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

Dne 9. dubna 2023 byla Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) doruena Vase Zadost
o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsich predpisu (InfZ), evidovana pod €. j.: xxx, kterou jste zaslal zadost
v nasledujicim znéni:

Ja jsem poslal informace na SUKL opakované 5krat mezi 2021 az 2023, ale moje
Zadosti jsou SUKLem odmitany.

SUKL Tvrdi, Zze informace nema, i kdyz v roce 2016 zaradili META<>CRILL do rizikové
skupiny llb a chemické sloZzeni META<>CRILLu a ucel latek (viz otazky niZe)
v rozhodnuti neni uveden a ani jejich rizika pro pacienty po implantaci META<>CRILLu
do téla pacienta.

Proto se ptam na Ministerstvo zdravotnictvi, kolik informaci o zdravotnickych
prostfedcich méli do roku 2014 ve své kompetenci a také Zadam o tyto informace.

Vas arad se zabyval META<>CRILL pfi své ¢innosti v minulosti, jak mi je znamo, a proto
Zadam o nasledujici informace :

e Jaky ucel pini karboxymetylceluloza, kterd je integrdini soucdsti META<>CRILLu a jak se
podili na mechanismu ucinku META>CRILLu?

e Jaky ucel pIni 10% glukondt vapenaty, ktery je integrdini soucdsti META<>CRILLU a jak se
podili na mechanismu ucinku META<>CRILLu?

o Jaky ucel pIni magnézium titriplex, ktery je integrdini soucdsti META<>CRILLu a jak se
podili na mechanismu uéinku META<>CRILLu?

e Jaky ucel pini Ringeruv roztok s laktatem, ktery je integrdini soucdsti META<>CRILLu
a jak se podili na mechanismu ucinku META<>CRILLu?

o Jakd rizika predstavuje ucinnd Ildtka 10% glukonat vapenaty pokud je injekce poddn do
podkoZi pacienta do nebo blizkosti tukové tkané?

K Vasi zadosti sdéluiji:

MZ ziskavalo informace o zdravotnickych prostfedcich do roku 2014 podle tehdy
platného zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl. Kompetence ministerstva byly stanoveny v § 38 zminéného
zakona. Informace o zdravotnickych prostfedcich ministerstvo vté dobé ziskavalo
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zejména prostfednictvim oznamovaci povinnosti stanovené dle § 31 stejného zakona.
Jednalo se o oznamovaci povinnost az poté, co byla u ohlaSovaného zdravotnického
prostfedku posouzena shoda, byl opatfen oznacenim CE, vyrobce vydal prohlaseni o
shodé a zdravotnicky prostfedek byl pfipraven k uvedeni na trh. Nebyla dokladana ani
technicka dokumentace, ani funkce jednotlivych slozek zdravotnickych prostredku.

Dalsi informace ministerstvo ziskavalo na zakladé oznamovaci povinnosti vyrobcd,
zplnomocnénych zastupcu, dovozcl, distributorl, osob provadéjicich servis nebo
sterilizaci zdravotnickych prostfedkl, osob kompletujici soupravy a systémy
zdravotnickych prostfedkl, vyrobcl zakazkovych zdravotnickych prostfedkl, kde tyto
osoby mély povinnost oznamovat ministerstvu informace o své Cinnosti.

Z vySe uvedeného vyplyva, ze MZ nemlze Vami pozadované informace ohledné
zdravotnického prostfedku META<>CRILL poskytnout, jelikoz t€mito informacemi ze své
¢innosti do r. 2014 nedisponuje. Informace tykajici se uc€elu jednotlivych sloZzek
zdravotnickych prostfedkll nebyly souc&asti Udaji poskytovanych v ramci plnéni
oznamovaci povinnosti.



