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1. Zdravotni sluZby - financovdni

o Modely zdravotné pojistnych systému
o Zdroje financovani zdravotnictvi v CR
o Uhradové mechanismy

Zakladni principy systému verejného zdravotniho pojisténi

Financovani zdravotnictvi v Ceské republice vychazi ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, ktery je zalozen
na nékolika zakladnich principech. Univerzalita osobniho rozsahu zajistuje dostupnost zdravotniho pojisténi
vsem osobam, které spadaji pod zakonnou uUpravu. Tito pojisténci maji prdvo na Uhradu zdravotni péce ve
vymezeném rozsahu bez ohledu na jejich pfijmy nebo socialni postaveni. DalSim klicovym rysem je obligatornost
systému, coZ znamen3, Ze Ucast na vefejném zdravotnim pojiSténi je povinnd. Pravni Uprava stanovuje podminky
vzniku a zaniku pojisténi, prava a povinnosti platct i pojisténcl. Tento systém je dale podporovan principem
socialni solidarity, ktery funguje na bazi prerozdéleni prostfedkd mezi bohatsimi a chudsimi nebo mezi zdravymi
a nemocnymi. Systém umoZfiuje pluralitu pojistovacich instituci, coZ znamena, Ze ob¢ané si mohou vybrat z vice
zdravotnich pojistoven, u kterych budou pojisténi. Zdkon rovnéZ garantuje svobodu volby poskytovatele
zdravotni péce. Vliv statu se projevuje predevsim garanci financovani specifickych skupin obyvatel (napfr. déti,
ddchodci) a kontrolou zdravotnich pojistoven.

Tento model je viak pouze jednou z mnoha variant financovani, které se uplatiuji v riznych zemich, z nichz kazdy
klade ddraz na odlisné priority. Kazdy model ma své vyhody a nevyhody, pficemz volba konkrétniho systému
zavisi na historickych a socialnich faktorech dané zemé.

Modely zdravotné pojistnych systému

1. Pluralitni model zdravotniho pojisténi:

V zemich jako Némecko, Francie ¢ Ceska republika je financovani zdravotni péce zaloZeno na povinném
zdravotnim pojisténi. Soukromi i statni poskytovatelé zdravotni péce uzaviraji smlouvy se zdravotnimi
pojistovnami, které hradi naklady na péci.

2. Narodni zdravotni sluzba:

Tento systém, vyuzivany naptiklad ve Velké Britanii, zajistuje, Ze zdravotni péce je plné hrazena z vefejnych
rozpoctl. Monopolnim poskytovatelem je stat a pacienti neplati pfimé poplatky za zdravotni sluzby.

3. Trzni model:

V USA zdravotni péci financuje predevSim soukromé pojisténi. Verejné zdroje se zamérfuji na pomoc
nizkopfijmovym skupinam a ddchodclim.

Zdroje financovani zdravotnictvi v CR

Ceské zdravotnictvi je financovéno predeviim z odvod( zdravotniho pojisténi a z vefejnych rozpoétd, pricemz
pfimé platby od pacientl predstavuji jen mensi ¢ast. Pfimé platby zahrnuji napfiklad doplatky za léky,
zdravotnické pomdicky, stomatologické pomlcky ¢i kosmetické zdkroky. Naopak prostfednictvim vefejnych
rozpocCtl jsou hrazeny naklady na zdravotni pojisténi u vybranych skupin obyvatel, jako jsou déti, diichodci nebo
nezaméstnani.

Vydaje ve zdravotnictvi pokryvaji nejen samotnou zdravotni péci, ale také vyrobu léCiv, vyzkum a vzdélavani. Tyto
sluzby maji charakter smiSenych verejnych statkl a jsou financovany nepfimo prostfednictvim zdravotniho
pojisténi nebo pfimo formou doplatkl pacientd.

Financovani zdravotni péce ze strany zaméstnavatell se fadi mezi privatni zdroje a tyka se predevsim preventivni
péce o zdravi zaméstnancl. Upravuje ho mimo jiné zakon ¢. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi, v platném
znéni.

Systém prerozdélovani pojistného
Aby se zajistila rovnovaha mezi pojistovnami, prerozdéluje se vybrané pojistné podle nakladovosti pojisténca.
Tento systém funguje na principu solidarity:

e  Zdravi prispivaji na nemocné.
e Vys3i pfijmové skupiny pfispivaji na nizsi.
Principy prerozdélovani upravuje zdkon €. 592/1992 Sb., o pojistném na verejné zdravotni pojisténi, v platném

znéni. Kazdy pojisténec je pfifazen do nakladové skupiny podle véku, pohlavi a zdravotniho stavu. Pojistovny
s vy$simi naklady na pojisténce dostéavaji vétsi podil pferozdélenych prostredkd.
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Rozsah hrazenych sluzeb
Podle § 13 zdkona ¢. 48/1997 Sh., o vefejném zdravotnim pojisténi se ze zdravotniho pojisténi hradi sluzby, které
spliuji nasledujici podminky:
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e  Maji za cil zlepsit nebo zachovat zdravotni stav pojisténce.
e Jsou bezpecné, efektivni a v souladu s Iékafskou védou.
e  Existuji dikazy o jejich ucinnosti.

Tyto sluzby zahrnuji ambulantni péci, hospitalizace, Iéky, zdravotnické prostiedky, lazenskou péci, dopravni
sluzby a dalsi. Dalsi ¢i odchylné podminky pro uhradu nékterych konkrétnéji vymezenych zdravotnich sluzeb
a lécivych pripravkd a zdravotnickych prostredkl pak stanovi dalsi ustanoveni zdkona €. 48/1997 Sb., o verejném
zdravotnim pojisténi.

Zdravotni pojistovny jsou povinny zajistit, aby byly tyto sluzby dostupné v pfiméfeném ¢ase a vzdalenosti. Pokud
pojisténec sdm nenajde poskytovatele, miZe pozadat svou pojistovnu o vyhledani smluvniho poskytovatele
v oboru, ktery potrebuje.

Uhradové mechanismy

Uhrada je platba zdravotni pojistovny poskytovateli za zdravotni sluzby poskytnuté pojisténci pojistovny.
Zakladem systému financovani zdravotnich sluZzeb (splfiujicich podminky zakona) jsou rGzné formy dhrad za
poskytovanou zdravotni péci, pficemz klicovym dokumentem je uhradova vyhlaska, tj. vyhlaska o stanoveni
hodnot bodu, vyse uUhrad za hrazené sluzby a regula¢nich omezeni, kazdoroc¢né vydavana Ministerstvem
zdravotnictvi. Tato vyhlaska stanovuje pravidla pro Uhradu zdravotnich sluzeb a regulacni mechanismy.
Standardnim thradovym obdobim je kalendarni rok.

Popis zdravotnich vykonU a jejich bodova hodnota jsou obsaZzeny ve vyhlasce ¢. 134/1998 Sb., kterou se vydava
seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami, v platném znéni.

Stomatologické vykony maji vlastni sazebnik, ktery na rozdil od klasického vykonového sazebniku je uvadén
v korunach ne v bodech. V ném je uveden i material a pomucky, které si pacient hradi sdm nebo na né prispiva.
Smlouva mezi poskytovatelem zdravotnich sluZeb a pojistovnou upravuje i cenu bodu. Proto se uhrada od
zdravotnich pojistoven u shodného vykonu muze u rdznych poskytovateld ménit.

1. Kapitacni platby se vyuZivaji zejména pfi financovani ordinaci praktickych Iékard. LékaFi obdrzi pauséini platbu
podle poctu registrovanych pacientd, pricemz se zohledriuje vékova struktura. Tyto platby jsou doplnény dalSimi
nasmlouvanymi vykony, které jsou vykazany pojistovnam k proplaceni.

2. Pausalni platby jsou stanoveny na zakladé predchozi produkce poskytovatele a slouzi napf. jako podklad pro
predbéiné mésicni platby poskytovatelim od zdravotnich pojistoven.

3. Dalsim typem Uhrady jsou platby za oSetfovaci den, vyuZivané zejména v lizZkovych zafizenich nasledné péce.
Tato platba je poskytovana za kazdy den hospitalizace pacienta a je uréena Uhradou za obsazené lGzko. Uhrada
se mUZe sniZzovat s prodluzujici se délkou pobytu pojisténce.

4. DRG - Diagnosis Related Groups

Systém DRG byl pivodné vyvinut jako nastroj fizeni nemocnic, ale dnes slouzi i k financovani zdravotni péce.
Tento systém pfifazuje pacienty do skupin na zakladé diagndzy a zahrnuje vSechny postupy a naklady spojené
s lécbou daného pfipadu. Do skupiny DRG jsou zahrnuty i mimoradné udalosti spojené s hospitalizaci. Platba
za diagndzu obecné motivuje k efektivnimu poskytovani péce a zkracovani doby hospitalizace.

5. Platby za vykon se vztahuji k jednotlivym provedenym zédkrokdm, pricemz kazdy vykon ma pridélenou bodovou
hodnotu. Hodnota bodu se kazdoro¢né aktualizuje prostfednictvim Uhradové vyhlasky. Vykony jsou omezeny
frekvenci vykazovani a musi byt provadény kvalifikovanym persondlem na odpovidajicim misté. Vyuziva se
zejména u ambulantnich specialist(.

6. Balickova uhrada je ihrada za soubor vykon, které jsou pravidelné provadény u urcitého druhu péce. Vyuziva
se napr. pro Uhradu péce o téhotné v jednotlivych trimestrech nebo pro Uhradu jednodenni péce zahrnujici
jednoduché chirurgické zakroky.

7. Pfimé platby jsou v Ceském systému zdravotnictvi méné cCasté a tykaji se predevsim péce nehrazené
z vefejného zdravotniho pojisténi, napfiklad nékterych stomatologickych vykond nebo kosmetickych zakrokd. Do
této kategorie spadaji také doplatky na IéCivé pfipravky a zdravotni prostfedky a také regulacni poplatky (lékarska
pohotovostni sluzba).

Legislativni zdroje:

Zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakona

Zékon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi, v platném znéni

Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich

Vyhlaska €. 134/1998 Sb., kterou se vydava seznam zdravotnich vykon( s bodovymi hodnotami, v platném znéni
Vyhlaska o stanoveni hodnot bodu, vyse Uhrad za hrazené sluzby a regulac¢nich omezeni pro aktualni kalendarni rok
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2. Zdklad a vyse pojistného

o Kategorie platct pojistného
o Stanoveni vySe pojistného a vymérovaciho zakladu

Zakladni principy zdravotniho pojisténi v Ceské republice
Zdravotni pojisténi v Ceské republice je zaloZeno na principu povinného prispévku viech poijisténct, s vyjimkou
osob, za které pojistné hradi stat. Tento systém zajistuje finan¢ni prostfedky pro zdravotni péci a zaroven
garantuje pravo pojisténcl na pojistné plnéni.
Pojistny vztah zahrnuje dva zakladni subjekty:
1. Pojisténce, ktery je povinen odvadét pojistné a ma prdvo na cerpdni zdravotnich sluzeb hrazenych
z pojisténi.
2. Zdravotni pojistovny, které odpovidaji za financovani zdravotni péée pojisténciim pfi splnéni zakonnych
podminek.

Kategorie platch pojistného podle zakona
Podle zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni, existuji tfi hlavni kategorie platcd
pojistného:
1. Pojisténci: Sem spadaji zaméstnanci, osoby samostatné vydéle¢né &inné (OSVC) a osoby bez
zdanitelnych pfijmG (OBZP).
2. Zaméstnavatelé: Hradi pojistné za své zaméstnance.
3. Stat: Plati pojistné za vymezené skupiny obyvatel, jako jsou napt. déti, studenti, dichodci, osoby vedené
na Uradu prace ¢i osoby na rodicovské dovolené.
Kazda z téchto kategorii ma specificky zplsob stanoveni vymérovaciho zakladu, na jehoz zakladé se vypocitava
vyse pojistného.

Stanoveni vySe pojistného a vymérovaciho zakladu
Vyse pojistného ¢ini 13,5 % z vymeérovaciho zakladu. Rozhodnym obdobim pro jeho vypocet je obvykle kalendarni
mésic. Podil na pojistném se lisi podle kategorie platce:
e Zaméstnanci a zaméstnavatelé: Zaméstnanec odvadi 4,5 %, zatimco zaméstnavatel plati 9 %. Celou
¢astku odvadi zaméstnavatel na Ucet zdravotni pojistovny zaméstnance.
e OSVC: Tyto osoby plati zdlohy na pojistné béhem roku a pfipadné nedoplatky dopldci po ro¢nim
vyuctovani. Vymérovacim zdkladem je 50 % z pfijm{ po odecteni vydaju.
e  OBZP: Osoby bez zdanitelnych pfijmi odvadéji pojistné vypocitané z minimalni mzdy.
e  Stat: Stat stanovuje vymérovaci zaklad nafizenim vlady, pfiéemz pojistné za statni pojiSténce odvadi
Ministerstvo financi.

Popis jednotlivych kategorii platct

1. Zaméstnanci

Zaméstnanci patfi mezi nejpocetnéjsi skupinu platcl pojistného. Vymérovacim zakladem je jejich hruby pfijem
ze zavislé Cinnosti, ktery podléhd dani z pfijmG. Zaméstnanec pfispivda 4,5 % ze svého pfijmu, zatimco
zaméstnavatel hradi z jeho mzdy dalSich 9 %. Celkové pojistné (13,5 %) odvadi zaméstnavatel na Ucet zdravotni
pojistovny zaméstnance.

Specificka pravidla plati pro osoby, jejichZ pfijmy nejsou predmétem dané nebo jsou od dané osvobozeny,
napriklad pro zaméstnance na dohodu o provedeni prace, pokud jejich pfijem neptesahuje urcitou hranici.

2. Zaméstnavatelé

Zameéstnavatelé jsou povinni odvadét pojistné za kazdého svého zaméstnance. Tato povinnost se vztahuje i na
pravni nastupce zaméstnavatele, ktefi prebiraji zavazky za neuhrazené pojistné. Vyjimku tvoiri zaméstnanci
pracujici dlouhodobé v zahranidi, jejichZ pojistné se muze Fidit jinymi pravidly.

3. 0SVC (osoby samostatné vydéleéné €inné)

Osoby samostatné vydélecné ¢inné odvadéji pojistné na zakladé svého ro¢niho pfijmu. Vymérovacim zakladem
je polovina pfijmG ze samostatné Cinnosti po odecteni nakladld na jejich dosaZeni. Platby probihaji formou
mésicnich zaloh, jejichz minimalni vyse byla pro rok 2025 stanovena na 3143 K¢. Doplatek pojistného se hradi po
podani prehledu o pfijmech a vydajich.

4. Osoby bez zdanitelnych pFijmt (OBZP)

OBZP jsou osoby, které nejsou zaméstnanci ani OSVC a za které pojistné neplati stat. Vyméfovacim zakladem pro
tuto kategorii je minimalni mzda. Z této castky je nasledné odvozeno pojistné, které v roce 2025 cinilo 2 808 K¢
mésicné.
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5. Stat

Stat hradi pojistné za osoby, které spadaji do zdkonem stanovenych skupin, naptiklad za dlichodce, studenty,
nezaméstnané nebo osoby na rodi¢ovské dovolené. Vyse pojistného se kazdoro¢né upravuje natizenim vlady.
Vlada ma povinnost nejpozdéji do 30. zafi stanovit novou vysi vymérovaciho zékladu, na zakladé, kterého je
nasledné urcena i vySe odvodu. Vymérovaci zdklad se navysuje podle souctu ristu cen a jedné poloviny ristu
realné mzdy. V roce 2025 cini mésicni pojistné 2 127 K¢.

Legislativni zdroje:

Zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni

Zakon €. 592/1992 Sb., o pojistném na vefejné zdravotni pojisténi

Zakon €. 551/1991 Sb., o Véeobecné zdravotni pojistovné Ceské republiky, v platném znéni

Zékon €. 280/1992 Sb., o resortnich, oborovych, podnikovych a dal3ich zdravotnich pojistovnach, v platném znéni

3. Zdkladni prdva a povinnosti pojisténci

o Kdo je pojisténcem
o Zakladni prava pojisténct
o Zakladni povinnosti pojisténct

Zdravotni pojisténi v Ceské republice je povinné a fidi se zékonem ¢&. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi, v platném znéni. Tento zdkon upravuje préva a povinnosti pojisténctll i zdravotnich pojistoven. Prava
pojisténcl jsou podstatnou soucasti systému zdravotniho pojisténi, jelikoz zajistuji pfistup k lékafské péci
a poskytuji moZnost rozhodovani ve vztahu ke zdravotnimu pojisténi a péci. Soucasné jsou s témito pravy spojeny
konkrétni povinnosti, jejichZ spInéni je nezbytné pro bezproblémové Cerpani zdravotnich sluzeb.

Pojisténcem je osoba, ktera
e ma trvaly pobyt na tizemi Ceské republiky, nebo
e nema trvaly pobyt na izemi Ceské republiky, zejména pokud
1. je zaméstnancem zaméstnavatele, ktery ma sidlo nebo trvaly pobyt na tizemi Ceské republiky,
2. ji bylo vydano povoleni k dlouhodobému pobytu na tGzemi Ceské republiky za ucelem védeckého
vyzkumu,
3. ji byl udélen azyl ¢ dopliikova ochrana na tzemi Ceské republiky.

Zakladni prava pojisténcu
1. Pravo na vybér zdravotni pojistovny
Kazdy pojisténec ma pravo zvolit si svou zdravotni pojistovnu. Tuto volbu mizZe provést jednou za 12 mésic(,
pficemz zména je mozna k 1. lednu nebo 1. ¢ervenci. Pfihlasku ke zméné musi pojisténec podat nejpozdéji
3 mésice pred pozadovanym datem zmény. Vyjimkou jsou novorozenci, ktefi automaticky ziskavaji zdravotni
pojistovnu své matky.
2. Pravo na vybér poskytovatele zdravotnich sluzeb
Pojisténec si mlzZe svobodné vybrat poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery ma uzavienou smlouvu s jeho
zdravotni pojistovnou. U registrujicich poskytovatell, cozZ jsou vSeobecny prakticky |ékaf, pediatr, zubaf nebo
gynekolog, miZe zménu provést jednou za 3 mésice. Toto pravo je vSak omezeno u osob ve vykonu vazby nebo
trestu odnéti svobody.
3. Pravo na ¢asovou a mistni dostupnost hrazenych sluzeb
Zdravotni pojistovny jsou povinny zajistit, aby hrazené sluzby byly dostupné ¢asové i mistné. To znamen3, Ze
smluvni poskytovatelé musi byt rozmisténi tak, aby kazdy pojisténec mél pristup ke zdravotni péci bez zbytecnych
prodlev.
4. Pravo na hrazené zdravotni sluzby
Pojisténci maji pravo na zdravotni péci hrazenou z verejného zdravotniho pojisténi v rozsahu stanoveném
zdkonem. Poskytovatelé zdravotnich sluzeb nesmi za tyto sluzby poZadovat dalsi thradu, s vyjimkou regulacnich
poplatkl nebo doplatk(l za IéCiva, které nejsou plné hrazeny. Toto pravo pak doplfiuje povinnost poskytovatel(
zdravotnich sluzeb informovat pacienta pfedem o cené poskytované zdravotni sluzby nehrazené nebo ¢astecné
hrazené z verejného zdravotniho pojisténi.
5. Pravo na pfeshranicni zdravotni péci
Prava spojena s preshraniéni zdravotni péci jsou upravena smérnici Evropského parlamentu a Rady ¢. 24/2011
a zakonem ¢. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni. Pojisténec ma moznost Cerpat
zdravotni péci v jiném ¢lenském staté EU, a to bud' se souhlasem zdravotni pojistovny, nebo bez néj:

e Se souhlasem pojistovny: Naklady na |écbu hradi pojistovna dle pravidel zemé, kde byla péée

poskytnuta.
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e Bez souhlasu pojistovny: Pojisténec uhradi pééi sdm a nasledné muZe poZddat o proplaceni nakladd,
maximalné do vyse, kterou by dana péce stala v CR.
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Sem fadime i pravo na nahradu nakladu, které pojisténec vynaloZil na neodkladnou zdravotni péci ¢erpanou
v ciziné, a to pouze do vyse stanovené pro Uhradu takové péce, pokud by byla poskytnuta na tzemi Ceské
republiky.

Tento systém umoznuje vyuZziti modernich zdravotnickych technologii nebo specializované péce, kterd nemusi
byt v CR dostupna.

6. Pravo na informace

Pojisténci maji pravo obdrzet informace o poskytnutych zdravotnich sluzbach a o moznostech cerpani zdravotni
péce v jinych statech EU.

7. Pravo na vystaveni dokladu o zaplaceni regulacniho poplatku za vyuziti |ékarské pohotovostni sluzby
a o zaplaceni doplatku za vydani ¢astecné hrazeného lécCivého pfipravku nebo potraviny pro zvlastni lékarské
ucely poskytovatelem Iékarenské péce

8. Pravo na stiznost

Pokud ma pojisténec za to, Ze mu nebyly poskytnuty hrazené sluzby v souladu se zakonem, miZe podat stiznost
u zdravotni pojistovny nebo poskytovatele zdravotnich sluzeb podle zédkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluZbach a podminkach jejich poskytovani, v platném znéni.

Zakladni povinnosti pojisténct

1. Povinnost platit pojistné

Kazdy pojisténec je povinen hradit zdravotni pojisténi. Vyjimku tvori osoby, za které pojistné plati stat, napriklad
déti, dichodci nebo studenti.

2. Povinnost oznamovaci

Pojisténci musi do 8 dnd oznamit zdravotni pojistovné zmény, které mohou ovlivnit vysi pojistného (napf. zménu
pfijmeni, adresy, dlouhodoby pobyt v zahranici).

3. Povinnost informovat zaméstnavatele

Zaméstnanec musi sdélit zaméstnavateli, u které zdravotni pojistovny je pojistén, a oznamit pfipadnou zménu
do 8 dn(.

4. Povinnost poskytnout soucinnost pfi lécbé

Pojisténci jsou povinni spolupracovat s poskytovatelem zdravotni péce, dodrzovat |éCebny rezim a prokazovat se
platnym prikazem pojisténce.

Legislativni zdroje:
Zékon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, v platném znéni
Zéakon ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkach jejich poskytovéni, v platném znéni

4. Lécivy pripravek v oblasti humdnnich Iéciv

o Definice lécivého pripravku
o Registrace lécivého pripravku

Lécivy pripravek
o LéCivy pripravkem ma v zakoné o léivech 2 definice:

o |atka nebo kombinace latek prezentovand stim, Ze md IéCebné nebo preventivni vlastnosti
v pfipadé onemocnéni lidi nebo zvifat, nebo

o |atka nebo kombinace latek, kterou Ize pouzit u lidi nebo podat lidem, nebo pouzit u zvirat
i podat zvifatim, ato bud za uUcelem obnovy, Upravy ¢i ovlivnéni fyziologickych funkci
prostfednictvim  farmakologického, imunologického nebo metabolického  ucinku,
nebo za ucelem stanoveni lékafské diagndzy.

e Zjednodusené feceno zakon €. 378/2007 Sh. rozliSuje, zda se jednd o |éCivy pripravek ¢i nikoliv podle
jeho prezentace (tedy pokud je latka prezentovana tak, Ze ma lécebné vlastnosti, z pohledu zakona ¢.
378/2007 Sh., se jedna o lécivy pfipravek) a podle vlastnosti (tedy zda ma latka 1éCebné vlastnosti
ve smyslu uvedené definice).

e  Lécivym pripravkem podle uvedené definice jsou humanni léCivé pripravky uréené pro pouziti u lidi nebo
podani lidem, humanni imunologické |éCivé pfipravky, veterinarni léCivé pripravky urcené pro pouZziti
u zvifat nebo podani zviratim a dalsi.
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Registrace lécCivého pripravku
e Zékladnim predpokladem pro uvedeni [é¢ivého pfipravku na trh v CR je jeho registrace.

= Registraci humannich 1é¢ivych pripravk( provadi v Ceské republice Statni ustav pro kontrolu
l&¢iv (dale také jen ,SUKL").

=  Registrace centralizovanym postupem provadéna na urovni EU je platna pro vSechny staty EU.
Evropska agentura pro |écCivé pripravky (EMA) vydava stanovisko k zadosti o registraci, na jehoz
zakladé vydava Evropska komise rozhodnuti o registraci.

e Registrace se udéluje na 5 let. Registrace mliZe byt prodlouZena po péti letech na dobu neomezenou,
neshleda-li pfislusny orgén, Ze jsou dany divody pro prodlouZeni na 5 let.

e Vramci registrace SUKL a Veterinarni Ustav rozhoduji také o tom, zda bude vydej lé¢ivého pfipravku
vazan na lékarsky predpis.

e Zakon ¢. 378/2007 Sb. uvadi i vyjimky, kdy IéCivé pFipravky registrované byt nemusi. Jedna se napfiklad
o |écivé pripravky, které se pripravuji v [ékarné podle |ékarského predpisu.

Plisobnost Ministerstva zdravotnictvi (MZ) a Statniho Giadu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) v oblasti humannich
léciv
e SUKL je spravnim Gradem s celostatni ptisobnosti podiizeny Ministerstvu zdravotnictvi.

e SUKL v oblasti huménnich lé¢iv naptiklad
= vydava rozhodnuti o registraci léCivych pripravka,
= vydava rozhodnuti o povoleni k vyrobé Iécivych pFipravkd,
= rozhoduje v pfipadé ohroZeni Zivota nebo zdravi osob o stazeni |éCiva z obéhu, véetné urceni
rozsahu stazeni,
= rozhoduje v pfipadech pochybnosti, zda jde olécivy pripravek nebo o lécivou Ilatku
nebo o IéCivy pfipravek podléhajici registraci nebo o jiny vyrobek,
=  provadi dozor a projednava v oblasti humannich léciv prestupky, provadi opatieni pfi poruseni
povinnosti stanovenych zakonem ¢. 378/2007 Sb.,
= zfizuje aprovozuje centrdlni datové Ulozisté pro sbér azpracovani elektronicky
predepisovanych léCivych pripravkl (centralni Ulozisté elektronickych receptl).
e  Ministerstvo zdravotnictvi napfiklad

= vyddava opatfeni obecné povahy, kterym omezuje nebo zakazuje distribuci léCivého pripravku
do zahranici,

= jako nadfizeni spravnich organ rozhoduje o opravnych prostfedcich podanych
proti rozhodnutim SUKL, které SUKL vydal v prvnim stupni,

= rozhoduje prestupky, ke kterym dojde pfi distribuci, dovozu nebo vyvozu transfuznich
pfipravky a suroviny pro dalsi vyrobu,

= vyddva souhlas s vyvozem transfuzniho pfipravku nebo suroviny pro dalsi vyrobu do tfeti zemé

nebo s jejim dovozem ze treti zemé,
Legislativni zdroje:
Zakon €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a o zméndch nékterych souvisejicich pravnich predpisli ve znéni pozdéjsich predpist

5. Mezindrodni legislativa v ramci zdravotnictvi

Umluva o lidskych pravech a biomediciné

Smérnice EU o uplatiiovani prav pacientl v preshranicni péci
Evropsky prtikaz zdravotniho pojisténi (EHIC)

Mezinarodni zdravotnické predpisy (MZP)

O O O O

Pravni predpisy — mezinarodni legislativa
Mezinarodni smlouvy a umluvy:

¢ Umluva o préavech ditéte (104/1991 Sb., Umluva OSN) — se vztahuje i k nékterym tsek({im poskytovani
zdravotnich sluZeb nezletilym pacientim; Tuto pravni ochranu nezletilého ve vztahu k poskytovani
zdravotnich sluzeb obsahuje i Umluva o lidskych pravech a biomediciné

¢  Umluva o ochrané lidskych prav a zakladnich svobod (209/1992 Sb., Umluva Rady Evropy) — zakladni
lidskd préva obsaZend v této umluvé podrobnéji rozvadi pro oblast zdravotnictvi Umluva o lidskych
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pravech a biomedicing, zfizen Evropsky soud pro lidskd prava (fr. Strasburk), se stiznosti proti CR se mlize
¢esky obé&an obrétit na tento soud, pri¢ems? rozsudek ESLP je pro CR zavazny

Evropska socidlni charta (14/2000 Sb. m. s., Umluva Rady Evropy) — pravo na ochranu zdravi a pravo na
dostupnou lékarskou péci a pomoc

Umluva o zavodnich zdravotnich sluzbach (145/1988 Sb., Mezindrodni organizace prace) — obsahuje
zévazky Clenskych statd pti zajistovani zdravotni péce pro zaméstnance

Umluva na ochranu lidskych prav a dastojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny (Umluva o lidskych pravech a biomediciné) — viz nize

Ve ’ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny
(Umluva o lidskych pravech a biomediciné)

Publikovana pod ¢&. 96/2001 ve Shirce mezinarodnich smluv. Jedna se o Umluvu Rady Evropy.
Ceska republika tuto smlouvu ratifikovala v &ervnu 2001.

Uéinnosti nabyla 1. ¥ijna 2001 a ma celkem 38 ¢lankd. K Umluvé byly v pozdéjsich letech pfijimany
dodatkové protokoly (zejména oblast vyzkumu).

Ucelem Umluvy je ochrana prav pacientd p¥i poskytovani zdravotni péce a ve vyzkumu
Umluva je soucasti Ustavniho poradku CR, je to tedy predpis nejvyssi pravni sily (,nad béznymi zakony*)

Umluva zaklada prava pacientt, ¢imz vznikaji i odpovidajici povinnosti poskytovatel@im zdravotnich
sluzeb a vyzkumniktm.

Umluva upravuje:
= staty maji zajistit rovny pFistup ke kvalitni zdravotni péci
= nadfazenost clovéka zajmUm spolecnosti nebo védy

=  povinnost poskytovat zdravotni péci v souladu s profesnimi standardy (nékdy oznacované jako
,lege artis”, v eském zdkoné ¢. 372/2011 Sb. jako péce na nalezité odborné Urovni)

=  pravo pacienta na informace o povaze a Ucelu zdkroku, jeho dUsledcich a rizicich

= souhlas pacienta s navrzenou lécbou, a to i v pfipadé, kdy toho neni pacient schopen nebo trpi
dusevni poruchou (musi to byt v zajmu pacienta, souhlas udéluje napf. jeho zakonny zastupce,
opatrovnik), pripady, kdy souhlas neni tfeba (neodkladna péce v zdjmu pacienta), a drive
vyslovené prani pacienta

= zdkaz diskriminace na zdkladé genetického dédictvi, podminky, za nichZ Ize zasahovat do
lidského genomu, zdkaz volby pohlavi pfi asistované reprodukci (ledaze lze predejit dédicné
chorobé vdzané na pohlavi)

= ochrana pacienta pfi védeckém vyzkumu

= ochrana prav osob pf¥i transplantacich (princip subsidiarity, souhlas s vykony véetné ochrany
osob neschopnych dat souhlas, zakaz finanéniho prospéchu)

» npahrady ujmy na zdravi a sankce za poruseni Umluvy (maji zajistit smluvni strany)

» prava dle Umluvy lze omezit (¢l. 26) zdkonem a je-li to vzijmu bezpecnosti vefejnosti,
predchazeni trestné Cinnosti, ochrany verejného zdravi nebo ochrany prav a svobod jinych

Smérnice EU o uplatiiovani prav pacienti v preshranicni péci

Smérnice 2011/24/EU o uplatiiovani prav pacientl v preshrani¢ni zdravotni péci stanovi podminky,
za nichZ mohou pacienti vycestovat do jiné zemé EU, aby tam obdrzZeli Iékaiskou péci, a také zplsoby
proplaceni této péce.

Tyka se rovnéz nakladd na zdravotni pédi, Iékarskych predpisl, poskytovani 1€kl a Iékarskych zafizeni.

JelikoZ jsou zdravotni systémy a politiky ¢lenskych zemi EU ¢im dal propojenéjsi, diky smérnici mate
snadnéjsi pristup k:

= informacim o dostupné Iékarské péci v jinych evropskych zemich
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= alternativni ¢i specializované zdravotni péci v zahranici

Ve ’ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Podle ustanoveni smérnice maji byt zdravotni systémy udrZitelné a zaroven museji respektovat pravo
pacientl na Cerpani zdravotni péce jinde v EU.

Smérnice:

= umoznila vytvofit sit kontaktnich mist v jednotlivych statech, kde je moiné dostat jasné
a presné informace o preshranicni zdravotni péci

=  stanovi seznam povinnych prvkl, které musi byt uvedeny na lékarfském predpisu, pokud
ho chcete pouZit v jiné zemi EU (tzv. preshranicni predpis)

= umoznuje dalsi rozvoj evropskych referencnich siti Iékarskych odbornosti, ¢imz se prohlubuje
spolupriace mezi zemémi EU a zvySuje se pfinos pro hodnoceni zdravotnickych technologii
a elektronické zdravotnictvi

V CR je jeji implementace realizovana v zdkoné o zdravotnich sluzbach a vzidkoné o vefejném
zdravotnim pojisténi.

Tato smérnice by se neméla vztahovat na sluzby dlouhodobé péce — napt. poskytované v domech
s pecovatelskou sluzbou, transplantace, aj.

Clenské staty jsou povinny zajistit, aby pro zdravotni péci poskytovanou na jejich tzemi fungovaly
mechanismy ochrany prav pacientll a ndpravy v pripadé ujmy a aby tyto mechanismy byly pfimérené
povaze a rozsahu rizika.

Vymezuje oblasti odpovédnosti ¢lenskych statd v souvislosti s preshrani¢ni zdravotni péci.

Upravuje také predepisovani, vydavani a poskytovani Iécivych pfipravkd a zdravotnickych prostfedki
tam, kde jsou poskytovany v souvislosti se zdravotni péci.

Evropsky priikaz zdravotniho pojisténi (EHIC)

Nutny doklad pro poskytnuti zdravotni péée v EU — v Cesku se jedna soucasné o narodni prikaz
zdravotniho pojisténi

Ve statech EU a EHP ma obéan CR s priikazem EHIC stejné podminky pro ¢erpani zdravotni péée jako
mistni obc¢an v ramci zdravotniho pojisténi.

Obcan CR se tedy miiZe nechat odetfit ve zdravotnickych zafizenich, ktera jsou financovana z vetejnych
zdroja.

Za poskytnutou péci bude hradit stejnou spoludcast, jako mistni.
EHIC nenahrazuje cestovni pojisténi

Na zdakladé predloZeni Evropského priikazu zdravotniho pojisténi (EHIC) ma pojisténec jednoho
Clenského statu EU na Gzemi druhého cClenského statu narok na Iékarsky nezbytnou zdravotni péci
s pfihlédnutim k povaze nemoci a o¢ekavané délce pobytu.

Poskytovani zdravotni péce v ramci Evropské unie je upraveno nafizenimi Rady EHS, ktera jsou navic
platna i v nékolika zemich Evropského hospodarského prostoru, které cleny EU nejsou.

Evropsky priukaz zdravotniho pojisténi je platny:

= vzemich Evropské unie: Belgie, Bulharsko, Dansko, Estonsko, Finsko, Francie, Chorvatsko, Irsko,
Italie, Kypr, Litva, LotySsko, Lucembursko, Madarsko, Malta, Némecko, Nizozemsko, Polsko,
Portugalsko, Rakousko, Rumunsko, Recko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko,

= vzemich Evropského hospodaFského prostoru: Island, Lichtenstejnsko, Norsko
= ve Velké Britdnii

= ve Svycarsku bude vas priikaz EHIC akceptovan na zakladé dohody o volném pohybu osob mezi
EU a Svycarskem, kterd od 1. dubna 2006 plati i vii¢i novym ¢lenskym statdim

= v Severni Makedonii a v Srbsku bude vas prikaz EHIC akceptovan na zakladé dohody s tamnim
organem zdravotniho pojisténi.
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e  Evropsky prlikaz zdravotniho pojisténi samoziejmé neplati v zemich, které nejsou ¢leny Evropské unie.

Mezinarodni zdravotnické predpisy (MZP)
e MZP jsou pravnim nastrojem Svétové zdravotnické organizace (WHO), zavazujicim smluvni staty ke
spolupraci v boji proti Sifeni nemoci a nasledkiim udalosti, které maji dopad na verejné zdravi.

o CRje smluvnim statem WHO od roku 1993, byvalé Ceskoslovensko od roku 1947. Z tohoto ddvodu je CR
zavazana povinnosti implementace pozadavkd MZP.

e MZP byly pod timto svym ndzvem poprvé ptijaty na 22. Svétovém zdravotnickém shromazdéni, které se
konalo v Bostonu (USA) v roce 1969. V této pfijaté podobé se MZP zamérovaly na opatieni k zamezeni
Sifeni 3 infekEnich nemoci, kterymi byly mor, cholera a Zluta zimnice.

e  Revidované MZP byly pfijaty na 58. Svétovém zdravotnickém shromazdéni v roce 2005 a v revidované
podobé nesou nazev ,,Mezindrodni zdravotnické predpisy (2005)“.

e  Cilem MZP z roku 2005, které se jiz nezaméruji pouze na vybrané infekéni nemoci, je zajistit maximalni
ochranu pred Sifenim nemoci a negativnim vlivem jinych udalosti, a to s minimalnim dopadem opatfeni
na mezinarodni dopravu.

e MZP (2005) byly 2krat revidovany (v roce 2014 a 2022) a v roce 2024 byla projednavéna jejich 3. revize.
Pfredmétem revizi MZP (2005) byly predevsim Upravy, jejichZz potfeba vyvstala z vyznamnych zmén
epidemiologické situace, z nichz nejvyznamnéjsi byla pandemie covid-19.

e Mezizasadni poZzadavky MZP (2005) patti:

= zfidit a udrZovat Cinnost narodniho kontaktniho mista pro MZP (2005), které bude mit
vytvorené podminky pro nepretrzitou komunikaci s kontaktnim mistem WHO pro MZP (2005)
a narodnimi kontaktnimi misty pro MZP (2005) ostatnich smluvnich stat(, pro pripad potreby
vymény informaci o udalostech, které maji potencial ohrozit vefejné zdravi na mezinarodni
Urovni;

= zfidit a udrZovat ¢innost vstupni mista pro leteckou, pozemni a lodni dopravu;

= do 48 hodin vyhodnotit situaci, ktera ma potencidl pro ohrozeni verejného zdravi na
mezinarodni Urovni;

= nahlasit situaci, kterd ma potencial pro ohrozeni vefejného zdravi na mezinarodni Urovni,
kontaktnimu mistu pro MZP (2005) WHO a narodnim kontaktnim mistiim dotéenych smluvnich
statd.

Implementace pozadavkd MzP (2005) v €R

Hlavnim gestorem implementace MZP (2005) je Ministerstvo zdravotnictvi. Narodnim kontaktnim mistem MZP
(2005) bylo stanoveno Ministerstvo zdravotnictvi/Odbor ochrany vefejného zdravi/Oddéleni epidemiologie
a podpory zdravi; nepretrzitd dostupnost zajiSténa smluvné s Ministerstvem vnitra-generdlnim reditelstvim
Hasi¢ského zachranného sboru CR/N&rodnim operaénim a informaénim stiediskem. Vstupnim mistem CR pro
leteckou dopravu bylo smluvné stanoveno Letisté Vaclava Havla Praha. Toto vstupni misto by zajistovalo, ve
spolupraci s dotéenymi subjekty (predeviim posadka letadla, Rizeni letového provozu, letiété, Hasi¢sky zachranny
sbor CR, Hygienicka stanice hl. m. Prahy, Fakultni nemocnice Bulovka) opatfeni v souvislosti s vyskytem
mimoradné udalosti na palubé letadla s pldnovanym mistem pfistani v CR. Primarné se institut vstupniho mista
pro leteckou dopravu vztahuje na situace, kdyby bylo na palubé letadla s planovanym mistem pfistani v CR
vysloveno podezieni na vysoce nakazlivou nemoc u nékterého z cestujicich ¢i personalu. Vzhledem ke
geopolitickym podminkdm nemaji vstupni mista pro dal$i druhy dopravy v CR podstatny vyznam.

K tomu, aby bylo moZné vyhodnotit a ndsledné nahlasit situaci, kterd ma potencidl pro ohrozeni vefejného zdravi
na mezinarodni Urovni, je nezbytné mit potfebné kapacity véetné laboratorni diagnostiky. V ptipadé laboratorni
diagnostiky nékterych infekénich onemocnéni (pfedevsim virové krvacivé horecky typu Ebola, Lassa, Marburg)
by nelplné kapacity CR byly podpoteny kapacitami smluvné zajisténé zahraniéni laboratore (vzorek biologického
materidlu od nemocného by byl prevezen k vysetreni do Institutu Roberta Kocha v Berliné).

K zajisténi jednotnych postupll vSech zuéastnénych sloZek ve vymezenych ¢asovych relacich, jsou pro pfipad
vyskytu podezfeni na vysoce nakaZlivou nemoc na tGzemi CR, zpracovany 3 smérnice, které byly schvaleny vladou
CR v roce 2019:
=  Smeérnice pro jednotny postup pfi vzniku mimoradné udalosti podléhajici MZP v souvislosti
s vyskytem vysoce nakazlivé nemoci ve zdravotnickém zatizeni;
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=  Smeérnice pro jednotny postup pfi vzniku mimoradné udalosti podléhajici MZP v souvislosti s
vyskytem vysoce nakazlivé nemoci na palubé letadla pfistavajiciho ve vstupnim misté CR pro
leteckou dopravu;

=  Smeérnice pro jednotny postup pfi vzniku mimoradné udalosti podléhajici MZP v souvislosti s
vyskytem vysoce nakazlivé nemoci mimo zdravotnické zafizeni a mimo letisté.

Smérnice byly zvefejnény ve Véstniku vlady pro organy krajl a organy obci, Roc¢nik 17 Vydan dne 19. bfezna 2019.

6. Predepisovdni a vydej léCivych pFipravki

@)
@)

Jak se predepisuji léCivé pripravky
Jak se vydavaji léCivé pripravky vazané na lékaisky predpis

Predepisovani léCivych pFipravki

Predepisovat Ize pouze registrované humanni IéCivé pripravky, pokud zakon o |éCivech nestanovi jinak.

Predepisovat je dale mozno |éCivé pfipravky pfipravené v lékarné (individualné pfipravovany lécivy
pripravek).

Lécivé pripravky pfi poskytovani zdravotnich sluzeb predepisuji Iékafi na Iékarsky predpis.
Lékarsky predpis je:

= recept pro konkrétniho pacienta vytvareny v elektronické podobé (elektronicky
recept) s rozsahem Gdaja podle § 5 vyhlasky ¢. 329/2019 Sb.,

= recept pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé v pfipadech stanovenych
§ 81f zakona o Iécivech,

= recept s modrym pruhem pro konkrétniho pacienta vystaveny v listinné podobé
vsouladu se zakonem o navykovych latkach za podminek podle §81f zakona
o lécivech,

=  Zadanka na IécCivé pripravky pro pouziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,

= zadanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé v souladu se zdkonem
o ndvykovych latkdch pro poufziti pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

= Doba platnosti IékaFskych predpist je stanovena v § 9 vyhlasky ¢. 329/2019 Sb.

Lékaf muUzZe (za podminek stanovenych zakonem ¢. 378/2007 Sb.) nahlizet na Udaje pacienta
prostrednictvim jeho lékového zaznamu pouze v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb tomuto
pacientovi (zejména pri predepisovani IéCivych pFipravk().

S Gcinnosti od 1. ledna 2022 byla pravni Gprava predepisovani léCivych pFipravkl ¢aste¢né presunuta do
zdkona o navykovych latkach, a to v ¢asti tykajici se léCivych pFipravkd s obsahem navykové latky
z prilohy €. 1 nebo 5 nafizeni vlady o seznamech ndvykovych latek. Konkrétné se jedna o predepisovani
IéCivych pripravkd na elektronicky recept s oznacenim ,vysoce navykova latka“, recept s modrym
pruhem vystaveny v listinné podobé a Zaddanku s modrym pruhem vystavenou v listinné podobé (viz § 13
zakona o navykovych latkach). Podrobnosti predepisovani upravuje shodné vyhlaska ¢. 329/2019 Sb.

Vydej léCivych pFipravka

Lécivé pripravky vazané na lékarsky predpis se vydavaji na
= zakladé elektronického receptu (ovéfeného pomoci jeho identifikatoru),
= platny recept vystaveny v Ceské republice v listinné podobé,
=  recept s modrym pruhem vystaveny v listinné podobé,
= platny recept vystaveny v nékterém z ¢lenskych statd Evropské unie,
= 7adanku, zddanku s modrym pruhem,

= |ékarsky predpis vystaveny veterinarnim |ékafem.
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e  Pred vydejem lécivého pfipravku, jehoZz vydej je vazan na lékarsky predpis, ma farmaceut povinnost
ovérit dobu platnosti tohoto Iékarského predpisu, vyznacéené davkovani a vyznaceny zpUsob aplikace
pfedepsaného |é¢ivého pFipravku.

,

e Neni-li v l1ékdrné k dispozici predepsany léCivy pfipravek a jeho okamzité vydani je s ohledem
na zdravotni stav pacienta nezbytné, mlze farmaceut vydat jiny nez predepsany léCivy pfipravek
odpovidajicich 1écebnych vlastnosti, ktery ma k dispozici. Vyznaci-li predepisujici |ékaf na Iékarském
predpisu, Ze trva na vydani predepsaného lécivého pripravku, mlZe farmaceut vydat pouze predepsany
|éCivy pripravek.

e  Pti vydeji IéCivych ptipravk( na zakladé elektronického receptu (na ktery dosud nebyly vydany vSechny
predepsané léCivé pripravky), mUzZe farmaceut nahliZet na Udaje pacienta prostfednictvim jeho Iékového
zdznamu (za podminek stanovenym zakonem ¢&. 378/2007 Sb.)

Legislativni zdroje:

Zékon €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich pravnich predpist (zékon o léCivech), ve znéni pozdéjsich predpist
Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska €. 329/2019 Sb., o pfedpisovani lécivych pfipravk( pfi poskytovani zdravotnich sluzeb

Vyhlaska ¢. 84/2008 Sb., o spravné lékarenské praxi, blizSich podminkach zachazeni s [é€ivy v Iékdrndch, zdravotnickych zafizenich a u dalsich
provozovatel a zafizeni vydavajicich 1é¢ivé pFipravky

7. Zdravotnicky prostredek

o Co je zdravotnicky prostiedek

Obé nafizeni MDR a IVDR jsou pfimo pouZitelnd ve vSech ¢lenskych statech. Snizuji riziko nesrovnalosti ve vykladu
na celém trhu EU. Pfijetim nafizeni doslo k zasadnimu posileni regulace, které vyznamné dopada na vSechny
aktéry v oblasti zdravotnickych prostiedka.

Ndrodni legislativu tvofi zakon €. 375/2022 Sh., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostiedcich in vitro, ktery adaptuje MDR a IVDR do narodni legislativy a upravuje pouze oblasti ponechané MDR
v gesci narodnich zdkonodarcti® a stanovuje sankce za poru$eni MDR a tohoto zékona.

Zdravotnicky prostfedek (dale v textu také ,,ZP*“)
Zdravotnickym prostfedkem je vyrobek, ktery splfiuje definici podle ¢l. 2 odst. 1 MDR:

,Zdravotnickym prostredkem se rozumi ndstroj, pristroj, zafizeni, programové vybaveni véetné programového
vybaveni urceného jeho vyrobcem ke specifickému pouZiti pro diagnostické nebo lécCebné ucely a nezbytného ke
spravnému pouZiti zdravotnického prostredku, materidl nebo jiny predmét, uréené vyrobcem pro pouZiti

u ¢lovéka za ucelem:

a. stanoveni diagndzy, prevence, monitorovadni, léCby nebo mirnéni onemocnéni,
stanoveni diagndzy, monitorovadni, lécby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho
postiZeni,

c. vySetfovdni, nahrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d. kontroly poceti,

které zdroveri nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym ucinkem; jejich funkce vsak mizZe byt takovymi ucinky podporena.”

Takova definice ZP je velmi sloZita a velmi casto vede k rozdilnym interpretacim ohledné zatfidéni konkrétniho
vyrobku. Existuje proto skupina vyrobk( oznacovanych jako hranicni (borderline), o jejich zatfidéni pak v souladu
s MDR rozhoduje pfimo Evropska komise.

Zdravotnickym prostfedkem neni:

o |éCivy pripravek (pro ktery je charakteristické prdvé to, Ze svého ucelu dosahuje prostrednictvim
farmakologického, imunologického nebo metabolického ucinku)

1 Napf. oblast predepisovani, vydeje, pouzivani, bezpeénostné technické kontroly prostfedku a oprav ¢i registrace ekonomickych subjekt
a zdravotnickych prostfedkd v narodnim registru
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lidska krev a vyrobek z krve, lidska krevni plazma, krevni burka lidského plvodu, transplantat, tkan nebo
burika zvifeciho pavodu

doplnék stravy

kosmeticky prostfedek

biocidni pfipravek

Zatridéni zdravotnickych prostiedku
ZP se podle MDR ttidi vzestupné podle miry zdravotniho rizika (tfidy jsou oznaceny fimskymi Cislicemi; tfida | =
nejmensi mira rizika, trida Ill = nejvyssi riziko).

Rizikové tridy:
trida I: napt. sekundarni kryti ran, chirurgické rukavice, ortéza

trida lla: invazivni ZP pro kratkodobé pouZziti
e napf. magnetoterapeuticky pfistroj, kanyla, jehla
trida llb: invazivni ZP pro dlouhodobé pouziti.
e napf. umélé plicni ventilace, injekéni pumpa, inkubator
trida Ill: implantabilni a dlouhodobé chirurgické invazivni ZP a také ZP, které obsahuiji latku,
ktera maze byt samostatné povaZovana za lécivy pripravek
e napf. kardiostimulator, prsni implantaty, kolagenni péna, kloubni nahrady

Klasifikaci ZP (tfidu) stanovuje vyrobce podle klasifikacnich pravidel stanovenych v MDR.

U ZP tridy | provadi posouzeni shody (= soulad s regulacnimi pozadavky) az na vyjimky pouze vyrobce;

U ZP vy$sich rizikovych tiid se posouzeni shody provadi vidy za Udasti oznameného subjektu?
autorizovaného statem pro posouzeni shody v oblasti zdravotnickych prostfedk(. Oznameny subjekt
nasledné po posouzeni daného ZP vydava pro tento ZP certifikat. Teprve po ziskani certifikatu mlze
vyrobce uvést svlij vyrobek na trh EU.

Jiné klasifikace zdravotnickych prostredku
Mimo klasifikaci podle tfidy rizika podle MDR se zdravotnické prostfedky mohou rozdélovat také podle jinych
kritérii, resp. k jinym neZ bezpecnostnim ucellim.

Pro ucel registrace ZP do EU systému EUDAMED se bude pouzivat jednotny evropsky klasifikacni systém
EMDN (Evropska nomenklatura ZP), ktery je zaloZen na generickych skupinach (ZP majicich stejny nebo
podobny uréeny ucel nebo spolecnou technologii);

pro ucel stanoveni uhrad ze zdravotniho pojisténi se v CR pouzivd kategorizace zdravotnickych
prostfedk( stanovena v Priloze €. 3 zdkona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi.

Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro3® (dale v textu také jen ,,IVD")
Diagnostickym zdravotnickym prostfedkem in vitro je vyrobek, ktery splfiuje definici podle ¢l. 2 odst. 2 IVDR:

,Diagnostickym zdravotnickym prostiedkem in vitro se rozumi zdravotnicky prostredek, ktery je Cinidlem,
vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim materidlem, sestavou, ndstrojem, pristrojem, zafizenim,
softwarem nebo systémem, pouZivanym samostatné nebo v kombinaci, ktery je vyrobcem urcen pro vysetreni
vzorkd in vitro, véetné darované krve a tkdni ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevdzné za ucelem ziskani
nékteré z téchto informaci:

a) o fyziologickém nebo patologickém stavu,

b) o vrozeném teélesném nebo mentalnim postiZeni,

c) o predispozici k ur¢itému zdravotnimu stavu nebo nemoci,

d) pro stanoveni bezpecnosti a kompatibility s moZnymi prijemci,
e) k predvidani reakci na léCbu,

f) pro stanoveni a monitorovdni terapeutickych opatreni.

2 Oznameny subjekt (dfive oznacovany jako notifikovana osoba) je nezavisly subjekt se zvlastni autorizaci k ¢innostem posouzeni shody
vyrobkd s technickymi pozadavky stanovenych pravnimi predpisy.

3 Latinsky vyraz ,in vitro” oznacuje diagnostiku provadénou na vzorku odebraném z téla. Doplriuje tak diagnostiku ,,in vivo“, kterd se provadi
pfimo na lidském téle (napf. koZni testy v alergologii). Testy uZivané pro provedeni diagnostiky in vivo patfi ve vét$iné pfipadt do oblasti
regulace léCivych pfipravkd, nikoliv zdravotnickych prostiedku.
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Diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro dle nafizeni neni
e Vyrobek pro obecné laboratorni pouziti nebo vyrobky ur¢ené pouze pro vyzkumné ucely, pokud nejsou
s ohledem na své vlastnosti uréeny vyrobcem konkrétné pro poufZiti pfi diagnostickém vysetreni in vitro
(v takovém pripadé se jednd o ,,obecny vyrobek neregulovany”.)

Klasifikace podle miry rizika se u IVD lisi od systému rizikovych tfid u obecnych zP.

IVD se podle IVDR tfidi vzestupné podle miry zdravotniho rizika do Ctyf skupin (tfidy jsou oznaceny pismeny A az

svvs

e Rizikové tridy:
trida A: nddoby na vzorky, analyzatory, kultivacni média
tfida B: téhotenské testy, testy pro detekci glukdzy, erytrocyt(, leukocytl a bakterii v modi

trida C: testy na sexualné prenosna onemocnéni, genetické testy, testy ur¢ené pro screeningy
zhoubnych nadord,

trida D: HIV testy, testy na zjiSténi pritomnosti prenosného agens v krvi, pro posouzeni
vhodnosti pro transfuzi, transplantaci nebo podavani bunék

e Klasifikaci IVDR (tfidu) stanovuje vyrobce podle klasifikacnich pravidel stanovenych v IVDR.

e U IVD tridy A provadi posouzeni shody (= soulad s regulac¢nimi poZadavky) az na vyjimky pouze vyrobce;
e U IVD vyssich rizikovych tfid se posouzeni shody provadi vidy za ucasti oznameného subjektu.

Prislusné organy statni spravy u ZP

Ministerstvo zdravotnictvi

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi (UNMZ)

Ministerstvo zdravotnictvi (§ 4 zakona)

e spolupracuje s pfislusnymi organy ¢lenskych statd EU a zastupuje Ceskou republiku v pracovnich skupinach
a vyborech Evropské unie,

e rozhoduje o povoleni vyjimek pro uvedeni do provozu ZP a IVD (pro individualniho pacienta nebo skupinu
pacientl),

e je odvolacim organem ve spravnich fizenich vedenych SUKL (tzn. rozhoduje o odvoldnich podanych proti
rozhodnutim SUKL),

e spolupracuje v oblasti prostfedkl s dal$imi spravnimi organy a ozndmenymi subjekty.

Statni Ustav pro kontrolu léciv (§ 5 zakona)

e  zastupuje v rozsahu své plsobnosti Ceskou republiku v pracovnich skupinach a vyborech Evropské unie,
e spravuje a provozuje Informacni systém zdravotnickych prostfedkd,

e zfizuje a provozuje centralni Ulozisté elektronickych poukaz(,

e  pfijima ohlaseni distributorl a osob provadéjicich servis ZP,

e provadi dozor nad trhem se ZP a IVD,

e vydava certifikaty o volném prodeji (pro vyrobce, ktefi své ZP vyvazi do tfetich zemi),

e  provadi vzdélavaci ¢innost zejména formou odbornych prednasek,

e rozhoduje o:

=  omezeni a pozastaveni dodavani ZP a IVD na trh,

= stazeniZP alVD z trhu,

= omezeni nebo ukonceni pouzivani ZP a IVD,

=  zda vyrobek spada do plsobnosti MDR a IVDR,

= povoleni vyjimky pro uvedeni na trh ZP a IVD, u kterého nebyly provedeny postupy posuzovani shody,
a to na zakladé zadosti vyrobce.
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Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zkusebnictvi

e jmenuje oznamené subjekty pro oblast ZP a IVD,
e vykonava dohled nad ¢innosti oznamenych subjekt(.

Legislativni zdroje:

Evropské pravni pfedpisy:

Nafizeni EU 2017/745, o zdravotnickych prostfedcich (déle v textu jako MDR)

Nafizeni EU 2017/746, o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (déle v textu jako IVDR)

Narodni pravni predpisy:

Zéakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

Vyhlaska €. 377/2022 Sbh., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prosttedcich in vitro

8. Specializacni vzdélavani zdravotnickych pracovniki

o Specializa¢ni vzdélavani nelékarskych zdravotnickych pracovniku
o Specializacni vzdélavani lékare, zubniho Iékafe a farmaceuta

Specializaéni vzdélavani nelékafskych zdravotnickych pracovniki

Specializovana zpusobilost je podminkou k samostatnému vykonu u nelékarskych zdravotnickych povolanich
uvedenych v dile 2 zdkona ¢. 96/2004 Sh. (psychologa ve zdravotnictvi, logopeda ve zdravotnictvi, zrakového
terapeuta, fyzioterapeuta, radiologického fyzika, odborného pracovnika v laboratornich metoddch a pfipravé
lécivych pripravkd, biomedicinského inZenyra, odborného pracovnika v ochrané a podpore verejného zdravi).

U ostatnich nelékafskych zdravotnickych povoldnich, jejichZz pfislusnici mohou vykonavat své povolani bez
odborného dohledu po ziskani odborné zpUsobilosti (vseobecnd sestra, porodni asistentka, ergoterapeut,
radiologicky asistent, zdravotni laborant, asistent ochrany a podpory verejného zdravi, nutricni terapeut, zubni
technik, zdravotnicky zdchrandr, farmaceuticky asistent, biomedicinsky technik), je specializovana zpUsobilost
nezbytna pouze tehdy, pokud zdravotnicky pracovnik ma vykonavat ¢innosti, které jsou vyhrazeny specialistdm.

SV se ukoncuje atestacni zkouSkou pred oborovou atestacni komisi podle zkusebniho fadu stanoveného
provadécim pravnim predpisem (vyhlaskou ¢. 189/2009 Sb.). K atestacni zkousce se Ize pfihlasit po splnéni vSech
poZadavkud stanovenych prislusnym vzdélavacim programem, Ize ji vykonat nejpozdéji do 5 let od splnéni vSech
pozZadavkd danych vzdélavacim programem, opakovat ji Ize nejvyse 2x.

Na zakladé Uspésné sloZené atestacni zkousce je zdravotnickému pracovnikovi vydan Ministerstvem
zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo”) diplom o specializaci v pfislusném specializacnim oboru.

Specializacni vzdélavani (ddle jen ,SV“) uskutecCnuje akreditované zarizeni, které ziskalo opravnéni
k uskute¢riovani SV v pfislusném oboru, tzv. udélenou/prodlouzenou platnost akreditace Ministerstva
zdravotnictvi, a to na zakladé Zadosti a splnéni vSech stanovenych podminek k uskutecfiovani SV nebo jeho Casti
podle vzdélavaciho programu zvefejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ktery je v souladu s nafizenim
vlady ¢. 31/2010 Sb., o oborech specializa¢niho vzdélavani a oznaéeni odbornosti zdravotnickych pracovnik( se

specializovanou zpUsobilosti, ve znéni pozdéjsich predpist.

Vzdélavaci program specializacniho vzdélavani je prizpisoben pfislusnému nelékafskému oboru a absolvent
ziskava specializovanou zpUsobilost pro vykon specializované a vysoce specializované péce. Kromé toho
je absolvent oprdvnén i k vedeni teoretické a praktické vyuky pfi realizaci vzdélavacich Cinnosti (vést specializacni
vzdélavani v oboru své specializace).

Podminkou pro zarazeni do oboru SV je ziskani odborné zpUsobilosti k vykonu pfislusného zdravotnického
povolani dle zadkona ¢. 96/2004 Sb. a podani Zadosti o zafazeni do SV. Podminka ziskani odborné zpusobilosti
k vykonu zdravotnického povoldni se nevztahuje na povolani logoped podle § 43 odst. 2 pism. a) zdkona

¢. 96/2004 Sb. do 31. 12. 2025.

Zadost o zarazeni do oboru SV s prilozenymi prilohami zasild uchaze¢ dle obor(i povéfenym organizacim
ministerstva (Zddost o zarazeni do specializacniho vzdéldvani“ se poddva pres aplikaci Evidence zdravotnickych
pracovniki — www.mzcr.cz, WWw.Nnconzo.cz).
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Zakon €. 96/2004 Sb. dale pripousti ziskat specializovanou zpUsobilost téZ studiem v navazujicim akreditovaném
zdravotnickém studijnim programu vysokych S$kol pro ptipravu zdravotnickych pracovnikl specialist
v pfislusném oboru, navazujicim na akreditovany zdravotnicky bakalarsky nebo magistersky studijni program
nebo pfiznanim specializované zpUlsobilosti nebo uznanim kvalifikace ziskané v ciziné ministerstvem.

Obory specializaéniho vzdélavani pro nelékarské zdravotnické pracovniky dle Nafizeni vliady ¢. 31/2010 Sh.

Intenzivni péce
Perioperacni péce

Osetrovatelska péce v pediatrii
Intenzivni péce v pediatrii
Osetrovatelska péce v internich oborech
Osetrovatelskd péce v chirurgickych oborech
Osetrovatelska péce v psychiatrii
Perfuziologie
Transfuzni sluzba
Domaci péce a hospicova péce
Hojeni ran
Osetrovatelska péce v geriatrii
Intenzivni péce v pediatrii a neonatologii
Perioperacni péce
Osetrovatelska péce v détské a dorostové psychiatrii
Domaci péce a hospicova péce
Osetrovatelska pediatricka péce v klinickych oborech
Perfuziologie
Intenzivni péce v porodni asistenci
Perioperacni péce
Komunitni péce v porodni asistenci
Perfuziologie
Ergoterapie pro déti
Ergoterapie pro dospélé
Histologie
Klinicka biochemie
Toxikologie
Klinicka genetika
Zdravotni laborant Cytodiagnostika
Alergologie a klinickd imunologie
Mikrobiologie
VySetiovaci metody v ochrané a podpore verejného zdravi
Klinicka hematologie a transfuzni sluzba
Zubni technik Fixni a snimatelné nahrady
Asistent ochrany a podpory
verejného zdravi

Vseobecna sestra

Détska sestra

Porodni asistentka

Ergoterapeut

Hygiena a epidemiologie

Pfiprava radiofarmak
Farmaceuticky asistent Specifické lékdrenské Cinnosti
Zdravotnické prostiredky
Urgentni medicina
Perfuziologie

Zdravotnicky zachranar

Nutricni terapeut VyZiva dospélych a déti
Klinicka psychologie

Psycholog ve zdravotnictvi Détska klinicka psychologie
Psychoterapie

Logoped ve zdravotnictvi Klinicka logopedie

Fyzioterapeut Aplikovana fyzioterapie

Radiologicky fyzik Radiologicka fyzika

Alergologie a klinickd imunologie
Ochrana a podpora verejného zdravi
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Soudni toxikologie

Klinicka genetika
Klinickd embryologie

Klinickd hematologie a transfuzni sluzba

Klinickd biochemie

Mikrobiologie

Priprava radiofarmak

Dodatek €. 1 ke vzdélavacim programim OPvLM
Dodatek €. 2 ke vzdélavacim programim OPvLM
Klinické inZenyrstvi

Perfuziologie

Biomedicinsky inZzenyr

Odborny pracovnik v ochrané a
podpore verejného zdravi
Zdravotnicti pracovnici uvedeni v
§ 5 aZ 28 zakona €. 96/2004 Sb.,
zakona o nelékarskych
zdravotnickych povolani

Hygiena a epidemiologie

Organizace a fizeni ve zdravotnictvi

Zobrazovaci technologie v radiodiagnostice

Zobrazovaci a ozarovaci technologie v radioterapii
Zobrazovaci a ozarovaci technologie v nuklearni mediciné
Perfuziologie

Klinicka zrakova terapie

Klinicka adiktologie

Radiologicky asistent

Biomedicinsky technik
Zrakovy terapeut
Adiktolog

Specializacni vzdélavani lékare, zubniho lIékafe a farmaceuta

Specializovana zplsobilost se ziskava uspésnym ukoncenim specializaéniho vzdélavani atestacni zkouskou (§ 19
az 21 zakona ¢. 95/2004 Sb.), na jejimz zakladé je lékafi, zubnimu Iékafi a farmaceutovi vydan Ministerstvem
zdravotnictvi (dale jen ,,ministerstvo®) diplom o specializaci v pfislusSném specializacnim oboru. Specializa¢ni
vzdélavani 1ékafe probiha ve specializacnim oboru. Specializacnim vzdélavanim se rozumi pfiprava na vykon
povolani Iékare, zubniho Iékafe a farmaceuta, jejimZ ukoncenim se ziskava specializovana zpUsobilost.

Lékar

Specializacni vzdélavani lékare se sklada ze zakladniho kmene, na ktery navazuje vzdélavani ve vlastnim
specializovaném vycviku. Specializa¢ni obory specializa¢niho vzdélavani lékare, oznaceni odbornosti, zakladni
kmeny pro jednotlivé obory specializacniho vzdélavani a délka specializa¢niho vzdélavani jsou uvedeny v pfiloze
¢. 1 k zdkonu ¢. 95/2004 Sb.

Specializacni vzdélavani probiha jako celodenni prlprava v akreditovanych zafizenich (§ 13 zadkona
¢.95/2004 Sb.) v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé a je odmériovéna; specializaéni
vzdélavani mize probihat jako rozvolnéna priprava, to je pfi nizSim rozsahu, nezZ je stanovena pracovni doba,
pfitom jeji rozsah nesmi byt nizsi, nez je polovina stanovené tydenni pracovni doby; jde-li o osobu na rodi¢ovské
dovolené nebo osobu pecujici o dité do zahajeni povinné skolni dochazky, rozsah pracovni doby nesmi byt nizsi
neZ jedna pétina stanovené tydenni pracovni doby. V tomto ptipadé celkova délka, Uroven a kvalita nesmi byt
nizsi nez v pripadé celodenni pripravy. Do specializa¢niho vzdélavani Iékafe se nezapoditava doba vykonu
zdravotnického povolani presahujici stanovenou tydenni pracovni dobu. Specializaéni vzdélavani se uskutecnuje
pfi vykonu lékarského povolani podle provadécich pravnich predpist a vzdélavacich program( jednotlivych
specializacnich obor(.

Vzdélavaci program stanovi c¢lenéni, rozsah a obsah specializaéniho vzdélavani ve vlastnim specializovaném
vycviku, zejména délku povinné praxe v oboru véetné doporucené doplrikové praxe, a typ pracovisté, na kterém
praxe probiha. Dale stanovi pozadavky na teoretické znalosti a praktické dovednosti a dalSi nezbytné podminky
pro ziskani specializované zpUsobilosti. Ve vzdélavacim programu je téZ stanoven obsah teoretické Casti
specializaéniho vzdélavani lékara.

U&ast na vzdélavani v prvnim zadkladnim kmeni a v prvnim specializa¢nim oboru, do kterého je ucastnik
specializacniho vzdélavani zafazen podle tohoto zdkona, se povazuje za zvySovani kvalifikace podle zdkoniku
prace. Jiné vzdélavani nez v prvnim zakladnim kmeni a v prvnim specializacnim oboru, do kterého je ucastnik
specializa¢niho vzdélavani zafazen podle tohoto zakona, se povaZuje za prohlubovani kvalifikace podle zakoniku
prace. Lékaf mlzZe byt soubézné zarazen nejvySe ve dvou specializacnich oborech, a to, pokud maji shodny
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zakladni kmen. Do druhého specializacniho oboru mize byt lIékar zarazen aZz po vydani certifikatu o absolvovani
zakladniho kmene. Lékai nemUlZe byt soubéiné zarazen ve specializacnim oboru specializac¢niho vzdélavani
a v nastavbovém oboru.

Ve ’ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Délka vzdélavani lékarll v zakladnim kmeni je 30 mésicl. Vzdélavani lékard v zakladnim kmeni se ukoncuje
zkouskou. Podminkou pro prihlaseni ke zkousce je splnéni vSech poZadavkd pro ziskani teoretickych znalosti
a praktickych dovednosti stanovenych provadécim pravnim predpisem (vyhlaska ¢. 221/2018 Sb. nebo
vyhlaska ¢. 397/2020 Sb.). SloZeni zkousky po ukonéeni vzdélavani v zékladnim kmeni je jednou z podminek pro
pfihlaseni k atestacni zkouSce. Jsou-li spinény vSechny poZadavky pro pfihlaseni ke zkousce po ukonceni
vzdélavani v zakladnim kmeni, Ize pokracovat ve vzdélavani ve vlastnim specializovaném vycviku i tehdy, nebyla-
lidosud sloZena zkouska. Slozi-li Iékar zkousku po ukoncenivzdélavaniv zakladnim kmeni, vyda ministerstvo nebo
povérend organizace (§ 2 pism. | zakona ¢. 95/2004 Sh.) lékafi certifikat o absolvovani zdkladniho kmene. Zkouska
po ukoncéeném vzdélavani v zakladnim kmeni se mlZe ve stejném zakladnim kmeni opakovat nejvyse trikrat,
nejdrive viak za 6 mésicl ode dne nelspésné vykonané zkousky. Zkusebni fad zkousky po ukonceni vzdélavani
v zakladnim kmeni a sloZeni zkuSebni komise stanovi provadéci pravni predpis, tj. vyhlaska ¢. 282/2019 Sb. (§ 5a
zédkona ¢. 95/2004 Sb.).

Zakladnimi kmeny lékafl jsou tyto kmeny:

a) anesteziologicky,

b) dermatovenerologicky,

c) gynekologicko-porodnicky,
d) hygienicko-epidemiologicky,
e) chirurgicky,

f) interni,

g) kardiochirurgicky,

h) maxilofacidlnéchirurgicky,

i) neurochirurgicky,

j) neurologicky,

k) oftalmologicky,

1) ortopedicky,

m) otorinolaryngologicky,

n) patologicky,

o) pediatricky,

p) psychiatricky,

qg) radiologicky,

r) urologicky a

s) vSeobecné praktické Iékarstvi.

Farmaceut

Specializacni vzdélavani farmaceuta se uskutecnuje pfi vykonu povolani farmaceuta. Specializa¢ni vzdélavani
se sklada ze vzdélavani v zakladnim kmeni, na které navazuje vzdélavani ve vlastnim specializovaném vycviku.
Specializacni vzdélavani se uskuteciiuje v zakladnim pracovnépravnim vztahu nebo ve sluzebnim poméru.
Vzdéldvaci programy schvaluje ministerstvo a zverejiiuje je ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, pfitom
spolupracuje s univerzitami, Ceskou lékdrnickou komorou, odbornymi spole¢nostmi a povéfenou organizaci.

Specializa¢ni vzdélavani probiha jako celodenni priprava v akreditovaném zatizeni (§ 13 zakona ¢. 95/2004 Sb.)
v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé a je odmérovana; specializacni vzdélavani maze
probihat jako rozvolnéna pfiprava, to je pfi nizSim rozsahu, nez je stanovena pracovni doba, pfitom jeji rozsah
nesmi byt nizsi, neZ je polovina stanovené tydenni pracovni doby. V tomto pfipadé celkova délka, drover a kvalita
nesmi byt nizsi neZ v pfipadé celodenni prlipravy. V oboru praktické lékarenstvi musi probihat v akreditovaném
zafizeni pouze cast specializacniho vzdélavani vymezena v provadécim pravnim predpisu a pfislusném
vzdélavacim programu. Do specializacniho vzdélavani farmaceuta a doplnujici odborné praxe se nezapocitava
doba vykonu zdravotnického povoldni presahujici stanovenou tydenni pracovni dobu.

Vzdélavaci program stanovi c¢lenéni, rozsah a obsah specializacniho vzdélavani ve vlastnim specializovaném
vycviku, zejména délku povinné praxe v oboru, délku praxe v oboru, kterd musi probihat na akreditovaném
pracovisti, a typ pracovisté, na kterém praxe probiha. Dale stanovi poZadavky na teoretické znalosti a praktické
dovednosti a dalsi nezbytné podminky pro ziskani specializované zpUsobilosti. Ve vzdélavacim programu je téz
stanoven obsah teoretické ¢asti specializacniho vzdélavani farmaceutd.
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Zakladnimi kmeny farmaceutd jsou tyto kmeny:

a) lékarensky a
b) technologicko-laboratorni.

Délka vzdélavani v zakladnim kmeni |ékarenském je 18 mésicl a technologicko-laboratornim je 12 mésicu.

Vzdélavani v zédkladnim kmeni se ukoncuje zkouskou. Podminkou pro pfihlaseni ke zkousce je splnéni vsech
pozadavkd stanovenych provadécim pravnim predpisem (vyhlaska ¢. 73/2019 Sb.). Slozeni zkousky je podminkou
pro zahajeni vlastniho specializovaného vycviku. ZkuSebni fad stanovi provadéci pravni predpis. Slozi-li farmaceut
zkousku po ukonceni vzdélavani v zakladnim kmeni, vyda ministerstvo nebo povérena organizace (§ 2 pism.
L zdkona ¢. 95/2004 Sbh.) farmaceutovi certifikat o absolvovani zakladniho kmene.

Zkouska po ukonceni vzdélavani v zakladnim kmeni se mize ve stejném zakladnim kmeni opakovat nejvyse
trikrat, nejdfive vsak za 6 mésicl ode dne neulspésné vykonané zkousky. Zkusebni rad zkousky po ukoncéeni
vzdélavani v zakladnim kmeni stanovi provadéci pravni predpis, tj. vyhlaska ¢. 282/2019 Sh.

Zubni léka¥

Specializovana zpUsobilost zubniho lékare se ziskava Uspésnym ukonéenim specializacniho vzdélavani atestacni
zkouskou (§ 19 aZ 21 zakona ¢. 95/2004 Sb.), na jejimz zakladé je zubnimu lékafi vydan ministerstvem diplom
o specializaci v pfislusném specializacnim oboru. Obory specializacniho vzdélavani zubniho Iékare, oznaceni
odbornosti a délka specializaéniho vzdélavani v daném oboru jsou uvedeny v pfiloze €. 1 k zdkonu ¢. 95/2004 Sb.
Specializa¢ni vzdélavani zubniho Iékate se uskutecnuje pfi vykonu povolani zubniho |ékafe podle vzdélavacich
program( jednotlivych specializacnich oboru, které ministerstvo schvaluje a zverejriuje ve Véstniku Ministerstva
zdravotnictvi; pfitom spolupracuje s univerzitami, Ceskou stomatologickou komorou a odbornymi spole¢nostmi.

Vzdélavaci program stanovi ¢lenéni, rozsah a obsah specializa¢niho vzdélavani, zejména délku povinné praxe
v oboru, a typ pracovisté, na kterém praxe probihda. Dale stanovi poZzadavky na teoretické znalosti a praktické
dovednosti a dalsi nezbytné podminky pro ziskani specializované zplsobilosti. Ve vzdélavacim programu
je téZ stanoven obsah teoretické Casti specializac¢niho vzdélavani zubnich 1ékard.

Atestacni zkouska

Specializacni vzdélavani se ukoncuje atestacni zkouskou pred oborovou atestacni komisi podle zkusebniho radu
stanoveného provadécim prdvnim predpisem na zakladé Zzadosti uchazeCe o vykonani atestacni zkousky.
Oborové atestacni komise zfizuje ministerstvo jako svdj poradni orgén. Cleny oborovych atestacnich komisi
jmenuje a odvoldvad ministr zdravotnictvi na ndvrh univerzit, Ceské |ékai'ské komory, Ceské stomatologické
komory nebo Ceské Iékarnické komory, odbornych spoleénosti, akreditovanych zafizeni, vzdélavacich zafizeni
a pro obor posudkové |ékafstvi téZ na navrh Ministerstva prace a socialnich véci a Ceské spravy socidlniho
zabezpeceni. U lékarl, zubnich Iékar a farmaceutl v plsobnosti Ministerstva obrany je na navrh Ministerstva
obrany oborova atestacni komise doplnéna vzdy o jednoho odbornika v oblasti vojenského zdravotnictvi. Ministr
zdravotnictvi vidy jmenuje ¢lenem oborové atestacni komise minimalné jednu osobu, ktera je soucasné clenem
pfislusné akreditacni komise. Ministerstvo vzdy do 1. prosince zvefejni na svych internetovych strankach seznam
jmenovanych ¢lent atestacnich komisi pro nasledujici kalendafni rok. Ministerstvo vidy do 31. prosince zvefejni
na svych internetovych strankdch terminy atestacnich zkouSek pro ndsledujici kalendafni rok. Ministerstvo,
pfipadné povérena organizace zajistujici pribéh atestacnich zkousek, zajisti, Ze oborova atestacni komise pro
kazdy z termin( atestacni zkousky ma nejméné 3 Cleny, z nichZ jeden ¢len je vidy soucasné ¢lenem pfislusné
akreditaéni komise a jeden €&len byl jmenovan na navrh Ceské Iékai'ské komory, Ceské stomatologické komory
nebo Ceské lékarnické komory. Clenové oborové atestaéni komise pro dany termin atestaéni zkousky si ze svého
stfedu zvoli predsedu této komise.

Predpokladem pro prihlaseni k atestacni zkousce je splnéni viech poZadavk(l stanovenych provadécim pravnim
predpisem (vyhlaskou €. 397/2020 Sb. pro lékafe, vyhlaskou €. 73/2019 Sb. pro farmaceuty) a pfislusnym
vzdélavacim programem; splnéni téchto poZadavkll posoudi ministerstvo, popfipadé povérena organizace.
O nesplnéni poZzadavk( pro vykonani atestacni zkousky rozhodne ministerstvo.

Atestacni zkousky, nejde-li o atestacni zkousku pro obor vSseobecné praktické Iékarstvi nebo praktické Iékarenstvi,
se Ucastni Skolitel uchazece; neucastni-li se atestacni zkousky Skolitel uchazece, uUcastni se ji garant oboru nebo
garantem oboru uréeny jiny lékaF, zubni Iékaf nebo farmaceut se specializovanou zpuUsobilosti v pFislusném
oboru, z néjz je atestacni zkouska vykondvana. Tento |ékat, zubni |ékaf nebo farmaceut musi byt v zakladnim
pracovnépravnim vztahu k akreditovanému zafizeni, ve kterém probihalo specializacni vzdélavani uchazece,
nebo ve sluzebnim poméru. Osoby uvedené ve vété prvni maji pravo Ucastnit se atestacni zkousky.
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Atestacni zkouska se mUzZe ve stejném oboru specializacniho vzdélavani opakovat nejvyse dvakrat, nejdfive vsak
za 1 rok ode dne neulspésné vykonané atestacni zkousky. Ministerstvo vyda lékari, zubnimu lékafi
nebo farmaceutovi, ktery Uspésné vykonal atestaéni zkousku, diplom o specializaci.

Legislativni zdroje:

Zakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti

souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o nelékarskych zdravotnickych povolanich),
ve znéni pozdéjsich predpisu, a jeho provadéci pravni predpisy.

Zakon ¢&. 95/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povoléni lékafe, zubniho Iékare a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpis, a jeho provadéci pravni predpisy.

9. Zdravotnicka povolani

o Rozdéleni nelékafskych zdrav. pracovnikt dle zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani

o Zdravotnicky pracovnik zpasobily k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu
po ziskani odborné zpusobilosti

o Zdravotnicky pracovnik zpisobily k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu
po ziskani odborné a specializované zpusobilosti

o Ziskavani zpuasobilosti jiného odborného pracovnika

Zdravotnicky tym je sloZen ze zdravotnickych pracovnikd s riznym odbornym vzdélanim a rliznou kvalifikaci, ktefi
se dokazi vzajemné doplfiovat a spolupracovat. Vysledkem snazeni by mél byt kvalitné oSetfeny pacient.

Za zdravotnického pracovnika je povaZovana osoba, ktera ziskala zpUsobilost k vykonu zdravotnického povolani
podle platné legislativy (zakon €. 96/2004 Sb., o nelékafskych zdravotnickych povoldnich) a vykonava ¢éinnosti,
které ji profesné nalezi. Lékari maji kompetence k provadéni prevence, diagnostiky, terapie i rehabilitace.
Nelékarsky zdravotnicky pracovnik md presné vymezené cCinnosti, které na zdkladé dosazené odborné
zpUsobilosti mize provadét samostatné bez indikace Iékafem nebo na zakladé indikace nebo pod dohledem
nebo pfimym vedenim lékare a dalsich urc¢enych pracovnikd.

Rozdéleni nelékarskych zdravotnickych pracovnikl dle zp(isobilosti k vykonu zdravotnického povolani
Zdravotnicky pracovnik zpUsobily

k vykonu zdravotnického
povolani bez odborného dohledu

Zdravotnicky pracovnik zptsobily
k vykonu zdravotnického

Zdravotnicky pracovnik zpusobily
k vykonu zdravotnického

povolani bez odborného dohledu
po ziskani odborné zpuisobilosti

povolani pod odbornym

po ziskani odborné . ,
dohledem nebo pfimym vedenim

a specializované zpusobilosti
Adiktolog Biomedicinsky inzenyr Asistent behavioralniho analytika
Asistent ochrany a podpory

verejného zdravi

Fyzioterapeut a odborny Asistent zubniho technika

fyzioterapeut Autopticky laborant
Logoped a Klinicky logoped

Psycholog a Klinicky psycholog

Behavioralni analytik Behavioralni technik

Biomedicinsky technik Laboratorni asistent

Dentalni hygienistka Odborny pracovnik Masér ve zdravotnictvi

Détska sestra v laboratornich metodach
Ergoterapeut
Farmaceuticky asistent
Nutri¢ni terapeut
Optometrista

Ortoptista

a nevidomy a slabozraky masér
a v pripraveé lécivych pripravkd ve zdravotnictvi
Odborny pracovnik v ochrané
a podpore verejného zdravi
Radiologicky fyzik

Zrakovy terapeut

Nutriéni asistent
Ortoticko-proteticky technik
Osetrovatel

Ridi¢ vozidla zdravotnické

Ortotik-protetik

Porodni asistentka

Prakticka sestra
Radiologicky asistent
Radiologicky technik
VSeobecna sestra
Zdravotné-socialni pracovnik
Zdravotni laborant
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9.1 Zdravotnicky pracovnik zplsobily k vykonu zdravotnického povoldni bez odborného dohledu po ziskani
odborné zpUsobilosti
Odborna zpUsobilost k vykonu povolani se ziskava absolvovanim

Povolani

Vseobecna
sestra (VS)

Détska sestra
(DS)

Porodni
asistentka
(PA)

Ergoterapeut

Radiologicky
asistent (RA)

Zdravotni
laborant (ZL)

a)
b)
c)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu VS

studia v oboru diplomovana VS na VOS,

studia v oboru diplomovana VS na VOS v délce nejméné 1 rok, jde-li o studium po ziskani
odborné zplsobilosti prakticka sestra, zdravotnicky zachranar, porodni asistentka nebo
détska sestra, byl-li zdravotnicky pracovnik pfijat do vyssiho nez prvniho roc¢niku,

d)

e)

f)
g)

h)

vysokoskolského studia ve studijnich programech a studijnich oborech psychologie —
péce o nemocné, pedagogika — oSetrovatelstvi, pedagogika — péce o nemocné, péce o
nemocné nebo uditelstvi odbornych predmétil pro SZS (zahéjeni studia nejpozdéji ve
Skolnim roce 2003/2004)

studia v oboru diplomovand DS nebo diplomovana sestra pro psychiatrii na VOS (zahajeni
studia nejpozdéji ve skolnim roce 2003/2004)

studia v oboru VS na SZS (zahajeni studia nejpozdéji ve $kolnim roce 2003/2004)
studijniho oboru zdravotni sestra, détska sestra, sestra pro psychiatrii, sestra pro
intenzivni péci, Zenska sestra nebo porodni asistentka na SZS (zahéjeni studia nejpozdé;ji
ve $kolnim roce 1996/1997)

studia v oboru diplomovana porodni asistentka na VOS (zahéjeni studia nejpozdéji ve
Skolnim roce 2003/2004)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro ptipravu DS

studia v oboru diplomovana DS na VOS,

studia v oboru diplomovana DS na VOS v délce nejméné 1 rok, jde-li o zdravotnického
pracovnika, ktery ziskal odbornou zpUsobilost k vykonu povoldni praktické sestry,
vSeobecné sestry, zdravotnického zachranare nebo porodni asistentky, byl-li pfijat do
vyssiho nez prvniho roc¢niku

studijniho oboru détska sestra na SZ$ (zahdjeni studia nejpozdé&ji ve kolnim roce
1996/1997)
akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pripravu PA

c)

a)

studia v oboru diplomovana PS na VOS (zahdjeni studia nejpozdéji ve $kolnim roce
2003/2004),

SZ5 v oboru 7enska sestra nebo porodni asistentka (zahajeni studia nejpozdéji ve $kolnim
roce 1996/1997)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu
ergoterapeutd,

b)

studia v oboru diplomovany ergoterapeut na VOS (zahajeni studia nejpozdéji ve gkolnim
roce 2004/2005),

5Z8 v oboru ergoterapeut (zahajeni studia nejpozdéji ve gkolnim roce1998/1999),

SZ§ v oboru rehabilitaéni pracovnik a PSS Lé&ba praci (zahajeni studia nejpozdéji ve
skolnim roce 2003/2004),

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu RA,

studia v oboru diplomovany RA na VOS (zahajeni studia nejpozdéji ve kolnim roce
2004/2005),
Sz8 v oboru radiologicky laborant (zahajeni studia nejpozdéji ve $kolnim roce 1996/1997)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu ZL,

d)

tfiletého studia v oboru diplomovany ZL na VOS,

akreditovaného bakalarského studijniho oboru prirodovédného, elektrotechnického
nebo matematicko-fyzikalniho zaméreni a AKK Laboratorni metody v ochrané a podpore
verejného zdravi nebo nejméné triletého studia o oborech prirodovédného nebo
elektrotechnického zaméreni na VOS a AKK Laboratorni metody v ochrané a podpore
verejného zdravi,

ziskanim odborné zpUlsobilosti k vykonu povolani odborného pracovnika v laboratornich
metodach a pfipravé léCivych pripravQ
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SZS v oboru zdravotni laborant (zahajeni studia nejpozdéji ve gkolnim roce 2004,/2005)
akreditovaného zdravotnického bakalarského nebo magisterského studijniho oboru
socialniho zaméreni,

studia na VOS v oborech nebo programech vzdélani zamérenych na socialni praci a
socialni pedagogiku, socialni pedagogiku, socidlni a humanni préci, socialni praci,
socialné pravni ¢innost, charitni a socialni cinnost a AKK Zdravotné-socialni pracovnik;
podminka absolvovani AKK neplati, jde-li o osobu s odbornou zpUsobilosti VS, DS, PA
nebo 77

na vysokych skolach v oborech se zamérenim na socialni praci, socialni politiku, socialni
pedagogiku, socialni péci, socidlni patologii, pravo nebo specidlni pedagogiku a AKK
Zdravotné-socialni pracovnik; podminka absolvovani AKK neplati, jde-li o osobu
s odbornou zpUsobilosti VS, DS, PA nebo ZZ

d)

a)

specializacniho studia v oboru zdravotné-socialni péce po ziskané odborné zplsobilosti
VS
akreditovaného zdravotnického bakalafského studijniho oboru pro pfipravu

optometristd, nebo

b) akreditovaného bakalarského studijniho oboru optometrie (zahajeni studia nejpozdéji ve
$kolnim roce 2005/2006)

Ortoptista

Asistent
ochrany

a podpory
verejného
zdravi

Ortotik-
protetik

Nutri¢ni

terapeut

Zubni technik

Dentalni

hygienistka

a)
b)

c)
a)

b)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu ortoptistd,

studijniho oboru pro pripravu vseobecnych sester a PSS ortoptika-pleoptika (PSS
zahajeno nejpozdéji ve Skolnim roce 2006/2007)

studijniho oboru pro pfipravu vseobecnych sester a dlouhodobé pfipravy v ortoptice a
pleoptice (DP zahdajena nejpozdéji v roce 1994)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu asistent(
ochrany a podpory verejného zdravi,

akreditovaného bakalarského studijniho oboru prirodovédného, elektrotechnického
nebo matematicko-fyzikalniho zaméreni a AKK Ochrana a podpora verejného zdravi
nebo nejméné triletého studia v oborech prirodovédného nebo elektrotechnického
zaméFeni na VOS a AKK Ochrana a podpora vefejného zdravi, nebo

c)

d)

studia oboru diplomovany asistent hygienické sluzby na VOS (studium zahdjeno
nejpozdéji ve Skolnim roce 2004/2005,

SZ8 v oboru asistent hygienické sluzby (zahajeni studia nejpozdéji ve $kolnim roce
1996/1997)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pripravu ortotik(-
protetik(

<)
a)

b)

SZS v oboru ortopedicko-proteticky technik, nebo jiné stiedni odborné koly ortoticko-
protetického zaméreni (studium zahdjeno nejpozdéji ve skolnim roce 2004/2005), nebo
rekvalifikacniho kurzu akreditovaného podle zvlastniho pravniho predpisu v oboru pro
pripravu ortotikl-protetikd (studium zahdjeno nejpozdéji do konce roku 2007)
akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu nutricnich
terapeutl

nejméné tfiletého studia v oboru diplomovany nutriéni terapeut na VZS,

tFiletého studia v oboru diplomovana dietni sestra na VOS (studium zahajeno nejpozdéji
ve $kolnim roce 2004/2005)nebo

5Z8 v oboru dietnf sestra (studium zahajeno nejpozdéji ve $kolnim roce 2004/2005)
nejméné triletého studia v oboru diplomovany zubni technik na VOS, nebo

a)

b)

SZS v oboru zubni technik, zubni technik pro sluchové postizené nebo zubni laborant
(studium zahajeno nejpozdéji ve Skolnim roce 2004/2005)

akreditovaného zdravotnického bakalafského studijniho oboru pro pfipravu dentdlnich
hygienistek, nebo

nejméné triletého studia v oboru diplomovana dentélni hygienistka na VOS, nebo
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studijniho oboru pro pfipravu VS a PSS stomatologicka péce (PSS zahajeno nejpozdéji v
roce 2004)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfripravu
zdravotnickych zachranari

b)

c)

nejméné tiiletého studia v oboru diplomovany ZZ na VOS (studium zahajeno nejpozdéji
ve skolnim roce 2018/2019),
SZS v oboru ZZ (studium zahajeno nejpozdéji ve $kolnim roce 1998/1999)

Odbornou zplsobilost ma také vSeobecna sestra se specializovanou zpusobilosti v oboru
Intenzivni péce, a pokud byla ¢lenem vyjezdové skupiny ZZS nejméné v rozsahu alespon
poloviny tydenni pracovni doby po dobu 5 let v poslednich 6 letech.

a)

nejméné tfiletého studia v oboru diplomovany FA na VOS, nebo

b)

a)

b)

c)

SZS v oboru farmaceuticky laborant (studium zahdjeno nejpozdéji ve kolnim roce
2004/2005)

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfripravu
biomedicinskych technikd, nebo

akreditovaného bakaldrského studijniho oboru s elektrotechnickym zamérenim nebo
nejméné tfiletého studia na VOS v oborech elektrotechnického zaméreni a AKK
biomedicinska technika

odbornou zpUsobilost ma také zdravotnicky pracovnik, ktery ziskal odbornou zptsobilost
k vykonu povolani biomedicinského inZenyra

akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu
radiologickych technikd, nebo

akreditovaného bakalarského studijniho oboru matematicko-fyzikalniho zaméreni a AKK
radiologickd technika

odbornou zpUsobilost ma také zdravotnicky pracovnik, ktery ziskal odbornou zpusobilost
k vykonu povoldni radiologického fyzika

akreditovaného zdravotnického bakalarského studia v oboru pro pfipravu adiktolog

e)

f)

absolvovanim nejméné triletého studia v oborech socidlniho, psychologického nebo
specialné pedagogického zaméreni na VOS nebo VS a AKK adiktolog, pokud byl zahdjen
do konce roku 2011, nebo

ziskanim zpUsobilosti vseobecné sestry a AKK adiktolog, pokud byl zahajen do konce roku
2011

SZS v oboru prakticka sestra

AKK praktickd sestra po ziskani stfedniho vzdélani s maturitni zkousSkou a odborné
zpUsobilosti k vykonu povolani osetfovatele

6 semestrl akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro pfipravu
véeobecnych sester nebo 3 roénik(i na VOS v oboru diplomovana vieobecnd sestra

8 semestrl akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru vieobecné
Iékarstvi a slozenim zkousky z predmétu oSetfovatelstvi, péte o nemocné nebo
obdobného pfedmétu v rdmci tohoto studijniho oboru,

SZS voboru zdravotnicky asistent (studium zahdjeno nejpozdéji ve $kolnim roce
2018/2019)

ziskanim odborné zpusobilosti k vykonu povolani zdravotnického zachranare a porodni
asistentky

g)

SZS voboru zdravotnicky asistent (studium zahdjeno nejpozdéji ve $kolnim roce
2018/2019

AKK zdravotnicky asistent po ziskani stfedniho vzdélani s maturitni zkouskou a odborné
zpUsobilosti k vykonu povolani oSetfovatele, pokud byl AKK zahajen do konce roku 2018

akreditovaného magisterského studia v oblasti vzdélavani psychologie nebo neucitelska
pedagogika a AKK behavioralni analytik oboru pro pfipravu
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Legenda: AKK — akreditovany kvalifikaéni kurz, SZS — stfedni zdravotnicka $kola, SOS — stiedni odborna $kola, ,

VOS — vyssi odborna $kola, VS — vysoka $kola

9.2 Zdravotnicky pracovnik zpUsobily k vykonu zdravotnického povolani bez odborného dohledu po ziskani
odborné a specializované zpUsobilosti

Povolani

Psycholog ve
zdravotnictvi
a
specializovana
zpUsobilost

k vykonu
povolani
klinického
psychologa

Logoped ve
zdravotnictvi
a
specializovana
zpUsobilost

k vykonu
povolani
klinicky
logoped

Zrakovy
terapeut

Fyzioterapeut

a specializovana
zpUsobilost

k vykonu
povolani
odborného
fyzioterapeuta

Radiologicky
fyzik

Odborna zpUsobilost k vykonu povolani se ziskava absolvovanim

a) Jednooborového studia akreditovaného magisterského studijniho oboru psychologie,
navazujiciho na absolvovani jednooborového studia akreditovaného bakalarského
studijniho oboru psychologie a absolvovani AKK Psycholog ve zdravotnictvi,

b) Specializovand zpusobilost k vykonu povolani klinického psychologa se ziskava
Uspésnym ukoncéenim specializacniho vzdélavani atestacni zkouskou

¢) Odborna a specializovana zpUsobilost k vykonu povolani klinického psychologa se
ziskava absolvovanim nejméné pétiletého jednooborového studia akreditovaného
magisterského studijniho oboru psychologie a specializa¢niho vzdélavani v oboru
klinickd psychologie (pokud bylo studium zahajeno nejpozdéji ve Skolnim roce
2008/2009)

a) akreditovaného magisterského studijniho oboru specidlni pedagogika se statni
zavére¢nou zkouskou zlogopedie a surdopedie navazujictho na absolvovani
akreditovaného bakaldrského studijniho oboru specidlni pedagogika se statni zkouskou
z logopedie a surdopedie aabsolvovanim AKK logoped ve zdravotnictvi, ktery je
provadén VS

b) specializovana zpUsobilost se ziskava absolvovanim specializa¢niho vzdélavani v trvani
3 let ukoncenym atestacni zkouskou — klinicky logoped

c) odborna a specializovana zplsobilost k vykonu povolani klinického logopeda se ziskava
absolvovanim nejméné pétiletého akreditovaného magisterského studijniho oboru
specialni pedagogika se statni zavére¢nou zkouskou z logopedie a surdopedie (pokud
bylo studium zahdajeno nejpozdéji ve Skolnim roce 2018/20109) a absolvovanim
specializacniho vzdélavani v oboru klinicka logopedie
a) akreditovaného magisterského studijniho programu specialni pedagogika se statni
zavérecnou zkouskou z oftalmopedie nebo tyflopedie a absolvovanim AKK zrakova
terapie

b) akreditovaného magisterského studijniho oboru speciadlni pedagogika se statni
zavérecnou zkouskou z oftalmopedie nebo tyflopedie
a absolvovanim dalSiho postgradualniho akreditovaného studia specidlni pedagogika se
zamérenim na zrakovou terapii, pokud bylo zahajeno do konce roku 2010

a) akreditovaného zdravotnického bakalarského
fyzioterapeutl

studijniho  oboru pro pfipravu

b) akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro pfipravu
fyzioterapeutl (studium zahajeno nejpozdéji v akademickém roce 2018/2019)

c) tiiletého studia voboru diplomovany fyzioterapeut na VOS (studium zahdjeno
nejpozdéji v akademickém roce 2003/2004), nebo

d) SZ§ voboru fyzioterapeut nebo v oboru rehabilita¢ni pracovnik (studium zahdjeno
nejpozdéji v akademickém roce 1996/1997)

e) Specializovand zpUsobilost se ziskava absolvovanim akreditovaného navazujiciho
zdravotnického magisterského studijniho oboru fyzioterapie nebo ukoncenim
specializacniho vzdélavani atestacni zkouskou.

a) akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro ptipravu
radiologickych fyzik(, nebo

b) akreditovaného magisterského studijniho oboru matematicko-fyzikalniho zaméreni a
AKK radiologicka fyzika
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c)

a)

b)

akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro pfipravu
odborného pracovnika v laboratornich metodach, nebo

akreditovaného magisterského studijniho oboru pfirodovédného a AKK odborné
zdravotnické laboratorni metody, nebo AKK laboratorni metody v asistované
reprodukci, nebo AKK vyroba, priprava a kontrola léCivych ptipravkd, nebo
akreditovaného magisterského studijniho oboru prirodovédného, elektrotechnického
nebo matematicko-fyzikdlniho zaméreni a AKK odborné laboratorni metody v ochrané
a podpore verejného zdravi

akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro pfipravu
biomedicinskych inzenyrl, ktery zabezpecuje odborné predpoklady pro ziskani
zpUsobilosti k samostatné ¢innosti na elektrickych zafizenich, nebo

akreditovaného magisterského studijniho oboru elektrotechnického zaméreni a AKK
biomedicinsky inzenyr

akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru pro pfipravu
odborného pracovnika v ochrané verejného zdravi, nebo
akreditovaného magisterského studijniho oboru prirodovédného,
pedagogického nebo matematicko-fyzikalniho

a AKK v ochrané vefejného zdravi

socialniho,
zaméreni

9.3 Zdravotnicky pracovnik zplsobily k vykonu zdravotnického povoldni pod odbornym dohledem nebo pfimym

vedenim

Povolani

Asistent
behavioralniho
analytika

Behavioralni technik

Laboratorni asistent

Ortoticko-proteticky

technik
Nutri¢ni asistent

Asistent zubniho

technika
Ridi¢ vozidla
zdravotnické

zachranné sluzby

Osetrovatel

Odborna zptsobilost se ziskava absolvovanim
akreditovaného bakalarského studia v oblasti
neucitelska pedagogika AKK asistent behavioralniho analytika

vzdélavani psychologie nebo

AKK behavioralni technik (po ziskani uplného stfedniho vzdélani nebo Uplného
stfedniho odborného vzdélani)

5z5 v oboru laboratorni asistent

SZS v oboru ortoticko-proteticky technik

SZ8 v oboru nutriéni asistent

a) SzSv oboru asistent zubniho technika, nebo

b) Sz8 v oboru asistent zubniho technika pro sluchové postizené
a) AKK v oboru fidi¢ vozidla zdravotnické zachranné sluzby, nebo

b) fidi¢ vozidla rychlé zdravotnické pomoci, nebo

c) fidi¢ vozidla rychlé Iékarské pomoci

a) AKKv oboru osetrovatel

b) t¥iletého studia ukonéeného zavére¢nou zkougkou na SZS v oboru osetfovatel

c) nejméné 4 semestr( akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho
programu vseobecné |ékarstvi a slozenim zkousky z pfedmétu oSetfovatelstvi,
péce o nemocné nebo obdobného predmétu

d) 3 semestrd akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro
pripravu VS, PA nebo pfislu$ného studijniho programu na VOS

e) 4 semestrU akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro
pfipravu ZZ nebo piisluiného studijniho programu na VOS

f) 4 ro¢nikd denniho studia nebo 5 roénikG dalkového studia na SZS v oboru
zdravotnicky asistent nebo prakticka sestra
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Masér ve
zdravotnictvi

a nevidomy

a slabozraky masér ve
zdravotnictvi

Zubni instrumentarka

Ridi¢ zdravotnické

dopravni sluzby

Autopticky laborant

Sanitar

g)

h)

3 ro¢nikd studia na SZS v oboru VS, DS nebo ZS (pokud jde o 4leté studium), nebo
1,5 roéniku studia na SZS v oboru ZS, DS, ZZ, 7S nebo PA (pokud jde o 2leté
pomaturitni kvalifikaéni studium nebo nastavbové studium pro absolventy S3)
AKK voboru oSetfovatel/oSetfovatelka-péstounka, charitni oSetfovatel,
oSetrovatel nebo péstounka (pokud bylo studium zahajeno do konce roku 2004)
SZS, zdravotnické odborné 3kole, strednim odborném uciliéti zdravotnickém
v oboru o3etfovatel/o3etfovatelka, o$etfovatel/oSetfovatelka se zaméfenim na
rodinnou vychovu nebo v oboru zdravotnik prvniho zaméreni — oSetfovatelské a
pecovatelské prace, pokud bylo studium ukoncéené zavérecnou zkouskou a
studium bylo zahajeno nejpozdéji ve skolnim roce 2003/2004

AKK v oboru masér ve zdravotnictvi, nebo nevidomy a slabozraky masér
ve zdravotnictvi
stfedni zdravotnické Skoly v oboru masér ve zdravotnictvi, nebo

c)

d)

e)

AKK v oboru masér nebo nevidomy a slabozraky masér, pokud byl zahdajen
do konce roku 2018.

AKK v oboru zubni instrumentarka, nebo

dvouleté studium ukoncené zavérecnou zkouskou na stfedni zdravotnické skole,
zdravotnické odborné skole nebo stfednim zdravotnickém ucilisti v oboru zubni
instrumentarka

4 semestr( akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru
zubni lékarstvi a sloZzenim zkousky z predmétu preklinické zubni 1ékarstvi nebo
obdobného pfredmétu v rdmci tohoto studijniho oboru

AKK v oboru tidi¢ zdravotnické dopravni sluzby, nebo

AKK v oboru tidi¢ vozidla dopravy nemocnych a ranénych

ziskanim odborné zpUsobilosti k vykonu povolani fidi¢ vozidla zdravotnické
zachranné sluzby, nebo

ziskanim odborné zplsobilosti k vykonu povolani zdravotnického zachranare
AKK v oboru autopticky laborant, nebo

AKK Pitevni laborant — preparator

AKK sanitar, nebo

3 semestrl akreditovaného zdravotnického magisterského studijniho oboru
vSeobecné |ékarstvi a Uspésné vykonané zkousky z oSetfovatelské péce

2 semestrd akreditovaného zdravotnického bakalarského studijniho oboru pro
pfipravu vseobecnych sester, détskych sester nebo porodnich asistentek nebo
zdravotnickych zachranard nebo pfislusného oboru na wvyssi odborné
zdravotnické Skole

3 rocnikl denniho studia nebo 4 rocnikG dalkového studia na stredni
zdravotnické Skole v oboru zdravotnicky asistent nebo prakticka sestra nebo 2
ro¢nikl ctyrletého denniho studia nebo 3 roénikd dalkového studia na stredni
zdravotnické Skole v oboru zdravotni sestra, détska sestra nebo vSeobecna sestra
nebo 1 roc¢niku dvouletého pomaturitniho kvalifikacniho studia nebo
nastavbového studia pro absolventy stfednich skol na stfedni zdravotnické Skole
v oboru zdravotni sestra, détska sestra, Zenska sestra, porodni asistentka,
zdravotnicky asistent nebo prakticka sestra, nebo

3 rocnikl studia na stfedni zdravotnické skole v oboru osetrovatel.
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9.4 Ziskavani zplisobilosti jiného odborného pracovnika

Povolani

Odborna zptsobilost k vykonu povolani jiného odborného pracovnika se

Jiny odborny pracovnik

ziskava absolvovanim
a) akreditovaného magisterského studijniho oboru
1. s jednooborovym studiem psychologie, pokud bylo zahdjeno nejpozdéji
ve Skolnim roce 2007/2008 (psycholog),
2. specidlni pedagogika se statni zavérecnou zkouskou z logopedie
a surdopedie (logoped), pokud bylo studium prvniho rocniku zahajeno
nejpozdéji v akademickém roce 2018/2019,
3. specialni pedagogika se statni zavérecnou zkouskou z oftalmopedie nebo
tyflopedie (oftalmoped),
matematicko-fyzikalniho zaméreni,
prirodovédného zaméreni, to je biologického, fyzikalniho nebo chemického
zaméreni, véetné veterinarniho lékarstvi a farmacie,
elektrotechnického zaméreni, nebo
socialniho zaméreni (socialni pracovnik),
pedagogického zaméreni,
kreditovaného bakalarského studijniho oboru
matematicko-fyzikalniho zaméreni,
prirodovédného zaméreni, to je biologického, fyzikalniho nebo chemického
zaméreni,
elektrotechnického zaméreni, nebo
socialniho zaméreni (socialni pracovnik),
. pedagogického zaméreni,
ysSi odborné skoly ve studijnim oboru
prirodovédného zaméreni, to je biologického, fyzikalniho nebo chemického
zaméreni,
elektrotechnického zaméreni, nebo
socialniho zaméreni (socialni pracovnik),
pedagogického zaméreni, nebo
d) strednl odborné skoly ve studijnim oboru
1. biologického nebo chemického zaméreni,
2. elektrotechnického zaméreni, nebo
3. socialniho zaméreni,
e) akreditovaného kvalifikacniho kurzu v oboru pracovni terapie po ziskani
stfedniho vzdélani, stredniho vzdélani s vyuénim listem nebo stfedniho vzdélani s
maturitni zkouskou (pracovni terapeut).

A

b)

NP g 0N

c)

e<m.4>.w

s

Jiny odborny pracovnik ziska odbornou zpusobilost k vykonu zdravotnického
povolani absolvovanim specializacniho vzdélavani nebo akreditovaného
kvalifikaéniho kurzu podle hlavy V; vycet téchto zdravotnickych povolani
je uveden v hlavé Il dilech 1 a 2.

9.5 Kompetence k vykonu oSetfovatelské péce u nejéetnéjsich profesi

Vseobecna sestra

KOMPETENCE OMEZENI

poskytuje zakladni, nékteré Cinnosti u déti do 3 let (nitroZilni aplikace,
specializovanou zavadéni perifernich katétr(, katetrizace mocového
oSetrovatelskou péci méchyre, péce o tracheostomickou kanylu) a u déti
dospélym a détem starsim 3 do 10 let (zavddét a pecovat o gastrické sondy,
let, pokud neni stanoveno provadeét vyplach Zaludku)
jinak

Pri poskytovani vysoce specializované

oSetrovatelské péce mulzZe vseobecnd sestra pod
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poskytuje zakladni,
specializovanou
oSetrovatelskou péci détem
(0-19 let) na vSech typech
pracovist

poskytuje zakladni,
specializovanou
oSetrovatelskou péci v oboru
gynekologie a porodnictvi a
mUZe oSetrovat fyziologického
novorozence.

poskytuje pfednemocnicni
pédi, specializovanou a vysoce
specializovanou
oSetrovatelskou péci na
urgentnim pfijmu nebo na
oddélenich poskytujicich
resuscitacni a intenzivni péci
poskytuje zakladni,
specializovanou
oSetrovatelskou péci
dospélym a détem starSich 3
let, pokud neni stanoveno
jinak
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odbornym dohledem vseobecné sestry
se specializovanou zpUsobilosti v prislusSném oboru
nebo détské sestry se specializovanou zplsobilosti
v pfislusSném oboru nebo porodni asistentky se
specializovanou zplsobilosti v prislusSném oboru a v
souladu s diagndzou stanovenou lékafrem nebo
zubnim lékafem vykonavat Cinnosti podle odstavce
1 s vyjimkou pism. g ) vyhlasky ¢. 55/2011 Sb.

v pripadé, Ze by pracovala u dospélych pacientt
ma kompetence praktické sestry

PFi poskytovani vysoce specializované péce mize
détskd sestra pod odbornym dohledem détské
sestry se specializovanou zpUsobilosti nebo porodni
asistentky  se  specializovanou zpUsobilosti
v pfislusném oboru, v souladu s diagnézou
stanovenou lékafem nebo zubnim lékarfem
vykonavat ¢innosti podle § 4 odst. 1 pism. a) az j).

v pripadé, Ze by pracovala vjiném oboru
nez v gynekologii a porodnictvi, ma kompetence
praktické sestry

Porodni asistentka pod odbornym dohledem
porodni asistentky se specializovanou zpusobilosti

v oboru, vseobecné sestry se specializovanou
zpUsobilosti v oboru nebo détské sestry
se specializovanou  zpUsobilosti, v  souladu

s diagndzou stanovenou lékarem muzZe vykonavat
Cinnosti podle § 4 odst. 1 pism. a) az j) pfi
poskytovani vysoce specializované osSetrovatelské
péce.

v pfipadé, Ze by pracoval mimo prednemocnicni
péci, urgentni pfijem nebo na oddélenich
poskytujicich  resuscitacni  aintenzivni  pédi
ma kompetence praktické sestry

U vSech vékovych kategorii nesmi poddavat lécivé
pripravky formou nitroZilni injekce, infuzi nebo
aplikaci do epiduralnich katetra.

U déti do 3 let nesmi pecovat o mocové katetry,
podavat |écivé pripravky formou intramuskularni
injekce.

U déti do 10 let nesmi provadét odsavani sekretl
zhornich cest dychacich azajiStovat jejich
prichodnost.

PFi poskytovani specializované osetrovatelské péce
pracuje pod odbornym dohledem vseobecné sestry,
détské sestry nebo porodni asistentky a muze
vykonavat ¢éinnosti podle vyhlasky ¢. 55/2011 Sh.
§ 4a odstavce 1 pism. a) az n), p) a q).

PFi poskytovani vysoce specializované
oSetrovatelské péce muze praktickd sestra pod
primym vedenim vseobecné sestry
se specializovanou zpUsobilosti, détské sestry
se specializovanou zpUsobilosti nebo porodni
asistentky se specializovanou zplsobilosti v
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oboru mulzZe vykonavat cinnosti podle vyhlasky
¢.55/2011 Sb. § 4a odstavce 1 pism. a) azn), p) a q).

Lékarska povolani
Mezi Iékarska povolani jsou fazena povolani:

e |ékare,
e zubniho lékare,
e farmaceuta.

Zpusobilost k vykonu povolani Iékare, zubniho Iékafe a farmaceuta ma ten, kdo je:

a) odborné zpusobily,
b) zdravotné zpUsobily,
c) bezihonny.

Odborna zptisobilost Iékare

Absolvovdnim nejméné Sestiletého prezenéniho studia, které obsahuje teoretickou a praktickou vyuku
v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu vSeobecné |ékafstvi ziskava lékai odbornou
zpUsobilost. (§ 4 odst. 1 zdkona €. 95/2004 Sb.).

Pozadavky na studijni programy vSeobecného Iékafstvi jsou stanoveny samostatnym pravnim predpisem
(vyhlaskou €. 187/2009 Sb., o minimalnich poZadavcich na studijni programy vseobecné |ékarstvi, zubni lIékafstvi,
farmacie a na vzdéldvaci program vseobecné praktické |ékarstvi), ktery zapracovava pfislusné pravni predpisy
Evropské unie.

Vykon povolani Iékare s odbornou zpisobilosti

Samostatny vykon povolani lékafe s odbornou zpUsobilosti je omezen. Jeho kompetence jsou stanoveny
vyhlaskou ¢&. 280/2018 Sb., o stanoveni cinnosti, které muze lékaf vykonavat bez odborného dohledu
a bez odborného dozoru na zakladé odborné zpUsobilosti, a rovnéz se odvijeji od toho, jak postupuje specializacni

pfipravou.

Vykonem povolani Iékafe s odbornou zpUsobilosti je preventivni, diagnosticka, 1écebna, |é¢ebné rehabilitadni,
dispenzarni a paliativni péce podle zdkona o zdravotnich sluzbach provadéna lékarem s odbornou zpUsobilosti
pod odbornym dozorem nebo odbornym dohledem Iékare se specializovanou zpUsobilosti a dale revizni ¢innost
podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi provadéna lékatem s odbornou zpusobilosti
pod odbornym dozorem lékare se specializovanou zpUsobilosti. (§ 4 odst. 2 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Bez odborného dohledu a bez odborného dozoru muze lékaf s odbornou zpUsobilosti vykonavat ¢innosti, které
odpovidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych studiem na lékarské fakulté a které jsou stanovené
provadécim pravnim predpisem (vyhlaska ¢. 280/2018 Sh., o stanoveni ¢innosti, které muze Iékaf vykondvat bez
odborného dohledu a bez odborného dozoru na zakladé odborné zptsobilosti.)

LékaF s odbornou zpUsobilosti mliZe pred ziskanim certifikatu o absolvovani zakladniho kmene vykondvat dalsi
¢innosti v rozsahu, ktery mu pisemné stanovi jeho skolitel, a to pod odbornym dohledem. (§ 4 odst. 3 zakona
¢.95/2004 Sb.)

Bez odborného dohledu (po ukonceni vzdélavani v zakladnim kmeni) muaze lékar s odbornou zpusobilosti
a s certifikdtem o absolvovdni zakladniho kmene vykonavat:

a) Cinnosti, které odpovidaji rozsahu znalosti a dovednosti ziskanych vzdélavanim v zakladnim kmeni a které jsou
stanovené provadécim pravnim predpisem (jde o vyhlasky, které stanovi ¢innosti, které mdze vykondvat Iéka¥
bez odborného dohledu po ziskani certifikatu o absolvovani pfislusného zakladniho kmene),

b) revizni ¢innost podle zakona upravujiciho vefejné zdravotni pojisténi (zakon ¢. 48/1997 Sbh., o verejném
zdravotnim pojisténi,

¢) dalsi cinnosti v rozsahu, ktery mu pisemné stanovi jeho skolitel. — tedy zcela individudlné stanovené
kompetence odvijejici se od schopnosti a dovednosti daného Iékare. (§ 4 odst. 4 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Za vykon povolani lékate s odbornou zpUsobilosti se povaZuje také metodicka, koncepéni, vyzkumna a vzdélavaci
¢innost v oblasti zdravotnictvi. (§ 4 odst. 2 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Odborny dozor znamend fyzickou dosaZitelnost Iékafe se specializovanou zplsobilosti pfitomného ve
zdravotnickém zafizeni do 15 minut, ve kterém vykondva ¢innost lIékaf s odbornou zpUsobilosti. Odborny dohled
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znamena fyzickou dosazitelnost zdravotnického zafizeni, ve kterém vykonava cinnost lékar s odbornou
zpusobilosti, do 30 minut Iékafem se specializovanou zpUsobilosti a jeho nepretrZitou telefonickou dostupnost.
(§ 4 odst. 6 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Odborna zpusobilost zubniho Iékafe

Absolvovdnim nejméné pétiletého prezencniho studia, které obsahuje teoretickou a praktickou vyuku
v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim programu zubni |ékafstvi ziskava zubni Iékaf odbornou
zpUsobilost. Pfed rokem 2004 probihalo studium v akreditovaném magisterském programu stomatologie (ve
studijnim programu stomatologie mohlo byt studium zahajeno nejpozdéji v akademickém roce 2003/2004). (§ 7
odst. 1 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Pozadavky na studijni programy zubniho |ékafstvi jsou stanoveny samostatnym pravnim predpisem (vyhlaskou
¢. 187/2009 Sb., o minimalnich poZadavcich na studijni programy vseobecné lékarstvi, zubni lékafFstvi, farmacie
a na vzdélavaci program vseobecné praktické Iékarstvi), ktery zapracovava pfislusné pravni predpisy Evropské
unie.

Vykon povolani zubniho lékaie s odbornou zpUsobilosti

Vykonem povoldni zubniho Iékafe s odbornou zplsobilosti je preventivni, diagnosticka, 1é¢ebna, posudkova
a dispenzarni péce a vzdélavaci, vyzkumna, vyvojova a revizni Cinnost v oblasti péce o zuby, Usta, Celisti
a souvisejici tkané. (§ 7 odst. 2 zakona €. 95/2004 Sb.)

Po ziskani odborné zpusobilosti, tedy po Uspé&sném absolvovani studijniho programu zubni IékaFstvi, mlze zubni
lékar vykondvat vySe uvedené Cinnosti zcela samostatné a vykon jeho povolani je omezen zcela minimalné.
(8§ 7 odst. 3 zdkona ¢. 95/2004 Sb.)

Za vykon povoldni zubniho |ékafe se povazuje také metodicka a koncepcni Cinnost v oblasti zdravotnictvi
(§ 7 odst. 3 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Odborna zptisobilost farmaceuta

Absolvovanim nejméné pétiletého prezencniho studia v akreditovaném zdravotnickém magisterském studijnim
programu farmacie obsahujicim teoretickou a praktickou vyuku, z toho nejméné 6 mésicl praxe v |ékarné ziskava
farmaceut odbornou zplsobilost. Odbornou zpUsobilost mlZe ziskat farmaceut rovnéz absolvovanim
akreditovaného studijniho programu farmacie, pokud bylo studium zahdjeno nejpozdéji v akademickém roce
2003/2004 nebo absolvovanim nejméné pétiletého prezenéniho studia v magisterském studijnim programu
farmacie na vysoké skole na Uzemi Slovenské republiky, pokud studium bylo zahdjeno v obdobi od 1. ledna 1993
do 30. dubna 2004. (§ 10 odst. 1 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Pozadavky na studijni programy zubniho |ékafstvi jsou stanoveny samostatnym pravnim predpisem (vyhlaskou
¢. 187/2009 Sb., o minimalnich pozadavcich na studijni programy vSeobecné lékarstvi, zubni lékaFstvi, farmacie
a na vzdélavaci program vSeobecné praktické Iékarstvi), ktery zapracovava pfrislusné pravni predpisy Evropské
unie.

Vykon povolani farmaceuta s odbornou zpusobilosti

Po ziskani odborné zpusobilosti mize farmaceut samostatné vykonavat Cinnosti, které jsou poskytovanim
lékdrenské péce podle zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch, s vyjimkou c¢innosti, k jejichz
samostatnému vykonu je podminkou ziskani specializované zpUsobilosti (napf. nemuzZe samostatné vést Iékarnu
nebo samostatné vykondvat cinnost klinického farmaceuta). NemUze ani vykonavat Cinnosti, pro které zakon
€. 95/2004 Sb. stanovi podminku ziskani zvlastni specializované zpUsobilosti. Farmaceut s odbornou zpUsobilosti
je také zplsobily vykonavat ¢innosti, které nejsou poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to pfi vyrobé a kontrole
IéCiv a pti skladovani a distribuci léCiv u distributora 1éciv podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech. (§ 10 odst.

2 zakona €. 95/2004 Sb.)

Za vykon povolani farmaceuta s odbornou zpUlsobilosti se povaZuje také metodickd, koncepcni, vyzkumna
a vyvojova ¢innost v oblasti zdravotnictvi (§ 10 odst. 3 zdkona ¢. 95/2004 Sb.)

Odborna zpusobilost ziskana uznanim odborné kvalifikace ze zahraniéi

Viykondvat zdravotnické povoldni na tzemi Ceské republiky tedy mize i ten Iékaf, zubni Iékat nebo farmaceut,
jemuz byla uznana odborna kvalifikace a jinad zpUsobilost a jehoZ znalost ¢eského jazyka byla ovérena. Postup
uznavani odborné kvalifikace je odlisSny pro |ékare, ktefi ziskali odbornou kvalifikaci v jiném clenském staté
Evropské unie (¢ast sedma zakona ¢. 95/2004 Sb.) a pro osoby, které odbornou kvalifikaci ziskali v tfetich zemich
(€ast osma zakona ¢. 95/2004), jejichZ povinnosti je kromé dolozeni doklad( o ziskaném vzdélani rovnéz slozeni
aprobaéni zkousky (§ 34 odst. 4 zakona ¢. 95/2004 Sb.).
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Legislativni zdroje:

Zékon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavéni zplsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zékon o nelékafskych zdravotnickych povolanich)
Vyhlaska €. 55/2011 Sb., kterou se stanovi ¢innosti zdravotnickych pracovnik a jinych odbornych pracovniki

Zékon €. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskavani a uznavéni odborné zplsobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povolani Iékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 187/2009 Sb., o minimalnich pozadavcich na studijni programy vieobecné Iékafstvi, zubni |ékafstvi, farmacie a na vzdélavaci
program vSeobecné praktické lékafstvi, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska ¢. 280/2018 Sb., o stanoveni ¢innosti, které maze lékaf vykonavat bez odborného dohledu a bez odborného dozoru na zakladé
odborné zplsobilosti

Vyhlaska ¢. 282/2019 Sb., o zkouskach |ékafd, zubnich |ékaft a farmaceut a o zméné vyhlasky ¢. 188/2009 Sh., o atestacni zkousce, zavéreéné
zkousce certifikovaného kurzu a o postupu ovéreni znalosti ¢eského jazyka pohovorem lékard, zubnich 1ékatl a farmaceutl (o zkouskach
Iékafl, zubnich IékaF( a farmaceutd), ve znéni vyhlasky €. 118/2018 Sb.

Vyhlaska €. 188/2009 Sb., o atestadni zkousSce zavére¢né zkousce certifikovaného kurzu a o postupu ovéfeni znalosti ¢eského jazyka
pohovorem lékarl, zubnich |ékafl a farmaceutl (o zkouskach lékaf(, zubnich Iékaf( a farmaceutt)

Vyhlaska €. 117/2018 Sb., o zkusebnim fadu aprobacni zkousky

10. Akreditace a akreditacni fizeni
o K cemu slouzi akreditacni komise?
Pojem akreditace znamend opravnéni k urcité ¢innosti nebo ovéreni a uznani takového opravnéni.
Je tieba odlisit
Akreditaci z hlediska hodnoceni kvality a bezpeci zdravotni péce

Jedna se o akreditaci zafizeni poskytujiciho zdravotni sluzby. Minimalni hodnotici standardy a ukazatele kvality
a bezpedi a zplsob jejich tvorby a sledovani jsou uvedeny v Pfiloze ¢é. 1 k vyhlasce €. 102/2012 Sb.,

vevs

o hodnoceni kvality a bezpedi 1Gzkové zdravotni péce, ve znéni pozdéjsich predpist. Cilem je sladit aktivity

zafizeni s pozadavky akreditacnich standardd a zajistit kvalitu a bezpeci 1Gzkové zdravotni péce. Pozadavky
na personalni zabezpeceni, zplsob a postupy hodnoceni kvality a bezpedi jsou uvedeny v Pfiloze €. 2 k citované
vyhlasce.

Dle § 47 odst. 3 pism. b) zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkach jejich poskytovani (zakon

o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisll, je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen v ramci
zajisténi kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb ,zavést interni systém hodnoceni kvality a bezpeci

poskytovanych zdravotnich sluZeb; minimdlni poZadavky pro zavedeni interniho systému hodnoceni uverejni

ministerstvo ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi a na svych internetovych strankdch”.

Dle § 98 odst. 3 zakona o zdravotnich sluzbach ,hodnoceni kvality a bezpeci mizZe provadet fyzickd nebo prdvnicka
osoba, které bylo udéleno oprdvnéni k provddeéni této Cinnosti podle tohoto zdkona”., O udéleni opravnéni
k provadéni hodnoceni kvality a bezpeci rozhoduje Ministerstvo zdravotnictvi. Toto opravnéni nelze prevést ani
neprechazi na jinou fyzickou nebo prdvnickou osobu. Nalezitosti rozhodnuti o udéleni opravnéni k provadéni

hodnoceni kvality a bezpedi, kromé naleZitosti stanovenych zdkonem €. 500/2004 Sh., spravni Fad, ve znéni

pozdéjsich predpisl, upravuje § 100 zdkona o zdravotnich sluzbach.
Akreditaci z hlediska vzdélavani zdravotnickych pracovniki
Jednase o

e akreditaci kuskuteénéni vzdélavaciho programu dle § 45 odst. 1 zdkona &. 96/2004 Sb.,
o podminkach ziskavani a uznavani zpUsobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani

a kvykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péée a o zméné nékterych souvisejicich
zakonU (zakon o nelékatskych zdravotnickych povolénich), ve znéni pozdéjsich predpisd.

Udélenim akreditace se ziskava opravnéni k uskute¢riovani vzdélavaciho programu nebo jeho ¢asti pro:

a) obor specializacniho vzdélavani (§ 55 a nasl.); dle vzdélavaciho programu zverejnéného
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi (obory specializacniho vzdélavani jsou stanoveny
nafizenim vlady €. 31/2010 Sbh., kterym se stanovi obory specializacniho vzdélavani a oznaceni
odbornosti zdravotnickych pracovnikl se specializovanou zpUsobilosti),
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b) akreditovany kvalifikacni kurz (§ 51 a nasl.); dle vzdélavaciho programu zverejnéného ve Véstniku

Ministerstva zdravotnictvi,

c) certifikovany kurz (§ 61 a nasl.); dle metodiky pro tvorbu certifikovaného kurzu zverejnéné
ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi,

d) praktické wvyucovani v akreditovanych zdravotnickych bakalafskych studijnich oborech
pro ptipravu porodnich asistentek.

V pfipadé vzdélavacich programid akreditovanych kvalifikacnich kurz(i a certifikovanych kurz(i se udéluje
akreditace pouze na cely vzdélavaci program.

Akreditované zafizeni je povinno v ramci akreditace plnit povinnosti uvedené v § 50 zakona ¢. 96/2004 Sb.
zejména uskutecnovat vzdélavani podle vzdélavaciho programu schvaleného Ministerstvem zdravotnictvi, a to
v rozsahu rozhodnuti o udéleni nebo prodlouzeni akreditace.

Ministerstvo zdravotnictvi zfizuje akredita¢ni komisi jako sv(ij poradni organ. Cleny akredita¢ni komise jmenuje
a odvolava ministr zdravotnictvi.

Vzdélavaci program uskuteciuje akreditované zafizeni, tj. zdravotnické zafizeni, jind prdvnickd osoba nebo
fyzicka osoba, kterym Ministerstvo zdravotnictvi udélilo akreditaci.

Akreditace se udéluje nebo prodluzuje na dobu urcitou, odpovidajici nejméné délce vzdélavaciho programu,
pocitanou ode dne nabyti pravni moci rozhodnuti o udéleni nebo prodlouzZeni akreditace. (§ 49 odst. 2)

e akreditaci k uskuteénéni vzdélavaciho programu dle zdkona €. 95/2004 Sb., o podminkéch ziskavani

a uznavani odborné zpUsobilosti a specializované zpUsobilosti k vykonu zdravotnického povolani Iékare,
zubniho lékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Akreditacni Fizeni probiha v souladu se zakonem ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Akreditace a akreditované zafizeni: (§ 13 odst. 1 zakona ¢. 95/2004 Sb.)

Na zakladé udélené akreditace lze provadét konkrétné urceny vzdélavaci program nebo jeho ¢ast specifikovany
datem jeho zverejnéni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. Vzdélavaci program podle odstavce 1 uskutecnuje
akreditované zafizeni. (§ 13 odst. 2).

Akreditaci Ize udélit pro:

a) zadkladni kmen,

b) vlastni specializovany vycvik,

c) ¢ast specializacniho vzdélavani uskutecriovanou v rdmci poskytovani specializované ambulantni péce,
d) obor specializa¢niho vzdélavani,

e) doplnujici odbornou praxi,

f) nastavbovy obor,

g) teoretickou ¢ast vzdélavaciho programu,

h) funkéni kurz,

i) zajisténi odborné praxe v ramci praktické ¢asti aprobacni zkousky,

j) ¢ast specializacniho vzdélavani v oboru praktické lékarenstvi. (§ 13 odst. 1)

Akreditaci pro teoretickou ¢ast vzdélavaciho programu uvedeného v odstavci 1 pism. g) Ize udélit pouze povérené
organizaci, kterymi jsou v soucasné dobé |ékarské fakulty a Institut postgradudlniho vzdélavani ve zdravotnictvi.
(§ 13 odst. 3)

Seznam vzdélavacich programl je dostupny na webovych strankdch Ministerstva zdravotnictvi Vzdéldvaci
programy — Ministerstvo zdravotnictvi .
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Akreditovand zafizeni predavaji udaje dle & 76 a & 77 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach
do Narodniho registru zdravotnickych pracovnikl, ktery obsahuje uUdaje o zdravotnickych pracovnicich
zplsobilych k vykonu zdravotnického povolani, véetné hostujicich osob, které ziskaly zpUsobilost k vykonu
zdravotnického povolani mimo tzemi Ceské republiky.

Akreditacni fizeni:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jina fyzicka nebo pravnicka osoba, ktera hodla uskutecnovat vzdélavani
ve vzdéldvacim programu uvedeném v § 13 odst. 1, predloZi Ministerstvu zdravotnictvi pisemnou Zadost
o udéleni akreditace.

Z4dost se predklada Ministerstvu zdravotnictvi v listinné podobé&; pfilohou listinného podani je i elektronicka
podoba Zadosti na nosici dat. V pripadé, Ze zadost o udéleni akreditace predklada poskytovatel zdravotnich
sluZeb nebo jind pravnicka osoba zfizena jinym ustfednim spravnim ufadem nez ministerstvem, podava se tato
Zadost prostfednictvim Ustfedniho spravniho Uradu, kterym byli tento poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo tato
jind pravnicka osoba zfizeni. (§ 14) Postup, jak lze ziskat akreditaci pro odbornou praxi v ramci praktické ¢asti
aprobacni zkousky véetné vzdélavacich programi pro tento typ akreditace je dostupny na webovych strankach
Ministerstva zdravotnictvi.

Akreditacni komise:

Ministerstvo zdravotnictvi zfizuje jako svoje poradni organy akreditacni komise pro jednotlivé obory
specializacniho vzdélavani. Ministerstvo zdravotnictvi mizZe zfidit akredita¢ni komise i pro nastavbové obory,
zameéreni doplnujici odborné praxe, zakladni kmeny a zajisténi praxe v ramci praktické ¢asti aprobacni zkousky.
(815 odst. 1) Akreditacni komise se pti své Cinnosti fidi svym statutem a jednacim radem, které vyda Ministerstvo
zdravotnictvi a zverejni ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi. (§ 16 odst. 3) Ministerstvo rozhodne o udéleni,
prodlouZeni nebo neudéleni akreditace po obdrZeni stanoviska akreditacni komise nejpozdéji do 60 dna. (§ 17
odst. 2)

Ministerstvo zverejiiuje na svych internetovych strankdch seznam akreditovanych zafizeni a vzdélavaci
programy, které jsou tato akreditovana zafizeni opravnéna uskutecnovat, a dobu, na kterou jim byla akreditace
udélena, a ddle seznam subjekt(, jimZ byla akreditace odfata. (§ 17 odst. 10)

Seznam akreditovanych zafizeni je dostupny na webovych strankach Ministerstva zdravotnictvi Seznam
akreditovanych pracovist — Ministerstvo zdravotnictvi.

Legislativni zdroje:

Zékon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisu
Vyhlaska €. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpedi IGzkové zdravotni péce, ve znéni pozdéjsich predpist

Zékon €. 95/2004 Sb., o podminkdch ziskavani a uznavéni odborné zplsobilosti a specializované zpusobilosti k vykonu zdravotnického
povoléni lékafe, zubniho Iékafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjsich predpist

Zéakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve
znéni pozdéjsich predpisd

Zékon €. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni vlady €. 31/2010 Sb., o oborech specializaéniho vzdélavani a oznaceni odbornosti zdravotnickych pracovnik( se specializovanou
zpUsobilosti, ve znéni pozdéjsich predpist

11. Kvalita a bezpeci ve zdravotnich sluzbdch

O Zpusob, jakym je zajistovano sledovani kvality a bezpeéi zdravotni péée
O Zakonné normy, které tuto oblast upravuji
O Systém hodnoceni kvality a bezpeéi zdravotni péce v Ceské republice

Zavedeni systémU hodnoceni kvality a bezpedi je standardnim nastrojem zajistujicim predevsim kvalitu procesq,
ke kterym ve zdravotnictvi dochdzi. Doporuceni k jeho zavedeni na narodnich trovnich vydala Rada Evropy v roce
1997.
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Interni hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb

Ve ’ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

Ve smyslu ustanoveni § 47 odst. 3 pism. b) zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpis, je poskytovatel jednodenni

nebo ldzkové péce rovnéz povinen v ramci zajisténi kvality a bezpedi poskytovanych zdravotnich sluzeb zavést

interni systém hodnoceni kvality a bezpedi. Souvisejicim provadécim predpisem zdkona o zdravotnich sluzbach

je vyhlaska ¢. 102/2012 Sh., o hodnoceni kvality a bezpedi lGZzkové zdravotni péce, ve znéni pozdéjsich predpisu.
(dale také jen ,vyhlaska ¢. 102/2012 Sb.“)

Interni_systém hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluZeb je nastrojem managementu

pro nezdvislé posuzovani jakéhokoliv uréeného procesu nebo jakékoliv Cinnosti uvnitf organizace. Tento proces

sebehodnoceni pfrispivd k hodnoceni efektivnosti a ucinnosti organizace, poskytuje nezavisly ndastroj
pro ziskavani informaci a ddkaz( o plnéni existujicich a vedenim definovanych poZadavk( v oblasti kvality
a bezpecdi poskytovanych zdravotnickych sluzeb.

Planovani interniho hodnoceni ma byt pruzné, aby umozZnilo zdravotnickému zafizeni na zakladé zjisténi
a objektivnich dlkazl ziskanych v pribéhu sebehodnoceni zajistit véas potfebné zmény v fizeni a koordinaci
poskytovani zdravotni péce pacientlim.

Ministerstvo zdravotnictvi vypracovalo pro zavedeni tohoto systému tzv. minimdlni poZadavky, které

isou uverejnény ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 13/2021 s tim, Ze budou kontinualné aktualizovany

a rozsitovany. Tyto poZadavky odpovidaji zakladni verzi akreditacnich poZadavk( s tim, Ze jsou k nim pfipojeny
pozadavky na plnéni Resortnich bezpecnostnich cild Ministerstva zdravotnictvi. U poskytovatel( zdravotnich

sluZzeb, ktefi absolvovali externi systém hodnoceni kvality a bezpeci se ma za to, ze pozadavky interniho
hodnoceni spliuiji.

Externi hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb
V Ceské republice je proces externiho hodnoceni kvality a bezpeéi poskytovanych zdravotnich sluzeb upraven

§ 98 zakona o zdravotnich sluzbéch a jeho provddéci vyhlaskou &. 102/2012 Sb. Tyto predpisy byly vydany s cilem

legislativné ukotvit a presné stanovit podminky a poZadavky na zajisténi procesu hodnoceni kvality a bezpeci
v souladu s pozadavky zejména EU, WHO a Mezinarodni spolec¢nosti pro kvalitu ve zdravotnictvi (ISQuA).

Externi hodnoceni kvality a bezpedi neni pro poskytovatele zdravotnich sluzeb povinné. Toto externi hodnoceni

je realizovano pouze u téch poskytovatelll zdravotnich sluzeb, ktefi o provedeni externiho hodnoceni pozadaji
osobu k externimu hodnoceni kvality a bezpeci opravnénou. Hodnoceni kvality a bezpeci mohou provadét fyzické
nebo pravnické osoby, které k této Cinnosti ziskaji opravnéni podle § 98 zakona o zdravotnich sluzbach.

Minimalni hodnotici standardy a ukazatele kvality a bezpeci jsou zavazné jak pro hodnotitele kvality a bezpedi,
tak pro poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Pokud Uroven poskytovanych zdravotnich sluzeb poskytovanych v lGzkovém zdravotnickém zarizeni vyhovuje
poZadavkim zdkona &. 372/2011 Sb.a vyhldsky & 102/2012 Sb. oprdvnénd osoba vyda certifikat kvality
a bezpedi s platnosti 3 roky. Ziskani tohoto certifikatu je zavrSenim procesu komplexniho hodnoceni Urovné

poskytovanych zdravotnich sluzeb.

Oprdvnéna osoba zverejni hodnotici standardy a pravidla procesu hodnoceni kvality a bezpeci na svych
internetovych strankach. Ministerstvo zdravotnictvi na svych internetovych strankach zverejiiuje seznam osob
opravnénych k provadéni hodnoceni kvality a bezpeci.

Kontrola osob opravnénych k provadéni externiho hodnoceni kvality a bezpeci

Ministerstvo zdravotnictvi je na zdkladé ustanoveni § 107 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach
a v ndvaznosti na § 98 citovaného zdkona vécné prislusnym organem ke kontrole cinnosti pravnickych
a fyzickych osob (opravnénych osob) zajistujicich hodnoceni kvality a bezpeci zdravotnich sluzeb.

Standardni postup Ministerstva zdravotnictvi za uUcelem kontroly ¢innosti opravnéné osoby je popsan
v metodickém navodu Ministerstva zdravotnictvi ke kontrole ¢innosti opravnénych osob p¥i hodnoceni kvality
a bezpeci zdravotnich sluzeb. Tento metodicky navod je zverejnén ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi
¢.13/2021.
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U¢elem uvedené kontroly je

a) kontrola plnéni zadkonnych povinnosti osoby opravnéné rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi
k provadéni hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich sluzeb,

b)  kontrola pInéni podminek pro udéleni opravnéni dle § 98 odst. 6 zakona o zdravotnich sluzbach,

c) kontrola samotného procesu hodnoceni kvality a bezpeci dle hodnoticich standardd a ukazatel kvality
a bezpedi, které musi byt v souladu se schvalenymi postupy a zaroven musi splfnovat pozadavky vyhlasky
¢. 102/2012 Sh., o hodnoceni kvality a bezpedi l0zkové zdravotni péce, ve znéni pozdéjsich predpist.

Klinické audity

Zavaznd povinnost provadét klinicky audit pouze na radiologickych pracovistich vyplyva z ¢lanku 58 Smérnice
Rady 2013/59/Euratom (tzv. pacientskd smérnice), kde se uvadi, Ze ,klinické audity se provddéji v souladu
S vnitrostdtnimi postupy”. Vnitrostatni postupy jsou upraveny zakonem o zdravotnich sluzbach a narodnimi
standardy zdravotni péce. Klinicky audit je nerepresivni odbornou ¢innosti sméfujici vyhradné ke zlepseni kvality
zdravotni péce. Jeho vysledkem je kvalifikované zhodnoceni soucasného stavu poskytovani zdravotni péce na
hodnoceném pracovisti s naslednym vytvofenim souboru doporuceni, jak tuto oblast zdravotni péce dale
zlepSovat. Vysledky klinického auditu jsou poskytnuty auditovanému pracovisti, statutarnimu zastupci
auditovaného zdravotnického zafizeni a jeho zfizovateli.

Klinické audity jsou internim a externim zplsobem hodnoceni kvality a bezpeci poskytovanych zdravotnich
sluzeb, které se zamétuji na oblast lékaFského ozareni. Tuto oblast zdravotni péce upravuje Hlava V Dil 1 a Dil 2
zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,zakon
¢.373/2011 Sb.“).

Cilem interniho klinického auditu je dle § 74 zdkona ¢. 373/2011 Sb. ovéfit a zhodnotit, zda zdravotni sluzby,
jejichZz soucasti je lékarské ozareni, jsou provadény v souladu s mistnimi radiologickymi standardy a zda je
dodrzovan systém jakosti lékarského ozareni. Interni klinicky audit se provadi jedenkrat za rok, a to
prostfednictvim osob, které maji k poskytovateli pracovnépravni nebo obdobny vztah a jsou odborné zpUsobilé
v oblasti, ve které ma byt audit proveden.

Cilem externiho klinického auditu je dle § 75 zdkona ¢. 373/2011 Sb. ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich

radiologickych standard( pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je |ékarské ozareni, a to za Ucelem
zlepseni kvality a vysledkl poskytované zdravotni péce pacientovi. Lékarské radiologické Cinnosti, postupy
a vysledky jsou srovnavany s narodnimi radiologickymi standardy, a je-li to Zadouci, jsou tyto Cinnosti
modifikovany, nebo je-li to nezbytné, jsou zavedeny nové standardy. Externi klinicky audit se provadi smluvné

a nejméné jedenkrat za 5 let. Seznam osob opravnénych k provadéni externiho klinického auditu poskytovanych

zdravotnich sluzeb, jejichZ soucasti je Iékarské ozareni, je dostupny na webovych Ministerstva zdravotnictvi.

Legislativni zdroje:
Zékon €.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovéni (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

Zékon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich ptedpist
Vyhlasgka ¢. 102/2012 Sb., o hodnoceni kvality a bezpeci lGzkové zdravotni péce, ve znéni pozdéjsich predpist)
Véstnik Ministerstva zdravotnictvi ¢. 13/2021

12. Preventivni prohlidky

o Druhy preventivnich prohlidek
o Kdo preventivni prohlidku provadi
o Casové rozmezi preventivnich prohlidek

Prevence je nedilnou soucdasti péce o zdravi. Hlavni vyznam preventivnich prohlidek spocivad v tom, Ze mohou
pomoci odhalit zavaznad onemocnéni v raném stadiu, kdy pacient jesté nepocituje zZadné pfiznaky a projevy
onemocnéni a jsou onemocnéni jsou dobfe IéCitelnd. VSechny preventivni prohlidky jsou zdarma a jsou plné
hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi. Preventivni prohlidky pravidelné absolvuje zhruba 38 % dospélych.
Ze statistik vyplyva, Ze Castéji je absolvuji zeny.

Preventivni prohlidky upravuje vyhlaska ¢. 70/2012 Sbh., o preventivnich prohlidkach, v platném znéni.
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Druhy preventivnich prohlidek
Druhy preventivnich prohlidek jsou preventivni prohlidky v oboru

Ve ’ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI

e vSeobecné praktické Iékarstvi (vSeobecna preventivni prohlidka),

e  praktické Iékarstvi pro déti a dorost (vSeobecna preventivni prohlidka déti),
e  zubni Iékafstvi (zubni preventivni prohlidka),

e gynekologie a porodnictvi (gynekologicka preventivni prohlidka).

Kdo preventivni prohlidku provadi

Registrujicim poskytovatelem podle § 3 odst. 5 zakona 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani se rozumi poskytovatel ambulantni péce v oboru vseobecné praktické lékarstvi, v oboru praktické
|ékat'stvi pro déti a dorost, v oboru zubni |ékafstvi nebo v oboru gynekologie a porodnictvi, ktery pfijal pacienta
do péce za ucelem poskytnuti primarni ambulantni péce. Registrujici poskytovatel je povinen pfi pfijeti pacienta
do péce vyplnit registracni list, ktery pacient podepise.

Poskytovatelem provadéjicim preventivni prohlidku je registrujici poskytovatel ambulantni péce v daném oboru.

Pacient ma pravo na vybér svého registrujiciho praktického, zubniho a gynekologického lékare, pricemi
vybraného Iékafe mlZe znovu zménit nejdfive za 3 mésice. Pacient mlze byt registrovan pouze u jednoho Iékare
uvedenych oborech. Na zakladé registrace dostava lékaf na kazdého svého pacienta tzv. kapitacni platbu,
respektive kapitacné-vykonovou platbou.

Casové rozmezi preventivni prohlidky

e vSeobecna preventivni prohlidka u praktického Iékafe — provadi se vidy jednou za 2 roky, zpravidla po
uplynuti 23 mésicd po provedeni posledni vSeobecné preventivni prohlidky. V ramci vSeobecné
preventivni prohlidky provede kompletni fyzikdini vysetreni (poklepem a poslechem vysetfi srdce a plice,
pohmatem stitnou Zlazu, zkontroluje stav Zil a tepen na dolnich koncetinach atd.), zméfti krevni tlak
a zjisti index télesné hmotnosti (BMI). Mél by také orientacné vysetfit zrak a sluch a zkontrolovat
ockovani, mj. proti tetanu. Vidy je soucasti preventivni prohlidky i odbér krve a vysetfeni moci
diagnostickym papirkem, z nichZz mZe Iékaf vycist potencialni pocatecni onemocnéni. Prakticky IékaF by
mél zdravotni stav posoudit komplexné a pokud zjisti mozné zévazné zdravotni problémy, mél by
pacienta nasmérovat ke specializovanému |ékafi.

o vieobecné preventivni prohlidky déti — do 3 let véku se provadi ve velmi ¢astych intervalech, poté kazdé
dva roky do véku 17 let; posledni se provadi pred ukoncenim péce u poskytovatele v oboru praktické
|ékar'stvi pro déti a dorost, nejpozdéji pfede dnem dovrseni 19 let véku. O kazdé prohlidce ditéte pofizuje
|ékar podrobny zapis do zdravotni dokumentace.

e  zubni preventivni prohlidka — provadi se:

=  jedenkrat ro¢né u déti v prvnim roce Zivota mezi Sestym az dvanactym mésicem

= dvakrat ro¢né u déti a dorostu od 1 roku Zivota do 18 let véku, zpravidla po uplynuti 5 mésicl
po provedeni posledni zubni preventivni prohlidky

= jedenkrat ro¢né u dospélych, zpravidla po uplynuti 11 mésici po provedeni posledni zubni
preventivni prohlidky

= dvakrat v prlbéhu téhotenstvi u téhotnych Zen

e gynekologicka preventivni prohlidka — provadi se v 15 letech véku a dale jedenkrat ro¢né, zpravidla
pouplynuti 11 mésici po provedeni posledni gynekologické preventivni  prohlidky.

Screeningové programy

Na preventivni prohlidky navazuji tzv. screeningové programy, které maji odhalit vyskyt onkologickych
onemocnéni v raném stadiu, kdy lidé nemaji zddné priznaky ¢i zdravotni obtize.

V CR existuji ¢tyfi organizované programy screeningu zhoubnych nador(:

e screening  karcinomu  prsu (tzv. mamograficky  screening) prostfednictvim  mamografie
na akreditovanych pracovistich - od 45 let 1x za dva roky

e screening nadort tlustého stfeva a konecniku (tzv. screening kolorektalniho
karcinomu) prostrednictvim testu na okultni krvaceni do stolice od 50 do 55 let 1x ro¢né, od 55 let 1x za
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dva roky; tento test je moZno nahradit screeningovou kolonoskopii provedenou na akreditovanych
pracovistich 1x za 10 let

e screening karcinomu délozniho hrdla prostfednictvim cytologického vysetfeni stéru z délozniho Cipku
provedeného v ramci preventivni prohlidky u vaseho registrujiciho gynekologa — laboratorni zhodnoceni
vzorku je provedeno na akreditovaném pracovisti, s nimz gynekolog spolupracuje — od 15 let 1x ro¢né

e screening €asného zachytu karcinomu plic prostfednictvim nizko ddvkovych CT na akreditovanych
pracovistich. Vysettit se mohou nechat kuraci (soucasni ¢i byvali), jejichz kuracka minulost je alespon 20
cigaret denné po dobu 20 let a jsou ve véku 55-74 let.

e 0d 1. 1.2024 je spustén populacni program ¢asného zachytu karcinomu prostaty. Jedna se o pilotni
program Ministerstva zdravotnictvi, ktery je uréen muzim od 50 do 69 let. Hlavnim ukazatelem rizika
je laboratorni rozbor krve (tzv. PSA), dle stanovenych hodnot pak néasleduje postup dle platné Metodiky
MZ CR. Na laboratorni testy m@ze klienty odeslat registrujici prakticky Iékai nebo o$ettujici urolog.
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13. Poskytovdni zdravotnich sluzeb

o Podminky poskytovani zdravotnich sluzeb
o  Druhy zdravotni péce
o Formy zdravotni péce

Podminky poskytovani zdravotnich sluzeb

Podminky poskytovéni zdravotnich sluzeb jsou definovany zakonem €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéach

a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpisd.

Dle § 11 odst. 1 zakona o zdravotnich sluzbach poskytovatel zdravotnich sluzeb mlize poskytovat pouze zdravotni
sluzby uvedené v opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb.

Pozadavky na vybaveni zdravotnickych zafizeni jsou upraveny vyhlaskou ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich

na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce, ve znéni
pozdéjsich predpist.

Personalni zabezpeceni zdravotnickych zatizeni je vymezeno vyhlaskou ¢. 99/2012 Sb., o pozadavcich
na minimalni persondini zabezpeceni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich predpis.

Druhy zdravotni péce

Druhy zdravotni péce upravuje § 5 zakona o zdravotnich sluzbach.

Druhy zdravotni péce podle casové naléhavosti jejiho poskytnuti jsou:
a) neodkladna péce,
b) akutni péce,
c) nezbytnd péce,
d) pldnovana péce, kterd neni zdravotni pécéi uvedenou v pismenech a), b) nebo c).

Druhy zdravotni péce podle tcelu jejiho poskytnuti jsou:
a) preventivni péce,
b) diagnosticka péce,
c) dispenzarni péce,
d) Iécebna péce,
e) posudkova péce,
f) 1é¢ebné rehabilitacni péce,
g) osetiovatelska péce,
h) paliativni péce,

i) lékarenska péce a klinickofarmaceutické péce.
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Formy zdravotni péce

Formy zdravotni péce upravuje § 6 az § 10 zakona o zdravotnich sluzbach a jedna se o formy: ambulantni péce,

jednodenni péce, IGZkové péce a zdravotni péce poskytované ve vlastnim socidlnim prostiedi pacienta.

Ambulantni péce je zdravotni péci, pfi niz se nevyZaduje hospitalizace pacienta nebo pfijeti pacienta na ldzko
do zdravotnického zafizeni poskytovatele jednodenni péce.

Ambulantni péce je poskytovana jako

a) primarni ambulantni péce,
b) specializovana ambulantni péce, kterd je poskytovana v ramci jednotlivych obord zdravotni péce (§ 4 odst. 4),
c) stacionarni péce,

Soucasti primarni ambulantni péce poskytované registrujicimi poskytovateli v oboru vseobecné praktické
lékarstvi a praktické Iékarstvi pro déti a dorost je vzdy navstévni sluzba.

Jednodenni péce je zdravotni pédi, pfi jejimZz poskytnuti se vyZaduje pobyt pacienta na lizku po dobu kratsi nez
24 hodin, a to s ohledem na charakter a délku poskytovanych zdravotnich vykona. Pfi poskytovani jednodenni
péce musi byt zajisténa nepretrzitd dostupnost akutni [iZzkové péce intenzivni.

LiZzkova pécée je zdravotni péci, kterou nelze poskytnout ambulantné a pro jeji poskytnuti je nezbytna
hospitalizace pacienta. LiZkova péce musi byt poskytovana v rdmci nepretrzitého provozu.

LaZzkova péce je poskytovana jako

a) akutni lGZkova péce intenzivni,

b) akutni liZkova péce standardni,

c) nasledna lGzkova péce,

d) dlouhodoba lGzkova péce,

Zdravotni péci poskytovanou ve vlastnim socialnim prostredi pacienta jsou

a) navstévni sluzba,

b) domaci péce, kterou je oSetiovatelska péce, [écebné rehabilitacni péce nebo paliativni péce.

Ve vlastnim socialnim prostredi pacienta Ize kromé vysSe uvedené zdravotni péce poskytovat umélou plicni
ventilaci a dialyzu. V ramci zdravotni péce poskytované ve vlastnim socidlnim prostredi Ize vykonavat pouze
takové zdravotni vykony, jejichZ poskytnuti neni podminéno technickym a vécnym vybavenim nutnym k jejich
provedeni ve zdravotnickém zafizeni.

Poskytovani zdravotnich sluzeb v zatizenich socidlnich sluzeb

Bez ziskani opravnéni k poskytovani zdravotnich sluzeb je mozné poskytovat zdravotni sluzby osobam, kterym se

poskytuji pobytové sluzby v zafizenich socidlnich sluzeb dle § 36 zakona ¢. 108/2006 Sb.,
o socialnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o socidlnich sluzbach”).

Poskytovani zdravotnich sluzeb v zafizenich socidlnich sluzeb je poskytovatel socidlnich sluzeb povinen pred jejich
zapocetim ozndmit krajskému uradu prislusnému podle mista jejich poskytovani. Pri poskytovani zdravotnich

sluzeb je poskytovatel socidlnich sluzeb povinen zajistit dodrzovani prav a povinnosti poskytovatele,

zdravotnickych pracovnikd a jinych odbornych pracovnikll v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb
dle pfislusnych ustanoveni ¢asti paté zdkona o zdravotnich sluzbach.

PFi poskytovani pobytovych socialnich sluzeb v zafizenich socidlnich sluZzeb dle zakona o socialnich sluzbach

zajistuji oSetfovatelskou a rehabilitaéni pédi zdravotnicti pracovnici, ktefi maji odbornou zpusobilost k vykonu
zdravotnického povolani_dle zékona €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavani a uznavani zplsobilosti k vykonu

nelékarskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve znéni pozdéjsich predpisu.
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Legislativni zdroje:
Zakon €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbdch a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist

Zéakon €. 96/2004 Sb., o podminkach ziskavéni a uznavani zpusobilosti k vykonu nelékaiskych zdravotnickych povolani a k vykonu ¢innosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zakonu (zakon o nelékarskych zdravotnickych povolanich), ve
znéni pozdéjsich predpist

Zakon €. 108/2006 Sb., o socialnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska €. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci
péce, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska €. 99/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni personalni zabezpeéeni zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich pfedpist

14. Zdravotné-politické strategie v oblasti ochrany a podpory verejného zdravi

Co jsou zdravotné-politické strategie

Co je oblast ochrany a podpory verejného zdravi.

Organ ochrany verejného zdravi a podpora zdravi a zdravotni politika
Obecny prehled o stavajicich narodnich strategiich a prezentace konkrétni

O O O O

Podpora verejného zdravi je souhrn Cinnosti pomahajicich fyzickym osobam zachovat a zlepSovat své zdravi
a zvySovat kontrolu nad faktory ovliviiujicimi zdravi. Zahrnuje cinnosti k zajisténi sociadlnich, ekonomickych
a environmentalnich podminek pro rozvoj individudiniho i verejného zdravi, zdravotniho stavu a zdravého
zivotniho stylu. Vefejnym zdravim je zdravotni stav obyvatelstva a jeho skupin. Tento zdravotni stav je uréovan
souhrnem pftirodnich, Zivotnich a pracovnich podminek a zpisobem Zivota.

Cinnost organu ochrany vefejného zdravi, resp. krajské hygienické stanice v oblasti podpory zdravi je legislativné
zakotvena v zakoné ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon, ve
znéni pozdéjsich predpisa.

Podle § 82 pism. t) a u) vysSe uvedeného zakona krajské hygienické stanici nélezi:

e provadét hodnoceni a fizeni zdravotnich rizik z hlediska prevence negativniho ovlivnéni zdravotniho
stavu obyvatelstva a podilet se na monitorovani vztahl zdravotniho stavu obyvatelstva a faktor(
Zivotniho prosttedi a Zivotnich a pracovnich podminek

e iniciovat a podilet se na tvorbé, fizeni a kontrole program( ochrany a podpory vetrejného zdravi véetné
prevence nemoci a zdravotnich rizik

e spolupracovat se spravnimi Grady a s organy samospravy pfi tvorbé regionalni zdravotni politiky ochrany
a podpory verejného zdravi a pfi rozvoji a realizaci opatfeni vedoucich ke zlepSovani zdravotniho stavu
a kvality Zivota obyvatelstva pfislusSného regionu

e  zajistovat vyhodnocovani efektivity realizovanych opatfeni a program( v oblasti ochrany a podpory
verejného zdravi v€etné prevence nemoci a zdravotnich rizik

e  zajistovat minimalné jednou za 5 let hodnoceni zdravotniho stavu obyvatelstva pfislusného regionu
z hlediska vSech aspektll ovlivriujicich zdravotni stav obyvatelstva a navrhnout k tomu priority k feseni
problému a zlepseni zdravotniho stavu obyvatelstva pfislusného regionu

Zdravi 2030 - Strategicky ramec rozvoje péce o zdravi v CR do roku 2030

e Zdravi 2030 je koncepénim materidlem s meziresortnim presahem, ktery udava smér rozvoje péce
o zdravi obéant CR v piistim desetileti; soustieduje specifické cile do tii strategickych cilG:

1. zlepSeni zdravotniho stavu populace,
2. optimalizace zdravotnického systému,
3. podpora védy a vyzkumu.

Tyto strategické cile se pak ¢leni na sedm specifickych cilQ, které kopiruji investi¢ni a neinvesti¢ni priority
Ministerstva zdravotnictvi pro programové obdobi politiky hospodarské, socialni a Uzemni soudrznosti
EU 2021+ a které budou realizovany prostfednictvim sedmi navazujicich implementacnich plana.

e Zdravi 2030 je roz€lenéno do Ctyr zdkladnich ¢asti, pficemz prvni obecné a kontextové uvadi dokument
a jeho vize a cile, nasleduje analyticka ¢ast zpracovana s cilem popsat hlavni faktory urcujici stav
a budouci vyvoj nemocnosti ¢eské populace, silna a slaba mista zdravotnického systému a hlavni zavéry
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vyplyvajici z relevantnich mezinarodnich doporuceni. Pak nasleduje navrhova c¢ast, kterd obecné
vysvétluje ndvaznost Zdravi 2030 a sedmi implementacnich pland a cast vénujici se samotné
implementaci, jeho monitoringu, evaluaci a indikatorim.

Strategicky cil &. 1 —ZlepSeni zdravotniho stavu populace: Je tfeba podpofit zajem obcand o vlastni zdravi
prostiednictvim aktivit ke zvySovani zdravotni gramotnosti, a predevsim podporovat zdravy Zivotni styl
a primarni prevenci nemoci, které maji na zdravotni stav populace nejvétsi vliv, a presto byvaji
podcefiovanou ¢asti zdravotni politiky. Soucasti snahy o naplnéni tohoto cile bude také reforma
stavajiciho modelu primarni péce, kdy by méla byt posilena role praktickych Iékarl, coZ by mélo prispét
k zvysSeni dostupnosti zdravotni péce pacientiim.

Specificky cil ¢. 1.1: Reforma primdrni péce
Specificky cil ¢. 1.2: Primdrni a sekunddrni prevence nemoci, zvySovdni zdravotni
gramotnosti a odpovédnosti obcant za vlastni zdravi

Strategicky cil ¢. 2 — Optimalizace zdravotnického systému: Cilem je zvysit Ucinnost, hospodarnost
i trvalou udrzitelnost systému, zejména pomoci stabilizace zdravotnického personalu a vyrovnani jeho
lokdlnich a regiondlnich nedostatkl, podpory integrace zdravotni a socidlni péce s dlrazem
na pokracovani reformy psychiatrické péce, kde je snaha o presun tézisté péce do komunity a s dirazem
podpory vzniku sluzeb dlouhodobé péce a sluzeb koordinované rehabilitace, podpory digitalizace

zdravotnictvi a optimalizace systému Ghrad ve zdravotnictvi.

Specificky cil ¢. 2.1: Implementace modelli integrované péce, integrace zdravotni
a socidlni péce, reforma péce o dusevni zdravi

Specificky cil ¢. 2.2: Persondini stabilizace resortu zdravotnictvi

Specificky cil ¢. 2.3: Digitalizace zdravotnictvi

Specificky cil ¢. 2.4: Optimalizace systému uhrad ve zdravotnictvi

Strategicky cil €. 3 — Podpora védy a vyzkumu: Véda a vyzkum ve zdravotnictvi zna¢nou mérou pfispivaji
ke zlepSeni zdravotniho stavu obyvatel tim, Ze pomahaji objasnit vznik a pfi¢inu mnohych onemocnéni
a prinaseji nové diagnostické a terapeutické metody. Hlavnim cilem je zde zajistit srovnatelnou droven

zdravotnického vyzkumu, jako maji vyspélé staty EU, a zaroven Sifenim jeho vysledk( pomoci k zajisténi
potreb zdravotnictvi v CR.

Specificky cil ¢. 3.1: Zapojeni védy a vyzkumu do feSeni prioritnich tkolt zdravotnictvi

Dal$imi vyznamnymi strategickymi dokumenty v oblasti podpory zdravi a zdravotni politiky v €eské republice
mohou napriklad byt:

Narodni program feseni problematiky HIV/AIDS na obdobi 2023-2027

Narodni strategie bezpecnosti silniéniho provozu 2021-2030

Strategie bezpecnosti potravin a vyzivy 2030

Narodni strategie prevence a sniZzovani skod spojenych se zavislostnim chovanim 2019-2027
Narodni akéni plan pro dusevni zdravi 2020-2030

15. Prdvni ndstroje orgdnii ochrany verejného zdravi

O
@)

Dotcené pravni predpisy
Pravni nastroje vyplyvajici z dotéenych pravnich predpist

Pravni nastroje vyplyvajici z dotéenych pravnich predpist

Pravni nastroje, které maji organy ochrany verejného zdravi (O0OVZ) k dispozici, plynou z pravnich predpis(, které
upravuji pfimo oblast ochrany verejného zdravi, tak predpist, které upravuji postupy OOVZ pfi kontrole pInéni
povinnosti témito zdkony stanovenych a pfipadné na kontrolu navazujici spravni a pfestupkovd fizeni. Vyse
uvedeny vycet pravnich predpisll je pouze orientacni — pravnich predpist na Useku ochrany verejného zdravi je
cela rada.

Zakladnim pravnim ndstrojem, ktery maji OOVZ k dispozici, je vykon kontroly, zda jsou dodrZzovany povinnosti

stanovené pravnimi prepisy uvedenymi vyse v bodu 1. V pfipadé OOVZ se jedna o statni zdravotni dozor. OOVZ

s vz

se pfi vykonu statniho zdravotniho dozoru Fidi zakonem ¢&. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni
pozdéjsich predpist, s nékterymi modifikacemi, které jsou uvedeny v zikoné €. 258/2000 Sb., popf. jinych
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zdkonech. Kontrolni Fadd obecné stanovi postup OOVZ pfFi kontrole, prava a povinnosti kontrolujicich
(zaméstnancd OOVZ) a prava a povinnosti kontrolovanych osob (subjekt(, u nichZ kontrola probiha). V pfipadé,
Ze kontrola skonci pro kontrolovany subjekt pozitivné, tj. nejsou zjisSténa pochybeni, celad véc je uzavrena.

V negativnim pfipadé, kdy jsou na strané kontrolovaného subjektu zjisténa pochybeni, celd véc pokracuje dalSim
pravnim nastrojem OOVZ, kterym je fizeni o prestupku za zjisténé protipravni jednani. V tomto pfipadé se
v prestupkovém fizeni postupuje podle zakona €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a Fizeni o nich
(pFestupkovy zakon), ve znéni pozdéjsich predpist, a subsidiarné podle zakona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad ve
znéni pozdéjsich predpisl. Tyto zakony upravuji podrobnosti prestupkového Fizeni, zejména postup OOVZ
v fizeni, prdva a povinnosti OOVZ a osoby obvinéné ze spachani prestupku, formu a obsah rozhodnuti
o prestupku, postup v pfipadé podani odvolani apod. Jednotlivé skutkové podstaty prestupkd vsak nejsou
uvedeny v prestupkovém zdkoné, ale zejména v zdkoné ¢. 258/2000 Sh., popf. v jinych zakonech tykajicich se
ochrany vefejného zdravi.

Vysledkem fizeni o prestupku je bud' zjiSténi, Ze obvinéna osoba prestupek nespachala (pak dojde k zastaveni
fizeni), nebo zjisténi, Ze obvinénd osoba se prestupku dopustila, kdy OOVZ vyda rozhodnuti o prestupku a ulozeni
spravniho trestu (napomenuti, pokuta). Rozhodnuti o prestupku vydané na zakladé provedeného
prestupkového Fizeni je tak dalSim pravnim nastrojem, ktery maji OOVZ k dispozici.

OO0VZ viak maji i dalSi pravni nastroje, které pfi své ¢innosti vyuzivaji.

Jsou jimi zejména nejrtznéjsi druhy rozhodnuti (vyjma rozhodnuti o prestupku — viz vyse) vydavanych
postupem podle spravniho fadu bud' z tfedni povinnosti (ex offo) nebo na Zadost Zadatele. Pfi jejich vydavani
postupuji OOVZ podle spravniho fadu, nékteré casti vSak mohou byt upraveny odlisné zvlastnimi pravnimi
pfedpisy na Useku ochrany verejného zdravi (typicky se jednd napf. o naleZitosti Zadosti). Rozhodnutim O0VZ
zpravidla v urcité véci zaklada, méni nebo rusi prava anebo povinnosti jmenovité uréené osoby (§ 67 spravniho
radu). Rozhodnuti obsahuje vyrokovou ¢ast, odivodnéni a pouceni (§ 68 spravniho fadu). Ve vyrokové casti se
uvede fesSeni otazky, kterd je predmétem fizeni, pravni ustanoveni, podle nichZ bylo rozhodovano, a oznaceni
Ucastnikl; dale se uvede lhlta ke splnéni ukladané povinnosti, popfipadé téz jiné udaje potrebné k jejimu
radnému splnéni a vyrok o vylouceni odkladného Gcinku odvolani. Vyrokova ¢ast mizZe obsahovat jeden i vice
vyrokd. Jako priklad Ize uvést tfeba rozhodnuti o uréeni mirnéjsiho hygienického limitu jakosti pitné vody podle
§ 3a zdkona ¢. 258/2000 Sh. nebo rozhodnuti o zafazeni praci do tfeti nebo ¢tvrté kategorie podle § 37 zékona
¢. 258/2000 Sh.

DalSim pravnim nastrojem, ktery OOVZ vyuzivaji, je vydavani zavaznych stanovisek (§ 149 spravniho fadu).
V ptipadé zavazného stanoviska plati, Ze neni samostatnym rozhodnutim ve sprdvnim fizeni, nicméné jeho
obsah je zavazny pro vyrokovou ¢ast rozhodnuti toho spravniho organu, ktery ve véci rozhoduje. Zavazné
stanovisko obsahuje zavaznou ¢ast a odlGvodnéni. V zdvazné Casti dotéeny organ uvede feseni otazky, kterd je
pfedmétem zdvazného stanoviska, ustanoveni zakona, které zmocriuje k jeho vydani. V odlvodnéni uvede
dlvody, o které se opird obsah zavazné Casti zavazného stanoviska, podklady pro jeho vydani a avahy, kterymi
se fidil pfi jejich hodnoceni a pfi vykladu pravnich predpis(, na kterych je obsah zavazné ¢asti zalozen. Jako priklad
Ize uvést treba zavazné stanovisko OOVZ vydané jako podklad pro rozhodnuti podle stavebniho zakona ve spojeni
s § 77 zakona ¢. 258/2000 Sb.

Podstatnym pravnim nastrojem OOVZ je rovnéZz moznost vydat v zdkonem stanovenych pfipadech opatreni
obecné povahy. Opatieni obecné povahy je aktem, ktery povinnosti nestanovi konkrétni osobé, ale je urcen
obecné vymezenému okruhu adresatt, ktefi jsou povinni podle néj postupovat. Vydava se postupem podle
§ 171 a nasl. spravniho fadu ve spojeni s § 94a zakona ¢. 258/2000 Sbh. Opatfeni obecné povahy obsahuje ¢ast,
kde je fesen jeho predmét (jde o obdobu vyrokové ¢asti rozhodnuti) a odGvodnéni. Jako pfiklad opatfeni obecné
povahy lze uvést tfeba mimoradné opatreni OOVZ pfi epidemii nebo nebezpedi jejiho vzniku vydané podle § 69
zdkona €. 258/2000 Sb. nebo ochranné opatfeni pfed zavle¢enim vysoce nakazlivych infekénich onemocnéni ze
zahraniéi podle § 68 zédkona ¢. 258/2000 Sh.

Pravnimi nastroji OOVZ jsou:

1. statni zdravotni dozor jako kontrola plnéni povinnosti plynoucich z pravnich ptredpisd na Gseku ochrany
verejného zdravi,
2. fizeni o prestupku + rozhodnuti o prestupku a uloZeni spravniho trestu,
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3. dalsi druhy rozhodnuti bud vydané z Ufedni povinnosti (ex offo) nebo na zadkladé Zadosti,
4. zavazna stanoviska
5. opatfeni obecné povahy

Legislativni zdroje:

Zékon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zékon(, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zékon €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist,

Zakon ¢. 110/1997 Sh., o potravinach a tabdkovych vyrobcich a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpist

Zékon €. 65/2017 Sb., o ochrané zdravi pfed skodlivymi G€inky navykovych latek, ve znéni pozdéjsich pfedpis(,

Zékon €. 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon

Zakon ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

Zékon €. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpist

Zékon €. 250/2016 Sb., o odpovédnosti za pfestupky a Fizeni o nich (pfestupkovy zakon), ve znéni pozdéjsich predpist

16. Kompetence orgdnti ochrany verejného zdravi

o Pravni predpisy
o Kdo je organ ochrany verejného zdravi
o Kompetence organu ochrany verejného zdravi v rezortu zdravotnictvi

Kdo je organ ochrany veiejného zdravi

Organy ochrany vefejného zdravi, podle § 78 odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané verejného zdravi
a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon, jsou:

e  Ministerstvo zdravotnictvi,
e  krajské hygienické stanice,
e Ministerstvo obrany a Ministerstvo vnitra.

Kompetence organu ochrany verejného zdravi v rezortu zdravotnictvi
Ministerstvo zdravotnictvi, podle § 80 cit. zakona (vybér):

k)

ridi a kontroluje vykon statni spravy v ochrané a podpofe verejného zdravi, odpovidd za tvorbu
a uskutecnovani narodni politiky ochrany a podpory verejného zdravi vcetné prevence nemoci a fidi
a kontroluje jeji pInéni,

ridi a kontroluje krajské hygienické stanice a rozhoduje o opravnych prostiedcich proti jejich rozhodnutim,
zajistuje mezinarodni spolupraci,

nafizuje mimoradnd opatreni pfi epidemii,

usmérnuje vykon statni spravy v ochrané a podpore verejného zdravi provadény Ministerstvem obrany
a Ministerstvem vnitra,

sestavuje celorepublikové programy ochrany a podpory verejného zdravi vietné prevence nemoci
a zdravotnich rizik,

koordinuje ¢innost a spolupraci s jinymi statnimi a nestatnimi orgdny a organizacemi,

pofizuje strategické hlukové mapy,

usmériuje Fizeni jakosti v koupacich povrchovych vodach, zejména urcuje v souladu s podminkami
upravenymi prdvem Evropské unie pocet koupacich sezdn,

pfijima Zadosti podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie na Useku material( a predmétl pro styk
s potravinami o povoleni nové latky dosud neuvedené na seznamu latek,

zaji$tuje a koordinuje zpracovani Pandemického planu Ceské republiky.

Krajskym hygienickym stanicim, podle § 82 cit. zdkona nalezi (vybér):

a)

b)

vydavat rozhodnuti, povoleni, osvédceni a plnit dalsi ukoly statni spravy v ochrané a podpore verejného
zdravi véetné statniho zdravotniho dozoru, pokud neni pfislusné Ministerstvo zdravotnictvi,

vykondvat statni zdravotni dozor nad dodrZzovanim zékazUl a pInénim dalSich povinnosti stanovenych pfimo
pouzitelnymi predpisy Evropské unie, timto zakonem a zvlastnimi pravnimi predpisy k ochrané verejného
zdravi véetné dodrzovani zdsad spravné vyrobni praxe a ochrany zdravi pfi praci,

rozhodovat na Zadost zaméstnavatele ve vécech kategorizace praci,

provadét ovéreni nemoci z povolani,

plnit Ukoly dotéeného spravniho Uradu podle stavebniho zakona,

uplatnovat stanoviska k Uzemné planovaci dokumentaci,

projedndvat prestupky na Useku ochrany verejného zdravi,

rozhodovat o opatrenich k pfedchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni,
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i) nafizovat mimoradna opatieni pfi epidemii a nebezpedi jejiho vzniku a mimoradna opatreni k ochrané zdravi
fyzickych osob pfi vyskytu nebezpecénych a z nebezpednosti podezielych vyrobkd a nejakostnich ¢i z poruseni
jakosti podezrelych vod,

j)  vykonavat statni zdravotni dozor nad pInénim povinnosti zaméstnavatele zajistit pracovnélékarské sluzby,

k) nafidit provozovateli potravinaiského podniku provozujicimu stravovaci sluzbu odbér a uchovavani vzorki
podavanych pokrmu,

I)  spolupracovat se spravnimi Gfady a s organy samospravy pfi tvorbé regionalni zdravotni politiky ochrany
a podpory vefejného zdravi,

m) podilet se na ukolech integrovaného zachranného systému; zpracovavat ve spolupraci s krajem a slozkami

integrovaného zachranného systému pandemicky plan kraje.
Legislativni zdroje:
Zakon €. 258/2000 Sb., o ochrané vefejného zdravi a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonu

17. Obory ochrany verejného zdravi

O

Jednotlivé obory ochrany vefejného zdravi v ramci rezortu zdravotnictvi a jejich vybrané cinnosti

Obor epidemiologie infekénich nemoci
Statni zdravotni dozor se tyka oblasti:

problematiky infekénich nemoci, predchazeni vzniku a Sifeni infekénich onemocnéni v populaci
i ve zdravotnickych zafizenich;

statnich i nestatnich [Gzkovych a ambulantnich zdravotnickych zafizenich (kontroly provadi na zakladé
planu kontrolni ¢innosti a podle schvaleného provozniho radu);

planovani, fizeni a kontrole pravidelného ockovani ve smyslu platné legislativy;

kontroly Ucinnosti sterilizator(;

pfi vyskytu infekéniho onemocnéni se provadi konkrétni opatieni k zabranéni prenosu na dalsi osoby
a k ochrané osob, které jiz byly v kontaktu s nemocnym;

vedeni registru infekénich onemocnéni;

sbéru dat o vyskytu prenosnych onemocnéni na ¢lovéka;

sledovani proockovanosti jak déti, na které se vztahuje povinné ockovani, tak osob, které podléhaji
zvlastnimu ¢i mimoradnému ockovani;

schvalovani ndvrh provoznich radl a pripadné jejich zmény pro nové ordinujici |ékare.

Obor hygiena prdace a pracovni lékaistvi
Statni zdravotni dozor se tyka oblasti:

vydavani zavaznych stanovisek k projektovym dokumentacim pro nové stavby nebo rekonstrukce
staveb, zménam v uZivani, zkusebnim provozim a kolaudacim (KHS), véetné jejich prezkumt (MZ);
posuzovani zdrojl neionizujiciho zafeni v pracovnim prostfedi véetné laserd;

vydavani stanovisek k provoznim radim zatizeni dle zakona o odpadech;

stanoveni zvlastnich podminek pro provadéni oznamené cinnosti pfi provadéni specialni ochranné
dezinfekce, dezinsekce, deratizace (DDD) nebezpecénymi chemickymi Ilatkami nebo smésmi
klasifikovanymi jako vysoce toxické;

vydavani osvédcéeni o odborné zpUsobilosti pro specidlni ochrannou DDD;

vydavani osvédéeni o odborné zpusobilosti pro naklddani s nebezpeénymi chemickymi latkami
a chemickymi smésmi klasifikovanymi jako vysoce toxické;

rozhodovani o zarazeni praci do pfislusnych kategorii;

kontroly zajisténi pracovné lékarskych sluzeb;

ovéreni podminek vzniku onemocnéni pro Ucely posuzovani nemoci z povolani nebo zmén zdravotniho
stavu pro ucely posuzovani ohrozeni nemoci z povolani;

kontroly v oblasti ochrany zdravi pfi nakladani s nebezpecnymi chemickymi latkami a pripravky (smésmi)
véetné biocidd a pripravkl na ochranu rostlin;

kontroly v oblasti ochrany zdravi pfi nakladani s azbestem;

kontrola v oblasti ochrany zdravi pred nepfiznivymi Gclinky hluku, vibraci a pfi plsobeni zdrojl
elektromagnetického zareni a pfi praci s lasery;

spoluprace s ostatnimi organy statni spravy v oblasti ochrany zdravi pfi praci.
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Obor hygiena obecna a komunalni
Statni zdravotni dozor se tyka oblasti:

proces( EIA, SEA a vydavani vyjadreni v procesech IPPC;

posuzovani projektl staveb pro ubytovani, pro sport a rekreaci, kulturnich zatizeni (divadla, kina,
kulturni domy), zatizeni pro sluzby péce o télo (holi¢stvi, kadernictvi, kosmetika, pedikdra, manikura,
permanentni make-up, tetovaci salény, masaze, regeneracni a rekondi¢ni sluzby); posuzovani projektd
venkovnich koupalist, krytych bazénud a saun, rehabilitaénich bazén(; posuzovani projektd dopravnich
staveb; posuzovani projektl staveb obytnych a rodinnych domd a dalSich chranénych staveb a prostor
z hlediska hlukové problematiky;

posuzovani projektl zasobovani obyvatelstva pitnou vodou, Upravny pitné vody, vodarenské
technologie, vyrobky pfichazejici do styku s pitnou vodou;

vydavani monitorovaciho kalendafe a zajistovani kontroly kvality vody ke koupéni v povrchovych vodéch
bez provozovatele uvedenych v Seznamu vod ke koupani, informovani o aktudlIni kvalité vod ke koupani
verejnost, v pfipadé nevyhovujici kvality vydava zédkazy koupani;

schvalovani provoznich fadd vodovodl a studni pro vefejnou potiebu, koupalist, saun, ubytovacich
sluzeb, sluzeb epidemiologicky zavaznych a krematorii;

kontroly kvality pitné vody ve verejnych vodovodech a studndch pro verejnou potrebu, véetné plnéni
povinnosti v oblasti zasobovani pitnou vodou;

kontroly podminek provozu pfirodnich a umélych koupalist a saun véetné sledovani kvality vody;
kontroly zafizeni, ve kterych jsou provadény cinnosti epidemiologicky zavazné (kosmetika, holi¢stvi
a kadernictvi, pedikdra, manikura, tetovaci salény, permanentni make-up, masaZe, regeneracni
a rekondicni sluzby, solaria);

kontroly ubytovaci zafizeni provozovana v reZzimu Zivnostenského podnikdni hostinska cinnost
nebo ubytovaci sluzby.

Obor hygiena vyzZivy a predméti bézného uzivani
Statni zdravotni dozor se tyka oblasti:

stravovacich sluZeb ve zdravotnickych a socialnich zafizenich, VS menzach, vézeriska sluzba, vazebni
véznice, véznice za Ucelem kontroly epidemiologicky zdvazné cCinnosti;

ve vSech provozech poskytujici stravovaci sluzby za Géelem kontroly prodejnich automatu, zékazovych
znacek, zakazu kouteni, zakazu prodeje psychomodulacnich latek, pitné vody, pokud je odebirana
z individualniho zdroje, materiald a predmétl urcenych pro styk s potravinami;

dozor u vyrobcl, dovozcl a distributord pfedmétd bézného uZivani (kosmetickych pfipravkd, vyrobk
uréenych pro styk s potravinami a vyrobk( pro uZivani détmi do tfi let);

dozor u vyrobcl, dovozct, distributord a maloobchodnich prodejct elektronickych cigaret, napini do
nich a bylinnych vyrobkd urcenych ke kourenti;

vyjadieni se k navrhlim projektovych dokumentaci staveb spole¢ného stravovani, jejich kolaudaci
a ke zménam v uzivani téchto staveb nebo jejich ¢asti;

zkoumani pricin vzniku a sifeni alimentarnich onemocnéni ve vsech typech potravinafskych provoz(
od vyroby po uvadéni potravin do obéhu;

provadéni odbérl vzorkl pokrmu, potravin a predmétl béZného uZivani za uUcelem ovéreni jejich
zdravotni nezavadnosti;

provadi Setfeni podnétl tykajicich se hygienické Urovné dozorovanych zafizen;

organizuje zkousky znalosti hub.

Obor hygiena déti a mladistvych
Statni zdravotni dozor se tykd oblasti:

dozoru ve Skolach a Skolskych zatizenich zarazenych do rejstfiku Skol a Skolskych zatizeni typu ubytovaci
a vychovna zafizeni, véetné provozoven stravovaci sluzby (Skolni stravovani), véetné posuzovani
smyslovych vlastnosti pokrmu, vyZivovych pozadavk( podle skupiny spotrebitell, a Skolnich bufetl
vyjma vysokych skol;

dozoru v provozovnach Zivnosti péce o dité do 3 let véku nebo vychova, vyuka anebo mimoskolni
vzdélavani déti nad 3 roky véku v predskolnim zafizeni, soukromé Skole nebo zafizeni slouZicim
odbornému vzdélavani déti a mladistvych, nezarazenych do rejstriku skol a Skolskych zafizeni, véetné
stravovacich provoz(;
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e dozoru v zafizenich socialné vychovné ¢innosti a zafizenich pro déti vyzadujici okamZitou pomoc, véetné
stravovacich provoz(;
e dozoru v détskych skupinach, véetné stravovacich provozu;
e dozoru pracovistich praktické vyuky Zakd stfednich skol a u¢ebnich obord v rdmci stfedisek praktického
vzdélavani, véetné posuzovani rizik pracovniho prostredi a méreni faktorl pracovniho prostredi;
e dozoru nad dodrZovanim hygienickych pozadavkd na venkovnich hracich plochach pro déti;
e dozoru nad zotavovacimi akci a jinymi podobnymi akcemi pro déti, dozor nad Skolami v pfirodé;
e vyjadrenise k ndvrhlm projektovych dokumentaci vyse uvedenych staveb, jejich kolaudaci a ke zménam
v uzZivani téchto staveb nebo jejich ¢asti.

18. Omamneé a psychotropni latky v kontextu legdlniho zachdzeni

o Jaké pravni predpisy upravuji oblast legalniho zachazeni s omamnymi a psychotropnimi latkami
a pripravky je obsahujici v kontextu legalniho zachazeni

o Které statni organy jsou kompetentni jednat a rozhodovat na zikladé zakona €. 167/1998 Sb.

o Co jsou prekursory drog a které pravni predpisy se problematice prekursort drog vénuji

Omamné a psychotropni latky jsou v ramci zdkona ¢. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a zméné dalSich zékond,
ve znéni pozdéjsich predpisu (dale jen ,,zakon ¢. 167/1998 Sb.”“), oznaovéany souhrnné jako navykové latky, a do
této skupiny patfi latky, které spliuji definici § 2 odst. 1 pism. a) zadkona ¢. 167/1998 Sb.: ,,ndvykovymi latkami
omamné latky a psychotropni latky prirodniho nebo syntetického plvodu, které maji psychoaktivni Ucinky
a soucasné jsou uvedeny v nékteré z priloh €. 1 az 7 nafizeni vlady o seznamu navykovych latek, s vyjimkou latky
konopi extrakt a tinktura, ktera obsahuje nejvyse 1 % latek ze skupiny tetrahydrokanabinoll a splfiuje podminku
bezpecnosti podle zdkona o obecné bezpecénosti vyrobki“. Rozdéleni danych latek do 7 skupin je dano rozlisenim
na omamné a psychotropni latky, a stupném nebezpecnosti.

Zakon €. 167/1998 Sb. upravuje zachazeni s navykovymi latkami jako substancemi, s pFipravky, které obsahuji
navykové latky a s léCivymi pripravky, které obsahuji ndvykové latky. Problematika IéCivych pfipravki je uzce
propojena se zakonem ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.

Divodem pro zavedeni kontroly danych latek a pfipravkl je ochrana verejného zdravi a spolecnosti
pred plsobenim negativnich dopad( uzivani a zneuzivani danych latek a pripravka.

Zejména s ohledem na ochranu vefejného zdravi je gestorem zakona ¢. 167/1998 Sb. Ministerstvo zdravotnictvi,
konkrétné Inspektorat omamnych a psychotropnich latek.

Zakon €. 167/1998 Sb. zapracovava ustanoveni mezinarodnich imluv.

Mezindrodni Umluvy upravujici oblast omamnych a psychotropnich latek umoznuji vyuziti omamnych
a psychotropnich latek a pfipravkl s obsahem téchto latek pouze k védeckym a terapeutickym vyuZzitim.

Zachazeni s omamnymi a psychotropnimi latkami v ramci zdkona €. 167/1998 Sb. Ize rozdélit do 3 oblasti:

1. Zachazeni na zakladé povoleni k zachazeni s navykovymi latkami, které vydava Ministerstvo
zdravotnictvi na Zadost a v pfipadé zakonem stanovenych podminek (§ 4 zdkona ¢. 167/1998 Sb.);

2. Zachdazeni na zékladé zdkonnych vyjimek (§ 5 zakona ¢. 167/1998 Sb.);
3. Zachazeni na zakladé vyjimky pro vyhlaskova pracovisté (§ 5 odst. 7 zdkona €. 167/1998 Sb.).

Obecné plati, Ze pravnické osoby nebo fyzické osoby podnikajici, které chtéji zachdzet s omamnymi
nebo psychotropnimi latkami nebo pripravky, které tyto latky obsahuji, musi disponovat povolenim k zachazeni,
pokud zakon nestanovi jinak. Zachazenim se rozumi vyzkum, vyroba, zpracovani, odbér, skladovani, dodavani
a pouzivani. Dale koupé a prodej, nabyvani a pozbyvani dalSich vécnych nebo zavazkovych prav, zprostifedkovani
smluv s danymi latkami a ptipravky spojenych a zastupovani pfi jejich uzavirani.

Mezinarodni Umluvy a nasledné zdkon ¢&. 167/1998 Sb. stanovi zakladni linii pohybu navykovych latek
a pripravkd, a to
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onecny
distributor uZivatel

(tim neni myslena

V pfipadé lécivych pFipravkl s obsahem navykovych latek je tato linie

distributor lékarna

Vsechny casti uvedenych fetézcl musi byt opravnény zachazet s navykovymi ldtkami na zadkladé povoleni
k zachdzeni nebo zakonné vyjimky.

Fyzickd osoba mUze zachazet s navykovymi latkami pouze v podobé lécivého pfipravku (§ 5 odst. 2 pism. h)
zdkona ¢. 167/1998 Sh.). LécCivé pripravky s obsahem navykovych latek maji specialni rezim zachazeni. Jsou
predepisovany lékafem pouze na recept nebo Zadanku. V Iékarné pak mohou byt vydany pouze farmaceutem,
a to na zakladé predepsanych recepti a Zadanek.

Lécivych pripravky s obsahem navykovych latek z pfilohy €. 1 nebo 5 nafizeni vlady €. 463/2013 Sb., o seznamech
navykovych latek, bylo mozné do 31. prosince 2021 predepisovat pouze na recepty a zadanky specidlni, které
jsou vydavany poskytovatelim zdravotnich sluzeb nebo osobdm opravnénym k vykonu odbornych veterinarnich
¢innosti ve formé tiskopisi obecnim Gradem obce s rozsifenou puUsobnosti a jejich vzor stanovi vyhlaska
€. 329/2019 Sh. Uvedené recepty a zadanky jsou bézné oznacovény jako ,recepty s modrym pruhem” a ,zadanky
s modrym pruhem®. Pro vydavani tiskopisd receptl a Zadanek s modrym pruhem a zachazeni s nimi tak, aby
nedochazelo k jejich zneuziti, stanovi zakon ¢. 167/1998 Sh. (§ 13) a vyhlaska ¢. 329/2019 Sh. (§§ 19-24) specialni
rezim. Od 1. ledna 2022 jsou uvedené lécivé pripravky prioritné predepisovany na recept vytvareny v elektronické
podobé s oznadenim ,vysoce navykova latka” (§ 13 odst. 1 zakona ¢. 167/1998 Sb.). Recepty s modrym pruhem
v listinné podobé zlstavaji zachovény pro situace uvedené v § 81f zakona ¢&. 378/2007 Sb. Zadanky s modrym
pruhem zUstavaji i nadale v listinné podobé. Prikladem lécivych pripravkd, které jsou predepisovany a vydavany
ve vySe uvedeném rezimu jsou lécivé pripravky obsahujici omamné latky fentanyl, konopi pro Ié¢ebné pouziti,
morfin ¢i oxykodon, nebo psychotropni latky buprenorfin ¢i fenmetrazin.

Veskeré subjekty, které zachazeji s navykovymi latkami a pfipravky s jejich obsahem, jsou povinny vést evidenci
a uchovavat dokumentaci k zachazeni s témito latkami i pfipravky, a to v souladu s vyhlaskou €. 123/2006 Sb.

Subjekty zachazejici s omamnymi a psychotropnimi latkami musi skladovat dané latky a pripravky v souladu
s § 10 zdkona €. 167/1998 Sb.

Dovoz a vyvoz OPL

Navykové latky a pripravky s jejich obsahem je mozné dovézet na izemi Ceské republiky a vyvazet z Gzemi Ceské
republiky. Podminkou kazdého jednotlivého dovozu ¢i vyvozu je dovozni/vyvozni povoleni vydané Ministerstvem
zdravotnictvi (§ 20 a § 21 zakona ¢. 167/1998 Sbh.). Je tfeba upozornit, Ze na legalni zachazeni s navykovymi
latkami a pripravky se nevztahuje zadna evropska legislativa, tedy ani tzv. ,,Schengensky prostor”, a tudiz je
vyzadovano dovozni/vyvozni povoleni pro premisténi danych latek a pripravk( na/z Gzemi Ceské republiky
i v souvislosti s ¢lenskymi staty Evropské unie. Zdkon ¢. 167/1998 Sb. stanovi vyjimky, za kterych neni nutné pro
dovoz ¢i vyvoz disponovat dovoznim/vyvoznim povolenim (§ 20 odst. 2, § 21 odst. 2).

LP s obsahem prekursord drog kategorie 1

Zékon ¢. 167/1998 Sb. kromé ndvykovych latek a pripravkd s obsahem névykovych latek upravuje i zachazeni
s IéCivymi pripravky s obsahem uvedené latky kategorie 1 podle pfimo pouZitelného predpisu Evropské unie
upravujiciho prekursory drog. Jednd se o lécCivé pripravky, které jsou casto zneuzivany pti vyrobé drog,
ale evropska legislativa o prekursorech drog, prestoZe obsahuji nejpfisnéji kontrolované latky, se na né
nevztahuje. Mezi dané IéCivé pripravky patfi: |éCivé pripravky s obsahem efedrinu a pseudoefedrinu, které jsou
v Ceské republice zneuzivany k nelegélni vyrobé latky metamfetamin (hovorové , pervitin®).
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Zarazené psychoaktivni latky a psychomodulacni latky
Dne 1. ledna 2025 nabyl u¢innosti zdkon ¢. 321/2024 Sb., ktery zménil mimo jiné také zakon ¢. 167/1998 Sb.,
a ktery zavedl do ceského pravniho radu 2 nové kategorie latek, a to zarazené psychoaktivni latky (ZPL)
a psychomodulacni latky (PML). Kategorie ZPL slouZi k tomu, aby potencionalné nebezpecna latka, u niz se
ocekavaji psychoaktivni vlastnosti byla stazena z trhu a mohla byt za zdakonem stanovenych podminek védecky
zkoumana (§ 33j zédkona ¢. 167/1998 Sb.). Kategorie PML umozfiuje pfisné regulovany prodej latek
s psychoaktivnimi vlastnostmi (§ 33a a nasl. zakona ¢. 167/1998 Sb.). Zakon ¢. 167/1998 Sb. umoznuje
prefazovani mezi jednotlivymi kategoriemi na zakladé védeckych poznatk(i ohledné vlastnosti latky a jejich
dopadi na verejné zdravi a spolecnost.

Které statni organy jsou kompetentni jednat a rozhodovat na zakladé zakona €. 167/1998 Sb.

Ministerstvo zdravotnictvi

e vydava povoleni k zachazeni s navykovymi latkami a pripravky

e vydava vyvozni a dovozni povoleni

e vydava povoleni k nakladani se ZPL a PML

e provadi kontrolni ¢innost v rozsahu, ktery nespada do gesce jiného organu

e rozhoduje o prestupcich spachanych dle zakona o navykovych latkach, v rozsahu stanoveném zakonem

e vykonava Cinnosti dle § 43a zakona (poskytovani informaci Mezinarodnimu aradu pro kontrolu omamnych
latek, spoluprace s pfislusSnymi organy statu dovozce a vyvozce, rozhodovani o opravnych prostredcich)

Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv (SUKL)

e vydava licenci k péstovani rostlin konopi pro IéCebné pouziti

e provadi kontrolni ¢innost v souvislosti s provozovanim lékaren a zachazenim s konopim pro IéCebné pouZiti

e vede fizeni o prestupcich spachané v lékarné, spachané v souvislosti s |ékdrenskou cinnosti a spachané
v souvislosti s konopim pro Iécebné pouziti

e vykonava funkci statni agentury pro konopi pro |écebné poutziti

e informuje Ministerstvo zdravotnictvi dle § 43 odst. 7 a 8 zdkona

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatt a lé¢iv (USKVBL)

e provadi kontrolni ¢innost

e vede fizeni o prestupcich spachanych poskytovatelem Iékarenskych zdravotnich sluzeb nebo distributorem
v souvislosti s hlasenim o odbéru lé¢ivych pripravkl veterinarnimi lékafi

e informuje Ministerstvo zdravotnictvi dle § 27a odst. 2 a § 43 odst. 7 zakona

Organy celni spravy

e provadi kontrolni ¢innost ve vécech tykajicich se péstovani maku setého a rostlin konopi, a ve vécech
dodrZovani povinnosti spojenych s dopravou navykovych latek a pfipravkd (viz § 11)

e vedou fizeni o prestupcich v jejich kompetenci

e plni ohlasovaci povinnost dle § 43 odst. 3 az 5, a § 43a odst. 3 zakona

Policie CR

e provadi kontrolni ¢innost

e vede zkracené fizeni o prestupku

e informuje Ministerstvo zdravotnictvi o skuteénostech dulleZitych pro jeho rozhodovani na zakladé zakona
o ndvykovych latkach

Krajské urady

e provadi kontrolni ¢innost, mimo jiné poskytovatel( zdravotnich sluzeb

e vedou fizeni o prestupcich spachanych ve zdravotnickém zafizeni mimo lékarnu

e (castni se zneskodnovani navykovych latek a pfipravkd, které nejsou Iécivy, a informuji o tom Ministerstvo
zdravotnictvi

Statni zemédélska a potravinarska inspekce

e provadi kontrolni ¢innost v oblasti ZPL a PML
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e projedndva prestupky v oblasti ZPL a PML

Co se rozumi pojmem ,,prekursory drog”“, a které pravni predpisy se problematice prekursort drog vénuiji
Prekursory drog jsou latky, které jsou Casto zneuzivany k nelegalni vyrobé omamnych ¢i psychotropnich latek
az toho dlvodu jsou zafazeny na seznamy kontrolovanych latek, at uZz na Urovni mezindrodni Umluvy,
tak na dUrovni natizeni Evropské unie. Subjekty, které chtéji s témito latkami zachdzet, musi splnit povinnosti,
které jsou stanoveny pravnimi predpisy. Zejména se jednd o vydani licence nebo registrace kompetentnim
orgadnem statu, ve kterém ma subjekt sidlo, na zakladé kterych mlZe dany subjekt s latkou zachazet. Zakon
¢.272/2013 Sb. za prekursory drog oznacuje i vychozi a pomocné latky, které byly vyhodnoceny jako
problematické na Gzemi Ceské republiky, ale na mezinarodni Grovni mezi prekursory drog zafazeny nebyly.
Prikladem prekursoru drog jsou latky efedrin, pseudoefedrin, manganistan draselny, ¢erveny fosfor. Vychozi
a pomocnou latkou je v soucasné dobé pouze latka 1,4 — Butandiol.

Legislativni zdroje:

Zakony

Zékon €. 167/1998 Sb., o ndvykovych latkach a o zméné nékterych dalsich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu

Zékon €. 378/2007 Sb., o Ié¢ivech a 0 zméndch nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢. 272/2013 Sb., o prekursorech drog, ve znéni pozdéjsich predpist

Podzakonné pravni predpisy

Nafizeni vlady ¢. 463/2013 Sb., o seznamech navykovych latek, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlasgka €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci ndvykovych latek a pfipravkd, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 329/2019 Sb., o pfedepisovéni léCivych pFipravki pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, ve znéni pozdéjsich piedpist

Vyhlaska €. 25/2020 Sb., o pfedepisovani lécivych pfipravk( pfi poskytovani veterinarni péce, ve znéni pozdéjsich predpist

Vyhlaska ¢. 53/2014 Sb., o tiskopisech formuldf podle zakona o ndvykovych latkach

Vyhlaska ¢. 243/2009 Sb., stanoveni seznamu osob s uvedenim jejich pracovidt, pro jejichZ &innost se nevyZzaduje povoleni k zachazeni
s navykovymi latkami a pfipravky je obsahujicimi, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni vlady €. 458/2013 Sb., o seznamu vychozich a pomocnych latek a jejich roénich mnoZstevnich limitech

Vyhlaska ¢. 54/2014 Sb., o vzorech formulari a prikazu inspektora a limitnich mnoZstvich latek podle zakona o prekursorech drog, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vyhlaska €. 71/2014 Sb., o obsahu, formé a naleZitostech vedeni zaznam( o ¢innosti s uvedenou latkou kategorie 1

19. Skodlivé tcinky ndvykovych Idtek
o Vyjmenujte alespon 4 spravni organy, které vykonavaji kontrolu dodrzovani povinnosti stanovenych
timto zakonem
o Jak je vtomto zakoné konkrétné upravena oblast protidrogové politiky

Mezi hlavni oblasti zdkona €. 65/2017 Sb., o ochrané zdravi pied skodlivymi Gginky navykovych latek?, pat¥i:

e omezeni dostupnosti tabakovych vyrobkd, kufackych pomtcek, bylinnych vyrobkd uréenych
ke koufeni, elektronickych cigaret a nikotinovych sackti bez obsahu tabaku a vyrobkli obsahujicich
nikotin (Hlava Il) — zahrnuje zakazy prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobkt, nékteré podminky jejich
prodeje, Upravu jejich prodeje prostiednictvim prostfedku komunikace na ddlku, zakazy kouteni
a pouzivani elektronickych cigaret (§ 8) atd.

e Omezeni dostupnosti alkoholickych napoja (Hlava Ill) — zahrnuje zdkazy a omezeni prodeje a podavani
alkoholickych napoju, nékteré podminky jejich prodeje a podavani, véetné jejich pfileZitostného prodeje
a Upravu jejich prodeje prostrednictvim prostfedku komunikace na dalku atd. Alkoholickym napojem se
pro ucely tohoto zakona rozumi napoj obsahuijici vice nez 0,5 % objemovych ethanolu (§ 2 pism. f).

e Omezeni dostupnosti psychomodulacnich latek (Hlava IV) — zahrnuje zdkazy a podminky prodeje
psychomodulacnich latek, véetné prodeje prostfednictvim prostfedku komunikace na dalku.

e Dalsi opatieni k omezeni uzivani navykovych latek (Hlava V) — zahrnuje moznost obecné zavaznych
vyhlasek obci tykajici se zakazli koufeni a pouZivani elektronickych cigaret a prodeje a konzumace resp.
uzivani alkoholickych napoji a psychomodulacénich nebo zafazenych psychoaktivnich latek, dale
ustanoveni ohledné zdkazu vstupu pro osobu, ktera je zjevné pod vlivem alkoholu nebo jiné navykové
latky, na urcité typy mist. UmozZriuje obcim na zakladé znalosti a vyhodnoceni mistni situace zavadét
néktera dalsi opatfeni k posileni ochrany zdravi pfed Skodlivymi Ucinky navykovych latek na mistni
drovni.

4 pro ucely tohoto zdkona se rozumi navykovou latkou alkohol, tabak, nikotin, omamné a psychotropni latky, psychomodulacni latky,
zarazené psychoaktivni latky a jiné latky s psychoaktivnimi Ucinky, jejichZ uZivani mdzZe vést nebo se podilet na vzniku a rozvoji dusevnich
poruch a poruch chovani (§ 2 pism. a).
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e Vysetfeni pfitomnosti alkoholu a jinych navykovych latek (Hlava VI) — stanovuji se zde podminky
pro provedeni orientacniho vysSetfeni a odborného I|ékarského vysSetfeni (povinnost podrobit
se vysetreni, kdo smi vyzvat k vySetieni, kdo jej smi provést, povinnosti poskytovatele zdravotnich
sluZeb, dhrada nakladd na odborné lékarské vysetieni a dopravu do zdravotnického zafizeni atd.).

e Orientacni diagnostika, kratka intervence a odborna péce poskytovana osobam s adiktologickou
poruchou (Hlava VII).

e Protidrogova politika (Hlava VIIl) — vymezuje organizaci a provadéni protidrogové politiky a uklada
povinnosti v dané oblasti pro kraj a obec v samostatné plsobnosti (vice viz. dale).

e Pusobnost spravnich organd (Hlava IX) — vymezuji se zde kontrolni pravomoci, pusobnost spravce
spotfebni dané, orgdnti Celni spravy Ceské republiky a orgdnd Finanéni spravy Ceské republiky,
plsobnost Policie Ceské republiky a obecni policie, je zde té7 zahrnuto opatieni uzavfeni provozovny.

e Prestupky (Hlava X) & Spolecnd, pfechodna a zruSovaci ustanoveni (Hlava XI).

Doplnujici otazky:

Vyjmenujte alespon 4 spravni organy, které vykonavaji kontrolu dodrzovani povinnosti stanovenych timto
zakonem.

Kontrolu dodrZovani povinnosti stanovenych zakonem ¢. 65/2017 Sbh. vykonavaji: obec v pfenesené plsobnosti,
orgéan ochrany verejného zdravi, Ceska obchodni inspekce, Statni zemédélska a potravinaiska inspekce, Ceska
Skolni inspekce, Statni Grad inspekce prace a oblastni inspektoraty prace, obecni Zivnostensky urad.

Na dohledu nad dodrzovanim vybranych povinnosti tohoto zdkona se dale podili spravce spotfebni dané, organy
Celni spravy Ceské republiky a organy Finanéni spravy Ceské republiky. Policie Ceské republiky a obecni policie
rovnéz kontroluji dodrzovani povinnosti stanovenych timto zakonem (s nékolika vyjimkami).

(detailné viz Hlava IX zdkona ¢. 65/2017 Sb.)

Jak je v tomto zakoné konkrétné upravena oblast protidrogové politiky?
Oblast protidrogové politiky je upravena v Hlavé VIl zakona ¢. 65/2017 Sb. — konkrétné v §§ 28 a 29.
V § 28 je stanoveno, Ze:

e vlada, ministerstva a Uzemni samospravné celky provadéji opatieni k ochrané zdravi populace pred
Skodlivymi ucinky navykovych latek a ndvykového chovani (dale jen "protidrogova politika");
pfi provadéni protidrogové politiky postupuji ve vzajemné soucinnosti.

e VlIada provadi protidrogovou politiku na narodni Urovni. Za tim icelem vlada pfijima nejméné jednou za
10 let Narodni strategii protidrogové politiky, v niz stanovi cile a opatfeni smétujici ke snizeni skod
plsobenych navykovymi latkami a navykovym chovanim. (Pozn.: od roku 2019 je v platnosti Ndrodni
strategie prevence a sniZovani $kod spojenych se zdvislostnim chovdnim 2019-20273).

e VlIada a ministerstva se podileji na zajisténi opatrfeni stanovenych v Narodni strategii protidrogové
politiky.

e VlIada za ucelem koordinace protidrogové politiky mize zfidit svij poradni organ pro protidrogovou
politiku a maze zfidit funkci narodniho koordinatora pro protidrogovou politiku. (Pozn.: pfi U¥adu viady
CR je zfizena Rada vlady pro koordinaci politiky v oblasti zavislosti i funkce narodniho protidrogového
koordinatora — vice informaci |ze nalézt na webovych strankach Uradu vlady).

V § 29 stanoveno, Ze:

e kraj v samostatné plsobnosti provadi protidrogovou politiku na Uzemi kraje; za tim Gcelem pfijima
nejméné jednou za 10 let krajskou strategii protidrogové politiky, a ddle, Ze za ucelem koordinace
protidrogové politiky mdze zfidit funkci krajského koordinatora pro protidrogovou politiku.

e Obec v samostatné pUsobnosti provadi protidrogovou politiku na zemi obce a v pfipadé potfeby mize
ztidit funkci mistniho koordindatora pro protidrogovou politiku.

> On-line je strategie dostupna zde: https://www.vlada.cz/assets/ppov/protidrogova-politika/Narodni_strategie 2019-2027 fin.pdf
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20. Prirodni Iécivé zdroje a pFirodni minerdlni vody

o Jaké jsou zakladni charakteristiky ochranného pasma I. Stupné ve vztahu ke zdroji
o Jak Ize definovat oblast, kterou chrani ochranné pasmo Il. stupné a proti cemu
o Jak zjistim, Ze prekracuji hranice ochrannych pasem, resp. Ze vstupuji do ochranného pasma I. stupné

Zakladni princip je zaloZen na dodrzovani ochrannych opatrenich definovanych pro tzemné omezené plochy
ochrannych pasem. Nejvyssi ochrana je zajisténa v ochranném pasmu |. stupné, které by mélo predstavovat
misto vyvéru (u mineralnich vod a plyn(), resp. misto vyskytu (u peloidd). Z pravniho hlediska se od roku 2001
jednd o vyhlasky Ministerstva zdravotnictvi, kterymi jsou stanovena zasady ochrany pro jednotlivd Uzemi.
Dokumenty, kterymi byla ochrannd pasma stanovena pred rokem 2001, jsou legislativhé povaZzovany za vyse
uvedené vyhlasky dle ustanoveni § 44 zdkona €. 164/2001 Sb., o pfirodnich lé¢ivych zdrojich, zdrojich pfirodnich
mineralnich vod, pfirodnich Iécebnych laznich a lazeriskych mistech a o zméné nékterych souvisejicich zdkont,
ve znéni pozdéjsich predpisl, dale jen “lazerisky zakon“).

Pro lepsi pochopeni je vhodné dodat, Ze ucelem ochrannych pdsem je ochrana zdroje pred Cinnostmi, které
mohou nepfiznivé ovlivnit jeho chemické, fyzikalni a mikrobiologické vlastnosti, jeho zdravotni nezavadnost,
jakozZ i zasoby a vydatnost zdroje (§ 21 odst. 1 lazenského zakona).

Navrh ochrannych pasem musi vychazet z analyzy rizik ohroZeni vydatnosti, jakosti a zdravotni nezdvadnosti
zdroje. Ochranna pasma se stanovi tak, aby bylo dosazeno sledovaného ucelu a opravnéné zajmy pravnickych
a fyzickych osob byly na dotéeném Uzemi omezeny pouze v mife nezbytné nutné. Ochrannd pasma se stanovi
zpravidla ve dvou stupnich (§ 21 odst. 2 lazeriského zdkona).

Ochranna pasma jednotlivych zdrojl se stanovi na zakladé odbornych posudkl zpracovanych osobou s odbornou
zpUsobilosti v oboru hydrogeologie. Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictvi Ize rovnéz ochranna pasma ménit
nebo rusit, pokud se ddvody pro jejich stanoveni podle lazefiského zakona zménily nebo zanikly (§ 21 odst.
3 lazenského zakona).

Navrh na stanoveni ochrannych pasem Ministerstvo zdravotnictvi projedna s dot¢enymi spravnimi Grady podle
zvlastnich pravnich predpisd a s obcemi, na jejichz Gzemi maji byt ochrannd pasma stanovena. (§ 21
odst. 4 lazenského zakona).

Naklady spojené se stanovenim ochrannych pasem hradi uzivatel zdroje, nema-li zdroj uZivatele, hradi tyto
naklady Ministerstvo zdravotnictvi. Naklady na zménu jiz existujicich ochrannych pasem hradi ten, na jehoz navrh
ma dojit k Upravé ochranného pasma (§ 21 odst. 5 lazenského zakona).

Ochranna pasma zdrojd maji dva stupné.

Ochranné pasmo I. stupné
Ochranné pasmo |. stupné se stanovi pro Uzemi zahrnujici zpravidla okoli vystupu zdroje (§ 22 odst. 1 lazeriského
zakona).

U pfirodniho Iécivého zdroje mineralni vody a plynu (IéCivé zdroje) a u zdroje pfirodni mineralni vody (,stacena
mineralka“) se ochranné pasmo stanovi zpravidla pro izemi vymezené kruhem o poloméru 50 m od zdroje, neni-
li na zakladé hydrogeologického Setfeni nutno stanovit jinak. V takovém pfipadé se v ochranném pasmu . stupné
k zabezpeceni bezprostiedni ochrany jimani zdroje vymezi zpravidla v rozsahu 10 x 10 m okolo zdroje pasmo
fyzické ochrany zdroje, v némzZz se mohou provadét jen Cinnosti spojené s ochranou a vyuzitim zdroje.
U ptirodniho Iécivého zdroje peloidu se ochranné pasmo stanovi zpravidla pro Uzemi vymezené hranicemi loZiska
peloidu (§ 22 odst. 2 lazeriského zakona).

Z Uzemi ochranného pdsma se odstrani viechny zdroje mozného znecisténi a provedou se dalsi potifebné Upravy
uzemi. Zahrnuje-li ochranné pasmo historicky urbanizované tizemi, zdroje mozného znecisténi se v ném odstrani
v rozumné mozné mire s ohledem na tyto skutecnosti (§ 22 odst. 3 lazenského zakona). Toto opatieni zajisti na
své naklady uzivatel zdroje. Vlastnik nemovitosti je povinen provedeni téchto opatfeni umoznit. Nema-li zdroj
uZivatele, toto opatreni zajisti a naklady hradi Ministerstvo zdravotnictvi (§ 22 odst. 6 lazenského zakona).

V ochranném pdsmu stanoveném pro Uzemi vymezené kruhem o poloméru do 50 m od zdroje, v pasmu fyzické
ochrany zdroje a v ochranném pasmu pfirodniho lécivého zdroje peloidu jsou zakdzany vSechny cinnosti
s vyjimkou téch, které jsou nutné v zajmu ochrany a vyuzivani zdroje (§ 22 odst. 4 lazeriského zédkona).

V ochranném pdsmu stanoveném pro Uzemi vétsi nez vymezené kruhem o poloméru 50 m od zdroje je zakdzano
provadeét ¢innosti, které mohou negativné ovlivnit chemické, fyzikalni a mikrobiologické vlastnosti zdroje a jeho
zdravotni nezdvadnost, jakozZ i zasoby a vydatnost zdroje. Tyto Cinnosti a termin jejich ukonéeni v ndvaznosti na
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mistni geologické podminky stanovi vyhlaska ministerstva, kterou se stanovi ochranné pasmo (§ 22 odst.
5 lazenského zakona).

Katastralni Urad eviduje ochranné pasmo |. stupné v katastru nemovitosti podle grafickych a pisemnych podklad
predloZzenych Ministerstvem zdravotnictvi (§ 22 odst. 7 lazenského zakona).

Ochranné pasmo Il. stupné

Ochranné pasmo Il. stupné se stanovi k ochrané zfidelni struktury zdroje, popfipadé infiltraéniho Uzemi zfidelni
struktury zdroje nebo jeho ¢asti nebo infiltracniho Uzemi zdroje nebo jeho ¢asti. Ochranné pasmo pfirodniho
|éCivého zdroje peloidu se stanovi zejména k ochrané hydraulickych pomérd zdroje (§ 23 odst. 1 lazeriského
zakona).

V ramci ochranného pasma Il. stupné lze vymezit dil¢i pasma s rozdilnym stupném ochrany (§ 23 odst.
2 lazenského zakona).

V ochranném pdsmu Il. stupné je zakdzdno provadét ¢innosti, které mohou negativné ovlivnit chemické, fyzikalni
a mikrobiologické vlastnosti zdroje a jeho zdravotni nezdvadnost, jakoZ i zadsoby a vydatnost zdroje. Tyto Cinnosti
a termin jejich ukonceni v ndvaznosti na mistni geologické podminky stanovi vyhlaska ministerstva, kterou se
stanovi ochranné pasmo (§ 23 odst. 3 lazeriského zdkona).

Hranice ochrannych pasem
Pti stanoveni hranic ochranného pasma se pfihlizi k hranicim jednotlivych parcel podle katastru nemovitosti,
pfipadné k pfirozenym a umélym hranicim v terénu (§ 24 odst. 1 lazeriského zdkona).

Hranice ochranného pdsma I. stupné se na pfistupovych komunikacich vedoucich ke zdroji nebo na jinych
vhodnych mistech oznaci tabulkami se statnim znakem a s ndpisem "Ochranné pdsmo I. stupné pfirodnich
IéCivych zdroji" nebo "Ochranné pasmo I. stupné zdroje prirodni minerdlni vody", je-li ministerstvem stanoven
zakaz vstupu, pak tabulka bude obsahovat téz ndpis "nepovolanym vstup zakazan". Pasmo fyzické ochrany zdroje
se oznaci tabulkami s napisem "Pasmo fyzické ochrany pfirodniho lé¢ivého zdroje" nebo "Pasmo fyzické ochrany
zdroje pfirodni mineralni vody", je-li ministerstvem stanoven zakaz vstupu, pak tabulka bude obsahovat téz napis
"nepovolanym vstup zakazan". Vyhlaska ministerstva o stanoveni ochranného pasma mize stanovit, Ze ochranné
pasmo |. stupné a pasmo fyzické ochrany zdroje se oploti (§ 24 odst. 2 lazeriského zakona).

Hranice ochranného pasma Il. stupné se oznaci jen v nezbytné nutnych pripadech, naptiklad v mistech kfizeni
hranice ochranného pasma s komunikaci, stanovi-li tak vyhlaska ministerstva, kterou se stanovi ochranna pasma
(§ 24 odst. 3 lazenského zakona).

Oznaceni hranic ochrannych pasem v terénu, pfipadné oploceni provede na své naklady uZivatel zdroje. Pokud
neni uzivatel zdroje urcen, hradi naklady na oznaceni hranic ochrannych pasem ministerstvo. Hranice ochrannych
pasem se vyznaci v Gzemné planovaci dokumentaci (§ 24 odst. 4 lazeriského zdkona).
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