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Vas dopis ze dne 15. Cervna 2021

V Praze dne 23. ¢ervna 2021

Odpovéd’  Ministerstva zdravotnictvi na Zzadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpist

Dne 15. éervna 2021 obdrzelo Ministerstvo zdravotnictvi (MZ) Vasi Zadost evidovanou
pod &..| G <tcrou jste pozadal o nasledujici informace:
1. V jakém casovém obdobi platila ministerska vyjimka pro provozovani
ventilatorir CoroVent, ktery byl vyvinut na CVUT?
2. Je mozné ventilatory pouzivat i bez dané vyjimky?
3. Pokud vyjimka uz v soucasné dobé neplati, pripravuje ministerstvo
zdravotnictvi néjakou jinou legislativni zménu, diky které bude mozné ventilatory
CoroVent v nemocnicich pouzivat? Pokud ano, napiste prosim, jakou konkrétné.

K Vasi Zadosti Vam sdéluji nasledujici:

Ad 1

Povoleni ministerstva zdravotnictvi uvést na trh a do provozu vySe zminény zdravotnicky
prostfedek platilo v obdobich od 21. 10. — 31. 12. 2020; od 4. 1. 2021 — 28. 2. 2021
aod?7.4.2021-30. 4. 2021.
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Ad 2

U Ventilatoru CoroVent nebyly provedeny postupy posuzovani shody podle Evropského
narizeni o zdravotnickych prostfedcich (745/2017), tudiz bez povoleni Ceské autority
nelze predmétné ventilatory dale uvadét na trh (prodavat). Ventilatory, které byly v dobé
platnosti povoleni uvedeny na trh, mohou byt nadale pouzivany i po platnosti
pfedmétného povoleni.

Ad 3
Vyrobce muZe pozadat Statni ustav pro kontrolu léCiv o povoleni uveést na trh
a do provozu predmétny ventilator dle § 65 odst. 2 zakona €. 89/2021 Sb.
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