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Zákon o ZP4

ePoukazy a dopis ministra

 Lékaři obdrželi dopis, který hovořil o „adaptačním“ období v rámci elektronizace.

Účinnost k 1. 1. 2026

„Nemusím používat ePoukaz,  pokračuji v papíru 
- mám dopis od ministra!“  



Zákon o ZP5

ePoukazy

 Konec možnosti výběru formy elektronický x listinný poukaz

 Listinná forma jen v taxativně vyjmenovaných případech:

 Lékař předepisující sobě, manželovi nebo partnerovi, svým rodičům, prarodičům, dětem, 

vnukům a sourozencům 

 Při poskytování zdrav. péče ve vlastním sociálním prostředí pacienta, jestliže zdravotní stav 

pacienta předepsání prostředku vyžaduje bezodkladně 

 V situaci, kdy ze závažného technického důvodu není možné vystavit elektronický poukaz a 

zdravotní stav pacienta předepsání prostředku vyžaduje bezodkladně.

 Pokud listinný – nutné uvést důvod

 Sankce až 200 tis Kč (pro předepisujícího) • Účinnost k 1. 1. 2026



Zákon o ZP6

ePoukaz - způsob předání

 Identifikátor elektronického poukazu se předává pacientovi bezplatně; při předání identifikátoru 

elektronického poukazu nesmí docházet ke zvýhodnění konkrétního poskytovatele zdravotních 

služeb nebo k zásahu do práva pacienta na volbu výdejce.

 Jedinečný devítimístný identifikátor předáván:

 SMS

 E-mail

 Papírová průvodka

 Možný výdej “na občanku“ pacienta.



Zákon o ZP7

ePoukaz – Kdo může vydat?

 Prostředek pro korekci zraku může být vydán pouze v oční optice. Takový prostředek může vydat 

pouze:

 optometrista,

 diplomovaný oční optik nebo diplomovaný oční technik,

 oční optik nebo oční technik, nebo

 oční lékař.



Zákon o ZP

ePoukaz – stavy

Stav
ePoukazu Popis Může optika vydat?

Vystavený
- Nevyžaduje

schválení

Standardní poukaz,
připravený k výdeji. Ano

Vystavený
- Ke schválení Čeká na schválení zdravotní pojišťovnou

NE 
(Systémově
blokováno)

Schválený Zdravotní pojišťovna schválila ANO

Zamítnutý Zdravotní pojišťovna poukaz zamítla NE 
(Systémově blokováno)

Rezervovaný/ 
připravovaný Uplatnění proběhlo v jiné provozovně NE

Vydaný Proces je hotový, pacientovi byl 
prostředek předán NE
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Zákon o ZP

ePoukaz – data

 Datum vystavení – datum, kdy byl zdravotnický prostředek předepsán, tedy datum, kdy ePoukaz 

předepisující vystavil a uložil do centrálního úložiště

 Datum platnosti – datum, které zadává předepisující při vystavení ePoukazu (30 dní až 1 rok), je to 

datum, do kterého musí být ePoukaz uplatněn v lékárně či výdejně

 Datum uplatnění – datum, kdy pacient předloží ePoukaz v lékárně či výdejně (optice) – od tohoto 

data se počítá lhůta pro případné další předepsání.

 Datum výdeje – datum, kdy byl zdravotnický prostředek předán/vydán pacientovi, toto datum již 

nemusí být v době platnosti ePoukazu.
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Od května 2026:

• Zdravotnický prostředek, kterému nebyl v rámci seznamu prostředků 
předepisovaných a poukaz přidělen kód, bude možné předepsat a vydat pouze s 
kódem 9999999

• Pro předepisování prostředků, které mohou ohrozit život nebo zdraví člověka dle § 8 
Vyhlášky č. 377/2022 Sb., se použijí následující kódy:

• 9999905 – ČOČKY KONTAKTNÍ V PŘÍPADĚ POUŽITÍ U DĚTÍ DO 15 LET – NEHRAZENÉ

ePoukaz – nehrazené



Povinnosti poskytovatele ZS – ZP/LP

11



Klasifikace zdrav. prostředků
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Třída III vysoké Spinální implantáty, endoprotézy, aktivní implantabilní zdravotnické 
prostředky, nanomateriály, kochleární implantáty.

Třída IIb středně vysoké ventilátory, ortopedické implantáty, zařízení pro radioterapii.

Třída IIa středně nízké Ultrazvuk. ZP, urologické přístroje, rtg. přístroj, odsávací zařízení.

Třída I sterilní nízké sterilní obvazové materiály, sterilní rukavice, sterilní sety.

Třída I měřící nízké Volumetrické urinální sáčky, teploměry.

Třída I nástroje nízké Chirurgické skalpely.

Třída I základní nízké Nesterilní rukavice, nesterilní čepice, nesterilní náplasti, inko 
pomůcky.

Třída rizika Popis rizika Příklad



 Označení, že se jedná o ZP

 Obchodní název ZP

 Identifikace ZP a obsahu balení

 Identifikace výrobce

 Výrobce mimo Unii -> jméno a adresa zplnomocněného zástupce

 Označení CE

 Číslo šarže / sériové číslo  

 Označení dovozce (výrobce mimo Unii)

(xxxx)

Popisy v češtině, případně 
harmonizovanými symboly.

Informace poskytované výrobcem – označení (obal) dle MDR
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 Údaje o obsahu (léčivá látka, tkáně, buňky apod.)

 UDI 

 Lhůta pro jeho bezpečné použití       / Datum výroby 

 Údaje o skladování / manipulaci

 Výstrahy či předběžná opatření
 
 Označení – ZP pro jedno použití

Informace poskytované výrobce – označení (obal) dle MDR
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 Označení, že se jedná o sterilní obal

 Způsob sterilizace        a další

 Informace o nemožnosti opětovné sterilizace 

 V případě poškození sterilního obalu, pokyn k ověření v návodu, jak dále postupovat

 + všechna předchozí označení

Značení ZP – sterilní
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Obal – příklad MDR IIa, výrobce mimo Unii

Regulace reklamy nebude třeba -> nezbyde na ní místo.

 Návod k použití i obal ZP vždy v češtině!

 NE angličtina, NE slovenština

16



 UDI = Unique Device Indentification

 Identifikuje konkrétní produkt. UDI, které se nachází na ZP se skládá ze 2 části:

 UDI-DI

 UDI-PI

UDI - DI UDI - PI

(01) UDI-DI
(10) číslo šarže
(11) datum výroby
(17) datum vypršení platnosti
(21) sériové číslo

Čitelnost lidským okem a strojově17

UDI



• GS1    

• ICCBBA

• IFA

• HIBCC

Příklady

UDI
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Zákon o ZP19

Povinnosti poskytovatele ZS

Poskytovatel je povinen zajistit, aby:

1) prostředek byl používán v souladu s pokyny výrobce,
2) osoba poskytující zdravotní služby byla poučena o nutnosti přesvědčit se před každým použitím 

prostředku o jeho řádném technickém stavu, funkčnosti a možnosti bezpečného použití, pokud 
takové ověření prostředku přichází v úvahu; tento požadavek se přiměřeně vztahuje i na 
příslušenství, programové vybavení a další výrobek, u něhož se předpokládá interakce s daným 
prostředkem,

3) byla dodržována správná skladovací praxe,
4) servis prostředku byl prováděn v souladu s tímto zákonem – minimálně 1x za 2 roky, pokud 

výrobce nestanoví jinak



Zákon o ZP20

Používání ZP

ZP nelze použít, pokud se jedná o ZP
o který je uvedený na trh v rozporu s MDR/IVDR, a osoba, která takový prostředek používá, o této 

skutečnosti věděla nebo měla a mohla vědět,

o u něhož existuje důvodné podezření, že bezpečnost a zdraví pacientů nebo třetích osob jsou 

ohroženy, a to i v případě, že prostředek je řádně instalován, popřípadě zaveden do lidského těla, 

udržován a používán v souladu s určeným účelem,

o který má z hlediska své výroby nedostatky, které mohou vést k ohrožení zdraví pacientů nebo 

třetích osob,

o u něhož může být ohrožena bezpečnost nebo ovlivněna jeho účinnost nebo funkční způsobilost v 

důsledku zjevně porušené celistvosti originálního balení.

Při poskytování zdravotních služeb může být použit pouze ZP, který splňuje požadavky MDR/IVDR



Správná skladovací praxe
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 ZP nesmí být vystaven nepříznivým vlivům (kontaminaci, poškození, odcizení, 

znehodnocení nebo záměna), při skladování a přepravě vystavován podmínkám, 

které neodpovídají podmínkám stanoveným výrobcem 

 Měření teplot (denní minima a maxima) – záznamy uchovat min. 3 roky

 Skladovat nepoužitelné ZP na odděleném a označeném místě

 Záznamy o úklidu – 1 rok

 SÚKL považuje za skladovací prostor, kde je ZP uložen 24 hodin a více



Zákon o ZP22

Povinnosti poskytovatele ZS

Poskytovatel nesmí používat ZP
 který byl uveden na trh v rozporu s MDR/IVDR
 pokud nemá k dispozici návod v češtině (výjimka pro tř. I, IIa a IVD, kde výrobce stanovil 

že návod netřeba)

Povinnost PZS přechovávat UDI a na vyžádání ji předložit Ústavu (ne pro tř. I a IVD tř. A)

U použití ZP tř. IIb a III – povinnost provést záznam ve zdravotnické dokumentaci pacienta

Povinnost vést dokumentaci pro 
  a) ZP, u nichž je třeba instruktáž
  b) ZP, u nichž je třeba BTK
  c) ZP, která jsou pracovní měřidla stanovená



Povinnost provedení instruktáže

• pokud ji výrobce stanovil – zpravidla v návodu k použití („prostředek může 
používat proškolená osoba“ apod.)

• Instruktáž může provádět pouze výrobce nebo jím pověřené osoby + osoby 
proškolené pověřenými osobami + osoby proškolené vyjmenovanými osobami, 
pokud mají min. 2 roky praxe s daným ZP a pokud si výrobce nevyhradí jinak

• nejčastěji obchodní zástupce dodavatele 
• musí se prokázat platným certifikátem pro provádění instruktáže pro daný ZP
• Protokol o instruktáži – doporučené minimum: název PZS + jméno školitele + 

název ZP, základní rozsah školení, datum + prezenční listina účastníků s jejich 
podpisy

• uchovávání po celou dobu používání prostředku + 1 rok po jeho vyřazení z 
používání

Instruktáže



Zákon o ZP24

Servis prostředku

• Provádění BTK a oprav prostředků v souladu s pokyny výrobce a s legislativou (ne ZP na 
zakázku)

• Může provádět pouze na SÚKL ohlášená osoba (s výjimkou tř. I)

• Dokumentaci o servisu musí poskytovatel uchovávat po dobu používání prostředku 
plus 1 rok po vyřazení

• BTK - kde a jak často - stanoví výrobce, u elektrických zařízení povinně min. 1 x za 2 
roky (musí být nejpozději provedena v měsíci, v němž uplyne lhůta pro její provedení) 

Za elektrické zařízení se pro účely tohoto zákona považuje zařízení, u něhož může dojít k 
ohrožení života, zdraví nebo majetku elektrickým proudem.



Zákon o ZP25

Stanovená měřidla

ZP s měřící funkcí

• Metrologie – ověření stanovených měřidel
• Dodržování intervalu ověření dle vyhlášky č. 127/2024 Sb.

• Oční tonometry kontaktní mechanické – 1 rok
• Oční tonometry bezkontaktní a kontaktní elektronické – 2 roky
• Tonometry (přístroje na měření tlaku krve) – 2 roky
• Váhy - 2 roky
• Elektronické lékařské teploměry kontaktní – 2 roky



ISZP - servis
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iszp.sukl.czISZP 
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ISZP iszp.sukl.cz



Kontrola SÚKL
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30

Zahájení

Okamžikem doručení oznámení je kontrola zahájena.
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Průběh

 V oznámení výzva k dodání seznamu všech ZP, které jsou – nutno (zpravidla do 7 dnů) 

reagovat !

 Nutná součinnost po celou dobu kontroly.

 Kontrola na místě

 Kontrola plnění správné skladovací praxe

 Kontrola regulatorních požadavků z pohledu MDR a zákona o.

 Kontrola servisu – záznamy o BTK/opravy od ohlášené osoby poskytující servis

 Nabývací doklady

 Nejčastější nedostatky – chybějící označení v ČJ, denní záznamy teplot
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Ukončení
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Sankce?



Zdroje informací
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 Zákon č.  375/2022 S b.  o ZP/IVD
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-375/ 

 Prováděcí vyhláš ka č.  377/2022 S b. k zákonu o ZP/IVD 
Např. správná skladovací praxe
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2022-377 

 S tátní ús tav pro kontrolu léč iv
Sledovat aktuality,  otázky a odpovědi
https://sukl.gov.cz/zdravotnicti-pracovnici/zdravotnicke-prostredky

 Informační sys tém zdravotnických pros tředků
https://iszp.sukl.cz 

Legislativa
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Léčiva 
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Zacházení s léčivými přípravky



Klíčové požadavky a povinnosti

Dodávání a příprava

• Léčiva dodává lékárna nebo oprávněný poskytovatel
• Speciální přípravky (radiofarmaka, vakcíny) – zvláštní pracoviště
• Postupy dle schválených SOP podepsaných odpovědnou osobou

Úprava léčiv (§ 35)

• Ředění dle SPC nebo pokynů výrobce (klinická hodnocení)
• Čištěná voda: max 24 h (72 h při 2–8 °C)
• Voda na injekce: max 24 h od narušení obalu
• Složité úpravy (cytostatika, TPN) = příprava v lékárně

Uchovávání

• Podmínky uchovávání dle SPC (teplota, světlo, vlhkost)
• Termolabilní látky: uzamčená chladnička určená pouze pro léčiva
• Denní záznamy teplot pro přípravky vyžadující chlazení
• Návykové látky: uzamykatelné nepřenosné kovové schránky
• Nepoužitelná léčiva: označena, oddělena, likvidace jako nebezp. odpad

Dokumentace

• Záznamy: příjem, úprava, používání, teploty, reklamace, stahování
• Elektronická dokumentace musí být zálohována
• Každé použití léčiva dohledatelné ve zdravotní dokumentaci
• Uchovávání dokumentace: min. 5 let od posledního zápisu

Hlášení (SÚKL)

• Závady v jakosti → formulář na sukl.cz
• Podezření na nežádoucí účinky, lékové interakce, neúčinnost
• Průběžné sledování sdělení SÚKL o stahování léčiv z oběhu



JMHZ
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Zdroj:  MPSV



JMHZ - data



Diskuze

a

Děkuji za pozornost

Mgr. Jiří Morávek

moravek@mednez.cz
+420 732 856 763
Mednez consult, s.r.o.

www.mednez.cz
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