a jejich nahrazeni novym piehlednym systémem pravidel
naklddani se zdravotnickymi prostfedky. Zhmotnénim tohoto systému se do budoucna stane Registr
zdravotnickych prosttedkiit RZPRO, ktery zajisti spravu vSech nezbytnych rezortnich dat pfi maximalni
eliminaci administrativni zatéze jak organt statni spravy, tak pfedev§im samotnych adresatl pravnich
povinnosti. Hlavni vyhodou bude dokonceni procesu digitalizace agendy zdravotnickych prostiedkd,
pricemz vkladani, jakoz i kontrolu veskerych dat bude mozno provadét prostiednictvim webového online

rozhrani.

Oblast evidence zdravotnickych prostiedki bude komplexné feSena Registrem zdravotnickych
prostitedki RZPRO, ktery je jiz rozpracovan a zafazen do tzv.administrativnich registrii Jednotné
technologické platformy eREG. Nyni je vSak tfeba, aby tyto zalezitosti adekvatné reflektoval pravni rad.
Spravcem Registru zdravotnickych prostiedkit RZPRO bude Statni ustav pro kontrolu 1éCiv, ktery bude
opravnén povéfit spravou vybranych dat jiny organ statni spravy (napt. Utad pro technickou normalizaci,

metrologii a statni zkuSebnictvi).

1.5.9. Chybéjici pravni uprava a provazanost s dal§imi pravnimi piredpisy

Ceny a uhrady zdravotnickych prostfedku

Jednou z vyznamnych oblasti, kterou stavajici zakon zcela opomiji, je cenova a uhradova regulace
zdravotnickych prostfedkd. I tento proces bude podiazen pod Registr zdravotnickych prostfedkit RZPRO.
V okamziku registrace, resp. notifikace zdravotnického prostfedku zvoli oznamovatel, zda zada o thradu

pfedmétného zdravotnického prostfedku z vefejného zdravotniho pojisténi. Pokud o thradu pozada, pak
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bude systémem vyzvan, aby piredmétny zdravotnicky prostfedek zafadil do kategoriza¢niho stromu

(kategorie, podkategorie, typ, thradova skupina).

Nasledn¢ bude zadost zatazena do poradniku, kde bude ovéfena spravnost zafazeni zdravotnického
prostiedku do kategorizac¢niho stromu ze strany ptislusného spravniho organu. Tento spravni organ nemusi
byt stejny s tim, kterému bude svéfena oblast registrace, nebot” cenova a uhradova regulace je relativné
samostatnou oblasti, kterou lze vést oddélen¢. Kompetentni spravni organ bude vydavat (pravdépodobné
kvartaln¢ formou opatieni obecné povahy) Seznam hrazenych zdravotnickych prostfedkt, kde jiz budou
obsazeny konkrétni zdravotnické prostfedky od konkrétnich vyrobct, a to veetné preskripénich, indikacnich,

mnozstevnich, frekven¢nich a finan¢nich omezeni.

Aby mohl byt zdravotnicky prostfedek zafazen do kategorizacniho stromu a aby mu mohla byt
pfifazena vySe a podminky uhrady, je nezbytné vytvofit cestou pravniho ptedpisu zakladni kostru tohoto
kategoriza¢niho stromu, vcetné¢ pravidel thradovych mechanismii zvolenych pro vybrané skupiny
zdravotnickych prosttedkl. V ptipadé, ze nebude mozné predmétny zdravotnicky prostiedek podiadit pod
jakoukoli urovenn kategorizacniho stromu, pak nebude tento zdravotnicky prostiedek primarné hrazen
z vefejného zdravotniho pojisténi, nicméné bude ddna moznost pfiznani tthrady ve vetejném zajmu ve vysi
75 % z konecné ceny (pfedpoklada se zapojeni zdravotnich pojistoven formou jejich souhlasu). V ptipadé
pfiznani thrady ve vetfejném zajmu by bylo mozno pozadat o vytvofeni nové kategorie, podkategorie, typu
nebo uhradové skupiny stim, ze u vybranych nédkladnych zdravotnickych prostiedkd tomuto bude

predchazet proces HTA.

Konkrétni vécné feSeni bylo zvoleno z nasledujicich variant:

Varianta A - sprava kategorizace zdravotnickych prostiedki a vydavani Seznamu hrazenych

zdravotnickych prostfedkll bude svéfena Ministerstvu zdravotnictvi

Varianta B - sprava kategorizace zdravotnickych prostfedki a vydavani Seznamu hrazenych

zdravotnickych prostfedktl bude svéfena nové vybudovanému tGfadu pro zdravotnické prostredky

Varianta C - sprava kategorizace zdravotnickych prostiedkdi a vydavani Seznamu hrazenych

zdravotnickych prostfedkti bude svéfena Statnimu ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Popis variant, jednotliva pozitiva i negativa a také odiivodnéni vybéeru varianty C odpovida pojednani

v kapitole 1.5.3.
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Regulace reklamy na zdravotnické prostifedky

Pokud jde o regulaci reklamy, pak tato dnes vychazi pouze z obecné ¢asti zakona ¢. 40/1995 Sb., o
regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zékona ¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpisi. Specialni pravni upravu, kterou maji napt. 1éCivé piipravky,
zdravotnické prostiedky nemaji. Historicky byla v pfedmétném zadkonu upravena, avSak pii opakované

novelizaci byla dotcena ustanoveni zruSena bez nahrady.

Zdravotnické prostiedky, stejné jako 1éCivé piipravky, maji pfimy vliv na zdravi clovéka, jsou
pouzivany v pifimé interakci s lidskym organismem, a tudiz je nutné zajistit adekvatni informovanost a
ochranu uzivateld, coz obecna regulace reklamy dostatecné nezajistuje. Nabizi se dve varianty feSeni. Prvni
variantou je novelizace zdkona o regulaci reklamy, kde bude opét zakotvena specialni pravni uprava pro
zdravotnické prostiedky. Druha varianta smétuje ke koncepci nového zédkona o zdravotnickych prostiedcich,
jakozto ke kodexu pro specificky druh vyrobkii. V takovém piipadé se jevi jako vhodné zakotveni specialni

upravy regulace reklamy pfimo v tomto zakonném ptedpisu. Déle viz varianty feSeni dle kapitoly 1.5.1.

V kazdém ptipad€é musi byt feseny otdzky motivaci 1ékait, lékarnikii a dalSich odbornych pracovnik
ve zdravotnictvi k pfedepisovani a vydeji urcitych zdravotnickych prostfedkii. Obdobné musi byt téz feSena
oblast sponzorovani, ¢i organizovani odbornych kongrest ¢i jinych védeckych akci. V neposledni fadé musi

byt upravena téz reklama na zdravotnické prostfedky piimo u poskytovatelti zdravotnich sluzeb.

1.5.10. Financovani regulace

Jak jiz bylo uvedeno vyse, cilem pravni upravy je téz zajistit alespon dil¢i samofinancovani nékterych
agend. Pfi stanovovani vyse spravnich poplatkt predkladatel zakona primarné vychazel z aktualné platnych
spravnich poplatkid v oblasti 1é¢ivych pFipravkl. Ve srovnani se spravnimi poplatky pro prvni registraci osob
vyrobce a distributora 1é¢iv je navrhovana pro stejny ukon v oblasti zdravotnickych prosttedkli obdobna vyse
poplatku, avsak jakakoliv zména v jiz provedené registraci je u zdravotnickych prostiedkd vyrazné nizsi.
Vzhledem k tomu, Ze registrace osob je jednim tkonem pro obdobi 5 let, nepiedstavuje pro podnikajici
osoby nepfiméfenou financni zatéz. Naopak pro registraci zdravotnického prostfedku je navrhovana vyse

spravniho poplatku oproti lécivym pfipravkiim vyrazné nizsi, a to s ohledem na vétsi variabilitu produkti.

Aktualni spravni poplatky Navrhované spravni

v oblasti 1é¢ivych pripravki poplatky v oblasti
zdravotnickych prostredki

Nova registrace vyrobce 2 000 K¢ 2 500 K¢
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Zména registrace 2 000 K¢ 250 K¢
Nova registrace distributora 2 000 K¢ 2 500 K¢
Zmeéna registrace 2 000 K¢ 250 K¢
Nova registrace vyrobku 2 000 K¢ 500 K¢
Zména registrace 2 000 K¢ 50 K¢

Za ucelem ovéteni priméfenosti nastaveni vySe poplatki provedl predkladatel navrhu zakona také
analyzu pravnich tprav dalSich ¢lenskych stati Evropské unie. Vybér referencnich zemi nebyl nikterak
zuzen, tudiz byly osloveny kompetentni organy vSech clenskych zemi, pficemz nize jsou uvedeny
v piehledové podobé veskeré zjisténé informace o platebnich povinnostech v souvislosti s registraci
zdravotnickych prostiedki a osob snimi nakladajicich. Udaje byly shromazd’ovany pribézné. Zadné
informace nejsou star§iho data nez z roku 2009. Cast udajii byla prezentovana na jednanich pracovnich

skupin pfi Evropské komisi v roce 2010.

Aktudlni zkuSenosti vedou k zavéru, ze nékteré zemé v mezicase pristupuji postupné k piisnéjsi forme

regulace. Zaroven jsou v nékterych ¢lenskych statech navySovany jednotlivé platby, tudiz je nutno chapat

nizZe prezentovanou analyzu spiSe jako ilustrativni.
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Analyza pfimych plateb za registraci zdravotnickych prostiedkt v Evropské unii

Prakticky ve vSech clenskych statech Evropské unie je registracni princip vztazen minimalné na
zdravotnické prostfedky rizikové tfidy I, zakazkové zdravotnické prosttedky, systémové zdravotnické
prostiedky, sterilizatory a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro. Registraci téchto druhi
zdravotnickych prostiedkii provadi 91 % ¢lenskych stati (napf. Litva, Itdlie nebo Svédsko). Polovina
evropskych zemi registruje i zdravotnické prostfedky tfidy Ila, IIb a III (napf. Spanélsko nebo Polsko).

VétSina evropskych zemi pak Gi€tuje poplatky za registraci.

S ohledem na znéni ¢l. 14 smérnice Rady 93/42/EHS se ptedpoklada, ze clenské staty, které
neregistruji zdravotnické prostiedky, udaje o nich alespon eviduji jako prosté pfijimani jednostranného
oznameni. Registraci zddného druhu zdravotnickych prostiedki neprovadi pouze 9 % evropskych zemi

(napt. Nizozemsko nebo Svycarsko).

Nésledkem globalni ekonomické krize byl v nékterych Cclenskych statech zaveden princip
samofinancovani administrativy zdravotnickych prostfedkti. Nékteré agendy tykajici se zdravotnickych
prosttedktl vSak byly zpoplatnény jiz diive (napft. registrace, vydavani ptedbéznych stanovisek, vydavani tzv.

certifikat volného prodeje apod.).

Vyse poplatku za registraci zdravotnického prostiedku tiidy I, zakdzkového zdravotnického
prostfedku, systému nebo soupravy zdravotnickych prostredki, sterilizatoru a diagnostického zdravotnického
prostiedku in vitro se pohybuje mezi 40 a 250 €, tzn. 992 az 6 200 K&. Vyse registracniho poplatku za
registraci zdravotnického prostredku tfidy Ila, IIb a III se pohybuje mezi 0 a 170 €, tzn. 0 az 4 216 K¢.

Vyse registracniho poplatku za registraci vyrobce se pohybuje od 136 do 1 433 €, tzn. 3 373 az 35 538
K¢&. Nékteré zemé zavedly dale i tzv. ro¢ni udrZzovaci poplatek za registraci vyrobce, jehoz vySe ¢ini 315 az 1
645 €, tzn. 7 812 — 40 796 K¢&. V nékterych evropskych zemich se uplatituje rovnéz poplatek za registraci

vyrobce ze zemé¢, kterd neni ¢lenskym statem EU.

Pokud odhlédneme od hlavniho tématu téchto podkladu, je zajimavé zminit, Ze nékteré evropské zeme
uplatiiuji poplatky i za vydavani tzv. zavaznych stanovisek pii provadéni klasifikace zdravotnickych
prostiedkil, a to ve vysi od 50 do 750 €, tzn. 1 240 — 18 600 K&. Vyjimecné dochazi i ke zpoplatnéni
zavazného stanoviska, kterym se rozhoduje o sporu mezi vyrobcem a notifikovanou osobou o klasifikaci

zdravotnického prostiedku.

Kromé vySe zminénych se pak administrativni agendy zdravotnickych prostfedk ve vybranych

evropskych zemich financuji i z dalSich zdrojQ, jako jsou distribu¢ni poplatky, poplatky odvozené od
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prostfedkt investovanych do reklamy, nahrada prostiedkl za odbornou konzultaci, nahrada prostiedkd za

zodpovézeni vysoce odbornych dotazli ohledn¢ zdravotnickych prostiedkt apod.

Analvyza pfimych plateb za registraci ve vybranych ¢lenskych statech Evropské unie

Belgie

Belgické kompetentni organy poskytly udaje pouze z oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkll in vitro. V piipad¢ oznamovani diagnostickych zdravotnickych prostfedkl in vitro uvadénych na
trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v Belgii se uplatiiuje registracni princip. Za prvni
registraci plati povinné osoby 1 433 € (35 538 K¢) a za kazdou skupinu zmén jiz uvedenych udaji 143 € (3
554 K¢&). Vydani jednoho tzv. certifikatu volného prodeje stoji v Belgii 57,33 € (1 422 K<).

Bulharsko

Bulharské utrady zavadi poplatky za registraci diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro,
zakéazkovych zdravotnickych prostiedk, zdravotnickych prostiedkd tiidy I u vyrobcti nebo zplnomocnénych
zastupcti se sidlem v Bulharsku, nicméné prozatim neni zndma jejich planovana vyse. V ptipad€ ostatnich

zdravotnickych prostredkt plati pii oznamovani evidenéni princip.

Bulharské kompetentni organy zpoplatiuji vydani zavazného stanoviska (napf.rozhodnuti tzv.
hrani¢nich pfipadi) castkou 100 € (2 480 K¢). Dale je zpoplatnéno vydani povoleni k distribuci
zdravotnickych prostfedkti, zména v registraci zdravotnickych prostiedki, zmény v tdajich poskytnutych
vyrobcem nebo zplnomocnénym zastupcem, zména v povoleni k provedeni klinickych zkousek a zména v

povoleni k distribuci zdravotnickych prostiedki.

Dansko

Danské trady registruji pouze zdravotnické prostiedky tiidy I, diagnostické zdravotnické prosttedky in
vitro a zakazkové zdravotnické prostiedky uvadéné na trh vyrobci nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem

v Danském kralovstvi.

V ptipad¢ zdravotnickych prostiedkt tfidy I a diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro se
plati jednorazovy poplatek 1 071 danskych korun (dale jen ,,DKK®), tzn. 3 567 K¢, a poté ro¢ni udrzovaci
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poplatek ve vysi 4 175 DKK (13 911 K¢&). V pripadé zakazkovych zdravotnickych prostiedkd se plati
jednorazovy poplatek 1 071 DKK (3 567 K¢) a stejny je poté i roc¢ni udrzovaci poplatek. V Dansku je
zpoplatnéno zavazné stanovisko, kterym se rozhoduje o sporu mezi vyrobcem a notifikovanou osobou o

klasifikaci zdravotnického prostiedku, castkou 11 903 € (39 661 K¢).

Estonsko

V Estonsku plati registracni princip pro oznamovani vSech zdravotnickych prostfedkli tam uvadénych
na trh s vyjimkou aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkti. Vykon registrace je provadén bez

spravnich poplatki.

Francie

Francouzské kompetentni organy vyzaduji registraci vSech zdravotnickych prostfedkd, které jsou tam
uvadény na trh s vyjimkou zdravotnickych prostiedkd tfidy I a zakdzkovych zdravotnickych prostredki
uvadénych na trh vyrobcei, nebo zplnomocnénymi zastupci, ktefi nemaji sidlo ve Francii. Vykon registrace je

ve vSech ptipadech provadén bez spravnich poplatkd.

Itilie

Italské kompetentni organy vyzaduji registraci vSech zdravotnickych prostiedkd tam uvadénych na trh,
priCemz registrace neni zpoplatnéna. Zpoplatnéna je pouze zvlastni registrace zdravotnickych prostiedki
kromé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro, které jsou prodavany v ramci narodniho

zdravotnického systému, a to ve vysi 100 € (2 480 K¢) za kazdy takovy zdravotnicky prostredek.

Vydani certifikdtu volného prodeje je zpoplatnéno ¢astkou 78,09 € (1 937 K¢). Zvlasté je pak
zpoplatnéno vydani povoleni pro reklamu na zdravotnické prostfedky castkou v rozmezi od 315 do 944 €
(7 812 — 23 411 K¢&). Vyrobce zdravotnickych prostiedki pak navic odevzdava 5 % z prostiedki pouzitych

ro¢né na reklamu.
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Kypr

Na Kypru plati registracni princip pouze pro oznamovani zdravotnickych prostfedkti uvadénych na trh
vyrobeci nebo zplnomocnénymi zastupci tam usazenymi. Vykon registrace je provadén bez spravnich

poplatk.

Litva

V Litvé se registruji vSechny zdravotnické prosttedky tam uvadéné na trh kromé aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkii a diagnostickych zdravotnickych prostfedkll in vitro uvadénych

na trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v jiném clenském state.

Registrace je zpoplatnéna pouze v pfipadé¢ zdravotnickych prostfedkt tfidy I, zakazkovych
zdravotnickych prostiedkd a diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro uvadénych na trh vyrobci,
nebo zplnomocnénymi zastupci tam usazenymi, pfi¢emz registracni poplatek ¢ini 136 litas (977 K¢) za jeden

takovy zdravotnicky prostiedek.

LotySsko

Lotysské urady registruji vSechny zdravotnické prostfedky tam uvadéné na trh kromé aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostfedkli. Registrace je zpoplatnéna pouze u zdravotnickych prostredki
ttidy 1 a zakazkovych zdravotnickych prosttedkli uvadénych na trh vyrobcei, nebo zplnomocnénymi zastupci

tam usazenymi.

V ptipad¢€ zdravotnickych prostiedku tiidy I ¢ini registrac¢ni poplatek 46 € (1 140 K¢&) a v ptipadé
zakazkovych zdravotnickych prostiedki Cini registra¢ni poplatek 23 € (570 K¢). Registracni poplatek se plati

za kazdy registrovany zdravotnicky prostiedek.

Lucembursko

Lucemburské urady neprovadi registraci zdravotnickych prostredk.

Mad’arsko
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Madarské Grady vyzaduji registraci pouze v pripad¢ zdravotnickych prostiedku tiidy I, zakazkovych
zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostredki in vitro uvadénych na trh vyrobei,

nebo zplnomocnénymi zastupci tam usidlenymi. Registracni poplatek ¢ini 71 900 forinti (5 878 K¢).

V ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkt in vitro ¢ini 71 900 forintt (5 878 K<) za kazdy
diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro dle registrovaného GMDN kodu.

V nékterych piipadech (napt. pii zadosti o snizeni dani nebo pii Gcasti na vybérovém fizeni) se
vyZzaduje rovnéZz registrace mad’arského distributora zdravotnickych prostredkd, které jsou uvadény na trh
vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v jiné zemi. Registracni poplatek je poté stejny, jak je

uvedeno vyse.

Madarské kompetentni organy zpoplatnily poskytnuti zdvazného stanoviska ¢astkou 40 000 forinti (3
270 K¢) a vydani certifikditu volného prodeje castkou 5 200 forintd (425 K¢). Kazdd zména jiz
registrovanych udaji stoji 5 500 forintd (450 K¢).

Malta

Na Malté registruji pouze zdravotnické prosttedku tfidy I, zakdzkové zdravotnické prostredky, aktivni
implantabilni zdravotnické prostfedky a diagnostickych zdravotnickych prostfedkti in vitro uvaddéné na trh
vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci tam usazenymi, pricemz registracni poplatek ¢ini 40 € (992 K<) za

jeden takovy zdravotnicky prostredek.

Maltské kompetentni organy zpoplatnily vydani certifikatu volného prodeje ¢astkou 23 € (570 K¢&).
Pokud o tento certifikat zada vyrobce poprvé, provadi dany arfad ovéfovaci navstévu, kterd je zpoplatnéna

castkou 35 € (868 K¢) za ¢lovekohodinu.

Nizozemsko

Nizozemské urady provadi registraci pouze v pripadé diagnostickych zdravotnickych prostfedki in
vitro uvadénych na trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi zastupci se sidlem v jiném ¢lenském staté. Vykon
registrace neni zpoplatnén. Nizozemské ufady stanovi pro vydani certifikatu volného prodeje poplatek ve

VY 124 € (3 075 K¢&).

Némecko
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Némecké kompetentni organy stanovi poplatek za poskytnuti tzv. zavazného stanoviska ve vysi od

100 do 500 € (2 480 — 12 400 K¢).

Polsko

V Polsku registruji vyrobci, nebo zplnomocnéni zastupci tam usazeni vSechny zdravotnické
prostiedky, které tam uvadéji na trh. Registracni poplatek je v pfipadé zdravotnickych prostredki a aktivnich
implantabilnich zdravotnickych prostiedkl 170 zlotych (970 K<) za zdravotnicky prostfedek a v piipade
diagnostického zdravotnického prostiedku in vitro 350 zlotych (1 998 K¢) za jeden zdravotnicky prostiedek.
V Polsku je vydani certifikatu volného prodeje zpoplatnéno ¢astkou 17 zlotych (97 K¢&).

Portugalsko

Portugalské kompetentni orgdny vyzaduji registraci vSech zdravotnickych prostiedkd tam uvedenych
na trh kromé zdravotnickych prosttedka tfidy I, zakdzkovych zdravotnickych prosttedkt a diagnostickych
zdravotnickych prosttedkll in vitro oznacenych dle smérnice 98/79/ES jako ,,jiné*. Vykon registrace neni

zpoplatnén.

Portugalské kompetentni organy vydavaji certifikdty pro distributory, ktefi se chtéji ti€astnit vetejnych
vybérovych fizeni. Tyto certifikaty dokladaji, ze distributor splnil oznamovaci povinnost vii¢i danému tradu.
Vydani takového certifikatu je zpoplatnéno cCastkou 31 € (769 K¢). Vzhledem k tomu, Ze certifikat obsahuje
vycet v8ech zdravotnickych prostiedki, kazdé 4 stranky navic jsou zpoplatnény ¢astkou 15 € (372 K¢).

Rumunsko

Rumunské urady vyzaduji registraci pouze v pripad¢ zdravotnickych prostredku tiidy I, zakdzkovych
zdravotnickych prosttedkli a diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro od vyrobcti, nebo

zplnomocnénych zastupcl tam usazenych.

Registracni poplatek pak ¢ini 200 lei (1 144 K&) za zdravotnicky prostiedek nebo skupinu
zdravotnickych prostiedki a 20 lei (114 K¢&) za zménu jiz registrovanych tdajt. Dale se eviduji bez poplatku

veskeré zdravotnické prostiedky, které jsou tam uvedeny do provozu.
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Recko

V Recku se aplikuje registraéni princip na viechny zdravotnické prostiedky uvadéné na trh vyrobci,
nebo zplnomocnénymi zastupci tam usidlenymi. Registrace je zpoplatnéna pouze v pfipadé zdravotnickych
prostiedku tridy I, zakazkovych zdravotnickych prostfedki a diagnostickych zdravotnickych prostfedkil in

vitro, a to nasledujicim zptisobem.

V ptipad¢ zdravotnickych prostiedki tiidy I a zakazkovych zdravotnickych prostiedki ¢ini registracni
poplatek na dobu 5 let 200 € (4 960 K¢) pii registraci 1 az 10 téchto zdravotnickych prostiedki, 400 € (9 920
K¢) pfi registraci 11 az 20 téchto zdravotnickych prostredki, 500 € (12 400 K¢) pii registraci 21 az 50 téchto
zdravotnickych prostredkid a 1000 € (24 800 K<) pri registraci 51 a vice téchto zdravotnickych prostiedki s
tim, Ze za kazdé zvlastni baleni, velikost, nebo rozdilné slozeni zdravotnického prostiedku se priplaci 10 €

(248 K¢&).

V ptipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro ¢ini registracni poplatek na dobu 5 let
100 € (2 480 K<) pfi registraci 1 az 10 téchto zdravotnickych prosttedki, 100 + 10 € za kazdé IVD (2 480 +
248 K¢ za kazdé IVD) pfi registraci 11 az 20 téchto zdravotnickych prostredkii, 100 + 5 € za kazdé IVD (2
480 + 124 K¢ za kazdé IVD) pfi registraci 21 az 49 téchto zdravotnickych prostiedkii a 500 € (12 400 K¢) pii
registraci 50 a vice téchto zdravotnickych prostfedkil. Za jakoukoliv Upravu jiz registrovanych tidaju ¢ini

registracni poplatek 100 € (2 480 K¢).

V Recku je poskytnuti zdvazného stanoviska zpoplatnéno &astkou 150 € (3 720 K¢) za zadost, nebo za
zdravotnicky prostfedek. Vydani tzv. certifikatu volného prodeje je zpoplatnéno ¢astkou 30 € (744 K<)

za zdravotnicky prostiedek.

Slovensko

Slovenska pravni Uprava pozaduje registraci vSech tuzemskych zdravotnickych prostiedkd a dale
evidenci vSech zahranic¢nich zdravotnickych prostfedkd uvadénych na trh Slovenské republiky s vyjimkou

zdravotnickych prostiedki rizikové tfidy 1.

Taktéz je povinna registrace, resp. evidence osob zachazejicich se témito zdravotnickymi prostiedky.
Oba tyto procesy jsou dosud bezplatné, piestoze jiz bylo opakované navrzeno jejich zpoplatnéni za ucelem

castecného samofinancovani dané agendy.
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Slovinsko

Slovinské kompetentni organy registruji vSechny zdravotnické prostfedky tam uvedené na trh. V
ptipadé¢ aktivnich implantabilnich zdravotnickych prosttedki a diagnostickych zdravotnickych prostfedk in

vitro registruji pouze zdravotnické prostfedky vyrobct, nebo zplnomocnénych zastupcti tam usazenych.

Registracni poplatek ¢ini 100 € (2 480 K¢) za jednu skupinu zdravotnickych prosttedkl se stejnym
nazvem, 150 € (3 720 K¢) za 2 az 10 skupin, 250 € (6 200 K¢) za 11 az 50 skupin, 500 € (12 400 K¢) za 51
az 100 skupin a v pfipadé diagnostickych zdravotnickych prostiedkil in vitro 750 € (18 600 K&) za vice jak
100 skupin. Zmény jiz registrovanych tdaju jsou zpoplatnény castkou 50 € (1 240 K¢).

Poskytnuti zavazného stanoviska v hrani¢nich pfipadech je zpoplatnéno ¢astkou 250 € (6 200 K<).
Registrace vyrobct, distributorti a obchodnikli tam usazenych je zpoplatnéna castkou 200 € (4 960 Kc¢),

zmeéna nebo stazeni registrace je zpoplatnéno ¢astkou 100 € (2 480 K¢).

Spanélsko

Ve Spanélsku se registruji veskeré zdravotnické prosttedky tam uvedené na trh s vyjimkou
zdravotnickych prostfedkil tiidy I a zakazkovych zdravotnickych prosttedkt. V piipadé diagnostickych
zdravotnickych prostiedkd in vitro kromé diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro podle pfilohy €.
2 smérnice 98/79/ES a IVD pro sebetestovani se registruji tyto zdravotnické prostfedky pouze vyrobci, nebo

zplnomocnéni zastupci tam usazeni.

Registracni poplatek ¢ini 464,22 € (11 513 K¢) a poplatek za zménu jiz registrovanych udaji je 161,77
€ (4 012 K¢&). Spanélské ufady stanovi za vydani certifikatu volného prodeje Gastku 141 € (3 497 Kg&).
Vydani povoleni k vyrob¢ zdravotnickych prosttedki je zpoplatnéno ¢astkou 682 € (16 914 K¢) a povoleni k
dovozu castkou 352 € (8 730 K¢). Revalidace povoleni pro vyrobce je zpoplatnéno ¢astkou 492 € (12 201
K¢) a pro dovozce castkou 302 € (7 490 K¢).

Svédsko

Svédské kompetentni organy registruji pouze zdravotnické prosttedky tiidy I, zakazkové zdravotnické
prostiedky a diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro uvadéné na trh vyrobci, nebo zplnomocnénymi
zastupci, ktefi tam maji sidlo. Ro¢ni registracni poplatek ¢ini pausaln¢ 2 150 Svédskych korun (dale jen
»SEK®), tj. 5 919 K¢ na povinnou osobu. K tomu se pfipocitdva rocni poplatek podle poctu zdravotnickych
prostiedktll, které povinna osoba uvede na trh. Pfi 1 az 10 zdravotnickych prostiedcich ¢ini registracni

poplatek 1 000 SEK (2 753 K¢&), pti 11 az 100 zdravotnickych prostiedcich ¢ini 2 000 SEK (5 506 K¢), pti
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101 az 500 zdravotnickych prostfedcich ¢ini 5 000 SEK (13 765 K¢&), pii vice jak 500 zdravotnickych
prostiedcich ¢ini 10 000 SEK (27 530 K¢&). Osoby uvadéjici na trh zakazkové zdravotnické prostredky plati

pouze pausalni registracni poplatek.

Svycarsko

Ve Svycarsku neregistruji 7adné zdravotnické prostfedky. V piipadé specifickych dotazi ohledné
konkrétniho zdravotnického prostiedku je poskytnuti zavazného stanoviska zpoplatnéno castkou 200

Svycarskych franku (dale jen ,,CHF*), tzn. 4 069 K¢.

Vydani certifikatu pro vyrobce nebo dovozce je zpoplatnéné ¢astkou 300 CHF (6 103 K¢). Podani
zadosti o povoleni uvedeni na trh vyrobku, u kterého nebyla fadné posouzena shoda, je zpoplatnéno ¢astkou

1000 CHF (20 344 K¢).

Shrnuti

Z uvedenych ptikladl je mozné usoudit, ze registratni a eviden¢ni princip lze pii oznamovani
zdravotnickych prostfedkit aplikovat ve velice S§iroké Skale kombinaci co do vyctu zdravotnickych
prostfedkll i osob, na které se vztahuje oznamovaci povinnost. Zavérem je tifeba zdiiraznit, ze registracni
poplatky nijak nesnizuji schopnost inovace a konkurenceschopnost v daném odvétvi na jednotlivych
narodnich trzich, ani v globalnim meéfitku, jak bylo empiricky prokdzano. V souvislosti s tim je také
zajimavé zminit, ze v roce 2007 se hodnota jednotlivych trhii zdravotnickych prostfedkii ve vybranych

evropskych zemich pohybovala mezi 1 a 10 miliardami €, tzn. 24,8 az 248 mld. K¢.
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Navrh skladby spravnich poplatk:

Spravni poplatek

Cetnost

Ro¢ni vynos

Ohlaseni vyrobce sérioveé vyrabénych

zdravotnickych prostredkil 2500 KE/S let 250 125000 K¢
Zmeéna ohlaSeni vyrobce sériové y "
vyrabénych zdravotnickych prostiedkli 230 Ke 100 25 000 Ke
Ohlaseni vyrobce individualné
zhotovovanych zdravotnickych 2500 K&/ 5 let 1900 950 000 K¢
prostiedkt
Zména ohlaSeni vyrobce individualné
zhotovovanych zdravotnickych 250 K¢ 500 125 000 K¢
prostiedki
Ohlaseni zplnomocnéného zastupce | 2 500 K¢/ 5 let 40 20 000 K¢
Zména ohlase¥11 zplnomocnéného 250 K& 10 2500 K&
zastupce
Ohlaseni dlstrlbut(v)ra zilravotnlckych 2500 K&/ 5 let 300 400 000 K&
prostredkt
Zmeéna ohlaSeni distributora . o
zdravotnickych prostredki BV 200 >0 000 Ke
Ohlaseni dovozcve zdroavotmckych 2500 K&/ 5 let 150 100 000 K&
prostredkt
Zména ohlaSeni dovozce . -
zdravotnickych prostredkil 2 30 12 300 Ke
OhlaSeni osoby provadgjici servis | » 500 kg /516 | 500 | 250 000 K&
zdravotnickych prostiredki
Zména ohlaSeni osoby provadéjici y .
servis zdravotnickych prostiedkti 250 K¢ 100 25 000 K¢
Ohlaseni zadayate,le k11n1clfe zkousky 2 500 K&/ S let 100 50 000 K&
zdravotnického prostredku
Zména ohlaseni zadavatele klinické 250 K& 75 6250 K&

zkousky zdravotnického prostfedku
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Povoleni klinické zkouSky

zdravotnického prostiedku S00 Ke 25 12 500 K¢

Registrace sérioveé vyrabéného

zdravotnického prostiedku S00 K& /5 let 6000 600 000 K¢

Zména registrace sérioveé vyrabéného

zdravotnického prostiedku S0 KE 1000 >0 000 Ke

Vystaveni certifikatu volného prodeje

na zdravotnicky prostiedek S00 Ké 700 350 000 K¢

Navrh skladby nahrad vydaju:

Nahrada vydaji Cetnost

Registrace vyrobce sériové vyrabénych

zdravotnickych prostiedkil / udrzovaci platba 250

Zmeéna registrace vyrobce sériové vyrabénych

zdravotnickych prostfedkt 100

Registrace vyrobce individualné
zhotovovanych zdravotnickych prostredki / 1 900
udrzovaci platba

Zména registrace vyrobce individualné

zhotovovanych zdravotnickych prostiedkt 4L

Registrace zplnomocnéného zastupce / 40 Bude stanovena
udrZovaci platba provadécim predpisem
Zmeéna registrace zplnomocnéného zastupce 10
Registrace distributora zdravotnickych
o e . . 800
prostiedkil / udrzovaci platba
Zména registrace distributora zdravotnickych 200
prostiedkil
Registrace dovozce zdravotnickych prosttedki 150

/ udrzovaci platba
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Zména registrace dovozce zdravotnickych

prostiedkti 20
Registrace osoby provad¢jici servis 500
zdravotnickych prostiedkil / udrzovaci platba
Zmeéna registrace osoby provadéjici servis 100
zdravotnickych prostredkil
Registrace zadavatele klinické zkousky 100
zdravotnického prostiedku / udrzovaci platba
Zména registrace zadavatele klinické zkousky 25
zdravotnického prostiedku
Povoleni klinické zkousky zdravotnického 75
prostiedku
Registrace sériové vyrabéného zdravotnického 6000
prostiedku / udrzovaci platba
Zména registrace sérioveé vyrabéného 1 000
zdravotnického prostiedku
Vystaveni certifikatu volného prodeje na
I y 700
zdravotnicky prostfedek
Zatazeni zdravotnického prostiedku na Seznam
hrazenych zdravotnickych prostiedk / 15 000
udrzovaci platba
Rozhodnuti o klasifikaci vyrobku 10
Odborna konzultace 150
Odborné stanovisko 100

1.6. Zhodnoceni rizika

Jako primarni riziko je tfeba vnimat skutecnost, Ze oblast regulace zdravotnickych prostiedkil je

aplikovatelnych natizeni.

Hlavnim problémem je skutecnost, Zze ukonceni tohoto procesu neni z ¢asového hlediska snadno
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oblasti sdilenou, kde cast regulacnich mechanismti upravuje sekundarni legislativa Evropské unie, a to
predevSim prostfednictvim smérnic, a zbyla Cast regulace je Cist¢ v dispozici vnitrostatni legislativy
clenskych statt. V soucasné dobé probiha na tirovni Evropské unie jiz nékolik let proces tzv. recastu, kdy

maji byt predmétné smeérnice zasadné novelizovany, popf. pietransformovany do podoby piimo

predikovatelné. Doty¢né ptredpisy mohou vstoupit v uc¢innost jiz v roce 2017 (Evropska komise navrhuje

tiilety odklad jejich U¢innosti od okamziku platnosti), avSak nemusi se tak stat vilbec. V probéhlé vefejné




konzultaci formulovaly Clenské staty a dalsi dotéené subjekty takové mmnozstvi zasadnich nesouhlasnych
stanovisek koncepcéniho charakteru, Ze je redlnou variantou vraceni materidlu Evropské komisi ke

komplexnimu pfepracovani ¢i uplné zamitnuti navrhu.

Piijeti ptimo G¢inné tipravy na urovni Evropské unie neptedstavuje natolik zasadni problém, ktery by
znemozioval piijeti nového zakona o zdravotnickych prostiedcich na narodni tirovni. Ty oblasti, které¢ by
byly nové upraveny unifikované cestou natizeni Evropské unie, by byly dodatecné vypustény, resp. bez

nahrady zruSeny ve vnitrostatnich ptedpisech.

Riziko nepfijeti nového zakona o zdravotnickych prostiedcich predstavuje pro nékteré regulované
oblasti témei nefeSitelny problém. Jedna se predevSsim o problematiku evidence osob zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky, zdravotnickych prostredkti, klinickych zkousek, nezaddoucich piihod ¢i
certifikati vydéavanych notifikovanymi osobami. Pouze zdkonné zakotveni procesu sbéru a spravy
relevantnich dat cestou centralizovaného Registru zdravotnickych prostfedki RZPRO umozni efektivni

vykon statni spravy vcetné sdileni relevantnich dat.

Dalsi takovou problematikou, jejiz feseni na trovni zdkona nesnese odkladu je oblast cenové a
uhradové regulace, kterd se predevSim z historickych diivodii tizce provazala s Cinnosti zdravotnich
pojistoven (piedev§im Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky), aniz by tyto byly zdkonem

zmocnény k uréitym vétejnospravnim tkontim (zatazovani zdravotnickych prostredkt do ciselnikt apod.).

Dalsim rizikem nepfijeti nové pravni tpravy jsou hlediska medicinskd. Soucasnéd praxe jednoznacné
prokazuje, ze pravni povinnosti zakotvené ve stavajicim zakonu nejsou velmi Casto vymahatelné, resp. pro
ptipad jejich poruseni neexistuji efektivni instrumenty k adekvatnimu sankcionovani protipravniho jednani.
Bohuzel se velmi casto jednd o povinnosti uzce souvisejici s bezpeCnosti a klinickou Uc¢innosti
zdravotnickych prostredkii. Koneckoncti medialné znamy piipad vadnych prsnich PIP implantatd z pocatku
roku 2012 je vhodnym piikladem, na kterém Ize demonstrovat faktickou nepostizitelnost subjektt, které by
mely odpovidat za veskeré vady predmétnych zdravotnickych prostiedkd. Namisto moznosti efektivniho
zasahu vici témto odpovédnym subjektlim, postavila stavajici pravni Gprava statni organy do pozice, kdy
musi po jednotlivych odpoveédnych osobach zadat dobrovolné sdéleni informaci naprosto kli¢ovych pro
pomoc postizenym pacientkam. Pokud tyto informace dobrovolné pifedany nejsou, je zmarena jak moznost
pomoci osobam, jejichz zdravi je fakticky ohrozeno vadnymi zdravotnickymi prostfedky, tak moZznost

ucinného sankcionovani odpovédnych subjekta.

Jako urcité riziko nelze opomenout také hledisko ekonomické, a to ptedevSim v okamziku tvorby
Registru zdravotnickych prosttedki RZPRO a taktéZz v souvislosti s pifesunem cel¢ fady kompetenci
z jednoho organu statni spravy na druhy. Prvni z téchto dvou rizik je jiz eliminovano skutecnosti, Ze dotycny
registr byl zafazen do prvni viny zdravotnich registrli, které jsou vytvafeny v ramci tzv. Jednotné

technologické platformy eREG. Tento projekt je jiz financné zajistén.
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Pokud jde o transfer pravomoci, pak se jedna o ur¢ité napraveni stavajiciho nefunk¢niho modelu, kde
celou fadu prvoinstancnich ¢innosti vykonava pfimo Ustfedni organ statni spravy, ktery k témto tkoltim neni
personalné vybaven. Naopak jako velmi funkcéni model se jevi vykon vétSiny primarnich tkold na trovni
Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv s naslednou moznosti odvolaciho ¢i prezkumného fizeni u Ministerstva
zdravotnictvi. Toto riziko Ize minimalizovat téZ ¢aste¢nym samofinancovanim dané oblasti regulace, jak to
funguje u l1écivych piipravkl a jak je to naprosto bézné i u zdravotnickych prostredkt ve vétsing ¢lenskych

statti Evropské unie.

189



2. Navrh variant feSeni

2.1. Varianta 1 — nulova varianta

Nulova varianta spoc¢iva v nepfijeti zddné nové pravni Gpravy. Pravni stav by ziistal zachovén, a tim

tedy vSechny negativni dopady soucasné tpravy.

Nejvetsim problémem nulové varianty je cenova a uhradova regulace zdravotnickych prostiedku.
Soucasny stav je déle jiz neudrzitelny, a to pfedevSim stanovovani vyse thrad, preskripcnich a indikac¢nich
omezeni a mnozstevnich ¢i finan¢nich limith prostfednictvim netransparentniho a neformalizovaného
procesu pied zdravotnimi pojistovnami (zejména Vieobecnou zdravotni pojistovnou Ceské republiky).
Chybéjici procesni, ale i hmotnépravni pravidla a pfevazujici procentni systém thrad vede k deformaci trhu,
podpoie nehospodarného chovani vétSiny zainteresovanych subjektli, podléhani riznym lobbyistickym c¢i
politickym tlakim a odklonu od odivodnéné medicinské potieby smérem k Cisté ekonomickym,

socioekonomickym nebo socialnim potebam.

Nulova varianta rovnéz vede k rezignaci na vytvotreni akceschopnych nastroji dohledu a urychlenych
navaznych opatieni pti vzniku nezadouci ptihody jako v jiz zminiovaném piipadu PIP implantatd. V takovém
stavu statni organy nebudou schopny adekvatné reagovat na situaci, kdy je zapotiebi neprodlené zjistit
podrobnosti tykajici se potencialné ohrozenych pacientli, ur€eni konkrétnich zdravotnickych prostiedk
ajejich vad, identifikace vyrobce a distributorti a kone¢n€ i poskytovatelli zdravotnich sluzeb, ktefi dany

zdravotnicky prosttedek pouzili, byt lege artis.

Zaroven je vSak zapotfebi mit na paméti, ze nulova varianta pfinese povinnost piedkladatele pfijit
s navrhem nékolika podzakonnych pravnich ptedpisii realizujicich nékterd zmociiovaci ustanoveni uvedena
v soucasném zakon¢€ o zdravotnickych prostfedcich (napft. rozsah zdravotnickych prostfedki, u kterych maji

byt provadény pravidelné bezpecnostné technické kontroly).

V neposledni tfadé zistdva nulovou variantou nevyfeSena otdzka sbéru rezortnich dat v oblasti
zdravotnickych prostiedkti napii¢ viemi agendami. Ceska republika je vazana rozhodnutim Komise
2010/227/EU, o Evropské databance zdravotnickych prostiedki (Eudamed), které pozaduje online vymeénu
sirokého spektra dat, jez neni mozna bez adekvatniho nastroje sbéru, vyhodnocovani a predavani téchto dat
formou registru, ktery vSak musi byt legislativné zakotven. Soucasna exekutivni opatfeni Ministerstva
zdravotnictvi neumoziuji rozvoj systému, tedy predevsim rozsifovani spektra dat, ktera Evropska unie bude
pozadovat, a zvySovani objemu predavanych informaci. Spektrum piedavanych dat je v soucasné dobé
zakotveno v pravnich predpisech (ptislusna nafizeni vlady) a jeho rozsifeni je tak mozné pouze legislativni

cestou, proto ani zde nulova varianta nepfichazi v ivahu.
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2.2. Varianta 2 — pouze exekutivni opatieni

Nedostate¢nost pravni Upravy lze preklenout vykladovymi nastroji spravnich organii zajistujicich
regulaci ¢i dohled nad vykonem povinnosti stanovenych pravnimi ptedpisy v oblasti zdravotnickych
prostiedkti. Témito nastroji jsou naptiklad vykladova stanoviska, zména rozhodovaci praxe ve spravnich
fizenich, aplikace nezavaznych metodickych dokumentii vydavanych organy Evropské unie, postup ve shodé

se stanovisky a ¢iny kompetentnich organti ostatnich ¢lenskych stat Evropské unie.

Tato varianta vede jen k nékterym dotfenym cilim, a to takovym, které nemaji charakter pfimého
vynuceni povinnosti naptiklad uloZenim sankci. Implementace této varianty navic vyzaduje delsi cas, nebot’
rozhodovaci praxe v rdmci spravnich fizeni se formuje pribézné a v dlouhodobém horizontu (konstantni

nazor spravniho organu lze odhadnout az v ptipad€, ze na podobny problém vzdy reaguje obdobn¢).

Zasadni systémové zmény vSak z podstaty véci nejsou touto variantou realizovatelné. Tedy predevsim
cenova a uhradova regulace, ktera jiz v nulové varianté¢ byla oznaCena za jeden z hlavnich problémi

soucCasné pravni upravy, by nemohla byt feSena exekutivnimi opatienimi.

Stejn¢ tak oblast sbéru, vyhodnocovani a pfedavani dat v oblasti zdravotnickych prosttedkli by

nemohla byt dostatecné fesena formou exekutivnich opatieni, nebot’ samotna podstata této agendy spociva

v nutnosti legislativnich zmocnéni takova data vyzadovat a zpracovavat.

Soucasna pravni Gprava v mnoha oblastech umoznuje vice vyklada jednotlivych ustanoveni. Nejenze
tento stav brani pravni jistoté zainteresovanych subjekttl, ale zaroven zvySuje hrozbu podavani Zalob proti
spravnim organiim nucenym pfi aplikaci prava ptiklonit se k urcitému vykladu. Takovy vyklad pak mtize byt
napadan soudné, a to i Gspésné, coz vede k dodateénym nakladlim ze strany statu a opét k naruseni pravni
jistoty, nebot’ se témei okamzit€ musi zménit interpretace daného ustanoveni a aplikace prislusné normy,

prakticky ze dne na den.

2.3. Varianta 3 — novelizace stavajiciho zakona

Novelizace stavajiciho zakona umoziuje zajistit pfedevsim splnéni hlavniho cile zamyslené regulace, a
to posileni bezpe€nosti pacientli zavedenim pfimétenych nastrojti pfedchazeni vzniku nezadoucich piihod,
aktivni reakce na vzniklé nezadouci piihody, zabranéni vstupu nebezpecnych zdravotnickych prostredkil na

trh, apod.

Sirokd novelizace dotCenych pravnich predpist muze taktéz zajistit nutnou systémovou uUpravu

v oblasti cen a thrad zdravotnickych prostfedki 1 vyfesit problém (ne)naplnénosti zmociovacich ustanoveni
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pro podzakonné predpisy. Stejné tak novelizace Gspesné splni poZzadavek zakotveni rozsahu pozadovanych
dat v oblasti zdravotnickych prosttedkl, jejich zpracovani a nakladani s nimi. V tomto thlu pohledu se zda

byt novelizace vyhovujici variantou.

Naproti tomu je zfejmé, Ze ke splnéni vytyCenych cilii by bylo nutné piijmout obsahlou novelizaci
mnoha dalSich pravnich ptedpisi (kromé zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostiedcich, taktéz
zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy, n¢kolika
podzékonnych norem, ...). Ve svém rozsahu se tak jedna o stejné slozity a procesné (z pohledu legislativniho

procesu) mozna jesté slozitéjsi tkol, nez ktery predstavuje tvorba kompletni nové pravni Gipravy.

Novelizace dosavadnich pravnich pfedpisti ma oproti varianté sledujici pfijeti kompletné nové pravni
upravy jednu podstatnou nevyhodu, spocivajici vtom, Ze neni splnén pozadavek piehlednosti,
systematic¢nosti a strukturovanosti norem regulujicich oblast zdravotnickych prostfedki. Jednotliva prava a
povinnosti pro tytéz zainteresované subjekty by byly roztfistény do mnoha pravnich norem. Tato
roztisténost pak ma spise negativni vliv na efektivitu regulace, nebot’ neptispiva k dodrzovani prava a klade
vys$si diraz na kontrolu ze strany spravnich ufadt a vymahatelnost spise nedobrovolnou, vzniklou sankénim

potrestanim subjektu, ktery se deliktu (resp. piestupku) dopustil spiSe z nedbalosti nez umysIné¢.

Navic samotny stavajici zdkon ma natolik nevyhovujici systematiku, kterd jiz neodpovidd dne$nim
standardiim ani rozsahu potfebné regulace. Novelizace, kterd znamena piedélani pravniho piedpisu od jeho

samého zdkladu, je praci neefektivni a velmi naro¢nou.

2.4. Varianta 4 — vytvoreni nového zakona o zdravotnickych prostiredcich

Tato varianta zahrnuje vSechny vyhody piedchozi varianty (novelizace dosavadnich pravnich

predpisti) a nad to umoznuje efektivnéjsi regulaci oblasti zdravotnickych prosttedkl tim, Ze agenda se stane

vvvvvvvvv

Tato varianta muze byt dile pomocnikem pii restrukturalizaci kompetenci v oblasti zdravotnickych
prostfedkli, a redefinovat tak povinnosti jednotlivych organti vetejné spravy na useku zdravotnickych
prostiedkli. Zatimco balik novel piedpisi remodelujicich kompetence v rameci vefejné spravy neumozni
prehlednost nové Upravy, snadno muize navic dojit k legislativnim chybam zptisobenym nedostatecnou
provazanosti zmén napii¢ mnoha predpisy. Zatimco nedostatecna tprava je odhalitelna (a pfipadné zpétné
napravitelnd) v rdmci jednoho piedpisu relativné jednoduse, v rdmci vétStho poctu predpisti se odhaluje

relativné slozZité.
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3. Vyhodnoceni nakladl a pfinosi

3.1. Identifikace nakladi a pFinosi

Varianta 1 — nulova varianta (nic se nezméni)

Varianta 1 nepfinasi zadné nové piimé naklady ani pro organy vetejné spravy, ani pro jednotlivé
subjekty regulace. Dodate¢nymi nepfimymi naklady vSak mohou byt ptfipadné nahrady Skody, které budou
muset organy veiejné spravy vyplatit t€ém subjektlim, které¢ budou uspésné v soudnich sporech, jejichz pravni
zaklad spociva vétSinou v jiném pravnim vykladu ohledné vymdhani povinnosti, jejichz legislativni
zakotveni je sporné nebo umoznuje vicero vykladl a spravni organ si vybral jeden, ktery neni pro zalobce

akceptovatelny.

Tato varianta ma taktéz mnoho rizik popsanych predevsim v predchazejicich kapitolach. Z nich
nejvetsi je riziko nebezpecnosti zdravotnickych prostifedkill, které se na na$ trh dostavaji, obchoduji se a

pouzivaji pti poskytovani zdravotnich sluzeb.

Tato varianta dale ptinasi implicitni naklady (naklady obé&tované pfilezitosti) spocivajici v rezignaci na
uspory, které muze generovat reforma cenové a thradové regulace pro systém vefejného zdravotniho
pojisténi spocivajici v kategorizaci zdravotnickych prostfedkti a zavedeni uhrady na principu ,,za stejny

efekt, stejna Gthrada®, resp. ,,za podobny efekt, totozné thradové podminky*.

Varianta 2 — pouze exekutivni opatieni

Naklady druhé varianty odpovidaji analyze nakladt varianty 1. Pfimé tudiz nejsou, le¢ hrozi nepfimé
naklady spojené s riziky odli$né interpretace (nepodlozené jednoznaénym vykladem zakona) mezi organem

vetejné spravy a regulovanym subjektem.

Tato varianta vSak jiz ¢astecné¢ minimalizuje nektera rizika. Jednotny ufedni vyklad sice mtize ptispéet
ke sjednoceni pohledu na regulovanou oblast, nicméné toto sjednoceni je pouze ilustrativni a nevymahatelné
a v ptipad¢ neakceptace ze strany zainteresovanych subjektli je hrozba soudniho sporu a nasledné sankce

vii€i statu stejnym rizikem, jaké vyplyva z varianty 1.
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Varianta 3 — novelizace stavajiciho zikona

Tieti varianta predstavuje kvalitativné znacny posun v regulaci, nebot’ je schopna pozitivné vytesit
celou skalu problémd, jejichz feSeni je cilem navrhované upravy. Pozadované feSeni vSak piinasi explicitni

naklady jak na vetejnou spravu, tak i na regulované subjekty.

Naklady vefejné spravy piedstavuje predevsim nutnost navySeni poctu zamestnancii, ktefi musi jednak
dbat na dodrzovani piredpisii v oblasti zdravotnickych prostiedki ze strany regulovanych subjektii, jednak
musi vykonavat pravidelné Cinnosti spojené napiiklad s vigilanci zdravotnickych prostiedki, spolupraci

s kompetentnimi organy ostatnich ¢lenskych statti a Evropské unie, spravou registri dat, apod.

Predkladatel odhaduje, Ze v ramci Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv bude spravovat agendu registraci
a notifikaci osob zachézejicich se zdravotnickymi prostiedky a zdravotnickych prostfedki samotnych 8
pracovnikil véetné vedouciho pracovnika. Agendu klinickych hodnoceni a klasifikace hrani¢nich vyrobka by
meélo spravovat 5 pracovnikll v€etné vedouciho pracovnika, agendu nezadoucich ptihod 4 pracovnici, agendu
kontroly (stavajici dozor nad trhem, kontrola poskytovatelti zdravotnich sluzeb i dohled na regulaci reklamy)
nejméné 11 pracovnikl véetn€ vedouciho pracovnika. Agenda cen a uhrad zdravotnickych prostfedkti bude
vyzadovat 8 pracovnikll v€etné vedouciho pracovnika. Spravu dat v oblasti zdravotnickych prostredk, jejich
zpracovavani a predavani Evropské komisi by méli zabezpecit 2 pracovnici. Pravni podporu vSech agend
v oblasti regulace zdravotnickych prostiedkt bude zabezpecovat 6 pracovnikid véetné vedouciho pracovnika.

Celkem se jedna o zhruba 44 zaméstnancd.

V soucasnosti jsou agendy v oblasti zdravotnickych prostiedkli vykonavany organy vetejné spravy i
mimo rezort zdravotnictvi. Jedna se predeviim o kontrolory Ceské obchodni inspekce, ktera pro dozor nad
trhem v oblasti zdravotnickych prostfedkli disponuje pracovniky v rozsahu zhruba 6 pracovnich mist.
Regulaci reklamy na zdravotnické prostiedky v soucasnosti dozoruji zivnostenské urady, které vSak dle
dostupnych informaci predkladatele nedisponuji pracovniky specializujicimi se na oblast zdravotnickych
prostfedkt (pfesto je tieba brat v uvahu, Ze dana agenda tento typ ufadl zatézuje v odhadovaném rozsahu
7 pracovnich mist — 0,5 uvazku x 14 kraji). SkuteCnost, ze v reklamé jsou prezentovany klinické udaje,
technicka specifika a zdravotni piinosy predmétného zdravotnického prostfedku, vede k tomu, Ze se
zivnostenské ufady Casto neobejdou bez odborné soucinnosti ze strany Ministerstva zdravotnictvi nebo

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv.

Z téchto duvodt vidi predkladatel presun kompetenci v oblasti dozoru nad reklamou na zdravotnické
prostfedky na Statni Gstav pro kontrolu 1éciv jako efektivni feseni, které zjednodusi administrativu v této
oblasti. Dalsi vyhody v pfesunu kompetenci v oblasti reklamy na Statni Gstav pro kontrolu Ié¢iv jsou dany
tim, ze tento bude pfimo disponovat vSemi potfebnymi informacemi o inzerovaném vyrobku, a tudiz bude

schopen rychle reagovat, a to bez soucinnosti dal§ich organt statni spravy.
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Obecné pro oba vySe uvedené organy plati, ze nedisponuji odbornymi hodnotiteli vzdélanymi v oblasti
zdravotnickych prostredkd, tudiz se neztidka stava, Ze se v prubchu fizeni dostavaji do diikazni nouze a pro
efektivni vykon své dozorové cinnosti nezbytné potiebuji spolupraci Ministerstva zdravotnictvi nebo

Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv, piipadné kvalifikovany znalecky posudek.

V rezortu zdravotnictvi je dnes agenda vykondvana na Ministerstvu zdravotnictvi pracovniky
v rozsahu 8 pracovnich Uvazkl, na Statnim ustavu pro kontrolu 1é¢iv 21 uvazkd (nékteré agendy se
prekryvaji s agendami souvisejicimi s 1é¢ivymi piipravky). Na Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
se historicky vénovali agend€ zdravotnickych prostfedkll 2 pracovnici. V kontextu uspornych opatieni na
strané jedné, a technického vyvoje a nartistu pozadavkll ze strany Evropské unie na stran¢ druhé, doslo
exekutivnimi opatfenimi k pfesunu téchto agend na Ministerstvo zdravotnictvi, které je tak exekutivné

vykonava v ramci vySe deklarovanych 8 pracovnich mist.

Z celkové bilance vyplyva, Ze oproti dnesnim cca 42 pracovniklim, kteii se ve vefejné spraveé zabyvaji
regulaci ¢i dozorem v oblasti zdravotnickych prostiedkid, bude novelizace predstavovat potiebu celkove
cca 49 pracovnikll (44 na Statnim tstavu pro kontrolu 1é¢iv a 5 na Ministerstvu zdravotnictvi), coZ je tedy
kumulované o 7 vice. Naklady na tyto zaméstnance budou predstavovat ro¢ni vydaje statniho rozpoctu

ve vysi cca 4,4 mil. K¢ rocné.

Explicitni naklady pro regulované subjekty jsou pfedstavovany pfimymi platbami v podob¢ spravnich
poplatkit nebo nahrad vydaji vaci spravnim organtim, které novelizace prinese. Déle lze predpokladat
zvySené mzdové naklady vzniklé s pribéznym plnénim povinnosti, které jsou stanoveny novelizovanymi
predpisy. To vSak nelze automaticky chapat tak, ze vzniknou zcela nové povinnosti pro dotené subjekty.
Novelizace pravnich piedpist totiz zakotvi pfedev§im G¢inny systém vymahatelnosti prava prostfednictvim
spravnich deliktll a tato situace bude nepfimo nutit dotéené subjekty, aby fadné plnily predev§im ty
povinnosti, které maji uloZzeny jiz soucasnymi pravnimi ptredpisy, ale jejichZ plnéni neni dnes adekvatné

vymahano.

V souvislosti s registracni a notifikaéni agendou vzniknou dotenym subjektim (vyrobci,
zplnomocnéni zastupci, dovozci, distributofi a osoby provadéjici servis zdravotnickych prostredki)
dodate¢né administrativni naklady. Tyto vSak vétSinou vyplyvaji z nutnosti plnit povinnosti stanovené
pravnimi predpisy nikoliv na zdkladé zadméru a iniciativy pfedkladatele, ale pfedevsim na zaklad€ pozadavkl

Evropské unie.

Do urcité miry lze konstatovat, ze n€které naklady regulovanych subjekti budou odpovidat pfinosim,

které budou plynout smérem ke spravnim organtim.

Pfinosem pro spravni organy budou predevsim spravni poplatky a nahrady vydajt za odborné tikony ¢i
udrzovaci platby, které budou vybirany zvlast€ v agendé registraci, dale v agend¢ thradové regulace a

castecné v oblasti klasifikace zdravotnickych prostredkd.
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Lze piredpokladat, Ze samotna agenda registraci (kapitola 1.3.7.) u osob =zachazejicich se
zdravotnickymi prostfedky piinese do statniho rozpoctu formou spravnich poplatkli za pfijeti zadosti cca
2.150.000 K¢ ro¢né. Jedna se zhruba o 3.800 registrovanych roli (cca 250 vyrobcl sériové vyrabénych
zdravotnickych prostfedk; 1.900 vyrobcl individualné zhotovovanych zdravotnickych prostfedkl; 40
zplnomocnénych zastupcti; 800 distributorti; 150 dovozci; 500 osob provadéjicich servis a 100 zadavatelt
klinickych zkousSek). Primérné je tak jedna role osoby zachazejici se zdravotnickymi prosttedky zatizena
spravnim poplatkem 570 K¢ ro¢ng€. Dalsi naklad téchto osob budou ptredstavovat nahrady vydaji za ukony
Statniho Ustavu pro kontrolu 1é¢iv a udrzovaci platby, které zatizi primérné jednu roli osoby zachazejici se
zdravotnickymi prostiedky ¢astkou 700 K¢ rocné (tento piijem Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv bude
vyznamnym zpusobem spolufinancovat realizaci dané agendy, bez pozadavku na zvySeni piispévku ze

statniho rozpoctu).

Registrace samotnych zdravotnickych prosttedkt budou taktéz zdrojem financi statniho rozpoctu a
rozpoctu Statniho ustavu pro kontrolu 1éCiv, a to dle stejného modelu. Pfedpokladany objem registrovanych

sériove vyrabénych zdravotnickych prostiedki ¢ini 6.000. Spravni poplatek je navrzen ve vysi 100 K¢ ro¢né.

Piijmem statniho rozpoctu a Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv bude znamenat téz agenda povolovani
klinickych zkousek, kde se ¢etnost odhaduje na 25 klinickych zkousek rocné se spravnim poplatkem 500 K¢.

Nahrada vydajt za tikony Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv bude navrhovana vyznamné vyssi.

Taktéz vydavani certifikatu volného prodeje bude predmétem spravniho poplatku ve vysi 500 K¢ za
jeden certifikat na jeden zdravotnicky prostifedek (bude mozno Zadat o vystaveni jednoho certifikatu s vétsim
pocétem zdravotnickych prostiedkil). Taktéz tento ikon bude predmétem nahrady vydaju Statniho tstavu pro

kontrolu 1é¢iv.

V neposledni tadé je piijem Statniho tustavu pro kontrolu 1éCiv predstavovan kategorizaci
zdravotnickych prostiedkd v agendé uhrad ze zdravotniho pojisténi (kapitola 1.5.9.) — zafazeni na Seznam
hrazenych zdravotnickych prostfedkti, pomicek a sluzeb bude podléhat platbé 1.000 K¢ ro¢né. Tento systém,
kdy bude kazdych 5 let hrazena tzv. udrzovaci platba, zajist'uje stabilitu financovani dané agendy, nebot

garantuje priblizny piijem 15.000.000 K& roéné.

Jiz z porovnani ptimych nakladii a pfinosii je zjevné, Ze reforma regulace v oblasti zdravotnickych

prostiedkt stat nebude financné zasahovat negativné, nybrz naopak mirn€ pozitivné.

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv si miize zajistit jest¢ urCity dodatecny a predev§im nepravidelny ptijem
na zakladé poskytovani odbornych konzultaci, vydavani odbornych stanovisek a rozhodnuti o klasifikaci

vyrobku.
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Nepiimé piinosy (s pozitivnimi finanénimi dopady na vefejné rozpolty a negativnimi dopady na
podnikatelské prostiedi) spocivaji taktéz v rozvoji vymahatelnosti prava, nebot’ l1ze ocekavat prijem statniho

rozpoctu v podobé pokut za piestupky a jiné spravni delikty.

Piinosem pro systém vetejného zdravotniho pojisténi je jednozna¢né uspora, ktera bude realizovana
kategorizaci zdravotnickych prostfedki a zavedenim ,,generickych® thrad na principu ,,za podobny efekt,
stejné podminky thrady“. Podle predbéznych analyz a historické zkuSenosti s oblasti tthradové regulace
1écivych ptipravkl lze ocekavat tsporu cca 1,5 mld. K¢ rocné ve prospéch systému vetejného zdravotniho
pojisténi na jednotkovém snizeni thrad poukazovych zdravotnickych prostiedkil. Pfitom tato uspora se ve
znaéném rozsahu neprojevi zvySenou finan¢ni zatézi pacientll, nybrz snizenim marzi podnikateld ve
zdravotnictvi (pfedevsim vyrobct zdravotnickych prostiedki a distributorit), nebot’ ndrok v podstaté zlistane
zachovan a sniZzeny thradovy limit bude v souladu s trznimi principy (nabidnout pacientovi co nejnizsi,
pokud mozno nulovy doplatek) nutit podnikatelské prostiedi ke snizeni ceny (ptibliZzeni ceny tthrad¢). Tento
pozitivni finan¢ni dopad na vefejné zdravotni pojisténi tak zaroven predstavuje negativni finan¢ni dopad na

podnikatelské prostiedi, a to téméf v totozné vysi.

Piinosem pro zdravotni pojistovny je moznost snizeni mzdovych nakladl, nebot’ regulace thrad ze
zdravotniho poji§téni fakticky piejde na stat. Pfedeviim u Vieobecné zdravotni pojistovny Ceské republiky
tak potencialni Gspora odpovida personalnim nakladiim na cca 4 az 5 pracovnikti. Tento pfinos zdravotnich

pojistoven je nutné soucasné vnimat jako navyseni mzdovych naklada statu.

Pro regulované subjekty nepfina$i novelizace zadné podstatné piimé tuspory, které by byly

kvantifikovatelné ocenitelné.

Varianta 4 — vytvoi‘eni nového zakona o zdravotnickych prostiedcich

Ptinosy i néklady varianty 4 jsou v jadru totozné s variantou 3, proto 1ze v plném rozsahu odkazat na

analyzu vyse.

Varianta 4 vSak skyta dalsi ptinosy, které jsou kvalitativniho charakteru a nejsou kvantifikovatelné
ocenitelné. Jedna se predevsim o zajisténi vyssi efektivity regulace provedené zptehlednénim celého systému
regulace zdravotnickych prostiedki a vSech subjektii zachazejicim s timto zbozim, nejen na poli poskytovani

zdravotnickych sluzeb.

S ohledem na definici zdravotnického prostfedku a tim i na enormni rozsah zbozi, na které se regulace
vztahuje, je zfejmé, Ze subjektl, kterych se byt v malé mife tato oblast dotyka, je znacné mnozstvi. Nejedna
se tudiz vyhradné o profesionaly ve smyslu poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo velké podniky. Naopak,

lze ptedpokladat, Ze nakladat se zdravotnickymi prostfedky budou predevsim fyzické osoby podnikatelé a
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nepodnikajici fyzické osoby. Pocet téchto subjekti 1 spektrum prostiedi, ze kterého pochazeji, si vyzaduje
reagovat na tuto okolnost v tom smyslu, Ze je-li primarnim cilem statu zajistit takové pravni prostiedi,
ve kterém budou normy dodrzovany predev§im dobrovolng, je zapotiebi je adresatim poskytnout prehledné,

strukturovan¢ a pochopitelné¢.

Sank¢ni vymahatelnost prava by neméla byt primarnim zplisobem zajistovani toho, aby se pravo
dodrzovalo. Piitom nepfehledna a nesrozumitelnd uprava vede k tomu, Ze vyssi procento adresatti zanedba
své povinnosti a prislusné normy porusi, za coz ponese spravni odpovédnost. Predkladatel ma zajem na tom,
aby oblast zdravotnickych prostfedktl byla vSem regulovanym subjektiim srozumitelna, aby jejich povinnosti
byly dohledatelné v minimalnim poctu pravnich predpisi, které navic budou systematicky provazany. Tato

varianta splituje i tento zameér predkladatele.

Pfitom z4dné dodatecné naklady (pfimé i nepiimé, finan¢ni ani jiné) tato varianta oproti varianté 3

neptedstavuje.

3.2. Vyhodnoceni nakladii a pfinosu variant

Pro ucely vybéru nejvhodnéjsi z hodnocenych variant feSeni vyse vymezenych zékladnich problému

stavajici regulace zdravotnickych prostiedki byla vypracovana analyza multikriterialniho rozhodovani.

Jak jiz bylo uvedeno vyse, jako relevantni byly pfezkoumavany nésledujici ¢tyti varianty (V1 az V4):

Zkoumané varianty

V1 | Nulova varianta

V2 | Exekutivni opati‘eni

V3 | Novelizace stavajiciho zadkona

V4 | Zcela novy zidkon o zdravotnickych prostiredcich

Dale bylo zvoleno Sest kritérii, podle kterych byly jednotlivé varianty pométovany. Stoprocentni mira
spokojenosti s urovni naplnéni vybranych kritérii by méla zajistit plné funkcni, hospodarnou a piehlednou
formu regulace, ktera by méla klast velky diraz na bezpec¢nost uzivatelll zdravotnickych prostfedkti. Dana
kritéria tvori ,,NarGst nakladu“, ,Posileni pravni jistoty®, ,,Hrozba nahrad Skody*, ,,ZajiSténi stability

systému®, ,,ZvySeni bezpe¢nosti pacientti a ,,ZvySeni efektivity regulace®.

Kazdé kritérium mize byt realizaci urCité varianty naplnéno minimalné, na stfedni urovni nebo
maximalné. V nasledujici tabulce je vyjadfena mira spokojenosti s pfislusnou urovni naplnéni kazdého

kritéria, pfi¢emz rozdil mezi minimalni a maximalni urovni je uréujici pro nastaveni vahy konkrétniho
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kritéria (zakladni rozdil je 100 jednotek; ¢im je rozdil vétsi, tim vEétsi vaha je pfiznana danému kritériu).

V tomto piipadé byla nejvetsi vaha pridélena kritériu ,,ZvySeni bezpecnosti pacienti” (rozptyl 200 jednotek),

jakozto primarnimu cili regulace. Z hlediska statni spravy je téz velmi vyznamné kritérium ,,Hrozba nahrad

Skody“, proto o toto kritérium bylo castecné posileno (rozptyl 150 jednotek). Ostatnim kritériim byl

zachovan zékladni rozptyl 100 jednotek.

Zajisténi stability

Zvyseni bezpecnosti

Zvyseni efektivity

Narust nakladt | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad skody ) .
systému pacientl regulace
MIN 100 0 150 0 0 0
STRED 50 50 40 50 180 50
MAX 0 100 0 100 200 100

Nasledné byly pométfovany jednotlivé varianty vSemi kritérii, pficemz u kazdého kritéria bylo

zkoumano, zda jej realizace dané varianty naplni minimalné, na stfedni Grovni ¢i maximalné.

Varianta V1 — Nulové varianta

Zajisténi stabilit Zvyseni b ¢nosti | Zvy3eni efektivit

Vi Narust nakladi | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad $kody s enl’s abiiity vysent .ezpe“cnos ! vyseni efektivity

systému pacient regulace
MIN 1 1 0 0 1 1
STRED 0 0 0 1 0 0
MAX 0 0 1 0 0 0

Varianta V2 — Exekutivni opatfeni
Zajisténi stabilit Zvyseni b ¢nosti | Zvyseni efektivit

V2 Narust nakladt | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad skody E en|’s S vysenl 'ezp(-icnos : vysen! etektivity

systému pacientu regulace
MIN 0 1 0 1 0 0
STRED 1 0 0 0 1 1
MAX 0 0 1 0 0 0

Varianta V3 — Novelizace stavajiciho zadkona
Zajisténi stabilit Zvyseni b ¢nosti | Zvyseni efektivit

V3 Nartst nakladti | Posileni pravnijistoty | Hrozba nahrad dkody | <2 o otaPtlity | £VYSENIDEZPECNOSH ) Lvyseni etektivity

systému pacientu regulace
MIN 0 0 1 0 0 0
STRED 1 1 0 1 0 1
MAX 0 0 0 0 1 0
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Varianta V4 — Zcela novy zakon o zdravotnickych prostiedcich

V4 | Narastnakladii | Posileni pravni jistoty | Hrozba nahrad skody | Z)oteni stability | ZySeni bezpetnosti | Zyseni efektivity
systému pacient(i regulace

MIN 0 0 1 0 0 0

STRED 1 0 0 0 0 0

MAX 0 1 0 1 1 1

Poté bylo pfistoupeno k finalnimu vyhodnoceni jednotlivych wvariant z hlediska procentualniho

naplnéni vSech Sesti kritérii. Nize uvedeny graf piehledné ukazuje vyslednou uspésnost zvazovanych variant.

100,00 ;
80,00 -
60,00 -
40,00
20,00 -

0,00

Vyhodnoceni variant
93,33
73,33 -
37,33
20,00
Vi V2 V3 V4

V1

V2

V3

\Z

Ze zjisténého vysledku jednotlivych variant vzeslo nasledujici doporuceni ve vztahu k dal§imu

smétovani regulace v oblasti zdravotnickych prostredki.

Varianta % Doporuceni

Vi 20,00 Odmitnuti varianty
V2 37,33 Odmitnuti varianty
V3 73,33 ZvaZeni varianty
V4 93,33 Pfijeti varianty
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Po nalezitém vyhodnoceni bylo stanoveno kone¢né potadi navrzenych variant. Pro realizaci byla
zvolena varianta V4 — Zcela novy zdkon o zdravotnickych prostfedcich. Néhradni variantou je V3 —
Novelizace stavajicitho zakona. Varianty V1 — Nulova varianta a V2 — Exekutivni opatfeni nenapliuji

zvolena kritéria kumulované ani z 50 %, a tudiz byla jejich realizace vyhodnocena jako zcela nezadouci.
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4. Navrh feSeni

4.1. Stanoveni poradi variant a vybér nejvhodnéjsSiho FeSeni

Prvni potadi: Varianta [V — vytvofeni nového zakona o zdravotnickych prostfedcich
Druhé potadi: Varianta III — novelizace stdvajiciho zdkona
Treti potadi: Varianta II — pouze exekutivni opatieni

Ctvrté pofadi: Varianta I — nulova varianta
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5. Implementace doporucené varianty a vynucovani

5.1. Vynucovani

Jak jiz bylo uvedeno vyse, na zakladé¢ vyhodnoceni jednotlivych variant z hlediska vSech feSenych
problémt, jevi se jako nejvhodnéjsi varianta vytvofeni zcela nového komplexniho kodexu — zikona o
zdravotnickych prostiedcich. Tento zakon by mél zakotvit vSechny hlavni oblasti regulace zdravotnickych

prostfedktl odpovidajici jednotlivym fazim jejich existence od vyzkumu a vyroby az po jejich likvidaci.

Na tuto zdkonnou troven by méla navazovat skupina provadécich pravnich ptedpist, které by
stanovily celou fadu dil¢ich podrobnosti pravni tpravy, a to ptevazné technického charakteru. Jevi se jako
neakceptovatelné¢ zakotveni dilezitych povinnosti do prdvné nezavaznych predpisi ¢i dokumentl
doporucujici povahy, jak tomu je v dnesni dob€. Jednotlivym zdkonnym povinnostem budou odpovidat téz

adekvatni sankce za jejich poruseni.

Taktovy model by mél zajistit efektivni vynucovani plnéni vSech stanovenych povinnosti. Funkénimu
pojeti nové pravni Gpravy by méla napomoci téz koncentrace nékterych uzce souvisejicich ¢innosti na urovni

jednoho organu statni spravy a taktéz vytvoreni jednotného Registru zdravotnickych prostiedki RZPRO.
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6. Pfezkum ucinnosti regulace

Jak jiz bylo uvedeno v ptedchozich kapitolach, systém regulace dle stavajiciho zdkona je zcela
nevyhovujici a nedostate¢ny. Dlivodl je celd fada, pfi¢emz nékteré jsou zcela koncepéniho charakteru.
Aktudlni regulace je neucinna, nebot velkd cast pravidel je obsazena v mimopravnich dokumentech
(technické normy, metodiky, stanoviska, doporuceni apod.). Nékteré oblasti nejsou upraveny viibec. Z téch
oblasti regulace, které¢ jsou ve stidvajicim zdkonu obsazeny, se dale vycleiiuje relativné rozsahla skupina
povinnosti, pro jejichz poruseni neni stanovend zadna sankce, popiipadé sankce zanedbatelnd v poméru vuci

riziku skody, resp. neopravnéného zisku pachatele spravniho deliktu.

Dal§im aspektem, ktery zasadnim zpisobem limituje moznou efektivitu regulace oblasti
zdravotnickych prostiedkl je skutecnost, Ze jednotlivé kompetence jsou fakticky roztfistény mezi sedm
riiznych vykonavatelii vefejné spravy, pricemz Ceska obchodni inspekce a Zivnostenské Gfady nepiedstavuji
realné jeden centralizovany organ, nybrz strukturu orgdni s omezenymi moznostmi zcela jednotného

postupu.

Naopak cilovy stav by mél sméfovat k maximalnimu zefektivnéni celého systému dil¢ich regulaci.
Pocet vykonavatelti vefejné spravy by mél poklesnout minimalné o dva subjekty. Soucasné vznik Registru
zdravotnickych prostfedkii by mél zasadnim zptisobem napomoci k efektivnimu vyuzivani shromazdovanych
Poruseni pravnich povinnosti musi byt v novém zakoné piisné sankcionovano, aby se trh se zdravotnickymi
prostfedky ocistil od vSech subjektt, které na této komodité neopravnéne parazituji. Posileni ucCinnosti
regulace by méla napomoci téz digitalizace celého procesu, které soucasné piinasi vyrazné snizeni

administrativni zatéze jak pro statni organy, tak predevsim pro povinné subjekty.

Praktické ovéfeni ucCinnosti nové regulace realizované prostfednictvim nového zakona
o zdravotnickych prostiedcich bude mozné teprve s ur€itym Casovym odstupem. Jako vhodné referentni
obdobi se jevi doba pfiblizné€ tii let, po jejimz uplynuti bude mozné analyzovat redlné naplnéni stavajici

predpokladi, a to jak ve smyslu piinosd, tak hrozicich ¢i planovanych nakladi.

Efektivnimu vyhodnoceni u¢innosti pfipravované pravni Upravy by mélo zasadnim zplsobem
napomoci legislativni zakotveni a realné zprovoznéni Registru zdravotnickych prostfedkit RZPRO, nebot’
jednim z hlavnich problémi stavajici regulace je nemoznost analyzy nékterych jejich dilCich oblasti
s ohledem na roztfiSténost a nekompatibilitu spravovanych resortnich dat v oblasti zdravotnickych

prostiedku.
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7. Konzultace a zdroje dat

7.1. Vnitrostatni konzultace a zdroje dat v ramci CR

Po té, co byl schvalen zamér vytvofeni nového zdkona o zdravotnickych prostfedcich, ktery by mél
nahradit stdvajici zakon, byly ucinény nckteré kroky, které by mély pfispét k naplnéni tohoto zadméru.

Primarné byly zfizeny dvé pracovni skupiny, a sice:
. Pracovni skupina pro tvorbu nového zakona o zdravotnickych prostiedcich, a
. Pracovni skupina pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostredki.

Jednéani obou skupin se vedla s ohledem na specifi¢nost projedndvanych témat oddélené. Pro ziskani
pro tvorbu nového zikona o zdravotnickych prosttedcich sklddala jak ze zastupcti jednotlivych
kompetentnich organti (Ministerstvo zdravotnictvi, Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv, Ceska obchodni inspekce,
Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkuSebnictvi, Statni Gfad pro jadernou bezpeénost atd.),
tak ze zastupcl adresatd prisluSnych norem (Asociace vyrobcl a dodavatelll zdravotnickych prostiedkd,
CzechMed, CZEDMA, SpoleCenstvo vyrobct a prodejcti zdravotnickych prostiedkd, Svaz zdravotnich
pojistoven Ceské republiky, Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky). Pro zajisténi odbornosti
diskuze na nejvyssi urovni byli Gcastniky Pracovni skupiny pro tvorbu nového zakona o zdravotnickych
prostiedcich i odborné spolecnosti, zastupci akademické sféry a zastupci jednotlivych profesnich komor
(Ceska spoleénost pro zdravotnickou techniku, Spole¢nost biomedicinského inZenyrstvi a lékaiské
informatiky CLS JEP, Fakulta biomedicinského inZenyrstvi Ceského vysokého udeni technického v Praze,

Ceska lékarska komora, Ceska 1ékarnicka komora, Ceska stomatologicka komora a Asociace nemocnic CR).

Obdobné slozeni pak méla ze stejnych divodl i Pracovni skupina pro kategorizaci a uhradovou
regulaci zdravotnickych prostfedkil, nicméné ucast nékterych statnich organti byla nahrazena masivnim

zastoupenim odbornych spole¢nosti pod patronaci Ceské lékatské spole¢nosti Jana Evangelisty Purkyng.

Pracovni skupiny se schazely od zafi roku 2011, resp. od zaCatku roku 2012 v cca 6 tydennich
intervalech. Celkem tak probehlo 15 setkani se zéstupci jednotlivych skupin adresati zamyslené regulace, na
kterych mohla byt vyjasnéna vzajemna stanoviska k probiranym tématlim a na kterych doslo k hledani
spolecného konsenzu pfi feSeni shora uvedenych problematickych bodi. Napln jednotlivych zasedani

Pracovni skupiny pro tvorbu nového zakona o zdravotnickych prostfedcich byla nasledujici:

. Predstaveni zameéru tvorby nového zakona o zdravotnickych prostiedcich,
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. Harmonogram ¢innosti pracovni skupiny, osnova zakona o zdravotnickych prostiedcich, princip

registrace v oblasti zdravotnickych prostredk,

. Definice, zdravotnické prostfedky pro jedno pouziti, klinické hodnoceni, posouzeni shody
. Distribuce, spravna distribu¢ni praxe prodej a vydej zdravotnickych prostredki,
. Pouzivani zdravotnickych prostredkl (véetné€ servisu) a

. Urcovani / klasifikace zdravotnického prostredku, registr zdravotnickych prostfedkti (RZPRO).

Néplni dil¢ich jednani Pracovni skupiny pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych
prostfedktl byl zejména zptisob kategorizace jednotlivych skupin poukazovych zdravotnickych prostiedkd a

dale vytvoreni systematiky vSech hrazenych zdravotnickych prosttedktl v nasledujicich kategoriich:

Seznam kategorii

01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko protetické a ortopedicka obuv

0S - ZP pro diabetické pacienty

06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro sluchové postiZené pacienty

09 - ZP pro zrakové postiZené pacienty

10 - ZP respiracni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni
VyZivy
11 - ZP stomatologické

7.2. Mezinarodni konzultace a zdroje dat v ramci EU

Seznam pracovnich skupin pfi Evropské komisi, kterych se ucastni zastupci Ministerstva zdravotnictvi

nebo Statniho tstavu pro kontrolu 1é¢iv:

. Competent Authority meetings
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. Medical Devices Expert Group

. Borderline and Classification Expert group

. IVD Technical Group

. Vigilance
. Compliance and Enforcement Group
. Working Group on Clinical Investigation and Evaluation

. New & Emerging Technologies Working Group

. Eudamed Working Group

Interpretaéni dokumenty MEDDEV

Aplikace smérnic na zdravotnické prostiedky a jejich definic:

. MEDDEV 2.1/1 Definitions of "medical devices", "accessory" and "manufacturer"

. MEDDEV 2.1/2 rev.2 Field of application of directive "active implantable medical devices"

. MEDDEV 2.1/2.1 Field of application of directive "active implantable medical devices"

. MEDDEV 2.1/3 rev.3  Borderline products, drug-delivery products and medical devices

incorporating,as integral part, an ancillary medicinal substance or an ancillary human blood derivative

. MEDDEV 2.1/4 Interface with other directives - Medical devices/directive89/336/EEC relating to
electromagnetic compatibility and directive 89/686/EEC relating to personal protective equipment.
For the relation between the MDD and directive 89/686/EEC concerning personal protective

equipment

. MEDDEV 2.1/5 Medical devices with a measuring function

. MEDDEYV 2.1/6 Qualification and Classification of stand alone software
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Zakladni pozadavky:

. MEDDEYV 2.2/1 rev.1 EMC requirements

. MEDDEV 2.2/3 rev.3 "Use by" - date

. MEDDEV 2.2/4 Conformity assessment of In Vitro Fertilisation (IVF) and Assisted Reproduction
Technologies (ART) products

Klasifikace zdravotnickych prostredku:

° MEDDEYV 2.4/1 rev.9 Classification of medical devices

Proces posuzovani shody:

. MEDDEYV 2.5/3 rev.2 Subcontracting quality systems related

. MEDDEYV 2.5/5 rev.3 Translation procedure

. MEDDEV 2.5/6 rev.]1 Homogenous batches (verification of manufacturers' products)

. MEDDEYV 2.5/7 rev.1 Conformity assessment of breast implants

. MEDDEYV 2.5/9 rev.1 Evaluation of medical devices incorporating products containing natural rubber

latex

. MEDDEYV 2.5/10 Guideline for Authorised Representatives

Klinické hodnoceni a klinické zkousky:

° MEDDEYV 2.7/1 rev.3 Clinical evaluation: Guide for manufacturers and notified bodies;
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. MEDDEYV 2.7/2 Guide for Competent Authorities in making an assessment of clinical investigation;

notification

. MEDDEYV 2.7/3 Clinical investigations: serious adverse event reporting - SAE reporting form

. MEDDEV 2.7/4 Guidelines on Clinical investigations: a guide for manufacturers and notified bodies

Dohled nad trhem:

. MEDDEYV 2.12/1 rev.7 Medical devices vigilance system

o MEDDEYV 2.12/2 rev.2 Post Market Clinical Follow-up studies

In vitro diagnostické zdravotnické prostiedky:

. MEDDEV 2.14/1 rev.2 Borderline and Classification issues. A guide for manufacturers and notified
bodies

. MEDDEYV 2.14/2 rev.1 Research Use Only products

. MEDDEV 2.14/3 rev.l Supply of Instructions For Use (IFU) and other information for In-vitro
Diagnostic (IVD)Medical Devices

. MEDDEYV 2.14/4 CE marking of blood based in vitro diagnostic medical devices for vCJD based on

detection of abnormal PrP
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8. Soulad s istavnim pofadkem Ceské republiky

Predkladatel se zabyval otdzkou souladu navrhovaného zdkona o zdravotnickych prostfedcich

s ustavnim pofadkem Ceské republiky, pfi¢emz shledal, e v tomto piipadé nedochazi k zadnému rozporu.

Konkrétné byl zkouman soulad piedev§im s Gstavnim zakonem ¢. 1/1993 Sb., Ustava Ceské republiky,
ve znéni pozdgjsich predpist (dle jen ,,Ustava®), a dale pak usnesenim ¢&. 2/1993 Sb., o vyhlaseni Listiny
zékladnich prav a svobod jako souéasti Gstavniho poiadku Ceské republiky, ve znéni pozdgjsich predpist

(déle jen ,,Listina®).

Oproti stavajicimu zakonu byl akcentovan predevSim pozadavek na absolutni dodrzovani ustavné
garantovanych zasad jako je zédsada legality (pro vSechny cCinnosti vykonavané organy vefejné spravy
v oblasti zdravotnickych prostfedkil jsou stanoveny jednozna¢né kompetence, pficemz exekutivni ukony
podléhaji zasadné rezimu spravniho fizeni). Dale byl kladen dlraz na zajisténi pravni jistoty (zakladni prava
a povinnosti jsou stanoveny pfimo na urovni zakona a jsou tak vymahatelné; 1kony organt vetejné spravy
podléhaji zasadné prezkumu vcéetné soudniho). Plné byl téZz respektovan zakaz tzv. pravé retroaktivity,
pricemz problematické ¢asti upravy z hlediska ¢asového jsou nalezit€ upraveny prostiednictvim piechodnych

ustanoventi.

9. Slucitelnost s ptedpisy Evropské unie

Navrh zékona byl podroben analyze z hlediska svého souladu s pravnimi predpisy Evropské unie. Zde
je tieba upozornit predevsim na skutecnost, ze regulace v oblasti zdravotnickych prostiedki, jakozto vyrobki
specifického druhu, musi vzdy pomeétrovat dvé zakladni hodnoty, které jsou za vSech okolnosti chranény
pravnimi ptedpisy Evropské unie, asice volny pohyb zbozi na jednotném vnitinim trhu vs. ochrana
vefejného zdravi a bezpe€nosti obCant. V tomto sméru se piedkladatel domniva, ze navrh zdkona o
zdravotnickych prostfedcich proporcionalné a vyvazené chrani pacienty (nejen Ceské statni ptislusniky —
neexistuje zde zadna forma diskriminace) a dals$i uzivatele zdravotnickych prostiedkti, aniz by zdsadnim

zpusobem ohrozil volny pohyb v oblasti zdravotnickych prostredku.

Také je tfeba upozornit, ze navrhovany zakon o zdravotnickych prostfedcich je vic¢i vybranym

pravnim predpisim Evropské unie pfedpisem transpozi¢nim. Obecné lze fici, ze byl zkouman soulad
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s nasledujicimi pravnimi piedpisy Evropské unie a nize uvedenou judikaturou Soudniho dvora Evropské

unie.

Posuzované pravni predpisy Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiredkii:

. Smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. Cervna 1993, o zdravotnickych prostiedcich, v konsolidovaném

znéni.

. Smérnice Rady 90/385/EHS ze dne 20. Cervna 1990, o sblizovani pravnich ptedpisi ¢lenskych stati

tykajicich se aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkil, v konsolidovaném znéni.

. Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/79/ES ze dne 27. fijna 1998, o diagnostickych

zdravotnickych prostfedcich in vitro, v konsolidovaném znéni.

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

Posuzovana judikatura Soudniho dvora Evropské unie v oblasti zdravotnickych prostiedkii:

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 22. 6. 2004, ve véci C-155/03: Komise Evropskych

spoleenstvi proti Francouzské republice.

. Rozsudek Soudniho dvora Evropské unie ze dne 19. 11. 2009, ve véci C-288/08:
Kemikalieinspektionen proti Nordiska Dental AB.

. Prave probihajici fizeni o ptedbézné otazce ve véci C-109/12: Laboratoires Lyocentre

10.Soulad s mezinarodnimi smlouvami

Predkladatel se taktéz vénoval aspektliim mezinarodniho préva v oblasti zdravotnictvi, pficemz shledal,
ze navrhované znéni zakona o zdravotnickych prostfedcich je pln€ v souladu s nasledujicimi mezinarodnimi

smlouvami:
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. Umluva o lidskych pravech a biomedicing (sdéleni Ministerstva zahraniénich véci &. 96/2001 Sb.m.s.,
o piijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a distojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie

a mediciny: Umluvy o lidskych pravech a biomedicing)

. Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod (sd&leni Ministerstva zahraniénich véci

&.209/1992 Sb., o Umluvé o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod ve znéni protokoli &. 3, 5 a 8)

. Umluva o pravech ditéte (sd&leni Ministerstva zahrani¢nich véci & 104/1991 Sb., o Umluvé o pravech

ditéte)

Nebylo zjisténo, Ze by navrzeny text zakona o zdravotnickych prostiedcich jakkoli porusoval nebo

ohrozoval prava, ktera jsou v Ceské republice garantovana na zakladé jakéhokoli mezinarodniho zavazku.

11.Hospodartsky a finan¢ni dopad

Podrobna analyza hospodaiského a finan¢niho dopadu je jiz naplni Zavérecné zpravy z hodnoceni
dopadt regulace (RIA). Predkladatel se zde dikladn¢ vénuje dopadiim jak ve vztahu ke statnimu rozpoctu ¢i
rozpo¢tu Statniho Ustavu pro kontrolu 1éCiv, tak vici adresatim (vyrobci, zplnomocnéni zastupci, dovozci,
distributofi, osoby provadéjici servis, zadavatelé klinickych zkouSek apod.) jednotlivych povinnosti

zakotvenych v navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich.

Neni opomenuta téz analyza finan¢nich dopadd novel souvisejicich predpisi. Akcentovan je v tomto
pripad¢ predevs§im zakon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkond, ve znéni pozdéjSich predpist. Zde je analyzovan dopad provedené kategorizace
zdravotnickych prostfedkti hrazenych ptfi poskytovani ambulantni péce, a to pfedevs§im ve vazbé k fondu

vetejného zdravotniho pojisténi, kde se predpokladaji nemalé uspory.

Pro snazsi orientaci 1ze dale odkazat pfedevsim na kapitolu ,,3.1. Identifikace naklada a pfinosi‘.
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12.Vztah k ochrané soukromi a osobnich tdaji

Otédzka ochrany poskytovanych informaci ze strany adresatti navrhovaného zdkona o zdravotnickych
prostfedcich byla zkoumdna v §ir§im kontextu. Pozornost byla vé€novana jak ochrané osobnich udaja
jednotlivet, tak ochrané obchodniho tajemstvi, informaci naplitujicich institut duSevniho vlastnictvi, popf.

dalSim udajiim, které jsou nevetejné s ohledem na existenci urcitého specidlniho pravniho predpisu.

Predkladatel se nakonec rozhodl tuto problematiku vyfeSit odkazem na zdkon €. 106/1999 Sb., o
svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, nebot’ tento zdkon jiz v sobé obsahuje
vysledek uplatnéni principu proporcionality ve vztahu ke dvéma ustavné garantovanym pravim, a sice pravu

na informace vs. pravu na soukromi.

Vétsina udaju, které jsou dle navrhu zadkona povazovany za veiejné, bude zvetfejiovat Statni Gistav pro
kontrolu 1éCiv prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkt, kde je kladen maximalni diraz na
zajisténi bezpecnosti vSech spravovanych udajl, a to bez ohledu na skutecnost, zda se jedna o informace

vefejné ¢i nevetejné.

Navrhované text zakona pozaduje pouze v nezbytném rozsahu poskytovani ur¢itych osobnich udaji, a
to predev§im ve vztahu ke klinickym zkouskam a Setfeni nezadoucich piihod, pti¢emz takové idaje nejsou
vefejné a slouzi vyhradné k zajisténi bezpecnosti subjektd hodnoceni, pacienti a dalSich uzivateli

zdravotnickych prostiedki.

13.Zhodnoceni korup¢nich rizik

Predkladatel navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich se domniva, Ze oblast regulace
zdravotnickych prostiedkd skyta urcita korupéni rizika, ktera se pokusil zohlednit a nasledné v maximalni

mozné mife eliminovat.

Korupcni rizika pti aplikaci stavajiciho zakona vyplyvaji predev§im z minimalni transparentnosti trhu
se zdravotnickymi prostiedky v Ceské republice. Tomuto problému je vénovana velka pozornost jiz v rAmci
Zaveérecné zpravy z hodnoceni dopadi regulace (RIA). Konkrétné lze odkazat predev$im na kapitoly
popisujici problém absence jednotného registru spravujiciho resortni data. Pravé neznalost toho, jaké
zdravotnické prostiedky jsou uvadény na Cesky trh a nasledn€é pouzivany u poskytovateld zdravotnich

sluzeb, vytvari podhoubi pro korupéni jednani.
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Jesté markantnéjs$i je to v oblasti hrazeni takovych zdravotnickych prostiedkl z vetejného zdravotniho
pojisténi. Systém, kdy zakon stanovuje pouze nejobecnéjsi pravidla a nasledné zdravotni pojistovny vytvaii
vlastni uhradové katalogy (Ciselniky), je taktéZz netransparentni, nepfezkoumatelny a korupcné rizikovy.
Vsem témto problémlm se navrh zakona vénuje a fadu z nich zcela nebo alesponi ¢aste¢né eliminuje. Jako
priklad protikorupénich opatieni lze uvést vznik vefejného Registru zdravotnickych prostfedkl ¢i vydavani
Seznamu hrazenych zdravotnickych prostfedkli, pomiicek a sluzeb formou soudné piezkoumatelného

opatfeni obecné povahy.

14.Soulad se zakazem diskriminace

V neposledni tadé byla pii tvorbé navrhu zakona o zdravotnickych prostfedcich vénovana velka
pozornost ochran¢ adresatli zakona z hlediska zakazu diskriminace. V pfipadé, ze byl pro urCité situace
zvolen zvlastni rezim pro vybranou skupinu osob, pak se vzdy jednalo o zajisténi jejich ochrany. Jako
priklad lze uvést problematiku klinického zkouSeni zdravotnického prostfedku na subjektech hodnoceni
mladsich 18 let. Obdobna situace nastala napf. u osob, jejichz svoboda rozhodovani je objektivné omezena

(osoby zbavené zplisobilosti k pravnim tikontim ¢i osoby nachazejici se ve vykonu trestu odnéti svobody).

Obecné je navrh zakona o zdravotnickych prostfedcich koncipovan s diirazem kladenym na absolutni

zachovani zakazu diskriminace s ohledem na vek, rasu, pfislusnost k etnické mensing ¢i ndbozenské vyznani.

214



B) ZVLASTNI CAST DUVODOVE ZPRAVY
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1. Osnova navrhu zékona, kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s piijetim

zékona o zdravotnickych prosttedcich

CAST PRVNI

CAST DRUHA

CAST TRETI

CAST CTVRTA

CASTPATA

CAST SESTA

ZMENA ZAKONA O REGULACI REKLAMY

ZMENA ZAKONA O VEREJNEM ZDRAVOTNIM POJISTENI

ZMENA ZAKONA O SPRAVNICH POPLATCICH

ZMENA ZAKONA O ZDRAVOTNICH SLUZBACH

ZMENA ZAKONA O DANI Z PRIDANE HODNOTY

UCINNOST
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2. CAST PRVNI — Zména zékona o regulaci reklamy

AdCL T

Clanek 1 obsahuje novelizaci zdkona &. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné a doplnéni zikona
¢. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho vysilani, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen

»zakon o regulaci reklamy*).

Regulace reklamy v oblasti zdravotnickych prostfedkli se pfiblizuje regulaci reklamy v oblasti
humannich 1é¢ivych piipravka. Novelizace stanovuje definici reklamy na zdravotnické prostfedky, ¢innosti,
které se povazuji za reklamu na zdravotnické prostfedky, podminky za kterych mohou byt pfedmétem

reklamy zdravotnické prostfedky a informace obsazené v reklamé na zdravotnické prostredky.

Nova pravni uprava je ¢lenéna do vice ustanoveni, ktera separatn¢ pokryvaji oblast reklamy uréené pro
Sirokou veftejnost a reklamy urcené pro odbornou vefejnost. Navrhuje se, aby organem dohlizejicim na

reklamu na zdravotnické prostifedky byl Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv.

Pokud jde o vazbu na pravo Evropské unie, pak je tfeba uvést, ze legislativa Evropské unie regulaci
reklamy na zdravotnické prostfedky neunifikuje, resp. neharmonizuje, a tudiz je ukolem clenskych statt
nastavit funkéni vnitrostatni pravni Upravu. Nékteré Clenské staty maji dokonce stejné piisna pravidla na

reklamu zdravotnickych prosttedkt jako u 1é¢ivych ptipravki.

Predkladatel v rdmci meziresortniho pfipominkového fizeni vyhodnotil argumenty jak Ministerstva
pramyslu a obchodu (které navrhovalo, aby nebyla pfijimdna zadna specidlni pravni tprava regulujici
reklamu na zdravotnické prostfedky), tak zmocnénce pro boj s korupci pii Utadu vlady Ceské republiky
(ktery navrhoval, aby byla pro reklamu na zdravotnické prosttedky pfijata prakticky totozna pravidla, jaka
plati u 1écivych ptipravki).

Diivodem, pro¢ ptedkladatel setrval na svém plvodnim navrhu, je predev§im skutecnost, Ze
zdravotnické prostfedky piedstavuji velmi Casto tinikovou cestu z regulace 1éCivych ptipravki. Nehledé na
skutecnost, Ze nekteré spolecnosti soucasné vyrabi ¢i distribuuji zdravotnické prosttedky i 1éCivé ptipravky,
je dnes velmi snadné zpochybnit argumentaci Statniho tstavu pro kontrolu 1éCiv pii potlacovani deliktniho
jednani (organizace védeckého kongresu v oblasti 1éCivych ptipravki podléha prisnym regulim, av§ak pokud
se akce skryje do havu odborné konference v oblasti zdravotnickych prostredku, veskeré restrikce odpadaji;
stejné tak neni mozna navstéva lékare obchodnim zastupcem farmaceutické spolecnosti v ordinacni hodiny,
avSak pokud doty¢ny uvede, ze 1ékafe seznamoval s novym inovativnim zdravotnickym prostfedkem, pak je

vse v poradku).
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Ministerstvo zdravotnictvi se navic v posledni dob¢ setkava se zna¢nym narlstem piipadi neetického

az protipravniho jedndni subjekti zadavajicich ¢i realizujicich reklamni sdéleni vici spotfebiteliim.

Na druhou stranu je tieba upozornit t€Z na soubor argumentl, které hovoii proti tomu, aby byla
reklama na zdravotnické prostiedky regulovana stejné piisné, jako je tomu u IéCivych pfiipravki. Lécivé
pripravky jsou velmi homogenni skupinou produkti, kde je jednotna pfisna regulace proporcionalni naptic¢
celym sortimentem, naopak zdravotnické prostiedky nejsou homogenni skupinou produktti (zdravotnickym
prostiedkem je naplast ¢i kondom, ale soucasn¢ téz kardiostimulator ¢i rentgen), kde neni jednotna piisna

regulace proporcionalni napti¢ celym sortimentem.

Spravné pouzivani 1éc¢ivych piipravkll lze ve vétSin€ piipadl zajistit cestou prostudovani patiicné
literatury (ptibalova informace, SPC atd.), zatimco spravné pouzivani zdravotnickych prostfedkil si v mnoha
pfipadech vyzaduje podrobnou osobni instruktdz obsluhy, kde je zcela zasadni, aby Skolitel mél pfimou
vazbu na samotného vyrobce, ktery je jedinym subjektem odpoveédnym za spravné zauceni uzivatelid. Se
zavedenim institutu nadstandardi je tfeba umoznit, aby dodavatelé zdravotnickych prostiedkd mohli legalné
cestou reklamniho sdéleni upozornovat pacienty na benefity a komfort vyplyvajici z vybéru konkrétniho

zdravotnického prostiedku.

Predkladatel soucasné¢ upozorniuje na skuteCnost, ze v druhém noveliza¢nim bodu je cast zmény
duplicitni vc¢i navrhu novely zakona o regulaci reklamy, ktera je toho Casu projedndvana Parlamentem
Ceské republiky, a to jako snémovni tisk &. 761. V dobé tvorby diivodové zpravy neni zcela jasné, ktery
z navrhll bude pfijat dfive. Jedna se pouze o organiza¢n€ procesni upozornéni, ktera ma smétrovat k tomu,
aby byly ob¢ novely navzajem kompatibilni (diivodem je skutecnost, Ze obé novely meni totozné ustanoveni

zakona o regulaci reklamy).

3. CAST DRUHA — Zména zikona o vefejném zdravotnim pojisténi

Ad CL. 11

Cléanek II obsahuje novelizaci zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiSténi a o zmeéné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdé€jsich ptedpisti (dale jen ,zdkon o vefejném
zdravotnim pojisténi). Novela feSi dva zakladni problémy dosavadniho rezimu kategorizace a uhradové

regulace zdravotnickych prostfedktl v ramci poskytovani ambulantni péce.

Prvnim je samotnd hmotnépravni Gprava obsazena v piiloze ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim
pojisténi. Kategorizacni strom je velmi zastaraly, nebot” od okamziku svého vzniku pted 15 lety neprosel

zadnou systémovou revizi, piestoze zdravotnické prostfedky podléhaji Castym inovacim a jejich Zivotni
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cyklus pfinasi kazdoro¢ni obmény. Stejné tak nebylo provedeno komplexni piehodnoceni podminek thrady
téchto zdravotnickych prostiedkd (preskripcni omezeni, indika¢ni omezeni, mnozstevni limit, maximalni
uhrada). K dil¢im zménam sice pribézné dochazelo, avSak nikdy to nebylo realizovano cestou standardniho
vladniho navrhu. Pokazdé se jednalo o dil¢i iniciativu zdkonodarct pii projednavani jakékoli novely zakona
o vefejném zdravotnim pojisténi. Jednou byla zplisobena uspornou iniciativou zdravotnich pojistoven,
podruhé zase GspéSnym lobby pramyslu ¢i konkrétni pacientské organizace. Timto zplisobem se vSak pouze
vice narusovala rovnovaha mezi thradami pro rizné skupiny pacient a dochazelo ke vzniku nediivodnych

rozdila.

Ministerstvo zdravotnictvi si bylo védomo skute¢nosti, ze takovy rezim ,,divoké* novelizace ptilohy ¢.
3 je dlouhodobé neudrzitelny, a proto jiz v roce 2008 zapocalo s piipravou zcela nového kategorizacniho
stromu, jakoz i s tvorbou novych podminek uhrad. Byla vytvofena pracovni skupina za tcasti odbornych
spoleCnosti, primyslu a zdravotnich pojistoven. Tato pracovni skupina vytvofila sice novy navrh
kategorizace ,,poukazovych® zdravotnickych prostredkti, avSak nasledoval pad vlady a s timto padem byly
ukonceny, resp. preruSeny veskeré legislativni prace. V roce 2011 bylo rozhodnuto o tom, Ze by se méla

¢innost pracovni skupiny obnovit.

Z tohoto divodu byla pfi Ministerstvu zdravotnictvi ziizena Pracovni skupina pro kategorizaci a
uhradovou regulaci, jejimz ukolem bylo béhem jednoho roku zpracovat novy kategoriza¢ni strom (5 urovni
¢lenéni) a nové podminky thrady. SloZzeni pracovni skupiny bylo nésledujici: Ministerstvo zdravotnictvi,
odborné spole&nosti (vétsinou sdruzené v ramci CLS JEP — koordinaci byl povéfen pan profesor Svihovec),
zdravotni pojistovny (Vieobecna zdravotni pojistovna Ceské republiky a Svaz zdravotnich pojistoven
Ceské republiky) a pramyslové asociace (CzechMed, CZEDMA, AVDZP, SVPZP atd.). Podkladovymi
materialy byly dokumenty vytvofené v roce 2008, stavajici Ciselniky a metodiky zdravotnich pojistoven
a katalogy sortimentu vyrobcd obsahujici aktualn€ pouzivané zdravotnické prostiedky v ramci ambulantni

péce.

V ramci pracovni skupiny prob¢&hla celd fada jednani na Ministerstvu zdravotnictvi, kdy byly doptedu
rozeslany podklady, pfi¢emz se vzdy feSila pouze vybrana oblast zdravotnickych prostiedkd. Kdyz se
nepodarilo napoprvé nalézt vSeobecné akceptovatelné feSeni, byli ¢lenové pracovni skupiny vyzvani k
zorganizovani tzv. kulatého stolu, kde mohli jiz bez ucasti Ministerstva zdravotnictvi hledat pfijatelny
kompromis. To se také v celé fadé oblasti podafilo (napf. invalidni voziky, zdravotnické prostfedky pro
kompresivni terapii, ortopedicko-protetické zdravotnické prostfedky — sériové vyrabéné, zdravotnické
prostiedky pro diabetiky, zdravotnické prostfedky pro sluchové postizené, stomatologické prostfedky atd.).
Tam, kde jednotlivi ¢lenové pracovni skupiny nebyli schopni dospét k dohod¢ ¢i kompromisu ani u kulatého
stolu, muselo rozhodnout na podklad¢ jejich stanovisek a argumentt Ministerstvo zdravotnictvi. Jednalo se
vsak pouze o malou Cast kategorizatniho stromu a i zde byla ponechana moznost nésledné akceptace
jakeékoli budouci dohody vSech stran. Ministerstvo zdravotnictvi je v tomto sméru garantem toho, Ze bez

védomi a idedln€¢ i souhlasu vSech Clenti pracovni skupiny nebude dochédzet k dodatecnym deformacim
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kategoriza¢niho stromu a podminek uhrady na zaklad¢ jednostranného lobby. Vyjimkou jsou piipady
odhaleni zasadniho vécného pochybeni (kategoriza¢ni strom je rozsahly a pteklep nelze vyloucit). Snahou je
tedy odstranéni neblahych praktik z nedavné minulosti, kdy byly uzaviené dohody nasledné¢ deformovany

cestou poslaneckych navrhi na dil¢i zmény.

Cinnost Pracovni skupiny pro kategorizaci a thradovou regulaci by neméla skonéit okamZikem
schvaleni nové prilohy ¢. 3 zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi, nybrz by meéla pokraovat a
obhospodarovat pribézné aktualizace kategorizac¢niho stromu. V okamziku, kdy se na trh dostane novy
inovativni zdravotnicky prostfedek, ktery nelze zatfadit do existujicich thradovych skupin, bude mozné
uplatnit institut pfiznani jakési ,,doCasné* uhrady ve vysi 75 %, ktera mize byt realizovana s minimalnim
casovym odstupem a teprve po schvaleni pracovni skupinou dojde k vytvoreni novely ptilohy €. 3 zdkona o

vetejném zdravotnim pojisténi.

Stavajici model podle aktudln€ platného znéni zdkona o vefejném zdravotnim pojisténi je dlouhodobé
neudrzitelny, nebot’ az 30 % zdravotnickych prostfedkii hrazenych na poukaz pfi poskytovani ambulantni

péce je ve specifickém rezimu 75 % thrady.

Je pravdou, Ze nelze zajistit takovy stav, aby byly vzdy vSechny zdravotnické prostiedky zataditelné
do existujiciho kategorizacniho stromu. Dlvodem je skutecnost, Ze zdravotnické prostiedky maji velmi
kratky zivotni cyklus a podléhaji ¢astym inovacim. Pfesto se musi jednat z pohledu dodavateld o pomérné
nevyhodny a docasny rezim, aby tito byli motivovani k tomu, aby usilovali o zafazeni svych produktd do

kategorizacniho stromu, popi. o novelizaci samotného kategoriza¢niho stromu.

Dalsim divodem, ktery hovoii proti naduzivani tohoto institutu, je skute¢nost, ze oproti polozkam
zafazenym do kategoriza¢niho stromu nemaji zdravotnické prostfedky s 75% uhradou zdkonem stanovené
podminky uhrady (preskripéni, indika¢ni ¢i mnozstevni omezeni). Zaroven zde existuje automaticka 25%

spolut¢ast pacienttl.

Proto se predkladatel rozhodl, Ze se nemtiZze jednat o paralelni volny rezim, nybrz o institut, kde budou
vzdy zohlednovana ve vefejném zajmu vSechna pro i proti. Timto arbitrem by mély byt dle predkladatele
zdravotni pojistovny, nebot’ tyto disponuji zasadnimi daji o tom, zda hradi n¢jakou zaménitelnou péci a za
jakych podminek. Pouzivani souhlasu vSech zdravotnich pojistoven jiz je zavedeno v thradové regulaci
1écivych ptipravkl, pricemz je mozné konstatovat, Ze se osveédcilo a vedlo k urcité racionalizaci zohlednujici
vefejny zajem (dostupnost zdravotni péce v limitech finan¢ni vyvazenosti systému vefejného zdravotniho

pojisténi).

Alternativnim navrhem velmi zvazovanym v rdmci meziresortniho pfipominkového fizeni, byla
varianta, svéfit tuto kompetenci piimo Ministerstvu zdravotnictvi. Ta vSak byla nakonec zamitnuta z toho

divodu, ze by takové feSeni pouze administrativné komplikovalo cely schvalovaci proces. Ministerstvo
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zdravotnictvi totiz nedisponuje vySe popsanymi zdroji informaci, a tudiz by si stejné muselo pfedem vyzadat

podrobné informace a stanoviska zdravotnich pojistoven.

Cesta prostiednictvim Ministerstva zdravotnictvi vsak zapovézena nebude, nebot' bude i nadale
existovat Pracovni skupina pro kategorizaci a thradovou regulaci zdravotnickych prostredki, ktera bude pro
Ministerstvo zdravotnictvi generovat dulezité vystupy, které budou podkladem pro legislativni upravy
prilohy €. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi. Cilem totiz je, aby drtivd vétSina zdravotnickych
prostiedkti hrazenych na poukaz pfi poskytovani ambulantni péce byla zafazena do kategorizacniho stromu,
a méla tak stanoveny i dal§i podminky uthrady (tedy nejen vysi, ale i preskripéni, indika¢ni a mnozstevni

omezeni).

Druhym zasadnim problémem stavajici regulace uhrad tzv. poukazovych zdravotnickych prostiedka je
pravni vakuum, ve kterém jsou dnes fakticky realizovany thrady z vetejného zdravotniho pojisténi. Ptiloha
¢. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi stanovi pouze obecné podminky hrazeni, av$ak prakticky zadny
1ékat neptedepise zdravotnicky prostfedek, ktery neni zarazen v uhradovém katalogu — Ciselniku zdravotni
pojistovny. Tento rezim je nevyhovujici z n€kolika diivodt. Dle Ministerstva zdravotnictvi neni spravné, aby
takové zarazovani provadély zdravotni pojistovny, které nejsou nezavislym spravnim organem, jejich postup
je prakticky nepfezkoumatelny a navic jsou pfimo zainteresovany na vysledku tohoto procesu. Vysledkem je
potom stanovovani administrativnich pfekazek, které jsou Casto motivovany snahou zabranit ¢i alespoii
oddalit zatazeni nového zdravotnického prostiedku do Ciselniku, piestoze zdkon o vefejném zdravotnim

pojisténi jednoznacné zaklada pravo pacientll na thradu takového zdravotnického prostiedku.

Proto Ministerstvo zdravotnictvi predklada navrh takového rezimu, kdy budou uhrady obecné
stanoveny v piiloze ¢. 3 zakona o vefejném zdravotnim pojisténi (ovSem vyrazné podrobné&js$i nez dne
stavajicich cca 180 polozek nahrazuje cca 800 uhradovych skupin) a nasledné se bude zadat Statni tistav pro
kontrolu 1é¢iv o zatazeni zdravotnického prostiedku do uhradové skupiny a o jeho naslednou publikaci v
Seznamu hrazenych zdravotnickych prostfedkll, pomticek a sluzeb s nimi souvisejicich. Statni ustav pro
kontrolu 1é¢iv tedy nebude rozhodovat o vysich a podminkach tihrad (ty budou stanoveny zakonem), pouze
bude kontrolovat, ze vyrobce nebo osoba jej zastupujici na zakladé plné moci zakategorizoval zdravotnicky
prostfedek do spravné thradové skupiny a Ze se ucelové nesnazi dostat tam, kam nepatfi. Statni ustav pro
kontrolu 1¢éciv dale provede pouze piekopirovani podminek thrady z pfilohy ¢. 3 zakona o vefejném

zdravotnim pojiSténi a ptepocet vySe thrady (s ohledem na pocet kusi, velikost, ...).

Seznam hrazenych zdravotnickych prostfedkti, pomticek a sluzeb s nimi souvisejicich bude Statni
ustav pro kontrolu lé¢iv vydavat formou opatfeni obecné povahy. Divoda pro volbu této formy Cinnosti
organu veiejné spravy je n&kolik. Ustavni soud trva na materidlnim pojeti forem, pfi¢emz v tomto piipadé je
jednoznacné dan urcity predmét (podminky thrady konkrétnich zdravotnickych prostiedkd konkrétnich
vyrobcll) na strané jedné a neurCity okruh adresatd (vysSe a podminky thrady maji bezprostiedni dopad na

hospodaisky vysledek vyrobce a celého distribucniho fetézce, ovliviiuji spoluticast pacientl, zasahuji sféru
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preskribujicich 1ékaft a ovliviiuji vydaje vefejného zdravotniho pojisténi, tedy bilanci zdravotnich
pojistoven). Opatieni obecné povahy soucasné umoznuje soudni pifezkum zakonnosti postupu Statniho
ustavu pro kontrolu 1éCiv prostiednictvim podani spravni zaloby. Timto je téZ vyhovéno pozadavku na

transparentnost procesu a posileni prava na spravedlivy proces ze strany vSech dotenych subjekta.

Navrhuji se nové zptisoby, kterymi mize zdravotni pojiStovna zajistit pacientovi zdravotnicky
prostfedek, at’ jiz formou plného ¢i ¢astecného uhrazeni, vypajceni ¢i uhrazeni najemného od dodavatele

zdravotnického prostiedku.

Ad CL. 111

Clanek I1I stanovi, Ze prvni opatieni obecné povahy vydé Statni ustav pro kontrolu 1é&iv teprve k 1. 1.
2016, nebot’ je tfeba zajistit Casovy prostor pro sbér a vyhodnoceni ndvrhli na zatazeni zdravotnickych
prosttedkti, pomiicek a sluzeb do predmétného opatieni obecné povahy. Vzhledem k tomu, Ze se takové
zadosti budou podévat prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkil, nelze zajistit jejich sbér diive,

nez bude registr legislativné zakotven a spustén jeho oficialni provoz.

Od ucinnosti zakona do 31. 12. 2015 budou zdravotni pojisStovny zajistovat thradu prostiednictvim

dosavadnich ¢iselnikl pfi povinném zohlednéni nové ptilohy €. 3 zakona.

4. CAST TRETI — Zména zakona o spravnich poplatcich

Ad CL. IV

v

Clanek IV obsahuje novelizaci piilohy zakona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjsich predpisi. Novela zavadi spravni poplatky za pfijeti Zadosti o registraci nebo o zménu registrace
sériové vyrabéného zdravotnického prostfedku, vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiedkd,
vyrobce individualn€ zhotovovenych zdravotnickych prostiedkil, zplnomocnéného zastupce, distributora
zdravotnickych prostiedkd, dovozce zdravotnickych prostfedkti, osoby provadéjici servis zdravotnickych

prostfedktl, zadavatele klinické zkousky a vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostredek.
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5. CAST CTVRTA — Zména zdkona o zdravotnich sluzbach

Ad CL. V

Clanek V obsahuje novelizaci zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich ptedpisi. Pozméenovaci ndvrh stanovuje
zafazeni vydeje zdravotnickych prostfedki ve vydejné zdravotnickych prosttedki mezi zdravotni sluzby.
Vydej zdravotnickych prostfedkil se stdva druhem zdravotni péce pouze za predpokladu, ze se tento vydej
uskute¢iuje v 1ékarng. Ustavu se dava kompetence vydavat souhlasné zavazné stanovisko k poskytovéni

zdravotni sluzby podle § 2 odst. 2 pism. i, tedy vydejny zdravotnickych prostredkd.

6. CAST PATA — Zména zakona o dani z pfidané hodnoty

Ad C1. VI

V souvislosti se zménou zakona o vefejném zdravotnim pojisténi, tj. oddilu A, B a C ptilohy ¢. 3 a
prilohy ¢. 4 k tomuto zadkonu, se novelou navrhuje upravit znéni ptilohy €. 3 k zdkonu ¢. 235/2004 Sb., tj.
seznamu zbozi podléhajiciho snizené sazbé, ve kterém se odkazuje na zdkon o vefejném zdravotnim
pojisténi. Cilem této novely je minimalizovat dopady zmén zédkona o vefejném zdravotnim pojisténi na

rozsah zdravotnickych prosttedkil, u nichz se dosud uplatituje snizena sazba dané.
7. CAST SESTA — UCINNOST
Ad CL VI

Clanek VII stanovuje den téinnosti tohoto zakona, kterym je 1. Gervenec 2014.

V Praze dne 15. ledna 2014

predseda vlady

Ing. Jifi Rusnok v. r.

ministr zdravotnictvi

MUDr. Martin Holcat, MBA, v. r.
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Platné znéni ¢asti zakona ¢. 40/1995 Sb., o regulaci reklamy a o zméné
a doplnéni zakona €. 468/1991 Sb., o provozovani rozhlasového a televizniho
vysilani, ve znéni pozdéjSich predpisi, s vyznacenim navrhovanych zmén

% %k ok

§5j
Reklama na zdravotnické prostiedky

(1) Reklamou na zdravotnické prostiedky jsou také vSechny formy informovani,
prizkumu nebo pobidek, konané za ucelem podpory piedepisovani, vydeje, prodeje nebo
pouzivani zdravotnickych prostiedki. Jedna se zejména o

a) poskytovani vzorku zdravotnickych prostiedki,

b) podporu predepisovani, vydeje nebo prodeje zdravotnickych prostiedkii prostiednictvim
dart, nabidkou nebo prislibem jakéhokoliv prospéchu nebo financni nebo vécné odmeény,

¢) sponzorovani setkani konanych za ucelem podpory predepisovani, prodeje, vydeje nebo
pouZivani zdravotnickych prostfedki a navS§tévovanych zdravotnickymi pracovniky, a dale
vydejci zdravotnickych prostiedki (dale jen ,,odborna vefejnost), nebo

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

(2) Piredmétem reklamy miiZe byt pouze zdravotnicky prostiedek, u kterého bylo vydano
prohlaseni o shodé a ktery byl opatien oznac¢enim CE.

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

(4) Reklama na zdravotnické prostiedky musi podporovat jejich racionalni pouZivani
objektivnim predstavenim bez piehanéni jejich vlastnosti. Reklama na zdravotnické prostiedky
hrazené plné nebo ¢astecné z verejného zdravotniho pojisténi ve formé soutéze, loterie nebo jiné
podobné hry spocivajici v mnoZstvi predepsanych, vydanych nebo pouzitych zdravotnickych
prostiedki, je zakazana.

§ 5k
Reklama na zdravotnické prostiedky uréena Siroké verejnosti

(1) Predmétem reklamy urcené Siroké verejnosti mohou byt pouze zdravotnické
prostiedky, které jsou podle svého charakteru a informaci poskytovanych vyrobcem
uzpusobeny a koncipovany tak, Ze mohou byt pouZzity bez odborného dohledu Ilékare.
Predmétem reklamy urcené Siroké veiejnosti nesmi byt zdravotnické prostiredky, jejichZ vydej
je vazan pouze na poukaz podle zakona o zdravotnickych prostiedcich.

(2) Zakazuje se poskytovat Siroké verejnosti vzorky zdravotnickych prostredki, jejichz
vydej je vazan pouze na poukaz.



(3) Reklama na zdravotnicky prostiedek urcena Siroké vei‘ejnosti musi obsahovat
a) informaci, Ze vyrobek je zdravotnickym prostiredkem,

b) nazev zdravotnického prostifedku v souladu s nazvem registrovanym nebo notifikovanym
podle zikona o zdravotnickych prostiedcich,

¢) urceny ucel zdravotnického prostiedku, a

d) zi‘etelnou, v pripadé tisténé reklamy dobie 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 priloZeny podle jiného pravniho
piedpisu.

(4) Reklama na zdravotnicky prostiedek urcena Siroké veiejnosti nesmi

a) vyvolavat dojem, Ze porada s lékai'em, lékaisky zakrok nebo 1écba nejsou poti‘ebné, zvlasté
nabidkou stanoveni diagn6zy nebo nabidkou 1é¢by na dalku,

b) naznaclovat, Ze klinickd ucinnost zdravotnického prostifedku je zarucena, je lepSi nebo
rovnocenna s ucinnosti jiné 1écby nebo jiného zdravotnického prostiedku nebo Ze pouZiti
zdravotnického prostiedku neni spojeno s riziky,

¢) naznacovat, Ze nepouZitim zdravotnického prostfedku miize byt nepriznivé ovlivnén
zdravotni stav osob,

d) byt zamérena vyhradné na osoby mladsi 15 let,

e) doporucovat zdravotnicky prostiedek s odvolanim na doporuceni védcii, zdravotnickych
odbornikii nebo osob, které jimi nejsou, ale které by diky svému skute¢nému nebo
predpokladanému spoleenskému postaveni mohly podpofit pouZivani zdravetnického
prostiedku,

f) naznacovat, Ze zdravotnicky prostiedek je potravinou nebo kosmetickym piipravkem nebo
jinym spoti‘ebnim zboZim,

g) naznacovat, Ze bezpecnost nebo tcinnost zdravotnického prostiedku je zarucena pouze tim,
Ze je prirodniho puvodu,

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

i) poukazovat nevhodnym, pi‘ehnanym nebo zavadéjicim zpiisobem na moZnost uzdraveni,

j) pouzivat nevhodnym, pfrehnanym nebo zavadéjicim zpisobem vyobrazeni zmén na lidském
téle zpisobenych nemoci nebo irazem nebo plsobeni zdravotnického prostifedku na lidské télo
nebo jeho ¢asti.

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

(1) Reklama na zdravotnické prostiedky urcena odborné verejnosti mize byt Sifena
pouze prostiednictvim komunikaénich prostiedki uréenych odborné verejnosti, zejména



v odbornych publikacich, odborném tisku, odbornych audiovizualnich poradech, a musi
obsahovat

a) dostatecné, doloZitelné a objektivni udaje, které umoZni odborné verejnosti vytvorit si vlastni
nazor na klinicky prinos konkrétniho zdravotnického prostiedku; tidaje prevzaté z odbornych
publikaci nebo z odborného tisku musi byt piesné reprodukovany a musi byt uveden jejich
zdroj,

b) zakladni informace obsaZené v navodu k pouziti zdravotnického prostiredku, pokud musi byt
ke zdravotnickému prostiredku priloZen.

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

(3) Pri setkani odborné verejnosti na védeckych kongresech a obdobnych akcich miZe
byt sponzorem nebo poiadatelem poskytnuta témto osobam pohostinnost formou zajisténi
dopravy nebo uhrady cestovnich naklada, ubytovani, stravy a registracniho poplatku. Tato
pohostinnost musi byt pfiméfena hlavnimu ucelu setkani a nemuZe byt rozsifena na jiné osoby
neZ na ucastniky z fad odborné verejnosti. Je-li sponzorovani védeckého kongresu nebo
obdobné akce uskuteciiovano prostiednictvim jiné osoby, povaZuje se i tato osoba za sponzora.

(4) Osoby zi‘ad odborné verejnosti nesmi v souvislosti s reklamou na zdravotnické
prostiedky vyZadovat ani prijimat vyhody zakazané podle odstavce 2 nebo které jsou v rozporu
s odstavcem 3.

(5) Osoba, ktera svolava setkani odborné veiejnosti podle odstavce 3, je v piripadé, Ze se
takového setkani ma ucastnit vice nez 5 osob z fad odborné verejnosti, povinna organu dozoru
uvedenému v § 7 odst. 1 pism. b) oznamit

a) konani tohoto setkani, a to nejpozdéji 10 pracovnich dni pirede dnem zahajeni tohoto setkani,
pri¢emzZ v oznameni uvede zaméfeni, program, sponzora, dobu a misto konani tohoto setkani,

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

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

(7) Osoby z irad odborné verejnosti jsou povinny poskytnout organu dozoru uvedenému
v § 7 odst.1 pism. b) ve lhuté jim stanovené vSechny udaje o plnénich, ktera jim byla
v souvislosti s reklamou poskytnuta.

Dozor nad dodrzovanim zakona

§7



Dozor nad dodrzovanim zakona

(1) Organy pftislusnymi k vykonu dozoru nad dodrzovanim tohoto zadkona (déle jen ,,organ
dozoru®) jsou

a) Rada pro rozhlasové a televizni vysilani3a) pro reklamu Sifenou v rozhlasovém a televiznim
vysilani a v audiovizualnich medialnich sluzbach na vyzadéani a pro sponzorovani v rozhlasovém a
televiznim vysilani a v audiovizudlnich medialnich sluzbach na vyzadani,

b) Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv*® pro reklamu na humanni 16¢ivé piipravky, na zdravotnické
prostiredky, na potraviny pro zvlastni vyZzivu’”, na dopliky stravy””
sponzorovani v této oblasti, s vyjimkou pisobnosti podle pismene a),

, na lidské tkéan¢ a bunky a

¢) Ministerstvo zdravotnictvi’®® pro reklamu na zdravotni sluzby a sponzorovani v této oblasti,
s vyjimkou plisobnosti podle pismena a),

d) Ustiedni kontrolni a zkusebni ustav zemédélsky*™ pro reklamu na piipravky na ochranu rostlin,

s vyjimkou piisobnosti podle pismena a),

e) Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatti a 16¢iv’" pro reklamu na veterinarni 16¢ivé
pripravky, s vyjimkou ptisobnosti podle pismena a),

f) Utad pro ochranu osobnich udajii pro nevyzadanou reklamu $itenou elektronickymi prostiedky10a)
podle zvlastniho pravniho predpisu **,

32a)

) krajské zivnostenské urady~ v ostatnich piipadech.
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(2) Pi vykonu dozorové &innosti se organy dozoru tidi ¢asti tieti zakona o statni kontrole®”,

nestanovi-li tento zakon jinak. Pfi kontrolni ¢innosti mohou zaméstnanci dozorovych orgénd pofizovat
téz zvukové a obrazové zdznamy.

§ 8
Spravni delikty
(1) Fyzicka osoba se jako $ititel dopusti prestupku tim, ze

a) neoznami osob¢, ktera prokaze opravnény zajem podle § 6b odst. 2, kdo je zadavatelem nebo
zpracovatelem,

b) siti reklamu, ktera je podle § 2 odst. 1 pism. a) nebo f) zakdzana,
¢) neoddéli nebo zfeteln€ nerozlisi reklamu Sifenou spolecné s jinym sdélenim od ostatniho sdé€leni,

d) porusi povinnost odlisit zptisob S$ifeni informace o vyrobku nebo sluzbé od zpisobu Sifeni
informace o tabakovém vyrobku podle § 3 odst. 3, nebo $ifi reklamu na tabakové vyrobky jinak, nez je
uvedeno v § 3 odst. 4,

e) porusi zakaz bezplatného dodavani vzorkl Siroké vetejnosti u tabakovych vyrobki podle § 3 odst. 7
nebo u humannich 1é¢ivych ptipravki podle § 5a odst. 4 nebo u zdravotnickych prostiredku podle
§ Sk odst. 2,

f) 8ifi reklamu na pfipravky na ochranu rostlin v rozporu s § 5g,

g) §ifi vaci verejnosti reklamu na veterinarni 1é¢ivé piipravky, ktera je v rozporu s § Sh,



h) $ifi reklamu na stielné zbrané a stielivo v rozporu s § 6,

1) $ifi reklamu ¢innosti v pohfebnictvi v rozporu s § 6a odst. 2 nebo 3,

j) 8ifi nevyzadanou reklamu, pokud takto $ifena reklama vede k vydajim adresata nebo pokud adresata
obtézuje,

k) porusi zdkaz reklamy zalozené na podprahovém vnimani,

1) v rozporu s § 5b odst. 1 §ifi prostfednictvim komunikacnich prostfedkt reklamu na humanni 1é¢ivé
pripravky, ktera je zaméfena na odborniky, aniz by tyto prostfedky byly urceny jen pro odborniky,
jichz se reklama na humanni 1é¢ivé pripravky tykéa nebo v rozporu s § 51 odst. 1 Sifi prostirednictvim
komunikacnich prostiedki reklamu na zdravotnické prostiedky, ktera je urcema odborné
veiejnosti, aniZ by tyto prostiedky byly urceny odborné veiejnosti,

m) porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch podle § 5b odst. 4 nebo
§ 51 odst. 2,

n) porusi povinnost stanovenou pro $ifeni reklamy na pocatecni kojeneckou vyzivu podle § Se odst. 1,
nebo

0) §ifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani a bunék, ktera je podle § Sc zakazana.
(2) Fyzicka osoba jako zadavatel reklamy se dopusti prestupku tim, ze

a) zada reklamu, kterd je podle § 2 odst. 1 pism. a) nebo b) nebo § 3 odst. 1 zakdzdna nebo je
v rozporu s § 3 odst. 5,

b) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst.
3,4 nebo 5, § Saodst. 1,2, 5, 6,7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, § 5d, § 5e odst. 1, § 5f, § 5g odst. 1,
§ Sh, § 51, § 5j odst. 2, 3 nebo 4, § Sk odst. 1, 3 nebo 4, § 51 nebo § 6a odst. 1,

¢) porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu uvedené v § 2 odst. 2 nebo § 2a, nebo

d) neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy podle § 7a odst. 1 nebo bezplatné nezaptij¢i kopii reklamy
organtim dozoru na dobu nezbytné nutnou.

(3) Odbornik se dopusti prestupku tim, ze vyzaduje nebo ptijima vyhody, které jsou podle
§ Sb odst. 4 zakazané nebo které jsou v rozporu s § 5b odst. 5 nebo § 51 odst. 4.

(4) Za prestupek podle odstavce 1 pism. a), 0) a odstavce 2 pism. d) lze ulozit pokutu do
500 000 K¢, za prestupek podle odstavce 1 pism. m) a odstavce 3 pokutu do 100 000 K&, za prestupek
podle odstavce 1 pism. b) az j), 1), n) a odstavce 2 pism. a) az c) pokutu do 2 000 000 K¢ a za
prestupek podle odstavce 1 pism. k) pokutu do 5 000 000 K¢. Za piestupek podle odstavct 1 az 3 lze
v blokovém fizeni ulozit pokutu do 5 000 K¢&.

§ 8a
(1) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze jako Sifitel

a) neoznami osob¢, ktera prokaze opravnény zajem podle § 6b odst. 2, kdo je zadavatelem nebo
zpracovatelem,

b) siti reklamu, ktera je podle § 2 odst. 1 pism. a) nebo f) zakdzana,

c¢) neoddéli nebo zietelné nerozlisi reklamu Sifenou spole¢né s jinym sdélenim od ostatniho sdéleni,



d) porusi zakaz reklamy zalozené na podprahovém vnimani,

e) porusi zakaz reklamy skryté,

f) sifi nevyzadanou reklamu, pokud takto Sifena reklama vede k vydajim adresata nebo pokud adresata
obtézuje,

g) porusi povinnost odlisit zpiisob Sifeni informace o vyrobku nebo sluzbé od zpisobu Sifeni

informace o tabakovém vyrobku podle § 3 odst. 3 nebo $ifi reklamu na tabakové vyrobky jinak, nez je
uvedeno v § 3 odst. 4,

h) porusi zdkaz bezplatného dodavani vzorki Siroké verfejnosti u tabakovych vyrobk podle § 3 odst. 7
nebo u humannich 1é¢ivych ptipravki podle § 5a odst. 4 nebo u zdravetnickych prostiedki podle
§ Sk odst. 2,

1) §if1 reklamu na humanni 1é¢ivé ptipravky zamétenou na odborniky komunikaénimi prostedky, které
nejsou uréeny pievazné pro tyto odborniky mebo v rozporu s § 51 odst. 1 Sifi prostiednictvim
komunika¢nich prostiedki reklamu na zdravotnické prostiedky, ktera je urcema odborné
veiejnosti, aniZ by tyto prostifedky byly urceny odborné verejnosti,

j) porusi povinnosti obchodniho zastupce podle § 5b odst. 3,

k) porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch podle § 5b odst. 4 nebo § 51
odst. 2,

1) poskytne vzorky humannich lécivych ptipravkl v rozporu s § 5b odst. 7,

m) §ifi reklamu podporujici darovani lidskych tkani a bunék, ktera je podle § 5c zakazana,

n) porusi povinnost stanovenou pro Sifeni reklamy na pocatecni kojeneckou vyzivu podle § Se,
o) $ifi reklamu na piipravky na ochranu rostlin v rozporu s § 5g,

p) §ifi reklamu na stfelné zbran¢ a stielivo v rozporu s § 6,

q) $ifi reklamu ¢innosti v pohfebnictvi v rozporu s § 6a odst. 2 nebo 3,

r) §ifi vaci vefejnosti reklamu na veterinarni 1é¢ivé ptipravky, ktera je v rozporu s § 5h, nebo
s) Sifi reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou.

(2) Pravnicka nebo podnikajici fyzickda osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze jako
zadavatel

a) neuchova ukazku (kopii) kazdé reklamy podle § 7a odst. 1 nebo bezplatné nezaptij¢i kopii reklamy
organim dozoru na dobu nezbytn¢ nutnou,

b) zada reklamu, ktera je podle § 2 odst. 1 pism. a), § 3 odst. 1 nebo § 6a odst. 3 zakazana,
¢) porusi zakaz reklamy zaloZzené na podprahovém vnimani,

d) zada reklamu, kter4 je nekalou obchodni praktikou,

e) porusi zakaz reklamy skryté,

f) porusi podminky stanovené pro srovnavaci reklamu uvedené v § 2 odst. 2 nebo § 2a,

g) porusi podminky stanovené pro obsah reklamy v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2¢, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst.
3,4 nebo 5, § Saodst. 1,2, 5, 6,7 nebo 8, § 5b odst. 2 nebo 8, § 5d, § Se odst. 1, § 5f, § Sg odst. 1,
§ Sh, § 51, § 5j odst. 2, 3 nebo 4, § Sk odst. 1, 3 nebo 4, § Sl nebo § 6a odst. 1, nebo



h) neoznaci reklamu na tabakovy vyrobek varovanim podle § 3 odst. 5.

(3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, ze jako
zpracovatel

a) zpracuje reklamu, ktera je podle § 2 odst. 1 pism. a), § 3 odst. 1 nebo § 6a odst. 3 zakdzana nebo je
v rozporu s § 5g odst. 2,

b) porusi zakaz reklamy skryté,

¢) porusi zakaz reklamy zaloZzené na podprahovém vnimani,

d) zpracuje reklamu, ktera je nekalou obchodni praktikou,

e) porusi podminky pro srovnavaci reklamu stanovené v § 2 odst. 2 nebo § 2a,

f) porusi podminky pro obsah reklamy stanovené v § 2 odst. 3 nebo 4, § 2c, § 3 odst. 6, § 4, § 5 odst.
3,4 nebo 5, § Saodst. 1,2, 3,5, 6 nebo 7, § 5b odst. 2 nebo &, § 5d, § Se odst. 1, § 5f, § 5g odst. 1,
§ Sh, § 51, § 5j odst. 2, 3 nebo 4, § Sk odst. 1, 3 nebo 4, § 51 nebo § 6a odst. 1, nebo

g) neoznaci reklamu na tabakovy vyrobek varovanim podle § 3 odst. 5.

(4) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se dopusti spravniho deliktu tim, Ze
a) porusi zakaz nabizet, slibovat nebo poskytovat dary nebo jiny prospéch podle § 5b odst. 4,
b) poskytuje bezplatné pohosténi a ubytovani v rozporu s § 5b odst. 5,

¢) vyzaduje nebo pfijima v souvislosti s reklamou humannich 1éCivych pfipravki vyhody, které jsou
zakazané podle § 5b odst. 4 nebo které jsou v rozporu s § 5b odst. 5 nebo § 51 odst. 2,

d) porusi zakaz sponzorovani podle § 3.
(5) Za spravni delikt podle odstavce 1 se ulozi pokuta
a) do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. a),

b) do 2 000 000 K&, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. b), ¢), e), 1), g), h), 1), j), k), 1), m),

¢) do 5 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 1 pism. d) nebo s).

(6) Za spravni delikt podle odstavce 2 se ulozi pokuta
a) do 500 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. a),
b) do 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. b), e), f), g) nebo h),
c¢) do 5 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 2 pism. c) nebo d).

(7) Za spravni delikt podle odstavce 3 se ulozi pokuta
a) do 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 3 pism. a), b), ¢), f) nebo g),
b) do 5 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 3 pism. ¢) nebo d).

(8) Za spravni delikt podle odstavce 4 se ulozi pokuta
a) do 1 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 4 pism. a) nebo b),
b) do 100 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 4 pism. ¢),



¢) do 2 000 000 K¢, jde-li o spravni delikt podle odstavce 4 pism. d).

(9) Za spravni delikty podle odstavci 1 az 4 1ze ulozit pokutu do 5 000 K¢ v blokovém fizeni,
je-li poruseni povinnosti spolehlivé zjisténo, nesta¢i domluva a obvinény ze spravniho deliktu je
ochoten pokutu zaplatit. Proti ulozeni pokuty v blokovém fizeni se nelze odvolat. Povéteny pracovnik
organu dozoru je opravnén ulozenou pokutu vybrat. K jejimu ulozeni a vybrani pouzije bloki, kterych
se pouziva pro ukladani a vybirani pokut v blokovém fizeni o piestupcich.
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Platné znéni ¢asti zakona ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi
a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakonii, ve znéni pozdéjsich
predpisi, s vyznacenim navrhovanych zmén

§15

(1) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi, nebo se hradi jen za urcitych podminek, zdravotni
vykony uvedené v piiloze €. 1 tohoto zdkona.

(2) Ze zdravotniho pojisténi se dale nehradi vykony akupunktury.

(3) Hrazené sluzby zahrnuji zdravotni péci poskytnutou na zaklad¢ doporuceni registrujiciho
poskytovatele v oboru gynekologie a porodnictvi v souvislosti s umélym oplodnénim, a to nejvice
ttikrat za zivot, nebo bylo-li v prvnich dvou ptipadech pfeneseno do pohlavnich organti Zeny pouze 1
lidské embryo vzniklé oplodnénim vajicka spermii mimo télo Zeny, Ctytikrat za zivot

a) zenam s oboustrannou neprichodnosti vejcovodl ve véku od 18 do 39 let,
b) ostatnim Zenam ve veéku od 22 do 39 let.
(4) Ze zdravotniho pojisténi se vzdy pln€ hradi v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném
1é¢ivé ptipravky obsahujici tyto 1éCivé latky:
a) sérum proti stafylokokovym infekcim,
b) sérum proti zaskrtu,
¢) sérum proti hadimu jedu,
d) sérum proti botulismu,
) sérum proti plynaté snéti,
f) sérum proti vztekling,
g) imunoglobulin proti tetanu,
h) imunoglobulin proti hepatitidé B,
i) tetanovy toxoid,
j) vakcina proti stafylokokovym infekcim,
k) vakcina proti vztekling,
1) antidota (uzivana pti 1éCb¢€ otrav organofosfaty, tézkymi kovy a kyanidy).

(5) Ze zdravotniho pojisténi se hradi pfi poskytovani ambulantni zdravotni péce 1écivé
pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékaiské ucely, pokud pro né Statni ustav pro kontrolu 1éciv (dale
jen ,,Ustav*) rozhodl o vy§i Ghrady (§ 39h). V kazdé skupiné 1é¢ivych latek uvedenych v piiloze ¢. 2
se ze zdravotniho pojisténi vzdy pIn¢ hradi nejméné jeden 1éCivy ptipravek nebo potravina pro zvlastni
1¢katské ucely. Dale se ze zdravotniho pojisténi hradi individudln€ pfipravované 1écivé ptipravky,



radiofarmaka, transfizni pripravky, 1éCivé ptipravky pro moderni terapii a tkan¢ a buiky ve vysi
stanovené Ustavem opatienim obecné povahy. Ze zdravotniho pojisténi se pii poskytovani ltizkové
péce pln€ hradi 1€civé pripravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské tcely, individualngé ptipravované
1é¢ivé pripravky, radiofarmaka, transfizni ptipravky, zdravotnické prostiedky, 1écivé ptipravky pro
moderni terapii a tkan€ a bunky, v provedeni nejméné ekonomicky naro¢ném, v zavislosti na mife a
zavaznosti onemocnéni, a pojiSténec se na jejich thradé nepodili.

(6) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi 1éCivé piipravky a potraviny pro zvlastni 1€katské ucely
uvedené v odstavci 5 vété prvni, pokud Ustav rozhodnutim thradu nepfiznal. Ustav nepiizna thradu,
jde-li o 1é€ivé ptipravky a potraviny pro zvlastni 1ékatské ucely

a) podpurné a doplnkové,

b) jejichz pouzivani je z odborného hlediska nevhodné,

c¢) nemaji dostate¢né dikazy o terapeutické ucinnosti,

d) nespliuji podminky ucelné terapeutické intervence, nebo

e) které jsou prvnim podobnym piipravkem podle § 39b odst. 4 v referenéni skuping, ktery byl podle
zakona o 1éCivech registrovan jako biologicky 1éCivy ptipravek nebo generikum, a drzitel registrace se
pisemné spolu s zadosti o stanoveni vySe a podminek thrady nezavazal dodavat 1éCivy ptipravek
nebo potravinu pro zvlastni lékarské tcely na Cesky trh po dobu 12 meésicti ode dne ucinnosti
stanovené vyse a podminek tihrady,

f) které mohou byt vydavany i bez lékatského predpisu s vyjimkou potravin pro zvlastni lékaiské
ucely a takovych 1é¢ivych piipravki, u kterych v pribéhu tizeni o stanoveni vyse a podminek uhrady
s pfiznanim thrady vyjadii na zékladé verejného zdjmu podle § 17 odst. 2 souhlas vSechny zdravotni
pojistovny.

(7) Terapeutickou ucCinnosti se rozumi schopnost vyvolavat zadouci U¢inek s pouzitim
1é¢ivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni Iékarské ucely i v podminkach b&zné klinické praxe.
Ucelnou terapeutickou intervenci se rozumi zdravotni sluzby poskytované k prevenci nebo 16¢bé

werwr

efektivity.

(8) Nakladovou efektivitou se rozumi ureni poméru mezi ndklady a piinosy spojenymi
s pouzitim léCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékarské ucely ve srovnani s pouzitim
jiného 1écivého pripravku, potraviny pro zvlastni 1ékaiské ticely nebo 1écebného postupu; nakladova
efektivita je hodnocena ve srovnani s takovym terapeutickym postupem hrazenym z prostiedki
zdravotniho pojisténi, ktery je obecné pfijiman jako obvykly. Nakladoveé efektivni jsou takové 1éCebné
postupy, které pii srovnatelnych nakladech pfinaseji stejny nebo vyssi terapeuticky ucinek spocivajici
v prodlouzeni Zivota, zlepSeni kvality zivota nebo zlepSeni podstatného a méfitelného kritéria
prislusného onemocnéni, nebo které pti alesponn srovnatelném terapeutickém 0¢inku znamenaji nizsi
celkové naklady pro systém zdravotniho pojisténi, nebo pfi vyssich nakladech a vysSim terapeutickém
ucinku je tento pomér srovnatelny s jinymi terapeutickymi postupy hrazenymi z prostredki
zdravotniho pojisténi. Hodnoceni nakladové efektivity se vyzaduje u 1é¢ivych pripravkl nebo potravin
pro zvlastni 1ékaiské tcely, které nejsou zarazeny do referencni skupiny podle § 39¢ odst. 1, nebo
u kterych je navrhovano preskripcni nebo indikacni omezeni odlisSné od v zasad¢ terapeuticky
zaménitelnych 1éCivych pfipravkli nebo potravin pro zvlastni lékatské ucely, anebo u kterych je



pozadovano stanoveni dal$i zvySené uhrady podle § 39b odst. 11, poptipadé u kterych je pozadovano
zvyseni thrady 1éCivého pripravku nebo potraviny pro zvlastni 1ékaiské tiCely oproti zakladni thradé.

(9) Ustav rozhoduje o
a) stanoveni, zméné a zruseni vySe uhrady lécivych ptipravkl a potravin pro zvlastni 1ékaiské ucely,

b) podminéni thrady lé¢ivych ptipravki a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely uvedenych v pismenu
a) zpusobem vyuctovani, preskriptnimi a indikacnimi omezenimi nebo pouzivanim pfti poskytovani
zdravotni péce na specializovanych pracovistich (dale jen ,,podminky thrady*),

¢) nepiiznani thrady 1é¢ivym ptipravklim a potravindm pro zvlastni 1€kaiské ucely,

d) stanoveni, zméné a zruSeni maximalnich cen podle pravnich pfedpist o regulaci cen vyhlaSenych ve

Véstniku Ministerstva zdravotnictvi (dale jen ,,cenovy predpis*)>,

e) o zafazeni léCivého ptipravku do referen¢ni skupiny.,
f) zakladni hradé referencni skupiny.

(10) Lecivy ptipravek, jehoz thrada ze zdravotniho pojisténi je rozhodnutim Ustavu
podminéna pouzivanim na specializovaném pracovisti, zdravotni pojistovna hradi pouze
poskytovateli, se kterym za i¢elem hospodarného uziti takovych 1é¢ivych ptipravki uzaviela zvlastni

smlouvu. Soucasti takové smlouvy musi byt uvedeni 1é¢ivého ptipravku a pracovisté zdravotnického
zafizeni poskytovatele.

’ 7 % 4

(11) Ze zdravotniho pojisténi se pri poskytovani ambulantni péce hradi zdravotnické
prostiredky, pomiicky a sluzby s nimi souvisejici, které Ustav opatit‘enim obecné povahy zaiadil
do uhradovych skupin uvedenych v oddilu B piilohy ¢.3 tohoto ziakona, do kterych svou
povahou, vlastnostmi nebo funkei naleZi, a dale zdravotnické prostiedky, kterym Ustav piiznal
uhradu podle odstavce 12. Takové zdravotnické prostiedky, pomiicky a sluzby s nimi souvisejici
jsou hrazeny ve vysi a za podminek stanovenych v této ¢asti prilohy. Zdravotnické prostiedky,
pomiicky a sluzby s nimi souvisejici, které nelze zaiadit do skupin uvedenych v priloze €. 3



tohoto zakona nebo které nalezi do skupin uvedenych v oddilu C prilohy ¢. 3 tohoto zakona, se
pri poskytovani ambulantni péce nehradi.

(12) Ustav miiZe podle § 17 odst. 2 ve vefejném zAjmu p¥iznat opatienim obecné povahy
uhradu zdravotnickému prostiedku, ktery nelze zaradit do skupin uvedenych v priloze ¢. 3
tohoto zakona, pokud s tim vyslovi souhlas v§echny zdravotni pojistovny. Takovy zdravotnicky
prostiedek se hradi ve vySi 75 % z ceny pro konecného spoti‘ebitele v provedeni nejméné
ekonomicky naro¢ném.

(13) V opati‘eni obecné povahy Ustav uvede ke kaZdé iihradové skupiné uvedené v oddilu
B prilohy ¢.3 tohoto zakona seznam zdravotnickych prostifedki, pomiicek a sluZeb s nimi
souvisejicich, které do této uhradové skupiny zaradil, véetné konkrétnich podminek uhrady
odpovidajicich oddilu B p¥ilohy &. 3 tohoto zikona. Ustav dale v opatieni obecné povahy uvede
seznam zdravotnickych prostfedki, kterym priznal dhradu podle odstavce 12. Navrh
na zarazeni zdravotnického prostiedku, pomiicky nebo souvisejici sluzby do uhradové skupiny
miiZe podat vyrobce zdravotnického prostiedku nebo pomiicky, zplnomocnény zastupce nebo
poskytovatel souvisejici sluzby, a to elektronicky prostiednictvim Registru zdravotnickych
prostiedkii podle zakona o zdravotnickych prostiedcich. Jde-li o navrh na uhradu
zdravotnického prostiedku podle odstavce 12, je nalezitosti navrhu pisemny souhlas vSech
zdravotnich poji§toven. Opati‘eni obecné povahy vydava Ustav pololetné s i¢innosti k 1. lednu a
1. ¢ervenci kalendainiho roku a zohledni v ném navrhy doslé nejpozdéji 3 mésice pred timto
datem.

(14) Ministerstvo zdravotnictvi stanovi vyhliaSkou naleZitosti navrhu na zarazeni
zdravotnickych prostiedkii, pomtcek a sluZeb s nimi souvisejicich do ihradovych skupin.

(15) Zdravotni pojistovna uhradi zdravotnicky prostiedek, pomicku nebo souvisejici
sluzbu ve vySi uvedené v opatieni obecné povahy podle odstavce 13, maximalné vSak ve vysi
skutecné uplatnéné ceny pro koneéného spotiebitele.

4 (16) Ze zdravotniho pojisténi se nehradi vysetfeni, prohlidky, 1é¢ivé pripravky, potraviny
pro zvlastni 1ékarské tcely a zdravotnické prostiedky a jiné vykony provedené v osobnim zajmu a na
zadost fyzickych osob nebo v zajmu a na zadost pravnickych osob, jejichz cilem neni zachovat nebo
zlepsit zdravotni stav pojisténce. Hrazené sluzby dale nezahrnuji vysetieni, prohlidky a jiné zdravotni
vykony provedené na dozadani soudu, statniho zastupitelstvi, organt statni spravy a organt Policie
Ceské republiky. Uhradu zdravotnich vykont podle pfedchozi véty poskytne zdravotnickému zaiizeni
organ, pro ktery se zdravotni sluzby provadéji, ve vysi stanovené seznamem zdravotnich vykonl
s bodovymi hodnotami25) v souladu s rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi; jde-li o thradu na
dozadani organt Policie Ceské republiky, zasle poskytovatel vyGétovani Ministerstvu vnitra, a to
nejpozdéji do 15. dne kalendafniho mésice néasledujiciho po kalendainim mésici, v némz byly
zdravotni sluzby poskytnuty.

&5y (17) Zdravotni sluzby poskytované v détskych domovech pro déti do 3 let veku
zdravotnickymi pracovniky, ktefi jsou zaméstnanci poskytovatele zdravotnich sluzeb v tomto

zdravotnickém zafizeni, se hradi z rozpoctu zfizovatele. Z rozpocétu ziizovatele se hradi téz
zdravotnicka zachranna sluzba, s vyjimkou zdravotnich vykond podle § 28.

k %k %k



§ 17
(7) Ptislusna zdravotni pojistovna uhradi vzdy na zakladé:

a) lékarského predpisu vystaveného smluvnim poskytovatelem, 1ékaiem poskytujicim
neodkladnou péci pojiSténci, smluvnim lékafem poskytujicim hrazené sluzby v zatfizeni
socialni péfe a smluvnim I€kafem poskytujicim hrazené sluzby sobé&, manzelovi, svym
rodi¢tim, prarodi¢tim, détem, vnukaim a sourozenctim, jestlize jeho odbornost zaruuje Ceska
1ékaiska komora nebo Ceska stomatologickd komora a jestlize k tomu takovy lékai uzavie
zvlastni smlouvu se zdravotni pojistovnou

1. poskytovatelim 1ékarenské péce 1€civé pripravky a zdravotnické prostiedky, a to i
tehdy, nema-li s poskytovatelem 1ékarenské péce dosud uzavienu smlouvu podle odstavce 1,

2. poskytovatelim lékarenské péce a jinym smluvnim vydejcim podle zakona o

zdravotnickych prostiedcich: zdravotnické prostiedky ortopedicko protetické, zdravotnické
prostiedky pro pohybové postizené pacienty, zdravotnické prostiedky pro sluchové postizené
pacienty a zdravotnické prostiedky pro zrakové postiZené pacienty,

3. poskytovateliim 1ékarenské péce a jinym subjektiim piistroje pouzivané k terapii,

k) %k %k

§ 32
Poskytovani 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki
(1) Vydej 16&ivych piipravki a prostiedki zdravotnické techniky upravuji zvlastni piedpisy.*®

(2) Pozada-li pojisténec o vydani jiného lécivého pripravku se stejnou lécivou latkou, se
stejnou cestou podani a se stejnou lékovou formou, nahradi jej 1ékarna v souladu se zvlastnim pravnim
predpisem37) jinym 1éCivym piipravkem s niz§im doplatkem, pokud predepisujici 1ékat na receptu
nevyznacil, ze predepsany 1é¢ivy pripravek nelze nahradit.

(3) Zdravotni pojistovna zajisti pacientovi zdravotnicky prostiedek nebo pomiicku

a) plnym nebo ¢astenym uhrazenim zdravotnického prostiedku piechizejiciho do vlastnictvi
pacienta,

b) vypij¢enim nebo pronajmutim zdravotnického prostiredku vlastnéného zdravotni
pojistovnou nebo



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

(4) Poskytovatel opravnény vydavat 1écivé pripravky nesmi v souvislosti s vydejem lécivého
pripravku véazaného na lékatsky pifedpis, hrazeného z vetejného zdravotniho pojisténi, poskytnout,
nabidnout nebo slibit penézni ¢i nepenézni plnéni, vyhody nebo dary majetkové ¢i nemajetkove
povahy, a to ani prostfednictvim tfetich osob.

(5) Pii zjisténi opakovaného poruseni povinnosti podle odstavce 4 je zdravotni pojistovna
opravnéna tomuto poskytovateli ulozit pokutu az do vyse 1 000 000 K¢. Pokutu je mozno ulozit
i opakované. Pti ukladdni pokuty zdravotni pojistovna ptihlizi k zdvaznosti poruseni, k mife zavinéni
a k okolnostem, za nichz k poruSeni povinnosti doslo. Pokutu lze ulozit do 1 roku ode dne, kdy
zdravotni pojiStovna zjistila poruseni nebo nesplnéni povinnosti, nejdéle vsak do 3 let ode dne, kdy
k poruseni nebo nesplnéni povinnosti doslo. Pokuta je piijmem zdravotni pojistovny, ktera ji ulozila.

(6) Za poruSeni povinnosti podle odstavce 4 se nepovazuje poskytnuti, nabidnuti nebo slibeni
penézniho ¢i nepenézniho plnéni, vyhody nebo daru majetkové ¢i nemajetkové povahy, které poskytne
poskytovatel opravnény vydavat 1éCivé pripravky soucCasné¢ se sniZzenim naroku ze zdravotniho
pojisténi poskytovatele opravnéného vydavat 1éCivé pripravky, které vyplyva z platné thrady 1é¢ivého
pfipravku pfislusné zdravotni pojistovne. Uvedené se vSak nevztahuje na ptipady, kdy ke snizeni ceny
1é¢ivého pripravku dojde tim, Ze poskytovatel opravnény vydavat 1€civé piipravky neuplatni plnou
vysi regulované ceny a obchodnich vykond, tedy v pripad¢ snizeni prodejni ceny 1éCivého ptipravku.

(7) Zaménu pri vydeji zdravotnického prostiedku podle zikona o zdravetnickych

prostiedcich je mozné provést pouze tehdy, pokud uhrada vydavaného zdravetnického
prostiedku z verejného zdravotniho pojisténi je shodna nebo nizsi, nez uhrada predepsaného

zdravotnického prostiedku.
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P¥iloha &. 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 zrakové postizené pacienty

ZP respiracni, inhalacni a pro aplikaci enteralni vyzivy
ZP stomatologické

Seznam pouzitych zkratek odbornosti lékari

alergolog a klinicky imunolog

anesteziolog a intenzivista

dermatovenerolog

détsky 1ékart; prakticky lékar pro déti a dorost
diabetolog a endokrinolog

foniatr

geriatr

gynekolog a porodnik



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
7P

chirurg

internista

kardiolog

klinicky onkolog

klinicky osteolog

1ékar se specializaci v oboru ortodoncie
1¢kart se specializaci v oboru ortopedické protetiky
1ékar se zvlastni odbornou zpusobilosti v popaleninové mediciné
lymfolog, angiolog a flebolog

nefrolog

neonatolog

neurolog

oftalmolog

ortoped

otorinolaryngolog

plasticky chirurg

pneumolog

prakticky lékat

psychiatr

rehabilitacni Iékat

revmatolog

stomatolog

télovychovny lékar

traumatolog

urolog

Seznam pouzitych ostatnich zkratek a symboli

zvlastni rezim zdravotni pojiStovny pro postup schvéleni reviznim lékafem
zdravotnicky prostfedek



indikac¢ni kritéria:
rozstépy rtu, Celisti a patra; vrozené celkové vady a systémova onemocnéni s ortodontickymi projevy; bez zavislosti na véku

indikac¢ni kritéria:

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

2. obraceny skus fezaku i jednotlivych

3. protruzni vady s incizalnim schiidkem 7 mm a vice

4. otevieny skus v rozsahu vsech stalych fezakii 2 mm a vice

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

6. retence stalého horniho fezaku

7. hluboky skus s traumatizaci gingivy

8. zkiizeny skus s nucenym vedenim dolni Celisti

9. nonokluze nejméné 2 part antagonistl, mimo zuby moudrosti, v jednom laterdlnim segmentu bez zavislosti na véku s vyjimkou

uvedenou v bod¢ 5

indikacni kritéria:
ostatni anomalie zubt a skusu u pacient do 18 let véetné

ODDIL B

Seznam hrazenych zdravotnickych prostiedkii, pomiicek a sluZeb s nimi souvisejicich

Kategorizaéni strom . C oy, . ooy . , MnoZstevni Maximalni
Popis Preskripéni omezeni Indikacni omezeni .. .
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 ) 0,05 K&/ 1 cm?
sterilni
01.01.01.02 | gdzy hydrofilni skladané — - - - - 0,01 K&/ 1 cm’




nesterilni

01.01.02 netkané textilie
01.01.02.01 | kompresy — sterilni - - - 0,02 K&/ 1 cem’
01.01.02.02 | kompresy — nesterilni 1.200 ks / 1 rok;
i stomicky pacient max. 7,5x 7,5 0.01 K&/ 1 cm?
cm
01.01.02.03 | kombinované savé kompresy — i sekundarni hojent ran i 0,08 K&/ 1 cm?
bez superabsorbentu
01.01.02.04 | kombinované savé kompresy — i sekundarni hojeni ran i 0.45 K& / 1 em’
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 schvéleni - - 0,40 K&/ 1 cm®
reviznim lékafem
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 mésict
1é¢by po schvaleni - - 1,I0KE/ 1 cm?
reviznim lékarem
01.02.03 kryti s aktivnim uhlim
01.02.03.01 | kryti s aktivnim uhlim po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni - - 1,I0KE/ 1 cm?
reviznim lékafem
01.02.03.02 | kryti s aktivnim uhlim — s po uplynuti 3 mésict
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni - - 1,20K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.04 hydrogelové kryti




01.02.04.01

hydrogelové kryti — plosné

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

3,20 K&/ 1 cm?

01.02.04.02

hydrogelové kryti — amorfni

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

2500Ké/1g

01.02.04.03

hydrogelové kryti — na textilnim
nosici

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

13,00 K¢/
1 cm?

01.02.04.04

hydrogely amorfni s aktivni
latkou

po uplynuti 3 mésict
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 schvéleni 1,80 K&/ 1 cm®
reviznim lékafem
01.02.05.02 | alginatové kryti — plosné s po uplynuti 3 mésict
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 2,50 K&/ 1 em?
reviznim l¢kafem
01.02.05.03 | provazce, tampony po uplynuti 3 mésict
1é&by po schvéleni 2,00 K&/ 1 cm?
reviznim lékarem
01.02.05.04 | provazce, tampony — s aktivni po uplynuti 3 mésict
latkou 1é¢by po schvaleni 2,50 K&/ 1 em’
reviznim lékafem
01.02.05.05 | alginatova kryti amorfni po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 20,00K¢/1¢g
reviznim lékafem
01.02.05.06 | alginatova kryti amorfni —s po uplynuti 3 mésicl
aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 20,00K¢/1g
reviznim lékafem
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?




01.02.06.02

hydrokoloidy s okrajem

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

2,40Ke/ 1 em?

01.02.06.03 | hydrofibery po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvéleni 1,70 K&/ 1 em®
reviznim lékafem

01.02.06.04 | hydrofibery — s aktivni latkou po uplynuti 3 mésict

1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

2,00 K&/ 1 cm?

01.02.06.05

pasty

po uplynuti 3 mésict
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
peény — plosné

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

1,90 K&/ 1 em®

01.02.07.02

hydropolymery, polyuretany a
peny — plosné s okrajem

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

2,30Ke/ 1 em?

01.02.07.03

hydropolymery, polyuretany a
pény — do dutin

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

2,00K&/ 1 em’

01.02.07.04

hydropolymery, polyuretany a
peny — 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 mésicl
1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

1,LI0KE/ 1 cm?

01.02.08

filmové obvazy




01.02.08.01

filmové obvazy — plosné

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

01.02.09.02 | bioaktivni obvazy — v tubé po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 1700Ke/ 1 g
reviznim lékafem

01.02.09.03 | bioaktivni obvazy — na sitoving po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 500Ke/ 1 cm’
reviznim lékafem

01.02.10 Cistici obvazy

01.02.10.01 | ¢istici obvazy — plosné po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni 0,50 K&/ 1 cm®
reviznim lékafem

01.02.10.02 | Cistici obvazy — aktivni po uplynuti 3 mésicl

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

reviznim lékafem

01.02.10.03 | ¢istici obvazy — aktivni po uplynuti 3 mésict

aktivované 1é¢by po schvaleni 2,00 K&/ 1 em’

reviznim lékafem

01.02.11 Cistici roztoky aktivni

01.02.11.01 | ¢istici roztoky aktivni po uplynuti 3 mésicl

1é¢by po schvaleni
reviznim lékafem

0,80 K¢/ 1 ml




01.02.11.02

Cistici gely

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

15,00Ke/1 g

01.02.12 dermoepidermdlni ndhrady
01.02.12.01 | xenotransplantaty po uplynuti 3 mésict
1é&by po schvéleni 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 em®
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 em?
reviznim lékafem
01.02.13.02 | kryti kontaktni neadherentni — po uplynuti 3 mésict
mekky silikon s aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 2,50 K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.13.03 | polyuretanové peny s mékkym po uplynuti 3 mésict
silikonem 1é&by po schvéleni 2,00K&/ 1 em’
reviznim lékafem
01.02.13.04 | polyuretanové peny s mékkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a okrajem 1é¢by po schvaleni 2,50 K&/ 1 em?
reviznim lékafem
01.02.13.05 | polyuretanové peny s mékkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a aktivni latkou 1é¢by po schvaleni 3,00 K&/ 1 cem’
reviznim lékafem
01.02.13.06 | polyuretanové peny s mékkym po uplynuti 3 mésict
silikonem a okrajem a s aktivni 1é¢by po schvaleni 320KE/ 1 ecm’
latkou reviznim lékafem
01.02.13.07 §gmolep101 silikonové kryti na PLA; po sc,hvetlem 3,00 K&/ 1 em?
jizvy reviznim Iékafem
01.02.14 ostatni kryti
01.02.14.01 | kolagenové kryti po dobu uplynuti 3

mesicl po schvaleni
reviznim lékafem

4,00 K&/ 1 em’




01.02.14.02

kryti obsahujici hyaluronan

po uplynuti 3 mésict
1é¢by po schvaleni
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 cm?;
1500Ke/ 1 g

01.02.14.04

hydrobalan¢ni kryti

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

2,70 K&/ 1 em?

01.02.14.05

nanokrystalické stfibro

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

2,80 K&/ 1 em’

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 lékarem

3,80Ke/ 1 g

01.02.14.09

alginogely

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

3,20KE&/ 1 cm?

01.02.14.10

kadexomer s jodem — plosny,
Z4syp, mast

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

17,00 K¢/ 1 g;
17,00 K¢/
1 cm?

01.02.14.11 | superabsorbéni kryti po uplynuti 3 mésicl
1é¢by po schvaleni 2,20K¢/ 1 em?
reviznim lékafem

01.03 obinadla a naplasti

01.03.01 obinadla fixacni

01.03.01.01 | obinadla fixa¢ni — elasticka 0,005 K¢ /

1 cm?




01.03.01.02 oblnac.lla ,ﬁxacm — elasticka, i ) i ) 0,02 K&/ 1 em?
kohezivni

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

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

01.03.02 obinadla hadicova
01.03.02.01 | obinadla hadicova — podplrna - - - - 0,40 K&/ 1 cm®
01.03.02.02 | obinadla hadicova — podkladova - - - - 0,10 K&/ 1 cm?
01.03.02.03 | obinadla hadicové — fixa¢ni - - : - 0,12K¢&/ 1 em’
01.03.03 naplasti hypoalergenni
01.03.03.01 naplas.‘u I’1yp0alergenn1 — i i diabeticky pevlmelvlt; i 0.03 K&/ 1 em?
nesterilni do 18 let v¢etné
01.04 savé prostredky
01.04.01 vata bunicitd
01.04.01.01 | vata bunicita pomtcka - - 500 g / mésic 0,10Ke/1g
01.04.01.02 | vata bunicita — délena pomucka DIA - 300 ks / mesic | 0,03 K&/ 1 ks
02 ZP pro inkontinentni pacienty
02.01 ZP absorb¢ni pti kombinaci
se ZP pro sbér
moci — 200,00
K¢/ mésic pro
jakykoli stupeni
G oy cil e
i NEF; NEU; PED; i i (lzd prvniho ks0
PRL; URN : :
inkontinence
L. stupné —
450,00 K¢ /
meésic +

spolutcast 5 %
od prvniho ks




inkontinence

II. stupné —
900,00 K¢ /
mésic +
spolutcast 5 %
od prvniho ks
inkontinence
III. stupné +
smisena
inkontinence —
1.700,00 K¢ /
mesic +
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 | vlozky — 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 | vlozné 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 | fixacni kalhotky — sitované viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.03.02 | fixaCni kalhotky — punochove, 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 gl&;r;l;ove kalhotky — zalepovact viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.02 fif;ﬁo"e 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




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 ifgﬁove kalhotky — natahovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.07 giﬁt’?i“s’:jékalhmky ~ natahovaci viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01 viz 02.01
02.01.04.08 g?tlslll(‘ef’ve 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 | urindlni 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 « "
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; . .
- ONK: PED; PRL: - 10 ks / mésic | 50,00 K&/ 1 ks
URN
02.02.02.03 | sbérné urinalni sacky — no¢ni GER; GYN; CHI;
INT; NEF; NEU; L, y
- 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; L y
- ONK: PED: PRL: - 10 ks / mésic | 40,00 K&/ 1 ks
URN
02.02.03 pridrzné piisluSenstvi




02.02.03.01 | ptidrzné pasky GER; GYN; CHI;
&EEDEE%}\;%’; i 2ks/tok | 100,00 K&/ 1 ks
URN
02.02.03.02 | drzaky sacku GER; GYN; CHI;
&EEDEE%}\;%’; i 2ks/tok | 160,00 K&/ ks
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 kud nebyl pt an
nutnosti aktivacIe) ” NEEF; URN% PO postzgln?z};oaa%%igsfyniet
schvaleni reviznim , 150 ks / mésic | 50,00 K¢/ 1 ks
lékatem 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
1ékatem 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 piedepsan
katetrem — s nutnosti aktivace schvaleni reviznim katetr sterilni potahovany | 150 ks / mésic | 50,00 K¢/ 1 ks
1ékatem — s nutnosti aktivace
02.03.02.02 | sety sterilni s potahovanym NEF; URN; po pokud nebyl piedepsan
katetrem — ihned k pouziti schvaleni reviznim katetr sterilni potahovany | 150 ks / mésic | 50,00 K¢/ 1 ks
1ékafem — ihned k pouziti
02.03.03 proplachové systémy pro

permanentni urologicky katetr




02.03.03.01

proplachové systémy

porucha prichodnosti
permanentniho mocového

NEF; URN; po katetru zptisobena
schvaleni reviznim patologickou piimési 15 ks / mésic | 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 .
stendza stomie 1 baleni
02.03.05 urologické lubrikacni gely
02.03.05.01 | urologickeé lubrikacni gely NEF: URN pouze pro nepotahované 750 {nl/ 300K/ 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; sdké stolice:
podlozkou — s vypusti s ONK; PED; PRL; . L. 30 ks/ 1 mésic | 160,00 K&/ 1 ks
. nekomplikovana stomie
mechanickou svorkou URN
03.01.01.02 | potazené sacky s plochou tidka stolice;
lozkou — s i . . .
podrhos 1 megroanos GER . INT e, | ke hovnt s
ONK; PED; PRL; . .« ] 30ks/ 1 mesic [250,00 K¢/ 1ks
zdrava nebo mirne
URN . L 1o
poskozena peristomalni
kaze; pistel
03.01.01.03 | sacky s konvexni podlozkou — s ridka stolice; stomie v

integrovanou bezpe¢nostni
vypusti

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

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

ktZe; stendza stomie;

vysoké podkozi a
retrahovana stomie;
komplikovana pistél

30 ks / 1 mésic

280,00 K¢/ 1 ks




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;
G cut e, | Pkomplkowd sonie
ONK; PED; PRL; vnep , .« | 60ks/ 1 mesic | 120,00 K¢/ 1 ks
zdrava nebo mirné
URN . L 1o
poskozena peristomalni
ktize
03.01.02.02 | sacky s konvexni podlozkou formovana stolice; stomie
v komplikovaném nebo
G ot N s | 2T o
ONK; PED; PRL; . , . | 60ks/ 1 mésic | 190,00 K¢/ 1 ks
v urovni nebo pod urovni
URN o , .
kiize; stendza stomie;
vysoké podkozi a
retrahovana stomie
O ekeptotnou podionkou GER; CHL; INT, NE; | e e e
ONK; PED; PRL; ST . | 60ks/ 1 mesic | 175,00 K¢/ 1 ks
poskozena peristomalni
URN S
kize
03.01.02.04 | krytky formovana stolice;
GER; CHI; INT; NEF; | pravidelné vyprazdiiovani;
ONK; PED; PRL; irigujici stomici; bez 60 ks / 1 mésic | 90,00 K¢/ 1 ks
URN naroku na soucasné
predepsani sacki
03.01.02.05 | zatky formovana stolice;
GER; CHI; INT; NEF; | pravidelné vyprazdiovani;
ONK; PED; PRL; irigujici stomici; bez 30 ks / 1 mésic | 100,00 K¢/ 1 ks
URN naroku na soucasné
predepsani sacku
03.01.03 sacky — jednodilné, urostomické




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
ktize; pistél

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
kiize; 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 (stiihani — ileostomie;
podlozky) urostomie
03.02.01.02 | podlozky konvexni GER: CHI: INT: NEF; stomie v komplik(,)vaném 10ks/ 1 mé'sic
ONK; PED; PRL; nebo nerovnem — kolostomie; 51 50 g/ 1 ks
URN peristomalnim terénu; trvala drenaz;

retrahovana stomie v

piste]




urovni nebo pod urovni
ktize; stendza stomie;

15 ks / 1 mésic

, g — ileostomie;
vysoké podkozi a .
, . urostomie
retrahovana stomie
03.02.01.03 | podlozky velkoplosné 10 ks / 1 mésic
prumér stomie nad — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF, 50  nrol fova: trvala drenaz;
ONK; PED; PRL; [, profaps streva, pistal 200,00 K&/ 1 ks
URN poskozena ?f:rlstomalnl 15ks/ | misic
ktize . .
— ileostomie;
urostomie
03.02.02 saCky — vypustné
03.02.02.01 | sacky s vypusti se sponou GER; CHI; INT; NEF;
ONK; PED; PRL; ridka stolice; pistél 30 ks / 1 mésic | 260,00 K¢/ 1 ks
URN
03.02.02.02 | sacky s integrovanou GER; CHI; INT; NEF;
bezpecnostni vypusti ONK; PED; PRL; ridka stolice; pistél 30 ks /1 mésic | 140,00 K¢/ 1 ks
URN
03.02.02.03 | sacky velkoobjemové pramér 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 | sacky 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




03.03.01.01 | podlozky ploché nekomplikovana stomie; | 10 ks / 1 mésic
nekomplikovana pistél; — kolostomie;
ONK; PED; PRL; oSkozena peristomalni : 210,00Ke/ Tks
URN p oy . pert \ 15 ks / 1 mésic
kize; dobra jemna . .
. w1 s — ileostomie;
motorika rukou (stfihani .
N urostomie
podlozky)
03.03.01.02 | podlozky tvarovatelné nekomplikovana stomie; | 10 ks /1 mésic
rovné peristomalni okoli; | — kolostomie;
GER, Ct, T, N, |t ol | vl dd
ONK; PED; PRL; 0§k,ozené eristomalni : 350,00 K¢/ 1ks
URN posKozena perist 15 ks / 1 mésic
klize; problém s jemnou . .
. ] — ileostomie;
motorikou rukou; rostomi
tvarovani podlozky prsty urostomie
03.03.01.03 | podlozky konvexni stomie v komplikovaném | 10 ks / 1 mé&sic
nebo nerovném — kolostomie;
peristomalnim terénu; trvala drenaz;
GER; CHI; INT; NEF; | pistél v komplikovaném pistel

ONK; PED; PRL;
URN

nebo nerovném terénu;
retrahovana stomie v
urovni nebo pod urovni
kiize; stendza stomie;
vicecetné pistéle

15 ks / 1 mésic
— ileostomie;
urostomie

300,00 K&/ 1 ks

03.03.01.04

podlozky velkoplosné

10 ks / 1 mésic

Amér stomi d — kolostomie;
GER; CHI; INT; NEF; soprrnunr?-errifam;es?fi .. | trvald drendz;
ONK; PED; PRL; o, pro‘ap v pistel 290,00 K¢/ 1 ks
poskozena peristomalni —
URN Kize: vicedetné ikt 15 ks / 1 mésic
7e; 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




URN

03.03.02.02

sacky s integrovanou
bezpecnostni vypusti

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

fidka stolice; pistél

30 ks / 1 mésic

230,00 K¢/ 1 ks

03.03.02.03

sacky velkoobjemové

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

prumér stomie nad
50 mm; masivné
secernujici pistél; prolaps
stteva; velké odpady ze
stieva nebo pistéle

30 ks / 1 mésic

240,00 K¢/ 1 ks

03.03.03 saCky — uzaviené
03.03.03.01 | sac¢ky uzaviené GER; CHI; INT; NEF;
- ONK; PED; PRL,; formovana stolice 60 ks / 1 mésic | 55,00 K¢/ 1ks
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 do¢asnou 10 ks podlozek, GER; CHI; INT; NEF;
kontinenci stomie 60 ks sacku a 15 ks zafizeni ONK; PED; PRL; kolostomie 8.000,00 K¢ /
pro docasnou kontinenci URN; po schvaleni s formovanou stolici i 1 mésic
stomie reviznim lékafem
03.05 stomické systémy — s malou
lepici plochou
03.05.01 stomické systémy — s malou

lepici plochou — jednodilné




03.05.01.01

saCky vypustné

max. velikost adhezni plochy
do 7 cm

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
do 7 cm

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

saCky urostomické

max. velikost adhezni plochy
do 7 cm

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

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

télesna konstituce pacienta

30 ks / 1 mésic

300,00 K&/ 1 ks

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
do 7 cm

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




03.05.02.02

saCky uzaviené

max. velikost adhezni plochy
do 7 cm

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
do 7 cm

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 drenazni
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 | sac¢ky drenazni — jednodilné, s GER; CHI; INT; NEF; | zavedeny drén; pistél do
pristupovym okénkem - ONK; PED; PRL; organu nebo télni 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; y
véetné prislusenstvi ONK; PED; PRL; irigace lé¢ebna — - 10.0010;23 Ke/
URN opakovana aplikace
1é¢ebné latky do tenkého
nebo tlustého stieva
03.08 ZP pro pacienty se stomii —

dopliikové




03.08.01 vypliiovaci a vyrovnavaci ZP komplikovana stomie
nebo pistél — stendza,
retrakce, prolaps;
nevhodné vyuasténa stomie
) ] ] _ | nebo pistél pro oSetovani;
_ O OMK: PED: PRL: | stomie nebo pisié] visténd _ 1.000,00 K/
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 | tésnici 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 piidrzné prostiedky
03.08.02.01 | stomické pasky — ptidrzné pacienti s jednodilnym
nebo dvoudilnym
stomickym systémem,
GER; CHI; INT; NEF; kt}elry ma Offzk? o
- ONK; PED; PRL; HERYEC PHICTneno 2ks/1rok 200,00 K&/ 1ks
URN paskg; potieba
mechanické podpory
pasku pro dobrou adhezi
pomtucky k télu; prevence
podtékani
03.08.02.02 | stomicke btisni pasy GER; CHI; INT; NEF; 1.000.00 K& /
- ONK; PED; PRL; vSechny typy stomie 2 ks/ 1 rok Y
1 ks
URN
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 uzavieny 130,00 K&/ 1 ks
URN dvoudilny mechanicky systém




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 zahust'ovaci

03.08.03.01

prostiedky zahust'ovaci

pomticka

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

1leostomie; 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

odstraiiovace stomické podlozky

pomucka

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

pacienti pouzivajici
stomicky nebo drenazni
systém na stomii, piStél
nebo drenaz; zdrava nebo
mirné poSkozena
peristomalni kize;
onkologicka 1éCba

300,00 K¢/
1 meésic

03.08.04.02

odstraiiovace stomické podlozky
silikonové

pomucka

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

pacienti pouzivajici
stomicky nebo drenazni
systém na stomii, pistél
nebo drenaz; poskozena
peristomalni kiize;
alergicka reakce na jiny
odstraniovac; alergicka
anamnéza; kozni choroba
v peristomalni oblasti;
onkologickd 1écba

350,00 K¢/
1 mésic

03.09

ochranné a Cistici prostiedky pro
pacienty se stomii




03.09.01 ochranné prostfedky pro pacienti pouzivajici
pacienty se stomii stomicky nebo drenazni
GER; CHI; INT; NEF; | systém na stomii, pistél "
ONK; PED; PRL; nebo drendz; ochrana a - 5010 ’r(r)1(ésli<cc /
URN prevence poskozeni klize v
peristomalni oblasti;
onkologicka 1écba
03.09.01.01 | zasypové pudry pomiuicka viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01 viz 03.09.01
03.09.01.02 | ochranné krémy pomiicka 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 .
ONK; PED; PRL; nebo drenaz; docisténi a - 3010 ’r?lgsic /
URN odmasténi kize v
peristomalni oblasti;
onkologicka 1écba
03.09.02.01 | ¢istici roztoky pomiicka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
03.09.02.02 | ¢istici pény pomtcka viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02 viz 03.09.02
03.09.02.03 | télové Cistici ubrousky pomtcka 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/1rok 880,00 K¢/ 1 ks
REV; TRA; TVL
04.01.02 fixaCni limce
04.01.02.01 | fixa¢ni limce — zpevnéné CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |300,00Ke/1ks

TRA; TVL




04.01.02.02 | fixaéni limce — mékké CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1 ks/1rok 200,00 K¢/ 1 ks
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; 1 ks/1rok 350,00 K¢/ 1 ks
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 pateie ORT; REH; REV; 1 ks/1rok ’ 1’ Ks
TRA; TVL
04.02.04 bederni ortézy
04.02.04.01 | bederni ortézy CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; REV; 1ks/1rok |600,00K¢/1ks
TRA; TVL
04.02.05 bederni pasy
04.02.05.01 | bederni pasy elastické — GER; CHI; NEU;
bez vyztuh 8155;’ gg}% ﬁgg; 1ks/1rok |300,00Ké&/ 1ks
TRA; TVL
04.02.06 bfisni pasy
04.02.06.01 | btisni pasy elastické — CHI; NEU; ORP;
bez vyztuh ORT; PED; PRL; 1 ks/1rok 400,00 K¢/ 1 ks
REH; REV
04.02.06.02 | biisni pasy elastické — CHI; NEU; ORP; 1 ks / 1 rok 700,00 K&/ 1 ks

s vyztuhami

ORT; REH; REV




04.02.06.03

brisni pasy elastické —
téhotenské s vyztuhami

zhotovené z pruznych,
textilnich materiald nebo
neoprenu; zpeviujiciho u¢inku

GYN; CHI; NEU;

propadavani délohy a
bolesti zad zplisobené

. 9 , ORP; ORT; REH; e . 1 ks/1rok 600,00 K¢/ 1 ks
je dosazeno pomoci pelot, REV. posturalnimi zménami
vyztuh, tahi nebo $nérovani ’ behem 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, pfip. CHI; NEU; ORP; konzervativni lécba u
pruznych textilnich materiald; ORT; PED; PRL; inoperabilnich pacientt a l1ks/1rok |500,00Ke/1ks
soucasti téchto pasi jsou REH; REV v piedopera¢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
s vyjimkou kyly pupecni; jsou .
\le}lli)toveny , p};sngch p’fJip. CHL NEU; ORP; | konzervativni lécba u 1.000,00 K& /
. . o s ORT; PED; PRL; inoperabilnich pacientil a 1 ks/1rok ’
pruznych textilnich materiald; ] y « . 1 ks
et o ' o REH; REV v piedopera¢nim obdobi
soucasti téchto pasi jsou
peloty nebo podpinky
s umisténim v oblasti kyly
04.02.08 péanevni 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 — sériove
vyrobené
04.03.01 ortézy prstll hornich koncetin
04.03.01.01 | ortézy prstt hornich koncetin — CHI; NEU; ORP;
rigidni fixace - ORT; REH; REV; - 1ks/1rok |[230,00Ke/1ks

TRA; TVL




04.03.01.02

ortézy prstll hornich koncetin —
dynamické

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

pooperacni a pourazové

tahy apod.), které umoziuji CHI; NEU; ORP; stavy prstil horni
presné ur¢eny dynamicky ORT; REH; REV; Koncetiny, kde je nezbytna 1 ks/1rok 480,00 K¢/ 1 ks
pohyb prstii z¢jm. pro TRA; TVL osty; I,lé. rehabilitace
rehabilitacni ucely; nepatii postup
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; - lks/1rok |320,00K¢/1ks
TRA; TVL
04.03.02.02 | ortézy zapéstni — zpeviujici CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - lks/1rok |230,00K¢/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/1rok ) 1’ ks
rozsahem pohybu TRA; TVL
04.03.03.02 | ortézy loketni s kloubovou CHI; NEU; ORP;
dlahou — elastické - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 800,00 K¢/ 1 ks
TRA; TVL
04.03.03.03 | ortézy loketni - zpeviujici - CHI; NEU; ORP;
elastické - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 400,00 K¢/ 1 ks
TRA; TVL
04.03.04 ortézy ramenni
04.03.04.01 | ortézy ramenni — stavitelna CHI; NEU; ORP; .
; ORT; REH; REV; ; lks/1rok | +800.00Ke/

TRA; TVL

1 ks




04.03.04.02

ortézy ramenni — nestavitelna

zhotovena z pevného
pe€nového plastu, nebo
nafukovaciho valcového vaku,
potazena textilnim obalem s

pooperacni a pourazoveé
stavy pletence ramenniho,

fixadnimi a upinacimi CHL NEU; ORP; | zlomeniny horniho konce 2.300,00 K&/
textilnimi pésy: tyto pomiicky ORT; REH; REV; kosti pazni a velkého 1 ks / 1 rok ’ 1’ ks
ean g 70 : TRA; TVL hrbolu humeru, 1é¢eni
zajistuji pozadovanou fixaci luxace 2 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 | 480,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
04.03.04.04 | ortézy ramenni — zpeviujici, CHI; NEU; ORP;
eslatické - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 400,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
04.03.05 Zavesy paze — zpeviujici
04.03.05.01 | zaveésy paze — zpeviujici CHI; NEU; ORP;
- ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 260,00 K¢/ 1ks
TRA; TVL
04.04 ZP ortopedicko protetické — pro
dolni koncetiny — sérioveé
vyrobené
04.04.01 ortézy hlezenni
04.04.01.01 | ortézy hlezenni — stavitelné DIA; CHI; NEU; ORP; o
; ORT; REH; REV; ; 1ks/ 1 rok 1'6001’(1)(2 Ke/
TRA; TVL
04.04.01.02 | ortézy hlezenni — rigidni . C . pooperacni a poirazove
ortezf}'/ hlezr.la Slrlg;ldr(lil fixaci; DIA; CHI; NEU; ORP; | stavy v oblasti hlezna a 1.000.00 K& /
tato fixace je plnohodnotnou ORT; REH; REV; nohy; poskozeni 1 ks/1rok Y ¢

nahradou sadrové fixace; tyto
ortézy umoziuji chiizi

TRA; TVL

Achillovy §lachy;
deformity

1 ks




04.04.01.03

ortézy hlezenni — zpevnujici

ortézy hlezna bez kloubovych
dlah; ortéza mtize byt
zhotovena z plastu, pfip.
z pevného nebo elastického
textilniho materidlu nebo

DIA; CHI; NEU; ORP;

lehka instabilita piednozi a
hlezenniho kloubu,

neoprénu; zpevnéni je ORT; REH; REV; chronické nebo 1 ks/1rok 650,00 K¢/ 1 ks
zajisténo pomoci dopinacich TRA; TVL revmatické bolesti, stavy
taht1, praznych nekloubovych po distorzi hlezna
dlah (spiral) a vyztuh (pelot);
ortéza neni urcena pro chlizi
bez opory
04.04.01.04 | ortézy hlezenni — peroneélni ortéza z pevnych materiali,
ktera ma fixovat spravné CHI; NEU; ORP; , ., "
postaveni chodidla aphlezna % ORT; REH; REV; akutni ne?o C hror’ncke 1 ks/1rok 1.400,00 K/
sagitalnim sméru v ptipade TRA; TVL peronedlni parézy Lks
poskozeni peronealniho nervu
04.04.01.05 | peroneélni tahy peronedlni pasky z textilniho
materialu, které maji za cil CHI; NEU; ORP; Kutni nebo chronické
udrzet spravné postaveni ORT; REH; REV; akutnt ne’lorc onieke 1ks/1rok |250,00K¢/1ks
chodidla v ptipadé poSkozeni TRA; TVL peroneaini parezy
peronealniho nervu
04.04.02 ortézy kolene
04.04.02.01 | ortézy kolene — pro instability — CHI; NEU; ORP; y
pevné ramy - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 3'0001’(1):; 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/1rok ' 1’ ks
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/1rok ) 1’ ks
materialy TRA; TVL
04.04.02.04 | ortézy kolene — s konstantni CHI; NEU; ORP; .
flexi - ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 1.000,00 K&/

TRA; TVL

1 ks




04.04.02.05 | ortézy kolene - elastické - CHI; NEU; ORP; 1.200.00 K& /
kloubové dlahy ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok ’ 1’ ks
TRA; TVL
04.04.02.06 | ortézy kolene - elastické - CHI; NEU; ORP;
zpeviujici ORT; REH; REV; - 1 ks/1rok 550,00 K¢/ 1 ks
TRA; TVL
04.04.03 ortézy kycle
04.04.03.01 | ortézy ky¢le — s limitovanym CHI; NEU; ORP; i 1 ks / 1 tok 2.800,00 K¢ /
rozsahem pohybu ORT; REH; REV 1 ks
04.04.03.02 | ortézy kycle — zpeviujici SII;IEE’I\II{];ZE[IJ{,’%IEE; i lks/1rok |400,00 K&/ 1 ks
04.04.03.03 | ortézy ky¢le — abdukéni 8%}11’1\%35%,’(1){%% i Iks/1rok |400,00Ké/ 1 ks
04.04.04 bandaze kolenni
04.04.04.01 | bandaze kolenni — bez vyztuh GER; CHI; NEU;
8155;’ 1%53;; 1};58: - 1ks/1rok |400,00K¢/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 CHlliE%l?l?f I{)ART, po operaci 1 ks 75 9,
04.05.01.02 | navleky pahylové — k protézam ] ) ]
hornich koncetin nebo dolnich CHL ORP; ORT; - 8 ks /1 rok 200,00 K¢/ 1 ks
. REH; TRA
koncetin
04.06 ZP kompenzacni — sériove
vyrobené
04.06.01 epitézy mammarni
04.06.01.01 | epitézy mammarni — pooperacni GYN: CHI: ONK po operaci 1 ks 450,00 K&/ 1 ks

(docasné)




04.06.01.02

epitézy mammarni — trvalé

onkologicka onemocnéni;

1.800,00 K&/

- GYN; CHI; ONK , o 1 ks / 2 roky
vyvojové vady prsu 1 ks
04.06.01.03 | epitezy mammarni - trvale - CHE LYM; ONK; po | o aticky otok; klinicky 3.000,00 K& /
samolepici, odleh¢ené - schvaleni reviznim L., ; 1 ks / 2 roky
lékatem ziejmy lymfedén 1 ks
04.07 terapeutickd obuv — sériove
vyrobené
04.07.01 obuv pooperacni a odleh¢ovaci
04.07.01.01 | obuv pooperacni a odlehcovaci obuv zhotovena z pevnych docasné feseni
textilnich materiald nebo objemovych zmén nohy;
neoprenu v kombinaci stabilizace, ev. odlehceni
s pevnou podesvi riznych | DIA; CHI; ORP; ORT; pti chlizi po trazech; lks/1rok |500.00KE/ 1 ks
tvarti a délek; zpevnéni a REH chronické nebo ’
objemova variabilita je pooperacni otoky; pfi
zajisténa suchymi zipy, pouziti sekundarniho kryti
sponami, ev. $nérovanim
04.08 terapeutické Gpravy sériove
vyrobené obuvi
04.08.01 terapeutické Gpravy sériove
vyrobené obuvi
04.08.01.01 | terapeutické upravy sériove sluzba; ortopedické upravy a
vyrobené obuvi pfe’svtavl,ay starvlda‘rdni obuViE zkrat dolni koncetiny;
zvysent podesve,’ vy StZ!VVel’}l ORP; ORT; REH deformity; kombinované | 2 pary/ 1 rok 75 %
podesve; zabudovani vnittnich d
korektort atd.; nepatii sem vacy
zabudovani vlozek
04.09 ZP ortopedicko protetické — pro
hlavu a krk — individualng
zhotovené
04.09.01 ortézy pro hlavu a krk —

individualné zhotovené




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; y ] —_ spoluucast 5 %;
. o ) ] prostfedky; mechanicka P
obsahujiciho detailni ORT; REH; po . maximalni
y . o ochrana, stabilizace, 1 ks/1rok L
polozkovou kalkulaci schvaleni reviznim fixace. korekce v daném spolutcast
pouzitého materialu, dil a lékafem ’ . 10.000 K¢ / 1 ks
rovadénych tkont segmentu t€la; ne pro
P lehka postizeni
04.09.01.02 | ortézy pro hlavu a krk — détska pokud nelze pouzit sérioveé
do 18 let vCetn¢ — individuadlné podle popisu navrhovaného vyrobené zdravotnické
zhotovené konstrukéniho feseni CHI; NEU; ORP; prosttedky; prevence spoluacast 1 %;
obsahujiciho detailni ORT; REH; po vzniku ziskanych deformit maximalni
. . VR . 2 ks/ 1rok i
polozkovou kalkulaci schvaleni reviznim plynoucich z spolutcast
pouzitého materialu, dili a lékatem asymetrického ristu a 5.000K¢/ 1 ks
provadénych tkont nerovnomérného
pretézovani
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, kize, kov, laminat,
kompozitni materidly); podle pokud nelze pouzit sérioveé . 0.
popisu navrhovaného CHI; NEU; ORT; vyrobené zdravotnické P (r)rlll;];l((iﬁls;hsli@
konstrukéniho feseni REH; po schvaleni prostiedky; funkéni 1 ks / 1 rok spoluticast

obsahujiciho detailni

polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a

provadénych tikonil

reviznim lékafem

pozadavek na stabilizaci,
fixaci nebo korekci

10.000 K&/ 1 ks




04.10.01.02

ortézy trupu — détské do 18 let
veetné — individualné zhotovené

ortézy trupu odpovidajici ristu
ditéte, jeho aktiviteé a
materidlovym moznostem pro
dany vek a télesné parametry

CHI; NEU; ORT;

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; vrozené a

spoluacast 1 %;

pac1entz,1; podie pop1su REH; po schvaleni ziskané deformity trupu; 2 ks/ 1 rok maxlr?ftlm
navrhovaného konstrukéniho ST - spolutcast
Y g oo reviznim lékafem neuromuskularni y
feSeni obsahujiciho detailni . s v 5.000 K¢/ 1 ks
N . postizeni; oslabeni bfisni
polozkovou kalkulaci stén
pouzitého materialy, dilé a y
provadénych tkoni
04.10.02 ortézy trupu - kompenzacni -
individualné zhotovené — pro
sed
04.10.02.01 | ortézy trupu - kompenzacni - pokud nelze pouzit sériove
individudlné zhotoven¢ — pro zédkladni materialy (plast, vyrobené zdravotnické
d N . . . _ <
se textil, kuze,’kov), podle popisu CHI: NEU: ORP: prostredvky, pro tezkouw spoluticast 1 %:
navrhovaného konstruk¢éniho ) ] nedostate¢nost postury pii L
" ow o o ORT; REH; po v, - ’ maximalni
feSeni obsahujiciho detailni TR postiZeni stability pacienta 1 ks/1rok i
» . schvaleni reviznim . . spoluucast
polozkovou kalkulaci oy vsed¢; poruchy statiky a <
N < o lékatem ; 5.000 K¢/ 1 ks
pouzitého materialu, dili a rovnovahy u
provadénych tkont neuromoskularnich
postiZeni
04.10.03 bandaze trupu — individualné
zhotovené
04.10.03.01 | bandaze trupu — od 19 let — zakladni materialy (textil, ooy
e . oy . . pokud nelze pouZit sériove
individualné zhotovené kiaze), popt. vyztuhy (plastove, . o
\ . vyrobené zdravotnické . o
kovové); podle popisu rostiedky: aloickd spolutcast 5 %;
navrhovaného konstrukéniho CHI; NEU; ORP; < ndprom étye,fe Sg oiend s ks / 1 rok maximalni
feSeni obsahujiciho detailni ORT; REH Y yp Po) spolutcast

polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a
provadénych tikoni

nestabilitou; oslabeni
btisni stény pti rozsahlych
kylach; stomie bfisni

10.000 K¢/ 1 ks




04.10.03.02

bandaze trupu — détské do 18 let
veetné — individualné zhotovené

trupova bandaz odpovidajici
rustu ditéte, jeho aktivite a
materidlovym moznostem pro
dany vek a télesné parametry

pokud nelze pouzit sériové
vyrobené zdravotnické

spoluacast 1 %;

pacienta; podle popisu CHI; NEU; ORP; prostfedky; deformity 2ks/ 1 tok maximalni
navrhovaného konstrukéniho ORT; REH trupu; neuromuskularni spoluucast
feSeni obsahujiciho detailni postiZeni; oslabeni biisni 5.000 K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci stény
pouzitého materialu, dild a
provadénych tkoni
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 materialil, nebo/i s pouzitim pokud nelze pouzit sérioveé
tahovych systému a dlah, které vyrobené zdravotnické
podporuji funkci kloubti a CHI; NEU; ORP; prostiedky; funkéni spoluucast 5 %;
svalti; podle popisu ORT; REH; po pozadavek na limitaci, 1 ks / 1 rok maximalni
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim | popt. mobilizaci a aktivni spolutcast
feSeni obsahujiciho detailni 1ékatem podporu pohybu ve vice 10.000 K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci segmentech horni
pouzitého materialu, dili a koncetiny
provadénych tikonil
04.11.01.02 | ortézy hornich koncetin — détské ortotické vybaveni
do 18 let v¢etné — individualné odpovidajici rastu ditéte, jeho pokud nelze pouzit sérioveé
zhotovené aktivit¢ a materialovym vyrobené zdravotnické
moznostem pro dany vék a CHI; NEU; ORP; prostfedky; funkéni spoluacast 1 %;
télesné parametry pacienta; ORT; REH; po pozadavek na limitaci, 2ks/ 1 rok maximalni
podle popisu navrhovaného schvaleni reviznim | popf. mobilizaci a aktivni spolutcast
konstruk¢niho feSeni l1ékafem podporu pohybu v jednom 5.000 K¢/ 1 ks

obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a

nebo ve vice segmentech
horni koncetiny




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 spolutcast 1 %;
zhotovené obsahujiciho detailni REHT po sc’hvéler;i stabilizace objemu 1 ks / po maximalni
polozkovou kalkulaci T meékkych tkani pahylu a amputaci spoluucast
pouzitého materialu, dild a reviznim I¢kafem adaptace na pomiicku 5.000 K¢/ 1 ks
provadénych tkoni
04.11.02.02 | protézy hornich koncetin —od 19| typy ptedloketnich a paznich
let - pasivni - individualné protéz s pasivnim tahovym
zhotovené ovladanim uchopu; podle e 0.
popisu navrhovaného ORP; ORT; REH; po | pacienti neschopni plné spo uugasjt > ,A)’
konstrukéniho feSeni schvaleni reviznim zajistit a vyuzit aktivni 1 ks / 2 roky ma}im,l?lni
obsahujiciho detailni lékatem tahové protézy 10 %%% ‘ggjsl s
polozkovou kalkulaci '
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti
04.11.02.03 | protézy hornich koncetin —od 19| tahové ptedloketni a pazni
let — ovladané vlastni silou — protézy s aktivnim ovlivnénim L <
individudlné zhotovené uchopu a pohybu v loketnim pacient s dosFatecnou - o/
kloubu protézy; podle popisu | ORP; ORT; REH; po svalovou -51lo’u a sp oluuc?as:[ > ,A)’
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim y morfologlckymlw , 1 ks / 2 roky maxu{l?lm
predpoklady k vyuziti spolutcast

feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

lékafem

aktivniho tahového
ovladani protézy

10.000 K&/ 1 ks




04.11.02.04

protézy hornich koncetin -
myoelektrické - individualné
zhotovené

myoelektrické protézy
predloketni a pazni, hybridni —
kombinace tahového ovladani
loketniho kloubu a

pacienti s oboustrannou
amputaci horni koncetiny

spolutcast 1 %;

myoelektricky ovladaného ORP; ORT; REH; po nebo jednostrannou maximalni
uchopu; podle popisu schvaleni reviznim ztratou horni koncetiny a 1ks/5let .
, “ oy . . Y, spoluucast
navrhovaného konstrukéniho lékarem S5 funkénim postizenim "
Yo o , . 5.000K¢/ 1 ks
feSeni obsahujiciho detailni uchopu druhostranné
polozkovou kalkulaci koncetiny
pouzitého materialu, dild a
provadénych tikoni
04.11.02.05 | protézy hornich koncetin — podle popisu navrhovaného
<1 s L w o PR . o/
.detsk.e d(,) 1{5 let Vcetne, konstru.lfc’mho feseni ORP: ORT; REH: po aktlvpl uzwate;l s spoluugas:[ 1 ’A),
individualné zhotovené obsahujiciho detailni e anatomickou ztratou v maximalni
y . schvaleni reviznim S . , 1 ks / 1 rok i
polozkovou kalkulaci lékatem ruznych urovnich horni spolutcast
pouzitého materialu, dili a koncetiny 5.000 K¢/ 1 ks
provadénych tikoni
04.12 ZP ortopedicko protetické — pro
dolni koncetiny — individualné
zhotovené
04.12.01 ortézy dolnich koncetin —
individualné zhotovené
04.12.01.01 ortgzy d (.)lm?h l( oncetin - 2 d 19 zakladni materialy + odlehcené pokud nelZ’e pouzit Seriove
let-individualné zhotovené o1 e vyrobené zdravotnické
material (titan, karbon) + y
, . NV prosttedky; nutnost
kloubové systémy ovliviujici stabilizace a usmermneni
Svihovou fazi kroku; vice nez | DIA; CHI; NEU; ORP; spolutcast 5 %;
. . . nebo podpory pohybu ve o
1 stupeni volnosti; podle popisu ORT; REH; po . . maximalni
, . o, vice segmentech dolni 1 ks / 1 rok i
navrhovaného konstruk¢éniho schvaleni reviznim kondetiny (u onemocnéni spolutcast
feSeni obsahujiciho detailni lékatem y 10.000 K&/ 1 ks

polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkoni

snizujici nosnou nebo

svalovou funkci dolni

koncetiny vedouci k
nestabilité kloubii)




04.12.01.02

ortézy dolnich koncetin — od 19
let-ovladana zevni silou —
individualné zhotovené

aplikace kloubovych systémi
s aktivnim ovladdnim pohybu
ve vice segmentech koncetiny;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feSeni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dild a
provadénych ukonti

CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékarem S5

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; vrozené a
ziskané misni léze; plegie
dolnich koncetin

1 ks /2 roky

spolutcast 5 %;
maximalni
spoluucast

10.000 K¢/ 1 ks

04.12.01.03

ortézy dolnich koncetin — détské
do 18 let v¢etné — individualné
zhotovené

provedeni ortézy odpovidajici
rustu ditéte, jeho aktivité a
materialovym moznostem pro
dany vék a télesné parametry
pacienta; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

CHI; NEU; ORP;
ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

pokud nelze pouzit sériove
vyrobené zdravotnické
prosttedky; nutnost
stabilizace, fixace,
korekce a usmérnéni nebo
podpory pohybu ve vice
segmentech dolni
koncetiny v détském veku

2ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spoluucast

5.000 K¢/ 1ks

04.12.01.04

ortézy dolnich koncetin — détské
do 18 let v¢etné — ovladané
zevni silou — individualné
zhotovené

aplikace kloubovych systémi
s aktivnim ovladanim pohybu
ve vice segmentech koncetiny;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feSeni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a
provadénych tikonil

CHI; NEU;ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

pokud nelze pouzit sérioveé
vyrobené zdravotnické
prostiedky; vrozené a
ziskané misni léze; plegie
dolnich koncetin v
détském veéku

2ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02

protézy dolnich koncetin —
individualné zhotovené




04.12.02.01

protézy pro transtibialni

amputace a nize - prvovybaveni

- individualné zhotovené

podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dil a
provadénych ukonti

CHI; ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

aplikace protézy po dobu
stabilizace objemu
mekkych tkani pahylu a
adaptace na pomicku; k
zakladnimu nacviku chiize

1 ks/
po amputaci

spoluacast 1 %;
maximalni
spoluucast

5.000 K&/ 1 ks

04.12.02.02

protézy pro transtibialni
amputace a nize — od 19 let,
stupen aktivity I. - individualné

protetické chodidlo typu
SACH, chodidlo s jednoosym
kloubem; podle popisu

ORP; ORT; REH; po

interiérovy typ uzivatele;

spoluacast 5 %;

zhotovené navrhovaného konstrukéniho R p . maximalni
Y o o schvaleni reviznim pomala konstantni 1 ks / 2 roky i
feSeni obsahujiciho detailni |ékafem rvehlost chiize spoluticast
polozkovou kalkulaci Y u 10.000 K¢/ 1 ks
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti
04.12.02.03 | protézy pro transtibialni protetické chodidlo typ SAFE
amputace a nize — od 19 let, (pruzny skelet), chodidlo s i , o
o e s , , . limitovany exteriérovy typ
stupent aktivity II. — individualné viceosym kloubem; podle y i Ly o).
. . 7 . . . uzivatele; schopnost spoluucast 5 %;
zhotovené popisu navrhovaného ORP; ORT; REH; po y s , o
v o piekonani drobnych maximalni
konstruk¢niho feseni schvaleni reviznim Y 1sx , 1 ks / 2 roky i
g o oo ptekazek (nerovny povrch, spolutcast
obsahujiciho detailni lékatem \ N
. . schody apod.); pomala 10.000 K¢/ 1 ks
polozkovou kalkulaci konstantni rychlost chiize
pouzitého materialu, dilt a Y
provadénych tikonil
04.12.02.04 | protézy pro transtibialni protetické chodidlo se nelimitovant exteriérovy
amputace a nize — od 19 let, schopnosti akumulace a v uFiva te){e' stredni Zy
stupen aktivity III. — uvoliiovani energie — v };Iz)ll(lé Vomérilé chlost
individudlng zhotovené dynamické typy chodidel e oo solubtast 5 %:
(pruzny skelet z kompozitnich | ORP; ORT; REH; po uze; Sehopne p SR
Ci1e . o prekonani vétSiny maximalni
materialit); podle popisu schvaleni reviznim o . . 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




04.12.02.05

protézy pro transtibialni
amputace a nize — od 19 let,
stupen aktivity [V. —
individualné zhotovené

protetické chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich

ORP; ORT; REH; po

nelimitovany exteriérovy
typ uzivatele se zvlastnimi
pozadavky; vyrazné

spolutcast 5 %;

materialtr); podle popisu schvaleni reviznim razové a mechanické 1 ks /2 roky ?i’igﬁ?ﬁi
navrhovaného konstrukéniho lékatem zatizeni protézy; 10 O%O K&/ 1 ks
feSeni obsahujiciho detailni predpoklad vyrazné '
polozkovou kalkulaci pracovni aktivity
pouzitého materialu, dili a
provadénych tikoni
04.12.02.06 | protézy pro vysoké amputace podle popisu navrhovaného . .
(exartikulace v kolennim konstrukéniho feseni CHI: ORP: ORT: aphsli:]‘;?hl; ra(::tgzo}éi (;niobu spoluucast 1 %;
kloubu) - prvovybaveni - obsahujiciho detailni REHT ’h A ’, skkvch tkani ) hol 1 ks/ maximalni
individualné zhotovené polozkovou kalkulaci » PO seivaient fekiych thani pahylu a po amputaci spoluucast

pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

reviznim lékafem

adaptace na pomutcku; k
zakladnimu nacviku chtize

5.000 K¢/ 1ks

04.12.02.07

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupen
aktivity I. — individualng
zhotovené

protetické chodidlo typu
SACH, chodidlo s jednoosym
kloubem; kolenni kloub
jednoosy s konstantnim
tfenim; exartikula¢ni kolenni
kloub; 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

1ks/
po amputaci

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks




04.12.02.08

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupen
aktivity II. — individualné
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 tkoni

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

limitovany exteriérovy typ
uzivatele; schopnost
ptekonani drobnych
prekdzek (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 — stupent
aktivity III. — individualné
zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materialll); exartikula¢ni
kolenni kloub; doplitkové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice raza, 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
spoluucast

10.000 K&/ 1 ks




04.12.02.10

protézy pro vysokou amputaci
(exartikulace v kolennim
kloubu) — od 19 let — stupen
aktivity IV. — individualné
zhotovené

komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materidlt) s ohledem na
vysoky stupen aktivity
uzivatele; exartikula¢ni
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 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

04.12.02.11

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci -
prvovybaveni - individualné
zhotovené

podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkonti

CHI; ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

aplikace protézy po dobu
stabilizace objemu
mekkych tkani pahylu a
adaptace na pomtcku, k
zakladnimu nacviku chiize

1 ks/
po amputaci

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks

04.12.02.12

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci — od 19
let — stupen aktivity 1. —
individualné zhotovené

protetické chodidlo typu
SACH, chodidlo s jednoosym
kloubem; kolenni kloub
jednoosy s konstantnim
tfenim; kolenni kloub s
uzavérem; kolenni kloub s
brzdou; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
tfeSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dil a
provadénych tkoni

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

interiérovy typ uzivatele;
pomala konstantni
rychlost chtize

1 ks /2 roky

spoluucast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks




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, dili a
provadénych tkont

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

limitovany exteriérovy typ
uzivatele; schopnost
ptekonani drobnych
prekdzek (nerovny povrch,
schody apod.); pomala
konstantni rychlost chiize

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. —
individualné zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materialtr); kolenni kloub
(jednoosy nebo polycentricky)
s hydraulickou nebo
pneumatickou jednotkou;
dopliikové moduly: rotacni
adaptéry, tlumice razd, torzni
tlumice apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych tkonti

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




04.12.02.15

protézy dolnich koncetin pro
transfemoralni amputaci — od 19
let — stupen aktivity [V. —
individualné zhotovené

komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materidlt) 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 tkonil

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 kycelnim kloubu -
prvovybaveni - individualné
zhotovené

podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

CHI; ORP; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

aplikace protézy po dobu
stabilizace objemu
mékkych tkani pahylu a
adaptace na pomutcku; k
zakladnimu nacviku chtize

1 ks /po
amputaci

spolutcast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks




04.12.02.17

protézy dolnich koncetin po
exartikulaci v ky¢elnim 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
uzavérem; kolenni kloub s
brzdou; kycelni kloub
mechanicky; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a
provadénych tikonil

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 II. —
individualné zhotovené

protetické chodidlo typ SAFE
(pruzny skelet), chodidlo s
viceosym kloubem; kolenni
kloub jednoosy s konstantnim
ttenim; kolenni kloub s
brzdou; polycentricky kolenni
kloub s mechanickym tfenim;
kycelni kloub mechanicky;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a

provadénych tikoni

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
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks




04.12.02.19

protézy dolnich koncetin po
exartikulaci v ky¢elnim kloubu —
od 19 let-stupen aktivity III. —
individualné zhotovené

komponenty protézy: chodidlo
se schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materiall); kolenni kloub
(jednoosy nebo polycentricky)
s hydraulickou nebo
pneumatickou jednotkou;
kycelni kloub fizeny
hydraulicky; dopliikové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice razi, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilti a

provadénych ukonti

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




04.12.02.20

protézy dolnich koncetin po

exartikulaci v ky¢elnim kloubu —

od 19 let-stupen aktivity [V. —
individualné zhotovené

Komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materidlt) s ohledem na
vysoky stupeii aktivity
uzivatele; kolenni kloub
jednoosy nebo polycentricky s
pneumatickou jednotkou s
ohledem na vysoky stupeit
aktivity uzivatele; kycelni
kloub fizeny hydraulicky;
dopliikové moduly: rotacni
adaptéry, tlumice razd, torzni
tlumice apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili 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

spoluacast 5 %;
maximalni
spolutcast

10.000 K¢/ 1 ks




04.12.02.21

protézy dolnich koncetin —
bionicky kloub — stupen aktivity
IIL. a IV. — individualn¢
zhotovené

komponenty: chodidlo se
schopnosti akumulace a
uvolnovani energie —
dynamické typy chodidel
(pruzny skelet z kompozitnich
materidlt) s ohledem na
vysoky stupen aktivity
uzivatele; bionické typy
chodidel s vyuzitim prvki
umélé inteligence; kolenni
kloub jednoosy nebo
polycentricky s pneumatickou
nebo hydraulickou jednotkou s
moznosti aktivniho fizeni
Svihové faze kroku; doplikové
moduly: rotacni adaptéry,
tlumice razi, torzni tlumice
apod.; podle popisu
navrhovaného konstrukéniho
feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili 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¢/ 1ks

04.12.02.22

protézy dolnich koncetin —
détské do 18 let véetné —
individualné zhotovené

protetické vybaveni
odpovidajici rastu ditéte, jeho
aktivité a materialovym
moznostem pro dany vék a
télesné parametry pacienta;
podle popisu navrhovaného
konstrukéniho feseni
obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dili a
provadénych tkont

ORP; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

vysoce aktivni uzivatel se
ztratou dolni koncetiny v
rtznych trovnich

1ks/1rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1ks




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 (klivgfielil ycp Va(ti do 18 let véetné
obuvnického kopyta podle DIA; CHI; ORP; poadivkove prsty, o
objemovych pomért nohy ORT; REH zkrizeng prsty: vbocené 0%
J . .. palce, ztuhly palec, )
pacienta; nevyzaduje korekce podéiné a piicné plocha 2 pary / 3 roky
noha pii 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 veetné
obuv vyzadujici upravu ztuhly deformovany palec,
obuvnického kopyta korekei a fixovana podéIn¢ piic¢na
vybér vadé odpovidajiciho noha; dale pak u
materiél}l; podle popivsu’ DIA; CHI; ORP: Pooperflénich a
navrhovaného konstruk¢éniho ORT: REH pourazovych stavi s 90 %

feSeni obsahujiciho detailni
polozkovou kalkulaci
pouzitého materialu, dilt a
provadénych ukonti

vetsim rozsahem
postiZeni; dale u podstatné
porusené funkce a
anatomickych poméri
nohy; u artritickych
deformaci nohy; u edému
rizné etiologie; pti
realizovaném vyrovnani
zkraceni DK od 2,5 do 4
cm)

2 pary / 3 roky
od 19 let




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 vrozené deformity nohy
tézkého charakteru; u
amputaci vSech prstil po
hlavicky metatarzt a pii
realizovaném vyrovnani
zkraceni DK od 4,5 do

2 pary / 1 rok
do 18 let vCetné

2 pary / 3 roky
od 19 let

90 %

8 cm)
04.13.02 obuv ortopedicka — piima
soucast protetické pomticky
nebo obuv nahrazujici ptistroj —
individualné zhotovena
04.13.02.01 | obuv ortopedicka - piima obuv, pro kterou je nezbytna

soucast protetické pomticky

nebo obuv nahrazujici ptistroj —

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 soucast
vybaveni konCetinovymi
ortézami, pii aplikaci vnitiniho
sandalu nebo tfmenu k ortéze;
obuv charakteru nosné ortézy a
obuv
pfi realizovaném vyrovnani
zkraceni dolni koncetiny nad
8 cm

DIA; ORP; ORT; REH

vrozena malformace nebo
amputace nohy v
metatarzech a vyse;
pii realizovaném
vyrovnani zkraceni dolni
koncetiny nad 8 cm

2 pary / 1 rok

spoluucast 1 %;
maximalni
spolutcast

5.000 K¢/ 1 ks




04.13.03 vlozky ortopedické —
individualné zhotovené
04.13.03.01 | vlozky ortopedické - specialni - | vlozky dle sejmutych mérnych
individualné zhotovené podkladu ev. s korekei pro
slozité vady, lodickové, DIA; ORP; ORT; pro slozité vady nebo ,
jazyckoveé, s klinky, se REH; TRA kombinaci vice deformit 2 pary / 1 rok 80%
zarazkami, plastické,
regulacni, extencni apod.
04.13.03.02 | vlozky ortopedické — détské do pro ortopedicka lehci
18 let Vée,tné — individuéalné vlozky dle sej mutyoch meérnych ORP: ORT; REH postiiegi détskeé n(’)h?f; | 2 pary/ 1ok 300,00'Ké /
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 | upravy ortéz — individualné DIA; CHIL; NEU; ORP; |  vyhradné pti zménach spoluucast 1 %;
zhotovenych y ORT; REH; po zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba . . . o - .y
schvéaleni reviznim | medicinsky zdvodnénych spolutcast
lékatem pripadech 5.000 K¢/ 1 ks
04.14.01.02 | opravy ortéz — individualné vyhradné v ptipadé
zhotovenych DIA; CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spoluucast 5 %;
y ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba . I oo - y
schvaleni reviznim nikoliv v ptipadé spolutcast
lékafem 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 P . o “ o - o
schvaleni reviznim | medicinsky zdivodnénych spoluucast
l1ékafem pripadech 5.000 K¢/ 1 ks




04.14.02.02

opravy protéz — individualng

vyhradné v ptipadé

zhotovenych CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spoluucast 5 %;
. ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba TR o w1y - o
schvaleni reviznim nikoliv v pfipadé spoluucast
lékatfem poskozeni vinou Spatného 10.000 K¢/ 1 ks
pouzivani
04.14.02.03 | opravy myoelektrickych protéz — vyhradné v piipadé
individualné zhotovenych CHI; NEU; ORP; poskozeni vzniklého spoluucast 5 %;
N ORT; REH; po béznym opotiebenim, maximalni
sluzba P . w1 - o
schvaleni reviznim nikoliv v pripadé spoluucast
lékatem poskozeni vinou Spatného 10.000 K¢/ 1 ks
pouzivani
04.14.03 upravy a opravy obuvi
ortopedické — individualné
zhotovena
; 7 — - TR — o
04.14.03.01 Upravy o,rtog)edlcke Obl,lVl DIA: CHI: ORP; ORT: Vyhradne’ pfi zménach spoluugas:[ 1’A>,
individualné zhotovené y g zdravotniho stavu a v maximalni
sluzba REH; po schvéleni . o < - i
reviznim lékatem medicinsky zdtivodnénych spoluucast
pripadech 5.000 K¢/ 1 ks
04.14.03.02 | opravy protetické casti vyhradné v ptipadé
- L 9 O - o/
ortopedlcke obuvi — individualné DIA: CHI: ORP; ORT: pvovsk,ozem vzvmkle}lo spoluugas:[ S’A),
zhotovené y ., béznym opotiebenim, maximalni
sluzba REH; po schvaleni 2 v 1x - Ui
reviznim lékatem nikoliv v pripadé spolutcast
poskozeni vinou Spatného 10.000 K&/ 1 ks
pouzivani
04.15 ZP kompenzacni — individualné
zhotovené
04.15.01 epitézy — individualné zhotovené
04.15.01.01 epitezy kronsetmove— ’ o ’ o CHI; ORP; ORT: ztratavho-rm nebol(’lolrm spolutidast 5 %:
individualné zhotovené vyuziti silikonovych materiala, koncetiny; parcialni o
. s PLA; REH; po maximalni
3D prototypingu, a digitalnich o, amputace ruky nebo 1 ks/1rok o
technologii schvdleni reviznim chodidla; devastujici spoludcast
lékatem ’ 10.000 K¢/ 1 ks

postiZzeni kozniho krytu




04.15.01.02

epitézy oblicejové —

vyuziti silikonovych materiald,

CHI; ORP; ORL;

ztratové postizeni tvare,

spolutcast 5 %;

individudlné zhotovené 3D prototypingu, a digitalnich PLA; po schvaleni Vn(.)su’ usniho boltce, . 1 ks/1rok maxm’lftlm
technologii reviznim lékafem ocnlce,vgkq nebo vlasaté sP oluuvc 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 lancetové - DIA - | 1ks/Slet [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 ok 3001,0r(()) i{é /
05.02 ZP pro stanoveni glukozy
05.02.01 glukometry
05.02.01.01 | glukometry diabeticky pacient 1éCeny
intenzifikovanym
- DIA inzulinovym rezimem 1 ks/ 7 let 500,00 K¢/ 1 ks
(3 davky denné nebo
inzulinova pumpa)
05.02.01.02 | glukometry — pro stanoveni diabeticky pacient do 1.000.00 K& /
Ketolatek - DIA 18 let vCetné; t€hotné 1ks/5let Y
. o 1 ks
diabeticky
05.02.01.03 | glukometry s hlasovym diabeticky pacient 1é¢eny y
, R . 1.600,00 K¢ /
vystupem - DIA inzulinem s praktickou 1 ks/5let 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 diabeticky peicient léceny 400 ks / 1 rok
inzulinem
) diab.etick}'/_ pacient }ééeny 8.00 K& / 1 ks
intenzifikovanym

DIA; po schvaleni
reviznim lékafem

inzulinovym rezimem
(3 davky denné nebo
inzulinova pumpa)

1.000 ks / 1 rok




DIA; po schvaleni
reviznim lékafem

diabeticky pacient do
18 let véetne; 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 veetné; t€hotné 200ks/1rok | 6,00 KE/ 1 ks
diabeticky
05.02.03 diagnostické prouzky pro
testovani moci
05.02.03.01 | diagnostické prouzky pro DIA; PRL - 50ks/ 1 rok
vizualni testovani moci DIA diabetic.ky pa’cient léceny 300 ks / 1 rok 2,00 K¢/ 1ks
inzulinem
05.02.04 pristroje pro kontinudlni méteni
glukézy
05.02.04.01 | transmittery pro kontinualni diabeticky pacient (vcetné
méfeni glukozy téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
vcetn¢) léceny
intenzifikovanym
inzulinovym rezimem, s <
DIA frekventnimi 1 ks /2 roky 15.000,00 K¢/
P 1 ks
hypoglykémiemi a/nebo
labilnim diabetem nebo
syndromem nerozpoznané
hypoglykémie a dobrou
spolupraci; pacienti po
transplantaci
05.02.04.02 | senzory pro kontinualni méfeni diabeticky pacient 1éCeny
glukozy ] o intenzifikovanym
DIA.’ po sc,hvavlem inzulinovym rezimem s 8 ks/ 1 rok 1.050 K¢/ 1 ks
reviznim lékafem .
neuspokojivou

kompenzaci




diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
véetng) 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 léciva
05.03.01 aplikacni pera
05.03.01.01 | inzulinova pera diabeticky pacient Iéceny
: \ . , 1 ks / 3 roky
jednou davkou inzulinu
dlabetlcky pacient }eceny 1.500,00 K& /
DIA intenzifikovanym | ks
inzulinovym rezimem
(3 davky denn¢); soubézna 2 ks /3 roky
aplikace
2 druhti inzulinu
05.03.02 injek¢ni inzulinové strikacky
05.03.02.01 | injekéni inzulinové stiikacky — DIA: PRL i 200ks/ 1ok | 230 K&/ 1 ks
jednorazové ’ ’
05.03.02.02 | injek¢ni inzulinové stiikacky — s N
. )J( ovanou jchlon Y DIA; PRL - 200ks/ 1rok | 2,30 K&/ 1ks
05.03.03 inzulinové pumpy




05.03.03.01

inzulinové pumpy — bazalni

DIA; po schvaleni
reviznim lékafem S5

diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
veetne) 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 méteni glukozy ¢i
napojenim na glukometr

DIA; po schvaleni
reviznim Iékafem 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 kontinudlnim
monitorem a odezvou na meieni
glukdzy (LGS)

DIA; po schvaleni
reviznim lékafem S5

diabeticky pacient (véetné
téhotnych diabeticek a
diabetickych déti do 18 let
véetn¢) 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

"kratkodob&* —
do 1 roku (napf.

gestaéni
diabetes))

90.500,00 K¢
(véetné
veskerého
ptislusenstvi a
baterii na 1 rok
provozu)




1. rok 90.500,00

K¢;
2.—4. 1ok
78.500,00 K¢
1 ks / 4 roky (vetnd
veskerého
ptislusenstvi a
baterif)
05.03.04 prislusenstvi pro ZP pro aplikaci
1é¢iva
05.03.04.01 | jehly k neinzulinovym perim DIA - 200ks/ 1rok | 2,00K¢/1ks
05.03.04.02 | jehly k inzulinovym pertim dlabetlcky pa’01ent 1éceny 200 ks / 1 ok
inzulinem
DIA dlabetlcky f[v)lzzclent }eceny 2.00 K&/ 1 ks
_ Intenzifikovanym 300 ks / 1 rok
inzulinovym rezimem
(3 davky denn¢)
05.03.04.03 jeElrly lv< ipzulinovym injekénim DIA: PRL i 200ks/1rok | 120Ké/ 1 ks
stiikackam
05.03.04.04 | sady baterii k inzulinové pumpé diabeticky pacient
DIA pouzivajici inzulinovou 4 sady/1rok | 320,00/ 1 sada
pumpu
05.03.04.05 | sady baterii k datamanageru diabeticky pacient .
ST NP 240,00 K¢ /
inzulinové pumpy DIA pouzivajici inzulinovou 4 sady / 1 rok 1 sada
pumpu s datamanagerem
05.03.04.06 | zasobniky inzulinu pro diabeticky pacient 1é¢eny
inzulinové pumpy —2 ml DIA _ intenzifikovanym 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 / 1 rok | 105,00 K&/ 1 ks

inzulinovym rezimem
(inzulinova pumpa)




05.03.04.08 | infuzni sety s kovovou jehlou diabeticky pacient 1é¢eny
DIA . 1nte’:n21f}kova£1ym 180 ks / 1 rok 160,00 K¢ /
inzulinovym rezimem 1 set
(inzulinova pumpa)
05.03.04.09 | infuzni sety s teflonovou jehlou diabeticky pacient 1éCeny
DIA . 1nt?n21f}kova£1ym 140 ks / 1 rok 300,00 K¢ /
inzulinovym rezimem 1 set
(inzulinova pumpa)
05.03.04.10 | ochranna pouzdra pro inzulinové diabeticky pacient o
pumpy DIA pouzivajici inzulinovou 1 ks / 4 roky 90 %;
600,00 K¢/ 1 ks
pumpu
05.03.04.11 | fixace setu — sterilni DIA - 180 ks / 1 rok 75 %
05.04 ZP doplitkové
05.04.01 obuv pro diabetiky
05.04.01.01 | obuv pro diabetiky — sériove DL’A; O,RT;. po ’ 1.000,00 K& /
vyrobena schvaleni reviznim - 1 péar/ 2 rok .
o 1 par
1ékatem
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; 0.01 K&/ 1 em?
obinadla LYM; PRL; REH ) ) AL ReLC
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; 0.01 K&/ 1 om?
stiedn&tazna LYM; PRL; REH - - AL ACATem
06.01.01.04 | kompresivni elasticka obinadla — DER; CHI; INT; PRL; N 2
. - - 0,01 K¢/ 1cm
dlouhotazna REH
06.01.01.05 | kompresivni elastick4 obinadla — lymfedém;
kratkotazna, vysoky tlak pod DER; LYM flebolymfedém; kontaktni - 0,03 K&/ 1cm’
bandazi precitlivélost
06.01.01.06 | mobiliza¢ni bandaze LYM; po schvaleni

reviznim lékafem

lymfedém; flebolymfedém

1 ks / 3 mésice

0,16 KE/ 1 cm2




06.01.02 kompresivni pun¢ochy — lytkové

06.01.02.01 | kompresivni puncochy - I kompresni tiida 23 — | DER; GER; CHI; INT; , 400,00 K& /
Iytkové, zdravotni — IL. 32 mmH LYM: PRL: REH - 2 pary / 1 rok | par
kompresni tfida & ’ ’ P

06.01.02.02 | kompresivni pun¢ochy — L .
lytkove, zdravotni — I11. L. kon:‘%rf;ﬁiglda 34 - DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 4501’002,;<C /
kompresni tfida & p

06.01.02.03 | kompresivni puncochy — o .
lytkove, zdravotni — IV, v. kompres;nv‘;rcléla 49 mmHg DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 9001’002,;<C /
kompresni tfida P

06.01.02.04 | systémy komprese pro 1é¢bu ;s _ bércovy vied Zilniho <
UCYV - set - III. kompresni tfida III. kompresni tfida 34 DER; CHI; INT; LYM | ptivodu; bez naroku na 2 sety /Vl r.ok/ 450,00 K&/

46 mmHg o y 1 koncetina 1 set
kompresivni pun¢ochy

06.01.03 kompresivni puncochy —
polostehenni

06.01.03.01 Egﬂ‘g{fﬁ;‘; p;;;‘if)}gi‘_ - II. kompresni tfida 23 — | DER; GER; CHI; INT; ] 2 piry/ 1ok | 45000Ke/
kompresni tfida 32 mmHg LYM; PRL; REH 1 par

06.01.03.02 | kompresivni puncochy — ‘s -
polostehenni, zdravotni — II1. L. konl%rzi?;ﬁrlda 34- DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 6001’00;(0 /
kompresni tfida & P

06.01.04 kompresivni pun¢ochy —
stehenni

06.01.04.01 f&‘;’fgﬁf‘;ﬁgj{iﬁ?"_}%_ II. kompresni tfida 23 — | DER; GER; CHI; INT; ] 5 i/ Lok | SS0:00Ke/
kompresn tida ' 32 mmHg LYM; PRL; REH pary 1 par

06.01.04.02 | kompresivni pun¢ochy — Lo y
stehenni, zdravotni — II1. L. korr:l%rfrsl?;[;rlda 34— DER; CHI; INT; LYM - 2 pary / 1 rok 6001’002,150 /
kompresni tfida & P

06.01.04.03 | kompresivni puncochy — ;s .
stehenni, zdravotni — IV. Iv. kompresglvti“da 49 mmHg | hER. CHIL INT: LYM - 2 pary / 1 rok 1'30?°02rKC /
kompresni tfida ce P

06.01.04.04 | kompresivni puncochy —

stehenni s uchycenim v pase,
zdravotni — II. kompresni tiida

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

2ks/1rok/
1 koncetina

300,00 K&/ 1 ks




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 punc¢ochové
kalhoty — damské

06.01.05.01

kompresivni punc¢ochové
kalhoty — damskeé, zdravotni — I1.
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 —
II1. kompresni trida

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

DER; CHI; INT; LYM

2ks/1rok

1.000,00 K¢ /
1 ks

06.01.06

kompresivni puncochové
kalhoty — téhotenské

06.01.06.01

kompresivni pun¢ochové
kalhoty — téhotenské, zdravotni
— II. kompresni tfida

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

DER; GYN; CHI;
INT; LYM; PRL; REH

1ks/1rok

900,00 K¢/ 1 ks

06.01.06.02

kompresivni puncochové
kalhoty — téhotenské, zdravotni
— III. kompresni tfida

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

DER; GYN; CHI;
INT; LYM

1ks/1rok

1.200,00 K¢ /
1 ks

06.01.07

kompresivni puncochové
kalhoty — panské

06.01.07.01

kompresivni pun¢ochové
kalhoty — panske, zdravotni — I1.
kompresni tfida

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

2ks/1rok

900,00 K¢/ 1 ks

06.01.07.02

kompresivni puncochové
kalhoty — panskeé, zdravotni —
II1. kompresni tfida

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

DER; CHI; INT; LYM

2ks/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
Spickou — textilni

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

1ks/1rok

300,00 K¢/ 1 ks

06.01.08.02

ZP pro navlékani kompresivnich
puncoch a navleki s uzavienou i
otevienou Spickou — kovové

DER; GER; CHI; INT;
LYM; PRL; REH

1 ks / 3 roky

500,00 K&/ 1 ks




06.01.09

pazni navleky

06.01.09.01 ff?fl:l navleky — II. kompresni 1I. korrgpzri;rllllﬂt{rjgda 23 - LI%{EMR‘; ggﬁIﬁg},{ i 2ks/1rok | 300,00 K&/ 1 ks
06.01.09.02 | pazni navleky — s rukavici bez II. kompresni tiida 23 — DER; CHI; INT; y
prstl — 1. kompresni tfida 32 mmHg LYM; ONK; REH i 2ks/1rok 1 400,00Ke/1ks
06.01.09.03 {)fal}czl;u navleky — III. kompresni 1. kon:‘%rcra;ﬁiér;da 34— Dil;, 1&HCI),N III\<IT; i 2ks/1rok | 300,00 K&/ 1 ks
06.01.09.04 | pazni navleky — s rukavici bez II1. kompresni tiida 34 — DER; CHI; INT; y
prsti - I11. kompresni t¥ida 46 mmHg LYM; ONK i 2ks/1rok 1 400,00Ke/1ks
06.01.10 kompresivni podprsenky
06.01.10.01 | kompresivni podprsenky i GYN; CHL; LYM; lymfaticky otok 1 ks / 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 puncochy
— lytkové, atypické rozméry —
technologie kruhového pleteni
06.02.01.01 | kompresivni elastické puncochy DER; GER; CHI; INT; okud nelze pouFit sériove
— lytkové, atypické rozméry — I1. II. kompresni tiida 23 — LYM; PRL; REH; po p obené ZI()?II'EI otnické 2 éry / 1 ok 500,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim VT rostie dﬁ pary 1 par
kruhového pleteni 1ékarem p Y
06.02.01.02 kor’npres,lvm elgstlf:ke pu{lcochy o DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sériové )
— lytkové, atypické rozméry — 1. kompresni tiida 34 — . s . i . 1.000,00 K¢ /
TIT. kompresni tiida — 46 mmHg LYM, po sghv?lenl vyrobené ZSiravotmcke 2 pary / 1 rok I par
technologie kruhového pletent reviznim lékafem prosttedky
06.02.01.03 | kompresivni elastické puncochy

— lytkové, atypické rozmeéry —
IV. 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

2 pary / 1 rok

1.100,00 K&/
1 par




06.02.01.04

kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry,

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické

material min. s 20 % baviny — II. II. kompresni t¥ida 23 — DE,R; IfYM; po prostiedky; lymfedém; , 2.000,00 K¢ /
‘v . schvaleni reviznim . . . 2 pary / 1 rok .
kompresni tfida — technologie 32 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 par
kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.01.05 | kompresivni elastické puncochy- pokud nelze pouzit sérioveé
lytkové, atypické rozméry, ) . vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % bavlny — 1. kompresni tfida 34 — DE,R’ ITYM.’ po prostiedky; lymfedém; , 2.400,00 K¢/
Lo schvaleni reviznim SR 2 pary / 1 rok .
1. 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 pouzit sériove
polostehenni, atypické rozméry II. kompresni t¥ida 23 — LYM; PRL; REH; po p uobené z%r: o tnickév 2 vary / 1 rok 1.000,00 K¢ /
— II. kompresni tfida — 32 mmHg schvaleni reviznim vyT costie dl pary 1 par
technologie kruhového pleteni 1ékatem p Y

06.02.02.02 | kompresivni e}as‘uckp p}Jncochy o DER: CHI; INT: pokud nelze pouzit sériové )
— polostehenni, atypické II1. kompresni tiida 34 — ) o . i . 1.000,00 K¢/
rozméry — I1I. kompresni tfida — 46 mmHg LYM, po sc,hv?lem vyrobené zsiravotmcke 2 pary / 1 rok 1 pér
technologie kruhového pleteni reviznim I¢kafem prostfedky

06.02.02.03 kompreswm' elastl.cke’puncovchy- o DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sériové )
polostehenni, atypické rozméry | IV. kompresni tfida 49 mmHg ) o . i . 1.200,00 K¢ /
" IV. kompresni tFida — A Vice LYM, po sghv?lenl vyrobené Zsiravotnlcke 2 pary / 1 rok 1 pér
technologie kruhového pleteni reviznim |ékafem prostfedky

06.02.02.04 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé

— polostehenni, atypické

rozméry, material min. s 20 %
bavlny — II. kompresni tfida —
technologie kruhového pleteni

II. 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




06.02.02.05

kompresivni elastické puncochy-
polostehenni, atypické rozméry,
material min. s 20 % bavlny —
1. kompresni tfida —
technologie kruhového pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

DER; LYM; po
schvaleni reviznim
lékafem

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; lymfedém;
flebolymfedém; kozni
komplikace chronické
zilni insuficience

2 pary / 1 rok

2.800,00 K¢/
1 par

06.02.03 kompresivni elastické puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
technologie kruhového pleteni
06.02.03.01 | kompresivni elastické puncochy DER; GER; CHI; INT; kud nel Sit Sériove
— stehenni, atypické rozméry — II. kompresni tiida 23 — LYM; PRL; REH; po p OV urob:nzéezrc)icr)xo trsl?ck?e 2 vary / 1 rok 1.000,00 K¢ /
II. kompresni tfida — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim y rostiedk pary 1 par
kruhového pleteni lékatem P Y
06.02.03.02 | kompresivni elastické puncochy ) ) i i
— stehenni, atypické rozméry — I1. kompresni tfida 34 — DER; CHL, H\,IT’ , pokud nelz’e pouzit seriove . 1.100,00 K¢/
1L k o LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok .
. kompresni tfida — 46 mmHg RSN y 1 par
technologie kruhového pleteni reviznim Iékafem prostfedky
06.02.03.03 | kompresivni elastické puncochy . . . wro oAy
— stehenni, atypické rozméry — | IV. kompresni tfida 49 mmHg DER.’ CHL H\,IT’ (P okud nelz,e pouzIt seriove . 1.300,00 K¢ /
C . LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 pary / 1 rok .
IV. kompresni tfida — avice R N 1 par
technologie kruhového pleteni reviznim Iékafem prostfedky
06.02.03.04 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouZit sériove
— stehenni, atypické rozmery, DER: LYM: po vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % bavlny — 1. II. kompresni tfida 23 — schvéléni revi’zg im prostiedky; lymfedém; 2 04r/ 1 ok 2000,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg lékai flebolymfedém; kozni p 1 par
kruhového pleteni carem komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.03.05 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé
— stehenni, atypické rozmery, DER: LYM: 1o vyrobené zdravotnické
material min. s 20 % bavlny — II1. kompresni tiida 34 — 5 STV P prostiedky; lymfedém; . 3.000,00 K¢/
‘o schvéleni reviznim . . 2 par/ 1 rok .
1. kompresni tiida — 46 mmHg |ékafem flebolymfedém; kozni 1 par

technologie kruhového pleteni

komplikace chronické
zilni insuficience




06.02.04 kompresivni elastické puncochy-
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — technologie
kruhového pleteni

06.02.04.01 | kompresivni elastické puncochy DER: GER: CHI: INT:
N ste.hen'nl S ucvh ytem v pase, II. kompresni t¥ida 23 — LYM; PRL; REH; po pokud nelz’e pouzt SOV 2 ks /1 rok / "
atypické rozmeéry — 11 ] vyrobené zdravotnické « 500,00 K¢/ 1 ks

Lo . 32 mmHg schvaleni reviznim y 1 koncetina

kompresni tfida — technologie lékatem prosttedky
kruhového pleteni

06.02.04.02 | kompresivni elastické puncochy
- stgher}nl s ucvhytem Vv pase, T1I. kompresni tfida 34 — DEB; CHI; INT; ’ pokud nelz,e pouzit SEroVe | o4 /1 rok / 1.000,00 K& /
atypické rozméry — III. 46 mmk LYM; po schvéleni vyrobené zdravotnické 1 koncetina 1 ks
kompresni tfida — technologie & reviznim lékafem prostiedky
kruhového pleteni

06.02.04.03 | kompresivni elastické puncochy
— stehenni s {ichytem v pase, IV. kompresni tfida 40 mmHg | DLRs CHL INT; +pokud nelze pouZit sériové |\ o/ |1 100,00 K /
atypické rozméry — V. A vice LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 1 konéetina ks
kompresni tfida — technologie reviznim lékatem prosttedky
kruhového pleteni

06.02.04.04 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sériove
— stehenni s uchytem v pase, DER: LYM: 1o vyrobené zdravotnické
atypické rozméry, material min. II. kompresni tida 23 — schvéléni reVi,zE m prostiedky; lymfedém; 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢/
s 20 % bavlny — II. kompresni 32 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 koncetina 1 ks
tiida — technologie kruhového komplikace chronické
pleteni zilni insuficience

06.02.04.05 | kompresivni elastické puncochy pokud nelze pouzit sérioveé
— stehenni s uchytem v pase, DER: LYM: 1o vyrobené zdravotnické
atypické rozméry, material min. II1. kompresni tiida 34 — schvéléni revi’zgim prostiedky; lymfedém; 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
s 20 % baviny — III. kompresni 46 mmHg |ékatem flebolymfedém; kozni 1 koncetina 1 ks
ttida — technologie kruhového komplikace chronické
pleteni zilni insuficience

06.02.05 kompresivni elastické

puncochové kalhoty — atypické
rozméry — technologie
kruhového pleteni




06.02.05.01 | kompresivni elastické DER; GER; CHI; INT; okud nelze pouzit sériove
puncochové kalhoty — atypické II. kompresni tfida 23 — LYM; PRL; REH; po p vvrobené ZI()lravo tnické 2 ks / 1 rok 1.000,00 K¢ /
rozméry — II. kompresni tiida — 32 mmHg schvaleni reviznim y costiedk 1 ks
technologie kruhového pleteni 1ékafem P Y
06.02.05.02 komvpreswn} elasticke - L DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sérioveé y
puncochové kalhoty — atypické II1. kompresni tiida 34 — o . - 1.200,00 K¢/
. Y LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 ks/1rok
rozméry — I1. kompresni tfida — 46 mmHg reviznim lekafem costiedk 1 ks
technologie kruhového pleteni p Y
06.02.05.03 komvpreswnll clasticke L, L DER; CHI; INT; pokud nelze pouzit sérioveé y
puncochové kalhoty — atypické | IV. kompresni tfida 49 mmHg o . i 1.300,00 K¢ /
¥ " . LYM; po schvaleni vyrobené zdravotnické 2 ks/ 1 rok
rozm&ry — IV. kompresni tfida — a vice eviznim lékafem costiedk 1 ks
technologie kruhového pleteni feviz p y
06.02.05.04 | kompresivni elastické pokud nelze pouzit sérioveé
puncochové kalhoty — atypické DER: LYM: 1o vyrobené zdravotnické
rozméry, material min. s 20 % II. kompresni tiida 23 — schvéléni revi’zﬁim prostiedky; lymfedém; 2 ks / 1 rok 2.500,00 K¢ /
bavlny — II. kompresni tfida — 32 mmHg lékaiem flebolymfedém; kozni 1 ks
technologie kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.05.05 | kompresivni elastické pokud nelze pouzit sériove
puncochové kalhoty — atypické DER: LYM: 1o vyrobené zdravotnické
rozmgry, materidl min. s 20 % 1. kompresni tiida 34 — schvéléni reVi’zE ‘m prostiedky; lymfedém; 2 ks / 1 rok 3.800,00 K¢/
baviny — III. kompresni tiida — 46 mmHg lékatem flebolymfedém; kozni 1 ks
technologie kruhového pleteni komplikace chronické
zilni insuficience
06.02.06 kompresivni pazni navleky —
atypické rozméry — technologie
kruhové pleteni
06.02.06.01 | kompresivni pazni névleky — II. DER; CHI; INT; pokud nelze pouZit sériové
komp resnt (fida atyp ¥cke I kompresni tfida 23 — LYM; QNK.; po vyrobené zdravotnické 2ks/1rok |500,00 K¢/ 1ks
rozméry — technologie 32 mmHg schvaleni reviznim rostiedk
kruhového pleteni 1ékatem P Y
06.02.06.02 | kompresivni pazni navleky s DER; CHI; INT; okud nelze pousit sériove
rukavici bez prstd — II. II. kompresni tiida 23 — LYM; ONK; po P A . 1.000,00 K¢ /
. . vyrobené zdravotnické 2 ks / 1 rok
kompresni tfida — atypické 32 mmHg schvaleni reviznim N 1 ks
y . I prostiedky
rozméry — technologie 1ékatem




kruhového pleteni

06.02.06.03 | kompresivni pazni navleky — III. DER; CHI; INT; pokud nelze pousit sériové
kompresni tfida atypické 1L kompresni tfida 34— LYM; ONK; po vyrobené zdravotnické | 2ks/1rok | 500,00 K&/ 1ks
rozméry — technologie 46 mmHg schvaleni reviznim y
kruhového pleteni lékarem prostfedky
06.02.06.04 | kompresivni pazni navleky s
mkal\)/ici bez Il)jrstﬁ —1IL g DER; CHL INT; pokud nelze pouzit sériove
¢ et — III. kompresni tfida 34 — LYM; ONK; po . 1z 1.000,00 K¢ /
kompresni tfida — atypické o vyrobené zdravotnické 2 ks/ 1 rok
9 . 46 mmHg schvaleni reviznim y 1 ks
rozméry — technologie lékatem prosttedky
kruhového pleteni
06.03 ZP pro kompresivni terapii —
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni
06.03.01 kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozmeéry —
technologie plochého pleteni
06.03.01.01 | kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry — IL. II. kompresni tida 23 — LYM; po schvéleni 2ks/1rok/ 1.900,00 K¢ /
kompresni tfida — technologie 32 mmHg reviznim lékafem i 1 koncetina 1 ks
plochého pleteni
06.03.01.02 | kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry — 1. kompresni tiida 34 — LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.000,00 K¢ /
III. kompresni tiida — 46 mmHg reviznim lékafem i 1 koncetina 1 ks
technologie plochého pleteni
06.03.01.03 | kompresivni elastické puncochy
— lytkové, atypické rozméry — IV. kompresni tfida 49 mmHg | LYM; po schvaleni 2ks/1rok/ 2.100,00 K¢ /
IV. kompresni tfida — a vice reviznim lékafem i 1 koncetina 1 ks
technologie plochého pleteni
06.03.02 kompresivni elastické puncochy

— polostehenni, atypické
rozméry — technologie plochého
pleteni




06.03.02.01

kompresivni elastické puncochy
— polostehenni, atypické
rozmé&ry — II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.400,00 K¢ /
1 ks

06.03.02.02

kompresivni elastické puncochy
— polostehenni, atypické
rozméry — III. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.500,00 K¢/
1 ks

06.03.02.03

kompresivni elastické puncochy
— polostehenni, atypické
rozméry — IV. kompresni tiida —
technologie plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

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 —
II. kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvéleni
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

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 kondetina

2.700,00 K¢ /
1 ks

06.03.03.03

kompresivni elastické puncochy
— stehenni, atypické rozméry —
IV. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvéleni
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 — II.
kompresni tfida — technologie

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim Iékafem

2ks/1rok/
1 kondéetina

3.400,00 K¢/
1 ks




plochého pleteni

06.03.04.02

kompresivni elastické puncochy
stehenni s uchytem v pase,
atypické rozméry — 1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

III. kompresni tfida 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 tchytem v pase,
atypické rozméry — IV.
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 tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok

6.600,00 K¢ /
1 ks

06.03.05.02

kompresivni elastické
puncochové kalhoty — atypické
rozméry — I1I. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

1. 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
rozméry — IV. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

IV. kompresni tfida 49 mmHg
a vice

LYM; po schvéleni
reviznim lékafem

2ks/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
rozmery — 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




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
prstl, atypické rozméry — I1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

900,00 K&/ 1 ks

06.03.07.02

kompresivni rukavice — s prsty,
atypické rozméry — II.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tiida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

2.900,00 K¢ /
1 ks

06.03.07.03

kompresivni rukavice — bez
prsti, atypické rozméry — II1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

1.000,00 K¢ /
1 ks

06.03.07.04

kompresivni rukavice — s prsty,
atypické rozméry — III.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

1. kompresni tiida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.000,00 K¢/
1 ks

06.03.08

kompresivni pazni navlek —
atypické rozméry — technologie
plochého pleteni

06.03.08.01

kompresivni pazni ndvlek —
atypické rozméry — 1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

2.400,00 K¢ /
1 ks

06.03.08.02

kompresivni pazni ndvleky — s
rukavici bez prstu, atypické
rozmery — II. kompresni tfida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

3.100,00 K¢ /
1 ks




06.03.08.03

kompresivni pazni navleky — s
rukavici s prsty, atypické
rozméry — II. kompresivni tfida
— technologie plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 koncetina

4.800,00 K¢ /
1 ks

06.03.08.04

kompresivni pazni navleky —
atypické rozméry — III.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

1. kompresni tiida 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 prstd, atypické
rozméry — 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 tiida
— technologie plochého pleteni

III. kompresni tfida 34 —
46 mmHg

LYM; po schvéleni
reviznim lékafem

2ks/1rok/
1 konéetina

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 — 1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvéleni
reviznim lékafem

2ks/1rok

4.300,00 K¢ /
1 ks

06.03.09.02

kompresivni hrudni navleky —
véetné ramen, atypické rozméry
— II. kompresni tida —
technologie plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok

5.500,00 K¢ /
1 ks

06.03.09.03

kompresivni hrudni navleky —
véetné ramen a jednoho rukavu,
atypické rozméry — 1.
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni

II. kompresni tfida 23 —
32 mmHg

LYM; po schvaleni
reviznim lékafem

2ks/1rok

7.000,00 K¢ /
1 ks




06.03.09.04

kompresivni hrudni navleky —
veéetn€ ramen a obou rukavi,

II. kompresni tiida 23 —

LYM; po schvaleni

7.500,00 K& /

atypické rozméry — II. . 32 mmHg reviznim lékatem i 2 ks /1 rok 1 ks
kompresni tfida — technologie
plochého pleteni
06.03.09.05 kompvr esivni body - atyplsk © II. kompresni tfida 23 — LYM; po schvaleni 7.500,00 K¢ /
rozmé&ry — II. kompresni tfida — S - 2 ks /1 rok
. . . 32 mmHg reviznim lékafem 1 ks
technologie plochého pleteni
06.04 ZP pro pitistrojovou lymfodrenaz
06.04.01 pristroje pro sekvencni tlakovou
lymfodrenaz + ptislusenstvi
06.04.01.01 | ptistroje pro sekvencni tlakovou i LYM; po sghv?lem lymfaticky otok 1 ks /5 let 14.500,00 K¢/
lymfodrenaz reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.02 masazni navleky — na horni i LYM; po sghvillem lymfaticky otok ks /2 roky 1.200,00 K¢ /
koncetinu reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.03 mas?zr.u navleky —na horni i LYM; po sghv?lenl lymfaticky otok I ks /2 roky 1.500,00 K¢ /
koncetinu, s axilou reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.04 masiizm navleky —’na horni i LYM; po sghv?lem lymfaticky otok 1 ks /2 roky 1.500,00 K¢ /
koncetinu, atypické reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.05 | maséazni navleky — na dolni LYM; po schvaleni . 1.500,00 K¢ /
koncetinu i reviznim lékarem lymfaticky otok Iks /2 roky 1 ks
06.04.01.06 mas?zm navleky —’na dolni i LYM; po sc,hv?lem lymfaticky otok 1 ks /2 roky 1.800,00 K¢ /
koncetinu, atypické reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.07 | masazni navleky — na dolni i LYM; po schvaleni lvmfatick¢ otok 1 ks/2roky/ | 2.000,00 K¢/
koncetinu, kalhotové reviznim 1ékafem y y 1 koncetina 1 ks
06.04.01.08 m,avsavzm navleky — na bedra, i LYM; F,)O SC,hVEllel’ll lymfaticky otok 1 ks /2 roky 1.800,00 K¢ /
hyzdé reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.09 m’avsavznl nax'flek’y —na bedra, i LYM; po sc,hv?lem lymfaticky otok I ks /2 roky 1.900,00 K¢ /
hyzd¢, atypické reviznim lékafem 1 ks
06.04.01.10 | maséazni navleky — specialni masazni nav.lerky —pro hlz’wu, LYM; po SC'hVEllel’ll lymfaticky otok 1 ks /2 roky 75 0
trup, genital — atypické reviznim lékafem
06.04.01.11 | opravy pfistroji pro sekvencni sluzba LYM; po schvaleni lymfaticky otok i 750

tlakovou lymfodrenaz

reviznim lékafem




06.05 ZP pro kompresivni terapii —
popaleninové
06.05.01 navleky na popaleniny
06.05.01.01 | navleky na popalemny’f sériove stav po popélent IL. a 1L, 2 .ku’sy / 1 rok; 420,00 K& /
zhotovené — kukla plna POP " nejdéle po dobu
stupné 3 let 1 ks
06.05.01.02 | navleky na popaleniny — sériove I 2 kusy / 1 rok; «
zhotovené — na horni kon¢etinu POP stav po popalervn IL-a L. nejdéle po dobu 280,00 Ke/
stupné 3 let 1 ks
06.05.01.03 | navleky na popaleniny — sériove o 2 kusy / 1 rok;
zhotovené — rukavice POP stav po popalervn LIk nejdéle po dobu | 360,00 K¢/ 1 ks
stupné 3 Jet
06.05.01.04 | navleky na popaleniny — sériove (s 2 kusy / 1 rok; .
zhotovené — na dolni koncetinu POP stav po popalervu 1L a I nejdéle po dobu 380,00 K&/
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.05 | navleky na E)opaler}my —seriove stav po popaleni II. a III. 2 k usy / 1 rok; 140,00 K¢/
zhotovené — separator prstl POP . nejdéle po dobu
stupné 3 let 1 ks
06.05.01.06 | navleky na popaleniny — sériové stav po popalent I a 11, 2 }(qsy /1 rok; 1.050,00 K& /
zhotovené — vesta POP y nejdéle po dobu
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.07 | navleky na popaleniny — sériove o 2 kusy / 1 rok; y
zhotovené — kalhoty POP stav po popaletvn I a L nejdéle po dobu 1.280,00 ke /
stupné 3 let 1 ks
06.05.01.08 | navleky na popaleniny — sériové o 2 kusy / 1 rok; y
zhotovené — navlek na chodidlo POP stav po popalervu 1L a . nejdéle po dobu 360,00 K&/
stupné 3 et 1 ks
06.05.01.09 | navleky na popaleniny — pokud nelze pouzit
individualné zhotovené i .. | navleky sériove vyrobené; | 2 kusy / 1 rok;
lzg}:; ri(r)nsféfll; aft:rr;l stav po popaleni nejdéle po dobu 75 %
kterékoliv ¢asti téla II. a 3 let
II1. stupné
07 ZP pro pacienty s poruchou
mobility
07.01 voziky + prisluSenstvi




07.01.01

mechanické voziky

07.01.01.01

mechanické voziky — zakladni

nosnost 120 kg; volba Sife
sedu vzdy v rozsahu
minimalné 40 az 48 cm;
odnimatelné ¢i odklopné
bocnice; odnimatelné vyskove
nastavitelné podnozky; nelze
doplnit o prislusenstvi

GER; INT; REH;
NEU; ORT; PED;
PRL; po schvaleni
reviznim lékafem

stiedné t¢zké obtize pti
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 — zakladni,
variabilni

nosnost 120 kg; volba Sife
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

2%

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

stiedné tézké nebo uplné
obtize pti chiizi 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 — odlehcené,
zéakladni

konstrukce z lehkych slitin;
nosnost 120 kg; volba Siie
sedu vzdy minimalné 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 pfi chiizi na kratké
vzdalenosti k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru;
zachovana funkce hornich
koncetin

1ks/5let

13.000,00 K&/
1 ks




07.01.01.04 | mechanické voziky — odlehcené, | konstrukce z lehkych slitin; L XMLA C
trvalé t€zké nebo tplné

¢astecné variabilni nosnost 120 kg; volba Sife v v 1o . (1
sedu vzdy v rozsahu obtize pri chiizi na kratké
minimalng 40 az 48 cm: vzdalenosti k zajisténi
odnimatelné nebo odklopné INT; NEU; ORT; Sﬁﬁle(;it;[lnz gg:;}é%v
bocnice; vyskove nastavitelné PED; REH; po . ', y
. L . ST zachovana funkce hornich 1 ks/5let 17.000 K&/ 1 ks
podnozky; rychloupinaci zadni | schvaleni reviznim «
4 o st R koncetin; stavy, kdy nelze
kola; moznost zmény teziste; lékatem nastavit soraviy sed na
nastaveni sklonu sedacky; . 5P v sec
nastaveni v{sky sedu: zakladnim odleh¢eném
, ’ ruéné pohanéném voziku
hmotnost voziku do 16 kg v (07.01.01.03)

zakladnim provedeni
konstrukce z lehkych slitin;

07.01.01.05 | mechanické voziky — odlehcené,

variabilni nosnost 120 kg; volba §iie L exsl .
sedu vzdy v rozsahu trvalé te.zke ne?bo uplné
minimAlng 38 a7 48 cm: obtize pii chlizi na kratké
odnimatelné nebo odklopné Zﬁi}:&ﬁg ;gijiﬁ:ers
bocnice; vyskove nastavitelné interiéru a ex teriér}L’r
podnozky; rychloupinaci zadni INT; NEU; ORT; . ’, -
kola; moznost zmeény teziste; REH; po schvaleni ii:lhézri?asgnkcﬁ dhoggigg 1ks/5 let 22'00?’1({)80 Ke/
nastaveni sklonu sedacky; reviznim lékafem » Stavy, ¢y
nastaveni vysky sedu; n’astavrf spravny sed na
Sl iy w7010
zakladnim provedeni; volba (07.01.01.0 4)\(]) dlehéeném
délky podrucek; volba zadnim .t A .
ru¢n¢ pohanéném voziku

a prednich kol; volba vysky
zad i hloubky sedu




07.01.01.06

mechanické voziky — aktivni

vozik v zakladnim provedeni
do 12 kg; volba sife 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

N2

rychloupinaci osy kol

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé t€¢zké nebo tplné
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

mechanické voziky — détské,
odlehcené, variabilni

volba $ife sedacky v rozsahu
28 az 38 c¢m; nastavitelna
hloubka sedu; nastavitelné
podrucky nebo blatnicky;

bezpecnostni pas, kolecka a

kryty kol v zakladni vybavé

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé tézké nebo uplné
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

07.01.01.08

mechanické voziky — détské,
aktivni

volba §ite sedacky v rozsahu
28 az 38 c¢m; nastavitelna
hloubka sedu; nastavitelné
podrucky nebo blatnicky;
bezpecnostni pas, kolecka a
kryty kol v minimalni vybavé;
hmotnost voziku do 11 kg v
minimalni vybave

REH; ORT; NEU; po
schvaleni reviznim
lékafem

trvalé tézké nebo uplné
obtize pfi chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru u
osoby malého vzristu, kdy
nelze nastavit spravny sed
na mechanickém
odlehéeném zakladnim

voziku (07.01.01.03)

1ks/5let

30.000,00 K¢ /
1 ks vcetné
prislusenstvi




07.01.01.09

mechanické voziky — specialni,
nadmérné

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 1 ks
lékatfem 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; QRT; REH, po __pqstlzeg1,,kde ’nelzev: 32.000,00 K& /
schvdaleni reviznim | zajistit medicinské potfeby 1ks/5 let 1 ks
lékatem pacienta ostatnimi
mechanickymi voziky
07.01.01.11 | mechanické voziky — specialni, specifické nejtézsi
dvouobrucové NEU; F)RT; REH, po _postizent, ,kde ’nelz% 30.000,00 K& /
schvdaleni reviznim | zajistit medicinské potieby 1ks/5 let 1 ks
lékatem pacienta ostatnimi
mechanickymi voziky
07.01.01.12 | mechanické voziky — specidlni, specifické nejtézsi
vertikaliza¢ni postizeni, kde nelze
zajistit medicinské potieby
pacienta ostatnimi
NEU; ORT; REH; po | mechanickymi voziky; k 60.000,00 K& /
schvaleni reviznim zajisténi potfebné osové 1ks/5let 1 ks

lékafem

zatéze dolnich koncetin a
trupu a zlepseni funkce
respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu




Site sedacky minimalné 40 az
46 cm; anatomicky tvarovany
sed i zadova opérka; vyskove
nastavitelné bocnice;
polohovaci podnozky vyskove
nastavitelné, mechanické
(teleskopické) polohovani
sedacky a zddové opérky;
opérka hlavy; bezpecnostni
kolecka

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

224

postizeni, kde nelze

zajistit medicinské potieby
pacienta ostatnimi

mechanickymi voziky

1ks/5let

60.000,00 K¢/
1 ks

trvalé t€¢zké nebo tplné

07.01.01.13 | mechanické voziky — specialni,
multifunkéni
07.01.02 elektrické voziky
07.01.02.01 | elektrické voziky — pfevazné

interiérové, zakladni

nosnost minimalné 100 kg;
Site sedaCky volitelna alespon
v rozsahu 40 az 45 cm;
ovladani pravou nebo levou
rukou; podnozky vysSkove
stavitelné; odnimatelné nebo
odklopitelné podrucky;
bezadrzbové baterie s
kapacitou minimalné 300
nabijecich cykld; bez moznosti
ptislusenstvi

INT; NEU; ORT;
PED; REH; po
schvaleni reviznim
Iékafem S5

obtize pti chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru; 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

85.000,00 K¢ /
1 ks




07.01.02.02

elektrické voziky — pfevazné
interiéroveé, variabilni

nosnost 120 kg; Site sedacky
volitelna alespon 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
lékarem S5

trvalé t€¢zké nebo tplné
obtize pri chiizi na kratké
vzdalenosti; k zajisténi
samostatné mobility v
interiéru a exteriéru; v
kombinaci s tézkou
poruchou funkce hornich
koncetin a pfipadné 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 zakladnim elektrickém
voziku

1ks/7let

115.000,00 K¢ /
1 ks

07.01.02.03

elektrické voziky — exteriérové,
variabilni

nosnost 130 kg; sife sedacky
volitelna alespon v rozsahu 40
az 50 cm; ovladani pravou
nebo levou rukou; podnozky
vyskove stavitelné;
odnimatelné nebo odklopné
podrucky; bezidrzbové baterie
s kapacitou minimaln¢ 400
nabijecich cykll; castecné
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 chlizi 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




odpruzenym nebo kyvnym
ulozenim alespori jedné
ndpravy

07.01.02.04

elektrické voziky — exteriérové,
s elektrickym polohovénim a
anatomickym sedem

nosnost 130 kg; Site sedacky
volitelna alespon 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 vyskove stavitelné;
odnimatelné nebo odklopitelné
podrucky; bezidrzbové baterie
s kapacitou alesponi 60 Ah,
minimalné 400 nabijecich
cykld; ¢astené 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
odpruzenym nebo kyvnym
ulozenim alespon jedné
napravy

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem S5

trvalé t€¢zké nebo tplné
obtize pri 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; 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
(v€etné sedaci oblasti) s
predpokladem tvorby
dekubiti, nebo téZkou
nebo uplnou poruchou ¢iti
v téchto oblastech

1ks/7let

142.000,00 K¢ /
1 ks




07.01.02.05 | elektrické voziky — exteriérove, trvalé tézké nebo Gplné
specialni, vertikaliza¢ni obtiZe pti chlizi na kratké
nosnost 120 kg; $ife sedacky Vigg‘sﬁﬂe lfnzo"gifltfm
volitelna alesponi v rozsahu 40 Y e oMY
az 50 cm; ovladani pravou prevazie v extenery, alg '
nebo levou rukou; podnozky M Elvqteneru, v kombinaci s
vyikove stavitelné: tézkou poruchou funkce
. . Lo, hornich koncetin
odnimatelné nebo odklopitelné pfiga dr(;é trgpﬁenebg s
podrucky§ bemc}r;b({vevbaterle NEU; ORT; REH; po chronickym o
s kapacitou minimalné 400 g “ . 135.000,00 K¢ /
nabfjecich cyklit; dAstecne schvaleni reviznim onemocnénim, které 1 ks /7 let 1 ks
N lékafem S5 neumoznuje zvysit zatéz a
nastavitelny sed a sklon . e o
N - . plné vyuziti mechanického
zadové opérky; bezpecnostni voziku k zatigténi
pas; vozik musi mit osvétleni v roziku X z2] ,
. sobé&stacnosti v dennich
rozsahu nezbytném pro provoz g vy s
. o ¢innostech; k zajisténi
na pozemnich komunikacich; Y1 o rex
elektricky ovlddana potiebné osové zatéze
o . dolnich koncetin a trupu a
vertikalizace pacienta « oy
zlepSeni funkce respiracni,
gastrointestinalniho a
uropoetického traktu
07.01.03 prislusenstvi k vozikiim
07.01.03.01 | ptislusenstvi medicinsky postiZzeni obou dolnich
zduvodnitelné k mechanickym REH: ORT: NEU po koncetin, které
vozikiim T neumoznuje pacientovi
- schvaleni reviznim Je P 1 ks/5let 90 %

lékafem

samostatnou lokomoci pfi
zachované funkci hornich
koncetin




07.01.03.02

prislusenstvi medicinsky
zdvodnitelné k elektrickym

vozikum

REH; ORT; NEU po

indikace pro mechanicky
vozik v kombinaci
a) s postizenim hornich
koncetin nebo

schvéleni reviznim o 1ks/7let 90 %
oy b) se zavaznym
lékatem S o
chronickym onemocnénim
vylucujicim pouziti
mechanickych voziki
07.02 zdravotni ko¢arky a podvozky
pro sedaci ortézy + piislusenstvi
07.02.01 zdravotni kocarky —
nepolohovaci
07.02.01.01 | zdravotni kocarky — od 2 let; bez schopnosti
nepolohovaci NEU; QRT; REH, po samostatné lokomocF:, 14.000,00 K& /
schvaleni reviznim kterou nelze nahradit 1 ks / 3 roky L ks
lékatem prostfednictvim
mechanického voziku
07.02.02 zdravotni kocarky — castecné
polohovaci
07.02.02.01 | zdravotni kocarky — casteéné od 2 let; nutnost
polohovaci ¢asteéného polohovani a
NEU; QRT; REH, po fixace; be; schopnosti 19.000,00 K& /
schvaleni reviznim samostatné lokomoce, 1 ks / 3 roky
oy . 1 ks
lékafem kterou nelze nahradit
prostfednictvim
mechanického voziku
07.02.03 zdravotni ko¢arky — plne
polohovaci
07.02.03.01 | zdravotni ko¢arky — plné od 2 let; té€Zce postiZzeni
polohovaci pacienti s nutnosti plného
NEU; QRT; REH, po polohovanl'a fixace; berz 22.000,00 K& /
schvaleni reviznim schopnosti samostatné 1 ks / 3 roky 1 ks

lékafem

lokomoce, kterou nelze
nahradit prostfednictvim
mechanického voziku




07.02.04 podvozky pro sedaci ortézy
07.02.04.01 | podvozky pro sedaci ortézy po pridéleni ortézy trupu
NEU; ’OR"’I"; REH, po individualné Zhotqvene 21.000,00 K& /
- schvaleni reviznim pro sed; stavy, které nelze 1ks/5let
oy iy 1 ks
lékatem kompenzovat kocarkem
nebo vozikem
07.02.05 prislusenstvi ke zdravotnim
koc¢arkiim a podvozkiim pro
sedaci ortézy
07.02.05.01 | prislusenstvi medicinsky od 2 let; bez schopnosti
zdtvodnitelné ke zdravotnim NEU; ORT; REH; po samostatné lokomoce, 5.000.00 K& /
kocarkim - schvaleni reviznim kterou nelze nahradit 1 ks / 3 roky ' 1’ ks
lékatem prostiednictvim
mechanického voziku
07.02.05.02 | ptisluSenstvi medicinsky po pridéleni ortézy trupu
zdiivodnitelné k podvozkiim pro REH; ORT; NEU; po | individudln€¢ zhotovené
sedaci ortézy - schvaleni reviznim | pro sed; stavy, které nelze 1 ks/5let 90 %
lékatem kompenzovat kocarkem
nebo vozikem
07.03 podpiirné ZP pro lokomoci
07.03.01 berle
07.03.01.01 | berle — podpazni _ 851;’, SEI%,NP]IE{E]: omezeny vahyb dolnich | i/ 2 roky 400, OO,K(: /
REH: REV koncetin 1 par
07.03.01.02 | berle — predloketni GER; CHI; NEU; , ,
- ORP; ORT; PRL; | Omezeny pohybdolnich 5y n oo 150000 Ke /1 ks
REH: REV koncetin
07.03.01.03 | berle — predloketni, specialni berle s vymékcenou
ergonomicky tvarovanou GER; CHI; NEU; y , .
rukojeti nebo dvojité stavitelné ORP; ORT; PRL; dl}?li)hgd?b,e}? rlilez?nty ! ks/r;ebokl par 250,00 K¢/ 1 ks
(s nastavitelnou vyskou berle i REH; REV PoRyb cotich koncetin roky
opérky predlokti)
07.03.01.04 | berle — vicebodové GER; CHI; NEU; omezeny pohyb dolnich
- ORP; ORT; PRL; koncetin pfi 1 ks/2roky |600,00K¢/1ks
REH; REV jednostranném postizeni




07.03.02 choditka
07.03.02.01 | choditka — 2kolova GER; CHI; NEU; stiedné tézké obtize pii
ORP; ORT; PRL; chuizi na kratké "
REH; REV; po vzdalenosti; sniZena 1ks/5let 2'50(1’(1)(2 Ke/
schvaleni reviznim | pohybova funkce hornich
lékatem koncetin a trupu
07.03.02.02 | choditka — 3kolova GER: CHI: NEU: strecirlllcz tei:ilze k(;l;:[[ll(zée pri
ORP; ORT; PRL; | qao o ro pajistent 2.900,00 K& /
REH; REV; po 41CNOSH, pro zajist 1ks/5 let b
o sobéstac¢nosti v exteriéru; 1 ks
schvaleni reviznim .
|ékatem pacient je schopen
bezpecn¢ ovladat brzdy
07.03.02.03 | choditka — 4kolova stiedné tézké obtize pti
GER; CHE NEU; | it
ORP; _ORT; I.)RL; sobé&stacnosti i v exteriéru, 3.800,00 K¢ /
REH; REV; po 1 xep s iy 1ks/5let
o, stiedné tézké obtize v 1 ks
schvaleni reviznim . NN
I udrzeni pozice téla ve
lékafem . Lo
stoje; pacient je schopen
bezpecn¢ ovladat brzdy
07.03.02.04 | choditka — 4bodova stiedné tézké obtize pti
GER; CHI; NEU; chtizi na kratké “
ORP; ORT; PRL; vzdalenosti; pacient neni 1ks/5let 1'4001’(1)(2 K&/
REH; REV schopen bezpecné ovladat
brzdy
07.03.02.05 | choditka — 4bodova kloubova GER: CHI: NEU: Streir}fj ;?il;e kc;l;ﬁ(zée pii
ORP; ORT; PRL; , . "
REH; REV: po Vzdalrenostl, p(v).treboa . ks /5 let 2.000,00 K¢ /
R setrvalé opory pii chizi; 1 ks
schvaleni reviznim L e .
I lehké obtize v udrzeni
lékarem

pozice tela ve stoje




07.03.02.06

choditka — s podptirnymi prvky,
kolova

GER; NEU; ORP;

sttedné tézké obtize pii
chiizi na kratké
vzdalenosti; pro pouziti v

- ORT, REH’ REV’ PO interiéru; stiedné tézké 1ks/5let 6.600,00 K¢/
schvaleni reviznim iy . . 1 ks
o obtiZe v udrzeni pozice
1ékatem 9 . < %
téla ve stoje a v ménéni
polohy vsedé
07.03.02.07 | choditka — détska CHI:; NEU: ORT: stredncz te.:zke ol?tlz’e pti )
1, chtizi na kratké 7.000,00 K¢ /
- REH; po schvaleni , . L 1ks/5 let
S vzdalenosti; pro nacvik 1 ks
reviznim lékatem o
chiize
07.03.03 operné kozicky
07.03.03.01 | opéré kozicky NEU; ORP; ORT; | omezeny pohyb dolnich |\ ¢\ | 1.000,00K&/
i REH; REV koncetin a sniZena stabilita S N 1 ks
07.04 prostiedky pro zvySeni
sobéstacnosti 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 ks /5 let 1.600,00 K¢ /
p PRL; REH zakladnich pozic téla — 1 ks
stoj a poloha vsedé
07.04.02 sprchova kiesla
07.04.02.01 | sprchova kiesla — pevna stiedné tézké obtize v
. GER; NEU; ORT; | udrzenipozice lave 2.000,00 K& /
pomucka ] stoje a v sedg; obtize pii 1 ks/5let
PRL; REH o . (s 1 ks
chiizi na kratké
vzdalenosti (cca 20 m)
07.04.02.02 | sprchova kiesla — pojizdna GER: NEU: ORT: lslt;reid;lri t;j;i ;)l:gzevz
pomtcka PR,L : REH’ po stoje a v sed¢; t€¢zké obtize 1ks/5 et 4.000,00 K¢/
schvaleni reviznim v e 1 2 1 ks
oy pri chlizi na kratké
lékatem

vzdalenosti

07.04.03

klozetova kiesla




07.04.03.01

klozetova kiesla — pevna

stfedné& té¢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 1 ks
vsed¢ a obtize v chlizi na
kratké vzdalenosti
07.04.03.02 | klozetova kiesla — pojizdna stiedné tézké obtize v
GER; NEU; ORT; | L8 P adnich
o PRL; REH; po . . 4.000,00 K¢ /
pomucka P pozic téla — stoj a poloha 1ks/5let
schvaleni reviznim NS 1 ks
lékatem vsed¢ a tézké obtize v
chtizi na kratké
vzdalenosti
07.04.04 kombinovana kiesla
07.04.04.01 | kombinovana kiesla stiedne t&5ké obtize v
GER; NEU; ORT; udrzeni pozice ve stoje
o PRL; REH; po nebo v ménéni zékladnich 2.700,00 K¢ /
pomucka o . . 1ks/5 let
schvaleni reviznim | pozic téla — stoj a poloha v 1 ks
lékarem sed¢ a obtiZe v chlizi na
kratké vzdalenosti
07.04.04.02 | kombinovana kiesla — pojizdna stiedné tézké obtize v
GER; NEU; ORT; | 40t o e
. PRL; REH; po V0 ) 6.000,00 K& /
pomtcka Y pozic téla — stoj a poloha 1ks/5 let
schvaleni reviznim NV 1 ks
o vsed¢ a tézké obtize v
Iékarem

chizi na kratké
vzdalenosti

07.04.05

nastavce na WC




07.04.05.01

nastavce na WC

GER; NEU; ORT;

porucha funkce pohybu
dolnich koncetin; obtize v
udrzeni pozice téla ve

pomucka PRL: REH: REV stoje v ménéni pozice v 1 ks/3 roky |950,00Ke/1ks
sed¢; stavy po operaci
patere a kycli
07.04.06 vanoveé zvedaky
07.04.06.01 | vanové zvedaky — elektrické GER; NEU; ORT; vyrazné omezeny pohyb
pomiicka PRL; REH; po dolnich koncetin a 1ks/7 let 20.000,00 K¢ /
schvaleni reviznim omezend funkce hornich 1 ks
1ékatem 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 konCetin a .
pomiicka schvaleni reviznim trupu,v?rl}) adn€ stredn€ 1 ks/5 let 2.000,00 K¢/
lékatem tézka poru.cha’ 1 ks
psychomotorickych
funkcfi; 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 hrazdi¢kou, pojizdna s tézkymi obtizemi v
mobilité na 1zku —
meénéni zékladni pozice
téla vleze a vsede a
GER; NEU; ORT; premist'ovani — piesun y
- REH; po schvaleni vleze a vsedé; k zajisténi 1 ks/ 10 let 13.000,00 K&/

reviznim lékafem

dlouhodobé péce v
domacim prostiedi; s
prokazateln¢ zajiSténou
schopnosti a dostupnosti
obsluhy mechanického
polohovani pecujici

1 ks




07.05.01

.02 | polohovaci lizka — elektricka,

osobou

07.05.02

s hrazdou a hrazdickou, pojizdna

polohovaci zafizeni +
prislusenstvi

GER; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem S5

dlouhodobé az trvalé stavy
s tézkymi obtizemi v
mobilité na 1izku —
ménéni zékladni pozice
téla vleze a vsed¢ a
premist’ovani-piesun vleze
a vsede; k zajisténi
dlouhodobé péce v
domaécim 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

1 ks /10 let

24.000,00 K¢/
1 ks

07.05.02.01

polohovaci zatizeni — pro sezeni

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

psychomotorickych funkci

tézké obtize v udrzeni
pozice téla vsed€ nebo
tézka porucha

nebo tézka porucha

svalového tonu trupu a
dolnich koncetin; uplné
obtize v chiizi na kratké

vzdalenosti

29.000,00 K¢/
1 ks




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
lékafem

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 funkcéni 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, véetné
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; tplné
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

prislusenstvi medicinsky
odtvodnéné 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¢/
1 ks

07.05.03

pojizdné zvedaky + prisluSenstvi




07.05.03.01

pojizdné zvedaky

pomiicka

GER; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

stavy s tézkymi obtizemi v
mobilité na lazku —
meénéni zékladni pozice
téla vleze a vsede, a
premistovani-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

1ks/ 10 let

25.000,00 K¢/
1 ks

07.05.03.02

zavesy k pojizdnym zvedaktim

pomtcka

GER; NEU; ORT;
REH; po schvaleni
reviznim lékafem

stavy s tézkymi obtizemi v
mobilité na lizku —
meénéni zékladni pozice
téla vleze a vsedé€, a
premist'ovani — piesun
vleze a vsedg; trvalé t€zké
nebo Uplné obtize pii
chtizi na kratké
vzdalenosti; v kombinaci s
tézkou poruchou funkce
hornich koncetin a
pfipadné trupu, nebo s
chronickym
onemocnénim, které
neumoznuje zvysit zat¢z

1 ks / 3 roky

3.000,00 K¢ /
1 ks

07.05.04

prislusenstvi k ZP pro lezici
pacienty




07.05.04.01

hrazdy s hrazdickou —
samostatné stojici

té€zké obtize v mobilité na
[GZku — ménéni zakladni
pozice téla vleze a vsedé a

3.000,00 K¢ /

pomiicka NEU; ORT; REH pfemistovani — presun 1 ks / 10 let 1 ks
vleze a vsed¢; vylucuje
narok na uhradu
polohovaciho lizka
07.06 antidekubitni ZP
07.06.01 antidekubitni matrace +
prislusenstvi
07.06.01.01 | antidekubitni matrace s potahem GER; CHI; NEU;
— aktivni nebo pasivni — pii i ORT; REH; po klasifikace rizika dekubit 1 ks /3 roky 3.000,00 K¢ /
nizkém riziku vzniku dekubitd schvaleni reviznim dle Nortonové 19 — 16 1 ks
1ékatem
07.06.01.02 | antidekubitni matrace s potahem GER; CHI; NEU;
— aktivni nebo pasivni, pfi i ORT; REH; po klasifikace rizika dekubit 1 ks /3 roky 5.000,00 K¢/
stfednim riziku vzniku dekubiti schvaleni reviznim dle Nortonové 16 — 14 1 ks
1ékatem
07.06.01.03 antid'eku’bitni matrgce’s })V(?tahem GER; CHI; NEU; Klasifikace rizika dekubiti )
— aktivni nebo pasivni, pii i ORT; REH; po dle Nortonové méné nes 1 ks /3 roky 7.000,00 K¢ /
vysokém riziku vzniku dekubitd schvaleni reviznim 14 1 ks
lékarem
07.06.01.04 | kompresory k antidekubitnim GER; CHI; NEU; pacienti s rizikem
matracim — aktivnim i ORT; REH; po dekubitt s predpokladem ks /7 let 4.000,00 K¢ /
schvaleni reviznim dlouhodobého nebo 1ks
1ékatem trvalého pouzivani
07.06.02 antidekubitni podlozky a
antidekubitni pomucky do
vozikl
07.06.02.01 | antidekubitni podlozky — pii NEU; ORT; REH; po | klasifikace rizika dekubitt 1.500.00 K& /
vysokém riziku vzniku dekubitl - schvaleni reviznim dle Nortonové méné nez 1 ks / 3 roky T

lékafem

14

1 ks




07.06.02.02

antidekubitni podlozky — sedaci,
pii nizkém riziku vzniku
dekubitii

NEU; ORT; REH

klasifikace rizika dekubitt
dle Nortonové 19 — 16
nebo t€zké obtize pii chiizi
na kratké vzdalenosti;
mobilita na voziku

1 ks / 3 roky

750,00 K&/ 1 ks

07.06.02.03

antidekubitni podlozky — sedaci,
pfi sttednim riziku vzniku
dekubitt

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

klasifikace rizika dekubitti
dle Nortonové 16 — 14
nebo funkéni zmény
vedouci k asymetrii panve
a t¢zka porucha hybnosti
dolnich koncetin; mobilita
na voziku

1 ks / 3 roky

2.200,00 K¢/
1 ks

07.06.02.04

antidekubitni podlozky — sedaci,
pti vysokém riziku vzniku
dekubitt

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim
lékafem

klasifikace rizika dekubitd
dle Nortonové mén¢ nez
14 nebo tézka az uplna
ztrata (porucha) Citi v
sedaci oblasti — hyzde¢,
zadni strana stehen; hraz
nebo strukturalni zmény
vedouci k asymetrii panve
+ tézka porucha hybnosti
dolnich koncetin; mobilita
na voziku

1 ks / 3 roky

7.000,00 K¢ /
1 ks

07.06.02.05

antidekubitni podlozky —
zadové, pri vysokém riziku
vzniku dekubitli

NEU; ORT; REH; po
schvaleni reviznim

klasifikace rizika dekubit
dle Nortonové méné nez
14; dlouhodoba a nebo

1 ks / 3 roky

1.650,00 K¢ /
1 ks

ekafem trvala mobilita na voziku

07.07 servisni zakroky

07.07.01 opravy a Upravy voziki

07.07.01.01 | opravy vozikd — mechanickych slusba po schvzrlleril reviznim i i 90 %
1ékatem

07.07.01.02 | opravy vozikl — elektrickych sluzba po schvelllelll reviznim i i 90 %
l1ékafem

07.07.01.03 | upravy vozikli — mechanickych sluzba po schvaleni reviznim i i 100 %

lékafem




07.07.01.04

upravy vozikl — elektrickych

po schvaleni reviznim

sluzba lékatem - - 100 %

07.07.02 opravy a Upravy zdravotnich

kocarki
07.07.02.01 | opravy zdravotnich kocarkt slusba po schzzi{e;; Lelwzmm i i 90 %
07.07.02.02 | upravy zdravotnich kocarkt sluzba po schxizLear;le izwznlm i i 100 %
07.07.03 opravy vanovych zvedaki
07.07.03.01 | oprava vanovych zvedakt slusba po sch\{ZLe;le Lelwzmm i i 90 %
07.07.04 opravy a Upravy polohovacich

lazek
07.07.04.01 | opravy polohovacich lizek sluzba po SCh\{ZE;L Leerlzmm i i 90 %
07.07.04.02 | tipravy polohovacich lazek — slusba po schvaleni reviznim 3.000,00 K¢ /

prodlouZeni lékafem i ] 1 Uprava
07.07.05 opravy polohovacich zafizeni
07.07.05.01 gf;asve}; epri)ilohovaclch zatizeni — sluzba po SCh\{ZE;L ;ﬁlrwzmm i i 90 %
07.07.05.02 sgtaigl?zoalgilicé\{lacwh zafizeni — sluzba po sch\izi;r;e :Ieiwznlm i i 90 %
07.07.06 opravy pojizdnych zvedakt
07.07.06.01 ?g?ggnlf:ﬂ?inwh zvedakd — sluzba po sch\{g(e;ie :Eviznim i i 90 %
07.07.06.02 g{;ﬁlt\;i 112;3} fdnych zvedakl — sluzba po SCh\{ZE;Ie ;elwzmm i i 90 %
08 ZP pro sluchové postizené

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 - véetné) musi spliovat tyto . 1 ks/5let T ¢

FON; ORL od 7 do 18 let v¢etné 1 ks

détska - jednostranna ztrata

pozadavky: a) digitalni




sluchu od 30 dB SRT na
postizeném uchu

zpracovani signalu; b) min. 5
kanala; ¢) 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
zpracovani signalu; b) min. 5 1 sada (2 ks y
P kanala; c)gsoftv’var)ové sluchadg:l) /5 11.200,00 K¢/
> v\ 1, FON; ORL od 7 do 18 let v¢etné 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 1 ks/5let 4.00(1)’&) Ke/
let — ztraty sluchu od 30 dB SRT
08.01.01.04 | sluchadla pro vzdusné vedeni 1 sada (2 ks 5.000.00 K& /
pro binauralni korekci — od 19 FON; ORL od 19 let sluchadel) / 5 ' 1 ;a da
let — ztraty sluchu od 30 dB SRT - let
FON: ORL od 19 let; hluchoslepi 2 ks /S let 4.000,00 K¢/
pacienti 1 ks

08.01.02

sluchadla na kostni vedeni




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; pii
netesitelnych alergiich na
tvarovku; Spatném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni

1ks/5let

10.500,00 K¢& /
1 ks

08.01.02.02

zevni Casti implantabilniho
kostniho systému sluchadla (na
softbandu) — do 10 let v¢etne

FON; po schvaleni
reviznim lékafem S5

do 10 let v€etné€; ztrata
sluchu pfi: oboustranné
anomalii zvukovodu a
stitedousi s tézkou
prevodni nedoslychavosti;
chronickém vytoku ze
stitedousi; stavech po
kofochirurgickych a
neurochirurgickych
operacich; pfi
nefesitelnych alergiich na
tvarovku; $patném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni

1 ks /10 let

90.000,00 K¢& /
1 ks




08.01.02.03

zevni ¢asti 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 1 ks
neurochirurgickych
operacich; pii
netesitelnych alergiich na
tvarovku; Spatném efektu
sluchadla na vzdusné
vedeni
08.02 prislusenstvi ke sluchadlim
08.02.01 tvarovky usni a skofepiny
08.02.01.01 | skofepiny k nitrousnim do 18 let v¢etné 2 ks/ 1 rok
sluchadliim — individualné FON; ORL od 19 let 1ks/5let 500,00 K¢/ 1 ks
zhotovené hluchoslepi pacienti 2ks/5 let
08.02.01.02 | tvarovky usni k zavésnym do 18 let vcetné 2 ks / 1 rok
sluchadliim — individualné 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’ QRL? po do 18 let vCetng; stavy s 1 ks /2 roky/ y
. e schvaleni reviznim . N o 250,00 K¢/ 1 ks
do stfedousi) — individualné lékaiem otevienym stfedousim 1 ucho
zhotovené
08.02.02 feCové procesory — nahradni




08.02.02.01

feCové procesory — nahradni
(zevni cast implantabilniho
systému)

FON; po schvaleni

reviznim lékafem S5

vymeéna zevni ¢asti sytému
pii prokazatelné efektivité
(ti¢inku u pacienta) na
zaklad¢ audiologického
vySetfeni, na zaklade
dolozitelného posouzeni
nefunk¢nosti servisni

1ks/ 10 let

173.700,00 K¢& /
1 ks

organizaci
09 ZP pro zrakové postiZené
pacienty
09.01 ZP pro 1écbu Silhavosti déti
09.01.01 okluzory
09.01.01.01 | okluzory — naplastové OPH do 14 let vetné | 400ks/1rok | 3,50 K&/ 1ks
09.02 ZP pro korekci zraku
09.02.01 kontaktni cocky
09.02.01.01 | kontaktni ¢ocky — mé&kkeé do 14 let vCetn¢; bez
zmény korekce; refrakce
nad +-le DPT; afakie 2ks/ 110k /1
alespoii u jednoho oka,
. . . ; oko
astigmatismus irregularis,
anisometropie 3 DPT a
OPH vice 760,00 K&/ 1k
od 15 let; bez zmény ’ ¢ >
korekce; refrakce nad +-10
DPTg afakie alespon u Lks/1rok/ 1
jednoho oka,
. . . . oko
astigmatismus irregularis,
anisometropie 3 DPT a
vice
09.02.01.02 | kontaktni cocky — tvrdé, sférické do 14 let v&etng; afakie;

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

bez zmény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

1.900,00 K¢ /
1 ks




od 15 let; bez zmény
korekce; keratokonus,
astigmatismus irregularis

1ks/2roky/1
oko

09.02.01.03

kontaktni ¢ocky — tvrdé, torické

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 14 let vCetné; afakie;
bez zmény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

od 15 let; bez zmény
korekce; keratokonus,
astigmatismus irregularis

1 ks/2roky/1
oko

3.800,00 K¢ /
1 ks

09.02.01.04

kontaktni ¢ocky - tvrdé -
individualné zhotovené

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

pokud nelze pouzit sérioveé
vyrobené zdravotnické
prostiedky; do 14 let
vcetné; afakie; bez zmény
korekce; keratokonus,
astigmatismus irregularis

2ks/1rok/1
oko

pokud nelze pouZit sériove
vyrobené zdravotnické
prostiedky; od 15 let; bez
zmény korekce;
keratokonus,
astigmatismus irregularis

1 ks/2roky/1
oko

4.500,00 K¢ /
1 ks

09.02.01.05

kontaktni cocky — terapeuticke,
specialni, stenopeické

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 14 let véetné€; bez
zmeény korekce; pouze
zavazné choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

2ks/1rok/1
oko

od 15 let; bez zmény
korekce; pouze zavazné
choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

lks/1rok/1
oko

920,00 K&/ 1 ks




09.02.01.06

kontaktni ocky — terapeutické,
specidlni, barevné

OPH; po schvaleni
reviznim lékafem

do 14 let v¢etné; bez
zmeny korekce; pouze
zavazné choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

2ks/1rok/1
oko

od 15 let; bez zmény
korekce; pouze zavazné
choroby rohovky,
duhovky nebo kombinace

1ks/1rok/1
oko

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

od 15 let; bez zmény
korekce; epileptici;
jednooci pacienti;
uzivatelé francouzskych
holi

1 par / 3 roky

600,00 K¢/
1 par




09.02.02.03

brylové ¢ocky — lentikularni

OPH

do 5 let véetné; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT;
afakie

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez
zmény korekce; nad +-10
DPT

1 par/ 1 rok

od 15 let; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT

1 par / 3 roky

1.000,00 K¢ /
1 par

09.02.02.04

brylové cocky — vysokoindexové

OPH; po schvaleni
reviznim lékatem

do 5 let véetn€; bez zmeny

korekce; myopie nad — 10

DPT; poruchy centralniho
zorného pole

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etn¢; bez
zmeény 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 zmény
korekce; diplopie;
strabismus

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez
zmeény 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 zmeény
korekce; strabismus;
afakie

2 pary / 1 rok

1.500,00 K¢ /
1 par




09.02.02.08

brylové cocky — plastové,
sférické

do 5 let véetn€; bez zmeny
korekce

3 pary / 1 rok

od 6 do 14 let v¢etné; bez

zmény korekce; nad +-3 1 par/ 1 rok 500,00 K¢ /
OPH ,
DPT 1 par
od 15 let; bez zmény .
korekce; nad +-10 DPT 1 par/3 roky
09.02.02.09 b’ry.lovle ¢ocky — plastove, do 5 let véetné; bez zmény 2 péry / 1 rok
torické korekce
od 6 do 14 let v¢etné; bez .
OPH zmény korekce; nad +-3 1 par/ 1 rok 7001’0;)2,150 /

DPT

od 15 let; bez zmény
korekce; nad +-10 DPT

1 par/ 3 roky

09.02.02.10

brylové ¢ocky — plastové,

do 17 let véetné€; bez

2 pary / 1 rok

hyperokularni OPH; po schvaleni zmény korekce 2.100,00 K¢ /
reviznim lékafem od 18 let; bez zmény . 1 par
1 par / 3 roky
korekce
09.02.03 brylové obruby
09.02.03.01 | brylové obruby do 5 let véetné 3ks/1rok y
OPH od 6 let ks / 1 rok 300,00 K¢/ 1 ks
09.02.04 prizmatické folie
09.02.04.01 | prizmatické folie — mekkeé do 5 let veetng; bez ZMENY | 31/ 1 rok / 1
korekce; diplopie;
. oko
strabismus
od 6 do 14 let v¢etné; bez
OPH zmény korekce; diplopie; Lks/1rok/1 520,00 K¢/ 1 ks

strabismus

oko

od 15 let; bez zmény
korekce; diplopie;
strabismus

1 ks/3roky/1
oko




09.02.04.02

prizmatické folie — tvrdé

do 5 let véetné; bez zmény
korekce; diplopie;
strabismus

3ks/1rok/1
oko

od 6 do 14 let v¢etné; bez

lks/1rok/1

OPH zmény korekce; diplopie; K 480,00 K¢/ 1 ks
strabismus O%0
Oi 15 let; bez zmény |\ 3y
orekce; diplopie; K
strabismus %0
09.02.05 absorb¢ni vrtsvy na brylové
cocky
09.02.05.01 | absorb¢ni vrstvy na brylové do 5 let véetn€; bez zmény
cocky korekce; afakie; "
OPH pseudoafakie; choroby a | 3 pary/ 1 rok 1501,00’Kc/
vady provazené par
svétloplachosti
09.03 ZP pro slabozraké
09.03.01 dalekohledové systémy +
prislusenstvi
09.03.01.01 | dalekohledové systémy — do OPH; po schvaleni i 1 ks /7 let 5.000,00 K¢/
dalky + ptislusenstvi reviznim lékafem 1 systém
09.03.01.02 | dalekohledové systémy — na OPH; po schvaleni i ks /7 let 5.000,00 K¢/
blizko + pfislusenstvi reviznim lékafem 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 lékarem 1 ks
09.04 ZP kompenzacni pro zrakove
postizené
09.04.01 o¢ni protézy
09.04.01.01 | o¢ni protézy - sklenéné - OPH; po schvéleni i 2ks/1rok |800.00KE/ 1 ks
individualn€ zhotovené reviznim lékafem ’
09.04.01.02 | o¢ni protézy - akrylatové - OPH; po schvéleni i 1ks/ 1 rok 2.000,00 K¢ /

individualné zhotovené

reviznim lékafem

1 ks




09.04.02

1ékatské mluvici teploméry —
pro nevidomé

09.04.02.01 | Iékatské mluvici teploméry — PED; PRL; po .
pro nevidomé schvaleni reviznim - 1 ks/ 7 let 2'0001’(1)(2 Ke/
1ékatem
09.04.03 indikatory svétla a hladiny
09.04.03.01 | indikatory svétla a hladiny OPH;’PE]’); PI'{L;' po t&rce slabozraci a 1.200,00 K& /
schvaleni reviznim . L 1 ks / 2 roky
lékatem nevidomi pacienti 1 ks
09.04.04 bilé a Cervenobilé hole
09.04.04.01 | bilé hole — opérné OPH; PED; PRL - 1 ks/3roky |200,00K¢/1ks
09.04.04.02 bilé hols — signalizalni a OPH; PED; PRL : 3ks/1rok |500,00 K&/ 1ks
orientaéni; neskladaci
09.04.04.03 Bﬁ;ﬁ‘&: Zﬁgiﬁfom a OPH; PED; PRL - 3ks/1rok |700,00 K&/ 1ks
09.04.04.04 | cervenobilé hole — neskladaci OPH: PED: PRL i 3ks/1rok | 500,00 K&/ 1ks
09.04.04.05 | cervenobilé hole — skladaci OPH: PED: PRL i 3ks/1rok | 700,00 K&/ 1 ks
10 ZP respiracni, inhala¢ni a pro
aplikaci enteralni vyZivy
10.01 ZP pro prevenci a 1é¢bu 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 pm, respirabilni PNE; po schvaleni ‘?{S,“Cl,‘z.ﬁl'z.mzm lg}ﬁ‘(r:n];;r{‘. ksl | 9-000,00Ke/
frakce > 60 %, vydej > 0,5 reviznim lékafem ciiarni disxineza o S ¢ 1 ks
ml/min < 0,65 ml/min) jiné formy bronchiektazii
10.01.01.03 | inhalatory — vysoce vykonné . , o
o . . cysticka fibréza; primarni y
(MMD < 4,5 um, respirabilni PNE; po schvaleni cilidrni diskineza (PCD); 1ks/5 let 21.500,00 K¢/

frakce > 60 %, vydej > 0,65
ml/min)

reviznim lékafem

déti od 7 let a dospéli

1 ks




10.01.01.04 | nebulizatory k nizkovykonnym ALG; ORL; PNE; po | recidivujici a chronicka
inhalatorum schvaleni reviznim onemocnéni hornich a 1 ks/2roky |500,00K¢/1ks
lékatem dolnich dychacich cest
10.01.01.05 | nebulizatory k vysokovykonnym 1 cysticka fibroza; primarni
mhaldtorim PNE; po schvdleni | il 5o (PCD) i | 1 ks/ 2 roky | 500,00 K¢/ 1 ks
reviznim lékatem e . o
jiné formy bronchiektazii
10.01.01.06 | nebulizatory s membranou k PNE; po schvaleni cysticka fibroza; primarni o
vysoce vykonnym inhalatoriim revionim Iékafom | cilidrni diskinsa, (pcpy | Lks/2roky |500,00KE/Tks
10.01.02 objemové nastavce k
davkovacim aerosolim
10.01.02.01 | objemové nastavce k
davkovacim aerosolum — ALG; ORL; PED; "
spacery, v&etné naustku nebo PNE i L'ks/2roky | 500,00Ke/1ks
masky
10.02 rehabilitacni respiracni ZP
10.02.01 PIP pomiicky
10.02.01.01 | nadechové rehabilitacni ventily astma; CHOPN;
ALG; PED; PNE,; bronchiektazie; stavy po
NE}J; REH, po pneumopnc’h; intersticialni Iks/1rok |600,00Ké/1 ks
schvaleni reviznim plicni procesy;
1ékatem neuromuskularni
onemocnéni; CF
10.02.02 PEP pomiicky
10.02.02.01 | vydechové rehabilitacni ventily astma; CHOPN;
ALG; PED; PNE; bronchiektazie; stavy po
NE}J; REH, po pneumopn(fh; intersticialni lks/1rok |600,00Ké/1 ks
schvaleni reviznim plicni procesy;
lékarem neuromuskularni
onemocnéni; CF
10.02.02.02 | expektora¢ni pomticky ALG: PED; PNE; ; (c):lhnri(():rﬁlzlfi E;:ﬁt;}zleélést
NEU; REH; po o ayen 1.850,00 K& /
schvaleni reviznim \./yzaduj.l.m trvalou I'ks /2 roky 1 ks
oy fyzioterapii a dechovou
lékatem

rehabilitaci




10.03

ZP pro dlouhodobou domaci
oxygenoterapii

10.03.01

koncentratory

10.03.01.01

koncentratory kysliku —
stacionarni

PNE; po schvaleni
reviznim lékafem S5

1) PaO, 7,3 — 8,0 kPa +
znamky plicni hypertenze
a/nebo sekundérni
polyglobulie a/nebo no¢ni
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
zatézové desaturace;

2) PaO, < 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) PaO, 7,3 — 8,0 kPa +
znamky plicni hypertenze
a/nebo sekundarni
polyglobulie a/nebo no¢ni
desaturace a/nebo
zaté€zové desaturace;

2) PaO, < 7,3 kPa (blize
viz standard CPFS); s
nutnosti pratoku O, > 3
1/min

70,00 K¢/ 1 den

10.03.02

systémy k aplikaci kapalného
kysliku




10.03.02.01

systémy k aplikaci kapalného
kysliku

mobilni pacient; vydej do
2 I/min pii zatézi; pti

NEO; PNE; po bronchopulmonlni 352,00 K&/
i schvaleni reviznim dysplasii nebo pacient i 1 den
Iékafem S5 YD ast Bebo P
zafazeny do programu
transplantace plic
10.04 ZP pro lécbu poruch dychéani ve
spanku
10.04.01 ptistroje CPAP
10.04.01.01 | ptistroje CPAP se sledovanim INT; KAR; NEU; AHI > 15; 1écebné tlaky
doby pouziti véetn¢ zakladniho ORL; PNE; PSY; po do 8 mbar, ev. pii 29.000,00 K¢ /
S . ) L . 1 ks/ 7 let
ptislusenstvi schvéleni reviznim | prokazané toleranci do 10 1 ks
lékatem mbar
10.04.01.02 | ptistroje CPAP s poklesem tlaku ) ] ) AHI > 15; [éCebné tlaky
ve videchu a sledujici zbytkové o INT; KAR; NEU; 1 1 8 mbar: zbytkovy nalez .
AHI véetn€ zakladniho ORL; PNE; PSY; po AHI ofi titraci s nutnosti 1 ks /7 let 35.000,00 K¢ /
ptislusenstvi schvaleni reviznim  pii o 1 ks
. pravidelnych kontrol AHI
lékatem .
a compliance
10.04.02 pfistroje BPAP
10.04.02.01 | ptistroje BPAP S se sledovanim INT: KAR: NEU- AHI > 15 jen u 1é¢by
doby pouziti véetné zékladniho ORL; PNE; PSY; po | OPstruktivni spankové 40.000,00 K& /
v 1w . R apnoe tam, kde jsou 1ks/7let
ptislusenstvi schvaleni reviznim e 1 ks
lékatem Zapoj[rebl tlaky
neumoziujici 1ébu CPAP
10.04.02.02 | ptistroje BPAP S sledujici ) ) ] viz 10.04.02.01 +
zbytkovy AHI oy , INT; KAR; NEU; zbytkovy nélez AHI pfi y
véetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po ., , 45.000,00 K¢ /
v 1w . s titraci s nutnosti 1 ks/ 7 let
ptislusenstvi schvaleni reviznim . , 1 ks
oy pravidelnych kontrol AHI
1ékatem .
a compliance
10.04.02.03 | ptistroje BPAP ST sledujici do 18 let v¢etné; ANS; | viz 10.04.02.02; tam, kde
zbytkovy AHI ‘ox s , INT; KAR; NEU; zakladni onemocnéni N
Vcet?,e z%kladn} ho ORL; PNE; PSY; po |vyzaduje nastaveni zalozni 1ks/7let 60.000,00 K&/
prislusenstvi 1 ks

schvaleni reviznim
lékafem

frekvence; u
hypoventilace pfi




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 véetn€ zakladniho ORL; PNE; PSY; po 1é€by CPAP, SAS s 1 ks /7 let 40.000,00 K¢ /
zbytkové AHI prislusenstvi schvaleni reviznim | vazbou na polohu ¢i REM 1 ks
lékatfem spanek
10.04.03.02 | ptistroje ABPAP sledujici INT; KAR; NEU; AHI> 15 prokazany
zbytkové AHI veetné zakladniho ORL; PNE; PSY; po =D ny 60.000,00 K¢ /
fislusenstvi schvaleni reviznim nedostatecny efekt 16cby Lks /7 let 1 ks
P o CPAP a BPAP
1ékatem
10.04.03.03 | ptistroje ABPAP s proménlivou do 18 let vCetng; ANS;
objemovou podporou INT; KAR; NEU; hypoventila¢ni syndrom;
PNE; po schvaleni neinvazivni domaci
véetné zakladniho reviznim lékafem | ventilace ¢i téZky syndrom Lks /7 let 108.000,00 K¢ /
prislusenstvi od 19 let; INT; KAR; spankové apnoe pri 1 ks
NEU; PNE; po prokazané nutnosti
schvaleni reviznim objemové podpory
1ékatem
10.04.03.04 autoasiaptlvnl servoventilatory s véetné zékladniho INT; KAR; N’EU;' centr?lm a 1’<omplexn1 118.000,00 K& /
proménnou tlakovou podporou v . PNE; po schvéleni spankova apnoe; 1ks/7let
piislusenstvi OE S 1 ks
reviznim lékafem periodické dychani
10.04.04 prislusenstvi k CPAP, BPAP,
APAP, autoadaptivnim
pristrojim
10.04.04.01 | masky nosni ventilované do 18 let v¢etné; ANS;
silikonové INT; KAR; NEU; SAS; dobra nosni 90 %;
- ORL; PNE; PSY prachodnost; nizké 1 ks/1rok 1.500,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; 1écebné tlaky 1 ks

NEU; ORL; PNE; PSY




10.04.04.02

masky nosni ventilované
silikonové odlehéené

do 18 let véetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po

SAS; dobra nosni
prachodnost; nizké

schvaleni reviznim 1écebné tlaky; Spatna 90 %;
1ékafem tolerance 1écby a/nebo 1 ks/1rok 2.500,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; | tiniky vys§i nez 20 1/min s 1 ks
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 vCetng; ANS;
INT; KAR; NEU; SAS; dobra nosni
ORL; PNE; PSY; po prachodnost; nizké
schvéleni reviznim 1écebné tlaky; Spatna 90 %;
1ékafem tolerance 1éCby a/nebo 1 ks / 1 rok 3.500,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; | Gniky vys§i 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; $patna tolerance
ventilované silikonové INT; KAR; NEU; 1é€by pomoci nosni 90 %:
ORL; PNE; PSY prﬁ?ﬁg&gﬁ;ihrﬁn&s | Tks/lrok | 2.00000Ke/
od 19 let; INT; KAR; | °, v okol ’ v: VVEs 1 ks
NEU; ORL; PNE; PSY | WY 0X070 masky, vyssi
1écebné tlaky
10.04.04.05 | masky celooblicejové SAS; Spatna tolerance
ventilované silikonové 1é¢by pomoci nosni
odleh¢ené masky; Spatnd nosni
do 18 let v¢etng; ANS; | prichodnost; dychani usty
INT; KAR; NEU; uniky okolo masky; vyssi 1 ks / 1 rok 90 %;
ORL; PNE; PSY; po 1écebné 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/ 1 rok




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 1/min s
maskou 10.04.04.04;
maska druhé volby; NIV

1ks/1rok

celodenni pouziti

2ks/1rok

10.04.04.06

masky celooblicejové
ventilované gelové

do 18 let véetn€; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim
lékafem

SAS; $patna tolerance
1écby pomoci nosni
masky; Spatnd nosni

prachodnost; dychani usty
uniky okolo masky; vyssi
1écebné tlaky; Spatna
tolerance 1écby a/nebo
uniky vyssi nez 20 I/min s
maskou 10.04.04.05;
maska tteti volby; NIV

1ks/1rok

celodenni pouziti

2ks/1rok

od 19 let; INT; KAR;
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem

SAS; Spatnd tolerance
1é¢by pomoci nosni
masky; $patna 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 tieti volby; NIV

1ks/1rok

celodenni pouziti

2ks/1rok

90 %;
4.500,00 K¢/
1 ks




10.04.04.07

masky nizkokontaktni
ventilované — nosni polstarky

do 18 let véetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po

SAS; Spatna tolerance

schvaleni reviznim 1écby PAP pomoci nosni 90 %;
1ékafem masky zékladni (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 véetn€; ANS;
INT; KAR’ .NEU’ SAS; dobra tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 16&by PAP Pks Aok 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;
INT; KAR’ ‘NEU’ SAS; dobra tolerance 90 %,
ORL; PNE; PSY 16¢by PAP ks 7m0k 1900 00 K&/ 1 ks
od 19 let; INT; KAR; y :
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.10 | vyhtivané hadice — k vyhfevnym do 18 let vCetng; ANS;
zvlh¢ovacim INT; KAR; NEU; SAS; $patné tolerance 90 %;
ORL; PNE; PSY 1é¢by PAP bez pouziti 1 ks/1rok 1.600,00 K&/
od 19 let; INT; KAR; zvlh¢ovace 1 ks
NEU; ORL; PNE; PSY
10.04.04.11 | vyhfevné zvlhcovace do 18 let v¢etné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim SAS; $patna tolerance 90 %;
1¢katfem 1écby PAP bez pouziti 1 ks / 4 roky 6.000,00 K¢ /
od 19 let; INT; KAR; zvlh¢ovace 1 ks
NEU; ORL; PNE;
PSY; po schvaleni
reviznim lékafem
10.04.04.12 | filtry do 18 let v¢etné; ANS; SAS; dobra tolerance 1 ks /1 rok 90 %;

INT; KAR; NEU;

165by PAP

500,00 K¢/ 1 ks




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 vCetné; ANS;
INT; KAR; NEU;
ORL; PNE; PSY; po
schvaleni reviznim
sluzba 1ékatem - - 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 +
prislusenstvi
10.05.01.01 | tracheostomické kanyly —
jednorazové, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie | 1ks/ 1 mésic | 600,00 K¢/ 1 ks
primérem < 6 mm
10.05.01.02 | tracheostomické kanyly —
jednorazové, s vnitinim - FON; ORL; PNE provedena tracheostomie | 1ks/ 1 mesic |450,00 K¢/ 1 ks
primérem > 6 mm
10.05.01.03 | tracheostomické kanyly — pro 2900.00 K& /
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 /1 rok ' 1’ ks
primérem > 6 mm
10.05.01.05 laryngektqmlckve' lfanyly —pro - FON; ORL; PNE totalni laryngektomie 2 ks / 1 rok 1.500,00 K&/
opakované pouZiti 1 ks




10.05.01.06 | tracheostomické kanyly — z do 14 let vcetng;
kovu, pro dlouhodobé provedena tracheostomie s
tracheostomované alergii na PVC nebo 3 ks /2 roky
silikon; zuzujici se usti y
i FON: ORL: PNE produsnice . 001’(1’(2 K&/
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 s .
TN ; vx y abnormalni anatomie
individualné zhotovené pracoviste IL. stupné: dVchacich cest. u nichs 90 %;
- FON; ORL; PNE; po Y oo . 2 ks / 1 rok 2.200,00 K¢ /
Y nelze pouzit standardni
schvaleni reviznim . 1 ks
1&kat tracheostomickou kanylu
¢kafem
10.05.01.08 | tracheostomické kanyly — pro tracheostomovani pacienti,
opakované pouziti, s me¢kkou kteti pfi jidle aspiruji a 2.600.00 K& /
nafukovaci manZzetou pro - FON; ORL; PNE vyzaduji pfechodné 2 ks/ 1rok Y
. PV e e 1 ks
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-lonosll crse. 1 ks/1rok 1.180,00 K&/
. zachovalymi hlasivkami 1 ks
chlopni
10.05.01.10 | mluvici adaptéry (mluvici trvali kanvlonosici se
chlopng) — se standardnim 15 - FON; ORL; PNE , Y . . 1 ks/1rok 600,00 K¢/ 1 ks
zachovalymi hlasivkami
mm konektorem
10.05.01.11 | zvlhéovace (umélé nosy) pro provedené tracheostomie;
kanyly se standardnim 15 mm i FON: ORL: PNE trvalé drazdéni ke kasli 50 ks /2 mésice | 15,00 K&/ 1 ks
konektorem pro tvorbu krust v
pradusnici

10.05.01.12

sady ke kanylam
tracheostomickym pro trvalé
kanylonosice

365 rousek a 25 fixacnich
pasek; sprchovy chranic, sada
na ¢isténi kanyl (kartacek,
dezinfekeni prasek, doza),
tracheostomicky fix

FON; ORL; PNE

provedena tracheostomie;
trvali kanylonosici

1 sada/ 1 rok

2.000,00 K¢ /
1 kompletni
sada




10.05.01.13

prislusenstvi k
tracheostomickym kanylam —
ochranné rolaky

sada 3 ks

FON; ORL; PNE

provedena tracheostomie;
trvali kanylonosici se
zvySenou citlivosti ktize
krku vyzadujici zvySenou
ochranu; tracheostomie
déle nez 2 mésice

1 sada/ 1 rok

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

1sada/2
meésice

650,00 K&/
1 kompletni
sada

10.06

ZP pro odsavani z dychacich
cest

10.06.01

odsavacky + prislusenstvi

10.06.01.01

odséavacky — mechanické

ORL; PNE; po
schvaleni reviznim
lékafem

provedena tracheostomie;
obtizna toileta dolnich
dychacich cest; stagnace
sekretu v dolnich
dychacich cestach s
nebezpecim
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




domaci uméla plicni

1.800 ks / 1 rok

ventilace
10.07 ZP k rehabilitaci hlasu (nahradni
hlasové mechanismy)
10.07.01 hlasové protézy
10.07.01.01 pfisly?enstvi 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 onkologi¢ti pacienti;
totalni laryngektomie nebo
vcetné akumulatorti na 2 roky FON; po schvaleni rekonstrukéni operace 14.500,00 K¢ /
NS R 1 ks / 10 let
provozu reviznim lékatem hltanu a spodiny ustni; 1 ks
nelze pouzit nahradni
jicnovou fe¢
10.07.02.02 | akumulatory k elektrolaryngim totalni laryngektomie nebo
. . rekonstrukéni operace .
kompletni sada 2 baterii FON hltanu a spodin;) ustni; 1 sada / 2 roky 600,00 K&/
k elektrolaryngu oo o 1 sada
pacient1 pouzivajicl
elektrolarynx
10.08 ZP pro aplikaci enteralni vyZzivy
10.08.01 nasogastrické sondy
10.08.01.01 | nasogastrické sondy do 18 let v¢etng; snizeny
pfijem stravy a nutnost
CHI; NEO; NEU; dolkf,‘oYam’ pgnl‘?}llf
; ORL; PED; PNE; polykant; Metabolick® | oo\ o/ pagic | 12,70 K&/ 1 ks
URN vady; pr-leumologlcke 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, pfimé, lité - STO od 19 let | 1ks/5let  [300,00 K&/ 1ks




11.01.02 inlay kofenové, nepiimé, lité
11.01.02.01 | inlay kofenové, nepfimé, lité do 18 let v¢etné 800,00 K¢/ 1 ks

’ ' STO od 19 let Phks /5 1et - 1600,00 K&/ 1 ks
11.01.03 kotenové Cepicky
11.01.03.01 | kofenové 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 véetns 1.200,00 K¢/

STO 1 ks/5 let 1 ks
od 19 let 500,00 K¢/ 1 ks
11.02.02 korunky plastové celokovové
11.02.02.01 | korunky plastové celokovové STO i 1ks/5 let 1.20(1,(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 | provizorni ochranné mistky z STO i 1 ks /5 let 800,00 K& / 1 ks
plastu

11.03 pilitové konstrukce mustkli
11.03.01 korunky plastové celokovové
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&/ 1ks
11.03.03 ¢leny mistku celokovové
11.03.03.01 | ¢leny mistku celokovové STO - lks/5let [320,00 K&/ 1ks
11.03.04 ¢leny mustku estetické
11.03.04.01 | ¢leny mistku estetické STO - 1ks/5let | 320,00 K&/ 1ks
11.04 adhesivni nadhrady a dlahy
11.04.01 adhesivni lité¢ dlahy
11.04.01.01 | adhesivni lité dlahy STO i ks /5 let 1.300,00 K¢ /

1 ks




11.04.02

adhezivni mustky, jeden
mezi¢len — plast, kompozitovy
plast

11.04.02.01

adhezivni mustky, jeden
mezi¢len — plast, kompozitovy
plast

STO

do 18 let véetné

1 ks / 3 roky

1.200,00 K¢ /
1 ks

11.04.03

adhezivni mustky, dalsi
mezi¢len — plast, kompozitovy
plast

11.04.03.01

adhezivni mustky, dalsi
mezi¢len — plast, kompozitovy
plast

STO

do 18 let v¢etné

1 ks / 3 roky

300,00 K¢/ 1 ks

11.05

castecné snimatelné nahrady

11.05.01

castecné snimatelné nahrady s
jednoduchymi retencnimi prvky

11.05.01.01

Caste¢né snimatelné nahrady s
jednoduchymi reten¢nimi prvky

STO

1 ks / 4 roky

2.000,00 K¢ /
1 ks

11.05.02

castecné snimatelné nahrady
ostatni, véetn¢ castecné
snimatelnych nahrad
zhotovenych za pouziti jinych
technologickych postupti a
materiald

11.05.02.01

¢aste¢né snimatelné nahrady
ostatni, véetné ¢astecné
snimatelnych nahrad
zhotovenych za pouziti jinych
technologickych postupti a
materiali

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 véetné

2.000,00 K¢ /
1 ks

11.05.04

upravy — rozsifeni baze nahrady

11.05.04.01

upravy — rozsifeni baze nahrady

sluzba

STO

1 600,00 K&/ 1 ks




11.05.05 upravy — rozsifeni baze nahrady
vcetné reten¢nich prvki
11.05.05.01 upravy — rozsifeni bazeo nahrady sluzba STO i i 750,00 K& / 1 ks
véetné retencnich prvki
11.05.06 rebaze Castecné snimatelné
nahrady bez otisku
11.05.06.01 re’baze castecng snimatelné slusba STO i 1 ks/3roky | 350,00 K&/ 1 ks
nahrady bez otisku
11.05.07 rebaze Castecné snimatelné
nahrady s otiskem
11.05.07.01 re’baze castegne snimatelné sluzba STO i I'ks/3roky | 550,00 K&/ 1 ks
nahrady s otiskem
11.06 celkové snimatelné nahrady
11.06.01 celkové nahrady v zakladnim
provedeni
11.06.01.01 | celkové n’éhrady v zékladnim i STO i I ks / 4 roky 4.000,00 K¢ /
provedeni 1 ks
11.06.02 celkové nahrady za pouziti
jinych technologickych postupii
a materialt
11.06.02.01 | celkové nahrady za pouziti y
jinych technologickych postupt - STO - 1 ks / 4 roky 4'0001’(1)(2 Ke/
a materialt
11.06.03 celkové nahrady hybridni
11.06.03.01 | celkové nahrady hybridni i STO i I ks / 4 roky 1.3001,(1):2 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 1 ks/2roky |400,00K¢/1ks
dutin€ ustni
11.06.05 rebaze celkové nahrady s

otiskem, funkéni ramovani




11.06.05.01 | rebaze celkové nahrady s onemocnéni vedouci k 1.100.00 K& /
otiskem, funkéni ramovani sluzba STO anatomickym zménam v 1 ks / 2 roky ' 1’ ks
dutin€ ustni
11.07 rekonstrukéni ndhrady
11.07.01 obturatory patra s ¢aste¢nou
pryskyfi¢nou ndhradou
11.07.01.01 | obturatory patra s ¢aste¢nou i STO ) ) 4.300,00 K¢ /
pryskyti¢nou nahradou 1 ks
11.07.02 obturatory patra s ¢asteCnou
skeletovou nahradou
11.07.02.01 | obturatory patra s ¢asteCnou i STO ) ) 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 ) ) 4.400,00 K¢ /
nahradou chrupu 1 ks
11.07.04 castecné poresekcni nahrady
horni Celisti
11.07.04.01 | ¢aste¢né poresekeni nahrady i STO ) ) 3.700,00 K¢/
horni Celisti 1 ks
11.07.05 ¢aste¢né poresekéni nahrady
horni Celisti s komorou
11.07.05.01 | ¢astecné poresekeéni nahrady i STO ) ) 4.700,00 K¢ /
horni Celisti s komorou 1 ks
11.07.06 ¢aste¢né poresekéni nahrady
dolni Celisti
11.07.06.01 | ¢aste¢né poresekéni nahrady i STO ) ) 3.600,00 K¢/
dolni cCelisti 1 ks
11.07.07 celkové poresek¢ni nahrady
horni ¢elisti
11.07.07.01 | celkové poresekeni nahrady 4.800,00 K¢ /
A - STO - -
horni Celisti 1 ks
11.07.08 celkové poresekéni nahrady

dolni Celisti




11.07.08.01

celkové poresekeni nahrady

4.800,00 K¢ /

dolni gelisti ] STO - - I ks
11.08 rehabilitacni a 1é¢ebné pomiicky
11.08.01 nakusné dlahy
11.08.01.01 | ndkusné dlahy - STO - - 1500,00 K&/ 1 ks
11.08.02 kryci desky pro novorozence s
rozStépem patra
11.08.02.01 | kryci desky pro novorozence s i STO ) ) 2.000,00 K¢ /
roz§tépem patra 1 ks
11.08.03 kryci pooperaéni desky,
Kilianovy desky
11.08.03.01 kryc1 pooperacni desky, i STO ) ) 700,00 K& / 1 ks
Kilidnovy desky
11.08.04 nosice transplantatu
11.08.04.01 | nosice transplantatu - STO - - 1 400,00 K&/ 1 ks
11.08.05 okluzni chirurgické dlahy —
bimaxilarni desky
11.08.05.01 | okluzni chirurgické dlahy — 1.100,00 K¢ /
P - STO - -
bimaxilarni desky 1 ks
11.08.06 pruzinové rozvérace
11.08.06.01 | pruzinové rozvérace 2.200,00 K¢/
- STO - - 1 ks
11.08.07 rozvoliovace Ustniho uzavéru
11.08.07.01 | rozvolnovace ustniho uzavéru 1.250,00 K¢ /
- STO - - ks
11.09 ortodontické vyrobky
11.09.01 ortodontické diagnostické a
dokumentacni modely
11.09.01.01 | ortodontické diagnostické a A 350.00 K& /
dokumentacni modely pomiicka ORD B —do 18 let v¢etné 1 par/ 1 rok 1’ \
o par
C —do 18 let v¢etné
11.09.02 jednoduché funkcni snimaci
aparaty (monobloky, propulsory)
11.09.02.01 | jednoduché funkéni snimaci - ORD A - | 1.600,00 K¢&/




aparaty (monobloky, propulsory) 1 ks
< 1.300,00 K¢ /
B —do 18 let véetné 2 ks / 4 roky 1 ks
C —do 18 let vCetné 800,00 K¢/ 1 ks
11.09.03 sttedné slozité funkéni snimaci
aparaty
11.09.03.01 | stiedné€ slozité funk¢ni snimaci A i 2.200,00 K¢/
aparaty 1 ks
ORD B —do 18 let vcetné 1'8001’(1)(2 Ke/
2 ks / 4 roky <
C —do 18 let véetng 1.100,00Ke/
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 vietn& 23 O(i’(l)((; Ke/
2 ks / 4 roky -
C — do 18 let véetns 1.500,00 K&/
1 ks
11.09.05 jednoduché deskové snimaci
aparaty — do 4 prvkd (drat, 1
Sroub)
11.09.05.01 | jednoduché deskové snimaci A i 1.300,00 K¢/
aparaty — do 4 prvkd (drat, 1 1 ks
Sroub) ORD « 1.050,00 K¢ /
B —do 18 let véetné 1 ks /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 1.700,00 K¢/
i 1 ks
ORD o 1.300,00 K¢ /
B —do 18 let vcetné 1 ks / 2 roky ks
C —do 18 let véetné 800,00 K¢ /1 ks
11.09.07 clony, skluzné strisky




11.09.07.01 | clony, skluzné sttisky A 1.200,00 K¢ /
i 1 ks
- ORD ‘o 1.000,00 K¢ /
B —do 18 let véetné 1ks/ 10 let 1 ks
C —do 18 let v¢etné 600,00 K¢/ 1 ks
11.09.08 pevné aparaty k rozsiteni
patrového Svu
11.09.08.01 | pevné aparaty k rozsifeni A i 2.400,00 K¢/
patrového $vu 1 ks
- ORD B — do 18 let vietn& 1.900,00 K&/
1 ks / 10 let Lks
C —do 18 let véetng 1.200,00ke/
1 ks
11.09.09 upravy snimaciho aparatu —
jednoduché (lom, 1 dratény
prvek)
11.09.09.01 |upravy snimaciho aparatu — A 400,00 K¢/ 1 ks
jednoduché (lom, 1 dratény sluzba ORD B —do 18 let ch:etn? - 280,00 K&/ 1 ks
prvek) C —do 18 let v¢etné
11.09.10 upravy snimaciho aparatu s
otiskem vcetné ortodontickych
Sroubll
11.09.10.01 | upravy snimaciho aparatu s A 850,00 K¢/ 1 ks
E)tlskefn vcetné ortodontickych sluzba ORD B —do 18 let V(V:etn? - 600,00 K&/ 1 ks
Sroubil C —do 18 let véetné
ODDIL C

Seznam nehrazenych zdravotnickych prostredkii, pomiicek a sluZeb s nimi souvisejicich

antikoncepéni zdravotnické prostiedky

aplikatory praskovych inhala¢nich forem 1é¢iv




bandaze hlezenni, loketni, lytkové, 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 tidy
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CL 111
Piechodna ustanoveni

1. Prvni opatieni obecné povahy podle § 15 odst. 13 zdkona ¢. 48/1997 Sb., ve znéni u¢inném ode dne
nabyti a¢innosti tohoto zakona, vyda Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv s u¢innosti k 1. ¢ervenci 2015.



2. V obdobi od dne nabyti ucinnosti tohoto zakona do 30. ¢ervna 2015 jsou pii poskytovani
ambulantni péce hrazeny zdravotnické prosttedky, pomticky a sluzby s nimi souvisejici ve vysi a za
podminek stanovenych v ptiloze ¢. 3 k zakonu ¢. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném ode dne nabyti

ucinnosti tohoto zakona.



r wr 4 r

Platné znéni casti zakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni
pozdéjSich predpisii, s vyznacenim navrhovanych zmén

CAST 111

Polozka 97
1. Piijeti zadosti*®

a) o registraci lécivého piipravku, o zménu rozhodnuti nebo o prodlouzeni platnosti rozhodnuti

o registraci l1é¢ivého ptipravku K¢e 2 000
b) o prevod registrace nebo o povoleni soubézného dovozu lé¢ivého ptipravku K¢ 2 000
¢) o zruseni rozhodnuti o registraci 1é¢ivého piipravku K¢ 1 000

2. Pijeti zadosti*®
a) o registraci homeopatického pfipravku, o zménu rozhodnuti nebo o prodlouzeni platnosti
rozhodnuti o registraci homeopatického ptipravku nebo o pievod registrace homeopatického ptipravku

K¢ 2 000
b) o povoleni soubézného dovozu homeopatického pripravku K¢ 2 000
¢) o zruSeni rozhodnuti o registraci homeopatického ptipravku K¢ 1 000
3. Prijeti
a) Zadosti o registraci sériové vyrabéného zdravotnického prostiedku K¢ 500
Zadosti 0 zménu registrace sériové vyrabéného zdravotnického prostiedku K¢ 50
b) ohlaseni ¢innosti vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiredkii,
vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostredki,
zplnomocnéného zastupce podle zakon a o zdravotnickych prostiedcich,
distributora zdravotnickych prostiredki,
osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiredkii,
dovozce zdravotnickych prostiedki nebo
zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostiredku K¢ 2500

¢) ohlaSeni zmény udaji vyrobce sériové vyrabénych zdravotnickych prostiredku,
vyrobce individualné zhotovenych zdravotnickych prostiredki,

zplnomocnéného zastupce podle zikona o zdravotnickych prostiedcich,
distributora zdravotnickych prostiedki,

osoby provadéjici servis zdravotnickych prostiredkii,



dovozce zdravotnickych prostiedki nebo

zadavatele klinické zkousky zdravotnického prostiedku K¢ 250
d) o povoleni klinické zkousky zdravotnického prostiedku K¢ 500
e) o vystaveni certifikatu volného prodeje na zdravotnicky prostiedek K¢ 500

Predmétem poplatku neni

Pfijeti Zadosti uvedené v bod¢ 1 pismenech a) a b) této polozky, jde-li o 1éCivé piipravky
zafazené do registru pfipravkll pro vzacnd onemocnéni nafizeni podle Evropského Parlamentu a Rady
141/2000/ES ze dne 16. prosince 1999 o 1écivych ptipravcich pro vzacna onemocnéni.

Poznamka

Poplatek podle bodu 1 pismene a) této polozky se vybira jen jednou, je-li zddano do 30. Cervna
2004 o vice zmén registrace 1é&ivého piipravku, ktery byl v Ceské republice a v dalsich &lenskych
statech Evropské unie registrovan, a to za ucCelem dosazeni souladu podminek této registrace
s podminkami registrace v ¢lenskych statech Evropské unie.

k) %k %k



Platné znéni ¢asti zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach
a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach),
ve znéni pozdéjSich predpisi, s vyznac¢enim navrhovanych zmén

% %k ok

§2

(1) Poskytovatelem zdravotnich sluzeb se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd ma
opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb podle tohoto zakona.

(2) Zdravotnimi sluzbami se rozumi

a) poskytovani zdravotni péée podle tohoto zékona zdravotnickymi pracovniky'”, a dale ¢innosti
vykonavané jingmi odbornymi pracovniky”, jsou-li tyto &innosti vykonavany v pfimé souvislosti
s poskytovanim zdravotni péce,

b) konzulta¢ni sluzby, jejichz ucelem je posouzeni individualniho lécebného postupu, popiipadé
navrzeni jeho zmény nebo doplnéni, a dalsi konzultace podporujici rozhodovani pacienta ve véci
poskytnuti zdravotnich sluzeb provadéné dalSim poskytovatelem zdravotnich sluzeb (dale jen
»poskytovatel) nebo zdravotnickym pracovnikem, kterého si pacient zvolil,

c) nakladani s télem zemfelého v rozsahu stanoveném timto zdkonem, vcetné pievozu téla zemtelého
na patologicko-anatomickou pitvu nebo zdravotni pitvu a z patologicko-anatomické pitvy nebo ze
zdravotni pitvy provadéné poskytovatelem podle zakona o pohiebnictvi®,

d) zdravotnicka zachranna sluzba”,
e) zdravotnicka dopravni sluzba, jejimz ucelem je

1. pfeprava pacientli mezi poskytovateli nebo k poskytovateli a zpét do vlastniho socidlniho prostiedi,
je-1i to nezbytné k zajisténi poskytnuti zdravotnich sluzeb,

2. rychla pieprava zdravotnickych pracovnikti k zabezpeceni neodkladné péce u poskytovatele,

3. preprava osob véetn¢ zemielého pacienta souvisejici s provadénim transplantaci, neodkladna
preprava tkani a bunék urcenych k pouziti u ¢loveéka, preprava 1éCivych pripravkd, krve a jejich slozek
a zdravotnickych prostfedkli nezbytnych pro poskytnuti neodkladné péce nebo pteprava dalsiho
biologického materialu,

f) pfeprava pacientli neodkladné péce, kterou se rozumi jejich pieprava mezi poskytovateli vyhradné
za podminek soustavného poskytovani neodkladné péce béhem piepravy,

g) zdravotni sluzby v rozsahu cinnosti odbérovych zafizeni nebo tkanovych zafizeni podle jinych
pravnich pfedpisi upravujicich postupy pro zajisténi jakosti a bezpecnosti lidskych organt, tkani a
bun¢ko),

h) zdravotni sluzby v rozsahu ¢innosti zafizeni transfuzni sluzby nebo krevni banky podle pravniho
predpisu upravujiciho vyrobu transfuznich piipravki, jejich skladovani a vydej”,

i) vydej zdravetnickych prostfedki ve vydejné zdravetnickych prostredki podle zikona
o zdravotnickych prostiedcich.



(3) Zdravotnimi sluZzbami se rovnéz rozumi specifické zdravotni sluzby podle zakona
o specifickych zdravotnich sluzbach, zdravotni sluzby podle zakona upravujiciho transplantace nebo
zékona upravujiciho umélé pieruseni téhotenstvi®.

(4) Zdravotni péci se rozumi
a) soubor ¢innosti a opatieni provadénych u fyzickych osob za tcelem
1. ptedchazeni, odhaleni a odstranéni nemoci, vady nebo zdravotniho stavu (dale jen ,,nemoc*),
2. udrzeni, obnoveni nebo zlepseni zdravotniho a funkéniho stavu,
3. udrzeni a prodlouzeni zivota a zmirnéni utrpeni,
4. pomoci pfi reprodukci a porodu,
5. posuzovani zdravotniho stavu,

b) preventivni, diagnostické, 1é¢ebné, 1écebné rehabilitacni, oSetfovatelské nebo jiné zdravotni vykony
provadéné zdravotnickymi pracovniky (dale jen ,,zdravotni vykon‘) za ucelem podle pismene a).

CAST DRUHA
ZDRAVOTNI SLUZBY A ZDRAVOTNI PECE
HLAVA I
DRUHY A FORMY ZDRAVOTNI PECE

§5
Druhy zdravotni péce
(1) Druhy zdravotni péce podle casové naléhavosti jejiho poskytnuti jsou

a) neodkladna péce, jejimz ucelem je zamezit nebo omezit vznik nahlych stavii, které bezprostredné
ohrozuji Zivot nebo by mohly vést k ndhlé smrti nebo vaznému ohroZeni zdravi, nebo zpusobuji
nahlou nebo intenzivni bolest nebo ndhlé¢ zmény chovani pacienta, ktery ohrozuje sebe nebo své okoli,

b) akutni péce, jejimz ucelem je odvraceni vazného zhorSeni zdravotniho stavu nebo snizeni rizika
vazného zhorSeni zdravotniho stavu tak, aby byly vc¢as zjistény skute¢nosti nutné pro stanoveni nebo
zménu individualniho 1é¢ebného postupu nebo aby se pacient nedostal do stavu, ve kterém by ohrozil
sebe nebo své okoli,

c) nezbytna péce, kterou z lékarského hlediska vyzaduje zdravotni stav pacienta, ktery je zahrani¢nim
pojisténcem, s prihlédnutim k povaze davek a k délce pobytu na tzemi Ceské republiky; v piipadé
zahrani¢nich pojisténci z ¢lenského statu Evropské unie, Evropského hospodarského prostoru nebo
Svycarské konfederace musi byt zdravotni péce poskytnuta v takovém rozsahu, aby zahrani¢ni
pojisténec nemusel vycestovat do zemé pojisténi diive, nez ptivodné zamyslel,

d) planovana péce, ktera neni zdravotni pé¢i uvedenou v pismenech a), b) nebo c).



(2) Druhy zdravotni pé¢e podle ucelu jejiho poskytnuti jsou

a) preventivni péce, jejimz ucelem je vcasné vyhledavani faktort, které jsou v pfi¢inné souvislosti se
vznikem nemoci nebo zhorsenim zdravotniho stavu, a provadéni opatieni smétujicich k odstraiiovani
nebo minimalizaci vlivu téchto faktort a pfedchazeni jejich vzniku,

b) diagnosticka péce, jejimz ticelem je zjisStovani zdravotniho stavu pacienta a okolnosti, jez maji na
zdravotni stav pacienta vliv, informaci nutnych ke zjisténi nemoci, jejiho stavu a zavaznosti, dalsich
informaci potiebnych ke stanoveni diagnézy, individualniho 1écebného postupu a informaci o ucinku
lécby,

c) dispenzarni péce, jejimz ucelem je aktivni a dlouhodobé sledovdni zdravotniho stavu pacienta
ohrozeného nebo trpiciho nemoci nebo zhorSenim zdravotniho stavu, u kterého lze podle vyvoje
nemoci divodn¢ predpokladat takovou zménu zdravotniho stavu, jejiz v€asné zjisténi mize zasadnim
zpusobem ovlivnit dal§i 1écbu a vyvoj nemoci,

d) lécebna péce, jejimz ucelem je piiznivé ovlivnéni zdravotniho stavu na zaklad€é realizace
individualniho 1é¢ebného postupu, s cilem vylé¢eni nebo zmirnéni disledkii nemoci a zabranéni
vzniku invalidity nebo nesobésta¢nosti nebo zmirnéni jejich rozsahu,

e) posudkova péce, jejimz ucelem je zjisténi, zda
1. nebude stabilizovany zdravotni stav pacienta negativn¢ ovlivnén naroky, které na ného klade vykon
prace, sluzby, povolani nebo jinych ¢innosti v konkrétnich podminkach, nebo

2. zdravotni stav pacienta je v souladu s pfedpoklady nebo pozadavky stanovenymi pro vykon prace,
sluzby, povolani, jinych ¢innosti nebo pro jiné tcely,

f) 1é¢ebné rehabilitacni péce, jejimz ucelem je maximalni mozné obnoveni fyzickych, poznéavacich,
feCovych, smyslovych a psychickych funkci pacienta cestou odstranéni vzniklych funkénich poruch
nebo nahradou nékteré funkce jeho organismu, popfipadé zpomaleni nebo zastaveni nemoci a
stabilizace jeho zdravotniho stavu; v ptipad€, Ze jsou pfi jejim poskytovani vyuzivany ptirodni [éCivé
zdroje nebo klimatické podminky ptiznivé k 1éceni podle lazenského zakonal2), jde o lazeiiskou
1é¢ebné rehabilitacni péci,

g) oSetfovatelska péce, jejimz ucelem je udrzeni, podpora a navraceni zdravi a uspokojovani
biologickych, psychickych a socidlnich potfeb zménénych nebo vzniklych v souvislosti s poruchou
zdravotniho stavu jednotlivcli nebo skupin nebo v souvislosti s téhotenstvim a porodem, a dale rozvoj,
zachovani nebo navraceni sobéstacnosti; jeji soucasti je pée o nevylécitelné nemocné, zmiriiovani
jejich utrpeni a zajisténi klidného umirani a dastojné ptirozené smrti,

h) paliativni péce, jejimz ti€elem je zmirnéni utrpeni a zachovani kvality zivota pacienta, ktery trpi
nevylécitelnou nemoci,

JSINT3

i) lékarenska péce a klinickofarmaceuticka péce (dale jen ,lékarenska péce™), jejimz ucelem je
zajistovani, ptiprava, Uiprava, uchovavani, kontrola a vydej 1é¢iv, s vyjimkou transfuznich ptipravki a
surovin pro vyrobu krevnich derivati podle zakona o léCivech, laboratornich chemikalii, zkoumadel,
dezinfek¢nich ptipravki, a déale zajistovani, uchovavani, vydei—aprodejzdravetnickyehprostiedkt
pedle-zakena-o—zdravetnickyeh-prostiedeichl3) vydej zdravotnickych prostiedku v l1ékarné podle

zakona upravujiciho zdravotnické prostiedky, zajistovani, uchovavani, vydej a prodej potravin pro
zvlastni 1ékarské ucely; v ramci této péce je dale poskytovano poradenstvi, konzulta¢ni sluzby a dalsi



sluzby v oblasti prevence a v€asného rozpoznavani onemocnéni, podpory zdravi a posuzovani a
kontrola ucelného, bezpeéného a hospodarného uzivani 1é¢ivych piipravki a postupti s tim spojenych.

(3) Provadéci pravni piedpis stanovi a) druhy, obsah a casové rozmezi preventivnich
prohlidek, okruhy osob, kterym jsou jednotlivé druhy preventivnich prohlidek poskytovany, a okruhy
poskytovateld, kteti preventivni prohlidky provadéji, b) nemoci, u nichz se poskytuje dispenzarni
péce, Casové rozmezi provadénych prohlidek a okruhy poskytovatelti provadgjicich dispenzarni péci.

CAST TRETI
OPRAVNENI K POSKYTOVAN{ ZDRAVOTNICH SLUZEB

§ 15
Piisobnost spravnich organt
(1) O udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb rozhoduje

a) krajsky urad, v jehoz spravnim obvodu je zdravotnické zatizeni, v némz budou zdravotni sluzby
poskytovany,

b) Ministerstvo obrany nebo Ministerstvo spravedlnosti, jde-li o zdravotni sluzby poskytované ve
zdravotnickych zafizenich zfizenych témito ministerstvy, s vyjimkou opravnéni podle § 16 odst. 2,
nebo

¢) Ministerstvo vnitra, jde-li o zdravotni sluzby poskytované ve zdravotnickych zafizenich zfizenych
timto ministerstvem nebo ve zdravotnickych zafizenich zfizenych Utadem pro zahraniéni styky a
informace nebo Bezpec¢nostni informacni sluzbou, s vyjimkou opravnéni podle § 16 odst. 2, (dale jen
,prislusny spravni organ).

(2) Opravnéni k poskytovani 1ékarenské péce nebo zdravotni sluzby podle § 2 odst. 2 pism.
i) lze udélit jen na zakladé¢ souhlasn¢ho zavazného stanoviska Statniho tstavu pro kontrolu léciv
k technickému a vécnému vybaveni zdravotnického zatizeni, v némz bude tato péce nebo zdravotni
sluZzba poskytovana. Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv vyda zavazné stanovisko na zakladé pisemné
7adosti do 30 dni ode dne jejiho dorudeni. Zadost o vydani zavazného stanoviska musi obsahovat
nalezitosti uvedené v § 18 odst. 1.

§16

Podminky udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Fyzické osob¢ se udéli opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb na jeji pisemnou
zadost, jestlize

a) dosahla véku 18 let,



b) je plné zpusobila k pravnim ukontim,
¢) je bezuhonna,
d) je drzitelem povoleni k pobytu na Gizemi Ceské republiky, pokud ma povinnost takové povoleni mit,

e) je zpusobild k samostatnému vykonu zdravotnického povolani v oboru zdravotni péce, kterou bude
poskytovat jako zdravotni sluzbu a je ¢lenem komory, jestlize ¢lenstvi v komote je podminkou pro
vykon tohoto povolani, nebo ustanovila odborného zastupce,

f) je opravnéna uzivat k poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnické zafizeni, které spliuje
pozadavky na technické a vécné vybaveni,

g) jsou splnény pozadavky na personalni zabezpeceni poskytovanych zdravotnich sluzeb,

h) Statni ustav pro kontrolu 1éCiv vydal souhlasné zavazné stanovisko podle § 15 odst. 2, jde-li
o poskytovani 1ékarenské péce nebo zdravotni sluzby podle § 2 odst. 2 pism. i),

1) Statni ufad pro jadernou bezpecnost vydal povoleni k ¢innosti podle atomového zdkonal$5), budou-li
pii poskytovani zdravotnich sluzeb pouzivany zdravotnické prostfedky uzivané k lékatskému ozareni,

j) organ ochrany vetejného zdravi schvalil provozni fad zdravotnického zafizeni podle zakona
o ochrang vefejného zdravil6),

k) Ministerstvo zdravotnictvi (déale jen ,,ministerstvo®) vydalo souhlas s poskytovanim lazeniské
1écebné rehabilitacni péce, jde-1i o poskytovani této péce,

1) netrva zadna z piekazek pro udéleni opravnéni uvedenych v § 17.

(2) Fyzické osobé¢, ktera bude poskytovat zdravotni sluzby pouze ve zdravotnickém zafizeni
provozovaném jinym poskytovatelem, se udé€li opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb na jeji
pisemnou zadost, jestlize

a) je zpusobila k samostatnému vykonu zdravotnického povolani v oboru zdravotni péce, kterou bude
poskytovat jako zdravotni sluzbu, a je ¢lenem komory, jestlize ¢lenstvi v komote je podminkou pro
vykon tohoto povolani, a splituje podminky uvedené v odstavci 1 pism. a) az d) a l),

b) je opravnéna uzivat k poskytovani zdravotnich sluzeb zdravotnické zafizeni uzivané jinym
poskytovatelem, které spliiuje pozadavky na technické a vécné vybaveni,

¢) jsou splnény podminky uvedené v odstavci 1 pism. g) az k).

Opravnéni podle véty prvni nelze udélit pro poskytovani zdravotni péce v oboru vSeobecné praktické
1€katstvi, praktické l€kaistvi pro déti a dorost, zubni l€kaistvi a gynekologie a porodnictvi, jde-li o
vykon ¢innosti registrujiciho poskytovatele.

(3) Pravnické osobé se udéli opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb na jeji pisemnou
zadost, jestlize
a) statutarni organ pravnické osoby nebo jeho ¢lenové nebo vedouci organizac¢ni slozky statu nebo

organizacni slozky uzemniho samospravného celku, bude-li poskytovani zdravotnich sluzeb
zajistovano touto organizacéni slozkou, jsou bezihonni,

b) ustanovila odborného zastupce, ktery spliiuje podminky v § 14 odst. 1 az 3,
¢) jsou splnény podminky uvedené v odstavci 1 pism. f) az k),

d) netrva zadna z ptekazek pro ud€leni opravnéni uvedenych v § 17 pism. b) az e),



¢) byla zfizena krajem jako ptispévkova organizace podle zakona o zdravotnické zachranné sluzb¢ a je
opravnéna vyuzivat linku narodniho ¢isla tisnového volani 155, jde-li o poskytovani zdravotnické
zachranné sluzby.

(4) Opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb nelze pfevést ani nepiechdzi na jinou osobu.
Jind osoba mize na zakladé opravnéni poskytovat zdravotni sluzby, jen pokracuje-li v poskytovani
zdravotnich sluzeb podle § 27.

k %k ok

§ 18
Zadost o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb

(1) Zadost o udé&leni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb kromé& néleZitosti
stanovenych spravnim fadem obsahuje,

a) je-li zadatelem fyzické osoba

1. jméno, popiipad€ jména, pfijmeni, rodné pfijmeni, stidtni obCanstvi, adresu mista trvalého pobytu na
tizemi Ceské republiky nebo v piipadé osoby bez trvalého pobytu na uzemi Ceské republiky adresu
bydlisté mimo uzemi Ceské republiky a popiipadé adresu mista hlaseného pobytu na uzemi Ceské
republiky a datum a misto narozeni Zzadatele,

2. identifikaéni &islo osoby'” (déle jen ,,identifikagni &islo®), bylo-li ptidéleno,

3. jméno, popiipad¢ jména, piijmeni, rodné piijmeni, statni obCanstvi, adresu mista trvalého pobytu na
tizemi Ceské republiky nebo v piipadé osoby bez trvalého pobytu na uzemi Ceské republiky adresu
bydlidté mimo tzemi Ceské republiky a popiipadé adresu mista hlaseného pobytu na tGizemi Ceské
republiky a datum a misto narozeni odborného zastupce, jestlize musi byt ustanoven,

4. formu zdravotni péce, obory zdravotni péce, popripad¢ druh zdravotni péce podle § 5 odst. 2 pism.
f) az i) nebo nazev zdravotni sluzby podle § 2 odst. 2 pism. d) az f), a to pro kazdé misto poskytovani
zdravotnich sluzeb,

5. adresu mista, popfipadé¢ mist poskytovani zdravotnich sluzeb, v ptipadé zdravotnické dopravni
sluzby nebo piepravy pacientl neodkladné péce adresu mista jednotlivych pracovist a v piipade
poskytovani domaci péce adresu mista kontaktniho pracoviste,

6. datum, k némuz zadatel hodla zah4jit poskytovani zdravotnich sluzeb,

7. dobu, po kterou zadatel hodla zdravotni sluzby poskytovat, pokud zada o udéleni opravnéni na dobu
urcitou,

b) je-li Zadatelem pravnicka osoba

1. obchodni firmu nebo nazev, adresu sidla, v piipadé pravnické osoby se sidlem mimo uzemi Ceské

republiky téZ misto usazeni podniku nebo organizacni slozky podniku pravnické osoby na tzemi
Ceské republiky,

2. bude-li poskytovani zdravotnich sluzeb zaji§tovano organizacni slozkou statu nebo organizaéni
slozkou tzemniho samospravného celku jeji nazev, adresu sidla a identifikacni Cislo a nazev jejiho
zfizovatele, a dale jméno, popfipad¢ jména, piijmeni, rodné pfijmeni, statni obCanstvi, adresu mista
trvalého pobytu na uzemi Ceské republiky nebo v piipadé osoby bez trvalého pobytu na uzemi Ceské



republiky adresu bydli§té mimo uzemi Ceské republiky a popiipadé adresu mista hldgeného pobytu na
tizemi Ceské republiky a datum narozeni vedouciho organizaéni slozky statu; udaje o vedoucim
organiza¢ni slozky statu se neuvaddji v piipadé Bezpeénostni informaéni sluzby a Ufadu pro
zahrani¢ni styky a informace,

3. udaje uvedené v pismenu a) bod¢€ 3 o odborném zastupci a osobach, které jsou statutdrnim organem
zadatele nebo jeho ¢leny nebo které jednaji jménem pravnické osoby zapisované do obchodniho
rejstfiku nebo obdobného rejstiiku pred jejim vznikem,

4. adresu mista, popiipadé¢ mist poskytovani zdravotnich sluzeb, v pfipadé zdravotnické zachranné
sluzby, zdravotnické dopravni sluzby nebo piepravy pacientd neodkladné péce adresu mista
jednotlivych pracovist a v piipad¢ poskytovani domaci péCe adresu mista kontaktniho pracoviste,

5.udaje uvedené v pismenu a) bodech 2,4, 6a 7.
(2) Zadatel k zadosti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb piedlozi,
a) je-li zadatelem fyzick4 osoba uvedena v § 16 odst. 1
1. doklady o zptsobilosti k samostatnému vykonu zdravotnického povolani, ma-li tuto zptsobilost,
2. doklad o beztthonnosti,

3. v pripadé ustanoveni odborného zastupce doklady o zpisobilosti odborného zéstupce
k samostatnému vykonu zdravotnického povolani, doklad o bezihonnosti a prohlaseni odborného
zastupce, ze souhlasi s ustanovenim do funkce odborného zastupce a Ze u néj netrva zadny z dtvodi
uvedenych v § 14 odst. 1 a 3, pro ktery by nemohl funkci odborného zastupce vykonavat,

4. seznam zdravotnickych pracovnikli a jinych odbornych pracovnikd, kteti budou vykonavat
zdravotnické povoladni v pracovnépravnim nebo obdobném vztahu k Zzadateli, a to v rozsahu
pozadavkd na minimalni persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb. U lékatrt, zubnich 1ékaiu a
farmaceutt zptsobilych k samostatnému vykonu zdravotnického povolani se v seznamu uvede jméno,
popiipad€é jména, pfijmeni, obor, v némz maji zptsobilost k samostatnému vykonu zdravotnického
povolani a jejich tydenni pracovni doba; u vedoucich zaméstnancli se uvede téz jejich pracovni
zafazeni. U ostatnich zdravotnickych pracovnikii a jinych odbornych pracovnikii se v seznamu uvede
pouze jejich pocet v clenéni podle odborné zptisobilosti. Seznam se ¢leni podle zatazeni pracovnikd k
jednotlivym formam a oborim zdravotni péce, popifipad¢ druhlim zdravotni péce podle § 5 odst. 2
pism. f) az i) nebo zdravotnim sluzbam podle § 2 odst. 2 pism. d) az f); v pfipad¢ vice mist
poskytovani zdravotnich sluzeb se seznam ¢leni téz podle téchto mist,

5. prohlaSeni, Ze zdravotnické zafizeni je pro poskytovani zdravotnich sluzeb technicky a vécné
vybaveno podle tohoto zakona,

6. souhlasné zavazné stanovisko vydané Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv k technickému a vécnému
vybaveni zdravotnického zatizeni, jde-li o poskytovani 1ékarenské péce nebo zdravotni sluzby podle
§ 2 odst. 2 pism. i),

7. povoleni k ¢innosti podle atomového zédkona vydané Statnim Ufadem pro jadernou bezpecnost,
budou-li pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzivany zdravotnické prosttedky uzivané k lékatskému
ozafeni,

8. souhlas ministerstva s poskytovanim lazenské 1é¢ebné rehabilitacni péce, jde-1i o poskytovani této
péce,



9. rozhodnuti o schvaleni provozniho fadu zdravotnického zafizeni vydané organem ochrany
vetejného zdravi a provozni fad,

10. doklad, z né¢hoz vyplyva opravnéni zadatele uzivat prostory k poskytovani zdravotnich sluzeb,

11. doklad prokazujici povoleni k pobytu na tizemi Ceské republiky Zadatele a odborného zastupce,
byl-li ustanoven, pokud maji povinnost takové povoleni mit,

12. prohlaseni, ze u zadatele netrva zadna z piekazek pro udeleni opravnéni uvedenych v § 17 pism. a)
az c) a pisemny souhlas predbézného insolven¢niho spravce nebo insolvenéniho spravce v pripade,
kdy nevydani tohoto souhlasu by bylo pfekdzkou pro udéleni opravnéni uvedenou v § 17 pism. d)
nebo e),

b) je-li Zadatelem fyzicka osoba uvedena v § 16 odst. 2

1. doklady o zpusobilosti k samostatnému vykonu zdravotnického povolani a doklady uvedené v
pismenu a) bodech 2, 11 a 12,

2. smlouvu s poskytovatelem, ktery provozuje zdravotnické zafizeni, v némz bude zadatel zdravotni
sluzby poskytovat, opraviujici zadatele vyuzivat technické a vécné vybaveni zdravotnického zatizeni
a personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb tohoto poskytovatele k poskytovani zdravotnich sluzeb;
pokud smlouvou neni zajisténo nebo ze smlouvy nevyplyva splnéni vSech pozadavkl na technické a
vécné vybaveni zdravotnického zafizeni a persondlni zabezpeceni zdravotnich sluzeb, které hodla
zadatel poskytovat, je Zadatel povinen prokazat splnéni pozadavkl nezajisténych smlouvou doklady
uvedenymi v pismenu a) v bodech 4 az 9,

c) je-li zadatelem pravnicka osoba

1. doklad o tom, ze pravnicka osoba byla zfizena nebo zalozena, pokud se nezapisuje do obchodniho
nebo obdobného rejstiiku nebo pokud zapis jesté nebyl proveden; je-li Zadatelem pravnicka osoba se
sidlem mimo uzemi Ceské republiky, piedlozi se vypis z obchodniho nebo obdobného rejstiiku
vedeného ve staté sidla a doklad o tom, Ze pravnicka osoba, popiipadé podnik nebo organizac¢ni slozka
podniku pravnické osoby na uzemi Ceské republiky byly zapsany do obchodniho rejstiiku, pokud
zapis jiz byl proveden; doklad o zapisu do obchodniho nebo obdobného rejstiiku nebo vypis z téchto
rejstfikl nesmi byt star$i 3 mésicli; doklady uvedené v tomto bod¢ se k zadosti nepiikladaji, jde-li
o pravnickou osobu ziizenou na tzemi Ceské republiky zikonem nebo bude-li poskytovani
zdravotnich sluzeb zajistovano organizacni slozkou statu nebo izemniho samospravného celku,

2. doklad o bezithonnosti osob, které jsou statutarnim organem zadatele nebo jeho ¢leny,

3. doklad o bezthonnosti vedouciho organiza¢ni slozky statu nebo organizacni slozky uzemniho
samospravného celku, bude-li poskytovani zdravotnich sluzeb zajistovano touto organizacni slozkou,

4. doklady uvedené v pismenu a) bodech 3 az 11,

5. v pripadé poskytovani zdravotnické zachranné sluzby doklad o tom, ze Zadatel byl zfizen krajem
jako ptispévkova organizace podle zakona o zdravotnické zachranné sluzbé a doklad, z né¢hoz vyplyva
opravnéni zadatele vyuzivat linku narodniho ¢isla tisiového volani 155, 6. prohldSeni, Ze u Zzadatele
netrva zadna z prekazek pro udéleni opravnéni uvedenych v § 17 pism. b) a c¢) a pisemny souhlas
predbézného insolvencniho spravce nebo insolvenéniho spravce v piipadé, kdy nevydani tohoto
souhlasu by bylo piekazkou pro udéleni opravnéni uvedenou v § 17 pism. d) nebo e).

(3) Je-li zadatelem o udé€leni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb osoba, kterad je
nabyvatelem majetkovych prav vztahujicich se k poskytovani zdravotnich sluzeb dosavadnim



poskytovatelem, piipoji k zadosti téz doklady prokazujici pfevod nebo prechod majetkovych prav na
zadatele. Pfedlozeni dokladu uvedeného v odstavci 2 pism. a) bodu 4 Ize nahradit prohlasenim
zadatele o tom, Ze nedoSlo ke zménam udaji v téchto dokladech ptfedloZzenych dosavadnim
poskytovatelem; v tomto pfipadé€ se rovnéz nepredklada doklad uvedeny v odstavci 2 pism. a) bod¢ 6.
Je-li zadatelem o udé€leni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb osoba, kterd pokracuje
v poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 27, plati pro ptedlozeni dokladii véty prvni a druha obdobng.

(4) V pripad¢ poskytovani pouze dlouhodobé lizkové péce jen zdravotnickymi pracovniky
nelékafského povolani zadatel k zadosti o udéleni opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb
predlozi smlouvu s poskytovatelem ambulantni péce v oboru vSeobecné praktické 1ékatstvi nebo
v oboru praktické 1€katstvi pro déti a dorost o zajisténi akutni zdravotni péce pacientlim.

Platné znéni Casti zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pifidané hodnoty,
ve znéni pozdéjSich predpisi, s vyznacenim navrhovanych zmén

% %k ok

Priloha 3

Seznam zboZi podléhajiciho sniZené sazbé

Ciselny kéd Harmonizovaného systému popisu Nazev zbozi

a ¢iselného oznacovani zbozi

01-05, 07-23, 25 - Potraviny véetné napoji (vyjma alkoholickych, vymezenych
zvlastnim predpisem70) a krmiva pro zvitata; ziva zvifata, semena,
rostliny a prisady, obvykle urCené k pripravé potravin; vyrobky
obvykle pouzivané jako dopln€k nebo nahrazka potravin; voda.

Mimo zbozi zafazeného do ¢iselnych kodu 2203-2208.

06 Zivé dfeviny a jiné rostliny; cibule, kofeny a podobné; fezané kvétiny
a dekorativni listovi.

07-12 Rostliny a semena

28-30, 40, 48, 56, 61 62 - Radiofarmaka, sorbit pro diabetiky, aspartam, sacharin a jeho soli,
antibiotika, farmaceutické vyrobky - jen pouzivané pro zdravotni sluzby, prevenci nemoci a 1écbu pro
humanni 1ékaiské tcely.



49 - Knihy, brozury, letaky, prospekty, noviny a Casopisy, kde reklama
nepiesahuje 50 % plochy, obrazkova alba, obrazkové knihy, predlohy
ke kresleni a omalovanky pro déti, hudebniny tisténé ¢i rukopisné,
kartografické vyrobky vSech druhti véetné atlasii, nasténnych map,
topografickych planti a globust, kromé tiskovin plné nebo podstatné
urcenych k reklamé.

01 — 96 — Zdravotnické prostiedky podle pravniho predpisu upravujiciho zdravotnické

prostiedky, které jsou obvykle uréeny pro vyluénou osobni potiebu zdravotné postiZenych k
1é¢eni zdravotniho postiZeni nebo ke zmirnéni jeho disledkd, pokud se jedna o zdravotnické
prostiedky, které lze zaradit do skupin uvedenych v oddile A, B a C prilohy ¢. 3 zakona o
veiejném zdravotnim pojisténi s vyjimkou zdravotnickych prostiedki, které jsou zahrnuty v
téchto druzich (typech) zdravotnickych prostiedki oddilu C pfilohy ¢&. 3:

- kapatka a tyc¢inky o¢ni

- lizka zdravotni.

01-96 - Zdravotnické prostfedky podle pravniho ptedpisu upravujiciho
zdravotnické prostiedky, které jsou obvykle urceny pro vyluénou
osobni potfebu zdravotné postizenych k 1éCeni zdravotniho
postizeni nebo ke zmirnéni jeho disledkid, pokud se jedna
o zdravotnické  prostiedky  zhotovené  podle  piedpisu
kvalifikovaného zdravotnického pracovnika, kterym tento
pracovnik  vydavd  individudlni  navrh  charakteristik



90 -

zdravotnického prostiedku uré¢eného k pouziti pouze pro jednoho
konkrétniho pacienta.

Ortopedické pomiicky a pfistroje, véetné berli, chirurgickych
past a kylnich past; dlahy a jiné prostiedky k 1é€bé zlomenin;
umelé casti téla; pomlcky pro nedoslychavé a jiné prostredky
nosenév ruce nebo na téle anebo implantované v organismu ke
kompenzovani nasledki néjaké vady nebo neschopnosti, a to
pouze zdravotnické prostiedky podle pravniho ptedpisu
upravujiciho zdravotnické prosttedky, pokud jsou obvykle ureny
pro vylucnou osobni potiebu zdravotné postizenych k 1é¢eni
zdravotniho postizeni nebo ke zmirnéni jeho diisledkt.

48, 64, 66, 84, 85, 87, 90, 91 - Zbozi pro osobni pouzivani nemocnymi ke zmirnéni nasledkd

nemoci, jez neni zdravotnickym prostfedkem podle zvlastnich
pravnich piedpist, a to:

- Braille papir
- Osobni a kuchyniské vahy s hlasovym vystupem pro nevidomé a ¢astecné vidici osoby
- Psaci stroje a stroje na zpracovani textu (slovni procesory) upravené k pouzivani

nevidomymi a ¢astecné vidicimi osobami nebo osobami s amputovanou nebo ochrnutou
horni konc¢etinou

- Elektronické kalkulacky s hlasovym nebo hmatovym vystupem pro nevidomé
a ¢astecné vidici osoby a elektronické pocitaci stroje s hlasovym nebo hmatovym
vystupem pro nevidomé a ¢astecné vidici osoby

- Pocitace specialn¢€ upravené pro nevidomé a castecné vidici osoby s hlasovym nebo
hmatovym vystupem nebo hardwarovym adaptérem pro zvétSovani pisma a obrazu,

ajejich jednotky a ptidavna zafizeni s hlasovym nebo hmatovym vystupem nebo
hardwarovym adaptérem pro zvétSovani pisma a obrazu

- Braillska pocitacova tiskarna pro nevidomé a castecné vidici osoby, klavesnice pro
nevidomé a ¢astecné vidici osoby a jiné vystupni a vstupni jednotky pocitace pro
zpracovani hmatového pisma

- Jednotky pocitact a ptidavna zafizeni k pocitaclim umoziujici jejich ovladani osobami
se sniZzenou jemnou motorikou nebo amputovanymi koncetinami
- Telefony a videotelefony konstruované pro pouziti neslySicimi osobami

- Zvétsovace televizniho obrazu pro nevidomé a Castecné vidici osoby

- Specialni akustické nebo vizualni piistroje pro neslySici, nevidomé a ¢astecné vidici
osoby

- Ru¢éni ovladani noznich pedalt, ruéni paky, véetné fadici paky, pro télesné postizené
osoby



- Hodinky pro nevidomé a Caste¢né vidici osoby s hmatovym nebo hlasovym vystupem
s pouzdrem jinym nez z drahych kovil a vibra¢ni a svételné hodinky pro neslysici osoby

- Vibracni a svételné budiky pro neslysici osoby a budiky s hlasovym nebo hmatovym
vystupem pro nevidomeé a ¢astecné vidici osoby

- Césti a soucasti téchto vyrobkt, u kterych je estnym prohlasenim dolozeno, ze zbozi
nalezi k ur¢itému vyse uvedenému druhu zbozi.

94 - Détské sedacky do automobilt.

4401 - Palivové dievo v polenech, Spalcich, vétvich, otepich nebo podobnych tvarech; dievéné stépky
nebo tfisky, piliny a dfevény odpad a zbytky, téz aglomerované do polen, briket, pelet nebo
podobnych tvarii, uréené jako palivo.

Ciselnym kodem Harmonizovaného systému se rozumi &iselny kod popisu vybranych vyrobkd
uvedeny v celnim sazebniku ve znéni platném k 1. lednu 2007.

Snizené sazbé dané podléha zbozi, které odpovida soucasné ¢iselnému kodu Harmonizovaného
systému a vyslovné uvedenému slovnimu popisu k tomuto kodu v textové ¢asti této prilohy.

Novinami se pro ucely tohoto zdkona rozumi deniky a zpravodajské periodické tiskoviny, vydavané
nejmén¢ dvakrat roéné pod stejnym nazvem a v Upravé pro né typické bez pevného spojeni
jednotlivych listi.

70) § 2 pism. g) zakona ¢. 379/2005 Sb., o opatfenich k ochrané pied $kodami puisobenymi tabakovymi vyrobky,
alkoholem a jinymi navykovymi latkami a o zméné€ souvisejicich zakon.

% %k ok



