ZP-23
PInéni povinnosti pfi pouzivani zdravotnickych prostredku u poskytovatelt
zdravotnich sluzeb dle zakona o zdravotnickych prostredcich

Tento pokyn je platny od 11. 03. 2019.

uvoD

Tento pokyn obsahuje povinnosti poskytovatel(l zdravotnich sluZzeb v oblasti pouZivani zdravotnickych
prostiedkl pfi poskytovani zdravotnich sluzeb stanovené zakonem o zdravotnickych prostfedcich podléhajici
kontrolni ¢innosti Statniho Ustavu pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,Ustav“) podle § 9 pism. m)
a § 80 zikona ¢.268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zikona ¢.634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,zdkon“). Kontrole v této oblasti podléhaji
veskeré povinnosti stanovené poskytovatelim zdravotnich sluzeb zakonem. Tento pokyn neobsahuje
vycCerpavajici vycet povinnosti poskytovatell zdravotnich sluzeb.

Pokyn ma doporucujici charakter.

Vysvétleni termint a zkratek

Ustav Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv

MZ Ministerstvo zdravotnictvi CR

ZP zdravotnicky prostredek

AlzZP aktivni implantabilni ZP

NPZP nezadouci pfihoda zdravotnického prostredku

cmi Cesky metrologicky institut

UNMZ Utad pro technickou normalizaci, metrologii a statni zku$ebnictvi

uzIs Ustav zdravotnickych informaci a statistiky

CR Ceska republika

EU Evropska unie

ES Evropské spolecenstvi

NO notifikovana osoba

NV nafizeni vlady

Poskytovatel poskytovatel zdravotnich sluzeb

BTK bezpecnostné technicka kontrola

Zakon zékon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zdkona ¢. 634/2004 Sb.,
o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpis(

Vyhlaska vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych
prostiedcich

RZPRO Registr zdravotnickych prostredkd

Legislativni ramec

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zéakona ¢. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon ¢.123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné nékterych souvisejicich zakont (déle jen
»Zakon ¢. 123/2000 Sb.“)

Zakon ¢.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach®)

Zakon ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni pozdéjsich predpist
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Zakon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist

Nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych pozadavcich na zdravotnické prostiedky

Nafizeni vlady €. 55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky
Nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostfedky

in vitro

Vyhlaska ¢. 62/2015 Sb., o provedeni nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostredcich (dale jen
»Vvyhlaska“)

Vyhlaska ¢. 345/2002 Sh., kterou se stanovi méridla k povinnému ovérovani a méridla podléhajici schvaleni
typu, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska ¢. 50/1978 Sb., o odborné zpUsobilosti v elektrotechnice, ve znéni pozdéjsich predpist (dale jen
,Vvyhlaska 50“)

Vymezeni pojmu
Poskytovatelem zdravotnich sluZeb se rozumi fyzickd nebo prdvnickd osoba, kterd ma oprdvnéni
k poskytovani zdravotnich sluzeb podle zdkona o zdravotnich sluzbach.

Zdravotnickym prostifedkem se podle ustanoveni § 2 odst. 1 zdkona rozumi nastroj, pfistroj, zafizeni,
programové vybaveni v€etné programového vybaveni uréeného jeho vyrobcem ke specifickému poutziti pro
diagnostické nebo lécebné Ucely a nezbytného ke spravnému poufziti zdravotnického prostredku, material
nebo jiny predmét, uréené vyrobcem pro pouZiti u ¢lovéka za ucelem

a) stanoveni diagndzy, prevence, monitorovani, |écby nebo mirnéni onemocnéni,

b) stanoveni diagndzy, monitorovani, IéCby, mirnéni nebo kompenzace poranéni nebo zdravotniho postiZeni,
¢) vysSettovani, ndhrady nebo modifikace anatomické struktury nebo fyziologického procesu, nebo

d) kontroly poceti,

a které nedosahuji své hlavni zamyslené funkce v lidském téle nebo na jeho povrchu farmakologickym,
imunologickym nebo metabolickym Ucinkem; jejich funkce vSsak mize byt takovymi Ucinky podporena.
Aktivnim ZP se rozumi ZP, jehoz Cinnost je zdvisld na zdroji elektrické nebo jiné energie, kterd neni pfimo
dodavana lidskym organismem nebo gravitaci.

Aktivnim implantabilnim ZP se rozumi aktivni ZP urceny k Uplnému nebo ¢astecnému zavedeni do lidského
organismu, ktery ma zlistat po zavedeni na misté. PfisluSenstvi aktivniho implantabilniho ZP se povaZuje
za jeho soucast.

Diagnostickym ZP in vitro se rozumi ZP, ktery je Cinidlem, vysledkem reakce Cinidla, kalibratorem, kontrolnim
materidlem, soupravou, nastrojem, pristrojem, zatizenim nebo systémem pouZivanym samostatné nebo
v kombinaci, ktery je vyrobcem zamyslen k pouziti in vitro pro zkoumani vzorkd,
vCetné darované krve a tkani ziskanych z lidského téla vyhradné nebo prevazné s cilem zajistit informace
o fyziologickém nebo patologickém stavu, o vrozené anomdlii, pro stanoveni bezpecnosti
a kompatibility s moznymi pFijemci nebo pro sledovani IéCebnych opatfeni. Za ZP in vitro se povazuje
i nadoba vakuového nebo jiného typu specificky uréend vyrobcem pro primdrni uskladnéni
a uchovani vzorkl ziskanych z lidského téla za ucelem diagnostického vysetieni in vitro. Vyrobky
pro vSeobecné laboratorni pouZiti nejsou zdravotnickymi prostfedky in vitro, pokud tyto vyrobky nejsou
z hlediska své charakteristiky vyrobcem specificky pro pouziti in vitro uréené.

ZP pro sebetestovdni se rozumi diagnosticky ZP in vitro, ktery je vyrobcem uréen k pouziti v domacim
prostiedi osobou, kterd nemusi byt zdravotnickym pracovnikem.

Individudlné zhotovenym ZP se rozumi ZP urCeny pouze pro jednoho konkrétniho pacienta, pokud je
specialné vyrobeny podle individudlniho navrhu charakteristik jeho provedeni navrzenych zdravotnickym
pracovnikem s odpovidajici odbornou a specializovanou zpUsobilosti. Hromadné vyrabény ZP,
ktery vyZaduje upravu, aby splnil zvlastni pozadavky kvalifikovaného zdravotnického pracovnika,
se za individualné zhotoveny ZP nepovaZuje.

Prislusenstvim ZP se rozumi predmét, ktery neni zdravotnickym prostifedkem, avsak je vyrobcem urcen
k poufZiti vyhradné spolecné se zdravotnickym prostfedkem tak, aby umoznil pouziti tohoto zdravotnického



prostfedku v souladu s jeho uréenym ucelem. Pfislusenstvim diagnostického zdravotnického prostiedku in
vitro nejsou invazivni odbérové prostredky a prostfedky pouzité pfimo na lidském téle za Ucelem ziskani
vzorku.

Ndvodem k pouZiti informace poskytnuté vyrobcem s cilem informovat uzivatele zdravotnického prostredku
0 jeho bezpetném a fadném pouzivani, o jeho ocekdvané ucinnosti a o vSech nutnych preventivnich
opatfenich, ktera je tfeba ucinit; informace, které musi byt uvedeny v ndvodu k pouziti, stanovi provadéci
pravni predpis.

Servisem se rozumi provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav zdravotnického prostredku
v souladu s pokyny vyrobce, timto zdkonem a jinymi pravnimi predpisy; oprava a bezpecnostné technicka
kontrola individudlné zhotoveného zdravotnického prostredku se nepovazuje za servis podle tohoto zakona.
Bezpecnostné technickou kontrolou se rozumi realizace pravidelnych Ukond smértujicich k zachovani
bezpecnosti a plné funkénosti zdravotnického prostfedku. Soucasti BTK je i provadéni elektrické kontroly
zdravotnického prostfedku, ktery je elektrickym zafizenim.

Opravou se rozumi soubor Ukon0, jimiz se poskozeny zdravotnicky prostfedek vrati do plvodniho
nebo provozuschopného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych parametrd nebo uréeného tcelu.
Systémem vigilance se rozumi systém oznamovani a vyhodnocovdni nezddoucich pfihod
a bezpecénostnich ndpravnych opatteni tykajicich se zdravotnickych prostredk.

NeZddouci pfihodou se rozumi:

a) Jakékoliv selhani nebo zhorseni vlastnosti, popripadé ucinnosti zdravotnického prostiedku
nebo nepresnost ve znaceni zdravotnického prostfedku, nebo v navodu k poutziti, které vedly nebo
by mohly vést ke smrti uzivatele nebo jiné fyzické osoby anebo k vaznému zhorseni jejich zdravotniho
stavu,

b) technicky nebo zdravotni dlivod, ktery souvisi s vlastnostmi nebo ucinnosti zdravotnického
prostfedku a vede vyrobce z dlvodl uvedenych v pismenu a) k systematickému stahovani
zdravotnického prostiedku stejného typu z trhu.

Bezpecnostnim upozornénim se rozumi sdéleni urcené distributorlm, dovozclm, uZivatelim
nebo pacientim, které zasila vyrobce nebo zplnomocnény zastupce jako informaci o prijatém bezpecnostnim
napravném opatreni.

1) Obecna povinnost

PFi poskytovani zdravotnich sluzeb muze byt pouZit pouze zdravotnicky prostiedek, u kterého bylo vydano
prohldseni o shodé a ktery byl opatien oznaéenim CEX2, Skuteénost, zda je ZP opatfen oznaéenim CE, podléhd
kontrolni ¢innosti Ustavu pfi kontrole na misté.

2) Povinnost disponovat navodem k pouziti

Poskytovatel zdravotnich sluzeb nesmi pouzivat ZP pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud nema
k dispozici ndvod k pouZiti v éeském jazyce. 3

Povinnosti poskytovatele pfi kontrole je disponovat navodem k pouZziti.

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluZeb je zajistit, aby byl uZivateli dostupny navod k pouzZiti ZP v ¢eském
jazyce a informace, které se vztahuji k jeho bezpecnému pouzivani.

Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb je zajistit pouzivani ZP jen k uréenému ucelu pouZiti v souladu
s ndvodem, resp. pokyny vyrobce (viz bod 3 nize).

! Tato podminka neplati, jde-li o individudlné zhotoveny zdravotnicky prostfedek nebo o zdravotnicky prostiedek,
u ného? to stanovi zakon.

2 7P, ktery neni opatien ozna¢enim CE a ktery byl uveden do provozu pfede dnem nabyti G&innosti zakona v souladu
s § 52 zakona €. 123/2000 Sb., muze byt dale pouZivan pti dodrZeni ostatnich podminek stanovenych zdkonem pro
pouzivani ZP.

3 Tato podminka nemusi byt splnéna u ZP rizikové tfidy | nebo lla, u néhoZ vyrobce stanovil, Ze jej nenf tfeba pro
bezpecné pouzivani ZP.



Kontrola spociva v ovéreni, Ze poskytovatel ma pfi kontrole na misté kompletni navod k dispozici. Pod
pojmem informace, které se vztahuji k bezpe¢nému pouzivani, si lze pfedstavit napf. bezpecénostni
upozorneéni.

Ndvod k pouziti musi byt v éeském jazyce. Je na vyrobci, jakou formou zabezpedi pfeklady do Eeského jazyka.*

3) Povinnost pouzivani ZP jen k uréenému ucelu pouziti

Urceny ucel vyrobce ZP uvadi na oznaceni, v ndvodu k pouZiti nebo v propagacnich materidlech ZP.
Poskytovatel je dle § 59 odst. 1 pism. a) zdkona povinen zajistit, aby byl ZP pouZivan jen k urcenému Gcelu
podle pokyni vyrobce.

4) Pokyny vyrobce uvedené v navodu k pouziti

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit, aby zdravotnicky prostfedek pouZivala osoba, kterd na
zakladé odpovidajiciho vzdélani a praktickych zkusenosti poskytuje dostate¢nou zaruku odborného pouzivani
tohoto zdravotnického prostfedku v souladu s jeho navodem k pouZiti. Z uvedeného vyplyva, Ze poskytovatel
je povinen zajistit vybér takové osoby, ktera je dostatecnou zarukou pro to, Ze pfi pouzivani ZP dodrzi veskeré
pokyny vyrobce, které uvadi v ndvodu k pouZiti. Tato povinnost vyplyvd z ustanoveni § 59 odst. 1 pism. c)
zakona. Témito pokyny mohou byt napf. poZzadavky vyrobce na provadéni uzivatelské udrzby, kontrol, vedeni
provoznich denikl apod., poZzadavky vyrobce na bezpeénostné technické kontroly a opravy (napf. autorizace
osoby provadéjici servis vyrobcem, ¢etnost kontrol apod.) ¢i pouZivani pouze predepsaného pfislusenstvi
a spotfebniho materidlu dle ndvodu k pouZiti.

5) Povinnost zajistit pouceni o nutnosti presvédcit se o fadném technickém stavu ZP

Poskytovatel zdravotnich sluzeb ma povinnost zajistit, aby osoba poskytujici zdravotni sluzby prostfednictvim
ZP a pacient byli pouceni o nutnosti presvédcit se pred kazdym pouzitim ZP o jeho fadném technickém stavu,
funkénosti a moinosti bezpeéného pouziti®. OvéFeni plnéni této povinnosti ze strany Ustavu je provadéno
dotazem inspektord, zda poskytovatel tuto povinnost zajistuje a jak.

6) Povinnosti tykajici se bezpecnostné technickych kontrol a oprav ZP

PoZadavky na servis ZP stanovuje zdkon v hlavé IX. Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen,
dle § 59 odst. 1 pism. f) zdkona, zajistit provadéni servisu v souladu se zdkonem. Servisem se rozumi
provadéni bezpecnostné technickych kontrol a oprav ZP v souladu s pokyny vyrobce, zdkonem a jinymi
pravnimi predpisy. Soucasti bezpecnostné technickych kontrol ZP, ktery je elektrickym zafizenim, je
provadeéni elektrické kontroly. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je v tomto ohledu mimo jiné povinen zajistit
vykonavani servisu ZP pouze prostfednictvim pravnické nebo podnikajici fyzické osoby registrované Ustavem
jako osoba provadéjici servis, resp. jejich pracovniky, ktefi jsou k provadéni servisu daného ZP vyskoleni
vyrobcem nebo jim povérenou osobou, popfipadé zplnomocnénym zastupcem daného vyrobce nebo jim
povéFenou osobou, © (viz § 65 a § 66 zdkona).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen zajistit provadéni servisu ZP osobou spliujici poZadavky zdkona
na osobu provadéjici servis.

4 Navod k poufZiti je sou&dsti technické dokumentace, kterd musi umoZnit posouzeni shody a za jeji vyhotoveni odpovidd
vyrobce. Proto za navod k pouZiti odpovida vyrobce, at uz ho vytvari sam, ¢i se na jeho tvorbé a prekladu podili jina jim
vybrand osoba. Navod k pouZiti je informaci poskytovanou vyrobcem. Z toho diivodu, pokud pfeklad zajistuje tfeti osoba
odlisna od vyrobce, je tato osoba opravnéna poskytnout preklad vyrobci. Navod ale i tak neztraci charakter informace
poskytované vyrobcem, nebot vyrobce preklad zajistil prostfednictvim tfeti osoby. Poskytovani informaci ve formé
navodu k poutziti ze strany vyrobce je jednanim vyrobce. Zajisténi prekladu navodu u treti osoby je jisté mozné vSemi
zpUsoby, které jsou v soukromém pravu obvyklé — objednavky u prekladateld, smlouvy o dilo s tfetimi subjekty. Kazda
jednajici osoba, at pravnicka nebo fyzickd, se také maze nechat ve svém jedndni zastoupit. Pak plati, Ze zdstupce jedna
jménem a na Ucet zastoupeného. Je tedy nutné od sebe odliSovat zajisténi prekladu a samotné poskytnuti ndvodu jako
informace pro uzivatele. To jde vZdy za vyrobcem, a proto i on ma odpovédnost za podobu a vysledny preklad navodu.

5 Tento poZadavek se pfiméfené vztahuje i na pfisludenstvi, programové vybaveni a dalsi vyrobek, u ného? se
predpoklada interakce s danym zdravotnickym prostfedkem.

6 Pokud neni vyrobcem stanoveno jinak, pozadavky stanovené na pracovniky provadéjicich servis ZP se nevztahuji na
servis provadény u ZP rizikové tfidy | bez méfici funkce nebo u ZP rizikové tridy I, ktery neni elektrickym zafizenim.
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Ustav provadi kontrolu skute¢nosti, zda byl servis proveden osobou provadéjici servis, kterd je registrovana
u Ustavu jako osoba provadéjici servis, zda byl servis proveden pracovniky proskolenymiv souladus § 65 a §
66 zakona a v souladu s pokyny vyrobce (zejm. rozsahu a cCetnosti). Od poskytovatell zdravotnich sluzeb
nejsou vyZadovany doklady o skoleni pracovnikll osob provadéjicich servis. Je véci obchodnich vztahl mezi
poskytovatelem a osobou provadéjici servis, zda si poskytovatel pfed provedenim servisu u osoby provadéjici
servis ovéri, Ze servis provede osoba proskolena. Za nezajisténi provedeni servisu v souladu se zakonem je
mozné uloZit pokutu az do vySe 500 000 K¢ (§ 89 odst. 2 pism. b) zdkona).

Pokud se servis provadi u ZP s méf¥ici funkci, musi byt tento vykonavan nejen dle pozadavk( zakona, ale také
v souladu s jinym pravnim pfedpisem upravujicim oblast metrologie’.

Ustav pti kontrole pozaduje predloZeni protokolu o provedeni BTK.

a) Bezpecnostné technicka kontrola ZP

Povinnosti poskytovatelG zdravotnich sluzeb je zajistit provadéni bezpecnostné technické kontroly (BTK)
v souladu s pokyny vyrobce, zakonem a jinymi pravnimi predpisy. Tyto pokyny byvaji uvedeny nejcastéji
v ndvodech k pouZiti, tykaji se pfedevsim podminek, za kterych lze ZP bezpecné pouZivat, uvadi potfebu
instruktazi, éetnost a napln bezpeénostné technickych kontrol.

Pokud vyrobce stanovi interval jako doporucujici, pak plati nasledujici:

Poskytovatel zdravotnich sluzeb by mél zajistit, aby BTK zdravotnického prostfedku probihala v intervalech
doporucenych vyrobcem, poskytovatel zdravotnich sluzeb musi zajistit, aby BTK zdravotnického prostredku
probihala nejpozdéji v zdkonném intervalu minimalné kaZzdé dva roky®(§ 65 odst. 3 zakona).

Pokud vyrobce stanovi interval jako zavazny, pak plati nasledujici:

Pokud vsak vyrobce uvadi pfesné podminky, které nejsou pouze doporucenim (napf. stanovuje ¢astéjsi, nebo
naopak delsi interval BTK) ve svych pokynech neZ ty, které stanovi zakon, je povinnosti poskytovatele
zdravotnich sluzeb zajistit provedeni BTK v intervalu stanoveném vyrobcem. Pokud vyrobce stanovi, ze ZP
je bezudrzbovy, ma se za to, ze stanovil interval jako nulovy, tj. je povinnosti poskytovatele zajistit provedeni
BTK v intervalu stanoveném vyrobcem, tedy BTK neni nutné provadét.

Pokud se BTK provadi na ZP, ktery je zaroven elektrickym zafizenim, zdakon dale poZaduje provadéni
elektrickych kontrol ZP jako soucast BTK (§ 65 odst. 2 zakona). K této Cinnosti je zdkonem vyZadovana
odborna zplsobilost v elektrotechnice podle vyhlasky 50. Pro provadéni elektrické kontroly ZP je v tomto
pripadé postacujici odbornd zpUsobilost dle § 6 vyhlasky 50 (pracovnik pro samostatnou c¢innost), nebo
odborna  zpUsobilost podle § 6 ve spojeni s § 5 wyhldasky 50 (pracovnik znaly
s dohledem pracovnika pro samostatnou ¢innost).

BTK, jejiz soucasti je provadéni elektrické kontroly ZP, nelze nahradit provedenim elektrické revize.
Pracovnik provadéjici revize nema a priori kvalifikaci ani proskoleni od vyrobce ZP k provadéni servisni
¢innosti na daném ZP.

Splnéni povinnosti zajistit provadéni BTK vyplyva z pisemného protokolu o provedeni bezpecnostné
technické kontroly.

Z dokladu o provedené bezpecnostné technické kontrole by méla byt zfejma jednoznacna identifikace ZP,
provedené kontrolni Ukony pro ovéreni bezpecnosti a funkcnosti ZP, identifikace pracovnika osoby
provadéjici servis a datum vydani.

Ustavem doporucend vhodnd struktura a obsah dokladii o bezpecnostné technické kontrole by méla
zahrnovat zejména tyto udaje: ndzev, typ, model, vyrobni Cislo, Cislo SarZe ZP; ndzev vyrobce; vycet
provedenych zkousek s jejich vysledkem; slovni vyhodnoceni stavu ZP s jednoznacnym konstatovdnim, zda je
ZP piné funkcni a schopen bezpecného provozu,; jméno spolecnosti provddéjici servis; jméno a prijmeni, podpis
pracovnika, ktery proved!| bezpecnostné technickou kontrolu; datum vyddni a platnosti dokladu.

7 Zakon &. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich pFedpist

8 Tento poZadavek zédkona se uplatiiuje u ZP, ktery je pfipojen ke zdroji elektrické energie. ZP pfipojeny ke zdroji
elektrické energie, tj. u pevné pripojenych ZP, tedy ZP, které nejde odpojit ze zasuvky bez pouziti nastroje, typicky jsou
to RTG pfistroje, stomatologické soupravy, a dalsi).



Poskytovatel je povinen uchovdvat pisemny protokol vystaveny pracovnikem provadéjicim BTK po celou
dobu pouZivani zdravotnického prostiedku a dale po dobu 1 roku ode dne vyrazeni ZP z pouzivani (§ 65 odst.
5 zakona).

b) Opravy ZP

Opravou se podle zakona (§ 66 zakona) rozumi soubor tkond, jimiz se poskozeny ZP vrati do plivodniho nebo
provozuschopného stavu, pficemz nedojde ke zméné technickych parametrli nebo urceného ucelu.
Povinnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb je zajistit, aby byly u ZP provadény opravy v souladu se zdkonem
(§ 59 odst. 1 pism. f) zadkona, nebot servisem se rozumi provadéni BTK a oprav).
Z § 64 odst. 1 zakona pak vyplyva, Ze opravou se rozumi oprava v souladu s pokyny vyrobce. Poskytovatel
zdravotnich sluzeb je tedy povinen zajistit, aby oprava ZP byla provadéna v souladu s pokyny vyrobce
a osobou provadéjici servis, ktera je registrovdna u Ustavu jako osoba provadéjici servis a pracovnikem
proskolenym dle § 66 odst. 2 pism. b) zakona. Po poskytovatelich neni vyZadovan doklad o skoleni pracovnik(
osob provadéjicich servis. Je véci obchodnich vztahl mezi poskytovatelem a osobou provadéjici servis, zda
poskytovatel pred provedenim opravy u osoby provadéjici servis ovéri, ze opravu provede proskoleny
pracovnik. Za nezajiSténi provedeni servisu v souladu se zakonem, je mozné ulozit pokutu az do vyse
500 000 K¢ (§ 89 odst. 2 pism. b) zdkona).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen uchovdvat pisemny protokol o prezkouseni bezpecnosti
a funkcnosti ZP vystaveny pracovnikem provadéjicim servis po provedeni opravy, kterd by mohla ovlivnit
konstrukéni nebo funkéni prvky ZP, a uchovdvat jej po celou dobu pouzivani ZP a dale po dobu 1 roku ode
dne vyrazeni zdravotnického prostfedku z pouZivani. Z protokolu by méla byt zfejma jednoznacna
identifikace ZP (lze pfimérené pouzit idaje uvedené v § 10 vyhlasky ¢. 62/2015 Sb.,) jednoznaény zavér o
vysledku prezkouseni bezpecnosti a funkcénosti ZP, jednoznacnd identifikace osoby provadéjici servis.
Ustavem doporucend vhodnd struktura a obsah protokolu by méla zahrnovat zejména tyto udaje: ndzev, typ,
model, vyrobni Cislo, Cislo SarZe ZP; ndzev vyrobce; vycet provedenych zkousek s jejich vysledkem; slovni
vyhodnoceni stavu ZP s jednoznacnym konstatovdnim, zda je ZP bezpecny, funkcni a schopen bezpecného
provozu; jméno spolecnosti provddeéjici servis; jméno a prijmeni,
podpis pracovnika, ktery proved| prezkouseni; datum vyddni dokladu.

Pokud se oprava provadi na ZP, ktery je zdroven elektrickym zafizenim, zakon ddle stanovuje, Ze opravu
mohou provadét jen pracovnici s odbornou zpUsobilosti v elektrotechnice podle vyhlasky 50. Pro provadéni
oprav ZP je v takovém pripadé nutna odborna zpUsobilost dle § 6 vyhlasky 50 (pracovnik pro samostatnou
¢innost) nebo odborna zpusobilost podle § 6 ve spojeni s § 5 vyhlasky 50 (pracovnik znaly s dohledem
pracovnika pro samostatnou ¢innost).

7) Povinnosti vztahujici se k provadéni instruktazi k ZP

Instruktaz je upravena v § 61 zdkona a musi byt provedena u AIZP, aktivnich ZP rizikové tfidy Ilb nebo Il
a u ZP, u néhoz to stanovil vyrobce.

Obsluhovat tyto ZP mizZe pouze osoba, ktera:

a) absolvovala instruktdz k pfislusnému ZP nebo k nékterému ZP totoiného typu provedenou
v souladu s pfislusnym navodem k poufZiti a

b) byla sezndmena s riziky spojenymi s pouZivanim uvedeného ZP.

Z uvedeného vyplyvd povinnost poskytovatele zdravotnich sluzeb zajistit, aby vySe uvedené zdravotnické
prostiedky obsluhovala vZdy jen osoba, ktera absolvovala instruktaz. Instruktaz mlze v souladu s § 61 odst.
2 zadkona provadét pouze osoba, ktera na zakladé odpovidajictho vzdélani, praktickych zkuSenosti
a proskoleni vyrobcem nebo jim povéFeno osobou?, pfipadné zplnomocnénym zdstupcem daného vyrobce
nebo jim povérenou osobou poskytuje dostate¢nou zaruku odborného provadeéni instruktaZze o spravném
pouzivani daného zdravotnického prostfedku. Poskytovatel je povinen zajistit provedeni instruktaze
pracovnikd, ktefi jsou uréeni k pouzivani ¢i obsluze vyse uvedenych ZP. Podle § 89 odst. 1 pism. e) bod 2
zakona se poskytovatel zdravotnich sluZzeb dopusti prestupku tim, Ze nezajisti, aby instruktaz provadéla osoba
spliujici poZzadavky § 61 odst. 2 zdkona. Poskytovatel zdravotnich sluzeb je povinen vést a uchovdvat

° Povéienou osobou miize byt i distributor.



informace o viech provedenych instruktazich. Tyto informace je povinen uchovavat po dobu 1 roku ode dne
vyfazeni ZP z pouzivani.

Pfedmétem kontroly je skutecnost, zda osoba, kterd obsluhuje ZP absolvovala instruktaz, zda instruktaz
provedla osoba spliujici poZzadavky podle § 61 odst. 2 zakona a zda poskytovatel vede a uchovava informace
o vSech provedenych instruktazich.

O tom, zda instruktaz provedla osoba, kterd splfiuje poZzadavky zakona, se muize poskytovatel presvédcit napf.
tak, Ze osobu, kterd provedl|a instruktdz, pozada o predlozeni dokumentu, ze kterého bude vyplyvat, Ze tato
osoba byla poucena vyrobcem ZP ¢i osobou vyrobcem povérenou nebo zplnomocnénym zastupcem ¢i jim
povérenou osobou. Predmétem kontroly neni predlozZeni téchto dokumentu poskytovatelem, inspektofi vsak
ovéruji opravnénost k provedeni instruktdZze u osoby, kterd instruktadZ provedla. Z dokladu o provedené
instruktazi by méla byt zfejma jednoznacna identifikace jednotlivych pracovnik(l poskytovatele zdravotnich
sluzeb, ktefi absolvovali instruktdz, jednoznacnd identifikace osoby, ktera provedla instruktdz, obsah
instruktaze, datum jejiho provedeni. Ustavem doporu¢ena vhodna struktura a obsah doklad( o instruktazi
zahrnuje zejména tyto Udaje: ndzev, typ, model ZP; ndzev a adresa sidla vyrobce; jméno a prijmeni
proskoleného pracovnika doplnény viastnorucnim podpisem, pfedmét a rozsah instruktdZe véetné uvedeni
pouZitych instruktdZnich materidlt (napr.: ndvod k pouZiti pro dany ZP), jméno a prijmeni, viastnorucni podpis
osoby provddéjici instruktdZ, datum jejiho provedent.

8) Povinnost vedeni a uchovavani dokumentace ZP
Dle § 59 odst. 4 zakona je poskytovatel zdravotnich sluzeb povinen vést dokumentaci pouzivanych ZP
a) u kterych musi byt provadéna instruktaz,
b) u kterych musi byt dle pokyni vyrobce provadéna BTK a
c) které jsou pravnim predpisem upravujicim oblast metrologie oznaceny jako pracovni méridla
stanovena.

Pfed zahdjenim kontroly na misté nebo kdykoliv v priib&hu kontroly mohou inspektofi Ustavu pozadovat
predloZzeni dokumentace ZP (nebo seznamu ZP), ktery obsahuje naleZitosti podle § 10 vyhlasky
¢. 62/2015 Sb. Dokumentace podle tohoto ustanoveni musi obsahovat nasledujici Udaje:

a. obchodni nazev zdravotnického prostredku,
b. doplnék nazvu oznacujici variantu zdravotnického prostfedku, pokud existuje,
c. identifikaci zdravotnického prostfedku uvedenim cisla vyrobni davky, pfed kterou je uveden symbol
,LOT“ nebo sériové Cislo, pokud jsou vyrobcem urceny,
d. katalogové Cislo varianty zdravotnického prostredku pridélené vyrobcem, pokud toto Cislo existuje,
e. oznaceni rizikové tfidy nebo skutecnosti, Ze se jedna o aktivni implantabilni zdravotnicky prostredek
nebo diagnosticky zdravotnicky prostfedek in vitro,
f. jméno nebo nazev vyrobce a distributora,
g. umisténi zdravotnického prostfedku ve zdravotnickém zafizeni poskytovatele zdravotnich sluZeb,
jedna-li se o pevné instalovany zdravotnicky prostfedek,
h. datum uvedeni do provozu a
i. informace o provedenych instruktazich, provedenych BTK (od 1. 12. 2017 uchovavani protokoll dle §
65 odst. 5 zakona), provedenych opravach (protokol o pfezkouseni bezpecnosti a funkénosti dle § 66
odst. 3 zdkona) a provedenych revizich.
Dokumentaci je vhodné vést v listinné podobé (napf. slozky dokumentd v Citelné podobé). Dokumentaci je
mozné vést i jinym zplsobem (napft.: elektronické zaznamy, databaze).
Pokud je pfi poskytovani zdravotnich sluzeb pouzit AIZP nebo ZP rizikové ttidy llb nebo I, musi byt o tomto
proveden zaznam ve zdravotnické dokumentaci vedené o pacientovi (§ 59 odst. 3 zakona). Inspektoti Ustavu
za podminek zdkona o zdravotnich sluzbach mohou plnéni této povinnosti kontrolovat nahlédnutim do
zdravotnické dokumentace.

9) Dodrzovani spravné distribuc¢ni a dovozni praxe

Poskytovatel zdravotnich sluZeb je povinen dodrzovat v pfiméfené mifre spravnou distribucni a dovozni praxi
(§ 59 odst. 1 pism. e) zdkona), ktera v pripadé poskytovatele zdravotnich sluZeb predstavuje predevsim
pravidla pro skladovani a dokumentaci, popfipadé prepravu ZP (§ 3 a § 4 vyhlasky ¢. 62/2015 Sb., o provedeni
nékterych ustanoveni zdkona o zdravotnickych prostredcich):
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1. Skladovani ZP tak, aby:

a) byly dodrzeny podminky skladovani stanovené vyrobcem,

b) zdravotnicky prostfedek s uplynulou dobou pouZitelnosti, pokud byla vyrobcem stanovena,
byl umistén oddélené na oznaceném miste,

c) zdravotnicky prostfedek s porusenym origindlnim obalem, ¢imZ doSlo ke zhorSeni vlastnosti
nebo funkéni zpUsobilosti zdravotnického prostfedku, nebo zdravotnicky prostfedek, u néhoz je podezreni,
Ze je kontaminovan, byl umistén oddélené na ozna¢eném miste,

d) zdravotnicky prostfedek, stazeny z trhu a obéhu pfi podezieni na neZadouci prihodu
nebo v disledku nezadouci pfihody, byl umistén oddélené na oznaceném misté,

e) nedochdzelo ke kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni a zaménam zdravotnickych
prostiredkd,

g) prostory pro skladovani ZP musi byt suché a Cisté prostory pro skladovani zdravotnickych prostfedkd
tak, aby se predchazelo jeho poskozovani a kontaminaci,

h) prostory pro skladovani ZP musi splfiovat teplotni poZadavky, pokud je vyrobcem stanoven specificky
rozsah teploty pro skladovani zdravotnického prostredku,

i) poskytovatel zajistuje méreni teploty a vedeni zaznami alespori dennich maxim a minim téchto
méreni; zaznamy téchto méreni uchovava po dobu 5 let,
j) prostory pro skladovani ZP musi spliovat dalsi specifické podminky pro skladovdni s ohledem

na rizikovou tfidu zdravotnického prostfedku, pokud jsou vyrobcem stanoveny,

k) prostory pro skladovani ZP musi splfiovat Uéinna opatfeni proti vnikani hmyzu, zvitat, prachu, plisni
a jiné kontaminaci zdravotnického prostifedku,

) prostory pro skladovani ZP musi splfiovat odolnost podlah a povrchl regal( vici desinfekénim
prostiedkim.

2. Dokumentace o pfijimaném, dodavaném nebo vyskladiovaném ZP obsahuje:

a) identifikaci zdravotnického prostfedku uvedenim cisla vyrobni davky, pred kterym je uveden symbol
,LOT“ nebo sériové Cislo, pokud jsou vyrobcem urceny,

b) datum, do kterého Ize zdravotnicky prostfedek bezpecné pouzit, je-li vyrobcem stanoveno,

c) mnozstvi nebo pocet prijimaného, dodavaného nebo vyskladfiovaného zdravotnického prostredku.

Pokud dopravu zdravotnického prostfedku zajistuje poskytovatel zdravotnich sluZeb, musi byt splnény
podminky pro prepravu stanovené vyrobcem. Zdravotnicky prostfedek nesmi byt vystaven nepfiznivym
vlivim, aby nedoslo k jeho kontaminaci, poskozeni, odcizeni, znehodnoceni nebo zaménam. Za zajisténi
podminek odpovidd poskytovatel zdravotnich sluzeb i tehdy, je-li doprava provadéna prostrednictvim jinych
osob.

10) Povinnosti tykajici se ZP s mérici funkci

ZP s méfici funkci musi byt dale provozovéan v souladu s poZadavky jiného pravniho pfedpisu upravujiciho
oblast metrologie (zdkon ¢. 505/1990 Sb., o metrologii, ve znéni pozdéjsich predpist, a k nému pfislusna
vyhlaska €. 345/2002 Sb., kterou se stanovi méridla k povinnému ovérovani a méridla podléhajici schvaleni
typu, ve znéni pozdéjsich predpisl, ktera urcuje, o jaké ZP se jedna a urcuje i obdobi, pfi kterém ma byt
provedeno ovéfeni mérfeni; jedna se napf. o ocni tonometry, krevni tlakoméry, audiometry, vahy,
elektrické lékarské teploméry).

Ovéfeni stanoveného méfidla provadi Cesky metrologicky institut nebo autorizované metrologické stredisko.
Ovérené stanovené méridlo se opatti Ufedni znackou nebo se vyda ovérovaci list anebo se poutziji obé
varianty. Pficemz Uredni znacka obsahuje posledni dvojcisli roku, ve kterém bylo ovéreni provedeno a kéd
CMI nebo autorizovaného metrologického stiediska.

Pti kontrole se kontroluje pfitomnost platné Utedni znacky nebo ovérovaci list.

11) Povinnosti v rdmci Setfeni nezadoucich pfihod

Poskytovatelé zdravotnich sluzeb jsou povinni pisemné ozndmit vyrobci nebo zplnomocnénému zdastupci
a Ustavu podezfeni na nezadouci piihodu, které vzniklo v souvislosti s pouZitim ZP pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb, a to neprodlené, nejpozdéji vsak do 15 dnl ode dne zjisténi této udalosti (§ 70 odst. 2
zakona). Konkrétni postup pro hlaseni nezadoucich ptihod je uveden na webovych strankach Ustavu
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(konkrétné na: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-prihody-zdravotnickeho-
prostredku-1 lze vyuzit formulafe: http://formulare-vigilance-zp.sukl.cz/p05/?rType=initial#b ) a také na
portdlu Narodniho informacniho systému zdravotnickych prostfedkd (NISZP) pod odkazem
https://www.niszp.cz/cs/system-vigilance/hlaseni-nezadouci-prihody-podezreni-na-nezadouci-prihodu-u-
zp.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého doslo k nezadouci pfihodé s nasledkem Ujmy na zdravi
nebo smrti pacienta, je povinen evidovat tuto skutecnost ve zdravotnické dokumentaci vedené
o pacientovi (§ 72 zdkona).

Poskytovatel zdravotnich sluzeb, u kterého dosSlo k podezieni na nezadouci pfihodu zdravotnického
prostiedku, je povinen (§ 73 zakona):

a) Cinit vesSkera potfebna opatfeni s cilem minimalizovat negativni dopady vzniklé uddlosti
a informovat o nich vyrobce nebo zplnomocnéného zastupce a Ustav,

b) zpfistupnit vyrobci nebo Ustavu zdravotnicky prostfedek, u ného? doslo k podezfeni na nezadouci
prihodu, véetné veskeré dokumentace pro ucely kontroly a zjisténi pricin vzniklé udalosti, a

c) poskytovat vyrobci a Ustavu veskerou potfebnou soucinnost a informace za Ucelem zjisténi pFicin
vzniklé udalosti.

V rdmci vlastniho $etfeni nezadouci prihody je Ustav opravnén provést kontrolu dotéenych zdravotnickych
prostiedkl a souvisejici dokumentace mimo jiné i u poskytovatelll zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel zdravotnich sluzeb je dle zakona povinen pouZivat ZP v souladu s pokyny vyrobce. Mezi tyto
pokyny lze zaradit i bezpecnostni upozornéni pro terén vydand vyrobcem ZP, kterymi je tak poskytovatel
zdravotnich sluzeb povinen se fidit.

Pfehled bezpecnostnich upozornéni pro terén je zvefejiovan Ustavem prostfednictvim RZPRO
(https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/FSN).
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