
Vyhláška o regulovaných službách

            Nepodléhá regulaci                              Nižší režim                              Vyšší režim
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Malý
Poskytovatel zdravotní péče

(dle Zákona o zdravotních 
službách)

Střední
Poskytovatel zdravotní péče (dle 
Zákona o zdravotních službách)

Velký
Poskytovatel zdravotní 

péče (dle Zákona o zdravotních 
službách)

Velká
Referenční laboratoř EU

Velký
Zadavatel klinických

hodnocení

Velký 
Výrobce léčivých přípravků

Velký
Výrobce léčivých látek

Velký Výrobce zdravotnických
prostředků uvedených na

seznamu kriticky důležitých
zdravotnických prostředků

Malá
Referenční laboratoř EU

 Střední
Referenční laboratoř EU

Střední 
Zadavatel klinických

hodnocení

Střední
Výrobce léčivých přípravků

Střední
Výrobce léčivých látek

Střední Výrobce zdravotnických
prostředků uvedených na

seznamu kriticky důležitých
zdravotnických prostředků

Malý
Výrobce léčivých přípravků

Malý
Výrobce zdravotnických

prostředků

Malá
Záchranná zdravotnická

služba (dle Zákona o zdravotních 
službách)

Malý
Zadavatel klinických

hodnocení

Malý
Výrobce léčivých látek

Malý
Výrobce diagnostických

zdravotnických prostředků in
vitro

Malý Výrobce zdravotnických
prostředků uvedených na

seznamu kriticky důležitých
zdravotnických prostředků

Střední Záchranná
zdravotnická služba

(dle Zákona o 
zdravotních službách)

Střední
Výrobce

zdravotnických
prostředků

Střední Výrobce 
diagnostických
zdravotnických

prostředků in vitro

Velká Záchranná
zdravotnická služba

(dle Zákona o 
zdravotních

službách)

Velký
Výrobce

zdravotnických
prostředků

Velký Výrobce 
diagnostických
zdravotnických

prostředků in vitro

< 270 akutních lůžek >

https://osveta.nukib.cz/pluginfile.php/82881/mod_resource/content/1/2a_Vyhlaska-o-regulovanych-sluzbach.pdf
https://osveta.nukib.cz/pluginfile.php/82885/mod_resource/content/1/4a_Vyhlaska-o-bezpecnostnich-opatrenich-poskytovatele-regulovane-sluzby-v-rezimu-nizsich-povinnosti.pdf
https://osveta.nukib.cz/pluginfile.php/82883/mod_resource/content/1/3a_Vyhlaska-o-bezpecnostnich-opatrenich-poskytovatele-regulovane-sluzby-v-rezimu-vyssich-povinnosti.pdf
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372?text=poskytovatelem zdravotních služeb
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372?text=poskytovatelem zdravotních služeb
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372?text=poskytovatelem zdravotních služeb
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32014R0536
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=výrobce léčivých přípravků
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=výrobce léčivých látek
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32014R0536
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=výrobce léčivých přípravků
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=výrobce léčivých látek
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=výrobce léčivých přípravků
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372?text=zdravotnická záchranná služba
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32014R0536
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378?text=výrobce léčivých látek
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372?text=zdravotnická záchranná služba
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372?text=zdravotnická záchranná služba
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32017R0745
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj

