PRA|HA HLAVNI MESTO PRAHA

o [ e LTI
PRA|G Oddéleni zdravotnich sluzeb
Vas dopis zn./ze dne: Vyfizuje/tel.:
Veronika Jandourkova, MA
C.j. 236 004 134
MHMP 1316232/2025 Pocet listd/pfiloh: -/0
Sp. zn.: Datum:
S-MHMP 1291657/2025 15.12.2025

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

odbor zdravotnictvi Magistratu hlavniho mésta Prahy jako povinny subjekt podle zakona €. 106/1999
Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,InfZ*), obdrzel dne
05.12.2025 v 16:41 hod. Vasi zadost o poskytnuti informace s nazvem ,Zddost o informace o postupu
spravnich organu v pripadé zjisténi nespravnych, neuplnych nebo zavadéjicich udaju v navodu
k pouziti zdravotnického prostiedku“ (déle jen ,Zadost").

Podle Zadosti pozadujete:

1. M& Vas organ (MHMP / MZ CR) podle pravnich piedpisti (zakon ¢&. 268/2014 Sb., zakon &. 40/1995 Sb.,
pFipadné dalsi) povinnost oznamit zjisténi o nespravném, neuplném, nepravdivém nebo zavadé&jicim navodu
k pouZziti zdravotnického prostfedku:

a) Ministerstvu zdravotnictvi CR?

b) Statnimu dstavu pro kontrolu Iégiv (SUKL)?

¢) Jinému organu dohledu?
Prosim o uvedeni pfesného pravniho ustanoveni, které tuto povinnost zaklada.

2. Postup pfi zjisténi zavadného navodu k pouZiti — jaké konkrétni kroky musi organ uginit?
Zadam o:
a) popis interniho postupu,
b) Indty,
¢) povinnosti informovat dozorové organy,
d) povinnost zahajit spravni fizeni nebo jiny postup,
v pfipadé, Ze organ pfi své €innosti zjisti, Ze navod k pouziti zdravotnického prostfedku obsahuije:

. nepravdivé nebo zavadéjici terapeutické tvrzeni,
. nepravdivé informace o slozeni, rizicich nebo bezpelnosti,
. chybéjici povinné informace,
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. nesoulad s technickou dokumentaci,
. udaje, které mohou ohrozit zdravi pacienta.

3. Povinnost nahlasit zistenia SUKLu (vigilance systém)
Prosim o informaci:
a) zda MHMP / MZ CR ma zé&konnou povinnost hlasit SUKLu,
b) v jaké formé,
c) s jakymi IhGtami,
d) jaké zaznamy se pofizuji,
pokud zjisti nebo obdrzi podnét, Ze navod k pouziti zdravotnického prostfedku obsahuje nepravdivé nebo
zavadeéjici udaje, které mohou pfimo ovlivnit bezpecné pouZiti zdravotnického prostfedku.

4. Konkrétni kroky, které Vas organ ucinil v minulosti
Zadam o poskytnuti:
a) informaci, zda Vas organ nékdy obdrzel podnét, stiznost nebo informaci o tom, Ze navod k pouziti
zdravotnického prostfedku obsahoval nespravné, neuplné nebo zavadéjici udaje,
b) jaky byl postup pfi FeSeni takového pfipadu,
c) jaka opatfeni byla pfijata,
d) zda bylo informovano MZ CR nebo SUKL.
Tato otdzka se vztahuje obecné na v3echny zdravotnické prostfedky, nikoli jen na konkrétni pfipad.

5. Povinnost jednat pfi podezfeni na ohrozeni zdravi
Prosim o poskytnuti informaci:
a) jaky je postup MHMP / MZ CR, pokud zjisti, Ze navod k pouziti obsahuje chybnou nebo zavadsjici
informaci, ktera muze ohrozit zdravi pacienta,
b) zda je organ povinen bezodkladné oznamit véc nadfizenému organu,
¢) zda je povinen vydat opatifeni nebo upozornéni,
d) jaka opatfeni proti vyrobci nebo zdravotnickému zafizeni muze v téchto situacich zahajit.

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

1. Ma Vas organ (MHMP / MZ CR) podle pravnich predpist (zakon &. 268/2014 Sb., zakon ¢&. 40/1995
Sb., pripadné dalSi) povinnost oznamit zjiSténi o nespravném, neuplném, nepravdivém nebo
zavadéjicim navodu k pouziti zdravotnického prostredku:

a) Ministerstvu zdravotnictvi CR?

b) Statnimu Gstavu pro kontrolu lééiv (SUKL)?

¢) Jinému organu dohledu?
Prosim o uvedeni presného pravniho ustanoveni, které tuto povinnost zaklada.

Odpovéd:

Povinny subjekt v této véci sdéluje, Ze dle ustanoveni § 12 zakona &. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjSich predpisu (dale jen ,spravni fad“), dojde-li podani spravnimu organu, ktery neni vécné pfislusny,
bezodkladné je usnesenim postoupi pfislusnému spravnimu organu a souc¢asné o tom uvédomi toho, kdo
podani ucinil. V pfipadé podani tykajicich se navodu k pouziti zdravotnického prostfedku je vécné pfislusnym
spravnim organem Statnim Ustav pro kontrolu 1é&iv (dale jen ,SUKL®).
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2. Postup pri zjisténi zavadného navodu k pouziti — jaké konkrétni kroky musi organ uginit?
Zadam o:

a) popis interniho postupu,

b) Ihity,

c) povinnosti informovat dozorové organy,

d) povinnost zahgjit spravni fizeni nebo jiny postup,
v pripadé, ze organ pfri své ¢innosti zjisti, Ze navod k pouziti zdravotnického prostredku obsahuje:

. nepravdivé nebo zavadéjici terapeutické tvrzeni,
. nepravdivé informace o slozeni, rizicich nebo bezpecnosti,
. chybéjici povinné informace,
. nesoulad s technickou dokumentaci,
. udaje, které mohou ohrozit zdravi pacienta.
Odpovéd:

Povinny subjekt k tomuto bodu sdéluje, zZe, jak bylo uvedeno v pfedchozi odpovédi, ma dle spravniho fadu
povinnost postoupit podani spravnimu organu, ktery je vécné pfisludny, a to bezodkladné usnesenim.
O tomto nema povinny subjekt povinnost informovat nadfizeny spravni organ. Povinny subjekt svou vlastni
¢innosti nezjiStuje ani neposuzuje obsah navodu k pouziti zdravotnickych prostfedk, protoze k tomuto neni
vécné pfislusny.

3. Povinnost’ nahlasit zistenia SUKLu (vigilance systém)
Prosim o informaci:
a) zda MHMP / MZ CR ma zakonnou povinnost hlasit SUKLu,
b) v jaké formé,
c) s jakymi IhGtami,
d) jaké zaznamy se pofrizuji,
pokud zjisti nebo obdrzi podnét, ze navod k pouziti zdravotnického prostiedku obsahuje nepravdivé
nebo zavadéjici udaje, které mohou pfimo ovlivnit bezpeéné pouziti zdravotnického prostiedku.

Odpovéd:

Povinny subjekt znovu uvadi, Ze dle spravniho fadu ma povinnost postoupit podani spravnimu organu, ktery
je vécné pfislusny, a to bezodkladné usnesenim. V pfipadé podani tykajicich se navodu k pouziti
zdravotnického prostfedku je vécné prislusnym spravnim organem SUKL.

4. Konkrétni kroky, které Vas organ ucinil v minulosti
Zadam o poskytnuti:
a) informaci, zda Vas organ nékdy obdrzel podnét, stiznost nebo informaci o tom, ze navod
k pouziti zdravotnického prostredku obsahoval nespravné, neuplné nebo zavadéjici udaje,
b) jaky byl postup pfi feSeni takového pripadu,
c) jaka opatreni byla pfijata,
d) zda bylo informovano MZ CR nebo SUKL.
Tato otazka se vztahuje obecné na vSechny zdravotnické prostredky, nikoli jen na konkrétni pfipad.
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Odpovéd:

Povinny subjekt v této véci uvadi, ze v ramci Setfeni Vasi stiznosti ze dne 06.12.2021, vedené pod sp. zn. S-
MHMP 2026828/2021, od Vas obdrzel doplfiujici podani, ktera obsahovala i podnét k posouzeni navodu
na pouziti pfipravku META<>CRILL. O postupu a vysledcich Setfeni Vasi stiznosti jste byl informovan ve
Stanovisku ze dne 13.06.2023, ¢.j.: MHMP 1013398/2023, sp. zn.: S-MHMP 2026828/2021. Nad ramec
uvedeného doplfiujeme, Ze zminéna podani byla adresovana SUKLu a povinny subjekt je obdrzel pouze
v kopii.

Jinych podani tykajicich se navodu k pouziti zdravotnickych prostfedku si povinny subjekt neni védom.

5. Povinnost jednat pfi podezieni na ohrozeni zdravi
Prosim o poskytnuti informaci:
a) jaky je postup MHMP / MZ CR, pokud zjisti, Ze navod k pouziti obsahuje chybnou nebo
zavadéjici informaci, ktera mize ohrozit zdravi pacienta,
b) zda je organ povinen bezodkladné oznamit véc nadfizenému organu,
c) zda je povinen vydat opatieni nebo upozornéni,
d) jaka opatreni proti vyrobci nebo zdravotnickému zarizeni mize v téchto situacich zahjjit.

Odpovéd:

V této véci povinny subjekt uvadi, ze nezjiStuje ani neposuzuje obsah navodl k pouziti zdravotnickych
prostfedkul, protoZe k tomuto je v&cné prislusnym organem SUKL. Zaroveri Vas povinny subjekt informuje,
Ze mu tudiz v pfipadech Vami popsanych nepfislusi pfijimat jakakoliv opatfeni.

S pozdravem
Ing. Alena Havelkova
feditelka odboru zdravotnictvi

Magistratu hlavniho mésta Prahy
podepsano elektronicky
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