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Odpovéd na Fadost o sdéleni

Statni Ustav pro kontrolu léciv (déle jen ,Ustav”) obdriel dne 10. 1. 2022 Vaii fadost o sdéleni informaci &.j.
MHMP 27778/2022, sp. zn. S-MHMP 2026828/2021, produktim META<>CRILL®, artecoll a artefill.

Uvodem zminime, jakym se zdravotnické prostfedky posuzuji pfed uvedenim na trh a jakym zpiisobem se
zdravotnické prostfedky uvddi na trh v Ceské repubfice. V ptipadé stanovenych vyrobkd musi vyrobce zajistit
spinéni poZadavki pravnich predpisti a relevantnich harmonizovanych narem. Ke spinéni téchto poZadavk je
nutno podat dikazy pfedepsanym zplsobem, ktery se nazyva posuzovani shody. Zdravotnické prostredky patfi
mezi stanovené vyrobky a pfed jejich uvedenim na trh je tedy nutné, aby byla posouzena shoda. Posuzovani
shody vidy provadi vyrobce zdravotnického prostredku, v pripadech vyrobk( s vyssi urovni rizika ohrozeni
vefejného zajmu je ale povinen pfizvat k posuzovani nezavisiou tfeti osobu, ktera se cznatuje jako notifikovand
osoba (oznédmeny subjekt). Toto se neuplatiiuje u zdravotnickych prostredka tfidy | (neméfici, nesterilni).
Notifikovand osoba v pfipadé kladného posouzeni vyda EC certifikat, jeho? Cislo nasledné vyrobce zaznamend
do prohlaseni o shodé. O jakou notifikovanou osobu se jednalo je moiné zjistit ze Ctyfmistného Ciselného kodu,
ktery je uveden na oznafenim CE. Nasledné v pfipadé kladného posouzeni vyrobce vyda prohidseni o shodé a
oznacti zdravotnicky prostredek oznacenim CE, to vie v souladu s pfislusnymi nafizenimi vlady, viz nize.

V pripadé splnéni posouzeni shody, vydani prisluiného prohlaseni o shodé a fadného oznaceni CE bylo moiné
stanoveny vyrobek uvddét na trh v rdmci Evropské unie. Dal8i regulace, zejména pak registrace zdravotnickych
prostiedki je regulovana na narodni Grovni €lenskych statd.

Do 26. 5. 2021 upravoval problematiku zdravotnickych prostfedk( v ramei Ceské republiky mimo jiné i zdkon
¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zdkona &. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve
znéni pozdéjsich predpist (dale jen ,ZoZP), ktery uvadél mimo jiné i povinnosti pro vyrobce a dalsi osoby
zachazejici se zdravotnickymi prostfedky. Déle byla problematika upravena zdkonem ¢. 22/1997 Sb.,
o technickych poZadavcich na vyrobky a o zméné a dopinéni nékterych zakonu, ve znéni pozdéjich pFedpisi
a navazujicimi nafizenimi, jimiz bylo nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poiadavcich na zdravotnické
prostiedky, nafizenf vlddy ¢ 55/2015 Sb., o technickych poZadavcich na aktivni implantabilni zdravotnické
prostiedky, nafizeni vlady €. 56/2015 Sb., o technickych poZadavcich na diagnostické zdravotnické prostiedky
in vitro. Uvedend nafizeni byla vysledkem implementace evropskych smérnic — smérnice Rady 93/42/EHS ze
dne o zdravotnickych prostredcich, smérnice Rady o sblizovani pravnich predpisu Clenskych stati tykajicich se
aktivnich implantabilnich zdravotnickych prostfedkl {90/385/EHS} a smérnice Evropského parlamentu a Rady
88/79/ES o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro,
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Vyrozuméni o predani véci

Statni ustav pro kontrolu léciv (dale jen ,Ustav”) cbdriel dne 4. 3. 2022 podani _ ktery
se tykal moiného poruseni 2akona €. zdkona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluibiach a podminkach jejich
poskytovani, ve znéni pozdéjsich predpist, kterého se meéla dopustit panfd
Clinic s.r.0., IC: 24136476, se sidlem Zborovska 79/56, 150 00 Praha — Mala Strana. Véc je Ustavem vedena
pod sp. zn. sukls49548/2022,

Ustav nenl spravnim orgénem vécné a mistné piislusnym k feseni této véci, a proto rozhodl v souladu
s ustanovenim § 64 zakona C. 250/2016 5., o odpovédnosti za prestupky a fizeni o nich, usnesenim
sp. zn. sukls49548/2022, €. |. sukl68811/2022, ze dne 4. 4, 2022 o postoupeni véci k daldimu Flzenl Magistratu
hlavniho mésta Prahy, se sidlem Marianské namésti 2/2, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto (Odbor zdravotnictvi),
jako vecné piislusnému spravnimu organu, do jehoi kompetence vsouladu s ustanovenim § 93 zakona
€. 372/2011 Sb., o 2dravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskylovani, ve znéni pozdéjsich predpisi spada
fefeni podezieni na jedndni v rozporu s timto zdkonem.

Timto Vam postupujeme podani pana -sp. zn.: sukls49548/2022 ze dne 4. 3. 2022.

S pozdravem

Vedouci Oddéleni kontroly ZP a odbornych posudk
Odbor zdravotnickych prostredkd

Prilohy: 1) Podani podatele ze dne 4. 3. 2022
2) Podani podatele ze dne 4. 3, 2022 pfiloha
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Vaieni,

Stdtni Ustav pro kontrolu [é€iv, se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10 (dale jen ,Ustav”) je dle ustanoveni
§ 2 odst. 2 zékona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozdéjéich predpist (déle jen
LZOSPI}, povinnym subjektem, ktery poskytuje informace v souladu s timto zékonem. V ramci této &innosti
obdriel Ustav do dnesniho dne celkem 78 7adosti podanych od zadatele:

Ustav pfi vyfizovani informatni agendy tykajici se Zadatele (kdy mj. iadosti vy¥idil vétiinové poskytnutim
informaci) dospél k zji§ténim zaklddajicim podezieni, Ze Cinnost Zadatele, kterd dzce souvisi s poskytovanim
informaci dle ZoSPI, by mohla byt trestnym tinem — pomluvou a v nékterych pfipadech i kfivym obvin&nim,
nebot Zadatel Ustavem poskytnuté informace dezinterpretuje, prekrucuje a pouiiva k osobnim utokGm, kdy
urazlivé pomlouva a systematicky a cilen& vefejné Utodi na niZe identifikované piedstavitele Ustavu, se kterymi
pfisel do kontaktu, véetné uvadéni kiivych obvinéni z riznych trestnych €ind, jichi se méli predstavitelé Ustavu
dopustit, a to vSe prostfednictvim svého vefejneho profilu na internetu:_
Zavainé tak zasahuje do osobnosti pomlouvanych dfednich osob v dusledku Sifeni nepravdivych a lzivych Udaji
na internetu, kdy toto jednani je zplsobilé narusit soukromi pomiouvanych osob a zejména pak negativné
zasahnout do jejich pracovniho Zivota a poskodit jejich dobrou povést a vainost u spoluob&an(, stejné jako
zpochybnit jejich odborné renomé ve vztahu k zastupciim regulovanych subjekti, nad jejichz Zinnosti Ustav jako
dozorovy statni organ dohlizi.

Z toho dfivodu se Ustav rozhod! podat trestni ozndmeni na zadatele, a to pro podezieni ze spachani trestného
cinu pomluvy dle & 184 zdkona ¢. 40/2009 Sb., trestni zakonik, ve znéni pozdejsich predpist {dale jen ,trestni
zakonik)” a kfivého obvinéni dle § 345 trestniho zékoniku.

Zarovei prosime o zpétné vyrozuméni v pfipadé, Ze pfijmete podobna opatieni jako Ustav.

reditelka Statniho astavu pro kontrolu léciv

uréena pro zastupovani na sluZzebnim misté
reditele Statntho Ustavu pro kontrolu |&civ

S pozdravem
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Vazena pani doktorko,

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,Ustav”} obdrZel dne 20.6.2023 Vasi zédost ze dne 13.6.2023, podanou
v ndvaznosti na predchozi podéni Ustavu ¢.j. suki92318/2023 za dne 14.4.2023, kterou iadate o zasiani

trestniho oznameni podaného Ustavem n

K Vasi Zadosti sdélujeme nésledujici:

Na zakladé ustanoveni § 8 zakona €. 500/2004 Sb., spravni Fad, ve znéni pozd&jsich pfedpis, Vam pfilohou
zasilame text vy3e uvedeného trestni oznameni (zasilame pouze samotné trestni oznameni bez pfiloh, nebot
obsah pfiloh je zminény v textu ozndmeni).

S pozdravem

reditelka Statniho Ustavu pro kontrolu lé¢iv

uréena pro zastupovani na sluZebnim misté
feditele Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv

Priloha: dle textu
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Vyrozumeéni o pfedéni véci doplnéni podani

V pfiloze zasilame doilnéni iodéni - piilohy €. 1, kterd je soucasti podnétu pana _

S pozdravem

Vedouci Oddéleni kontroly zdravotnickych
prostfedku
Sekce regulace zdravotnickych prostredka

Pfilohy: 1) doplnéni podani podatele
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Pouéeni:

Toto usneseni se v souladu s § 64 odst. 3 zdkona 0 odpovédnosti za pfestupky pouze poznamenava do spisu. Proti
tomuio usneseni neni mainé pedat odvolani. Usneseni nabyva pravni moci poznamenanim do spisu.

Vedouci Oddélent kontroly zdravotnickych
prostfedki
Sekce regulace zdravotnickych prostfedkd
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Poudeni:

Toto usheseni se v souladu s § 64 odst, 3 zakona o ocdpoveédnosti za pFestupky pouze poznamenava do spisu. Proti
tomuto usneseni neni moiné podat odvolani. Usneseni nabyva pravni moci poznamendnim do spisu.

Vedouci Oddéleni kontroly zdravotnickych
prostfedk(
Sekce regulace zdravotnickych prostfedki
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Vyrozuméni o predani véci doplnéni podani

V pfiloze zasilame doplnéni podani — pilohy ¢. 1, kterd je soudasti podnétu pan_

e I

Vedouci Oddéleni kontroly zdravotnickych
prostredki
Sekce regulace zdravotnickych prostfedki

PFilohy: 1) doplnéni podani podatele
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