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Odpovéd' Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999
Sh., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist

Dne 25. zafi 2023 byla Ministerstvu zdravotnictvi (MZ) doruCena VaSe Zzadost
o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim,
ve znéni pozdéjsSich predpisu (InfZ), evidovana pod &. j.: xxx (s prodlouzenou lhGtou
pfipisem €.j.: xxx), kterou jste pozadal o odpovéd na dotazy niZze uvedené. Pod Vasim
dotazem uvadime odpovéd MZ:

Otazka:

,Pred tc¢innosti zakona ¢. 268/2014 Sb., tedy za Gcinnosti zakona ¢&. 123/2000 Sb. platilo,
Ze: Vlyrobci a zplnomocnéni zastupci, ktefi maji sidlo v Ceské republice a ktefi uvadsji
zdravotnické prostfedky na trh nebo do provozu, jsou povinni oznamovat ministerstvu
informace, které stanovi viada nafizenim. Jaké informace nebo dokumenty méli vyrobci
nebo zplnomocnéni, ktefi uvadéji zdravotnickych prostfedku na trh nebo do provozu
povinny oznamovat ministerstvu? Co pfesné ma na mysli Ministerstvo CR kaZdy pouZiva
slovo informace? ProtoZe informace muize byt také navod k pouZiti, nebo certifikat nebo
prohladeni o shodé, to véechno jsou také informace. Zadam Vés, aby ste boli konkrétni
pro poskytovani informaci. Jinak to nejsou informace ale jenom data.

Odpovéd MZ:

Stanovené informace jsou uvedeny v § 12 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. K tomu lze
doplnit, Ze v pfiloze XIX k nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb. je uveden formulaf pro registraci
pravnickych a fyzickych osob, a Ze v Pfiloze ¢. XX k nafizeni vlady €. 181/2001 Sb. je
uveden formulaF pro registraci zdravotnickych prostiedkl, ze kterych je patrné, jaké
informace byly pozadovany.

Otazka:

Jaké dokumenty (informace?) méli vyrobci nebo zplnomocnéni zastupci, ktefi uvadéji
zdravotnické prostredky na trh nebo do provozu, povinni oznamit Ministerstvu?

Odpoved MZ:

Zde se odkazujeme na vyjadfeni viz vySe, tedy na § 12 nafizeni viady €. 181/2001 Sb.
a na obé& zminéné pfilohy.

Otazka:

Existovala néjaka forma databaze nebo registr, ktery by shromazZdoval informace
0 zdravotnickych prostfedcich pred 01.04.2015? A pokud ano, jaké informace
a dokumenty byly v tomto "registru nebo databazi" shromazZdovany o zdravotnickych
prostfedcich? Jaky byl nazev této databaze nebo registru, ktery shromazdoval informace
o0 zdravotnickych prostiedcich pred 01.04.2015, a kdo byl jeho ziizovatelem,
provozovatelem, a byla tato "registr nebo databaze" financovana z prostfedku dariovych
poplatnika?
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Odpoved MZ:
Zadny takovy registr neexistoval.

Otazka:

Méli vyrobci a zplnomocnéni zastupci, ktefi méli sidlo v Ceské republice a uvéadéli
zdravotnické prostiedky na trh nebo do provozu, povinnost poskytnout Ministerstvu CR
nebo jinému ¢eskému organu (ak existoval tak jaky byl jeho nazev?) alespori kopii navodu
k pouZiti zdravotnického prostfedku, alespori kopii certifikatu vydany notifikovanou osobou
(notified body) pro zdravotnické prostfedky, alespori kopii prohlaseni o shodé pro
zdravotnické prostredky, které uvadéli na trh pred 01.04.2015?

Odpovéd MZ:
Zde se odkazujeme na vyjadfeni viz vySe, tedy na § 12 nafizeni vlady ¢. 181/2001 Sb.
a na obé zminéné pfilohy.

Otazka:
Jaké povinnosti a pravomoci méla Ceska obchodni inspekce (COIl) pred 1.4.2015 ve
vécech zdravotnickych prostfedki?

Odpoved MZ:

Tento dotaz sméFuje na povinny subjekt od MZ odli$ny, a to na Ceskou obchodni inspekci.
Vasi Zadost tedy nezbyva nez v této ¢asti odlozZit, kdy dle ustanoveni § 14 odst. 5 pism. c)
zakona €. 106/1999 Sb., povinny subjekt zadost odlozi v pfipadé, Ze se pozadované
informace nevztahuji k jeho pusobnosti.

Otazka:

A bylo Ministerstvo CR informovéano o tom, ze COI udélila spoleénosti Euroquirurgica CR
s.r.0. pokutu pred 1.4.2015 a nasledné byla tato spole¢nost také pokutovana Statnim
ustavem pro kontrolu 1€Civ po 1.4.2015 v souvislosti s ohroZovanim zdravi a Zivota
pacientt miniméalné neuvadenim informacemi o sloZzeni META<>CRILLu na Zadné z jeho
Casti vyZzadované zakonem?“

Odpovéd MZ:
MZ takové informace nedohledalo.



