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Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi (MZ) na 2zadost 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 predpisll, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
26. unora 2024, evidovanou pod C.j. xxX, kterou jste vznesla nasledujici dotazy:

(1) Zadém o informace dle zékona o svobodném pfistupu k informacim o objasnéni
ucelu registrace osob (dale osoby) a registrace zdravotnickych prostredkt (dale
prostfedky) v obdobi 2009 az 2014.

(2) Jak tato registrace osob a prostredkli méla napomoci tomu, aby se na ¢eském trhu
nachazely pouze Kkvalitni a bezpeéné zdravotnické prostfedky v obdobi 2009 az 2014.

(3) A jestli se MZ CR zabyvalo, &etlo, zkoumalo také obsahem pfiloh uvedenych pri
registraci osob a prostredku v obdobi 2009 az 2014.

(4) Jaké &innosti zahéjilo MZ CR, pokud by pfi registraci osob a prostfedkt doslo k
pochybnostem o kvalité a (nebo) bezpecnosti prostredkt v obdobi 2009 az 2014.7?

uvadime nasleduijici:

Ad 1)

Ugelem registrace osob a zdravotnickych prostfedkd byl pfijem, evidence a kontrola
udaji o oznamovanych zdravotnickych prostfedcich dle v té dobé platnych pravnich
predpisu v oblasti zdravotnickych prostfedkd, tj. zak. &. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakonu, v plathném znéni a souvisejicich
nafizeni.

Ad 2)

Osoby povinné Kk ,registraci na ministerstvu mohli podat oznameni ministerstvu az
tendy, pokud s pfihlédnutim k urCenému ucelu pouziti byla u pfedmétnych
zdravotnickych prostfedkl posouzena shoda, byly opatfeny oznacenim CE, vyrobce
vydal prohlaSeni o shodé a byly pfipraveny k uvedeni na trh. Splnéni zakonem
stanovenych podminek, které pfedchazelo samotné registraci, mélo za ucel zarudit
kontrolu, Ze u zdravotnickych prostfedkd byly splnény podminky pro uvedeni na trh.
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Ad 3)

Ministerstvo se zabyvalo obsahem pfiloh a jejich posouzenim v ramci posuzovani
doru¢eného oznameni v rozsahu svéfenych pravomoci dle tehdy platné pravni Gpravy.

Ad 4)

Ukolem ministerstva byla verifikace spravnosti a pravdivosti oznamovanych (dajd
a povinnych pfiloh. V pfipadé zjisténého nedostatku byl povinny subjekt upozornén na
zasadni nedostatky zaslaného podani, pficemz jejich odstranéni bylo podminkou pro
dodate¢né vydani potvrzeni o splnéni oznamovaci povinnosti.



