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Servis zdravotnickych prostredku a blizici se
konec lhuty pro prodlouzeni dosavadni
registrace

Soucasny zakon €. 268/2014 Sb. o zdravotnickych prostredcich a o zméné zakona ¢. 634 Sb., o
spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisu (,zékon o zdravotnickych prostredcich”) ma za
cil, aby se zdravotnickymi prostredky disponovali az do jeho poskytnuti kone¢nym uzivatelim pouze
osoby ,profesionalové”. Ke splnéni tohoto tcelu jsou osoby zachézejici se zdravotnickymi prostredky
povinny byt registrovany v Registru zdravotnickych prostredka vedeném Statnim ustavem pro
kontrolu 1é¢iv (, Ustav”), mezi tyto osoby se fadi také osob provadéjicich servis zdravotnickych
prostredka.
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Zéakon o zdravotnickych prostredcich rozlisuje servis ve formé provadéni odborné udrzby a
provadéni oprav zdravotnickych prostredkt. Pokud je zdravotnicky prostredek pevné pripojen k
elektrickému zdroji, je tlakovym nebo plynovym zarizenim, pak se za soucast servisu povazuje téz
revize dle § 67 a nasl. zdkona o zdravotnickych prostredcich. Vynat z Gpravy zdkona o
zdravotnickych prostredcich je pouze servis individualné zhotovenych prostredku a déle také bézna
udrzba zdravotnickych prostredku, ktera se povazuje za obsluhu zdravotnického prostredku a nikoli
za jeho servisovani. Urceni, zda se jedna o ikon bézné uzivatelské udrzby a kdy jiz jde o udrzbu
odbornou, kterou lze provadét pouze na zdkladé registrace Ustavem, neni jednozna¢né a v praxi
bude zéalezet zejména na urceni vyrobcem v navodu k pouziti.

Odbornou udrzbou se rozumi realizace pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a dalSich
ukont smérujicich k zachovani bezpecnosti a plné funkc¢nosti zdravotnického prostredku, véetné
provadeéni elektrické kontroly zdravotnického prostredku, ktery je elektrickym zarizenim,[1] zatimco
opravou se rozumi soubor ukond, jimiz se poskozeny zdravotnicky prostredek vrati do puvodniho
nebo provozuschopného stavu, pricemz nedojde ke zméné technickych parametra nebo urc¢eného
ucelu[2]. Odbornou udrzbu i opravy je vzdy nutné provadét v souladu s pokyny vyrobce.

Osoby opravnéné provadét servis zdravotnickych prostredku

Servis zdravotnickych prostredk mohou vykonéavat podle § 64 dost. 2 zékona o zdravotnickych
prostredcich pouze osoby registrované v Registru zdravotnickych prostredkt. Subjektem registrace
jsou pravnické ¢i podnikajici fyzické osoby, které nesou za provedeni servisu svymi zaméstnanci ¢i
jinymi za timto u¢elem spolupracujicimi osobami plnou odpovédnost. Tyto osoby nedokladaji Ustavu
konkrétni servisni techniky jako odborné osoby, které servis realizuji, nybrz pouze odpovidaji za to,
Ze tyto osoby budou splnovat zékonem stanovené podminky.
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Registrace k provadéni servisu probiha formou ohldSeni Ustavu dle § 26 odst. 3 zdkona o
zdravotnickych prostredcich, a to pred zahajenim této Cinnosti. Jeji platnost trva po dobu 5 let ode
dne splnéni ohlasovaci povinnosti s moznosti prodlouzeni vzdy o dalSich 5 let. Jakékoli zmény tdaju
uvedenych v registraci je registrované osoba povinna do 30 dnti ohlasit Ustavu. Registrace i ohlaseni
zmén probihéa elektronicky prostrednictvim Registru zdravotnickych prostredka.

Nalezitosti ohlaSeni stanovi zakon v § 28 zakona o zdravotnickych prostredcich. Stézejnim dokladem,
ktery je ohlasujici osoba povinna Ustavu doloZit, je potvrzeni o autorizaci vyrobcem k provadéni
servisu na jim vyrabénych zdravotnickych prostredich, resp. potvrzeni o zaskoleni k provadéni
servisu svych pracovniku, kteri tento servis provadéji. Ohlaseni je zpoplatnéno ¢astkou 2500 K¢[3],
kterd je splatna okamzikem prijeti podani Ustavem. Poplatek se tedy v piipadé, zZe ohlaovatel vezme
své podani nasledné zpét, nevraci.

Samotny servis provadi registrované osoby prostrednictvim svych pracovnika spliujicich pozadavky
dle § 65 odst. 4 zakona o zdravotnickych prostredcich (pro odbornou udrzbu zdravotnickych
prostredku), resp. dle § 66 odst. 2 zakona o zdravotnickych prostredcich (pro opravy zdravotnickych
prostredki) - poZzadovana délka praxe, vzdélani a zejména jejich proskoleni vyrobcem ¢i jim
autorizovanou osobou. Pokud by servis provadéla osoba, ktera nespliuje tyto pozadavky, osoba
odpovédna za provadéni servisu se dopousti spravniho deliktu podle § 90 odst. 2, resp. odst. 4
zékona o zdravotnickych prostredich, za ktery miize Ustav ulozit pokutu az do vySe 300.000 K&, resp.
500.000 K¢.

Bez splnéni téchto pozadavku lze provadét servis pouze u zdravotnického prostredku rizikové tridy I
bez mérici funkce nebo u zdravotnického prostredku rizikové tridy I, ktery neni elektrickym
zarizenim. Pro provadéni servisu zdravotnickych prostredka tridy I. (s vyjimkou zdravotnickych
prostiedku s mérici funkci a/nebo elektrickym zarizenim) tedy postaci autorizace registrované osoby
vyrobcem, aniz by byly kladeny dalsi pozadavky na konkrétni osoby provadéjici servis. U ostatnich
trid zdravotnickych prostredku bude zjednodusené potreba, aby osoba provadéjici servis dolozila
také proskoleni konkrétniho pracovnika vyrobcem ¢i jim autorizované osoby.

Blizici se konec lhuty pro splnéni povinnosti podat zadost o prodlouzeni registrace

Prechodna ustanoveni zakon o zdravotnickych prostredcich umoznila, aby osoby zachézejici se
zdravotnickymi prostiedky, které oznamily svou Cinnost Ministerstvu zdravotnictvi podle § 31 odst. 2
zékona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostredcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond,
mohly bez dalSiho vykonavat tyto ¢innosti po dobu 1 roku ode dne nabyti G¢innosti zékona o
zdravotnickych prostredcich (i¢innost dne 1. 4. 2015). Béhem tohoto prechodného obdobi byly
povinny podat Ustavu Z4dost o prodlouZeni registrace registrované ¢innosti. Obdobné osoby, které
zachazejici se zdravotnickymi prostredky, které podléhaji ohlasovaci povinnosti podle § 26 zdkona o
zdravotnickych prostredcich (tyka se i poskytovani servisu zdravotnickych prostredki) a které prede
dnem nabyti G¢innosti zakona o zdravotnickych prostredcich neoznamily svou ¢innost podle § 31
odst. 2 zékona ¢. 123/2000 Sb., byly povinny podat ve lhuté 1 roku ode dne nabyti G¢innosti tohoto
zékona zadost o registraci podle § 29 tohoto zékona. Jednoleté lhata pro prodlouzeni registrace,
resp. pro samotnou registraci uplyne dne 1. 4. 2016. VSechny osoby provadéjici servis
zdravotnickych prostredkd maji tedy povinnost se do Registru zdravotnickych prostredka
zaregistrovat nejpozdéji do 31. 3. 2016.[4] Osoby, které se nestihnout registrovat v této lhuté,
nebudou opravnény servis vykonavat az do radného ohlaseni vykonu této ¢innosti Ustavu, nebot
podle zékona o zdravotnickych prostredcich musi ohldSeni vykonu ¢innosti predchézet.
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[1] Viz § 65 odst. 1 a 2 zadkona o zdravotnickych prostredcich

[2] Viz § 66 odst. 1 zdkona o zdravotnickych prostiedcich

[3] Viz polozka 97 prilohy k zdkonu ¢. 634/2004 Sh. o spravnich poplatcich, bod 3. pism. b).

[4] Jedinou vyjimku predstavuje provadéni odborné udrzby, kdy podle prechodného ustanoveni § 98
odst. 4 muze po dobu 2 let ode dne nabyti u¢innosti tohoto zakona odbornou udrzbu provadét osoba,
ktera nespliuje pozadavky stanovené v § 65 odst. 4 pism. a) a b), pokud tuto ¢innost provadéla prede
dnem nabyti GCinnosti tohoto zadkona v souladu se zékonem ¢. 123/2000 Sb.
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e Rozhovor s JUDr. Veronikou JanouSek Rudolfovou, samostatnou advokatkou specializujici se na
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