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PODMINKY PRO UDELENI AUTORIZACE

PODLE ZAKONA C. 258/2000 SB., 0 OCHRANE VEREJNEHO ZDRAVI A O ZMENE NEKTERYCH SOUVISEJICICH
ZAKONU, VE ZNENI POZDEJSICH PREDPISU

schvileny Ministerstvem zdravotnictvi dne 22. 10. 2026 a doplnény autorizujici osobou
dle naslednych technickych uprav pravniho fadu vztaZenych k témto schvilenym
podminkam

ZMOCNENI

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,,MZd*) povéFilo podle ustanoveni
§ 80 odst. 1 pism. m) a § 83a odst. 2 zakona ¢. 258/2000 Sb., o ochrané veiejného zdravi
a o zméné nékterych souvisejicich ziakonu, ve znéni pozdéjSich predpisi (dale jen
»Zakon*), provadénim autorizace Statni zdravotni ustav, Srobarova 49/48, 100 00 Praha
10 (povéteni uvetejnéno jako sdéleni v €. 4 Castky 7/2002 Véstniku MZd).

UCEL DOKUMENTU

Dokument stanovuje pozadavky na c¢innost autorizovanych osob poskytujicich sluzby
v oblasti ochrany a podpory vefejné¢ho zdravi.

ZAKLADNI POIMY
e Zadatelem o autorizaci ¢ autorizovanou osobou, ktera provadi ¢innosti uvedené v §

83a Ziakona (laboratorni ¢innosti), se rozumi fyzické osoba, kterd je podnikatelem, nebo
pravnicka osoba, popf. organizacni slozka statu, kraje nebo obce.

e Zadatelem o autorizaci ¢i autorizovanou osobou, ktera provadi ¢innosti uvedené v §
83e Zakona (hodnoceni zdravotnich rizik), se rozumi fyzicka osoba.

e Zadatel o autorizaci vymezi v Zadosti o vydani osvédcCeni o autorizaci pfedmét Cinnosti
laboratote ¢i osoby provadéjici hodnoceni zdravotnich rizik.

e Laboratori provad¢jici ¢innosti uvedené v § 83a Zakona, které jsou pro tcely autorizace
definovany jako laboratorni ¢innosti se rozumi:

1.v pripad¢, ze zadatelem je pravnickd osoba — zadatelem vymezend organizacni jednotka
(pticemz neni dilezité, jak se nazyva) nebo celd organizace zadatele.

2. v ptipadé, Ze zadatelem je fyzickd osoba, kterd je podnikatelem — tato osoba vcetné
zaméstnanci a prostor, které pouZziva pro své autorizované ¢innosti.

e PracoviStém laboratofe se rozumi dil¢i organizacni celek, ktery samostatné provadi
¢innosti v jednotlivych setech anebo sidli na jiné adrese nez fidici ¢ast laboratote. Kazdé
pracovisté je fizeno vedoucim autorizované laboratofe a odbornymi vedoucimi
pfislusnych autoriza¢nich sett.

e Laboratornimi ¢innostmi se rozumi odbéry vzorkd (vzorkovani) v terénu, méfeni
v terénu, méfeni, stanoveni, analyzy, testovani ¢i vySetfeni v laboratofi, vypocty ¢i jiny
zpusob zjiStovani agens i veli€in, vCetné uréeni rozsahu méfeni ¢i vysetieni a hodnoceni
vysledki.

e Stanovenim rozsahu méreni ¢i vySetfeni se rozumi ur¢eni méfenych ¢i vySetiovanych
agens nebo veli¢in na zaklad¢ znalosti pozadavkl na ochranu a podporu vetejného zdravi
uvedenych v platnych pravnich piedpisech, podle pozadavkl organti ochrany veiejného
zdravi, pokud tyto jsou specifikovany pro konkrétni Gi€el méfeni ¢i vySetfeni a na zékladé
odbornych védomosti. Stanoveni rozsahu méfeni ¢i vySetfeni provadi laboratot z divodu



VESTNIK MZD CR @ CASTKA 13/2026

omezeni nespravného pouziti laboratornich vysledkii v ramci specifikovaného ucelu
objednané laboratorni sluzby.

Hodnocenim vysledki se rozumi vyjadfeni, které spole¢né s odivodnénim zvoleného
rozsahu méfeni ¢i vySetfeni a pouzitych postupti (véetné vhodné volby metod) vyslovuje
odborny nazor laboratofe, zda jsou pozadavky na ochranu a podporu vefejného zdravi
splnény nebo ne. Nenahrazuje spravni akt, kterym orgdn ochrany vefejného zdravi
konstatuje splnéni nebo nesplnéni pozadavkl na ochranu vetejného zdravi, ani hodnoceni
zdravotnich rizik, které provadéji jiné autorizované osoby. Podle charakteru autoriza¢niho
setu se hodnoceni vysledkli rozd€luje na zdkladni hodnoceni (neboli odborné stanovisko)
a odborné interpretace, které podle specifickych podminek jednotlivych autoriza¢nich setli
provadi laboratot jako soucast poskytované laboratorni sluzby fyzickym ¢i pravnickym
osobam ak usnadnéni prace organti ochrany vefejného zdravi. Hodnoceni vysledkl
provadi laboratot z diivodu vhodné volby laboratornich postupi, resp. postupii vzorkovani
¢iméfeni v terénu, a z divodu lepSi srozumitelnosti vysledkii pro objednatele
laboratornich sluzeb.

Predmétem cinnosti se rozumi souhrn ¢innosti laboratofe nebo fyzické osoby provadéjici
hodnoceni zdravotnich rizik ve vymezené oblasti podle Zakona, déle ¢lenénych na tzv.
autoriza¢ni sety, na které se udéluje osvédceni o autorizaci. Kazdy set ma stanoven
rozsah a podminky ¢innosti.

Rozsahem a podminkami ¢innosti se rozumi vyc¢et minimélnich pozadavku, které musi
laboratot ¢i fyzickd osoba spliiovat pro kazdy autorizacni set. Tento minimalni okruh
¢innosti musi byt schopna laboratotf nebo osoba provadéjici hodnoceni zdravotnich rizik
provadét a dokumentovat vlastnimi prosttedky, pokud neni ve specifickych podminkach
uvedena vyjimka. Z praktickych diivodi jsou podminky ¢innosti rozd€éleny na v§eobecné
(platné pro vSechny autorizacni sety, jsou uvedeny v oddilech ,,VSeobecné podminky
autorizace laboratofi* a ,,VSeobecné podminky autorizace v oblasti hodnoceni zdravotnich
rizik) a specifické (platné pro konkrétni set, rozsifujici nebo upfesiiujici vSeobecné
podminky, jsou uvedeny u jednotlivych sett).

Zkratkou ,,NzP* se pro ucely tohoto dokumentu rozumi nemoc z povolani.

Subdodavkami se rozumi zajiStovani laboratorni ¢innosti mimo vymezenou organizacni
jednotku, tj. mimo autorizovanou laboratof, prostiednictvim odborné zptsobilé laboratofe.
Odborné zpusobilou laboratori pro subdodavky se rozumi laboratot drzitele osvédceni
o autorizaci, drzitele osvédcCeni o akreditaci nebo drzitele jiného osvédceni zplsobilosti,
pokud je pro piislusné meéteni ¢i vySetfeni autorizace, akreditace ¢i vydéani jiného
osvédceni upraveno platnymi pravnimi predpisy.

Osvédceni o autorizaci je dokument, ktery spolecné s piilohou potvrzuje zpiisobilost
autorizované¢ osoby nebo jeji organizacni jednotky provadét specifikované cinnosti
(v rozsahu uvedenych pfedmét Cinnosti, tj. autorizacnich setdl). V piipadé nesplnéni
podminek autorizace je zadateli odeslano oznameni o neudéleni osvédceni o autorizaci.
Dobou platnosti se rozumi doba, na kterou bylo osvéd€eni vydéano, tj. doba trvani
osvédceni, kterd je uvedena v jeho pisemném vyhotoveni.

Zadost o prodlouZeni platnosti osvéd&eni o autorizaci musi dritel autorizace podat
autorizujici osobé nejméné¢ 6 mesici pied skoncenim platnosti osvédceni. V piipadé
splnéni podminek autorizace se doba platnosti osvédceni o autorizaci prodluzuje vzdy o 5
let. Nepozada-li drzitel osvédceni o prodlouzeni jeho platnosti v zédkonem stanovené dobe,
povazuje se opozdéné podand zadost o prodlouzeni platnosti osvédceni za zddost o vydani
osvédceni o autorizaci.
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& Autorizujici osoba je podle ustanoveni § 83c odst. 5 Zakona opravnéna provadét kontrolu
nad dodrzovanim podminek autorizace. Kontrolni ¢innosti se rozumi posuzovani
predlozené dokumentace anebo audity na misté k ovéfeni splnéni podminek autorizace po
podani zaddosti o vydani osvédceni o autorizaci, k priibéznému sledovani plnéni podminek
autorizace v dob¢ platnosti osvédceni o autorizaci a za ucelem prodlouzeni platnosti
osvédCeni o autorizaci. Za tim UCelem je opravnéna vstupovat do objektd drzitele
autorizace anebo pozadovat predlozeni vysledkli mezilaboratorniho porovnavani,
laboratornich protokoli ¢i protokolli o hodnoceni zdravotnich rizik. Zjisti-li autorizujici
osoba nedostatky, podle jejich zavaznosti pozastavi ucinnost osvédceni nebo jej odejme.
Stejn¢ autorizujici osoba postupuje v piipadé, ze drzitel autorizace uvedl v zadosti
o vydani osvédéeni nespravné nebo neuplné¢ udaje, které¢ byly podstatné pro vydani
osvédceni. Odejmutim osvédceni autorizace zanika.

e Autorizace vedle divodu podle § 83c odst. 5 Zakona déle zanikd z dtvodu
specifikovanych v § 83d odst. 1 Zékona.

e Auditem na misté se rozumi provéieni zpusobilosti laboratorniho pracovisté vykondvat
¢innosti, které jsou pfedmétem autorizace. Audit provadi autorizujici osobou jmenovana
komise sestavajici z povéfenych auditorti, pficemz zplsob provedeni auditu zvetejiuje
autorizujici osoba v autoriza¢nich navodech.

e Autorizace je provadéna v souladu se Smlouvou o posouzeni zpusobilosti laboratofe
v souladu s ustanovenim § 2652 a nésl. zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve
znéni pozdéjsich predpist.

e Celkova cena za posouzeni za Uicelem autorizace je dana souctem poplatku registra¢niho,
poplatku za sety piihlaSené k posouzeni a poplatku za praci auditor a nutné vedlejsi
vydaje auditord. Pisemné uzavieni smlouvy, zaplaceni faktury za registracni poplatek a
poplatek za sety pfihlaSené k posouzeni je kromé vyhovujici predlozené dokumentace
nezbytnou podminkou pro zahijeni autorizacniho procesu. Osvédcéeni o autorizaci mize
byt vydano, splni-li Zadatel vS§echna poZadovana kritéria a zaplati-li celkovou cenu za
posouzeni.

e Platnymi predpisy se rozumi platné pravni predpisy (zdkony, nafizeni vlady, vyhlasky)
a dalsi vefejn¢ piistupné platné odborne pokyny nebo navody v pusobnosti resortu MZd.
Platnymi normami se rozumi platné ¢eské technické normy (CSN EN, CSN ISO, CSN).

e Vhodnymi standardnimi opera¢nimi nebo pracovnimi postupy se rozumi pisemné
navody, které popisuji, jak provadét uvedené cinnosti. Jestlize takové postupy nejsou
uvedeny v platnych pfedpisech, autorizovand osoba mize pouzit postupii doporucenych
(uvedenych napft. v platnych normach) nebo postupt vlastnich, které musi byt pro dany
ucel validovany, resp. verifikovany podle specifikace autorizujici osoby.

SPOLECNA USTANOVENI

Zde uvedené MZd stanovené podminky pro udéleni autorizace jsou vypracovany na zaklade
ustanoveni § 83a odst. 2 Zékona. Oblast autorizace laboratofi upravuje ustanoveni § 83a, b, c,
d Zakona a oblast autorizace v oblasti hodnoceni zdravotnich rizik ustanoveni § 83e Zakona.

Ustanoveni § 83c Zakona stanovi, Ze osvédCeni o autorizaci vymezuje predmét, rozsah
a podminky ¢innosti a dobu platnosti autorizace. Osvédceni je vystaveno v piipadé, Ze jsou
splnény vSechny podminky (vSeobecné a specifické) autorizace, pficemz doba platnosti
prvniho osvédceni je dva roky, na zddost o jeji prodlouzeni se doba platnosti prodluzuje o pét
let.
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Podminky autorizace jsou autorizujici osobou pravidelné aktualizovany. O aktualizaci
podminek jsou vSichni Zadatelé o autorizaci a drzitelé osvédCeni o autorizaci pisemné
informovani autorizujici osobou.

Podrobnéjsi zpiisob splnéni zde uvedenych podminek pro udéleni
autorizace specifikuje a uverejiiuje autorizujici osoba formou autorizacnich

navodu.

ZRUSOVACI USTANOVENI

Tyto Podminky pro udéleni autorizace zruSuji a nahrazuji Podminky pro udéleni
autorizace uverejnéné ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi ¢. 11/2023.

UCINNOST

Tyto Podminky pro udéleni autorizace nabvvaji aéinnosti dnem zveiejnéni ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi.
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VSEOBECNE PODMINKYAUTORIZACE LABORATORI

Podminky, které musi splnit zadatel o autorizaci laboratofi, jsou uvedeny v ustanovenich §
83b Zéakona a v tomto dokumentu schvéaleném MZd.

Autorizaci se pro uCely Zakona rozumi postup zahajeny na zadost fyzické osoby, kterd je
podnikatelem, organizacni slozky statu, kraje nebo obce nebo pravnické osoby, na jejiz
zakladé se vydava osvédceni o tom, Ze osoba je zpiisobila ve vymezeném rozsahu provadét
¢innosti uvedené v ustanoveni § 83a odst. 1 pism. a) az j) Zakona.

Ustanoveni § 83a odst. 1 Zakona stanovi oblasti, ve kterych lze udélit osvédceni
o autorizaci. Témito oblastmi jsou:
a) odbér vzorki a vySetfeni jakosti pitné a teplé vody (§ 3 odst. 1 a 3 Zékona), vody v

umélych nebo piirodnich koupalistich a vody ve zdroji umélého koupalisté nebo sauny
(§ 6 Zakona),

b) zjiStovani a méfeni koncentraci a intenzit faktorti vnitiniho prostredi staveb (§ 13 odst.
1 Z4akona),

¢) odbér vzorkli a méfeni mikrobialniho, chemického a parazitdrniho znecisténi pisku
v piskovistich venkovnich hracich ploch (§ 13 odst. 2 Zékona),

d) ovétovani vyrobkl pfichazejicich do ptimého styku s vodou, s vyjimkou stavebnich
vyrobkt, podle § 5 odst. 2 Zakona,

e) kontrolu dezinfekce a sterilizace (§ 17 Zakona),

f) odbér vzorkd a vysetfeni zdravotni nezavadnosti pokrmli (§ 24 odst. 1 pism. e)
Zékona),

g) meéfeni intenzit hluku, vibraci a neionizujictho zéafeni v komunalnim a pracovnim
prosttedi (§ 30 az 35 Zakona),

h) zjiStovani a méfeni intenzit osvétleni a mikroklimatickych podminek a koncentraci
prachu a chemickych skodlivin v pracovnim prosttedi (§ 37 odst. 3 Zakona),

1) biologické expozicni testy a vysetieni v oboru genetické toxikologie, fyziologie
a psychologie prace,

J) zjistovani zrakové zatéze pro ucely hodnoceni faktort pracovnich podminek.

Vramci kontrolni cinnosti (viz Zakladni pojmy) piedkladd autorizovand laboratof
autorizujici osobé informaci o poctu vydanych protokold o autorizovanych métenich
¢i vySetfenich pro kazdy autorizacni set, pro ktery bylo vydano osvédceni o autorizaci
za uplynuly kalendaini rok, nejpozdéji do konce nésledujiciho ctvrtleti a na vyzvani
autorizujici osoby piedklada uréené protokoly ke kontrole. Ve stejném obdobi predklada
autorizovana laboratof autorizujici osobé doklad o ucasti na mezilaboratornich porovnavacich
zkouskach (MPZ) za uplynuly kalendéini rok.
Pozadavky na odbornou zpisobilost a dokumentaci laboratore:
a) Odborna uroven pro kazdy autorizacni set se prokazuje:

PRI AUDITU NA MISTE:

e do praxe zavedenymi postupy pro piijem zakazek, stanoveni rozsahu a provedeni
takovych méteni, vzorkovani, vysetfeni ¢i vypoctli a hodnoceni vysledkli v rdmci
minimalnich pozadavkl alesponl jednoho autorizacniho setu, které splituji ucely
ochrany a podpory vetrejného zdravi podle platnych pravnich predpisii a védeckych
principt,

e Urovni zaznamui o mefeni, odbérech vzorkli anebo vySetfeni podle specifikace
autorizujici osoby,
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b)

e urovni protokoli o méfenich, ¢i vysetienich podle specifikace autorizujici osoby,
e zavedenym a dokumentovanym systémem managementu jakosti (QMS) podle
specifikace autorizujici osoby, v€etn¢ zabezpec€eni a archivace dat.
PREDLOZENIM DOKUMENTACE s oznadenim, ke kterym autorizaénim setim se
vztahuje:

a.1. seznamem dokumentovanych postupi, tj. pisesmné¢ zpracovanych procedur, v praxi
pouzivanych a validovanych pro tcely ochrany a podpory vefejného zdravi (rozumi
se tim platnych a vhodnych pro pfedem zvolené specifické pouziti v ochrané a
podpote verejného zdravi) v souladu s platnymi predpisy a specifikacemi autorizujici
osoby v rdmci minimalnich pozadavki jednotlivych autorizacnich sett, a to pro:
a.l1.1. pfijem zakazek vcetné¢ stanoveni dostatecného a vhodného rozsahu méfenti,
vzorkovani ¢i vySetfeni (rozumi se tim postup, jakym zptisobem laboratof urci,
které¢ veliCiny ¢i ukazatele budou méfeny, vySetfovany ¢i pocitany) a jeho
prezkoumani,
a.1.2. strategie a zpusoby vzorkovani nebo méfeni v terénu vcetné transportu
a uchovavani vzorku,
a.1.3. vySetfovani a méfeni v laboratofi, popt. vypocet veliCin ¢i ukazateld,
a.1.4. zpracovani a hodnoceni vysledkl (rozumi se tim postup, ktery vede spolecné
s odtivodnénim pouzitého zvolené¢ho rozsahu méteni €i vySetfeni a pouzitych
postuptlt k pisemnému vyjaddieni odborného nazoru laboratote, zda pozadavky
na ochranu a podporu vefejného zdravi jsou splnény ¢i nikoliv — d¢li se na
zakladni hodnoceni a odborné interpretace),
a.1.5. systém managementu jakosti.
a.2.dokumentem popisujici systém jakosti (pfirucka jakosti)
a.3.osvéd¢enim nebo jinymi dokumenty o provéfeni syst¢ému managementu jakosti
a.4.vzorovymi protokoly o autorizovaném méieni ¢i vySetfeni (ne formulaid,
ale protokolii zpracovanych zrealnych méfeni ¢i vzorkovani a vySetifeni) podle
specifikace autorizujici osoby pokryvajici alespont minimalni pozadavky kazdého
autorizacniho setu ptihlaSeného k posouzeni
a.5.seznamem s vyhodnocenim ucasti v mezilaboratornich porovnavanich podle
specifikace autorizujici osoby, pfi¢emz doklady o vysledcich mezilaboratornich
porovnavani musi drzitel autorizace ukladat po dobu 5 let
a.6.seznamem smluvnich vztahi na subdodavky:
s jinymi odborn¢ zplsobilymi laboratofemi nad rdmec minimalnich pozadavkl
autoriza¢niho setu nebo pokud to umoziuji specifické podminky ¢innosti uvedené
u jednotlivych autorizacnich seti.
Odbornéa zpusobilost subdodavatelii (viz zékladni pojmy) se prokazuje osvédcenim
zpusobilosti laboratofi poskytujicich subdodavky, vcetné specifikaci predméth
¢innosti, na které jsou osvédceni vydana (napf. seznamem akreditovanych zkousek
uvedenych v piiloze osvédceni o akreditaci zkusebni laboratoie)

Vybaveni k technickym a administrativnim ukonim se prokazuje:
PRI AUDITU NA MIiSTE:

e vhodnostipouzivanych prostor a prostiedi,

e vhodnosti zafizeni, pomucek a pfistroju.

PREDLOZENIM DOKUMENTACE (s oznatenim, ke kterym autorizaénim setiim
se vztahuje):
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b.1. seznamem prostor a mistnosti s uvedenim budovy, patra a oznaceni mistnosti,
vyuzivanych pfi autorizovanych ¢innostech,

b.2. seznamem m¢éfictho =zafizeni a laboratornich pfistroji investicniho charakteru,
pouzivanych pfi autorizovanych Cinnostech,

b.3. seznamem smluvnich vztahi sjinymi osobami pro zajiSténi pfistupnosti
k laboratornimu zafizeni pro méteni, vzorkovani ¢i vySetfeni (napf. zapujceni
méficich pfistroji) tam, kde laboratof neni k témto tkonim vybavena.

Existence nezbytného poétu zaméstnancu s odbornym vycvikem, znalostmi

a schopnostmi se prokazuje:

PRI AUDITU NA MISTE:

e potiebnymi odbornymi znalostmi a znalostmi platnych predpisi a norem
u pracovnikil laboratore. Piimefené podle vykonavané funkce se provéiuji znalosti
ke stanoveni dostatecného a vhodného rozsahu méfeni, vzorkovani anebo
vySetfeni, k jejich provedeni a k hodnoceni vysledkil, sohledem na nasledné
vyuziti v oblasti posuzovani dopadii na zdravi, odhadu zdravotnich rizik nebo
hodnoceni bezpec¢nosti (zdravotni nezdvadnosti)

PREDLOZENIM DOKUMENTACE (s ozna¢enim, ke kterym autorizaénim setim se
vztahuje):

tj. nazorné organizacni (fidici) struktury organizace a laboratofe, s nize uvedenymi

funkcemi, jménem a prijmenim, kvalifikaci a odbornou praxi pracovniki (pokud

neni u sett specifikovano jinak):

c.1. Statutdrni organ nebo statutdrni zdstupce organizace (zadatel o autorizaci), ve které
laboratof plisobi a jeho navaznost na fizeni laboratofe (neni nutno uvadeét kvalifikaci
a praxi)

c.2. Vedouci autorizované laboratofe — vedouci vymezené organizacni jednotky, kterd
provadi vSechny autorizované ¢innosti, musi mit vysokoskolské vzdélani a odbornou
praxi v laboratofi obdobné¢ho typu minimdln€ 5 let. Jsou mu podiizeni vSichni
pracovnici, ktefi provadéji autorizované laboratorni ¢innosti.

c.3. Odborni vedouci autorizacnich setd jsou podfizeni vedoucimu autorizované
laboratote, vykonavaji odborné (metodické) vedeni a samostatné provadéji méteni,
vzorkovani ¢i vySetfeni. Musi mit vysokoskolské vzdélani zaméfeni biologického
pro vysetfovani mikrobiologickych a parazitologickych agens, zaméfeni chemického
pro vySetiovani chemickych agens, zameétfeni fyzikalniho (rozumi se rovnéz
srovnatelného technického zaméfeni) pro meéfeni fyzikalnich agens, zaméfeni
na psychologii pro vysetiovani psychologickych faktorti nebo vysokoskolské vzdélani
v interdisciplinarnich piirodovédnych oborech (napi. biochemie, biofyzika, ekologie,
toxikologie apod.) ¢i veterindrnim 1ékafstvi pro vySetfovani ¢i méfeni jakychkoli
agens, Ci lékarské vzdélani pro vySetfovani jakychkoliv agens vcetné
psychologickych faktord. Odborni vedouci musi mit odbornou praxi v pfislusné
oblasti minimalné 3 roky. Pokud nesplituje odborny vedouci tyto podminky pro cely
rozsah setu, musi byt do této funkce jmenovano vice pracovnikl, a to na pfesné
definovanou ¢ast setu.

c.4. Pracovnici fidici (popiipad€ samostatné provadeéjici, pokud v laboratofi kromé
odborného vedouciho setu jiz neni dalsi pracovnik) vzorkovani ¢i méfeni v terénu
vramci urCitého autorizaéniho setu musi mit minimalné stfedoskolské vzdé&lani
potiebného zaméteni s maturitou a odbornou praxi minimalné 3 roky.
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c.5. Pracovnici provadéjici hodnoceni vysledku:

c.5.1. Pracovnici provadéjici zédkladni hodnoceni vysledki musi mit vzdélani jako
odborni vedouci setu a odbornou praxi minimaln¢ 5 let.

c.5.2. Pracovnici provadéjici interpretaci vysledkti musi mit vzdélani jako odborni
vedouci setu, zkousSku ze specializacni prapravy pro praci ve zdravotnictvi nebo
atestacni zkousku v oboru, odbornou praxi minimalné¢ 5 let a dalsi vzdélani
v posuzovani vlivu zivotnich ¢i pracovnich podminek na zdravi (napi. kurzy
v souvisejicich oblastech ochrany a podpory vefejného zdravi)

c.6. Ostatni pracovnici pracuji pod odbormnym (metodickym) vedenim odbornych
vedoucich setl (v terénu pod metodickym vedenim pracovnika fidiciho vzorkovéni ¢i
méfeni) a musi mit minimaln¢ sttedoskolské vzdélani (napt. stfedni skolu s maturitou,
sttedni odborné ucilisté s maturitou, stfedni odborné ucilisté bez maturity). Toto
vzdélani neni pozadovano u pomocného personalu laboratofe, napt. mycky skla,
uklizecky apod.

Minimalni pocet zaméstnancii laboratofe jsou dva pracovnici, a to odborny vedouci setu
(pficemz v tomto piipad€ zaroven vykonava 1 funkci vedouciho autorizované laboratofe) a
dale pracovnik, ktery splituje kvalifikaci a praxi k samostatnému provadéni méfeni ¢i
odbéru vzorkl v terénu. Ostatni pozadované funkce mohou byt kumulované. Minimalni
pocet je stanoven z diivodu moZznosti provadét alespoit castecnou vzajemnou kontrolu
laboratornich ¢innosti. Pozadavek dvou pracovnikl a pfedloZeni dokumentace k bodu c)
neni vyzadovén u zadatelil o autorizaci v téch odbornych cinnostech, které 1ze provadét
jako autorizovany méfi¢ k vykonu ufedniho meéteni podle zakona €. 505/1990 Sb., o
metrologii, ve znéni pozdéjsSich predpist. Jinak jsou tyto osoby provéfovany standardnim
zpusobem.
Kvalifikace a praxe k vySe uvedenému seznamu pracovniku se dokladd pomoci
profesnich Zivotopist, vysvédceni, osvédéeni nebo jinych dokumentd o stiedoskolském,
vysokoskolském nebo doktorském vzdélani, dokladi o odborné praxi, dokladti o ticasti na
kurzech, seminafich ¢i Skolenich pofddanych statem uznanymi vzdélavacimi
organizacemi, nebo doporuCenych autorizujici osobou a které se tykaji predmétu
autorizace. Doklady jsou k dispozici k nahlédnuti na autorizovaném pracovisti, piip.
mohou byt autorizujici osobou vyzadany k prokazani udaji o kvalifikaci.

d) Existence zavazku zaméstnancu k mléenlivosti se prokazuje:
PREDLOZENIM DOKUMENTACE:

Zavazkem s podpisy vSech zaméstnanci laboratofe k zachovani mlcenlivosti o
skutecnostech, o nichz se dozvidaji pti provadéni autorizovanych Cinnosti, a to vyhradné
ve smyslu ustanoveni § 83b pism. d) Zakona.

e) Neexistence finanénich nebo jinvch zajmu se prokazuje:
PREDLOZENIM DOKUMENTACE:

Cestnym prohlagenim s podpisy viech zaméstnanct laboratofe a statutarniho zastupce
zadatele, pfip. statutarniho organu zadatele, o neexistenci finan¢nich nebo jinych zajm,
které¢ by mohly ovlivnit vysledky ¢innosti osoby provadéjici autorizované ¢innosti, a to ve
smyslu ustanoveni § 83b pism. e) Zakona.

f) Bezuhonnost Zadatele o autorizaci se prokazuje:
PREDLOZENIM DOKUMENTACE:
Vypisem z rejstiiku trestti podle ustanoveni § 83b odst. 3 Zakona.
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VSEOBECNE PODMINKY
AUTORIZACE V OBLASTI HODNOCENI ZDRAVOTNICH RIZIK

e Zadatel o autorizaci v hodnoceni zdravotnich rizik musi spliiovat pozadavky stanovené v
§ 83e Zakona.

e Rozsah znalosti, které musi fyzickd osoba prokazat (§ 83e odst. 2 Zakona) pti zkousce
odborné zpusobilosti v ur€ité oblasti hodnoceni zdravotnich rizik. Slozeni zkuSebni
komise pro zkousky odborné zplsobilosti a podminky provedeni zkouSky upravuje
vyhlaska 490/2000 Sb., o rozsahu znalosti a dal§ich podminkach k ziskani odborné
zpusobilosti v nékterych oborech ochrany vefejného zdravi, ve znéni pozdéjsich piedpist.

e Osoby vysokoskolsky vzdélané, které nespliiuji pozadavky na odbornou zpiisobilost
v oblasti Iékafstvi, pfirodnich véd nebo ochrany vefejného zdravi, dokladaji odbornou
zpusobilost osvédcenim o uspéSném absolvovani kurzu v hodnoceni zdravotnich rizik,
ktery je ukoncen pisemnym testem.

e Terminy a misto konani zkouSek zvefejiiuje autorizujici osoba na svych internetovych
strankach.

e V piipad¢ uspéSné¢ho slozeni zkousky autorizujici osoba vyda osvédcéeni o autorizaci
k hodnoceni zdravotnich rizik s uvedenim rozsahu ¢innosti (autorizacnich sett).

e Predmét, rozsah a specifické podminky c¢innosti jsou stanoveny v ¢asti ,,Jednotlivé
oblasti autorizace* tohoto dokumentu.

e VSseobecné podminky ¢innosti
Autorizovana osoba je povinna vykonavat ¢innosti v autorizac¢nich setech uvedenych
v osvédcCeni o autorizaci a dodrzovat nize uvedené podminky:
1.  ziskavat, shromazdovat a zpracovavat informace k hodnoceni zdravotnich rizik
pouze z vérohodnych zdroji. VE&rohodnymi zdroji informaci se rozumi:

a) vSeobecn¢ uznavané védecké a zdravotni instituce (upfednostnuji se informace
Svétové zdravotni organizace — WHO a védeckych instituci ¢lenskych nebo
kandidatskych zemi Evropské unie, v piipad¢, Ze potiebné informace nejsou
dostupné, je mozné pouziti informaci i z jinych instituci, napi. U.S.
Environmental Protection Agency — EPA  The National Institute for
Occupational Safety and Health — NIOSH apod.), statem uznané védecké
a vzdélavact instituce (napf. Statnizdravotni Gistav, akademie a univerzity)

b) odborn¢ zpusobilé laboratoie s osvédCenim pro prislusnou oblast vzorkovani,
méfeni €1 vySetieni
c) odborné zplsobilé osoby nebo vypoctové modely, které zpracovavaji vyskyt
agens v Zivotnim prostfedi
2. vzdy zjistovat vSechna nebezpeénd agens, kterda by mohla v daném piipadé
vyznamné ovlivnit hodnoceni zdravotnich rizik (spravny a dostateCny rozsah
identifikace nebezpecnosti). Pokud byla pfedmétem hodnoceni pouze vybrana agens,
musi na to upozornit v odborném posudku.

3. pouzivat pro hodnoceni vztahli expozic (davek) a ulinkd takové faktory, funkce
nebo limitni hodnoty, které reprezentuji posledni védecké poznatky a co nejpiesnéji
uvést v protokolu (viz nize) vyznam a platnost téchto pouzitych dat v navaznosti
na charakter cilové populace, vcetné détia potencialné senzitivnich obyvatel.

4. pro odhad expozic (davek) pouzit primémy a nejvyssi redlny odhad jejiho trvani
(¢asu) a jeji velikosti (intenzity, koncentrace nebo mnozstvi) a vSechny realné
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expozicni cesty (typ kontaktu s organismem) nebezpeéného agens. Pokud neni
dostatek informaci, pouzit pro odhad expozice (nej)horsiho, ale jesté realného
piipadu nebo kombinace doby trvani, velikosti expozice a expozicnich cest.

5. pro hodnoceni rizik pouzit kvantitativni odhad zdravotniho rizika minimalné zvlast
pro bezprahové a zvlast pro prahové ucinky jednotlivych agens, popf. zvlast
pro akutni, chronické a karcinogenni u¢inky kazdého agens (nebo jejich smési).
V pfipadé, ze neni mozno vyloucit synergické ucinky jednotlivych agens, provést
kalkulaci kumulativniho rizika.

6. pro zavéreCnou charakterizaci zdravotnich rizik pouzivat kvalitativni popis vSech
zdravotnich rizik, jejich kvantifikaci podle zdravotnich ucinki, cilové populace
(subpopulaci) a popis vSech nejistot a provedenou praci dokumentovat v Protokolu
o autorizovaném hodnoceni zdravotnich rizik (Report of Authorized Risk
Assessment) jehoz soucasti musi byt tyto minimalné informace:

a) odkazna autorizaci podle Zakona,

b) jméno a adresa autorizované osoby,

¢) jednoznac¢na identifikace protokolu na kazdé jeho strance a identifikace konce
kazdého protokolu, ¢islo stranky a pocet stran na kazdé strance protokolu,

d) nazev a adresa objednatele hodnoceni zdravotnich rizik,

e) jasné srozumitelny el nebo cil hodnoceni,

f) identifikace pouzitych informaci a jejich zdroju,

g) zpusob stanoveni rozsahu identifikace nebezpec¢nosti a jeji popis,

h) zptisob hodnoceni vztahu expozice (davka) — ucinek nebo pouziti prevzatych
dat a co nejpresnéjSi popis jejich vyznamu a platnosti v navaznosti na charakter
cilové populace, véetn¢ détia potencialné senzitivnich obyvatel,

1) zplsob odhadu expozic,

j) kvantitativni odhad rizik, pokud ho lze provést,

k) kvalitativni charakterizace rizik se zdv€éreCnym souhrnem a popisem vsSech
nejistot,

1) wvyjadreni, Zze protokol nesmi byt bez pisemného souhlasu autorizované osoby
reprodukovan jinak nez cely,

m) identifikace prislusného osvédceni o autorizaci pro hodnoceni zdravotnich
rizik,

n) datum schvaleni protokolu a podpis autorizované osoby,

0) dodrzovat zpusob uvadéni zmén a oprav protokolil o autorizovaném hodnoceni
zdravotnich rizik,

- zmény protokolu musi byt zhotoveny pouze ve formé dalSsiho dokumentu,
jehoz soucasti musi byt informace o tom, ze nahrazuje pivodni protokol
a popis v ¢em a z jakého dlivodu je zména nebo oprava provedena,

- pokud je potfebné vydat cely novy protokol, musi byt opét jednoznacné
identifikovdn a musi byt uveden vyrazny odkaz na protokol, ktery byl timto
nahrazen a uveden diivod, pro¢ je novy protokol vydavan.

e Kontrola nad dodrZovanim podminek autorizace
V ramci kontrolni ¢innosti (§ 83c odst. 5 Zakona) je drzitel osvédCeni povinen zaslat
autorizujici osob& seznam vydanych protokolii o hodnoceni zdravotnich rizik za uplynuly
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kalendéini rok, nejpozdéji do konce nasledujiciho Ctvrtleti a na vyzvani autorizujici osoby
ptedlozit urcené protokoly vydané drzitelem osvédceni o autorizaci ke kontrole. Pokud
drzitel osvédceni nevydal zadny protokol, mohou byt v seznamu uvedeny posudky
hodnoceni vlivii na vefejné zdravi podle jinych pravnich pfedpist (napf. zakon
¢. 100/2001 Sb., oposuzovani vlivi na Zivotni prostiedi aozméné nékterych
souvisejicich zakonl, ve znéni pozdéjSich predpisil), jehoz soucésti je i hodnoceni
zdravotnich rizik.

e Hodnoceni rizik na useku bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci a povinnosti
zamestnavatele v prevenci rizik pro bezpe¢nost a ochranu zdravi pii praci stanovi
zvlastni pravni predpis, zejména zadkon ¢. 262/2006 Sb., zdkonik prace, ve znéni
pozdéjsich predpist, zakon ¢. 309/2006 Sb., kterym se upravuji dalSi pozadavky
bezpecnosti a ochrany zdravi pifi praci v pracovnépravnich vztazich a o zajiSténi
bezpecnosti a ochrany zdravi pii cCinnosti nebo poskytovani sluzeb mimo
pracovnépravni vztahy (zakon o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany
zdravi pfi praci), ve znéni pozdéjsich predpist, a nafizeni vlady €. 361/2007 Sb.,
kterym se stanovi podminky ochrany zdravi pfi praci, ve znéni pozd¢&jSich predpist.
Hodnoceni zdravotnich rizik pro ucely kategorizace praci se provadi zplisobem
uvedenym ve vyhlasce ¢. 432/2003 Sb., kterou se stanovi podminky pro zafazovani
praci do kategorii, limitni hodnoty ukazatelii biologickych expozicnich testi,
podminky odbéru biologického materidlu pro provadéni biologickych expozicnich
testll a nalezitosti hlaSeni praci s azbestem a biologickymi Ciniteli, ve znéni pozdé&jSich
predpisit (na tyto uvedené oblasti ochrany vefejného zdravi se tudiz autorizace
nevztahuje).

Postup pri podavani Zadosti o autorizaci v hodnoceni zdravotnich rizik je uveden
na internetovych strankach autorizujici osoby.
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SEZNAM PREDMETU CINNOSTI (AUTORIZACNICH SETU),
PRO KTERE SE UDELUJE OSVEDCENI O AUTORIZACI

a) Odbér vzorku a vySetreni jakosti pitné a teplé vody (§ 3 odst. 1 a 3 Zakona), vody v
umélych nebo prirodnich koupali§tich a vody ve zdroji umélého koupalisté nebo sauny
(§ 6 Zakona)

A 1. Odbeér vzorkii a vySetieni stalosti jakosti pitné vody v rozsahu kraceného rozboru

A 2. Odber vzorkit a vysSetreni jakosti pitné a teplé vody v rozsahu uplného rozboru
A 3. Odber vzorkit a vysSetreni jakosti vody v koupalistich ve volné prirode.

A 4. Odber vzorkii a vysetreni jakosti vody v umélych koupalistich a saundach a v jejich
zdrojich.

b) Zjistovani a méieni koncentraci a intenzit faktori vnitfniho prostredi staveb (§ 13
odst. 1 Zakona)

B 1. Vysetreni biologickych ukazatelii ve vnitinim prostredi staveb

B 2. Meéreni prasnosti a chemickych latek ve vnitinim prostiedi staveb

B 3. Meéreni vidknitého prachu a tid cistoty vnitiniho prostiedi staveb

B 4. Zjistovani a méreni mikroklimatickych parametrii ve vnitinim prostredi staveb

B 5. Zjistovani a méreni parametrit denniho osvétleni vnitrniho prostredi staveb vyjma jasu
B 6. Zjistovani a méreni parametri umélého osvétleni vnitiniho prostredi staveb vyjma jasu
B 7. Meéreni jasu v zorném poli a na mistech zrakové prdce vnitiniho prostredi staveb

B 8. Zjistovani oslnéni ve vnitrnim prostredi staveb.

¢) Odbér vzorkii a méreni mikrobiialniho, chemického a parazitirniho znecisténi pisku
v piskovistich venkovnich hracich ploch (§ 13 odst. 2 Zakona)

C 1. Odber vzorkii a vysetreni mikrobialni kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch

C 2. Odber vzorkit a vysetreni parazitarni kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich ploch

C 3. Odber vzorkii a vySetreni chemické kontaminace pisku v piskovistich venkovnich hracich
ploch

d) Ovérovani vyrobki prichazejicich do primého styku s vodou, s vyjimkou stavebnich
vyrobki, podle § 5 odst. 2 Zakona.

D 1. Odbeéer a vysetreni zdravotni nezavadnosti vyrobkii prichdzejicich do primého styku
s pitnou, teplou a surovou vodou

e) Kontrolu dezinfekce a sterilizace (§ 17 Zakona)

E 1. Kontrola ucinnosti provadené dezinfekce povrchii, predmétii nebo rukou persondlu
pomoci steru, otiskit a oplachii

E 2. Kontrola ucinnosti pouzivanych dezinfekcnich prostredkit mikrobiologickou metodou

E 3. Kontrola ucinnosti pouzivanych dezinfekcnich prostredkit chemickymi metodami

E 4. Kontrola a testovani sterility zdravotnickych prostredkii

E 5. Kontrola dezinfekcni ucinnosti dezinfekcnich pristrojit biologickymi a nebiologickymi
indikatory

E 6. Kontrola sterilizacniho procesu sterilizatorii pomoci fyzikalnich parametrii sterilizace,
biologickych a nebiologickych indikatorii sterilizace

f) Odbér vzorku a vySetieni zdravotni nezavadnosti pokrmi (§ 24 odst. 1 pism. e)
Ziakona)
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F 1. Odbeéry vzorkii pro vysSetreni zdravotni nezavadnosti pokrmii

F 2. Vysetreni mikrobiologické nezdavadnosti pokrmu

F 3. VysSetreni pokrmui na pritomnost bakteridlnich toxinu a mykotoxinii
F 4. Fyzikalne-chemické vysetreni pokrmii

F 5. Vysetreni senzorické nezavadnosti pokrmii

g) Méreni intenzit hluku, vibraci a neionizujiciho ziFeni v komunalnim a pracovnim
prostiedi (§ 30 az 35 Zakona)

G 1. Méreni sbysitelného hluku ve venkovnim chranéném prostoru (ustaleny hluk, promeénny
hluk, vysoce impulsni hluk, vysokoenergeticky impulsni hluk)

G 2. Mereni shyitelného hluku ve venkovnim a ve vnitrnim chranéném prostoru staveb
(ustaleny hluk, promeénny hluk)

G 3. Meéreni infrazvuku a nizkofrekvencniho hluku
G 4. Méreni doby dozvuku

G 5. Mereni hluku z leteckého provozu

G 6. Mereni hluku v pracovnim prostredi A

G 7. Mereni hluku v pracovnim prostredi B

G 8. Mereni hluku v pracovnim prostredi C

G 9. Mereni vibraci prenasenych na clovéka A

G 10. Mereni vibraci prendsenych na cloveka B

G 11. Méreni vibraci prenasenych na cloveka C

G 12. Zjistovani a méreni parametrii elektrického a magnetického pole a elektromagnetického
zareni v rozsahu frekvenci od 0 Hz do 100 kHz (statickych a nizkofrekvencnich poli)

G 13. Zjistovani a méreni parametrii elektromagnetického zareni v rozsahu frekvenci od 100
kHz do 300 GHz (radiofrekvencniho zdreni)

G 14. Mereni parametrii optického zareni nelaserovych technologickych zdrojii

G 15. Méreni parametru elektromagnetického zareni laserii pracujicich na frekvenci do
1,7.10"° Hz

h) Zjistovani a méreni intenzit osvétleni a mikroklimatickych podminek a koncentraci
prachu a chemickych Skodlivin v pracovnim prostiedi (§ 37 odst. 3 Zakona)

H 1. Zjistovani a méreni parametrii denniho osvétleni v pracovnim prostredi vyjma jasu
H 2. Zjistovani a méreni parametrii umélého osvétleni v pracovnim prostredi vyjma jasu
H 3. Mereni jasu v zorném poli a na mistech zrakové prace v pracovnim prostredi

H 4. Zjistovani oslnéni v pracovnim prostredi

H 5. Zjistovani a méreni mikroklimatickych parametri v pracovnim prostredi

H 6. Odbér a stanoveni prasnosti v pracovnim prostiedi

H 7. Vzorkovani aerosolit v pracovnim prostredi

H 8. Stanoveni anorganickych latek v aerosolech z pracovniho prostiedi

H 9. Stanoveni organickych latek v aerosolech z pracovniho prostredi

H 10. Méreni koncentraci skodlivin na pracovistich primo méricimi prenosnymi analyzatory
a detektory in situ

H 11. Vzorkovani plynnych Skodlivin v pracovnim prostiedi

H 12. Stanoveni plynnych skodlivin ve vzorcich z pracovniho prostredi
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i) Biologické expozicni testy a vySetfeni v oboru genetické toxikologie, fyziologie
a psychologie prace

1 1. Vysetreni organickych ukazatelit v moci anebo krvi

1 2. Vysetreni anorganickych ukazatelii v moci anebo krvi

1 3. Vysetreni identifikace latek v lidském biologickém materialu nebo vydechovaném vzduchu
pro potieby hodnoceni expozice

I 4.Vysetreni chromozomalnich aberaci u osob profesionalné i neprofesiondlné exponovanych
faktorum s genotoxickym ucinkem
1 5. VySetreni mutagennich vlastnosti slozek Zivotniho a pracovniho prostredi, latek
a biologického materidlu
1 6. Vysetreni biomarkeru vnimavosti (citlivosti) — geneticky polymorfismus
17. Méreni a posouzeni celkové fyzické zateze
1 8. Méreni a posouzeni lokalni svalové zatéze
1 9. Ergonomie pracovniho mista
1 7x. Mereni a posouzeni celkové fyzické zatéze — Setieni NzP
1 8x. Méreni a posouzeni lokalni svalové zateze — Setieni NzP
1 9x. Ergonomie pracovniho mista — Setieni NzP
I 13x. Méreni a posouzeni zatizeni bederni patere — Setieni NzP
1 10. Meéreni a posouzeni tepelné zateze
1 11. Posouzeni psychicke zatéze z hlediska faktorii prace
1 12. Posouzeni odezvy organismu na psychickou pracovni zatéz

j) Zjistovani zrakové zatéZe pro ticely hodnoceni faktori pracovnich podminek
Podminky dle § 83a odst. 2 Zakona zatim nejsou Ministerstvem zdravotnictvi stanoveny.

Hodnoceni zdravotnich rizik v komunalnim prostredi
1. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice hluku
II.  Hodnocenti zdravotich rizik expozice neionizujicimu zareni
1II.  Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v prostiedi
1V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v prostredi
V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v potravindach a pokrmech

VI. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v potravinach a pokrmech
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JEDNOTLIVE OBLASTIAUTORIZACE

a) Odbér vzorkl a vysetreni jakosti pitné a teplé vody (§ 3 odst. 1
a 3 Zakona), vody v umélych nebo prirodnich koupalistich a vody

ve zdroji umélého koupalisté nebo sauny (§ 6 Zakona),

SET A 1 Odbér vzorkit a vySetieni stalosti jakosti pitné vody v rozsahu kraceného rozboru

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a vysetieni v rozsahu kraceného rozboru podle platnych
predpisii
Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledki

e vySetfeni biologickych ukazateld a TOC Ize zajistit u odborn¢ zpusobilého
subdodavatele

e predavani vysledkovych dat v elektronické form& ve formétu univerzalniho
datového rozhrani schvaleného MZd

e odbéry vzorki musi byt vedeny (fizeny) pracovnikem, ktery je drzitelem
certifikatu odborné zpusobilosti k odbéru vzorka vod (tento certifikat pozbyva
platnost po uplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucasti dokumentl
predkladanych Zzadatelem v ramci autorizacniho fizeni), vydavaného statem
uznanymi vzdélavacimi organizacemi

SET A 2 Odbér vzorkit a vySetieni jakosti pitné a teplé vody v rozsahu uplného rozboru

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadét vzorkovani a vySetreni v rozsahu nejméné 80% ukazateli uplného
rozboru pitné vody (radiologicky rozbor neni do 100% ukazatelii zapocitin) podle platnych
predpisu
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

e stanoveni atypickych mykobakterii a mikrocystinu ve vodé lze zajistit u odborné
zpusobilého subdodavatele pouze ve specializované laboratofi, uznavané
autorizujici osobou

e predavani vysledkovych dat v elektronické formé ve formatu univerzalniho
datového rozhrani schvaleného MZd

e odbéry vzorkli musi byt vedeny pracovnikem, ktery je drzitelem certifikatu
odborné zptsobilosti k odbéru vzorkli vod (tento certifikdt pozbyva platnost
po uplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucasti dokumenti
piredkladanych Zzadatelem v ramci autorizatniho fizeni) vydéavaného statem
povéfenymi vzdélavacimi organizacemi
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SET A 3 Odbér vzorku a vySetieni jakosti vody v koupaliStich ve volné piirodé

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a vysSetieni v celém rozsahu podle platnych predpisii

Specifické podminky ¢innosti:

zakladni hodnoceni vysledkt

pokud je senzorickym vySetfenim zjiSténa piitomnost fenolti, mineralnich oleja
a povrchové aktivnich latek, provadi se nasledné piislusné analyzy, které lze
zajistit u odborné zptisobilého subdodavatele

index saprobity, chlorofyl-a, mikroskopicky obraz, sinice, salmonely, enteroviry
a celkovy fosfor Ize zajistit u odborné zpusobilého subdodavatele

stanoveni enterovirt ve vodé lze zajistit u odborné zplsobilého subdodavatele
pouze ve specializované laboratofi, uznadvané autorizujici osobou

pfedavani vysledkovych dat v elektronické formé¢ ve formatu univerzalniho
datového rozhrani schvaleného MZd

odbéry vzorkii musi byt vedeny pracovnikem, ktery je drzitelem certifikatu
odborné zptisobilosti k odbéru vzorkii vod (tento certifikat pozbyva platnost
po uplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucasti dokumentl
pfedkladanych zadatelem v ramci autorizaniho fizeni) vydavaného stitem
povéfenymi vzdélavacimi organizacemi

SET A 4 Odbér vzorku a vySetieni jakosti vody v umélych koupaliStich a saundch a v jejich

zdrojich

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a vysetreni v rozsahu nejméné 80 % ukazatelii podle platnych

predpisti

Specifické podminky ¢innosti:

zakladni hodnoceni vysledkii

stanoveni ozonu (v pfipad€, Ze pouzivana technologie zabezpeceni zdravotni
nezavadnosti vody toto vySetteni vyzaduje), redox potencialu, fenoll, mineralnich
olejii a povrchové aktivnich latek Ize zajistit u odborné zptisobilého subdodavatele

predavani vysledkovych dat v elektronické formé ve formatu univerzalniho
datového rozhrani schvaleného MZd

odbéry vzorkli musi byt vedeny pracovnikem, ktery je drzitelem -certifikatu
odborné zpusobilosti k odbéru vzorkli vod (tento certifikdt pozbyva platnost
po uplynuti péti let od jeho vydani a je nedilnou soucésti dokumentl
pfedkladanych Zadatelem v ramci autorizacniho fizeni), vydavaného statem
povétenymi vzdélavacimi organizacemi
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b) ZjiStovani a méreni koncentracia intenzitfaktora vnitiniho
prostredistaveb (§ 13 odst. 1 Zakona)

SET B 1 Vysetieni biologickych ukazatelii ve vnitinim prostiedi staveb

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a vysetieni celkového poctu baktérii a plisni a alergenii
roztoci

Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledka

SET B 2 Mérieni prasnosti a chemickych latek ve vnitinim prostiedi staveb

Minimalni poZzadavky setu:

Schopnost provadeét meéreni nebo vzorkovani a vysetreni:
1. organickych latek (VOC) a formaldehydu uvedenych v platnych predpisech anebo
2. oxidu dusiciteho, ozonu a oxidu uhelnatého anebo
3. frakci prachu PM10 a PM2,5

Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

SET B 3 Méreni viakniteho prachu a tiid Cistoty vnitiniho prostiedi staveb
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet meéreni:
1. vidknitého prachu anebo
2. trid Cistoty cistych prostorii
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledka

SET B 4 Zjist ovani a méieni mikroklimatickych parametrii ve vnitinim prostiedi staveb

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét mereni a vypocty teplot, vihkosti a rychlosti proudent vzduchu
Specifické podminky ¢innosti:

e zikladni hodnoceni vysledkt (ziskanych méfenim i vypoctem)

SET B 5 Zjist ovani a méieni parametrii denniho osvétleni vnitiniho prostiedi staveb vyjma

jasu
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet méreni a vypocty jednotlivych parametrii denniho osvétleni podle
platnych predpisii a platnych norem vyjma jasu

Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu
e zakladni hodnoceni vysledkt (ziskanych méfenim i vypocty)
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SET B 6 Zjist oviani a méieni parametrii umélého osvétleni vnitiniho prostiedi staveb vyima

jasu
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét méreni a vypocty jednotlivich parametrii umélého osvétleni podle
platnych predpisiit a norem vyjma jasu

Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu

e zakladni hodnoceni vysledki (ziskanych méfenim 1 vypocty)

SET B 7 Méieni jasii v zorném poli a na mistech zrakové prdce vnitiniho prostiedi staveb
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét méreni jasu podle platnych predpisi a norem
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

SET B 8 Zjist’ ovani osinéni ve vnitinim prostiedi staveb.

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet zjistovani oslnéni podle platnych predpisii a norem
Specifické podminky ¢innosti:
e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu
e zékladni hodnoceni vysledk
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c) Odbér vzorkli a méreni mikrobialniho, chemického a
parazitarnihoznecisténipisku v piskovistich venkovnich hracich
ploch (§ 13 odst. 2 Zakona)

SET C 1 Odbér vzorkii a vySetieni mikrobidlni kontaminace pisku v piskovistich
venkovnich hracich ploch

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a mikrobiologicka vySetieni v celéem rozsahu podle platnych
predpisi.
Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledki

e laboratof podava svoji zaddost o ud¢leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci pro sety C2 a C3 nebo musi prokéazat, ze ma tato vySetieni
zabezpec€ena u odborné zplisobilého subdodavatele

SET C 2 Odbér vzorkii a vySetieni parazitirni kontaminace pisku v piskovistich venkovnich
hracich _ploch
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a identifikaci parazitii a vajicek geohelmintii patogennich
pro lidi podle platnych predpisu
Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledkil
e vySetieni muze provadét osoba s vysokoskolskym veterindrnim, piirodovédeckym
mikrobiologickym anebo interdisciplinarnim pfirodovédeckym vzdélanim, ktera
absolvovala doktorsky studijni program nebo odborny kurz v parazitologii uznavany
autorizujici osobou, a ma v ni minimalné 3 roky praxe
e laboratof podéva svoji zadost k ud¢leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci pro sety C1 a C3 nebo musi prokazat, Ze ma tato vysetieni
zabezpecena u odborné zpisobilého subdodavatele

SET C 3 Odbér vzorkii a vySetieni chemické kontaminace pisku v piskovistich venkovnich

hracich _ploch
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a chemicke analyzy v celém rozsahu podle platnych predpisi
Specifické podminky ¢innosti:
o zakladni hodnoceni vysledkil

e laboratof podéava svoji zddost k udé¢leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci pro sety C1 a C2 nebo musi prokazat, Ze ma tato vysetieni
zabezpecCena u odborné zptsobilého subdodavatele
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d) Ovérovani vyrobka prichazejicich do primého styku s vodou,
s vyjimkou stavebnich vyrobk, podle § 5 odst.2 Zakona.

SET D 1 Odbér a vySetieni zdravotni nezdavadnosti vyrobku piichdzejicich do piimého styku
s pitnou, teplou a surovou vodou

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vzorkovani a vySetieni

1. zdravotni nezavadnosti predmétii, materialii, konstrukcnich prvkic vyrobkit pro styk
s pitnou, teplou anebo surovou vodou pomoci vyluhovych testii podle platnych predpisu

2. zdravotni nezavadnosti a vhodnosti zarizeni na upravu pitné vody
3. nejméné 80 % ukazatelii uplného rozboru pitné a teplé vody (set A2) podle platnych
predpisu
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkli v navaznosti na bezpec¢nost (zdravotni nezédvadnost)
vyrobku

e pozadovand praxe v této oblasti Cinnosti se prokdze pfedlozenim Sesti spravné
zpracovanych protokolli z posuzovani typové odlisnych materidlii/vyrobkd, mezi které
lze zahrmout 1 protokoly z MPZ v oblasti vyrobkli a materialti. Tyto protokoly museji
zahrnovat testovani a posouzeni nejméné jednoho vyrobku z kovovych materiald,
vyrobku z pryzovych materialii, natérové hmoty, vyrobku z plastu, vyrobku na bazi
cementu a polykompozitniho vyrobku, znichz nejméné jeden bude zafizenim
na doupravu vody.
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e) Kontrola dezinfekce a sterilizace (§ 17 Zakona)

SET E 1 Kontrola ucinnosti provdadéné dezinfekce povrchii, piedmétii nebo rukou
persondlu pomoci stérit, otiskii a oplachi

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani (stéry, otisky, oplachy) a identifikaci mikrobu z kritickych,
epidemiologicky zdavaznych predmetii, povrchii nebo rukou persondalu s ohledem
na epidemiologickou situaci

Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkt s ohledem na specifické diivody provadéné kontroly

SETE 2 Kontrola ucinnosti pouZivanych dezinfekénich prostiedkit mikrobiologickou
metodou

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vzorkovani a mikrobiologické vySetreni dezinfekcnich prostredki
s ohledem na specifické divody provadené kontroly pomoci standardnich kultur v rozsahu
podle platnych predpisu

Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkl s ohledem na specifické diivody provadéné kontroly

SETFE 3 Kontrola ucinnosti pouZivanych dezinfekcnich prostiredkii chemickymi metodami

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vzorkovani dezinfekcnich prostredkii a chemické vySetieni ucinnych latek.
Laborator specifikuje stanovované ucinné latky

Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkii s ohledem na specifické diivody provadéné kontroly

SETE 4 Kontrola a testovani sterility zdravotnickych prostiedkii:
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vzorkovani a mikrobiologické vySetreni bioburdenu a testy na sterilitu
podle platnych predpisii
Specifické podminky ¢innosti:

e odborné¢ interpretace vysledki

SET E 5 Kontrola dezinfekcni ucdinnosti dezinfekcénich  pvistrojii  biologickymi
a nebiologickymi indikatory

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet zjistovani ucinnosti dezinfekcnich pristrojit  pomoci biologickych
a nebiologickych indikatorii, véetmée zjistovani fyzikalnich parametrii dezinfekce. Laborator
specifikuje typy dezinfekcnich pristrojii

Specifické podminky ¢innosti:
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e odbomé interpretace vysledkii zahrnujici vyhodnoceni vysledkl ziskanych pomoci
fyzikélnich parametri dezinfekce, nebiologickych indikatora a kultivace biologickych
indikatori pro jednotlivé pfistroje

SET E 6 Kontrola sterilizacniho procesu sterilizatorii pomoci fyzikdlnich parametri
sterilizace, biologickych a nebiologickych indikadtori sterilizace

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet zjistovani  fyzikalnich parametru sterilizace a vysetreni pomoci
biologickych a nebiologickych indikatori. Laborator specifikuje nejméné dva typy
sterilizatoru (napr. parni, horkovzdusné, plazmové, etylenoxidové, formaldehydové atd.).
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkii zahrnujici vyhodnoceni vysledkli ziskanych pomoci
fyzikéalnich parametra sterilizace, nebiologickych indikatorii a kultivace biologickych
indikatori pro jednotlivé sterilizani procesy
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f) Odbér vzorku a vySetieni zdravotni nezavadnosti pokrmu (§ 24
odst. 1 pism. e) Zakona)

SET F 1 Odbéry vzorkii pro vySetieni zdravotni nezdavadnosti pokrmaii

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet:

1. méreni podminek prostredi (vyjma mikroklimatickych podminek pracovnikit) a odbéry
vzorkit souvisejici s Cistotou prostredi pri manipulaci, transportu a uchovavani
pokrmui

2. vzorkovani pokrmii pro mikrobiologické vysetreni vietneé mykologického vysetreni
nebo vysetreni toxinii
3. vzorkovani pokrmii pro fyzikdalné-chemicka vysetieni
4. vzorkovani pokrmii pro senzorické vySetreni
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkli ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmtl, véetné splnéni pozadavkii na jejich manipulaci, transport a uchovavani.

e laboratof podava svoji zadost k udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci pro néktery/nékteré sety F2, F3, F4, F5, nebo musi prokazat, ze
ma smluvné zabezpecené¢ho odborné zptisobilého subdodavatele

SET F 2 VySetieni mikrobiologické nezdvadnosti pokrmii

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadét vysetieni v rozsahu nejméné 80% ukazateli z rozsahu podle specifickych
kriterii platnych predpisu na pritomnost piivodcu alimentarnich onemocnéni, véetné stanoveni
poctu mikroorganismii
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkli ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezdvadnosti)
pokrmiti, véetné splnéni pozadavki na jejich manipulaci a uchovavani

e laboratof podava svoji zddost k udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zddost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokazat, ze ma smluvné
zabezpecené¢ho odborné zptsobilého subdodavatele

SET F 3 Vyseti‘eni pokrmit na piitomnost bakteridlnich toxinit a mykotoxini

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet:

1. identifikaci a kvantitativni vySetreni vyznamnych bakterialnich toxinu v potravinach
metodou pasivni latexové aglutinace (RPLA) anebo

2. identifikaci a kvantitativni vysetreni vyznamnych bakterialnich toxinu v potravinach
pokusem na zvireti anebo

3. identifikaci a kvantitativni  vySetfeni vyznamnych mykotoxinit v potravindch
chromatografickou metodou anebo

4. identifikaci a kvantitativni vySetreni vyznamnych mykotoxinii v potravindch
imunochemickou metodou
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Specifické podminky ¢innosti:

e odborné interpretace vysledkii ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmt, véetné splnéni pozadavkil na jejich manipulaci a uchovavani

e laboratof podava svoji zadost k udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé
na zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokdzat, zZe ma smluvné
zabezpecené¢ho odborné zpisobilého subdodavatele.

SET F 4 Fyzikalné-chemické vySeti‘eni pokrmii

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet:
1. identifikaci a vysetreni aditiv (nejvyznamnéjsi barviva, konzervacni latky a ndhradni
sladidla) a
2. wySetieni polycyklickych aromatickych uhlovodikii (rozsah minimdalné podle platnych
predpisii) a
3. wsetieni kovii (minimalné As, Pb, Cd, Hg) a
4. vySetreni vyzivové hodnoty
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkii ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmtl, véetné splnéni pozadavkil na jejich manipulaci a uchovavani

e laboratof podava svoji zadost k udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokazat, ze ma smluvné
zabezpeceného odborné zptsobilého subdodavatele

SET F 5 VySetieni senzorické nezavadnosti pokrmii

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vySetreni nezadoucich senzorickych zmeén v pokrmech
Specifické podminky ¢innosti:
e odborné interpretace vysledkii ve vztahu k bezpecnosti (zdravotni nezavadnosti)
pokrmt, véetné splnéni pozadavkil na jejich manipulaci a uchovavani
e laboratof prokazuje platné senzorické zkousky zpisobilosti alesponn u 3 pracovnikd,
ziskané absolvovanou zkouSkou na autorizovanou osobou uznavaném pracovisti

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci také pro set F1, nebo musi prokdzat, Ze ma smluvné
zabezpecené¢ho odborné zptisobilého subdodavatele
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g) Méreniintenzit hluku, vibraci a neionizujiciho zareni
v komunalnim a pracovnim prostredi (§ 30 az 35 Zakona)

SET G 1 Méieni slysSitelnéeho hluku ve venkovnim chranéném prostoru

(ustdaleny hluk, proménny hluk, vysoce impulsni hluk, vysokoenergeticky impulsni hluk)

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vSechny uvedené cinnosti:
1. méreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Leq,T
méreni hladiny expozice hluku A, Lak
méreni hladiny expozice zvuku C, Lcg vysokoenergetického impulsniho hluku

meéreni distribucnich (procentnich) hladin Lan

N

korekce na hluk pozadi, Sirokopasmova i spektralni
6. stanoveni vysledné ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Leq,T

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smér a rychlost vétru, teplota a
vihkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledka

SET G 2 Méveni slysitelneho hluku ve venkovnim a ve vnitinim chranéném prostoru staveb
(ustdaleny hluk, proménny hluk)

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vSechny uvedené cinnosti:
1. meéreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Laeq,T
2. meéreni distribucnich (procentnich) hladin Lan

3. meéreni hladiny maximalniho akustického tlaku A, Lpamax ve vnitinim chrdanéném
prostoru staveb

4. meéreni hladin akustického tlaku v tretinooktavovych pdasmech Lp: a identifikace
tonovych slozek

5. korekce na hluk pozadi, sSirokopasmova i spektralni
6. stanoveni vysledné ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Leq,T
7. stanoveni vysledné hladiny maximalniho akustického tlaku A, Lpamax

véetné souvisejicich meéreni meteorologickych podminek (smér a rychlost vétru, teplota a
vihkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

SET G 3 Méieni infrazvuku a nizkofrekvencéniho hluku

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vsechny uvedené cinnosti:

1. méreni hladin akustického tlaku v tretinooktavovych pdsmech Lp: a identifikace
tonovych slozek

2. stanoveni hladiny akustického tlaku G LGeq, T
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3. korekce na hluk pozadi, Sirokopasmova i spektralni

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smeér a rychlost vetru, teplota a
vihkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledka

SET G 4 Méieni doby dozvuku
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet méreni doby dozvuku, véetmé souvisejicich méreni podminek prostredi
(smeér a rychlost proudent vzduchu, teplota a vihkost vzduchu, atmosfericky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledki

SET G 5 Méieni hluku 7 leteckého provozu
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vSechny uvedené cinnosti:
1. méreni ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, Laeq, T
2. korekce na hluk pozadi, sirokopasmova i spektralni
3. stanoveni vysledné ekvivalentni hladiny akustického tlaku A, L4eq, T

véetné souvisejicich méreni meteorologickych podminek (smer a rychlost vétru, teplota a
vihkost vzduchu, atmosféricky tlak)

Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledk

SET G 6 Méieni hluku v pracovnim prosticedi A
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet meéreni ustaleného, proménného a impulsniho hluku a infrazvuku
v pracovnim prostredi, vietné nizkofrekvencniho a vysokofrekvencniho hluku a hluku
s vraznymi tonovymi slozkami, pricemz vysokofrekvencni hluk v pasmech o sirce 1/3 a 1/12
oktavy, vcetmé souvisejicich meéreni podminek prostiedi (smér a rychlost proudéni vzduchu,
teplota a vihkost vzduchu, atmosféricky tlak)
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledki

e 7 hlediska kvalifikace se namisto celé pottebné délky praxe mulze piihlédnout k

absolvovani doktorského studijniho programu v oboru akustiky nebo technické
akustiky

SET G 7 Méveni hluku v pracovnim prostiedi B
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadét mereni ustaleného, proménného a impulsniho hluku v pracovnim
prostiedi, véetné nizkofrekvencniho a vysokofrekvencniho hluku a hluku s vyraznymi tonovymi
slozkami, pricemz vysokofrekvencni hluk v pasmech o Sirce 1/3 oktavy, vcetné souvisejicich
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méreni podminek prostredi (smer a rychlost proudeéni vzduchu, teplota a vihkost vzduchu,
atmosfericky tlak)
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

e 7 hlediska kvalifikace se namisto celé potfebné délky praxe muze piihlédnout k
absolvovani doktorského studijniho programu v oboru akustiky nebo technické
akustiky

SET G 8 Méveni hluku v pracovnim prostiedi C
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét meéreni ustileného, promenného a impulsniho hluku v pracovnim
prostredi s pasmovou analyzou minimalné od 31,5 Hz do 8 kHz, vietné souvisejici mereni
podminek prostredi (smér a rychlost proudéni vzduchu, teplota a vihkost vzduchu,
atmosfericky tlak)
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potfebné délky praxe mulze piihlédnout k

absolvovani doktorského studijniho programu v oboru akustiky nebo technické
akustiky

SET G 9 Méieni vibraci prenasenych na ¢lovéka A

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét méreni vibraci prenasenych na ruce, celkovych horizontdlnich a
vertikalnich vibraci, vibraci v budovach, vibraci prendsenych zvldstmim zpusobem a
vertikalnich vibraci o kmitoctu nizsim nez 0,5 Hz

Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledka

e 7 hlediska kvalifikace se namisto celé potfebné délky praxe muze piihlédnout k
absolvovani doktorského studijniho programu v oboru akustiky nebo technické
akustiky.

SET G 10 Méveni vibraci prendSenych na ¢loveka B

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét méreni vibraci prenasSenych na ruce, celkovych horizontdlnich a
vertikalnich vibraci a vibraci v budovach

Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledka

e 7z hlediska kvalifikace se namisto celé potfebné délky praxe muze piihlédnout k
absolvovani doktorského studijniho programu v oboru akustiky nebo technické
akustiky

SET G 11 Méveni vibraci piendSenych na ¢loveka C

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét méreni vibraci prendsenych na ruce
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Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki
e 7 hlediska kvalifikace se namisto celé potiebné délky praxe muze piihlédnout k

absolvovani doktorského studijniho programu v oboru akustiky nebo technické
akustiky

SET G 12 ZjiStovini _a _méieni parametri__elektrického _a _magnetického pole a
elektromagnetického zaieni v rozsahu frekvenci od 0 Hz do 100 kHz (statickych a
nizkofrekvencnich poli)

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vypocty a meéreni elektrické intenzity a magnetické indukce u
nizkofrekvencnich a statickych poli
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledki
e laboratof musi mit k dispozici zafizeni k méfeni nesinusovych prabeéhti poli (pro
sinusové prubéhy postacuje kalibrovany méfi¢ ukazujici efektivni nebo Spickovou
hodnotu intenzity pole, pro nesinusové pribéhy poli je vhodny osciloskop, neni
vhodny pfistroj ukazujici frekvencni spektrum casového pribéhu nizkofrekvencniho
pole, protoze piistroje tohoto typu ukazuji na displeji jednotlivé harmonické frekvence
s nizkou pfesnosti a bez udani jejich faze)

SET G 13 Zjist ovini a méieni parametri elektromagnetického zdiveni v rozsahu frekvenci
od 100 kHz do 300 GHz (radiofrekvencniho zdreni)

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vypocty a mereni velicin poli a zareni podle platnych predpisii,
s wjimkou mereni mérného absorbovaného vykonu (SAR) na modelech (fantomech) a
impulsné modulovanych poli

Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledki

e laboratof musi mit k dispozici frekvencni analyzator pro ptipad méteni velicin pole ¢i
zéieni, ke kterému vyznamné pfispiva nékolik zdroja s rtiznou frekvenci

SET G 14 Méieni parametrii optického zdieni nelaserovych _technologickych zdrojii

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost méreni velicin optického zareni podle platnych predpisii
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledk

e laboratof musi mit k dispozici spektrofotometr s dostatecnym rozsahem a rozliSenim
pro piipady méteni zdrojii s neznamym spektralnim slozenim.

SET G 15 Méieni parametrii elektromagnetického zdaieni lasern pracujicich na frekvenci
do1,7. 1015 Hz

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost méreni velicin laserového zareni podle platnych predpisii
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Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledk

e laboratof musi mit k dispozici specidlni instrumentaci - vhodna ¢idla, pomtcky k
méteni thlu divergence, k méteni fyziologicky definované hustoty zafivého toku, k
zjisténi ¢asového prubéhu vyzarovanych impulsa
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h) ZjiStovani a meéreni intenzit osvétleni a mikroklimatickych
podminek a koncentraci prachu a chemickych skodlivin
v pracovnim prostredi(§ 37 odst. 3 Zakona)

SET H 1 Zjistovani a méieni parametri denniho osvétleni v pracovnim prosti‘edi vyjma

jasu
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadeét vypocty a méreni jednotlivych parametrii denniho osvétleni podle
platnych predpisii a norem vyjma jasu
Specifické podminky ¢innosti:

e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu

e zakladni hodnoceni vysledki (ziskanych méfenim i vypocty)

SET H 2 Zjistovani a méieni parametrii umélého osvétleni v pracovnim prosti‘edi vyjma

jasu
Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vypocty a meéreni jednotlivych parametri umélého osvétleni podle
platnych predpisii a norem vyjma jasu
Specifické podminky ¢innosti:

e posouzeni projektové dokumentace osvétleni sledovaného objektu

e zakladni hodnoceni vysledki (ziskanych méfenim i vypocty)

SET H 3 Méieni jasii v zorném poli a na mistech zrakové prdce

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét mereni jasu podle platnych predpisit a norem
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledk

SET H 4 Zjist’ovani oslnéni v pracovnim prostiedi

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadet zjistovani oslnéni podle platnych predpisii a norem
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledki

SET H 5 Zjist’ ovani a méieni mikroklimatickych parametrii v pracovnim prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vypocty a méreni teplot, vihkosti a rychlosti proudeni vzduchu
Specifické podminky ¢innosti:

e zékladni hodnoceni vysledka
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SET H 6 Odbér a stanoveni prasnosti v pracovnim prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vzorkovani a stanoveni inhalabilni a respirabilni frakce prachu
Specifické podminky ¢innosti:

e zakladni hodnoceni vysledki

e pouzivani odbérovych zatfizeni vyrobenych podle platnych norem

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci pro set H 8, tykajici se stanoveni fibrogenni slozky v
odebiranych vzorcich nebo musi prokézat, Ze ma zabezpeceno toto vySetfeni u
odborné¢ zptisobilého subdodavatele

SET H 7 Vzorkovani aerosolit v pracovnim prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét vzorkovani:
1. aerosolu s obsahem kovii (v souladu s latkami citovanymi v platné legislativé) anebo
2. semivolatilnich latek (v souladu s latkami citovanymi v platé legislativé) anebo
3. vlaknitého prachu  anebo
4. bioaerosolu (v souladu s platnymi normami) anebo
5. jinych typu aerosolii
Laborator specifikuje skupiny vysetrovanych aerosolii podle metod vzorkovani.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledk

e laboratof podava svoji zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci pro sety H 8 anebo H 9, tykajici se stanoveni piislusnych latek
v odebiranych vzorcich nebo musi prokdzat, Ze ma zabezpefeno toto vySetfeni u
odborn¢ zptisobilého subdodavatele

e pouzivani odbérovych zatfizeni vyrobenych podle platnych norem

SET H 8 Stanoveni anorganickych latek v aerosolech 7 pracovniho prostiedi
Minimalni poZzadavky setu:

Schopnost provadet vysetieni:
1. fibrogenni slozky aerosolu (v souladu s latkami citovanymi v platné legislativé) anebo
2. alespon peéti toxickych prvku nebo iontii (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative)
Laborator specifikuje skupiny vySetrovanych latek podle metod stanoveni.
Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledki

e laboratof podava svoji zadost k udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci také pro set H 6 nebo H 7 nebo musi prokazat, ze ma
zabezpeceno vzorkovani u odborné zptisobilého subdodavatele
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SET H 9 Stanoveni organickych latek v aerosolech 7 pracovniho prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vysetieni:
1. polycyklickych aromatickych uhlovodikii (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative) anebo
2. vzduSnych mikroorganismi nebo toxinii (v souladu s platnymi normami)
Laborator specifikuje skupiny vysetrovanych latek podle metod stanoveni.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledk

e laboratof podava svoji zadost k ud¢€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci také pro set H 7, nebo musi prokdzat, ze ma zabezpeceno
vzorkovani u odborné zpusobilého subdodavatele

SET H 10 Meéreni koncentraci Skodlivin na pracovistich primo méiicimi pienosnymi
analyzdatory a detektory in situ

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet méreni na miste:

1. alespon jedné skodliviny analyzatorem (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative) anebo

2. alespon jedne Skodliviny detekcni trubici (v souladu s latkami citovanymi v platné
legislative)
Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni laboratornich vysledki
e pouzivani detekcnich trubic a analyzatorti vyrobenych podle platnych norem

SET H 11 Vzorkovani plynnych Skodlivin v pracovnim prosti‘edi
Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét vzorkovani:

1. alesponn 4 skodlivin principem absorpce (v souladu se Skodlivinami citovanymi
v plamé legislative)  anebo

2. alespon 4 skodlivin principem adsorpce (v souladu se Skodlivinami citovanymi
v platné legislativé) anebo

3. alespon 4 skodlivin principem difuse (v souladu se Skodlivinami citovanymi v platné
legislativé)  anebo

4. alespon 4 skodlivin principem uzavieni urcitétho objemu vysetrovaného vzduchu do
vzorkovnice, vaku nebo kanystru (v souladu se Skodlivinami citovanymi v platé
legislative)

Laborator specifikuje jednotlivé chemické latky podle metod vzorkovani.
Specifické podminky ¢innosti:
e zékladni hodnoceni vysledk

e laboratof podava svoji Zadost k udéleni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci pro set H12, nebo musi prokazat, ze ma zabezpeceno stanoveni
u odborné zplisobilého subdodavatele
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e pouzivani odbérovych zafizeni s nucenym pohybem vysSetfovaného vzduchu
vyrobenych podle platnych norem

e pouzivani zafizeni k pasivnimu vzorkovani podle platnych norem

SET H 12 Stanoveni plynnych Skodlivin ve vzorcich 7 pracovniho prostiedi

Minimalni pozadavky setu:
Schopnost provadeét vySetieni vzorki vzduchu u alespon 4 plynit nebo par (v souladu
se Skodlivinami citovanymi v platné legislative)
Laborator specifikuje jednotlivé chemické latky podle metod stanoveni.
Specifické podminky ¢innosti:
e zakladni hodnoceni vysledki

e laboratof podava svoji zadost k udé€leni autorizace pro tento set pouze ve vazbé na
zadost o jeji autorizaci také pro set H11, nebo musi prokédzat, Ze ma zabezpeceno
vzorkovani u odborn¢ zpusobilého subdodavatele
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i) Biologické expoziéni testy a vySetfeni v oboru genetické
toxikologie, fyziologie a psychologie prace

SETI 1 VySetieni organickych ukazatelii v moci anebo krvi

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vySetieni kreatininu v moci a nejméné 2 organickych ukazateli podle
platné legislativy

Specifické podminky ¢innosti:

e predmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkl, nybrz vypracovany
manual k odbéru vzorki (strategie odbéru vzorki, odpovidajici technika odbéru, doba
odbéru, moznd kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratofe)

e zékladni hodnoceni vysledki

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET I 2 VySeti‘eni anorganickych ukazatelit v moci anebo krvi

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost vysetieni kreatininu v moci a nejméné 2 anorganickych ukazatelu podle platné
legislativy

Specifické podminky ¢innosti:

e pifedmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkl, nybrz vypracovany
manual k odbéru vzorki (strategie odbéru vzorkil, odpovidajici technika odbéru, doba
odbéru, mozna kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratote)

e zékladni hodnoceni vysledk

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET I 3 VySetieni latek v lidském biologickém materialu nebo vydechovaném vzduchu pro
potireby hodnoceni expozice

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet vySetieni, popr. identifikaci latek v biologickéem materialu neuvedené
v platnych predpisech. Laborator uvede metody pro identifikaci a stanoveni neznamych latek
nebo jejich skupin a specifikuje lidsky biologicky materidl.

Specifické podminky ¢innosti:

e predmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorki, nybrz vypracovany
manual odbéru vzorki (strategie odbéru vzorkid, odpovidajici technika odbéru, doba
odbéru, mozna kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratote)

e odborné interpretace vysledka

e pracovnici musi zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici osobou
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SET I 4 VySetieni chromozomalnich aberaci u osob profesiondlné i neprofesiondalné
exponovanych faktoriim_s genotoxickym ucinkem

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadeét cytogenetickd vySetieni:
1. konvencni technikou analyzy chromozomovych aberaci anebo
2. SCE anebo
3. FISH anebo
4. mikronukleus test anebo
5. Comet assay
Specifické podminky ¢innosti:
e pifedmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkd, nybrz vypracovany
manudl k odbéru vzorkil (strategie odbéru vzorki, odpovidajici technika odbéru, doba

odbéru, moznd kontaminace, spravnost uchovani vzorkli a jejich transport do
laboratofe)

e odborné interpretace vysledkil

e pracovnici musi spliovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osoby

SET I 5 Vysetieni mutagennich vlastnosti sloZek Zivotniho a pracovniho prosti‘edi, latek a
biologického materidalu

Minimalni poZadavky setu:
Schopnost provadet vySetreni mutagenity pomocit bakterialnich testii:
1. slozek zivotmiho a pracovniho prostredi  anebo
2. latek ¢i vyrobku anebo
3. biologického materialu
Laborator specifikuje vySetrované matrice.
Specifické podminky ¢innosti:
e predmétem autorizace laboratofe nejsou odbéry vzorki biologického materidlu, nybrz
vypracovany manual odbéru vzorkl (strategie odbéru vzorki, odpovidajici technika

odbéru, doba odbéru, mozna kontaminace, spravnost uchovani vzorkd a jejich
transport do laboratofe)

e odborné interpretace vysledkil

e pracovnici musi splnovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET I 6 VySetieni biomarkerii vnimavosti (citlivosti) — geneticky polymorfismus

Minimalni pozadavky setu:

Schopnost provadet vysetieni alespon jednoho biomarkeru vnimavosti (laborator specifikuje
kterych biomarkerit)

Specifické podminky ¢innosti:

e pfedmétem autorizace laboratofe nejsou vlastni odbéry vzorkl, nybrz vypracovany
manudl odbéru vzorkl (strategie odbéru vzorkl, odpovidajici technika odbéru, doba
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odbéru, moznad kontaminace, spravnost uchovani vzorkii a jejich transport
do laboratofe)

e odborné interpretace vysledkil

e pracovnici musi spliiovat pozadavky zdravotnické legislativy pro styk s osobnimi
udaji a musi vtomto smyslu zajistit dokumentaci k provedeni auditu autorizujici
osobou

SET 1 7, I 7x Méieni a posouzeni celkové fyzické zatéZe

Minimalni poZadavky setu:

1. Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prace (Casovy snimek,
fotodokumentace, videozaznam)

2. Schopnost posouzeni celkové fyzicke zatéze z hlediska energetické narocnosti
prdace pomoci hodnoceni energetického vydeje tabulkovou metodou dle platné
harmonizované technické normy

3. Schopnost méreni a posouzeni celkové fyzické zdtéze metodou monitorovani
srdecni frekvence

4. Schopnost posouzeni manipulace s bremeny

5. Schopnost vyhodnoceni taznych a tlacnych sil

SETI 8, I 8x Méieni a posouzeni lokdlni svalové zdtéze

Minimalni poZadavky setu:

1. Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prace (Casovy smimek,
fotodokumentace, videozaznam)

2. Schopnost méreni a posouzeni lokdlni svalové zdtéZe metodou integrované
elektromyografie

3. Schopnost stanoveni poctu pohybii rukou a predlokti

SETI9, I 9x Ergonomie pracovniho mista

Minimalni pozadavky setu:

1. Schopnost provadeét hodnoceni casovych charakteristik prace (Casovy snimek,
fotodokumentace, videozdaznam)

2. Schopnost posouzeni prostorovych pozZadavkii pracovisté a pracovniho mista

3. Schopnost vysetieni pracovnich poloh biomechanickou analyzou

SET I 13x Méieni a posouzeni zatiZeni bederni pateie

Minimalni poZadavky setu:

1. Schopnost provadét hodnoceni casovych charakteristik prace (casovy snimek,
fotodokumentace, videozdaznam)

2. Schopnost méreni a posouzeni celkové fyzické zatéze (viz SET I 7x)
3. Schopnost méreni a posouzeni ergonomie pracovniho mista (viz SET I 9x)
4. Schopnost vyhodnotit pretézovani bederni pdtere
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Pouziti autorizaénich setd bez moZnosti ovérovat podminky vzniku onemocnéni
pro ucely posouzeni nemoci z povolani (set I 7, set I 8, set 19)

SET 1 7 Méieni a posouzeni celkové fyzické zdtéZe
SET I 8 Méi'eni a posouzeni lokdlni svalove zatéze
SET I 9 Ergonomie pracovniho mista

Specifické poZzadavky na vzdélani a odbornou praxi u vybranvch pracovniki laboratore
— autorizaéni sety 17,18,19

1. Vedouci autorizované laboratoie

Vedouci autorizované laboratote je vedoucim vymezené organizacni jednotky, ktera provadi
vSechny autorizované cinnosti. Jsou mu podfizeni vSichni pracovnici, ktefi provadéji
autorizované laboratorni ¢innosti. Vykondva odborné vedeni vSech pracovnikl laboratote. U
vedouciho autorizované laboratofe je moZzny vybér ze dvou nasledujicich variant podminek
¢innosti.

Podminky c¢innosti:

a) vedouci autorizované laboratofe musi mit vysokoskolské zdravotnické vzdélani a spliiovat
jednu z téchto podminek:

a) ma nejmén¢ 2 roky odborné praxe v autorizované laboratofi pro Cinnosti v oboru
fyziologie prace, nebo

b) md nejméné 1 rok odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie prace a je absolventem certifikovaného kurzu SZU ve fyziologii prace v
rozsahu nejmén¢ 30 hodin.

Provadéna Cinnost:
e muze vyhodnocovat souvisejici faktory prace,
e miZze samostatné provadét méfeni a vySetieni,
e muze provadéet hodnoceni a interpretaci vysledkd,
e podepisuje autorizované protokoly o méfeni dle pozadavku autorizacniho navodu.

nebo
b) vedouci autorizované laboratofe (manaZerska funkce) musi mit vysokoskolské

nezdravotnické vzdélani s praxi v oblasti ochrany a podpory vefejného zdravi minimalné 2
roky.

Provadéna ¢innost:
e nemuze provadét odborné ¢innosti, které jsou uvedeny u vedouciho autoriza¢nich seti,
e podepisuje autorizované protokoly o méfeni dle pozadavku autoriza¢niho navodu.

2. Odborny vedouci autorizacnich seti
Podminky ¢innosti: odbormny vedouci autorizacnich seti musi mit vysokoSkolské
zdravotnické vzdélani a spliiovat jednu z téchto podminek:

a) méa nejméné¢ 2 roky odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie prace, nebo
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b) md nejméné 1 rok odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie price a je absolventem certifikovaného kurzu SZU ve fyziologii prace v
rozsahu nejméné 30 hodin.

Provadéna ¢innost:
e mize vyhodnocovat souvisejici faktory prace,
e mulzZe samostatné provadét méteni a vySetieni,
e muze provadét hodnoceni a interpretaci vysledkd,
e podepisuje autorizované protokoly o méfeni dle pozadavku autorizacniho navodu.

3. Odborny pracovnik
Podminky ¢innosti: Odborny pracovnik musi mit minimaln€ sttedoskolské zdravotnické
vzdélani nebo je odborné zpisobilou fyzickou osobou k zajistovani ukoll v prevenci rizik
podle zékona o zajisténi dalSich podminek bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci, a splinovat
jednu z téchto podminek:
a) ma nejmén¢ 1 rok odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie prace, nebo
b) je absolventem certifikovaného kurzu SZU ve fyziologii price v rozsahu nejméné 20
hodin.

Provadéna ¢innost:
e muze vyhodnocovat souvisejici faktory prace,
e mulze samostatné provadét méteni a vysetiend,
e nemuze provadét hodnoceni a interpretaci vysledka.

Pouziti autorizaénich setid pro ovérovani podminek vzniku onemocnéni pro ucely
posouzeni nemoci z povolani (set I 7x, set I 8x, set I 9x, set I 13x)

SET I 7x Méi‘eni a posouzeni celkové fyzické zatéZe — Setieni NzP
SET I 8x Méreni a posouzeni lokalni svalove zatéze — Setreni NzP
SET I 9x Ergonomie pracovniho mista — Setieni Nz P

SET I 13x Méreni a posouzeni zatiZeni bederni pateie — Setieni NzP

Autorizacni sety [ 7x, I 8x, I 9x a I 13x jsouurCeny jen pro Zdravotni ustavy, které jsou mj. k danému
ucelu ztizeny jako zdravotnicka zafizeni v souladu s ustanovenim § 86 Zakona.

Specifické pozadavky na vzdélani a odbornou praxi u vybranych pracovnika —
autorizaéni sety I 7x. I 8x,19x,1 13x

1. Vedouci autorizované laboratore

Vedouci autorizované laboratofe je vedoucim vymezené organiza¢ni jednotky, kterd provadi
vSechny autorizované cinnosti. Jsou mu podiizeni vSichni pracovnici, ktefi provadéji
autorizované laboratorni ¢innosti. Vykonava odborné vedeni vSech pracovnikli laboratofe.
U vedouciho autorizované laboratofe je mozny vybér ze dvou nésledujicich variant podminek
¢innosti.

Podminky ¢innosti:
a) vedouci autorizované laboratofe musi mit vysokoSkolské zdravotnické vzdélani a splitovat
jednu z téchto podminek:
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a) ma nejméné 2 roky odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie prace, nebo

b) ma nejméné 1 rok odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie price a je absolventem certifikovaného kurzu SZU ve fyziologii prace v
rozsahu nejméné 30 hodin.

Provadéna Cinnost:
e mulze vyhodnocovat souvisejici faktory prace,
e mize samostatn¢ provad¢ét meétfeni a vySetient,
e mize provadét hodnoceni a interpretaci vysledkd,
e podepisuje autorizované protokoly o méfeni dle pozadavku autorizacniho navodu.

nebo

b) vedouci autorizované¢ laboratofe (manazerskd funkce) musi mit vysokoskolské
nezdravotnické vzdélani s praxi v oblasti ochrany a podpory vefejného zdravi minimalné 2
roky.

Provadéna cinnost:
e nemiiZze provadét odborné ¢innosti, které jsou uvedeny u vedouciho autoriza¢nich sett,
e podepisuje autorizované protokoly o méfeni dle pozadavku autoriza¢niho navodu.

2. Odborny vedouci autorizacnich seti
Podminky ¢innosti: odborny vedouci autorizacnich seti musi mit vysokoskolské
zdravotnické vzdélani a spliovat jednu z téchto podminek:
a) ma nejmén¢ 2 roky odborné praxe v autorizované laboratofi pro Cinnosti v oboru
fyziologie prace, nebo
b) md nejméné 1 rok odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie prace a je absolventem certifikovaného kurzu SZU ve fyziologii prace v
rozsahu nejmén¢ 30 hodin.

Provadéna ¢innost:
e muze vyhodnocovat souvisejici faktory prace,
e miZze samostatn¢ provadét méfeni a vySetieni,
e muze provadét hodnoceni a interpretaci vysledk,
e podepisuje autorizované protokoly o métfeni dle pozadavku autoriza¢niho navodu.

3. Odborny pracovnik
Podminky c¢innosti: odborny pracovnik musi mit minimalné stfedoSkolské zdravotnické
vzdélani a splitovat jednu z téchto podminek:
a) ma nejméné 1 rok odborné praxe v autorizované laboratofi pro ¢innosti v oboru
fyziologie prace, nebo
b) je absolventem certifikovaného kurzu SZU ve fyziologii price v rozsahu nejméné 20
hodin.
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Provadéna Cinnost:
e mize vyhodnocovat souvisejici faktory prace,
e mulZe samostatné provadét méteni a vySetieni,
e nemize provadét hodnocenia interpretaci vysledki.

Spoleéna ustanoveni k settim 1 7,18, 1 9 asetim I 7x. I 8x.19x.1 13x

1. Zdravotnické vzdélani

Pro ucely téchto specifickych pozadavkl se zdravotnickym vzdéldnim rozumi vzdélani, na
jehoz zéklad¢ pracovnik ziskal zptsobilost k vykonu zdravotnického povolani podle zédkona €.
95/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uzndvani odborné zpusobilosti a specializované
zpusobilosti k vykonu zdravotnického povolani 1ékare, zubniho l€kaie a farmaceuta, ve znéni
pozdéjsich predpisti, nebo podle zdkona ¢. 96/2004 Sb., o podminkach ziskdvani a uznavani
zpusobilosti k vykonu nelékafskych zdravotnickych povolani a k vykonu cCinnosti
souvisejicich s poskytovanim zdravotni péce a o zméné nékterych souvisejicich zédkont, ve
znéni pozdéjsich predpist.

2. Kurz SZU

Certifikovanym kurzem SZU ve fyziologii prace se pro uéely téchto podminek rozumi kurz
pofadany nebo uznany Statnim zdravotnim ustavem, jehoz obsah odpovidd ¢innostem
provadénym v piislusnych autorizacnich setech. U kurzi se uvadi minimalni rozsah vyuky
v hodinach. Kurz obsahuje i praktickou ¢ast v laboratofi. Absolvovani kurzu je zakonceno
zkouskou. Po jejim uspésném absolvovani je ucastnikovi vydan certifikat.

SET I 10 Méieni a posouzeni tepelné zatéze
Minimalni poZadavky setu:

1. Schopnost provadét méreni a posouzeni fyzické zateze (viz SET 17)

2. Schopnost zjistovani a meéreni mikroklimatickych parametrii v pracovnim
prostredi (viz SET H 5)

3. Schopnost stanoveni ztrat tekutin gravimetrickou metodou

4. Schopnost stanoveni ztrat tekutin vypoctovou metodou

Specifické podminky ¢innosti:

e méieni a posouzeni fyzické zatéze (SET I 7 — a to vcetné specifickych pozadavkl
na kvalifikaci a odbornou praxi) a zjisStovani a méfeni mikroklimatickych parametri
v pracovnim prostfedi (SET H 5) mulzZe laboratof zajistit u odborné zpiisobilého
subdodavatele

¢ vyhodnoceni souvisejicich faktort prace

SET]I 11 Posouzeni psychické zatéZe 7 hlediska faktorii prace

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadet hodnoceni casovych charakteristik prace a vysetieni psychické zateze
podle platnych predpisu vybranou psychologickou metodou prace pro posouzeni psychické
pracovni zatéze (Meisteriv dotaznik, Bortneruv dotaznik, PVS dotaznik, dotaznik
pro hodnoceni neurotickych obtizi N-5, dotaznik subjektivnich priznakii unavy)
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Specifické podminky ¢innosti:
e vyhodnoceni souvisejicich faktord prace
e odborné interpretace vysledkt

e odborny vedouci setu, ktery vykonava odborné vedeni a pracovnik, ktery samostatné
provadi psychologicka vySetfeni a jejich hodnoceni, musi mit vzdélani v oboru
psychologie, zkousku ze specializa¢ni pripravy prace ve zdravotnictvi v pfislusSném
oboru, nebo lékatské vzdélani a atestaci v pfislusSném oboru, a odbornou praxi
minimalné 5 let

SETI 12 Posouzeni odezvy organismu na psychickou pracovni z74téz

Minimalni poZadavky setu:

Schopnost provadeét hodnoceni casovych charakteristik prdace a vySetreni odezvy organismu
na psychickou pracovni zatéz specialnimi psychologickymi metodami

Specifické podminky ¢innosti:
e vyhodnoceni souvisejicich faktord prace
e odborné interpretace vysledkt

e odborny vedouci setu, ktery vykonava odborné vedeni a pracovnik, ktery samostatné
provadi psychologicka vySetfeni a jejich hodnoceni, musi mit vzdélani v oboru
psychologie, zkousku ze specializa¢ni pripravy prace ve zdravotnictvi v pfislusSném
oboru, nebo lékaifské vzdélani a atestaci v pfislusSném oboru a odbornou praxi
minimalné 5 let

j) Zjistovani zrakové zatéze pro ucely hodnoceni faktora
pracovnich podminek.

Podminky dle § 83a Zakona zatim nejsou Ministerstvem zdravotnictvi stanoveny.
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Hodnocenizdravotnich rizik v komunalnim prostredi

SET I. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice hluku

Minimalni poZadavky setu:
e Vlastnosti zvuku, které mohou zptisobit poskozeni zdravi, veli¢iny pro jejich popis
e Zavislosti mezi expozici a biologickym u¢inkem
¢ (Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:
e Pokud zdokladu o ukonfeném vysokoskolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani zfejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, Ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské studium nebo doktorsky studijni program, byl zaméfen rovnéz
(vykonal zkousky zamétfené) na fyziku a biologii.

SET II. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice neionizujicimu zdai‘eni

Minimalni poZadavky setu:
e Vlastnosti elektromagnetickych poli a zafeni, které nezpiisobuji ionizaci, ale mohou
zpusobit poskozeni zdravi, veli¢iny pro jejich popis
e Zavislosti mezi expozici a biologickym u¢inkem
¢ Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:
e Pokud zdokladu o ukonfeném vysokoskolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani zfejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské studium nebo doktorsky studijni program, byl zaméfen rovnéz
(vykonal zkousky zaméfené) na fyziku a biologii.

SET III. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v prostiedi

Minimalni poZzadavky setu:
e Nebezpecné vlastnosti chemickych latek v ovzdusi, vodé, ptidé a vyrobceich
e Identifikace nebezpecnosti
e Vztah davky(expozice) a uCinku (odezvy)
¢ Odhad expozice
e Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:
e Pokud zdokladu o ukonceném vysokosSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani ziejmd, doplni zadatel tento doklad prohlaSenim, Ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské studium nebo doktorsky studijni program, byl zaméfen rovnéz
(vykonal zkousky zaméfené€) na chemii a biologii.
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SET1V. Hodnoceni zdravotnich_rizik expozice biologickym_agens vy prostiedi

Minimalni poZadavky setu:
e Nebezpecné vlastnosti biologickych agens v ovzdusi, vodé a pudé, sterilita a
mikrobiologické zneciSténi vyrobki
e Identifikace nebezpecnosti
e Vztah expozice a ucinku
e (Odhad expozice
e (Charakterizace rizika
Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud zdokladu o ukonfeném vysokoskolském vzdélani neni jednoznacné oblast
vzdélani zfejma, doplni Zadatel tento doklad prohlasenim, Ze obor, ve kterém ukoncil
vysokoskolské studium nebo doktorsky studijni program, byl zaméfen rovnéz
(vykonal zkousky zamétené) na biologii.

SET V. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice chemickym latkam v potravindach a pokrmech
Minimalni poZadavky setu:

e Nebezpecné vlastnosti chemickych latek v potravinach, vyzivova hodnota

e Identifikace nebezpecnosti

e Vztah davky(expozice) a ucinku (odezvy), charakterizace nebezpecnosti

¢ Odhad expozice

e Charakterizace rizika

Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud zdokladu o ukonceném vysokoSkolském vzdélani neni jednoznacné oblast

vzdélani ziejmd, doplni zadatel tento doklad prohlaSenim, Ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské studium nebo doktorsky studijni program, byl zaméfen rovnéz
(vykonal zkouSky zamétfené) na chemii a biologii.

SET VI. Hodnoceni zdravotnich rizik expozice biologickym agens v potravinach a
pokrmech
Minimalni poZzadavky setu:

e Nebezpecné vlastnosti biologickych agens ve vyziveé

e Identifikace nebezpecnosti

e Charakterizace nebezpecnosti

¢ Odhad expozice

e Charakterizace rizika

Specifické podminky ¢innosti:

e Pokud zdokladu o ukonceném vysokoskolském vzdélani neni jednoznacné oblast

vzdélani ziejmd, doplni zadatel tento doklad prohlaSenim, Ze obor, ve kterém ukoncil

vysokoskolské studium nebo doktorsky studijni program, byl zaméfen rovnéz
(vykonal zkouSky zamétené) na biologii.
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Historie

Tabulka &.1 — Historie zmén

Verze Datum Status

VvV 1.0. 30.9.2025 Verze pro vnitfni pfipominkové Fizeni (VPR)

VvV 0.2. 20.10.2025 Verze po vyporadani pfipominek z VPR

V 1.0. 14.11.2025 Platna verze po schvaleni poradou vedeni.

V 2.0. 10.8.2026 Verze pro vnitfni pfipominkové Fizeni (VPR)

V1.2 29.9.2026 Verze po vyporadani pfipominek z VPR

V 2.0. 29.9.2026 Platna verze po schvaleni poradou vedeni
Kryci list

Tabulka €.2. — Kryci list

Kryci list

Dokument Metodicky pokyn poskytovatelim zdravotnich sluzeb k problematice
umélé inteligence pro klinickou praxi

Status Schvaleno ministrem v ramci porady vedeni MZd konané dne
29.9.2026

Distribuce Véstnik Ministerstva zdravotnictvi, internetové stranky

Uginnost od: Jméno

Schvalil Ministr zdravotnictvi Mgr. et Mgr. Adam Vojtéch, MHA
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Seznam pojmu a zkratek

Pojmy a zkratky

Al
ASR
BMT

CDSS

CE
CT
DL

DPIA

DPO
EHR
EU

FUTURE-AI

GCP

GDPR

IVDR

KB

LIS

MDCG

MDD

Vysvétleni

Uméla inteligence (Artificial Intelligence)
Automatic Speech Recognition (rozpoznavani fedi)
Biomedicinsky technik

Systémy pro podporu klinického rozhodovani (Clinical Decision Support
Systems)

Oznaceni CE — znacka evropské shody (Conformité Européenne)
Pocitacova tomografie (Computed Tomography)
Hluboké u€eni (Deep Learning)

Posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaju (Data Protection Impact
Assessment)

Povéfenec pro ochranu osobnich Gdajua (Data Protection Officer)
Elektronicka zdravotnickd dokumentace
Evropska unie

Vzdélavaci program zaméfeny na rozvoj odbornych a manazerskych
kompetenci v oblasti umélé inteligence ve vefejné spravé a zdravotnictvi.
Cilem programu je vytvaret sit Al ambasadoru, ktefi podporu;ji
odpovédné, etické a efektivni vyuzivani umélé inteligence ve statnich
institucich (Future Atrtificial Intelligence Leaders Programme).

Spravna klinicka praxe (Good Clinical Practice)

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.
dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaju a o volném pohybu téchto daji a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udajl), v platném znéni.
Zdravotni udaje jsou podle GDPR povazovany za zvlastni kategorii
citlivych udajl, a proto podléhaji pfisnéjSim pravidlim zpracovani.
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb, 1ékafi i softwarové systémy musi
zajistit ochranu, zabezpeleni a zakonné zachazeni s osobnimi udaji
pacient(.

Informacni technologie

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruSeni
smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, v platném znéni.

Kyberneticka bezpecnost
Laboratorni informaéni systém

Medical Device Coordination Group (Koordinaéni skupina pro
zdravotnické prostfedky Evropské komise)

Smérnice o zdravotnickych prostfedcich (Medical Device Directive)
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Pojmy a zkratky

MDR

MDSW

MKN-10

ML
MRI
NB
NIS
NLP

ozT

PACS

PC
PMCF

RAG

RTG
SFZ
SUKL
ZP

Al Akt

Al Officer

Vysvétleni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES,
nafizeni (ES) €. 178/2002 a nafizeni (ES) ¢. 1223/2009 a o zruSeni
smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS, v platném znéni.

Software s Iékafskym Uu¢elem (Medical Device Software)

Mezinarodni klasifikace nemoci, 10. revize = Standardizovany systém
kédovani a oznacovani nemoci a dalSich zdravotnich stav(, vyvinuty
Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO). Slouzi k jednoznacné
identifikaci diagndz, statistickému sledovani morbidity a mortality

a k zajisténi jednotného pfenosu zdravotnickych dat mezi institucemi
a staty.

Strojové uceni (Machine Learning)

Magneticka rezonance (Magnetic Resonance Imaging)
Notifikovana osoba

Nemocniéni informacni systém

Zpracovani pfirozeného jazyka (Natural Language Processing)

Organizacni utvar poskytovatele zdravotnich sluzeb odpovédny za
spravu a provoz zdravotnické techniky (napf. oddéleni zdravotnické
techniky nebo obdobné pracovisté)

Systém pro archivaci a komunikaci obrazové dokumentace (Picture
Archiving and Communication System)

Osobni pocita¢ (Personal Computer)
Post-Market Clinical Follow-up (Klinické sledovani po uvedeni na trh)

Retrieval-augmented generation (zpétné vyhledavani s generovanim
odpovédi)

Oznaceni pro rentgenové pfistroje
Studie funkéni zplsobilosti

Statni dstav pro kontrolu IéCiv
Zdravotnicky prostfedek

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13.
Cervna 2024, kterym se stanovi harmonizovana pravidla pro umélou
inteligenci a méni nafizeni (ES) ¢. 300/2008, (EU) ¢. 167/2013, (EU)

¢. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU) 2019/2144

a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o uméelé
inteligenci), v plathném znéni, stanovujici poZadavky na bezpecnost

a duvéryhodnost Al systému v ramci EU.

Osoba uréena poskytovatelem zdravotnich sluzeb k pInéni ukol(
souvisejicich s dohledem nad souladem Al systému s pfisluSnymi
pravnimi pfedpisy, vnitfnimi pfedpisy, etickymi standardy a technickymi
pozadavky. Al Officer nenahrazuje manazera kybernetické bezpec¢nosti,
povérence pro ochranu osobnich Udaji ani jiné zakonem stanovené role.
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Pojmy a zkratky

Al systém

Al vystup

Diagnostické Al
systémy

Interoperabilita

Kyberneticka
bezpeénost

Manazer KB

Mzd

Uzivatel

Zdravotnicky
prostredek

Vysvétleni

V oblasti vyuzivani Al systému s nimi spolupracuje a koordinuje
souvisejici ¢innosti.

Strojovy systém navrzeny tak, aby po svém nasazeni fungoval s rdznou
mirou autonomie a ktery maze vykazovat adaptabilitu po nasazeni; pro
explicitni nebo implicitni cile odvozuje ze vstupl zpUsob, jak generovat
vystupy, jako jsou predikce, obsah, doporu¢eni nebo rozhodnuti, jez
mohou ovliviiovat fyzické nebo virtualni prostfedi.

Jakykoliv vysledek, informace nebo doporuceni vygenerované Al
systémem, které slouzi jako podklad pro rozhodovani, podporu
administrativnich procest nebo diagnostickych a Ié¢ebnych postupt
u poskytovatele zdravotnich sluzeb. Al vystup maze byt ve formé
textové, hlasové, obrazové nebo jiné datové podoby. Al vystupy vzdy
vyZaduiji kritické posouzeni a lidsky dohled.

Systémy vyuzivané pro podporu Iékafského rozhodovani pfi diagnostice
a lécbé pacientu, napf. analyza lékafskych snimku &i predikce klinickych
rizik.

Schopnost riznych softwarovych aplikaci, systému nebo zafizeni
vzajemné komunikovat, vyménovat si data a pouzivat je smysluplnym
zpusobem.

Souhrn opatfeni a aktivit zaméfenych na ochranu informacnich

a komunikaénich technologii, siti, systému a dat pfed kybernetickymi
hrozbami, které by mohly ohrozit jejich dostupnost, integritu nebo
davérnost.

ManaZzer kybernetické bezpecnosti odpovida zejména za oblast
kybernetické bezpecénosti podle pfisluSnych pravnich predpisu.

Ministerstvo zdravotnictvi

Zaméstnanec poskytovatele zdravotnich sluzeb v€etné externich
spolupracovnikll a studentt vykonavajicich praxi ve zdravotnickém
zarizeni, ktery pfi vykonu své pracovni ¢innosti vyuziva Al systémy.

Zdravotnicky prostfedek podle zakona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro

a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpisl, a podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich (MDR —
Medical Device Regulation) a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro (IVDR — In Vitro Diagnostic Regulation). Kazdy
nastroj, pfistroj, zafizeni, software, implantat, reagencie, material nebo
jiny pfedmét ureny vyrobcem k pouziti u lidi za u€elem diagnostiky,
prevence, monitorovani, Ié€by nebo zmirnéni onemocnéni ¢i zdravotniho
postizeni, vySetfeni nebo Upravy anatomické &i fyziologické funkce. ZP
zahrnuje i jeho pfisluSenstvi a nesmi byt primarné farmakologicky,
imunologicky nebo metabolicky aktivni. Pouziva se pro bezpetné

a efektivni poskytovani zdravotni pécée a podléha pravnimu dohledu
podle zakona €. 375/2022 Sb. a pfislusnych evropskych nafizeni (MDR,
IVDR).
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RozliSeni pravnich povinnosti a metodickych
doporuceni
Tento metodicky pokyn obsahuje jak pozadavky vyplyvajici z platnych pravnich pFedpisu,

tak doporucené postupy MZd. Pro spravny vyklad dokumentu je tfeba rozliSovat, zda konkrétni
Cast textu popisuje pravné zavaznou povinnost, nebo metodické doporuceni nad ramec

minimalnich zakonnych pozadavku

POVINNOST
vyplyvajici z pravnich predpist

Za pravné zavazné pozadavky se povazuji
zejmeéna:

» zajisténi odpovidajici Al gramotnosti osob
vyuzivajicich Al systémy podle ¢l. 4 Al Aktu,

* spInéni pozadavki MDR/IVDR u Al systému,
které jsou zdravotnickymi prostfedky,

* vedeni zdravotnické dokumentace v rozsahu
stanoveném pravnimi predpisy,

* ochrana osobnich Udaji podle GDPR,

* hlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod a
bezpecnostnich incidentl podle MDR/IVDR,

* provedeni posouzeni dopadu na zakladni
prava (FRIA), pokud to vyzaduje Al Akt,

* registrace vysoce rizikovych Al systémi

DOPORUCENI Mzd
nad rdmec minimalnich zakonnych
pozadavku

Za doporucené postupy se povazuji zejména:
« ustanoveni Al Officera nebo jiné odpovédné
osoby pro koordinaci agendy Al,

* vyuzivani principt programu FUTURE-AI pfi
vzdélavani zaméstnanct,

« zavedeni internich postupl pro hodnoceni
a audit Al systému,

« pravidelné interni vyhodnocovani pfinosu

a rizik Al systéma,

* vytvofeni mezioborové pracovni skupiny pro
dohled nad vyuzivanim Al,

* nadstandardni dokumentace nebo kontrolni
mechanismy, které nejsou vyslovné vyZzadovany

v pfipadech stanovenych Al Aktem. pravnimi predpisy.

1 Uvod k metodickému pokynu

TENTO METODICKY POKYN OBSAHUJE DOPORUCENiI PRO BEZPECNE POUZIVANI
A INTEGRACI Al SYSTEMU U POSKYTOVATELE ZDRAVOTNICH SLUZEB V KLINICKE
PRAXI.

1.1 UcCel
Ugelem metodického pokynu je dosazeni zlep$eni péde o pacienty, aniz by byla ohroZena
bezpecnost pacient(, kvalita péce &i ochrana osobnich udajl.

Metodicky pokyn vychazi z platné legislativy (nafizeni GDPR, nafizeni EU Al Akt aj.)
a mezinarodnich standard( pro bezpe&nost informaci (ISO/IEC 27001 a 27002, specificky pro
zdravotnictvi ISO 27799). Metodicky dokument je uréen vSem poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, ktefi aktualné vyuZzivaji, nebo planuji zavést umélou inteligenci do svych pracovnich
procest. Dokument nabizi konzistentni, pfehledny a legislativné ukotveny ramec, ktery si
poskytovatelé mohou pfizplUsobit konkrétnim potfebam. Dokument je uréen a mél by byt
pFistupny vSem zaméstnancim poskytovatele zdravotnich sluzeb zapojenych do pouzivani Al
systémi — zejména zdravotnickému persondlu, IT specialistdm a administrativnim
pracovnikim. Cilem je zajistit divéryhodné, etické a efektivni vyuziti Al systému v kazdodenni
praxi. Jedna se o dokument, ktery ma doporudujici charakter. Metodicky pokyn souasné
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navazuje na Resortni strategii umélé inteligence ve zdravotnictvi 2026—2029 a predstavuje
jeden z nastroju jeji praktické implementace u poskytovatell zdravotnich sluzeb. Zatimco
strategie stanovuje dlouhodobé cile, priority a sméfovani rozvoje umélé inteligence ve
zdravotnictvi, tento metodicky pokyn poskytuje doporuceni pro jeji bezpecneé, odpovédné
a legislativné souladné vyuzivani v klinické praxi.

Bezpectna integrace Al do zdravotnické praxe je viceoborovy ukol vyZadujici spolupraci
zdravotnickych pracovnikd, IT specialistl, managementu i pravnikd. Dodrzovanim tohoto
metodického pokynu poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, Ze vyuZivani Al bude v souladu
s pravnimi pozadavky a nejlepSimi postupy, a pfinese prospéch pacientlim i zdravotnickému
personalu pfi zachovani nejvy3si urovné bezpecnosti a kvality zdravotni péce. Metodicky
pokyn slouzi jako doporuceni pro poskytovatele zdravotni péce.

1.2 Rozsah pUsobnosti

Metodicky pokyn se vztahuje na veskeré Al systémy, a to bez ohledu na zpusob jejich pofizeni,
vyvoje nebo provozu — tedy jak na Al systémy dodané externimi vyrobci, tak na vlastni Al
aplikace vyvinuté poskytovatelem zdravotnich sluzeb. Vztahuje se i na pfipady, které jsou
pouze implementovany, nainstalovany, poskytovany jako sluZzba, nebo jinak dostupné
k pouziti, byt nejsou aktualné aktivné vyuzivany. Metodicky pokyn se nevztahuje na Al systémy
(v€etné jejich vystupll), které byly specialné vyvinuty a uvedeny do provozu vyhradné za
ucelem védeckého vyzkumu a vyvoje a nejsou uréeny k pouZziti v realné klinické praxi.

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb se mohou v pfipadé dotazu k vykladu tohoto metodického
pokynu obracet na MZd. Odbornym gestorem pro oblast umélé inteligence a inovaci ve
zdravotnictvi je Oddéleni inovaci, strategického rozvoje, digitalnich technologii Al (OZI/1)
v ramci odboru zdravotnickych intervenci (OZl) Sekce zdravotnickych technologii (SZT).
V otazkach klasifikace zdravotnickych prostfedku, regulatorniho posouzeni Al systému podle
MDR/IVDR a souvisejicich pozadavkl poskytuje metodickou podporu Oddéleni
zdravotnickych prostfedklli a cenové a Uhradové regulace (OLZP/2) odboru léciv
a zdravotnickych prostiedku (OLZP) Sekce zdravotnickych technologii (SZT). Kontaktni udaje
a aktualni metodické informace jsou zvefejiiovany na webovych strankach MZd.

2 Hlavni principy divéryhodného
a bezpe€ného vyuzivani Al systému

PFi pouzivani Al systému je nezbytné, aby byly dodrzeny zakladni principy — ddvéryhodnost,
transparentnost, odpovédnost a dohled.

Zajisténi uvedenych principl prfedpoklada, ze poskytovatel zdravotnich sluzeb pfed pofizenim
Al systému provede odpovidajici posouzeni dodavatele, zahrnujici zejména ovéfeni
regulatorniho souladu, fizeni dat, ochrany osobnich (daji a kybernetické bezpecnosti.
Soucasné je nezbytné zaijistit odpovidajici smluvni Upravu upravujici zejména odpovédnost,
zabezpeceni dat a nakladani s vystupy Al systému.
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Pofizeni Al systému musi byt vzdy provazeno odpovidajicim posouzenim dodavatele,
regulatorniho souladu, ochrany osobnich udajl, kybernetické bezpecnosti a smluvniho
zajisténi odpovédnosti. Otazky zadavani verejnych zakazek nad ramec téchto pozadavku
nejsou pfedmétem tohoto metodického pokynu.

2.1 Duvéryhodnost

Poskytovatel zdravotnich sluzeb se Fidi principy davéryhodné Al definované mezinarodné
uznavanym ramcem FUTURE-AI. Ten zahrnuje Sest zakladnich zasad:

1. Spravedinost: Al systémy musi byt nestranné a spravedlivé, musi poskytovat rovné zacha-
zeni véem pacientim bez ohledu na pohlavi, vék, socialni status nebo jiné charakteristiky.

2. Univerzalnost: Al systémy musi byt aplikovatelné na rizna klinicka prostredi v riznych
technickych podminkach a pro rGzné typy uzivateld.

3. Sledovatelnost: Al systémy musi byt transparentni, dokumentované a dohledatelné.

4. Pouzitelnost: Al systémy musi byt uzivatelsky privétivé a integrovatelné do bézné prace.

5. Robustnost: Al systémy musi byt odolné vici chybam a utokiim a musi si zachovat pfesnost
a spolehlivost.

6. Vysvétlitelnost: Al systémy musi poskytovat srozumitelné vystupy a klinicky rele-
vantni vysvétleni, jak k témto vysvétlenim dospély.

2.2 Transparentnost

Transparentnost pfi pouzivani Al systému je zakladnim predpokladem jejich divéryhodného
a bezpecéného vyuzivani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
nastavi pouzivani Al systému tak, aby bylo v rozsahu pfiméfeném povaze, ucelu a rizikovosti
konkrétniho systému mozné zjistit, jaky Al systém je pouzivan, k jakému ucelu, jakym
zpusobem vstupuje do poskytovani zdravotnich sluzeb, kdo odpovida za jeho pouziti
a jakym zplsobem jsou jeho vystupy odborné posuzovany.

Pozadavky na transparentnost se uplatfiuji odli§né vuci uzivatellim Al systému, vici pacientim
a pfi vedeni provoznich, auditnich a zdravotnickych zaznamu. Rozsah jednotlivych povinnosti
se posuzuje s ohledem na ucel a zpUlsob pouziti Al systému, vyznam jeho vystupu pro klinické
rozhodovani a pfisludné pravni poZadavky.

2.2.1 Transparentnost vici uzivatelim Al systémum

Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, aby zaméstnanci a dal§i osoby pouzivajici Al systém
pfi poskytovani zdravotnich sluzeb méli v rozsahu odpovidajicim jejich roli a odpovédnosti
dostatecné informace zejména o:

e UCelu a ureném pouziti Al systému,
e ocCekavanych pfinosech a moznostech jeho vyuziti,
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e omezenich systému a situacich, ve kterych jeho vystupy nemusi byt spolehlivé,

e znamych nebo pfedvidatelnych rizicich spojenych s jeho pouzivanim,

e pozadovaném zplsobu odborného posouzeni a ovéfovani jeho vystupu,

e postupech pfi zjisténi chyby, nestandardniho chovani nebo jiného problému souviseji-
ciho s pouzitim systému.

2.2.2 Transparentnost vUici pacientum

Pouziti Al systému pfi poskytovani zdravotnich sluzeb samo o sobé neznamena, Ze pacient
musi byt informovan o kazdém jednotlivém technickém nebo podpirném pouziti Al. Potfeba
a rozsah informovani pacienta se posuzuji zejména podle klinického vyznamu pouziti Al
systému, zplsobu jeho zapojeni do péce a toho, zda miize jeho pouziti ovlivnit
rozhodovani pacienta o navrhovanych zdravotnich sluzbach.

Informovani pacienta je vyznamné zejména v pfipadech, kdy:

e Al systém pfimo komunikuje nebo jinak interaguje s pacientem;

e je pacientovi pfimo poskytovan vystup vytvofeny Al systémem;

o vystup Al systému predstavuje vyznamny podklad pro diagnostické, Ié€ebné nebo jiné
klinické rozhodnuti;

e pouziti Al systému muaze vyznamné ovlivnit dalSi diagnosticky nebo Ié€ebny postup

Informace poskytnuta pacientovi ma byt pfiméfena vyznamu pouziti Al systému pro konkrétni
zdravotni sluzbu a ma byt podana srozumitelnym zplasobem. Je-li informace o pouziti Al
systému relevantni pro rozhodovani pacienta o navrhované zdravotni sluzbé, poskytne se
v ramci informaci pfedchazejicich jeho souhlasu nebo nesouhlasu s poskytnutim zdravotnich
sluzeb. Pouziti Al systému v3ak nelze automaticky ztotozriovat se samostatnym pozadavkem
na informovany souhlas; rozsah poskytovanych informaci a pfipadna potfeba souhlasu se fidi
povahou konkrétni zdravotni sluzby a pfislusnymi pravnimi predpisy.

Pokud Al systém plni pouze pomocnou technickou nebo podpurnou funkci, pacient s nim
pfimo neinteraguje, jeho vystup podléha odbornému posouzeni zdravotnického pracovnika
a nepfedstavuje samostatny vyznamny podklad pro klinické rozhodnuti, zpravidla neni ucelné
pacienta informovat o kazdém jednotlivém pouZiti takového systému, neni-li zvlastni
informacni povinnost stanovena pravnim pfedpisem.

2.2.3 Pouziti Al systému mimo jeho urceny ucel

Pouziti Al systému mimo jeho ureny ucel (,off-label“) nelze FeSit pouze prostfednictvim
informovani pacienta. Pfed takovym pouzitim musi byt samostatné posouzena pfipustnost
zamysleného zplsobu pouziti, souvisejici rizika, odborné duvody, pravni podminky
a odpovédnost za pouziti systému.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb pro tyto pfipady stanovi odpovidajici postup schvalovani
a fizeni rizik. Posouzeni zohledni zejména rozdil mezi ur€enym a zamySlenym pouzitim
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systému, dostupné dukazy o jeho vhodnosti a spolehlivosti, mozné dopady na bezpecnost
pacienta a moznosti odborného ovéfeni jeho vystupu.

Je-li pouziti Al systtmu mimo jeho urCeny ucel relevantni pro rozhodovani pacienta
o navrhované zdravotni sluzbé, je tato skuteénost pacientovi sdélena v odpovidajicim rozsahu.
Informovani pacienta vSak samo o sobé& nenahrazuje posouzeni pfipustnosti ani fizeni rizik
takoveého pouZiti.

2.2.4 Provozni a auditni zaznamy

Poskytovatel zaijisti vedeni provoznich a dalSich zaznamu( souvisejicich s pouzivanim Al
systému v rozsahu potfebném pro zajisténi jejich bezpe&ného provozu, zpétné dohledatelnosti
a kontroly.

Rozsah zaznamenavanych udaju se stanovi podle povahy a rizikovosti Al systému a maze
zahrnovat zejména udaje umoznujici urcit pouzity systém a jeho verzi, ¢as a okolnosti jeho
pouziti, relevantni vstupy a vystupy, zasahy uzivatele, vyskyt chyb nebo nestandardnich
situaci a dal$i skute¢nosti potfebné pro zpétnou kontrolu.

Provozni a auditni zaznamy maiji byt vedeny zpisobem umozriujicim zpétnou dohledatelnost
pouziti Al systému, kontrolu jeho bezpecného provozu a ovéfeni odborného posouzeni jeho
vystupu.

e Vedeni zaznami a dokumentace: Uzivatelé vedou pfesné zaznamy o klicovych roz-
hodnutich a postupech, které byly provedeny na zakladé Al vystupu z Al systém(. Za-
znamy jsou uchovavany zplisobem umoznujicim zpétnou kontrolu a audit.

e Zaznam pouziti Al systému do zdravotnické dokumentace: Pokud Al vystup slouzi
jako vyznamny podklad pro klinické rozhodovani, diagnostiku nebo Ié¢bu, doporuéuje
se tuto skute€nost a relevantni vystup, popis vystupu nebo jeho souhrn zaznamenan
ve zdravotnické dokumentaci pacienta v souladu s vyhlaskou €. 444/2024 Sb., o zdra-
votnické dokumentaci. Zaznam musi vzdy obsahovat finalni zhodnoceni a rozhodnuti
zdravotnického pracovnika.

Do zdravotnické dokumentace se zpravidla nezaznamenava kazdé jednotlivé pouziti
Al systému, pokud Al systém slouzi pouze jako podplrny nastroj zdravotnického pra-
covnika, pacient s Al systémem pfimo neinteraguje, vystup Al systému neni pacientovi
poskytovan bez odborné validace a kone¢né odborné hodnoceni i klinické rozhodnuti
provadi zdravotnicky pracovnik. Zaznam je vhodny zejména tehdy, pokud Al vystup
vedl ke zméné diagnostického nebo lIé€ebného postupu, byl zdrojem diagnostické ne-
jistoty, vyznamné ovlivnil klinické rozhodnuti nebo byl pouzit mimo svdj uréeny ucel.
Pouziti Al systému integrovanych do procesu akvizice, rekonstrukce, postprocessingu,
segmentace Ci automatickych méfeni se samostatné nedokumentuje, pokud jejich vy-
stup nepfedstavuje samostatny vyznamny podklad pro klinické rozhodnuti.
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2.3 Odpovédnost a dohled

* Poskytovatel zdravotnich sluZzeb nese plnou odpovédnost za fadné poskytovani
zdravotnich sluzeb podle § 45 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach
jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjSich predpisl, a to i pfi
vyuziti Al systému. Pouziti Al systému nezbavuje poskytovatele zdravotnich sluzeb ani jeho
zdravotnické pracovniky této odpovédnosti.

*  Princip lidského rozhodnuti a odborného dohledu: Al systém je podplrnym nastrojem,
nikoli nahradou odborného usudku zdravotnického pracovnika. Vystup Al systému musi byt
vzdy odborné posouzen v konkrétnim klinickém nebo administrativnim kontextu. Konecné
klinické nebo administrativni rozhodnuti ¢ini vZdy odpovédna osoba v rozsahu svych
pracovnich povinnosti a kompetenci.

+  Zdravotnicky pracovnik posuzuje Al vystup s ohledem na celkovy klinicky obraz pacienta,
dostupné informace, vysledky vysetfeni, anamnézu a pravidla postupu lege artis. Pokud se Al
vystup jevi jako klinicky nevhodny, nerelevantni, neupiny nebo rozporny, zdravotnicky
pracovnik se jim nefidi, pfipadné vyhleda druhy nazor nebo doplfiujici vysetfeni.

+  Kriticka rozhodnuti nesmi byt Cinéna plné automatizované bez moznosti lidského zasahu.
Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti, aby v procesech vyuzivajicich Al systémy byl
systematicky uplatfiovan lidsky dohled a aby odpovédnost za rozhodnuti nebyla pfenasena na
Al systéem.

*  Princip ,podpurného nastroje“: Ve vSech pfipadech se na Al pohlizi jako na podpurny
nastroj, nikoli nahradu lidského odborného usudku. Lékar Ci jiny zdravotnicky pracovnik ma
vzdy kone¢nou odpovédnost za rozhodnuti ovliviiujici péci o pacienta. Administrativni
rozhodnuti u€inéna s pomoci Al systému musi byt pfed realizaci schvalena odpovédnou
osobou.

* V ramci zajisténi systematického lidského dohledu nad Al systémy se doporucuje, aby
poskytovatel zdravotnich sluzeb ustanovil odpovédnou osobu pro Al, tzv. Al Officera. Pokud
poskytovatel zdravotnich sluzeb roli Al Officera nezfidi, ur€i jinou odpovédnou osobu nebo
organizacni Utvar odpovédny za koordinaci ¢innosti souvisejicich s vyuzivanim Al systému,
zejména v oblasti regulatorniho souladu, fizeni rizik, vzdélavani uzivateld, hlaseni incidentd
a interniho dohledu.

* Pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb jako organ vefejné moci nebo vefejnopravni
subjekt nasazuje vysoce rizikovy Al systém, posoudi pfed jeho uvedenim do provozu jeho
mozné dopady na zakladni prava fyzickych osob v souladu s €l. 27 nafizeni (EU) 2024/1689
(Al Akt). Toto posouzeni dopadu na zakladni prava (Fundamental Rights Impact Assessment,
FRIA) je samostatnou povinnosti odliSnou od posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaju
(DPIA) podle GDPR. Posouzeni by mélo zohlednit zejména mozné dopady Al systému na
soukromi, ochranu osobnich udajl, rovné zachazeni, nediskriminaci, bezpe€nost pacientu
a dalSi relevantni zakladni prava.
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3 Al systémy jako zdravotnické prostredky
(MDR/IVDR)

*  Pokud Al systém splfuje definici zdravotnického prostfedku podle nafizeni (EU) 2017/745
a zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpist (zejména pokud jde o software s Iékafskym
ucelem — MDSW), vztahuji se na néj veSkeré povinnosti stanovené pro zdravotnicky
prostfedek (posouzeni shody, klasifikace, notifikace, vigilance — hlaseni nezadoucich pfihod
atd.).

*  Veskeré Al nastroje, které jsou zdravotnickym prostfedkem, musi mit pfed svym uvedenim
na trh a do provozu, resp. nasazenim k pouzivani u poskytovatell zdravotnich sluzeb, fadné
posouzenou shodu s MDR nebo IVDR. Toto doklada certifikat evropské shody, oznaceni CE
a prohlaseni o shodé vydané vyrobcem. Vyjimku zvlastniho rezimu predstavuji prostifedky
vyrabéné a pouzivané v ramci zdravotnické instituce za podminek ¢l. 5 odst. 5 MDR/IVDR (,,in-
house*). Systémy ve fazi vyvoje mohou byt u¢eny, testovany nebo validovany na oddélenych
a anonymizovanych datech nebo v klinické praxi se zapojenim lidskych subjektd (pacienta).
Pokud jsou Al systémy bez oznaceni CE testovany v klinické praxi se zapojenim lidskych
subjektd (pacientl), je to mozné pouze v ramci klinické zkousky nebo studie funkéni
zpusobilosti schvalené a povolené Statnim ustavem pro kontrolu I&€Civ.

» Kilinicka zkouska ve smyslu ¢l. 2 bodu 45 nafizeni (EU) 2017/745 (MDR) je definovana
jako systematické zkouSeni provadéné na jednom nebo vice lidskych subjektech za ucelem
posouzeni bezpecnosti nebo ucinnosti zdravotnického prostfedku. Takova zkouska muze byt
realizovana v rliznych fazich vyvoje €i pouzivani prostfedku a pfedstavuje kliCovy nastroj pro
ovérovani klinickych vlastnosti prostfedkl v souladu s pozadavky MDR.

3.1 Existuji 3 druhy klinickych zkousek podle MDR

1) Klinickd zkouska podle ¢l. 62 MDR — provadi se v ramci klinického hodnoceni pfed
uvedenim prostfedku na trh s cilem posoudit shodu zdravotnického prostfedku s pfislusnymi
obecnymi pozadavky na bezpecénost a uc€innost. Provedeni této klinické zkousky podléha
povoleni Statnim ustavem pro kontrolu I&Civ.

2) PMCF (Post-market Clinical Follow Up) klinicka zkouska podle ¢l. 74 MDR — provadi se
zdravotnickym prostfedkem oznaCenym CE a jejim cilem je zodpovédét konkrétni otazky
tykajici se klinické bezpelnosti nebo ucinnosti prostfedku pouzivaného v souladu s jeho
schvalenym uréenym ucelem. V pfipadé, Zze design PMCF klinické zkousky vystavuje subjekty
(pacienty) jinym postupim, nez jaké se provadéji za béznych podminek pouziti prostfedku,
a tyto dodate¢né postupy jsou invazivni i zatéZujici, podléha oznameni Statnimu ustavu pro
kontrolu léciv, a to 30 dnu pred jejim zahajenim.

3) ,Jiné klinické zkousky*“ podle ¢l. 82 MDR — nespadaiji pod definici ¢l. 62 odst. 1 MDR, tzn.
nejsou provadény v ramci klinického hodnoceni s cilem posouzeni shody a zarover nejsou
PMCF Klinickymi zkouSkami. Tyto zkouSky mohou byt provadény z jinych védeckych C&i
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klinickych davodu a jejich Uprava je ponechana na jednotlivych ¢Elenskych statech. V zajmu
ochrany prav, bezpec¢nosti, distojnosti a kvality Zivota subjektl a zachovani védecké a etické
integrity podléhaji tyto klinické zkousky posouzeni Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ.

Studie funkéni zplsobilosti (SFZ) se systémem Al budou méné Casté, nikoliv vSak nemozné.
Druhy SFZ a podminky jejich provadéni je mozné nalézt na strankach Statniho ustavu pro
kontrolu Ié&iv na tomto odkaze: Klinické zkousky / Studie funké&ni zpUsobilosti — SUKL.

Zdravotnicky prostifedek Ize obecné definovat jako jakykoli nastroj, zafizeni, software, material
nebo jiny vyrobek urCeny vyrobcem k pouziti u lidi za uCelem diagnostiky, prevence,
monitorovani, 1é€by &i zmirnéni onemocnéni nebo poranéni, pfipadné k nahradé ¢i upravé
anatomické struktury nebo fyziologické funkce, popfipadé k poskytovani informaci ziskanych
z vySetfeni lidskych vzorku. Je definovan v €l. 2 MDR. Z této definice jednoznaéné vyplyva, ze
zdravotnickym prostfedkem je taktéz software, ktery je dodavan samostatné nebo v kombinaci
s jinym zdravotnickym prostfedkem. Uvedena definice se vztahuje taktéz na diagnostické
zdravotnické prostfedky in vitro podle IVDR. MDR ani IVDR nepouzivaji konkrétné pojem
»Systém umélé inteligence®, tedy je nutné se na tyto systémy z pohledu MDR a IVDR nahlizet
obecné jako na software. Na takovy SW s prvky Al, ktery je zdravotnickym prostfedkem, se
vztahuji veSkeré povinnosti stanovené pro zdravotnické prostiedky, tzn. klasifikace
a posouzeni shody, registrace a notifikace, nasledné sledovani po uvedeni na trh v€etné
vigilance (hlaSeni zavaznych nezadoucich pfihod a podezieni na né&) atd. Tento rezim tedy
plati pro Al systémy, pokud jsou ureny k diagnostice, prevenci, sledovani, predikci, prognoze,
IéEbé nebo zmirnéni onemocnéni.

Diagnostické a terapeutické Al systémy musi mit status zdravotnického prostfedku (CE
certifikaci podle MDR nebo IVDR) a splfovat pozadavky pfipadné dalsi regulace. Podle &l. 6
odst. 1 nafizeni (EU) 2024/1689 (Al Akt) jsou za vysoce rizikové povazovany Al systémy, které
jsou bezpec&nostni soucasti vyrobku nebo samy pFedstavuji vyrobek podléhajici posouzeni
shody tfeti stranou podle harmonizacnich pravnich predpist Unie uvedenych v pfiloze | k Al
Aktu, mezi které patfi také zdravotnické prostfedky podle MDR a IVDR. Za vysoce rizikové
mohou byt podle €l. 6 odst. 2 a pfilohy Il k Al Aktu povazovany také nékteré Al systémy mimo
rezim zdravotnického prostfedku, napfiklad systémy vyuzivané pro urgentni tfidéni (triaz)
pacientl. Poskytovatel zdravotnich sluzeb by proto mél pfed nasazenim konkrétniho Al
systému vzdy ovéfit jeho regulatorni status a souvisejici pravni povinnosti.

3.2 UrcCeni, zda software/Al systém spada pod MDR/IVDR

Rozhodujicim kritériem pro posouzeni, zda software podléha regulaci, je ureny ucel pouziti
(intended purpose) deklarovany vyrobcem.

Ureni, zda konkrétni software/Al systém vyhovuje definici MDR/IVDR, je primarni
odpovédnosti vyrobce a povinnosti vyrobce. Poskytovatel zdravotnich sluzeb by se mél vzdy
informovat u dodavatele, zda nabizeny software/Al systém je kvalifikovan jako zdravotnicky
prostfedek Ci diagnosticky prostfedek in vitro.
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Pokud software/Al systém vyviji pfimo poskytovatel zdravotnich sluzeb, prebira tento
poskytovatel roli vyrobce in-house MDR/IVDR a musi splfiovat vétSinu povinnosti vyrobce
podle ¢lanku 5 odst. 5 MDR/IVDR. Plati pfitom zasadni podminka, ze software vyrobeny in-
house (intern&) nesmi byt poskytovan nebo prodavan treti strané (pokud ma jiné 1CO).

Typicky se jedna o software, ktery analyzuje zdravotni data jednotlivce a na jejich zakladé
generuje vystupy uréené k ovlivnéni klinického rozhodovani. Takovy software ma medicinsky
Ucel a spada pod plsobnost MDR/IVDR. Naopak software, ktery pouze vykonava obecné IT
funkce, jako je ukladani, archivace nebo komprimace dat, nebo slouzi pouze jako referenc¢ni
nastroj bez pfimé vazby na individualni klinicka rozhodnuti, se obvykle za zdravotnicky
prostfedek nepovaZzuje.

V praxi vSak muUze byt hranice mezi zdravotnickym a nezdravotnickym softwarem nejasna
(napf. aplikace pro podporu zdravého zivotniho stylu versus diagnosticka aplikace, nemocnicni
informacni systém urCeny jen k evidenci dat versus systém poskytujici klinickou podporu
rozhodovani). Jakakoli implikace, Ze software predikuje, diagnostikuje nebo fesi zdravotni stav
konkrétniho pacienta, znamena, zZe je nutné jej posoudit jako zdravotnicky prostfedek. Bez
potvrzeni od vyrobce (Ci pfi in-house vyvoji od samotného poskytovatele zdravotnich sluzeb)
je jakékoli posuzovani povahy prostifedku poskytovatelem zdravotnich sluzeb nepiesné
a potencialné zavadeéjici. V pfipadé nejistoty se doporucuje konzervativni pfistup a zachazeni
se softwarem jako se zdravotnickym prostfedkem a ovéfit, zda proSel certifikaci a byl ovéfen
soulad s pozadavky MDR/IVDR.

U softwarovych nastroju, které nejsou pfimo uréeny k u¢ellim spojenym s diagnostikou, Ié¢bou
¢i prevenci, a jejichz funkce nemaiji pfimy dopad na individualni klinicka rozhodnuti — napfiklad
nastroje pro spravu nemocniéni logistiky nebo predikci vytizeni lizek — Ize s oporou v definici
MDR/IVDR vyhodnotit, Ze se o zdravotnicky prostfedek nejedna. V takovém pfipadé se uplatni
jiné pravni predpisy, jako jsou poZadavky na kybernetickou bezpecnost, ochranu osobnich
udaju (GDPR) ¢&i obecna odpovédnost za vyrobek. Rozhodovani o klasifikaci softwaru tedy
vyzaduje peclivé posouzeni vSech okolnosti, v€etné popisu zamysleného ucelu, zpusobu
pouziti, charakteru zpracovavanych dat a realného dopadu vystupl na zdravotni péci
o jednotlivce. Konzervativni vyklad je na misté zejména v pfipadech, kde neni klasifikace
jednoznaéna a kde hrozi riziko ohrozZeni pacienta. Pfiklady jsou uvedeny v Pfiloze 1.

Skoleni a kompetence uZivatell: Je tfeba, aby kazdy zaméstnanec, ktery bude pracovat s Al
systémem, absolvoval naleZité Skoleni. V pfipadé, Zze Al systém je zdravotnicky prostfedek
nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro, je nutné dodrZet povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluZzeb pfi pouzivani prostfedku stanovené v § 39 a povinnosti pro instruktaz
stanovené v § 41 zakona €. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych
zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdé&jsich predpisti. Skoleni musi byt v souladu
s pokyny vyrobce a mélo by zahrnovat seznameni s funkcemi Al systému, spravnym postupem
pouzivani a limitacemi, jakoz i potencidlnimi pfinosy pro kvalitu poskytované péce. Bez
zaskoleni by nemél uzivatel Al systém samostatné pouzivat. Pribézné by méla byt
organizovana doSkolovani, zejména pfi aktualizaci Al systému nebo rozsifeni jeho funkcionalit.
Spravné zaskoleni minimalizuje chyby a zvySuje bezpecnost. Poskytovatel zdravotnich sluzeb
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muze vyzadovat i certifikaci od dodavatele Al systému (pokud je k dispozici) nebo interni
ovéreni znalosti. Al Officer, je-li takova role ustanovena, spolupracuje s vedoucimi pracovniky
a oddélenim vzdélavani na stanoveni obsahu a rozsahu Skoleni specifickych pro Al systémy.
Obecné informace tykajici se Skoleni Al jsou obsazeny v kap. 5.

Kritické hodnoceni vystupu: Uzivatel Al systému je povinen vzdy kriticky posoudit vystupy
a doporuceni poskytnuté timto systémem a zhodnotit jejich vécnou spravnost a vhodnost
s ohledem na konkrétni klinicky nebo administrativni kontext. Vystupy Al systému nesmi byt
pfejimany bez odborného zhodnoceni, nebot tyto systémy obvykle nepracuji s uplnymi
informacemi o pacientovi Ci situaci, jako je napfiklad osobni anamnéza, aktualni symptomy
nebo vysledky laboratornich vySetfeni. Zdravotnicky pracovnik odpovida za to, Ze vystup Al
systému bude zasazen do celkového klinického obrazu a vyuzit pouze tehdy, pokud bude
povazovan za relevantni a pfinosny. Obdobné v pfipadé administrativniho pouziti je nutné,
aby uzivatel provadél kontrolu spravnosti vystupl a jejich pfipadné Upravy pred dalSim
vyuzitim.

Informovani pacienta a etika: Pokud je certifikovany Al systém (MDR/IVDR) pouzivan jako
podpora pro lékafe a vysledky jsou komunikovany pacientovi lIékafem, neni vyZadovan
explicitni souhlas pacienta nad ramec standardni péce. Al systém je nastrojem podporujicim
rozhodovaci proces, nikoli nahradou Iékafského rozhodnuti.

Pokud Al systém pfimo interaguje s pacientem nebo je pouzivan mimo sv(j uréeny ucel (off-
label), je nutné pacienta informovat a ziskat jeho souhlas, pfi€¢emz musi byt jasné uvedeno, ze
sluzbu poskytuje Al systém. Respektovanim uréeného u€elu se minimalizuji rizika chyb
a nedodrzeni povinnosti stanovenych § 39 zakona &. 375/2022 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostifedcich in vitro. Al systém nesmi vytvaret
dojem, Ze vystupy pochazeji od Clovéka, pokud tomu tak ve skute€nosti neni (pozadavek
transparentnosti podle Al Aktu).

Tzv. ,off label“ pouziti zdravotnického prostiedku je podle zakona &. 375/2022 Sb. mozné
pouze v pfipadech a za podminek uvedenych v ustanoveni § 42. Zjednodusené fe€eno muize
lékar ve vyjimeénych pfipadech pouzit zdravotnicky prostfedek jinak, nez stanovi jeho navod
k pouziti, pokud tim chrani zivot nebo zdravi pacienta a neni k dispozici vhodna alternativa.
V takové situaci musi pacienta (nebo jeho zastupce) informovat o duUvodech, rizicich
a moznych nasledcich tohoto postupu, a vSe nasledné zaznamenat do zdravotnické
dokumentace.

Respektovani omezeni Al systému: Kazdy Al systém ma definovany rozsah indikaci
a omezeni, které jsou uvedeny v navodu k pouziti s pokyny, které je tfeba dodrzovat (napf.
diagnosticky Al systém validovany pro dospélé pacienty se nepouzije u déti, nebo algoritmus
pro analyzu CT plic se nepouzije na snimky jiné ¢asti téla apod.). Respektovanim omezeni se
minimalizuji rizika chyb zpisobenych pouzitim Al systému mimo uréeny ucel pouziti.

Aktualizace a udrzba Al systému z pohledu uZivatele: UZivatelé by méli spolupracovat na
udrzovani Al systému, aby byly aktualni a funkéni. Pokud si vS§imnou technického problému
nebo nesrovnalosti ve vystupech, neprodlené to hlasi IT nebo OZT podpofe, pfipadné také Al
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Officerovi, je-li ustanoven. Nesrovnalosti ve vystupech se také hlasi vyrobci Al systému.
Obecné informace tykajici se hlaSeni bezpecnostnich incidentd Al systémud jsou uvedeny
v kap. 6. Pravidelné aktualizace Al systému jsou nezbytné pro zachovani jeho spolehlivosti
a bezpecnosti — mohou obsahovat vylepSeni algoritml i bezpeénostni zaplaty. V dobé
aktualizaci muze byt provoz do¢asné omezen; uzivatelé to respektuji a po aktualizaci vénuji
pozornost pfipadnym zménam ve funkci systému (seznami se s tzv. ,release notes®, tedy
informacemi vyrobce k aktualizaci systému).

4 Al systémy pro detekci, interpretaci
a kvantifikaci medicinskych dat, podporu
Iécby a klinickych procesu

Al nachazi stale SirSi uplatnéni v klinické praxi, zejména v oblasti diagnostiky a podpory léCby.

Al se stava vyznamnym nastrojem pro podporu stanovovani diagnézy a rozhodovani o 1éEbé;
jeji vyuziti se Fidi principem lidského rozhodnuti a odborného dohledu podle kap. 2.3.

Typické oblasti vyuziti zahrnuji zejména:

o radiologii a zobrazovaci metody (napf. automaticka detekce lozisek, zlomenin, nadoru
na RTG, CT, MRI),

o patologii (digitalni analyza histologickych preparatu),
o dermatologii (rozpoznavani koznich 1ézi a jejich klasifikace podle malignity),

o laboratorni diagnostiku (predikce vyvoje onemocnéni z biochemickych markerq,
interpretace krevnich obrazu),

o decision support systémy — systémy pro podporu klinického rozhodovani, které na
zakladé kombinace vstupnich dat (napf. laboratornich vysledkd, véku, komorbidit)
pomahaji identifikovat rizikové pacienty nebo navrhnout daldi diagnostické Ci
terapeutickeé kroky.

Regulatorni status: Pred pouzitim jakéhokoli Al systému jako zdravotnického prostfedku
(v€etné IVDR) ovéfi poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ze dany Al systém ma pfisluSnou
certifikaci a je v souladu s pravnimi predpisy (CE oznaceni, pfislusna tfida podle MDR/IVDR).
Lékafi znaji indikace a limity daného Al systému — Al algoritmus je obvykle trénovan k detekci
konkrétnich nalez (napf. pneumonie na RTG snimku plic, diabeticka retinopatie ve fundus
fotografii). Al systém nesmi byt v klinickém provozu pouzivan mimo tyto indikace (off-label
pouziti je mozné jen s védomym souhlasem pacienta a v souladu s ustanovenim § 42 zakona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro).

Interpretace a vyuZiti Al vystupu: Al systém poskytne ur€ity vystup — napf. oznaci podezielé
oblasti na snimku, navrhne pravdépodobné diagnézy nebo vypocte rizikové skére. Lékar (Ci
jiny opravnény uzivatel) porovna tento vystup se svym vlastnim hodnocenim. Pokud se
shoduji, maze Al vystup slouzit jako potvrzeni zavéru. Pokud se liSi, Iékaf peclivé zvazi pro¢ —
zda Al systém mohl néco odhalit ¢i naopak prehlédl informaci, kterou lékaf povazuje za
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dllezitou. PFi interpretaci Al vystupl se postupuje podle principu lidského rozhodnuti
a odborného dohledu uvedeného v kap. 2.3.

o Al systém je pomocny nastroj, nikoli autorita, a IékaF musi umét vysledky korigovat na
zakladé kontextu pacienta.

o Dokumentace: Pravidla pro zaznamenani pouziti Al systému a Al vystupu do
zdravotnické dokumentace jsou upravena jednotné v kapitole 2.2 Transparentnost,
¢ast ,Zaznam pouziti Al systému do zdravotnické dokumentace®. V oblasti diagnostiky,
zejmeéna v radiologii a dalSich zobrazovacich metodach, se postupuje podle téchto
obecnych pravidel; tato kapitola nestanovi odliSna ani doplfiujici kritéria pro povinnost
zaznamu.

o Praktické priklady situaci, kdy zaznam pouziti Al systému zpravidla neni nutny a kdy je
naopak vhodny, jsou uvedeny v Pfiloze 2 k tomuto metodickému pokynu.

e Opatrnost u hrani€nich nalezu: Lékafi by méli byt obezfetni u nalezl, kde si Al systém
neni ,jisty“ (napf. dava nizké skére pravdépodobnosti, nebo uvadi vice moznych
diagn6z s podobnou vahou). V takovych pfipadech ma zdravotnicky pracovnik plné
pravo se podle toho nefidit, pfipadné se doporucuje konzultovat dalsi postup — napf.
provést doplrikové vySetieni, poradit se zkuSené&jSim kolegou nebo vyuzit alternativni
Al systémy (pokud jsou k dispozici) pro srovnani. Rozhodnuti ohledné diagnézy je vzdy
na lékafi. Al systémy nenahrazuji rozhodnuti Iékafe nebo odborného personalu.

Zpétna vazba: Lékafi jsou vybizeni, aby sdileli své zkuSenosti s vyuzitim diagnostického Al
systému. Pokud Al systém napfiklad opakované chybné klasifikuje urCity typ nélezu, je to
cenna informace pro dodavatele i ostatni uzivatele. Poskytovatel zdravotnich sluzeb zajisti
mechanismus pro shromazdovani zpétné vazby — napf. pravidelna pracovni setkani, kde Iékafi
prodiskutuji sporné pfipady s vyuzitim Al systému, a tyto poznatky mohou vést k upravé
pracovnich postupu nebo pozadavku na vylepSeni Al algoritmu. Tato zpétna vazba by méla
byt pravidelné poskytovana vyrobci daného systému.

4.1 Al systémy pro zpracovani klinické dokumentace (vCetné
speech-to-text systému)

Al systémy vyznamné napomahaji automatizaci a zefektivnéni procesl souvisejicich se
zpracovanim klinické dokumentace. Tento typ systéml se zaméfuje na tvorbu, organizaci,
strukturovani a analyzu zdravotnickych zaznamd, pfi€emz cilem je snizit administrativni zatéz
zdravotnickych pracovnikl, zlepSit kvalitu zaznam( a zvysSit dostupnost dat pro klinicka
rozhodnuti. Pokud vystup ovliviiuje klinicka rozhodnuti, systém muize byt povazovan za
zdravotnicky prostfedek (ZP) a podléhat povinnostem podle MDR/IVDR. Pfikladem mohou
byt:

e Automatické prevody diktovanych zprav do textové podoby pomoci speech-to-text
technologii: Systémy prevadéji diktované nalezy, doporuceni nebo jiné informace do
textové podoby.
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e Strukturovani nestrukturovaného textu — napf. extrakce diagnéz, laboratornich hodnot,
medikace nebo anamnestickych udaju.

e Generovani lékafskych zprav, propoustécich zprav ¢&i epikriz na zakladé dat
z elektronické zdravotnické dokumentace.

e Koédovani zdravotnické dokumentace (napf. pfifazeni kédu diagn6z podle MKN-10).
e Priprava podkladl pro klinické rozhodovani a reporting.

Rada nastrojd vyuzivanych ve zdravotnictvi, jako jsou chatboti, systémy pro automatizované
zpracovani dokumentace (,scribe®), nastroje vyuzivajici princip retrieval-augmented
generation (RAG) nebo dalSi generativni Al aplikace, je zaloZzena na obecnych Al modelech
(General Purpose Al Models, GPAI), zejména velkych jazykovych modelech (Large Language
Models, LLM). Poskytovatel zdravotnich sluzeb by mél pfi jejich vyuzivani zohlednit nejen
pozadavky MDR/IVDR, GDPR a Al Aktu vztahujici se na konkrétni Al systém, ale také
povinnosti transparentnosti stanovené Al Aktem.

Pokud je obsah vytvaren nebo vyznamné generovan Al systémem, musi byt tato skute¢nost
vhodnym zpusobem oznacena v pfipadech poZadovanych ¢&l. 50 nafizeni (EU) 2024/1689 (Al
Akt). Uzivatelé musi byt zejména informovani, pokud komunikuji s Al systémem, a organizace
by méla pfijmout opatfeni, aby nebyl Al generovany obsah zaménovan za obsah vytvofeny
Clovékem bez odpovidajiciho oznaceni.

Vystupy generativnich Al systémud vzdy podléhaji odborné kontrole uzivatele. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb zajisti, aby tyto nastroje nebyly vyuzivany zplsobem, ktery by mohl vést
k neovéfenému prevzeti Al generovaného obsahu do zdravotnické dokumentace nebo
klinického rozhodovani.

4.2 Al systemy logistiky a provozniho fizeni poskytovatele
zdravotnich sluzeb

Al systémy se v klinické praxi neuplatfiuji pouze v pfimé diagnostice nebo 1éCbé, ale také
v procesech, které maji zasadni dopad na plynulost, kvalitu a efektivitu zdravotni péce.

Mezi tyto oblasti patfi zejména:

e predikce obsazenosti lUzek a fizeni hospitalizaci,
e optimalizace rozvrh(i operacnich salu,
e Tizeni zasob lé&iv a zdravotnického materialu,

e planovani smén klinického personalu podle predikované zatéze.

4.3 Embedované Al systemy pro tvorbu a rekonstrukci obrazu

Embedované/integrované Al systémy mohou byt vyuzivany pro nastaveni pfistroje,
polohovani pacienta, rekonstrukci, optimalizaci a zlepSovani kvality medicinskych obrazovych
dat, v€etné redukce Sumu, korekce artefaktl, zvySeni prostorového rozliSeni a dalSich
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(napf. u CT, MRI, RTG a dalSich). Takové systémy mohou vyznamné ovlivnit vysledny
diagnosticky obraz a podléhaji stejnym pozadavkim na validaci a bezpec¢nost jako jiné
diagnostické Al systémy. Metodicky pokyn nestanovi obecnou povinnost informovat pacienta
o kazdém jednotlivém pouziti certifikovaného Al systému.

5 Skoleni a vzdélavani uzivatelt

Zajisténi odpovidajici urovné Al gramotnosti pfedstavuje pravni povinnost poskytovatele
zdravotnich sluzeb jako zavadéjiciho subjektu Al systému podle €&l. 4 nafizeni (EU) 2024/1689
(Al Akt). Poskytovatel pfijme opatfeni k zajisténi toho, aby osoby podilejici se na provozu
a pouzivani Al systému disponovaly dostate¢nou urovni znalosti, dovednosti a porozuméni Al
systémim s ohledem na jejich technické znalosti, zkuSenosti, vzdélani, pracovni zarazeni
a kontext pouziti daného Al systému. Tato povinnost pfedstavuje zakonny poZadavek a neni
pouze doporucenim dobré praxe. P¥i pfipravé vzdélavacich aktivit mohou poskytovatelé
zdravotnich sluzeb vyuzivat existujici vzdélavaci programy a metodiky zaméfené na
bezpectné, etické a odpovédné vyuzivani umélé inteligence, napfiklad principy programu
FUTURE-AL.

Uzivatelé jsou pied vyuzivanim diagnostického Al (ZP) systému povinni absolvovat Skoleni od
vyrobce/dodavatele diagnostického Al systému.

Uzivatelé absolvuji Skoleni minimalné jednou ro¢né a vzdy pfi aktualizaci €i upgradu Al
systému, které maji vliv na zplsob pouzivani Al systému, zejména pokud dochazi ke zménam
uzivatelského rozhrani, funkcionalit, rozhodovacich procesl nebo bezpecnostnich parametru.
Vedouci pracovnici odpovidaji za to, Ze vSichni jejich podfizeni zaméstnanci absolvuji povinna
Skoleni podle typu Al systém, které vyuzivaiji.

Vedouci pracovnici vedou evidenci o U€asti uzZivateld na Skolenich a pravidelné& kontroluji
splnéni téchto pozadavk.

Skoleni zohledfuje technické znalosti, zku$enosti, vzdélani a kontext pouzivani Al systémd,
v&etné& zohlednéni osob nebo skupin osob, s jejichZ osobnimi tdaji Al systémy pracuiji. Skoleni
zahrnuje informace o rizicich a omezenich Al systéma i o jejich benefitech a moznostech
efektivniho a odpovédného vyuziti.

V pfipadé nedostateCnych znalosti uzivatelt jsou vedouci pracovnici odpovédni za zajisténi
dodate¢ného vzdélavani nebo individualniho proskoleni v oblasti pfislusnych Al systému.

Vedouci pracovnici spolupracuji s manazerem kybernetické bezpecnosti, Al Officerem, je-li
ustanoven, a povérenymi osobami v oblasti ochrany osobnich udaju na pfipravé, organizaci
a aktualizaci vzdélavacich aktivit.



CASTKA 13/2026 ® VESTNIK MzD CR 67

6 Hlaseni bezpecnostnich incidentu

6.1 Definice bezpecénostnich incidentl souvisejicich s Al
systemy nebo Al vystupy

Bezpecnostnim incidentem se rozumi jakakoli udalost, ktera vede k naru$eni davérnosti

(neopravnény pfistup), integrity (neopravnéna zména) nebo dostupnosti (nedostupnost

v dobé, kdy jsou potfebna) dat, zejména osobnich udajl ve smyslu nafizeni (EU) 2016/679

(GDPR), v&etné udaju zvlastni kategorie (,citlivé osobni udaje®), nebo k nespravnému pouziti

Al systému, pfipadné k vyskytu neobvyklého i podezielého vystupu Al systému, ktery maze

mit dopad na prava nebo bezpecnost dotéenych osob.

Za bezpecnostni incident se také povazuje neopravnéné pouziti Al systému, ztrata nebo

kompromitace uzivatelské identity.

Manazer KB by mél pfipadny bezpecénostni incident hodnotit i s dalSimi pracovniky. PfedevSim
u Al jako ZP by mélo dojit ke konzultaci s BMT, IT, pfipadné DPO a Al Officerem, je-li

ustanoven. Zalezi na povaze bezpecnostniho incidentu.

6.2 DoporucCeny postup hlaseni

UZivatel hlasi kazdy bezpecnostni incident neprodlené svému pfimému nadfizenému,
manazerovi kybernetické bezpecénosti a Al Officerovi, je-li ustanoven nebo prostfednictvim
uréeného interniho mechanismu hlaseni bezpecnostnich incidentut

Hlaseni Ize provést telefonicky, e-mailem nebo prostfednictvim interniho helpdesku. Zalezi na
nastaveni postupu ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Kontaktni udaje a odpovédné osoby pro hlaseni bezpecnostnich incidentu (jedna se pouze
o navrh, jak by mélo vypadat zaznamenani kontaktnich udaja):

o Manazer kybernetické bezpec€nosti: [jméno, telefon, e-mail]
o Interni helpdesk: [telefon, e-mail, webovy portal]

o Pripadné dalsi osoby, které poskytovatel zdravotnich sluzeb povaZzuje za dulezité. (Zde
doporucujeme, aby kazdy poskytovatel zdravotnich sluzeb uved| své kontaktni udaje.)

V prfipadé, Ze je Al systém klasifikovan jako zdravotnicky prostfedek podle nafizeni (EU)
2017/745 (MDR) nebo nafizeni (EU) 2017/746 (IVDR), podléha poskytovatel zdravotnich
sluzeb povinnosti hlasit podezfeni na zavazné nezadouci pfihody a jiné bezpelnostni
incidenty vzniklé v souvislosti s jeho pouzivanim neprodlené vyrobci doporuCeni hlasit
neprodlené i na SUKL. Za bezpec&nostni incident se povazuje jakakoli situace, kdy pouziti Al
systému:

e vedlo, mohlo vést nebo by mohlo v budoucnu vést k ohrozeni zivota, zdravi nebo
bezpec€nosti pacienta, uZivatele ¢i jiné osoby,
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e vedlo k nespravnému rozhodnuti nebo doporuceni s klinickym dopadem,

o selhalo v detekci nebo upozornéni na relevantni klinicky stav, ktery systém mél
rozpoznat.

Vigilance Al systému, které jsou zdravotnickym prostiedkem (v€etné IVDR): Systémem
vigilance se rozumi soubor procesu pro oznamovani, vyhodnocovani a prevenci zavaznych
nezadoucich pfihod spojenych s vyuzivanim Al systému ve zdravotnické praxi. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb je povinen kazdou zavaznou nezadouci udalost nahlasit vyrobci systému
a zaroven postupovat v souladu s pozadavky systému vigilance v Ceské republice, zejména
prosttednictvim Statniho tstavu pro kontrolu &&iv (SUKL). Zdravotniéti pracovnici by méli byt
nalezité proskoleni v rozpoznavani, dokumentaci a eskalaci incidentu.

DoporuCuje se rovnéz, aby poskytovatel interné evidoval a hodnotil i méné zavazné chyby,
odchylky nebo anomalie v chovani Al systéma, které mohou slouzit jako v€asny indikator
potencialnich rizik. Tento pfistup umozfuje v€asnou identifikaci slabych mist a minimalizuje
pravdépodobnost opakovaného vyskytu nezadoucich udalosti. VeSkeré postupy a hlaSeni by
mély byt vedeny v souladu s platnou legislativou pro zdravotnické prostfedky, véetné zakona
€. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich
in vitro, a pfisluSnych nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (MDR)
a 2017/746 (IVDR).

Pro vice informaci a konkrétni formulafe hlaseni Ize vyuZit webové stranky SUKL:
https://www.sukl.cz/.

7 Zasady bezpecné prace s Al
ve zdravotnickych zarizenich

Pfi praci s Al systémy se vzdy uplatriuje princip lidského rozhodnuti a odborného dohledu
podle kap. 2.3.

Pouzivat Ize pouze Al systémy schvalené poskytovatelem zdravotnich sluzeb po
provedeni posouzeni zejména z hlediska ochrany osobnich udaju, kybernetické
bezpecnosti, regulatorniho souladu a dalSich relevantnich poZadavku.

e Vzdy kriticky ovéfujte Al vystupy.

e Vysledky z Al systému dikladné provérujte.

e V pfipadé jakychkoliv pochybnosti vystup nepouzivejte bez konzultace s odbornikem
¢i nadfizenym.

e Do neschvélenych Al systémU nevkladejte osobni udaje zvlastni kategorie ve smyslu

GDPR.

e Nikdy nezadavejte osobni Udaje pacientll & zaméstnanci - zejména udaje
o zdravotnim stavu a jiné osobni udaje zvlastni kategorie ve smyslu GDPR - do Al
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systému, které nebyly schvaleny v souladu s bodem nize nebo u kterych nebyly
splnény podminky pro bezpeéné zpracovani osobnich udaju podle GDPR. Cloudova
Al FeSeni jsou pfipustna za spinéni podminek stanovenych GDPR, Al Aktem, pfedpisy
o kybernetické bezpecnosti a daldimi aplikovatelnymi pfedpisy.

o Pouzivejte vyhradné Al systémy schvalené a zabezpeCené poskytovatelem
zdravotnich sluzeb, které proSly internim schvalovacim procesem zahrnujicim podle
povahy systému posouzeni/konzultaci DPO, utvaru KB, OZT a osoby odpovédné za
Al.

e Transparentné informujte o pouziti Al systému.

e Pacienty, zdravotnické pracovniky a dalSi uzivatele vzdy pfedem informujte, pokud
komunikuji s Al systémem.

o Jasné komunikujte omezeni, rizika a moznou miru chybovosti Al systému, kterou
naleznete uvedenou v navodu k pouziti poskytnutého vyrobcem Al systému.

e Chrarite pfistup k Al systémuim.
e Dusledné chrarite své pfistupové udaje a hesla k Al systémam.

e V pfipadé podezieni na jejich kompromitaci ihned informujte manazera kybernetické
bezpednosti.

e Pouzivejte pouze zafizeni schvalena poskytovatelem zdravotnich sluzeb
a zabezpeCena v souladu s jeho internimi pfedpisy a pozadavky kybernetické
bezpecCnosti. Zamezte diskriminaci a zaujatosti.

e Pravidelné kontrolujte vystupy Al na pfipadnou zaujatost nebo diskrimina¢ni obsah
(napf. podle véku, pohlavi, rasy €i etnického plvodu).

o Kazdé podezfeni na zaujatost okamzité nahlaste nadfizenému.
¢ Dbejte na ochranu soukromi a kybernetickou bezpecnost.

e Pri praci s Al systémy dusledné respektujte ochranu soukromi a pravidla ochrany
osobnich udajl a kybernetické bezpecnosti.

e Minimalizujte mnozstvi pouzivanych osobnich udajl, zpracovavejte jen nezbytné nutné
informace.

e Bezpecnostni incidenty ihned hlaste.

o Kazdou podezielou situaci, chybny vystup Al, unik dat nebo jakékoli jiné naruseni
bezpeCnosti okamzité oznamte svému nadfizenému, manazerovi kybernetické
bezpec€nosti a Al Officerovi, je-li ustanoven.

e V¢asné hlaseni umozni rychlé feSeni a pfispéje k ochrané uzivatelt i pacienta.

Tyto zasady chrani Vas, pacienty i poskytovatele zdravotnich sluzeb. Doporucujeme je
dodrzovat vzdy pfi praci s Al systémy.
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8 Legislativni ukotveni

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaju a o volném pohybu téchto
udajd a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaju)

o zejména ¢l. 5 (zasady zpracovani), €l. 9 (zvlastni kategorie Udaja) a ¢l. 32 (bezpecnost
zpracovani).

Zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajl, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2024/1689 ze dne 13. Cervna 2024, kterym
se stanovi harmonizovana pravidla pro umeélou inteligenci a méni nafizeni (ES)
¢. 300/2008, (EU) €. 167/2013, (EU) €. 168/2013, (EU) 2018/858, (EU) 2018/1139 a (EU)
2019/2144 a smérnice 2014/90/EU, (EU) 2016/797 a (EU) 2020/1828 (akt o umélé
inteligenci)

o aktualné pfijaty pravni ramec Al,

0 zejména pozadavky na systémy vysokého rizika ve zdravotnictvi (kapitola
o pozadavcich na kvalitu dat, dokumentaci, lidsky dohled a registraci Al systému
v evropské databazi),

0 po nabyti pouzitelnosti pfFislusnych ustanoveni Al Aktu poskytovatel zdravotnich
sluzeb, ktery spada mezi zavadéjici subjekty podle €l. 27 Al Aktu a nasazuje vysoce
rizikovy Al systém podle €l. 6 odst. 2 Al Aktu, provede v pfipadech stanovenych €l. 27
pred jeho uvedenim do provozu posouzeni dopadl na zakladni prava fyzickych osob.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017
o zdravotnickych prostfedcich (MDR — Medical Device Regulation)

0 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich, které se vztahuje i na software vyuzivajici
umélou inteligenci, pokud pini zdravotnicky uc&el, stanovi klasifikaéni pravidla,
pozadavky na bezpec€nost a uéinnost, proces posuzovani shody (v€etné zapojeni
notifikované osoby pro vysSi tfidy) a povinnosti vyrobcu i uzivatelt (napf. vigilance —
hlaSeni incidentd).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017
o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro (IVDR — In Vitro Diagnostic
Regulation)

o nafizeni o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, které nahrazuje
smérnici 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU, stanovi klasifikacni pravidla,
pozadavky na bezpec€nost a u€innost, proces posuzovani shody a povinnosti vyrobc
a uzivatell pro diagnostické prostredky.

Daldi souvisejici pfedpisy: zakon €. 264/2025 Sb., o kybernetické bezpelnosti, ve znéni
pozdéjSich predpisli, zakona ¢&. 325/2021 Sb. o elektronizaci zdravotnictvi, ve znéni
pozdéjSich prfedpist, zakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni pozdéjSich predpisu
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(upravuje povinnosti poskytovatelt zdravotnich sluzeb pfi pouzivani zdravotnickych
prostfedki), vyhlasky a metodiky MZd k elektronickému zdravotnictvi.

» Praktické vymezeni situaci, kdy Al systtm mulze naplfovat znaky zdravotnického
prostfedku nebo diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro, v€etné souvisejicich
povinnosti podle MDR/IVDR, je uvedeno v kap. 3.

* Navrh Pokyni Komise ke klasifikaci vysoce rizikovych systému Ul (dostupny v AJ na
adrese: https://ai-act-service-desk.ec.europa.eu/en/guideline-explorer).
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Priloha 1: Tabulka s priklady klasifikace Al
systému
Tabulka slouzi jako orientacni pomulcka pro poskytovatele zdravotnich sluzeb a technické

pracovniky (napf. oddéleni biomedicinského inzenyrstvi) pfi urovani, zda konkrétni Al systém
spada do kategorie zdravotnického prostfedku podle nafizeni MDR/IVDR, ¢€i nikoli.

Oblast Priklad funkce ZP MDR/IVDR trida Al Akt — risk tier
Ne,
pokud
ASR/ ) Prepis hlasu — text bgz_ ] Neni ZP Obvykle neni high-risk; informacni
,scribe klinické systém / pfenos nebo konverze dat
interpret
ace
_ . . High-risk, pokud jde o Al systém jako
ASR/ Pfepis + navrh Ano Rule 11, typicky D " A
scribe® diagnéz / davek (MDSW) | lia/llb zdravotnicky prostredek podiéhajici
posouzeni shody
Guideline / Full-text Ne Neni ZP Obvykle neni high-risk; obecna
RAG vyhledavani informace bez klinického rozhodnuti
. Pacient-specifické .
Guideline / o Rule 11, typicky R
RAG doporgcenl dle Ano la/llb High-risk
guideline
Timeline / souhrn Obvykle neni high-risk; je vSak nutné
EHR modul b PR Ne Neni ZP zohlednit mozné implicitni interpretace
ez zavérd .
vystupu
Interakce 1éCiv, MDCG pfiklad; . .
EHR modul dévky, alerty Ano Rule 11 High-risk
. Detekce, ,2nd/3rd Rule 11; az tfida lll, N
Obrazova Al reader® Ano napf. CMP High-risk
Vltal' . A'Iarr'n)e/ / analyza Ano Rule 11 . High-risk
monitoring signald (,monitoring*)
Tr[c{enl / Objedn’%vanl dle Ne Neni ZP Neni high-risk; provozni planovani
triaz kalendare
Tridéni / Urgentni triaz Casto Obvykle Rule 11, High-risk podle pfilohy Il / recitalu 58 Al
triaz pacienta ano pokud jde o ZP Aktu
Chatbot FAQ/organizacni | g Neni ZP Neni high-risk; bez Klinickych rad
informace
Symptomaticky Rule 11; lla/llb S
Chatbot checker Ano podle dopadu High-risk
OCR, S .
OCR/ anonymizace, Ne Neni ZP Nenl hlqh-’rlsk, pouha konverze /
Translate . informacni systém
preklad
Logistika / Obvykle neni high-risk; pouze pokud
9 . Ldzka, saly, zasoby | Ne Neni ZP spada do pfilohy Il Al Aktu, napf.
OR planning P
urgentni dispecink




CASTKA 13/2026 ® VESTNIK MzD CR 73

Priloha 2: Praktické priklady vyuziti Al a
dokumentace Al vystupu

Tato ¢ast uvadi pfipady vyuZiti Al v kontextu dokumentace jejiho pouZiti. V téchto pfipadech
nedochazi k pfimému kontaktu pacienta s Al. Pfed pouzitim Al neni nutné vyzadat souhlas
pacienta ani pacienta informovat. Je vhodné zverfejnit skute€nost, Ze pracovisté Al vyuziva,
pfipadné v kterych oblastech, napf. na webu pracovisté.

o 1. Al nalezne frakturu, kterou radiolog nezavisle identifikoval

Situace: Radiolog pfi primarnim hodnoceni RTG sam rozpozna frakturu. Al systém oznadi
stejny nalez.

Doporuceny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.

Oduvodnéni: Al pouze potvrdila zavér, ke kterému radiolog dospél samostatné. Diagnostické
rozhodnuti nebylo Al ovlivhéno.

e 2. Al oznadi podezielou lézi, radiolog ji po kontrole potvrdi

Situace: Al upozorni na drobny plicni nodul, ktery radiolog posoudi jako skute¢ny nalez.
Doporuéeny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.
Oduvodnéni: Finalni interpretace byla provedena radiologem. Al fungovala jako druhy &tenar.

e 3. Rozpor mezi Al a radiologem, pretrvava nejistota

Situace: Al oznacuje oblast jako suspektni frakturu, radiolog si neni jisty a doporudi doplnéni
CT.

Doporuéeny postup: Vhodné uvést v dokumentaci / nalezu.

Napfiklad: ,Pfi hodnoceni byl pfitomen rozpor mezi automatickou detekci a vizualnim
hodnocenim. Nalez je nejednoznacny, doporu€eno doplfiujici CT vySetieni.*

Oduavodnéni: Al méla vliv na dal$i diagnosticky postup a vznikla relevantni diagnosticka
nejistota.

e 4. Radiolog nesouhlasi s Al a je si jisty

Situace: Al oznadi frakturu, radiolog po kontrole uzavie nalez jako negativni.
Doporuceny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.

Odtivodnéni: Odborny Usudek radiologa prevazil a Al neovlivnila finalni rozhodnuti.
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o 5. Al zachyti nalez, ktery nebyl pii primarnim hodnoceni rozpoznan

Situace: Al upozorni na drobny pneumotorax, ktery radiolog potvrdi.
Doporuéeny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.

Oduavodnéni: Finalni nalez je stale validovan radiologem. Al fungovala jako bezpeénostni
kontrola podobné jako druhy &tenar.

e 6. Al embedded v pristroji — rekonstrukce obrazu

Situace: CT vyuziva Al rekonstrukci pro redukci Sumu.
Doporuceny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.

Oduiivodnéni: Jedna se o technickou soucast certifikovaného zafizeni obdobné jako iterativni
rekonstrukce. Nema charakter samostatného klinického rozhodovani.

e 7.Al embedded — automaticka segmentace a méreni

Situace: Software automaticky zméfi objem nadoru, velikost aneurysmatu nebo denzitu kosti.
Vysledek radiolog validuje, pfipadné opravi.

Doporuceny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.

Oduvodnéni: Pro dokumentaci je relevantni vysledek méreni, nikoliv skutecnost, Ze byl ziskan
Al algoritmem. Vysledek méfeni byl validovan radiologem.

o 8. Al generuje predvyplnény radiologicky popis

Situace: Al vytvori draft nalezu, ktery radiolog kompletné zkontroluje a upravi.
Doporuéeny postup: Uvadét vyuziti Al v nalezu neni nutné.

Oduavodnéni: Jde o administrativni podporu obdobnou speech-to-text systému. Rozhodujici
je schvaleni a oprava finalniho textu radiologem.
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Priloha 3: Deset zakladnich pravidel pouzivani
Al ve zdravotnictvi

1.

10.

Al pomaha, ale nerozhoduje. Konecné klinické nebo administrativni rozhodnuti vzdy
¢ini Clovek.

Pouzivejte pouze schvalené Al systémy. NepouZivejte nastroje, které nebyly
schvaleny poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

Do neschvalenych Al systémi nezadavejte Gdaje pacientd. Zdravotni a jiné osobni
Udaje Ize zpracovavat pouze v souladu s internimi pravidly a pravnimi predpisy.

Ovérujte spravnost Al vystupt. Al muze chybovat. Vystupy vzdy kriticky posudte.
Respektujte uréeny ucel pouziti systému. Al systém pouzivejte pouze zplsobem,
pro ktery byl ur€en a validovan.

Dodrzujte pokyny vyrobce a interni postupy. Postupujte podle navodu k pouziti
a pravidel poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Chraite osobni udaje pacientl. Dodrzujte pravidla ochrany osobnich Gdaja
a kybernetické bezpecnosti.

Chrante své pristupové udaje. Pfistupova hesla a identifikaéni Udaje nesdilejte
s jinymi osobami.

Pri pochybnostech vyuzijte lidsky dohled. Nejste-li si jisti spravnosti vystupu,
konzultujte jej s odbornikem nebo nadfizenym.

Chyby a incidenty neprodlené hlaste. Kazdy podeziely vystup, technickou zavadu
nebo bezpecnostni incident oznamte podle internich postup(.
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Dostupné online: https://future-ai.eu

[51Zakon €. 375/2022 Sb. - o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych

zdravotnickych prostiedcich in vitro

Zakon ¢&. 375/2022 Sbh., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych

prostfedcich in vitro a 0 zméné nékterych souvisejicich zakon(. Sbirka zakond CR, 2022.

Dostupné online: https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375
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SPECIFICKE LECEBNE PROGRAMY (SLP)

ODSOUHLASENE MINISTERSTVEM ZDRAVOTNICTVI

V OBDOBIi CERVENEC-ZARI 2026

Odbor léciv a zdravotnickych prostfedk( (OLZP) — 1. fijna 2026
Ref: Mgr. Miroslava Linhartova tel: 224 972 396

Ministerstvo zdravotnictvi, ve smyslu § 2 odst. 3 vyhldSky &. 228/2008 Sb., o registraci 1éCivych
pfipravkd, ve znéni pozdéjSich predpisu, zvefejhiuje odsouhlasené specifické léCebné programy
humannich lécivych pfipravka.

CERVENEC 2026

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

4-DMAP 250 MG/5ML Injektionsldsung, injek&ni roztok, ampule, SX5ML
(dimethylaminofenol-hydrochlorid); LEGALON SIL  528,5 MG
(entsprechend 350 MG Silibinin) Pulver zur Herstellung einer
Infusionslésung, prasek pro infuzni roztok, injekéni lahvicka, 4X350MG
(silibinin-dinatrium-disukcinat); NATRIUMTHIOSULFAT 10 % Injektions-
/Infusionslésung, injekéni/infuzni roztok, ampule, 5X10ML (pentahydrat
thiosiranu  sodného); NATRIUMTHIOSULFAT 10 % Injektions-
/Infusionslésung, injekéni/infuzni roztok, ampule, 25X10ML (pentahydrat
thiosiranu sodného); SUCCICAPTAL 200 MG gélule/capsule, tvrda tobolka,
15X200MG (sukcimer); TOXOGONIN Injektionsldosung, injekéni roztok,
ampule, 5X1ML/0,25G (obidoximium-dichlorid)

Pocet baleni LP

4-DMAP - 45

LEGALON SIL - 200

NATRIUMTHIOSULFAT (5X10ML, 25X10ML) — 1 500 ampuli (plati celkem
pro obé velikosti baleni)

SUCCICAPTAL - 200

TOXOGONIN - 160

Vyrobce LP

Dr. Franz Kohler Chemie GmbH, Werner-von Siemens-Str. 14-28,
D-64625, Bensheim, Némecko (4-DMAP, NATRIUMTHIOSULFAT);
Madaus GmbH, Lutticher StralRe 5, 53842 Troisdorf, Némecko (LEGALON
SIL); SERB, 32 Rue de Monceau, 75008 Pafiz, Francie (SUCCICAPTAL)
Cenexi, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-Sous-Bois,
Francie (TOXOGONIN)

Distributor LP

PHOENIX |ékarensky velkoobchod, s.ro., K pérovné 945/7, HostivaF,
102 00 Praha 10

Predkladatel
Ié€ebného programu

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,
128 08 Praha 2

Cil lécebného
programu

4-DMAP - zajisténi pohotovostni zasoby l|égivého pfipravku pro 1é¢bu
tézkych  otrav  kyanidy, kyanovodikem, nitrily  (slou¢eninami
s kyanoskupinou — C=N) a spalinami uvolnujicimi se z doutnajicich pozard
a hoficich plastd (pozn. neni-li dostupné antidotum nezplsobujici
methemoglobinémii).

LEGALON SIL — zajiSténi pohotovostni zasoby IéCivého pfipravku k |é¢bé
poskozeni jater zplsobenym akutni intoxikaci houbou Amanita phalloides
(muchomurka zelena).

NATRIUMTHIOSULFAT (5X10ML, 25X10ML) - zajisténi pohotovostni
zasoby léCivého pfipravku pro [éEbu otrav kyanidy a kyanovodikem. LéCivy
pFipravek Ize pouzit jako podplrny terapeuticky postup pfi systémovych
otravach yperitem, antidotum u otrav cisplatinou, k profylaxi otravy
kyanidem pfi terapeutickém podavani nitroprussidu sodného, jako pfisada
do roztoku k vyplachu Zaludku u otrav yperitem, cisplatinou a latkami
obsahujicimi jod.
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SUCCICAPTAL - zajisténi pohotovostni zasoby IécCivého pfipravku pro
léCbu otrav olovem a rtuti.

TOXOGONIN - zajisténi pohotovostni zasoby lé€ivého pfipravku pro 1éEbu
otrav organofosfatovymi insekticidy nebo chemickymi bojovymi latkami na
bazi organofosfatu.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IiZkové péce
(koordinace léCebného programu: Toxikologické informacni stfedisko
Kliniky pracovniho Iékafstvi V§eobecné fakultni nemocnice v Praze).

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2030

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

IASOglio 2 GBqg/ml, injek¢éni roztok, vicedavkova injekéni lahvicka 15ML
[fluorethyltyrosin-("8F)] (jedna 15ML vicedavkova injekéni lahvicka obsahuje
0,2 az 11 ml roztoku, coz odpovida v Case kalibrace 0,4 az 22 GBq);
IASOglio 2 GBg/ml, injekéni roztok, vicedavkova injekéni lahvicka
25ML[fluorethyltyrosin-("8F)] (jedna 25ML vicedavkova injekéni lahvicka
obsahuje 0,2 az 20 ml roztoku, coz odpovida v Case kalibrace 0,4 az 40
GBaq)

Pocet baleni LP

1 200 (plati pro oba IéCivé pFipravky celkem)

Vyrobce LP

Curium Austria GmbH, Seilerstatte 4, 4020 Linz, Rakousko; Curium Austria
GmbH, St. Veiterstr. 47, 9020 Klagenfurt, Rakousko

Distributor LP

LACOMED, spol. s r.0., Vodarenska 699, Lobecek, 278 01 Kralupy nad
Vitavou

Predkladatel
Ié€ebného programu

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda BeneSe 1128/13, 301 00 Plzen

Cil Ilé¢ebného
programu

Zpftistupnéni lécivého ptipravku s lécivou latkou fluorethyltyrosin-("8F) pro
PET/MRI nebo PET/CT diagnostické pouziti zejména u dospélych pacienti
s podezfenim na primarni nebo recidivujici nadory mozku, zejména gliomy,
v pfipadech, kdy standardni zobrazovaci metody s vyuzitim registrovanych
radiofarmak neposkytuji dostateCné presnou informaci pro dalsi 1éCebné
rozhodovani. Cilem vySetfeni PET s pouzitim fluorethyltyrosin-('F) je
zvy8eni diagnostické presnosti (zejména zobrazeni rozsahu a biologické
aktivity nadoru, odliSeni aktivni nadorové tkané od pooperacnich zmén,
postradiaCnich nekréz, zanétlivych zmén nebo pseudoprogrese po
onkologické Ié¢be), optimalizace 1é¢ebného postupu, omezeni zbytecnych
invazivnich vykonu a zlepSeni moznosti sledovani lécebné odpovédi
a Casné detekce recidivy nadorového onemocnéni. Pfed pouzitim léivého
pFipravku pro déti a dospivajici je nutné zvazit pomér pfinosu a rizik.
Pracovisté:

e Klinika zobrazovacich metod, Fakultni nemocnice Plzen, alej
Svobody 923/80, 323 00 Plzen,

e Ustav nuklearni mediciny, VSeobecna fakultni nemocnice v Praze,
U Nemocnice 478/5, 128 00 Praha 2,

e PET centrum, Fakultni nemocnice Motol a Homolka, pracovisté
Homolka, Roentgenova 37/2, 150 00 Praha 5,

e Kilinika radiologie a nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Brno,
Jihlavska 340/20, 625 00 Brno,

e Oddéleni nuklearni mediciny, Masaryk(v onkologicky ustav, Zluty
kopec 543/7, 656 53 Brno,

¢ Klinika nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotniku
248/7, 779 00 Olomouc,

e Radiodiagnostické oddéleni — PET/CT pracovi§té, Ustfedni vojenska
nemocnice — Vojenska fakultni nemocnice Praha, U Vojenské
nemocnice 1200/1, 162 00 Praha 6,

e Klinika nuklearni mediciny FNO a LF OU, Fakultni nemocnice
Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 00 Ostrava,

e Oddéleni nuklearni mediciny, Fakultni nemocnice Hradec Kralové,
Sokolské 581, 500 05 Hradec Kralové,
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e Oddéleni nuklearni mediciny, Krajska nemocnice Liberec, a.s.,
Husova 1430/34, 460 01 Liberec,

e Oddéleni nuklearni mediciny, Krajska zdravotni, a.s. — Masarykova
nemocnice v Usti nad Labem, 0.z., V Podhaji 791/21, 400 01 Usti nad
Labem,

e Oddéleni nuklearni mediciny, Nemocnice Ceské Budg&jovice, a.s.,
B. Némcové 585/54, 370 01 Ceské Budgjovice.

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2028

Nazev lécivého
pripravku (LP)

PURI-NETHOL 50 MG, tablety, 25X50MG (merkaptopurin)

Pocet baleni LP

2000 (datum doby pouzitelnosti 31. 5. 2029)

Vyrobce LP

Excella GmbH & Co. KG, Nirnberger Strasse 12, Feucht 90537, Némecko;
Aspen Bad Oldesloe GmbH, Industriestrasse 32-36, Bad Oldesloe 23843,
Némecko

Distributor LP

PHOENIX Iékarensky velkoobchod, s.r.o., K Pérovné 945/7, 102 00 Praha
10 - Hostivar.

Predkladatel
Iééebného programu

Aspen Pharma Trading Limited, 3016 Lake Drive, CityWest Business
Campus, Dublin D24 X586, Irsko zastoupen Ing. Jelenou Vitovou, bytem
Olgy Havlové 2896/3, 13000 Praha 3

Cil lécebného
programu

Lécba akutni leukemie a navozeni remise, udrZovaci lé&ba akutni
lymfoblastické leukemie a akutni myeloidni leukemie. LéCivy pfipravek je
urCen pro déti, mladistvé a dospélé pacienty. V ramci tohoto IéCebného
programu bude umoznén doprodej baleni Ié€ivého pfipravku z pfedchoziho
lé¢ebného programu €.j. MZDR 16159/2024-4/0OLZP.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a Iizkové péce
v oborech hematologie a transfuzni Iékafstvi, détska onkologie
a hematologie; klinicka onkologie, radiacni onkologie a onkogynekologie.

Platnost Ié¢ebného
programu

Lécivy pfipravek je mozné distribuovat do 31. ledna 2027. LéCivy pFipravek
dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluZzeb po dobu jeho pouzitelnosti.

Nazev lé€ivého
pripravku (LP)

VENTOLIBER 7,5mg/5ml + 0,005mg/5ml Xarope Infantil, sirup, 1x200ML
(ambroxol hydrochlorid+ klenbuterol hydrochlorid)

Pocet baleni LP

210 000

Vyrobce LP

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A., Parque Industrial Manuel
Lourencgo Ferreira Lote 8 15 E 16, 3450-232 Mortagua, Portugalsko

Distributor LP

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Predkladatel
Ié€ebného programu

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 - Kunratice

Cil Ilé¢ebného
programu

Lécba akutnich a chronickych onemocnéni dychacich cest
s bronchospasmy a s narusenou tvorbou a transportem sekretu (zejména
akutni bronchitidy, chronického bronchialniho astmatu, emfyzému,
laryngotracheitidy, bronchiektazie a cystické fibrézy), a to v pfipadé benefitu
pacienta z dané kombinace léCivych latek nebo v pfipadé nemozZnosti
aplikace inhala¢niho bronchodilatans. PFipravek je uréen pro déti do 12 let
véku.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce.

Platnost lécebného
programu

souhlas plati od 1. srpna 2026 do 31. ¢ervence 2029




80

VESTNIK MZD CR @ CASTKA 13/2026

Nazev lécivého

MIOSTAT oplossing voor injectie voor intraocular gebruik 0,1MG/ML,

pripravku (LP) injekéni roztok k nitroonimu podani, injekéni lahvicka, 12X1,5ML
(karbachol)
Pocet baleni LP 800

Vyrobce LP

Alcon Laboratories Belgium, Lichterveld 3, B-2870 Puurs-Sint-Amands,
Belgie

Distributor LP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel
Ié€ebného programu

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil lécebného
programu

Lécivy pripravek je indikovan k vyvolani uplné midzy jak po odstranéni
CoCky pfi extrakci katarakty s neporusenou zornici, tak pfi perforujici
keratoplastice a jiné operaci pfedniho segmentu, kde je Zadouci miéza, jako
je cyklodialyza. Dale je pfipravek indikovan k prevenci prolapsu duhovky
a usnadnéni umisténi stehl v rohovce.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a Iizkové péce
v oboru oftalmologie.

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati od 1. srpna 2026 do 31. ervence 2028

Nazev lécivého Itepekimab (SAR440340/REGN3500) 150 MG/ML, injekéni roztok
pripravku (LP) v pfedplnéné injekéni stfikacce, 1X2ML
Pocet baleni LP 252

Vyrobce LP

Clinigen Clinical Supplies Management GmbH, Am Kronberger Hang 3,
65824 Schwalbach am Taunus, Némecko; Clinigen Clinical Supplies
Management s. a., Rue Granbonpré 11, 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgie

Distributor LP

Clinigen Ireland Limited, Unit 12 Boeing Road, Airways Industrial Estate,
Dublin, D17 K684 Irsko

Predkladatel
Ié¢ebného programu

Sanofi-Aventis Recherche & Développement, 82 Avenue Raspail, 94250
Gentilly, Francie, zastoupen spolecnosti Clinigen Healthcare Limited,
Pitcairn House Crown Square, Centrum 100, Burton On Trent, Staffordshire,
DE14 2WW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

Cil lécebného
programu

Zajisténi  pokracovani |écby itepekimabem u dospélych pacientd
s chronickou obstrukéni plicni nemoci, ktefi dokongili klinické hodnoceni
EU CT Number 2023-508085-15-00 (kdéd protokolu LTS18133) a méli
z lé¢by prospéch.
Pracovisté:

e MediTrial s.r.o., Vaclavska 95, 377 01 JindfichGv Hradec,

e Plicni ordinace s.r.o., Nadrazni 582, 580 01 Havli¢kd(v Brod.

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2027

Nazev lécivého
pripravku (LP)

TAMOXIFENO FARMOZ 20 MG comprimidos, 60X20MG

(tamoxifen-citrat)

tablety,

Pocet baleni LP

66 000

Vyrobce LP

Tecnimede — Sociedade Técnico Medicinal, S.A., Quinta da Cerca,

2565-187 Dois Portos, Caixaria, Portugalsko

Distributor LP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel
Ié€ebného programu

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi lécivého pripravku s lécivou latkou tamoxifen-citrat pro lécbu
karcinomu prsu.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lGzkové péce se
specializaci v oborech klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie,
radiaéni onkologie a onkogynekologie.
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Platnost Ié¢ebného
programu

Lécivy pfipravek je mozné distribuovat do 31. srpna 2027. LécCivy pFipravek
dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu jeho doby pouZitelnosti.

SRPEN 2026

Nazev lIécivého
pripravku (LP)

MOXIFLOXACINO NORMON 400 MG comprimidos recubiertos con
pelicula EFG, potahované tablety, 5X400 MG (moxifloxacin-hydrochlorid)
MOXIFLOXACINO NORMON 400 MG comprimidos recubiertos con
pelicula EFG, potahované tablety, 7X400 MG (moxifloxacin-hydrochlorid)

Pocet baleni LP

12 000 (pro oba lécivé pfipravky dohromady).

Vyrobce LP

LABORATORIOSV. NORMON, S.A., Ronda de Valdecarrizo 6, 28760 Tres
Cantos, Madrid, Spanélsko

Distributor LP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel
Ié€ebného programu

Olikla s.r.0., ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil lécebného
programu

Zajisténi léCivého pfipravku s léCivou latkou moxifloxacin pro peroralni
podani k 1é¢bé bakterialnich infekci u pacientu ve véku 18 let a starSich
zpusobenych mikroorganismy citlivymi na moxifloxacin. V nasledujicich
indikacich ma byt moxifloxacin pouzivan pouze tehdy, pokud pouziti jinych
antibakterialnich latek bézné doporucovanych k 1é¢bé téchto infekci neni
povazovano za vhodné:
—  Akutni bakterialni sinusitida.
— Akutni exacerbace chronické obstrukéni plicni nemoci (v&etné
bronchitidy).
V nasledujicich indikacich ma byt moxifloxacin pouzivan pouze tehdy,
pokud pouziti antibakterialnich latek bézné doporuCovanych k pocatecni
l[écbé téchto infekci neni povazovano za vhodné nebo pokud tyto latky
selhaly:
— Komunitni pneumonie, s vyjimkou zavaznych pfipadu.
— Mirné az stfedné t&zké zanétlivé onemocnéni panve (napf. infekce
hornich ¢&asti Zenskych pohlavnich organl, véetné salpingitidy
a endometritidy), bez pfidruzeného tuboovarialniho nebo panevniho
abscesu. Moxifloxacin se nedoporucuje k monoterapii u mirného az
stfedné tézkého zanétlivého onemocnéni panve, ale ma byt podavan
v kombinaci S jinou vhodnou antibakterialni latkou
(napf. cefalosporinem) z duvodu zvysSeni vyskytu kmenl Neisseria
gonorrhoeae rezistentnich na moxifloxacin, pokud nelze pfitomnost
kmenu Neisseria gonorrhoeae rezistentnich na moxifloxacin vylougit.
Moxifloxacin |ze také pouzit k dokonceni Ié€by u pacientl, u kterych doslo
ke zlepSeni béhem dvodni 1é€by intravendéznim moxifloxacinem,
v nasledujicich indikacich:
— Komunitni pneumonie.
— Komplikované infekce kize a mékkych tkani.
Moxifloxacin se nema pouzivat k zahajeni |é€by jakéhokoli typu infekce
kGze a mékkych tkani, ani v zavaznych pfipadech komunitni pneumonie.
Predepsani a pouziti Iécivého pripravku je mozné pouze na zakladé
doporuceni antibiotického strediska.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce.

Platnost lécebného
programu

Lécivé pfipravky MOXIFLOXACINO NORMON je mozné distribuovat
do 31. prosince 2027. LécCivé pfipravky dodané do lékaren je mozné
vydavat a pouZzivat pfi poskytovani zdravotnich sluzeb po dobu jejich doby
pouzitelnosti.
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Nazev lIécivého
pripravku (LP)

RESINCOLESTIRAMINA 4G, polvo para suspension oral, prasek pro
peroralni suspenzi, sacky, 50X4G (kolestyramin)

Pocet baleni LP

18 800

Vyrobce LP

Laboratorios RUBIO, S.A., Calle Industria 29, Poligono Industrial Comte de
Sert, 08755 Castellbisbal, Barcelona, Spanélsko

Distributor LP

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice

Predkladatel
Ié€ebného programu

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, 148 00 Praha 4 — Kunratice

Cil lécebného
programu

Zajisténi léCivého pfipravku s IéCivou latkou kolestyramin v Iékové formé pro
peroralni podani pro lIé¢bu pacientt v nasledujicich indikacich:

e LécCba hypercholesterolemie — sniZeni zvySenych hladin celkového
cholesterolu a LDL cholesterolu u pacientl s primarni
hypercholesterolemii, v€etné familiarni hypercholesterolemie, nebo
sekundarni hypercholesterolemii jako doplnék k dieté a dalSi l1écbé,
pokud je odpovéd na tato opatfeni nedostateCna.

e Pruritus spojeny s ¢aste¢nou biliarni obstrukci nebo primarni biliarni
cirhézou.

e PrGjem zplsobeny malabsorpci ZluCovych kyselin v souvislosti
s Crohnovou chorobou, resekci stfeva nebo vagotomii nebo jinymi
stavy vedoucimi k nadbytku zZlu€ovych kyselin ve stfevé.

Vzhledem k tomu, Ze bezpeCnost a ucinnost pfipravku nebyla u déti
mladSich 6 let stanovena, je jeho pouziti u této vékové kategorie mozné
pouze pfi zhodnoceni poméru pfinos( a rizik.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce.

Platnost lécebného
programu

Souhlas plati do 31. srpna 2028

Nazev lécivého
pripravku (LP)

TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok, injekéni lahvicka 1X50ML+1X5ML
(baleni obsahuje jednotku o dvou injekénich lahvickach tvofenou
jednodavkovou injekéni lahvickou normalniho lidského imunoglobulinu
o sile 200 mg/ml 1X50ml a jednodavkovou injekéni lahvickou rekombinantni
vorhyaluronidasy alfa (rHuPH20) o sile 160 U/ml 1X5ml); TAK-881
200 MG/ML, infuzni roztok, injekéni lahvicka 1X100ML+1X10ML (baleni
obsahuje jednotku o dvou injek&nich lahviCkach tvofenou jednodavkovou
injekéni lahvi¢kou normalniho lidského imunoglobulinu o sile 200 mg/mi
1X100ml a jednodavkovou injekéni lahvickou  rekombinantni
vorhyaluronidasy alfa (rHUPH20) o sile 160 U/ml 1X10ml)

Pocet baleni LP

TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok,
injek¢ni lahvicka 1X50ML+1X5ML - 120
TAK-881 200 MG/ML, infuzni roztok,
injek¢ni lahvicka 1X100ML+1X10ML - 120

Vyrobce LP

Clinigen Clinical Supplies Management GmbH, Am Kronberger Hang 3,
65824 Schwalbach am Taunus, Némecko; Clinigen Clinical Supplies
Management s.a. Rue Granbonpré 11, 1435 Mont-Saint-Guibert, Belgie

Distributor LP

Clinigen Ireland Limited, Unit 12 Boeing Road, Airways Industrial Estate,
Santry, Dublin, D17 K684, Irsko

Predkladatel
Iééebného programu

Takeda Development Center Americas, Inc., Kendall Street 500,
Cambridge, MA 02142, USA zastoupen spole€nosti Clinigen Healthcare
Ltd., Pitcairn House Crown Square, Centrum 100, Burton On Trent,
Staffordshire, DE14 2WW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho
Irska

Cil lécebného
programu

Zajisténi pokracovani |écby pfipravkem TAK-881 u 6 pacientd se
syndromem primarni imunodeficience (PID), ktefi se ucastnili klinického
hodnoceni EU CT Number 2022-502095-23-01 (kéd protokolu
TAK-881-3001) a EU CT Number 2023-505946-24-00 (kod protokolu TAK-
881-3002) a méli z lécby prospéch, po ukoncéeni tohoto klinického
hodnoceni. Tento program neni uréen pro |éCbu pacientl, ktefi se
nezucastnili klinického hodnoceni.
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Pracovisté:
e Pediatricka klinika, Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20,
Bohunice, 625 00 Brno
e Ustav imunologie 2. LF UK a FN Motol, Fakultni nemocnice Motol
a Homolka, Pracovi$té Motol, V Uvalu 84/1, 150 00 Praha 5.

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati do 31. prosince 2027

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

RIVOTRIL 1MG/ML concentrado y disolvente para solucion inyectable,
koncentrat a rozpoustédlo pro injekéni roztok, ampule, 5+5 (klonazepam)

Pocet baleni LP

10 000

Vyrobce LP

Cenexi, 52 rue Marcel et Jacques Gaucher, 94120 Fontenay-sous-Bois,
Francie

Distributor LP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Predkladatel
Ié€ebného programu

Olikla s.r.0., ndmésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil lécebného
programu

Zajisténi l1éCivého pFipravku s léCivou latkou klonazepam v 1€kové formé pro
parenteralni podani k:

— léché vétsiny klinickych forem epilepsie u kojencl a déti, a to zejména
typicky nebo atypicky petit mal a primarni nebo sekundarni
generalizované tonicko-klonické zachvaty;

— lécbé epilepsie a fokalnich zachvatll u dospélych a pfi status
epilepticus ve v8ech jeho klinickych projevech.

Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a I0zkové péce.

Platnost Ié¢ebného
programu

Lécivy pfipravek je mozné distribuovat do 30. dubna 2027. LécCivy pfipravek
dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluZzeb po dobu jeho doby pouZitelnosti.

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

LABETALOL S.A.L.F. 5MG/ML, injekéni/infuzni roztok, ampule, 5X20ML
(labetalol-hydrochlorid)

Pocet baleni LP

2 000

Vyrobce LP

S.A.L.F - S.p.A. Laboratorio Farmacologico, Via Marconi 2, 24069 Cenate
Sotto (Bergamo), Italie

Distributor LP

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovi€kach 278, 252 26 Kosof

Predkladatel
Ié€ebného programu

ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovi¢kach 278, 252 26 Kosof

Cil Ilé¢ebného
programu

Zabezpeceni léCivého pfipravku s IéCivou latkou labetalol pro intravenozni
podani pro léCbu téZzké hypertenze, véetné tézké hypertenze v téhotenstvi
(preeklampsie, eklampsie), kdy je nutné rychlé dosazeni kontroly krevniho
tlaku. LécCivy pFipravek maze byt dale pouzit pfi anestezii k dosazeni fizené
hypotenze.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou liZkové péce.

Platnost lécebného
programu

souhlas plati do 31. srpna 2028

Nazev lécivého
pripravku (LP)

TOXAVIT Dentalpaste, dentalni pasta, lahvicka,1X2g (paraformaldehyd 460
mg/qg, lidokain-hydrochlorid 370 mg/g, metakresol 45 mg/g )

Pocet baleni LP

3000

Vyrobce LP

lege artis Pharma GmbH + Co. KG, Breitwasenring 1, D-72135

Dettenhausen, Némecko

Distributor LP

NORA a.s., Na Kampé 496/4, 118 00 Praha 1 — Mala Strana

Predkladatel
Ié€ebného programu

NORA a.s., Na Kampé 496/4, 118 00 Praha 1 — Mala Strana
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Cil Ilé¢ebného
programu

Devitalizace zubni dfené v pfipadech, kdy ze zvlastnich divodl nelze
provést chirurgicko-endodonticky zakrok (napf. vitalni exstirpaci) pro
pacienty bez omezeni véku.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IiZkové péce
v oboru stomatologie.

Platnost lécebného
programu

souhlas plati do 31. srpna 2029

ZARIi 2026

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

AUGTYRO 40MG, capsules, tvrdé tobolky, 120X40MG (repotrektinib)

Pocet baleni LP

26

Vyrobce LP

Bristol Myers Squibb, External Manufacturing, 1 Squibb Drive New
Brunswick, NJ 08901, USA (propou$téni pro trh v USA)

Distributor LP

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, Michle, 140 00 Praha 4

Predkladatel
Ié€ebného programu

Bristol-Myers Squibb spol. s r.o., Budéjovicka 778/3, Michle, 140 00 Praha 4

Cil lécebného
programu

PokraCovani 1é¢by pacientky s papilarnim karcinomem §&titné zlazy
s aberaci genti NTRK, ktera zahajila [é€bu IéCivym pfipravkem AUGTYRO
v ramci specifického Ié¢ebného programu €. j. MZDR 23498/2024-2/0OLZP.
Pracovisté:
Centrum vysoce specializované onkologické péce pro dospélé:
Fakultni nemocnice Motol a Homolka, V Uvalu 84,150 06 Praha 5 — Motol,
ICO: 00064203, pracovisté Motol, ICZ: 5002000 ve spolupraci s:
a) Fakultni nemocnice Motol a Homolka, V Uvalu 84,150 06 Praha 5 —
Motol, 1CO: 00064203, pracovisté Homolka, Roentgenova 37/2,
150 00 Praha 5 — Motol,
b) Karlovarskou krajskou nemocnici,
360 01 Karlovy Vary, ICO: 26365804.

a.s., Bezruéova 1190/19,

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati od 1. fijna 2026 do 30. zari 2027

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

ALBENDAZOL VIM SPECTRUM 200 MG, tablety, 2X200MG (albendazol)

Pocet baleni LP

24 000

Vyrobce LP

S.C. VIM SPECTRUM S.R.L., 547367 Corunca nr. 409, Jud. Mures,
Rumunsko

Distributor LP

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Predkladatel
Ié€ebného programu

AV Medical CZ s.r.o., Dobronicka 1257, Kunratice, 148 00 Praha 4

Cil Ilé¢ebného
programu

Zabezpeceni l|éCivého pfipravku s léCivou latkou albendazol k |écbé
parazitarnich onemocnéni dospélych, dospivajicich a déti od 6 let véku.
Albendazol podavany v nizkych davkach je indikovan ke kratkodobé |écbé
parazitarnich infekci:
— enterobiéza (oxyuriaza) — onemocnéni zpUusobené roupem détskym
(Enterobius vermicularis),
— ftrichuriéza (trichocefal6za) — onemocnéni zplsobené tenkohlavcem
lidskym (Trichuris trichiura),
— askarioza — onemocnéni zpusobené Skrkavkou détskou (Ascaris

lumbricoides),

— ankylostoméza — onemocnéni zplsobené meéchovcem lidskym
(Ancylostoma duodenale),

— nekatorioza — onemocnéni zplsobené méchovcem americkym

(Necator americanus),
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— strongyloidbza — onemocnéni hadatkem stfevnim (Strongyloides
stercoralis),
— tenidza —onemocnéni zpusobené tasemnicemi ( Taenia solium, Taenia
saginata),
— giardiéza (lambliéza) — onemocnéni zplsobené Giardia lamblia —
u déti od 6 do 12 let véku.
Pracovisté:
Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a IGZkové péce.

Platnost lécebného
programu

souhlas plati od 1. listopadu 2026 do 31. fijna 2029

Nazev lIécivého
pripravku (LP)

88Ga-Trivehexin pro jehoz individualni pfipravu bude pouzit: registrovany
IéCivy pfipravek — radionuklidovy generator GALLIAPHARM 1,85GBQ RAD
GEN 1,85GBQ (drzitel rozhodnuti o registraci: Eckert & Ziegler
Radiopharma GmbH, Berlin, Némecko) a prekurzor Trivehexin 50 ug,
injekéni roztok, injekéni lahvicka [vyrobce: Trasis SA, Rue Gilles Magnée
90, 4430 Ans, Belgie (misto vyroby; CDMO); TRIMT GmbH, Carl-
Eschebach-Str. 7, 01454 Radeberg, Némecko (drzitel vSech bezvyhradnych
licennich prav, vyrobni dokumentace, administrativni dohled a dodavatel
prekurzoru lé€ivé latky na pracovisté pfipravy IéCivého pfipravku)]

Pocet baleni LP

120

Vyrobce LP

Distributor LP

Predkladatel
Ié€ebného programu

Fakultni nemocnice Plzen, Edvarda Benese 1128/13, 301 00 Plzeri

Cil lécebného
programu

Zpfistupnéni léCivého pfFipravku k diagnostice karcinomu slinivky bFiSni,
nemalobunééného karcinomu plic a karcinomu hlavy a krku pomoci PET/CT
a PET/MR s galliem-(®®Ga) znacenym ligandem integrinu avp6
(Trivehexinem), u dospélych pacient(l starSich 18 let, a to v pfipadech, kdy
standardni zobrazovaci metody s vyuzitim registrovanych radiofarmak
neposkytuji dostate¢né presnou informaci pro dalSi 1é¢ebné rozhodovani.
Cilem diagnostiky je:

o staging a restaging karcinomu slinivky bfi$ni u pacientdl v dobrém
celkovém stavu (WHO performance status 0-2), zejména za ucelem
rozhodnuti o chirurgické 1é€bé a nasledného sledovani onemocnéni;

o staging a restaging nemalobunééného karcinomu plic u pacientl
v dobrém celkovém stavu (WHO performance status 0-2), zejména
za ucelem rozhodnuti o chirurgické Ié¢bé a nasledného sledovani
onemocnéni;

o staging a restaging karcinomu jazyka, spodiny dutiny ustni, hitanu
a hrtanu u pacientt v dobrém celkovém stavu (WHO performance
status 0-2), zejména za uCelem rozhodnuti o chirurgické Iécbé
a nasledném sledovani onemocnéni.

Pracovisté:
Klinika zobrazovacich metod, Fakultni nemocnice Plzef, alej Svobody
923/80, 323 00 Plzeh.

Platnost lécebného
programu

souhlas plati do 30. zari 2027

Nazev lécivého
pripravku (LP)

TAMOXIFEN ORIFARM 20 MG, tabletter, tablety, 100X20 MG (tamoxifen)

Pocet baleni LP

10 000

Vyrobce LP Orifarm Generics A/S, Energivej 15, 5260 Odense S, Dansko
Distributor LP Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Qernymi lesy
Predkladatel Olikla s.r.o., namésti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Ié€ebného programu

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi lécivého pripravku s léCivou latkou tamoxifen pro paliativni
a adjuvantni Ié€bu karcinomu prsu s pozitivnimi estrogenovymi receptory.
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Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou ambulantni a lizkové péce se
specializaci v oborech klinicka onkologie, détska onkologie a hematologie,
radiaéni onkologie a onkogynekologie.

Platnost lécebného
programu

Lécivy pfipravek je mozné distribuovat do 30. zafi 2027. Léclivy pripravek
dodany do Iékaren je mozné vydavat a pouZzivat pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb po dobu jeho doby pouZitelnosti.

Nazev lIécivého
pripravku (LP)

METADON ALKALOID 10MG/ML, peroralni kapky, 1X10ML (methadon-
hydrochlorid)

Pocet baleni LP

10 000

Vyrobce LP Alkaloid-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana - Crnu&e, Slovinsko
Distributor LP ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V BoroviCkach 278, 252 26 Kosof
Predkladatel ARDEZ Pharma, spol. s r.o., V Borovickach 278, 252 26 Kosof

Ié€ebného programu

Cil lécebného
programu

Lécivy pripravek je uréen vyhradné pro dospélé pacienty k léEbé silné
bolesti, kterou nelze ovlivnit jinymi registrovanymi IéCivymi pfFipravky (jako
je bolest v terminalnim stadiu malignity). Lééivy pfFipravek neni v ramci
tohoto specifického Ié€ebného programu uréen k 1é€bé abstinenéniho
syndromu v dasledku zavislosti na opioidech ani k substitu¢ni lé¢bé
zavislosti na opioidech.

Pracovisté:

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb formou lGzkové a ambulantni péce.
Pfipravek je opravnén pfedepisovat pouze l|ékaF se specializovanou
zpusobilosti v oboru  klinicka onkologie, radiaéni onkologie,
onkogynekologie, hematologie, algeziologie, paliativhi medicina.

Platnost Ié¢ebného
programu

souhlas plati do 31. srpna 2028

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

Datopotamab deruxtecan (DS-1062a, Dato-DXd) 100MG, powder for
concentrate for solution for infusion, prasek pro koncentrat pro infuzni
roztok, injekéni lahvicka, 1X100MG

Pocet baleni LP

8 352

Vyrobce LP

Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, Co. Louth, A91P9KD, Irsko

Distributor LP

Almac Clinical Services (Ireland) Limited, Finnabair Industrial Estate,
Dundalk, Co. Louth, A91P9KD, Irsko

Predkladatel
Ié¢ebného programu

Daiichi Sankyo, Inc., 211 Mount Airy Road, Basking Ridge, NJ 07920,
Spojené staty americké, zastoupen spole€nosti Bionical Limited,
The Piazza, Mercia Marina, Findern Lane, Willington, Derbyshire, DE65
6DW, Spojené kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska

Cil lécebného
programu

Zptistupnéni |é¢by dospélym pacientdm s inoperabilnim nebo
metastatickym triple-negativnim karcinomem prsu (TNBC), ktefi nejsou
vhodni k 1é¢bé& inhibitory PD-1/PD-L1, konkrétné pro:
e pacienty s nadory klasifikovanymi jako PD-L1 negativni na zdkladé
exprese PD-L1;
e pacienty s nadory klasifikovanymi jako PD-L1 pozitivni na zakladé
exprese PD-L1, u nichz:
o doslo k relapsu onemocnéni po piedchozi |é€bé inhibitory
PD-1/PD-L1 v Easném stadiu onemocnéni a/nebo
o z davodu komorbidit vylu€ujicich Ié€bu inhibitory PD-1/PD-L1,
zejména anamnézy autoimunitniho onemocnéni, v€etné, avdak
nikoli vyluéné&, myasthenia gravis, myozitidy, autoimunitni
hepatitidy, systémového Ilupus erythematodes, revmatoidni
artritidy, zanétlivych onemocnéni stfev, vaskularni tromboézy
spojené s antifosfolipidovym syndromem, Wegenerovy
granulomatézy, Sjogrenova syndromu, Guillain—Barrého
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syndromu, roztrousené sklerodzy, vaskulitidy nebo
glomerulonefritidy.

Pracovisté:
Centra vysoce specializované onkologické péce

Masarykdv onkologicky ustav, Zluty kopec 543/7, 656 53 Brno

ve spolupraci s:

a) Fakultni nemocnici Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno-Bohunice
a

b) Fakultni nemocnici U sv. Anny v Brné, Pekafska 664/53,
602 00 Brno

Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, 500 05 Hradec

Kraloveé

Fakultni nemocnice Motol a Homolka, V Uvalu 84/1, 150 00 Praha 5 —

Motol, pracovisté Motol, ve spolupraci s:

a) Fakultni nemocnici Motol a Homolka, V Uvalu 84/1, 150 00 Praha
5 — Motol, pracovisté Homolka, Roentgenova 37/2, 150 00 Praha
5 — Motol

b) Karlovarskou krajskou nemocnici, a.s., Bezru¢ova 1190/19,
360 01 Karlovy Vary

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady, Srobarova 1150/50,

100 34 Praha 10

Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnikd 248/7, 779 00 Olomouc,

Nemocnice Ceské Budg&jovice, a.s., Bozeny Némcové 585/54,

370 01 Ceské Budgjovice

Fakultni nemocnice Plzer, Edvarda Benese 1128/13, 305 99 Plzen,

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U Nemocnice 499/2,

128 08 Praha 2, ve spolupraci s:

a) Fakultni Thomayerovou nemocnici, Videriska 800, 140 59 Praha
4 —Krg a

b) Ustfedni vojenskou nemocnici — Vojenskou fakultni nemocnici
v Praze, U Vojenské nemocnice 1200/1, 162 00 Praha 6 —
Bfevnov,

Fakultni nemocnice Ostrava, 17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava —

Poruba

Krajska nemocnice Liberec, a.s., Husova 357/10, 460 63 Liberec

Nemocnice AGEL Novy Jigin, a.s., Purkyfiova 2138/16, 741 01 Novy

Ji¢in

Krajska nemocnice T. Bati, a.s. Havli¢kovo nabrezi 600, 760 01 Zlin

Pardubicka krajska nemocnice, a.s., Kyjevska 44, 530 03 Pardubice,

ve spolupraci s:

a) Multiscan, s.r.o., Okruhova 1135/44, 155 00 Praha 5 — Stodulky

Krajska zdravotni, a.s., Socialni péfe 3316/12A, 401 13 Usti nad

Labem, mista poskytovani ZS:

a) V Podhaji 21, 401 00 Usti nad Labem a

b) Kochova 1185, 403 12 Chomutov

Nemocnice Jihlava, p.o., Vrchlického 4630/59, 586 33 Jihlava

Fakultni nemocnice Bulovka, Budinova 67/2, 180 00 Praha 8 — Liberi

Platnost lécebného
programu

souhlas plati do 30. ¢ervna 2028
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Zvlastni lécebny program (ZLP)

(§ 49 odst. 7 zakona ¢&. 378/2007 Sb., o IéCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni

pozdéjSich predpisu)

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

AUTOLOGNI SEROVE OCNIi KAPKY 20%, baleni 3ml (sloZeni: autologni
sérum 20 %, fyziologicky roztok 80 %)

Misto pfipravy

Nemocniéni lékarna Nemocnice Havlick(v Brod

Oznamovatel ZLP

Nemocnice Havlickiv Brod, pfispévkova organizace, Husova 2624,
580 22 Havli¢klv Brod

Klinicka pracovisté
indikujici LP

Oc¢ni oddéleni Nemocnice Havlickav Brod

Pracovisté pro
odbér a testovani
autologniho séra

Hematologicko-transfizni  oddéleni  Nemocnice  Havli¢kav

identifikacni kéd zafizeni transfuzni sluzby C 2023

Brod,

Cil ZLP

Lécba syndromu suchého oka a defektu epitelu, zejména po chirurgickych
a laserovych zakrocich u pacientd, pro které neni mozné pouzit dostupné
registrované Iéc€ivé pfipravky nebo v pfipadech, kdy pouziti registrovanych
IéCivych pFipravkli nema pro konkrétniho pacienta Ié€ebny efekt.

Platnost ZLP

souhlas plati od 1. zafi 2026 do 31. srpna 2028

Nazev lé¢ivého
pripravku (LP)

TAMOXIFEN AL 20, tablety, 100X20MG (tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

1500 (SarZze N25IA0057A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
2 500 (Sarze N25IA0059A; datum doby pouZitelnosti 30. 11. 2028)

Jazyk na vnéjsim a
vnitfnim obalu LP

némdina

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

ALIUD PHARMA GmbH, Gottlieb-Daimler-StralRe 19, D-89150 Laichingen,
Némecko

Vyrobce LP

STADA Arzneimittel AG, Stadastrale 2—18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Oznamovatel ZLP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
[éEbu karcinomu prsu. Neregistrovany 1éCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20
bude v rdmci zvlastniho Ié€ebného programu distribuovan poskytovatelim
Iékarenské péce a bude pouzit pro pfipravu individualné pfipravovaného
lécivého pfipravku dané sily obsahujici takovy poCet blistrt, aby pocet tablet
zaijistil Ié¢bu na obdobi 2 mésicu s ohledem na pfedepsané davkovani pro
daného pacienta, pfi¢emz tento individualné pfipravovany lécCivy pfipravek
bude pacientovi vydavan na recept.

Platnost Ié¢ebného
programu

Neregistrovany IéCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20 Ize v ramci zvlastniho
Ié¢ebného programu distribuovat do 30. zari 2026.*

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

NOLVADEX 10MG, potahované tablety, 30X10MG (tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

5000 (Sarze TB020; datum doby pouzitelnosti 28. 2. 2031)

Jazyk na vnéjsSim a
vnitfnim obalu LP

slovinstina

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

AstraZeneca AB, SE-151 85 Sédertélje, Svédsko

Vyrobce LP

AstraZeneca AB Gartunavagen SE-152 57 Sédertalie Svédsko

Oznamovatel ZLP

PHOENIX lékarensky velkoobchod, s.ro., K pérovné 945/7, Hostivar,
102 00 Praha 10

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
I[éCbu karcinomu prsu. Neregistrovany lécivy pFipravek NOLVADEX bude
vramci zvlastniho 1é¢ebného programu distribuovan poskytovatelim
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lekarenské péce a bude pouzit pro pfipravu individualné pfipravovaného
IéCivého pfipravku dané sily obsahujici takovy pocet blistr(i, aby pocet tablet
zaijistil Ié¢bu na obdobi 2 mésicu s ohledem na pfedepsané davkovani pro
daného pacienta, pfi¢emz tento individualné pfipravovany lé€ivy pfipravek
bude pacientovi vydavan na recept.

Platnost lécebného
programu

Neregistrovany I|éCivy pfipravek NOLVADEX Ize v ramci zvlastniho
Ié€ebného programu distribuovat do 30. zari 2026.*

Nazev lIécivého
pripravku (LP)

TAMOXIFEN 20 MG HEXAL, potahované tablety, 100X20MG (tamoxifen-
citrat); TAMOXIFEN AL 20, tabletyy, 100X20MG (tamoxifen-citrat);
TAMOXIFEN AbZ 20 MG, tablety, 100X20MG (famoxifen-citrat);
TAMOXIFEN HEUMANN 20 MG, tablety, 100X20MG (tamoxifen-citrat);
TAMOXIFEN - RATIOPHARM 20 MG, tablety, 100X20MG (tamoxifen-
citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

TAMOXIFEN 20 MG HEXAL

201 (8arZze PE7898; datum doby pouzitelnosti 31. 7. 2029)

153 (Sarze PE7896; datum doby pouzitelnosti 30. 6. 2029)

89 (Sarze PL7890; datum doby pouzitelnosti 30. 6. 2029)

738 (Sarze PT4263; datum doby pouzitelnosti 30. 9. 2029)
TAMOXIFEN AL 20

1 (Sarze N25IA0049A; datum doby pouzitelnosti 31. 10. 2028)
24 (Sarze N25IA0051A; datum doby pouzitelnosti 31. 10. 2028)
10 (S8arze N25IA0053A; datum doby pouzitelnosti 31. 10. 2028)
95 (8arze N25IA0055A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
170 (Sarze N25IA0056A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
135 (S8arze N25IA0057A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
275 (Sarze N251A0058A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
186 (Sarze N25IA0059A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
430 (Sarze N25IA0060A; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
TAMOXIFEN AbZ 20 MG

1 (Sarze B2229; datum doby pouzitelnosti 31. 1. 2030)

151 (Sarze B2792; datum doby pouzitelnosti 31. 5. 2030)
TAMOXIFEN HEUMANN 20 MG

1 (8arze B0262; datum doby pouZitelnosti 30. 9. 2028)
1 (8arze B2157; datum doby pouZitelnosti 30. 11. 2029
2 (Sarze B2174; datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2029
6 (Sarze B2185; datum doby pouzitelnosti 31. 12. 2029
8 (Sarze B2186; datum doby pouzitelnosti 31. 12. 2029
362 (Sarze B3299; datum doby pouzitelnosti 31. 7. 2030)
TAMOXIFEN — RATIOPHARM 20 MG

1 (8arze B1034; datum doby pouZitelnosti 30. 4. 2029)
42 (Sarze B3367; datum doby pouzitelnosti 31. 10. 2030)

~ — ~— —

Jazyk na vnéjsim a
vnitfnim obalu LP

némcina (plati pro vSechny pfipravky)

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

Hexal AG, Industriestralte 25, 83607 Holzkirchen Némecko (TAMOXIFEN
20 MG HEXAL); ALIUD PHARMA GmbH, Gottlieb-Daimler-Strae 19, D-
89150 Laichingen, Némecko (TAMOXIFEN AL 20); AbZ-Pharma GmbH,
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko (TAMOXIFEN AbZ 20 MG);
HEUMANN PHARMA GmbH & Co. Generica KG, Sudwestpark 50, 90449
Nurnberg, Némecko (TAMOXIFEN HEUMANN 20 MG); ratiopharm GmbH,
Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko (TAMOXIFEN — RATIOPHARM 20
MG)

Vyrobce LP

Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Némecko (TAMOXIFEN 20 MG HEXAL); STADA Arzneimittel AG,
Stadastrale 2—-18, 61118 Bad Vilbel, Némecko (TAMOXIFEN AL 20); Haupt
Pharma Miinster GmbH, Schleebriiggenkamp 15, 48159 Miinster Némecko
(TAMOXIFEN AbZ 20 MG, TAMOXIFEN - RATIOPHARM 20 MG);
HEUMANN PHARMA GmbH & Co. Generica KG, Sudwestpark 50, 90449
Nirnberg, Némecko (TAMOXIFEN HEUMANN 20 MG)
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Oznamovatel ZLP

Leram s.r.o., Paterni 1216/7, Bystrc, 635 00 Brno

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
[éCbu karcinomu prsu. Neregistrované lécivé pripravky budou v ramci
zvlastniho 1é¢ebného programu distribuovany poskytovatellim Iékarenské
péce a budou pouzity pro pfipravu individualné pfipravovaného |écCivého
pFipravku dané sily obsahujici takovy pocet blistrli, aby pocet tablet zajistil
Ié¢bu na obdobi 2 mésicl s ohledem na predepsané davkovani pro daného
pacienta, pficemz tento individualné pfipravovany Iécivy pfipravek bude
pacientovi vydavan na recept.

Platnost lécebného
programu

Neregistrované |égivé pfipravky Ize v ramci zvlastniho 1é€ebného programu
distribuovat do 30. zafi 2026.*

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

TAMOXIFEN AL 20, tablety, 100X20MG (tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

2000 (SarZze N25IA0051A; datum doby pouzitelnosti 31. 10. 2028)
2000 (SarZze N251A0058A,; datum doby pouZitelnosti 30. 11. 2028)

Jazyk na vnéjsSim a
vnitfnim obalu LP

némdina

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

ALIUD PHARMA GmbH, Gottlieb-Daimler-Strale 19, D-89150 Laichingen,
Némecko

Vyrobce LP

STADA Arzneimittel AG, Stadastrale 2—18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Oznamovatel ZLP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
IéEbu karcinomu prsu. Neregistrovany IéCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20
bude v ramci zvlastniho 1é¢ebného programu distribuovan poskytovatelim
Iékarenské péce a bude pouzit pro pfipravu individualné pfipravovaného
IéCivého pfipravku dané sily obsahujici takovy pocet blistrli, aby pocet tablet
zaijistil Ié¢bu na obdobi 2 mésicu s ohledem na pfedepsané davkovani pro
daného pacienta, pficemz tento individualné pfipravovany lécCivy pfipravek
bude pacientovi vydavan na recept

Platnost lécebného
programu

Neregistrovany léCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20 Ize v ramci zvlaStniho
Ié€ebného programu distribuovat do 30. zari 2026.*

Nazev lécivého
pripravku (LP)

TAMOXIFEN 10 MG HEXAL, potahované tablety, 100X10MG (tamoxifen-
citrat); TAMOXIFEN 20 MG HEXAL, potahované tablety, 100X20MG
(tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

TAMOXIFEN 10 MG HEXAL

500 (Sarze RC8480; datum doby pouzitelnosti 31. 8. 2030)
TAMOXIFEN 20 MG HEXAL

1462 (3arze PT4263; datum doby pouzitelnosti 31. 1. 2029)
458 (Sarze RD5938; datum doby pouzitelnosti 31. 1. 2031)
80 (Sarze RD5936; datum doby pouZitelnosti 31. 1. 2031)

Jazyk na vnéjsSim a
vnitinim obalu LP

némcina (plati pro oba pfipravky)

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

Hexal AG, IndustriestralRe 25, 83607 Holzkirchen, Némecko

Vyrobce LP

SALUTAS PHARMA GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Némecko

Oznamovatel ZLP

arex PHARMA s.r.o., K sokolovné 218, Uhfinéves, 104 00 Praha 10

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
IéEbu karcinomu prsu. Neregistrované |éCivé pripravky TAMOXIFEN HEXAL
budou v ramci zvlastniho IéCebného programu distribuovany
poskytovatelim Iékarenské péce a budou pouzity pro pfipravu individualné
pFipravovaného Ié¢ivého pripravku dané sily obsahujici takovy pocet blistrd,
aby pocet tablet zajistil I€Ebu na obdobi 2 mésicl s ohledem na pfedepsané
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davkovani pro daného pacienta, pficemz tento individualné pfipravovany
IeCivy pfipravek bude pacientovi vydavan na recept.

Platnost Ié¢ebného
programu

Neregistrované lécivé pfipravky TAMOXIFEN HEXAL Ize v ramci zvlastniho
Ié€ebného programu distribuovat do 30. zari 2026.*

Nazev lIécivého
pripravku (LP)

TAMOXIFEN SANDOZ 10 MG, potahované tablety, 100X10MG (tamoxifen-
citrat); TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG, potahované tablety, 100X20MG SE
(tamoxifen-citrat); TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG, potahované tablety,
100X20MG DK (tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

TAMOXIFEN SANDOZ 10 MG

1000 (Sarze RC8944; datum doby pouzitelnosti 31. 1. 2029)
TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG SE

1000 (8arze PL6245; datum doby pouZitelnosti 31. 1. 2028)
TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG DK

1000 (8arZze RD3931; datum doby pouzitelnosti 31. 1. 2029)

Jazyk na vnéjsSim a
vnitfnim obalu LP

rumunstina (TAMOXIFEN SANDOZ 10 MG)
Svédstina (TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG SE)
danstina (TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG DK)

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

HEXAL AG, Industriestrasse 25, D-83607 Holzkirchen, Némecko
(TAMOXIFEN SANDOZ 10 MG); Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14,
2300 Kopenhamn S, Dansko (TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG SE,
TAMOXIFEN SANDOZ 20 MG DK)

Vyrobce LP

SALUTAS PHARMA GmbH, Otto-von-Guericke Allee 1, 39179, Barleben,
Némecko (plati pro v§echny pfipravky)

Oznamovatel ZLP

Sandoz s.r.o., Pikrtova 1737/1a, Nusle, 140 00 Praha 4

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
[é€bu karcinomu prsu. Neregistrované lécivé pfipravky TAMOXIFEN
SANDOZ budou v ramci zvlastniho 1é€ebného programu distribuovany
poskytovatelim Iékarenské péce a budou pouzity pro pfipravu individualné
pfipravovaného Ié¢ivého pripravku dané sily obsahuijici takovy pocet blistrd,
aby pocet tablet zajistil I€Ebu na obdobi 2 mésicl s ohledem na predepsané
davkovani pro daného pacienta, pfi€emz tento individualné pfipravovany
IéCivy pfipravek bude pacientovi vydavan na recept.

Platnost lécebného
programu

Neregistrované |é€ivé pfipravky TAMOXIFEN SANDOZ Ize v ramci
zvlaStniho 1éCebného programu distribuovat do 30. zaFi 2026.*

Nazev lé&ivého
pfipravku (LP)

TAMOXIFEN 20 MG HEXAL, potahované tablety, 100X20MG (tamoxifen-
citrat); TAMOXIFEN - RATIOPHARM 20 MG, tablety, 100X20MG
(tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

TAMOXIFEN 20 MG HEXAL

217 (Sarze PT4263; datum doby pouzitelnosti 30.9. 2029)
TAMOXIFEN — RATIOPHAM

1100 (3arze B3367, datum doby pouZitelnosti 31.10. 2030)

Jazyk na vnéjsSim a
vnitinim obalu LP

némcina (plati pro oba pfipravky)

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
puvodu

Hexal AG, Industriestralte 25, 83607 Holzkirchen Némecko (TAMOXIFEN
20 MG HEXAL); ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Némecko
(TAMOXIFEN — RATIOPHARM)

Vyrobce LP

Salutas Pharma GmbH Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben,
Némecko (TAMOXIFEN 20 MG HEXAL); Haupt Pharma Minster GmbH,
Schleebriiggenkamp 15, 48159 Minster, Némecko (TAMOXIFEN -
RATIOPHARM)

Oznamovatel ZLP

Pharmedex s.r.o., Lisabonska 799/8, Vyso¢any, 190 00 Praha 9

Cil Ilé¢ebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
l[é¢bu karcinomu prsu. Neregistrované IéCivé pfipravky budou v ramci
zvlastniho 1é¢ebného programu distribuovany poskytovatellim Iékarenské
péce a budou pouzity pro pfipravu individualné pfipravovaného IéCivého
pFipravku dané sily obsahujici takovy pocet blistrli, aby pocet tablet zajistil
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IéEbu na obdobi 2 mésicl s ohledem na predepsané davkovani pro daného
pacienta, pficemz tento individualné pfipravovany lécivy pfipravek bude
pacientovi vydavan na recept.

Platnost lécebného
programu

Neregistrované |égivé pfipravky Ize v ramci zvlastniho 1é€ebného programu
distribuovat do 30. zafi 2026.”

Nazev lécivého
pripravku (LP)

TAMOXIFEN AL 20, tablety, 100X20MG
(tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

200 (Sarze N25IA0057A, datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)

Jazyk na vnéjsim a
vnitfnim obalu LP

némdina

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
pavodu

ALIUD PHARMA GmbH, Gottlieb-Daimler-Strale 19, D-89150 Laichingen,
Némecko

Vyrobce LP

STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2—18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Oznamovatel ZLP

PHOENIX |ékarensky velkoobchod, s.ro., K pérovné 945/7, HostivaF,
102 00 Praha 10

Cil lécebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
[éEbu karcinomu prsu. Neregistrovany 1éCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20
bude v rdmci zvlastniho IéEebného programu distribuovan poskytovatelim
Iékarenské péce a bude pouzit pro pfipravu individualné pfipravovaného
IéCivého pfipravku dané sily obsahujici takovy pocet blistrli, aby pocet tablet
zajistil Ié¢bu na obdobi 2 mésicu s ohledem na pfedepsané davkovani pro
daného pacienta, pfiCemz tento individualné pfipravovany lécivy pfipravek
bude pacientovi vydavan na recept.

Platnost Ié¢ebného
programu

Neregistrovany IéCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20 Ize v ramci zvlastniho
Ié€ebného programu distribuovat do 30. zari 2026.*

Nazev lé¢ivého
pfipravku (LP)

TAMOXIFEN AL 20, tablety, 100X20MG (tamoxifen-citrat)

Maximalni pocet
baleni LP

500 (Sarze N251A0048A, datum doby pouZitelnosti 30. 9. 2028)
50 (Sarze N251A0054A, datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
50 (Sarze N251A0055A, datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
500 (Sarze N25IA0056A, datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)
700 (Sarze N25IA0060A, datum doby pouzitelnosti 30. 11. 2028)

Jazyk na vnéjsim a
vnitfnim obalu LP

némdina

Drzitel rozhodnuti
o registraci v zemi
pavodu

ALIUD PHARMA GmbH, Gottlieb-Daimler-Strale 19, D-89150 Laichingen,
Némecko

Vyrobce LP

STADA Arzneimittel AG, Stadastralle 2—18, 61118 Bad Vilbel, Némecko

Oznamovatel ZLP

Olikla s.r.0., ndmé&sti Smifickych 42, 281 63 Kostelec nad Cernymi lesy

Cil lécebného
programu

Zajisténi dostupnosti IéCivého pfipravku s IéCivou latkou tamoxifen-citrat pro
[éEbu karcinomu prsu. Neregistrovany 1éCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20
bude v rdmci zvlastniho IéEebného programu distribuovan poskytovatelim
Iékarenské péce a bude pouzit pro pfipravu individualné pfipravovaného
léCivého pfipravku dané sily obsahujici takovy poCet blistru, aby pocet tablet
zajistil Ié¢bu na obdobi 2 mésicu s ohledem na pfedepsané davkovani pro
daného pacienta, pfiCemz tento individualné pfipravovany lécivy pfipravek
bude pacientovi vydavan na recept.

Platnost Ié¢ebného
programu

Neregistrovany IéCivy pfipravek TAMOXIFEN AL 20 Ize v ramci zvlastniho
Ié¢ebného programu distribuovat do 30. zari 2026.*

*

https://mzd.gov.cz/informace-k-zvlastnimu-lecebnemu-programu-pro-pripravky-tamoxifen-10-mg-a-

tamoxifen-20-mg/



https://mzd.gov.cz/informace-k-zvlastnimu-lecebnemu-programu-pro-pripravky-tamoxifen-10-mg-a-tamoxifen-20-mg/
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Uprava vzdélavaciho programu specializaéniho oboru Alergologie a klinicka
imunologie - vlastni specializovany vycvik zverejnéného ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 11, Prosinec 2018, ve znéni pozdéjSich uprav,
se znéni v kapitole 7.1 upravuje:

Vzdélavaci program
oboru
ALERGOLOGIE A KLINICKA
IMUNOLOGIE

vlastni specializovany vycvik

(Puvodni znéni:)

7 Charakteristika akreditovaného zarizeni

Specializacni vzdélavani zajist'uje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jina pravnicka
nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udélilo akreditaci (dale jen ,,akreditované zatizeni).
Akreditované =zafizeni zajistujici vyuku Skolench musi =zajistit Skolenci absolvovani
vzdélavaciho programu. K tomu slouzi fadné a plné zapojeni Skolence do prace a dale umoznéni
studia a pobytu v jiném akreditovaném zatizeni, které mize poskytovat ¢ast ptipravy, ktera neni
dostupna ve vlastnim akreditovaném zatizeni. Pozadavky na minimalni personélni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny
ve vyhlasce ¢. 99/2012 Sb. a pozadavky na minimdalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce
¢. 92/2012 Sb.

Nedilnou soucasti zadosti o ud€leni nebo prodlouzeni akreditace je plan atestacni
ptipravy Skolence, ktery vychéazi z § 14 odst. 2 pism. c) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy
o spolupréci s jinym akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované
zafizeni nezajist'uje napli vzdélavaciho programu samo).
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7.1 Akreditované zarizeni l. typu

Personalni
zabezpeceni

2 Skolitelé, ktefi maji specializovanou zptsobilost v oboru alergologie
a klinickd imunologie a min. 3 roky praxe od ziskani specializované
zpusobilosti v oboru alergologie a klinicka imunologie a s min. pracovnim
uvazkem ve vysi 0,5 kazdy u daného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Pomeér skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku - 1:3.

Skolitel doklada svou zptisobilost pii zadosti o akreditaci pracovité profesnim
zivotopisem.

Organizacni
a provozni
pozadavky

AZ tvorfi minimaln¢ dvé ordinace oboru alergologie a klinickd imunologie.
AZ pecuje o pacienty détské i dospélé.
AZ musi pfimo spolupracovat s pracovisti jinych oborti zejména:

- dermatovenerologie,

- oftalmologie,

- otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku,

- pneumologie a ftizeologie.
AZ ma tzkou spolupraci s imunologickou laboratofi, se kterou doklada
smluvni spolupraci.

Technické a
vécnhé
vybaveni

Nezbytnou soucasti je vlastni spirometr, kde probiha vysetieni plicnich funkci
v¢etné bronchodilata¢nich a bronchoprovokacnich testd.

AZ provadi takové spektrum a mnozstvi vykonu, které zajisti Skolenci splnit
pozadavky v bodech I, II., IV. a V., uvedené v Casti 3 ,,Praktické dovednosti
a minimalni pocet provedenych vykont*“. Rozsah i pocet vykonl za posledni
rok musi byt uveden v zadosti o akreditaci.

AZ zajistuje ve spolupraci s dalsimi specialisty (otorinolaryngologie a
chirurgie hlavy a krku, pneumologie a ftizeologie, dermatovenerologie aj.)
komplexni diagnostickou a 1écebnou péci o pacienty s alergickymi a
imunologickymi onemocnénimi.
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Vzdélavaci program
oboru
ALERGOLOGIE A KLINICKA
IMUNOLOGIE

vlastni specializovany vycvik

(Nové znéni:)

7 Charakteristika akreditovaného zarizeni

Specializacni vzdélavani zajistuje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jind pravnicka
nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udélilo akreditaci (dale jen ,,akreditované zatizeni).
Akreditované zafizeni zajistujici vyuku Skolench musi =zajistit Skolenci absolvovani
vzdélavaciho programu. K tomu slouzi fadné a plné zapojeni Skolence do prace a dale umoznéni
studia a pobytu v jiném akreditovaném zatizeni, které¢ mlze poskytovat cast ptipravy, ktera neni
dostupnd ve vlastnim akreditovaném zatizeni. Pozadavky na minimalni personélni zabezpeceni
zdravotnich sluzeb poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny
ve vyhlasce €. 99/2012 Sb. a pozadavky na minimdalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce
¢.92/2012 Sb.

Nedilnou soucasti zadosti o ud€leni nebo prodlouzeni akreditace je plan atestacni
ptipravy Skolence, ktery vychéazi z § 14 odst. 2 pism. c) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy
o spolupréci s jinym akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované
zafizeni nezajist'uje napli vzdélavaciho programu samo).

7.1 Akreditované zarizeni l. typu

1 skolitel, ktery ma specializovanou zpusobilost v oboru alergologie

a klinick4 imunologie a min. 3 roky praxe od ziskani specializované

zpusobilosti v oboru AKI a s pracovnim Gvazkem ve vysi 1,0 u daného
Personalni poskytovatele zdravotnich sluzeb (nebo 2 $kolitelé ve vysi ivazku

zabezpeéeni v souttu 1,0).

Pomeér Skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku - 1:3.

Skolitel doklada svou zpiisobilost pii zadosti o akreditaci pracovisté profesnim

zivotopisem.
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Organizacni
a provozni
pozadavky

AZ tvoti minimalné jedna ordinace oboru alergologie a klinicka imunologie.
AZ pecuje o pacienty détské i dospélé.
AZ musi pfimo spolupracovat s pracovisti jinych oborti zejména:

- dermatovenerologie,

- oftalmologie,

- otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku,

- pneumologie a ftizeologie.

AZ ma uzkou spolupraci s imunologickou laboratofi, se kterou doklada
smluvni spolupraci.

Materialni
a technické
vybaveni

Nezbytnou soucasti je vlastni spirometr, kde probiha vySetfeni plicnich funkci
v¢etné bronchodilata¢nich a bronchoprovokacnich testd.

AZ provadi takové spektrum a mnozstvi vykonu, které zajisti Skolenci splnit
pozadavky v bodech I, II., IV. a V., uvedené v Casti 3 ,,Praktické dovednosti
a minimalni pocet provedenych vykont‘“. Rozsah i pocet vykont za posledni
rok musi byt uveden v zadosti o akreditaci.

AZ zajistuje ve spolupraci s dalsimi specialisty (otorinolaryngologie a
chirurgie hlavy a krku, pneumologie a ftizeologie, dermatovenerologie aj.)
komplexni diagnostickou a 1écebnou péci o pacienty s alergickymi a
imunologickymi onemocnénimi.

AZ ma uzkou spolupraci s imunologickou laboratoii, se kterou doklada
smluvni spolupraci.
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Uprava vzdélavaciho programu specializaéniho oboru Klinicka biochemie
zverejnéného ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 11, Prosinec
2018, ve znéni pozdéjSich uprav, se znéni v kapitole 2.3 Vlastni
specializovany vycvik — v délce 24 mésicu v Casti Il. 2.4 Teoreticka cast
vzdélavaciho programu a v kapitole 8.7 Program specializacniho kurzu
Klinicka biochemie upravuje:

Vzdélavaci program
specializacniho oboru
KLINICKA BIOCHEMIE

vlastni specializovany vycvik

(Puvodni znéni:)

2 Minimalni pozadavky na specializa€ni vzdélavani
Cast II.

2.4 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach — povinna
Kurzy Pocet dni

specializacni kurz Klinické biochemie 20

8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
a technické vybaveni pro jejich realizaci

8.7 Program specializa¢niho kurzu Klinicka biochemie

Minimalni

Predmét pocet dni

Acidobazicka rovnovaha.

Aminokyseliny, peptidy, proteiny, biogenni aminy.

Analyticka instrumentace a hodnoceni pfistrojt.

Analyzy nukleovych kyselin. Aplikace vybranych metod.

—_ == =] =

Elektrochemie. Enzymové analyzy, méfeni poctu ¢astic, pratokova cytometrie.
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Enzymy. Gravidita. Hormony a cytokiny. 1
Indikace interpretace zakladnich hematologickych a koagulac¢nich vySetfeni. 1
Jatra a ZluCové cesty. Klasické analytické techniky. 1
Klinické hodnoceni laboratornich dat, obecné znalosti nutné pro konzultacni 1
¢innosti. Léky, TDM, toxikologie.
Likvor a CNS, pohybovy aparat (svaly, skelet). 1
Metabolismus lipida a lipoproteinti. Metabolismus sacharidu. 1
Molekulova biologie. Myokard. 1
Novinky v analytickych postupech. Novinky v diagnostickych postupech. 1
Nukleové kyseliny, puriny, porfyriny, zlu¢ova barviva. Optické metody. 1
Poruchy vodniho a solné¢ho hospodaftstvi. Preanalyticka faze. 2
Proteinové analyza a imunochemie. Rizeni jakosti v klinickych laboratofich. 2
Separacni techniky. Travici trakt, pankreas. 1
Urogenitalni trakt. Zatézové stavy organismu. 1
Celkem 20
(Nové zneni:)
2 Minimalni pozadavky na specializaéni vzdélavani
Cast L.

2.4 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

a) ucast na vzdélavacich aktivitach — povinna
Kurzy Pocet hodin
specializacni kurz Klinické biochemie 40

8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
a technické vybaveni pro jejich realizaci
8.7 Program specializa¢niho kurzu Klinicka biochemie

Predmét ":(')'l'gt‘ﬂ::
Acidobazicka rovnovaha. 0,5
Aminokyseliny, peptidy, proteiny, biogenni aminy. 0,5
Analyticka instrumentace a hodnoceni pfistroju. 0,5
Analyzy nukleovych kyselin. Aplikace vybranych metod. 0,5
Elektrochemie. Enzymové analyzy, méteni poctu Castic, pratokova cytometrie. 0,5
Enzymy. Gravidita. Hormony a cytokiny. 0,5
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Indikace interpretace zakladnich hematologickych a koagulacnich vySetteni. 0,5
Jatra a ZluCové cesty. Klasické analytické techniky. 0,5
Klinické hodnoceni laborgtorniqh dat, obecné znalosti nutné pro konzulta¢ni 0.5
¢innosti. Léky, TDM, toxikologie. ’

Likvor a CNS, pohybovy aparat (svaly, skelet). 0,5
Metabolismus lipidd a lipoproteinii. Metabolismus sacharidi. 0,5
Molekulova biologie. Myokard. 0,5
Novinky v analytickych postupech. Novinky v diagnostickych postupech. 0,5
Nukleové kyseliny, puriny, porfyriny, Zlucova barviva. Optické metody. 0,5
Poruchy vodniho a solného hospodafistvi. Preanalyticka faze. 1

Proteinova analyza a imunochemie. Rizeni jakosti v klinickych laboratofich. 1

Separacni techniky. Travici trakt, pankreas. 0,5
Urogenitalni trakt. Zatézové stavy organismu. 0,5
Celkem 10

Pozn. 0,5 vyukového dne = 2 hodiny a 1 vyukovy den = 4 hodiny
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Ve vzdélavacim programu specializacniho oboru Ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji — vlastni specializovany vycvik, zvefejnéno ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi, ¢astka 2, Unor 2019, ve znéni pozdéjsich uprav
(Piivodni znéni:)

Vzdelavaci program
specializacniho oboru
ORTOPEDIE A TRAUMATOLOGIE
POHYBOVEHO USTROJI

vlastni specializovany vycvik

1 Cil specializacniho vzdélavani

Ortopedie a traumatologie pohybového ustroji je chirurgicky obor zabyvajici se
diagnostikou, prevenci a lécenim vrozenych nebo ziskanych vad, chorob, Urazli a funk¢nich
poruch pohybového aparatu. Nedilnou soucasti oboru je traumatologie pohybového ustroji,
a to jak vlastni akutni oSetfeni urazii, tak i feseni jejich nasledki.

Ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji pracuje v souc¢innosti s chirurgii, cévni
chirurgii, neurochirurgii, hrudni chirurgii, anesteziologii a intenzivni medicinou a i s dal§imi
chirurgickymi obory. Obor ortopedie a traumatologie pohybového ustroji se Caste¢né prolina
s neurologii, pediatrii, rehabilitacni a fyzikalni medicinou, revmatologii, ortopedickou
protetikou a obory komplementu.

Cilem specializacniho vzdé€lavani v oboru ortopedie a traumatologie pohybového
ustroji je ziskat specializovanou zpusobilost osvojenim potiebnych teoretickych znalosti
a praktickych dovednosti v oblasti prevence, diagnostiky a terapie vrozenych a ziskanych vad
a nemoci pohybového aparatu, vCetné Grazli, umoziujici samostatnou ¢innost specialisty pii
poskytovani lizkové i ambulantni zdravotni péce. Nezbytnou soucésti vzdélavani je prubézné
sledovani vystupti zakladniho a aplikované¢ho vyzkumu v predmétu vzdélavani.

2 Minimalni pozadavky na specializaéni vzdélavani

Podminkou pro zafazeni do specializacniho vzd€lavani v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového Ustroji je ziskani odborné zpusobilosti k vykonu povolani 1ékate
ukoncenim nejméné Sestiletého prezencniho studia na Iékaiské fakulté, které obsahuje
teoretickou a praktickou vyuku v akreditovaném magisterském studijnim programu
vSeobecné lékarstvi.
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Specializani vzdélavani se uskuteciiuje pii vykonu Iékatského povolani formou
celodenni pripravy v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé¢
podle § 79 zakona €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozd¢jsich piedpisi.

Specializani vzdélavani miize v souladu s §5 odst. 4 zakona ¢. 95/2004 Sb.,
o podminkach ziskdvani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti
k vykonu zdravotnického povoléani 1ékafe, zubniho 1€kafe a farmaceuta, ve znéni pozd¢jSich
ptedpisi (dale jen ,,zakon €. 95/2004 Sb.*) probihat jako rozvolnéna ptiprava, to je pfi nizSim
rozsahu, nez je stanovena tydenni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt nizsi, nez je
polovina stanovené tydenni pracovni doby. Jde-li o osobu na rodic¢ovské dovolené nebo osobu
pecujici o dit¢ do zahdjeni povinné Skolni dochazky, rozsah pracovni doby nesmi byt nizsi
nez jedna pétina stanovené tydenni pracovni doby. V tomto piipadé celkovad délka, troven
a kvalita nesmi byt nizs§i nez v ptipad¢ celodenni prupravy.

Specializani vzdélavani probihd u poskytovatelll zdravotnich sluzeb nebo jinych
fyzickych nebo pravnickych osob, kteii ziskali akreditaci podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Postup do vlastniho specializovan¢ho vycviku je podminén splnénim vSech pozadavka
stanovenych pro ziskani teoretickych znalosti a praktickych dovednosti stanovenych v ramci
vzdélavani v zékladnim ortopedickém kmeni. Vlastni specializovany vycvik probiha
na pracoviStich akreditovanych pro specializatni vzdé€ldvani v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji a dalSich oborti.

Podminkou pro ziskani specializované zpiisobilosti v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji je zatazeni do oboru, absolvovéani zdkladniho ortopedického kmene
ukoncen¢ho zkouskou (30 mésicli), absolvovani vlastniho specializovaného vycviku
(42 mésicii) a uspésné slozeni zkousky po ukonceni vzdélavani v zdkladnim kmeni a atesta¢ni
zkousky. Celkova doba specializa¢niho vzdé€lavani je 6 let, z toho:

2.1 Zakladni ortopedicky kmen — v délce 30 mésicu
a

2.2 Vlastni specializovany vycvik — v délce 42 mésicu

Obsah, rozsah a ¢lenéni vzdelavani v zakladnich kmenech, pozadavky na technické
a vécné vybaveni, persondlni zabezpeCeni pracovisté, které jsou podminkou pro ziskani
akreditace k zajiSténi specializacniho vzdélavani v zdkladnim kmeni a poZzadavky
na teoretické znalosti a praktické dovednosti, které je nezbytné absolvovat pied piihlasenim
ke zkouSce po ukonceni vzdélavani v zadkladnim kmeni, stanovi vyhlaSka o vzd¢lavani
v zékladnich kmenech lékafi.
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2.2 Vlastni specializovany vycvik — v délce 42 mésicl

povinna odborna praxe v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Akreditované zarizeni

Pocet mésicu

zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou zdravotni péci v
oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

s akreditaci II. nebo III. typu provadé&jicim soustavné akutni
traumatologii

ortopedie a traumatologie pohybového ustroji — poskytovatel zdravotnich sluzeb 30
poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru ortopedie a traumatologie v&etné iasti na
pohybového Gstroji se spektrem vykont odpovidajicich vzdélavacimu programu vzdélavacich
* s akreditaci L., II. nebo II1. typu aktivitach
poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené vzdélavacim uvedenych
programem ortopedie a traumatologie pohybového ustroji v bodu2.3

traumatologie se zaméfenim na traumatologii pohybového

ustroji a/nebo ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

- poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou
2 toho zdravotni péci v oboru traumatologie nebo poskytovatel 9

* Pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji provadi akutni traumatologii méné nez 2 dny
v tydnu, pak je nutno praxi v délce minimalné¢ 6 mésicti doplnit na akreditovaném zatizeni
provadéjicim soustavné akutni traumatologii formou nepfetrzité praxe v délce 6 mésici nebo
série praxi v délce minimalné 1 mésic béhem 3 let vlastniho specializovaného vycviku, popt.
formou poskytovani zdravotni péce v dobé od 16.00 hodin do 7.00 hodin a v sobotu a ned¢li
ave svatek minimalné¢ 1 x tydné¢ v akreditovaném zafizeni v oboru traumatologie se

zaméfenim na traumatologii pohybového Ustroji po celou dobu trvani specializani pfipravy

(celkem 72 pracovnich dni za 3 roky).

b) povinna odborna praxe v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Akreditované zarizeni

Pocet mésicu

ortopedie a traumatologie pohybového ustroji — poskytovatel zdravotnich sluzeb
poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového Gstroji se spektrem vykont odpovidajicich vzdélavacimu programu,
véetn€ akutni traumatologie na pracovisti s akreditaci II. typu nebo III. typu
poskytovatel zdravotnich sluzeb musi splinovat podminky stanovené
vzdelavacim programem ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

z toho

traumatologie — v ramci traumacentra

specializa¢ni praxe na akreditovaném zafizeni oboru ortopedie a traumatologie
pohybového uGstroji s akreditaci III. typu, které pokryva cely rozsah vzdélavaciho
programu **

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené
vzdeélavacim programem ortopedie a traumatologie pohybového ustroji
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ortopedie u déti — poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici
luzkovou zdravotni péc¢i v oboru ortopedie a traumatologie 1
pohybového uUstroji na pracovisti s akreditaci III. typu

ortopedie v onkologii — poskytovatel zdravotnich sluzeb
poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru ortopedie a
traumatologie pohybového ustroji na pracovisti s akreditaci II1.
typu

spondylochirurgie — poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici
luzkovou zdravotni pé¢i v oboru ortopedie a traumatologie 1
pohybového ustroji na pracovisti s akreditaci III. typu

z toho

** Pokud specializani praxe probihd u poskytovatele zdravotnich sluzeb s akreditaci
III. typu, ktery pokryva cely rozsah vzdélavaciho programu, odpada povinnd praxe v détské
ortopedii, ortopedické onkologii a spondylochirurgii. Pokud specializa¢ni praxe probihd u
poskytovatele zdravotnich sluzeb poskytujiciho lizkovou zdravotni péci v oboru ortopedie a
traumatologie pohybového ustroji s akreditaci II. typu, které je akreditovano na nékterou
zvyse uvedenych subspecialit, neni tfeba praxi v piislusSném rozsahu absolvovat
u poskytovatele zdravotnich sluzeb s akreditaci I1I. typu.

c¢) doporuc¢ena odborna praxe v oboru ortopedie a traumatologie pohybového
ustroji

Akreditované zarizeni Pocet mésicu

plasticka chirurgie
poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeélavacim programem plasticka chirurgie

cévni chirurgie
poskytovatel zdravotnich sluzeb musi splinovat podminky stanovené 1
vzdelavacim programem cévni chirurgie

neurochirurgie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi splinovat podminky stanovené 1
vzdelavacim programem neurochirurgie

rehabilitacni a fyzikalni medicina
poskytovatel zdravotnich sluzeb musi splinovat podminky stanovené 1
vzdelavacim programem rehabilitacni a fyzikalni medicina

neurologie

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeélavacim programem neurologie

traumatologie — se zaméfenim na traumatologii u déti

poskytovatel zdravotnich sluzeb musi spliiovat podminky stanovené 1
vzdeélavacim programem traumatologie nebo urazova chirurgie
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Cast .

2.3 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu

a)ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:

a1) vSechny nize uvedené kurzy pro lékare, ktefi byli zarfazeni do vlastniho
specializovaného vycviku bez absolvovani nize uvedenych kurzq,

a2) kurzy Lékarska prvni pomoc, Zaklady zdravotnické legislativy, etiky
a komunikace, Radiaéni ochrana a Zaklady ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji pro Iékare, kterym uplynulo od absolvovani téchto kurzi
vice nez 5 let, a

a3) kurz Prevence skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a lé€ba zavislosti
pro lékare, kterym uplynulo od absolvovani tohoto kurzu vice nez 10 let.

Kurzy Pocet hodin
kurz Lékatska prvni pomoc 20
kurz Zéaklady zdravotnické legislativy, etiky a komunikace 12

kurz Prevence skodlivého uzivani navykovych latek (NL) a 1écba zavislosti

kurz Radia¢ni ochrana

kurz Zaklady ortopedie a traumatologie pohybového tstroji 40

¢) ucast na vzdélavacich aktivitdch — doporuc¢ena

Aktivity Pocet
kurz Zakladnich praktickych dovednosti v oblasti osteosyntézy dolozeny

P 2 dny
certifikdtem
dalsi vzdé€lavaci akce ve specializacnim i kontinualnim vzdélavani poradané
a garantované Ceskou spolecnosti pro ortopedii a traumatologii pohybového v rozsahu min.
ustroji (dale jen ,,CSOT*) nebo Ceskou lékatskou komorou (déle jen ,,CLK*) 20 hodin

nebo LF nebo IPVZ, popt. dal$imi akreditovanymi zafizenimi aj.

pravidelna Gcast na specializa¢nich kurzech potadanych LF nebo IPVZ

Pokud Skolenec absolvoval kurzy dle c¢asti II. a) vramci zakladniho
ortopedického kmene, neabsolvuje je v ramci specializovaného vycviku.

3 Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti a praktickych
dovednosti ovérovanych na konci vlastniho
specializovaného vycviku

Teoretické znalosti a praktické dovednosti

Ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Prohloubeni teoretickych znalosti specifikovanych v ramci zakladniho
ortopedického kmene, a to zejména v oblasti:

e topografické a klinické anatomie koncetin, patete a panve, vcetné
zéakladnich operac¢nich pristupti,

Teoretické znalosti e biomechaniky, patologie, symptomatologie, vySetfovani,

diferencidlni diagnostiky, indikace a planovani konzervativni

a operaéni 1éCby ortopedickych vyvojovych vad, deformit

a onemocnéni,

o détské i dospélé traumatologie pohybového aparatu.
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Praktické dovednosti

Prohloubeni praktickych dovednosti specifikovanych v ramci zakladniho
ortopedického kmene, a to zejména v oblasti:

rutinniho provadéni klinického vySetfeni, interpretace RTG snimki,
indikovéani specializovanych vysetfeni — sonografie, CT, MRI,
scintigrafie, angiografie apod.,

rutinniho pouzivani vySetfovacich metod jako napf. punkce,
artrografie, pfed- a pooperacni vysetfovani pacienta,

znalosti indikace a provedeni konzervativni a operaéni 1écby
pacientii s ortopedickou vyvojovou vadou, deformitou, tirazem
pohybového TUstroji nebo jinym ortopedickym onemocnénim
v détském a dospélém veku, veetné prevence, diagnostiky a feSeni
moznych komplikaci,

konzervativnich a opera¢nich postupti v 1éCeni zlomenin (repozice,
trak¢éni technika, sadrovani, vnitini osteosyntéza, zevni fixace,
artroskopie a dal$i invazivni diagnostické metody) u détskych i
dospélych pacientd,

indikace rehabilitacni 1écby, vCetné znalosti fyzikalnich princip
jednotlivych prostredki fyzioterapie a jeji klinické aplikace,
indikace ortopedicko-protetické 1écby ve smyslu pouzivani
jednotlivych 1éCebnych prostredkti ortopedické protetiky, vcetné
znalosti indikaci a provedeni jednotlivych typ amputaci,

indikace, Casovani a provedeni interdisciplinarni pée o pacienty
s ortopedickymi nemocemi a poranénim pohybového ustroji.

Seznam a pocty vykonu, které musi Skolenec provést jako hlavni operatér v priibéhu
specializaéni pripravy

Typ vykonu Pocet
Operace epikondylitis humeri nebo jiné entezopatie 5
Operace lupavého prstu 5
Deliberace n. medianus v karpalnim tunelu 5
Extirpace palmarni aponeurozy 2
Exstirpace nezhoubnych nadortt mékkych tkani a ganglii 15
Operace hallux valgus a statickych deformit pfednozi a prstti nohy 20
Subakromialni dekomprese pro impingement syndrom 2
Rekonstrukce rotatorové manzety 2
Artrodéza zapésti nebo kloubi ruky 2
Artrodéza hlezenniho kloubu nebo kloubti v oblasti nohy 2
Ablace exostozy 3
Totélni endoprotéza kycelniho kloubu 10
Totalni ¢i unikompartmentalni endoprotéza kolenniho kloubu 5
Artroskopie kolenniho (nebo jiného) kloubu 25
Korekéni osteotomie na dolni konceting 10
Extrakce osteosyntetického materialu 10
Zaviena repozice zlomeniny distalniho radia 30
Repozice zlomeniny distalniho radia s transfixaci nebo zevni fixaci 10
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Sutura §lachy

Oteviena stabilizace luxace AC kloubu

Osteosyntéza zlomenin kosti predlokti ¢i zapésti

5
3
Osteosyntéza zlomenin humeru 2
5
2

Zevni fixace zlomeniny panevniho kruhu

Osteosyntéza pertrochanterické zlomeniny 10

Implantace cervikokapitalni endoprotézy

Osteosyntéza zlomeniny femuru nitrodfeiiovym hiebem

Osteosyntéza nitrokloubni zlomeniny distalniho femuru

Osteosyntéza zlomeniny pately

5
5
1
Osteosyntéza nitrokloubni zlomeniny proximalni tibie 1
2
3

Osteosyntéza zlomeniny diafyzy bérce nitrodieniovym hiebem

Osteosyntéza zlomeniny horniho hlezenniho kloubu 10

Osetfeni oteviené zlomeniny a stabilizace zevni fixaci 4

5 Potvrzeni hodnoceni o pribéhu specializacniho vzdélavani
Specializa¢ni vzdélavani probihd pod vedenim ptidéleného skolitele v akreditovaném

zafizeni.

a)

b)

Prubézné hodnoceni Skolitelem

e zdznam o absolvované praxi a Skolicich akcich v prikazu odbornosti, zaznamy
o provedenych vykonech v pritkazu odbornosti,

e celkové zhodnoceni na konci vlastniho specializovaného vycviku s jeho
zdznamem v prukazu odbornosti,

e zaznamy o absolvovani dalsich doplnkovych praxi a jejich hodnoceni.

Ptedpoklady pro pfistoupeni k atestacni zkouSce

e absolvovani pozadované praxe potvrzené vSemi Skoliteli se specializovanou
zpusobilosti nebo se zvlaStni odbornou zptsobilosti nebo se zvlastni
specializovanou zptsobilosti a vlastniho specializovaného vycviku,

e slozeni zkouSky po ukonceni vzdélavani v zdkladnim kmeni,

e podani piihlasky k atestacni zkouSce. Spravnost udaji uvedenych v ptihlasce
potvrzuje Skolitel akreditovaného zafizeni, v némz se uskuteciiuje vzdélavaci
program a zaméstnavatel uchazece,

e piedlozeni potvrzeni o provedenych kompletnich operac¢nich vykonech
v prukazu odbornosti,

e potvrzeni o absolvovani povinnych kurzi a vzdélavacich akei (viz tab. Cast
IL).

Vlastni atestacni zkouska

e cast prakticka — vySetieni pacienta, diagnostika, popis operacniho vykonu

apod. bude vzdy soucésti vlastni atestatni zkousky
a pfedchazi ¢asti teoretické.
e Cdst teoreticka — 3 odborné otazky.
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6 Charakteristika ¢innosti, pro které absolvent specializaéniho
vzdélavani ziskal zplsobilost

Absolvent specializa¢niho vzdélavani v oboru ortopedie a traumatologie pohybového
ustroji je opravnén v ramci poskytovani ambulantni péce samostatné provadet diagnostiku,
prevenci a konzervativni terapii. Je opravnén provadét ambulantni chirurgické vykony
v ramci poskytovani zdravotnich sluzeb v plném rozsahu. V ramci poskytovani lazkové péce

vvvvvv

je schopen samostatné provadét konziliarni ¢innost pro jiné obory.
7 Charakteristika akreditovaného zarizeni

Specializani vzdé€lavani zajiStuje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jina
pravnicka nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udé¢lilo akreditaci (dale jen ,,akreditované
zafizeni). Akreditované zatizeni zajiSt'ujici vyuku Skolencti musi zajistit Skolenci absolvovani
vzdélavaciho programu. K tomu slouzi tadné a plné zapojeni Skolence do prace a dale
umoznéni studia a pobytu v jiném akreditovaném zatizeni, které muze poskytovat cast
ptipravy, kterd neni dostupnd ve vlastnim akreditovaném zatfizeni. Pozadavky na minimalni
personalni zabezpeceni zdravotnich sluzeb poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny
ve vyhlasce €. 99/2012 Sb. a pozadavky na minimdlni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhlasce
¢. 92/2012 Sb.

Nedilnou soucasti zadosti o ud€leni nebo prodlouzeni akreditace je plan atestacni
ptipravy Skolence, ktery vychazi z § 14 odst. 2 pism. c¢) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy
o spolupréci s jinym akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované
zafizeni nezajist'uje napli vzdélavaciho programu samo).

7.1 Akreditované zarizeni (AZ) I. typu

o  Skolitel ma specializovanou zptisobilost v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového tstroji a min. 3 roky praxe v oboru od ziskani specializované
zpasobilosti v oboru ortopedic a traumatologie pohybového ustroji
a s minimalnim pracovnim uvazkem ve vys$i 0,5 u daného poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

Personalni e Dalsi odbornici:
zabezpeceni -min. 2 Iékafi se specializovanou zpisobilosti v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji, z toho min. 5 let praxe
od ziskani specializované zpisobilosti v daném oboru.

e  Pomer skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku — 1:3.

o Skolitel doklada svou zptisobilost pii zadosti o akreditaci zafizeni profesnim
zivotopisem.

e Poskytovani  lizkové  zdravotni péfe v  oboru  ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji, vykazovani standardni ortopedické a
traumatologické operativy, vcetné nekomplikovanych reviznich operaci,

Technické a kromé:
vécné ] - détské ortopedie,
vybaveni - ortopedické onkologie,
- spondylochirurgie.

e Vlastni asepticky operacni sal.
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7.2 Akreditované zafizeni ll. typu

e Skolitel ma specializovanou zptisobilost v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového tUstroji a min. 3 roky praxe v oboru od ziskani specializované
zpisobilosti v oboru ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji
a s minimalnim pracovnim uvazkem ve vysi 0,5 u daného poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

Personalni e Dalsi odbornici:
zabezpeceni -min. 4 lékafi se specializovanou zpiisobilosti v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji, z toho min. 5 let praxe od
ziskani specializované zpusobilosti v daném oboru.
¢ Pomeér Skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku — 1:3.
e Skolitel doklada svou zpusobilost pii Zadosti o akreditaci zafizeni
profesnim Zivotopisem.

e Svou Cinnosti pokryva téméf plné spektrum oboru, av§ak nemusi pokryvat
celé spektrum operaci v ramci subspecializaci uvedenych u AZ 1. typu.

e Poskytovani  lizkové  zdravotni péfe v  oboru  ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji. Zafizeni ma samostatné lizkové
ortopedické oddéleni.

e Vlastni asepticky opera¢ni sal + 1 sal pro akutni traumatologickou
operativu.

e Provadéni soustavné akutni traumatologie.

Technické a
vécné
vybaveni

7.3 Akreditované zarizeni lll. typu

 Skolitel méa specializovanou zpiisobilost v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji a min. 3 roky praxe v oboru od ziskani specializované
zpisobilosti v oboru ortopediec a traumatologie pohybového Ustroji
a s minimalnim pracovnim uvazkem ve vysi 0,5 u daného poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

Personalni e Dalsi odbornici:
zabezpeceni -min. 5 lékaii se specializovanou zptisobilosti v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji, z toho min. 5 let praxe od
ziskani specializované zptsobilosti v daném oboru.
e Pomér $kolitel/Skolenec v ramci specializovaného vycviku — 1:3.
o Skolitel doklada svou zpUsobilost pii zadosti o akreditaci zafizeni
profesnim Zivotopisem.

e Poskytovani  ldzkové  zdravotni péCe v  oboru  ortopedie

Technické a a traumatologie pohybového ustroji. Zafizeni ma samostatné luzkové
vécné ortopedické oddéleni, vlastni operacni saly a vyclenény specializovany sal
vybaveni pro septickou operativu.

e Svym rozsahem pokryva plné spektrum oboru.
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8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich
realizaci — charakteristika

8.5 Program kurzu Zaklady ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Predmét

Diagnostické postupy v ortopedii, klinické vySetieni, zobrazovaci techniky.

Kapitoly z détské ortopedie (vyvojova dysplazie kycelni, pes equinovarus congenitus, coxa vara
adolescentium, aseptické nekrozy, détska mozkova orbna)

Degenerativni kloubni onemocnéni, véetné osteotomii.

Endoprotetika velkych koncetinovych kloubi.
Ortopedické infekce.
Onkologicka ortopedie.

Spondylochirurgie détska a dospéla.

Ortopedie ruky.

Ortopedie nohy.

Artroskopie a sportovni traumatologie.

Détska traumatologie.

Traumatologie horni koncetiny.

Traumatologie dolni koncetiny a panve.

Traumatologie patefe a perifernich nervi.

Zaklady rehabilitace, fyzioterapie a balneoterapie.
Celkem 40 hodin

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Zaklady ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji

Personalni zabezpeceni

o Lektofi kurzu jsou lékafi snejvy$sim vzdélanim v ramci oboru nebo se specializovanou
zpusobilosti v oboru ortopedie a traumatologie pohybového tUstroji.

e Garant kurzu ma specializovanou zpusobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani
1ékate v oboru.

Technické vybaveni

e Ucebna pro teoretickou vyuku.
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(Nové znéni:)

Vzdelavaci program
specializacniho oboru
ORTOPEDIE A TRAUMATOLOGIE
POHYBOVEHO USTROJI

vlastni specializovany vycvik

1 Cil specializac¢niho vzdélavani

Ortopedie a traumatologie pohybového ustroji je chirurgicky obor zabyvajici se
diagnostikou, prevenci a lécenim vrozenych nebo ziskanych vad, chorob, Grazli a funk¢nich
poruch pohybového aparatu. Nedilnou soucasti oboru je traumatologie pohybového ustroji,
a to jak vlastni akutni oSetfeni urazii, tak i feseni jejich nasledki.

Ortopedie a traumatologie pohybového ustroji pracuje v soucinnosti s chirurgii,
Grazovou chirurgii, cévni chirurgii, neurochirurgii, hrudni chirurgii, anesteziologii
a intenzivni medicinou a s dalSimi chirurgickymi obory. Obor ortopedie a traumatologie
pohybového Ttstroji se cCastecné prolind s neurologii, pediatrii, rehabilitaéni a fyzikalni
medicinou, revmatologii, ortopedickou protetikou a obory komplementu.

Cilem specializacniho vzdé€lavani v oboru ortopedie a traumatologie pohybového
ustroji je ziskat specializovanou zpusobilost osvojenim potiebnych teoretickych znalosti
a praktickych dovednosti v oblasti prevence, diagnostiky a terapie vrozenych a ziskanych vad
a nemoci pohybového aparatu, vCetné Grazli, umoziujici samostatnou ¢innost specialisty pii
poskytovani luzkové i ambulantni zdravotni péce. Nezbytnou soucésti vzdélavani je prubézné
sledovani vystupti zakladniho a aplikované¢ho vyzkumu v predmétu vzdélavani.
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2 Minimalni pozadavky na specializaéni vzdélavani

Podminkou pro =zatazeni do specializatniho vzdélavani v oboru ortopedie
a traumatologie pohybového Ustroji je ziskani odborné zptisobilosti k vykonu povolédni 1ékate
ukoncenim nejméné Sestilet¢ho prezencniho studia na Iékarské fakulté, které obsahuje
teoretickou a praktickou vyuku v akreditovaném magisterském studijnim programu
vSeobecné lékarstvi.

Specializani vzdélavani se uskuteciiuje pii vykonu Iékatského povolani formou
celodenni pripravy v rozsahu odpovidajicim stanovené tydenni pracovni dobé¢ podle § 79
zékona €. 262/2006 Sb., zakonik prace, ve znéni pozd¢jSich predpisii.

Specializa¢ni vzdélavani miize v souladu s §5 odst. 4 zdkona ¢. 95/2004 Sb.,
o podminkach ziskdvani a uznavani odborné zpusobilosti a specializované zpusobilosti
k vykonu zdravotnického povoléani 1ékafe, zubniho 1€kafe a farmaceuta, ve znéni pozdéjSich
ptedpisi (dale jen ,,zakon €. 95/2004 Sb.*) probihat jako rozvolnéna ptiprava, to je pfi nizSim
rozsahu, nez je stanovena tydenni pracovni doba, pfitom jeji rozsah nesmi byt nizsi, nez je
polovina stanovené tydenni pracovni doby. Jde-li o osobu na rodic¢ovské dovolené nebo osobu
pecujici o dit¢ do zahdjeni povinné Skolni dochazky, rozsah pracovni doby nesmi byt nizsi
nez jedna pétina stanovené tydenni pracovni doby. V tomto piipadé celkovad délka, troven
a kvalita nesmi byt nizs§i nez v ptipad¢ celodenni prupravy.

Specializani vzdélavani probihd u poskytovatelll zdravotnich sluzeb nebo jinych
fyzickych nebo pravnickych osob, ktefi ziskali akreditaci podle zakona ¢. 95/2004 Sb.

Postup do vlastniho specializovan¢ho vycviku je podminén splnénim vSech pozadavka
stanovenych pro ziskdni teoretickych znalosti a praktickych dovednosti stanovenych v ramci
vzdélavani v zdkladnim ortopedickém kmeni. Vlastni specializovany vycvik probihd na
pracovistich  akreditovanych pro specializacni  vzd€lavani v  oboru  ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji a dalSich obori.

Podminkou pro ziskani specializované zpiisobilosti v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji je zatazeni do oboru, absolvovéani zdkladniho ortopedického kmene
ukoncen¢ho zkouskou (30 mésicli), absolvovani vlastniho specializovaného vycviku
(42 mésicii) a uspésné slozeni zkousky po ukonceni vzdélavani v zékladnim kmeni a atestacni
zkousky. Celkova doba specializa¢niho vzdé€lavani je 6 let, z toho:

2.1 Zakladni ortopedicky kmen — v délce 30 mésict
a

2.2 Vlastni specializovany vycvik — v délce 42 mésicu

Obsah, rozsah a ¢lenéni vzdélavani v zakladnich kmenech, pozadavky na technické
a vécné vybaveni, personalni zabezpeceni pracovisté, které jsou podminkou pro ziskéni
akreditace k zajiSténi specializacniho vzdélavani v zakladnim kmeni a pozadavky
na teoretické znalosti a praktické dovednosti, které je nezbytné absolvovat pied piihlaSenim
ke zkouSce po ukonceni vzdélavani v zdkladnim kmeni, stanovi vyhlaska o vzdélavani
v zékladnich kmenech Iékari.
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2.2 Vlastni specializovany vycvik — v délce 42 mésict

a) povinna odborna praxe v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Akreditované zafizeni - pracovisté Pocet mésicu
: . e , . 30
ortopedie a traumatologie pohybového ustroji — poskytovatel zdravotnich sluzeb e
T f o . . vcetne ucasti na
poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru ortopedie a traumatologie delavacich
pohybového Gstroji se spektrem vykont odpovidajicich vzdélavacimu programu vzadelavacic
* . R aktivitach
pro akreditované zatizeni L., II. nebo II1. typu. ,
uvedenych
v bodu 2.3

traumatologie se zaméfenim na traumatologii pohybového
ustroji nebo ortopedie a traumatologie pohybového tustroji
- poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou
zdravotni péci v oboru traumatologie nebo poskytovatel 9
zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou zdravotni péci

v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

s akreditaci II. nebo III. typu provadé&jicim soustavné akutni
traumatologii

z toho

* Pokud poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru
ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji provadi akutni traumatologii méné nez 2 dny
v tydnu, pak je nutno praxi v délce minimalné¢ 6 mésicti doplnit na akreditovaném zatizeni
provadéjicim soustavné akutni traumatologii formou nepfetrzité praxe v délce 6 mésici nebo
série praxi v délce minimalné 1 mésic béhem 3 let vlastniho specializovaného vycviku, popt.
formou poskytovani zdravotni péce v dobé od 16.00 hodin do 7.00 hodin a v sobotu a ned¢li
ave svatek minimalné 1 x tydné ve vlastnim specializovaném vycviku ortopedie
a traumatologie pohybového Ustroji nebo v akreditovaném zafizeni v oboru traumatologie se
zaméfenim na traumatologii pohybového ustroji po celou dobu trvani specializacni piipravy
(celkem 72 pracovnich dni za 3 roky).
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b) povinna odborna praxe voboru voboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji

Akreditované zafizeni - pracovisté Pocet mésicl

ortopedie a traumatologie pohybového ustroji — poskytovatel zdravotnich sluzeb
poskytujici lizkovou zdravotni péci v oboru ortopedie a traumatologie

PR e e Che ot 9
pohybového Ustroji se spektrem vykonti odpovidajicich vzdélavacimu programu,
véetn€ akutni traumatologie na akreditovaném pracovisti II. nebo III. typu.
z toho traumatologie — v ramci traumacentra I. nebo II. typu 1
specializacni praxe na akreditovaném zatizeni oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji na akreditovaném pracovisti I11. typu 3

ortopedie u déti — poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici
luzkovou zdravotni pééi v oboru ortopedie a traumatologie 1
pohybového ustroji na akreditovaném pracovisti II1. typu

ortopedie v onkologii — poskytovatel zdravotnich sluzeb
poskytujici lizkovou zdravotni péc¢i v oboru ortopedie a
traumatologie pohybového Ustroji na akreditovaném pracovisti
III. typu

z toho

spondylochirurgie — poskytovatel zdravotnich sluzeb poskytujici
lizkovou zdravotni péc¢i v oboru ortopedie a traumatologie 1
pohybového uGstroji na akreditovaném pracovisti I11. typu

¢) doporucena odborna praxe v oboru ortopedie a traumatologie pohybového
ustroji

Akreditované zafizeni - pracovisté Pocet mésicu

plasticka chirurgie — vzdéldavaci program pro vlastni specializovany vycvik
v oboru plastickd chirurgie

cévni chirurgie - vzdélavaci program pro vlastni specializovany vycvik
v oboru cévni chirurgie

neurochirurgie - vzdeéldavaci program pro vlastni specializovany vycvik
v oboru neurochirurgie

rehabilitacni a fyzikalni medicina - vzdeéldvaci program pro viastni
specializovany vycvik v oboru rehabilitacni a fyzikalni medicina

neurologie - vzdéldavaci program pro viastni specializovany vycvik v oboru
neurologie

traumatologie u déti - vzdélavaci program pro viastni specializovany vycvik
v oboru ortopedie a traumatologie pohybového ustroji nebo détska
chirurgie nebo traumatologie nebo v ndstavbovém oboru urazova
chirurgie
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Cast Il

2.3 Teoreticka ¢ast vzdélavaciho programu
a) ucast na vzdélavacich aktivitach je povinna v tomto rozsahu:

a1) nize uvedeny kurz pro Iékare, ktefi byli zarfazeni do vlastniho
specializovaného vycviku bez absolvovani nize uvedeného kurzu

Kurzy Pocet hodin

kurz Zaklady ortopedie a traumatologie pohybového ustroji 40

b) ucast na vzdélavacich aktivitach — doporucena

Aktivity Pocet
kurz opera¢nich dovednosti na modelech kosti pofadany odbornou | den
spolecnosti ¢i povétenou organizaci

kurz praktickych dovednosti v oblasti traumatologie 1 den
kurz ultrasonografie détského kycelniho kloubu poradany odbornou > dn
spole¢nosti ¢i povéfenou organizaci Y
kurz ultrasonografie pohybového aparatu pofadany odbornou spole¢nosti ¢i 5 dn
povéienou organizaci Y
dalsi vzdélavaci akce ve specializacnim i kontinualnim vzdélavani pofadané

a garantované Ceskou spole¢nosti pro ortopedii a traumatologii pohybového v rozsahu min.
Gstroji (dale jen ,,CSOT*) nebo Ceskou lékatskou komorou (déle jen ,,CLK*) 20 hodin
nebo LF nebo IPVZ, popt. dal§imi akreditovanymi zafizenimi aj.

kurz Simulace kritickych stavii

zajiStuje zafizeni akreditované na kurz Simulace kritickych stavii ve 16
vlastnim specializovaném vycviku oboru anesteziologie a intenzivni

medicina.

Pokud Skolenec absolvoval kurzy dle casti II. a) vramci zakladniho
ortopedického kmene, neabsolvuje je v ramci specializovaného vycviku.
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3 Rozsah pozadovanych teoretickych znalosti a praktickych
dovednosti ovérovanych na konci vlastniho specializovaného

vycviku

Teoretické znalosti a praktické dovednosti

Ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Teoreticke znalosti °

Prohloubeni teoretickych znalosti specifikovanych v ramci zakladniho
ortopedického kmene, a to zejména v oblasti:

topografické a klinické anatomie koncetin, patefe a panve, véetné
zéakladnich operacnich pristupt,

biomechaniky,  patologie, symptomatologie,  vySetfovani,
diferencialni diagnostiky, indikace a planovani konzervativni
a operaéni lécby ortopedickych vyvojovych vad, deformit
a onemocnéni,

détské i dospélé traumatologie pohybového aparatu.

Praktické dovednosti

Prohloubeni praktickych dovednosti specifikovanych v ramci zakladniho
ortopedického kmene, a to zejména v oblasti:

rutinniho provadéni klinického vySetfeni, interpretace RTG snimka,
indikovani specializovanych vySetfeni — sonografie, CT, MRI,
scintigrafie, angiografie apod.,

rutinniho pouzivani vySetfovacich metod jako napf. punkce,
artrografie, pfed- a pooperac¢ni vySetfovani pacienta,

znalosti indikace a provedeni konzervativni a operaéni 1é¢by
pacientii s ortopedickou vyvojovou vadou, deformitou, tirazem
pohybového Ustroji nebo jinym ortopedickym onemocnénim
v détském a dospélém veku, veetné prevence, diagnostiky a feSeni
moznych komplikaci,

konzervativnich a opera¢nich postupt v 1éCeni zlomenin (repozice,
trak¢éni technika, sadrovani, vnitini osteosyntéza, zevni fixace,
artroskopie a dal$i invazivni diagnostické metody) u détskych
i dospélych pacienti,

indikace rehabilitacni 1écby, vcetn€ znalosti fyzikalnich principt
jednotlivych prostredki fyzioterapie a jeji klinické aplikace,
indikace ortopedicko-protetick¢é 1écby ve smyslu pouzivani
jednotlivych 1éCebnych prostredkti ortopedické protetiky, vcetné
znalosti indikaci a provedeni jednotlivych typ amputaci,

indikace, Casovani a provedeni interdisciplinarni pée o pacienty
s ortopedickymi nemocemi a poranénim pohybového ustroji.
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Seznam a pocty vykonl, které musi ucastnik specializa¢niho vzdélavani provést jako
hlavni operatér v prilbéhu specializacni pripravy

Typ vykonu Pocet
Operacni vykony na mekkych tkanich (napf. operace pro entezopatie, lupavy 35
prst, karpalni tunel, ganglia, tumory mékkych tkani, sutura $lachy apod.)

Operace hallux valgus a statickych deformit pfednozi a prstti nohy 20
Artroskopie ramenniho kloubu 4
Provedeni operacni artrodézy 4
Ablace exostozy 3
Totalni ¢i cervikokapitalni endoprotéza kycelniho kloubu 10
Totalni ¢i unikompartmentalni endoprotéza kolenniho kloubu 5
Artroskopie kolenniho kloubu 25
Korek¢ni osteotomie a feSeni pakloubt 5
Extrakce osteosyntetického materialu 20
Repozice zlomeniny distalniho radia s transfixaci nebo zevni fixaci 25
Osteosyntéza zlomeniny v oblasti horni konéetiny, v¢. kli¢ku (mimo repozice 10
zlomeniny distalniho radia s transfixaci nebo zevni fixaci)

Osetteni zlomeniny pomoci zevni fixace 5
Osteosyntéza pertrochanterické zlomeniny 10
Osteosyntéza zlomeniny femuru nitrodiefiovym hiebem 5
Osteosyntéza nitrokloubni zlomeniny v oblasti kolena 5
Osteosyntéza zlomeniny v oblasti hlezna a nohy 15

7 Charakteristika akreditovaného zarizeni

Specializa¢ni vzdélavani zajiStuje poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo jina
pravnicka nebo fyzickd osoba, které ministerstvo udé€lilo akreditaci (dale jen ,,akreditované
zafizeni). Akreditované zatfizeni zajiStujici vyuku Skolencl musi Ucastnikim vzdélavani
zajistit absolvovani vzdélavaciho programu. K tomu slouzi f4dné a plné zapojeni ucastnika
vzdélavani do prace a ddle umoznéni studia a pobytu v jiném akreditovaném zafizeni, které
muze poskytovat Cast pfipravy, kterd neni dostupnd ve vlastnim akreditovaném zatizeni.
Pozadavky na minimalni persondlni zabezpeCeni zdravotnich sluzeb poskytovatele
zdravotnich sluzeb jsou uvedeny ve vyhldsce €. 99/2012 Sb. a pozadavky na minimalni
technické a vécné vybaveni zdravotnickych zatizeni poskytovatele zdravotnich sluzeb jsou
uvedeny ve vyhlasce ¢. 92/2012 Sb., a dale pro potieby specializatniho vzdélavani
v kapitolach 7. 1 az 7.3.

Nedilnou soucasti zadosti o ud€leni nebo prodlouzeni akreditace je plan atestacni
ptipravy Skolence, ktery vychazi z § 14 odst. 2 pism. c¢) zdkona ¢. 95/2004 Sb. a dale smlouvy
o spolupréci s jinym akreditovanym poskytovatelem zdravotnich sluzeb (pokud akreditované
zafizeni nezajist'uje napli vzdélavaciho programu samo).
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7.1 Akreditované zarizeni (AZ) I. typu

Personalni
zabezpeceni

min. 3 Skolitele se specializovanou zpiisobilosti v oboru Ortopedie a
traumatologie pohybového ustroji a minimalné 3 roky praxe v oboru od
ziskani specializované zptsobilosti v oboru Ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji a maji pracovni tivazek minimalné¢ ve vysi 0,8 u daného
poskytovatele zdravotnich sluzeb

Pomér skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku — 1:3.

Technické a
vécné
vybaveni

Akreditované zafizeni ma samostatné lizkové ortopedické oddé€leni.
Ortopedické pracovisté vramci akreditovaného =zafizeni ma vlastni

asepticky operacni sal.

Organizacni
a provozni
pozadavky

Poskytovatel zdravotnich sluzeb mé& v misté poskytovani zdravotnich
sluzeb, kde probihd vzdélavani ve vlastnim specializovaném vycviku
opravnéni k poskytovani lazkové péce v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji.

Ortopedické pracoviste v ramci akreditovaného
provadéni  ortopedické a  traumatologické
nekomplikovanych reviznich operaci.

vykazuje
véetné

zafizeni
operativy,

7.2 Akreditované zafrizeni (AZ) Il. typu

Personalni
zabezpeceni

min. 5 Skoliteld se specializovanou zpusobilosti v oboru Ortopedie a
traumatologie pohybového Ustroji a minimaln¢ 3 roky praxe v oboru od
ziskani specializované zpusobilosti v oboru Ortopedie a traumatologie
pohybového tstroji a ma pracovni tivazek minimalné ve vysi 0,8 u daného
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Pomeér skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku — 1:3.

Technické a
vécné
vybaveni

Akreditované zafizeni ma samostatné lizkové ortopedické oddéleni.
Ortopedické pracovisté vramci akreditovaného zafizeni ma vlastni
asepticky operacni sal + operaéni sal pro akutni traumatologickou
operativu.

Organizacéni
a provozni
pozadavky

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma v mist¢ poskytovani zdravotnich
sluzeb, kde probihd vzdélavani ve vlastnim specializovaném vycviku
opravnéni k poskytovani lizkové péce v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji.

Akreditované
traumatologie.

zafizeni zajiStuje soustavnou péci v oblasti akutni
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7.3 Akreditované zarizeni (AZ) lll. typu

Personalni
zabezpeceni

min. 7 Skoliteld se specializovanou zpisobilosti v oboru Ortopedie
a traumatologie pohybového ustroji a minimalné 3 roky praxe v oboru od
ziskani specializované zputsobilosti v oboru Ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji a ma pracovni tvazek minimalné ve vysi 0,8 u daného
poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Pomeér skolitel/skolenec v ramci specializovaného vycviku — 1:3.

Technické a
vécné
vybaveni

Akreditované zafizeni ma samostatné lizkové ortopedické oddéleni.
Ortopedické pracovist¢ vramci akreditovaného zafizeni ma vlastni
asepticky operacni sal, operacni sal pro akutni traumatologickou operativu
a vyclenény specializovany sal pro septickou operativu.

Organizaéni
a provozni .
pozadavky

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma v misté poskytovani zdravotnich
sluzeb, kde probihd vzdélavani ve vlastnim specializovaném vycviku
opravnéni k poskytovani lizkové péce v oboru ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji.

Akreditované zafizeni svym rozsahem pokryva plné spektrum péce v ramci
oboru, pfiCemz pouze 1 zoblasti péfe v ortopedii u déti, ortopedii
v onkologii a spondylochirurgii, miZze byt zajisténa smluvné.

Akreditované zafizeni zajiStuje soustavnou péci v oblasti akutni
traumatologie.

8 Programy povinnych vzdélavacich aktivit a personalni
zabezpeceni a technické a vécné vybaveni pro jejich realizaci —

charakteristika

8.1 Program kurzu Zaklady ortopedie a traumatologie pohybového ustroji

Predmét

Diagnostické postupy v ortopedii, klinické vySetieni, zobrazovaci techniky.

Kapitoly z détské ortopedie (vyvojova dysplazie kycelni, pes equinovarus congenitus, coxa vara
adolescentium, aseptické nekrdozy, détska mozkova obrna)

Degenerativni kloubni onemocnéni, véetn¢ osteotomii.

Endoprotetika velkych kon¢etinovych kloubd.

Ortopedické infekce.

Onkologicka ortopedie.

Spondylochirurgie détska a dospéla.

Ortopedie ruky.

Ortopedie nohy.

Artroskopie a sportovni traumatologie.

Détska traumatologie.

Traumatologie horni koncetiny.

Traumatologie dolni koncetiny a panve.
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Traumatologie patefe a perifernich nerva.

Zaklady rehabilitace, fyzioterapie a balneoterapie.

Celkem 40 hodin

Personalni zabezpeceni a technické vybaveni kurzu Zaklady ortopedie a traumatologie
pohybového ustroji

Personalni zabezpeceni

o Lektofi kurzu jsou Iékafi snejvy$sim vzdélanim v ramci oboru nebo se specializovanou
zpusobilosti v oboru ortopedie a traumatologie pohybového Ustroji.

+ Garant kurzu ma specializovanou zptisobilost v oboru a nejméné 10 let praxe vykonu povolani
1ékate v oboru.

Technické vybaveni

«  Ucebna pro teoretickou vyuku.
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STANDARD ELEKTRONICKEHO ZDRAVOTNICTVi

Sdileny zdravotni zaznam

Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky (dale jen ,ministerstvo®) jakozto Ustfedni organ
statni spravy pro oblast elektronického zdravotnictvi vydava na zakladé a v mezich zmocnéni
udéleného v § 38 odst. 2 pism. c) zakona &. 325/2021 Sb., o elektronizaci zdravotnictvi, ve
znéni pozdéjSich predpisl (dale jen ,zakon &. 325/2021 Sb.“), za ucelem definice struktury,
obsahu, formatu a rozhrani pro vedeni a pfedavani Sdileného zdravotniho zaznamu, tento
standard elektronického zdravotnictvi.

1. Uvodni ustanoveni

Tento standard upravuje:

a) procesni, organiza¢ni a bezpeénostni podminky pro zfizeni, vedeni, vyuzivani a spravu
Sdileného zdravotniho zaznamu (dale jen ,SZZ") jako centralni sluzby elektronického
zdravotnictvi,

b) kompetence a odpovédnosti Ministerstva zdravotnictvi, Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ,
poskytovatell zdravotnich sluzeb a opravnénych osob pfi provozu a vyuzivani SZZ,

c) zakladni technické a bezpecnostni pozadavky na informaéni systémy poskytovatell
zdravotnich sluzeb pfipojené k SZZ,

d) procesni ramec vyuzivani SZZ, v€etné validace a pravidel pro udrzbu a aktualizaci udaja
vedenych v SZZ,

e) datovou strukturu SZZ a zavazné Ciselniky a kédové systémy pouzivané v SZZ,
f) zakladni pozadavky na auditni zaznamy a zabezpeceni Udajl pfi provozu SZZ,
g) pfechodna ustanoveni pro zavedeni SZZ do praxe a ucinnost tohoto standardu,

h) minimalni datové sady udaju z preventivnich a screeningovych vySetfeni v jednotlivych
IékaFskych oborech, uvedené v PFiloze tohoto standardu.

2. Vymezeni pojmu

Pro ucely tohoto standardu se rozumi:

a) Sdilenym zdravotnim zaznamem (dale jen ,SZZ) soubor vybranych udaju o zdravotnim
stavu pacienta vedenym v elektronické podob& v centralnim systému elektronického
zdravotnictvi (Integrované datové rozhrani), sestavajicim z Emergentniho zdravotniho
zaznamu a zaznamu o vysledcich preventivnich a screeningovych vysetreni, jak je vymezeno
v § 34a odst. 1 zakona ¢&. 325/2021 Sb.,

b) Emergentnim zdravotnim zaznamem (dale jen ,EZZ*) &ast SZZ obsahujici udaje
o zdravotnim stavu pacienta nezbytné pro poskytovani neodkladné nebo akutni péce, jejichz
taxativni vyCet stanovi § 34a odst. 2 zakona ¢&. 325/2021 Sb.,
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) zapisujici osobou subjekt definovany v § 34a odst. 3 a 4 zakona €. 325/2021 Sb., ktery je
povinen do SZZ zapisovat, aktualizovat nebo zpfistupfiovat udaje. Zapisujicimi osobami jsou
poskytovatelé zdravotnich sluzeb, ktefi zjisti relevantni Udaj (v&etné poskytovatelu I0zkové
péle pro udaje o podanych l|éCivych pfipravcich) a Ministerstvo zdravotnictvi pro udaje
z |ékového zaznamu prostfednictvim systému eRecept vedenému podle zakona o 1éCivech,

d) opravnénou osobou subjekt definovany v § 34a odst. 7 zakona €. 325/2021 Sb., ktery je za
stanovenych podminek opravnén nahlizet do udaju v SZZ. Opravnéné osoby zahrnuji
pacienta, jim ur€ené osoby, zejména zdravotnické pracovniky podilejici se na poskytovani
zdravotnich sluZzeb danému pacientovi,

e) poskytovatelem zdravotnich sluzeb (dale jen ,PZS*) fyzicka nebo pravnicka osoba
opravnéna k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zakona &. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach®),

f) informacnim systémem poskytovatele zdravotnich sluzeb (IS PZS) software (nemocniéni,
ambulantni, laboratorni €i jiny informacni systém), ktery PZS pouziva pro vedeni zdravotnicke
dokumentace a ktery je pfipojen k centralnim sluzbam elektronického zdravotnictvi,

g) HL7 FHIR (Fast Healthcare Interoperability Resources) mezinarodnim standardem pro
elektronickou vyménu zdravotnickych dat, ktery pFedstavuje cilovy ramec pro budouci
interoperabilitu SZZ; jeho pouZiti se uplatni v rozsahu a terminech stanovenych pravnimi
predpisy a publikovanou technickou dokumentaci,

h) Zurnalem &innosti centralni logovaci sluzba elektronického zdravotnictvi, ktera nemé&nnym
zpusobem zaznamenava vesSkeré operace provedené nad daty v SZZ (vytvoreni,
¢teni/nahlédnuti, aktualizace a zneplatnéni zaznamu),

ch) Centralnimi sluzbami elektronického zdravotnictvi (dale jen ,CSEZ®) skupinou funkci
sluzeb elektronického zdravotnictvi podle zakona &. 325/2021 Sb., v aktualnim znéni, jejichz
soucasti je SZZ a dalSi komponenty.

3. Role a odpovédnosti pri provozu SZZ

(1) Ministerstvo je vécnym spravcem SZZ jako soucasti CSEZ. Technicky provoz SZZ
a navazujici technické infrastruktury CSEZ zajistuje Ustav zdravotnickych informaci
a statistiky Ceské republiky (dale jen ,UZIS CR®) jako provozovatel centralnich sluzeb
elektronického zdravotnictvi v rozsahu stanoveném zakonem €. 325/2021 Sb. a povéfenim
ministerstva. Ministerstvo odpovida za vécné zadani a metodické fizeni funkcionalit systému
pro vkladani a pfistup k udajum a za zajisténi evidence operaci prostfednictvim existujicich
sluzeb logovani, auditovani a Zurnalu &innosti v ramci CSEZ. Ministerstvo také zajistuje
soucinnost se Statnim ustavem pro kontrolu I€Civ pfi bezpeéném zpfistupnéni idaju o l1éCivych
pfipravcich prostfednictvim EZZ.

(2) Statni ustav pro kontrolu 1éCiv jako spravce informacniho systému elektronického receptu
(dale jen ,systém eRecept®) spravuje a provozuje sluzbu sdileného lékového zaznamu
v souladu se zakonem o légivech. Ustav zajistuje nepretrzitou aktualizaci a integritu udajd
zpracovavanych v systému eRecept a poskytuje ministerstvu soucinnost k zpfistupnéni udaijl
o lécivych pfipravcich prostfednictvim EZZ a k bezpe¢nému poskytovani udaju o IéCivych
pFipravcich opravnénym osobam.
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(3) Zapisuijici osoby (poskytovatelé zdravotnich sluzeb) jsou povinny bez zbyteéného odkladu
poté, co zjisti skuteCnosti dokumentované udaji stanovenymi timto standardem nebo jinymi
pravnimi predpisy, tyto udaje zaznamenat do svého lokalniho IS PZS a automatizované
odeslat ve strukturované formé prostfednictvim zabezpeeného rozhrani do centralniho
systému SZZ, a to v souladu s § 34a odst. 5 zakona ¢. 325/2021 Sb. Zapisujici osoby jsou
dale povinny udrzovat zapsané udaje aktualni pribéznou aktualizaci a v pfipadé zjiSténi
nespravného nebo neaktualniho udaje neprodlené proveést jeho opravu nebo zneplatnéni.
Zapisujici osoby odpovidaji za spravnost a Uplnost vSech udajd, které do SZZ vlozily. Pouze
PZS, ktery je plavodcem konkrétniho zaznamu v SZZ, je opravnén provést jeho naslednou
aktualizaci nebo zneplatnéni. Nové zapisované &i opravované udaje se vkladaji zplisobem
zachovavajicim neménnost jiz uloZzenych zaznamu — jakakoli zména udaju se provadi formou
nového zaznamu s vlastnim jedine€¢nym identifikatorem a ¢asovym udajem, pfi¢emz plvodni
dfive zapsany zaznam zUstava nezménén.

(4) Opravnéné osoby mohou nahlizet na udaje vedené v SZZ pouze v rozsahu a zplisobem
stanovenym zakonem a timto standardem. Opravnéné osoby jsou povinny zajistit, Ze k udajum
v SZZ pfistupuji vyhradné jejich ur€eni pracovnici, kterym bylo pfidéleno odpovidajici
uzivatelské opravnéni podle § 5 pism. a) bodu 2 zakona ¢&. 325/2021 Sb. Udaje ze SZZ smaéji
opravnéné osoby pouzit pouze za ucelem poskytovani zdravotnich sluzeb danému pacientovi
nebo k jinému zakonnému uc€elu a musi o nich zachovavat micenlivost podle platnych pravnich
predpisu.

4. Zakladni technické a bezpe€énostni pozadavky na systémy pripojené k SZZ

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou povinni zajistit, aby jejich IS PZS splhovaly nasledujici
pozadavky:

a) Komunikace s centralnim systémem SZZ: Vedkera vyména dat mezi IS PZS a centralnim
systémem SZZ probiha vyhradné prostfednictvim datového B2B rozhrani CSEZ.

b) Sifrovani komunikace: Veskera sitova komunikace mezi IS PZS a APl SZZ musi byt
chranéna Sifrovanim prostfednictvim protokolu TLS verze 1.2 nebo vysSi. Pouziti
nezabezpeteného komunikaéniho kanalu nebo zastaralych verzi protokolu TLS neni
dovoleno.

c) Autentizace systému: Kazdy IS PZS pfistupuje k APl SZZ prostfednictvim B2B rozhrani
CSEZ s vyuzitim platného resortniho systémového certifikatu vydaného certifikani autoritou
Ministerstva zdravotnictvi (EZCA) a sestavenym JWT tokenem.

d) Ovéreni opravnéni a nesouhlasu pacienta: PFi zpfistupnéni Udajl prostfednictvim SZZ se
uplatni kontroly opravnéni a rezimu souhlasu nebo nesouhlasu pacienta v rozsahu
podporovaném CSEZ a stanoveném zakonem ¢&. 325/2021 Sb.

e) Dal8i technické a bezpelnostni pozadavky jsou uvedeny zejména v APl dokumentaci
systému SZZ a standardech CSEZ.
5. Datova struktura a kédovaci standardy SZZ

(1) Format a struktura dat: VeSkera datova vyména v ramci systému SZZ probiha
prostfednictvim aplikaénich rozhrani definovanych dle specifikace OpenAPl (Swagger)
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a vychazi ze schvaleného datového modelu SZZ. Data jsou pfenasena ve formatu JSON,
pfiCemz struktura zprav odpovida definovanym datovym objektim (DTO) publikovanym
v integracnim rozhrani. Jednotlivé datové objekty reflektuji logické ¢lenéni SZZ. Jejich
struktura, povinné atributy, datové typy a validaéni pravidla jsou zavazné specifikovany v API
dokumentaci. Technické feSeni je koncipovano tak, aby umoznilo navazujici pfechod na
evropsky format pro vyménu elektronickych zdravotnich zaznami a dalSi pozadavky
interoperability vyplyvajici z pravnich pfedpisu Evropské unie.

(2) Zavazné Ciselniky a terminologie: VSechny polozky v SZZ, které obsahuji kddované udaje,
museji pouzivat vyhradné autoritativni standardizované Ciselniky a terminologické systémy
spravované a publikované ministerstvem nebo jim povéfenou organizaci, zejména UZIS CR.
Pouziti lokalnich nebo neschvalenych kodu ¢&i oznaceni neni dovoleno. Zavaznymi
klasifikaCnimi systémy pro ucely SZZ jsou:

SNOMED CT (klinické pojmy — napf. diagnézy, pfiznaky, alergeny, nezadouci ucinky),

LOINC (laboratorni a klinické polozky — napf. kédy vySetieni, vysledku),

ATC (klasifikace IéCivych latek),

kédy SUKL (pfipadné tzv. CIP kédy) pro jednoznaénou identifikaci registrovanych

lécivych pfipravkd,

e NCLP — Narodni &iselnik laboratornich polozek (kody laboratornich vy$etfeni a
polozek),

e UCUM - jednotna kodova soustava jednotek méfeni (napf. mmHg, mmol/L, mg, ml).

(3) Aktualizace giselnikd: IS PZS jsou povinny vyuzivat centralni sluzby pro zjisténi zmén
a novinek v soustavé Ciselnikl a terminologickych systému a nasledné synchronizovat
dotéené lokalni kopie Ciselnikd a hodnotovych sad podle povahy konkrétni zmény a pfislusné
technické dokumentace. Plosna denni synchronizace vSech Ciselnikl se nevyzaduje; pro
efektivni zajisténi aktualizaci se vyuzZiva zejména notifikaCni sluzba zmén poskytovana
komponentou TermX.

6. Procesni ramec, validace a udrzba udaji v SZZ

(1) Zivotni cyklus zaznamu: Kazdy udaj vedeny v SZZ prochazi definovanym Zivotnim cyklem.
Po zjisténi udaje zdravotnickym pracovnikem v ramci péce je udaj zdokumentovan v lokalnim
systému PZS a bez zbyteCného odkladu automaticky odeslan do centralniho systému SZZ.
Centralni systém provede validace dle odstavce 2 nize a zaznam ulozi. Udaj se poté stava
neprodlené dostupnym vSem opravnénym osobam splfiujicim podminky pfistupu. Pfipadna
aktualizace nebo zneplatnéni Udaje se provede zpusobem podle ¢lanku 3 odst. 3 tohoto
standardu.

(2) Validace udaju: Kazdy datovy zaznam odeslany do SZZ podléha vicestupriové
automatizované kontrole pred ulozenim:

a) Technicka (syntakticka) validace — kontrola spravnosti formatu zaslaného JSON
souboru a jeho souladu se schématem DTO pfislusné sluzby.

b) Sémanticka validace — kontrola, zda vSechny pouzité kddy jsou platné a pochazeji ze
zavaznych Ciselnikl nebo hodnotovych sad podle ¢lanku 5 odst. 2.

c) Obsahova validace — kontrola logickych vazeb a pravidel.
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(3) Vysledek validace a chybové stavy jsou pfedavany prostfednictvim navratovych kodu
a struktury chybové odpovédi definované v APl dokumentaci SZZ a standard nevyzaduje FHIR
OperationOutcome, neni-li tato sluzba v CSEZ implementovana.

(4) Konfliktni nebo duplicitni zaznamy se feSi v rozsahu funkci podporovanych APl SZZ,
zejména upozornénim na existenci stejného nebo potencialné konfliktniho zaznamu, moznosti
zpochybnéni plvodniho zaznamu nebo zaloZenim nového zdznamu. Standard neuklada
provozovateli SZZ povinnost proaktivné vyrozumivat dotéené poskytovatele nad ramec funkci
stanovenych API dokumentaci a pravnimi pfedpisy.

7. Auditni zaznamy a dohled nad pfristupy

(1) Logovani, auditovani a Zurnal ginnosti: SZZ vyuziva existujici sluzby logovani, auditovani
a Zurnalu ginnosti v ramci CSEZ. Technické a provozni udélosti jsou logovany; bezpeénostné
¢i pravné vyznamné udalosti jsou auditovany a vécné vyznamné udalosti jsou zaznamenavany
do Zurnalu ¢&innosti dle § 37 zakona ¢&. 325/2021 Sb. v rozsahu podporovaném centralnimi
sluzbami a stanoveném provozni dokumentaci.

(2) Vypis pro pacienta: Pacient ma pravo na Uplny a srozumitelny vypis z Zurnalu &innosti
vztahujici se k jeho osobnim udajum v SZZ. Ministerstvo je povinno zajistit, aby pacient mohl
toto pravo kdykoliv jednoduSe uplatnit, napfiklad prostfednictvim Portalu elektronického
zdravotnictvi Ci jiné k tomu uréené aplikace. Vypis obsahuje informaci o tom, kdo a kdy
pfistupoval k udajim pacienta v SZZ a za jakym ucelem.

8. Prechodna ustanoveni

(1) Poskytovatelé zdravotnich sluzeb a dodavatelé jejich informaénich systému jsou povinni
uvést své IS PZS a souvisejici procesy do souladu s pozadavky tohoto standardu nejpozdé;ji
do 12 mésicl od nabyti jeho ucinnosti. Ve h{ité do uplynuti této doby musi byt vS§echny
dotéené subjekty napojeny na SZZ a zahajit automatizovany zapis stanovenych tdaju do SZZ.

(2) Do doby pIné implementace povinného zapisu do SZZ podle odstavce 1 jsou poskytovatelé
zdravotnich sluzeb povinni vést vSechny dotéené udaje alespor ve své lokalni zdravotnické
dokumentaci, a to v souladu s vyhlaskou €. 444/2024 Sb., o zdravotnické dokumentaci. Neni-
li PZS dosud technicky schopen odesilat nékteré stanovené uUdaje do SZZ, zaznamenava
a uchovava tyto Uudaje ve své zdravotnické dokumentaci (v listinné nebo elektronické formé)
tak, aby nebyl opomenut Zadny udaj, jehoz evidence je timto standardem vyZadovana.

(3) Ministerstvo v prfechodném obdobi poskytuje metodickou podporu SZZ. Po uplynuti
prechodné 12mésicni Ihuty muaze byt neplnéni povinnosti stanovenych timto standardem
posuzovano a sankcionovano v souladu se zakonem €. 325/2021 Sb., zejména § 40 odst. 3,
pouze postupem podle pfislusnych pravnich predpisli a s ohledem na konkrétni okolnosti
poruseni povinnosti.

(4) Udaje predané do centralniho systému SZZ podle standardu elektronického zdravotnictvi
vydaného dne 22. ervence 2026 ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi €. 9/2026, ve znéni
u¢inném pfede dnem nabyti ucinnosti tohoto standardu, ministerstvo pfevede a dale
zpracovava v souladu se strukturou stanovenou timto standardem.
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9. ZruSovaci ustanoveni

ZruSuje se standard elektronického zdravotnictvi vydany dne 22. Cervence 2026 ve Véstniku
Ministerstva zdravotnictvi €. 9/2026.

10. Uéinnost

Tento standard elektronického zdravotnictvi nabyva u€innosti dnem nasledujicim po dni jeho
vydani ve Véstniku Ministerstva zdravotnictvi, s vyjimkou ustanoveni pfilohy tohoto standardu
,Jakakoli |ékafska odbornost (999) Ugast ve screeningu karcinomu plic a Udaj o poétu
bali¢korok(., které nabyva ucinnosti dnem 1. &ervence 2027.
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Priloha: Minimalni datovy standard — Vysledky preventivnich a screeningovych
vysetreni

Pfiloha obsahuje uUplny pfehled vysledk( vySetfeni a minimalni datovy standard struktury
téchto vysledkl vysetreni. V systému SZZ jsou jednotlivé typy vySetfeni postupné doplfovany.

Praktické Iékarstvi pro dospélé (odbornost 001)

Vysledky vSeobecné preventivni prohlidky pro dospélé (vaha, vyska, tlak, obvod pasu), ucast
v jednotlivych screeningovych programech a vysledky provedenych screeningovych vySetfeni
(screening kolorektalniho karcinomu, ¢asny zachyt karcinomu prostaty) spolu s vysledkem

vySetfeni v ramci preventivniho vySetfeni kardiovaskularnich a metabolickych rizik.

Polozka

Popis polozky

Kédovy systém/
sada hodnot

Poznamka

Vysledek vySetieni v ramci

preventivni prohlidky

Datum vysledku provedené |Datum provedeni preventivni |datum
preventivni prohlidky prohlidky

Vyska Vyska pacienta v cm Cislo
Vaha Vaha pacienta v kg Cislo
Tlak (systolicky) Hodnota v mmHg Cislo
Tlak (diastolicky) Hodnota v mmHg Cislo
Obvod pasu Obvod pasu v cm Cislo

Vysledek vysetreni v ramci

screeningu kolorektalniho karcinomu

Datum vysledku
kvantitativniho TOKS

Datum, kdy provadite
vyhodnoceni vzorku (datum
vykazani provedeného TOKS
zdravotni pojistovne). Tyka se
testt vyhodnocenych

v ordinaci lékafe nebo

v laboratofi.

datum

Vysledek kvantitativniho
TOKS (kéd zdravotniho
vykonu vykazovany
zdravotni pojistovné)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé vysledku
screeningového
kvantitativniho TOKS

15120, 15121

15120 - negativni, 15121 -
pozitivni; blize
https://szv.mzd.gov.cz/

Typ POCT analyzatoru pro
vyhodnoceni kvantitativniho
TOKS

Typ POCT analyzatoru
(pfistroje), ktery v ordinaci
pouZzivate pro vyhodnoceni
TOKS

QuikRead go
(AIDIAN), Cube
(QUICKSEAL),
Standard F200
(LABMARK), i-
Chroma
(WELDON), Exdia
TRF Plus
(AXONLAB), Colibri
(AMBERIT),
Standard F100
(LABMARK),
Vedalab
EasyReader (ZMF),
Pouzivam jiny
pristroj
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Hladina TOKS

Hodnota kvantitativniho
imunochemického testu

(Mo/g).

Cislo

Je zadavana cCiselna
hodnota POCT (point-of-
care testing) vysledku.

Vysledek vysetreni v ramci

¢asného zachytu karcinomu prostaty

Datum vysledku PSA

Datum vyhodnoceni PSA
(datum vykazani provedeného
PSA zdravotni pojistovné).

datum

Hladina PSA (kéd
zdravotniho vykonu
vykazovany zdravotni
pojistovneé)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé hodnoty hladiny
prostatického specifického
antigenu v krvi pacienta.

01131, 01132,
01133

01131 -PSA DO 1,0
UG/L,01132 - PSA 1,0 -
2,99 UG/L, 01133 -PSA 3
UGIL A VICE; blize
https://szv.mzd.gov.cz/

Vysledek vySetieni v ramci

preventivniho vysSetreni kardiovaskularnich rizik

Datum vysledku Datum provedeni NT-proBNP |datum
provedeného NT-proBNP
Vysledky provedeného NT- [Hodnota vysledku Cislo Je zadavana Ciselna

proBNP

provedeného NT-proBNP
(pg/ml).

hodnota POCT (point-of-
care testing) vysledku.

Vysledek vySetieni v ramci

preventivniho vySetreni metabolickych rizik

Datum vysledku Datum provedeni HbA1c datum

provedeného HbA1c

Vysledky provedeného Hodnota vysledku Cislo Je zadavana Ciselna

HbA1c provedeného HbA1c hodnota POCT (point-of-

(mmol/mol). care testing) vysledku.

Ugast ve screeningovém programu karcinomu prostaty Nahrazuje ptvodni blok, ktery
byl umistén v ramci preventivni
prohlidky.

Datum zadani ucasti ve Datum zadani ucasti ve datum

screeningu karcinomu
prostaty

screeningu

Ugast ve screeningu
karcinomu prostaty (kod
zdravotniho vykonu
vykazovany zdravotni
pojistovneé)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé rozhodnuti pacienta
0 zapojeni do programu.

01131, 01132,
01133, 01134

01131, 01132, 01133 -
souhlasi s Ucasti, 01134 -
nesouhlasi s Ucasti; blize
https://szv.mzd.gov.cz/

Uégast ve screeningovém programu aneurysmatu abdominalni aorty

Nahrazuje ptvodni blok, ktery
byl umistén v ramci preventivni
prohlidky.

Datum zadani ucasti ve
screeningu aneurysmatu
abdominalni aorty

Datum zadani ucasti ve
screeningu

datum

Ugast ve screeningu
aneurysmatu abdominalini
aorty (kod zdravotniho
vykonu vykazovany
zdravotni pojistovné)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé rozhodnuti pacienta
0 zapojeni do programu.

01135, 01136

vykazano zdravotni
pojistovné pouze 1x za Zivot
u daného klienta, muzi 65-
67 let; 01135 - souhlasi s
ucasti, 01136 - nesouhlasi s
Ucasti; blize
https://szv.mzd.gov.cz/

Ugast ve screeningovém programu karcinomu plic

Nahrazuje ptvodni blok, ktery
byl umistén v rémci preventivni
prohlidky.

Datum zadani ucasti ve
screeningu karcinomu plic

Datum zadani ucasti

datum
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Ugast ve screeningu
karcinomu plic (kéd
zdravotniho vykonu
vykazovany zdravotni
pojistovneé)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé rozhodnuti pacienta
0 zapojeni do programu.

01196, 01197

01196 - souhlasi s ucasti,
01197 - nesouhlasi s ucasti;
blize https://szv.mzd.qgov.cz/

Ugast ve screeningu kolore

ktalniho karcinomu

Datum zadani ucasti ve
screeningu kolorektalniho
karcinomu

Datum zadani U&asti

datum

Ugast ve screeningu
kolorektalniho karcinomu
(kéd zdravotniho vykonu
vykazovany zdravotni
pojistovneé)

Kéd zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé zapojeni pacienta do
programu.

15108, 15118

15108 - management
kolorektalniho screeningu —
koloskopie, 15118 -
management kolorektalniho
screeningu; blize
https://szv.mzd.gov.cz//

Gynekologie a porodnictvi (603)

Vysledky preventivni prohlidky a screening karcinomu délozniho hrdla (vy$ka, vaha, oCkovani
proti HPV, cytologické vySetfeni, HPV a expertniho kolposkopického vySetfeni), uCast
v jednotlivych screeningovych programech a vysledky screeningu kolorektalniho karcinomu.

Polozka

Popis polozky

Koédovy systém/
sada hodnot

Poznamka

Vysledek vysetreni v ramci

preventivni prohlidky

aplikace posledni davky

aplikovana posledni davka
ockovani proti HPV

Datum vysledku provedené |Datum provedeni preventivni |datum
preventivni prohlidky prohlidky
Vyska Vyska pacientky v cm Cislo
Véha Véha pacientky v kg Cislo
Ockovani HPV Pacientka ma/nema ano/ne
dokonc¢ené ockovani proti
HPV.
Oc¢kovani HPV — rok Rok, kdy byla pacientce rok

Oc&kovani HPV — ockovaci
latka

Ockovaci latka, ktera byla
pacientce aplikovana.

Cervarix/Gardasil/G
ardasil9

Vysledek vysetreni v ramci

screeningu kolorektalniho karcinomu

Datum vysledku
kvantitativniho TOKS

Datum, kdy provadite
vyhodnoceni vzorku (datum
vykazani provedeného TOKS
zdravotni pojistovné). Tyka se
testl vyhodnocenych

v ordinaci Iékafe nebo

v laboratofi.

datum

Vysledek kvantitativniho
TOKS (kéd zdravotniho
vykonu vykazovany
zdravotni pojistovneé)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé vysledku
screeningového
kvantitativniho TOKS

15120, 15121

15120 - negativni, 15121 -
pozitivni; blize
https://szv.mzd.gov.cz/
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Typ POCT analyzatoru pro
vyhodnoceni kvantitativniho
TOKS

Typ POCT analyzatoru
(pfistroje), ktery v ordinaci
pouzivate pro vyhodnoceni
TOKS

QuikRead go
(AIDIAN), Cube
(QUICKSEAL),
Standard F200
(LABMARK), i-
Chroma
(WELDON), Exdia
TRF Plus
(AXONLAB), Colibri
(AMBERIT),
Standard F100
(LABMARK),
Vedalab
EasyReader (ZMF),
Pouzivam jiny
pristroj

Hladina TOKS

Hodnota kvantitativniho
imunochemického testu

(Hg/g).

Cislo

Je zadavana ¢iselna
hodnota POCT (point-of-
care testing) vysledku.

Vysledek cytologického vySetieni v ramci screeningu kar

cinomu délozniho h

rdla

Datum cytologického

Datum, kdy je pacientce

datum

vysetfeni proveden odbér materialu

z délozniho hrdla.
Vysledek cytologického Vysledek cytologického negativni/abnormal
vysetfeni vySetieni ni

Vysledek HPV vySetieni v ramci screeningu karcinomu délozniho hrdla

Datum high risk HPV
vysetfeni

Datum, kdy je pacientce
proveden odbér materialu
z délozniho hrdla.

datum

Vysledek high risk HPV
vysetfeni

Vysledek HPV vySetfeni

negativni/pozitivni

kolposkopie

provedena expertni

Genotyp HPV testu Konkrétni genotypy HPV text
v pfipadé pozitivniho vysledku
HPV testu
Vysledek expertni
kolposkopie v ramci
screeningu karcinomu
délozniho hrdla
Datum provedeni expertni Datum, kdy je pacientce datum

screeningu kolorektalniho

karcinomu

kolposkopie.
Vysledek expertni Vyhodnoceni vysledku bez intervence/
kolposkopie expertni kolposkopie. Nalez je | opakovani
v normeé a neni vyzadovana vysSetreni/
dals$i intervence, pfipadné je | provedena biopsie/
vyzadovano opakovani provedena
vySetfeni po ur€itém intervalu, | konizace
nebo je vyzadovano
provedeni biopsie.
Ugast ve screeningu kolorektalniho karcinomu
Datum zadani ucasti ve Datum zadéni ucasti datum
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Ugast ve screeningu Kod zdravotniho vykonu 15108, 15118 15108 - management
kolorektalniho karcinomu vykazovany pojistovné na kolorektalniho screeningu —
(kéd zdravotniho vykonu zakladé zapojeni pacienta do koloskopie, 15118 -
vykazovany zdravotni programu. management kolorektalniho
pojistovneé) screeningu; blize
https://szv.mzd.gov.cz/

Klinicka stomatologie (014)

Informace o provedené preventivni prohlidce.

Polozka | Popis polozky Koédovy systém/sada hodnot

Vysledek vysetreni v ramci preventivni prohlidky

Datum provedeni preventivni Datum provedeni stomatologické datum
prohlidky preventivni prohlidky

Praktické lékarstvi pro déti a dorost (002)

Vysledky vS§eobecné preventivni prohlidky pro déti a dorost (vaha, vyska, tlak).

Polozka | Popis polozky | Kédovy systém/sada hodnot
Vysledek vySetieni v ramci preventivni prohlidky

Datum vysledku provedené Datum provedeni preventivni datum

preventivni prohlidky prohlidky

Délka/vySka Délka/vyska ditéte v cm Cislo

Vaha Vaha ditéte v kg Cislo

Tlak (systolicky) Hodnota v mm Hg Cislo

Tlak (diastolicky) Hodnota v mm Hg Cislo

Gastroenterologie (115)

Vysledky provedenych preventivnich koloskopii v ramci screeningu kolorektalniho karcinomu.

Polozka | Popis polozky Kédovy systém/sada hodnot

Vysledek vysetreni v ramci screeningu kolorektalniho karcinomu

Datum vysledku koloskopie Datum provedeni koloskopie datum

Typ provedené koloskopie Pacientovi byla provedena screeningova, TOKS+
screeningova koloskopie, TOKS+
koloskopie (tj. koloskopie po

pozitivnim screeningovém TOKS).

Kompletnost provedené koloskopie |Provedena koloskopie byla kompletni, nekompletni
kompletni (bylo dosazeno céka),
nebo nekompletni (nebylo
dosazeno céka).

Vysledek BBPS Hodnota 0 az 9 dle Bostonské 0-9
klasifikace (BBPS — Boston Bowel
Preparation Scale).

Vysledek koloskopie — normaini Nalez v ramci provedené ano/ne
nalez koloskopie byl normalni (bez
patologie).
Vysledek koloskopie — patologie Nejzavaznéjsi patologie v ramci Adenom, pilovita Iéze, karcinom,
(nejzavaznéjsi nalez) provedené koloskopie. hyperplasticky polyp, zanétlivy polyp,

jiné (volny text)
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Vysledek koloskopie — patologie Pocet adenomu a pilovitych lézi Cislo
(adenomy a pilovité léze) (nehyperplastickych) v rdmci
provedené koloskopie
Vysledek vySetreni koloskopie: Zavérec¢né zhodnoceni vysledku negativni — navrat do screeningu,
Dal$i doporugené vysetfeni Iékafem dispenzarni koloskopie za 3 mésice,

dispenzarni koloskopie za 6 mésicl,
dispenzarni koloskopie za 1 rok,
dispenzarni koloskopie za 2 roky,
dispenzarni koloskopie za 3 roky,
dispenzarni koloskopie za 5 let,
dispenzarni koloskopie 10 let, jiné
(volny text)

Radiologie (809, 806)

Vysledky vySetfeni v ramci screeningovych programu (screening karcinomu prsu — vysledek
mamografie a biopsie, asny zachyt karcinomu plic — vysledek nizkodavkového CT, Casny
zachyt karcinomu prostaty — vysledek MRI, screening aneurysmatu bfisni aorty — vysledek
ultrasonografického vysetfeni).

Polozka | Popis polozky Kédovy systém/sada hodnot

Vysledek mamografického vySetreni v ramci screeningu karcinomu prsu

Datum vysledku mamografického | Datum provedeni mamografie. datum

vysetfeni

Denzita prsni tkané dle klasifikace |Denzita prsni tkané pacientky. Denzitu je mozné klasifikovat podle
BIRADS/Tabar nasledujicich tfi ¢iselnikd:

Klasifikace Tabar

1 Tabar I, 2 Tabar Il, 3 Tabar lll,
4 Tabar IV, 5 Tabar V,
Klasifikace BIRADS

10 BIRADS A, 20 BIRADS B,
30 BIRADS C, 40 BIRADS D.,
6 Prsni implantaty

Vysledek mamografie Vysledek mamografie 1 nejednoznacny nalez - potfeba
dalSiho vySetieni, 2 negativni, 3
benigni, 4 pravdépodobné benigni,
6 pravdépodobné maligni nalez
(pGvodné oznacovano jako maligni),
7 bez znamek recidivy, 8 suspektni
recidiva, 9 recidiva, 10 znama
malignita (BIRADS-6), 51
pravdépodobnost malignity je nizka
(BIRADS-4a), 52 pravdépodobnost
malignity je stfedni (BIRADS-4b),
53 pravdépodobnost malignity je
vysoka (BIRADS-4c)

Vysledek biopsie v ramci screeningu karcinomu prsu

Datum vysledku biopsie Datum provedeni biopsie. datum

Typ biopsie Typ provedené biopsie. FNAB (cytologicka biopsie tenkou
jehlou), core-cut biopsie, oteviena
biopsie (chirurgicky), vakuova biopsie
(mamotomie), intact

Vysledek biopsie Vysledek provedené biopsie. Maligni, suspektni z malignity,
benigni, nezdafeny odbér, bez
dalSich znamek nadoru
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Vysledek vysetreni v ramci ¢asného zachytu karcinomu plic

Datum vysledku provedeného Datum provedeni LDCT datum

LDCT

Typ LDCT vySetieni Pacientovi je provadéno vstupni vstupni, kontrolni v fadném terminu,
vySetfeni, kontrolni vySetfeni kontrolni po neurcitém vysledku

v fadném terminu, nebo kontrolni
po neurcitém vysledku.

Vysledek LDCT Vysledek screeningového LDCT. negativni, neurcity, pozitivni

Vysledek vySetfeni LDCT: DalSi Zavérecné zhodnoceni vysledki Pacient doporu¢en do POCH/KOC,
doporucené vysetfeni Iékafem Kontrolni LDCT za 2 roky, Kontrolni
LDCT za 1 rok, Kontrolni LDCT za 3
mésice, Kontrolni LDCT za 6-8 tydnu

Jiny
Vysledek vysetieni v ramci €¢asného zachytu karcinomu prostaty
Datum vysledku MRI Datum provedeni MRI datum
Typ MRI vySetieni Pacientovi je provddéno MRI bez MRI bez kontrastni latky, MRI s
kontrastni latky, nebo MRI kontrastni latkou
s kontrastni latkou.
Vysledek provedené MRI (PI- Vysledek provedené MRI dle PI-RADS 1, PI-RADS 2, PI-RADS 3,
RADS) systému PI-RADS (hodnotici skére) | PI-RADS 4, PI-RADS 5
Nalez v pfipadé PI-RADS 3 Zona nalezu v pfipadé PI-RADS 3 |tranzitorni zona, periferni zona

Vysledek vysetfeni v ramci screeningu aneurysmatu abdominalni aorty

Datum vysledku USG vysetieni Datum, kdy je pacientovi provedeno [ datum
screeningoveé ultrasonografické
vySetieni

Vysledek USG vySetfeni Vysledek screeningového bez nélezu aneurysmatu, nalez
ultrasonografického vysetfeni aneurysmatu o praméru 30-39 mm,

nalez aneurysmatu o praméru 40-49
mm, nalez aneurysmatu o priméru
50-54 mm, nalez aneurysmatu

o praméru = 55 mm

Poskytovatel zdravotnich sluzeb v oboru klinickd biochemie (801), lékarska
mikrobiologie (802) a dalSi poskytovatelé laboratornich sluzeb provadéjici preventivni
a screeningova vysetreni

Vysledky vySetfeni provadéna v ramci screeningu kolorektalniho karcinomu (kvantitativni
hodnota TOKS), screeningu karcinomu délozniho hrdla (HPV test), ¢asného zachytu
chronického onemocnéni ledvin (CKD), ¢asného zachytu karcinomu prostaty (kvantitativni
hodnota PSA) a preventivniho vySetfeni kardiovaskularnich rizik (NT-proBNP).

Polozka | Popis polozky | Kédovy systém/sada hodnot

Vysledek vySetieni v ramci screeningu kolorektalniho karcinomu

Datum vysledku kvantitativniho Datum, kdy provadite vyhodnoceni [datum
TOKS vzorku (datum vykazani
provedeného TOKS zdravotni
pojistovné).

Hladina TOKS Hodnota kvantitativniho Cislo
imunochemického testu (ug/g).

Vysledek HPV vysSetieni v ramci screeningu karcinomu délozniho hrdla

Datum analyzy high risk HPV Datum analyzy vzorku pro vySetfeni [ datum
pritomnosti high risk HPV
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Vysledek high risk HPV vySetfeni

Vysledek HPV vysSetfeni

negativni/pozitivni

albuminu a kreatininu v mo¢i (mg/g)

Genotypy HPV testu Konkrétni genotypy HPV v pfipadé |text
pozitivniho vysledku HPV testu

Vysledek vysetreni v ramci ¢asného zachytu karcinomu prostaty

Datum analyzy PSA Datum analyzy krevniho vzorku pro [datum
vySetfeni PSA

Hladina PSA Hladina PSA v ug/l (konkrétni Cislo
Cislo).

Vysledek vySetieni v ramci €asného zachytu CKD

Datum analyzy vzorku datum

Odhad glomerularni filtrace (eGFR) | Odhad glomerularni filtrace (eGFR) | Cislo
ze sérove koncentrace kreatininu
(ml/s/1,73 m2)

Albumin/kreatinin ratio (UACR) Vypocet poméru koncentrace Cislo

Vysledek vysetreni v ramci preventivniho vysetieni kardiovaskularnich rizik

provedeného NT-proBNP
(pg/ml)

Datum vysledku provedeného NT- | Datum provedeni NT-proBNP datum
proBNP
Vysledky provedeného NT-proBNP [Hodnota vysledku Cislo

Pneumologie (205)

Vysledky vysSetifeni v ramci ¢asného zachytu karcinomu plic.

Polozka

Popis polozky

Kédovy systém/sada hodnot

Vysledek vySetieni v ramci €éasného zachytu karcinomu plic

Datum vysledku pneumologického
vysSetfeni

Datum provedeni pneumologického
vySetfeni v ramci programu
€¢asného zachytu karcinomu plic

datum

Koufeni (anamnéza)

Stav aktualni kufacké anamnézy.

exkurak (prestal pfed vice nez
mésicem), kufak (koufi nebo prestal
pfed méné nez mésicem)

vykourenych cigaret za den / 20) x
pocet let koufeni. Jeden bali¢korok
znamena, ze Clovék koufil jeden rok
jednu krabic¢ku cigaret denné (nebo
2 krabicky pal roku, nebo pul
krabi¢ky 2 roky apod.)

Pocet let od zanechani koureni PFed kolika lety pacient zanechal Cislo
koufeni

Pocet let koufeni Kolik let pacient koufi/koufil. Cislo

Pocet bali¢koroki Pocet bali¢korokd = (pocet ¢islo

Vysledek fyzikalniho vySetfeni

Vysledek fyzikalniho vySetfeni

normalni nalez/ patologicky
poslechovy nélez / neprovedeno

Vysledek RTG plic

Vysledek rentgenu plic (hrudniku)

normalni nalez/ patologicky nalez/
neprovedeno

Vysledek funk&niho vysetfeni

Vysledek funkéniho vysetfeni

normalni nalez/ obstrukéni ventilaéni
porucha, restrikéni ventilacni
porucha/ kombinovana ventilaéni
porucha/ nespecifikovana porucha /
neprovedeno
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Vysledek vySetifeni: Doporuceni
screeningového LDCT plic

Zavérec¢né zhodnoceni vysledku
lékafem

ano/ne

Urologie (706)

Vysledky urologického vySetfeni u muzl v ramci ¢asného zachytu karcinomu prostaty.

Polozka

| Popis polozky

Kédovy systém/sada hodnot

Vysledek vstupniho PSA vysetireni v ramci éasného zachytu karcinomu prostaty

v UG/L (hodnota vstupniho PSA
odbéru v ramci screeningovée
epizody)

Datum vysledku screeningového Datum, kdy je pacientovi proveden [datum
PSA odbér screeningového PSA

(vstupni PSA odbér v ramci

screeningoveé epizody)
Hladina screeningového PSA Hodnota screeningového PSA Cislo

Vysledek navazujicich urologického vysetieni v ramci €asného zachytu karcinomu prostaty

Datum vysledku vysetieni

Datum, kdy bylo provedeno
vySetieni

datum

Vysledek klinického vySetfeni

Vysledek provedeného klinického
vySetfeni (per rectum a pfipadna
dal$i vysSetieni)

normalni/abnormalni

neprovadi v pfipadég, kdyzZ je
k dispozici pouze jeden vysledek
PSA.

Hladina PSA Hodnota navazujiciho PSA v UG/L |¢islo
(hodnota PSA odbéru)

Objem prostaty Objem prostaty ze zobrazovacich | €islo (ml)
vySetfeni

Urceni PSA denzity (PSAD) PSA denzita ¢islo

Urceni PSA velocity (PSAV) PSA velocita (ng/ml/rok). PSAV se |[¢islo

Vysledek vySetieni: DalSi
doporucené vysetfeni

Zaveérec¢né zhodnoceni vysledku
lékafem

navrat do screeningu / kontrolni
urologické vySetfeni / MRI bez
podani kontrastni latky/ MRI s
kontrastni latkou /biopsie

Vysledek navazujiciho bioptického vySetieni v ramci ¢asného zachyt

u karcinomu prostaty

Datum vysledku bioptického
vysetfeni

Datum provedeného bioptického
vySetfeni prostaty na
akreditovaném pracovisti

datum

Typ provedené biopsie

Typ provedené biopsie prostaty

systematicka / cilena

Vysledek bioptického vySetfeni

Vysledek bioptického vySetfeni

benigni/maligni — klinicky
nesignifikantni/ maligni — klinicky

signifikantni

CASTKA 13/2026
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Lékar zapojeny do screeningu aneurysmatu bfiSni aorty (AAA)

Vysledky ultrasonografického vySetfeni v ramci screeningu AAA.

Polozka

Popis polozky |

Kédovy systém/sada hodnot

Vysledek vysetieni v ramci screeningu aneurysmatu abdominalni aorty

Datum vysledku USG vySetieni

Datum, kdy je pacientovi provedeno
screeningové ultrasonografické
vysetieni

datum

Vysledek USG vySetfeni

Vysledek screeningového
ultrasonografického vySetfeni

bez nalezu aneurysmatu, nalez
aneurysmatu o praméru 30-39 mm,
nalez aneurysmatu o praméru 40-49
mm, nalez aneurysmatu o prdméru
50-54 mm, nalez aneurysmatu

o priiméru = 55 mm

Jakakoli lékarska odbornost (999)

Ugast ve screeningu karcinomu plic.

screeningu karcinomu plic

Polozka Popis polozky Kédovy Poznamka
systém/sada
hodnot

Ugast ve screeningovém programu karcinomu plic

Datum zadani ucasti ve Datum zadani u&asti datum

Ugast ve screeningu karcinomu
plic (kéd zdravotniho vykonu
vykazovany zdravotni pojistovné)

Kod zdravotniho vykonu
vykazovany pojistovné na
zakladé rozhodnuti pacienta
0 zapojeni do programu.

01196, 01197

01196 - souhlasi s ucasti,
01197 - nesouhlasi s UCasti;
blize https://szv.mzd.qgov.cz/



https://szv.mzd.gov.cz/

136 VESTNIK MZD CR @ CASTKA 13/2026

Vydava: Ministerstvo zdravotnictvi CR — Redakce: Palackého nam. 4, 120 00 Praha 2-Nové Mésto, telefon: 224 972 173




	Věstník MZD ČR 13/2026
	1.-Podmínky pro udělení autorizace
	2.-Metodický pokyn poskytovatelům zdravotních služeb k problematice umělé inteligence pro klinickou praxi
	Obsah
	Seznam pojmů a zkratek
	Rozlišení právních povinností a metodických doporučení
	1 Úvod k metodickému pokynu
	1.1 Účel
	1.2 Rozsah působnosti

	2 Hlavní principy důvěryhodného a bezpečného využívání AI systému
	2.1 Důvěryhodnost
	2.2 Transparentnost
	2.3 Odpovědnost a dohled

	3 AI systémy jako zdravotnické prostředky (MDR/IVDR)
	3.1 Existují 3 druhy klinických zkoušek podle MDR
	3.2 Určení, zda software/AI systém spadá pod MDR/IVDR

	4 AI systémy pro detekci, interpretaci a kvantifikaci medicínských dat, podporu léčby a klinických procesů
	4.1 AI systémy pro zpracování klinické dokumentace (včetně speech-to-text systémů)
	4.2 AI systémy logistiky a provozního řízení poskytovatele zdravotních služeb
	4.3 Embedované AI systémy pro tvorbu a rekonstrukci obrazu

	5 Školení a vzdělávání uživatelů
	6 Hlášení bezpečnostních incidentů
	6.1 Definice bezpečnostních incidentů souvisejících s AI systémy nebo AI výstupy
	6.2 Doporučený postup hlášení

	7 Zásady bezpečné práce s AI ve zdravotnických zařízeních
	8 Legislativní ukotvení
	Příloha 1: Tabulka s příklady klasifikace AI systémů
	Příloha 2: Praktické příklady využití AI a dokumentace AI výstupů
	Příloha 3: Deset základních pravidel používání AI ve zdravotnictví
	Zdroje:

	3.-Specifické léčebné programy (SLP) odsouhlasené MZD v období červenec–září 2026
	4.-Úprava vzdělávacího programu specializačního oboru Alergologie a klinická imunologie
	5.-Úprava vzdělávacího programu specializačního oboru Klinická biochemie
	6.-Úprava vzdělávacího programu specializačního oboru Ortopedie a traumatologie pohybového ústrojí
	7.-Standard elektronického zdravotnictví–Sdílený zdravotní záznam



