" '1 MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi (MZ) na 2zadost o informaci dle
zakona ¢.106/1999 Sb., o svobodném pfristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich
predpisu

K Vasi Zzadosti o poskytnuti informaci dle zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, dorucené Ministerstvu zdravotnictvi dne
15. prosince 2024, evidovanou pod €.j. Xxx, kterou jste vznesl nasledujici dotazy:

na zakladé zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, si Vas timto
dovoluji pozadat o poskytnuti kopii vSech dokumentu, které byly Ministerstvu
zdravotnictvi Ceské republiky poskytnuty v rémci plnéni oznamovaci povinnosti
zdravotnického prostifedku META<>CRILL pred rokem 2014.

uvadime nasleduijici:
Oznamovaci povinnosti osob nakladajicich se zdravotnickymi prostfedky VvUCi

ministerstvu byla dana ustanovenim § 31 zakona ¢&. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich predpisa.

Ministerstvo jiz nedisponuje plvodnim spisovym materidlem a jelikoz se jedna
o pisemnosti starSiho data, neni mozné dohledat kompletni dokumentaci k pfedmétnému
zdravotnickému prostfedku. Pfedmétna dokumentace, kterou jsme dohledali (resp. jeji
kopie), je z roku 2012 a plvodni dokumentace jiz byla skartovana.

Ve snaze vyhovét Vasi zadosti odborny utvar dohledal nékteré kopie dokumentu tykajici
se oznameni zdravotnického prostfedku Metacrill z roku 2012, s ohledem na vySe
uvedené vsak nelze stvrdit jejich Uplnost.

V pfiloze Vam zasilame tyto dokumenty:

(1)dopis_z_ministerstva.pdf
(2)EC_certifikace.pdf

(3)Formular_13 336_2004_Euroquirurgica.pdf
(4)Formular_15 Metacrill.pdf
(5)Klinicke_hodnoceni_MTC.pdf

(6) MTC_navod_k_pouziti_verze 5 4042011.pdf

(7)MTC_prohlaseni_o_shode.pdf
(8) MZDR 25002_2012_1_FAR PInéni oznamovaci povinnosti mail.pdf
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