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

Vazeni,

k vasi zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpist, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi (MZd) dne
20. bfezna 2026, evidované pod ¢ .. xxx, kterou jste pozadali
o poskytnuti nize uvedenych informaci, navazujici na sp. zn. xxx.

Nize cituji jednotlivé dotazy a pod dotazy vyjadieni MZd.

1. Jaké konkrétni podklady Ministerstvo zdravotnictvi pouzilo pfi posouzeni
pristroje Emerald.

2. Zda si Ministerstvo zdravotnictvi k dané véci vyzadalo odborné posudky,
stanoviska €i konzultace, a pokud ano, zada o jejich poskytnuti.

Odbor zdravotni péfe MZd uvadi, ze veSkeré podklady nad ramec téch, které
Zadatelka pfipojila ke svému dotazu ze dne 6. srpna 2024, z nichz vychazel pfi pfipravé
vyjadieni €. j xxx (podklady uvedené v Registru zdravotnickych prostiedkd.! zakon
o zdravotnich sluzbach,? Zivnostensky zakon,® Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi ze
dne 8. unora 2024, €. j. xxx, k pouziti laserovych pfistroju v rezimu Zivnostenského
zakona,* nafizeni vlady &. 278/2008 Sb.® a Ceska technickd norma CSN EN
16844+A2°) jsou v tomto vyjadieni uvedeny.

Odbor zdravotni péce si v zalezitosti zadatelky z roku 2024 zadna dalSi odborna
stanoviska, posudky €i konzultace nevyzadal.

3. Ktery odbor nebo utvar Ministerstva zdravotnictvi véc posuzoval.

Zalezitost Zadatelky z roku 2024 vyfizoval Odbor zdravotni péce.

" Dostupné online zde: https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO

2Zakon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), ve znéni ucinném ke dni 14. srpna 2024.

8 Zéakon ¢. 455/1991 Sb., o zivnostenském podnikani (Zivnostensky zakon), ve znéni u¢inném ke dni
14. srpna 2024.

4 Toto stanovisko bylo v mezidobi aktualizovano stanoviskem ze dne 27. fijna 2025, &. j. MZDR
4192/2024-2/0ZP. Aktualizované znéni stanoviska je dostupné zde: https://mzd.gov.cz/stanovisko-
ministerstva-zdravotnictvi-k-pouziti-laserovych-pristroju-v-rezimu-zivnostenskeho-zakona/

5 Natizeni vlady ¢. 278/2008 Sb., o obsahovych naplnich jednotlivych Zivnosti, ve znéni u¢inném ke dni
14. srpna 2024.

6 Ceska technicka norma CSN EN 16844+A2 ,Sluzby estetické mediciny - Nechirurgicka lékarské
oSetfeni*. Vice info viz zde: https://csnonline.agentura-cas.cz/Detailnormy.aspx?k=509652
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4. Zda Ministerstvo zdravotnictvi pfi posouzeni vychazelo z navodu k pouziti
pristroje Emerald, a pokud ano, zada o sdéleni, jaké skute€nosti z néj byly
pro posouzeni podstatné.

Odbor zdravotni pécCe uvadi, Ze s ohledem na skuteCnost, ze zalezitost Zadatelky
z roku 2024 byla vyfizena ke dni 14. srpna 2024, nelze s jistotou fict, zda pfi pfipravé
vyjadfeni €. j. xxx vychazel vyslovné rovnéz z navodu k pouziti predlozeného
Zadatelkou.

Odbor zdravotni pé€e nicméné po nynéjSim shlédnuti tohoto navodu k pouziti (navod
k pouziti ma k dispozici jako pfilohu k dotazu Zadatelky ze dne 6. srpna 2024 €. j. xxx)
konstatuje, Ze vyjadreni &. j. xxx s timto navodem neni v rozporu, kdy tento navod mj.
uvadi, Ze predmétny pfistroj byl zafazen vyrobcem do rizikoveé tfidy 2.

5. Z jakych konkrétnich podkladii Ministerstvo zdravotnictvi vychazelo
pfi posouzeni U€inkl pristroje a pfi jeho zarazeni do urcité oblasti regulace.

Viz vyjadreni k dotazim €. 1 a 2 vySe.

6. Zda Ministerstvo zdravotnictvi v této véci komunikovalo s Krajskou hygienickou
stanici Hradec Kralové nebo jinymi organy verejné spravy, a pokud ano, zada
o poskytnuti této komunikace.

Odbor zdravotni péce pfi pfipravé vyjadieni €. j. xxx nekomunikoval s krajskou
hygienickou stanici Kralovéhradeckého kraje.

7. Zda byl v této véci veden spravni spis, a pokud ano, zada o sdéleni jeho spisové
znacky a o poskytnuti jeho obsahu.

Ano, spis zn. xxx, ktery obsahuje celkem dveé Cisla jednaci (dvé podani), a to konkrétné:

[ ]
(@8

. j. xxx — dotaz Zadatelky ze dne 6. srpna 2026
e (. j. xxx—vyjadfeni Ministerstva zdravotnictvi ze dne 14. srpna 2024, které bylo zaslano
2

adatelce.

Dokumenty naleznete v pfiloze.

8. Zda Ministerstvo zdravotnictvi v dané véci vedlo spravni Fizeni.
Odbor zdravotni péce vyfFidil zalezitost Zadatelky zroku 2024 vyjadfenim,
coz predstavuje jiny ukon spravniho organu ve smyslu Casti ¢tvrté (§ 154 a nasl.)
spravniho fadu.
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Ve véci vedené pod sp. zn. xxx tak nebylo vedeno spravni fizeni.

9. Zda existuje interni dokument, pokyn, metodika nebo jiny podklad, na jehoz
zakladé Ministerstvo zdravotnictvi v dané véci odkazalo zadatelku na Statni
ustav pro kontrolu Ié¢iv, a pokud ano, zada o jeho poskytnuti.

Zadatelka zde patrné odkazuje na pasaZ z vyjadieni €. j. xxx na str. 1 v odstavci
druhém, cit.; ,Kontrolni ¢innost nad zdravotnickymi prostfedky provadi Statni turad[sic!]
pro kontrolu lé&iv (SUKL), nikoli Ministerstvo zdravotnictvi.*

Oporu pro potvrzeni spravnosti této pasaze lze nalézt v § 51 odst. 1 zakona
o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,’
ackoli vyjadfeni xxx na toto ustanoveni vyslovné neodkazuje.

Posledné citované ustanoveni stanovi, Ze kontrolu dodrzovani povinnosti podle tohoto
zakona a pfimo pouzitelnych  pfedpisG  Evropské unie upravujicich
oblast prostfedkl vykonava Statni ustav pro kontrolu IéCiv.

10. Zda existuje dokument, interni zaznam nebo jiny podklad vztahujici se k postupu
Ministerstva zdravotnictvi v této véci, a pokud ano, zada o jeho poskytnuti.

Odbor zdravotni péce sdéluje, Ze neexistuje Zadny dokument, interni zaznam nebo jiny
podklad vztahujici se k postupu Ministerstva zdravotnictvi v této véci.

11. Zda Ministerstvo zdravotnictvi pfi posouzeni vychazelo vyhradné z podkladu
vztahujicich se ke konkrétnimu pristroji zadatelky, nebo zda vyuzilo i podklady
tykajici se jinych zafizeni, a pokud ano, zada o jejich specifikaci.

Viz vyjadreni k dotazim ¢&. 1 a 2 vySe.

7 Zakon ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich

in vitro, ve znéni u¢inném ke dni 14. srpna 2024.
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