
Příručka je aktuální. Nepředstavuje 
a nenahrazuje právní poradenství!

Pro samoidentifikaci
podle nZKB s NIS2

Příručka 2/2

UMÍME NIS2



Příručka
je určena
Organizacím, které si potřebují zjistit, 
zda se jich bude týkat Nový zákon o
kybernetické bezpečnosti s požadavky
směrnice NIS2. 

Organizace musí nejprve samy určit, 
zda se jich nový zákon o kybernetické
bezpečnosti (nZKB) dle NIS2 týká. 

Od jeho předpokládané účinnosti v roce
2025 totiž regulovaným firmám běží
povinnost se ideálně do 30 dnů,
maximálně však do 60 dnů, registrovat
na NÚKIB přes vyhrazený portál 
(Národní úřad pro kybernetickou 
a informační bezpečnost), jinak 
se dopouštějí přestupku 
a zanedbávají legislativu.

Prosím, ber
te v potaz,

 že...

Tato příruč
ka nenahraz

uje právní 
posouzení l

egislativní
ho dopadu

nZKB dle NI
S2 na vaši 

firmu. Slou
ží pouze ja

ko průvodce
 otázkami, 

na základě 
kterých si 

budete scho
pni předběž

ně určit, 

jestli povi
nnosti z nZ

KB musíte p
lnit nebo n

e. 

I když na z
ákladě této

 příručky d
ospějete k 

závěru, kon
taktujte

pro jeho po
tvrzení spe

cialisty v 
daném oboru

, nebo přím
o

společnost 
Top Solutio

n s.r.o. (p
oradna@top-

solution.cz
).

Top Solutio
n s.r.o. to

tiž nijak n
eodpovídá z

a nesprávné
 určení ani

nepotvrzení
 výsledku z

 této příru
čky s odbor

níky v dané
m oboru, 

a z toho tí
m pádem vyp

lývající sp
lnění či ne

splnění leg
islativních

povinností.

Informace v
 příručce j

sou zpracov
ány na zákl

adě dosud z
námých

faktů z tez
í prováděcí

ch předpisů
 a návrhu p

řipravované
ho nového

zákona o ky
bernetické 

bezpečnosti
 (nZKB) s p

ožadavky sm
ěrnice

NIS2. 

Mohou se te
dy ještě (z

)měnit v zá
vislosti na

 průběhu a 
výsledku

legislativn
ího procesu

. Top Solut
ion s.r.o. 

proto nijak
 neručí 

za aktuálno
st informac

í ani samoi
dentifikace

 po 30. 5. 
2025. 

Tedy ke dni
 vypracován

í tohoto do
kumentu, kt

erý slouží 
ryze 

pro informa
ční účely a

 nepředstav
uje právní 

poradenství
!

mailto:poradna@top-solution.cz


KONTEXT nZKB A SMĚRNICE NIS2

Směrnice NIS2 je dlouho připravovaným evropským
nařízením, které bylo přijato v roce 2022. Jeho cílem
je posílit kyberbezpečnost států EU.

Národní Úřad pro Kybernetickou a Informační
Bezpečnost (NÚKIB) proto přistoupil k tvorbě
nového zákona o kybernetické bezpečnosti,
do kterého promítne požadavky směrnice NIS2. 

K dosažení souladu s novou legislativou bude pro
regulované firmy důležité, aby: 

Posoudily rizika, hrozby a slabiny informačních
systémů, objektů, lidí, dodavatelů i služeb. 
Implementovaly organizační a technická
bezpečnostní opatření ke snížení těchto rizik. 
Zřídily a udržovaly systém pro řešení incidentů,
který na ně umožní rychle a efektivně reagovat.
Vedly dokumentovaný záznam a evidenci aktiv
(identifikovaných i vyřazených) a nahlašovaly
potenciální incidenty orgánům veřejné správy. 

nZKB s NIS2 - 
kdo bude regulován?

Kontext a přehled 
Subjektů
bude spadat
pod nový zákon 
o kybernetické
bezpečnosti 
s požadavky
směrnice NIS2.

6000+

22
Sektorů 
služeb bude
regulováno

Jak zákon posuzuje velikost? 

1. Nezávislý podnik
Podnik, co vlastní méně než 25 % základního kapitálu
nebo hlasovacích práv jiného podniku. Údaje za
tento podnik se nepřičítají.
2. Partnerský podnik
Každý podnik, co vlastní 25 % - 50 % základního
kapitálu nebo hlasovacích práv jiného podniku.
Údaje za tento podnik se přičítají ve výši %
vlastnického podílu.
3. Propojený podnik
Podnik, co vlastní více než 50 % základního kapitálu
nebo má právo uplatňovat rozhodující vliv v jiném
podniku. Údaje za tento podnik se přičítají v plné
výši bez ohledu na % vlastnický podíl.
Kliknutím zde se dozvíte více.  

Velké firmy

Střední firmy
>250 zamců/>50 mil. EUR roční obrat/rozvaha do 43 mil EUR. 

<250 zamců/ do 50 mil. EUR roční obrat/rozvaha do 43 mil EUR. 
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Za partnerský nebo propojený podnik se nepovažují osoby, jejichž technická
aktiva jsou zcela oddělena od technických aktiv, jež používá posuzovaná osoba při
poskytování regulované služby (tedy, jež používáte vy). 

<50 zamců/ do 10 mil. EUR roční obrat/rozvaha do 10 mil EUR. 

<10 zamců/ do 2 mil. EUR roční obrat/rozvaha do 2 mil EUR. 

Malé firmy

Mikro firmy

https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


Návod k použití
Vykonáváte podnikatelskou činnost ve více regulovaných oblastech? Projděte si naši příručku pro tyto konkrétní služby.  

Pokud vám vyjdou různé režimy (někde vyšší, někde nižší), pamatujte, že vždy platí vyšší režim (jeden režim na celou organizaci).

Na další straně naleznete obsah příručky.
Vyberte službu, kterou poskytujete a klikněte
na ni. Potom určete velikost své organizace 

a držte se kroků pro samoidentifikaci.

Po tom, co se dopracujete k předběžnému
výsledku, navštivte portál NÚKIB a dle této

příručky zadejte parametry do určovadla
dole na stránce. Takto si výsledek ověříte.

Pokud budete mít jakékoli otázky, nebo si
nebudete jistí, že jste správně určili dopad

nZKB, neváhejte a napište bezplatně na:
poradna@top-solution.cz či přímo NÚKIB. 

1. Určete velikost své organizace
2. Při určování velikosti 

myslete i na propojené podniky 

3. Držte se kroků pro
samoidentifikaci

4. Povinnosti dle režimu 
regulace

5. Doporučení, tipy a informace, 
co dělat, jak postupovat

U propojených podniků a při
určování velikosti podniku myslete
na to, že:

Za partnerský nebo propojený
podnik se nepovažují osoby,
jejichž technická aktiva jsou
zcela oddělena od technických
aktiv, jež používá posuzovaná
osoba při poskytování
regulované služby (tedy, jež
používáte vy). 

Velikost firmy se určuje nejen
počtem lidí, ale i výší
obratu/aktiv. Můžete být
počtem malá firma, ale obratově
spadat do velké firmy.

https://portal.nukib.gov.cz/


(2/2) Kliknutím na název služby
se přesunete na danou službu

Finanční trh 
17.1. Výkon činnosti úvěrové instituce
17.2. Provoz obchodního systému
17.3. Výkon činnosti ústřední protistrany
17.4. Výkon činnosti platební instituce
17.5. Výkon činnosti instituce elektronických peněz

Zdravotnictví
18.1. Poskytování zdravotní péče 
18.2. Poskytování zdravotnické záchranné služby
18.3. Výkon činnosti referenční laboratoře EU
zahrnuté do sítě referenčních laboratoří pro oblast
veřejného zdraví
18.4. Výzkum a vývoj léčivých přípravků
18.5. Výroba léčivých přípravků s výjimkou výrobních
operací v rozsahu certifikace šarží, sekundárního
balení, chemické/fyzikální kontroly jakosti a dovozu
léčivých přípravků
18.6. Výroba léčivých látek
18.7. Výroba zdravotnických prostředků
18.8. Výroba diagnostických zdravotnických
prostředků in vitro
18.9.Výroba zdravotnických prostředků
považovaných za kriticky důležité v případě
mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví

Věda, výzkum a vzdělávání
19.1. Výzkum a vývoj

Poštovní a kurýrní služby
20.1. Poskytování poštovní služby
20.2. Poskytování kurýrní služby

Obranný průmysl 
21.1. Výroba vojenského materiálu
21.2. Obchod s vojenským materiálem

Vesmírný průmysl
22.1. Zajištění podpory poskytování
služeb využívajících kosmického
prostoru



ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

17.  Finanční trh
17.1.Výkon činnosti
úvěrové instituce

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

A
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3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NE
Zákon se mě 

přímo netýká.

1.
Jsem úvěrovou institucí

vykonávající činnost dle přímo
použitelného předpisu EU?

ANO

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

Jako finanční instituce pamatujte, že pokud by došlo k situaci, kdy by byly povinnosti stanovené nařízením DORA v konfliktu
s těmi, které stanovuje nZKB dle NIS2, tak, jako finanční instituce, byste měli vždy upřednostnit dodržování povinností

uvedených v nařízení DORA. To však neznamená, že nemusíte dodržovat požadavky nZKB dle NIS2, pokud na vás regulace dopadá.

Definice
Úvěrovou institucí je podnik, který přijímá vklady od veřejnosti nebo poskytuje úvěry na vlastní účet. Také sem
spadají podniky, které vykonávají kterékoli z činností uvedených v bodech 3 a 6 oddílu A přílohy I směrnice EU,
ale zároveň neobchodují s komoditami, emisními povolenkami a nejsou pojišťovna či investiční fond a zároveň,
pokud splňuje alespoň jednu z následujících podmínek:

Má aktiva (majetek) alespoň 30 miliard EUR.
Má nižší aktiva, ale patří do skupiny, jejíž aktiva jsou větší než 30 miliard EUR.
Má nižší aktiva, ale patří do skupiny s většími aktivy, a regulační orgány rozhodnou, že je třeba ji sledovat
kvůli možným rizikům.
Pokud podnik patří do mezinárodní skupiny, započítávají se aktiva i jejích poboček v EU.

https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0575-20240109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0575-20240109
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02013R0575-20240109


Definice
Obchodním systémem je:

1.evropský regulovaný trh,
2.mnohostranný obchodní systém a
3.organizovaný obchodní systém.
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!
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režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
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!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.
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3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 
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O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem provozovatelem

obchodního systému dle zákona 
o podnikání na 

kapitálovém trhu?

ANO

Jako finanční instituce pamatujte, že pokud by došlo k situaci, kdy by byly povinnosti stanovené nařízením DORA v konfliktu
s těmi, které stanovuje nZKB dle NIS2, tak, jako finanční instituce, byste měli vždy upřednostnit dodržování povinností

uvedených v nařízení DORA. To však neznamená, že nemusíte dodržovat požadavky nZKB dle NIS2, pokud na vás regulace dopadá.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

17.  Finanční trh 
17.2.Provoz obchodního
systému

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-256
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2004-256
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3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 
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NEZákon se mě 
přímo netýká.

17.  Finanční trh
17.3. Výkon činnosti ústřední protistrany

1.
Jsem ústřední protistranou 

dle přímo použitelného 
předpisu EU?

ANO

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Ústřední protistranou se rozumí právnická osoba, která vstupuje mezi strany smluv
uzavíraných na jednom či na několika finančních trzích, a stává se tak kupujícím
pro každého prodávajícího a prodávajícím pro každého kupujícího.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

Jako finanční instituce pamatujte, že pokud by došlo k situaci, kdy by byly povinnosti stanovené nařízením DORA v konfliktu
s těmi, které stanovuje nZKB dle NIS2, tak, jako finanční instituce, byste měli vždy upřednostnit dodržování povinností

uvedených v nařízení DORA. To však neznamená, že nemusíte dodržovat požadavky nZKB dle NIS2, pokud na vás regulace dopadá.

https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:201:0001:0059:cs:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:201:0001:0059:cs:PDF
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:201:0001:0059:cs:PDF
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

1.
Jsem platební institucí dle zákona 

o platebním styku, jejíž roční průměrný
objem provedených platebních

transakcí za dobu předchozích tří
kalendářních let přesahuje částku
odpovídající 40 000 000 000 EUR?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

17.  Finanční trh
17.4. Výkon činnosti
platební instituce

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Jako finanční instituce pamatujte, že pokud by došlo k situaci, kdy by byly povinnosti stanovené nařízením DORA v konfliktu
s těmi, které stanovuje nZKB dle NIS2, tak, jako finanční instituce, byste měli vždy upřednostnit dodržování povinností

uvedených v nařízení DORA. To však neznamená, že nemusíte dodržovat požadavky nZKB dle NIS2, pokud na vás regulace dopadá.

Definice
Platební transakcí se rozumí vložení peněžních prostředků na platební účet, výběr
peněžních prostředků z platebního účtu nebo převod peněžních prostředků, je-li
prováděna v rámci platební služby.

Platební instituce je právnická osoba, která je oprávněna poskytovat platební
služby na základě povolení k činnosti platební instituce, které jí udělila Česká
národní banka.

Ve zkratce...
Neřešte zde propojené podniky, pokud jste platební institucí dle zákona a váš průměrný
objem provedených platebních transakcí za dobu předchozích tří kalendářních let
přesahuje uvedenou částku, platí nejspíš vyšší režim.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2017-370
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2017-370
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https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
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režim vyšších povinností.

1.
Jsem instituce elektronických peněz 

dle zákona o platebním styku, jejíž roční
průměrný objem vydaných

elektronických peněz za dobu
předchozích tří kalendářních let
přesahuje částku odpovídající 

20 000 000 000 EUR?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

17.  Finanční trh
17.5.Výkon činnosti 
instituce elektronických peněz

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Jako finanční instituce pamatujte, že pokud by došlo k situaci, kdy by byly povinnosti stanovené nařízením DORA v konfliktu
s těmi, které stanovuje nZKB dle NIS2, tak, jako finanční instituce, byste měli vždy upřednostnit dodržování povinností

uvedených v nařízení DORA. To však neznamená, že nemusíte dodržovat požadavky nZKB dle NIS2, pokud na vás regulace dopadá.

Definice
Instituce elektronických peněz je právnická osoba, která je oprávněna vydávat elektronické peníze na
základě povolení k činnosti instituce elektronických peněz, které jí udělila Česká národní banka.

Elektronickými penězi je peněžní hodnota, která:
1.představuje pohledávku vůči tomu, kdo ji vydal,
2. je uchovávána elektronicky,
3. je vydávána proti přijetí peněžních prostředků za účelem provádění platebních transakcí a
4. je přijímána jinou osobou než tím, kdo ji vydal.

Elektronickými penězi není peněžní hodnota, která může být použita pouze k provedení platby uvedené
v § 3 odst. 3 písm. c) bodech 4 až 7 nebo v § 3 odst. 3 písm. e) zákona o platebním styku.

Ve zkratce...
Neřešte zde propojené podniky, pokud jste institucí elektronických peněz dle zákona a váš
průměrný objem vydaných elektronických peněz za dobu předchozích tří kalendářních let
přesahuje uvedenou částku, platí nejspíš vyšší režim.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2017-370
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
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18.  Zdravotnictví 
18.1. Poskytování zdravotní péče 
s výjimkou ambulantní péče poskytované osobám sociálně vyloučeným nebo
osobám sociálním vyloučením ohroženým a s výjimkou poskytování
ošetřovatelské péče v zařízení sociálních služeb

1.
Jsem poskytovatel 

zdravotní péče dle zákona 
o zdravotních

 službách ( § 2) ?

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

ANO

NE Zákon se mě 
přímo netýká.

4.
Jsem středním podnikem

dle rozdělení výše? 

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

AN
O

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

Definice
Poskytovatelem zdravotních služeb je fyzická
nebo právnická osoba s oprávněním
poskytovat zdravotní služby podle zákona.

Zdravotní péče je součástí zdravotních služeb
a zahrnuje činnosti zaměřené na:

prevenci, odhalení a léčbu nemocí nebo
vad,
zlepšení zdravotního stavu a kvality života,
pomoc při porodu a reprodukci,
diagnostiku, léčbu a rehabilitaci,
odborné vyšetření podle zákona o ochraně
zdraví před škodlivými účinky návykových
látek.

Zdravotní péči poskytují zdravotničtí
pracovníci.

3.
Jsem organizační složkou státu

zřízenou ústředním orgánem státní
správy, jíž bylo uděleno oprávnění 
k poskytování zdravotní péče dle

zákona o zdravotních 
službách (§ 16) ?

AN
O

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

NE

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372


18.  Zdravotnictví 
18.2. Poskytování zdravotnické záchranné služby

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem poskytovatelem

zdravotnické záchranné služby
dle zákona o zdravotních

službách (§ 8, odst. 1)?

ANO

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Poskytovatelem zdravotnické záchranné služby je příspěvková organizace zřízená krajem, která má
oprávnění k poskytování zdravotnické záchranné služby podle zákona o zdravotních službách.

Zdravotnická záchranná služba je zdravotní službou, v jejímž rámci je na základě tísňové výzvy, není-li
dále stanoveno jinak, poskytována zejména přednemocniční neodkladná péče osobám se závažným
postižením zdraví nebo v přímém ohrožení života. Součástí zdravotnické záchranné služby jsou další
činnosti stanovené zákonem o zdravotnické záchranné službě.

Ve zkratce...
Neřešte zde propojené podniky, pokud jste poskytovatelem
zdravotnické záchranné služby, platí nejspíš vyšší režim.

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


18.  Zdravotnictví 
18.3. Výkon činnosti referenční laboratoře EU zahrnuté 
do sítě referenčních laboratoří pro oblast veřejného zdraví

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

1.
Provozuji činnost referenční laboratoře EU 

dle přímo použitelného předpisu Evropské unie
(Čl. 15) a jsem zahrnut do sítě referenčních

laboratoří pro oblast veřejného zdraví?

A
N
O

3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Referenční laboratoří EU zahrnutou do sítě referenčních laboratoří pro oblast veřejného zdraví
se rozumí subjekt, který je prováděcím aktem Komise určen jako referenční laboratoř EU, která
poskytuje podporu národním referenčním laboratořím za účelem podpory osvědčených postupů
a sladění ze strany členských států na dobrovolném základě v oblasti diagnostiky, testovacích
metod, používání některých testů pro jednotný dozor, oznamování a hlášení nákaz ze strany
členských států.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/cs/ALL/?uri=CELEX:32022R2371
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

18.  Zdravotnictví 
18.4. Výzkum a vývoj léčivých přípravků

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

A
N
O

3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem zadavatel klinických

hodnocení dle přímo
použitelného předpisu

Evropské unie?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Zadavatelem se rozumí osoba, společnost, instituce nebo organizace, která přebírá
odpovědnost za zahájení, řízení a zajištění financování klinického hodnocení.

Klinickým hodnocením se rozumí klinická studie, která splňuje tyto podmínky:

1.o přiřazení konkrétní léčebné strategie subjektu hodnocení se rozhoduje předem
a nespadá do běžné klinické praxe dotčeného členského státu;

2.rozhodnutí předepsat hodnocené léčivé přípravky se přijímá společně s rozhodnutím
o zařazení subjektu hodnocení do klinické studie nebo

3.vedle běžné klinické praxe se na subjekty hodnocení použijí diagnostické
či monitorovací postupy.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R0536-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R0536-20221205
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02014R0536-20221205
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
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https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


18.  Zdravotnictví 
18.5. Výroba léčivých přípravků pro humánní použití s výjimkou
výrobních operací v rozsahu certifikace šarží, sekundárního balení,
chemické/fyzikální kontroly jakosti a dovozu léčivých přípravků
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Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 
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NEZákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem výrobce léčivých
přípravků pro humánní

použití dle zákona 
o léčivech?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Výrobcem léčivých přípravků se rozumí výrobce léčivých přípravků, osoba dovážející léčivé přípravky
ze třetích zemí, zařízení transfuzní služby, provozovatel kontrolní laboratoře a výrobce léčivých látek.
Léčivým přípravkem se rozumí:

1. látka nebo kombinace látek prezentovaná s tím, že má léčebné nebo preventivní vlastnosti
v případě onemocnění lidí nebo zvířat, nebo

2. látka nebo kombinace látek, kterou lze použít u lidí nebo podat lidem, nebo použít u zvířat či podat
zvířatům, a to buď za účelem obnovy, úpravy či ovlivnění fyziologických funkcí prostřednictvím
farmakologického, imunologického nebo metabolického účinku, nebo za účelem stanovení
lékařské diagnózy.

3.Humánní léčivé přípravky určené pro použití u lidí nebo podání lidem jsou léčivými přípravky
podle předchozího odstavce.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2007-378
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https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


18.  Zdravotnictví 
18.6. Výroba léčivých látek
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3.
Jsem středním podnikem 
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přímo netýká.

1.
Jsem výrobce léčivých 

látek dle zákona 
o léčivech?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí
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Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Výrobou léčivé látky, jde-li o její použití v hodnocených humánních léčivých přípravcích
nebo ve veterinárních léčivých přípravcích, se rozumí jakýkoli úplný nebo částečný úkon
převzetí materiálu, výroby, balení, přebalování, označování, přeznačování, kontroly jakosti
nebo propouštění léčivé látky, jakož i související kontrola. 

Vymezení toho, co se rozumí výrobou léčivé látky, jde-li o její použití v humánních léčivých
přípravcích, stanoví přímo použitelný předpis Evropské unie upravující správnou výrobní
praxi pro léčivé látky. Vymezení toho, co se rozumí výrobou léčivé látky, jde-li o její použití
ve veterinárních léčivých přípravcích, stanoví nařízení o veterinárních léčivých přípravcích.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Jako malý podnik si dejte pozor 
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 
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18.  Zdravotnictví 
18.7. Výroba zdravotnických prostředků
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Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí
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Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Výrobce je osoba, která vyrábí nebo obnovuje zdravotnický prostředek, nebo jej
nechává navrhnout či vyrobit a uvádí jej na trh pod svým jménem či značkou.
Zdravotnický prostředek je nástroj, zařízení, software nebo jiný předmět určený pro:

diagnostiku, léčbu, prevenci, nebo mírnění nemocí,
kompenzaci zdravotního postižení či poranění,
vyšetřování, náhradu nebo úpravu anatomie nebo fyziologických procesů,
poskytování informací z lidských vzorků (in vitro diagnostika), pokud jeho účinek
není primárně farmakologický, imunologický ani metabolický.

Příklady:
Prostředky pro kontrolu početí.
Přípravky na čištění, dezinfekci nebo sterilizaci zdravotnických prostředků.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký či střední podnik, nejspíš platí nižší
režim. Jako malý podnik si dejte pozor na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší
velikosti a tím i režimu regulace. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0745-20230320
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


18.  Zdravotnictví 
18.8. Výroba diagnostických zdravotnických
prostředků in vitro 

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

2.
Jsem velkým nebo středním

podnikem dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem výrobce diagnostických

zdravotnických prostředků 
in vitro dle přímo použitelného

předpisu 
EU?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Výrobce je osoba, která prostředek vyrábí, obnovuje nebo jej nechává navrhnout či
vyrobit a uvádí na trh pod svým jménem nebo značkou.

Diagnostický zdravotnický prostředek in vitro je zařízení nebo systém určený k
vyšetřování vzorků (např. krve či tkání) mimo lidské tělo za účelem získání informací  o:

zdravotním stavu (fyzickém nebo patologickém),
vrozených postižení,
predispozici k nemocem,
kompatibilitě s příjemci,
reakcích na léčbu nebo sledování terapie.

Příklady: činidla, nástroje, software nebo nádoby na vzorky.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký či střední podnik, nejspíš platí nižší
režim. Jako malý podnik si dejte pozor na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší
velikosti a tím i režimu regulace. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20230320
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02017R0746-20230320
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1


18.  Zdravotnictví 
18.9. Výroba zdravotnických prostředků považovaných 
za kriticky důležité v případě mimořádné situace v oblasti
veřejného zdraví

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

1.
Jsem výrobce zdravotnických prostředků 

uvedených na seznamu kriticky důležitých při
mimořádné situaci v oblasti veřejného zdraví dle 

přímo použitelného předpisu EU) 
(Čl. 22)?

A
N
O

3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Bezprostředně po uznání mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví konzultuje Řídící
skupina pro nedostatek zdravotnických prostředků s pracovní skupinou uvedenou v čl. 21
odst. 5 nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123. Po této konzultaci neprodleně
přijme seznam kategorií kriticky důležitých zdravotnických prostředků, které považuje
během mimořádné situace v oblasti veřejného zdraví za kriticky důležité.

Ve zkratce...
Jste-li velký podnik, neřešte propojené podniky, slouží k určení velikosti 
pro účely regulace. Pokud poskytujete službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Pokud jste střední podnik, platí nejspíš nižší režim. Dejte pozor na propojené podniky,
mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:02022R0123-20220131
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19.  Věda, výzkum a vzdělávání 
19.1. Výzkum a vývoj

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

ANO

1.
Jsem veřejná výzkumná instituce dle § 2 tohoto

zákona, nebo výzkumná organizace dle čl. 2 bodu 83
tohoto nařízení EU, nebo vysoká škola či výzkumná

instituce, jejímž hlavním cílem je provádět
aplikovaný výzkum, dle § 2 odst. 1 tohoto zákona, 

za účelem využití výsledků tohoto výzkumu pro
komerční účely, a nejsem vzdělávací institucí dle 

čl. 6 bodu 41 této směrnice?

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

AN
O

NE

2.
Prováděl jsem v posledních 5 kalendářních letech 

po dobu alespoň 2 kalendářních let citlivou
výzkumnou činnost zaměřenou na aplikovaný
výzkum, dle § 2 odst. 1 písm. b) tohoto zákona,
vojenského materiálu uvedeného v seznamu

vojenského materiálu dle zákona o zahraničním
obchodu s vojenským materiálem?

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

3.
Prováděl jsem v posledních 5 kalendářních letech

alespoň 2 kalendářní roky aplikovaný výzkum 
v některém z oborů technologických oblastí 

s kritickým významem pro hospodářskou bezpečnost
EU dle tohoto doporučení komise a oborů níže?

1. technologie pokročilých polovodičů,
2. technologie umělé inteligence,

3. kvantové technologie, nebo
4. biotechnologie.

ANO

4.
Prováděl jsem v posledních 5 kalendářních letech 

alespoň 2 kalendářní roky aplikovaný výzkum v některém z oborů
technologických oblastí s kritickým významem pro hospodářskou

bezpečnost EU dle tohoto doporučení komise a oborů níže?
1. pokročilá konektivita, navigace a digitální technologie,

2. technologie pokročilého snímání,
3. vesmírné technologie a technologie pohonu,

4. energetické technologie,
5. robotika a autonomní systémy, nebo

6. pokročilé materiály, výrobní 
a recyklační technologie.

NE AN
O

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

NE

5.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 

ANO

NEZákon se mě 
přímo netýká.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/HTML/?uri=OJ:L_202302113


Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

20. Poštovní a kurýrní služby
20.1. Poskytování poštovní služby

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

2.
Jsem velkým nebo středním

podnikem dle rozdělení
výše? 

NEZákon se mě 
přímo netýká.

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Provozovatelem se rozumí osoba poskytující poštovní služby nebo zajišťující zahraniční poštovní
služby.

Poštovní službou se rozumí činnost, která zpravidla zahrnuje poštovní podání, třídění a přepravu
poštovní zásilky prostřednictvím poštovní sítě a je prováděna za účelem dodání poštovní zásilky
příjemci; za poštovní službu se považuje i dodání poukázané peněžní částky.

Zahraniční poštovní službou se rozumí služba, jejíž poskytnutí bylo sjednáno v zahraničí a jejímž
účelem je dodání poštovní zásilky nebo peněžní částky v České republice a která spadá do oblasti
poštovních služeb v té fázi, jež je provozovatelem zajišťována na území České republiky.

Ve zkratce...
Abyste zde byli regulováni, musíte poskytovat poštovní službu dle uvedeného zákona, a zároveň
poskytovat alespoň 1 z kroků v poštovním řetězci (výběr, třídění, přeprava nebo dodávání), a být také
střední nebo velký podnik. Pak pro vás nejspíš platí nižší režim. Pokud jste malý podnik, dejte pozor
na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace.

1.
Provozuji poštovní služby 

dle zákona o poštovních službách 
a poskytuji alespoň jeden 

z kroků v poštovním 
řetězci?

ANO

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
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https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2000-29


Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

20. Poštovní a kurýrní služby
20.2. Kurýrní služba, kterou se rozumí 
služba dodávání balíků

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
„balíkem“ se rozumí poštovní zásilka obsahující zboží, které má nebo nemá obchodní hodnotu, jiná než
listovní zásilka, jejíž hmotnost nepřesahuje 31,5 kg;

„službami dodávání balíků“ se rozumí služby zahrnující výběr, třídění, přepravu a dodávání balíků; 

„poskytovatelem služby dodávání balíků“ se rozumí podnik poskytující jednu nebo více služeb
dodávání balíků s výjimkou podniků usazených jen v jediném členském státě, které poskytují pouze
služby vnitrostátního dodávání balíků v rámci kupní smlouvy a v rámci této smlouvy dodají zboží, které
je předmětem smlouvy, osobně uživateli; 

„subdodavatelem“ se rozumí podnik, který zajišťuje výběr, třídění, přepravu nebo dodávání balíků pro
poskytovatele služeb dodávání balíků.

Ve zkratce...
Pokud dodáváte balíky  v rámci služby a dle předpisu EU, a zároveň jste střední či velký podnik,
budete nejspíše regulováni v nižším režimu povinností. Jako malá/mikro firma si pohlídejte
propojené a partnerské podniky - mohou rozhodnout o velikosti vaší firmy a tím i režimu regulace.

1.
Poskytuji službu dodávání
balíků dle tohoto předpisu

EU? 
ANO

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

2.
Jsem velkým nebo středním

podnikem dle rozdělení
výše? 

NEZákon se mě 
přímo netýká.

https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
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21. Obranný průmysl 
21.1. Výroba vojenského materiálu 

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

A
N
O

3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem výrobcem vojenského

materiálu uvedeného v seznamu
vojenského materiálu dle zákona o
zahraničním obchodu s vojenským 

materiálem?

ANO

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Vojenský materiál zahrnuje:

Výrobky, jejich součásti a náhradní díly, které jsou určeny nebo přizpůsobeny pro použití v ozbrojených silách či bezpečnostních
sborech nebo se v nich hromadně používají k zajištění obrany a bezpečnosti.

Stroje, zařízení, technologie, investiční celky, software, návody a technické dokumentace upravené nebo vyrobené pro vojenské
účely, zejména pro vývoj, výrobu, kontrolu či zkoušení dalších výrobků či jejich součástí a náhradních dílů.

Služby spojené s vojenským materiálem, zejména provádění oprav, úprav, jakož i poskytování informací, vysílání a přijímání
odborníků za účelem výzkumu, vývoje, konstrukce, výroby, úprav, oprav, údržby, použití a ovládání vojenského materiálu.

Seznam vojenského materiálu je uveden v příslušné vyhlášce a vychází z Společného seznamu EU (příloha č. 1 k vyhlášce č. 210/2012 Sb.)

Ve zkratce...
Poskytujete-li tuto službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. 
Poskytujete-li tuto službu a jste střední podnik, nejspíš platí nižší režim. 
Pokud jste malý či střední podnik, dejte si pozor na propojené podniky, 
mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím i režimu regulace. 
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21. Obranný průmysl 
21.2. Obchod s vojenským
materiálem

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká.

!
Pak musím plnit

režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

A
N
O

3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

1.
Jsem právnická nebo fyzická osoba,

které bylo vydáno povolení k obchodu
s vojenským materiálem dle zákona 

o zahraničním obchodu 
s vojenským 
materiálem?

ANO

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Vojenský materiál zahrnuje:

Výrobky, jejich součásti a náhradní díly, které jsou určeny nebo přizpůsobeny pro použití v ozbrojených silách
či bezpečnostních sborech nebo se v nich hromadně používají k zajištění obrany a bezpečnosti.
Stroje, zařízení, technologie, investiční celky, software, návody a technické dokumentace upravené nebo vyrobené pro
vojenské účely, zejména pro vývoj, výrobu, kontrolu či zkoušení dalších výrobků či jejich součástí a náhradních dílů.
Služby spojené s vojenským materiálem, zejména provádění oprav, úprav, jakož i poskytování informací, vysílání  a přijímání
odborníků za účelem výzkumu, vývoje, konstrukce, výroby, úprav, oprav, údržby, použití a ovládání vojenského materiálu.

Seznam vojenského materiálu je uveden v příslušné vyhlášce a vychází z Společného seznamu EU (příloha č. 1 k vyhlášce č.
210/2012 Sb.)
Obchod s vojenským materiálem zahrnuje například:

Vývoz vojenského materiálu z jiného než členského státu EU (např. celní režimy vývozu, zušlechťování, zpětný vývoz).
Dovoz vojenského materiálu z jiného než členského státu EU (např. celní režimy volného oběhu, zušlechťování, skladování).
Nákup a prodej vojenského materiálu zahraničním osobám nebo plnění a přijímání závazků s vojenským materiálem mimo EU.
Transfer vojenského materiálu v rámci EU.
Zprostředkování uvedených činností nebo nákup v zahraničí s následným prodejem mimo EU.
Písemné projevy vůle (např. návrhy smluv) směřující k těmto obchodům.

Povolení k obchodu s vojenským materiálem vydává Ministerstvo průmyslu a obchodu na základě závazných stanovisek:
Ministerstva zahraničních věcí (zahraniční politika a mezinárodní závazky ČR),
Ministerstva vnitra (veřejný pořádek a bezpečnost),
Ministerstva obrany (obrana ČR).

https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://www.e-sbirka.cz/sb/1994/38
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://mailchi.mp/top-solution/umimenis2-video-newsletter
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://op.europa.eu/cs/publication-detail/-/publication/756d9260-ee54-11ea-991b-01aa75ed71a1
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-210
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-210


22. Vesmírný průmysl
22.1. Zajištění podpory poskytování služeb
využívajících kosmického prostoru

Povinnosti,
které se vás
mohou týkat:

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Fyzická bezpečnost

Bezpečnost komunikačních sítí

Správa a ověřování identit

Řízení přístupových práv a oprávnění

Detekce kyberbezpečnostních událostí

Záznam. bezpečnostních a relev. provozních událostí

Vyhodnocování kyberbezpečnostních událostí

Aplikační bezpečnost

Kryptografické algoritmy

Zajišťování dostupnosti regulované služby

Zabezpečení průmyslových, řídicích 
a obdobných specifických technických aktiv

TECHNICKÁ
OPATŘENÍ

VYŠŠÍ
POVINNOSTI

NIŽŠÍ
POVINNOSTI

Systém řízení bezpečnosti informací

Zajišťování min. kybernetické bezpečnosti

Bezpečnostní role

Řízení bezpečnostní politiky a  dokumentace

Řízení aktiv

Řízení rizik

Řízení dodavatelů

Řízení změn

Řízení přístupu

Řízení kontinuity činností

Bezpečnost lidských zdrojů

Akvizice, vývoj a údržba

Zvládání kyberbezpečnostních událostí/incidentů

Audit kybernetické bezpečnosti

Povinnosti vrcholného vedení

ORGANIZAČNÍ
OPATŘENÍ

Řízení identit 
a jejich oprávnění

Detekce a zaznamenávání
kyberbezpečnostních událostí

#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2#TIP - Poznejte jednotlivá bezpečnostní opatření díky bezplatnému video-newsletteru #UmimeNIS2
Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím Přihlaste se zdarma k odběru kliknutím ZDEZDE..

Řešení
 kyberbezpečnostních incidentů

ZÁKON SE MĚ NETÝKÁ, CO DÁL?

Jste mikro podnikem, pokud:
a) máte 1-10 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat do/méně než 2 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  do/méně než 2 mil. EUR

Jste velkým podnikem, pokud:
a) máte 250 a více zaměstnanců,
b) nebo roční obrat vyšší jak  50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy vyšší jak 43 mil. EUR

Jste středním podnikem, pokud:
a) máte 50-249 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 10 do 50 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 10 do 43 mil. EUR

Jste malým podnikem, pokud:
a) máte 10-49 zaměstnanců,
b) nebo roční obrat od 2 do 10 mil. EUR,
c) nebo bilanční sumu roční rozvahy  od 2 do 10 mil. EUR

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?

POZOR NA PROPOJENÉ PODNIKY! Více informací o výpočtech naleznete kliknutím zde.  
a) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 1-24 % základního kapitálu/hlasovacích práv? Tak nic nepřičítejte.
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 25 - 50 %? Tak si přičtěte počet zaměstnanců + roční obrat a aktiva 
v % výši z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni.  
b) Vlastníte/vaše firma je vlastněna z 51-100 %? Tak si přičtěte celý počet zaměstnanců + roční obrat 
a aktiva z firmy, kterou vlastníte/kterou jste vlastněni. 
Příklad: Posuzovaný podnik A je vlastněn ze 40 % podnikem B, který ze 40 % vlastní podnik C. K údajům za
podnik A tedy přičítáme 40 % zaměstnanců a 40 % ročního obratu a aktiv podniku B i C. 
Výsledek = 100 % A + 40 % B + 40 % C. 

Definice
Provozovatel pozemní infrastruktury podporující služby využívající kosmický prostor je subjekt, který vlastní, spravuje nebo
provozuje tyto infrastruktury, s výjimkou poskytovatelů veřejných sítí elektronických komunikací.

Službou elektronických komunikací se rozumí služba obvykle poskytovaná za úplatu prostřednictvím sítí elektronických
komunikací, která s výjimkou služeb poskytujících obsah přenášený prostřednictvím sítí a služeb elektronických
komunikací nebo vykonávajících redakční dohled nad tímto obsahem zahrnuje přístup k internetu, interpersonální
komunikaci nebo přenos signálů (např. komunikace mezi stroji či rozhlasové/TV vysílání).

Sítě elektronických komunikací zahrnují různé přenosové systémy (např. internet, mobilní a satelitní sítě, televizní vysílání),
umožňující přenos signálů různými technologiemi (např. vedení, rádiové, optické či jiné elektromagnetické prostředky
atd.) 

Například provozuji družicovou vysílací stanici, která je potřebná pro přenos dat z družic na Zemi. Tato data mohou být použita
pro různé účely, například pro televizní vysílání, internetové připojení nebo dálkový průzkum Země. Samotnou službu přenosu
dat však neposkytuji. Tu poskytují telekomunikační společnosti, které využívají moji družicovou vysílací stanici.

N
E

Zákon se mě 
přímo netýká. !

Pak musím plnit
režim vyšších povinností.

2.
Jsem velkým podnikem 

dle rozdělení výše? 
NE

!
Pak musím plnit

režim nižších povinností.

A
N
O

3.
Jsem středním podnikem 

dle rozdělení výše? 

A
N
O

NEZákon se mě 
přímo netýká.

ANO

Ve zkratce...
Poskytujete-li tuto službu a jste velký podnik, nejspíš platí vyšší režim. Poskytujete-li tuto službu a jste střední podnik, nejspíš
platí nižší režim. Pokud jste malý či střední podnik, dejte si pozor na propojené podniky, mohou rozhodnout o vaší velikosti a tím
i režimu regulace. Pokud tuto službu poskytujete jako podnikatel zajišťující službu či síť  elektronických komunikací dle
uvedeného zákona, řiďte se kritérii/povinnostmi v PRVNÍ ČÁSTI PŘÍRUČKY (odvětví č. 16, služba č. 16.2.  

1.
Jsem provozovatel pozemní infrastruktury,
která je využívána pro podporu poskytování

služeb využívajících kosmického 
prostoru?
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Jan Kroupa
Jednatel
Proxim s.r.o.

Spolupráci s Top Solution hodnotím velmi dobře. Svižná
komunikace, čemu jsem nerozuměl mi bylo vysvětleno a
mám pocit, že jsem díky nim více zasvěcen do problematiky
kyberbezpečnosti.

Ve všech oblastech naší činnosti máme rádi mít věci 
v pořádku. Víme, že se to vyplatí. Proto i v oblasti
kybernetické bezpečnosti jsme se chtěli ujistit, že jdeme
správným směrem a že budeme schopni splnit požadavky
nové legislativy. 

Díky Top Solution jsme zjistili naše slabiny a nastavili si
úkoly, které je nutné splnit nejen pro připravenost na novou
legislativu, ale hlavně pro zvýšení bezpečnosti naší firmy.

ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH Zákon se mě týká, co s tím?

01 - Registrace

Od účinnosti zákona pomocí portálu
NÚKIB zaregistrujte všechny své
regulované služby, ideálně 30 dní
od účinnosti, nejpozději však do 60 dní. 

Po registraci od NÚKIB obdržíte
rozhodnutí o registraci. Po něm musíte
do 30 dní pomocí portálu NÚKIB nahlásit
kontaktní a další údaje (IČO, odpovědná
osoba...) - portál vás provede procesem. 

Ani jeden z kroků neignorujte!
Jinak se dopouštíte přestupku.

Projednávání zákona
legisl. radou vlády.

Zákon jde do posl.
sněmovny.

Konec
2023

Podzim 
2024

Senát, prezident,
zveřejnění zákona.

Rok
2025

Má údajně zákon 
vstoupit v účinnost. 

Polovina
2025

02 - Rozsah
Pro stanovení rozsahu řízení kybernetické
bezpečnosti:  

Identifikujte aktiva. Primární (procesy +
informace) a podpůrná (ty, bez kterých by
primární nefungovala. zahrnuje i lidi). 

Veďte evidenci o všech aktivech v rozsahu,
včetně těch vyřazených + důvodem vyřazení.

Pokud neurčíte aktiva regulované služby (=to,
co se má chránit), tak je v rozsahu celá firma =
budete chránit všechno v ní.

03 - Opatření 04 - Outsourcing
Ujasněte si, co zvládnete interně
a co budete outsourcovat (nappř.
bezpečnostní role).

Vyberte partnera se znalostmi procesů,
legislativy i technologií, a hlavně s historií
v informační bezpečnosti. Nenaleťte.

05 - Zavádění (1/2)
Opatření klasicky musíte zavést nejpozději
do 1 roku od doručení rozhodnutí o registraci
podle režimu, ve kterém je vaše služba určena
(vyšší/nižší). Vždy platí 1 režim na organizaci -
vyšší bere = převládne nad nižším.

Firmy začínající od nuly ve vyšším režimu
musí mít alespoň zmapovaná všechna aktiva
služby, analýzu a plán zvládání rizik, BIA
analýzu, prohlášení o aplikovatelnosti
a krizový plán. Zbytek pak mohou dodělat
v rámci přehledu bezpečnostních opatření.

06 - Další povinnosti (2/2)

Informování zákazníků o hrozbách/incidentech.
Do 1 roku od doručení rozhodnutí o registraci. 

Provádění protiopatření NÚKIB. Ihned dle lhůty
v protiopatření/výstraze/varování (nižší režim
nezavazuje varování) + výsledek provedených
úkonů v protiopatření oznámit NÚKIB. 

Povinnosti mechanismu bezpečnosti
dodavatelského řetězce (BDŘ). Do 1 roku od
doručení rozhodnutí o označení regulované služby
jako strategicky významné od NÚKIB (rozhoduje
se už při registraci - může se v čase měnit),
zjišťovat a evidovat informa﻿ce o dodavatelích
bezpečnostně významných dodávek.

Zajištění dostupnosti z ČR u vybraných
strategicky významných služeb. Nejpozději do
1 roku ode dne, kdy se z regulované služby stala
strategicky významná (opět o tom víte již při
registraci NÚKIB), zajistit její dostupnost  v
nezbytném rozsahu, ve stanoveném čase a kvalitě
z území ČR.

05 - Zavádění (2/2)
Nižší režim, začíná-li firma od nuly, má nutné
minimum v návrhu vyhlášky pro nižší režim.
Jde o § 4 odstavec 2 až 7 a § 5, 6 a 11 v návrhu
vyhlášky pro nižší režim. Zbytek opatření lze
rovněž dodělat v rámci přehledu opatření. 

06 - Další povinnosti (1/2)
Hlášení incidentů přes portál NÚKIB nejpozději
do 1 roku od doručení rozhodnutí o registraci
regulované služby od NÚKIB. Podle režimu,
ve kterém je služba určena (vyšší NÚKIB/niž﻿ší
hlásí incidenty Národnímu CERT).

Sankce zde neuvádíme. Protože s námi nehrozí!
Jsme Top Solution, vnášíme lidskost do informační a kybernetické bezpečnosti.
Internet se v souvislosti s novým kyberzákonem dle NIS2 hemží články o pokutách a
revoluci, za kterou firmy draze zaplatí. 

To nás mrzí. Proto vznikl projekt #UmimeNIS2, ve kterém vám ukážeme, že to tak být
nemusí! Pomáhali jsme smysluplně při GDPR, teď to nebude jiné. 

Pomůžeme vám udělat 95 % práce pro splnění nZKB a zabezpečíme firmu nejen na
papíře! Docílíme toho během 6 fází, které najdete na umimenis2.cz

Zmapujte stav. Koukněte, co už máte a co ještě
chybí k souladu se zákonem (GAP analýza). 

Vytvořte přehled opatření. Popište k režimu
(vyšší/nižší), co máte/budete zavádět,  kdo to udělá,
kdy, do kdy + opatření, které nebudete zavádět +
odůvodnění proč (+musíte mít i náhradní opatření).

07 - Strategicky významné služby
*Zde lze očekávat potenciální změny a úpravy dle pozměňovacích
návrhů z legislativního procesu. Stanoví je nařízení vlády. 

http://umimenis2.cz/
https://umimenis2.cz/gap-analyza-nzkb-nis2/


Tomáš Dvořák 
Quality Management
SCHURTER spol. s r.o.

Spolupráci s firmou Top Solution jsme zahájili v roce 2018. 
Naším cílem bylo vypořádat se s, tehdy úplně novými,
požadavky na ochranu osobních údajů (GDPR). Spolupráci
jsme následně rozšířili o implementaci a certifikaci ISO 27001.
Nad naše původní očekávání jsme tím získali komplexní řešení
pro bezpečnost informací, zahrnující i soulad s požadavky
GDPR. 

K dodnes trvající spolupráci s Top Solution přispívá fakt, 
že kromě znalostí a profesionálního přístupu jsou jejich lidé
pozitivní, empatičtí a dokáží zohlednit také naší firemní kulturu.
Řešení, která jsme společně vybudovali, tak odpovídají našim
potřebám a organizačním i finančním možnostem.

Velmi si vážím otevřeného jednání, sdílení zkušeností, vidění
souvislostí v širokém kontextu a hledání řešení, která dávají
smysl. 

ZÁKON SE MĚ TÝKÁ, CO S TÍM?
ZPĚT NA NÁVOD
ZPĚT NA OBSAH

01 - Ujistěte se 

Zákon se mě netýká, co dál?

6. Narušení poskytování služby vaší firmou může
způsobit závažný zásah do života postihující více než
125 000 osob prostřednictvím ohrožení bezpečnosti
ČR, vnitřního pořádku, života a zdraví, majetkové
hodnoty nebo životního prostředí.

7. Narušení poskytování služby Vaší organizací může
způsobit závažný zásah do schopnosti poskytovat
jinou regulovanou službu ve vyšším režimu. 

8. NÚKIB vás rozhodnutím stanovil jako prvek
kritické infrastruktury podle krizového zákona. 

02 - Myslete také na to, že... 

4. Poskytujete službu uvedenou v příloze, 
jejíž narušení by mohlo vyvolat významná
systémová rizika, hlavně v odvětvích, kde by
takové narušení mohlo mít přeshraniční
dopad.

5. Poskytujete službu uvedenou v příloze,
která je kriticky důležitá kvůli svému
specifickému významu na regionální nebo
celostátní úrovni pro konkrétní odvětví nebo
typ služby či jiná vzájemně propojená odvětví
v Česku.

Jste-li dodavatelem firmy, která spadá do
vyššího režimu povinností, mohou na vás
nepřímo dopadnout některé povinnosti,
které po vás bude vyžadovat firma, do
které dodáváte. V takovém případě
doporučujeme: 

1. Vypracovat prohlášení o aplikovatelnosti
(uveďte v něm všechna opatření, která 
máte zavedena z hlediska informační
bezpečnosti + ta, která ne, včetně důvodu). 

2. Vypracovat plány kontinuity podnikání 
a havarijní plány, ve kterých popíšete, jak 
se budete chovat v případě incidentu a jak
hodláte zabránit, aby neovlivnil také vaše
zákazníky. 

3. Implementovat ISO/IEC 27001. Zavedení 
a certifikace normy vaši organizaci 
z velké části pomůže splnit organizační 
a technické povinnosti z nZKB s NIS2 pro
případ, že by se na vás v budoucnu zákon
přímo/nepřímo vztahoval. Především
nastavíte správnou úroveň informační
bezpečnosti k ochraně svých i klientských
dat. 

Ikdyž přímo nesplňujete kritéria, můžete
být určeni pro plnění povinností, pokud
jde o službu podle § 4 odst. 1 písm. a)
návrhu zákona + zároveň platí alespoň
jedno z následujících:

1. Jste „významným dodavatelem“
organizace, na kterou se nové povinnosti
nZKB dle NIS2 vztahují.

2. Vaše organizace, jako jediná v České
republice, poskytuje službu uvedenou 
v příloze návrhu vyhlášky, a tato služba je
zásadní pro zabezpečení důležitých
společenských nebo ekonomických činností
nebo pro bezpečnost ČR.

3. Poskytujete službu uvedenou v příloze,
jejíž narušení by mohlo mít významný dopad
na bezpečnost ČR, vnitřní pořádek nebo život
a zdraví.

Projednávání zákona
legisl. radou vlády.

Zákon jde do posl.
sněmovny.

Konec
2023

Podzim 
2024

Senát, prezident,
zveřejnění zákona.

Rok
2025

Má údajně zákon 
vstoupit v účinnost. 

Polovina
2025

ISO/IEC 27001 vám zavedeme, 
že pomůže k souladu s nZKB 

Normu přizpůsobíme vaší firmě 
a rozšíříme, aby byla relevantní pro

splnění povinností z nZKB. Připraví vás
to na budoucí požadavky legislativy,

trhu i zákazníků.

Vylepšíte procesy a posílíte 
ochranu citlivých dat 

Kromě souladu s legislativou vytvoříte
systém řízení bezpečnosti informací,

díky kterému posílíte kyberbezpečnost
a lépe ochráníte informace v jakékoli

podobě.

Normu zavedeme prakticky 
a bez zbytečných papírů navíc

ISO norma může mít 150 směrnic nebo
10. My pracujeme prakticky, takže máte
štíhlé dokumentace, a to, co je v nich,

funguje i v realitě. Díky tomu jste
v bezpečí v praxi, nejen na papíře. 

katka@top-solution.cz

Až budete chtít,
pomůžeme vám.

Napište nám pro nezávazný 
návrh řešení a ověření dotace na ISO.

Certifikační audit s námi zvládnete
hladce, bez stresu a starostí 

Vyznáváme lidský a pohodový přístup.
Po zavedení normy vás na auditu

zastoupíme a obhájíme před
auditorem, případně opravíme

neshody, abyste získali certifikaci.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2000-240
mailto:katka@top-solution.cz?subject=Po%C5%A1lete%20mi%20nez%C3%A1vazn%C3%BD%20n%C3%A1vrh%20%C5%99e%C5%A1en%C3%AD%20ISO%2027001%20pro%20NZKB&body=Dobr%C3%BD%20den%0D%0A%0D%0Ave%20va%C5%A1%C3%AD%20p%C5%99%C3%ADru%C4%8Dce%20pro%20samoidentifikaci%20dle%20NZKB%20s%20NIS2%20m%C4%9B%20zaujal%20popis%20%C5%99e%C5%A1en%C3%AD.%0D%0A%0D%0APo%C5%A1lete%20mi%20nez%C3%A1vazn%C3%BD%20n%C3%A1vrh%20certifikace%20a%20%C3%BApravy%20ISO%2027001%252C%20aby%20pomohla%20z%20v%C4%9Bt%C5%A1iny%20splnit%20po%C5%BEadavky%20NZKB%20pro%20na%C5%A1i%20firmu.%0D%0A%0D%0AD%C4%9Bkuji.%0D%0A%0D%0A%0D%0AS%20pozdravem


Specializujeme se na certifikace a compliance v IT. Polidšťujeme, zavádíme a školíme
standardy i právo. 14 let měníme jejich složité požadavky na užitečné nástroje, které firmám
zajišťují bezpečí u auditů i kontrol, snižují rizika ztráty dat, pokut za nesoulad s IT legislativou 
a pomáhají získat i udržet ISO certifikace. Umíme procesy, technologie i právo - #UmimeNIS2.

UMÍME NIS2

Jistota souladu nejen 
papírově, ale i v praxi

Závěrem projektu simulujeme kontrolu.
Připraví vás i ujistí, že splňujete zákon 

a řídíte rizika. Na důkaz vydáme
osvědčení o souladu.

Náš přístup uleví od 
zbytečných nákladů

Stavíme na tom, co už máte a řešíme 
jen to chybějící. Tím eliminujeme
duplicity. Za kvalitu vám ručí naše
certifikace ISO 9001, 27001 a TISAX.

Méně papírování, 
více reálné ochrany

Zeštíhlíme šanony, vybrousíme procesy
a jejich spojením s technologiemi
vytvoříme systém, který vás chrání
denně, nejen formálně u kontrol. 

Díky Top Solution jsme zjistili naše slabiny a nastavili si úkoly,
které je nutné splnit nejen pro připravenost na novou
legislativu, ale hlavně pro zvýšení bezpečnosti naší firmy.

- Jan Kroupa | JednatelPřečtěte si případovou studii 
o přípravě na nZKB dle NIS2

https://www.umimenis2.cz/wp-content/uploads/2025/05/CS_PROXIM_NZKB_F0525-2.pdf
https://www.umimenis2.cz/wp-content/uploads/2025/05/CS_PROXIM_NZKB_F0525-2.pdf
https://www.umimenis2.cz/wp-content/uploads/2025/05/CS_PROXIM_NZKB_F0525-2.pdf
https://www.umimenis2.cz/wp-content/uploads/2025/05/CS_PROXIM_NZKB_F0525-2.pdf

