Povinnosti podnikajících osob v souvislosti s používáním zdravotnických prostředků

Podnikatelé, provozující živnosti, v jejichž rámci jsou využívány zdravotnické prostředky k neléčebným účelům, tj. především k péči o tělo a zdraví (např. kosmetické služby, masérské, rekondiční a regenerační služby, činnosti, při kterých je porušována integrita lidské kůže), jsou v souladu s § 39 odst. 7 zákona č. 375/2022 Sb., o zdravotnických prostředcích a diagnostických zdravotnických prostředcích in vitro, ve znění pozdějších předpisů, povinni plnit obdobné povinnosti vztahující se k použití zdravotnického prostředku jako poskytovatelé zdravotních služeb – a to zejména povinnosti v oblastech používání zdravotnického prostředku, jeho servisu a vigilance (tzn. povinnosti v rámci šetření nežádoucích příhod souvisejících s použitím zdravotnického prostředku). V případě nedodržení povinností stanovených zákonem hrozí postihy až do výše 30.000.000 Kč.

Podrobné informace k uvedeným povinnostem viz níže.
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Další fáze digitalizace živnostenské agendy představena na konferenci v Mikulově eGovernment 20:10

Živnostenská agenda patří v České republice mezi jednu z mála agend veřejné správy, která se dlouhodobě těší schopnosti úspěšně reagovat na moderní technologie a využívat jejich potenciál. Za tím účelem na konferenci věnované eGovernmentu vystoupil také ředitel odboru živností a spotřebitelské legislativy Ministerstva průmyslu a obchodu, Ing. Mgr. Jan Strakoš, LL.M., který představil záměr implementovat na Portál živnostenského podnikání prvky AI, které mohou přinést podnikatelům i občanům okamžitý a nepřetržitý přístup k ověřeným veřejně dostupným informacím o živnostenské agendě. Nový AI chatbot by se měl stát virtuálním průvodcem pro začínající i zkušené podnikatele. Měl by být schopen v reálném čase poradit s výběrem vhodné živnosti či vysvětlit požadavky na její získání. Jeho součástí by měla být také vícejazyčná podpora, která usnadní komunikaci se zahraničními podnikateli působícími v Česku. Tento přístup reaguje na aktuální výzvy, jako je nedostatek personálu na živnostenských úřadech a rostoucí počet úkonů, které je třeba zvládnout bez zpomalení služeb pro veřejnost. Uvedl také, že živnostenská agenda byla rovněž zařazena mezi pilotní oblasti, na kterých se bude testovat možnost automatizace vybraných procesů.

Portál živnostenského podnikání prochází významným vylepšením uživatelské přívětivost

Ministerstvo průmyslu a obchodu dokončuje první etapu zdokonalení Portálu živnostenského podnikání, která výrazně zvýší jeho uživatelskou přívětivost a intuitivnost. Změny jsou realizovány na základě odborné analýzy uživatelského rozhraní, jakož i na základě připomínek uživatelů.

Mezi hlavní realizované změny patří:

· přehlednější interní navigace a srozumitelnější názvy pro jasnější pochopení funkcí,

· vylepšené fulltextové vyhledávání, jež bude zahrnovat i možnost vyhledání rejstříkových údajů, a filtrování u přehledu aktualit pro lepší orientaci,

· intuitivnější proces podání ( nahrazení složitých formulářů u změny oborů živnostenského oprávnění checkboxy s možností filtrace, přejmenování typů odeslání podání na srozumitelnější varianty, proces odesílání podání byl zpřehledněn přejmenováním, aby nedocházelo k záměně,

· zjednodušené ohlášení živnosti ( kompletně přepracovaný systém ohlášení živnosti nyní nabízí miniprůvodce, kde si uživatel může zvolit, zda kromě živnosti potřebuje také oznámení pro správu sociálního zabezpečení a zdravotní pojišťovnu, oznámení o vstupu do paušálního režimu, registraci nové provozovny nebo odpovědného zástupce, na základě zvolených možností informační systém otevře příslušnou variantu rozsahu zjednodušeného ohlášení živnosti.

Ministerstvo průmyslu a obchodu se nadále zaměřuje na zvyšování uživatelské přívětivosti portálu a plánuje implementaci dalších prvků vylepšení, včetně rozšíření o sekci často kladených dotazů (FAQ). Pro podnikatele a zájemce o podnikání představují tyto změny významné zjednodušení administrativních procesů spojených s živnostenským podnikáním a přispívají k celkové digitalizaci veřejné správy. V neposlední řadě je vhodné zmínit, že Portál živnostenského podnikání je přípraven pro integraci s Portálem podnikatele.

