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Poskytnuti informace podle zakona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni
pozdéjsich predpist

Vazeny pane,

odbor zdravotnictvi Magistratu hlavniho mésta Prahy jako povinny subjekt podle zakona ¢. 106/1999 Sb.,
osvobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,InfZ*), obdrzel dne 21.05.2025
(6as 16:08) Vasi zadost o poskytnuti informace s nazvem ,Ziadost o informacie podla zakona &. 106/1999
Sb. v suvislosti so staznost'ou vodi _ (dale jen ,Zadost 1.%).

Soucasné Vas povinny subjekt informuje, ze dne 21.05.2025 (€as 16:18 hod.), 21.05.2025 (¢as 16:57 hod.),
23.05.2025 (€as 02:03 hod.), 23.05.2025 (Cas 15:19 hod.), 23.05.2025 (Cas 19:40 hod.), 24.05.2025
(Cas 15:55 hod.), 26.05.2025 (¢as 18:41 hod.) a 29.05.2025 (¢as 19:16 hod.) jste zaslal podani, jehoz
soucasti byla i Zadost |. Povinny subjekt vyhodnotil, Ze Zadost I. je ve vSech osmi podanich obsahové
totoZna, z tohoto dlvodd Vam bude zaslana jedna odpovéd. Co se tyce samotnych podani, ktera nesouvisi
se zadosti dle InfZ, budou posouzena zvlast.

Dale Vas povinny subjekt informuje, Ze dne 21.05.2025 (€as 16:57 hod.) téz obdrzel Vasi zadost o poskytnuti
informace dle InfZ nazvanou ,Ziadost o informacie podla zakona ¢. 106/1999 Sb." (dale jen ,Zadost 11.9). Tato
Zadost Il. byla téZ obsazena v podanich ze dne 23.05.2025 (¢as 02:03 hod.), 23.05.2025 (8as 15:19 hod.),
23.05.2025 (¢as 19:40 hod.), 24.05.2025 (Cas 15:55 hod.), a 26.05.2025 (¢as 18:41 hod.). Povinny subjekt
téZ vyhodnotil tuto Zadost Il. ve véech $esti podanich jako obsahové totoznou, z tohoto ddvod( Vam bude
zaslana jedna odpovéd.

Vzhledem Kk povaze a obsahu vySe zminénych podani povinny subjekt v ramci Uspory ¢asu a prostredkl
rozhodl spojit odpovédi na Zadost . a Zadost I1. do jednoho souhrnného dokumentu.
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Podle Zadosti I. pozadujete:

1.
2.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Ziadam o zaznamy o mojej zdravotnej anamnéze pred aplikaciou pripravku METAC<>CRILL.

Ziadam vyhodnotenie zdravotného stavu _ pred zakrokom, ktoré mohlo

ovplyvnit jeho indikaciu - vsetky uvedene choroby, diagnozy.

Informacie o povahe zakroku a pouzitom pripravku METAC<>CRILL, vratane jeho zloZenia,
klasifikacie (implantat/vyplh), spésobu aplikacie a pravneho statusu v 2018 - 2019

Zaznamy o priebehu zakroku, vratane Udajov o vSetkych lokalitach aplikacie (pred, poCas a po
vykone).

Dokumenty o informovanom suhlase a komunikacii rizik, ktoré mi mali byt poskytnuté.
Zaznamy o zdravotnom stave po zakroku, vratane komplikacii, reakcii a odporuéani.

Informacia o tom, ¢i a ako ste preverovali dévod vykonania troch samostatnych zakrokov (2018—
2019).

Ma lekar povinnost uvadzat v zdravotnej dokumentacii vSetky konkrétne miesta aplikacie na tvari,
alebo staci vSeobecny popis ako ,tvar*?

Ako magistrat postupoval po zisteni, ze lekarske spravy _j si odporuju, najma ¢o sa
tyka poctu zakrokov a vynechania oblasti nosu ako miesta implantacie.

Ziskal magistrat poc¢as $etrenia mojej staznosti informacie od SUKL CR (Statni ustav pro kontrolu
léciv) o rizikach pripravku METAC<>CRILL?

Ziadam o spristupnenie vSetkych dokumentov a informacii, ktoré magistrat ziskal od SUKL CR
v sUvislosti s mojou staznostou a pripravkom METAC<>CRILL.

Ako magistrat postupoval po zisteni, Ze k mojej zdravotnej dokumentacii mala pristup kozmeticka bez
zdravotnickeho vzdelania?

Posudzoval magistrat, ¢i absolvovanie jedného predmetu ,zdravoveda“ pocas Studia kozmetiky
zaklada status zdravotnickeho pracovnika?

Ako magistrat postupoval po zisteni, e | NN <<Viduie moje zakladné identifikaéné
udaje (datum narodenia, rodne ¢islo, adresa)?

Na zaklade ¢oho ma vedela lekarka jednoznacne identifikovat?

a) Ako magistrat vyhodnotil skutoénost, Zze v slhlase s aplikaciou je uvedeny neexistujuci hazov
,METAC<>CRILL", pricom existuje len META<>CRILL, ktory || 22 vyraba?

b) Preveroval magistrat aj pouzivanie oznaéenia ,MTC" v lekarskej dokumentacii?
¢) Ma lekar povinnost uvadzat spravne a uplné nazvy pripravkov v dokumentacii a sihlasoch?

Ako Magistrat hl. m. Prahy vyhodnotil skutoCnost, ze boli predlozené tri rozdielne verzie tej istej
lekarskej spravy od , ktoré si navzajom odporuju?

Zaroven — ako magistrat reagoval na dékaz, Ze Ziadna aplikacia ani implantacia nebola vykonana do
oblasti brady alebo jej okolia, napriek tomu, Ze v lekarskej spréve_} sa
uvadza, Ze mi do tejto oblasti implantovala pripravok Metacrill (MTC, METAC<>CRILL)?

Ako magistrat vysvetluje rozporuplné tvrdenia v mojej veci, ked najprv tvrdil, ze m_
mala dodatocne informovat o lie¢ivach v META<>CRILL, a nasledne, Ze to nemoZno preukazat?

Ako presne _dokézala, Ze som bol informovany o obsahu a rizikach pripravku, ked
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. v sUhlase nie su lieciva uvedeneg,
. v reklamnych vystupoch sa nespominaju,
. ako vyrobca bola pokutovana SUKL-om za ich zatajovanie a neuvedenie rizik?

Podle Zadosti Il. pozadujete:

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24

Povazuju SUKL, MZ CR a MHMP uvedeny dokument za pravne platny informovany suhlas?
Preverili irady nepravdivé a zavadzajlce tvrdenia uvedené v dokumente?

Bolo preukazané, ze _informovala pacientov o liecivach v META<>CRILL, ak ich
v slihlase vbbec neuviedla?

Boli prijaté opatrenia voci pouZivaniu nespravneho oznacenia zdravotnickeho prostriedku
(METAC<>RILL, MTC)?

Povazujete uvedenie ,omladzujuceho ucinku“ za suladné s definiciou zdravotnickeho prostriedku
podla MDD?

Ako sa magistrat vysporiadal s tvrdenim, ze v oblasti brady bol implantat aplikovany, ked ziaden taky
zakrok vykonany nebol?

PreCo sa v dokumente uvadzaju absollUtne tvrdenia o bezpeénosti, ktoré vyluéuju informovanie
o rizikach? Boli tieto rozpory posudené?

Ziadam o spristupnenie vysledkov internych prevereni a vsetkych dokumentov, ktoré sa tykaju
posudenia tohto suhlasu.

V souladu s § 14 odst. 5 pism. d) InfZ Vam poskytujeme Vami pozadované informace, a to:

1.

Ziadam o zaznamy o mojej zdravotnej anamnéze pred aplikaciou pripravku METAC<>CRILL.
Odpoved:

Va$e zdravotni dokumentace je obsazena v pfiloze €. 1.

Ziadam vyhodnotenie zdravotného stavu _ pred zakrokom, ktoré

mohlo ovplyvnit' jeho indikaciu - vsetky uvedene choroby, diagnozy.
Odpovéd:

Vase zdravotni dokumentace je obsazena v pfiloze €. 1.

Informacie o povahe zakroku a pouzitom pripravku METAC<>CRILL, vratane jeho zlozenia,
klasifikacie (implantat/vypln), spésobu aplikacie a pravneho statusu v 2018 — 2019

Odpovéd:

Va$e zdravotni dokumentace je obsaZzena v pfiloze &. 1.
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Zaznamy o priebehu zakroku, vratane udajov o vsetkych lokalitach aplikacie (pred, pocas a po
vykone).

Odpovéd:

Vase zdravotni dokumentace je obsazena v pfiloze €. 1.

Dokumenty o informovanom suhlase a komunikacii rizik, ktoré mi mali byt’ poskytnuté.
Odpoved:

Dokumenty o informovaném souhlasu jsou obsazeny v pfiloze €. 2.

Zaznamy o zdravotnom stave po zakroku, vratane komplikacii, reakcii a odporucani.
Odpoveéd:

Va$e zdravotni dokumentace a zaznamy |ékaiky jsou obsazeny v pfiloze €. 1. V téchto dokumentech
neni o zdravotnim stavu pacienta po zakroku, komplikacich po zakroku, ¢i reakcich pacienta na
zakrok zaznam. V ramci plavodniho Setfeni byl poskytovatel zdravotnich sluzeb Aurum Clinic s.r.o.
(dale jen ,poskytovatel“) poucen, Ze je povinen tyto skutecnosti zaznamenavat do zdravotnické
dokumentace. Nicméné dle vyjadfeni poskytovatele po zakroku se vtomto pfipadé nevyskytly
komplikace ani negativni reakce na zakrok.

Informacia o tom, ¢i a ako ste preverovali déovod vykonania troch samostatnych zakrokov
(2018-2019).

Odpovéd:

K vyse uvedenému povinny subjekt uvadi, Ze v ramci plvodniho Setfeni Vasi stiZznosti ustanovil
povinny subjekt nezavislého odbornika, ktery v této véci vypracoval odborné stanovisko. Tento
odbornik konkrétné ve véci opakované aplikace pfipravku uved|, Ze ,opakované aplikace k dosazZeni
kyZeného efektu se provadéji bézné®. Na zakladé tohoto odborného stanoviska povinny subjekt
shledal zvoleny postup _ Za spravny.

Ma lekar povinnost’ uvadzat’' v zdravotnej dokumentacii vSetky konkrétne miesta aplikacie na
tvari, alebo staci vSeobecny popis ako ,tvar“?

Odpovéd:

V této véci povinny subjekt uvadi, Zze dle ustanoveni § 55 odst. 2 zakona ¢&. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni
pozdéjSich pfedpisl (dale jen ,zakon o zdravotnich sluzbach”), musi byt zdravotnicka dokumentace
Zpracovavana prukazné, pravdivé, srozumitelné a Citelné. V tomto smyslu by ve zdravotnicke
dokumentaci méla byt uvedena mista aplikace, a to slovné ¢i vyznacenim na nakresu. Co se tyce
zdravotnické dokumentace, ktera byla pfedmétem pavodniho Setfeni, povinny subjekt uvadi, Ze jsou
zde zaznamenana konkrétni mista aplikace obéma uvedenymi zpUsoby (viz téZ pfiloha 1).

Ako magistrat postupoval po zisteni, ze lekarske spravy -i odporuju, najma

co sa tyka poctu zakrokov a vynechania oblasti nosu ako miesta implantacie.
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10.

1.

12

13.

Odpovéd:

V této véci povinny subjekt uvadi, ze zdravotnicka dokumentace stézovatele byla pfedmétem
plavodniho Setfeni, jak jste byl jiz informovan ve stanovisku ze dne 13.06.2023, vedeném pod &j.:
MHMP 101339/2023, sp. zn.. S-MHMP 2026828/2021. V ramci tohoto Setfeni povinny subjekt
nenasel nesrovnalosti, které zmifiujete. Co se ty¢e mist aplikace na tvafi stéZovatele, zdravotnicka
dokumentace zahrnovala i oblast nosu.

Ziskal magistrat poéas Setrenia mojej staznosti informacie od SUKL CR (Statni ustav pro
kontrolu léciv) o rizikach pripravku METAC<>CRILL?

Odpovéd:

Povinny subjekt v pribéhu plvodniho Setfeni Vasi stiznosti nedisponoval informacemi od Statniho
ustavu pro kontrolu légiv (dale jen ,SUKL") tykajicich se rizik tohoto pFipravku, a ani neni v kompetenci
povinneho subjektu takovato rizika posuzovat.

Ziadam o spristupnenie véetkych dokumentov a informacii, ktoré magistrat ziskal od SUKL CR
v suvislosti s mojou staznost'ou a pripravkom METAC<>CRILL.

Odpovéd:

Tyto dokumenty jsou obsazeny v pfiloze €. 3.

Ako magistrat postupoval po zisteni, Zze k mojej zdravotnej dokumentacii mala pristup
kozmeticka bez zdravotnickeho vzdelania?

Posudzoval magistrat, ¢i absolvovanie jedného predmetu ,zdravoveda“ pocas studia
kozmetiky zaklada status zdravotnickeho pracovnika?

Odpovéd:

Povinny subjekt vtéto véci sdéluje, Ze v ramci Setfeni Vasi stiznosti zjistil, Ze do zdravotnické
dokumentace stézovatele nahlizela i osoba nezpusobila k vykonu zdravotnickeho povolani.
Na zakladé tohoto zjisténi byla poskytovateli uloZzena napravna opatfeni v souladu s ustanovenim
§ 96 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach.

Povinny subjekt si béhem své kontrolni ¢innosti mimo jiné vyZadal doklad o vzdélani osob, které mély
pristup ke zdravotnické dokumentaci v dobé pavodniho Setfeni, aby posoudil jejich zpusobilost
k vykonu zdravotnického povolani. Na zakladé téchto dokumentd rozhodl, jak je vySe uvedeno.

Ako magistrat postupoval po zisteni, ze _ neeviduje moje zakladné
identifikacné udaje (datum narodenia, rodné cislo, adresa)?
Na zaklade ¢oho ma vedela lekarka jednoznacne identifikovat'?

Odpovéd:
Povinny subjekt v této véci sdéluje, ze vramci Setfeni Vasi stiznosti zjistil, Ze zdravotnicka
dokumentace neobsahovala nékteré dllezité Udaje, jako napf. rodné ¢&islo pacienta, popf. datum

narozeni, Ci jeho adresu. Na zakladé tohoto zjisténi byla poskytovateli ulozena napravna opatfeni
v souladu s ustanovenim § 96 odst. 1 pism. a) zakona o zdravotnich sluzbach.
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14.

15.

16.

Ako magistrat vyhodnotil skutocnost’, Ze v stihlase s aplikaciou je uvedeny neexistujlci nazov
,METAC<>CRILL*, pricom existuje len META<>CRILL, ktory | GGEGzGRs2ma vyraba?

Preveroval magistrat aj pouzivanie oznacenia ,,MTC* v lekarskej dokumentacii?

Ma lekar povinnost uvadzat’ spravne a uplné nazvy pripravkov v dokumentacii a suhlasoch?

Odpovéd:

K témto otazkam povinny subjekt uvadi nasledujici. Nesrovnalost v nazvu pouZité latky povinny
subjekt vyhodnotil jako prostou administrativni chybu. Jak jste byl jiz informovan ve stanovisku ze dne
13.06.2023, vedeném pod ¢&.j.: MHMP 101339/2023, sp. zn.. S-MHMP 2026828/2021,
ve zdravotnické dokumentaci byly pouzité latky spravhé zaznamenany, vcetné cCisla Sarze.

Jak Vam jiz bylo také sdéleno ve stanovisku ze dne 13.06.2025, pouziti zkratky ,MTC* v |ékafskych
zaznamech bylo I1ékafkou vysvétleno jako zkratka pro latku Metacrill.

Obsah lékafskych zaznam( v tomto sméru neni legislativné stanoven.

Ako Magistrat hl. m. Prahy vyhodnotil skutocnost’, ze boli predlozené tri rozdielne verzie tej
istej lekarskej spravy od h, ktoré si navzajom odporuju?
Zaroven — ako magistrat reagoval na dokaz, Zze ziadna aplikacia ani implantacia nebola
vykonana do oblasti brady alebo jej okolia, napriek tomu, ze v lekarskej sprave

a uvadza, ze mi do tejto oblasti implantovala pripravok Metacrill (MTC,
METAC<>CRILL)?

Odpovéd:

K vySe uvedené otazce povinny subjekt uvadi, ze, jak jste byl jiz informovan ve stanovisku ze dne
13.06.2023, vedeném pod ¢&.j.. MHMP 101339/2023, sp. zn.: S-MHMP 2026828/2021, v ramci
plvodniho Setfeni byla povinnému subjektu poskytnuta zdravotnicka dokumentace stézovatele, ktera
byla taktéZ zaslana nezavislému odbornikovi jako podklad pro vypracovani odborného stanoviska.
Ze strany povinného subjektu tomuto odbornikovi byla poloZzena i otazka sméfujici na to, zda byla
zdravotnicka dokumentace stéZovatele vedena standardnim zpUsobem a zda vykazovala nedostatky.
Lékarka potvrdila, Ze zdravotnicka dokumentace byla vedena standardnim zpulsobem, i kdyz
vykazovala nedostatky v tom sméru, Ze byla Spatné gitelna a pfili§ struéna. Paklize by zdravotnicka
dokumentace obsahovala navzajem si odporujici informace, uvédomil by odbornik povinny subjekt
o této skutednosti.

Zaroven si Vas povinny subjekt dovoluje informovat, ze ve zdravotnické dokumentaci je uvedena
oblast brady jako jedno z mist, kam byl pfipravek aplikovan. Zdali skute¢né doslo k aplikaci na mista
uvedena ve zdravotnické dokumentaci ¢i nikoliv je pro povinny subjekt nepfezkoumatelné.

Ako magistrat vysvetluje rozporuplné tvrdenia v mojej veci, ked’ najprv tvrdil, ze ma
B ala dodatoéne informovat' o lie¢ivach v META<>CRILL, a nasledne, ze to
nemozno preukazat'?

Ako presne _dokézala, ze som bol informovany o obsahu a rizikach
pripravku, ked’:

. v slhlase nie su lie¢iva uvedené,
. v reklamnych vystupoch sa nespominaju,
. ako vyrobca bola pokutovana SUKL-om za ich zatajovanie a neuvedenie rizik?
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17.

18.

19.

20.

21.

Odpovéd:

K vyse uvedené otazce povinny subjekt uvadi, Ze, jak jste byl jiz informovan ve stanovisku ze dne
13.06.2023, vedeném pod &.j.: MHMP 101339/2023, sp. zn.: S-MHMP 2026828/2021, v rdmci
pavodniho Setfeni ve véci posouzeni informovaného souhlasu se zakroky vychazel povinny subjekt
ze zavérl odborného stanoviska. Dle sdéleni odbornika v této véci je na zakladé ,podepsaného
informovaného souhlasu vysoky predpoklad, Ze byl pacient seznamen s neZadoucimi ucinky, coz
stvrdil svym podpisem. Nedilnou soudéasti je ustni pouéeni zejména o vzacnych komplikacich.”

Tento bod stiznosti tedy povinny subjekt vyhodnotil jako nepfezkoumatelny vzhledem k tomu, ze
absenci ustniho pouceni je zpétné nemozné prokazat.

Povazuju SUKL, MZ CR a MHMP uvedeny dokument za pravne platny informovany suhlas?
Odpovéd:
Povinny subjekt, tedy Magistrat hlavhiho mésta Prahy, odbor zdravotnictvi, povaZuje dokument

za platny.

Preverili irady nepravdivé a zavadzajlice tvrdenia uvedené v dokumente?
Odpovéd:

V této véci povinny subjekt sdéluje, Ze problematika informovaného souhlasu byla jiz FfeSena
ve stanovisku ze dne 13.06.2023 k Vasi stiznosti, ¢.j.. MHMP 1013398/2023, sp. zn.: S-MHMP
2026828/2021. Vami zminény dokument o informovaném souhlasu byl posuzovan dle ustanoveni
§ 34 zakona o zdravotnich sluzbach, a byl vyhodnocen jako dostacujici. Povinny subjekt si neni
védom, Ze by tento dokument obsahoval ,nhepravdivé a zavadzajtice tvrdenia“.

Bolo preukazané, ze |} informovala pacientov o lieéivach v META<>CRILL, ak
ich v suhlase vébec neuviedla?
Odpovéd:

Jak jiz bylo uvedeno vySe, povinny subjekt vyhodnotil dokument o informovaném souhlasu jako
dostacujici, co se tyCe podminek stanovenych zakonem o zdravotnich sluzbach. Zaroven, jak jste jiz
byl mnohokrat informovan, naposledy v odpovédi na Zadost o poskytnuti informace ze dne
29.04.2025, vedené pod €.j.. MHMP 444923/2025, zda doslo k pouceni Ustni formou o podrobnéjsim
slozeni META<>CRYLU, nelze prokazat, nebot neexistuje zaznam, ze kterého by bylo mozné tuto
skuteCnost prokazat. Nicméné z pohledu zakona o zdravotnich sluzbach nema lékai povinnost
pacienta informovat o pfesném sloZeni aplikované latky.

Boli prijaté opatrenia vo€i pouzivaniu nespravneho oznacenia zdravotnickeho prostriedku
(METAC<>RILL, MTC)?

Odpovéd:

Povinny subjekt si takovych opatfeni neni védom.

Povazujete uvedenie ,omladzujuceho uc€inku“ za suladné s definiciou zdravotnickeho
prostriedku podla MDD?

Odpovéd:

Povinny subjekt v této véci sdéluje, Ze si neni védom vyznamu uvedené zkratky ,,MDD",
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22. Ako sa magistrat vysporiadal s tvrdenim, ze v oblasti brady bol implantat aplikovany, ked’
ziaden taky zakrok vykonany nebol?

Odpovéd:

K této otazce povinny subjekt uvadi, Ze ze zdravotnické dokumentace jasné vyplyva, ze béhem tfi
navstév, které byly pfedmétem puvodniho Setfeni, k aplikaci latky META<>CRILL doslo i v oblasti
brady. Zdali k aplikaci do oblasti brady skute¢né doslo, je zpétné nepfezkoumatelné.

23. Preéo sa v dokumente uvadzaju absolutne tvrdenia o bezpecénosti, ktoré vylu€uju
informovanie o rizikach? Boli tieto rozpory posudené?
Odpovéd:
V této véci povinny subjekt sdéluje, ze zminény dokument mlze posoudit pouze z hlediska podminek
stanovenych zakonem o zdravotnich sluzbach, které jsou zde splnény.

24.  Ziadam o spristupnenie vysledkov internych prevereni a vietkych dokumentov, ktoré sa tykaja
posudenia tohto suhlasu.
Odpovéd:

Povinny subjekt v této véci sdéluje, ze v pribéhu plvodniho Setfeni zadné takové dokumenty nebyly
vytvoreny. Vedkeré své zavéry tykajici se posouzeni dokumentu o informovaném souhlasu povinny
subjekt uvedl ve stanovisku ze dne 13.06.2023 k Vasi stiznosti, ¢.j.. MHMP 1013398/2023, sp. zn.:
S-MHMP 2026828/2021.

S pozdravem

Ing. Alena Havelkova
feditelka odboru zdravotnictvi
Magistratu hlavniho mésta Prahy

podepsano elektronicky

8/8



