Text novelizovaného zakona v platném znéni
s vyznacenim navrhovanych zmén

Z.akon €. 268/2014 Sbh., o zdravotnickych prostredcich,
ve znéni pozdéjSich predpisu

§ 65
Bezpec¢nostné technicka kontrola

1) Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych ukonl smétujicich
k zachovani bezpecnosti a plné funkénosti zdravotnického prostiedku.

2) Soucasti bezpecnostn¢ technické kontroly je dale provadeéni elektrické kontroly
zdravotnického prostfedku, ktery je elektrickym zatizenim.

3) Bezpecnostné technicka kontrola se provadi u zdravotnického prostiedku s ohledem na jeho
zatiidéni do rizikové tfidy, v rozsahu a Cetnosti stanovené vyrobcem. Pokud vyrobce nestanovi
cetnost bezpecnostné technické kontroly u zdravotnického prostfedku, ktery je piipojen ke
zdroji elektrické energie, provadi se bezpecnostné¢ technické kontrola minimalné kazdé 2 roky.

4) Osoba provadéjici servis, ktera provadi bezpe¢nostné technickou kontrolu, je povinna

a)

b)

d)

zajistit, aby bezpecnostné technicka kontrola byla provadéna vyhradné
zdravotnickymi pracovniky nejméné s ro€ni odbornou praxi a s odbornou
zpisobilosti k vykonu povolani biomedicinského technika, biomedicinského
inZenyra, klinického technika, klinického inzenyra, ortotika-protetika, nebo
pracovniky nejméné s tfiletou odbornou praxi v oblasti bezpecnostné technickych
kontrol zdravotnickych prostfedki, nebo pracovniky osoby provadéjici servis, a to
s nejméné tfimésicni odbornou praxi u osoby provadéjici servis,

zajistit u vSech pracovnikil provadéjicich bezpecnostné technickou kontrolu jejich
Skoleni, vyrobcem nebo jim povéfenou osobou, popiipadé zplnomocnénym
zastupcem daného vyrobce nebo jim povéienou osobou,

pokud se jednd o bezpecnostné technickou kontrolu zdravotnického prostiedku,
ktery je elektrickym zafizenim, zajistit, aby vedle pozadavka podle pismene a)
pracovnici provadgjici tuto bezpecnostné technickou kontrolu zaroven

1. spliovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou c¢innost podle jiného
pravniho piedpisu upravujiciho odbornou zpiisobilost v elektrotechnice, nebo

2. splhovali poZzadavky na pracovniky znalé podle jiného pravniho piedpisu
upravujiciho odbornou zptsobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle
bodul,a

zajistit odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni bezpecnostné
technické kontroly.



5) V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluZeb pozada osobu, ktera mu zdravotnicky
prostiedek dodala, o Skoleni podle odstavce 4 pism. b), ma tato osoba jednorazovou
povinnost toto Skoleni zajistit. Poskytovatel zdravotnich sluZeb nahradi této osobé pouze
prokazatelné a icelné vynaloZené naklady na zajiSténi tohoto Skoleni.

6) Osoba, ktera provedla Skoleni podle odstavce 4 pism. b) je povinna o tomto Skoleni
vystavit potvrzeni, které musi obsahovat alespon identifikaci této osoby, identifikaci
osoby, ktera Skoleni absolvovala a identifikaci zdravotnického prostiedku a jeho vyrobce.
Toto potvrzeni nelze ¢asové omezit.

5) 7) Po provedeni bezpecnostné technické kontroly musi osoba provadéjici servis zajistit, aby
pracovnik provadéjici bezpecnostné technickou kontrolu o této kontrole pofidil pisemny
protokol. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento protokol uchovavat po celou dobu
pouzivani zdravotnického prostredku, a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni zdravotnického
prostiedku z pouzivani.

6) 8) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky provadéjici
bezpecnostné technickou kontrolu se nevztahuji na bezpecnostné technickou kontrolu
provadénou u zdravotnického prosttedku rizikové tfidy I bez méfici funkce nebo
u zdravotnického prostiedku rizikové tfidy I, ktery neni elektrickym zatizenim.

§ 66
Oprava

1) Opravou se rozumi soubor ukond, jimiz se poSkozeny zdravotnicky prostfedek vrati do
pivodniho nebo provozuschopného stavu, ptficemz nedojde ke zméné technickych parametrt
nebo ur¢eného tcelu.

2) Osoba provadéjici servis, ktera provadi opravu, je povinna

a) zajistit, aby oprava byla provadéna vyhradné zdravotnickymi pracovniky nejméné
srocni odbornou praxi a s odbornou zptsobilosti k vykonu povolani biomedicinského
technika, biomedicinského inzenyra, klinického technika, klinického inZenyra, ortotika-
protetika, nebo pracovniky nejméné s tfiletou odbornou praxi v oblasti oprav
piislusného zdravotnického prostiedku nebo zdravotnického prostfedku podobného
druhu, nebo pracovniky osoby provadéjici servis, a to s nejméné ttimési¢ni odbornou
praxi na prisluSném zdravotnickém prosttedku nebo zdravotnickém prosttedku
podobného druhu,

b) zajistit u vSech pracovnikli provadéjicich opravu jejich Skoleni v oblasti oprav
piislusného zdravotnického prostiedku v rozsahu stanoveném vyrobcem, nebo jim
povéefenou osobou, popiipadé zplnomocnénym zastupcem daného vyrobce nebo jim
povétenou osobou,

¢) pokud se jednd o opravu zdravotnického prostiedku, ktery je elektrickym zafizenim,
zajistit, aby vedle pozadavkl podle pismene a) pracovnici provadéjici tuto opravu
zaroven



1. splnovali pozadavky na pracovniky pro samostatnou ¢innost podle jiného pravniho
ptedpisu upravujiciho odbornou zptisobilost v elektrotechnice, nebo

2. splnovali pozadavky na pracovniky znalé¢ podle jiného pravniho predpisu
upravujiciho odbornou zpiisobilost v elektrotechnice s dohledem osoby podle bodu
1,

d) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostfedku, jehoz soucasti je tlakové zatizeni,
zajistit, aby oprava tlakového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji
pozadavky na odbornou zptisobilost pro opravy tlakovych zafizeni stanovené jinym
pravnim predpisem,

e) pokud se jedna o opravu zdravotnického prostiedku, jehoz soucdsti je plynové zatizeni,
zajistit, aby oprava plynového zafizeni byla provadéna pracovniky, ktefi spliuji
pozadavky na odbornou zplsobilost pro opravy plynovych zafizeni stanovené jinym
pravnim ptedpisem, a

f) zajistit odpovidajici materidlné technické vybaveni pro provadéni oprav.

3) V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb pozada osobu, ktera mu zdravotnicky
prostiedek dodala, o Skoleni podle odstavce 2 pism. b), ma tato osoba jednorazovou
povinnost toto Skoleni zajistit. Poskytovatel zdravotnich sluZeb nahradi této osobé pouze
prokazatelné a icelné vynaloZené naklady na zajiSténi tohoto Skoleni.

4) Osoba, ktera provedla Skoleni podle odstavce 2 pism. b) je povinna o tomto Skoleni
vystavit potvrzeni, které musi obsahovat alespon identifikaci této osoby, identifikaci
osoby, ktera S§koleni absolvovala a identifikaci zdravotnického prostfedku a jeho vyrobce.
Toto potvrzeni nelze ¢asové omezit.

335) Po provedeni opravy, kterd by mohla ovlivnit konstrukéni nebo funkéni prvky
zdravotnického prostfedku, musi osoba provadéjici servis zajistit, aby pracovnik provadéjici
opravu piezkousel bezpecnost a funkEnost zdravotnického prostiedku a o tomto prezkouseni
poftidil pisemny protokol. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen tento protokol uchovéavat
po celou dobu pouzivani zdravotnického prostiedku, a dale po dobu 1 roku ode dne vyfazeni
zdravotnického prostifedku z pouzivani.

4y 6) Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, poZadavky stanovené na pracovniky zajiStujici
opravu se nevztahuji na opravy provadéné u zdravotnického prosttedku rizikové tiidy I bez
méfici funkce nebo u zdravotnického prostfedku rizikové tiidy I, ktery neni elektrickym
zatizenim.

§ 90
Prestupky pravnickych a podnikajicich fyzickych osob na tseku servisu

1) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti pfestupku tim, Ze nezajisti provadéni
bezpecnostné technické kontroly zdravotnického prostiedku v rozsahu a Cetnosti podle § 65
odst. 3.



2) Pravnicka nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba provadéjici bezpecnostné
technickou kontrolu dopusti ptestupku tim, zZe nezajisti splnéni nékteré z povinnosti podle § 65
odst. 4 nebe-S-nebo 7.

3) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako vyrobce, dovozce nebo distributor
dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 5 nezajisti na Zadost poskytovatele
zdravotnich sluzeb, kterému zdravotnicky prostredek dodala, Skoleni podle § 65 odst. 4
pism. b).

4) Osoba, ktera provedla S§koleni podle § 65 odst. 4 pism. b) se jako vyrobce nebo jim
povéirena osoba, popripadé jako zplnomocnény zastupce daného vyrobce nebo jim
povérena osoba dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 6 nevystavi potvrzeni
o Skoleni.

3) 5) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti piestupku tim, Ze v rozporu s § 65 edst—5 odst.
7 nevede nebo neuchovava protokol o provedené bezpecnostné technické kontrole po zakonem
stanovenou dobu.

4) 6) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako osoba provadé¢jici opravu dopusti
prestupku tim, Ze nezajisti splnéni nékteré z povinnosti podle § 66 odst. 2-nebe-3 nebo 5.

7) Pravnicka nebo podnikajici fyzicka osoba se jako vyrobce, dovozce nebo distributor
dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 3 nezajisti na Zadost poskytovatele
zdravotnich sluZeb, kterému zdravotnicky prostiedek dodala, Skoleni podle § 66 odst. 2
pism. b).

8) Osoba, ktera provedla Skoleni podle § 66 odst. 2 pism. b) se jako vyrobce nebo jim
povéiena osoba, popripadé jako zplnomocnény zastupce daného vyrobce nebo jim
povéiena osoba dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 4 nevystavi potvrzeni
o Skoleni.

53 9) Poskytovatel zdravotnich sluzeb se dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 edst—3 odst.
5 neuchovava protokol o provedené opravé po zakonem stanovenou dobu.

6) 10) Za ptestupek Ize uloZit pokutu do
a) 500000 K¢, jde-li o prestupek podle edstaveet;3-nebo-5 odstavce 1, 5 nebo 9,

b) 300000 K¢, jde-li o pfestupek podle edstavee2nebe4 odstavce 2, 3, 4, 6, 7 nebo 8.



