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kterym se méni zakon ¢. 268/2014 Sh., o zdravotnickych prostiedcich
a 0 zméné zakona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich piedpisi

Parlament se usnesl na tomto zdkon& Ceské republiky:

CAST PRVNI
Zména zikona o zdravotnickych prostitedcich
CL1

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zmeéné€ zékona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdé€jsich ptedpisi, ve znéni zdkona ¢. 183/2017 Sb. a zékona ¢. 366/2017 Sb.,
se meéni takto:

1. V § 65 se za odstavec 4 vkladaji nové odstavce 5 a 6, které zng&ji:

»(5) V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb pozadd osobu, ktera mu
zdravotnicky prostfedek dodala, o Skoleni podle odstavce 4 pism. b), ma tato osoba
jednorazovou povinnost toto Skoleni zajistit. Poskytovatel zdravotnich sluzeb nahradi
této osob¢ pouze prokazatelné a iceln€ 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, kterda Skoleni absolvovala a identifikaci zdravotnického prostfedku a jeho
vyrobce. Toto potvrzeni nelze Casoveé omezit.*.

Dosavadni odstavce 5 a 6 se oznacuji jako odstavce 7 a 8.

2. 'V § 66 se za odstavec 2 vkladaji nové odstavce 3 a 4, které znéji:

»(3) V pripadé, Ze poskytovatel zdravotnich sluzeb pozada osobu, ktera mu
zdravotnicky prostfedek dodala, o Skoleni podle odstavce 2 pism. b), ma tato osoba
jednorazovou povinnost toto Skoleni zajistit. Poskytovatel zdravotnich sluzeb nahradi
této osob¢ pouze prokazatelné a Gceln€ 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, kterda Skoleni absolvovala a identifikaci zdravotnického prostfedku a jeho
vyrobce. Toto potvrzeni nelze Casoveé omezit.*.

Dosavadni odstavce 3 a 4 se oznacuji jako odstavce 5 a 6.

3. V §90 odst. 2 se slova ,,nebo 5“ nahrazuje slovy ,,nebo 7.



4. 'V § 90 se za odstavec 2 vkladaji nové odstavce 3 a 4, které znéji:

»(3) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako vyrobce, dovozce nebo
distributor dopusti piestupku tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 5 nezajisti na zadost
poskytovatele zdravotnich sluzeb, kterému zdravotnicky prostfedek dodala, skoleni
podle § 65 odst. 4 pism. b).

(4) Osoba, ktera provedla skoleni podle § 65 odst. 4 pism. b) se jako vyrobce nebo jim
poverena osoba, popiipadé jako zplnomocnény zastupce daného vyrobce nebo jim
poverena osoba dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 65 odst. 6 nevystavi potvrzeni
o Skoleni.*.

Dosavadni odstavce 3 az 6 se oznacuji jako odstavce 5 az 8.
5. 'V §90 odst. 5 se text ,,odst. 5 nahrazuje textem ,,odst. 7.
6. V §90 odst. 6 se slova ,,nebo 3 nahrazuji slovy ,,nebo 5.
7. 'V § 90 se za odstavec 6 vkladaji nové odstavce 7 a 8, které zng&ji:
»(7) Pravnickd nebo podnikajici fyzickd osoba se jako vyrobce, dovozce nebo
distributor dopusti piestupku 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
povefena osoba, poptipadé jako zplnomocnény zastupce daného vyrobce nebo jim
poverena osoba dopusti prestupku tim, Ze v rozporu s § 66 odst. 4 nevystavi potvrzeni
o Skoleni.*.
Dosavadni odstavce 7 a 8 se oznacuji jako odstavce 9 a 10.
8. 'V § 90 odst. 9 se text ,,odst. 3* nahrazuje textem ,,odst. 5.

9. V §90 odst. 10 pism. a) se slova ,,odstavce 1, 3 nebo 5 nahrazuji slovy ,,odstavce 1, 5 nebo 9%.

10. V § 90 odst. 10 pism. b) se slova ,,odstavce 2 nebo 4* nahrazuji slovy ,,odstavce 2, 3, 4, 6, 7
nebo 8%,

CAST DRUHA
U&innost
Cl. 1L

Tento zakon nabyva ucinnosti prvnim dnem druhého kalendainiho mésice nasledujiciho po jeho
vyhlaseni.



DUVODOVA ZPRAVA
Obecna ¢ast
A. Zhodnoceni platného pravniho stavu a vysvétleni nezbytnosti navrhované pravni upravy

Névrh novely zdkona ¢&. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona
¢. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdé¢jSich predpisi (dale jen ,,zakon
o zdravotnickych prostedcich®), obsahuje zménu nékterych ustanoveni tohoto zdkona upravujici oblast
servisu. Konkrétn€ se navrh tykd ustanoveni § 65 a § 66 zdkona o zdravotnickych a v téchto
ustanovenich stanovené povinnosti osoby provadgjici servis zajistit u vSech pracovnikd provadéjicich
servis zdravotnickych prostfedkii (bezpecnostné technické kontroly a opravy) jejich Skoleni vyrobcem
nebo jim povefenou osobou, popiipadé zplnomocnénym zastupcem daného vyrobce nebo jim povefenou
osobou.

Predkladany navrh ma za cil zamezit zneuzivani uvedené povinnosti ze strany nékterych subjektd tato
Skoleni provadéjicich nebo zprostfedkovavajicich a ulehcit postaveni poskytovatelim zdravotnich
sluzeb, ktefi provadéji servis zdravotnickych prosttedkl ,,in house”, tedy pfimo prostiednictvim
vlastnich pracovnikd.

V uvodu je tieba predesttit, Ze povinnost skoleni v oblasti servisu byla zavedena s ohledem na Cetna
specifika zdravotnickych prostfedki (ve srovnani napt. s béznymi elektrickymi zafizenimi) a za Gcelem
zajisténi patficné urovné ochrany bezpecnosti a zdravi uzivateld zdravotnickych prostredkil
a dalsich fyzickych osob pii pouzivani zdravotnickych prostfedktl. V této souvislosti nelze v zddném
pripad¢ akceptovat argument, Ze povinnost $koleni je nadbytecna, nebot’ pro provadéni servisu postacuje
vzdélani v pfislusném technickém oboru a/ nebo znalost harmonizovanych technickych norem. Vyrobce
se totiz mize od harmonizovanych technickych norem odchylit, nebo jejich pouziti zcela vyloucit
a stanovit vlastni postupy.

Nezbytnost skoleni v oblasti servisu a nutnost zajisténi kvalitniho servisu zdravotnickych prostiedki
obecné doklada i nedavny incident v Masarykové nemocnici v Usti nad Labem, kde pacientka zemtela
po padu hlavice rentgenu pii rutinnim vySetfeni. PfiCinou tohoto incidentu bylo dle dostupnych
informaci nedostatecné provedeni bezpecnostné technické kontroly. V tomto kontextu je tieba fici, Ze
je samoziejme pripustné, aby byl servis zdravotnickych prostfedkii ve zdravotnickych zatizeni provadén
»in house“. Nicméné stejné¢ jako v pripadé jinych osob provadéjicich servis je i zde nutno trvat
na potfebé fadného proskoleni ptislusnych pracovnikti poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Ve svétle vySe uvedenych skuteCnosti je ziejmé, Ze od povinnosti proskoleni pracovnikli osoby
provadéjici servis neni mozné upustit, nebot’ ma zcela zasadni vyznam pro zajisténi bezpecnosti
a ucinnosti zdravotnickych prostfedki pouzivanych pfi poskytovani sluzeb.

V praxi se vSak lIze setkat s nckolika nezadoucimi legdlnimi praktikami, kdy urcité subjekty této
povinnosti zneuzivaji k tvorbé vlastniho zisku (tyto praktiky jsou popsany nize). Z tohoto divodu je
potteba upravit podrobnosti tykajici se proskolovéni pracovnikii, ktefi provadéji bezpecnostné
technickou kontrolu ¢i opravu zdravotnickych prostredki, jejichz cilem je zamezit uplatnéni téchto
praktik do budoucna.



Zakon o zdravotnickych prostfedcich stanovuje povinnost osoby provadéjici servis zajistit Skoleni svych
pracovnikid. K tomu vSak neni stanovena odpovidajici povinnost urcitého subjektu toto Skoleni
poskytnout. Muze se tak teoreticky stat, Zze zadost poskytovatele zdravotnich sluzeb o Skoleni v oblasti
servisu je zamitnuta ¢i je za provedeni tohoto Skoleni pozadovana c¢éstka, ktera je mimo finan¢ni
moznosti dotéeného poskytovatele zdravotnich sluzeb. Poskytovatel zdravotnich sluzeb se tak ocitne
v situaci, kdy nemiize splnit povinnost zajistit bezpe¢nostn¢ technickou kontrolu ¢i opravu proskolenym
persondlem, a je tak plné zavisly na nakladném externim servisu nebo je nucen dotceny zdravotnicky
prostfedek vytadit z pouzivani. Je proto navrhovano, aby osoba, ktera zdravotnicky prostredek
poskytovateli dodala, méla povinnost skoleni pracovnikti poskytovatele zdravotnich sluzeb jednorazove
zajistit. Je pritom nerozhodné, zda Skoleni fakticky provede vyrobce, osoba vyrobcem povefena,
zplnomocnény zastupce ¢i jim povefena osoba.

Dale je navrhovano, aby toto Skoleni bylo pro poskytovatele zdravotnich sluzeb v zasadé bezplatné.
Osoba, ktera zdravotnicky prostfedek dodala, mlze za zprostiedkovani Skoleni pozadovat pouze
nahradu prokazateln¢ a Gi¢elné vynalozenych nakladd. Sem patii naptiklad naklady na dopravu, stravné
¢i Cas straveny Skolenim. Tento vycet je pouze demonstrativni, 1ze uvazovat i o dal$ich ndkladech, jako
uctovani pomérné casti nakladd vynalozenych na odborné vzd€lani Skolitele v oblasti servisu
prislusného typu zdravotnickych prostfedkii. Smyslem daného navrhu je predejit tomu, aby $koleni byla
predrazovana a neumérné zatézovala rozpocet poskytovatele zdravotnich sluzeb. Predpoklada se, ze
piijetim navrhu dojde k tspofe finan¢nich prostiedkii z vetejnych zdroji, které mohou byt ve
zdravotnickych zatizenich vyuzity ucelnéji. V této souvislosti je nicméné potieba zdiraznit, zZe nic
nebrani tomu, aby Skoleni bylo i nadale zpoplatnéno ve vztahu ke konkurenci, tj. ve vztahu
k soukromym subjektiim poskytujicim servis zdravotnickych prostiedkl externé.

Dalsi zneuzivajici praktikou je praxe potvrzeni o provedeném Skoleni v oblasti servisu casové omezovat.
Lze se setkat kuptikladu s tim, ze dodavatel doda poskytovali zdravotnich sluzeb zdravotnicky
prostfedek za velmi nizkou, v podstaté¢ dumpingovou cenu. Nasledné je vSak poskytovatel zdravotnich
sluzeb nucen periodicky (napt. v ro¢nich intervalech) absolvovat Skoleni, jejichz cena naopak byva
velmi vysoka. Motivaci pro tuto praxi pfitom zpravidla neni skute¢na potieba opakovaného proskoleni
pracovnikii provadéjicich servis. Pokud by doslo k jakymkoliv vyznamnym zménam tykajicich se
predmétného typu zdravotnického prostredku, které by byly takového charakteru, ze by vyzadovaly
zcela nové proskoleni personalu, jednalo by se z logiky véci o novy zdravotnicky prostiedek. Jde tedy
Cisté o obchodni taktiku, kterd ma za cil pfinést osobam provade¢jicim a zprostiedkovavajicim Skoleni
co nejvyssi zisk. Navrhovana prava tak pocita s tim, ze Skoleni nebude mozné ¢asové omezovat, a to
jak v ptipad¢ proskoleni pracovnikll poskytovatele zdravotnich sluzeb (,,in house® servis®), tak i
v ptipad¢ proskoleni externich subjekti. Zaroven je explicitn€ stanovena povinnost osoby, ktera Skoleni
v oblasti servisu provedla, vystavit potvrzeni o tomto $koleni. Dale jsou stanoveny minimalni nalezitosti
potvrzeni o Skoleni.

Aby byla nové stanovena povinnost dodavatele zdravotnického prostiedku zajistit Skoleni na zadost
poskytovatele vymahatelna, navrhuje se, aby poruseni dané povinnosti bylo kvalifikovano jako
prestupek. Navrhovana horni hranice sazby 300 000 K¢ je pfiméfena povaze prestupku. Prestupky
uvedené ve stavajicim ustanoveni § 90 odst. 1, 3 a 5 zdkona o zdravotnickych prostfedcich, za které
mize Statni Gstav pro kontrolu 1éCiv ulozit pokutu az do vySe 500 000 K¢, jsou dle navrhovatele
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Obdobné¢ by méla byt sankcionovana i povinnost osoby provadéjici skoleni v oblasti servisu vystavit
potvrzeni o absolvovani Skoleni. Pro poruseni zakazu potvrzeni o Skoleni v oblasti servisu casové



neomezovat neni stanovena zadna sankce. Nicméné pokud by osoba vystavujici dané potvrzeni uvedla
jakékoliv ¢asové omezeni, k tomuto omezeni by se nepfihlizelo a toto potvrzeni by bylo povazovano
za potvrzeni s neomezenou dobou platnosti.

Dalsi navrhované zmény jsou Cist¢ legislativné-technickymi Upravami zakona o zdravotnickych
prostiedcich.

B. Piedpokladany hospodaisky a finan¢ni dopad navrhované pravni upravy a statni rozpocet
a ostatni vefejné rozpodty, na podnikatelské prostiedi Ceské republiky, dale socialni dopady
véetné dopadii na rodiny a dopadu na specifické skupiny obyvatel, zejména osoby socialné slabé,
osoby se zdravotnim postiZenim a narodnostni mensiny, dopady na Zivotni prostredi

Predpoklada se, Zze navrhovana uprava bude mit pozitivni dopad na systém vetejného zdravotniho
pojisteéni, statni rozpocet i na rozpocty uzemnich samosprav (kraje a obce zfizujici vlastni poskytovatele
zdravotnich sluzeb, napf. nemocniéniho typu). Skoleni v oblasti servisu byva u poskytovateli
zdravotnich sluzeb hrazeno z riiznych zdroju véetné investi¢niho fondu, tedy z finan¢nich prostedki od
ziizovatele dan¢ho zdravotnického zafizeni. Lze oCekavat, ze finan¢ni prostiedky, které by jinak byly
pouzity na Skoleni v oblasti servisu, budou poskytovateli zdravotnich sluzeb vyuzity ucelngji
a efektivnéji k jinym ucelim.

Na osoby provadéjici a zajistujici $koleni v oblasti servisu bude mit navrhovana pravni Gprava neutralni
dopad, jelikoz se pocita s thradou prokazatelné a uceln€¢ vynalozenych nakladt. Negativni finan¢ni
dopad bude mit pouze na ty osoby, které povinnosti Skoleni pracovniki provadé¢jicich servis dnes
naduzivaji ke zvyseni svého zisku. Mirné€ negativni dopad mtize mit rovnéz na osoby provadéjici servis
u poskytovatelli zdravotnich sluzeb externé. V souvislosti s pfijetim navrhované pravni Gpravy totiz
mohou poskytovatelé zdravotnich sluzeb ve vyssi mife upfednostiiovat servis prosttednictvim vlastniho
proskoleného personalu.

Nejsou predpokladany zadné dopady na zivotni prostfedi ani socidlni dopady. Navrhovanad pravni
uprava nebude mit negativni dopad na rodiny ani na specifické skupiny obyvatel.

D. Zhodnoceni souladu navrhované pravni upravy s tistavnim poradkem

Navrhovana pravni Giprava neni v rozporu s tstavnim potradkem.

v

E. Zhodnoceni souladu navrhované pravni Gpravy s meziniarodnimi smlouvami, jimiz je Ceska
republika vazana a souladu s pravem Evropské unie

Navrhovana tprava neodporuje mezinarodnim smlouvam, kterymi je Ceskéa republika vdzana a neni
v rozporu s pravem Evropské unie.

F. Zhodnoceni soucasného stavu a dopadi navrhovaného FesSeni ve vztahu k zakazu diskriminace
a ve vztahu k rovnosti muzi a Zen.

Platny pravni stav a navrhovana pravni Gprava nemaji zadny dopad na rovné postaveni muzli a Zen.
Navrhovana tGprava rovnéz nebude mit zadné dopady ve vztahu k zadkazu diskriminace.



G. Hodnoceni korup¢énich rizik (CIA)
V souvislosti s pfijetim navrhu se neptedpoklada zvySeni korupénich rizik.
H. Zhodnoceni dopadii na bezpe¢nost nebo obranu statu

Névrh novely zdkona o zdravotnickych prostfedcich s ohledem na svilj vécny obsah nezakladé a ani
neptredpoklada jakykoliv dopad na bezpecnost nebo obranu statu.

CH. Navrh na schvaleni ndvrhu zdkona Poslaneckou snémovnou jiZ v prvém cteni

Navrhovana pravni uprava fesi nynéjsi situaci, kterd je pro poskytovatele zdravotnich sluzeb tiziva
a zatézuje i vetejné rozpocty. Je proto zadouct, aby byla naprava zjedndna v kratkém casovém horizontu.
Z uvedenych diivodii se navrhuje, aby Poslanecka snémovna v souladu s ustanovenim § 90 odst. 2
zakona ¢. 90/1995 Sb., o jednacim fadu Poslanecké snémovny vyslovila s navrhem souhlas jiz v prvnim
¢teni.

Zvlastni ¢ast
K ¢élanku I bod 1. (§ 65 odst. 5 a 6)

S ohledem na nutnost zajisténi Skoleni pro provadéni bezpecnostné technické kontroly personalem
poskytovatele zdravotnich sluzeb se stanovuje téZ povinnost na strané osoby dodavajici zdravotnicky
prostiedek toto Skoleni zajistit. Za Gcelem prevence zneuzivani povinnosti zajistit Skoleni ze strany
poskytovateli zdravotnich sluzeb, a tedy na ochranu osob, kterym je povinnost ulozena, je vyslovné
stanoveno, ze dana povinnost je ,jednorazova“. Osoba provadéjici Skoleni tak tuto povinnost ma vzdy
pouze jednou ve vztahu k danému typu zdravotnickému prostfedku a ke konkrétnimu poskytovateli
zdravotnich sluzeb. Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma moznost nechat proskolit vétsi mnozstvi
pracovniki. Pfipadny problém s velkou fluktuaci pracovnikll poskytovatele zdravotnich sluzeb jiz jde
k tizi dotéeného poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Aby by nedoslo knedivodnému finanénimu zatizeni dodavatele zdravotnického prostiredku, je
navrhovana povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb dodavateli kompenzovat naklady spojené se
zajisténim daného Skoleni.

Potvrzeni, které osoba po provedeni Skoleni vydava, nebude mozné napiisté Casové omezovat, jak tomu
mnohdy bylo doposud. PoZadavek na periodické opakovani §koleni neni odiivodnén vefejnym zajmem.
Pracovnik, ktery dané Skoleni jiz absolvoval, musi byt zptisobilym provadét v souladu se zakonnymi
pozadavky bezpecnostné technickou kontrolu daného typu zdravotnického prostiedku, a to nepfetrzite,
po celou dobu jeho uvadéni na trh a pouzivani u poskytovatele zdravotnich sluzeb.

K ¢lanku I bod 2. (§ 66 odst. 3 a 4)

Potfeba stanovit k povinnosti poskytovatel zdravotnich sluzeb tykajici se zajisténi proskoleni
persondlu, ktery provadi opravy zdravotnickych prostfedkd, odpovidajici povinnost dodavatele
zdravotnickych prostfedkti toto Skoleni na vyzadani jednorazové zajistit, je stejna jako v pripadé
provadéni bezpecnostné technické kontroly. Tato povinnost je vSak opét stanovena pouze jednorazove,



a to zejména z divodu ochrany osoby poskytujici §koleni souvisejici s pfedchazenim zneuzivani této
povinnosti ze strany poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Stejné jako v ptipadé bezpecnostné technické kontroly neni ani v tomto ptipadé zaddouci, aby néklady
na zajisténi Skoleni nesla sama osoba provadgjici skoleni, proto je stanovena povinnost na stran¢
poskytovatele nahradit pouze vyslovné specifikované naklady.

Potvrzeni, které osoba po provedeni Skoleni vyddva musi byt, stejné jako v pfipadé Skoleni pro
provadéni bezpecnostné technické kontroly, vystaveno na neomezené dlouhou dobu.

K &lankuI. bod 3., 4.,5..6.,7..8..9.a 10. (§ 90)

Zaucelem zajisténi vymahatelnosti nové ulozené povinnosti zajistit na zadost poskytovatele zdravotnich
sluzeb Skoleni v oblasti servisu je navrhovédno, aby nesplnéni dané povinnosti bylo povazovano za
prestupek. Stejné tak je navrhovano, aby za prestupek bylo povazovano poruseni povinnosti vystavit
potvrzeni provedeném $koleni v oblasti servisu. Vzhledem k charakteru téchto prestupkd se navrhuje,
aby horni hranice sazby ¢inila 300 000 K¢.

K ¢lanku I1.

Navrhuje se stanovit G¢innost navrhované pravni Gpravy prvnim dnem druhého kalendainiho mésice
nasledujiciho po jeho vyhlaseni. Pfedlozeny navrh nevyzaduje delsi legisvakanéni lhitu.

V Praze dne 20. biezna 2019

Predkladatelé:

Véra Adamkova, v. r.
Milan Brazdil, v. r.
Jana Pastuchova, v. r.
Kamal Farhan, v. r.
Jaroslav Dvorak, v. r.
Rostislav Vyzula, v. 1.
David Kasal, v. r.
Petr Pavek, v. r.

Jifi Ventruba, v. 1.



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.



