MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVI
CESKE REPUBLIKY

Vazena pani

Adresa iro dorudeni:

Vas dopis ze dne: 13. 2. 2018 Cj]

V Praze 27. Gnora 2018

Odpovéd” Ministerstva zdravotnictvi na Zadost o Iinformaci dle zakona
€. 106/1998 Sbh., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozdeéjSich predpisu

K Vami podané zadosti o poskytnuti informace dle zakona ¢. 106/1999 Sh., o svobodném
pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjsich predpisl, dorutené Ministerstvu zdravotnictvi

dne 13. Unora 2018, evidované pod é.j.;_, ve véci moznost pofizeni
siuchadel bez lékarského pfedpisu Vam sdéluji nasledujici:

Zakon €. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona &. 634/2004 Sb.,
0 spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich pfedpisi (dale jen ,zakon o zdravotnickych
prostifedcich®) v § 46 odst. 2 uvadi, cituji: ,Zdravotnicky prostiedek, ktery i v piipadé
dodrieni uréeného U¢elu miZe ohrozit zdravi nebo Zivot Glovéka, jestlize se nepouZivé
pod dohledem lékafe, miZe byt vydavan pouze na poukaz. Seznam skupin takovych
zdravotnickych prostfedk stanovi provadéci pravni predpis.*

Timto provadécim pfedpisem je vyhlaSka ¢&.62/2015 Sb., o provedeni nékterych
ustanoveni zakona o zdravotnickych prostfedcich (dale jen ,provadéci vyhlaska®), kterad
v § 6 stanovi skupiny zdravotnickych prostfedkl, které mohou ohrozit zdravi nebo Zivot
Elovéka, a to i pfi dodrzeni uréeného Gcelu jejich pouZiti, jestlize se pouZivaji bez dozoru
lekafe, a které se vydavaji pouze na poukaz. Tyto skupiny se tastetne pfevzaly z ji7
zruseného nafizeni viady & 342/2000 Sb., kterym se stanovi zdravotnické prostredky,
které mohou ohrozit zdravi &lovéka a dale se na seznamu skupin podilely odborneé
spoleénosti v ramci pfipominkového fizeni k provadéci vyhlaSce. Odbornou diskusi se
tedy doSlo k tomu, ze do skupiny zdravotnickych prostfedkl, které mohou ohrozit zdravi
neho Zivot Clovéka, budou zafazena také sluchadia.
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Dovoluji si Vam upfesnit, Ze zakon o zdravotnickych prostfedcich je Géinny od 1. 4. 2015
a provadéci vyhlaska cd 3. 4. 2015, tedy informace podané spole¢nosti Sivantos, ze doslo
ke zméné zakona od 1. 1. 2017, je chybna.

Zavérem uvadim, Ze v ramci zakona &. 106/1999 Sb. se nem(zZu vyjadiit k objednacim
Ihatam ve FNO, ani k pfipadnému zasahu ze strany Ministerstva zdravotnictvi CR tamtéz.

S pozdravem
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