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Vas dopis ze dne 22. Unora 2021

Praha 8. brezna 2021

Odpovéd’ Ministerstva zdravotnictvi na zadost o poskytnuti informaci dle zakona
€. 106/1999 Sb. ve znéni pozdéjSich pfedpisi

K Vasi Zzadosti o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
22. unora 2021, evidovanou pod &.j. GG <cou jste
poZzadovala nasledujici informaci: ,Na nékterém baleni respiratorti FFP2 i KN95 je
uvedeno, Ze neni respirator urCen k medicinskym ucelim a téz dle informaci neni
respirator typu FFP2 uréen k zachyceni vird. Timto Vas tedy zadam o zaslani seznamu
vyrobcl respiratorti FFP2, ktefi maji certifikaci k noSeni pro zdravotni ucely. Déale prosim
o informaci, zda mi ministerstvo zdravotnictvi zaruci, Ze pfi dlouhodobém noseni
respiratoru typu FFP2 mi nevzniknou zdravotni problémy dychanim pres termoplasticky
material - polypropylem spojeny lepidly, pojivy, antioxidanty a UV stabilizatory. Ma
ministerstvo studii téchto popsanych jev(?*; Vam sdéluji nasledujici:

Respiratory jsou primarné osobnimi ochrannymi prostfedky, jejichz regulace neni v gesci
Ministerstva zdravotnictvi, ale spada pod Ministerstvo pramyslu a obchodu.

Respiratory musi mit oznaceni znackou CE a Ccislem certifikace. Dale doklady
prokazujici shodu poZadovaného vyrobku (respiratoru FFP2) s pozadovanou technickou
normou nebo technickym dokumentem, {j.

e pisemné prohlaseni, Ze vyrobek spliiuje poZzadavky CSN EN 149:2001 +A1:2009,

e oznaCeni CE, certifikdt EU pfezkouSeni typu od oznameného subjektu, Ze
oznameny subjekt provedl pfezkouSeni vyrobku ve shodé s nafizenim (EU)
2016/425, CSN EN 149:2001 +A1:2009
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https://www.mpo.cz/cz/rozcestnik/pro-medialtiskove-zpravy/technicke-specifikace-
osobnich-ochrannych-prostredku-a-zdravotnickych-prostredku--256432/

Respiratory pouZivané ve zdravotnictvi by mély rovnéZ spliiovat poZadavky dané
zakonem €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostiedcich (ktery je transpozici smérnice
(EU) 93/42/EHS), a dale poZadavky nafizeni vlady €. 54/2015 Sb. nebo nafizeni (EU)
2017/745. Zdravotnicky prostfedek musi byt notifikovan Statnim ustavem pro kontrolu
l&Civ a registrovan v Registru zdravotnickych prostredku
(https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek).

MZ neprovadi Zadné testovani ani rozbor zdravotnickych prostfedkd, rovnéz tak
nedisponuje seznamem vyrobcu respiratord FFP2. ktefi maiji certifikaci k no$eni pro
zdravotnické ucely.

MZ, resp. SUKL se mize vyjadfit pouze ke zdravotnickym prostredkéim. Zdravotnické
prostiedky rizikove tfidy I, kam spadaji chirurgické uUstenky, nepodiéhaji notifikaci dle
zakona €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 634/2004
Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, ani nejsou certifikovany
notifikovanou osobou. Shodu posuzuje sam vyrobce, ktery deklaruje shodu se
souvisejici legislativou sam vyrobce. U vyrobku, kde vyrobce vydal prohlaSeni o shodé,
timto deklaruje jeho funkcnost.

Ktomu, zda Vam pouzivanim respiratoru typu FFP2 nevzniknou zdravotni problémy
Zavisi na mnoha faktorech, MZ neni kompetentni se k uvedenému vyjadiovat.

MZ nebylo zadavatelem Vami naznac¢ené studie.

strankach SUKL.
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