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

k Vasi zadosti o poskytnuti informaci dle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdé&jsich predpisli, doru¢ené Ministerstvu zdravotnictvi dne
17. unora 2026, evidované pod €.j. xxx, kterou jste vznesli nize uvedené dotazy:

,V souladu se zakonem ¢&. 106/1999 Sb. zadam o poskytnuti nasledujicich informaci a
dokumentu vztahujicich se k ptivodnimu stanovisku Ministerstva zdravotnictvi k pouZiti
laserovych pristroji ze dne 8. 2. 2024 a jeho nasledné aktualizaci.

I. Casové osa aktualizovaného stanoviska

1. Pfesné datum zahajeni praci na aktualizaci stanoviska.

2. Presné datum dokonceni textu aktualizovaného stanoviska.

3. Datum predlozeni dokumentu k podpisu.

4. Datum podpisu aktualizovaného stanoviska.

5. Datum prvniho zvefejnéni aktualizovaného stanoviska na webovych

strankach Ministerstva zdravotnictvi.

6. Datum, od kterého bylo aktualizované stanovisko interné povazovano za ucinné pro
rozhodovaci praxi ministerstva.

6a. Uvedeni osoby (funkce), ktera rozhodla o zahajeni revize stanoviska, a osoby
(funkce), ktera schvaélila finalni text aktualizovaného stanoviska pred jeho podpisem.

6b. Poskytnuti informace, kdy byl aktualizovany dokument (soubor) poprvé vioZzen na
webové stranky Ministerstva zdravotnictvi, véetné ¢asu zverejnéni a identifikace
technického ukonu zvefejnéni, a zda byl ptvodni soubor odstranén nebo nahrazen.

6¢. Poskytnuti informace, zda bylo aktualizované stanovisko aplikovano v rozhodovaci
praxi ministerstva nebo jinych organt jesté pred jeho zverejnénim

na webovych strankach ministerstva, a pokud ano, v jakém obdobi a na zakladé jakého
interniho pokynu.

Z&dam o poskytnuti dokumentt a internich zéznamu, které tyto skutednosti doklédaji
(zejména elektronické metadata dokumentu, schvalovaci zaznamy, privodky dokumentu
a interni workflow).

1. Podnét a diivody zmény stanoviska

7. Poskytnuti podkladd, na jejichZz zakladé bylo rozhodnuto o zméné ptivodniho
stanoviska ze dne 8. 2. 2024.

8. Poskytnuti dokumentt nebo komunikace, které vedly k zahajeni revize stanoviska.
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8a. Poskytnuti dokumenti nebo komunikace, ze kterych je patrné, kdy byla poprvé
vznesena potreba revize plvodniho stanoviska, véetné data prvniho interniho jednani ¢i
prvniho podnétu smérujiciho ke zméné stanoviska.

8b. Poskytnuti informace, zda byla v souvislosti s revizi stanoviska vedena komunikace
se Statnim Ustavem pro kontrolu 1é¢iv (SUKL) nebo jinymi odbornymi institucemi &i
organy verejné spravy, a pokud ano, poskytnuti této komunikace nebo dokumentu, které
slouzily jako odborny podklad pro zménu stanoviska.

9. Poskytnuti vSech pfipominek, namitek nebo odbornych vyhrad vacéi pavodnimu
stanovisku, véetné pripominek ze strany krajskych hygienickych stanic nebo jinych
organu verejné spravy, které ministerstvo obdrzelo po zvefejnéni ptvodniho stanoviska
a pred zahajenim jeho revize / aktualizace.

10. Poskytnuti vyjadfeni nebo rozhodnuti ministerstva k témto pfipominkam, véetné
oddvodnéni zptsobu jejich vyporadani.

Il. Interni komunikace a rozhodovaci proces

11. Poskytnuti interni komunikace (e-mailové ¢i jiné) vztahujici se k revizi stanoviska, v
rozsahu, v jakém se tyka ddvodu zmény, odborného pfehodnoceni &i pravni dpravy
textu.

12. Poskytnuti dokumentu, ze kterého je patrné, kdo rozhodl o provedeni revize a kdo
schvalil finalni znéni aktualizovaného stanoviska.

13. Poskytnuti informace, zda byla k aktualizaci vypracovana pravni nebo odborna
analyza, a pokud ano, poskytnuti této analyzy.

IV. Informovani jinych organd

14. Datum a zpusob, jakym bylo aktualizované stanovisko oznameno krajskym
hygienickym stanicim.

15. Kopii rozesilaciho e-mailu, datové zpravy nebo jiného dokladu o distribuci
aktualizovaného stanoviska.

16. Informaci, zda byly orgéany, které aplikovaly pavodni stanovisko,

informovany o jeho zméné, a kdy.

V. Metadata a archivni verze

17. Datum vytvoreni elektronického souboru aktualizovaného stanoviska v internim
systému ministerstva.

18. Datum posledni tpravy souboru pfed jeho podpisem.

19. Poskytnuti pracovnich verzi dokumentu vzniklych v ramci revize.

20. Poskytnuti informace, zda je dokument verzovan v ramci interniho elektronického
systému ministerstva (napf. spisova sluzba), a pokud ano, poskytnuti historie verzi
dokumentu véetné data, ¢asu a autora jednotlivych uprav (verzovaci zaznam).

Z&dam rovnéz o poskytnuti veskerych dal$ich dokumentt, zaznami &i podkladt, které
se vztahuji k procesu revize, schvalovani, ¢asové ose vzniku, podpisu, interni uéinnosti a
zverejnéni aktualizovaného stanoviska, pokud nejsou vyslovné uvedeny vyse.*

Uvadime nasleduijici:

Ad dotazy €. 1, 6a, 7, 8, 8a,8ba12



Ve " MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
9 4l (CESKE REPUBLIKY

Pfesné datum zahgjeni praci na aktualizaci stanoviska nelze ur€it Iépe nez s odkazem
na jednani Pracovni skupiny pro koncep¢ni feSeni oblasti zdravotnich sluzeb
a ¢innosti provozovanych dle zivhostenského zakona (dale jen ,pracovni skupiny®),
které se uskuteCnilo dne 18. fijna 2024. Na tomto jednani byly prezentovany zmény
v evropskych pravnich predpisech souvisejicich se zdravotnickymi prostiedky a jejich
implementaci do zakona ¢&. 375/2022 Sb., o zdravotnickych prostfedcich
a diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, a zaroven byl v této souvislosti
zadan ukol aktualizovat stanovisko. Podrobné srov. zapis z nadepsaného jednani
pracovni skupiny, ktery pfikladame a odkazuje na bod 2 jednani pracovni skupiny
a navazujici ukol €. 1.

Jak jednoznaéné plyne z pfilozeného zapisu, v souvislosti s revizi stanoviska byla
vedena komunikace se Statnim ustavem pro kontrolu Ié&iv (dale jen ,SUKL"), jehoz
zastupce se coby Clen pracovni skupiny také podilel na aktualizaci stanoviska, a to pravé
v ramci ¢innosti pracovni skupiny. Co se tyCe komunikace s jinymi odbornymi institucemi
a organy verejné spravy, tato komunikace rovnéz probihala v ramci €innosti pracovni
skupiny. Pokud jde o zastoupeni v pracovni skupiné, lze zde Zadatelku odkazat na
Portal poradnich organu, pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva
zdravotnictvi. Dostupné online zde: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/185

Pracovni skupina je mezirezortni a jejimi ¢leny jsou mimo zastupct odbord ministerstva
zdravotnictvi i zastupce SUKL a zastupce ministerstva primyslu a obchodu v souladu
s platnym Statutem a jednacim fadem.

O revizi stanoviska bylo rozhodnuto na jednani pracovni skupiny. Tato skupina rovnéz
pfipraveny navrh aktualizovaného stanoviska pfed jeho podpisem schvalila.

Priloha 1: zapis z jednani pracovni skupiny ze dne 18. fijna 2024

Ad dotazy €.2a 4

Pfesné datum dokoncCeni textu aktualizovaného stanoviska nelze urCit lépe nez
s odkazem na datum elektronického podpisu tohoto stanoviska Ing. Mgr. Venusi
Skampovou, feditelkou odboru zdravotni pé&e, k némuz prokazatelné doslo dne 27. fijna
2025 (srov. dolozku e-podpisu).

Priloha 2: stanovisko €. j. xxx

Ad dotaz €. 3

Dle udaju ve spisové sluzbé k sp. zn. xxx, plyne, Ze feditelka odboru zdravotni péce
obdrzela toto stanovisko k podpisu dne 23. fijna 2025 (pozn. nepfedaval se pouhy
dokument €. j. xxx, nybrz se pfedaval spis jako celek).

Ad dotazy €. 5 a 6b

Z editorského WordPress rozhrani internetovych stranek Ministerstva zdravotnictvi
plyne, ze ¢lanek ,Stanovisko Ministerstva zdravotnictvi k pouZiti laserovych pristroji v
reZzimu Zzivnostenského zakona“ Dostupné online zde: https://mzd.gov.cz/stanovisko-
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ministerstva-zdravotnictvi-k-pouziti-laserovych-pristroju-v-rezimu-zivnostenskeho-
zakona/

mél doposud tfi verze:

- iniciaéni verze ze dne 12. Unora 2024, ¢as 16:23 — prvni publikace ¢lanku,

- verze ze dne 29. €ervence 2025, ¢as 11:40 — pfiloZeni pfilohy s nazvem
PIneni-povinnosti-pri-pouzivani-zdravotnickych-prostredku-u-poskytovatelu-jinych-
sluzeb_fin. pdf

- a verze ze dne 29. fijna 2025, ¢as 13:45 — publikace aktualizace stanoviska (nahrazeni
puvodniho stanoviska).

Ad dotazy €. 6 a 6¢

Pfedmétné stanovisko predstavuje vyklad ministerstva k problematice posuzovani
opravnénosti pouziti laserll pfi poskytovani sluzeb péce o télo a zdravi v rezimu
Zivnostenského zakona. Nejedna se o spravni rozhodnuti, jedna se tedy o vyklad, ktery
neni nadan formalni pravni zavaznosti a jeho zavaznost se dovozuje pouze
z pfesvédcCivosti a spravnosti argumentace v ném uvedené. Nelze tedy mluvit o stricto
sensu ucinnosti tohoto stanoviska, a to ani pro rozhodovaci praxi samotného
ministerstva. Zdurazriujeme, Ze kazdy jeden pfipad, ktery spada pod rozhodovaci
¢innost ministerstva ve smyslu spravniho fadu je nutno vzdy posuzovat individualné.

K dotazu ¢. 6 uvadime, Ze ministerstvo interné i navenek povazovalo aktualizované
stanovisko za platné po jeho podpisu Feditelkou odboru zdravotni péCe a jeho zvefejnéni
na webovych strankach ministerstva.

K dotazu €. 6¢ uvadime, Ze aktualizované stanovisko nebylo aplikovano ministerstvem
pred jeho zvefejnénim na webovych strankach ministerstva.

Ad dotazy €. 9a 10

Stanovisko i jeho aktualizace bylo zpracovavano v ramci €innosti pracovni skupiny
a v souladu s jejim jednacim fadem, ktery je dostupny na Portalu poradnich organd,
pracovnich skupin a odbornych komisi Ministerstva zdravotnictvi. Dostupné online
zde: https://ppo.mzcr.cz/workGroup/185

Aktualizace stanoviska v souladu s jednacim fadem nepodléhala pfipominkovému Fizeni
mimo c&leny pracovni skupiny a jeji schvaleni podiéhalo hlasovani ¢&lend pracovni
skupiny. Toto hlasovani probé&hlo na jednani pracovni skupiny dne 30. kvétna 2025
a navrh aktualizace stanoviska byl jednomysiné schvalen (srov. zépis z jednani pracovni
skupiny ze dne 30. kvétna 2025, bod 2).

Dale ktomu konstatujeme, Ze doSlo k prodleni v pfedlozeni navrhu aktualizace
stanoviska feditelce odboru zdravotni péce k podpisu a k jeji nasledné publikaci, a to
z divodu posouzeni probéhlé zmény tykajici se rozsifeni rizikové tfidy laseru | o tfidu Ic
a jeji pfipadny dopad na zminéné stanovisko. Na zakladé projednani se zastupcem
Statniho zdravotniho Ustavu, SUKL a zastupcu odboru zdravotni péce a odboru IéCiv a
zdravotnickych prostfedku, jez jsou sou€asné Eleny pracovni skupiny doslo k zavéru, Ze
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vznik rizikové skupiny Ic nevyzaduje upravu pfipraveného aktualizovaného stanoviska.
O daném zavéru byli informovani &lenové pracovni skupiny. Poté doslo k podpisu
schvaleného aktualizovaného navrhu stanoviska feditelkou odboru zdravotni pé€e a jeho
zverejnéni

Priloha 3: zapis z jednani pracovni skupiny ze dne 30. kvétna 2025

Ad dotaz €. 11
Ministerstvo nedohledalo zadnou dalSi interni komunikaci vztahujici se k revizi
a k aktualizaci stanoviska nad ramec podkladl vySe uvedenych.

Ad dotaz €. 13
Pravni analyza nebyla zpracovana. Veskeré zduvodnéni a podklady pro zpracovani
aktualizace byly feSeny v ramci pracovni skupiny (viz vyse).

Ad dotazy €. 14,15 a 16

Vécné odborny utvar sam adresné neinformoval krajské hygienické stanice (dale ,KHS")
o aktualizaci stanoviska nicméné disponujeme informaci, Ze v ramci metodického vedeni
ma obecné nastaven systém tak, ze KHS maiji povinnost pribézné sledovat webové
stranky ministerstva. Distribuce aktualizace stanoviska e-mailem ani datovou schrankou
neprobéhla.

Vécné odborny utvar nedisponuje informaci o tom, které spravni organy pfi své ¢innosti
vyuzily aktualizované stanovisko, a potazmo ani nedokaze odpovédét na dotaz, zda byly
o této aktualizaci adresné informovany ¢i nikoli.

Ad dotaz €. 17
Dle udaju ve spisové sluzbé k & j. MZDR 4192/2024-2/0ZP byla prvni verze
elektronického souboru aktualizovaného stanoviska vytvofena dne 6. Cervna 2025.

Ad dotaz ¢. 18
Posledni Uprava souboru pfed podpisem se dle udaju ve spisové sluzbé uskutecnila dne
27. fijna 2025.

Ad dotazy €. 19 a 20

Ministerstvo posoudilo ¢ast Zadosti, kterou se Zadatel domaha poskytnuti pracovnich
verzi dokumentu vzniklych v rdmci jeho revize a dale informace o verzovani dokumentu
v internim elektronickém systému ministerstva, v€etné historie verzi obsahujici data,
Casy a autory jednotlivych uprav.

Pokud jde o pracovni verze dokumentu vzniklé v prabé&hu jeho revize, ministerstvo
konstatuje, ze tyto materidly pfedstavuji prabé&zné pracovni podklady vznikajici v ramci
interni pfipravy a projednavani dokumentu. Jedna se o dil€i pracovni vystupy zachycuijici
jednotlivé faze interni diskuse, pfipominek a uprav dokumentu pfed jeho vyslednou
podobou. Tyto materidly maji charakter informaci vzniklych pfi pfipravé rozhodnuti nebo
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jiného vystupu ve smyslu § 11 odst. 1 pism. a) zakona €. 106/1999 Sb., o svobodném
pfistupu k informacim.

Ugelem uvedeného ustanoveni je ochrana vnitiniho rozhodovaciho procesu, zejména
zajisténi prostoru pro svobodnou interni diskusi a formulaci pracovnich navrhl bez rizika
jejich vytrzeni z kontextu Ci pfed€asného zvefejnéni. Jak vyplyva z judikatury spravnich
soudll, ochrana se vztahuje pravé na pracovni navrhy, interni pfipominky a dalsi
materialy zachycuijici proces tvorby kone¢ného rozhodnuti nebo dokumentu.

K pozadavku na poskytnuti historie verzi dokumentu z interniho elektronického systému
ministerstva uvadime, ze Udaje o jednotlivych zménach dokumentu jsou evidovany
pouze jako technicka metadata informaéniho systému slouZici k interni spravé
dokumentu. Tyto udaje nejsou vedeny jako samostatna informace ur¢ena k poskytovani
podle zakona &. 106/1999 Sb. Poskytnuti pozadovaného prehledu verzi by vyzadovalo
vytvofeni nového vystupu formou technického vypisu z interniho systému, coz povinny
subjekt neni povinen Cinit podle § 2 odst. 4 zakona €. 106/1999 Sb., podle néhoz se
povinnost poskytovat informace nevztahuje na vytvareni novych informaci.

Soucasné by pozadované udaje obsahovaly identifikaci jednotlivych zaméstnancu, ktefi
provadéli dili upravy dokumentu v ramci vykonu svych pracovnich povinnosti. Tyto
Udaje predstavuji osobni Udaje ve smyslu § 8a zakona €. 106/1999 Sb. a jejich
poskytnuti by nebylo v daném pfipadé oduvodnéno prevazujicim vefejnym zajmem.

S ohledem na vySe uvedené skuteCnosti ministerstvo rozhodlo o odmitnuti této Casti
zadosti podle § 15 odst. 1 zakona €. 106/1999 Sb., a to z dlivodu uvedeného v § 11 odst.
1 pism. a) tohoto zakona, popfipadé v rozsahu udaju o konkrétnich osobach téz
s ohledem na ochranu osobnich udaju podle § 8a citovaného zakona.



