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Odpovéd  Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfistupu 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 pozdéjsich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
29. srpna 2023, evidovanou pod ¢&.j. xxx, kterou jste vznesl nasledujici dotazy, uvadime
nasleduijici:

Z&dam Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky o informaci, kdo byl v Ceské republice
mezi lety 2009 a 2014 povérenym organem v CR pri registraci zdravotnickych
prostredku. Konkrétné mé zajima, ktery ¢esky statni organ byl notifikovan osobami, které
uvedly na trh nebo se podilely na prodeji zdravotnickych prostredku.

Registrace zdravotnickych prostfedk( probihala az od ucinnosti zakona &. 268/2014 Sb.,
tedy ode dne 1. 4. 2015. Od tohoto dne probihala notifikace zdravotnickych prostredku
dle § 31 a nasledujicich zakona &. 268/2014 Sb. Zadosti se podavaly Statnimu ustavu
pro kontrolu IéCiv.

Pfed ucinnosti zakona €. 268/2014 Sb., tedy za u€innosti zakona €. 123/2000 Sb. platilo,
Ze: Vyrobci a zplnomocnéni zastupci, ktefi maji sidlo v Ceské republice a ktefi uvadgji
zdravotnické prostfedky na trh nebo do provozu, jsou povinni oznamovat ministerstvu
informace, které stanovi vlada nafizenim. Toto oznameni mlze byt u¢inéno az tehdy,
pokud s pfihlédnutim k uréenému Ucelu pouziti byla u téchto zdravotnickych prostfedku
posouzena shoda, jsou opatfeny oznaenim CE, vyrobce vydal prohlaseni o shodé a
jsou pfipraveny k uvedeni na trh. Dle § 13 nafizeni vlady ¢€.336/2004 Sb. musel vyrobce,
zplnomocnény zastupce nebo osoba, ktera se podili na ¢innostech uvedenych v § 11
tohoto nafizeni oznamit ministerstvu v elektronické podobé nasleduijici:

a) zahajeni €innosti v souladu s pfilohou €. 13 k tomuto nafizeni,
b) ukoné&eni &innosti v souladu s pfilohou &€. 13 k tomuto nafizeni,

¢) uvedeni zdravotnického prostfedku na trh v souladu s pfilohou €. 15 k tomuto
nafizeni, a to jeSté pfed uvedenim zdravotnického prostfedku na trh,

d) ukon&eni uvadéni zdravotnického prostfedku na trh v souladu s pfilohou €. 15 k
tomuto nafizeni a

e) zménu nékterého z udaji oznamenych podle pismen a) a c).
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Udaje podle ptilohy &. 15 k tomuto nafizeni se oznamuji az poté, co oznamovatel obdrzi
od ministerstva evidencni Cislo na zakladé splnéni oznamovaci povinnosti v souladu s
pfilohou ¢. 13 k tomuto nafizeni. Vyrobce zakazkového zdravotnického prostfedku
oznamuije v elektronické podobé ministerstvu pouze udaje podle pismen a) a b) a zménu
nékterého z Udajl oznamenych podle pismene a).

(5) Distributor, dovozce a osoba provadéjici servis zdravotnickych prostfedkd oznamuiji v
elektronické podobé ministerstvu

a) zahajeni €innosti v souladu s pfilohou €. 14 k tomuto nafizeni,
b) ukoné&eni &innosti v souladu s pfilohou €. 14 k tomuto nafizeni a
¢) zménu nékterého z udaju oznamenych podle pismene a).

Déle zadam o informaci ohledné toho, jaké dokumenty byly tyto osoby povinny
poskytnout do verejné a nevefejné casti registru zdravotnickych prostfedku pred a po
registraci (notifikaci). A jestli byli take poverenou osobou (vecne prislusny statni organ)
dohlizeno nad touto registraci, aby probéhla spravné.

Nalezitosti notifikace zdravotnich prostfedku jsou uvedeny v § 32—-34 zakona €. 268/2014
Sb. Postup notifikace pak upravuje § 35 zakona ¢. 268/2014 Sb.

Zakon nerozliSuje, které informace se poskytuji do vefejné a neverejné Casti Registru
zdravotnickych prostredk.

Rovnéz zadam o informaci ohledné toho, jaké dokumenty tykajici se zdravotnického
prostfedku META<>CRILL (uveden na trh v obdobi 2009 az 2014) byly skutecne do
registru zdravotnickych prostredkt poskytnuté osobou odpovédnou za jeho uvedeni na
trh (spolecnosti Euroquirurgica CR s.r.0) mezi obdobim 2009 az 2014.

Registr zdravotnickych prostfedkl byl zfizen az ode dne 1. 4. 2015, tudiz na tuto otazku
nelze odpovédét.

Déale zadam o informaci, zda tato osoba (Euroquirurgica CR s.r.0) si spinila pri registraci
a plnila po registraci vSechny povinnosti pfi registraci META<>CRTILLu do registru
zdravotnickych prostredku (mezi 2009 az 2014) stanovené zakonem platneho toho ¢asu
pfed a po registraci (mezi 2009 az 2014) do registru zdravotnickych prostfedkd.

Registr zdravotnickych prostiedkl byl zfizen az ode dne 1. 4. 2015, tudiz na tuto otazku
nelze odpovédét.

Pokud Euroquirurgica CR s.r.o nesplnila nékteré z téchto povinnosti (pri a po registraci
do registra zdravotnickych prostredk(), zadam o informaci, které konkrétni povinnosti
spole¢nost Euroquirurgica CR s.r.o nesplnila. V pfipadé, Ze bylo vydano jedno nebo vic
rozhodnuti Ministerstvem zdravotnictvi, které se tyka spolec¢nosti Euroquirurgica CR
S.r.0, Zadam také o poskytnuti kopii techto rozhodnuti.

Ministerstvo si neni védomo zadného poruseni pravnich predpist ohledné spolec¢nosti
Euroquirurgica CR s.r.o. Dle zakona €. 123/2000 Sb. vykonavala dozor v oblasti ochrany



Ve ¢ MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVi

Y48 CESKE REPUBLIKY

spotiebitele a splnéni technickych pozadavkd na zdravotnické prostfedky Ceska
obchodni inspekce (§ 37 odst. 3 zakona &. 123/2000 Sb.)



