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(zdkon o kategorizaci zdravotnickych prostredku)
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288
ZAKON

ze dne 2. dervence 2025

o kategorizaci zdravotnickych prostfedkt predepisovanych
na poukaz hrazenych z verfejného zdravotniho pojisténi
a o zméné ziakona ¢&. 48/1997 Sb.,

o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné
a doplnéni nékterych souvisejicich zdkonu,
ve znéni pozdéjsich predpisu,

(zdkon o kategorizaci zdravotnickych prostredki)

Parlament se usnesl na tomto zdkoné Ceské republiky:

CAST PRVNI

KATEGORIZACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU
PREDEPISOVANYCH NA POUKAZ HRAZENYCH Z VEREJNEHO
ZDRAVOTNIHO POJISTENI

§1

Tento zdkon upravuje kategorizaci zdravotnickych prostfedkt a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkt in vitro (ddle jen ,zdravotnicky prostfedek”) predepisovanych na poukaz hrazenych
z vefejného zdravotniho pojisténi do thradovych skupin pro téely stanoveni dhrad z vefejného
zdravotniho pojisténi a stanovi pro uthradové skupiny zdravotnickych prostfedkt preskripéni
a indika¢ni omezeni, podminku schvileni thrady z vefejného zdravotniho pojisténi zdravotni pojis-
tovnou, mnozstevni, frekvencni a dhradové limity a moznost cirkulace zdravotnického prostredku.

§ 2

Pfiloha k tomuto zikonu upravuje kategorizalni strom zdravotnickych prostfedka obsahujici thra-
dové skupiny zdravotnickych prostredkd, jejich Eiselné kédy a popis, dile preskripéni a indikaéni
omezeni, podminku schvileni thrady z vefejného zdravotniho pojisténi zdravotni pojiStovnou,
mnozstevni, frekvenéni a thradové limity a moZnost cirkulace zdravotnického prostfedku.

§3
Prechodna ustanoveni

(1) Zdravotnicky prostfedek pfedepsany na poukaz podle zikona &. 48/1997 Sb., ve znéni i¢inném
pfede dnem nabyti Giéinnosti tohoto zdkona, ktery byl u osoby opravnéné vydavat zdravotnické
prostfedky podle zikona o zdravotnickych prostfedcich uplatnén pfede dnem nabyti Géinnosti
tohoto zdkona, je hrazen ve vysi a za podminek stanovenych zdkonem ¢. 48/1997 Sb., ve znéni
ucinném prede dnem nabyti U¢innosti tohoto zdkona.
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@)

)

(4)

®)

(6)

Zdravotnicky prostfedek pfedepsany na poukaz podle zikona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni Géinném
pfede dnem nabyti Giéinnosti tohoto zdkona, ktery byl u osoby opravnéné vydavat zdravotnické
prostfedky podle zdkona o zdravotnickych prostfedcich uplatnén po nabyti G¢innosti tohoto
zikona, je hrazen ve vys$i a za podminek stanovenych timto zdkonem.

Zdravotnicky prostiedek z dhradové skupiny 08.02.01.01 ,Refové procesory — vyména zevni
¢asti implantabilniho systému® podle zdkona & 48/1997 Sb., ve znéni Géinném prede dnem
nabyt{ d¢innosti tohoto zdkona, vydany pojisténci prfede dnem 1. ledna 2019 je mozné znovu
predepsat tomuto pojisténci po uplynuti 7 let ode dne vydeje tohoto zdravotnického pro-
sttedku; v tomto pripadé se ustanoveni ¢l. IT bodu 6 zdkona ¢. 282/2018 Sb. a ¢l. II bodu 3

zdkona & 371/2021 Sb. pro predepsini zdravotnického prostfedku z dhradové skupiny
08.02.01.01 ,,Refové procesory — vyména zevni &isti implantabilniho systému® nepouZiji.

Elastovisk6zni roztoky, které byly pfede dnem nabyti d¢innosti tohoto zdkona zafazeny do
uhradové skupiny 11 ,Nekategorizované zdravotnické prostredky“ a hrazeny na zakladé
pisemného souhlasu Ministerstva zdravotnictvi udéleného podle § 39r odst. 7 zdkona &. 48/
/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona, a ode dne nabyti
ucinnosti tohoto zdkona ndlezi do dhradové skupiny 07.07.01.01 ,,Elastoviskézni roztoky“, 1ze
pfedepisovat na poukaz a hradit ve vys$i a za podminek stanovenych zikonem ¢&. 48/1997 Sb.,
ve znéni U¢inném prede dnem nabyti Giéinnosti tohoto zdkona, jesté po dobu 4 mésicti ode dne
nabyti{ u¢innosti tohoto zdkona.

Elastoviskézni roztoky, které byly pfede dnem nabyti Géinnosti tohoto zdkona zafazeny do
uhradové skupiny 11 ,Nekategorizované zdravotnické prostredky“ a hrazeny na zikladé
pisemného souhlasu Ministerstva zdravotnictvi udéleného podle § 39r odst. 7 zikona &. 48/
/1997 Sb., ve znéni iinném piede dnem nabyti i¢innosti tohoto zikona, zvefejiiuje Stitni tstav
pro kontrolu 1é¢iv po dobu jejich thrady podle odstavce 4 v seznamu vSech zdravotnickych
prostiedkt hrazenych na zdkladé pfedepsini na poukaz vyddvaném podle § 39t zdkona ¢. 48/
/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpisu.

Systém pro kontinudlni monitoraci glukézy zarazeny do dhradové skupiny 05.02.05.01 podle
tohoto zdkona lze po schvileni zdravotni pojistovnou na zakladé doloZeni zlepseni kompen-
zace, které lze prokdzat zejména zvySenim TIR, snizenim HbA1C anebo vyskytem hypo-
glykémie anebo hyperglykémie anebo glykemické variability anebo primérné glykémie, a spolu-
price pacienta ovérené pouzivanim senzoru predepsat lékafem stanovenym preskripénim ome-
zenim pro diabetes, s vyjimkou diabetu 1. typu, v uvedené dhradové skupiné na poukaz také
pacientovi s diabetem, s vyjimkou diabetu 1. typu, ktery

a) je léCen intenzifikovanou inzulinovou terapii prostfednictvim 3 a vice injekei inzulinu
denné nebo prostfednictvim 1é¢by inzulinovou pumpou,

b) nejméné 9 mésici pouzival systém pro kontinudlni monitoraci glukézy zafaditelny do
uhradové skupiny 05.02.05.01 podle zdkona ¢&. 48/1997 Sb., ve znéni G¢inném prede
dnem nabyti G¢innosti tohoto zdkona, avSak nelerpal thradu z vefejného zdravotniho
pojisténi, a

c) pti zahdjeni pouzivani systému pro kontinudlni monitoraci glukézy podle pismene b)
spliioval tyto podminky:

1. HbA1C 2 60 mmol/mol; se syndromem poruseného vnimani hypoglykémie dia-
gnostikované pomoci Clarkovy metody anebo Gold score = 4; Casté hypo-
glykémie zabirajici vice nez 4 % Casu; alespon 2 zdvazné hypoglykémie v prubéhu


https://05.02.05.01
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poslednich 12 mésicu; verifikované no¢ni hypoglykémie nebo vysoka glykemickd
variabilita pfi %CV > 36 nebo
2. nizka sekrece inzulinu definovand hladinou C-peptidu nizsi nez 0,4 nmol/l.
Systém pro kontinudlni monitoraci glukézy zafazeny do thradové skupiny 05.02.05.01

podle véty prvni nelze predepsat soucasné se systémem pro limitovanou kontinuilni
monitoraci glukézy zafazenym do dhradové skupiny 05.02.04.02.

CAST DRUHA

Zména zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi

§ 4
Zikon ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a doplnéni nékterych souvisejicich
zakontl, ve znéni zikona &. 242/1997 Sb., zikona & 2/1998 Sb., zikona ¢&. 127/1998 Sb., zikona
& 225/1999 Sb., ziakona &. 363/1999 Sb., zikona &. 18/2000 Sb., zikona ¢&. 132/2000 Sb., zikona
& 155/2000 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod & 167/2000 Sb., zdkona & 220/2000
Sb., zikona & 258/2000 Sb., zikona & 459/2000 Sb., zikona &. 176/2002 Sb., zikona &. 198/2002
Sb., zidkona &. 285/2002 Sb., zdkona ¢&. 309/2002 Sb., zikona & 320/2002 Sb., zikona ¢&. 222/2003 Sb.,

zakona & 274/2003 Sb., zikona & 362/2003 Sb., zikona & 424/2003 Sb., zdkona &. 425/2003 Sb.,
zakona ¢&. 455/2003 Sb., zakona &. 85/2004 Sb., zikona &. 359/2004 Sb., zakona & 422/2004 Sb.,
zikona ¢&. 436/2004 Sb., zikona & 438/2004 Sb., zikona & 123/2005 Sb., zikona ¢&. 168/2005 Sb.,
zakona &. 253/2005 Sb., zikona &. 350/2005 Sb., zikona & 361/2005 Sb., zikona ¢&. 47/2006 Sb.,
zakona & 109/2006 Sb., zdkona ¢&. 112/2006 Sb., zikona ¢&. 117/2006 Sb., zikona &. 165/2006 Sb.,
zakona &. 189/2006 Sb., zikona ¢&. 214/2006 Sb., zakona ¢&. 245/2006 Sb., zakona ¢&. 264/2006 Sb.,

zikona & 340/2006 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliseného pod &. 57/2007 Sb., zikona ¢. 181/2007
Sb., zikona &. 261/2007 Sb., zikona &. 296/2007 Sb., zikona ¢&. 129/2008 Sb., zikona ¢&. 137/2008 Sb.,
zakona &. 270/2008 Sb., zikona &. 274/2008 Sb., zikona & 306/2008 Sb., zikona ¢&. 59/2009 Sb.,
zakona & 158/2009 Sb., zakona ¢&. 227/2009 Sb., zakona ¢&. 281/2009 Sb., zikona &. 362/2009 Sb.,
zakona ¢&. 298/2011 Sb., zikona & 365/2011 Sb., zikona & 369/2011 Sb., zikona ¢&. 458/2011 Sb.,
zikona &. 1/2012 Sb., zdkona &. 275/2012 Sb., zdkona &. 401/2012 Sb., zdkona &. 403/2012 Sb., zikona
&. 44/2013 Sb., nilezu Ustavniho soudu, vyhliSeného pod & 238/2013 Sb., zikona &. 60/2014 Sb.,
zakona & 109/2014 Sb., zakona ¢&. 250/2014 Sb., zakona ¢&. 256/2014 Sb., zakona &. 267/2014 Sb.,
zakona & 1/2015 Sb., zikona ¢&. 200/2015 Sb., zikona &. 314/2015 Sb., zikona &. 47/2016 Sb., zikona
& 66/2017 Sb., zikona & 150/2017 Sb., zikona &. 183/2017 Sb., zikona & 200/2017 Sb., nilezu
Ustavniho soudu, vyhliSeného pod & 231/2017 Sb., zdkona & 290/2017 Sb., zikona & 282/2018
Sb., zdkona ¢&. 45/2019 Sb., zikona ¢&. 111/2019 Sb., zikona &. 262/2019 Sb., zikona & 277/2019
Sb., zikona & 165/2020 Sb., zikona & 205/2020 Sb., zikona & 538/2020 Sb., zikona ¢&. 540/2020
Sb., zakona &. 569/2020 Sb., zikona &. 261/2021 Sb., zidkona &. 274/2021 Sb., zikona &. 363/2021 Sb.,
ziakona & 371/2021 Sb., zdkona &. 221/2022 Sb., zikona &. 314/2022 Sb., zikona &. 366/2022 Sb.,
zakona & 167/2023 Sb., zdkona ¢&. 173/2023 Sb., zikona ¢&. 456/2023 Sb., zikona ¢&. 163/2024 Sb.,
zakona &. 265/2024 Sb., zakona &. 338/2024 Sb., zakona ¢&. 417/2024 Sb., zikona ¢&. 38/2025 Sb.,
zakona &. 77/2025 Sb., zikona &. 152/2025 Sb. a ziakona ¢&. 290/2025 Sb., se méni takto:

1. V§11 pism. d)ae)av § 13 odst. 2 tvodni asti ustanoveni se za slova ,,timto zdkonem* vkladaji
slova ,,a zikonem o kategorizaci zdravotnickych prostfedka®.
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2. V § 15 odst. 13 pism. a) a b), § 15 odst. 14 pism. a), § 32a odst. 1, § 39r odst. 4, § 39r odst. 5
pism. 1), § 39t odst. 1 pism. e) az g), § 39t odst. 4 pism. a), § 39v odst. 3 pism. a), § 39v odst. 9,
§ 39y odst. 3 av § 42 odst. 3 zdvéredné Casti ustanoveni se slova ,priloze & 3 k tomuto zdkonu®
nahrazuji slovy ,zdkoné o kategorizaci zdravotnickych prostfedku“.

3. V § 15 odst. 15 se slova ,pfiloze ¢. 4 tohoto zdkona“ nahrazuji slovy ,pfiloze ¢. 3 k tomuto
zakonu“.

4. V § 17 odst. 7 pism. a) bodech 2 a 3, § 19 odst. 1 pism. h), § 39r odst. 5 pism. 1), § 39u odst. 3
pism. a) a v § 39w odst. 2 pism. b) se slova ,pfilohy & 3 k tomuto zikonu“ nahrazuji slo-
vy »zdkona o kategorizaci zdravotnickych prostfedku.

5. V § 19 odst. 1 pism. 1) se slova ,pfilohy & 4“ nahrazuji slovy ,pfilohy &. 3.

6. V § 32 odst. 3 ivodni ¢asti ustanoveni a v § 32 odst. 3 pism. c) se slova ,,s pfilohou &. 3 k tomuto
zdkonu“ nahrazuji slovy ,se zdkonem o kategorizaci zdravotnickych prostfedku.

7. V § 32 odst. 3 pism. a) se slova ,pfilohou ¢. 3 k tomuto zdkonu“ nahrazuji slovy ,,se zdkonem
o kategorizaci zdravotnickych prostfedka®.

8. V § 33 odst. 4 a 8 az 10 se slova ,pfiloze & 5“ nahrazuji slovy ,pfiloze &. 4.

9. V § 39s se za odstavec 6 vklidd novy odstavec 7, ktery zni:

»(7) Pokud je zdravotnicky prostfedek jiz zafazen do thradové skupiny, avSak s ohledem na
zménu kategorizaéniho stromu uvedeného v zdkoné o kategorizaci zdravotnickych pro-
sttedk by mél byt zafazen do jiné dhradové skupiny, ohlaSovatel ve lhuté 30 dni ode
dne zmény kategoriza¢niho stromu ohldsi zménu dhradové skupiny. Ustav v tomto
pfipadé postupuje podle odstavece 1 obdobné. V pfipadé, ze zdravotnicky prostfedek
podle svych funkénich vlastnosti a uréeného ulelu pouziti nendlezi do thradové skupiny
podle ohldseni zmény thradové skupiny, postupuje Ustav z moci tfedni podle
odstavce 2. Do okamziku nabyti privni moci rozhodnuti o zméné thradové skupiny
je zdravotnicky prostfedek hrazen podle dosavadnich podminek thrady. Pokud ohla-
Sovatel zménu thradové skupiny neohldsi ve lhiaté podle véty prvni, postupuje Ustav
z moci uredni podle odstavce 4.

Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznaluji jako odstavce 8 a 9.
10. V § 39s odst. 9 se slova ,a 4“ nahrazuji slovy ,, , 4 a 7°.

11. Pfiloha &. 3 se vCetné nadpisu zrusuje.

CAST TRETI
UCINNOST

§ 5

Tento zdkon nabyvd téinnosti dnem 1. ledna 2026.

Pekarova Adamova v. r.
Pavel v. r.

Fiala v. r.
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Priloha

KATEGORIZACE ZDRAVOTNICKYCH PROSTREDKU PREDEPISOVANYCH

Tabulka €. 1

Tabulka ¢. 2

NA POUKAZ
ODDIL A

Seznam skupin

01 - ZP kryci

02 - ZP pro inkontinentni pacienty

03 - ZP pro pacienty se stomii

04 - ZP ortopedicko-protetické a ortopedicka obuv

05 - ZP pro pacienty s diabetem a s jinymi poruchami metabolismu

06 - ZP pro kompresivni terapii

07 - ZP pro pacienty s poruchou mobility

08 - ZP pro pacienty s poruchou sluchu

09 - ZP pro pacienty s poruchou zraku

10 - ZP respiracni, inhala¢ni a pro aplikaci enteralni vyZivy

11 - nekategorizované zdravotnické prostiedky

Zvlastni zkratky

1ékar specializovaného pracovisté pro [é¢bu dédicnych poruch
metabolismu

J4

1ékat specializovaného pracovisté angiologického a
lymfologického

J16
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Tabulka ¢. 3

Seznam odbornosti 1ékatti pro preskripéni omezeni

(odbornost zahrnuje vSechny podobory a nastavbove Zkratka
odbornosti)

alergolog a klinicky imunolog ALG
anesteziolog a intenzivista ANS
angiolog, lymfolog a flebolog ANG
Dermatovenerolog DER
détsky 1ékar; prakticky 1ékar pro déti a dorost PED
diabetolog a endokrinolog DIA
Foniatr FON
Geriatr GER
gynekolog a porodnik GYN
Hematolog HEM
chirurg CHI
Internista INT
Kardiolog KAR
klinicky onkolog ONK
klinicky osteolog OST
Iékar se specializaci v oboru ortodoncie ORD
Iékar se specializaci v oboru ortopedické protetiky ORP
lékaf se zvlastni odbornou zptisobilosti v popaleninové POP
medicing

Nefrolog NEF
Neonatolog NEO
Neurochirurg NCH
Neurolog NEU
Oftalmolog OPH
Ortoped ORT
Otorinolaryngolog ORL
plasticky chirurg PLA

Pneumolog PNE
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prakticky lékat PRL
Psychiatr PSY
rehabilitacni 1€kat REH
Revmatolog REV
télovychovny lékar TVL
Traumatolog TRA
Urolog URN

Tabulka ¢. 4

Seznam odbornosti sester pro preskripéni omezeni (odbornost

zahrnuje vSechny podobory a nastavbové odbornosti)

Zkratka

vSeobecna nebo détska sestra se specializovanou zpuUsobilosti
nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti, v rozsahu stanoveném
oSetiujicim Iékafem v doporuceni domaci péce (sestra v
domaci péci)

SDP

vSeobecna nebo détska sestra se specializovanou zpuUsobilosti
nebo zvlastni odbornou zpulsobilosti, pokud je nositelem
vykont podle vyhlasky stanovici seznam zdravotnich vykont
s bodovymi hodnotami a s pravidly pro jejich vykazovani
podle § 17 odst. 4 zakona o vefejném zdravotnim pojiSténi u
poskytovatele, ktery ma opravnéni k poskytovani zdravotnich
sluzeb v lékatské odbornosti pozadované pro predepsani
prisludného zdravotnického prostfedku s preskripénim
omezenim uvedenym v ODDILU C (sestra v 1ékaiskych
oborech)

SLO
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ODDIL B

Definice stupnu aktivity

Stupeni aktivity 1 (STA I) — interiérovy typ uzivatele. UzZivatel ma schopnost
pouzivat protézu pro pohyb na rovném povrchu a pii pomalé konstantni rychlosti
chiize. Doba pouzivani a pfekonana vzdalenost pii chiizi v protéze jsou vzhledem
ke zdravotnimu stavu uzivatele vyrazné limitovany.

Terapeuticky cil: zabezpeceni stoje v protéze, vyuziti protézy pro chiizi v interiéru.

Stuperi aktivity II (STA II) — limitovany exteriérovy typ uzivatele. UZivatel ma
schopnost pouzivat protézu i pro pfekonavani malych ptirodnich nerovnosti a
bariér (nerovny povrch, schody apod.) a to pti pomalé konstantni rychlosti chiize.
Doba pouzivani a piekonana vzdalenost pfi chiizi v protéze jsou vzhledem ke
zdravotnimu stavu uzivatele limitovany.

Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chlizi v interiéru a omezené v exteriéru.

Stupen aktivity III (STA III) — nelimitovany exteriérovy typ uzivatele. Uzivatel ma
schopnost pouzivat protézu i pii stfedni a vysoké pomérné rychlosti chiize. Typické
je prekonavani vétSiny prirodnich nerovnosti a bariér a provozovani pracovnich,
terapeutickych nebo jinych pohybovych aktivit, pfi¢emz technické provedeni
protézy neni vystaveno nadprimérnému mechanickému namahani. Pozadavkem je
dosazeni stiedni a vysoké mobility pacienta a ptipadné také zvySena stabilita
protézy. Doba pouzivani a pekonana vzdalenost pfi chlizi v protéze jsou ve
srovnani s ¢lovékem bez postizeni pouze nepatrné limitovany.

Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chiizi v interiéru a exteriéru témef bez
omezeni.

Stupen aktivity IV (STA IV) — nelimitovany exteriérovy typ uzivatele se zvlastnimi
pozadavky. Uzivatel ma schopnosti jako uzivatel stupné II1. Navic se zde vzhledem
k vysoke aktivit¢ uzivatele protézy vyskytuje vyrazne razové a mechanicke zatizeni
protézy. Doba pouzivani a pfekonana vzdalenost pti chlizi v protéze nejsou ve
srovnani s ¢lovékem bez postizeni limitovany. Typickym ptikladem je dité nebo
vysoce aktivni dospély uzivatel nebo sportovec.

Terapeuticky cil: vyuziti protézy pro chiizi a pohyb v interiéru a exteriéru zcela bez
omezeni.

Nejedna se o specialni sportovni protézy.
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