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STÁTNÍ ÚSTAV 
PRO KONTROLU LÉČIV

Šrobárova 48
100 41 Praha 10

Telefon: +420 272 185 111
Fax: +420 271 732 377

E-mail: posta@sukl.cz
Web: www.sukl.cz

Odkaz na zveřejněnou informaci ve smyslu zákona o svobodném přístupu k informacím

Vážený pane Mikulo,

dne 4. 2. 2021 byla Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (dále jen „Ústav“) doručena prostřednictvím 
elektronické pošty Vaše žádost o poskytnutí informací dle zákona č. 106/1999 Sb., o svobodném přístupu 
k informacím, ve znění pozdějších předpisů (dále jen „zákon o svobodném přístupu k informacím“), ve které 
požadujete poskytnutí seznamu osobních ochranných prostředků a zdravotnických prostředků - respirátorů 
třídy FFP2 (FFP2 popř. N95, KN95 atd.), které splňují podmínky pro prodej v ČR. Tzn. že mají platný certifikát 
www.vubp.cz a popř. vyjádření www.coi.cz, nebo jiného oprávněného subjektu.

Ústav Vaši žádost posoudil a dospěl k závěru, že část žádosti týkající se poskytnutí seznamu osobních 
ochranných prostředků se v souladu s ustanovením § 14 odst. 5 písm. c) zákona o svobodném přístupu 
k informacím nevztahuje k působnosti Ústavu. V této části žádosti byla žádost odložena dopisem č. j. 
sukl36643/2021, sp. zn. sukls35942/2021 ze dne 8. 2. 2021. K části žádosti týkající se poskytnutí seznamu 
zdravotnických prostředků – respirátorů uvádíme následující informace.

Veškeré informace týkající se osob a zdravotnických prostředků jsou po ukončení správních řízení a kladného 
vyřízení žádostí zobrazeny ve veřejné části Registru zdravotnických prostředků (dále jen „RZPRO“) zde: 
www.rzpro.cz. Pokud jsou roušky, ústenky a ochranné masky nebo respirátory uváděny na trh v České 
republice jako zdravotnické prostředky, pak jsou zpravidla zařazeny do třídy rizika I v souladu s nařízením 
vlády č. 54/2015 Sb., o technických požadavcích na zdravotnické prostředky. Pro distributory nebo dovozce 
zdravotnických prostředků třídy I platí výjimka ze zákona č. 268/2014 Sb., o zdravotnických prostředcích a 
o změně zákona č. 634/2004 Sb., o správních poplatcích, ve znění pozdějších předpisů, kde je v § 33 odst. 1 
uvedeno, že tyto osoby nemají povinnost podat žádost o notifikaci. Předmětné roušky, ústenky a ochranné 
masky nebo respirátory uváděné nebo dodávané na trh distributory nebo dovozci tedy Ústav neeviduje. Ve 
veřejné části registru naleznete informace týkající se roušek, ústenek a ochranných masek nebo respirátorů 
výrobců nebo zplnomocněných zástupců usazených v České republice. Dále, informace „FFP2“ nebo „KN95“ je 
údaj, který výrobce nebo zplnomocněný zástupce nemá povinnost ve formuláři žádosti uvádět. Z toho důvodu 
Ústav v databázi nerozlišuje tento údaj. Nicméně, předmětné zdravotnické prostředky lze ve veřejné části 
registru RZPRO nalézt dle obchodního názvu a klíčových slov.

V souladu s ustanovením § 6 zákona o svobodném přístupu k informacím Vás proto odkazujeme na webové 
stránky Ústavu, kde je zveřejněna část Vámi požadovaných informací, a to konkrétně na tomto odkazu:

 https://eregpublicsecure.ksrzis.cz/Registr/RZPRO/ZdravotnickyProstredek (po zadání názvu do pole 
„Název ZP“ je třeba potvrdit výběr tlačítkem „Použít“).

S pozdravem

Mgr. Irena Storová, MHA                                                                                                       
ředitelka Státního ústavu pro kontrolu léčiv
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