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Cíl/cíle předmětu
Cílem předmětu je seznámit studenty s legislativními požadavky 
z oblastí souvisejících s oborem biomedicínský technik. Předmět je 
především zaměřen na zákon č. 268/2014 Sb., o zdravotnických 
prostředcích, a to z pohledu uvedení výrobku na trh, klinického 
hodnocení a provozu. Dále je probírána problematika norem, zákony 
související s poskytováním zdravotních služeb, a dále zákonné 
podmínky a specifika oboru biomedicínský technik. Cvičení jsou 
koncipována jako řešení praktických problémů, se kterými se studenti 
mohou v následné praxi setkat. 



Vstupní požadavky předmětu
U studentů se předpokládá znalost základních principů fungování 
zdravotnické techniky, a to z důvodů praktických úkolů na cvičeních, 
kde např. řeší problematiku klinických hodnocení, či analýzy rizik, 
pro které je znalost vybrané techniky velmi podstatná. 



Výstupní znalosti, dovednosti, kompetence, …
Znalost legislativních podmínek:

• uvedení ZP na trh, klinického hodnocení ZP, servisu a provozu ZP

• v oblasti využívání harmonizovaných norem, norem ISO a jejich aplikace v provozu

• práv a povinností zdravotnických pracovníků se specializací biomedicínský technik

Orientace v problematice:

• poskytování zdravotnických služeb 

• RZPRO a role podstatných orgánů z pohledu ZP (MZ ČR, SÚKL)

• akreditace a notifikace ZP



Koncepce výuky, dosavadní zkušenosti, dobrá 
výuková praxe
Výuka je koncipována standardní formou v rozsahu 1+1.
První část semestru probíhají přednášky, další část semestru je zaměřena 
na cvičení:

- řešení reálných případů z praxe z legislativního pohledu
Cvičení jsou navázána na přednášky, studenti jsou hodnoceny za práci 
na cvičeních.
Studenti jsou zpravidla na cvičení připraveni (jsou dopředu informováni o tématu, 
které se bude řešit).



Doporučení, „požadavky“ na ostatní předměty
Více upozorňovat na legislativní aspekty související především s 
provozem ZP.



Sdělení na závěr (poznatek k reakreditaci, …)
Plán do budoucna: 
• více zapojit studenty z hlediska práce s novými informacemi a 

aktualitami z oblasti zdravotnické legislativy
• zaměřit se na provázanost norem, vyhlášek a zákonů
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