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Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

K Va$i zadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdé&jsich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
19. Cervence 2022, evidovanou pod €.j. xxx, prostfednictvim které jste vznesl nasledujici
dotazy:

1. Ako mam postupovat ak som zistil, ze na Ceskom trhu bol uvedeny zavadny a
nekvalitny zdravotnicky prostredek ?

2. Ako mam postupovat ak som zistil, ze na Ceskom trhu bol uvedeny zavadny a
nekvalitny zdravotnicky prostredek, ktory bol zaradeny do nespravnej rizikovej skupiny
IIb a pritom mal byt zaradeny do rizikovej skupiny Il jednak vyrobcom daneho ZP.

3. Ako mam postupovat ak som zistil, ze na Ceskom trhu bol uvedeny zavadny a
nekvalitny zdravotnicky prostredek, ktory bol zaradeny do nespravnej rizikovej skupiny
IIb a pritom mal byt zaradeny do rizikovej skupiny Ill a o danom zaradovani do rizikovej
skupiny rozhodoval SUKL?

4 Ako mam postupovat ak som zistil, ze na Ceskom trhu bol uvedeny zavadny a
nekvalitny zdravotnicky prostredek, ktory sposobil mne a ostatnym pacientom zavazne
zdraovtne problemy ?

5 Ako mam postupovat ak som zistil, ze na Ceskom trhu bol uvedeny zavadny a
nekvalitny zdravotnicky prostredek, ktory sposobil mne a ostatnym pacientom zavazne
zdravotne problemy o vsetkych tychto skutocnostich som opakovane a dlhodobo
informoval SUKL (vratane dokazov) a ten omieta konat a sustavne ignoruje moje
podania a staznosti ?

6. Kona SUKL v sulade zo zakonom ak ignoruje moje podania a dokazy, ktorymije
mozne jasne a dbveryhodne dokazat to ze dany ZP bol vyrobeny ako zavadny a
nekvalitny ?

K vySe uvedenému Vam sdélujeme nasleduijici:

Osoby, které hodlaji na trh v Ceské republice uvadét nebo dodavat zdravotnické
prostfedky, musi splnit svoji zakonnou povinnost a registrovat osobu pro Cinnost, kterou
na Gzemi Ceské republiky hodlaji se zdravotnickymi prostfedky provadét (napf. vyrobce,
zplnomocnény zastupce, dovozce, distributor, osoba provadégjici servis (vice na
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www.niszp.cz ) prostfednictvim Registru zdravotnickych prostfedkd (RZPRO). Po splnéni
ohlaSovaci povinnosti a legislativnich pozadavku je takové osobé pfidéleno registracni
Cislo a je zapsana v RZPRO. Tato osoba poté prostfednictvim RZPRO provede notifikaci
zdravotnického prostfedku uvadéného nebo dodavaného na trh v Ceské republice. Po
spinéni legislativnich pozadavkl je kazdému zdravotnickému prostfedku v RZPRO
pfidéleno evidenéni Cislo. Registrované osoby a notifikované zdravotnické prostfedky
vefejnost nalezne na strankach www.rzpro.cz.

Dovolujeme Vas odkazat s pfedmétnymi dotazy na SUKL, ktery je dozorovym organem
statni spravy v oblasti zdravotnickych prostfedku.

V pfipadé dotazu pod €. 6 jde o dotaz na sdéleni nazoru ministerstva, procez
ministertsvo neni povineno v souladu s ustanovenim § 2 odst. 4 zakona €. 106/1999 Sb.
vytvaret nové informace, polemizovat s Zadatelem o spravnosti postupu SUKLu,
Ci vydavat jakékoli garance a zaujimat stanovisko, které doposud nezaujalo a tudiz jim
nedisponuje, jako je tomu pravé v pfipadé uvedeného dotazu. V tomto bodé Zadosti dle
ustanoveni § 15 odst. 1 ve spojeni s ustanovenim § 2 odst. 4 zakona €. 106/1999 Sb., se
povinnost poskytovat informace dotazu na nazory netyka.

S pozdravem

Mgr. Daniela Kobilkova

feditelka odboru Kancelar ministra
podepsano elektronicky



