Ve ” MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
Q Y48 CESKE REPUBLIKY

Odpovéd Ministerstva zdravotnictvi na zadost o informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
o0 svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vazeny pane,

k Vas$i zadosti o poskytnuti informace dle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim (InfZ), ve znéni pozdéjSich pfedpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (MZD)
dne 24. listopadu 2025, evidované pod €. j.: xxx, kterou jste poZadal o nasledujici informace:

1.Byl ze strany VaSeho uradu v ramci statniho dozoru, kontroly, ¢i na zakladé podani zjistén
tento konkrétni nesoulad oznadeni na trhu CR? Pokud ano, jaké nasledné kroky byly ucinény
(napf. vyzva k napravé, staZeni vyrobku, opatfeni pro vefejnost, spravni fizeni)?

2.Jakou technickou konstrukci mél blister pouZity pro baleni injekénich stfikacek
META<>CRILL (Metacrill)? Jednalo se o plastové kryti nalepené na papir, nebo o jiny typ
baleni?

3.Mate ve své evidenci fotografie originalniho baleni (blistru) i injekénich stfikacek uvedeného
produktu? Pokud ano, zadam o jejich anonymizované poskytnuti ¢i verejny odkaz.

4.Kdo je v Ceské republice vécné pfislusny zabyvat se nesouladem mezi nézvem
zdravotnického prostfedku uvedenym na jeho injekcéni stfikacce (jedna se o injekéni implantat)
a ndzvem uvedenym na jeho obalu ¢i v propagacnich materidlech v dobé platnosti smérnice
Rady 93/42/EEC? Jedna se zaroven o poruSeni zakonnych povinnosti, pokud byl na trh
uvadén nebo je stale uvadén zdravotnicky prostfedek, jehoZ nazvy na injekénich stfikackach
a na obalech se lisi?;

sdéluji:

Ad 1
Ne, nebot pislusnym organem je Statni Ustav pro kontrolu Ié&iv (SUKL).

Ad2a3
MZD nedisponuje takovymi informacemi.

Ad 4

SUKL je v Ceské republice pfislusnym organem k dozoru nad zdravotnickymi prostfedky, tedy
i k FeSeni rozporu mezi nazvem zdravotnického prostfedku na stfikacce vs. obalu/propagaénim
materialu (a to i v dobé platnosti smérnice 93/42/EHS). Rozdilné nazvy na injekéni stfikace
a na obale obecné predstavuji poruseni zakonnych povinnosti; je vS8ak nutné provést
individualni posouzeni, v ¢em rozdil spoCiva, napf. s ohledem na velikost stfikacky/obalu.
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